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~ Vital Scientific BV hereby dec
attended a four days seminarifor service

: 1ll“mhuu‘>up

P VITAL

lares that the participant has

engineers and the

participant is now a certified engineer for the declared

instruments.

Participant:

Company:

Instrument:

Date of training: April 20th —|April 23rd,

System Support Ma ger:

/4/(

"/

7

/

7/ Jan Oostendorp

Mr. A. Legu

=

Global Biomarketing G
Moldova

KL Series

Vitalab: ]
= Series
l

Dry ISE
Micro Serie
ProXS

Systel

Junior Series

F

roup-Moldova SRL

o

2010

m Support Engineer:




B ElITechGroup

VITAL

SCIENTIFIC

0. Box 106
6950 AC Disren
Van Ransselaenvieg 4.
8956 AV Spankeren/Digran ¢
‘The Nethertands :
Tal: +31 313 430500 - -

! Fax, +31 113437807 . -
Spankeren, 18:July 2013 Ernail: info@vitalnl -
Wehsite: www.yitalséiantificicom
Vat no.; NLBO1339650B0Y

Letter of Authorization

To Wwhom it may concern:

Vithi Scientific B.V., manufacturers of clinical chen istry analyzers|having headguarters’,
and factory at: '
Vaih Rensselaerweg 4

6956 AV Spankeren/Dieren

The Netherlands
and being a company of the ELITech Group, hereby confirms thatthe company

GBG-Moldovia SRL company
Tighina str.65,0ffice 607
MI)-2001,Chisinau, Republic of Moldova

is duthorized to market, offer, sell and support the{following products in Moldova:

Selectra line: Selectra ProXs, Selectra Junior, selettra Pros, Selectra ProM, Selectra XL

Migrolab line: Microlab 300 and Microlab 300 LX
And older and newer type of products related to these lines (or bf the Flexor line}).

ith! Scientifié B.V.
X H
L9 W -~ Vital Scientific BY
N, A% Box 100 - Van Rensselaerweq 4
6956 AV Spankeren/Dieren

' The Ne :
“Inltink Netherlands

Vidnaging Director




)7 CERTIFICAT
;I_-_N_E CERTIFICATE OF REGISTRATION

f, ::i o

Lo progris, une passion o pnrtu;e.: N° 10462 rev 6

R PR
Cortification 4 ‘J’
Médical-sanid o AgELY

Le LNE certifie que le systéme de managemept de la qualité développé par

| NE certifies that the quality managemept system developed by

e

ELITECH CLINICAL SYSTEMS SAS
Zone Industrielle
51500 SEES FRANCE G

o

pour les activité
for the activities

production, contréle et commergialisation de réactifs de chimie clinique
destinés aux laboratoires d'analyses de biologie. ;
Validation de la combinaison réagtifs et automates.

Conception

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

réalisées sur le(s) sité(s) de
performed on the locatipn(s) of

ELITech Clinical Systemis SAS
Zone industrielle - 61500 - SEES - FRA

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requirements of the International standards

\
NF EN ISO 13485: 2016

Début de validité / Effective date : July 28th, 2017 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date :  July 27th, 2020 (included)
Etablile /lssued on|: July 27th, 2017

tofrac Oh behalf of Y&

Cécile VAL LADE
G-MED Certification Division Manager
62--6

GRIIFC LNE N* 104
DF SYSTEMES Ge certifical est défivré selon les régles de certlfication G-MED J This cetificale is issued agcording to the rules of G-MED certification

o B MANAGEMENT
W pcerddiation n*d-0038
o Lte desgiles accridites

| peife dEpedide sur L s
elpenty darostie st Ranouyelly le certificat 10462-5

Laboratoire natjonal de métmiogie et d’essais » Frablissement public & caractére industiiel et commercial
LNE/G-MED = Organigme notifié par 'autorité compétente frangaise pn matiere de dispositifs médicaux n® 0459
| rue Gaston Boissier|- 75724 Paris Cedex 15 « Tél. : 01 40 43 37 00 «[Fax : 01 40 43 37 37 » www.ine.fr « www.gmed.fr

~30ire o
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@ ELlITech

CK-MB SL 1

i 7o o perky o

Reactiv pentru dagr

SEMNIFICATIA CLINICA(1-2)

Crealinkinaza exist in 3 forme ciloptasmice: CK-MB (dod

special in creier).

Delerminarea CK in ser este ullizald penlry diagnnste

canlitafile de CX i CK-MB lotala se méresc rapid pana
normal pesle 3-4 zile |

Nivelurile C¥-MB, mai inalte decat normal, la fel pol fi

METODA (3-4)
Imuncinhibifie-
Meloda IFCC

! Cingfica UV.

PRINCIPIU (3-4)
Reactivul SL al CK-MB conine un anlicorp care ihiba

izoferment CK-MB). Activitatea ce raméine, care prres)

meloda de relerintd IFCC pantru masurarea activitayi
w?

COMPOZITIA REACTIVILOR

Reactivul 1: R1

smidazol, pH 6.1 A
£-Glucoza |
Acefil-L-Cisleina

Acelal de magneziu 1
NADP

t0TA

Hexokinaza

Concenlralja de anlicorpi anti-CK-M confinutd in feasiv

Reactivul 2: R2

Crealin losfat

ALP

AP

[iiadenozin pentafosfal
G6-PDH 3

“1ASURI DE PRECAUTIE
-Reaclvii confin maj putin de 0.1% de azida de sodiu, /

{2 dupé deleriorarea mugchiului

125 manalil
25 mmolfL N-
25 mmoliL
125 mmoliL
24 mmoliL
20 mmolt
0 5800 ut

250 mmoliL
152 mmoliL
25 mmoliL
103 pmolfl
8800 UL

melelelor explozive. In cazut descarcari in cznaizare, ciglijj din abunden(a cu zpd.

- Trebuie respectale prevederile i rigoare cu privir
- Penlru a evila conlaminarea, ullizali echipament de lay

STABILITATEA REACTIVILOR
"'Reactivii sunt stabili pana la data expiarii

k la gliminarea degeurilor periculoase.
brator curat sau de folosin(a unicd

de lumind
Talyla stabililagi :
Siabililalea esle specifica penlru fiecare dnalizalor {pent

FREPARAREA §l STABILITATEA REACTIVZLUI
» Procedura de lucru monoreactiv
Anieslecali 4 volume de reacltiv R1 cu 1 volum de feact
Slabifilalea: 1 zi 13 20-25°C

2 saptamani la 2-8°C
+ Procodura 62 fucru cu dol reactvi
Reaclivi sunl gata preparali

PROBE (6)

- Specimen
Ser nehemolizat
- Pastrare

1 COBAS MIRA vezi {} CARACTERISTICILE ANALIZEI)

DE LLUCRU

R2

R1 este suficientd penlru a inhiba 2000 UIL de CK-Mla 37°C

ce

+in mugchiul cardiac), CK-MM (In mugchiul slriat §i cardiac) §i CK BB (in

§i In lralamentul defeiclarilor mugchilor cardiaci. I infacctu! miocardulul,
sand aling culmea 10-24 ore dupd incepulul infarctului. Nivelurile fevin la

in particular subunitatile CK-M (adicd 100% de CK-MM ¢i 50% de
hursde aclvilali de fractiune @ CK-B, este masuratd Tn conformitale cu
CH, Activitatea CK-MB este obfinutd prin mulliplicarea aclivilalii rimase

sicla da sodiu poale reacliona cu cuprul si cu plumbul forménd azide ale

3 pe eticheta produsului daca sunt depozitalj la 2-8°C, protejafj

Prabelc Irebuiesc analizate imediat sau depeaitale, proldiafa e aer i lumind pentru 2 zile la 2-8°C sau pentru 1lunata -20°C

VALORI DE REFERINTA (3-3)
Sor(37°C)-0-25UL ;

Activitatea CK-MB trebuie comparatd cu actvitalaa tolf!a a CK: (CK-MB/ lotal CK) x 100 < 6%
Vmétorii 3 faclori sunt indicalori ai delecldri mulHiuhe)cardiac:

Ci totald
bal > 171 UiL
el > 145 UL

B> 25 UL
Regort (CK-MBI lolal CK} x 100:6 - 25 %

Nola - Este recomandat ca fiecard laborator sa-§i stahilscd si 52 isi menfind aroprill valor de referinfa. Dalele oferits reprezintd

numai o recomandare

PROCEDURA DE TESTARE
Acesl reacliv poale fi ulilizat pe majorilatea analizoarator)
matoda manuala, Aplicalile sunt valabile la cerere,
lengmeadeundd: 340 nm

Temperatura 31°C

Se cilesle [al3 de apa dislilala.

=P do lugru
spTaCanurs ve W Moflh

oliv
| 200 EI.
; Byl

Reachy de ucry
|! Proba

meslecalj §i dupa 100 secunde de incubare, mé@(a{i hariagia absorbaniei pe minul (CIAfmin ) limp de 325 secunde,

. Procedura de hucru ou doi rescti ;
 Reaclv RY [ 200 |
| Reaclv R2 T gl |

Anestecali 5i asteplal 25 de secunde:

AL i
TR T

Lm:;mmﬂmmﬁlmrdl vafifija absorbanlei pe minul {T1A/min ) timp de 200 secunde.

automale, semi-automate §i in

Referifte :|
CMSL}E 0410 2x625 mL
CMSL} 0430 4x625 mL

Componentele frusel :
Rt 2x S0mL + R2 1x 26mi
Rt 4x 50mL + R2 2y 26mL

CH-NAC.

o) Progantul de CK-MB1in

|% CK-M8 =
i CK-tolal
CONTROL DE CALITATE

Panitru i asigura un conlrol de calitate

‘pdura de lucry mol
Activitalea (UML) = CAlmin

CKMB _,

iv, respectiv doi reactivi:

12 340 nm, cu un drum calc de 1em:

x 8254

(L}

aragval sunt recomandate serurile de control

Esla eganfial 52 se ullizaze o comanitd specifié de CKMB greparalé din enzim umana nemodilicata

Urmd

- Linjaitate
hul esle liniar intre 10 §i 600 LWL
+ Limith de detectie (7)
Tn contprmitate cu prolocotul SFBC lim
procedfrd cu doi reactivi.
- Sengloliitate

Varlafig media a semnalului anallfic as
- Preciie

Procadur ¢ leslare monoreagtv

Reach

foarelo date au fost obfinug

‘0 pe analizatorul COBAS MIRA (37°C}.

I d delecle este egala cu 4 UIL in cazul proceduri megoreactiv sau 7 UL in cazul

I de 0.121 maA/min, sau U/L de CK-MB pealru un drum gplic de 1 cm

[ Precizia intra-test

n Media {UIL) CV %
IsWi{| 20 | % 33
SHi| 20 72 14
[8H§ | 20 | 188 10 183
Prozediira g lestare ci dol reacivi
N Procizia intratost | Preciziaintor-test |
[ n | Media (UL) % | n | MedafUL) | V%
sy | @ % 43 W0 3 66|
sHe | 2 107 74 0 13 [N]
L Gerdatie 20 306 20 i) 28 T
i3 05 g monoeeaci A fostelechiatun shid comparali Tnire melada ENfech gi un all reactiv comercial pe ur

de 43 de seruri umane, Concgnirafile probed suntintre 4 i 416 UL
Parampdrii regresiel inisra sund urmatgrit

Coaficenlil de corelafie : (rj = 0.9954
Fegragia finjata: y¥iF 1,059 x- 66 UL
Procedura ge {stare cu dol reacivi: A etefocistun suducomparaliv inlre meloda Elilech § us alt 1eactiv coraercial pe €0 e serun

mmand Concenlratiile probel sunt inkr

2550598 UL

Parampiri regrosiel liniare sunt urmtordi;
Coeficpntul de corelalie: (= 09383
Regragia linlard yi= 1046 % - 21 UL
- Interferonte {278)
T conformitate cu rece 4rdla SFEE au los! realizate studii cu scopul de a determina gradul de interferenta a diferifior compugt
Turbidpala: Interfarante cu trigliceridele a valori mai mari de 660 mg/dL {6 o/L; 6.9 mmoliL).
Bilrublna neconjugata:  Interfarenleila velor mai mari 7 mg/dL (76 mgiL; 120 pmoliL}
Billrublna conjunats: Inberfaren|a la valori mai mari 4 mofdL (40 mgiL; 70 pmoliL) pe ser normal,
Interferents la valori mai mari 6 ma/dL (60 mgfL; 100 pmoliL) pe ser palolagic.
Potingafera si all compugi (8-19)
NOTA
1. Seehl hernalizal nu trebue uiiizal, denarece hemoliza semnificaliva poate rari concentrayia CK-MB din cauza degajaiii adenilat
Kinazdl, C
2 D4 asemenea, metoda va fdsura oricare izoenzimd de CK-88 prezentd in ser singuid sau  complexd ou

imuno|
CK-BY

- Tabl)
Reacl
{resp
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stabilitatii pe COBAS MIRA [nericii)
il sunt slabili pe analizor timp de 24 ore penliu procedura menoreacliv gi limp die 1 saptaméni peniru prosedura cu 00i feachn
land condifile de pastrare in limpul nopll).
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Lics, A, Kazmierczak, S.C., (Mosby Inc. eds SI Louis USA), {2003), 566 and Appendix,
meigs, D, et al, Clin.Chim.Acla., (1976), 73, 445,

b. Med, (2002), 40, 635,

1, G,\ ol al, Clin. Chemn., {2001}, 47, Suppl. A30,
ide [ laboealory lesls, 379 Ed., (W.B, Saunders eds. Philadelphia USAY, (1395), 180

1986), 44, 686
1999), 57, 685

g 0. 5., Effects of preanalylical variahles on chnica laboraton lests, 2 g, AACC Press, (1997),

blinical Ieboralory tests, ¢ G, AACC Press, {1995, '
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SEMNIFICATIA CLINICA (1-5)
AMbumina, sintetizata in principal de fical, reprezin
1sclzute §i a concentraiei plasmalice ridicate, al
“extravasculare, inclusiv CSF, fluid interstitial,| brin
presiunii osmotice coloidale atat intravascutar, At
{ioni, acizi grasi beri, birubina; medicamente]. Alby
Nivelurile crescule de albumina se intilnesc fn deshi
Hipoalbuminemia se intalnefte Tntr-o multituding de
sau cronice, 2) sinleza scazuld: insuficianta hepally
nefrilc, pierderi gastro-intestinale, arsuri severa
hipertiroidism

| METODA (6-8)
Colorimelrica
Bromeresol green (BCG)

PRINCIPIU (6-8)
Delerminarea caloimetricpa a albumniel erica tu B
pH=4.20

Alpumina +8CG

COMPOZITIA REACTIVILIOR
Reactiv: R
Buiffer succinat, pr 4.20 87 mmoliL

Bromcresol green 0,2 mmoliL

Brij 35 7,35 mmol/L
Standard : Std

Afoumina bovina 50 |pfky
{ 50 oL

MASURI DE PRECAUTIE |

ALBUMINA 4

C€

i 50-60% din totalul proteinelor serice. Din cauza dimensiunilor
ufmina este principalul component proleic al majoritali fluidetor
si fluid amniotic, Functia primard a albuminei este meniinerea
5i extravascular. Alhumina leaga i transportd numerogi compusi
kminin este o rezervé mobila de aminoacizi.

ratarea acutd, Tn special 1a noi-nascuf.

bfecluni in legaturd cu anumite stari patologice: 1) inflamatii acute
b4, malnulriie, analbuminemie, 3) pierderi semnificative: sindrom
si de mare inlincere, escare, 4) catabolism crescut febra,

romcrasol green (BOG) la pH 4.20.

——»Cefmples dbumina-80G

- Slandardul confine mai putin de 0,1% azida de spdiu. Azida de sodiu poate reactiona cu cuprul formand azide ale

métalelor explozive. Daca reactivul este descargat i
-‘Trebuie respectate prevederile in rigoare cu privire
~Folosij echipament de laboralor cural sau de unic;

ganalizare, clitisi din abundenta cu apa.
la eliminarea degeurilor periculoase.
folosinta penlru a evita contaminarea.

- Slandardul trebuie imediat acopenl cu capag peniry & freverii contaminarea i evaporarea.

STABILITATEA REACTIVILOR

Reactivul i standardul sunt stabili pand la data expirarii mentionatd pe eticheta produsului deca sunt depozitati la 2-

8°C , protejafi de lumina,
Tabla stailii2)i

Stebililalea este spegificd penru fiecare analizor (pentru (SCBAS MIRA vezi § CARACTERISTICILE ANALIZEI}

I;REPARAREA S STABILITATEA REACTIVULUI|DE LUCRU

R‘eactivu\ si slandardul sunl gata preparaj

BPROBE (45)

- Specimen

Ser.

Biasma heparinizald |

- Pastrare

4nalizalj serurle proaspete sau depozitafi-le Ja 4*> maxim 72 ore Depozitate la -20° C, serurile sunt stabile 6 luni
Daca se doresle depozilarea pe o perioada mal Indplungata, pastrag seturile a -70°C.

VALORI DE REFERINTAR)
Pacienti in ambulatoriy  Pacieny &n repaos
36 - 55ghlL 35 -52gfdl
38 - s5qL 3% - 529l
Nota: Se recomandd fiecarui laborafor sé

informativ.

PROCEDURA DE TESTARE

5 5i 58 menind propriile valori de referin(a Aceste valori sunt date

Reactvul poale fi folosit pe majorilatea analiznareor automate, semi-automate sau metoda manuala, Aplicalile sunt

disponibile 1a cerere.

Lungmea de unda ; 600 nm
Temperaturd:  37°C

Se citesle fald de blancul de reactv

| R 1 7S E R
ReaclivR i | 30t |
Apa distilatd [ 2Zp ] L1 |
i | 3 ;
proba™ 1 THINERNRI T T -1 | TS

Amesteca 5l ity absorbanta [A) dupa uproi:ir’nm :?5 e]e:unde de incUbare.

CALCUL

A
(E un n = congeniralia slandardulul

A Slangard

'
CALIBRARE

Standardul de albumina este identificabil in documentalja da referin|d cerlificald, CRM 470,

Stabilitatea de calibrare este, spegifica penin: fiecare anfilizor (penlu COBAS MIRA consullalj § CARACTERISTICILE ANALIZEI)
'Se recomand efecluarea unei noi calibran atundl cind fse schimba lolurile reaclivilor §i alunci cand rezvilalele calilafii de control

coboara dincolo de inlervalul stabili
CONTROL DE CALITATE

Pentru a s¢ asigura un contral de calitate adecva,
ZLTROL W {controf patologic).

i) Modificarea din versiunea precedenta

e recomanda serurile de control ELITROL | (control normal) sau

Referigfo : Componenta :

ALBU- 00 2x125mL R 2x125mL + Std  1x2ml.
ALBU- 700 4x250 mL R 4x250mL + Std 1x2ml
CARAQCTERISTICILE ANALIZEI

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

- Liniafitate

Limita Hie detecti determinata in caniormitate cu protocolul SFBC este 0.1 gfdL (1 g/L).

- Sens|bilitate
Variatij medie a semnalului anall

ic este 134*103 OA per g/dL albumina (sau 13,4 *102 AA per g/L), pentru un drum

a intra-test
=20 mi= 258 gidl CV=17%
iyl n=20 m=354 gL cv=12%
n=20 mi= 454 g/dl V=12%

Preciza Intar-test
[ L o0=20 m =285 gidL CV=25%
digl; n=20 m=341 gL CV=21%
I n=20 =439 gidl CV=18%

- Corefatia
Un shidiu gomparativ intre melod
protelpt a fost situala intre 1.07 si

Paraniril fegresiei liniare:
Coeficlaniul de corelatie {r) = 0.89

Elitech si un all reactiv comerciat a fost realizat pe 31 seruri umane Concentratic
B.11 g/dL.

4

Ragrefie liniara: y = 0.911x + 0.35/fdL

- Interfprente (%)

Au fodt reallzate studil in conformiitate cu recomandarile SFBC pentru a determina pivelul de interferenla a anumitol

compfsi:

neconju
conjunata;

a: Interferente la valori mai

u: Interferente la vi
Polintéiata alj compugi, (10-12)

- Tabld stahilitatii po COBAS MIRA
Reaciful ests slabil pe analizor 15 zil

BIBLIGRAFIE

a: Interferante la valori mai mari de 36 mg/dL (360 mgL, 616 pmoliL).
Interferente |d valori mai mari de 25 mg/dL (250 mgiL, 427 pmoliL).

" Interferente la valari mai mari de 40 mg/dL (400 mg/L, 2.2 mmoliL).
 [nterferente la valori mai mari de: 500 mg/dL (5 giL).

mari de 500 mg/dL (5g/L, 27 mmol/L}.

* Interferente cu Trighceridele |a valori mai mari de 600 mg/dt (6 g/, 6.9 mmol/L)

aiori mai mari de 250 mg/dL (2.5 giL).

norici)
b f4ra a fi recalibrat (respecland condiile de pastrare n timoul nop{i)

1, Chriblensen, S.E., Proteins, Clinical Chemislry : Coricapls and Appicafions, Anderson, S.C., Cockayne, S, (W B. Saunders eds

Philadglphia USA). (1993), 188,

2. Funps, Al Albumine, Guide deg analyses spécialistes, Laboraloire Cerba Ed., (1995}, 63

3. Johgsan, M., Ronlls, EM,, Sitven
hshwepd, ER., (W.B. Saunders eds

S.C., [Mazby Inc. eds Sl Lovis USA),

nian, L. M., Proteins, Tielz Fundamentals of Cfinical Chemiskry, st 4. Burlis, CA,
Philadeiphia USA), (2001), 325,

4, Tieth, N.W. Clnical Guide I La:lcri'gﬂ Tests, 3" Ed,, Saunders, (1995), 22. ’
5, Schiarwin, J.E, Liver function. Clinigal Chemislry: Theon-Analysis Correlalion, 4 Ed,, Kaplan, LA, Pesce, AJ., Kazhierczak,

2003), 492.

6. Dounias, 8., ef al, Albumin stand
31,87
7. Dowfmas, B.T., Biggs, H.G., Detarmi
7178 |

8. Drupl, F.| Dosage de lalbuming sér
9. Vashaull, A, ef al, Ann. Biol. Clin,

), (1971),

s and the { of serum albmin with bromocresol gréen, Clin. Chem. &

aue par le vert de bromocrésol, Pharm. Biol, (1974), 9,777,
| 1985), 44, 686

10. Yeling, D.S., Ettecls of areanalyiigal variables on clinicallaboralony tesls, nd Ed, AACC Press, (1997).
11, Yapng, QS Effects of drugs on clinical aboralory tests 410 Ed, AACC Press, {1995)

12. Begth, M. & Delanghe, J, Profein

Lacipiation as a possible important pifall in the clinical chemisiry analysis of bloixd samples
2 case reports and a review of Hterature, Acla Clin Belg,, (2004), 58, 263
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ALP (DEA) SL 5

..Rm'w‘h i i -':"I- ool & .
SEMNIFICATIA CLINICA ()

+Fosfataza doaling (ALF) coresgunde unul gup da Inatal

infical, psteoblasts, epreliul inleslinal, rinishl 5 plapanti
+RalaALP se maresle fziciogic 1 copil 5i adcfnswnu In pey
T HAriA pronuniale ale ratef de ALP Sinl osenvate in gazul
ca maiadia Paget 51 cancerul gsului o&!aogenll: At

, tam&duicea fraclurarilor caselor.

hpalice, hepaklei, cirozel sau odatd cu

meropa &4
Bazala pe metoda DGKC §i SCE
Enzimalibé Cinelica

PRINCIPIU 34)

In,prezenla Mg2+ sia dvelanolamlrwe' e accep!ot e fosfa

$i p-nilrolenol (complex galben)

i, hiperparatiroidi

Foslataza alcalind
p-Nitrolenilfosfat + HpO -~ e [Foslal anorganic + p-Nitrofenol
COMPQZITIA REACTIVILOR . l
Reactiv 1: R1
Sietanolamina, pH 10,2 A moliL
{Zioru'ra de magneziu 625 mmol/L
! it
Reactiv 2: R2 1
p-Nilrofenillosfat i mmaliL

MASUR! DE PRECAUTIE

| Beactivul R contine dietanol mina (15%). Aeasls esle periculos (1 )

K22 . Periculos dacd s inghile:
R38 : iitant peniru piele
A1 Risc de afectare severa aochilor

|RAARE: Daunator: fisc de complicati severe prin expunere prelungila in caz de inghilire accidentala.

f: In ¢az e contact cu oghil, clatill imediat ¢l apg

i dln belsug si adresati-va medicului.

B36A7139; Purtat f e proectio coresp

846 In caz de Inghitire adresali-va urgent madiculu si ar atat] -i acestuia recipientul sau elicheta.

- Reactivl canfin mal putin d 0.1% de azida de sal. Al

matalelor explozive. Daca reactivul este descarcat i

canalizare, clatili din abundenta cu apa. |

- Folosit echlpammnl e laborator curat sau de unic folosinta pentru a evila contaminarea,

< Euan intelelegaln

- Folositi echlpamenl de labora}or cural sau 2 unica folosinta penlru a avita contaminarea.

STABILITATEA REACTIVILO

Reactivii suni stabili pana la da'ia expirarii menfiona]

lumina,
Tabla stabilitagi -
&'nb!htatea esle specifica penlru ﬁécare analizor {penlru

FREPARAREA S| STABILITATEA REACTIVULUI
Procedura de lucru monoreattiv

[OBAS MIRA referifi-v la | PERFORMANCE DATA)

DE LUCRU

Amestecati 4 volume de reacti 1 6U 1 valum reactiy 2.

Stabilitate: 5 zile la 20-25°C

4 saptamanila 2-§°C
Procedura de lucru cu dol reqcuw
Reaclivii sunt gata preparati.

pROBE  (1:2)

- Specimen

Ser nehemolizat,
Plasma heparinizata,

“Fistrare
fi&le mai bine 53 se analizeze specimencle droaspele ()

| mai larziu de 4 ore cupd coleclare) de ale pastrala |

\emperatura camered, Activitalea ALP sa poale miri atifci cand specimenelt 1acite (2-8°C) sau inghetale (- -20°C)

‘sunt fAsate la temperature oamerel

} H
VALORI DE REFERINTA ! |
Sar, plasma (37°C):

Barbalj <3 Ut
famei <U0 Ut

Vlorile de referinta pentru copii q adolescertiin fimpul

riesteril paselor sunt mai ridicate decat pentiu adulll

& C2 afigeazd aclivitale maxima la pH alcalin, ALP esl@ farg disiribuila

yinada cregter actve, dar §i1a lemel in tmpul timestruli 3 al sarcined
of constipatiei extra-hepatice (plelre, lumori) and maladulor oaselor aga
fvitalea ALP se poate mari moderat in cazul cohstipaliei intra-

prnilrofeniltosfal esle transformat de calre fosfatazele alcaling in fosfal

bida de sodiu poate reactiona cu cuprul formand aude ale

la pe eticheta produsului daca sunt depozitali la 28°C, protejati de

Referiffe

PASL-P400  2x 62,5 mL
PASL-Pd20  4x625 mL
PASL-PS00  5x125 mL

CALCYL

Componenfa trusei :

R1 2x 50mL + R2 1x 26mL
R1 4x 50mL + R2 2x 26mL
R1 §x100mL + R2 1x127mL

L2 405 him, tunci cand drumul aplic este de fom:

+ Procadura de fucru monoreactlv
Activitalea (UIL) = tAdmin. & 2750

+ Procefura de hicru cu doi reactid

CONTROL DE CALITATE

Activilatea (UL) = thlmin, & 3 397

Pantry a s asigura un control de calitate adecvat, se recornanda serurile de conlrol ELITROL | (control normal) sat

ELITRPL Il (contral patologic).
CARA TERISTIL‘.ILE ANALIZEI

ole date au'fost ab
- Linlafitate

pe analizorul COBAS MIRA (37°C).

Reactipul este liniar intre 15 gi 700 UiL.

- Limitga de\detecﬂe

Limita de detectie a fost daterminata in conformitate cu protacolul SFBC si este egala cu 7.5 U/L in cazul metodei de
lugru rhanoreactiv sau 10 UIL in cazul metodei de lucru cu doi reactivi.

- Sensfbilitate
del ITRNOTE;

Variatk media a semnalului analiti este de 0.364 mAA/ min per U/ L de ALP.

Metodp de lu i1e

Variath media a semnalului analiti¢ este de 0.300 mAA/ min per U/ L de ALP.

- Precjtia

M de lucr, ore

Pracizie infra-tgst Pracizie inter-test
n Media [UIL) CV 5% n Media (UL} CV %
SH 10 132 22 A 124 20 |
SH 10 402 20 20 s 14
Me lugry ¢y doi reactivi
Pracizle infra-tast Precizie inler-lest
n Media (UIL) CV % n bedia (LML) CV %
SH 20 36 34 20 B 51
SHE 20 100 17 20 47 35
BHp n 740 04 20 i) 46
- Qorglatie

Paranetril

Ur| stidiu Gm‘npataw Intre miatoda Elitech si un alt reactiv comercial a fost realizal pe 50 seruri umane
| lIniare sunt :
Casfiiantul de corelatie: r= 0,998

R ja linjara; y = 0.985 x + 1,72 UL

i

i ()

Pt inferfera alff compugi.

BIBL|OGRAFIE

(61

il
Au fobt rasizate studii In conformitale cu recomandarile SFBC penlru a determina nivelsl de intererenta a anumite
mofsi:

i mari de 500 mg/dL. (5g/L, 28 mmolL). .
mai mari de 40 mg/dL {400 mgiL, 2.2 mmoliL). :
| mai mari de: 400 mg/dL (4 g/L) pe ser normal, Inteuen'nle la valori mai mari de 5

Ideridele la valori mai mari de 600 ma/cL (6 g/t, 6,9 mmolfl.).

0

- Tablp staplhté;n pe COBAS MIRA/{ne-riciti)
R‘acl ii sunt stabili pe analizor 2 zile| pentru procedura manoreactv §i cea cu doi reactvi (respectdnd condilile de pastrare in limpul

{ Henliersdh, AR, Donald WA, Enymas, Tielz Fundamantals of Ciical Chemislfy, S £d, Burls, C.A. ¢ Ashwood, ER (W5
5 s, Philadelphia USA, {2001), 362,

., {Mosty Inc. eds St Louts LISA},
Gerfnan Sociely for Clinical Chemig
Sonjmities on Enzymes of the Sca

chbwin| | E., Liver fonclion. Clini

o) Ik1 5.8, Clin. Chem., (1993},

74], 33,291,

Jastaull A, ef al, Ann. tal, Ann. Bicl. Clin,

al Chamistry;

7,648.

The nalysls Corre.'ahg\gjﬁEd_, Kaplan, LA, Pesce, A, kazmiercz2k,

|2003), 452 and appendix, .
Iry, 2. Klin. Chem. Klin. Biochem, (1972), 10, 261.
hdinavian Sociely for Clinical Chemislry and Cinical Physioicqy, Scand. |, Clin, |.ab. Invest.,

1985), 44, 686

Kola: Se recomanda fiecanui ldboralor sa sfagileasga i sa mentina proprille valori de referinta. Aceste valori sunt date

n'_ maliv.

BROCEDURA DE TESTARE |

r

RPactqu poate fi folosit pe m?unlalaa analizaarelpr automale, semi-automate sau

metoda manuala. Aplicatille stint disponibile I cer
i\ ! !
L'ur‘\gimea de unda: 405 nm w

Temperatura: 37°C !

Ciiiti fala de apa distilala : |

;%

e e

‘oufig, £, 5., Eff 5 on

astaull &, ef al, Ann. Biol. Clin,, (1388), 7, 685
‘oupg, O §., Effeck natylicdl varizbles on glinical laboratory 1asls, o Eg, AACC Fresg (1997)

bl Isboratory tests, 4 Ed., AACC Press, {1085).

Bdrin, M. § Delanghe, J, Profein pracipitation as a possrb!e important pilfallin the clinical chemitry analysis of bleod samples
tahing morocianal immunaglobufing: 2 case reports and a review of ieralure, Acla Clin Belq., (2004), $9, 263.
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ALTIGPT 441 SL 6

2l Rdfedinge : Componenta trusel :
" Rozci i dagrosic 1 vibm oer pentn Sizareproetion AlSL- 0410 2x 62,5 mL R1 2x 50mL + R2 1x 26ml
ALSL- 0430 4x 625 mL R1 4x 50mL + R2 2x 26mlL
i C € ALSLl- 0910 5x125 mL R1 5x100mL + R2 fx127mL
SEMNIFICATIA CLINIGA (1+4) !
Wanm aminolransferaza (ALT) punogeuta sl oa Iranfaminaza piruvic (GPT) este 0 fransaminaza. ALT catallzeaza CALQUL
Fransferul grupei de amine de 3L -alanina la nlka!nulutarate pentru a forma L-glutamat. La {34t nm, bu procedura manaraadiv §i cea cu doi reactivi, alunci cand drumul optic este de tcm
Cele mai inalte nivele se gasgsc in ficat &l rinichi, si Jn cantitati mici in inima si in muschil scheletici. Actildiea (UIL) = tAlmin, x 1746 )
Concentratia ALT este cresutacand eelulsle hipajce sunt afectate { celulele ficatului afectale de necroza sau alle
*auze), Inr-adevar, hepatilele yirale &l toxice Intlut b crestere pronuntata a activilatii ALT in ser. Consumul de alcool, CONTROL DE CALITATE
Kiadminisirarea diferitlor medicament induoe o rigicare usoara sau maderata ALT. Concenirarea ALTin sef poate Penin| a asigura o calitate adecysta, se recomanda utilizarea seruritor de control ¢a ELITROL | (control riormal) s
fi usor crescua si in urmatoarele conditi distrofie musculara, bgoli hemolitice, infarcl miocardial.... | ELITROL f (control palologe).
.ALT esie mai specific ficatului decat AST (Aspartat gminolransferaze). Atat masurile AST cat siaALT au nisle vatori in J patologic).
hepatite diferite de la alto lezlun paranchimale. Gi CTER!BHCILE ANALZEL
Mivelul serului ALT poate dascreste incazul unet deficiente de vitamina B6. i U data 20 fost 0be po analizorul COBAS MIRA (37°C).
METonn ) ~ Uniahitata
Matoda IFCC fara fosfalaza mrrfduxaia (PGP}, Reactivul este lintar de la 15 panala 250 UL
{yheticp. UV. - Lir}a da detectie (1)
¥l inata in concordanta cu pratocolul SFBC, limila de detectie este egala cu 2U/L penlru procedura cu un reastiv s

L pentru procedura cu dol reactivi,
Ibilitatea
fatla medie a semnalului analibc este de 0.57 mAA/min per UIL a ALT pentru drumul optic de un cm. - Precizia

3 Intra-lest

PRINGIPIUE)
Detarminare kinetica a actvitati slaninel aminorangferaze (ALT):

F

AT
L-Alanina -r-xsugl_ulwa!a---n——'————— Pirpvai + L-Glutamat Procedura monoroactiv Procadura cu dol reactivi
_ Pt + NADH # W 2o il cly LLaclal +NAD n Wedia (Ul) | Cv? " Wedia (UL) | OVY
LBH = Laclat dehidrogenaza. | sHh 0 %5 73 20 2% 16
IGOMPOZITIA REACTIVILOR | Lh s | @ 58 22 19 56 20
TReactivl 1: Rt i 2 105 o | @ | e |
Tﬂs Tampon, pH 7,50 {30°C) I 125 mmoliL
Il' alanina b 680 mmolit. Pricigia intor-dest
lbH L] 2000 uiL Procedura moporeactiv Procedura cu doi reactivi
fﬁﬂﬁ' l'lﬁi i b i n Media (UL) | GV n Media(UL) | CVY'
eloglutaral mmo
Map ] 1 oL SH|1 [ 2 47 73 i 65
SHj2 Ll 57 249 79 58 46
7|
|MASURI DE PRECAUTIE SHY3 a0 185 2.2 7 203 24
~~Reactivii contin mai putin de 0 1% acid. da snﬂlm Azida de sodium poate reactiona cu cupru si urme de plumb pentru o
- forma explosive. Daca sa d In afclalii cu multa apa. | : il : s T L - | )
“=Trebule respectale rﬂgulamantela surante aflata I vigoare privind eliminarea resturilor periculoase. ! E Y Wubmim‘: sz n:ﬂ:é Ir:gl;:azlsgnl{,e;l- metoda Elilech si ali reactivi comerciali pe 96 de prote ser uman

- Falositi un echipament d fabiorator de unica folnginta sau unul curat pentru a evita conlaminarea
Valorita Inzlle da ALT pot Induce razbitate scazuid faise datorita golirii substratului { consumul total de NADH inainte
tle citiraa rezultatulul). Daca este fologil un analizor, verificat prezenta unui factor de golire asupra aplicatiei. v —
i Procedura monareactiv Procedura cu doi reactivi

f el lingate sunt rmatorii:

STABILITATEA REACTIVILOR ‘ L
Reactivii sunt stabill pana la data expirard mantiondia pe elicheta produsului daca sunt depozitati la 2-8°C, protejati de Coeficient de corelare 1) 0583 0.999

lumina
Tabla sfabililai: Regresia lineara y=094x+17 UL y=0852+09 UL

;Lmhlalea esla specificd pentry flecare dnallaor tnenluu COBAS MIRA referifi-va la § CARACTERISTICILE ANALIZEI)

PREPARAREA §l STABILITATEA RE&CTIVILOR
i i’rocedura monoreactiv; ‘i | - Htaerenia v 7
Mikati 4 volume de reactivi R1 cu un yolum de ;eaL iv RE, f
Stabilitate: 5 zile la 20-25 grc

2 saplamanila 2-8 grC
Arocedura cu doi reactivi:
Reaclivii sunl gata preparali

In|cefcordanta cu e SFRC (Vassault el al, 1986), au lost efectuale unele studii pentru a determina nivetu

dg Intprferen|d a diferililor compusk: e

Glues + Interfaentg 1a valon mai mari de 500 mg‘dL (5 g/L, 28 mmoliL). A
; + Interfesants la valori mai mari de 40 mgfcL (400mg/L, 2.3 mmoliL). Y

- Interterente a valori mai mari de 2 mgfdL. (20 mglL, 023 mmoliL). -

: Interiarents negalive de fa 16 mgfdL (160 mg/L, 270 pmoill}

: Interferani negative de la 11,5 mg/dL (115 mgiL, 200 pmoi/L)

2rOBE(3)
- Specimen ! Inlerferantg la valori mai mari de 600 mg/dL Triglyceride equivarenl (6 g/L, 6.9 mmoliL).
8 ehemoizal, | ! Interferanig 1a valori mai mari de 5 mgidL (50 mg/L),
 Plasma heparinizata ! (4 injarfera alf compug, (€10)
+ Pastrare |
ALT este un ser stabil imp de trei zile | tamperatule camerei sau 1 saplamana la 4 gr C. Se poale obsewa 0 & fen hemo#zar 2 Irsbui ulitzat peninu c3 hemoliza semailicalivé poale méri concentralia tle AL Tdin cauza nivelelor inait

descrestere semnificalivain ﬁerul clelulul fregize! [thaw ( inghet/dezghet).

VALORI DE REFERINTA(2) ‘

Bar plasma (37°C) <40 UL i stabilitatil pe COBAS MIRA!(ne-raci)

I eunl stabili pe analizor 5 zila| pentru proceduramanoreactiv si 2 s3ptimani pentru cea cu doi reactvi {respectand conditiile de
LB , ] | | } ) ) 2 I fimgut nop{i).
Nota: Se recomanda fiecarui faboralor sa stabiisasia s sa mentina propriile valori de referinta Aces(e} valori suni dale mpukncpf)

informaliv. | BIBLIOGRAFIE "
31 1.|Hedgarson, AR, Moss, D.W,, Endymes, Tietz Fundamentals of Clinical Chemislry, 5 Ed Burlis, C.A. i Ashwcod, ER(WB
PROCEDURA DE LUCRU niders eds. Philadelphia USAL (2001), 352,

i meloda semi automala sau manuala,

Atest reactivi pot fi utiizali pe majoritalea iy
plicatiile sunt disponibile la cerere, Tiek, MW, Clinical qui e In [abordiory fests, 31 g4, (W.8.Saunders eds. Phlladelgmd UoA) (1995), 20,
“uingimea de unda ; 340 nm | i Sol , +.E, Liver funclion. Chinical Chemistry : ThPOrv Analvsis, Corelation, 0By, Kaplan ¢ A, Pesce, Al KazmiercisK
Femperalura:  37°C i S4., (Mosby Inc eds St Louis LIS, (2003}, 497 and appendix,
Wird, MK Cockayne, S., Enzymeiagy. Clinical Chemislry : Concepts and Application Anderson, S.C., Cockayne, S
W | R

Ciili fata de apa distilata,
i I8 Salmdefs eds, Philadelphia USA), {1993}, 238.

Echbmann, G, et a, Cin Chen Lab Mad., (2002), 40, 718,

« Procedura monoreactiv:

[ MRaacty da oy 200 L |Vagsaul A., et al, Ann. Biol. Clin,|{1426), 44, 686
| Proba WL ! ; .
Mixali, 5| dupa o incubare de 50 secuiide, masurat| modilicarea absobtei per minut (AA/min.) limp dej175 secune. Yogng, D §., Efects of preanahiy L varables cn clnical laboratony tests, 2°° Ed. ARCG Press, (1997)

| Yedng, D. 5., Effects of drugs on @u sboratory tasts 4 Ed, AACC Press, (1995),
. Bbrih, M. & Delanghe, |, Profsin jpreciptation as a possible important pilfall in the clinical chemislry analysis of blood samples

5.
6.
7 Vagsaull A, ef al, Ann. Biol. Clin |(1939), 47, 685
B
9
+ Procodura cu dol reacivi; | 1

r- Raaclil R1 200 L cantafning monocional i fabalins: 2 case reports and a review of Hlerature, Acla Clin Belg, (2004}, 48, 263.
|| Reactivul R2 5 50 4L

SIMEOLURI UTILIZATE PE ETICHETE
-| Aparat medical penlru diagnastic in viln r ~ Limila de temperalura

Wixati si asteplati 25 de secunde si adaugati
7

i' Profrar =22 gt il i Congultali Instrucyunile peftru ulilizar {' o7 Numérul ol
Kficati, si dupa o incubare de §0 de seaunde, masgrali medificarea absobtiei per minut (AA/min ) imp de 150 u Adresa producatorulid i Dala expird:h
secunde |

f b L : (90T -
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[ Referinfe Componentel trusel
AMSL $0390 | 1x50mL R 1x50mL
AM3L 4 0400 Gr0mL R GxG0ml.
AMILAZA SLT
| Reaciv pertru dag vit, doar p i sk
| SEMMIFICATIA CLINICA (1.2 ‘ ATl ety pa analizorul COBAS MIRA (37°C).
11 amilaza esle o enzim3 de origine pancrealic saf salivara care hidrolizeazé legaturile 1.4 -1~ glucosidice, ajuland JLihaktata

astlel Ia digeslia amidonului, ;

liAneliza serului de amilaza este Uitilizata fn spacial | diagnosticut maladilor pancrealice (pancrealilele acute sau

| groriice, precum gi complicalille acestora, carcinam) In timput pancreatitel acute, se observa o crestere iranzistrie a ? il ) A 11 o,

Jserului de amitaz3, maxima find alinsa aproximativ paste 12 ore dupd inceput, activilalea revenind la niormal dupd 3 L“;::I :_ﬂ;‘*‘::m a fost daterminata in conformitate cu protocolul SFBC si este egala cu 7 UL,
- i

+sau 4 zile, Totugi, cresterea serulul de amilaza pate observats §iin cazul altor patologii intra-abdominale, cancer 0 | o . I ). L
. ovarian sau cancer la plaman, leziunite glandaior safivare, alcoolism acut, insuficientd renala sau macroamilazemia V;ﬁ:; meie a sarmnalului analitid este de 0.34 mAA/ min per U/ L amilaza, alunci cand drumul optic esle 62 1 cm.
1 bia :

Redet 'e%le liniar intre 25 si 2000 UAL.
- Limith de detectiel)

*(prezenta unui complex amylaza-1gG nefiltrat da glofnernia).
et 1 Tk ! X $ Pretizia intra-test
| i ; n=20 m= 61UL CV=15%
METODA () | n=20 m= 216 UL CV=18%
+ Subsiral: CNP-G3 {Zichoro-4-ilraghanyl olriosida) n=20 m= 362UL CV=07%
i Enzimalica, Cinetica
‘ : a inter-test
4 ¢ - =2 = V=259
pRNCPUO - ne Ul voir
Substratul CNP-Gs est:‘h::rru(:g:aét sub actiunaa gatil(iica a a-amilazel pentru a produce CNP {2-cloro-4-nitrofenol). n=90 m = 1442 UL V=24%
5 CNP-Gs e 3 G + 4 CNP-Go + 3 Mallolioza + 2 Glucoza . Corothun |
= ¥ - i
j“NP'GZ -24:Inrn-&mhufenﬂ‘u-l"nailcz[da LU |studiv éomparaﬁv intre meloga Elitech si un all reactiv comercial a fosl realizat pa 86 seruri umane a caror
J - lig s-a situat pana la valogres de 1800 UIL.
COMPOZITIA REACTIVULUI | F ii regresiel finiare sunt urmatarii
L ¥ Gode id Jatie: r = 0.6004
Regctiail: R ' hesea Inias ' y=g KPR
H1ES bulfer, pH 6.15 50 Inmel!
! ! . U]
de sod (0 | | Inferfgrenie
C.Iomra e N I Flnm” A sk realizate studil in conformitate cu recomandarite SFRC pentru a determina nivelul de interferenla a anumilor
Clarura de calciu B Ly compifsl: [
liocianat de polasiu | 0 il Hemoglabina: Inlerferente |a valor| mai mari de 145 mgldL (4 giL). Intererente la yalori mai mari de 75 mgidl. pe
CNP-Gg | 20 micli] senpatalogic (0.75 g/L). e R :
idicelide: Interferente la valori maf mexi de 1000 mg/dL {10 g/L}
ila: Inferferente la valori mai mari de 36 mg/dL (360 mg/L 616 umoliL)
MASURI DE PRECAUTIE | | Potintehara bis . (8-10)
+ Reactivul conting mal pulin de 0.1% azlda de sofilu Azida de sodiu poale reactiona cu cuprul formand azide ale it hcompusl.
bt At s ec oot . Tt COBASMRA il
Ieste dat &2 nu se amd Seactiiul o1 sl acide Reactiji sun‘t slablli pe analizor 4 s3ptaméni {respectand condilile de pastrare n limpul noplii).
= Saliva &l transplratia confin amilazs, de aceea (se recomanda sa se poarte manusi si masca penlru a evita |
conaminarea reackivulul, 7 BIBIOGRAFIE
- Depozilati reactivul in conditi ferite de lumina, | Hendgrson, AR, Moss, D.W., Enzymes, Tielz Fundamentals of Clinical Chemislry, st £, Burlis CA. & Ashwood, ER. (W.B
E'I‘;JlBILITﬁTEﬁ REACTI UULUI‘ Saundds eds. Philadelphia USA), (2001, 352
Razctivul este stabil pana la data expiradi menfiondta pe eticheta produsului daca sunt depozitali la 2-8°C , protefa 2Dyfal DR, The pancreas: functor) and chemical paltofogy. Clinical Chermisly: Chemislry: Theory-Analysis, Correlalion, 4" £d., Kaplan,
da lumina. LA Pepra, A, Kazmierczak, $.C., (Mashy Inc, eds Sl Louis USA}, (2003), 535 and appendix
Tabla stabiita(l: 3Winnloeen, E.S., f &, Developmsnt of a direct assay for t-amylase, Clin. Chem,, (1988), 34 {10), 2005.
Stablitalea esle spebificd penir fiecare analizo? (perin LOBAS MIRA referifi-v4 1a § CARACTERISTICILE ANALIZEI) 4Ldierz, K., ef al, Evaluation of a direct alpha-amylasa assay using 2-chloro-4-nitrophenyk-alpha-D-maliotrioside, Clin. Ghem. Lab
! Med, (1999, 37 (11-12), 1083, _
;’:_‘f;:;’;ﬁi:jﬁ::ﬂ:‘:“m REAGTIVILUI DE LUCRU & Ttz MW, Clnical guide o laborstdey asls. 39 Ed, [W,B. Saunders eds. Phladelphiz USA, (1965), 46,
: 5 | . Vasgaull, A., ef al, Ann, Biol, Clin, {1986), 44, 686 : Heb sl B

PROBE (1,25) 7. Vasdaull, A, et al, Ann. Biol. Clin, (1699, ¢7, 685,
;SNCiI‘Mﬂ 8. Yourg, 0.5, 1 peeanalytical vaciables on linical laboraloey ests, 29Ed, AACC Press, (1997). © |
B o pathizid | 9. Youlg, 05, Err:f-i ; P ;Iiai;al !abcra!o;; 5, 417 g, AACC Press, (1995)
10, Bagth, M, & Delanghe, . Prolein precipitation as a possible importan! pitfallin the clinical chemisly analysis of blocd semples

- Pastrare
Prcbele sunt slabile imp 1 s3ptamand la temperal lJ‘ra chmarei 5i 1 luni la 4°C, cantairing phonocional immunoglabulins: 2 case reports and a review of fiterature, Acla Clin Belg,, {2004), $9, 263
- |

‘ LUR| UTILIZATE PE ETICHETE

VALORI DE REFERINTA (4) MEGI A E[E. »
Ser, plasma (37°C) & UL [1vid] hparat medical penlru diagnpstic in wiiro - Limila de temperaturd
Nola: Se recomanda fecarui laboralor sa stabileasda si sa menlina proprife valori de referinta. Aceste valori sun date ':Ij | Consultaf insirucqunite peniy ulllzare ;Em Nurmérulfolul
informaliv, | I =

i u Adresa producions i l Dala expirari

PROCEDURA DE TESTARE
Reactivul poale fi lolosit pe majoritatea analizoareiis aulomale, semi-automale sau metoda manuala, Aplicaliile sunl
disponibile ta cerere !

i

Lungimea de unda: 405 nm :

Temperalura: 37°C y

Gilij fala de apa distilata

1537 1 1 )

1. Reacliv R 210 4L

| Praba I 54l
it | ‘

Amestecat si dupa 25 secunde de incubalie IT“G!SUI i variatia absorbantei pe minut (AA/min) timp de 4 minute.

caLcuL @
L 405 i, alunci cEnd lungimea drumisul opb este de |
Retivitatos (UL} = thimin. « 2 94912 37°C |

o

m

CONTROL DE CALITATE
Pentru a se asigura un controlide calitate adecvat|se recomanda serurile de control ELITROL | {control normal} sau
ELITROL i {conlrol patologic). |

{03/2007)
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ASTIGOT 4+1 SL 8

[Resciny L

SEMNIFICATIA CLINICA (1-4)
Asparlat aminotransferza (AST) sau glutamat gualad
fransferal unei grupari amino de [a L-aspartat fa
Ubiquitara in organism , dar cela'mal mar concaniral
Lezarea celulelor acestor tesuturl induce aparitia ung
kepatila, in special in cazul hapaﬁ'lelnr virale nivelul

heetal (BOT) este o t a AST
h-catoglutarat cu oblinerea L-glutamatulu, AST este o enzima
| 56 gasesc in inima, fical, muschii scheleticl st rinichi,

 rivelo crescule de AST In ser. In cazul unor forme fulminante de
anzimel este semnificativ crescut, In cazul unul Infarct miacardic,

‘activitalea AST creste si atinge Un maxim dupa 18-21f da ore. Activitalea revine la nivelul normal dupa 4-5 2ile,

Activitatea enzimel creste, del asemenea, i gii
consumul de alcool, deliium fremans, hepatia |
gangrena, mononucleoza infectiosa, pancreatita Ay

il urmatoarelor sitJatii palologice: necroza celulelor hepance. !
hdusa de consumul moderal de alcool, d\slroﬁe musculara si |
ta, alectiuni cardiace de tipul miocardilei sau pericarditel, embolie |

culmonara, / 0a unor anumite medi 4

Hetoda IFCC fara piridoxal fosfat (P-5P).
“ inelic. UV,

PRINCIPIUG) |
Detarminarea cinetica a activitali aspartat amingtran
|

induce creslerea moderata a nivelului seric de AST.

Nivelul seric de AST scade in naz de defitienta vitaniniel B6

sferazel (AST) conform reactilor:

i T
L-Asparlat +{-Celoglularat ——J_ES—-' Ciuploacatat + L-Glutamat

MO

Oxaloacetal + NADH + H S L|Malal + NAD *

[

MDH = Malal dehidrogenaza. |

COMPOZITIA REACTIVILOR

‘Roactiv 1: Rt |

e bufler pH780030°C) | 100 | 1| ol

Lhsparlal | 1330 il

1DH a0 U

MDH 11000 .

Reactiv 2: f2

Lialoglutaral B 1 mmalil

NADH 1 1| mroliL

MASURI.DE PRECAUTIE

*Reactivul conting mal putn da 0,1% azida tly efdiv, Azida de sodiv poate reactiona cu cuprul formand azide ale

Hetalelor explozive, Daca raecfivul este descarcati

canalizare, ¢laiti d'n abundenta cu apa.

~Trebuie respectals prevedarile in rigaare cu fjrivire/ls eliminarea deseurlor periculoase.

- Folosill echipament de laboralor cural sau de uniz
+ Nivele ridicate de AST pot mduna un rezultat fuls ¢
in@ints de citirea rgzultalulyl), Dacs esta utiizat un 4

STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivil sunt stabiii pana la dala axpierii mentlana
lumina. |

Tgbla stabilitdli : | ;

falasinta peniru a evita contaminarea.
cazil datorita consumarii substratului (consumarea tolala a NADH
nalizar, verificalj prezenia factorului de epuizare pe aplicaie.

a pe eficheta produsului daca sunt depozitati la 2-8°C , protejai de

Siabilitatea esle specificd penlru ﬁeca!e analizor {pealru [SOBAS MIRA consullali § CARACTERISTICILE ANALIZEI)

PREPARAREA Sl SATBIIJTATEA REACHVULI,II
~Arocedura de lucru monoreactiv Al
Amestecali 4 volume de reactiv 1 cu 1 volum react
Stabilitate: 5 zilella 20-25°C |

i 2 saptamani la 2-8°C
- Procedura de lucru cu doi reactivi |
Kaactivii sunt gata preparati. }

PROBE (& 7]

_+ Sipecimen

Ser nehemolizat .
Plasma heparinizata sau EDTA !

|
- Pastrare ! |

DE LUCRU

2

Serurile sunt stabile 24 de ore Ia temperatura oamiekel, 28 de zile la 4°C si cel putin un an fa -20°C,

|
\ALORI DE REFERINTA () | %
3er, plasma (37°C): <40 UL i

Valorile de refermta la copii sunlmal ndlcate duc;ﬂ n cazul adultitor.

-a si sa mentina propriile valori de referinia, Acesle valori sunt dale

Nota: Se rex da fiecani I {or sa
iiformaliv. |
#ROCEDURA DE TESTARE \ |

Reactivul poate fi folosit pe majomatea analizuarelor automate, semi-automate sau metoda manuala. Aplicatiile sunt

disponibile la cerere,
1.ungimea de unda: 340 nm
Temperatura: 37°C

Cititi fata de apa distilata

+ Procedura de luety moforeactiv

! Reacliv de lucru

204 |

||| ‘Proba

20l

Amestecali si dup‘a 50 de secunde de incubare makurali variatia absorbantei pe minut (AA/min) imp de 175 secunde,

i
- Procedura de lucru cu doi reactivi

Reacliv R1 200 pL
Reacly A2 50 4L

Amestecali si asteptati 1 minut, apai adaugat:
T 570

I

T Ve

bsorbantel pe minul {AA/min) timp de 150 secunde,

q3

Refarinfe Componentele trusei
ASSLE 0410 2x625 mL R1 2x 50mL + R2 1x 26mL
ASSL} 0430 4x625 mL R1 4x 50mL + R2 2x 26mL
ASSLE 0510 5x 126 mL R1 5x100mL + R2 {1x127mlL
CALCUL
La 340 hm, ih procedura monoreactiv §l in acea cu dai reaclivi alunci cand drumul optic este de 1 cm

| Aclivitalea (URL) = tiimin; x 1746
CONTROL DE CALITATE
Pentru|a 3 asigura un control de|calilate adecvat, se recomanda serurile de control ELITROL | {control normalj: sau
ELITREIL I fcontrol patologic).
CARA TERISTICILE ANALIZEI
Urmatharale Uate au fost obti pe analizorul COBAS MIRA (37°C).

ate
Reactiful este liniar infre 10 si 250 LIL

- Limita de|detectief!)
Limita He detectie a fost determinata in conformitate cu protacolul SFBC si este egata cu 2 UL,
- Sensfbilitate
Varlalih medie a semnalulul 2nalitig este de 0.57 mAA/ min per U/ L de AST, alunci cand drumul optic este de 1 cm
- Precizie
Pracizje inter-test
Procedura de testare monorecativ | Procecwa de testare cu doi reactid
n Medig (LIL) oy n Malia {UIL) (w'E]

&H 20 18 39 18 18 45

SH 0 45 30 20 50 40

SH bt} 0 08 2|0 12
Precizi intra-test

Procedura dg testare monoreactiv Procedura o testare cu dol reacti :
n Medla {UL) oV n Madia (UL oV

SH 80 18 48 & 18 71

SHE 79 46 40 78 46 6.4

SHP 0 frvd 29 &0 P 2.8
- Cordglatie
Un stidiu comparativ intre metods Elitech si un all reacliv comercial a fost reafizat pe 86 seruri umane. Concentratic
probafor variaza intre § si 250 UIL
Paranjetrii regreslei liniare sunt urmatori:

Procedura de testare tiv | Procadura de testarg cu dol reactivi

Cogficientul de corelatio {r) 0.95% 0959

Redresia liniara y=097x+07 UL y=094x+ 0.7 Uil
< Intedforante (1 7) 3
Au fopt realizate studil In « cu darile SFBC pentru a determina nivelul de interferenta a anumity
comppsk: R W ke

: Interferente 1a valori mai mari de 500 mg/dL (5g/L, 28 mmoliL)
: Interferente Ia valul mai mari de 40 ma/dL (400 mgit., 2.2 mmoliL).

| mari de 2 mg/dL {20 mg/L, 0.23 mmoliL).

 Interferents |a valori mai mari de 17.5 mg/dL (175 mgiL, 300 umol/u

14 valori mai mari de 11.5 mg/dL {115 mgiL, 200 ymgliL).

iditatea: Interferenta cu Trighqeridele 1a valori mai mari de 600 mg/dL (6 g/L, 6,9 mmolil.).
na Interferente la valgri mai mari de 5 mg/dL (50 mgiL).

Pal infstera alf compugi. (8-10)

Nata:|Nu folositi seruri i7ale deoarece hemoliza cresle semnificativ concenfratia AST dalorita niveluiui crescul o
AST i erffrocite.
- Tahl| su‘:ili!é;ii pe COBAS MIRA [ne-ricit)

Reacti

ji sunt stabli pe analizor 5 zile pentrus procedura monoreactiv §i 2 s3plamani for pentru procedura cu doi reactivi

{respeg:iand condilile de pastrare in litmpul napli).
BIBLIDGRAFIE
1. Henderson, AR, Moss, D.W,, Enzymes, Tielz Fundamenlals of Clinical Chemistry, s Ed, Burts, C A i Ashwood, ER.(WB

Sagndars eds. Philadelphia USA),
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(2001), 362
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Adresa producatoruhul

nostic in vitro £~ Limita de temperalurd

tru ulfizare =7 Numarul lolului
[tar]

Data expirérii

Wedificare cin versiunea precedentd
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Com ntele trusel

|
ELITech S T360TH0 2 125 AL | RITOTAL | 1x126mL < RT DIREGT 1 x 125mL +R2 2x bl
- BILI-0620 Ofect 2 x 125mL_| R 2% 125 mL+R2 TxEmL
| FILI0640 Thial 2x 125mL_| R Zx125mL +R2 : S a6l
BILIRUBINA TOTRLA §I DIRECTA ¢
Resevpary dagrostc i e s profos
SEMNIFICATIA CLINICA(1-3)
RMIIFIGATIA G t B) Biliqubina directd

“Aproximativ 80-85% din bilirubina produsa asto derivata din degradarea hemului ce provine din degradarea | ; i ) ) ) | o
hemoglobinei din efitrocitele imbaraniie. Biirubing ¢ legata la albumina esie Iranspartafa |a fcal unde este rapid xﬁﬂw‘ Idel‘EJuu, Amesteca] 5 volume din R1 cu 1 volum din R2. Acestreactv rebule prepara doar inainle
o e,

“conjugala cu acid glucuronic, prages prin care cresi solubiitataa acestela. Esta axcretata apol in canallculele biliare vilalj expunerea directé lajjuming ,

isi hidrolizata in taclul gastro-intestinal, STANDARD PROBA |

‘Corcentralia serica a bilirubinel necanjugate crste if) cazul unei producli exacerbate de bilirubina (anemie hemolitica v Rl 300 L aoul |

-acuta sau cronica) si in cazul linor dezechiliin |a| metabolismului biliubinei sau alterari ale transpdrtului acesteia Erd 20 L 2 B

{sindromul Gilbert, sindromut Crigler- Maliar, efer fizkologic la noi nascuti). i Proba s el |

Excrelia redusa (vatamari hepatocalulare: liepatita] hepatita cu cauze idiopatice a noului nascut, ciroza, sindromul T — |

Dubin- Jonhson si Rotor) si abstructia fluxulu tllar (produsa de calculi biliari sau tumori) induce o cres@ere importanta Amestfeal i cititi absorbanta (A1) dupa 75 secunda de incubare,

‘a goncentratiei de pllimb'ma tonfugala siintr-o nuntita masura o crestere a bilirubinei neconjugate. | e 2 3 o

I | RN B T
MEfObA(3) | ; k dilehcititi | Y g 325 ) | i
¥Metoda Malloy-Evelyn moiificala, cALClL
i I

dz0inl i cuCallbrator;  (A2-Allprgba f, n = Concenlrala standardubil
PRNCPU() | (A2-A1) Sysndded

Acidul sulfanilic reactoneaza nllitul de godiu [(Na NOz) i formeaza acidul sulfanilic diazolat. In prezenta Cu Faglor ;| (A2- A1) propa & F

dimetilsulfoxidului, | bilirubina ganjuga sl iugata  reactionenza cu acidul sulfanilic diazotat formand | F cAn 23 552

azobilirubina. In absenta dimetilsulfoxidulul, nunal bfiirubina conjugata formeaza azobilirubina. | i Unit i mgll mg/dl pmoliL

! 3 Acid sullanic dazotal Nota : ficest factor esle validat pe Cabas Mira (drumul optic de 0.6 o) pentry roactivii § liubina Totad! §i Directa Eitech. Pentru ailc
| ol Irabuio determinat utiizand |in calibralor iclentificabil in malerialul de referin{d 51 M§ 16a | 4 Institutului Najional de

Acid sulfanilic + NaNOy ——

il . ] P 'y iy mi
Bilirubina + Acid su?‘famhc damlasl . w Adohlibing Sy 5 Tehnologe.

COMPOZITIA REACTIVILOR

{ bing ol | |Billubina directs Blirubina totald 3 directs GONTROLUL DE CALITATE . e,

i Roactivil 1: R F Reactivul 1: R1 Reactivul 2: R2 i Pantr asnfurarea unmlconlrol de calitale adecvat, sunt recomandate sérurile de’éontre! ELITROL | {ser rormal) s

i i | ELITROL 1 {ser patologic).

Acid sulfanilic 25.'9 289 - mmoliL

Aéid comidric 56 1 : mmoli. GARACTERISTICILE ANALIZEL .

“Dimelisulloxis 7 - ! Mol Aces da}e au fost obtinute pe ln analizor COBAS MIRA (37°C).

Niil de sodiu - t - @ mmollL A) Bilifublna totald

o/ B8} d | = Lini

W‘«SURI DE PRECAUTIE 5 Reacijvul gste finiar pana la 20 mg/dL (200 mgiL, 340 pmolfL).

- Reaclivul R1 esle [ritant (¢ i).  Limita di detecgio 1)
t‘ R, 16/37{]3?[; SI;:?anl} s:;grt‘ll ochi, silslgmul raspiralor sgu piele; Limita{de detectie determinata confiarm prolocolului SFBC este egala cu 0.075 mg/dL {0.75 mg/L, 1.3 ymoliL.),
' §:26: In caz de conlact cu a‘:hll!, claliti imediat £ 2pia din belsug si adresati-va medicului, - Sen »

$ 37/39; Purtati echip ( de protectie cor Varialip media a semnalului analiUc esle de 52 m2A pe m/dL de biliubind folald {5.2 miA per mg/L. or 8.9 m2A per pmoliL} penlru un

| L drum dplic de 1 cm

Reaclivul 2 continé mai putin 8 0.1% azida te tddiu. Azida de sodiu poale reactiona cu cuprul formand azide ale + Pracizia

metalelor explozive. I Precizie Intra-fest Precizia inter-test |

Trebuie respeclate prevederie ln rigoare cu piivire fa eliminarea deseurilor periculoase. Daca reaclivul;eﬁte descarcal n | mmgidl) | CV{%) | n [ mimgldl) | V(%)

in'canalizare, clalf din abundenta cu apa. ; seazul 10 0,31 21 0| 630 | 72

Folosii echipament de laborator curat sau de uhics folosinta pentru a evita contaminarea. ! matiy 10 237 1.2 20 2% 3l 7

Interferenta cu undle proteing paale fi evitata pirin clfirea tubulaturii analizoarelor cu solutie de NaOH 9_1 N. Tidieal i ERNE] T4 |20 | 13 | 14

STABILITATEA REACTIVILOR ! Iobe s i . . . .

Qaactivii sunt stabili pana la data explrarii menlionila pe elicheta produsului daca sunt depozitali la 2.8°C, protejat Un stijdiu comparaty infre metodd E|Il€€h siun alt reactiv comercial a fost realizat pe 51 seruri umane.

de lumina, | U] ! E:ﬂfm'emtl rlafraslei‘hnﬁiam s%nt g;g;aboﬂr. e ,

Tala slabilitdli i | efigientul de corefatie: r = 0.

fh a sla itali il | . | | Reqresia linlara: y = 1.2244 % +0.09 mg/dL

Stabilitalea esle specifica pentru figcare analizor (ieniru (GOBAS MIRA consullal § CARACTERISTICILE ANALIZEI)

' ‘)
PREPARAREA SI STABILI REAC Intrferente ) !
Reactivii sunt gata p,eparaﬁImTEA TR Au fobt realizate studi In conformitate cu recomandarile SFBC pentru a determina nivelul de interferenta ai diferilio
comppsi

1] za; Ihterferente la valor maijmari de: 300 mg/dL (3 g/L ; 16 mmol/L).

ProBE (3.4} i
L $pecimen ride: Interferente la valori mai mari de: 600 mg/dt (6 git)
. oblna ; Interferente |a valofi mai mari de 500 mgfdL (5 g/L}

Ser nehemolizat e 2 A R
Plasma heparinizata, | (184 id_gscorbic : Interferente la valori mai mari de : 40mg/dL (400 mg/L ; 2.2 mmoli.)
Prolejati probele de lumina inainte si dupa na;liza_ ra alf compugi -8)
e I i

+ Pastrare N . B) Biljrubina directd

Daca serul §i plasma sunt protejay de luming, prebete sint slabile 2 zile Ia temperalura camerei i 4 zile la 4°C. Pentru 0 pastrare . Linidritate

Thdelungatd, inghetay probele fa -20°C Reacfivul este liniar pana la 18 majeL. (180 mglL: 307 LmoliL)

VALORI DE REFERINTA4) | - Limita de}delec‘;ie #)

|

Ger, plasma: Limitd de detectie datarminata conform protocolului SFBC este egala cu 0058 my/dL {0.58 mg/L, 1.0 pmoiiL)

Rilirubina totald: ' - Bengitilitate -

Prematur La fermen Varialfa medie a semnalului analytic gste de 52 mA pe mgfdL de bilinubing conjugata (5 2 A per mo/L or 89 mA pe

(-17i: <80 mg/dL (B0 malL, 137 umoIIL)i 0-17zi: 1.4-87 mgfdL (14-67 mgiL; 24-149 pmollL) ymalit) peiru drumul oplic de 1 cm, ;

297ile:< 120 mgidl {120 mgL . 205 pmoliL), 127le:34-115mgidl  (34-115 mglL; 58-197 pmoli) - Preizie :

35 zie:< 160mgdL {160 mgh., 274 pmolfL}, 357le: 15120 mgidl  (15-120 mglL- 26-205 pmoll) = Precizia intra-tost Pracizia Inter-test Y ;

) i | ] Wi il

; | n | m{mahil CV (%! n | m{mgidL CV (%

oz 03120 CygpdEc ) ‘ O lL M| LBy i 0
lirubina directa: <0.2 mafdL {2 mgiL; 3.4 jimotf ). ‘ Nivhl mediv 10 0.53 08 20 053 K]

e ! i | Nivel el 10 (A 1.2 70 713 7 g S
Hcta: Sé recomanda fiecarui laborafar sa stahileasta si sa mentina proprille valort de referinta. Aceste valoni sun{ date - Corplatie S i
informaliv. ¥ } Un sllidiy comparativ intre metoda Elitech siun all reactv comercial a fost realizat pe 42 seruri umane

T, ! | Paramatiii regresiei liniare sunt uymatoril:
PROCEDURA DE TESTARE | i

dRiff?glr’]‘i’t‘)‘illePi?i(zrlgmd pe i | semi-automate sau metoda manuala, Aplicatile sunt Coelitienty) de corelalie {f) =0.0088

Clép : i Regrdsa iiard: =1,2148 x + 0.05 my/dL
Lyfigimea de unda; 550 nm | -'Intu-'ferul‘na ]

u.arr}peralura: 3740 | Al fdst realizate studii in conformitate cu recomandarile SFBC pentru a determina nivelu} de inferferenla al diferitilo:
Ciliti fata de blankul de reactiv, | compush

I.n(ormatnle de mai jos se refefa la analizorul GOBAS MIRA. Glubza: nterferents 12 vatorl mai mari de: 300 mg/dL (3 g/l ; 16 mmoliL

) Bilirubina totata | T ien’d : Interferenite la valori fral mari de: 400 mgrdL (4 giL).

I?!z,ac_tiv de luoru:/Amestecati § volume reaaty R1ou 1 volum reactiv R2, Acest reactiv se prepara irﬁediat inainte de Eato‘l ?r[gh;a Inlesterenie fa valori fna mari de 70 mgidL pe ser normal (0.7 giL) Inlerferente la valori mal mai de 200 mg/dL pe ser
folosire. Evitali expunerea dircetafa lurrina. eid becrebic: Iterferente 1a valor sl mari de 20 mgfdL. (200 mgiL, 1.1 mmoiL).

Pol iijterfata allj compusi {i-8)

« Talfia stabilitatil pe COBAS MIRA (nerciti) : Bilirubina totald gl directa 4 f
Rearfivd synt stabili pe analizor 12 ofe 12 a fi recalibrali {respecténd condiile de pasirars in fmawd noplil.

SN 1 W
IAme'slecati 5 cititi absorbanta (A1) dupa 75 secunde ds Incubare

|
Aectivdrierr————— T80t T --‘—'ﬁa-pt—_|
b= gstecali it absorbant " dupa-3755scunfle
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CALCIUM ARSENAZO 11

Reactivper 13, thoir pes

SEMNIFICATIE CLINICA (1.4)

In sange, aproximativ 50% din calciul plasmatic gste|
forma unui complex, Calcemia masoara calciul total, [dar numai calciul liber este biotogic. Calciul joaca U

‘mincrafizarea oaselor, excitabiliiatea neuro-mils
ivelul proteinalor gerice trebule luat in considerare

Hippcalzemia poate aparea ¢a ‘urmare -a uriul eseg renal cronic cu hip i l
{hipeparatiraidism sau deficianta de vitamina O (pstebmalacie, sarcoidoza ...). Cele mai comune cazuri g

stint asociate cU hiperparatiroidiem, lumar sau melaptaze osoase, hiperfiroidism sau supradoza de vitamina D.

contractia lara si coagularea sangelui,
ih cazul interpretarii nivelului de calciu total.
ia si hiperfasiat

GE

liber, 40-45% este legal de albumina si inle 5-10% & gaseste sub

njrol importantin

id sau in caz de

{ cazurile de litiaze sau tubulopatii renale.

Talclurla are imp fica soazula, excer
METODA |
Test colorimetric complexomelc direct [Arsenazo lll}

- {End point il

CPRINGIPIUG)

2 B-disull

Arsenazo lll| 2.7-{di{2-ar o))-1,8-diidraeinat!
¢u calciul, In tensitatea culorii este direct propution

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv: R
MES, pH 6.50 100:
Arsenazo Il 200
Standard : Std
] Calciu 10
100
& 25

,.MASU‘RI DE PRECAUTIE ol

STrebule respectate prevederile in rigoare cu privire]
- Folositi echipamenl de laborator curat §au de unks

—Sandardul Irebuie inchis imedial cu capac penlru @ prani contaminarea gi evaporarea.

 STABILITATEA REACTIVILOR
Heactivil sunt stabill pana la data axpirarii mantanal
‘rring,

abia stabiliali

Slabiitalea aste spaciich penlr fesate anaszar (pantu

PREPARAREA S| STABILITATEA REACTIVULUI DE LUCRU

Reactivul §i standardul sunt gala preparali

PROBE ()

- Specimen

Ser,

1Jrina colectata in 24 de ore fara conservant,
= Pastrare |
Serul ticbuie separal de celule cal mai rapid, Cald
aentru o saplamana si a-15-(-20) °C limp de:/12 g
Dupa colectare, probele de unna trebuie Bti[!lﬁﬂ:'

calciu. Urina poate fi conservata limp de 2-8°C timg| S zile la 2-8°C,
B
VALORI DE REFERINTA {1)
Ser | - 86 | = | 03 mg/dL
8 - 13 moil
2.15 |- | 57 minoliL
Calcemia esle inlerprelal nloldeauna In confarmiate cfs concenlrajia proleinelor plasmatice
Urina 100 | = 30 my24h
250 ||+ | THO mmol/24 h
Nota: Se recomanda fiecarui laboralor sa sfabifeasta si sa mentina propriile valori de referinta. Aceste
ipﬂ)nnah‘v. |
PROCEDURA DE TESTARE

Reaclivul poale fi folosit pe majorilatea anall zoasef
disponibile la cerere

Lungime de unda: 600 nm
Temperalura: 37°C,

Zilit fata de blank-ul de reactiv,

Ameslecal, agteptalj 75 secunde §i apoi citif abisarburice (A]

CALCUL
Aprgba
Aglandarg
Penlru un drum oplic al luminii de 1cm esle recamy

1= concentaja standardului

fla ol concentratia serica a calciului total

mmolL
pmolil

mg/dL
mg/l.

mmeli.

la eliminarea deseurilor periculoase.
folosinta pentru a evita contaminarea

iul lolal este stabil la temperalura camerel maxim
il

or automate, semi-automate sau metoda manuala

ndlal 5a se lucreze fa 650 nm cu un raport de dilutie

ic acid, formeaza in mediu neulru un &

[Z0BAS MIRA referi-v4 la § CARACTERISTICILE ANALIZE!

hipercalcemie

mplex albastru

4 pe elicheta produsului daca sunt depozitati la 2-8"(, protejati de

ore, 1a 2-8°C

) cu acid clothidric 6N pentru a preveni precipitarea sarurilor de

alori sunt dale

Aplicatille sunt

prabal reacliv de 11100,

CALA 4 0600

I CALIERARE

Valo

2x125 mL

aep e Goncentratie a Standardul

R 2x125mL

il de calciu 10 mg/dL esle identificabil cu Documentali

Slabi

Se reto

CONT

Pentrua 4 asigura un control de

ELITROL Il {contro! patologic).
|

CARACTERISTICILE ANALIZE!

i N?lional de Slandarde i
ilildiea callbrari este specifica pen

0L DE CALITATE

ule date au fost obtl

U fiecare analizor {penlru COBAS MIRA referifi-vala ¢

mand4 elahuarea unei callbrds noi atuni cand se schimba loturile reactivilor gi cand
scad dinoto de ginl stabill

calilale adecvat, se recomanda serurile de contr

pe analizorul COBAS MIRA (37°C).

- Liniafitate
Reactiyul este lintar intre 5 i 15 mg

. Limit dejdetectie (7)

Limi

{050 mp/L 58u 0.012 mmol/L).

- S
Mari

drum
« Pracizle |
Pracizia intra-test:

- Cornlafle

Un

congefiratie s-a situal intre 4.5- 13

ta fle dgtectie a fost determinat

ns|bilitate
atip medie a semnalului analil
ptic de 1.cm.

S n=20
i n=20
n=20
n=20

n=20
n=20

stydiv camparativ intre meto

MdL. (50- 150 mgiL sau 1,25-3.75 mmoliL).

m=88 mgldl CV=06%
m=98 mg/dl CV=11%
m =134 mg/dL CV=05%;
m = 8.9 mg/dL CV=13%
m=9,7 mgidL CV=21%
m=133 mgidl cV=18%

mg/dL (1,13 = 30 mmoliL}.

Paranjatril ragresiel liniare sunt urmatoril:
Coefigientul de corelatie: r = 0.9308
Regresia linlara: y = 0.859x + 1.1 makiL

- interferente(’ 8)

+ Std 1x Sml

a de Rederintd Slandard SRM 809D (3

CARACTERISTICILE ANALIZED),
rezullatele controlului de calilate

ol ELITROL | {contral normal] sal

5 In conformilale cu protocotul SFBC si este egala cu 0.05 mg/dL

este de 220 mA pe mg/dL e calciu (22 mrA per mg/L of 881 m’A per mmoliL) pentru un

a Elitech si un alt reactv comercial a fost realizat pe 88 seuri umane a ca

Au fost re?lizate studii in confornitate cu recomandarie SFBC pentru a delermina nivelul de interferenta a anumito

compysi:

He‘mﬁnhina: Interferente la valor| mai mari de: 250mg/dL (2.5 giL).
Turbiditatea: Interferente cu Trigliceridele la valori mai mari de 300 mg/dL (3 g/, 3.4 mmolit).

Rt

Hina net

ina conjugata: Interferente |

nipriera aif compugi (311)

i mai mari de: 40 mg/dL (400 mg/L , 2.3 mmoliL),

| - Tabla stabilitatii pe COBAS MIRA (neréciti}

Reactiviul este stabil pe analizor 2 sip

;]

1, Endres, D.B., Rude, RK, Miner

Ash
Cackayne, S. and Anderson, §.C3, The parathyroid glands ana calcium-phosphale metabolism, Clinical Chemislry : Concepls
nckayne, S. W.B. Saunders eds. Philadefphia USA, {1993), 524.

2.

andl Application, Anderson, SC, €

BLIOGRAFIE

woad, €R, W.B, Saunders eds

imanl {3r4 a fi recalibrat {respectand condiiile de pasir

Philadelphia USA, (2001), 795,

3, llaw, 0, Tsang, RC., 3 one dispase, Clinical Chemishy : Theory, Analysis, Correlalion,

>=

4. Tig

admierczak .C., (2003), 507 ang

appendix,

atet: Interferents la valori mai mari de 35 m/dL (350 mgi., 600 pmoliL)
valori mai mari de 25 mg#dL (250 mgA, 430 umoliL)
tererents |a valori mi mari de 10 mg/dL (100 mgAL sau 4.1 mmoli)

are in iImpul ncpi}

and bone melabofism, Tielz Fundamentals of Clinical Chermislry, sth Ed,, furtis, CA. &

4N Eg, Kaplan LA Pesce AL

2 MW, Clinical auida tolaboralery lesls, 310 Eq, WB, Saunders eds, Philadelphia USA, (1995), 100,

5. Bager, P} )., Afinity and stoachlomgtry of calcium binding by arsenazo il Anal, Biochem,, (1981}, 110, 61

6.F

7. Vaksaull, A, ef al, Ann. Biol. Clin,
8, Vagsault, A, ef al, Ann, Bid, Clin,

9 Young, 0.5., Eifects of preanalylical vanables oa alinical laboratory tesls, 219 edition, AACC Press (1997)

(1988), 44, 686,
{1999), 47, 685.

10. Yaung D.S,, Efiects of drugs on clinizal laboratoey lesls. 4N egition, AACC Press (1995)
11, Bdith, M. § Delanghe, | Prolein precipilalion as a possible important pilfallin the clifical chemis'ry analysis of bload samples

laiing monacional globu
SIMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE
[1wp] Aeeal medical penlru diagnoslic in vilro « . Linila de lemperalurd
[’__Til Consultal instructiunile parin uliizare S_l-;; Numarul lotului

u Adresa producioruhi

Dala expirarii

18y, J. et al, i aleur si miologn g des param lres biochimi; ues urinaires, Ann. Bigl, Clin,, (20013, 48(1), 13-25

2 case reporls and a review of filerature, Acla Clin Bela., {2004), 59, 263.
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CLOR 13

Resciv pentru dhagnosiic n vitr tloar peniru Uiz g
_SEMNIFICATIA CLINICA (1-3) |
{onul de clorurd este anioul cel mai abundent in: fluid
distiibuirea hidrica i echilibrul de anioni-cationi. Cery
de care aceeas factori. Determinarea concantrajiel
perlurbaljilor bazelor-acide §i esle esentiald e
valoare clinicd cu pacientii care prezintd alcalaza meg

Hipocloremia este observald in cazul indiizilor cu ry
astlel de cazuri ca intoxicatia cu bromurd, BxpansiLy

cvlracelular, acidozd metabolich sau Setrelja Qastrich persistentd, precum i voma prelungitd

Hipercloremia Insoteste dehidralarea, RTA (atidozal
metaboic3, diabelele, consum inalt al sérii

. Tiotianat de mercur,
Colorimelric.
Final poinl

PRINCIPIU (4)
in prezen|a nilralului feric §i a tiocianalului de marGur; ion
acestui compus cafeniu este proporfjonald ¢l congentray

207 +HyiscN o, Mo+
3(SCNF +Fe 3t ym FalSGNIY

'COMPOZITIA REACTIVILOR

Raactiv: R |
Tiogianal de mercur {Il) 13 el |
Hiral feic 1) 30 mmalll
Acid azolic 29 mmoalik
Standard: Sid |
100 mEgll,
100 mmaiiL

MASURI DE PRECAUTIE

- Trebuie respectate prevederile in rigoare cu [irivirela eliminarea deseurilor periculoase
‘Folositi echipament de laborator cural sau de bicy; folosinta peniru a evila contaminarea.
~Slandardul trebuie inchis imedial cu capac pentru @ preveni conlaminarea §i evaporarea

STABILITATEA REACTIVILOR

Reactivii sunt stabili pana la data expirarii mentinata pe elicheta produsului daca sunt depozitali |

protejati de lumina
Tabla slabilitali :

Siabililatea esle spacilicd pentru fiecare analizor [Enlu{COBAS MIRA referifi-vé fa § CARACTERISTICILE ANALIFE

PREPARAREA §I STABILITATEA REACTIVILORIOF: |
Peaclivul §i standardul sunt gata pentru uliizare. f I
: il
; Il
PROBE (24)

- Specimen

ma heparinizatd, Urina
olald In 24 de ore

+t4 * Dupé coleclare, toate probele trebuiesc rapi(J‘ sephrate de celule penlru a evita modificar in echilibrul fanig tu

imetabiolism §f schimbdrife pH

- P'astrare

* lorti de clor tn probe sunt stabili cel pulin 1 saptamanii |a temperalura camerei, relrigeralonui sau de inghel,

VALORI DE REFERINTA ) *

| extracelular, El asigurd presiunea osmotic potrivita,
1 din plasm este utita in diagnosticele diferentiale gle
klculara spaljului de anion. Cantitatea in urin este i
iabolica persislentd, care nu adminisireaza diuretics|

Lirita cu pierdere de sare adaugatd la hiponatremie i
23 SIADH (secrelia hormonului antidiurelic) Nuidului

tubulara renald), insuficienta renald aculd, acidoza

3 glofulul
{SCN)

UCRU

5

C€

nantrafja sa este similard cu cea a sodiului gi este infuentatd

de clor duc la formarea liogianatului feric. Intensitalea dajcalarare a

p2-8°C,

Ser, plasma 98 - 107 miffnil
9 - 107 majaliL
Urina, 24h 110-250  mEcid b
10-250  rpmolddd h
“ola: Se recomanda fiecani laboralor sa stabileasca si sa mentina propriile valori de referinta. Aceste yalori sunt
Cate informativ.
90CEDURA DE TESTARE |
ctivul poate i folosit pe majoritatea analizoasglor aulomate, semi-automate sau metoda manuala,| Aplicatille

sunt disponibile la cerere,

1ingimea de unda 00 mn

Temnperalura 137G

Cilif fata de blankul de rectiv

[ 3 ~ ] BLANK | [STANDARD PROBA |
ReacvR 3004l i T

IApa distilata KT I 7 .

Stand - Iyt =
Prba 1 1 N " S

Wiiallx i cillj absorbanla (A) dupa 2 minute de Incubirp.

CALCUL
_" ‘Proba xp

A Standard i
' \
it
|

+ Modificare din versiunea pregedentd

n = concalrala standardului
|
|
‘
|
|
|

CHLI

1 GALIBRATION
Concerfralion value of Chloride Stand

st

The callbrafion stability is specific for &
ecommended lo make a new callgralion when reagent lots change and when quality control resulls fall oulside the aslablishad

range.

I{is re

QUALITY CONTROL
To ensyre adequale quality, conlrol sf
mended. |

0 40600 2x125 mL

g of S{andards and Technolzgy)

R 2x125mt. + Std 1x Smi

bril 100 mEQ/L is lraceable to Ihe Standard Reference Malericl SRM 908D {of (e National

ach analyser (for COBAS MIRA refer o § PERFORMANCE DATA)..

a such as ELITROL | {normal control) and ELITROL I {abnormal control) are recom-

PERFORMANGE DATA at 37°C on COBAS MIRA

+ Analytical Range
‘The tedgant is linear from 1.5 to 130 mEQIL (11,5 to 130 mmaliL}.
|

- Deteation Limit{!)
0 i sccording o SFBC protacsl, (he detection limit is equal lo 0.5 mEgA. (0.5 mmol/L)
- Sensilir ity
Tha average varialion of the analylical sensifivity 15 3.75 miA per mEq/L (3,75 meA per mmaliL) of chloride for & light path of
fem.
- Precigion
Wiihintrun reproductibility on sera g

owlotet | n=10 m= 935 mEql V=A%
Hinh feveh n=10 m = 123.5 mEqiL V=12%
Eretwegn-run reproductibility on sera

a fevel n=10 m=  93mEqiL CV=22%

igh ldval: n=10 m = 135.4 mEqiL CV=24%
- Corrglation
At tive study has been performed between Elilech melhod and anolher commercial reagent on 46 human serum sam-
ples,

The lirgar re;gress[on paramelers are as follows :

Correlation eoefficient: (1) = 0.994
Linear egrassion

- Interforonces 7}

hezo

pounds, both on normal and palncoge:
Trig)

Other campounds may interfese (810

| - O hoard stability on COBAS M)
The rdagant iz slable 2 weeks on ang

| B

1. Haysel, | W, et af, Physiclogy &
Cinical Chemistry, 51 Ed., Burtls, C
2 Leenz | M., Kleinman L1, Physiod
Correlation, 4 Ed, Kaplan, LA, Pgs

MR, # enalf uncton, Clincal CherrisiryTheory Analysis, Correlation, 417 Ed., Kaplan, LA, Pesce, A.., Kazmerciak,
Moshy Inc. eds S| Louis USA),(2003), 477

3. Firg

S.C.

4. Schioanféid, R.G., Lewellen, CJ.,

5 Tiety N.W, Clinical quide \g laboratory fesls, 310 g4, W8, Saunders eds. Philadelphia USA, (1853}, 124

rding o SFBC recommendations,

ceridag:

1005 g/dL {5 gil})

OGRAPHY

y = 0.9534 x +§,24 mEglL

studies have been perlormed lo delermine the level of inlerference from different com-
4l human sera:

Negative bias from 180 mg/dL (1.8 giL)

No significanl intérferenca up to 500 mg/dL (28 mmolil; § all) "

Negative bias orf normal serum (97 mEq/L) from 15 mgldL (150 mg/L 257 pmoliL) and cn palhological
serum (137 mEgiL} from 3.8 mgrdL (38 mgiL, 55 pmoliL)

Negative bias from & migidl. (80 mg/L, 0.45 mmoliL)

Posilive bias on pathofogical serum from 0.3 gidL. (3 giL), No significanl inlerf2rance on normal serum up

RA (ot caoled)
fyser wilhout recalibraling {respecting the slorage conditions difing Ine nighl),

hd Disorders of # aler Elecirolyte, and Acid-3 ase Melabolsm, Tietz Fundamerials of
A1 Ashwood, ER. (W.B. Saunders eds. Philadelphia USA), (001), 723.
ngy and Paihology of 3 ody I ater and Elsclrolytes, Clinical Che mislry, Theory, Analysis,

ce, A, Kazmierczak, S.C., (Mosby Inc eds St Louis USA), {2003), 441 et annixe

in. Chem,, (1954), 10, 533

6.Vastaull A, of al, Ann. Biol. Clin,, {1986), 44, 686.
7.Vaskaull A, ot al,, Ann. Biol. Clin,, {1399), §7, 685.

8.Youy

9.Ya

10. Bérih, M. i Delanghe, J. Profein fr

ng, 0.5, Effects of dru dj:

g, OIS, Effects of praanalylical viizbles on clinical labeeatory tasts, ond Eg :.AACC Preﬁz;, (1997

cal laboralory lests, 4% Ed, AACC Press, (1995,
acipilation as a possible important pitfall in the clinicai cheryishy analysss of blood samples
- 2 case reports and a review of feralure, Acla Clin Belg:, (2004), $9, 263.
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Rezctiv pertru diagnosiic i vim, dazr peniry ufiizarm proftsionali

SEMNIFICATIE CLINICA (1-4)

Colesterolul este o molecula lipidica, Insolubila in

asosieri de lipide si proteine numite fipoprolzine.
_ compozitiei in lipide si proteine, fap! ce detarming §
' Cea mal comuna clasilicare este bazata pe difereniy

Density Lipoprotein), LDL {Low Densily Lipoprotain}
. frecli inlermediare care corespund diferitelor etape

C€

Jasiia, Ya nivelul careia circula sub forma unei pspudo-emulsi:

Acesle lipoproteine variaza canfilativ si calitativ
nadificar atal struclurale, cat si lunctionale care lg| diferentizza,

ub aspectul

lor de densitate, Astfel se explica denumirea acestofa HOL (High
VLDL (Very Low Density Lipoprotein) si exislenta  numeroase

ale metabolismului tipidic. HOL contine apraximatly 50% lipide,

incluzand 20% fa colesterol, Molecutele de HEL joata un rol esential in indepartarea colesterolului celular si astiel in
Lonfirmat functia anti-aterogenica a acestei fracti fipidica de unde

purificarea celuletor. Multe studil epidemiolngice au
si desemnarea acesteia ca si “colesterot bun’,

iDL Colesterolul reprezinta un element de evaluare a riscului

aerogenic  alunci cand exista un dezechilitiru al raportului colesterol totall HDL colesterol sau a faporiuil LOL

coleslerolf HOL colesterol.
WETODA

{munoinhibitie.
Colorimetrica. End paint

FRINCIPIU

Anticorpul anti- B-lipoproteina umana din reactivul Rl se leaga la lipoproteine (LDL, VLDL si chilomicroni) altele decat

HDL.

(‘ompiexele antigen-anticorp formate ocheaza fasclile enzimatice cand reactivul R2 este adaugel. Colesterol

asleraza si colesterol oxidaza din reactivul R2
reaclile enzimalice ¢u HDL-C formeaza un GO
elil-N-(2-hidroxi-3 sulfopropil}-3, 5-dimeloxi-4-fiuorog

bactioneaza numai cu HOL-C. Peroxi

idul de hidvagen produs In

de culoare albastra in urma condensarii oxidalive 8 F-DAOS (N-

niling si 4-aminoanlipirina in prezenla peroxidazel,

Prin masurarea absorbantei complexulul albastru I 600 nm, concentratia HDLC poate i calculata ragorandu-se la

absorbanta calibratorului HOLC.

COMPOZITIA REACTIVILOR

Reactiv 1: R1
Buffer Good's, pH 7.0 30
4-Aminoanlipirina 09
Peroxidaza 2400
Ascorbat oxidaza 2100
Anlicorpi anti-p-lipaproteina

Reactiv 2: R2

#ASURI DE PRECAUTIE } |
- Reaclivul R1 contine un amestec de 5- cIonF}
este iritant (Xi). i
i
R 43: In conlact cu pielea produce o sen5|b|||z‘:a
4 24: Evitati contactul cu pielea. .
S 37: Folositi manusi, \
- Folositi echipament de laboralor cural sau de i
«Nu inghetali reaclivii.

I
re 3 pielii.
i
\

folosinta pentru a evita contaminarea,

- Trebuie respeclate reglementarile curente in ge@ajie priveste eliminarza rezidurilor

¢ STABILITATEA REACTIVILOR

mmalil
mmnlfl_

UL

2-mistil-4-izoliazolin-3-ona si 2-melil-4-izoliazolin-3-ona.| Reactivul 71

Reactivil sunt stabili pana la data expirarii mentionfita pe eticheta produsului daca sunt depozitati fa 2-8°C , protejat

de [umina
Tala slzhilitati -

Stabililatea esle specifica penlru fiecare analizor (jienu|COBAS MIRA referlli-va 1a § CARACTERISTICILE ANALIZE)

PREPARAREA SI STABILITATEA REACTIVULUIDE LUGRU

Raactivii sunt gala preparati

PROBE (2-3)
Specimen
Sarrecollal a jeun,

- Storage
‘tave sera al 4°C before analysis

o
Jevmzxtarea la-5

VALORI DE REFERINTA (4)

rurile sunt slabdlec1 "3 7ile fa 4°C. Daca si dorest: pastrarea acestora pe termen indelungal se recomanda

NCEP (American National Chofestera! Education ifrogram) & stabilit umatoarale clasificar pentru niveleie serce ale
HOL Colesterol corelale cu riscul de a dezvolta afeqliunl coronarizne:

Grescul; <40 mg/dL (0.4 git; 1.03 mmalit)
Scazut: > 60 mg/dL (0.6 g/L; 1.65 mmoliL)

Nota: Esle recomadal ca fiecare laboralor sa-5| stapileasta i sa isi mentina proprile valori de referinta, Datele oferite

represza numai o recomandare

PROCEDURA DE TESTARE

Acesli reactivi pol fi folosifj pe majoritatea anaizoarplor
Eplicaliile sunt disponibile la cerere, |

! ingimea de unda 600 nim

Temperaiura : e

Gt iLlé de blancul de reactiv,

BUANK | CALIHRATOR PROBA |
LT A ) S . |.-L
2.5 4L | -
g [T 25 W0 . |
4 ': : Zapt |

Reforings : Componeritele trusei :
HDLD-0a60 1x60 mL R1 1x 60mL + R2 1x 15mt
HOLD-0370 3x60 mL Rt 3x 60mL + Rz Jx 16mL

Calibratorul EUTECH Colesterol HDL |
teferintd US CDC HOL-Colesterol.
Sa disirjbuie separal cu referinja HOLD

Stabilitatea da calibrare este specitic p
e recomandd efecluarea unei noi all
cilitata scad dincolo de girul stabill

CONTROL DE CALITATE
Pentru @ asigura o calilate edecvata su

CARACTERISTICILE ANALIZEI
Urmatoarele date au fost obtl

ehie utilizat penlru calibrare. Valoarea sa esle definita In conformilate cu melada de

10025 (1 x 3 mL) sau HDLD-C030 {4 x 3 mL),

entru fiecare analizor (peniru COBAS MIRA refeslli-v la § § CARAGTERISTICILE ANALIZEI)
il atunci cand se schimbd loturile reactivilor §i alunci cand rezullatele controlului de

i recomnadate serurile.

l

pe analizorul COBAS MIRA (37°C). ¢

« Linfaritate
Reattivul este liniar inire 8 si 180 1

+ Limita de datectle (')

Limita de detectis a fost determina!

mmollL).
« Sensibilitate
Variatin medie a semnalului anal
Colestarol sau 134 mAA per mmoli

- Preclzla
Pracizla intra-test

gidl. (0.08-1.8 gL, 0.2-4.7 mmoliL)

ta in conformitate cu protocolul SFBC si este egala cu 1 mg/dL (10 mg/L sau 0,02¢

lic este de 3.46mAA per mg/dL de HDL Colesterol (346 mAA per mg/L de HDI
|} pentru un drum oplic de 1 cm

1 Nivel scazuf n=20 m = 39 mg/dL CV=16%
! Nivel mediv n=20 = 54 mg/dL CV=14%
Nivel fnalt n=20 m =78 mg/dL CV=09%
Precizia inter-test
! Nivel scézut n=20 m=3mydl  (V=35%
1 Nivel medivl 1 n=20 m =55 mgfdl CV=37%
+ Nivel fnaft ; n=20 m = 80 mg/dL CV=34%

- Gorelatie
Un studiv comparativ infra melo

a Flitech si un alt reactiv comercial a fost realizat pe 60, seruri umane a ¢ar,

concentratie s-a situat Intre 8-167 moldl.
Parametril regrestel (infare sunt uriatorii

Coeficientul da corelatie: r = 0,998

Regresia finfara: y = 1,0367 x - 3 mahiL

<Interfarents 1)
A fost realizate studil in confom
compust:

Bilirubina conlugata; Interferents |
ﬂ__Lublna necanjugata: interferente

itate cu recomandarile SFBC penlru a delermina nivelul de inlerferenta a anumilor

valori mai mari de 25 mgfdL (250 mg/l, 430 moliL)
Ja valori mai mari de 35 mg/dL (350 mg/L, 600 pmolil),

Turbiditatea: Interferante cu Trigliceridele 1a vatori mai mari de 600 mo/dL (6 ¢, 5.9 mmoliL)

Hemonlohina: Interferente fa valor|
ol inerter2 alf compugl 78

mai mari de: 500 ma/dL (5 giL).

- Tabla stabilitatil pe COBAS MIRA (nerdcili)
Reaclivul esta stabll pe analizor 7 2ile fard recalibrare (respecland condifile de pastrare in timpul nopli).

§ BIBLIOGRAFIE
1, Rifai, M., Bachorik, P.S., Albers, J.]

| Lipids, Lipoproleins, and Apolipoproteins, Tielz Fundamentals of of Clinical Chemistry, s g

Burlis, CUA§ Ashwood, E.R, [W.B] Saunders eds. Philadelphia USA), (2001), 463,

2, Naito, H.K., Coronary Arfery [iseasp

and Disorders of Lipid Metabolism. Clinical Chemisiry: mpo oY, na\ws Correlgjm 4l Ed,

| Kaplan, L‘A Pesce, A, Kazmiergzak, $.C. (Mosby, Inc. eds, St Louis USA), (2003), €03

3, Tielz, N'W, Clinical quide to laboralo

4, Expert F’anel on Deleclion, | AMA,
5, VassauIlA et al, Anp. Biol. Clin,,
6, VassauIlA gl al, Ann. Biol. Clin,,

tests, 3" Ed, {W.B. Saunders eds, Philadelphiz USA), (1995), 404,
2001), 285, 2486,
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SMBOLURI UTILIZATE PE ETICHETE

Aparal medicat penlru diagnostic in wiro

(1]

M Adresa productorului

onsullau instrucliunile pariru ublizare

- Limila de temperatura
Numérul lotufui

Data expird:l

Reacllv R2

i ]| 1 g0 pl—

Miali 5i dupa 5 minule de incubare, mésurau abma. 1;1 (A1), apoi adéuga[n I I
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ZSEMNIFICATIE CLINICA (1+4) i

Colesterolul, molecula insolubl3, circula assod alé [

Sfab3) vine de la hidroliza VLDL (ipoproleina de

Ce€

lipoproteine (HOL, LOL et VLDL). LDL {lipoproteine de densitate
densitate foarie slaba) prin diferite enzime lipolitice. LDL, care

transporta aproximativ 60% de cholesterol plasmalie total, sunt in mod principal preluate prin receplori specifici de

catre tesulurile exirahepatice §i hepatce, \

0 asocialie pozitiva existd inve incidenia matadiz) cardiace colonare i colestero LDL, LDL sunt lipoproteine de

aterogen : cregterea colesterolului LDL este cauiz
aterosclerozei coronare. Prin consecintd, tralamii

scadere a colesterolului,

0 creglere in colesterolul LDL poate fi vazuta T dilgl
maladii cardiace coronare premature,  hipgriip

hipotiroidismului, diabetelor.

: METODA
Enzimalic “8
b Cp\oﬂmelricé End point
PRINCIPIU
iPasul 1. |
\Cand proba esle mixala cu reactivul R1, agelul profecicr
CHE + ) !
Lipoproleine ron-LDL + 07 —- === Crlést-4
oH 0 Calglaza {Il
' 22 - G0
Pasil 2! |

Gand esle agaugal reactivul R2, LDL este eliberata! ]
‘sediu: ¢ i

ke lipesle de LOL sile protejeaza de reacliile enzimatice:

en-3-one + Hy0p

hlaza esle inaclivald de azida de

b CCHEFGY T L

Colestero! LOL + 0y CRETR Colest-h-en-ffang « HyOp

. . Peroxidaza I

2H)0p + 4-AA + HDAOS ____ =y Complus altgasiru + 4H,0 CHE = Colesterol esleraza

CO = Coleslerof oxidaza
4-AA = 4-Aminoanlipitina il
HDAOS = N-{2-Hidroxi-3-sullopropil)-3,5-dimetoxianiina

COMPOZITIA REACTIVILOR

Reactiv 1: Rf

Buffer Good's, pH 6,8 25 i mimodl
HDAOS 064 mmadl
Co'eslerol esleraza 5000 |
Coleslerol oxidaza 5000 Lif
Calalaza 1000 000 LI
Agent proleclor

Reactiv 2: R2

Buffer Good's, pH 7,0 25 mmol
4-Aminoanlipirina 34 mmol
Perovidaza 20 000 Lif

Aranl deprolactor

S1ASURI DE PRECAUTIE \

la principal a aparifiei si evolutiei aterosclerozei, 1n special a
Il colesterolului LDL Tnalt este sarcina primara a terapiei de

ile sl3ri patologice incluzand tipuri de hiperlipoproleinemie lla si IIb,
hproisinemia  datoratd  au tulburiii  hepatice | sau renale,

- Reactivut conting mai putin de 0,1% azida de soffiu. bzida de sodiu poale reactiona cu cuprul formand azide ale
metalelor explozive. Daca raectivul este descercat i canalizare, clatiti gin abundenta cu apa.

- Trebuie respectale prevederile in rigoare cu privirg

la gliminarea deseurilor periculoase

- Folositi echipament de laborator curat sau dei linici folosinta pentru a evita contaminarea.

|
STABILITATEA REACTIVILOR |
Reactivii sunt stabili pana la data expirarii mention
i lumina. i
Tapla stabililati : !
Stabililalea esle specifica pentru fiecare analizor {pgniiy|

COBAS MIRA referifi-va la § CARACTERISTICILE ANALIZE)

PREPARAREA $I STABILITATEA REACTIVULLIDE LUCRU

Peaclivii R1 $i R2 sunt gata penlru ullizare.
PROBE

- Specimen

Ser ajeun

- Pastrare

Pastsali serurile la 4°C inainlea analizel. !

Serprie sunl slabile 1-3 zile 1a 4°C. Pentru 0 péslrafre niielungatd, inghetali-le la-70°C,
i il

UALORI DE REFERINTA (4}

ta pe eficheta produsului daca sunl depozilati la 2-8°C , protejati

NCEP (Program American educativ naional de colasten} a ¢! abilily urrnaloarea clasificare a nivelelor serului de coleslerol LDL
conform riscului de dezvoltare a maladiei cardiage cgronars:

Oplimal <100 mg'dl. (2.6 mmoliL)
Aproaper sau mai sus de opimal 100-129 ma'd). (2.6 - 3.3 mmoliL
Limila inalla 130-15¢ mgld. (3.4 - 4,1 mmoliL)
Tnalt 160-189 moidl (4.1-49 mmolfl)
Fearteindt 190 ma/s {49 mmoiiL)

Nota: Fsfe recomadat ca fiecare laborafor sa-si slapileasca si sa isi menlina propriile valori de referinta, Datele oferile

Feprezinla numai 0 recomandare
] I

PROCEDURA DE TESTARE I

Acesti reac(ivi pot i folosili pe majorilalea analizozirglor. |Aplicalile sunl disponibile la cerere

ungmeadeundd 600 nm
Temperalura. ~ 37°C

 BUANK | CALJBRATOR | PROBA
ReaclivRT O 44030 #0TC
Epa distlath 2ol | i
Cafbraior B X3V S -
Proba | SN Y L 2. 11

HeaclivR2—F— Tl T g

xali §i dupa 5 minule de incubzre, masural abgorbatia (A1), apoi adaugall

fE=——

Nixal 5 dup3 5 minile de ncubare, masural absorbapa (2]

LDLD-0360; 1260 mL

CALCUL
(A2-Allprgha xn
(A2 - Allcalibralor
CALIBRARE
Calibratorul ELITECH Colesleral HOL
referinta US CDC HDL-Colesterol.

Rt 1x 60mL + R2 1x 15mL

n = concen|rafia casbralorulul

rabiule utilizat pentru calibrare, Valoarea sa esle definila in canformitate cu meloda de

Se distribuie|separat cu referinja LOLO0G10 (4 x 1 mi) sau LDLD-0025 (1 x 1 mL)

Stabililalea de calibrare este specifica

el fiecare analizor (pentru COBAS MIRA referifi-va la § CARACTERISTICILE ANALIZEI)

Se recomandé electuarea unei noi cairar alunci cand se schimba loturile reactivilor si atunci cand rezultalele controkilui de

calilate scaq dincolo de girul stabilit.

CONTROL|DE CALITATE

Pentru a asigura o callale adecvalé siinl recomnadate serurile

|
CARACTERISTICILE ANALIZEI

Unnatonre‘le date au fost obtinuts pe analizorul COBAS NIRA (37°C).

- Liniaritate

Reaclivul este lingar inlre 20-320 matdL (0.2-3.2 git, 0.5-8.3 mmoliL),

- Limita de etecyie ()

Limita de dbtectie a fost determinata in conformitate cu protocolul SFBC si este eqala cu 2 mgrdL {0.02 giL, 0.05 mmoliL.

- Sensibilitate

Varialia medie a semnalului analiti¢ este de 153 m2A pe mgfdL de colesterol LDL (153 m'A pe g/L, 59 mA pe mmoliL)

pentru drurhul optic de 1 cm,

- Precizie !

Precizia Intra-test

Nivelscazull n=20 m=100mglL CV=13%
Nivelmediu;n=20 m=130mgdl CV= 14%
Nivelina: ' n=20 m=161mgdl CV=12%

Precizia infer-test

Mivalscsauly  n=20
Hovel media:n = 20 m= 136 mgid
Nivelfnal | n=20 m=184mg

- Coralatle

m=104mgldl. CV=22%

CV=19%
L Cv=17%

Un studiu comparativ a fost realizat pe 60 seruri umane a caror concenlratie s-a siluat intre 11-347 mg/dL,
Parametril regresiei infare sunt urmataril:

Coaficientul de corelatie: r =0.9960

Regresia liniara: y = 100141 - 0,12 mg/dL

~Interfarengs 01
Au fost realizate studil In conform
Gompusi:
Bilirubina conjugatd: Inlerferente fa val
Bilirubina neconjugald: Interferente la
Turbiditale: |nletferente cu trigliceridels
Hemoglobina: Interferenie la valori ma

Polinterlera alli compugi {79
Nola: ‘

T Probele cu concenirafa bigiceride
de analizéi.|
2 Ameslem‘ﬂ lipid artificial, confjnut in
Probele de la pacienlii care sunlla
reactv, |

tale cu recomandarile SFBC pentru a delermina niveluf de interferenta a andimitol

¢k mai mari de 25 mg/dL (250 mg/L, 427 pmofiL),

alori mai mari de 36 mg/dL {360 mg/L, 616 pmollL)

h 12 valori mai mari de to 600 mg/dL (6 g/L, 6.9 mmoliL)
mari de 500 mgfdL (5 giL),

Jor care depaseste 600 mg/dL (6 glL, 6.9 mmoliL} Irebuiesc dluale cu solufie saling inainle

unele solufii pentru infuzie infravenoasa pot inlerfera cu acesle proncipii de lestare
aa Gurentd supust unui astf2! de tralamenl lrebuie s fie exclugi din determinare:a cu aces!

3 Valoare‘? coleslerolul LOL & pacen(ler cu hiperlipoproteinimie de tpul Il nu trebuie delerminal cu aceastameloda {10}

i - Tabla sﬁabilitﬂ‘ii pe COBAS MIRA (nerdciti)

Reactivii supt slabili pe analizor 1 sap!

!
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§. Vassaull b, atal, Ann. Bigl, Cfin,,

1986, 44, 686,

6 Vassault A, Ann. Biol Clin,, (1999), 57, 685,

1 Young, [ 8., Effects of preanal

| varlables on clirical laboratony tests, 217 Ed., ARG Press, (1987),

B Young, [ 5., Effects of drugs on clinical |aboralory lests, 4N g, AACC Press, (1995)
5, Berth, M: § Delanghe, |. Pratein precinifation a5 a possite impertant pitfall in fhe clinical chenvshy analysis of hiood samples

faining monocional i

- 2 case reparts and a review of Merature, Acta Clin Belg,, {2004), 49, 263.

ciin Cnem, 2000, 41, 1121,

[ivD

L
ﬂ /Tdresa producélorului

[l 3z |
1RI UTILIZATE PE ETICHETE
WD) Aparat medical pentry diaghoslic in vito 1~ Limila de lemperalura

! Consullaj inslructiunile peatru ulilizara

an-Salan, M., & al, Analytical and clinical svakualion of two homogengous assay for LDL-Cholesterol in hypeitipidemic
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w ELITech |

|

Referinfe :| Componentele frusei :

R Cl —0000 2x 125mlL Rt 1x125mL + R2 1x125miL + Std txbmb
; R CD - 0700 4x 250mL R1 2x250mL + R2 2x250m.  + Std 1xSml

CREATININA

3 JAFFE 18
kL, C€ |
SEMNIFICATIE CLINICA (1:2) CALCUL |
Crealinina este un produs rezidual provenit dih ritabolismul creatinei si reprezinta un excelent marker al functiei (A2-A1) Probia X0 n = concenlralia standardului
renale. Concenlratia Serica a creatiningi are feildinth de a ramana constanta. O concentratie crescuta de creatinina in (A2-K1) Stendard™

ser (asociata cu cresterea concentratiei ureel) g3l asociala cu 0 scadere a ratei de filrare glomerulara (GFR=

Glomelular Filtration Rate). Teslul craalininei sarick ests mai concludent decat testul ureei, deoarece concentratia Luati in considerare factorul de dilulie pentru calcularea concentratiei in urina,

lreei serice este afectata de o multitudine de factort hrana, gradul de ceshidratare si metabalismul proteic, in timp ce E
hy nlvelul seric de creatinina nu esfe influental de sl factori. Testul clearence-ului creafininei este deasemenea folosit CALIBRARE ), ' ] . o
Uiadntru a masura rata de filrare glomerulara (GFR), In Gaz de transplant renal, chiar si o crstere nesemnificaliva & Valoarea concentratiei standardulll de Creatinina 2 mgfdl. este in conformitate: cu recomandarile documentatiei de

¥ sncentraliel serice de creainina poate reprazenta {in indicator al respingerii ransplantului. O crestere a concentratiel refering3 standart SRM 9090 (a Inslitutului National de Standarde g Tehnolagie).

serice si urinare de creatinina poale feprazentd n spmin i necrozei musculare. Calibrarea adte specifica penlru iacasd calibrator (peniru COBAS MIRA referiiva la § CARACTERISTICILE ANALIZES)

METODA Se recomandé efectuarea unei noi eafrdri alunci cand s schimby loturile reactivilor gi alun‘_c_ilc,énd rezuliatele conroluluf e

- | calilate scad dincolo de girul stabilil o Aref

{:olorimetrica, | afle e

Cinelica CONTROLIDE CALITATE

Pentru asigurarea unui conlrol dg calitate adecvat, sunt resomandate serurile de conlrol ELITROL | (sar normal) 5

PRINCIPIU (3-4) | ELITROL Il {ser patologic).
Esle masurata viteza de formare a unui ceimplag colorat intre creatitnina si picratul alcalin. Efeclul interferentei

i ﬁntelor substante este redus prin folosirea nie}tod I cinetice. CARACTERISTICILE ANALIZEI

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

COMPOZITIA REACTIVILOR Linfaritate i
Reactiv 1: R1 Reactivul este liniar intre 0.3 si 15 ng/dL (3-150 mg/L, 30-1300 pmoliL)
Acid pitc B3| mieid - Limita de detectie (1) 1
. a Limita de detectie determinala conform protocolului SFBC este egala cu:
Reactlv 2. RL Meloda di Jucru monoreaciiv: 0.17 mg/dL
?'d(f[‘?i‘g gedsi;od\um 3113:' ‘"‘ “1[;{- Metoda de lucru cu doi reaclivic 0.06 mg/dL
gl 0t B | e - Bensibilifate
Standard : Std ] Metoda da lucry mongreactiv. Variatia medie a semnalului anlaitic este de 25,6 * 103 AA per mg/dL de creatinina {2.56"
Creatinina 7 il 10 At per mgiL, 0.2 AA per mmioliL) pentru un drum oplic de 1om,
: B mot
e 1 el Metoda de}lucru cu doi reactivi; Variatia medie a semnalului anlaitic esle de'26.5* 10 3AA per mg/dL de creatinina (2.6¢
i #1103 AA per mgiL, 0.30 AA per minel/L) pentru un drum optic: de 1 ¢m. ]
MASUR! DE PRECAUTIE - Precizie '
Riactivul R2 contine hidroxid de sodiu, lntant (X1 Procodura monoraactiy y
R36/38: Iritant pentru piele si ochi. I Precizia inlra-les! Precizia inles-les! : St
12() In caz de contact cu cchii clatiti imediat ¢ i apy si adresati-va medicului. . FTICK : i
$37/39 ; Purtali echipamenl de protectie torespunzor. ! Medta (mgftt) Y A Mediz [mgtk} Y%
rolosme echipament de faborator curat sau de'unis folosinta pentru a evita contaminarie, BH1 0 068 57 10 1.6 25
- Folosili echipament de laboralor curat sau de unicii folosinta pentru a evita conlaminarea SH2 20 1.84 19 1 28 20
S7ABILITATEA REACTIVILOR L L | " 53 5
n"achvn sunl stabili pana la data expirarii Ins:.tlpho vata pa eticheta Procedura cu doir vi
produsului cand sunt depozitatila 2-8°C, ferit de fufnina Pracizia inlra-lagt Pregcizia inler-tesl
g?%af”flfh"'l'ul -l A Lt o 18 n | Medamgll) | CV% n | Medalmpit) | OV
abililatea esle specifica pentru fiecare at A\
abililate: pecifica pentru hecare anaiizas [|JEn u|COBAS referifj-va la § CARACTERISTICILE ANALIZEI) S a0 161 22 P 060 a2
PREPARAREA S| STABILITATEA REACTI\’ULU DE LLUCRU SH2 20 161 27 149 1.54 449
- Progedura monoreactiv: SH3 0N 671 09 19 644 23
Amiestgcati 1 volum reactiv 1 cu 1 volum reacu\} 2 TCorelatie
Stabmtate Tlunala 20-25°C, Un sludiu compartaiv a fost efectyat intre metada Elitech si un alt reactv comercial pe un numar de 38 seruri umane cu
« Procediss cu doireact: ‘ o concenlratie a creatininei intre 0{19 si 6.35 mg/dL,

Reactivii sunl gata penlru ulllizare, i
Parametriiregresiei liniare sunt urfrataril:

CoeficientUl de corelatie: r = 0.9904

PROBE ()

. Regresia liniara: y = 0,935 x + 0.00& mg/dL

- Specimen I

T .

S 1 { - Interterene (1) i
i<f|smade Mo s e Au fos! reglizate studil in tate cu recomandarile SFBC pentru a dotermin nivelul de interferenta al diferitio:
1Jfina din ultimele 24 ore diluata 1/20 cu apa distilala inanle de analiza {in cazul in care nu exisla optiunea predilutie in GOMpUSI: |

maniul analizorului Glucoza: literferente 1a valorl maijmari de 500 mg/dL (5 gL ; 28 mmoliL).
| Pastrare | Bilirubina: Interferente la valori mgi mari de 3 mg/dL (30 mg/L; 51 pmolit) ssrul de fivel {215 mgidl. Inierferenle la valos

2arul este stabil 24 ore fa 2-8'C. | mai mari de;25 mgfdL (250 mg/L, 428{pmoliL) penlru serul de nivel la 7.8 mg/dl:
e ‘ Hemoglo blﬁ Interferenie 1a valad mai mari de 200 mg/dL (2 giL).

yiacflc stablag e (2 SE Tubiditale {nterferente [a valori ma mari de 500 mgidL (5 gL, 5.75 mmol) Trighcerides equivateal
Poatru a fi paslrate un imp maiindelungal protiete fecesitz lana, 2 i rglycerides equivaten

s i i me( [epesiacongeiere Acid ascorbic: Nici o interferen(d a gonentralile psinoligice. Interferente la valori mai mari de 20 mg/dL { {200 mgfl., 113
VALORI DE REFERINTA (i) mmollL) pe,ser normal.
Bérbalj Femel || Bérbali Femai s 19 ez
Ser 08 - 13 06 - 1.% mgdl  Uina 08 - 20 06- 18 adh Pol netera 1 compusi 79
A I ‘('ﬂ mgll 7177 53169 mmo2éh - Tabla stabiltati pe COBAS MIRA fnercl)
1 pmalf Reaclivii sufll stabili pe analizor 8 ore fard recalibrare (respectand condijile de pasirare in impul noplii
Nota: Este recomadat ca fiecare laboralor sa- sl stahileasea i sa isi mentina propriile valori de referinta. Dafele oferile
ieprezinla numai o recomandare ‘ BIBLIOGRAFIE
| 1, Aliston, G.A., ¥ on profein ritragengus compounds and renal function, Chinical Chemisiry ; Goncepls and Appligation, Andersan,
PROCEDURA DE TESTARE . st <
y i .
Acesti reactivi pot f utilizati pe majoritalea an1llxﬂa elar semi-automate, aulomate sau metoda manuala, §., Cagkayne, . (W.B. Saunders s, Priladel-pria USA), (1693), 369
2. Newmarj, D.J., Price C.P. # on pictain nilrogen metabolite. Tielz Fundamentais of Clinical Chemislry, 5 Ed, Buris, CA i

Aplicaliite sunl valabile 1a cerere,
Ashwond, E.R. (W B. Saunders eds. Philadelphia USA), (2001), 414.
3, Buller, AR, The | affe reaction. Idgniification of the coloured species. Clin. Chim. Acta,, (1975), § 4, 227
4. Vasliadgs, |, % eaction of alkaling prrala vith creatining. 1. * inetics and mechanism of foimalion of the moro-<realinine picric
acid comp/ex Clin. Chem., (1978]| 22, 1664 |

1'ngimea de unda: 500 nm
Iemperatura: 37°C
Se citeste fata de apa distilala:

,186

* Brocedura jreacti 5 Tielz, N.W, Clinical quide 1o iaboratiry lests, 31 4, (WB Saunders eds Phﬂade\p‘na USA), (198
Resdctiyv de lugry 200 L 6. VassaultA, el al, Ann. Biol, Clin. (| 1535), 44, GB6. .

7.Young, D, S., Effacts of preanalyicsd variables o cinical labaralory tesls, N0 £ AACG Préss’i1997). "

Proba 20pL
= pniprct; AT g 7 " 8.¥oung, D\ S, Eflects of drigs on einical laboratory lests, 4™ Ed, AACC Press, {1995)
Airestecall s citit absarbanta (A1) dupa 25 du. selounda dupa adaugarea probei sau standardului, La exact 2 minute 9. Berlh, M } Delanghe | Prolein precipitation as a possible lmpodan( pilfall in the clinical chemistry analysis of biood
\lisba prima citlve, citi absorbanta (A2). Lo ) i
1 samples ¢q monoclonal fi - 2 case reports and a review of lilejalure, Acta Ci Belg., (2004), 59, 253
' Procedura cu dol reactivi

- Amestecali si astaptatl fimp de 25 de secunde:
activ R1 10 WL l_P;nfa_P i o H‘—I
aullv R2 o IL|  wmestecal si cibli absorbanta (A1) dupa ddaugarea probei sau a standardulul,

Excal dupa 2 minute dupa prima citire, citifi absorijanta (A2).




Reactiv portru ciagnossic i vitrn, toar pertnu ulilzan) profonat

_SEMNIFICATIA CLINICA (1-2)
Gamma-glutamiltransferaza (GGT) esle o paplitlazd
ficat i prostatd, Aceastd enzima joaca un rol hemii
aminoacizilor in celule

Cregterea activitagi GGT, deseori izolala (cregtaraa

ELITech

GAMMA GT SL 19

Ce€

j localizatd in membrand, prezenta in special i rinichi, pancreas,
licatly in metabolismul de glutation gi parlicipa la transportul

limpurie gi mai lungd comparata cu alte enzime), este unul dintre

wai sensibili indicatori de afectare a ficatulli s a canalelor bilei. Cresteri Insemnate se observa in cazurite

atingand nivele de la 5 la 30 timpi normali), neoplasmelor primare

1 sesundiire, pancraaiitel acite sau cronice si althr maladii pancreatice (in special acelea asociale cu obstructjunile

_-;%Eslrucl,lilor biliare Intra-hepatice sal post-hepatio

“Repatobillar). Crester modarala suntabservits in

impul hepalitei infectioase, cirozel gi steatozei hepalice. Alcoolul

in Ingestia cronicd unele drogur ca fanobarbital §i fenitolna sau contraceptivele, de asemenea pot méri canlitatea

LEGT in ser.

|

{METODA (9
Metoda IFCC mdifioat
rrvalicd. (inaticd.

PRINCIPIU (B}
Delerminarea cinelica oplimizala a activilafi {glusamill|

:T
GLUPA-C + Glicilglicina = - Bt
GL.UPA-C: L-I-Glutamil-3-carboxi-p-nilroanilida
Craglerea absorbaniei la 405 nm dalofita formarii i

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv 1: R1

Tns buffer, pH8.25(30°C) 133 mmolil.
Glicilglicina 138 mmoliL - !
Reactiv 2: R2
TLUPAC 23 mmoll. ||

k]

MASURI DE PRECAUTIE
- Reaciivii R1 5i R2 contin mai pulin de 0,1% azlda
a'e metalelor explozive. Daca raeclivul este desces|
- Trebuie respectate prevederile in rigoare cu priviry
+ Folositi echipament de taboralor cural sau di unig

STABILITATEA REACTIVILOR
Ruactivii sunt stabili pana la data expirarii instriplid
produsului sand sunt depozitali 1a 2-8'C, ferit: dely
Tabla slabililali :

Stabililalea esle specifica peniru fiecare analizor (pentiy

PREPARAREA 5l STABILITATEA REACTIVILOR|
+ Procedura MONoreactiv
Mialix 4 volime de reactiv RY cu 1 volum de reacliv R2
Slabilitate : 5 zile 1a 20-25 °C
3 splamanila 28 °C
+ Procedura cu doi reactivi
. Reaclivii sunt gata preparali

ProgE (1:3)

specimen

Ser nohemolizat

- Pastrare ¥
Geeud esle stabil col pujin 7 2012 2620, 51 2 by dacs
VALORI DIE REFERINTA (3)
: Barbali Faitei

B (37°C) <55 UlL <38

hneforazei (-GT):

fil-gliciigicina + acid 5-Amino-2-nilrobenzoic

i 5-amino-2-nilrobencoic este proporlionals aclivilafii 1-GT.

de sodiu. Azida de sodiu poate reacliona cu cuprul formand azide
tal I canalizare, clatili din abundenta cu apa.

la eliminarea deseurilor periculoase

i3 folosinta pentru a evita contaminarea,

nata pe elichela
ming

COBAS MIRA referi|-va la § CARACTERISTICILE ANALIZEY)

st congelal

Mota: Esto recomarial ca flecam labaraior sa-s
raprazinta fumai @ recomandare

PROCEDURA DE TESTARE

si sa isi mentina proprifle valor de referinfa. Dafele oferite

Ncest reactiv poale fi utilizat pe majoritatea analizofrelor semi-automale, automate sau meloda manuala

Aplicalile sunt valabile fa cerere,
{ungimea de unda: 405 nm
Temperalura; 37°C

Se citeste fata de apa distilata,

+ Procedura monoreactiv

| Reaclv dzlucru
[

200 L

- .Proba

10 pL

Mixay i dupa de 50 secunde de incubare, masurali vayajia absorbaniei pe minul {iAlmin.) limp de 175 secunde

[roced dod reatvi

Reacliv R1

200yl

Reacliv R2

L
.
|

50 pL

Wixal sf asleplali 25 de secunde

m‘ﬁl)sorﬁanl]ei pe minul {tA/min.) timp de 175 secunde,

[ Prota 17530
e 5T iipa 5008 secunta g8 Meubars, masuray ve
CALGUL

1.3 405 nm, £ procedura monoreaciy 5 cea o coi real
Atlialatea (L) = Amin, x 2211

Temperatura: 37°C

Se citele fatd de apa distilata,

{iyi, alunci cénd drumul optic este de fom !

Kit composition !

Rt 2x 50mL + R2 1x
RT 4x 50mL + R2 2x-
R1 Sxt00mL + R2 1x1

Relerenceé 5

G/ASL-04Q0 2x62,5 mL
§ASL-0420 4x62,5 mL
§ASL - 0£iq0 5x 125 mL

CONTROL DE CALITATE

26mL
26mL
27 mL

Penlru asigurarea unul conrol dg calitale adecval sunt recomandate serurle de control ELITROL 1 (ser normal) s

ELITROL I| (ser patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZE| |
Acests date au fost obtinute pe kin analizor COBAS MIRA (37'C).
- Linfaritata
Reactivul sl finlar intre 15 5 1000 LIL
- Limiita de datectia (4)
T conformitate cu protocolul SFBC limila de deteche esleegald cu!

Procedyra monareacly: 3 UL I

Procedura tu dof teactivic 2 UL
.G 001 (6ach

- Sensibilitate
Varialia medie a sensibillafi analitice gste 0.45 meAmin pe UAL of 1-GT cu drumul cptic de 1 ¢rm

- Precizie |
Procedura monoreachy
Precizia intra-test Precizia inter-test
n Media (U} CV % no | Media{UL) CV %
SH i 20 % 38 2 | 28 40
SH2 20 60 17 9 63 30
SH3 2 336 18 %2 | 343 24

Progedura cu dol reactivl

Precizla intra-test Pracizia inter-test

n Media (UL} V% n Media (UIL) V%
SH 1 20 28 31 95 28 45
SH2 20 63 13 94 64 30
SH3 20 344 10 95 349 23

- Corelatié

Un studiu compartaiv a fost efectyat intre metoda Elitech si un all reactiv comercial pe uni numar de GO seruri umane ¢t

o concentratie a crealininei intre 9 5i 1035 UIL.

M@Ma‘ mongreacliv: 1
Parametrii regresiei liniare sunl urmaloril
Coeficientll de corelatie: r = 0,9940

Regresia lfniara: y = 09956 x - 3.0 LIl

Procedura éu doi reaclivi:
Paramelrii regresiei liniare sunt urmatorii:
Coeficientil de corelatie: r = 0,9946
Regresia liniara: y = 10258 x - 4.4 I

 Interferente (44

Au fost realizate studii in conformitale cu recomandarile SFBC pentru a determina nivelul de interferenta al diferililol

compusi, atat pe ser normal, cal § pe ser palologic: 1

Bilirubina néconjuaatd: Interferente lajvalori mai mai mari de 30 mg/dL (300 mg/L, 515 umoliL).

Biirubina conjugald: Interferene fa vaori mai mai mari de 25 mg/dL (250 mg/L: 427 umoliL).

Glucoza: Inlerferente la valori mai ma| mari de 500 mg/dL {5 giL. 28 mmoliL)

Turbiditale: Interferenie cu rigliceridetz la valori mai mai mari de 600 mg/dL (8 gil: 6.9 mrmollL)

‘Acid ascortic; Interferenle a valori mai mai mari de 20 mg/oL (200 mgiL, 1,15 mmoliL). -

Hemoglobina: Inlerferenie la valori mgi mai mari de 150 m/dL {15 g/L) pe ser aormal si inlerferenl
Jr mafdL (5 g/L) pe ser palologic.

Melildopa: nlerferente a valori mai mpi mari de 1 mgfdL (10 mg/L).

Pol inlerfera alj compug.{ -8)

- Tabla stabilitatii pe COBAS MIRA'

naraciti)

\¢:13 valori mai mai mari de 560

Reactivil sunt slabili pe analizor 6 2ite penlru procedura monoreacliv i 2 saplamani penlru procedura cu dol reaclivi {respectand

conditiile de psirare Tn timpul nopli.

|
BIBLIOGRAFIE
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{2004}, 49, 263.”



m ELITec

b

h

GLUCOZA PAP 5121

Reactiv pentru ciagnostic i vitr, doar per

'SEMNIFICATIA CLINICA (1-3)

Glucoza este principala sursa de energie din organisgil uman, Glucoza esle transformata fie in glicogen

in'ficat sau in trigliceride care sunt stocate in tesull
harmoni, inclusiv de cei doi antagonsti: insulina si e

Cuantificarea glucozei in sange se realizeaza in scapul diagnosticaril disfunctilor metabolice ale carbohidr
diabetul, glicemia neonatala, hipoglicemia idiopaica s bali alle pancreasului,
Principalele disfuncti fiziologice sunt legate de Riparplicarnie (Diabet mellitus de tipul | si Diabet melit

Diabetut mellitus de tip | este insuline-dependent ki &
non-insulino- dependent si, de obicei, apare dupa 40

(le diabet au origine secundara si apar dupa boli hepatee siu endocrine.

" METODA()
zymatic colorimelric
“Ttinder - Cinelica.

'PRINCIPIU (44)
Delerminarea enzimalica a glucozei conforni urmal
& higoza oxigaza

Glucoza + 09 - - »a—f—>

fiid gucaniz + Hy0y

hdlipos. Concentratia de glucoza in sange este regl
aganil.

are inainte de varsia de 30 de ani Diabetul mellitu
fia ani, dar poale aparea mai devreme in cazuf obez

\arelor reactii:

2Hy04 +fenol + 4-Aminoanlipirina
4 1

COMPOZITIA REACTIVILOR

. Reactiv iR
Foslat buffer, pH 7.4 138 || mmjalil
_ Ferol 10| | mnjollL
4-Aminoanlipirina 0.3, || mmjetiL
", Glucoza oxidaza > 10000 uL
Perotidaza > 700 U
Standard: Std
D-Glucoza | 10g || m
556 || mmjolil.

dest slandard este inclus In (iusa GPEL-0507/GRSL0T

$WASURI DE PRECAUTIE |
+ Reaclivii contin mai putin de 0,1% azida d¢ sof

~— = Chinoneimina + 4H,0

7 si goale [ distribuit sepal conform referintei GLUP-(05S

dium . Azida de sodium reactioneaza cu cuprul i f§
in sistemul de canalizare, clatiti cu apa din belsug

exolozive ale metalelor. Daca aceslea se t
- Folosili echipament de laborator curat sau t ur
- Trebuie respectate reglementarile curenle I ceey
. Slandardul trebuie imedial inchis cu capac penlf @ &4

STABILITATEA REACTIVILOR

Reaclivii sunt stabili pana (a dala expirarii mientio|
de lumina,

Tabla slabilitatii :

Slabilitalea esle specifica peniry fiecare analizo {pen

DREPARAREA $I STABILITATEA REACTIVILOR
Reaclivul §i slandardul sunt gala preparat

PROBE(23)

+ Specimen

sernehemolizal

fflasma colectala pe florurd sau heparinfiodoacetat kau
- Pastrare il
Senl efse slabd 8 orela 25°C i pdndiad e fa G
Gonsandarea plasmel cu o da Sodiu 5 lodoacalal esla

1 ORI DE REFERINTA(3)
Sur, plasma: 74
074
41
* Nota: Se recomanda fiecarul faboralor sa ilibily
tiumai orientalive,

PROCEDURA DE TESTARE
Acesl reacliv poale fi folosit pe majoritalea anabiz)
Aplicatiile sunt disponibile la cerere.

ca folosinta pentru a evita contaminarile,
1 e priveste eliminarea rezidurilor
ila contaminarea 5 evaporarea,

hata pe eticheta produsului daca sunt depozitati Ia 2

dli innibitori al glicolizei

\abil4 peniry 24 ore lemperalura camerei

- 106 mg/dL
106 ol
59 mmoliL

"] BLANK || STANDARD | PROBA
[ 200l 30 L 0P
T : iz
. 1= i T 5]
Foba - B | LT

Hinal) 5i vanala abeoranial (A] binp d& 75 stelride

| Modilicare din versiunea precedenld

haredor aulomate, semi-automate sau metoda manugia

C€

ca esle socat
ta de anumili

sfitgr cum ar fi
5 de tipul Il).

de tip Il esle
lor. Alte tipuri

jrmeaza azlde

§*C , protejati

11 COBAS MIRA referijj-va a § CARACTERISTICILE ANALIZEI)

asca si sa mentina proprile valori de referinal. Daffple oferite sunt

|
Referinfe Componenta frusei :
6PSL-0400 1x 100 ml R 1x 100mL
{ PSL - 0500 6x 100 mL R 6x 100mL |
6 PSL - 0700 4x 250 mL R 4x 250mL
6 PSL - 0507 6x 100 mL R G6x 100mL + Std 1x'6ml
4x 250 mL R 4x 250mL + Std 1x 5mL

6 PSL - 0707

Valoarea d¢ 1concenlraue a standarduluide glucoz 100 mgldL este idenliticabil cu Documentafia de Referin(s Standard NIST 9655 (¢

Instilulului Nafional de Standarde i T

Stabilitalea de calibrare este specifica
Se recomanda efecluarea unei noi call
calitate scad dincolo de gt stabifl.

|
CONTROL DE CAUTATE

e,

enirl fiecars analizor (pentru COBAS MIRA referiliva 1a § CARACTERISTICILE ANALIZEI)
L1l alunci cand se schimba lolurile reactivilor i atunci cand rezullatele controlului de

Penlru asigurarea unui control def calilate adecvat, sunt recomandate serurile (e control ELITROL | (ser normal) s

ELITROL II(ser patologic).

CARACTEF:!ISTICILE ANALIZE!

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

- Linfaritaté

Reaclivul esl‘e finiar ntre 20 §i 400 mgidL {0.2 10 4 glL, 1411022 2 mmoliL}

- Limita de|datectle )

Trl conformitate cu prolocolul SFBC, limjla de detectie este egala cu 2 mg/dL (0.02 giL; 0.111 miholiL).

- Sensihilitate
Varialja med\e a semnaluiui analitic es
pentru un drdm oplic de 1 cm.
- Pracizie i
- Precizia Intra-test pe ser
I

Nivel scazul

Nivel mediy
Nivel inalf

- Pregizia inter-test pe ser
. Nivel scazut 4
| Nivel mediy

Nivel inalt

|
- Corelatje!
Un studiu compartaiv a fost efctu
cu valori in‘lre 26 §i 423 mg/dL

Paramelrii rggresiei liniare sunt em #ori

o de 085 x 10-3 1A pe my/dL. de glucoza (85 x 103 1A pe giL, 0.015 1A pe mmalil)

n=20 me= 35 myldl V=23%
n=20 m= 97 mgidl CV=20%
n=20 m = 292 mgldL Cv=15%
n=92 m= 34 mg/idL CV=34%
n=91 m= 94 mg/dl CV=28%
n=91 m = 282 mg/dL CV=35%

Lintre metoda Elilech si un all reactiv coinercial pe un aumar de 104 seruri umans

=09993
= 1.0491 x - 1.8 mg/dL

Aufost realizate studiiin conformitate cu recomandarile SFBC peniru a determina nivelul de: inferferenta al difexitlor

Coeficinl de corelalie : ]
Regresia liniard ~ : ¥
Interferete 6 7)

tompusi: !

Tubiditate: |

Bilrubina neconjugats:

Inferteraria cu rigliceridele |a valori mai mari de 600 mg/dL (6 giL, 6.9 mmoiiL).

Inlerfgreie fa valori mai mari de 6 mgfdL (60 mg/L, 100 umoliL) pe ser nurmal, Inlerferenie 1a valori mai

mari de 11 mglL {110 mgiL, 190 maiL) pe ser patologic,

Bilirubina conjugata: Inlerierey
mari de 25 mg/dL {250 mgiL, 427 pim

e |2 velori mal mari de 2,1 ma/dL (21 mgiL, 35 pmoliL) pe ser normal, Interferen|e la valorl mai
L} pe ser palologic

ihe la valori mai mari de 500 mofdL (5 giL}

Hemodabiny Inlererer
Acid ascorble: i/
({84

Pot interfera alfi compugi,

- Tabla slabilitatii pe COBAS MIRA
Reaclivii sunt slabili pe analizor 14 zli¢

[ BIBLIOdRAFlE

|2 la valori mai mari de 7 mgfaL. (70 mglL., 0.40 mmoifL)
b} [
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HEMOGLOBINA 22

F P 0, doar penir

‘SEMNIFICATIE CLINICA(:2)

Hemoglobina transporta gazele dizolvale in fHasma, fn special Oz 81 CO; 8i mediaza s

b

Ce€

celule.

de

Da f Inhi

parlicipd la menl f

| METODA
‘Tolorimelrica.

"PRINGIPIU

Hernoglobina (oxihemoglobina, methemoglobina, carboxihemaglobina) este convertita in clanche
ranformitate cu urmaloarele reactii:
i . Fericlanura ds potasi
Hemoglobina Meth lob
Metermogobina Gianura de potasit A Sy
COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv Drabkin 0 ori concentrat) : R
Fericianura de potasiu 0 mineil
Cianura de polasiu 8 minciL
Fosfal de potasiu 50 minalil

Standarde (neincluse in kit)
$Standarde de cianmethemoglobina

Poate fi folosil un factor de calibrare daca se wmeaza metoda de lucru recomandala mai jos {

CAL.CUL)
MASURI DE PRECAUTIE

maglobina: in

gzi paragraful

+ Aentle: Acest reactlv esta nacly pentri inHalare, contact cu pielea sau inghitire sl in contact cu aoizii

ereaza gaze foarte toxice pentru organism.

T
* Masuri de precautie: Pastrati flaconul inchis e
tapun-si clatiti cu foarte multa apa. In cat d
medicului.
~ Trabuis respectale reglementarie curents in ceeq
- Folosit echipamant de laboralor curst sau 92 unkd

STABILITATEA REACTIVULUI
Reaclivul este stabil pana la data expirarii insripti
ldmina.

PREPARAREA S| STABILITATEA REACTIVUILUI
Dituati reactivul Drabkin in proportie de 1/50 ci apa
Stabiltate: |
1lunala 20-25°C

PROBE:
Sange tolal proaspat recoltat pe EDTA,

VALORI DE REFERINTA (1)

Femei ; 12
! 120
i 7
| Barball 1 139

13

Nou-nascuti : QiET!
180

il

Copii (6 luni): 123
12

[

Copii (1 an) 10
160

Copii (14 ani): 115

b accident sau daca nu va simtiti bine cereti

ce pliveste eliminarea rezidurilor
 folosinta pentru a evita contaminarile.

nata pe eticheta pradusului cand sunt depozitati la

DE LUCRU
distilata.

16 gldL
150 ot
9 mmoliL
163 gdl
163 ol
10 mmoliL

215 gl
25 gl
13 mmoliL
16 ol

160 gL
10 mmolil

14 gl
- 140 gL
8  mmaliL

148 ofdl

ans, In caz de cortact cu pielea spalati locul afdctat cu apa si

mediat sfatul

.25°C, feriti de

Rofaranees :

HEMP-GTOIMD 4 x 2666l
i Ly P-0800 5x 500 mL
CALCUL

Un factor F este folosit pentru calc

Concentratin =00 x F

NOTA
Daca drumul optic al cuvelei nu

Kilwlpw&ias trusei

RIR 4 x 350 6imk R2
R1 5x500mi + RZ

+ Std
+ Std

1x5mL
fxSmL

4x250 mi.
5x 500 mt,

Ularea concentratiei de hemoglobina

oid F=338
gL F = 368 mmoliL F =228

gale 1 cm si daca Iungirnéa de unda difera de540 nm, se realizeaza o surba de

calibrare cu standardul da clanomathemoglobina,

CARACTERISTICILE ANALIZEI (37°C)

- Liniaritate
Reactivul este liniar infre 1.5 51 21
. Limita de detectio(3}

Determinata in conformitate cu pro
- Pracizie
Precizla Intra-test
SAnge wman noma ;
Sénge winzn patologis ©
Precizla Intar-tost

& uprian normal:

Sange uman patoloalc :

- Corelatle
Un studiu compartalv a fost efectis

o concentratie intre 2.0 5i 17.5 gldl.

Parametril ragresiel liniare sunt ur

Coeficlentul de corslalie; r = 0.9858

Regresia linfara: y = 0.92 x +0.48

« Interfarentel3)
Au fost reslizate studii in confd
interferanta al diferitior compusi.
Trighigerige; Interferente Ia valori
Glucoza: Interferente la valon mal
dlL, 10 mmaliL) pe ser foarle patolagi

fdL (15 si 210 g/L; 0.9 si 13 mmofiL),

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

n=10 m=674 gL CV=50%
n=10 m = 12,99 gfdl. CV=45%
n=9 m= 4,18 ghll CV=70%
n=10 m = 15,61 ¢/dL CV=50%

Sl intre meloda Elitech si un alt reacliv comercial pe un rumar de 40 probe umane ot

natorii:

gfdl.

mitale cu recomandarile SFBC (Vassaull, 1986) pentru a delermina niveful de

ai mari de 1000 m/dL {10 ¢/ L).
mari de: 500 mgldL (5 g/L.; 28 mmoliL), interferente la velod mai mari de 180 mgfal. (!t
(59 gfdl)

Metildopamina : Interfarente fa valpri mai mari de 3.5 mg/dL (35 mgiL).
Acld aseorhic | Interferenta la valori mai mari de : 5 mg/dL (50 mgiL ) la concentrafile fiziologice.

Potinterfera alj compugt (44
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w ElLlTec

Reactivpentni diagnostic in vitro, doar perii uizare profaonali
|

¢ SEMNIFICATIA CLINICA(1-3) 1

Lactal dehidrogenaza poale fi gasild in aproape loale
muschii schelelici. Prin urmare, cregterile LDH in sh( n

cregle in cazulinfarctului miocardi acul, dvs[unc;nipf hopahca {hepatita virala, ciroza), distrofiei musculare, cance|
i in cazul multor altor maladii, inclusiv deteriorari fesutufua.

mumueu {hemeAtics, megaioblasics), matadilor rinichilor |

, \igtopa () !

" Bazata pe recomanddrile SFBC,
Cinglica. UV
Subsirat ; Pinval
ERINCIPIU (4) ‘
Determinarea cinelica a activitatii laclat denidrogenazei

Piruval + NAOH +H vﬂ' 1i-Lak

COMPOZITIA REACTIVILOR
Raactivi: Rl
Tris bufler, pH 7.20 (30°C} 100 mmoifL
Clorur de scdiu 255  mmoliL
Piruval 2 mmolil
Reactiv 2: P2
NADH 13 mmolt

WASURI DIE PRECAUTIE

- Reaclivii contin mai putin de 0,1% azida de sodium . Azida de sodium reactioneaza cu cuprul si f

=xploz|ve ale melalelor. Daca acestea se descarca
- Folositi echipament de (aboralor curat sau e uniz:
*.Trebuie respectate reglementarile curenle In ceea

LDH-P 4+1 SL 25

belulal corpului cu cele mai mari aclivil3li in miocard,
i fos! considerate spagifice pentru o anumila maladies a

LOH):
| +NAD  +

n sistemul de canalizare, clatiti cu apa din belsug,
falasinta peniru a evita contaminarile.

@ priveste eliminaraa rezidurilor

dalarith epuizarii subslralului (consumalia totald a NADH

J4lorile inalte de LDH pot induce rezultate szdzuc |
razultalutulu). Dacd este ulilizat analizorul; veriﬁca;i Pz

. STABILITATEA REACTIVILOR

Reactivii sunt slabili pana la data expirarii mentiontata pe elichela produsului daca sunt depozilati la

42 uming.
Tl slabiltigs
.)wb llalea esle specwrcé pentru fiecare analizor lpenw

5 fEPARAREA Sl STABILITATEA REACTI\'IJLUI
- Procedura monoreactiv :

Mixalj 4 volume de reaclive R1 cu 1 volum de reactive HZ

Slzbilitate : 2 zile 1a 20-25°C

1 saplaména la 2-8°C
- Procedura ¢4 doi reactvi
Reactivii sunt gata preparal,

PROBE (3)
- Specimen 1l
+8er nehemolizal H
i
|- Pastrare |
" 3slrali serurile la lemperature camerei. Scoalslj s=ruiile]

VALORI DE REFERINTA (24}
Ser (37°C) : 235-470 UIL
valorile de referinld penlru copii sunl mai mari decal pen|

talorile Ja 37°C sunl oblinue din aceleala 30°C ulikzi)

I3t

nla faclorului de epuizare pe aplicalie

I20BAS MIRA referi(-v la § CARACTERISTICILE ANALI

PE LUGRU

11 adulfi

d factorul de convertire 1.66).

a i sa isi mentina proprifle valori de referintg

Este recomadal ca fiecare laboralor se-sf
ezinfa numai o recomandare,

i

PROCEDURA DE TESTARE
Acestreactiv poate fi folosil pe majorilatea analizoal
Aplicatiile sunt disponibile la cerere, |
Lungimea de undd : 340 nm
Temperalura ~ :37°C Se
cilegle fald de apa dislilala,

- Progedura monoreactiv

telor automate, semi-automate sau meloda manualg

Reactivul de tucru

250 pL

Proba

35l

Uiifirali o dupa 25 de suwrﬂa de incabare, masurel v

#lja absorbanlei pe minul {tA/min.) limp de 100 secunde.

Troced o
ll Reagtiv R 200 pt
|; ‘Reachv F2 50 L
Wiixali, agleptali 25 secunde ¢ addugalj |

| Proba 354l

‘!‘;‘:w.xali st dupa 25 de secunde deincubare, masifal) va

CALCUL
L2340 nm, cu procedura monoreactiv §i dtea cll i rea]
Aclivitatea (UIL) = tAfmin. x 11496

alja absorbanlei pe minul {tAfmin ) Ump de 100 secunde,

ivl, penlru un drum oplic de 1 om :

43

izal, rinichi §i in
disfunciie. LOH
Ui, metastazel,

prmeaza azde
nalntea cilifi

-8°C, protejati

m

din cheag §i analizalj-le rapid. Nu racifi §i nu congelalj sedurile.

Dalele oferte

Relerinfe : Corgponents trusel :
LDSL-0410 2x62,5 mL R1|2x S0mL + R2 1x 26mL
LPSL-O!JJO 4x625 mL R1|4x 50mL + R2 Xk 26umL
8
OARACTFRISTICILE ANALIZEI
ceste dage au fost obtinute pe un analizor COBAS MIRA (37°C).
«| Liniaritate
Reachvul es[e fingar intre 50 §i 1500 QL.
- Limita de detectie )
Tn conformilate cu prolocolul SFBC, mita de detectie efta egald cu 20 UIL pentru procedura monarectiv si u 26 UL penlry
procedurs oy doi reactivi.
- Sanslbliitate
Varlalja medie a semnalului analilic esje de 0.087 miAimint pe UIL de LOH pentru un drum oplic de 1 cm.
- Procizle
Precizio [nira-tost A,
Procedura mongrezctiv Procedura cu doi reactivi
n Media (U CV % n Media (UL} CV% |

SH1 0 175 36 20 168 3

§H2 20 351 24 20 338 21

SH3 18 961 23 2 et 12
Procizla Inter-test

Pracedura monprauctiv Frocedura cu doi reactivi
n Media (UL CV % n Media (LIL) CV %

SH1 A 113 548 8 167 65

EHZ i) 35 4.8 ) ki ]

SH3 85 a7 28 8 429 3
- Corelatie

A tost efeclyal un sludiv comparalive inlre meloda Elitach
au situate intre 43 §i 1452 UIL,

5 un alt reactive comercial pe 79 de seruri umane, Concenlraljile probei s-

Baramelil reaprasie liniare sunt urmalori |
Procods 1 Procod dol e
Coaficient do corelatie [r) 0.948 0,953
Reagresia liniard y=1064-150 y= 16060
- Interforonte ¢4 !
erenl3 a diferlior compugi:

Ira conformilals cu recomandznie SFBU, au fost effecluate
B|I|rubma conjugald :

Inferfarenle |a valori mai

Inleﬂerenle‘la valori mai mari de 17.5 mgfdL pe sar patoiofic (175 mylL,

|
E\Mrublna néconjugatd : Interferentg la valon mai

pmoiIL) Intérferente fa valori mai marf de 23 mgidl pe g2
Iurb|d|talea
| ik
Pol interfera al} compugi {7-8)
‘ i

Not: Sen hemolizat nu trebuie uliizaf, deoarece hamol
LOH Tn argtrocs.

| - Tabla stabilitagil pe COBAS MIRA (nerdcit)
I procadura ronoreaciv, reactivul de lucru esle slabil pg

| BIBLIOGRAFIE

Interiarants cu lrighcendde la valor mai

udi peniru a determina nivelul de in :
ari de 8.5 mg/dL pe ser normal {85 g/l 150 pmaliL).

fari de 17,5 mg/dL pe ser ormal (175
patologic (230 mgrL, 400 pmoliL},

300 pmoliL)
mll., 300

mari de 600 mg/dL (6 g/L, 6,9 mmoliL)

s semnificaliva poate mari concentrajia LDH din cauza nivelelor inalte de

analizor 2 zile {reaspecland condifiile de pastrare in fimpul nopli}
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q

—
% I.DT ¢

‘.T
[ ]

fisease. Clinical Chemwlry Theary, An

e Qorelation, 4" Ea., Kapian

(2003), 566 and append

eds, Philage'phia USA), {1435), 364

b fa concentration catalyli; ue dé fa laclale.: shydrog: nase dans le serm

baralory tesls, 21 Ed,, AACC Press, (1997),

4 Eg, AACC Press, {1995).
lsibie important pifall in the clinical chemisly analysis of biood samples
el a review of litorature, Acta Clin Bela,, (2004), §9, 263

Limita de temperaturd
Numarul loluluw
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* Reactivpentrus dagnostic i7 vira, doar pentru Ufizzre profesionsii

s.:wmmcms CLINICA (1-3)
Acndul uric este un produs major al catabolismul
exogene (din dieta). Transformarile au loc in special
Aproximativ 75% din acidul uiic este eliminat de
degradat de enzime bacleriene,
Acidul uric este foarte putin solubil in apa; crislali
extrem de mare, Acelasi fenomen are loc in plas
reactie inflamalorie inlensa (guta), Anumite cauze
sintezei purinelor, boli metabollce ( sindromul Less
overeului metabolic al acizilor nucleisi in cazul prg
esec renal,

Scaderea concentratiei acidulul uric in ser esle fo
< afiminare a acidului uric (sindrom Fanconi), boala H

WETODA (4)
Cnzimalica-colorimelrica.
Trinder. End point

‘PRINCIPIU (4)
ge_lqrminarea enzimatica a acidului uric confgrm T8

Acid uric +2Hy0 + 09

k. 24,05 + +ANP + EHgpT | PERAES

'EHS?T' = N-Etil-N-{2-Hidroxi-3-Sulfopropl) m-bluidina
4-AAP = Amino-4-antipirina

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv1: R1

Buller fosf2, pH 7,00 100 | mmollL

EHSPT 0.9 mmeli
1000 uiL

Oxidaza de ascorbat 5

W % MASURI JE PRECAUTIE
esti reactivi congin mai putin de 0,1% aznda de:
axplozive al2 metalelor. Daca aceslea se descarca

-Trebuie respeciate reglement‘an’le curente in ceealce priveste eliminarea rezidurilor periculoase
Folositi echipament de laborator curat sau de urief folosinta pentru a svita contaminarile.
i

STABILITATEA REACTIVULUI

ELITec

i “‘"‘L Mahigina + 00z + Ha0a

‘3wt Chincninemia +dHy0

h

ACID URIC SL 26

i nucleozidelor purine endogene {adenozina si &

C€

yanozina) sau

Ia nivel hepatic,
rinichl; restul este secretal in tractul gastro-intesti

b de urati apar in urina atunci cand concenlratia
a cand aceste cristale sa depun la nivelul articuld
pentiu cresterea concentratiei acidului uric in ser
h - Nyhan de exemplu), dezechlibre nutritionale,
liferarii celulelor tumorale, leucemie, psoriazis, drof

hiie putin inlalnita si apare in urmatoarele cazuri: |
hilgkln

cillor urmatoare:

al, unde esle

fd acid uric este

lr cauzand o
unt crestrea
gresterea -
fjuri citotoxice,

huapacitale de

Reastiv2:R2
Bufferfosf, pH 7.00 1

| Amino-4-antipirina 185
Uricaza i 70

Ferocianura 0.14

n sistemul de canalizare, clatiti cu apa din belsug. |

mmaiiL
mmiil
uL

mmaliL

odium . Azida de sodium reactioneaza cu cuprul sf formeaza azide

:nd esle pastrat la 2-8°C si protejal de luminii reactivu! este slabil pana la data fi tionata pa
ambalaj.
Tatyla slabililai :
Slabifitatea esle speciic penlru fiecare analizor (peniry [ZOEAS MIRA referifi-vd 1a § CARACTERISTICILE ANALIFEN
PREPARAREA S| STABILITATEA REACTIVULU DE LUCRU
2 Procedura monoreactiv
Mixalj 4 volume de reacliv R1 cu 1 volum de reacliv Fii)
Slabilitale : 2 s&plaménila 20-25°C
! 1lundla 2-8°C
+ Procodura cu doi reactvi
Reaclivii sunt gala preparalj,
proBE (13)
- Specimen
- 3er. Plasma heparinizatd
iind diluala 110 i apa distlald, DacA esle primild uri neprezervald, addugali 0.1 mL de 12.5M NaOH 1a 10 m}. de urind bine
amestecald, mixaf bine. Poalef necesara calzitea Ja fi{°C pentru a dizolva precipitatul,
- Pastrare
Serul i plasma heparinizald sunt stabill 3-5 zile daca sut pashialj1a 4°C, 6 lunila -20°C. Urinele
cunl stabile 3 zile lemperalure camerel. Nu rfrigral] probels de urina,
|
VALOR| DE REFERINTA (3)
Bérbafi | femei
plasma : 36 2§ pl 6  mg/dl Urina : 250 - mg/24 h
¥- N X 60 mgl 1500 - s pmolf24 h
208 - 428 155 - 357 pmolil

Nota: Se recomanda fiecarui laborafor sa stabiladsca si sa menlina propriile valori de referinta. Da

numai orientative

PROCEDURA DE TESTARE

Acegti reactivi pot fi folositi pe majoritatea analizoanalor aulomate, semi-automate si metoda manuala.

#olicatile sunt valabile la cerere,

j‘_‘ungime deunda: 550 nm

Temperalura:  37°C
g citeste fald de blankul de reacliv
_ Procedura monoreactiv

i T [BLANK | |STANDARD | PROBA |
steactiv de luerd - 200TL qobul 200wl
{Apa distilata AT A Sl i I
Standard | = 5l = |
proba [ S T Sl |
Kixalj 5 misute] absorbanta (A) dupa 325 de secunds de Incubare,
'rPromdtﬁmdnllaa':ﬁvi |

_____ BLANK | STANDARD | PROBA
“!l:h\l’ <L e 200 1L Tl 200 L

W5 dlstiat 5l 2 iz
Standard T Bl - |
froba | : i - 5|
Miixaf, dupa 75 de secunde de incuare, olfy & fa () 5 addugal -

lg oferite sunt

Referinfe :

AUSL-0400  2x 625 mL

Al SL-0420  4x625 mL

Al SL-0600 By 125 mL

CALCUL

« Procedura monoreactiy np nba_ =
A standard

« Proceddur u dol reacthi (A2 Mjpruba
(A2~ A1) standard

Conponentele trusei :

R1| 2x 50mL +  R2tx 26mL
R1| 4x 50mL  + R22x 26mL
RI| §x100mL + R21x 127 mL

n = concenlralia standardubii

n = concentrala standardubi

Paniru calcyirea concentraliel acidulli uric in uind, {nef] cont de factorul de diluare

CONTROL DE CALITATE
Panlry asiguraraa unui contral dé
ELITROL Il (ser patologic).

CARACTERISTICILE ANALIZEI

calitate adecval,

sunl recomandate serurile de conlral ELITROL | {ser normal) s

Acesto date au fost obtinute pe bn analizor COBRS MIRA (37°C).

» Liniaritaia
Reaclivul esie Bnia intre 1 51 25 mofd}

- Limita da deteciell )

(10 g 250 mg/L, &0 5i 1500 pmoliL).

T coalormitate cu protocolul SFBC, liita de detecfa esig egald cu 0.5 mg/dL (5 mglL, 33 pmoliL),

- Sensiblitate
Progedura monoreactiv

Variaja medie a ssmnalului analylc egle de 22 x 103 A pe mgldL de acid uric (22x 103 (A pe mgiL, 365 (A pe pmalL) penlru un

drum oplic de 1 ¢m.
Procedura cu doi reac!

Variajia megie a semnalului analylic et de 16 % 10-9 14 e mg/dL de acid uric (1.6 x 103 (A pe mglL, 269 1A pe pmaliL) penlry un

dlrum optic de 1¢m.

- Precizle |
Procedur) monoreactiv
i

Precizia intra-best Procizia inter-test
n Madia (ma/dl) | CV % n Madta (mgldL.} V%
SH 1 20N 45 47 0 44 41 |
§H2 20 il 14 n " LEa TR
Procedura ou dolreactivl
Pracizia infra-tes) Precizia intertest
n Maan (maldl) V% n WMaan {magtdl) LV %
SH1 20 25 18 il 23 18
SH2 20 52 15 2 46 16
Ls#a | = 80 12 0 | 69 22
- Corelatie

M fost efectual un sludiy comparative fntre metoda Elibech) §i un all reaclive comercial:

Procodura monpreactiv

Pa 05 probe de ser uman, Congenlraliie probelor av fost hand la 25 mg/dL. Parametrii regresiei liniar2 suni urmalorii:

Coeliciantu! de corelafe : (1) = 0.9992
Regresia linsas cy=0883x+0
Procedura ¢y dol reactivi

39 mgiol

P 20 probe de ser uman, Concentrajile protelor au fost fnire 1.1 61 27 mg/dL . Paramelri regresief liniare sunl urmatotii

Coefigientul de corelafe: {r) = 0.9399
Regrasia linsard Ly

1 Interferente )

Tn conformilate cu recomandérile SFEC, au fost efiecuate
Interferenta la valort mai mari de 30 maidL. (300 mgiL, 510 pmoliL)
Interferente la valori mal mari de 100 mgfdL {1 gL} pe ser nofmal, Inledelen[e la valori mai mari de 300 mufdL (3 4t

Dilirudsina:
Hemoalghing,
& ser palotogic.
Glucoza :

Acid ascorbic :  Interfirene [a valor m

= 1,032 x 40,249 mgldL

i penlru a delermina nivelul de inlerferenid & diferitor compusi:

Interferante la valori mal mani de 500 mpidL (5 gL, 28 mmoliL).
ai mari de 1.5 mi

dl. (15 mgiL, 0.083 mmaiL) (bnlerielen'n lavalori mai mari de 25%

penirs procadura ¢l dei reactivi sau intgerenie 1a valod mai mari de 50% pentru precedura monoredctiv)

Turbidilateg:
Welldogaming:

Pol interlera alf compugi, (7°9)

| - Tabla stabilitafil pe COBAS MIRA (rerdcifi
Reactivil sunt slabili pe analizalort 5 le, pentry procedufie mono- §i cu doi reaclivi, [3rd recalibrare {respecland condifile de

plstrase in limpul nopli).

caltale scad dincolo de il staii

| BIBLIOGRAFIE

Interferentz eu frighseridele 14 valor ma man de 250 mg/dL (25 gL, 2.9 mmolil)
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E LITRO L I A E L I'I"Ro L I I Rifére - ';( ¢ /Referencias: g i d‘l“fin du go,ﬁret/l;;_tl composition/Composicion del hit:
ELIT e h Rerarfmc a5/ wﬁnlgo ) an n‘u of 31 oem alagem/MepieXSEva oUTKIUagiag
Q® Y § ?“?WNT 0160 Eﬂﬁ :JTr%xaas mL Eﬂﬂiﬁa 10 ; 5 ;:L i
e Clinical Systems$ 3
: Evoepoiongs: PRCCEDIMENTO

Frangais - FR

WASTE MANAGEMENT

Disposal of all wasle malerial should be in &g

pordance with lacal

(Hépalite C) el pour [es anlicorps anti-VIH1/VIH2, I

recommandé de les manipuler avec les précautions &'ysage

- Slabiliy of Ihe components:

- Eslabiidnd da la bilrritina total (proleger de

daspues de recahslllucmn

i iz ¢

Os soros da conlrole sdo analisados como amaosiras. De acordo
com as inslrugdes da ficha \écnica de cada reagenle utilizado

B . I 1, 1} i L and legal requirements,
Réactif de diagnostic in vitro, & usage professiornel upigremeat gal req Entr 15y 25 8 hores para a dosagem, recomenda-se que esles soros sejam analisa-
PREPARATION Entrg 2 v 8°C 24 horas dos a0 mesmo fempe qus amostras de doenles, pelo menos
PRINCIPE | | | | Carefully apen lhe vial, avoiding the loss §f Iyophilizate, and Enim-25y 16°C : 2 semanss (no copgelar mas de unal  uma vez por dia, ber como a ¢ada nova calibragao
ELIT_RQL Tl ll sont df"s séruma de conlrle ultigararhdinigies pipelle In exactly 5 mt of distiliedideionized water. ez
deslinés au conlréle d'exactilude des réactils ELITech Carefully close the vial and dissolve the canfarits complelely by ks S B VALORES DE CONTROL 0, . )
orcasional genlle swirling wilhin 30 minutes [walding the forma- - Exfatilidad :hlta 1l Imvbina i i (prategeride 1 b} As dos sdo especifi-
DESCRIPTION & lion of foam, Entre 15 y 25 0 4 horas cas uo lote. A ficha de valores ¢ foriecida com a embalagem.
ELITROL 1 el Il sonl des sérums da conlrdle Iyophiliiés & hase Entre2y 8 'C 8 horas ! Os valores obildos pelos laboratérios podem ser diferentes
de sérum humain, Les concentrations el aclivilés aft siluent ront With the exception of alkpling phosphatass, il Enbg-25y 157G ¢ 2 semanas (no congelar mas da una vor | dos anuncladns. A técnica, o eguipamenlo & elms
. dgns/nu ala I\rr.nle des valaurs normales {ELITROL [} el & un enzymes can be measured immediaely. ) exprrimentals  podem  Induzir  essas diferengas,
- niveau palholagigue (ELITROL ll): To activale the atkaling incubals the / b Eslabvhdad de Ir Ios[alasa 4cida lolal y prostdlica: Consequentomente aconsalha-se qus cada laboratérlo rede-
T RRECAUTIONS control serum for one hour al 25 °C. inl: 5 h‘;:: fina as suas préprias nomias.
et oo TR oM. | sTemkiTy AN sToRAce Blazliii 3 (o ot o) EARVIKGE - EL
anoraloir H
I 1 . f i , when stored al 2-§ °C and prolecled r ] SR . A
considgies g’u’:"u‘f.li"2‘:ztf"éﬁg‘;‘él')’;'r;”‘zxi‘nuemenl oy o flom T, he coniols ar sable unil he iy dale iald on ! | Avnlipcroipio Biyvons in ultra ivo yid emayychaued ¢prion
- Les mater s H
he label | b
sang de donneurs Irouvés négaflfs pour ['antigéne de sfirfca du the falg - Una coloracién \verds de fos sueros de conta! na infiuye sohre Apyf NG peBodou
virus de IHépatite 8 (AgHBs), pour les anlicorps juiti-HCY After alion ¢ los valarss ds control. Ta Elitrol | kan |l tival ToAuTtapapicTpikai opoi théyxou pe uKoTré
outslol ! . - Consﬁrvsr los |frascos bien cerrados y [rofegidos de kit huz] Tov EAeyxo Tng akpipriag aviiBpaatripia ELITech,

MEPIFPAGH

- Pour pius d'informalion, la fiche de sécunité (MSDE) it efinpo- E]elwae1 15.25°C - 12 hours
nible sur demande pour les professionnels, fiaiwesn 2-6 °C L days PROCED|M|ENTO | Ta Elitrot | kot 1 cival Auo@hipstval apoi ehéyxou Tiou TTpoipigviai
o Los sbaros de coflrol se analizan como miesiras. Sagin I ins ) U ouc. Ci KEVTP DOCIC Kal 3l EVEQYOTT TE
elween -26- 16 °C 4 weoks (when fragen ane ! - Ao, amé avBpimvaug opoug. Ci ouyKevTplacs pyoTnrig
TBAI_TEMENT DES DEC?{ETS I ; JM——_ kel o) truccines da dosificacion de acuerdo a la fizha lécnica de gars] Exouv puBIoTti Wolt va Bpiokovial Léna ola guoiohoyrd
Léliminalion de lous les déchals doll élre effactuée: gonformi- reaclivo, se reccTnienda analizar eslos sustos ul mismo Gempol mhoima (Elitrol l) Ka Ta TraBoAoyixd nhaioia (Elitrol H).

menl 3 la légistation en vigueur,

Exceplions:

- Stability of lotal bilirubin {whan slored protects

4 from fight):

que las muestras de pacienles, al menos
cada nueva calibfacién.

ma vez al dia y en|

NpopuAdigig

PREPARATION I | &
' Between 15- 25 °C 8 hours - Mpéno va mpodyl ob owibeg npowu,\ogrlg M ROAG
SUV::'II:V“ PA’li‘;‘at:l'U"r:’c{E‘:r:" :"‘ :V:;T.Jae:‘jnsls]lrildx Relwes12-8°C . 24 hours VALORES DE CONTROL (pyuaTipiakAg MpdkTRC: Dhatie avBpmvig Tpoiiuang
;°p dEE 1 'pr s I' g Hhee o Boween 25-15°C 2 waeks (when fraden onca) Las y de o son|  yhwd Da e vo Byiepedinon Buvinad poAUTUUTIKG UAIKG.
| u;ul e:m:rule | :a:\ucl rsu:lc:sc(:'n ad\lljarzl;;gm Iu:llu espatificas pam cada lote de reacllvos. La ficha da valores ani# - Tiha 10 MpeitTa ToU Mpelpieviol @Té aina wipocToipdijovtal
la contanu par relournements sifs n e |'esplace & " 4 BB ihd ¢ dentro da In cajs i aijie @R Trou Egouy Lheygid atopid ke éxouy fpeSt
i i ! s : . Slabilily of direct bilirubin (when slored pratacted from lighi) : o e L vl i X P!
de 30 minules, Ne pas agiler afin d'éviler 1a farmfslion ds Bel;ﬁ'éxl‘l& '25 'Cl Iru: ng hz:‘;rssor ] o) Laboratorlos puedan obtener valores gilfurentes da los apv T we mpog 1o HbaAg ks 4k 1pog oviauiard yiata HCV
mousse. Between 2- 8 'C 8 hours valores anunclados. Procedimento, egulpa, erraras expes wen w3 HI I, Tlopah’ aurd, o yopeids Ba mptmo va Vw:\m (54
Reinarque impotianie : La détgrmination de Jactivito (I foutes Hetween:25-15°C 2 weeks (when frogun onci) meniales ps\:.eden .pro‘du:lure c‘:}:r” cn Beaueas B‘I'.Vn"m BGAOYOTKY Lhlko e o A A
= st i Sl 1 = a g, oipa Tt Ackria
’ES”E";"',"ES:E“‘:"'E elle’cn;_ee immédiatenient a fescgplion de oo of total and proslatic ack! su P'°P|ﬂ "\Ec"a para eslos controles. Aebopivov Aagihaiag YAKol (MSDS1 karomy amfarag €16
celfe de la phosphalase, alcalilg ° B TOUG ETrayyehpoviEs 011 Hal
Pour la réactivation de la phosphalase alcatine, gubad la zdiurm ::ﬂm% : 2: :murs P‘ortu ues -PT < vyehyionieg yprore
de controle recanslitué pendant une heure & 25 °C b AR : s Porfugues - 7~ Alu cipnan amoPAiTWV
Belween -25- 15 °C 2 weeks (when frngen once) } I Xelpnon AR
STABILITE ET CONSERVATION Reagen(e de rl]agmstlcn in vitro, apenss pars Ty A 6a mpémiy va yivera) olppwvo ut
. ﬁnltmzl ; vaug TomKoUg KAVOVIGHONS.
Avani reconstilutlon, canservas & 2-8 C et a 'abri iy |a luniie- Note: Py f
|

re. les conlréles sonl slables jusqu' |a dale de pirarndian figu-

rant sur J'éliquelle,

control values.

- A ligh! green colour of contro) sera is withdut! influence on the

- Store control sera lightly capped and profegied from light afier

PRINCIPIO |
ELITROLI e Il s30 soros de controlo multipy

dos. para o conlrplo de precisao dos reagantes ELITach,

iramalrices concebl

NAPAEKEYH
MpoJckTikg avol€re To iakidio, anopriyoviag TNV anuhca Thg
AuGoIbOU  OKGVNG, KUl cyxuors  akpipag ml

; witlon © raconstitution;
Aprés reconstitullon : | . amzaraypivoulawiovigpévou vEatog,
PROGCEDURE DESCRICAO | Mpo3EKTIKA KACldTE 1o @lakidio Kal !rm)\umz T0 Tepleydpeve
k ELITROLI el sgo soros de conlrclu liofiEzfdot & base de soeg CVIEMDS e NEPITTOOIOKES OpYES MEpIaTPORLg yia 30 Aemid,

- Stabilité des conslituants :

Elitrol | and ELITROL Il are handled as samg|

25 according to he

il denlro o

o PLUYOVIag Tav agpiajd

Enlre 15 €1 25 °C : 12 heures p o a humann As
Enre2¢t8°C 5 jours | !‘:,‘;ulcol;liz:rs:,i;: ZZF,J“'JZZ,QZTQ:.: once a|duy an;o:;:rl::ch no limite dos velbres normais (ELITROL 1} § a um nivel palologl | A s
Enlre -25 el -1 4 semaines (ne congeler qu'une: fauke fois) salibration co (ELITROL 11} | Snumaiks: Exto¢ uma 1y oAKuNKi guiopatgon, dha 1 fviuud
calibration. pTopoly va petpndodv ducaa. o v gvepyomolon 1ng
Exceptions ! CONTROL VALUES PRECAUGOES OAKOAIKAG QuOQATAOTS , TTWACTE 10/ OVAUTTOENS Cp6 ViU
+ Respeiter as precaucdes de ulllizagso o a8 boas pralicas dif pla iipa aToug 260 C

The concentralions and aclivilies of he compananis ara ied-spe-

devem ser comside

- Slabdilé de |a biirubine direcle {3 conserver a labri de k5 lumire) " N N : Inbaralédo, O materals de origem humand
25°C : B h cific. The data sheel is enclosed in the kil, 5 e 3 > e
_Eﬂlre 15e125°C 35 [0} ¥ eures Individual laboratories may oblaln valiles different from ragog coinb potent islmanite infecciosss. ITAOEPOTHTA KAl AMOBHKEYZH
nire 2 el 8 °C heures thas N q | - O matartals ulilizadas farm preparados oxclusivamante a par oyt gvagdatoen: Moy i iavaotaTasr; iav amobi
' mb.l el

Enlre -25 1 15 °C: 2 semaines (ne congeler’ qlfuno

- Stabililé de la bilinubine lotale (& conserver & l'abri de I kimitie) ©

4 heures
8 heures

Entre 15 €125 °C :
Enle2el8°C

sl fol)

should delermine (heir own mean values,

Espaiiol - ES

and expi
error niay produce slightly different valiigs, Each laboralory

tir da sangue do.dadores que aprasantasnm Um resullado nega:
\ive 4o anligénio de superice do vieus da Hegallle 8 (AghBs)
ans anticorpos k)

nas anlicorpos anti-HCY (Hepalile C) &
VIHIVIH2. Contudo, recomenda-se qua &

dos respeilando as precaugdes de ulilizagap,

5 SEfEm Manusan

wtlevm arou; 2-Bo G e o
arebapol wixnl g HICpugE) i
KT &y

Merid tnv avagigragn:

Entre -25el-15°C : 2 semaines (ne congeler qu'une faule fnis) : Al o= L " - Para mais ml(lrmacoes aficha de saguranca (MSDS) est dis - TT0BIPGTHTN TWY OUSTATIK

Reactivo de diagnastico in vitr, de uso excligivo profesianal uonwel medianle pedido para os prnrsslunu?a. Trqug 16256 ¢ T 2 i
- Slabililé de la aclde lotale el p I Lroug2-80C ) 5 n;l(pt;
Enyre 156125 °C : 4 heures PRINCIPIO TRATAMENTD DOS RESIDUOS Troug <25 fwe-150 € 4 epBopadLg (pia opd koTdyuEn]
Entre2el8°C 24 heures ELITROL | y Il son sueros da control mulliparpmétricos utkzados Aeliminagao de fodos os residuos deve serreakizads arm confar '
Enlre -25 gl -1 2 semaines {ne congeler quune fatde fois} para centrolar |a exaclilud de los reaclivos EfITech. nndafle com a legislagdo em vigor, Etaipéori:

T
Mote © CARACTERISTICAS 1 PREPARACAd - TTu8cpdTnTa oNkrig XoAtpuBpivag {rav amoBnkederal Jukpid
~Une coloralion verle des sérums de contrsls est sans|infisnca.  E-ITROL 1y I son sueros de ganirol linfizafias de origen puma) Abrlr) cuidadosdmente o frasco, evitando a perda de pi ané puwg)
sur Jes valeurs de conlréle no con y aclividades Ifizs an o rango nor- liofilizado, Acregcentar exactamente 5 | de dgua destilads Z10y¢ 15-250 C L& wpg
- Conserver las flacons bien farmés el & I'abii de la lumin nprés mal (ELITROL I} y en el rango putolégica [ELITROL 1) ou daslnnlzadaJ Vollar a rolhar o frasco cafn etédade. Dissolve Zoug2-80C T 24 opeg
reconstitulion, L4 o conteudo alravés de rotagdes sucessiviig o frasce no espagd Zioug 25 tw( -150 C 2 efbopabdrg (pia gopa kardwuln)
@ PRIZCAUCIONES duraie 30 minutos, Nao agilar, de moda ajavitar a formagdo dd

MODE OPERATOIRE - Respatar las precauciones da uso y las Huanas praclicas de espuma ! - TBrpéInTa apeong XohcouBpivng (Grav amalnkedctal pokpia
Les sérums de contrdte sonl analysés comme des 2 ne laboralario, Los maleriales de origod humah deben considerar ! and gwg)
Selon les insiruclions de [a fiche lechnigue de chague sfiaclit ser- se polencialmente infecciosas. (isstrvacdn importante: A o inagan di de foda. Tioy¢ 15:250 C L4 dprg
vanl au dosage, il esl recommandé d znalyser ces sthrums en Los maleriales uliizados se prepararon sofamenla a parir de B anzimas pode ser efectiada lmdl:l-lnm:z'e. 0 greeppid Zioug2-80 C B wpeg
néme lemps que des échantillans de paisents, Au meirfs un: lois sangre de donanles encontrados negaiivas [ird el anligeno de dlagusla relativa 4 fosfatase aicaina, Dioyg-25 fwg-150C: 2 cPboyadic (pia yopd Kordyuin)

par jour ainsi qu'a chaque nouvelle calibralion.

superfizie del virus de la Hepalilis B (AgHE:
pos anli-HCV (Hepalilis C) y para log

) para los antlcuer-
anlicuerpes anli-

Parg a reaclivagio da foatslese afcaling
cantrola reconalifule durants Ly hovs a

Incubar o soro oy

&

- SMBCEGTATA DAKIG KOl TPOOTaTIKig Aol Gwogaldang
A opEg

VALEURS DE CONTROLE VIH1VIH2, Se recomienda no abslante mageirlas con tas pu- Zroug 15-250 C
Les concentralions el aclivilés des consliluanls sonl sheciliquns cauciones de Uso, ESTABILIDADE E CUNSERV)\GAD Zroyg 280 C 2:. wr;; ‘

du lol La fiche de valeurs est joinle au cofirel
les valeurs obtenues parles Iaboralolres peuvent
o

fre diffs.

- Para mas informacion, la ficha de segurld

ponible a solicilud para uso profesional,

i el

reales de celles . La
des erreurs expérimentales p:uvenl induire ces ¢

Par conséquent, Il est conselllé que chagur labonithlre reds.

Nnisse ses propres normss,

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

rences,

requisios legales vigentes.

4 (MSDS) esld dis-

Todos los materiales de desecho deben efiminarse segun los

Antes da LE
Iz, 5 conlroloy mantém-se estivels até
indicado na ritulo,

Apds 0 recpnalitulgdo:

|
- Eslabitidade s conslituinles:

# °C e ao abrige d
o praze de validad

Z1o1¢ 25 twg -15!

&Mum jon’ 3
/0 QVOIKT6 NPaoITo xpuu
mitipaon o1y aniédaan roug. i
- Mird v avaadgracn anoBr 1L 101G OPOIIS EAEYXOU Mol
Tour; TWPATIOETZ KaAG KUl TOUS 11pagUAGOETE 1NG 10 @

English - GB PREPARACION Enfra 158 25 °C : 12 horas )
¢ Destapar cuidadosamenle el frasco con el {|n de evilar Ja perdi- E w8 'C 5 dias AIAAIKAZIA
In vitro diagnostic reagent, for professianal st enly da de malerial liofiizado, Agregar exactamgnte S mL de agua 515 'C ¢ 4 semanas {congelar fijenas uma inica v 0 yeipiapég 1wy Elilrol | xar’ll yivaol 6poin pe 1a Biiypara
destilada o de agua deslonizada. Carrar| cuidadosamenle el I " %] & P H
1 i R - | olppuva Pe TG 0Bniie yia kabe Gvidpaatriplo. Zuvioidial n
PRINCIPLE frasco. Mezclar suavemente por inversion yfesparar 30 minutos Excepgdes: ¥prian Toug padi ye Ta deiypara TouAaxIoToV Hia gopd TV nuépa

ELITROL | and Il are multparamelrc conlrol sera iiksnded fot

hasla dilucion complela. Luego reafizar giavas movimlentos
giralorios. No agilar para evilar la formacid| de espuma,

- Eslabilidade da' bilimubina directa {a consean

ar o aige da luz)

Kal Petd ame kaBe fadyovopndr),

accuracy conlrol of ELITech reagents. 5025 L‘Q 8 Mofas
1 ora 3
fdad de fodas las Entre2¢8 °C ; 24 horas TIMEZ EAEFXOY A ;
Ol DUYKEVTPUIGLIG Kal 0) LYEPYOITTES TLiv oUaTaTKWy e€aptavial

DESCRIPTION

ELITROL | and ELITROL Il are lyophilised control serg prapared
from human senum, The concenlrations and aclivilies frave been
adjusled lo be in the normal range of at lhe norma| \hresheld

(ELITROL 1) ar in the pathologicat range (ELITRGL I}

@PRECAUTIONS

- Respect the normal precauligns and good Iafralory practice,
All human material should be considered as icigilally infec-

lious

- All products denved from blood are prepared exclugively Irom

Importante: La deferminacion de ia .vm
feci

a ion de la

enzimes puede
foslalasa alcalina

Para Iz reaclivacion de la fosfalasa alcaling,
conirol reconstituido durante una hora a 25

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

a 2-B °C y prolegidos de la luz.

Despugds de reconslitucién;

Antes de la reconstitucion, los conlroles gn

(echa tle caducidad que indica la eliquela £ eslan almacenados

incubar el suero de
c

n estables hasta la

Emre‘ -25e-15 °C 2 semanas {congelar
|

4 horas

8 horas

reISeZS"C
268 °C'
E 5255»15 C

- Eslabwlwdade da foslalase acida lolal e prasialica:

: 4 horas
© 24 horas

Enire 15 25

- Eslab\l\dade da bilirubina lolal (a conserdar ao ateigs da luz)

2 semanas (congelar {16085 Lma Ui vedy

2 semanas (congelar GPOnas uma inics ves

poras uma (nica vez)

ané Ty aprida {Lol). To pOMo BrBopivwy tuTeplixetal 1
ougkcuaoia

To kdfle tpyoomipe propitl va ixo Slagoprixég TIpig amé
ouTig Tou ovaypagovial H 1texvikn, o avahutig Koy
mopupatikg  Adlny pmope va Enpioupyolv hugpidg
Tiapapenixls mpig, Kade ipyactipio Ba MU va kablopiler
TIg SIKES Tau PEacg TpEG,

Ihe blood of donors tested indivigually and found lo b negalive
for HosAg and antibadies o HCY and HIVI/HiVi2 | However, | "
handle cauliously as polentialty infectious - Eslatilidad de los componentes: (bservagdo: ., | \ e
- For more infomalion, Material Safety Data Shaw: (MSEIS) is Enlrg 15y 25°C @ 12 horas Uma cn!oragaa verde dos soros de gontrgia ndo fem infludni) { i
available on requesl for professional user, : Enire 21y "C 5 dias sobre os valores do conlrolo. g

Enlre - 2 y15°C 4 semanas (no ronglalar mas de una vez) - Gonservar oS {rascos bem fechados e ag abigo da iz Bpos i i 5
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E L I CA L ‘ Réfé : teferancias Composiffon du coffret/ Kit composition/Composicion del It
L Referéncias/Kwbikoi: Contetidd da embalagem/MNepicydpcva UK vaoiag:

ELITech CALI+ 0550 4x3ml cal:  4§3ml
e Clinical Systemsp C€'

[

Franca FR Exceplions: PRECAU(,‘OES Etapive
¥ Respellar as p(ecau;oes de ulilizagdo e ps boas pratcas dal Srabepd ., - ® P .
P R4 5 oot e R L . - Stability of direct bilirubin (when slored profacted from light): |sborattng. Os materinfs de origem b di ser conside-| - vql cpdINTa GUEANG XoAepuBpivAG (B1av aTTOBNKIKEINI iarpid
Réactif d’ diagnostic in vilr, & usage professianne] urigpement Belween 15-25°C  : 3hours tados coma poloncialimante mleccksns. ano guig) .
PRINCIPE ! Between12-8 °C ; 8hours s matorials uiizados foram preparados exclusivamanle o pard %LQH&ZEQ : g wpeg
| desting 3 . Felwesn -25-15°C  : 2weaks (when frozan once) {ir i sangua de Haddres que apresentoram um resullado nega-| Zioug 2-80 s 8upeg ' o
EDL,I.CI& 3525(:[:: E“f:%’ir".' mu"wamemque e 4insafbrs livo 80 antigénla de superiicia do virus da Hepatite B (AgHBs), S1o0¢-25 fwg-150C : 2 cABapadeg (uia popd kutkyuir)
« Slabikly of lolal bilinibin (whun stored pralachy d from light): pes sniicorpos ant-HCY (Hepatila C) e fos anlicorpos anti-| i .
DESCRIPTION Belween 15-25°C ¢ 6haurs VIHINIHZ, Comudo, recomenda-sa qua as|es tejsm - In o ohikdg i fanov l (iokgad
ELIGAL2 est un sérum de calibration lyophilisé & bass: fis serum Belween 2-8°C: 1day dos réspaltando &5 precaugtes de ulilzagsn, o ang pug) o
humaln! Les concentralions el aclivités onl été chylsies de Belween -25- 15°C  : 2 weeks (When frozpn once) « Para mals infatmagies,  ficha de seguranga (MSDS) eslé dis- ZIroug 15250 C : B apeg
maniére & garantir une calibralion optimale des niac!ifa ponivel mediante padido para o8 profissiongie. Z1ou52-80 C B nuepa e
! « Stability of tolal and prostatic acid phosphalse: Zroug-25 dwg-150C ;2 tpBopddeg (Hla gopd g
'FRECAUTIONS Belween 15-25°C @ 4hours TRATAMENTO DOS RESIDUOS
7 Respecler les précautions dusage at les bonnes praliques de Between 2-8°C : 1day A glinfinagdo de fndos ¢ resiiuos deve ser ealizads om confor o ONKIG Xl 11 ; dfng
Jaboratoire. Les matériaux d'origine humaine: delyent lélro; Belween -25-15 °C  : 2weeks (when frozef once} midad‘e com a legislagao em vigor, Zlo ; 15-250 C g : Lup((g
+ Tnpcpo

considérés comme polentiellement infectieux. N . | A ! . .
" Note: Store calibrator tighlly capped and grolected from light PREPARAG. D Zlﬂ! - 150 C : 2 cPdopdbeg (ufa popd karayuin}
Les malériaux utilisés onl élé préparés uniquenient & piitlr de e Abnr\ culdadosamente o frasco, evitando o perda de pY

i d: df;"eur‘s‘ lm;ve: n:gaﬂls puur:anl\gelrw o8 Id:c;‘,d‘l; liofilizado. Acrestentar exactamente 3 mi|da dgua Snueiwgng: O i¢ mpéme va TwpaTIZETal KOAG Kin il
vius dp MHépais B (AhBelRbpgkies anicsns BAEC PROCIEDURE ou deslonlzada|Vollar a rolhar o frasco cofp cuidado. Dissolver TpodTaTelETal ane o wmgu1av6wquoluunulmm
(Hepal\ls C) et pour les anlicarps anli-VIHVIH2, il usl Wdialois L A =
To callbrata with ELICAL 2 follzw the procedyre described in the o contetido atraves de rolagdes sucessivas Ho [rasto no espaga) =5 S
recommandé de les manlpuler avec (es précaulicas c'lzag W W e
- Pour plus d'informalion, F:a fiche do sarﬁmlé (MSDS) “i;_ e for use of lhe ra3genl duraste 30 minubs. Wi agiter, de mada & Brter & farmagio de AIAAIKAZIA .
nible 55, demande pour les professionnels i1 i BapumiL Mia 0 Padpovdpnan pe To Elical 2, uKuAuqurm n bictikaaia
P i 1 CALIBRATION VALUES Tlou TCplypaYETal oTg obnyitg mou ouvabelouy 10 KGOL
@ TRAITEMENT DES DECHETS The concenlrations and aclivities of lie comgonents are lol-spe- ESTABILIDADE E CDNSEHU&C:«O "(: o avidipdoTripio
L'éli lion de lous les déchels doit &lre effecluée donformud: dilic, The exacl valugs ara gluen In fhe dala sheel enclosed in the i . congetvado & 2-f °C e ao abrigo day
meerl:lnz‘laa Iu:g\slealmn e:ilgjaur i T et kil luz, o callbrador manlémese estivel slé ag prazo de validade TIMEE BAOMONOMHEHE
Indicada no mibus. Ol GUYKEVTPUIOEIS Kl DI TVEPYOTNTEG TWY OUTaTIKWY cEaprinia
PREPARATION | ESE:Bﬁo' - ES amé Ty Taprisa (Lot). To gUAko &eBuptvwy cumepiixn o
Quvrir avec précaulion le ﬂacon an évilant |a pertw de paure iyo- Reactibote disgriicn b1 virs dd o profesoral Apds 2 reconstiiuigio: guoxeuaoia
hilisée. Ajouter préclssment 3 mL d'oau distlllée (i d'eau eactiva de disgnéstico in uao exelisivo profesio -
ARl R S el e - Esiabdada oo consiintus: SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES
np par relournements successifs du flacon en Pesgafe do 30 PRINCIPIO Enlie 158 25 °C B hores SIVMBOLS USED ON LABELS y
mintiles, Ne pas agiler afin d'éyler la tormation de mojsse: ELICAL 2 e un cafibradar mulliaramétijco destinado a la T 1 2iay S[MBOLOS USADOS EN LA ETIQUETA
calibracion de Jos reaclivos ELITech, Enire -25 g -16 "G - 4 semanas (sengafar (apenas uma dnic sIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS
STABILITE ET CONSERVATION vez) L0ufoAd TToU XPNOIUOTIOIOUVTAl OTIG ETIETES
ant fec lon, concorvd 3 2.8 °C el & liivi it it CARACTERISTICAS | i N i— Tl
te.le calibrant esl slable jusqu’s la date de péremptioh figurant  ELICAL 2/ es un susro de origen humano lofiizado para Excepglies: ] Disposilil médical de diagnostic i vitro / in udro
sur Pitiguetle i calibracion. Las concenlraciones y arlividafifis se ellgieron para diagnosiic medical device / Disposilivo 1néd co
< garantizar una calibracion oplima de los reaiflivos, « Extibdidade dis bfmbing directa {2 consarar ao abrigo da luz): para diagnoslico in vitro / Disposilivo médico de
Aprés reconstilulion Enfre 159 5°C : 3horas diagnoslico in vitro / Nlapikr, auakeur didyverang
- Slabilitg des constluanis ;| @ PRECAUCIONES Enle2e6°C 8 haras ; in vitro
Entre 156125 °C : 1 - Respelar las precauciones de uso y las Yuenas practicas de Epire -25 8 15 C 1 2 samanas (cangelar nganas Uma dnica vaz s e 4
Entre 2 el 8°C 4 laboralorio. Los maleriates de origen humangi deben considerar- ) Consuhar ta. nolice pour TulilizationiConsult
Enlre -25 el -15 'C: 4 semaines (ne congeler qu'une auls feis) se polencialmente infecciosos, - Estanllkfade d= biinubing tts! (3 consere ao abrigo da liz): Inslwution. for, ysel Consulle of manual /
p Los maleriales ulilizados se prepararon stfamente a parlir de Entre 1592570 : &hFlras Consullar, g jmprival  de Insirugties  /
Exceplions : ! sangre de donanles enconiradns negalivos para el anligeno de Enmn 2g8; i Vdia f ZupBouhcurelie Tig odNyieg Xpricng
| superficie del virus de la Hepalilis B (AgHBS), para los anlicuer- nirg -25.0-15 °C ; 2 semanas (congelar aganes uma Linica vz

u Adresse du fabrican! / Manufaclurer's adidress /
Direccion del fabrican'e / Enderega do fabricanle
1 tugGBuvon xaraukiu 2011

. Stabié de la birubine irecls (3 conserver 3 [abi de lajuriiro}:  POS ant-HCV (Hepalilis C) y para log) anlicuerpos anl- 1 ) :
VIH1AVIH2, Se recomlenda no chslanle fiznejarfos con las - Eslabilidade da fostatase acida lolal e proglalica

Entre 15[ 25°C : 3 heures;

Entre 2el8°C | : 8 heures precautiones de uso. Enire15e23°C : 4horas
Entre -25 el -15 °C: 2 semaings (ne congeler qu'une: fai fois) - Para nas informacion, |a ficha de sequriddd (MSDS) esld dis- Enire 208G 1 1dia . ‘ )
porible a solicilud para uso profasional. Enfre =25 8 15 T ; 2 semanas (congelar agnas Uma (nica vaz, Catibranl / Calibralor / Calibrador / Calibrador
el i i ", L. BabpovopnTig
Eﬁlaml‘\l: :Ie la ?_grubu:}:zlla'l:s(a conserver & 'abri de faflumibia) ?TRI\TAMIENTO DE LOS RESIDUOS ' Olgsa ‘
Entre 2at8°G 1 faur Todos los maleriales de desacho deben Efminarse segin los Cwmwro;‘\muw Dt facharias 8 a0 beigo da lgr REF Numéro de catalogue / Calalogue nuinber /
Enlra <25 81-15 'C: 2 samaings (na cpngaler qui'une qaule fois) requisilos legales vigentes PROCEDIMENTO Qﬁ'ge(ﬂ de :?WDQ“ ! Nomera de caldlogo
i pIBUSS KaTaAGyou
- Siabillé de la A0S lals el g PREPARACION Para callbrar com o ELICAL 2, veguir o malio oparatirio desoy
Enire 15 €125°C : 4 heures, Deslapar cuidadasamenle el trasco con ef fn de evitar la pérdi- to na' fighn 1éenica de cada reagents uillizago para a dosagem, Limiles de tempéraluie / Temperalure liniation
Enre26l8°C | : 1jour da de nalerial liofilizado. Algregar elaclamunlg 3 mL de agua - Limiles de lemperatura / Limiles de \empsralura
Enlre -25 6| - _SJ 2 semainas {ne congeler gi'uni feuin foin) deslllada o de agua dasmn!la_(la C‘e‘rral cuidadosamenle el Vm_DRES DE C.\LIBR.&QAO 1 Nepiopiopol Brpjioxpaoiag
frasco, Mezclar suavemente por inversidn y|esperar 30 minulos As 408 itui sag
Nola : Consorver las flacons bien fermss ef & lubri id fa fumid- N353 dilucion completa. Luego realizar spaves movimientos espunllns an Ipte: n ficha desles valores 6 lomecida com 4 oT Nurnéro de lot / Lol Number / Numero d lole /
= | giralorios. No agitar para evilar [a farmacitii|de espuma, embalagem, Numero de lole / ApiEpds Napridag
MODE OPERATOIRE’ ESTABILIDAD Y CONlS.ERVA(JON . Eﬂéﬂ\ﬂxﬁ - EL = Dale d'expiration / Expicalion dale / Fecha de
Pour calibrer avec ELICAL 2, suivre le made pis dierlt Antes Jela 5 cuando se alimficena a 2-8 °C y se __ ] caducidad / Prazu ile validade / Huroopnvia
dans la fiche lechnique de chaque réaclil servart au dpsdgn. protege de la luz c!lre!:la, g ('E‘I'L“dm e aefabile hasta |a fechi AymBparriipi Bidyvwag n vt pova o mayyehamicl S
de caducidad que indica a eliguela ¥priom
VALEURS DE CALIBRATION Reconstitjor aver ¥ rl / Reconstiule with x mL
Les concenlrations el activités des i sont whelfiy Qespuisder lucion : Apxil TG peBoBou sl cor ¥ . # Recopsiiuir gam x ol /
du lol. La fiche de ces valeurs est jointe au cofire - Establidad de los °°'“p°”e"tes To Elical 2 el évaq momapapetpig Pabuovopntig pg Avapdarian e ¥
Enlre 15y 25°C : 8 horas ot 1y Ballyoidpnon oviBpaotima ELIJech,
N il ' Enlre 2y8°C 1 2 dias |
E"E‘I sh - GB Enlre -25 v 15°C : 4 semanps (no congalfr mas de una vez) NEPIFPA®H
] To Efical 2 mvin Auoghonampivog ReBpavapqnic moy g
In vitrd diagnostic reagent, for professianal use only Excepciones: npatpyetai and ovBpino opd, O oykevTpwotg Kal o
EVERYEIILS T v Tow Pabp  Eyouy o
PRlNCIPLE - Establidad de I3 bilimubina direcla (preteger fie la luz) : wott v tfoogahifouy 1 PéAnory Pofpovdunon Twy :
ELICAL 2 is @ mulliparamelric calibrator inlende for {i|s calibra- Ente15y15°C : 3 horas ennilipaarnplwy khweg ynudog,
lion of ELITech reagenls. L EnkiZy8°C : 8 horas
Friye =25y 15°C : 2 semanas (no congair més de una vez) MNpoguhdfeig
DESCRIPTION «Mpéro vt lqpcu]uru ol uviBag Tipo ouAriEzlg Mg Kahr
ELICAL 2 is a lyophilized calioralor peupatisl ltony humpn sarum. - Establidad de la bilirubina \edal {proleger od la luz) © Oha 10 ¥ 'S £
The concentralions and activities of the calibralor cafnpearits Entre 15y 25°C  : 6 horas Ukl B TRt o Bruspodvial Euvtixg] PolUOpaTKS YNKG
have been adjusled fo ensure eplimal calibralion of the ehinical Entre2yB8°C  : 1dia Uha i 1poitvig Tiov Mpotpxovial amd g TRorTalovIo)
chemislry reagents. Entre -25y 15°C : 2 semanas (no congelfr més de una vez) amd wipo aTéuw TIou Exouv eAeyxBei aTolkd kal Exouv BpcBel
upvn‘wd g Tpaq 1o HbsAg Kal wg Tpog avfiowpata yia 1o HCY
@ PRECAUTIONS - Estabilidad de (a fosfatasa drkia telal y pidslalica: ka1 1o HIV L. Mapsh nurd, o gepsopg Bo mpime vo yiveral w
- Respecl the nomal precaulions and ood labiratory practics Entre 15y 25'C : 4 horas ﬁWﬂ"IKﬂ UOAUUQU“KG hikd.
All human malerial should be considered as poterifdy infec- Entre2y8°C :1dia «fig Habiapa 1o Ackild
lious, ! Enlre -25y 15 °C : 2 semanas (no congalfir mas de una vez) Aebopiviay ADpornag Yhmod qMSDb] ®a[oTY aIrApaTog andg
Alf praducls derived from blood ara prepared gxciusively from (he oG EToyyEAHaTICG yonoReg,
blood of danors tesled individually and lound lo be negalive for Noa : Canservar los Irascos bien cerrados yprolegidas de fa luz,
HbsAg'and anlibodies lo HCV and HIV/HIV2. Howewfr, handle Ajayeipnon amofhTwy
culiously as polentally infectious. PROCEDIMIENTO H améppnn Ty amolhdrwy Ba wpdme valyiviral olpguva jid
- Far mnre information, Malerial Safety Dala Sheet |MBDS) is Para calibrar con el ELICAL 2, seguir la Iéfnica descrila en fa TOUg Tom; KEVOMTPOUC.
av;ulable on requesl for prolessional user. ficha lécnica de cada reaclive
MNAPAEZKEYH
T WASTE MANAGEMENT VALORES DE CALIBRACION Tipagoeim mvoifc 16 @lahibio, araguiyoutog v amikin
Disposal of all wasle malenial should be in acoosdancs{with Incal Las c¢ y i de o son Juogshomoinuéng okdvng, MpooAidie e it axpipag 3 ml
and legal requiremenls especiicas para cada lole de reactivos, Lgs valores y rangcs ey ivenampaapioy (Baiog.
exactos estan eslipulados en |a tabla de valfires que se encuen- Npodtened khalore 1o pokifio km Bahdore 10 TEpILKOpEv
PREPARATION tra en los insertos dentra de cada estuche evTehie g meplotoouielg apyic Tepmotpegts via 30 Aol
Carefully open the vial, avoiding Lhe loss of |yophdjzata, and TOQERYOVIDG SOY OPRITYES.
pipelte’ in exacily 3 mL of diskilled/deionized woter. Por‘tugués «PT
Carefully close Ihe vial and dissolve Ihe conlen's genlplitely by T STAOEPOTHTA KAl ANOGHKEYZH
accaslbnal gentle swirling within 30 minules avalding e ferma- DNpwy my gemadaragn: 61av anobnkeloig aroug 2-80 C pakp|
tion of foam Reagente de diagnastico in vitro, apeas para utilizagdo ¥l i 16 Quig, o folovopnis tven aTaBepog pixpr Mg MpCH
£ g ArjEng Teou avo a1 T £niet o,
STABILITY AND STORAGE Bl i b
Print tp_regonaiitution, whon steead o 2-8 *10 and|protoclad PRINCGIPIO
from lght, the calibratar 1 stalde dnll he expiry daio| staled an ELICAL 2 é um calibrador multiparaméliich concebido para a - TroBeodnmyio b OUITITIRIV:
th fabed. calibragdo dos reagentes ELTTech v V260 G © Bprg
After reconsiitulion : R -I: : |1IJQPK(_ g i
i i DESCRIGAO Sioue 25 fwg 160G ¢ 4 ePBopades (uid wopd kardyugn)
- Stability of the companenls: ELICAL 2 & d lib lofilitddo 4 b d
QEIV/EEH 15.25°C : Bhours i um soro E call ragao IO i23d0 a ESEIL.JB 5010
iy o= umano, As cc e ram de
Betweon 2-8°C bl modo 3 garanlir uma calibragéo ideal dos hfagenl
Between -25- 15 °C  : Aweeks (when frozen cnce) i @ callbragao idsal das fgagentes:
[(AT2:
37, Modification par rapport & I3 version précaderiil -ation from pravious fifizacion con respedlo a la version antarior / Mddificagho relalivaments & versao asterion Tp inon amé mp v Erdaan PIT-CALI2-6-vD
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GLOBAL BIOMARKETING GROUP - MOLDOVA SRL

Str. Tighina 65, Oficiy 607

MiD~-2001 CHISINAU

REP. MOLDOVA
as our exclusjive distributor for the territory of the Republic of Moldova, to participate
in various tenders with Dia.Pro ELISA products.
We; Dia.Pra Djagnostic Bioprobes g.r.| shall supply our distribytor GLDBAL BIOMARKETING
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CERTIFICADO DE EXAM.}'EN CEDE DISENO
de geuerdo con gl Anexo IV, punto 4, de la Directiva 98/79/CE
: \EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICA TE
in accordance With Annex 1 J’, Section 4, Directive 98/79/EC
PR(')RROZGAIEXTENSION—— Fecha inicial/ Initial date} 11/12/2003
Fecha de tiltima prérroga/ Last extension date: 27/11/2013
r | y . o p
Certifipado n®/ Certificate no Fecha de validez/Date of validity ON n'/NE na
2003 12 0390 ED Ihesde/From f.9/11/201ﬂ8 Hasta/To 18/11/3023 0318
A favor delfn favour aj}';
Rabricinte/Manufucturer:
Nombrk/NVame: Dia. Pro Diaguostid Bioprobes Srl
Direccifin/Address: Via G. Cardueej, 27 ~20099- Sesto San Giovanni — Mildng (Ttadly).
Represputante autorizado antela UR/Authorized EU representative:
Nombre/Name: Idem  Direccion/Afldress: Idem
Tipo de [producto / Device (ype: Rehietivos y productos reactivos, calibradores 3 materiales de control
para ¢l dingndstico de enférmedadef infeceiosas || Reagents, and reagent pmcwucrs, calibrators and conirol
materiald for diagnostic of human infegtious diseases.
Clasi!ﬁc.{uéi:’mn/Class;'/icmion.‘; Lista A, [Anexo IL/ List A, Annex II i
1 V¥ b
Reactivgs y productos ‘reactivos para la determinacitn, confirmacion y c¢uan ificacion en muestras
humanap de marcadores; de infepcion por Hepatitis B, mediante técnicas| de Inmunoabssreion
enzimatiea (ELISA)/ Repgents and reactive produgts for the determination, confirmgtion and quantification
in human specimens of markers of Hepatitis B8 infection, by Enzyme-linked immungsorbent assay (ELISA)
[NANDQ: TVD 0203] !
i 1
HBs Ab ELISA cualitativofcuantitativa / ELISA q:ualitative-quandmff e
| SAB.CE (96 tests) ;_ cupl
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declaracion de conformiddd. / This|certificate cqvers all trademarks of these |products included by the
manufaciurer in his declaratjon of con iy, 3 j Ip
. - Madiid, 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y FRODUC[TOS SANITARIOS
: agencia ;
e | | e
r 0s
e oriucfos sﬂn“ark:
do. M? Jeslis Lamas Diaz
! i?irrnado digitalim mlu.: por: Agencia Espaﬁola de Madicamdntes y Produclos Sanitarios Lcmallzado-[: GZYG?AL;;H.J
fachn de la frmy: 19/1 1/2018 | :
Huede comprobaf la aulenticidad det documanits en la aplifacion Localizador de la Web de la AEMPS e
igongEo ELECTRONICO | pagina 2 de |I CI GAMPEZO, | < EDIFICIO 8
an03B@arInps.ps ; ! Tel {(+34)(802,101.322 /(+34) 91.822.59.97
ORGANISMO NOTIFICADC)}OMB : Fax: (+34) 91.622.52.69
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materialy
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MANUFACTURER

IA G, CARDUCCI N°
[OVANNI (MILANO)
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27 —20099 SESTO SAN
—ITALY|

PRODUCT
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CLASSIFICATION

G
H
C
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ENERAL IVD

CONFORN

1ITY ASSESSMENT ROUTE
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CLF CERTIFICATIC
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PLACE & |
ISSUL

DATE OFF CURRENT

SES

TO SAN GIOVANN

{1 (MI)

RIE
sentative
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Dia.Pro
jfagngstic
BioProhes

EC DECLARATIOPTT OF CONFORMITY

MANUTFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.
VIA G.} CARDUCCIN® 27 - 20099 SESTO SAN
GIOVANNI(MILANO)|- ITALY

|PRODUCT CMV IgG
i, CODE; CMVG.CE (96 tests)
CLASSIFICATION ANNEX I1 - LIST B

CONFFORMITY ASSESSMENT ROUTE | ANNEX IV

WE HEREBY DECUARE THAT THE ABOVE MENTIONED
PRODUCT MEETS |THE PROVISIONS OF THE CQUNCIL
DIRECTIVE 98/7‘?/13(:
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

NOTIFIED BODY AEMPS —n° 0318 B
(EC) CERTIFICATE(S) e FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM N° :
| 4 2004 05 0442 CT (in|accordaice with Annex- [V —|
except Section 1V) of the Dirdetive 98/79/EC), '
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318
e UUNIENISO 13485 N°2013 |1 0039 EN,
RELEASED BY EC NOTIFIED BODY N° 0318

PLACE & DATE O FIRST ISSUE MIILANO - MAY 2004
PLACE & DATE OFF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) {DECEMBER 2013
EMISSION
SIGNATURL 3
Legal Representative DIA,

DIAGHOSTIC Y

Dr.ssa Fiorgnza Scozzesi

Rev: 512@7_]i]

DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l.
i Sede legale e lah.: Via (G.Carducci, 27 — 20099 :}es{o S.Giovanni (MI) — lfalia |
Tel. +39 02 27007161/6450 » Fay +39 02 26007726 « hilp/fwww.diapro.if * E-mail: fnfo@diapro.it
Capitale sociale €50.000,00 I.V,|~ P.IVA: 11924560159 — Reg. Imp. 11924660159 - RE h 1509959




EC DECLARATION OF CONF

ORMITY

MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R 1.
: V|IA G_. CARDUCCIN®|27 —200p9 SESTO SAN
lIiB GIOVANNI (MILANO) - ITALY
PRODUCT T0XO0 IgG
i | CODE: TOXOG.CE (96 tests)
CLASSITFICATION ANNEX 11— LIST B E
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE |ANNEX 1V

-

WE HEREBY DECL
PRODUCT MEETS

FOR IN VI

ARE THAT THE ABOVE MENTIONLED
THE PROVISIO;NS OF THE CQUNCIL
DIRECTIVE 98/79/EC
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NOTIFIED BODY
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(EC) CERTIFICATE(S)

¢ FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM N°
accordafpce with Annex 1V —
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e [UNIENISO 13485 M° 2013
RELEASED BY EC|NOTIFI

2004 05 0442 CT (in

2D BODY N° 0318
| | 0039 EN,
ED BODY N° 0318

PLACE & DATE OF FIRST ISSU|

=

MILANO - MAY 2004

EMISSION

PLACE & DATE OF CURRENT

SESTO SAN GIOVANNI (MI) {DECEMBER 2013

SIGNATURE
Legal Representative
Dr.ssa [Fiorgnza Scozzesi

Rev: | 12/ EE)TK_]

; Sede legale e lab.: Via,
Tel +39 02 27007161/6450 + Fax
Capitale sociale €50.000,00 L.V,

Di4

.PRO Diagnostic Bioprobes S.r..
G.Carducci, 27 - 20099 Sesto S.Giovanni (M) - ltalia

+39 02 26007726  hilp.:/iwww.diapro.if * E-mail:
- P.IVA: 11924660159 — Reg. Imp. 1192466
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0159 — REMA 1509959
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MANUFACTURER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.
: VIA G, CARDUCCI N°|27 — 200p9 SESTO SAN

. ; GIOVANNI (MILANO) - ITALY
PRODUCT HSVI1 IgG

! i) CODE: HSV1G.CE (96 tests)
CLASSIFICATION GENERAL IVD
CONFORMITY ASSESSMENT HOUTE |SELF CERTIFICATION

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT MEETS -
THE PROVISIONS|OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98/§9/EC

FOR IN YITRO DIA

\GNOSTIC DEVIC

LS.

ISO CERT

[FICATE(S)

UN
UN
RE
Itali

[ CEI EN ISO 9001-
[ CEI EN ISO 13485
LEASED BY CERTI
asS.ul

Nr 50 10
=Nr 50 1
FICATI{

0 59317A
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PLACE &

DATE OF FIRST ISSU
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PLACE &
ISSUR
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DECEMBER 2013
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ORMITY

|
MANUFA

DIA.PRO DIAGNOS]

CTURER I TIC BIOPRCOBES S.R.L. T
VIA G. CARDUCCI N9 27 = 20099 SESTO SAN
| . GIOVANNI (MILANO)-ITALY |
PRODUCT HSV2 IgG
_ ; CODE: HSV2G.CE (96 tests)
CLASSIFICATION GENERAL IVD
CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE | SELF CERTIFICATION P
WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTIONED PRODUCT MEETS
THE PROVISIONY OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98{/9/EC '
FOR IN YVITRO DIAGNOSTIC DEVICES.
1SO CERTIFICATE(S) UNT CREI EN 1SO 9001-Nr 50 10 5931/A |l
| UNI CEI EN ISO 13485-Nr 50 100 5931/B |
RELEASED BY CERTIFICATION BODY TUV
Ttalia S.nl. -
PLACE & |DATL OF FIRST ISSUE MILANO - OCTOBER| 2004 .
PLACE & DATE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (M]) + DECEMBER 2013
ISSULE !
SIGNATURE DIA. PRO |
Legal Repifesentative DIAGHOSTIE © El}i":%ti:iﬁs. .
Dr.ssa Kiotlenza Scozzesi ) /
Ut {}E:}E-' g
j"
[ZaE4
Rev: | 12:@
DIA.PRO Diagngstic Bioprobes S.rl
| Sede legale e lab.: Vig G.Carducel, 27 — 20099 §es(o S.Qiovm_mi M) 5 {aﬁa , '
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TETG0430 Clostridium tetani toxin IgG p
TETGS043 Clostridium tetani toxin 55 1gG
PTETG043 Clostridium tetani toxin 5S IgG plus

Certified Twu

Novalisa ™ Parasites

Prod. No. Name

CHAGD560 Chagas (Trypanosoma cruzi) 1gG

ISO 13485:2016 WD Groms
ENTGO140 Entamoeba hisfolyfica oG
LEIG0310 Leishmania infantum IgG
MALOE20 Malaria

mo - Dm—.mo.ﬂ<® wm \ N@ mo TOXA0460 Toxoplasma gondii IgA
For In-Vitro-Diagnostics oD T e

TOXM0O460 Toxoplasma gondii IgM y-capture

Novatisa ® Worms

Prod. No. Name

ASCG0020 Ascaris lumbricoides 1gG
ECHG0130 Echinococcus 1gG
FiL0760 Filariasis

SCHG0410 Schistosoma mansoni 1gG
SCHMO0410 Schistosoma manseoni IgM
STRO0690 Strongyloides

TAEG0420 Taenia solium 1gG
TOCG0450 Toxocara canis 1gG
TRIG0480 Trichinella spiralis 19G

NovaLisa®  Fungi

Prod. No. Name
ASPGDBRD Aspergilius fumigatus lgG
ASPMOB30 Aspergillus fumigatus igM
2U19-1U : CANAGGR0 Candida albicans- IgA
= CANGODED Candida albicans 1gG
CANMUOE0 Candida albicans Igh
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