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SCOPUL UTILIZĂRII 

ELITech Clinical Systems ALP (DEA) SL este un reactiv de 
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativă a 
fosfatazei alcaline în probele de ser umană pe analizoare automate 
sau semi-automate.  
Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz 
profesional.  
 

SEMNIFICAŢIE CLINICĂ (1-2) 

Fosfatazele alcaline (ALP) sunt un grup de enzime care hidrolizează 
fosfoesterii la un pH alcalin. Sunt prezente în multe țesuturi, în 
special în ficat și oase și într-o măsură mai mică în epiteliul 
intestinal, rinichi, glandele mamare care alăptează și placentă. 
Activitatea ALP măsurată în ser sau plasmă o cuprinde de obicei pe 
cea a mai multor izoenzime. 
Creșterea ALP este observată fiziologic în timpul creșterii copilului 
și al sarcinii, întrucat creșterea activității patologice sugerează boli 
hepatice sau osoase. Afecțiunile hepatice care influentează activitatea 
serică ALP includ obstrucțiile tractului biliar și bolile hepatice 
parenchimatoase, cum ar fi hepatita. Afecțiunile osoase asociate cu 
creșterea activității osteoblastice, cum ar fi boala Paget, boala 
osteogenă a osului și fracturile osoase, sunt, de asemenea, 
caracterizate prin creșterea activității ALP. 
Măsurarea ALP este indicată pentru a ajuta la diagnosticul diferențial 
al bolilor hepatice sau osoase sau pentru a monitoriza tratamentele 
împotriva acestor patologii. 
 

LIMITAREA UTILIZĂRII 

Analiza cantitativă doar a fosfatazei alcaline nu poate fi utilizată 
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.  
Rezultatele trebuie interpretate în conjuncţie cu alte rezultate ale 
testelor de diagnosticare, constatările clinice şi istoricul medical al 
pacientului.  
 

METODĂ ŞI PRINCIPIU (3) 

Metoda DGKC.  Cinetică 
 
În prezența Mg2+ și a dietanolaminei (DEA) ca acceptor de fosfat, 
fosfataza alcalină (ALP) catalizează hidroliza p-nitrofenilfosfatului 
(p-NPP) în fosfat și p-nitrofenol (compus galben). Cantitatea de p-
nitrofenol eliberată este direct proporțională cu activitatea catalitică 
ALP. Se determină prin măsurarea vitezei de creștere a absorbanței la 
405 nm. 
 
 PAL 
p-NPP + DEA   Fosfat anorganic + p-nitrofenol 

COMPOZIŢIE 

Reactivul 1: R1 
DEA, pH 10.2  1.4 mol/L  
Azidă de sodiu  <  0.1  % (m/m) 

Reactivul 2: R2 
p-NPP  50 mmol/L 
Azidă de sodiu  <  0.1  % (m/m) 
Contine de asemenea saruri de magneziu pentru performanta optima. 
 

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE 

- CALI-0550 ELICAL 2   
- CONT-0060 ELITROL I   
- CONT-0160 ELITROL II   
- Soluţie salină obişnuită (NaCl 9g/L) 
- Aalizoare automate sau semi-automate. 
- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetă). 
- Nu utilizaţi materiale care nu sunt necesare, după cum este 
indicat mai sus. 
 

AVERTISMENTE ŞI PRECAUŢII 

– Reactivul R1 este clasificat ca periculos: 

PERICOL: Provoacă iritarea pielii. Provoacă 
leziuni oculare grave. Poate provoca leziuni ale 
organelor în caz de expunere prelungită sau 
repetată. Purtaţi mănuşi de protecţie/îmbrăcăminte 
de protecţie/echipament de protecţie a 
ochilor/echipament de protecţie a feţei.. Nu 
inspirați ceața/vaporii/ spray-ul. ÎN CAZ DE 
CONTACT CU OCHII: Clătiți cu atenție cu apă 
timp de mai multe minute. Scoateți lentilele de 
contact, dacă este cazul și dacă acest lucru se poate 
face cu ușurință. Continuați să clătiți. Sunați 
imediat la un CENTRU DE INFORMARE 
TOXICOLOGICĂ/un medic. ÎN CAZ DE 
CONTACT CU PIELEA: spălați cu multă apă și 
săpun.. În caz de iritare a pielii: consultaţi medicul. 

- Procuraţi Fişa cu daţe de Securitate (FDS) înainte de utilizare, 
pentru o manipulare adecvată. 
-  Reactivii conţin azidă de sodiu care poate reacţiona cu plumbul 
sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potenţial exploziv. În 
momentul eliminării acestor reactivi, spălaţi întotdeauna cu apă din 
abundenţă pentru a preveni acumularea de azide. 
- Luaţi măsurile de precauţie obişnuite şi urmaţi buna practică de 
laborator. 
- Utilizaţi doar echipamente de laborator curate sau de unică 
folosinţă pentru a evita contaminarea. 
-  Nu interschimbaţi fiolele de reactiv din truse diferite.  
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STABILITATE 
A se depozita la 2-8oC şi a se proteja împotriva luminii. A nu se 
îngheţa.  
A nu se utiliza după data de expirare indicată pe etichetele fiolelor. 
Stabilitatea la bord: 
Stabilitatea la bord este specifică pentru fiecare analizor. 
(Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
PREGĂTIRE 
Reactivii sunt gata pentru utilizare. 
 

DETERIORAREA PRODUSULUI  
- Produsul trebuie să fie limpede. Aspectul tulbure indică 
deteriorarea produsului. 
- Nu utilizaţi produsul dacă există semne vizibile de contaminare 
sau deteriorare (de ex. materia cu particule). 
- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ 
performanţa produsului. Nu utilizaţi reactivul dacă există dovezi 
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat). 
 

EŞANTIOANE 

Specimene necesare (1)  
- Ser. 
- Utilizarea oricărui alt tip de specimen trebuie validată de 
laborator.  

Avertismente şi precauţii 
- Se recomandă păstrarea probelor proaspete la temperatura camerei 
și analizarea lor în 4 ore de la recoltare..(1) 
- Eşantioanele trebuie colectate în conformitate cu Buna Practică de 
Laborator şi liniile directoare corespunzătoare care pot fi în vigoare. 

Depozitare şi stabilitate (1,4) 
- 4 ore la temperatura camerei 
- 2 zile la 2-8 °C 
- 1 lună la - 20 °C 
Activitatea ALP crește cu timpul în funcție de condițiile de 
depozitare. Activitatea ALP la probele refrigerate crește lent cu 
aproximativ 2% pe zi. Dacă probele sunt înghețate, acestea trebuie 
păstrate la temperatura camerei timp de 18 până la 24 de ore înainte 
de analiză pentru a reactiva complet enzima. 
 

VALORI DE REFERINŢĂ (5) 

Ser U/L µkat/L 

Bărbaţi  < 270 < 4.50 
Feme < 240 < 4.00 
 
Valorile de referință sunt mai mari pentru copii și adolescenți în 
timpul creșterii oaselor, precum și în al treilea trimestru de sarcină. 
 

Notă: Intervalul menţionat ar trebui să servească doar ca un ghid. Se 
recomandă ca fiecare laborator să verifice acest interval sau să 
stabilească un interval de referinţă pentru populaţia ţintă. 

PROCEDURĂ 

Procedura manuală 
lungime de unda :  405 nm  
Drum optic:  1 cm 
Raport probă/reactiv :  1:50 
Temperatura: 37 °C 
Citiți față de apă distilată. 
 

reactivului de lucru 
(4 volume de R1 + 1 volum de R2) 

1 000 μL 

Eşantion 20 μL 

Se amestecă și după 1 minut de incubare, se citește absorbanța la 
intervale de 1 minut, timp de 3 minute. Calculați modificarea 
absorbanțelor pe minut (ΔA/min) 
 

Procedura automată 
Acești reactivi pot fi utilizați pe mai multe analizoare automate. 
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicațiile validate sunt 
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro, utilizați 
aplicația inclusă în codul de bare disponibil la sfârșitul acestui insert. 
 

CALCUL 

Activitate (U/L) =  ΔA/min.  x  2 750 
 
Factor de conversie: U/L x 0.0167 = µkat/L 
 

CALIBRARE 

ELICAL 2 este trasabil conform măsurătorii manuale. (coeficientul 
de absorbție molar al p-nitrofenolului) 
 
Frecvenţa de calibrare: Calibrarea este specifică pentru fiecare 
analizor. (Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 

CONTROLUL CALITĂŢII 

Se recomandă ca serurile pentru controlul calităţii precum ELITROL 
I şi ELITROL II să fie utilizate pentru a monitoriza performanţa 
analizei.  
Controalele trebuie efectuate: 
- Înainte de a analiza eşantioanele pacientului, 
- Cel puţin o dată pe zi, 
- după fiecare calibrare, 
- şi/sau în conformitate cu cerințele laboratorului şi de reglementare.  
Rezultatele trebuie să fie în intervalele definite. Dacă valorile sunt în 
afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie să ia măsurile 
corective necesare.  

 

MANAGEMENTUL DEŞEURILOR 

Eliminarea tuturor deşeurilor trebuie să fie în conformitate cu 
cerinţele de reglementare locale, statale şi federale. (vă rugăm să 
consultaţi Fişa cu date de securitate (FDS)). 
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PERFORMANŢE  

Au fost obţinute performanţe pe Selectra Pro, urmând recomandările 
tehnice CLSI, în condiţii de mediu controlate. 
 

- Interval de măsurare 
20 - 1 200 U/L (0.33 - 20.00 µkat/L)  
Eşantioanele care au concentraţii mai mari vor fi automat diluate 1:10 
cu soluţie de NaCl 9 g/L şi re-analizate. Această procedură extinde 
intervalul de măsurare până la 12 000 U/L (200.00 µkat/L). 
Nu raportaţi rezultatele în afara acestui interval extins. 
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, funcția „dilute” 
efectuează automat diluarea probei. Rezultatele iau în considerare 
diluția. 
 
- Limita de detecţie (LoD) şi Limita de cuantificare (LoQ) 
LoD = 3 U/L (0.05 µkat/L) 
LoQ = 20 U/L (0.33 µkat/L) 

 
- Precizie  
Datele privind imprecizia au fost obţinute pe 2 analizoare Selectra 
Pro timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate de două ori). 
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos : 

  Medie În 
interiorul 
ciclului 

Total 

 n U/L µkat/L CV (%) 

Nivelul 1 80 294 4.90 1.0 3.1 

Nivelul 2 80 548 9.13 0.7 3.2 

Nivelul 3 80 732 12.20 0.5 3.0 
 

- Corelaţie 
A fost efectuat un studiu comparativ între reactivul ALP (DEA) SL 
pe un analizor Selectra ProM şi un sistem similar disponibil în 
comerţ pe eşantioane de ser uman 102.  
Concentraţiile eșantioanelor au fost între 17 şi 1 322 U/L (0.28 - 
22.03 μkat/L). 
Rezultatele sunt după cum urmează: 
Coeficient de corelaţie: (r)=0.999 
Regresie liniară:  y= 1.002x - 6 U/L (0.10 μkat/L) 
     

- Limitări/ Interferenţe analitice  
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferenţei de 
la diferiţi compuşi. 
Au fost testate următoarele nivele ale fosfatazei alcaline: 250 U/L şi 
750 U/L. 
Nu este definită nicio interferenţă semnificativă printr-o recuperare 
≤±10% din valoarea iniţială. 

Bilirubină neconjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 30.0 
mg/L (513 µmol/L). 
Bilirubină conjugată:  Nicio interferenţă semnificativă până la 29.5 
mg/dL (505 µmol/L). 
Hemoglobină: Nicio interferenţă semnificativă până la 500 mg/dL. 
Trigliceride: Nicio interferenţă semnificativă până la 3000 mg/dL 
(33.9 mmol/L). 
Acid ascorbic: Nicio interferenţă semnificativă până la 20 mg/dL. 
Acetaminofen: Nicio interferenţă semnificativă până la  
30 mg/dL. 
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenţă semnificativă până la  
200 mg/dL.

În cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame multiple), 
în special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom) poate duce 
la rezultate nefiabile. (6) 
 
- Multe alte substanţe şi medicamente pot interfera. Unele dintre 
acestea sunt enumerate în reviste publicate de Young. (7-8) 

 
- Stabilitatea la bord/Frecvenţa calibrării 
Stabilitatea la bord: 7 zile 
Frecvenţa calibrării:  
Recalibrați când loturile de reactivi se schimbă. 

Nu recalibrați flacoanele deschise. 
 

Aceste performanțe au fost obținute cu ajutorul analizorului 

ELITech Selectra Pro. Rezultatele pot varia dacă se utilizează un alt 
instrument sau o procedură manuală. 
Performanțele aplicațiilor nevalidate de ELITech nu sunt garantate 
și trebuie definite de utilizator. 

 

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV 

Vă rugăm să notificaţi producătorul (prin intermediul distribuitorului 
dumneavoastră) şi autoritatea competentă a Statului Membru din 
Uniunea Europeană în care este stabilit utilizatorul şi/sau pacientul, 
cu privire la orice incident grav care a avut loc legat de dispozitiv. 
Pentru alte jurisdicţii, declararea incidentului grav trebuie să fie în 
conformitate cu cerinţele reglementare locale, statale şi federale.  
Prin raportarea unui incident grav, furnizaţi informaţii care pot 
contribui la siguranţa dispozitivelor medicale in vitro. 
 

ASISTENŢĂ TEHNICĂ: 

Contactaţi distribuitorul dumneavoastră local sau ELITech Clinical 
Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com). 
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SIMBOLURI 
Simbolurile utilizate sunt definite în standardul ISO 15223-1, cu 
excepţia celor prezentate mai jos: 

 

 Conţinut  

 Reactivul 1 

 Reactivul 2 

 Modificare faţă de versiunea anterioară  

 Conformitate europeană  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Notă 
Doar pentru ref. PASL-0230, utilizate cu software-ul 
Selectra TouchPro.  

 
 

PASL 
 
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ALP (DEA)  SL 

Referinţe: 
PASL-0230          4 x 25 mL 
PASL-0400       2 x 62,5 mL 
PASL-0420       4 x 62,5 mL 

Compoziţia trusei: 
R1 4 x 20 mL     + R2 4 x  5 mL 
R1 2 x 50 mL    + R2 1 x 26 mL 
R1 4 x 50 mL    + R2 2 x 26 mL 
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SCOPUL UTILIZĂRII 
ALP (DEA) SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru 
determinarea cantitativă a fosfatazei alcaline în serul uman pentru de 
diagnosticare in vitro. 
 

SEMNIFICAŢIE CLINICĂ (1-2) 
Fosfataza alcalină (ALP) corespunde unui grup de fosfataze care 
prezintă activitatea maximă la pH alcalin. ALP este larg distribuită în 
ficat, osteoblaste, epiteliul intestinal, rinichi şi placentă. 
Rata ALP creşte fiziologic pentru copii şi adolescenţi în perioadele 
creşterii active, precum şi pentru femeile în al treilea trimestru de 
sarcină. 
Creşterile marcate ale ratei ALP sunt observate în cazul obstrucţiei 
extra-hepatice (calculi biliari, tumori…) şi bolile osoase precum boala 
Paget şi cancerul osteogenic osos. 
Activitatea PAL poate creşte, de asemenea, moderat în cazul 
obstrucţiei intra-hepatice, hepatitei, cirozei, sau în cazul rahitismului, 
osteomalaciei, hiperparatiroidismului, vindecarea fracturilor osoase. 
 

METODĂ(3-4) 
Bazată pe metoda DGKC şi SCE. 
Enzimatică. Cinetică.  
 

PRINCIPIU (3-4) 
În prezenţa Mg2+ şi dietanolaminei ca acceptor al fosfatului, p-
nitrofenilfosfatul este transformat de fosfatazele alcaline în fosfat şi p-
nitrofenol (compus galben).  
 
    Fosfataza alcalină  
p-nitrofenilfosfat + H2O  Fosfat anorganic  
    + p-nitrofenol  
 

COMPOZIŢIA REACTIVULUI 
Reactiv1: R1 
Dietanolamină, pH 10,2  1,4  mol/L 
Clorură de magneziu   0,625 mmol/L 
Azidă de sodiu    < 0,1% 
Reactiv 2: R2 
p-nitrofenilfosfat    50 mmol/L 
Azidă de sodiu    < 0,1 % 
 

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE 
- CALI-0550,     ELICAL 2   
- CONT-0060,   ELITROL I   
- CONT-0160,   ELITROL II  
- Echipamente generale de laborator. 
- Nu utilizaţi materiale care nu sunt necesare, după cum este 

indicat mai sus. 
 

AVERTISMENTE ŞI PRECAUŢII 
- Acest reactiv este conceput doar pentru utilizarea 

profesională,  în scopul diagnosticării in vitro. 

- Reactivul R1 este clasificat ca periculos (2,2’-
iminodietanol). 

 

PERICOL: Poate provoca leziuni ale organelor în caz 
de expunere prelungită sau repetată. Provoacă leziuni 
oculare grave. Provoacă iritarea pielii.  Nu inspirați 
ceața/vaporii/ spray-ul. Purtaţi mănuşi de 

protecţie/îmbrăcăminte de protecţie/echipament de protecţie a 
ochilor/echipament de protecţie a feţei. 
 ÎN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clătiți cu atenție cu apă timp de 
mai multe minute. Scoateți lentilele de contact, dacă este cazul și 
dacă acest lucru se poate face cu ușurință. Continuați să clătiți. 
Sunați imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICĂ/un 
medic. ÎN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spălați cu multă apă. În 
caz de iritare a pielii: consultaţi medicul. 
- Reactivii conţin azidă de sodiu care poate reacţiona cu plumbul 

sau instalaţiile din cupru pentru a forma potenţiale azide 
metalice explozive. În momentul eliminării acestor reactivi, 
spălaţi întotdeauna cu apă din abundenţă pentru a preveni 
acumularea de azide. 

- Pentru mai multe informaţii, consultați Fişa de date privind 
siguranţa (SDS). 

- Luaţi măsurile de precauţie obişnuite şi urmaţi buna practică de 
laborator. 

- Utilizaţi doar echipamente de laborator curate sau de unică 
folosinţă pentru a evita contaminarea. 

- Nu interschimbaţi fiolele de reactiv din truse diferite.  
 

STABILITATEA  
A se depozita la 2-8oC şi a se proteja împotriva luminii. A nu se 
îngheţa.  
A nu se utiliza după datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor. 
Stabilitatea la bord: 
Stabilitatea la bord este specifică pentru fiecare analizor.  
(Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 

PREGĂTIRE 
Reactivii sunt gata pentru utilizare. 
 

DETERIORAREA PRODUSELOR  
- Soluţia de reactivi trebuie să fie limpede. Aspectul tulbure indică 

deteriorarea. 
- Nu utilizaţi produsul dacă există semne vizibile de deteriorare 

biologică, chimică sau fizică. 
- Nu utilizaţi reactivul dacă deteriorările ambalajului ar putea 

avea un efect asupra performanţei produsului (scurgeri, fiolă 
perforată). 

 

PROBE (1,2,5) 

Specimen 
- Fără ser de hemoliză 
- A nu se utiliza alte specimene. 
Avertismente şi precauţii 
- Conform bunei practici de laborator, puncţia venoasă trebuie 

efectuată înainte de administrarea de medicamente. 
- Este mai bine să analizaţi specimenul proaspăt (nu mai târziu 

de 4 ore după prelevare) şi să le păstraţi la temperatura 
camerei.  

Depozitare şi stabilitate  
- Activitatea ALP poate creşte în cazul în care specimenul 

refrigerat (2-8oC) sau îngheţat (-20oC) este pus la temperatura 
camerei. 

- Dacă specimenele sunt îngheţate în scopul depozitării 
prelungite, mutaţi-le la temperatura camerei cu 18 - 24 de ore 
înainte de analiză, pentru a activa complet enzima. 

- Eșantioanele sunt stabile 1 săptămână la temperatura camerei, 
1 săptămână la 2-8oC şi 2 luni la -20oC. 
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ALP (DEA)  SL 

Referinţe: 
PASL-0230          4 x 25 mL 
PASL-0400       2 x 62,5 mL 
PASL-0420       4 x 62,5 mL 

Compoziţia trusei: 
R1 4 x 20 mL     + R2 4 x  5 mL 
R1 2 x 50 mL    + R2 1 x 26 mL 
R1 4 x 50 mL    + R2 2 x 26 mL 
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VALORI DE REFERINŢĂ (6) 
Ser (37oC): 
Bărbaţi   <270 U/L 
Femei   <240 U/L 
 
Valorile de referinţă pentru copii şi adolescenţi în timpul creşterii 
oaselor sunt mai mari decât pentru adulţi. 
 
Notă: Intervalul menţionat ar trebui să servească doar ca un ghid. Se 
recomandă ca fiecare laborator să verifice acest interval sau să 
stabilească un interval de referinţă pentru populaţia ţintă. 
 

PROCEDURĂ 
Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems, 
aplicaţiile sunt disponibile la cerere. 
Lungime de undă  405 nm 
Temperatură:  37oC 
Citiţi pe reactivul martor. 
Reactiv R1 200 μL 
Proba 5 μL 
Amestecaţi, aşteptaţi 4 minute şi 43 de secunde şi adăugaţi: 
Reactiv R2 50 μL 
Amestecaţi şi aşteptaţi o incubaţie de 50 de secunde, măsuraţi 
variaţia absorbanţei pe minut (ΔA/min.) timp de 133 secunde.  
Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizaţi aplicaţia inclusă în codul 
de bare disponibil la finalul acestui insert. . 
 

CALCUL 
ΔA Proba x n  n=concentraţie calibrator 
ΔA Calibrator  
 
Factor de conversie: U/L x 0,0167 = μkat/L  
 

CALIBRARE 
Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2. 
Valoarea sa este trasabilă conform măsurătorii manuale.  
 
Frecvenţa de calibrare: Calibrarea este specifică pentru fiecare 
analizor. (Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 

CONTROLUL CALITĂŢII 
Pentru a asigura calitatea adecvată, vor fi utilizate serurile de control 
precum ELITROL I  şi ELITROL II . Aceste controale trebuie efectuate 
şi validate înainte ca eşantioanele pacienţilor să fie testate. Frecvenţa 
controlului trebuie să fie de cel puţin o dată pe zi, după fiecare 
calibrare, şi trebuie adaptată la procedurile de Controlul Calităţii 
fiecărui laborator şi cerinţele de reglementare. Rezultatele trebuie să 
fie în intervalele definite. Dacă valorile sunt în afara intervalelor 
definite, fiecare laborator trebuie să ia măsuri corective. Materialele 
pentru controlul calităţii trebuie utilizate conform liniilor directoare 
locale. 
 

MANAGEMENTUL DEŞEURILOR 
Eliminarea tuturor deşeurilor trebuie să fie în conformitate cu cerinţele 
de reglementare locale, statale şi federale.  
 
DATE DE PERFORMANŢĂ la 37oC privind Analizoarele Selectra 
XL ale ELITech Clinical Systems 

- Interval de măsurare 
Reactivul este liniar de la 20 la 900 U/L. 
 

- Limita de detecţie (7) 
Determinată conform protocolului SFBC, limita de detecţie este egală 
cu 6 U/L.  
 

- Precizie  
Reproductibilitate în 

interiorul ciclului 
n Medie CV (%) 

U/L 
Nivel 1 20 42 2,9 
Nivel 2 20 146 0,8 
Nivel 3 20 739 0,6 

 
Reproductibilitate 

între cicluri  
n Medie CV (%) 

U/L 
Nivel 1 20 38 5,5 
Nivel 2 20 147 1,1 
Nivel 3 20 760 1,3 

 
- Corelaţie 
A fost efectuat un studiu comparativ pe analizorul Selectra XL 
ELITech Clinical Systems între procedura cu un reactiv şi procedura 
cu doi reactivi pe 30 de eşantioane de ser.  
Valorile au fost între 17 şi 886 U/L.  
Parametrii regresiei liniare sunt după cum urmează: 
Coeficient de corelaţie: (r)=0,9999 
Regresie liniară:             y=1,9800 x + 3,19 U/L 
     
- Limitări şi interferenţe(7-8) 
- Nu raportaţi rezultatele în afara intervalului utilizabil. 
- Conform recomandărilor SFBC, au fost efectuate studii pentru a 
stabili nivelul interferenţei din diferiţi compuşi: 
Bilirubină neconjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 36 
mg/dL (615,8 µmol/L). 
Bilirubină conjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 25 mg/dL 
(427,6 µmol/L). 
Hemoglobină: Nicio interferenţă semnificativă până la 500 mg/dL (5 
g/L).  
Turbiditate: Nicio interferenţă semnificativă până la 600 mg/dL (6,78 
mmol/L) echivalent trigliceride.  

 
- În cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame 

multiple), în special de tipul IgM (macroglobulinemia 
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (9) 

- Multe alte substanţe şi medicamente pot interfera. Unele dintre 
acestea sunt enumerate în reviste publicate de Young. (10-11) 

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar în conjuncţie 
cu alte rezultate ale testelor de diagnosticare, constatările 
clinice şi istoricul medical al pacientului. 
 

- Stabilitatea la bord/Frecvenţa calibrării 
Stabilitatea la bord: 14 zile 
Frecvenţa calibrării: 7 zile 
Recalibraţi când loturile de reactiv se schimbă, când rezultatele 
controlului calităţii sunt în afara intervalului stabilit, şi după o operaţie 
de întreţinere. 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
 
 
 
FTRO-PASL-v21(12/2018)_PIT-PASL-4-v21  

 
ALP (DEA)  SL 

Referinţe: 
PASL-0230          4 x 25 mL 
PASL-0400       2 x 62,5 mL 
PASL-0420       4 x 62,5 mL 

Compoziţia trusei: 
R1 4 x 20 mL     + R2 4 x  5 mL 
R1 2 x 50 mL    + R2 1 x 26 mL 
R1 4 x 50 mL    + R2 2 x 26 mL 
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SIMBOLURI 
Simbolurile folosite sunt definite conform standardului ISO-15223-1 
cu exceptia celor prezentate mai jos. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
:Modificare faţă de versiunea precedentă. 

 
 
 

 Conţinut  

 
Reactiv 1 

 
Reactiv 2 

 Conformitate europeană  

Notă: 
Doar pentru ref. PASL-0230, utilizată cu 
software-ul Selectra TouchPro.  

 



 CHOLESTEROL SL 

  CHSL 

  CHSL-0497  R  1 x 100 mL +  Std  1 x 5 mL 
  CHSL-0507  R  6 x 100 mL +  Std  1 x 5 mL 
  CHSL-0707  R  4 x 250 mL +  Std  1 x 5 mL 
  CHSL-0250  R 12 x 20 mL 
  CHSL-0500  R  6 x 100 mL 
  CHSL-0700  R  4 x 250 mL 
  CHSL-0250  R 12 x 20 mL 
  CHSL-5505 R 100 mL 
  CHSL-5710 R 250 mL 
  CHSL-5220 R 20 mL 
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SCOPUL UTILIZĂRII 
ELITech Clinical Systems CHOLESTEROL SL este un reactiv 
de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativă a 
Colesterolul total în probele de ser și plasmă umană pe analizoare 
automate sau semi-automate.  
Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului. 
Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz 
profesional. 
 
SEMNIFICAŢIE CLINICĂ (1-3) 
Colesterolul total din ser este derivat din sursele alimentare sau 
este sintetizat endogen, în special în celulele hepatice şi 
intestinale. Colesterolul este o componentă structurală importantă 
a membranelor celulare şi ale organitelor. Acesta este un 
precursor al acizilor biliari, vitaminei D şi hormonilor steroizi. 
Colesterolul, fiind insolubil în apă, circulă în asocierea cu 
lipoproteinele (HDL, LDL, VLDL şi chilomicronii). 
În practică, măsurarea colesterolului total este necesară pentru 
evaluarea predispoziţiei pacienților la risc cardiovascular ca parte 
dintr-un profil lipidic şi pentru a monitoriza strategiile terapeutice 
asociate. Măsurarea colesterolului total este, de asemenea, 
importantă pentru diagnosticarea hiperlipoproteinemiei. 
 
LIMITAREA UTILIZĂRII 
Analiza cantitativă doar a colesterolul total nu poate fi utilizată 
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.  
Rezultatele trebuie interpretate în conjuncţie cu alte rezultate ale 
testelor de diagnosticare, constatările clinice şi istoricul medical 
al pacientului.  
 
METODĂ ŞI PRINCIPIU (4) 
Enzimatică / PAP – Punct final. 
 
 Colesterol esterază 
Ester de colesterol+ H2O Colesterol +Acizi graşi 
 
 Colesterol oxidază 
Colesterol + O2 Colest-4-en-3-unu + H2O2 

 Peroxidaza 
2H2O2 + Fenol + 4-AAP Quinoneimină + 4H2O 
 
4-AAP =  4-Aminoantipirină 
 
COMPOZIŢIE 
Reactiv: R 
Tampon Good, pH 6.7 
Fenol  24 mmol/L 
4-Aminoantipirină   0.5 mmol/L 
Colesterol esterază  ≥ 180 U/L 
Colesterol oxidază ≥ 200 U/L 
Peroxidază  ≥ 1 000 U/L 
Azidă de sodiu < 0.1 % (m/m) 
Conţine şi surfactanţi şi săruri de magneziu pentru performanţă 
optimă. 
Standard : Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707) 
Colesterolul  200  mg/dL 
  5.17 mmol/L 
 

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE 
- CALI-0550 ELICAL 2  
- CONT-0060  ELITROL I  
- CONT-0160 ELITROL II  
- Soluţie salină obişnuită (NaCl 9g/L) 
- Aalizoare automate sau semi-automate. 
- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetă). 
- Nu utilizaţi materiale care nu sunt necesare, după cum este 
indicat mai sus. 
 
AVERTISMENTE ŞI PRECAUŢII 
- Consultaţi Fişa cu daţe de Securitate (FDS) pentru o manipulare 
adecvată. 
- Reactivul R conţine azidă de sodiu care poate reacţiona cu 
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potenţial 
exploziv. În momentul eliminării acestor reactivi, spălaţi 
întotdeauna cu apă din abundenţă pentru a preveni acumularea de 
azide. 
- Luaţi măsurile de precauţie obişnuite şi urmaţi buna practică 
de laborator. 
- Utilizaţi doar echipamente de laborator curate sau de unică 
folosinţă pentru a evita contaminarea.
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STABILITATE 
A se depozita la 2-8 oC şi a se proteja împotriva luminii. A nu 
se îngheţa.  
A nu se utiliza după data de expirare indicată pe etichetele 
fiolelor. 
Standardul trebuie să fie imediat inchis cu capacul pentru a 
preveni contaminarea şi evaporarea. 
Stabilitatea la bord: 
Stabilitatea la bord este specifică pentru fiecare analizor. 
(Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
PREGĂTIRE 
Reactivii şi Standardul sunt gata pentru utilizare. 
 
DETERIORAREA PRODUSULUI  
- Produsul trebuie să fie limpede. Aspectul tulbure indică 
deteriorarea produsului. 
- Nu utilizaţi produsul dacă există semne vizibile de 
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule). 
- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ 
performanţa produsului. Nu utilizaţi reactivul dacă există dovezi 
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat). 
 
EŞANTIOANE 

Specimene necesare (1,2)  
- Ser. 
- Plasmă (heparină de litiu). 
- Utilizarea oricărui alt tip de specimen trebuie validată de 
laborator.  
Avertismente şi precauţii 
- Eşantioanele depozitate trebuie să fie amestecate adecvat într-un 
mixer cu bol Vortex înainte de a fi testate. (2) 

- Pentru determinarea unui profil lipic se recomandă utilizarea 
unei probe prelevate de la pacienti care fie au respectat o dietă 
(nu au ingerat nimic intr-un interval orar) fie care nu au respectat 
o dietă. Repetarea profilului lipidic pentru o probă prelevată după 
utilizarea unei diete ar putea fi efectuată în cazurile în care se 
cunoaște un rezultat al trigliceridelor pentru o probă fără dieta > 
400 mg / dL (4.5 mmol / L) sau hipertrigliceridemie. (3) 
- Eşantioanele trebuie colectate în conformitate cu Buna Practică 
de Laborator şi liniile directoare corespunzătoare care pot fi în 
vigoare. 
Depozitare şi stabilitate (5) 
- 7 zile la 2-8°C. 
- 3 luni la -20°C. 
 
VALORI DE REFERINŢĂ (3) 
Cele mai recente publicații recomandă adaptarea limitelor 
colesterolului total ca parte a unei evaluări generale a riscului. La 
nivel de laborator, Federația Europeană de Chimie Clinică și 
Medicină de Laborator (EFLM) recomandă ca următoarele 
concentrații să fie raportate ca fiind anormale: 

Ser/ Plasmă mg/dL mmol/L 

  ≥ 190 ≥ 5.0 
 
Notă: Laboratoarele ar trebui să respecte recomandările 
aplicabile la nivel local pentru valorile de prag lipidice dacă 
acestea diferă de cele raportate mai sus. 

INSTALARE ŞI UTILIZARE 
Pentru utilizare pe analizoare Selectra Pro: 
- Consultaţi manualul operatorului : 
- Instrucțiuni speciale de programare: Programarea 
instrucțiunilor speciale este obligatorie atunci când unele 
combinații de teste sunt efectuate împreună pe analizor. 
Consultați Instrucțiunile de utilizare pentru ACID SOLUTION & 
SYSTEM CLEANING SOLUTION pentru o programare 
adecvată (a se vedea PIT-SOL). 
 
PROCEDURĂ 
Procedura manuală 
lungime de unda :  505 nm  
Drum optic:  1 cm 
Raport probă/reactiv :  1:100 
Temperatura: 37 °C 
Citiți față de un blank de reactiv. 
 CALIBRARE  TEST  
Reactiv R 1 000 μL 1000 μL 
Calibrator/ 
Standardul  

10 μL 
- 

Eşantion - 10 μL 

Amestecaţi şi citiţi absorbanţele (A) după o incubaţie de 5 
minute. 
 
Procedura automată 
Acești reactivi pot fi utilizați pe mai multe analizoare automate. 
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicațiile validate sunt 
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro, 
utilizați aplicația inclusă în codul de bare disponibil la sfârșitul 
acestui insert. 
 
CALCUL 
(A) Proba  
          x n         n = concentraţie Calibratorul /standardul 
(A) Calibratorul /  
    Standardul 
 
Factor de conversie:  mg/dL x 0.0259 = mmol/L 
 mg/dL x 0.01 = g/L 
 
CALIBRARE 
ELICAL 2 și Standardul Cholesterol Standard 200 mg/dL sunt 
trasabile pentru metoda de referinţă ID-GC-MS (Diluție izotopică 
- cromatografie de gaz - spectrometrie de masă). 
 
Frecvenţa de calibrare: Calibrarea este specifică pentru fiecare 
analizor. (Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
CONTROLUL CALITĂŢII 
Se recomandă ca serurile pentru controlul calităţii precum 
ELITROL I şi ELITROL II să fie utilizate pentru a monitoriza 
performanţa analizei.  
Controalele trebuie efectuate: 
- Înainte de a analiza eşantioanele pacientului, 
- Cel puţin o dată pe zi, 
- după fiecare calibrare 
- şi/sau în conformitate cu cerințele laboratorului şi de 

reglementare.  
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Rezultatele trebuie să fie în intervalele definite. Dacă valorile 
sunt în afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie să ia 
măsurile corective necesare.  
 
MANAGEMENTUL DEŞEURILOR 
Eliminarea tuturor deşeurilor trebuie să fie în conformitate cu 
cerinţele de reglementare locale, statale şi federale. (vă rugăm să 
consultaţi Fişa cu date de securitate (FDS)). 
 
PERFORMANŢE  
Au fost obţinute performanţe pe Selectra ProM, urmând 
recomandările tehnice CLSI, în condiţii de mediu controlate. 
 

- Interval de măsurare 
20 - 600 mg/dL (0.52 - 15.52 mmol/L).  
Eşantioanele care au concentraţii mai mari vor fi automat diluate 
1:5 cu soluţie de NaCl 9 g/L şi re-analizate. Această procedură 
extinde intervalul de măsurare până la 3000 mg/dL (77.59 
mmol/L). 
Nu raportaţi rezultatele în afara acestui interval extins. 
 
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, funcția „dilute” 
efectuează automat diluarea probei. Rezultatele iau în considerare 
diluția. 
 
- Limita de detecţie (LoD) şi Limita de cuantificare (LoQ) 
LoD:   1 mg/dL (0.03 mmol/L) 
LoQ: 10 mg/dL (0.26 mmol/L) 
 
- Precizie  
Datele privind imprecizia au fost obţinute pe 2 analizoare 
Selectra ProM timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate 
de două ori). 
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos. 

  Medie În 
interiorul 
ciclului 

Total 

 n mg/dL mmol/L CV (%) 
Nivelul 1 80 115 2.97 1.1 2.1 

Nivelul 2 80 184 4.76 0.7 1.9 
Nivelul 3 80 292 7.55 1.9 2.7 
 
- Corelaţie 
A fost efectuat un studiu comparativ între reactivul 
CHOLESTEROL pe un analizor Selectra ProM şi un sistem 
similar disponibil CRMLN certificat în comerţ pe eşantioane de 
ser uman 100. 
Concentraţiile eșantioanelor au fost între 20 şi 575 mg/dL (0.52 - 
14.87 mmol/L) 
Rezultatele sunt după cum urmează: 
Coeficient de corelaţie: (r) = 0.999 
Regresie liniară:  y = 1.016 x + 0 mg/dL 
     
- Limitări/ Interferenţe analitice  
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferenţei 
de la diferiţi compuşi. 
Au fost testate următoarele nivele ale colesterolul total : 116 şi 
309 mg/dL 
Nu este definită nicio interferenţă semnificativă printr-o 
recuperare ≤±10% din valoarea iniţială. 

Bilirubină neconjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 
6.0 mg/dL (103 μmol/L). 
Bilirubină conjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 5.9 
mg/dL (101 μmol/L). 
Hemoglobină: Nicio interferenţă semnificativă până la 300 
mg/dL. 
Turbiditate: Nicio interferenţă semnificativă până la 614 mg/dL 
(6.9 mmol/L) echivalent trigliceride. 
Acid ascorbic: Nicio interferenţă semnificativă până la 4.0 
mg/dL. 
Metil-dopa: Nicio interferenţă semnificativă până la 1.6 mg/dL. 
Acid uric: Nicio interferenţă semnificativă până la 23.7 mg/dL 
(1410 μmol/L). 
 
-Nu utilizați eşantioane icterice sau hemolizate.  
 
- În cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame 
multiple), în special de tipul IgM (macroglobulinemia 
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (6) 
 
- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative în 
eşantion de NAC (N-Acetil-Cisteină), NAPQI (metabolit de 
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol. 
 
- Multe alte substanţe şi medicamente pot interfera. Unele 
dintre acestea sunt enumerate în reviste publicate de Young. (7-8) 
 
- Stabilitatea la bord/Frecvenţa calibrării 
Stabilitatea la bord: 28 zile 
Frecvenţa calibrării:28 zile 
Recalibraţi când loturile de reactiv se schimbă, când rezultatele 
controlului calităţii sunt în afara intervalului stabilit şi după o 
operaţie de întreţinere. 
 
Aceste performanțe au fost obținute cu ajutorul analizorului 
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia dacă se utilizează 
un alt instrument sau o procedură manuală. 
Performanțele aplicațiilor nevalidate de ELITech nu sunt 
garantate și trebuie definite de utilizator. 
 
DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV 
Vă rugăm să notificaţi producătorul (prin intermediul 
distribuitorului dumneavoastră) şi autoritatea competentă a 
Statului Membru din Uniunea Europeană în care este stabilit 
utilizatorul şi/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care 
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdicţii, declararea 
incidentului grav trebuie să fie în conformitate cu cerinţele 
reglementare locale, statale şi federale.  
Prin raportarea unui incident grav, furnizaţi informaţii care pot 
contribui la siguranţa dispozitivelor medicale in vitro. 
 
ASISTENŢĂ TEHNICĂ: 
Contactaţi distribuitorul dumneavoastră local sau ELITech 
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com). 
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SIMBOLURI 
Simbolurile utilizate in documentatie sunt definite conform 
standardului ISO-15223-1 cu exceptia celor prezentate in glosarul 
de simboluri disponibil pe site-ul ELITech. (Symbols glossary) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Notă 
Selectra TouchPro :  CHSL-0250 

 
CHSL 
 
 

 
- Instrucțiuni speciale de programare : Vezi §  
INSTALARE ŞI UTILIZARE 
 

 



 CHOLESTEROL SL 

  CHSL 

  CHSL-0497  R  1 x 100 mL +  Std  1 x 5 mL 
  CHSL-0507  R  6 x 100 mL +  Std  1 x 5 mL 
  CHSL-0707  R  4 x 250 mL +  Std  1 x 5 mL 
  CHSL-0250  R 12 x 20 mL 
  CHSL-0500  R  6 x 100 mL 
  CHSL-0700  R  4 x 250 mL 
  CHSL-0250  R 12 x 20 mL 
  CHSL-5505 R 100 mL 
  CHSL-5710 R 250 mL 
  CHSL-5220 R 20 mL 

FTRO-CHSL-v29 (06/2023)_(PIT-CHSL-4-v29)  
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SCOPUL UTILIZĂRII 
ELITech Clinical Systems CHOLESTEROL SL este un reactiv 
de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativă a 
Colesterolul total în probele de ser și plasmă umană pe analizoare 
automate sau semi-automate.  
Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului. 
Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz 
profesional. 
 
SEMNIFICAŢIE CLINICĂ (1-3) 
Colesterolul total din ser este derivat din sursele alimentare sau 
este sintetizat endogen, în special în celulele hepatice şi 
intestinale. Colesterolul este o componentă structurală importantă 
a membranelor celulare şi ale organitelor. Acesta este un 
precursor al acizilor biliari, vitaminei D şi hormonilor steroizi. 
Colesterolul, fiind insolubil în apă, circulă în asocierea cu 
lipoproteinele (HDL, LDL, VLDL şi chilomicronii). 
În practică, măsurarea colesterolului total este necesară pentru 
evaluarea predispoziţiei pacienților la risc cardiovascular ca parte 
dintr-un profil lipidic şi pentru a monitoriza strategiile terapeutice 
asociate. Măsurarea colesterolului total este, de asemenea, 
importantă pentru diagnosticarea hiperlipoproteinemiei. 
 
LIMITAREA UTILIZĂRII 
Analiza cantitativă doar a colesterolul total nu poate fi utilizată 
pentru diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.  
Rezultatele trebuie interpretate în conjuncţie cu alte rezultate ale 
testelor de diagnosticare, constatările clinice şi istoricul medical 
al pacientului.  
 
METODĂ ŞI PRINCIPIU (4) 
Enzimatică / PAP – Punct final. 
 
 Colesterol esterază 
Ester de colesterol+ H2O Colesterol +Acizi graşi 
 
 Colesterol oxidază 
Colesterol + O2 Colest-4-en-3-unu + H2O2 

 Peroxidaza 
2H2O2 + Fenol + 4-AAP Quinoneimină + 4H2O 
 
4-AAP =  4-Aminoantipirină 
 
COMPOZIŢIE 
Reactiv: R 
Tampon Good, pH 6.7 
Fenol  24 mmol/L 
4-Aminoantipirină   0.5 mmol/L 
Colesterol esterază  ≥ 180 U/L 
Colesterol oxidază ≥ 200 U/L 
Peroxidază  ≥ 1 000 U/L 
Azidă de sodiu < 0.1 % (m/m) 
Conţine şi surfactanţi şi săruri de magneziu pentru performanţă 
optimă. 
Standard : Std (Ref : CHSL-0497/0507/0707) 
Colesterolul  200  mg/dL 
  5.17 mmol/L 
 

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE 
- CALI-0550 ELICAL 2  
- CONT-0060  ELITROL I  
- CONT-0160 ELITROL II  
- Soluţie salină obişnuită (NaCl 9g/L) 
- Aalizoare automate sau semi-automate. 
- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetă). 
- Nu utilizaţi materiale care nu sunt necesare, după cum este 
indicat mai sus. 
 
AVERTISMENTE ŞI PRECAUŢII 
- Consultaţi Fişa cu daţe de Securitate (FDS) pentru o manipulare 
adecvată. 
- Reactivul R conţine azidă de sodiu care poate reacţiona cu 
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potenţial 
exploziv. În momentul eliminării acestor reactivi, spălaţi 
întotdeauna cu apă din abundenţă pentru a preveni acumularea de 
azide. 
- Luaţi măsurile de precauţie obişnuite şi urmaţi buna practică 
de laborator. 
- Utilizaţi doar echipamente de laborator curate sau de unică 
folosinţă pentru a evita contaminarea.
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STABILITATE 
A se depozita la 2-8 oC şi a se proteja împotriva luminii. A nu 
se îngheţa.  
A nu se utiliza după data de expirare indicată pe etichetele 
fiolelor. 
Standardul trebuie să fie imediat inchis cu capacul pentru a 
preveni contaminarea şi evaporarea. 
Stabilitatea la bord: 
Stabilitatea la bord este specifică pentru fiecare analizor. 
(Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
PREGĂTIRE 
Reactivii şi Standardul sunt gata pentru utilizare. 
 
DETERIORAREA PRODUSULUI  
- Produsul trebuie să fie limpede. Aspectul tulbure indică 
deteriorarea produsului. 
- Nu utilizaţi produsul dacă există semne vizibile de 
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule). 
- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ 
performanţa produsului. Nu utilizaţi reactivul dacă există dovezi 
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat). 
 
EŞANTIOANE 

Specimene necesare (1,2)  
- Ser. 
- Plasmă (heparină de litiu). 
- Utilizarea oricărui alt tip de specimen trebuie validată de 
laborator.  
Avertismente şi precauţii 
- Eşantioanele depozitate trebuie să fie amestecate adecvat într-un 
mixer cu bol Vortex înainte de a fi testate. (2) 

- Pentru determinarea unui profil lipic se recomandă utilizarea 
unei probe prelevate de la pacienti care fie au respectat o dietă 
(nu au ingerat nimic intr-un interval orar) fie care nu au respectat 
o dietă. Repetarea profilului lipidic pentru o probă prelevată după 
utilizarea unei diete ar putea fi efectuată în cazurile în care se 
cunoaște un rezultat al trigliceridelor pentru o probă fără dieta > 
400 mg / dL (4.5 mmol / L) sau hipertrigliceridemie. (3) 
- Eşantioanele trebuie colectate în conformitate cu Buna Practică 
de Laborator şi liniile directoare corespunzătoare care pot fi în 
vigoare. 
Depozitare şi stabilitate (5) 
- 7 zile la 2-8°C. 
- 3 luni la -20°C. 
 
VALORI DE REFERINŢĂ (3) 
Cele mai recente publicații recomandă adaptarea limitelor 
colesterolului total ca parte a unei evaluări generale a riscului. La 
nivel de laborator, Federația Europeană de Chimie Clinică și 
Medicină de Laborator (EFLM) recomandă ca următoarele 
concentrații să fie raportate ca fiind anormale: 

Ser/ Plasmă mg/dL mmol/L 

  ≥ 190 ≥ 5.0 
 
Notă: Laboratoarele ar trebui să respecte recomandările 
aplicabile la nivel local pentru valorile de prag lipidice dacă 
acestea diferă de cele raportate mai sus. 

INSTALARE ŞI UTILIZARE 
Pentru utilizare pe analizoare Selectra Pro: 
- Consultaţi manualul operatorului : 
- Instrucțiuni speciale de programare: Programarea 
instrucțiunilor speciale este obligatorie atunci când unele 
combinații de teste sunt efectuate împreună pe analizor. 
Consultați Instrucțiunile de utilizare pentru ACID SOLUTION & 
SYSTEM CLEANING SOLUTION pentru o programare 
adecvată (a se vedea PIT-SOL). 
 
PROCEDURĂ 
Procedura manuală 
lungime de unda :  505 nm  
Drum optic:  1 cm 
Raport probă/reactiv :  1:100 
Temperatura: 37 °C 
Citiți față de un blank de reactiv. 
 CALIBRARE  TEST  
Reactiv R 1 000 μL 1000 μL 
Calibrator/ 
Standardul  

10 μL 
- 

Eşantion - 10 μL 

Amestecaţi şi citiţi absorbanţele (A) după o incubaţie de 5 
minute. 
 
Procedura automată 
Acești reactivi pot fi utilizați pe mai multe analizoare automate. 
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicațiile validate sunt 
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro, 
utilizați aplicația inclusă în codul de bare disponibil la sfârșitul 
acestui insert. 
 
CALCUL 
(A) Proba  
          x n         n = concentraţie Calibratorul /standardul 
(A) Calibratorul /  
    Standardul 
 
Factor de conversie:  mg/dL x 0.0259 = mmol/L 
 mg/dL x 0.01 = g/L 
 
CALIBRARE 
ELICAL 2 și Standardul Cholesterol Standard 200 mg/dL sunt 
trasabile pentru metoda de referinţă ID-GC-MS (Diluție izotopică 
- cromatografie de gaz - spectrometrie de masă). 
 
Frecvenţa de calibrare: Calibrarea este specifică pentru fiecare 
analizor. (Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
CONTROLUL CALITĂŢII 
Se recomandă ca serurile pentru controlul calităţii precum 
ELITROL I şi ELITROL II să fie utilizate pentru a monitoriza 
performanţa analizei.  
Controalele trebuie efectuate: 
- Înainte de a analiza eşantioanele pacientului, 
- Cel puţin o dată pe zi, 
- după fiecare calibrare 
- şi/sau în conformitate cu cerințele laboratorului şi de 

reglementare.  
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Rezultatele trebuie să fie în intervalele definite. Dacă valorile 
sunt în afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie să ia 
măsurile corective necesare.  
 
MANAGEMENTUL DEŞEURILOR 
Eliminarea tuturor deşeurilor trebuie să fie în conformitate cu 
cerinţele de reglementare locale, statale şi federale. (vă rugăm să 
consultaţi Fişa cu date de securitate (FDS)). 
 
PERFORMANŢE  
Au fost obţinute performanţe pe Selectra ProM, urmând 
recomandările tehnice CLSI, în condiţii de mediu controlate. 
 

- Interval de măsurare 
20 - 600 mg/dL (0.52 - 15.52 mmol/L).  
Eşantioanele care au concentraţii mai mari vor fi automat diluate 
1:5 cu soluţie de NaCl 9 g/L şi re-analizate. Această procedură 
extinde intervalul de măsurare până la 3000 mg/dL (77.59 
mmol/L). 
Nu raportaţi rezultatele în afara acestui interval extins. 
 
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, funcția „dilute” 
efectuează automat diluarea probei. Rezultatele iau în considerare 
diluția. 
 
- Limita de detecţie (LoD) şi Limita de cuantificare (LoQ) 
LoD:   1 mg/dL (0.03 mmol/L) 
LoQ: 10 mg/dL (0.26 mmol/L) 
 
- Precizie  
Datele privind imprecizia au fost obţinute pe 2 analizoare 
Selectra ProM timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate 
de două ori). 
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos. 

  Medie În 
interiorul 
ciclului 

Total 

 n mg/dL mmol/L CV (%) 
Nivelul 1 80 115 2.97 1.1 2.1 

Nivelul 2 80 184 4.76 0.7 1.9 
Nivelul 3 80 292 7.55 1.9 2.7 
 
- Corelaţie 
A fost efectuat un studiu comparativ între reactivul 
CHOLESTEROL pe un analizor Selectra ProM şi un sistem 
similar disponibil CRMLN certificat în comerţ pe eşantioane de 
ser uman 100. 
Concentraţiile eșantioanelor au fost între 20 şi 575 mg/dL (0.52 - 
14.87 mmol/L) 
Rezultatele sunt după cum urmează: 
Coeficient de corelaţie: (r) = 0.999 
Regresie liniară:  y = 1.016 x + 0 mg/dL 
     
- Limitări/ Interferenţe analitice  
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferenţei 
de la diferiţi compuşi. 
Au fost testate următoarele nivele ale colesterolul total : 116 şi 
309 mg/dL 
Nu este definită nicio interferenţă semnificativă printr-o 
recuperare ≤±10% din valoarea iniţială. 

Bilirubină neconjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 
6.0 mg/dL (103 μmol/L). 
Bilirubină conjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 5.9 
mg/dL (101 μmol/L). 
Hemoglobină: Nicio interferenţă semnificativă până la 300 
mg/dL. 
Turbiditate: Nicio interferenţă semnificativă până la 614 mg/dL 
(6.9 mmol/L) echivalent trigliceride. 
Acid ascorbic: Nicio interferenţă semnificativă până la 4.0 
mg/dL. 
Metil-dopa: Nicio interferenţă semnificativă până la 1.6 mg/dL. 
Acid uric: Nicio interferenţă semnificativă până la 23.7 mg/dL 
(1410 μmol/L). 
 
-Nu utilizați eşantioane icterice sau hemolizate.  
 
- În cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame 
multiple), în special de tipul IgM (macroglobulinemia 
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (6) 
 
- Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative în 
eşantion de NAC (N-Acetil-Cisteină), NAPQI (metabolit de 
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol. 
 
- Multe alte substanţe şi medicamente pot interfera. Unele 
dintre acestea sunt enumerate în reviste publicate de Young. (7-8) 
 
- Stabilitatea la bord/Frecvenţa calibrării 
Stabilitatea la bord: 28 zile 
Frecvenţa calibrării:28 zile 
Recalibraţi când loturile de reactiv se schimbă, când rezultatele 
controlului calităţii sunt în afara intervalului stabilit şi după o 
operaţie de întreţinere. 
 
Aceste performanțe au fost obținute cu ajutorul analizorului 
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia dacă se utilizează 
un alt instrument sau o procedură manuală. 
Performanțele aplicațiilor nevalidate de ELITech nu sunt 
garantate și trebuie definite de utilizator. 
 
DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV 
Vă rugăm să notificaţi producătorul (prin intermediul 
distribuitorului dumneavoastră) şi autoritatea competentă a 
Statului Membru din Uniunea Europeană în care este stabilit 
utilizatorul şi/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care 
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdicţii, declararea 
incidentului grav trebuie să fie în conformitate cu cerinţele 
reglementare locale, statale şi federale.  
Prin raportarea unui incident grav, furnizaţi informaţii care pot 
contribui la siguranţa dispozitivelor medicale in vitro. 
 
ASISTENŢĂ TEHNICĂ: 
Contactaţi distribuitorul dumneavoastră local sau ELITech 
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com). 
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Notă 
Selectra TouchPro :  CHSL-0250 

 
CHSL 
 
 

 
- Instrucțiuni speciale de programare : Vezi §  
INSTALARE ŞI UTILIZARE 
 

 



 GAMMA-GT PLUS SL 

  GISL 

 

 GISL-0250  R1  8 x 20 mL  +  R2  8  x 5  mL 

 GISL-0400  R1  2 x 50 mL  +  R2  1 x 26  mL 

 GISL-0420  R1  4 x 50 mL  +  R2  2 x 26  mL 
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�SCOPUL UTILIZĂRII 

ELITech Clinical Systems GAMMA GT PLUS SL este un 
reactiv de diagnostic in vitro destinat pentru determinarea 
cantitativă a a gama glutamiltransferazei (γ-GT) în probele de ser 
și plasmă umană pe analizoare automate.  
Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz 
profesional.  
 
�SEMNIFICAŢIE CLINICĂ (1-3) 

Gama glutamiltransferaza (γ-GT) ieste o enzimă legată de 
membrană prezentă în special în rinichi, pancreas, ficat şi 
prostată. Această enzimă are un rol important în metabolismul 
glutationului. 
Creşterea activităţii γ-GT este foarte sensibilă la afecţiunile 
hepatice sau ale căilor biliare, deşi este mai degrabă nespecifică. 
Măsurarea γ-GT este indicată pentru a ajuta la diagnosticarea 
afecţiunilor hepatice sau ale căilor biliare, sau pentru a diferenţia 
afecţiunile hepatice de cele osoase în care nivelele ALP ridicate 
sunt observate. De asemenea, este utilă şi analizarea sau 
monitorizarea abuzului de alcool. 
 
�LIMITAREA UTILIZĂRII 

Analiza cantitativă doar a gama glutamiltransferazei (γ-GT) nu 
poate fi utilizată pentru diagnosticarea unei boli sau a unei 
patologii specifice.  
Rezultatele trebuie interpretate în conjuncţie cu alte rezultate ale 
testelor de diagnosticare, constatările clinice şi istoricul medical 
al pacientului.  
 
�METODĂ ŞI PRINCIPIU (4) 

Metoda IFCC – Cinetică 
 γ-GT 
GLUPA-C+ Glicilglicină L-γ-Gutamil-glicilglicină +  
 5-Amino- 2-nitrobenzoat 
 
GLUPA-C : L-γ-Glutamil-3-carboxi-p-nitroanilidă. 
 
Rata de creştere a absorbanţei la 405 nm din cauza formării 5-
amino-nitrobenzoatului este proporţională cu activitatea γ-GT. 
 

COMPOZIŢIE 

Reactivul 1: R1 

Glicilglicină, pH 7.70 (37 °C) 138 mmol/L 
Azidă de sodiu  <  0.1  % (m/m) 
Reactivul 2: R2 

GLUPA-C  23 mmol/L 
Azidă de sodiu  <  0.1 % (m/m) 
 
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE 

- CALI-0550 ELICAL 2   
- CONT-0060 ELITROL I   
- CONT-0160 ELITROL II   
- Soluţie salină obişnuită (NaCl 9g/L) 
- Aalizoare automate. 
- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetă). 
- Nu utilizaţi materiale care nu sunt necesare, după cum este 
indicat mai sus. 
 
�AVERTISMENTE ŞI PRECAUŢII 

- Consultaţi Fişa tehnică de siguranţă (FDS) pentru o 
manipulare adecvată. 
- Reactivii R1 și R2conţin azidă de sodiu care poate reacţiona cu 
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potenţial 
exploziv. În momentul eliminării acestor reactivi, spălaţi 
întotdeauna cu apă din abundenţă pentru a preveni acumularea de 
azide. 
- Luaţi măsurile de precauţie obişnuite şi urmaţi buna practică 
de laborator. 
- Utilizaţi doar echipamente de laborator curate sau de unică 
folosinţă pentru a evita contaminarea. 
- Nu interschimbaţi fiolele de reactiv din truse diferite.  
 
STABILITATE 

A se depozita la 2-8oC şi a se proteja împotriva luminii. A nu 

se îngheţa.  

A nu se utiliza după data de expirare indicată pe etichetele 
fiolelor. 
Stabilitatea la bord: 
Stabilitatea la bord este specifică pentru fiecare analizor. 
(Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 

PREGĂTIRE 

Reactivii sunt gata pentru utilizare. 
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DETERIORAREA PRODUSULUI  

- Produsul trebuie să fie limpede. Aspectul tulbure indică 
deteriorarea produsului. 
- Nu utilizaţi produsul dacă există semne vizibile de 
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule). 
- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ 
performanţa produsului. Nu utilizaţi reactivul dacă există dovezi 
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat). 
 
EŞANTIOANE 

Specimene necesare (5)  

- Ser 
- Plasmă (heparină de litiu) 
- Utilizarea oricărui alt tip de specimen trebuie validată de 

laborator.  
Avertismente şi precauţii 
Eşantioanele trebuie colectate în conformitate cu Buna Practică 
de Laborator şi liniile directoare corespunzătoare care pot fi în 
vigoare. 
Depozitare şi stabilitate (5) 

- 7 zile la temperatura camerei 
- 7 zile la 2-8°C 
- 1 an la -20°C. 
 
�VALORI DE REFERINŢĂ (4) 
Ser, plasmă U/L µkat/L 

Bărbaţi  ≤ 55 ≤ 0.92 
Femei ≤ 38 ≤ 0.63 
 

Notă: Intervalul menţionat ar trebui să servească doar ca un 

ghid. Se recomandă ca fiecare laborator să verifice acest interval 

sau să stabilească un interval de referinţă pentru populaţia ţintă. 

 
PROCEDURĂ 

Pentru analizoarele ELITech Clinical Systems tip Selectra, 

aplicațiile  sunt disponibile la cerere.. 
Lungime de undă:  405 nm 
Temperatură:  37oC 
Citiți față de un blank de reactiv. 
Reactiv R1 220 µL 
Eşantion 20 µL 

Amestecaţi şi aşteptaţi 4 minute şi 43 de secunde.  
Reactiv R2 55 µL 
Amestecaţi şi aşteptaţi 50 de secunde incubaţia, măsuraţi 
schimbarea absorbanţei pe minut (ΔA/min) timp de 159 de 
secunde.  
 
Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizaţi aplicaţia inclusă în 
codul de bare disponibil la finalul acestei inserţii. 
 
CALCUL 

ΔA Eşantion  x n  n=concentraţie calibrator 
ΔA Calibrator  
 
Factor de conversie: U/L x 0.0167 = µkat/L  
 
CALIBRARE 

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinţă IFCC. 
 

Frecvenţa de calibrare: Calibrarea este specifică pentru fiecare 
analizor. (Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
�CONTROLUL CALITĂŢII 

Se recomandă ca serurile pentru controlul calităţii precum 
ELITROL I şi ELITROL II să fie utilizate pentru a monitoriza 
performanţa analizei.  
Controalele trebuie efectuate: 
- Înainte de a analiza eşantioanele pacientului, 
- Cel puţin o dată pe zi, 
- după fiecare calibrare 
- şi/sau în conformitate cu cerințele laboratorului şi de 

reglementare.  
Rezultatele trebuie să fie în intervalele definite. Dacă valorile 
sunt în afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie să ia 
măsurile corective necesare.  
 
�MANAGEMENTUL DEŞEURILOR 

Eliminarea tuturor deşeurilor trebuie să fie în conformitate cu 
cerinţele de reglementare locale, statale şi federale. (vă rugăm să 
consultaţi Fişa cu date de securitate (FDS)). 
 
PERFORMANŢE  

�Au fost obţinute performanţe pe Selectra ProM, urmând 
recomandările tehnice CLSI, în condiţii de mediu controlate. 
 

- Interval de măsurare 

15 - 1 200 U/L (0.25 - 20.00 µkat/L).  
Eşantioanele care au concentraţii mai mari vor fi automat diluate 
1:10 cu soluţie de NaCl 9 g/L şi re-analizate. Această procedură 
extinde intervalul de măsurare până la 12 000  U/L  
(200.00 µkat/L). 
Nu raportaţi rezultatele în afara acestui interval extins. 
 
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, funcția „dilute” 
efectuează automat diluarea probei. Rezultatele iau în considerare 
diluția. 
 
- Limita de detecţie (LoD) şi Limita de cuantificare (LoQ) 

LoD: 4.4 U/L (0.07 µkat/L) 
LoQ: 11.6 U/L (0.19 µkat/L) 
 

- Precizie  

Datele privind imprecizia au fost obţinute pe 2 analizoare 
Selectra ProM timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate 
de două ori). 
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos : 
 

  Medie În 
interiorul 
ciclului 

Total 

 n U/L µkat/L  CV (%) 
Nivelul 1 80 39.7 0.66 1.7 3.0 

Nivelul 2 80 101.5 1.69 0.5 2.0 

Nivelul 3 80 525.9 8.77 0.2 1.9 
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- Corelaţie 

A fost efectuat un studiu comparativ între reactivul GAMMA-GT 
PLUS SL  pe un analizor Selectra ProM şi un sistem similar 
disponibil în comerţ pe eşantioane de ser uman 94.  
Concentraţiile eșantioanelor au fost între 13.0 şi 1169.7 U/L  
(0.22 - 19.50 µkat/L).  
Rezultatele sunt după cum urmează: 
Coeficient de corelaţie: (r)=0.999 
Regresie liniară:  y = 0.900x + 4.9 U/L (0.08 µkat/L) 
     
- Limitări/ Interferenţe analitice  

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferenţei 
de la diferiţi compuşi. 
Au fost testate următoarele nivele ale γ-GT : 100.0 U/L şi  
500.0 U/L. 
Nu este definită nicio interferenţă semnificativă printr-o 
recuperare ≤±10% din valoarea iniţială. 
Bilirubină neconjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 
30.0 mg/dL (513 µmol/L). 
Bilirubină conjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 
29.5 mg/dL (505 µmol/L). 
Hemoglobină: Nicio interferenţă semnificativă până la 
500 mg/dL.  
Trigliceride: Nicio interferenţă semnificativă până la 926 mg/dL 
(10.5 mmol/L). 
Glucoză: Nicio interferenţă semnificativă până la 540 mg/dL 
(30.0 mmol/L).  
Acid acetilsalicilic: Nicio interferenţă semnificativă până la  
200 mg/dL. 
Acetaminofen: Nicio interferenţă semnificativă până la  
30.0 mg/dL. 
Metil-dopa: Nicio interferenţă semnificativă până la 1.0 mg/dL. 
Doxaciclină HCl: Nicio interferenţă semnificativă până la  
20.0 mg/dL.  
 
- În cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame 
multiple), în special de tipul IgM (macroglobulinemia 
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (6) 
 
- Multe alte substanţe şi medicamente pot interfera. Unele 
dintre acestea sunt enumerate în reviste publicate de Young. (7-8) 
 

- Stabilitatea la bord/Frecvenţa calibrării 

Stabilitatea la bord: 14 zile 
Frecvenţa calibrării:14 zile 
Recalibraţi când loturile de reactiv se schimbă, când rezultatele 
controlului calităţii sunt în afara intervalului stabilit şi după o 
operaţie de întreţinere. 
 

�DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV 

Vă rugăm să notificaţi producătorul (prin intermediul 
distribuitorului dumneavoastră) şi autoritatea competentă a 
Statului Membru din Uniunea Europeană în care este stabilit 
utilizatorul şi/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care 
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdicţii, declararea 
incidentului grav trebuie să fie în conformitate cu cerinţele 
reglementare locale, statale şi federale.  
Prin raportarea unui incident grav, furnizaţi informaţii care pot 
contribui la siguranţa dispozitivelor medicale in vitro. 

�ASISTENŢĂ TEHNICĂ: 

Contactaţi distribuitorul dumneavoastră local sau ELITech 
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com). 
 
�BIBLIOGRAFIE 

1. Panteghini, M., Bais, R., Enzymes, Tietz Fundamentals of 
Clinical Chemistry, 6th Ed., Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, 
D.E., (W.B. Saunders eds.), (2008), 317. 
2. Wu, A.H.B., Tietz Clinical guide to laboratory test, 4th Ed., 
(W.B. Saunders eds.), (2006), 470. 
3. Dufour, R., The Liver: Function and Chemical Pathology, 
Clinical Chemistry: Theory Analysis, Correlation, 5th Ed., 
Kaplan, L.A, Pesce, A.J., (Mosby Inc. eds), (2010), 586 and 
appendix. 
4. Schumann, G., et al., Clin Chem Lab Med., (2002), 40, 734 
5. Guder, W.G., et al., Use of anticoagulants in diagnostic 

laboratory investigations, WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2, (2002). 
6. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible 

important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood 

samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports 

and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263. 
7 Young, D. S., Effects of preanalytical variables on clinical 
laboratory tests, 2nd Ed., AACC Press, (1997). 
8. Young, D. S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4th 
Ed., AACC Press, (1995) 
 
SIMBOLURI 

Simbolurile utilizate sunt definite în standardul ISO 15223-1, cu 
excepţia celor prezentate mai jos: 
 

 
Conţinut  

 
Reactivul 1 

 
Reactivul 2 

 Modificare faţă de versiunea anterioară  

 
Conformitate europeană  

 

 

Notă  
 
Doar pentru ref. GISL-0250, utilizată cu software-ul 

TouchPro.  

 

� 
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SCOPUL UTILIZĂRII 
ELITech Clinical Systems GLUCOSE HK SL este un reactiv de 
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativă a 
glucozei în eşantioanele umane de ser, plasmă și urină pe 
analizoare automate. 
Acest dispozitiv de diagnostic in vitro este doar pentru uz 
profesional.  
 
SEMNIFICAŢIE CLINICĂ (1-3) 
Glucoza este sursa principală de energie pentru organismul uman. 
Glucoza este transformată fie în glicogen, fie în trigliceride, care 
vor fi stocate. Nivelul de glucoză din sânge este reglat în special 
de doi hormoni antagonişti: insulina şi glucagonul. 
Afecţiunile glicemice apar în special în diabetul de tip I sau de tip 
II, precum şi în diabetul gestaţional. Acestea pot fi asociate cu 
diverse afecţiuni endocrine, pancreatice sau hepatice, sau legate 
de medicamente.  
În stare de sănătate normală, glucoza este filtrată şi apoi 
reabsorbită de rinichi şi astfel nu este prezentă în urină. 
Concentraţiile ridicate în urină sunt observate când concentraţia 
din sânge este mare sau în cazul deficitului reabsorbţiei tubulare. 
Măsurarea glucozei din sânge este indicată pentru diabet, în 
screening-ul, diagnosticarea sau urmărirea pacienţilor. De 
asemenea, este indicată pentru monitorizarea pacienţilor cu 
simptome de hiperglicemie sau hipoglicemie. 
 
LIMITAREA UTILIZĂRII 
Analiza cantitativă doar a glucozei nu poate fi utilizată pentru 
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.  
Rezultatele trebuie interpretate în conjuncţie cu alte rezultate ale 
testelor de diagnosticare, constatările clinice şi istoricul medical 
al pacientului.  
Pentru evaluarea diabetului, condiţiile de prelevare şi 
interpretarea concentraţiilor glucozei serice trebuie să urmeze 
recomandările locale precum cele publicate de WHO. (4) 
 
METODĂ ŞI PRINCIPIU (5) 
Hexokinază – Punct final. 
 
 Hexokinază 
Glucoză +ATP Glucoză-6-Fosfat + ADP 
 
  G-6-PDH 
Glucoză-6-Fosfat + NAD+ Gluconate-6-Fosfat +  
  NADH + H+ 
G-6-PDH = Glucoză-6-fosfat dehidrogenază 

COMPOZIŢIE 
Reactivul 1: R1 
Tampon Good, pH 7.6 
NAD  4.0 mmol/L 
ATP  2.2 mmol/L 
Azidă de sodiu  < 0.1  % (m/m) 
Reactivul 2: R2 
Hexokinază ≥  8 500 U/L 
G-6-PDH ≥  8 500 U/L 
Azidă de sodiu  <  0.1  % (m/m) 
Conţine şi săruri de magneziu pentru performanţă optimă 
 
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE 
- CALI-0550 ELICAL 2   
- CONT-0060 ELITROL I   
- CONT-0160 ELITROL II   
- Soluţie salină obişnuită (NaCl 9g/L) 
- Aalizoare automate. 
- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetă). 
- Nu utilizaţi materiale care nu sunt necesare, după cum este 
indicat mai sus. 
 
AVERTISMENTE ŞI PRECAUŢII 
- Consultaţi Fişa cu daţe de Securitate (FDS) pentru o manipulare 
adecvată. 
- Reactivii conţin azidă de sodiu care poate reacţiona cu 
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potenţial 
exploziv. În momentul eliminării acestor reactivi, spălaţi 
întotdeauna cu apă din abundenţă pentru a preveni acumularea de 
azide. 
- Luaţi măsurile de precauţie obişnuite şi urmaţi buna practică 
de laborator. 
- Utilizaţi doar echipamente de laborator curate sau de unică 
folosinţă pentru a evita contaminarea. 
- Nu interschimbaţi fiolele de reactiv din truse diferite.  
 
STABILITATE 
A se depozita la 2-8 oC şi a se proteja împotriva luminii. A nu 
se îngheţa.  
A nu se utiliza după data de expirare indicată pe etichetele 
fiolelor. 
Stabilitatea la bord: 
Stabilitatea la bord este specifică pentru fiecare analizor. 
(Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
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PREGĂTIRE 
Reactivii sunt gata pentru utilizare. 
 
DETERIORAREA PRODUSULUI  
- Produsul trebuie să fie limpede. Aspectul tulbure indică 
deteriorarea produsului. 
- Nu utilizaţi produsul dacă există semne vizibile de 
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule). 
- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ 
performanţa produsului. Nu utilizaţi reactivul dacă există dovezi 
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat). 
 
EŞANTIOANE 

Specimene necesare (1)  
- Ser.  
- Plasmă (heparină de litiu). 
- Plasmă (Fluorură de sodiu/oxalat de potasiu (inhibitorii 
glicolizei)). 
- Urină  
- Utilizarea oricărui alt tip de specimen trebuie validată de 
laborator.  
Avertismente şi precauţii 
- În probele prelevate fără inhibitorii glicolizei, celulele din sânge 
trebuie eliminate rapid pentru a preveni pierderea glucozei (de la 
5% până la 7% pe oră în sângele total la temperatura camerei).(1) 
- 24ore Urina trebuie colectată într-un flacon închis la culoare, 
adăugând 5 mL de acid acetic glacial înainte de prelevarea 
probelor. (1) 
- Eşantioanele trebuie colectate în conformitate cu Buna Practică 
de Laborator şi liniile directoare corespunzătoare care pot fi în 
vigoare. 
Depozitare şi stabilitate (1,6) 
Ser/Plasmă (heparină de litiu) 
- 8 ore la temperatura camerei 
- 3 zile la 2-8°C 
Plasmă (fluorură de sodiu/oxalat de potasiu) 
- 2 zile la temperatura camerei 
- 7 zile la 2-8°C  
Urină 
- Urina trebuie stocată la 4°C în timpul colectării de 24 de ore 
- Analiză cât mai curând posibil. 
 
VALORI DE REFERINŢĂ (3) 
Ser, plasmă mg/dL mmol/L 

Nou-născuţi 30 – 60 1.7 – 3.3 
Copii 60 – 100 3.3 – 5.6  
Adulţi 18-60 ani 74 – 106 4.1 – 5.9 
Adulţi 60-90 ani 82 – 115 4.6 – 6.4 
 
Urină (colectare 24 de ore) mg/dL mmol/L 

 1 – 15 0.1 – 0.8  
 
Notă: Intervalul menţionat ar trebui să servească doar ca un 
ghid. Se recomandă ca fiecare laborator să verifice acest interval 
sau să stabilească un interval de referinţă pentru populaţia ţintă. 

PROCEDURĂ 
Pentru analizoarele ELITech Clinical Systems tip Selectra, 
aplicațiile  sunt disponibile la cerere.. 
Lungime de unda 340 nm  
Temperatura: 37 °C 
Citiți față de un blank de reactiv 
 MARTOR CALIBRARE TEST 
Reactiv R1 280 μL 280 μL 280 μL 
Apă distilată  3 μL - - 
Calibrator  - 3 μL - 
Eşantion  - - 3 μL 
Se amestecă și se citesc absorbanțele (A1) după o incubare de 4 
minutes și 43 de secunde, Apoi adauga : 

Se amestecă și se modificarea absorbanței (A2) după o incubare 
de 6 minutes și 30 de secunde 
 
- Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizaţi aplicaţia inclusă în 
codul de bare disponibil la finalul acestui insert. 
 
CALCUL 
(A2 – A1) Proba  
 x n n = concentraţie Calibratorul  
(A2 – A1) Calibratorul  
 
Factor de conversie: mg/dL x 0.0555 = mmol/L 
 mg/dL x 0.01 = g/L 
 
CALIBRARE 
ELICAL 2 este trasabil la metoda de referință ID-MS (diluare 
izotopică - spectrometrie de masă). 
 
Frecvenţa de calibrare: Calibrarea este specifică pentru fiecare 
analizor. (Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
CONTROLUL CALITĂŢII 
Se recomandă ca serurile pentru controlul calităţii precum 
ELITROL I şi ELITROL II să fie utilizate pentru a monitoriza 
performanţa analizei.  
Controalele trebuie efectuate: 
- Înainte de a analiza eşantioanele pacientului, 
- Cel puţin o dată pe zi, 
- după fiecare calibrare 
- şi/sau în conformitate cu cerințele laboratorului şi de 

reglementare.  
Rezultatele trebuie să fie în intervalele definite. Dacă valorile 
sunt în afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie să ia 
măsurile corective necesare.  
 
MANAGEMENTUL DEŞEURILOR 
Eliminarea tuturor deşeurilor trebuie să fie în conformitate cu 
cerinţele de reglementare locale, statale şi federale. (vă rugăm să 
consultaţi Fişa cu date de securitate (FDS)). 

Reactiv R2  70 μL 70 μL 70 μL 
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PERFORMANŢE  
Au fost obţinute performanţe pe Selectra ProM, urmând 
recomandările tehnice CLSI, în condiţii de mediu controlate. 
 

- Interval de măsurare 
a) Ser/plasmă 

20.0 - 720.0 mg/dL (1.11 - 39.96 mmol/L) 
Eşantioanele care au concentraţii mai mari vor fi automat diluate 
1:5 cu soluţie de NaCl 9 g/L şi re-analizate. Această procedură 
extinde intervalul de măsurare până la 3600.0 mg/dL (199.82 
mmol/L). 
 

b) Urină 
10.0 - 720.0 mg/dL (0.56 - 39.96 mmol/L).  
Eşantioanele care au concentraţii mai mari vor fi automat diluate 
1:5 cu soluţie de NaCl 9 g/L şi re-analizate. Această procedură 
extinde intervalul de măsurare până la 3600.0 mg/dL (199.82 
mmol/L). 
 
- Nu raportaţi rezultatele în afara acestui interval extins. 
 
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, funcția „dilute” 
efectuează automat diluarea probei. Rezultatele iau în considerare 
diluția. 
 
- Limita de detecţie (LoD) şi Limita de cuantificare (LoQ) 

a) Ser/plasmă 
LoD = 0.3 mg/dL  (0.02 mmol/L) 
LoQ = 5.0 mg/dL  (0.28 mmol/L) 
 

b) Urină 
LoD: 0.2 mg/dL  (0.01 mmol/L) 
LoQ: 5.0 mg/dL  (0.28 mmol/L) 
 
- Precizie  
Datele privind imprecizia au fost obţinute pe 2 analizoare 
Selectra ProM timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate 
de două ori). 
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos : 

a) Ser/plasmă 
  Medie În 

interiorul 
ciclului 

Total 

 n mg/dL mmol/L CV (%) 
Nivelul 1 80 45.5 2.53 1.1 2.0 
Nivelul 2 80 119.5 6.63 0.9 1.7 
Nivelul 3 80 251.5 13.96 0.9 2.0 

 
b) Urină 
  Medie În 

interiorul 
ciclului 

Total 

 n mg/dL mmol/L CV (%) 
Nivelul 1 80 18.0 1.00 0.9 2.0 
Nivelul 2 80 204.4 11.35 0.7 1.7 
Nivelul 3 80 497.4 27.61 0.6 1.7 

- Corelaţie 
a) Ser/plasmă 

A fost efectuat un studiu comparativ între reactivul GLUCOSE 
HK SL pe un analizor Selectra ProM  şi un sistem similar 
disponibil în comerţ pe eşantioane de ser uman 100.  
Concentraţiile eșantioanelor au fost între 19.8 şi 709.0 mg/dL 
(1.10 - 39.35 mmol/L). 
Rezultatele sunt după cum urmează: 
Coeficient de corelaţie: (r)=1.000 
Regresie liniară:  y = 1.008x + 0.4 mg/dL (0.02 mmol/L) 
 

b) Urină 
A fost efectuat un studiu comparativ între reactivul GLUCOSE 
HK SL pe un analizor Selectra ProM  şi un sistem similar 
disponibil în comerţ pe eşantioane de urină uman 55.  
Concentraţiile eșantioanelor au fost între 13.3 şi 719.5 mg/dL 
(0.74 - 39.94 mmol/L) 
Rezultatele sunt după cum urmează: 
Coeficient de corelaţie: (r)=1.000 
Regresie liniară:  y = 1.001x - 0.8 mg/dL (0.04 mmol/L) 
     
- Limitări/ Interferenţe analitice  

a) Ser/plasmă 
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferenţei 
de la diferiţi compuşi. 
Au fost testate următoarele nivele ale glucozei: 50.0 mg/dL şi 
120.0 mg/dL. 
Nu este definită nicio interferenţă semnificativă printr-o 
recuperare ≤±10% din valoarea iniţială. 
Bilirubină neconjugată  : Nicio interferenţă semnificativă până la 
30.0 mg/dL (513.1 µmol/L). 
Bilirubină conjugată  : Nicio interferenţă semnificativă până la 
29.5 mg/dL (504 µmol/L). 
Hemoglobină  : Nicio interferenţă semnificativă până la 500 
mg/dL. 
Trigliceride: Nicio interferenţă semnificativă până la 600 mg/dL 
(5.95 mmol/L). 
Acid ascorbic: Nicio interferenţă semnificativă până la 20.0 
mg/dL. 
Acid uric: Nicio interferenţă semnificativă până la 20,0 mg/dL 
(1190 µmol/L). 
Metil-dopa: Nicio interferenţă semnificativă până la 2.0 mg/dL. 
L-Dopa : Nicio interferenţă semnificativă până la 30.0 mg/dL. 
Tolazamidă : Nicio interferenţă semnificativă până la 50.0 
mg/dL. 
Acetaminofen: Nicio interferenţă semnificativă până la 30.0 
mg/dL. 
 
- În cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame 
multiple), în special de tipul IgM (macroglobulinemia 
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (7) 
 
- Multe alte substanţe şi medicamente pot interfera. Unele dintre 
acestea sunt enumerate în reviste publicate de Young. (8-9) 
 

b) Urină 
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferenţei 
de la diferiţi compuşi. 
Au fost testate următoarele nivele ale glucozei: 18.0 mg/dL şi 
200.0 mg/dL. 
Nu este definită nicio interferenţă semnificativă printr-o 
recuperare ≤±10% din valoarea iniţială. 
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Bilirubină conjugată  : Nicio interferenţă semnificativă până la 
29.5 mg/dL (504 µmol/L). 
Hemoglobină  : Nicio interferenţă semnificativă până la 
500 mg/dL. 
Acid uric: Nicio interferenţă semnificativă până la 
100 mg/dL (5.95 mmol/L). 
Uree: Nicio interferenţă semnificativă până la 6000 mg/dL 
(999 mmol/L). 
 
- Multe alte substanţe şi medicamente pot interfera. Unele 
dintre acestea sunt enumerate în reviste publicate de Young. (8-9) 
 
- Stabilitatea la bord/Frecvenţa calibrării 
Stabilitatea la bord: 28 zile 
Frecvenţa calibrării:28 zile 
Recalibraţi când loturile de reactiv se schimbă, când rezultatele 
controlului calităţii sunt în afara intervalului stabilit şi după o 
operaţie de întreţinere. 
 
DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV 
Vă rugăm să notificaţi producătorul (prin intermediul 
distribuitorului dumneavoastră) şi autoritatea competentă a 
Statului Membru din Uniunea Europeană în care este stabilit 
utilizatorul şi/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care 
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdicţii, declararea 
incidentului grav trebuie să fie în conformitate cu cerinţele 
reglementare locale, statale şi federale.  
Prin raportarea unui incident grav, furnizaţi informaţii care pot 
contribui la siguranţa dispozitivelor medicale in vitro. 
 
ASISTENŢĂ TEHNICĂ: 
Contactaţi distribuitorul dumneavoastră local sau ELITech 
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com). 
 
BIBLIOGRAFIE 
1. Sacks, D.B., Carbohydrates. Tietz Fundamentals of Clinical 
Chemistry, 6th Ed., Burtis, C.A, Ashwood, E.R., Bruns, D.E. 
(W.B. Saunders eds.), (2008), 373. 
2. Dods, R.F., Diabetes Mellitus. Clinical Chemistry : Theory, 
Analysis, Correlation, 5th Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A.J., (Mosby 
Inc. eds.), (2010), 729 and appendix 
3. Wu, A. H. B., Clinical guide to laboratory tests, 4th Ed., (W.B. 
Saunders eds.), (2006), 444. 
4. World Health Organization (WHO), Definition and Diagnosis 
of Diabetes Mellitus and Intermediate Hyperglycemia, (2006). 
5. Neeley, W.E., Clin. Chem., (1972), 18, 509. 
6. Guder, W.G., et al., Use of anticoagulants in diagnostic 
laboratory investigations and stability of blood, plasma and 
serum samples. (2002). WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2. 
6. Berth, M. & Delanghe, J., Protein precipitation as a possible 
important pitfall in the clinical chemistry analysis of blood 
samples containing monoclonal immunoglobulins: 2 case reports 
and a review of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263. 
8. Young, D.S., Effects of preanalytical variables on clinical 
laboratory tests, 2nd Ed., AACC Press, (1997). 
9. Young D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests, 4th 
Ed., AACC Press, (1995). 
 
 

SIMBOLURI 
Simbolurile utilizate sunt definite în standardul ISO 15223-1, cu 
excepţia celor prezentate mai jos: 
 

Conţinut  

Reactivul 1 

Reactivul 2 

Modificare faţă de versiunea anterioară  

Conformitate europeană  

 

 
Notă 
Doar pentru ref. GHSL-0250, utilizate cu software-ul 
Selectra TouchPro.  

 

GHSL 
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    GPSL 
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  GPSL‐0507   R  6 x 100 mL  +  Std  1 x 5 mL 

  GPSL‐0707   R  4 x 250 mL  +  Std  1 x 5 mL 

  GPSL‐0250   R 12 x  20 mL 

  GPSL‐0455   R  6 x   45 mL 

  GPSL‐0500   R  6 x 100 mL 

  GPSL‐0700   R  4 x 250 mL 
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SCOPUL UTILIZĂRII 
ELITech Clinical Systems GLUCOSE PAP SL este un reactiv de 
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativă a 
glucozei în probele de ser și plasmă umană pe analizoare 
automate sau semi-automate.  
Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului. 
Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz 
profesional. 
 
SEMNIFICAŢIE CLINICĂ (1-3) 
Glucoza este sursa principală de energie pentru organismul uman. 
Glucoza este transformată fie în glicogen, fie în trigliceride, care 
vor fi stocate. Nivelul de glucoză din sânge este reglat în special 
de doi hormoni antagonişti: insulina şi glucagonul. 
Afecţiunile glicemice apar în special în diabetul de tip I sau de tip 
II, precum şi în diabetul gestaţional. Acestea pot fi asociate cu 
diverse afecţiuni endocrine, pancreatice sau hepatice, sau legate 
de medicamente. 
În stare de sănătate normală, glucoza este filtrată şi apoi 
reabsorbită de rinichi şi astfel nu este prezentă în urină. 
Concentraţiile ridicate în urină sunt observate când concentraţia 
din sânge este mare sau în cazul deficitului reabsorbţiei tubulare. 
Măsurarea glucozei din sânge este indicată pentru diabet, în 
screening-ul, diagnosticarea sau urmărirea pacienţilor. De 
asemenea, este indicată pentru monitorizarea pacienţilor cu 
simptome de hiperglicemie sau hipoglicemie. 
 
LIMITAREA UTILIZĂRII 
Pentru evaluarea diabetului, condiţiile de prelevare şi 
interpretarea concentraţiilor glucozei serice trebuie să urmeze 
recomandările locale precum cele publicate de WHO. (4) 
Analiza cantitativă doar a glucozei nu poate fi utilizată pentru 
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.  
Rezultatele trebuie interpretate în conjuncţie cu alte rezultate ale 
testelor de diagnosticare, constatările clinice şi istoricul medical 
al pacientului.  
 
METODĂ ŞI PRINCIPIU (5) 
Enzimatică / PAP – Punct final. 
 

 Glucoză oxidază 
Glucoză + O2  Acid gluconic + H2O2 
 
 

  Peroxidază 
2H2O2 + Fenol + 4-Aminoantipirină   Quinoneimină +  

4H20 
COMPOZIŢIE 
Reactiv: R 
Tampon fosfat, pH 7.4 
Fenol  10  mmol/L 
4-Aminoantipirină  0.3 mmol/L 
Glucoză oxidază ≥ 10 000 U/L 
Peroxidază ≥ 700 U/L 
Azidă de sodiu  < 0.1  % (m/m) 
Standard : Std (Ref : GPSL-0497/0507/0707) 
D Glucoză  100 mg/dL 
  5.55 mmol/L 
 
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE 
- CALI-0550 ELICAL 2   
- CONT-0060 ELITROL I   
- CONT-0160 ELITROL II   
- Soluţie salină obişnuită (NaCl 9g/L) 
- Aalizoare automate sau semi-automate. 
- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetă). 
- Nu utilizaţi materiale care nu sunt necesare, după cum este 
indicat mai sus. 
 
AVERTISMENTE ŞI PRECAUŢII 
- Consultaţi Fişa cu daţe de Securitate (FDS) pentru o manipulare 
adecvată. 
- Reactivul R conţine azidă de sodiu care poate reacţiona cu 
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potenţial 
exploziv. În momentul eliminării acestor reactivi, spălaţi 
întotdeauna cu apă din abundenţă pentru a preveni acumularea de 
azide. 
- Luaţi măsurile de precauţie obişnuite şi urmaţi buna practică 
de laborator. 
- Utilizaţi doar echipamente de laborator curate sau de unică 
folosinţă pentru a evita contaminarea. 
 
STABILITATE 
A se depozita la 2-8oC şi a se proteja împotriva luminii. A nu 
se îngheţa.  
A nu se utiliza după data de expirare indicată pe etichetele 
fiolelor.
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Standardul trebuie să fie imediat inchis cu capacul pentru a 
preveni contaminarea şi evaporarea. 
Stabilitatea la bord: 
Stabilitatea la bord este specifică pentru fiecare analizor. 
(Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
PREGĂTIRE 
Reactivii şi Standardul sunt gata pentru utilizare. 
 
DETERIORAREA PRODUSULUI  
- Produsul trebuie să fie limpede. Aspectul tulbure indică 
deteriorarea produsului. 
- Nu utilizaţi produsul dacă există semne vizibile de 
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule). 
- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ 
performanţa produsului. Nu utilizaţi reactivul dacă există dovezi 
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat). 
 
EŞANTIOANE 

Specimene necesare (1)  
- Ser.  
- Plasmă (heparină de litiu). 
- Plasmă (Fluorură de sodiu/oxalat de potasiu (inhibitorii 

glicolizei)). 
- Utilizarea oricărui alt tip de specimen trebuie validată de 
laborator.  
Avertismente şi precauţii 
- În probele prelevate fără inhibitorii glicolizei, celulele din sânge 
trebuie eliminate rapid pentru a preveni pierderea glucozei (de la 
5% până la 7% pe oră în sângele total la temperatura camerei).(1) 
- Metoda PAP nu este potrivită pentru măsurarea glucozei în 
urină din cauza cantităţii mari de substanţe endogene care 
interferează prezente în această matrice. (1,2) 
- Eşantioanele trebuie colectate în conformitate cu Buna Practică 
de Laborator şi liniile directoare corespunzătoare care pot fi în 
vigoare. 
Depozitare şi stabilitate (1,6) 
Ser/Plasmă (heparină de litiu) 
- 8 ore la temperatura camerei 
- 3 zile la 2-8°C 
Plasmă (fluorură de sodiu/oxalat de potasiu) 
- 2 zile la temperatura camerei 
- 7 zile la 2-8°C. 
 
VALORI DE REFERINŢĂ (3) 
Ser/plasmă mg/dL mmol/L 

Nou-născuţi  30 - 60 1.7 - 3.3 
Copii 60 - 100 3.3 - 5.6 
Adulţi 18-60 ani 74 - 106 4.1 - 5.9 
Adulţi 60-90 ani 82 - 115 4.6 - 6.4 
 
Notă: Intervalul menţionat ar trebui să servească doar ca un 
ghid. Se recomandă ca fiecare laborator să verifice acest interval 
sau să stabilească un interval de referinţă pentru populaţia ţintă. 
 
PROCEDURĂ 
lungime de unda :  505 nm  
Drum optic:  1 cm 
Raport probă/reactiv :  1:100 
Temperatura: 37 °C 
Citiți față de un blank de reactiv. 

 CALIBRARE TEST 

Reactiv R 1 000 μL 1 000 μL 

Calibrator/ 
 Standardul 

10 μL  

Eşantion   10 μL 

Se amestecă și se citesc absorbanțele (A) după o incubatie de 10 
minute.. 
 
Procedura automată 
Acești reactivi pot fi utilizați pe mai multe analizoare automate. 
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicațiile validate sunt 
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro, 
utilizați aplicația inclusă în codul de bare disponibil la sfârșitul 
acestui insert. 
 
CALCUL 

A Eşantion  
          x n         n = concentraţie Calibratorul /standardul 

A Calibratorul /  
    Standardul 
 

Factor de conversie :   mg/dL x 0.0555 = mmol/L 

 
CALIBRARE 
Pentru referința GPSL-0497/0507/0707: ELICAL 2 și Standardul 
Glucose Standard 100 mg/dL sunt trasabile pentru metoda de 
referinţă ID-MS (Diluție izotopică - spectrometrie de masă). 
Pentru referința GPSL-0250/0455/0500/0700: ELICAL 2 este 
trasabil pentru metoda de referinţă ID-MS (Diluție izotopică - 
spectrometrie de masă). 
 
Frecvenţa de calibrare: Calibrarea este specifică pentru fiecare 
analizor. (Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
CONTROLUL CALITĂŢII 
Se recomandă ca serurile pentru controlul calităţii precum 
ELITROL I şi ELITROL II să fie utilizate pentru a monitoriza 
performanţa analizei.  
Controalele trebuie efectuate: 
- Înainte de a analiza eşantioanele pacientului, 
- Cel puţin o dată pe zi, 
- după fiecare calibrare 
- şi/sau în conformitate cu cerințele laboratorului şi de 

reglementare.  
Rezultatele trebuie să fie în intervalele definite. Dacă valorile 
sunt în afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie să ia 
măsurile corective necesare.  
 
MANAGEMENTUL DEŞEURILOR 
Eliminarea tuturor deşeurilor trebuie să fie în conformitate cu 
cerinţele de reglementare locale, statale şi federale. (vă rugăm să 
consultaţi Fişa cu date de securitate (FDS)). 
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PERFORMANŢE  
Au fost obţinute performanţe pe Selectra ProM, urmând 
recomandările tehnice CLSI, în condiţii de mediu controlate. 
 

- Interval de măsurare 
20.0 - 400.0 mg/dL (1.11 - 22.20 mmol/L)  
Eşantioanele care au concentraţii mai mari vor fi automat diluate 
1:5 cu soluţie de NaCl 9 g/L şi re-analizate. Această procedură 
extinde intervalul de măsurare până la 2 000.0 mg/dL (111.01 
mmol/L). 
Nu raportaţi rezultatele în afara acestui interval extins. 
 
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, funcția „dilute” 
efectuează automat diluarea probei. Rezultatele iau în considerare 
diluția. 
 
- Limita de detecţie (LoD) şi Limita de cuantificare (LoQ) 
LoD: 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L) 
LoQ: 10.0 mg/dL (0.56 mmol/L) 
 
- Precizie  
Datele privind imprecizia au fost obţinute pe 2 analizoare 
Selectra ProM timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate 
de două ori). 
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos : 

 
  Medie În 

interiorul 
ciclului 

Total 

 n mg/dL mmol/L CV (%) 
Nivelul 1 80 37.4 2.08 0.7 1.6 
Nivelul 2 80 113.1 6.28 0.5 0.9 
Nivelul 3 80 284.0 15.76 0.7 1.3 
 
- Corelaţie 
A fost efectuat un studiu comparativ între reactivul GLUCOSE 
PAP SL pe un analizor Selectra ProM şi un sistem similar 
disponibil în comerţ pe eşantioane de ser uman 100.  
Concentraţiile eșantioanelor au fost între 22.2 şi 384.9 mg/dL 
(1.23 - 21.36 mmol/L) 
Rezultatele sunt după cum urmează: 
Coeficient de corelaţie: (r)=1.000 
Regresie liniară:  y= 0.989x + 1.1 mg/dL (0.06 mmol/L) 
     
- Limitări/ Interferenţe analitice  
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferenţei 
de la diferiţi compuşi. 
Au fost testate următoarele nivele ale glucozei: 36.0 mg/dL, 
108.1 mg/dL şi 400.0 mg/dL. 
Nu este definită nicio interferenţă semnificativă printr-o 
recuperare ≤±10% din valoarea iniţială. 
Bilirubină neconjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 
6.0 mg/dL (103 µmol/L). 
Bilirubină conjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la  
5.9 mg/dL (101 µmol/L). 
Hemoglobină: Nicio interferenţă semnificativă până la  
300 mg/dL.  
Trigliceride: Nicio interferenţă semnificativă până la 920 mg/dL 
(10.40 mmol/L).  

Acid ascorbic: Nicio interferenţă semnificativă până la  
2.0 mg/dL. 
Acid uric: Nicio interferenţă semnificativă până la 23.0 mg/dL  
(1 368 μmol/L). 
Metil dopa: Nicio interferenţă semnificativă până la 0.8 mg/dL. 
L-Dopa: Induce rezultate fals scăzute la concentraţii terapeutice.  
Tolazamidă: Nicio interferenţă semnificativă până la 40.0 mg/dL. 
Acetaminofen: Nicio interferenţă semnificativă până la  
30.0 mg/dL. 
Nu utilizaţi probe icterice sau hemolizate 
 
- În cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame 
multiple), în special de tipul IgM (macroglobulinemia 
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (7) 
 
-  Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative în 
eşantion de NAC (N-Acetil-Cisteină), NAPQI (metabolit de 
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol. 
 
- Multe alte substanţe şi medicamente pot interfera. Unele 
dintre acestea sunt enumerate în reviste publicate de Young. (8-9) 
 
- Stabilitatea la bord/Frecvenţa calibrării 
Stabilitatea la bord: 28 zile 
Frecvenţa calibrării:28 zile 
Recalibraţi când loturile de reactiv se schimbă, când rezultatele 
controlului calităţii sunt în afara intervalului stabilit şi după o 
operaţie de întreţinere. 
 
Aceste performanțe au fost obținute cu ajutorul analizorului 
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia dacă se utilizează 
un alt instrument sau o procedură manuală. 
Performanțele aplicațiilor nevalidate de ELITech nu sunt 
garantate și trebuie definite de utilizator. 
 
DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV 
Vă rugăm să notificaţi producătorul (prin intermediul 
distribuitorului dumneavoastră) şi autoritatea competentă a 
Statului Membru din Uniunea Europeană în care este stabilit 
utilizatorul şi/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care 
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdicţii, declararea 
incidentului grav trebuie să fie în conformitate cu cerinţele 
reglementare locale, statale şi federale.  
Prin raportarea unui incident grav, furnizaţi informaţii care pot 
contribui la siguranţa dispozitivelor medicale in vitro. 
 
ASISTENŢĂ TEHNICĂ: 
Contactaţi distribuitorul dumneavoastră local sau ELITech 
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com). 
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SIMBOLURI 
Simbolurile utilizate sunt definite în standardul ISO 15223-1, cu 
excepţia celor prezentate mai jos: 
 

 
Conţinut  

 
Reactiv 

 Standardul 

 Modificare faţă de versiunea anterioară  

 
Conformitate europeană  

 

 
Notă 
Doar pentru ref. GPSL-0455/0250, utilizate cu software-ul 
Selectra TouchPro.  

 

 

GPSL 
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SCOPUL UTILIZĂRII 
ELITech Clinical Systems GLUCOSE PAP SL este un reactiv de 
diagnostic in vitro destinat pentru determinarea cantitativă a 
glucozei în probele de ser și plasmă umană pe analizoare 
automate sau semi-automate.  
Standardul este destinat pentru calibrarea reactivului. 
Aceste dispozitive de diagnostic in vitro sunt doar pentru uz 
profesional. 
 
SEMNIFICAŢIE CLINICĂ (1-3) 
Glucoza este sursa principală de energie pentru organismul uman. 
Glucoza este transformată fie în glicogen, fie în trigliceride, care 
vor fi stocate. Nivelul de glucoză din sânge este reglat în special 
de doi hormoni antagonişti: insulina şi glucagonul. 
Afecţiunile glicemice apar în special în diabetul de tip I sau de tip 
II, precum şi în diabetul gestaţional. Acestea pot fi asociate cu 
diverse afecţiuni endocrine, pancreatice sau hepatice, sau legate 
de medicamente. 
În stare de sănătate normală, glucoza este filtrată şi apoi 
reabsorbită de rinichi şi astfel nu este prezentă în urină. 
Concentraţiile ridicate în urină sunt observate când concentraţia 
din sânge este mare sau în cazul deficitului reabsorbţiei tubulare. 
Măsurarea glucozei din sânge este indicată pentru diabet, în 
screening-ul, diagnosticarea sau urmărirea pacienţilor. De 
asemenea, este indicată pentru monitorizarea pacienţilor cu 
simptome de hiperglicemie sau hipoglicemie. 
 
LIMITAREA UTILIZĂRII 
Pentru evaluarea diabetului, condiţiile de prelevare şi 
interpretarea concentraţiilor glucozei serice trebuie să urmeze 
recomandările locale precum cele publicate de WHO. (4) 
Analiza cantitativă doar a glucozei nu poate fi utilizată pentru 
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.  
Rezultatele trebuie interpretate în conjuncţie cu alte rezultate ale 
testelor de diagnosticare, constatările clinice şi istoricul medical 
al pacientului.  
 
METODĂ ŞI PRINCIPIU (5) 
Enzimatică / PAP – Punct final. 
 

 Glucoză oxidază 
Glucoză + O2  Acid gluconic + H2O2 
 
 

  Peroxidază 
2H2O2 + Fenol + 4-Aminoantipirină   Quinoneimină +  

4H20 
COMPOZIŢIE 
Reactiv: R 
Tampon fosfat, pH 7.4 
Fenol  10  mmol/L 
4-Aminoantipirină  0.3 mmol/L 
Glucoză oxidază ≥ 10 000 U/L 
Peroxidază ≥ 700 U/L 
Azidă de sodiu  < 0.1  % (m/m) 
Standard : Std (Ref : GPSL-0497/0507/0707) 
D Glucoză  100 mg/dL 
  5.55 mmol/L 
 
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE 
- CALI-0550 ELICAL 2   
- CONT-0060 ELITROL I   
- CONT-0160 ELITROL II   
- Soluţie salină obişnuită (NaCl 9g/L) 
- Aalizoare automate sau semi-automate. 
- Echipamente generale de laborator (de ex. pipetă). 
- Nu utilizaţi materiale care nu sunt necesare, după cum este 
indicat mai sus. 
 
AVERTISMENTE ŞI PRECAUŢII 
- Consultaţi Fişa cu daţe de Securitate (FDS) pentru o manipulare 
adecvată. 
- Reactivul R conţine azidă de sodiu care poate reacţiona cu 
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potenţial 
exploziv. În momentul eliminării acestor reactivi, spălaţi 
întotdeauna cu apă din abundenţă pentru a preveni acumularea de 
azide. 
- Luaţi măsurile de precauţie obişnuite şi urmaţi buna practică 
de laborator. 
- Utilizaţi doar echipamente de laborator curate sau de unică 
folosinţă pentru a evita contaminarea. 
 
STABILITATE 
A se depozita la 2-8oC şi a se proteja împotriva luminii. A nu 
se îngheţa.  
A nu se utiliza după data de expirare indicată pe etichetele 
fiolelor.

galina.botu
Highlight

galina.botu
Highlight

galina.botu
Highlight



 ELITech Clinical Systems SAS 
Zone Industrielle-61500 SEES Franţa 

www.elitechgroup.com
2 / 4 

Standardul trebuie să fie imediat inchis cu capacul pentru a 
preveni contaminarea şi evaporarea. 
Stabilitatea la bord: 
Stabilitatea la bord este specifică pentru fiecare analizor. 
(Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
PREGĂTIRE 
Reactivii şi Standardul sunt gata pentru utilizare. 
 
DETERIORAREA PRODUSULUI  
- Produsul trebuie să fie limpede. Aspectul tulbure indică 
deteriorarea produsului. 
- Nu utilizaţi produsul dacă există semne vizibile de 
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule). 
- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ 
performanţa produsului. Nu utilizaţi reactivul dacă există dovezi 
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat). 
 
EŞANTIOANE 

Specimene necesare (1)  
- Ser.  
- Plasmă (heparină de litiu). 
- Plasmă (Fluorură de sodiu/oxalat de potasiu (inhibitorii 

glicolizei)). 
- Utilizarea oricărui alt tip de specimen trebuie validată de 
laborator.  
Avertismente şi precauţii 
- În probele prelevate fără inhibitorii glicolizei, celulele din sânge 
trebuie eliminate rapid pentru a preveni pierderea glucozei (de la 
5% până la 7% pe oră în sângele total la temperatura camerei).(1) 
- Metoda PAP nu este potrivită pentru măsurarea glucozei în 
urină din cauza cantităţii mari de substanţe endogene care 
interferează prezente în această matrice. (1,2) 
- Eşantioanele trebuie colectate în conformitate cu Buna Practică 
de Laborator şi liniile directoare corespunzătoare care pot fi în 
vigoare. 
Depozitare şi stabilitate (1,6) 
Ser/Plasmă (heparină de litiu) 
- 8 ore la temperatura camerei 
- 3 zile la 2-8°C 
Plasmă (fluorură de sodiu/oxalat de potasiu) 
- 2 zile la temperatura camerei 
- 7 zile la 2-8°C. 
 
VALORI DE REFERINŢĂ (3) 
Ser/plasmă mg/dL mmol/L 

Nou-născuţi  30 - 60 1.7 - 3.3 
Copii 60 - 100 3.3 - 5.6 
Adulţi 18-60 ani 74 - 106 4.1 - 5.9 
Adulţi 60-90 ani 82 - 115 4.6 - 6.4 
 
Notă: Intervalul menţionat ar trebui să servească doar ca un 
ghid. Se recomandă ca fiecare laborator să verifice acest interval 
sau să stabilească un interval de referinţă pentru populaţia ţintă. 
 
PROCEDURĂ 
lungime de unda :  505 nm  
Drum optic:  1 cm 
Raport probă/reactiv :  1:100 
Temperatura: 37 °C 
Citiți față de un blank de reactiv. 

 CALIBRARE TEST 

Reactiv R 1 000 μL 1 000 μL 

Calibrator/ 
 Standardul 

10 μL  

Eşantion   10 μL 

Se amestecă și se citesc absorbanțele (A) după o incubatie de 10 
minute.. 
 
Procedura automată 
Acești reactivi pot fi utilizați pe mai multe analizoare automate. 
Pentru analizoarele ELITech tip Selectra, aplicațiile validate sunt 
disponibile la cerere. Pentru software-ul Selectra TouchPro, 
utilizați aplicația inclusă în codul de bare disponibil la sfârșitul 
acestui insert. 
 
CALCUL 

A Eşantion  
          x n         n = concentraţie Calibratorul /standardul 

A Calibratorul /  
    Standardul 
 

Factor de conversie :   mg/dL x 0.0555 = mmol/L 

 
CALIBRARE 
Pentru referința GPSL-0497/0507/0707: ELICAL 2 și Standardul 
Glucose Standard 100 mg/dL sunt trasabile pentru metoda de 
referinţă ID-MS (Diluție izotopică - spectrometrie de masă). 
Pentru referința GPSL-0250/0455/0500/0700: ELICAL 2 este 
trasabil pentru metoda de referinţă ID-MS (Diluție izotopică - 
spectrometrie de masă). 
 
Frecvenţa de calibrare: Calibrarea este specifică pentru fiecare 
analizor. (Consultaţi § DATE PRIVIND PERFORMANŢA). 
 
CONTROLUL CALITĂŢII 
Se recomandă ca serurile pentru controlul calităţii precum 
ELITROL I şi ELITROL II să fie utilizate pentru a monitoriza 
performanţa analizei.  
Controalele trebuie efectuate: 
- Înainte de a analiza eşantioanele pacientului, 
- Cel puţin o dată pe zi, 
- după fiecare calibrare 
- şi/sau în conformitate cu cerințele laboratorului şi de 

reglementare.  
Rezultatele trebuie să fie în intervalele definite. Dacă valorile 
sunt în afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie să ia 
măsurile corective necesare.  
 
MANAGEMENTUL DEŞEURILOR 
Eliminarea tuturor deşeurilor trebuie să fie în conformitate cu 
cerinţele de reglementare locale, statale şi federale. (vă rugăm să 
consultaţi Fişa cu date de securitate (FDS)). 
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PERFORMANŢE  
Au fost obţinute performanţe pe Selectra ProM, urmând 
recomandările tehnice CLSI, în condiţii de mediu controlate. 
 

- Interval de măsurare 
20.0 - 400.0 mg/dL (1.11 - 22.20 mmol/L)  
Eşantioanele care au concentraţii mai mari vor fi automat diluate 
1:5 cu soluţie de NaCl 9 g/L şi re-analizate. Această procedură 
extinde intervalul de măsurare până la 2 000.0 mg/dL (111.01 
mmol/L). 
Nu raportaţi rezultatele în afara acestui interval extins. 
 
Pentru utilizatorii cu software Selectra TouchPro, funcția „dilute” 
efectuează automat diluarea probei. Rezultatele iau în considerare 
diluția. 
 
- Limita de detecţie (LoD) şi Limita de cuantificare (LoQ) 
LoD: 0.2 mg/dL (0.01 mmol/L) 
LoQ: 10.0 mg/dL (0.56 mmol/L) 
 
- Precizie  
Datele privind imprecizia au fost obţinute pe 2 analizoare 
Selectra ProM timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate 
de două ori). 
Rezultatele reprezentative sunt prezentate mai jos : 

 
  Medie În 

interiorul 
ciclului 

Total 

 n mg/dL mmol/L CV (%) 
Nivelul 1 80 37.4 2.08 0.7 1.6 
Nivelul 2 80 113.1 6.28 0.5 0.9 
Nivelul 3 80 284.0 15.76 0.7 1.3 
 
- Corelaţie 
A fost efectuat un studiu comparativ între reactivul GLUCOSE 
PAP SL pe un analizor Selectra ProM şi un sistem similar 
disponibil în comerţ pe eşantioane de ser uman 100.  
Concentraţiile eșantioanelor au fost între 22.2 şi 384.9 mg/dL 
(1.23 - 21.36 mmol/L) 
Rezultatele sunt după cum urmează: 
Coeficient de corelaţie: (r)=1.000 
Regresie liniară:  y= 0.989x + 1.1 mg/dL (0.06 mmol/L) 
     
- Limitări/ Interferenţe analitice  
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferenţei 
de la diferiţi compuşi. 
Au fost testate următoarele nivele ale glucozei: 36.0 mg/dL, 
108.1 mg/dL şi 400.0 mg/dL. 
Nu este definită nicio interferenţă semnificativă printr-o 
recuperare ≤±10% din valoarea iniţială. 
Bilirubină neconjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la 
6.0 mg/dL (103 µmol/L). 
Bilirubină conjugată: Nicio interferenţă semnificativă până la  
5.9 mg/dL (101 µmol/L). 
Hemoglobină: Nicio interferenţă semnificativă până la  
300 mg/dL.  
Trigliceride: Nicio interferenţă semnificativă până la 920 mg/dL 
(10.40 mmol/L).  

Acid ascorbic: Nicio interferenţă semnificativă până la  
2.0 mg/dL. 
Acid uric: Nicio interferenţă semnificativă până la 23.0 mg/dL  
(1 368 μmol/L). 
Metil dopa: Nicio interferenţă semnificativă până la 0.8 mg/dL. 
L-Dopa: Induce rezultate fals scăzute la concentraţii terapeutice.  
Tolazamidă: Nicio interferenţă semnificativă până la 40.0 mg/dL. 
Acetaminofen: Nicio interferenţă semnificativă până la  
30.0 mg/dL. 
Nu utilizaţi probe icterice sau hemolizate 
 
- În cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame 
multiple), în special de tipul IgM (macroglobulinemia 
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (7) 
 
-  Rezultatele pot fi reduse fals prin nivele semnificative în 
eşantion de NAC (N-Acetil-Cisteină), NAPQI (metabolit de 
acetaminofen (paracetamol)) sau metamizol. 
 
- Multe alte substanţe şi medicamente pot interfera. Unele 
dintre acestea sunt enumerate în reviste publicate de Young. (8-9) 
 
- Stabilitatea la bord/Frecvenţa calibrării 
Stabilitatea la bord: 28 zile 
Frecvenţa calibrării:28 zile 
Recalibraţi când loturile de reactiv se schimbă, când rezultatele 
controlului calităţii sunt în afara intervalului stabilit şi după o 
operaţie de întreţinere. 
 
Aceste performanțe au fost obținute cu ajutorul analizorului 
ELITech Selectra ProM. Rezultatele pot varia dacă se utilizează 
un alt instrument sau o procedură manuală. 
Performanțele aplicațiilor nevalidate de ELITech nu sunt 
garantate și trebuie definite de utilizator. 
 
DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV 
Vă rugăm să notificaţi producătorul (prin intermediul 
distribuitorului dumneavoastră) şi autoritatea competentă a 
Statului Membru din Uniunea Europeană în care este stabilit 
utilizatorul şi/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care 
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdicţii, declararea 
incidentului grav trebuie să fie în conformitate cu cerinţele 
reglementare locale, statale şi federale.  
Prin raportarea unui incident grav, furnizaţi informaţii care pot 
contribui la siguranţa dispozitivelor medicale in vitro. 
 
ASISTENŢĂ TEHNICĂ: 
Contactaţi distribuitorul dumneavoastră local sau ELITech 
Clinical Systems SAS (ccsupport@elitechgroup.com). 
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SIMBOLURI 
Simbolurile utilizate sunt definite în standardul ISO 15223-1, cu 
excepţia celor prezentate mai jos: 
 

 
Conţinut  

 
Reactiv 

 Standardul 

 Modificare faţă de versiunea anterioară  

 
Conformitate europeană  

 

 
Notă 
Doar pentru ref. GPSL-0455/0250, utilizate cu software-ul 
Selectra TouchPro.  

 

 

GPSL 
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