ALT/GPT 4+1 SL

FTRO-ALSL4+1-v18(12/2018) PIT-ALSL4+1-4-v18

Referintes
ALSL-0250
ALSL-0455
ALSL-0410
ALSL-0430
ALSL-0510

iatrusei:™ -
8x25mL R18x20mL+R28x5mbL
4x55mL R14x44mL+R24x11mL
2x62,5mtL RT2x50mL+R21x26mL
4x625mL R14x50mL+R22x 26 mL
5x125mL R15x100mL + R2 1x 127 mL nm

SCOPUL UTILIZARI

ALT/GPT 4+1 SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determminarea cantitativA de diagnosticare in  vitro a
alaninaminotransferazei (ALT) in serul uman si plasma,

SEMNIFICATIE CLINICA (1-26)

Alaninaminotransferaza (ALT), cunoscula gi ca glutamat piruvat
transferaza (GPT), este o transaminaza. ALT catalizeazd
transferul grupului amino al L-alaninei la a-ketoglutarat pentru a
rezigfta Laglutamiaiul. Cele mal marn nivele s gdsesc Tn ficst 5
rinichi, si cele mai mici canlitdti in inima si mugchiul scheletic.
Concentratia ALT este crescutd cand celulele hepatice sunt
deteriorate (necroza celulard hepaticd sau leziune de orice
cauzd). Int-sdevar, hepatits -virald- si-loxics -Induce o cregters
marcatd a aclivitdtii ALT in ser. Aportul de alcoal, d
tremens, si  administrarea diverselor medicamente induc
cresterea usoard sau moderatd a ALT. Concentratia ALT in ser
este, de asemenea, crescutd usor in diverse afecfiuni precum:
distrefia musculara, boala hemglitica, infarctu!
ALT este mai specifica ficatului decat AST
{aspariataminotransferaza). Masurarea atat a AST, cat si a ALT
are o anumita valoare in distingerea hepalitei de alle leziuni
parenchimale,

Nivelul ALT din ser poate fi scdzut in cazul deficientei de vitamina
B6.

METODA
Metoda IFCC fara piridoxal fosfat (P-5'-P). cinetica. UV,

PRINCIPIU @
Determinarea cineticad a activitatii alaninaminotransferazei (ALT).
ALT
L-Alanind + a-ketoglutarat ——¥ Piruvat + L-glutamat
LDH

—Riruvat+NABDH+H+ —- == _ |_|aclat+NAD+—

LDH=lactat dehidrogenaza

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv 1: R1

Tampon Tris, pH 7,5 (30°C) 125 mmolilL
L-alanind 680 mmol/L
LDH 22000 UL
Azida de sodiu < 01%
Reactiv 2: R2

:LKetoglutarat S7 mmol/iL
NADH 1,1 mmoliL
Azid3 de sodiu < 01 Pl 0

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550, ELICAL 2
- CONT-0060, ELITROL |
- CONT-0160, ELITROL It
- Echipamente generale de laborator.
- Solutie salind obignuitd (NaCl 9 g/L).
ati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTH

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

- Acesti reactivi contin azida de sodiu care poate reactiona cu
-plumbul-sau-instalafile-sanitare- din-cuprs-gi-poate-forma-azide
metalice explozibile. Tn cazul amuncarii acestor reactivi, spalatj
ntotdeauna cu cantitati mari de apa pentru a preveni formarea de
azide.

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

- Utilizali doar echipamenle de !sboralor curale sau de unica
foiosinia pentru a evita contaminarea,

- Nuinterschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

- Pentru mai multe informatji, consuitati Fisa de date privind
siguranta (SDS).

STABILITATEA REACTIVILOR

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupad datele de expirare indicate pe etichetele
fiolelor,

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea ta bord este specifici pentru fiecare analizor.
{Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

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

- Nu utilizati produsul daca existd semne vizibile de deteriorare
biologicd, chimica sau fizica.

AMBALAJ DETERIORAT
Nu utilizati reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea avea
un efect asupra performantei produsutui
perforat),

(scurgeri, recipient

PROBE (%)

Specimen 1

- Ser si plasma heparinizata de litiu, libere de hemoliza.

< Anuse utiliza alte specimene.

Avertisment gi precautii

Conform bunei practici.de laboralor, prelevarea trebuie efectuata
inainte dé administrarea-de medicamente
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T Réferinfe:
ALSL-0250
ALSL-0455
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ALT/GPT 4+1 SL

Compozifia trusei:

8x25mL R18x20mL+R28x5mL
4x95mL Ri4x44mL+R24x11mL
2x625mL R12x50mL +R21x26mL
4x625mL R14x50mL+R22x26mL
5x125mL R15x100mL + R2 1x 127 mL nm

Depozitare
Esantioanele sunt stabile timp de 3 zile la lemperatura camerei s
7 zile la 2-8°C, Stabilitatea ALT este mentinuta mai bine la -70°C

VALORI DE REFERINTA (1:4)
Barbati: < 45 UL
Femei: < 34 U/L

Nota: /ntervaluf mentionat ar trebui s3 serveascd doar ca un ghid.
S¢ recomsnaa ca Tiecare 53 venfice acesl inlerval sau
sa stabileasca un interval de referinfd pentru populafia {inta

PROCEDURA
Fentru-Analizoarsle Selectra sle-£1. 1 Tech Glinical Systems:

Aplicatiile sunt disponibile la cerere

Lungime de unda 340 nm
Temperaturd 37°C
Ciili pe reactivul martor.

| Reactiv R1 | 240 pL |

[ Proba [ 15 uL 1
Amestecali si asteptali 4 minute si 43 de secunde incubaljia.

[ Reactiv R2 | 60 uL |
Amestecal asteptafi o incubatie de 50 de secunde, masurati

modificarea absorbantei pe minut {AA/min.) timp de 159 de
secunde.

- Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusa in
codul de bare disponibil la finalul acestui insert.

- Valorile mari ale ALT pol induce rezultate scazute in mod fals

datorita gofiri substratului (consumul toial de NADH nainte dé ~ ~
cilirea rezuftatului). Pentru Anafizoarele Selectra pro Series
ELITech Clinical Systems, aplicatia contine o alarmd specifica
pentru a avertiza utilizatorii.

CALCUL
(AA) Proba x n
(AA) Calibrator

n=concentralje calibrator

Factor de conversie: U/L x 0,0167 = ukat/L

CALIRRARE

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul mu
ELICAL 2. Valoarea sa esie irasabila conform metodei de
referinta IFCC ©.

Frecventa -de calibrare: Calibrarea este specificd pentru fiecare
analizor. (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).
CONTROLUL CALITATI 2
Pentru a asigura calitatea adecvata, vor fi U
control precum ELITROL | (control normal) si ELITROL 1l Aoo::o_
. patologic ). >omm#m nc::om_m trebuie mqmnEm"m m_ validate . am_.:m

s2 fie de cel putin o data pe zi, dupZ fiecare calibrare, si trebuie
adaptata |a procedurile de Controlul Calitatji fiecarui laborator i
cefintele de reglementare. Rezultatele trebuie sa fie in intervalele
definite. Daca valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare
laboralor trebuie s3 ia masuri corective. Materialele penltru
controlul calitalii trebuie utilizate conform reglementarilor locale

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie s3 fie in conformitate cu
cernigle Incale 5i legale,

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

= Interval-de masurare

Determinat conform protocolului CLS! £P6-A7, inlervaiul de
masurare este intre 10,0 $i 450,0 U/L (de la 0,17 la 7,50 pkat/L).
Probele care depasesc 450,0 U/L trebuie sa fie diluate 1:10 cu
solulie de NaCl 9 g/L (salind normald) si re-analizate. Utilizarea
acestei proceduri extinde intervalul de masurare de la 250,0 la
4500,0 U/L {de la 7,50 1a 75,06 pkat/L).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia ,reiuare diluare”
efectueazd dilufia automatd a egantionului. Rezultatele iau In
considerare dilufia.

- Limita de detectie {LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Delerminata conform protocolului CLSI EP17-A®),

LoD= 2,8 U/L (0,05 pkat/L).

LoQ= 5,0 U/L (0,08 pkat/L).

Precizie
Determinata conform protocolulul CLS] EPS-A2T,
Medie in Jotai |
interiarul
ciclului
n Uit pkat/l CV (%)
Nivel 80 34,2 .57 11 4.4
scazut
Nivel 80 71,2 119 1.2 2,98
mediu
Nivel 80 | 367.0 6,12 0,5 18
inalt | ]
- Corelatie

A fosl efecluat un sludiu comparativ intre Analizorui Selectra
ProM ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui
sistem aprobat am FDA (metoda {FCC) pe 100 de mmm:zom:m am
ser.uman conform v_.oﬁonc_:_c_ CLSI EP3-A29).
Valorile acopera domeniul de masurare.
Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza: -
Coeficient de corelatie:  (r)= 0,996

y=1,017x + 0,6 U/L (0,01 ukalL




Referinte:

ALSL-0250
ALSL-0455
ALSL-0410
ALSL-0430
ALSL-0510

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

ALT/IGPT

8x25mL
4x55mL
2x625mL
4x625mL
5x125mL

4+1 SL
Compozitia trusei:
R18x20mL+R28x5mL
R14x44mL+R24x 11 mL
R12x50mL+R21x26mL
R14x50mL+R22x26mlL

R15x7100mL+R2 1x 127 mL nm

- Limitdri gi interferente

- Esantioanele hemolizate nu trebuie sa fie utilizate deoarece
hemoliza semnificativd poate creste concentratia ALT din cauza
nivelelor ridicate de ALT in eritrocite.

- Nu raportali rezultatele n afara intervalului utilizabil

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din
diferitj compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 " al CLSL.
Recuperarea esle in intervalul £10% din valoarea initiala a lipazei
de 35,0 si350,0 U/L.

Bilirubing neconjugatd: Nicio interferentd semnificativa pana la
30,0 mg/dL (513 ymoliL).

3 conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504 pmolfL).

Triglicerde: Nicio Interferenta semnificativd_pana fa 2300 mo/dl
(25,99 mmoliL).

Piruvat: Nicio interferentd semnificativé pana la 3,0 mg/dL

Acid ascaorl nterferentd semnificativd pana la 20 mg/dL.
Acid acetilsal nterferentd semnificaliva pana la

200,0 mg/dL.

Acetaminofen: Nicio interferentd semnificaliva pana la 30 mg/dL.

- in cazuri foarte rare, gamopatile monoclonale (mieioame
multiple), n  speci ul  1gM  {macrogliob
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. 2

- Multe alte substante si medicamente pot interfera, Unele

acestea sunl enumerate Tn reviste publicate de Young si Glick. *
14y

. Rezultatele acestui studiu trebuie inierpretate doar in corelajie
cu alte rezultate ale testelor de diagnosticare, constatarile
si istaricul medical al pacientului,

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 de zile

Frecventa calibrarii: 28 zile

Recalibralj cand loturile de reactiv se schimba, cand rezullatele

““Controlulul calitafi sunt in dfara “intervatului —stabitit, sidupa o
operatie de intretinere.
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ALSL-0250
ALSL-0455
ALSL-0410
ALSL-0430
ALSL-0510

ALT/GPT 4+1 SL

8x25mlL

4x55mL Ri4x44mL+Rz4x 11 mL
2x62,5mL R12x50mlL+R21x26mL
4x62,5mL R14x50mL+R22x26mlL
Sx125mL R15x100mL + R21x 127 mL ~

\
(<

Nota
Doar penlru ref. ALSL-0250/ALSL-0455, ulilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.

@ :Modificare fata de versiunea precedenta.

E ELITech Clinical Systems SAS - Zone [ndusirielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitecharoup.com




oo grupului amino. al L-aspartatului fa o-ketoglutarat per

Referinfe:

ASSL-0250
ASSL-0455
ASSL-0410
ASSL-0430
ASSL-0510

FTRO-ASSL4+1-v19(12/2018)_PIT-ASSL4+1-4-v19

AST/GOT 4+1 SL

- “Compozitia trus

8x25mL R18x20mL +R2Bx5 mL
4x55mL R14x44mL +R24x11 mL
2x625mtL R12x50mL +R21x26 mL
4x625mL R14x50mL +R22x26 mL
&x125mL R15x100mL + R21x 127 mL

)
m

SCOPUL UTILIZARI

AST/GCT 4+1 SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitalivd 2 aspartat aminotransferazei (AST) Tn serul
uman si plasma pentru diagnosticare in vitro ,

SEMNIFICATIE CUl
Aspariat aminotransferaza (AST), cunoscutd si ca glulamat oxalat
ransaminzza (GOT), esie o lransa

CA U4

azd. AST catalizeaza transferul

i a rezulla L-
giutamatul. AST este distribultd In mare masura In organism, insa cele
miai mari nivele se gasesc in inimd, ficat, muschil scheleticl §
Deteriorarea celulelor acestor fesulun induce crestersa AST in ser. in
cazul 4.0355_. fulminante d= hepatité, In special hepatita virald, nivelul
enzimel este marcat ridicat. In cazului infarctului- miocardic, actvitalea
AST cresis 5i alinge un varf dupa 18-24 ore. Aclivitatea scade din nou
dupa 4-5 zile, cu condilia & nu aibd loc un infarct.

Urmitoarele starl patolegice sunt exemple ale afeciunilor care duc, de
assmenes, la 0 crestere a activitdli enzimatics: necroza celulelor
ficatului sau leziunea de orice cauzad (de exemplu aportul de alcool,
deliium tremens, si administrarea diverselor medicamente induc
cresterea moderatd a AST), hepatite alcoolica, distrofia muscuiara si
gangrena, mananucleoza infectioasd, pancreatita acuta, afectiunile
cardiace precum miocardita sau pericardita, emboiiile pulmonare...
ivelul AST in ser poate fi redus in cazul deficientei de vitamina B6,

METODA ©
Aetoda I{FCC fars piridoxal fosfat (P-5'-P)
Cinetica, UV,

PRINCIPIU &

Determinarea cinetica a activititii aspartat aminotransferazei (AST).
AST

L-aspartal + a-ketoglularat —® Oxaloacetat + L-glutamat

—MDH
Oxaloacetat + NADH + H» ———» L-malat + NAD®

MDH=malat dehidrogenaza

COMPOZITIA
Reactiv 1: R1
Tampon Tris, pH 7,80 (30°C}

L-aspaiat

LDH

MDH > 1000 U/L
Azida de sodiu <0,1%
Reactiv 2: R2

a-Ketogiutarat 78 mmol/L
NADH 1,1 mmol/L
Azida de sodiu <0,1%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0550, ELICAL 2

- CONT-0060, ELITROL |

- CONT-0160, ELITROL I

- Solutie salina obignuitd (NaCl 8 g/L),

- Echipamente generale de laborator.

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

AVERTISMENTE S PRECAUTIl

. Ares! reaciiv este conceput doar pentru ulilizarea in scopul
diagnesticarn in vitra.

- Acestl reactivi contin azidé de sodiu care poate reacfiona cu

plumbul-sal instalafile sanitare din cupni i poate Jorma azlde————Pentrr Analizoarete Selectra-ale-ELiTech Cliniea

metalice explozibile. In cazul aruncaril acestor reactivi, spélati
Intotdeaunia cu cantitali mar de apd pentru @ preveni formarea de
azide.

- Luafi masurile de precaulle obignuite §i umati buna practica de
labarator.

all doar echipamente de laborator curate sau de unica

{a pentru a evita contaminarea.

- Nuinterschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

Fisa de date privind siguranta (SDS)

STABILITATEA

A se depazita la 2-8°C i a se proteja impotriva lum
ingheta.

A nu se utliza dupd datele de expirare indicate pe etichetele
recipientelor.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specificd pentru fiecare analizor.

{Censultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA)

. A nu se

PREGATIRE
Reactivil sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSEL OR
- Solutia de reactivi trebuie sa fi
indica deteriorarea.
- Nu utilizati produsul dacad existd semne
deteriorare biologica, chimicd sau fizica
7ali reactivui daca deierioranie ambaiaj
avea un efect asupra performantel produsul
recipient perforat).

limpede. Aspectul tulbure

Amn_._am:_

PROBE 28
Specimen e
- Ser si plasma heparinizatd de litiu, libere de hemoliza,

A nu se utiliza aste specimene

Avertisment si precautii AR

Conform bunei practici de laborator, punclia venoasa trebuie efectuata
nainte de administrarea de medicamente

E EL!Tech Clinical Systems SAS - Zone-Indust

- 61500 SEES FRANCE - www elitecharoup com <
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Compozitia trusei:

8x25mlL R18x20mL +R28x5 mL
4 x 55 mL R1d4x44mL +R24x11 mL
2x625mL R12x50mL +R21x26 mL
4 x62,5mL R14x50mL +R22x26 mL
Sx125mL R15x100mi +R21x 127 mL

ce

Depozitare i stabilitate
Esanticanele sunt slabile timp de 24 de ore la temperatura camerei, 7
Zile la 2-8°C, i 3 luni la -20°C.

VALORI DE REFERINTA 3
Ser, plasma (37°C): <40 U/L
Valorile de referinta pentru infanti sunt mai mari decat pentru aduli.

Nota: Intervalul mentional ar trebuf sa serveascd doar ca un ghid. Se

recomands ¢a fiecare laboralor ~s& verifice—acest ~imterval—sau-sa——

stabileasca un interval de referintd pentru populatia tinta,

PROCEDURA

- —ProM-ale-EL:|Tech-Clinical-Syst: S

Daca valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie
sa ia masuri corective. Maleriaiele penlru controlul calitali trebuie
ate conform reglementarilor locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie si fie In conformitate cu cerintele
de reglementare locale, statale si federale.

DATE DE PERFORMANTA !a 37°C pi

nd Analizoarele Selectra

- Interval de masurare
Determinat conform protocolului CLSI EP6-AT), intervaiul de masurare
este intre 10,0 §i 450,0 U/L (de 1a 0,17 1a 7,50 pkatlL). Probele care
depasesc 450,0 U/ trebuie sa fie diluate 1:10 cu soluje de NaCl 9 g/L

Aplicaliile sunt disponibile la cerere
Lungime de undd 340 nm
Temperaturd 37°C

pe reactivul Sm:oq

Reactiv K1 pt

A 240
Proba | 150

Amestecali 5i asteptati o incubalie de 4 minute si 43 de secunde, apoi
adaugali:

Reactiv R2 [ 80 pL |

Amestecali si asteptali o incubatie de 50 de secunde, masurafi
modificarea absorbantei per minut (AA/min} timp de 159 de secunde.

- Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizafi aplicatia inclusd in
codul de bare disponibil la finalul acestui insert.

- Valorile mar ate AST pot induce rezultate scazute Tn mod fals
datorita golirii substratului {consumui total de NADH inainte de
ciirea rezultatului). Pentru Analizoarele Seleclra pro Series
ELITech Clinical Systems, aplicaiia contine o alarma specifica
pentru a avertiza utilizatorii.

CALCUL

{AA) Proba x n
{AA) Calibrator
Faclor de conversie: U/L x 0.0187 = pkat/iL

n=concentratje calibrator

0>_._WWP_~m

Frecvenia_de calibrare: Calibrarea este specificd pent
or. {(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITATH
Penlru a asigura calitalea adecvata, vor fi utilizate seru
precum ELITROL 1 st ELITROL Il. Aceste controale trebuie efectuate
i valicate inainte 'ca probeie pacieniiior sa fie testate. Frecvenia
controlului trebuie”’sd fie de'cél putin o datd pe zi, dupd mmnma
calibrare, §i trebuie adaptatd la procedurile de Controlul Calitatii
flecarul iaborator si cerintele de regiemenlare. Rezultatele trebuie sa
fie In intervalele definite.

nd normald) si re-analizate. Utilizarea acestei rocedur extinde
intervalul de masurare de la 450,0 la 4500,0 U/L {de la 7,50 la 75,00

vkat/L).

(s

Pentru ulilizatorii Selectra TouchPro, functia dilute” efectueaza dilulia
autem

naté a esal y considerare dilutia.

mita de cuantificare (LoQ)

™ Prokoc: D17-A1®
LoD= 2,5 U/L (0,04 trm_.\s,
LoQ= 5,0 U/L {D,08 pkatlL).
- Precizie
Delerminata confi EPS-A2%,
Medle In Total
interlorul
ciclului
n uiL pkat/L CV (%)
Nivel 80 341 0,57 1.7 34
scazut
Nivel 80 675 TS 08 e
mediu ——|
Nivel 80 353,86 5,89 04 2,0
nalt | |
- Corelatie

A fost efeciuat un siudiu noﬂ:nmqm_s
ical Systems aft ma:_umam:‘ nui sistern mvﬂoumw

de FDA (metoda (FCC fara piridoxal fosfat) pe

ser uman conform protocolului CLSI EPS-A20%,

Valarile acoperd domeniul de masurare.

Parametrii regresi re sunt dupd cum urmeaza:

Coeficient de corel

esanticane de

- Limtari tarferente
- Esanti le hemolizale nu trebuie sa fie utlizate deoarece hemoliza
semnificativa poate cregle concentrafia AST din cauza nivelelor
ridicate de AST in eritrocite. !

- Nu raporay rezullatele in afara intervalului

E ELiTech Clinical Systems SAS - Zone Industri

e- 61500 SEES FRANCE - www.slitechgroup.c
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ASSL-0250
ASSL-0455
ASSL-0410
ASSL-0430
ASSL-0570

FTRO-ASSLA4+1-v15{12/2018)_PIT-ASSL4+1-4-v19

AST/GOT 4+1 SL

—Referinfe————

— Compozitia trusei:
8x25mL R18x20mL +R28x5 mL
4 x55mL R14x44mL +R24x11 mL
2x625mL R12x50mL +R21x26 mL
4x62,5mL R14x50mL +R22x26 mL

R15x100mi+R21x 127 mL

ce

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentel din diferiti
compusi conform protocolului  CLSI  EP7-A2 M g CLSL si
recomandarile SFBCU?. Recuperarea este in intervalul *10% din
valoarea 13 a activitatii AST de 35,0 U/L §i 350,0 U/L.

Bilirubina neconjugats: Nicio interferentd semnificalivd pana la 30
mg/dL (513 umol/L).

Bilirubing conjugatd: Nicio interferenta semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504 pmol/L).

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pana la 2400 mg/dL (27,12
mmoal/L) echivalent trigliceride.

Piruvat: Nicio Interferentd semmificativa panala 3 mg/dl.

Acid ascorhic: Nigio interferentd semnificativa pana la 20 mg/dL.

Add acefiisa Nitio interferentd semnificativa pana la 200 mg/dL.
Aataminisien Nicks interferenta semnificativ péna-ls 30-mgfdl.

cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame
multiple), n  special de tipul IgM  (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. 3)

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Uneie dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (“'9

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in conjunctie
cu aste rezultate ale testelor de diagnosticare, constatarile

i storicul medical al pacientului.

. Stabilitatea la bord/Frecventa calibririi

Stabilitatea la bord: 28 de Zile

Frecvenla calibrani: 28 zile

Recalibat cand loturle de reactiv se schimba, cand rezultatele
controluiui calitatii sunt in afara interval lui stabilit, i dupa o operatie
de intretinere.
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SIMBOLURI
Simbolurile folosite sunt definite conform standardului ISO-15223-1 cu
exceptia celor prazentate mal jos.

Continut
[con
Reactiv 1
@ Reactiv 2
ﬁ m Conformitate europeana

Nota:
Doar pentru ref. ASSL-0250/ASSL-0455,
ata cu software-ul Selectra TouchPro,

T
H

e

ASAT (GO t
10 PF-A55L

2 :Modificare fatd de versiunea precedenta
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du roffrey il cOmpOsition.

Composicion del kit/ Conteddo da embalagem :

Francais - FR
Coge techmque ; UJ

=USAGE PREVU
Et(Tech Clinical Sysiems ALBUMIN os! un réachl
de diagneslic i Vi, destne au aosage qu

2 dans les dchantilons de stru

= SIGNIFICATION CLINIQUE ¢
_.m_?asm est principalérrient synthelisée dans fo foe

$tockagn el sLal
- Analyser ropider
52-8°C jusqu'a 721
- Conzerves a 20 *C. les ¢chanillons sonl stables
6§ mois. Pour un slackage slus long. les congeler a
70°C

0.<>rm:ﬂm DE REFERENCE ('

<B0ans 35-52 il (35-52giL)
60-90ans 32- 48 gldL{32-45 g
>90anc - 29-45 gléL (29- 45 giLj
Chez los palienis ambulaloircs. les valeurs peuvent
dlre supsrieuras de 9.3 - 0.5 g/dl {3 -5 giL)

o Remargue ' fl est é & chaque iabaraforre!

pour aider au diagnoslc 2t au suivi Ges ¢ q

avec fulles des proléines ol di n de feur syr

thise (syndrome néphrolique, fuile gastro-n: inale,
hépatiauc), dos

chronigue el aigu, ansi que pour l'évalualion des dén-

dGbiir of de mainienir scs propres valeurs de réfé
rence par mpport & ia population visde. Les valeurs:
cidessus nie sont données qu'a titre indicatd.

ALBU-0250 R 12x 2L

ALBU-0600 R 2xf265ml + Std 1x2mL
ALBU-O700 R GafsOmi - Std 1x2mi
- Précisian English - EN
e

e 2uky be siragjooole CLEIEPSAZ T,

[ Tntma-

sty

| ovem
08

| Tatal

- Corelation
Une éiude comparaive a 6té réalisée entre un aulo-
mats ELITech Cliical Systems ProM et un systeme
sponible sur le marché (Méthode BCG) sur
100 échanillons seriques déterminés selon ke proto-
cole CLSI EPS-A2
Les valours schelonnent de
{143-589 gll).
Les paramelres de ki droi

143 & 589 gidl

de régrassion sonl les

(rilions chronques > PROCEDURE suvanls :
’ Procedure manyelle de correlation: () = 0.987
aMETHODE © Longueur d'onde : 620 nm y=0961x+ 12 g/dl
Verf de bromocrésol (8CG) - Point final Trajet optiGue *om .2eL).
Ratio aehantilonfdactit © 1700 i iactiiencas
PRINCIPE Temperature: 37°C ° ’
ADH 420 e veri de ésol se fixe Lire eeio fit Blane EoCHT = .nx_”_ﬁ_.._m o Hmo_m.% resulafisn. dehors do
sur lalbumine en donnant une colaration bleu, | [caLmmaTion | oosaez |
pH=4,20 Y 1oL Tmo | -Defests oot é rlisés pour detominer ke rivoa
Alpumine + BCG Complexe BCC s { ca dfrenls composés selon ke pro-
iy LIS - | tooala CLSI EPT-A2%. Recouvremen de 10 % par
== \ rmmod Fu vl Riiales en concentralion d'albu-
Echantilien - 10 Wl |
: Trine de 25 15 0
Tampon sucdirale, pH 420 Métanger et li ta dansré opficue (OD) apras 1 miute ée : Aucune intecférence signfi-
Vert de bromocrésol 0.2 mmoll, dincubation Gative jusqu'a 30 Jmaf {513 pmolt
Surdzctant : Aucune inlerférence significalive
Standard: Std (Ret - >rmcam8333 Procadure sur auiomale

Alburine bovine glel
gL
%

mm
A O6 S03am < 0,1
=MATERIELS REQUIS MAIS NON
FOURNIS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 EUTROL |
- CONT-0160 ELITROL I L

- Equipement générat de laboratoire.
- Ne pas uliiser de matériel ne figurant pas ciessus

o AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
- Ces disposiufs {réaclf ot standard) de ciagnostic in

vitro sanl uniquement destings aux professionnels

lion de ces procuils toujours ancer abordammenl avec
de leau pour éviler faccumulalion dazides

- Respecter les_précautions dusage_el les. bonnes
pratiques de Laboraloir
- Ulbser du matéiel de laboraloire propre au & usage
unique afin d'éviter oule contaminalion,

- Le standard dot étre immédialement et carrects-
ment refermé afin déviter loule contamination ou
_évaporalion..

- Pour plus Ginformabon, 1a fiche de dorndes de
sécurilé (FDS) est disponible sur demande pour les
professionnels:

+STABILITES

Slocker a 2-25 °C et a l'abri de fa lumiére. Ne pas
congeler.

Ne pas utifiser aprés la date d'expiration i
m_ﬁpmsmm des :moo:m

1quee surles

E stabilté & bord esl spécilique  chaque automale
(Se referer au § PERFORMANCES)

PREPARATION
Le raaclf et le standard sont prels 3 Yemplol.

*DETERIORATION DU PRODUIT

.~ Le produil doil Alre limpide. Tout trouble serall ‘e
signe d'une délérioralion du produil

- Ne pas ufiiser le produil s'il y a des siqnes évidents
de détérioration bialogique, chimiique cu physique.

- Ne pas utiiser le produil s les dommages de Tem-
ballage peuvent avoir un effct sur les performances du
oroduil {fuitas, flacen percé)

ECHANTILLONS
Echantllions roquls 9

- Sétum,

- Plasma (hépanine de lithium)

- Ne pas utifiser d'au'zes échantilions
Averlissoments ¢! précautions

tion de médicaments.

Ces réacifs peuvent étre ullisés sur diérents aulo-
mates. Pour les aulomales ELITech Selecira. les appli-

logiciel Selacia TouchPro, uliisez | aophcation incluse
aans le code bare dispomble 3 la fin de cetie nouce:

T CALCUL

jusqua 500 mfdL.
“Tri scune ignificative jusqu's
mso gkl am 0 mmoliL}

e Aucune inferérence

significative
+ Aucune interis
fusqu'a 30 mgidL

n= du standard! m,én.m s a_._ cuns dntaris
caiprant  (ve jusq mg/dL.
0 m_mm_ﬁumn_ﬂ\ w=globulin : Aucune interférence significalive jusqu'a
1500 mardL .
gidl x 10 = giL

iO>P_WN>4_OZ

Le standard Albumin 35 g/dl et le calibranl mulipa-
ramétrique ELICAL 2 sont lragables au matériau de
référence ERM-DA4TOK

Er fon - La irdquence de calibralion
et specifiaue & choaue aulomale {se &l
_PEREQRMANCES).

ioozqmo_.m QUALITE

4ol 3tre au moirs une fois par
Jour, aprés shaque calibralion 21 doit 8tre adaplée aux
procédures de cantrdle de oualité de chague bora-
fire el aux exgences réglementaires. Les résuftals
dowvent 3ire dans 'es nlervalles définis. Si les valeurs
e siwent s denors des piages defimies, chaquix
\aboralaire doil prendre des mesures corra
Les matenaux g2 contréle quaite dowvent 2lre ulfisés
conlormément aux directives locaies.

#TRAITEMENT DES DECHETS

L ékminalior de ous les dechels &lre effectuée
conformément aux exigences wglementaires locales
délat e fédérales ’

*PERFORMANCES a 37 °C sur ELITech
Clinical Syslems Selecira ProM

- Domaine de mesure

Determine selor le giolcole O_yu_ EPB-A comaing
ce mesure 2l de 1,6 3 6 gfdl (16 380 giL)

e de Detection
Quantification (LoQ)
Detorminees s2lon I proloooie CLSIERTT,
LoD =0 083 iaL (0.03 gik |
LoG = 0 50 pidl. (5.0 g/L)

(LoD) el Limite de

- Dans des cas frés rares, les gammapaihies mono-
clonales {myélome mulliple), en particulies de typa Igh

{Magoglobulinémie de Waldenstrom) peuvent &tre 2
Forigine de résukats pou fiables ™)

- Diautres substances el médicaments peuvent inter-
ferer, Certains d'entre eux sonl réperloriés dans les
revues publides par Young.*

- Pour le diagnostic, les résutals doivent toujours éure
Confromts, aux résultats d'autres lests diagnosuques,
aux examens cliniques, et aux données de lanamnése
du patient.

- Stabllité 3 bord { fréquence da c: _v-w:u:

‘Stapillé 4 o 28 jours

1 7 28 jours

Une nouvelk calibralion ot e eflectuée apres
chague changement de lol de —mmﬂa lorsque les résul-
é sont hars de linter-
alle établi, et aprés une opération de maintenance.

@ Ces performances ont §t6 défities sur un aufomate
ELiToch Selectra ProM. Les résutats peuvent varisr
si lg réactf est ulifisé sur un automate différont ou on
méthode manuelic

insp oblenues 3 part on
validdss par ELITeck ne peuvent 6ire garanlios ef
doiverdt Jlre definias par futilisateur.

@ |NTENDED USE

ELITceh Clinica! Systems ALEUMIN
onostiz tesgent intendad for
fion of aitremin in human serum and piasma samples

an in vilo die-

E un
senis m“__.ax_.._uty. 1% of plasma prrtsins, Alumin's
primary funciio & T
el the fransport of & %7
Tha nensurement of Seum ar gisme afwmn S
mostly indi
diseases with protein loss or decreased 3.__...2
(nephrolic syndrome, gastroinlestinal loss,
insufficiency), acute and chronic inflammaton. end
severe malnulrittor.

2 of Ofromiis SremsurE

METHOD
Bromocresal creen (BCG}- End Poinl

PRINCIPLE
Colorimetric delerminalian of albums
sol green al pH 420

oH=420
Albuinin + BOG —— Alumn-BOG somplex

using bromosse:

aCOMPOSITION
Reagont: &
Suscingta buffer, oH 4.20

Bromecrasal grosn 0,2 mmallL
Suriactst
Stapdard: S4d [Ref - ALEL IR TON)
Bowing lbumin 35 T80
E sl
m azile <41 T

aMATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

-CALH0S50  ELICAL 2

- CONT-0080 ELITROL |

- CONT-5160 ELITROL
- General Laborafory equip
- Do nof use mal & ste ot required as ind-

cated above.

o WARNINGS AND PRECAUTIONS

~ Those in viffo iagnosiic devices (reagenl and stan-

dard) are for professional L=a crly

~Tne siandard S\ contaies andtm azide which m

fcact with lead or copper pumbing 1o farm pelential
explosive metal azides. When disposing of these pro-

dutts ahways Tush wilh copious amounts of waler o
prever! azide buikiup.

ZTake normal precauians and adhere Lo good labo-
ralory praciice
- Use clean or single use laburatory equipment only 10

avoid contaminalicn

- The slancard shouid be immediziely. and
ped o prexent conlamnation and 2vaporalion.

- For more information, mm_} Data Sheet (SDS) is

o STABILITIES
Slore at 225 °C and protect from fight. Do not

cated on the vial

: “gr each anaiyzer
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

PREPARATION
The reagerl and slandard are ready o use

@PRODUCT DETERIORATION
- Tha produci shoukd be clear. Cloudiness
cate delerioraton.

- Do not use the product f thare 15 wsible gvidence 5f
ological. chemical or physical deteroralion.

- Do not use the product if the damages of packaging
might have an allect on the procuct performances
(lsakages. p-arced vial)

*=SAMPLES
Specimen 2!

- Serum

- Plasma. (LI
- Do not use sther spec
Warnings and precatianh
According Lo Good Latianzry Praclice. veniounclure
should be perlormed prar 1o the mna_:_

10 72 hours
- Slored a1 -20°C, sampies aie stabie for b moning
a lunger slorage, Ireeze samoles 3l 70

e indus

- 51500 SEES FRANCE - www elilecharoup.com




The avoled range smauic serve as 3 guds
. I i recommended mat 2agh laboralory venlizs
s range or establishes a refgrence intarval for the

al Progedurg.

Samgpiei: mmma rane: 1100
Temperature. 7C
Read agamst rezgent blak

\andard; i
e ||

ECA

and 5,00 gick
inconjugated &

Sample E

For E1lTesh Selectra »B,ﬁua, wattzied
on amnrmm_. For mla\.:m

““barcede available at the m:a of

+CALCULATICON
[s}

xn n = cabbralor/siandard

g Stengsrd! concentrafion
Callbrai

Conversior; fagter

- CALIBRATION
nQ refesences ALBURBDOLTIN : For calibrat

167 ELICAL 2 ar Ucoais 1o ERMLOAA7 0% Raference

The calibration: is specilic for
cach m;mfm_ Hm ler o § PERFORMANCE DATA;

FQUALITY CONTROL
To check the accuracy of assays, oo Irol sera su:

These confrols must be pedormed and va
bafore the patieni samples arz assayed, The coalrol
frequancy must be & least once a day. after each

wonld be adipled 1o Quility Contal
of nmn_, laboratory and the regulalery
requireme ithin the: defined
ranges. If waiues fall cutside of lhe defined ranges,
each Iasoralory shoufd take corrective measures.
Quaslily conlrol matenals should be used in accordansz
ith focat quidelines.

iuSmﬁm MANAGEMENT =~ "~ ~
| wasle malerial sheuid be in accordance
and federal regutatory weuuirements

*PERFORMANCE DATA at 37 °C on
ELITech Clinical Systems Selectra ProM
Analyzers
- Measuring range

ec according lo CLSI EPG-A protocolls. the
measunng rarge Is from 1.3 16 6.0 g/dL {16 to 80 gL}

Level 2 80

Leveld 30

22 prolomal™

No sig

Srigings and the patient's mediesd lustary.

- On board stability/Calibration frequency

witen
falt

the user.

reagent lots
oulsice the

ranca opesston

et or 2 manuai fressaure
es of apoleetions no

Espaiol - ES
».CMO PREVISTO

aSIGNIFICADO CLINICO 2

La alblming, sintelizads principalmante @0 el higada,

Inlerterence

,wFA_ in revie:

change vien quality

~El pstandar dedn crrares inmecatamente iy coMecta-
PRI (5T QAT COSAMITACIEN | BVARGIacien

= ESTABILIDADES
Conservar a 2-25 °C y prolegidos de la luz. No

congelar,

a ledia de caducidad

:d es u%mg:r
o pen § DATGS DE RE

ara cada equips

PREPARACION
El reastivn v el estandar

ce o Eg_,as
:q_n,wm_w terer-un efecto \.\.UB m_ “rendil
proausic {fugas, frasco peiforado)

MUESTRAS
Muostra requeridas
- Suero,

Advertancias y pracauciones
De 2cuerdo con las buenas un._ icas de laboraloric
cabo antes de 3

~ Analios répidaments t55 muestas o conséreelss 8
24" C ¢urante 72 haras,

aimageramienlo prolengade congelar a -70 °C.

e.<>_10wmw DE REFERENCIA

<60 afos 35-5.2 ghdl (35- 52 giL .
60-90 arios © 32- 46 gldl (32 - 46 giL
>9Daros: 2,9-45 ghl (29-45 mr_

0 pacienlos ambulalorios. los valores pasden ser
supencres e 0.3 - 0,5 g/d. (3§ gk)

tota * Se recomierda que cade faboratono establezca
y mantenge sus propios velores e referencia con
"specta a la pobiecion destinatariz. Los datos aqui
praporcionedos san dnicamente una indicacion

< PROCEDIMENTO
miento manual

a

«METODO

\erde de broniocrs:

e..v_m_zo__u_o ¥

perdica gasironlesina
cion aguda Y cronica

50

2

<mlm rie bremarresel 3 pH 420

« COMPOSICI
Reactivo: R

H= 420

CN

325

VerGe de Bromoeresor

Surfactenle

mﬂu:nwa Std iRef

> MATERIALES REQUERIDOS PERO

NQ INCLUIDO
- CALI-0G5%
- CONT-0062

ALBU-0G

s

NG) - Punio i

de ta slbdmirs

7

refererciz ERM-DAL

T.vnrm mia de ca

i pari cadil =

suetos
deber:
2des y
(2 sean

i
provacas. La freciencia de conirol debe St al moncs
une vez 3l diz, numn&u de c233 o

oo St o vt Gu
Gelnde, cads laboratoro Gobora da fomar 1as med
das comeclvas, Los

daben ser usacos confor,

«TRATAMIENTC DE LOS RES!DUOS
Todos los mizledales de desecho deten
e aeaerto con ks requisios eylamanianos loca
estalzles v lederales.

«DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C
en equipo ELITech Clinical Systems
Selectra _uSz_

- Range 3
Determinade ds acverdo 2 protocolo CLS| EPS-Ai! El
cango de 6a60glL

- Limite de om_mnnsiras limite de Cuantificacion
(o)
Determinados de

- Precision
Determinaca da anmeo &l pretsesls CL S| EPS-A2Y,

Mediz

n | mgidl mmalil,
Nivel 1 | B[ 258 | 254

CLSI EPg-AZ™
Los valores fueron enlre 143 y 582 gal (143 y
589 giL)

tos parsmelics Ge la regresion lineai son los

siguientes |

Coeficiente de cenelacien: (13 - 6,397

Regresidn iincai: y= 0951 ¢+ 0,12 gt
(1.2}

- Limitaciones/Interferencias

- No reporte resuttadas kiera del rango analitico

- De acuerds el protoceio CLS| EP7-AZ"
algunos esludios para determinar el nivet de Inter-
ferancia Ge dierentes componentes. Recuperacian

signif-

Longitus oe onda - 620 nen ;

Tranttod bolics - - Gentro de % 10% gel valor Incial o= 5 oncentracion

Ratig muesir/reactivo : 1:100 de albimina de 3,50 ¢ 5,0 g

z e Bilirubina ne conupada : No hay

D e caltvahasla 0.0 gl ;rw.r‘;or. =
[CALBRACIEN | pRuEna

RoactivoR | YoEial | voodgl

S|

Mucstra

HMezclar 0 feeria nma_&n Gptica (DO) después dz un
Tinulo

Sonas validadas 2stn isponibies sobre pedid,
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Referinie:

PASL-0230 4 x25mL + R24x 5mL
PASL-0400 2x625mL R12x50mL + R271x26mL
PASL-0420 4x62,5mL R14x50mL + R22x26mL

FTRO-PASL-v21(12/2018)_PIT-PASL-4-v21
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iagnosticare in vitro

SEMNIFICATIE CLINICA (2

Fosfataza aicaiind {ALP) corespunde u grup de fosfataze care
prezinté aclivitatea maxima la pH aicalin. ALP este larg distribuitd in
ficat, osteoblaste, epiteliul intestinal, rinichi si placenta-

Rata ALP creste fiziologic pentru copii §i adolescent in perioadele
cregterii active, precum gi pentru femeile In al trellea trimestru de
sarcina

Cresterile marcate ale ratei ALP sunt observate in cazul obstructiei
extra-hepatice (caiculi biliari, tumori...)
Paget si cancerul osteogenic 0sos.

bolile osoase precum boala

Activilalea PAL poate creste, de  asemenea, moderat —in - cazulk-

obstructiei intra-hepatice, hepatitei, cirozei, sau n cazul rahitismului,
osteomalaci iperparatiroidismului, vindecarea fracturilor osoase.

METODAH
Bazata pe metoda DGKC gi SCE.

aticd, Cinetica

PRINCIPIU ¢

in prezenta Mg2" i dietanclaminel ca acceptor al fosfatul
nitrofenilfosfatul este transformat de fosfatazeie alcaline in fosfat si p-
nitrofenol (compus galben),

Fosfalaza alcalind
p-nitrofenilfosfat + HO — Fosfat anorganic
+ p-nitrofenol

COMPOZITIA REACTIVULUL

Reactivi: R1

Dietanolamina, pH 10,2 14 molit
Clorura de magneziu 0,625 mmol/L
Azida de sodiu <0.1%

Reactiv 2: R2
p-nitrofenilfosfat
Azida de sodiu

protectie/imbracaminte  de  protectie/echipament de protecte a

ochilor/fechipament de proteclie a fefel.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu apa timp de

mai multe minute. Scoaleti lentilele de contact, daca esle caz i

dacd acest lucru se poate face cu usurintd. Continuati s& cld

Sunali imediat la un CENTRU DE NFORMARE TOXICOLOGICA/un

medic. IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA: spalali cu multa apa. in

ielii: consultati medicul.

azida de sodiu care poate reactiona cu plumbul

din cupru pentru a forma potentiale azide

metalice explozive, In momentul el arii acestor reactivi
spalatl intotdeauna cu apa din abundeni pentru a preve
acumularea de azide,

- Pentru mai multe informalii, consullati Fisa de date privind
siguranla (SDS)

- Luati masurile_de_precaulie obignuite §i urmati buna practica de
laborator.

- Utilizali doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosintd pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii.
ingheta.

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor,

(Consultali § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru ut

DETERIORAREA PRODUSELOR

- Soiutja de reaciivi trebuie sa fie iimpede, Aspec
deteriorarea.

- Nu utilizati produsul dacd existd semne
biologica, chimica sau fizica.

- Nu utilizali reactivul dacd deteriorarile ambalajului ar putea
avea un efect asupra performaniei produsului {scurgeri, fiold

e de deteriorare

perforata).
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE ~— PROBE(t2®) ~— -~ ———— ~ "~~~ T oo
- CALI-0550,— ELICAL 2 Specimen
- CONT-0060, ELITROL | - Fara ser de hemoliza

- CONT-0160, ELITROL il

- Echipamente generale de laborator.

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

AVERTISMENTE Sl PRECAUTI
- Acest reactiv este conceput doar pentru u
profesionald, in scopul iagnosticarii in vitro.
- Reactivul RY este
odietanal}. -

izarea

clasificat ca - periculos  (2:2'-

PERICOL: Poate provoca leziuni ale
de expunere preiungild sau repetata
oculare grave. Provoacs iritarea piel
ceatalvaparii/ spray-ul Purtati

Nu inspitati
manusi de

- A nu se utiliza alle specimene

Avertismente gi precautii

- Conform bunei practici de laborator, punctia venoasa trebuie
efectuatd inainte de adminisirarea de medicamente.

de 4 ore dupd prelevare) si s& le pastral
camerei.
Depozitare §i stabilitate J A
- Activitatea ALP poale creste in cazul in care specimenul
refrigerat {2-8°C) sau inghetat (-20°C) este pus la temperatura
camerei. i -
-- Daca specimenele sunt inghetate ,.5 scopul depozitarii
prelungite, mutati-le la temperatura camerzi ¢ 18 - 24 dé ore
inainte de analiza, pentru a activa complet enzima.
- mmm:_mom:m_m sunt stabile 1 saptamana la _wan\ma\m:‘:m camerei,
1 sAptdmana ia 2-8°C i 2 luni ia -20°C

a temperatura

E ELiTech Clinical Systems SAS - Zone Indusirielle - 61500 SEES FRANCE - www elitechgroup.com

Referinje:
PASL.0220

400 2x
4

ALP (DEA) SL

Compozitia trusei:

mi Ri4x20mL + R2Z4x 5mi
mL R12x50mL + R21x26mlL
mb R14y50ml + R22x26mL \-“

VALOR! DE REFERINTA ©

Barbati <270 U/L
Femei <240 UiL

Noti: Intervalul mentionat ar trebui sa serveascé doar ca un ghid. Se

recomanda ca fiecare laborator s& verifice acest interval sau sa
stabileasca un interval de referin{a pentru populaia (inta.

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems,
aplicatjile sunt disponibile la cerere.

Lungime de unda 405 nm

Temperatura: 37°C

Citit pe reactivul martor.
[ Reactiv R1 [ 200 L |
[ Proba | 5l R

Emestecall, asleptal 4 minule s 43 de secunde § adaugay:
@»&: R2 | 50yl 1

Ameslecall g asteplali o incubajie de 50 de secunde,

variatia absorbantei pe minut (AA/min.) timp de 133 secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, ulilizali aplicalia inclusé in codul

de bare dispo la finalul acestui insert

CALCUL

et o

y PTODE X 1

AA Calibrator

Factor de conversie: U/L x 0,0167 = pkat/L

CALIBRARE
Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2.
Valoarea sa este trasabild conform masuratorii manuale.

Frecvenla de calibrare: Calibrarea este specifica penlru fiecare
analizor. (Consullati § DATE PRIVIND PERFORMANTA)
CONTROLUL CALITATIl

Pentru a asigura calitatea adecvata, vor fi u

ate serurile de control

T precum ELCITROLT $rELITROL \I  Acesle controale trebuieefectuale

si validate Tnainte ca egantioanele pacientjlor sa fie testate. Frecventa
controlului trebuie sa fie de cel putin o datd pe zi, dupd fiecare
calibrare, §i lrebuie adaptatd la procedurile de Controlut Calitafji
fiecarui laborator si cerintele de reglementare. Rezultalele rebuie sa
fie in intervalele definite. Dacd valo sunt in afara intervalelor
definite, fiecare laborator trebuie sa ia masuri corective. Materiatele
pentru controlul calitatii trebuie u niilor directoare
igcale

izate conform

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor desewrilor trebuie sa fie in conformitale cu cerintele
de reglementare locale, statale si federale.

DATE DE PERFORMANTA 1a 37°C privind Analizoarele Selectra
XL ale EL{Tech Clinical Systems

- Interval de masurare
Reactivul este liniar de |a 20 ta 900 U/L.

- Limita de detectie
Determinald conform protocolului SFBC, limita de detectie este egald
cu 6 UiL.

- Precizie
Reproductibilitate in
interiorul ciclului

n Medie V(%) |
uiL i

Nivel 1 20 a2 T 28 |
Nivef 2 |2 146 08 |
| Nivel 3 |20 739 [ 06 |
Reproductibilitate _ n Medie [ v 331_
intre cicluri uiL
| Nivel 1 20 38 55
Nivel 2 20 147 1.1
Nivel 3 F| 760 =
- Corelatie

A fost efectuat un studiv comparativ pe analizorul Selectra XL
ELITech Clinical Syslems intre procedura cu un reactiv $i procedura
Bl dii reaeliv pe 30 de egantioane de ser

Valorile au fost intre 17 gi 886 U/L.

Para i linjare sunt dupd cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r}=0,9999

Regresie liniara: y=1.9800 x + 3,18 U/L

- Limitari si interferente™®

- Nu raportali rezultatele in afara intervalului ut izat
_ Conform recomandarilor SFBC, au fost efectuate studii pentru a
slabili nivelu! interferentei din diferili compusi:

neconjugats; Nicio interferenta semnificativa pana la 38
mg/dL (615,8 pmol/L).

ubind conjugata: Nicio interferentd sem
(4276 pmoliL).

Hemoalobina: Nicio interferentd semnificativa pana la 500 mg/dL (5
g/L).

Turbiditate: Nicio interferentd semnificativa pana la 600 mg/dL (6,78
mmolfL) echivalent trigliceride.

cativa pana la 25 mg/dL

in cazuri foarte rare, gamopatiie manoclonale {mieloame
multiple), Tn special de Gpul igM {macroglobul emia
_ Waidenstrom) poate duce la rezultale nefiabile. L
_ Multe ate substanie si medicamente pot interfera. Unele dintre”
acestea sunt enumerats in reviste publicate de Young, '™
- Rezultalele acestui studiu trebuie interpretate doar in conjunctie
cu alle rezullate ale testelor de diagnosticare, constatarile
clinice i istoricul medical al pacientu!

- Stal

itatea la bord/Frecventa calibrarii

Recalibralj cand loturlle de reactiv se schimbd, cand rezultatele
controlului calitalii sunl in afara intervalului slabilit, si dupa o operalie
de intrefinere.

nical Syslems SAS - Zone Industri
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Referinte:

PASL-0230 4x25mL
PASL-0400  2x625mL
—PASE-0420——4-x-62,6-mk

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

ALP (DEA) SL :

Compozitia trusei:

R14x20mL + R24x 5mL
R12x50mL + R21x26mL
R14x50mL—+ R22x26ml
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SIMBOLURI

Simbalurile folosite sunt definite conform standardului 1IS0-15223-1
cu exceptia celor prezentate mai jos.

Confinut

Reactiv 1

Reactiv 2

(€ Canformitale europesnd

#:Modificare fatd de versiunea precedenta.

Nota:
Doar pentru ref. PASL-0230, utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.

E ELiTech Clinical Systems SAS - Zone Industri
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o ¥ £ {TechGroup AMYLASE SL .

AMYLASE SL

Referinte: Compozitia trusei: Referinte: Compozitia trusei:
AMSL-0230 6 x 20 mL R6x20mL -AMSE-0230- -——- 6x-20-mt— - ——R6x20-mL—
AMSL-0380 7 x 50 mL R 1x50mL AMSL-0390 1x50mL R1x50mL
AMSL-0400 6 x 50 mL R6x50mL AMSL-0400 6x50mL R6x50mL
CC ﬁm
FTRO-AMSL-v18 (12/2018) . FTRO-AMSL-v1E {12/2018)_PIT-AMSL-4-v18
|
SCOPUL UTILIZARIi e AVERTISMENTE $! PRECAUTIL. PROCEDURA i = = - Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ) i
AMYLASE SL ELITech Clinical Systems este conceput penlru - Aceastd trusd de reactiv este conceputd doar pentru utiiizarea Panitru Analizoarels Selectra alg ELITech Clinical Systems. Delerminata conform protocolului CLSt EP17-AT. ,
determinarea cantitativi a amilazei in serul uman si plasma pentru  profesionald in scopul diagnosticarii in vitro. Aplicatiile sunt disponibile la cerere ioD = 6 UM (0,10 pkatiL}.
diagnosticare in vitro. - in contact cu acizi, degaja un gaz toxic. Lungime de unda 405 nm LoQ = 13 U/L (0,22 pkatiL).
- Reactivul coniine azida de sodiu, care poate reactiona cu plumbul sau Temperatura 37°C
SEMNIFICATIE CLINICA{2 T Citi§i pe reactivul martor. - Precizie )
c-amilaza este o enzimd de origine pancreaticd sau salivara care acestor reactivi, spalali ntotdeauna cu cantilafi mari de Reactiv R | 300 uL _ Determinata conform protocolulul CLS! EPS-AZ,
hidrolizeazs legaturile 1.4-o-glucozidice, ajutand sstfel la digestia  apa pentru a preveni formarea de azide, roba [3pL | | Medie ininteriorul | Total | |
serice este utiizatd Tn  speci - Luati masurile de precaulie obignuite si urmati buna practica de ) | | ciciuiui |
1
diagnosticarea bolilor pancreatice (pancreatitd acutd sau cronicd i laborator. Amestecal si dupd o incubatie de 50 de secunde, mésurali medificarea n Uil | pkatil TV (%)
complicatile acestora, carcinoame). In timpul pancreatitei acute, se - Ut zalj doar echipamente de laborator curate sau de unica folosinta absorbantei pe minut (AA/min.) imp de 156 de secunde. Nivel &0 g2 _ 137 13 27
_observa-o- crestere tranzitorie- a_amilazei serice, un varf corespunzand  pentua evita contaminarea. scizut
unei cresteri de 4-6 ori find obfinut in 12-72 de ore de la incepere, - Saliva §i transpiraia contine amitaza. Astfel, se recomanda purlarea TEU software-ul Selectia TouchPro, Utiizali aplicayia inclusd Tn codul de Nivel 80 204 340. 08 _ 2.2
activitatea revenind la normal dupa 3-5 zile. Cu toate acestea, o creglere manusilor si a unei masti pentru a evita contaminarea reactivului. mediu _
a amilazei serice este de asemenea observatd in alte patologii intra- - Fisa cu date de secunitate dispon la cerere, Mivet 80 EE] 16,55 | 286
abdominale, insuficientd renald, cancere ovariene, leziuni ale glandelor CALCUL inalt _ _
salivare, alcoolism acut, insuficientd ren =20 macrod £ STABILITATEA REACTIVILOR (AAYProEE T F=mSHEERTaTe CaRtrator
(prezenta unui complex amilaza-gG nefiltrala de glomerul). A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se (AA) Om_&awnoﬂ - Corelatie
ngheta. A fost efectuat un studiu comparativ intre Analizorul Selectra ProM
METODA® A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe elichetele Eactor de conversie: U/L x 0.0167 = pkatlL ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem aprobat de
Substrat: CNP-G; {2-clor i ' FDA (metoda IFCC) pe 100 de probe de ser uman conform protocolului
Enzimatica, cinetica Stabilitales |z bord este specifica pentru fiecare analizor CALIBRARE ! 1 S| EPQ-AZD),
(Consultali § DATE PRIVIND PERFORMANTA). pentru calibrare, trebuie Utilizat calibratorul muttiparametric ELICAL 2 Valorile au fost intre 21 si 1439 U/L (intre 0,35 si 23,98 pkat/L).
en| . . =
PRINCIPIU & — e —— are sunt dup3 cum urmeaza:
Substratul CNP-G, oste PREGATIRE Valoarea sa este trasabila conform metodei IFCC. (11=0,999
pentru a produce CNP (2-cloro-4-nitrofenol). Reactivii sunt gata pentru utilizare. Frecventa de cailbrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare analizor, ¥=0,876x -1
o-amilazd (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA). Frp—
5CNP-G; ~———— 3CNP + 2CNP-G; DETERIORAREA REACTIVILOR - Limitan si J_._»n _m-m....m. . .
+3 maltotrioza + 2 glucozd . Solutia de reaclivi trebuie s3 fie limpede. Aspectul tulbure indica 5 - Nu raportati rezultatele in afara intervalului ut . o
Jetedorarea P F MOZ._._NOF.C—. 0>_|_4,)._.= _ PR e d it T Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
) - N entru a asigura precizia analizelor, vor i utilizate serurile de control i conf . CLSt EP7.A2 UM 5l CLSL. Recuperarea
CNP-G,= 2-cloro-4-nitrofenil-c-maitozida - Nu utilizati produsul daca exista semne vizibile de deteriorare biologica . compugi conform proloco Lot B al CLSL. Recupers
g precum ELITROL | (control normal) si ELITROL I (control patologic). o R A . "
Rata d . bsorbantel est - 15 13 405 { este direct chimiea sau fizica, Aceste confroale trebuie efectuate §i validate inainte ca probele mw__.m in intervalul $10% din valoarea inifialz 2 amilasa de 80 UL & 1000
ata de crestere a absorbaniel este masurals 13 nm. stgste-dreg acientjlor s3 fie testate. Frecventa controlului trebuie s fie de cel putin o N | = SR AN
proportionala cu activitatea a-amilazei in proba, AMBALAJ DETERIORAT M&m pe zi, dupd fiecare nm:uﬂmﬁa si trebuie adaptatd Eoomac:mow de Tri Umwam. Nidio interferenta semnificativa pana la 3000 mg/dL (33,9
. . \ mmol/L).
! zali reactivul daca deteriordrile ambalajului ar putea avea un efect Controlul Calititii fiecarui laborator si cerintelor reglementa i P . i Nfimia M . o I
. . ) | rubing neconjugatd: Nicic interferentd semnificativa pana la 30,0
COMPOZITIA REACTIVULUL asupra performantei produsului (scurgeri, fiole perforate). Rezuitatele trebuie s3 fie in intervalele definite. Daca valorile suntin afara /g1 (513 ymoliL) :
sz o “Reactiv:R intervalelor definite, fiecare laboralor lrebuie sa ia masuri corective. i . e = SE nACE
Tampon MES, pH 6,75 50 T T T PROBE™ Materalele— pentru - controlut— -calitatii —trebuie- utilizate - - conform . — Awuﬂh”—_“umo%mg ugat3; Nicio inteferenia semn nm:<w u\m:m\_m N‘w,\mw‘_:mwﬁr :
Clorura de sodiu 70 i 5 i p— .
rorura de calgiu 6 mvmwn:.:m: reglementérilor locale. Hempalobing: Micio intarferenia ssmnificativa pana la 500 mg/dL.
el - Ser . SR = ain |
Tiocianat de potasiu 900 - Plasmi heparinizat cu MANAGEMENTUL DESEURILOR .eﬂn_ ascorbic: i_en._.:__m_wm_.n:ﬂm semni Qq_,__w n._n:_m _,m .mcb mg/dL.
CNP-G2 227  mmolll Acid apetiisaliciiie: Nicio imterferantd semnificativé pana la 200 mag/dL
SN . v i - Anu se utiliza alte specimene. Eliminarea tuturor deseuriior trebuie sa fie in conformitate cu cerinfele
Azida de sodiu < 01 %

. . Acetarninofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL.
Avertisment §i precautii

Conform bunei practici de labaralor, prelevarea trebuie efectuatd nainte

locale gi legale.
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

1 . ) o . 3 - in cazuri foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame multipie), Tn
X = ce mam..:: mwmm dejmedicamente, DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele  special de tipul 1gM (macroglobulinem Waldenstrom) poate duce la
H wwﬂﬁwwwﬁ_wm__oﬂ_ﬂ%r i AN x m SW Depozitare.gi stal) m.~m o \ . Selecira ProM ale ELITech Clinical Systems rezultate nefiabile. U

v— ﬂ E _N | i “umo_u.m_m. w...:: wﬁmw . w,au ekl wmn»mam:m laytemperaturacamerei o - Interval de misurare . Muite alte substanie si medicamente pot interfera. Unele dintre acestea
M A_mun.,.u:_w_um._.o_._,_mqw”m m“.m_HmM__nm _M_m _m_uo_.m_cﬁ.o s séptamind e 2820, g L an o 20°C. Delerminat conform protocolului CLSI EP6-A® intervalul de masurare  sunt enumerale Tn reviste publicate de Young. {'#%
= 5 obignuila (NaCl 9 giL ). VALORI DE REFERINTA © este intre 20 si 1500 U/L (de la 0,33 la 25,00 cmeL. Probele care ) ; = ) A
- asma (375C): 31407 UL © e i depagesc 1500 UlL.trebuie sa fie diluate 1:10 cu solutie de NaCi 9 g/l + - Rezultatele aceslui mEa_c.:mU:_m interpretate doar in .nw_,m_me.m.n: .m:m
atsus, = = . - (salind nomald) si re-analizate. Utilizarea acestei procedun extinde  rezultate ale testelor de diagnoslicare, constat: e gi istoricul

intervalul de masurare de la 1500 fa 15000 U/L (de la 25,00 la 250,00 medical al pacientului.

Nota: intervalul menfional ar trebui 53 serveasca doar ca un ghid. Se pkat/L)

recomands ca fiecare laborator sd verifice acest interval sgu sa
stabileasca un interval de referintd pentru populatia {inta

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia ,diluare” efeclueaza
automala a probei. Rezultatele iau in considerare diiutia.
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AMYLASE SL

Referinte: Compozitia trusei:

AMSL-0230 6x20mL R6x20mL
AMSL-0390 1x50mL R 1x50mL
AMSL-0400 & x50mL R6x50mL

FTRO-AMSL-v18 (12/2018)_PIT-AMSL-4-v18 n m

Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii SIMBOLURI

Stabilitatea 1a bord: 28 de zile 7 7 Dispozitiv medical

Frecventa caliprari: 28 zile - diagnosticare in vitro.

Recalibrall cand loturile de reactiv se schimb3d, cand rezultatele ¢ = = =

T = N N B L. N N onsultati instructiunea de
controlulyj calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupd o operatie de dtilizare.
intretinere- Producator
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2 Modificare fatd de versiunea precedenta

ol 3=

Limits de temperatura

Numar de lot

Data expirani

Numar catalag

Continut

Reactiv

AR

Conformitate europeana

Ni
- Doar pentru ref. AMSL-0230, utilizats cu
software-ul Selectra TouchPre.
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e EbULiTechGroup
Referinie:
BIDIF0250Directd 4+1
BITO-0250 Totala 4+1

BITD-0600 T&D 4+1

FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD4-v12

8-x 25mk
8x25mlL
BIDI-0600 Directd 4+1 2 x 125mL
BITO-0600 Totald 4+1 2x 125mL
2x125mL

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

R1-Directd-8x 20mL —+R2.8x5mL

R1Totali 8x20mL +R28x5mL

R1 Directd 2 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

R1Totald 2x 100mL+ R21x50mL

R1 Totald 1 x 100 mL + R1 Directad 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

€3

SCOPUL UTILIZARII

Pentru_Bilirubing Totald BILIRUBIN TOTAL 4+1 ELITech CI
Systemns este concepul pentru determinarea cantitalivd a bilirubinei
totale in serul uman si plasma in cazu! adultilor si copiilor cu varsta de
peste 10 zile pentru diagnosticare /n viiro.

Bentry Bilirubing Diregts: BILIRUBIN DIRECT 4+1 ELITech Clinical
Syslems este concspul pentru determinarea canlitaliva a bilirubinei
directe in serul uman i plasma pentru diagnosticare in vitro.

SEMNIFICATIE CLINICA (%

Aproximativ 80-85% din bilirubina este produsd din fractivnea hem a
hemoglotinel eliberate de erdtrocitsle care Tmbatranese in celulele
reticuloendotefiate. Bilinubinz, legatd de albumind, este transportatd in
ficat, unde este conjugals rapid cu gIUCUMDAIGE " pentrU—a-i-man
solubiitates. Apoi, aceasta este excretatd in canaliculii biliad 3l
hidrolizala in tractul gastrointestnal,

Concentrafia serului de bilirubing naconjugatd creste In cazul supra-
producerii de hiliubing (anemie hemolitica acuta g cronicd) st in cazul
afectiuntlor metabalismului ilirubinel 5i dafectelor de transport (aport
afectat de celulele hepatice: sindromul Gilbert, defectele In reactia de
conjugare: ‘sindromul  Crigler-Najjar). Excrelia redusd (delenorare
hepatocelulars: hepatita ciroza._ - sindromul Dubin-Jonhson g Ruotor)
si obstruciia fiuxulul bilisr {cel mai adesea produsa de caleulii bifiari
sau de wmor) induc o cregters importanta a bilirubinel conjugate ¢
intr-o  masurd minord o creglere a bilirubines  neconjugate
(hiperbilirubinemia conjugata)

METODA®
Malloy-Evelyn madificata. Punct final.

PRINCIPIU [

Acidul sulfanilic reactionsazd cu nitritul de sodiu pentru a forma acidul
suffanilic diszotat. In prezenta acceleratorului (cetrimida), bilinibina
conjugatd § neconjugatd reactioneszd ocu acidul sulfanilic diazotat
peniru a forma azobilirubing — (Bilirubing iotals 4+1). In absenis
acceleratorului, doar bilinubina corjugatd reaclioneaza (Bilirubind
directs 4+1). Crestersa absorbaniel la 546 nm esie proporfionald cu
concentratia bilirubinei

Acidul sulfanilic + NaNO, ——— Acid suifanilic diazotat

Bilirubina + Acid sulfa

diazotat ————— Azobilirubina

COMPOZITIA REACTIVULUI
29 mmol/L .
29 mmol/lL
Acid sulfanilic 25

BILIRUBINA TOTALA & DIRECTA 441
Reactiv 2: R2 . )
Nitrit de sodiu 11 mmoill

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |
CONT-0160 ELITROL Il

- Soluie salin obignuita (NaCi 8 g/L)

- Echipamente generale de laborator.

- Analizor de biochimie echipal cu filtrele necesare. (Consultati §
PROCEDURA).

zati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este

indicatmaisus:

Referinte:
BiDI-0280 Diracta 4+1

BiDI-0250 Dir

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

By 25mi

Compozitia trusei:
R1Directi 8x20mL +R28x5mL

“BITO-U250 Totgia 41 8x25mL- —RtTol tali—8-x-20-ml—+R28x5mL

BIDI-0600 Directd 4+1 2 x 125mL
BITO-0600 Totaid 4+1 2 x 125mL
2x125mL

BITD-0600 T&D 4+1

FTRO-BITD-y12 (12/2018]_PIT_BITD-4-v12

R1 Directd 2 x 100 mL + R2 1 x 50 mL
R1 Totald 2x 100mL+ R21x50mL
R1 Totala 1 x 100 mL + R1 Directa 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

€3

AVERTISMENTE §I PRECAUTH
- Poest reactivi sunt doar pentru utilizarea profesionala, in scopul
~diagnosticiril-in vino.
- Reactivii R1 contine acld sulfanjic. Poate provocs o reactie
slergica.
- Luati masurile de precautie abignuite §i urmati buna practica de
laborator.
- Utilizafi doar echipamente de iaborator curate sau de
folosint pentru a evita contaminarea.
- Nu interschimbafi fioieie de reactiv din truse d
- Fisa cu date de securitate disponil |4 la cerere.

STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva iuminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.

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

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utiiizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

- Reactivul R1 din rubing totaid 4+1 poate fi ugor tulbure.
ficesta contine un defergent care poate duce a formares de
spuma in unitafle de spalare ale unor echipamente. Acesle
doud caracteristil nu su consecinle asupra performantelon
produsului.

R1 din Bilirubinad directa 4+1 si reactivul R2 din

biologica, chimicd sau fizica. ;

- Nu utilizalj reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea avea
un efect asupra performaniei produsului (scurgeri, fiold
perioratd).

ien

- Ser sau piasm3 heparinizaté cu litiu
- Anu se utiliza alte specimene.

E ELiTech Clinical Systems SAS - Zone Indusirielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Cititi pe reactivul martor.

Avertisment si precautii
- Pentry bilirubina directa: Nu utilizati probe hemoiizate.
- Conform bunei pra de laborator, prelevarea trebuie
efectuata inainle de ad trarea de medicamente.
- Trebuie acordati o atenlie speciald umplel i tuburilor
heparinizale conform

nstruciiunilor producatorulu
insuficienta poate duce la rezultate eronate.
- Protejali probele impotriva iumi
Depozitare i stabilitate
Daca plasma §i serul sunt protej impotr probele sunt
stabite 1 21 (Billwbing totald) sau 2 Zile (Bilirubina directd)] (@

O umplere

inainte si in impul analizei.

Amestecati §i citifi absorbanta (A1) dupé o incubatie de 4 minute 40

{proba martar]. apol adaugali:

Reactiv R2 | BO UL

Amesiecal g1 Gt absorbanta (A2) dupd o incubalie de SO0 de
secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizatj aplicatia inclusa in codul de
bare disponibil la finalul acestui inserl.

In aplicatie, compensarea trebuie setata la: 0,05 mg/dL (-89

temperatura camerei, 7 zile la 2-8°C 51 6 funi la -20°C.

VALORI DE REFERINTA ¢

Ser, plasma:
Bilirubina totala:
Adulti si copii peste 10 zife:

0,2-1,2 mg/dL (3,4-21 pmoliL)

Bilirubina directa:
<0,2 mg/dL (3,4 pmolfL)

Naotd: Intervalul mentionat ar trebui s3 serveascd doar ca un ghid. Se
recomands ca fiecare iaborator s3 verifice acest interval sau 53
stabileasca un interval de referintd pentru populatia {inta.

PROCEDURA
Peniru Analizparsle Selechrs sle ELITeg
aplicajile sunt disponibile la cerere.
A} Bilirubina totala
Lungime de unda  $46-700 nm

4 Clinical Systems,

i LS e

Temperatura: 3rc

Cititi pe reactivul martor.

[ | CALIBRARE | TEST |
Reactiv R1 | 240 4L 240l |
Calibrator 15w 2 |

[ Proba [- isuk |

Amestacati si citl absorbanta (aA1) dupa o incubatie de 4 minute 40
(proba martar), 3poi adaugali:
Reactiv R2 [ BO L

Amestecalj i cititi absorbanta (AA2) dupd o incubatie de 6 minute 30.

Cu software-ui Selectrs TouchPro, utilizal aplicalia inclusa In codul de
bare disponibil la finalul acestel insertii.

Pentru utifizatorii Selectra ProXS, este nevoie de un filtru
suplimentar de 700nm.

B) Bilirubina directd
Lungime deundd 546 nm
Temperatura: 37°C

pmoll).

CALCUL
A) Bilirubina totala

——(aA2-AATTProbExconcentratie-calibraior

(AA2-AA1) Calibrator

B) Bilirvhina directa
A2-A1) Proba x concentratie calibrator
(A2-A1) Calibrator

Factor de conversie: mg/dL x 17,1= pmolL

CALIBRARE

Penlru calibrare, trebuie utilizal calibratorul multiparameiric ELICAL 2.
Valoarea sa este definita in raport cu materialul de referintd SRM 9162
(al Institutului Natjonal de Standarde $i Tehnologie).

Frecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentry flecare
analizor. {Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITATI

Pantry @ werifica precizia testelor, vor fiutilizate serurile de control
precum ELITROL | (control nomal) i ELITROL Il {control patoiogic).
Aceste controale rebuie efecluate §i validate inginte ca probels
pacieniilor 55 fie testale. Frecvents controlulul rebuie sa fie de cel
pitin o datd pe zi, dupd fiscare callorare st trebuie adaptatd la
proceduriie de Controlul Calitdfi fiecani laborator i cerintele de
reglementare. Rezultatele trebuie 53 fie in intervalele definite. Daca
valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie 53 ia
masuri corective. Materdalele pentru controlul calitdyi trebuie utilizate
conform reglementarior locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuwiror degeuilor trebuie sé fe confarmitate cu cerintele
locale, statale si federale,

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
Selectra ProM ale ELITech Clinical Systems
A) Bilirubina totala
- Interval de ma@surare
Determinat conform protocelulul CLS! EPE-A®, intervalul de masurare

| CALIBRARE TEST _ este intre 0,25 mafdl. §i 25,00 mo/dL (de 2 43 la 42786 ¢ ).
Reactiv R1 | 240 4L 240yl | . Probele care depasesc 25,00 mafdL trebuie diluate 1:5 cu solutie de
Calibrator | 30k = | : NaCl 9 gl (solutle salind normald) 5 re-leslate. Ulilizarea aceslei
| Proba |- [ 300l |
E = cal Systems SAS - Zone Industriefle - 61500 SEES FRANCE - www elitechgroup.com



Referinte:

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Compoziiia trusei:

BIDI-0250-Directa 4+1- 8.x 25mL R Directa 8x20mL_* R28x5mL

BITO-0250 Tolald 4+1 8x25mL R1Totald 8x20mL +R28x5mL

BIDI-0600 Directd 4+1 2 x 125 mL R1 Directd 2x 100 mL + R2 1 x 50 mL

BITO-0600 Tolald 4+1 2 x 125 mL R1 Totald 2x100mL+ R21x50mL

BITD-0600 T&D 4+1 2x125mL Rt Totald 1 x 100 mL + R1 Directd 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD-4-v12

43

proceduri extinde intervalui de masurare intre 25,00 si 60,00 mg/dL
(de la 427,6 1a 1026,3 pmol/L).

Pentru utilizatori Selectra TouchPro, functia Jdiluare” efeclueazd
;area prebelor automat. Rezuitatele iau Tn considerare dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protacolului CLSI EP17-A%.
LoD=0,04 mg/dL (0,7 umolil)
Loti=0,15 maldL {2,6 pmaliL)

- Precizie
Determinaté conform protocoluiui CLS| EPS-A2™
T _ Medie 1 in Total 1_
interiorul
7 _ ciclului
" n [ mgldL | pmoll CV (%)
elul1 | 80 | 115 | 19.7 i8 | 50
Mivelulz | 80 | 408 | 6938 04 | 34
ivelul3 | 80 | 1481 | 2488 | 05 | =28

- Corelatie

A fost efectuatl un studiu comparativ intre un Analizor Seiectra Pro
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat de
FDA (metoda DCA) pe 100 de probe de ser uman conform protocoluiui
CLSI EP9-A2®.

Congentratiile probelor au fost intre 0,32 i 23,02 mg/dL (5,5 si 383,7
umoliL)

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,899

Regresie liniara: y= 0,948 x -0,11 mg/dL (1,8 pmoliL}

- Limitari gi interferente

- Nu raportali rezuitatele in afara intervalului utilizabil.

- A fost efectuate stuc a nivelul interferentel din diferili
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 ©1. Recuperarea este in
intervalul £15% din valoarea ini i ubinei totale de
1,00 mg/dL si 15,00 mg/dL.

Trigliceride: Nicio interferenta semnificativa pané la 2100 mg/dL (23,73
mmaliL).

Hempglobird: Nicio interferenta semnificativd pana la 500 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferentd semnificativa pana la 30 mg/dL.

Acid =ecorbic Niclo interfarentd semmificativi pana la 4 mg/dL.

Acid agetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 200 mg/dL.

|3 a concentra

- 1n cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame muiltiple)
special de lipul igM (macroglabulinemia Waldenstrom) poate duce la
rezultate nefial 3 ¥ 3 e

. Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate Tn reviste publicate de Young. ("%

_ Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in corelatie cu alte
rezultate ale testeior de diagnosticare, constatarile
medical al pacienfului.

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea la bord: 28 de zile

: 28 zile

Recalibrali cand loturile de reactiv se sct
controlului calitatii sunt Tn afara intervalului stabi
de intrelinere

b3, cand rezultatele
si dupad o operatie

B) Bilirubind directa
- Interval de mésurare
Determinat conform protocoiului CLSI EPB-A®), intervalul de mésurare

__ este-intre—0,08_mg/dL_si_10,55_mg/dL_(de la 1,4 la_180 4 pmoWL).

Probele care depasesc 10,55 mg/dL trebuie diluate cu solutie de NaCl
9 1:5 (solutie salind normala) §i re-testate. Utilizarea acestei proceduri
extinde intervaiul de masurare intre 10,55 si 50,00 mg/dl (de la 180,4
ia B55.2 pmalfl.).

Pentru ulilizatorii Selectra TouchPro, funclia diluare” efeclueaza
diluarea probelor automat, Rezuitatele iau in considerare diiuia,

- Limita de detectie (LoD} sl Limlta de cuantificare (LoQ)
Determinata conform protocolului CLSi EP17-A®),

LoD=0,01 mg/dL (0,2 pmoliL)

10Q=0,08 mg/dL {1,4 pmolil)

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EPS-AZ™,

_. Medie in Total
interiorul
ciglolui |

n | mg/dL pmol/L CV (%)
Nivelul1 | 80 0,36 62 3,8 | 52
| Nivelul 2 ] 1,51 258 19 | 53
Nivelul3 | 80 | 39 68,2 05 [ A7
- Corelatie

A fost efectuat un studiu comparativ intre un Analizor Selectra ProM
“ELITech Climical Systeris $i an altechipament asistermulai aprobat de- —

FDA (metoda DCA) pe 100 de probe de ser uman confarm protocolului

CLSI EP9-A2®,

Concentratjile probelor au fost intre 0,09 §i 10,52 mg/dL (1,5 si 1799

pmol/L)

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de carelatie: (r}=0,998

Regresie liniara: ~ y=0,926 x -0,03 mg/dL (0,5 umoliL.)

- Limitari si interferente

- Concentratia acidului ascorbic mai mare de 0,5 mg/dL poate duce la
rezultate fals pozitive ale bilirubinei directe.

- Nu raportali rezultatele in afara intervalului u ab s
- Au fost efectuate studii pentru a stal terferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 . Recuperarea esle in
intervalul +15% din valoarea initiala a concentratiei
de 0,40 mg/dL si 4,00 mg/dL.

Trigliceride: Nicio interferenta semnificaliva pana la 2000 mg/dL (22,60
mmol/L).

Hemoglebing: Nicio interferentd semnificativa pana 12 125 mg/dL
Acetaminofen: Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/di

ubinei directe

E ELITech Clinical Systems SAS - Zone industsi
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Group BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Referinte: Compozitia trusei:

BIDI-0250 Dirccta 4+1  8x25mL  R1Directi8x20mt + R2 Bx5mL

BITO=0250 Fotata4+1+ —8x-25mt—~R1-Totals- 8x20ml +R28x5m

BIDI-0600 Directa 4+1 2x 125mL  R1 Directd 2x 100 mL + R2 1 x 50mL

BITO-0600 Tolald 4+1 2x125ml  R1Totald 2x100mL+ RZ1x50mL

BITD-0600 T&D 4+1 2x125mL  R1 Totald 1x 100 mL + R1 Directd 1x 100 mL + RZ 1x50mL
FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_RBITD-4-v12 A m
Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativé pana la 0,5 mg/dL. SIMBOLURI

Adid acetilsalicilic: Nicio interferenta semnificativa pana la 266 mg/dL.

_in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieioame mu

rezultale nefiabile. %

- Mutle alte substanie si medicamente pot interfera. Unele dintre

acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (aA2)

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in conjunctie cu

alte rezultate ale testelor de diagnosticare, constatarile
istoricul medical al pacientului.

ice

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 28 de zile
Hiraril: 26 zile

Simbolurile folosite sunt definite conform standardulu
15223-1 cu exceptia celor prezentate mai jos.

le), in
special de lipul IgM {macroglobulinemia Waldenstrom) poale duce la

Confnut _

Reactiv 1

; @ Reactiv 2

ﬁm Caonformitate europeand

Recalibrali cand Ioturile de reacliv se schimba, cand rezultalele

control

de Tntretinere.
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AT avIER 3 Referinte:
BIDI-0250 Directa 4+1
BITO-0250 Totala 4+1
BIDI-0600 Directa 4+1
BITO-0600 Totald 4+1
BITD-0600 T&D 4+1

FTRO-BITD-v12 (12/2018}_PIT_BITD-4-v12

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

x25mL
8x25mL
2x125mL
2x125mL
2x125mL

Compozltia trusei:

R1Directs Bx 20mL +R2Z8x5mL

R1Totald 8x20mL +R28x5mL

R1 Directd 2x 100 mL + R2 1 x50 mL

R1 Totald 2x100mL + R21x50mL

R1 Totald 1 x 100 mL + R1 Directd 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

€3

BILIRUBINA DIRECTA 4+1:

NOTA IMPORTANTA

- Doar pentru ref. BIDI-0250, utilizat3 cu software-ul
Selectra TouchPro.

- Vezi mvﬁOOmU:N? Este necesard introducerea
manuald

BILIRUBINA TOTALA 4+1:

- Doar pentru ref. BITO-0250, utilizats cu
software-ul Selectra TouchPro.

Billrubin Totat MNew a
225 PIT-BITD
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BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Referinte:

BIDI-0250 Directa 4+1  8x25mL
BITC-0250 Totald 4+1 8x25mL
BIDI-0600 Direcla 4+1 2 x 125mL
BITO-0600 Totald 4+1 2 x 125mL

BITD-0600 T&D 4+1 2x

FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD-4-v12

125 mL

Compozitia trusei

R Directa 8x 20mL +RZ8x5mL

RiTotalza 8x20mL +R28x5mL

R1 Directd 2 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

R1 Totald 2x 100 mL+ R2 1 x50 mL

R1 Totald 1 x 100 mL + R1 Directd 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

€

SCOPUL UTILIZARIl

Pentru_Bilirubina_Totald: BILIRUBIN TOTAL 4+1 ELITech C
Systems este conceput pentru determinarea cantitativa a
totale in serul uman si plasma in cazul adultilor §i copiilor cu varsta de
peste 10 zile pentru diagnosticare in vifro,
Pentru_Bilirubind_Directd: BILIRUBIN DIRECT 4+1 ELiTech
Systems esle concepul pentru determinarea cantitaliva a bili
directe in serul uman si plasma pentru diagnosticare in vitro.

SEMNIFICATIE CLINICA (-2
Aproximaltiv 80-85% din bifirubina este predusd din fractiunea hem a
hemoglobinei eliberate de eritrocitele care Tmbatranesc in celulele
reticuloandoteliale, Bifirubina, legatd de albumin, este transportatd in
ficat, unde esle conjugatd rapid cu glucuronida pentru a
latea. Apoi, aceasta este excretatd Tn can
tractul gastrointestinal.

E} ;mno:_:mmﬁm Qmmﬂm in omNc_ supra-
cazul

mari
biliari i

hidr:

alectat le hepatice: sindromu! Gilbert; defectele in reactia de
m.:aﬁoac_ C:m_m- Najjar). Excretia redusé {deteriorare

Rator)

no:_:mmqm“

; sindrom

§ ocﬂEﬂ.m fluxului biliar (cel mai adesea produsa de calcuiii biiiari
sau de tumori) induc o crestere impartanta a bilirubinei conjugate si
intr-o masurd minora o crestere a rubinei  neconjugate
{hiperbilirubinemia conjugata).

Bubin-donhsonyst

METODA®
Malloy-Evelyn madificata. Punct final.

PRINCIPIU (-2

Acidui sulfanilic reacioneaza cu rilrtul de sediu pentru & forma acidul
sulfanilic diazotat. In prezenia acceleratorului (cetrimida)
conjugatd si neconjugatd reactioneazd cu acidul sulfanilic diazotat

pentru a forma azobilirubina (Bilirubina totala 4+1). T absenta -

acceleratorului, doar bilirubina conjugata reactioneaza (Bilirubina
directs 4+1). Cresterea absorbanlei la 546 nm este proportionald cu
concentratia bilirubinei.

Acidul sulfanilic + NaNO, ——p Acid sulfanific diazotat

rubing + Acid sulfanilic diazotat — - Azobilirubina
COMPOZITIA REACTIVULUI
BILIRUBINA TOTALA 4+1

Reactiv 1: R1

Acid sulfanilic 29
Cetrimida 25
BILIRUBINA DIRECTA 4+1

Reactiv 1: R1

Acid sulfa 29 mmol/L
m_r_m:w._zk ﬁo,_.»_.w & DIRECTA 441 2
Reactiv 2: R2
Nitrit de sodiu

mmol/L
mmol/l

mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

CALI-0550 ELICAL 2
CONT-0060 ELITROL!
CONT-0160 ELITROL |
Soiufie saiina obignuita {NaCi § git)
Echipamente generale de laborator.
Analizor de biochimie echipat cu
PROCEDURA).

N utilizatl materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

Itrele necesare. {Consullati §

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

ivi sunt doar pentru utilizarea profesionald, n scopul
in vitro.

Reactivii R1 conline acid sulfanilic, Poate provoca o reaclie
aiergica.

Luati masurile de precautie obignuite si urmali buna practica de
_mcc_‘w.Q

ati doar echipamente am taborator curate sau de unicd
folosinia pentru a evita contaminarea.

Nu interschimbati fiolele de reacliv din truse diferite.

Figa cu date de securitate disponibila la cerere.

STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva lumi

A nu se

inghela.

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

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA),

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

Reactivu! R1 din Bilirubind totald 4+1 poate fi usor tulbure.
Acesta contine un detergent care poate duce la formarea de
spuma in unilatle de spalare ale unor echipamente, Aceste
doud caracteri nu au consecinte asupra performantelor

rubinad directa 4+1 si reactivui RZ din
Bilirubina totala si directd 4+1 trebuie s3 fie limpezi. Aspectul
tulbure indica deteriorarea

4, chimica sau fizica.
Nu utilizalj reaclivul daca deteriorarile ambalajului ar putea avea
un efect asupra performantei produsului (scurgeri, fiola

PROBE ® a8

Specimen

- Ser sau plasma heparinizata cu
- A nu se utiliza aite specimene.

E ELITech Clinical Sysiems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www elitecharou
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Referinte:

BIDI-6250-Direcld-4+1- - -8x-25 mL —R1-Directd 8-x20-mL_+R28x5mi

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Compozitia trusei:

BITO-0250 Totals 4+1  8x25mL  RiTotali 8x20mL +R28x5mL

BIDI-0600 Directd 4+1 2x125mL  RT Directd 2x 100 mL + R2 1 x 50 mL |
BITO-0600 Totald 4+1 2 x 125 mL R1Totald 2x 100 mL+ R21x50mL

BITD-0600 T&D 4+1 2x125mL  R1Totald 1 x 100 mL + R1 Directd 1x 100 mL + R2 1 x 50 mL

FTRO-BITD-v12 (12/2018}_PIT_BITO-4-412

€

Avertisment si precautii

- Pentru bilirubina directa: Nu utilizati probe hemolizate

- Conform bunei praci de laborator, prelevarea trebuie
efectuatd inainte de administrarea de medicamente.

- Trebuie acordatd o atentie speciala umpleri tuburilor
heparinizale conform instructiunilor producétorului. O umplere
insuficientd poate duce la rezullale eronate.

Protejati probele impotriva lumi
UmuON_nt i stabilitate

inte §i in timpul analizei.

Diacs plasma g serul sunt protejate impotriva—tum —probele—sant————in—aplica

stabile 1 zi (Biliubind totald) sau 2 zile (Bilirubina directd) la
lemperalura camerei, 7 zile la 2-8°C i & luni la -20°C.

VALORI-DE REFERINTA £
Ser, plasma:

0,2-1,2 mg/dL {3,4-21 pmoiiL)

Bilirubind directa:
<0,2 mg/dL (3,4 pmol/L)

Nota: Intervalul menionat ar lrebui s& serveasca doar ca un ghid. Se
recomands ca fiecare laborator s verifice acest interval sau s&
stabileasca un interval de referinja pentru populafia fint3.

PROCEDURA
Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems,
aplicatiile sunt disponibile la cerere,

A) Bilirubina totala

Lungime de unda  546-700 nm
.ﬂm_j_umﬂmE_‘ 37°C
Cififi pe reactivul martor.
CALIBRARE TEST
Reactiv R1 240 4L 240 pl.
| Cafibrator 15 gL -
| Proba - 16 L

Amestecati si citili absorbanta (AA1) dupa o incubatie de 4 minute 40
(praba marior), apoi adaugati:

| Reactiv R2 | £0 pL |
Amestecali si citifi absorbaniz (442} dupd o incubajie de & minute 30,

Cu software-ul Selectra TouchPro, utiizali a
bare disponibil la finalul acestei insertji.
Selectra ProXS, este nevoie de un filtru
suplimentar de 700nm.

alia inciusad in codul de

B) Bilirubina directa
Lungime de undad 546 nm 0

Temperatura: 37°C 2oy e

Citit} pe reactivel marlor, 2

[ | CALIBRARE TEST |
Reactiv R1 240 pL 240 L
Calibrator 30 L -
Proba = T | |

1

Amestecati st citii absorbanta (A1) dupd o incubatie de 4 minute 40
(proba martor), apol adaugal

[ReactivR2 [ 60 plL ]

Amestecall s| oy absorbanls (AZ) dupd o incubalie de 50 de
secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizatj a
bare disponibil la finalul acestui insert.

catia inclusa in cod

compensarea—trebuie—setata—la:—0;0 5-mg/dL—(-0,9—
pmolil).

CALCUL

A} Bilirubina totala
AA2-AA1) Praba x concentralie calibrator
{AA2-AA1) Calibrator

B) Bilirubina directa
A2-A1) Proba x concentratie calibrator
(A2-A1) Calibrator

Factor de conversie: mgidL x 17,1= pmoiiL

CALIBRARE

Pentru calibrare, trebuie ul
Valoarea sa este definita in raport cu materialul de referinta SRM 91iba
(al Institutului National de Standarde si Tehnologie).

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

CONTROLUL CALITATII

Penlru a verifica precizia testelor, vor fi utilizate serurile de control
precum ELITROL | (control normal) si ELITROL Il (controi patologic)
Aceste controale trebuie efectuate §i validate Tnainte ca probele
pacientilor s3_fie testate. Frecventa controlului trebuie sa fie de cel
putin o datd pe zi, dupa fiecare calibrare si trebuie adaptatd la
procedurile de Controlul Calitalii fiecérui laborator si cerinele de
reglemenlare. Rezuitatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca
valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare _mcoﬂm,o_‘ trebuie s& ia
masur corective. Materialele pentru contro utiiizate
conform reglementarilor locale.

gbZPOnz_mZ Ui DESEURILOR
inarea tuturor degeurilor trebuie s fie in conformitate cu cerintele
iocaie, statale i federale.

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

A) Bilirubina totala
- Interval de masurare
Delerminat conform protocolului CLSI EP6-A®, intervalul de masurare
este intre 0,25 mg/dL si 25,00 mg/dL (de la 4.3 la 4276 pmoliL).
Probele care depasesc 25,00 mg/dL trebuie diluate 1:5 cu solutie de
NaCl 9 g/l (soiufie salind normald) si re-teslate Ulilizarea aceslei

E ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielie - 61500 SEES FRANCE
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e EllT=cnhGroup BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1
Referinie: Compozitia trusei:
BIDI-0250 Directd 4+1  8x25mL R Directi §x20mL +RZ8x5mL
BITO-0250 Totald 4+1 8x25mL R1 Totald 8§x20mL +R2Bx5mL

BIDI-0600 Directd 4+1  2x 125 mL
BITO-0600 Totaid 4+1 2 x 125 mL
2x125mL

BITD-0600 T&D 4+1

FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD-4-v12

R1 Directd 2x 100 mL + R2 1 x 50 mL
R1Totald 2x 100 mL + R21 x50 mL
R1 Totald 1 x 100 mL + R1 Directd 1 x 100 mL + R2 1 x 50 mL

€3

proceduri extinde intervalul de masurare intre 25,00 si 60,00 mg/dL
(de la 427,6 la 1026,3 pmol/L).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, functia .diluare” efeclueazé
diluarea probelor automat. Rezuitateie iau in considerare

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
Determinaté conform protocolului CLS! EP17-A®)
LoD=0,04 mg/dL (0,7 ymol/L)_

LoQ=0,15 mg/dL (2,6 ymoliL)

- Precizie
Determinaté conform pratacolului CLS1 EPS-A2
I i Wedie f T _ Total
interiorul
cichului _
n mg/dL pmol/L CV (%)
Mivelul 1 a0 1,15 187 1.8 [ 50
Nivelul2 | 80 408 69,8 04 | 3d
| Nivelul3 | 80 1461 | 2488 05 | 28
- Corelsis

A fost efectuat un studiu comparativ intre un Analizar Selectra ProM
ELITech Clinical Systems i un alt echipament al sistemului aprobat de
FDA (metoda DCA) pe 100 de probe de ser uman conform protocolului
CLS| EP9-A2®.

Concentraf
umoliL).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatje: (r)=0,899

iara: y= 0,948 x -0,11 mg/dL (1,8 pmol/L)

probelor su fost fntre 0,32 s 23,02 mg/dL (5,5 ¢

nterferente
- Nu raportatj rezultatele in afara intervalului utilizabil.

= An-fost efectuate-studii-pentra-a-stabili-nivelul-interferenter-din-difert|
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 ©. Recuperarea este in
intervalul £15% din valoarea al3 a concentraliei bilirubinei totale de
1,00 mg/dL si 15,00 mg/dL.

o interferenta semr

cativa pana la 2100 mg/dL (23,73
mmoliL).

Hemogiobina: interferenta sem
Acetaminofen: Nicio interferentd sem
Acid ascorbic:
Acid acetilsali

o interferenia semnificativa
ic: Nicio interferenta semnificativi

- In cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame multiple), Tn
mumn_m_ de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom) poale duce la
rezultate nefiabite, (1%

- Multe alte mccm»m:ﬁ si me dicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young, "'

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in corelatie cu alte
rezultate ale testelor de diagnosticare, constatarile clinice §i istoricul
medical 2l pacient:

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii

Stabilitatea _m .uoaA 28 de zile

28 zile

rati cand lotuile de reactiv se schimbd, cand rezultatele
controlului calitati sunt Tn afara inlervaiului stab
de Intrelinere

si dupa o operatie

B) Bilirubina directd
- Interval de masurare
Determinat conform prolocolului CLS! EP6-AF! ::mEm_E de masurare
este intre 0,08 mg/dL si 10,55 mg/dL (de 1@ 1.4 1a 1804 pmol/).™
Probele care depagesc 10,55 mg/dL trebuie diluate cu solutie de NaCl
9 1:5 (solutie salina narmal3) si re-testate. Utilizarea acestei procedu
extinde intervalul de masurare intre 10,55 si 50,00 mg/dl (de la 180,4
la 855, 2-pmuoliL).

Penlru ulilizalorii Seleclra TouchPro, funclia luare” efectueazad
diluarea probelor automnat. Rezultatele iau in considerare dilutia.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare {LoQ@}
Determinata conform protocolului CLSI EP17-A®).

LoD=0,01 mg/dL (0,2 umolL)

£0Q=0,08 mg/dL (1,4 pmol/l)

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EPS5-A2("
I | Medie in Total
interiorul
ciclului
n mgfdl | pmoelll CV (%h)
80 0,36 6,2 3.8 5.2
Nivelul 2 80 1,51 258 1,2 53
Nivelul3 | 80 3,99 68,2 | 0.8 47
- Corelatie
A-fost efectuat un studiu intre_un Analizor Selectra ProM

ELITech Clinical Systems gi un ait echipament al sistemului aprobat de
FDA (metoda DCA) pe 100 de probe de ser uman conform protocolului
CLSI EP9-A2®).

Concentratiile probelor au fost intre 0,09 si 10,52 mg/dL (1,5 §i 179,9
prmol/L).

émmm %003 ¢

- Limitari gi interferente

- Concentratia acidului ascorbic mai mare de 0,5 mg/dL poale duce la
rezultate fals pozitive ale bilirubinei directe;

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil.

- Au fost efectuate studii pentru a stabili niveiui interferentei din diferii
compusi conform protocolului CLS! EP7-A2 ). Recuperarea este in
intervalul £15% din valoarea initiald a concentrafiei bilirubinei directe
de 0,40 mg/dL si 4,00 mg/dL

ceride: Nicio interferen{a semnnificativa pana la 2000 mg/dL (22,60
mmol/L).

Hemoglobina: Nicio interferentd semnifi
Acetaminofen: N

ativa pana la 125 mg/dL
nlerferenid semnificativa pana ia 30 mg/dL.

E EilTech Clinical Systems SAS - Zone Industr
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a b ST BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1
Referinte: Compozifia trusei:
BIDI-0250Directd4+1 _8x25ml R Directa8x20ml +R28x5mL
BITO-0250 Tolald 4+1  8x25mL  R1Totala 8x20mL +R28x5mL
BIDI-0600 Direcid 4+1 2x125mi  R1 Directd 2x 100 mL + R2 1 x 50 mL
BITO-0600 Totalsd 441 2x125mL Rt Totald 2x 100 mL + R2 1 x 50 mL
BITD-0600 T&D 4+1 2x125mL  R1Tolald 1 x 100 mL + R Directd 1x 100 mL + R2 1 x 50 mL
FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD-4-v12 h m
erferenta semnificativa pana la 0,5 mg/dL. SIMBOLURI

Acid acetilsalici

Nicio interferenta semnificativa pana la 200 mg/dL. Simbolurile folosite sunt definite conform standardul 1S0-

B 15223-1 cu exceptia celor prezentate mai jos.
- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame muitipie), in

special de lipul IgM (macroglobulinemia Waldensirom) poate duce la

— [ Continut T
rezultate nefiabile _Ocz.« # ° ;
- Multe alte substanie si medicamente pot interfera. Unele dintre Reactv ]
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. 112
- Rezultatele acesiui studiu trebuie interpretale doar in conjunciie cu -
~—allerezultateale—testelor -de—diagnosticare;—constatarile—clinice—gi— - - EREAvS
istoricul medical al pacientului.

.

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitstes iz bord: 28 de zils

ﬁ m Conformitate europeana

Frecventa calibra
Recalibrali cand lolurile de reactiv se schimbd, cand rezultatele

controlului calitatii sunt
de intretinere.

afara intervalului sta si dupa o operatie
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nGroup BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

Referin{e: Compozitia trusei:

BIDI-0250 Directd 4+1  Bx25mL  RTDirectd §x 20mL W R2 8% 5mi

BITO-0250 Totald 4+1 8x25mL RfTotali 8x20mL +R28x5mL

BIDI-0600 Directad 4+1 2 x 125mL  R1 Directi 2x 100 mL + R2 1x 50 mL

BITO-0600 Totald 4+1 2x125mL R1Totald 2x100mL + R21x50mL

BITD-0600 T&D 4+1 2x125mL  R1Totald 1 x 100 mL + R1 Directd 1 x 100mL + R2 1 x 50 mL

FTRO-BITD-v12 (12/2018)_PIT_BITD-4-v12 ﬁ m

NOTA IMPORTANTA
Salectra TouchPro.

manuali

[ BILIRUBINA DIRECTA 4+1:

- Dioar peniru ref. BIDI-0250, utilizata cu software-ul

- Vezi §PROCEDURA: Este necesard introducerea

BILIRUBINA TOTALA 4+1: _

- Digar pentru ref. BITO-0250, utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.

el P

3

3]

Bilirulsn Total Hew [}
rr- FIT-BTTD
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e ELIT Group

Referinfe:
CHSL-0250
CHSL-0455
CHSL-0500
CHSL-0700
FTRO-CHSL-v23(12/2018)_PIT-CHSL-4-v23

CHOLESTEROL SL

Compozitia trusei:
R12x20mL
R6Ex45mL

R6x 100mL

R4x250mL hm

SCOPUL UTILIZARI

CHOLESTEROL SL ELITech Clinical Systems este conceput
pentru determinarea cantitativa a colesterolului total
uman i plasma pentru de diagnosticare in vitro.

serul

SEMNIFICATIE CLINICA!
Colesterolul provine din alimente si este sintelizat de
organismul uman, Tn special in celulele hepatice si intestinale,
Colesterolul este o componentd a celulelor §i membranelor
organoide. Acesta este precursor metabolic al acizilor
. vitaminei D i hormonilor steroizi. Colesterolul, moleculd

nsolubild, circuld asociat curlipoproteinele-(HBL- DL i VLDL)
Cuantificarea colesterolului total permite detectia
hipercolesterolemiei, izolata sau asociata cu

hiperriglicerolemia. Concentratiile ridicate de colestero] sunt
asociale cu un risc mare de accident vascular si aparitia
alerosclerozei, Raportul colesterolului LDL/HDL trebuie luat in
considerare pentru evaluarea riscului de dezvoltare a2 bolilor
cardiovasculare.

METODA®
Enzimatica - col

PRINCIPIU &
Determinarea enzimatica colorimetricd a colesterolului total
conform urmatoarelor reacl

Colesterol esteraza
Esler de colesteral + H,0 ————— Colesterol + Ac

gragi

Colesterol oxidaza
Colesterol + 0, ———p Colest4-en-3 unu + H:0,

Peroxidaza
2H,0,+Fenol+4-AAP —————» Quinoneimina + 4 H,0

A-pAP=4=Aminoantipiring

COMFPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv: R

Salutie tampon Goed |, pH 8,7

Fenol 24 mmol/L
4-Aminoantipirina (4-AAP)
Colesterol esteraza

Colesterol oxidaza 2200 UL
Peroxidaza 21000 U/L
Azida de sodiu <0,1%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CALI-0858,
- CONT-0060, ELITROL |
- CONT-0160, ELITROL
- Solutie salina obignuita (NaCl 8 g/L)
- Echipamente generale de laborator.
- Nu utilizai materiaie care nu sunl necesare, dupz

cum este indicat mai sus.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII R

- Acest reactiv este doar pentru utilizare:
diagnosticaril in vitro.

- Reactivul R contine azida de sodiu care poate reactiona
cu plumbul sau instelatile din cupru pentru a forma

in scopul

abunden{a Um::c a preveni acumiularea ds azide
i precautie obignuite §i urmali buna

izati doar echipamente de laborator curate sau de
unica folosinia pentru a evita contaminarea

- Pentru mai multe informa €
sigurania (SDS) este disponi
utilizatorut profesional.

a de date privind
la cerere peniru

STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A
nu se ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

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

PREGATIRE
Reacti

sunt gata pentru utilizare

DETERIORAREA PRODUSELOR

- Sclutia de reactiv trebuie s fie
tulbure indica deteriorarea.

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

- Nu utilizalj reactivul daca deteriorarile ambalajului ar
putea avea un efect asupra performantei produsului
(scurger, fiold perforata).

pede. Aspectul

-PROBE+-¢—

Specimen
- Ser sau plasma heparinizata de |

care {in post (212 ore)

a alle specimene.

><m_.:m3m=n si precautii

- Conform bunei practici de iaboralor, prelevarea trebuie
efectuatd inainte de administrarea de medicamente.
Preievarea poatle duce ia rezuliaie faise dacd esie
efectuatd Tn timpul sau imediat dupa administrarea
anumilor medicamente.

- Separaji de celule in termen de 2 ore.

- Pentru a reduce variabilitatea biologicd, prelevarea
esantioaneler  trebuie sa respecte condi
standardizate, aga cum este recomandat de NCEP.

Depozitare i stabilitate

- mmm::om_._lw sunl stabile intre 5 si 7 Zile, amom sunt
depozilate la 2-8°C, 3 luni la -20°C i mai mul ani la -
700C. Evitati inghetarea si dezghetarea repetate

E £LiTech Clinical Systems SAS - Zone industri
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CHOLESTEROL S

Referinte: Compozitia trusei:
S S — ——EHSE-0250 - R12x20ml— —
CHSL-0455 R6x45mL
CHSL-0500 R6x 100 mL
CHSL-0700

FTRO-CHSL-v23(12/2018) PIT-CHSL-2-vE3

R4 x250mL nm

VALORI DE REFERINTA ©®
NCEP (Programul National American de Educatie p

d

Colesterolul) a stabilit urmatoarea clasificare pentru nivelele de

colestero! tolal

functie de rscut dezvoltdrii cardiopatiei

caronariene;
Clasificarea riscurilor :

Nivel {mq/dL) Nivel {mmol/L}
Normal <200 <517
Limita supericard  200-239 5,17-6,18
inalt 2 240 26,21

Nota: Intervaiul menfionat ar trebui sa serveasca doar ¢a un
‘ghid. Se recomanda ta fiecare—faborator—sa- verifice- acest-
interval sau sé stabileascé un interval de referinfa pentru
populalia linta.

PROCEDURA

Bentru Analizoarele Sslaclra ale ELITech Clinical Systems,
aplicatiile sunt disponibile [a cerere.

Lungime de unda 505 nm
Temperatura: 3T
Ciifi pe reactivul martor.
[ CALIBRARE | CALIBRARE | TEST

ReactivR | 300 pL | 360 [EETE
Apa distilata | 3 pL [- [ - |
Calibrator | - | 3L |=

| Proba | - |

Amestecati i cititi absorbantele (A) dupad o incubatie de 4
minute §i 30 secunde.

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

CALCUL

A) Proba x n
{A) Calibrator

n=concentratie calibrator

Factor de conversie: mg/dL x 0,0259= mmol/L

mg/dL x 0,01=g/L

CALIBRARE

Pentru calibrare, trebuie u
ELICAL 2, :m?:_.mm sa este u rin metoda de referinta
ID-GC-MS (Dilutie izotopicd - cromatografie de gaz -
specirometiie de masa)

Erecventa de calibrare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consuitali § DATE PRIVIND PERFORMANTA}.

calibratorul muitiparamelric

NTROLUL O>_|_.ﬂ>._.= - -

erifica U_‘mo zia testelor, vor fi utilizate serurile de
no::o_ precum ELITROL 1 si ELITROL Ii'. Aceste controale
trebuie efectuate si validate ‘.m.:,m ca nqoum,m pacien _9 sd mm

de ODZBF. Calita Tvnm‘c_ _m_uoS»oa si ceriniele de
reglementare, Rezultatele trebule sa fie in intervalele definite.
Daca valori sunl in afara intervalelor definite, flecare

protocolill

|aborator trebuie sa ia masuri corective. Materialele pentrd
controlul calitatii trebuie utilizale conform  reglementarilor
focate

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie
cerinjeie de reglementare locale, statele

conformitate cu
i federale.

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Anaiizoareie
Seiectra ProM aie ELiTech Clinical Systams

- _Interval de masurare
Um:w::m:m. 833_.3 protocolului O_.m_ EPB-A®), intervalut de

15,52 330_\5 _US.um_m care au oo:nm::m_ mai mari trebuie
diluale 1: 5 cu solutie de NaCl 8 g/l si reteslate. Aceastd
procedura extinde domeniul de masurare pana la 3000 mgfdL
(77,59 mmal {L).

Pentry  utiizetorl Selestra  TouchPro, funciia giuae”
efechiesz3 diluzrea probelor automat. Rezultatele iau n
cansiderare dilufia.

- Precizie
Determinata conform protocolului CLSI EP5-A27,
I | Medie _ in 7 Total _
interiorul
.4 | _ ciclului | |
n | moidl | mmolil | CV (%) |
Nivel | B0 115 297 _ T 1 23 _
redus _ _ |
Nivel | 80 184 476 a7 18 I._
mediu g _ 4
Hivel BO | 282 7,55 1.8 I 27
inalt _ 7 _

- Corelatie
A fost efectuat un studiu comparaliv intre un Analizor Selectra
ProM ELITech Clinical Systems si un alt echipament al
sistemuiui  aprobat de FDA (metoda enzimaticd  §i
colorimetrica) pe 100 de esantioane de ser uman conform
CLSIEPY-A2%—
Valarile au fost intre 20 si 575 mg/dL (0,52 si 14,87 mmol/L).
Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0,999
Regresie liniara: ~ y=1,016 x +0 mg/dL

- Limitari si interferente

- Trebuie efecluate cel putin doud masuratori ale colesterolului
<t ocazii diferite nainte de luarea oricarei dech
- Nu raportatj rezultatele in afara intervalului uti zabil.
_ Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelui interferenjet din
diferiti compusi conform  protocolu CLSI EP7-A2 00
Recuperarea este in intervalul +10% din valoarea iniliala a
concentratiei c _mm erciului de 116 mgfdL si 305 mg/dL.
terferentd semnificaliva pana la

P

medicaie.’

6,0 mg/dL (103 t_.:c_\C

Bilirubina_conjugats: Nicio interferenid semnificativa pana la
5,9 mg/dL (101 pmoill }

Hemoglobina: Nicio intedferenta sem
mag/dL.

cativa pan3 la 300

ical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www:.elitechgreup.com
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FTRO-CHSL-v23(12/2018)_PIT-CHSL-4-v23

CHOLESTEROL SL

—Referinfe:—
CHSL-0250
CHSL-0455
CHSL-0500
CHSL-0700

Compozifla trusei:
R12x20mL
R6x45mL

R6Ex 100 mL

R 4x250mL nm

Turbiditate: Nicio interferentd semnificativa pana la 614 ma/dL
(8,94 mmol/L) echivalent trigliceride.

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativd pana la 4,0
mg/dL., Concentratiile peste nivelele terapeutice vor interfera si
cauza rezultate eronate.

Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1,6 mg/dL.
Concentratiile peste nivelele terapeutice vor interfera gi cauza
rezuitate eronate.

Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 23,7 mg/dL
{1410 pmollL).

- in cazuri foane rare, gamopatile monaclonale (misicame
multiple), in special de tipul lgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. 2

- Rezultatele pot fi fals reduse de nivele semnificative ale
egantionuiul de NAC (N-Acstil-Clsteind), NAPQI (metabalit
de acetaminofen (paracetamol) sau metamizol),

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate In reviste pubiicate de
<OC_J@ (13,14)

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in
corelatie cu alte rezultate ale testelor de diagnosticare,
constatarle clini storicul medical al pacienlului.

- 2abilitatea 'a berd/Frecventa calibrarl
Stabilitatea |a bord: 28 de zile
Frecventa calibrérii: 28 Zile
Recalibrali cand loturile de reactiv se schimbd, cénd
rezultatele controlului calitétii sunt Tn afara intervalului stabilit,
si dupa D operatie de Tntretinere.
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ical

SIMBOLURI

Simbolurile folosite sunt definite conform standardultui 1ISO-
15223-1 cu exceplia celor prezentale mai jos.

Continut

:

—Reactiv

Conformitate europeand

[
€

Nota I
Doar pentru ref. CHSL-D250/CHSL-0455, utilizate cu
software-ui Selectra TouchPro.

" :Modificare fata de versiunea precedenta.
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L Toarous 2
-PRFOLIP CHOLESTEROL LDL SL 2G

Referinie: Compozitia trusei:
LDLL-0230 4 x2BmL R14x21mL+R24x7mL
LDLL -0380 1x80mL R11x60mi+ R21x20mL
LDLL-0390 3 x80mL R13x60mL+R23x20mL hm

FTRO-LDLL-v12{12/2018)_PIT-LDLL-4-v12

SCOPUL UTILIZARII Reactiv 2: R2

CHOLESTEROL LDL SL 2G ELITech Clinical Systems este Tampon MES, pH 6,3

conceput pentru determinarea cantitativé de diagnosticare in vitro a Detergent 2 <1,0%

Colesterolului LDL (Lipoproteina cu densitate mica) din semul
plasma umana.

SEMNIFICATIE CLINICA !
Colesterolul, m

euld insolubila, circuld asocials cu lipoprotainels
(HDL, LOL i VLBL). LDL (Lipoproteina cu densitaie mica) provine
din hidraliza VLDL (Uipoproteina cu densitate foarte micd) prin
diferite enzime lipolitice. LOL, care transpond aproxdmatiy 60% din
colesterolul plasmatic total, sunt prefuste in prinzipal prin receptor
specificl de jesulurile extrahepatice si-hepatice. Exista o asociers
pozitiva nire incidenta bolii coronariene i colestsrolul LDL, LOL
sunl lipoproteine aterogene: cresterea colesterolului LDL este o
cauza majora a apariiel si evolutiei aterosclerozei, in special
aterosclarozs coronariand, Astfel, tratarea colesterciului LDL ridicat
este scopul principal al terapiei de scadere a colesterolului
O crestere a colesterolului LOL poate fi observatd in diferite stari
patologice inclusiv tipurile lla si llb de hiperlipoproteinemie, bolile
coronariene premature, hiperlipoproteinemia cauzata de boala
hepatica sau rensla, hipotiroidism, diabet.

METODA
Enzimalica. Colorimelrica.

Tetergent seiectiv. ™

PRINCIPIU

Pasul 1:

Cand un esgantion este amestecat cu reactiv R1, lipoproteinele non-
LDL sunt solubilizate de detergentul 1 si colesterolul eliberat este
supus reactjilor enzimatice pentru a fi eliminat:

Detergent 1+ CO + CHE
Colesteral, HDL, VLDL ——— Produs incolor Chilomicron

Pasul 2:

Cand este addugal reactiv R2, LDL este solubilizatad de detergentul

2, apoi colesterolul LOL este masural prin reacjile enzimatice:
Detergent 2

DL ————— & | DL solubilizatd

CHE+CO
Colesterol LDL+ O, ——p Colest-4-en-3-unu + H>0,

Peroxidaza
H,0, + 4-AA + DSBmT——— % Compus colorat

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv 1: R1 E

Tampon MES, pH 6,3 - =
Delergent 1 <10% v
Colesterol esteraza (CHE) <1500 U/L

Colesterol oxidazi (CO) <1500 UL

Peroxidaza (POD) <1300 ppg U/L
4-amino-antipirind (4-AA) <0,9%
Ascorbat oxidaza <3000 UL

N,N-bis (4-sulfobutil)-
m-toluidind-disodica (DSBmT) <1 mmol/L
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- LOLL-0011, Cholesterol LDL 2G Calibrator 1 x 1 mL

- LDLL-D0&7, Cholesterai LDL 26 Caiibraior 4 x i mi

- CONT-00G0 ELITROL ! OxSmb

- CONT-01680 ELITROL I 10 x5 mbL

- Echipamente generale de laborator.

- Nu utilizati materale care nu sunt necesare,_dupa cum

Referinte:

-EDLE-0236—
LDLL -0380
LDLL -0390

FTRO-LDLL-v12(12/2018)_PIT-LOLL4-v12

=k CHOLESTEROL LDL SL 2G

Compozitia trusei:

—4x28mE — - -—-—- —R14x21ml+R24x7ml

1x80mL
3 x80mL

RT1x60mL+ R21x20mL

R13x60mL +R23x20mL Am 7

Prelevarea poate duce la rezullate Talse daca este
efectuatd In limpul sau imediat dupd administrarea unor
medicamente.

- Separatj din celule in termen de 2 ore.

- Pentru a reduce vai prelevarea
egantioanelor trebuie sa urmeze condt lile standardizate,
aga cum este recomandat de NCEP.

Depozitare gi stabilitate

- Depozitali esantioanele ia 2-8°C inainte de analiza.

- Specimenele sunt sishile 7 zle la 2-8°C. Pentru o
depozitare mai indelungats, inghetati-le la -70°C sau
temperatur mal mici (fnghelale o datd).

este indicat mai sus,

AVERTISMENTE $1 PRECAUTH

- Acest resctiv este doar pentru  utilizarea in  scopul
diagnosticani in vitro

- Luati masurile de precautie obignuite si urmali buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosintZ pentru a evita contaminarea.

- Nu inghetali reactt

- Nu interschimbalj fiolele de reacliv din truse diferile.

- Pentru mai multe
{SDS} est:

@

STABILITATEA REACTIVILOR

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.

Anu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele fi
Stabilitatea la bord:

Stabililatea la bord este specifica pentru fiecare analizor
(Consultatj § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reacli

sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR

- Solulia de reactiv trebuie sa fie limpede. Aspectul lulbure
indica deteriorarea.

- Nu utilizafi produsul daca existd semne vizibile de deteriorare
biologica, chimica sau fizica

AMBALAJ DETERIORAT
Nu utilizafj reactivul dacad deteriorarile ambalajului ar outea avea un
efect asupra performantei produsului (scurgeri, fioid perforatd)

PROBE ('3
Specimen
- Ser sau plasma heparinizald de
post (= 12 ore) .
- A nu se utiliza alte specimene.
Avertismente i precauti
- Conform bunei practici de iabdralor, prelevarea trebule
efecluata inainte de administrarea de medicamente.
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VALORI DE REFERINTA®!
NCEP (Programul Natjonal American de Educatie privind
Colesterolul) a stabilit urmatoarea clasificare pentru nivelele de
colesterol LDL, in functie de riscul de dezvoltare a cardiopatiei
corgngnene:

Clasificare nscuri Mive! (mordl)  Nivel (mmoll)

Optim <100 2,59

Aproape de sau peste optim 100-129 2,59-3,34
Limitd superioara 130-159 336411
Mare 160-189 4.14-4,89
Foarte mare 2190 4,81

Noti: Intervalul mentionat ar trebui s& serveascé doar ca un ghid.
Se recomanda ca fiecare laborator s& verifice acest interval sau s
stabileascd un interval de referintd pentru populafia {inta.

PROCEDURA
Pentru Analizoarele Selecira ale ELITech Clinical Systems,

aplicatiile sunt disponibile la cerere
Lungime de unda 578 nm
Temperatura: 37°C

1 pe reactivil martor.

CALIBRARE

Pentru calibrare, trébuie utilizat calibratorul ELITech Cholesterol LDL

2G. Valoarea sa este definiti conform metodei de referinta _
recomandatad de CDC (Centrele pentru Controlul si Prevenirea |

ot}

Frecventa calibririi: Calibrarea este specifica pentru fiecare analizor
(Consultati §DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITATH

Pentru a verifica precizia studiilor, vor fi utilizate serurile de contro!
precum ELITROL | (control normal) si ELITROL {control anormal).
Aceste controale trebuie efectuate si validate inainte ca egantioanele
pacienilor 55 fie leslale. Frecvenia conbraiului frebuie sa fiede-cel———
pufin o data pe z, dupa fiecare calibrare, %i trebuie adaplald ls
procedurile de Controlul Calitatii fiecarui faborator si cerinjegle de
reglementare. Rezuftatele trebuie s fie in intervalels definite. Dacs
valorile-sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie 53

ia masud corective. Materialele pentru controlul calilati trebuie

utilizate conform r direcloare locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, stataie si federale.

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

- Interval de masurare
Delerminat conform protocolului CLSH EP6-A &, reactivul este liniar
de 1a 15 la 700 mg/dL (0,39-18,10 mmol/L).

- Limita de detectie
Delerminata conform protocolutui SFBC®, limita de deteclie este
egald cu 1,1 mg/dL (0,03 mmoill.).

_“ [ MARTOR [ CALIBRARE TEST
Reactiv R1 240 pl 240 uL 240 pl - Precizie
Apa distilata 2.4uL - - Determinatd canfarm protocolulsi CLSI EPS-A27 S
Calibrator - 2400 | - Medie in Total
Proba - s _ 24l _ interiorul
Amestecali 5l dupd o incubalie de 4 minute §i 4D secunde, masurali ciclului 1
absorbantz (A1), apoi addugati: n mag/dL mmaoliL CV (%) |
[ Reactiv R2 [ 80 L ] Nivel 80 1018 2,64 m] a4 _
Amestecali st dupd o incubalie de 4 minute, masural absorbanta scazul |
(AZ). Nivel 80 1214 374 13 i 23
madiu
Cu software-ul Selectra TouchPro, uillizali aplicaya inciusad in codul | Nivel 8 61,7 418 18 3.3
_|m:mw | I_
- Corelatie

mg/dL x 0,0258 = mmoliL
3 mg/dL x 0,01=g/L

Faclor de conversie:

A fost efectuat un studiu comparativ intre metoda ELITech si un alt
reactiv. comercial (Metoda colorimetrica enzimaticd — detergent
selectiv) pe 60 de esantipane de ser uman si plasmd umana
Valoriie au fost intre 14,7 si 352,1 mg/dL (intre 0,38 si 9,11 mmol/L).
Paramelril regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelalie: (r)=0,985

y=0,937 x + 9,4 mg/dL (0,24 mmol/L)

E ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www_elitechgroup.com
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CHOLESTEROL LDL SL 2G

Referinje: Compozitia trusei:
LDLL-0230 4 x28BmL R14x21mL+R24x7mL
LDLL -0380 1x80mL R11x60mL+ R21x20mL
LDLL -0390 3 x80mL R13x60mL+R23x20mL hm
FTRO-LDLL-v12{12/2018)_PITADLL-4v12 )
- Limitari §i interferente SIMBOLURI

- Nu raportati rezultalele in afara intervalului utilizab

- Conform recomandarifor SFBC®, au fost efectuate studii pentru a
stabili nivelul interferentei din diferiti compusi:

Bilirubind _conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pana la 21
mg/dL (359 umol/L).

Bilirubing neconjugata: Nicio interferentd semnificalivd pana la 30
mag/dL (513 pmol/L).

Turbiditate: Nicio interferent@ semnificativa pana la 600 mg/dL (6,78
mmol/L) echivalent trigliceride.

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativi pana la 500 mg/dL (5
ity

- in cazuri foarte rare, gamopatite monoclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile.

- Rezultztele pot fi fals reduse de nivele semnificative in
esantionul de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabalit de
acetaminofen (paracetamol) sau metamizoi).

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. 1%

- Rezultatele acestui studiu 1irebuie interpretate doar in
conjunclie cu aste rezultate ale testelor de diagnosticare,
constatérile clinice si istoricul medical al pacientuiui

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibra
tatea _m an. 21 de
: 21 de zile

Recalibrali cand lolurile de reactivi se madificd, cand
rezuitateie controiului calitdfii sunt in afara specificatiilor
asteptate, gi dupa o operatie de intretinere
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Dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro.
Consuliati instrucliunea de
utifizare.

Producator

L

it3 de temperaturd

Mumar de lot

Data expirari

Mumér catalog

Confinut

Reactiv 1

Reactv 2

Conformitate europeand

Doar pentru ref. LDLL-0230, utilizata cu
software-ul Selectra TouchPro.

360 PIT-DLL

@ :Modificare fatd de versiunea precedenta
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s, ELITechGroup CHOLESTEROL HDL SL 2G e, ELlTechGroup CHOLESTEROL HDL SL 2G

Referinte: | Compozitia_trusei: Referinie: Compozitia trus:
HDLL -0230 4 x 26 mL R14x21mL+R24x 7mbL HDLL -0230 4x28mL ~ RT4x2TmL+ RZ4x 7mL "
HDLL-0380 1x80mL R11x60mL+R27x20mL

HDLL-0380 1x80mL R171x60mL+R21x20mL
HDLL -0390 3x80mL R13x60mL+R23x20mL HDLL -0390 3x80mL R13x60mL+R23x20mL

M

M
™
M

FTRO-HDLL-v13 (12/2018)_PiT-HDLL-4-v13 FTRO-HDLL-v13 (12/2018)_PIT-HDLL4-v13

SCOPUL UTILIZARII Accelerator <1 mmoliL PROBE 13 -

CHOLESTEROL HDL 3L 2G ELITech Clinical Systems este conceput N N-bis (4-sulfobutit)- Specimen “Software [ Meniu ] | Parametru |

pentry determinarea cantitativa a Colesterolului HDL (Lipoprotein cu m-toluidin-disodicd (DSBmT)<1 mmol/L - Ser sau plasma heparinizata de litiu din pacientii care tin TouchPro | Incompatlibilitati sonde Legatura/Colesterol

densitate mare) din serul si plasma umana pentru diagnosticare in Reactiv 2: R2 post (z 12 ore) . HDL SL 2G — Solutie

vitro. Tampon Good, pH 6,0 - Anuse utiliza alte specimene. acida
Colesterol esteraza (CHE) <1500 U/L Avertismente si precautii Altele Incompatibilitate ace |  Colesterol HDL SL 2G

SEMNIFICATIE CLINICA (') 4-amino-antipirina (4-AA) <1 mmoliL . Conform bunei practici de laborator, prelevarea irebuie | _ <<HCI

Colesterolul este o molecula lipidica, insolubia in mediul apos precum Delergent <2% cfectuatd inainte de administrarea de  medicamente Pentru alte insts . repetati orice Itate absurde dupa

plasma, in care circuld sub formd de pseudo-emulsie: asociere de Prelevarea poate duce la rezultate false daci este efectuata programarea unei spilari a acelor.

lipide si proteine constituind lipoproteinele. Aceste lipoproteine variaza MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE in timpul sau imediat dupa administrarea unor medicamente.

cantitativ si calitativ In compozitia lor lipidica si proteica, inducandu-le - HDLL-DO11 Colesterol HDL 2G Calibrator 1x1 mL - Separatj din celule in termen de 2 ore. CALCUL

diferente-structurale—si-functionale—Cea-mai-ulilizata-elasifi 1 -—_HDLL-0041_Colesterol HDL 2G_Calibrator 4x1_mL - Penlru a reduce variabilitatea biolagica, prelevarea probelor {A2-A1) Proba x n  n=concentratie calibrator

cea care se bazeazd pe diferenta lor de densitale. Acest lucru explicd - CONT-0060 ELITROL | 10x5 mL trebuie sa urmeze condiliile standardizate, aga cum esle (A2-A1) Calibrator

denumirea de Lipoproleina cu densitale mare (HDL) , Lipoproleina cu - CONT-01680 ELITROL Il 10x5 mL recomandat de NCEP.

densitate mica (LDL), Lipoproteina cu densilate foarte mica VLDL) si . Echipamente generale de laborator. Depozitare §i stab Faclor de conversie: mg/dL x 0,0259 = mmol/L

existenta multor fractil intermediare care corespund tuturor stapelor - Mu utilizat materiale care nu sunt necesare, dupa cum este - Depozitati probele la 2-8°C Tnainte de analiza. mg/dl. x 0,01=g/L.

metabolismului fipidic. HDL contine aproximativ 50% lipide, inclusiv indical mai sus. ———Spsrimenete-sunt stabile- 7-zile ta 2-5°C-pentru-o-depozitere

20% colesterol. Moleculele de HDL au un ral integral in eliminarea mal indelungatd, ingheiaji-le la -70°C sau temperaturi mai CALIBRARE

colesterolului celular si astfel in purificarea celulard. Multe stud

AVERTISMENTE $i PRECAUTII
- Acesl reactiv este doar pentru utilizarea in scopu! diagnosticarii

{inghetate o data). Penlru calibrars, treb

utilizat calibratorul ELITech Coleslerol HDL

emiologice confirma functia antiaterogena a acestei fractii, ducand

2G. Valoarea sa este trasabi conform metodei de referintad
ia conceptul de coiesterol bun'. Asifel, HDL reprezint un element de in vitro VALORI DE Wm_nmw_z._.kﬁ recomandata de CDC (Centrele pentru Controlul i Prevenirea Balitor)
evaluare a riscului aterogenezei cand existd un dezechilibru al - Luati masurile de precautie obignuite si urmali buna practica de NCEP {Programul Nationa! American de Educatie privind Colesterolut) Se recomandi efectuarea unei noi calibrari cand loturile de reactivi se
raport colesterol  lotal/colesterol  HDL  sau  colesterol

laborator, a stabilit urmatoarea clasificare pentru nivelurile de colesterol HDL, Tn

modifica, cand rezultatele controluiui caiitatii sunt n afara specificajitor
LDUcolesterol HDL.

- functie de riscul de dezvollare a cardiopatiei coronariene: asteptate, si dupa o operatje de intrefinere.
Clasificare riscuri__Nivel (ma/dL} Nivel (mmol/L
METODA - Nuinghetati reactivi Risc mare <40 <1,03 CONTROLUL CALITATH
Enzimatica, Colorimetrica, - Nu interschimbatj fiolele de reactiv din truse diferite, Risc mic 260 21,55 Pentru a verifica precizia studillor, vor fi utilizate serurile de control
Detergent selectiv accelerator. Punct final. - Pentru mai multe informalii, Fisa de date privind siguranta (SDS) precumn ELITROL I (control normal) gi ELITROL It (control patologic).
esle disponibila la cerere pentru utilizalorul profesional. Not: Intervalul mentionat ar trebui s& serveasoa doar ca un ghid. Se Aceste controale trebuie efectuate §i validate Tnainte ca probele
PRINCIPIU recomanda ca_fiecare laboraior s& verifice acest interval sau s3 pacientilor sa fie testate. Frecventa controlului trebuie s fie de cel
Pasul 1: STABILITATEA REACTIVILOR stabileasca un interval de referini pentru populajia {inta. putin o datd pe 7, dupd fiecare calibrare, §i trebuie adaptata la
Cand o probd este amestecatd cu reacliv R1 care confine un A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu se procedurile de Controlul Calitafi fiecans laborator i cerintele de
accelerator selectiv, colesterolul din lipoproteinele non-HDL este supus ingheta. PROCEDURA regiementare. Rezultatels Irebuie s fie Tn intervalele definite. Dacd
reactiilor enzimatice pentru a fi eliminat: A nu se uliliza dup3a datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor. Pentru Analizoarele Selectra ate ELITech Clinical Systems, valnrile sunt in afara intervalelor definite, fiscare [aborator trebuie sa ia
Stabililatea la bord: aplicaliile sunt disponibile la cerere masuri corective, Materialele pentru controlul calitayii trebuie u
Accelerator + CO+ DSBmT +POD Stabilitatea fa bord este specifica pentru fiecare analizor. Lungime de unda 578 nm conform finiilor directoare locale.
LDL.VLDL, Chilomicron. ———————— L DL nereacti. ___ (Consultal § DATE PRIVIND PERFORMANTA). Temperatura: e
) Citig pe reactivul martar. MANAGEMENTUL DESEURILOR
PREGATIRE | MARTOR CALIBRARE TEST rminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie Tn conformilate cu ceriniele
Pasul 2: Reactivii sunt gata pentru utilizare. 240°uL 240 L 240 pl de reglementare locale, statale si federale,
Cand este adaugat reactiv R2, HDL este solubilizat de un detergent 2400 = =
specific, apoi colesterotul HDL este masurat prin reactile enzimatice: DETERIORAREA REACTIVILOR Calibrator - 2.4k = | DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele
- ia de reactiv R1 trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure ba = = _ 24 E.|.._ Selectra Junior ale ELITech Clinical Systems
Detergent specific HOL indicd deteriorarea. Solutia de reactiv R2 poate avea un aspect Amestecali 5i dupd o incubalie de 4 te §i 40 secunde, masurali - intervai de misurare
HDL » HDL solubilizat usor tulbure fra consecinte asupra performantei produsului absorbanta (A1), apoi adaugati: Determinal conform protocolului CLS| EPS-A ), reactivu! este liniar de
- i afi produsui dacd exista e de deteriorare | ReactivR2 | BO L | la 5 ia 200 majdi_ {0,13-5,17 mmoliL}
CHE+CO biologica, chimica sau fizica, Amestacal sl dupa o incubalie de 4 minute, misurati absorbania (A2).
Caolesterol HDL+ O; —» Colest-4-en-3-unu+H,0, , . Limita de detectie
< AMBALAJ DETERIORAT - Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusa in Determinata conform protocolului SFBC®, limita de detectie esle egald
Peroxidaza Nu utilizati reactivul daca deteriorarile ambalajutui ar putea avea un codul de bare disponibil la finalul acestui insert, _ cu 1,0 mg/dL (0,03 mmol/L). =
H0; + 4-AA+0SBmT ————————+& Compus colerat efect asupra performantei produsului Am,ncﬂmn. ficld perforata)
¥ - Reactivul trigliceride SL, precum si cativa alfi reactivi care
COMPOZITIA REACTIVULUI = - . . contin peroxidazi, pot fi inati de reactivul Colesterol
Reactiv i: R1i HDL SL 2G.

Tampon Good, pH 6,0
Colesterol oxidaza (CO) <1000 UL

Peroxidazi (POD) <1300 pog UL
Ascorbat oxidaza

el . Pentru a evita contaminarea pe Selectra ProM, ProXL, E si
B _— XL, incompatibilitatile programului, dupa cum urmeaza:

Tech Clinical Systems SAS - Zone Industrielie - 61500 SEES FRANCE - www.elilechgroup.com
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FTRO-HDLL-v13 (12/2018)_PIT-HDLL-4-v13

CHOLESTEROL HDL SL 2G
‘\Nmbmmr qommwo 4x28mL
HDLL -0380 1x80mL
HDLL -0380 3 x 80 mL

\\\\ Compozitia trusei:

R14x21TmL+R24x 7mlL
R11x60mL+R21x20mL
R13x60mL +R23x20mL

™
™

- Precizie
Determinata conform pratocolulul CLSI EPS-A207),
_ Medie in | Total
interiorul
ciclului
n mgidl mmoliL CV (%)

Nivel 80 308 0,80 14 30

scazut

Nivel B0 55,6 144 a7 28

mediu

Nivel a0 87,3 2,26 14 3.3

inalt |

A fost efectuat un studiu comparativ intre metods ELITech gl un alt
reactly comercipl (Enzimabics. Metoda colorimetrice - detergent
selecliv accelerator) pe 83 de probe de ser uman si plasm@ umana,
conform protocolului CLSI EPS-A2).

Valorile au fost intre 9,3 $i 151 mg/dL (intre 0,14 $i 3,81 mmol/L)
Paramelrii regresie are sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de corelatie: (r)=0,996

Regre: y=1,141 x <4 mg/dL {0,10 mmaliL}

- Nu raportati rezultatele in afara intervalului utilizabil-

- Conform recomandérilor SFBCE1?
fost efectuate studii pentru a sta
compust:

Bilirubind conjugata: Nici
(4276 pmol/L).
Bilirubina neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 36
mg/dL (615,8 pmal/L).

Turbiditate: Nicio interferentd semnificativd pana la 500 mg/dL (5,65
mmol/L) echivalent trigliceride.

Hemoglobina: io _:ﬁmlm-m:wm semnificativd pana la 500 Bm\ar 6]
7458 P L T

protocolului CLSI EP7-A20", au
nivelu! interferentei din diferiti

nterferentd semnificativa pana la 25 mg/dL

- Tn cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame multiple),
n special de tipul IgM (macroglobulinemia Waldenstrom) poate
duce !a rezultate nefiabile, 2

- Rezultatele pot fi fals reduse de nivelurile semnificative in proba de
NAC (N-Acetil-Cisteina), NAPQi (metabo
{paracetamol) sau metamizol).

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. 0%

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in corelatie cu
aste rezultate ale testelor de diagnosticare, constatarile clinice si
istoricul medical al pacientuiui,

de acetaminofen

o Stabilitatea la bord/Frecventa calibrari
Reactivii sunt stabili 21 de zile pe analizor. O noua calibrare esle
necesara cand lotunle de reactivi se modificd, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara specificatiilor asteptate, si dupa o
operafie de intretinere. Pertru a creste stabilitatea calibrarii, se
recomanda Inchiderea fioleior cand nu sunt utilizate
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o CHOLESTEROL HDL SL 2G
Referinte: Compozifia irusei:
HDLL-0230 4x28mi.  R14x21mL+R24dx 7mL
HDLL -0380 1x 80 mL R11x80mL+R271x20mL
HDLL -0390 3x80mL R13x80mL+R23x20mL

FTRO-HDLL-v13 {12/2018)_PIT-HDLL-4-v13

SIMBOLYRI

Dispozitiv medical de

o]

diagnosticare in vifro

Consultati instructiunea de

Producstor

Limita de temperatura

Numar de lot

Data expirari

Numar catalog

Reacliv 2

Conformitate europeand

NOTA IMPORTANTA

Doar pentru ref. HDLL-0230, ulilizata cu software-ul
Selectra TouchPro.

Vezi § PROCEDURA: Risc de conlaminare.

E ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www elitechgroup.com
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CRCO- Qmoo
CRCOC-0700

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

CREATININE JAFFE

——Compozitiatruseir
R11x125mL+R21x125mL+ Std 1x5mL
R12x250mL+R22x250mL + Std 1x5mL

C€

SCOPUL UTILIZARI
CREATININE JAFFE EL[Tech 'Clinical Systems esle conceput
peniru determinarea cantitativa de diagnosticare in vitro a
creatininei in serul uman

SEMNIFICATIE CLINICA (-2)
Creatinina este produsul rezidual spontan al metabalismulul
crea €i. Aceasta este un marker ex renale, Rata
de s3 rdmana conslantd. O rata ridicatd a
creatininel serice (asociatd cu o ratd ridicatd a ureei) corespunde
unei scaderi a filtrarii glomerulare renale (FGR). Testul creatininei
serice este mai fiabil decat testul ureei. Intr-adevér, rata uremiei
este afactald de factor precum dieta, gradul de deshidratare si
metabolismul proteic (rata creatining! serice nu este influeniata de
acesti factori). Testul clearance-ului crestininel poate fi, de
asemenea, utiizat pentru a masura FGR. In cazul transplentulu
renal, orice cfectars 3 creatininel serice; oricat de micaar i poste
reflecta respingerea lransplantului. Cresterea creatininemiei poate fi

serice

necrozei musculare.

METODA
Colorimetric, Jaffe — cinetica.

PRINCIPIU -4

Este masurala rata formarii unui complex coloral intre crealinina si
picratul alcalin. Efectul interferarii substanielor este redus u
procedura cinetica.

zand

COMPOZITIA REACTIVULUI
Reactiv 1: R1
Acid picric

Reactiv 2: R2
Hidroxid de sodiu  312,5 mmoliL

8,73 mmal/L

Fosfat disodic 12,5 mmol/L

Standard: Std.

Crealinind 2 mg/dL
177 uymol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CONT-0060, ELITROLI
- CONT-0160, ELITROLII
- Echipamente generaie de laborator
- Nu utilizali materiale care nu sunt necesare, dupa cum
este indicat mai sus,

AVERTISMENTE §I PRECAUTH

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

- Reactivul R2 este clasificat ca periculos:

ATENTIE: Poate fi corosiv pentru metale.

Provoaca iritarea pi Provoaca o iritare grava a
ochilor. Spéalati-vd bine dupad utilizare. Purtafi
manugi de protectie/imbracaminte de
prolectie/echipament de protectie a

ochilor/echipament de protectie a fetei.

IN CAZ DE CONTACT CU OCHI cu atentie cu apa timp de

mai multe ute. Scoatefi lentilele de conlact, daca esle cazul gi

daca acest lucru se poate face cu usurintd. Continuafl s3 clatit,

Daci irtarea ochilor persistd: consultali medi Absorbi

scurgerile de produs, pentru a nu afecta materialele din apropiere

= Pentrd mal miite infarmatl, consuftai Fisa de date privind
siguranta (SDS).

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

- Standardul trebuie-s3 fie-imediat Inchis cu capacul pentu =
preveni conlaminarea §i evaporarea

- Utilizafi doar echipamente de laboralor curale sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbatj fiolele de reactivi din truse diferite

STABILITATEA REACTIVILOR

A se depozita ia 2-25°C gi a se proteja impotriva iuminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiiza dupd datele de expirare indicate pe etichelele
fiolelor.

Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
{Consultatj § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR
- Solutia de reaclivi trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure
indica deteriorarea.

- _Nu utilizati produsul daca existd semne vizi

e de deteriorare

clogicd, chimica sau fizica.

AMBALA.J DETERIORAT
Nu utilizai reactivul daca deleriorarile ambalajului ar putea avea un
efect asupra performaniei produsuiui (scurgeri, recipient perforat).

PROBE &
Specimen
e Ser
- Anu se utiliza aite specimene.
Avertismente §i precautii
Conform bunei praclici de laboralor, puncia venoasa trebuie
efectuald inainte de administrarea de medicamente

Depozitare sl stabliltate
Serurile sunt stabile imp de 7 Zile la temperaturi intre 1 m 51725°C, 7
zile la Z-8°C si 3 luni la -20°C.

i Systems SAS - Zone

¢, Elilechisroup CREATININE JAFFE
Referinte:-- — ——— — - — _Compozifia trusei: _ ______.___
CRCO-0600 R1I1x125mL+R21x125mL +Std Tx5mL

CRCO-0700

FTRO-CRCG-v23(12/2018)_PIT-CRCO-4-v23

R12x250mL+R22x250mL+Std 1x5ml

€3

VALOR! DE REFERINTA®

Ser: Barbati Femei
0,8-13 0,6-12 mg/dL
71-115 53-106 pmolil

Intervalul mentionat ar trebui sa serveascsd doar ca un ghid.
Se recomandé ca flecare laborator sa verifice acest interval sau sa
stabileasca un interval de referintd pentru popufatia (inta.

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

- interval de masurare
Reactivul este liniar intre 0,5 i 15 mg/dL (de la 44 [ 1326 pmol/L).

- Limita de detectie "
Determinatd conform protacelul
egald cu 0,1 mg/dL {8 pmol/L)

ila de deteclie este

PROCEDURA oPredze — e
Pentru Analizoarele Selectra ale £LITech Clinical Syslems, Fiabilitate in interiorul ciclulul bifitate intre cicluri
i f n Medie CV% [ n Medie | EV%
aplicatjile sunt disponibile la cerere 1
i a 05 nm mgldl | mmolil mgial__ | mmalil
e e 2 Nivelwl | 20 | 05 | S0 | 27 |2 | 059 = |
Temperatura: e 1
Citiff pe reactivul martor. Nivetl | 20 | 160 41 04 | 20 | 180 41| 28
[ MARTOR CALIBRARE | TEST 2 [
Reactiv R1 12540 125-4L 125 L | Mivelal | 20 | 637 381 10 | 20 | &7z | 584 _ 23 _
Apa distilata 25 L - S 3 |
Standard - 25 L - Corelati
- e
b - = U
_ M.q._._ﬁ m. e aelEoa B nule 5 A3 g8 et T ,.Mm _.,_... _ A fost efectuat un studiu comparativ privind acest reactiv intre
R mu..mnﬂwm_ a2 c._mma_:_.: o ._.wm _r, B S0 wu._muc%mw_u. T analizoarele Selecira E ELITech Clinical Systems si Cobas Mira
_ o _ La _ L _ ¥ ) (metada Jaffe) pe 30 esantioane de ser umman. Concentratile

Amestecal i dupd 24 de secunde de incubae, citifi variaja
absorbantei (AA) timp de 106 secunde.

CALCUL

{AA) Proba x n
(AA) Standard

n=concentratie Standard

Faclor de conversie: mg/dL x 88,40 = umol/L.

mg/dL x 10 =mg/L

CALIBRARE

Valoarea concentratiei Standardului de Creatinind de 2 mg/dL este
lrasabila conform metodei de referintd ID-MS (Dilutia izotopica —
Spectrometria de masa).

Frecver de - calibrare: Calibrarea —este—specificd pentru fiecare
analizor. (Consultali § DATE PRIVIND PERFORMANTA)

CONTROLUL CALITATII

Penlru a asigura calitatea adecvatd, vor i
control precum ELITROL | (control normal) si ELITROL
patologic). Aceste controale trebuie efectuate si validate inainte ca
probele pacientilor 3 fie testate. Frecventa controlului trebuie s3 fie
de ce! putin © data pe zi, dupa
la procedurile de Controlul C:
reglementare. Rezultatele trebuie s fie in intervalele definite. Dacd
valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie
s3 ja masuri corective. Materialele pentru controlul calitétii trebuie
ate conform reglement:

fiecare

MANAGEMENTUL DESEURILOR <X
Ef area tuturor deseurilor trebuic s& fi
cerintele locale si legale.

conformitate cu

esantioanelor au fost intre 0,47 si 18,26 mg/dL (intre 42 si 1614
pmol/L).

Parametrii regresiilor

regresi

Coeficient de corelagie: 3
Regresie liniara: <uo_w.\mm x + 0,06 mg/L (5 ymoliL}

- Limitari si interferente @

- Nu raportati rezultatele in afara interva izabil

- Conform recomandarilor SFBC, au fost efectuate studii pentru a
stabili nivelul interferentei din diferiti compusi:

Bilirubina conjugats: Polarizare negativa incepand de la 40 umolil
(2,3 mg/dL).

Bilirubina_neconjugata: Polarizare negativa incepand de la 50
pmoliL (2,9 mg/dL)

Hemoglobina: Polarizare negativa incepand de la 150 mg/dL (1.5
g - - - e -

Turbiditate: Nicio interferen{a semnificativa pana la mmo Emar (6,55
mmol/L) Echivalent trigliceride.

_in cazur foarte rare, gamopatile monaclonale (mieloame
multiple), in special de tipul IgM {macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. &'

e alte substante §i medicamente pot interfera, Unele dintre
acestea sunt enumerate in Young, &

ce

storicui medicai ai pacientt

- Stabilitatea la bord{Frecventa calibrarii
tatea la bord: 3 zile

Frecventa calibririi: 3 zile
Recalibrali cand loturile de reactiv se mn:_avm cand rezultalele
controlului calitaii sunt in afara intervalului stabilit, si dupd o

operalie de inlrelinere,

ca! Sysiems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www elitecharoup.com
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CREATININE JAFFE
Referinter Compozitiatrused:
CRCO-0600 R11x125mL+R21x125mL +Std 1 x5mL
CRCO-0700 R12x250mL+R22x250mL + Std 1 x5mL

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

€3
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Dispozitiv medical de
diagnosticare in vitro.
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Date expirarii

Numar cataleg
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Reactiv 1

Reactiv 2
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Group

——Referinge:
CKSL-0230
CKSL-0410
CKSL-0430

FTRO-CKSL-v21 (12/2018]_FIT-CKSL4-v21

CKNACSL

Compozitia_trusei:_

4x 25miL R14x20mL+R24 x §mL
2x62,5mL R12x50mL+R2 1 x 26 mL
4x625mL

R14x50mL+R22x 26 mL mm

SCOPUL UTILIZARI

CK NAC SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativa a creatinkinazei in serul uman si plasmé
pentru diagnosticare in vitro

SEMNIFICATIE CLINICA ()
Creatinkinaza (CK) existd In 3 forme citoplasmatice: CK-MM (in
muschiul striat si cardiac), CK-MB (doar in muschiul cardiac), si CK-BB
(in special in creier). Determinarea CK este utilizala pentru
diagnosticarea §i urmarirea bolilor musculare (in special distrofiile
musculare) si ale leziunilor muschiului cardiac. Tn infarctul miocardic,
ratele CK totale cresc rapid pani este atins un varf la 10-24 de ore de
la debutul infarctului. Nivelurile revin la normal in 3-4 zile.
Anumite-medicamente—antipsihotice—(otanzapina—gi quetiapina) gi-in
unele cazuri hipotiroidismul, declanseazd de asemenea cresterea
activitatii CK.

METODAS!
Metoda IFCC - cinetica. UV.

PRINCIPIU ©
Crealinkinaza
Creatina fosfat+ ADP —————— -Creatina + ATP

Hexi
ATP + D-Glucoza \.‘ D-Glucoza-6-Fosfal + ADP

G-6-PDH
G-6-P + NADP* ———————————3 D-Gluconat-6-Fosfat
+NADPH + H*

G-6-P: D-Glucoza-6-Fosfat
G-6-PDH: Glucoza-6-Fosfat Dehidrogenaza.

Cresterea concentratiei NADPH este direct proportionald cu acti
CK enzimatice,

COMPOZITIA REACTIVULUI = C— L
Reactiv 1: R1

Tampon imidazol, pH 6,10 125 mmol/L
D-Glucoza 25 mmol/L
N-Acetil-L-Cisteina 25 mmoifi.
Acetat de magneziu 12,5 mmol/L
NADP 2,4 mmol/L
EDTA 2,0 mmol/L
Hexokinaza 2 8800 U/L
Azida de sodiu < 0,1%
Reactiv 2: R2

Tampon imidazol, pH 8,9 125 mmol/L
Creatina fosfat 250 mmol/L
ADP 15,2 mmoifL
AMP 23 mmoliL
Deadenozina pentafosfat 103 pmal/L
G-g-POH 2 8800 U/L
Azida de sodiu < 0,1%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
= CONT-0160 ELITROL Il
- Echipamente generale de laborator.
salind obignulta (NaCl 9 g/L).
ati materiale care nu sunt necesare, dupa cum esle
indicat mai sus

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII

- Aceastd trusd de reaciivi esie doar peniru utilizarea
profesionald, in scopul diagnosticarii in vitro,

- Reactivii R1 5i B2 sunt clasificati ca fiind periculogi {imidazol).

PERICOL: Peate diuna fStului. Procurali

instructiuni  speciale nainte de utitizare.

Purtati manusi de prolectie/imbracaminte de

protectie/echipament de protectie a

ochilorfechipament de protectie a fal

N CAZ DE expuners sau de posiblia

expunere: consuliati medicul

contin azid3 de sodiu care poate reactiona cu piumbui
sau instalatiile din cupru pentru a forma potentiale azide metalice
explozive. In momentul eliminarii acestor reactivi, spalali
ntotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea
de azide.

- Pentru mai muite informal
siguranta (SDS).

- Luati masurile de precautie obignuite si urnaii buna practica de
laborator,

- Utiliza{i doar echipamente de laberator curate sau de unica
folosinta pentru a evita conlaminarea,

interschimbati reactivii din truse diferite.

consultati Fisa de date privind

STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C §i a se proteja impotriva luminii. A nu se
ingheta.
Anuseu
Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.

(Consultati § DATE PRIVIND-PERFORMANTA): - - - - - - -

a dupa datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSELOR

- Solutia de reactiv trebuie sa fie limpede. Aspeciul tulbure
indica deteriorarea.

- Nu utiliza{i produsul dacad existd semne vizibile de
deleriorare biologica, chimica sau fizica
Nu utilizali reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea
avea un efect astpra performantei predusului Amncﬁm: mo_m
perforata).

E ELiTech Clinicai Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com

Referinte:

CKSL-0230 4x 25mL
CKSL-0410 2x62,5mL
CKSL-0430 4 x62.5mL

CK NAC SL

Compozifia irusei:
R14x20mL+R24x SmL
R12x50mL+R21x 26 mL

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

R14x50mL+R22 x 26 mL hm

PROBE 1%

Specimen

- Ser liber din hemaoliz:
- tasma hepar
a alte specimené.

Avertismente si precautii

Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie efeciuatd
inainte de administrarea de medicamente,

Depozitare si stabilitate

Probeie trebuie analizate imediat sau depazitate protejate impotriva
aerului si fuminii timp de 8 ore la temperatura camerel, 2 ziie la 2-8°C,
sau 1 lund la -20°C.

en recomandat de IFCCL
hemaolizd.

VALORI DE REFERINTA 5
Barbati <171 UL
Femei <145U/L

Mot Infervalul manfionat ar trebul 54 serveascd doar ca un ghid. Se
recomands ©a flecare laboralor 55 verifice acest interval sau 58
stabileasca un interval de referinta pentru populafia finta.

PROCEDURA
Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems.
e la cerere.

Lungime de undd 340 nm

Temperatura: 37°C

Ciliti pe reactivul martor.
| Reactiv 1 [ 240 pL |
[ Proba [ 1240 |

Amestecati si asteptati 4 minute si 43 de secunde, apoi adaugati:
[ Reactivz | BO L |

Amestecaii si dupd o incubatie de 130 de secunde, masurali

modificarea absorbantei pe minut (AA/min.) imp de 106 secunde.
Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizaff aplicatia inclusa in codul de

bare dispo la finalul acestui insert.

CALCUL

AA Proba xn n=concentratje calibrator
AA Calibrator

Factor de conversie: U/L x 0,0167= pkat/L

CALIBRARE
Pentru calibrare, trebuie utilizat calibralorui m
Valoarea sa este definitd conform metodei IFCC.

parametric Elical 2,

Frecvenla de caliprare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor. (Consultaj § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITATII

Pentru a verifica v_.pmnW.Nmm testelor, vor fi utilizate serurile de control
precumn ELITROL | (control normal). si ELITROL II (control patologic).
Aceste controale trebuie efectuale si validate inainte ca probele
pacientilor sa mo testate. _u.mr(_mﬁm controlului trebuie s3 fie de cel
putin o data um zi. acvw fiscdre om__w_.m_.m si trebuie adaptata la
procedurile de Controlu! ‘Calitalii fiecarui laborator si cerinieie de
reglementare. Rezultatele trebuié sa fie in intervalele definite. Daca
valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie s3 ia

masuri coreclive. Matarigiele pentru controlul calitai trebule wilizaie
conform reglementinilor locals.

MAMAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminares tuturor deseurior trebuie s3 fie in conformitate cu cerinjgle
de reglementare locale, statale si federale,

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

- Imterval de masurare

Delerminat conform profocolutul CLSH EPE-A™, intervalul de masurare
este ntre 10§ 1714 WIL (de fa 0,17 1z 28,57 pkatil). Probele care
depgesc 1714 UL trebuie diluate 1:10 cu solufie de Nall 8 alL
(sohufie_salind normald) si re-testate. Utilizarea acestel procedurd
extinde intervalul de masurare Tntre 1714 5t 17140 WL (de la 2857 la
285,67 pkatiL).

Pentru utilizatori Selectra TouchPro, functia uare" efectusazd
dilliarea probelor automal. Rezultalele iau Tn considerare diufE.

- Limita de detectie {LoDj gi L a de cuantificare (L:
Determinata conform protocolului CLSI EP17-AT.
LoD=1 U/L (0,02 ukatit)
LoQ=5 U/L (0,08 pkatiL)

- Precizie
Determinati conform protocolului CLS1 EP5-A2®
Medie _ in Total
| interiorul
| ciclului
n ma/dL phat/l | CV (%}
Hivel 80 147 245 | 0.7 1.7
redus _
Nivel 80 406 6,77 — 11 24
mediu |
Nivei B0 1154 19,23 11 39
nalt 7 _ \_
- Corelatie

A-fostefectuat un studitr comparativ intre- un -Anakizor Selectra ProM-
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al sistemului aprobat de
FDA (metoda IFCC) pe 100 de probe de ser uman conform
protocolului CLSI EP9-A2PY.
le probelor an fost Tntre 11 gi 1712 UL (018 si 28,53

Concentl
pkatlL).
Parametrii regre: iare sunt dupd cum
Coeficient de corelaje: {r)=0,998

y=1,012 x +2 U/L (0,03 pkavl)

- Limitari gi interferente

. Probele hemolizate nu trebuie utilizate deoarece hemaliza
semnificativd poate a:nm la concentratie fals crescutd a CK cauza
eliberrii adenilat
- Nu raportati rezultatele in afara intervalului u
i nivelul inlerfereniei din dife
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 1'% Recuperarea esle In
intervalul £10% din valoarea inifiala a activitatii CK de 150 si 1200 U/L
Trigliceride: Nicic irterferentd semnificativa pana la 3000 mg/dL (33,9
mmoliL).

E ELiTech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www_elitecharou




CKSL-0230 4x 25mL
CKSL-0410 2x625mL
CKSL-0430 4x625mL

FTRO-CKSL-v21 (12/2018}_PIT-CKSL-4-v21

CK NAC SL

—Referinte:——— Compozitiatrusei:

R14x20mL+R24x 5mL
R12x50mL+R21x 26 mL
R14x50mL+R22x 26 mL

€

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativd pana fa 30,0
mg/dL (513 pmoliL)

Bilirubind conjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504 pmol/L).

Acid ascorbic: Ni interferenta semnificativa pana la 20,0 mg/dL.
Acid acetils: interferentd semnificativd pana la 200 mg/dL.
Acetaminofen: Nicio interferents semnificativd pana la 30 mg/dL.

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (mieloame multiple), in
special de tipul IgM (macroglabulinemia Waldenstrom} poate duce ia
rezuitate nefiabile. "

- Multe alte substanie si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (™%

- Rezuliatele scesiui studiv trebuie interpretate dosr in conjunclie cu
alte rezultate ale teslelor de diagnosticare, constatarle chnice si
istoricul medical al pacientului.

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea |a bord: 28 de zile

Frecventa calibrérii: 28 zile

Recalibrai cand loturile de reactiv se schimbd, cand rezuliaiele
controlului call sunt in afara intervalului stabilit §i dupa o operatie
de intretinere,

BIBLIOGRAFIE

1. Panteghini, M. & Bais R., Enzymes. Tietz Fundamentals of Clinica!
Chemistry, 6th Ed, Burtis, C.A. & Ashwood, E.R. (W.B. Saunders eds.
Phitadelphia USA), (2008), 317

2. Sanhai, W.R. & Christenson R.F, Protein Isoforms: /soenzymes and
Isoforms, Clinical Chemistry: Theory Analysis, Correlation, 5th Ed.,
Kaplan,L.A., Pesce, A.J., (Mosby, Inc.), (2010}, 677 and appendix.

3. Apple, F. S., Cardiac function_Tielz Fundamentals of Clinical
Chemistry, 6th Ed, Burtis, C.A. & Ashwood, E.R. (W.B. Saunders eds.
Philadelphia USA), (2008), 614.

4. Boot, E., de Haan, L., Massive increase in serum creatine kinase

“during olanzapine and quetiaping treatment, not during treatment with™
¢lozapine. Psychopharmacology (Berl) (2000);150 :347-348.

5. Schumann, G., et al. Clin Chem Lab Med., (2002), 40, 63542,

6. Evaluation of the Linearity of the Measurement of Quantitative
Procedures: - a - Statistical- Approach; Approved Guideline.- GLS!-
(NCCLS) document EPB-A (2003), 23 (16).

7. Protocols for Determination of Limits of Detection and Limits of
Quantification; Approved Guideline, CLS| (NCCLS) document EP17-A
{2004), 24 (34).

8. Evaluation of Precision Performance of Quantitative Measurement
Methods; Approved Guideline—Secornd Edition. CLSI (NCCLS)
document EP5-A2 (2004), 24 (25).

9. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples;
Approved Guideline—Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP9-
A2 (2002), 22 (19)

10. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline—
Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27).
11,-Berth, M:- & Delanghe; J. Protein precipilation as-& possible
important pitfall in the cfinical chemistry analysis of blood samples
containing monocional immunoglobulins: 2 case reports and a review
of literature, Acta Clin Belg., (2004), 59, 263,

12. Young, D.S.. Effects of preanalytical variables on clinical laboratony
tests, 2" Ed., AACC Press, (1997)

13. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory lests, 4" Ed.,
AACC Press, (1985).

SIMBOLURI

Simbolurile folosile sunt definite conform standardului 1ISO-
15223-1 cu exceptia celor prezentate mai jos.

Continut

Reactiv 1

Reactiv 2

3

Conformitate europeana

Doar pentru ref, CKSL-0230, utilizatd cu software-ul
Selectra TouchPro.

& Modificare fa{a de versiunea precedenta
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. CLITechGroup

" "Referinte: -
CMSL-0230
CMSL-0410
CMSL-0430

FTRO-CMSL-v23(12/2018)_PiT-CMSL-4-v23

CK-MB SL

—Compozitiatrusei:

4 x25mL R14x20mL+ R21x20mL
2x625mL R12x50mL+R21x 26 mL
4x625mL R14x50mL+ R22x 26 mL

C€

SCOPUL UTILIZARII

CK-MB SL ELITech Clinical Systems este conceput pentru
determinarea cantitativid de diagnosticare in vitro a formei CK-
MB a creatinkinazei (CK) in serul uman

SEMNIFICATIE CLINICA ("2

Creatinkinaza exista in 3 forme citoplasmatice: CK-MB (doar in
muschiul cardiac), CK-MM (in muschiui striat si cardiac) si CK-
BB (in special in crejer).

Determinarea CK in ser este utilizatd pentru diagnosticarea si
urmérirea leziunilor musculare cardiace. In infarctut miocardic,
ratele_CK {olale si CK-MB cresc rapid pana este atins un varf

la 10-24 de ore de la debutul infarctuiui. Nivelele revin la
normal in 3-4 zile. elele CK-MB mai mari cecat cele
normale pol fi, de asemenea, observale dupa deteriorarile
musculare.

METODAG#
Imune-inhibarea, Metoda iFCC.
Cinetica, UV.

PRINCIPIU &0

Reactivul CK-MB SL contine un anticorp care inhibd Tn mod
specific subunitaile CK-M {si anume 100% din CK-MM i 50%
din izoenzimele CK-MB). Activitatea ramasa, corespunzand
activitatii fracliei CK-B, este masurald conform metodei de
referinta IFCC pentru masurarea activitatii CK, Activitatea CK-
MB este apoi obtinutd prin inmultirea cu 2 a activitafit ramase.

COMPOZITIA REACTIVULUL
Reactiv 1: R1

Tampon imidazo!, pH 6,10 125 mmol/L
D-Glucoza 25 mmolfi_
N-Acetil-L-Cisteina 25 mmol/L

Acetat de magneziu 12,5 mmol/L

NADP 2,4 mmolil.

EDTA 2,0 mmol/L
Hexokinaza ™~ T o =6Boot: — -
Azid3 de sodiu <0,1%

Concentratia anticorpului anti-CK-M continut de reactivul 1
este suficient pentru a inhiba 2000 U/L din CK-M la 37°C.

Reactiv 2: R2

Tampon imidazoi, pH 8,3 125 mmol/L
Creatina fosfat 250 mmol/L
ADP 15,2 mmol/L
AMP 23 mmol/L
Deadenozina pentafosfat 103 pmol/L
G-6-PDH E > 8800 UL
Azida de sodiu < 0,1%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
- CKMB-0900, CK-MB CONTROL 4 x 3mbL
- Echipamente generale de‘laborator,
- Nu utilizali materiale care nu sunt necesare, dupa
cum este indicat mai sus

AVERTISMENTE Sl PRECAUTI
Aceasta trusd de reactivi este doar pentru utilizerea
profesional, in scopul diagnosticarii in vitro,
R1 si R2 sunt ciasificali ca
{Imidazol),

d pericuiosi

PERICOL: vom»m amc:m EEE_.

te

de
protectieimbracaminte de

protectie/echipament de protectie a

ochilor/echipament de proteciie a
fatei. IN CAZ DE expunere sau de posibila expunere:
consultall medicul.

- Reactivii contin azida de sodiu care poale reactiona cu
plumbul sau instalatile din cupru pentru a forma
potentiale azide metalice explozive. Tn  momentul
eliminant scestor resctivi, spalal intotdeaura cu-apd-din
abundenia pentru a preveni acumularea de azide,

- Pentru mai multe informatii, consultati Fisa de date
privind siguranta (SDS).

- Luati mésurile de precautie obisnuite i urmati buna
practicd de laborator,

- Utilizali doar echipamente de labarator curaie sau de
unica folosin{a pentru a evita contaminarea.

- Nu interschimbalj reactivii din truse diferite.

STABILITATEA REACTIVILOR

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A
nu se ingheta.

A nu se utiliza dupa datele de expirare indicale pe elichetele
fiolelor.

PREGATIREA Sl STABILITATEA REACTIVULUI DE
LUCRU
- Pregatire

Amestecati intr-o fiold goald (ficla goala furnizald cu ref
CMSL-0230) 4 volure de reactiv R1 cu 1 volum de reactiv R2

- -— - Stabilitate - - - ——
1zila 20-25°C
2 sdptadmani la 2-8°C

Stabililalea la bord:

Stabilitatea la bord este specificd pentru fiecare analizor.

{Consultati §DATE PRIVIND PERFORM.

DETERICRAREA REACTIVILOR

S Solutia de reactiv trebuie s3 fie limpede -Aspectul tulbure

dica deteriorarea.

- Nu utilizali produsul dacd exisld semne
deteriorare biologica, chimica sau fizica.

AMBALAJ DETERIORAT
Nu utilizafi reactivul dacd deteriorérile ambalajului ar putea
avea un efect asupra performantei produsului (scurgeri, fiold
perforata), :

HGroup

Referinte:

CMSL-0230
CMSL-0410
CMSL-6430

FTRO-CMSL-v23{12/2018)_PIT-CMSL-4-v23

2
4

CK-MB SL

_Compozifia trusei: _

4 x25mL _NAAxNoa_HmN,_xmoB_.
x 62,5 mL R12x50 mL+ R2 1x26 mL
x 62,5 mL R14x50mL+ R22x26 mL

PROBE ©®
Specimen

- Ser liber din hemoliza.

- Anu se uliliza alte specimene
Avertismente si precau
Conform bunei practici de laborator, punclia venoasa trebuie
s fie efectuatd inainte de administrarea de medicamente,
Depozitare 5i stab
Esantioanele trebu
impotriva aerulu

ate
analizate imediat sau depozitate protejate
2 zile la 2-8°C, sau 1 luna la -20°C.

VALORI DE REFERINTA €5

CONTROLUL CALITATIl
Pentru a verifica precizia testelor, vor fi utilizate serurile de
contral precum CK-MB CONTROL . Acest ser de contro! este
preg enzimé umana nemodificata.

Controlul calitalii trebuie efectuat §i validat inainte ca
egantioanele pacientilor sa fie testale. Frecvenia contratului
trebuie sa fie de cel putin o datd pe zi, dupa fiecare calibrare,
si trebuie adaptatd la procedurile de Controlul Calitatii fiecarui
laborator i cefintele de reglementare. Rezultatele trebuie sa
fie in intervalele definite. Dac valorile sunt in afara intervalelor
definite, fiecare lzborator trebuie s3 ia masuri corective.
Materialele nm::.c controlul calitatii trebuie u

ate conform

Ser (37°C): 0-25 UL
Activitatea CK-MB trebuie sa fie comparata cu activitatea CK
totale

(CK-MB/CK totala) x 100 <8%
Urmatarii-3-factor sunl-indicatori-ai-detenorari-mugchiului-
cardiac:
CK totala
Barbati > 171 U/L
Femnei> 145 U/L
CK-MB:> 25 U/L
Raport: (CK-MB/CK tolaid) x 100: 6 — 25%
Nota: /ntervalul mentionat ar trebui s& serveascd doar ca un
ghid. Se recomand3 ca fiecare iaboraior s3 verifice acest
interval sau s& stabileascd un interval de referin{d pentru
popufafia tinta.

PROCEDURA

Acest reactiv poate fi utilizat pentru o procedura cu un
singur reactiv.

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems.
aplicatiile sunt disponil la cerere.

ungime de undd 340 nm

Temperatura: 37°C

Cititi pe reactivul martor,

Reactiv de lucru _ 250 pL

Proba | 10k |

Amestecati si dupa o incubztie de 130 de secunde, masurati
modificarea absorbantei pe mmnul (AA/min) timp de 158
secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, ut wa_ aplicatia inclusa in

codul de bare dispenibil

CALCUL
a) Activitatea CK totale:

Delerminarea cu reactivui CK NAC SL.

b) Activitatea CK-MB:
La 340 nm, cu o cuvetd cu calea luminii de 1 cm:
< Activitate (U/L)= AA/min. x 8 254
c) Procent activitate CK-MB in egantion:
% CK-MB= CK-MB  x 100
CK totald
: U/L x 0,0167= pkatL

" Factor de conversi

reglementarilor{ocale:
MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor degeurilor trebuie s3 fie in conformitate cu

cerinlale de reglementare locals, statale §i federale.

ind Analizoarele

DATE DE PERFORMANTA la 37°C pri
Selectra E ale ELITech Clinical Systems
- Interval de masurare
Reactivui este
Li
Determinata conformi protoc
egala cu 6 U/L.

- Precizie
Reproductibiitate n Medie CV (%)
in interiorul ciclului wL 4
[ Nivel normal 20 11 163 |
| Mivel patologic 20 152 | 19
Reproductibilitate n Medie CV (%) |
intre cicluri
Nivel normal 20 14.1
| Nivel patologic 20 145 16 |
== C~Carelafie= —c-za = o ——=-

A fost efectual un studiu comparativ privind mnmﬂ ﬂmmn:< intre
Analizorul Selectra € ELITech Clinical Systems si Cobas Mira
pe 60 de esantioane de ser uman. Valorile acoperéd intervalul

28,53 pkat/L).

Parametrii regresiilor liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelaie: {r}=0,9980

Regresie liniara:  y=1,0007 x +1,3 U/L

- Limitari si interferente 27

- Serurile hemolizate nu trebuie ufilizate deoarece hemoliza
semnificaliva poate creste concentralia CK din cauza eliberarii
adenilal kinazei.

- metoda va masura si orice izoenzima CK-BB prezentd doar
in ser sau complexatd cu imunoglobuline (macro-CK).
Activitatea izoenzimei este de obicei neglijabila, insé daca este
prezenta o cantitate semnificativd a activitati CK-BB,
tatea CK-MB va fi supraestimata.

E EL{Tech Clinical Systems SAS - Zone Industrieile - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgrou
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CK-MB SL

Referinte: —Compozitia trusef:—
CMSL-0230 4 x25mL R14x20mL+ R21x20 mL
CMSL-0410 2x625mL R12x50 mL+ R2 1 x26 mL
CMSL-0430  4x62,5mL R1 4 x 50 mL+ R2 2 x 26 mL n m
FTRO-CMSL-v23(12/2018)_PiT-CMSL-4-v23
- Nu raportatj rezultatele in afara intervalului utilizabil SIMBOLURI

- Conform recomandarilor SFBC, au fost efecluate unele studii
pentru a stabili nivelul interferentei din diferili compusi:

rubind neconjugatd: Polarizare negativd Tncepand cu 9
mg/dL (153,9 pmolil) pe serurile umane normale

Polarizare negativi incepand cu 15 mg/dL (256,6 umol/L) pe
serurile umane patologice.

Bilirubina conjugats: Polarizare negativa incepand cu 2 mg/dL
(34,2 umol/L) pe serurile umane normale.

Polarizare negativd incepand cu 6 mg/dL (102,6 pmol/lL) pe
serurile umane patologice.

icio interferenta semnificativa pana la 600 mg/dL
(6,78 mmoiiL) echivalent trgiiceride.

multiple), in special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom} poate duce 1z rezoitate nefiabiie -

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de
Young. 1011

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in
conjunctie cu alte rezultate ale testelor de diagnosticare,
constatarile clinice gi istoricul medical al pacientului.

- Stabilitatea {a bord
Stabilitatea la bord: 7 zile
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Continut

Reactiv 1

Reacliv 2

Conformitate europeana

Not3 :
Doar pentry ref. CMSL-0230, utilizatd cu
software-ul Selectra TouchPro.

2*:Modificare fatd de versiunea precedenta




GLUCOSE PAP SL i o GLUCOSE PAP SL |

& . ! s DGroup i ; _
—- Referine: . —Compozitia trusei: Sty g o W o g o - Referinfe: _ Compozifia trusei:
GPSL-0250 12x 20mL  R12x 20miL GPSL-0250 12x 20mL R12x 20mL T T - T T T
GPSL-0455 6x 45mL R 6x 45mL GPSL-0455 6x 45mL R 6x 45mL
GPSL-0500 6 x 100 mL R 6x100mL GPSL-0500 6x100mL R 6x700mL
GPSL-0700 4 x 250 mL R 4x250mL c m GPSL-0700 4 x250mL R 4x250mL ﬁ m
FTRO-GPSL-v18 (12/2018)_PIT-GPSL-4-v18 = FTRO-GPSL-v18 (12/2018)_PIT-GPSL4-v18 T
SCOPUL UTILIZARII & Reactivul R contine azidd de sodiu care poate reactiona cu VALORI DE REFERINTA®) Y TR DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele Selectra
GLUCOSE PAP SL EL!Tech Clinical Systems este conceput pentru instalaliile din plumb sau cupru pentru a forma potential azide Ser, plasma: 74-108 ProM ale ELITech Clinical Systems
determinarea cantitativd a glucozel in serul si plasma umané pentru de metalice explozibile. In momentul eliminaril acestor reactivi 4,1-5,9 mmol/L - Interval de masurare
diagnosticare in vitro. spalati intotdeauna cu apd din abundentd pentru a preveni Determinat conform protocoluiui CLSH EPE-A ©), intervalul de mdsurare
acumularea de azide. Noti: Infervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid. Se este intre 20,0 si 400,0 mg/dL (de la 1,11 la 22,20 mmoliL). Probele
SEMNIFICATIE CLINICA -3 - Luati masurile de precautie obignuite gi urmati buna practica de recomanda ca fiecare laborator si verifice acest interval sau s3 care depasesc 400,0 mg/dL trebuie s3 fie diluate 1:5 cu solulie aw
Glucoza este sursa principald de energie pentru organismul uman, laborator. stabileascs un interval de referinld pentru populatia {in1s. NaCl 9 g/L (solutie salina narmala) si re-analizate. Utilizarea acestei
Glugoza esle transformata fie in glicagen care va fi stocat in ficat, fie In - Utiiizali doar echipamenle de iaborator curale sau de unica vervalul de masurare de la 400,0 ma/dL la 2000,0
trigliceride care vor fi stocate in {esuturile adipoase. Concentratia folosinta pentru a evita contaminarea. PROCEDURA mg/dL (de la 22,20 la 111.01 mmoliL),
glucozei din sange este reglatd de mai muli hormoni, inclusiv doi - Pentru mai multe informati, Figa de date privind siguranta (SDS) Pentru Analizoarele Selectra ale ELiTech Clinical Systems. ~
antagonisti: insulina si glucagonul este disponibild la cerere pentru utilizatorul profesional aplicatiile sunt disponibile la cerere Peniru ufiizatorii Selectra TouchPro, functia .diluare” efectueaza
—Euantificarea—glucozei-din-sange-este—utilizalz-pentru-diagnosticarea _Lungime de_unda__505 om__ dilulia automala a probei. Rezultatele iau in considerare diluia. ,,
alecfiunifor metabolice ale carbohidratilor precum  diabetul, STABILITATEA REACTIVILOR Temperatura: 37°C ,
hipoglicemia idiopatica si boala pancreatica. A se depozita la 2-8°C §i a se proteja impotriva luminii. A nu se Cililj pe reactivul martar. - _.ma_#m de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ}
Principalele afectjuni fiziologice sunt legate de hiperglicemie (Diabet ingheta. MARTOR CALIBRARE | TEST | Determinata conform protocolutui CLSI EP17-A™,
zaharat_tip | g1 Disbet zaharat tip 1l). Diabstul zaharat tip | este A nu se Utiliza dupd datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor. Reactiv R 300 pL 300 pl 300 pL LoD= 0,2 mg/dL (0,01 mmol/L). |
dependent de insulina gi apare in special Inainte de 30 de ani. Diabetul Stabilitatea la bord: | Apa distilata Ful = = LoQ=10,8 mg/dk {056 mmolik).
zaharat de tip Il nu este dependent de insulina st apare de obicei dupa Stabilitatea la bord este specificd pentru fiecare analizor. _ Calibrator = 3L = .
40 de ani, Tnsa poate apdrea mai devreme la persoanele obeze. Alte (Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA) _ Proba = = 3L - _u.qmn_n_m ) . _
tipuri de diabet au origine secundara si apar dupa bolile endocrine sau . Amestecall 51 Gy bsarbaniois [A) dups o incubatie de 11 mindte & Determinatd conform protocolului mrw_ EP5-AZ |
hepatice. PREGATIRE 30 ge secunde. _| Medie _ ) _q.. Total
Reactivii sunt gata pentru utilizare. | .:-.!...u_..u__
METODA® icatia inclusa Tn codul de T kil :
Enzimatica colorimetrica. DETERIORAREA REACTIVILOR L maidl | wmall CV (%]
Trinder — Punct . react 5 fie Nivel BD 374 2,08 0.7 18
deteriorarea. CALCUL w.u.mE
FRINCIPIU 4 - Nu utilizayi produsul dacad existd semne vizibile de deteriorare AProba xn n=concentratie calibrator z:B.n 30 13 L 0.5 i
Delerminarea enzimatica a glucozei, conform urmatoarelor reactji: biologica, chimica sau fizica. A Calibrator mediu
Glucoza oxidaza Mivel BO 2840 15,76 0.7 13
Glucozd + 02 ~——®  Acid gluconic + H,0; AMBALAJ DETERIORAT Faclor de conversie: mg/dL x 06,6555 = mimoliL inalt
Nu utilizati reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea avea un _
Peroxidaza efect asupra performantei produsuiui (scurgeri, fiola perforata) CALIBRARE - Corelatie . o )
2H;0,+Fenal+ 4-aminoantipirind ——— Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2, Aot mqmnE.mﬂ un sludiu ﬂ,o_.:nmS_E E:m Analizarul Sefectra ProM
Quinoneiming +4H,0 PROBE (' Valoarea sa este trasabild conform metodei de referinta ID-MS (Dilutia ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem aprobat
Specimen izotopics — Spectrometria de masa). de FDA (metoda m,_cnon oxidaza) pe 100 de probe de ser uman
COMPOZITIA REACTIVULUI _ Ser oo:*o.:: U_.oﬁonm_c_c_ CLsI _.m_uw.>w§. X ,
Reactiv: R Plasma recoltats pe fluorura de sadiufoxalat de potasiu (inhibitor Frecventa de cafibrare: Calibrares este specificd pentru fiecare Velorle ay fost Intre 22,2 51 3849 ma/dL (Tnre 1,23 51 21,35 umollLl
Tampon fosfat, pH 7,4 13,8 mmol/L al glicolizei) sau heparina de litiu. Se recomanda utilizarea analizor. (Consultafi § DATE PRIVIND PERFORMANTA). ~ ==~ Parameirii regresi 2.5&.«.23 /P QU umeaza:
Fenol 10 mmol/L plasmei recoltate pe fluorura de sadiw/oxalat de potasiu. Momnn_wi de nm-.:w_mem. (151,000 "
4-aminoantipirina 0,3 mmoliL - Probele trebuie sa fie fibere din hemoliza. CONTROLUL CALITATII egresie liniard: ——y=0,980 x+11 mg/dL- {006 mmol/L)
Glucoza oxidaza 210 000 U/L - Anuse utiliza alte specimene. Pentru a verifica precizia studiilor, vor fi ulilizate serurile de controf e WM
Pera: Avertismente gi precautii precum ELITROL i {conirol normai} i ELITROL ii {control patologic) . Z_== :M Js © _.N:wﬁm. fara int .
Azida de sodiu - Conform bunei practici de laborator, punclia venoasa trebuie Aceste controale trebuie efectuate si validate inainle ca probele ahirapoaljrezultatlelinlararaiplenal :
efecluata inainte de administrarea de medicamente, O punctie pacientilor sa fie testate. " ) q .
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE venoasa poate duce la rezultate false dacad este efectuata in Frecventa controlului trebuie sa fie de cel pulin o datd pe zi, dup3 - A qow.~ mqm.ﬂ_cm_m S um_:JE g w_ﬁm%u_w_._zm_c il el s
- CALI-0550 ELICAL 2 4x3 mL timpul sau imediat dupa administrarea unor medicamente, fiecare calibrare gi trebuie adaptala la procedurile de Controtul Calitatii et AT elzs U] 0ks £
- CONT-0060 ELITROL ! 10x5 mL - Probele colectate fard fluorura de sodiu trebuie separale de fiecarui laborator si cerintele de reglementare. Rezultatele trebuie sa < 400
- CONT-0160 ELITROL Il 10x5 mL celule §i coagulate prompt dupa colectare, pentru a minimiza fie in intervalete definite, o
- Solutie salind abignuita (NaCl .9 g/L). pierderea de glucoza prin glicolizd (scadere Intre 5 si 7 % intr-o Daca valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie maldL (103 pmoliL),
- Echipamente generale de laborator. - ora in sange lotal la temperatura camerei). m.m ia _._._mm,cm corective. Materialele pentru controlu! ca itati Am.ccm.m Silirubina coniu mﬂ.. Nicio interferenta semnificativa pand la 5,9 mg/dL
- Nu utilizati maleriale care ny sunt necesare, dupa cum este Depozitare gi stabilitate Utiiizate conform regiementariior locale . o (101 umoliL) & -
indicat mai sus. - Serurile si plasma colectale fara fluorurd de sodiu sunt stabile 8 I‘mBBF_:m.‘ Nicio interferent semnificativa pana la 300 mg/dL.
ore |a temperatura camerel §i pana la 3 zile la 2-8°C. MANAGEMENTUL DESEURILOR w ¥ Trigliceride: 7.:03 interferent semnificativa pana la 920 mg/dL (10,40
AVERTISMENTE $! PRECAUTII -, Plasmele colectate cu fluorurd de sediu sun imp de 2 il Eliminarea tuturor deseurilor trebuie s3 fie i conformitate cu cerintele pu—T : :
N .>om.m— reactiv este doar pentru utilizarea in scopul diagnosticarl Zile la temperatura camerei i péna la 7 zile la 2-8°C de reglementare locale, statale si federale. Acid ascorbic: Nicio interferent semnificativa pan a 2,0 ma/cL.
nvitrg Acid_uric: Nicio interferentd semnificativad pana la 23,0 mg/dL (1368
pmoliL),

cal Systems SAS - Zone Industrielle - 81500 SEES FRANCE - www elitecharoup.com
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GLUCOSE PAP SL

 — Referinte:

GPSL-0250 12x 20mL
GPSL-0455 6x 45mL
GPSL-0500 6 x 100 mL
GPSL-0700 4 x 250 mL

Compozifia trusei:
R12x 20mL
R 6x 45mlL
R 6x100mL
R 4x250mL

Metil dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 0,8 mg/dL.

L-Dapa: Induce rezultate fals scazute la concentratii terapeutice.
Talazam terferentd semnificativa pana |z 40,0 mg/dL
Acetaminofen:

- In cazu

Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (™

- Rezultatele pot fi fals reduse de nivelurile semnificative in proba
de NAC (N-Acetil-Cisteina), NAPQI {metabolit de acetaminofen

(paracetamol) sau metamizol)

- Multe alle substante si medicamenle pot inlerfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young, 1213

- Rezultalele acestui studiu trebuie interpretate doar in corelatie

gnosticare, constatarile

cu aste rezultate ale testelor de
clinice gi istoricul medical al pacientuiu

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibril
aiea ia bord: 28 de zile

Recalibrati cand loturile de reactivi se madifica, cand rezultatele

controlului calitaii sunt in afara intervalului sta
aperatje de intrefinere

sidupd o

BIBLIOGRAFIE

1. Sacks, D.B., Cerbohydrates. Tietz Fundamenlals_of Clinical Chemisl
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Ed., Burtis, C.A. & Ashwood, E.R. (W.B. Saunders eds. P!
(2008), 373.
2. Dods, R.F., Diabefes Mellitus. Clinical Chemist

Cormelation, 5" Ed., Kaplan, L.A, Pesce, A.J., S.C., (Mosby Inc. eds St Louis

USA), (2010), 729 and appendix
3. Wu, H.B., General Clinical Tests, Tietz Clinical quide to laboralor
Ed., (W.B. Saunders eds. Philadelphia USA), (2008), 444.

4_Trinder, P., Determination of glucose in blood using giucose oxidase with an
-— — - -altemalive-oxygen—~acceptor: Ann.-Clin-Biochem.,{1869),6, 24. - - —
5. Guder W.G, Use of anticoagulants in diagnostic laboratory investigations
and stability of blood, plasma, and serum samples, World Health Organization

, WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2, (2002).
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11; Berth, M. & Delangbhe, J. Protein precipitation as a possible important pitfalt
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(2004), 59, 263

12. Young, D. S, Effects of preanalytical variables on clinical iaborato
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nterferentd semnificativa pana la 30,0 mg/dL.

foarte rare, gamopatile monoclonale (mieloame
multiple), in  special de tipul IgM (macroglobulinemia

tesls, 4%

tesls, 4" £d.,

SIMBOLURI

Dispa.
diagnosticare in vitro.

v medical de

Consultafi instrucfiunea de

ul are.

Producator

Limita de temperatura

Numar de fot

Data expirarii

Numar catalog

Continut

Reactiv

~EEE < |~ & B[

Conformitate europeana

i

—
=
=

AACC

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

2 Modificare fatd de versiunea precedenta
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LDH-L SL

‘aroup LDH-L SL

Referinte: Compozifia trusei:
R14x20mL+R24x5 mL LLSL-0230  4x25 mi R14x20mL+R24x5 mL
R12x50mL+R21x26mL LLSL-0400 2x625mL R12x50mL+R21x26mL
R14x50mL+R22x26mL hm LLSL -0420 3x625mL R14x50mL+R22x26mL nm _

—Referinte-
LLSL-0230 4x25 mL
LLSL -0400 2x62,5mL
LLSL -0420 3x625mL

Compaozitia trusei:

-v11(12/2018)_PIT-LLSL-4-v11

i

SCOPUL UTILIZARII

LDH-L SL ELITech Clinical Systems esle cancepul pentru
delerminarea cantitalivd de diagnosticare in vitro a Laclat
dehidrogenazei (LDH) serul si plasma umana

SEMNIFICATIE CLINICA (-

Lactat nm:_aﬂomm:mNm (LDH) poale fi mmm;m in muamum toate
i cu cele mai mari r
ficat, ::_o..: si mugchiul scheletic. Astfel, cresterile _,_UI ului din
ser au fost considerate nespecifice (pentru orice boald sau
afectiune).

LDH-ul creste in cazul infarctului miocardic acut, afectiunile
hepalice (hepatita virala, ciroza), distrofia musculara, cancerul,
metastaza, anemia (hemoliticd, megaloblastica), bofile renale
si numeroase alte boli care implica deteriorarea tesuturilor,

METODA
Meloda IFCC

Cinetica. UV.
Substrat: L-Lactat.

PRINCIPIU
Determinarea lactat dehidrogenaz
absorbantei la 340 nm.

prin masurarea cregte:

LDH
L-lactat + NAD® ————® Piruval + NADH + H"

COMPOZITIA REACTIVULUI

Reactiv 1: R1

435 mmol/L
L-Lactal de litiu 68 mmol/L
pH (37°C) 9.4
Azida de sodiu <0,1 %
Reactiv 2: R2
NAD 51 mmol/L

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- —CALIF0550," —ELICAL 2— 4 x3mk

- CONT-0060, ELITROL | 10x5 mL

- CONT-0160, ELITROL Il 10x5 mL

- Soluje safina obisnuita (NaCl 9 g/L).

- Echipamente mwaoqmwm de laborator.
le care nu sunt necesare, dupa
cum este indicat mai sus

AVERTISMENTE $| PRECAUTIH

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

- Reactivul R1 conline azidd de sodiu care poate
reactiona cu instalatiile din plumb sua cupru pentru a
forma~ polentiale azide metalice explozibile. Cand
eliminatj acesti reactivi, splalati cu o cantitate suficienta
de apa pentru a preveni acumularea de azide

- Luati_masurile de precautie obisnuite si urmali buna
practica de laborator.

- Ulilizali doar echipamente de laborator curate sau de
unica folosind pentru a evila contaminarea

- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite

- Pentru mai multe informatii, Figa de date pri
siguranta (SDS) este dispon
utilizatorul profesional.

d
la cerere pentru

STABILITATEA REACTIVILOR
A se depozita la 2-8°C si a se proteja
nu se ingheta.
A nu se utiliza dupa datele de expirare indicate pe etichetele
fiolelor,
Stabilitatea la bard:

tabilitatea la bord este specifica pentru fiecare analizor.
(Consultali § DATE PRIVIND PERFORMANTA)

a luminii. A

poti

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR
- Soluljia de reactiv trebuie sa fie impede. Aspectul
tulbure indica deteriorarea,
- Nu utilizali produsul daca existd semne vizibile de

deteriorare biologica, cl

a
W
@
»
c
=

AMBALAJ DETERIORAT
Nu utilizali reactivul dacad deteriorarile ambalajului ar putea

avea un efect asupra performantei produsuiui (scurgeri, fiold
perforata).

PROBE 235
Specimen

Avertismente si precaut,
- Canform bunei practici  de laborator, prelevarea
rebuie efecluald inainte de administrarea de

- Esantioanele trebuie separate de celule si coagulate
_cu _promplitudine_(prezenta celulelor poate creste in
mod fals rezultatul).
Depozitare
Specimenele sunt stabile la temperatura camerei pana la 7
zile, la 2-8°C timp de 4 zile, si in stare inghetata (-20°C) pana
la 6 saptamani.

VALORI DE REFERINTA®
Ser, plasma (adulti): 125-220 UL

Nota: intervaiui menfionaf ar trebui s3 serveascad doar ca un
ghid. Se recomandd ca fiecare laborator sa verifice ‘acest
interval sau s3 stabileascd un interval de \m‘mzim pentru
poputatia fintad #

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELiTech Clinical Systenis.
: le la cerere !

Lungime de undéd 340 nm

Temperalura: 37°C

C

pe reactivul martor.

FTRO-LLSL-v11(12/2018)_PIT-LLSL-4-v11

Reactiv 1 [ 200 pl |

Proba [Calibrator | 7l |

Amestecati i agleptati 4 minute si 43 de secunde §i adaugati:

Reactiv R2 I 50 L ]

Amestecati si dupd o incubalje de 77 de secunde, masurali
modificarea abarbant; (AA/min.,) timp de 159
secunde.

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusa in
codul de bare disponibil a finalul acest

CALCUL
{AA) Proba x n
(AA) Calibrator

n=concentratie calibrator

Factor de conversia: UL % 0,0167=ukatiL

CALIBRARE
Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul Elical 2. Valcarea
sa este trasabild conform metodei de referinia IFCCY

caiibrarea este specificd pentru fiecare
analizor. {Consultati § DATE PRI{VIND PERFORMANTA].

CONTROLUL CALITATII

Pentru a verifica precizia studiilor, vor fi ulilizate serurile de
control precurn ELITROL 1 (contral normal) si ELITROL il
(control anormal). Aceste controale trebuie efectuale i
validate inainte ca egantioanele pacientilor s3 fie testate.
Frecventa controlului trebuie sa fie de cel putin o data pe zi
dupa fiecare calibrare, si trebuie adaptata la procedurile de
Controlul ~ Calitdfii fiecarui laborator si cerintele de
reglementare. Rezultatele trebuie sa fie In intervalele definile.
Daca valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare
laborator trebuie sa ia masuri corective, Maiedalele pentru
controlul calitatii trebuie utilizate conform liniilor direcloare
locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor degeurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, stataie si federale

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

- Interval de masurare
Determinat conform protocolului CLS! EPB-A ® intervalul de
masurare este de la 50 [a 800 U/L (de la o 83 la 13,33 pkalll).
Esanticansle care depagasc 800 U sé fie
cu solufie de NaCl 9g/l. (solutie salind obignuitd)

analizate. Utilizarea acestéi proceduri extinde intervaiul de
masurare de la 800 U/L la BOOD U/L (de !a 13,23 1a 133,30
pkat/L).

cu software- c_ wm_mo:m TouchPro, functia
efectueaza  diuarea © & tomais  a esantionuiui
Dmchmﬁm_m iau in considerare dilulia

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

LoD=4 Uf. (0,07 pkai/L)
LoQ=10 U/L {0,17 pkat/l)

- Precizie
Determinata conform pratocojului CLSI mvm A2
Medie in
interiorul
clohului
| n Ui [ pkatiL
| Nivel B0 | 188 | 281
scazut
Mivel 20 308 515 0,7 28
mediu
Nivel EO T2 11,89 0,5 3.0
inalt _ |

- Coralatie

A fost efectuat un studiu comparativ Tntre analizorul Selectra
ProM EL{Tech Clinical Systems §i un alt echipament aprobat
de FDA (metoda IFCC) pe 99 probe de ser uman si plasma
umana, conform protocolului CLSI EPS-A2(!

Valarile au fost intre 45 §i 780 U/L (0,75 i 13,00 ukatiL),
Parametrii regre: are sunt dupa cum urmeaza:

Coeficient de no_‘m_mcm {r)=0,997

y=1,010 x + 3 U/L (0,05 pkat/L)

egresie
egresie

- Limitari i interferente

- Nu utilizatj esantioanele hemolizate.

- Nu raportatj rezultatele In afara intervalului utifizabil.

- Conform prolocolutii CLST EP7-A20%, au fost efectuate stu
pentru a stabili nivelu! interferentei din diferiti compusi.
Recuperarea este in intervalul +10% din valoarea initiald a
activitatii LDH-ului de 200 U/L si 700 UL (3,34 si 1169
pkatiL).

Bilirubind neconjugata: Nicio interferenta semnificativa pana la
30 mg/dL (513 pmoliL).

ilirubind coniugata: Nicio interferentd semnificativa pana la

—29;5 rig/di{504 pmotf)—

Trigliceride: Nicio interferentd semnificativa pand la 3146
mg/dL (35,55 mmal/L).
Acid_ascorbic: Nicia interferenta semnificaliva pana la 20,0

Waldenstrom) poate duce la rezullate nefiabile, "'

- Multe atte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de
Young, t21%

- Rezultatele acestui studiu lrebuie interpretate doar in
conjunctie cu asle rezultate ale testelor de diagnosticare,
constataril i edical al pacientului

E ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielie - 61500 SEES FRANCE - www elitechgroup.com
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LDH-L SL

Referinte: __ _Compozitia trusei:
LLSL-0230 4x25 mL R14x20mL+R24x5 mL
LLSL -0400 2x62,5mL R12x50mt +R21x26mL
LLSL -0420 3x625mL R14x50mL+R22x26mL nm
FTRO-LLSL~v11(12/2018)_PIT-LLSL4-v11
atea la bord/Frecventa calibrarii SIMBOLURI
Dispozitv medical de
diagnosticare in viro.
Recalibrati caind loturile de reactivi se modificd, cand = - - =
rezultatele controlului calitdfi sunt in afara specificatiilor Bﬂmﬁ%ﬁuq bbiadis i ta
asteptate, si dupa o operatie de Tntretinere, —
Producator

BIBLIOGRAFIE
1. Wu, AH.B., Tiez Clinical

(W.B. Saunders Company), (2006), 648.

2. Sanhai, W.R., Eloff, B.C., Christenson, R.H., Cardiac and
Muscle. - Disease,  Clini Chemistry:  Theol Analysis.
Correlation, 5" Ed.. KaplanL.A.. Pesce, A, (Mosby, Inc.),
(2010), 677, appendix.

3, Panteghini, M., Bais, R., Enzyme, Tietz Fundamentals of
Clinical Chemistry, 6 Ed., Burtis, C.A,, Ashwood, E.R., Bruns,

D.E., {Saunders), (2008}, 317

4, Schumann, G. ef al. Clin Chem Lab Med., (2002), 40, 543,

5. Guder, W.G., el al., Use of anticoagulanis in diagnostic
laboratory investigafions and siability of blood, plasma and
serum samples. (2002). WHO/DIL/LAB/89.1 Rev.2

6. Evalustion of the Linearity of the Measurement of
Quantitative Procedures: a Statistical Approach; Approved
Guideline. CLS| (NCCLS) document EP6-A (2003), 23 (16)

7. Protocols for Determination of Limits of Detection and
Limits of Quantification; Approved Guideline. CLSI (NCCLS)
document EP17-A (2004), 24 (34).

8. Evaluation of Precision Performance of Quantitative
Measurement Methods; Approved Guideline - Second Edition.

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

9. Method Comparison and Bias estimation Using Patient
Samples; Approved Guideline - Second Edition. CLSI
(NCCLS) document EP9-A2 (2002), 22 (19).

10. Interfersnce Testing in Clinical Chemistry ; Approved
Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS) dacument EP7-A2
(2005), 25 (27).
-14-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.

12 Young, D5, Effects of preanalytical variables on clinical
laboratory tests, 2™ Ed., AACC Press, (1997).

13. Young. D. S., Effects of drugs on clinical lzborato
4" Ed., AACC Press, (1995).

13 de temperaturd

MNumar de lot

Data expirani

MNumar catalog

Confinut

Reactiv 1

Reactiv 2

Canformitats auropsand |

Nota:
Doar pentru ref. LLSL-0230, utilizatd cu
software-ul Selectra TouchPro.

#*:Modificare fata de versiunea precedent3
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e mﬂ [ ....md‘QEU TOTAL PROTEIN PLUS o Group TOTAL PROTEIN PLUS f

-Referinte: - . . _ - . ___Compozitia-trusei:. Referinte: o
PROB-0250 12x 20mL R12x 20mL PROB-0250 12x 20mL R12x 20 mL ST
PROB-0600  2x125mi R 2x125mL+ Std1x5mL PROB-0600 2x125mL R 2x125mL + Std 1 x SmlL
PROB-0700 4 x 250 mL R 4x250mL+Std1x5mL PROB-0700 4x250mL R 4x250mL + Std 1 x 5mL
€ €
VTLRO-PROB-v10 (12/2018)_VTL-PROB-4-v10 VTLRC-PROB-v10 (12/2018)_VTL-PROBA-v1Q
SCOPUL UTILIZARII AVERTISMENTE Si PRECAUTI PROBE (124). CALCUL 1
TOTAL PROTEIN PLUS ELITech Clinical m<mﬁm3m este conceput - Acest reactiv si acest standard sunt concepuie doar peniru Specimen {A}Proba xn n=concentratie calibrato
pentru determinarea cantitativa a proteinei totale in serul si plasma utilizarea profesionald, Tn scopul diagnosticarii in vitro. - Ser (A) Calibrator
umana pentru diagnosticare in vitro. - Reaciivul R este cla

SEMNIFICATIE CLINICA ("2

In plasma umana, albumina este prezenta in procent de 50-60% din
proteinale totale: restul fractiel conting in special globuline (a1, a2, B3
v). Majoritatea proteineior plasmatice sunt sintetizate de ficat, cu
excapia imunoglobulinelor, Cresterea volumului plasmatic (sindromul
de refinere a sarll, intoxicalia cu apd.)) sau reduceres  sE
(deshidrateres legatd de voma, diares..) induc hipoprateinemie
relativa, respectiv hiperprofeinemie relativa.

Pentru un volum plasmalic normal, ratele snormale ale proteinelor
totale apar doar in cazul boli care afecteazd concentratia albuminel
sau imunogiobulinelor, i
Astel, insuficienia proteicd  severd Aﬂ:m“mumo&um maldigestia,
insuficienta  dietetica), bolile renale si  hepalice, duc la
hiperproteinemie. In cazul in care concentratia proteinelor totale este
mai micé de 4g/dL, pot fi observate edemele. Hiperproteinemia poate
fi observatd, de exemplu, in cazul hiperimunoglobulinemiei (mielcm
multipiu, infectie)

METODA &
Biuret. Punct final.

PRINCIPIU &
Proteinele serice formeaza un complex colomral in prezenta sarii de
cupru din solutia alcalina.

Soluie alcalina

Proteine + Cu®" — » Complex colorat

COMPOZITIA REACTIVULUY
Reactiv: R

odida de potasiu 6 mmoi/L
Tartrat de potasiu sodiu 21 mmol/L
Sulfal de cupru 6 mmol/L
Hidroxid de sodiu 490 mmol/L

Standard: Std. (Ref.. PROB-0600/0700)
Albumina 6 g/dL

60 g/l
<01 %

Azida de sodiu

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

CALI-0550 ELICAL 2 4x3 mL
- CONT-D060 ELITROL | 10x5 mL
- CONT-0160 ELITROL 10x5 mb

Echipamenta generale de laborator.
Mu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

cat ca periculos.

ATENTIE: Poate fi coroziv pentru metale. Provoaca

Iritarea pisli, Provoaca o ritare grava a ochilor. Noov

pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. Purtayi

manusi de protectiefimbracamints de

profecfielechipament de proteche a

gehilordechipament de protectie a fetei. Evitall dispersarea in mediu,

N CAZ DE CONTACT CU DCHII: ¢itifi cu atentie cit ap timp de mai

multe minute. Scoatel lentilele de contact, dacd este cazul i dacd

aces! lucru se poste face cu usurinid. Contnuafl s3 clattl Daca

irtarea ochilor persistd: consullall medicul, Absorbifl scurgerile de

produs, pentru 2 nu afecta materizlele din maaﬂ_m.w

- Stendardul confine azidd de sodiu care poate reacliona cu
plumbul sau instalatiile din cupru pentru a forma potentjale azide
metalice explozive. in momentui acestui standard,
spilati Tntotdeauna cu apd din abundentd pentry a preveni
acumuiarea de azide.

. Standardul trebuie sa fie imediat inchis cu capacul pentru a
preveni conlaminarea si evaporarea

- Pentry mai multe inform consullati Fisa de date privind
siguranta (SDS).

- Luali masurile de precautie obignuite $i urmati buna practica de
laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unicd
folosinia pentru a evita contaminarea.

STABILITATEA REACTIVILOR

A se depozita la 2-25°C i a se proteja impotriva lumi
ingheta.

A nu se utliiza dupd datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor,
Stabilitates la bord:

Stablitates la bord este specifica pentru flecare analizor.

(Cansultali § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

. A nu se

PREGATIRE
Reactivii sunt gata pentru utilizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR
- Soiutja de reactiv si siandard trebuie s3 fie limpede. Aspectu!
tuibure indicd deteriorarea.
afi nSnCmL_ dacd existd semne vizibile de
deteriorare biglogica, chimicd sau fizica.

AMBALAJ DETERIORAT
Mu utilizati reactivul dacs deleriordrile ambalajului ar putea avea un
efect asupra performantel uaacmc_:_ Amncﬁm: fiold perforata)

- Plasma heparinizata cu litiv.
a alle specimene,
Avertismente si precautii
- Conform bunei practici de laborator, punclia venoasa irebuie

- Probele trebuie sé fie libere din hemoliza
Depozitare gi stabilitate
Probele sunt stabile timp de 7 zile la 2-8°C si cel putin 2 luni la -20°C
Pentru o depozitare mai indelungat, inghetati esantioanele la -70°C.

Faclor de conversie: g/dL x 10 = g/L

CALIBRARE
Pentru_reférintele PROB-0800/PROB-0790: Pentru calibrare, trebuie
utifizat calisratonul muliparametric ELICAL 2 sau Standardul proteind

totali B gidl

Pantru_referinta PROE-0250: Pentru calibrare, u i calibratorul
multiparametric ELICAL 2. ;
Walarile cone iei Stan i de proteina tolala de 6 o/dl §i

VALORI DE REFERINTA '2%

Ser: Pacien(i in ambulatoriu Pagienti in repaus
5,4-8,3 gldL 6,0-7,8 gidil.
B4-83 gL 60-78 gL
Plasma:
Conceniraiiiie piasmei sunt marite de ia 0,2 la 0,4 g/dL {de la 2 1a 4

g/L), in comparatie cu concentratiile serului (fibrinogen).

Not3: Intervaiul menfionat ar trebui sa serveasca doar ca un ghid. Se
recomand3 ca fiecare laborator s3 verifice acest interval sau sd
stabileasca un interval de referin{a pentru populalia {inta.

PROCEDURA

aplicatile sunt disponibile la cerere
Lungime de undd 546 nm

Temperatura: 37°C
Citifi pe reactivul martor.

MARTOR CALIBRARE TEST |
ReactivR 300wl 300 pl 300 pL
Apd distilatd T
Calibrator ERTIS
Esantion | [ Jpl

secunde. =~ T T T 7

Amestecall gi citifl absorbanta (A) n_cum o _:n:_um»_m de 11 minute si 30

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusa in codul de
la finalul acestui insert.

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

Pentru a evita contaminarea pe aceste instrumente, programati
urmatoarele incompatibilitati:

Em_f

s SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup

Software Meniu | Parametru
TouchPro Incompatibiiit | Incompatibiiitate/PROTEINA-
a1 sonda MAGNEZIU
Altele Incompatibiit PROTEINA: MAGNEZIU )
d’ | ale ace

Pentru afte instrumente, repetati orice rezultat anormal dupa

programarea unei.Spéisri a acelor,

calibratorului muliparametic  ELICAL 2 sumt trasabile conform

Materalului Standard de Referintad 909 (sl Institutulsl National de

Standarde i Tehnologie),

Frecvenla de calibrare: Calibrarea este specificd pentru flecare
analizor: (Consultali § DATE PRIVIND PERFORMANTA):-

CONTROLUL CALITATIl

Pentru a asigura calitatea adecvata, vor fi utilizate serurile de controf
precum ELITROL ! {control normal) si ELITROL 1l (control patologic).
Aceste controale trebuie efectuate si validate inainte ca probele
pacientllor sa fie testate. Frecventa controtului trebuie sa fie de cel
putin o datd pe zi, dupd fiecare calibrare si trebuie adaptata fa

procedurile de Controlul C:

fiecarui laborator §i cerintele de

reglementare, Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Daca
valorile sunt Tn afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masuri corective. Materialele pentru controlul calitatii trebuie u

conform reglementarilor locale.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Elimi

inarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu cerintele

de reglementare iocale, stalale 5 federale.

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

este

- Interval de miasurare

—~— —— - T~ — —— Déterminat conform protocolului CLSIEPE-AS, imervalut de-m@surare-

intre 0,20 5 12,0 g/dL (de la 2,0 la 120,0 g/L).

- Limita de detectie (LoD} si Limita de cuantificare (LoQ)

erminata conform protocciuiul CLSI EP17-Al

LoD= 0,03 g/dL (0.3 g/L).
LoQ= 0,10 g/dL (1,0 giL}.

- Precizie
Datarminata conform protocolulul CLSI EP5-A27
Medie In Total
“ interiorul
ciclului
n gidL. all CV (%)
Nivel 80 4,03 40,3 0,4 1.0
scizut
Nive! 80 6562 66,2 03 16
mediu
Nivel 80 9,08 80,6 a5 11
inalt _ |

E ELITech C
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LiTechGr TOTAL PROTEIN PLUS e EillecnGroup TOTAL PROTEIN PLUS

—Referinte: -Compozitia-trusei:—- __Referinte: Compozitia ammm\m E
PROB-0250 12x 20mL R 12x 20mL PROB-0290 12x 20mL R12x 20mL
PROB-0600 2x7125mL R 2x125ml + Std 1 x5mL PROB-0600 2x125mL R 2x125mL+Std1x5mlL
PROB-0700 4 x250mL R 4x250mL + Std 1 x5mL PROB-0700 4x250mL R 4x250mL+ Std 1x5mL
VTLRC-PROB-v10 (12/2018)_VTL-PROB-4-v10 VTLRO-PROB-v10 (12/2018)_VTL-PRCB4-v10 _
- Corelatie BIBLIOGRAFIE - . SIMBOLUR!
A fost efectuat un studiu comparativ intre analizorul Selectra ProM 1. Scherwin, J.E, Liver function. C| al_Chemislry: Theory, Analysis, Dispozitiv medical de
ELITech Clinical Systems si un alt echipament a! unui sistem aprobat Correlation, 4" Ed., Kaplan, LA, Pesce, A.J., Kazmierczak, S.C., E diagnosticare in vifro.
Y Lomelalion, p L c .
de FDA (metoda Biuret) pe 100 probe de ser uman, conform (Mosby Inc. eds St Louis USA), (2003), 492 and mc_um:n__x,_ e Y T
protocolului CLS| EP9-A26. 2. Tietz, N.W,, Q:.__nm_. tests. 3@ Ed,, (W.B. H cliunea
s " . " Saunders eds. Philadelphia USA), (1985), 518,
Concenlratiiie probelor au fost Intre 0,27 si 11,25 g/dL {intre 2,7 si 3. Doumas, B.T,, ef al, Clin. Chem.. (1981), 27, 1642 Froducaior
1250lL) . B _ 4. Guder, W.G., el al,, Use of anlicoagulants in diagnostic laboralory 2]
_umﬂm\B.m:.: fegles lor liniare sunl dupa cum urmeaza: investigations and stability of blood, plasma and serum samples. Limits de temperatura
Coeficient de careiatie: (j=0,357 (2002). WHO/DIL/LABI99.1 Rev.2, b'e
Regresie liniara:  y=0,993 x + 0,05 g/dL S. Evaluation of the Linearily of the Measurement of Quantitative o : ,
0,5 g/L) Procedures: a Slatistical Approach; Approved Guidefine, CLSI [iaT] Numar de fot ] |
(NCCLS) document EP6-A (2003), 23 (16). :
- Limitari si interferen B. Protocols for Delermination of Limits of Delection and Limils of — E Diata expirari
imitart § . erfere wm. ) Quantification; Approved Guideline, CLSI (NCCLS) document EP17-A
- Nu raportati rezultatele in afara intervalul (2004), 24 (34). Nurar caaiea
- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din dife 7. Evaluation of Precision Pedormance of Quantitalive Measurement | [FEF] &
compusi conform  protocolului CLS! EP7-A2 © al CLSL s Methods; Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS) Contirut
— Ttecomandarile SFBC. Recuperarea estein intervalul £10% din document EPE-AZ (2004), 24 (25, - - E
valcarea initiald a concenlratiei proteinei totale de 4,00; 6,50 si 9,00 8. Method Comparison and Bias estimation Using Patient Samples; Reactiv
grdL. Approved Guideline - Second Edition. CLSI (NCCLS) document EP9- _
e . . . e s s A2 (2002), 22 (19). e
Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativd pana la 30,0 9. Interference Testing in Clinical Chemistry; Approved Guideline - m Standard
mg/dL (513 pmoliL). o Second Edition. CLSH (NCCLS) document EP7-A2 (2005), 25 (27). e 5 NOTA IMPORTANTA
Bilirubind_coniugata: Nicio interferentd semnificativda pana la 29,5 10. Vassault, A., et al, Ann. Biol. Clin., (1986), 44, 686. ﬂm I_ - Doar pentru ref. PROB-0250, utilizatda cu
mg/dL (504 pmol/L). 11. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a possible - software-ul Selectra TouchPro.
Glucoza: Nicio interferenta semnificativa pand la 507 mg/dL (28,14 important pitfall in the cdlinical chemistry analysis of blood samples - Vezi §PROCEDURA: Risc de contaminare
mmoliL) containing monocfonal immunoglobulins: 2 case reports and a review
e N - . y, W of iiteraiure, Acla Ciin Belg., (2004}, 59, 283.
Turbiditate: 2_n_o _:ﬁl.wam&m semnificativd pand la 263 mg/dL (2,97 12. Young, D.5., Effects of preanalylical variables on icallaborato
mmol/L) echivalent trigliceride. tests, 2" Ed., AACC Press, (1997).
Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pana [a 300 mg/dL. 13. Young, D.S., Effects of drugs on clinical laboratory tests,4 Ed.,
Dextran: Induce rezuttale fals ridicate la concentralii terapeutice. AACC Press, (1995).
- In cazuri foarte rare, gamopatile moncclonale (mieloame
multiple), in  special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstromn) poate duce la rezultate nefiabile. 7
- Multe alte substante si medicamentepot interfera—Unele -dintre ~
acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. (1213
- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in corelafie
cu alte rezultate ale testelor de diagnosticare, constatarile clinice
- —giistoricut dical al paci ) e een i e M7 S
- Stabilitatea la bordiFrecventa calibrérii
Stabilitatea ta bord: 14 zile
Frecventa calibrarii: 14 zile
Recalibrati cand loturile de reactiv se schimba, cand rezultatele
contr: i atii sunt in afara intervalului stal §! dupd o operalie
de inlretinere
¥ Modificare fati de versiunea precedenta.
Tech Clinical Systemns SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www elitechgroup.com E ELITech Clinical Systems SAS - Zone Industrielle - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com
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Group

TGML-0425
TGML-0515
TGML-0700

FTRO-TGML-v23(12/2018)_PIiT-TGML-4-vZ3

Referinte: Compozitia trusei:
TGML-0250_ . _R12x20mL
TGML-0455 R6x45 mL

R4x250mL

Ce

SCOPUL UTILIZARII SRR AR e
TRIGLYCERIDES St gi TRIGLYCERIDES MONO SL NEW EL{Tech
Clinical Systems sunl concepuli pentru determinarea canlitativa a
\rigliceridelor din serul i plasma uman& pentru de diagnosticare in
vitro

SEMNIFICATIE CLINICA (™2
Trigliceridele constituie 85% din grasimile depozitate Tn tesuturi si
rolul lor principal este de a fumiza energia pentru celula. Acestea sunt
sintetizate atat intestin, din grasimile dietetice i n ficat din
carbohidratii dietetici, $i sunt apoi transportaie in sange prin
ymicroni s VEDE——
Nivelele inalle de trigliceride serice sunt asociate cu riscurile
importante de ateroscleroza. Acestea pot fi cauzate de bolile precum
eritele afectiuni ale metabolismului lipidic (hiperlipoproteinemia,

— deficienta activitili lipazei, deficiznia apolipoprateinel C-11), insd gide

diabet, afectiuni renale sau endocrine,

METODA®
Enzimatic3 - colorimetrica. Punct final.

PRINCIPIU &

Determinarea enzimatica a triglicerideior conform urmatoareior react]
Lipoprotein& lipaz&

Trigliceride + H;G ——————® Gilicerol+
Glicerol kinaz&

Glicerol ATP ~————% Gliceral-3-fosfat+ADP

GPO
Glicerol-3-fosfat+Q; ————»  DHA-P+H;0;

Acizi grasi

Peroxidaza
H,0,+4-AAP-p-Clorofenol —————  Quinon

GPO=Gliceorl-3-fosfat oxidaza
DHA-P= Dihidroxiaceton-fosfat

COMPOZITIA mm>04_<c_ur__

ReacfiviR™ K . ™ T
Tampon tuburi, pH 7,00

p-Clorofenol 2,7 mmol/L

ATP 3,15 mmol/L

4-Aminoan 0,21 mmaoliL

Lipaprolein3 ilipaza = 2000 U/L

Glicerol kinaza 2500 UL

Glicerol-3-fosfat oxidazd > 4000 UL

Peroxidaza > 500 U/L

Azida de sodiu <01%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550, ELICAL 2
- CONT-0060, ELITROL |
- CONT-0160, ELITROL Il

- Solutie salina obignuita (NaCl 9 g/L}

E Echipamente generale de:iaporator ;

ati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE Sl PRECAUTII -

Acest reactiv este dear pentru utilizarea In scopul diagnosticarii
in vitro,

- Reactivul R confine azida de sodiu care poate reacliona cu
plumbul sau instalatile din cupru pentru a forma potentiale
azide melalice explozive. in momentul aceslor

intotdeauna cu apad din abundentad pentru a
preveni acumularea de azide.

- Luaii masuriie de precautie obignuite si urmaii buna practica de
laborator.

- Utilizatj doar echipamente de laboralor curate sau de unica
folosinia pentru a evita contaminarea.

- Pentru mai multe informatii, Fisa de date privind siguranta
(SDS) este disponibila la cerere pentru utilizatorul profesional.

STABILITATEA

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva fuminii. A nu se
ingheta.

A nu se utiliza dup3 datele de expirare indicate pe etichetele fiolelor.
Stabilitatea la bord:

Stabilitatea la bord este specificd pentru fiecare analizor,

(Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA),

vxmoﬁ_mm

Reac!

zare,

DETERIORAREA PRODUSELOR

- Solutia de reactiv trebuie s3 fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea.

- Nu ulilizali produsul daca existd semne vizi
biologica, chimica sau fizica.

- Nu utilizati reactivul daca deteriordrile ambalajului ar putea
avea un efect asupra performantei produsului (scurgeri, fiola
perforatd).

le de deteriorare

PROBE ©

Specimen

- Ser sau plasma heparinizata de litiu de la pacientii care {in post
{z12 ore).

B Nu utilizatj egantioane icterice sau hem

- A nu se utiliza alle specimene.
Avertismente si precautii

- Conform bunei practici

de laborator, prelevarea trebuie
efectuatd inainle de administrarea de medicamente. Prelevarea
poate duce ia rezuitate faise daca este efectuatd in timput sau
imediat dupa ad trarea anumitor medicamente.

- Coleclalj mostrele In tuburi si tampoane fara glicerol.

- Separati de celule in termen de 2 ore.
Depozitare §i stabililate

- Esantioanele sunt stabile intre 5 si 7 zile,-daca sunt depozitate
la 2-8°C, 3 luni de ia -15°C pané ia -20°C si mai m
70°C. Evi nghetarea si dezghetarea repetale.

VALORIDE _Nm‘_nmw_ZH...w‘t.g
NCEP (Programul National American de Educatie privind
Colesterolul) a stabilit urmatoarea clasificare pentru nivelele de

colesterol total, in funclie de riscul dezvoltarii cardiopatiei
coronarene:

LiTecn Clinical Systems SAS - Zone Industri

le - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroun.com
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& iGoup TRIGLYCERIDES MONO  TRIGLYCERIDES SL
SL NEW
Referinte: Compozilia trusei Compozitia trusei:
TGML-0425 R6x 50mi RiZ2x20mL
TGML-0515 R 6 x 100 mL R6x45 mL
TGML-0700 R 4x 250 mL !
CALCUL
A Proba x n n=concentralie calibrator _
Normal <150 1,69 A Calibrator
Limita supericaréd 150-199 1,69-2,25 - _ "
Mare 200499 2.26-5,64 Factor de conversie: mg/dL x 0,04 Hml mmaei
mg/dL x 0,01=g/L
Foarte mare 2500 5,65

Notd: Intervaiui menfionat ar trebui s& seiveasca doar ca un ghid. Se
recomanda ca fiecare laborator s3 verifice acest interval sau s
stabileascd un interval de referinta pentru populatia tinta.

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selecira ale ELITech Clinical Systems.
apiicatiile sunt dispenibile la cerere.

Lungime de undd 505 nm

._.m::um_‘mE_.m ﬂao
Citi{j pe reactivul martor.

CALIBRARE CALIBRARE | TEST
Reactiv R 306 pl 300 pL 300 pL
Apa distilats EYTe - 3
Calit _ - | 3pL - |
Proba [- |- TS |

Amestecati i citl
30 secunde.

absorbaniele (A) dupa o incubalie de 11 minute i

. Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati aplicatia inclusa in
codul de bare disponibil la finalul acestei inserf]

Reactivii Triglycerides SL si Triglyceride Mono SL New pot fi
contaminati de reactivul Cholesterol HDL SL 2G.
Pentru a evita contaminarea pe Selectra ProM, _uqnx_. E si XL,

TouchPro Link { Cholecterol
HDL 5L 2G - Acide
Altele Meedle incompatibiity | Cholesterol HDL SL
2G <<HCI

Pentru alte Instrumente, repetatl ofice rezultate absurde dupa

CALIBRARE

Pentru calibrare, trebuie utilizat calibratorul multiparametric ELICAL 2
Valoarea sa este definita in rapori meieda de referinta ID-GC-MS
(Diluia izotepicd — Spectrometria de mas3 cromatografie de gaz -
spectrometrie de masa).

Frecvenis de callorare: Calibrarea este specifica pentru fiecare
analizor, (Consultali § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITATH
Pentru a verifica pre testelor, vor fi utilizale serurile de control
precum ELITROL | si ELITROL Il. Aceste controale trebuie efectuate
gl validate Inainte ca esanticansle pacienfiior si fis lestate, Fracvenia
controlului trebuie s& fie de cel putin o datd pe zi, dupd fiecare
calibrare, si trebuie adaptatd la procedurile de Controlul Calitatii
fiecarui laborator si cerintele de reglementare. Rezullalele lrebuie s&
fie in intervalele definite. Daca valorile sunt in afara intervalelor
definite, mmnm_‘m iaborator trebuie s3 ia masuri corective. Malerialele
calitatii trebuie ulilizate conform

°
®©
23
E
Q
o
3
S
S

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

DATE DE PERFORMANTA la 37°C privind Analizoarele Selectra
ProM ale ELITech Clinical Systems
- Interval de masurare

Determinat conform prolocolului  CLSI EP6-A®, intervalul de
masurare este intre 30 mg/dL si 1000 mg/dL (de la 0,34 la 11,30
mmoliL}. Esantioanele care depagesc 1000 mg/dL trebuie diluate cu
solufie de NaCl 9 1:5 (solutie salind narmald) §i re-testate. Aceastd
procedura extinde domeniul de masurare pana | 5000 mag/dL {56,50
mmol /).

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, funclia .dilute” efectueaza

diluarea esantioanelor automat. Rezultatele 1au T considerare ditatia.

programarea unei spaldri a acelor. c Precizie )
Delerminata conform protocolului CLS! EP5-A2%
- Reactivul SL este puternic contaminat cu reactivul SL. | I Medie r._ Total
Pentru a evita contaminarea cuvetei pe instrumentele Selectra, :».mna:”__
pr i at ciclului
Software | | Parametry | . n mag/dL mmol/lL GV (%
TouchPra | Link/ Triglycerides Mivel | B0 44 0,50 20 38|
SL — Acid Soluli redus
Altele Nivel 80 13 148 08 23
. mediu
Nivel 80 267 3,02 2 24
| inait

Pentru a evita contaminarea acelor pe instrumentele Selectra, nu
programati Lipase SL si Triglycerides SL in acelasi ciclu.
Asigurati-va cd instrumentul revine la statusul ,,stand-by" .:m.:.m
de inceperea unui ciclu care contine Lipase SL.

fost efectuat un sludiu comparaliv inlre un Analizor Selectra ProM
ELITech Clinical Systems si un all echipamen! al sistemului aprobal

- de FDA (metoda enzimatica i colorimetrica) pe 99 esantioane de ser
uman conform pratocolului CLSi EP9-A21"
Valorile au fost intre 30 §i 957 mg/dL (0,34 si 10,81 mmeliiL).

E ELfTech

ical Systems SAS - Zone Industrielie - 61500 SEES FRANCE - www.elitechgroup.com




IDES MONO ~ TRIGLYCERIDES SL
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Referinte: Compozilia trusei: Referinte: Compazitia trusei:

———TGME-0425— R.6x 50-mL TGML-0250 R 12x20ml
TGML-0515 R 6x 100 mL TGML-0455 R6x45 mL
TGML-0700 R 4 x 250 mL

FTRO-TGML-23(12/2018)_PIT-TGML-4-v23

ce

Parametrii regresiilor linjare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0,999
Regresie liniara: y=1,019 x +1 mg/dL (0,10 mmol/L)

- Limitari gi interferente

- Nu raportai rezultatele in afara intervalului utiiizabil

- Au fost efectuate studii pentru a stabili nivelul interferentei din diferiti
compusi conform protocolului CLSI EP7-A2®). Recuperarea este in
intervatul £10% din valoarea initiald a concentratiei irigliceridelor de
133 mg/dL si 266 mg/dL

Bilirubind neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la 15

——— ———mg{d{25Fpmelly—M———

Bilirubind_conjugatd: Nicio interferenta semnificativd pana la 5,9
mg/dL (101 pmoliL )

Hemoglobina: Nicio interferentd semnificativa pand la 125 mg/dL

Acid uric: Nisio interferentd semnificativd pénd la 242 moldl (1440
wmoliL).

Acid_ascorbic: Nicio interferentd semnificalivd pana la 2,0 mg/dL.
Concentratiile peste nivelele terapeutice vor interfera i cauza
rezultate eronate.

Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 1,0 mg/dL

- Tn cazuri foarte rare, gamopatile moncclonale (mieloame
multiple), In  special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. ©

S Rezultatele pot fi fals reduse de nivele semnificative ale
esantionului de NAC (N-Acetil-Cisteind), NAPQI (metabolit de
acetaminofen (paracetamol) sau metamizol).

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele dintre
acestea sunt enumerate i reviste publicate de Young. 1"

- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar in corelatie
cu alle rezultate ale testelor de diagnosticare, constatarile
clinice si istoricul medical al pacientului

- Stabilitatea la bord/Frecventa calibrarii
Stabilitatea la bord: 28 de zile
Frecventa calibrarii: 14 zile
Recalibratr cand toturite de Teactiv se—sehimba—ecand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit, $i dupa o operatie
de Tntretinere.
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R LURIC ACID MONO SL

N.Uja)w):nam\
Referar
AUML-0420
{lugad 0500

oferences/
efaréncias:

AML0287
AUML-0507
AUMLUTIT

Compesition du coffret/ Hii composition/

te0do da embalagem .

T - Lt..l.w_...__.:.__m & nc:.___:.__m___;__n: na__ (1 balagam -
£ Yy
T £l SIoUp o
URIC ACID MONO SL o
" €x 4 S
R 1x + Sl
R Ex + S
AUML-0707 R 4x250ml + Std h m
Utse : Aucune iteriérence sigmificalive jusqua  Standard: Std (Ref : AUML-0427/0487/0507/071 Frar agshs! roegert slank, 5) Unny
Uric acid 6 mgidl T ea —_— LoD = 0.5 mg/dL 10.04 mmolL]
CALIB T
calive 357 pmolll seiuiliod PR, ] 160 = 50 mgrel 0.3 mmoliL)
Sodm azide < 05 %% Faagem A TeEpt | tgobu |
Eiandardl =y - Pracision
*>MATERIALS REQUIRED BUT NOT [Ealibasar | Deierminet accoraing 1o LLSIEP3-AZ protoct
PROVIDED Sarmple £ = |
- CALI-0550  ELICAL 2

férer. Ces

X sont rioenongs dans
rvucs publices par Young 1

- Pour le ciagrostic, les resuiats dowant loujours Blre

oux examens
du palient

- Stabi ~m a bord! Fréquence de calibralion

———-———chaque changement de lotde réactil-lorsque-les rés

Lals du ou des contl

es da qualilé sonl hors de linl

i Tt dacti esl wiiss sor im aulnmaty ditdrenl ou en
méthade manuelle

Losp ablenues 2 pariir jons non
validées par ELiTech ne peuvent étre garanties ei
dotvent étre définies par I'uf

English - EN

= INTENDED USE
ELITech Chini

Syslems URIC ACID MONO SL s an

and unne samples,

CLINICAL SIGNIFICANCE ("

Uric acid s the major product of the catabolism of

endogenous and exogenous ry) purine nucleo-
and 3. This

mainly ocours in te liver. Approximalively 75% of unc

acu i shminated by kidneys; lhe remainde is Secretad

by bacterial enzymes, Uric acid is not very soluble
In waler; urate crysizls can occl

in urines when te

in plasma. cryslals then deposite essen
which _S:s inlense inflammalary responses (gouty.

res... Decreasing of uric

Sm:o: 2 uric acid (Fancani
. Hodgiin's disease for example
tion ol uAnary uric adid is used to define
Ihe cause of hyperuricemia {cxcess purines or renal
retentian) and e=fine appropriale treatment

METHOD
Enzymalic - colormeiric
Trnger. End point,

PRINC!PLE
Znzymalic deleminalion of uric add accarding fa ihe
following reactions:

Uncase
Uric acid + 2H,0 + O, —— Allantoine + CO, +
H02
Poruxidase
NINOJ +4AMP + ﬂIm14 \' Quir noneimine +

H,0

EMSPT = N-Ethy-N-2-Hydroky~3-Sulopmpyt; m-Toludine
4-AAP = Amino=4-antipynne

= COMPCSIT!ION
Reagent: R

Shosphale butler, pH 7.0
EHSPT

Ferrocyanide
Amiro-4-antpyrine
Uticase

Peroxidase

Soawm azide

Ao

- CONT-0060 ELITROL!
- OOZ.ﬂ‘o.‘mo ELITROL Il
ion {NaCi @ giL).

- Do not use malerizls tha! are not required as indi-
catad above.

=WARNINGS AND PRECAUTIONS

- Thesc ‘n vilro diagnastic devices (reagent and stan-
aard) are lor prolessional use only,

- The reagent R and slandard conlain sodium azide
wihich may fERc with laad af copaer phanding 1o farm
ro”m:__..s. expinsive matal azides. When dspasing of
thasce magents miwayn Sl with coplous ameunis of
waler ko presan azide bulldug,

- Take narmat precautions and adhere 1o good labo-
ratory practice.

- Use clan or sirgle use laboratory ecuipmen: only 1o

Mix and read the absorbancos (A) afler an incubation
of 5 mirvtes

Automalic Procedurg

These reagents may be used m several aulmatic
analyzers. For GLiTech Selectra Anzlyzers, vnlidaled
applicalions are available 01 request. For Selecira
TouchPro software, use the applicaton included in Ihe
barcade avalable al fhe en of this insert.

> CALCULATION

A sample

— %N 1 = Calibemton srandard

A Calibralort cancarinion
“anaarc

oid-co

- The M,m‘iln& mjD:E pe immediately and I
pod 1o prevent contamination and avaporaion.

- Fagr mere nlomation, Satety Duia Sheet [SDS] &

avaliablo on request for prafessional user,

FSTABILITIES

Stare 678 °C and protuet from light. De not freeze.
Do nal use aher expiatcn daes intlcaled on the vid
[

0 b a0t

The ar-board stabily is spocfic lor each analyzer.
{Refar ta § PERFORMANCE DATAL

= PREPARATION
The reacsnl rd slendand am mady 1o use

=PRODUCT DETERIORATION

- The product shouid be dear, Clowdiness would indi-
cite dateromtion.

« D it e tha product il here is wishila eviderce of
biglgics, chemical o physical deienaratice,

- D gt usee The product ff the domages of peckaging
might have an effect on fhe podes perdormances
(leahapas. promdd isd),

SAMPLES f3%

3 g/L. For users wiln S=kécira TouchPro software. pre-
i ly. Resufts take the

- 17108 ust ofEs Spesmans.

Warnings and precautions

- Azsording to Good Laboraiony Practice, sampling
should ler perfsrmed prior to The administaton of
drugs. Samgling could lead 1o falss resulls If perles-
ed during o smmadEIEly 4N M Eeminisiralen of
sorne draga.

~lunpresarved e i recalved, 3dd 0.1 ml ol 2.5
NaOH o 10 mL of wel-mixed wrine; mix wall. Warming
&t B0 "C o cissche precipiate moy be needed.
Storage and stabilty

- Sarum and heparrized plasma samoles a0 itable 3
te 5 days ¥ stared at 248 *C, § monihs af -20 °C.

- Urinas are $table 3 days atroom temoeralun, Do not
rafrigerata urine sampies,

REFEREMCE —ubn._.._mn L

um = ‘\N
208 - 428

Serum, plasma : 26 - 60 mgidl

155 - 357 ymabil
Urine 250-750 mg24n
148 -4.43 mmcd2dh
18.7-500  mgil®
0.89-297  mmall™
= for an urinary volume of 151 ser 34 hawrs

Nole . The quoted range shauld serie ax 3 guide
oniy. it is recommended it aach laberatary venfizs
this range or estabiishas a (ofererce mlerval for ihe
intended pop: .

@ PROCEDURE
sl Procedure

846 am

1om 2
rplateaganl mts - 140
Taeparmtore 7T

10= mgfle——

Take the dilulion factor nlo account for the calculalion
of wic azd concaniralion i uang.

1ﬂ,>_|_mﬁb._.._oz
= AL
= mu_. nw_aa__ﬂ_ EE it TitipErEEs .N_Eda_
ELICAL 2 o Unic Acit Standacd § moidL.
For S rlemnge AUNEORSE (4200500 For calitne-
tion, use mulipammatnc calibrtor ELICAL 2.

Concantre$ian valims of Une fdd Standad B mgidl
and multiparamatic callimator ELICAL 2 ara traceable
o Iha raference methad 10485 (lsatopse Diftion -t
Specometry).

i The caitration is spacific B
Eneih sy, _ﬂm_m_._.o § PERFORMANCE DATA).

FQUALITY CONTROL

To e2ieck the aceurscy of assays, comiml sara such
as ELITROL 1 snd ELTROL M should ‘be used
Thess controls mual be perdomed and validated
befors fhe patient samples are assayed. The coairal
fraquenty memt be ot east once a dey, aftor each
calibrafion ard sheuld be sdapied to Cuality Congol
protedures af asch Etiorory and e regulatony

mquiremnents. Resulls should be within ke defoed
ranges, I values fll ootside of the dafined mnges.
cach laboralory shoukd lake coreclive measures.

ty control malerials should be used in accordance

WASTE MANAGEMENT
Diizposa! of pil wasta material should oe n accordance
with local, slate and federal reguitory requirements.

PERFORMANCE DATA at 37 "C on
ELITect Clinical Systems Salectra ProM
Analyzers

2. Muasuring rang

Dwbermined acoarding 1o CLE EPE-A pratocal™,

4 SeaoyPlasne

The measutng rance = Tam 150 10 25,00 mpal
{89 % 1457 el

5) Uring
- Studies have been periommar 1o determing the fevel
of ederancs fror difereat compounds according o

ficami barference @ o

Mean | Total iterference up 1o
| o |mgid | pmott n<§ orence up 1o S000 mgidL
Lowiovel| 80 | 241 | 143 | a5 | 28
et pscomic_ead No sg derence up 1o
edim €95 | e | 07 ) 23 20 mg/L..
Jevel iethyldona’ indugs faisely high resulls ai therapeuic
High levet} 80 | 686 07 concenlrations.
o) Line - Resulis can be falsely lowerea by signiican! lovels in

A comparetive siudy has been performed Detween an
ELiTech Clinical Systemns Seiestns Prald Analyzer and
anather FlA-spproved_systom oplpement. [Uricase
method] on 100 Humen sers sdmples accanding 1o
‘CLEI EFZ-AZ pratocof™.

The valuws wer betwoen 155 and 3384 mgidl
(B2 and 1424 pmaliL}.

Tha parametars of e linear moessions are as
fellowes:

Corslntan coeflicient = 1] = 0699
Lingarr regresslent ¥ = 1044 x- 0.04 mgidl
A gL}

b) Lidng

Acomparatva siusdy has baen pardomed bebween an
ELlTech Clnical Systems Seacrs ProM Analyser and
anofher FOA-enproved system soubemnent [Uricase
method) an 40 urne sargles sccording'to CLST EPS-
AZ prolopaf®,

Tha vakies were Debwean 5.6 snd 2202 mgicl. [0.33
#nd 13.10 menaliL).

The parsmters of the fincer legessons arg Bs

Coraiaton cosficent:  (rf =0
3 ¥ =106t + L1 mgidl
10,04 mmaill|

- Limitalionsinterferenecs
- Do ot use visibly lurbid or hemolyzed samples,

- Do ol report resufts outside of Ihe usable range.

5} Serumn, plagma

- Studies hava Deon performed o delemine the
laval of inserferanca fmm different compounds asear-
g o CLSI EPT-RE prolocol™ end SFBC recomr
meretasiarmt . Recovery- 5wl £30% o bila!
velus &t 1oic acd concartration of 2.5 mgid and
756 mginl. i

Lincoi; i i No sigrifican intadarence up in
0.0 mgidl {513 ol ),

Conjugated bllrabin: Mo signficant interfarance Lp 12
143 mgidl {257 pncit),

Samples having greater =il snould o
dibaled 15 wath NMaCl 2 g sobuise snd ra-aesayed.
This procedure pxtends the messuing rage w0
12500 mghdL. {7438 preold,).

ficaily. Resuls take Ine diltton nio account,

]
Tha measuting rangs 5 from 52 o 2500 miadl
(030 1o 24,87 mmallL ).

-+ Eafpis haying greater conceniretices shauld bo

dituted 1:5 with Nall 9 gl salufion #d re-assayped
This - procedure. wderds the measutng fange up to
E00.0 mgidL. (47,58 mmakL)

Fori users W
e funci
. Results

h Sshactro Tou
n pestoms the
take the dil

ro software, the
ample dilltion automa-
nio account,

- Limi ion {Left) and Limi of
Lad)
mined secording to CLEIEPTT-A peosoceh,

%a significant imetferince op o
wa__ﬁsr

Glurpse. No significl irderfefence v lo 500 mgidl
(2775 mmeliL).

Trgmeandas: Mo sgrificent Infedference op t9
255 maidl (2167 mmaliL)

Tuchicdey: brlerfurence conurs al al levels of Iniralipid®
AEmmicacd. Uminm; interference on samples

Mathybdoga: Mo n.m__..._..nu._— inbuiferance up fo
Lmgall,

Caksum_gobeadate: Inducas falsely low msuts an
ndiittuais baking calem dobesilaa.

« I vary rore cases, manackin! gammepatiies {ric
liple myrloenal, in paricular M b (Walenstoms
macitghibaema) can cause unreliable reasulls.=

samale of Z)( (N-Acetyl-Cy: F 2>UD_ cﬂmﬂmg.
e of or

= Marty slher substances snd druge may inferdere.
Sama ol lhah e dsletl-m eviess” putiisha by

sample of NAC (N-Acelyl-Cysleine), z»vo_ {melabo-
¢ of

- Many other substances ard drgs may intertere.
Some em are fsied in reviews pub
Young

- The results of this assay should only be interpreled
in conunclion with olher diagoslic lest resul

———————findings an the-palient's medice! hisafy.

- On board stability/Calibration frequency

Recalibrate when reagen: lots change, when quality
conted resultn fall cutkds e i Tenge. and

@ COMPOSICION
Reaclivo : R

Tamoon Fostato. pH 7 L
EHSPT

Perndasa N
Aziga sédica <
Sstindar : St el - AUMLO42TO4STIOSOTITOT)
Acido Grico

Aziga sodica < 0S5

*+MATERIALES REQUERIDOS PERO
NO INCLUIDOS

- CALIDSS0 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucién salina normal (N=C1 9 gL}
- Equipamienio generai e lehiora:
- No ullice materiales que no se requieren. lal como se
ca anterormente

+ATENCION Y PRECAUCIONES

- Eslos dispositivos {reactivo y eslandar) de diagnos-
lico in vtro s0n 50k para uso rofesional.

- El'reaciin Ry o sstlndar contiensn anics stdics
que puece reacdorar con ¢l plomo o ¢l cobre de
la tuberla y formar polencialmente azides melilicas
explosivas. Cuando se elimine el reactiva enjuague
con 2gua abundanlemente para prevenir Ja acumula-
o&: de mNdum.

after a maintenance operation

> Thase performances have baon oblained using
ELiTech Sefoctra Protd analyzer. Resuils may vary if
a dffurent instrument of 2 manuel procedure is used.
The performances of applications not vatidaled by
ELfTech are nof warranted and must be defined oy
the user

Espanol - ES

=USO PREVISTO

ELIech Clinical Systems URIC ACID MONO SL ¢s
un reaclivo de diagnostico n vitro disefiado para la
delarminacion cuanlilaliva del 4cido drico en muestras.
de suero, plasma y orina humanas,

SIGNIFICADO CLINICO ¢
El addo dnico es el producio final del calabolisme
oe ios nucieotidos purinicos {adencsina y guano-
sina) endégeno y exégena (de origen alimenti
Esta translommacion ocure fundamentalments en cl

agua; en Ja onna pueden aparccer istales de ralo
cuando la concentracion es anormalmente alta. Esle
fenémeno puede también ocurtic en el plasma, los
cristales se depositan entances fundamantalmentz en
Ias aniculaciones arevocando inflamaciones aolorosas

POFTRAKTS § epeoe b -
nas pracicas de laboralono,
- Pera evilar 8:53_:%%3 ulllzar equipo nuevo o

B esténcar debe cenarse nmedtatamerte v comecla-
mente para evilar coniaminacion y evaporacion-

isponiblo a 5ol

+ESTABILIDADES

Conservar a 2-8 °C y protegidos de ka iz No congelar.
No ulilice después de la fecha de cadvcidad indicada
ueia de ios _.Emnﬁm

¢ para usc prolosio

dad o5 especificn para cada equipo
{Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

#PREPARACION
El reactivo y el estandar estan listo para s uza.

= DETERIORACION DEL PRODUCTO

- E1 producto cebe ser claro. Turbidez :ndicaria dele-
rioro.

- No uiiice of procuco si este presenta signos
euidertes de deieriora
- No utifice ¢l producto si los daiias al embalaje
pudiesen fener un efecto sobre ef rendmient. del
producto (fugas, Irasco periorado)

MUESTRAS 125
Muestras requeridas
- Suero.

- Plasma oon Itta.

[gota). Enlre las causas de aumenio de las ‘@sas
de ado Grico en el suero pueden ser menciona-
das:-aumenlo de a-sintesis de punnas, dasordenes
melabglicos (por ejemplo el Sindrome de Lesca-
Nyhanj, problemas nulricionales, aumento del recam-
bio de acidos nucleicos en el caso

~Grina de 24 i dikida a 1110 Can (& Solucion salina
NaCL @ a/L, Para los usuarios del sollware Sefeclra
Touch-Pro, la-pre-dilucion es realzada aulomatica~
mente. Los resullados toman en cuenla la dilucidn,

- No ulilice olras muesiras.

e una profileracin de células wmerales, levcemia,
soriasis, drogas dlctxicas, fallo renal... La dismiru-
cidn de la concentracin de Acido Liica en el suero es

La cuanlificacién det acido
ar la causa de fa hiperuricem

adecuado,
METODO @ -
Enzimalicocolorimélrica,

Trinder. Punto final, e
PRINCIPIO

Dete n enzimdlica de dcido Urco seg
siquientes reacciones: '

v Uricasa
Acido fico + ZH,0 + Oy —> Alan

Peruxidasa
2H,0, + 4-AAP + EHSPT > Quincnei
202

EHSPT = N- EUHN-{2:
1-AAP = Amino-4-antipirina

A ¥
- De acuerdo con las buenas practicas de laboratorio,
2 loma de muestra debe ser llevada a cabo anles
cion de medicamentas, La loma de

muestra podria conducir a falsos resultados, durante
inmedi despuss de la de

~Elsbero y ol plasma heparinizado son eslables de 3 a
S dias a 2-8 °C, y duranle 6 meses a -20 "C.
 Lus orinac son esmbles 3 dias a temperatur
ambiente, No refngerar las mueslras de orina

VALORES _um REFERENCIA @

Suero, plasma:  Hombre  Mujer
35-72  26-60 mgidl
208-428  155-357 pmoll
250 - 750 mg2dh
1,48 - 443 mmol24 h
167 - 500 mafdLt
099 - 297  mmolil”

sara un volumen o ofia de 15 L por 24 horas

boratord cstediczes
de relerencia cornt

Nota : Se rocomienda que cada

@PROCEDIMENTO

Procedimienlo manyp!

Longitud de onda : 546 nm

Trayecloric opiica Tem
37°C

Pun_‘ conins Banco rEectia,

o se encugntra enirc 5,0 2 2500 mg/dL

(0,30 2 14,87 mmoliL)
Las mugsiras  que
mayores  asben

concenlraciores
ura  solu-

lengan

800,0 mgldL_ {4759 mmolL)

Para los usuarios del software Selectra TouchPra
Ia funcién adiluirs realizz la dilucion de las muesiras
aulomaticamente Los resullados lomar: en cuenia

B Harca reschiD, Is lucion
i [covmincon]  pRusEA et
Rescsmn | 000pL | -SODOM - Limite d {LoD), limite da
i (LeQ)
B | B | . | Oclerminadosce ocuerdo aprotoolo CLEIEPT-AT.
ﬁ T 2) Suero. olasma
i i = T LoD= 00Smgil (5 umoll)
Mozl y o s absortanciss {8) dosiss 6 uns LoQ= 100mgiel (58 pmolit)

ssbazion do § m

: acos en vanos equi-
s0s. Para los equipos ELTech Selectrz. las aplca-
3 chibles sobre pedido.

LoD =
LoQ =

0.6 mgidL (0.04 mmoliL)
5,0 mg/dL (0.30 mmoiiL)

n
ada de acuerdo al potocolo CLSI EPS-A2

Para el soflware Sclectra TouchPro, use |z aplicacion s Sorn. plasmit
vl en el ﬂ.ﬂao de b disporile-af-fral oe .:E. T
Media Totl
=CALCULO | mge[pmot| nif
A Muestm Wwelbajo | 20| 221 | w3 | 05 | 28
T ¥n n = concerimaonn del estindan
ST i iorren | Wil mdio} 8 | 455 | s | oz }as
litrads }
y Mielalio |50 |35 | 108 | 07 |22
mgfal x 58 48 = ymolt.
mafdL x 0,058 = mmolL b} Qang .
m/dL x 10 = mglL _ _ T waeaw | .HH _.:.s__
22 I de Iz concentracién de acida o |moct [mmatn | cvpn
en ks onnas, lomar en cuenla el lacior de —
Wielbojo | 80| 163 | oat | 18 |4s
Mival media| 88| 233 _ 14| 13 s
@ CALIBRAGION m |
IMSTBTOTT: | veiate |20 T2 | 4 | 12 | 38
Pam o caliorad r yo sea ol cbbrador !
paramerricn ELICAL wsndﬂu._nc_:.__.ﬁ?x Seamsard "
& i - Comelacion
) Sugre_plasma

Pamn 8 reteiencs AUMLGRSITRRRE0Y Fam la
callbrazién, ulilizer el calbradar mulliparametrico
ELICAL 2

Los valoras del estdndar Ure Acwd Siandard
6 mgidl y el calbsadyr mulliparamatnico
ELICAL 2 son Irazabls ol méfaria de refarenca [0-MS
Dilugién isotopica - Espacromntia de masas),

Fracuenca de caliitacion : 3 recuenca de calibracion
e agpeciics para cada equipo (refenrse al § DATOS
DE RENDIMENTO}.

=CONTROL DE CALIDAD
Para ssequer 5 eecsid da los resuftados, sours
de conbrol tales como ELITROL | y ELITROL |l daben
sor fiizpcios Los conliies deban ser uaizaios y
£ quo b= sl 388
pectains. o frecuancia da controd doba ger @l manes
i vz ol i3, despu de cada calbreckan y dece sar
adagiaca a fos procadimientas da contml i colldad
d cars laboratora y las asigencing reguiiones. Les
resailados deben estar dentro del renge ansltico defi-
nida, Si lns valores guedan hisra del mngs salics
dalinida, cads laboralono deburs da bomar las madi-
das ponecias. Los mabeiaies de conliot de cafidad
Jeben ser usados conforme a Ias direclivas locales,

TRATAMIENTG DE LOS RESIDUOS

Todos los matetiales de desecho denen eliminarss
e mierda con los raquistos reglamentarios locales.
sstatales y federales.

DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C
en oquipo ELITech n__:_nm_ Systems
Selectra Prot]

= Rango analitico

Delerminado de meuerdo al prolocolo CLS! EPG-AW

3) Suero. plgsma

Elrango anal ncmmazﬂ_n:_an;:n_mammmooinar
199 2 1487 pmoliL). =

Las mueslras que lengan concentadares mayores
deben diluirse 1:5 con una sclucion de NaCl 3 a; y
volver a analizarse.

Este procadmenta amphiz el rango analitco hasta
12300 mgtdL (7438 pmaliL).-

Para _um usuarios de! sofwaT Sclecra TouchPro
lucion nn fas mupsiras.

Un estudio comparativo fue llevado a cabo entre un
ELITech Clinical Systems Seleclra ProM y olro
squipo aprobado por el sislema de 'a FDA {mélodo
Urlets) sotre b muestras de suero humanas £
auerds al protocolo CLSI EPS-AZS.

Loz welorns fusron entre 155 y 23.94 mgidL (92 ¥
1424 pmaliL).

Loa pardmalrns de la regresion

al son o8

Regrosie ineal:
(2 pmoliL)

&} Dy

Un astudia n_u._v!s,.a fug livade a csbo anim

un' equipn ELTech Circal Sysars Selecra Prodt

Analyzer y oo EQUIRD 5 _“.Q.Ew_ma:snm_w

FDOW {metoda Uncasa) sobm 49 sriestras 6 ofina 46

seuerdo 3l protoodie CLEEEPS-AZ,

Lo waieres fosroo ent 56y 2202 mgidl (033

1318 mmehiy.

Log pardmabos de |8 regresion Ental son los

Figurien

Coaficenis 4¢ camelscibe; () = 1,955

Ragresin firesd ¥=1051 %+ 0,9 moiL

2,01 mmsiL)

2 hemo-

lizacas.

- No renore esuitedos fuora del rango analiico

3) Sugro plasma

De. acuerdo con el prolocolo CLSI EPT-A2" y [as
recomendaciones de SFBC!" se han realizado algu-
fos estudios para delerminar el nivel de interférercia
do difcrenies componenles, Recuperacion deniro de x
10% de a concentracién del valor inicial del 3cido Grico
de 252 y 7,55 motdl
Bifirntie o conjugaia: No ha
eafyn hasts 300 mgidl (313 pmolL
Bliirupina conivgata: No hay intedereacia signica-

erferencia signifi-

iva hasia

icaliva hasla

Traimirags No hay inlederenda sgniicalva hasta
L 12367 ).
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URSL- ommo
URSL-0455
URSL-0400
URSL-0420
URSL-0500

FTRO-URSL~vZD{12/2018)_PIiT-URSL-4v20

UREA UV SL

Compozitia trusei:

8x25mL R18x20mL +R2 8x5mL

4x55mL R14x44mlL +R2 4x11ml
2x625mL Ri2x50mL +R2 ix26mL
4x62,5mL R14x50mL +R2 2x26mlL
§x 125 mL

R15x100mL+R21x127 mL nm

SCOPUL UTILIZARI e i

UREE UV SL ELiTech Ciinical Systems este conceput pentru
delerminarea cantitaliva de diagnoslicare in vitro 2 ureei n serul,
plasma si urina umana.

SEMNIFICATIE CLINICA (-9

Ureea este produsul metabolit major al catabolismului proteic.
Biosinteza ureei din aminiac este efectuata exclusiv de enzimele
hepatice. Peste 90% din uree este excretatd prin rinichi, cu restul
excretat prin tractul gasiroiniestinal sau e ureei
din sange pol fi marile de numercsi faclori legali de cauze
prerenale (catabolism proteic manl, 3 i cazul henoragiel din
tractuiui gastrointestinal, soc, si uneie boli hepatice cronice) sau de
cauze renale/postrenale (boli renale acute sau cronice, obstructia
postrenald a fluxului urinar). Uremia este de asemenea mdritd
printr-o-dieta-cu-nlvel ridicat de - starea-de-deshi

atrofia musculard (ca in cazul infometarii}. Determinarea ratei ureel
este utilizatd Tmpreund cu determinarea ralei creatininei pentru a
diferentia afectiunile prerenale {creatininé normald) si afectiunile
renale/postrenale (creatinina marita)

Ureea urinard poate fi utilizatd ca un indicator ai echilibruiui azotic
lotal si ca un ghid pentru cerintele de aminoacizi totali pentru
pacientii cu nuiriie parenteraia.

METODA/ PRINCIPIU &5

Enzimatica-UV-cinetica.

Determinarea enzimatica conform urmatoarelor reac
Ureaza
Uree+ 2H,Q ———"——# 2NH. "+ COs*
GIDH
NH," + a-ketoglutarat+NADH ——— L-Glutamal + NAD™+ H0

GIDH=Glutamat dehidrogenaza

COMPOZITIA REACTIVILOR
Reactivl: R1

TFarponr-Frs; pH 7,80 (37°C)- ——425mmolfl — —— .
ADP 1 mmol/L

a-ketoglutarat 9 mmol/L

Ureaza > 8100 U/L

(e{of] > 1350 U/L

Azida de sodiu <0.1%

Reactiv2: R2

NADH 1.5 mmol/l.

Azida de sodiu <B-%

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550, ELICAL2 . 4x3 mL

- CONT-0060, ELITROL { 10x5 mL

- CONT-0160, ELITROL Y - 10x5 mL

- Solutie salina obignuitad (NaCl 9 g/L)

- Echipamente generale de labarator o

- Nu ulilizati materale care nu-sunt Jmnmmmﬂm dupa cum este
indicat mai sus. g

AVERTISMENTE $1 PRECAUTII -
- Acesl reacliv este conceput doar pentru u
diagnosticarii in vitro
Acesli reactivi contin azida de sodiu care poate reaciona cu
plumbul sau instalatile sanitare din cupru si poate forma
azide metalice explozibile. in cazul aruncarii acestor reactiv
spalati inlotdeauna cu cantitali mari de apa pentru a preveni
formarea de azide.
- Luali masurile de precautie obignuite $i urmati buna practica
de laborator.
- Utilizali doar echipamente de laboralor curale sau de unica
folosinta-pentru-a-evita-contaminarea——
- Nu interschimbati fiolele de reactivi din truse diferite.
- Pentru mai multe informatii, Fisa de date privind siguranta
(SDS) este disponibil3 la cerere pentru utilizatorul profesional.

area in scopul

STABILITATEA REACTIVILOR
A se depozita 1a 2-8°C si a se proteja impotriva lumi
ingheta.
A nu se utiliza dupi datele de expirare indicale pe etichetele
recipientelor.

atea la bord:
bord este specifica pentru fiecare
{Consultati § DATE PRIVIND PERFORMANTA)

A nuse

PREGATIRE
Reaclivii sunt gala pentru utiiizare.

DETERIORAREA REACTIVILOR

- Solutia de reactivi irebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea.

- Nu utilizali produsul daca exista semne vizibile de deteriorare
biologica, chimica sau fizicd

AMBALAJ DETERIORAT
Nu utilizali reactivul daca deteriorarile ambalajului ar putea avea un
__efect asupra performantei produsului {scurgeri, recipient perforat).

PROBE @3

Specimen

- Ser sau plasma heparinizata de litiu,
- Urina (preievare 24 ore) aia i
- Anu se uliliza aste specimene.

Avertismente i precautii
- Nu utilizafj florida ca inhibitor a
inhiba ureaza.
- Conform bunei practici de laborator, prelevarea trebuie efectuatd
inainte de administrarea de medicamente.

glicolizet deoarece aceasta

Depozitare si stabilitate

- Serul §i plasma sunt stabile pan3 la 24 de ore la temperatura
camerei, ¢ saptdmand la mmn m* nm_ putin 3 luni cand sunt
inghetate (< -20°C). - s
- Esantioanele de urind sunt stabile um:m la 4 zile daca sunt slocate
la 2-8°C. urina poate fi conservata prin mentinerea pH-ulul sub 4

E ELITech Clinjcal Sy:

cms SAS Zone Industnelle 61500 SEES FRANCE

EOUD.COM

Referinte:

(1001 0050
URSL-G25i

“URSL-0455
URSL-0400
URSL-0420

URSL-0500
FTRO-URSL-VZD{1212018)_PIT-

UREA UV SL

Compozitia trusei:

§x25mL R18x20mL +R2 8x5ml
T 4x55mL T 7T Rf4x44mL ¥ RZ 4x1TmC
2x62,5mL R12x50mL +R2 1x26mL
4x625mL R14x50mL +R2 2x26mL
5x125mL

R15x100mL + R21x 127 mL nm

Adiugarea“de “timol ca §i conservani nu esle recomandata,
deoarece acesta inhiba activitatea ureazei.

VALORI DE REFERINTA @

Ser, plasma:
Adulti (21-60 an

12,8-42,8 mg/dL
2,14-7,14 mmol/L
17,2-49,3 mg/dL
2,86-8,21 mmal/L
21,4-66,5 ma/di
3.57-11,07 mmo¥/L

Adulti (60-90 an

26-43 g/ 24 ore

0,43-0,71 mol/ 24 ore

1700-2900 mg/dL*

290-470 mmol/L*
~pentru orice volum urinar de 1,5 L pe 24 ore

Nota: Intervaiul mentional ar trebui s& serveasca doar ca un ghid
Se recomands ca rator s§ verifice acest interval sau si
stabileasc un interval de _.mam:im. penlru populalia {inta.

PROCEDURA

Pentru Analizoarele Selectra ale ELITech Clinical Systems.
aplicatiile sunt dispon fa cerere

Lungime de undd 340 nm

Temperatura 37°C

Cilii pe reactivul martor.

[ [ MARTOR | CALIBRARE TEST

| ReactivRi | 240l | 240 pl 240yl
Apa distilata 3l = -
Calibrator - 3L -
Proba = 3L |
Amestecafi gi tati 4 _._.._:En 5i 43 secunde, apol addugall:

[ Reactiv R2 [ eopl |  e0w |  sopLk |

i 5i citifi a (4A) intre 24 secunde i 106

secunda.

Cu software-ul Selectra TouchPro, utilizati a
de bare disponibil !a finalul acestui insert
CALCUL
A Proba xn
AA Calibrator
Factor de conversie: mg/dL x 0,1665=mmol/L

alia inclusa in codul

n=concentratie calibrator

Luati in considerare factor
concentra n urind

CALIBRARE
Pentru calibrare, trebuie U
2.V

yarea sa este trasabila conform metodei de referinta (D-MS
(Dilutie izotopica — Spectromelrie de masa).

Frecventa de calibrare; Calibrarea esle specifica pentru
analizor (Consultai § DATE PRIVIND PERFORMANTA).

CONTROLUL CALITATIl

precum ELITROL | (control normal}  §i mr:‘DOr I (control
anommal). Acesle controale trebuie efectuate si validate inainte ca
esantioanele pacientilor s3 fie testate. Frecventa controlului trebuie
53 fie de cel putin o datd pe dup3 fiecare calibrare, si trebuie
adaptald la procedurile de Controlul Calitstii fiecarui laborator si
cerinjeie de regiementare. Rezultaieie trebuie sa iie
definite, Dac valorile sunt in afara intervalelor definite, fiecare
laborator ?muc_m s3 ia masuri noﬂmﬁzm Materialele pentru controiul

MANAGEMENTUL DESEURILOR
Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitale cu
cerinjele de reglementare locale, statale si federale

nd Ana

DATE DE PERFORMANTA la 37°C pr oarele Selectra
ProM ale ELITech Clinical Systems
- Interval de masurare

a) Ser/Plasma
Determinat conform protocelului CLSI EP6-A®!. intervalul de
masurare este intre 10 si 300 mg/dL (de la 1,67 la 48,95 mmol/L),
Esantioanele care depasesc 300 mg/dL trebuie sa fie diluate 1:15
cu solutie de NaC! @ g/L {solujie salind normald) §i re-analizate.
izarea acestei proceduri extinde intervalul de masurare de la
woo mg/dL la 1500 mg/dL (de la 49,95 la 248,75 mmol/L)

Pentru utilizatorii Selectra TouchPro, funclia diluare” efectueaza
ufia automatd a esantionului. Rezultatele iau in considerare

tia.

b) Urina
Determinat conform protocolului CLSI EP8-A®), Intervalul de
masurare este intre 200 si 6000 mg/dL (de la 33 ta 999 mmol/L).

- Limita de detectie {LoD) si Limita de cuantificare {LoQ)
Delerminati conform protocolului CLSI EP17-A

-—- -—a)- SerfPlasmd - - —. —

LoD= 1,5 mg/dL (0,25 mmalfL),

LoQ= 5,0 mg/dL (0,83 mmol/lL}.

b} Urina
LoD= 18 mg/dL {3 mmol/L)
LoQ= 200 mg/dL (33 mmol/L).

- Precizie

Delerminata conform protocolului CLSH EPS-2%"

a) SenPlasma

E ELITech Clinicui Sysiems SAS Zonce Indu

| Medie In _ Tatal
v | interiorul
| * Ciclutui =
- n mgldl [ mmaliL | y OV (%) -
"] Mivel 1 BO 180 | 200 x  TE?
it Nivel 2 B0 530" | &8z | ¢
Nivel 3 B0 1446 _ 24,08
. |
SEES FRANCE WWW




e FlLITechGroup

Referinte: Compozitia trusei:
URSL-025C 18x20mL +R2 BxSmlL
URSL-0455 R14x4dml ¥R2 4xT1mL
URSL-0400 R12x50mL +R2 1x26mL
URSL-0420 R14x50mL +R2 2x26mL
URSL-0500 5x125mL R15x100mL+R21x 127 mL nm
FTRO-URSL-v20(12/201
b) Urina . R I Multe alte substante si medicamente pot interfera, Unele
| Medie in Total | dintre acestea sunt enumerate in reviste publicale de
interiorul Young. (1314
ciciului
n magidiL mmelL CV (%) b) Urnd
B0 ARZ BO 1.7 a8 -Au fost efectuate studii pentru a stal nivelul interferentei din
B0 | 1165 104 0.6 3 diferiti compusi conform protocolului CLSI EP7-A2 1% z] CLSI
80 | 2587 | 431 0.4 6 Recuperarea este intervalul £10% din

- Corelatie

a) Ser/Plasma
A fost efestual Un studic comparativ-intreAnalizoru-Setectra-ProM
ELITech Clinical Systems si un alt echipament al unui sistem
aprobat de FDA (metoda ureaza/GIDH-UV) pe 98 de egantioane de
ser uman conform pratocolului CLSI EPS-A21%),

\alorle- au-fost-intre 12,5 5i 285.5 mpldl_[intre 2.08 si 47,54

mmoliL}).
Parametrii regresiei liniare sunt dupa curn urmeaza:
Coeficient de corelatie: (7}=1,00
Regresie liniard:  y=0,993 x -0,1 mg/dL (0,02 mmolfL)

b) Urind
A fost efectuat un studiu coSumﬂmAZ ntre Analizorul Selectra ProM
ELiTech T it echipament 2l unui sistem
aprobat de FDA (metoda :EmNm\o_UI.CS pe 53 de esantioane de
urind umana, conform proteco LSt EPS-A2).
Valorile au fost Tntre 203 si 5568 Bm_a_. (Tntre 34 si 927 mmol/L).
Parametrii regresiei liniare sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0,999
Regresie liniara:  y=1,000 x -52 mg/dL (9 mmolil)

- Limitari si interferente
- Nu raportatj rezultatele in afara intervalului utiliza
- Rezultatele acestui studiu trebuie interpretate doar conjunctie
cu rezultatele allor teste de diagnosticare, constatarite clinice si
istoricul medical al pacientu

a) Ser/Plasma

"Au fost efectuate studi pentrc a st

diferiti_ compusi_conform protocolului CLS! EP7-A2 (9 al CLSI

recomandarile SFBC". Recuperarea este In intervalul £10%

valoarea initiald a concentraliei ureei de 15.0 mg/dL si 60,1 mg/dL.

Bilirubind neconjugat: Nicio interferentd semnificativa pana ia 30,0

mg/dL (513 uymol/L).

Bilirubin_conjugata: Nicio interferentd semnificativad pana la 28,5

mg/dL (504 pmol/L).

Turbiditate: Nicio interferenta samnificativa

mmol/L). Echivalent trigliceride.

Hemoglobina: Nicio interferentd sem ificativa pana 'a 500 mg/dL.
Nicio interferenta semnificativa pana la 20 mg/dL.

- in cazuri foarle rare, gamopaliile monoclonale (mieloame
e), Tn special de tipul IgM {macroglabulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezunate nefiabile. (%

nivelal interferentet din-

concentraliei ureei de 1500 mg/dL i 3000 mg/dL

Bilirubind conjugatad: Nicio interferentd semnificativa pana la 29,5
mg/dL (504 pmol/L)

Hemoglobina; Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL.
Acid ascorbic: Nicio interferenta semnificativa pana la 20 mg/dL.
Acid uric: Nicio interferenia semnificativa pana la 120 mg/dL (7,14
mmol/L).

pH: Nicio interferenta semnificalivé perilru valoriie pH
120

e substante si medicamente pot interfera. Unele
a_::m mnmmﬂmm sunt enumerate in reviste publicate de
Young. (*

. Stabilitatea la bord/Frecventa calibrérii
i\atea la bord: 14 zile

si dupa o
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Data expirarii
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Continut

Reactiv 1

Reactiv 2

‘Conformitate europeana-
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