Thymol-DAC

Set de reagenti pentru efectuarea probei cu timol
prin metoda fotometrica
SF 15796482-003:2019

c € Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 15-25°C

Cod N¢ Componente N2 de inregistrare RM
308771500 R 1x11 ml DM000104415
308771500 R 3x11iml DM000104416
3087T1500St | R 3x11mlI+RS 1x10mlI+RB 1x5ml DM000104417
DESTINATIA

Setul este destinat pentru efectuarea probei cu timol in ser.

PRINCIPIUL METODEI

Beta-globulinele, gama-globulinele si lipo-proteinele din ser se precipitd in
solutie tampon de trismaleat, pH 7,55.

in dependentd de cantitatea si raportul fractiilor proteice apare turbiditatea,
intensitatea careia se mdsoara fotometric la 630 (620-660) nm.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Proba cu timol se efectueaza pentru aprecierea functiei ficatului. Ea este
pozitivd in 99-100 % cazuri boala Botkin (in stadia preicter cit si stadia fara
icter), hepatitd toxicd, ciroza post hepaticd si postnecroticd, boli colagenoase,
malarie si infectii virale.

in cazul icterului posthepatic (in 75 % cazuri) proba cu timol este negativa, si
devine pozitivda numai in cazul complicatiilor hepatitei parenchimatoasa.
Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

30877500 308771500 3087T1500St
Reagent oH 7,55 1x11 ml 3xiiml  3xilml
Timol 6,66 mmol/I
Tris(oximetil) aminometan 10,0 mmol/I
Acid maleic 3,66 mmol/I
Toxic! Pipetarea orald este inadmisibila!
Reagent S - - 1x10 ml
Acid sulfuric 2,5 mol/I
Reagent B - - 1x5 ml
Clorura de bariu 48 mmol/I

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR
Reagentii sunt stabili la 15-25°C pin3 la data indicat3 pe etichet3.
Reagentul cu timol este stabil la 15-25°C 2 luni.

PROBE
Ser. Nu se va utiliza serul chilos si hemolizat.

VALORI DE REFERIN]’I\

Ser: 0-4 S-H.

Aceste valori sunt orientative. Se recomanda
referinta in laboratorul dat.

ECHIPAMENT ADITIONAL

Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu fitru 630 (620-660) nm.
Dozatoare 50 ul, dela 3,0 ml pindla 5,0 ml.
Thymol-DAC-Standard cod 3088E125.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

La utilizarea setului se vor respecta regulile de securitate prevazute pentru
lucrul cu substante toxice.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de mdsurare se recomanda de
folosit seruri de control (nivelul I si II) cu concentratia cunoscuta a
probei cu timol, determinata prin metoda respectiva.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in laboratorul dat.

NOTE

1. In scopul evit&rii erorilor se recomandd de utilizat ustensile de laborator far
urme de detergenti.

2. Reagentul cu timol se va utiliza la temperatura cel putin 20°C.

3. In cazul utilizérii serului lipemic (initial tulbure) se recomandd de utilizat in
calitate de Blanc solutia: 0,05 ml ser se va dizolva in 3 ml solutia fiziologica.
Nu se va utiliza ser hemolizat.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Reagentul cu timol:

Intr-o retortd cotatd de 500 ml care contine 450 ml apa distilatd si la
amestecare continud se va pipeta 10 ml Reagent (virful pipetei trebuie sa fie
cufundat in apa).

Se va adduga apa distilata pind la semn, se va amesteca in decurs de 10
minute pind la dizolvare completd.

Solutia de acid sulfuric 0,1 mol/L (Solutia 1):

intr-o retorts cotatd de 250 ml se va transfera cantitativ continutul flaconului
cu Reagent S, se va adduga rece pina la 8°C apa distilata pind la semnul de
marcare si se va amesteca.

Suspensia sulfat de bariu 0,1 mol/L (Solutia 2):

intr-o retorts cotatd de 50 ml se va adduga cu dozatorul 1,50 ml Reagent B,
se va adauga rece pind la +10°C solutie acid sulfuric 0,1 mol/L (Solutia 1) pinad
la semnul de marcare si se va amesteca minutios. Suspensia de sulfat de bariu
se va prepara inainte de utilizare.

stabilirea diapazonului de

TRASAREA CURBEI DE CALIBRARE

Pentru trasarea curbei de calibrare din solutiile 1 si 2 in eprubete se va pregati
dilutii cu turbiditatea, corespunzdtor de la 2,5 pind la 20 unitati de turbiditate
dupa Shank-Hoagland (un. S-H)
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N2 Solutia 1, ml Solutia 2, ml en. S-H
1 5,75 0,25 2,5
2 4,50 1,50 5
3 3,00 3,00 10
4 1,50 4,50 15
5 - 6,00 20

Continutul eprubetelor se va amesteca, se va incuba 30 minute, incd odata se
va amesteca si se va masura Absorbtia contra apei distilate in conditiile
procedurii de determinare a probelor. Conform datelor primite se va trasa
curba de calibrare.

METODA DE LUCRU

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 630 (620-660) nm
Temperatura: 15-25°C

Instalarea zero: dupa reagent

1. Se va pipeta in eprubetele marcate:

Blanc Proba
Reagent cu timol 3,0 ml 3,0 ml
Proba - 50 pl

2. Se va amesteca si se va incuba strict 30 minute la 15-25°C.

3. Se va amesteca incé o data inainte de masurare.

4. Se va nota absorbtia Probei la 630 nm contra Blanc.

5. Calculul se va efectua utilizind curba de calibrare Thymol-DAC-Standard cod
3088E125.

CARACTERISTICI METROLOGICE

Limita linearitatii - 0-20,0 S-H.

Pentru valori mai ridicate proba se va dilua cu solutie fiziologica in raportul 1:1
si se va repeta mdsurarea. Rezultatul se va inmulti la factorul de dilutie =2.
Reproductibilitatea in limitele perioadei:

Indicatii medii Cv* n*
2,57 S-H 4,6% 10
6,69 S-H 2,4% 10
Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Indicatii medii Cv* n*
1,96 S-H 4,9% 10
11,46 S-H 1,3% 10

* CV-coeficientul de variatie; n - numarul de determinari.

Precizie: Rezultatele obtinute la utilizarea reagentilor respectivi nu au
demonstrat diferente sistematice in comparatie cu alti reagenti comerciali.
Rezultatele obtinute prin testarea 10 de probe au fost urmatoarele:
Coeficientul de corelatie (r): 0,9738.

Interferente: Bilirubina pana la 0,685 mmol/l, lipemia - trigliceride pina la 2
g/l, acidul ascorbic pind la 1,7 mmol/l nu influenteaza rezultatul. Hemoliza
(hemoglobina peste 1,5 g/I), unele preparate medicamentoase si unele
substante pot influenta rezultul.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE

PENTRU ANALIZATOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizatorului Oricare
Metoda de masurare Punct final
Lungimea de und3, nm 630 (620-660)
Masurare contra Reagent
Temperatura reactiei 15-25°C
Unitatea de masurare S-H
Numarul de cifre dupa virgula 2
Concentratia standardului, S-H 5-20
Raportul reagent/proba (pl/pl) 60:1
Durata reactiei, min. 30

Limite de liniaritate, S-H 0-20
Valoarea maxima a normei, S-H 4
Valoarea minimd a normei, S-H 0

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

iV, - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
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