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CERERE DE PARTICIPARE

Citre CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ca urmare a anuntului/invitatiei de participare/de preselectie aparut in Buletinul achizitiilor
publice si/sau Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, nr ocds-b3wdp1-MD-1724161958921 din
20 august 2024 privind Achizitionarea Dispozitivelor medicale cu coduri generice
conform necesititilor IMSP Institutul Oncologic, noi Medist Grup SRL, am luat cunostintd de
conditiile si de cerintele expuse In documentatia de atribuire si exprimdm prin prezenta interesul de
a participa, in calitate de ofertant/candidat, neavind obiectii la documentatia de atribuire.

SR Digitally signed by Anghel Gabriela-Cristina
Data completarii 10.09.2024 Date: 2024.09.10 15:49:18 EEST
Reason: MoldSign Signature .o
Location: Moldova Cu stima,
[ MOLDOVA EUROPEANA | .
Ofertant/candidat
Gabriela-Cristina Anghel
MEDIST Grup S.R.L.
Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516
Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191
Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469


https://mtender.gov.md/tenders/ocds-b3wdp1-MD-1724161958921
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AGENTIA SERVICII PUBLICE A REPUBLICII MOLDOVA

Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de drept

DECIZIE
privind inregistrarea persoanei juridice

02.02.2018 Dosar Nr. 1018600004516 Serviciul inregistrare a unititilor de
drept mun.Chisinau

Prin cererea depusé la 31.01.2018 s-a solicitat Inregistrarea
Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

Examinind actele prezentate:

Proces-verbal al adunérii de constituire din 31.01.2018

Actele de constituire MEDIST LIFE SCIENCE

Hotirarea Adunirii Generale MEDIST LIFE SCIENCE nr. 1 din 15.01.2018
Actele de constituire MEDIST S.A.

Hotararea Adunirii Generale a actionarilor Medist S.A. nr. 1 din 15.01.2018
PROCURA nr. 149 din 26.01.2018, CHIRICA OLESEA

Actele de constituire MEDIST IMAGING SR,

Hotirarea Adundrii Generale MEDIST IMAGING S.R.L. nr. 1 din 15.01.2018
. Declaratie nr. 32 din 22.01.2018

10. Certificat de verificare si rezervare a denumirii nr. 375156 din 21.12.2017
11. Scrisoare de garantie din 16.01.2018

12. Statut

13. Ordine de incasare din 31.01.2018

14. PROCURA nr. 117 din 22.01.2018, CHIRICA OLESEA

15. PROCURA nr. 148 din 26.01.2018, CHIRICA OLESEA

VNN LR LN

si constatind, ci sint respectate cerintele legale ce tin de constituirea si inregistrarea persoanei juridice,
in temeiul art. 11 al Legii nr. 220-XVI din 19.10.2007 privind inregistrarea de stat a persoanelor
juridice si a Intreprinzétorilor individuali, registratorul

DECIDE:
1. A admite cererea de inregistrare.
2. A inregistra persoana juridica si a consemna in Registrul de stat al persoanelor juridice urmétoarele
date:

Numarul de identificare de stat: 1018600004516 din 02.02.2018
Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata
Denumirea: Societatea cu Raspundere Limitatd "MEDIST GRUP"

Sediul: MD-2012, str. Mitropolit Gavriil Binulescu-Bodoni, 25; of. 33, mun. Chigsinau,
Republica Moldova

Administrator: ANGHEL GABRIELA-CRISTINA, anul nasterii 19.12.1967, cet. ROMANIA,
PASAPORT NATIONAL AL CETATEANULUI STRAIN ROU 054481583 eliberat la
data de 27.02.2017, domiciliu: str. bd. Timisoara, 41/P14, ap. 31, Bucuresti, Romania

Date cu caracter personal. Operator: L.P. ,,Agentia Servicii Publice”, I0 0000059



Genurile principale de activitate:
1. Comert cu ridicata al produselor farmaceutice
2. Comert cu ridicata nespecializat
3. Repararea echipamentelor electronice si optice
4. Activitati de testare si analize tehnice
5. Comert cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate

Capitalul social: 20790,6 lei.

Fondator(i):

1. "MEDIST LIFE SCIENCE" S.R.L., inregistrat(z) la 17.07.2008,

numarul de inregistrare 242051 19, sediul:

str. Ion Urdareanu, 34, et. 3, Bucuresti, Romaénia, parte sociali in valoare de 330 EUR (33%)
2. "MEDIST IMAGING & P.O.C." S.R.L., inregistrat() la 17.07.2008,

numdrul de inregistrare 24205 100, sediul:

str. Ion Urdareanu, 34, et. 1, Bucuresti, Romania, parte sociald in valoare de 330 EUR (33%)
3. "MEDIST" S.A., inregistrat(s) la 05.01.1995,

numarul de inregistrare 6705 884, sediul:

str. Ion Urdareanu, 34A, Bucuresti, Romania, parte sociald in valoare de 340 EUR (34%)

Termenul de activitate al Intreprinderii este nelimitat.

I¢ au aceeasi valoare juridica, dintre care un

3. Prezenta Decizie este intocmiti in doua
D¢ dosarul de evidents al persoanei juridice, iar

exemplar se pistreaza la Age i
celdlalt se elibereazi solicit

Registrator /[/ / Dragomir Ala



I.P. "AGENTIA SERVICII PUBLICE"
Departamentul inregistrare si licentiere a unitatilor de
drept

Extras
din Registrul de stat al persoanelor juridice
nr. 117493 din 15.09.2023

Denumirea completd: Societatea cu Raspundere Limitata "MEDIST GRUP"

Denumirea prescurtata: "MEDIST GRUP" S.R.L.

Forma juridica de organizare: Societate cu raspundere limitata

Numarul de identificare de stat si codul fiscal: 1018600004516

Data inregistrarii de stat: 02.02.2018

Sediu: MD-2012, strada Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni 25, ap. 33, mun. Chisinau,
Republica Moldova

Genurile de activitate:

1. Comert cu ridicata al produselor farmaceutice;

2. Comert cu ridicata nespecializat;

3. Repararea echipamentelor electronice si optice;

4. Activitati de testare si analize tehnice;

5. Comer{ cu amanuntul al articolelor medicale si ortopedice, in magazine specializate;

Capitalul social: 373026 Lei
Administrator: ANGHEL GABRIELA-CRISTINA IDNP 2017803985939
Asociati:
1. MEDIST IMAGING & P.O.C. S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33.00%

2. MEDIST LIFE SCIENCE S.R.L., partea sociala 6244 Euro, ce constituie 33.00%
3. MEDIST S.R.L., partea sociala 6433 Euro, ce constituie 34.00%

Beneficiari efectivi: MANOLE IONEL, KLUMPNER CATALINA ANA, VLADESCU CARMEN, VLADESCU
SEBASTIAN-ALEXANDRU

Prezentul extras este eliberat in temeiul art. 34 al Legii nr.220/2007 privind inregistrarea de stat a
persoanelor juridice si a Intreprinzatorilor individuali si confirma datele din Registrul de stat la data
de 15.09.2023

Specialist coordonator
Marina Frantuz
tel. 022-207837

Acest document poate contine date cu caracter personal . .
Extras din Registrul de stat al persoanelor juridice nr. 117493 din 15.09.2023 Pagina 1 din 1
Document semnat electronic in conformitate cu Legea nr. 91 din 29.05.2014. Verificarea semnaturii

poate fi realizata la adresa: https://msign.gov.md.
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GUVERNUL
REPUBLICII
MOLDOVA

! I v I C b. t
\\ PORTALUL GUVERNAMENTAL _
AL CETATEANULUI §I AL UNITATILOR DE DREPT

SERVICIUL FISCAL DE STAT

CERTIFICAT

privind lipsa sau existenta restantelor fata de bugetul public national

Nr. 4420516 DI 40.09.2024 14:20
Ne or

DATE DESPRE CONTRIBUABIL / IHOOPMALA O HANOTOMNATENbLUMKE

Codul fiscal / Numarul de identificare
durckanbHbI Ko / VAeHTUdUKALMOHHBIA HOMep

1018600004516

Denumirea
HanmeHoBaHve

Societatea cu Raspundere Limitata MEDIST GRUP

ATESTAREA LIPSEI SAU EXISTENTEI RESTANTELOR CONFORM DATELOR SISTEMULUI
INFORMATIONAL AUTOMATIZAT / MOATBEPXOEHWE OTCYTCBUA MU HATUYMA
3AOOMKHOCTEWM COMMACHO AAHHBIM MHDPOPMALIMOHHOW ABTOMATU3UPOBAHHON
CUCTEMBI

La data emiterii prezentului certificat restanta fata de bugetul public national constituie
Ha paTy Bblgaym gaHHOM CNpaBKM 3a0MKHOCTb NEPE HaLMOHaNbHOM NYy6ANYHBIM BIOI)KETOM COCTaBNAET

0 MDL

VALABIL PANA LA / OEVICTBUTENEH OO 25.09.2024 14:20

Prezentul document este eliberat in temeiul Art. 29, alin. (3) din Legea cu privire la registre nr. 71/2007 si in
baza datelor furnizate de Serviciul Fiscal de Stat in Portalul Guvernamental al Cetateanului si al Unitétilor de
Drept / CripaBKa BblaHa B cooTBeTcBMe co cT. 29 n. (3) 3akoHa o peecTpax N2 71/2007 Ha OCHOBaHWN OaHHbIX,
NpPeAoCTOCTaBNEHHbIX [OCYAapCTBEHHON Hanorosol cnyxboii Ha [MopTane [MpaBuTenbcTBa [paxbaHVHa W
tOpunanyeckunx Inu,.

Generat si semnat de Portalul Guvernamental al Cetateanului si al Unitatilor de Drept la 10.09.2024 14:20

Prezentul certificat este semnat electronic in conformitate cu Legea nr.124 din 19.05.2022
CepTudukaT NOANMCaH 3NEKTPOHHOM MONANNCHIO B cooTBeTCBME ¢ 3akoHOM N2 124 07 19.05.2022

Certificatul este descarcat din Portalul Guvernamental al CeptTudukat ckayeH ¢ [paBuTenbCTBEHHOro  [llopTana
Cetateanului si al Unitatilor de Drept (mcabinet.gov.md) si  paxpgaHuHa w lOpuandeckux vy (mcabinet.gov.md) wu
este semnat electronic de catre posesorul acestui portal si  noagmMcaH 3NeKTPOHHOW MOANUCHIO BRafenbua nopTana u
are aceiasi valoare juridica ca si documentele eliberate pe  v“MeeT Takalo Xe IOPUAVYECKYID CWMY, KaK U [OKYMEHTb
suport de hartie de catre organele cu atributi de BbijaBaemble Ha bymare opraHamu Hanorosow
administrare fiscald. Verificarea autenticitati semnaturii  agmuHucTpauun.  MpoBepKy — MOAMVHOCTM  3NEKTPOHHO
electronice poate fi realizatd cu ajutorul Serviciului  MoANMCU MOXHO OCYLLECTBUTb C MOMOLLbIO OCYAapCBEHHOM
Guvernamental de Semnatura Electronica (msign.gov.md Cnyx60l1 3neKTpoHHO Moanuckio (msign.gov.md)


https://mcabinet.gov.md
https://msign.gov.md
https://mcabinet.gov.md
https://msign.gov.md

Nr.,

t%

261766

raxi\+as3 £4) /6-4/-3U
SWIFT: VICBMD2X469

IDNO 1002600001338

Capital social - 250 000 910 lei
www.victoriabank.md

VICIORIABANK _

PRIMA BANCA DIN MOLDOVA

din 49 v Ll 2019

La Nr.

398

din' 49 v e 201¥

Secret bancar
Confidential

CERTIFICAT

Prin prezentul, BC “VICTORIABANK" SA Sucursala nr.26 Chisindu, codul bancii
VICBMD2X469, cod fiscal 1002600001338, confirma c¢3 MEDIST GRUP SRL, cod
fiscal 1018600004516, detine urmétoarele conturi curente in format IBAN:

MD57V1022242600000269MDL;
MD76V1022242600000105USD;
MD61V1022242600000116EUR;
MD83V1022242600000008RON.

Certificatul este eliberat la cererea clientului pentru a fi prezentat la destinatie.

Cebanu Valentina
Director

Ex: Scutaru Lilia
tel. 022 78-47-32



SITUATIILE FINANCIARE
pentru perioada 01.01.2023 - 31.12.2023

Entitatea: MEDIST GRUP S.R.L.
Cod cuIrio: 41247072
Cod IDNO: 1018600004516

Sediul:

MD:

Raionul(municipiul): 105, DDF BUIUCANI

Cod CUATM: (0120, SEC.BUIUCANI

Strada: Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr.25 of.33

Activitatea principala: G4646, Comert cu ridicata al produselor farmaceutice

Forma de proprietate: 23, Proprietatea statelor strdine

Forma organizatorico-juridica: 530, Societdti cu raspundere limitata

Date de contact:

Telefon: 06868147

WEB:

E-mail: natalia.mutu@medist.md

Numele si coordonatele al contabilului-sef: DI (dna) Natalia Mutu Tel. 068681147

Numarul mediu al salariatilor in perioada de gestiune: 5 persoane.

Persoanele responsabile de semnarea situatiilor financiare* Gabriela Anghel-Cristina

Anexe la SNC

“Prezentarea situatiilor financiare”
Aprobat de Ministerul Finantelor
al Republicii Moldova

Unitatea de masura: leu

Anexa 1

Sold la

inceputul perioadei Sfirsitul perioadei de

de gestiune gestiune

BILANTUL
la 31.12.2023
Nr. cpt. Indicatori Cod rd.
1 2 3
ACTIV
A. ACTIVE IMOBILIZATE
I. Imobilizari necorporale
1. Imobilizari necorporale in curs de executie 010
2. Imobilizari necorporale in exploatare, total 020
din care:
021
2.1. concesiuni, licente si marci
2.2. drepturi de autor si titluri de protectie 022
2.3. programe informatice 023

2.4. alte imobilizari necorporale 024

5



3. Fond comercial 030
4. Avansuri acordate pentru imobilizari necorporale 040
Total imobilizari necorporale 050
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040)
I1. Imobilizari corporale
1. Imobilizari corporale in curs de executie 060
2. Terenuri 070
3. Mijloace fixe, total 080 3028298 3859991
din care:
081

3.1. cladiri
3.2. constructii speciale 082
3.3. masini, utilaje si instalatii tehnice 083 3018214 3854288
3.4. mijloace de transport 084
3.5. inventar si mobilier 085
3.6. alte mijloace fixe 086 10084 5703
4. Resurse minerale 090
5. Active biologice imobilizate 100
6. Investitii imobiliare 110
7. Avansuri acordate pentru imobilizari corporale 120 141992 141992
Total imobilizari corporale
(rd.060 + rd.070 + rd.080 + rd.090 + rd.100 + 130 3170290 4001983
rd.110 + rd.120)
III1. Investitii financiare pe termen lung
1. Investitii financiare pe termen lung in parti 140
neafiliate
2. Investitii financiare pe termen lung in parti 150
afiliate, total
din care:

S S ) I 151
2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile
afiliate
2.2 imprumuturi acordate partilor afiliate 152
2.3 imprumuturi acordate aferente intereselor de 153
participare
2.4 alte investitii financiare 154
Total investitii financiare pe termen lung 160
(rd.140 + rd.150)
IV. Creante pe termen lung si alte active
imobilizate
1. Creante comerciale pe termen lung 170
2. Creante ale partilor afiliate pe termen lung 180
inclusiv: creante aferente intereselor de participare 181
3. Alte creante pe termen lung 190
4. Cheltuieli anticipate pe termen lung 200




5. Alte active imobilizate

Total creante pe termen lung si alte active
imobilizate
(rd.170 + rd.180 + rd.190 + rd.200 + rd.210)

TOTAL ACTIVE IMOBILIZATE
(rd.050 + rd.130 + rd.160 + rd.220)

ACTIVE CIRCULANTE
I. Stocuri

1. Materiale si obiecte de mica valoare si scurta
durata

2. Active biologice circulante

3. Productia in curs de executie

4, Produse si marfuri

5. Avansuri acordate pentru stocuri

Total stocuri
(rd.240 + rd.250 + rd.260 + rd.270 + rd.280)

I1. Creante curente si alte active circulante

1. Creante comerciale curente

2. Creante ale partilor afiliate curente

inclusiv: creante aferente intereselor de participare
3. Creante ale bugetului

4. Creantele ale personalului

5. Alte creante curente

6. Cheltuieli anticipate curente

7. Alte active circulante

Total creante curente si alte active circulante
(rd.300 + rd.310 + rd.320 + rd.330 + rd.340 +
rd.350 + rd.360)

II1. Investitii financiare curente

1. Investitii financiare curente in parti neafiliate

2. Investitii financiare curente in parti afiliate, total

din care:

2.1. actiuni si cote de participatie detinute in partile
afiliate

2.2. imprumuturi acordate partilor afiliate

2.3. imprumuturi acordate aferente intereselor de
participare

2.4. alte investitii financiare in parti afiliate

Total investitii financiare curente
(rd.380 + rd.390)

IV. Numerar si documente banesti

TOTAL ACTIVE CIRCULANTE
(rd.290 + rd.370 + rd.400 + rd.410)

TOTAL ACTIVE

210

220

230

240

250
260
270

280

290

300
310
311
320
330
340

350
360

370

380

390

391

392

393

394

400

410

420

430

3170290

31649

852838

884487

3969789

982652
856
1093188

48056

6094541

4161583

11140611

14310901

4001983

63405

765931

829336

2559140

991266
300
1838152
10942
27708

5427508

3229017

9485861

13487844



(rd.230 + rd.420)

PASIV

CAPITAL PROPRIU

I. Capital social si neinregistrat

1. Capital social 440 373026 373026
2. Capital nevarsat 450
3. Capital neinregistrat 460
4. Capital retras 470
5. Patrimoniul primit de la stat cu drept de 480
proprietate
Total capital social si neinregistrat
(rd.440 + rd.450 + rd.460 + rd.470 + rd.480) 490 373026 373026
I1. Prime de capital 500
III. Rezerve
1. Capital de rezerva 510
2. Rezerve statutare 520
3. Alte rezerve 530
Total rezerve 540
(rd.510 + rd.520 + rd.530)
IV. Profit (pierdere)
1. Corectii ale rezultatelor anilor precedenti 550 -103
2. Profit nerepartizat (pierdere neacoperitd) al
anilor precedenti 560 5402413 5402413
3. Profit net (pierdere netd) al perioadei de
gestiune 570 318340
4. Profit utilizat al perioadei de gestiune 580
Total profit (pierdere)
(rd.550 + rd.560 + rd.570 + rd.580) 590 5402413 5720650
V. Rezerve din reevaluare 600
VI. Alte elemente de capital propriu 610
TOTAL CAPITAL PROPRIU
(rd.490 + rd.500 + rd.540 + rd.590 + rd.600 + 620 5775439 6093676
rd.610)
DATORII PE TERMEN LUNG
1. Credite bancare pe termen lung 630
2. imprumuturi pe termen lung 640 1579325 1307469
din care:
641

2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: imprumuturi din emisiunea de obligatiuni

- 642
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen lung 643 1579325 1307469
3. Datorii comerciale pe termen lung 650 299803




4. Datorii fatd de partile afiliate pe termen lung 660
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 661
5. Avansuri primite pe termen lung 670
6. Venituri anticipate pe termen lung 680
7. Alte datorii pe termen lung 690
TOTAL DATORII PE TERMEN LUNG
(rd.630 + rd.640 + rd.650 + rd.660 + rd.670 + 700 1579325 1607272
rd.680 + rd.690)
DATORII CURENTE
1. Credite bancare pe termen scurt 710
2. imprumuturi pe termen scurt, total 720 1344767 951672
din care:

721
2.1. imprumuturi din emisiunea de obligatiuni
inclusiv: Tmprumuturi din emisiunea de obligatiuni 722
convertibile
2.2. alte imprumuturi pe termen scurt 723 1344767 951672
3. Datorii comerciale curente 730 2165195 100772
4. Datorii fata de partile afiliate curente 740 3446175 4692920
inclusiv: datorii aferente intereselor de participare 741
5. Avansuri primite curente 750
6. Datorii fatd de personal 760
7. Datorii privind asigurarile sociale si medicale 770 28990
8. Datorii fatd de buget 780 12542
9. Datorii fata de proprietari 790
10. Venituri anticipate curente 800
11. Alte datorii curente 810
TOTAL DATORII CURENTE
760 + 1770 1760 # 1790 4 rB00 | 820 6956137 5786896
rd.810)
PROVIZIOANE
1. Provizioane pentru beneficiile angajatilor 830
2. Provvifioane pentru garantii acordate 840
cumparatorilor/clientilor
3. Provizioane pentru impozite 850
4. Alte provizioane 860
TOTAL PROVIZIOANE 870
(rd.830 + rd.840 + rd.850 + rd.860)
TOTALPASIVE, 20+ ra70

SITUATIA DE PROFIT SI PIERDERE
de la 01.01.2023 pinad la 31.12.2023
Anexa 2

Indicatori ‘ Cod rd. |

Perioada de gestiune




precedenta curenta
1 2 3 4

Venituri din vinzari, total 010 29021092 20271056
din care:

011 28497093 19719964
venituri din vinzarea produselor si marfurilor
venifu_ri din prestarea serviciilor si executarea 012 126338 211868
lucrarilor
venituri din contracte de constructie 013
venituri din contracte de leasing 014
venituri din contracte de microfinantare 015
alte venituri din vinzari 016 397661 339224
Costul vinzarilor, total 020 20867803 15060163
din care:

- TP 021 20867803 15060163

valoarea contabila a produselor si marfurilor
vindute
costul serviciilor prestate si lucrarilor executate 022
tertilor
costuri aferente contractelor de constructie 023
costuri aferente contractelor de leasing 024
costuri aferente contractelor de microfinantare 025
alte costuri aferente vinzarilor 026
Profit brut (pierdere brutd) (rd.010 - rd.020) 030 8153289 5210893
Alte venituri din activitatea operationala 040 135089 66300
Cheltuieli de distribuire 050 118118 146520
Cheltuieli administrative 060 4920088 4367490
Alte cheltuieli din activitatea operationala 070 1931079 570712
Rezultatul din activitatea operationala: profit
(pierdere) (rd.030 + rd.040 - rd.050 - rd.060 - 080 1319093 192471
rd.070)
Venituri financiare, total 090 786797 991278
din care:

091
venituri din interese de participare
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 092
venituri din dobinzi 093
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 094
venituri din alte investitii financiare pe termen lung 095
inclusiv: veniturile obtinute de la partile afiliate 096
venituri aferente ajustarilor de valoare privind 097
investitiile financiare pe termen lung si curente
venituri din iesirea investitiilor financiare 098
venituri aferente diferentelor de curs valutar si de 099 786797 991278

suma




Cheltuieli financiare, total 100 904528 804089

din care:

101
cheltuieli privind dobinzile
inclusiv: cheltuielile aferente partilor afiliate 102
cheltuieli aferente ajustarilor de valoare privind 103
investitiile financiare pe termen lung si curente
cheltuieli aferente iesirii investitiilor financiare 104
cheltuieli aferente diferentelor de curs valutar si de 105 904528 804089
suma
Rezultatul: profit (pierdere) financiar(a) _
(rd.090 - rd.100) 110 117731 187189
Venituri cu active imobilizate si exceptionale 120 5290 281416
Cheltuieli cu active imobilizate si exceptionale 130 200390
Rezultatul din operatiuni cu active imobilizate
si exceptionale: profit (pierdere) (rd.120 - 140 5290 81026
rd.130)
Rezultatul din alte activitati: profit (pierdere) 1 -112441 26821
(rd.110 + rd.140) >0 68215
Profit (pierdere) pina la impozitare (rd.080 + 160 1206652 460686
rd.150)
Cheltuieli privind impozitul pe venit 170 380423 142346
Profit net (pierdere netd) al perioadei de 180 826229 318340

gestiune (rd.160 - rd.170)

SITUATIA MODIFICARILOR CAPITALULUI PROPRIU
de la 01.01.2023 pind la 31.12.2023

Anexa 3
N Ansc‘;'d 'ta | Sold Ia sfirsitul
r. Indicatori Cod rd inceputu Majorari Diminuari perioadei de
d/o perioadei de gestiune
gestiune
1 2 3 4 5 6 7
Capital social si neinregistrat
1. Capital social 010 373026 373026
2. Capital nevarsat 020 g g g g
3. Capital neinregistrat 030
L |4, Capital retras 040 g g g g
5. Patrimoniul primit de la stat cu 050
drept de proprietate
Total capital social si
neinregistrat 060 373026 373026
(rd.010 + rd.020 + rd.030 + rd.040
+ rd.050)
II. | Prime de capital 070

III. | Rezerve
1. Capital de rezerva 080

2. Rezerve statutare 090



3. Alte rezerve

Total rezerve
(rd.080 + rd.090 + rd.100)

Profit (pierdere)

1. Corectii ale rezultatelor anilor
precedenti

2. Profit nerepartizat (pierdere
neacoperita) al anilor precedenti

IV.
3. Profit net (pierdere netd) al

perioadei de gestiune

4. Profit utilizat al perioadei de
gestiune

Total profit (pierdere)

(rd.120 + rd.130 + rd.140 + rd.150)

V. | Rezerve din reevaluare

VI. | Alte elemente de capital propriu

Total capital propriu

(rd.060 + rd.070 + rd.110 + rd.160

+rd.170 + rd.180)

100

110

120 X
130 5402413
140 X

150 X (

160 5402413

170
180

190 5775439

826229

1144569

1144569

103

318340

SITUATIA FLUXURILOR DE NUMERAR

Indicatori

1

Fluxuri de numerar din activitatea
operationala

incasari din vinzari

Plati pentru stocuri si servicii procurate

de la 01.01.2023 pind la 31.12.2023

Cod rd

Perioada de gestiune

precedenta

2 3

010
020

Plati catre angajati si organe de asigurare sociala si 030

medicala

Dobinzi platite

Plata impozitului pe venit
Alte incasari

Alte plati

Fluxul net de numerar din activitatea

operationala

(rd.010 - rd.020 - rd.030 - rd.040 - rd.050 +

rd.060 - rd.070)

Fluxuri de numerar din activitatea de

investitii

incaséri din vinzarea activelor imobilizate

Plati aferente intrarilor de active imobilizate

Dobinzi incasate

Dividende incasate

inclusiv: dividende incasate din strainatate

040
050
060
070

080

090
100
110
120
121

29053578

20406745

2732087

1868681
5290

1588647

2462708

826229

826332

826332

curenta

4

-103

5402413

318340

5720650

6093676

Anexa 4

24793777

19703580

1905611

19210
169911

3499117

-503652



Alte incasari (plati)

Fluxul net de numerar din activitatea de
investitii

(rd.090 - rd.100 + rd.110 + rd.120 * rd.130)
Fluxuri de numerar din activitatea financiara

Incas&ri sub form3 de credite si imprumuturi

Pl&ti aferente rambursarii creditelor si
fmprumuturilor

Dividende platite

inclusiv: dividende platite nerezidentilor
incaséri din operatiuni de capital

Alte incasari (plati)

Fluxul net de numerar din activitatea
financiara

(rd.150 - rd.160 - rd.170 + rd.180 £ rd.190)

Fluxul net de numerar total
(£ rd.080 % rd.140 £ rd.200)

Diferente de curs valutar favorabile (nefavorabile)

Sold de numerar la inceputul perioadei de
gestiune

Sold de numerar la sfirsitul perioadei de
gestiune
(£ rd.210 %+ rd.220 + rd.230)

Documente atasate - Nota explicativa (fisierul pdf)

130

140

150

160

170
171
180

190

200

210

220

230

240

1457991

-1457991

1004717

73028

3083838

4161583

800000

1375308

-575308

-1078960

146394

4161583

3229017



Versiune de imprimare
Salvare

Recipisa 2

Respondent

Codul fiscal: 1018600004516, denumire: MEDIST GRUP S.R.L.

A prezentat raportul: RSF1_21

Pentru perioada fiscala: A/2023

Data prezentarii: 28.05.2024

Marca temporala a raportului inregistrat in Sistemul Informational al BNS
:29.05.2024 13:37:56

Biroul National de Statistica (BNS) a receptionat varianta electronica a raportului,
expediat de DVs. Urmeaza verificarea si validarea raportului de catre specialistul BNS
pe domeniu.


https://declaratie-electronica.fisc.md/ro/declaration/21994332/receipt-bns?print=1
https://declaratie-electronica.fisc.md/ro/declaration/21994332/receipt/save

Y.¥ MEDIST
T‘AK Grup

Solutii pentru sandtate

DECLARATIE
privind valabilitatea ofertei

CERTIFICAR,
1 OF ARI sy,

5 OF CERTIFICAR,
£ 5 % @\N-“ Sisy,,
<

Ye

150 14002 IS0 900Y

Citre: CENTRUL PENTRU ACHIZITII PUBLICE CENTRALIZATE IN SANATATE

Stimati domni,

Ne angajam sa mentinem oferta valabila, privind Achizitionarea Dispozitivelor medicale cu coduri

generice conform necesitatilor IMSP Institutul Oncologic, prin procedura de achizitie — Licitatie

deschisa, pentru o durata de 160 zile (una suta sasezeci zile) calculate din data depunerii efective a

ofertei si ea va ramane obligatorie pentru noi si poate fi acceptatd oricand inainte de expirarea

perioadei de valabilitate.

Data completarii 10.09.2024

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25
Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova
Tel./Fax: +373 22 84 94 95

E-mail: office@medist.md

Web: www.medist.md

Cu stima,
Ofertant/candidat
Gabriela-Cristina Anghel

IDNO: 1018600004516

TVA: 0508191

BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL
SWIFT: VICBMD2X469



:r)’r MEDIST : —
Y~ €S (ED)

Grup

Solutii pentru sandtate

DECLARATIE

Subsemnata Gabriela Anghel, reprezentant imputernicit al MEDIST GRUP S.R.L, cu
sediul in mun. Chisinau, str. M.G. Banulescu-Bodoni 25, Oficiul 33, declar pe propria
raspundere ca:

- instalarea si instruirea personalului beneficiarului privind utilizarea echipamentelor

livrate, vor fi organizate la sediul beneficiarului de catre personal autorizat.

- termenul de garantie pentru echipament nu mai mic de 24 de luni,conform fiecarui
lot in parte din data instalarii/livrarii, va fi certificat conform specificatiei tehnice pentru fiecare
lot.

- garantam perioada de reactie, jumatate de ora sau mai putin la telefon si 24 ore sau
mai putin la locul beneficiarului in cazul aparitiei defectiunilor tehnice

- anul producerii dispozitivului este 2023.

-organizarea pe perioada garantiei a inspectiilor planificate/intretinere profilactica si
calibrare conform programului stabilit si mentenanta dispozitivului medical pe durata
perioadei de garantie va fi efectuatad de catre un inginer calificat.

- componentelor sistemului vor fi noi (nefolosite).

- bunurile ce urmeaza a fi achizitionate sunt inregistrate in Registrul de Stat al
Dispozitivelor Medicale, mai jos dovada:

AU4B0-10F,
ANALIZATOR CHEMISTRY BECKMAN MEDIST GRUP
DMODE3SE%S | mrochmmc ANALYZER AUA80 COUTERING. | SRL RgU#-000143 S
WITH ISE

Data: 10.09.2024 Medist GRUP S.R.L.
DIRECTOARE ADMINISTRATIVA
GABRIELA ANGHEI

MEDIST Grup S.R.L.

Str. Mitropolit Gavriil Banulescu-Bodoni nr. 25 IDNO: 1018600004516

Oficiul 33, MD-2012 Chisindu, Rep. Moldova TVA: 0508191

Tel./Fax: +373 22 84 94 95 BC Victoriabank SA, Filiala nr. 26 Chisindu
E-mail: office@medist.md IBAN (MDL):MD57V1022242600000269MDL

Web: www.medist.md SWIFT: VICBMD2X469



MINISTERUL MEDIULUI MINISTRY ENVIRONMENT
AL REPUBLICII MOLDOVA OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA
AGENTIA DE MEDIU ENVIRONMENTAL AGENCY

MD-2005 mun.Chisinau, str. Albisoara, 38
Tel. (022) 820-770, Email: am@am.gov.md

CONFIRMARE

privind inregistrarea in ,,Lista producatorilor” de produse
supuse reglementarilor de responsabilitate extinsa a producatorului
(echipamente electrice si electronice)

In scopul plasirii pe piatd a produselor de echipamente electrice si
electronice, In conformitate cu prevederile art. 12 alin. (5) si alin. (14) lit. b) din
Legea nr. 209 din 29.07.2016 privind deseurile, si punctele 46 — 50 din
Regulamentul privind deseurile de echipamente electrice si electronice, aprobat
prin Hotarirea Guvernului nr. 212 din 07.03.2018, se emite numarul de inregistrare

MD2024-6-EEE-140

pentru MEDIST GRUP SRL, IDNO: 1018600004516, cu adresa juridica:
mun. Chisinau, str. Mitropolit Banulescu-Bodoni 25, of 33.

Numadrul de inregistrare este valabil incepind cu data de 20.06.2024 pind la
data de 20.06.2027.

Director adjunct
Radu STRATUTA



@ BECKMAN
COULTER

DECLARATION OF CONFORMITY

Beckman Coulter, Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below
conform to the European Union directives and standards identified in this declaration.

Beckman Coulter, Inc. assure et déclare par la présente, que les produit(s) sous-mentionnés, sont conformes
aux directives et normes Européennes identifiées dans cette declaration

Beckman Coulter, Inc. dichiara ed assicura con la presente, che | prodotto(i) sottomenzionati sono in conformita
con le direttive e norme Europee, specificate in questa dichiarazione.

Beckman Coulter, Inc. versichert und erklart hiermit, daR die aufgefiinrten Produkt(e) in Ubereinstimmung sind
mit den Bestimmungen der angegebenen EU-Richtlinien und mit den aufgefiihrten normativen Dokumenten.

Beckman Coulter, Inc. asegura y declara por la presente que los producto(s) abajo mencionados, estan
conformes con las directivas y normas Europeas identificadas en esta declaracion.

Product(s) / Produkt(e) / Prodotto(i) / Produit(s) / Producto(s):

Chemistry Analyzer, AU480 Series

EU Directive(s) / EU-Richtlinien / Direttiva(e) Europee / Directives Européenne(s) / Directiva(s) Europeas:

Low Voltage (2006/95/EC)

Electromagnetic Compatibility (2004/108/EC)
Machinery Directive (2006/42/EC)

IVD Directive (98/79/EC)

RoHS Directive (2011/65/EU)

Standard(s) / Norm(en) / Norma(e) / Norme(s) / Norma(s):

EMC: EN61326-1:2013
EN61326-2-6:2013
Product Safety: EN61010-1:2001 ) .
y EN61010-2-081-2002 Authorized Representative (AR)

. Beckman Coulter Ireland Inc.
EN61010-2-101:2002 Lismeehan, O Callahan’s Mills

Co Clare, Ireland

Conformity Assessment Procedure
- ’h Annex Il Self-Declared
/ g
v v CE MARK affixed: January 2009

Date: March 7, 2016 January 2016 (RoHS)

Jeffrey Gonzalez, Senior Manager
Product Compliance Engineering

;,/?}w %{W Date: June 20, 2016 Document Control

David Davis o Issue Date: November 26, 2008
Director of Reatllatorv Affairs Revision Lev: 4.1

Revision Date: March 7, 2016
Starting Serial #: 9020038
| | | I Beckman Coulter, Inc. 2016014770 (RoHS)

250 S. Kraemer Blvd. FileName: 2016-901-007I
Brea, CA. 92821 USA




bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

o ST A

By Royal Charter

This is to certify that: Beckman Coulter, Inc.
250 South Kraemer Blvd.
Brea
California
92821
USA

Facility ID Number: FO00075

Holds Certificate No: MDSAP 678344

The company listed on this certificate has been audited to and found to conform with ISO 13485:2016 including the
following country specific requirements:

Australia: Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, Schedule 3 Part 1 (excluding Part 1.6) - Full
Quality Assurance Procedure

Brazil: RDC ANVISA n. 67/2009, RDC ANVISA n. 665/2022 - Good Manufacturing Practices, RDC ANVISA n.
551/2021

Canada: Medical Devices Regulations - Part 1 - SOR 98/282

Japan: MHLW MO No 169 (2004), as amended by MHLW MO No 60 (2021), PMD Act

USA: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - Subparts A to D

The design and development, manufacture, distribution, installation, and service of automated
instruments, software, reagents, calibrators, controls and other consumables for use in in-vitro
diagnostic medical devices.

For and on behalf of BSI: Q“""’“‘L \w &
Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices
Original Registration Date: 2018-12-18 Effective Date: 2024-03-13 Expiry Date: 2027-03-12
Page: 1 of 3
MDSAP!
BSI Group America Inc. is an MDSAP recognised auditing organization mak|ng exce”ence a habltyM

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Americas Headquarters: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 USA
A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MDSAP+678344&ReIssueDate=13%2f03%2f2024&Template=inc

Certificate No: MDSAP 678344

Location

Registered Activities

Beckman Coulter, Inc.

250 South Kraemer Blvd.
Brea

California

92821

USA

Facility ID Number: FO00075

Design and development, manufacture, distribution,
installation, service and customer support.

Beckman Coulter, Inc.

1000 Lake Hazeltine Drive
Chaska

Minnesota

55318

USA

Facility ID Number: F001810

Design and development, manufacture, distribution,
installation, service and customer support.

Beckman Coulter, Inc.

2470 Faraday Avenue
Carlsbad

California

92010

USA

Facility ID Number: FO01808

Design and development, manufacture and distribution.

Beckman Coulter, Inc.

2295 Progress Drive

Hebron

Kentucky

41048

USA

Facility ID Number: FO01805

Warehouse and Distribution.

Beckman Coulter, Inc.

11800 SW 147th Avenue
Miami

Florida

33196

USA

Facility ID Number: FO01809

Original Registration Date: 2018-12-18

Design and development, manufacture, distribution,
installation, service and customer support.

Effective Date: 2024-03-13 Expiry Date: 2027-03-12

Page: 2 of 3

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Americas Headquarters: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 USA

A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MDSAP+678344&ReIssueDate=13%2f03%2f2024&Template=inc

Certificate No: MDSAP 678344

Location Registered Activities

Beckman Coulter, Inc. Manufacture and Distribution.
740 West 83rd Street

Hialeah

Florida

33014

USA

Facility ID Number: F001811

Beckman Coulter Inc. Manufacture
7381 Empire Drive

Florence

Kentucky

41042

USA

Facility ID Number: FO01806

Beckman Coulter GmbH Manufacture
Europark Fichtenhain B13

47807 Krefeld

Germany

Facility ID Number: F003965

Beckman Coulter, Inc. Manufacture and distribution.
Microbiology Business

2040 Enterprise Blvd.

West Sacramento

California

95691

USA

Facility ID Number: F001807

Beckman Coulter, Inc. Design and development, installation, service, customer
Microbiology Business support and software.

1584 Enterprise Blvd.

West Sacramento

California

95691

USA

Facility ID Number: F001807

Original Registration Date: 2018-12-18  Effective Date: 2024-03-13 Expiry Date: 2027-03-12

Page: 3 of 3

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Americas Headquarters: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 USA
A Member of the BSI Group of Companies.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MDSAP+678344&ReIssueDate=13%2f03%2f2024&Template=inc

® bsi
bsi.
Certificat de inregistrare

SISTEM DE MANAGEMENT AL CALITATII - ISO 9001:2015

By Royal Charter

Prin prezentul document se certificd faptul ca: Beckman Coulter International S.A.
22 Rue Juste-Olivier
CH-1260 Nyon 1
Elvetia

Detine certificatul nr.: FM 663744
si utilizeaza un sistem de management al calitatii conform cerintelor ISO 9001:2015 pentru urmatorul domeniu de
aplicare:

Vanzarea, instalarea, depanarea si distribuirea produselor pentru cercetarea si testarea

biomedicala si aplicatii industriale.

Certificatul anterior expira la data de 25.05.2023.
Auditul de recertificare s-a incheiat la 13.04.2023.

Pentru si in numele BSI: ﬂ / 'édﬂ

Carlos Pitang#, Director executiv rari, Americi
Data initiala a inregistrarii: 26.05.2017 ta intrarii in vigoare: 01.06.2023
Data ultimei revizii: 01.06.2023 Data expirarii: 25.05.2026
E Pagina: 1 din 3
=2 ..making excellence a habit.

Acest certificat ramane in proprietatea BSI si trebuie sa fie returnat imediat la cerere.

Un certificat electronic poate fi autentificat online. Exemplarele imprimate pot sa fie validate la
www.bsigroup.com/ClientDirectory De interpretat coroborat cu domeniul de aplicare mentionat mai sus sau anexa atasata.
Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000 BSI
Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia cu numarul 7805321, cu sediul in 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL,
UK. Membra a grupului de societati BSI.



https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=FM%2B663744&ReIssueDate=01%2f06%2f2023&Template=inc
http://www.bsigroup.com/ClientDirectory

Certificat nr. FM 663744

Amplasa

Activitatile

Beckman Coulter International S.A.
22 Rue Juste-Olivier

CH-1260 Nyon 1

Elvetia

Vanzarea, instalarea, depanarea si distribuirea produselor
pentru cercetarea si testarea biomedicald si aplicatii
industriale.

Beckman Coulter d.o.o.
Avenija Veceslava Holjevca
40 10020 Zagreb

Croatia

Vanzarea, instalarea si depanarea produselor pentru
cercetarea si testarea biomedicala si aplicatii industriale.

Beckman Coulter Polska Sp z o.o0.
Al. Jerozolimskie 181 A

02-222 Warszawa

Polonia

Vanzarea, instalarea si depanarea produselor pentru
cercetarea si testarea biomedicald si aplicatii industriale.

Beckman Coulter Ceska Republika s.r.o.
Murmanska 4

Praga 10

102 00

Republica Cehd

Vanzarea, instalarea si depanarea produselor pentru
cercetarea si testarea biomedicala si aplicatii industriale.

Beckman Coulter Magyarorszag Kft
Papirgyar utca 58-59

H-1038

Budapesta

Ungaria

Vanzarea, instalarea si depanarea produselor pentru
cercetarea si testarea biomedicala si aplicatii industriale.

Beckman Coulter
Slovenska republika
s.r.o. Digital Park II
Einsteinova 23
85101 Bratislava
Slovacia

Vanzarea, instalarea si depanarea produselor pentru
cercetarea si testarea biomedicala si aplicatii industriale.

Beckman Coulter Biyomedikal Urunler
San ve Tic. Ltd. Sti.

Askent Sokak No:3A Kosifler Is Merkezi,
A Blok Kat: 8

Icerenkoy Atasehir

Istanbul

Turcia

Data initiald a inregistrarii: 26.05.2017
Data ultimei revizii: 01.06.2023

Acest certificat ramane n proprietatea BSI si trebuie s fie returnat imediat la cerere.

Vanzarea, instalarea, depanarea si distribuirea produselor
pentru cercetarea si testarea biomedicald si aplicatji
industriale.

Data intrarii in vigoare: 01.06.2023
Data expirdrii: 25.05.2026

Pagina: 2

Un certificat electronic poate fi autentificat online. Exemplarele imprimate pot s fie validate la
www.bsigroup.com/ClientDirectory De interpretat coroborat cu domeniul de aplicare mentionat mai sus sau anexa atasata.
Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000 BSI
Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia cu numarul 7805321, cu sediul in 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, UK.

Membrd a grupului de societati BSI.


https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=FM%2B663744&ReIssueDate=01%2f06%2f2023&Template=inc
http://www.bsigroup.com/ClientDirectory

Certificat nr. FM 663744

Amplasa

Activitatile

Beckman Coulter India Private Limited
3rd Floor B-Wing

Art Guild House

Phoenix Market City

LBS Road

Kurla (W), Mumbai

400 070

India

Vanzarea, instalarea, depanarea si distribuirea produselor
pentru cercetarea si testarea biomedicald si aplicatji
industriale.

Beckman Coulter

Centrul de distributie pentru Europa de
Est Radiova 1122/1

Praga 10

102 00

Republica Cehd

Distribuirea produselor pentru cercetarea si testarea
biomedicala si aplicatii industriale.

Beckman Coulter India Pvt.

Ltd. Building 6A, 5th Floor

Unit 401 & 402 si Unit 501 & 502 RMZ
Eco World

Sarjapur Marathali Outer Ring Road
Bangalore

560 103

India

Instruire

Beckman Coulter Saudi Arabia
Ltd. Al Barrak Tower, 7th Floor
Ibraheem Ahmad Al Reqy Street
Al-Baghdadiyah Al-Gharbiyah
Jeddah

22231

Regatul Arabiei Saudite

Vanzarea, instalarea si depanarea produselor pentru
cercetarea si testarea biomedicala si aplicatii industriale.

Beckman Coulter Saudi Arabia Ltd.
Sahab Tower, 3rd Floor, Office 24, Exit
(10) King Abdullah Road, CP: 376400
Riyadh

11335

Regatul Arabiei Saudite

Data initiald a inregistrarii: 26.05.2017
Data ultimei revizii: 01.06.2023

Acest certificat ramane in proprietatea BSI si trebuie sa fie returnat imediat la cerere.

Vanzarea, instalarea si depanarea produselor pentru
cercetarea si testarea biomedicala si aplicatii industriale.

Data intrarii in vigoare: 01.06.2023
Data expirdrii: 25.05.2026

Pagina: 3

Un certificat electronic poate fi autentificat online. Exemplarele imprimate pot s fie validate la
www.bsigroup.com/ClientDirectory De interpretat coroborat cu domeniul de aplicare mentionat mai sus sau anexa atasata.
Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000 BSI
Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia cu numarul 7805321, cu sediul in 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, UK.

Membrd a grupului de societati BSI.
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Certificat nr. FM 663744

Amplasa Activitdtile

Subsemnata LASCU RALUCA TEODORA, traducdtor autorizat de Ministerul Justitiei cu nr.

20862, certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului in copie din limba engleza in limba
romana.

Data initiald a inregistrarii: 26.05.2017
Data ultimei revizii: 01.06.2023

Data intrarii in vigoare: 01.06.2023
Data expirdrii: 25.05.2026

Pagina: 4
Acest certificat ramane in proprietatea BSI si trebuie sa fie returnat imediat la cerere.

Un certificat electronic poate fi autentificat online. Exemplarele imprimate pot s fie validate la
www.bsigroup.com/ClientDirectory De interpretat coroborat cu domeniul de aplicare mentionat mai sus sau anexa atasatd.
Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000 BSI

Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia cu numarul 7805321, cu sediul in 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, UK.
Membrd a grupului de societati BSI.
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Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 9001:2015

By Royal Charter

This is to certify that: Beckman Coulter International S.A.
22 Rue Juste-Olivier
CH-1260 Nyon 1
Switzerland

Holds Certificate No: FM 663744
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 9001:2015 for the
following scope:

The sale, installation, service and distribution of products for biomedical testing and research

and industrial applications.

Previous certificate expires on 05/25/2023.
Recertification audit ended 04/13/2023.

For and on behalf of BSI: ﬂlfé/“

CarIosPit?(, Managing Directq, urance, Americas
Original Registration Date: 2017-05-26 ective Date: 2023-06-01

Latest Revision Date: 2023-06-01 Expiry Date: 2026-05-25
a Page: 1 of 3
=2 ..making excellence a habit.

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.

An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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Certificate No: FM 663744

Location

Registered Activities

Beckman Coulter International S.A.
22 Rue Juste-Olivier

CH-1260 Nyon 1

Switzerland

The sale, installation, service and distribution of products for
biomedical testing and research and industrial applications.

Beckman Coulter d.o.o.
Avenija Veceslava Holjevca 40
10020 Zagreb

Croatia

The sale, installation, and service of products for biomedical
testing and research and industrial applications.

Beckman Coulter Polska Sp z o.0.
Al. Jerozolimskie 181 A

02-222 Warszawa

Poland

The sale, installation, and service of products for biomedical
testing and research and industrial applications.

Beckman Coulter Ceska Republika s.r.o.
Murmanska 4

Praha 10

102 00

Czech Republic

The sale, installation, and service of products for biomedical
testing and research and industrial applications.

Beckman Coulter Magyarorszag Kft
Papirgyar utca 58-59

H-1038 Budapest

Hungary

The sale, installation, and service of products for biomedical
testing and research and industrial applications.

Beckman Coulter
Slovenska republika s.r.o.
Digital Park II
Einsteinova 23

85101 Bratislava
Slovakia

The sale, installation, and service of products for biomedical
testing and research and industrial applications.

Beckman Coulter Biyomedikal Urunler
San ve Tic. Ltd. Sti.

Askent Sokak No:3A Kosifler Is Merkezi,
A Blok Kat: 8

Icerenkoy Atasehir

Istanbul

Turkey

Original Registration Date: 2017-05-26
Latest Revision Date: 2023-06-01

The sale, installation, service and distribution of products for
biomedical testing and research and industrial applications.

Effective Date: 2023-06-01
Expiry Date: 2026-05-25

Page: 2 of 3

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.
An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

A Member of the BSI Group of Companies.
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Certificate No: FM 663744

Location Registered Activities
Beckman Coulter India Private Limited The sale, installation, service and distribution of products for
3rd Floor B-Wing biomedical testing and research and industrial applications.

Art Guild House
Phoenix Market City
LBS Road

Kurla (W), Mumbai
400 070

India

Beckman Coulter The distribution of products for biomedical testing and
Eastern Europe Distribution Center research and industrial applications.

Radiova 1122/1

Praha 10

102 00

Czech Republic

Beckman Coulter India Pvt. Ltd. Training
Building 6A, 5th Floor

Unit 401 & 402 and Unit 501 & 502

RMZ Eco World

Sarjapur Marathali Outer Ring Road

Bangalore

560 103

India

Beckman Coulter Saudi Arabia Ltd. The sale, installation, and service of products for biomedical
Al Barrak Tower, 7th Floor testing and research and industrial applications.

Ibraheem Ahmad Al Reqy Street
Al-Baghdadiyah Al-Gharbiyah
Jeddah

22231

Kingdom of Saudi Arabia

Beckman Coulter Saudi Arabia Ltd. The sale, installation, and service of products for biomedical
Sahab Tower, 3rd Floor, Office 24, Exit (10) testing and research and industrial applications.

King Abdullah Road, PO Box: 376400

Riyadh

11335

Kingdom of Saudi Arabia

Original Registration Date: 2017-05-26 Effective Date: 2023-06-01
Latest Revision Date: 2023-06-01 Expiry Date: 2026-05-25
Page: 3 of 3

This certificate remains the property of BSI and shall be returned immediately upon request.

An electronic certificate can be authenticated online. Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory
To be read in conjunction with the scope above or the attached appendix.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.
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bsi.

Certificat de inregistrare

By Royal Charter

SISTEM DE GESTIONARE A CALITATII - ISO 13485:2016

Prin prezenta, se certifica faptul ca: Beckman Coulter, Inc.
250 South Kraemer Blvd.
Brea
California
92821
SUA

Numar identificare unitate de productie: FO00075

Detine certificatul nr: MDSAP 678344

Societatea mentionata in acest certificat a fost auditatd si s-a constatat conformitatea cu ISO 13485:2016, inclusiv urmatoarele
cerinte specifice tarii:

Australia: Regulamentul privind produsele terapeutice (dispozitive medicale), 2002, Anexa 3 Partea 1 (excluzand Partea 1.6) -
Procedura completa de asigurare a calitatii

Brazilia: RDC ANVISA nr. 67/2009, RDC ANVISA nr. 665/2022 - Bune practici de fabricatie RDC ANVISA n. 551/2021
Canada: Reglementari privind dispozitivele medicale - Partea 1 - SOR 98/282

Japonia: MHLW MO nr. 169 (2004), modificat de MHLW MO no. 60 (2021), Legea PMD

SUA: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - Capitolele A - D

Proiectarea si dezvoltarea, fabricarea, distributia, instalarea si service-ul instrumentelor automate,
software-ului, reactivilor, calibratorilor, comenzilor si a altor consumabile pentru utilizare in dispozitive
medicale de diagnosticare in vitro.

Pentru si in numele BSI:

C\r%e_. \\uxks\flé%/c

Graeme Tunbridge, Vicepresedinte Senior Dispozitive medicale

Data initiala a inregistrarii: 18.12.2018 Data intrarii in vigoare: 13.03.2024 Data expirdrii: 12.03.2027
Pagina: 1 din 3
.
MEDHICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM . g™
BSI Group America Inc. is an MDSAP recognised auditing organization ma kl n g excel |e nce a ha b't

Acest certificat rdmane proprietatea BSI sitrebuie returnat imediat la cerere.
Un certificat electronic poate fi autentificat online. Exemplarele imprimate pot fi validate la www.bsigroup.com/ClientDirectory
A fi interpretat in coroborare cu domeniul de aplicare mentionat mai sus sau anexa anexata.

Sediul din America: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 SUA
Un membru al Grupului de societati BSI.
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Certificat nr: MDSAP 678344

Amplasare

Activitati inregistrate

Beckman Coulter, Inc.

250 South Kraemer Blvd.

Brea

California

92821

SUA

Numar identificare unitate de productie

: F000075

Proiectare si dezvoltare, fabricare, distributie, instalare, service si
asistenta clienti.

Beckman Coulter, Inc.

1000 Lake Hazeltine Drive

Chaska

Minnesota

55318

SUA

Numar identificare unitate de productie

: F001810

Proiectare si dezvoltare, fabricare, distributie, instalare, service si
asistenta clienti.

Beckman Coulter, Inc.

2470 Faraday Avenue

Carlsbad

California

92010

SUA

Numdr identificare unitate de productie

: F001808

Proiectare si dezvoltare, fabricare si distributie.

Beckman Coulter, Inc.

2295 Progress Drive

Hebron

Kentucky

41048

SUA

Numar identificare unitate de productie

: F001805

Depozit si distributie.

Beckman Coulter, Inc.

11800 SW 147th Avenue

Miami

Florida

33196

SUA

Numar identificare unitate de productie

Data initiala a inregistrarii: 18.12.2018

Acest certificat rdmane proprietatea BSI si trebuie returnat imediat la cerere.

: F001809

Proiectare si dezvoltare, fabricare, distributie, instalare, service si
asistenta clienti.

Data intrarii in vigoare: 13.03.2024 Data expirdrii: 12.03.2027

Pagina: 2 din 3

Un certificat electronic poate fi autentificat online. Exemplarele imprimate pot fi validate la www.bsigroup.com/ClientDirectory

Afi interpretat in coroborare cu domeniul de aplicare mentionat mai sus sau anexa anexata.

Sediul din America: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 SUA

Un membru al Grupului de societati BSI.
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Certificat nr: MDSAP 678344

Activitati inregistrate
Amplasare

Beckman Coulter, Inc. Productie si distributie.
740 West 83rd Street

Hialeah

Florida

33014

SUA

Numar identificare unitate de productie: FO01811

Beckman Coulter Inc.

7381 Empire Drive

Florence

Kentucky

41042

SUA

Numadr identificare unitate de productie: FO01806

Productie

Beckman Coulter GmbH
Europark Fichtenhain B13
47807 Krefeld

Germania

Numar identificare unitate de productie: FO03965

Productie

Beckman Coulter, Inc. Productie si distributie.

Microbiology Business

2040 Enterprise Blvd.

West Sacramento

California

95691

SUA

Numar identificare unitate de productie: F001807

Proiectare si dezvoltare, instalare, service, asistenta clienti si
Beckman Coulter, Inc. software.

Microbiology Business

1584 Enterprise Blvd.

West Sacramento

California

95691

SUA

Numar identificare unitate de productie: F0O01807

Data initiala a inregistrarii: 18.12.2018 Data intrarii in vigoare: 13.03.2024 Data expirarii: 12.03.2027

Pagina: 3 din 3
Acest certificat ramane proprietatea BSI si trebuie returnat imediat la cerere.

Un certificat electronic poate fi autentificat online. Exemplarele imprimate pot fi validate la www.bsigroup.com/ClientDirectory
A fi interpretat in coroborare cu domeniul de aplicare mentionat mai sus sau anexa anexata.

Sediul din America: BSI Group America Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA 20170-6007 SUA
Un membru al Grupului de societati BSI.
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Certificat nr: MDSAP 678344

Activitati inregistrate
Amplasare

Subsemnata, LIGIA MARIA COSTA, traducator autorizat pentru limbile engleza si italiana, in temeiul
autorizatiei nr. 22863 / 7.08.2017, eliberata de Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii efectuate din limba
engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus in intregime si ca, prin traducere, inscrisului nu i-au fost
denaturate continutul si sensul.



& secomn

COULTER

Declaratie de conformitate

Prin prezenta Beckman Coulter Inc. asigura si declara ca produsul/produsele enumerate mai jos se
conformeaza cu directivele si standardele Uniunii Europene identificate in aceasta declaratie.

Produs(e):
Analizator Chimie, Seria AU480

Directiva(e) UE:

Tensiune joasa (2006/95/CE)

Compatibllitate electroma?neticé (2004/108/CE)
Directiva Masini (2006/42/CE)

Directiva DIV (98/79/CE)

Directiva RoHS (2011/65/UE)

Standard(e):

EMC: EN61326-1:2013
EN61326-2-6:2013

Siguranta produsului: ~ EN61010-1:2001
EN61010-2-081:2002
EN61010-2-101:2002

semnaturd indescifrabild Data: 7 martie 2016

Jeffrey Gonzalez, Senior Manager
Inginer Conformitatea Produsului

semndaturd indescifrabild Data: 20 iunie 2016

David Davis
Director Afaceri Reglementare

Beckman Coulter, Inc.
250 S. Kraemer Blvd.

Brea, CA 92821 USA

Reprezentant Autorizat (RA)
Beckman Coulter Ireland Inc.
Lismeehan, O Callahan’s Mills
Co Clare, Irlanda

Procedura de evaluare a conformitatii

Anexa Il Autodeclarata

Marca CE atasata: ianuarie 2009
ianuarie 2016 (RoHS)

Controlul documentului

Data emiterii: 26 noiembrie 2008
Revizie: 4.1

Data reviziei: 7 martie 2016

Nr. serial de inceput: 9020038

2016014770 (RoHS)
Nume fisier: 2016-901-0071



Subsemnata ANDREESCU ADELINA IONELA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei cu nr. 23469 ,
certific exactitatea traducerii cu textul inscrisului original din limba engleza in limba romana.

Tradugator

/

[ % ; —
éuﬁDﬁL&)‘CuADELNA-SONELA
Traducdtor Autorizat
Nr, Aut. 23469



AU480 CLINICAL
CHEMISTRY SYSTEM

|
|
i
|

INSTRUMENT SPECIFICATIONS

Compact, reliable and cost-effective

The AUA480 is the ideal primary chemistry analyzer for small- to mid-sized hospitals and labeoratories or
dedicated specialty chemistry or STAT analyzer for larger institutions. With throughput of up te 400
photometric tests per hour (up to 800 with ISEs), increased onboard testing, reduced sample volume

and easy cperation, the AU480 delivers efficiency for laboratories around the world.

> Intuitive graphical user interface, standardized » Cooled STAT compartment with 22 positions.
with entire AU series Provides one-button STAT interrupt and
e Sample tracking advanced Autc QC and calibration capabilities
e Patient statistics > High-quality, permanent glass cuvettes reduce

e User customized menu disposable costs

e Color alerts to highlight system operating > High-precision microsampling
conditions > Economical ISEs with long onboard stability;
> AU-proven reliability for greater uptime with easy to maintain (only individual electrode

quick and easy parts replacement replacement required)

e No tools required > 80-sample continuous rack lcader
e No more than three steps, no longer than

60 seconds for parts such as sample and

reagent probes, mixers and syringes

e Online maintenance videos

& e

COULTER

Move healthcare forward.




AU480 Clinical Chemistry System

MAIN SPECIFICATIONS

Analytical system

Fully automated, random-access clinical chemistry system
with STAT capability

Analytical principles

Spectrophotometry and potentiometry

Assay types

Endpoint, rate, fixed point and indirect ISE

Analytical methods
Colorimetry, turbidimetry, latex agglutination,
homogeneous EIA, indirect ISE

Test menu applications: 125

Programmable tests: 120
Photometrics: N3
Serum Indices (LIH) HbAlc (Thb, HbAlc + HbAIc%) and ISE

Onboard parameters

Up to 60 photometric tests + 3 ISEs (Na, K, CD)
Throughput

400 photometric tests/hour, up to 800 with ISE
ISE sample throughput: 200 per hour

ISE maximum tests/hr: 600 if ISE only

Sample types
Serum, plasma, urine and other fluids

Sampler capacity

Rack sampler: 10 samples per rack

(bar codes on primary tubes and on racks)
Capacity of 80 samples, continuous loading
Refrigerated STAT carousel (22 samples can be run
simultaneously: Cal, QC and routine samples)

Sample tubes

Primary and secondary tubes:
diameter between 11.5 and 16 mm
height between 55 and 102 mm
Nested micro cups

Sample volume

1.0-25 L in O1 ulL increments

Sample quality analysis

Lipemia, hemolysis, icterus indices

Clot detection and probe crash protection
Sample bar code formats

NW7, CODE 39, CODE 128, ISBT-128,

2 of 5 standard, 2 of 5 interleaved

Mixed readable (max. four types at the same time,
except if using ISBT-128)

Reagent supply

76 positions for (R1+ R2, detergent position) refrigerated 4°C-12°C
Bottle sizes: 15 mL, 30 mL, 60 mL

Reagent volume

R1:10-250 plL, R2: 10-250 pL (1 pL increments)
Total reaction volume

90-350 uL

Reaction cuvette
Permanent glass cuvettes

Reaction time
Up to eight minutes, 38 seconds

Reaction temperature

37°C

Reaction method

Dry bath

Photometric range

0-3.0 0D

Wavelength

13 different wavelengths between 340 and 800 nm

Calibration

Auto calibration, advanced calibration, cocled calibrator positions
Master calibration established by 2D bar code

200 calibrators can be programmed

History of graphical calibration data stored

Quality control

Westgard rules, Twin Plot and Levey Jennings graphs, auto QC,
cooled QC positions

100 controls can be programmed, 10 levels per test

Reflex testing

User-defined

Automated sample pre-dilution

Repeat run with increased or decreased sample volume or sample
pre-dilution (3, 5,10, 15, 20, 25, 50, 75, to 100 times)
Online

Uni- and bi-directional host query communications
Operating system

Windows XP*

Data storage

Up to 100,000 patient samples

Reaction monitor 200,000 tests

INSTALLATION REQUIREMENTS

Dimensions (W x H x D) in and weight Ibs (kg)
Analyzer: 57 x 47 x 30 in (1450 x 1205 x 770 mm) 926 lbs (420 kg)

Power supply
100V, 200V, 208V, 220V, 230V, 240V, 50 Hz, 60 Hz, < 3.5 kVA

Water supply information

Mean water consumption: 20 L/hour

Woater type: deionized CAP Type |, bacteria free
Continuous flow supply

Resistivity: less than 2.0 uS/cm filtered with a O.5um filter
Temperature and humidity

18 to 32°C, 20% to 80% RH (no condensation)

Drain requirements

Built-In waste pump
Drain required: maximum height from floor <1.5 m (<59 in)

oridwide of
m/contact

Far Beckman Coultsr's
www.beckmancoulter.co
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COULTER



SISTEMUL CHIMIC
CLINIC AU480

SPECIFICATII INSTRUMENT

Compact, fiabil si rentabil

AU480 este ideal ca sistem de analiza chimica primara pentru spitale mici si mijlocii, precum si
laboratoare sau sistem de analiza chimica specializata sau STAT pentru institutii mai mari. Cu o
capacitate de pana la 400 de teste fotometrice pe ora (pana la 800 cu ISE (Electrozi ion-selectivi)),
testare extinsa incorporata, volum redus al probelor si operare usoara, AU480 ofera eficienta
laboratoarelor din intreaga lume.

> Interfata grafica intuitiva, standardizata cu > Compartiment racit STAT cu 22 de pozitii.

intreaga serie AU Asigura intrerupere STAT cu un singur buton

e Urmarirea esantionului si capacitati avansate de auto-calibrare si

o Statistici legate de pacient calibrare automata

e Meniu personalizat de utilizator > Cuvele de sticla de calitate superioara reduc

¢ Avertizari de culoare pentru evidentierea costurile materialelor de unica folosinta >
conditiilor de functionare a sistemului > Micro-esantionare de inalta precizie
Fiabilitate dovedita AU pentru o duratd de > Dispozitive ISE (electrozi ion-selectivi) eco-
functionare mai mare, cu inlocuirea nomice cu stabilitate lunga integrata; usor
rapida si ugoara a pieselor de intretinut (este necesara numai inlocuirea

¢ Nu sunt necesare instrumente electrodului individual)

e Nu mai mult de trei pasi, nu mai mult de 60 > Incarcator de raft continuu cu 80 de probe
de secunde pentru componente, cum ar fi
sonde de proba si reactivi, dispozitive de
mixare $i seringi

o Clipuri de intretinere online

& e

COULTER

Move healthcare forward.




Sistemul Chimic Clinic AU480

PRINCIPALELE SPECIFICATII

Sistem analitic

Sistem de analiza chimica clinica complet automatizat, cu acces
randomizat si capacitate STAT

Principii analitice

Spectrofotometrie si potentiometrie

Tipurile de analiza

Punct final, rata, punct fix si ISE indirect

Metode analitice

Colorimetrie, turbidimetrie, aglutinare latex, imuno-evaluare
enzimatica EIA omogena, aplicatii indirecte ISE

Aplicatii din meniul de testare: 125

Teste programabile: 120

Fotometrie: 113

Indicii serici (LIH) HbAlc (Thb, HbAlc + HbA1c%) si ISE
Parametri incorporati

Pana la 60 de teste fotometrice + 3 electrozi ion-selectivi (ISE)
(Na, K, CI)

Capacitate

400 de teste fotometrice / ora, pana la 800 cu ISE

Flux probe ISE: 200 pe ora

Testari maxime ISE / ora: 600 daca sunt doar proceduri ISE
Tipuri de probe

Ser, plasma, urina si alte fluide

Capacitatea dispozitivului de prelevare a probelor
Dispozitiv de prelevare a probelor cu raft: 10 probe pe raft
(coduri de bare pe tuburile primare si pe rafturi)

Capacitate de 80 de probe, incarcare continua

Carusel STAT refrigerare (22 de probe pot fi executate simultan:
Cal, QC (control al calitatji) si probe de rutina)

Tuburi de probe

Tuburi primare si secundare:

Diametru intre 11,5 si 16 mm, inaltime cuprinsa intre 55 si 102
mm

Micro-recipiente cu suport

Volumul probei

1,0-25 pL in etape de 0,1 yL

Analiza de calitate a probelor

Indicatori de litiu, hemoliza, icter

Detectarea cheagurilor si protectie impotriva distrugerii sondei
Formate de coduri de bare de exemplificare

NW?7, CODUL 39, CODUL 128, ISBT-128,

2 din 5 standard, 2 din 5 intercalate

Pot fi citite mixt (maximum patru tipuri in acelasi timp, cu ex-
ceptia cazului in care se utilizeaza ISBT-128)

Furnizarea de reactivi

76 de pozitii (R1 + R2, pozitia detergentului) refrigerat 4 “‘C-12
‘C

Dimensiunile recipientelor: 15 ml, 30 ml, 60 ml

Volum reactiv

R1: 10-250 pL, R2: 10-250 L (etape - incremente de 1 pL)
Volumul total de reactie

90-350 pL

Cuveta de reactie

Cuve de sticla permanente

Timp de reactie

Pana la 8 minute, 38 de secunde

Temperatura de reactie

37°C

Metoda de reactie

Baie uscata

Raza fotometrica

0-3,0 OD

Lungime de unda

13 lungimi de unda diferite intre 340 si 800 nm

Calibrare

Calibrare automata, calibrare avansata, pozitii de calibrare
racite

Calibrarea principala stabilita prin codul de bare 2D

Pot fi programati 200 de calibratori

Istoricul datelor de calibrare grafice stocate

Control de calitate

Reguli Westgard, grafice Twin Plot si Levey Jennings, control al
calitatii automat, pozitii de control al calitatii QC racite

Pot fi programate 100 de comenzi, 10 niveluri pe test
Testare reflex

Definita de utilizator

Pre-diluare automata a probei

Repetati trecerea cu un volum de proba crescut sau micsorat
sau pre-dilutie proba (3, 5, 10, 15, 20, 25, 50, 75, pana la 100
de ori)

Online

Comunicatii interogare gazda uni si bi-directionale

Sistem de operare

Windows XP*

Stocare a datelor

Pana la 100.000 de esantioane pacienti

Monitor reactie 200.000 de teste

CERINTE DE INSTALARE

Dimensiuni (Iatime x inaltime x adancime) si greutate Ibs (kg)
Sistem de analiza: 57 x 47 x 30 in (1450 x 1205 x 770 mm) 926
Ibs (420 kg)

Alimentare

100V, 200V, 208 V, 220 V, 230 V, 240 V, 50 Hz, 60 Hz, <3,5
kVA

Informatii privind alimentarea cu apa

Consumul mediu de apa: 20 de litri / ora

Tip de apa: tip Il deionizat, fara bacterii

Alimentare flux continuu

Rezistenta: mai mica de 2,0 uS / cm, filtrata cu un filtru de 0,5
um

Temperatura si umiditatea

De la 18 panala 32 ° C, de la 20% pana la 80% RH (fara con-
dens)

Cerinte de scurgere

Pompa de deseuri incorporata

Scurgere necesara: indlfimea maxima de la podea <1,5 m
(<59 in)

Toate marcile comerciale sunt proprietatea detinatorilor lor.
"Windows este o marca inregistratd a Microsoft Corporation.

© 2016 Beckman Coulter, Inc. Toate drepturile rezervate. Beckman Coulter, sigla stilizata si denumir-

ile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate in acest document sunt marci comerciale sau
marci comerciale Tnregistrate ale Beckman Coulter, inc. in Statele Unite si Tn alte tari.

Pentru locatiile si numerele de telefon ale Beckman Coulter,
vizitati www.beckmancoulter.com/contact

DS-51584

COULTER


http://www.beckmancoulter.com/contact

SISTEMUL CHIMIC
CLINIC AU480

SPECIFICATII INSTRUMENT

Compact, fiabil si rentabil

AU480 este ideal ca sistem de analiza chimica primara pentru spitale mici si mijlocii, precum si
laboratoare sau sistem de analiza chimica specializata sau STAT pentru institutii mai mari. Cu o
capacitate de pana la 400 de teste fotometrice pe ora (pana la 800 cu ISE (Electrozi ion-selectivi)),
testare extinsa incorporata, volum redus al probelor si operare usoara, AU480 ofera eficienta
laboratoarelor din intreaga lume.

> Interfata grafica intuitiva, standardizata cu > Compartiment racit STAT cu 22 de pozitii.

intreaga serie AU Asigura intrerupere STAT cu un singur buton

e Urmarirea esantionului si capacitati avansate de auto-calibrare si

o Statistici legate de pacient calibrare automata

e Meniu personalizat de utilizator > Cuvele de sticla de calitate superioara reduc

¢ Avertizari de culoare pentru evidentierea costurile materialelor de unica folosinta >
conditiilor de functionare a sistemului > Micro-esantionare de inalta precizie
Fiabilitate dovedita AU pentru o duratd de > Dispozitive ISE (electrozi ion-selectivi) eco-
functionare mai mare, cu inlocuirea nomice cu stabilitate lunga integrata; usor
rapida si ugoara a pieselor de intretinut (este necesara numai inlocuirea

¢ Nu sunt necesare instrumente electrodului individual)

e Nu mai mult de trei pasi, nu mai mult de 60 > Incarcator de raft continuu cu 80 de probe
de secunde pentru componente, cum ar fi
sonde de proba si reactivi, dispozitive de
mixare gi seringi

o Clipuri de intretinere online

& e

COULTER

Move healthcare forward.




Sistemul Chimic Clinic AU480

PRINCIPALELE SPECIFICATII

Sistem analitic

Sistem de analiza chimica clinica complet automatizat, cu acces
randomizat si capacitate STAT

Principii analitice

Spectrofotometrie si potentiometrie

Tipurile de analiza

Punct final, rata, punct fix si ISE indirect

Metode analitice

Colorimetrie, turbidimetrie, aglutinare latex, imuno-evaluare
enzimatica EIA omogena, aplicatii indirecte ISE

Aplicatii din meniul de testare: 125

Teste programabile: 120

Fotometrie: 113

Indicii serici (LIH) HbAlc (Thb, HbAlc + HbA1c%) si ISE
Parametri incorporati

Pana la 60 de teste fotometrice + 3 electrozi ion-selectivi (ISE)
(Na, K, CI)

Capacitate

400 de teste fotometrice / ora, pana la 800 cu ISE

Flux probe ISE: 200 pe ora

Testari maxime ISE / ora: 600 daca sunt doar proceduri ISE
Tipuri de probe

Ser, plasma, urina si alte fluide

Capacitatea dispozitivului de prelevare a probelor
Dispozitiv de prelevare a probelor cu raft: 10 probe pe raft
(coduri de bare pe tuburile primare si pe rafturi)

Capacitate de 80 de probe, incarcare continua

Carusel STAT refrigerare (22 de probe pot fi executate simultan:
Cal, QC (control al calitatji) si probe de rutina)

Tuburi de probe

Tuburi primare si secundare:

Diametru intre 11,5 si 16 mm, inaltime cuprinsa intre 55 si 102
mm

Micro-recipiente cu suport

Volumul probei

1,0-25 pL in etape de 0,1 yL

Analiza de calitate a probelor

Indicatori de litiu, hemoliza, icter

Detectarea cheagurilor si protectie impotriva distrugerii sondei
Formate de coduri de bare de exemplificare

NW7, CODUL 39, CODUL 128, ISBT-128,

2 din 5 standard, 2 din 5 intercalate

Pot fi citite mixt (maximum patru tipuri in acelasi timp, cu ex-
ceptia cazului in care se utilizeaza ISBT-128)

Furnizarea de reactivi

76 de pozitii (R1 + R2, pozitia detergentului) refrigerat 4 “‘C-12
‘C

Dimensiunile recipientelor: 15 ml, 30 ml, 60 ml

Volum reactiv

R1: 10-250 pL, R2: 10-250 L (etape - incremente de 1 pL)
Volumul total de reactie

90-350 pL

Cuveta de reactie

Cuve de sticla permanente

Timp de reactie

Pana la 8 minute, 38 de secunde

Temperatura de reactie

37°C

Metoda de reactie

Baie uscata

Raza fotometrica

0-3,0 OD

Lungime de unda

13 lungimi de unda diferite intre 340 si 800 nm

Calibrare

Calibrare automata, calibrare avansata, pozitii de calibrare
racite

Calibrarea principala stabilita prin codul de bare 2D

Pot fi programati 200 de calibratori

Istoricul datelor de calibrare grafice stocate

Control de calitate

Reguli Westgard, grafice Twin Plot si Levey Jennings, control al
calitatii automat, pozitii de control al calitatii QC racite

Pot fi programate 100 de comenzi, 10 niveluri pe test
Testare reflex

Definita de utilizator

Pre-diluare automata a probei

Repetati trecerea cu un volum de proba crescut sau micsorat
sau pre-dilutie proba (3, 5, 10, 15, 20, 25, 50, 75, pana la 100
de ori)

Online

Comunicatii interogare gazda uni si bi-directionale

Sistem de operare

Windows XP*

Stocare a datelor

Pana la 100.000 de esantioane pacienti

Monitor reactie 200.000 de teste

CERINTE DE INSTALARE

Dimensiuni (Iatime x inaltime x adancime) si greutate Ibs (kg)
Sistem de analiza: 57 x 47 x 30 in (1450 x 1205 x 770 mm) 926
Ibs (420 kg)

Alimentare

100V, 200V, 208 V, 220 V, 230 V, 240 V, 50 Hz, 60 Hz, <3,5
kVA

Informatii privind alimentarea cu apa

Consumul mediu de apa: 20 de litri / ora

Tip de apa: tip Il deionizat, fara bacterii

Alimentare flux continuu

Rezistenta: mai mica de 2,0 uS / cm, filtrata cu un filtru de 0,5
um

Temperatura si umiditatea

De la 18 panala 32 ° C, de la 20% pana la 80% RH (fara con-
dens)

Cerinte de scurgere

Pompa de deseuri incorporata

Scurgere necesara: indlfimea maxima de la podea <1,5 m
(<59 in)

Toate marcile comerciale sunt proprietatea detinatorilor lor.
"Windows este o marca inregistratd a Microsoft Corporation.

© 2016 Beckman Coulter, Inc. Toate drepturile rezervate. Beckman Coulter, sigla stilizata si denumir-

ile de produse si servicii Beckman Coulter mentionate in acest document sunt marci comerciale sau
marci comerciale Tnregistrate ale Beckman Coulter, inc. in Statele Unite si Tn alte tari.

Pentru locatiile si numerele de telefon ale Beckman Coulter,
vizitati www.beckmancoulter.com/contact

DS-51584

COULTER


http://www.beckmancoulter.com/contact




CUPRINS

CHIMIE GENERALA

FOSFATAZA ACIDA

ALANIN AMINOTRANSFERAZA (ALT) (IFCC)
ALBUMINA BCG

ALBUMINA BCP

ALDOLAZA

FOSFATAZA ALCALINA (ALP) (IFCC)
AMILAZA (CNPG3)

AMILAZA (IFCC-EPS)

ENZIMA DE CONVERSIE A ANGIOTENSINEI
ASPARTAT AMINOTRANSFERAZA (AST) (IFCC)
BICARBONAT

CALCIU ARSENAZO

COLESTEROL

CREATIN KINAZA (NAC)

CREATININA

CREATININA (ENZIMATICA)

BILIRUBINA DIRECTA
GAMA-GLUTAMILTRANSFERAZA (GGT)
GLUCOZA

COLESTEROL HDL

FIER

COLESTEROL LDL

LACTAT DEHIDROGENAZA (LDH) (IFCC)
LACTAT DEHIDROGENAZA (LDH) (SCE)
LIPAZA

LIPAZA NG

MAGNEZIU

FOSFOR (ANORGANIC)

BILIRUBINA TOTALA

PROTEINA TOTALA

TRIGLICERIDE

CAPACITATE DE LEGARE A FIERULUI NESATURAT
UREE

AZOT UREIC STAT

URIC ACID

PROTEINE/SEROLOGIE

ALFA-1-ACIDGLICOPROTEINA
ALFA-1-ANTITRIPSINA
ANTISTREPTOLIZINA O
APOLIPOPROTEINA Al
APOLIPOPROTEINA B
MICROGLOBULINA BETA-2
CERULOPLASMINA
COMPLEMENTUL 3
COMPLEMENTUL 4

PROTEINA C REACTIVA

PROTEINA C REACTIVA, NORMALA
PROTEINA C REACTIVA, SENSIBILITATE RIDICATA
FERITINA

HAPTOGLOBINA
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IMUNOGLOBULINA A

IMUNOGLOBULINA E TOTALA

IMUNOGLOBULINA G
IMUNOGLOBULINA M

LANTURI USOARE LIBERE TIP KAPPA
LANTURI USOARE LIBERE TIP LAMBDA

LIPOPROTEINE (A)
MIOGLOBINA
PREALBUMINA
FACTORUL REUMATOID
TRANSFERINA
URINA/ALBUMINA CSL

EZOTERICE

AMONIAC
COLINESTERAZA
CREATIN KINAZA MB
CISTATINA C

CUPRU

D-DIMER
FRUCTOZAMINA

GLUCOZA-6-FOSFAT DEHIDROGENAZA (G6PD)
GLUTAMAT DEHIDROGENAZA (GLDH)

HBATC (IFCC/NGSP)
HBA1C AVANSAT
HOMOCISTEINA

LACTAT

AMILAZA PANCREATICA
PROCALCITONINA

SIFILIS

ACIZI BILIARI TOTALI

ZINC

MONITORIZAREA TERAPEUTICA

A MEDICAMENTELOR (MDT)

ACETAMINOFEN
AMIKACINA
COFEINA
CARBAMAZEPINA
DIGOXINA QMS
DIGOXINA EMIT
DIGITOXINA
DISOPIRAMIDA
ETOSUXIMIDA
GENTAMICINA
LIDOCAINA

Limu
METOTREXAT
N-ACETILPROCAINAMIDA
FENOBARBITAL
FENITOINA
PRIMIDONA
PROCAINAMIDA
CHINIDINA

ACID SALICILIC
TEOFILINA
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TOBRAMICINA
ACID VALPROIC
VANCOMICINA

6-ACETILMORFINA (CALITATIVA)
6-ACETILMORFINA (SEMICANTITATIVA)
AMFETAMINE (300 VAL. LIMITA)

AMFETAMINE (500 VAL. LIMITA)

AMFETAMINE (1.000 VAL. LIMITA)

AMFETAMINE (300 VAL. LIMITA/SEMICANTITATIVA)
AMFETAMINE (500 VAL. LIMITA/SEMICANTITATIVA)
AMFETAMINE (1.000 VAL. LIMITA/SEMICANTITATIVA)
BARBITURAT (200 VAL. LIMITA)

BARBITURAT (300 VAL. LIMITA)

BARBITURAT (SEMICANTITATIVA)

BARBITURAT, TOX

BENZODIAZEPINE (200 VAL. LIMITA)
BENZODIAZEPINE (300 VAL. LIMITA)
BENZODIAZEPINE (SEMICANTITATIVA)
BENZODIAZEPINE, TOX

BUPRENORFINA (CALITATIVA)

BUPRENORFINA (SEMICANTITATIVA)
CANNABINOID (20 VAL. LIMITA)

CANNABINOID (50 VAL. LIMITA)

CANNABINOID (100 VAL. LIMITA)

CANNABINOID (50 VAL. LIMITA/SEMICANTITATIVA)
CANNABINOID (100 VAL. LIMITA/SEMICANTITATIVA)
COCAINA METABOLITI (150 VAL. LIMITA)
COCAINA METABOLITI (300 VAL. LIMITA)
COCAINA METABOLITI (SEMICANTITATIVA)
ECSTASY (300 VAL. LIMITA)

ECsTASY (500 VAL. LIMITA)

ECSTASY (300 VAL. LIMITA/SEMICANTITATIVA)
ECSTASY (500 VAL. LIMITA/SEMICANTITATIVA)
ALCOOL ETILIC

GLUCURONIDA DE ETIL (500 VAL. LIMITA)

60
61
61

63
63
64
64
65
65
66
66
67
67
68
68
69
69
70
70
71
71
72
72
73
73
74
74
75
75
76
76
77
77
78
78

GLUCURONIDA DE ETIL (500 VAL. LIMITA, SEMICANTITATIVA) 79

FENTANYL (5 VAL. LIMITA/CALITATIVA)
FENTANYL (SEMICANTITATIVA)
HIDROCODONA (300 VAL. LIMITA/CALITATIVA)
HIDROCODONA (SEMICANTITATIVA)
KETAMINA (50 VAL. LIMITA/CALITATIVA)
KETAMINA (SEMICANTITATIVA)

LSD (0,5 val. limitd)

LSD (SEMICANTITATIVA)

METADONA (150 VAL. LIMITA)

METADONA (300 VAL. LIMITA)

METADONA (SEMICANTITATIVA)
MATAQUALONA (300 VAL. LIMITA)
METAQUALONA (SEMICANTITATIVA)

OPIACEE (300 VAL. LIMITA)

OPIACEE (2.000 VAL. LIMITA)

OPIACEE (300 VAL. LIMITA/SEMICANTITATIVA)

79
80
80
81
81
82
82
83
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84
84
85
85
86
86
87

OPIACEE (2.000 VAL. LIMITA/SEMICANTITATIVA) 87
OXICODONA (100 VAL. LIMITA)

OXICODONA (300 VAL. LIMITA)

OXICODONA (SEMICANTITATIVA)

FENICICLIDINA (25 VAL. LIMITA)

FENICICLIDINA (SEMICANTITATIVA)

PROPOXIFEN (300 VAL. LIMITA)

PROPOXIFEN (SEMICANTITATIVA)

TRICICLICE, TOX

MEDICAMENTE IMUNOSUPRESOARE (MIS)

CICLOSPORINA
EVEROLIMUS

ACID MICOFENOLIC
TACROLIMUS

ISE

CLORURA
POTASIU
Sobiu

ANTIPSIHOTICE

CLOZAPINA
OLANZAPINA
QUETIAPINA
ARIPRIPAZOL TOTAL
RISPERIDONA TOTALA
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Este posibil ca testele sa nu fie disponibile in tara

sau regiunea dvs. in acest moment. Pentru

informatii suplimentare va rugdm sa contactati
reprezentantul de vanzari sau distribuitorul autorizat

Beckman Coulter.
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INTRODUCERE

Specificatile pentru reactivi AU enumerati in acest document reprezinta
niveluriie minime de performantd pe care testele sunt proiectate sa le
indeplineascd penfru o precizie totald. Aceste specificati nu reprezintd

performante fipice; performanta fipica este semnificativ mai buna.

Punctele de madsurare enumerate in acest document sunt puncte de timp
fotometrice pe care software-ul le utilizeazd pentru a calcula un rezultat pentru
fliecare test. Testele per flacon (TPV) se bazeazd pe aplicarea primard a
reactivului si pot diferi usor intre platforme din cauza conditilor mecanice si a

algoritmilor software utilizati pentru a determina cand reactivul este gol.

Dacd aveti nevoie de informatii suplimentare cu privire la oricare dinfre aceste
teste, va rugdm sa consultati instructiunile de utilizare (IFU) si fisa de setare

specifica analizorului pentru fiecare test chimic individual.

Pentru disponibilitatea acestor teste in tara sau regiunea dvs., va rugam sa
contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul Beckman Coulter pentru

mai multe informatii.

Subsemnata, LIGIA MARIA COSTA, traducator autorizat pentru limbile engleza si italiana, in
temeiul autorizatiei nr. 22863 / 7.08.2017, eliberata de Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii
efectuate din limba engleza in limba romana, ca textul prezentat a fost tradus in intregime si ca, prin
traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.

Ghid de referinta rapidd reactivi | 4
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DIAZYME

Diazyme Direct HbAlc Assay
(Analiza HbAlc directa de la Diazyme)

(Liza la bord, enzimatica)

Configurare

Reactivul pentru Analiza HbA1c directa de la Diazyme (Liza la bord,
enzimatica) este furnizat in vrac si in urmatoarele configuratii de kituri:

REF Configurare

Solutie-tampon lizal x 20 mL
R1:1x20.5mL
R2:1x10 mL

DZ168C-K

Nota: Seturile de calibratori si de control se vand separat

Utilizarea preconizata

Kitul de testare pentru Analiza HbAlc directa de la Diazyme (Liza la
bord, enzimatica) este destinat utilizarii in determinarea cantitativa a
HbA1c stabila in probele de sénge integral venos, cu aplicarea lizarii
sangvine la bord intr-un laborator clinic. Acest test nu trebuie utilizat
pentru diagnosticarea sau screeningul diabetului. Masurarea
concentratiei de HbA1c este utilizatd pentru monitorizarea controlului
pe termen lung a glucozei la persoanele cu diabet zaharat. Numai
pentru diagnosticarea in vitro.

Informatii generale

Hemoglobina Alc este un test important recomandat de American-
Diabetes Association- Asociatia americana pentru diabet (ADA) iar
utilitatea sa a fost clarificatd de Studiul Diabetului Prospectiv al
Regatului Unit (UKPDS) si de Controlul diabetului zaharat si a
complicatiilor (DCCT).*7 in prezent, ca parte a programului de
management al diabetului zaharat, testarea HbA1c trebuie efectuata
cel putin bianual la toti pacientii si trimestrial pentru pacientii a caror
terapie s-a schimbat sau care nu findeplinesc obiectivele
tratamentului'-? Glicohemoglobina este produsa prin adaugarea non-
enzimaticad de glucoza la grupele amino in hemoglobin&.® HbAlc se
refera la hemoglobina A modificatd de glucoza (HbA) Tn mod specific
la resturile de valind N ale lanturilor beta de hemoglobind.® Testul
HbA1c este folosit atat ca indicator al glicemiei medii cat si ca masura
a riscului de dezvoltare a complicatiilor diabetului.>” De aceea, testul
HbALc este un bun indicator al controlului glicemic Tn ultimele 2-3 luni.*

Principiul analizei

Analiza HbA1c directa de la Diazyme este o analiza enzimatica in care
probele de sange integral lizate sunt supuse unei digestii extensive de
proteaza cu proteaza Bacillus sp. Acest proces elibereaza aminoacizi,
incluzand valinele glicate din lanturile beta ale hemoglobinei. Valinele
glicate servesc ca substrat pentru enzima recombinanta de fructozil
valin oxidaza (FVO). FVO recombinant scindeaza in mod specific
valinele N-terminale si produce peroxid de hidrogen. Aceasta, la randul
sau, este masurata utilizadnd o reactie catalizata de peroxidaza de
hrean (POD) si un cromogen adecvat. Nu este necesara masurarea
separata a hemoglobinei totale (Hb) in aceasta analiza directa HbAlc.
Concentratia HbA1c este exprimata direct ca % HbA1c prin utilizarea
unei curbe adecvate de calibrare in care calibratorii au valori pentru
fiecare nivel in % HbAlc.

Diazyme Laboratories
12889 Gregg Court

Poway, CA 92064, SUA

Tel: 858-455-4768 / Fax: 858-455-3701
Email: support@diazyme.com

Site web: www.diazyme.com

Compozitia de reactivi

Concentratie
Solutie- tampon de liza
Proteaze > 4 KU/mL
Detergenti <4 %
(R1)
Agenti Redox <3 mM
R2
Enzime FVO > 10 U/mL
POD 90 U/mL
Cromogen >50 uM

Materiale necesare dar care nu sunt furnizate

1. Set CALIBRATOR HbAlc (REF DZzZ168C-CAL). Destinat
numai pentru REACTIVUL pentru Analiza HbAlc directa (REF
DZ168C).

2. Set de control HbA1c pe doua niveluri (REF DZ168C-
CON): Hemolizate si stabilizatoare de sange integral.
Destinat numai pentru utilizarea cu Reactivul pentru Analiza
HbAlc directa (REF DZ168C).

Pregatirea reactivilor

REACTIVII pentru Analiza HbA1lc directa de la Diazyme suntin
stare lichida si sunt gata de utilizare.

Stabilitatea si depozitarea reactivilor

REACTIVII sunt stabili pana la data expirarii lor, cand sunt depozitati la
2-8 ° C. Odata ce REACTIVII sunt deschisi, acestia sunt stabili timp de
4 saptamani, cand sunt depozitati la 2-8 °C. REACTIVUL 1 si
REACTIVUL 2 sunt sensibili la lumina.

Colectarea si manipularea probelor

Analiza este formulata pentru utilizare cu probe de sange integral
uman. Se pot utiliza probele de sange integral venos colectate cu
anticoagulant K;EDTA. Se recomanda ca probele sa fie utilizate in
decurs de 2 saptamani de la colectare cand sunt depozitate la frigider.
n conformitate cu orientarea CLSI, este responsabilitatea laboratorului
individual sa utilizeze toate referintele disponibile si / sau propriile sale
studii pentru a determina criteriile specifice de stabilitate a probelor
pentru laboratorul s&u.® Tnainte de testare, probele de sange integral ar
trebui amestecate usor pentru a resuspenda eritrocitele stabilite.
Nota: Probele umane si toate materialele care intrd in contact cu
probele trebuie manipulate si eliminate in conformitate cu legile locale
si nationale si ca si cum aceste probe pot transmite infectii.
Masuri de precautie
1. Atentie: Legea federala limiteaza acest dispozitiv la vanzarea de
catre sau catre un medic sau alt practician autorizat de legile
statului in care acesta practica aceasta meserie, de a folosi sau de
a dispune utilizarea dispozitivului.

2. REACTIVUL 1 si REACTIVUL 2 sunt sensibile la lumina. A se
pastra intr-un loc ntunecos.
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3. Probele care contin materiale de origine umana trebuie sa fie
manevrate ca si cum ar fi potential infectioase utilizand proceduri
de laborator sigure, cum ar fi cele enumerate in Biosiguranta in
Laboratoarele Microbiologice si Biomedicale (Publicatia HHS
Numarul [CDC] 93-8395).

3.  Evitati ingerarea si contactul cu pielea si ochii. Vezi Fisa tehnica

de securitate (SDS).

4. Nu utilizati REACTIVUL dupéa data de expirare inscrisa pe cutia

exterioara.

5. Informatii suplimentare privind masurile de siguranta in ceea ce
priveste depozitarea si manipularea acestui produs sunt furnizate
in cadrul SDS pentru acest produs. Pentru a obtine o fisa tehnica
de securitate, va rugam sé& contactati departamentul de asistenta
pentru clienti la numarul 858-455-4768.

Procedura de analiza

1. Se distribuie cel putin 150 pl din fiecare proba de sange integral
ntr-o cupa de proba utilizata pentru analizor.

2. Tnainte de testare, probele de sange integral trebuie amestecate

bine pentru a resuspenda eritrocitele sedimentate. Precizia
testului va fi afectata daca sangele integral nu este amestecat
complet nainte de testare.
Incarcati probe la bord si porniti imediat analizorul. Not&: Numérul
maxim de probe care trebuie incarcate trebuie delimitat astfel incat
esantionarea sa se finalizeze cu ajutorul analizorului in 20 de
minute dupa amestecarea probelor.

3. CALIBRATORUL si CONTROLUL ar trebui tratate exact ca probe
de sange si utilizate conform instructiunilor.

Schema de analiza

Nota: HbA1c este un test de punct final si primul punct de citire A1
este chiar Tnainte de adaugarea REACTIVULUI 2.

Sange: 10 pL

Solutie-tampon liza: 125 pL

Solutie lizata: 20 pL

R1: 128 pL
R2: 56 pL
Lo 3rc !
0 min 5 min 8 min
? 700 nm ?
Al A2
Calibrare

Setul de calibrare are numeroase valori specifice furnizate pe C al A.
Setul de CALIBRATORI pentru Analiza HbA1c directa de la Diazyme
(REF DZ168C-CAL) este destinat utilizari cu REACTIVUL pentru
analiza HbAlc directa (REF Dz168C). Toate flacoanele cu
CALIBRATORI sunt stabile pana la data expirarii cand sunt pastrate la
2-8 °C. Nivelul 1 si 2 ale CALIBRATORULUI sunt in forma liofilizata.
Reconstituiti continutul liofilizat conform instructiunilor de pe ambalajul
CALIBRATORULUI si amestecati usor. Lasati flacoanele sa se
echilibreze la temperatura camerei timp de 30 de minute Thainte de
utilizare. CALIBRATORUL reconstituit este stabil timp de 14 zile cand
este bine nchis si depozitat la 2-8 ° C. Frecventa calibratorului pentru
Analiza HbA1c directa de la Diazyme (enzimatic, liza la bord) este de
7 zile.

Controlul calitatii

Setul de control al Analizei HbAlc directe de la Diazyme (REF
DZ168C-CON) poate fi achizitionat separat. Utilizatorii trebuie sa
urmeze instructiunile federale, statale si locale corespunzatoare privind
functionarea controalelor externe de calitate si manipularea
materialelor biologice periculoase.

Setul de control al Analizei HbAlc directe de la Diazyme (REF
DZ168C-CON) este destinat utilizarii cu REACTIVUL pentru Analiza
HbA1c directda (REF DZ168C). Toate flacoanele de CONTROL sunt
stabile pana la data expirarii cand sunt pastrate la 2-8 C. CONTROLUL
nivelul 1 si 2 sunt in forma liofilizatd. Reconstituiti continutul liofilizat
conform instructiunilor de pe ambalajul CONTROLULUI si amestecati
usor. Lasati flacoanele sa se echilibreze la temperatura camerei timp
de 30 de minute Tnainte de utilizare. CONTROLUL reconstituit este
stabil timp de 14 zile cand se inchide etans si se pastreaza la 2-8 ° C.
Se recomanda ca fiecare laborator sa utilizeze CONTROLUL pentru
Analiza HbA1c directa de la Diazyme pentru a valida performanta
Analizei HbA1c directe.

Trebuie utilizat un set de CONTROALE normale si anormale. Daca
rezultatele CONTROALELOR nu se incadreaza in limitele acceptabile,
asa cum a fost determinat de producator, testul nu trebuie efectuat. Se
recomanda ca testarea de control a calitatii de catre utilizator sa
urmeze orientarile federale, de stat si locale sau cerintele de acreditare.

Rezultate

Concentratia HbA1c este exprimata direct ca % HbA1c prin utilizarea
unei curbe de calibrare adecvate in care CALIBRATORUL are valori
pentru fiecare nivel in % HbAlc. Valorile raportate sunt aliniate la
Sistemul de control al diabetului si studiul privind complicatiile (DCCT)
si, prin urmare, este raportatd in formatul NGSP®. Relatia dintre
rezultatele HbA1c din reteaua NGSP (% HbA1c) si reteaua IFCC (mmol
/ mol) a fost evaluata si a fost dezvoltata o ecuatie master * 1% : NGSP
= [0.09148 x IFCC] + 2.152. Rezultatele IFCC (mmol / mol) pot fi
obtinute prin stabilirea calculului la bordul analizorului.

Interval de referinta

Criteriile American Diabetes Association (ADA) pentru testarea HbAlc
pentru a diagnostica diabetul* sunt prezentate in urmatorul tabel:

Interval HbAlc
Categorie
(NGSP/DCCT)
Normal <5.7%
Prediabet (risc crescut de diabet) 5.7% - 6.4%
Diabet > 6.5%

Valoarea HbA1c poate fi gasitd la un nivel de 4,0% la populatia
sdnatoasa. 2 Asociatia Americana a Diabetului recomanda ca un
obiectiv rezonabil al tratamentului pentru diabetul zaharat pentru multe
persoane adulte care nu sunt insarcinate sa fie <7,0% HbAlc.! Cu
toate acestea, fiecare laborator trebuie sa-si stabileasca propriul de
referinta si obiectivul HbA1c in tara lor de afaceri, tindnd cont de sex,
varsta, etnie si starea clinica a pacientului.
Limitari
. Liniaritatea testului este de pana la 12% HbA1c. Probele cu valori
peste 12% nu trebuie diluate si retestate. Tn schimb, valorile trebuie
raportate ca fiind mai mari de 12% (> 12%).

. Analiza este formulata pentru utilizare cu probe de sange integral K2-
EDTA. Hemoglobina totala din proba trebuie sa se situeze in
intervalul: 8-21 g / dI

. HbF ridicat (> 10%) poate duce la valori incorecte ale HbAlc.

. Acest test nu este pentru depistarea sau diagnosticarea diabetului.
Acest test nu trebuie utilizat pentru a Tnlocui testarea zilnica a nivelului
de urind si de glucoza din sange. Acest test nu trebuie utilizat in
monitorizarea controlului zilnic al glucozei. Acest test nu trebuie
utilizat pentru analizarea probelor de la pacienti cu afectiuni care
determina supravietuirea scurta a globulelor rosii din sange, cum ar fi
bolile hemolitice, sarcina si pierderea semnificativa de sange acuta
sau cronica.

. Ca in cazul oricarei proceduri de testare diagnostica, rezultatele

trebuie interpretate tinand seama de toate celelalte rezultate ale
testelor si de starea clinica a pacientului.

Diazyme Laboratories

71233 Rev. B

Pagina 2 din 4

Data intrarii in vigoare: 3/10/17




. Ca si in cazul oricarui test de diagnosticare, este posibil ca
erorile tehnice sau procedurale, precum si alte substante sau
factori care nu sunt enumerati sa interfereze cu rezultatele
testului.

Caracteristici de performanta
Determinate cu analizorul de chimie modulara P

Precizie

Precizia Analizei HbAlc directe de la Diazyme a fost evaluata conform
ghidului CLSI EP5-A2. In cadrul studiului, 5 probe de sange integral au
fost testate in duplicat per rulare, 2 rulari pe zi, timp de 20 de zile
lucratoare, cu trei loturi de REACTIV. Rezultatele din timpul rularilor,
intre rulari, intre zile, intre loturi si total% CV pentru trei loturi de
REACTIV combinate sunt enumerate in tabelul urmator (N = 240).

Probs Prolba Prozba Pro3ba Prczlba Prc::)ba
Medie (%) 4.64 5.36 7.51 9.61 11.89
intimpul | sp 0.04 0.05 0.05 0.06 0.09

rularilor
%CV 0.8% 0.9% 0.6% 0.6% 0.7%

Tntre rulri SD 0.07 0.05 0.05 0.05 0.08

%CV 1.5% 0.9% 0.7% 0.5% 0.6%

Intre zile SD 0.00 0.00 0.00 0.03 0.04

Compararea metodelor

Compararea metodelor de studiu a fost efectuata in conformitate cu
CLSI: Orientarea EP9-A2, folosind un lot de reactivi in trei locatii
diferite, cu trei analizoare diferite Modular P de catre trei operatori
diferiti. Au fost testate 374 de probe K2 EDTA unice de sange integral.
Valorile HbA1c au fost comparate cu cele obtinute printr-o metoda
HPLC comerciala. Rezultatele comparatiei sunt rezumate in tabelul
urmator

Regresie liniara Regresia Deming
Parametru (total din 3 locatii) (total din 3 locatii)
Panta 1.023 1.030
95% CI 1.011-1.035 1.018 - 1.042
Intercept -0.090 -0.140
95% ClI -0.180 to 0.000 -0.230 to -0.050
Coef Cor. (R) 0.9937 0.9937
Interval proba 42-12.0 42-12.0

Liniaritate

Protocolul CLSI EP6-A a fost utilizat pentru a evalua liniaritatea
analizei. Analiza HbA1c directa de la Diazyme are un interval AMR de
4,0% - 12,0% HbAlc.

LOB, LOD, LOQ

LOB, LOD, LOQ ale Analizei HbAlc directe de la Diazyme a fost
determinata conform CLSI EP17-A2. LOB a fost determinat a fi de
0,2%; LOD a fost determinat a fi de 0,5%; LOQ a fost determinat a fi de
0,8%.

Interferenta

%CV 0.0% 0.0% 0.0% 0.3% 0.4%
A Interferenta a fost evaluata in conformitate cu protocolul CLSI EP7-A.
Intre SD 0.08 0.07 0.07 0.08 0.12 Urmatoarele substante nu au prezentat interferente semnificative
0 An3 i H e
loturi %CV 1.6% 1.29% 0.9% 0.9% 1.0% (<10%) pana !a concentratiile din tabelul de mai jos: :
Substante interferente Concentratie
Total S 0.08 007 007 008 0.12 Acid ascorbic 12 mg/dL
%CV | 1.7% 1.2% 0.9% 0.9% 1.0% Bilirubina 15 mg/dL
Studiul de precizie in mai multe locatii a fost efectuat in Diazyme Bilirubina (?OE‘J'UQaté 13 mg/dL
Laboratories si dou locatii externe, cu analizoarele Modular P. in acest Hemoglobina 21 g/dL
studiu, acelasi set de 5 probe de sange integral a fost testat Tn duplicat Trigliceride 4000 mg/dL
per ciclu, 2 cicluri pe zi timp de 5 zile lucratoare, cu un lot de REACTIV Glucoza 4000 mg/dL
in trei locatii de testare diferite, de trei operatori diferiti ,pe trei Acid uric 30 mg/dL
analizoare diferite Modular P. Rezultatele din timpul rularilor, intre Uree 80 mg/dL
rulari, intre zile, intre locatii si total% CV pentru cele trei locatii Acetaminof >0 7L
combinate sunt enumerate in tabelele urmatoare (N = 60): c_e ammp en — mg
Acid acetilsalicilic 65.2 mg/dL
x Proba | Proba | Proba Proba | Proba Metformina 4 mg/dL
Proba 1 5 3 4 5
Ibuprofen 50 mg/dL
, Gliburida 0.19 mg/dL
0,
] -Medle (%) 4.67 5.37 7.52 9.67 11.92 Protens oI5 21 grdL
In UlnjF}.m SD 0.05 0.04 0.05 0.07 0.09 Vitamina E 13.6 mg/dL
rutart Factor reumatoid 375 IU/mL
%CV 1.0% 0.8% 0.7% 0.8% 0.8%
Intre rulari | SD 0.04 0.05 0.06 0.11 0.09 In plus, hemoglobina carbamilats, acetilata si HbA1c labila nu
afecteaza negativ analiza. Hemoglobinopatiile pot interfera cu analiza
%CV 0.8% 1.0% 0.8% 1.1% 0.8% _hemoglobinei glicat_ef. R_ezultatele testului indicé faptul ca nu exista
- - interferente  semnificative pentru hemoglobina C (= 38,2%),
Intre zile SD 0.02 0.00 0.00 0.00 0.06 hemoglobina D (< 43,1%), hemoglobina E (< 21,1%) si hemoglobina S
(£ 37,3%). HbF ridicat (> 10%) poate duce la valori inexacte ale HbA1c.
%CV 0.5% 0.0% 0.0% 0.0% 0.5%
Intre locatji SD 0.07 0.06 0.07 0.12 0.14
%CV 1.4% 1.2% 0.9% 1.3% 1.2%
SD 0.07 0.07 0.08 0.13 0.14
Total
%CV 1.4% 1.2% 1.0% 1.4% 1.2%
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AU GLUC
Instructiuni de utilizare GLUCOZA

© 2018 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved. OSR6121 4 x 25 ml R1. 4 x 125 ml R2

OSR6221 4 x 53 ml R1, 4 x 27 ml R2
OSR6621 4 x 173 ml R1, 4 x 91 ml R2

Doar pentru utilizare in vitro.

REVIZUIRE ANUALA

Revizuit de Data Revizuit de Data

PRINCIPIU

UTILIZARE PREVAZUTA

Testul UV enzimatic (metoda de hexokinaza) pentru determinarea cantitativa a glucozei in serul uman, plasma, urind, hemolizat
si lichidul cefalorahidian pe analizoarele Beckman Coulter AU.

OSR6621 destinat numai utilizarii pe sistemele AU5800, AU2700 si AU5400.

REZUMAT $I EXPLICATIE

Referin’;el’z’3

Glicemia a jeun este reglata de ficat, fapt ce asigurda mentinerea acesteia intre limite precise. Modul precis si rapid in care
glicemia a jeun este reglata este complet opus cresterii rapide a glicemiei, care are loc in cazul consumului de carbohidrati. O
scadere a cantitdtii de glucoza la un nivel critic (aproximativ 2,5 mmol) duce la dereglarea sistemului nervos central. Aceasta
dereglare se manifesta prin hipoglicemie si este caracterizata prin sldbiciune musculara, lipsa de coordonare si confuzie mintala.
Daca glicemia scade in continuare, se produce coma hipoglicemica. Concentratiile de glucoza din sange manifestd fluctuatii
intra-individuale, care depind de activitatea musculara si timpul scurs de la consumarea de alimente. Aceste fluctuatii se
fnmultesc in cazul unei dereglari, precum cea care apare in cazul mai multor stari patologice care implica cresterea glicemiei
(hiperglicemie) sau scdderea acesteia (hipoglicemie).

Hiperglicemia apare cel mai frecvent in urma unei deficiente legate de cantitatea sau eficienta insulinei, o boala numita diabet
zaharat. Aceasta boalad este caracterizatd de cresterea glicemiei la niveluri atat de inalte, incat pragul renal este depasit si
glucoza apare n urina (glicozurie). Masurarea glicemiei este utilizata n testul de control al diabetului zaharat, in cazurile in care
se suspecteaza hiperglicemia, in monitorizarea terapiei impotriva diabetului zaharat, evaluarea metabolismului carbohidratilor,
de exemplu in diabetul gestational, hepatita acutd, pancreatita acuta si boala Addison. Hipoglicemia este asociatda cu o serie
de stari patologice, inclusiv sindromul de detresa respiratorie neonatald, toxemia de sarcind, deficite enzimatice congenitale,
sindromul Reye, consumul de alcool, insuficienta hepatica, tumori pancreatice producatoare de insulind (insulinoame), anticorpi
anti-insulind, neoplasme non-pancreatice, septicemia si insuficienta renala cronica.
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Glucoza CSF poate fi micad sau nedetectabila in cazul pacientilor care sufera de meningita acuta bacteriand, criptococica, bazala
sau carcinomatoasa ori de abces cerebral, probabil din cauza faptului ca leucocitele sau celulele cu metabolism rapid consuma
glucoza. Tn cazul meningitei sau encefalitei cauzate de infectii virale, este de obicei normala.

METODOLOGIE

Referinte4

Glucoza este fosforilatda de hexokinaza (HK) in prezenta adenozin-trifosfatului (ATP) si ionilor de magneziu, pentru a produce
glucozo-6-fosfat si adenozin-difosfat (ADP). Glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6P-DH) oxideaza mai ales glucozo-6-fosfatul
rezultdnd in gluconat-6-fosfat, reducand concomitent NAD" la NADH. Cresterea absorbtiei la 340 nm este proportional3 cu
concentratia de glucoza din proba.

SCHEMA REACTII CHIMICE

HK, MgZ*

Glucoza + ATP . Glucozo-6-fosfat + ADP
G6P-DH

Glucozo-6-fosfat + NAD* _ = Gluconat 6-P + NADH + H*

PROBA

TIP DE PROBA

Ser, plasma tratata cu EDTA sau heparinizaté.S'6 Pentru a reduce la minimum pierderea de glucoza prin glicoliza, serul trebuie
eliminat din globulele rosii cat mai curand posibil. Probele care nu pot fi separate rapid trebuie recoltate in eprubete cu
fluorid, monoiodacetat sau manoza. Glucoza stabilizata in hemolizat si plasma ramane stabild timp de pana la 7 zile daca este
depozitata la temperaturi cuprinse intre 2 si 8°C si 2 zile daca este depozitata la temperaturi cuprinse intre 15 si 25°C. Probele
icterice si extrem de lipemice trebuie evitate.

Urina: se recomanda recoltarea unor probe proaspete si spontane pentru urina.” Produs stabil in urina timp de 2 ore, daca
este depozitat la temperaturi cuprinse intre la 2 si 25°C. Realizati analiza cat mai curand posibil.

Lichid cefalorahidian:’ procesati imediat pentru a evita obtinerea unor rezultate fals scazute.
REACTIVI

AVERTIZARI $I MASURI DE PRECAUTIE

Luati masurile de precautie normale cerute pentru manipularea tuturor reactivilor de laborator.
Eliminati toate deseurile in conformitate cu directivele locale.

Acest produs contine material de origine animald. Produsul trebuie considerat ca potential capabil sa transmita boli infectioase.
COMPONENTE REACTIVE

Concentratia finala a componentelor reactive:

Tampon PIPES (pH 7,6) 24,0 mmol/I
ATP > 2,0 mmol/l
NAD* > 1,32 mmol/I
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2+

Mg 2,37 mmol/I
Hexokinaza > 0,59 ku/I
G6P-DH > 1,58 kU/I
Conservant

Concentratiile componentelor reactive ale reactivilor prezentati pe eticheta setului sunt concentratiile reale ale fiolelor
individuale R1/R2. Compozitia de reactiv indicata in Instructiunile pentru utilizare reprezinta concentratia acestor componente
in cuveta de reactie dupa adaugarea R1, a probei si a R2.

& ATENTIE

Conservantul din azida de sodiu poate crea compusi cu risc de explozie in conductele
de drenaj metalice. Consultati NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard (Buletinul NIOSH:
Azid3 cu risc de explozie) (8/16/76).

Pentru a evita posibila acumulare de compusi de azida, spalati cu apa conductele pentru
evacuarea deseurilor dupa eliminarea reactivului nediluat. Eliminarea azidei de sodiu
trebuie realizata in conformitate cu reglementarile locale aplicabile.

CLASIFICAREA RISCURILOR iN SISTEMUL GHS

Nu este clasificat ca periculos

Fisa tehnica de securitate este disponibild la adresa techdocs.beckmancoulter.com

PREPARAREA REACTIVULUI
Reactivii sunt gata de utilizare si pot fi asezati direct pe bordul instrumentului.
DEPOZITARE SI STABILITATE

Reactivii sunt stabili, nedeschisi, pana la data expirarii mentionatd, atunci cand sunt depozitati la 2...8°C. Odata deschisi, reactivii
depozitati pe bordul instrumentului sunt stabili timp de 30 de zile.

CALIBRARE

CALIBRATOR NECESAR

Ser / plasma / ser hemolizat / CSF: utilizati calibratorul de sistem din categoria nr. 66300.

Utilizati un Calibrator sistem cat. nr. 66300 pentru ser si plasma si un Calibrator urind cat. nr. ODC0025 sau B64606 pentru
urina.

Valorile de glucoza pentru Calibrator sistem cat. nr. 66300 si Calibrator urina cat. nr. ODCO0025 sunt trasabile conform
Materialului de referintd standard (SRM) 965 stabilit de Institutul National de Standarde si Tehnologie (NIST). Calibratorul de

urina cat. nr. B64606 este trasabil conform Materialului de referintd standard (SRM) 965b L4 stabilit de Institutul National de
Standarde si Tehnologie (NIST).

Recalibrati testul la fiecare 30 zile sau Tn urmatoarele situatii:
Schimbarea lotului reactivului sau schimbarea semnificativa a valorilor serurilor de control;

S-a efectuat intretinerea preventivd majora pe analizor sau a fost inlocuita o piesa critica.
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CONTROLUL CALITATII

Ser/plasma/hemolizat: pot fi utilizate materialele de control din categoria nr. ODCO0003 si ODC0004 sau alte materiale de
control cu valori determinate de acest sistem Beckman Coulter.

Urina: pot fi utilizate materiale de control Biorad Liquichek pentru urina din categoria nr. 397 si 398 sau alte materiale de
control cu valori determinate de acest sistem Beckman Coulter.

CSF: pot fi utilizate materiale de control cu valori determinate de acest sistem Beckman Coulter.

Fiecare laborator trebuie sa isi stabileasca propria frecventa de control, dar in orice caz, bunele practici de laborator sugereaza
ca serurile de control sa fie testate in fiecare zi de testare a probelor pacientilor si de fiecare data cand este realizata calibrarea.

Rezultatele obtinute de orice laborator individual pot varia fata de valoarea medie data. Se recomanda, prin urmare, ca fiecare
laborator sa genereze valori tinta si intervale specifice de control ale analitului, pe baza repetarilor multiple in conformitate cu
cerintele acestora. Aceste valori tinta ar trebui sa se incadreze in intervalele acceptate corespunzatoare oferite de literatura
relevanta a produsului.

Daca sunt detectate tendinte sau modificari bruste in valori, revizuiti toti parametrii de functionare.

Fiecare laborator trebuie sa stabileasca instructiuni pentru actiunea corectiva care trebuie intreprinsa in cazul in care serurile
de control nu se incadreaza in limitele specificate.

PROCEDURA (PROCEDURI) DE TESTARE

Consultati ghidul de utilizare/instructiunile de utilizare (IU) pentru analizorul Beckman Coulter AU pentru instructiuni specifice
per test pentru tipul de proba, asa cum sunt enumerate in declaratia privind utilizarea prevazutd. Aplicatia pentru pediatrie
este potrivita pentru utilizarea pe probe cu volum mic de ser/plasma.

n cazul aplicatiei Hemolizat, utilizati reactivul urmator: Rolf Greiner, nr. cat. H10582.
CALCULELE
Analizoarele Beckman Coulter calculeaza automat concentratia de glucoza din fiecare proba.

RAPORTARE REZULTATE

INTERVALE DE REFERINTA

Referinteg'1

Ser/Plasma (glicemie a jeun) Adulti 4,1-5,9 mmol/l (74-106 mg/dl)
Copii 3,3-5,6 mmol/l (60-100 mg/dl)

Hemolizat Adulti 3,3-5,5 mmol/l (60-100 mg/dl)

Urind 0,1-0,8 mmol/I (1-15 mg/dl)

CSF Adult 2,2-3,9 mmol/l (40-70 mg/dl) =

60% din valoarea plasmei
Valorile limita general acceptate pentru diagnosticarea diabetului sunt urmatoarele:®
(a) glicemie plasmatica intdmplatoare > 11,1 mmol/I
(b) glicemie plasmatica a jeun (FPG - Fasting plasma glucose) > 7,0 mmol/Il sau

(c) glicemie la 2 ore postprandial = 11,1 mmol/l printr-un test de toleranta la glucoza pe cale orald (OGTT - Oral glucose
tolerance test).
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Daca oricare dintre aceste criterii este indeplinit, rezultatele trebuie verificate prin repetarea testului in ziua urmatoare, cu
exceptia prezentei unei hiperglicemii neechivoce cu decompensare metabolica acuta.

Valorile preconizate pot varia in functie de varsta, sex, tip probad, dieta si localizare geografica. Fiecare laborator trebuie sa
verifice transferabilitatea valorilor preconizate propriei sale populatii si, daca este necesar, sa determine propriul interval de
referintd conform bunelor practici de laborator. Tn scopuri de diagnostic rezultatele trebuie si fie evaluate mereu impreun3
cu antecedentele medicale si alte rezultate.

OBSERVATII PROCEDURALE
LIMITARI

Retineti ca trebuie sa alocati un canal de testare separat special pentru setdrile pentru proba de hemolizat cand atribuiti acest
set de testare a glicemiei pe analizoarele AU680/480/2700/5400/AU5800 si DxC 700 AU.

A ATENTIE

INTERFERENTE

Rezultatele studiilor pe ser efectuate pentru a evalua susceptibilitatea metodei la interferenta au fost dupa cum urmeaza:

Ascorbat: Interferenta sub 3%, pana la 20 mg/dl ascorbat

Icter: Interferentd mai micd de 10% péana la 40 mg/dl sau 684 pumol/| bilirubina
Hemoliza: Interferenta sub 3%, pana la 5 g/I hemoglobina

Lipemie: Interferente mai reduse de 10% pana la 700 mg/dl Intralipid

Rezultatele studiilor pe urina efectuate pentru a evalua susceptibilitatea metodei de interferenta au fost dupa cum urmeaza:

Ascorbat: Interferenta sub 3%, pana la 50 mg/d| ascorbat
Icter: Interferentd mai mica de 3% pana la 40 mg/dl sau 684 umol/I bilirubina

Rezultatele studiilor privind hemolizatul desfasurate cu scopul de a evalua susceptibilitatea metodei la interferenta au fost
urmatoarele:

Hemoliza: Interferenta mai micd de 20%, pand la 150 g/I de hemoglobina
Icter: Interferentda mai micd de 10%, pana la 16 mg/dl sau 273,6 umol/l de bilirubina
Lipemie: Interferente mai reduse de 10% pana la 700 mg/dl Intralipid

in cazuri foarte rare, gamapatia, in special cea monoclonald IgM (macroglobinemia Waldenstrém), poate cauza rezultate
nesigure.

Consultati Young10 pentru informatii suplimentare referitoare la substantele care interfereaza.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Datele continute in aceasta sectiune sunt reprezentative pentru performanta sistemelor Beckman Coulter. Datele obtinute in
laboratorul dvs. pot fi diferite de aceste valori.
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LINIARITATE

Testul este liniar daca se incadreaza in intervalul de concentratie 0,6-45,0 mmol/I (10-800 mg/dl) pentru ser, plasma, hemolizat
si CSF. Testul este liniar daca se incadreaza in intervalul de concentratie 0-45 mmol/l (1-800 mg/dl) pentru urina.

SENSIBILITATE

n cazul utilizarii setarilor pentru ser, cel mai mic nivel detectabil pe un analizor AU5800 a fost estimat la 0,03 mmol/I.
n cazul utilizdrii setdrilor pentru urind, cel mai mic nivel detectabil pe un analizor AU2700 a fost estimat la 0,04 mmol/I.

Cel mai mic nivel detectabil reprezinta cel mai mic nivel masurabil de glucoza, diferit de zero. Se calculeaza ca media absoluta
plus trei abateri standard a 20 de duplicate ale unei mostre fara analit.

COMPARARE METODE

S-au utilizat probe de ser ale pacientului pentru a compara rezultatele acestui test de glucoza OSR6121 pe analizorul AU600
cu rezultatele unui alt test de glucoza disponibil pe piata. Rezultatele analizei regresiei liniare au fost urmatoarele:

y = 1,037x - 0,081 r = 0,998 n =117 Interval de probe = 0,3-43,3 mmol/I

S-au utilizat probe de urina ale pacientului pentru a compara rezultatele acestui test de glucoza OSR6121 pe analizorul AU2700
cu rezultatele unui alt test de glucoza disponibil pe piata. Rezultatele analizei regresiei liniare au fost urmatoarele:

y = 1,001x - 0,008 r = 1,000 n =120 Interval de probe = 0,06-26,23 mmol/I

S-au utilizat probe CSF ale pacientului pentru a compara rezultatele acestui test de glucoza OSR6121 pe analizorul AU600 cu
rezultatele unui alt test de glucozad disponibil pe piata. Rezultatele analizei regresiei liniare au fost urmatoarele:

y = 0,97x - 0,02 r = 0,991 n = 101 Interval de probe = 1,8-7,7 mmol/I

PRECIZIE

Urmatoarele date au fost obtinute pe un AU5800, utilizand 3 probe de ser, analizate in decursul a 20 zile.

n = 80 Intraserial Total

mmol/l mediu Deviatie standard CV% Deviatie standard CV%
2,99 0,02 0,7 0,03 0,9
6,43 0,03 0,5 0,04 0,6
16,31 0,05 0,3 0,11 0,7

Urmatoarele date au fost obtinute pe un AU640, utilizand trei probe de urina, analizate in decursul a 20 de zile.

n = 80 Intraserial Total

mmol/l mediu Deviatie standard CV% Deviatie standard CV%
0,46 0,01 1,39 0,01 2,53
11,40 0,09 0,82 0,17 1,46
42,45 0,13 0,31 0,52 1,22

Urmatoarele date au fost obtinute pe un analizor AU2700, utilizdnd 3 hemolizati analizati timp de 20 de zile.
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n = 80 Intraserial Total

mmol/l mediu Deviatie standard CV% Deviatie standard CV%
2,25 0,05 2,30 0,09 4,15
5,94 0,09 1,54 0,20 3,41
18,6 0,12 0,67 0,35 1,90

INFORMATII SUPLIMENTARE

DxC 700 AU necesita ca fiecare aplicatie pentru reactiv sa aiba un format standard de nume de test inchis abreviat. Acest
nume de test inchis este necesar pentru a se permite incarcarea automata a informatiilor despre calibrator pentru fiecare
aplicatie ca parte a sistemului inchis DxC 700 AU. Consultati tabelul de mai jos pentru numele de test inchis atribuit fiecarei
aplicatii pentru aceasta analiza.

Nume de teste Descriere
GLU1IN Glucoza (Ser)
GLUIN Glucoza (CSF)

GLU2N

Glucoza (Hemolizat)

GLUIN, GLUINP

Glucoza (Urind)

GLU1INP

Glucozad (Ser — pediatrie)

Note de subsol ale fisei de configurare

# Definit de utilizator

Ser: t calibrator de sistem, nr. cat.: 66300.

Urina: T calibrator urind, nr. cat.: ODC0025 sau B64606. Asigurati-va ca este utilizata fisa de valori relevanta.
* Valorile setate pentru a lucra in unitati SI (mmol/I). Pentru a lucra in mg/dl, inmultiti cu 18.

¥ Tratati in prealabil toate probele: 20 pl + 1000 pl de reactiv de hemolizare.

0 Separati aplicatia Hemolizat de celelalte tipuri de setari (consultati IU pentru mai multe instructiuni).

** GLUIN pentru corelare cu aplicatia Ser, GLULINP pentru corelare cu aplicatia Ser — pediatrie

** Nume test ,,GLUC” pentru corelare cu aplicatia Ser — pediatrie ,GLUCP”
ISTORIC REVIZUIRI

IU actualizate pentru a include limba vietnameza.

Istoricul revizuirilor versiunii precedente

OSR65XX este acum scos din uz

Sectiunea UTILIZAREA PREVAZUTA actualizata

A fost actualizata sectiunea Procedura (Proceduri) de testare

GLUC Metabolite
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Precautii, instalare si specificatii
2.1 Utilizarea in siguranta a sistemului

despre cum sa verificati interferenta intre testele analizei, contactati serviciul de asistentad
tehnicd Beckman Coulter.

2.1.12 Manevrarea probelor

2-8

Probe disponibile pentru analiza

Acest sistem este conceput s analizeze ser, plasmd, urind si alte tipuri de probe. ,,Alte tipuri de
probe” se referd la alte fluide corporale, cum ar fi lichid cerebrospinal (CSF). Unele probe nu pot
fi analizate cu testul de analiz3, reactivul si eprubetele de probe folosite. Consultati serviciul de
asistentd tehnicd Beckman Coulter dacd aveti intrebari referitoare la tipurile de eprubete
pentru reactivi si pentru probe.

Folositi probe de ser si plasma care nu prezintad cheaguri sau urind care nu prezintd materie
suspendatd. Dacd serul sau urina contine cheaguri sau materie suspendat, sonda (ac) este
posibil s3 se blocheze sau sa afecteze rezultatele analizei.

Substantele chimice prezente in probd (medicament, anticoagulant, conservant si asa mai
departe) pot interfera semnificativ cu rezultatele.

Probele extrem de vascoase pot afecta testarea probelor si fiabilitatea datelor.

Transferul de la o proba la alta este o sursa potentiald de erori analitice in laboratoarele clinice.
Nu utilizati aceeasi executare de proba pe un sistem de chimie AU pentru analiza analitilor
pentru care o cantitate micd de transfer poate afecta rezultatele.

Precautii la manevrarea si depozitarea probelor

Consultati instructiunile de utilizare pentru fiecare test pentru instructiuni privind colectarea si
depozitarea corectd a probelor. Depozitarea inadecvata a probelor poate altera analitul dintr-o
probd. De exemplu, recongelarea sdngelui creste concentratia de potasiu din singe dacd nu este
separat serul din celule.

Pretratarea probelor

Utilizati numai eprubete de colectare a sdngelui si eprubete pentru probe specificate de
Beckman Coulter.

Specimenele de ser si plasma trebuie sa fie centrifugate si apoi separate in mod corespunzator
de celulele de sange cat mai repede posibil, pentru a reduce riscul interferentei. Inainte de
analiz3, specimenele nu trebuie sa prezinte materie suspendatd, cum ar fi fibrina. Sistemul
dispune de un sistem sofisticat de detectare a cheagurilor, dar acest mecanism nu este capabil
sd detecteze toate cheagurile. Inspectati cu atentie toate probele.

Probele de urind trebuie sa fie colectate folosind conservanti adecvati si orice materie
suspendatd trebuie sa fie eliminat3 prin centrifugare inainte de analiza (CLSI GP16-A2).

Verificati cd toti anticoagulantii sau toate dispozitivele de colectare care folosesc o bariera sunt
compatibile cu reactivul de test utilizat. Consultati instructiunile de utilizare pentru tipurile de
specimene care reprezintd tipuri de probe adecvate si validate. Aveti grija cand utilizati
eprubete pentru probe care contin bariere sau geluri. Verificati ca toate dispozitivele de
colectare utilizate sunt adecvate.
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Precautii, instalare si specificatii
2.2 Precautii privind mediul de instalare

2.2.2 Cerinte privind spatiul de instalare

Sistemul

Pentru o instalare in sigurantd si pentru intretinere, acest sistem are nevoie de un spatiu de cel
putin 500 mm (20 de inchi) fatd de peretele care-l inconjoara.

Figura 2.3
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Dimensiuni:
Latime Adancime Inaltime Greutate
Analizor 1450 mm 770 mm 1205 mm 420 kg (925 de livre)
(5 picioare) (2,5 picioare) (4 picioare)
PC/Monitor (atunci 1450 mm 790 mm 1570 mm 420 kg (925 de livre)

cand sunt montate pe | (5 picioare)
analizor)

(2,6 picioare)

(5,1 picioare)

Imprimanta este optionald si necesitd spatiu suplimentar.
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2.2.3 Conexiunile sistemului

Dispozitive conectate la sistem

Figura 2.4
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Precautii, instalare si specificatii
2.2 Precautii privind mediul de instalare

1. Catre deionizator

2. Echipament de alimentare cu apa

3. Conector pentru echipamentul de
alimentare cu apa

4. Vedere din spate a sistemului

5. Cablu de alimentare (10 metri)

6. Conducta de evacuare deseuri de lichide
concentrate (10 metri)

7. Conducta de evacuare deseuri de lichide

din spalare (10 metri)

Tubulatura de alimentare cu apa (10 metri)

9. Furtun de evacuare a aerului (10 metri)

®

PN B79997AA

10. Gaura de scurgere
11.Banda de alimentare
12.Gaura de scurgere

13. Catre difuzor

14. Catre afisaj

15.Catre HUB

16.Catre DPR

17.1,5 metri sau mai putin

2-19
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Precautii, instalare si specificatii
2.2 Precautii privind mediul de instalare

Dispozitive conectate la DPR

Figura 2.5
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1. Monitor 7. Ruter (optional)
2. Mouse 8. Catre ANL
3. Scaner de mana (optional) 9. DPR
4. Unitate de memorie externa (HD) 10. Imprimanta (optional)
(optional) 11.Tastatura
5. Difuzor

6. Computer gazda

SFAT Cablul care conecteaza DPR si ANL trebuie sa aiba o lungime de minimum 5 metri (16 picioare).

/\ ATENTIE

Imprimanta trebuie sa utilizeze o alta priza de alimentare din facilitate decat priza
de alimentare a sistemului. Utilizarea unei prize de alimentare ar putea sa

declanseze intrerupatorul de circuit al sistemului, intrerupand alimentarea.
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Precautii, instalare si specificatii
2.3 Principalele specificatii ale sistemului

2.3 Principalele specificatii ale sistemului

2.3.1 Specificatiile sistemului

2.3.2 Specificatii pentru codul de bare al probei

2.3.1 Specificatiile sistemului

PN B79997AA

Specificatii de sistem

1.

Dimensiune si greutate sistem

Analizor (ANL): 1450 mm (L) x 770 mm (A) x 1205 mm (i), 420 kg

2. Alimentare cu apa si scurgere
Conductivitate apa deionizata 2,0 puS/cm sau mai putin (apa trebuie sa fie transmisa
printr-un filtru de 0,5 um sau mai putin)
Presiunea apei 0,49% 105 pana la 3,92x105 Pa
Consum de apa Mediu: 20 L/ora (50/60 Hz)
Necesar maxim de apa: 0,6 L/minut (50/60 Hz)
Temperatura apa deionizata 5 pana la 28°C (41 pana la 83°F)
Conducta de alimentare cu apa 12 mm x 18 mm x 10 metri
Conducta pentru solutie de deseuri 15 mm x 22 mm x 10 metri
concentrata, conducta pentru solutie de
deseuri diluata
Conducta de evacuare 12 mm x 18 mm x 10 metri
inaltime de drenare 1,5 metri sau mai putin de podea
lesire evacuare 0,1 metri sau mai putin de suprafata podelei
3. Mediu de operare
Temperatura 18 pana la 32°C (64 pana la 90°F)
Variatie de temperatura +2°C (3,6°F) sau mai putin in cursul masuratorii
Umiditate 20 pana la 80% umiditate relativa (fara condens)
4. Sursa de alimentare

Tensiune, Frecventa

CA 208 V 50/60 Hz (SUA)

CA 230 V 50/60 Hz (Europa)
CA 220V 50/60 Hz (Asia)

CA 240 V 50/60 Hz (Australia)
CA 200 V 50/60 Hz (Japonia)

Consum maxim de putere

3,5 kVA

2-21




Precautii, instalare si specificatii
2.3 Principalele specificatii ale sistemului

2-22

Tabelul urmator prezinta specificatiile generale.

Specificatii generale

1.

Metoda de analiza

Metoda discretd

2. Configuratie

Analizor
Procesor de date

3. Optiune

ISE

Imprimanta

Scaner de mana

Echipament de alimentare cu apa

Dispozitiv de stocare externa

Unitate brat monitor
4. Tip de proba

Ser, plasma, uring, alte fluide cu vascozitati in aceeasi gama precum serul.
5. Numar de analize simultane

Maximum 60 fotometrice + 3 teste ISE in sistem

Productie

Maximum 400 de teste fotometrice/ora sau 800 fotometrice + teste ISE/ora
Maximum 200 de probe/ora atunci cand se analizeaza numai teste ISE

Metode de introducere a datelor

Ecran tactil
Tastatura

Mouse

Online (RS232C)
Scaner de mana
CD

8.

Metode de transfer al datelor

Afisare pe monitor

Imprimanta (optional)

Online (RS232C)

Dispozitiv de stocare externa (optional)
Hard disk intern

Acest sistem este conform cu IEC60825-1:2007.
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Precautii, instalare si specificatii
2.3 Principalele specificatii ale sistemului

Godeu inserat in eprubeta disponibil pentru masa STAT

Godeu, dimensiune Cod articol Eprubeta Cod articol Volum mort (pL)
Godeu DxC, 2,0 mL 652730 Transfer DxC 979272 60
Godeu Access 2, 2,0 mL 81902 Transfer DxC 979272 60
Godeu Access 2, 1,0 mL 81915 13 x 75 mm BD 367960 140

BD 367884
BD 366668
Godeu EZ Nest 1270013000 13x 75 mm BD 367960 60
BD 367884
BD 366668
Godeu EZ Nest 1270016000 16 x 75 mm BD 364976 50
Esantionare
Capacitate probe
Maximum 80 de probe (8 stative)
Sistem de distribuire a probelor
Sistem cu microseringi
Sistemul este dotat cu urmatoarele functii:
* Detectie nivel lichid
* Detectie cheaguri
* Detectie bule
* Detectie coliziuni
o Predilutie
Volum proba
Distribuire normala 1,0 pana la 25,0 pL/test, in pasi de 0,1 L
Distributie cu dilutie 1,0 pana la 20,0 pL/test, in pasi de 0,1 L
Tip de stativ: Pentru acest sistem sunt necesare stative NE
Stativ albastru
Stativ galben
Stativ verde
Stativ alb
Stativ rosu
Stativ portocaliu
2-24 PN B79997AA
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Precautii, instalare si specificatii

2.3 Principalele specificatii ale sistemului

Tabelul urmator contine specificatiile pentru configurarea reactivilor si distribuirea reactivilor.

Reactivi
. Capacitate de stocare
Unitate de congelare 76 de flacoane cu reactivi cu posibilitate de a
avea numere de serie
. Congelare
| Temperatura de congelare 4 pana la 12°C (39,2 pana la 53,6°F)

. Metoda de configurare a reactivului

| Metoda rotirii mesei

. Tip de reactiv

Reactiv cu concentratie normala

Reactiv foarte concentrat

. Sistem de distribuire a reactivilor

| Microseringa cu functie de detectie a coliziunilor pentru probe

. Numar de pasi pentru reactiv

| Maximum 2 pasi

. Interval de configurare pentru volumul de reactiv

Distribuire normala: 10 pana la 250 pL, in pasi de 1,0 pL
Distributie diluata: 10 pana la 240 L, in pasi de 1,0 uL

Tabelul urmator prezinta specificatiile pentru unitatea de reactie.

Unitate de reactie

. Metoda de incubare pentru reactie

| Sistem cu baie uscata

. Temperatura reactie

| Baie uscata: 37 = 0,3°C (98,6 + 0,5°F)

. Cantitate de solutie reactie

| 90 pana la 350 L (cuvetad de 5 x 5 mm)

. Timp de reactie

| Maximum 8 minute si 37,5 secunde

. Sistem de mixare

| Sistem cu bara de mixare rotativa

. Celula de reactie

| Cuveta patrata din sticla (lungime cale optica: 5 mm)

. Linie de reactie

| Sistem disc rotativ: 88 de cuvete

2-25
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Precautii, instalare si specificatii
2.3 Principalele specificatii ale sistemului

2-26

Tabelul urmator prezinta specificatiile pentru procesarea analizelor.

Metoda analitica

1. Puncte fotometrice

28

2. Tip de masurare

Test punct final

Test rata

Test punct fix

Metoda electrod (ISE) (optional)

Tabelul urmator prezinta specificatiile pentru sistemul optic.

Sistem optic

1. Fotometru

| Spectrofotometru cu grila de difractie pe lungimi de unda multiple

2. Moduri fotometrice

| Monocromatic sau bicromatic

3. Lungimi de unda

800 nm)

340 pana la 800 nm (13 pasi de 340, 380, 410, 450, 480, 520, 540, 570, 600, 660, 700, 750 si

4. Fotodetector

| Test fotodioda siliconica

5. Sursa de lumina

| Lampa cu halogen 12 V/20 W

6. Interval de absorbtie masurabila

| 0 pana la 3,0 Abs (convertita in unitati de 10 mm din lungimea caii optice)

7. Rezolutie fotometrica

| 0,0001 Abs
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2.3 Principalele specificatii ale sistemului

Tabelul urmator prezinta specificatiile pentru procesarea calculelor.

Procesarea calculelor

1. Calcule

Calibrare

Metoda analitica

Test punct final

Test rata

Test punct fix

Metoda electrod (ISE)

Metoda de calibrare

ACAL AA

ACAL AB

ACAL 2AB la ACAL 7AB

4 MCla 10 MC

MCAL MB

MCAL 2MB la MCAL 7MB
Tip curba de calibrare

Linie dreapta

Linie poligonala

Expresie cuadratica

Expresie tertiara (2 tipuri)

EIATYPE 11a 4

Cheie

Corectie

Corectie blanc apa
Corectie blanc reactiv
Corectie blanc proba
Corectie date

2. Controlul calitatii (QC)

Probe de controlul calitatii

Maximum 10 tipuri/test
Maximum 100 de tipuri in total

Metoda de control al calitatii

Control cu plotare duala

Gestionare zilnica Shewhart (metoda Levey-Jennings)
Control cu reguli multiple (metoda Westgard)

2-28
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2.3 Principalele specificatii ale sistemului

Tabelul urmitor prezint3 specificatiile pentru unitatea ISE (optional).

ISE (optional)

1. Reactivi
Tampon ISE Flaconde 2 L
Standard intermediar ISE Flacon de 2 L
Referinta ISE Flaconde 1L

2. Metoda de masurare

| Electrod ion-selectiv indirect (diluat)

3. Elemente de masurare

| loni de Na, K si Cl in ser/urind
4. Productie

| 200 de probe/ora
5. Volum proba

| 20 WL plus 10 WL de apa deionizata
6. Rata de dilutie
| 32,4x (apa deionizata 10 L, solutie tampon 618 L)

7. Interval de masurare (unitate: mmol/L)

Element test Ser Urina

Na 50 pana la 200 10 pana la 400
K 1,0 panala 10,0 2,0 panala 200
Cl 50 pana la 200 15 pana la 400

8. Curba de calibrare

Curba de calibrare automata:

Masoara calibratorul de concentratie ridicata si calibratorul de concentratie scazuta pentru doua
puncte stabilite din diagrama.

9. Corectie date

Permite corectia manuala a diagramei de calibrare (M-CAL) si corectia automata a diagramei de
calibrare (A-CAL, regresie CAL in 3 puncte).

10. Corectie abateri

Corectie automata:
Masoara potentialul electric al solutiei MID pentru fiecare proba, pentru a executa corectia

abaterilor.

11. Tipuri de consumabile si consum aproximativ
Nume Consum zilnic aproximativ
Solutie tampon ISE Aprox. 180 mL (pentru 200 de probe de ser/zi)
Solutie MID ISE Aprox. 260 mL (pentru 200 de probe de ser/zi)
Solutie REF ISE Aprox. 35 mL (pentru 200 de probe de ser/zi)
Solutie de curatare ISE Aprox. 1 mL (pentru 200 de probe de ser/zi)
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Prezentarea sistemului
3.2 Sub-procese cheie

3.2.3 Transferul probei

Eprubetele sau godeurile pentru probe sunt amplasate in stativele cu probe sau pe masa STAT si
apoi amplasate in sistem. Dupa ce s-a selectat Start(Pornire), sistemul mut3 stativele la sondele (ace)
pentru probe. Probele sunt lansate din masa STAT prin selectarea STAT Start (F1) (Start STAT (F1))
din Home (Acas3) > STAT Status (Stare STAT). Proba este aspirati de sonda (ac) pentru probe pe baza
informatiilor de solicitare a testelor.

Volumul de proba si volumul de diluant pentru fiecare test sunt programate din Specific Test
Parameters (Parametri specifici ai testului).

Dupd distribuire, sonda (ac) pentru probe se spala in bazinul de spilare cu apad deionizati pe interior
si pe exterior.

3.2.4 Transferul reactivului

Sistemul posedd si 0 sond (ac) de transfer pentru reactivi. Orice reactiv necesar se aspira din
flaconul cu reactiv corespunzator din congelatorul pentru reactivi si este apoi distribuit in cuveta
din baia de incubare. Sistemul foloseste informatiile programate din Specific Test Parameters
(Parametri specifici ai testului) pentru a determina cantitatea de reactiv care se va folosi. Amestecul
de probad si reactiv care a fost distribuit intr-o cuvetd este denumit ,,fluid de reactie”.

Sondele (ace) pentru reactivi sunt spalate pe interior si exterior cu apd deionizatd, intre fiecare
operatiune de distribuire a reactivului, pentru a se asigura un transfer minim de reactiv intre
operatiuni. in plus, se pot programa parametri pentru evitarea contaminarii. Consultati 4.8 Meniul
Contamination Parameters (Parametri contaminare) in capitolul 4 pentru mai multe informatii.

3.2.5 Mixarea fluidului de reactie

Unitatea de mixare foloseste bare de mixare acoperite cu Teflon pentru a mixa fluidul de reactie din
cuvetd Intr-un amestec uniform. Unitatea de mixare are doud seturi de bare de mixare. In timp ce
un set de bare de mixare amestecd, celdlalt set este simultan spalat.

3.2.6 Incubarea si spalarea fluidului de reactie

Roata pentru cuvete este fixatd intr-o baie de incubare pentru mentinerea temperaturii de reactie
in cuvetd la un nivel constant.

Dupd ce citirile fotometrice sunt finalizate, fluidul de reactie din cuvetd este aspirat de catre
unitatea duza de spalare, iar cuveta este spalatd si uscata.

3.2.7 Masurarea fotometrica

PN B79997AA

Diferitele componente chimice din proba si reactivi au o reactie colorimetrica in cuvetd. Lumina
dintr-un bec cu halogen este proiectata prin fluidul de reactie si este separatd in lungimile de unde
specifice cu ajutorul unei grile de difractie. Un fotodetector masoard densitatea opticd a fluidului de
reactie. Masurdtoarea se face la intervale de 18 secunde pe parcursul perioadei de reactie. Valorile
mdsurate pentru perioada de reactie si lungimile de undd definite in parametrii specifici ai testului
sunt folositi apoi pentru calcularea concentratiei.
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Prezentarea sistemului
3.2 Sub-procese cheie

3.2.8 Analiza online si analiza folosind date introduse de la tastatura

Online in timp real

Analiza online in timp real este posibild atunci cind System (Sistem) > Online (Online) > Setup
(Configurare) Test Requisition Information Receive (Primire informatii solicitare teste) este
configurat pentru valoarea Realtime (n timp real), iar AU480 este interfatat cu un LIS. Ca rdspuns
la orice solicitare de la analizor la computerul gazdd, totul este procesat automat.

Dacd computerul gazda si AU480 sunt conectate online in timp real, operatorul nu trebuie sa faca
solicitdrile de teste de pe computerul AU480.

Serie online

Analiza online in serie este posibild atunci ciAnd System (Sistem) > Online (Online) > Setup
(Configurare) Test Requisition Information Receive (Primire informatii solicitare teste) este
configurat pentru valoarea Batch (Lot), iar AU480 este interfatat cu un LIS. Informatiile despre
probd (cum ar fi element de test etc.) pentru multiple probe sunt interogate in serie pe computerul
gazdd prin utilizarea AU480.

Introducere de la tastatura

Cererea manuald a probelor este efectuata in functie de numarul probei sau numarul ID-ului probei
pe computerul AU480.

Cererea manuald a probelor pe computerul AU480 se poate efectua cu sau fara un computer gazda.

3.2.9 Identificarea probelor si data si ora

3-22

Acest sistem foloseste urmatoarele.

Nr. proba

Reprezintd un numdr de 4 cifre folosit pentru identificarea fiecarei probe. Metoda de calculare a
numadrului probei variaza pentru fiecare mod de analiza.

Pentru informatii suplimentare despre ID-ul probei si ID-ul stativului, consultati capitolul 3.2.2
Identificarea probei.

ID proba

Un numdr de cod de bare folosit pentru a identifica fiecare proba.

In analiza ID-ul probei (cod de bare), eticheta cu codul de bare atasat fiecirui godeu pentru probe
este cititd si manevratd ca ID proba.

PN B79997AA



Prezentarea sistemului 3
3.2 Sub-procese cheie

Nr. stativ

Un ID de stativ este folosit pentru identificarea fiecarui stativ. in analiza de tip nr. stativ, nr. probei
pentru fiecare probd este alocat automat in functie de ID-ul stativului.

Data si ora sistemului

Acestea sunt data si ora sistemului, gestionate de ceasul intern al sistemului.

Data si ora indexului

Un index, creat prin configurarea datei si orei, este un fisier de date folosit ca principala cheie de
cautare pentru datele probelor.

Data si ora curenta sunt configurate automat ca data si ora indexului la pornirea sistemului; totusi,
acestea pot fi modificate in functie de optiunea operatorului.
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3.4 Intelegerea hardware-ului de sistem
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Figura 3.3
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Unitatea de transfer reactiv
Unitatea roata pentru cuvete
Unitatea de transfer probe
Unitatea duza de spalare
Unitatea de fotometrie

Unitatea de furnizare a stativelor
Unitatea masa STAT

Unitatea de colectare a stativelor
Intrerupator si sigurante

10.Butoane de operare

11. Unitatea de furnizare a stativului

12. Unitatea seringa

13. Unitatea ISE (optiune)

14. Unitatea pompa a agitatorului
rotativ

15.Rezervor de depozitare

16. Unitatea congelator pentru
reactivi

17.Unitatea de mixare
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3.4 Intelegerea hardware-ului de sistem

3.44 Masa STAT

Masa STAT este folositd pentru a procesa probele prioritare STAT si este modalitatea cea mai rapida
de a procesa o proba.

Compartimentul mesei STAT este pdstrat la o temperatura intre 4°C si 12°C chiar si dupd derularea
End Process (Proces final) pentru oprirea sistemului.

Masa STAT are 22 pozitii predefinite de utilizator care se pot programa pentru analize STAT
prioritare, analize repetate, calibratori si controlul calitdtii. Pozitiile interioare ale mesei STAT sunt
folosite pentru calibrare ISE si proceduri de intretinere ISE.

/\ ATENTIE

Pentru a evita ranirea, nu atingeti si nu deschideti capacul mesei STAT cat timp
clipeste LED-ul STAT TABLE (Masa STAT) de culoarea chihlimbarului.

Figura 3.8

Masa STAT

. MOVE
= (Deplasara

O STOP (Oprire)

=h
.9
]

A TABLE ROTATION/
DIAG (Rotire
masa/Diag.)

1. Godeu pentru probe 4. Fascicul laser al cititorului de coduri de bare
2. Capac masa STAT (ID proba)
3. Buton TABLE ROTATION/DIAG 5. Masa STAT

(Rotire masa/Diag.) 6. LED masa STAT
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3.4 Intelegerea hardware-ului de sistem

3.4.8 Unitatea roata pentru cuvete

Baia de incubare pdstreaza temperatura de reactie din cuvete la 37°C. Cuveta este facuta din sticld
opticd cu drumul optic de 5 mm.

*  Volumul minim de reactie: 90 pL.

* Volumul maxim de reactie: 350 pL.

Figura 3.13

1. Roata pentru cuvete

Unitatea roatd pentru cuvete contine un total de 88 de cuvete pe o singura roata. Cuvetele sunt
curdtate automat de unitatea duza de spdlare. Integritatea cuvetei este verificata in timpul
procedurii sdptdmanale de intretinere Photocal si cuvetele sunt curatate sau inlocuite dupa
necesitate pe baza rezultatelor Photocal.

Cuvetele sunt monitorizate continuu in modul Measure (Masurare) prin metoda verificarii in timp
real a blancului de apa. Metoda de verificare in timp real a blancului de apd compard citirea pentru
blancul de ap3 obtinuta in timpul analizei cu citirea anterioard a blancului de apa. Dacd citirea
blancului de apa pentru o cuvetd nu se incadreaza in specificatii, se genereaza o alarma
~Photometry Error During Cuvette Wash” (Eroare fotometrie la spalarea cuvetei). Alarma
~Photometry Error During Cuvette Wash” (Eroare fotometrie la spilarea cuvetei) este generatd la
detectarea unei revarsdri de in cuvetd si daca este depistatd instabilitatea fotometriei.
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3.4 Intelegerea hardware-ului de sistem

3.4.10 Unitatea duza de spalare

Unitatea duzd de spdlare curdtd, cldteste si usucd automat cuvetele. Unitatea constd din sase duze
de spdlare, o duzd de aspirare si o duza de uscare.

Fiecare duzd de spdlare este o duza cu 3 capete folositd pentru a curdta cuvetele. Duza cea mai lunga
aspird lichidul, duza mijlocie distribuie iar duza cea mai scurtd aspira orice lichid este in exces.

Duza de aspiratie aspird eventualele resturi de lichid din cuveta. Duza de uscare foloseste capatul
teflonat pentru a aduce orice eventual rest de umezeald la capatul cuvetei, apoi aspird pentru a usca
complet interiorul cuvetei.

Figura 3.15

1. Duze de spalare, aspirare si uscare
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3.4 Intelegerea hardware-ului de sistem

Secventa de distribuire a duzelor de spilare, de la stinga spre dreapta pe diagramd, este
urmatoarea:

* Duzele de spalare 1si 2 - Solutie de spélare diluata
* Duzele 3 pand la 6 - Apa deionizata caldad
* Duza de aspirare 7 - Aspirare

* Duza de uscare 8 - Uscare

Figura 3.16

—0

Duza de spalare

®

Duza de aspirare Duza de uscare

Duza de prea-plin

Duza de distribuire a lichidului (solutie de spalare si apa deionizata calda)

Duza de aspirare a lichidului (reactie, solutie de spalare si apa deionizata calda)
Cap de uscare

tall

3.4.11 Congelator pentru reactivi

PN B79997AA

Un congelator pentru reactivi contine primul reactiv (R1) si al doilea reactiv (R2). Chiar daci se
ruleazd un End Process (Proces final), temperatura congelatorului este pastrata intre 4°C (39,2°F) si
12°C (53,6°F).

Amplasati flaconul cu reactiv pe tava cu reactivi din congelatorul pentru reactivi.

Pe tava de reactivi sunt 76 de pozitii. Inelul interior al tavii reactivului contine maximum 38 de
flacoane de 60 mL, 30 mL sau 15 mL. Folositi adaptorul corespunzator pentru flacoane de 30 mL,
respectiv de 15 mL. Inelul exterior al tavii reactivului contine un maxim de 38 de flacoane de 30 mL
sau 15 mL. Folositi adaptorul corespunzator pentru flacoane de 15 mL.

Fiecare pozitie de flacon poate fi desemnatd ca ID de reactiv (cod de bare) sau fixa (fard cod de bare).
In timpul unei verificdri de reactiv sunt depistate flacoanele cu reactiv, sunt citite ID-urile de
reactiv si sunt calculate volumele de reactiv.
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Prezentarea sistemului
3.5 Descriere Software

Meniu Sub-meniu Optiune
Rutina Start Folosita pentru a stabili indexul, grupul de teste, numele operatorului si
Condition numerele de inceput ale probelor inainte de a incepe analiza.
(Conditie Consultati capitolul 5.1.2 Setarea conditiilor de pornire.
start)
Reactiv Reagent Management (Gestionare reactivi)
Folosit pentru a verifica cantitatea de reactiv si numarul de teste
disponibile in flacon.
Consultati capitolul 5.5 Verificarea starii reactivului si 7.4 Gestionarea
reactivilor.
Reagent Inventory (Inventar reactiv)
O detaliere a volumului sau numarului de doze de R1 si R2 (pentru
fiecare reactiv) folosite pentru fiecare zi a saptamanii pentru uninterval
de timp specificat.
Consultati capitolul si 7.4.5 Inventarul reactivilor.
Reagent Consumption (Consum reactiv)
O detaliere a reactivului folosit pentru un interval de timp specificat pe
volume sau doze de R1 si R2 pentru fiecare tip de stativ.
Consultati capitolul 7.4.6 Consumul de reactiv.
Rack Sample (Proba)
Requisition Folosit pentru a programa manual probele de la pacient (demografice
(Solicitare si teste).
stativ) Consultati capitolul 6.3 Solicitarea probelor de rutina si urgente.
Calibration (Calibrare)
Folosit pentru a solicita reactivii pentru calibrare.
Consultati capitolul 5.6 Efectuarea calibrarii.
QC (Controlul calitatii)
Folosit pentru a solicita probe pentru controlul calitatii.
Consultati capitolul 5.7 Executarea controlului calitatii.
STAT STAT Status (Stare STAT)
Requisition Folosit pentru a vizualiza starea mesei STAT si pentru a incepe analiza
(Solicitare STAT a probelor.
STAT)

Sample (Proba)
Folosit pentru a efectua solicitari de probe STAT prioritare pentru
analiza STAT pe masa STAT.

Calibration (Calibrare)
Folosit pentru a efectua solicitari de calibrare pentru analiza de
calibrare pe masa STAT.

QC (Controlul calitatii)
Folosit pentru a efectua solicitari de controlul calitatii pentru analiza de
controlul calitatii pe masa STAT.
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3.5 Descriere Software

Organizare si prezentare functionala a meniului Calibration (Calibrare)

Afiseaza un istoric al informatiilor de calibrare si face verificari de calibrare.

(Program de
monitorizare

Meniu Sub-meniu Optiune
Calibration Calibration Vizualizeaza starea curenta pentru blancul de reactiv si calibrare
(Calibrare) Monitor precum si un istoric pentru blancul de reactiv si datele de calibrare pe

un grafic.
Consultati capitolul 7.3.4 Verificarea blancului de reactiv si a calibrarii.

calibrare)

Calibration Calibration Verification (Verificare calibrare)
verification Verifica performantele calibrarii.

(Verificare Consultati capitolul 7.9.2 Verificati calibrarea.
calibrare)

Material Parameters (Parametri material)

Introduceti parametrii pentru verificarea calibrarii si vizualizati sau
tipariti un grafic.

Consultati capitolul 7.9.1 Introducerea parametrilor materialului.

Organizare si prezentare functionala a meniului QC (Controlul calitatii)

Afiseaza si modificd rezultatele si istoricul controlului calitatii.

Meniu Sub-meniu Optiune
QC (Controlul | QC Monitor Daily Chart (Grafic zilnic)
calitatii) (Monitor QC) | Afiseaza variatia datelor de controlul calitatii intre indexuri cu aceeasi
data sau date diferite ca grafic zilnic.
Consultati capitolul 7.3.5 Verificarea controlului calitatii.
Day to Day Chart (Grafic de pe o zi pe alta)
Afiseaza variatia datelor de controlul calitatii intre indexuri cu aceeasi
data sau date diferite ca grafic de zi cu zi.
Consultati capitolul 7.3.5 Verificarea controlului calitatii.
Twin Plot Chart (Diagrama cu plotare duala)
Afiseaza variatia datelor de controlul calitatii intre doua probe de
controlul calitatii ca diagrama cu plotare duala.
Consultati capitolul 7.3.5 Verificarea controlului calitatii.
QC Data Used to edit QC result (Folosit pentru modificarea rezultatelor de
Review controlul calitatii)
(Analiza date | Consultati capitolul 7.5 Editarea datelor privind controlul calitatii.
de controlul
calitatii)
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Parametri
4.2 Meniul Common Test Parameters (Parametri generali ai testului)

4.2 Meniul Common Test Parameters (Parametri generali ai testului)

4.2.1 Meniul Test Name (Nume test)
4.2.2 Meniul Profile (Profil)
4.2.3 Meniul Group of Tests (Grup de teste)

4.2.1 Meniul Test Name (Nume test)

Utilizati acest meniu pentru a programa parametrii testului, inclusiv numele testului, ID-ul
reactivului si alarma pentru reactiv insuficient.

Pot fi programate maximum 120 de teste. Cuprinsul acestui meniu poate fi imprimat.

Fila Test Name (Nume test)

Selectati Menu List (Listd meniu) > Parameters (Parametri) > Common Test Parameters (Parametri
generali ai testului) > Test Name (Nume test).

Figura 4.1
o
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Parametri 4
4.2 Meniul Common Test Parameters (Parametri generali ai testului)

Setati elementele urmdtoare dupd cum este necesar.

Element Cuprins Note privind introducerea
LIH Reagent (Reactiv LIH) Dedicated (Dedicat) sau Non | Dedicated (Dedicat) inseamna cd este
Dedicated (Nededicat). utilizat numarul de test 96. LIH cu LIH

Reagent (Reactiv LIH) (OSR62166) ca
reactiv. LIH Reagent (Reactiv LIH) are un
ID de reactiv si poate fi plasat in orice
pozitie deschisa in congelatorul pentru
reactivi.

Non Dedicated (Nededicat) inseamna ca
pentru testarea LIH se utilizeaza un test si
un reactiv existenti (in sistem). Pentru
grupul de analize LIH pot fi programate
maximum trei teste.

Pentru a programa Dedicated (Dedicat)
sau Non Dedicated (Nededicat), selectati
Edit (F1) (Editare (F1)) > LIH (F7) (LIH
(F7)). Selectati Dedicated (Dedicat) sau
Non Dedicated (Nededicat) in lista
verticala ,LIH Reagent” (Reactiv LIH).
Selectati Close (inchidere).

nr. Dela1la 120 in sistem pot fi programate maximum
120 de teste. Testele sunt procesate
pentru o proba in ordinea (de la 1 1a 120)
afisata. Testele 96. LIH, 97. Na, 98. K si
99. Cl sunt numere de test
preprogramate si nu pot fi modificate.

Test Name (Nume test) Un nume de test prescurtat. | Maximum 6 caractere.

Numele de teste pentru numerele de
teste de la 96 la 102 sunt presetate in
software si nu pot fi modificate.

Long Name (Nume lung) Un nume de test complet. Maximum 20 de caractere.

Reagent ID (ID reactiv) 3 cifre (de la 000 la 999). Valoarea ,Reagent ID” (ID reactiv),
formata din 3 cifre, se gaseste in partea
dreapta-sus in fisa de configurare sau
sunt primele 3 cifre de pe eticheta cu ID-
ul reactivului.

Introduceti acelasi ID de reactiv pentru
doua teste pentru a utiliza acelasi flacon
de reactiv. Valoarea este disponibila
pentru ID-ul de reactiv sau reactivii ficsi.
in Reagent Management (Gestionare
reactiv), sunt afisate numele ambelor
teste pentru flaconul respectiv.

Alarm Shots (Injectari alarma) De la 1la 200. Valoarea Numarul de teste rdmase atunci cand
implicita este 32. este generata o alarma pentru reactiv
insuficient.
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Parametri 4
4.2 Meniul Common Test Parameters (Parametri generali ai testului)

Setati elementele urmdtoare dupd cum este necesar.

Element Cuprins Note privind introducerea
LIH Reagent (Reactiv LIH) Dedicated (Dedicat) sau Non | Dedicated (Dedicat) inseamna cd este
Dedicated (Nededicat). utilizat numarul de test 96. LIH cu LIH

Reagent (Reactiv LIH) (OSR62166) ca
reactiv. LIH Reagent (Reactiv LIH) are un
ID de reactiv si poate fi plasat in orice
pozitie deschisa in congelatorul pentru
reactivi.

Non Dedicated (Nededicat) inseamna ca
pentru testarea LIH se utilizeaza un test si
un reactiv existenti (in sistem). Pentru
grupul de analize LIH pot fi programate
maximum trei teste.

Pentru a programa Dedicated (Dedicat)
sau Non Dedicated (Nededicat), selectati
Edit (F1) (Editare (F1)) > LIH (F7) (LIH
(F7)). Selectati Dedicated (Dedicat) sau
Non Dedicated (Nededicat) in lista
verticala ,LIH Reagent” (Reactiv LIH).
Selectati Close (inchidere).

nr. Dela1la 120 in sistem pot fi programate maximum
120 de teste. Testele sunt procesate
pentru o proba in ordinea (de la 1 1a 120)
afisata. Testele 96. LIH, 97. Na, 98. K si
99. Cl sunt numere de test
preprogramate si nu pot fi modificate.

Test Name (Nume test) Un nume de test prescurtat. | Maximum 6 caractere.

Numele de teste pentru numerele de
teste de la 96 la 102 sunt presetate in
software si nu pot fi modificate.

Long Name (Nume lung) Un nume de test complet. Maximum 20 de caractere.

Reagent ID (ID reactiv) 3 cifre (de la 000 la 999). Valoarea ,Reagent ID” (ID reactiv),
formata din 3 cifre, se gaseste in partea
dreapta-sus in fisa de configurare sau
sunt primele 3 cifre de pe eticheta cu ID-
ul reactivului.

Introduceti acelasi ID de reactiv pentru
doua teste pentru a utiliza acelasi flacon
de reactiv. Valoarea este disponibila
pentru ID-ul de reactiv sau reactivii ficsi.
in Reagent Management (Gestionare
reactiv), sunt afisate numele ambelor
teste pentru flaconul respectiv.

Alarm Shots (Injectari alarma) De la 1la 200. Valoarea Numarul de teste rdmase atunci cand
implicita este 32. este generata o alarma pentru reactiv
insuficient.

PN B79997AA 4-11



PN B79997AA

Parametri

4.3 Meniul Specific Test Parameters (Parametri specifici test)

Element

Cuprins

Note privind introducerea

Test Name (Nume test)

Numele prescurtat al testului
selectat din lista verticala.

Numele prescurtat al testului este
programat in Common Test
Parameters (Parametri generali ai
testului) > Test Name (Nume test).

Type (Tip)

Serum (Ser), Urine (Urind), Other-
1 (Altele 1) Other-2 (Altele 2)

Operation (Operare)

Yes (Da) sau No (Nu)

Yes” (Da): testul este operational
pentru valoarea Type (Tip) afisata. ,No”
(Nu): testul nu este operational pentru
valoarea Type (Tip) afisata. Daca un
test este programat la ,No” (Nu),
atunci el nu este disponibil pentru
solicitare sau pentru executare. Testul
apare cu gri si nu poate fi accesat in
meniuri.

Sample Volume (Volum
proba) si Dilution (Dilutie)

Daca Dilution (Dilutie) este 0 L,
atunci Sample Volume (Volum
probd) poate fi setat intre 1,0 pL si
25,0 pL.

Daca Dilution (Dilutie) este 10 pL,
atunci Sample Volume (Volum
probd) poate fi setat intre 1,0 si
20,0 pL.

Valoarea minima pentru Sample
Volume (Volum proba) este 1,0 pL.

Sample Volume (Volum probd) poate fi
programat in pasi de 0,1 L.

Dilution (Dilutie) este reprezentata de
apa deionizata (0 sau 10 L) distribuita
pentru diluarea unei probe dupa
distribuirea acesteia.

Daca Dilution (Dilutie) este setata la

0 uL, atunci o cantitate suplimentara
de 2,9 uL de proba este aspirata pentru
corectitudinea distribuirii.

Pre-Dilution Rate (Rata de
predilutie)

1,3,5,10, 15, 20, 25, 50, 75 sau
100

Defineste predilutia automata care va
fi executatad in analizor intr-o ,,cuveta
de dilutie” care contine proba si apa
deionizata sau alt diluant. Consultati
volumele de rate de predilutie in 4.4.2
Meniul Repeat Specific (Parametri
specifici repetare) pentru o lista de
volume de proba necesare pentru
fiecare rata de predilutie. Volumul de
proba de test este distribuit din cuveta
de dilutie in cuveta de reactie.

Reagent Volume (Volum de
reactiv)

R1(R1-1): 10 pana la 250 pL
R2(R2-1): 0, 10 pana la 250 pL

Dilution (Dilutie)

R1(R1-1): 0, 10 pana la 240 pL
R2(R2-1): 0, 10 pana la 240 pL

Volumele de reactivi pot fi setate in
pasi de 1,0 uL.

Volumul de reactiv total si dilutia
trebuie sa nu depaseasca un total
maxim de 250 L.

Wave Length Pri. (Lungime
de unda primara)

340, 380, 410, 450, 480, 520, 540,
570, 600, 660, 700, 750 si 800 nm

Wave Length Sec. (Lungime
de unda secundara)

None (Niciuna), 340, 380, 410,
450, 480, 520, 540, 570, 600, 660,
700, 750 si 800 nm

4-25

4



PN B79997AA

Parametri

4.3 Meniul Specific Test Parameters (Parametri specifici test)

Element

Cuprins

Note privind introducerea

LIH Reagent (Reactiv LIH)

Dedicated (Dedicat) sau Non Dedicated

(Nededicat).

Valoarea Dedicated (Dedicat) sau
Non-Dedicated (Nededicat) este
afisata din Common Test
Parameters (Parametri generali
ai testului) > Test Name (Nume
test). Daca LIH este setat la
Dedicated (Dedicat), puteti
introduce parametri pentru
Sample Volume (Volum proba),
Dilution (Dilutie), Reagent Volume
(Volum reactiv) si Onboard
Stability Period (Perioada de
stabilitate in sistem). Daca LIH
este setat la Non Dedicated
(Nededicat), sunt utilizati
parametrii din testul in sistem
utilizat pentru analiza LIH.

Sample Volume (Volum
proba) si Dilution (Dilutie)

Dilution
(Dilutie):

0 puL
10 L

Sample Volume (Volum
proba):

1,0 pana la 25,0 L
1,0 pana la 20,0 uL

in pasi de 0,1 pL

Volum si dilutie pentru
reactiv R1 (R1-1)

Reagent Volume (Volum de reactiv): 10
pana la 250 uL

Dilution (Dilutie): 0, 10 pana la 240 pL

in pasi de 1 L

Volumul de reactiv total si dilutia
trebuie sa nu depaseasca un total
maxim de 250 pL.

Onboard Stability Period
(Perioada de stabilitatein
sistem)

Zile (0 pana la 999) si ore (0 pana la 23)

LIH Judgement Level
(Nivel de evaluare LIH)

Nivelul de evaluare este setat separat
pentru Lipemia (Lipemie), Icterus (Icter) si
Hemolysis (Hemoliza).

+
++
+++
++++
++t+++

:Dela0,0la3,0

: Valoare + pana la 3,0

: Valoare ++ pana la 3,0

: Valoare +++ pana la 3,0

: Valoare ++++ pana la 3,0

Consultati fisa de configurare LIH
sau introduceti valori stabilite de
laborator. Reactivul LIH cu
parametrii LIH din fisa de
configurare reprezinta singura
optiune validata pentru testul
specific LIH.
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4.4.2 Meniul Repeat Specific (Parametri specifici repetare)

PN B79997AA

Parametri 4

4.4 Meniul Repeat Parameters (Parametri repetare)

Programati volumul probei, volumul de diluant si rata de predilutie pentru o executare cu repetare
normald, pentru o executare repetata cu dilutie si pentru o executare repetatd cu condensare.

Selectati Menu List (Listd meniu) > Parameters (Parametri) > Repeat Parameters (Parametri
repetare) > Repeat Specific (Parametri specifici repetare).

Figura 4.19

% Routine ’J [ m Common Test Parameters J

Calibration >| { @ Specific Test Parameters ‘

@ Qc M@ Repeat Parameters F—
i

D Parameters [ 3 ( Calibration Parameters W

ﬁ Maintenance >| [ QC Parameters ‘

[ Par S
S

Repeat Parameters

Test Name ﬂ EI T |
Normal Repeat
Sample Volume 5.0 uL Repeat Decision Range Low [ -9999999
Dilution [ odu High [ 9999999
Pre-Dilution Rate [ 14 Reflex Range Low [ -9999999
Repeat with diluent High [ 9999999
Sample Volume 25 W F# Dynamic Range Check
Dilution [ ofdu
Pre-Dilution Rate [ 13
Repeat with condense
Sample Volume [ 10w
Dilution [ ofdu
Pre-Dilution Rate [ 13

Edit

Print

Element

Cuprins

Note privind introducerea

Test Name (Nume test)

Numele testului

Type (Tip)

Serum (Ser), Urine (Urina), Other-
1 (Altele 1) Other-2 (Altele 2)

Normal Repeat (Repetare

normala):

* Sample Volume (Volum proba)

¢ Dilution (Dilutie)

* Pre-Dilution Rate (Rata de
predilutie)

Pentru Sample Volume (Volum
proba), Dilution (Dilutie) si Pre-
Dilution Rate (Rata predilutie) sunt
afisate valorile din Specific Test
Parameters (Parametri specifici
ai testului).
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4.4 Meniul Repeat Parameters (Parametri repetare)

4-48

Element

Note privind introducerea

Repeat with diluent (Repetare cu
diluant) si Repeat with condense
(Repetare cu condensare)

¢ Sample Volume (Volum proba)
¢ Dilution (Dilutie)

Cuprins
Diluant Sample (Proba)
(Diluant)
0 uL 1,0 pand la
25,0 uL
10 uL 1,0 pand la
20,0 uL

Volumul de proba poate fi
programat in pasi de 0,1 L.

Dilutia poate fi programata la 0 pL
sau la 10 pL. Apa deionizata este
distribuita din sonda (ac) pentru
probe, dupa distribuirea probei.

Pre-Dilution Rate (Rata de
predilutie)

1,3,5,10, 15, 20, 25, 50, 75, 100

0 ,cuveta de dilutie” este
realizata in analizor, continand
proba si diluant. Consultati tabelul
de mai jos pentru volumele de
distribuire pentru proba si diluant.
Volumul de proba pentru ,Repeat
with diluent” (Repetare cu diluant)
este apoi distribuit din cuveta de
dilutie in cuveta de test si
rezultatele sunt calculate.

Valori Low (Inf.) si High (Sup.)
pentru Repeat Decision Range
(Interval decizie repetare)

un numar (intre -999999 si
9999999)

Un interval definit de utilizator
pentru a genera o solicitare de
repetare. Rezultatele sub limita
Low (Inf.) genereaza un marcaj
.K". Rezultatele peste limita High
(Sup.) genereaza un marcaj ,,)".
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4.4 Meniul Repeat Parameters (Parametri repetare)

Element

Cuprins

Note privind introducerea

Valori Low (Inf.) si High (Sup.)
pentru Reflex Range (Interval
reflex)

un numar (intre -999999 si
9999999)

Programati un interval specific
pentru a declansa parametrii de
repetare reflex ai testului
programati in Repeat Common
(Parametri generali repetare) >
Group (Grup). Deciding Test (Test
decisiv) nu este efectuat la
executarea repetata. Rezultatele
sub limita Low (Inf.) genereaza un
marcaj ,fl". Rezultatele peste
limita High (Sup.) genereaza un
marcaj ,fh”. Programati Reflex
Range (Interval reflex) in interiorul
limitelor pentru Repeat Decision
Range (Interval decizie repetare).

Dynamic Range Check (Verificare
interval dinamic)

Checked (Bifat) sau Not Checked
(Nebifat)

Pentru Checked (Bifat), atunci
cand un test genereaza ,F,” ,G,”
+FX" sau ,Gx” si marcajul
corespondent este selectat in
Repeat Common (Parametri
generali repetare), testul este
repetat. Pentru Not Checked
(Nebifat), atunci cand un test
genereaza ,F,” ,G,” ,Fx" sau ,Gx
si marcajul corespondent este
selectat in Repeat Common
(Parametri generali repetare),
testul nu este repetat. Setarea
implicita este ,Checked” (Bifat).

n
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Pornirea zilnica 5
5.5 Verificarea starii reactivului

5.5 Verificarea starii reactivului

5.5.1 Verificarea cantitatii de reactiv si a starii acestuia
5.5.2 Examinarea informatiilor detaliate

5.5.3 inlocuirea reactivului

5.5.1 Verificarea cantitatii de reactiv si a starii acestuia

Vedeti starea reactivilor aflati actualmente in analizor. Efectuati o verificare a reactivului pentru a
actualiza starea reactivului atunci cand reactivii au fost incarcati sau descarcati si dupa un End
Process (Proces final) sau un Emergency Stop (Oprire de urgenta).
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Pornirea zilnica

5.5 Verificarea starii reactivului

1

5-12

Selectati Home (Acasd) > Reagent Management (Gestionare reactiv) > Main (Principal).

Figura 5.8

B E S (e ) ©o 8 %

[ Sample Status ] (Analyzerstatus ] (SImpIeSTAT Mode‘]

Maintenance not performed.
Measurement may not be performed correctly.

Daily Calibration not performed.
ISE may ot be messured correctly.

1SE selectivity check not performed.
1SE may not be measured correctly.

R nt Ani Rack Requisition
Start Condition Management Main ce Sample STAT Status Sample Manager

Reagent

\
( Reagent Inventory ] [Reagem Oons,lnpllon]
Main Details

| Accessible [ Checked Shot/vol  |shot hd
Reagent Status Type IW;I
ALT AST GGT D.BIl TBI__[
863 I 886 I 282 I— 762 I— <30
CHOL I EY TRIG BUN CRE [ -
1061 IEE— | 140] D 24] — 515 IE—— 577 —

+

Reagent Check

PN B79997AA



PN B79997AA

Pornirea zilnica
5.5 Verificarea starii reactivului

Selectati un tip de proba in lista verticald ,, Type” (Tip).

Selectati Reagent Check (F5) (Verificare reactiv (F5)).

Selectati una dintre metodele de verificare.

Figura 5.9

& Check all positions ¥ Read Reagent ID
 Check Specified positions
¢ Check changed positions

© Reset Only

Start Cancel |

SFAT Optiuni pentru Reagent Check (F5) (Verificare reactiv (F5)):

Check all positions (Verificare toate pozitiile)

Verificd volumul rdmas de reactiv in toate pozitiile, inclusiv pozitia flacon ului in afara
congelatorului de reactivi. Selectati aceasta verificare in cadrul pornirii zilnice,m atunci cand
modificati orice parametru, cand schimbati grupul si cand incarcati numerosi agenti.

Check specified positions (Verificare pozitii specificate)

Verificd volumele de reactiv ramase in pozitiile specificate.

Selectati aceasta verificare atunci cand inlocuiti un flacon cu reactiv. Daca reactivul este un R1/
R2, bifati atat R1, cat si R2.

Check changed positions (Verificare pozitii modificate)
Verifica reactivul ramas pentru orice ID de reactiv care este nou sau care a fost mutat de la
precedenta verificare a reactivului.

Reset Only (Doar reinitializare)
Selectati aceasta optiune atunci cand capacul congelatorului de reactivi a fost doar deschis si
inchis la loc, fara a se schimba vreun reactiv. Verificarea volumului de reactiv nu este efectuata.

Read Reagent ID (Citire ID reactiv)
Selectati aceasta optiune daca trebuie citit codul de bare al reactivului.

Daca sunt programati parametri de prevenire a contaminarii, acestia sunt aplicati in cursul unei
verificari de reactiv.

Selectati Start (Pornire).

Incepe verificarea reactivului. in cursul verificarii reactivului, pe ecran se afiseaza cu rosu
mesajul Checking (Verificare in curs) si graficul cu bare afiseazi progresul verificarii
reactivului. Atunci cAnd verificarea este finalizat, este afisat mesajul Checked (Verificat) cu
albastru.
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Pornirea zilnica

5.5 Verificarea starii reactivului

6

5-14

Vedeti caseta Reagent Status (Stare reactiv) in coltul stinga sus al filei Main (Principal).

Culoarea pentru Display (Afisaj) si Background (Fundal) indic3 Status (Stare) pentru
congelatorul de reactivi si verificarea reactivului si erorile pentru reactivii din sistem. Vedeti
in fila Details (Detalii) dacd sunt prezente comentarii de culoare galben, portocaliu sau rosu.

Consultati 5.5.2 Examinarea informatiilor detaliate, Reagent status (Stare reactiv) pentru o
descriere a starilor reactivilor.

Figura 5.10

Accessible Checked
Reagent Status

Starea fiecdrui test individual este afisatd in fila Main (Principal). Verificati c3 sunt prezenti

reactivii necesari si ca toti reactivii au un volum suficient. Bara indicatoare albastra afiseaza
numadrul maxim de teste calculate in Reagent Inventory (Inventar reactiv). Consultati 7.4.5
Inventarul reactivilor pentru mai multe informatii. Identificati reactivii care trebuie incarcati.

Figura 5.11

20.Gluc ‘
1384 I

Consultati 5.5.2 Examinarea informatiilor detaliate, Starea testului pentru o descriere a starilor
testelor.
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Pornirea zilnica
5.5 Verificarea starii reactivului

8 Selectati Details (Detalii). Verificati valorile Onboard Remaining (Rimas in sistem), RB Stability

Remaining (Stabilitate blanc reactiv rdmasa) si cd timpul pentru Cal Stability Remaining
(Stabilitate calibrare rimas3) este suficient pentru executare. Examinati comentariile si
efectuati actiunile corective necesare.

Figura 5.12

7’ — e ji
ey [ 10000 =R
[ Routine ¢ Reagent

Reagent Management ( Reagent Inventory ] (Reagen!ConsumplIOﬂ]

Main Details

Reagent Status Reagent Display Content [ (All)

RB Stability | CAL Stability | .
. | TestName | R1/R2 | shots . o | e Expiration | Lot No. | No. - Comment
CaArs R1(R1-1) oH| H  12/1/2014 1 CAL Stability Expired

Ca-Opc R1(R1-1) |EeE oH 9/1/2013 1 CAL Stability Expired
Ca-Opc R2(R2-1) oH 9/1/2013] I I 1CAL Stability Expired
Glu oH 6/1/2014 I 1/CAL Stability Expired
Glu R2(R2-1) 491 o1  6/1/2014] | L 1/CAL Stability Expired
Mg+ RiR1-1) 127 o1 8/1/2014 1/CAL Stability Expired
104 R1(R1-1) [ESOB OH 3/1/2014 | 1 CAL Stability Expired
1PO4 R2(R2-1) |[AS05 o 3/1/2014 | 06 1 CAL Stability Expired
Uricos Ri(R1-1) B9 on
Uricos Ro(R2-1) 530 oH
BUN R1(R1-1) [EE0Z oH|
BUN R2(R2-1) 0BT o1
Amy Ri(R1-1) a8 12/1/2013 1/No RB Data
 Creat R1(R1-1) |[EET oM 7/1/2014 1 CAL Stability Expired
Creat R2(R2-1) S OH 7/1/2014 1 CAL Stability Expired
M RIR1-1) /12013 I 1
Blzz oo

Tnitialize Onboard
Stability

| Accessible Checked ‘ Type

7/1/2013 1/CAL Stability Expired
7/1/2013 1/CAL Stability Expired
7/1/2013 1/CAL Stability Expired
7/1/2013 1 CAL Stability Expired

22 S‘E‘EEE‘EEEEE‘E@ L

Position Reagent Previous
Setting Reagent Check __History Setting
C I

9 Adiugati reactivii noi necesari, pe baza pasilor de la 6 1a 8.

Pentru detalii referitoare la incircarea noilor reactivi, consultati 5.5.3 Inlocuirea reactivului.

10 Daci un reactiv este insuficient sau gol, incircati reactivi suplimentari si efectuati din nou o
verificare a reactivului.
A

Pentru detalii referitoare la editarea setarilor flaconului cu reactivi, consultati 7.4 Gestionarea
reactivilor in capitolul 7.
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Programarea si procesarea probelor
6.1 Pregatirea probelor pentru analiza

6.1.4 Plasati in stativ godeurile/eprubetele pentru probe

6-10

Pregatirea stativului

Inainte de inceperea analizei, distribuiti o proba in godeurile/eprubetele pentru probe si
introduceti aceste godeuri/eprubete in stativul corect.

Stativele au sase culori diferite. Fiecare culoare de stativ are un scop sau o utilizare anume. Stativele
sunt plasate in unitatea de furnizare a stativelor. in unitatea de furnizare a stativelor pot fi plasate
maximum 8 stative, ceea ce corespunde unui maxim de 80 de probe. Stativele pot fi incarcate

continuu in unitatea de furnizare a stativelor, daca exista spatiu disponibil.

Tipuri de stative

Sistemul identifica tipul de stativ pe baza combinatiei de magneti de pe fundul stativului. Culorile,
utilizarile si combinatiile de magneti pentru stative sunt prezentate mai jos.

Culoare Utilizare stativ Magnet
1 2 3
Alb Se utilizeaza pentru analizarea probelor de rutina si pentru probele cu
O Executare repetatd automata. ® OO
Albastru | Se utilizeaza pentru calcularea blancurilor de reactiv la crearea curbelor de
. calibrare. ®@ OO0
Galben Se utilizeaza pentru crearea curbelor de calibrare.
® O
Verde Se utilizeaza pentru analiza probelor de controlul calitatii.
‘ (OO
Portocaliu | Se utilizeaza pentru analiza probelor cu repetare manuala.
00
Rosu Se utilizeaza pentru analiza probelor urgente.
‘ Oeo

Pozitiile in stativ sunt numerotate de la 11a 10. Magnetii sunt plasati pe fundul stativului, numarul
pozitiei fiind 1 end (sfarsit).
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Programarea si procesarea probelor
6.2 Plasarea stativelor in unitatea de furnizare a stativelor

6.2 Plasarea stativelor in unitatea de furnizare a stativelor

In unitatea de furnizare a stativelor pot fi plasate maximum 8 stative (80 de probe).

/\ AVERTIZARE

Nu priviti niciodata direct in cititoarele de coduri de bare. LED-urile pot provoca
rani grave ochiului.

Pentru a plasa stativele in unitatea de furnizare a stativelor:

SFAT Daca utilizati optiunea Auto Repeat (Repetare automata), unitatea de furnizare a stativelor se
deplaseaza in mod automat la aproximativ 30 de secunde pentru a deplasa stativele cu probele care

necesita analiza repetatd. nu plasati stativele in unitatea de furnizare a stativelor daca aceasta se
deplaseaza.

1 Deschideti capacul de protectie a probelor.

2 Plasati stativele in unitatea de furnizare a stativelor.

Figura 6.10 Vedere de sus a unitatii de furnizare a stativelor

1. Capac de protectie a probelor 5. Unitate de furnizare a stativelor

2. Fascicul laser al cititorului de coduri de bare 6. Suprafata pe care este aplicat ID-ul stativului
(ID proba) 7. Stativ

3. Unitate de colectare a stativelor

4. Fereastra pentru citirea ID-ului stativului
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Monitorizarea sistemului si rezultatele
7.3 Verificarea rezultatelor

Figura 7.28
QcC
Daily Chart [ Day to Day Chart ] ( Twin Plot Chart ]
Monitor List Chart View
ey [11/13/2007 8:15 AM - [12/12/2007 7:15 AM
Ctl.No. Test Name 1260 | P P
1 Type |serum S
2 Control Name [LiEhemiraek Level 1. | e
o’ =
Statistic Mean - | f f
Result Base Value
o 8 = -15D
Mean 625 20
D 139 300
C¥{%) 2.22 4.84 -25D
Range P 12
-35D
3335383338388
Detail Data
Tndex
Measured Time
Sample ho. E8frand
Rack /STAT SEHfaes
Resul nggRObLy
Data Flags EEEEEER
Reagent Inf. R1R1-1) T ===} &
R tInf, R2(R2-1) |
I | e ] « J <« §F » ] » ] M |
Change Index Graph Scale Print

SFAT Control Name (Nume control)
Selectati un numar de control atribuit testului sub ,Ctl No.” (Nr. control) pentru a afisa controlul pe
grafic si pentru a afisa datele detaliate ale controlului.

Statistics (Statistica)
Sunt afisate valorile statistice pentru numarul de control selectat.

Detail Data (Date detaliate)
Selectati data si ora pe axa X a graficului pentru a afisa date detaliate pentru acel control.

Graph Scale (F5) (Scala grafic (F5))

Atunci cand aceasta optiune este selectatd, numarul datelor de afisat pe axa X poate fi selectat (10,
20 sau 30).

Afisajul pe axa Y nu poate fi schimbat.

Selectati <] sau |-
Este afisatd diagrama de variatie zilnicd in controlul calitatii pentru numele de teste precedent
si urmadtor.

Selectati Reaction Monitor (Monitor reactie). Este afisat monitorul de reactie pentru datele
afisate.

Selectati Back (fnapoi) in Reaction Monitor (Monitor reactie). Afisajul revine la Chart View
(Vizualizare diagrama).

Selectati Calibration Monitor (Program de monitorizare calibrare). Este afisat programul de
monitorizare calibrare pentru testul afisat.
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Monitorizarea sistemului si rezultatele 7
7.3 Verificarea rezultatelor

Verificarea rezultatelor de control al calitatii utilizand plotarea duala

Utilizati analiza cu plotare duald pentru a stabili daca o variatie in controlul calitatii este cauzata de
cdtre sistem sau este rezultatul unei erori aleatorii. Analiza QC este efectuatd de obicei utilizand
doud probe pentru controlul calitatii:

* O probd din intervalul de referinta

* 0 probd din intervalul patologic
Functia Plotare duald afiseazd prima proba pentru controlul calitatii pe axa X a unei plotari

bidimensionale si a doua proba pentru controlul calitatii pe axa Y. Toate punctele ar trebui sa se
incadreze in intervalul 2SD din centrul plotarii duale.

Pentru a vedea afisarea Twin Plot (Plotare duald):

1 Selectati Menu List (Listd meniu) > QC (Controlul calittii) > QC Monitor (Monitor QC) > Twin Plot
Chart (Diagram3 plotare dual3) > Test Select (Selectare test).

2 Selectati intervalul de indexuri de inceput si de final de afisat in lista verticald , Index” (Index).
Selectati tipul de probd in lista verticald ,, Type” (Tip).

3 Selectati numele de teste de afisat in lista , Test Name” (Nume test). Aceast3 actiune schimbd

culoarea afisajului pentru numele de teste selectate. Selectarea din nou anuleaza precedenta
selectie.

SFAT Atunci cand optiunea Select All Tests (F5) (Selectare toate testele (F5)) este selectata, sunt
selectate toate numele de teste afisate.

Atunci cand optiunea Deselect All Tests (F6) (Deselectare toate testele (F6)) este selectata, sunt
deselectate toate numele de teste selectate.
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Monitorizarea sistemului si rezultatele 7
7.4 Gestionarea reactivilor

7.4.6 Consumul de reactiv

Reagent Consumption (Consum de reactiv) afiseaza cantitatea de reactiv utilizatd pentru fiecare test
programat pentru analizor. Setati intervalul de indexuri pentru a afisa consumul de reactiv utilizat
pentru analiza pentru fiecare test, dup tipul de proba.

1 Selectati Home (Acasd) > Reagent Management (Gestionare reactiv) > Reagent Consumption
(Consum reactiv).

Figura 7.45

ms | - Type B
Test Shots | R1 Volume | R2 Yolume | Test Total Shot Total
— o s e b e
——— == o = m = a w
1510 o o 1510 » s 10 o i @
Display Range Report Print

SFAT Reagent Consumption (Consum reactiv) trece in mod implicit la afisarea Shot Total (Total injectari).
Shot Total (Total injectdri) este numarul cumulat de teste executate in analizor de la instalarea
instrumentului.

2 selectati tipul de proba in lista verticald , Type” (Tip).

3 Selectati Display Range (F3) (Interval de afisare (F3)).

4 selectati indexul de start si indexul final din listele verticale respective.

5 Selectati OK (OK). Este afisat numarul de teste cumulate.
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8.4 Intretinerea s&ptdmanala

7 inchideti capacul principal.
8 Debifati caseta de langd Analyzer Maintenance (Intretinere analizor) pentru a pardsi meniul.

9  Actualizati inregistrarea de intretinere.

Selectati activitatea de intretinere efectuatd in Maintenance Log (Jurnal de intretinere).

¢ Clean mix bar (Curitare bard de mixare)
A

Pentru detalii referitoare la actualizarea Inregistrarilor de intretinere, consultati Actualizarea
jurnalului de Intretinere in 8.1.2 Jurnal de Intretinere in acest capitol.

8.4.2 Efectuati un W2

Pentru a obtine rezultate de analizd corecte, curatati cuvetele o datd pe sdptdmani. Sonda (acul)
pentru probe, sonda (acul) pentru reactivi, barele de mixare si liniile de evacuare sunt curatate in
detaliu in cursul unui proces W2.

W2 prepara cuvetele pentru Photocal curdtandu-le in detaliu.

Efectuati un Photocal pentru a verifica integritatea cuvetelor. Cuvetele care prezinta valori
anormale in cursul unui Photocal trebuie s fie curatate sau inlocuite.

SFAT W2 se realizeaza trecand prin sistem o solutie HCI 1N sau o solutie de hipoclorit de sodiu (0,5%).
+ Infiecare saptamana, alternati solutia de curatare utilizata.
* Solutia HCI 1N elimina petele formate de depozitele de proteine rdmase in cuvete.

e Solutia de hipoclorit de sodiu (0,5%) elimina o cantitate foarte mica de substante inorganice, cum ar
fi ioni metalici, precum si orice urma de contaminare bacteriologica.

Pentru mai multe informatii referitoare la efectuarea unui Photocal, consultati 8.4.3 Efectuarea
unui Photocal in acest capitol.

Efectuati un W2

Un W2 dureazd aproximativ 25 de minute, de la inceput pand la final.
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8.4 Intretinerea s&ptdmanala

8-38

/\ AVERTIZARE

Acordati atentie urmatoarelor aspecte:

— Evitati amestecarea solutiei de hipoclorit de sodiu (0,5%) cu cea de HCI;
toate rezervoarele pentru solutie de curatare din analizor trebuie sa

contina aceeasi solutie de curatare.

Amestecarea solutiei de hipoclorit de sodiu (0,5%) cu solutia HCl are drept

rezultat formarea clorului gazos, gaz extrem de toxic.

Pentru a evita acest pericol, etichetati clar rezervoarele destinate solutiei
de hipoclorit de sodiu (0,5%) si cele destinate solutiei HCI si verificati ca
toate pozitiile care necesita solutii de curatare W2 contin aceeasi solutie

de curatare.

— Pregatiti intotdeauna o solutie de hipoclorit de sodiu (0,5%) proaspata

pentru fiecare procedura.

— Nu lasati mainile sau hainele sa intre in contact cu solutia de HCL sau de

hipoclorit de sodiu (0,5%).

Daca mainile sau hainele unui operator intra in contact cu solutia de HCL

sau de hipoclorit de sodiu, spalati imediat cu apa.

Daca solutia de HCL sau de hipoclorit de sodiu intra in contact cu ochii sau

cu gura, clatiti imediat zona afectata cu apa si consultati un medic.

— Evitati varsarea solutiei de curatare pe sistem. Daca solutia de spalare se
varsa pe sistem, curatati zona in care a avut loc scurgerea cu o carpa sau
cu un prosop de hartie saturat cu apa, apoi stergeti cu o carpa uscata sau

cu un prosop de hartie pana cand zona este complet uscata.

SFAT Procedura de curatare ISE este optionala in cursul procesului W2. Pentru a
executa procedura de curatare ISE, plasati o bifa langa promptul ISE Cleaning
(Curatare ISE) si consultati capitolul intretinere ISE din sectiunea ISE pentru

instructiuni despre cum sa curatati unitatea ISE.

Consultati 8.2 Componente utilizate pentru intretinerea analizorului pentru o lista completd de
coduri de articole.

Materiale necesare pentru W2:

0 eprubetd etichetata (cod articol ZM006200 sau ZM006300) pentru curdtarea sondei (acului)

pentru probe.

Un flacon de 60 mL etichetat.

Utilizati exact solutia care este marcata pe flaconul solutiei de curdtare.

Solutii de curatare.

Aproximativ 65 mL de HCI 1N sau 65 mL de solutie de hipoclorit de sodiu (0,5%).

Materiale necesare pentru curdtare ISE (unitate optionalé) in cursul unui W2:

Godeu Hitachi de 2 mL.

Solutie de curatare ISE.
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8.4 Intretinerea s&ptdmanala

1 Verificati ci sistemul este in modul Warm up (incilzire) sau Standby (Asteptare).

2 Umpleti un flacon de 60 mL cu aproximativ 60 mL din solutia de curitare in uz pentru W2 in
aceastd sdptamana.
Aveti grijd sd nu umpleti pand la gt flaconul. (Daca pentru W2 s-a utilizat anterior solutie de
hipoclorit de sodiu (0,5%), utilizati HCl pentru procedura curenta.)

3 Umpleti un flacon cu aproximativ 5 mL din solutia de curatare in uz pentru W2 in aceast
saptdmana.

4 Daci se efectueazi o curitare ISE, umpleti un godeu Hitachi cu aproximativ 1,5 mL de solutie de
curatare ISE.

5 Deschideti capacul principal al analizorului. Plasati flaconul de 60 mL in pozitia de flacon W2

dintre sonda (acul) pentru reactivi si unitatea de mixare. Dac3 este selectat si un Photocal,
inchideti capacul principal.

Figura 8.17

1. Flacon W2

/\ ATENTIE

Evitati varsarea solutiei de curatare pe sistem. Daca solutia de spalare se varsa
pe sistem, curatati zona cu o carpa umeda (cu apa) sau cu un prosop de hartie si
stergeti pana la uscare cu o carpa curata sau cu un prosop de hartie.
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8.4 Intretinerea s&ptdmanala

8-40

Plasati eprubeta plind cu solutia de curdtare pentru sdptdmana respectiva in pozitia W2 din

masa STAT.

Selectati Home (Acasd) > Analyzer Maintenance (Intretinere analizor).

Figura 8.18

Maintenance User Maintenance
o [ R [N
Maintenance r Consumption r Photocal Monitor
I~ Display pending Items only I~ Procedures due soon I~ Analyzer Maintenance

No. | Frequency Maintenance performed Pending

1 Daily Inspect sample syringe for leaks 04/08/2013 10:16 04/09/2013 10:16
2 Daily Inspect reagent syringe for leaks 04/08/2013 10:16 04/09/2013 10:16
3 Daily Inspect Pump Roller for leaks 04/08/2013 10:16 04/09/2013 10:16
4 Daily Inspect & clean sample probe 04/08/2013 10:16 04/09/2013 10:16
5 Daily Inspect & clean reagent probe 04/08/2013 10:16 04/09/2013 10:16
6 Daily Inspect & clean mix bars 04/08/2013 10:16 04/00/2013 10:16
7 Daily Inspect concentrated wash solution level 04/08/2013 10:16 04/09/2013 10:16
8 Daily Inspect printer & paper 04/08/2013 10:16 04/09/2013 10:16
9 Weekly |Perform w2 04/08/2013 10:14 04/15/2013 10:14
10 weekly Perform Photocal 04/08/2013 10:37 04/15/2013 10:37

u Weekly | Manual Washing Sample Probe 04/08/201310:16 | 04/15/2013 10:16 |
12 Weekly Clean sample Pre-diluent bottle 04/08/2013 10:16 04/15/2013 10:16
13 Weekly Clean mix bar 04/08/2013 10:16 04/15/2013 10:16
14 Monthly Clean sample probe wash well 04/01/2013 16:19 05/01/2013 16:19
15 Monthly | Clean reagent probe wash well 04/01/2013 16:20 05/01/2013 16:20
Maintenance  Maintenance n
Edit History Grid Display Stand By W1 W2 Photocal Print
C e Il 1 =) L I I IE B)

1. W2

8 Selectati W2 (F6) (W2 (F6)). Apare fereastra W2 (W2).

Figura 8.19
- wesar |

Please set detergent for W2.
Are you sure you want to start the W2?

‘ I After W2 ends, perform the photocal. ‘

‘ I~ ISE cleaning. ‘

Start Close
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8.4 Intretinerea s&ptdmanala

9 Hotarati dac Photocal trebuie s3 inceapa imediat la finalizarea W2, firi nicio interventie a

operatorului. De asemenea, procedura de curatare ISE sdptamanald poate fi executatd
impreund cu W2 fard a se prelungi procedura.

* Dacd Photocal trebuie sd inceapd dupa finalizarea W2, plasati o bifd langd optiunea After W2
ends, perform the photocal (Dupa terminarea W2, efectueazi Photocal).

* Dacd procedura de curdtare ISE trebuie sd inceapd in cursul W2, plasati o bifd 1anga
promptul ISE Cleaning (Enhanced) (Curatare ISE (imbunattit3)) si consultati capitolul
Intretinere ISE din sectiunea ISE pentru instructiuni despre cum s curitati unitatea ISE.

10 Selectati Start (Pornire). incepe W2. Acesta dureaza 25 de minute pani la finalizare. Un contor
de timp rdmas poate fi vdzut in fereastra de afisare a modului. Atunci cAnd W2 s-a finalizat,
Photocal incepe automat, daci a fost selectat la pasul 9. Dacd nu a fost selectat, la finalizarea W2,
analizorul intrd in modul Standby (Asteptare).

/\ ATENTIE

Flacoanele cu solutie de curatare pot genera gaz. Dupa finalizarea W2, scoateti
imediat flacoanele cu solutie de curatare W2 din sistem.

11 indepirtati toate materialele de intretinere utilizate pentru procedura W2.

12 Lista de intretinere este actualizatd in mod automat.
A

8.4.3 Efectuarea unui Photocal

PN B79997AA

La finalizarea unui W2 trebuie efectuat un Photocal.

Photocal este o verificare pentru integritatea cuvetelor. El detecteaza praful, petele sau zgarieturile
si identificd acele cuvete care necesitd curdtare sau inlocuire.

Photocal poate fi lansat din fereastra W2 Start (Lansare W2).

Dacd nu a fost selectat cu procedura W2, el poate fi lansat astfel:

Efectuarea unui Photocal

/\ ATENTIE

Pentru rezultate optime, efectuati intotdeauna masurarea Photocal numai atunci
cand lampa fotometru s-a stabilizat dupa pornirea sistemului.

Lampa fotometru are nevoie de aproximativ 20 de minute pentru stabilizare dupa
pornirea sistemului.

8-41

3



intretinere
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1 Verificati ci sistemul este in modul Standby (Asteptare).

2 Verificati cd este inchis capacul principal.

3 Selectati Home (Acasa) > Analyzer Maintenance (Intretinere analizor).

Figura 8.20

Maintenance User Maintenance

Analyzer Maintenance ( ISE Maintenance ] [— ] (

Maintenance r Consumption ( Photocal Monitor

I Display pending Items only I~ Procedures due soon I~ Analyzer Maintenance
o | rrequency Maintenancs Performed Pending
1 Daly |Ispect sample syringe for leaks 04/08/201310:16 | 04/09/2013 10:16 -
2 Dally |mspact raagant syringa for lasks 04/08/201310:16 | 04/09/2013 10:16
4 Daly |mepect & clean sampie probe 04/08/201310:16 | 04/09/2013 10:16
5 | paly |mspect & dlean reagent probe | owoerz0na10m6 | 04/09/201310106 _
o Daly | inspect & clean mix bars 04/08/201310:16 | 04/09/2013 10:10
| R | S | — fa |
o Daly |mspect pinter & paper 04/00/2013 10116 | 04/09/2013 10:16
i e Tommne |
10 | weeky |perform photocal 04/08/2013 1037 | 04/15/2013 10:37 _
11| Weeky |Manual Washing Sample Probe 04/08/201310:16 | 04/15/2013 10:16
12| Weedy Ciean sample Pre-dient bottle 04/00/201310:16 | 04/15/2013 10:16 m
i 13 i Weekly 04/08/2013 10:16 I 04/15/2013 10:16
14| monthly |clean sample probe wash well 04/01/2013 16119 | 05/01/2013 16119
15 Monthly Clean reagent probe wash well 04/01/2013 16:20 05/01/2013 16:20 ﬂ
Maintenance  Maintenance m
Edit History __GridDisplay __ Stand By wi w2 Photocal Print
C T 3t T ) C | TS y =
A - 4

1. Photocal

4 Selectati Photocal (F7) (Photocal (F7)). Apare fereastra Photocal Start (Lansare Photocal).

Figura 8.21

Start Photocal?

© ALL Cuvettes

© CuvettesNo.  No. [l

Start. Close
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8.4 Intretinerea s&ptdmanala

5 Selectati ALL Cuvettes (Toate cuvetele) pentru a efectua verificarea siptdmanala.

SFAT Daca anumite cuvete functioneaza incorect, ele pot fi curdtate sau inlocuite, apoi verificati-le din
nou selectand numarul lor individual.

Selectati Cuvettes No (Nr. cuvete) si introduceti numarul cuvetei de verificat.

6 Selectati Start (Pornire). Incepe Photocal. Acesta dureazi 23 de minute pan la finalizare.
Pentru o cuvetd individuald, operatiunea dureaza aproximativ 7 minute. Sistemul trece
automat in modul Standby (Asteptare) dupa finalizarea Photocal. Lista de intretinere este
actualizatd in mod automat.

SFAT Prima valoare Photocal dupa ce selectati Replacing Photometer Lamp (inlocuire lampa fotometru)
in Consumption (Consum) este actualizata si salvatd in mod automat ca valoare de referinta in
Photocal Monitor (Monitor Photocal) > Graph (Grafic)

Vizualizarea rezultatelor Photocal

Sistemul genereaza o alarma sonora daca o cuvetd nu trece de Photocal.

1 Selectati Home (Acas3) > Analyzer Maintenance (Intretinere analizor) > Photocal Monitor
(Monitor Photocal). Un numdr de cuvet3 este afisat colorat dacd respectiva cuvetd nu a trecut
de Photocal.

Figura 8.22

User Maintenance

P Load Reagent
Analyzer Maintenance ( TSE Maintenance ) ( ]( P e ]

Maintenance r Consumption r Photocal Monitor

Photocal Measurement [04/08/2013 10:37 W2 Execution [04/08/2013 10:14.
1 2 3 L3 5 6 7 8 ] 10 11

12 13 14 15 16 17 18 19 20 21

23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31 | 32

22
33
34 35 36 37 38 39 40 4 42 43 4
a5 46 47 48 19 50 51 52 53 54 55
56 57 58 59 60 61 62 63 64 65 [ 66
67 68 [ 69 70 7L 72 [ 73 74 75 76 Tt

78 79 80 81 82 83 84 85 86 87 88

Lamp Check Error

Detail Print

* Cuvetele care nu trec de Mean Check (Verificare medie) sunt afisate cu rosu. Cuvetele sunt
cel mai probabil murdare si pot fi curdtate. Consultati 8.7.1 Curdtarea cuvetelor si a rotii
pentru cuvete.
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* Cuvetele care nu trec de Cuvette Check (Verificare cuvetd) sunt afisate cu verde. Cuvetele
sunt cel mai probabil zgariate si trebuie sa fie inlocuite. Consultati 8.8.13 Curatarea sau
inlocuirea cuvetelor individuale.

* Cuvetele care nu trec de Lamp Check (Verificare lamp3) sunt afisate cu portocaliu. Lampa
fotometru se deterioreaza si trebuie si fie inlocuit3. Consultati 8.8.14 Inlocuirea lampii
fotometru.

2 Curitati sau inlocuiti toate cuvetele care nu trec de Mean Check (Verificare medie), afisate cu
rosu, sau de Cuvette check (Verificare cuvet), afisate cu verde.

3 Tnlocuiti lampa fotometru daca orice cuveti nu trece de Lamp Check (Verificare lampa)
(portocaliu).

4 Selectati fila Maintenance (Intretinere).

5 Selectati Photocal (F7) (Photocal (F7)). Apare fereastra Photocal Start (Lansare Photocal).

* Repetati Photocal pentru fiecare cuvetd care nu a trecut de Mean Check (Verificare medie)
sau de Cuvette Check (Verificare cuvetd). Selectati Cuvettes No (Nr. cuvete) si introduceti
numdrul cuvetei de verificat. Photocal dureaza aproximativ 7 minute pand la finalizare.

* Repetati Photocal pentru toate cuvetele care nu au trecut de Lamp Check (Verificare
lamp3) si lampa a fost inlocuitd sau pentru cuvetele care nu au trecut de Mean Check
(Verificare medie) sau de Cuvette Check (Verificare cuvetd). Selectati All Cuvettes (Toate
cuvetele) in fereastra Photocal Start (Lansare Photocal). Photocal dureazi 23 de minute
pand la finalizare.

6 Repetati pasii de la subcapitolul View Photocal results (Vizualizare rezultate Photocal).

1 Ppentrua imprima rezultatele Photocal, accesati fila Photocal Monitor (Monitor Photocal).
Selectati Print (F8) (Imprimare (F8)), apoi OK (OK).
A

Pentru detalii referitoare la indepartarea si inlocuirea cuvetelor, consultati 8.7.1 Curdtarea
cuvetelor si a rotii pentru cuvete in acest capitol.

SFAT Dacd o cuvetd nu trece de Photocal dupd curatare, inlocuiti cuveta cu o cuveta noua si repetati
Photocal.

/\ AVERTIZARE

Verificati ca toate cuvetele au trecut de Photocal si efectuati un QC (Controlul
calitatii) inainte de procesarea probelor.
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8.19 Intretinerea unititii ISE atunci cand este necesar

8.19.5 inlocuirea reactivilor ISE

PN B79997AA

Tnlocuiti reactivii ISE atunci cand stabilitatea in sistem expird, reactivul a expirat sau cantitatea de
reactiv este insuficientd. Nu addugati reactiv vechi intr-un flacon cu reactiv nou. Atunci cand
cantitatea de reactiv devine insuficientd, este afisat un mesaj de eroare. Numarul de probe pe care
sistemul le poate executa dupd aparitia alarmei este precizat mai jos pentru fiecare reactiv. inlocuiti
reactivul inainte ca flaconul sa se goleasca.

* Tampon: 240 de probe
* MID: 180 de probe
* REF: 600 de probe

Stabilitatea in sistem a reactivilor pentru unitatea ISE

Verificati instructiunile de utilizare pentru indicatii privind stabilitatea in sistem.

Consultati 8.10 Componente ISE utilizate pentru intretinerea ISE pentru o lista completa de coduri
de articole. Materiale necesare pentru aceastd procedura:

* Solutie tampon
* Solutie MID
* Solutie REF

/\ ATENTIE

Solutia de referinta are o concentratie ridicata. Nu contaminati alte flacoane cu
solutia de referinta.

1 Deschideti usa frontali stanga a analizorului.
2 Extrageti flaconul de reactiv de inlocuit.
3 Slabiti capacul flaconului de reactiv, apoi indepartati tubul de aspirare.

4 plasati tubul de aspirare intr-un flacon nou, strangeti capacul si plasati-1 in instrument. Solutia
veche este eliminatd ca solutie reziduala.

5 1impingeti flaconul cu reactiv inapoi in pozitia lui.

6 Selectati Home (Acasa) > Analyzer Maintenance (Intretinere analizor) > ISE Maintenance
(intretinere ISE).
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Marcaje de eroare
9.1 Sumar al marcajelor de eroare (in ordine alfabeticd)

9.1 Sumar al marcajelor de eroare (in ordine alfabetica)

Tabelul urmator sumarizeazd marcajele de eroare in ordine alfabetica:

Marcaj Definitie Referinta
! Imposibil de calculat concentratia 9-19
# Proba insuficienta detectata 9-9
$ Insuficiente date pentru a determina linearitatea reactiei 9-15
% Cheag detectat 9-10
& Datele pentru testul prozona sunt anormale 9-18
Solutie de curatare insuficienta pentru parametri de contaminare 9-8
) Numarul lotului de reactivi folosit pentru analiza probelor este diferit de numarul 9-20
de lot folosit pentru blanc de reactiv/calibrare
* Eroare de linearitate in metoda pentru rata 9-17
/ Test in asteptare sau neanalizat 9-29
? Imposibil de calculat un rezultat 9-11
@ Densitatea optica este mai mare de 3,0 9-14
1Q Datele de controlul calitatii depasesc intervalul introdus in campul Single Check 9-26
Level (Nivel verificare individuala)
2Q | Datele pentru controlul calitatii depasesc intervalul de control 134 9-26
3Q | Datele pentru controlul calitatii depasesc intervalul de control 2, 9-27
4Q | Datele pentru controlul calitatii depasesc intervalul de control Ry 9-27
5Q | Datele pentru controlul calitatii depasesc intervalul de control 44 9-28
6Q Un numar prestabilit de rezultate consecutive pentru controlul calitatii depasesc o 9-28
limita a intervalului principal
7Q Rezultate consecutive pentru controlul calitatii prezinta valori constant 9-29
crescatoare sau descrescatoare
a Reactivul a expirat 9-20
B Densitatea optica a reactiei este mai mica decat limita minima pentru intervalul 9-16
de densitate optica
ba Lipsa date calibrare sau date expirate 9-20
bh Nu a fost utilizata ultima calibrare/blanc de reactiv 9-20
bn Curba principala utilizata 9-21
bz Curba de calibrare pentru date prozona folosita 9-21
C Rezultat corectat de catre utilizator 9-30
Rezultatul pentru controlul calitatii este exclus de catre utilizator 9-8
D Densitatea optica a reactiei este mai mare decat limita maxima pentru intervalul 9-15
de densitate optica
e Date editate de catre utilizator 9-8
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Marcaje de eroare
9.1 Sumar al marcajelor de eroare (in ordine alfabeticd)

Marcaj Definitie Referinta
E Suprareactie intr-un test de rata detectata 9-18
F Rezultatul este mai mare decat intervalul dinamic 9-21
fh Rezultatul este mai mare decat intervalul reflex de executare repetata 9-24
fl Rezultatul este mai mic decat intervalul reflex de executare repetata 9-24
Fx Rezultatul (densitatea optica) este mai mare decat intervalul dinamic 9-18
G Rezultatul este mai mic decat intervalul dinamic 9-22
Gx Rezultatul (densitatea opticd) este mai mic decat intervalul dinamic 9-19
h Rezultatul este posibil sa fie afectat de catre hemoliza 9-12
H Rezultatul este mai mare decat intervalul de referinta 9-23
i Rezultatul este posibil sa fie afectat de catre icter 9-11
J Rezultatul este mai mare decat intervalul de decizie pentru repetare 9-24
K Rezultatul este mai mic decat intervalul de decizie pentru repetare 9-24
| Rezultatul este posibil sa fie afectat de catre lipemie 9-11
L Rezultatul este mai mic decat intervalul de referinta 9-24
n Testul LIH nu a fost efectuat 9-11
N Negativ 9-23
P Pozitiv 9-23
ph Rezultatul este mai mare decat valoarea superioara de panica 9-22
pl Rezultatul este mai mic decat valoarea inferioara de panica 9-22
R Reactiv insuficient detectat 9-9
r Rezultatul a fost transferat la LIS (computerul gazda) prin comunicare online 9-30
S Proba repetata, rezultatele originale au fost suprascrise de catre rezultatele 9-29

repetate
T Anormalitate gasita la verificarea interchimica 9-23
Densitatea optica a blancului de reactiv depaseste limita inferioara stabilita ca 9-12
ultim punct de citire fotometrica
u Densitatea optica a blancului de reactiv/rutinei este la primul punct fotometric 9-14
inferior
Va Devierea pentru verificarea unitatilor de masura multiple este in afara intervalului 9-25
Wa | Rezultatul a fost analizat cu o cuveta gresita 9-9
xQ | Controlul calitatii multiregula a detectat o eroare la un control 9-25
Y Densitatea optica a blancului de reactiv depaseste limita superioara stabilita ca 9-12
ultim punct de citire fotometrica
y Densitatea optica a blancului de reactiv/rutinei este la primul punct fotometric 9-13
superior
yA Eroare prozona 9-18
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