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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativd a concentratiei proteinelor totale din ser cu
ajutorul analizoarelor Yumizen C230 si Yumizen C240. Rx Only.

Interactiuni

Young, et al.” au indicat o serie de medicamente si substante care pot afecta
concentratiile proteinelor.

Materiale furnizate

Istoricul metodei Reactiv proteine totale

Reactia color a moleculelor de proteine cu ioni cuprici, cunoscutd sub

numele de reactia de culoare Biuret, este cunoscutd din 1878. De la Materiale necesare, dar nefurnizate

publicatiile ui Riegler! din 1914, s-au facut mai multe incercari de a stabiliza 1. Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240

ionii cuprici in reactivul alcalin. Kingsley,?* a modificat procedura in 1939 si Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240

2.
1942 pentru a include utilizarea tartratului de sodiu si potasiu ca agent de 3. Solutie de calibrare Pointe Chemistry, numar catalog C7506-50
complexare. Aceasta procedura a fost ulterior modificata de Weichselbaum* 4. Solutie de control Pointe Chemistry, numér catalog C7592-100

si Gornall.5 Metoda prezenta se bazeaza pe aceste modificari.

Principiul
Alcali

Proteina + Cu** » Complex colorat

Proteinele din ser formeaza un complex de culoare violet atunci cand
reactioneaza cu ionii cuprici intr-o solutie alcalind. Intensitatea culorii violet
este proportionald cu cantitatea de proteind prezentd in comparatie cu o
solutie cu concentratie cunoscuté de proteine.

Continut reactiv
Hidroxid de sodiu 600 mM, sulfat de cupru 12 mM, tartrat de sodiu si potasiu
32 mM, iodura de potasiu 30 mM, ingrediente nereactive.

Precautii

1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Evitati ingerarea. NU ASPIRATI CU PIPETA TRAGAND CU GURA. in
caz de ingerare, beti cantitati mari de ap si consultati imediat medicul.

3. Evitati contactul cu pielea si ochii. Reactivul contine hidroxid de sodiu
care este coroziv. In caz de contact cu pielea, clatiti cu apa. Pentru
ochi, consultati medicul.

Prepararea reactivului
Reactivul este furnizat intr-o stare gata de utilizare.

Depozitarea reactivului

Depozitati reactivul la temperatura camerei (15-30°C). Daca este depozitat
conform instructiunilor, reactivul este stabil pana la data de expirare indicatd
pe eticheta.

Deteriorarea reactivului

Reactivul trebuie sa fie o solutie transparenta, de culoare albastru deschis.
Turbiditatea sau prezenta unui precipitat negru indica deteriorarea reactivului
si acesta nu trebuie utilizat.

Recoltarea si depozitarea specimenelor

1. Serul nehemolizat este specimenul preferat.

2. Hemoliza grosiera va determina rezultate crescute din cauza
hemoglobinei eliberate, precum si intensificarea culorii de fundal.

3. Serurile lipemice pot cauza rezultate crescute. Trebuie procesat un ser
martor.

4.  Probele cu bromosulfoftaleind (BSP) vor duce la rezultate fals
crescute.’

5. Proteina din ser este stabila timp de o saptaména la temperatura
camerei (18-25°C) si cel putin o lund daca este depozitata la frigider (2-
8°C) si protejata de evaporare.®

Explore the future

Parametrii testului

_—_—_— 1

Verificare prozona:

Test: TP Chimie: Proteine totale
Nr. chimie: 229 Denumire:  Proteine totale
Tipreactie:  Punctfinal Directie reactie: Pozitiva
Unda primara: 546 nm Unda secundara: 670 nm
Zecimal. 0/ Tipproba:  Ser
Timp martor: Timp reactie: 10 11
Unitate: gldL Timp de incubare: 0
Vol.proba  Aspirat Diluant Vol.reactiv  Diluant
Standard; 4 uL uL uL 180 uL uL
Redus; uL uL uL
Crescut; uL uL uL
Interval linearitate (Standard); 1.0-150  Limité linearitate:
Interval linearitate (Redus): Depletia substratului:
Interval linearitate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: -40000 40000
Absorbanta martor R1: -40000 40000 Stabilitate in instrument: 30 Zi(zile)
Reactie martor -40000 40000 Limita de alarmé reactiv: 5
Chimie twin:

Q1 Q2: Q3:
Q4: PC: ABS:
Utilizare rezultat cantitativ:
Interval: Marcaj:
. Decalaj panta:
Decalaj Panta Unitate
1 0 g/dL
Tratare prealabila:
Vol. proba pretratata: uL Vol. reactiv pretratat: uL

Interval de referinta:

Sex:

Tip proba:

Interval de varsta:

Interval de referinta: Interval critic: ~ Unitate:
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Parametri configurare calibrare

Chem: TP

Setare calibrgre - S()l[ttj)tie de Conc. Poz e
Model matematic: Liniar in doud puncte calibrare

Limite de acceptanta Cal. chimica

Coef. Deter:
Calib. automata o Timp Cal

Factor: Repetari: 2 Apa 0,0 W

Timp Cal: 336  hr.

Dif. panta: SD:

Sensibilitate:
Repetabilitate: * Definit de utilizator

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabila NIST. Procedura trebuie
calibratda conform instructiunilor de calibrare ale producatorului
instrumentului. Dacd rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor,
procedura trebuie recalibrata.

Controlul calitatii

1.

2.

Pentru a monitoriza integritatea reactiei, utilizati seruri de control cu
concentratii cunoscute ale proteinelor totale.

Cerintele privind controlul calitatii trebuie stabilite in conformitate cu
reglementérile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de
acreditare.

Calcul (Exemplu)
Abs. = Absorbanté

Abs. necunoscutd x Conc. = Proteine totale (g/dL)
Abs. standard ~ Standard

Exemplu: Abs. necunoscuta = 0,350; Abs. standard = 0,400
Concentratia standard = 8 g/dL

Atunci: 0,350 x 8=7,00 g/dL

0,400

Limitari

1.

2.

Probele cu valori peste 15,0 g/dL trebuie diluate 1:1 cu solutie salina
0,9%, reprocesate, iar rezultatele trebuie inmultite cu doi.

Procedura Biuret nu este sensibila la intervalele scézute (<1 g/dL). A
nu se utiliza pentru urina sau lichid cefalorahidian.

Valori asteptate®

6,2-8,5 gldL

Efectul posturii din timpul recoltdrii sangelui variazd in functie de
individ, dar valorile in decubit sunt de obicei mai mici decét cele in
pozitie ambulatorie. Diferentele pot ajunge la 1,2 g/dL.

2. Recomandam insistent ca fiecare laborator s& isi stabileasca propriul
interval.

Performanta

1. Linearitate: 1,0 - 15,0 g/dL

2. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre analizoarele din
seria Yumizen 200 si un analizor similar cu aceastd metodd, avénd ca
rezultat un coeficient de corelare de 0,996 si o ecuatie de regresie
y=0,919 x + 0,36.

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizoarele din seria

Yumizen 200, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in
documentul NCCLS EP5-T2.8

in cadrul ciclului de procesare De la o zi la alta
Media S.D. CV.% Media S.D. CV.%
477 013 27 4,78 0,07 1,5
7,46 016 2,1 7,63 0,14 1,8
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Legenda simboluri

& A se utiiza pana la (AAAALL-22) Cod lot i serie
Numar catalog u Producétor

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /I[ Limita de temperaturd

(1]

Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

Consultati instructiunile de utilizare

E ‘ Marcaj CE E Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data
de expirare indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar.

Rev. 11/23  P803-T7528-MIN-RO




