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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a concentratiei proteinelor totale din ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

Istoricul metodei

Reactia color a moleculelor de proteine cu ioni cuprici, cunoscuta sub numele de reactia de culoare Biuret, este cunoscuta din 1878. De la publicatiile lui Riegler' din
1914, s-au facut mai multe incercari de a stabiliza ionii cuprici in reactivul alcalin. Kingsley,2® a modificat procedura Tn 1939 si 1942 pentru a include utilizarea
tartratului de sodiu si potasiu ca agent de complexare. Aceasta procedurd a fost ulterior modificatéd de Weichselbaum* si Gornall.> Metoda prezenté 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 proteina prezentd in comparatie cu o solutie cu concentratie cunoscuta 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 si pericole

1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Evitatiingerarea. NU ASPIRATI CU PIPETA TRAGAND CU GURA. In caz de ingerare, beti cantitati mari de apa 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.

Pericole:

Clasificarea pericolelor: Corodarealiritarea pielii (Categoria 1), Leziuni oculare gravefiritarea ochilor (Categoria 1)

Fraze de pericol: H314: Provoacé arsuri grave ale pielii si leziuni oculare, H318: Provoaca iritarea grava a ochilor

Fraze de precautie: Prevenire: P260: Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P264: Spalati bine pielea dupa manipulare. P280:

Purtati manusi de protectie/imbracéminte de protectie/protectie pentru ochilprotectie pentru fatd. Reactie: P310: Contactati imediat un

CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic. P363: Spalati hainele contaminate inainte de a le refolosi. P301+P330+P331: IN CAZ DE

INGERARE: Clatiti gura. NU induceti varsaturi. P303+P361+P353: IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau parul): Scoateti imediat toate

articolele de imbracaminte contaminate. Spalati PIELEA cu apa/faceti dus. P304+P340: IN CAZ DE INHALARE: Duceti victima la aer curat si

mentineti-o in pozitie de repaus, intr-o pozitie confortabila pentru respiratie. P305+P351+P338: IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clatiti A

cu apa cu atentie timp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, dacéa exista si daca puteti face acest lucru cu usurinta. Continuati C.uvant de )

clitirea. Depozitarea: P404: Depozitati intr-un recipient inchis. Eliminarea: P501: Eliminarea continutului in sistemul de canalizare avertizare: Pericol

dupa diluarea cu volume mari de apa, daca acest lucru este in conformitate cu reglementérile locale. Consultati fisa cu date de

securitate a acestui produs (SDS-T7528) disponibila prin apel la 1-734-487-8300.

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

Depozitarea si stabilitatea reactivilor
Depozitati reactivul la temperatura camerei (15-30°C). Dacé este depozitat conform instructiunilor, reactivul este stabil pana la data de expirare indicata pe eticheta.
Studiile producatorului au aratat ca, daca este amplasat in caruselul pentru reactivi refrigerat (2-10°C), reactivul este stabil timp de 30 de zile.

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

Recoltarea si depozitarea specimenelor

Serul nehemolizat este specimenul preferat.

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

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

Probele cu bromosulfoftaleina (BSP) vor duce la rezultate fals crescute.®

Proteina din ser este stabild timp de o s&ptdmana la temperatura camerei (18-25°C) si cel putin o luna dacé este depozitata la frigider (2-8°C) si protejata de
evaporare.b
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Interactiuni
Young, et al.” au indicat o serie de medicamente si substante care pot afecta concentratiile proteinelor.
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Materiale furnizate
Reactiv proteine totale

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutie de calibrare chimica, numar catalog C7506-50
4. Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabild NIST. Procedura trebuie calibratd conform instructiunilor de calibrare ale producétorului instrumentului. Dacé
rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. In conditii de functionare tipice, studiile producatorului privind stabilitatea
calibrérii au indicat c& curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 14 zile.

Controlul calitatii
1. Pentru a monitoriza integritatea reactiei, utilizati seruri de control cu concentratii cunoscute ale proteinelor totale.
2. Cerintele privind controlul calitatii trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Limitari
1. Probele cu valori peste 15,0 g/dL trebuie diluate 1:1 cu solutie salina 0,9%, reprocesate, iar rezultatele trebuie inmultite cu doi.
2. Procedura Biuret nu este sensibila la intervalele scazute (<1 g/dL). A nu se utiliza pentru urina sau lichid cefalorahidian.

Valori asteptate®
6.2-8,5 gldL

1. Efectul posturii din timpul recoltdrii sngelui variaza in functie de individ, dar valorile in decubit sunt de obicei mai mici decat 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. Interval test: 1,0 -15,0 g/dL
2. Corelare: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceastd metoda, cu urmatoarele rezultate:

Metoda Proteine totale
N 84
Medie proteine totale (g/dL) 7,11
Interval (g/dL) 3,7-9,6
Abaterea standard 1,36
Analiza regresiei y =0.937x + 0.11
Coeficient de corelare 0,9969

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.9

in cursul zilei Total
Prob& REDUSA | MEDIE | RIDICATA Prob3 REDUSA | MEDIE | RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 3,40 6,99 11,51 Medie 3,40 6,95 11,64
Abaterea standard 0,00 0,03 0,03 Abaterea standard 0,12 0,12 0,23
Coeficient de variatie (%) 0,0% 0,4% 0,3% Coeficient de variatie (%) 3,5% 1,7% 2,0%

4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 0,0 g/dL
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: TP Nr.: 229 Tip proba: Ser
Chimie: Proteine totale Denumire: TP
Tip reactie: Punct final Directie reactje: Pozitiv
Unda primara: 546 Unda secundara: 660
Unitate: g/dL Zecimal 0,1
Timp martor: 10 12 Timp reactje: 33 35
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 2,7 uL uL uL R1: 120 b — uL
Redus: - u uL uL R2: - u - uL
Crescut: — uL uL uL R3: - u - u
[J Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL
automata

Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0

Interval linearitate (Standard) 1 15 Limita linearitate:
Interval linearitate (Redus) Depletia substratului:

Interval linearitate (Crescut) Absorbanta martor amestecat:

Absorbanta martor R1: . Timp fara capac

Reactie martor: - Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimatica liniara
[ Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen

Qt: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare
Solutie de calibrare: * Nr. lot: *
Data expirarii: *
Carusel Poz
Carusel proba 1
Carusel proba 2
Carusel proba 3

Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. lot Data expirarii Chem Conc Unitate
Apa A * * TP 0 g/dL
Calibrator de chimie * * * TP * gldL

Configurare calibrare
Chem: TP

Setéri calibrare

Model matematic: Liniar in doua puncte
Factor: Repetari: 2
Limite de acceptanta
Timp Cal: 336 Ora
Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate:
Coef. Deter:
Calib. automata
O Flacon schimbat O Lot schimbat O Timo Cal
Se repgmandé testarea ;ilpicé a uné niveluri ale materialului de control. Certificat pentru efectuarea
* Indica parametrul definit de utilizator. reactivilor
. Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind
14-T7528-480 d ﬁgslléﬁ:struments Incorporated-Poine Brand [ e /if e fabricati fin conformitate cu parametri

specificati. Orice produs reactiv Pointe
care nu indeplineste specificatiile prin
data de expirare indicata va fi remediat

5449 Research Drive Canton, MI 48188

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand imediat fara niciun cost suplimentar.

5449 Research Drive, Canton, MI 48188 Legenda simboluri

Reprezentant autorizat in Europa: ’ c € H A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot si serie Numér catalog
Obelis s.a. wl 5 /}f . . [ - o -
Boulevard Général Wahis 53 Producator Limite de temperatura Consultati instructiunile de utilizare

1030 Bruxelles, BELGIA

’ [1IvD] Dispoziti i i i i
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net [1VB] Disposziiy medical pentru diagnostic In viro
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald
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