MICROPROTEIN

Cat. No.

Pack Name

MP 100

Packaging (Content)

BLT00045

R1:2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 1 ml
ED C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Protein in human urine and
CSF.

CLINICAL SIGNIFICANCE

The role of the renal system in the conversion of plasma proteins has been recognized
for some time. Under normal physiological conditions small molecular weight proteins
such as insulin pass through the glomeruli in relatively large amounts. Intermediate
size proteins such as Transferrin and Albumin also pass through but only in relatively
small amounts. Most of these proteins are reabsorbed in the renal tubules such that
normal urine contains less than 150 mg of protein per day. This also includes the
protein of non serum origin normally secreted by the distal tubule (muco protein) and
collecting ducts. Increased levels of urinary protein, (proteinuria) usually more than
0.15 g per 24 hours (150 mg/24 hours), almost always indicates disease. Proteinuria
may be classified as renal proteinurea or proteinuria with normal renal function. Renal
proteinuria may be further classified as Glomerular or tubular proteinuria.

Glomerular proteinuria is due to increased glomerular permeability (nephrotic syndro-
me) and may be seen in glomerular nephritis or secondary to other diseases such as
diabetic nephropathy. Albumin is usually the predominant protein in the urine. Tubular
proteinuria may be due to renal tubular damage from any cause especially pyelone-
phritis. Tubular proteinuria results in modest increases in the low molecular weight
proteins. Increased protein excretion is seen during normal pregnancy, after strenu-
ous exercise or following prolonged maintenance of an upright posture. Increase in
low molecular weight proteins may be due to the production of Bence Jones protein,
haemoglobinuria as a result of severe haemolysis and myoglobinuria as a result of
severe muscle damage.

PRINCIPLE

Methods employed for the determination of total protein in urine include dye binding,
chemical and turbidimetric procedures, the latter being the most commonly employed
technique. In this microprotein kit the pyrogallol dye combines with molybdenum acid
forming a red complex with maximum absorbance at 470 nm.

When this complex is combined with protein under acidic conditions its maximum ab-
sorption is shifted to a longer wavelength A max = 600 nm. The concentration of the
protein can be obtained by measuring absorbance at 600 nm.

REAGENT COMPOSITION

R1

Succinate buffer 15 mmol/l
Pyrogallol red 0.060 mmol/l
Ammonium molybdate 0.043 mmol/l

R2 standard see bottle label

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label
when stored at 2—-8°C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use urine or cerebrospinal fluid (CSF).

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
urine:

1 day at 20-25°C
7 days at4-8 °C
1 month at -20°C

cerebrospinal fluid:

1 day at 20-25°C
6 days at 4-8°C
1 year at -20°C

Discard contaminated specimens.
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CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control all control solutions with protein total values determined by this me-
thod can be used.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 10 = mg/I

EXPECTED VALUES ’

rba’

Hazard statement(s):

H371 May cause damage to organs (eyes).

Precautionary statement(s):

P260 Do not breathe vapours/spray.

P264 Wash hands thoroughly after handling.

P308+P311: IF exposed or concerned: Call a POISON CENTER or doctor.

Reagent R2 standard is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Urine:  10-140 mg/day (24 hours sample)
CSF: <50 mg/dl* ASSAY PROCEDURE
*(the value is an approximate guideline only) Wavelength: 600 nm
It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference inter- ~ CUvette: 1em
val for the population it serves. Macro method
PERFORMANCE DATA Add to tubes marked Blank Standard Test
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL sys- Sample _ _ 10 4l
tems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.
Limit of quantification: 1.9 mg/d| Standard - 10 ul -
Linearity: 300 mg/dl
Measuring range: 1.9-300 mg/dl Water ou - -
Dye reagent 1000 pl 1000 pl 1000 pl
PRECISION ix well. Incubate at 37°C for 10 minutes. Measure absorbance of Standard and test
Intra-assay precision Mean SD cv against Blank within 60 minutes.
Within run (n=20) (mg/dI) (mg/dl) (%)
Sample 1 227 0.74 3.28 Micro method
Sample 2 1.2 0.43 3.86 Add to tubes marked Blank Standard Test
Sample - - 5ul
Inter-assay precision Mean SD cv
Run to run (n=20) (mg/dI) (mg/dI) (%) Standard - 5yl -
Sample 1 16.8 0.56 3.35 Water 5ul - -
Sample 2 60.6 1.95 3.22 Dye reagent 500 pl 500 pl 500 i
COMPARISON ix well. Incubate at 37°C for 10 minutes. Measure absorbance of Standard and test

A comparison between XL-Systems Microprotein (y) and a commercially available test
(x) using 40 samples gave following results:

y =1.017 x - 0.46 mg/dl

r= 0.999

INTERFERENCES

In this method, some kinds of surface active agents may affect the color. Cationic sur-
factants, in general, give the same color as proteins. Because anions inhibit the color
reaction, wash the equipment throughly, using distilled water, until no surface active
agent remains. Then dry equipment completely before using it.

Haemoglobin shows about one-half the color of albumin. If haematuria is present, a fal-
sely high value will be measured.

The Color Reagent contains components which are unstable in light. Because of this,
when the Color Reagent is transfered to another container, it should be a light-resistant

one.
Small amounts of protein attached to the cuvette wall after measurement of certain other
tests will cause an erroneously high measured value when the test solution is transfered
to the cuvette. If this should occur, wash the cuvette completely and measure again. If
the absorbed protein cannot be removed completely by washing with water, clean the
cuvette with an alkaline solution containing hypochlorite and wash throughly with water.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1 UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06
Reagent R1 contains methanol.

Warning

against the reagent Blank within 60 minutes.

CALCULATION

Protein (mg/dl) = C,, = standard concentration

st

Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End point
Wavelength 1 (nm) 600
Sample Volume (pl) 5/10
Reagent Volume (ul) 500/1000
Incubation time (min.) 10
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (mg/dl) 0
Normal High (mg/dl) 15
Linearity Low (mg/dl) 1.9
Linearity High (mg/dl) 300
Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.4
Units mg/d|

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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MukponpoTeunH

Kart. Ne Ha3BaHue Ha ynakoBke ®dacoBka
BLT00045 Mkl 100 R1: 2 x 50 mn, R2 crangapt: 1 x 1 mn
MNpumeHeHne

Habop peareHTOB Ansi onpeaeneHnst KOHLEHTPaLuuM MUKPONPOTeNHA B MOYE U CMUHHO-
-Mo3roBo xuakoctn (CMX).

KnuHuyeckoe 3HauyeHne

B pesynbrate cunbTpauuy nnasMbl KpoBW Yepe3 TMOMEPYMSIPHbIA (OUNLTP MPOUCXOAUT
npakTUyecku NonHoe pasferieHe MakpoMOmneKynsipHbIX BellecTB (6enkoB) OT aneKTponmToB
1 HU3KOMOTEKYMAPHbIX NONMNENTMA0B, Nonajalolwmnx B Na3MeHHbI hunsTpar.

Mpy pasnunyHbix 3abGoneBaHKsiX GENKOBbIA COCTAB MOYM 3HAYUTENBbHO MeHsieTcsi. Tak, npu
HepPOTUYECKOM CUHAPOME C MUHUMATbHBIMU U3MEHEHVSIMW B MOYe COAepPXaTCs B OCHOBHOM
anbByMuWH, Npu MUenomHol GonesHn — nerkve Lenu uMMyHornobynuHos — 6enku Bence Jo-
nes, TybynsipHon Hedponatm — HU3komonekynsipHble 6enku. KonvuectBo 6enkoB, koTopble
UNBTPYIOTCS U OKa3bIBAKOTCS OKOHYATENbHO B Moude, B HOpMe He npesblwaer 100-150 mr
B CYTKM.

lMoBbIlIEHHblE KOHLEHTpauuu oblyero Gerka B Moye OGHapy>KMBAIOTCS Mpu GOMbLUMHCTBE
6onesHeit nouek. [loBbIEHHbI ypoBeHb Genka B Mouye Takke MoxeT OblTb CBSi3aH
C NNXopajaKomn, CTPECCOM.

KnnHnyeckoe 3HaueHUe MONOXKUTENbHBIX PE3YNbTaToB HU3KOW KOHLEeHTpauum obliero Gerka
B MOYe MOXeT ykasblBaTb Ha pWUCK HauuHatollerocs 3abonesaHusi noyek. lNepsblii NpuaHak
HedponaTn 1 ApYrmx OCMOXHEHUI, CBS3aHHbIX C AnabeToM. OTO — CUNbHbI Npeackasatenb
cepAeyHO-cocyancTbIX 3aGoneBaHwil, a Talke nokasaTerb pUcka CyLLECTBYIOLLEN rMNepToHNN
W paHHUIN Mapkep OCNOXHeHW GepeMeHHOCTH y GonbHbIX AnabeTom.

MoBbileHHble ypoBHU Genka B CMMHHOMO3TOBOW XWAKOCTW CBSi3aHbl C OMyXOJfbio MO3ra,
CMYHHOMO3rOBbLIMU KPOBOW3IIUSHUSIMM, CKIEPO30M M 6akTepuanbHbIM MEHUHIUTOM.

MpuHUMN meToaa

Benok 06pa3yeT C NuporannoBbIM KpacHbIM B Kucrnon cpefe Kommnriekc KpacCHOro upeta.
MHTEHCMBHOCTb  OKpacku KOTOPOro mnporopuuoHanbHa KoHUeHTpauun Genka B obpasue
1 n3mepsietcst potomerpudecku npu 600 HM.

CocTaB peareHToB

R1

CyKUMHaTHbIN Bydep
Muporannonoseblii KpacHbIN
AMMOHMIA Monubaat

R2

CTaHaapT MUKpornpoTenHa

15 mmonb/n
0,060 mmons/n
0,043 mmonb/n

(KOHLEHTpaLuio cM. Ha dnakoHe)

MpurotoBneHue pabounx peareHToB
PeareHTb! uakue, roToBble K UCMOMb30BaHU0. XpaHUTb B 3aLLUMLLEHHOM OT CBETa MECTE.

XpaHeHue U cTabUnbHOCTb paboynx peareHToB
PeareHTbl cTabunbHbI 10 JOCTUXKEHUS YKa3aHHOTO CpoKa roAHOCTU, eCnin XpaHaTes npu 2—8°C,
B 3aLLMLLIEHHOM OT CBeTa MecTe.

O6pasubl

Movya, CnHHOMO3roBast XuaKkoCTb.

WccneposaHve npoBoanTe B cOOTBETCTBUM ¢ npoTokoriom NCCLS  (unu aHanoros).
Moua (cTabunbHOCTb):

1 peHb npu 20-25°C
7 noHeit npu 4-8°C
1 mecsay npu -20°C

CnuHHOMO3roBas XWAKOCTb:

1 peHb npu 20-25°C
6 aHen npu 4-8°C
1 rog npu -20°C

3arpsisHeHHble 06pa3Libl He UCMoNb30BaTh.

10020464

Kanu6poBka

[ins kKanubpoBKku pekoMeH/yeTCcs UCMoNb3oBaTb CTaHAAPT, BKIIOYEHHbI B HaGop.
KoHTponb kavectBa

[ins npoBefeHNst KOHTPONSi KaYeCTBa PEKOMEH/IYeTCst KOHTPOTbHAs Moya.

Pacuet

PesynbTaThl paccuMThIBAIOTCA @aBTOMATUYECKU aHanmM3aTopoM.

KoadhcmumeHT nepecyera

(mr/pn) x 10 = mr/n

HopmanbHbie BennumnHb! 7

Moua 10,0-140 mr/24 vaca

CnYHHOMO3roBasi XXMAKOCTb < 50 mr/gn* (500 mr/n)

* (3HayeHne NpuBbnnanTensHoe, TONLKO AN OPUEHTUPOBKM)

MpuBeaeHHLIE BenUYMHBLI criedyeT paccMaTpuBaTb Kak OpueHTUpoBouHble. Kaxpon
na6opaTopum HeOGX0AMMO onpeAensATL CBOU AWana3soHbI.

3HaueHus BeNnUYnH

3HaueHnsi HopMasbHbIX BENUYUH Bbiny NomnyyeHsl Ha aBTOMAaTUYECKUX aHanuaaTtopax cepuu
ERBA XL. PesynbraTbl MOryT OTNM4aTbCs, €CNnU OonpeaernieHne NpoBOAUN Ha ApYrom Tune
aHanusaropa.

Pa6oune xapakTepucTuku

YyBCTBUTENBHOCTb!: 1,9 mr/an (19mr/n)

JInHeiiHoCTb: o 300 mr/an (3000 mr/n) (3 r/n)

[unana3oH uamepenuii: - 1,9-300 mr/an (19— r/n)

Bocnpou3soaumoctb
O6pazey 1 20 22,7 0,74 3,28
O6pasey 2 20 11,2 0,43 3,86
wocoman | | Cremespuinennecice || | o
O6pasew 1 20 16,8 0,56 3,35
O6pazel 2 20 60,6 1,95 3,22

CpaBHeHMe MeToAoB

CpaBHeHue 6bino npoeeaeHo Ha 40 obpasuax C ucnonb3oBaHMem peareHToB cepum BIIT:
MuKponpoTenH (y) 1 UMEILLIMXCA B NPOAAXE peareHTOB C KOMMEPHECKN OCTYMHON METOAVKOWM
(%)
Pesynbrathl: y =1,017x - 0,46 (mr/gn) r = 0,999

Mpumeyanune (MHTepdepeHLUM)

B naHHom Habope, HecKonbKO BMOB MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BellecTs (MAB). KaTuoHHble
MAB npakTMyecku He BRUAIOT Ha OKpacky, Momny4YeHHoro komnnekca. AHWOHHble [1AB
NoAaBnsioT LBETHYIO peakuumio. [loaTomy mnocrne Kaxaoro WCcneaoBaHust Heobxoanmo
TLaTenbHO NpoMbIBaTh 060pyA0BaHNE AUCTUNNMPOBAHHO BOLON.

Mepb!l NpeAOCTOPOXHOCTHU

Habop peareHTOB npefHasHayeH Ans in Vitro AMarHOCTMKU NpodeccMoHanbHO 0ByYeHHbIM
naGopaHToMm.

Upentudmkaumnsa onacHocten B coorBeTcTBUMU ¢ Pernamentom (EC) No 1272/2008

R1 UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06
PeareHT R1 cogepxuT metaHon.

MpepynpexaexHve

rba’

0O603Ha4yeHne onacHoCTU:

H371 MoxeT HaHecTn Bpea opraHam (rnasa).

MepbI NpeloCTOPOXHOCTH:

P260 W3beratb BAbIXaHWe NapoB/pacnbinnTeneit XXUaKoCTu.
P264 Mocne paboTbl TLWATENBHO BbIMbITE PYKU.
P308+P311: Tlpu oKka3aHuM BO3AEUCTBUS  WUNU
TOKCUKONOMMYECKUM LIEHTP unn pauy.

06ecrnokoeHHOCTU:  0BpaTnTbes B

PeareHT R2 cTaHaapT He knaccuduumpyeTcs Kak onacHbIn.

YTunusauus ucnonb3oBaHHbIX MaTepuanos

B COOTBETCTBMM C CYLUECTBYIOLWMMM B KaXAOW CTpaHe npaBunamu Ans AaHHOro Buaa
matepuana.
MpoBeaeHue aHanusa
AnvHa BonHbI:
OnTuyeckuin nyTb:
Temnepartypa:

600 HM
1cm
37°C

MakpomeTtog

BnaHk no peareHTy CraHgapt Ob6pasey
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
Ob6pasel - - 0,010 mn
CraHpapt - 0,010 mn -
0,010 mn - —

[Ouctun. Boga

Mepemeluats, uHkybuposatb 10 MuH npu 37 °C. M3mepuTb ONTUHECKYIO NNOTHOCTL

cTaHaapta A, v obpasua A g, NpoTus 6naxka Ag B TedeHre 60 MuH.

MukpomeToa
BnaHk no peareHTy CraHgapt Obpasey
PeareHT 1 0,500 mn 0,500 mn 0,500 mn
Obpasel, - - 0,005 mn
CraHpapt - 0,005 mn -
[Ouctun. Boga 0,005 mn - -

Mepemewartb, Hkybuposate 10 MuH npu 37 °C. 3mepuTb onTUYeckyto NnoTHOCTb
cTaHpapta A_ v obpasua A npotus Bnatka A, B TedeHre 60 MuH.
PacueTb!

o6p?

o6p

AA

crann

Cobenok = C_ x (mr/gn, mr/n) C_, — KOHUeHTpauus cTaHpapTa
I'Ipo1'oxom,| AN UCnonb30BaHUA Ha aBTOMaTU4YeCKMX aHanusatopax MoryTt ObITb

nonyyeHbl no 3anpocy.
I'IapaMeprl AnA npoBeAeHUA aHanusa Ha aHanusartope

Mertop KoHeuHas Touka
[nvHa BonHbI1 (HM) 600
[invHa BonHbl 2 (HM) —

O6bem obpasua (Mkn) 5/10
O6bem peareHT (M) 500/1000
Bpems uHky6aumm (MuH) 10
Temneparypa uHky6auum (°C) 37
HwxHWiA npeaen HopMbl (Mr/an) 0
BepxHuii npeaen Hopmbl (Mr/as) 15
HwxHWIA npeaen nuHeHocT (Mr/an) 1,9
BepxHuii npeaen nuHeHoCcT (Mr/an) 300
KoHueHTpauus ctangapTa (mr/an) CM. Ha dnakoHe
Bnaxk no PeareHty
HavanbHoe nornoliexne peareHta (Makc.) 0,4
EanHuubl mr/an

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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MICROPROTEIN

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00045 MP 100 R1:2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 1 ml
) C€
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni bilkoviny v mo¢i a mozkomis-
nim moku metodou s pyrogalolovou Eerveni.

KLINICKY VYZNAM

Za normalnich fyziologickych podminek prochazi glomeruly malé molekuly bilkovin, jako
napf. insulin, v relativné velkém mnozstvi. Stfedné velké bilkoviny, jako napf. transferin
a albumin, prochazi v malém mnozstvi. Vétsina téchto bilkovin je resorbovana v renal-
nich tubulech, v takové mife, Ze normalni mo¢ obsahuje méné nez 150 mg bilkovin za
den.

Zvysené koncentrace celkové bilkoviny v moéi (proteinurie) nad 0,15 g za 24 hodin
(150 mg/24hod) indikuji urcitd onemocnéni. Proteinurie mtze byt klasifikovana jako
rendlni proteinurie nebo proteinurie s normalni rendini funkci. Renalni proteinurie je
dale délena na glomerularni nebo tubularni proteinurii.

Glomerularni proteinurie nastava v dusledku zvyseni glomerularni permeability (nefro-
ticky syndrom) a muze nastat pfi glomerularni nefritidé nebo sekundarné pfi jinych
onemocnénich jako diabeticka nefropatie. Albumin je pfeviadajici bilkovina v mogi.
Tubularni proteinurie muze nastat v disledku poskozeni renalnich tubult predevsim
pfi pyelonefritidé. Tubularni proteinurie ma za nasledek mirné zvyseni proteinli s niz-
kou molekulovou hmotnosti. Ke zvy§enému vylucovani bilkovin dochazi také napf.
bé&hem téhotenstvi a po namahavém cviceni, ¢i pfi fyzickém nebo psychickém stre-
su. Ke zvyseni koncentrace bilkovin s nizkou molekulovou hmotnosti mize dojit také
v disledku hemoglobinurie jako vysledek vazné hemolyzy a myoglobinurie jako vysle-
dek vazného poskozeni svalu.

PRINCIP METODY
Celkova bilkovina tvofi s pyrogalolovou ¢erveni a molybdenanem sodnym v silné kyse-
lém prostfedi ¢erveny komplex vhodny k fotometrickému stanoveni.

SLOZENI CINIDEL
R1

Sukcinatovy pufr 15 mmol/l
Pyrogalolova cerven 0,060 mmol/l
Molybdenan sodny 0,043 mmol/l

R2 STANDARD

Bilkovina viz §titek na lahvicce

SLOZENi REAKCNI SMESI

Sukcinatovy pufr 14,85 mmol/l
Pyrogalolova Cerven 0,059 mmol/l
Molybdenan sodny 0,0425 mmol/l

BRiPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalnd, pfipravena k pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna, uréena k pfimému pouZiti.

Pokud jsou skladovana pred i po otevieni pfi 2—8 °C a chranéna pred svétlem a kon-
taminaci, jsou stabilni do data exspirace uvedeného na obalu.

Chrarite pfed svétlem.

VZORKY

Mo¢ nebo mozkomi$ni mok (CSF).

Doporu¢ujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).
Stabilita v mo¢i:

1den pfi 20-25°C
7 dnti pfi 4-8°C
1 mésic pfi -20 °C
3
g
S

Stabilita v mozkomi$nim moku:

1den pfi 20-25°C
6 dnu pfi 4-8°C
1 rok pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje standard, ktery je sou¢asti soupravy.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporuéuji kontrolni moce.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 10 = mg/|

REFERENCNi HODNOTY 7

fU bilkovina 10 — 140 mg/24 hodin

fCSF < 50 mg/dl

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laborator
ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zaji$t'uje labora-
torni vysetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA XL.
Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 1,9 mg/dl

Linearita: do 300 mg/dl

Pracovni rozsah: 1,9-300 mg/dI

PRESNOST
Intra-assay precision Pramér SD cv
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Vzorek 1 22,7 0,74 3,28
Vzorek 2 1,2 0,43 3,86

_ Pramér SD cv

Inter-assay (n=20) (mg/dl) (mg/dl) %)
Vzorek 1 16,8 0,56 3,35
Vzorek 2 60,6 1,95 3,22

SROVNANI S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,999

y =1,017 x - 0,46 mg/d|

INTERFERENCE

V této metodé mohou nékteré druhy povrchové aktivnich latek ovliviiovat zbarveni. Ka-
tion-aktivni tenzidy obecné poskytuji stejné zbarveni jako proteiny. K eliminaci téchto
interferenci doporuc¢ujeme fadné myti pristroje a pouzivani destilované vody. Pfed pou-
Zitim pfistroj fadné vysusime.

Hematurie vzorku zplsobuje fale$né vyssi vysledky.

Barevné ¢inidlo obsahuje latky citlivé na svétlo, proto ho chrarite pred svétlem.

| malé mnozstvi bilkovin ulpélych na sténé kyvety po pfedchozim méfeni mize nega-
tivné ovlivnit vysledek analyzy. V takovém pfipadé doporuc¢ujeme znovu umyt kyvety
a analyzu zopakovat. Pokud myti vodou nebude dostacujici, doporu¢ujeme umyt kyvety

rba’

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Ur€eno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.

R1 UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06
Cinidlo R1 obsahuje methanol.

Varovani
Standartni véta o nebezpecnosti:
H371 Muze zpusobit poskozeni organu (oci).
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:
P260 Nevdechujte pary/aerosoly.
P264 Po manipulaci dtkladné omyijte ruce.
P308+P311: PRI expozici nebo podezieni na ni: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo I¢kate.

Cinidlo R2 standard neni klasifikovano jako nebezpeéné.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka pro-
vést rychly a diikladny vyplach proudem cisté vody. Pfi potfisnéni omyt pokozku teplou
vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat |ékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohliZet jako na potencionainé infekéni a spolu
s pfipadnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist jako nebez-
pecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materidlu jako tfidény odpad (papir,
sklo, plasty).

POSTUP MERENI

VInova délka: 600 (580-600) nm

Kyveta: 1cm
Teplota: (+20 az +25) °C, + 37 °C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/101

Objem pracovnich roztokd a vzorku Ize ménit, pro garanci analytickych parametri véak
musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Reagencéni blank Standard Vzorek
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - - 0,01 mi
Standard (kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Promicha se a po 10 minutach inkubace pfi 37 °C se zméfi absorbance vzorku A,
a standardu A proti reagen¢nimu blanku. Zbarveni je stabilni jednu hodinu.

VYPOCET
AA,

Protein (mg/dl) = xC C,, = koncentrace standardu

st

‘st

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

N/198/23/E/INT Datum revize: 29. 6. 2023



MICROPROTEIN

Kat. ¢. Nazov balenia | Obsah balenia

BLT00045 MP 100 R1:2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 1 ml
GO C€
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie bielkoviny v moci a mozgovo-
miechovej tekutine metédou s pyrogalolovou Eerveriou.

KLINICKY VYZNAM

Za normalnych fyziologickych podmienok prechadzaju cez glomeruly malé molekuly
bielkovin, ako napr. inzulin, v relativne velkom mnozZstve. Stredne velké bielkoviny, ako
napr. transferin a albumin, prechadzaju v malom mnozstve. Vacésina tychto bielkovin je
rezorbovana v renalnych tubuloch, v takej miere, Ze normalny mo¢ obsahuje menej nez
150 mg bielkovin za deri.

Zvysené koncentracie celkovej bielkoviny v moci (proteintria) nad 0,15 g za 24 hodin
(150 mg/24hod) indikuju urcité ochorenia. Proteintria méze byt klasifikovana ako renal-
na proteinuria nebo proteinuria s normalnou renalnou funkciou. Rendlna proteinuria je
dalej delena na glomerularnu alebo tubularnu proteinuriu.

Glomerularna proteindria nastédva v dosledku zvy$enia glomerularnej permeability
(nefroticky syndrom) a méze nastat pri glomerularnej nefritide alebo sekundarne pri
inych ochoreniach ako diabeticka nefropatia. Albumin je prevladajica bielkovina v moci.
Tubularna proteinuria méze nastat' v désledku posSkodenia renalnych tubulov predovset-
kym pri pyelonefritide. Tubularna proteinuria ma za nasledok mierne zvysenie proteinov
s nizkou molekulovou hmotnostou. K zvySenému vylu€ovaniu bielkovin dochadza tiez
napr. v priebehu tehotenstva a po namahavom cviceni, ¢i pri fyzickom alebo psychickom
strese. K zvySeniu koncentracie bielkovin s nizkou molekulovou hmotnostou méze prist
taktiez v désledku hemoglobinurie ako vysledok vaznej hemolyzy a myoglobinurie ako
vysledok vazného poskodenia svalov.

PRINCiP METODY
Celkova bielkovina tvori s pyrogalolovou ¢ervefiou a molybdenanom sodnym v silne
kyslom prostredi ¢erveny komplex vhodny na fotometrické stanovenie.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Sukcinatovy pufer 15 mmol/l
Pyrogalolova erven 0,060 mmol/l
Molybdenan sodny 0,043 mmol/l

R2 STANDARD
Bielkovina vid §titok na flasticke
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Sukcinatovy pufer 14,85 mmol/l
Pyrogalolova ¢erven 0,059 mmol/l
Molybdenan sodny 0,0425 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla R1 a R2 su kvapalné, uréené na priame pouzitie.

Pokial su skladované pred i po otvoreni pri 2—8 °C a chréanené pred svetlom a konta-
minaciou, su stabilné do datumu expiracie uvedeného na obale.

Chrarnite pred svetlom.

VZORKY
Moc¢ alebo mozgovomiechova tekutina (CSF).
Doporuc¢ujeme postupovat podfa NCCLS (alebo podobnych Standardov).

10020464

Stabilita v moci:

1 den pri 20-25°C
7 dni pri 4-8°C

1 mesiac pri -20 °C
Stabilita v mozgovomiechovej tekutine:
1 den pri 20-25°C

6 dni pri 4-8°C

1 rok pri -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje $tandard, ktory je sucastou supravy.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporucuju kontrolné moce.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 10 = mg/|

REFERENCNE HODNOTY ’

fU bielkovina 10 — 140 mg/24 hodin

fCSF < 50 mg/d|

Referencéné rozmedzie je iba orienta¢né, doporucuje sa, aby si kazdé laboratéri-
um overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru zabezpecuje
laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL.
Udaje ziskané vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét ligit.

Dolna medza stanovitefnosti: 1,9 mg/dl

Linearita: do 300 mg/dl

Pracovny rozsah: 1,9-300 mg/dI

PRESNOST
Intra-assay precision Priemer SD cv
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Vzorka 1 22,7 0,74 3,28
Vzorka 2 11,2 0,43 3,86

_ Priemer SD Ccv

Inter-assay (n=20) (mgldl) (mg/dl) %)
Vzorka 1 16,8 0,56 3,35
Vzorka 2 60,6 1,95 3,22

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,999

y =1,017 x - 0,46 mg/dI

INTERFERENCIE

V tejto metéde moZu niektoré druhy povrchovo aktivnych latok ovplyviiovat zafar-
benie. Kation-aktivne tenzidy vSeobecne poskytuju rovnaké zafarbenie ako proteiny.
K eliminacii tychto interferencii doporucujeme dokladné premyvanie pristroja a pouzi-
vanie destilovanej vody. Pred pouzitim pristroj dokladne vysu§ime.

Hematuria vzorky spésobuje falo$ne vyssie vysledky.

Farebné ¢inidlo obsahuje latky citlivé na svetlo, preto ho chrarite pred svetlom.

rba’

Aj malé mnozstvo bielkovin prichytenych na stene kyvety po predchadzajiucom mera-
ni méze negativne ovplyvnit vysledok analyzy. V takom pripade doporu¢ujeme znova
umyt kyvety a analyzu zopakovat. Pokial' umytie vodou nebude dostacujtce, doporucu-
jeme umyt kyvety alkalickym roztokom chlérnanu a nasledne este raz vodou.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Ur€ené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.

R1 UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06
Cinidlo R1 obsahuje metanol.

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H371 Mo6ze sposobit poskodenie organov (oci).
Bezpecnostné upozornenie:
P260 Nevdychuijte pary/aerosoly.
P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.
P308+P311: PO expozicii alebo podozreni z nej: Volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lékara.

Cinidlo R2 standard neni klasifikovano ako nebezpeé&né.

PRVA POMOC

Pri nahodnom poziti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat
rychly a dokladny vyplach prudom ¢istej vody. Pri postriekani umyt' pokoZku teplou vo-
dou a mydlom. Vo vaznych pripadoch po$kodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.
NAKLADANIE S ODPADMI

VSetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu s pri-
padnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebez-
pecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad (papier,
sklo, plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 600 (580-600) nm

Kyveta: 1cm
Teplota: (+20 az +25) °C, + 37 °C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/101

Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych para-
metrov v§ak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

Reagenény blank Standard Vzorka
Cinidlo 1 1,00 mi 1,00 ml 1,00 mi
Vzorka - - 0,01 ml
Standard (kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 mi - -

Premie$a sa a po 10 minGtach inkubécie pri 37 °C sa zmeria absorbancia vzorky A ,
a Standardu A oproti reagenénému blanku. Zafarbenie je stabilné jednu hodinu.
VYPOCET

AA,

x C

Celkova bielkovina (mg/dl) = » C,, = koncentracia $tandardu

AA

st

Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

N/198/23/E/INT Datum revizie: 29. 6. 2023



MICROPROTEINA

Nombre del paquete

Catalogo. No. Presentacion (contenido)

BLT00045

R1:2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 1 ml
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico para la determinacion cuantitativa in vitro de proteina en la orina hu-
manay la CFS.

MP 100

SIGNIFICACION CLINICA

El papel del sistema renal en la conversion de las proteinas plasmaticas ha sido reconocido
desde hace tiempo. Bajo condiciones fisiolégicas normales las proteinas de bajo peso mole-
cular como la insulina pasan a través de los glomérulos en cantidades relativamente grandes.
Proteinas de tamarfio intermedio como la transferrina y albimina también pasan pero solo
en cantidades relativamente pequefias. La mayoria de estas proteinas es reabsorbida en los
tubulos renales de tal forma que la orina normal contiene menos de 150 mg de proteina diaria.
Esto también incluye la proteina de origen no sérico normalmente secretada por el tibulo distal
(muco proteina) y tubos colectores. Aumento de los niveles de proteina urinaria, (proteinuria)
generalmente mas de 0.15 g / 24 horas (150 mg / 24 horas), casi siempre indica enfermedad.
Proteinuria puede ser clasificado como proteinurea renal o proteinuria con funcién renal nor-
mal. Proteinuria renal puede clasificarse ademas como Glomerular o proteinuria tubular.
Proteinuria glomerular es debido al aumento de la permeabilidad glomerular (sindrome nefro-
tico) y puede ser vista en la nefritis glomerular o secundaria a otras enfermedades tales como
la nefropatia diabética. Albumina suele ser la proteina predominante en la orina. Proteinuria
tubular puede ser debida a dafio tubular renal por cualquier causa especialmente pielonefritis.
Proteinuria tubular resulta en modestos aumentos de las proteinas de bajo peso molecular.
Excrecion creciente de la proteina se observa durante el embarazo normal, después de ejerci-
cio extenuante o en una prolongada postura erguida. Aumento de las proteinas de bajo peso
molecular pueden ser debido a la produccion de proteina de Bence Jones, hemoglobinuria
debido a la hemolisis severa y mioglobinuria como resultado del dafio muscular severo.

PRINCIPIO

Métodos empleados para la determinacion de proteinas totales en orina incluyen una colo-
racion fijadora, procedimientos quimicos y turbidimétrico, siendo este ultimo la técnica mas
comunmente empleada. En este estuche de microproteina, la coloracion de pirogalol combina
con acido de molibdeno formando un complejo rojo con absorbancia méaxima a 470 nm.
Cuando este complejo se combina con la proteina en condiciones acidas su maxima absorcién
se desplaza a una longitud de onda mayor A = 600 nm. La concentracion de la proteina puede
obtenerse mediante la medicion de la absorbancia a 600 nm.

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tampon Succinato 15 mmol/l
Pirogalol rojo 0.060 mmol/l
Amonio molibdato 0.043 mmol/l

R2 estandar ver la etiqueta de la botella

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de
la botella y el estuche cuando se almacena a 2-8 °C.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS

Utilice orina o liquido cefalorraquideo (LCR).

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estandariza-
das).

orina:

1 dia a 20-25°C
7 dias a 4-8 °C
1 mes a -20°C
liquido cefalorraquideo:

1 dia a 20-25°C
6 dias a 4-8°C
1 afo a -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

10020464

CALIBRACION
Se recomienda la calibracién con el estandar incluido en el estuche.

CONTROL DE CALIDAD
Para control de calidad pueden utilizarse todas las soluciones de control con valores totales de
proteina determinadas por este método.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 10 = mg/I

VALORES esperados 7

Orina:  10-140 mg/dia (muestra de 24 horas)

CSF: <50 mg/dl *

*(el valor es una guia aproximada unicamente)

Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango o establezca un intervalo de
referencia para la poblacién que evalua.

DATOS DE FUNCIONAMIENTO
Los datos contenidos en esta seccion son representativos del desempefio en los sistemas
ERBA XL. Los datos obtenidos en el laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 1.9 mg/dI
Linealidad: 300 mg/d|
Rango de medicién: 1.9-300 mg/d|

PRECISION

rba’

Indicacion de peligro:

H371 Puede provocar dafios en los érganos (0jos).

Consejo de prudencia:

P260 No respirar polvos vapores/aerosoles.

P264 Lavarse manos cuidadosamente después de la manipulacion.

P308 + P311 EN CASO DE exposicion demostrada o supuesta: Llamar a un CENTRO DE TOXI-
COLOGIA 0 a un médico.

Reactivo R2 standard no es clasifican como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 600 nm
Cubeta: 1cm

Método macro

Agregar a los tubos marcados Blanco Estandar Prueba
Muestra - - 10 pl
Estandar - 10 pl -
Agua 10 pl - -
Reactivo colorante 1000 pl 1000 pl 1000 pl

Mezclar bien. Incubar a 37 °C durante 10 minutos. Medir la absorbancia del estandar y de

COMPARACION

Una comparacion entre el sistema XL-Microprotein (y) y una prueba disponible comercialmente
(x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y =1.017 x - 0.46 mg/dI

r=0.999

INTERFERENCES

En este método, algunas clases de agentes tenso activos pueden afectar el color. Los tenso
activos cationicos, en general, dan el mismo color que las proteinas. Porque los aniones inhi-
ben la reaccion de color, lave el equipo completamente, utilizando agua destilada hasta que no
quede ningln agente tenso activo. Séquelo completamente antes de usarlo.

La hemoglobina muestra cerca de la mitad del color de la albumina. Si hay hematuria, un falso
valor elevado sera medido.

El reactivo de Color contiene componentes que son inestables en la luz. Debido a esto, cuando
el reactivo de Color es transferido a otro contenedor, debera ser uno resistente a la luz.
Pequenas cantidades de proteina adheridas a la pared de la cubeta después de la medicion de
otras pruebas causara una medicion elevada erréneamente cuando la solucién de ensayo es
transferida a la cubeta. Si esto ocurriera, lave la cubeta completamente y mida nuevamente. Si
la proteina absorbida no puede extraerse completamente lavandola con agua, limpiar la cubeta
con una solucién alcalina que tenga hipoclorito y lavar bien con agua.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES
Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada
profesionalmente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

R1 UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06
Reactivo R1 contiene metanol.

Atencion

Precision inter-ensayo Media SD cv prueba contra el blanco en el lapso de 60 minutos.

Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%) Método micro

Muestra 1 22.7 0.74 3.28 Agregar a los tubos marcados Blanco Estandar Prueba
Muestra 2 1.2 0.43 3.86 oestra - - "
Precision inter-ensayo Media SD cv Estandar - 5yl -
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%) Agua 5l _ _
Muestra 1 16.8 0.56 3.35 Reactivo colorante 500 pl 500 pl 500 pl
Muestra 2 506 1.95 3.22 Mezclar bien. Incubar a 37 °C durante 10 minutos. Medir la absorbancia del estandar y la

prueba contra el blanco en el lapso de 60 minutos minutos.

CALCULO
AA,

m
xC C,, = concentracién estandar

st

Proteinas (mg/dl) =
st

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Punto final
Longitud de onda (nm) 1 600
Volumen de muestra (pl) 5/10
Volumen de reactivo (pl) 500/1000
Tiempo de incubacion (min.) 10
Temperatura de incubacion. (° C) 37
Normal Bajo (mg/dl) 0
Normal Alto (mg/dl) 15
Linealidad baja (mg/dl) 1.9
Linealidad alta (mg/dl) 300
Concentracion del estandar Consulte la etiqueta de la botella
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (méaximo) 0.4
Unidades mg/dl

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/198/23/E/INT Fecha de revision: 29. 6. 2023



MIKPOMPOTEIH

Kat. Homep HasBsa ®dacyBaHHA

BLT00045 MIKPOMPOTEIH 100 | R1:2 x50 mn, R2 ctangapt: 1 x 1 mn
@ e
3acTtocyBaHHsA

Habip peareHTiB NnpusHayeHnin Ansi KinbKiCHOTO in vitro BU3Ha4YeHHs1 KOHLUeHTpalLlii Ginkis
(MikponpoTeiHiB) B cevi i ciMHHOMO3KOBIN piavHi (CMP).

KniHiyHe 3Ha4yeHHA

Y Hacnigky inbTpauii KpoBi kpi3b rmomepynsipHuii insTp BiAOyBaeTbCA NpakTUYHO
NnoBHe PO3AINEHHS MaKpOMOMNEKYNsapHUX pevoBuH (6inkiB) Big enekTponitie i
HU3LKOMOMEKYNSAPHUX NenTuis, WO notpannsawTe y dinsktpat nnasmu kposi. [lig
Yac pi3HMX 3axBOPIOBaHb GINKOBUI Cknaj cedi CYyTTEBO KOnMMBaETbCsl. 30kpema, npu
HePOTUYHOMY CUHAPOMI 3 MiHIManbHUMKM 3MiHAMW B Cedi MICTUTbCA NepeBaxHO
anbOyMiH, Npn MieNoMHilt xBOpOGi - Nerki NaHLoXky iMyHornobyniHis - Ginku
BeHc-[IxoHca, npu TyOynspHin HedponaTii — HusbkomonekynspHi Ginku. KinbkicTb
6inkiB, WO iNLTPYOTLCS B cevy, B HOpMi He nepesuilye 150 mr ynpoposx [o6u.
3aBuLLeHi KoHLeHTpaLii 3aranbHoro Ginky B cedi cnoctepiraloTbes nifg Yac GinbLocTi
XBOPOOG HUPOK, KPiM LibOro BOHM MOXYTb OyTu NOB's3aHi 3 nnxomaHkoto abo cTpecoBnmM
cTaHoM. KniHiuHe 3HayYeHHs1 HM3bKOI KOHUEeHTpauii Ginky B cedi: Moxe BKadyBaTW Ha
PU3NKN MOYATKOBOI CTafdii 3aXBOPIOBAHHSA HUPOK, € MEePBMHHOID O3HaKol Hedponarii
i iHWKX ycknagHeHb LyKpoBoro Aiabety. TakoX 3aHwKeHa KOHUeHTpauis Oinky €
[OCTOBIPHMM MPOTHOCTUKOM CEPLEBO-CYANHHUX X 3aXBOPIOBaHb, MOKA3HWKOM PU3MKY
PO3BUTKY riNepTOHiIi i MapkepoM ycknafgHeHb NPOTikaHHS BariTHOCTI y XBOPUX Ha AiabeT.
3aBuLleHi piBHi GinNKy y CNMHHOMO3KOBIN PiAvHI MOXYTb OyTW NOB'A3aHi 3 MyXIUHOK
MO3KY, CTMHOMO3KOBUMMW KPOBOBWUMNBAMMU, CKNEpPo30oM i GakTepianbHUM MEHIHMTOM.

MpuHUMnN meToay

Mpu B3aemogii 3 niporannonoBuM 4YepBoHUM Ginok YTBOPKOE B KUCIIOMY CepeaoBULLI
KOMMSIEKC 4EPBOHOrO KONMbOPY. |HTEHCUBHICTL 3abapBneHHs € NpOropLiiHO0
KOHUeHTpaUii 6inky i BUMiptoeTbcst poToMeTpuyHO Ha 600 HM.

Cknap peareHTiB
R1
15 mmonb/n

0,060 mmonb/n
0,043 mmonb/n

CyKumHaTHuin bycep
Miporannonosui YepBoOHWIA
AmmoHito moniéaat

R2

CraHpapt (KOHUEeHTpaUis BKa3aHa Ha brakoHi)

MpuroTyBaHHA peareHTiB
PeareHTu pigki, roToBi O BUKOPUCTaHHS.

CTabinbHicTb i 36epiraHHA peareHTiB
PeareHTu € cTabinbHUMK 40 BUYEpnaHHs BKa3aHOro TepMiHy NpuaaTHOCTI, 32 YyMOBU
36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—-8 °C.

3pasku

Ceua, cnmHHoMo3koBa pigvHa (CMP).

HocnigxeHHs npoBoauTu y BignosigHocTi o npotokony NCCLS (abo aHanori).
Ceua (cTabinbHicTb):

1 OeHb 3a Temnepatypu  20-25°C
7 OHiB 3a Temnepartypu 4-8°C
1 micaub 3a Temnepatypu -20°C
CrtabinbHicTb y CMP:

1 neHb 3a Temnepatypn  20-25°C
6 AHiB 3a Temnepartypu 4-8°C
1 pik 3a Temnepartypu -20°C

KoHTaMmiHOBaHi 3pasku He BUKOPUCTOBYBATU.

Kani6pyBaHHs
[ns kanibpyBaHHs pekoMeHAOBaHe BUKOPWUCTaHHSI CTaHAApTy, L0 BXOAMTb A0 CKNady
Habopy.

KoHTponb sikocTi
[ins NnpoBeeHHS KOHTPOMIO SKOCTi pEKOMEeHA0BaHe BUKOPUCTaHHS Byab-aKkux
KOHTPONbHUX MaTepianiB (Cedi) 3 BifOMUMYW KOHLEHTpaLisMu Binky.

KoediuieHT nepepaxyHky
(mr/an) x 10 = mr/n
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HopmanbHi BenuunHm 7
Ceva

CnuHHOMO3KOBa pignHa
*(opieHToBHe 3HaYeHHs1)

HaBegeHi 3HaueHHs cnig BBaXxaTy opieHToBHUMU. KoxkHa nabopaTtopist caMocTiliHO
BCTaHOBMIOE Aiana3oHU HOPManbHUX 3HaY€eHb.

10,0-140 mr/24 rog
< 50 mr/gn* (500 mr/n)

MapameTpu peareHTiB
HaBepneHi 3Ha4YeHHs1 oTpMMyBanucs Ha aBToMaTW4HKX aHanisatopax cepii ERBA XL i
MOXYTb BiApi3HATUCS Bif OTPUMaHWX BaLLow naboparopieto

Po6oui xapakTepucTuku
YyTtnusicTb:

NinHiHicTb:

[iana3oH BUMiptoBaHHA:

1,9 mr/gn (19mr/n)
Ao 300 mr/an (3000 mr/n) (3 r/in)
1,9-300 mr/an (19-r/n)

BiaTrBoptoBaHicTb

. - CepeagHboapudMeTU4He SD Ccv
BuyTpiuHeocepilika | N 3Ha4yeHHs (mr/an) (mr/an) (%)
3pasok 1 20 22,7 0,74 3,28
3pa3sok 2 20 11,2 0,43 3,86

. - CepeaHboapudmeTU4He SD cv
Mixcepiiina N 3HaveHHA (mr/an) (mr/an) (%)
3pasok 1 20 16,8 0,56 3,35
3pa3sok 2 20 60,6 1,95 3,22

MopiBHAHHA MeTOAIB

MopisHAHHA nNpoBoaunocs Ha 40 3paskax i3 BukopucTaHHsaM pearenTis ERBA cepii BLT
MIKPOIMPOTEIH (y) i koMepLiiiHO AOCTYMHWX peareHTiB(X).

Pesyneratu:

y =1,017x - 0,46 (mr/an)

r=0,999 (koedilieHT kopensuii)

CneuudiyHicTb / ®akTopy BNNUBY

Y cknapi uboro Habopy HasiBHI Aekinbka BUAIB NOBEPXHEBO-aKTUBHKX peyvoBuH (MAP).
KatioHHi TMAP npaktnyHo He BnnvBalTb Ha 3abapBrneHHst OTPUMAHOrO B XOAi peKuii
komnnekcy. AHioHHI [MTAP npurHidyioTb KOnMbopoBy peakuito. Tomy Micnsi KOXHOro
BU3HAYeHHs1 HeobXiAHO NpoMVBaT 0BNagHaHHA AUCTUBLOBAHO BOAOH.

lemorno6iH nposiBnsie nig Yac peakuii 3a6apBrneHHs 3 iIHTEHCUBHICTIO Bnn3bko
MONOBWHW Bif XapakTepHoi Ans anbbymiHy. [emaTypis MoXe CNpUYUHUTI OTPUMAaHHS
3aBU1LLEHUX pesynbTaTis.

PeareHT R1 MicTUTb CBITNOYYTNMBI i HecTabinbHi KOMMNOHEHTU, NOTO NEPEHECEHHs
[OMYCKaETbCS NiLLIE B CBITNOHENPOHUKHY EMHICTb.

3acTepexeHHs i 3axoau 6e3neku
BukopuctoByBatv nuwe Ans in vitro  giarHOCTMKM  npodpecinHo  MigroToBneHMm
nepcoHanom.

loeHTndikauia 3arpos BignosiaHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008
R1 UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06
PeareHt R1 MicTUTL MeTaHon.

MonepemxeHHs
Mo3Haukn HeGe3neku:
H371 Moxe BUKNUKaTV NOLLKOKEHHS OpraHiB (o4ew).
3axoau 6e3neku:
P260 YHukaTn BoMxaHHs BUnapis pianHu.
P264 TMicns BUKOPUCTaHHSA peTEeNbHO BUMUTU PYKM.
P308+P311 Y pasi HeraTMBHUX HacnigkiB abo 3aHemoKOeHHs:: 3BepHyTUCS [0
TOKCWKONOTIYHOIO LIEHTPY abo nikapsi.

PeareHT R2 (cTaHpapT) He knacudikyeTbes ik HeGe3neyHuni.

YTunisauisa BUKopMCcTaHUX maTepianis
Y BiANOBIAHOCTI A0 Aito4nx NpasBun ANs AaHux Buais matepianis.
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MNpoBeAeHHs aHanisy
[oBxuHa xBuni:
ONTUYHMIA WNAX:
Temnepatypa:

600 Hm
1cm
37°C

MakpomeTton

3pasok
1000 mkn

Bnakk peareHTy Crangapt

1000 mkn

Pearent R1 1000 mkn

3pa3ok - - 10 mkn

Cranpgapt - 10 mkn -

[AvctunboBaHa Boaa 10 mkn - -

Mepewiwarty, iHkybysaTy npotsrom 10 xBunuH 3a Temnepatypu 37 °C. BUMipsTV onTu4Hy
ryCTUHy cTaHaapTy A i 3paska Ag, BnaHky ynpogosx 60 XBurvH.

MikpomeTon
BnaHk peareHTy CraHpgapt 3pa3sok
PeareHT R1 500 mkn 500 mkn 500 mkn
3pasok - - 5 MKn
CraHgapt - 5 Mkn -
[uctuneoBaHa Boga 5 mkn - -

Mepewmiwatn, iHkybyBaTn npotsirom 10 xBunuH 3a Temnepatypu 37 °C. Bumipstu
OMTUYHY TYCTUHY CTaHAapTy A i 3paska A, BiAHOCHO GniaHKy ynpofosx 60 XBunmH.

Po3paxyHku

C =Cer X (mr/pn) Cer = KOHUEHTpaLia cTaHgapTy

6Ginok
ot

MpoTokonu 3 napameTpamu aHanisy Ans aBTOMaTUYHMX aHanisaTopiB HagalTbCA
3a 3annTom.

MNapameTpu AnsA HaniBaBTOMaTU4HUX aHanisaTopis (hoTomeTpis)::

MeTog KiHueBa Touka

LosxuHa xBuni 1 (HM) 600

[oBxuHa xBuni 2 (HM) -

O6'em 3paska (Mkr) 5/10
O6'em peareHTy (MKn) 500/1000
Yac iHky6auii (xB) 10
Temnepartypa iHkybauii (°C) 37
HwxHiv nopir Hopmu (Mr/an) 0
BepxHiit nopir Hopmu (Mr/an) 15
HwxHi nopir niHinHocTi (mMr/an) 1,9
BepxHiit nopir niHinHocTi (Mr/an) 300

KoHueHTpauis ctaHaapty (mMr/an) BkasaHa Ha donakoHi

BrnaHk no PeareHrty
MoyaTKoBe MOrMMHaHHS peareHTy (Makc.) 0,4
OpuHuui mr/an

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKPaiHi:
TOB ,,EPEA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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USED SYMBOLS / UCMOJIb3YEMbIE CUMBOJ1bI / BUKOPUCTAHI MO3HAYKHU
POUZITE SYMBOLY / UTILIZADOS SiMBOLOS

Catalogue Number
KatanoxHbli Homep

KaTanoxHuit Homep ” I
Katalogové ¢islo

Katalogové ¢islo
Numero de Catalogo

Lot Number

Homep naptum
LOT Homep naprii

Cislo sarze
Numero de Lote

Expiry Date

Datum expirace
Datum expiracie
Fecha de Vencimiento

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

Manufacturer
MpounssoanTens
Bupo6Huk
Vyrobce

Vyrobca
Fabricado por ___

In Vitro Diagnostics

VIH BUTpPO AnarHocTuka

In vitro giarHocTuka

In vitro diagnostikum
Diagnostico in Vitro unicamente

Content

Cpok rogHocTn
g TepmiH npupaTHocTi C 0 N T Conepxarie

Bwict
Obsah
Contenido

(T3]

A
€

See Instruction for Use

Mepep ucnonb3oBaHnem
BHUMATENbHO U3yHanTe UHCTPYKLIMIO
Mepen BUKOPUCTaHHAM YBaXHO
BUMBMITb [HCTpYKLUitO

Ctéte navod k pouziti

Citajte navod k pouzitiu

Ver Instrucciones Para su Uso

Storage Temperature
TemnepaTtypa xpaHeHUs
Temnepatypa 36epiraHHs
Teplota skladovani

Teplota skladovania
Temperature de almacenamiento

HauioHanbHui 3Hak
BiANOBIAHOCTI ANsA YkpaiHn
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