TOTAL PROTEIN

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT00054 TP 250 R1: 5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 3 ml
BLT00055 TP 500 R1:2 x 250 ml, R2 standard: 1 x 3 ml

ED C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Total Protein in human
serum, plasma and urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Total protein is useful for monitoring gross changes in protein levels caused by
various disease states. It is usually performed in conjunction with other tests
such as serum albumin, liver function tests or protein electrophoresis. An albu-
min/globulin ratio is often calculated to obtain additional information.

Increased levels of serum protein are observed in dehydration, multiple myeloma
and chronic liver disease.

Decreased levels are encountered in renal diseases and terminal liver failure.

PRINCIPLE

Biuret method. The peptide bonds of protein react with copper Il ions in alka-
line solution to form a blue-violet ion complex, (the so called biuret reaction),
each copper ion complexing with 5 or 6 peptide bonds. Tartrate is added as
a stabiliser whilst iodide is used to prevent auto-reduction of the alkaline copper
complex. The colour formed is proportional to the protein concentration and is
measured at 546 nm (520-560).

REAGENT COMPOSITION

R1

Copper Il Sulphate 12 mmol/l
Potassium Sodium Tartrate 31.9 mmol/l
Potassium lodide 30.1 mmol/l
Sodium Hydroxide 0.6 mol/l

R2 Standard

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.

R1: after opening is stable till the expiry date stated on the bottle and kit label
when stored at 2-25°C in dark, avoid contamination.

R2 standard: after opening is stable till the expiry date stated on the bottle and
kit label when stored at 2—-8°C in dark, avoid contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use unheamolytic serum, plasma (heparin, EDTA), urine.
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).

See bottle label

Stability

6 days at 20-25°C
4 weeks at4-8°C
at least one year at-20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or the calibrator XL MULTICAL,
Cat. No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.
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UNIT CONVERSION

g/dlx 10 =g/l
EXPECTED VALUES °
(g/dI)

Adults: 6.4-8.3
Premature 3.6-6.0
Newborn 46-7.0
1 week 44-76
7 — 12 months 51-73
1—2years 56-7.5
> 2 years 6.0-8.0

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA

Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 0.37 g/dl

Linearity: 15 g/dl

Measuring range: 0.37 — 15 g/dl

PRECISION
Intra-assay precision Mean SD Ccv
Within run (n=20) (g/dl) (g/dI) (%)
Sample 1 4.914 0.072 1.46
Sample 2 7.314 0.040 0.55
Inter-assay precision Mean SD Ccv
Run to run (n=20) (g/dl) (g/dl) (%)
Sample 1 5177 0.038 0.73
Sample 2 6.761 0.078 1.15

COMPARISON

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

y =0.986 x + 0.163 g/dI r=0.997

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 7.5 g/l, bilirubin up to 40 mg/dl, triglycerides up to 1500 mg/dl.

WARNING AND PRECAUTIONS

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

Reagent 1 contains 2.4 % sodium hydroxide which is classified as corrosive.

Danger
Hazard statement:
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

rba’

Precautionary statement:

P260 Do not breathe vapours.

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated
clothing. Rinse skin with water or shower.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

R2 Standard is not classified as dangerous. It contains less than 0.1% sodium
azide which is classified as very toxic and dangerous substance for the environment.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: (520-560) nm

Cuvette: 1cm

Reagent blank Sample (gglaigf:tr;)

Reagent R1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Distilled water 0.02 ml - -
Sample - 0.02 ml -
Standard (calibrator) - - 0.02 ml

Mix and incubate for 10 minutes (in case of automatic procedure incubate for 5
minutes) incubation in the dark. Absorbance of the sample A, and the standard
(calibrator) A, against reagent blank is read in interval 30 minutes.

CALCULATION

A1

x C

st

Total protein (g/dl) = C,, = standard (calibrator) concentration

2

Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS
Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 546
Sample Volume (ul) 10/20
Reagent Volume (pl) 500/1000
Incubation time (min.) 10
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (g/dl) 6.4
Normal High (g/dl) 8.3
Linearity Low (g/dl) 0.37
Linearity High (g/dl) 15
Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.4
Units g/dl

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
N/49/22/F/INT Date of revision: 31. 5. 2022



O6wwumn 6enok LIQUID (C) - onpeneneHune obuiero 6enka

Kat. Ne ®dacoBka

BLT00054 R1: 5x 50 mn, R2 ctangapt: 1 x 3 mn

BLT00055 R1: 2x 250 mn, R2 ctangapt: 1 x 3 mn
C€
MNpumeHeHne

Habop peareHTOB npeaHasHaueH Tomnbko ANs in vitro AvarHocTuku obliero Genka
B CbIBOPOTKe, Nnasme n Mo4ve 4erioBeka.

Knununuyeckoe 3HaueHue

M3mepeHne ypoBHsi obLiero 6enka o4eHb BaXHO [MNsi KOHTPONS MpU LUMPOKOM Kpyre
3aboneBaHnii. OTO M3MepeHue  BbLINOMHAETCA B KOMMMEKce C APYruMu TecTamu,
TakuMU Kak anbByMUH CbIBOPOTKM, MEYEHOYHbIMU TECTaMU U ANEKTPOOPETUHECKUM
uccnegosaHvem Genka. Yacto Ans nonyyeHns Gonee TOYHOWM MHGOPMALIMK BLIYUCAIOT
OTHolweHve AnbBynuHa/lnobynuHam.

MoBblleHne Habniogaetcs npu 06e3BOXMBAHUM,
XPOHUYECKNX 3aboreBaHUsX NeveHu.

MoHwxeHwe - Npu 3abonesBaHus Noyek, 6ONesHaX NneveHu.

npy MUEnomHoi GonesHe, npu

MpuHUMN meToaa

BuypeToBebIii MeTof

Benku v nentuael obpasyot ¢ noHamu mMeau |l B LIenoyHoW cpeae KOMMNEKC CuHe-
-cbuoneToBoro upeta. Kanwii-HaTpuin TapTpaT go6aBneH, B kayecTBe cTabunusartopa,
VMogut kanua — ans  npegoTBpalieHus pacnaga  obpasoBaHHOrO  KoMnnekca.
WVIHTEHCMBHOCTL OKpackn komnnekca npsiMo NponopLyoHanbHa KOHLEHTpauumn obuero
6enka B ob6pasue v nsmepsetcs potometpuyeckn npu 546Hm (520 — 560 HMm).
WHTEHCMBHOCTL OKpacki o6pasyloLLerocst XpomMoreHa nponopLroHanbHa KOHLEHTpaLum
obuero 6enka B o6pasLe.

CocTaB peareHToB
Pearent 1

Meau Il cynbcbat
Kanuit-natpui TapTtpar
Kanus nogua

Hatpus rugpooknck
PeareHT 2 CtaHgapt

12 mmonb/n

31,9 mmonb/n

30,1 Mmonb/n

0,6 monb/n

(CM. KOHLIEeHTpaLmio Ha drakoHe)

MNpurotoBneHue paounx peareHToB
PeareHTbl XWOKviA, FOTOBbIA K MCMOMb30BaHUIO.

XpaHeHue u cTabunbHOCTL pabounx peareHToB

PeareHTbl He BCKpbITble CTaBUMbHLI A0 AOCTMXKEHUS YKA3aHHOrO CpoKa rofHOCTU Ha
chnakoHe, ecnu xpaHsTes npu 2-8°C, B 3alLULLEHHOM OT CBeTa MecTe.

PeareHTbl nocne BCKPbITUSA:

PeareHT 1: cTabunbHbl [0 AOCTWKEHWSI YKa3aHHOTO CpoKa TOAHOCTU Ha dbriakoHe,
ecnu xpaHsaTcs npu 2—-25°C, 3aKpbiThl, B 3alUWLIEHHOM OT CBETa MecTe, 3alyulleHb
OT 3arps3HeHus.

PeareHT 2 CtaHpapT: cTabuibHbl [0 AOCTWKEHUSI YKA3aHHOMO CpoKa rOAHOCTW Ha
chnakoHe, ecnu xpaHsTcs npu 2-8°C, 3aKpbiTbl, B 3allWLLEHHOM OT CBeTa MecTe,
3aLUMLLEHbI OT 3arpsi3HEHMS.

O6pasubl

CbiBopoTka unu nnasma (renapwvH, 30TA), moya.

WccneposaHue npoeoauTth B cootBeTcTBUM € npoTokonom NCCLS (unu aHanoros).
CTabunbHOCTL:

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

[onyckaeTcs ogHopa3oBoe 3amopaxuBaHve. 3arpsis3HeHHble 06pasLibl He NCMOoNb30BaTh.

Kanu6poBka
Mbl pekomeHayem Ans kanubposku ncnonbsosate XL MYJTBTUKAT, Kat. Ne XSYS0034.

KoHTponb kayecTBa
[ins npoBefeHUst KOHTPOMNS Ka4yecTBa PEKOMEHAYIOTCSI KOHTPOMbHbIE CbiBOPOTKM: OPBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, OPBA MATOJOIMA, Kat. No. BLT00081.

KoadhcdouumeHT nepecyeta
(rfan)x 10 =r/n

HopmanbHble BENUYUHbI 5

ripn rin
B3apocnble 6,4-83 64 — 83
Hetn 3,6-6,0 36 - 60
HoBopoxzaeHHble 46-7,0 46 -70
1 Hepens 44-76 44 -76
7 — 12 mecsiueB 51-73 51-73
1-2roga 56-75 56 - 75
> 2 net 6,0-8,0 60— 80

anI BeAeHHble Auana3oHbl BeJINYUH crieayeT pacCMaTpuBaTb KAKOPUEHTUPOBOYHbIE.
Kaxxpoi nabopaTopumn Heo6XxoAMMO onpeAensTb CBOM Avana3oHbl.

3HayeHusA BeNUYUH

OT1 3HaYeHUs1 HOpMarbHbIX BENUYUH GbINn NOMyYeHbl Ha aBTOMAaTUYECKVX aHanmusaTopax
cepun ERBA XL. PesynbraThl MOryT OTNMYaTbCs, €CNV OnpederieHve MnpoBoavnv Ha
[ApYyrom Tune aHanuaaropa.

Paboune xapakTepucTuku

YyBCTBUTENBHOCTb: 0,37 r/lgn (3,7 r/n)
JInHenHocTb: no 15 r/an (150 r/n)
[vanasoH navepenuii:  0,37-15 r/an (3,7-150 r/n)

BDCﬂpOVI:iBOpMMOCTb

o CpeaHeapudmeTnyeckoe SD CcVv
BHyTpucepuitHas N 3Ha4eHwue (r/gn) (rlan) (%)
O6pazen 1 20 4,914 0,072 1,46
O6pasel, 2 20 7,314 0,040 0,55
o CpeaHeapudmeTryeckoe SD cv
Mexcepuitnas N 3HaveHue (r/an) (rlan) (%)
O6paszey 1 20 5,177 0,038 0,73
O6pasel, 2 20 6,761 0,078 1,15

CpaBHeHue MeToaoB

CpaBHeHne 6bino npoBeaeHo Ha 40 ofpasuax C MCMOMb3oBaHUMEM peareHToB Ccepun
BNT: O6wwii 6enok (y) N UMEIOLMXCA B NPOAaxe peareHTOB C KOMMEPYeCKn [OCTYMNHON
MEeTOoANKON (X).

Pesynbratbl: y =0,986x + 0,163 (r/an) r=0,997
CneundmyHocTe / Bnusowme Bewectsa
lemorno6wH po 7,5 r/m, Bunupybus po 40 wr/gn, Tpurnuuepuabl go 1500

Mr/An He BAUSIOT Ha pesynbTaThl.

MpeaynpexaeHns U Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTN

Habop peareHTOB npefHasHaveH [Ans in Vitro AWarHoCTUKM npodeccuoHanbHO
0by4eHHbIM nabopaHToMm.

PeareHt 1 cogepxut 2,4% rugpokcuaa HaTpus, KOTOpbIA KnaccuuumMpoBaHbii Kak
KOPPO3NOHHbIE BELLIECTBO.

OnacHocTb
OB6o3HayeHMe onacHoOCTH:

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY

Homep PY Oarta Bbigauu PY

BLT00054
BLT00055

O6wwuin 6enok LIQUID (C) - onpeneneHne
obLero Genka

12000071
12000072

®C3 2010/07334 ot 13.05.2019

rba’

H314 BbI3blBaeT cepbesHble OXOru KOXU 1 NOBPEXAEHWs rnas.

H412 BpenHo Ans BOAHbIX OPraHN3mMOoB C AONTOCPOYHBIMU MOCNEACTBUAMM.

Mepbl NpefoCTOPOXHOCTH:

P260 W36eraTb BAbIxaHue NapoB..

P280 T[onb3oBaTbCcs 3alUMTHLIMU MNepyaTkaMu/3alUMTHON OAeXaoW cpeacTBaMmn
3alWuThl rnas/nuua.

P301+P330+P331 MNMPW MPOITIATbIBAHWUW: Mpononockats poT. HE BbI3biBaThL PBOTY.
MPY NOMAOAHUN HA KOXY (unu Borocbl): HemefneHHO CHATb BCIO 3arpsi3HEHHYHO
ofexay, NPOMbITb KOXY BOA0OW/NOA AyLueMm.

P305+P351+P338 MPW MOMAOAHUN B TTIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITh fa3a BOAOMN
B TEYEHUE HECKOMbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NMWH3bI, €CNY Bbl NMONb3YETECH MU W
ecnu aTo nerko caenatb. MpoAomMKUTL NPOMbIBaHUE TMa3.

PeareHT 2 CTaHAapT He knaccuduumpyeTcs Kak onacHsblii - cogepxut meree 0,1% asupa
HaTpusi, KOTOPbIN KnaccuuuMpyeTcsl Kak OYeHb TOKCUYHBLIX M OMAacHbIX BELUECTB Ha
OKpyXatoLLyto cpeay.

yTVIﬂVI3aL|VIﬂ MCnosib30BaHHbIX MaTtepuanos
B COOTBETCTBMM C CyLLECTBYIOLMMM B KaAOW CTpaHe NpaBunamu Afis [aHHOro BuAa
marepuana.

MNpoeepenue aHanusa

[nuHa BOMHbI: 520 - 560 Hm

OnTuyecknii nyTb: 1cm

Temnepatypa: 37°C

W3meperue: npoTVB peareHTa cpaBHeHUs (GnaHk).

MunetuposaHue BnaHk CraHpapt O6pasel
PeakTne R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
Ouctun. Boga 20 mkn - -
CraHgapt R2 - 20 mkn -
O6paseL - - 20 mkn

Cwmeluatb, nHkybuposate 10 muH npu 37 °C, B 3aLUMLLEHHOM OT CBETa MecTe, U3MepuTb
nornotyeHune AcT./obp. NpoTMB peareHTa 6naHk, B nHTepeane Ao 30 MUH.

Pacuet

C 06uuit Genok = KOHL. CT. X o5

(r/an, r/n)
crana
I1po-roxonb| ANA UCNOoNb30BaHUA Ha aBTOMATU4YeCKUX aHanusaTopax MoryT BbITb

nony4eHbl NO 3anpocy.

MapameTpbl Ans pa6oTbl Ha NoNlyaBTOMaTM4eCKOM aHanuMsaTope

MeTop, K.T.
[nuHa BonHbl 1 (HM) 546 Hm
[inuHa BonHbl 2 (HM) —
O6bem obpasua (Mkn) 10/20 mkn

O6bem peareHT 1 (MKn) 500/1000 mkn
Temnepatypa nHkybauum (°C) 37

Hopma, HuxHWi npeaen (r/an) 6,4
Hopwma, BepxHuit npegen (r/an) 8,3
HwxHwWid npenen nuHenHocTn (Mr/an) 0,37
BepxHuii npegen nuHenHocTy (r/an) 15
KoHueHTpaumns craHaaTpa CwMm. Ha cnakoHe
BnaHk Mo peareHTy
Mpepen abcopbumn (makc) 0,4
HanpaeneHve peakuuu MoBbiweHne
EavHnupl r/an

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

N/49/22/F/INT Hama nposedeHusi konmpons: 31. 5. 2022



TOTAL PROTEIN

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00054 TP 250 R1: 5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 3 ml

BLT00055 TP 500 R1:2 x 250 ml, R2 standard: 1 x 3 ml
& e
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni celkové bilkoviny v séru, plaz-
mé& a modi.

KLINICKY VYZNAM

Zmeény koncentrace celkové bilkoviny jsou vyznamnym ukazatelem pfi monitorovani
ruznych onemocnéni. Stanoveni celkové bilkoviny se béZné provadi spolecné s jinymi
testy, jako napf. stanoveni sérového albuminu, jaterni testy ¢i elektroforéza bilkovin.
Casto se také poéita pomér albuminovych a globulinovych frakci.

Ke zvySeni koncentrace celkové bilkoviny dochazi v pfipadé zavazné dehydratace,
mnohocetného myelomu a chronického poskozeni jater.

Snizena hladina celkové bilkoviny miZe mit plivod v renalnich onemocnénich ¢&i kone¢-
ném selhani jater.

PRINCIP METODY

Biuretova metoda.

Dvojmocna méd reaguje v alkalickém prostredi s peptidickymi vazbami proteinti za vzni-
ku purpurové zbarveného komplexu, kazdy médnaty ion vytvaii komplex s 5 nebo 6
peptidickymi vazbami. Vinan je pfidavan jako stabilizator, jodid brani auto redukci médi.
Vysledné zbarveni je méfeno pfi 546 (520-560) nm a je pfimo umérné koncentraci cel-
kové bilkoviny ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1

Siran médnaty 12 mmol/l
Vinan sodno-draselny 31,9 mmol/l
Jodid draselny 30,1 mmol/l
Hydroxid sodny 0,6 mol/l

R2 standard
Celkova bilkovina

SLOZENi REAKCNI SMESI

viz $titek na lahvice

Siran médnaty 11,8 mmol/l
Vinan sodno-draselny 31,3 mmol/l
Jodid draselny 29,5 mmol/l
Hydroxid sodny 0,59 mol/l

F"RiPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a jsou ur&ena k pfimému pouZiti.

Je-li dodrzena teplota skladovani pfi 2-8°C, je souprava stabilni do data exspirace
uvedeného na obale.

Po otevieni je ¢inidlo R1 stabilni pfi 2-25°C do data exspirace, uzaviené, uchovava-
né v temnu a chranéné pred kontaminaci.

Po otevfeni je ¢inidlo R2 STANDARD stabilni pfi 2-8°C do data exspirace, uzaviené,
uchovavané v temnu a chranéné pied kontaminaci.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin), moc.

Doporucéujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).
Stabilita celkové bilkoviny v séru, plazmé:

6 dni pfi 20-25°C
4 tydny pfi 4-8°C
minimalné 1 rok pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.
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KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucéuje Lyonorm Calibrator, kat. ¢. BLTO0069 nebo standard, ktery je
soucasti soupravy.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporucuje Lyonorm HUM N, kat. ¢. BLT00070 a Lyonorm HUM P,
kat. ¢. BLT0O0071.

PREPOCET JEDNOTEK
g/dlx 10 =g/l

REFERENCNI HODNOTY ®
S celkova bilkovina (g/1)

novorozenci 52 -91
déti do 3 let 54 — 87
déti a dospéli 64 — 82

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laborator
ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zaji$tuje labora-
torni vysetieni.

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

Dolni mez stanovitelnosti: 3,7 g/l

Linearita: do 150 g/l
Pracovni rozsah: 3,7-150 g/l
PRESNOST
_ Pramér SD CcVv
Intra-assay (n=20) (/) (@) (%)
Vzorek 1 49,14 0,72 1,46
Vzorek 2 73,14 0,40 0,55
_ Pramér SD cv
Inter-assay (n=20) (o) (N (%)
Vzorek 1 51,77 0,38 0,73
Vzorek 2 67,61 0,78 1,15

SROVNANI S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40 r=0,997 y=0,986x+1,63g/

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 7,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 1500 mg/dl.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Urcéeno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zptsobilou osobou.
Cinidlo R1 obsahuje 2,4% hydroxidu sodného.

Nebezpeci
Standardni véty o nebezpecnosti:
H314 Zpusobuije tézké poleptani kiize a poskozeni oi.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.

rba’

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P260 Nevdechujte pary.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obliejovy stit.
P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti
odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kizi vodou nebo osprchuijte.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vy-
jméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.

Cinidlo R2 Standard neni klasifikovano jako nebezpeéné. Obsahuje méné nez 0,1% azi-
du sodného, ktery je klasifikovan jako velmi toxicky a nebezpecény pro Zivotni prostredi.

PRVNi POMOC

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

NAKLADANI S ODPADY

Na v8echny zpracované vzorky je nutno pohliZet jako na potencionalné infekéni a spolu
s pfipadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich predpisu 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: (520-560) nm
Kyveta: 1cm
Teplota: 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/51

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

Reagencni blank | Standard (Kalibrator) Vzorek
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - — 0,02 ml
Standard (Kalibrator) - 0,02 ml -
Destilovana voda 0,02 ml - -

Promicha se a inkubuje 10 minut (pfi pouziti automatického analyzatoru 5 minut) chra-
néné pred pusobenim svétla. Poté se zméfi absorbance vzorku A1 a standardu (kalibra-
toru) A2 proti reagen¢nimu blanku v rozmezi 30 minut.

VYPOCET
Celkova bilkovina (g/l) =

x Cg

2
C,, = koncentrace standardu (kalibratoru)

POZNAMKA

Analyzu je nutné provadét bez pfistupu pfimého svétla.

U lipemickych vzorkd se doporucuje méfit absorbanci blanku vzorku (0,02 ml vzorku +
1,00 ml 0,9% NaCl) proti 0,9% NaCl. Hodnotu této absorbance odec¢teme od absorbance
vzorkuA,.

Ke stanoveni v silné lipemickém séru je potfeba jako pomocné Cinidlo aceton p.a., ktery
neni soucasti soupravy.

Stanoveni v silné lipemickém séru

Ve zkumavce se smicha 0,05 ml séra nebo standardniho roztoku (kalibratoru) a 0,5 ml
destilované vody a 5,0 ml acetonu. Obsah se intenzivné protfepava asi 1 minutu a pak
se odstfedi. Supernatant se odlije a zkumavka se asi na 5 minut obrati dnem vzhuru na
filtracni papir, aby zbytky supernatantu mohly odtéct. SraZenina bilkovin ve vzorku i ve
standardu se kvantitativné rozpusti ve 2,5 ml ¢inidla R1 za intenzivniho promichavani
sklenénou tyCinkou a po 30 minutach se zméfi absorbance vzorku A, a absorbance stan-
dardu (kalibratoru) A, proti reagencnimu blanku. Absorbanci Ize méfit v rozmezi 30 minut.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

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

Kat. €. Nazov balenia | Obsah balenia

BLT00054 TP 250 R1: 5 x 50 ml, R2 $tandard: 1 x 3 ml

BLT00055 TP 500 R1: 2 x 250 ml, R2 $tandard: 1 x 3 ml
GO C€
POUZITIE

Diagnostickd stprava na kvantitativne in vitro stanovenie celkovej bielkoviny v sére,
plazme a mogi.

KLINICKY VYZNAM

Zmeny koncentracie celkovej bielkoviny su vyznamnym ukazovatelom pri monitorovani
réznych ochoreni. Stanovenie celkovej bielkoviny sa beZzne vykonava spolo¢ne s inymi
testami, ako napr. stanovenie sérového albuminu, pecerové testy ¢i elektroforéza biel-
kovin. Casto sa tieZ pogita pomer albuminovych a globulinovych frakcii.

K zvy$eniu koncentracie celkovej bielkoviny dochadza v pripade zavaznej dehydratacie,
mnohopocetného myelému a chronického poskodenia pecene.

Znizena hladina celkovej bielkoviny méze mat poévod v oblickovych ochoreniach &i ko-
ne¢nom zlyhani pecene.

PRINCIP METODY

Biuretova metdda.

Dvojmocna med reaguje v alkalickom prostredi s peptidickymi vazbami proteinov za
vzniku purpurovo zafarbeného komplexu, kazdy mednaty i6n vytvara komplex s 5 alebo
6 peptidickymi védzbami. Vinan sa pridava ako stabilizator, jodid brani auto redukcii medi.
Vysledné zafarbenie sa meria pri 546 (520-560) nm a je priamo Umerné koncentracii
celkovej bielkoviny vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Siran mednaty 12 mmol/l
Vinan sodno-draselny 31,9 mmol/l
Jodid draselny 30,1 mmol/l
Hydroxid sodny 0,6 mol/l

R2 standard
Celkova bielkovina

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

vid $titok na flasticke

Siran mednaty 11,8 mmol/l
Vinan sodno-draselny 31,3 mmol/l
Jodid draselny 29,5 mmol/l
Hydroxid sodny 0,59 mol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla R1 a R2 su kvapalné a sU uréené na priame pouZzitie.

Ak je dodrzana teplota skladovania pri 2-8°C, je suprava stabilna do datumu expiracie
uvedeného na obale.

Po otvoreni je ¢€inidlo R1 stabilné pri 2-25°C do datumu expiracie, uzatvorené, uchova-
vané v tme a chranené pred kontaminaciou.

Po otvoreni je €inidlo R2 STANDARD stabilné pri 2-8°C do datumu expiracie, uzatvore-
né, uchovavané v tme a chranené pred kontaminaciou.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin), mo¢

Doporucujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Stabilita celkovej bielkoviny v sére, plazme:

6 dni pri 20-25°C
4 tyzdne pri 4-8°C
minimalne 1 rok pri -20°C

NepouZivajte kontaminované vzorky.

12000071
12000072

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Calibrator, kat. €. BLT0O0069 alebo Standard, ktory
je stucastou supravy.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporu¢uje Lyonorm HUM N, kat. €. BLT0O0070 a Lyonorm HUM P,
kat. €. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTIEK
g/dlx 10 =g/l
REFERENCNE HODNOTY °
S celkova bielkovina (g/l)
novorodenci 52 -91
deti do 3 rokov 54 — 87
deti a dospeli 64 — 82

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

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

rba’

Bezpecnostné upozornenie:

P260 Nevdychuijte pary.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite usta. Nevyvolavaijte zvracanie.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo viasmi): Vyzleste vietky kon-
taminované Casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou alebo sprchou.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI:

Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je
to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Cinidio R2 Standard nie je klasifikované ako nebezpeéné. Obsahuje menej ako 0,1% azidu
sodného, ktory je klasifikovany ako velmi jedovaty a nebezpecny pre Zivotné prostredie.

PRVA POMOC

Pri ndahodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat
rychly a dékladny vyplach pradom Cistej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vo-
dou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

VSetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencidlne 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).

Dolna medza stanovitefnosti: 3,7 g/l POSTUP'MERANIA
Linearita: do 150 g/l Vinova dizka: (520-560) nm
Pracovny rozsah: 3,7-150g/ Kyveta: 1cm
¥ Teplota: 37°C
PRESNOST Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/51
Int =20 Priemer SD cVv Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych para-
ntra-assay (n=20) (a/l) (C1D)] (%) metrov v8ak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.
Vzorka 1 49,14 0,72 1,46 Reagenény blank | Standard (Kalibrator) Vzorka
Vzorka 2 7314 0.40 0,55 Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka - - 0,02 ml
Priemer SD cVv Standard (Kalibrator) - 0,02 mi -
Inter-assay (n=20
v ( ) (g/1) (g/l) (%) Destilovana voda 0,02 ml - -
Vzorka 1 51,77 0,38 0,73 PremieSa sa a inkubuje 10 minut (pri pouziti automatického analyzatora 5 minut) chra-
nené pred posobenim svetla. Potom sa zmeria absorbancia vzorky A, a Standardu (ka-
Vzorka 2 67,61 0,78 1,15 libratora) A2 oproti reagenénému blanku v rozmedzi 30 minut.

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,997

y=0,986 x + 1,63 g/l

INTERFERENCIE

Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 7,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 1500 mg/dl.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
gréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.
Cinidlo R1 obsahuje 2,4% hydroxidu sodného.

Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenie:

H314 Spoésobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie oci.
H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.

VYPOCET
Celkova bielkovina (g/l) =

A1
x Cg

A2
C,,= koncentracie Standardu (kalibratora)

POZNAMKA

Analyzu je nutné vykonavat bez pristupu priameho svetla.

U lipemickych vzoriek sa doporucuje merat absorbanciu blanku vzorky (0,02 ml vzorky
+ 1,00 ml 0,9% NaCl) oproti 0,9% NaCl. Hodnotu tejto absorbancie od¢itame od absor-
bancie vzorky A, .

Na stanovenie v silne lipemickom sére je potrebné ako pomocné ¢inidlo acetén p.a., ktory
nie je suc¢astou supravy.

Stanovenie v silne lipemickom sére

V skiimavke sa zmie$a 0,05 ml séra alebo Standardného roztoku (kalibratora) a 0,5 ml
destilovanej vody a 5,0 ml aceténu. Obsah sa intenzivne pretrepava asi 1 mindtu a potom
sa odstredi. Supernatant sa odleje a skimavka sa asi na 5 minut obrati dnom nahor na
filtrany papier, aby zvysky supernatantu mohli odtiect. Zrazenina bielkovin vo vzorke aj
v Standarde sa kvantitativne rozpusti v 2,5 ml €inidla R1 za intenzivneho premieSavania
sklenenou ty€inkou a po 30 mindtach sa zmeria absorbancia vzorky A1 a absorbancia
Standardu (kalibratora) A2 oproti reagen¢nému blanku. Absorbanciu je mozné merat
v rozmedzi 30 minut.

Aplikacie na automatické analyzatory st dodavané na vyziadanie.

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

Catalogo No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido)
BLT00054 TP 250 R1: 5 x 50 ml, R2 estandar: 1 x 3 ml
BLT00055 TP 500 R1: 2 x 250 ml, R2 estandar: 1 x 3 ml

ES g3
USO PREVISTO

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro de proteinas totales
en suero humano, plasma y orina.

SIGNIFICACION CLINICA

Proteina total es util para monitorear los cambios bruscos en los niveles de la pro-
teina causados por diversos estados de la enfermedad. Generalmente se realiza en
conjunto con otras pruebas como la albumina sérica, pruebas de funcién hepatica o
electroforesis de proteinas. La relacion albimina/globulina se calcula a menudo para
obtener informacion adicional.

Los niveles elevados de proteina de suero se observan en la deshidratacion, mieloma
multiple y la enfermedad hepatica cronica.

Disminucion de los niveles se encuentra en enfermedades renales e insuficiencia he-
patica terminal.

PRINCIPIO

Método de Biuret. Los enlaces peptidicos de proteinas reaccionan con los iones de
cobre Il en una solucién alcalina para formar un complejo iones azul-violeta, (la lla-
mada reaccién de biuret), cada ion de cobre forma un complejo con 5 o 6 enlaces
peptidicos. Tartrato se agrega como un estabilizador mientras el yoduro se utiliza para
prevenir la auto-reduccién de los complejos de cobre alcalino. El color formado es
proporcional a la concentracion de proteina y se mide en 546 nm (520-560).

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Sulfato de Cobre Il 12 mmol/l
Tartrato de sodio y potasio 31.9 mmol/l
El yoduro de potasio 30.1 mmol/l
Hidréxido de sodio 0.6 mol/l

R2 estandar

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 kit cuando se almacena a 2-8°C.

R1: después de abrir es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta
de la botella y el estuche cuando se almacena a 2-25°C en oscuridad, evitar la
contaminacion.

R2 estandar: después de abrir es estable hasta la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta de la botella y el kit cuando se almacena a 2-8°C en oscuridad, evitar la
contaminacion.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS

Utilice suero, plasma (heparina, EDTA) libre de hemolisis, orina.

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estan-
darizadas).

Consulte la etiqueta de la botella

Estabilidad

6 dias a 20-25°C
4 semanas a 4-8°C
almenosunafio a -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Calibrar con el estandar incluido en el estuche o se recomienda el calibrador XL MULTICAL,
Cat. No. XSYS0034.

12000071
12000072

CONTROL DE CALIDAD
Se recomienda control de calidad ERBA NORM, Cat. No. BLTO0080 y ERBA PATH,
Cat. No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES
g/dl x 10 g = gramos por litro

VALORES esperados °
(g/dl)

Adultos 6.4-83
Prematuro 36-6.0
Recién nacido 46-70
1 semana 44-76
7 — 12 meses 51-73
1-2 afios 56-75
> 2 afios 6.0-8.0

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

DATOS DE RENDIMIENTO

Los datos contenidos en esta seccion son representativos del desempefio en los siste-
mas ERBA XL. Los datos obtenidos en el laboratorio pueden diferir de estos valores.
Limite de cuantificacion: 0.37 g/dI

Linealidad: 15 g/dl

Rango de medicién: 0.37 — 15 g/dI

PRECISION
Precision intra-ensayo Media SD cv
promedio (n = 20) (g/dl) (g/dl) (%)
Muestra 1 4.914 0.072 1.46
Muestra 2 7.314 0.040 0.55
Precision inter-ensayo Media SD cv
Promedio (n = 20) (g/dl) (g/dI) (%)
Muestra 1 5.177 0.038 0.73
Muestra 2 6.761 0.078 1.15

COMPARACION

Una comparacién entre sistemas XL deproteinas totales (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y =0.986 x + 0.163 g/dI

r=0.997

INTERFERENCIAS
Las siguientes sustancias no causan interferencia:
Hemoglobina hasta 7.5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 1500 mg/dl.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada
profesionalmente.

R 1 contiene 2.4% de hidréxido de sodio que se clasifica como yoduro de potasio corrosivo.

Peligro
Indicacion de peligro:
H314 Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones oculares.
H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

rba’

Consejo de prudencia:

P260 No respirar vapores.

P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la cara.
P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL (o el pelo): Quitar inmedia-
tamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén
presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

R2 estandar no esta clasificado como peligroso. Contiene menos de 0.1% de azida de
sodio que se clasifica como sustancia muy toxica y peligrosa para el medio ambiente.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: (520-560) nm

Cubeta: 1cm
BR'ZEEEV? Muestra (CEaintsr::;r)
Reactivo R1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Agua destilada 0.02 ml - -
Muestra - 0.02 ml -
Estandar (calibrador) - - 0.02 mi

Mezclar e incubar durante 10 minutos (en caso de procedimiento automatico incubar 5
minutos) incubacion en la oscuridad. Leer la absorbancia de la muestra A, y el estandar
(calibrador) A, contra el blanco del reactivo en intervalo de 30 minutos.

CALcuLO
A

x C

st

Proteina (g/dl) total = C,, = concentracion del estandar (calibrador)

2

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.

PARAMETROS DE ENSAYO

Modo Punto final
Longitud de onda (nm) 1 546
Volumen de muestra (ul) 10/20
Volumen de reactivo (ul) 500/1000
Tiempo de incubacion (min.) 10
Temperatura de incubacion (° C) 37
Normal bajo (g/dl) 6.4
Normal alto (g/dl) 8.3
Linealidad baja (g/dl) 0.37
Linealidad alto (g/dl) 15
Concentracion del estandar Consulte la etiqueta de la botella
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 0.4
Unidades g/dl

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
N/49/22/F/INT Fecha de revision: 31. 5. 2022



3ATANbHWUN BINOK

KaT. Ne HasBa ®dacyBaHHsA

BLT00054 | 3AFAJIbHUA BINOK 250 | R1:5 x50 mn, R2 ctaHaapt: 1 x 3 mn

BLT00055 | 3AFAJIbHUA BINOK 500 | R1: 2 x 250 mn, R2 ctangapT: 1 x 3 mn
® C€
3acTocyBaHHA

Habip peareHTiB NpuaHayeHWit AN KiNbKiCHOMO in Vitro BU3HaYeHHs 3aranbHOro
6inky y cmpoBartLi i nna3mi KpoBi, a TaKOX Y cevi MIOANHN.

KniHiuyHe 3Ha4YeHHA

BumiptoBaHHS piBHA 3aranbHoro 6inky € Hag3BMYanHO BaXMBUM NSt NiKyBaHHSA
LLIMPOKOrO KOa 3aXBOPIOBaHb. 3a3Bnyaii BOHO BUKOHYETHCS B KOMMNIMEKCH 3 iHLUMMK
Tectamu: anbbymiH cupoBaTkM, MEYiHKOBI TeCcTM abo X enekTpodopeTuyHe
pocnimkeHHst 6inky. [locuTb 4acTo Ans OTPUMaHHA MakCMMarbHO MOBHOT
iHdbopMalLii NpoBOAATE 0BUNCNEHHS CMNIBBIAHOLLIEHHS anbOyMiH-rnobynspHi Ginku.
MigBULWEHHSA PiBHA CnocTepiraeTbCA NpU 3HEBOAHEHHI OpraHiamy, Mi€noMHin
XBOPOGI i XPOHIUHMX XBOpPOGaXx MeYiHKu.

3aHuXeHi piBHI CyNMpOBOAXYIOOTb XBOPOOW HUPOK i MEYiHKN.

MpuHUKUN meToay

BiypeTtoBuit meTo.binku i nenTuan B KMCNomy cepenoBULLi YTBOPIOKOTL 3
ioHamu migi (I1) komnnekc cMHLO-hioNETOBOrO KONbOPY, Y AKOMY KOXKEH iOH Mifi
noB‘'sa3yeTbes i3 5 abo 6 nenTuAHUMYK NaHuoxkamu. Kanito-HaTpito TapTpaT
[ofaeTbesa y SKoCTi ctabinisatopa, oama kanito - Ana 3anobiraHHs posknagy
YTBOPEHOro KOMMIMEKCY. IHTEHCMBHICTb 3abapBneHHst € NpsAMO NPOMNOPLiNHOK0
KOHLeHTpauii 3aranbHoro 6inky y 3paskoBi i BUMIPIOETLCS (HOTOMETPUYHO Ha
546 HM (520 — 560 HMm).

Cknap peareHTiB
R1

Migi (I1) cynbcpat
Kanito-Hatpito TapTpat
Kanito nogng,

Hartpito rigpokena

R2 (cranpaprT)
MpuroTtyBaHHA peareHTiB
PeareHTw pigki, roToBi 4O BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHA i cTabinbHiCTL peareHTiB

HeBigkpuTi peareHTn € cTabinbHMMW [0 BWYEprnaHHS BKa3aHOro TepMiHy
npuaaTHocTi, 3a yMoBM 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2-8 °C.

PeareHT R1: nicns BigkputTa cTabinbHWN OO0 BUYEPNaHHSA BKa3aHOrO TEPMiHY
npuaaTHOCTI 3a ymoBuM 36epiraHHA 3a Temnepatypu 2-25 °C B 3aTeMHeHOMY
Micui, i3 3anobGiraHHAM KoOHTaMiHaLil.

3a BiACYyTHOCTi KOHTaMmiHaLlii.

PeareHT R2 (CtaHaapT): nicns BigkpuTTSa cTabinbHWn O BUYEpNaHHsA BKa3aHOro
TepMiHynpuAaTHOCTI 3a yMOBM 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2-8 °C

B 3aXyLLEHOMY MicLj, i3 3anobiraHHAM KOHTamiHaLii.

3pasku

HeremonisoBaHa cvpoBaTtka, nna3ma (renapuHizoBaHa abo E[ITA), ceva.
HocnimkeHHs npoeoanTK y BignosigHocTi Ao npoTtokony NCCLS (a6o aHanoris).
CT1abinbHicTb:

12 mmons/n

31,9 mmonb/n

30,1 mmonb/n

0,6 monb/n

KoHueHTpauis BkadaHa Ha chnakoHi

6 gHiB npu 20-25°C
4 TVXHI npv 4-8 °C
1 pik npu -20 °C

KoHTamiHOBaHi 3pa3ku He BUKOPUCTOBYBATH.

Kani6pyBaHHs
Ons  kanibpyBaHHA  peKOMEHOOBaHE  BUKOPUCTaHHS
MYNbTUKATIIBPATOP kat. Homep XSYS0034.

KoHTponb sikocTi

[Insi NpoBeAEeHHs1 KOHTPOIIO SIKOCTI PEKOMEHA0BaHE BUKOPUCTAHHS KOHTPOMbHUX
cuposatok: EPBA HOPM koHTponb (kaT. Homep BLT00080) i EPBA MAT KoHTponb
(kaT. Homep BLT00081).

kanibpatopa XL
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KoedpiuieHT nepepaxyHky
(rlan)x 10 =r/n

HopmanbHi Benuumnm °

rlgn rin
Hopocni 6,4-8,3 64 - 83
HepoHowewi gitn 3,6 — 6,0 36 - 60
HoBoHapomxeHi 46-7,0 46 -70
1 TWXKOEHb 44-76 44 - 76
7 — 12 micsauis 51-7,3 51-73
1 -2 poku 56-75 56 - 75
> 2 pokiB 6,0-8,0 60 — 80

HaBepeHi 3HayeHHs cnig BBaxaTu opieHToBHUMMU. KoxkHa naGopatopis
CaMOCTiHO BCTAHOBIIOE Aiana3oHN HOPMarbHUX 3Ha4YeHb.

MapameTpu peareHTiB
HaBepneHi 3Ha4eHHsA OTpuMyBanucs Ha aBTOMaTUYHKUX aHanidatopax cepii ERBA
XL i MOXyTb BiApi3HATUCSA Big OTPMMaHUX BaLloto nabopartopieto.

Po6oui xapakTepucTuku
YyTnumeicTb:

JliHinHiCTB:

[iana3oH BUMIpIOBaHHS:
BiaTBOploBaHicTb

0,37 r/pn (3,7 r/n)
no 15 r/gn (150 r/n)
0,37-15 r/an (3,7-150 r/n)

BHyTpillHbOCEpiiHa N cepiﬂ:ﬁ::z:‘mf;;”"e (r?.qz) (C.,/:,)
3pa3sok 1 20 4,914 0,072 1,46
3pa3sok 2 20 7,314 0,040 0,55
Mixcepirina N | Copemneospubmeraue | 8D | oY
3pa3sok 1 20 5177 0,038 0,73
3pa3sok 2 20 6,761 0,078 1,15

MopiBHAHHA MeToAIB

IMopiBHAHHA nNpoBoawmsioca Ha 40 3paskax i3 BUKOpUCTaHHAM peareHTis ERBA cepil
BLT 3ATANIbHUW BINOK (y) i koMepLiiHO JOCTYNHMX peareHTiB (X).

Pesyneratu: y =0,986x + 0,163 (r/an) r=0,997 (koediLieHT kopensLii)

CneuundpiyHicTb / PakTOopyn BNNMBY
lemorno6in go 7,5 r/n, 6inipy6iH o 40 mr/an, Tpurniuepuam ao 1500 mr/gn He
BNSIMBAIOTb Ha pPe3ynbTaTyi BUSHaYEHHS.

MonepepxeHHsA i 3axoau 6e3neku

BuvikopucToByBaTVM nuwe ANs in vitro AiarHOCTUMKM NPOECiiHO NiAroToBneHUM
nepcoHasnom.

PeareHT R1 MicTuth 2,4% Hartpito rigpokemay (KnacudikyeTbes sik KoposinHa
Ailo4a pevoBuHa).

2

He6eaneka

Mo3Haukn HeGe3neku

H314 Buknukae 3HauHi onikv LWKIpY i YLLKOIKEHHS o4en.

H412 LWkianneo Ans BOAHWX OpraHiamis 3 4OBrOTPUBANUMM Hacnigkamu.
3axoau 6esneku:

P260 YHukaTh BOoMxaHHs BUNapis.

P280 KopucTyBaTucst 3axucHumm nepyatkamu / 3axvcHuUM opsirom / 3acobamu
3axuCTy over i obnuyus.

P301+P330+P331 MPU KOBTAHHI:Mpononockatu pot. HE BMKnukaTh 6rtoBOTY.
P303+P361+P353 MPW MOTPAMNAHHI HA WKIPY (abo Bonoccs): HeraiHo
3HATU BeCb 3abpyAHEHW OAsr, NPOMUTY LWKipY Bogotko abo nig aywem.

rba’

P305+P351+P338 MPUMOTPAMNAHHI B O4l: O6epexHo NpomyBaTh 0Yi BOAOK
MPOTArOM KiflbKOX XBWIMH. 3aHasiBHOCTI i MOXIMBOCTI 3HSITM KOHTaKTHi NiH3W
i NPOJOBXUTN NPOMMBaHHSA OYeEN.

PeareHT R2 (cTaHgapT) He knacudikyeTbcs sik HebeanedHut, mictutb < 0,1%
HaTpito asuay, SKuA Kknacudikyetbcs $SK HebesneyHa AnNS HaBKOMULLHBLOTO
cepeaoByLLa | TOKCUYHA peyoBUHa.

YTunisauis BUKopucTaHux maTepianis

Y BignoBigHOCTI A0 Aito4nx NpaBun ANa AaHUX BUAIB MaTepianis.

MNMpoBeaeHHs aHanisy

[oBxunHa xBuni: 520 - 560 HM

ONTUYHWA LLNSIX: 1cm

Temnepartypa: 37°C

BumiptoBaHHs : BiJHOCHO BnaHKy peareHTa
[o3yBaHHst BnaHk CraHgapT 3pasok
PeareHT R1 1000 M7 1000 mkn 1000 MKl
HucTunsoBaHa Boga 20 MKI - —
PeareHT R2 (cTtaHnapT) — 20 MKN —
3pasok - - 20 mkn

Mepemiwaty, iHkybyBat npotarom 10 xBunMH 3a Temnepatypu 37 °C,
B 3aTEMHEHOMY MiCLli, BUMiPSATW NOrMUHaHHA A cTaHaapTy (kanibpatopa)i
3paska BigHOCHO braHKky peareHTa, B iHTepBani o 30 XBUMUH.
Po3paxyHku

AA3p
—— (/an)

cTaHa

MpoTokonu 3 napameTpamu aHanisy Ans aBTOMaTU4HUX aHanisaTopis
HapalTbCA 3a 3anNUTOM.

C 3aranbHuii BiNOK = KOHL,. CT. X

MapameTtpu aHanisy ansa HaniBaBTOMaTU4YHUX aHanisartopis:
MeTop KiHueBa To4ka
[oexuHa xBuni 1 (HM) 546 HM
TpvBanicTb iHKy6auii (xB) 10
O6‘em 3pa3ka (Mkn) 10/20 mkn
O6‘em peareHTy (MkI) 500/1000 mkn
Temneparypa iHky6aLii (°C) 37
HwxHiv nopir Hopmu (r/an) 6,4
BepxHit nopir Hopmu (r/an) 8,3
HwxHin nopir niHinHocTi (Mr/an) 0,37
BepxHiv nopir niHiiHocTi (r/an) 15
KoHueHTpauisi ctaHgapty BkasaHa Ha cpnakoHi
BnaHk Mo peareHTy
MakcumanbHa abcopbuis 0,4
Hanpsim peakuii 36inbLIeHHs
OpuHnLi r/an
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