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Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-URINE PROTEINS mini 2-196
Liquick Cor-URINE PROTEINS 30 2-197
Liquick Cor-URINE PROTEINS 60 2-198

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do  oznaczania biatka  calkowitego
w moczu i plynie moézgowo-rdzeniowym, przeznaczony
do wykonywania oznaczen manualnie oraz na analizatorach
automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

U zdrowych osob, z prawidlowo funkcjonujacymi nerkami, biatko
jest aktywnie reabsorbowane w kanalikach proksymalnych
i z moczem wydalane jest w niewielkich ilosciach kilkudziesigciu
mg na dobg. Pomiar stgzenia biatka calkowitego w moczu
jest stosowany w diagnostyce i monitorowaniu leczenia chorob
nerek, serca czy tarczycy. Schorzenia te charakteryzuje proteinuria
lub albuminuria.

Badanie stgzenia biatka catkowitego w plynie mézgowo-rdzeniowym
(PMR) jest szczegolnie uzyteczne do wykrywania zwigkszonej
przepuszczalno$ci bariery krew-mozg oraz wykrywania zwigkszonej
wewnatrzoponowej syntezy immunoglobulin. Zwigkszone stg¢zenie
bialkka w PMR moze wskazywa¢ na: guzy mozgu, krwawienie
wewnatrzczaszkowe, urazy mozgu, bakteryjne i wirusowe zapalenie
moézgu oraz stwardnienie rozsiane.

ZASADA METODY

Bezposrednia metoda kolorymetryczna z czerwienig pirogalolowa.
W kwasnym pH grupy aminokwasowe biatka w reakcji
z molibdenianowym kompleksem czerwieni pirogalolowej tworza
barwny zwigzek ktory wykazuje ~maksimum  absorbancji
przy dtugosci fali 600 nm. Intensywno$¢ barwy jest proporcjonalna
do stezenia biatka w probee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor-  Liquick Cor-

URINE URINE URINE
PROTEINS  PROTEINS  PROTEINS
mini 30 60
1-URINE
PROTEINS 2x30ml 6x30ml 6x 60 ml

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika

Odczynnik jest gotowy do uzycia. Odczynnik przechowywany
w temp. 15-25°C zachowuje trwalo$¢ do daty wazno$ci podanej
na opakowaniu. Stabilno$¢ odczynnikow przechowywanych
na poktadzie analizatora w temp. 2-10°C wynosi 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku
Bufor bursztynianowy

Czerwien pirogalolowa

Molibdenian sodu

Stabilizatory, konserwant

<60 mmol/l
< 0,07 mmol/l
<0,05 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢c  przed  bezposrednim  $wiatlem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nie zamraza¢ odczynnika.

=  Przed uzyciem odczynnik nalezy delikatnie wymiesza¢
przez odwracanie butelki.

= Pojawienie si¢ zmetnienia lub wyniki oznaczen moczu kontrolnego
poza wyznaczonym zakresem moga wskazywa¢ na niestabilnos¢
odczynnika.

Liquick Cor-URINE PROTEINS (I GENERACIJA / II GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)

WYPOSAZENIE DODATKOWE

=  analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 600 nm;

=  termostat na 37°C;

=  ogodlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Mocz. Mocz uzyty do badan moze pochodzi¢ z pierwszej probki
porannej, probki przypadkowej (losowej) lub probki pobieranej
w okreslonym przedziale czasowym (probka okresowa) zgodnie
z klasyfikacja wg ECLM 2.

W celu pobrania i przygotowania probek nalezy stosowaé jedynie
przeznaczone do tego probowki lub pojemniki.

Nie stosowa¢ konserwantow.

Swiezo pobrany mocz przetrzymaé w temperaturze pokojowej okoto
godziny, a nastgpnie schtodzi¢ do temperatury 4°C. Bezposrednie
obnizenie temperatury w przypadku $§wiezo pobranego moczu moze
spowodowa¢ wytracanie si¢ sktadnikow mineralnych.

Przed oznaczeniem odwirowa¢ probki z widocznym zmetnieniem
lub obecnoscia stratow. Oznaczanie nieodwirowanych probek moze
da¢  zawyzone wyniki. Stabilno$¢ probek moczu: 2 dni
w temp 2-8°C ©.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

Plyn moézgowo-rdzeniowy. Plyn mozgowo-rdzeniowy nalezy
odwirowa¢ przed analiza. Obecno$¢ krwi w probkach ptynu
moézgowo-rdzeniowego moze powodowaé uzyskiwanie falszywych
wynikow oznaczen biatka. W celu prawidlowe;j interpretacji wynikow,
plyn mézgowo- rdzeniowy musi by¢ oznaczany rownoczesnie z probka
krwi pobrang od pacjenta w tym samym czasie.

Stabilno$¢ plynu moézgowo-rdzeniowego: 3 dni w temp 2-8°C,
6 miesiecy w temp. -20°C °.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

Dtugos¢ fali 600 nm
Temperatura 37°C
Kuweta lem

Do kuwet doda¢:

WARTOSCI PRAWIDLOWE 710

proba zerowa proba badana | proba wzorcowa
(PZ) (PB) (PW)
1-URINE
PROTEINS 1000 pl 1000 pl 1000 pl

Ogrza¢ do temperatury oznaczenia (ok. 10 min.). Nastgpnie dodag:
kalibrator - - 50 pl

mocz (dorosli) <15 mg/dl (0,15 g/l)
mocz 24-h (dorosli) <100 mg (0,10 g)
plyn mézgowo-rdzeniowy mg/dl g/l

0 - 4 tygodnie 2080 0,20 — 0,80
> 4 tygodni, dorosli 15-45 0,15-0,45

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow wartosci prawidlowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dolacza¢ CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1
(Nr kat. 5-161) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162).

Do  kalibracji ~ oznaczen  manualnych oraz  analizatorow
automatycznych nalezy stosowa¢ CORMAY URINE PROTEINS
CALIBRATORS (Nr kat. 5-181). Jako kalibratora 0 do analizatoréw
automatycznych nalezy uzywac 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia moczu kontrolnego nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatu Multi+
do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego Biolis 24i
Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
aparacie otrzymane wyniki moga rozni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé:
3,7 mg/dl (0,037 g/I) — Multi +
1,8 mg/dl (0,018 g/1) — Biolis 24i Premium

=  Liniowosé:
do 121 mg/dl (1,21 g/l) — Multi +
do 160 mg/dl (1,60 g/1) - Biolis 24i Premium

Dla wyzszych stezen probke nalezy rozcieficzy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspotczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,004 g/dl, kwas askorbinowy do 20 mg/dl,
kreatynina do 6 g/l, bilirubina do 5 mg/dl, bilirubina zwigzana
do 60 mg/dl, kwas moczowy do 85 mg/dl, glukoza do 35 g/l,
cytryniany do 250 mg/dl, szczawiany do 90 mg/dl, jony wapnia
do 130 mg/dl, jony magnezu do 1,8 g/l, fosforany do 1,2 g/l
i mocznik do 50 g/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

Wysokie stgzenie jonéw zelaza (II) w badanej probce moze
powodowa¢ interferencje '2.

Acetaminofen oraz niektore antybiotyki z grupy penicylin
i aminoglikozydéw moga powodowa¢ interferencje 4 13,

= Precyzja (Multi+)

materiat
badany B s0ul B

woda

dejonizowana S0l 3 3

Doktadnie wymiesza¢, po 5 minutach inkubacji, odczyta¢ absorbancje
prob wzorcowych (PW) i prob badanych (PB) wobec proby zerowej
(PZ).

Obliczanie wynikow:

_ _A(PB)

Stezenie biatka ACPW)

x  stezenie kalibratora

W celu obliczenia ilosci biatka wydalonego w ciagu 24 godzin,
otrzymane stgzenie (mg/dl) nalezy pomnozy¢ przez objgtos¢ moczu
(dl) otrzymana w ciagu 24 godzin.
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Powtarzalno$é Srednia SD cv
(run to run) n = 10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 22,48 1,07 4,76
poziom 2 59,07 1,46 2,47
= Precyzja (Biolis 24i Premium)
Powtarzalnosé Srednia SD Ccv
(run to run) n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 18,87 0,66 3,48
poziom 2 55,24 1,34 2,42
Odtwarzalnosé Srednia SD Ccv
(day to day) n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 20,21 0,90 4,44
poziom 2 64,09 2,30 3,59

Liquick Cor-URINE PROTEINS (I GENERACIJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

=  Pordéwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczef biatka catkowitego wykonanych
na Multi+ (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 22 probek moczu,
dato nastgpujace wyniki:

y=1,0616 x - 0,0321 mg/dl;

R=0,991 (R — wspotczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczen biatka catkowitego wykonanych
na Multi+ (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 25 probek
PMR, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9896 x +4,9044 mg/dl;

R =0,989 (R — wspotczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczen biatka catkowitego wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
104 probek moczu, dato nastgpujace wyniki:

y = 1,0876 x — 1,7077 mg/dl;

R=0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznaczen biatka catkowitego wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
102 probek PMR, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9884 x +3,9607 mg/dl;

R=0,993 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postepowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Kit name Cat. No
Liquick Cor-URINE PROTEINS mini 2-196
Liquick Cor-URINE PROTEINS 30 2-197
Liquick Cor-URINE PROTEINS 60 2-198

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total proteins in urine
and cerebrospinal fluid, intended to use both for manual assay
and in several automatic analyzers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably
qualified laboratory personnel, only for the intended purpose, under
appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

In healthy people with properly functioning kidneys proteins
are actively reabsorbed in the proximal tubules and only small
amounts proteins (several mg per day) are excreted in urine.
The measurement of total proteins concentration in urine are used
in the diagnosis and treatment of disease conditions such as renal
or heart diseases, or thyroid disorders, which are characterized
by proteinuria or albuminuria.

The measurement of total proteins in cerebrospinal fluid (CSF)
is especially useful in detecting increased permeability of the blood-
brain barrier and to detection increased intrathecal synthesis
of immunoglobulins. Increase the concentration of protein in CSF
may indicate brain tumors. Intracerebral hemorrhage, brain injury,
bacterial and viralencephalitis and multiple sclerosis.

METHOD PRINCIPLE

Direct, colorimetric method with pyrogallol red.

At an acidic pH the protein aminoacid groups, with the pyrogallol
red-molibdate complex, form a coloured compound which shows
a maximum absorbance at a wavelength of 600 nm. Colour intensity
is proportional to the concentration of proteins in the sample.

REAGENTS

Package
Liquick Cor- Liquick Liquick

URINE Cor-URINE  Cor-URINE
PROTEINS PROTEINS PROTEINS
mini 30 60
1-URINE
PROTEINS 2x30ml 6x 30 ml 6 x 60 ml

Reagent preparation and stability

Reagent ready to use. The reagent when stored at 15-25°C is stable
up to expiry date printed on the package. The reagents are stable
for 12 weeks on board of the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test
Succinate buffer
Pyrogallol red

Sodium molibdate
Stabilizers, preservative

< 60 mmol/l
<0.07 mmol/l
<0.05 mmol/l

‘Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze the reagent.

= Reagent should be mixed before use by gentle inverting
the bottle several times.

= The appearance of turbidity or control urine values outside
the manufacturer’s acceptable range may indicate of reagent
instability.

Liquick Cor-URINE PROTEINS (I GENERACIJA / II GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyzer or photometer able to read at 600 nm
= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN

Urine: Urine used for analysis may come from the first morning
sample, random sample or timed collection sample according
to the classification by ECLM 2. In order to collect and prepare
the samples only dedicated tubes and containers should be used.
Do not use preservatives.

Freshly collected urine should be kept at room temperature for about
an hour and then cooled to 4°C. Direct reduction of the temperature
on freshly collected urine can cause precipitation of minerals.
Samples with visible turbidity should be centrifuged before analysis.
Determination of uncentrifuged samples may give increased results.
Urine samples are stable for 2 days at 2-8°C °.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

Cerebrospinal fluid: CSF should be centrifuged before analysis.
The presence of blood in samples of cerebrospinal fluid may result
in false results of protein determination. For proper interpretation
of the results, cerebrospinal fluid must be determined simultaneously
with a sample of blood taken from a patient at the same time.

The stability of the cerebrospinal fluid is 3 days at 2-8°C, 6 months
at the temperature -20°C ©.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 600 nm
temperature 37°C
cuvette I cm

Pipette into the cuvette:

blank test standard
B) (T) )
1-URINE
PROTEINS 1000 I 1000 ul 1000 pl

Bring up to the temperature of determination about 10 minutes.
Then add:
calibrator - - 50 pl
sample - 50 pl -
deionised water 50l - -
Mix thoroughly and incubate 5 minutes. Read the absorbance of test
(T) and standard (S) against blank (B).

Calculation rule

Protei A(T . .
rotem =AM X calibrator concentration
concentration A(S)

For the calculation of proteins excreted over 24 hours, multiply
the concentration (mg/dl) by the volume (dl) of the 24 hours urine.

REFERENCE VALUES 7!°

It is recommended for each laboratory to establish its own reference
ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use with each batch
of samples, the CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1
(Cat. No 5-161) and LEVEL 2 (Cat. No 5-162).

For calibration of manual method and automatic analysers CORMAY
URINE PROTEINS CALIBRATORS (Cat. No 5-181)
is recommended. For automatic analysers 0.9% NaCl should be used
as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. urine control
material assay values findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using Multi+
for manual assay and automatic analyser Biolis 24i Premium.
Results may vary if a different instrument is used.

= Sensitivity:
3.7 mg/dl (0.037 g/l) — Multi +
1.8 mg/dl (0.018 g/l) — Biolis 24i Premium

=  Linearity:
up to 121 mg/dl (1.21 g/l) - Multi +
up to 160 mg/dl (1.60 g/l) - Biolis 24i Premium

For higher concentration dilute sample with 0.9% NaCl and repeat
the assay. Multiply the result by the dilution factor.

=  Specificity / Interferences

Hemoglobin up to 0.004 g/dl, ascorbic acid up to 20 mg/dl, creatinine
up to 6 g/l, bilirubin up to 5 mg/dl, conjugated bilirubin
up to 60 mg/dl, uric acid up to 85 mg/dl, glucose up to 35 g/l, citrates
up to 250 mg/dl, oxalates up to 90 mg/dl, calcium ions
up to 130 mg/dl, magnesium ions up to 1.8 g/l, phosphate ions
up to 1.2 g/l, urea up to 50 g/l do not affect the results
of the determination.

High concentration of iron(Il) ions in the test sample may cause
interferences '2.

Acetaminophen and  some antibiotics from  penicillins
and aminoglycosides can interfere + '3,

= Precision (Multi+)

Repeatability Mean SD CcvV

(run to run) n = 10 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 22.48 1.07 4.76
level 2 59.07 1.46 2.47

= Precision (Biolis 24i Premium)

Repeatability Mean SD Ccv

(run to run) n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 18.87 0.66 3.48
level 2 55.24 1.34 2.42
Reproducibility Mean SD CV

(day to day) n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 20.21 0.90 4.44
level 2 64.09 2.30 3.59

urine (adults) <15 mg/dl (0.15 g/l)
urine 24-h (adults) <100 mg (0.10 g)
cerebrospinal fluid mg/dl g/l

0 - 4 weeks 2080 0.20 - 0.80
> 4 weeks, adults 15-45 0.15-0.45
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= Method comparison

A comparison between total proteins values determined at Multi+ (y)
and at ADVIA 1650 (x) using 22 urine samples gave following
results:

y=1.0616 x - 0.0321 mg/dl;

R=0.991 (R — correlation coefficient)

A comparison between total proteins values determined at Multi+ (y)
and at ADVIA 1650 (x) using 25 CSF samples gave following
results:

y =0.9896 x +4.9044 mg/dl;

R=0.989 (R — correlation coefficient)

Liquick Cor-URINE PROTEINS (I GENERACIJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

A comparison between total proteins values determined
at Biolis 24i Premium (y) and at ADVIA 1650 (x) using
104 urine samples gave following results:

y=1.0876 x — 1.7077 mg/dl;

R=0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between total proteins values determined
at Biolis 24i Premium (y) and at ADVIA 1650 (x) using
102 CSF samples gave following results:

y =0.9884 x +3.9607 mg/dl;

R =0.993 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Liquick Cor-URINE PROTEINS mini 2-196
Liquick Cor-URINE PROTEINS 30 2-197
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MPEANOJATIAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

JluarHocTuyeckuii Habop Ui omnpezeneHus odero Genka B Move
U CIIMHHOMO3TOBO# JKHIKOCTH, MPEJHA3HAYeH KaK IS MaHyallbHOTO
onpeleneHHs, TaK M Ul MCIHOJb30BaHHA HA HEKOTOPHIX THIAX
ABTOMATHYECKHX aHAIH3aTOPOB.

PeareHThl JOJKHBI ~ HCMOJIB30BAThCS  TONBKO IS IHATHOCTHKH
in vitro, KBaTH(QUIHPOBAHHEIM JTaGOPATOPHEIM MEPCOHATIOM, B IIETIAX,
JUIL  KOTOPBIX ~OHM  NpEJHA3HAYCHBl, B  COOTBETCTBYHOIIMX
11abOPaTOPHEIX YCIIOBHSIX.

BBEJEHUE

V 310pOBBIX JIIO/CH, ¢ HOPMAIIbHO (DYHKIMOHHPYIOLIMMH TTOYKAMH,
GeJIOK aKTHBHO peajgcopOMpyercs B HPOKCHMANIbHBIX KaHAJbLax
W BBIBOJIMTCH C MOYOM B HE3HAYUTENBHBIX KOJIMYECTBAX — HECKOJIBKO
JECATKOB MUJUIUTPAMM B CYTKH.

M3MepeHHe KOHIGHTPALHH 001Iero Oeka B MOUe HCIOIb3YeTCs! JUIs
JINarHOCTHKU H MOHUTOPHHTA JIeUeHHUsI OONIe3He! MoYeK, cepAaLa niu
IIMTOBUHOM  jKene3bl.  OTH  3a00JeBaHUS  XapaKTepu3yeT
[POTEHHOHYPHUSI TNO0 aTbOYMHHOHYPHS.

Hccnenopanue KoHIEHTpalun ofiiero Oeka B CIHHHO-MO3rOBO#H
JKUOKOCTH 0COOEHHO TIOJIE3HO s O6Hapy)KCHl/l$I yBeﬂI/I‘leHHOﬁ
HPOHUIIAEMOCTH reMaTodHIIedannieckoro 6apbepa M yBEIHYCHHOTO
HHTpagypalbHOr0 CHHTE3a I/IMMyHOFJ'I06yﬂl/lHOBA VBenuueHHas
KOHIIGHTpalysi Oelka B JIMKBOPE MOXKET YKA3blBaTh HA: OIYXOJH
mo3ra, BHYTPHYEPEIIHOC KpOBOTEYECHHE, TIOpaXXCHUSA mo3ra,
MEHHUHTUT OaKTePUAIbHOrO W BHPYCHOTO IMPOMCXOXKICHHS, JIHOO
PacCesHHbIIN CKIEPO3.0praHoB.

IMPUHIUITI METOJA

IIpsiMOif, KOTOpHMETPHYECKHiI METOJ| C MHPOTaIOBEIM KPACHBIM.
B kucnoif cpene aMHHOKMCIOTHBIE TPYMHIBI Gelka pearupyroT
C NUPOTaJUIOBEIM KPacHBIM M MOIMOIaTOM, 00pasys OKpalleHHBIH
KOMIUIEKC ¢ MAaKCUMyMoM abcopOumu mpu anuHe BomHbI 600 HM.
MHTEeHCHBHOCTh OKPAacKM MPOIOpPIMOHAIbHA KOHIEHTPAMN Oelka
B oOpase.

PEATEHTbBI
Cocras nabopa
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick
URINE URINE Cor-URINE
PROTEINS PROTEINS PROTEINS
mini 30 60
1-URINE
PROTEINS 2x30ml 6 x 30 ml 6 x 60 ml

l'lpnronm.ﬂelme H MPOYHOCTH paﬁoqero peakTuBa

Peaktus roToB K ynortpeGienuto. Ilpu Temmeparype 15-25°C
peareHT CoOXpaHseT CTabUIbHOCTb B TEYEHHE BCETO CPOKA FOXHOCTH,
yKa3aHHOro Ha ymnakoBke. CraGWibHOCTH Ha OOpTy aHaiM3aropa
npu 2-10°C cocrasmsier 12 Hemens.

KoHueHTpanuu KOMIOHEHTOB B peareHTax
CyxiuHaTHelii 6yhep

TIuporamnonoBelit KpacHsIH

Monu6aat HaTpus

CTabunu3aTopsl, KOHCEPBAHTBI

< 60 MMOIIB/I
< 0,07 mMons/n
< 0,05 MMOJIB/T

Hpenynpesxiennsi ¥ npuMeYaHust
= IIpefoXpaHsTh OT NPSAMBIX CONTHEUHBIX JIydell H 3arps3HeHHus !
= He 3aMOpaXnBaTh peareHThI.

Liquick Cor-URINE PROTEINS (I GENERACIJA / II GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)

= TJlepen MCHONB30BAHHEM PEAreHT CIEAYeT AaKKypaTHO
niepeMenaTh, Bpaas (rakoH.

= IlomyTHeHHe peareHTa, JMOO pe3yIbTAaThl ONpENCICHHIT
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK, HE NOMAJAIOLIIEe B YCTAHOBICHHBIN
JIariasoH, MOr'yT yKa3bIBaTh Ha HeCTaGl/U'leOCTb pearenra.

JONOJHUTEJIBHOE OBOPYJIOBAHUE

=  aBTOMATHYECKMH aHanIM3aToOp MO0 (OTOMETp, MO3BOIAIOMIMIA
CHMMAaTh IIOKa3aHUs NPU JUTMHE BOJIHBI 600 HM;

=  Tepmocrar Ha 37°C;

= o0uee nabopoTopHOE 00OPYHOBAHNUE;

BHOJOTMYECKHUA MATEPHAJI

Moua: Moua, ucmomb3yemas sl aHaIH3a, MOXKET OBITh B3STa
W3 [IEPBOii YTPeHHEH BBIOOPKH, CITy4aiiHOM BHIOOPKH WM BPEMEHHO#
BBIGOPKH B COOTBETCTBUH ¢ Kiaccupukauueit ECLM 2.

Jlnst Toro, 4ToObl COOpPaTh M MOATOTOBHTH 0OPa3Lbl HEOOXOIUMO
HCIIONE30BaTh TOJIBKO CIIeHAILHEIE TPYOKH M KOHTEHHEpHI.

He ucnonp3oBath KOHCEPBAHTHI.

Cesxass coOpaHHass MOYa XPaHHThCS TIPH KOMHATHOW TeMmIepaType
B TEYEHHE 4Yaca M 3aTeM CIEIyeT MOMECTHTh B XOJOJMILHUK
¢ rtemneparypoii 4°C. Ilpn OXNaXIEHHHM CBEXEH MOYH MOXET
00pa3oBaThCsl OCaXKACHHE MHHepanoB. OOpasubl ¢ BHIUMOI
MyTHOCTBIO ClIeyeT LEeHTPH(YrHpOBaTh A0 BHIIONHCHHS aHAIN3A,
nHade 00pasLbl MOTYT JaTh IIOBBIIICHHBIC PE3YIbTAThL

OO6pasupl MouM CTaOWIIBHBI B TeYeHHE 2 IHEH IIpH TeMImepaType
2-8°CS.

Tem He MeHee, pPEKOMCHIYeTCS  BHIIOJHEHHE  AHAIH30B
Ha CBEXKEB3SITOM OHOIOrHYECKOM MaTtepuane!

CHHHHOMO3IOBYIO KHAKOCTb CIICAYeT LEHTPH(YTHpOBaTh Mepex
ananm3oM. Hamumdane KpoBH B 06pa3suax MOXET OPUBECTH K JIOKHBIM
pesyabTaTaM omnpeneseHus Oenka. [l IpaBHIbHOI HHTEePIPEeTALHI
pe3y/IbTaTOB, CIIMHHOMO3IOBas JKHUAKOCTb JODKHA OIPENEISITHCS

OJIHOBPEMEHHO C  00pa3ernoM KpOBH, B3sTOIl y MalNeHTa,
B TO € Bpemsl.
CraObWIBHOCTE CITMHHOMO3TOBOM JKHUJIKOCTH CocCTaBJIsIeT

3 nusa nmpu Temmneparype 2-8°C m 6 MecsLEB NpH TeMmmepatype -
20°C8.

Tem HC MCHEEC, PEKOMEHIyeTCsA BBITIOJITHCHUE AHAJIM30B
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOrMYecKoM MaTtepuane!

MPOLEAYPA ONNPEJEJEHUSI
ITporpaMMbl [l aHAJIM3aTOPOB IPEJOCTABIISIEM HA IKeJIaHHe
KJIMEHTOB.

OnipejieieHne MaHyaiIbHOe

JUIMHA BOJHBL 600 aM
TeMIeparypa 37°C
KIOBETa 1em

B KkioBeTy NOMeCTHTb:

Pacuér pesyabTaToB

Kouuentpauus _ A(OHW) X KOHLICHTpALHs.
6Genok A(OC) Kanubparopa

Jlns  pacuera KonMdecTBa BbIIENCHHOro Oenka 3a 24 waca,
TIOJTyYeHHBIE ~ KOHLEHTpauuu (MI/[T) HEOOXOAMMO  YMHOXKHTBH
Ha 00beM (JUT) CyTOUHOI MOYH, TONYYESHHBIH B TeYEHNH 24 4acoB.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYHAHBI -1

GranK obpaser; . obpaser; .
®) UCCIeyeMblii | CTaHIApTHBIIT
(on) ([0)]
1-URINE
PROTEINS 1000 MK 1000 MK 1000 MK

Ionorpers 10 TemmepaTypsl onpenenenus (ok. 10 munyt). 3atem
I00aBUTE:

CTaHJapT - - 50 MK

HCCIEeTyeMBbIi
Marepua

- 50 MK -

HACTHUJITIMPOBAHHAs
s P 50 MKn - -

BOJA

TmarensHo nepememaTs, WHKYOHpoBaTh 5 MuHYT. Omnpenemurb
kodduurenT noriomenus obpasuoB  cranmaptHeix  A(OC),
o6pasuos uccaexyemsix A(OW) nporus 61anka no pearenty A(B).
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Moua (B3pocibie) <15 mr/an (0,15 r/m)

CyTounasi Mo4a (B3pOCIIbIe) <100 mr (0,10 1)

CNHHHOMO3r0Bast KHIKOCTh MI/JuT T/n
0 — 4 Hegenu 20-80 0,20 — 0,80
> 4 HepenH, B3pOCible 1545 0,15-0.45

Kaxoii naGopatopun pekoMeHIyeTcst pa3paboTaTh COOCTBEHHBIC
HOPMBI, XapaKTEPHbIC IJISL 060ﬂe;[yeM0r0 KOHTHHT'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JIns BHYTPEHHEro KOHTpOJISl KaueCTBAa PEKOMEHIYETCs TPH KakIoH
cepun omnpenenennii ucrnonszoBats CORMAY URINE CONTROL
LEVEL 1 (Kat.Ne 5-161) u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-162).

l'lpn MaHyaJlbHOM METOAE W I Kaj'[H6p0BKI/I ABTOMATHYECCKUX
aHaIM3aToOpoB pekoMeHayercst ucnonb3zoBath CORMAY URINE
PROTEINS CALIBRATORS (Kar. Ne 5-181). B xkauectBe
0-xamubpaTopa aBTOMATHYECKHX AHATH3aTOPOB PEKOMEHIYETCS
ucnonb3oBark 0,9% NaCl.

KannGpoBouHyro KpHBYIO CIELyeT COCTAaBISITh Kaxkable 12 Hexenw,
NpH  KaKIO0H CMEHEe JI0Ta peareHTa WM [pH HEOOXOAUMOCTH,
HampuMep, €CNIU PEe3yJbTaThl KOHTPOJSA KadyecTBa HE MOMAaJaroT
B ped)epeHTHBIN JHAIIa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJIEJIEHUA

OTH  METPONOTHYECKHE  XAPAKTEPUCTHKM  ObUIM  MOJydEeHbI
npd  MCHONb30BaHMM — Multit  (MaHyaneHOE — OmpeleneHHe)
M aBTOMaTUYecKoro ananusatopa  Biolis  24i  Premium.
TIpy MCONB30BaHMM JPYTHMX —annapaToB pPe3y/bTaThl  MOIYT
OTIHYATHCA.

=  YyBCTBHTEJIbHOCTD:
3,7 mr/m (0,037 r/m) — Multi +
1,8 mr/m (0,018 r/m) — Biolis 24i Premium

e JIuHeiiHOCTB:
q0 121 mr/nm (1,21 /) - Multi +
10 160 mr/aa (1,60 r/x1) - Biolis 24i Premium

B ciywyae OGoinee BBICOKMX KOHILEHTpaluii, pas30aBbTe MmpoOy
0,9% NaCl u mnosropuTe HCCIeIOBaHHE. Pe3ylabTaT yMHOXKBTE
Ha YaKTOp pa3Be/ICHHS.

= C ¢uunocts / MuTepdepenunn

Temornobun po 0,004 r/mi, ackopdar g0 20 MI/mi, KpeaTHHHH
n0 6 r/n, GumpyOuH 10 5 Mr/an, npamoi Gunmpy6un 10 60 Mr/mm,
MoueBas KucioTa a0 85 Mr/mi, rioko3a a0 35 r/m, uMTpatd
1o 250 mr/mt, okcanatu 10 90 mr/mi, HOHBI Kanbiws 10 130 mr/m,
HoHbl MarHus 1o 1,8 r/n, uosl ¢ocdarsr g0 1,2 1/1, MoYeBHHA
10 50 r/1, He OKa3BIBAIOT CYIIECTBEHHOrO BIMSHHS HA Pe3yIbTaThbl
OIpeIeNIeHUH.

Beicokasi koHueHTpauus noHoB skene3a (II) B TectoBom mpobGe
MOJKET BBI3BATh [TOMEXH B I/ICCJ’ICZ{OB&HHH”.

AHeTaMI/lﬂoq)eH M1 HEKOTOPBIE AHTHOMOTUKU TPpyHIibl IMEHULHUIIIHH
M AMHHOTJIMKO3HIbl, MOTYT BBI3BaTh IOMEXHU B HccieoBanuu® 13,

= Tounocts (Multit+)

IoBTOpsiemocTh Cpenuee SD Ccv
(Mexay cepusimu) n = 10 [mr/no] [mr/n] [%]
ypoBeHb 1 22,48 1,07 4,76
YpOBEHB 2 59,07 1,46 2,47
= Tounocts (Biolis 24i Premium )
HoBTOpsieMocTh Cpennee SD CvV
(Mexy cepusiMu) n=10 [mr/mu] [mr/mu] [%]
ypoBeHb 1 18,87 0,66 3,48
YpOBEHB 2 55,24 1,34 2,42

Liquick Cor-URINE PROTEINS (I GENERACIJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 1HA B IeHk) n=20 [Mr/mn] [Mr/mn] [%]
ypoBeHs | 20,21 0,90 4,44
YpOBeHb 2 64,09 2,30 3,59

- Cpamlelme MeTo/1a

CpaBHEHHE pe3y/IbTaTOB OmpeAeneHus obuiero 6enka Ha Multi+ (y)
u Ha ADVIA 1650 (x) ¢ ucrionb3oBanneM 22 06pa3ioB MOYH Jajio
CIIEYIOIIUE PE3yIbTaThI:

y=1,0616 x + 0,032 1mr/m;

R=0,991 (R — K03 pULIHEHT KOppEIISLIHK)

CpaBHEHHE pe3yJIbTaTOB ompezeneHus obuiero 6enka Ha Multi+ (y)
u Ha ADVIA 1650 (x) c wucnomb3oBaHueM 25 00pasioB
CITHHHOMO3TOBOM KUJKOCTH J1aJ10 CIICAYIOLINE PE3yJIbTaThl:

y =0,9896 x +4,9044 mr/u;

R =0,989 (R — k03 pULIHEHT KOPpEIISLIHH)

CpaBHEHHE Pe3yNIbTaTOB OMpeseseHus obmero Gemka Ha Biolis 24i
Premium (y) u Ha ADVIA 1650 (Xx) ¢ HCHOJb30BaHHEM
104 06pa31oB MOUH JaNo CIEAYIONIHNe Pe3yIbTaThl:

y =1,0876 x - 1,7077 mr/n;

R=0,999 (R — ko3 punmenT xoppensiun)

CpaBHeHHe pe3ynbTaToB ompeseneHus obuiero Genka Ha Biolis 24i
Premium (y) u Ha ADVIA 1650 (Xx) ¢ HCIHOJb30BaHHEM
102 00pa3suoB CHMHHOMO3TOBOW JKMAKOCTH Jalo  CleIyIolue
Ppe3yIbTaThI:

y =0,9884 x + 3,9607 mr/n;

R=0,993 (R — k03 )HIEEHT KOppensIun)

YTHIM3ALUS OTXO10B
B coOTBETCTBUM C JTOKATBHBIMU TPEOOBAHUIMH.
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