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Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-URINE PROTEINS 30 2-197
Liquick Cor-URINE PROTEINS 60 2-198
B50-URINE PROTEINS 5-502

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 oséb, 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 catkowitego w moczu
jest stosowany w diagnostyce i monitorowaniu leczenia choréb
nerek, serca czy tarczycy. Schorzenia te charakteryzuje proteinuria
lub albuminuria.

Badanie stgzenia biatka catkowitego w ptynie mézgowo-rdzeniowym
(PMR) jest szczegllnie uzyteczne do wykrywania zwigkszonej
przepuszczalnosdci bariery krew-mozg oraz wykrywania zwigkszonej
wewnatrzoponowej syntezy immunoglobulin. Zwigkszone stg¢Zenie
biatka w PMR moze wskazywa¢ na: guzy moézgu, krwawienie
wewnatrzczaszkowe, urazy moézgu, bakteryjne i wirusowe zapalenie
moézgu oraz stwardnienie rozsiane.

ZASADA METODY

Bezposérednia metoda kolorymetryczna z czerwienia pirogalolowa.
W kwasnym pH grupy aminokwasowe biatka w reakcji
z molibdenianowym kompleksem czerwieni pirogalolowej tworza
barwny zwigzek ktéry wykazuje ~maksimum  absorbancji
przy dlugosci fali 600 nm. Intensywnos$¢ barwy jest proporcjonalna
do stezenia biatka w prébee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor-  Liquick Cor-

URINE URINE B50-URINE
PROTEINS PROTEINS  PROTEINS
30 60
1-REAGENT 6 x 30 ml 6 x 60 ml 2x58,5ml

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika

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

Stezenia skladnikow w odczynniku
Bufor bursztynianowy

Czerwien pirogalolowa

Molibdenian sodu

Stabilizatory, konserwant

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

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Chroni¢  przed  bezpoSrednim  $wiatlem  slonecznym
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 wskazywac na niestabilnos¢
odczynnika.

URINE PROTEINS (Il GENERACJA / Il GENERATION / I1 TIOKOJIEHME)

= EUH210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

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

= termostat na 37°C;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

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

W celu pobrania i przygotowania prébek nalezy stosowac jedynie
przeznaczone do tego probéwki lub pojemniki.

Nie stosowa¢ konserwantéw.

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¢ sktadnikéw mineralnych.

Przed oznaczeniem odwirowa¢ prébki z widocznym zmgtnieniem
lub obecnoscia stratéw. Oznaczanie nieodwirowanych prébek moze
da¢ zawyzone wyniki. Stabilno$¢ prébek moczu: 2 dni
w temp 2-8°C °.

Jednak polecamy wykonywac badania na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

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

Stabilno$¢ ptynu mézgowo-rdzeniowego: 3 dni w temp 2-8°C,
6 miesigcy w temp. -20°C ©.

Jednak polecamy wykonywac badania na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

WARTOSCI PRAWIDEOWE 710

mocz (doroli) <15 mg/dl (0,15 g/1)
mocz 24-h (dorogli) <100 mg (0,10 g)
plyn mézgowo-rdzeniowy mg/dl g/l

0 - 4 tygodnie 20-80 0,20-0,80
> 4 tygodni, doro§li 15-45 0,15-0,45

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakreséw warto$ci prawidlowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do  kalibracji ~ oznaczen manualnych oraz  analizatoréw
automatycznych nalezy stosowa¢é 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 mogg rézni¢ si¢ od podanych.

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

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

Dla wyzszych stezen prébke nalezy rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspéiczynnik 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/,
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/ nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

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

Acetaminofen oraz niektére antybiotyki z grupy penicylin
i aminoglikozydéw moga powodowa¢ interferencje * 13,

= Precyzja (Multi+)

Dhugos¢ fali 600 nm
Temperatura 37°C
Kuweta lem
Do kuwet dodag:
proba zerowa | probabadana | préba wzorcowa
(PZ) (PB) (PW)
1-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia (ok. 10 min.). Nast¢pnie dodagé:
kalibrator - - 50 pul
materiat
badany } S0ul }
woda
dejonizowana S0l j ~

Doktfadnie wymiesza¢, po 5 minutach inkubacji, odczyta¢ absorbancjg
prob wzorcowych (PW) i préb badanych (PB) wobec préby zerowej
(PZ).

Obliczanie wynikow:
T _ _APB) - .
Stezenie biatka = TAGW) X  stezenie kalibratora

W celu obliczenia ilosci biatka wydalonego w ciggu 24 godzin,
otrzymane st¢zenie (mg/dl) nalezy pomnozy¢ przez objetos¢ moczu
(dl) otrzymang w ciagu 24 godzin.
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Powtarzalno$é Srednia SD Ccv
(run to run) n = 10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 22,48 1,07 4,76
poziom 2 59,07 1,46 2,47
=  Precyzja (Biolis 24i Premium)
Powtarzalnosé Srednia SD Ccv
(run to run) n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 18,87 0,66 3,48
poziom 2 55,24 1,34 242
Odtwarzalno$é Srednia SD cv
(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

URINE PROTEINS (I GENERACIJA / Il GENERATION / II TIOKOJIEHME)

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen biatka catkowitego wykonanych
na Multi+ (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 22 prébek moczu,
dato nastgpujace wyniki:

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

R=0,991 (R — wspdétezynnik korelacji)

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

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

R =0,989 (R — wspdétezynnik korelacji)

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

y = 1,0876 x — 1,7077 mg/dl;

R =0,999 (R — wspdétezynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczefn biatka catkowitego wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
102 prébek PMR, dato nastg¢pujace wyniki:

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

R=0,993 (R — wspdétezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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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-molybdate 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 Cor-
URINE URINE B50-URINE
PROTEINS PROTEINS PROTEINS
30 60
I-REAGENT 6 x 30 ml 6 x 60 ml 2x58,5ml

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 <60 mmol/l
Pyrogallol red <0.07 mmol/l
Sodium molybdate <0.05 mmol/l

Stabilizers, preservative

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.

=  EUH210 Safety data sheet available on request.

URINE PROTEINS (Il GENERACJA / Il GENERATION / I1 TIOKOJIEHME)

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 lcm

Pipette into the cuvette:

blank test standard
B) M )
1-REAGENT 1000 ul 1000 pl 1000 pl

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

Calculation rule
Protein A(T) . .
. = — o 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.

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/d1 (0.037 g/1) — Multi +
1.8 mg/dl (0.018 g/1) — Biolis 24i Premium

=  Linearity:
up to 121 mg/dl (1.21 g/l) - Multi +
up to 160 mg/dl (1.60 g/1) - 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/, 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/I, 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(I) ions in the test sample may cause
interferences '2.

Acetaminophen and some antibiotics from  penicillins
and aminoglycosides can interfere % 13,

=  Precision (Multi+)

Repeatability Mean SD Ccv
(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 Ccv
(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

REFERENCE VALUES 7!
urine (adults) <15 mg/dl (0.15 g/
urine 24-h (adults) <100 mg (0.10 g)
cerebrospinal fluid mg/dl g/l
0 - 4 weeks 20-280 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)

URINE PROTEINS (I GENERACIJA / Il GENERATION / II TIOKOJIEHME)

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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MPEANIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE

Jlnarsoctuyeckuii Habop uis ompeseieHus obmero Oeika B Mode
M CIMHHOMO3TOBO# JKM/IKOCTH, NPEJIHA3HAYEH KaK JUIs MaHYaJIbHOIO
ONpPEACICHHUs, TaK W Ul HCIOJb30BAHWA HA HEKOTOPBIX THUIAX
ABTOMAaTHYCCKUX aHAIU3aTOPOB.

Pearentsr JOJDKHBI  MCIIOJIB30BATBCA TOJBKO U1 JHArHOCTHKHA
in vitro, KBanH(QHIHPOBAHHBIM JJAOOPATOPHBIM MEPCOHATIOM, B LIEJIAX,
piniv g KOTOPBbIX OHH npeaHa3sHa4Y€eHbl, B COOTBETCTBYHOIIUX
11a00pPATOPHBIX YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

VY 310pOBBIX JIOJCH, ¢ HOPMAJIBHO (DYHKIMOHUPYIOIIMMHU MTOYKAMH,
OelIoK aKTHBHO peafcopOHpYeTcs B MPOKCHMAIBHBIX KaHAIbIAX
U BBIBOJUTCS C MOYOIl B HE3HAUMTEIBHBIX KOJIHIECTBAX — HECKOIBKO
JIECATKOB MUJUIUTPAMM B CYTKIL

H3MepeHne KOHIEHTPAIHH 001Iero 6eka B MOYe UCIIONb3YeTCs JUIs
JIUArHOCTHKH U MOHHTOPHUHTA JIUCHHs 00JIe3HeH MoUeK, CepAla Mk
IMTOBUIHOW  JKemesbl.  DTH  3a00IeBaHMs  XapaKTepU3yeT
MPOTEMHOHYPUS THO0 aTbOYMUHOHYPHSL.

HccnenoBanue KOHLEHTpAlMK o0uiero Oesika B CIIMHHO-MO3rOBOM
JKHAKOCTH OCOOCHHO IONE3HO JUIi OOHAPYKEHHS YBEINYCHHOI
MPOHUIAEMOCTH IeMaTOdHIIe(aTIeckoro 6apsepa u yBeINICHHOTO
HHTpaIypaJbHOrO0 CHHTE32 HMMYHOITOOYIHHOB. Y BeIHYCHHAs
KOHIIGHTpalysi Oenka B JIMKBOPE MOJKET yKa3blBaTh HA: OIyXOJH
Mo3ra, BHYTPHYEPENHOC KPOBOTEYCHHE, MOPAXCHHs  Mo3ra,
MEHHHIUT OaKTepHAIbHOTO M BHPYCHOTO IIPOMCXOMKIACHHS, JIHOO
PacCesiHHbIIT CKIepPO3.0praHoB.

NPUHIOUI METOJIA

IIpsmoii, KOTOPUMETPHYECKHII METOA C NUPOTAJUIOBBIM KPACHBIM.
B kucioii cpene aMHHOKHCIOTHBIC TIPYHIbI O€lka pearupyiot
C THPOTAJUIOBBIM KPAaCHBIM M MONHOJATOM, 00pa3ys OKpalICHHBIH
KOMILIEKC ¢ MakKCHMyMOM aOcopOuuy NpH JUIMHe BONHBI 600 HM.
M HTEHCUBHOCTD OKpacKu IpONOpLHOHATIBHA KOHLEHTPALUH Oenka
B o0pasiie.

PEATEHTBI
Cocras Habopa
Liquick Cor-  Liquick Cor-

URINE URINE B50-URINE
PROTEINS PROTEINS PROTEINS
30 60
I-REAGENT 6 x 30 ml 6 x 60 ml 2x58,5ml

IIpuroToBjieHne H NPOYHOCTH PaboUero peakTHBa

PeaktuB ToTOB K ynoTpeGnenuio. Ilpu Temmeparype 15-25°C
peareHT CoxXpaHsaeT CTaOMIIBHOCTD B TEYEHHE BCETO CpOKa rOAHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha ymakoBke. CTaOMIBHOCT Ha OopTy aHammM3aTopa
npu 2-10°C cocrasnser 12 Heeb.

Konuenrpauuu KOMIOHEHTOB B peareHTax
CyximnaTHslii 6ydep

IuporannonoBslii KpacHLIi

Momubnat HaTpus

CTabuans3aTopsl, KOHCEPBAHThI

< 60 MMOIB/IT
< 0,07 mmons/n
< 0,05 mmonb/n

NPEAYNOPEXIAEHUS U IPUMEYAHUSA

= IIpemoxpaHATh OT NPAMBIX COJTHEUHBIX JIydeil M 3arpsA3HeHns !

=  He 3aMOpaknBaTh peareHThl.

= Ilepex WCIONB30BAHMEM peEareHT CIEAYeT AaKKypaTHO
epeMeraTh, Bpaias (pIakoH.

URINE PROTEINS (Il GENERACJA / Il GENERATION / I1 TIOKOJIEHME)

= [lomyrHeHne peareHTa, JIMOO pPE3yJIBTAaThl ONIPEHCICHHI
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK, HE IONAJAIOIIHNE B YCTAHOBJICHHBIN
JIMATa30H, MOTYT YKa3bIBaTh Ha HECTAOMILHOCTh PEareHTa.

=  EUH210 IacniopT 6e30MacHOCTH HPEAOCTABISETCS 10 3aMpocy.

JIONNOJHUTEJBHOE OOPYJIOBAHUE

*  aBTOMATHMYECKMH aHamu3aTop nub0 (HOTOMETp, MO3BOIAIOMINI
CHMMATh IOKa3aHUs NIPU JUTMHE BOJIHBI 600 HM;

L] Tepmoctat Ha 37°C;

= obuee 1abopoTopHOE 060pYAOBAHHE;

BUOJOTMYECKHUA MATEPHAJI

Moua: Moua, ucronb3yemas Ui aHallM3a, MOKET ObITh B3sTa
M3 TIepBOii yTpeHHeH BBIOOPKH, CIy4aiHON BBIOOPKH MITH BPEMEHHOH
BBIGOPKH B COOTBETCTBHH C Kiaccupukaumein ECLM 2.

Jlas Toro, 4toGbl coOpaTh M MOATOTOBHTH OOPa3Ibl HEOOXOMHMO
HCIIO/Ib30BATh TOJIBKO CIIEIHATbHbIC TPYOKH H KOHTEHHEpBI.

He ncrons3oBath KOHCEPBAHTHL.

Caexasi coOpaHHasi MO4Ya XPaHHUTBCS TIPH KOMHATHOM TeMmreparype
B TeYEHHE daca M 3aTeM CIELYeT IIOMECTHTH B XOJOJUIBHHK
¢ temneparypoil 4°C. Ilpu oxjaaeHMM CBEXeH MOYM MOXET
00pa3oBaThCs  OCAXICHHE MHHepanoB. OOpasusl ¢  BHAUMOI
MYTHOCTBIO CIIEAyeT LEeHTPU(YTHPOBATH N0 BBINOIHEHHS aHAIN3A,
uHaYe 06Pa3Lbl MOTYT JaTh IIOBBIIICHHBIE PE3YIbTAThL

OO6pasupl MOYHM CTAOMIIBHBI B TEYEHHE 2 IHEH NpH TeMmIeparype
2-8°C*.

Tem He MeHee, pPEKOMCHIAYeTCS  BBINOJHEHHE  AHAIH30B
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM Matepuase!

CIHHHOMO3IOBYIO KMAKOCTb CICAYeT LEHTPH(YTHpOBaTh Mepex
ananmu3oM. Hanuune KpoBu B 06pasiiax MOXKET IPUBECTH K JIOKHBIM
pesyinbTaTaM ompezeseHus Oenka. [l mpaBUILHOM MHTEPIPETALHH
Ppe3y/IbTaTOB, CHMHHOMO3IOBAas JKMIKOCTh JOJDKHA OMNpPENeIAThCs

OJHOBPEMEHHO C 06pa3€1_[0M KpoBH, B3ATOM Yy manueHTa,
B TO XK€ BpEMs.
CrabmibHOCTH CITUHHOMO3TOBOM KUIKOCTH COCTaBJIsICT

3 nust npu Temneparype 2-8°C u 6 MecsleB Npu TeMmIieparype -
20°C®

Tem HE MCHEE, PEKOMEHAYETCA BBITIOJIHECHUE aHaJllM30B
Ha CBEXKEB3SITOM OHOJIOTHUECKOM MaTepMaﬂe!

MPOUEAYPA ONIPEJAEJIEHUSA
TIporpammbl il aHANIM3aTOPOB MPEIOCTABIAEM Ha JKElaHUE
KIIMEHTOB.

Onpeueﬂeﬂne MaHyaJIbHOe

JUIMHA BOJTHBI 600 HM
TeMIeparypa 37°C
KIOBETa 1em

B KioBeTY NOMECTHTh:

obpasen obpasen
Gmank N o N .
(B) HCCIEyeMbIH CTaHIapTHbIN
o (00
1-REAGENT 1000 mxn 1000 mxn 1000 Mk

Ilomorpets no Temneparypsl onpexenenus (ok. 10 MunyT). 3aTem
1106aBHTh:

CTaHaapT - - 50 Mk

HCCIIETyeMBIH
Matepuan

- 50 mKn -

JUACTHJUTHPOBAHHAsS
BOJa

50 MK - -

TuraTensHO mnepeMernatb, MHKYOMpoBaTh 5 MuHYT. Omnpenenutb
ko3 duureHT noryoumeHus obpasuoB  cranmaptHeix  A(OC),
06pasnos uccnenyemsix A(OW) mpotus 6manka no pearenty A(b).
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PacuéT pe3yabTaToB
Konuenrpauus A(ON)

Gertox = "aoc) *

KOHLEHTpauus
KanbpaTopa

Jlns  pacyera KOIMYECTBAa BbUIENCHHOro Oenka 3a 24 wdaca,
MOJTyYCHHBIC ~ KOHLEHTpaluu (Mr/mm) HEoOXOZMMO YMHOXHTbH
Ha 00beM (1) CyTOUHOI MOYH, MOJNYYEHHbIH B TeUeHHHU 24 4acoB.
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 7 1°

Moua (B3pocibie)

< 15 mr/mn (0,15 r/n)
< 100 mr (0,10 )

CyTtouHasi Moua (B3pOcCible)

CnHHHOMO3r0Basi KHIKOCTh Mr/n r/n
0 — 4 Hemenm 20 - 80 0,20 - 0,80
> 4 Henenu, B3pOCIIbIe 15-45 0,15-0,45

Kaxpoii maGopartopun peKoMeHIyeTcs pa3paboTaTh COOCTBEHHBIC
HOPMBbI, XapaKTepHbIe /U1t 00C/IElyeMOro KOHTHHIeHTa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUist BHYTPEHHEr0 KOHTPOJISi KayecTBa PEKOMEHJIYeTCs IPH KaKaou
cepun onpezenennii ucnonbzoBate CORMAY URINE CONTROL
LEVEL 1 (Kat.Ne 5-161) u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-162).

Ilpy MaHyaJbHOM MeTOJie M JUIl KanMOpOBKM aBTOMATHYECKHX
aHaIM3aTopoB pekomeniayercs ucnonbzoBath CORMAY URINE
PROTEINS CALIBRATORS (Kar. Ne 5-181). B kauectse
0-xkanubpatopa aBTOMATHYECKHX aHATH3aTOPOB PEKOMEHJyeTCs
ucnosb3oBath 0,9% NaCl.

KanubpoBounyio KpUBYIO ClEIyeT COCTAaBIATH Kaxable 12 Hemenn,
NpH KakIOH CMEHe JIoTa peareHTa MM NpH HEOOXOJMMOCTH,
HampuMep, eCIH pe3ylbTaThl KOHTPONS KadecTBa HE IONMAjaioT
B pe)epEeHTHBII IHaIa3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJIEJIEHUSA

OTH  METPONOTMYECKHE  XAPaKTEPUCTHKHM  OBUTH  MOJTYd4EeHBI
mpH  UCHoNb30BaHMM — Multi+  (MaHyanbHOe — OmpezeleHHe)
M aBTOMaTHYecKoro  ananmzatopa  Biolis 241 Premium.
Ilpy  WCNONL30BaHMM  JPYTMX — ANNapaToB — Pe3yNbTaThl  MOTYT
OTJIMYATHCA.

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

¢ JluneiiHocTh:
o 121 mr/ma (1,21 1/m) - Multi +
710 160 mr/mi (1,60 r/x) - Biolis 24i Premium

B cmywae Oomee BBICOKMX KOHIEHTpauuii, pa3b6aBbTe HpoOy
09% NaCl u nosropuTe wHccienoBaHue. PesymbraT ymHOXBTE
Ha (akTop pasBeICHMUS.

= C ¢uunocts / Uutepdey u
I'emorno6un no 0,004 r/mn, ackopbar no 20 Mr/mn, KpeaTHHHH
n0 6 r/n, GumupyOuH 10 5 Mr/an, npamoi Guanpy6un 1o 60 Mr/m,
MoueBas KHCIOTa 10 85 Mr/mi, mmokoza no 35 T/n, uMTpatH
10 250 mr/mn, okcanata 1o 90 mr/mi, woHbl Kaiubims 10 130 mr/mi,
HoHbl Maraus g0 1,8 r/n, monsl Qocdarsl g0 1,2 /i, MoueBHHA
10 50 r/m, He OKA3BIBAIOT CYIIECTBEHHOrO BIMSHIS HA PE3yIbTaThbl
onpeIeNIeH .

Bbicokas KOHIEHTpauus HOHOB jkeneza (II) B TecToBOM mpoGe
MOJKET BBI3BATh IOMEXHU B HCCIIE[0BaHMu'>.

AHCTZMHHOq’eH U HEKOTOpbIE AHTUOMOTHKU Tpynibl NEHULIUITIHH
M aMMHOIJIMKO3H/Ibl, MOTYT BBI3BATh IOMEXH B HccieioBanuu® 113,

=  Tounocth (Multi+ )

TloBTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusivu) n = 10 [mr/mi] [mr/mn] [%]
ypoBeHb 1 2248 1,07 4,76
YpOBeHb 2 59,07 1,46 2,47
= Tounoctb (Biolis 24i Premium )
IoBTOpPsieMOCTH Cpennee SD CvV
(mMexy cepusimu) n=10 [mr/ma] [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 18,87 0,66 3,48
ypOBEHb 2 55,24 1,34 2,42

URINE PROTEINS (I GENERACIJA / Il GENERATION / II TIOKOJIEHME)

BocnpounssoaumMocTs Cpennee SD CV
(130 1Hs B JieHb) n=20 [mr/mn] [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 20,21 0,90 444
YpoBeHb 2 64,09 2,30 3,59

=  CpaBHeHHe MeTOa

CpaBHeHHE pe3yIbTaToOB ONpeseieHns obuiero oenka na Multi+ (y)
u Ha ADVIA 1650 (x) ¢ ucnons3oBanuem 22 00pa3oB MOYH Jajlo
CIICAYIONINE Pe3yIbTAThL:

y=1,0616 x + 0,0321 mr/mm;

R=0,991 (R — k03 dULHEHT KOpPEIALIH)

CpaBHeHHe pe3yIbTaToB ONpeseneHus obuero oenka na Multi+ (y)
u nHa ADVIA 1650 (x) c wucnons3oBanumeM 25 00pa3suoB
CIIHHHOMO3TOBOM JKH/IKOCTH J1aJI0 CJIEIYIOIIHE PEe3yabTaThl:

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

R=0,989 (R — k03 dULHEHT KOpPEISLHH)

CpaBHeHHe pe3yJbTaToB olpeseleHus obuiero Oenka Ha Biolis 24i
Premium (y) n wma ADVIA 1650 (x) c wucnonab30BaHHEM
104 00pas3ioB MOYH JIAJI0 CIIEAYIOLIHUE PE3yIbTaThI:

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

R=0,999 (R — k03 dULHEHT KOPPEIALHH)

CpaBHeHHe pe3yJbTaToB olpeseseHus obuiero Oenka Ha Biolis 24i
Premium (y) n nma ADVIA 1650 (x) c wucnonab30BaHHEM
102 00pa3snoB CNMHHOMO3TOBOH JKHIKOCTH Jallo  CIEeXyIOIHe
Ppe3ysIbTaThI:

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

R=0,993 (R — k03 dULHEHT KOPPEIALHH)

YTUJIU3ALUS OTXO10B
B cooTtBercTBHM € TOKATBHBIMU TPEOOBAHUAMH.
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