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TOTAL PROTEIN

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 30 2-240
Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 60 2-236
Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 120 2-237
HC-TOTAL PROTEIN 4-536
OS-TOTAL PROTEIN 9-404
B50-TOTAL PROTEIN 5-501

ZASTOSOWANIE

Odczynnik  TOTAL  PROTEIN  jest  przeznaczony
do iloSciowego oznaczania poziomu biatka catkowitego
w osoczu i surowicy. Jest przeznaczony do monitorowania oraz
jako pomoc w diagnozowaniu stanéw klinicznych zwiazanych
z nieprawidlowym stgzeniem biatka (hipo-, hiperproteinemia).
Odczynnik  TOTAL  PROTEIN  jest  przeznaczony
do stosowania ~ na  analizatorach automatycznych
oraz manualnie.

2-STANDARD jest przeznaczony do Kkalibracji oznaczef
biatka catkowitego metoda manualna, z wykorzystaniem
zestawow  Liquick Cor - TOTAL PROTEIN 30
oraz Liquick Cor - TOTAL PROTEIN 60.

Wyréb jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro,
przez profesjonalnych uzytkownikéw.

PODSUMOWANIE 5

Oznaczenia poziomu biatka catkowitego w surowicy i osoczu
stuza do diagnozowania i monitorowania stanéw klinicznych
zwigzanych z nieprawidlowym st¢zeniem biatka. Podwyzszony
poziom biatka catkowitego mozna zaobserwowaé¢ w szpiczaku
mnogim, makroglobulinemii Waldenstroma, odwodnieniu,
hiperimmunoglobulinemii wywotlanej gammopatiami
poliklonalnymi lub monoklonalnymi, reakcjach ostrej fazy.
Obnizone wartosci mozna zaobserwowa¢ w przypadku
niedozywienia, ztego wchianiania, choréb watroby (marskosc,
piorunujgca niewydolnos¢), chordb nerek, gastroenteropatii
z utratg biatka a takze powaznych oparzen.

ZASADA METODY*

Metoda oparta na reakcji biuretowej. Wiazania peptydowe
biatka reaguja w S$rodowisku alkalicznym z jonami
miedziowymi tworzac barwny kompleks. Intensywnosé
powstatego zabarwienia jest wprost proporcjonalna do ilosci
wigzan peptydowych, a tym samym do st¢zenia biatka.
ODCZYNNIKI

Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-

TOTAL TOTAL TOTAL
PROTEIN PROTEIN PROTEIN
30 60 120
1-REAGENT 6 x 30 ml 6 x 60 ml 6x 120 ml
2-STANDARD 1x2ml 1x2ml -

TOTAL PROTEIN (I GENERACIJA / Il GENERATION / Il ITIOKOJIEHUE)

HC- Os- B50-
TOTAL TOTAL TOTAL
PROTEIN PROTEIN PROTEIN
1-REAGENT 6x 96,5 ml 3x54ml 4x58 ml

2-STANDARD jest wzorcowym roztworem albuminy
o stezeniu mieszczacym si¢ w zakresie 3,60 — 4,40 g/dl
(36,0 -44,0 g/). Doktadne stezenie podano na etykiecie
kazdej fiolki.

STEZENIA SKEADNIKOW AKTYWNYCH
W ODCZYNNIKU

1-REAGENT

winian sodowo-potasowy 30 mmol/l
jodek potasu 30 mmol/l
siarczan (VI) miedzi (II) 12 mmol/1
wodorotlenek sodu

2-STANDARD

albumina wotowa 4 g/dl
stabilizator

konserwant

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje trwato$¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynnik
przechowywany na poktadzie aparatu w 2-10°C jest stabilny
przez 11 tygodni (Biolis 301i).

OSTRZEZENIA 1 UWAGI
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nie nalezy uzywa¢ odczynnikow po uplywie terminu
wazno$ci podanym na etykiecie.
= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawow
lub serii.
= Nalezy stosowaé $rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z prébkami, odczynnikami i kontrolami.
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
= 1-REAGENT spehia kryteria klasyfikacji zgodnie z
rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-REAGENT zawiera wodorotlenek sodu.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.
H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P305 +P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo usunaé. Nadal
plukac.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.
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WYPOSAZENIE WYMAGANE, ALE

NIEDOSTARCZANE Z WYROBEM:

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dlugosci fali 546 nm;

= termostat 37°C;

= og6lne wyposazenie laboratoryjne.

MATERIAL BIOLOGICZNY 247

Surowica lub osocze. Zalecane jest uzycie $wiezej,
nielipemicznej i niezhemolizowanej surowicy. Zalecane
antykoagulanty: heparyna, EDTA.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy.

Surowica i osocze moga byé przechowywane do 3 dni
w temp. 2-8°C lub przez 6 miesigcy w temp. -20°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $§wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Podczas korzystania z probéwek do pobierania nalezy
przestrzega¢ ich instrukcji uzycia i postgpowaé zgodnie
z zaleceniami ich producentéw.

Materiat pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowa¢ si¢ do wszystkich $rodkéw
ostroznos$ci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynnik jest gotowy do uzycia.

W przypadku stosowania odczynnika na automatycznych
analizatorach biochemicznych moze wystgpowaé efekt
przeniesienia. Polega on na interferencji pomigdzy okreslonymi
kombinacjami testéw, a jego konsekwencja jest zanizanie
lub zawyzanie wynikéw oznaczen prébek pacjentow.
Aby zminimalizowa¢ efekt przeniesienia nalezy zastosowaé
dostgpne  $rodki  zapobiegawcze, jak zaprogramowanie
dodatkowego cyklu mycia czy oddzielenie interferujacych
ze sobg oznaczen.

Ogolna procedura oznaczen automatycznych:

R1:250 ul
Prébka: 6 pl
Al A2
37°C
546 /700 nm \l/ \L
0 min. 5 min.

0 min.
Glowna dlugos¢ fali: 546 nm
Druga dlugosé fali: 700 nm
Metoda: punktu koncowego
Typ Kalibracji: liniowa
Kierunek: rosnacy
Objetosé¢ R1: 250 ul
Objetos¢ Probki: 6 ul
Temperatura reakeji: 37°C
Drafty aplikacji na analizatory sa dostgpne na zyczenie.
Draft aplikacji powinien zosta¢ zweryfikowany i zwalidowany
przez uzytkownika, przed przystapieniem do badania prébek
pacjentow.

Procedura manualna

dhugos¢ fali 546 nm
temperatura 37°C
kuweta 1cm

TOTAL PROTEIN (I GENERACJA / Il GENERATION / I TIOKOJIEHME)

Do kuwet napipetowac:

préba préba préba
odczynnikowa | badana | wzorcowa
(PO) (PB) (PW)
1-REAGENT 1000 pl 1000 ul | 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:
standard / kalibrator - - 20 ul
materiat badany - 20 pl -

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 5 min. w temperaturze
oznaczenia. Odczyta¢ absorbancj¢ préb wzorcowych A(PW)
ipréb badanych A(PB) wobec préby odczynnikowej (PO).
Absorbancja jest stabilna przez 30 minut.

Obliczanie wynikéw

I _ A(PB) stezenie
stezenie biatka = A(PW) X standardu / kalibratora
KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen

nalezy dotaczy¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN

(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji oznaczen manualnych nalezy stosowaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;

5-176) lub 2-STANDARD.

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Nr kat. 5-175;

5-177). Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;.

Stabilnos¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego

analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana

co 2 tygodnie (Biolis 30i).

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

=  Po kazdej zmianie serii odczynnikow.

=  Po naprawie serwisowe;j.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

= Za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy zestaw
odczynnikéw.

Jesli wyniki kontroli jakosci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych warto$ci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomyslnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawa¢ wynikéw. W takim przypadku

nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

= Zweryfikowaé, czy oznaczenie zostato wykonane zgodnie
z instrukcja uzycia.

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowaé
si¢ z Dziatem Serwisu lub dystrybutorem.

WARTOSCI REFERENCYJNE 8

surowica g/dl g/l

weze$niaki 1 dzien 3,6 -6,0 36 - 60
dzieci 1 dzien - 2 tygodnie | 5,3-83 53-83
15 dni — 12 miesigey | 4,4-7,1 44 -71

1 rok — 3 lata 6,1-7,5 61-75
3 lata -5 lat 6,3-8,1 63 - 81
6—19 lat 6,8-8,2 68 - 82
dorosli 20 - 29 lat 6,5-83 65-83
30 -79 lat 6,5-78 65-78
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Oznaczenia wykonane w osoczu sa lekko zawyzone
ze wzgledu na obecnos¢ fibrynogenu:

Wzrost stezenia biatka
Prébka w osoczu wzgledem
surowicy
Dawcy krwi + 0,25 g/dl
Pacjenci niehospitalizowani + 0,36 g/dl
Pacjenci hospitalizowani + 0,46 g/dl
Pacjenci hospitalizowani
z Ci{P<50 mI;/dl +0.66 g/dl

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia
badania.

Podczas podejmowania decyzji klinicznych, wyniki oznaczenia
powinny by¢ oceniane w polaczeniu z innymi danymi, takimi
jak: objawy, wyniki innych badan, wywiad kliniczny.
Nie nalezy diagnozowac¢ na podstawie pojedynczego pomiaru.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica §lepej préby):
0,03 g/d1 (0,3 g/1)

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,05 g/d1 (0,5 g/1)

= LoQ (granica oznaczalnosci):
0,15 g/d1 (1,5 g/1)

= Liniowo$¢:
do 19 g/dl (190 g/)

Dla  wyzszych stgzen prébk¢ nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozciefczenia.

= ZaKres pomiarowy
0,15 g/dl (1,5 g/1) — 19 g/d1 (190 g/1)

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,31 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 950 mg/dl nie wpltywaja
na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CV

n=20 [g/d1] [g/d1] [%]
poziom 1 4,54 0,03 0,59
poziom 2 6,88 0,06 0,87
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV

n =380 [g/d1] [g/d1] [%]
poziom 1 6,7 0,10 1.5
poziom 2 43 0,07 1,7

TOTAL PROTEIN (I GENERACJA / Il GENERATION / I TIOKOJIEHME)

= Poréwnanie metody

Poréwnanie  wynikéw  oznaczen  biatka  catkowitego
wykonanych na analizatorze Biolis 30i (y) i na ADVIA
SIEMENS 1800 (x), zuzyciem 63 prébek surowicy,
dato nastegpujace wyniki:

y =0,9766 x + 0,258 g/dl;

R =0,996 (R — wspétczynnik korelacji)

SPOJNOSC POMIAROWA
Materiatem odniesienia dla 2-STANDARD jest materiat
referencyjny 927D/1950.

UTYLIZACJA ODPADOW °®

Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.

= Pozostatosci odczynnikéw:
1-REAGENT- 18 01 06*
2-STANDARD- 18 01 03*

=  Opréznione opakowania
I-REAGENT - 15 01 10*
2-STANDARD- 18 01 03*

= Scieki z aparatu:
I-REAGENT - 18 01 03*
2-STANDARD - 18 01 03*

INCYDENTY !

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy

go zglosi¢ producentowi (na adres: incidents@cormay.pl)

i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania

(Urzad Rejestracji  Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

incydenty @urpl.gov.pl).

Powazny incydent to incydent, ktéry bezposrednio

lub posrednio doprowadzil, mégt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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TOTAL PROTEIN

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 30 2-240
Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 60 2-236
Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 120 2-237
HC-TOTAL PROTEIN 4-536
OS-TOTAL PROTEIN 9-404
B50-TOTAL PROTEIN 5-501

INTENDED USE

TOTAL PROTEIN reagent is intended to determine
quantitatively total protein level in plasma and serum.
It is intended to monitoring and as an aid in the diagnosis
of clinical conditions associated with abnormal protein
concentration (hypo-, hyperproteinemia). TOTAL PROTEIN
reagent is intended to use on automatic analysers and manually.
2-STANDARD is intended to calibrate manual determinations
of total protein, performed with Liquick Cor - TOTAL
PROTEIN 30 and Liquick Cor - TOTAL PROTEIN 60 reagent
variants.

It is only for in vitro diagnostics, for healthcare professional
users.

SUMMARY %

Determinations of total protein level in serum and plasma are
used to diagnosis and monitoring of clinical conditions
associated with abnormal protein concentration. Increased total
protein level can be observed in multiple myeloma,
Waldenstrom macroglobulinemia, dehydratation,
hyperimmunoglobulinemia caused by polyclonal
or monoclonal gammopathies, acute phase response.
Decreased values can be observedin  malnutrition,
malabsorption, liver diseases (cirrhosis, fulminant failure),
kidney diseases, protein-losing gastroentheropaties and acute
burns.

METHOD PRINCIPLE *#

The method is based on the biuret reaction. Protein forms
the coloured complex with cupric ions in alkaline medium.
The colour intensity is proportional to the protein
concentration.

REAGENTS
Package
Liquick Cor-  Liquick Cor-  Liquick Cor-
TOTAL TOTAL TOTAL
PROTEIN PROTEIN PROTEIN
30 60 120
1-REAGENT 6x 30 ml 6 x 60 ml 6x 120 ml
2-STANDARD 1x2ml 1x2ml -
HC- 0Os- B50-
TOTAL TOTAL TOTAL
PROTEIN PROTEIN PROTEIN
1-REAGENT 6x96.5 ml 3x54ml 4x 58 ml

2-STANDARD is a standard solution of albumin
with a concentration within the range 3.60-4.40 g/dl
TOTAL PROTEIN (Il GENERACJA /I GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

(36.0 —44.0 g/1). The exact concentration is printed on the label
of the each vial.

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT
1-REAGENT
sodium-potassium tartrate
potassium iodide

copper sulfate

sodium hydroxide
2-STANDARD

bovine albumin 4 g/dl
stabilizer

preservative

30 mmol/l
30 mmol/1
12 mmol/l

REAGENT STABILITY

The reagent when stored at 2-8°C is stable up to expiry date
printed on the package. The reagent is stable for 11 weeks
on board the analyser at 2-10°C (Biolis 301i).

WARNINGS AND NOTES
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= Do not use reagent beyond expiry date printed
on the package.
= Do not mix reagents from different kits or lots.
= Use personal protective equipment to prevent contact with
samples, reagents and controls.
= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
= 1-REAGENT meeting the criteria for classification in
accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Ingredients:
1-REAGENT contains sodium hydroxide.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting
effects.
P280 Wear protective gloves, protective clothing,
eye protection or face protection.
P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water
for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing.
P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor.
P273 Avoid release to the environment.

EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED

= automatic analyzer or photometer able to read at 546 nm;
=  thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment.

SPECIMEN %67

Serum or plasma. Nonhemolyzed, nonlipaemic, fresh serum
is recommended.

Recommended anticoagulants: EDTA, heparine.

Serum should be separated from red blood cells as soon
as possible after blood collection.
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Serum and plasma can be stored up to 3 days at 2-8°C
or 6 months at -20°C.

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

Follow tube manufacturers’ instructions carefully when using
collection tubes .

Human-origin material should be handled as potentially
infectious. Standard precautions in normal laboratory work are
required.

ASSAY PROCEDURE
The reagent is ready to use.

Carry-over effect may occur when the reagent is used
on automated chemistry analyzers. It is based on interference
between specific test combinations and results in either
underestimating or inflating patient sample results.
To minimize this effect, the preventive actions should be taken,
such as ordering an extra washing program or performing tests
in a separate order.

General procedure for automatic determinations:

R1:250 pl
Sample: 6 pl
P " Al A2
37°C
546 /700 nm
7
0 min. 0 min. 5 min.

Main Wavelength: 546 nm
2nd wavelength: 700 nm
Method: End Point
Calibration Type: Linear
Direction: Increasing

R1 Volume: 250 ul
Sample Volume: 6 ul
Temperature: 37°C

Application guides for analyzers are available on request.
The application guide should be verified and validated

by the user prior to testing patient samples.

Manual procedure

wavelength 546 nm
temperature 37°C
cuvette 1cm

Pipette into the cuvettes:

reagent blank test standard
(RB) (M )
1-REAGENT 1000 pl 1000 ul | 1000 ul
Bring up to the temperature of determination. Then add:
standard / calibrator - - 20 ul
sample - 20 pl -

Mix well, incubate for 5 min. at the temperature
of determination. Read the absorbance of the test A(T)
and standard A(S) against reagent blank (RB). The intensity
of colour is stable for 30 min.

Calculation
protein _ AT standard / calibrator
concentration  A(S) concentration

TOTAL PROTEIN (I GENERACJA / Il GENERATION / I TIOKOJIEHME)

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use, with each

batch of samples, the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)

and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).

For the calibration of manual assay the CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)

or 2-STANDARD.

For calibration of the automatic analysers systems

the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No

5-175, 5-177) is recommended. Deionised water should be used

as a calibrator 0.

Calibration stability depends on the type of analyser used

for analysis. The calibration curve should be prepared every

2 weeks (Biolis 30i).

Calibration is recommended in the following cases:

= after each change of lot,

= after instrument service,

= if controls lie outside the expected range,

= each time a new reagent kit is used.

If the quality control results do not fall within the expected

values or within the range determined in the laboratory, despite

a successful calibration procedure, do not report results. In this

case, please take the following actions:

= verify reagents are not out of expiration date.

=  verify that the required maintenance has been carried out.

= verify that the procedure has been performed in accordance
with the instructions for use.

= contact the Service Department or distributor
for assistance.

REFERENCE VALUES *#

serum g/dl g/l

premature 1 day 3.6-6.0 36 - 60

children  lday -2 weeks 53-83 53-83
15 days — 12 months | 4.4-7.1 44-71
1 -3 years 6.1-7.5 61-175
3 -5 years 6.3-8.1 63 -81
6 — 19 years 6.8-8.2 68 — 82

adults 20 — 29 years 6.5-8.3 65-83
30 - 79 years 6.5-78 65-178

Results obtained from plasma analysis might be slightly
elevated due to fibrinogen presence:

Protein concentration increase

Sample from serum to pl

Blood donors +0.25 g/dl
Nonhospitalized patients +0.36 g/dl
Hospitalized patients +0.46 g/dl
Hospitalized patients +0.66 g/di

with CRP<50 mg/dl

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population and method principle.
The assay results should be used in conjunction with other data,
such as symptoms, results of other tests and clinical history
to make clinical decisions. It is not recommended to make
clinical diagnosis based on a single result.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser Biolis 30i. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.

= LoB (Limit of Blank):
0.03 g/d1 (0.3 g/1)

= LoD ((Limit of Detection):
0.05 g/d1 (0.5 g/1)

=  LoQ (Limit of Quantitation):
0.15 g/d1 (1.5 g/1)

= Linearity:
up to 19 g/dl (190 g/1)

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

= Measurement range:
0.15 g/d1 (1.5 g/1) - 19 g/d1 (190 g/l)

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.31 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin
up to 20 mg/dl and triglycerides up to 950 mg/dl do not interfere
with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=20 [g/dl] [g/d]] [%]

level 1 4.54 0.03 0.59
level 2 6.88 0.06 0.87
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n =280 [g/d]] [g/d]] [%]

level 1 6.7 0.10 1.5
level 2 4.3 0.07 1.7

=  Method comparison

A comparison between total protein values determined
at Biolis 30i (y) and at ADVIA SIEMENS 1800 (x) using
63 serum samples gave following results:

y =0.9766 x + 0.258 g/dl;

R =0.996 (R - correlation coefficient)

TRACEABILITY
2-STANDARD is traceable to the SRM 927D/1950 reference
material.

WASTE MANAGEMENT *

After use, the reagents should be handled as potentially
infectious and disposed of in accordance with local legal
requirements.

=  Residual reagents
1-REAGENT - 18 01 06*
2-STANDARD - 18 01 03*

=  Empty packages:
I-REAGENT - 15 01 10*
2-STANDARD - 18 01 03*

= Wastewater from the analyzer:
1-REAGENT - 18 01 03*
2-STANDARD- 18 01 03*

TOTAL PROTEIN (I GENERACJA / Il GENERATION / I TIOKOJIEHME)

INCIDENTS !

Any serious incident that has occurred in relation to the device

shall be reported to the manufacturer (webside adress:

incidents@cormay.pl) and the competent authority

of the Member State in which the user and/or the patient

is established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly

led, might have led or might lead to any of the following:

= the death of a patient, user or other person,

= the temporary or permanent serious deterioration
of a patient's, user's or other person's state of health,

= aserious public health threat.

LITERATURE

1. Szczeklik A., Gajewski P., ed. Interna Szczeklika. Maty
podrecznik 2018/2019 10th ed., Krakow, Medycyna
Praktyczna, (2018)

2. Alan H.B., Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th
ed. W.B Saunders Company, 916 (2006)

3. Chowdhury, M., Akhter, N., Haque, M., Aziz, R., Nahar,
N., Serum Total Protein and Albumin Levels in Different
Grades of Protein Energy Malnutrition, Journal
of Bangladesh Society of Physiologist, 3, 58-60 (2009).

4. Rifai N., Horvath A.R., Wittwer C., ed. Tietz Textbook
of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics 6th ed.,
St. Louis, Missouri, Elsevier, 396, 1780 (2018)

5. McPherson R.A., Pincus M.R., ed. Henry’s Clinical
Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 22"
ed., ELSEVIER, Philadelphia, (2011).

6. WHO Publication: Use of anticoagulants in diagnostic
laboratory investigations, WHO/DIL/LAB/99.1 Rev.2:Jan
2002.

7. NCCLS - Procedures for the Handling and Processing
of Blood Specimens; Approved Guideline—Third Edition,
NCCLS document HI18-A3 (ISBN 1-56238-555-0),
NCCLS, 940 West Valley Road, Suite 1400 Wayne,
Pennsylvania 19087-1898, USA (2004)

8. Thomas L.:Clinical Laboratory Diagnostics. 1st ed.
Frankfurt: THBooks Verlagsgesellschaft; 644-647 (1998).

9. European Commission notice on technical guidanceon
the classification of waste (2018/C 124/01) of 9 April
2018.

10. Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament
and of the Council of 5 April 2017 on in vitro diagnostic
medical devices.

LIST OF CHANGES
Previous version: 06

Current version: 07

Sections updated: WARNING AND NOTES;

Date of issue: 07. 2023.

str. / page / ctp. 7/12

51_03_08_059_07

PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 £.omianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

€€ w
IVD CORMAY

TOTAL PROTEIN

(RUS)
Ha3spanue Habopa Kart.Ne
Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 30 2-240
Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 60 2-236
Liquick Cor-TOTAL PROTEIN 120 2-237
HC-TOTAL PROTEIN 4-536
OS-TOTAL PROTEIN 9-404
B50-TOTAL PROTEIN 5-501

NPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

Pearenr = TOTAL PROTEIN npeHa3HaYeH Juis
KOJIMYECTBEHHOTO OIIPE/IC/ICHUsT YpOBHS o0miero Oenka B
m1a3Me U ChIBOPOTKe KpoBu. Vcronp3yercst s MOHUTOPUHTA
U B KayecTBE BCIIOMOTATENBHOIO CPEJCTBA B JMArHOCTHKE
KIMHWYECKUX  COCTOSHUH, CBS3aHHBIX C  aHOMAaJbHOM
KOHILIEHTpauueil Oenka (TUmo-, runepnporenHemus). Pearent
TOTAL PROTEIN npenna3sHaueH Ui MCIOJIb30BaHHS
Ha aBTOMAaTHUYECKHX aHAIN3aTOpaxX U PyYHOU MOCTAaHOBKHU.
2-STANDARD npenna3HadeH JUisi KaJuOPOBKH PYYHBIX
onpezaeneHnit o0mero OGenka, BBIMONHAEMBIX C BapHaHTAMU
pearentoB Liquick Cor - TOTAL PROTEIN 30 u Liquick
Cor - TOTAL PROTEIN 60.

PeareHThI TOMKHBI HCIIOIB30BAThCS TOIBKO IS IUArHOCTHKH
in vitro, KBaIM(UIIPOBAHHBIM JTaO0PATOPHBIM MIEPCOHANIOM.

BBEJEHUE '

Omnpenenenne ypoBHsi o0Liero 0einka B CHIBOPOTKE U ILIa3Me
KpOBU MCIIOIB3YETCA [UIA JOHWATrHOCTUKA W MOHUTOPHUHIa
KIIMHAYECKUX COCTO)IHI/II\/'I, CBA3aHHBIX C AHOMAJbHBIMHU
KOHIIGHTpaIsAMU OenkoB. ITOBBINICHHBIH ypOBEHb 0OIIEro
Genka MOXET HaOMIOJAThCS IPU MHOXKECTBEHHOH MHeIoMe,
MakporiaoOyiMHeMun  BanbJeHCTpoMa, — JeTHApaTaluy,
FHHepHMMyHOFHO6yHHHeMI/II/I, BBI3BAHHOU MOJIMKIIOHATBHBIMUA
WIA  MOHOKJIOHAIBHBIMUA TaMMONATHSAMH, OCTpoil  (ase
peakuuy. CHIDKEHHE 3HAYeHUM MOXET HaOMIOJaThCs HpH
HEJIOCTATOYHOM  ITHTAHWM,  HApYNICHWH  BCACHIBAHWS,
3a00sIeBaHUAX MEYCHU (uuppos, (ynemuHaHTHAS
HEI0CTaTOYHOCTB), 3a00JIeBaHUAX HOYeK,
TacTPOIHTEPOJOTHYECKUX 3a00J€BaHUAX C TMOTepel Oenka
1 OCTPBIX 0XKOTax.

MNPUHLMII METOJIA #

Mertoz ocHOBaH Ha OMypeToBO# peakiuu. benku B mienogHon
cpene 00pa3ylOT ¢ HOHAMU MEIH OKPALICHHBIH KOMIUIEKC.
MuTtencuBHOCTDL OKpacKu psAMO MPONOPLHOHAIBHA
KOHLICHTpau# 001ero Oenka.

PEATI'EHTBI
CocraB HaGopa
Liquick Cor-  Liquick Cor-  Liquick Cor-

TOTAL TOTAL TOTAL
PROTEIN PROTEIN PROTEIN
30 60 120
1-REAGENT 6 x 30 Ma 6 x 60 M1 6x 120 Mn
2-STANDARD 1x2wmn 1x2wmn -

TOTAL PROTEIN (I GENERACJA / Il GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

HC- oS- B50-
TOTAL TOTAL TOTAL
PROTEIN PROTEIN PROTEIN
1-REAGENT 6x 96,5 M 3 x 54 mn 4x 58 M

2-STANDARD mpexactaBnsier co0OH ITalOHHBIM  pacTBOp
anpOyMHHA C KOHIGHTpamueil B auamasone 3,6 —4,4 r/mn
(36,0 — 44,0 r/n). TouyHast KOHLIEHTpALMs yKa3aHA Ha ITHKETKE
KaxkJ0ro dIrakoHa.

KOHIEHTPALIUA AKTHUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

BUHHOKHUCIIBIH Kanuii- HATpUi 30 Mmouts/n
MOMCTHIN Kanuii 30 MMonb/n
cyibdar Menu 12 mmonb/n
THJIPOOKUCH HATPHS

2-STANDARD

ObIunii anbOyMHH 4 v/mn
cTabuIn3aTopbl

KOHCEPBAHT

CTABUJIBHOCTb PEATEHTA
Pearent npu Temneparype 2-8°C, coxpaHsOT cTaOHIBHOCTD
B T€YCHHE BCEro CpOKa rOAHOCTHU, YKA3aHHOTO HA YIAKOBKE.
Pearent Ha OGopry ammapara mpu Temmeparype 2-10°C
crabunbabl 11 vemens (Biolis 301).

NPEAYIPEXKIAEHUSA U IPUMEYAHUSA

= IIpenoxpaHsaTh  OT  NPAMBIX  COJHEYHBIX  Jydyei
¥ 3arps3HeHwys !

= He wucnone3yiite peareHT IIOCIE MCTEYEHHS CpOKa
TOIHOCTH, YKa3aHHOTI'O Ha YIIaKOBKE.

= He cMenmBaiiTe peareHThI H3 Pa3HBIX HAOOPOB MM JIOTOB.

= Hcnons3yiiTe cpeacTBa HHIUBHIYAJIbHON 3alUTBl I
NPEIOTBPAIICHN KOHTAKTa ¢ 00pa3liaMH, peareHTaMu n
KOHTPOJIbHBIMU MaT€pUaIaMu.

* BHuMaTenbHO NpoYMTaliTe MHacHopT  6e30macHOCTH
xumudeckoi npoxykiun (MSDS), koTopblii comepkut
noapoOHy uHbOpManuio O mpaBwiIax 0e30macHoro
XpaHEHUs U UCIIOJIb30BaHUs TOBapa.

= 1-REAGENT c00TBETCTBYET KPUTEPHUSIM KIIaCCUPUKALUH
cornacHo nocranopyieHuto (EC ) Ne 1272/2008.

WHrpenueHTsl:

1-REAGENT cozepKuT ruipoKCu 1 HaTpHus.

Onacnoctn

H314 Beo3bBaer cepbE3HBIE OXKOTH  KOXH

M TIOBPEXKICHUS TI1a3.

H412 Bpexen s BOJHBIX — OPraHM3MOB

C JI0JITOCPOYHBIMH MOCTIEICTBHAMH.

P280 ITosp30oBaThCs 3alUTHBIMHU TI€pPYATKAMMU,
3aIUTHOM OZIEKJIOH, CPEICTBAMH 3aLIUTHI IV1a3 M JIMIA.
P305 + P351 + P338 Ilpu momajganuu B rias3a: OCTOPOXHO
TIPOMBITH TJ1a3a BOHOﬁ B TCYCHUEC HECKOJIbKHUX MHUHYT. CHATh
KOHTAKTHbIC JIMH3BI, €CJIM BBl IOJL3YETECh MMH H €CIIM 3TO
nerko czenathb. [po/IoKHTE TPOMBIBaHHE IJ1a3.

P310 HemeuieHHO 0OpaTUThCS B TOKCHKOJIOTHYECKHH LEHTP

WM K Bpauy.

P273 U36erarh nomnafaHus B OKPYKAIOIIYIO CPEIy.
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HEOBXOJUMOE OBOPYJIOBAHME, HE

MHNOCTABJISIEMJIEMOE C HABOPOM PEATEHTOB

"  aBTOMAaTHYECKHH aHaJIu3aTop 6o ¢dhoromerp,
HO3BOJISIIONINK CHUMATh TOKAa3aHHsA HPU JUTHHE BOJHBI
546 um;

= Ttepmocrar Ha 37°C;

= obmee 1abopoTopHOE 060PYIOBAHHE.

BUOJIOTUYECKU MATEPHAL %67

CpIBOPOTKa MM IUIa3Ma. PeKOMEHIyeTcss HCHONIB30BaTh
HETEMOJIM3UPOBAHHYIO, HEJIMIIEMUYECKYIO CBEXKYIO CBIBOPOTKY
KPOBH.

Pexomenyemsie anTukoary stHTel: DJITA, renapus.
CBIBOPOTKY ~ ClIEAyeT KaK MOXHO CKOpee OTACIUTH
OT (POPMEHHBIX SITEMEHTOB.

CBIBOPOTKY M IUIa3My MOKHO XpaHHUTh B Te4eHHE 3 aHEH
npu temmeparype 2-8°C, mmbo 6 wmecsmeB npu -20°C.
Tem He MeHee, PEKOMEHIYETCSl IPOBOAUTL HCCIIEAOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOTMYECKOM MaTepuae!

Ilpn wucnonb3oBanumM npobupok mas cbopa 0OpasoB
BHUMATENBHO ~ CIEAyHTe HMHCTPYKIHAM IPOU3BOIHTEINCH
POOHPOK.

Marepuanbl  YeJNOBEYECKOTO  IPOMCXOXKIEHHS  JIOJDKHBI
00pabaThIBaThCS KaK MOTEHIHATBHO 3apaxeHHbIe. TpeOyroTces
CTaHNAPTHBIC MeEpbl IMPEJOCTOPOKHOCTH TPH  OOBIYHOU
nabopaTopHoii pabore.

MNPOLELYPA OIPEAEJEHUST
PeaxTuB rotoB Kk ynorpeOieHuIo0.

Dddexr nepeHoca MOXET BO3HUKHYTH IPH HCIIOIb30BAHUH
peareHTa Ha aBTOMAaTHYECKHX OMOXUMHYECKHUX aHAIU3aTOpax.
OH ocHOBaH Ha B3aHMOHeﬁCTBHH MEKIYy KOHKPETHBIMU
KOMOMHAIMSIMH TECTOB U MPUBOJIUT JIKOO K HEJOOLECHKE, THO0
K 3aBBILICHHUIO DPE3Y/IbTATOB BBIOOPKH ManueHTOB. YTOOBI
CBECTH K MHHHMYMY 5TOT 3(deKT, creayer HmpeanpHHITH
NPEBEHTHBHBIC  JECTBHUs, TakWe  KaKk  INPOBEJCHUE
JIOTIONTHUTENGHONU IMPOrpaMMbl IPOMBIBKH WU IIPOBEACHHE
TECTOB B OTJIEIILHOM IOPSIIKE.

O0uas npoueaypa ABTOMATHYECKOT0 OIpe/ieIeHUsI:
R1: 250 mxn

Ob6pasma: 6 MK

37°C
546 /700 am

Al A2

0 MuH. 0 MuH. 5 MHH.

OcHOBHasl VIMHA BOJHBI: 546 HM
Bropas aiuna Bostabl: 700 HM
MeToa: KOHEUHOH TOYKU

Tun KaJIuGpoBKU: THHEHHbIN
Hanpasiienne: Bocxojsiiee
Oobem R1: 250 Mxn

O6nem obpa3na: 6 MKI
Temneparypa peakuuu: 37°C

YepHOBUKM ajanTanuil OIS  aHAIU3aTOPOB  JOCTYIHBI
TI0 3a1pocy.
YepHOBUK ajanTanuu JIOJIKEH OBITH NpoBEpeH
W YTBEPXK/JCH IOJIb30BaTeNIEeM [0 TECTHPOBAHUsS 00pa3LoB
MaIMEHTOB.
TOTAL PROTEIN (I GENERACJA / Il GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

PyuHoe onpenesienue:

JUIMHA BOJIHBI 546 HM
TeMIeparypa 37°C
KIOBETa lem

B xroBeTy nomecTurs:

OnaHK 1Mo obpasen obpasen
peareHTy | MCCleMyeMblil | CTaHIapTHBIH
(bP) [(2%))] (00)
1-REAGENT 1000 mxn 1000 mxa 1000 mxn
ITogorpeth /10 TEMIIEPATypHI ONpeeNeHns. 3aTeM J00aBHTh:
cranzgapt/ ) ) 20 mKn
KanubpaTtop
ncciIeyeMbli ) 20 skt )
MaTepHa

TuarensHO epeMentaTb, UHKyOMPOBATh 5 MUHYT B YKa3aHHOU
Temneparype. Omnpeaenuts KOIDQUIMEHT  MOITIOMECHUS
obpasnoB crangapTHeIX A(OC) M 00pa3loB HCCIETYEMbIX
A(ON) orHocutenbHO Omanka 1o  pearenty  (BP).
Koadpuument nornomenus craduieH B tedenne 30 MUHYT.

Pacuér pe3yabTaToB
KOHILIEHTpAIl AOU

s Genka - AOC)

KOHIICHTPALHS
cTanjapTa /kanudparopa

KOHTPOJIb KAYECTBA

JIast BHYTpEHHErOo KOHTPOJIL KauecTBa PEKOMEHIYeTCs

HCII0JIb30BaTh KOHTpPOJbHBIE chiBOpoTkH CORMAY SERUM

HN (Kat.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173).

IIpu MaHYaJIbHBIX METOAMKAX st KaTuOpOBKH

peKoMeHIyeTCst HCTONIb30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176) mm

2-STANDARD.

Js Kaaubpanun ABTOMATHUYECKHX aHAIN3aTOPOB

peKoMeHyeTcst HCIIOJIb30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175 u 5-177).

B kauectBe 0-kammbpaTopa pPEKOMEHIYeTCS MHCIOJIB30BaTh

JEMOHU30BaHHYIO BONY.

ITeproMIHOCTH KATMOPOBKH 3aBUCHT OT THIIA HCIIONb3YEMOT0

aHanu3aTopa. KannOpoBOouHYI0 KPUBYIO CIEAYET COCTABISTH

kaxapie 2 Heaens (Biolis 301).

KanubpoBka peKOMEHyeTCs B CICAYIOIINX CITydasx:

= 1I0CyIe KaXJ0H CMEHBI JIOTa,

= [I0ciIe CepPBUCHOrO 00cmy)uBaHus mpubopa,

- ecim pe3ylibTaThbl KOHTPOJIs KayecTBa HaxoasTCs
3a IpeJenaMu 0XKHAAeMOro ANara3oHa,

=  KaXABIH pa3 TNpH HCIONB30BaHMM HOBOTO Habopa
peareHToB.

Ecii pe3ynbTaThl KOHTPOJNS KauecTBa HE COOTBETCTBYIOT

O0XXUJAEMbIM 3HAYECHUSAM WA [JUana3oHy, OMNPEACIsieMOMY

B 1ab0OpaToOpuH, HECMOTPS Ha YCIENIHyI0 IIpOLexypy

KanuOpoBKHU, He coobuiaiite o pesynprarax. B stom cmyuae,

HoXKaylcTa, IPUMUTE CIISTyIONIIe Mephl:

=  y0bemuTech, YTO CPOK TOJHOCTH PEareHTOB HE HCTEK.

= ybGemurech, dYTO OBUIO  IPOBEIACHO  HEOOXOAMMOE
TEXHHYECKOE 00CITyKHBaHNUE.

= ybemurech, 4YTO  mpolemypa  ObUla  BBIIOJIHEHA
B COOTBETCTBUM C HHCTPYKUUAMHU I10 IIPUMEHECHUIO.

= oOparutece 3a nomompbio B CepBHCHBII  OTHEN
WIH K JUCTPUOBIOTOPY.
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PE®EPEHCHBIE 3HAYEHMUS *8

CBIBOPOTKA r/mn r/n
PEeIOHOLICHHbIE IETH 1 gess | 3,6 -6,0 36 - 60
et 1 nenb — 2 memenu | 5,3-8.3 53-83

15 nueii - 12 mecsiue | 4,4 -7,1 44 -71
1-3roma | 6,1-7,5 | 61-75

3-5mer | 6,3-8,1 | 63-81

6-19mer | 6,8-8,2 | 68-82

20-29 ner | 6,5-8,3 | 65-83
30-79nmer | 65-7,8 | 65-78

B3pOCIbIC JIIOAU

OrpejiesieHnsi, BBINONHCHHBIE HA IUIa3Me JAlOT  Clerka
3aBBIIICHHBIA  PE3yNbTAaT, CBSA3aHHBIH C  MPHCYTCTBHEM
¢ubpuHoreHa:

MoBbIennas
KOHIEHTpanust
obpasen Oenka B m1asme
OTHOCHTEJIBbHO
CHIBOPOTKH
JIOHOP KPOBHU + 0,25 r/an
HE FOCIUTAIM3UPOBAHHBIC MALHECHTHI + 0,36 r/mn
TOCTIUTAIN3UPOBAHHBIE MTALIUEHThI + 0,46 r/mn
HaHI/IeHTLI, TOCIIUTAJIN3UPOBAHHBIC
¢ CRP<50 mr/an ’ +0.66 r/m

Pexomennyercs, 4ToObI Kakzast 1abOpaTopHs yCTaHABIUBAIA
CBOM COOCTBEHHbIE pe)epeHTHBIC OHUAaNa30Hbl Ui MECTHOTO
HacCeJICHUs Y IIPUHIUIL METO1A.

Pe3yJ'II)TaT])I aHainM3a CIEeAYyeT HCIOJIb30BaTh B COYCTAHUU
C JIDYTMMH JaHHBIMH, TAaKUMH KaK CHMIITOMBI, Pe3yJIbTaThl
JIPYTUX TECTOB M HCTOpHsA OONIe3HH, JUIi HPHHATHA
KIMHHYECKUX  pemreHuil. He  pexoMmeHmyercss —CTaBUTh
KIIHHHYECKUN JUArHO3 Ha OCHOBAHUU OJHOIO pe3yibTara.

XAPAKTEPUCTHKA ONPEJAEJEHUIA

OTH MeTPONOrnYecKhe XapaKTePUCTHKH OBUIM MOTy4eHBI
npu HCIOJIb30BAHUHN ABTOMATUYCCKOr 0 aHanM3zaropa
Biolis 30i. Pe3ynbrarhl, MOMyYeHHBIC HA IPYTUX aHATU3AaTOPAX
U BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCS.

= LoB (nmpeaen 6;1anka):
0,03 /1 (0,3 r/m)

= LoD (mpenen o6Hapy:keHus ):
0,05 r/mn (0,5 r/m)

=  LoQ (nmpesaeJ KOJIM4eCTBEHHOIO ONpe/ieJIeHHs):
0,15 o/ (1,5 t/m)

= JIMHEHHOCTH:
1o 19 r/ma (190 t/m)

B cnydae Gonee BBICOKMX KOHLEHTpauuii, mpody ciemayer
paz6aButb 0,9% pacrBopom NaCl, MOBTOPUTH ONpeJeIeHue,
a TOJNyYeHHBIH pe3yibTaT IIOMHOXKUTH Ha KO3(QGUIMEHT
pa3BeCHHUS.

=  Jluana3oH U3MepeHMii:
0,15 r/m (1,5 r/m) - 19 o/ (190 r/m)

TOTAL PROTEIN (I GENERACJA / Il GENERATION / I TIOKOJIEHME)

=  Cneuuduunocts / Unrepdepenuun

T'emorno6un 1o 0,31 r/mn, ackopbar o 62 mr/n, GmupyouH
no 20 mr/an u tpurauuepuasl 1o 950 Mr/mn He BIMSIOT
Ha pe3yJIbTaThl ONpe/eeHUH.

= Tounoctn

IloBTOpsiemocTh Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusmu) n = 20 [r/mn] [r/m] [%]
ypoBeHs 1 4,54 0,03 0,59
YpOBEHb 2 6,88 0,06 0,87
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6)%
(u30 nHs B 1ewHb) n = 80 [r/mn] [r/m] [%]
ypoBeHb 1 6,7 0,10 1.5
YPOBEHB 2 43 0,07 1,7

= CpaBHeHHe MeTOa

CpaBHEHHE pe3y/lbTaTOB OmpeAeieHus obmero Oenka
MOJIyYeHHBIX ~ Ha  aHaium3aropax  Biolis 30  (y)
u ADVIA SIEMENS 1800 (x) 1151 63 npo6 cbIBOpOTKa, 1an0
CIIE/IYIOIIHE PE3YIIbTATHI:
y =0,9766 x + 0,258 r/mr;
R =0,996 (R — koo dument xoppensrmm)
BO3MOKHOCTb OIIEPATUBHOI'O KOHTPO.ISI
2-STANDARD wu mposepstorcs  SRM 927D/ 1950
pedepeHCHBIM MaTepHaIoM.

YTUJIU3ALUS OTXOJ0B °

ITocne WCMONB30BAHUA pEareHThl ClexyeT o00pabaThIBaTh
KaKk  TOTEHUMAJbHO  3apaKeHHblE U yTHIM3UPOBAaTh
B COOTBETCTBHH C TPEOOBAHUSIMU MECTHOT'O 3aKOHO/IATEIbCTRA.

= OcraroyYHbIC PEareHTHI:
1-REAGENT - 18 01 06*
2-STANDARD - 18 01 03*

=  IlycThle yakoBKH:
1-REAGENT - 15 01 10*
2-STANDARD - 18 01 03*

= OKuzakue OTXOZBI U3 aHANIU3ATOpPA:
1-REAGENT - 18 01 03*
2-STANDARD - 18 01 03*

UHUUAEHTBI

O F060M Cephe3HOM HHIHICHTE, TTPOHM3OMLICIIEM B CBS3H
C MEAMIUHCKUM M3ZIeNIMeM, JOJDKHO OBITh  COOOLIEHO
npou3BoAUTeNO (anpec Ha Beb-caiire: incidents @cormay.pl)
M KOMIIETEHTHOMY OpraHy roCyJapCTBa, B KOTOPOM HaXOAMUTCS
M10J1b30BATEb W/UIIU ManueHT.

Cepbe3Hblii HHIMAEHT 03HAYAeT I000H MHIMAEHT, KOTOPBIi
TNIPAMO WJIM KOCBE€HHO IIPUBEJI, MOT OBl TIPUBECTU WA MOXKET
HPHUBECTH K TI000MY U3 CICTYIOMUX COOBITHIL:

=  CMepTh NAIMEHTa, 0JIb30BaTENs HIIH JIPYroro JIMIA,

= BPEeMCHHOE WM [OCTOSHHOE CEPbe3HOE yXyAIICHHe
COCTOSTHUS 3710pOBBSI HaIUeHTa, HOJIB30BaTEIISA
WX APYroro Juia,

= cepbe3Has yrpo3a 0OIIECTBEHHOMY 3JI0POBBIO.
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OBJASNIENIA SYMBOLI/ SYMBOL EXPLANATION / OITUCAHUE CUMBOJIOB

€

Znak CE / CE marking / 3nak CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /
In vitro diagnostic medical device / Menuiunackoe
M3JIeIIie JUIsl ANArHOCTHKH in Vitro

"

Producent / Manufacturer / I[IpousBoaurens

LOT

Kod partii / Batch code / Cepuitnblii HoMep

Uzy¢ do daty / Use by / Yriorpe6uts nepen
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m
e

Numer katalogowy / Catalogue numer /
Karanorosstit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemnepatypHsIil pexxum

ik

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / O6paTuTeCch K MHCTPYKLUN
110 IPUMEHEHUIO

/,
L
iy

ON
>

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / Xpauuts Branu
OT COJIHEYHOTO CBETa
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