PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

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

€ w
IVD CORMAY

PRESTIGE 24i LQ TOTAL PROTEIN

Nr kat. 4-236, 4-436 (PL)

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
zwigzanych  z  nieprawidlowym  st¢zeniem  biatka
(hipo-, hiperproteinemia). Odczynnik TOTAL PROTEIN
jest przeznaczony do stosowania na analizatorach
automatycznych Biolis 24i Premium i Biolis 30i.

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

PODSUMOWANIE %

Oznaczenia poziomu biatka catkowitego w surowicy i osoczu
stuza do diagnozowania i monitorowania stanéw klinicznych
zwigzanych ~ z  nieprawidlowym  stgzeniem  bialka.
Podwyzszony  poziom  biatka  calkowitego  mozna
zaobserwowa¢ w szpiczaku mnogim, makroglobulinemii
Waldenstroma,  odwodnieniu,  hiperimmunoglobulinemii
wywolanej gammopatiami poliklonalnymi
lub monoklonalnymi, reakcjach ostrej fazy. Obnizone
warto§ci mozna zaobserwowa¢ w przypadku niedozywienia,
zlego wchlaniania, choréb watroby (marsko$¢, piorunujgca
niewydolno$é), choréb nerek, gastroenteropatii z utratg biatka
a takze powaznych oparzen.

ZASADA METODY *

Metoda oparta na reakcji biuretowej. Wigzania peptydowe
biatka reaguja w S$rodowisku alkalicznym z jonami
miedziowymi tworzac barwny kompleks. Intensywno$é
powstalego zabarwienia jest wprost proporcjonalna do ilosci
wigzan peptydowych, a tym samym do stgzenia biatka.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Nr kat. 4-236 Nr kat. 4-436
(statyw-24) (statyw-36)
1-REAGENT 6 x 60 ml 10 x 25 ml

Tlo$¢ testow

Biolis 24i Premium 1320 900

Biolis 30i 1330 880
STEZENIA SKLADNIKOW AKTYWNYCH
W ODCZYNNIKU

1-REAGENT

winian sodowo-potasowy 30 mmol/l
jodek potasu 30 mmol/l
siarczan (V1) miedzi (II) 12 mmol/1

wodorotlenek sodu

STABILNOSC ODCZYNNIKA
Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
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Odczynnik przechowywany na pokfadzie aparatu w 2-10°C
jest stabilny przez 8 tygodni (Biolis 24i Premium)
lub 11 tygodni (Biolis 30i).

OSTRZEZENIA 1 UWAGI
=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nie nalezy uzywaé¢ odczynnikéw po uplywie terminu
waznosci podanym na etykiecie.
= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawow
lub serii.
= Nalezy stosowac¢ $rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z prébkami, odczynnikami i kontrolami.
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
= 1-REAGENT spelia 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 Dziala szkodliwie na organizmy wodne,
powodujac dlugotrwate skutki.
P280 Stosowa¢ r¢kawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je atwo usunac.
Nadal ptuka¢.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.
P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

MATERIAL BIOLOGICZNY 287

Surowica lub osocze.

Zalecane jest uzycie Swiezej, nielipemicznej
i niezhemolizowanej surowicy. Zalecane antykoagulanty:
heparyna, EDTA.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy.

Surowica i osocze moga by¢ 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 stosowac¢ si¢ do wszystkich $rodkéw
ostroznos$ci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.

WYKONANIE OZNACZENIA

1-REAGENT jest gotowy do uzycia.

1-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej
w statywie odczynnikowym.
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Do wykonania préby zerowej nalezy uzywa¢ wody

dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

= Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania
oznaczen na analizatorze, moze wystapi¢ wplywajacy
na wyniki oznaczen efekt przeniesienia pomigdzy
odczynnikami: TOTAL PROTEIN — FERRUM, TOTAL
PROTEIN - TG. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_008_BIOLIS_24i_ PREMIUM_CARRYOVER

= Biolis 30i: W przypadku wykonywania oznaczen
na analizatorze, moze wystapi¢ wplywajacy na wyniki
oznaczen efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami:
TOTAL PROTEIN — FERRUM, TOTAL PROTEIN -
TG. W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji: 51_03_24_009_
BIOLIS 30i_CARRYOVER.

Draft aplikacji na analizator Prestige 24i jest dostgpny
na zyczenie.

Draft aplikacji powinien zosta¢ zweryfikowany i zwalidowany
przez uzytkownika, przed przystapieniem do badania prébek
pacjentéw.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci do kazdej serii oznaczen

nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN

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

Do kalibracji analizatora automatycznego Biolis 24i

Premium nalezy stosowac CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176).

Do kalibracji analizatora automatycznego Biolis 30i nalezy

stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2

(Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana

co 4,5 tygodnia (Biolis 24i Premium) lub 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
odczynnikow.

Jesli wyniki kontroli jako$ci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych wartosci 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 s3 poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

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

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac si¢
z Dzialem Serwisu lub dystrybutorem.
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WARTOSCI REFERENCYJNE 8

surowica g/dl g/l
wezesniaki 1 dzien 3,6-6,0 | 36-60
dzieci 1 dziefi — 2 tygodnie | 5,3-8,3 | 53-83
15 dni — 12 miesigey | 44-7,1 | 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 6,8-82 | 68-82
dorosli 20 -29 lat 6,5-8,3 | 65-83
3079 lat 6,5-7,8 | 65-78

Oznaczenia wykonane w osoczu s3 lekko zawyzone
ze wzgledu na obecnosé fibrynogenu:
Wzrost stezenia bialka

Probka w osoczu wzgledem
surowicy
Dawcy krwi + 0,25 g/dl
Pacjenci niehospitalizowani + 0,36 g/dl
Pacjenci hospitalizowani + 0,46 g/dl
Pacjenci hospitalizowani +0,66 g/dl

z CRP<50 mg/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 diagnozowa¢ 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 oznaczalnos$ci):
0,15 g/dl (1,5 g/l)

= Liniowo$¢:
do 19 g/d1 (190 g/)

Dla  wyzszych stgzen probk¢ nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspéiczynnik rozciefczenia.

= Zakres pomiarowy:
0,15 g/dl (1,5 g/l) - 19 g/dl (190 g/1)

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,31 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/Il,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 950 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.
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= Precyzja

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

n =20 [g/dl] [g/d]] [%]
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/dl] [g/d]] [%]
poziom 1 6,7 0,10 1,5
poziom 2 43 0,07 1,7

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie  wynikéw  oznaczen  bialka  catkowitego
wykonanych na analizatorze Biolis 30i (y) i na ADVIA
SIEMENS 1800 (x), z uzyciem 63 prébek surowicy, dato
nastgpujace wyniki:

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

R =0,996 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW °

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

= Pozostato$ci odczynnikéw:
1-REAGENT- 18 01 06*

= Opréznione opakowania
1-REAGENT - 15 01 10*

= Scieki z aparatu:
1-REAGENT - 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 Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobéjczych: 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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Cat. No 4-236, 4-436 (EN)

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 Biolis 24i
Premium and Biolis 30i.

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 observed in 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
Cat. No 4-236 Cat. No 4-436

(24-TRAY) (36-TRAY)
1-REAGENT 6 x 60 ml 10 x 25 ml
Number of tests
Biolis 24i Premium 1320 900
Biolis 30i 1330 880
CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT
1-REAGENT
sodium-potassium tartrate 30 mmol/l
potassium iodide 30 mmol/l

copper sulfate 12 mmol/l
sodium hydroxide

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 8 weeks
(Biolis 24i Premium) or 11 weeks (Biolis 30i) on board
the analyser at 2-10°C.
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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.
= ]-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.

SPECIMEN 267

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.

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.

PROCEDURE

1-REAGENT is ready to use.

1-REAGENT put on basic position in reagent tray.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

= Biolis 24i Premium: When performing assays
in the analyser, there is a probability of cross-
contamination affecting the tests results: TOTAL
PROTEIN - FERRUM, TOTAL PROTEIN - TG.
To avoid this effect follow the recommendations
contained in the instruction 51_03_24_008_BIOLIS_24i_
PREMIUM_CARRYOVER.

= Biolis 30i: When performing assays in the analyser,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: TOTAL PROTEIN — FERRUM, TOTAL
PROTEIN - TG. To avoid this effect follow
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the recommendations contained in the instruction
51_03_24_009_BIOLIS 30i_CARRYOVER.

Application guide for Prestige 24i analyser is available
on request.

The application guide should be verified and validated
by the user prior to testing patient samples.

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 automatic analyser Biolis 24i

Premium, the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1

(Cat. No 5-174; 5-176) is recommended.

For the calibration of automatic analyser Biolis 30i,

the CORMAY  MULTICALIBRATOR LEVEL 2

(Cat. No 5-175; 5-177) is recommended.

The calibration curve should be prepared every 4.5 weeks

(Biolis 24i Premium) or 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 *3

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 6.1-75 61 -175
3 -5 years 6.3-8.1 63 - 81
6 — 19 years 6.8-8.2 68 — 82

adults 20 — 29 years 6.5-83 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 1
from serum to

Blood donors +0.25 g/dl
Noghospllahzed +0.36 g/dl

patients

Hospitalized patients +0.46 g/dl
Hospitalized patients

with CRP<50 mg/dl +0.66 g/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.

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/l)

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

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

= Linearity:
up to 19 g/d1 (190 g/l)

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/dl (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 (&)%)
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 CcvV
n =280 [g/dl] [g/dl] [%]

level 1 6.7 0.10 1.5
level 2 43 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)

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*

=  Empty packages:
1-REAGENT - 15 01 10*

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

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.
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PRESTIGE 24i LQ TOTAL PROTEIN

Kat.Ne 4-236, 4-436 (RUS)

HPEAINOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHUE

Pearent TOTAL PROTEIN NpeiHa3HaueHIIA
KOJIMYECTBEHHOTO  ONpEJICNCHHs. ypOBHS o0miero Genka
B IIasMeé U ChHIBOPOTKe KpoBW. Mcmomb3yercs mis
MOHUTOPUHIAa M B Ka4e€CTBE BCIOMOrAaTEJIbHOTO CpeJCTBa
B JHUArHOCTHUKE KIMHAYECKUX COCTO)IHI/II\/'I, CBS3aHHBIX
c AHOMAJILHOM KOHIIEHTpaluen Oenka (rurmo-,
THIIEPIPOTEHHEMUSL. Pearent TOTAL PROTEIN
HpejHa3HA4YeH JUIA HCIOJNb30BAaHHMSA HA aBTOMATHYESCKUX
ananmu3aropax Biolis 24i Premium u Biolis 30i.

PeareHThl TOIKHBI HCIIOJIB30BAThCS TOJIBKO IS IMArHOCTHKH
in vitro, KBaMpUIPOBAHHBIM JTa00PATOPHBIM NEPCOHANIOM.

BBEJEHUE %

Omnpenenenne ypoBHs o0uiero 0einka B CHIBOPOTKE U IIa3Me
KPOBH HCIONB3YeTCsl U JIMarHOCTUKM W MOHHTOPHHTA
KIMHHYECKUX ~COCTOSHUH, CBS3aHHBIX C aHOMAJbHBIMH
KOHLeHTpauusiMu OenkoB. [loBbIMICHHBIH YpOBeHb 00IIETO
Oenka MOXET HaOMIOJaThCs MPH MHOKECTBEHHOW MHEIOMe,
MaKporiIo0yIMHEMHI Bansnencrpoma, JeruapaTanyi,
FHHepHMMyHOFHO6yHHHeMPIPI, BBI3BAHHOM MOJIMKJIOHATILHBIMUA
WIA  MOHOKJIOHAJIBHBIMUA ~TaMMONIATHSAMH, OCTpoll  (ase
peakimu. CHIKGHHE 3HAYCHHMIl MOXKeT HaOIIoIaThCs HpU
HEJIOCTATOYHOM  ITHTAHUM,  HApyNICHHH  BCACHIBAHUS,
3a060JIeBaHHAX HeYeHN (uuppos, (bynpMUHAHTHAS
HEI0CTATOYHOCTH), 3a00/1€BaHUSIX MOYEK,
TacTPOIHTEPOJOTHYECKUX 3a00JI€BaHUAX C TMOTepel Oenka
1 OCTPBIX 0XKOTax.

MPUHLMUII METOJIA *

Mertoz ocHOBaH Ha OMypeToBOii peakiuu. benku B menoynoi
cpene oOpa3ylOT C MOHAMH MEIH OKPALICHHBIH KOMIUIEKC.
MNuTencuBHOCTH OKpacKu psIMO NIPONOPLUOHANBHA
KOHIIGHTPAIMH 0011ero 6eska.

PEATEHTbBI

Cocrap Habopa
Kar.Ne 4-236  Kar.Ne 4-436
(mraruB-24)  (mrarnB-36)

1-REAGENT 6 x 60 M 10 x 25 mn
KoJnyecTBo HenbITaHuii

Biolis 24i Premium 1320 900
Biolis 30i 1330 880

KOHIHEHTPALIUA AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

BHUHHOKHUCIIBIHA Kanuii- HaTpui 30 Mmouts/n
MOJUCTHIN Kanuii 30 MMonb/n
cynbdar Menu 12 mmonb/n

TUJAPOOKHUCH HATPUsI

CTABUJIBHOCTb PEATEHTA
Ilpu Temneparype 2-8°C, peareHT COXpaHseT CTaOWIBHOCTH
B TEYCHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKE.

PRESTIGE 24i LQ TOTAL PROTEIN (I GENERACIJA / Il GENERATION / I [IOKOJIEHME)

Pearent Ha Gopry anaim3aropa mnpu Temmeparype 2-10°C
crabuien 8 nenmens (Biolis 24i Prestige) wim 11 Hemenb
(Biolis 30i).

NPEAYINPEXIAEHUSA U IPUMEYAHUSA

= [IpenoxpaHare OT HpPAMBIX  COIHEYHBIX  JIyueil
M 3arps3HeHus!

* He wucnonb3yiiTe peareHT ImOCI€ HCTEUEHHS CpoKa
TOJJHOCTH, YKa3aHHOIO Ha yIaKOBKe.

= He cMemmBaiiTe peareHTHl M3 pasHBIX HabOpOB
WITH JIOTOB.

= lcnome3yiiTe cpenctBa  MHAMBHAYAJIbHOH  3alUTHI
pinics NpEeAOTBpAILEHUS KOHTaKTa c obpasiamu,
peareHTaMu U KOHTPOJIbHBIMU MaT€pUalaMu.

= BHuMarenbHO NPOYMTAHTE IAcmopT OE30NacHOCTH
xumuyeckoit npoaykiuu (MSDS), KOTOpbIi conepxut
noapoOHyr uHbOpManMo O mpaBwiIax 0e30macHoro
XPaHEHHUsI ¥ HCIIOJIb30BaHHUsI TOBApa.

= 1-PEATEHT cooTBeTcTByeT KpUTEpHaM KiaccupUKaLuu
cornacHo nocranopyieHuio (EC) Ne 1272/2008.

Wurpenuentst:

1-REAGENT copepXuT ruipoOKCUI HaTpusl.

OnacHocTb

H314 Be3biBaer cepbE3Hble OXKOTH  KOXKH

U MOBPEXKACHUA IJI1as.

H412 Bpeaen s BOAHBIX — OPraHU3MOB

C JIOJITOCPOYHBIMM MOCTIEICTBHAMH.

P280 TIlonb3oBaThesl 3allMTHBIMH TIE€pYATKaMH,
3aIUTHOMN OZIEK/IOH, CPEICTBAMH 3aALIMTHI V13 M JIMIA.
P305 + P351 + P338 Ilpu nomaganuu B ria3a: OCTOPOXHO
MPOMBITH IJ1a3a BOJOH B TEYEHHWE HECKOJIBKMX MHHYT. CHATH
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CJIM BBl IOJIB3YETECh MMM M €CIIH 3TO
JICTKO CaeIaTh. Hpo;:[onmeb TIPOMBIBAHUE TJ1a3.

P310 HemenneHHO oOpaTUTHCS B TOKCHKOJIIOTHYECKUI LEHTP
W K Bpauy.
P273 U36erarh nonafaHus B OKPYKAIOIIYIO CPEIy.

BAOJOTUYECKUIA MATEPHAJIL >%7

CBIBOPOTKA HIIH TLIA3MA.

Pexomennyercs HCIIONIB30BaTh HEreMOIU3UPOBAHHYIO,
HEJTHIEMHYECKYI0 CBEXKYIO CBIBOPOTKY KPOBH.
Pexomennyembie antukoaryasutel: DJITA, remapus.
CBIBOPOTKY ~ CIeIyeT KaK MOXHO CKOpee OTHEIUTh
OT ()OPMEHHBIX SIIEMEHTOB.

CBIBOPOTKY M IIa3My MOXHO XPaHUTh B TeUeHHE 3 JHEi
npu Temmeparype 2-8°C, mmbo 6 wmecsueB npu -20°C.
Tem He MeHee, pPEKOMEHIYETCSl MPOBOAUTH HCCIEAOBAHUS
Ha CBEKEB3STOM OMOJIOTHYECKOM MaTepuae!

Ilpn wucnonb3oBanuM npobupoxk mas cbopa 0Opa3LoB
BHHMATENBHO  ClIeAyiHTe HMHCTPYKIHMAM HPOU3BOAHTENCH
TpOOHPOK.

Marepuaibl  YelIOBEYECKOTO  IPOMCXOXKICHHSA  JIOJDKHBI
00pabaTeIBaThCs KaK MOTEHIMAIBHO 3apaxkeHHble. TpedyoTces
CTaHJAPTHBIC MEpbl IPEJOCTOPOKHOCTH TNpPH  OOBIYHOM
nabopaTopHoii paboTe.
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IMPOLEIYPA ONIPEJAEJIEHUS

1-REAGENT rotoB K HCIIOJIb30BaHHUIO.

1-REAGENT crieayer ycTaHOBUTh Ha IUTATHB B IO3HMLHU

OCHOBHOTO PEarcHTa.

B xadecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCs HCIONIB30BaTh

JICHOHN30BaHHYIO BOJTY.

Heo0xoanmbie aeiicTBusi:

= Biolis 24i Premium: IIpu BBIIOJIHEHHH aHAJIH30B
Ha aHAIN3aTope BO3MOXKHO MCKaKEHHE Ppe3ylIbTaTOB
AQHAJIU30B, BBI3BAHHOC MIEPEKPECTHLIM 3arpsa3HeHuemM
mexay pearentamu: TOTAL PROTEIN — FERRUM,
TOTAL PROTEIN - TG. Yrobbl wu30exarb 5TOro
sddekra, cnemyiite peKOMEHAAIMAM, COAEPKAIMUMCS
B uHcTpykuuu 51_03_24_008_BIOLIS_24i_PREMIUM _
CARRYOVER.

=  Biolis 30i: IIpu BbIMOJIHEHNH aHAIM30B HA aHAIU3ATOPE,
BO3MOXKHO HCKaXEHHE  PEe3ylbTaToB aHAJIM30B,
BbI3BAHHOEC HeperpecTHbIM 3arpssHeHuemM MEXKIY
pearentamu: TOTAL PROTEIN — FERRUM, TOTAL
PROTEIN - TG. Ytob6sr u3bexarb storo s¢dexra,

cuemyiTe PEKOMEHIAIHSAM, coJIepKaIIMCs
B HMHCTPYKIMU 51_03_24_009_BIOLIS_30i_
CARRYOVER.

YepHoBukM ajanrtaiuii  Juid  aHanMsatopa  Prestige  24i
JOCTYIIHBI I10 3aIpocCy.

YepHOBHUK aJanTalliy JODKEH OBITh NPOBEPEH M yTBEPXKICH
M0JIb30BATENIEM 10 TECTUPOBAHUS 00pPa3LI0B MAL[MEHTOB.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHETO KOHTPONS KauecTBa PEKOMEHIyeTcs

HCII0JIb30BaTh KOHTPOJbHBIE chiBOpoTKH CORMAY SERUM

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

JUIS KaXJI0H cepuu nu3MepeHHuit.

Jisi KaaMOpOBKH aBTOMATHYeCKOro aHaiamsatopa Biolis

24i Premium pexomenayercs wucnons3zoBate CORMAY

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

Jlasi xaanGpoBKH aBTOMAaTHYecKoro anajimuszaropa Biolis

30i peKOMeHayeTcs HCIIOJIb30BATh CORMAY

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

KanmiOpoBouHYyI0O KpUBYIO CIEIyeT COCTaBIATh KaxK/ple

4,5 nenens (Biolis 24i Premium) i 2 menenu (Biolis 30i).

KanubpoBka peKOMEHyeTCs B CICAYIOIIX CITydasnx:

" [oclie KaKJI0H CMEHBI JIOTa,

= [I0CJIe CepBUCHOIO 0OCITYKHBaHHS IIpHOOpa,

= eCOM  pe3yibTaThl KOHTPONS KauyecTBa  HAXOMATCS
3a IIpeJieNaMy 0KHMIaeMOro TUAaNa3oHa,

=  KaXABlil pa3 TMpHM HCIONB30BaHMM HOBOrO Habopa
peareHTos.

Ecmu pe3ynpTaThl KOHTPOIS KadecTBA HE COOTBETCTBYIOT

OXHJAaeMBbIM 3HAYCHHSAM WIIH JHANa3oHy, ONPEAeIAeMOMy

B 11abOpaTopuH, HECMOTPS Ha YCICNIHYI0 IIpOIeaypy

KaumbpoBKH, HEe coolmaiite 0 pesymbraTax. B sToM ciydae,

TOKAITyHCTa, IPUMHUTE CIEAYIOIIE MEPBI:

=  yOeauTech, YTO CPOK TOAHOCTH PEareHTOB HE HCTEK.

= yGemurech, dYTO OBUIO TNPOBEIEHO  HEOOXOIUMOE
TEXHHUYECKOE OﬁCJ’Iy)KI/IBaHI/Ie.

= yGemurech, YTO  MpoleAypa  Obuia  BBINOJHEHA
B COOTBETCTBUU C UHCTPYKIHUAMHU 110 IIPUMEHECHUIO.

= ofOpatuTech 3a momombio B CepBUCHBIH  OTIEN
WIIH K AUCTPUOBIOTOPY.

PRESTIGE 24i LQ TOTAL PROTEIN (I GENERACIJA / Il GENERATION / I IOKOJIEHME)

PE®EPEHCHBIE 3HAYEHMUS 43

CBIBOPOTKA r/mn r/n
PEIOHOLICHHBIE IETH 1 gens | 3,6-6,0 | 36 —60
JIeTH 1 neus — 2 vegenu | 5,3-8,3 | 53-83

15 gueii - 12 mecsiues | 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
30-79ner | 6,5-78 | 65-78

B3POCIBIE JTHOAN

OmpezienieHns, BBINONHCHHBIE Ha IUIa3Me JAlOT  Clierka
3aBBILICHHBIII  PE3y/bTaT, CBS3aHHBIH C TMPUCYTCTBHUEM
¢ubpunorena:

IloBblmIeHHast

KOHUEHTpauus
obpaseny Oe/1ka B I1a3Me

OTHOCHUTEJIBHO

CBIBOPOTKH

JIOHOP KPOBHU + 0,25 r/an
HE FOCIIUTAIM3UPOBAHHBIC [TAIMECHTHI + 0,36 r/nn
TOCTIMTATN3HPOBAHHBIC MALIUEHThI + 0,46 r/nn
HaHI/IeHT])I, TOCIUTAITU3UPOBAHHBIC + 0,66 I"/E[J'I
¢ CRP<50 mr/mn

PCKOMCHZ{YCTCH. 9TOOBI Kax/aast na60pa’ropml ycTaHaBJiMBaja
CBOU COOCTBEHHBIE pe(i)CpCHTHLIC JIMara3oHbl JUII MECTHOI'O
HaCCJICHUSA Y NPUHIUAII METOA.

PeSyﬂbTaTLI aHanu3a CIeAyeT HCIOJIb30BaTh B COYCTAHUU
C JIpyTUMHU JAaHHBIMH, TaKMMU KaK CHUMIITOMBI, PE3YJIbTAaThl
JPYrux TECTOB M  HCTOpHUA Gonesnu, s TPUHATUA
KIMHUYCCKUX peme}mﬁ. He PECKOMCHIYECTCSA  CTaBUTh
KJIIMHHYECKHH TMarHo3 Ha OCHOBAHUH OJTHOTO pesyJibrara.

XAPAKTEPUCTHUKHU ONIPEJAEJTEHUSA
OTH METPOJOTHYECCKHEe XapaKTEPUCTHKH OBUIM I1OTyYCHBI
npu HCIOJIb30BAHUHN ABTOMATH4YECKOTO aHanM3zaTopa
Biolis  30i. PesynbTaThl, HOMy4YeHHBIE HA  JPYTHX
aHAIN3aTOPax U BPYUHYIO, MOTYT OTIMYATHCS.

= LoB (npenea 6sanka):
0,03 r/mn (0,3 r/m)

= LoD (npenen odHapy:xeHus):
0,05 /1 (0,5 r/m)

=  LoQ (mpenes KoJH4eCTBEHHOTO ONpexeTeH s ):
0,15 o/ (1,5 t/m)

= JIMHEHHOCTh:
10 19 r/mn (190 r/m)

B ciygae Gosee BBICOKMX KOHIIGHTpAIWif, mpoOy ciexyer
pasz6aButb 0,9% pactBopom NaCl, moBTOpUTH OmpexeneHue,
a TOJNyYeHHBIH pe3ylabTaT HOMHOXKUTH Ha KO3(Q(HIMEHT
pa3BenCHHUSL.

= JIlnana3oH M3MepeHMii:
0,15 v/mn (1,5 r/m) - 19 /1 (190 1/m)
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=  Cneunpuunocts / UnTepdepenun

T'emorno6un 1o 0,31 r/mn, ackopbar 1o 62 mr/in, Gmupyous
no 20 mr/an u tpurmuuepuasl 10 950 Mmr/man He BIMSIOT
Ha pe3yJIbTaThl ONpe/IeIeHUH.

= TouHnocth

IloBTOpsiemocTh Cpennee SD Cv
(mMexay cepusmu) n = 20 [r/mn] [r/mn] [%]
ypoBeHs 1 4,54 0,03 0,59
YpOBEHb 2 6,88 0,06 0,87
BocnpoussoaumocTh Cpenuee SD CvV
(u30 aus B enb) n = 80 [r/mn] [r/mn] [%]
ypoBeHs 1 6,7 0,10 1,5
YpPOBEHB 2 43 0,07 1,7
= CpaBHeHHe MeTO/1a
CpaBHeHHE pe3yIbTaTOB OmNpeneneHust obmero Oenka
MOJIYYeHHBIX ~ Ha  aHaium3aropax  Biolis  30i  (y)

n ADVIA SIEMENS 1800 (x) 1151 63 npo6 cbIBOpOTKa, Jajno
CIIE/LYIOIIHE PE3YIIBTATHI:
y =0,9766 x + 0,258 r/m;
R =0,996 (R — xoadumment xoppensunm)
YTUJIU3ALUS OTXO10B*
ITocne MCIONB30BaHMS PEAreHTHI cleayeT 00pabaThIBaThKAK
HOTECHIMATBHO 3apakeHHbIC n YTHIH3HPOBATh
B COOTBETCTBUH c TpeOGoBaHUAMU MECTHOTO
3aKOHO/ATEIbCTBA.
= OcTaTOYHBIC pEareHTHI:

1-REAGENT - 18 01 06*
= IlycThle yakoBKu:

I-REAGENT - 15 01 10*
= JKumkue oTXOJbI M3 aHATU3ATOPA:

1-REAGENT - 18 01 03*

UHUUAEHTHI 1

O moboM cepbe3HOM HHIHIEHTE, NPOU3OLICAIIEM B CBA3H

C MEAMLMHCKAM M3JieJUeM, JOJDKHO ObITh  COOOLIEHO

npousBoAuTeNO (ampec Ha Beb-caiite: incidents@cormay.pl)

U KOMIICTCHTHOMY OpraHy ToOCylapcTBa, B KOTOPOM

HaXOJIUTCSI MOJb30BATENb /UM HAIUCHT.

Cepbe3Hblii HHIMAEHT 03HA4aeT I000i MHIMAEHT, KOTOPBIi

IpAMO UM KOCBEHHO IPUBEJI, MOT ObI TIPUBECTU UJIA MOXKET

MIPUBECTH K JTI000MY U3 CIEIYIOMINX COOBITHIA:

- CMEPTH MALMEHTA, NIOJIL30BATEIIA UIIN APYTroro Jimua,

= BpEeMCHHOE WM TIOCTOSHHOE CEphe3HOE YyXyIICHHEe
COCTOSIHHS 3JI0pPOBBS MaIMeHTa, HOJIB30BaTEIS
WM JIPYTOTo JIUIIA,

=  cepbe3Has yrpo3a OOIIECTBEHHOMY 3[0POBbIO.
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Item No. 2 Item Name TP [ Optical
Data information Calibration
Units [ gdl | Type [ Linear1
Decimals 2 | Std sample conc.
Blank 0 #1 [ * [ #2 |
Analysis #3 #4 | [ #5 [
Type END method #6
Main Wave Length 546 nm
Sub Wave Length 700 nm
Method BIURET
Correlation
Slope Intercept
Y= |1 X+ 10
Item No. 2 Item Name TP [ Optical
Aspiration Data Process
Kind | Single Read Start End
Vol. Main 46 47
Kind Vol. Add Units Sub 9 10
Sample 6 5 ul
Reagent 1 250 10 ul Abs.Limit  Low High
[-01 |~ [z
Blank value Correction value
Water Blank | Blank correction
End Point Limit 2
Reaction M Linear Check (%)
0 Level Point [1 |
Span [3 | Prozone Check
Start End Limit (%)
Third mixing First
OFF | Second | Low
Item No. 2 Item Name TP I Optical
Normal Range * Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum 6.5 7.8 6.5 7.8 # Serum
Urine Urine
Plasma Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 2 Item Name TP [ Optical
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
ON |
[ Lower | OFF
Auto Rerun Range (Conc.) | Higher | oFF
First Dil Low . High .
Re Value Dil Re Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Serum 0.13 16.50
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 100:Dil2
Other

* Warto$ci referencyjne dla populacji w wieku 30-79 lat. W przypadku innej populacji nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi
w instrukcji uzycia (sekcja wartosci referencyjne)./ Reference values for the population aged 30-79. For a different population please

refer to the Instruction for Use (section reference values)./ PedepeHTHbIe BennunHBL

st HaceneHust B Bospacre 30-79 ner.

Jlns ipyrux rpymn HaceJaeHus, moxanyiicra, ooparurecs k MHCTpYKIHM 1o mpuMeHeHuIo (pa3zen pedepeHTHbIe BETUIHHEI).
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«  Biolis 30i

OBJASNIENIA SYMBOLI/ SYMBOL EXPLANATION / OIUCAHUE CUMBOJIOB

€

Znak CE / CE marking / 3nak CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /

In vitro diagnostic medical device / MeauiuHckoe

M3JIeIIie JUIsl ANATHOCTHKH in Vitro

wl

Producent / Manufacturer / IIpousBoaurens

LOT

Kod partii / Batch code / Cepwuiinblit HoMep

=z

Uzy¢ do daty / Use by / Ynorpebuts nepen

REF

Numer katalogowy / Catalogue numer /

Katanorosslit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemmepatypHblii pexxum

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / O6paTuTech K HHCTPYKIIMH

110 MPUMCHCHHUIO

. \\./,
A

Trzyma¢ z dala od §wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / Xpanurs Bramm

OT COJIHEYHOI'O CBETA

Item no 2 Item name TP Specimen SERUM/ PLASMA OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS | g/dL | [ TYPE Single
DECIMALS | 2 |
SAMPLE REAGENT 1 REAGENT 2
Analysis [ VOL. (uL) 6 250
METHOD END method | BOTTLE (ml)
Main Wave Length 546 nm
Sub Wave Length 700 nm | FIRST DIL.
CORRELATION (Y=AX +B) Data processing read
A= 1 | START END
B= o | MAIN 46 47
SUB
Blank value
[ « WATER [ ° REAGENT | [ ABS LIMIT
0.1 | TO 2
Calibration
TYPE | Linear 1 | Collection value
STABILITY | [ END POINT [25 |
| LINEARITY CHECK (%) o |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
MEAN |
LOW VARIATE |
Item No 2 Item Name TP Specimen | SERUM/PLASMA | OPTICAL
Reference intervals * Auto rerun
MALE FEMALE [ “ON [ °OFF |
LOW | HIGH LOW | HIGH
6.5 | 7.8 6.5 | 7.8 Auto rerun range (conc.)
| Re | Value | Dil. | Re | Value | Dil.
Panic range | | 0.15 | | 19 |
MALE FEMALE
LOW [ HIGH LOW [ HIGH Auto rerun condition (abs.)
| DIL.
LOWER | °ON [ *OFF
Decision limit HIGH | °ON | «OFF
MALE FEMALE
Auto rerun condition (prozone)
[ °ON “OFF
[ SAMPLE VOL. [ |
Dilution
[ “DIL 1 | °DIL 2 |
Reaction check
°ON «OFF
CHECK
LOW
HIGH
VL CHECK VH CHECK
°ON [ -<OFF | [ coN [.oFF |

* Warto$ci referencyjne dla populacji w wieku 30-79 lat. W przypadku innej populacji nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi
w instrukcji uzycia (sekcja wartosci referencyjne)./ Reference values for the population aged 30-79. For a different population please

refer to the Instruction for Use (section reference values)./ PedepeHTHbIe BeTHYHHBI

Juis HaceneHust B Bo3pacte 30-79 ier.

Jlns ApyTuX TPy HaceleHus, IToxkanyiicra, ooparuTech K MHCTpYKIIUH 110 IPHMEHEHHUIO (pa3zien ped)epeHTHbIC BETHYMHEI).

Data wydania / Date of issue / lata co3panus: 07.2023
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