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PRESTIGE 241 MICROALBUMIN

Nrkat. 4-244, 4-444 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania stgzenia albuminy
w moczu i plynie moézgowo-rdzeniowym, przeznaczony
na automatycznych analizatorach biochemicznych Prestige 241,
Biolis 24i, Prestige 24i Premium, Biolis 24i Premium oraz Biolis
30i.

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

WPROWADZENIE

Albumina jest produkowanym w watrobie biatkiem i stanowi
ok. 60% catkowitej puli biatek we krwi. W zdrowym organizmie
tylko niewielkie ilosci albuminy przechodza przez kigbuszki
nerkowe i s one wchlaniane zwrotnie w kanalikach nerkowych,
wobec czego w moczu znajduje si¢ niewielka ilo§¢ albuminy.
W przypadku zaburzen funkcji nerek ilos¢ albuminy w moczu
zwigksza sig, jednak jej stgzenie nadal pozostaje niewykrywalne
rutynowymi testami (mikroalbuminuria). Pojawienie si¢ niskiego,
ale nieprawidlowego stgzenia (30-300 mg/24 godz.) albuminy
wmoczu jest wczesnym objawem nefropatii  (najczgsciej
cukrzycowej) oraz zaburzen ukfadu krazenia. W praktyce
klinicznej, w celu uniknigcia koniecznos$ci zbiorki 24-godzinnej,
powszechne jest stosowanie rownoczesnego oznaczania albuminy
i kreatyniny i podawanie  wyniku, jako  stosunku
albumina/kreatynina.

ZASADA METODY

Metoda immunoturbidymetryczna. Albumina zawarta w probce
tworzy  zprzeciwciatami  anty-albuminowymi  zawartymi
w odczynniku nierozpuszczalny kompleks. Powstate zmgtnienie,
mierzone spektrofotometrycznie przy fali o diugosci 340 nm,
jest proporcjonalne do st¢zenia albuminy w oznaczanej probcee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Nr kat. 4-244 Nr Kkat. 4-444

(statyw-24) (statyw-36)
1-Reagent 2x 15,1 ml 2x173ml
2-Reagent 2x4,5ml 2x4,8ml
Ilos¢ testow
Prestige 24i 120 150
Biolis 24i Premium 120 150
Biolis 30i 120 150

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwatosé¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilno$é¢
odczynnikow przechowywanych na poktadzie aparatu w temp.
2-10°C: Prestige 24i — 8 tygodni, Biolis 24i Premium —
12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku
1-Reagent

bufor Tris (pH 7,6) 18,2 mmol/I
chlorek sodu 123,2 mmol/I
PEG <4%

PRESTIGE 24i MICROALBUMIN (I GENERACIJA /I GENERATION / II [TOKOJIEHUE)

2-Reagent

chlorek sodu 154 mmol/l
przeciwciata przeciwko ludzkiej

albuminie

konserwanty

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim §$wiattem stonecznym
1 zanieczyszczeniem!

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

=  Przed uzyciem odczynniki wymiesza¢ przez delikatne
odwracanie.

= Nie uzywac¢ po uplywie daty waznosci.

= Nie zamienia¢ nakretek.

= Odczynnikéw roznych serii nie nalezy zamienia¢ i mieszac.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS), ktora
zawiera  szczegOlowe  informacje  dotyczace  zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Mocz. Mocz uzyty do badan moze pochodzi¢ z pierwszej probki
porannej, probki przypadkowej (losowej) lub probki pobieranej
w okre§lonym przedziale czasowym (probka okresowa) 1.

Przed oznaczeniem odwirowa¢ probki z widocznym zmegtnieniem
lub obecnoscig stratdéw. Oznaczanie nieodwirowanych probek
moze da¢ zawyzone wyniki.

Stabilno$¢ probek moczu: 2 dni w temperaturze pokojowej,
14 dni w tem. 8°C 1),

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Plyn mézgowo-rdzeniowy. Plyn mozgowo-rdzeniowy nalezy
odwirowa¢ przed analiza. Jesli stgzenie bialka catkowitego
w plynie mézgowo-rdzeniowym jest wyzsze niz 2000 mg/l,
probke nalezy rozcienczy¢ w stosunku 1:9, a wynik pomnozy¢
przez 10.

Przy pobieraniu i dalszym postgpowaniu z probka nalezy
stosowac procedury NCCLS.

Probki powinny by¢ przechowywane w 2-4°C i poddane
oznaczeniu w ciggu 2 godzin od pobrania.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

1-Reagent nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej w statywie

odczynnikowym.

2-Reagent nalezy ustawi¢ w pozycji startowej w statywie

odczynnikowym.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.

= Biolis 30i: W przypadku wykonywania oznaczen
na analizatorze, moze wystapi¢ wplywajacy na wyniki
oznaczen efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami.
W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji: 51_03_24 009_
BIOLIS_30i_CARRYOVER.

Obliczanie wynikow

W celu obliczenia ilosci albuminy wydalonej w ciagu 24 godzin,
otrzymane stgzenie (mg/l) nalezy pomnozy¢ przez objetosé
moczu (1) otrzymana w ciagu 24 godzin.
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WARTOSCI PRAWIDEOWE ?

mocz mg/24h pg/min | mg/g kreatyniny

poziom normalny <30 <20 <30

mikroalbuminuria 30-300 | 20-200 30-300

kliniczna
albuminuria >300 >200 >300
(jawna nefropatia)

plyn mézgowo-rdzeniowy, 177 - 251 mg/l

z naktucia lgdZwiowego

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow ~ warto$ci prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dotacza¢é CORMAY MICROALBUMIN CONTROL
(Nr kat. 4-461).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MICROALBUMIN CALIBRATOR (Nr kat. 5-193).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 6 tygodni
(Prestige 24i) lub co 12 tygodni (Biolis 24i Premium),
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga r6ézni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica $lepej proby): 0,0 mg/1

= LoD (granica wykrywalnos$ci): 1,21 mg/l

= LoQ (granica oznaczalnosci): 5,2 mg/l

=  Liniowos¢: do 331 mg/l.

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcieficzy¢ 0,9% roztworem
NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik pomnozy¢ przez
wspolczynnik rozcieficzenia.

= Specyficzno$é / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, kwas askorbinowy do 200 mg/dl,
kreatynina do 6 g/l, kwas moczowy do 100 mg/dl, glukoza
do 35 g/l, mocznik do 50 g/l, bilirubina zwigzana do 60 mg/dl,
jony wapnia do 130 mg/dl, jony magnezu do 1,8 g/l nie wptywaja

na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD CcvV
n=20 [mg/] | [mgl] [%]

poziom 1 66,28 0,57 0,86
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD [&\%
n=80 mg/l] | [mg] [%]

poziom 1 68,9 1,51 2,2

=  Poréwnanie metody
Porownanie wynikéw oznaczen mikroalbuminy wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BS-400 (x), z uzyciem 59 probek moczu,

dato nastgpujace wyniki:
y=0,9979 x — 5,6224 mg/l;
R =0,994 (R — wspotczynnik korelacji)

PRESTIGE 24i MICROALBUMIN (Il GENERACJA / II GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)

Poréownanie wynikéw oznaczen mikroalbuminy wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BS-400 (x), z uzyciem 57 probek PMR, dato
nastgpujace wyniki:

y=0,9973 x — 2,559 mg/l;

R=0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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PRESTIGE 241 MICROALBUMIN

Cat. No 4-244, 4-444 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of albumin concentration
in urine and cerebrospinal fluid intended to use in automatic
analyzers: Prestige 24i, Biolis 241, Prestige 24i Premium, Biolis
24i Premium and Biolis 30i.

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

Albumin is a protein that is formed within the liver and it makes
up approximately 60% of the serum protein. Normally only small
amounts of albumin are filtered through the renal glomeruli, and
that small quantity can be reabsorbed by the renal tubules.
In that case there is a low albumin concentration in the urine.
When renal disorders appear, level of urine albumin increase
but remains still undetectable by routine screening tests
(microalbuminuria). The appearance of low but abnormal levels
(30-300 mg/24h) of albumin in the urine is an early clinical
evidence of nephropathy (mostly diabetic) and cardiovascular
disorders.

To avoid the necessity of 24-hour urine collection it is common
in clinical practice to measure albumin and creatinine
simultaneously and give the result as a albumin/creatinine ratio.

METHOD PRINCIPLE

Immunoturbidimetric method. Albumin in the sample forms
with anti-albumin antibodies in the reagent an insoluble complex.
The turbidity caused by the complexes is measured
spectrophotometrically at 340 nm and is proportional
to the amount of albumin in the sample.

REAGENTS
Package
Cat. No 4-244 Cat. No 4-444
(24-TRAY) (36-TRAY)
1-Reagent 2x15.1ml 2x17.3ml
2-Reagent 2x4.5ml 2x4.8ml

The reagents are stable up to the expiry date printed
on the package when stored at 2-8°C. Stability on board
of the analyser at 2-10°C: Prestige 24i — 8 weeks, Biolis 24i
Premium — 12 weeks.

Concentrations in the test
1-Reagent

Tris buffer (pH 7.6)
sodium chloride

18.2 mmol/l
123.2 mmol/l

PEG <4%
2-Reagent

sodium chloride 154 mmol/l
anti-human albumin antibodies

preservatives

PRESTIGE 24i MICROALBUMIN (I GENERACIJA /I GENERATION / II [TOKOJIEHUE)

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination.

= Do not freeze the reagents.

= Before use mix reagent by gently inverting each bottle.

= Do not use after expiry date.

= Do not interchange caps.

= Reagents with  different lot numbers  should
not be interchanged or mixed.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Urine. Urine used for analysis may come from the first morning
sample, random sample or timed collection sample B,

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 room temperature, 14 days
at the 8°C 71,

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

Cerebrospinal fluid. CSF should be centrifuged before analysis.
If the total protein in CSF is greater than 2000 mg/l, the CSF
sample needs to be diluted 1:9 and the result multiplied by 10.

It is recommended to follow NCCLS procedures regarding
specimen collecting and handling.

Samples should be stored at 2-4°C and analyzed within 2 hours
after collection.

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

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

1-Reagent put on basic position in reagent tray.

2-Reagent put on start position in reagent tray.

For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

Actions required:

= Biolis 30i: When performing assays in the analyzer,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction:
51_03_24_009_BIOLIS_30i_CARRYOVER.

Calculation

For the calculation of albumin 24 hours quantity, multiply
the concentration (mg/l) with the volume (1) of the 24 hours
urines.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, the CORMAY MICROALBUMIN
CONTROL (Cat. No 4-461).

For the calibration of automatic analysers systems the CORMAY
MICROALBUMIN  CALIBRATOR (Cat. No  5-193)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 6 weeks
(Prestige 24i) or 12 weeks (Biolis 24i Premium), with change
of reagent lot number or as required e.g. quality control findings
outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

= LoB (Limit of Blank): 0.0 mg/1

= LoD (Limit of Detection): 1.21 mg/l

= LoQ (Limit of Quantitation): 5.2 mg/l
= Linearity: up to 331 mg/|

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

= Specificity / Interferences

Hemoglobin up to 2.5 g/dl, ascorbate up to 200 mg/dl, creatinine
up to 6 g/l, uric acid up to 100 mg/dl, glucose up to 35 g/l, urea
up to 50 g/, bilirubin conjugated up to 60 mg/dl, calcium ion
up to 130 mg/dl, magnesium ion up to 1,8 g/l, do not interfere
with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6\%
n=20 [mg/1] [mg/1] [%]

level 1 66.28 0.57 0.86
Reproducibility (day to day) | Mean SD CcvV
n =380 [mg/1] [mg/1] [%]

level 1 68.9 1.51 2.2

REFERENCE VALUES ?
urine mg/24h | pg/min | mg/g creatinine
normal <30 <20 <30

microalbuminuria 30-300 | 20-200 30-300

clinical albuminuria

> > >
(overt nephropathy) 300 200 300

cerebrospinal fluid, lumbar 177 — 251 mg/l

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

A comparison between microalbumin values determined
at Biolis 30i (y) and at BS-400 (x) using 59 urine samples gave
following results:

y=0.9979 x — 5.6224 mg/l;

R =0.994 (R — correlation coefficient)

A comparison between microalbumin values determined
at Biolis 30i (y) and at BS-400 (x) using 57 cerebrospinal fluid
samples gave following results:

y=10.9973 x — 2.559 mg/l;

R=0.999 (R — correlation coefticient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

PRESTIGE 24i MICROALBUMIN (II GENERACJA / II GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)
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Kat.Ne 4-244, 4-444 (RUS)

MPEINOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
JlnarHoctHueckuii HaGOp 1A ONpENeneHMs KOHIEHTpPAHK
anp0yMHHA B MOYE M CIIMHHOMO3TOBOMH JKHIKOCTH, NpeIHa3HaYeH
JUISL  HMCIONB30BAHHS HA ABTOMATHYECKHX OMOXMMHYECKHX
AHAJIN3aTOPaX: aBTOMATHYECKMX OMOXMMHYECKHX aHAJIM3aTopax
Prestige 24i, Biolis 24i, Prestige 24i Premium, Biolis 24i
Premium u Biolis 30i.

PeareHTBI JIOJKHBI HCIIONB30BAThCA TONBKO JUI JHATHOCTHKH
in vitro, KBaIN(ULUMPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM  MEPCOHAIIOM,
B LEJISX, JUISL KOTOPBIX OHH IIPEJHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYOIINX
71abOPATOPHBIX YCIOBUAX.

BBEJEHHME

Anb0yMHH CHHTE3MpYETCs B II€UEHH M cOocTaBiseT okono 60%
CBIBOPOTOYHBIX ~OenkoB. B Hopme modeunsle  KiyGoukn
NPONYCKAalOT ~ Majoe  KOJMYEeCTBO  anmbOyMHHa,  KOTOpoe
pecopbupyercst B IOYEUHbIX KaHaIblaxX. B aToM ciydae B Moue
MOXET coJiepKaThcsi HeGolbIIoe KoInyecTBo anboymuna. Korma
HOSIBJISIIOTCSL  [IOUEYHBIC HAPYLICHHMs, MOBBILICHHBIH yPOBEHb
anb0yMuHA  (MHKpPOATLOYMHUHYPHS) MOXET HE OINpeaessThCs
CTaHNAPTHBIMH ~ CKMHHHT-TECTAMH. TMosiBNeHHe  HM3KUX
MAaTOIOTUYECKHX 3HadeHuit anpOymuna B Moue (30-300 mr/24 u)
SBIACTCS PAHHUM KIHHUYECKUM CBUJETEIBCTBOM HedpomaTnn
(rmaBHBIM 00pa3oM JHa0ETHYECKOH) M CepaeYHOCOCYIUCTHIX
HapyuieHnit. YtoObl n3bexath moTpeOHOCTH B cOOpe CyTOYHOH
MOYHM, B KIMHHYECKOH NPaKTHKe NpPHHATO OIHOBPEMEHHO
U3MEpATh YPOBEHb KPeaTHHHHA W albOyMHHA, M ONpENeNITh
OTHOLICHUE aTb0yMHH/KPEaTHHHH.

MPUHOUII METOJA

TypOugumeTpuuecknii MMMYHOJIOTHYECKHH MeToA. ANbOyMHH
B oOpasue Qopmupyer co crneuMpUYHBIME ~ AHTUTEIAMH
HepaCTBOpMMbIﬁ KOMILJICKC. Al"l"J'IK)TVIHaLlI/IH BbI3bIBACT
M3MEHEeHHe abcopOrmn, KOTOpoe TIPONOPIMOHATBHO
COIIep)KaHMIO MHKpoanbOyMHHa B Tpobe, M MOXeT ObITh
H3MEPEHO Ha JUIMHE BOIHBI 340 HM.

PEATEHTBI
Cocras HaGopa
Kar. Ne 4-244
(wratus — 24) (wratus — 36)
1-Reagent 2x 15,1 ma 2x 17,3 M
2-Reagent 2 x 4,5 M 2 x 4,8 M

Kar. Ne 4-444

Ipu temneparype 2—8°C peareHThl COXPAaHSIOT CTaGHIBHOCTH
B TEUCHNH BCEro CPOKA TOJHOCTH, YKAa3aHHOTO HA YIAaKOBKE.
CrabunbHOCTB Ha OOpTy aHanu3aTopa npu temueparype 2-10°C:
Prestige 241 — 8 Heneuns, Biolis 241 Premium — 12 nenens.

KoHueHTpanuu KOMIOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent

Tpuc 6ydep (pH 7,6) 18,2 MmMoutb/1
XJIOpHJ] HATPHS 123,2 mmons/n
PEG <4%
2-Reagent

XJIOPHJ{ HATPUS.

aHTUTENA K aIbOYMUHY YelIoBeKa
KOHCEPBAHThI

154 mmoub/n

PRESTIGE 24i MICROALBUMIN (I GENERACIJA /I GENERATION / II [TOKOJIEHUE)

MpeaynpesxaeHnst 1 NpUMeYaHUs

= 3amuuaTh OT JyYei cBeTa M n3berath 3arpssHeHus!

=  He 3amMopaxuBarsb.

= Tlepea MCNONB30BAaHMEM PEAreHTbl HEOOXOAMMO AKKYPaTHO
B300JITaTh NIEPEBOPAUNBAHIEM Oy THUIOK.

=  He ucII0/1b30BaTh 10CIIE UCTEUCHUS CPOKA TOTHOCTH.

= He MeHsTbh MECTAMHU KPBILIKH (pIIAKOHOB PEareHToB.

=  He B3anMo3aMeHSTh M HE CMENIMBATH PEAreHTHI M3 Pa3HbIX
JIOTOB.

* BuuMarensHO — MpOYMTAliTe  TAacmopT  6e30macHOCTH
xuMudeckoi mpoxaykuuu  (MSDS), KOTOpEIl  COaepKHUT
noApobHyI0 MH(OpMAUMIO O TpaBMIaX Oe30macHOro
XPaHEHHsI M UCIIOIb30BAHNUS TOBAPA.

BUOJOTMYECKUA MATEPHAJT

Moua. Moua, ucnionb3yemas Ulsl aHaIu3a, MOXKET OBITh B3ATa
M3 IepBOH yTPEHHEH BHIOOPKH, CIy4allHOH BBIOOPKH WM
BpeMeHHoit BhIGOpKH 1),

OO6pasipl ¢ BUIMMOI MYTHOCTBIO CIIEZyeT LEHTpU(DYrHpoBaTh
JI0 BBINOJHEHHWS aHANIM3a, WHaye oOpaslbl MOTYT JIaTh
TIOBBIIICHHBIE PE3YJIbTATHI.

OOpasupl MOYY CTAaOMIIBHBL B TEUCHHE 2 JHEH NpPH KOMHATHOU
Temneparype u 14 nueit pu 8°C U1,

Tem He MeHee, pPEKOMEHJyeTCs IMPOU3BOJUTH HCCIIEA0BAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHONOTHYECKOM MaTtepuane!

CHnMHHOMO3roBasi KHAKOCTh. CIIMHHOMO3TOBYIO JKHIKOCTh
cieayer ueHTpuyrupoBaTh nepes anamusoM. Eciu conepixanue
ofuiero Genka B CIHMHHOMO3TOBOH JKHIKOCTH IPEBOCXOLHT
2000 mr/m, To oOpaser ciexyeT pasBecTH B mporopuuu 1:9,
a pe3ynbTaT yMHOXKHTH Ha 10.

Tlpu 3abope u 06paboTke NPOO pPEKOMEHIYeTCs CIlIef0BATh
pexomenjauusiM MHCTHTYTa KIMHHYECKHX M JabOpaTOPHBIX
cranaproB NCCLS.

OO6pasibl MOTYT XpaHHTbCS IpH Temrepatype 2-4°C B TeueHHH
JIBYX 4acoB MocJe 3a6opa.

TeM He MeHee PEKOMEHJyeTCsl NPOU3BOIUTH HCCIIEAOBAHHS
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIIOrHYECKOM Marepuae!

MPOLEIYPA ONPEJAEJEHUS
1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCTIONB30BAHHIO.
1-Reagent ciie/lyeT yCTaHOBHTb Ha IITATHB B O3HIMU OCHOBHOTO

pearexra.
2—Reagent CJIEAyeT YCTaHOBHUTb Ha WMITaTUB B [O3ULUHA
CTapTOBOTO pearexnTa.

B KkayecTBe OnaHK-peareHTa PeKOMEHIYETCs HCIOIb30BaTh

0,9% NaCl.

HeoGxoanmble aeiicTBus:

=  Biolis 30i: IIpu BbINONHEHMH aHAJIM30B HA AHAIN3aTOPE
BO3MOXKHO HCKa)KEHHE DPe3yJbTaToOB aHAIM30B, BHI3BAHHOE
NepeKPEeCTHBLIM __ 3arpsi3HeHHEeM  MEXIy  pearcHTaMH.
Yro6bl n3bexarb 9TOro adpdexra, crnenyiite
PEKOMEHIALHsIM, CcoJepKAIUMCS B HHCTPYKLUH
51_03_24_009_BIOLIS_30i_CARRYOVER.

Pacuer

Jlns  BBIYMCJIEHMS ~ CYTOYHOTO  COJEp)KaHMs  anbOyMuHA
HEOOXOMMMO YMHOXHTH KOHICHTPAIUIO (MI/I) Ha CYTOYHBIH
o0beM (J1) MOYH.
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PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

Mo4a Mr/24 4 MKI/MHH erzl::‘rn/:mﬂa
HOpMa <30 <20 <30
MHKpoansOyMuHypust | 30 — 300 20 —-200 30-300
KIIMHUYECKas

ILOYMURYPHA > 300 >200 >300
(BBIpaXKEHHAs

He(pomnarus)

CIMHHOMO3T0Bast KHAKOCTh 177 - 251 s/
(mosICHIYHBI 0T/Ie)

Kaskoit 1abopaTopuit peKOMEH/yeTcsl YCTaHOBUTh COOCTBEHHBIE
HOPMBI, XapaKTCPHBIC JUISA 06CJ'IE!ZlyeMOl"O KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnss  BHYTpEHHEro  KOHTPOJISL  KayecrBa  PEKOMEHJyeTcs
ucnons3oBate  CORMAY MICROALBUMIN  CONTROL
(Kat.Ne 4-461) mst Kaxmoit cepun n3MepeHHuit.

Jlnst KaTnbpPOBKH aBTOMATHYECKHX aHAIIM3aTOPOB PEKOMEH Iy eTCst
ucnonszoBath CORMAY MICROALBUMIN CALIBRATOR
(Kar.Ne 5-193).

KannbpoBouHyio KpUBYIO CIIEyeT COCTABIATh KayKIble 6 HEleb
(Prestige 24i) wmm 12 Hexmens (Biolis 24i Premium), npu kaskaoi
CMEHE JIOTa PearcHTa WK B cilydae HeoOXOIUMOCTH, HAMp. eClIH
Ppe3yJIbTaThl KOHTPOJIsS KauyeCTBa HE IONAJAKT B pedepeHTHBIH
JIMAIIa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUS

OTH METpOJOTHYECKHE XapAaKTEPUCTUKH ObLIM IOJNYYEHBI IPH
HCIIOJNB30BAHHU aBTOMAaTHYeCKoro anammszaropa Biolis 30i.
Pe3yubTathl, HOMYYEHHBIE HA JPYTUX AHAIM3ATOPAX, H BPYUHYIO,
MOT'YT OTJIMYATHCS.

= LoB (npeneu 6aanka): 0,0 mr/n

= LoD (npeaen o6Hapy:xeuns): 1,21 mr/n

=  LoQ (mpexes KOJIHYECTBEHHOTO ONpeieeHust): 5,2 Mr/i
= Jluneiinocthb: 10 331 mr/n.

Jlns  Gonee BBICOKMX KOHIGHTpaUMid anbOymuHa oOpasen
neobxoxumo passectd 0,9% NaCl u noBTOpPUTH H3MEpEHHE.
PesynbTaT yMHOKUTB Ha (HaKTOP Pa3BEACHHUS.

= Cneuuduunocrs / MuTepdepenunn

Temorno6bun n0 2,5 r/ma, ackopbat no 200 Mr/i, KpeaTHHHH
10 6 r/n, Mmouesas kuciora no 100 mr/mi, rmokosa go 35 r/m,
MoueBHHA 10 50 1/11, mpsiMot GmmpyOuH 10 60 MI/m, MOHBI
kanbius 10 130 mr/mn, wons! Maraus 1o 1,8 r/i1, He OKa3bIBalOT
CYILIECTBEHHOTO BIIMSHHUS HA PE3YNIbTAaThl ONPE/ICTCHHIL.

=  ToyHOCTb

IoBTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusmu) n = 20 [mr/n] [mr/i] [%]
ypoBeHs 1 66,28 0,57 0,86
Bocnpon3BoaumMocTs Cpennee SD Ccv
(130 st B genb) n = 80 [mr/i] [mr/i] [%]
ypoBeHb 1 68,9 1,51 2,2

=  CpaBHeHMe MeTOA

CpaBHeHHE pe3ynbTaToB onpejesieHns anboymuHa Ha Biolis 30i
(y) u Ha BS-400 (x) ¢ ucnonb3oBannem 59 06pasioB MOUH a0
CIIe/lIOIIHE Pe3yIbTaThl:

y=0,9979 x — 5,6224 mr/x;

R =0,994 (R — oo dunnent xoppemsmm)

PRESTIGE 24i MICROALBUMIN (II GENERACJA / II GENERATION / Il [IOKOJIEHHE)

CpaBHeHHE pe3ylbTaToB ompeseneHus ans0ymuHa Ha Biolis 30i
(y) u Ha BS-400 (x) c wucnons3oBanueM 57 00pa3ioB
CIIMHHOMO3TOBOM XH/KOCTH JAJIO CJIEyIOIIHE Pe3yJIbTaThl:
y=0,9973 x — 2,559 mr/m;

R=0,999 (R — ko3¢ dpuimeHT Koppemsuun)

YTUJIU3ALUA OTXOJ0B
B cooTBeTCTBHH C JIOKAILHBIMU TPEOOBAHHAMH.
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PRESTIGE 24i MICROALBUMIN
PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AHATITALIUSI nusi:
=  Prestige 24i, Biolis 24i
Item name [ 56 | MALB |
Data information Calibration
Units [ mg/l | Type | Spline
Decimals [ 2 | Standard
#1 * #4 *
Analysis #2 * #5 *
Type END #3 * #6
Main W.Lengthl 340
Sub W.Length2 700 Normal Range
Method Turbidimetric Male Female
Low High Low High
Corr Serum
[ Inter | Urine
Y= X+ [ 0.000 | Plasma
CSF
Dialysis
Other
Item name |56 | MALB |
Aspiration Data Process
Kind | Double | Read Absorbance Limit
Start End [ Low [ -3.000
Volume [ Main 53 54 | High | 3.000
Sample 10 | Sub 30 31
Reagent] 200 ul
Reagent2 40 Factor |Endpoint Limit |2.000
[Blank correction [1.0000 | |Linear Check (%) o
Third Mix. | OFF |  Dilution
R1 Blank | Water-Blank | [ Diluent [ 100:Di12
Monitor Prozone Check
0 Level Point [1 | Start End Limit (%)
Span | 3.000 | [ First
Second Low
Third Low
Item name | 56 \ MALB \

Auto Rerun SW

Auto Rerun Condition (Absorbance)

OFF

| [ Absorbance Range

Auto Rerun Range (Result)

| Lower

OFF

| Higher

OFF

OFF

OFF

Lower

Higher

\ Prozone Range

[ OFF

Serum

Urine

Plasma

CSF

Dialysis

Other

PRESTIGE 24i MICROALBUMIN (I GENERACIJA /I GENERATION / II [TOKOJIEHUE)
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Item No. 56 Item Name MALB | Optical
Data information Calibration
Units [ mgn | Type | Splinel
Decimals | 2 | Std sample conc.
Blank 0 #l [ * [ #2 [ *
Analysis #3 * #4 [ * | #5 [ *
Type END method #6
Main Wave Length 340 nm
Sub Wave Length 700 nm
Method Turbidimetric
Correlation
Slope Intercept
Y=|1 X+|0
Item No. 56 Item Name MALB [ Optical
Aspiration Data Process
Kind [ Double Read Start End
Vol. Main 51 52
Kind Vol. Add Units Sub 30 31
Sample 12 5 pl
Reagent 1 200 10 ul Abs.Limit  Low High
Reagent 2 40 10 ul [ -3.000 | ~ [3.000
Blank value Correction value
Water Blank | Blank correction 0.8413
End Point Limit 2
Reaction Monit Linear Check (%)
0 Level Point [1 ‘
Span | 3 ‘ Prozone Check
Start End Limit (%)
Third mixing First
OFF \ Second Low
Item No. 56 Item Name MALB Optical
Normal Range Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum Serum
Urine Urine
Plasma Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 56 Item Name MALB | Optical
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
OFF |
[ Lower [ OFF
Auto Rerun Range (Conc.) | Higher | OFF
First Dil Low . High . -
Re Value Dil Re Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Serum
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 100:Dil 2
Other

PRESTIGE 24i MICROALBUMIN (Il GENERACJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)
51_03_05_0356_01
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PRESTIGE 241 MICROALBUMIN
e  Biolis 30i
Item no 56 Item name MALB Specimen | CSF/URINE OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS [ mg/L | [ TYPE Double
DECIMALS | 2 |
SAMPLE REAGENT 1 | REAGENT 2
Analysis [ VOL. (uL) 12 200 40
METHOD END method [ BOTTLE (ml) 25 13
Main Wave Length 340 nm
Sub Wave Length 700 nm [ FIRST DIL. I
CORRELATION (Y= AX +B) Data processing read
A= 1 | START END
B= [0 | MAIN 51 52
SUB 30 31
Blank value
*WATER | ° REAGENT | [ABSLIMIT
| 3 | TO 3
Calibration
TYPE [ Spline | Collection value
STABILITY | [ END POINT [ 25 |
| LINEARITY CHECK (%) [0 |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
MEAN |
LOW VARIATE |
Item No 56 Ttem Name MALB Specimen | CSF/URINE | opTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE \ | <ON | °OFF |
LOW [ HIGH LOW | HIGH
| Auto rerun range (conc.)
‘ Re | Value | Dil. | Re | Value ‘ Dil.
Panic range | 5.2 | | 330 ‘
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 | [ “ON «OFF

Data wydania / Date of issue / lata co3panus: 04.2021.
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