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Nr kat. 7-436 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania stgzenia biatka
catkowitego, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na analizatorach automatycznych BS-400 i BS-480.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Wigkszos¢ biatek surowicy, oprocz globulin i hemoglobiny,
jest syntetyzowana w watrobie. Biatka uczestnicza
w transporcie, katalizie, procesie krzepnigcia, moga spetnia¢
funkcje hormondw, receptorow, antygendw i przeciwcial,
reguluja ci$nienie onkotyczne krwi i pelniag funkcje
strukturalne. Poziom bialka catkowitego w surowicy zalezy
glownie od rownowagi migdzy synteza a degradacja albuminy
i immunoglobulin. Przyczyna nieprawidlowego poziomu
biatka moze by¢ odwodnienie, glodzenie czy schorzenia nerek
lub watroby.

ZASADA METODY

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2 x 34,5 ml
Ilos$¢ testow:

BS-400 300
BS-480 300

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwalo§¢ do daty waznoéci podanej na opakowaniu.
Stabilno$¢ odczynnikow przechowywanych na poktadzie
aparatu w 2-10°C wynosi 6 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

siarczan (VI) miedzi (II) < 14 mmol/l
winian sodowo-potasowy <36 mmol/l
jodek potasu <36 mmol/l
wodorotlenek sodu <570 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= [-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Sktadniki:
1-Reagent zawiera
i siarczan (VI) miedzi (II).

wodorotlenek sodu
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Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.
P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
% P301+P330+P331 w PRZYPADKU
POLKNIECIA: wyptukaé usta.
NIE wywolywa¢ wymiotow.
P303+P361+P353 w PRZYPADKU
KONTATKU ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast
usunaé/zdjaé cala zanieczyszczong odziez. Sptukaé¢ skorg pod
strumieniem wody.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo
usuna¢. Nadal ptukac.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze. Zalecane jest uzycie $wiezej,
nielipemicznej i niezhemolizowanej surowicy

Zalecane antykoagulanty: sol litowa, sodowa lub amonowa
heparyny, 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 wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’

surowica g/dl g/l
wezesniaki 1 dzien 3,4-50 34-50
dzieci 1dzien — 4 tygodnie 4,6 -6,8 46 — 68
2 — 12 miesigcy 4,8-17,6 48 -176
> 1 rok 6,0 - 8,0 60 - 80
dorosli 6,6 —8,7 66 — 87

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej 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 analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat.5-174;
5-176). Jako kalibratora 0 nalezy uzy¢ wody dejonizowane;j.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 6 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li wartoSci oznaczenia surowic  kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac automatycznych
analizatorow  BS-400 i  BS-480. W  przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym  analizatorze
lub  manualnie  otrzymane  wyniki moga  rd6znic¢
si¢ od podanych.

= Czulo$é:
0,13 g/d1 (1,3 g/l) — BS-400
0,07 g/d1 (0,7 g/l) — BS-480

= Liniowo$¢:
do 16,80 g/dl (168 g/l) — BS-400
do 19,00 g/d1 (190 g/1) — BS-480

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

=  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 wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$é Srednia SD CvV

(run to run) [g/d]] [g/d]] [%]

BS-400 poziom 1 4,28 0,01 0,16
n=10 poziom 2 6,83 0,04 0,65
BS-480 poziom 1 4,32 0,01 0,21
n=10 poziom 2 6,55 0,02 0,26
Odtwarzalno$é Srednia SD CvV

(day to day) [g/dl] [g/dl] [%]
BS-400 poziom 1 4,33 0,04 1,04
n=20 poziom 2 6,88 0,08 1,11
BS-480 poziom 1 421 0,04 0,99
n=20 poziom 2 6,49 0,06 0,95

Oznaczenia wykonane wosoczu sa lekko zawyzone
ze wzgledu na obecno$é fibrynogenu®:

Wzrost stezenia biatka

Probka w osoczu wzgledem
surowicy
Dawcy krwi +0,25 g/dl
Pacjenci nichospitalizowani +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 wiasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.
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=  Poréwnanie metody

Poréwnanie =~ wynikow  oznaczen bialka catkowitego
wykonanych na BS-400 (y) i na Advia 1650 (x), z uzyciem 42
probek, dato nastepujace wyniki:

y=0,979 x + 0,083 g/dl,

R=10,996 (R — wspotezynnik korelacji)

Porownanie  wynikow  oznaczen biatka  catkowitego
wykonanych na BS-480 (y) i na Cobas Integra 400 Plus (x),
z uzyciem 39 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=1,0137 x - 0,2031 g/dl;

R=10,989 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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A-400 TOTAL PROTEIN

Cat. No 7-436 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total protein concentration
intended to use in automatic analysers BS-400 and BS-480.
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

Most  serum  proteins  except gamma  globulins
and hemoglobin are synthesized in the liver. Proteins
participate in transport, catalysis and coagulation, act
as hormones and receptors, antigens and antibodies, regulate
osmotic pressure and play structural functions. Correct serum
level of total protein depends mainly on balance between
synthesis and degradation of albumin and immunoglobulins.
Total protein level abnormalities are caused usually
by dehydration, liver or kidney disease and starvation.

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
1-Reagent 2x34,5ml

The reagent when stored at 2-8°C is stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 6 weeks
on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

copper sulfate < 14 mmol/l
sodium-potassium tartrate <36 mmol/l
potassium iodide <36 mmol/l
sodium hydroxide <570 mmol/l

‘Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= [-Reagent meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Ingredients:
1-Reagent contains sodium hydroxide and copper (II) sulfate
pentahydrate.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
Eﬁy H411 Toxic to aquatic life with long lasting
< effects.
P280 Wear protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse
mouth. Do NOT induce vomiting.
% P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair):
Take off immediately all contaminated clothing.
Rinse skin with water.
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P305 +P351 +P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water
for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing.

P273 Avoid release to the environment.

SPECIMEN

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

Recommended anticoagulants: EDTA, heparine lithium,
sodium or ammonium salt.

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!

PROCEDURE
1-Reagent is ready to use.
For reagent blank deionized water is recommended.

= Sensitivity:
0.13 g/dl (1.3 g/I) — BS-400
0.07 g/d1 (0.7 g/1) — BS-480

= Linearity:
up to 16.80 g/dl (168 g/l) — BS-400
up to 19.00 g/dl (190 g/I) — BS-480

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

= 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

REFERENCE VALUES’
serum g/dl g/l
premature 1 day 34-5.0 34-50
children  lday — 4 week 4.6-6.8 46 — 68
2 — 12 months 4.8-17.6 48 -76
>1 year 6.0-8.0 60 — 80
adults 6.6 8.7 66 — 87

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

Protein concentration

Sample increase from serum to
plasma

Blood donors +0.25 g/dl

Nonhospitalized patients +0.36 g/dl

Hospitalized patients +0.46 g/dl

Hospitalized patients with

CRP50 mg/gl +0.66 g/dl

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

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176). Deionized water should be used
as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 6 weeks, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analysers BS-400 and BS-480. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.
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Repeatability Mean SD (6)%

(run to run) [g/dl] [g/dl] [%]
BS-400 level 1 4.28 0.01 0.16
n=10 level 2 6.83 0.04 0.65
BS-480 level 1 432 0.01 0.21
n=10 level 2 6.55 0.02 0.26
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) [g/dl] [g/dl] [%]
BS-400 level 1 433 0.04 1.04
n=20 level 2 6.88 0.08 1.11
BS-480 level 1 4.21 0.04 0.99
n=20 level 2 6.49 0.06 0.95

=  Method comparison

A comparison between total protein values determined
at BS-400 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 42 samples gave
following results:
y=0.979 x +0.083 g/dl;
R =10.996 (R — correlation coefficient)

A comparison between total protein values determined
at BS-480 (y) and at Cobas Intergra 400 Plus (x) using
39 samples gave following results:

y=1.0137 x —0.2031 g/dl;

R=0.989 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Kar.Ne .7-436 (RUS)

PEANOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHHUE
JlnarHoctuyeckuii HaGOp JUIS ONpeneleHHs KOHILEHTPALUU
HoJgHOro  Oenka, INpeJHAa3HAYeH JUIs  UCIOJIb30BAHUS
Ha aBTOMaTHyecKuX aHainuzatopax: BS-400 u BS-480.
PeareHThI JTOJDKHBI HCHIOTB30BATHCS TONBKO JUIA JIHATHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM JAaOOPATOPHBIM IEPCOHATOM,
B IIEIISIX, piit KOTOPBIX OHH TpeTHa3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX Ta00PATOPHBIX YCIOBHSAX.

BBEJIEHUE

BOJBIIMHCTBO  CHIBOPOTOYHBIX OEIKOB, 3a HCKIIOUCHHEM
FaMMaFJ’lO6yJ’[HHOB n FGMOT‘J'IO6]/IHa, CHHTE3HUPYIOTCSA B IICUCHH.
benku Y4JacCTBYIOT B TPAHCIIOPTE, KaTAJIHW3€ M KOATYyJIIIHH,
JISMCTBYIOT B KayeCTBE FOPMOHOB U PELENTOPOB, aHTUTCHOB
M aHTHUTEeN,  PEeryjJupyloT  OCMOTHYECKOE  JaBICHUE
u obecreuynBalOT CTPYKTypHble (yHKimu. Hamnexaumit
ypoBeHb 00miero Oeika B CBIBOPOTKE 3aBUCHT IJIABHBIM
obpasoM or OamaHca MEXIy CHHTE30M U jaerpajarmeit
anbOyMHHA M MMMYHOTJIOOYJIMHOB. IIpHYMHOI OTKIOHEHHMIT
ypoBHS oOmero Genka OOBIYHO SBISIETCS 00E3BOXKHBAHHE,
3a00JIeBaHMS TIEUCHH U TTOYEK, a TAKXKe TOJI0/IaHHe.

MPUHIUII METOJA
Metoz ocHOBaH Ha GHypeToBOi peakiyy. benku B menoqHoit
cpezie 00pa3yrOT C MOHAMM MEIH OKpAIICHHBIH KOMILIEKC.

VHTEHCHBHOCTh ~ OKPackH  IIPSIMO  NPOIOPIMOHATbHA
KOHIIEHTPAIMH 0011ero Oemka.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 2x 34,5 Mn

Pearent mpu Ttemneparype 2-8°C coxpaHsieT CTaOMIBHOCTH
B T€YCHUE BCEro CpOKa TOAHOCTH, YKa3aHHOI'O HA YMNAaKOBKE.
CrabunbHocth Ha CrabuipHOCT, Ha 0OOpTy aHalM3aTopa
nipu 2-10°C cocraisier 6 Heleb.

KoHueHTpanuu KOMIIOHEHTOB B peareHTe
cynsar (VI) memu (1)

HATpUI-KaJIMH BUHHOKUCIIBIH

HomuT Kanus

THJIPOKCHJL HATPHS

< 14 mMmoJIB/1T
< 36 MMOJIB/IT
< 36 MMOJIB/TT
< 570 MmoIIB/N

IpeaynpexaeHus: 1 IPHMeYaHUsI
=  3amumIark OT NPsIMOTO CBETa U Ipsi3u!
=  ]-PeareHT COOTBETCTBYeT KPHTEPHSM KIacCU(PHUKALUK
cornacHo noctanosienuto (EC ) Ne 1272/2008.
KommnoneHTs:
1 - PeareHT COIEpXHT THAPOKCHI Hatpus u cyibdar (VI)
mexau (II).
OnacnocTs.
H314 Bpo3eiBaeT Cepbé3HBIE OXKOTH  KOXKH
W HOBPEXKICHUS T1a3.
H411 TokcMyHO x5 BOAHBIX OPraHU3MOB
€ JOITOCPOYHBIMU ITOCIEACTBHIME
P280 IMonb3oBaTbest
nepyaTKaMu/3aluTHO
ria3/auna.

3alUTHBIMA
OJIeKI0H/CpencTBaMU 3aIIUTBI
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P301 + P330 + P331 Ilpu nporiarbiBaHHuU:
ITpononockath poT. He BEI3BIBATH PBOTY.

% P303 + P361 + P353 Ilpu nonasaHuu Ha KOXY
(nmu  Bomocel): HeMmeaneHHO CHATH  BCIO
3arpsA3HEHHYIO  OZIEKIY, TPOMBIT  KOXKY

BOJIOM/TIOJ] yILIEM.

P305 + P351 + P338 Ilpu nonamanuu B riaza: OCTOpOKHO
TIPOMBITH IJ1a3a BOZ[Oﬁ B T€YCHUEC HECKOJIbKUX MHUHYT. CHATh
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CIIH Bbl HOJb3YeTe€Ch MMU M €CIU 3TO
JIETKO cenath. IIpoo/KuTh IPOMBIBAHHE TJ1a3.

P273 He nomyckath rnonajanus B OKpYKarolyto cpejy.

BAOJOTMYECKHUIA MATEPHUAJI

ChIBOpOTKa WM TIUTa3Ma. PeKoMeHmyeTcs HCIOIb30BaTh
HEreMOJIN3UPOBAHHY O, HEJTUTEMHYECKY IO CBEXKYIO
CBIBOPOTKY KPOBH.

Pexomennyemble — antukoarymsuts::  OJTA,  nutuesas,
HaTpUEBas UJIM aMMOHUEBAas1 COJIM renapuHa.

ChIBODOTKY ~ CleIyeT Kak MOXKHO CKOpee OTHCIHUTH
oT (hOpMEHHBIX 31eMeHTOB. CBIBOPOTKY M ILIa3My MOXHO
XpaHHUTh B Te4yeHWe 3 JHeil mpu Temmeparype 2-8°C, mu6o
6 mecsnes mpu -20°C.

TeM He MeHee, PEKOMEHJIYETCS MPOBOAMTH HCCIIEIOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOTHIECKOM MaTepuane!

HNPOLEIYPA OIIPEJAEJIEHUA

1-Reagent roToB K HCIOIE30BaHHIO.

B xadecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCs HCIOJIB30BaTh
JICMOHU30BaHHYIO BOJY.

PE®EPEHTBIE BEJIMYUHBI 7

CBIBOPOTKA T/ r/n

HEJIOHOIIIEHHbIE | 1eHb 34-50 |34-50
eTH 1nens — 4 e, 46-68 | 46-68
2 — 12 mec. 48-7,6 | 48-76

>1 roma 6,0-8,0 | 60-280

B3pOCIIbIE 6,687 | 6687

Ol‘lpeﬂeneﬂl/m, BBITIOJIHEHHBIC Ha IIJIa3ME JarT Clierka
3aBBINIEHHBIH  PE3yNbTaT, CBS3AHHBIA C  NPUCYTCTBHEM
(ubpuHoreHa®:

TloBbIennas
KOHIEHTPANHS fesKa
HcTouyHHK KPOBH HenTpan
B IU1a3Me OTHOCHTEIbHO

CHIBOPOTKH
JIOHOP KPOBU + 0,25 r/mn
HE TOCIUTATH3HPOBAHHBIE

P +0,36 r/mn

MAICHTH
TOCTTUTAIM3UPOBAHHBIC MALEHTHI + 0,46 r/mn
ITanueHTbI, TOCIUTATH3HPOBAHHbIC

+ 0,66 r/nn
¢ CRP<50 mr/ut &

Kaxoii mabopaTopun peKOMEHIyeTCs pa3padoTaTh CBOM
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00cienryeMoro
KOHTHUHI'CHTA.
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KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHEro KOHTPOJISI KauecTBa PEKOMEHIyeTcs
HCIIOJIb30BaTh KOHTPOJbHbIE chiBOpoTkH CORMAY SERUM
HN (Kat.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173)
JUISL KOXKJI0H cCepuu U3MEpeHuii.

Jins KaJnOpOBKH aBTOMATHUYECKHX aHATN3aTOPOB
peKOMeHIyeTcs HCIIOJIb30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176).
B kauectBe O-KammOpaTopa PpEKOMEHIYeTCsl —HCTONb30BaTh
JICMOHHM30BaHYIO BOTTY.

KamnOpoBOUHYI0 KpHBYIO CIEAYeT COCTABISTh —KaXKIble
6 Hezenb, IPU KaXA0H CMEHe JI0Ta peareHra, JIMbo B ciiydae
HEOOXOJMMOCTH, HAmp. €CIM  Pe3yJbTaThl HM3MEpEHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONAJal0T B pedepeHTHBII
JIMaIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONNPEJEJIEHUS

DTH METPOJIOTNYECKUE XaPAKTEPUCTUKY OBUTH MOJIY4EHBI PU
HCIIONb30BAHUM ABTOMATHYECKUX aHanuzaTopoB BS-400 u
BS-480. Pe3ynbraThl, MONy4YEeHHbIE HAa JPYTUX aHAIN3aTOPaX
M BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCS.

*  YyBCTBHTEJIBHOCTH:
0,13 r/mn (1,3 r/m) — BS-400
0,07 r/mn (0,7 r/m) — BS-480

= JluHeiiHOCTh:
110 16,80 r/m1 (168 r/m) — BS-400
110 19,00 /17 (190 r/m) — BS-480

B cimyuae Gonmee BBICOKMX KOHIEHTpaIwid, mpoly creayer
paz6aButs 0,9% pactBopom NaCl, MOBTOPUTH OnpeneneHue, a
HOHy‘ICHHBIﬁ pe3ylbTaT IMOMHOXHWTR HaA KO3CI)CI)I/I]_U’ICHT
pa3BeseHus.

= Cnemuduunocts / UnTepdepermun

I'emorno6un mo 0,31 r/mn, ackopbar 1o 62 Mr/mn, oumupyoun
10 20 Mr/mam u TpurmMuepuasl 10 950 Mr/am He BIHSIOT
Ha Pe3yJIbTATHI OIPE/CICHNUH.

=  To4HoCTh

IoBTOpsieMOCTH Cpennee SD Ccv
(MEXITy cepHsIMm) [r/mn) [r/nn] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 4,28 0,01 0,16
n=10 ypoBeHb 2 6,33 0,04 0,65
BS-480 ypoBeHb 1 4,32 0,01 0,21
n=10 YPOBEHb 2 6,55 0,02 0,26
BocnpousBoauMocTh Cpennee SD (6)%
(130 JHS B J€HB) [r/m] [r/m] [%]
BS-400 ypoBeHs 1 433 0,04 1,04
n=20 YpOBEeHb 2 6,88 0,08 1,11
BS-480 ypoBeHb 1 421 0,04 0,99
n=20 ypoBeHb 2 6,49 0,06 0,95

= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHeHHE pe3yJbTaTOB ONpeAeieHus obmero Genka
TONyYeHHbIX Ha aHanmu3atopax BS-400 (y) u Advia 1650 (x)
Tutst 42 Ipo6 a0 CIemyIONHe Pe3yIbTaThl:

y=0,979 x + 0,083 r/mm;
R =0,996 (R — ko3 durmenT xKoppemnsimm)
CpaBHeHHE pe3yJbTaTOB ONpeAeieHus obmero Genka
MONyYeHHbIX Ha aHaym3atopax BS-480 (y) u Cobas Integra
400 Plus (x) st 39 mpo6 fano ciaemyonme pe3yabTaThl:
y=1,0137 x - 0,2031 r/mm;

R =0,989 (R — ko3 durmenT Koppemnsimm)

A-400 TOTAL PROTEIN (Il GENERACJA / Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHE)
51_03_01_062_03
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALIMS pasi:

. BS-400
* Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 4 R1 180 Standard 4 15 10
Test TP R2 Ii d 8 15 10
Full Name Total Protein R3 Decreased
Std. No. 4 R4
R Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave 546 Rte. Blank 11 12 Unit Inter 0
Sec. Wave 700 Reac. Time 45 [47
Criteria
Absorbance 0 ‘O Lin. Range 0.13 ‘ 16.80 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit ot [o 1oz [o ] Q3 [0 o4 [o
Decre. Test 0 Subs. Limit rc [0 | ABS [0
 Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Repli 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
«QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval
v 1-38 v 4-18 e 1.0-3.0
v 2-28 v 10-X 05-5.1
e BS-480
Chem [ TP | No. Sample Type [ SERUM
Chemistry Total Protein Print name | TP
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave | 546 ‘ Sec Wave
Unit [ g/dl | Decimal
Blank Time [ 11 | [12 | Reaction Time [ 46 ] [48 ]
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard L4 Ju JuL | | uL RI uL uL
Decreased [ 4w [ 30 Jur | Jus R I 1
Inereased \ Ju | Iue | | uL R L Ju
1 sample Blank Auto Retun |53 I I . Ju
Linarity Range (Standard) [ 0.07 | [ o0 ] Linearity Limit | |
Linearity Range .
(Decreased) ‘ | [ | Substrate Depletion | |
Linearity Range (Increased) | | [ | Mixed Blank Abs [ 33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [ 33000 ] [33000 | Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ 33000 ] [ 33000 ] Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry [ | :l Enzyme Linear Extension
l:l Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
ol \ J Q2 0 | o 0 | o4 \ 0
PC [ ] aBs| 0 ]
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Two-point Linear | I:l Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ ILotChanged
[ TcalTime
Acceptance Limits
Cal Time 1008 Hour
StopeDitt[ ] so[ ]
Sensitviy ] Repeatability |
DeterCoeff [ ]

A-400 TOTAL PROTEIN (Il GENERACJA /I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)
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