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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania biatka catkowitego
w moczu 1 plynie moézgowo-rdzeniowym, przeznaczony
do wykonywania oznaczen na automatycznych analizatorach
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

U zdrowych osob, z prawidlowo funkcjonujacymi nerkami,
biatko jest aktywnie reabsorbowane w kanalikach proksymalnych
i z moczem wydalane jest w niewielkich ilosciach kilkudziesigciu
miligraméw na dobg. Pomiar stgzenia biatka catkowitego
W moczu jest stosowany w diagnostyce i monitorowaniu leczenia
chordéb nerek, serca czy tarczycy. Schorzenia te charakteryzuje
proteinuria lub albuminuria.

Badanie st¢zenia biatka catkowitego w plynie mozgowo-
rdzeniowym (PMR) jest szczegdlnie uzyteczne do wykrywania
zwigkszonej przepuszczalnosci bariery krew-mozg
oraz wykrywania zwigkszonej wewnatrzoponowej syntezy
immunoglobulin. Zwigkszone st¢zenie biatkka w PMR moze
wskazywa¢ na: guzy mozgu, krwawienie wewnatrzczaszkowe,
urazy mozgu, bakteryjne i wirusowe zapalenie moézgu
oraz stwardnienie rozsiane.

ZASADA METODY
Bezposrednia  metoda  kolorymetryczna  z  czerwienia
pirogalolowa.

W kwasnym pH grupy aminokwasowe biatka w reakcji
z molibdenianowym kompleksem czerwieni pirogalolowej tworza
barwny zwiazek, ktéry wykazuje maksimum absorbancji
przy  dlugosci fali 600 nm. Intensywno$¢  barwy
jest proporcjonalna do stezenia biatka w probee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2x32,2ml

Tlo$¢ testow
BS-400 280
BS-480 280

Odczynnik przechowywany w temp. 15-25°C zachowuje
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C sa stabilne
przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w odczynniku
Bufor bursztynianowy

Czerwien pirogalolowa

Molibdenian sodu

Stabilizatory, konserwant

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

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem  slonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Nie zamraza¢ odczynnika.

=  Przed uzyciem odczynnik nalezy delikatnie wymiesza¢
przez odwracanie butelki.

A-400 URINE PROTEINS (IT GENERACIJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

= Pojawienie si¢ zmgtnienia lub wyniki oznaczen moczu
kontrolnego poza wyznaczonym zakresem moga wskazywac
na niestabilno$¢ odczynnika.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Mocz. Mocz uzyty do badafh moze pochodzi¢ z pierwszej probki
porannej, probki przypadkowej (losowej) lub probki pobieranej
w okres$lonym przedziale czasowym (probka okresowa) zgodnie
z klasyfikacja wg ECLM 2

W celu pobrania i przygotowania probek nalezy stosowac jedynie
przeznaczone do tego probowki lub pojemniki.

Nie stosowa¢ konserwantow.

Swiezo pobrany mocz przetrzymaé w temperaturze pokojowej
okoto godziny, a nastgpnie schtodzi¢ do temperatury 4°C.
Bezposrednie obnizenie temperatury w przypadku $wiezo
pobranego moczu moze spowodowac wytracanie sig¢ sktadnikéw
mineralnych.

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

Stabilno$¢ probek moczu: 2 dni w temp 2-8°C ©.

Jednak polecamy wykonywaé badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Plyn mozgowo-rdzeniowy. Plyn moézgowo-rdzeniowy nalezy
odwirowa¢ przed analizg. Obecno$¢ krwi w probkach ptynu
mozgowo-rdzeniowego  moze  powodowa¢  uzyskiwanie
fatszywych wynikow oznaczen biatka.

W celu prawidlowej interpretacji wynikow, pltyn moézgowo-
rdzeniowy musi by¢ oznaczany rownoczes$nie z probka krwi
pobrang od pacjenta w tym samym czasie.

Stabilno$¢ ptynu moézgowo-rdzeniowego: 3 dni w temp 2-8°C,
6 miesiecy 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 uzywac 0,9% NaCl.
Wymagane dzialania:

BS-400: W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem
analizatora BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami: CREA
ENZYMATIC — URINE PROTEINS II GEN, GGT — URINE
PROTEINS 1I GEN, LDL DIRECT II GEN - URINE
PROTEINS II GEN, HDL DIRECT II GEN - URINE
PROTEINS II GEN, FERRUM - URINE PROTEINS II GEN,
dTIBC — URINE PROTEINS II GEN, URINE PROTEINS II
GEN - UA, CREATININE — URINE PROTEINS II GEN,
URINE PROTEINS II GEN — UA PLUS, URINE PROTEINS II
GEN - CREATININE. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
zastosowa¢ si¢ do zaleceh zawartych w instrukcji:
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

BS-480: W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem
analizatora BS-480, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: URINE
PROTEINS II GEN - dTIBC.

Obliczanie wynikéw

W celu obliczenia ilosci biatka wydalonego w ciggu 24 godzin,
otrzymane stgzenie (mg/dl) nalezy pomnozy¢ przez objgtosé
moczu (dl) otrzymana w ciagu 24 godzin.
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WARTOSCI PRAWIDEOWE ™10

mocz (dorosli) <15 mg/dl (0,15 g/l)

mocz 24 h (dorosli) <100 mg (0,10 g)

plyn mézgowo-rdzeniowy mg/dl g/l
dzieci 0 - 4 tygodnie 20 - 80 0,20 -0.,80
dzieci > 4 tygodni, dorosli 15-45 0,15-0,45

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ nastgpujace kontrole: CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Nrkat. 5-161) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162).
Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY URINE PROTEINS CALIBRATORS (Nr kat. 5-181).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartoci oznaczenia moczu kontrolnego nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty wuzyskano uzywajgc analizatorow
automatycznych BS-400 i BS-480. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie wyniki moga
rozni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é:
1,6 mg/dl (0,016 g/l) — BS-400
1,8 mg/dl (0,018 g/1) — BS-480

= Liniowos$¢:
do 170 mg/dl (1,70 g/1) — BS-400
do 158 mg/dl (1,58 g/l) — BS-480

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

= Specyficznosé / Interferencje:

Hemoglobina do 0,004 g/dl, kwas askorbinowy do 20 mg/dl,
kreatynina do 6 g/l, bilirubina do 5 mg/dl, bilirubina zwigzana
do 60 mg/dl, kwas moczowy do 85 mg/dl, glukoza do 35 g/l,
cytryniany do 250 mg/dl, szczawiany do 90 mg/dl, jony wapnia
do 130 mg/dl, jony magnezu do 1,8 g/l, fosforany do 1,2 g/l
i mocznik do 50 g/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

Wysokie stgzenie jonow zelaza (II) w badanej probee
moze powodowaé interferencje 2.

Acetaminofen oraz niektére antybiotyki z grupy penicylin
i aminoglikozydéw moga powodowaé interferencje * '3,

= Precyzja

Powtarzalno$é Srednia SD [&%

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 20,35 0,15 0,74
n=10 poziom 2 57,29 0,21 0,36
BS-480 poziom 1 19,26 0,09 0,49
n=10 poziom 2 59,10 0,56 0,94
Odtwarzalno$é Srednia SD [6%

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 19,11 0,59 3,09
n=20 poziom 2 60,58 0,48 0,80
BS-480 poziom 1 21,80 0,26 1,20
n=20 poziom 2 56,88 0,91 1,60

A-400 URINE PROTEINS (IT GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHHUE)

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikoéw oznaczen biatka catkowitego wykonanych
na BS-400 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 126 probek
moczu, dato nastgpujace wyniki:

y=1,1263 x - 4,1552 mg/dl;

R=0,997 (R — wspoétezynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczen biatka catkowitego wykonanych
na BS-400 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 112 probek ptynu
mozgowo-rdzeniowego, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0705 x + 0,597 mg/dl;

R=0,997 (R — wspoétczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczen biatka catkowitego wykonanych
na BS-480 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 42 probek
moczu, dalo nast¢pujace wyniki:

y=1,0163 x — 1,8527 mg/dl;

R =0,988 (R — wspétczynnik korelacji)

Pordéwnanie wynikow oznaczen biatka catkowitego wykonanych
na BS-480 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 46 probek ptynu
mozgowo-rdzeniowego, dato nastgpujace wyniki:

y = 1,0826 x +2,5936 mg/dl;

R=0,976 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total proteins in urine
and cerebrospinal fluid intended to use 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

In healthy people with properly functioning kidneys, proteins
are actively reabsorbed in the proximal tubules and only small
amounts of proteins (several mg per day) are excreted in urine.
The measurement of total proteins concentration in urine is used
in the diagnosis and treatment of heart and thyroid diseases,
which are characterized by proteinuria or albuminuria.

The measurement of total proteins concentration in cerebrospinal
fluid (CSF) is especially useful in detecting increased
permeability of the blood-brain barrier and in detecting increased
intrathecal ~ synthesis ~ of  immunoglobulins.  Increased
concentration of protein in CSF may indicate brain tumors,
intracerebral hemorrhage, brain injury, bacterial and viral
encephalitis and multiple sclerosis.

METHOD PRINCIPLE

Direct, colorimetric method with pyrogallol red.

At an acidic pH the protein aminoacid groups, with the pyrogallol
red-molybdate complex, form a coloured compound which shows
a maximum absorbance at a wavelength of 600 nm. Colour
intensity is proportional to the concentration of proteins
in the sample.

REAGENTS
Package
1-Reagent 2x322 ml

The reagent when stored at 15-25°C is stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board
of the analyser at 2-10°C are stable for 12 weeks.

Concentrations in the reagent
Succinate buffer

Pyrogallol red

Sodium molybdate

Stabilizers, preservative

< 60 mmol/l
<0.07 mmol/l
<0.05 mmol/l

‘Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze the reagent.

= Reagent should be mixed before use by gentle inverting
the bottle several times.

=  The appearance of turbidity or control urine values outside
the manufacturer’s acceptable range may indicate of reagent
instability.

SPECIMEN

Urine: Urine used for analysis may come from the first morning
sample, random sample or timed collection sample according
to the classification by ECLM 2.

In order to collect and prepare the samples only dedicated tubes
and containers should be used.

Do not use preservatives.

A-400 URINE PROTEINS (IT GENERACIJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

Freshly collected urine should be kept at room temperature
for about an hour and then cooled to 4°C. Direct reduction
of the temperature on freshly collected urine can cause
precipitation of minerals.

Samples with visible turbidity should be centrifuged before
analysis. Determination of uncentrifuged samples may give
increased results.

Urine samples are stable for 2 days at 2-8°C ©.

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

Cerebrospinal fluid: Cerebrospinal fluid should be centrifuged
before analysis. The presence of blood in samples
of cerebrospinal fluid may result in false results of protein
determination. For proper interpretation of the results,
cerebrospinal  fluid must be determined simultaneously
with a sample of blood taken from a patient at the same time.

The stability of the cerebrospinal fluid is 3 days at 2-8°C,
6 months at the temperature -20°C °.

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

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

0.9% NaCl is recommended as a reagent blank.

Actions required:

BS-400: When performing assays at analyzer BS-400 there
is a probability of cross-contamination affecting the tests results:
CREA ENZYMATIC - URINE PROTEINS II GEN, GGT -
URINE PROTEINS II GEN, LDL DIRECT II GEN — URINE
PROTEINS II GEN, HDL DIRECT II GEN - URINE
PROTEINS II GEN, FERRUM - URINE PROTEINS II GEN,
dTIBC — URINE PROTEINS II GEN, URINE PROTEINS II
GEN - UA, CREATININE — URINE PROTEINS II GEN,
URINE PROTEINS II GEN — UA PLUS, URINE PROTEINS -
CREATININE. To avoid this effect follow the recommendations
contained in  the instruction 51_03_24 002_BS-400_
CARRYOVER.

BS-480: When performing assays at analyzer BS-480 there
is a probability of cross-contamination affecting the tests results:
URINE PROTEINS II GEN - dTIBC.

Calculation

For the calculation of proteins excreted over 24 hours, multiply
the concentration (mg/dl) by the volume (dl) of the 24 hours
urine.

REFERENCE VALUES 7'°

The calibration curve should be prepared every 12 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.

= Sensitivity:
1.6 mg/d1 (0.016 g/1) — BS-400
1.8 mg/d1 (0.018 g/l) — BS-480

=  Linearity:
up to 170 mg/dl (1.70 g/I) — BS-400
up to 158 mg/dl (1.58 g/l) — BS-480

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 0.004 g/dl, ascorbic acid up to 20 mg/dl,
creatinine up to 6 g/1, bilirubin up to 5 mg/dl, conjugated bilirubin
up to 60 mg/dl, uric acid up to 85 mg/dl, glucose up to 35 g/l,
citrates up to 250 mg/dl, oxalates up to 90 mg/dl, calcium ions
up to 130 mg/dl, magnesium ions up to 1.8 g/, phosphate ions
up to 1.2 g/l, urea up to 50 g/l do not affect the results
of the determination.

High concentration of iron (II) ions in the test sample may cause
interferences'”.

Acetaminophen and some antibiotics from penicillins
and aminoglycosides can interfere * '3,

= Precision

Repeatability Mean SD [6)%

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

BS-400 level 1 20.35 0.15 0.74
n=10 level 2 57.29 0.21 0.36
BS-480 level 1 19.26 0.09 0.49
n=10 level 2 59.10 0.56 0.94
Reproducibility Mean SD cv

(day to day [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

BS-400 level 1 19.11 0.59 3.09
n=20 level 2 60.58 0.48 0.80
BS-480 level 1 21.80 0.26 1.20
n=20 level 2 56.88 0.91 1.60

urine (adults) <15 mg/dl (0.15 g/l)
urine 24-h (adults) <100 mg (0.10 g)
cerebrospinal fluid mg/dl g/l
children 0 - 4 weeks 20— 80 0.20—0.80
children >4 weeks, adults 15-45 0.15-0.45

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

QUALITY CONTROL
For internal quality control it is recommended to use with each
batch of samples the CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1
(Cat. No 5-161) and LEVEL 2 (Cat. No 5-162).
For the calibration of automatic analysers the CORMAY URINE
PROTEINS CALIBRATORS (Cat. No 5-181) is recommended.
0.9% NaCl should be used as a calibrator 0.
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=  Method comparison

A comparison between total proteins values determined
at BS-400 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 126 urine samples
gave following results:

y =1.1263 x —4.1552 mg/dl;

R =0.997 (R — correlation coefficient)

A comparison between total proteins values determined
at BS-400 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 112 CSF samples
gave following results:

y =1.0705 x + 0.597 mg/dl;

R=0.997 (R — correlation coefficient)

A comparison between total proteins values determined
at BS-480 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 42 urine samples
gave following results:

y =1.0163 x — 1.8527 mg/dl;

R =0.988 (R — correlation coefficient)

A comparison between total proteins values determined
at BS-480 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 46 CSF samples
gave following results:

y =1.0826 x +2.5936 mg/dl;

R=0.976 (R — correlation coefficient)

A-400 URINE PROTEINS (IT GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHHUE)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30OBAHUE
JluarHoctudeckuit HaGop U1 ompeneneHust obuiero Genka
B MOYE U CIMHHOMO3TOBOM JKHMJIKOCTH, IpeAHA3HAYeH
JUISL  WCTIONB30BAaHHS HA  aBTOMATHYECKHX  aHAIN3aTOpax:
BS-400 1 BS-480.

PeareHTsl JOIDKHBI MCIONB30BATHCS TOJNBKO JUIS JAMATHOCTHKH
in vitro, KBaIM(HUIMPOBAHHBIM J1A0OPATOPHBIM IEPCOHAIIOM,
B LIEJISIX, JUIsl KOTOPBIX OHH HPE/HA3HAYCHbI, B COOTBETCTBYIOLIHX
J1a00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

VY 300poBBIX JIIONEH, C HOPMAIbHO ()YHKIHOHHPYIOIIHMMH
HOYKaMH, OEOK aKTHBHO PeajcopOHpyeTcs B IPOKCHMAIIbHBIX
KaHaJlblLax, u BBIBOJUTCA C MOUOH B HE3HAYUTECIbHBIX
KOIIMYECTBAX — HECKOJIBKO JIECATKOB MHILTUTPAMM B CYTKH.
HM3mepeHne KOHLEHTpaLMK obmiero Geika B MOde HCIOJIb3yeTCst
JUI IMArHOCTHKM M MOHHTOPHHTA JieueHus OonesHell IMouek,
cepilia MM  IIMTOBMIHOW  JKkelesbl. DT  3a00JIeBaHHS
XapakTepu3yeT NPOTEHHOHYPHUs MO0 abOYMUHOHYPHS.
HccnenoBanne KOHIEHTpamuu oOmero Oenka B CIIMHHO-
MO3TOBOji JKHIKOCTH OCOOEHHO MOJNE3HO Uil OOHApyKEHHs
YBEJIHYEHHOI IPOHHIIAEMOCTH reMaTodHIeannyeckoro 6apbepa
u YBEJIHYEHHOTO HHTPaLypalbHOrO CHHTE3a
MMMYHOI/IOOYyIMHOB.  YBeIM4YeHHAas — KOHIEHTpauus — Oenka
B JIMKBOPE MOXET yKas3biBaTh Ha: OMyXOJNHM  MO3ra,
BHYTPHYEPEITHOE KPOBOTEUEHHE, MOPAKEHHS] MO3ra, MEHHHTHT
GakTepHaIbHOro u BHPYCHOTO MPOUCXOXKICHHS,
JIMOO PaCCEsTHHBIN CKIIEPO3.

MPAHLIMUITI METOJA

IIpsiMoOii,  KOJOPHMETPUYECKHi  METOJ ¢  MHPOrauIOBBIM
KpacHbIM. B Kucloil cpejie aMHHOKHCIOTHBIE TPYMIbI Oeika
pearupyioT ¢ MHPOrajuIOBbIM KPacHBIM H MoIMOIaToM, o6pasyst
OKpAIICHHBIH KOMIUIEKC C MaKCUMYMOM abcopOuuu npu JUlMHE
BoiHBl 600 HM. MHTEHCHBHOCTH OKPAacKM NPONOPIHOHANBHA
KOHIIEHTpaluy Oeika B o0pasiie.

PEATEHTBI
CocTaB HaGopa
1-Reagent 2x32,2Mn

Ilpu temmeparype 15-25°C peareHT coxpaHseT CTaOHJIBHOCTbH
B TEUEHHWM BCErO CPOKA T'OJHOCTH, YKA3aHHOIO HA YMAKOBKE.
Ha Gopry awnamuszatopa mnpu 2-10°C peareHT crabuieH
12 Henens.

KoHueHTpanun KOMIIOHEHTOB B peareHTe
CykuuHaTHBIH Oybhep

TTuporanaonoBeiii KpacHbIi

Monu6aar Hatpust

Crabunmu3aTopsl, KOHCEPBAHTHI

< 60 MMOITB/TT
<0,07 mmosb/m
< 0,05 mmorb/1

Ipenynpexaenus: 1 NpUMeYaHHst

=  [lpenoxpaHsATh OT HPSIMBIX COMHEUHBIX Ty4el 1 3arps3HeHus!

- He 3aMOpaXxuBaTh p€arcHThI.

- HCpCI[ HUCII0JIb30BAHUEM pearenTt ciaenyer AKKypaTHO
nepeMertarb, Bpamas (IakoH.

= TlomyTHeHHMe peareHTa, JHOO PE3yNbTaThl OMPEAETCHUH
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK, HE ITOMAJarolIue B yCTaHOBHBHHLIﬁ
JAaria3oH, MOTYT yKa3bIBaTh Ha HeCTaOMIIBHOCTh pearenTa.
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BUOJIOTMYECKHAI MATEPHAT

Moua, wucnonk3yemas JUIi aHaanM3a, MOXeT OBITh B3ATa
U3 TepBOH  yTpeHHeH  BBIOOPKH, CIydaiHOH  BBIOOpKHU
WM BPEMEHHOIl BBIOODKM B COOTBETCTBHMH C KIaccH(uKammeit
ECLM 2.

JLiist Toro, 4ToObI cOOpaTh U MOATOTOBUTH 0OPa3Lbl HEOOXOAUMO
HCTIONB30BaTh TOIBKO CHENHaIbHbIE TPYOKH U KOHTEHHEepHI.

He ucnonp30BaTh KOHCEPBAHTHI.

CBexxass  coOpaHHas MoOYa XPAaHHTBCS TIPH  KOMHATHOl
TeMIepaType B TEYEHHE 4aca M 3aTeM CleAyeT IOMECTHTh
B XOJIOJIMJIBHUK ¢ Temmneparypoii 4°C. TIpu oXnaxaeHun cBexei
MOYH MOXKET 00pa3oBaThCsi OCaXACHHe MHHepanoB. OGpasibl
C  BHAMMOH  MYTHOCTBIO  CIEAyeT  LEHTpH(YrHpoBaTh
0 BBINOJHEHHs] aHANM3a, MHA4Ye oOpasUbl MOryT JaTh
TOBBIIIICHHBIC PE3YJIbTATHI.

OO6pasipl MOUM CTaOMIBHBI B TeUeHHE 2 JHEl TpH TeMrepartype
2-8°C°.

TeM He MeHee, pPEKOMEHIYETCS BBIIOIHCHHE AaHAIH30B
Ha CBEXKEB3STOM OHOJNIOrHYECKOM Marepuae!

CNMHHOMO3IOBYI0 KMJAKOCTh ClieJlyeT LEHTpUdYyrupoBath
nepes ananmusoM. Hammune kpoBu B 06pasiax MOXKET NPUBECTH K
JIOKHBIM pe3ynbTaTaM omnpezeneHus Gemka. JIns mpaBHIbHON
MHTEPIpPETAl[Mk  Pe3yJbTaToOB, CIIMHHOMO3rOBas  IKHIKOCTh
JIOJDKHA  OIIPEJICIISATHCS. OJHOBPEMEHHO € 00Opa3seloM  KpOBH,
B3ATO y MalLMEHTa, B TO XKe BpeMs.

CTaGWIbHOCTh ~ CIMHHOMO3TOBOH — JKHIKOCTH — COCTaBIAET
3 gus npu Temneparype 2-8°C m 6 MecsIeB IpH TeMIepaType
-20°C©.

Tem HE MCHEE, PEKOMEHAYETCSA BBITIOJIHCHUE aHaJiu30B
Ha CBEXKEB3ATOM OHONOTHYECKOM MaTepuane!

MPOLENYPA OIIPEJNEJIEHUS

1-Reagent rotoB K HCIOJIb30BAHUIO.

B kayecTBe OJaHK-peareHTa PeKOMEHIYeTCs HCIOIb30BaTh
0,9% NaCl.

HeoGxoaumbie aeiicTBHS

BS-400: Ilpu npoBeneHuM aHanu30B Ha aHanm3atope BS-400
BO3MOJKHO ~MCKa)KEHHE pEe3yJbTaToOB AHAIN30B, BBI3BAHHOE
[EePeKPEeCTHbIM ~ 3arpsisHeHHeM Mexay peareHtamu: CREA
ENZYMATIC — URINE PROTEINS II GEN, GGT — URINE
PROTEINS II GEN, LDL DIRECT II GEN - URINE
PROTEINS II GEN, HDL DIRECT II GEN - URINE
PROTEINS II GEN, FERRUM — URINE PROTEINS II GEN,
dTIBC — URINE PROTEINS II GEN, URINE PROTEINS II
GEN — UA, CREATININE — URINE PROTEINS II' GEN,
URINE PROTEINS II GEN — UA PLUS, URINE PROTEINS -
CREATININE. Yro6s usbexars storo sddekra, ciuemyiite
peKOMeHAaLUAM, COJIepKaILUMCS B HHCTPYKIHH
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

BS-480: Ilpn mpoBeneHnu aHanu30B Ha aHanm3aTope BS-480
BO3MOKHO HCKa)KEHHME pe3yJIbTaToB aHAJM30B, BHI3BAHHOE
NEePEeKPECTHBIM 3arpsi3HEHUEM MEX Ly peareHTamu:
URINE PROTEINS II GEN —dTIBC.

Pacuér pe3yabTaToB

Jlnst pacuera KONMYecTBa BbIIENEHHOro Oenka 3a 24 daca,
MOJTy4YEHHbIE KOHLEHTPALUM (MI//1) HEOOXOAMMO YMHOXHTH
Ha o00beM (1) CYTOYHOM MOYHM, IOJYYEHHBI B TEYCHHH
24 uacos.
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PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI "

Mo4a (B3pocIbie) <15 mr/mn (0,15 /)

CyTO4Hasi Mo4a (B3pOCIIbIE) <100 mr (0,10 T)

CITHHHOMO3r0Bast ’KHAKOCTh MI"/JIJ'I /n
neru 0 — 4 Henenu 20 - 80 0,20 - 0,80
JIeTH >4 HezenH, B3pociibie 15-45 0,15-045

Kaxczioit nabopaTopiy peKOMEHIyeTCs yCTaHOBHTh COOCTBEHHbIE
HOPMBI, XapaKTepHbIe Ul 00CIeyeMOro KOHTHHI€HTa.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JInst  BHYTPEHHEro  KOHTPOJS  KauecTBa  PEKOMEHJIyeTcst
mpu Kaxzoil cepum ompenenenuii ucnonas3oBate CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar.Ne 5-161) u LEVEL 2
(Kar.Ne 5-162).

Jlnst KannOPOBKH aBTOMATHUECKHX aHATH3aTOPOB PEKOMEH/TyeTCsl
ucnonesopath CORMAY URINE PROTEINS CALIBRATORS
(Kat.Ne 5-181). B kauectBe O0-kammGparopa pEeKOMEHIyeTCs
ucrnonb3oath 0,9% NaCl.

KanubpoBouHyio  KpHMBYIO ~ CIEIYeT  COCTaBIIATh  KaXIble
12 menmenm, mpM KaKZAOH CMEHe JOTa peareHTa HIM IIpU
HEOOXONMMOCTH, ~HANPHUMEpP, €CIIM  Pe3yIbTaThl  KOHTPOJIS
KayecTBa He M0NajaoT B pe()epeHTHBIH AHaIa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJEHUSA

OTH METpOJIOTHYECKHE XaPAKTEPUCTUKH OBLIM MOTyYeHBI TpH
HCTONB30BAHHM ~ ABTOMAaTHYECKHX  aHanm3aTopoB  BS-400
u BS-480. Pe3ynbrarhl, moyydeHHbIe Ha JPYTUX aHAIA3aTOpax,
MOT'YT OTJINYATHCS.

= YyBCTBHUTEIbHOCTH:
1,6 mr/ma (0,016 r/m) — BS-400
1,8 mr/ma (0,018 r/m) — BS-480

= JInHeiiHOCTB:
z0 170 mr/m (1,70 r/m) — BS-400
10 158 mr/mn (1,58 r/m) — BS-480

B cnyuae Gomee BBICOKMX KOHIIGHTpauuii, pa3baBbTe Npoby
0,9% NaCl n noropute MccienoBanue. PesynbTaT yMHOKBTE
Ha (HaKTOp Pa3BEICHHUSL.

=  Cnenuduunocts / Unrepdepenunn
I'emorno6un xo 0,004 r/mn, ackopbar mo 20 Mr/mi, KpeaTHHHH
no 6 r/n, Ommmupy6uH mo 5 wmr/mm, upsamoit OunupyOuH
10 60 Mr/m1, ModeBas KMCiI0Ta 10 85 Mr/mi, riokosa a0 35 r/u,
uuTpati 10 250 mr/mi, okcanatd 1o 90 Mr/mui, MOHBI KalbLus
no 130 mr/mm, womel marmus no 1,8 r/n, uomsr docdarsr
1o 1,2 r/n, moueBuna 10 50 r/11, He OKa3bIBAIOT CYIIECTBEHHOTO
BIIMSHUS HA PE3YIIbTAThI ONPE/ICTICHHIL.
Boicokas KoHueHTpanus noHoB skene3a(Il) B TectoBom mpobe
MOJKET BBI3BATH TIOMEXHU B HCCIIEIOBAHUM 2,
AueraMHHOpEH M HEKOTOpble  AHTHOMOTHKH  I'PYIIIbI
NEHULUWJUIMH W aMHUHOIJIMKO3WABI, MOTIYT BbI3BaTb IIOMEXH
B uceaenosanny * 113,

=  To4HOCTH

IosTOpsieMocTh Cpennee SD CcvV
(MeKTy cepusiMu) [mr/mn] [Mmr/m] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 20,35 0,15 0,74
n=10 YpOBeHb 2 57,29 0,21 0,36
BS-480 ypoBeHb 1 19,26 0,09 0,49
n=10 YpOBeHb 2 59,10 0,56 0,94
BocnpouzBoaumocts Cpennee SD CV
(V30 1HSI B ICHb) [mr/mn] [mr/m] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 19,11 0,59 3,09
n=20 YpOBEHb 2 60,58 0,48 0,80
BS-400 ypoBeHb 1 21,80 0,26 1,20
n=20 YpOBEHb 2 56,88 0,91 1,60
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= CpaBHeHHe MeTOA

CpaBHeHHe pe3yJIbTaToB onpezeeHus oduero Genka Ha BS-400
(y) u Ha ADVIA 1650 (x) ¢ ucnons3oBanueM 126 o6pasios
MOYH JIaJIO CIIE/lYIONIHE Pe3yabTaThl:

y=1,1263 x - 4,1552 mr/m;

R=0,997 (R — ko3¢ durmeHT Koppensiun)
CpaBHeHHe pe3yJIbTaTOB olpeseieHus obdmero Genka Ha BS-480
(y) 1 Ha ADVIA 1650 (x) ¢ ucnons3oBanuem 42 o6pasios Moun
JIaJio CleyIoNne pe3yabTaThl:

y=1,0163 x — 1,8527 mr/a;

R=0,988 (R — ko3¢ durmeHT Koppensiun)

CpaBHeHHe pe3yJIbTaToB onpejeneHus oouero denka na BS-400
(y) u na ADVIA 1650 (x) ¢ ucnons3oBanueM 112 o6pasuos
CITMHHOMO3TOBOM KHIKOCTH JaJI0 CIEIyIONIHE PE3yIbTaThl:
y=1,0705 x + 0,597 mr/mr;

R=0,997 (R — xoaddunment xoppesum)

CpaBHeHHe pe3yJIbTaTOB onpe/eneHus obmero oenka Ha BS-480
(y) u Ha ADVIA 1650 (x) ¢ ucrnons3oBanueM 46 06pa3ios
CIIMHHOMO3TOBOH KHIKOCTH JaJI0 CIEIyIOIIHE Pe3yIbTaThl:
y=1,0826 x +2,5936 mr/mur;

R=0,976 (R — ko3¢ durment koppensimn)

YTUJIU3ALMA OTXO10B
B cooTBeTCTBUH C TOKANbHEIMU TPEOOBAHHAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION / ATJANTAIIMA :

= BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 56 R1 180 Standard 4 15 10
Test PROT U R2 Increased 8 15 10
Full Name Urine Proteins R3 Decreased
Std. No. 56 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Tvpe Endpoint Direction Increase Decimal [0.01 ] Slope 1
Pri. Wave 605 Rtg. Blank 9 [10 Unit Inter 0
Sec. Wave Reac. Time 42 [43
Jud. Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range 1.6 [170 o_ Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit ol [0 lo2 [o o3 [o losa To
Decre. Test 0 Subs. Limit pc [0 J ABS [0
e Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Relicate 3 Factor Diff. Error Limit
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 1.0-30
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
= BS-480
Chem [UP | No. Sample Type [ URINE/CSF
Chemistry [ Urine Proteins ] Print name [up
Reaction Type [ Endpoint | Reaction Direction
Pri Wave [ 605 | Sec Wave |:|
Unit [ mg/dl | Decimal
Blank Time [ 10 | [ | Reaction Time [43 | [44 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 4 uL uL uL RI uL . Ju
Decreased [ 4 | ur | 20 JuL [ 180 | uL R2 [:l ul \:l ulL
Increased [ | uL | | uL R3 :l ul l:l ul
1 Sample Blank Auto Retun Y E— —
Lincarity Range (Standard) [ 18| [ s8] Linearity Limit | |
Linearity Range
(Decreased) ‘ ‘ | ‘ Substrate Depletion | |
Linearity Range .
(ncreased) \ | [ | 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
o1 \ 0 | 02 0 | 03 | 0 | 04 \ 0
PC \ 0 | ABs| 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model [ Two-point Linear | :l Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ ILotChanged
[ ] cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 2016 Hour
Slopepitf [ ] s 1|
Sensitivity I:l Reneatability I:l
DeterCoeff[ ]

Data wydania / Date of issue / laTa co3panus:. 10.2020.
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