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TOTAL PROTEIN

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

ZASTOSOWANIE

Odczynnik  TOTAL  PROTEIN  jest  przeznaczony
do ilosciowego oznaczania poziomu biatka catkowitego
W 0soczu i surowicy. Jest przeznaczony do monitorowania oraz
jako pomoc w diagnozowaniu standéw klinicznych zwiazanych
z nieprawidtowym stgzeniem biatka (hipo-, hiperproteinemia).
Odczynnik  TOTAL  PROTEIN  jest przeznaczony
do  stosowania na  analizatorach  automatycznych
oraz manualnie.

2-STANDARD jest przeznaczony do kalibracji oznaczen
biatka catkowitego metoda manualng, z wykorzystaniem
zestawow  Liquick Cor - TOTAL PROTEIN 30
oraz Liquick Cor - TOTAL PROTEIN 60.

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

PODSUMOWANIE '

Oznaczenia poziomu biatka catkowitego w surowicy i osoczu
stuza do diagnozowania i monitorowania stanow klinicznych
zwigzanych z nieprawidtowym stgzeniem biatka. Podwyzszony
poziom biatka catkowitego mozna zaobserwowaé w szpiczaku
mnogim, makroglobulinemii Waldenstroma, odwodnieniu,
hiperimmunoglobulinemii wywolanej gammopatiami
poliklonalnymi lub monoklonalnymi, reakcjach ostrej fazy.
Obnizone warto§ci mozna zaobserwowa¢ w przypadku
niedozywienia, ztego wchlaniania, chorob watroby (marskosé,
piorunujaca niewydolnos$¢), choréb nerek, gastroenteropatii
z utratg bialka a takze powaznych oparzen.

ZASADA METODY*

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

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-

TOTAL TOTAL TOTAL
PROTEIN PROTEIN PROTEIN
30 60 120
1-TOTAL
PROTEIN 6x30ml 6x 60 ml 6x 120 ml
2-STANDARD 1x2ml 1x2ml -

TOTAL PROTEIN (II GENERACJA / II GENERATION / Il [IOKOJIEHHME)

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

2-STANDARD jest wzorcowym roztworem albuminy:
4 g/dl (40 g/N).

STEZENIA SKELADNIKOW AKTYWNYCH
W ODCZYNNIKU

1-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT

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

2-STANDARD

albumina wotowa 4 g/dl
stabilizator

konserwant

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje trwato$¢
do daty wazno$ci podanej na opakowaniu. Odczynnik
przechowywany na poktadzie aparatu w 2-10°C jest stabilny
przez 11 tygodni (Biolis 30i).

OSTRZEZENIA I UWAGI
=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nie nalezy uzywa¢ odczynnikow po uplywie terminu
waznosci podanym na etykiecie.
= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawow
lub serii.
= Nalezy stosowaé $rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z probkami, odczynnikami i kontrolami.
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
I-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT spetia kryteria
klasyfikacji ~ zgodnie z  rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.
Sktadniki:
I-TOTAL PROTEIN / I-REAGENT zawiera wodorotlenek
sodu i siarczan (VI) miedzi (II).
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H411 Dziata toksycznie na organizmy wodne,
powodujac dtugotrwate skutki.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
% ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301+P330+P331 w PRZYPADKU
POLKNIECIA: wyplukaé usta.
NIE wywotywa¢ wymiotow.
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P303+P361+P353 W  PRZYPADKU  KONTATKU
ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usunaé/zdjaé catg
zanieczyszczong odziez. Sphukac skorg pod strumieniem wody.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli s i mozna je tatwo usunag.
Nadal ptukac.

P273 Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

WYPOSAZENIE WYMAGANE, ALE

NIEDOSTARCZANE Z WYROBEM:

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

= termostat 37°C;

= ogoblne wyposazenie laboratoryjne.

MATERIAL BIOLOGICZNY 267

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

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy.

Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 3 dni
w temp. 2-8°C lub przez 6 miesi¢gcy 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 producentow.

Material pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowaé¢ si¢ do wszystkich $rodkow
ostroznos$ci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynnik jest gotowy do uzycia.

W przypadku stosowania odczynnika na automatycznych
analizatorach  biochemicznych moze wystgpowaé efekt
przeniesienia. Polega on na interferencji pomigdzy okreslonymi
kombinacjami testow, a jego konsekwencja jest zanizanie
lub zawyzanie wynikow oznaczen probek pacjentow.
Aby zminimalizowa¢ efekt przeniesienia nalezy zastosowac
dostepne  $rodki  zapobiegawcze, jak zaprogramowanie
dodatkowego cyklu mycia czy oddzielenie interferujacych
ze soba oznaczen.

Ogolna procedura oznaczen automatycznych:

Drafty aplikacji na analizatory sa dostgpne na zyczenie.

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

Procedura manualna

dhugosc fali 546 nm
temperatura 37°C
kuweta 1 cm

Do kuwet napipetowac:

proba proba proba
odczynnikowa | badana | wzorcowa
(PO) (PB) (PW)

I-TOTAL PROTEIN/ | 1500 1 | 1000wl | 1000 ul

1-REAGENT
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:
standard / kalibrator - - 20 pl
materiat badany - 20 pl -

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

Gléwna dlugosé fali: 546 nm

Druga dlugos¢ fali: 700 nm

Metoda: punktu koncowego

Typ Kalibracji: liniowa

Kierunek: rosnacy

Objetos¢ R1: 250 ul

Objetos¢ Probki: 6 pl

Temperatura reakcji: 37°C

TOTAL PROTEIN (Il GENERACJA / Il GENERATION / Il [TOKOJIEHUE)

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 5 min. w temperaturze
oznaczenia. Odczyta¢ absorbancje prob wzorcowych A(PW)
i prob badanych A(PB) wobec proby odczynnikowej (PO).
Absorbancja jest stabilna przez 30 minut.

Obliczanie wynikow
N _ A(PB) stezenie
stezenie biatka A(PW) *  standardu / kalibratora

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 oznaczeni manualnych nalezy stosowac

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

5-176) lub 2-STANDARD.

Do kalibracji analizatorow_automatycznych nalezy stosowac

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

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

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego

analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana

co 2 tygodnie (Biolis 30i).

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

=  Po kazdej zmianie serii odczynnikow.

= Po naprawie serwisowej.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

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

Jesli wyniki kontroli jakosci 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¢ nast¢pujace czynnosci:

= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

= Zweryfikowac¢, czy oznaczenie zostato wykonane zgodnie
z instrukcjg uzycia.

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

= Precyzja

surowica g/dl g/l

wezesniaki 1 dzien 3,6-6,0 36 - 60
dzieci 1 dzien — 2 tygodnie 53-83 53-83
15 dni — 12 miesigcy | 4,4-7,1 44-71

1 rok — 3 lata 6,1-75 61-75
3 lata—5 lat 6,3-8,1 63 -81
6—19 lat 6,8-82 68 - 82
dorosli 20 —29 lat 6,5-83 65 —83
30-79 lat 6,5-728 65-78

Oznaczenia wykonane w osoczu sa lekko zawyzone
ze wzglgdu na obecnos$¢ 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
2 CRP<50 mpg/dl 0,66 g/di

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

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

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

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

= LoB (granica slepej préby):
0,03 g/d1 (0,3 g/l)

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

=  LoQ (granica oznaczalno$ci):
0,15 g/dl (1,5 g/l)

= Liniowos¢:
do 19 g/dl (190 g/1)

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

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

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

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

TOTAL PROTEIN (Il GENERACJA / Il GENERATION / Il [IOKOJIEHUE)

Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD CvV

n=20 [gdl] | [grdl] (%]

poziom 1 4,54 0,03 0,59
poziom 2 6,88 0,06 0,87
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CV
n=280 [grdl] | [grdl] [%]

poziom 1 6,7 0,10 1,5
poziom 2 43 0,07 1,7

=  Poréwnanie metody

Poréownanie ~ wynikow  oznaczen bialka  catkowitego
wykonanych na analizatorze Biolis 30i (y) i na ADVIA
SIEMENS 1800 (x), zuzyciem 63 probek surowicy,
dato nastgpujace wyniki:

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

R =0,996 (R — wspotezynnik korelacji)

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

UTYLIZACJA ODPADOW °

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

=  Pozostatosci odczynnikow:
1-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT- 18 01 06*
2-STANDARD- 18 01 03*

=  Oproznione opakowania
I-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT - 15 01 10*
2-STANDARD- 18 01 03*

= Scieki z aparatu:
1-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT - 18 01 03*
2-STANDARD - 18 01 03*

INCYDENTY "

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy

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

i wlaciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania

(Urzad Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktow Biobdjczych:

incydenty@urpl.gov.pl).

Powazny incydent to incydent, ktory bezposrednio

lub posrednio doprowadzil, mogt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

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

=  powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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TOTAL PROTEIN

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

INTENDED USE

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

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

SUMMARY !5

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

METHOD PRINCIPLE #

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

REAGENTS
Package
Liquick Cor-  Liquick Cor-  Liquick Cor-
TOTAL TOTAL TOTAL
PROTEIN PROTEIN PROTEIN
30 60 120
Il’—l;FOO]TE‘/}I]:I 6x 30 ml 6 x 60 ml 6x 120 ml
2-STANDARD 1x2ml 1x2ml -
HC- oS- B50-
TOTAL TOTAL TOTAL
PROTEIN PROTEIN PROTEIN
1-REAGENT 6x96.5 ml 3 x 54 ml 4x58ml

2-STANDARD is albumin standard solution: 4.0 g/dl (40 g/1).

TOTAL PROTEIN (II GENERACJA / II GENERATION / Il [IOKOJIEHHME)

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT

1-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT

sodium-potassium tartrate 30 mmol/1
potassium iodide 30 mmol/l
copper sulfate 12 mmol/l
sodium hydroxide

2-STANDARD

bovine albumin 4 g/dl
stabilizer

preservative

REAGENT STABILITY

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

WARNINGS AND NOTES
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= Do not use reagent beyond expiry date printed
on the package.
= Do not mix reagents from different kits or lots.
=  Use personal protective equipment to prevent contact with
samples, reagents and controls.
= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
1-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC) No
1272/2008.
Ingredients:
I-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT contains sodium
hydroxide and copper (II) sulfate pentahydrate.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H318 Causes serious eye damage.
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.

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.

EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED

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

= general laboratory equipment.
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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.

ASSAY PROCEDURE
The reagent is ready to use.

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

General procedure for automatic determinations:

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

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

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

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

by the user prior to testing patient samples.

Manual procedure

wavelength 546 nm
temperature 37°C
cuvette 1cm

Pipette into the cuvettes:

reagent blank test standard
(RB) (M) S

I-TOTAL PROTEIN/ 1000l | 1000 pl | 1000 ul

I-REAGENT
Bring up to the temperature of determination. Then add:
standard / calibrator - - 20 pl
sample - 20 pl -

TOTAL PROTEIN (Il GENERACIJA / Il GENERATION / II IIOKOJIEHHE)

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

Calculation
protein _ AD standard / calibrator
concentration A(S) concentration
QUALITY CONTROL

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

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

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

For the calibration of manual assay the CORMAY

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

or 2-STANDARD.

For calibration of the automatic analysers systems

the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2 (Cat. No

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

as a calibrator 0.

Calibration stability depends on the type of analyser used

for analysis. The calibration curve should be prepared every

2 weeks (Biolis 30i).

Calibration is recommended in the following cases:

= after each change of lot,

= after instrument service,

= if controls lie outside the expected range,

= each time a new reagent kit is used.

If the quality control results do not fall within the expected

values or within the range determined in the laboratory, despite

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

case, please take the following actions:

= verify reagents are not out of expiration date.

= verify that the required maintenance has been carried out.

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

= contact the Service Department or distributor
for assistance.

REFERENCE VALUES *#
serum g/dl g/l
premature 1 day 3.6-6.0 36 - 60
children  lday — 2 weeks 53-83 53-83
15 days — 12 months | 4.4-7.1 44 -71
1 -3 years 6.1-75 6175
3 -5 years 6.3-8.1 63 — 81
6 — 19 years 6.8-8.2 68 — 82
adults 20 — 29 years 6.5-8.3 65-83
30— 79 years 6.5-7.8 65 -78

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
Nonhospitalized patients +0.36 g/dl
Hospitalized patients +0.46 g/dl
Hospitalized patients

+

with CRP<50 mg/d] 066 g/di

str. / page / ctp. 6/13

51_03_08_059_05



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/1)

= LoD ((Limit of Detection):
0.05 g/dl1 (0.5 g/1)

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

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

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

=  Measurement range:
0.15 g/d1 (1.5 g/I) - 19 g/dl (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 Ccv
n=20 [g/dl] [g/dl] [%]

level 1 4.54 0.03 0.59
level 2 6.88 0.06 0.87
Reproducibility (day to day) Mean SD (6\%
n=80 [g/dl] [g/dl] [%]

level 1 6.7 0.10 1.5
level 2 4.3 0.07 1.7

=  Method comparison

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

y=10.9766 x +0.258 g/dl;

R =0.996 (R — correlation coefficient)

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

WASTE MANAGEMENT °

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

TOTAL PROTEIN (Il GENERACJA / II GENERATION / Il [TIOKOJIEHHE)

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

=  Empty packages:
1-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT - 15 01 10*
2-STANDARD - 18 01 03*

=  Wastewater from the analyzer:
I-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT - 18 01 03*
2-STANDARD/ 1-REAGENT - 18 01 03*

INCIDENTS '

Any serious incident that has occurred in relation to the device

shall be reported to the manufacturer (webside adress:

incidents@cormay.pl) and the competent authority

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

is established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly

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

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

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

= aserious public health threat.
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CORMAY

TOTAL PROTEIN

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

MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE

Pearent TOTAL PROTEIN NpeHa3HayeH Ui
KOJIMYECTBEHHOTO OMNpEJENeHNs ypoBHS obmiero Oenka B
ITa3Me ¥ CBIBOPOTKE KPOBU. MICIIONB3YeTCs ISt MOHUTOPHUHTA
U B KauyecTBE BCIIOMOTATENBHOIO CPEICTBA B JIMArHOCTHKE
KIMHUYECKUX  COCTOSIHMH, CBS3aHHBIX C  AQHOMAJBHOI
KOHILICHTpanueil Oenka (THIO-, THIIEpHpoTeHHeMust). PeareHT
TOTAL PROTEIN npeana3HadeH JUIsi MCIOJNB30BAHUS
Ha aBTOMATUYECKUX aHAIN3aTOPaX M PyYHON OCTAHOBKH.
2-STANDARD npenna3HadeH Juisi KaaMOpPOBKH pYYHBIX
omnpeseneHuii odmero 0Geika, BHIMOIHSAEMBIX C BapHaHTAMHU
pearentoB Liquick Cor - TOTAL PROTEIN 30 u Liquick Cor
- TOTAL PROTEIN 60.

PeareHTh! JOJDKHBI HCIIOIB30BAThCS TOJIBKO IS JUArHOCTHKH
in vitro, KBanu(UIIIPOBAHHBIM J1a0OPaTOPHBIM MEPCOHATIOM.

BBEJEHUE '

Onpenenenne ypoBHs o0ILero Oeka B CHIBOPOTKE U TLIA3Me
KPOBH HCIHOJbB3YeTCsl Il JHUarHOCTUKA W MOHHTOPUHTA
KIIMHAYECKHUX COCTOﬂHHﬁ, CBsA3aHHBIX C AaHOMaJbHBIMHA
KOHIIEHTpausMH OenkoB. ITOBBINICHHBIH YPOBEHb OOLIETO
OenKka MOXeT HaONI0aThCsl MPU MHOXKECTBEHHOH MHeIoMe,
MaKporiIo0yInHEMHI Bansaencrpoma, JleruparanuHm,
THIIEPUMMYHOTIO0YIMHEMHH, BBI3BAHHON MOJINKIOHAIBHBIMU
WIX MOHOKJIOHAJIBHBIMM TaMMONATHSIMH, OCTpOil  (aze
peakuun. CHIDKGHHE 3HAYCHMH MOXKET HaOIIONaThCs HpU

HEA0CTAaTOYHOM TMUTAaHWUHA, HapymeHnn BCaCbIBaHUs,
3a00neBaHMAX MeYSHU (umppos, ¢hynpMHHAHTHAS
HE/I0CTaTOYHOCTB), 3a00eBaHUAX HOYeK,

TaCTPOIHTEPOIOTHIECKUX 3a00/IeBaHUSAX C HOTGpGﬁ Oenka
M OCTPBIX OKOrax.

NPUHLMUII METOJIA *

Metox ocHOBaH Ha OHYpeTOBOI peakiuu. Benky B menoqHoit
cpene oOpa3sylOT ¢ MOHAMH MeIM OKPALICHHBIH KOMIUIEKC.
VHTEHCHBHOCTh ~ OKPAacKH  IIPSIMO  HPONOPIMOHATbHA
KOHIIEHTPAIMH 0011ero Oemka.

PEAT'EHTBI
CocraB Ha0opa
Liquick Cor-  Liquick Cor-  Liquick Cor-

TOTAL TOTAL TOTAL
PROTEIN PROTEIN PROTEIN
30 60 120
1-TOTAL
PROTEIN 6 x 30 Ma 6 x 60 M 6x 120 Mn
2-STANDARD 1x2wmn 1x2wma -

TOTAL PROTEIN (II GENERACJA / II GENERATION / Il [IOKOJIEHHME)

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

2-STANDARD 53T0 3TaloHHBI pacTBOp anbOymuna: 4 1/
(40 t/m).

KOHIEHTPAIIUA AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT
BUHHOKHUCIIBIH KaJIMi- HATpUi
MOJUCTHIN Kamui

cynbdar Meau

THIPOOKUCH HATPHS

2-STANDARD

ObI4nii anbOyMUH 4 r/mn
CTaOMIIH3aTOPBI

KOHCEPBaHT

30 MMOITB/IT
30 MmO/
12 Mmmons/n

CTABUJIBHOCTb PEATEHTA
Pearent mpu Temmneparype 2-8°C, COXpaHSIOT CTaOWIBHOCTh
B TCYCHHEC BCETO CPOKa TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YITaKOBKE.
Pearenr Ha Oopry ammapara mnpu Temmeparype 2-10°C
crabmwibHbl 11 Henens (Biolis 30i).

NPEAYNPEXIEHUSI U IPUMEYAHUS
= JIpenoxpaHaTb OT  HPSIMBIX  COJHEYHBIX  Jiydei
U 3arpsi3HeHus!
= He wucmone3yiiTe peareHT moOCle HCTEYEHHS CPOKa
TOAHOCTH, yKa3aHHOTO Ha yIIaKOBKE.
=  He cMemmBaiiTe peareHTbI U3 Pa3HBIX HAOOPOB WIIH JIOTOB.
= lcnons3yiiTe cpencTBa WHIUBUAYAIBHOW 3aIUTBI IS
HPEIOTBPAIEHNs KOHTaKTa ¢ 00pa3laMHu, peareHTaMu U
KOHTPOJIbHBIMH MaTepuaIaMu.
= DBHuMarembHO —INPOYMTANTE IACHOPT  OE30IIACHOCTH
xumuyeckoi mpoxykiun (MSDS), KOTOpBIH COREpIKHT
HoApoOHyl0 HMHGOPMAIMIO O TIpaBHIaX Oe30MacHOro
XpaHEHNUs Y UCIIONb30BaHMS TOBApa.
I-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT coorBercTByeT
KPUTEPHSAM KIACCH(UKALMU COINIACHO IOCTAHOBICHHIO
(EC ) Ne 1272/2008.
KommnoneHTsI:
I-TOTAL PROTEIN / 1-REAGENT comepKUT THAPOKCHI
Hartpus u cyiabdar (V1) mequ (11).
Onacnocth
H314 BembBaeT cepbé3HbIE OXKOTH  KOXKHU
U HOBPEXICHHUS TJ1a3.
E ?‘i H318 BrI3bIBaeT MOBPEXKACHNS T1a3.
H411 Toxcu4yHO pa8 BOJHBIX OPraHU3MOB
C JIOJITOCPOYHBIMH TIOCTEICTBHAMH
P280 ITob30BaThCs 3ALUTHBIME IIepYaTKamMu/
3aIUTHOH  OJEKJIOW/CPECTBAMI  3AIUTHI
TIa3/aumna.
P301+P330+P331 Ilpu  npornarbiBaHUU:
IIporonockats pot. He BBI3BIBAaTH PBOTY.
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P303+P361+P353 Ilpu momagaHuu Ha KOXY (HJIM BOJIOCHI):
HemenuieHHO CHATH BCIO 3arps3HEHHYIO OJEXKY, IPOMBITH
KOXY BOJIOH/TIOZ TyIIeM.

P305+P351+P338 Ilpu mnomaganun B miasa: OCTOPOXKHO
MPOMBIT TJIa3a BOJOW B TEUCHHE HECKOIbKMX MHHYT. CHATH
KOHTaKTHBIC JINH3BI, ecin BBI TIOJIB3YETECh UMHA
M €CIIH 9TO JIETKO cenaTh. [IpoJomkuTh MPOMBIBAHHE IJ1a3.
P273 He nomyckath MomagaHus B OKPYXKaIOIIyIO CPEy.

HEOBXOJIMUMOE OBOPYJOBAHME, HE

MOCTABJISIEMJIEMOE C HABOPOM PEATEHTOB

®  aBTOMAaTHYECKUH aHanuzatop  Jubo (boromerp,
HO3BOH${}OLLIHI>‘[ CHHUMATh TIOKAa3aHWUA TIPU JJIMHE BOJIHBI
546 uMm;

= Tepmoctar Ha 37°C;

= oOuee 1a60pOTOPHOE 0OOPYIOBAHUE.

BUOJIOTUYECKHAA MATEPHAJ %67

ChIBOpOTKa MM IUIa3Ma. PeKoMeHmyeTcss HCIONb30BaTh
HETEMOJIM3UPOBAHHYIO, HEJTUTIEMHYICCKYIO CBEIKYIO CBIBOPOTKY
KPOBH.

Pexomenyembie anTHKOAryIsiHTBL: DA TA, remapuH.
ChIBOpOTKY ~ CleyeT Kak MOXHO CKOpee  OTAETUTh
oT (POPMEHHBIX SIIEMEHTOB.

CBIBOpOTKy N IIa3My MOJXKHO XPaHHUTb B TCUCHHC 3 Z[Hef/'l
npu Ttemmeparype 2-8°C, mmbo 6 wmecsanes npu -20°C.
TeM He MeHee, PEeKOMEHIYETCSl NMPOBOAUTH HCCIETOBaHHS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOIOTHYEeCKOM Marepuae!

Tlpu wucmonp3oBaHWM TPOOHUPOK uisi  cOopa  06pasLoB
BHUMATEJIBHO ~ CJIEAYyHTE HMHCTPYKUUSAM  HPOU3BOAUTENEH
npOOUPOK.

MaTCpHaHLI YEIIOBCYECCKOro TIPOUCXOXKIACHHUS JOJIXKHBI
00pabaThIBaTHCS KaK MOTEHIHAIBHO 3apaxeHHble. TpedyroTes
CTaHJIAapTHBIE Mepbl NPEJOCTOPOKHOCTH TIPH  OOBIYHOM
11abopaTopHOii pabote.

MMPOLENYPA OIIPEJEJIEHUS
PeakTuB rotoB K yrnorpeoieHuIo.

D¢ dext nepeHoca MOXKET BOZHHUKHYTH IPH HCIOJIb30BAHHU
peareHTa Ha aBTOMaTHYECKUX OMOXMMHYECKNX aHATN3aTOpaX.
OH OCHOBaH Ha B3aMMOJCHCTBHM MEXIY KOHKPETHBIMH
KOMOMHAIMSIMU TECTOB U HPUBOJUT OO K HEJOOLECHKE, 160
K 3aBBINICHUIO PE3YyIbTATOB BBI60pKI/I MaIrueHTOB. Yrobsr
CBECTH K MHHUMYMY 3TOT 3(QQeKT, cieayer MNpearnpuHsTh
NPEBEHTHUBHBIE  JEHCTBUA,  TakMe  KaK  HPOBEICHHE
JIONOJIHUTEIBHOM HPOrpaMMbl IIPOMBIBKUM WIJIM HPOBEJCHHE
TECTOB B OTIETHHOM TOPSIIKE.

Oo6mas npoueaypa aBToMaTH4eCKoOro onpeaejieHusi:

Hanpasenne: Bocxo/siiee
O6bem R1: 250 mxn

O6bem obpa3ua: 6 MKI
Temmneparypa peakuun: 37°C

YepHOBMKH ~ ajanTaudidi Uil aHAIU3aTOPOB  JOCTYITHBI
110 3a1pocy.
YepHOBHK a/lanTannu JIOJDKEH OBITh MPOBEPEH
M YTBEPXKIEH II0/Ib30BaTENeM [0 TECTHPOBAHHS 0Opa3loB
TaIEHTOB.

PyuHoe onpenesenne:

JUTHHA BOJTHBI 546 um
TeMIieparypa 37°C
KIOBETa lem

B kioBeTy nmomMecTurs:

OaHk 1o obpasen obpasen
peareHTy | HCCleayeMblil | CTaHTapTHBIH
(bP) (on) ©06)
1-TOTAL
PROTEIN / 1000 mxa 1000 mxx 1000 mxa
1-REAGENT
Tlogorpers 10 TeMIEpaTypsl ONpeJieNeHns. 3aTeM 100aBHUTh:
cTaHgapt/ . ) 20 Mkt
KanubpaTop
HCCIeayEMBbIN _ 20 MK _
MaTepual

R1: 250 mxn
Obpasia: 6 MK
Al A2
37°C
546 /700 M
0 MHH. 0 MHH. S MuH.

OcHOBHAas1 JUTHHA BOJIHBI: 546 HM
Bropas pjymHa BosHbI: 700 HM
Meton: KOHEYHOH TOYKH

Tun kaIMOPOBKM: TUHEHHBIH
TOTAL PROTEIN (Il GENERACJA / Il GENERATION / I TOKOJIEHUE)

TimarenbHO nepeMelnaTh, HHKyOUpPOBaTh 5 MUHYT B yKa3aHHOMN
temmeparype. Onpenemuts  Ko3QQHUIMEHT  MOTIONMICHHS
obpasios crangaptHeix A(OC) u 00pa3LoB HCCIeTyeMbIX
A(OM) otHOocuTenbHO  Onmanka 1o  pearenty  (BP).
Koa¢durment normnowenus crabuies B redenue 30 MUHYT.

Pacuér pe3ysbTaToB
KoHUeHtpan, _  A(OU

us Oernka A(OC)

KOHLICHTPALHsI
cTaHgapTa /kanmoparopa

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnsi  BHYTPEHHErO KOHTPOJISL KadecTBAa PEKOMEHAyeTcs

HCII0NIB30BaTh KOHTpoJbHBIE chiBOpoTkn CORMAY SERUM

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

TIpn MaHyaJdbHBIX _ METOAMKAX I KauuOpPOBKH

peKOMeHIyeTCs HCIIONIb30BATh CORMAY

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

2-STANDARD.

Jns KanuOpanuu ABTOMATHYECKHX AHAJIM3aTOPOB

pEKOMEHyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY

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

B xagectBe 0-xanmubpaTopa pPEKOMEHIYETCS HCIIONB30BaTh

JICHOHU30BaHHYIO BOTY.

TleproaAn4HOCT KATMOPOBKY 3aBUCHT OT TUIIA UCIIONB3yEeMOr0O

aHa;mm3atopa. KannOpoBOUHYIO KPHBYIO CIEIYeT COCTaBIATh

kaxapie 2 Hemens (Biolis 30i).

KammbpoBka peKoMEH/IyeTCsl B CIICAYIOIIHX CIIydasX:

= ocne Kax/J0i CMeHsl JIoTa,

= [IOCNIe CePBHCHOrO 00CITy)KUBaHUs Ipudopa,

" eCclNM  pe3yibTaThl  KOHTPONSL KauyecTBa — HAXOMATCA
3a IpeJieiaMy 0)KHIAEMOr0 IHAIla30Ha,

®  KaxIblil pa3 IpH MCIOJB30BAaHHH HOBOIO Habopa
peareHTOB.
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Ecnn pe3ynpTaThl KOHTPOJSA KadecTBa HE COOTBETCTBYIOT

OXHIACMBbIM 3HAYCHHSAM MM AWANa3OHy, ONpEAeIsieMoMy

B 11a0OpaTopuH, HECMOTPS Ha YCIENIHyI IIpONeaypy

KanuOpoBKH, He coobuiaiite o pesynabrarax. B stom ciyuae,

HOXalyHCTa, IPHUMUTE CICTYIONIHE MepbI:

= ybemuTech, YTO CPOK FOTHOCTH PEAreHTOB HE HCTEK.

= ybemurech, UYTO ObUIO  MPOBEIACHO  HEOOXOIHUMOE
TEXHHYECKOe 00CITy)KUBAaHUE.

= ybemurech, 4YTO  mpoueaypa  ObLia  BBINOJHEHA
B COOTBETCTBUM C HHCTPYKIUAMH TI0 IPHMEHEHHIO.

= obparutece 3a mnomompt0 B CepBHCHBIH  OTAEN
WX K UCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHCHBIE 3HAYEHMSI *#

CBIBOPOTKA r/mn r/n

1 gens | 3,6-6,0 | 36-60
JIeTH 1 nenpb — 2 Hemenmu | 5,3 8,3 53-83
15 nueit - 12 mecsnes | 4,4—7,1 44 -171
1-3roma | 6,1 -7,5 | 61-75
3-5mer | 63-8,1 | 6381
6—19ner | 6,8-8,2 | 68—82
20-29mer | 6,5-83 | 65-83
30-79 ner | 6,5-7,8 65-78

PEAOHOLICHHBIE IETH

B3pPOCIIBIC IO

Onpeneneﬁnn, BBIIIOJIHCHHBIC Ha IUIa3Me€ Jar0T CJIerka
3aBBILICHHBIA  pPE3yNbTaT, CBA3AHHBII C  HPUCYTCTBHEM
¢ubpunorena:

IloBbIIeHHAsT

KOHLEHTPALHs
obpasen Oes1ka B I1a3Me

OTHOCHTEJIHHO

CBIBOPOTKH
JIOHOP KPOBU + 0,25 r/mn
HE rOCIUTAIM3UPOBAHHBIE MTALIUEHThI + 0,36 r/mn
TOCTIUTAIU3UPOBAHHBIC MALIUEHTHI + 0,46 /o
HaLll/[eHTbI, TOCHUTAITU3UPOBAHHBIC + 0,66 F/J:U'I
¢ CRP<50 mr/mn

Pexomennyercsi, 4ToObl Kaxxaas 1abopaTopus yCTaHABIIMBaIA
CBOM COOCTBEHHBIE ped)epEHTHBIC JHANa30HbI Il MECTHOIO
HaCCJICHUS W IIPUHLKIT METOJA.

Pe3ynbTaThl aHamW3a CleIyeT HCIONb30BaTh B COYCTAHHH
C JIPYTMMH JaHHBIMH, TAaKHMH KaK CHMIITOMBI, PE€3yJbTaThl
IpyrMX TECTOB UM MCTOpHsS OONE3HW, [UIl TNPUHSATHS
KIMHAYECKHX  pemieHuil. He pekomeHmyercs  CTaBUTh
KITHHAYECKUiT JIMarHo3 Ha OCHOBAaHWHU OJTHOTO pe3yJibTara.

XAPAKTEPUCTUKA OﬂPEﬂEJIEHl/lﬁ

OTH  METPOJNIOTHYECKHE XapAKTEPUCTUKM OBUIH MOIydYeHbI
pu HCIIOJIb30BaAaHUH ABTOMaTHU4CCKOT 0O a”aimn3zaropa
Biolis 30i. Pe3ynbrarsl, noiryueHHbIe HA APYTUX AHATH3ATOPAX
1 BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCS.

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

= LoD (npenen odHapy:keHus):
0,05 r/n (0,5 r/m)

TOTAL PROTEIN (Il GENERACJA / II GENERATION / Il [TIOKOJIEHHE)

=  LoQ (nmpeaes KOJH4YeCTBEHHOTO ONpeeTeHHs):
0,15 r/mn (1,5 r/n)

= JluHeiHOCTh:
110 19 v/ (190 /i)

B ciydae Ooisiee BBICOKHX KOHIEHTpaLMii, HpoOy cieiayer
paz6aBute 0,9% pactBopom NaCl, mOBTOpHUTH OmpeneieHue,
a MOJIyYCHHBIH pe3yNbTaT MOMHOKHTH Ha KOI(PPHIHEHT
Ppa3BEICHHS.

= Jlnana3oH M3MepeHMmii:
0,15 r/mn (1,5 r/m) - 19 r/mn (190 /)

=  Cneunduynocrs / Unrepdepenunn

I'emorno6un mo 0,31 r/mi, ackopbar 1o 62 mr/i, GuiupyouH
n0 20 Mr/mn w TpurMuepuasl 10 950 Mr/mn He BIMSIOT
Ha Pe3yJIbTaThl ONPEACIICHUI.

=  TouHocTh

IloBTOpsieMocTh Cpenuee SD (6)%
(Mexny cepusimu) n = 20 [r/mn] [r/m] [%]
ypoBeHb 1 4,54 0,03 0,59
YpOBEHB 2 6,88 0,06 0,87
Bocnpou3sBoaumocTh Cpennee SD CvV
(130 1Hs B AeHb) n = 80 [r/nn] [r/nn] [%]
ypoBeHb | 6,7 0,10 1,5
YpOBEHb 2 43 0,07 1,7

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHHME pe3ylIbTaToOB —OmpezeneHust ofmero —Oenka
MONMYYeHHBIX ~ Ha  aHaium3atopax  Biolis  30i  (y)
u ADVIA SIEMENS 1800 (x) a5 63 npo6 cbIBOpoTKa, 1ano
CIIE/LYIOIIHE PE3YIIbTATHI:

y=0,9766 x + 0,258 r/m;

R =0,996 (R — k03 dunueHT Koppemsuun)

BO3MOXKHOCTb OIIEPATUBHOI'O KOHTPO.ISI
2-STANDARD u mposepsitorcs  SRM 927D/ 1950
pedepeHCHBIM MaTepUaoM.

YTUJIMU3ALUSA OTXO/10B °

Ilocne wucnons3oBaHusl peareHTbl cleayer oOpabaTeiBaTh
KaK  TOTEHIHAIbHO  3apaXeHHble W  YTHIN3HMPOBAaTh
B COOTBETCTBUH C TpC6OBaHI/IﬂMI/I MECTHOTO 3aKOHOAATE/IbCTBA.

= OcTaTOYHBIE PEAreHTHI:
1-TOTAL PROTEIN / I-REAGENT - 18 01 06*
2-STANDARD - 18 01 03*

= [lycTble yHakoBKH:
1-TOTAL PROTEIN / I-REAGENT - 15 01 10*
2-STANDARD - 18 01 03*

= JKuaxue oTXO[bl M3 aHAIH3ATOPA:
1-TOTAL PROTEIN / I-REAGENT - 18 01 03*
2-STANDARD/ 1-REAGENT - 18 01 03*

UHUUJEHTDI 1

O 11000M Cepbe3HOM HHIMJICHTE, MPOU3OLIEUICM B CBS3H
C MEAMIMHCKAM H3/IHEM, JOJDKHO OBITh  COOOILIEHO
npou3BOANTENO (anpec Ha Beb-caiite: incidents@cormay.pl)
1 KOMIIETEHTHOMY OpraHy rocy1apCTBa, B KOTOPOM HAXOAUTCSA
TI0JIb30BaTEIb I/I/I/Iﬂl/[ MaUEeHT.
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Cepbe3Hblii HHIMIEHT 03HAYaeT 000 WHIMJICHT, KOTOPHIi

NPSIMO MJIM KOCBEHHO TIPUBEJ, MOT' OBl HPUBECTH WM MOXET

TIPUBECTH K IOOOMY U3 CIIETYONINX COOBITHIA:

- CMEPTH MAUEHTA, M0JIb30BaTE/IA WIHA JAPYroro Jimna,

® BPEeMCHHOE WM IOCTOSHHOE CEpPbe3HOE YyXyAIIeHUe
COCTOSHHSL ~ 3/0pOBbSl  TALMCHTA,  MOJIb30BATENS
WM JIPYTOro JNIa,

= cepbe3HAs yrpo3a oOIIECTBEHHOMY 3/0POBBIO.
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CIIUCOK USMEHEHMI
Ipensinymas Bepeus: 04 | Tekymas Bepcus: 05

V3MeHenus B paznenax: TIPEJIIOJIATAEMOE
HUCIIOJIP3OBAHHUE; BBEJEHUE; KOHIJEHTPALIUA
AKTHBHBIX KOMIIOHEHTOB,; IIPEJVIIPEXXIEHUA
U 3AMEYAHUA; HEObBXO/[JUMOE OFOPY/IOBAHUE,
HE IIOCTABJIIEMJIEMOE C HAEOPOM PEAT'EHTOB;
BHOJIOTHYECKHH MATEPHAJL; IIPOLIE/IVPA
OIIPE/JEJIEHHA, XAPAKTEPUCTHKA
OITPEJEJIEHHUY; BO3MOXHOCTH OIIEPATHBHOI'O
KOHTPOJIA; YTHIIM3ALIUA OTXOHOB,; JINTEPATYPA

Jlo6aBnenne pasznena: CTABH/IBHOCTHb PEAI'EHTA,
HUHIHJJEHTHI

Jara coznanms: 12.2021.

TOTAL PROTEIN (Il GENERACIJA / Il GENERATION / II IIOKOJIEHHE)
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / ONUCAHUE CUMBOJIOB

q3

Znak CE / CE marking / 3uakx CE

IVD

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro /

In vitro diagnostic medical device / MeauuuHckoe

U3/ielie JUTs IMarHOCTHKY in vitro

Producent / Manufacturer / [Tpon

3BOJIUTEI

Zawarto$¢ zestawu / Contents of
Coxepxumoe Habopa

kit /

Kod partii / Batch code / Cepuitn

bIif HOMEP

Uzy¢ do daty / Use by / Yorpeburs nepen

Numer katalogowy / Catalogue numer /

Karanorossrit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature

limitation / TemmepaTypHBIit pexuM

vy |
.
i Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
I I i I instruction for use / O6paTuTECh K HHCTPYKIHH
[ | 10 IPUMEHEHHIO
\\:// Trzyma¢ z dala od $wiatta stonecznego /
//|t Keep away from sunlight / Xpanurs Braau
() OT COJTHEYHOTO CBETA

TOTAL PROTEIN (II GENERACJA / II GENERATION / Il [IOKOJIEHHUE)
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