TOTAL PROTEIN

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

R1:5 x 50 mL, R2 standard: 1 x 3 mL
BLT00054 TP 250 instruction for use

R1:2 x 250 mL, R2 standard: 1 x 3 mL
BLT00055 TP 500 instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of total protein in human
serum and plasma on various automatic systems. Intended for monitoring of gross changes in
protein levels caused by various disease states. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Plasma proteins derive primarily from synthesis in the liver, plasma cells, lymph nodes, spleen, and
bone marrow. In disease states both the total plasma protein level and the ratio of the individual
fractions may be dramatically altered from their normal values.

Hypoproteinemia may be caused by such conditions as nephrotic syndrome, extensive bleed-
ing, sprue (deficient protein absorption), severe burns, salt retention syndromes, and Kwashiorkor
(acute protein starvation).

Hyperproteinemia may be observed in cases of severe dehydration and disease states such as
multiple myeloma. Changes in the proportions of the plasma proteins may occur in one or several
of the protein fractions and often without alterations in the quantity of the total protein. The A/G
ratio has commonly been used as an index of the distribution between the albumin and globulin
fractions. This ratio can be significantly altered in such conditions as cirrhosis of the liver, glomer-
ulonephritis, nephrotic syndrome, acute hepatitis, lupus erythematosis, and in some acute and
chronic infections.

PRINCIPLE
Biuret method'2%4® The peptide bonds of protein react with copper (l1) ions in alkaline solution to
form a blue violet ion complex, the so called biuret reaction, each copper ion complexing with 5 or
6 peptide bonds. Tartrate is added as a stabiliser whilst iodide is used to prevent auto-reduction of
the alkaline copper complex.

OH-
Protein + Cu?* g Blue violet complex
Absorbance of the blue violet complex measured at 520-560 nm is proportional to the protein
concentration in the sample.
REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2 standard

Copper sulphate 12 mmol/L Protein See bottle label
Potassium sodium tartrate 31.9 mmol/L
Potassium iodide 30.1 mmol/L
Sodium hydroxide 600 mmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Copper sulphate .8 mmol/L
Potassium sodium tartrate 31.3 mmol/L
Potassium iodide 29.5 mmol/L
Sodium hydroxide 588 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 + 0.5 °C that is capable of reading absorbance at
520-560 nm may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4 x 3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x 3, Cat. No. XSYS0122

ERBANORM 4 x5, Cat. No. BLTO0080

ERBANORM 10x 5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4 x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when
stored at 2-8 °C. Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at
2-8 °C if stored at appropriate conditions, closed carefully, protected from light and without any
contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collec-
tion systems), follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma’: 6 days at 20-25 °C
4 weeks at 4-8 °C
1 year at -20°C
Discard contaminated specimens.
CALIBRATION
Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.
2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank.
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration
« after reagent lot change
« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended. The control intervals and
limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements. Values obtained
should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be
taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL, R2 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH
have been standardized against the SRM 927 reference material.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 520-560 nm
Cuvette: 1 cm

Reagent blank Calibrator (Standard) Sample
Reagent 1 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample — — 0.020 mL
Calibrator - 0.020 mL -
Distilled water 0.020 mL — —

Mix and incubate for 10 minutes (in case of automatic procedure incubate for 5 minutes) incubation
in the dark. Absorbance of the sample A, and the calibrator (standard) A_ against reagent blank
is read in interval 30 minutes.

rba’

CALCULATION
A
Total protein = A“'“ xC_, C,, = calibrator (standard) concentration
cal

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
Mode End Point Linearity Low (mg/dL) 0.26
Wavelength 1 (nm) 546 Linearity High (mg/dL) 14.0
Sample Volume (uL) 10/20 Concentration of Standard | See bottle label
Reagent Volume (uL) 500/1000 Blank with Reagent
Incubation time (min.) 10 Absorbance limit (max.) 0.4
Reaction temperature (°C) 37 Units g/dL
Reaction direction Increasing
Normal Low (g/dL) 6.4
Normal High (g/dL) 8.3

UNIT CONVERSION

g/dL x 10 = g/L

EXPECTED VALUES?®

In Serum:

Adults 6.4-8.3 g/dL

Premature 3.6-6.0 g/dL

Newborn 4.6-7.0 g/dL

1 week 4.4-7.6 g/dL

7-12 months 5.1-7.3 g/dL

1-2 years 5.6-7.5 g/dL

>2 years 6.0-8.0 g/dL

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the

population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 0.26 g/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 14.0 g/dL
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

- Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability | (g/q1) | (g/dL)| (%) precision (g/dL) | (grdL) | (%)
Sample 1 6.06 0.056 | 0.93 Sample 1 5.99 0.114 | 1.91
Sample 2 939 | 0.041| 043 Sample 2 935 | 0.158 | 1.69

Accuracy
Two different validated control materials were used. Determined bias is -2.4 % at the target value
7.21 g/dL and 1.7 % at the target value 8.43 g/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system TOTAL PROTEIN (y) and a commercially avail-
able test (x) using 150 samples gave following results:

Linear regression:

y =0.955x + 0.183 g/dL r=0.987
Passing-Bablok®:
y =0.964x + 0.135 g/dL r=0.978

Interferences

Criterion: Recovery within + 10 % of initial value of total protein concentration in the sample (se-
rum) without interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 3 g/L, bilirubin up to 28 mg/dL, tri-
glycerides up to 320 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels™.

Limitations:

Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Max-
imum allowable absorbance of the reagent blank measured at 546 nm against the distilled water
is 0.4

High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with deter-
mination of total protein. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manu-
facturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is
established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

Danger
Contains: sodium hydroxide
Hazard statement:
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.
Precautionary statement:
P260 Do not breathe vapours.
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 or shower.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
Isgses, if present and easy to do. Continue rinsing.

Reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/034/26/A Date of revision: 18. 5. 2026



TOTAL PROTEIN
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Kat. ¢. Nazev Baleni VYPOCET A
R1: 5 x 50 ml, R2 standard: 1 x 3 ml, Celkova bilkovina (g/l) = Z—x Ce C,,, = hodnota v kalibratoru (standardu)
BLT00054 TP 250 navod k pouziti A
BLT00055 TP 500 Ez;vozdxkzpsoouglll R2 standard: 1 x 3 ml, PARAMETRY MERENI PRO FOTOMETRY
Rezim End point | Dolni mez stanovitelnosti (g/l) 2,6
@ c € | IVD | Vinové délka (nm) 546 Linearita (g/l) 140
_ 291 Objem vzorku () 1020 | Koncentrace standardu viz Stftek na

POUZITi anvicce
Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni celkové bilkoviny v lidském Objem pracovniho roztoku (ul) 500/1000 | Blank Cinidlo
séru a plazmé na ruznych automatickych systémech. Souprava je uréena ke sledovani hrubych Doba inkubace (min.) 10 Limit absorbance (max.) 04
zmén hladiny bilkovin zpisobenych rdznymi chorobnymi stavy. Pouze pro odborné pouziti v kli- — — . -
nickych laboratofich. Reakéni teplota (°C) 37 Jednotky g/l
KLINICKY VYZNAM Reakéni smér vzristajici
Plazmatické bilkoviny jsou syntetizovany predevsim v jatrech, plazmatickych burikach, lymfatic- Normalni dolni hodnota (g/l) 64
kych uzlinach, sleziné a v kostni dfeni. V pfipadé onemocnéni dochazi k vyznamnym zménam N 2Ini horni hodnota (q/l 83
v koncentraci celkové bilkoviny a rovnéz v procentualnim zastoupeni jednotlivych frakci oproti ormalni horni hodnota (g/1)
normalnimu stava. - o , PREPOCET JEDNOTEK
Hypoproteinemie muze mit ptvod v onemocnénich a poruchach, jako jsou ztrata krve, sprue, g/dl x 10 = g/l
nefroticky syndrom, tézké zanéty, syndrom zadrzovani soli a kwashiorkor (akutni deficit proteinu). - s
Hyperproteinemie se miiZe objevit v piipadech zavazné dehydratace a obtizi jako je mnohocetny ~ REFERENCNI HODNOTY
myelom. Zmény v relativnim procentualnim zastoupeni plazmatickych proteinii mohou byt zpiso- ~ Sérum:
beny i zmé&nou v jedné plazmatické proteinové frakci. Casto véak nedochazi v téchto piipadech ke~ DOSpéli i 64-83 g/l
zménam mnozstvi celkového proteinu. Pomér albuminu a globulinti (A/G) se obvykle pouZiva jako ~ Predtasné narozeni 36-60 g/l
index rozdéleni albuminu a globulinovych frakci. Patrné zmény tohoto poméru Ize zaznamenat ~ Novorozenci 46-70 g/l
u jaterni cirhozy, glomerulonefritidy, nefrotickém syndromu, akutni hepatitidy, lupus erythematosus 1 tyden 44-76 g/l
a rovnéz pfi nékterych akutnich a chronickych zanétech. Z—;Zr cT(eS'CU gé—;g g;:
PRINCIP METODY >2 rOkyy 60-80 g”

Biuretova metoda'234°. Peptidové vazby bilkovin reaguiji s ionty médi (Il) v alkalickém roztoku za
vzniku modrofialového iontového komplexu, takzvana biuretova reakce, pficemz kazdy médnaty
iont se komplexuje s 5 nebo 6 peptidovymi vazbami. Jako stabilizator se pfidava vinan, zatimco
jodid se pouziva k zabranéni autoredukce alkalického komplexu médi.

OH-
Bilkovina + Cu?* = modro-fialovy komplex
Absorbance modrofialového komplexu méfena pfi 520-560 nm je pfimo umérna koncentraci cel-
kové bilkoviny ve vzorku.

SLOZENi CINIDEL
R1 R2 standard

Siran médnaty 12 mmol/l Celkova bilkovina viz Stitek na lahvi¢ce
Vinan draselno-sodny 31,9 mmol/l

Jodid draselny 30,1 mmol/l

Hydroxid sodny 600 mmol/l

SLOZENI REAKCNI SMESI

Siran médnaty 11,8 mmol/l

Vinan draselno-sodny 31,3 mmol/l

Jodid draselny 29,5 mmol/l

Hydroxid sodny 588 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 + 0,5 °C, ktery je schopen odeditat absorbanci pfi 520-560 nm,
zakladni laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4 x 3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x 3, kat. €. XSYS0122

ERBANORM 4 x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBANORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4 x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. €. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neotevrena ¢inidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevreni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou
skladovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred
svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K -EDTA plazma.

Uvedené druhy vzorkl byly tes%ovény s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zarazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cli. Systémy odbéru vzorkl rtiznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pripadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé™: 6 dni pfi 20-25°C
4 tydny pii  4-8 °C
1 rok pfi -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporuc¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

 pfi zméné SarZe reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratofe. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatteni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizo-
vany dle referenéniho materialu SRM 927.

POSTUP MERENI
Vinova délka: 520-560 nm

Kyveta: 1 cm
Reagencni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml — —

Promicha se, inkubuje se 10 minut (v pfipadé automatického postupu inkubace 5 minut) v temnu.
Zmeéfi se absorbance vzorku A, a kalibratoru (standardu) A, proti reagencnimu blanku béhem

30minutového intervalu. “

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajistuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

Dolni mez stanovitelnosti: 2,6 g/l
Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypoéitana jako stano-
vena aktivita zfedéného vzorku s CV < 20 % (n = 30).

Linearita: 140 g/|

Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.

Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich material dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Pramér| SD cv Mezilehla Pramér| SD cv

Opakovatelnost ™o\ (/1) | (%) presnost @) | @m | )

Vzorek 1 60,6 | 056 | 093 Vzorek 1 599 | 1,14 | 1,01

Vzorek 2 939 | 041 043 Vzorek 2 935 | 1,58 | 1,69
Spravnost

Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -2,4 % pro hodnotu
72,1 g/la 1,7 % pro hodnotu 84,3 g/I.

Srovnani

Hodnoty TOTAL PROTEIN, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s ko-
meréné dostupnym testem (x):

Pocet vzorku (n) = 150

Linearni regrese:

y =0,955x + 1,83 g/l r=0,987
Passing-Bablok®:
y =0,964x + 1,35 g/l r=0,978

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci + 10 % pocate¢ni hodnoty celkové bilkoviny ve vzorku bez interfe-

rujicich latek.

Nasleduijici analyty neinterferuji: hemoglobin do 3 g/l, bilirubin do 28 mg/d|, triglyceridy do 320 mg/dl.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1€kt nebyla zjisténa zadna

interference™.

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zplsobit nespravné
vysledky. Maximalni povolena absorbance blanku pfi 546 nm proti destilované vodé je 0,4.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim celkové bilkoviny. Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-
vazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci
a prislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

Nebezpeci
Obsahuje: hydroxid sodny
Standardni véty o nebezpecnosti:
H314 Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni oéi.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P260 Nevdechuijte pary.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
P301+P330+P331 PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované ¢asti odévu ihned
svléknéte. Oplachnéte kizi vodou nebo osprchuijte.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kon-
taktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

R2
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/034/26/A Datum revize: 18. 5. 2026
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PACYET

Kat.Ne H C I YyNaKoBKu
- - ADGP -
BLT00054 TP 250 RT: 5 x 50 Mn, R2 cTangapt: 1 x 3 mn OBwwit Genok = xC 6 C s = KOHLEHTpaUMA kanubpatopa (cTaHaapra)
VIHCTPYKUMS MO NPUMEHEHWIO i
BLT00055 TP 500 R1: 2 x 250 mn, R2 ctangapt: 1 x 3 mn NMAPAMETPbI AHANU3A ONAA POTOMETPOB
VIHCTPYKLWS MO NPUMEHEHMIO ~
Pexum KoHeuyHas Touka | JInHenHocTb MyH. (/) 2,6
c € | IVD | [nvHa BonHbl 1 (HM) 546 JIMHEHOCTb Makc. (/) 140
2197 O6bem obpasua (Mkn) 10/20 KoHueHTpauus ctaHaapTa C&ﬁ;ﬂgﬁg(y
NPUMEHEHWE 06 0011000 | 6 P
Habop npeaHasHaueH Ans hOTOMETPUUECKOTO KONMUYECTBEHHOrO onpeaeneHuns obuiero 6enka beM pearenTa (M) S onocras npoda no SarenTy
B CbIBOPOTKE U MNa3me KPOBMW YENOBEKa in Vitro Ha pasnunyHbIX aBTOMAaTUYECKMX aHanu3aTopax. Bpems HKy6aLmm (MuH.) 10 Mpeaen nornowjeHns (Makc.) 0,4
McnonbayeTcs NS MOHWTOPUHTA 3HAYUTENbHBLIX WM3MEHEHU YPOBHSI 6enka, Bbl3BaHHbIX T c 37 3 y
Pa3NUUHBIMK NATOMOTMYECKUMU COCTOSHUSIMM. TOMBKO Ansl NPO(ECCUOHANBHOMO NPUMEHEHNS B emneparypa peakuuy (°C) AVHALIbI ISMEepeHnA 7
KIMHUYeCKnX nabopaTtopusx. Hanpasnexue peakummn Mo BospacTaHuio
IE(I'IVIHVI‘-IECKOE 3HAYEHME Hopma HwxHss rpanvua (r/n) 64
ernkv nna3mbl KPOBW B OCHOBHOM CHHTE3UPYIOTCS B MEYEeHW, NnasMaTuyeckux KreTkax,
numdaTUYeckux yanax, cerieaeHke W KOCTHOM Mo3re. [lpy  pasfnuuHbiX NaToNormyeckux Hopma BepxHss rpaHuua (r/n) 83

COCTOSIHMSIX Kak 0bLLMiA ypoBeHb GenkoB B Mna3me, Tak U COOTHOLLEHUE ero OTAerNbHbIX (paKLmii
MOTYT 3HA4YUTENBLHO OTKITOHATLCSA OT HOPMAIbHbIX 3HAYEHUI.

[vnonpotenHeMuns MoXeT ObiTb Bbl3BaHa TaKUMKU COCTOSHUSIMU, Kak HEHPOTUYECKUIA CUHAPOM,
06LIMPHOE KPOBOTEYEHWE, CrIpY (HapyLleHne BcachlBaHUs GenkoB), Tshkernble OXOru, CUHAPOMBbI
3aepXKu conu 1 KBaLmopkop (oCTpbIvi 6enKoBbIv ronog).

MMnepnpoTenHeMusi MOXET HabnoaaTbCs Npu CUMbLHOW AervapaTtaunn U Takux 3aboneBaHusix,
KaK MHOXeCTBEHHasi Muenoma. MI3MeHeHusi B COOTHOLLIEHUW BefkoB NnasMbl MOTyT NPOUCXOAUTL
B OAHOM UMK HECKOMbKUX GENKOBbIX (PpaKLMsiX U 3a4acTylo He COMPOBOXAAIOTCA U3MEHEHWEM
obuiero konunyecteabenka. OTHoweHne A/ 0BbIYHO MCNOMb3yeTca B KayecTBe MokasaTens
pacnpegeneHus mexay dpakumsamMu anbbymuHa u rmobynuHa. OTO COOTHOLUEHWE MOXET
3HaYUTENbHO W3MEHSITBCS MPU TaKUX COCTOSIHUSX, KakK LMPPO3 MNeveHu, rmoMepyroHedpuT,
HedPOTUYECKUI CUHAPOM, OCTPbI renaTuT, KpacHasi BoN4aHka, a Takke npyu HEKOTOPbIX OCTPbIX
1 XPOHWNYECKNX UHEKLMSIX.

nPUHUMN METOOA

MeTon Buypeta'?34°. lMentugHble cBsian Genka BCTynmaloT B peakumio ¢ voHamu meau () B
LL|eNoYHOM pacTBope ¢ 06pa3oBaHeM CHe-(h1ONETOBOTO MOHHOTO KOMMIIeKCa — Tak HasbiBaeMo
peakumu buypeTta, npuyeM kaxaplii VOH Men 06pa3yeT KOMMIEKS ¢ 5 nnu 6 NenTUAHBIMU CBSA3AMU.
B kayecTBe crabunusatopa nobaensioT TapTpat, a hoaua Ucnonb3yeTcst Ans NpeAoTBpalleHNst
CaMOBOCCTaHOBIIEHUS LLIEMOYHOTO KOMMeKca Meau.

OH-

Benok + Cu?* = C1He-(hVoNeToBbIN KOMMNMEKC

MornowieHne cuHe-hMONEToBOrO  KOMMIEeKca, W3MepeHHoe B pAuanasoHe 520-560 Hwm,
nponopLvoHarnbHO KoHLeHTpauumn Gernka B obpastie.

OMUCAHME U COCTAB EATEHTOB
R1 R2 ctanpapt
12 mmone/n Benok

Cynbdat mean
31,9 mmons/n

TapTpaT Kanus u HaTpusi
WMoaung kanusi 30,1 Mmmone/n
Mmppokeua HaTpus 600 mmonb/n

COCTAB PEAKLUIMOHHOU CMECU

Cynbat meau 1,8 Mmonb/n
TapTpaT kanusi u HaTpusi 31,3 mmonb/n
Woaowng kanus 29,5 mmonb/n
mppokena HaTpusa 588 mmonb/n

NPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl )Xnakne, roToBbIe K MCMONb30BaHMIO.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAJIbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT NOCTABKMW)

MoxHo ncrnonb3oBaTb nto6oit Npubop C perynupoBkoii Temnepatypbl B Ananasore 37 + 0,5 °C,
CrNoCOGHbIV U3MEPSTL ONTUYECKYHO NMOTHOCTb B AnanasoHe 520-560 Hv; ctaHaapTHoe nabopaTtopHoe
o6opynoBaHye.

OPBA XL MYINIETUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYIIBTUKATIMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJNOIMA 4x5 Kat.Ne BLT00081

OPBA MATONOIMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBcKpbIThble peareHTbl COXPaHSIOT CTabUIbHOCTb [0 UCTEYEHUS! CPOKA rOHOCTYU, yKasaHHOro
Ha crakoHe ¥ 3TukeTke Habopa, Npu xpaHeHun npu Temnepatype 2—-8°C. PeareHTbl rotoBbl K
MCMOSb30BaHWI0.

MMocne BCKPbITUS peareHT COXpaHsieT CTabuNbHOCTb [0 MCTEYEHWst Cpoka FOAHOCTW ecnn
XPaHUTCS B HaZMexallyx yCroBusx: Npu Temnepatype 2—8 °C, TLaTemNbHO 3aKpbIT, 3aLUuLLeH oT
cBeTa U KOHTaMUHaLMK.

CBOP U NOAroTOBKA OEPA3LIOB

PekomeHpyetcs cobnionatb Tpebosanns ctanaapta ISO 15189 u nabopaTopHbIX UHCTPYKLMIA.
[insi c6opa 1 noarotToBky 06pa3LOB UCMONb3YNTe TONbKO MOAXOASALLIME NPOBUPKY UNN KOHTEHEPDI
ans cbopa. Bbinu npoTecTpoBaHbl U MPU3HaHbI NPUrOAHBIMA TOMBKO NEPeYNCrieHHbIe HUXe
obpasLibl.

CblBOpOTKa.

Mna3ma: nnasma ¢ nuTuid-renapuHom unu K -SATA.

MepeuncrieHHble TUMbl Npo6 TecTUpoBanmuCb C WUCMonb3oBaHMEM psifa MPoBupok Ans cGopa
npo6, AOCTYMHbIX B MpOAaxe Ha MOMEHT MPOBEAEHWsI WUCTbITAHWWA, T. €. He BCe [OCTYMHble
npobupku BCeX nponasoauTenei Bbinv NpotecTnpoBaHbl. Cuctembl Ans c6opa Npob oT pasHbix
npousBoanTeneit MOryT cogepaTb pasfinyHble Matepuarbl, YTO B HEKOTOPbIX CIy4Yasx MOXeT
NOBNUATL Ha peaynbTaTthl TecTa. [pn o6paboTke NPod B NepBUYHbLIX Npobupkax (cuctemax Ans
cbopa npob) cneayinte MHCTPYKUMAM npou3soamTenst npobupok. MNepen nposeaeHveM aHanuaa
LeHTpudyripyinTe npobbl, copepxalme ocafok. MMoapobHY MHMOPMaLMio O BO3MOXHbBIX
chakTopax, BAMSIOWMX Ha pesynbTaTbl aHanusa, cM. B pasgene «OrpaHuyeHus meTtopa» U
«MHTepthepupyioLne BeLLECTBaY.

CMm.aTUKeTKy dnakoHa

Crab Tb B potke / H 6 gHert npn  20-25 °C
4 Hepermnpu  4-8 °C
1 roa npn -20°C

He ucnonb3osatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE 06pa3ub|!

KANIUBPOBKA

[ins kanubposkn pekomeHayeTcsi ucnonbaosate OPBA XL MYITBTUKANIMBEPATOR.

2-ToyeyHasi kanmbpoBka (XonocTow peareHT W kanubpaTtop); B Ka4yecTBe XOSIoCTOro peareHTa
PeKoMeHZyeTCs NCMONb30BaTh AUCTUNIMPOBAHHYIO BOAY.

YacToTa kanMbpoBKu: pekoMeHayeTcs NPOBOANTL KannopoBky:

* rocrne CMeHbl NapTUM peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMM BHYTPEHHWX MpoLieAyp KOHTPOMs KayecTsa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTpPONS KayecTBa PEKOMEHYeTCs UCMOSb30BaTh KOHTPOMbHbIe MaTepuansl OPEA HOPMA
v OPBA TATONOIMMA. KoHTponbHble MHTepBanbl U npeaensl A4oMmkHbI ObiTb aganTupoBaHbl B
COOTBETCTBUM C TpeboBaHUAMW Kaxgoi OTAenbHol nabopatopuu. [lonmyyeHHble 3Ha4YeHust
[IOIDKHbI HAaX0AUTLCS! B NMpeAenax ycTaHoBNEeHHbIX MHTepBanoB. Kaxpaas nabopatopus fomkHa
paspaboTaTb KOppeKkTupyloLMe Mepbl, KOTopble HeobXOAWMO NpeanpuHSATb, €Cru 3HaveHus
BbIXOAAT 3@ YCTAHOBMEHHbIE Mpeaerb.

NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

Hanubii metoa, OPBA XL MYJIBTUKANIMBEPATOPR, ctaHaapT R2 v KOHTposibHble MaTepuansi
OPBA HOPMA 1 3PBA MATOJIOMMA Gbinv cTaHaapTU3MpoBaHbl B COOTBETCTBUN C 3TANOHHLIM
matepuanom SRM 927.

NPOLIEAYPA AHAJIU3A
[nuHa BonHbl: 520-560 HM
KioBeta: 1 cm

NMPEOBPA30BAHUE EAUHUL, UBMEPEHUA
r/an x 10 =r/n

OXWUOAEMbBIE 3HAYEHUA®
B cbiBopoTKe:

Bspocrble 64-83 r/n
HepoHolweHHble 36-60 r/n
HoBopoxaeHHble 46-70 r/n
1 Hepens 44-76 t/n
7-12 mecsiLeB 51-73 r/n
1-2 roga 56-75r/n
>2 net 60-80 r/n
Kaxpoit nabopatopuu pekomeHpyeTcsi  BepudMLMpOBaTb  yKasaHHble  [AManasoHbl  Wnn

paspaboTaTb COBGCTBEHHbIE pedhepeHTHbIeN MHTEpBarbl ANs 06CNyXMBAEMO NONYNALMK.
AHAJIUTUMECKMUE XAPAKTEPUCTUKU

ﬂaHHbIe, copgepxawmeca B 3TOM pasgene, ABMNAKTCA penpes3eHTatuBHbIMU  ONnA pa60Tb| Ha
aBTOMaTnyeckom aHanusatope ERBA XL-640. [JaHHble, nonyyeHHble B Ballen nabopatopuu,
MOryT OTNM4aTbCs OT ATUX 3HAYEHUN.

pen T 0 onp 26r/n
Mpenen KONMUYECTBEHHOTO ONpefeneHnsl NpeacTaBnsieT coboW HavMeHbLIMI U3MepsieMblit
ypoBeHb aHanmta. OH paccuMTLIBAETCS Kak yCTaHOBMEHHast akTUBHOCTL pasbasneHHoro obpastia,
npu CV < 20 % (n=30).
JiuHenHoCTL: 140 r/n
JInHeiiHoCTb — 3TO HanbornbLIas U3MepeHHas akTUBHOCTbL C BOCCTaHOBMeHWeM B npeaenax +10%
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHMSI.

Bocnpou3BoAMMOCTb:

BocnponsBogumocTb onpefensnace C MOMOLLbKO KOHTPONei BO BHYTPEHHEM MpoTokone ¢
MOBTOPSIEMOCTHHO (N= 20) 1 NPOMEXYTO4HO BOCMIPOU3BOAUMOCTbIO (2 anvKBOTbI 3@ MPOTOH, 2 NPOroHa
B AeHb, 20 AHen). bbinu nonyyeHb! creayoLme pesynsratbl:

CpenHee | SD | CV MpomexyTouHas CpepHee | SD Ccv

MosTopsiemocTs (r/n) (rin) | (%) BOCNPOM3BOAUMOCTL|  (r/n) (rin) | (%)

O6pazew, 1 60,6 0,56 |0,93 OGpazew 1 59,9 1,14 | 1,91

O6pasel 2 93,9 0,41 10,43 O6pasel 2 93,5 1,58 | 1,69
TouHOCTb

Bbinu ncnonb3oBaHbl ABa PasnuUyHbIX BaNMAMPOBAHHBLIX KOHTPOIBbHLIX MaTepuana Ansi CbiBOPOTKM
KpOBW 1 Mo4n. CuctemaTtmyeckoe OTKIMOHeHUe cocTaBnseT -2,4 % Ans uenesoro 3HaveHus 72,1 r/in
n 1,7 % Ans uenesoro 3HaveHus 8,43 r/n.

CpaBHeHUue MeToaoB
CpaBHeHue Ha aBTOMaTMyeckom aHanmsatope ERBA XL-640 Habopa O6wwuit 6enok LIQUID (C)
(y) v KOMMepyecku AOCTYMHOro Tecta(x) ¢ ucnonb3oBaHuem 150 o6pasuoB Aano crnepyolwme
e3ynbTaThl:
WHeliHas perpeccus:

y =0,955x + 1,83 r/n r=0,987
Perpeccus no MaccuHry-Babnoky®:
y =0,964x + 1,35 r/n r=0,978

WUHTepchepupyromme sewecTsa

Kputepuit: BocctaHoBneHve B npegenax + 10 % OT UCXOAHOIO 3HayeHusi obLueit KOHLEHTpaLmm
6ernka B npo6e (CbIBOPOTKE) B OTCYTCTBUE UHTEP(EPUPYIOLLIUX BELLECTB.

Cnepytolime BellecTBa He OKasbiBaloT BIMAHUA Ha pe3ynbTart: reMornobuH go 3 r/n, 6unupyoun
0o 28 mr/an, Tpurnuuepuabl Ao 320 mr/an.

JlekapcTBeHHble npenapaTtbl: NpU WCMOMb30BaHUM CTaHAAPTHbIX MaHernei neKkapCTBEHHbIX
npenapaToB B TepaneBTUYECKVNX KOHLEHTPaLMAX BMWUSHWS Ha pe3ynbTaTbl WCCNENOBaHUS He
obHapyxeHo™.

OrpaHu4eHusa meTopa:

VcnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, MpU MPEBbILEHUM TemmnepaTypbl XpaHeHust) MoryT
NPUBECTU K MOJTyYEHUI0 HeBepHbIX pesynbraTtoB. MakcumanbHO JonycTumasi normollarouias
CnocoBHOCTL XONOCTOro peareHTa, uamMepeHHas npu 546 HM Ha pOHe AUCTUNNMPOBAHHOW
Boabl, coctaenset 0,4.

Bhbicokasi KOHLeHTpaLus reMornobuHa, 6unupybuHa n TpUrnuuepuaoB B Npobe MOXET BNUATL Ha
pesynkTaT UccnefoBaHus npu onpegeneHun obuero 6enka. Cm. pasaen «MHTepdepupyiolme
BeLlecTBay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEAQOCTOPOXXHOCTHU

Tonbko ANs AWArHOCTUYECKOro UCNONb30BaHWA in Vitro yNONHOMOYEHHbLIM U NPodeCcCMoHanbHo
NoAroToBMEHHbIM crneuuannucToMm. O nobbIx Cepbe3HbIX MHUMOEHTax, CBA3aHHbIX C uUsgenvem,
cnenyet COOGLL[aTb npousBoauTento.

UpeHTuchukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

OnacHocTb
CopepXuT: rMapoKcua HaTpus
0603HauYeHne oNacHOCTH:
H314 Bbi3bIBaET CUMbHbIE OO KOXM 1 NMOBPEXAEHNs rnas.
H412 BpeaHo Ans BOAHbIX OPraH13MOB € AONTOCPOYHBIMM NOCNEeACTBUAMM.
MepbI NpeaoCTOPOXKHOCTH:
P260 He BabIxaTb napbl.
P280 Mcnonb3oBaTb 3aLUMTHbIE NepyaTKn/3allUTHYI0 OAeXOY/3alLMUTHBIE OYKU/LLIMTOK ANS 3aLnTbl

nua.
P301+P330+P331 TMPW TMPOIMATbIBAHUW: Tpononockate poT. HE Bbi3biBaTb  pBOTY.
P303+P361+P353 MPU NOMAOAHNN HA KOXY (1nm Bonockl): HemeaneHHo CHATL BCO 3a-
rpsi3HEHHY0 ofexay. MPoMbITb KXy BOLOW WU MPUHATH AyLL.

P305+P351+P338 MNPV MOMNAOAHUN B TTIA3A: OCTOpOXHO NPOMbITL rMasa BOAOW B TeHeHne
HECKOIbKUX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE JIMH3bI, €CIU Bbl NOMb3yeTeCh UMW 1 €Cn 3TO Nerko cae-
gasz. Mpogomk1TL NpoMbIBaHMe rnas.

PeareHT He knaccuduumpyeTcs kak onacHbIn.

YTUNU3ALUUA OTXOO0B
O6paTtnTech K MeCTHbIM 3akoHodaTeNbHbIM TpeGoBaHMAM.

Mepemewatb U wHKyGupoBaTb B TedyeHne 10 MWHYT (Npyv aBTOMATMHECKOM MNPOBEAEHWU
npoueaypsl — 5 MuHyT) B TemHoTe. Mornowexne npobbl A . v kanubpatopa (cTaHaapTa) A no

OTHOLUEHUIO K XONOCTOMY peareHTy n3MepsaroT C UHTepBariom B 30 MUHYT.

kanub

XonocTtoii peareHT | Kanu6parop (CtaHgapt) O6paseL,
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oarta Bbigauu PY
Obpasey - - 0,020 wn BLTo00sd O61wii Genok LIQUID (C) ©C3 2010/07334| ot 13.05.2019
Kanubparop — 0,020 mMn —
[ucTunnupoBaHHasi Boaa 0,020 mn — —

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/034/26/A [Jama nposedeHu koHmpons: 18. 5. 2026



PROTEINA TOTAL

rb

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) CALcuLo A
R1: 5 x 50 ml, estandar R2: 1 x 3 ml Proteina total = —*— x C_, C., = concentracion del calibrador (estandar)
BLT00054 TP 250 instrucciones de uso A
R1: 2 x 250 ml, estandar R2: 1 x 3 ml PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
BLT00055 TP 500 instrucciones de uso
Modo Punto final Linealidad Baja (mg/dl) 0,26
@ c € | |VD | Longitud de onda 1 (nm) 546 Linealidad Alta (mg/dl) 14,0
2o Volumen de muestra (pl) 10/20 Concentracion del estandar Vgéﬁ:,'g:ceéa
USO PREVISTO
El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de proteinas totales en Volumen de reactivo (pl) 500/1000 En blanco con Reactivo
suero y plasma humanos en diversos sistemas automaticos. Destinado al monitoreo de cambios ] R _, - Limite de absorbancia
brutos en los niveles de proteinas causados por diversos estados de enfermedad. Solo para uso Tiempo de incubacion (min.) 10 (maximo) 0.4
profesional en laboratorios clinicos. Temperatura (°C) de Ia
IMPORTANCIA CLIiNICA reacﬁ.on 37 Unidades g/di
Las proteinas plasmaticas proceden principalmente de la sintesis en el higado, las células plas- Di dol — 0 d
maticas, los ganglios linfaticos, el bazo y la médula ésea. En los estados patolégicos, tanto el nivel ireccion de la reaccion ncrementando
total de proteinas plasmaticas como la proporcién de las fracciones individuales pueden alterarse Normal Bajo (g/dl) 6,4
drasticamente con respecto a sus valores normales. Normal Alta (g/dl) 83
La hipoproteinemia puede estar causada por afecciones como el sindrome nefrético, hemorragias g -
extensas, esprue (a_bsorcié_n deﬁ_ciente de proteinas), quemaduras graves, sindromes de reten- CONVERSION DE UNIDADES
cion de sal y Kwashiorkor (inanicién aguda de proteinas). Puede observarse hiperproteinemia en g/dix 10=g/l
casos de deshidratacion grave y estados patolégicos como el mieloma multiple. Los cambios en
las proporciones de las proteinas plasmaticas pueden producirse en una o varias de las fraccio- VALORFS ESPERADOS®
nes proteicas y, a menudo, sin alteraciones en la cantidad de proteina total. La relacion A/G se ~ EN suero:
ha utilizado habitualmente como indice de la distribucién entre las fracciones de albimina y glo- ~ Adultos 6,4-8,3 g/dI
bulina. Esta relacién puede alterarse significativamente en afecciones como la cirrosis hepatica, ~ Prematuros 3,6-6,0 g/l
la glomerulonefritis, el sindrome nefrético, la hepatitis aguda, el lupus eritematoso y en algunas I1?e(:|en nacidos ﬁg —7,0 g/d:
infecciones agudas y cronicas. 7 s$2mna12§es 51 ; g %
PRINCIPIO 1-2 afos 5:6 7,5 g/dl
Método de Biuret'>***. Los enlaces peptidicos de las proteinas reaccionan con iones de cobre (II) >2 afios 6,0-8,0 g/dI
en solucion alcalina para formar un complejo de iones violeta azul, la llamada reaccion de Biuret,  Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
en la que cada ion de cobre forma un complejo con 5 6 6 enlaces peptidicos. El tartrato se afiade que evalla.
como estabilizador, mientras que el yoduro se utiliza para evitar la autorreduccion del complejo DESEMPENO ANALITICO

alcalino de cobre.
OH-
Proteina + Cu?* B Complejo azul violeta
La absorbancia del complejo azul violeta medida a 520-560 nm es proporcional a la concentraciéon
de proteina en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 Estandar R2

Sulfato de cobre 12 mmol/l Proteina Véase la etiqueta del frasco
Tartrato sédico de potasio 31,9 mmol/l
Yoduro de potasio 0,1 mmol/l
Hidréxido de sodio 600 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Sulfato de cobre ,8 mmol/l
Tartrato sédico de potasio 31,3 mmol/l
Yoduro de potasio 29,5 mmol/l
Hidroxido de sodio 588 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 + 0,5 °C que sea capaz
de leer la absorbancia a 520-560 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4 x 3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x 3, No. de cat. XSYS0122

ERBANORM 4 x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4 x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x 5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la eti-
queta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C. Los reactivos estan listos para su uso. Después de
abrir, el reactivo es estable hasta la fecha de caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones
adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de la luz y sin ninguna contaminacion.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados
aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K -EDTA.

Los tipos de muestras enumerados Se probaron con una seleccién de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo. Centrifugue las muestras
que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccién de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interfe-
rencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma’: 6 diasa 20-25°C
4 semanasa 4-8°C
1 afioa -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco.
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

 después del cambio de lote de reactivos

+ segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBANORM y ERBA PATH. Los intervalos y limites de
control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio. Los valores obtenidos
deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas co-
rrectoras que deben adoptarse si los valores se sitdan fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL, R2 estandar y los controles ERBANORM y ERBA PATH
han sido estandarizados segun el material de referencia SRM 927.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 520-560 nm
Cubeta: 1 cm

Blanco de Reactivo | Calibrador (estandar) Muestra
Reactivo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra — 0,020 ml
Calibrador - 0,020 ml -
Agua destilada 0,020 ml — —

Mezcle e incube durante 10 minutos (en caso de procedimiento automatico, incube durante 5 mi-
nutos) en la oscuridad. La absorbancia de la muestra A_ 'y del calibrador (estandar) A , frente al
reactivo en blanco se lee en intervalos de 30 minutos.

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 0,26 g/dl
El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n =3

Linealidad: 14,0 g/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del +10% del valor
tedrico.

Precision:

La precisién se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n = 20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvie-
ron los siguientes resultados:

— Media | SD | CV Precision Media | SD | CV
Repetibilidad | 41 | (grdl) | (%) intermedia (g/dl) | (a/dl) | (%)
Muestra 1 6,06 0,056 | 0,93 Muestra 1 5,99 0,114 1,91
Muestra 2 9,39 0,041 0,43 Muestra 2 9,35 0,158 | 1,69

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -2,4 % en
el valor objetivo 7,21 g/dl y de 1,7 % en el valor objetivo 8,43 g/dl.

Comparaclon

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 PROTEINA TOTAL (y) y una prueba dispo-
nible comercialmente (x) usando 150 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,955x + 0,183 g/dI r=0,987
Passing-Bablok®:
y =0,964x + 0,135 g/dl r=0,978

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la concentracion de proteina total en la
muestra (suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 3 g/l, bilirrubina hasta 28 mg/dl, tri-
glicéridos hasta 320 mg/dI.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles
de farmacos comunes™.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida
a 546 nm frente al agua destilada es de 0,4.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede inter-
ferir en la determinacion de la proteina total. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse

al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté

establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

Peligro

Contiene: hidréxido de sodio

Declaracion de peligro:

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejo de prudencia:

P260 No respirar los vapores.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente
toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidado-
samente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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3ArAnbHUM BUJIOK

rb

N NMAPAMETPU BUMIPIOBAHHA AN ®OTOMETPIB
Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1: 5 x 50 mn, R2 ctanpapt: 1 x 3 mn, Pexum End point | HWkHA Mexa Kinbkickoro 26
BLT00054 TP 250 IHCTPYKLiS 3 BUKOPUCTAHHST P BU3HaYeHHs (r/n)
R1: 2 x 250 mn, R2 ctangapt: 1 x 3 mn, [losxunHa xBurni (HM) 546 JliHinnicTs (r/m) 140
BLT00055 TP 500 IHCTPYKUiS 3 BUKOPUCTAHHSA ] - AVB. eTAKeTKY
HauioHanbHWil 3Hak O6’em 3paska (MKT) 10/20 KoHueHTpauisi ctaHgapty Ha-[bnaKOHi

BignoBiAHOCTI ANa YKpaiHu c € 2797 O6’'eM pobO4Oro Po3HMHY (MKIT) 500/1000 | XonocTwii 3pasok (blank) peareHT
3ACTOCYBAHHSA Yac iHky6auyii (x8.) 10 Mexxa abcopbuii (makc.) 0,4
[iarHocTnyHin HaBip ans hOTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO in Vitro BU3HAYeHHs 3aranbHoro 6Ginka Temnepartypa peakuji (°C) 37 Oauhmui rin
B CMpOBATLi Ta Nnasmi KPoBi NMIOAVHN Ha Pi3HUX aBTOMaTUYHKX cucTemax. Habip npusHaueHuii HanpsiMok peakuii 3pOCTalouMil
AN CNOCTEPEXEHHs 3a rpybummn 3amiHamu piBHS GiNkiB, CIPUYMHEHUMM PI3HUMU NATONOTYHUMM - —
cTaHamu. Tinbku Ans NpoeciiHOro BUKOPUCTaHHS B KMiHIYHWMX nabopaTopisix. HopmarnbHmi HYKHi NokasHVK (/) 64
KNIHIYHE 3HAYEHHSA Hopwa, BepxHiit nopir (r/n) 83
MnasmaTnyHi GiNk1u CUHTE3YIOTECS NEPEBaXKHO B MEYiHLI, NNasMaTUYHMX KNiTUHaX, NiMPaTUYHNX
By3nax, cenesiHui Ta KiCTKOBOMY MO3Ky. Y pasi 3axBoptoBaHHSI BiAOyBalOTbCS 3HAYHI 3MiHW B :-/I,:E.IP,FIOB?:].IEHH" ORVHULL
KOHUEeHTpaUji 3aranbHoro 6inka, a TakoX Y BifCOTKOBOMY CRiBBIAHOLIEHHI OKpemux dpakuin
MOPIBHAHO 3 HOPMArbHUM CTaHOM. OYIKYBAHI 3HAYEHHA®
linonpoteiHemia mMoxe 6yTv CrnpuyMHeHa TakMMW 3aXBOPIOBAHHAMMW Ta MOPYLIEHHAMM, SIK Cuposarka:
BTpaTa KPOBI, CpY, HE(POTUYHMI CMHAPOM, TsHKKi 3ananeHHs, CUHAPOM 3aTpumku comi Ta  fopocni . 64-83 r/n
KBaLWiopkop (rocTpui aediunT 6Ginka). FinepnpoTeiHemia Moxe BWHMKATW y BUNagkax CUNbHOI MepenyacHo HapomxeHi 36-60 r/n
Aerigparauii Ta Npu TakuX 3axBOPHOBAHHAX, FK MHOXWHHA Mienoma. 3MiHn y BiAHOCHOMY HosoHapomxeHi 46-70 r/n
BiICOTKOBOMY CMIBBIAHOLIEHHI MNa3mMaTU4HUX GiNkiB MOXYTb GyTW CMPUYMHEHI TaKoX 3MiHOK 1 TxaeHs 44-76 r/n
B OAHIN 3 nnasamaTtuyHux 6inkoBux dpakuiii. OfHak y Takux BUNagkax 4acto He BigbyBaeTbcs 7-12 micauis 51-73 r/n
3MiHW KinbkocTi 3aranbHoro 6inka. CniesigHoWeHHs anbBymiHy Ta rnobyniHis (A/G) 3assudait 1-2 pokun 56-75 r/n
BUKOPUCTOBYETLCA AK MOKA3HWK po3noainy anbbymiHoBux Ta rnobyniHoBux dpakuiit. MomiTHi >2 pOKM 60-80 r/n

3MiHW UbOrO CrIBBIAHOLIEHHSI MOXHA CrocTepirat npy UMpo3i NediHku, rnomepynoHedpuTi,
HedPOTUYHOMY CUHAPOMI, FOCTPOMY renaTuTi, YepPBOHOMY BOBYaKy, @ TaKOX Mpu AEsKUX rocTpux
i XPOHIYHWX 3ananeHHsIX.

nPUHUMN

BiypetoBuit MmeToa'2%45. MenTuaHi 38’aA3kM GINkiB pearytoTb 3 ioHamu Migi (1) B Ny>KHOMY po3unHi
3 YTBOPEHHSIM CUHBLO-(hIONETOBOrO IOHHOTO KOMMIEKCy (Tak 3BaHa GiypeToBa peakuisi), py LboMy
KOXeH iOH Mifli yTBOpIoe komnnekc i3 5 abo 6 nenTugHumm 3B’s3kamu. Sk cTabinisatop aogaeTbes
TapTpart, ToAj SIK ioana, BUKOPUCTOBYETLCS ANs 3anobiraHHs aBTopeayKuii Sy»HOro KoMnnekcy miai.

OH

Binok + Cu?* = C1HBO-(IONETOBWIA KOMNNEKC

ABcopbuis cuHbO-hioneToBoro Komnnekcy, BumipsiHa npu 520-560 HM, NpsiMo nporopLinHa
KOHLeHTpaLii 3aranbHoro Ginka y 3pasky.

CKIA[L PEATEHTIB
R1 R2 ctanpapt

Cynbat migi 12 mmonb/n BaranbHuii 6inok [VB. €TUKETKY Ha pnakoHi
Taptpar HaTpito-kanio 31,9 mmonb/n
Woawna kanito 30,1 Mmmons/n

liapokena Hatpito 600 mmonb/n

CKNnAQ PEAKLlIVIHOI CyMILLI

Cynbdart migi 11,8 mmonb/n
Taprpar Hatpito-kaniio 31,3 mmonb/n
Voawvg kanito 29,5 MMOnb/n
ippokena Hatpito 588 mmonb/n

niaAroToBKA POBOYUX PO3YMUHIB
PeareHTn MatoTb pifKy KOHCUCTEHLIiIO Ta FOTOBI 40 BUKOPUCTAHHSI.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMJEKT MOCTAYAHHSA)
AHanisatop i3 perynioBaHHsM Temnepatypu 37 + 0,5 °C, 3gaTHuii BumiptoBaT abcopbuito npu
520-560 HM; 6a3oBe NabopaTopHe obnafHaHHS.

XL MULTICAL 4x3, kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x 5 kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

Hesigkputi peareHTn 36epiratoTe CTabinbHICTb A0 3aKiHYEHHSt TEPMiIHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro
Ha dnakoHi Ta eTukeTul HaGopy, 3a ymoBu 36epiraHHs npu Temneparypi 2-8 °C. PeareHTu
roTOBi 10 BUKOPUCTaHHSA. MMicns BIAKPUTTS peareHTV 3anuiuaioTbest CTabinbHUMK A0 3akiHYeHHs
TEPMiHY NpuAaTHOCTI 3@ yMOBM 3BepiraHHs npu Temnepatypi 2-8 °C y HanexHux ymosax, nicns
BUKOPUCTaHHS LLiNbHO 3akpUTi Ta 3axuLLieHi BiA CBiTNa i koHTamiHaLii.

36IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbesa foTpumysatmcs ctaiaapTy 1ISO 15189 Ta iHcTpykuiii naGoparopii.

[ins 36opy Ta NiAroToBKy 3paskieB BUKOPUCTOBYITE NULLE BiAMNOBIAHI Npobipkn abo KoHTenHepy Ans
360py. lulue nepeniveri Hk4e 3pasku 6ynu NPoTeCcToBaHI Ta BU3HaHI NpuaaTHUMU:

CupoBaTka.

Mnasma: fiTin-renapuxisosaqa Ta K,-EDTA nnasma.

MepeniveHi Tunu 3paskis Gynu NpATECTOBAH 3 BUKOPUCTAHHSIM Habopy npoGipok Ana 36opy
3paskis, WO Gynn AOCTYNHI Yy Npodaxy Ha MOMEHT TecTyBaHHSI, TOBTO He BCi AOCTYMHI Npobipkn
BCiX BMPOGHWKIB Oynu npotecToBaHi. Cuctemu 36opy 3paskiB Bif Pi3HUX BUPOBHMKIB MOXYTb
MIiCTWUTW pi3Hi MaTepianu, ski B AesKux BUNagkax MoxyTb BNAVHYTU Ha pedynetati TecTy. ig yac
06po6ku 3paskiB y nepBUHHUX npobipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYITECH IHCTPYKLIN
BUPOGHWKa NpobGipok.

[epen nposedeHHAM aHanisy LeHTpudyrynTe 3pasku, LWo MiCTATb ocag.

[eTanbHy iHchopmaLito NPo MOXNMBUIA BMIMB Ha 3pa3ku AvB. y po3ainax «O6mexeHHs» | «Bnnus
CTOPOHHIX PEYOBUHY.

Crabi icTb y cup T / it 6pgHBnpn  20-25°C
4 TVXHI Npn 4-8 °C
1 pik npu -20°C

He BukopucToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHnpoBaHo kanibpyBaHHs 3a fonomoroto kaniopatopa XL MULTICAL.

2-To4koBe kanibpyBaHHs (6naHk Ta kanibpaTop); sk bnaHk pekoMeHayeTbCst ANCTUNbOBaHa BoAa.
YacroTa kanibpyBaHHs: pEKOMEHAYETLCA NPOBOAUTM KanidpyBaHHs:

* nicns 3miHu napTii peareHTiB

* roripLieHa skicTb peareHTiB

KOHTPOJIb AIKOCTI

[lns KOHTpoMio SikOCTi pekoMeHayeTbes BukopuctoyBat ERBA NORM ta ERBA PATH.
IHTEpBanu Ta Mexi KOHTPONIO CNiA aaanTyBaTK BiANOBIAHO [0 BUMOT KOXHOT okpeMoi nabopartopii.
OTpuMaHi 3HaYeHHSs! MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXaXx BU3HaYeHuX iHTepBanis. KoxHa nabopartopis
MOBMHHA BCTAHOBUTM KOPUryBasbHi 3axou, siki HEOBXiAHO BXWUTU, SKLLO 3HAYEeHHs! BUXOAATH 3a
Mexi BUSHAYEHUX MEX.

BIOCTEXXYBAHICTb

Llei metop, kani6patop XL MULTICAL, ctaHaapt R2 ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH
6ynu cTaHAapTU30BaHi LLoAo onopHoro matepiany SRM 927.

NPOLIEAYPA AHANI3Y

HoexwuHa xauni: 520-560 HM

Kioseta: 1 cm

PearenTtHuit 6navk | Kanibpatop (CtaHaapT) 3pasok
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pa3ok - - 0,020 mn
Kani6patop — 0,020 mn —
[OuctunboBaHa Bofa 0,020 mn — —

Mepemiwaty, iHkybyBaT 10 XBUNUH (y pasi aBTOMATUYHOIO PEXWUMY - 5 XBUMWH) Y TeMpsBi.
BumipaTn abcopbuito spaska A_ - Ta kanibpatopa (ctaHaapTy) A, BIAHOCHO peareHT bnaHky
BNPO0BX 30-XBUNMHHOTO iHTEPBANY.

PO3PAXYHOK

BaranbHui 6inok (r/n) =

A
sam_ x G
A

cal

C_, = 3HadeHHs B kanibpatopi (cTaHgapri)

cal

KoxHiit naGopaTopii pekoMeHyeTbCs NepeBipuTh 3a3HaveHi aianasoHn abo po3pobuTi BnacHi
pedbepeHTHi iHTepBanu Anst 06CryroByBaHoi NONymnsii.

AHANITUYHA NMPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBefeHi B LUbOMY po3aini, € penpe3eHTaTMBHUMU AN poGOTU aBTOMAaTU4HOI cUcTeEMM
ERBA XL-640. Pesynsratit, oTpuMaHi y BaLwiini nabopaTopii, MOXyTb BiApi3HATUCA BiA HaBedeHUX
3HaYeHb.

Me>ka KinbKiCHOro BUSHaAYeHHsA: 2,6r1/n

Mexa KinbkiCHOrO BU3HAYeHHs SIBrsie COOOK HaMHWKYWIA BUMIpIOBaHUIA piBeHb aHanity. BoHa
E)oap:%(?syemcn SIK BU3HAYEHa aKTUBHICTb PO3BEeAEeHOro 3paska 3 koedilieHtom Bapiauii (CV) <20 %
n = 30).

JininnicTb: 140 r/n

TiHiAHICTE — Ue HalBULLA BUMIpSHA aKTWUBHICTb, BIAXWMEHHS SIKOI Bif TEOPETUYHOrO 3HAYEeHHS
CTaHOBUTb He Binblie + 10 %.

BiaTBOplOBaHICTL:

BiaTBoptoBaHicTb BU3Ha4anachk 3a J0NoMOorot KOHTPONbHUX MaTepiarnis BiANOBIAHO A0 BHYTPILLHLOMO
NPOTOKOIY 3 OLiHKOIO MOBTOPtOBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXXHOI NPELM3IiHOCTI (2 anikBoTK 3a aHanis,
2 aHaniaun Ha aeHb, npotsirom 20 AHiB). Bynu oTpyumaHi Taki pesynbsratu:

. Cepeanne | SD cVv MpomixHa CepenHe | SD CcVv
MosToptosanicTs | ™7(/n (rn) | (%) TOUHICTL (r/n) (rin) | (%)
3pasok 1 60,6 0,56 0,93 3pasok 1 59,9 1,14 1,91
3pasok 2 93,9 0,41 0,43 3pa3ok 2 93,5 1,58 1,69

TouHicTb

EyJ'IO BWKOPUCTAHO ABa piSHIAX Baninosame KOHTPOJIbHUX MaTepiarM. BusHayeHe cuctemaTnyHe
BiAXWNEHHS CTaHOBUTH - 2,4 % Npw LinboBoMYy 3HaveHHi 72,1 r/ni 1,7 % npw LinboBoMy 3Ha4eHHi
84,3 r/n.

MopiBHAHHSA

3HaueHHss TOTAL PROTEIN, Bu3HaveHi 3a Jonomoroto asTomatnyHoi cuctemm XL-640 (y), 6ynu
NOPIBHSIHI 3 pe3ynbTataMu KOMepLiHO AOCTYMHOTO TECTY (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 150

TiHinHa perpecisi:

y =0,955x + 1,83 r/n r=0,987
Maccinr-ba6nok®:
y=0,964x + 1,35 r/n r=0,978

Bnnue CTOPOHHIX pe4oBUH

KpuTepiit: BigHOBNEHHS y mexax +10 % Bia no4aTKkoBOro 3Ha4eHHs 3aranbHoro Ginka y 3pasky 6e3
iHTEepdepyoUrXx peYoBuH.

HacTtynHi aHanitn He iHTepdepytoTb: remornobin Ao 3 r/n, 6inipy6iH Ao 28 mr/an, Tpurniuepuam
no 320 mr/gn. Nikapcbki npenapatu: Mpu TepaneBTUYHUX KOHLEHTpALisX Mif 4ac 3acTocyBaHHS
CTaHOapTHUX HabopiB nikapcbkux 3acobiB He Byno BUSIBNEHO XXOAHUX B3aEMOAi ™.

O6mexeHHn:

- MMoriplweHa siKICTb peareHTiB (Hanpuknag, BHACNI[OK NEPEBULLEHHS TeMnepaTypy 36epiraHHs)
MOXe [aBaTu HenpaeuIbHi pesynetati. MiHiMansHo fonyctuma abeopbuis 6nanky npu 546 Hv
BiIHOCHO AUCTUNBOBAHOI BOAM CTaHOBUTL 0,4.

- Buicoka koHUeHTpaList remorno6iHy, 6inipy6GiHy Ta Tpurnilepuais y 3pasky MOXyTb BNMBATU Ha
BU3HAYeHHs 3aranbHoro Ginka. Aue. Po3ain «Bnnue CTOPOHHIX PeYOBUHY.

XAPAKTEPUCTUKU BE3MNEKU

[nA_[iarHOCTUYHOTO BWMKOPUCTAHHS in Vitro yNOBHOBaX€HOK Ta MPOMECINHO MiAroToBMNEHO
0co6010. Byab-AKWii CEPNO3HNIA IHUMAEHT, LLO CTaBCS Y 3B'A3KY 3 BUKOPUCTAHHAM LibOro MPUCTPOIO,
mae 6yTv nosigomneHuii BUPOBHVKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-yneHa, Ha TepuTopil
AKOT 3HAaXOAUTLCS KOpUCTyBaY Ta/abo nauieHT.

lnpeHTudbikauia 3arpo3s signoeigHo no PernamenTty (€C) N2 1272/2008

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

dap

HeGe3neka
MictuTb: rigpokcuna HaTtpito
Mo3Haukn HeGe3neku:
H314 CnpuymnHsie TshxKi Oniku LUKIPY Ta NOLLKOAXKEHHS! O4elt.
H412 LWkianveo Ansa opraHiamMiB BOAHOMO cepeaoBuLLa 3 JOBrOCTPOKOBUMY HachiaKaMu.
3axoau besneku:
P260 He Banxatu napu.
P280 Opsaratv 3axX1CHi pykaBUYKW / 3aXUCHWIA OAsT / 3aXUCHI OKYNSPU / 3aXUCHUI LLIMTOK.
P301+P330+P331 Y PA3I KOBTAHHA: Mpononockatu pot. HE Buknukat 6nioBaHHs.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMNAHHA HA LLUKIPY (abo Bonoccs): HeraiiHo 3HSTH BeCk 3a-
6pyaHeHuit oasr. MpoMUTY LLKIpY BOAOK abo NpUIAHATY AyLu.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPATJTAHHA B O4I: OGepexHO NpoMWUTM BOAOK NPOTSrOM AekKinb-
KR02x XBUMNWH. SHATU KOHTaKTHI MiH3K, SIKLLO BOHU € i Lie Nnerko 3pobuTu. MpoaoBXnMT NPOMUBAHHS.

PeareHT He knacudikyeTbes sik HeGe3neuHui.

MOBOMAXKEHHSA 3 BIAXOOAMM
YTunisauis Bigxoais NoBMHHA 34iiCHIOBATUCA BiANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [JATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/034/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 18. 5. 2026



PROTEINE TOTALE

rba’

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu) CALCUL
R1: 5 x 50 ml, standard R2 : 1 x 3 ml Protéine totale =—*-x C_, C., = concentration du calibrateur (standard)
BLT00054 TP 250 mode d’emplo} -
BLT00055 TP 500 sléjgééﬁglml, standard R2 : 1 x 3 ml PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
Mode Point final Linéarité Faible (mg/dl) 0,26
c € | IVD | Longueur d'onde 1 (nm) 546 Linéarité Haute (mg/dl) 14,0
2797 ir Iéti
) Volume de I'échantillon (ul) 10/20 Concentration du standard | VOIf I'Stiquette

UTILISATION PREVUE - -
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la protéine totale dans Volume de réactif (ul) 500/1000 En blanc avec Réactif
le sérum et le plasma humains sur divers systémes automatiques. Destiné a la surveillance des Temps d'incubation (min.) 10 Limite d'absorbance (max.) 0.4
changements importants dans les niveaux de protéines causés par divers états de maladies. Ré- - = —
servé a un usage professionnel en laboratoire clinique. Température de réaction (°C) 37 Unités g/dl
SIGNIFICATION CLINIQUE Sens de la réaction Augmentation
Les protéines plasmatiques proviennent principalement de la synthése dans le foie, les cellules Normal Faible (g/dl) 6,4
plasmatiques, les ganglions lymphatiques, la rate et la moelle osseuse. Dans les états de mala- N 6 Elove Idl 83
dies, le niveau total des protéines plasmatiques et le taux des fractions individuelles peuvent étre ormale Eleveée (g/dl) :
considérablement modifiés par rapport a leurs valeurs normales. CONVERSION DE L’'UNITE
L’hypoprotéinémie peut étre causée par des affections telles que le syndrome néphrotique, les g/dl x 10 = g/l
hémorragies importantes, la sprue (défaut d’absorption des protéines), les bralures graves, les o
syndromes de rétention de sel et le kwashiorkor (famine aigué de protéines). Une hyperprotéiné- ~ VALEURS ATTENDUES
mie peut étre observée en cas de déshydratation sévére et de maladies telles que le myélome ~ Dans le sérum :
multiple. Les changements dans les proportions des protéines plasmatiques peuvent se produire ~ Adulte 6,4-8,3 g/dl
dans une ou plusieurs des fractions protéiques et souvent sans altération de la quantité de proté- ~ Prématuré 3,6-6,0 g/dl
ines totales. Le taux A/G est couramment utilisé comme indice de la répartition entre les fractions ~ Nouveau-né 4,6-7,0 g/dl
d'albumine et de globuline. Ce taux peut étre considérablement modifié¢ dans des conditions telles 1 semaine 4,4-7,6 g/dl
que la cirrhose du foie, la glomérulonéphrite, le syndrome néphrotique, 'hépatite aigué, le lupus ~ 7—12 mois 5,1-7,3 g/dI
érythémateux et dans certaines infections aigués et chroniques. lEZaﬁgs gg—gg g;g:

PRINCIPE

Méthode de Biuret'2%45, Les liaisons peptidiques des protéines réagissent avec les ions cuivre (Il)
dans une solution alcaline pour former un complexe d’ions violets bleus, la réaction dite de Biuret,
chaque ion cuivre se complexant avec 5 ou 6 liaisons peptidiques. Le tartrate est ajouté comme sta-
bilisateur, tandis que I'iodure est utilisé pour empécher I'autoréduction du complexe alcalin de cuivre.

OH

Protéine + Cu?* = Complexe bleu violet
L'absorbance du complexe bleu violet mesurée a 520-560 nm est proportionnelle a la concentra-
tion de protéines dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 Standard R2

Sulfate de cuivre 12 mmol/l  Protéine Voir I'étiquette du flacon
Tartrate de potassium sodique 31,9 mmol/l
lodure de potassium 30,1 mmol/l
Hydroxyde de sodium 600 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Sulfate de cuivre 11,8 mmol/l
Tartrate de potassium sodique 31,3 mmol/l
lodure de potassium 29,5 mmol/l
Hydroxyde de sodium 588 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 £0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a 520-560 nm peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4 x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x 3, Cat. N° XSYS0122

ERBANORM 4 x5, Cat. N° BLT00080

ERBANORM 10x 5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4 x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x 5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs
sont préts a I'emploi. Apres ouverture, le réactif est stable jusqu’a la date de péremption a 2-8 °C
s'il est conservé dans des conditions appropriées, soigneusement fermé, a I'abri de la lumiere et
sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients
de prélevement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés
acceptables.

Serum.

Plasma : Plasma Li-héparine et K,-EDTA.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube. Centrifugez
les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma’: 6 jours a 20-25°C
4 semainesa 4-8°C
1ana -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d’utiliser de I'eau distillée comme
blanc.

Fréquence d’étalonnage : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH. Les in-
tervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les
mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL, Standard R2 et les contrles ERBA NORM et ERBA
PATH ont été normalisés par rapport au matériau de référence SRM 927.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’'onde : 520/560 nm
Cuvette : 1 cm

Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon — — 0,020 ml
Calibrateur - 0,020 ml -
Eau distillée 0,020 ml — —

Mélangez et incubez pendant 10 minutes (dans le cas d'une procédure automatique, incubez
pendant 5 minutes) dans I'obscurité. Absorbance de I'échantillon A_ et du calibrateur (standard)
A, par rapport au blanc réactif est lue dans un intervalle de 30 minutes.

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs.

Limite de quantification : 0,26 g/dl

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéariteé : 14,0 g/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur
théorique.

Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des controles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus :

o abahilifa Moyenne| SD cv Précision Moyenne| SD cv
Répétabilité (gidl) | (gidl) | (%) intermediaire | (g/dl) | (g/dl) | (%)
Echantilon1 | 6,06 | 0,056 | 0,03 Echantillon1 | 599 | 0,114 | 1,01
Echantilon2 | 9,39 | 0,041 | 043 Echantillon2 | 9,35 | 0,158 | 1,69

Exactitude

Deux matériaux de contrdle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -2,4 % a la
valeur cible de 7,21 g/dl et de 1,7 % a la valeur cible de 8,43 g/dl.

Comparaison 3

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 PROTEINE TOTALE (y) et un test dispo-
nible dans le commerce (x) utilisant 150 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y =0,955x + 0,183 g/dl r=10,987
Passing-Bablok®:
y =0,964x + 0,135 g/dl r=0,978

Interférences

Critére : Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration de la protéine totale dans
I'échantillon (sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interférent pas : hémoglobine jusqu’a 3 g/l, bilirubine jusqu’a 28 mg/dl,
triglycérides jusqu’a 320 mg/dl.

Médicaments : Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en
utilisant des panels de médicaments courants™.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 546 nm
par rapport a I'eau distillée est de 0,4.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination de la protéine totale. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée.

Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat

membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au reglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI : ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

Danger

Contient : hydroxyde de sodium

Mentions de danger :

H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves lésions des yeux.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

Conseils de prudence :

P260 Ne pas respirer les vapeurs.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection
des yeux/du visage.

P301+P330+P331 EN CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. NE PAS faire vomir.
P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : Enlever immédia-
tement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a 'eau ou se doucher.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a 'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

R2

Le réactif n'est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/034/26/A Date de révision: 18. 5. 2026



PROTEINA TOTAL
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N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido) CALCULO A
R1: 5 x 50 ml, padrao R2: 1 x 3 ml Proteina total = =% C_, C., = concentrag&o do calibrador (padréo)
BLT00054 TP 250 instrucdes de utilizacdo A
R1:2 x 250 ml, padrdo R2: 1 x 3 ml PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
BLT00055 TP 500 instrucdes de utilizacéo
Modo Ponto final Linearidade baixa (mg/dl) 0,26
c € | IVD | Comprimento de onda 1 (nm) 546 Linearidade Alta (mg/dl) 14,0
2797 = = Consulte
. Volume da amostra (ul) 10/20 Concentragao do padrao .

UTILIZAGAO PREVISTA o rétulo do frasco
O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro de proteina total no soro e plasma Volume do reagente (ul) 500/1000 Em branco com Reagente
humanos em varios sistemas automaticos. Destina-se a monitorizagéo de alteracbes grosseiras Tempo de incubag&o (min) 10 Limite de absorvancia (max.) 0.4
nos niveis de proteinas causadas por varios estados de doenca. Apenas para utilizagédo profissio- - n
nal em laboratdrios clinicos. Temperatura de reagao (°C) 37 Unidades g/dl
SIGNIFICANCIA CLiNICA Diregao da reagéo Aumento
As proteinas plasmaticas derivam principalmente da sintese no figado, nas células plasmaticas, Normal Baixa (g/dl) 6,4
nos ganglios linfaticos, no bago e na medula 6ssea. Nos estados de doenga, tanto o nivel total de N I Alta (g/dl 83
proteinas plasmaticas como o racio das fracgoes individuais podem ser dramaticamente alterados ormal Alta (g/dl) :
em relacéo aos seus valores normais. CONVERSAO DE UNIDADES
Ahipoproteinemia pode ser causada por condi¢des como a sindrome nefrética, hemorragias exten- g/dl x 10 = g/l
sas, sprue (absorcdo deficiente de proteinas), queimaduras graves, sindromes de retencéo de sal s
e Kwashiorkor (fome aguda de proteinas). A hiperproteinemia pode ser observada em casos de de- ~VALORES ESPERADOS
sidratagéo grave e em estados patologicos como o mieloma mdiltiplo. As alteragdes nas proporgdes No soro:
das proteinas plasmaticas podem ocorrer numa ou em varias das fraccoes proteicas e, frequen- ~ Adultos 6,4-8,3 g/dl
temente, sem alteragdes na quantidade de proteinas totais. A relagio A/G tem sido habitualmente ~ Prematuro 3,6-6,0 g/dl
utilizada como um indice da distribuigao entre as fracgdes de albumina e globulina. Esta relagdo ~ Recém-nascido 4,6-7,0 g/dl
pode ser significativamente alterada em condicbes como cirrose hepatica, glomerulonefrite, sin- 1 semana 4,4-7,6 g/dl
drome nefrotica, hepatite aguda, Itipus eritematoso e em algumas infecgdes agudas e cronicas. Z_gzanmoises gé—;g g;g:
PRINCIiPIO >2 anos 6,0-8.0 g/dI

Método de Biureto'2*45. As ligagdes peptidicas das proteinas reagem com ides de cobre (Il) em so-
lugéo alcalina para formar um complexo de ides azul-violeta, a chamada reacao de biureto, em que
cada ido de cobre se complexa com 5 ou 6 ligagdes peptidicas. O tartarato € adicionado como es-
tabilizador, enquanto o iodeto é utilizado para evitar a auto-redugdo do complexo alcalino de cobre.

OH

Proteina + Cu?* = Complexo azul violeta
A absorvancia do complexo azul-violeta medida a 520-560 nm é proporcional a concentragédo de
proteinas na amostra.

DESCRICAO E COMPOSICAO DO REAGENTE

R1 Padrao R2
Sulfato de cobre 12 mmol/l Proteina Ver rétulo do frasco
Tartarato de sodio e potassio 31,9 mmol/l

lodeto de potéassio 30,1 mmol/l

Hidroxido de sodio 600 mmol/l

COMPOSICAO DA MISTURA DE REACAO
Sulfato de cobre 11,8 mmol/l
Tartarato de sodio e potassio 31,3 mmol/l
lodeto de potassio 29,5 mmol/l
Hidréxido de sodio 588 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes s&o liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 + 0,5 °C capaz de ler
a absorvancia a 520-560 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4 x 3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x 3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4 x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x 5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4 x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x 5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Os reagentes nédo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo
do kit quando armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estéo prontos a utilizar. Depois de aberto,
o reagente é estavel até a data de validade a 2-8 °C se for armazenado em condigdes adequadas,
cuidadosamente fechado, protegido da luz e sem qualquer contaminagéo.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.
Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegédo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios
fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados
do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrugdes do fabricante do tubo. Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de
efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma’: 6 dias a 20-25°C
4semanasa 4-8°C
1anoa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGCAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibracéo

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH. Os
intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada labo-
ratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve
estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.
RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL, R2 padrao e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH
foram padronizados em relagdo ao material de referéncia SRM 927.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 520-560 nm
Cuvete: 1 cm

Reagente em branco | Calibrador (padréo) Amostra
Reagente 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra - — 0,020 ml
Calibrador - 0,020 ml -
Agua destilada 0,020 ml — —

Misture e incube durante 10 minutos (no caso de procedimento automatico, incube durante 5 mi-
nutos) incubag@o no escuro. Absorvancia da amostra A_ e do calibrador (padréo) A, em relagéo
ao reagente em branco ¢ lida num intervalo de 30 minutos.

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagao que serve.

DESEMPENHO ANALITICO
Os dados contidos nesta sec¢do sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 0,26 g/dl
O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 14,0 g/dl
A linearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagao dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisao intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os
seguintes resultados:

P Média | DP cv Precisdo Média | DP cv
Repetibilidade | ;41 | (g/an) | (%) intermédia (g/dl) | (gldl) | (%)
Amostra 1 6,06 0,056 | 0,93 Amostra 1 5,99 0,114 1,91
Amostra 2 9,39 0,041 0,43 Amostra 2 9,35 0,158 | 1,69

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado
é de -2,4 % no valor-alvo de 7,21 g/dl e de 1,7 % no valor-alvo de 8,43 g/dl.

Comparagao i

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 PROTEINA TOTAL (y) e um teste disponivel
no mercado (x) utilizando 150 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =0,955x + 0,183 g/dl r=0,987
Passing-Bablok®:
y =0,964x + 0,135 g/dl r=0,978

Interferéncias

Critério: Recuperacéo da concentragdo de proteina total na amostra (soro) sem substéncias inter-

ferentes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 3 g/l, bilirrubina até 28 mg/dl, triglicé-

ridos até 320 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns’®.

Limitacgoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida
a 546 nm em relagdo a agua destilada, é de 0,4.

- Uma concentragao elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagdo da proteina total. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a au-
toridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

Perigo
Contém: hidroxido de sodio
Adverténcia de perigo:
H314 Provoca queimaduras na pele e leses oculares graves.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Recomendacao de prudéncia:
P260 Nao inalar vapores.
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo/protecéo ocular/protecéao facial.
P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediata-
mente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua ou tomar um duche.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.
R2

O reagente néo é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/034/26/A Data de revisdo: 18. 5. 2026
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCNIOBHbIE OBO3HAYEHUA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI NMO3HAYKW / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢&islo Cislo sarze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Howmep no katanory Kog napTtum Wcnonb3oBaTtb Ao MenauumnHckoe nsaenve ans AMarHocTukuy in vitro
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TOTAL PROTEIN

rba’

Kat. ¢. Nazov Balenie VYPOCET A
R1: 5 x 50 ml, R2 Standard: 1 x 3 ml, Celkova bielkovina (g/l) = —=— x C,_ C,., = hodnota v kalibratore ($tandarde)
BLT00054 TP 250 navod na pouzitie A “ “
R1:2 x 250 ml, R2 $tandard: 1 x 3 ml, PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
BLT00055 TP 500 navod na pouzitie
Rezim End point | Dolnd medza stanovitelnosti (g/1) 2,6
@ c € | IVD | Vinova dizka (nm) 546 Linearita (g/l) 140
2797 ) R pozri §titok

POUZITIE Objem vzorky (ul) 10/20 Koncentracia Standardu na fragticke
Diagnosticka stprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie celkovej bielkoviny v fud- Objem pracovného roztoku (ul) | 500/1000 | Blank Ginidlo
skom sére a plazme na réznych automatickych systémoch. Stprava je uréena na sledovanie hru- Cas inkubacie (min.) 10 Limit absorbancie (max.) 0,4
bych zmien hladiny bielkovin spdsobenych réznymi chorobnymi stavmi. Iba na odborné pouzitie Reakena teplota (°C 37 Jednotk m
v Klinickych laboratoriach. cakénd teplota (*C) ___| Jednotky g
KLINICKY VYZNAM Reakc'ny smer i vzrastajuci
Plazmatické bielkoviny su syntetizované predovsetkym v peceni, plazmatickych bunkach, lymfa- Normalna dolna hodnota (g/l) 64
tickych uzlinach, slezine a v kostnej dreni. V pripade ochorenia dochadza k vyznamnym zmenam Normalna horna hodnota (g/l) 83
v koncentrécii celkovej bielkoviny a takisto v percentuélnom zastipeni jednotlivych frakcii oproti
normalnemu stavu. PREPOCET JEDNOTIEK
Hypoproteinémia moze mat povod v ochoreniach a poruchach, ako su strata krvi, sprue, nefroticky ~ 9/dl x 10 =g/l
syndrém, tazké zapaly, syndrém zadrzovania soli a kwashiorkor (akutny deficit proteinu). REFERENCNE HODNOTY?®
Hypoproteinémia sa mo6ze objavit v pripadoch zavaznej dehydratacie a tazkosti, ako je mnohopo- Sérum:
Cetny myelém. Zmeny v relativnom percentualnom zastGpeni plazmatickych proteinov mézu byt Dospeli 64-83 g/l
spbsobené aj zmenou v jednej plazmatickej proteinovej frakcii. Casto v8ak nedochadza v tychto  predgasne narodeni 36-60 g/l
pripadoch k zmenam mnozstva celkového proteinu. Pomer albuminu a globulinu (A/G) sa obvykle  Novorodenci 46-70 g/l
pouziva ako index rozdelenia albuminu a globulinovych frakcii. Viditelné zmeny tohto pomeru 1 tyzden 44-76 g/l
je mozné zaznamenat pri peCerovej cirhoze, glomerulonefritide, nefrotickom syndréme, akutnej 7-12 mesiacov 51-73 g/l
hepatitide, lupus erythematosus a takisto pri niektorych akutnych a chronickych zapaloch. 1-2 roky 56-75 gl
PRINCiP METODY >2 roky 60-80 g/l

Biuretova metdda’2345. Peptidové vazby bielkovin reaguju s ionmi medi (I1) v alkalickom roztoku
za vzniku modro-fialového iénového komplexu, takzvana biuretova reakcia, pricom kazdy medna-
ty ién sa komplexuje s 5 alebo 6 peptidovymi véazbami. Ako stabilizator sa pridava vinan, zatial' ¢o
jodid sa pouziva k zabraneniu autoredukcie alkalického komplexu medi.

OH-
Bielkovina + Cu?* = modro-fialovy komplex
Absorbancia modro-fialového komplexu merana pri 520-560 nm je umerna koncentracii celkovej
bielkoviny vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1 R2 standard

Siran mednaty 12 mmol/l Celkova bielkovina pozri stitok na ffasticke
Vinan sodno-draselny 31,9 mmol/l

Jodid draselny 30,1 mmol/l

Hydroxid sodny 600 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Siran mednaty 11,8 mmol/l

Vinan sodno-draselny 31,3 mmol/l

Jodid draselny 29,5 mmol/l

Hydroxid sodny 588 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odg¢itat' absorbanciu pri 520-560 nm,
zakladné laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4 x 3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x 3, kat. €. XSYS0122

ERBA NORM 4 x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 105, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4 x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x 5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su ¢inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skla-
dované pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouZiti dobre uzavreté a chranené pred svetiom
a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouZivajte iba vhodné skiimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat r6zne materialy, ktoré
moézu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu od-
delte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v ¢asti
Interferencie.

Stabilita v sére / plazme™: 6 dnipri  20-25°C
4 tyzdne pri 4-8°C
1 rok pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporuc¢a sa vykonavat kalibraciu:

« pri zmene SarzZe reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizo-
vané podra referenéného materialu SRM 927.

POSTUP MERANIA
VInova dizka: 520-560 nm

Kyveta: 1 cm
Reagencény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka - — 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml — —

Premiesa sa, inkubuje sa 10 minut (v pripade automatického postupu inkubacia 5 minat) v tme.
Zmeria sa absorbancia vzorky A , a kalibratora (Standardu) A, oproti reagenénému blanku pocas

30-minGtového intervalu.

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat'’.

2,649/

Dolna medza stanovitel'nosti:

stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 140 g/|
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.
Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujlice vysledky:

" ,|Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
Opakovatefnost'| ™" n™ | ) | (%) presnost @ | @m | )
Vzorka 1 606 | 056 | 0,93 Vzorka 1 599 | 1,14 | 1,01
Vzorka 2 939 | 041 | 043 Vzorka 2 935 | 1,58 | 1,69

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -2,4 % pre hodnotu
72,1 glla 1,7 % pre hodnotu 84,3 g/l.

Porovnanie

Hodnoty TOTAL PROTEIN, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s ko-
mer¢ne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 150

Linearna regresia:

y =0,955x + 1,83 g/l r=0,987
Passing-Bablok®:
y =0,964x + 1,35 g/l r=0,978

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociato¢nej hodnoty celkovej bielkoviny vo vzorke bez inter-
ferujucich latok.

Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 3 g/l, bilirubin do 28 mg/dl, triglyceridy do
320 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziad-
na interferencia'.

Obmedzenia:
- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky. Maximalna povolena absorbancia blanku pri 546 nm oproti destilovanej vode je 0,4.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-

novenim celkovej bielkoviny. Pozri odstavec Interferencie.
BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek
zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi
a prislu§nému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.
Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

2

Nebezpecenstvo

Obsahuje: hydroxid sodny

Vystrazné upozornenie:

H314 Spoésobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi G&inkami.

Bezpecnostné upozornenie:

P260 Nevdychuijte pary.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite usta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte vSetky kontaminova-
né casti odevu. PokoZku ihned' oplachnite vodou alebo sprchou.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pou-
Zivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

R2
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.
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