TOTAL PROTEIN

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1: 10 x 44 mL, RFID tag,
XSYS0018 TP 440 instruction for use, chimney: 1pc

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of total protein in human
serum and plasma on automatic systems ERBA XL. 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?*

Absorbance of the blue violet complex measured at 546 nm is proportional to the protein concen-
tration in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

= blue violet complex

Copper sulphate 12 mmol/L
Potassium sodium tartrate  31.9 mmol/L
Potassium iodide 30.1 mmol/L
Sodium hydroxide 600 mmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Copper sulphate 11.8 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. Load the number of tests from the RFID tag before using a new
kit.
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated (2-10 °C) and not contaminated and if chimneys
are used.

Absorption of atmospheric CO, in open reagent bottle R1 leads to the reduced stability of reagents.
To minimize the rate of absorption of CO, the use of “chimneys” provided with the kit is recom-
mended. Use of chimneys has shown improvement in calibration stability, provided the storage
and use of reagents is as per instructions. Chimneys provided with the kit are to be placed directly
into the reagent bottle immediately after opening the cap. Chimneys can be re-used again for the
bottle of the same kit. Before using the chimney in a new bottle, it is recommended to wash chim-
neys well with distilled water and dry them thoroughly.

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 daysat 20-25°C
4 weeksat 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: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the lab-
oratory

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 and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against the SRM 927c reference material.

®
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ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters
see www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 1-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 546 nm
Reading time 10 min. after adding of R1
Reaction direction Increase

Unit g/dL (g/L)
Reagent volumes
R1 200 pL
Sample 4 uL
Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:sample does not change.

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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

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 cVv
Repeatability | (o/q1) | (gidL) | (%) precision (g/dL) | (L) | (%)
Sample 1 6.06 | 0.056| 0.93 Sample 1 599 | 0.114 | 191
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 (serum)
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.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with de-
termination 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
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

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/035/26/A Date of revision: 6. 5. 2026
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" - - POSTUP MERENI A VYPOCET
Kat. &. Nazev Baleni Vypoget hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Mé&fici parametry
R1: 10x44 ml naleznete na www.erba.com.
XSYS0018 TP 440 " % e .
RFID stitek, navod k pouziti, kominek: 1 ks Par: try pro ERBA XL automatické systémy
Typ méfeni 1-Point
@ c E Typ kfivky Linearni
2797 Vin. délka (prim. / sek.) 546 nm
L, Odeditaci ¢as 10 min. po pfidavku R1
POUZITI Reakéni smér vzristajici
Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni celkové bilkoviny v lidském Jednotka g/dl (g/l)
séru a plazmé na automatickych syst¢émech ERBA XL. Souprava je uréena ke sledovani hrubych Objemy ¢inidel
zmén hladiny bilkovin zptsobenych rGznymi chorobnymi stavy. Pouze pro odborné pouziti v kli- R1 200 pl
nickych laboratofich. objem vzorku 44l

KLINICKY VYZNAM
Plazmatické bilkoviny jsou syntetizovany predevsim v jatrech, plazmatickych burikach, lymfatic-
kych uzlinach, sleziné a v kostni dfeni. V pfipadé onemocnéni dochazi k vyznamnym zménam
v koncentraci celkové bilkoviny a rovnéz v procentualnim zastoupeni jednotlivych frakci oproti
normalnimu stavu.
Hypoproteinemie muze mit plvod v onemocnénich a poruchéach, jako jsou ztrata krve, sprue,
nefroticky syndrom, tézké zanéty, syndrom zadrzovani soli a kwashiorkor (akutni deficit proteinu).
Hyperproteinemie se mlze objevit v pfipadech zavazné dehydratace a obtizi jako je mnohocetny
myelom. Zmény v relativnim procentualnim zastoupeni plazmatickych proteini mohou byt zplso-
beny i zmé&nou v jedné plazmatické proteinové frakci. Casto véak nedochazi v téchto pfipadech ke
zménam mnozstvi celkového proteinu. Pomér albuminu a globulint (A/G) se obvykle pouziva jako
index rozdéleni albuminu a globulinovych frakci. Patrné zmény tohoto poméru Ize zaznamenat
u jaterni cirh6zy, glomerulonefritidy, nefrotickém syndromu, akutni hepatitidy, lupus erythematosus
a rovnéz pii nékterych akutnich a chronickych zanétech.
PRINCIP METODY
Biuretova metoda’2%+5. 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®
Absorbance modrofialového komplexu méfena pii 546 nm je pfimo Umérna koncentraci celkové
bilkoviny ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1

= modro-fialovy komplex

Siran médnaty 12 mmol/l
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. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testt
z RFID S&titku.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4 x 3, kat. &. XSYS0034
XL MULTICAL 10x 3, kat. €. XSYS0122
ERBANORM 4 x5, kat. €. BLT00080
ERBANORM 105, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4 x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. €. XSYS0124
Erba XL analyzatory:  XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2—10 °C a bez kontaminace a jsou-li pouzity kominky.
Absorpce atmosférického CO, v otevienych lahvich s ¢inidlem R1 vede ke snizeni stability ¢inidla.
Pro minimalizaci miry absorpce CO, se doporu€uje pouzivat ,kominky" dodavané se soupravou.
Pouziti kominkl prokazalo zlep$eni kalibracni stability za pfedpokladu, Ze skladovani a pouzivani
¢inidel probihd podle navodu. Kominky dodavané se soupravou se vkladaji pfimo do lahvicky
s ¢inidlem ihned po otevieni uzavéru.

Kominky Ize znovu pouzit pro lahvic¢ku stejné soupravy. Pfed pouzitim kominku v nové lahvi¢ce se
doporucuje kominky dobfe omyt destilovanou vodou a diikladné vysusit.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporucéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzork( 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 vzork( byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeré-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl rznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZzeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

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

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

 pii zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatreni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle refe-
ren¢niho materialu SRM 927c.

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL liit v za-
vislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:vzorek se vSak neméni.

PREPOCET JEDNOTEK

g/dl x 10 =g/l

REFERENCNi HODNOTY?
Sérum:

Dospéli 64-83 g/l
PredCasné narozeni 36-60 g/l
Novorozenci 46-70 g/l
1 tyden 44-76 g/l
7-12 mésicl 51-73 g/l
1-2 roky 56-75 g/l
>2 roky 60-80 g/l

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 li$it. Data z jinych analyzatord ERBA XL jsou do-
stupna na www.erba.com.

Dolm mez stanowtelnostl. 26 g/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n 30).

Linearita: 140 g/l
Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéZnosti 10 % od teoretické hodnoty.
Pifesnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt 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
(o) | (@ | (%)

Mezilehla Pramér| SD cv

Opakovatelnost pesnost (a) (o) %)

Vzorek 1 60,6 0,56 | 0,93 Vzorek 1 59,9 1,14 | 1,91
Vzorek 2 93,9 0,41 | 0,43 Vzorek 2 93,5 1,58 | 1,69
Spravnost

Byly pouzity dva ruzné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -2,4% pro hodnotu
72,1 g/l a1,7% pro hodnotu 84,3 g/l.

Srovnani

Hodnoty TOTAL PROTEIN, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany
s komeréné 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 rdmci £10 % pocatecni hodnoty celkové bilkoviny ve vzorku bez interferu-
jicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 3 g/I, bilirubin do 28 mg/dl, triglyceridy do
320 mg/dl.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1éki nebyla zjisténa Zadna

interference.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zplsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméFovanim maximalni povo-
lené absorbance blanku.

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

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Urceno 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 prlslusnemu organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pament nachazi.

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

Nebezpedci
Obsahuje: hydroxid sodny
Standardni véty o nebezpecnosti:
H314 Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni o¢i.
H412 Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gginky.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P260 Nevdechuijte pary.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblicejovy stit.
P301+P330+P331 PRI POZITi: Vyplachnéte dsta. 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.

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/035/26/A Datum revize: 6. 5. 2026
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NPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYET
KatNe HaumeHoBaHve CopepxaHne ynakoBku ABTOMaTU4eckne aHanusatopbl ERBA XL paccunTbiBatoT KOHLEHTpaLUMo Kaxaoro obpasua. Ma-
SYS0018 TP 440 R1: 10 x 44 i, RFID-mMeTka, MHCTPYKLUA 110 pameTpbl aHanusa cM. Ha caiite www.erbarus.com.
npYMeHeHuIo, Tpybka-BcTaska: 1 wrt. Map pbI ANA aBTOMaTM4YeckKux aHanum3saropos ERBA XL
Tvn aHanusa Mo ogHo Touke
Tun KpuBoiA JnHeiiHas
2797 [nvHa BonHbI (Neps.. / BTOP.) 546 Hm
Bpewmsi cunTbiBaHus yepe3 10 MuH. nocne gobasnenHust R1
NMPUMEHEHMUE HanpaeneHue peakunu Mo BospacTaHuio

HaGop npenHasHayeH Ans hOTOMETPUHECKOrO KONMMYECTBEHHOTO onpeaeneHus obLero Genka B
CbIBOPOTKE W Nras3me KpOBM YernoBeka in vitro Ha aBTomatuyeckux aHanmsatopax ERBA XL. Uc-
nonb3yeTcs AN MOHUTOPUHIA 3HAYUTENbHBIX 3MEHEHUI YPOBHSA Genka, BbI3BaHHbIX Pa3nyHbl
MW NaTONMOrMYeckUMn COCTOSIHUSIMW. ToMbKO AnNsi NPOgeCCUOHaNbHOTO NPUMEHEHUS B KNUHUYE
ckux nabopartopusix.

KNMUHUYECKOE 3HAMEHMUE

Benku nnasmbl KPOBM B OCHOBHOM CUHTE3UPYIOTCS B MEYEHM, MnasMaTnieckux knetkax, nmmdari-
YeCKMX y3nax, ceneaeHke U KOCTHOM Moare. [1py pasnnyHbIX MaToNOTMYECKUX COCTOAHUSAX Kak 06-
LUKiA ypoBeHb GenkoB B nria3me, Tak M COOTHOLLIEHWE €ro OTAEMbHbIX hpaKLnii MOTyT 3HAYUTENBHO
OTKIMOHSTLCS OT HOPMarbHbIX 3HAYEHUN.

[MnonpoTenHeMusi MOXeT GbITb Bbi3BaHa TakUMW COCTOSIHUSIMU, KaK HEPPOTUYECKU CUHOPOM,
o6LIMPHOE KPOBOTEYEHNE, CrIpy (HapyLleHue BcacblBaHUs GenkoB), Tshkernble OXOru, CUHAPOMBbI
3a[epXKKn COMK 1 KBaLLMOPKOP (OCTPbI GernKoBbIi rornoa).

[MnepnpoTenHeMusi MOXET HabnoAaTbCs NpU CUMbHOW AervapaTtauun v Takux 3aboneBaHusix,
Kak MHOXeCTBEHHasi M1ernoma. MIaMeHeHus B COOTHOLLIEHUM BENKOB Mna3mbl MOTYT MPOUCXOAUTh
B OAHOM UMK HECKOMbKUX GENKOBbIX (PpakLMsiX U 3a4acTylo He COMPOBOXAAIOTCA U3MEHEHWEM
obuiero konuyectBabernka. OTHowweHve A/lT 06bI4HO UCMONb3yeTCs B Ka4ecTBe NnokasaTens pac-
npeaenexyst Mexay pakuusmMu ansoyMmuHa v rmobynuHa. OTO COOTHOLLEHWE MOXET 3HaYUTENb-
HO U3MEHSITbCS MPU TakUX COCTOSIHUSIX, Kak LIPPO3 NEeYeHw, rmoMepynoHedpuT, HeppoTnieckuin
CUHAPOM, OCTpbIi FenaTuT, KpacHasi BonyaHka, a Takke Npyu HEKOTOPbIX OCTPbIX U XPOHUYECKUX
VHEKUMSIX.

MPUHUMUN METOOA
MeTop Buypeta'2345, [enTuaHble cBA3v Genka BCTynatoT B peakumio ¢ noHamm meau (1) B wenoy-
HOM pacTBope ¢ 06pa3soBaHNeEM CUHE-(OMONETOBOMO MOHHOTO KOMIMIEKCa — Tak Ha3blBaeMOw pe-
akuuu BuypeTta, npuyem Kaxablil MOH Meau 06pasyeT KOMMIEKC C 5 unn 6 NenTUAHLIMU CBA3AMMU.
B kavecTBe crabunusaropa [0GaBnsioT TapTpar, @ MOAUA UCMOMNb3yeTCs ANs NPeAoTBpaLLeHus
CaMOBOCCTAHOBIIEHWS! LLIENIOYHOTO KOMIeKca Mea.

OH-
Benok + Cu?* = C/HEe-(MONETOBbLIN KOMMIEKC
lMornoLeHne cuHe-h1MONEToBOro KOMMNeKca, U3MepeHHoe Ha 546 HM, NPONOPLMOHANBHO KOH-
LeHTpauumn Genka B obpasuie.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

12 mmonb/n
31,9 mmonb/n

Cynbdat mean

TapTpaT kanus v HaTpus
Woaup kanus 30,1 mmonb/n
'mapokeua HaTpus 600 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOWU CMECU

Cynbdat mean 11,8 mmonb/n
TapTpat kanus v HaTpus 31,3 mmonb/n
Woawng kanus 29,5 mmonb/n
mapokeua HaTpus 588 mmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl xuakue, roToBble K UCMonb3oBaHuio. [Nepe ucnonb3oBaHnem HOBoro Habopa cunTaiiTe
konmyecTBo TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAWMBIE MATEPUAJbI (HE BXOOAT B KOMIMJEKT NOCTABKW)
OPBA XL MYJIETUKATNIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYJTETUKATIMBPATOP 10x3, KaT.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATONOI NS 4x5 Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOMMS 10x5, Kat.Ne XSYS0124
AHanusatopbl Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIBHOCTb U XPAHEHUE

HeBCKpbITble peareHTbl COXpPaHsItoT CTaBUNLHOCTb A0 UCTEYEHUSI CPOKA MOAHOCTU, YKA3aHHOTO Ha
¢nakoHe n 3TUKETKe HaBopa, Npu Temneparype xpaHeHus 2-8 °C.

CrabunbHocTb Ha 6opTy: He MeHee 60 AHel Npy XpaHeHun B xonoaunbHuke (2—10 °C) B ycnosumsix
OTCYTCTBUS KOHTAMVUHALW U NPY UCMOMNbL30BaHUMN TPYBOK-BCTABOK.

MornoweHune atmoccepHoro CO, B OTKPLITOM hriakoHe ¢ peareHToM R1 NpuBOANT K CHUKEHMIO
CTabunbHOCTM peareHToB. [ns MUHMMM3aUMM CKOpocTW nornoweHus CO, pekomeHayeTcs uc-
nonb3oBaTb prﬁKVI-E!CTaBKVI, BXOAsLIME B KOMMMEKT. Wx ncnonb3oBaHue nokasano ynyduweHve
CTabuUnNbHOCTK KanMBpOBKY NPW YCMNOBUMW, YTO XPaHEHWE W UCMOMNb30BaHUE peareHToB OCyLIEeCT-
BrSIETCS1 B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKUMSIMU. TpyGKU-BCTaBKM, BXOASILLME B KOMINEKT, CieayeT nome-
LaTb HENOCPeACTBEHHO BO (hrIAaKOH C peareHTOM cpasy Mocrie OTKPbITUS KpbILKU. TpyBKUBCTaBKM
MOXHO NOBTOPHO UCMNOSMb30BaTh AN CbJ'IaKOHOB N3 TOro XXe KoMMeKTa. I'Iepen ncnosnb3oBaHnemM
TpYOOK-BCTAaBOK B HOBOM (hriakoHe pPeKOMeHAYETCS XOPOLLO MX NPOMbITb AUCTUNIIMPOBAHHON BO-
[OW 1 TWaTeNbHO BbICYLUNTb.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB

PekomeHnayetcsa cobniogatb TpeboBaHus ctaHgapta ISO 15189 n naGopaTopHbIX WHCTPYKLIMA.
[ins cbopa v noarotoBkn 06pasLIOB UCMONb3yINTE TOMBKO NOAXOASLLME NPOBUPKY UMK KOHTENHEe-
pbl Ans cﬁopa. Bbinu npoTecTUpoBaHbl N NMPU3HaHbl NPUTOAHLIMU TOMNbKO NepevYncrieHHble HuXe
obpasubl.

CbIBOpOTKa.

Mnasma: nnasma ¢ nuTui-renapuHom unn K,-SATA.

MepeyncneHHble TUNbI NP6 TECTUPOBaNMCH C UCMONb30BaHNEM psiaa Npobupok ans céopa npob,
AOCTYMHbIX B Npojaxe Ha MOMEHT NpoBefeHus MCanTaHMI;L T. €. He BCe [OCTYMNHble I'IpOSVIpKM
BCex npomsonmenelh Bbinu npoTecTupoBaHbl. Cucrembl ansa cﬁopa npoG OT pasHbIX NpousBoan-
Tenen MOryT COAepXaTb pasnnyHble MaTepuanbl, YTO B HEKOTOPbLIX Cry4YasiXx MOXeT NOBMUATbL Ha
peaynbratbl Tecta. [pu obpaboTtke Npob B NepBu4HbIX Npobupkax (cuctemax Ans cbopa npob)
crefyiiTe UHCTPYKLMSM Npou3BoauTens npobupok. Mepen npoBeAeHVeM aHanusa LeHTpudyru-
pyinTe npobbl, coaepxalumne ocafok. MoapoGHy MHOPMaLMIO O BO3SMOXHBIX hakTopax, BIus-
IOLWKUX Ha pe3ynbTaTbl aHanusa, cM. B pasaene «OrpaHuyenust metoda» u «MHTepdepupytolmne
BellecTBay.

Crab6 HOCTb B potke / 7: 6 gHeit npu  20-25 °C
4 vepenmnpn  4-8 °C
1 rog npn -20°C

He ucnonb3oeatb KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06p33leI!

KAJIMBPOBKA

[insa kanubpoBku pekomeHayeTcsa ucnonb3osate IPBA XL MYNBTUKANTMBEPATOP.

2-ToyeyHasi kanvbpoBka (XOMOCTON peareHT 1 kanubpaTop); B ka4eCTBe XONOCTOro peareHTa pe-

KOMEH/IyeTCsi MCMOIb30BaTh AUCTUMNNMPOBAHHYIO BOOY.

Yactota kanubposku: 30 AHen

* Mocre CMeHbl NapTuM peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMM BHYTPEHHWX MPoLieAyp KOHTPOMS Ka4yecTsa.

* MHTepBan Mexziy kanMbpoBKaMi MOXKET ObiTb YBENMYEH MPU YCIOBUM MOATBEPXKAEHUS AOCTO-
BEPHOCTU KannbpoBku nabopatopuent.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTPONS Ka4yecTBa peKOMeHAYeTCs UCMOoNb30BaTh KOHTPOIbHbIE MaTepuansl SPBA HOPMA
1 OPBA MNATOJOIMA. KoHTponbHble MHTEpBanb! U Npefernbl AOMmkHb! GbITe aganTupoBaHbl B CO-
OTBETCTBUN C TpeBOBaHUAMM Kaxoii oTaenbHoi nabopatopun. MonyyeHHble 3HAaYEHUS AOMKHbI
HaxoguTbCA B Mpefenax yCTaHoBIEHHbIX NHTepBanos. Kaxaas nabopartopus gorkHa paspabo-
TaTb KOPPEKTMPYIOLLME MEpbl, KOTOpble HEOBXOAMMO NMPEANPUHATL, €CIIU 3HAYEHUS BbIXOAST 3a
YCTaHOBIEHHbIE Npeaerb.

MPOCJIEXXUBAEMOCTb

HanHbii meton, OPBA XL MYJIBTUKANIMBEPATOPR, ctaHaapT R2 v KOHTpoOsbHble Matepuansi
OPBA HOPMA 1 3PBA MATOJNIOMMA Gbinu ctaHaapTU3MpoBaHbl B COOTBETCTBUMN C TaNOHHLIM
matepuanom SRM 927.

EaunHuupbl usmepexns r/an (r/n)
Ob6bembl peareHToB

R1 200 mkn
O6pazel| 4 mkn

MpumeyaHue: O6bEMBI peareHToB M NPOG MOryT OTNMYaTLCS ANA PasHbiX MoAenei aBToMaTuye-
ckux aHanusatopos ERBA XL B 3aBWCMMOCTM OT MUHMManbHOro o6béma U3MepeHus B KioBeTe.
CooTHoweHne R1:npo6a He n3meHsieTcs.

NMPEOBPA30OBAHUE EOUHUL, UBMEPEHUA
rlgnx 10 =r/n

OXWUOAEMBIE 3HAYEHUA®
B cbiBopoTKe:

Bapocnble 64-83 r/n
HenoHolueHHble 36-60 r/n
HoBopoxaeHHble 46-70 r/n
1 Hepens 44-76 t/n
7-12 mecsiueB 51-73r/n
1-2 ropa 56-75r/n
>2 net 60-80 r/n

Kaxpoit nabopaTtopun pekoMeHAyeTCsi BepUdMLMPOBaThL ykadaHHble AuanasoHsl unu paspabo-
TaTb cob6CTBEHHbIE pedhepeHTHbIEN UHTepBarnbl Ans 06CnyXvBaemMo Nonynauum.

AHAJIMTUHECKUE XAPAKTEPUCTUKHN

[aHHble, cofepxallnecs B 9TOM pasgerne, SBMsTCA Penpe3eHTaTUBHLIMK Ans paboTbl Ha aBTo-
maTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, nony4eHHble B Balueil nabopartopuu, MOryT
OTNMYaTBLCS OT TUX 3HAYEHUA.

Mpepen T 0 onp 2,6r/n

Mpepen konmyecTBeHHOro onpeaeneHus NpeacTasnseT coboi HaMMEHbLUUIA N3MEPSIEMbI ypo-
BeHb aHanuta. OH paccuuTbIBAeTCs! Kak yCTaHOBNEHHas akTMBHOCTbL pasbasneHHoro obpasua,
npu CV<20 % (n=30).

JiuHeAHOCTL: 140 r/n

JInHeHOCTb — 3TO Hanbonbluas 3MepeHHas akTMBHOCTb C BOCCTaHOBMeHneM B npegenax +10%
OT TEOPETNHECKOrO 3HAYEHNS.

BocnpousBoaMMoOCTb:

BocnponaBoguMocTb onpeaensinack ¢ NOMOLLbI0 KOHTPOMEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOSIE C MOBTO-
psiemocTbio (n= 20) 1 NPOMEXYTOYHOI BOCNPOM3BOANMOCTLIO (2 anuKBOTBLI 3a NPOTOH, 2 NPOroHa
B AieHb, 20 aHel). Bbinu nony4yeHsl cneaytolme peaynsraTbl:

CpepHee| SD | CV nP°Me’KYT°""a_" CpepHee | SD cv

MoBTOpsieMocTb ) ) | (%) ,\B,,%%';EOMBOAM (rin) ) | (%)

O6pazeu 1 60,6 0,56 | 0,93 O6pazeu 1 59,9 1,14 | 1,91

O6pasel 2 93,9 0,41 | 0,43 O6pasey 2 93,5 1,58 | 1,69
TouHoOCTb

Bbinu ncnonb3oBaHbl ABa pasnuyHbIX BanMAVPOBaHHbLIX KOHTPOMbHLIX MaTepuana Ans CbiBo-
POTKM KPOBM M Mo4n. CrucTemaTnyeckoe OTKIIOHEHWE cocTaBnseT -2,4 % Ans Lenesoro 3Have-
Hua 72,1 r/n v 1,7 % Ansa uenesoro 3Havenus 8,43 r/n.

CpaBHeHue MeTofoB

CpaBHeHve Ha aBToMaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640 Habopa O6wwuii 6enok SPBA Cu-
CTEMHbI peareHT (y) ¥ KOMMepYecku AOCTYMHOro Tecta(x) ¢ ucnonb3oBaHnem 150 obpasuos
farno crieflytoline pesyrnsrarbl:

IuHeinHas 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

WUHTepcepupyrowme Bewecrsa

Kputepuit: BoccTaHoBreHre B ripeaenax +10 % oT MexoaHOro 3HaueHust obLLielt KoHLIeHTpaLwm Gerka B npobe
(cbIBOPOTKE) B OTCYTCTBYE MHTEPEPUPYHOLLIMX BELLIECTB.

CrieqytoLLyvie BELLIECTBA He OKa3bIBaAOT BIVSHWS HA Pe3yribTarT: reMormobuH o 3 r/n, Gurmpy6uH ao 28 mran,
Tpymuueprabl Ao 320 mr/an.

JlexapcTBeHHbIe npenaparbi: MU UCTIONb30BaHNM CTaHOAPTHbIX NaHerel nekapCTBEHHbIX MperapaTos B Tepa-
MEBTUHECKVIX KOHLIEHTPALIVISIX BIMSHA Ha pesyrisTaThbl MCCIIEA0BaHMst He 0BHapykeHo'™.

OrpaHu4eHMna metopa:

- VcnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, Npu NpeBbILEHUN TEMMNEPaTYpbl XPaHEHWs) MOTYT Mpu-
BE-CTW K MOMNyYeHU0 HEBEPHbIX pedynbraToB. KayecTBO peareHToB KOHTPONMPYETCA Ha aBTo-
matu-yeckux aHanusatopax ERBA XL nytem nposepku MakcumanbHO AONYCTUMOrO 3HaYeHUs
MNOrso LWeHUA XO0NoCToro peareHTa.

Bbicokasi KOHLUEHTpaLUMs remornobuHa, 6unvpybuHa n TpurnuuepuaoB B npobe MOXeT BIUATb
Ha pe3ynkTaT uccrnefoBaHus Npu onpeaeneHun obero 6enka. Cm. pasgen «MHTepdepupyto-
LMe BeLlecTsay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEQOCTOPOXXHOCTU

Tonbko Ans AMarHoCTUYECKOro MCMOb30BaHWSA in Vitro yNoNHOMOYEHHbIM U NPOodheccuoHanbHO
NOAroTOBMEHHbIM creunanmcToM. O nBbIX CepbesHbIX MHUMAEHTaX, CBA3AHHLIX C U3AenueMm,
cneayet coobLiaTb NPOM3BOANTENIO.

UpenTndmkaumuna onacHocTten B cooteeTcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

OnacHo
CofepXuT: rMapoKecua HaTpus
0O0o3Ha4eHne onacHoOCTu:
H314 Bbi3bIBaET CUMbHbIE OO KOXMW 1 NOBPEXAEHNS rnas.
H412 BpegHo Ans BOAHbIX OPraH13MOB C AONTOCPOYHBIMM NOCNEeACTBUAMUN
Mepbi NpeA0CTOPOXHOCTU:
P260 He BabixaTb napbl.
P280 Mcnonb3oBaTh 3allyTHbIe NEepYaTKU/3aLlUMTHYIO OAEXAY/3aLUMTHBIE OYKW/LLIMTOK NS 3aluTbl

nua.
P301+P330+P331 MPW MNPOIMATbIBAHUW: T[Mpononockate poT. HE Bbi3biBaTb pBOTY.
P303+P361+P353 MNPV NOMAOAHUN HA KOXY (unu Bonochkl): HemeaneHHo CHSATb BCIO 3a-
rpsi3HeHHyto ofexay. MpoMbITb KXY BOLOW WU MPUHATL AyLL.

P305+P351+P338 MNPV MOMNAOAHU B TTIA3A: OCTOpOXHO NPOMbITL rMasa BoAoW B TeHeHue
HECKOIMbKMX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE JIMH3bI, €CIIN Bbl NOMb3YeTeCh UMW 1 €CTNN 3TO NErko cae-
natb. MNpoaomknTb NPOMbIBaHKUE rMas.

YTUNU3AUUA OTXOO0B
OBpaTuTeck K MECTHBIM 3aKoHoAaTemNbHLIM TpeGoBaHNsaM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oarta Bblgaumn PY
XSYS0018 S e v ©C3 2011/09958 o7 14.05.2019

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

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 10 x 44 ml, etiqueta RFID,
X8Ys0018 TP 440 instrucciones de uso, chimenea: 1pc

&

c € 2797
USO PREVISTO

El kit estd destinado a la determinacién fotométrica cuantitativa in vitro de proteinas totales en
suero y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. Destinado al monitoreo de cambios
brutos en los niveles de proteinas causados por diversos estados de enfermedad. Sélo para uso
profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

Las proteinas plasmaticas proceden principalmente de la sintesis en el higado, las células plas-
maticas, los ganglios linfaticos, el bazo y la médula 6sea. En los estados patolégicos, tanto el nivel
total de proteinas plasmaticas como la proporcion de las fracciones individuales pueden alterarse
drasticamente con respecto a sus valores normales.

La hipoproteinemia puede estar causada por afecciones como el sindrome nefrético, hemorragias
extensas, esprue (absorcion deficiente de proteinas), quemaduras graves, sindromes de reten-
cion de sal y Kwashiorkor (inanicion aguda de proteinas).

Puede observarse hiperproteinemia en casos de deshidratacion grave y estados patolégicos
como el mieloma muiltiple. Los cambios en las proporciones de las proteinas plasmaticas pueden
producirse en una o varias de las fracciones proteicas y, a menudo, sin alteraciones en la cantidad
de proteina total. La relacion A/G se ha utilizado habitualmente como indice de la distribucion
entre las fracciones de albumina y globulina. Esta relaciéon puede alterarse significativamente en
afecciones como la cirrosis hepatica, la glomerulonefritis, el sindrome nefrético, la hepatitis aguda,
el lupus eritematoso y en algunas infecciones agudas y crénicas.

PRINCIPIO
Método de Biuret'?345, Los enlaces peptidicos de las proteinas reaccionan con iones de cobre (I1)
en solucién alcalina para formar un complejo de iones violeta azul, la llamada reaccion de Biuret,
en la que cada ion de cobre forma un complejo con 5 6 6 enlaces peptidicos. El tartrato se afiade
como estabilizador, mientras que el yoduro se utiliza para evitar la autorreduccion del complejo
alcalino de cobre.
OH-
Proteina + Cu?*

= complejo azul violeta

La absorbancia del complejo azul violeta medida a 546 nm es proporcional a la concentracion de
proteina en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Sulfato de cobre 12 mmol/l
Tartrato sédico de potasio 31,9 mmol/l
Yoduro de potasio 30,1 mmol/l
Hidroxido de sodio 600 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Sulfato de cobre 11,8 mmol/l
Tartrato sodico de potasio 31,3 mmol/l
Yoduro de potasio 29,5 mmol/l
Hidréxido de sodio 588 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el numero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si se refrigeran (2-10 °C) y no se contaminan y si se utilizan
chimeneas.

La absorcion de CO, atmosférico en el frasco de reactivo abierta R1 provoca la reduccion de la
estabilidad de los reactivos. Para minimizar la tasa de absorcion de CO, se recomienda el uso de
las “chimeneas” suministradas con el kit. El uso de chimeneas ha demostrado una mejora en la
estabilidad de la calibracion, siempre que el almacenamiento y el uso de los reactivos se ajusten
a las instrucciones. Las chimeneas suministradas con el kit deben colocarse directamente en el
frasco de reactivo inmediatamente después de abrir el tapén. Las chimeneas pueden reutilizarse
de nuevo para el frasco del mismo kit. Antes de utilizar la chimenea en un frasco nueva, se reco-
mienda lavar bien las chimeneas con agua destilada y secarlas bien.

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 continuacion fueron probados y considerados aceptables.
Suero.

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

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, 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 dias a 20-25°C
4 semanas a 4-8 °C
1afioa -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 calibracién: Se necesita calibracion durante 30 dias:

« después del cambio de lote de reactivos

+ segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« elintervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

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 sittian fuera de los limites definidos.

®
rb
XL SysPack

TRAZABILIDAD

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

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo 1 puntos
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 546 nm
Tiempo de lectura 10 min. después de afnadir R1
Direccién de la reaccion Incremento
Unidad g/dl (g/l)
Volumenes de reactivos
200 pl
Muestra 4l

Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos siste-
mas automaticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién
R1:muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

g/dl x 10 =g/l

VALORES ESPERADOS?®

En suero:

Adultos 6,4-8,3 g/dI
Prematuros 3,6-6,0 g/dI
Recién nacidos 4,6-7,0 g/dl
1 semana 4,4-7,6 g/dl
7-12 meses 5,1-7,3 g/dl
1-2 afos 5,6-7,5 g/dl
>2 afios 6,0-8,0 g/dI

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalua.

DESEMPENO ANALITICO

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. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 0,26 g/dl

El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad: 14,0 g/dl
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10% del valor tedrico.
Precision:

La precision 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:

o Media| SD | cV Precision Media| SD | CV
Repetibilidad | ‘1) | (grdl) | (%) intermedia (gidl) | (gidl) | (%)
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/dI.

Comparacion )

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

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la concentracién 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 calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

- Una concentracién 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.

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

Kart. Ne MakyBaHHs BmicT nakyBaHHs
R1: 10 x 44 mn,
XSYS0018 TP 440 RFID-miTka, iHCTPYKLis i3 3acTOCYBaHHs,
TpyOka-BcTaBka: 1 WT.
%y HauioHanbHWIn 3HaK
BiAMNOBIAHOCTI ANA YKpaiHu c € 2797
3ACTOCYBAHHA

[iarHoCTUYHWIA Habip AN POTOMETPUYHOIO KiNbKICHOTO in Vitro BU3HaYeHHs! 3aranbHoro Ginka B
cupoBarTLi Ta nnasmi KpoBi MOAMHKM Ha aBTOMaTUYHKX cuctemax ERBA XL. Habip npusHaveHuin
[Nsi CNOCTEPEXKEHHS 32 rPyOUMK 3MiHaMK PiBHS GiNKiB, CNPUYUHEHUMU PI3HUMUW NaTONOTYHUMU
cTaHamu. Tinbku Anst NPoECiHOro BUKOPUCTaHHS B KMiHIYHWMX NnabopaTopisx.

KNIHIYHE 3HAYEHHA
MnasmaTnyHi GiNk1u CUHTE3YIOTLCS MEPEBaXHO B MEYiHL, NNasMaTuYHMX KNiTMHaX, NiMaTuIHUX
BYy3nax, cenesiHui Ta KiCTKOBOMY MO3Ky. Y pa3i 3axBOptoBaHHS BiAbyBaloTbCs 3HAYHI 3MiHW B KOH-
LeHTpauii 3aranbHoro 6Ginka, a Takox Y BiflCOTKOBOMY CMiBBiAHOLLEHHI OKpeMUX ppaKkLiii NOpiBHS-
HO 3 HOPMarlbHUM CTaHOM.
FinonpoteiHemisi Moxe ByTU CpUYMHEHa TaKMMW 3aXBOPHOBAHHSIMU Ta MOPYLUEHHSIMW, SIK BTpaTa
KpOBI, CNpy, HE(POTUYHUIA CUHAPOM, TSXKKI 3ananeHHs, CUHAPOM 3aTPUMKWU COni Ta KBalliopkop
(rocTpuin fediumT Ginka). FinepnpoTeiHemis MoXe BUHWKATW y BUNafKax curbHoi Aerigpartauii Ta
Npy TaKNX 3aXBOPIOBAHHSIX, K MHOXWHHA Mienoma. 3MiHW y BiJHOCHOMY BiACOTKOBOMY CRiBBiA-
HOLUEHHI Nna3amMaTu4HuX Ginkis MoXyTb ByTV CMPUYUHEHI TaKOX 3MiHOK B OfHil 3 NNasMaTuyHNX
6inkoBux pakuii. OfHaK y Takux BUNagkax Yacto He BifbyBaeTbCsi 3MiHM KiNbKOCTi 3aranbHoro
6inka. CniBBigHOLWeHHs anbbyMiHy Ta robyniHis (A/G) 3a3Bnyaii BUKOPUCTOBYETLCS SK MOKA3HUK
poanogainy anbbymiHoBKX Ta rnobyniHoBux pakuii. MOMITHI 3MiHM LibOro CniBBIAHOLWEHHS! MOXHA
cnocrepirati Npy LMpO3i NeviHku, rnomepynoHedpuTi, HePOTUHHOMY CUHAPOMI, FOCTPOMY rena-
TWUTi, Y4ePBOHOMY BOBYaKY, @ TaKOX MpW AEAKUX FOCTPUX i XPOHIYHNX 3ananeHHsX.
nPUHUMN
BiypetoBuit meToa'2%45, MenTuaHi 38’a3kn GinkiB pearytoTb 3 ioHamu Migi (I1) B Ny>KHOMY po34MHI
3 YTBOPEHHSIM CUHBO-(hiONETOBOrO IOHHOTO KOMMNeKSy (Tak 3BaHa BiypeToBa peakuis), Npy LibOMY
KOXeH iOH Mifli yTBOpOE komnnekc i3 5 abo 6 nenTuaHumm 3B’si3kamu. Sk cTabinisatop AogaeTbes
TapTpar, ToAj SIK ioAna, BUKOPUCTOBYETLCS ANs 3anobiraHHs aBTopeayKLUii Ny»HOro KoMnnekcy migi.
OH-
Binok + Cu?* = C/HbO-(PiONETOBUI KOMMNEKC
ABcopbLisi cMHBO-(IONETOBOrO KOMMIIEKCY, BUMIpsiHa Npu 546 HM, NpsiMO NPOMNOpLiiHa KOHLIEH-
Tpauil 3aranbHoro binka y 3pasky.

CKIAL PEATEHTIB
R1

12 mmons/n
31,9 mmons/n

Cynbdat migi

TapTpat HaTpito-kanito
Woawvg kanito 30,1 mmonb/n
Figpokeua Hatpito 600 mmonb/n

CKINAL PEAKLINHOI CYMILLI

Cynbart migi 11,8 mmonb/n
TapTpart Hatpito-kaniio 31,3 mmons/n
Woawua kanito 29,5 mmone/n

Fippokena HaTpito 588 mmonb/n

NIAroTOBKA POEOYUX PO3YUHIB
PeareHT! MatoTb pifiky KOHCUCTEHLIIO Ta rOTOBI 10 BUKOPUCTaHHS. [epes BUKOPUCTAHHSIM HOBOTO
Habopy 3unTainTe KinbkicTb TecTis 3 RFID-miTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATDb Y KOMMJEKT MOCTAYAHHSA)
XL MULTICAL 4 x 3, Kat. Ne XSYS0034
XL MULTICAL 10 x 3, Kat. Ne XSYS0122
ERBANORM 4 x 5, Kat. Ne BLT00080
ERBANORM 10 x 5, Kat. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4 x 5, Kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10 x 5, Kat. Ne XSYS0124
Ananizatopu Erba XL:  XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

Hesigkputi peareHTn 36epiratoTb cTabinbHICTb A0 3aKiHYEHHs! TEPMiIHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHoro
Ha chnakoHi Ta eTukeTUi Habopy, 3a ymoBw 36epiraHHs npu Temnepatypi 2—-8 °C.

CrabinbHicTb Ha 6opTy: He MeHLe 60 aHiB npu 2—10 °C 3a BiACyTHOCTI KOHTaMiHaLlii Ta 3a ymMoBU
BUKOPUCTaHHs TPy6OK-BCTABOK.

MornuHanHsa atMoctepHoro CO, y BiAKpUTUX priakoHax 3 peareHToM R1 Npr3BoanTb A0 3HVKEH-
HeA cTabinbHOCTI peareHTy. [ns MiHimisauii nornuHanHs CO, pekoMeHOyEeTbCs BUKOPUCTOBYBaTU
«Tpy6KU-BCTaBKMY, LLIO BXOASATL A0 cknady Habopy. BukopuctaHHs Tpybok-BCTaBOK nokasano rno-
KpaLleHHs kanibpyBanbHoi cTabinbHOCTI 3a yMOBM, WO 36epiraHHA Ta BUKOPUCTaHHS peareHTiB
30iACHIOETBCS BIAMNOBIAHO A0 iHCTPYKLUiT. TpyBKu-BCTaBKY, LLO BXOASTH 40 KOMMNIEKTY, BCTaBNAOTb-
cs 6e3nocepeHLO Y (hnakoH 3 peareHToM ofpasy Micns BiAKPUTTA KPULLKK.

Tpy6kun-BCTaBKK MOXHa MOBTOPHO BMKOPWUCTOBYBATW ANs dhriakoHa Toro x Habopy. MNepen BuKo-
pyCTaHHAM TpyBKu-BCTaBKW y HOBOMY (Pr1akoHi peKOMEHAYETbCA PETENbHO NPOMUTY Ti ANCTUNBO-
BaHOI0 BOAOI0 Ta J06pe BUCYLLIUTW.

3B6IP TA OEPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbea fgotpumMysatvcs ctangapty 1ISO 15189 Ta iHcTpykuin nabopatopii.

[ins 36opy Ta NiAroToBKky 3paskis BUKOPUCTOBYITE NuLLE BiANOBIAHI Npobipkn abo KoHTenHepy Ans
360py. Inwwe nepeniveri Hk4Ye 3pasku Bynu NPoTeCTOBaHI Ta BU3HaHI NpuaaTHAMMU:

CupoBatka.

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

Mepeniveri Tnn 3paskis 6ynu NpoTeCTOBaHI 3 BUKOPUCTaHHSAM Habopy npobipok Ans 36opy 3pas-
KiB, Lo Bynn AOCTYNHI y npodaxy Ha MOMEHT TeCTyBaHHsi, TO6TO He BCi AOCTYNHI NpobGipku BCix
BUPOBHWMKIB Bynu npotecTtoBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB Bif Pi3HNX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTU
pi3Hi MaTepianu, Aki B AeskvX BUNaaKax MOXyTb BMAVHYTU Ha pe3ynbtaTu TecTy. ig yac o6pobku
3paskiB y NepBMHHUX Npobipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYMNTECH IHCTPYKLUIA BUPOBHMKA
npo6ipok.

Mepen npoBefeHHAM aHanidy LUeHTpudyryinTe 3pasku, Wo MiCTATb ocag.

[etanbHy iHpopMaLLito MPO MOXIUBWIA BMAVB HA 3pasku AUB. y po3dini «Bnnue cTopoHHix peyo-
BUHY.

Crabi icTb y cup TLi / i 6 gHiB npu 20-25°C
4 TVXHI Npn 4-8 °C
1 pik npn -20 °C

He BuikopwvcToByiTe 3a6pyaHeHi 3pasku.

KANIEPYBAHHA

PekomeHpoBaHo kanibpyBaHHs 3a fornomoroto kaniopatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe KkanibpysaHHs (6rnaHk Ta kanibpatop); ik BriaHk PekOMeHAYETbCsH BUKOPUCTOBYBATH
ANCTUNBLOBaHY BOAY.

Yacrota kaniopysaHHs: 30 aHiB

PekomeHayeTbCs BUKOHYBaTW KanibpyBaHHs:

* nicns 3miHn napTii peareHTis

* 3riJHO 3 BUMOraMu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMo SKOCTI

* iHTepBan kanibpyBaHHs MOXe ByTI NofoBKeHO Ha niacTasi BepudikaLlii kanibpysaHHs naGopartopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KOHTpOMio sikOCTi pekoMeHayeTbes Bukopuctoysat ERBA NORM Tta ERBA PATH.
IHTEpBanu Ta Mexi KOHTPONIO CIiA aaanTyBaTy BiANOBIAHO [0 BUMOT KOXHOT okpeMoi nabopartopii.
OTpuMaHi 3HaYeHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BU3Ha4YeHuX iHTepBaniB. KoxHa nabopatopis
MOBVHHA BCTAHOBUTU KOPUryBasibHi 3axoau, Ski HEOBXIAHO BXWUTW, SIKLLO 3HAYEHHS BUXOASATb 3a
MeXi BUHAYEHUX MeX.

BIACTEXYBAHICTb

MeTtog, kanibpatop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM i PATH 6ynu ctaHaaptusoBaHi
BiANOBIAHO J0 pedepeHTHOro matepiany SRM 927c.

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHANI3Y TA PO3PAXYHOK

ABTomaTunyHi aHanizatopn ERBA XL aBTOMaTM4yHO po3paxoBytoTb KOHLIEHTPALito KOXXHOrO 3paska.
MapameTpu aHanisy AuB. Ha caiiTi www.erba.com.

rba’

XL SysPack

MapameTpu gna asromatuuHux cuctem ERBA XL

Tun BUMIpIOBaHHS no 1 Touui
Tun kpuBoi niHinHa
[oexwuHa xBuni (neps. / BTOp.) 546 Hm
Yac 34yutyBaHHs 10 xB nicns gogasaHHs R1
Hanpsimok peakuii 3pocTatoumnii
OpuHnLS BUMIPY r/pn (r/n)
O6’em peareHTiB

R1 200 mkn

0O6’em 3paska 4 mkn

MpumiTka: o6’emn peareHTiB i 3paska MOXyTb BiAPI3HATUCA ANS OKPeMUX TWUMIB aHanisatopis
ERBA XL 3anexHo Bif MiHiManbHoro BumMiptoBaHoro 06’emy B kioBeTi. CniBigHoLWweHHs R1:3pa3ok,
0fiHaK, He 3MIHIETLCA.

NMEPETBOPEHHA OAUHULUb

rlan x 10 =r/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA®

CupoBarka:

Hopocni 64-83 r/n
MepepyacHo HapomxeHi  36-60 r/n
HoBoHapomxeHi 46-70 r/n
1 TXKOeHb 44-76 t/n
7-12 micsinis 51-73 r/n
1-2 pokun 56-75 r/n
>2 pokun 60-80 r/n

KoxHin nabopatopii pekomeHayeTbCst NepeBipuUTU 3a3HadeHi Aiana3oHn abo po3pobuTn BnacHi
pedepeHTHi iHTepBanu Ans obcnyroByBaHoi nonynsii.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[laHi, HaBeZieHi B LIbOMY PO3Aini, € pENpPe3eHTaTUBHUMI ANs po6OTM aBToMaTUYHOI cuctemu ERBA
XL-640. Pe3synsrati, oTpumaHi y Balliii naGopaTopii, MOXyTb BiApI3HATUACA Bif HaBeLEHWX 3Ha-
YeHb. [laHi wopo iHwwmx aHanizatopis ERBA XL goctynHi Ha www.erba.com.

Mexxa KinbKiCHOro BUSHauYeHHs: 2,6r1/n

Mexa KinbKiCHOro BuU3HaueHHs! SBNsie COBOK HANHWKYWIA BUMIPIOBaHWIA piBeHb aHanity. BoHa pos-
PaxoByeTbCS K BU3HAYeHa aKTVBHICTb pO3BeAEeHOro 3paska 3 koediuieHTom Bapiauii (CV) <20 %
(n =30)

HininnicTe: 140 r/n

JTiHIRHICTb — Ue HarBULLa BUMIpSIHA aKTUBHICTb, BIAXUMNEHHS SIKOT B} TEOPETUYHOIO 3HAYeHHs CTa-
HOBUTb He Ginblue 10 %.

BiaTBOpIOBaHICTB:

BinTBOpIOBaHICTL BU3HAYanack 3a JOMOMOro KOHTPOSIbHUX MaTepianie BiANoBiAHO A0 BHYTPILL-
HbOrO MPOTOKOIY 3 OLIiHKOIO NOBTOPtOBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXKHOT NPeLusiiHOCTI (2 anikBoTu 3a
aHanis, 2 aHaniau Ha aeHb, npotarom 20 AHiB). Bynu oTpumMaHi Taki pesynsraTi:

. Cepegne | SD cv MpomixHa Cepenne | SD cv
MosTopiosanicTs () | (cin) | (%) npeumsinuicts | (r/n) (Fin) | (%)
3pasok 1 60,6 0,56 | 0,93 3pazok 1 59,9 1,14 | 1,91
3pa3sok 2 93,9 0,41 | 0,43 3pa3ok 2 93,5 1,58 | 1,69

TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pi3HMX BanifoBaHUX KOHTPOMbHUX MaTepianu. BuaHaveHe cuctematnyHe
BIAXWINEHHS CTaHOBUTb - 2,4 % NpW LinboBOMY 3HauveHHi 72,1 r/ni 1,7 % npw uinboBoMy 3Ha4YeHHI
84,3 r/n.

MopiBHAHHA

BHaueHHst TOTAL PROTEIN, BusHaveHi 3a gonomoroto aBTomaTtuyHoi cuctemu XL-640 (y), 6ynu
MOpIBHSIHI 3 pe3ynbratamy KOMepLINHO JOCTYMHOrO TecTy (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 150

IiniHa perpecis:

y =0,955x + 1,83 r/n r=10,987
Maccinr-babnok®:
y =0,964x + 1,35 r/n r=0,978

BnnuvB CTOPOHHIX PEeYOBUH

KpwuTepiit: BigHOBNEHHS y Mexax +10 % BiA no4aTkoBOro 3Ha4eHHs 3aranbHoro Ginka y 3pasky 6e3
iHTEepdepyioUnx peHoBmH.

HacTtynHi aHaniti He iHTepdepytoTb: remornobin Ao 3 r/n, Ginipy6iH Ao 28 mr/an, Tpurniuepuan
0o 320 mr/gn.

Nikapcbki npenapatu: Mpy TepaneBTUYHWX KOHLEHTPaUisX Nid 4ac 3acTOCYBaHHA CTaHAApTHUX
HabopiB nikapcbkux 3acobiB He Byno BUSIBNEHO XOAHUX iHTepdepeHLin'.

O6GMexXeHHs:

- MMoripweHa sKiCTb peareHTiB (Hanpuknaj, BHAcNigoK MepeBuLLEeHHs Temnepatypy 36epiraHHs)
MOXe [aBaTu HenpaBuIbHi pesynsraTtu. FAkicTb peareHTiB Ha aBTomMaTuyHKX cuctemax ERBA XL
KOHTPOITIOETLCA LUMSXOM NepeBIpKM MakCUMarbHO AONYCTUMOrO 3Ha4YeHHs abcopbuii GnaHky.

- Bucoka koHUeHTpaLis remornobiHy, 6inipy6iHy Ta Tpurnilepuais y 3pa3ky MOXyTb BNMBATU Ha
BU3HAYeHHs 3aranbHoro Ginka. [us. po3ain «Bnnme CTOPOHHIX PeHOBUHY .

XAPAKTEPUCTUKMU BE3MNEKU

[Ins AiarHOCTUHHOTO BUKOPWCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXKeHO Ta NpodeciiitHO MiAroTOBMNEHO 0CO-
6010. ByAb-siknii CEpPNO3HWUI IHUMAEHT, L0 CTaBCS Y 3B'3KY 3 BUKOPUCTAHHAM LIbOTO MPUCTPOLO,
mae 6yTv nosigomneHuii BUPOBHWKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-yneHa, Ha TepuTopil
K0T 3HAXOAUTLCS KOPUCTYBaY Ta/abo navLjieHT.

lpenTudbikauin sarpos sipnoeigHo no Pernamenrty (EC) N2 1272/2008

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

HeGe3neka

MictuTb: rigpokena HaTpito

Mo3Hauku HeGe3neku:

H314 CnpuymnHsie TskKi OniKku LUKIPY Ta NOLLKODKEHHS OYeil.

H412 LWkianveo Ana opraHiamMiB BOAHOMO cepeaosuLLa 3 OBrOCTPOKOBUMU HachigKkaMu.

3axoau 6esneku:

P260 He Banxatu napw.

P280 Opsratvt 3axucHi pykaBUYKM / 3aXUCHWIA OO / 3aXWUCHI OKYNsipy / 3aXUCHUI LLIMTOK.
P301+P330+P331 Y PA3lI KOBTAHHA: Mpornonockat pot. HE BUKNukaT 6ntoBaHHs.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMIAHHA HA LLKIPY (a6o Bonoccsi): HeraiiHo 3HSTU Becb 3a-
6pyaHeHui oasr. MpoMUTY LLKIpY BOAOK abo NPpUAHATY AyLu.

P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMJTAHHA B O4I: OGepexHO NpoMWUTM BOAOK NPOTSrOM AekKinb-
KOX XBWIWH. 3HATU KOHTaKTHI MiH3W, SIKLLO BOHY € i Lie Nerko 3poduTu. MNMpoaoBxuTN NPOMUBAHHS.

MOBOAXEHHSA 3 BIAXOOAMU
YTunisauis Bigxoais NoBMHHA 3aiMCHIOBATUCA BiANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA I, 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/035/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 6. 5. 2026



PROTEINE TOTALE

Cat. N° Nom de I’emballage | Emballage (contenu)
R1: 10 x 44 ml, étiquette RFID,
X8Ys0018 TP 440 mode d’emploi, cheminée : 1pc

c € 2797
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la protéine totale dans
le sérum et le plasma humains sur les systemes automatiques ERBA XL. Destiné a la surveillance
des changements importants dans les niveaux de protéines causés par divers états de maladies.
Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE
Les protéines plasmatiques proviennent principalement de la synthése dans le foie, les cellules
plasmatiques, les ganglions lymphatiques, la rate et la moelle osseuse. Dans les états de mala-
dies, le niveau total des protéines plasmatiques et le taux des fractions individuelles peuvent étre
considérablement modifiés par rapport a leurs valeurs normales.
L’hypoprotéinémie peut étre causée par des affections telles que le syndrome néphrotique, les
hémorragies importantes, la sprue (défaut d’absorption des protéines), les bralures graves, les
syndromes de rétention de sel et le kwashiorkor (famine aigué de protéines).
Une hyperprotéinémie peut étre observée en cas de déshydratation sévére et de maladies telles
que le myélome multiple. Les changements dans les proportions des protéines plasmatiques
peuvent se produire dans une ou plusieurs des fractions protéiques et souvent sans altération
de la quantité de protéines totales. Le taux A/G est couramment utilisé comme indice de la répar-
tition entre les fractions d’albumine et de globuline. Ce taux peut étre considérablement modifié
dans des conditions telles que la cirrhose du foie, la glomérulonéphrite, le syndrome néphrotique,
I'hépatite aigué, le lupus érythémateux et dans certaines infections aigués et chroniques.
PRINCIPE
Méthode de Biuret'2345, Les liaisons peptidiques des protéines réagissent avec les ions cuivre (I1)
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 546 nm est proportionnelle a la concentration de
protéines dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R

Sulfate de cuivre 12 mmol/l
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. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10%3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

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.

Stabilité a bord : min. 60 jours si le produit est réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé et si des
cheminées sont utilisées.

L'absorption du CO, atmosphérique dans le flacon de réactif R1 ouvert entraine une réduction de
la stabilité des réactifs. Pour minimiser le taux d’absorption du CO,, il est recommandé d'utiliser
les « cheminées » fournies avec le kit. L'utilisation de cheminées a permis d'améliorer la stabilité
de I'étalonnage, a condition que le stockage et I'utilisation des réactifs soient conformes aux ins-
tructions. Les cheminées fournies avec le kit doivent étre placées directement dans le flacon de
réactif immédiatement aprés I'ouverture du bouchon. Les cheminées peuvent étre réutilisées pour
le flacon du méme kit. Avant d’utiliser la cheminée dans un flacon neuf, il est recommandé de bien
laver les cheminées avec de I'eau distillée et de les sécher soigneusement.

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 prélévement 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 prélévement
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 systemes 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 (systemes
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 semaines a 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 : 30 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité, il est recommandé d’utiliser ERBA NORM et ERBA PATH. Les in-
tervalles et les limites de contrdle 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.

®
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TRAGABILITE
Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport au matériau de référence SRM 927c.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL
Les systemes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.

ERBA XL

Parameétres d’essai pour les sy

Type d’essai 1-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’onde (prim. / sec.) 546 nm
Temps de lecture 10 min. apres I'ajout de R1
Sens de la réaction Augmentation
Unité g/dl (g/l)
Volumes de réactifs

R 200 pl

Echantillon 4l

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
teme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

g/dl x 10 =g/l

VALEURS ATTENDUES®

Dans le sérum :

Adulte 6,4-8,3 g/dl
Prématuré 3,6-6,0 g/dI
Nouveau-né 4,6-7,0 g/dl
1 semaine 4,4-7,6 g/dl
7-12 mois 5,1-7,3 g/dl
1-2 ans 5,6—-7,5 g/dl
>2 ans 6,0-8,0 g/dI

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. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

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).

Linéarité : 14,0 g/dI

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 contréles 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 :

PR, Moyenne| SD | CV Précision Moyenne| SD | CV
Répétabilité (a/d) | (g/dl)| (%) intermediaire | (g/dl) | (g/dl)| (%)
Echantillon 1 6,06 | 0,056| 0,93 Echantillon 1 599 |0,114] 1,91
Echantillon 2 9,39 | 0,041] 0,43 Echantillon 2 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 )

Une comparaison entre le systéme 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/dI r=10,987
Passing-Bablok®:
y =0,964x + 0,135 g/dl r=0,978

linterférences

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. La qualité des réactifs est controlée sur des systemes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- 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 réglement (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 I'eau ou se doucher.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

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/035/26/A Date de révision: 6. 5. 2026



PROTEINA TOTAL

N° de cat. Nome da embal. Embalagem (contetido)
R1: 10 x 44 ml, etiqueta RFID,
X8Ys0018 TP 440 instrucdes de utilizagdo, chaminé: 1pc

®
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RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram padro-
nizados em relagdo ao material de referéncia SRM 927c.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragéo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

c € 2797 | IvD |
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagao fotométrica quantitativa in vitro da proteina total no soro e plasma
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Destina-se @ monitorizagédo de alteragdes gros-
seiras nos niveis de proteinas causadas por varios estados de doenca. Apenas para utilizagdo
profissional em laboratdrios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA
As proteinas plasmaticas derivam principalmente da sintese no figado, nas células plasmaticas,
nos ganglios linfaticos, no bago e na medula 6ssea. Nos estados de doenga, tanto o nivel total de
proteinas plasmaticas como o racio das fracgdes individuais podem ser dramaticamente alterados
em relagdo aos seus valores normais.
A hipoproteinemia pode ser causada por condigdes como a sindrome nefrética, hemorragias ex-
tensas, sprue (absorgao deficiente de proteinas), queimaduras graves, sindromes de retengéo de
sal e Kwashiorkor (fome aguda de proteinas).
A hiperproteinemia pode ser observada em casos de desidratagcdo grave e em estados patold-
gicos como o mieloma multiplo. As alteragdes nas propor¢des das proteinas plasmaticas podem
ocorrer numa ou em varias das fracgdes proteicas e, frequentemente, sem alteracdes na quan-
tidade de proteinas totais. A relagdo A/G tem sido habitualmente utilizada como um indice da
distribuicdo entre as fracgdes de albumina e globulina. Esta relagdo pode ser significativamente
alterada em condigdes como cirrose hepatica, glomerulonefrite, sindrome nefrética, hepatite agu-
da, lUpus eritematoso e em algumas infecgdes agudas e cronicas.
PRINCIiPIO
Método de Biureto'2345. 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 reagao de biureto, em que
cada ido de cobre se complexa com 5 ou 6 ligagdes peptidicas. O tartarato é 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 546 nm é proporcional & concentragéo de pro-
teinas na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Sulfato de cobre 12 mmol/l
Tartarato de sodio e potassio 31,9 mmol/l
lodeto de potéassio 30,1 mmol/l
Hidroxido de sodio 600 mmol/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Sulfato de cobre 11,8 mmol/l
Tartarato de sodio e potassio 31,3 mmol/l
lodeto de potassio 29,5 mmol/l
Hidroxido de sodio 588 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2-10 °C) e ndo contaminado, e se forem utili-
zadas chaminés.

A absorgéo de CO, atmosférico no frasco de reagente aberto R1 leva a redug&o da estabilidade
dos reagentes. Para minimizar a taxa de absorgéo de CO,, recomenda-se a utilizagéo das “chami-
nés” fornecidas com o kit. A utilizagdo de chaminés demonstrou uma melhoria na estabilidade da
calibragdo, desde que o armazenamento e a utilizagdo dos reagentes sejam efetuados de acordo
com as instrugdes. As chaminés fornecidas com o kit devem ser colocadas diretamente no frasco
de reagente imediatamente ap6s a abertura da tampa. As chaminés podem ser reutilizadas para
o frasco do mesmo kit. Antes de utilizar a chaminé num novo frasco, recomenda-se que estas
sejam bem lavadas com agua destilada e bem secas.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
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 selegdo 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 secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

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

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragao:

« apés mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragéo pode ser alargado com base numa verificagéo aceitavel da calibragdo
pelo laboratério

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.

Parametros de para aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 1-Ponto
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.) 546 nm
Tempo de leitura 10 min. apos a adigéo de R1
Direcéo da reagao Aumento
Unidade g/dl (g/)
Volumes de reagentes
R1 200 pl
Amostra 4l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:amostra
nao se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

g/dl x 10 =g/l

VALORES ESPERADOS?®

No soro:

Adultos 6,4-8,3 g/dI
Prematuro 3,6-6,0 g/dI
Recém-nascido 4,6-7,0 g/dl
1 semana 4,4-7,6 g/dl
7-12 meses 5,1-7,3 g/dl
1-2 anos 5,6-7,5 g/dl
>2 anos 6,0-8,0 g/dI

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estéo disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 0,26 g/dl

O limite de quantificagdo 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

Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagao dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisdo intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os se-
guintes resultados:

o Média| DP | CV Precisdo Média| DP | CV
Repetibilidade | 41y | (grl) | (%) intermédia (gidl) | (gidl) | (%)
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/dI.

Comparacao .

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 PROTEINATOTAL (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=10,987
Passing-Bablok®:
y =0,964x + 0,135 g/dl r=0,978

Interferéncias

Critério: Recuperagao da concentragdo de proteina total na amostra (soro) sem substancias inter-

ferentes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nédo 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™.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagédo 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: hidréxido de sédio
Adverténcia de perigo:
H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.
Recomendagao de prudéncia:
P260 Nao inalar vapores.
P280 Usar luvas de proteg&o/vestuario de protegéo/protecéo ocular/protegéo 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.

GESTAO DE RESIiDUOS
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/035/26/A Data de revisdo: 6. 5. 2026
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TOTAL PROTEIN

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 10x44 ml,
XSYS0018 TP 440 RFID &titok, navod na pouitie, komingeky: 1 ks
@ ( € 2797
POUZITIE

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie celkovej bielkoviny v ud-
skom sére a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. Suprava je ur¢ena na sledovanie
hrubych zmien hladiny bielkovin spdsobenych réznymi chorobnymi stavmi. Iba na odborné pouzi-
tie v klinickych laboratoriach.

KLINICKY VYZNAM

Plazmatické bielkoviny su syntetizované predovsetkym v peceni, plazmatickych bunkach, lymfa-
tickych uzlinach, slezine a v kostnej dreni. V pripade ochorenia dochadza k vyznamnym zmenam
v koncentrécii celkovej bielkoviny a takisto v percentualnom zastipeni jednotlivych frakcii oproti
normalnemu stavu.

Hypoproteinémia méze mat pévod v ochoreniach a poruchach, ako su strata krvi, sprue, nefro-
ticky syndrom, tazké zapaly, syndrém zadrzovania soli a kwashiorkor (akutny deficit proteinu).
Hypoproteinémia sa mo6ze objavit v pripadoch zavaznej dehydratacie a tazkosti, ako je mnohopo-
Cetny myelédm. Zmeny v relativnom percentudlnom zastupeni plazmatickych proteinov mézu byt
spdsobené aj zmenou Vv jednej plazmatickej proteinovej frakcii. Casto v&ak nedochadza v tychto
pripadoch k zmenam mnozstva celkového proteinu. Pomer albuminu a globulinu (A/G) sa obvykle
pouziva ako index rozdelenia albuminu a globulinovych frakcii. Viditelné zmeny tohto pomeru
je mozné zaznamenat pri peCenovej cirhdze, glomerulonefritide, nefrotickom syndréme, akutnej
hepatitide, lupus erythematosus a takisto pri niektorych akutnych a chronickych zapaloch.

PRINCIP METODY
Biuretova metdda’2345. Peptidové vazby bielkovin reaguju s ionmi medi (11) v alkalickom roztoku
za vzniku modro-fialového iénového komplexu, takzvana biuretova reakcia, pricom kazdy medna-
ty i6n 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 520-546 nm je Umerna koncentrécii celkovej
bielkoviny vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Siran mednaty 12 mmol/l
Vinan draselno-sodny 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 draselno-sodny 31,3 mmol/l
Jodid draselny 29,5 mmol/l
Hydroxid sodny 588 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4 % 3, kat. & XSYS0034
XL MULTICAL 103, 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
Erba XL analyzatory:  XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. & INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2—10 °C, bez kontaminacie a ak su pouzité kominceky.
Absorpcia atmosférického CO, v otvorenych flasiach s ¢inidlom R1 vedie k zniZeniu stability ¢i-
nidiel. Na minimalizaciu miery absorpcie CO, sa odpordca pouzivat ,kominCeky" dodavané so
stipravou. Pouzitie komincekov preukazalo zlepSenie kalibracnej stability za predpokladu, ze
skladovanie a pouzivanie ¢inidiel prebehlo podla navodu. Komin¢eky dodavané so stpravou sa
vkladaju do flasticky s ¢inidlom ihned' po otvoreni uzaveru.

Kominéeky mozno znovu pouzit na flasticku rovnakej supravy. Pred pouzitim komincekov v novej
flasticke sa odporti¢a kominceky dobre umyt destilovanou vodou a dékladne vysusit.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky 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
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti 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 odportuc¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyZzadovana:

« pri zmene $arZe reagencii

* podla poZiadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibracny interval méze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

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

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované podla
referenéného materialu SRM 927c.

®
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POSTUP MERANIA A VYPOCET
Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Jednobodové
Typ krivky Linearny
VIn. dizka (prim. / sek.) 546 nm
Odg¢itaci ¢as 10 min. po pridavku R1
Reakény smer vzrastajlci
Jednotka g/dl (g/l)
Objemy ¢inidiel

R1 200 pl

objem vzorky 4l

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mozu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSo-
vat v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:vzorka sa vSak nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK

g/dl x 10 =g/l

REFERENCNE HODNOTY?
Sérum:

Dospeli 64-83 g/l
Pred¢asne narodeni 36-60 g/l
Novorodenci 46-70 g/l
1 tyzden 44-76 g/l
7-12 mesiacov 51-73 g/l
1-2 roky 56-75 g/l
>2 roky 60-80 g/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, 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. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL
su dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 2,6 g/l

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

Linearita: 140 g/l
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 nasledujuce vysledky:

Priemer| SD Ccv
(g | (@ | (%)

Medzilahla Priemer| SD cv

Opakovatelnost’ presnost (gll) (all) (%)

Vzorka 1 60,6 0,56 | 0,93 Vzorka 1 59,9 1,14 | 1,91
Vzorka 2 93,9 0,41 0,43 Vzorka 2 93,5 1,58 | 1,69
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -2,4% pre hodnotu
72,1 g/l a1,7% 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=10,987
Passing-Bablok®:
y =0,964x + 1,35 g/l r=0,978

INTERFERENCIA

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty celkovej bielkoviny vo vzorke bez inter-
ferujucich latok.

Nasledovné analyty neinterferuji: hemoglobin do 3 g/I, 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 prekro¢enim skladovacej teploty) moze spdsobit nespravne
vysledky. Kvalita Cinidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej
povolenej absorbancie blanku.

- 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 prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: ARHK-VJ1C-KE7U-9PC4

Nebezpecenstvo

Obsahuje: hydroxid sodny

Vystrazné upozornenie:

H314 Spoésobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie o¢i.

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 vyplachuijte vodou. Ak pou-
Zivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

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