MICROPROTEIN

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1: 10 x 12 mL, R2 standard: 1 x 5 mL,
XSYS0027 MP 120 RFID tag, instruction for use

@ C €z797

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of protein in urine on auto-
matic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is intended for screening, mon-
itoring and diagnosis of kidney function disorders. For professional use in clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

The role of the renal system in the conversion of plasma proteins has been recognized for some time.
Under normal physiological conditions small molecular weight proteins such as insulin pass through the
glomeruli in relatively large amounts. Intermediate size proteins such as Transferrin and Albumin also
pass through but only in relatively small amounts. Most of these proteins are reabsorbed in the renal
tubules such that normal urine contains less than 150 mg of protein per day. This also includes the protein
of non-serum origin normally secreted by the distal tubule (mucoprotein) and collecting ducts. Increased
levels of urinary protein, (proteinuria) usually more than 0.15 g per 24 hours (150 mg/24 hours), almost
always indicates disease. Proteinuria may be classified as renal proteinurea or proteinuria with normal
renal function. Renal proteinuria may be further classified as Glomerular or tubular proteinuria.
Glomerular proteinuria is due to increased glomerular permeability (nephrotic syndrome) and may be
seen in glomerular nephritis or secondary to other diseases such as diabetic nephropathy. Albumin is
usually the predominant protein in the urine. Tubular proteinuria may be due to renal tubular damage from
any cause especially pyelonephritis. Tubular proteinuria results in modest increases in the low molecular
weight proteins. Increased protein excretion is seen during normal pregnancy, after strenuous exercise
or following prolonged maintenance of an upright posture. Increase in low molecular weight proteins may
be due to the production of Bence Jones protein, haemoglobinuria as a result of severe haemolysis and
myoglobinuria as a result of severe muscle damage.

PRINCIPLE

Direct, colorimetric method with pyrogallol red. Pyrogallol red is combined with molybdate to form a red
complex with a maximum absorbance at 470 nm. The assay is based on the shift in absorbance that
occurs when the pyrogallol red-molybdate complex binds basic amino groups of protein molecules.
Under the conditions of the test in the presence of protein, a blue-purple complex is formed with a
maximum absorbance at 600 nm'234,

Protein + Pyrogallol red-molybddate complex == Blue-purple complex

The absorbance of blue-purple complex measured at 600 nm is directly proportional to the protein
concentration in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Succinate buffer (pH 2.5) 15 mmol/L
Pyrogallol red 60 pmol/L
Sodium molybdate 43 pmol/L

R2 standard
Protein See bottle label
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Succinate buffer (pH 2.5)  14.7 mmol/L
Pyrogallol red 58.8 pmol/L
Sodium molybdate 42.2 ymol/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 IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
All control solutions with MP (e.g. Bio-Rad Liquicheck, Level 1 and Level 2).
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.

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.

Urine: Use random or 24-hour urine specimens. Use no preservatives. Refrigerate specimen
during collection.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were com-
mercially 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 collection 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 urine®: 1day at15-25°C
7 days at4-8 °C
1 month at-20 °C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with R2 standard is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank

Calibration frequency: 7 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
laboratory

QUALITY CONTROL

For quality control all control solutions with protein total values determined by this method can be used.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s require-

ments. 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 and R2 standard have been standardized against the reference material NIST SRM 927.

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.) 600/700 nm

Reading time 10 min after adding of R1

rba’
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Reaction direction Increase

Unit mg/dL (mg/L)
Reagent volumes
R1 200 L

Sample volumes 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
mg/dL x 10 = mg/L

EXPECTED VALUES®
Urine, 24 hours:

Adult 1-14 mg/dL
Excretion

Adult <100 mg/day
Pregnancy <150 mg/day

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: 1.57 mg/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: 210 mg/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 in-
termediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

Repeatability (nh:lg/?drli) (mZRJL) ((E:I) Intermediate precision (mngL) (mSEﬂL) (c,,/:')
Sample 1 2341 0.41 1.78 Sample 1 21.5 0.77 |3.57
Sample 2 66.8 1.03 1.54 Sample 2 63.2 1.57 |2.49
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is 8.9 % at the target value
18.9 mg/dL and 6.4 % at the target value 67.9 mg/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system MICROPROTEIN (y) and a commercially avail-
able test (x) using 120 samples gave following results:

Linear regression:

y =0.908x + 4.882 mg/dL r=0.997
Passing-Bablok':
y =0.917x + 4.138 mg/dL r=0.997

Interferences

In this method, some kinds of surface active agents may affect the color. Cationic surfactants,
in general, give the same color as proteins. Because anions inhibit the color reaction, wash the
equipment throughly, using distilled water, until no surface active agent remains. Then dry equip-
ment completely before using it.

Haemoglobin interferes™. Neomycin and Chlorpromazine may cause false-positive results'.
Small amounts of protein attached to the cuvette wall after measurement of certain other tests will
cause an erroneously high measured value when the test solution is transferred to the cuvette. If
this should occur, wash the cuvette completely and measure again.

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.

- Surfactants, hemoglobin or some drugs in the sample can interfere with MP determination.
See paragraph interference.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer 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
UF1: GA8F-XE48-QH7T-UD06

Warning
Contains: methanol
Hazard Statements:
H371 May cause damage to organs.
Precautionary Statements:
P260 Do not breathe vapours/spray.
P264 Wash hands thoroughly after handling.
P308+P311 IF exposed or concerned: Call a POISON CENTER or doctor.
R2
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/072/26/A Date of revision: 14. 4. 2026



MICROPROTEIN

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:10 x 12 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
XSYS0027 MP 120 RFID 3titek, navod k pouziti
&) CE.
POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni bilkoviny v moci na auto-
matickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dalSimi parametry je uréena ke screeningu, moni-
torovani a diagnostice poruch funkce ledvin. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Uloha ledvinového systému pfi prfeméné plazmatickych bilkovin je znama jiz delSi dobu. Za nor-
malnich fyziologickych podminek prochazeji glomeruly malé molekularni bilkoviny, jako je inzulin,
v relativné velkém mnozstvi. Stfredné velké bilkoviny, jako je transferin a albumin, také prochazeji,
ale v relativné malém mnozstvi. VétSina téchto bilkovin se zpétné vstfebava v ledvinovych tubulech,
takze normaini mo¢ obsahuje méné nez 150 mg bilkovin denné. Patfi sem také bilkoviny nesérove-
ho plvodu, které se normainé vylucuiji z ledvin distalnim tubulem (mukoprotein) a sbérnymi kanalky.
Zvysena hladina bilkovin v moci (proteinurie), obvykle vice nez 0,15 g za 24 hodin (150 mg/24
hodin), témér vzdy ukazuje na onemocnéni. Proteinurii Ize klasifikovat jako renalni proteinurie nebo
proteinurie s normalni funkci ledvin. Renalni proteinurii Ize dale klasifikovat jako glomerulari nebo
tubularni proteinurii.

Glomerularni proteinurie je zplsobena zvySenou glomerularni propustnosti (nefroticky syndrom)
a muze se vyskytovat u glomerulami nefritidy nebo sekundarné u jinych onemocnéni, jako je dia-
beticka nefropatie. Prevazujici bilkovinou v modi je obvykle albumin. Tubuldmi proteinurie' muze
byt zplisobena poskozenim ledvinnych tubull z jakékoli priCiny, zejména pyelonefritidou. Tubularni
proteinurie vede k mirnému zvyseni nizkomolekularnich proteind. Zvy$ené vylucovani bilkovin je
pozorovano béhem normalniho téhotenstvi, po namahavém cvi¢eni nebo po dlouhodobém udrzo-
vani vzpfimené polohy. ZvySeni nizkomolekularnich protein(t mtze byt zplisobeno produkci Bence
Jonesova proteinu, hemoglobinurii v disledku tézké hemolyzy a myoglobinurii v dusledku tézkého
svalového poskozeni.

PRINCIP METODY

Prima kolorimetricka metoda s pyrogallovou Eerveni. Pyrogallova Cerver vytvari s molybdenanem cer-
veny komplex s maximem absorbance pfi 470 nm. Test je zaloZen na posunu absorbance, ke kterému
dochazi, kdyz pzrogallovy cervenomolybdenatovy komplex vaze zakladni aminoskupiny molekul bil-
kovin. Za danych podminek testu se v pfitomnosti proteinu vytvofi modrofialovy komplex s maximem
absorbance pri 600 nm'234,

Bilkovina + pyrogallovy ¢ervenomolybdenatovy komplex ———m= modro-fialovy komplex

Absorbance modro-fialového komplexu méfena pfi 600 nm je pfimo umérna koncentraci bilkoviny
ve vzorku.

gl1.02ENi CINIDEL

Sukcinatovy pufr (pH 2,5) 15 mmol/l
Pyrogallolova ¢erveri 60 pmol/l
Molybdenan sodny 43 umol/l

R2 standard
Bilkoyina, . .
SLOZENI REAKCNIi SMESI

viz Stitek na lahvicce

Sukcinatovy pufr (pH 2,5) 14,7 mmol/l
Pyrogallolova ¢erveri 58,8 pmol/l
Molybdenan sodny 42,2 ymol/l

PRiIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU
inidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testu z
RFID stitku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
V8echny kontrolni roztoky s hodnotami MP stanovenymi touto metodou (napf. Bio-Rad Liquichek
Urine Chemistry Control, Level 1 a Level 2).
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

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporu¢eno 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:

Mo¢: Pouzijte nahodné nebo 24hodinové vzorky moci. Nepouzivejte Zadné konzervacni latky.
Vzorek béhem odbéru uchovavejte v chladu.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly ko-
mercné dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vsech
vyrobcl. Systémy odbéru vzorkl riznych vyrobcl mohou obsahovat rizné materialy, které mo-
hou mit v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzork( v primarnich
zkumavkach (systémy odbéru vzorkud) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v mogéi®®: 1den pfi15-25°C
7 dni pfi 4-8 °C
1 mésic pfi -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje ¢inidlo R2 Standard.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 7 dni

Kalibrace je vyZadovana:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

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

Ke k%ntrole kvality Ize pouzit vSechny kontrolni roztoky s hodnotami celkové bilkoviny stanovenymi touto
metodou.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavki kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalli. Kazda laborator by méla stanovit napravna opatteni,
pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda a R2 Standard byly standardizovany dle referenéniho materialu NIST SRM 927.

POSTUP MERENIi A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

PARAMETRY PRO ERBA XL AUTOMATICKE SYSTEMY

Typ méfeni 1-Point

Typ kfivky Linearni

Vin. délka (prim. / sek.) 600/700 nm

Odecitaci Cas 10 min po pfidavku R1
Reakéni smér vzristajici

Jednotka mg/dl (mg/l)

Objemy ¢inidel

R1 200 pl

objem vzorku 4l

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

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 10 = mg/I

rba’

XL SysPack
REFERENCNI HODNOTY?®
Mo¢, 24hod:
Dospéli 10-140 mg/l
Exkrece:
Dospéli <1000 mg/den
Téhotné <1500 mg/den

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro
kterou zajistuje laboratorni vySetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data zis-
kana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit. Data z jinych analyzatori ERBA XL
jsou dostupna na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 15,7 mg/l

g
Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stano-
vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 2100 mg/l
Linearita je nejvy$Si namérena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.
Presnost

Presnostbyla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a'rr}eéiil(ehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Pramér| SD cVv " P Pramér| SD cVv
Opakovatelnost (mgll) | (mall) | (%) Mezilehla presnost (mall) | (mal) | (%)
Vzorek 1 231 4,1 1,78 Vzorek 1 215 7,7 | 357
Vzorek 2 668 10,3 | 1,54 Vzorek 2 632 15,7 | 2,49

Spravnost
Bgly pouzity dva razné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je 8,9 % pro hodnotu
189 mg/l a 6,4 % pro hodnotu 679 mg/I.

Srovnani

Hodnoty MICROPROTEIN, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s
komeréné dostupnym testem (x):

Podet vzorku (n) =120

Linearni regrese:

y =0,908x + 48,82 mg/l  r=0,997
Passing-Bablok™:
y =0,917x + 41,38 mg/| r=0,997

Interference

Pri této metodé mohou nékteré druhy povrchové aktivnich latek ovlivnit barvu. Obecné kationtové
povrchové aktivni latky, davaji stejnou barvu jako proteir:ﬁy. ProtoZe anionty inhibuji barevnou re-
akci, zafizeni dikladné promyjte pomoci destilované vody, dokud nezustanou zadné povrchové
aktivni latky. Poté zafizeni pfed pouzitim zcela vysuste.

Hemoglobin interferuje’. Neomycin a chlorpromazin mohou zpUsobit falesné pozitivni vysledky2.
Mala mnozstvi bilkovin ulpéla na sténé kyvety po méreni nékterych jinych testl zpisobi chybné
vysoko namérenou hodnotu, pokud se dostanou do reakéni smési v kyveté. Pokud k tomu doslo,
kyvetu zcela vymyjte a zméfte znovu.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita Cinidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zpusobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni po-
volené absorbance blanku.

- Povrchové aktivni latky, hemoglobin nebo néktera léciva ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim MP. Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv za-

vazny incident, ke kteremu dos$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasen vyrobci a

pfislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

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

R1
UF1: GA8F-XE48-QH7T-UD06

Varovani
Obsahuje: methanol
Standardni véty o nebezpecnosti:
H371 Muze zpusobit poskozeni organd.
Pok rn/ pro bezpecné zachazeni:
P260 Nevdechuijte pary/aerosoly.
P264 Po manipulaci dukladné omyjte ruce. } L
P308+P311 PRI expozici nebo podezfeni na ni: Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo lékare.

R2
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpecné.

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/072/26/A Datum revize: 14. 4. 2026



9PBA O6wui 6enok
(MukponporeuH B mouye u CMX)

Kat.Ne H C I YyNaKoBKu
R1: 10 x 12 mn, R2 ctangapt: 1 x 5 mn
X8Y§0027 MP 120 RFID-meTKa, MHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHWIO

CE€u

[lnarHocTnyeckunii Habop Ans HOTOMETPUYECKOTO KONMYECTBEHHOTO in vitro onpeaenexHus Genka
B MOYe Ha aBToMarnyecknx aHanusartopax ERBA XL. B coyetanum ¢ gpyrumun nokasatensmu oH
npeaHasHayeH Ans CKPUHWHIA, MOHUTOPWHIA U AMarHOCTUKN HapyLIeHU yHKLMKM noyek. Tonbko
Ansl NpoheCcCMoHanbHOMO NPUMEHEHNS B KIIMHUYECKWX NTaBopaTopusix.

KINMWHUYECKOE 3HAYEHUE

Ponb noyeyHoi cuctembl B MeTabonuame Genko nna3mbl U3BECTHA YyKe AaBHO. B HopManbHbIX du-
3MONOTUYECKINX YCIOBUSIX Yepea kiyBoUKku NMPOXoasT Gernkv ¢ H13KOI MOMNEKYTsIPHON Maccoii, Takue
KaK WHCYINUH, B OTHOCUTENbHO GonbLUMX KonnyecTsax. benku cpeaHeit MonekynspHoii maccel, Ta-
Kne Kak TpaHcdeppuH 1 anbbyMuH, Taikke NPOXOAST, HO B OTHOCUTENbHO HEGOMbLUMX KOnUYecTBax.
BorbLuas YacTb 3TX GerkoB 06paTHO BCAChIBAETCS B NMOYEYHbIX KaHarbLiax, No3ToMy HopMaribHast
Moua coaepxuT merHee 150 Mr 6enkoB B CYTKW, Cpeam KOTOpbIX Takke obHapyxuBatoTcs Genkn He-
CbIBOPOTO4HOTO MPOVCXOXAEHMS, KOTOPbIE 0BBLIYHO BbIAEMSIIOTCS NOYKaMy Yepes ANCTasbHbIN KaHa-
neL, (MyKOMpOTeuH) 1 cobupatenbHble kaHanbLbl. MOBbILLEHHbI ypOBEHb berika B Moye (mpoTtem-
Hypust), 06bl4HO Gonee 0,15 r 3a 24 yaca (150 mr/cyT), nouTK Beeraa ykasblBaeT Ha 3abonesaHue.
MpOTEUHYPUIO MOXHO Pa3feniTb Ha MOYEYHYIO MPOTEVHYPUIO 1 MPOTEUHYPUIO MPU HOPMarbHO
chyHKUMM Movek. MoyeyHasi NPOTenHypYsi, B CBOIO OYepeab, NOAPa3fensieTcs Ha [MoMepyrspHyLo
1 KaHanbLeBy NpoTevHyputo. [MomMepynsipHas NPOTeNHypUst Bbi3BaHa NOBbILIEHHON MPOHULI@eMO-
CTbO KIy6O4KOB (HEPOTUYECKMIA CUHAPOM) U MOXET HabnoaaTbCs NpuY MoMepynsipHOM HedpuTe
VNN BTOPUYHO Mpy Apyrvx 3aboneBaHusix, Takux kak anabetnyeckas Hecdponatus. MNpeobnaaato-
wum Genkom B Mode 0BbIYHO sBnsieTcs anbObyMuH. KaHanbLesas (TyOynspHas) poTenHypust MoXeT
6bITb Bbl3BaHa MOBPEXAEHMEM MOYEYHBIX KaHamMbLEB Mo NMo6oil NpuYKMHe, B YacTHOCTM Mpu nue-
noHedpute. TybynspHasi NPOTEMHYPUSt NPUBOAWT K YMEPEHHOMY YBENMYEHWIO HU3KOMOIEKYmsip-
Hbix 6enko.. lNoBbileHHas akckpeums Genkos HabnoaaeTcs BO BpeMsi HopMarbHoi 6epemMeHHo-
CTW, MOCIe VHTEHCUBHBIX (PU3NYECKVX HArpy3OK WIM ANUTENBHOTO HAXOXAEHWUSI B BEPTUKANbHOM
NONOXEHUN. YBENUYEHUE HU3KOMOIIEKYNSPHLIX GENKOB MOXET GbiTh BbI3BaHO BbipaboTKoM Genka
BeHc-[IxoHca, remornobuHypuen BCneacTBre TSHXKENOro reMonunsa 1 MUornobuHypuei BcrneacTave
TSDKENOro MOBPEXAEHMNS MblLLIL.

NnPUHUMUMN METOOA

[MpsiMOVi KONOPUMETPUYECKW METOZ, C UCTONb30BaHWEM MMPOranioBoro KpacHoro. Muporannosbii
KpacHbIii 06pa3yeT ¢ MOnMGAEeHaTOM KPacHbIii KOMMNEKC C MaKCHMYyMOM MormoLleHus npy 470 HM.
TecT 0CHOBaH Ha GABUre MOTTOLLEHMS!, KOTOPbIV MPOMCXOAMT, KOrAa KOMMNEKC MMPOraniioBoro KpacHo-
TO U MONMBAEHAaTOB CBA3BIBAETCS C OCHOBHBIMW aMUHOTPyNnamMyt Monekyn 6enka. B aaHHbIX yCroBusix
TecTa B npucyTcTBUN Genka obpasyeTcs CrHe-(P1OoNeToBbIN KOMMEKC C MakCUMyMOM MOTOLLEHNS
npu 600 Hm.'234,

Benok+komnnekc nuporannona KpacHoro ¢ MoNMGAaTOM == cyiHe-(hUONETOBbI KOMMNEKC

MornoleHne cuHe-chroneToBoro Kommnmnekca, namepeHHoe npu 600 HM, MPSMO MPOMOPLMOHANBEHO
KOHLeHTpauvn 6enka B obpasuie.

ONMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB

R1

CyKumHaTHbIN Bycdep (pH 2,5) 15 mmonb/n
60

Muporannon KkpacHbIn MMonb/n

Monubgat HaTpus 43 Mmonb/n

R2 Cranpapt

Benok CM. aTuKeTKy pnakoHa

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECHU

CyKumHaTHbIN Bycbep (pH 2,5) 14,7 mMmonb/n
Muporannon kpacHbIn 58,8 mmonb/n
Monubgat HaTpus 42,2 mmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl XXnakue, rotoBble K UCMOSb30BaHUK. I‘Iepe/:L MCnonb3oBaHMEM HOBOro Ha60pa HeOﬁXO,ElI/I-
MO cunTaTh KonnyecTso TecTos ¢ RFID-metku.

HEOBXOAMMBIE MATEPUAIJDbI (HE BXOOAT B KOMMJNEKT MOCTABKMW)
Jlto6ble KOHTPOmbHbLIE PACTBOPbI CO 3HAYEHWSIMU MUKPOMNPOTENHA, OnpeeneHHbIMU AaHHbIM Me-
Topom (Hanpumep, Bio-Rad Liquichek Urine Chemistry Control, YpoBeHb 1 1 YpoBeHb 2).
Ananusatopbl Erba XL: XL-200, kat.Ne INS00002

XL-640, kaT.Ne INS00008

XL-1000, kaT.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBckpbITble peareHThbl, XpaHsiluecs npu Temnepatype 2—8 °C, octaloTcs cTabunbHbIMU A0
MCTEeYEHNsl Cpoka roAAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

CrtabunbHoCTb Ha BopTy: He meHee 60 aHel npu Temnepatype 2—10 °C 1 npu OTCYTCTBUM
KOHTaMUHaLuK.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB

PekomeHayeTcs cobntoaate Tpebosanus ctangaprta ISO 15189 n nabopaTopHble MHCTPYKLUUK.
[ins c6opa n noaroToBkM 06pPa3LOB UCMONb3YTe TOMbKO NOAXOASALIME NPOBUPKN UMK KOHTEN-
Hepbl Ans cbopa.

BbInu NpoTecTMpOBaHbI 1 NPU3HAHbI MPUEMNIEMbIMW TOMbKO NepeyncreHHble Hike obpasLibl:
Mova: Ucnonbayiite crnyyanHble Ui cyTodHble 06pasibl Moyun. He ucnonb3yinTe KOHCEPBAHTBI.
XpaHute obpaseL; B XONOAUMbHUKE.

MepeuncneHHble TVNbl 06pa3sLoB Gbiny NPOTECTUPOBAHLI C UCMOMNb30BAHNEM Pa3NNYHbIX NPO-
6upok Anst cbopa o6pasLoB, AOCTYMHbIX B MpoAaxe Ha MOMEHT TeCTUPOBaHUs, T. €. He Bce
[IOCTYMHble NPOBUPKK BCEX NpounBoanTenen bbiny npotectuposaHbl. CucTembl Ans c6opa npod
pasHbIX NPOM3BOANTENEN MOTYT COAEPXaTh PasfMyHbIE MaTepuarbl, YTO B HEKOTOPbIX Crly4asx
MOXET MOBMUSTb Ha pe3ynbTaThl ccnefoBaHus. Mpu o6paboTke Npo6 B NepBUYHbLIX NpobKpkax
(cuctemax ansi cbopa Npo6) crneaynTe MHCTPYKUMSM Npon3BoauTens npobupok. Mepen npose-
[eHneM aHanuaa LeHTpudyrupyinTe obpasLibl, Coaepxalyme ocaok.

Cwm. pasgen «OrpaHuyeHust metoga» v «MHTepdepupyiolme BellecTBa» Ans NonyyYeHus nog-
PoBHOM MHhopMaLMK O BO3MOXHbIX hakTopax, BIUSIIOLLMX Ha pe3ynbsTaThl aHanvaa.

CtabunbHOCTL B Moue>®: 1 aeHb npu15-25 °C

7 npHen  npn4-8 °C
1 mecsu  npu -20 °C
He vcnonbayiite kKOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pa3Lbl!

KAJTUBPOBKA

[ns kanuBpoBku pekomeHayeTcsi ucnonb3oBaTth peareHT R2 CtaHgapT.

[iByxToyeyHas kanubposka (xonocTtas npoba u kanubpaTtop); B Ka4yecTBe XONocTon npobbl

peKkoMeHAyeTCs UCNOoNb30BaTh AUCTUNNIMPOBAHHYIO BOAY.

Yacrorta kannbpoBsku: 7 aHe.

* MPU CMeHe NapTuM peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHMAMU BHYTPEHHUX NpoLielyp KOHTPOMS kayecTBa

* UHTepBan KanubpoBKku MOXeT ObiTb YBENWYEH Ha OCHOBaHWUW pe3ynbTaToB BepudukaLmum ka-
nMBpPOBKYM, NpOBeAeHHOI NnabopaTopueil.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Insi KOHTPOIIS KaYECTBA MOXHO MCMOMNb30BATL BCE KOHTPOBHBIE PACTBOPLI, CoAepaHme obLuero Gen-
Ka B KOTOPbIX ONpeerneHo AaHHbIM METOA0M. [ManasoHb! U npeaeribl KOHTPOMbHbIX 3HAYEHUIA Crefy-
€T ycTaHaBMMBaTb B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHMSIMU KaXkaon KOHKpETHO nabopatopuu. MoryyeHHble
3Ha-4YeHVs AOMDKHbI HAXOAUTLCS! B MPeAEnax yCTaHOBMNEHHbIX AnanasoHoB. Kaxaas nabopatopus omk-
Ha pa3paboTaTb KOPPEKTUPYIOLLIME MEPbI, KOTOPbIE HEOGXOAUMO NPEANPUHSITE, ECIIN 3HAYEHUS! BbIXOAST
3a YCTaHOBMEHHbIE NMpeferb.

MPOCJIEXXUBAEMOCTb

HanHbiit MeTog u R2 CtaHaapT 6binu cTaHAapTU3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM C 3TaNOHHLIM MaTe-
puanom NIST SRM 927.

rba’

XL SysPack

MPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYET
PacyeTt 3HaueHust B npobe npovn3BoauTcs aBTomatuyecku aHanusatopom ERBA XL. C napame-
TpPaMu aHann3a MOXHO 03HaKOMUTLCA Ha caiiTe www.erbarus.com.

NMAPAMETPbI AHANU3A A1 ABTOMATUYECKUX AHAJIU3ATOPOB ERBA XL

Tun aHanusa Mo 1 Touke

Tun kpuson GEYEEE]

[nvHa BonHbI (nep.. / BTOP.) 600/700 Hm

Bpems cuntbiBaHWs pesynsTaTos: yepe3 10 MuH nocne fo6asneHus R1
HanpaBsneHve peakunu: yBEnuyeHve

EanHnua namepenus:
O6bEMbI peareHToB:
R1:

mr/an (mr/n)

200 mkn

O6bEM Npobbi: 4 MKn

MpumeyaHve: 06bLEMBI peareHToB 1 06pa3Lia MoryT OTNNYaTLCs AN PasHbIX TUMOB aHaNM3aTopoB
ERBA XL B 3aBUCYMOCTV OT MUHUMAIIbHOMO U3MepMMoro ob6béma B kioBeTe. OfHaKo COOTHOLLE-
Hue R1:06paseL| ocTaéTca HEM3MEHHbIM.

NPEOBPA30BAHUE EQUHUL, UBMEPEHUA
mr/an x 10 = mr/n

OXUAAEMbIE 3HAYEHUA®
Moua, cyTouHas:

Bspocnble 10-140 mr/n
Skckpeums:
Bspocnbie <1000 wmr/cyT

BepemeHHble <1500 mr/cyTt
Kaxxgon nabopatopumn pekoMmeHayeTcs BepuuumpoBaTh ykasdaHHble Auanas3oHsl unu paspaboraTtb
CcoBCTBEHHbIE pedepeHCHbIe UHTepBarbl At 06CNyXMBaeMO Nonynsauun.

AHANUTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKHN

XapaKkTepucTuKk/ NPOM3BOAUTENBHOCTU BbiNK NonyyYeHbl Ha aBTomaTuyeckon cucteme ERBA
XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballen nabopatopumn, MOryT OTNINYATLCS OT ATUX 3HAYEHWIA.
[aHHble no apyrum aHanusatopam ERBA XL gocTtynHbel Ha caiiTe www.erbarus.com.

pen J) T o onp 15,7 mr/n
Mpepen konmyecTBeHHOro onpeaeneHns NpeacTaBnseT coboi HauMeHbLUWI U3MepPSEMbIN Ypo-
BeHb aHanmnTa. OH pacCuMTLIBAETCS Kak YCTaHOBIIEHHasi akTMBHOCTb pasbaBneHHoro obpasua,
npu CV <20% (n=30).
JIuHehHoOCTB: 2100 mr/n

JInHeHoCTb — 3TO Hanbonbluas U3MepeHHas akTUBHOCTb C BOCCTaHOBMeHneM B npeaenax =10 %
OT TEOPETUNYECKOrO 3HAYEHMSI.

BocnpoussogumocThb

Bocnpon3BoauMocCTb onpeaensnacb ¢ NMOMOLLbl0 KOHTPOMei BO BHYTPEHHEM MpoTokone ¢
noBTOPSIEMOCTbIO (N=20) U NPOMEXYTOYHOIN BOCNPOU3BOAUMOCTbIO (2 annKBOTbI 3a NPOTOH,
2 nporoHa B AeHb, 20 aHen). bbinu nony4yeHsl cnegytowme peaynbratbl:

Mosropremocrs (CRAANSe (B0 | &) | [Bocnmavtasommocts| uring | (in) | o0
O6pazeu 1 231 4.1 1,78 O6pazeu 1 215 7,7 |3,57
O6pazen 2 668 10,3 | 1,54 O6pazey 2 632 15,7 (2,49
TouHOCTb

Bbinu ncnonb3oBaHb! ABa PasfindHbIX BannaUpoOBaHHbIX KOHTPOSIbHbIX Matepuana. Cuctematu-
Yeckoe OTKIOHeHue cocTaBnseT 8,9 % ans sHadenus 189 mr/n n 6,4 % ansa sHavenns 679 mr/n.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHue Ha aBToMaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640 Habopa OPBA O6wwin 6enok
(MukponpoTenH B Mode u CMXK) (y) 1 koMmepYecku AOCTYNHOrO TecTa (X) C MCnosib3oBaHemM
120 ob6pasuoB Aano cneaytLlime pesynsratbl:

InHeitHas perpeccusi:

y =0,908x + 48,82 mr/n r=0,997

Perpeccusi no Maccunry-Ba6noky':

y =0,917x + 41,38 mr/n  r=0,997

UWHTEP®EPUPYIOLUME BELLECTBA

Mpw ucnonb3oBaHUM AAHHOTO METOAA HEKOTOPLIE BUAbLI MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbBIX BELLECTB MOTYT
NoBNUSATL Ha LBET. Kak NpaBurio, KaTUOHHbIE MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbLIE BELLECTBA AAT TOT Xe
UBeT, 4To 1 Genku. MOCKOMbKY aHUOHbI MHIMBUPYIOT LBETOBYIO peakumio, TLWATeNbLHO NPOMONTe
npubop AUCTUNNNPOBAHHON BOAO A0 MOMHOMO yAaneHusi NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BelLecTs. 3a-
TEM MOMHOCTLIO BLICYLLMTE NPUBOP Mepes Ucronb3oBaHeM. FeMornobuH BWSIET Ha NPOBEAEHNE
aHanusa''.HeoMUUWH 1 XIOpNpoMasvH MOryT Bbi3blBaTb NOXHOMONOXUTENbHbIE pe3ynbTaThl'.
HeBonbluoe KONMYecTBO GENKoB, OCTABLUMXCS HA CTEHKaX KIOBETHI MOCME NPOBEAEHUS HEKOTO-
pbIX APYrUX TECTOB, MPY NONaLaHNN B PeaKLMOHHYIO CMECh B KIOBETE NPUBEAET K 3aBbILLEHHOMY
pesyneTaTy naMepenus. Ecnu aTo Npou3oLusio, NofHOCTLI0 NPOMONiTE KIOBETY U NpOBEAUTE W3-
MepeHwe 3aHOBO.

OrpaHu4yeHusa MmeTopa

- YXy[leHne kavecTBa peareHToB (Hanpumep, BCReCTBUE NPEeBbILUEHUst TemnepaTypbl Xpa-
HeHWs1) MOXET MPUBECTU K HEBEPHbIM pesyrbTataM. KayecTBO peareHTOB KOHTPOMMpYeTcst
aHanusatopamv ERBA XL nytem nsmepeHus MakcuManbHO AOMYCTUMOI NOrMoLLatoLLen cro-
cobHoCTN bnaHka.

- MNoBepXHOCTHO-aKTUBHbIE BELLECTBA, reMOrNoGWH U HEKOTOPbIe NekapCTBEHHbIE MpenapaTbl B
npobe MoryT okasblBaTb BMUSHUE Ha onpeaeneHne MmukponpoTtenHa. Cm. pasaen «MHTepde-
puvpyloLme BellecTBay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

MpeaHa3Ha4eHo Ana ANarHOCTUKY in Vitro yNoNHOMOYEHHbIM 1 KBanMULMpOBaHHbBIM
cneyuanncTom. O nobom Cepbe3HOM MHUMAeHTe, npousowleallem B CBA3M C UCMOSib30BaHNEM
[laHHOTO U3aenms, HeobxoaMMO COOBLLNTL NPOU3BOAUTENIO.

WUpentuchukauunna onacHocren B coorsercTeumn ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

OCTOpPOXHO
CopepXuT: MeTaHon
0OB6o3HaueHne onacHoCTH:
H371 MoxeT HaHeCTV BpeA opraHam.
Mepbl NpeloCTOPOXHOCTHU:
P260 He BabIxaTb napbi/asposonu.
P264 lMocne paboTbl TLWaTENbHO BbIMbIT PYKU.
P308 + P311 lNpu okasaHuu Bo3aeicTeus nnu obecnokoeHHoctu: O6patntbest B TOKCMKOMO-
TMYECKUW LIEHTP unu ko Bpauyy.

R2
PeareHT He knaccudunumpyeTcs Kak onacHbIni.

YTUIIU3ALUA OTXOO0B
YTunusaums oTXo[0B AOMKHA OCYLLECTBATLCS B COOTBETCTBUM C MECTHLIMU HOPMaMu.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [ata Bbigaun PY
OPBA O6wwii 6enok (MukponpoTtenH
XSYS0027 B Mode u CMXK) ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/072/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 14. 4. 2026



MICROPROTEINAS

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 10 x 12 ml, estandar R2: 1 x 5 ml, etiqueta
XSYS0027 MP 120 RFID, instrucciones de uso

ES g
USO PREVISTO

El kit estd destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de proteinas en orina
en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacion con otros parametros, esta destinado a la
deteccion, monitoreo y diagndstico de trastornos de la funcion renal. Sélo para uso profesional
en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLINICA

La funcion del sistema renal en la conversion de las proteinas plasmaticas se reconoce desde hace
tiempo. En condiciones fisiolégicas normales, las proteinas de pequefio peso molecular, como la
insulina, atraviesan los glomérulos en cantidades relativamente grandes. Las proteinas de tama-
fio intermedio, como la transferrina y la albumina, también atraviesan el organismo, pero sélo en
cantidades relativamente pequefas. La mayoria de estas proteinas se reabsorben en los tubulos
renales, de modo que la orina normal contiene menos de 150 mg de proteinas al dia. Esto incluye
también la proteina de origen no sérico secretada normalmente por el tibulo distal (mucoproteina)
y los conductos colectores. El aumento de los niveles de proteinas en la orina (proteinuria), normal-
mente mas de 0,15 g en 24 horas (150 mg/24 horas), casi siempre indica enfermedad. La proteinuria
puede clasificarse como proteinurea renal o proteinuria con funcién renal normal. La proteinuria
renal puede clasificarse a su vez en proteinuria glomerular o tubular.

La proteinuria glomerular se debe a un aumento de la permeabilidad glomerular (sindrome nefrético)
y puede observarse en la nefritis glomerular o ser secundaria a otras enfermedades como la nefro-
patia diabética. La albumina suele ser la proteina predominante en la orina. La proteinuria tubular
puede deberse a dafio tubular renal por cualquier causa, especialmente pielonefritis. La proteinuria
tubular da lugar a aumentos modestos de las proteinas de pequefio peso molecular. Se observa
un aumento de la excrecién de proteinas durante el embarazo normal, después de un ejercicio
extenuante o después de mantener durante mucho tiempo una postura erguida. El aumento de
las proteinas de pequefio peso molecular puede deberse a la produccién de la proteina de Bence
Jones, a la hemoglobinuria como consecuencia de una hemdlisis grave y a la mioglobinuria como
consecuencia de una lesién muscular grave.

PRINCIPIO

Método directo, colorimétrico, con rojo de pirogalol. El rojo de pirogalol se combina con el molibdato
para formar un complejo rojo con una absorbancia maxima a 470 nm. El ensayo se basa en el des-
plazamiento de la absorbancia que se produce cuando el complejo rojo-molibdato de pirogalol se une
a los grupos amino basicos de las moléculas de proteinas. En las condiciones de la prueba, en Pre—
sencia de proteinas, se forma un complejo azul-purpura con una absorbancia maxima a 600 nm'#2
Proteina + complejo rojo-molibdato de pirogalol == Complejo azul-purpura

La absorbancia del complejo azul-purpura medida a 600 nm es directamente proporcional a la
concentracion de proteina en la muestra.

[R)ESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

Tampon succinato (pH 2,5) 15 mmol/l

Rojo de pirogalol 60 pmol/l

Molibdato sédico 43 umol/l

Estandar R2

Proteina Véase la etiqueta del frasco

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Tampon succinato (pH 2,5) 14,7 mmol/l
Rojo de pirogalol ,8 pmol/l
Molibdato sédico 42,2 pmol/l

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

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
Todas las soluciones de control con MP (por ejemplo, Bio-Rad Liquicheck, Nivel 1y Nivel 2).
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.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS
Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.
Para la recogida y preparaciéon de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados
aceptables.
Orina: Utilice muestras de orina aleatorias o de 24 horas. No utilice conservantes. Refrigere la
muestra durante la recogida.
Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de
muestras 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
glstemas de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

entrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.
Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interfe-
rencias de muestra.

Estabilidad en orina®*®: 1 dia a15-25°C
7 dias a4-8°C
1 mes a-20°C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracioén con el estandar R2.

Calibracién de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco. Fre-

cuencia de calibracion: 7 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

e el intergf\lo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibraciéon es
aceptable

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad pueden utilizarse todas las soluciones de control con valores totales de
proteinas determinados por este método.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se situan fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD
Este método y el estandar R2 se han estandarizado segun el material de referencia NIST SRM

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracion de cada muestra. Para los para-
metros 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.) 600/700 nm

Tiempo de lectura 10 min después de afadir R1
Direccion de la reaccion Incremento

Unidad mg/dl (mg/l)

Volumenes de reactivos

R1 200 pl

Volumen de las muestras 4l

rb

XL SysPack

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

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 10 = mg/I

VALORES ESPERADOS?®
Orina, 24 horas:

Adultos 1-14 mg/dl
Excrecion

Adultos <100 mg/dia
Embarazo <150 mg/dia

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

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: 1,57 mg/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 = 30).

Linealidad: 210 mg/dl

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

tedrico.

Precision:

La precision se determind mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n =
precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los

siguientes resultados:

Repetibilidad mg';g‘l) (m%',’dl) (E/V) Precision intermedial ("rf‘;‘}('ﬁ) (m%',’dl) (?,/V)
Muestra 1 231 0,41 1,78 Muestra 1 21,5 0,77 | 3,57
Muestra 2 66,8 1,03 1,54 Muestra 2 63,2 1,57 | 2,49
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es del 8,9 % en
el valor objetivo de 18,9 mg/ dl y del 6,4 % en el valor objetivo de 67,9 mg/ dI.

Comparacion

Una comparacién entre el sistema automatico XL-640 MICROPROTEINAS (y) y una prueba
disponible comercialmente (x) usando 120 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,908x + 4, 882 mg/dl  r=0,997
Passm% Bablok’
y=0,917x + 4, 138 mg/dl  r=0,997

Interferencias

En este método, algunos tipos de agentes tensioactivos pueden afectar al color. Los tensioactivos
catiénicos, en general, dan el mismo color que las proteinas. Puesto que los aniones inhiben la reac-
cion del color, lave el equipo a fondo, con agua destilada, hasta que no quede ninguin agente activo
en la superficie. A continuacion, seque completamente el equipo antes de utilizarlo. La hemoglobina
interfiere'. La neomicina y la clorpromazina pueden causar resultados falsos positivos'2.
Pequefas cantidades de proteina adheridas a la pared de la cubeta después de la medicién de
algunas otras pruebas causaran un valor medido erréneamente alto cuando la solucién de prueba
se transfiera a la cubeta. Si esto ocurriera, lave la cubeta completamente y vuelva a medir.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento)
pueden dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas
gultcgréticos ERBA XL mediante la comprobacién del valor maximo admisible de absorbancia

el blanco.

- Los tensioactivos, la hemoglobina o algunos farmacos presentes en la muestra pueden inter-
ferir en la determinacion de MP. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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: GA8F-XE48-QH7T-UD06

Atencién
Contiene: metanol
Declaracion de peligro:
H371 Puede provocar dafios en los érganos.
Consejo de prudencia:
P260 No respirar vapores/aerosoles.
P264 Lavarse manos concienzudamente tras la manipulacion.
P308+P311 EN CASO DE exposicién manifiesta o presunta: Llamar a un CENTRO DE INFOR-
MAGAO ANTIVENENOS ou médico.

R2
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
CC/IFU/072/26/A Fecha de revision: 14. 4. 2026



MIKPONPOTEIH

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHs
R1: 10 x 12 mn, R2 crangapt: 1 x 5 Mn
XSYS0027 MP 120 RFID-MmiTKa, iHCTPYKLUIis i3 3aCTOCYBaHHs!
ﬁy HaujioHanbHui 3Hak
BiAMNOBIAHOCTI ANA YKpaiHu 2797
3ACTOCYBAHHA

[iarHoCTUYHMIA Habip Ans HOTOMETPUYHOrO KiflbKiCHOTO in Vvitro BU3HayeHHs1 Ginka B cedi Ha
aBTOMaTuyHKX cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3 iHWMMU napameTpamu NpusHaveHwii ans
CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTMKM nopyLueHb YHKUiT H1pok. Tinbku Ans npodecinHoro
BUKOPWCTaHHS B KMiHiYHKMX nabopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

Porb H1PKOBOI cUCTEMM Y NEPETBOPEHHI NnasMaTtuyHKX Ginkie BinoMa Bxe AaBHO. 3a HopMarbHUX di-
3i0M10ri4HMX YMOB Yepes kIybouku NpoxoasTb HeBenuki MOMeKynsipHi Ginku, Taki sk iHCyniH, Y BiAHOCHO
BENUKiN KinbkocTi. Binku cepenHboro po3mipy, Taki sik TpaHchepuH Ta anbOyMiH, TakoX NPOXOAsiTh, ane
Y BiIHOCHO HEBENUKiN KinbkocTi. BinbLuicTb Lmx GinkiB peabcopbyeTbCsi Y HUPKOBUX KaHarbLsX, TOMY
HopMaribHa ceya MICTUTb MeHLLe Hixk 150 Mr GinkiB Ha Ao6y. Croam Takok BXoasTb Ginkv HECMPOBATKO-
BOTO MOXOPKEHHS, siKi 3a3BUYaii BUAINSIOTLCS HUPKaMy Yepes3 AUCTarnbHUI KaHanewb (MyKonpoTei) Ta
36ipHi kaHanbLi. MinsuLLeHnin piBeHb Ginka B cevi (NpoTeitypist), 3a3Buyaii noHag 0,15 r 3a 24 roavkn
(150 mr/24 rog), maibke 3aBXau CBIAYWTL NPO 3axBOptoBaHHs. [poTeiHypito MoxHa knacudikyBaTh sk
peHarnbHy npoTeiHypito abo NpoTeiHypito NP1 HopMarbHil dyHKLi HUPOK. PeHarnbHy NpoTeiHypito MoXHa
KknacvdikyBaTy Sk rmomepynsapHy abo TyOynsipHy npoTeiHypito.

[MomepynsipHa NpoTeiHypist 3yMOBNEHa NiABMLLEHOK NPOHWKHICTIO KIYyBOUKIB (HE(POTUHHUI CUHAPOM)
i MOXe BUHUKaTV NPy rIIOMEPYNsIpHOMY HehpuTi abo BTOPUHHO MPU IHLUMX 3aXBOPIOBAHHSIX, TaKUX SIK
piabetnyHa Hedpponartisi. MepeBaxatounm Ginkom y cevi 3a3Buyait € anbOymiH. TybynsipHa npoteiHypist
Moxe ByT1 CripU4MHeHa ypaxeHHSIM HUPKOBWX KaHarbLiiB 3 6yab-Akoi NpuinHW, Hacamnepes, nienoHed-
puTom. TyBynsipHa npoTeiHypis Npu3BOAUTL [0 MOMIPHOMO MIABULLEHHS! HU3bKOMOIEKYNAPHUX Binkis.
MigeuLeHe BuAineHHs BinkiB cnocTepiracTbCs Nif Yac HopMarnbHOT BariTHOCTI, NiCns iHTeHCUBHOTO i~
3YHOTO HaBaHTaXXeHHs aBo nicnst TPUBaNoro nepebyBaHHs Y BepTUKarbHOMY MOMOXeHHI. MiaBULLEHHS
PiBHSI HU3bKOMOMeEKYNsipHUX GinkiB Moxe GyTv 3ymMoBrneHe npoaykLieto Ginka Berc-[bkoHca, remorno6i-
Hypieto BHACMIAOK TSHKKOTO reMoriay Ta MiornoBiHypieto BHACIAOK TSHKKOTO YpaXeHHs! M'Ai3iB.

nPUHUMN

MpsMWIA KONOPUMETPUYHWIA METOZ, 3 NIPOransonoBUM YepPBOHUM. [liporannonoBuii YepBOHUIA YTBO-
PpHoe 3 MONiIBOATOM YepBOHMIA KOMMIEKC 3 MaKCUMYMOM abcopbuii npu 470 HM. TecT rpyHTYeTLCS Ha
3cyBi abcopbuyii, sikuin BinGyBaeTLCs, KOMNM Niporansonosuii KOMMEKC YePBOHOMO MONIGAEHyY 3B's3ye
aMiHoOKVCNoTW Morekyn Ginkie. 3a JaHux yMOB TECTY B NPUCYTHOCTI Ginka yTBOPETLCA CUHBO-hione-
TOBUIA KOMMNEKC 3 MakcumarbHoto abeopbuieto npu 600 HM'234,

Binok + niporannonosuit YepBOHO-MOMIGAATHNIN KOMMITEKC s CUIHEO-(DIONETOBUI KOMMNEKC

ABcopbLiisi CYHBLO-IONETOBOrO KOMMNEKCY, BUMipsiHa Npu 600 HM, € NPSIMO NPOMOPLINHOK KOHLIEH-
Tpauji Ginka y 3pasky.

CKJIAL PEATEHTIB
R1
CyKkumHaTHuin 6ydep (pH 2,5) 15 mmonb/n

Miporannonosuii YepBoHUI 60 Mkmonb/n
Moni6aar HaTpito 43 MKMonb/n
R2 ctanpapt

Binok [VB. €TUKETKY Ha OrakoHi

CKNAL PEAKUINHOI CYMILLI

CykumHaTHui 6ycpep (pH 2,5) 14,7 mmonb/n
Miporannonosuii YepBoHUI 58,8 MKMOIb/N
Moni6aar HaTpito 42,2 mkmonb/n

NiAroTOBKA POEOYUX PO3YUHIB
PeareHTv matoTb pi,Ele KOHCVICTeHLI,iPO Ta roTosi A0 BUKOPUCTAHHA. I'Iepe;:( BWKOPUCTAHHAM HOBOro
Habopy 3unTainTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-eTukeTkU.

HEOBXIAHI MATEPIAJNU (HE BXOOATb Y KOMMJIEKT MOCTAYAHHSA)
Yci KOHTPOMbHI PO34MHY 3i 3HaYeHHsIMU MP, BU3Ha4YeHnMU 3a Lieto MeToamkoto (Hanpvknag, Bio-
Rad Liquichek Urine Chemistry Control, Level 1 Ta Level 2).
Ananizatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kar. Ne INS00010

CTABUILHICTb | 3BEPIFAHHA

HeBinkpuTi peareHTu 36epiratoTe CTabinbHICTb 40 3aKiHYEHHS! TePMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAa4EHOr0o Ha
chnakoHi Ta eTUKeTLi Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHs npy Temnepatypi 2—8 °C. CTabinbHICTb peareHTiB
Ha GopTy: He MeHLe 60 AHIB 3a Npu Temnepatypi 2—10 °C Ta BiACYTHOCTI KOHTaMIHaLi.

36IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHpayeTbest foTpumMyBatucs ctangapty ISO 15189 ta iHcTpykuin nabopatopii.

[ina 3abopy Ta niaroToBKM 3paskiB BUKOPUCTOBYINTE nuLLe BiANoBigHI Npobipku abo KoHTelHepn
ans 3abopy. lvwwe nepeniyeHi HUxYe 3pasku Gynu NPoOTecToBaHi Ta BU3HaHi NpUAATHAMMK:
Ceva: BukopuctoByiiTe BUNaakoBi abo 24-roauHHi 3pasku cedi. He BUMKOPUCTOBYWTE >KOOHWX
KoHcepBaHTiIB. [Mif Yac 3abopy 306epiraiiTe 3pasok y NPOXONoAHOMY MiCLii.

Mepeniyeni Tnu 3paskiB OGynu npotecToBaHi 3 BUKOpUCTaHHAM Habopy npobipok ans 36opy
3paaskiB, Wo 6ynu AOCTYMNHI Y NPoAaxy Ha MOMEHT TeCTyBaHHs, TO6TO He BCi OCTYMNHI NpobGipku
BCiX BMPOOHWMKIB Bynu npoTtectoBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB Bif Pi3HUX BUPOBHMKIB MOXYTb
MICTUTK pi3Hi MaTepianu, Aki B Aesknx BUNagkax MoxyTb BNAUHYTW Ha pedynetaTu TecTy. ig vyac
06pobkun 3paskiB y NepBUHHKUX Npobipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYNATECH IHCTPYKLIN
BUPOBHMKA NPoBipok.

Mepen npoBeAeHHAM aHani3y LeHTpUMYryiiTe 3pasku, Lo MICTATb ocag.

[etanbHy iHopmaLilo NpPo MOXNMBWA BMMMB Ha 3paskv AuB. Yy posdinax «O6MexeHHs» i
«BnnvB CTOPOHHIX PeYOBUHY.

CriukicTb y ceui®®: 1 neHb npun 15-25 °C

7 pHiB npu 4-8 °C

1 micsub  npwu -20 °C

He BukopucToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

[ns kanibpyBaHHA peKOMEHAYETLCS BUKOpUCTOBYBaTU peareHT R2 Ctanaapr.

2-To4koBe kanibpyBaHHs (xonocta npoba Ta kanibpartop); sik xonocTta npoba pekomeHAyeTbCA

[UCTUNbOBaHa BoAa.

YacToTa kanibpyBaHHs: 7 gHiB

HeobxiaHo BUKOHYBaTU KanibpyBaHHs:

* nicns 3MiHW NapTii peareHTiB

* 3riAHO 3 BUMOraMm BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMo AKOCTi

* iHTepBan kanibpyeaHHs Moxe OyTW NoAOBXEHO Ha miacTasi BepudikaLii kanibpysBaHHs na6o-
paTopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[INsi KOHTPOSIO AKOCTI MOXHa BMKOPWUCTOBYBATU BCi KOHTPOSbHI PO34MHM, Y SKUX BMICT 3aranbHOro

6inka BU3HaYeHO 3a Lieto MeToAMKOI. [HTepBanu Ta Mexi KOHTPOMIO CriA aganTyBaTy BANOBIAHO [0

BUMOT KOXXHOI OkpeMoi naboparopii. OTpyrMaHi 3Ha4eHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MEXaX BU3HAYEHNX

iHTepeaniB. KoxHa nabopartopisi NOBMHHa BCTAHOBUTU KOPWUryBarbHi 3axoau, ski HEOBXiAHO BXWTH,

SIKLLO 3HAYEHHS! BUXOASTh 3a BUSHAYEHi Mexi.

BIACTEXYBAHICTb
Mertop i R2 CtaHpapT 6ynu ctaHaapTv3oBaHi BianosiaHo Ao eTanoHHoro matepiany NIST SRM 927.

NPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHARNI3Y
Po3paxyHok 3Ha4yeHHs y 3pa3ky BUKOHYETbCS aBTOMaTU4yHO aHanisatopom ERBA XL. Mapame-
TPW BUMIPIOBAHHA MOXHa 3HaNTK Ha www.erba.com.

NAPAMETPU AN ABTOMATUYHUX CUCTEM ERBA XL

Tun BUNpoGyBaHHS no 1 Touui
Tun kpuBoi niHinHa
[osxuHa xBuni (neps.. / BTOp.) 600/700 HM

rba’

XL SysPack

Yac 3uutyBaHHs
Hanpsamok peakuii
OanHuLsA BUMIpY
O6’em peareHTiB
R1

10 xB nicns gogasaHHs R1
3pocTaruunit
mr/gn (mr/n)

200 mkn

O6’em 3paska 4 mkn

Mpumitka: o6’emMn peareHTiB i 3paska MOXyTb BiAPI3HATUCA ANS OKPeMUX TWUMIB aHanisatopis
ERBA XL 3anexHo Bia MiHiManbHOro BuMiptoBaHoro o6’emy B KioBeTi.

CniBBigHoLweHHst R1:3pa3ok, ogHak, He 3MIHIOETLCS.

NMEPETBOPEHHA OAUHULUDb
mr/an x 10 = mr/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHSA®
Cevua, 24 roauHu:

[Hopocni 10-140 mr/n
BuBepneHHs:

[Lopocni <1000 mr/geHb
BaritHi <1500 mr/geHb

KoxHiii nabopatopii pekoMeHAyeTbCs NEPEBIPUTY 3a3HayeHi AianasoHn pedepeHTHOro iHTepBany
Ans o6cnyroByBaHoi nonynsi.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeaeHi B LUbOMY PO3Aini, € penpe3eHTaTMBHUMK Ans po6oTU aBTOMaTUYHOI CUCTEMMU
ERBA XL-640. Peaynstati, oTpumani y BaLlivi naboparopii, MOXyTb BiApi3HATUCS Bi HaBeAEHUX
3Ha4eHb. [laHi Wwopao iHwmux asTomaTuyHmnx cuctem ERBA XL gocTynHi Ha canTi www.erba.com.

Me>xa KinbKiCHOro BU3Ha4eHHs: 15,7 mr/n
Mexa KinbKiCHOro BU3HaueHHs SiBnsie COBO0 HaHIKYMIA BUMIPIOBAHWIA piBeHb aHaniTy. BoHa pospaxo-
BYETbCS K BU3Ha4YeHa aKTUBHICTb po3BeeHOro 3paska 3 koedilieHTom BapiaLii (CV) <20 % (n = 30).

JliHiAHiCTB: 2100 mr/n
JTIHIMHICTb — Ue HanBMLLA BUMIPSHA aKTUBHICTb, BIOXUNEHHA SIKOI Bif TEOPETUYHOIO 3HAYeHHs CTa-
HOBWTb He GinbLue +10 %.

BiaTBOplOBaHICTL:

BiaTBopioBaHicTb BU3Ha4anach 3a [OMOMOrO0 KOHTPOMbHUX MarepianiB BiAMoOBiAHO A0 BHYTPILL-
HbOTO MPOTOKOMNY 3 OLiHKOK MOBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMIXHOI NpeuusiiHoCTI (2 aniksoTu 3a
aHani3, 2 aHaniau Ha aeHb, npotsirom 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki pesynsratu:

: Cepenne| SD cVv MpomixHa CepegHe | SD cv
MosToproBaHicTs| ™ (rin)™| (mrin) | (%) TOUHICTL (mrin) | (mrin) | (%)
3pasok 1 231 4,1 1,78 3pa3sok 1 215 7,7 |357
3pasok 2 668 10,3 | 1,54 3pa3ok 2 632 15,7 |2,49

TouHicTb

Byno BukopucTaHo [Ba Pi3HUX BamnioBaHWX KOHTPOMbHUX MaTepianu. BusHaueHe cuctematuuHe
BiAXUNeHHsa cTaHoBuTb 8,9 % npu LinboBoMy 3HayeHHi 189 mr/n i 6,4 % npu LiNbOBOMY 3HaYEHHI
679 mr/n.

MopiBHAHHA .

BHayeHHs MIKPOMPOTEIHY, BusHaueHi Ha aBTomaTuyHii cuctemi XL-640 (y), 6ynu nopiBHsHI 3
pesynbraTaMmu KOMepLIiHO AOCTYMHOrO TECTY (X):

KinbkicTe 3paskis (n) = 120

NininHa perpecis:

y=0,908x + 48,82 mr/n  r=0,997
Maccinr-babnok™:
y=0,917x + 41,38 mr/n r=0,997

BnnuB CTOPOHHIX pe4oBUH

Mpwn 3acTocyBaHHi LbOro MeToay Aesiki BUAW NOBEPXHEBO-aKTUBHUX PEYOBUH MOXYTb BMIMBATH
Ha Konip. FAK npaBuno, KaTiOHHi NOBEPXHEBO-aKTUBHI PEYOBUHW [aloTb TOW camuii KOnip, Wo 1
6inkun. OcKinbky aHioHW iHriGyOTb KONbOPOBY peakLito, PeTenbHO NPOMWUIiTe Npunag AMCTUNLOBa-
HOIO BOAOIO, AOKW HE 3aMMULUUTLCS XKOAHUX NMOBEPXHEBO-aKTUBHUX Pe4OBUH. MiCrs Lboro NoBHICTIO
BUCYLLITb NpUnaz nepen BUKOPUCTaHHSIM.

lemorno6iH iHTepdepye''. HeomiumH i XxnopnpoMasvH MOXyTb CRPUYUHUTY XWOHOMO3UTUBHI
peayneraTtn'’2. Hesenuka KinbkicTb Ginki, WO 3anuwmMnacs Ha CTiHKaX KIOBETU MIiCNs BUKOHAHHS
[esKUX iHWMX TECTiB, MOXe CMPUYUHWTI NOMUIKOBO 3aBULLIEHI pesynbTaTy, SKIWO NoTpanuTb Ao
peakLjiiHOT cyMmiLLi B KIOBETI. Y TakoMy BUMaJKy NOBHICTIO NPOMUIATE KIOBETY Ta NOBTOPITL TECT.

O6mexxeHHs:

- 3incoBaHi peareHTU (Hanpwknag, BHACMQOK MepeBWLLEHHs TemnepaTtypu 36epiraHHsl) MOXyTb
AaBaTu HenpaswnbHI pe3ynbtaTu. AKiCTb peareHTiB Ha aBTomMaTU4HUX cuctemax ERBA XL kow-
TPOIKETLCS LMSIXOM NepeBipKi MakCMMasibHO A0MYCTUMOTO 3Ha4eHHst abcop6Liii xonocToi Npo6u.

- MNoBepxHeBO-aKTUBHI pe4oBUHK, remornobiH abo aeski nikapcbki 3acobu y 3pasky MOXyTb
iHTepdepyBaTh 3 BU3HaveHHsim MI. ue. Po3ain «Bnnue CTOPOHHIX pEYOBUHY.

XAPAKTEPUCTUKU BE3IMEKU

[N AiarHOCTUHHOTO BUKOPWUCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXKeHO Ta NpoeciitHO NiAroToBMNEHo 0Co-
6010. Byab-AKnit Cepito3HUiA IHLMAEHT, WO CTaBCA y 3B'S3KY 3 BUKOPUCTAHHAM LIbOrO MPUCTPOIO,
mae GyTu noBigoMneHUn BUPOGHWMKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep)aBu-urneHa, Ha TepuTopii
SIKOi 3HaxoAMTbCA KopucTyBay Ta/abo nauieHT.

€C) Ne 1272/2008

lpenTudbikauin sarpos signoeigHo no PernameHr

R1
UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

YBara
MicTuTb: meTaHon
Mo3Hauku HeGe3neku:
H371 Moxe cnpyymMHUTI NOLKOAXKEHHS OpraHis.
3axoau 6e3neku:
P260 He Bavxatu napu/aepo3oni.
P264 PeTtenbHO BUMUTY PyKu NICNSi MOBOAXKEHHS 3 MPOLYKTOM.
P308+P311 Y pasi Bnnusy npoaykuii abo cTypbosaHocTi: 3sepHyTica LIEHTP OTPYEHb abo nikap.

R2
PeareHT He knacudikyeTbecs Ak HebesneyHuni.

NMOBOOXEHHA 3 BIAXOOAMM
YTunisauisa Bigxoais NoOBMHHA 3AIMCHIOBATUCS BiANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX MPaBus.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 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/072/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 14. 4. 2026



MICROPROTEINE

Cat. N° Nom de I’emballage | Emballage (contenu)
R1:10 x 12 ml, standard R2 : 1 x 5 ml,
XSYS0027 MP 120 étiquette RFID, mode d’emploi

g
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro des protéines dans I'urine sur les
systémes automatiques ERBA XL. En combinaison avec d’autres parameétres, il est destiné au dépistage,
a la surveillance et au diagnostic des troubles de la fonction rénale. Réserveé a un usage professionnel
en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Le role du systeme rénal dans la conversion des protéines plasmatiques est reconnu depuis un cer-
tain temps. Dans des conditions physiologiques normales, les protéines de petit poids moléculaire,
telles que l'insuline, traversent les glomérules en quantités relativement importantes. Les protéines
de taille intermédiaire, telles que la transferrine et I'albumine, passent également, mais seulement
en quantités relativement faibles. La plupart de ces protéines sont réabsorbées dans les tubules
rénaux, de sorte que I'urine normale contient moins de 150 mg de protéines par jour. Cela inclut éga-
lement la protéine d’origine non sérique normalement sécrétée par le tubule distal (mucoprotéine) et
les canaux collecteurs. L'augmentation du niveau de protéines urinaires (protéinurie), généralement
supérieure a 0,15 g par 24 heures (150 mg/24 heures), est presque toujours le signe d’une maladie.
La protéinurie peut étre classée en protéinurie rénale ou protéinurie avec fonction rénale normale. La
protéinurie rénale peut étre classée comme protéinurie glomérulaire ou tubulaire.

La protéinurie glomérulaire est due a une augmentation de la perméabilité glomérulaire (syndrome
néphrotique) et peut étre observée dans le cadre d’'une néphrite glomérulaire ou secondaire a
d’autres maladies telles que la néphropathie diabétique. L'albumine est généralement la protéine
prédominante dans I'urine. La proteinurie tubulaire peut étre due a une atteinte des tubules rénaux,
quelle qu’en soit la cause, en particulier la pyélonéphrite. La protéinurie tubulaire se traduit par des
augmentations modestes des protéines de faible poids moléculaire. Une augmentation de I'excrétion
de protéines est observée au cours d’'une grossesse normale, aprés un exercice physique intense
ou apres le maintien prolon?é d’'une position verticale. L'augmentation des protéines de faible poids
moléculaire peut étre due a [a production de la protéine de Bence Jones, a 'hémoglobinurie résultant
d’'une hémolyse sévere et a la myoglobinurie résultant d’une atteinte musculaire sévere.

PRINCIPE

Méthode colorimétrique directe avec le rouge pyro%allol. Le rouge pyrogallol est combiné au molyb-

date pour former un complexe rouge avec une absorbance maximale a 470 nm. Le dosage est

basé sur le déplacement de I'absorbance qui se produit lorsque le complexe rouge-molybdate de

pyrogallol se lie aux groupes aminés de base des molécules de protéines. Dans les conditions du

gesté (%1 prészzir;nce de proteines, il se forme un complexe bleu-violet dont I'absorbance maximale est
e nm'234,

Protéine + Complexe pyrogallol rouge-molybdate === Complexe bleu-violet

L'absorbance du complexe bleu-violet mesurée a 600 nm est directement proportionnelle a la concen-
tration de protéines dans I'échantillon.

RESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

Tampon succinate (pH 2,5) 15 mmol/l
Rouge de pyrogallol 60 pmol/l
Molybdate de sodium 43 umol/l

Standard R2

Protéine . Voir I'étiquette du flacon
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon succinate (FH 2,5) 14,7 mmol/l

Rouge de pg/rogallo 58,8 pmol/l

Molybdate de sodium 42,2 pmol/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.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L’APPAREIL
Toutes les solutions de contréle avec MP (par exemple Bio-Rad Liquicheck, niveau 1 et niveau 2).
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 réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

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.

Urine : Utilisez des échantillons d’'urine prélevés au hasard ou sur 24 heures. Ne pas utilisez de
conservateurs. Réfri?érez I'échantillon pendant le prélévement.

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 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 (systemes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer 'essai.

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

Stabilité dans PPurine®®: 1jour a15-25°C
7jours a4-8°C
1 mois a-20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

La calibration avec le standard R2 est recommandée.

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

Fréquence d’étalonnage : 7 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« l'intervalle 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 qualité, toutes les solutions de contréle avec des valeurs totales de protéines
déterminées par cette méthode peuvent étre utilisées.

Les intervalles et les limites de contrdle doivent étre adaFtés aux exi(g:ences 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 et I'étalon R2 ont été normalisés par rapport au matériau de référence NIST SRM 927.

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

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES SYSTEMES AUTOMATIQUES ERBA XL

Type d'essai 1-Point

Type de courbe Linéaire

Longueur d’onde (prim. / sec.) 600/700 nm

Temps de lecture 10 min apres I'ajout de R1
Sens de la réaction Augmentation

Unité mg/dl (mg/l)

Volumes de réactifs

rba’
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R1 200 pl
Volumes d’échantillons 4 pl

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

CONVERSION DE L'UNITE
mg/dl x 10 = mg/I

VALEURS ATTENDUES®
Urine, 24 heures :

Adulte 1-14 mg/dI
Excrétion

Adulte <100 mg?our
Grossesse <150 mg/jour

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs. Les données relatives aux autres systémes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification : 1,57 mg/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 : 210 mg/di

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

Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des contrdles 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

Répétabilité ""2;’;&;;“ (msé[/)m) (‘26") Précision intermédiaire ";%",’;;‘)e (msg?dl) (co/:/)
Echantilion 1 231 | 041 | 1,78 | [Echantillon1 215 | 077 | 357
Echantillon 2 668 | 1.03 | 1.54 | [Echantillon2 632 | 157 | 2.49
Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 8,9 % a la
valeur cible de 18,9 mg/dl et de 6,4 % a la valeur cible de 67,9 mg/dI.

Comparaison
Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 MICROPROTEINE (y) et un test dispo-
nible dans le commerce (x) utilisant 120 échantillons a donné les résultats suivants:
Régression linéaire :
¥= 0,908x + 4,882 mg/dl r=0,997

assing-Bablok™:
y=0,917x + 4,138 mg/dl r=0,997
Interférences
Dans cette méthode, certains types d’agents de surface peuvent affecter la couleur. Les agents
de surface cationiques donnent en général la méme couleur que les protéines. Comme les anions
inhibent la réaction colorée, lavez soigneusement I'équipement a I'eau distillée jusqu’a ce qu'il
ne reste plus d’agent de surface. Séchez ensuite completement I'équipement avant de I'utiliser.
L’hémoglobine interfére'. La néomycine et la chlorpromazine peuvent entrainer des résultats
faussement positifs'2.
De petites quantités de protéines fixées a la paroi de la cuvette aprés la mesure de certains autres
tests entraineront une valeur mesurée erronément élevée lorsque la solution de test est transférée
dans la cuvette. Dans ce cas, lavez complétement la cuvette et recommencez la mesure.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent don-
ner des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrlée sur des systemes automa-
tiques ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- Les surfactants, 'hémoglobine ou certains médicaments présents dans I'échantillon peuvent
interférer avec la détermination de la MP. 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.

R1
UFI : GA8SF-XE48-QH7T-UD06

Attention
Contient: méthanol
Mentions de danger :
H371 Risque présumé d’effets graves pour les organes.
Conseils de prudence :
P260 Ne pas respirer les vapeurs/aérosols.
P264 Se laver mains soigneusement aprés manipulation.
P?:,(()js +P311 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée : Appeler CENTRE ANTIPOISON ou
médecin.
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/072/26/A Date de révision: 14. 4. 2026



MICROPROTEINA

N° de cat. Nome da embalagem | Embalagem (contetido)
R1: 10 x 12 ml, padrdao R2: 1 x 5 ml, etiqueta
XSYS0027 MP 120 RFID, instrugdes de utilizagdo

g
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro de proteinas na urina em sistemas
automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao rastreio, monito-
rizagdo e diagnostico de perturbagdes da fungdo renal. Apenas para utilizagdo profissional em
laboratoérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

O papel do sistema renal na conversdo das proteinas plasmaticas foi reconhecido ha ja algum
tempo. Em condigdes fisioldgicas normais, as proteinas de pequeno peso molecular, como a insu-
lina, atravessam os glomérulos em quantidades relativamente grandes. As proteinas de tamanho
intermédio, como a transferrina e a albumina, também passam, mas apenas em quantidades rela-
tivamente pequenas. A maioria destas proteinas é reabsorvida nos tubulos renais, pelo que a urina
normal contém menos de 150 mg de proteinas por dia. Inclui também a proteina de origem ndo
sérica normalmente segregada pelo tubulo distal (mucoproteina) e pelos canais colectores. O au-
mento dos niveis de proteina urinaria (proteintria), normalmente superior a 0,15 g por 24 horas (150
mg/24 horas), indica quase sempre doenga. A proteindria pode ser classificada como proteindria
renal ou proteindria com fungao renal normal. A proteindria renal pode ainda ser classificada como
proteintria glomerular ou tubular.

A proteinuria glomerular é devida a um aumento da permeabilidade glomerular (sindrome nefrética)
e pode ser observada na nefrite glomerular ou secundaria a outras doengas, como a nefropatia
diabética. A albumina é normalmente a proteina predominante na urina. A proteinuria tubular pode
ser devida a les&o tubular renal por qualquer causa, especialmente pielonefrite. A proteinuria tubular
resulta num aumento modesto das proteinas de baixo peso molecular. O aumento da excregéo de
proteinas é observado durante a gravidez normal, apos exercicio extenuante ou apés a manutengéo
prolongada de uma postura erecta. O aumento das proteinas de baixo peso molecular pode ser
devido a produgao da proteina de Bence Jones, hemoglobindria como resultado de hemdlise grave
e mioglobinuria como resultado de lesdo muscular grave.

PRINCIPIO

Método direto e colorimétrico com vermelho de pirogalol. O vermelho de pirogalol combina-se com o
molibdato para formar um complexo vermelho com um maximo de absor¢éo a 470 nm. O ensaio ba-
seia-se na alteragé@o da absorvancia que ocorre quando o complexo vermelho de pirogalol-molibdato
se liga a grupos amino basicos de moléculas de proteinas. Nas condi¢cdes do ensaio, na presenga de
proteinas, forma-se um complexo azul-plrpura com uma absorvancia maxima a 600 nm*234,
Proteina + complexo vermelho de pirogalol-molibdato =————» Complexo azul-plrpura

A absorvancia do complexo azul-purpura medida a 600 nm é diretamente proporcional a concen-
tragdo de proteinas na amostra.

[R)FSCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE

Tampéo de succinato (pH 2,5) 15 mmol/l

Vermelho de pirogalol 60 pmol/l
Molibdato de sédio 43 pmol/l
Padrao R2

Proteina

N Consulte o _rétulo do frasco
COMPOSIGCAO DA MISTURA DE REACAO

Tampéo de succinato (pH 2,5)14,7
Vermelho de pirogalol 58,8 pmol/l
Molibdato de sédio 42,2 pmol/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
Todas as solugdes de controlo com MP (por exemplo, Bio-Rad Liquicheck, Nivel 1 e Nivel 2).
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002

XL-640, N° de cat. INS00008

XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Os reagentes nao 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
nao contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparagado de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.
Urina: Utilize amostras de urina aleatdrias ou de 24 horas. N&o utilize conservantes. Refrigere
a amostra durante a colheita.

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 fa-
bricantes 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
instrucdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgéo Limitagdes e Interferéncias para mais informacdes sobre possiveis interfe-
réncias nas amostras.

mmol/l

Estabilidade na urina®®: 1 dia a5-25°C
7 dias a4-8°C
1més a-20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRACAO

Recomenda-se a calibragdo com o padrdo R2.

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

Frequéncia de calibracdo: 7 dias

E necessaria uma calibragéo:

* pfi zméné Sarze reagencii

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

. Fti)ntervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragéo pelo
aboratério

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo de qualidade, podem ser utilizadas todas as solugdes de controlo com valores
totais de proteinas determinados por este método.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada
laboratério. 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 e o padrao R2 foram normalizados em relagdo ao material de referéncia NIST SRM 927.
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.

PARAMETROS DE ENSAIO PARA SISTEMAS AUTOMATICOS ERBA XL

Tipo de ensaio 1-Ponto

Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim. / sec.)  600/700 nm

Tempo de leitura 10 min apds a adigao de R1
Direcéo da reagao Aumento

Unidade mg/dl (mg/l)

Volumes de reagentes

R1 200 pl

Volumes de amostra 4 pl

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.
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CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 10 = mg/I

VALORES ESPERADOS®
Urina, 24 horas:

Adulto 1-14 mg/dI
Excregao:

Adulto <100 mg/dia
Gravidez <150 mg/dia

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta sec¢do sdo 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 estdo disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificagcao: 1,57 mg/dl
Q limite de quantificacdo 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: 210 mg/dl
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperacgéo dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

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

- Média DP cv cemn - Média DP cv
Repetibilidade (ma/dl) | (mardl) | (%) Preciséo intermédia (madl) | (maidl)| (%)
Amostra 1 23,1 0,41 1,78 Amostra 1 21,5 0,77 3,57
Amostra 2 66,8 1,03 1,54 Amostra 2 63,2 1,57 | 2,49

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de 8,9 %
para o valor-alvo de 18,9 mg/dl e de 6,4 % para o valor-alvo de 67,9 mg/dl.

Comparacao .

Uma comparagao entre o sistema automatico XL-640 MICROPROTEINA (y) e um teste disponi-
vel no mercado (x) utilizando 120 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

¥'= 0,908x + 4,882 mg/dl r=0,997
assing-Bablok'*:
y=0,917x + 4,138 mg/dl r=0,997

Interferéncias

Neste método, alguns tipos de agentes activos de superficie podem afetar a cor. Os tensioactivos

catidnicos, em geral, ddo a mesma cor que as proteinas. Uma vez que os anides inibem a reagdo

da cor, lave bem o equipamento, utilizando agua destilada, até nao restar qualquer agente ativo
de superficie. Em seguida, seque completamente o equipamento antes de o utilizar. A hemoglobi-
na interfere’. A neomicina e a clorpromazina podem causar resultados falso-positivos'2.

Pequenas quantidades de proteina agarradas a parede da cuvete apds a medi¢édo de alguns outros

testes provocam um valor de medicéo erradamente elevado quando a solugao de teste € transferida

para a cuvete. Se tal acontecer, lave completamente a cuvete e efectue uma nova medigéo.

Limitacgoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem
apresentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes € monitorizada em sistemas au-
Lométicos ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do

ranco.

- Os tensioactivos, a hemoglobina ou alguns medicamentos presentes na amostra podem inter-
ferir na determinagdo do MP. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para utilizagéo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagédo
?rofissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
at{rigalntelée a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabeleciqao.

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

R1
UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

Atencédo
Contém: metanol
Adverténcia de perigo:
H371 Pode afectar os érgéos.
Recomendagao de prudéncia:
P260 Nao respirar as vapores/aerossois.
P264 Lavar maos cuidadosamente apés manuseamento.
P308+P311_ EM CASO DE e)g)osigéo ou suspeita de exposigdo: Contacte um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS ou médico.

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/072/26/A Data de revisdo: 14. 4. 2026
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Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové &islo Cislo $arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Homep no katanory Kop naptumn Mcnonb3osatb A0 MeawuuuHckoe nsgenve Ans ANarHOCTUKK in vitro
REF Numero de catalogo LOT Numero de Iqte g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnostico in vitro
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MICROPROTEIN

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1:10 x 12 ml, R2 §tandard: 1 x 5 ml
XSYS0027 MP 120 RFID 3titok, navod na pouitie
€y €.
POUZITIE

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie bielkoviny v moéi na au-
tomatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal$imi parametrami je uréena na screening,
monitorovanie a diagnostiku portich funkcie obliciek. Iba na odborné pouzitie v klinickych labo-
ratériach.

KLINICKY VYZNAM

Uloha obli¢kového systému pri premene plazmatickych bielkovin je znama uz dihaiu dobu. Za normal-
nych fyziologickych podmienok prechadzaju glomerulom malé molekularne bielkoviny, ako je inzulin, v
relativne velkom mnozZstve. Stredne velké bielkoviny, ako su transferin a albumin, tiez prechadzaju, ale
v relativne malom mnozstve. Vacsina tychto bielkovin sa spatne vstrebava v obli¢kovych tubuloch, ta-
kze normalny mo¢ obsahuje menej nez 150 mg bielkovin denne. Patria sem aj bielkoviny nesérového
poévodu, ktoré sa normalne vylu€uju z obliciek distalnym tubulom (mukoprotein) a zbernymi kanalikmi.
2Zvysena hladina bielkovin v modi (proteinuria), zvycajne viac ako 0,15 g za 24 hodin (150 mg/24 ho-
din), takmer vzdy ukazuje na ochorenie. Proteinuriu je mozné klasifikovat ako rendlnu proteintriu alebo
proteindriu s normalnou funkciou obli¢iek. Renalnu proteinuriu je mozné klasifikovat ako glomerularnu
alebo tubularnu proteinuriu.

Glomerularna proteinuria je spdsobena zvysenou glomerulérnou priepustnostou (nefroticky syndrém)
a moze sa vyskytovat pri glomerularnej nefritide alebo sekundarne pri inych ochoreniach, ako je dia-
beticka nefropatia. Prevazujlcou bielkovinou v modi je obvykle albumin. Tubuldrna proteintria méze
byt spdsobena poskodenim oblickovych tubulov z akejkolvek pri€iny, hlave pyelonefritidou. Tubularna
proteindria vedie k miernemu zvySeniu nizkomolekularnych proteinov. ZvySené vylu¢ovanie bielkovin
je pozorované pocas normalneho tehotenstva, po namahavom cviceni alebo po dlhodobo udrziavanej
vzpriamenej polohe. ZvySenie nizkomolekularnych proteinov méze byt spésobené produkciou Bence
Jonesovho proteinu, hemoglobinuriou v désledku tazkej hemolyzy a myoglobintriou v désledku taz-
kého svalového poskodenia.

PRINCIP METODY

Priama kolorimetricka metdda s pyrogallolovou Eerveriou. Pyrogallolova ¢erven vytvara s molybdéna-
nom cerveny komplex s maximom absorbancie pri 470 nm. Test je zaloZeny na posune absorbancie,
ku ktorému dochadza, ked' pyrogallolovy ¢ervenomolybdénatovy komplex viaze aminokyseliny mole-
kul bielkovin. Za danych podmienok testu sa za pritomnosti proteinu vytvori modro-fialovy komplex s
maximom absorbancie pri 600 nm"234,

Bielkovina + pyrogallolovy ¢ervenomolybdénatovy komplex === modro-fialovy komplex
Absorbancia modro-fialového komplexu merana pri 600 nm je priamotmerna koncentracii bielkoviny
vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Sukcinatovy pufer (pH 2,5) 15 mmol/l
Pyrogallolova ¢erveri 60 pmol/l
Molybdénan sodny 43 pmol/l

R2 standard

Bielkovina pozri titok na flasticke
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Sukcinatovy pufer (pH 2,5) 14,7 mmol/l
Pyrogallolova ¢erveri 58,8 pmol/l

Molybdénan sodny 42,2 pmol/l

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

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
Vsetky kontrolné roztoky s hodnotami MP stanovenymi touto metddou (napr. Bio-Rad Liquichek
Urine Chemistry Control, Level 1 a Level 2).
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 a bez kontaminécie.

ODBER VZORIEK A PRiPRAVA

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:

Mo¢: Pouzite nahodné alebo 24-hodinové vzorky moéu. Nepouzivajte Ziadne konzervacné latky.
Vzorku pocas odberu uchovavajte v chlade.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
meréne 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
moZzu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skiimavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v asti Interferencie.

Stabilita v mogi®®: 1den pri15-25°C
7 dni pri4-8 °C
1 mesiac  pri-20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odportéa ¢inidlo R2 Standard.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporucéa destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 7 dni

Kalibracia je vyZzadovana:

* pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibra&ny interval méze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratériom

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality je mozné pouzit vSetky kontrolné roztoky s hodnotami celkovej bielkoviny sta-
novenymi touto metddou. Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kaz-
dého jednotlivého laboratéria. Ziskané hodnoty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé
laboratérium by malo stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVI"\ZNO§'i'
Metéda a R2 Standard boli Standardizované podla referenéného materialu NIST SRM 927.

rba’
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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 AUTOMATICKE SYSTEMY

Typ merania Jednobodové

Typ krivky Linearny

Vin. dizka (prim. / sek.) 600/700 nm

Odcitaci ¢as 10 min. po pridavku R1
Reakény smer vzrastajlci

Jednotka mg/dl (mg/l)

Objemy Einidiel 200 pl

R1

objem vzorky 4 pl

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu prijednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat’
v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:vzorka sa v§ak nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 10 = mg/Il
REFERENCNE HODNOTY?®

Mo¢, 24hod. 10-140 mg/l
Dospeli:

Exkrécia: <1000 mg/den
Dospeli:

Tehotné <1500 mg/den

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo va$om laboratériu sa mozu od tychto hodnét odligovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL
su dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 15,7 mg/l

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

Linearita: 2100 mg/l
Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’

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

" ,| Priemer SD cv Pahla . Priemer | SD cv
Opakovatelnost’ (mgll) (mall) (%) Medzifahla presnost’ (mall) | (mal) | (%)
Vzorka 1 231 4.1 1,78 Vzorka 1 215 7,7 3,57
Vzorka 2 668 10,3 1,54 Vzorka 2 632 157 | 2,49

Spravnost’
Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je 8,9 % pre hodnotu 189 mg/I
a 6,4 % pre hodnotu 679 mg/l.

Porovnanie

Hodnoty MICROPROTEIN, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané
s komeréne dostupnym testom (x)

Pocet vzoriek (n) = 120

Linearna regresia:

y =0,908x + 48,82 mg/l  r=0,997
Passing-Bablok':
y =0,917x + 41,38 mg/| r=0,997

Interferencia

Pri tejto metéde mdzu niektoré druhy povrchovo aktivnych latok ovplyvnit farbu. VSeobecne katio-
nové povrchovo aktivne latky davaju rovnaku farbu ako proteiny. Pretoze aniény inhibuju reakciu,
zariadenie dokladne umyte pomocou destilovanej vody, kym nezostanu Ziadne povrchovo aktivne
latky. Potom zariadenie pred pouZitim Uplne vysuste.

Hemoglobin interferuje™. Neomycin a chlorpromazin mézu sposobit falo$ne pozitivne vysledky'2.
Malé mnozstva bielkovin uviaznuté na stene kyvety po merani niektorych inych testov sposobia
chybne vysoko namerant hodnotu, ak sa dostant do reakénej zmesi v kyvete. Ak sa tak stalo,
kyvetu Uplne vymyte a zmerajte znovu.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze sposobit nesprav-
ne vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximal-
nej povolenej absorbancie blanku.

- Povrchovo aktivne latky, hemoglobin alebo niektoré lie€iva vo vzorke mézu interferovat so
stanovenim MP. 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 pacient nachadza.

UFI: GA8F-XE48-QH7T-UD06

Pozor
Obsahuje: metanol
Vystrazné upozornenie:
H371 Mdze spbsobit poskodenie organov.
Bezpecnostné upozornenie:
P260 Nevdychujte pary/aerosoly.
P264 Po manipulacii starostlivo umyte ruky.
P308 +P311 Po expozicii alebo podozreni z nej: Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CEN-
TRUM alebo lekara.

R2
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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