HORIBA Instruments Incorporated
//)}?}A P O I N T E Pointe 5449 Research Drive, Canton, MI 48188
Total Protein (Biuret) o R IORIBA.
Reagent Set

Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania stezenia biatka catkowitego w surowicy za pomoca analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Historia metody

Reakcja barwna czasteczek biatka z jonami miedzi, znana jako reakcja barwna biureta, jest znana od 1878 r. Od publikacji Rieglera® z 1914 r. podjeto kilka préb
stabilizacji jonéw miedzi w odczynniku alkalicznym. Kingsley,2® zmodyfikowat te procedure w 1939 i 1942, dodajac do niej winian sodowo-potasowy jako $rodek
kompleksujacy. Procedura ta zostata pozniej zmodyfikowana przez Weichselbauma¢* i Gornalla®. Obecna metoda opiera sie na tych modyfikacjach.

Zasada metody
Srodowisko zasadowe
Biatko + Cu++ » Barwny kompleks

Biatko w surowicy w $rodowisku alkalicznym tworzy z jonami miedzi kompleks o barwie fioletowej. Intensywno$¢ fioletowego zabarwienia jest proporcjonalna do iloSci
obecnego biatka w poréwnaniu z roztworem o znanym stezeniu biatka.

Sktad odczynnika
Wodorotlenek sodu 600mM, siarczan miedzi 12mM, winian sodowo-potasowy 32mM, jodek potasu 30mM, sktadniki niereaktywne.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wylgcznie do diagnostyki in vitro.

2. Unikaj potknigcia. NIE PIPETOWAC USTAMI. W przypadku potkniecia wypi¢ duzg ilo$¢ wody i szybko zasiegna¢ porady lekarza.

3. Unika¢ kontaktu ze skéra i oczami. Odczynnik zawiera wodorotlenek sodu, ktory jest zracy. W przypadku kontaktu ze skora przemy¢ woda. W przypadku oczu
zasiegna¢ porady lekarza.

Zagrozenia:

Klasyfikacja zagrozen: Dziatanie zrace/drazniace na skore (kategoria 1), Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy (kategoria 1)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu, H318: Dziata draznigco na oczy

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P260: Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P264: Doktadnie umy¢ skore po [—‘—’Dﬁ”
uzyciu. P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrong twarzy. Reagowanie: P310: Natychmiast skontaktowac sig z e =

OSRODKIEM ZATRUC Iub lekarzem. P363: Wypra¢ zanieczyszczona odziez przed ponownym uzyciem. P301+P330+P331 : W przypadku

POLKNIECIA: Wypluka¢ usta. NIE wywotywa¢ wymiotéw. P303+P361+P353 : W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast

zdjaé/zdjaé cata zanieczyszczong odziez. Splucz SKORE woda/prysznicem. P304+P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG

ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej

swobodne oddychanie. P305+P351+P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki

kontaktowe, jesli sa i mozna to fatwo zrobi¢. Kontynuuj ptukanie. Przechowywanie: P404 : Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku. Usuwanie: P501 : Hasto ostrzegawcze:
Zawarto$¢ usuwaé do kanalizacji po rozcieficzeniu duzg iloscig wody, jezeli jest to zgodne z lokalnymi przepisami. Zapoznaj sie z karta charakterystyki niebezpieczeristwo
tego produktu (SDS-T7528) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik dostarczany jest w postaci gotowej do uzycia..

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika
Przechowywa¢ odczynnik w temperaturze pokojowej (15-30°C). Odczynnik jest stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie, o ile jest przechowywany zgodnie z
zaleceniami. Badania producenta wykazaly, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C).

Pogorszenie jakosci odczynnika
Odczynnik powinien by¢ klarownym, bladoniebieskim roztworem. Zmetnienie lub obecno$¢ czarnego osadu wskazuje na pogorszenie jako$ci odczynnika i nie nalezy
go uzywac.

Pobieranie i przechowywanie prébek

Probka z wyboru jest niezhemolizowana surowica.

Duza hemoliza spowoduje zawyzone wyniki ze wzgledu na uwolniong hemoglobing, jak rowniez wzrost koloru tfa.

Surowice lipemiczne powoduja zawyzone wyniki. Nalezy wykonac $lepa probe surowicy.

Prébki z bromosulfoftaleing (BSP) dadza fatszywie zawyzone wyniki.8

Biatko w surowicy jest stabilne przez tydzien w temperaturze pokojowej (18-25°C) i przez co najmniej jeden miesiac w lodéwce (2-8°C), jesli jest zabezpieczone
przed parowaniem.®

S

Interferencje
Young i wsp.” dokonali przegladu wielu lekéw i substancii, ktore moga wptywaé na stezenie biatka.

Materialy wymagane
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Materialy wymagane, niedostarczne

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560

3. Chemistry Calibrator, numer katalogowy C7506-50
4. Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Kalibracja

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli wyniki kontroli
okazg sie poza zakresem, test moze wymaga¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilnosci kalibracji producenta wykazaty, ze krzywa
kalibracii jest stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakosci
1. Uzyj surowic kontrolnych o znanym catkowitym stezeniu biatka, aby monitorowa¢ integralno$¢ reakcii.
2. Kontrole jakoSci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymogami akredytacyjnymi..

Ograniczenia

1. Probki o wartociach powyzej 15,0 g/dl nalezy rozcienczy¢ w stosunku 1:1 z 0,9% roztworem soli fizjologicznej, powtorzy¢ analize i pomnozy¢ wynik przez
dwa.

2. Procedura biuretowa nie jest czuta przy niskich zakresach (<1 g/dl). Nie stosowa¢ do moczu lub ptynu rdzeniowego.

Wartosci oczekiwane®
6.2-8.5g/dl

1. Postawa przed pobraniem krwi istotnie wptywa na stezenie biatka, zazwyczaj po spoczynku warto$ci sg nizsze niz po ruchu. Rdznice moga siegac nawet 1,2
g/dl.
2. Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swéj wtasny zakres.

Charakterystyka
1. Zakres testu: 1.0 - 15.0 g/dL
2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomiedzy Yumizen C560 i podobnym analizatorem przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace dane:

Metoda Biatko catkowite
N 84
Srednia (g/dL) 7.11
Zakres (g/dL) 3.7-9.6
Odchylenie standardowe 1.36
Regresja y=0.937x +0.11
Wsp6tczynnik korelacii 0.9969

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono za pomoca analizatora Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.°

W ciggu dnia Catkowita
Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA
N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 3.40 6.99 11.51 Srednia 3.40 6.95 11.64
Odchylenie standardowe 0.00 0.03 0.03 Odchylenie standardowe 0.12 0.12 0.23
Wspoétczynnik wariancji (%) 0.0% 0.4% 0.3% Wspdtczynnik wariancji (%) 3.5% 1.7% 2.0%

4. Czutosc: granica wykrywalno$ci 2 SD (95% Conf)= 0.0 g/dL
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PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: TP Nr.: 229 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Biatko catkowte Wydruk: TP
Rodzaj reakcji: Punktu kocowego Kierunek reakcji: ~ Rosnaca
| dt. fali: 546 Il dt fali: 660
Jednostka: g/dL Miejsca dziesigtne: 0.1
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
proby $lepej: 10 12 probki: 33 35
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozciefczalnik
Podstawowa: 2.7 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmnigjszona: - ul ul ul R2: - ul - ul
Zwiekszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Proba $lepa Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 0 15 Limit liniowosci:
Zakres liniowosci (Zwigkszony) . Zuzycie substratu:
Mieszana
absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmnigjszony) . $lepej:
Czas
Abs R1/préba $lepa: _ _ odkorkowania:
Limit alarmu
Pusta odpowiedz: . . odczynnika:
O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu
O Efekt Prozone oQOcena wskaznika o Dodanie antygenu
Q1: Q2: Qa: Q4:
PC: ABS:
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Definicja kalibratora

Kalibrator:

Data waznosci:

Rotor

Rotor probéwkowy 1
Rotor probéwkowy 2
Rotor probdwkowy 3
Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator

Woda

Chemistry Calibrator
Konfiguracja kalibracji
Chem: TP

Ustawienia kalibracji
Model mat:
Factor:

Akceptowalne limity
Waznos¢ kalibracji: 336
Rdznica nachylenia: ---

Czuto$¢:
Wspétczynnik
determinacji:
Automatyczna kalibracja
O Zmiana butelki
odczynnikowej

PARAMETRY KALIBRACJI

*

Nr seri:

*

Pozycja

*

Pozycja Nr serii Data waznosci Nazwa Stezenie

Jednostka

w ¥ * TP 0
* * * TP *

Dwupunktowa liniowa

Powtorzenia: 2

Godzin
SD:

Powtarzalnos¢:

O Zmiana nr LOT O Po uptywie

wazno$ci kalib.

Zaleca si¢ codzienne oznaczanie dwoch pozioméw materiatu kontrolnego.
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-T7528-480

Wyprodukowano przez
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188
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Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

Symbole

gldL
gldL

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane
zgodnie z okreSlonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie
spenia specyfikacji w podanym terminie

wazno$ci,  zostanie  natychmiast

bezptatnie wymieniony.

European Authorized Representative:
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Numer katalogowy

Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

& Zuncdo (RRRR-MM-DD) [LOT| Numer LOT

BH

WD| \Wytacznie od diagnostyki in vitro - Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku

d Producent /ll Zakres temperatur
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