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Total protein FS*

Katalogova ¢isla:

Kat. ¢. Kit size

1231199 10 021 R1 5x20mL + R2 1x25mL
123119910 026 R1 5x80mL + R2 1x 100 mL
1231199 10 023 R1 1x800mL + R2 1x 200 mL
1231199 10 704 R1 8x50mL + R2 8x12.5mL
123119910917 R1 8x60mL + R2 8x15mL
123119990 314 R1 10x20mL + R2 2x30mL
Pouziti

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni celkové
bilkoviny v séru nebo plazmé fotometricky.

Shrnuti

Mérfeni celkové bilkoviny je uzite€né pro celou fadu onemocnéni.
Klesajici koncentrace celkové bilkoviny muize ukazovat na
nedokonalou syntézu bilkovin v jatrech, ztratu bilkovin v dasledku
posSkozeni funkce ledvin, stfevni malabsorbci nebo nutriéni
nedostatec¢nost. ZvySené hladiny bilkovin jsou zpusobeny
chronickym zanétlivym onemocnénim, cirhézou jater a dehydrataci
[1.2]

Metoda

Fotometrické stanoveni pomoci biuretové metody.

Celkova bilkovina tvofi v alkalickém prostfedi s ionty médi fialove-
modry barevny komplex. Intenzita zabarveni je pfimo Umérna
mnozstvi celkové bilkoviny ve vzorku..

Reagencie
Slozeni a koncentrace

R1:  Hydroxid sodny 100 mmol/L
Vinan sodno-draselny 17 mmol/L
R2:  Hydroxid sodny 500 mmol/L
Vinan sodno-draselny 80 mmol/L
Jodid draselny 75 mmol/L
Siran médnaty 30 mmol/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na
soupravé, pokud jsou skladovany pri teploté 2-25 °C a je zabranéno
kontaminaci. Chrante pred svétlem.

Stabilita reagencie pfi pouziti je 18 mésicu.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

Slozky obsazené v Total protein FS jsou klasifikovany

podle nafizeni ES 1272//2008 (CLP) takto:
AReagencie 1: Varovani. H290 mu(ze byt korozivni
) pro kovy. P234 Uchovavejte pouze v pavodnim obalu.
_ P390 Rozlity pfipravek absorbujte, aby nedoSlo k

poskozeni materialu.

&Reagencie 2: Varovani. Obsahuje jodid draselny.
H290 Mlze byt korozivni pro kovy. H315 Zplsobuje
podrazdéni kaze. H319 Zpusobuje vazné podrazdéni
oc¢i. H373 Muze zplsobit poSkozeni organu pfi
dlouhodobé nebo opakované expozici. H412 Skodlivy
pro vodni organismy s dlouhodobymi uc€inky. P234
Uchovavejte pouze v ptivodnim obalu. P273 Zabrarite
uvolnéni do zivotniho prostiedi. P280 Pouzivejte
ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu  oci.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENi OCI: Opatrné
nékolik minut vyplachujte vodou. Odstrante kontaktni
€ocky, pokud jsou pfitomny a Ize je snadno odstranit.
PokraCujte ve vyplachovani. P314 Pokud se necitite
dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc/oSetieni.
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2. V séru nebo plazmé pacientl, ktefi dostali velké mnozstvi
polydextrand intravenézné, Ize biuretovou metodou naméfit pfilis
vysoké hodnoty. V takovych pfipadech je tfeba pouzit alternativni
metodu (napf. Kjeldahlovu).

3. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientld s
gamapatii poskytovat zkreslené vysledky [3].

4. V ptipadé poskozeni vyrobku nebo zménéného vzhledu,
ktery by mohl ovlivnit vysledky, kontaktujte vyrobce.

5. Jakakoli zavazna udalost souvisejici s vyrobkem musi byt
nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, kde se
uzivatel a/nebo pacient nachazi.

6. Seznamte se s bezpec€nostnimi listy (SDS) a dodrzujte
nezbytna bezpecnostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich cinidel.
Pro diagnostické ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s
anamnézou pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy.

7. Pouze pro profesionalni pouziti.
Nakladani s odpady
Pro uréeni bezpecné likvidace se fidte mistnimi pravnimi pfedpisy

pro likvidaci chem.latek, jak je uvedeno v pfisluSném
bezpecnostnim listu..

Varovani: S odpadem nakladejte jako s potencialné biologicky
nebezpecnym materialem. Odpad likvidujte v souladu s pfijatymi
laboratornimi pokyny.

Priprava reagencii
Reagencie jsou pfipraveny k pouZziti.

PoZadovany materidl
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek
Lidské serum nebo heparinova plazma.

K odbéru a pfipravé vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky
nebo odbérové nadoby..

PFi pouziti primarnich zkumavek postupuijte podle pokynl vyrobce..

Stabilita [4]:
6 dni pfi 20 -25°C
4 tydny pfi 4-8°C
Nejméné jeden rok  pfi -20°C

Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky zlikviduijte.

Pracovni postup
Z&kladni nastaveni pro BioMajesty® JCA-BM6010/C

\VInovéa délka 545 nm
Teplota 37°C
Méreni Endpoint
\Vzorek/kalibrator 2.0uL
Reagencie 1 80 pL
Reagencie 2 20 pL

Pridavna reagencie 2
IAbsorbance 1
IAbsorbance 2

Cycle 19 (286 s)
Cycle 17/18 (231 s/244 s)
Cycle 41/42 (586 s/600 s)

Kalibrace Linear
Vypocet
S kalibratorem

AA Vzorku

Total protein [g/dL] = x Konc. Kal. [g/dL]

AA Kal.
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Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporuCuje pouzit DiaSys TruCal U. Hodnoty
kalibratoru jsou navazany na biuretovou metodu. Ke kalibraci Ize
alternativné pouzit soupravu Total protin Standard FS. Pro interni
kontrolu kvality pouzijte DiaSys TruLab N a P. Kontrola kvality musi
byt provedena po kalibraci. Kontrolni intervaly a limity je treba
pfizpUsobit individualnim pozadavkim kazdé laboratore. Vysledky
musi byt v definovanych rozmezich. Dodrzujte pfisluSné pravni
pozadavky a pokyny. Kazda laboratof by méla stanovit napravna
opatreni pro pfipad, Ze by kontroly vy$ly mimo povolené rozsahy.

Kat. €. Baleni

TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL

59100 99 10 064 6 x 3mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x b5mL

59000 99 10 061 6 x 5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL

59050 99 10 061 6 x 5mL
Total protein 1 2300 99 10 030 6 X 3mL
Standard FS

Charakteristiky metody:

Data byla vyhodnocena na analyzatoru BioMajesty® JCA-
BM6010/C

Nize uvedené pfikladné udaje se mohou v pfipadé odliSnych
podminek méfeni mirné lisit.

Rozsah méfeni az 14 g/dl.
Pokud hodnoty pfesahnou tento rozsah, je tfeba vzorky zfedit 1
+ 1 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 2.

Limit detekce** 0.05 g/dL
Interferujici latky Interference
<10% up to
Kyselina askorbova 30 mg/dL
Bilirubin (konjugovany a nekonjugovany) 60 mg/dL
Hemoglobin 500 mg/dL
Lipémie (triglyceridy) 1000 mg/dL

Dalsi informace o interferujicich latkach naleznete v Young DS [5,6].

Presnost

V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [g/dL] 4.78 6.17 7.40
CV [%] 0.57 0.52 0.35
Den ze dne (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [g/dL] 5.97 6.63 7.13
CV [%] 1.00 1.00 1.15
Srovnani metody (n=100)

Test x Konkurenéni Total protein
Testy DiaSys Total protein FS

Sklon kfivky 1.00

Prisecik 0.040 g/dL

Koeficient korelace 0.998

prdmér + 3 SD (n = 20) u vzorku bez analytu..

Referenéni rozmezi [1]

[g/dL]
Dospéli 6.6 — 8.8
Déti Zeny Muzi
1-30dni 4.2-6.2 4.1-6.3
1 -6 mésicl 4.4-6.6 47-6.7
6 mésicl — 1 rok 56-7.9 55-7.0
1-18 et 5.7-8.0 5.7-8.0

Kazda laboratof by méla ovéfit, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacientll, a pfipadné stanovit
vlastni referencni rozsahy.
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Doplriky a/nebo zmény v dokumentu jsou zvyraznény Sedé. Pokud
jde o vymazani, podivejte se prosim na informace pro zakazniky,
kde je uvedeno pfislusné &islo vydani pribalové informace..

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Germany
www.diasys-diagnostics.com
* Stabilni kapalina
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