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OSSZFEHERJE (BIURET) C€

STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 41951,41951S 41991,41991S 41953
Kiszerelés: 1x250 ml 2x500 ml 20x20 ml

A szérum osszfehérje tartalmanak meghatirozasira szolgilé reagenskészlet. Biuret
modszer.

A fehérjék az aminosavak meghatarozott mindségii, mennyiségli és sorrendii genetikailag
kodolt polimerjei.
A sejtek szarazanyagtartalmanak 50%-at teszik ki. Molekulaszerkezetiik, fizikai és kémiai
tulajdonsagaik, valamint funkcidjuk alapjan csoportosithatok. A szervezetben betdltott
szerepik sokrétii pl. struktir fehérjék, kontraktilis fehérjék, szallito, tarold fehérjék,
fehérjefrakciok mindségi, illetve mennyiségi Osszetételében bekovetkezett valtozasok
kiilonb6zd betegségek korjelzéi lehetnek. Az egyes frakciok elektroforézissel, specifikus
kémiai és immunoldgiai reakciokkal elvalaszthatok és azonosithatok.

A meghatirozas elve
A szérumban 1évé fehérjék lugos kozegben rézsokkal szines komplexeket képeznek. A
kialakult szin aranyos a fehérje-koncentracioval.

++ A OH "~ B
Cu*™ + Protein ————> Cu-Protein komplex

Referencia-értéktartomany

Szérum Osszfehérje, felndtt: 60-80 g/1 (6,0-8,0 g/dI)

Ujsziilott: 46-70 g/l (4,6-7,0 g/dI)
1 hetes: 44-76 g/l (4,4-7,6 g/dl)
7 honapos-1 éves: 51-73 g/l (5,1-7,3 g/dl)
1-2 éves: 56-75 g/l (5,6-7,5 g/dl)

Minden laboratériumnak ajanlott a sajat normalérték-tartomanyat meghatarozni.

Reagensek

1. Reagens (RI)

Kalium-jodid 30 mmol/l
Kalium-natrium tartarat 100 mmol/l
Rézszulfat 30 mmol/l
Natrium-hidroxid 3,8 mol/l
2. Standard

Csak a 419518 és 419918 katalogusszamt terméknél. Kérjiik olvassa el a mellékelt
standard hasznalati utasitast.

Biztonsagi informacidk:

Reagens 1:

Figyelem. Natrium-hidroxidot tartalmaz. Borirrital6 hatast. Stlyos szemirritaciot okoz.
SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté 6vatos 6blités vizzel. Adott esetben

a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az 6blités folytatasa.

Minta
Hemolizismentes szérum. Lipémids vagy turbid szérum esetében alkalmazzunk szérum vak
korrekciot. Stabilitas: 1 honap (2-8°C)

A reagensek stabilitasa
Fénytol védve és 2-8 °C-on tarolva

felbontas nélkiil: a cimkén jelzett idopontig

felbontas utan: 30 nap
kalibracios gyakorisag: 1 nap
onboard stabilitas: 1-7 nap

A stabilitasok kizarélag uj rendszerflakon hasznélata esetén érvényesek!
A VIZSGALAT KIVITELEZESE

A munkareagens elkészitése

A reagens felhasznalasra kész.

A munkareagens stabilitisa

Amennyiben a munkareagens abszorbanciaja 546 nm-en meghaladja a 0,10-et, a reagens
nem hasznalhato.

Mérési eljaras

Hullamhossz: 546 nm (530-580 nm)
Fényut: lcm
Hoémérséklet: 37°C
Meérési mod: végpontos (novekvo)
Mérés: reagensvakkal szemben
Bemérés
vak standard minta
desztillalt viz 10ul
standard 10ul
minta 10ul
munkareagens 1ml iml 1ml

Osszekeverés utan inkubaljuk 10 percig, majd mérjiik meg az abszorbanciat a vakkal
szemben.

Kalibracié: (Biuret modszer, 37 °C-on)

S1:Desztillalt viz

S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: DCal
Osszfehérje standard Kat.: 51911 vagy
Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system) vagy
Randox Calibration Serum Level I vagy

Randox Calibration Serum Level I
Ajanlott 0j kalibraciot végezni:
- Uj gyartasi szamu készlet felbontasakor,
- ahogy ezt a laboratorium belsé mindségiigyi rendszere el6irja.

Az eredmény kiszamitasa

Aminta C -C
XL sandard = “minta
Astartiard
A=abszorbancia
C=koncentracio

Belsé mindségellenérzés

A mindségellendrzés ajanlott minden laboratoriumnak. Két kiilonbozd szintii (egy normal
és egy emelkedett) kontrollt javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyarto altal
meghatarozott tartomanyba kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott
korrigalni a méréseket. Ajanlott kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalogusszam:
Dcon-N) és DunaCont P (Katalogusszam: Dcon-P)

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI

A méréseket Olympus 600-as automatan végeztiik. Atvaltas: [g/l]=[g/d1]x10

Linearitas

A modszer 8-120 g/l (0,8-12,0 g/dl) fehérjekoncentraciodig linearis.

Kimutatasi hatar

A kimutatasi hatar 1,66 g/1 (0,166 g/dl)

Erzékenység

Minden laboratérium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolyasolja.

A kézi mérés koriilményei kozott 546 nm-en mért 0,001 abszorbanciavaltozas megegyezik
0,18 g/l (0,018 g/dl) fehérje koncentracioval.

Precizitas
Reprodukalhatosag
n=20 Atlag konc. (g/1) SD CV %
1. minta 50,1 0,462 0,92
2. minta 51,8 0,172 0,33
Korrelacié

60 human mintan dsszehasonlitottuk reagensiinket mas gyarto reagensével.
A korrelacios regresszio adatai a kovetkezok:

korrelacios koefficiens: r=0,9957,

linearis regresszio: y (9/1)=0,994+0,525

(x=mas gyartd reagense, y= sajat reagens).

Szelektivitas
Bilirubin 0,5 g/l-ig (855 umol/l), lipid 10 g/l-ig, gluk6z 10 g/1-ig (55,5 mmol/l) aszkorbat
0,5 g/l-ig (2,84 mmol/l) nem befolyasolja a mérést.

Megjegyzés
Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa cimkéjén feltiintetett lejarati datum eltelte utan. A
készitményeket, tesztoldatokat és reagenseket csak az itt leirt teszthez szabad felhasznalni.

Csak in vitro diagnosztikai vizsgalatra alkalmas.
A cimkéken a kovetkezé szimbolumok lehetnek

e e,
M Gyarto REF Kodszam

C € CE-jelolés IE Tarolasi irany
'HI Térolasi hémérséklet ’ﬁ\ Biologiai veszély
g Lejarati id6 (év/honap)
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TOTAL PROTEIN (BIURET) CE€

STABLE LIQUID REAGENT

Cat. No.: 41951, 911953 41953, 911955 41991, 911993
Size: 1x250 ml 20x20 ml 2x500 ml

Reagent kit for the quantitative determination of total protein concentration in
serum. Biuret method.

The human body contains countless different protein (50% in cells). Not only is the variety
of proteins seemingly infinite, so are their variations of concentration in health and disease,
their distribution within the body, their functions, their compositions and their structures.
Most plasma proteins with the exception of immunoglobulins and hormonal proteins are
synthesized in liver. They function as major components of cells, are involved in transport,
enzyme catalysis, homeostatic control, hormonal regulation, blood coagulation, immunity,
growth and repair, and heredity.

Principle

Cupric ions in an alkaline solution react with the peptide bonds of proteins and
polypeptides containing at least two peptide bonds to produce a violet colored complex.
The absorbance of the complex at 546 nm is directly proportional to the concentration of
protein in the sample.

- . OH"™ .
Cu** + Protein ———> Cu-Protein complex

Reference values

Serum, adult: 60-80 g/l (6,0-8,0 g/dl)
Newborn: 46-70 g/l (4,6-7,0 g/dl)
1 week: 44-76 g/l (4,4-7,6 g/dl)
7 months-1 year: 51-73 g/l (5,1-7,3 g/dl)
1-2 years: 56-75 g/l (5,6-7,5 g/dl)
It is recommended that each laboratory should assign its own normal range.
Reagents

1.Reagent(R1)

Potassium iodide 30 mmol/l

Potassium sodium tartrate 100 mmol/I

Copper sulphate 30 mmol/l

Sodium hydroxide 3.8 mol/l

Safety instructions:

Reagent 1:

Warning. Contains Sodium-hydroxide. Causes skin irritation. Causes serious eye irritation.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if
present and easy to do — continue rinsing.

Sample
Serum free of haemolysis. Stability: 1 month (2-8°C)

Stability

without opening: till the expiry date indicated on the label
after opening: 30 days

calibration frequency: 1 days

onboard stability: 1-7 days

Stability data are valid only when using new system bottle!
PROCEDURE
Preparation and stability of working reagent
The reagents are ready for use.
If the absorbance of working reagent is higher than 0.1 at 546 nm the reagent can not be
used.

Assay conditions

Wavelength: 546 nm (530-580) nm
Temperature: 37°C
Cuvette: 1 cm light path
Read against: reagent blank
Method: endpoint (increasing)
Pipette into cuvette
Blank Standard Sample
Reagent 1ml 1ml 1iml
Distilled water 10ul
Standard 10ul
Sample 10ul

Mix and read the absorbance (A) after a ten-minute incubation.

Calibration (37°C, Biuret method)

S1: Distilled water

S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: Dcal or
Total protein standard Cat. No.: 951911 or

Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system)
Randox Calibration Serum Level | or

Randox Calibration Serum Level Il

Calibration frequency

Two-point calibration is recommended:

- after reagent lot change,

- as required following quality control procedures.

Calculation using calibration

Asample _
A xC standard — Csample
standard

A = Absorbance, C = Concentration

Quality control

A quality control program is recommended for all clinical laboratories. The analysis of
control material in both the normal and abnormal ranges with each assay is recommended
for monitoring the performance of the procedure. Each laboratory should establish
corrective measures to be taken if values fall outside the limits. Recommended controls:
Diagnosticum DunaCont N (Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P)

PERFORMANCES DATA

The following data were obtained using the Olympus 600 analyzers. Conversion factor:
[¢/1=[g/d1]x10

Linearity

The method is linear in the range 8 — 166 g/I (0,8 — 16,6 g/dl)

Limit of detection

The limit of detection is 1,66 g/l (0,166 g/dl)

Sensitivity

It is recommended that each laboratory establishes its own range of sensitivity as this is
limited by the sensitivity of the spectrophotometer used. Under manual conditions
however, a change of 0.001 Abs is equivalent to 0.18 g/l (0,018 g/dl) Protein concentration
at 546 nm.

Precision
Reproducibility
n=20 Average conc. (g/1) SD CV%
Sample I. 50.1 0.462 0.92
Sample I1. 51.8 0.172 0.33
Correlation

Comparative studies were done to compare our reagent with another commercial Total
Protein reagent on 60 human samples.

The results from these studies are detailed below.

Correlation coefficient: r=0.9957

Linear regression: y (g/l)= 0.994x+0.525

(x= other commercial reagent, y= own reagent).

Specificity
Bilirubin 855 pmol/l (50mg/dl), lipid 1000mg/dl, glucose 55.5 mmol/I (1000mg/dl) and
ascorbic acid 2.84 mmol/l (50mg/dl) don’t interfere with the assay up to the given levels.

NOTE

Do not use reagents after the expiry date stated on each reagent container label. Do not use
products, test solutions and reagents described above for any purpose other than described
herein.

For in vitro diagnostic use only.

The following symbols can be used on the labels

In vitro diagnostic device Lot Batch code
“ Manufacturer REF Catalogue number

C E CE-marking IE This way up
'Hf Temperature limitations @

g Use by (year/month)
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