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I, Laura Lopez, Regulatory Affairs Manager at BioSystems S.A., hereby certify, that attached documents are true and 
accurate copies of User Manual of the product and translation of this document into Russian language in accordance with 
the documents.

Also, I hereby certify that the attached documents are for purposes of product registration in Russia and in the countries of 
Eurasian Economic Union.

Я, Лаура Лопез, Менеджер по Вопросам Регулирования компании BioSystems S.A., настоящим удостоверяю, что 
прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются достоверными и точными копиями 
инструкции по эксплуатации продукта и переводом данных документов на русский язык.

Также удостоверяю, что прилагаемые документы используются с целью регистрации продукции в Российской 
Федерации и странах Евразийского Экономического Союза.

№ Title/Наименование

Number of pages in 
document/Количество 
страниц в документе

1. User manual of medipal product; Reagents Kit for quantitative determination of 
total protein concentration in serum or plasma (English version)/ Инструкция 
пользователя «Набор реагентов для количественного определения 
концентрации Общего белка (Total Protein) в сыворотке или плазме крови» 
(Версия на английском языке)

2

2. User manual of medical product: Reagents Kit for quantitative determination of 
total protein concentration in serum or plasma (Russian version, only for Russian 
Federation use)/ Инструкция пользователя «Набор реагентов для 
количественного определения концентрации Общего белка (Total Protein) в 
сыворотке или плазме крови» (Русская версия для Российской Федерации)

3

Laura Lopez
Regulatory Affairs Manager 
BIOSYSTEMS S.A.

Лаура Лопез
Менеджер по Вопросам Регулирования 
BIOSYSTEMS S.A.

B IO S Y S T E M S , S .A . Regulatory Affairs Department
Costa Brava, 30, BIOSYSTEMS S.A.
08030 BARCELONA llonez(®biosYStems.cs
Tel. +34 933 11 00 00 Barcelona, July 20' ,̂ 2020

*  \  • CenlBed Mana9«m#nlS I System
Я  TUVRntiniana s  •  E S  ISO  9001
%  ^  •  FN  I S 0 134*5

Овяцо***

B ioSystem s S.A. C osta Brava 30, 08030 Barcelona (Spain) 1 Tei. +34-93 311 00 00 1 biosystem s@ biosystem s.es | w w w r.biosystem s.es
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T E S T I M O N I O . -  ANTONIO ROSSELLO MESTRE, N o ta -  
r i o  d e l  I l u s t r e  C o l e g i o  de C a t a l u n a ,  con r e s i d e n c i a
en B a r c e l o n a ,  ------------------------------------------------------------------------
DOY F E : Que e l  p r e s e n t e  t e s t i m o n i o  es  f i e l  r e p r o d u c -  
c i o n ,  p o r  f o t o c o p i a ,  d e l  documento  o r i g i n a l ,  que me
e x h i b e .  Y p a ra  que c o n s t e  l i b r o  e l  p r e s e n t e . ---------------
B a r c e l o n a ,  a dos  de s e p t i e m b r e  de dos  m i l  v e i n t e .  -----

F i g u r a  en e l  l i b r o  i n d i c a d o r  con e l  N= 880/2020  de 

l a  S e c c i o n  S e g u n d a . -------------------------------------------------------------

t D  saiDDE
LEGmUA^ESY 
ЦОШАСЮНЕЗ g  pOBLICa

^ « ? 5 4 8 1 2 3 °
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PROTEIN (TOTAL)

С002151Э 2х60п1«2к20т1 С002351Э 1x60fflL*ti20ml

Oily fcr л  v*o ии *1 tw dncii lifaof могу

B i
C€

BloSystems

PROTEIN (TOTAL)
BIURET

ifTENOEOUSE
RM0anM for tfw mwoufomant of pRMn (Mai) сопсалМоп n htfitan sofum or ptesma The 
оМалаб vMuas v t  ииМ aa an аМ «  itia ovMuabon of flw iMos of dafiy*a>on and water 
nioucaMnandMitrMantoneynAantaa and to control the tvoliiMo of muKipiamyetoma. and to 
comrol Wadanetront macrô lobtjlRtema 
Ttw reagent • for uae Л lie BtoSyMimi BA anMyzen

CLINICAL SIOWICANCE
Meet of tie ptawna proteew ve eyntheaized by the bvar The mator exoepaon to the e Iw 
mnuno^obiAnawhidi are produced by plaema cels lowidto the ipiaen lym^ nodes and bone 
marrow
The boo general causes of NtersOong of serum totai proton are a change m the wAene of 
plasma eMsr and a dianga n the concertoalion of one or more of lie sarum protons 
Hyperprotonemia can be caueed by dehydrabon (nadequato water niafce. severe vomtong. 
dnnhee. Addeon’s da ease Mabebc acMos»} or as a resiii of an ncreaee n  Iw  concenbaeon 
of speolc protons (anmnoglobtdns n chrorac nfeebons. mtibple myeloma)'̂
I lypoprotonenea may be caused by hemodfuaon (sMl retention syndomes. messM nbevenous 
aduanns) by an mpaved synthase (severe malnuinean chrorac bver dsease aweshnal 
melabaorpbve dwease) or by an excestrve protein loss due to a chrome kidney dsease or 
severe Urns'̂
Qncal dagnose shotfd not be made on the indngs of a satgie test lesiiL but should ntegrate 
boll dneal and laboratory data

PfBNCVlEOFTHEIIETHOO
Proton n lie sample reacts w#i copper (П) юп n aktone medum formng a edoured complex 
lial can be meeiured by speebophotomeby*

CONTENTS
COD21S13 COO 23513

A Reagent 2x60 mL 1x60 ml
В Reagent 2x20 mL 1x20 mL

COMPOSmON
A Reagent Sodum hydroxide 04 moVl.sodum tartrate 90 mmoVl

DANGER H315 Causes sUn Mtbon H31i Causes senous eye demege P2B0 Ibear 
protective gtove»tvotectrve dotfvngi'eye profectiorvfdce pmlecbofi P305*P351*P338 IF IN 
EYES Arise ceuious/y with wafer tor several mnufes Remove oonfaef/ernes, dpresertf and 
easy to do Continue rmsiog P332*P313 H s/wi vnfabon occurs (M  medtoat
adnce/aOontioo РЭ62 Tatoo/Tconfamtnaledclolhngandii'as/ibertorereuse

В Reagent Sodun hydroxide 04 mol/L sodum tarbate 90 mmoll. Copper (II) acetate 21 
mmol/L. poiessRjm edde 60 тпоИ.
DAMjER H315 Causes s/bn urilabon H3I9 Causes senous eye demege P280 Wear 
prefedve gtovee(protocbve dotfirngreye profectdrHdce protection P305*P351*P338 IF IN 
EYES Aneecauioie/yiMfhwaferltarsevsre/minides Remove confeefianees.dprtsenr end 
easy to do Contnue rinsng P332*P313 U s/on imlation oocen G*t medeef
ad*K»/tllonbon P3S2 Te/ceo/Tcontamnafedctofhngendwasfibetorereust

STORAGE AND STABILITY
Store at 2-ЗСГС
(^ponenis are stable once opened until the е)ф1гу date maded n lie lebei if they are stored 
weH closed end care is taken to prevent contammetion dunng their use 
O i board stability Reagents open and kept n the refngerated oomparbnent of the analyzer are 
stable 42 days
bidtoabons of detonorabon Absorbance of the blanli over the kmit ndcaled in Test Psrameters' 

WARNMG AND PRECAUTIONS
Exercee lie normal precautions requeed for handhng si laboratory reagents Safety date sheet 
avadable for profestoonal user on request Dî ioeaf of si waste metonilshcRid ben accordance 
widi local guxMnes Any senous modent that might occur n relabon to lie devee shel be 
reported to BioSystoms SA

AOOmONAL MATERULS REQUIREO (NOT PROVDEO)
Biochemisby CMbralor (BtoSystoms cod 18011) or BtochemsbyCaMiretor Human (BioSystoms 
cod 18044)

№A(̂ NTP№PARATK>N
Reagents are provided reedy to use 

SAMPLES
Serum or heparinized plasma collected by standard procedures Stable lor 4 weeks at 4-8*Ĉ  
Anbcoagutonts other lien hepann shoifd not be used

CAUBRATION
A reagent blank should be done every day aide cakbradon el least every 21 days after reagent 
lot change or as requred by quiMy conbd procedures

QUALITY CONTROL
It e recommended to use the Btochemnby Conbol Senni level I (ood 18005.18009 aid 18042) 
and II (cod 18007,18010 end 18043) to venfy lie accuracy of lie meesuremant procedure

Each taboratory shotod estabkth as own ntomN Quekty Conbol scheme and procedim lor 
correcbve eebon if conbol rtsuRs are not wMwi Iw  acceptable kmtt

REFERENCE VALUES 
Serwn eiMls'

toitdatory 644391
fteoartent eorigl

ConcenbMons are Iowa n  cMd Plasma total pioton conoanbabon • 2 to 4 g l lagha dua to 
lie prasance of ibrnogan as wel aa some olha bace protons'
These ranges «e  gnrai for onentabon only each laboratory shotod estabbsh as own raferenea 
ranges

METROLOGICAL CHARACTERISTICS
The mebciogtoN charactorwbes desenbed below have been obtaned uamg a 6A400 analyzer 
and fdownglieguKtohnes of lie CtmeafS Laboratory Standards Insatuto (CLSf)

Dateebon ЬпМ ОбООдИ

Uneanty bml 150 g l For samplas wlh higher values, dduto menuafly or refer to the Test 
Parametonzabon for Automabc ddubon (note that at these samplet wM be ddutod with the 
samedlubonrMo)
Pieaston

Mean conoanbabon Ropaotabd«y(CV) WWm4aboratofy{CV)

SOOgL 05% 16%
SlSgl 06% 1 1 %

-  Tmenasa ResuRs oblanad will 1m  reagent tbd not show systomabc dflarencas whan 
compared etoi retorence raagantt Oatads of lha companton axpanmants are nrakeble on 
request

LMTAT10NS OF THE PROCEDURE
- Intortsrenoes bWrutwi (v  to ЭО тдШ.) hemolysis (hemoglobn up to S(XI mgiidL) and hpenva 

ltoghioMidesupto975mi;̂ )donot*itei1ere Olior drugs and substances mey ntortere'

BeUOGRAPKY
1. Twtz Twtwek ol Ckned Ctwmeby and Moleeiiw Owenretoa 4ti ad Bures CAAHwood Eft. Bnm D£ 

W6Saundar»Co.200S
2 Fnedmn and Yeung Elleets of deeaae on cbecdltoeraknr Mil. to) ad AACC Press 2001
3 Gomto AG. Bwdewi CS. David MM Delsmwiason of sanan pretsae by meana (A tw Вмй leaclon J 

Cham 1949. tTZ 7$t-7«
4 Wort HaaWi Oignealen (WH^ Um  el aneeoagMne ai dagneabc Itoereiory nvaitgasm Oeoanani 

WHCVOMABi991.Rev2.2Q02 Mb'/nm«hoailAneiiandtot0eeS«S9S7
5 Young OS Elects cf drugs on dneal MoralBry Mis Sti ed AACCPresa. 2000

TEST PARAMETERS
Rt use Reagent A
R2 useReageniB

BA200 BA400

GENERAL 
Name 
Short name 
Sample type 
AnalyMmode 
UrW
Oecanals
Retceoniype

PROTEM TOTAL
ТЛЮТ 

scnanrplasma 
dAcronbel baeagenl 

gl 
0

atcreaaaig

PROTEM TOTAL
ТЛЮТ 

serumrplaema 
dfldonM brroagcni 

9l-
0

neroasaig

PROCEDURE
fteadaigmede monodvomakc (nortOCNeiHibc
MaaiMer S3S 535
Reterenee toei
Sampit 4 4
Vd Rt 22S 225
Vet R2 75 75
Readng t (cyclt) 17 35
ftoadng 2 (cyda) 34 67
PiedkiSon (actor

1 Reduced (actor 2 2

CALIBRATION AND BLANK
Blank typo dsttediador distied water
Cittvabon mode experimental cakbrdof otponmoMd cattador
Number of edOrdert 1 (
Cdbrabon crave

OPTIONS
Stanh absorbance Imt 0.150 0.150
KaMcbMkhW
LiweMytnW ISO ISO
Srtoeedadaplelon

M21$13M)6
I Tke W M  In n  «яаП V» noeSenere IIM  ofiwv I

BioSvkicniK S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Sysain) 
www.biosysiems.es

OG2020
HjUtoiiOTrwoTB«oom
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Additions for Russian Federation only

Content modifications
1. Protein (Total) ( B A )  2 x 6 0 + 2 x 6 0  ml

2. Protein (Total) (A U ) 2 x 6 0 + 2 x 6 0  ml

3 . Protein (Total) (D ) 2 x 6 0 + 2 x 6 0  ml

4 . Protein (Total) (F ) 2 x 6 0 + 2 x 6 0  ml

5 . Protein (Total) ( B A )  1 x 6 0 + 1x 6 0  ml

6. Protein (Total) ( A U )  1 x 6 0 + 1x 6 0  ml

7 . Protein (Total) (D ) 1 x 6 0 + 1 x 6 0  ml

8. Protein (Total) (F ) 1 x 6 0 + 1x 6 0  ml

DISPOSAL A N D  D E S TR U C TIO N  O F  M E D IC A L  
D EV IC ES
National standards must be follow ed w hen transferring 

and disposing o f  the product, its components and 

packaging.

C hem icals and finished and used reagents must be 
disposed o f  in accordance with regional regulations.

L IA B IL IT Y  AN D  G U A R A N TE E S
A n y  change to the set and/or exchange or replacement o f  

any components o f  different batches from  one set to 

another m ay negatively affect the expected results and the 

validity o f  the analysis as a whole. In the event o f  such 

changes and/or substitutions, any requirement to replace 

the set is invalid.
C laim s submitted due to incorrect interpretation o f  the 
analysis results by the client are also invalid.

H ow ever, in case o f  any claim s, the manufacturer's 
liability should not exceed the cost o f  the kit. Dam age  

caused to the kit during transportation is not the 
responsibility o f  the manufacturer. The manufacturer's 

warranties o f  B io System s S . A . apply to the fact that this 

product meets the specifications stated on the label, but 
only i f  the product is used by qualified personnel in 

accordance with the instructions set out on the label and 

the materials are used before the expiration date indicated 

on the label.
M A IN TE N A N C E  
N o  requirement 
M A IN TE N A N C E  SER VIC E 
N o t required
P O T E N T IA L  C O N S U M ER
Professional user; a  laboratory specialist w h o has the 

appropriate w ork permit
IN F O R M A TIO N  A B O U T  T H E  PRESEN CE O F  A  
M E D IC IN A L  P R O D U C T IN  A  M E D IC A L  D E V IC E
D oes not contain 

IN D IC A TIO N S  FO R  USE 
N o t applicable

C O N TR A IN D IC A TIO N S  T O  USE
N o t applicable  
S T E R IL IT Y
It is delivered in non-sterile form. Sterility is not required 
IN F O R M A TIO N  A B O U T  T H E  P O S S IB IL ITY  O F  
REUSE
N ot re-usable
SYM B O LS and LA B E LS

Symbol Name

□s See manual

|rIf1 Catalogue number

|IVD| Medical device in vitro

|LOT| Lot

C€ European Community symbol

i Temperature

Expire before

i j Manufacturer

N A T IO N A L  STAN D AR D S
Г О С Т  P 5 1 0 8 8 - 2 0 1 3 ,  Г О С Т  P  И С О  1 5 2 2 3 - 1  -2 0 14 .
Г О С Т  P  И С О  1 8 1 1 3 - 1 - 2 0 1 5 ,  Г О С Т  P  И С О  1 8 1 1 3 - 2 -

2 0 1 5 .  Г О С Т  P  И С О  2 3 6 4 0 - 2 0 1 5
A U TO R IS E D  R E P R E S E N TA TIV E  of the
M A N U F A C TU R E R
"M D -C o n su ltin g  and D evelop m en t" L L C .  1 2 9 3 3 7 ,  

Russian Federation, M o sco w , Y aro slavsk o ye Shosse, 

6/2, office  10 6
M A N U F A C TU R E R  A N D  ADDRESS O F  
P R O D U C TIO N
B io System s S .A .,0 8 0 3 0 , C o sta  B rava, 3 0 . Barcelona, 

Spain
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Инструкция пользователя

С € BioSystems
nEACENTS & INSTRUMENTS

Н абор  р еаген то в  д л я  ко л и ч ествен н о го  оп р ед ел ен и я  к о н ц ен тр ац и и  
О бщ его б е л к а  (T o ta l P ro te in ) в  с ы в о р о тк е  и л и  п л азм е  к р о в и  

Регистрационное удостоверение ФСЗ № X X X X /Z Z Z Z
от « X X »  ххххххххх 20хх г.

Хрлиить при 2 "С -  30 °С
Использовать только для работы «in vitro» в клинических лабораториях

Н А З Н А Ч ЕН И Е
Реагенты предназначены для определения концентрации белка 
(общего) в сыворотке или плазме крови человека на 
анализаторах лабораторных автоматических биохимических 
ВА4СЮ и ВА2(Ю с принадлежностями производства 
«БиоСистемс С .А.». Испания. Реагенты также могут быть 
использованы на аналогичном оборудовании с похожими 
характеристиками.
Полученные результаты используются как вспомогательное 
средство при оценке обезвоживания и
водной интоксикации, синдромов задержки солей, а также для 
контроля за развитием множественной миеломы и для 
контроля за макроглобулинемией Вальденстрема.

К Р А ТК А Я  С П Р АВ К А
Большинство белков, содержащихся в плазме крови, 
синтезируются в печени. Главное исключение составляют 
иммуноглобулины, которые продуцируются в плазматических 
клетках в селезенки, лимфатических узлов и костного мозга. 
Двумя основными причинами изменений концентрации 
общего белка в сыворотке крови являются изменения объема 
воды в плазме крови и изменения концентраций одного или 
нескольких сывороточных белков.
Гипрепротеинемия может быть вызвана обезвоживанием 
(недостаточным потреблением воды, сильной рвотой или 
диареей, болезнью Аддисона, диабетическим кетоацидозом) 
либо повышением концентрации специфических белков 
(иммуноглобулинов при инфекционных заболеваниях, 
множественной миеломе)' -.
Гипопротеинемия может возникнуть в результате 
гемодилюции (синдромах задержки солей и интенсивных 
внутривенных инъекциях), из-за нарушения синтеза белков 
(при тяжелой недостаточности питания, хронической болезни 
печени, нарушении прюцессов всасывания в кишечнике) или 
из-за избыточной потери белков, вызванной хрюнической 
болезнью почек или тяжелыми ожогами*- .̂

П Р И Н Ц И П  П Р О Ц ЕД УР Ы  
Метод: биуретовый, дифференцировка.
Белок пробы реагирует с иона.ми меди (II) в ше.точной среде с 
образованием цветного комплекса, который может быть 
измерен спектрофотометрически'.

С О С Т А В  НАБО РА
Набор р>еагентов для количественного определения 
концентрации Общего белка (Total Protein) в сыворотке или 
плазме крови выпускается в следующих в вариантах 
исполнения:

1. Общий белок (В А ) (Protein (Total) (B A )
о Реагент А  - 2 флакона по 60 мл 
о Реагент В -  2 флакона по 20 мл

2. Общий белок (A U ) (Protein (Total) (A U )
о Реагент А  • 2 флакона по 60 мл 
о Реагент В -  2 флакона по 20 мл

3. Общий белок (D ) (Protein (Total) (D )

о Реагент А  -  2 флакона по 60 мл 
о Реагент В -  2 флакона по 20 мл

4. Общий белок (F ) (Protein (Total) (F)
о Реагент А  -  2 флакона по 60 мл 
о Реагент В -  2 флакона по 20 мл

5. Общий белок (В А ) (Protein (Total) (B A )
о Реагент А  -  1 флакон по 60 мл 
о Peai'CHT В -  1 флакон по 20 мл

6. Общий белок (A U ) (Protein (Total) (A U )
о Реаг ент А  -1  флакон по 60 мл 
о Реагент В -  1 флакон по 20 мл

7. Общий белок (D ) (Protein (Total) (D )
о Реагент А  -  1 флакон по 60 мл 
о Реагент В -  1 флакон по 20 мл

8. Общий белок (F ) (Protein (Total) (F)
о Реагент А  -  1 флакон по 60 мл 
о Реагент В -  1 флакон по 20 .мл

С О С Т А В  Р Е А Г Е Н Т О В
A. Реагент; Гидроксид натрия 0,4 ммоль/л, тартрат натрия 90 
ммоль/л.
B. Реагент: Гидроксид натрия 0,4 ммоль/л, тартрат натрия 60 
ммоль/л, ацетат меди (II) 21 ммоль/л. йодид калия 60 ммоль/л.
Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  М А ТЕ Р И А Л Ы , 

Н Е  В Х О Д Я Щ И Е  В НАБОР
-  Калибратор для биохимических исследований

(BioSystems код 18011 или код 18044). 
П Р Е Д У П Р Е Ж Д Е Н И Я  И М ЕРЫ  П Р Е Д О С ТО Р О Ж Н О С ТИ  

Только для профессионального использования.
Перед началом исследования прочитайте инструкцию 
полностью и внимательно. Используйте действительную 
версию инструкции, приложенную к набору. Убедитесь, что 
вам все понятно.
Строго запрещено: удалять, менять, выбрасывать или 
повреждать этикетки с штрих-кодом на упаковке набора и его 
компонентах. Штрих-коды важная часть набора и содержат 
необходимую для постановки информацию.
Соблюдайте общие нормы безопасности при работе с 
реагентами.
Все реагенты набора которые содержат сыворотку или гьлазму 
человека были протестированы и показали отрицательный 
результат на HIV  I/II, HBsAg и HCV. Однако все продукты 
человеческой крови, включая образцы сыворотки, должны 
считаться потенциально опасными.
Не пипетируйте ртом и избегайте контакта реагента с кожей и 
слизистыми.
Нельзя есть, пить, курить или наносить косметику в .месте 
работы с реагентами.
Надевайте одноразовые перчатки при раскапывании образцов 
и реагентов.
Работа с реагентами должна проводиться в соответствии с 
процедурами, утвержденными соответствующим упраалением 
биологической безопасности и регулирования.
Не используйте реагенты с истекшим сроком годности. Срюк 
годности указан на упаковке набора.
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используемых в этом наборе 
Представительство Общества

Оптимальные результаты можно получить только при 
использовании откалиброванного оборудования и 
инструментов.
Не смешивайте и не используйте компоненты из различных 
лотов.
В случае контакта реагентов с глазами или кожей, промойте 
этот участок водой. Обратитесь к врачу в случае повреждения. 
Химикаты и готовые и использованные реагенты должны быть 
утилизованы в соответствии с региональными нор.мами. 
Р еаген т ы  со д ер ж а т  ги др о к си д  нат рия. В редны й (Хп): R22. 
Н е глот ат ь. R31: при конт акт е с  кислот ам и вы сво б о ж да ет  
т оксичны й газ. S28 .1: П осле конт акт а с  кож ей  нем едленно  
п ром ы т ь водой . S45: при н есчаст ном  случае и плохом  
са.иочувст вии. нем едленно обрат и т есь за  м едицинской  
пом ощ ью .
Информация о реагентах, 
доступна при запросе в 
«Б И О С И С ТЕМ С  С.А.», Испания.

Х Р А Н Е Н И Е  И С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь  Р Е А ГЕ Н Т О В  
Хранить при 15 “С -  30 “С.
Реагенты в невскрытой упаковке стабильны до окончания 
срока годности, указанного на этикетке, при хранении в 
рекомендованных условиях.
Вскрытые и не смешанные компоненты изделия стабильны до 
окончания срока годности, указанного на этикетке, в плотно 
закрытом виде при соблюдении рекомендованных условий 
хранения и предотвращении загрязнения во время 
использования до окончания срока годности, указанного на 
этикетке.
Стабильность во время использования: реагент, открытый и 
установленный в охлаждаемый отдел анализатора, сохраняет 
л'абильность 42 дня.
Признаки загрязнения:
Присутствие взвешенных частиц, мутность, абсорбция бланка 
рабочего реагента (RA+RB) выше 0.150 при 535 нм.

П О Д ГО ТО В К А  Р Е А ГЕ Н Т О В  
Реагенты готовы к употреблению.

ОБРАЗЦЫ
Сыворотка или гепаринизированная плазма, собранная по 
стандартной процедуре. Стабильность составляет 4 недели при 
t "С -  8 ®С“.
3 качестве антикоагулянта использовать только гепарин. 

П Р О Ц Е Д УР А  А Н А Л И З А
\втоматическне биохимические анализаторы рассчитывают 
пшчение концентрации общего белка используя заданные 
тользователем параметры.
Хля анализаторов автоматических биохимических ВА400 и 
ЗА200 производства «БиоСистемс С .А.». Испания 
юспользуйтесь следующими программами и параметрами 
•естов:
ОБЩИЕ ВА200 ВА400

Наименование PROTEIN
TOTAL

PROTEIN TOTAL

Краткое наименование T-PROT T-PROT
Тип образца сыворотка / плазма сыаоротха/плазма
Режим анализа днфференцировка

би-реагент
днфференцировка

би-реагент
Единицы г/л г/л
Десятичные знаки 0 0
Тип реакции возрастающая возрастающая

ПРОЦЕДУРА
Режим считывания монохроматика монохроматика
Основной фильтр 535 535
Референсный фн.пьтр

Образец 4 4
Объем 1 -го реагента R1 225 225
Объем 2-го реагекта R2 75 75
Считывание 1 (цикл) 17 35
Считывание 2 (шкл) 34 67

Тип бланка дистиллированная листи-тлированкая вола
Режим калибровки зкспериментальная экспериментальная

Катичестао 1
Калиб1Ювочная кривая линейная линейная

ОПЦИИ

Предел абсорбции 0,150 0.150
Предел бланка -
кинетики
Предел линейности 150 150
Истощение субстрата -

RI : испольэу{И« реагент А.
R2: испольэу№е реагент В.
Данные реагенты могут быть использованы для ряда других 
фотометров и автоматических ана.шзаторов. Конкретные 
инструкции по применению зависят от типа анализаторюв и 
предоставляются по требованию.

Н О Р М А Л Ь Н Ы Е  З Н А Ч ЕН И Я  
Сыворотка, взрослые':

Амбулаторные (64 -  83) г/л
Лежачие (60 -  78) г/л

У  детей концентрации общего белка ниже. Концентрация 
общего белка в плазме выше на величину от 2 г/л до 4 г/л за 
счет присутствия фибриногена, а также некоторых других 
следовых белков'.
Данные величины ориентировочны, каждая лаборатория 
должна устанавливать свои диапазоны нормальных значений. 

К А Л И Б Р О В К А
Измерение холостого реагента должно производиться каждый 
день, а калибровка -  по крайней мере раз в 21 лень.
Калибровку необходимо проводить при начале использования 
каждой новой партии реагента.
После проведения технического обслуживания, сервисных 
процедур или ремонта анализатора также требуется провести 
повторную калибровку.

К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С ТВ А
Для проведения контроля качества теста и процедуры 
исследования реко.мендуется использовать контрольные 
сыворотки (в комплект не входят): Контрольную сыворотку 
Уровень I (код 18005, 18009, 18042) и Уровень II (код 18007, 
18010, 18043).
Каждая лаборатория должна выработать собственную схему 
внутреннего контроля качества и процедуры для коррекции 
действий в случае, если контроль качества не укла,тываегся в 
приемлемые диапазоны.
М Е Т Р О Л О Г И Ч Е С К И Е  Х А Р А К ТЕ Р И С ТИ К И  А Н А Л И З А

Метрологические характеристики, описанные ниже, получены 
в соответствии с методическим руководством Института 
клинических и лабораторных стандартов (CLSI).

Предел обнаружения: 0,800 г/л 
Предел линейности; 150 г/л

Ср концентрация Сходимость (CV) Воспроизводимость (CV)
50 г/л 0.5 % 1.6 »/в
81 8 г/л 0.6 »/« 1.1 %

Достоверность: Результаты, полученные с данными 
реагентами, не показывали значительных отличий при 
сравнении с результатами, полученными с другими
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реагентами. Детали сравнительных экспериментов 
дост>’пны по требованию.

• Интерференция; билирубин (до 30 мг/дл), гемолиз 
(гемоглобин до 500 мг/дл) и липемия (триглицериды до 
975 мг/дл) не ыияют на результат. Прочие вещества и 
лекар)ства могут искажать результаты-.

О ГР А Н И Ч Е Н И Я  И С П О ЛЬ З О В А Н И Я  
Падежные и воспроизводимые результаты будут получены, 
если процедура осуществляется с полным пониманием 
приложенной инструкции и с соблюдением надлежащей 
лабораторной практики. Любое неправильное обращение с 
образцами или модификация данного теста могут повлиять на 
результаты.

ТР А Н С П О Р ТИ Р О В К А  И Х Р А Н ЕН И Е 
Транспортировка;
Изделие транспортируют всеми вилами транспорта в крытых 
транспортных средствах в соответствии правила.ми перевозки 
грузов, действующими на каждом виде транспорта. 
Температура; 15 °С -  30 ®С.
Замораживание не допускается.
Относительная влажность; 10 %  -  85 %
Изделие должно храниться на складах поставщика и 
потребителя в соответствии с указаниями руководства по 
эксплуатации изготовителя.
При нарушении температурного режима хранения и 
транспортирования, а также истечении срока хранения изделие 
не подлежит применению.
Хранение: хранить при 15 -  30 °С
Срок годности; указан на упаковке набора 

У Т И Л И З А Ц И Я  И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И ЗД ЕЛИ Я

Проводится в соответствии с правилами обращения с 
медицинскими отходами (СанПиН 2.1.7.2790-10 от 
12.12.2010). Необходимо следовать национальным стандартам 
при передаче и утилизации изделия, его компонентов и 
упаковки.
Химикаты и готовые и использованные реа1енты должны быть 
утилизованы в соответствии с региональными нормами.

О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  И ГА Р А Н ТИ И  
Любое изменение набора и/или обмен или замена каких-либо 
компонентов разных партий из одного набора на другой может 
негативно сказаться на ожидаемых результатах и 
обоснованности анализа в целом. В случае таких изменений 
и/или замен любое требование о замене набора 
недействительно.
Претензии, поданные в связи с неверной интерпретацией 
результатов анализа клиентом, также недействительны. 
Несмотря на это. в случае каких-либо претензий, 
ответственность производителя не должна превышать 
стоимость наборд Вред, причиненный набору при 
транспортировке, не подлежит ответственности 
производителя,
Гарантии производителя «BioSystems S.A.» распространяются 
на то. что настоящий продукт соответствует спецификациям, 
заявленным на этикетке, но только при условии использования 
продукта квалифицированным персоналом в соответствии с 
указаниями, изложенными на этикетке, и применения 
MaTepnajTOB до истечения срока годности, указанного на 
■этикетке.
Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т 
Не требуется
Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е
Не требуегся

п о т е н ц и а л ь н ы й  п о т р е б и т е л ь
Профессиональный пользователь 
И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В М Е Д И Ц И Н С К О М  
И З Д ЕЛ И И  Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С ТВ А  
Не содержит
П О К А З А Н И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю
Не применимо
П Р О ТИ В О П О К А З А Н И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю
Не применимо 
С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
I (оставляется в нестерильном виде. Стерильность не требуется 
И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С ТИ  П О В ТО Р Н О ГО  
П Р И М ЕН ЕН И Я
Не подлежит повторному применению 
П ЕР ЕЧ ЕН Ь  С ТА Н Д А Р ТО В , К О Т О Р О М У  
С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД ЕЛ И Е
1'ОСТ Р 51088-2013. ГО С Т  Р ИСО 15223-1-2014, ГО С Т  Р ИСО 
18113-1-2015, Г О С Т  Р ИСО 18113-2-2015. Г О С Т  Р ИСО 23640- 
2015
П Р О И З В О Д И ТЕ Л Ь  И А Д Р Е С  П Р О И З В О Д С ТВ А
BioSystems S.A.,08030, Costa Brava, 30, Barcelona, Spain 
(БиоСистемс C.A., 08030 ул. Коста Брава, 30, Барселона, 
Испания)
Уполномоченный представитель в российской Федерации: 
ООО «МД-Консалтинг и Развитие»
129337 Москва, Ярославское шоссе, д.6 корп. 2 оф. 106 

И С П О Л Ь З У Е М Ы Е  С И М В О Л Ы , М АРКИ РО ВКА
Симво.1 Определение

Л Обратитесь к инструкции no применению

REF Номер по каталогу

IVD Медицинское изделие для диагностики in 
vitro

|LOT| Код партии

C€ Знак европейского соответствия

Температурный диапазон

“ 2 “ Использовать до...

iJ Производитель

Б И Б Л И О ГР А Ф И Я
1 .Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 

4th ed. Burtis CA, Ashwood HR, Bruns DE. WB Saunders Co, 
2005.

2. Friedman and Young. Effects of disease on clinical laboratory 
tests. 4th ed. AA C C  Press. 2001.

3. Gomall AG. Bardawill CS. David MM. Determination of .serum 
proteins by means of the Biuret reaction. J Biol Chem 1949; 177; 
751-766.

4. Word Health Organization (W HO). Use of anticoagulants in
diagnostic laboratory investigations Document 
WHO/DIL/LAB/99.1, Rev.2; 2002.
http;//www.who,int/iris/handle/10665/65957.

5. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests. 5th ed. 
AA C C  Press, 2000.
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Н О Т А Р И А Л Ь Н О Е  С В И Д Е Т Е Л Ь С Т В О . -  А Н Т О Н И О  Р О С С Е Л Ь О  М Е С Т Р Е ,
нотариус и член В ы сокочтимой коллегии нотариусов Каталонии, проживаю щ ий в 
Барселоне,
У Д О С Т О В Е Р Я Ю : Что настоящ ее нотариальное свидетельство является точной 
фотокопией оригинала документа, который был мне предъявлен. И для удостоверения 
выш еизложенного выдаю  настоящ ий документ.
Барселона, второго сентября две тысячи двадцатого года.
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Перевод даи^го текста выполнен переводчиком Котляровьш Антоном Игоревичем.

Российская Федерация
Город Москва
Тридцатого сентября две тысячи двадцатого года.
Я. Корсик Владимир Константинович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинн^ 
подписи переводчика, Котлярова Антона Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
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