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PRESTIGE 24i ACP

Nr kat. 4-249, 4-449 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci fosfatazy
kwasnej  catkowitej,  nieprostatycznej i  prostatycznej,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach biochemicznych Prestige 24i, Biolis 24i oraz
Prestige 241 Premium, Biolis 24i Premium.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich  przeznaczeniem, w  odpowiednich  warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Kwasne fosfatazy sa grupa enzymow ktore wystepuja w watrobie,
$ledzionie, erytrocytach, plytkach krwi, szpiku kostnym
i gruczole krokowym. Proporcja catkowitej fosfatazy kwasnej
do prostatycznej u zdrowego mezczyzny wynosi 1:1. Aktywno$é
catkowitej fosfatazy kwasnej wzrasta w chorobie Pageta,
nadczynnosci tarczycy, raku kosci, chorobie Gauchera, chorobie
Niemann-Pick, biataczce szpikowej. Wzrost aktywnosci fosfatazy
kwasnej prostatycznej moze §wiadczy¢ o raku prostaty.

ZASADA METODY

Kwasne fosfatazy w $rodowisku kwasnym katalizuja hydrolizg
fosforanu 1-naftylu (1-NP) w 1-naftol i fosforan. 1-naftol reaguje
z diazo-2-chloro-5-toluenem (s6l FAST RED TR) tworzac
zwigzek bedacy barwnikiem azowym, ktorego absorbancja
wzrasta proporcjonalnie do aktywnos$ci catkowitej fosfatazy
kwasnej (ACP). Prostatyczna fosfataza kwasna (ACP-P)
jest hamowana przez winian i jest wykrywana przy uzyciu
posredniej metody jako rdznicg migdzy ACP i nieprostatyczng
fosfataza kwasna (ACP-NP).

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu
Nr kat. 4-249 Nr kat. 4-449
(statyw-24) (statyw-36)

REAGENT la 6x 20 ml 6 x 20 ml
REAGENT 1b 6 fiolek (proszek) 6 fiolek (proszek)
TA,R.TRATE REAGENT 1 fiolka (proszek) 1 fiolka (proszek)
(winian)
ACETIC ACID
SOLUTION 1x3ml 1x3ml
(kwas octowy 0,1 mol/l)
mata tyzeczka 1 szt. 1 szt.

Tlo$¢ testow
Prestige 24i 400 420
Biolis 24i Premium 400 420

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu..

Trwalo$¢ odczynnikéw roboczych

Stabilno$¢  roztworéw  roboczych ACP i  ACP-NP
po rekonstytucji: 7 dni w temp. 2-8°C, je$li unikniemy
zanieczyszczenia i niezwlocznie po uzyciu zamkniemy butelke.

Stezenia skladnikéw w roztworze roboczym ACP

bufor cytrynianowy (pH 5,4) 0,1 mol/l
1-NP 10 mmol/l
sol FAST RED TR > 1,0 mmol/l

PRESTIGE 24i ACP

Stezenia skladnikow w roztworze roboczym ACP-NP

bufor cytrynianowy (pH 5,4) 0,1 mol/l
1-NP 10 mmol/l
sol FAST RED TR > 1,0 mmol/l

winian sodowy 0,18 mol/l

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
1 zanieczyszczeniem!
= Odczynniki musza by¢ klarowne, nie uzywa¢ w przypadku
zmetnienia
=  Zalecana jest ostrozno$¢ przy oznaczaniu prostatycznej
fosfatazy kwasnej. Probki, ktorych aktywno$¢ catkowitej
fosfatazy kwasnej jest nizsza niz 3,5 U/l moga dawaé
niewiarygodne wyniki.
= Kontrole i kalibratory stosowane w oznaczeniach ACP
powinny by¢ uzywane zgodnie z wytycznymi zawartymi
w ich instrukcjach uzycia.
= Lekko rézowy kolor roztworéw roboczych ACP i ACP-NP
nie wplywa na oznaczenie.
= ACETIC ACID SOLUTION spetnia kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
ACETIC ACID SOLUTION zawiera kwas octowy.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.
H318 Powoduje powazne uszkodzenia oczu.
P280:  Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SK()RA:
Umy¢ duzg ilo$cig wody.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé. Nadal
ptukac.
P321: Zastosowa¢ okreslone leczenie (uda¢ si¢ do lekarza z kartg
charakterystyki dla tego produktu).
P501: Zawartos¢/pojemnik usuwaé zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Swieza surowica. Nie uzywaé surowicy ze $ladami hemolizy,
surowic lipemicznych i zottaczkowych. Poniewaz aktywnosé
probki w temperaturze pokojowej spada o 50% w ciagu godziny,
nalezy niezwloczne zakwasi¢ probke przez dodanie 20ul
ACETIC ACID SOLUTION na kazdy ml §wiezej surowicy.
Stabilno$¢ zakwaszonej probki: 5 dni w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

OZNACZANIE ACP

Roztwér roboczy ACP: Rozpusci¢ zawarto$¢ butelki Reagent 1b
z zawartoscig butelki Reagent la. Odstawi¢ na 10 minut, od czasu
do czasu delikatnie miesza¢. Zawarto$¢ przelewa¢ do butelki
Reagent la, wstawi¢ do analizatora i uzy¢ programu do ACP.

OZNACZANIE ACP-NP

Roztwér roboczy ACP-NP: Rozpusci¢ zawarto$¢ butelki

Reagent 1b z zawartoscia butelki Reagent la. Odstawi¢ na 10

minut, od czasu do czasu delikatnie miesza¢. W celu oznaczenia

ACP-NP na kazde 5 ml roztworu roboczego doda¢ jedng mata

tyzeczke winianu (odpowiadajaca 35-40 mg).
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Delikatnie mieszaé do catkowitego rozpuszczenia.
Tak przygotowany roztwér wstawi¢ do analizatora i uzy¢
programu do ACP-NP.

‘Wymagane dzialania:

=  Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania oznaczen
na analizatorze, moze wystapi¢ wplywajacy na wyniki
oznaczen efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami.
W celu uniknigcia tego efektu, oznaczenie aktywnosci
kwasnej fosfatazy nalezy wykonywaé, jesli to mozliwe,
w_osobnym zleceniu, stosujac si¢ do zalecen zawartych
w instrukcji:  51_03_24_008_BIOLIS_24i PREMIUM_
CARRYOVER

Roztwor roboczy nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej
w statywie odczynnikowym.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé¢ wody
dejonizowanej.

Draft aplikacji na analizator Biolis 30i jest dostgpny
na zyczenie.

OBLICZANIE ACP-P (fosfataza kwasna prostatyczna):
ACP-P [U/l] = ACP — ACP-NP

WARTOSCI PRAWIDLOWE?

ACP

surowica un pkat/l
mezezyzni 2,5-11,7 0,042 - 0,195
kobiety 03-9.2 0,005 — 0,154
ACP-P

surowica (inhibicja winianem) un pkat/l
mezezyzni 0,2-3,5 0,003 — 0,058
kobiety 0,0-0,8 0,000 - 0,013

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci ACP, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dofacza¢ surowice kontrolne CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173).

W celu wewngtrznej kontroli jakosci ACP-NP, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dofaczaé¢ surowice kontrolne.

Do kalibracji analizatoréw automatycznych Prestige 24i, Biolis
24i nalezy stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL
1 (Nr kat. 5-174; 5-176)
lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Do kalibracji analizatorow automatycznych Prestige 24i
Premium, Biolis 24i Premium nalezy stosowa¢ CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli wartosci
oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi 704. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga rézni¢
si¢ od podanych.

= Czulo$é:
ACP: 0,35 U/1 (0,006 pkat/1).
ACP-NP: 0,39 U/1 (0,007 pkat/1).

=  Liniowos¢:
ACP/ACP-NP: do 75 U/1 (1,25 pkat/l).

PRESTIGE 24i ACP

Dla wyzszych aktywnosci probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcienczenia.

= Specyficznosé / Interferencje ACP/ACP-NP
Hemoglobina do 0,15 g/dl, triglicerydy do 400 mg/dl i bilirubina

do 20 mg/dl nie wpltywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

ACP
Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD (6\%
n=20 [Un [un [%]
poziom 1 6,7 0,26 3,87
poziom 2 13,8 0,37 2,70
poziom 3 28,0 0,64 2,30
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CcvV
n=20 [un [un [%]
poziom 1 6,64 0,27 4,06
poziom 2 13,84 0,37 2,64
poziom 3 28,10 0,62 2,22
ACP-NP
Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD (&%
n=20 [un [un [%]
poziom 1 2,8 0,19 6,73
poziom 2 3,9 0,18 4,50
poziom 3 6,0 0,23 3,86
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD [&\%
n=20 [un [un [%]
poziom 1 2,93 0,17 5,88
poziom 2 3,90 0,19 4,95
poziom 3 5,96 0,23 3,82

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogolnie
dostgpnym zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 60 probek,
dato nastgpujace wyniki:

ACP

y=1,0162 x +0,10151 U/L;

R=0,997 (R — wspotezynnik korelacji)
ACP-NP

y=1,1325 x - 0,09887 U/l;

R=0,998 (R — wspotczynnik korelacji
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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PRESTIGE 24i ACP

Cat. No 4-249, 4-449 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total, non prostatic
and prostatic acid phosphatase activity, may be used in automatic
analysers Prestige 24i, Biolis 24i and Prestige 24i Premium,
Biolis 24i Premium.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Acid phosphatases (ACP) are a group of enzymes that can
be found in liver, spleen, erythrocytes, platelets, bone marrow
and prostate gland. The ratio between total acid phosphatase
and prostatic phosphatase is healthy males is about 1:1.
Activity of total acid phosphatase increases in case of Paget’s
disease, hyperparathyroidism, bone cancer, Gaucher’a disease,
Niemann-Pick disease and myelocytic leukaemia. Prostatic
acid phosphatase levels increase in case of prostatic cancer.

METHOD PRINCIPLE

Acid phosphatases catalyses the hydrolysis, in acid medium,
of l-naphtylphosphate (1-NP) into 1-naphtol and phosphate.
1-naphtol reacts with diazo-2-chloro-5-toluene
(Fast Red TR salt), forming an azo dye compound
with absorbance increase is proportional to the total acid
phosphatase activity (ACP). Prostatic acid phosphatase (ACP-P)
is inhibited by tartrate and is detected with an indirect method
by subtraction between ACP and non-prostatic acid phosphatase
(ACP-NP).

REAGENTS
Package
Cat. No 4-249 Cat. No 4-449
(24-TRAY) (36-TRAY)
REAGENT la 6x20ml 6x20ml
REAGENT 1b 6 vials (powder) 6 vials (powder)

TARTRATE REAGENT 1 vial (powder) 1 vial (powder)
ACETIC ACID

SOLUTION 1x3ml 1x3ml
(acetic acid 0.1 mol/l)
small spoon 1 pes. 1 pes.

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package.

‘Working reagents stability

Stability of working reagents ACP and ACP-NP after
reconstitution: 7 days at 2-8°C, if contamination avoided
and bottle recapped immediately after use.

Concentrations in the working reagent ACP

citrate buffer (pH 5.4) 0.1 mol/l
1-NP 10 mmol/l
Fast Red TR salt > 1.0 mmol/l
Concentrations in the working reagent ACP-NP

citrate buffer (pH 5.4) 0.1 mol/l
1-NP 10 mmol/l
Fast Red TR salt > 1.0 mmol/l
sodium tartrate 0.18 mol/l

PRESTIGE 24i ACP

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= The reagents must be limpid; do not use if turbid.

= Itis recommended to carry out the prostatic acid phosphatase
test only on samples with total acid phosphatase activity
> 3.5 U/l as it is possible to obtain not reliable with a total
acid phosphatase activity lower than the above-mentioned
limit.

= Controls and calibrators used in determination of ACP
should be used according to the guidelines contained in their
instruction for use

= A slight pink coloration of working reagents ACP
and ACP-NP does not affect the reagents performance.

= ACETIC ACID SOLUTION meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC) No
1272/2008.

Ingredients:
ACETIC ACID SOLUTION contains acetic acid.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H318 Causes eye damage.
P280:  Wear  protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection
P302+P352: IF ON SKIN: Wash with plenty
of water

P305+P351+P338: IF IN EYES: Rinse cautiously with water
for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing.

P321: Specific treatment is urgently needed (go to see a doctor
with the Safety data sheet for this product).

P501: Dispose of the contents/containers in accordance with
the current legislation on waste treatment.

SPECIMEN

Fresh serum. Do not use haemolized, lipemic and icteric samples.
Since the sample activity decreases of about 50% within an hour
at room temperature, acidify the specimen immediately
after collection by adding 20pul ACETIC ACID SOLUTION
for each ml of fresh serum.

Stability of acidified sample: 5 days at 2-8°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

PROCEDURE

ACP ASSAY

Working reagent ACP: Dissolve the contents of one bottle
of Reagent 1b with the contents of one bottle of Reagent la. Let
stand for about 10 minutes and gently mix. The contents pour into
bottle of Reagent 1a, put in analyser and use application for ACP.

ACP-NP ASSAY

‘Working reagent ACP-NP: Dissolve the contents of one bottle
of Reagent 1b with the contents of one bottle of Reagent la.
Let stand for about 10 minutes and gently mix. In order
to determine ACP-NP activity add one small spoon contents
(corresponding to 35-40 mg) of Tartrate Reagent for each 5 ml
working reagent. Gently mix until complete solution.
Such solution put in analyser and use application for ACP-NP.
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Actions required:

= Precision

= Biolis 24i Premium: When performing assays ACP
in the analyzer there is a probability of cross-contamination Repeatability (run to run) Mean SD CV
affecting the tests results. n=20 [un1 [un [%]
To avoid this effect, the tests for determination of acid level 1 6.7 0.26 387
phosphatase activity should be performed in the separate level 2 13.8 0.37 2.70
order (follow the recommendations contained in the level 3 28.0 0.64 2.30
instruction: 51_03_24_008_BIOLIS_24i PREMIUM__ Reproducibility (day to day) Mean SD Ccv
CARRYOVER). n=20 [unj [unj [%]
level 1 6.64 0.27 4.06
Working reagent put on basic position in reagent tray. level 2 13.84 0.37 2.64
For reagent blank deionized water is recommended. level 3 28.10 0.62 222
Application guide for Biolis 30i analyser is available on request. ACP-NP
Repeatability (run to run) Mean SD CvV
CALCULATION OF ACP-P (prostatic acid phosphatase): n=20 un un [%]
ACP-P [U/l] = ACP — ACP-NP level 1 2.8 0.19 6.73
level 2 39 0.18 4.50
REFERENCE VALUES * level 3 6.0 0.23 3.86
ACP Reproducibilitg 0(day to day) 1}/[[?/? [{SJI/)I] E::/\;
n= (
serum ul pkat/l level 1 293 | 017 | 588
male 25-11.7 0.042-0.195 level 2 3.90 0.19 4.95
female 03-92 0.005 - 0.154 level 3 5.96 0.23 3.82
ACP-P
serum (tartrate inhibition) un pkat/l =  Method comparison
male 02-35 0.003 —0.058 A compgrison bereen CORMAY reggem (y) and another
female 0.0-0.8 0.000— 0.013 commgrmally available assay (x) using 60 samples gave
following results:

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control of ACP it is recommended to use,
with each batch of samples, the' CORMAY SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).
For internal quality control of ACP-NP it is recommended to use,
with each batch of samples, the control sera.

For the calibration of automatic analysers systems Prestige 24i,
Biolis 24i the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat.
No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) are
recommended.

For the calibration of automatic analysers systems Prestige 24i
Premium, Biolis 24i Premium
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174;
5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) are recommended.
The calibration curve should be prepared with change of reagent
lot number or as required e.g. quality control findings outside
the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser Hitachi 704. Results may vary if a different instrument
is used.

=  Sensitivity:
ACP: 0.35 U/1 (0.006 pkat/1).
ACP-NP: 0.39 U/1 (0.007 pkat/1).

=  Linearity:
ACP/ACP-NP: up to 75 U/l (1.25 pkat/l).

For higher activity dilute the sample with 0.9% NaCl and repeat
the assay. Multiply the result by dilution factor.

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.15 g/dl, triglycerides up to 400 mg/dl,
bilirubin up to 20 mg/dl and do not interfere with the test.

PRESTIGE 24i ACP

ACP
y=1.0162 x +0.10151 U/L;
R =0.997 (R — correlation coefficient)

ACP-NP
y=1.1325 x - 0.09887 U/l;
R=10.998 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

1. NCCLS Document: “Procedures for the Collection
of Arterial Blood specimens; Approved standard- Third
Edition (1999)”.

2. Kaplan, L.A., Pesce A.J.,: “ Clinical Chemistry”, Mosby Ed.
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PRESTIGE 24i ACP

Kar.Ne 4-249, 4-449 (RUS)

MPEANOJATIAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Jlmarnoctuueckuii Habop JUIS ONMpeseneHHs AKTUBHOCTH OOILeH,
HENpPOCTATHYECKOH M NPOCTaTHYECKOW  Kucioi  docatassl,
OpefHAsHAYeH U1 NCHONb30BaHMS  HAa  ABTOMAaTHYECKHX
aHanu3atopax Prestige 24i, Biolis 24i, a Takke Prestige 24i
Premium, Biolis 24i Premium.
PeareHThl JO/DKHBI HCIONB30BAThCS TOJNBKO JUIA JHArHOCTHKH
in  vitro, KBaTH(UIUPOBAHHBEIM Ja0OPATOPHBIM  IIEPCOHAIOM,
B LENsX, JUIs KOTOPBIX OHM MPEJHA3HAYEHBI, B COOTBETCTBYIOIIMX
11a60PATOPHBIX yCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

Kucnas ¢pocdaraza (ACP) npencrapisier co6oro rpymiy GepMeHTOB,
KOTOpbIe MOTYT ObITb OOHApYXCHBI B IICYCHH, CEIC3CHKE,
OPUTPOLUTAX, TPOMOOLHTAX, KOCTHOM MO3r€ U IIPEeACTATEeIbHON
skernese. CooTHomreHue Mexay obmeil kuciaoit  docdarazoit
U TIpocTaTHUecKod (ocaTasoil y 340pPOBBIX MyXYHH OKkomo 1:1.
AxTHBHOCTH 00meii kucmoi ¢ocdaraspl Bo3pacTacT B Ciydae
Gonesun Ilepkera, rUnepnapaTHpPEONIN3Ma, paka KOCTeH, GosesHu
T'ayuepa, Hptomana-IIuka u MuenonuTHol nedkeMuu. AKTHBHOCTh
NPOCTATHYECKOH  KHCIOi  QocdaTassl Bo3pacTaeT TIpH  pake
[POCTATHL.

MPUHLIMI METOJA

Kucmas ¢ocdarasa katanmsupyer THAPOIN3 B KHCIOH cpene
1-nadruncynsdonara (1-NP) no 1-Hadrona u docdara. 1-Hadron
pearupyer ¢ amaso-2-xiop-5-tomyonom (Fast Red TR salt),
¢ o0pa3oBaHHEM a30-KpacHTels, abcopOIMs KOTOPOro BO3pacTaeT
MPONOPUMOHANBHO AKTHBHOCTH 00mieil kucioit (ocdarassr (ACP).
Ipocrarnyeckass kucinas  ¢ocdaraza (ACP-P) uHrudupyercs
TapTpaToM M ONpENESLETCS HEeNmpsIMBIM METOIOM IO Pa3sHOCTH
MEKIy AaKTUBHOCTAMH — ofmieli  kucmoit  docdarazsr  (ACP)
U He-lIpocTaTH4ecKoit kucioi pocdarassl (ACP-NP).

PEATEHTbBI
Cocras HaGopa
Kar.Ne 4-249
(wraTus-24)

Kart.Ne 4-449
(mrraTus-36)

REAGENT la 6 x 20 Ma 6 x 20 Mn
REAGENT 1b 6 (h1akoHOB 6 (akoHOB

(mopo1IoK) (IIOpOIIOK)
TARTRATE 1 ¢naxon (mopomok) 1 ¢rakoH (MOPOIIOK)
REAGENT AKOH (TIOPOIIO} aKoH (II0pOLIO
ACETIC ACID
SOLUTION

1x3Mn 1x3 M1

(yKcycHast KHCIIOTa
0,1 Mosb/im)
MaJieHbKasl JTOKKa 1 mr. 1 mr.

Pearentsr mpu  Temmepatrype 2-8°C, COXpaHAIOT CTaOMIBHOCTH
B TEUECHHHU BCETr0 CPOKA FOJHOCTH, YKa3aHHOIO Ha YIAKOBKE.

CTa0HIBHOCTh Paboyero pacrBopa

CTabHIbHOCTB PabOYMX PACTBOPOB PeareHTOB uist onpeneienns ACP
u ACP-NP nocine pacrBopenus: 7 jueit mnpu 2-8°C,
Npu 3TOM ClefyeT H30erath 3arpsA3HEHMS M 3aKphIBATh (HIAKOHBI
HCMCUVICHHO IOCJIC MCII0JIb30BaHMS.

Konuenrpauun B padouem pearente ACP

Iurparusiii 6ydep (pH 5,4) 0,1 Mob/It
1-NP 10 Mmonb/n
TIpounblii kpacHslit cons TR > 1,0 MMoOIIB/IT
Konuenrpauuu B padouem pearente ACP-NP

Iurpatusiii 6ydep (pH 5,4) 0,1 Mob/It
1-NP 10 Mmonb/n
TIpounblii kpacHslit cons TR > 1,0 MMoIIB/I

Taptpar HaTpust 0,18 moub/n

PRESTIGE 24i ACP

Ipenocrep M npu
=  3amuIIaTh OT NPSMOrO CBETAa M U30eraTh 3arpsa3HeHus !
=  PeareHtst JIOJKHBI COXpaHATh TIPO3pPaYHOCTh;

HE UCIIONE30BaTh B CIIydae OMYTHEHHS.

=  PexomeHmyeTcs  BBINONHATH  ONpEJCICHHE  AKTHBHOCTU
npocTaTHdecKoil  Kucnoit  ¢ocdarasel  ToMBKO 1A TIPo6
C AaKTHBHOCTBIO oOmieil kucnoil Qocdaraser > 3,5 En/m,
MOCKOJIBKY TIPH MEHBIIMX AKTHBHOCTSIX MOJKHO MOJYYHTh
HEHAJICKHBIE PE3yIbTaTEL

=  KonTtponu n xanubpaTopsl npuMeHsemsie B 0603Havenusx ACP
JIOJIKHBI GBITH HCTIOTTB30BAHBI B COOTBETCTBHHI
C yKa3aHHAMH B HHCTPYKIHSIX MCIIONB30BAHHS JUIS HUX.

= Jlerkas po3oBas okpacka pabounmx pearentoB ACP
1 ACP-NP He BiysieT Ha CBOWCTBA PEarcHTOB.

= ACETIC ACID SOLUTION coOTBETCTBYyeT KpHTEpPHSIM

KJ1acCH(pUKaLnK COIJIACHO TOCTaHOBJICHHIO (EC)
Ne 1272/2008.

HWnrpeaueHTsr:

ACETIC ACID SOLUTION ykcycHast KHCIIOTA.

OnacHoctb

H314  BseI3biBaeT  CepbE3HBIE  OXKOTH  KOXKH
U TIOBPEXKACHHUS I71a3.
H318 BbI3bIBaeT NOBPEKICHUS TIa3.
P280 Tonb3oBatbest AU THBIMA
Nep4aTKaMHu/3alMTHON OJEKI0H/CpeIcTBAMH 3aIUThI
a3/ mua.
P302 + P352 ITPU ITOTTATAHUU HA KOXY': IIpoMbITh Gombimm
KOJIMYECTBOM BOJIbI C MBUIOM.
P305 + P351 + P338 I[P TIOIIAJAHMHU B TJIA3A:
OCTOPOXKHO HPOMBITh IJ1a3a BOJOH B TEYCHHE HECKONBKHX MUHYT.
CHATH KOHTaKTHBIC JIMH3BI, €CIIH BBl TIONB3YETECh UMM M €CIIH ITO
JIeTKO czienath. IIpooIKuTh NPOMbIBaHHE TJ1a3.
P321 Crnemmduueckoe nedeHHe HEOOXOAMMO CpOUHO (mepeiTn
K Bpauy C JIMCTOM JaHHBIX MO 0€30IaCHOCTH Ul JaHHOTO
TIPOJIYKTA).
P501  VYpamute  comepKMMOE-KOHTEHHEp B COOTBETCTBHH
C JIOKAJIGHBIMH TPEOOBAHMAMH.

BAOJOTAYECKHUIA MATEPHAJI

CBeskast ChIBOPOTKA. He HCIOIB30BAaTh IE€MOJH3HBIX, JHMIIEMHUYHBIX
WIN UKTePUUHBIX 1po6. IlockonbKy akTHBHOCTE B IpoGax
CHIDKAeTCsl NpuOmm3uTensHo Ha 50% 3a 1 wac mpu KOMHATHOM
TeMmiepaType, MOAKHACIMTE NPOOLI HEMEMUICHHO mocie OoThopa
nobaBnenunem 20 MKI  pacTBOpa  YKCYCHOH  KHCIIOTBI
(ACETIC ACID SOLUTION) Ha KaIblii MHJUTHIHTP CBEKeH
CBIBOPOTKIL.

CTabMIbHOCTD TIOAKHUCICHHBIX NIP00: 5 nHei mpu 2-8°C.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYETCS MPOM3BOAUTH HCCICIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHONIOrHYecKoM Marepuane!

MNPOLEAYPA OIIPEJAEJIEHUSA

HUCCIEJOBAHHUE ACP

PaGoumii pearent ACP: PactBopute Ccoziep)KHUMOe OJHOTO (hiakoHa
Reagent 1b B coxepxumom oxmHoro ¢uakoxHa Reagent la. [laiite
OTCTOATBCSL OKOJIO 10 MMHYT M OCTOPOXHO mnepemeniaiite. PactBop
MOMECTUTE BO ¢axon Reagent la u MOCTaBbTE
B aHaim3arop. Mcnonb3yiite ycraHoBkH napamerpos uist ACP.

UCCIEJOBAHUE ACP-NP

PaGounii pearent ACP-NP: PactBopurte copepKMMoe OIHOTO
¢dnakona Reagent 1b B conepxumonm oxnoro ¢rmakona Reagent la.
Jaiite oTCTOATBCS OKOIO 10 MHHYT M OCTOPOXHO IepeMerlanTe.
Jlns onpenenenns aktuBHOCTH ACP-NP n06aBbTe 0HY ManeHbKyio
J0KKy (cootBercTByeT 35-40 mr) Tartrate Reagent Ha kaxbie 5 M
pabouero pearenta. OCTOPOXKHO IepeMelIaiiTe JO IOJHOro
pacTBOpeHHs.  JTOT  pacTBOp  NOMECTHTE B  AHAIM3ATOP
M MCTIONB3YiiTe ycTaHOBKH MapameTpoB it ACP-NP.
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Heodxoaumbie neiicTBus:

= Biolis 24i Premium: Ilpu BbImONHEeHMM — aHaNM30B
Ha aHaJIN3aTOpPe BO3MOKHO MCKAKEHHE PE3y/IbTaToOB aHAIM30B,
BBI3BaHHOE HepeKpecTHbLIM 3arpsisHeHHeM MEXIY
peareHTaMu. 10 BO3BMOXKHOCTH TECThI Ha ONpE/EICHUE KUCIOH
¢docharaspl HOMKHEI OBITH_HPOBEIEHbI OTAEILHO (CIemyiiTe
PEKOMEH/IaLUsAM, coiepKaIuMes B HMHCTPYKIHHK
51_03_24_008_BIOLIS_24i PREMIUM_CARRYOVER).

Pabounit peareHT CJIEAYeT YCTAaHOBUTb HA IWITATHB B IMO3WLHUH

B cinydae Goiee BBICOKMX aKTHBHOCTH B HCCIELyeMOM oOpasiie,
npoby cnexyer pasbaBute 0,9% pactBopom NaCl, moBTOpHTH
ONpeJie/ieHHe, A  TOJNYYEHHBIH  Pe3ysibTaT — IOMHOXMTH — Ha
KO3 (ULIHEHT pa3BeCHUs.

= Cneunduynocts / Unrephepenunn
Temorno6uH 1o 0,15 r/mw1, tpurnuuepust g0 400 Mr/a1, GuimpyouH

710 20 MI//UT He BIUSIIOT Ha Pe3yNIbTaThl ONPEICICHH.

= TouHocTh

OCHOBHOI'O peareHTa. ACP
B kauectBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCS  HCIOIb30BaTh ToBTOpsieMOCTh Cpennee SD CV
JICHOHM30BAaHHYIO BOALY. (Mexay cepusimu) n = 20 [En/n] [Exn/n] [%]
UepHoBHKM ajanTauuii Juis aHanusatopa Biolis 30i goctynmnsl mo ypoBeH» 1 6,7 0,26 3,87
3anpocy YpOBeHb 2 13,8 0,37 2,70
YpOBEHb 3 28,0 0,64 2,30
PACYET ACP-P (npocratuyeckasi kucias ¢pocdarasa): BocnpouzBoauMocTh Cpennee SD CcvV
(130 aHs B neHb) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
ACP-P [Ex/n] = ACP — ACP-NP ypOBeHb 1 6,64 0,27 4,06
YpOBEHb 2 13,84 0,37 2,64
PE®EPEHTHBIE BEJTMYUHBI * YpOBEHb 3 28,10 0,62 2,22
ACP-NP
ACP IoBTOpsieMOCTH Cpennee SD CcvV
CHIBOPOTKA Ea/a MKKaT/1 (Mexty cepusivu) n = 20 [E/n] [Ex/n] [%]
0BEHB | 2,8 0,19 6,73
MYPRAHHEL 25157 1 0,042-0,195 ﬁogem, 2 3.9 0,18 4,50
HKEHIIMHBI 0,3-92 0,005 - 0,154 ypoBeH»b 3 6,0 0,23 3,86
ACP-P BocnpoussoaumocTs Cpennee Ccv SD
CHIBOpOTKA (130 1HSA B feHb) n =20 [En/n] [%] [En/n]
(uHrHGHpOBaHUE TapTpaTOM) En/n MKKAT/JI ypOBeHb 1 2,93 0,17 5,88
YpOBEHb 2 3,90 0,19 4,95
MYHIHHBI 02-35 0,003 - 0,058 ypOBeHb 3 5,96 0,23 3,82
HKCHILMHE 0-0.8 0,000 - 0,013

Kaxnoii 1abopatopun peKOMEHYeTCs yCTAaHOBUTh COOCTBEHHbIE
HOPMBI, XapaKTEpHbIC I O6Cﬂe£{yeM01‘O KOHTHHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUis  BHYTpPEHHEro  KOHTpoJisi — KadectBa mapamerpa  ACP
pexoMenayercss  ucnons3oBate  CORMAY SERUM HN
(Kar.Ne 5-172) m CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
JUISL Ka)KJI0H CEepuH M3MEPEHHUH.

Jlns  BHyTpeHHero KOHTpons KayectBa mapamerpa ACP-NP
PeKOMeHIyeTcs HCIIONB30BaTh KOHTpPOJIbHBIE CBIBOPOTKH
JUISL KKZIOM CepHU N3MEPEHHH.

Jlnst kanmuOpoBKH aBTOMATHYECKUX aHanmm3aTopoB Prestige 24i, Biolis
24i, PEKOMEHYeTCSt HCIIONb30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kat.Ne 5-174; 5-176) wiu LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175; 5-177).

Jlns  xanmOpoBKM aBTOMATHYECKMX aHanm3aTopoB Prestige 24i
Premium,

Biolis 24i Premium pexomenayercst wucmnomszoBate CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kat.Ne 5-174; 5-176) u LEVEL 2
(Kar.Ne 5-175; 5-177).

Kanu6poBky pexoMeHIyeTcsi MpOBOMMTH IPH KakKIOH CMEHe J0Ta
pEareHToB M B CIlydae HEOOXOAMMOCTH, HAmp. €CIH Pe3ybTaThl
omnpeeneH s KOHTPOJIbHBIX CBIBOPOTOK
He MONa/aloT B ped)epeHTHBIH AHana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU OIPEJEJIEHUS

DTH METPOJIIOTHYECKHE XAPAKTEPUCTUKH ObLIM IMOJYYeHbl IIPU
WCTIONIb30BAHWHM ~ aBTOMAaTHYecKoro aHammszaropa Hitachi  704.
Pesynbratel, mnonydeHHble Ha IPyrMX — aHAIM3aTOPaX  MOTYT
OTIINYATHCS.

*  YyBCTBHUTEIBHOCTH:
ACP: 0,35 En/n (0,006 mxkart/m).
ACP-NP: 0,39 En/n (0,007 mxkar/x).

= JluHeiiHocTh
ACP/ACP-NP: no 75 En/n (1,25 mxkat/m).

PRESTIGE 24i ACP

L] CpaBHeHHe MeTO1a
CpaBuenne pearenta CORMAY (y) m JpyruM KOMMepHecKH
JIOCTYITHOTO HCCIe0BaHUs (X) ¢ HcHojib30oBaHHeM 60 mpob naio
CIIEYIOIIHE Pe3yIbTAThI:

ACP

y=1,0162 x+0,10151 Ex/m;

R =0,997 (R — k03 DHIUIEHT KOPPEIAIIN)
ACP-NP

y=1,1325 x - 0,09887 En/x;

R=0,998 (R — k03 OHIUKEHT KOPPEISAIINN)

YTUIU3ALUSA OTXOJ10B
B cooTBeTCTBUH C TOKATbHBIMU TPEOOBAHUSIMH.
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05-092 Lomianki, POLSKA

G veel

= Prestige 24i Premium, Biolis 24i Premium (ACP i ACP-NP)

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 Eo; 81749 44 34 CORMAY
http://www.cormay.pl
PRESTIGE 241 ACP
PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATATITALIMSI s
= Prestige 24i, Biolis 24i (ACP i ACP-NP)
Item name [ 55 | ACP/ACP-NP \
Data information Calibration
Units [un | [ Type [ FACTOR / Linear
Decimals [1 | Factor | 743 /-
Standard
#1 * #4
Analysis #2 #5
Type RATE #3 #6
Main W.Lengthl 405
Sub W.Length2 700 Normal Range
Method Fast red Male Female
Low High Low High
Corr Serum
[ Inter | Urine
Y= X+ | 0.000 | Plasma
CSF
Dialysis
Other
Item name [55 | ACP/ACP-NP |
Aspiration Data Process
Kind | Single | Read Absorbance Limit
Start End [ Low [ -3.000
Volume [ Main 27 35 [ High | 3.000
Sample 25 | Sub
Reagentl 250 ul
Reagent2 Factor |Endp0int Limit ‘2.000
[Blank correction [1.0000 | [Linear Check (%) 190
Third Mix. | OFF |  Dilution
R1 Blank | Water-Blank | [ Diluent [ 100:Dil2
Monitor Prozone Check
0 Level Point [1 | Start End Limit (%)
Span | 3.000 | [ First
Second Low
Third Low
Item name [ 55 [ ACP/ACP-NP \
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
OFF | [ Absorbance Range
| Lower OFF
Auto Rerun Range (Result) | Higher OFF
OFF OFF
Lower Higher [ Prozone Range [ OFF
Serum
Urine
Plasma
CSF
Dialysis
Other

PRESTIGE 24i ACP
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Item No. 55 Item Name | ACP/ACP-NP | | Optical
Data information Calibration
Units [un | Type [ Linear2
Decimals 1 | Std sample conc.
Blank 0 #l [ * [ #2 [ *
Analysis #3 #4 | | #5 \
Type RATE method #6
Main Wave Length 405 nm
Sub Wave Length 750 nm
Method Fast red
Correlation
Slope Intercept
Y=1|1 X+10
Item No. 55 Item Name [ ACP/ACP-NP | [ Optical
Aspiration Data Process
Kind | Single Read Start End
Vol. Main 32 40
Kind Vol. Add Units Sub
Sample 25 5 pl
Reagent 1 250 10 ul Abs.Limit  Low High
Reagent 2 [0.6 | ~ [2500
Blank value Correction value
Water Blank Blank correction 1
End Point Limit 2
Reaction Monit Linear Check (%) 90
0 Level Point [1
Span | 3 Prozone Check
Start End Limit (%)
Third mixing First
OFF Second Low
Item No. 55 | Item Name [ ACP/ACP-NP \ Optical
Normal Range Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum Serum
Urine Urine
Plasma Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 55 Item Name [ ACP/ACP-NP | | Optical
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
OFF |
[ Lower [ OFF
Auto Rerun Range (Conc.) | Higher | OFF
First Dil Low . High - "
Re Value Dil Re Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Serum
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 100:Di12
Other
Data wydania / Date of issue / laTa co3nanus: 04. 2021.
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