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Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY APOLIPOPROTEIN B 4-584
OS- APOLIPOPROTEIN B 9-450

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stezenia
apolipoproteiny B, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznych analizatorach zgodnie z ich instrukcja
obstugi.

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

WPROWADZENIE
Lipidy w surowicy transportowane sa za pomoca micelii
znanych jako lipoproteiny. Lipoproteiny 83

wielkoczasteczkowymi kompleksami zawierajacymi biatka
(apolipoproteiny), cholesterol i fosfolipidy w ich
zewngtrznej czeSci oraz triglicerydy i estry cholesterolu
w ich wewngtrznej czesci. Lipoproteiny sa klasyfikowane
zgodnie z wzrastajaca gestoscig i wyrézniamy kolejno:
chylomikrony, lipoproteiny bardzo niskiej gestosci (VLDL),
lipoproteiny niskiej gestosci (LDL), lipoproteiny wysokiej
gestosci (HDL). Apolipoproteina B jest duzym biatkiem
wchodzacym w sktad LDL. Oznaczenie apolipoprotein jest
bardziej wnikliwe od oznaczania HDL i LDL w identyfikacji
pacjentéw z chorobami naczyn wiencowych i ocenie ryzyka
miazdzycy.

ZASADA METODY

Obecna w prébie apolipoproteina B reaguje ze swoistymi
przeciwcialami  powodujac  powstawanie  kompleksow
immunologicznych. Przyrost absorbancji po dodaniu
antysurowicy mierzony przy A=340 nm jest wprost
proporcjonalny do stezenia apolipoproteiny B w prébie.

ODCZYNNIKI
CORMAY 0S-
APOLIPOPROTEIN APOLIPOPROTEIN
B B
1-REAGENT 1 x 48,5 ml 1x535ml
2-REAGENT 1x 10 ml 1x13ml

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-8°C oraz
antysurowica (2-Reagent) przechowywana w temp. 2-8°C
zachowuja  trwalo$¢ do daty waznosci  podanej
na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor TRIS, polimer, s6l nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-o apolipoproteinowa B, bufor, s6l
nieorganiczna, konserwant.

APOLIPOPROTEIN B

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim §$wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie konieczno$ci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki  zawierajagce  skfadniki ~ pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny z mozliwoscia oznaczen
dwureagentowych;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY 3

Surowica lub osocze.

Surowica i osocze moga by¢ przechowywane przez 4-7 dni
w temp. 4°C lub przez 6 miesigcy w -70°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sg gotowe do uzycia.
Aplikacje do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 3
dzieci (4 — 11 lat) 0,56 - 1,33 ¢/l
dzieci (12 - 19 lat) 0.55-1,19 g/l
dorosli 0,59 1,73 g/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow warto$ci prawidtowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji. Zakresy zalezne
sa od wieku i pici.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
APOLIPOPROTEIN CONTROL (Nr kat. 4-293).

Do Kkalibracji analizatoréw automatycznych zaleca sig¢
stosowanie CORMAY APOLIPOPROTEIN
CALIBRATORS (Nr kat. 4-289). Kalibracj¢ nalezy
wykonac¢ z uzyciem kalibratoréw oraz 0,9% NaCl.

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

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
réznié si¢ od podanych.

= Zakres pomiarowy: 0,019 g/l — 4 g/l

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 29,5 mg/dl,
triglicerydy do 264 mg/dl, heparyna do 0,5 g/1, fluorek sodu
do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos$¢ (run to run) Srednia SD CV

n=30 el | (e | (%]
poziom 1 0,42 0,006 | 1,53
poziom 2 0,88 0,011 1,26
poziom 3 1,35 0,014 | 1,04
Odtwarzalnos¢é (day to day) | Srednia SD (6)%

n=66 [g/] [g/1] [%]
poziom 1 0,33 0,001 3,44
poziom 2 0,95 0,003 | 3,04
poziom 3 1,51 0,004 | 2,71

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogdlnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
co najmniej 30 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,8998 x + 0,0867 g/l;

R=0997 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

APOLIPOPROTEIN B
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Kit name Cat. No
CORMAY APOLIPOPROTEIN B 4-584
OS- APOLIPOPROTEIN B 9-450
INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of apolipoprotein B
concentration used in automatic analysers according to their
user manual.

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

Lipids are transported in serum under the form of micelle
known as lipoproteins. Lipoproteins are macromolecular
complexes  containing  proteins  (apolipoproteins),
cholesterol and phospholipids in their outer layer,
triglycerides and cholesterol esters in their inner structure.
Lipoproteins are classified according to their increasing
density respectively as chylomicrons, very low density
lipoproteins (VLDL), low density lipoproteins (LDL) and
high density lipoproteins (HDL). Apolipoprotein B is the
major protein moiety of LDL. Apolipoprotein measurements
are more discriminating than HDL and LDL cholesterol
measurements in allowing to identify patients with coronary
heart diseases and in assessing atherosclerotic risk.

METHOD PRINCIPLE

The apolipoprotein B presents in a sample form with the
specific antibody an immunological complex. The increase
of turbidity after the addition of antiserum measured
at A=340 nm is proportional to apolipoprotein B
concentration in the sample.

REAGENTS
Package
CORMAY oS-
APOLIPOPROTEIN  APOLIPOPROTEIN
B B
1-REAGENT 1 x48.5ml 1x53.5ml
2-REAGENT 1 x 10 ml 1x13ml

Reagent components

1-Reagent: TRIS buffer, polymer, inorganic salt,
preservative.

2-Reagent: anti-human apolipoprotein B antiserum, buffer,
inorganic salt, preservative.

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  Store closed.

= Do not freeze the reagents.

=  Nanoparticle-based reagents can settle over time. It may
be necessary to delicately mix by repeated turning.

APOLIPOPROTEIN B

= Human-origin products have been tested for HBsAg
and antibodies to HIV 1, HIV 2, HCV and found
to be non-reactive. However this material should
be handled as potentially infectious.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automated clinical chemistry analyser capable
of accommodating two-reagent assays;

=  general laboratory equipment;

SPECIMEN ?

Serum or plasma.

Serum and plasma can be stored 4-7 days at 4°C or at least
6 months at -70°C.

It is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

PROCEDURE
The reagents are ready to use.
Applications for analysers are available on request.

REFERENCE VALUES ?
children (4-11 years) 0.56 -1.13 g/l
children (12-19 years) 0.55-1.19 g/l

adults 0.59-1.73 g/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population. These ranges are sex
and age dependent.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the
CORMAY APOLIPOPROTEIN CONTROL (Cat. No
4-293) with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems the
CORMAY APOLIPOPROTEIN CALIBRATORS
(Cat. No 4-289) is recommended. Calibrators and 0.9%
NaCl should be used for calibration.

The calibration curve should be prepared with every change
of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
an automatic analyser Hitachi. Results may vary if
a different instrument is used.

=  Measurement range: 0.019 g/l — 4 g/l.

=  Specificity / Interferences

Hemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 29,5 mg/dl,
triglycerides up to 264 mg/dl, heparin up to 0.5 g/l, sodium
fluoride up to 4 g/l, EDTA up to 5 g/l, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.
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=  Precision LITERATURE
Repeatability (run to run) Mean SD CV 1. Marcovina, S.M., Albers, International Federation
n=30 [/ [g/] [%) of Clinical Chemistry Standardization Project for
level 1 0.42 0.006 | 153 ) ¥easur(}\r]n\e};ﬁs (}):f Aé)olipoprloteinfs ACIl and 113 I(I:{1 )
level 2 0.88 0.011 | 1.26 . Tietz, N.W. Fundamentals o inical emistry.
13:1 3 T35 | oo | Los Saunders, Philadelphia 1987.
— . . ‘V 3. Alan H.B. Wu, ed.: Tietz Clinical Guide to Laboratory
Reproducibility (day today) | Mean | SD (f] Tests, 4th ed. W.B. Saunders Company., 146, (2006).
n=66 el | [g/M | [%] 4. Burtis C.A, Ashwood ER. ed. Tietz Textbook
level 1 033 | 0.001 | 3.44 of Clinical Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB
level 2 0.95 0.003 3.04 Saunders, 1802, (1999).
level 3 1.51 0.004 | 2.71
= Method comparison Date of issue: 06. 2021.
A comparison between CORMAY reagent (y)
and commercially available assay (x) using at least

30 samples gave following results:
y =0.8998 x + 0.0867 g/l;

R =0.997 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

APOLIPOPROTEIN B
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(RUS)
Ha3zBauue nHadopa Kar. Ne.
CORMAY APOLIPOPROTEIN B 4-584
OS- APOLIPOPROTEIN B 9-450

NPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JlnarHocTHYecKnii Habop JUIs onpeseIeH sl KOHICHTPAIMH
ANoJIUIIONPTEHHA B. Ha6op npegHa3sHaYeH AU
HUCIOJIb30BAHUS C ABTOMAaTUYCCKUMU aHanuszatopamMu
B COOTBETCTBHHU C PYKOBOJICTBAMH T10 SKCILTyaTaluH.
PearenTsl JIOJIKHBI HCHOJIb30BaThCS TOJILKO
JUISt JIMarHOCTHKH in vitro, KBJIH(HUIUPOBAHHBIM
11abOpaTOPHBIM MEPCOHANOM, B LEAX, Ui KOTOPBIX OHH
HpEJHA3HAYCHB, B COOTBETCTBYIOMMX  JIA0OPaTOPHBIX
YCIIOBHSIX.

BBEJIEHUE
JIumusl TPAaHCTIOPTHPYIOTCS B CHIBOPOTKE B (hopMe MHIIEILT,
U3BECTHBIX KaK JIMIONPOTEHHBL JIMIONPOTEeHHBI — 53TO

MAaKpOMOJIEKYJIAPHBIE ~ KOMIUIEKCHI, COJepKalue OenKku
(amoJMNONpOTEeNHBI), XonecTepuH M (ochoaumuasl Bo
BHEIIHEM CJI0€; TPHIIIMIIEPUIBI U 3(UPHI XOJIECTEpHHA - BO

BHYTpPEHHEH CTPYKTYpe. JlunonpotenHsl
KIaCCHHULMPYIOTCS B COOTBETCTBUM C YBEJIHYECHHEM HX
OTHOCHTEJILHON TIOTHOCTH KaK XHJIOMHKPOHBI,

JIUMONIPOTENHBl  O4YeHb  HHM3KOW  miuoTHoctn  (VLDL,
JITIOHIT), nunonporenHsl Hu3kod miaoTHocTH (LDL,
JITITHIT) wm numomnporenHsl BbiCOKOH mnotHoctn (HDL,
JITIBIT). AnonunonpoTtenH B sBnsieTcst rnaBHBIM OETKOBBIM
KOMIIOHEHTOM JITTHIT. Usmepenue KOHIIEHTPAIH
ATOJIMIIONIPOTEHHOB SIBIsIETCs Ooee CrielupUIecKuM, 4eMm
u3MepeHue KoHueHrtpauuit xonecrepuna JIIIBIT u JIITHII,
MO3BOJISISL  MJICHTH(OHIMPOBATh TALMEHTOB C CEPACYHO-
COCYJIMCTBIMH  3a0O0JIeBaHMSAMH M  OLCHHBATH  PHCK
aTepocKIIepo3a.

INPUHIMII METOJA

TpucyTcTByromuii B Ipobe anoumnonpoTens B obpasyer co
crerduIecKuMu AHTUTENAMH HMMMYHOKOMIIJIEKC.
VBenndenue TIOMYTHEHHS noce J06aBICHHS
AHTUCHIBOPOTKH, usMepsemMoe pu A=340 HM,
MPONOPLHOHAILHO KOHIEHTPALMK amojunonporensa B
B 1po0e.

PEATEHTHI
CORMAY 0S-
APOLIPOPROTEIN APOLIPOPROTEIN
B B
I-REAGENT 1 x 48,5 M 1 x 53,5 Mn
2-REAGENT 1x 10 mn 1x 13 mn

Bydep (1-Reagent) mnpu 2-8°C 1  aHTHCBIBOPOTKA
(2-Reagent) mipu 2-8°C COXpaHsIOT CTAOMILHOCTD B TeUEHHE
BCEro CpoKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIAKOBKE.

APOLIPOPROTEIN B

KoMnoHeHTHI B pearenre

1-Reagent: G6ydep TRIS, nmomumep, HeopraHudeckas COJb,
KOHCEpBAHT.

2-Reagent:  aHTHCBIBOPOTKA K  amoJUIONPOTeMHY B
JerioBeKa, Oydep, HeopraHudeckas collb, KOHCEPBAHT.

ﬂpcuu\.l T U IE YaHUA

= JlpenoxpaHaTb OT OPSMBIX  COJMHEYHBIX  Jiydei
U 3arpsi3HeHus !

- Pearentsr JIOJI’KHBI OBITH 3aKPBITHI.

=  He 3amMopaXxuBaTh pearcHTOB.

*  HanovacTuisl, IPUCYTCTBYIOIUE B peareHTe, MOTyT CO
BpPEMEHEM OCeCTh Ha JHO KoHTeifHepa. Ilpm
HEOOXOJUMOCTH pa3MelIaliTe peareHT, OCTOPOIKHO
IOBOpavYMBasl.

= TIpoXyKThl 4YeIOBEYECKOTO IIPOMCXOXKACHHS  ObLIH
NMPOTECTUPOBAHbl HA HAJIWYUE AHTUI€HA BHpYyCa
renatuta B (HBsAg) u anrurena x BUY 1, BUY 2
u rematutry C (HCV), u okaszanuch HepeaKTHBHBIMHU.
TeM He MeHee, ¢ HUIMH HEOOXOIMMO 0OpaIaThcs Kak
C MOTCHIUAJIBHO OMOJIOrNYECKH OIACHBIM MaTepuaioM
¢ coOmomeHHeM  Bcex HEOOXOJMMBIX  Mep
MIPEOCTOPOKHOCTH!

= BHuMarenbHO IIPOYMTAHTE TACIOPT OE30MaCHOCTH
xumudeckoit npoaykuun (MSDS), koTopslit conepxut
mopoOHy0 MHQOPMAIMIO O IpaBHIaxX 0e30MacHOro
XPaHEHNUs ¥ UCIIONb30BAHUS TOBApA.

JOMNOJIHUTEJBbHOE OBOPYIOBAHUE

=  aBTOMATHYECCKMH  aHAIM3aTOp C  BO3MOXKHOCTBHIO
UCCIIe/IOBAHMIA 110 JIBYX PEarcHTHBIM METOIHKAM;

= obuiee abopaTopHoe 000pyOBAHKE;

BAOJOTHYECKUA MATEPHAT 3

ChIBOPOTKA HIIH TLIa3Ma.

ChIBOpOTKa M TIJIa3Ma MOTYT XPaHUThCS B TeUeHHE 4-7 IHeH
npu 4°C, unu B Teuenue 6 mecsues npu -70°C.
PekoMeH/TyeTCs  BBITIONHATh HCCIIEJOBAHUS CO CBEXKHMHU
npobamu!

IMPOLEIYPA ONIPEJAEJIEHUA

PeareHThbl FOTOBBI K HCIIOJI30BaHHIO.

VcraHoBKH apamMeTpoB ISt AHAIU3aTOPOB
MPEIOCTABIIAIOTCS CEPBUCHOM CITy:K00H 110 3ampocy.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI 3

netu (4 — 11 ner) 0,56 — 1,33 r/n

et (12 — 19 ner) 0,55-1,19r/n

B3pOCIIbIe 0,59 -1,73r/n

Kaxmoit  maGoparopuu  pexomeHIyeTcss — pa3paboTaTh
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapakKTepHble I 00CIeayeMOro
KoHTHHreHTa. Ha pedepeHTHBIH aMama3oH OKa3bIBAaIOT
BIIMSTHHE TaKue (paKTOPBI, KaK BO3PACT H TOIL.
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KOHTPOJIb KAYECTBA

Jns  BHYTpEHHEro KOHTpPOJS KauecTBa pPEKOMEHIyeTCs
ucnonb3oBath CORMAY APOLIPOPROTEIN CONTROL
(Kar.Ne 4-293) st kak0i cepum U3MEpeHui.

Jinst KaJMOPOBKH ABTOMATHYECKHX aHAIN3aTOPOB
peKOMEeHIyeTCst HCIIONIb30BATh CORMAY
APOLIPOPROTEIN CALIBRATORS (Kat.Ne 4-289). nst
KaquOpOBKM  CIEQyeT  HCIOJIb30BaTh  KalnuOpaTopoB
1 0,9% NaCl.

KannbpoBouHyr0 KpUBYIO CIIEAYET COCTABIATH MPH KaKIAOH
CMEHe JI0Ta peareHTa M B CIydYac HEOOXOIMMOCTH,
Halp. €CIOM  PE3YyJbTaTbl  OMPEAENCHUS KOHTPOJBHBIX
CBIBOPOTOK HE HOIaaloT B pe)epEeHTHEII Haa3oH.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJAEJIEHUA

JlaHHBIE ~ METPOJIOTHYECKHE  XapaKTePUCTUKU  ObLIM
TOJTy YeHBI c HCIOJIB30BaHHEM aBTOMATHYECKUX
ananu3atopoB Hitachi. Pe3ynbTaThl, nony4yeHHbIe Ha APYTUX
a”aau3aTopax MOryT OTIUYAThCA.

= Avayutuyeckuii quanason: 0,019 r/n—4 r/n

*  Crneunpuunocts / Unrepdepennun

Temorno6un mo 0,32 r/mn, OGmmmpy6usH mo 29,5 wmr/mn
Tpurnuuepuasl 10 264 mr/mn, remapus go 0,5 r/n, dropun
Hatpus 10 4 v/n, DJITA no 5 r/n, nurpar Hatpus 10 S r/in He
BIIMSIOT HA PE3YJIBTAThI OLPEICIICHHIA.

= TouHocTh

IToBTOpsieMocTH Cpennss SD Ccv
(mexy cepusmu) n = 30 [x/n] [r/m] [%]
ypoBeHsb 1 0,42 0,006 1,53
YPOBEHB 2 0,88 0,011 1,26
ypoBeHb 3 1,35 0,014 1,04
BocnpousBoaumoctb Cpennsist SD Cv
(130 JHA B JICHB) n = 66 [x/n] [r/m] [%]
ypoBeHs 1 0,33 0,001 3,44
YpOBEHb 2 0,95 0,003 3,04
ypoBeHb 3 1,51 0,004 2,71

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHHe MEXKTY peareHTOM CORMAY (y)
U KOMMEPYECKU NOCTYIHBIM TECTOM (X) C MCIOJb30BAHUEM
HCIIONIb30BaHUEM 110 KpaifHeir wmepe 30 mpob pano
CIIE/IYIOIIHE PE3yIIbTATHI:

y =0,8998 x + 0,0867 r/m;

R=0,997 (R — koo dument xoppensiym)

YTHJIHA3ALHS OTXOI0B
B cooTBeTCcTBHY C TOKATBLHBIMU TpeﬁOBaHI/IﬂMI/I.

APOLIPOPROTEIN B
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