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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia
apolipoproteiny B, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na  automatycznych  analizatorach: ACCENT-200,
ACCENT-200 II GEN, ACCENT 400 oraz ACCENT
Neo200.

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

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

ZASADA METODY

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x35ml
2-Reagent 1x7ml

Tlosci testow
ACCENT-200 120
ACCENT-200 II GEN 120

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

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor TRIS, polimer, so0l nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-o apolipoproteinowa B, bufor,
sol nieorganiczna, konserwant.
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Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

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

= Odczynniki  zawierajagce  skladniki  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 material potencjalnie zakazny.

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

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
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 3

= ZaKres pomiarowy: 0,019 g/l — 4 g/1.

=  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

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD (0\%

n=30 (/1] (g | [%]

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¢ (day to day) | Srednia SD CvV
n=:66 (/1] (g | [%]

poziom 1 0,33 0,001 3,44
poziom 2 0,95 0,003 | 3,04
poziom 3 1,51 0,004 2,71

dzieci (4 — 11 lat) 0,56 — 1,33 g/l

dzieci (12— 19 lat) 0,55— 1,19 g/l

dorosli 0,59 - 1,73 g/l
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji. Zakresy zalezne
sg od wieku i ptci.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dolacza¢ surowice kontrolne CORMAY
APOLIPOPROTEIN CONTROL (Nr kat. 4-293).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY APOLIPOPROTEIN CALIBRATORS
(Nr kat. 4-289). Jako Kkalibratora 0 nalezy uzywac
0,9% NaCl.

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢  sporzadzana
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je$li warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
rozni¢ si¢ od podanych.
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= Poréwnanie metody

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

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

R =0,997 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-200 APOLIPOPROTEIN B
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of apolipoprotein B
concentration intended to use in automatic analyzers:
ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN, ACCENT 400
and ACCENT Ne0200.

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

1-Reagent 1x35ml
2-Reagent 1x7ml

Buffer (1-Reagent) stored at 2-8°C and antiserum
(2-Reagent) stored at 2-8°C are stable until expiry date
printed on the package.

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.

ACCENT-200 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.

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
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n =66 (g1 (g | [%]

level 1 0.33 0.001 | 3.44
level 2 0.95 0.003 | 3.04
level 3 1.51 0.004 | 2.71

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
with  each batch of samples, the CORMAY
APOLIPOPROTEIN CONTROL (Cat. No 4-293).

For the calibration of automatic analysers systems
the e CORMAY APOLIPOPROTEIN CALIBRATORS
(Cat. No 4-289) is recommended. As a O calibrator
0.9% NaCl should be used.

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

The following results 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/I.

=  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/I, EDTA up to 5 g/l, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
n=30 [g1] [gn] | [%]

level 1 0.42 0.006 | 1.53
level 2 0.88 0.011 | 1.26
level 3 1.35 0.014 | 1.04
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=  Method comparison

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=10.997 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-200 APOLIPOPROTEIN B
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MPEANOJATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTI/I‘—ICCKHﬁ Ha60p JUISL OTIPEACICHUST KOHLICHTPAMHA
aMnoJIMNONpTEHHA B, NpeaHa3sHa4YeH [Jisi HKCIOJIb30BaHUA
Ha  aBTOMATHYECKMX  OMOXMMHYECKHX  aHaM3aTopax
ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN, ACCENT 400
u ACCENT Neo200.

Pearentst JOJIZKHBI HCIIOJIB30BATHCA TOJIBKO
IUIss  IWATHOCTHKH  in  Vitro, — KBaIU(QUIMPOBAHHBIM
11a00paTOPHEIM TIEPCOHANOM, B IENAX, JUISI KOTOPHIX OHH
NpeHa3HauYeHbl, B COOTBETCTBYIOLIMX  J1abOpaTOpHBIX
YCIIOBHSIX.

BBEJIEHUE

JInmuzs! TPAaHCTIOPTHPYIOTCS B CHIBOPOTKE B (hOpME MHIIEIT,
HU3BECTHBIX Kak JIUIIOMPOTEUHBI. .HI/H'[OH])OTCI/IH]:I -
3TO MaKpOMOJIEKYJIpHbIE KOMILUIEKCHI, COJepiKalue Oenkn
(anmoJIMNoONpoTenHsbl),  XoyuecTepuH U (GocdonunuIsl
BO BHEIIHEM CIIO€; TPHUIIHIIEPHABI U 3UPHI XOIEeCTepHHA -
BO BHYTPEHHEH CTPYKTYpE. JlunonpoTennsr
KIacCHUUUPYIOTC B COOTBETCTBUM C  yBEIHYCHHEM
UX  OTHOCHTENBHOW IUIOTHOCTH KaK  XMJIOMHKPOHBI,
JIUIIOMPOTEUHBI O4YCHb HHM3KOH TIJIOTHOCTH
(VLDL, JIITOHII), JHUIIONPOTENHBI HU3KOW IUIOTHOCTH
(LDL, JITHIT) u numonpoTeMHbl BBICOKOH IIOTHOCTH
(HDL, JIIIBII). AmnonunonporedH B sBisercs riaBHbIM

OEKOBBIM KOMIIOHEHTOM JITTHIT. H3smepenne
KOHLEHTpPALMM  aNOJIMIIONPOTEHHOB  sBIsieTCst  Oolee
crienuduIecKnM, qeM H3MEpEHHE KOHLIEHTpalui

XOJIeCTepHHA JIIIBIT u JITTHIT, T103BOJISIS
UICHTU(QHUIMPOBATh MAIEHTOB C CEPAEYHO-COCYIUCTHIMU
3a007IeBaHUAMH M OLIEHUBATh PHCK aT€POCKIIEPO3a.

MPUHLMUII METOJA

IMpucyrcrByroluii B npobe arnonuronporenH B oGpasyer
co crnenudUYECKMMH ~ aHTHTENaMH  HMMYyHOKOMILIEKC.
VYBenuueHue MOMYTHEHHS noce J00aBIeHUs.
AQHTUCBIBOPOTKH, nzMepsemMoe npu A=340 HM,
HPOOPIMOHATFHO KOHIIGHTPAIlMH  alloJNHUIIONpoTenHa B
B mpode.

PEATEHTbBI

CocraB Ha0opa

1-Reagent 1x35mn
2-Reagent 1x7wmn

Bybep (1-Reagent) mpum 2-8°C U  aHTHUCBIBOPOTKA
(2-Reagent) mpu 2-8°C cOXpaHSIOT CTaOUIBHOCTD B TEUCHHE
BCEr0 CPOKA FOJHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YITAKOBKE.

KomrnoneHTsI B pearenTe

1-Reagent: Gydep TRIS, monumep, Heopranudyeckasi COJb,
KOHCEpBAHT.

2-Reagent:  aHTHCBIBOPOTKAa K  amONHMIONpoTenHYy B
4esioBeKa, Oydep, HeopraHuyeckas collb, KOHCEPBAHT.

ACCENT-200 APOLIPOPROTEIN B

ITpenocTepe:xeHnsi 1 NPUMeYAHHS

= JlpenoxpaHaTb OT HOPSAMBIX  COJHEYHBIX  JIy4ei
U 3arpsi3HeHus!

=  PeareHTBI JOJDKHBI OBITH 3aKPBITHL.

=  He 3aMOpaXuBaTh peareHTOB.

=  HaHodYacTHIIBl, IPUCYTCTBYIONINE B PeareHTe, MOTYT CO
BPEMEHEM  OCECTh Ha JHO KOHTeinepa. Ilpum
HEOOXOJUMOCTH —pa3MelIaliTe peareHT, OCTOPOXHO
MOBOpaYMBas.

= TIpoayKThl 4YEIOBEYECKOTO IIPOMCXOXKACHHS  ObUIH
MPOTECTHPOBAHBl HA HAIWYMe AaHTHIEHa BHpYyca
renatuta B (HBsAg) u anturena x BUY 1, BUY 2
u rematury C (HCV), u okazanuch HepeakTHBHBIMU.
Tem He MeHee, ¢ HUIMH HEOOXOAMMO 0OpaIaThest Kak
C MOTEHIHAIBHO OUOJIOTUYECKH OMACHBIM MaTepUaoM
¢ cobmoaeHneM BCEX  HEOOXOIMMBIX  Mep
MIPEIOCTOPOIKHOCTH!

= DBHuMaTembHO TIPOYMTAHTE MAcIoOpT Oe30MacCHOCTH
XUMHYECKOH mpoaykimu (MSDS), KOTOpsIH coaepkuT
noipoOHyI0 MH(OPMALMIO O MpaBIiIaX 6e30MacHOro
XpaHEHHUs Y UCIIONb30BaHMS TOBApa.

BAOJOTUYECKHUA MATEPHAI 3

CBIBOPOTKA HIIH ILIa3Ma.

CBIBOPOTKA M IIa3Ma MOTYT XPAaHHUThCS B TeUeHHe 4-7 aHei
npu 4°C, unu B Teuenue 6 mecsues mpu -70°C.
PekoMeH/TyeTCs  BBITIONHATh HCCIEOBAHMS CO CBEXHMU
npobamu!

MPOLEIYPA OITIPEJAEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kauecTBe OmaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS HCIONb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

neru (4 — 11 ner) 0,56 — 1,33 r/n
neru (12 — 19 ner) 0,55 - 1,19 r/n
B3pOCIIbIE 0,59 - 1,73 r/n

Kaxmoit ~ mabopaTopuu  peKoMeHIyercss — pa3paboTarb
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIe JUII 00CIEeTyeMOro
KOHTHHreHTa. Ha peq]epCHTHHf/'[ JAWamna3oH  OKa3bIBarOT
BIIMSIHUE TaKue (haKTOPBI, KaK BO3PACT U TIOJI.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
ucnons3oBate CORMAY APOLIPOPROTEIN CONTROL
(Kat.Ne 4-293) [u1st KaX 10 cepur H3MEPCHHIA.

Jost KaTHOpOBKH ABTOMATHYECKHX QHAIM3aTOPOB
pEKOMeHyeTCs HCIIOJIb30BATh CORMAY
APOLIPOPROTEIN CALIBRATORS (Kar.Ne 4-289).
B kawectBe 0-kanmbparopa peKOMEHIyeTCS HCIOJIb30BATh
0,9% NaCl.

Kann6GpoBouHyI0 KPUBYIO CIEMyeT COCTABIATH MPU KaXKI0i
CMEHE JIOTa peareHTa ¥ B ClIy4ae HEOOXOAMMOCTH,
Halp. €CIM pe3yNbTaThl  ONpEIENCHUs KOHTPOIBHBIX
CBIBOPOTOK HE IONAJAI0T B ped)epeHTHBIN TUana3oH.
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XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJEHUSA
JlaHHBIE ~ METPOJIOTMYECKHE  XapaKTePHCTHKH  ObUIH
MOJTyYCHBI c HCIIONB30BAHIEM aBTOMAaTHYECKOr0
aHaIM3aTopa Hitachi. Pesynbrarsl, MOJTyYEHHbIE
Ha JIPYTUX aHAJIN3aTopax, MOTyT OTIHYATHCS.

=  Anayurnyeckuii qmanason: 0,019 r/n — 4 r/n.

= CrneunduyHocts / UHTepdepeHuun

Temorno6un mo 0,32 r/mn, Owampyomn no 29,5 wmr/mn
TpUTIHLEpUabl 10 264 mr/mn, remapun xo 0,5 r/n, dropun
Harpus 10 4 r/n, DJITA 10 5 r/n, uutpar HaTpust 10 5 1/11 He
BIIAAIOT Ha PE3YJIBTAThI OHpeI[eJ'lCHI/H\//L

= TouHocTh

IToBTOpsieMoOcTH Cpennss SD (6%
(Mexnay cepusmu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 0,42 0,006 1,53
YpOBeHb 2 0,88 0,011 1,26
YpOBeHb 3 1,35 0,014 1,04
Bocnpon3BoaumMocTs Cpennsist SD CvV
(130 IHA B JIeHb) N = 66 [r/n] [r/m] [%]
ypoBeHb 1 0,33 0,001 3,44
YpOBEHb 2 0,95 0,003 3,04
YpOBeHb 3 1,51 0,004 2,71

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBreHne MEXIy  PEareHToM CORMAY )
¥ KOMMEPYECKH JOCTYIHBIM TECTOM (X) C HUCIIOIb30BaHUEM
HCIIONb30BaHUEM TI0 KpaitHelr wmepe 30 mpob6 manmo
CIIETYIOIINE PE3YNIbTATHI:

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

R =0,997 (R — k03 durmenT Koppensum)

YTUJIU3ALUS OTXOA0B
B cooTtBeTcTBHY € IOKAIBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.

ACCENT-200 APOLIPOPROTEIN B
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATATITAIMSA nasi:

e ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN

Parameters

Test Name |APOB R1 250

Test No 51 R2 50

Full Name | Apolipo- Sample Volume 3

protein B

Reference 51 R1 Blank

No

Analy. Type | Endpoint Mixed Reag.
Blank

Pri. Wave. | 340 nm Concentration

Secon. 670 nm Linearity Limit

Wave.

Trend Ascending Substrate Limit

Reac. Time [-1]16 Factor

Incuba. 16 Prozone check

Time

Unit g/l

Precision 0.001 ql [:l q2 I:l q3 D q4 l:l
PC | | Abs |

Calibration Rule

Rule Spline

Sensitivity 1

Replicates 1

Interval (day) 0

Difference Limit |0

SD 0

Blank Response [0 [ 50000

Error Limit 0

Coefficient 0

Data wydania / Date of issue / lata co3panus:. 05. 2022.
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