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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia mioglobiny,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach: ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN,
ACCENT 400 oraz ACCENT Ne0200. Odczynniki powinny
by¢ stosowane do badan diagnostycznych in vitro,
przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie z ich
przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Mioglobina (Mb) jest hemoproteing obecna w mig$niach
szkieletowych oraz mig$niu sercowym i uwalniana
jest do krwiobiegu w wyniku uszkodzenia komorek
migsniowych. Oznaczanie poziomu mioglobiny w surowicy
jestuzyteczne w diagnozowaniu zawatu serca, dystrofii mig$ni,
zapalenia migsni i miopatii a takze w klinicznej ocenie tych
chorob i postepach ich leczenia.

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomiedzy Mb
(zawarta w probce) a przeciwcialami anty-Mb (zwigzanymi
z czastkami lateksu) nastepuje aglutynacja.
Jest ona wykrywana jako zmiana absorbancji przy A=572 nm
i jest wprost proporcjonalna do iloSci Mb w probee.
Rzeczywiste stgzenie mioglobiny jest nastgpnie wyznaczane
przez interpolacje z krzywej kalibracyjnej sporzadzonej
z kalibratoréw o znanych wartosciach Mb.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x27 ml
2-Reagent 1 x 10 ml
Tlo$¢ testow

ACCENT-200 130
ACCENT-200 II GEN 130

Odczynniki przechowywane w temp. 2-10°C zachowujg
trwalo§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 8 tygodni (Hitachi 911).

Stezenia skladnikéw w zestawie

zawiesina  czastek  lateksu  uczulonych
kréliczymi przeciwciatami anty-Mb (pH 7,3)
bufor glicynowy (pH 9,0)

konserwant

0,12 w/v%

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywaé
w temp. 2-10°C w butelkach zamknigtych korkami.
Nie zamienia¢ korkow.

= Odczynnikow roznych serii nie nalezy zamienia¢
i mieszac.
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= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng
(sol litowa lub sodowa), EDTA (s6l sodowa lub potasowa)
lub kwas cytrynowy.

Jesli test nie moze by¢ wykonany na §wiezym materiale probki
nalezy przechowywa¢ w temp. -20°C. Unika¢ wielokrotnego
zamrazania i rozmrazania probek.

Jednak polecamy wykonywaé badania 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
[ surowica, osocze [

<70 ng/ml |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ surowice kontrolne: CORMAY IMMUNO-
CONTROL II (Nr kat. 4-290).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MYOGLOBIN CALIBRATORS (Nr kat.4-279).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 8 tygodni
(Hitachi 911), przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie
potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszczg si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi 917. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
rozni¢ si¢ od podanych.

= ZaKres analityczny:
20 — 1000 ng/ml.

Dla  wyzszych stezen probke nalezy  rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,96 g/dl, kwas askorbinowy do 500 mg/l
bilirubina do 62 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CvV
n=21 [ng/ml] | [ng/ml] | [%]

poziom 1 89,38 1,02 1,1
poziom 2 323,97 1,97 0,6
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Odtarzalnos¢ (day to day) Srednia SD (6%
n=21 [ng/ml] | [ng/ml] | [%]

poziom 1 77,0 1,703 2,2
poziom 2 364.4 6,004 1,6

= Poréwnanie metody

Pordéwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogélnie dostgpnym
zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 50 probek,
dato nastegpujace wyniki:

y = 1,47x - 19,10 ng/ml;

R=10,998 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of myoglobin 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

Myoglobin (Mb) is a hemo-protein present in cardiac
and skeletal muscle cells and is released into blood circulation
when these cells are damaged. The determination of serum Mb
level is useful in the diagnosis of myocardial infarction,
muscular dystrophy, myositis and myopathy, and also
for the assessment of treatment and disease prognosis.

METHOD PRINCIPLE

When an antigen-antibody reaction occurs between Mb
in a sample and anti-Mb antibody which has been sensitized
to latex particles, agglutination results. This agglutination
is detected as an absorbance change (572 nm),
with the magnitude of the change being proportional
to the quantity of Mb in the sample. The actual concentration
is then determined by interpolation from a calibration curve
prepared from calibrators of know concentration.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x27ml
2-Reagent 1x10ml

The reagents when stored at 2-10°C are stable up to expiry
date printed on the package. The reagents stored on board
of the analyzer at 2-10°C are stable for 8 weeks
(Hitachi 911).

Concentrations in the test

suspension of latex particles sensitized
with anti-Mb (rabbit) antibodies (pH 7.3)
glycine buffer solution (pH 9.0)
preservative

0.12 w/~v%

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  After measurements are taken, reagent bottles should
capped and kept at 2-10°C. Care should be taken
not to interchange the caps of reagent bottles.

= Reagents with different lot numbers should
not be interchanged or mixed.

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

SPECIMEN

Serum or plasma (Na-EDTA, K-EDTA, Na-Heparin,
Li-Heparin, citric acid).

If the test cannot be done immediately, the sample should
be placed in a tightly sealable container and stored at -20°C.
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Repeated freezing and thawing should be avoided.
Nevertheless 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.

REFERENCE VALUES 3

[ serum, plasma [ <70 ng/ml

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

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, the CORMAY IMMUNO-
CONTROL II (Cat. No 4-290).

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MYOGLOBIN CALBRATORS kit
(Cat. No 4-279) is recommended. As a 0 calibrator 0.9% NaCl
should be used.

The calibration curve should be prepared every 8 weeks
(Hitachi 911), 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 an automatic
analyzer Hitachi 917. Results may vary if a different instrument
is used.

=  Analytical range:
20 — 1000 ng/ml.

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

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.96 g/dl, ascorbate up to 500 mg/l,
bilirubin up to 62 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (0%
n=21 [ng/ml] | [ng/ml] | [%]

level 1 89.38 1.02 1.1
level 2 323.97 1.97 0.6
Reproducibility (day to day) | Mean SD (6%
n=21 [ng/ml] | [ng/ml] | [%]

level 1 77.0 1.703 | 2.2
level 2 3644 | 6.004 1.6

=  Method comparison

A comparison  between CORMAY  reagent (y)
and commercially available assay (x) using 50 samples gave
following results:

y=1.47x - 19.10 ng/ml;

R=0.998 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEJIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuii HaboOp Uil ONpEAENeHUs] KOHLEHTPALUH
MHOTTIOONHA, HpeHa3HaueH JUTS HCTIONb30BAHHMS
Ha ABTOMATUYCCKUX OUOXUMHUYECKHX aHaJIM3aTopax:
ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN, ACCENT 400
n ACCENT Neo200.

Pearentst JIOJDKHBI UCIIOJIB30BATHCA TOJBKO JUIA THArHOCTUKHA
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHEIM JaOOPaTOPHBIM IEPCOHATIOM,
B ueiix, pini bt KOTOPBIX OHHU npeIHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIJA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Muorno6un (Mb) SIBIISIETCS TEeMO-TIPOTEHHOM,
HPUCYTCTBYIONIMM B KJIETKAX CEPJCYHOH M CKEITETHBIX MBIIII]
1 BBICBOOOX1a€MBIM B KPOBb IIPH TIOBPEXKICHUH STUX KIETOK.
OmpesienieHre  ypoBHS MHOTJIOOMHA  HCTIONB3YeTCsl  TIPH
JAUArHOCTUKE l/lHCl)apKTa MHOKapnaa, MBIIICYHOH Z[I/[CTpOCI)I/[]/l,
MHO3UTE W MHONATHH, a TaKXKE TIPH OICHKE JICUCHHUSA
U NIPOrHO3€ 3a00/1eBaHuS.

IMPAHIMUITI METOJA

IIpy peakuuy aHTHIEH-aHTHTENI0 Mex a1y Mb B npobe u aHTH-
Mb anTHTEIaMH, KOTOPbIE CCHCHOMIM3HPOBAHBI HA JIATEKCHBIX
YacTHIAX, MPOMCXOJMT AarrTiOTHHANMA. DTa arrIOTHHAIMS
ompenensercs Kak u3MeHeHue abcopOimu (572 HM), BeTMYHHA
KOTOPOTO TMPOTMOpIMOHANbHA KomudecTBy Mb B mpoGe.
AKTyanbHas KOHIEHTPAIHUs OMPENETAETCS 110 KaTnOpOBOIHOM
KpPHMBOH, IOCTPOGHHOW 10 KanuOpaTopaM C H3BECTHOU
KOHIIEHTpaLHei.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1 x 27 M
2-Reagent 1 x 10 mx

TIpu Temneparype 2-10°C, peareHTbl COXpPaHSIOT CTaOHIBHOCT
B TEUCHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOIO Ha YIaKOBKE.
PearenTsl Ha OopTy ammapara mpu Temmeparype 2-10°C
crabuibHbl 8 Henens (Hitachi 911).

KoHIeHTpanuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax
CyCII€H3Us JIATEKCHBIX YacCTHILI, ceucnﬁnnmnpoaaﬂﬂux
KpPOJIMYBMMHU aHTHTEIaMH K Muoriobuny (pH 7,3)
riuHOBBI 6ydep (pH 9,0)

KOHCEPBAHT

0,12 %

IIpenocrepeskeHnsi 1 NPUMeYaHUS

= [lpemoxpaHATh  OT TpPSAMBIX  COJNHEYHBIX  JIydei
U 3arpsi3HeHus!

= [lo oxoHYaHMM H3MepeHHH, OYTBUIKH C peareHTaMu
CIICTyeT 3aKpBIBAaTh U XpaHUTb 1pH 2-10°C. JlomKHbI ObITH
HPEANPHHATEL MEPbl, YTOOBI HE IMEPelyTaTh KPbIIKK
OYTBLIOK.

= PearcHThI U3 Pa3HBIX CEpHil HE CIIEIyeT B3aUMO3aMEHSTh
MM CMEIIHBATh.
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* DBHuMarenmpHO TPOYMTAlTE MMACHOPT  OE30MaCHOCTH
xumudeckoit npoxyknun (MSDS), xoTtoperif comepxkur
noapoOHyro uHbOpManuio O mpaBuiaax 0e30macHoro
XpaHEHHUs U UCTIOIb30BAHUS TOBAPA.

BUOJIOTHYECKHAA MATEPHAAJT

CriBopoTka min miazma (Na-DJITA, K-DTA, Na-T'enapus,
Li-I'enapuH, JIAMOHHAS! KUCIIOTA).

Ecan tect HEe MOXKET GLITB BBITIOJTHEH HEMEIJICHHO, HpO6BI
CIIEAYyET IOMECTHUTH B TNIOTHO 33KPBITB]I"/I KOHTeﬁHep W XpaHUTH
npu -20°C. Cnenyer u3berath MOBTOPHBIX 3aMOpaKHBAHHUA.
Tem ne MCHEC, PEKOMCHAYETCS TIPOU3BOJAUTH HMCCIICTOBAHUSA
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHaie!

IMPOLEALYPA OIIPEJAEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K UCIIOIb30BAHUIO.

B xauecTBe OaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCs HCHOJIB30BATh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYWHBDI *

CBIBOPOTKA, IIa3Ma \ <70 Hr/ma |
Kaxnoif maGopaTopun pekoMeHTyeTcs pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIC i1 00CIexyeMOoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnsi  BHYTPEHHETO KOHTPONISL KAauyecTBa PEKOMEHIYeTcs
ucnons3oBath  CORMAY  IMMUNO-CONTROL 1T
(Kat.Ne 4-290) 1u1st KaXK/10# Cepri H3MEPEHHUIA.

Js KaJInOpPOBKH aBTOMATHYECKUX aHATU3aTOPOB
peKOMeHTyeTcs HCIIOJIb30BATh Habop CORMAY
MYOGLOBIN CALBRATORS (Kat.Ne 4-279). B kauecTBe
0-xanuOpaTopa pexomeHayercs wucmons3oBath  0,9% NaCl.
KamOpoBKy peKOMEeHIyeTcss MpOBOIWUTH KaXKAble 8 Heelb,
NPH KOKION CMEHE JI0Ta PEareHTOB U B CIy4ae He0OXOIMMOCTH,
HAIp. €CIU Pe3yJbTaThl OMpe/eeHNs] KOHTPOIBHBIX CHIBOPOTOK
He TI0NAJAl0T B pe)epeHTHBIH AUaIa3oH.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJNEJTEHUSA

OTH METPOJIOTHYECKHE XapaKTePUCTHKH OBUIM  IIOJyYeHbI
TIPU MCTIONTB30BAHIHU aBTOMATH4ecKoro aHam3atopa Hitachi 917.
Pe3yibratel, — TOIydeHHble HA  JPyrHX — aHAIM3aTopax,
MOTYT OTJINYATBCA.

"  AHAJIMTHYECKMIi 1HaNa30H:
20 — 1000 Hr/mi.

B cimy4ae Goiee BBICOKMX KOHIEHTpALUi, pa3daBbTe HpoOy
0,9% NaCl u noBTopHTe ncciaenoBanue. Pe3ynbraT yMHOKbTE
Ha (akTop pa3Be/eHHs.

=  Cnemuduynocts / Untepdepermmn

I'emorno6un 1o 0,96 r/mn, ackopbar o 500 mr/a, Oumupyoun
n0 62 mr/an m tpurmuuepuast 1o 1000 Mr/am He BIHAIOT
Ha Pe3yJIbTaThl H3MEPEHHUHL.

= To4HocTh

IosToOpsiemocTh Cpenuss SD Ccv
(Mexay cepusimu) n =21 [ar/mn] | [ar/mi] [%]
ypoBeHb 1 89,38 1,02 1,1
YpOBEHb 2 323,97 1,97 0,6
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Bocnpoussoanmocts Cpenusist SD CcvV
(130 JiHs B JieHp) n = 21 [ar/mit] | [Hr/mo] [%]
ypoBeHs 1 77,0 1,703 2,2
ypOBEHb 2 364,4 6,004 1,6

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHenue mexay pearentom CORMAY (y) u kommepueckn
JIOCTYNHBIM TEeCTOM (X) ¢ wucmoib3oBanueM 50 mpob pamo
CIeIyIoUIue pe3yabTaThl:

y = 1,47x - 19,10 ur/mu;

R=0,998 (R — k03 dHIMEHT KOppETSALIH)

YTUWIM3ALUS OTXOJ0B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTBHBIMH TPEOOBAHUAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALUA nos:

e ACCENT-200 e ACCENT-200 II GEN
Parameters Parameters
Test Name MYO R1 180 Test Name MYO R1 180
Test No 35 R2 60 Test No 35 R2 60
Full Name Myoglobin Sample Volume 10 Full Name Myoglobin Sample Volume 10
Reference No | 35 R1 Blank Reference No | 35 R1 Blank
Analy. Type | Kinetic Mixed Reag. Blank Analy. Type | Kinetic Mixed Reag. Blank
Pri. Wave. 578 nm Concentration Pri. Wave. 578 nm Concentration
Secon. Wave. Linearity Limit 0.2 Secon. Wave. Linearity Limit 0.2
Trend Ascending Substrate Limit Trend Ascending Substrate Limit
Reac. Time 4 J21 Factor Reac. Time 4 J21 Factor
Incuba. Time |3 D Prozone check Incuba. Time |4 D Prozone check
Unit ng/ml Unit ng/ml
Precision Integer ql I:l q2 I:l q3 |:| q4 I:l Precision Integer ql I:l q2 I:l q3 |:| q4 I:l
PC | | Abs]| | PC | | Abs]| |
Calibration Rule Calibration Rule
Rule Logistic-Log-5P Rule Logistic-Log-5P
Sensitivity 1 Sensitivity 1
Replicates 1 Replicates 1
Interval (day) 0 Interval (day) 0
Difference Limit 0 Difference Limit 0
SD 0 SD 0
Blank Response 050000 Blank Response 0 50000
Error Limit 0 Error Limit 0
Coefficient 0 Coefficient 0
Data wydania / Date of issue / laTa co3nanus: 05.2022.
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