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ACCENT-200 ACP

Nr kat. 7-249 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci fosfatazy
kwasnej catkowitej, nieprostatycznej i prostatycznej. Zestaw
jest przeznaczony do wykonywania oznaczen: ACP -
na automatycznych analizatorach: ACCENT-200, ACCENT-
2000 I GEN oraz ACCENT-220S.; ACP-NP -
na automatycznych analizatorach: ACCENT-200,
ACCENT-200 IT GEN.

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 s3a grupg enzyméw ktére wystepuja
w watrobie, $ledzionie, erytrocytach, ptytkach krwi, szpiku
kostnym i gruczole krokowym. Proporcja catkowitej fosfatazy
kwasnej do prostatycznej u zdrowego mezczyzny wynosi 1:1.
Aktywno$¢ catkowitej fosfatazy kwasnej wzrasta w chorobie
Pageta, nadczynnosci tarczycy, raku kosci, chorobie Gauchera,
chorobie  Niemann-Pick, biataczce szpikowej. Wzrost
aktywnosci fosfatazy kwasnej prostatycznej moze $wiadczyé
o raku prostaty.

ZASADA METODY

Kwasne fosfatazy w srodowisku kwasnym katalizujg hydrolize¢
fosforanu 1-naftylu (1-NP) w I-naftol i fosforan. 1-naftol
reaguje z diazo-2-chloro-5-toluenem (s6l FAST RED TR)
tworzac zwiazek bedacy barwnikiem azowym, ktérego
absorbancja wzrasta proporcjonalnie do aktywnosci catkowitej
fosfatazy kwasnej (ACP). Prostatyczna fosfataza kwasna
(ACP-P) jest hamowana przez winian i jest wykrywana przy
uzyciu posredniej metody jako réznice miedzy ACP
i nieprostatyczna fosfataza kwasna (ACP-NP).

ODCZYNNIKI

Sktad zestawu

REAGENT la 6 x 20 ml
REAGENT 1b 6 fiolek (proszek)
TARTRATE REAGENT (winian) 1 fiolka (proszek)
ACETIC ACID SOLUTION Lx3ml
(kwas octowy 0,1 mol/l)

mata tyzeczka 1 szt.

Tlo$¢ testow:

ACCENT-200 420
ACCENT-200 II GEN 420
ACCENT-220S 420

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwatosé
do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

Trwalo$¢ odczynnikéw roboczych

Stabilno§¢  roztworé6w  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 sktadnikéw w roztworze roboczym ACP

bufor cytrynianowy (pH 5,4) 0,1 mol/l
1-NP 10 mmol/l
s61 FAST RED TR > 1,0 mmol/l

ACCENT-200 ACP

Stezenia skladnikéw w roztworze roboczym ACP-NP

bufor cytrynianowy (pH 5.4) 0,1 mol/l
1-NP 10 mmol/l
561 FAST RED TR > 1,0 mmol/l
winian sodowy 0,18 mol/l

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
=  Zalecana jest ostrozno$¢ przy oznaczaniu prostatycznej
fosfatazy kwasnej. Probki, ktérych aktywno$¢ catkowitej
fosfatazy kwasnej jest nizsza niz 3,5 U/l moga dawaé
niewiarygodne wyniki.
= Kontrole i kalibratory stosowane w oznaczeniach ACP
powinny by¢ uzywane zgodnie z wytycznymi zawartymi w
ich instrukcjach uzycia.
= Odczynniki muszg by¢ klarowne, nie uzywa¢ w przypadku
zmetnienia.
=  Lekko r6zowy kolor roztworéw roboczych ACP i ACP-NP
nie wptywa na oznaczenie.
= ACETIC ACID SOLUTION spetnia kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
ACETIC ACID SOLUTION zawiera kwas octowy.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.
H318 Powoduje powazne uszkodzenia oczu.
P280: Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez
ochronna/ochron¢ oczu/ochrong twarzy.
P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duza iloscig wody.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunaé.
Nadal ptukac.
P321: Zastosowa¢ okreslone leczenie (uda¢ si¢ do lekarza
z kartg charakterystyki dla tego produktu).
P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwaé zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

MATERIALE BIOLOGICZNY

Swieza surowica.

Nie wuzywa¢ surowicy ze $ladami hemolizy, surowic
lipemicznych i zéttaczkowych. Poniewaz aktywnos$¢ prébki
w temperaturze pokojowej spada o 50% w ciagu godziny,
nalezy niezwloczne zakwasi¢ prébke przez dodanie 20ul
ACETIC ACID SOLUTION na kazdy ml $wiezej surowicy.
Stabilno$¢ zakwaszonej prébki: 5 dni w temp. 2- 8°C.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Do wykonania préby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowanej.

OZNACZANIE ACP

Roztwér roboczy ACP: Rozpusci¢ zawartos¢ butelki Reagent
1b z zawartoscia butelki Reagent la. Odstawi¢ na 10 minut
od czasu do czasu delikatnie miesza¢. Zawarto§¢ przelewaé
do butelki Reagent la, wstawi¢ do analizatora
iuzy¢ programu do ACP.
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OZNACZANIE ACP-NP

(tylko w przypadku ACCENT-200, ACCENT-200 IT GEN)
Roztwér roboczy ACP-NP: Rozpusci¢ zawarto$¢ butelki
Reagent 1b z zawartoScia butelki Reagent la. Odstawié¢
na 10 minut od czasu do czasu delikatnie miesza¢. W celu
oznaczenia ACP-NP na kazde 5 ml roztworu roboczego doda¢
jedng mata tyzeczkg winianu (odpowiadajaca 35-40 mg).
Delikatnie ~ miesza¢  do  catkowitego  rozpuszczenia.
Tak przygotowany roztwér wstawi¢ do analizatora i uzy¢
programu do ACP-NP.

OBLICZANIE ACP-P (fosfataza kwasna prostatyczna)
ACP-P [U/1] = ACP — ACP-NP

WARTOSCI PRAWIDEOWE *

ACP
surowica U/ pkat/1
mezezyzni 2,5-11,7 0,042 - 0,195
kobiety 03-9.2 0,005 — 0,154

ACP-NP
surowica (inhibicja winianem) U/l pkat/l
mezezyzni 02-35 0,003 — 0,058
kobiety 0,0-0,8 0,000 - 0,013

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium whasnych
zakresow ~ warto$ci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
ACP, nalezy dofacza¢ surowice kontrolne: CORMAY SERUM
HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).
Do kalibracji analizatoréw automatycznych: ACCENT-200
oraz ACCENT-200 II GEN, nalezy stosowa¢ CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176)
lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Do kalibracji analizatora automatycznego ACCENT-220S
nalezy stosowa¢é CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli warto$ci
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 lub manualnie otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulos¢
ACP: 0,35 U/1 (0,006 pkat/1)
ACP-NP: 0,39 U/1 (0,007 pkat/l)

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

Dla aktywno$ci wyzszej niz 75 U/l prébke nalezy rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzyc,
a wynik pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$é / Interferencje ACP/ACP-NP

Hemoglobina do 0,15 g/dl, triglicerydy do 400 mg/dl
i bilirubina do 20 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

ACCENT-200 ACP

=  Precyzja

ACP

Powtarzalnos¢ Srednia SD Ccv

(run to run) 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$¢ Srednia SD (6\%

(day to day) n =20 [unj [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

Powtarzalnosé Srednia SD (6\%

(run to run) 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$¢ Srednia SD Cv

(day to day) n =20 [unj [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 ogélnie
dostegpnym  zestawem  komercyjnym (x), z uzyciem
60 probek, dato nastgpujace wyniki:

ACP

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

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

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

R =0,998 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac¢ zgodnie z aktualnymi przepisami.
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ACCENT-200 ACP

Cat. No 7-249 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total, non prostatic
and prostatic acid phosphatase activity. These reagents may
be used for determination: ACP: in the automatic analysers:
ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN and ACCENT-220S;
ACP-NP: in automatic analyzers: ACCENT-200, ACCENT-
200 IT GEN.

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 1-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

REAGENT la 6 x20ml
REAGENT 1b 6 vials (powder)
TARTRATE REAGENT 1 vial (powder)
ACETIC ACID SOLUTION 1x3ml
(acetic acid 0.1 mol/l) -

small spoon 1 pes.

The reagents, 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/1
1-NP 10 mmol/1
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

Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
ACCENT-200 ACP

= It is 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.
= The reagents must be limpid; do not use if turbid.
= 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 20ul 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
Deionised water is recommended as a reagent blank.

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 1la, put in analyser
and use application for ACP.

ACP-NP ASSAY

(only for ACCENT-200, ACCENT-200 IT GEN)

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.

CALCULATION OF ACP-P (prostatic acid phosphatase)
ACP-P [U/1] = ACP — ACP-NP

str. / page / ctp. 3/7

51_03_03_001_02

REFERENCE VALUES * Reproducibility Mean SD Ccv
ACP (day to day) n=20 [un [un [%]
serum U/l pkat/l level 1 2,93 0,17 5,88
male 25-11.7 0.042 - 0.195 level 2 3,90 0,19 4,95
level 3 5,96 0,23 3,82
female 03-92 | 0.005-0.154 e
=  Method comparison
A?P'NP' — - A comparison between CORMAY reagent (y) and another
serum (fartrate inhibition) ull pkat/l commercially available assay (x) using 60 samples gave
male 02-35 0.003 - 0.058 following results:
female 00-038 0.000 - 0.013 ACP
It is recommended for each laboratory to establish its own y=1.0162x +0.10151 U/L; . -
reference ranges for local population. R=0.997 (R — correlation coefficient)
QUALITY CONTROL ACP-NP
For ACP internal quality control it is recommended to use y=1.1325 x - 0.09887 U/I;
with each batch of samples the CORMAY SERUM HN R =0.998 (R - correlation coefficient)
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).
For the calibration of automatic analysers: ACCENT-200, WASTE MANAGEMENT

ACCENT-200 II GEN, the CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175;
5-177) is recommended.

For the calibration of automatic analyser ACCENT-220S,
the CORMAY  MULTICALIBRATOR  LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
are recommended. Deionised water should be used
as a calibrator 0.

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
analysers: ACCENT-200 and/or ACCENT-200 II GEN
and/or ACCENT-220S. Results may vary if a different
instrument is used.

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

= Linearity
ACP: up to 75 U/l (1.25 pkat/l)
ACP-NP: up to 75 U/1 (1.25 pkat/l)

For higher activity than 75 U/l 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.

= Precision

ACP

Repeatability Mean SD (6\%
(run to run) n=20 [unj [un] [%]
level 1 6,7 0,26 3,87
level 2 13,8 0,37 2,70
level 3 28,0 0,64 2,30
Reproducibility Mean SD (&)Y
(day to day) n=20 [unj [unj [%]
level 1 6,64 0,27 4,06
level 2 13,84 0,37 2,64
level 3 28,10 0,62 2,22

ACP-NP
Repeatability Mean SD (6\%
(run to run) n=20 [un [un [%]
level 1 2.8 0,19 6,73
level 2 39 0,18 4,50
level 3 6,0 0,23 3,86

ACCENT-200 ACP

Please refer to local legal requirements.
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NPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30OBAHUE
JlnarHocTHueckuii Habop JUTA Ompe/iesieHnsl aKTHBHOCTH OOIIeH,
HENPOCTATHYECKOH U MHPOCTATHYECKOH KHUCIOH (ocdaTasbl.
HaGop mnpenmnasHauen s ucmoms3oBanus:  ACP -
Ha aBToMarmdeckux ananmzatopax: ACCENT-200, ACCENT-
200 II GEN u ACCENT-220S; ACP-NP - Ha aBTOMaTHYECKHUX
ananmaTtopax: ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN.
PeareHTsl JJO/DKHBI MCTIONB30BATECA TONBKO JUIS THArHOCTHKH
in vitro, KBalM(QUIIPOBAHHBIM JaGOPATOPHBIM IIEPCOHATIOM,
B LesX, ist KOTOPBIX OHHI pe/IHa3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JIAGOPATOPHBIX YCIOBUSIX.

BBEJEHHUE

Kucnast ¢docdarasa (ACP) mnpexacraBmser coOoi0 rpymmy
(epMeHTOB, KOTOpble MOTYT OBITh OOHApy)XEHbI B HEYCHH,
CeNe3CHKE, OPUTPOLMUTAX, TPOMOOLHMTAX, KOCTHOM MO3re
U TpeacTaTenbHOIl kene3e. CoOTHOIIEHHE MexHy oOmieit
kucnoi  ¢ocharazoi  m  mpocraTHueckoil  Qocdarazoit
Y 3M0POBBIX MYKYHMH OKOMO 1:1. AKTHBHOCTb 0OOmIeH KuCIOit
docdaraser  BospactaeT B caydae OomesHu  Ilemkera,
TUIeprapaTHpeonn3Ma, paka Kocreif, Oomesnnm Tayuepa,
Hpiomana-ITuka W MHETONMTHON JelKeMHH. AKTHBHOCTH
MIPOCTAaTHYECKOH KHUCION (ocdaTazsl Bo3pacTaeT HpPH pake
HPOCTATHI.

MPUHIUII METOJA

Kucnas docdarasa xatamusupyer THIPOIH3 B KHCIOH cpene
I-napruncynsponara (1-NP) mo 1-Hadroma u ¢ocdara.
1-nadron pearupyer ¢ auazo-2-xiop-5-roxyonom (Fast Red TR
salt), ¢ oOpasoBaHMeM a3o0-Kpacutens, abcopOuMs KOTOPOro
BO3PAcTaeT MNPONOPIHOHANTBHO AKTHBHOCTH 0OMei Kucmoi
docdaraser  (ACP). Tlpocratmueckas kucnmas —(ocdarasa
(ACP-P) unrubupyercst TapTpaToM U OIPEACISICTCS HeMPSMBIM
METOJOM IO Pa3HOCTH MEXJY AKTHBHOCTSIMH OOLICH KHCIOi
tdocdarassr (ACP) u He-mpoctatuyeckoil kucioit docdarassl
(ACP-NP).

PEATEHTBI

Cocras Habopa
REAGENT la 6 x 20 M1
REAGENT 1b 6 (h1akoHOB (IIOPOIIOK)
TARTRATE REAGENT 1 ¢maxon (mopomrox)
ACETIC ACID SOLUTION

1x3mn
(yxcycHas kucnoTa 0,1 Moms/m)
MaJieHbKas JOKKa 1 mT.

Pearents! mpu Temmneparype 2-8°C, COXpaHSIOT CTaOHIBHOCTH
B TEYCHHE BCEr'0 CPOKA FOAHOCTH, YKA3aHHOTO HA YIIAKOBKE.

CraduabHocTh pabdoyero pacTrsopa

CTabMIbHOCTh PabOYMX PACTBOPOB PEAreHTOB ISl OMPEICTCHHS
ACP n ACP-NP nocie pactBopenus: 7 aueit npu 2-8°C, pu 3ToM
ciexyer u3beraTh  3arps3HEHHS M 3aKpbIBaTh  (DIAKOHBI
HEMEUICHHO 0CJIE HCTIOIb30BaAHMS.

Konuentpauuu B pagoyem pearenre ACP

Tutparustii 6ydep (pH 5,4) 0,1 mMosb/n
1-NP 10 Mmoib/n
ACCENT-200 ACP

IIpounsii kpacHslit cons TR
Kouuenrpauuu B pa6oyem pearenre ACP-NP

> 1,0 MMOJIB/JT

Tutparustii 6ydep (pH 5.4) 0,1 moms/n
1-NP 10 Mmoss/n
IIpounstii kpacHslit cons TR > 1,0 Mmoot/

Taptpar Hatpust 0,18 monb/n

Ipenocrepexenus M NpUMeYAHUS

= IIpenoxpaHsATh  OT  MNPAMBIX  COJHEYHBIX  Jyueil
U 3arpsi3HeHus |

*  PekoMeHIyeTcs BBINOJHATL ONpEENIeHHE AKTHBHOCTH
MIPOCTAaTHYECKOH KHCIOil QocdaTazsl ToNbKO 11 1pod
€ aKTHBHOCTbIO 001eit kucioit dpocdarassr > 3,5 Ex/n,

= KoHTpoiy 1 KanuOpaTopsl MPUMEHsIeMbIe B 0003HAYCHHSIX
ACP  10/mKHBI  OBITH HCIIOJB30BAaHBI B COOTBETCTBHH
C YKa3aHMSIMH B MHCTPYKIMAX HCMOJB30BAHUA JUIS HUX
TOCKOJIBKY TP MEHBIIHX AKTMBHOCTAX MOKHO MONYYHTh
HEHAJIe)KHBIC PE3YIIbTAThI.

=  Pearents JIOTIKHBI COXpPaHATh TPO3pavyHOCT;
HE HCII0JIB30BaTh B CIIyYae MOMYTHEHHS.

= Jlerxkas po3oBas Okpacka pabGoumx pearentoB ACP
un ACP-NP He BIHseT Ha CBOHCTBA PEareHTOB.

= ACETIC ACID SOLUTION cOOTBETCTBYEeT KPUTEpHSIM
KJIaccU(HKAIUH COTJIaCHO TOCTAHOBJICHUIO (EC)
Ne 1272/2008.

HHrpenueHTs:

ACETIC ACID SOLUTION cozmep:kuT yKCycHas KHCIOTA.

Onachoctnb

H314 BbI3biBaeT cepbE3HBIE  OXKOTH  KOXKH

M IOBPEXKICHHUS IJ1a3.

H318 BbrI3bIBacT NOBPEXKACHHUS TJ1a3.

P280 Iomb30BaThCA 3aIUTHBIMH

TIepYaTKaMK/3aIUTHON 0J1eK10i1/cpeicTBaMHI

3aIUTHI T71a3/JTHIA.

P302 + P352 IIPU TIOITAJAHUU HA KOXY: IIpombiTh

GOJIBIIMM KOJIMYECTBOM BOJBI C MBLIIOM.

P305 + P351 + P338 TP TIOIMAJAHUU B TJIA3A:

OCTOPOXKHO IIPOMBITh TIJIa3a BOJON B TEYCHHE HECKONBKHX

MuHYT. CHATH KOHTAKTHBIE JIMH3BI, €CJIH BBl MOJIb3yeTeCh HMH

M €CIIM 9TO JIETKO caenarh. IIpoIomKNTh MPOMBIBAHHE 7143,

P321 Crenuduueckoe nedenne HEOOXOAUMO CPOYHO (TepeiTr

K Bpady C JIHCTOM JaHHBIX MO 0€30IaCHOCTH IS JaHHOTO

MIPOJIYKTa).

P501 VYpamute comepKHUMOE-KOHTEHHEpD B  COOTBETCTBHU

C JIOKAJTbHBIMU TPEOOBAHUSIMH.

fal

BUOJIOTUYECKUIA MATEPHAJI

CBexasi ChIBOPOTKA.

He ucnosnb3yiite reMOJM3HBIX, JMIEMUYHBIX WX UKTEPUYHBIX
npo6. TlockombKy —aKTHBHOCT B Npobax — CHMXKAeTCs
npubnmsurensio Ha 50% 3a 1 wac TpM  KOMHATHOM
TemrepaType, MOJKHCIUTE NpoObl HEMEIIEHHO mocne 0Toopa
nobasneHueM 20  MKJI  pacTBOpa  yKCYCHOH  KHCIOTHI
(ACETIC ACID SOLUTION) Ha kax/Jblii MHJUTHJIUTD CBEXKeil
CBIBOPOTKH. CrabubHOCT TIOAKHCIICHHBIX mpoo:
5 nueii npu 2-8°C.

TeMm He MeHee, PEKOMEHIYeTCs TNPOU3BOJUTH HCCIIEIOBAHHSA
Ha CBEXKEB3ATOM OHOIOTHYECKOM MaTepuane!

HNPOLEAYPA ONIPEJAEJEHUSA
B kauectBe OnaHKa-peareHTa pPEKOMEHJYETCsl MCIOJNIb30BaTh
JIEHOHU30BAHHYIO BOJY.
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HUCCIEJOBAHME ACP

PaGounii pearent ACP: PactBopute COAEpKUMOE OTHOTO
¢imaxona Reagent 1b B cogepxumom oxHoro ¢uakona Reagent
la. Jlaiite oTcTOATHCS OKOJNO 10 MHHYT M OCTOPOXKHO
nepemennaiite. PactBop momecture Bo ¢uakon Reagent la
M TocTaBbTe B aHanmzarop. Mcmonb3yiiTe  yCTaHOBKH
mapameTpoB g ACP.

UCCJEJOBAHUE ACP-NP

(TOJIBKO JUISA ACCENT-200, ACCENT-200 IT GEN)
PaGounii pearent ACP-NP: PactBOpHTE COIEPKUMOE OJTHOTO
¢makona Reagent 1b B comepsxumom oanoro ¢iaakona Reagent
la. Jlaiite otcTosThCA OKOIO 10 MHHYT M OCTOPOKHO
nepememaiite. Jlns onpenenenus aktuBHoctH  ACP-NP
06aBbTe OJHY MAJICHBKYIO JIOXKKY (cooTBercTBYeT 35-40 MT)
Tartrate Reagent Ha kaxaele 5 M1 pabouero peareHra.
OCTOpOXHO MepeMenIaiiTe 0 TOJHOTO PACTBOPEHHsS. DTOT
pacTBOp TOMECTUTE B AHAIM3ATOP M HCIHOJB3YiTe yCTAaHOBKH
mapameTpoB g ACP-NP.

PACUYET ACP-P (npocratuieckas kuciaas dpocdaraza)
ACP-P [Ex/n] = ACP — ACP-NP

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

ACP
CBIBOPOTKA En/n MKKaT/J1
MY’KIHHBI 2,5-11,7 0,042 - 0,195
JKEHIIMHBI 0,3-9,2 0,005 - 0,153
ACP-P
cplBopoTia En/n MKKAaT/II
(MHrHOMPOBAHHE TAPTPATOM)
MY’KIHHBI 0,2-3,5 0,003 - 0,058
JKEHIIMHBI 0,0-0,8 0,0-0,013
Kasxnoit naboparopuu peKOMEHyeTCst YCTaHOBHUTH

cOOCTBEHHbBIE HOPMBI, XapakTepHbIC UL obcn €ayemMoro
KOHTUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlist  BHYTpeHHero KOHTpoyisi KadectBa mapamerpa ACP
pexomennayercs ucmnons3oBatb CORMAY SERUM  HN
(Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
JUIS KasKI0H CepuH H3MEpeHHH.

s KalmHOPOBKH ABTOMATHYECKHX AHAH3aTOPOB:
ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN pekoMeHmyeTcs
ucnone3osath CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar.Ne 5-174; 5-176) wm LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175; 5-177).
Jst KaJIHOPOBKH ABTOMATHYECKOTO aHaJIM3aTOpa
ACCENT-220S pexomenayercst wucnons3oBate CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176)
n LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175; 5-177). B kauectse 0-kanmubparopa
PEKOMEH/TyeTCs HCTIOIb30BaTh ICHOHH30BAHHYIO BOTY.
KanubpoBKky peKOMEHIyeTcsi NMPOBOJUTH NMPH KakKIOH CMEHe
JIOTa peareHToB M B Cllyuae HEOOXOJAMMOCTH,  HAmp.
€CIIH  PEe3yNbTAaThl OIpPENEICHNs KOHTPOJIBHBIX ChIBOPOTOK
He NONajaloT B pehepeHTHBIH AHana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU OINPEJAEJTEHUS

DTH METPOJIOTHYECKHUE XapaKTEPUCTUKU OBbLIM IMOJIYyYEHBI [PH
HCTIONIB30BAHUE aBTOMAaTHYeCcKoro anammsatopa Hitachi 704.
PesynbTatel, modyveHHBIC Ha APYIMX aHAIM3aTOpax, MOTYT
OTIIMYATHCS.

YyBCTBUTEILHOCTH
ACP: 0,35 Ew/n (0,06 mxkat/in) - ACCENT-220S
ACP-NP: 0,39 Ex/n (0,007 mxkar/i) - ACCENT-220S

YyBCTBHTEJIBLHOCTh:
ACP: 510 75 Ex/n (1,25 mxkar/m) - ACCENT-220S
ACP-NP: 1o 75 En/n (1,25 mkkat/n ) - ACCENT-220S

ACCENT-200 ACP

Ipu axtuBHOCTH Bhime 75 En/m cnemyer pa36aBuTh HpoObI
0,9% NaCl u noBropuTh ompezneneHus. Pesymbrar ciemyer
YMHOXHTb Ha (paKTOp pa3BeCHHs.

= Cneuuduunocrs / Unrepdepenunn
Temornobun no 0,15 r/mn, Tpurmmuepuast g0 400 wmr/mm,

Guupy6uH 10 20 MI//UT He BIMSIOT HA PE3yNIbTAThI ONPECICHHIA.

=  TouHocTh

ACP
IoBTOpsieMocTH Cpennee SD (6%
(Mexay cepusivu) n=20 [Ex/n)] [Ex/n] [%]
ypoBeHb 1 6,7 0,26 3,87
YypoBeHb 2 13,8 0,37 2,70
YpOBeHb 3 28,0 0,64 2,30
Bocnpoussoaumocts | Cpennee SD Ccv
(130 aHA B 7eHb) n=20 [En/n] [En/n] [%]
YpoBeHb 1 6,64 0,27 4,06
YPOBEHb 2 13,84 0,37 2,64
YpOBeHb 3 28,10 0,62 2,22

ACP-NP
IoBTOpsieMocTH Cpennee SD (6%
(Mexay cepusivu) n=20 [Ex/n)] [Ex/n] [%]
YypoBeHb 1 2,8 0,19 6,73
YPOBEHb 2 3,9 0,18 4,50
YpOBeHb 3 6,0 0,23 3,86
Bocnpoussogumocts Cpenuee SD CvV
(130 JHs B JieHb) n=20 [Ex/n)] [Ex/n] [%]
yposens 1 2,93 0,17 5,88
YPOBEHBb 2 3,90 0,19 4,95
YpOBeHb 3 5,96 0,23 3,82

" Cpam—leﬂne MeToaa

CpaBHEHHE pe3y/IbTaTOB ONPEICICHUS MEKIY pPeareHTOM
CORMAY (y) ¥ Apyr¥M KOMMEPYECKH JOCTYIHBIM TECTOM (X)
¢ ucnonbs3oBaHueM 60 pod 1ao cleayomHe pe3yIbTaThl:
ACP

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

R= 0,997 (R — ko3¢ durmeHT KOppensimm)
ACP-NP

y =1,1325 x - 0,09887 Ex/i;

R= 0,998 (R — ko3¢ durmeHT KOppensiHm)
YTAJIU3AIIUSI OTXOI0B

B cooTBeTCTBHH C TOKATBLHBIMU TpC6OBaHl/IﬂMH.
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ACCENT-200 ACP

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAITALMSA pas:

ACP: ACP-NP:
ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN
Parameters Parameters
Test Name ACP R1 250 Test Name ACPnp R1 250
Test No 56 R2 Test No 57 R2
Full Name Acid Sample Volume 25 Full Name Acid Sample Volume 25
phosphatase phosphatase
Reference No | 56 R1 Blank NPP
Analy. Type | Kinetic Mixed Reag. Blank Reference No | 57 R1 Blank
Pri. Wave. 405 nm Concentration Analy. Type | Kinetic Mixed Reag. Blank
Secon. Wave. | 670 nm Linearity Limit 0.2 Pri. Wave. 405 nm Concentration
Trend Ascending Substrate Limit Secon. Wave. | 670 nm Linearity Limit 0.2
Reac. Time 15]22 Factor 743 Trend Ascending Substrate Limit
Incuba. Time D Prozone check Reac. Time 15[22 Factor 743
Unit un Incuba. Time |:| Prozone check
Precision 0.1 at [ Je2 [ Ja3[ Ja4[ ] Unit U/l
Precision 0.1 ql I:l q2 l:l q3 l:l q4 l:l
PC | | Abs]| |
PC | | Abs]| |
Calibration Rule
Rule One point Linear Calibration Rule
Sensitivity 1 Rule One point Linear
Replicates 3 Sensitivity 1
Interval (day) 0 Replicates 3
Difference Limit 0 Interval (day) 0
SD 0 Difference Limit 0
Blank Response 0 [50000 SD 0
Error Limit 0 Blank Response 050000
Coefficient 0 Error Limit 0
Coefficient 0
ACCENT-2208
Parameters
Test ACP R1 250
No 56 R2
Full Name Acid Sample Volume 25
phosphatase

Standard No | 56 R1 Blank
Reac. Type Kinetic Mixed Rtg. Blank
Pri. Wave. 405 nm Linearity Range
Sec. Wave. 670 nm Linearity Limit 0.2
Direction Increase Substrate Limit
Reac. Time 8 |18 Factor 743
Incuba. Time |:| Prozone check
Unit un
Precision 0.1 ql I:I q2 l:l q3 l:l q4 l:l

PC | | Abs| |
Calibration Rule
Rule Multi-point Linear
Sensitivity 1
Replicates 2
Interval (day) 7
Difference Limit 0
SD 0
Blank Response 0 |50000
Error Ll,mlt 0 Data wydania / Date of issue / lata co3ganns: 10. 2019.
Coefficient 0

ACCENT-200 ACP
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