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ACCENT-200 CALCIUM

Nr kat. 7-251 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢Zenia wapnia, przeznaczony
do wykonywania oznaczen na automatycznych analizatorach:
ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN, ACCENT-220S, BS-120,
ACCENT 400 oraz ACCENT Neo0200.

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

WPROWADZENIE

Wapn i fosfor w postaci hydroksyapatytu stanowia mineralng czgs¢
budulcowa kosci. Wapn wystepuje tez w postaci dwuwarto$ciowych
kationéw (wolnych lub zwigzanych z ujemnie natadowanymi
biatkami), ktére biora udzial w procesie krzepnigcia krwi,
pobudliwosci nerwowo-miesniowej, kurczliwosci migsni
szkieletowych i migénia sercowego oraz w wielu procesach
komérkowych. Obieg wapnia w organizmie jest kontrolowany przez
dziatanie parathormonu (PTH), witaminy D i kalcytoniny.
Nieprawidlowy poziom wapnia w surowicy jest zazwyczaj
spowodowany schorzeniami tarczycy lub przytarczyc, zaburzeniami
metabolizmu witaminy D lub ostrym zapaleniem trzustki.

ZASADA METODY

Jony wapnia reaguja w $rodowisku alkalicznym z o-krezoloftaleina,
tworzac barwny kompleks. Intensywno$¢ fioletowego zabarwienia
utworzonego kompleksu mierzona w zakresie 570-580 nm jest
proporcjonalna do stgzenia wapnia w probee.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-REAGENT 1x30ml
2-REAGENT 1x75ml

Tlos¢ testow

ACCENT-200 130
ACCENT-200 II GEN 130
ACCENT-2208 120
BS-120 130

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwato§¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C sa stabilne
przez 10 tygodni.

Stezenia skladnikéw w zestawie

komplekson o-krezoloftaleiny 0,06 mmol/l
8-hydroksychinolina 8,6 mmol/l
kwas solny 30 mmol/l
etanoloamina 377 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢  przed bezposrednim  $wiatlem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Aby unikna¢ niebezpieczenistwa zanieczyszczenia prébki jonami
wapnia zalecane jest uzywanie naczyn i kuwet plastikowych
jednorazowego uzytku. W przypadku stosowania naczyn
szklanych nalezy je specjalnie przygotowa¢ moczac przez kilka
godzin w ok. 2M roztworze HCI, a nastgpnie bardzo doktadnie
wyptuka¢ woda destylowana.

= 1-REAGENT i 2-REAGENT spetniajg kryteria klasyfikacji
zgodnie rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

ACCENT-200 CALCIUM

Sktadniki:
1-REAGENT zawiera kwas chlorowodorowy.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu
P280 Stosowa¢ regkawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU
DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je
tatwo usuna¢. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.
Sktadniki:
2-REAGENT zawiera 2-aminoetanol.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu
H335 Moze powodowaé podraznienie drég
oddechowych.
P280 Stosowa¢ re¢kawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.
PO5+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez
kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli
s3 i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.
P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies$é
poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki
do swobodnego oddychania.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez $ladow
hemolizy, mocz z dobowej zbiorki.

Zalecane antykoagulanty: sl litowa, sodowa lub amonowa heparyny.
Przygotowanie moczu: aby zapobiec wytracaniu soli wapnia
podczas dobowej zbiérki moczu nalezy doda¢ do naczynia,
w ktérym bedzie zbierany mocz 20-30 ml roztworu 6M HCL
Ewentualnie mozna rozpusci¢ juz wytracony osad w zebranym
moczu przez dodanie réwniez 20-30 ml roztworu 6M HCI, dobrze
wymiesza¢ i pozostawi¢ na okres 1 godziny przed oznaczeniem.
Przed analiza mocz rozcieficzy¢ 0,9% NaCl w stosunku 1:1.
Uwzgledni¢ rozcienczenie przy obliczaniu wyniku.

Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 8 godzin
w temp. 15-25°C lub przez 1 dzien w temp. 2-8°C. Materiat
zamrozony w -20°C mozna przechowywac przez 1 rok.

Probki moczu z dobowej zbiorki nalezy przechowywac
w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonywac badania na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-REAGENT i 2-REAGENT s3 gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody dejonizowanej.
Dla analizatoréw ~ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN,
ACCENT-220S oraz BS-120 przy kazdej kalibracji nalezy
wyznaczy¢ tlo odczynnikowe (Reagent Blank). Do wykonania $lepej
préby odczynnikowej nalezy uzy¢ wody dejonizowanej. Zlecajac
kalibracje¢ nalezy zaznaczy¢ typ zadania: Kalib+Pust.Odcz.
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‘Wymagane dziatania:

W przypadku  wykonywania oznaczen na  analizatorach
ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN, ACCENT-220S oraz BS-120,
moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczefi, efekt
przeniesienia pomigdzy odczynnikami: RF - CALCIUM. W celu
uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac si¢ do zalecen zawartych
w instrukcji: 51_03_24_001_ACCENT-200_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE #
surowica, 0socze mg/dl mmol/l
dzieci 62-11,0 1,55-275
dorosli 18 — 60 lat 8,6 —10,0 2,15-2,50
60 — 90 lat 8,8-10,2 2,20-2,55
> 90 lat 8,2-9,6 2,05 -2,40
mocz z dobowej zbi6rki mg/24h mmol/24h
100 - 300 25-175

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow warto$ci prawidtowych charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ nastgpujace kontrole:

CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173) - dla_oznaczen w_surowicy; CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) -
dla oznaczen w moczu.

Do kalibracji analizatoréw automatycznych: ~ACCENT-200,
ACCENT-200 II  GEN, nalezy stosowa¢c CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL
2 (Nrkat. 5-175; 5-177).

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

Do kalibracji analizatora automatycznego BS-120, nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176)
i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 4 dni, 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  analizatoréw
automatycznych: ACCENT-200 i/lub ACCENT-200 II GEN
i/lub ACCENT-220S. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia
na innym analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki mogg rézni¢
si¢ od podanych.

= Czulosé
2,00 mg/dl (0,50 mmol/l) - ACCENT-200
0,19 mg/dl (0,05 mmol/l) - ACCENT-200 IT GEN
0,20 mg/dl (0,05 mmol/l) - ACCENT-220S

= Liniowos§¢

do 15 mg/dl (3,8 mmol/l) - ACCENT-200

do 15 mg/dl (3,8 mmol/l) - ACCENT-200 1I GEN

do 21 mg/dl (5,3 mmol/l) - ACCEN-220S
Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcieficzy¢ 0,9% NaCl
w stosunku 1:1 i oznaczenie powtérzy¢, wynik pomnozy¢
przez 2.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl, kwas askorbinowy
do 62 mg/l i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wptywaja na wyniki
oznaczenia.

ACCENT-200 CALCIUM

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD Ccv
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 3,56 0,12 3,38
poziom 2 7,58 0,08 1,07
Odtwarzalnos¢ (day to day) Srednia SD (&%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 9,96 0,48 4,80
poziom 2 12,74 0,56 4,38

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen wapnia, wykonanych
na ACCENT-200 (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x), z uzyciem
66 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9589 x + 0,357 mg/dl;

R =0,952 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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ACCENT-200 CALCIUM

Cat. No 7-251 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of calcium concentration used
in automatic analysers: ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN,
ACCENT-2208, BS-120, ACENT 400 and ACCENT Neo200.
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

Calcium and phosphorus as a hydroxyapatite constitute mineral
portion of bone. Calcium occurs also as divalent cations (free
or bound with negatively charged proteins) which participate
in blood coagulation, neuromuscular excitability, skeletal
and cardiac muscle contractility and in multiple cellular
functions. Calcium flux in organism is controlled by action
of parathyroid hormone (PTH), vitamin D and calcitonin.
Calcium serum level abnormalities are caused usually
by parathyroid or thyroid disease, disorders of vitamin D
metabolism or acute pancreatitis.

METHOD PRINCIPLE

Calcium ions form a violet complex with o-cresolophthalein
complexone in alkaline solution. The intensity of violet colour
of this complex measured at 570-580 nm is proportional
to the calcium concentration in the sample.

REAGENTS

Package

I-REAGENT 1x30ml
2-REAGENT 1x7.5ml

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

Concentrations in the test

o-cresolophtalein complexone 0.06 mmol/l
8-quinolinol 8.6 mmol/l
hydrochloric acid 30 mmol/l
ethanolamine 377 mmol/l

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  Contaminated glassware is the greatest source of error.
The use of disposable plastic ware is recommended.
Glassware should be soaked for a few hours in 2M HCI
solution and then thoroughly rinsed with distilled water.

= ]-REAGENT and 2-REAGENT meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.

Ingredients:

1-REAGENT contains hydrochloric acid.

Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
P280 Wear protective gloves, protective
clothing, eye protection or face protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse
cautiously with water for several minutes.

ACCENT-200 CALCIUM

Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue

rinsing.

P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor.

Ingredients:

2-REAGENT contains 2-aminoethanol.

Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H335 May cause respiratory irritation.
P280 Wear protective gloves, protective
clothing, eye protection or face protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously
with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.
P310 Immediately call a POISON CENTER or

doctor.

P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and
keep comfortable for breathing.

SPECIMEN
Serum, heparinized plasma free from hemolysis, 24-hours urine.
Recommended anticoagulants: heparine lithium, sodium

or ammonium salt.

Urine preparation: To prevent calcium salt precipitation
in urine, specimens should be collected in HCl, 20-30 ml
of 6M for 24-h specimen. Any specimens collected without acid
should be acidified wusing 20-30 ml of 6M HCI,
well mixed and allowed to stand for 1 h before aliquotting. Prior
to determination dilute the sample with 0.9% NaCl
in the ratio of 1 to 1. Multiply the result by the dilution factor.
Serum and plasma can be stored up to 8 hours at 15-25°C
or up tol day at 2-8°C. Samples frozen at -20°C can be stored up
tol year.

24-hours urine samples should be kept at 2-8°C.

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

PROCEDURE

1-REAGENT and 2-REAGENT are ready to use.

Deionised water is recommended as a reagent blank.

For analyzers: ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN,
ACCENT-220S and BS-120 it is recommended to determine
the reagent blank during each calibration. Deionized water should
be used as reagent blank. When performing calibration, the task
type Calib+Rgt.Blk should be selected.

Actions required:

When performing assays in analyzers: ACCENT-200,
ACCENT-200 II GEN, ACCENT-220S and BS-120, there is
a probability of cross-contamination affecting the tests results:
RF - CALCIUM. To avoid this effect follow
the  recommendations  contained in  the instruction
51_03_24_001_ACCENT-200_CARRYOVER.
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REFERENCE VALUES *

serum, plasma mg/dl mmol/]
premature 62-11.0 1.55-2.75
adults 18 —60 yr 8.6-10.0 2.15-2.50
60 -90 yr 8.8-10.2 2.20-2.55
> 90 yr 82-9.6 2.05-2.40

24-hours urine mg/24h mmol/24h

100 - 300 25-175

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
the following controls for each batch of samples:

CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM
HP (Cat. No 5-173) for determination in serum; CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Cat. No 5-161) or LEVEL 2
(Cat. No 5-162) for determination in urine.

For the calibration of automatic analysers: ACCENT-200,
ACCENT-200 I 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.
For the calibration of automatic analyser BS-120, 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 every 4 days,
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
or a manual procedure is used.

= Sensitivity
2.00 mg/dl (0.50 mmol/l) - ACCENT 200
0.19 mg/dl (0.05 mmol/l) - ACCENT 200 II GEN
0.20 mg/dl (0.05 mmol/l) - ACCENT 220S

= Linearity
up to 15 mg/dl (3.8 mmol/l) - ACCENT 200
up to 15 mg/dl (3.8 mmol/l) - ACCENT 200 IT GEN
up to 21 mg/dl (5.3 mmol/l) - ACCENT 220S

For higher concentrations dilute the sample with 0.9% NaCl
in the ratio of 1 to 1 and reassay. Multiply the result by 2.

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 2.5 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl, ascorbate
up to 62 mg/ll and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CvV

n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 3.56 0.12 3.38

level 2 7.58 0.08 1.07
ACCENT-200 CALCIUM

Reproducibility (day to day) Mean SD Ccv
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 9.96 0.48 4.80
level 2 12.74 0.56 4.38

=  Method comparison

A comparison  between calcium  values  determined
at ACCENT-200 (y) and at COBAS INTEGRA 400 (x) using
66 samples gave following results:

y =0.9589 x + 0.357 mg/dl;

R=0.952 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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ACCENT-200 CALCIUM

Kar. Ne 7-251 (RUS)

NPEANIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

JluarHocTuyeckuii Habop [UIs ONpeeNIeHNs] KOHLCHTPALMH KaJIbIiUs,
IpeaHasHavYeH pinis:s HUCIIOJIb30BaHUA Ha ABTOMATHYCCKUX
aHAIN3aTOPaX: ACCENT-200, ACCENT-200 1 GEN,
ACCENT-220S, BS-120, ACCENT 400 1 ACCENT Neo200.
Pearentst JOJKHBI  MCMOJIB30BATHCA TOJIBKO I JTHATHOCTHUKHA
in  vitro, KBalH(GUIMUPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM  IIEPCOHAJIOM,
B LEIAX, M KOTOPBIX OHU NpPEJIHAa3HAa4Y€Hbl, B COOTBETCTBYHOILIUX
J1a00PaTOPHBIX YCIOBHUSIX.

BBEJIEHUE

Kanbumit 1 pochop B cocTaBe rupoKcHanaTUTa SBISIOTCS OCHOBOH
HEOPraHMYecKOro MaTpHKca KOCTHOH Tkamu. Kamblmii B opranusme
TaKkKe MpejcTaBicH B GpopMe OMBAJICHTHBIX KATHOHOB, CBOOOJIHBIX
WIN CBSI3aHHBIX C OTPHLATEIHHO 3apsDKCHHBIMH OelKaMi, KOTOpPbIE
YYacTBYIOT B HpOLIECCaX CBEPTHIBAHMA KPOBH, HEPBHO-MBIILCUHOM
BO30YIMMOCTH, COKDAlllEHHsl MHOKapJa H° CKEJETHBIX MBI
U MHOXECTBE KJICTOUHBIX (yHKuMH. OOMEH Kasblius B OpraHusMme
perynupyercs JieHcTBMeM mapatupeouaHoro ropmona (PTH),
BuTaMuHa D M KaIbUUTOHHMHA. AHOMAIMM YPOBHS KAbL{Hs
B CBIBOPOTKE OOBIYHO CBSI3aHBI C OOJE3HSIMH IIUTOBHIHON
M [apalUTOBHAHOM  JKeIe3, paccTpoiicTBaMm — MeTaboiam3ma
BuTamuHa D, 1160 0CTPBIM MaHKPEaTHTOM.

NPUHUIAI METOJA

VoHpl KamblUsi B IIEJNOYHOH cpere 00pa3yloT (HOIETOBBIH
KOMILIEKC C O-KPGSOHCI)TQHCI/IHKOMHHGKCOHOMA UHTEHCUBHOCTH
CI)I/IOHCTOB()ﬁ OKpacKku O6PZ.SOBZ.BH.ICFOC${ KOMIIIEKCa, H3MepsaeMas
Ha anuHe BosiHbl 570-580 HM NHpPOMOPLHMOHANBHA KOHLEHTPALMH
KalbLus B Ipobe.

PEATEHTBI

CocraB Habopa

1-REAGENT 1 x30 mn
2-REAGENT 1x7,5mn

Ilpu Temmeparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTaOHIBHOCTH
B TEYEHHE BCEr0 CPOKAa TOAHOCTH, YKA3aHHOIO HA YIAKOBKE.
CrabunpHOCTh Ha OOpTy aHammsatopa npu 2-10°C  cocraBnser
10 nenens.

KoHlleHTpanun KOMIIOHEHTOB B peareHTax
0-Kpe301) TaIeMHKOMILIEKCOH

8-XHHOJIMHOI

COJIHAs! KHCIIOTa

9TaHONAMUH

0,06 MMOJIB/1T
8,6 MMOJIB/1T
30 MMoB/11
377 mmons/n

Hpexynpesaenust 1 npUMedaHUs

=  [Ipengoxpamsirs or TPSIMBIX COJHEYHBIX Iydeit
M 3arpsi3HeHus !

=  PexoMeHIyeTCs MCIONb30BaTh OJHOPA30OBYIO IUIACTUKOBYIO
nocy/y. 3arps3HEHHas CTCKISHHAs MOCYJa SIBIACTCS IJIaBHBIM
ucTouHukoM  ommbok.  CTewno  cieayeT  NOMECTHTh
Ha HECKOIbKO 9YacoB B 2M COMSHYI0 KHCIOTY, a 3aTeM
TIIATEIBHO IPOMBITH AUCTHILINPOBAHHON BOTOIL.

= 1-REAGENT u 2-REAGENT COOTBETCTBYIOT KPHUTEpPHIM
KJIaCCH(UKALUH COTJIAaCHO TIOCTaHOBJIEHHIO (EC)
Ne 1272/2008.

WHrpenmentsr:

1-REAGENT cozepHT cossiHasi KUCIOTA.

ACCENT-200 CALCIUM

Onacuocth
H314  Be;biBaeT  cepbEé3Hble  OKOTU  KOXKH
U MMOBPEKACHUS I'1as.
P280 Ilomp3oBaThCsl 3alIMTHBIMH IEepYaTKAMU,
3aIlIMTHOH OJ€XKI0H, CPeICTBAMHU 3AIIUTHI Tia3
WM JTHILA.
P305+P351+P338 Ilpn nomaganum B riaza: OCTOpPOXHO
MPOMBITH IJ1a3a BOJOH B TEUEHHE HECKONBKMX MHUHYT. CHATH
KOHTaKTHbIC JIMH3BI, €CJIM BBl IOJL3YETECh MMH M €CIH 3TO
nerko czenatkb. [Ipo1oKUTh IPOMBIBaHHE I'J1a3.
P310 HememieHHO 0OpaTUThCS B TOKCHKOJIOTHYECKHN LEHTP
WK K Bpauy.
MHrpemyentsr:
2-REAGENT coznepskHT 2-aMHHO3TaHOIL.
OnacHocTh
H314 BebI3biBaeT cepbE3HbIE O0XOTM  KOXH
U HOBPEXKACHHS IJ1a3.
H335 MoxeT  BBI3BIBATH  pa3ApakeHHE
JIBIXATEJIbHBIX Iy TEH.
P280 Ilonp3oBarhbesl 3alMTHBIMM TEpYaTKAMM,
3aIMTHOM 0/IEXkK/I0M, CpeACTBaMH 3aIlUTHI Tia3
WITH JIHLA.
P305+P351+P338 Ilpu mnomamanuu B rIasa:
OCTOpOKHO TIPOMBITH TJIa3a BOJOH B TeYCHHE
HECKONBKUX MHHYT. CHATh KOHTaKTHBIC JIMH3BI, ECIIH BBI
MoNb3yeTeCh MMH M €CIIM 3TO JIETKO czienaTh. ITponomkurs
MPOMBIBAHKE IJ1a3.
P310 HememieHHO 0OpaTUThCS B TOKCHKOJIOTHYECKHN LEHTP
WM K Bpauy.
P304+P340 Ilpu Bapixanuu: BeiHecTH mocTpajaBiiero Ha
CBEXKHUH BO3IyX M 00ECIEUUTH €My MOJIHBIH MOKOH B y100HOM
JUISL JIBIXaHUH TIOJIOKECHUH.

BUOJOTMYECKHUIA MATEPHAJI

ChIBOPOTKA, TeHAapUHH3MPOBAHHAS IUIa3Ma 0e3 CJIEOB IeMOJu3a,
CYTOYHas MOYa.

PexoMeHIyeMble aHTHKOAry/SIHTBL TeMapHH B BHIE JIHTHEBOM,
HATPHEBOI HJIM AMMOHHEBOH COJH.

HoaroroBka Mmoum. /JInd npenoTBpalIeHHs OCAXKACHHSA CONeH
KaIbIHs, K COOMPAaeMBIM B TEUCHHH CyTOK MPOOAM MOYH CIELyeT
no6aButh 20-30 Ma 6M consHOl KHCIOTEL. B03MOXHO pacTBOpHTH
y’Ke BBIIMABLIN 0CafoK B coOpaHHO# Moue, noakucaus ee 20-30 M
6M CONSIHOM KMCIIOTBI, TINATENILHO MEPEMEIaB U JIABOTCTOSTHCS
B TEYEHHE Yaca nepeji 0T60poM aTMKBOThI.

TpensapurensHo POk MOYH creyer pazbaBuTh
(DU3HOTIOrHYECKUM PAaCcTBOPOM B COOTHowIeHMH 1:1, a pesyibrar
YMHOXUTD Ha KOO (HULHCHT pa3BeJeHHs.

CBIBOPOTKY M IIa3My MOXKHO XPaHHTh 10 8 wacoB mpu 15-25°C,
umu g0 1 gus npu 2-8°C. 3amopoxennsie npu -20°C npoObl MOTyT
XpaHuThes 10 1 roga.

TIpo0sI CyTOYHOM MOYH JOJKHBI XpaHUThCS IpH 2-8°C.

TeM He MeHee, PEKOMEHAYETCS NPOU3BOIMTL HCCIEI0BAHMUS
Ha CBEKEB3STOM OHOJNIOrMYECKOM MaTtepuane!

NPOLEAYPA ONIPEJEJEHUS
1-REAGENT u 2-REAGENT roToBbl K HCIIOJIb30BaHHIO.
B kauecTBe ONaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS  HCIOIB30BaTh
JICHOHH30BAHHYIO BOJY.
Jna  anammsatopoB  ACCENT-200, ACCENT-200 I1I  GEN,
ACCENT-220S u BS-120 pexoMeHmyercst ONpeACNIiTh OnaHK
peareHTa NpH Kaxaoii kamubpoBke. B kauecTBe OnaHKa peareHTa
CJIE/lyeT HCIOJIb30BaTh ICHOHH3HPOBAHHYIO BOy. I[IpH BBINOIHEHUH
KkanuOpoBKH ciienyer BoiOparh T 3agaun Calib + Rgt.BIk.
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Heo0xoquMmbie qeiicTBHS:

Ilpu BbIMOMHEHMM aHammM30B Ha aHamm3aropax: ACCENT-200,
ACCENT-200 II GEN, ACCENT-220S u BS-120 B03MOXHO
MCKaKEHHE PE3yNIbTATOB aHAIM30B, BbI3BAHHOE MNEPEKPeCTHLIM
3arpsisHenneM Mexay pearentamu: RF - CALCIUM. YroGwr
n30exaTh 3TOTO sddexra, crenyiite PEeKOMEHAALHAM,

= C ¢uunocts / UnTepdep
I'emorno6un mo 2,5 r/an, 6umnpy6bun no 20 mr/mi, ackopOuHOBas
kucnota 10 62 mr/m u tpurmunepunst 1o 1000 Mr/an He BIMSIOT

Ha pe3yNbTaThl ONpe/IeNICHUH.

=  Tounocth

coaepxammes B uHeTpykumn - 51_03_24_001_ACCENT-200_ IloBTOpsieMocTh Cpennee SD CcvV
CARRYOVER. (Mexay cepusiMu) n=20 [mr/n] [mr/mm] [%]
ypoBeHs 1 3,56 0,12 3,38
PE®EPEHTHBIE BEJIMUUHBI YpOBeHSb 2 7,58 0,08 1,07
CBIBOPOTKA, IIa3Ma Mr/an MMOJIB/IT Bocnpoussoaumocts Cpennee SD cv
(130 aHs B AeHb) n=20 [mr/ 1] [mr/mn] [%]
62-11,0 1,55-2,75
Aem yposers 1 9.96 048 | 480
B3pocaele 18 — 60 ner 8,6 -10,0 2,15-2,50 ypoBes 2 12.74 0.56 438
60 — 90 et 8,8-10,2 2,20-2,55
> 90 nrer 8,2-9,6 2,05 -2,40 *  Cpasnenne verona
24 4 CpaBHEHHE PE3yIbTaTOB OIpPEICICHUS KaJbIHs, MPOU3BEACHHBIX
CYTOdHnas Moda Mo MMOTB/AH na ACCENT-200 (y) n na COBAS INTEGRA 400 (x)
100 — 300 25-175 C HCIIOJIB30BaHNEM 66 00pa3IIOB a0 CIIEIYIONIHE PE3yIbTaThI:

Kasxioii nabopatopus peKOMEHIYETCs yCTaHOBHTh COOCTBEHHBIC
HOPMBI, XapaKTEPHbLIC OIS 06cne;[yeM0r0 KOHTHHTCHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUtst BHYTpEHHEro KOHTPOIS KadecTBa, UL KaKAOH CepHH
HM3MEPEHHUH, PeKOMEH/IyeTCs! HCIOIB30BaTh:

CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kart. Ne 5-173) -npu ucciie1IoBaHUU CHIBOPOTKHU;

CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL
2 (Kar. Ne 5-162) - npu BcclieIoBaHHAX MOYH.

Jlis kanuOpoBki aBromarhyeckux ananmsatopo: ACCENT-200,
ACCENT-200 II GEN, pekomengyercst ucronb3oBate CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (KarNe 5-174, 5-176)
wm LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

Jlns xammubpoBku aBroMarnueckoro anammzaropa ACCENT-220S
pexomenayercs ucnojeszoath CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 1 (Kat.Ne 5-174, 5-176) u LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).
B  kauectBe  O-kammbpaTtopa  pEKOMEHIYETCS — HCIONb30BAaTh
JICHOHH30BaHHAs BOJIA.

Jlis  kanmuOpOBKM — aBTOMAaTHYecKoro — aHamusatopa  BS-120
pexomenayercs ucnojeszoBath CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 1 (Kat.Ne 5-174, 5-176) n LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).
KamiGpoBounyro KpHBYIO CIEAyeT COCTAaBIATh Kaxasle 4 JHS,
mpH KaXIOH CMEHe JIOTa peareHTa M B CIydae HEOOXOMHMOCTH,
HAIp., €CIU Pe3yJbTAaThl ONPEAENCHUsS KOHTPOIBHBIX CHIBOPOTOK
HE MOMA/AI0T B pe(pePEHTHBIN THaNa3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUSA

OTH  METPONOTHYECKHE  XapaKTePUCTHKH  ObLIM  MONyHeHbI
TIPH MCTIOJIb30BaHUM aBTOMaTH4eckux anammsatopos: ACCENT-200
w/umn ACCENT-200 II GEN u/umn ACCENT-220S. Pesynbratsl,
TMOJTyYEeHHbIE Ha IPYTUX AHATM3aTOPaX U BPYYHYHO, MOTYT OTJIMYAThCS.

*  YyBCTBHTEJIBHOCTh:
2,00 mr/m (0,50 mmons/n) — ACCENT-200
0,19 mr/m1 (0,05 mmons/an) - ACCENT-200 I GEN
0,20 mr/m (0,05 mmonw/it) — ACCENT-220S

= JluHeiiHOCTB:
10 15 mr/mr (3,8 mmose/n) — ACCENT-200
110 15 mr/m (3,8 mmone/it) — ACCENT-200 II GEN
110 21 mr/mt (5,3 mmons/i) — ACCENT-220S

B ciyuae Gonee BHICOKMX KOHIEHTpaIHii mpoOy CielayeT pa3BecTH
0,9% pacrBopom NaCl B cooTHomieHud 1:1 U NOBTOPUTH aHANU3.
IlomyueHHbIii  pe3ynbTaT HEOOXOAMMO YMHOXHTH Ha  (hakTop
pasBe/ieHus.

ACCENT-200 CALCIUM

y =0,9589 x + 0,357 mr/n;
R=0,952 (R — ko3 (hpunrenT Koppensium)

YTUJIU3ALUA OTXO10B
B cooTBeTCTBUM € TOKATEHEIMU TPEOOBAHUIMH.
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ACCENT-200 CALCIUM

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / AJAITALMS posi:

¢« ACCENT-200 * ACCENT-220S

Parameters Parameters

Test Name CALC R1 200 Test CALC R1 200

Test No 11 R2 50 No 11 R2 50

Full Name Calcium Sample Volume 6 Full Name Calcium Sample Volume 6

Reference No | 11 R1 Blank Standard No | 11 R1 Blank

Analy. Type | Endpoint Mixed Reag. Blank Reac. Type Endpoint Mixed Rtg. Blank

Pri. Wave. 578 nm Concentration 2 15 Pri. Wave. 578 nm Linearity Range 02 |21

Secon. Wave. | 670 nm Linearity Limit Sec. Wave. 670 nm Linearity Limit

Trend Ascending Substrate Limit Direction Increase Substrate Limit

Reac. Time 213 Factor Reac. Time 213 Factor

Incuba. Time | 10 |:| Prozone check Incuba. Time | 11 |:| Prozone check

Unit mg/dl Unit mg/dl

Precision 0.01 a [ Je [ ][ _Jet ] Precision 0.01 al Je [ 13 Je[ ]
pC | | Abs]| | PC | | Abs]| |

Calibration Rule Calibration Rule

Rule One-point Linear Rule Multi-point Linear

Sensitivity 1 Sensitivity 1

Replicates 3 Replicates 3

Interval (day) 4 Interval (day) 4

Difference Limit 0 Difference Limit 0

SD 0 SD 0

Blank Response |0 [ 50000 Blank Response | 0| 50000

Error Limit 0 Error Limit 0

Coefficient 0 Coefficient 0

¢ ACCENT-200 II GEN ¢ BS-120

Parameters Parameters

Test Name CALC R1 200 Test CALC R1 200

Test No 11 R2 50 No 11 R2 50

Full Name Calcium Sample Volume 6 Full Name Calcium Sample Volume 3

Reference No | 11 R1 Blank Standard No | 11 R1 Blank

Analy. Type | Endpoint Mixed Reag. Blank Reac. Type Endpoint Mixed Rtg. Blank

Pri. Wave. 578 nm Concentration 0.19 |15 Pri. Wave. 578 nm Linearity Range 1.55 |225

Secon. Wave. | 670 nm Linearity Limit Sec. Wave. 670 nm Linearity Limit

Trend Ascending Substrate Limit Direction Increase Substrate Limit

Reac. Time 2 14 Factor Reac. Time -1 | 8 Factor

Incuba. Time | 10 |:| Prozone check Incuba. Time |16 |:| Prozone check

Unit mg/dl Unit mg/dl

Precision 0.01 ql I:l q2 I:l q3 I:l q4 I:l Precision 0.01 ql I:l q2 I:l q3 |:| q4 I:l
PC | | Abs]| | PC | | Abs]| |

Calibration Rule Calibration Rule

Rule One-point Linear Rule Two-point Linear

Sensitivity 1 Sensitivity 1

Replicates 3 Replicates 3

Interval (day) 4 Interval (day)

Difference Limit 0 Difference Limit 0

SD 0 SD 0

Blank Response [ 0] 50000 Blank Response |0 | 50000

Error Limit 0 Error Limit 0

Coefficient 0 Coefficient 0
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