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ACCENT-300 APOLIPOPROTEIN B

Nr kat. 7-307 (PL)
ZASTOSOWANIE
Zestaw diagnostyczny do oznaczania stezenia

apolipoproteiny B, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze ACCENT-300.

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 sg za pomoca micelii
znanych jako lipoproteiny. Lipoproteiny
sa wielkoczasteczkowymi kompleksami zawierajacymi
biatka  (apolipoproteiny), cholesterol i fosfolipidy
w ich zewnetrznej czgsci oraz triglicerydy i estry
cholesterolu w ich wewnetrznej czgsci. Lipoproteiny
sa klasyfikowane zgodnie z wzrastajaca ggstosciag
i wyrézniamy kolejno: chylomikrony, lipoproteiny bardzo
niskiej gestosci (VLDL), lipoproteiny niskiej gestosci
(LDL), lipoproteiny  wysokiej gestosci  (HDL).
Apolipoproteina B jest duzym biatkiem wchodzacym
w sklad LDL. Oznaczenie apolipoprotein jest bardziej
wnikliwe od oznaczania HDL i LDL w identyfikacji
pacjentéw z chorobami naczyn wieficowych i ocenie ryzyka
miazdzycy.

ZASADA METODY

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

I-REAGENT 1x40ml
2-REAGENT 1x9ml
Ilos$¢ testow:

ACCENT-300 130

Bufor (I-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, sol nieorganiczna,
konserwant.

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

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

= Nie zamraza¢ odczynnikdw.
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= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie konieczno$ci

odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki  zawierajagce  sktadniki  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 Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe 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
I-REAGENT i 2-REAGENT s3a gotowe do uzycia.
Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0.9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 3

dzieci (4 — 11 lat) 0,56 —1,33 g/l

dzieci (12 — 19 lat) 0,55-1,19 g/l

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

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

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé

CORMAY APOLIPOPROTEIN CALIBRATORS
(Nr kat. 4-289).
Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢é  sporzadzana

przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
r6zni¢ si¢ od podanych.

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

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 29,5 mg/dl,
triglicerydy do 264 mg/dl, heparyna do 0,5 g/,
fluorek sodu do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu
do 5 g/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.
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= Precyzja LITERATURA
Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CcvV 1. Marcovina, S.M., Albers, International Federation of
n=30 [ [N [%] Clinical ~ Chemistry ) Standgrdization Project  for
poziom 1 0,42 0,006 1,53 Measurements of Apolipoproteins Al gn{i B. IIL. )
poziom 2 0,88 0,011 126 2. Tietz, N4W: Fundz}mentals of Clinical Chemistry.
R Saunders, Philadelphia 1987.
poziom 3 1,35 0,014 1,04 . .. .
— . - 3. Alan H.B. Wu, ed.: Tietz Clinical Guide to Laboratory
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD cv Tests, 4th ed. W.B. Saunders Company., 146, (2006).

n =66 [e/] [e/1] [%] 4. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of
poziom 1 0,33 0,001 | 344 Clinical Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: WB
poziom 2 0,95 0,003 | 3,04 Saunders, 1802, (1999).
poziom 3 1,51 0,004 | 2,71

= Poréwnanie metody

Data wydania: 10. 2020.

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

y=0,8998 x + 0,0867 g/l;
R =0,997

UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 APOLIPOPROTEIN B

uzyciem

(R — wspotczynnik korelacji)
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Cat. No 7-307 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of apolipoprotien B
concentration used in automatic analyser ACCENT-300.

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

I-REAGENT 1 x40 ml
2-REAGENT 1x9ml

Buffer (I-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.

=  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.

ACCENT-300 APOLIPOPROTEIN B

SPECIMEN 3

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

REFERENCE VALUES 3

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 CORMAY APOLIPOPROTEIN CALIBRATORS
(Cat. No 4-289) is recommended.

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/,
sodium fluoride up to 4 g/, EDTA up to 5 g/,
sodium citrate up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%
n=30 [¢/1] [N | [%]

level 1 0.42 0.006 | 1.53
level 2 0.88 0.011 | 1.26
level 3 1.35 0.014 | 1.04
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n =066 (1] [gN] | [%]

level 1 0.33 0.001 | 3.44
level 2 0.95 0.003 | 3.04
level 3 1.51 0.004 | 2.71
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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=0.997 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 APOLIPOPROTEIN B

LITERATURE
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Kar. Ne 7-307 (RUS)

MNPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JInarHOCTHYECKNi Habop JUIS ONpesieIeH s KOHIEHTPAINH
amonMmonprenHa B, DTH peareHThl NpeIHAa3HAYEHBI IS
UCMOJIb30BaHUA B aBTOMaTHYCCKOM a"aian3aTope
ACCENT-300.

Pearentsl JIOJIKHBI HCIOJIB30BATHCS TOJIBKO IS
JIMATHOCTHKH 71 Vitro, KBaTH(QUIMPOBAHHBIM J1a00PaTOPHBIM
TIEPCOHAJIOM, B LEJIAX, UIA KOTOPBIX OHH IIPECAHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JIAOOPATOPHBIX YCIOBUSX.

BBEJEHUE
JInmuzsl TPaHCTIOPTHPYIOTCS B CHIBOPOTKE B (hOPME MHIIEIT,
U3BECTHBIX KaK JIUMONPOTEUHBI. JlumompoTemHsl — 3To

MaKpOMOJIEKYJISIPHbIE ~ KOMIUIEKCBI, COIEpIKAIne OelKu
(amoTMIONpoOTENHbI), XonecTepuH ¥ dochoaumuasl Bo
BHELIHEM CJI0€; TPUTIIHLEPHUIBI ¥ 3(BUPHI XOIECTEPHHA - BO

BHYTPEHHEH CTPYKTYype. JIumonpoTenHs
KJIacCHOUIUPYIOTCS B COOTBETCTBHM C YBEIMYECHHEM HX
OTHOCHTEIIBHOI IUIOTHOCTH KaK XHUIIOMHKPOHBI,

JMIONPOTENHBI  OueHb  HU3KoW motHoctn  (VLDL,
JITIOHIT), summonpoTenHsl Hu3KoH miotHOcTH (LDL,
JIITHIT) m numomnpotenHsl BbicOKoi mmotHoctn (HDL,
JITIBIT). Anonumnonporen B siBisieTcst riaBHbIM OEIKOBBIM
komnoHenroMm  JIITHII.  V3mepeHue  KOHIEHTpanuu
aroJIUIONPOTEUHOB sABIsIETCs Oojee crenudHIecKuM, deM
u3MepeHue KoHUeHTpaumii xonectepuna JIIIBIT u JIITHII,
HO3BOJISIE MACHTH(GUIMPOBATh IAlMEHTOB C CEpACYHO-
COCYIMCTBIMM  3a00JICBAHMAMU W OLCHMBATh  PHUCK
aTepoCKIIEpo3a.

MPUHLMUII METOJA
[pucyrcTByromuii B npode anonunonporenH B obpasyer co

CHCHH(bHHCCKHMH AHTUTECIIAMH HUMMYHOKOMIUIEKC.
YBenuuenue MOMYTHEHHS moce JI00aBICHHS
AHTUCBIBOPOTKH, uzMepsemMmoe npu A=340 HM,

MPOIOPLUHOHAILHO KOHLEHTPALMU amoJUIoNpoTenHa B
B 1poGe.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1 x40 M
2-Reagent 1x9mn

Bydep (1-Reagent) npu 2-8°C u antucsBopoTKa (2-Reagent)
npu 2-8°C COXpaHSIOT CTa0MIBHOCTE B TEUEHHE BCETO CPOKA
TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YNaKOBKe.

KoMnoHeHTBI B pearenre

1-Reagent: Oydep TRIS, nommumep, HeopraHudeckas COJb,
KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTHCBIBOPOTKA K aroJIMNONPOTeNHY B denoseka,
Oydep, HeopraHnYeckas CoJib, KOHCEPBAHT.

Ipegocrepexenns 1 NPUMeYAHHS
= JlpenoxpaHaTb OT HOPSAMBIX  COJHEYHBIX  JIydei
W 3arpsi3HeHHs!

ACCENT-300 APOLIPOPROTEIN B

= PeareHTsl JOJKHBI OBITH 3aKPBITHI.

=  He 3amMopaxuBaTh pearcHTOB.

=  HaHOYacTHIbI, MPUCYTCTBYIOLINE B PEareHTe, MOTYT CO
BPEMEHEM OCeCTb Ha JHO KoHTelHepa. [lpu
HEOOXOMMMOCTH ~pasMellaiiTe peareHT, OCTOPOXKHO
[OBOpaYUBAas.

= TIpOgyKThl 4YeIOBEYECKOTO IIPOMCXOXKICHHS  ObLIH
MPOTECTHPOBAHBl HAa HAIMYME AHTUTEHA BHpyca
renatuta B (HBsAg) u anturena xk BUY 1, BUY 2
u rematuty C (HCV), u oka3anuch HepeakTHBHBIMH.
Tem He MeHee, ¢ HUIMH HEOOXOAMMO OOpamaThesi Kak
C TOTEHIHUAIBHO OUOJIOrMYECKH OMACHBIM MATepHaIoM
C  CcOOmIONEHMEM ~ BCEX  HEOOXOMMMBIX  Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH!

* DBHuMartempHO TPOUYMTANTE TACTIOPT  OE30MACHOCTH
xumudeckoi npoaykuun (MSDS), koTopsIil comepxut
HOJPOOHYI0 MH(OPMAIMIO O IpaBHIaX Oe30IacHOro
XpaHEHNUsI M HCTIONB30BAaHUS TOBApa.

BAOJOTUYECKHUA MATEPHAT *

CBIBOPOTKA HITH TLIA3Ma.

CBIBOPOTKa W T1a3Ma MOTyT XpaHUTBCSA B TCUCHUC 4-7 J:lHef/'I
npu 4°C, wiu B Teyenue 6 mecsues npu -70°C.
PCKOMCHJZ[yeTCﬂ BBITIOJIHATE HCCICAOBaHUA CO CBCKHUMH
npobamu!

IMPOLUEAYPA ONPEJEJIEHUS

1-Reagent n 2-Reagent TOTOBEI K HCIIOJIE30BAHHIO.

B kadecTBe 61aHKa peareHTa PEKOMEH/IyETCs HCTIONMb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

et (4 — 11 ner) 0,56 —1,331/n

nern (12 — 19 ner) 0,55-1,191/n

B3pOCIIbIE 0,59 1,73 r/n

Kaxmoit  maGopatropum  pexoMeHmyeTcs  pa3paboTaTh
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Uil  00CIeIyeMoro
KOHTHHIeHTa. Ha pedepeHTHbI Mana3oH OKa3bIBAIOT
BIIMSIHUE Takue (AKTOPbI, KAK BO3PACT U IMOJL.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlas BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
ucnonszoBate CORMAY APOLIPOPROTEIN CONTROL
(Kat.Ne 4-293) jutst ka0l cepuu M3MEpeHHI.

Jna KaTMOpOBKH aBTOMAaTHYECKHX aHaNIN3aToOpPOB
peKoMeHyeTCst HCTIOJIb30BATh CORMAY
APOLIPOPROTEIN CALIBRATORS (Kat.Ne 4-289).
KanmnOpoBoyHy0 KpUBYIO CIIEyeT COCTAaBIATh MPU KaxkmIoi
CMEHe JIOTa peareHTa ¥ B ClIy4ae HEOOXOIMMOCTH,
Hamp. ecim Ppe3yIbTaThI OIpeacIcHus KOHTPOJIBHBIX
CBIBOPOTOK He IOIAal0T B ped)epeHTHBIIl JHaa3oH.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJAEJEHUSA

ﬂaHHBIC METPOJIOTHIECKHE XapaKTECPpUCTUKHA OBLTH
TIOTYy4YCHBI C HCMIOJIb30BaAHUEM ABTOMAaTH4CCKOTO
ananuzaropa Hitachi. Pesysnbrarsl, monydeHHble Ha Jpyrux
QHAJIM3aTOPAX, MOTYT OTJINYATHCS.

= AnajmTHdeckuii quanaszon: 0,019 r/m — 4 r/n.
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= Cnenudpuunocts / UnTepdepenunn

Temorno6un mo 0,32 r/mi, Owmpyoun no 29,5 wmr/mwi
TpUrMHepuasl a0 264 wmr/mn, remapur o 0,5 r/m,
¢ropun  matpus mo 4 r/m, DOATA mo 5 r/m,
IUTPaT HATPUs JO S5 T/I HE BIMSAIOT HAa PE3YIbTAThl
onpeseneHnit.

= TouHocTh

IosTOpsiemocTh Cpennss SD Cv
(Mesxy cepusiMu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHsb 1 0,42 0,006 1,53
YpPOBEHB 2 0,88 0,011 1,26
YpOBeHb 3 1,35 0,014 1,04
BocnpousBoauMocTs Cpenusis SD (6)%
(130 JIHA B JIeHb) N = 66 [r/n] [r/n] [%]
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

CpaBHeHne MEXIy  PEeareHToM CORMAY )
M KOMMEpYECKH JTOCTYIHBIM TECTOM (X) C HCIOJIb30BAHUEM
HCTIONB30BaHWEM 1O KpaitHelr wmepe 30 mpob6 mamo
CIIeIyIOLIe pPe3yIbTaThl:

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

R=0,997 (R — xoapunenT xoppemnsuun)

YTUAU3ALIUA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaATBbHBIMH TPEOOBAHUAMHU.

ACCENT-300 APOLIPOPROTEIN B
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ACCENT-300 APOLIPOPROTEIN B

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJANITALUSA:

Parameters

No. 53 Prim.Wave. 340
Test APOB Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 3
Direction Ascend R1 Vol. 250
Unit g/l R2 Vol. 50
Decimals 3 Line. Limit

Incubation 25 Antigen Check v
Reaction -1 ‘ 25 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower

Upper 2.5 Upper

Sample Vol. 5 Full Name APOB
Dilution 45 Print No. 53
Calibration

Rule Logistic SP

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 APOLIPOPROTEIN B

Data wydania / Date of issue / JlaTa co3nanus:. 10.2020.
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