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ACCENT-300 HAPTOGLOBIN

Nr kat. 7-315 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia haptoglobiny,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznm
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

Haptoglobina jest biatkiem ostrej fazy, ktorego glowna
funkcja jest wiazanie wolnej hemoglobiny we krwi.
Kompleks haptoglobina-hemoglobina jest usuwany w ciggu
kilku minut przez uklad siateczkowo-srodblonkowy gdzie
jest metabolizowany do wolnych aminokwasoéw i Zelaza.
Haptoglobina odgrywa wazna role w zapobieganiu strat
hemoglobiny w moczu, a tym samym strat zelaza z jego
ogolnej puli. Poziom haptoglobiny wzrasta podczas ostrej
fazy i w takich przypadkach jak oparzenia czy zespot
nerczycowy. Patologicznie wysoki poziom haptoglobiny
wystgpuje w przypadku wewnatrznaczyniowej hemolizy
oraz kiedy obroét metaboliczny hemoglobiny wzrasta
np.: w przypadku niedokrwistosci  hemolitycznej,
transfuzji czy malarii.

ZASADA METODY

Obecna w probie haptoglobina reaguje ze swoistymi
przeciwciatami anty-haptoglobinowymi powodujac
powstawanie kompleksow immunologicznych. Przyrost
absorbancji  po  dodaniu  antysurowicy  mierzony
przy A=340 nm jest wprost proporcjonalny do stgzenia
haptoglobiny w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x40ml
2-Reagent 1x9ml

Ilo$¢ testow
ACCENT-300 130

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C
oraz antysurowica (2-Reagent) przechowywana w 2-8°C
zachowuja  trwalo§¢ do daty waznoéci  podanej
na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor imidazolowy, polimer, sol nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-haptoglobinowa, bufor, sol
nieorganiczna, konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

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

Surowica.Zalecane jest uzycie $wiezej, niezhemolizowanej
surowicy.

Probki moga by¢ przechowywane do 2 tygodni
w temp. -20°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 *

= Liniowos$é: do 3,86 g/l.

= Interferencje:

Hemoglobina do 0,06 g/dl, bilirubina do 29,5 mg/dl,
triglicerydy do 1669,5 mg/dl, heparyna do 0,5 g/l, 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 CV

n=30 [gN] [gN] [%]

poziom 1 0,49 0,007 1,44
poziom 2 1,31 0,008 | 0,63
poziom 3 2,14 0,017 0,77
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CV
n=60 [g/N [g/1] [%]

poziom 1 0,62 0,018 2,84
poziom 2 1,48 0,037 | 2,48
poziom 3 2,27 0,050 2,21

noworodki 0,05 -0,48 g/l

dorosli 0,26 — 1,85 g/l

>60r.z. M 0,35 1,64 g/l

>60r.z. K 0,40 — 1,75 g/l
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).

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. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga réznic¢ si¢ od podanych.

= LOQ (granica oznaczalnosci): 0,002 g/l
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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=1,03x-0,0 g/l;

R =0,997 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 HAPTOGLOBIN
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of haptoglobin
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

Haptoglobin is an acute phase protein whose primary
function consists in binding free haemoglobin in serum.
The complex is removed within minutes by the reticulo-
endothelial system where its components are metabolised
to free aminoacids and iron. Haptoglobin consequently plays
a major role in preventing the loss of haemoglobin in urine
and the consequent iron loss from the iron pool.
The haptoglobin levels are increased during the acute phase
and in such conditions as burns or nephrotic syndrome.
Haptoglobin levels are abnormally high in intravascular
hemolysis and when haemoglobin turnover is increased such
as during haemolytic anaemia, transfusion reactions
and malaria.

METHOD PRINCIPLE

The haptoglobin 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 haptoglobin concentration
in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1 x 40ml
2-Reagent 1x9ml

Buffer (1-Reagent) stored at 2-25°C and antiserum
(2-Reagent) stored at 2-8°C are stable until expiry date
printed on the package.

Reagent components

1-Reagent: imidazole buffer, polymer, inorganic salt, buffer,
preservative.

2-Reagent: anti-human haptoglobin antiserum, inorganic
salt, buffer, 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
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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. Nonhemolyzed, fresh serum is recommended.
Samples may be stored up to 2 weeks at -20°C.

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 *

adults 0.26 — 1.85 g/l
newborns 0.05 -0.48 g/l
>60 year M 0.35-1.64 g/l
> 60 year F 0.40 - 1.75 g/l

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 III (Cat. No 4-291).

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287)
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 automatic
analyser Hitachi. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.

= LOQ (Limit of Quantitation): 0.002 g/

=  Linearity: up to 3.86 g/I.

= Interferences:

Hemoglobin up to 0.06 g/dl, bilirubin up to 29.5 mg/dl,
triglycerides up to 1669.5 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 (6)%
n =30 [¢/1] M | [%]

level 1 0.49 0.007 | 1.44
level 2 1.31 0.008 | 0.63
level 3 2.14 0.017 | 0.77
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Reproducibility (day to day) Mean SD CV

n=60 [gM] [e/1] [%]

level 1 0.62 0.018 | 2.84
level 2 1.48 0.037 | 2.48
level 3 2.27 0.050 | 2.21

A comparison between CORMAY reagent (y)
and commercially available assay (x) using at least 30
samples gave following results:

y=1.03x-0.0 g/l;

R=0.997 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Kar.Ne 7-315 (RUS)

MPEIINOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTHqCCKHﬁ Ha60p JUIST ONIPEACIICHUST KOHLCHTPANNA
ranToryIo0MHa, — NpeAHAa3sHa4YeH Ul MCIOJIB30BAHHS
Ha aBToMatHdeckoM anaimmzarope ACCENT-300.

Pearentnt JOJIKHBI UCITI0JIb30BATHCS TOJBKO AJI1 JUArHOCTHKHU
in vitro, KBaTHQUIMPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM TEPCOHATIOM,
B neisx, pini bt KOTOPBIX OHH TIpeAHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOLIHX JIAGOPATOPHBIX YCIOBHUSX.

BBEJEHUE
lantornobun  sBisiercst  OenkoM  ocTpoit  (assl,
MIPEUMyIIEeCTBEHHAS byHKIs KOTOPOro COCTOUT

B CBS3bIBAHMM CBOOOJHOIO TEMOINIOOMHA B CHIBOPOTKE.
Kommnekc ranTorno6mHa ¢ TeMOTTIOOMHOM  yAamseTcs
B TEUCHHE HECKONBKHX MHHYT PETUKYJIO-IHAOTEINAIBHON
CHCTEMOH, rie  Merabomm3upyeTcss 10  CBOOOIHBIX
AMHMHOKHCIIOT U Jkele3a. ['anToryioOuH urpaet riaBHyo poib
B IIPEJOTBPAlllCHHH IIOTEPH TEMOITTOOMHA B MOUy, TeM
CaMBIM  TPEOTBpAIIasl TOTEPI0  OPTaHM3MOM  JKenlesa
B 001IeM. YPOBHH ranTorI0o0MHa HOBBIMIAIOTCS IPU OCTPOI
cbase M TaKUX COCTOAHHAX KaK OXOTH WA Heq)pOTH‘—IGCKI/Iﬁ
cuHapoM. Ilaromorudecku BBICOKHI  ypOBEHb  TaKxke
HaOJIF0IaeTCs IPU MHTPABACKYIISIPHOM T'eMOJIM3€ M B CITydae
Bo3pacTaHus ~ oOopora  remorioOuHa,  Hamp.  I[pU
TEMOJIUTHYECKON aHEeMHHW, pPeaKIuH Ha TpaHCchy3Uo
1 MaJISIpUHA.

IMPUHIUITI METOJA

[pucyrctByrommii B npobe rantoriobuH — obpasyer
MUMMYyHOKOMIIIEKC ~ €O  CHeM(HUECKMMH  aHTHTEJaMH.
IlomyTHeHHEe npoOBI mocne D00aBICHHUS AHTHCHIBOPOTKH,
usMepsiemoe  npu  A=340  HM, TNPONOPIUOHAILHO
KOHIIEHTPAIlMH TaNTorIo0KHa B Ipode.

PEATEHTBI

Cocras Ha0opa

1-Reagent 1 x 40 M
2-Reagent 1x9mn

Bybep (1-Reagent) mpu 2-25°C W  aHTHUCHIBOPOTKA
(2-Reagent) mipu 2-8°C cOXpaHSIOT CTAOUIBHOCTD B TEUCHHE
BCEr0 CPOKA FOJAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIaKOBKe.

KoMnoHeHTHI B pearenre

1-Reagent: MMHIA30JI0BbIH oydep, noaumep,
HeopraHu4yeckas CoJlb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTHCBIBOPOTKAa K YeJOBEYECKOMY TralTOMIOOHHY,
Oyep, HeOpraHMYECKast COJlb, KOHCEPBAHT.

MpexynpexaeHns: 4 NpUMeYAHUS

= IIpefoXpaHATh OT NPAMBIX  CONHEYHBIX  JIydeH
W 3arpsA3HEHNs !

= PearcHThl 10JKHBI OBITh 3aKPHITHI.

®  He 3amopaxuBaTh PeareHTOB.
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=  HaHoYacTHIBI, IPUCYTCTBYIONINE B peareHTe, MOTYT CO
BPEMEHEM OCeCTb Ha JHO KoHTelHepa. [lpu
HEOOXOMMMOCTH ~pasMeIIaiiTe peareHT, OCTOPOXKHO
TOBOpAaYMBast.

= TIpOOyKThl YeIOBEYECKOTO IIPOMCXOXKICHHS  ObLIH
IPOTECTHPOBAaHBl HA HAMYMe AaHTHIeHa BHUpYyca
rermatuta B (HBsAg) u anturena x BUY 1, BUY 2
u remaruty C (HCV), u oka3anuch HepeaKTHBHBIMH.
Tem He MeHee, ¢ HUIMH HEOOXOAMMO oOpamarbesi Kak
C TOTEHIHUAIBHO OUOJIOrMYECKH OMACHBIM MaTepUanoM
¢ coOmojeHHeM  BCeX  HEOOXOAMMBIX  Mep
MIPEOCTOPOKHOCTH!

* BHuMaTembHO TIPOYMTANTE IACIOpT OE30MaCHOCTH
xumudeckoi npoaykuuu (MSDS), KOTOpBIH cOmepKUT
HOAPOOHYI0 MH(GOPMANMIO O IpaBHIaX Oe30I1aCHOTO
XpaHCHHUS U MCIIOJIb30BAHUS TOBapa.

BAOJOTUYECKHUIA MATEPHAT *

ChiBopoTKa. He ncnomnb3oBaTh reMon30BaHHbIe 00Pa3LIbL.
Ipo6s1 1pu -20°C MOTYT XPaHHUTBCS JI0 2 HENIEb.

Tem ne MCHEC, pPCKOMECHAYCTCSA NIPOU3BOJINUTH HCCIICTOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHONIOTHYECKOM MaTepuae!

NPOLUELYPA ONPEJEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kauectBe OnaHK-peareHTa peKOMEHIYeTCsI UCIOJIB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

= LOQ (mpeei1 KOJHYECTBEHHOT'0 ONpe/iesIeHHsT):
0,002 r/n

= JluneiiHocTh: 10 3,86 /1.

*  Hnrepdepenuun:

Temorno6un no 0,06 r/mm, Ounmupybus no 29,5 wmr/mi,
TpurmMHepuasl 1o 1669,5 mr/mn, remapun mo 0,5 r/m,
¢dropun Hatpust 1o 4 r/n, DATA 1o 5 r/n, uurpar HaTpus
710 S T/I He BIMSIOT HA Pe3yJIbTaThl ONPE/ICIICHHIA.

= TouyHocTh

B3pOCIIbIe 0,26 — 1,85 r/n
HOBOPO’KIEHHBIE 0,05-0,48 r/n
> 60 eT Myx4. 0,35 - 1,64 r/n
> 60 JIeT KeHl. 0,40 - 1,75 t/n

Kaxnoit nabopatopun pekoMeHayercs pa3paboTaTh CBOU
COOCTBCHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIC Ui 0OCIEeIyeMOro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jl1si BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBAa PEKOMEHIYeTCs
ucnonszoBath CORMAY  IMMUNO-CONTROL  IIT
(Kat.Ne 4-291) st ka0l cepuu M3MEpeHHit.

Jos KaJInOPOBKH ABTOMATUYECKHX  aHAIM3aTOPOB
pexomenayercs wucnons3oBate  CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kar. Ne 4-287)..

KannbpoBouHyI0 KPHUBYIO CIIEyeT COCTAaBIATh NPH KaKIoh
CMEHe JI0Ta peareHTa M B ClIydae HEOOXOIMMOCTH Hamp.
€CIIH Pe3yNbTaThl ONPENEICHHs KOHTPOIBHBIX CBHIBOPOTOK
He MOTaIaloT B pe(hepEeHTHBIN AHANa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONNPEAEJIEHUS

OTH METPOJIOTrHYeCKUe XapaKTEePUCTHKH OBbUIH IOJIYYeHBI
C WCIIOJB30BaHMEM aBTOMAaTHUecKoro aHanmsaropa Hitachi.
Pe3ynbTaThl, TONyYeHHbIE Ha JPYTHX AaHAJIW3aTOpax
U BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYaThCH.
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IloBTOpsiEMOCTH Cpennee SD CvV
(Mexay cepusimu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 0,49 0,007 1,44
YPOBEHB 2 1,31 0,008 0,63
YpOBEHb 3 2,14 0,017 0,77

BocnpousBoguMocTh Cpennee SD CvV
(130 1Hs B AeHb) n = 60 [r/n] [r/n] [%]
ypOBeHb 1 0,62 0,018 2,84
YpOBEHb 2 1,48 0,037 2,48
YpOBEHb 3 2,27 0,050 2,21

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHenne Mexnmy pearentom CORMAY (y) wu
KOMMEPYECKHA NOCTYITHBIM TECTOM (X) C UCMIOJIb30BAHUEM I10
Kpaiineit Mepe 30 npo0 1o ciaeayrouue pe3ybTaThl:
y=1,03 x-0,0 r/m;

R=0,997 (R — k03 punEeHT Koppemsuun)

YTUAU3ALUA OTXO10B
B coOTBETCTBHH C JTOKATbHBIMH TPEOOBAHUAMU.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATATITAIIUS:

Parameters

No. 41 Prim.Wave.
Test HAPTO Sec.Wave.
Method Endpoint Sample Vol.
Direction Ascend R1 Vol.
Unit g/l R2 Vol.
Decimals 2 Line. Limit
Incubation 25 Antigen Check
Reaction -1 ‘ 25 Substrat

R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower
Upper 0 Upper
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample Vol. 45 Full Name
Dilution 5 Print No.
Calibration

Rule Spline

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 HAPTOGLOBIN

340
700
3
250
50

HAPTO
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