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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia mioglobiny,
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

Mioglobina (Mb) jest hemoproteing obecng w migéniach
szkieletowych oraz mig$niu sercowym i uwalniana jest do
krwiobiegu w wyniku uszkodzenia komorek mig$niowych.
Oznaczanie poziomu mioglobiny w surowicy jest uzyteczne
w diagnozowaniu zawatu serca, dystrofii mig$ni, zapalenia
migsni i miopatii a takze w klinicznej ocenie tych choréb
i postgpach ich leczenia.

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomigdzy Mb
(zawarta w prébce) a przeciwcialami anty-Mb (zwigzanymi
z czastkami lateksu) nastgpuje aglutynacja. Jest ona
wykrywana jako zmiana absorbancji przy A=572 nm i jest
wprost proporcjonalna do ilosci Mb w prébece. Rzeczywiste
stgzenie mioglobiny jest nastgpnie wyznaczane przez
interpolacje  z  krzywej  kalibracyjnej  sporzadzonej
z kalibrator6w o znanych wartosciach Mb.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 1x31 ml
2-Reagent 1x11ml
Tlos¢ testow ACCENT-300 140

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

Stezenia skladnikow 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 $§wiatlem i zanieczyszczeniem!

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

= Odczynnikéw réznych serii nie nalezy zamienia¢
i mieszac.

= Nalezy zapoznaé¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

ACCENT-300 MYOGLOBIN

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyne (sél litowa lub
sodowa), EDTA (sél sodowa lub potasowa) lub kwas
cytrynowy.

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

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania proby zerowej zaleca si¢ uzywanie 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 3
[ surowica, osocze | <70 ng/ml |

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresOw wartosci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji. Diagnoz¢ mozna postawi¢ tylko po
uwzglednieniu symptomoéw klinicznych i wynikéw innych
testow.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MYOGLOBIN CALIBRATORS (Nr kat. 4-279).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 8 tygodni
(Hitachi 911), przy 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
r6zni¢ si¢ od podanych.

= Zakres analityczny: 20 — 1000 ng/ml.

Dla  wyzszych stgzen prébke nalezy rozciefnczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik 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
wplywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$é Mean SD CcvV

(run torun) n =21 [ng/ml] | [ng/ml] [%]
poziom 1 89,38 1,02 1,1
poziom 2 323,97 1,97 0,6
Odtwarzalnos¢ Mean SD CV
(day to day) n =21 [ng/ml] | [ng/ml] [%]
poziom 1 77,0 1,703 2,2
poziom 2 3644 6,004 1,6
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=  Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogélnie
dostgpnym zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 50 prébek,
dalo nastgpujace wyniki:

y =147 x - 19,10 ng/ml;

R =0,998 (R — wspétczynnik 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 analyzer 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

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 1x31 ml
2-Reagent 1x11ml

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 light 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.
Repeated freezing and thawing should be avoided.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!
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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. Diagnosis should only be
made after taking clinical symptoms and the results of other
tests into consideration.

QUALITY CONTROL

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

For the calibration of automatic analysers systems the
CORMAY MYOGLOBIN CALBRATORS kit (Cat. No
4-279) is recommended.

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

(day today) n =21 [ng/m]] | [ng/ml] [%]
level 1 71.0 1.703 2.2
level 2 364.4 6.004 1.6

= Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y) and another
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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MNPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JIMarHOCTUYECKUI Ha0op I OompeneieHHs KOHLEHTPALUH
MI/IOFHO6I/IHZ‘1, TIpEAHA3HAYCH piniv g HCIIOJIb30BAHUS Ha
aBromaTudeckoM ananuzarope ACCENT-300.

Pearentst JIOJDKHBI UCITOJIb30BAThCA TOJIBKO IJIA JUArHOCTUKH in
Vitro, KBanM(HLIHPOBAHHBIM JIA0OPATOPHBIM IEPCOHAIOM, B
UEJIAX, [UIA KOTOPBIX OHU MIPEIHA3HAYEHBI, B COOTBETCTBYIOLIUX
71a60PaTOPHBIX YCIIOBHSX.

BBEJEHUE

Muornobun (Mb) SIBIISICTCS TeMO-TIPOTEHHOM,
MPUCYTCTBYIOLIUM B KJIETKaX CEPACYHOH M CKEJNETHBIX MBIIII]
M BBICBOOOJKIAEMBIM B KPOBB IIPH MOBPEKICHHH ITHX KJIETOK.
OmnpenesieHne  YpOBHS MHOIJIOOMHA HCIIOJNB3YeTCs  NPH
JIMarHOCTHKE MH(apKTa MHUOKapJa, MBINIEYHOH AUCTPOdUH,
MHO3UTE W MHOIATHH, @ TaK)Ke IPU OLECHKE JICYCHUS M
TPOTHO3e 3a00IeBaHUS.

MNPUHLUII METOJA

TIpu peakIuy aHTHTe€H-aHTHTENO MeX 1y Mb B pobe u aHTH-
Mb aHTHTENaMH, KOTOPbIE CCHCUOMIIM3HPOBAHBI HA JIATEKCHBIX
YacTHIAX, HPOUCXOJIHT AarrTIOTHHAIMA. DTa arriioTHHAIMSL
omnpesensercs Kak u3MeHeHue abcopOiun (572 HM), BeTMIMHA
KOTOPOro IPONOpIHOHANbHA KomudecTBy Mb B mpobe.
AKTyasnbHas KOHIIEHTPALHS ONMPEASIAETCs 10 KaTuOpOBOYHON
KpPHBOM, TOCTPOCHHOH MO KanubparopaM ¢ H3BECTHOH
KOHLIGHTpalHUeH.

PEATEHTbBI
CocraB Habopa
1-Reagent 1x31 mn
2-Reagent 1x 11 mn

PeareHThI COXpaHAIOT CTA0MIBHOCTD B TEUCHHE BCETO CPOKA
TOZIHOCTH, YKa3aHHOro Ha yrnakoBke npu 2-10°C. PearenTs
Ha 6opTy aHanm3atopa npu Temneparype 2-10°C crabuabHb
8 nenens (Hitachi 911).

KoHneHnTpanuun KOMNOHEHTOB B pearenTax

CyCneH3us JIATEKCHBIX JacTul,
CeHCHOMIN3HPOBAHHBIX kpomnusnmu - 0,12 %
aHTHTENaMH K Muorioouny (pH 7,3)

riuuHoBsIH Oydep (pH 9,0)

KOHCEPBAaHT

TIpenocTepeskaeHns: 1 IPHMeYaHHS

=  3anmImare OT NPsIMOTo CBeTa U n3berats 3arps3HeHns !

= TJlo OKOHYaHMM W3MEpeHHil, OyTBUIKM C peareHTaMu
CclielyeT 3aKpbIBatTh U Xpanuthb npu 2-10°C. J{omKHbI ObITH
MPEANPUHATEL Mepbl, YTOOBI HE IIeperyTaTh KPHIIIKHA
OyTHUIOK.

=  PeareHTBHI U3 Pa3HbIX CEpUil HE CIIEIyeT B3aMMO3aMEHSTH
MM CMELINBATh.

= BHuMaTensHO MpPOYMTAWTEe MacmopT Oe30macHOCTH
XuMH4yeckoi mpoxykiuun (MSDS), kotopblil comepxut
noapoOHyI0 HMH(MOpMANUI0 O TpaBWwiax 6e30MacHOro
XPaHEHHMS M HCTIOIb30BaHMS TOBApa.

ACCENT-300 MYOGLOBIN

BUOJIOTUYECKUI MATEPUAJ

CoiBopotka mmn mazma (Na-D/ITA, K-DATA, Na-I'emapus,
Li-TI'enapuH, JTUMOHHASI KUCIIOTA).

Ecinu Tect He MOXeT OBITh BBIIOJIHEH HEMEIJICHHO, HPO6LI
CJIeyeT IIOMECTHTD B IUIOTHO 3aKPbITBIil KOHTEHHEP ¥ XPAaHUTh
nipu -20°C. Cnexyet u3beratb HOBTOPHBIX 3aMOPaKHBAHHIA.
Tem ne MEHEE, PEKOMEHAYETCA IPOU3BOAUTH UCCIIEAOBAHUS HA
CBEXKEB3TOM OMOTIOTHYECKOM MaTepHaie!

MNPOLEAYPA ONPEJNEJNEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBbI K HCIIOJIb30BaHHIO.

B KauecTBe ONaHK-pearcHTa pPEKOMEHIYeTCs MCIOJIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJTUYMHBI *

CBIBOPOTKA, MIa3Ma | <70 Hr/ma
Kaxnoif maGoparopun pexoMeHIyeTcs pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHble uis  00cieayeMoro
KOHTHUHI'CHTA. [l]/IaFHO'S MOJKET OBITh TIOCTABJIEH TOIBKO TOCIIE
PacCMOTpPEeHUS KIIMHUYECKUX CHUMIITOMOB U PE3YJbTAaTOB
Jpyrux J1abopaTOPHBIX UCCIIETIOBAHUIA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JIns  BHYTpEeHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
ucnonb3oBatb CORMAY IMMUNO-CONTROL II (Kat.Ne
4-290) nns KaXkI0H cepun U3MEpeHHi.

Jns KanuOpoBKH ABTOMAaTHYECKHUX AHAIIM3aTOPOB
peKOMeHIyeTCs HCIIOJIb30BATh Habop CORMAY
MYOGLOBIN CALIBRATORS (Kar. Ne 4-279).
KamOpoBKy pexkoMeHayeTcss NMPOBOAMTH KaxIble 8 Helelb
(Hitachi 911), npu Kax/10#f cMeHe JIOTa PeareHTOB M B Cilydae
HEOOXOMMOCTH, HAamp. €CIM Pe3ylbTaThl OIpPEAeICHUsS
KOHTPOJIGHBIX CBIBODOTOK HE TMOMAagaloT B pedepeHTHbIi
JIMAMa30H.

XAPAKTEPUCTHUKHU ONPEJEJTEHUA

OTH MeTpOJOrM4ecKHe XapaKTePHCTHKH OBLIM  IIOTydYeHbI
c UCIIONB30BAHAEM  aBTOMATHYECKOTO  aHAIM3aTopa
Hitachi 917. PesynbTaThl, MOJyY4eHHbIC Ha  JPYTHX
aHAIN3aTOPaxX, MOTYT OTJIHYAThCS.

= AnaauTnyeckuii auanason: 20 — 1000 ur/mi.

B ciyqae Gosee BBICOKMX KOHIEHTpali, pa3baBeTe mpoly
0,9% NaCl n noBropute nccienoBanue. Pe3ynbrar yMHOKbTE
Ha (akTop pa3BecHNUs.

= Cnemuduunocts / MuTepdepenunn

T'emorno6un no 0,96 r/mm, ackopbar go 500 mr/n, Gunupy6oun
1o 62 mr/nn u tpuriauuepuast 1o 1000 mr/mn He BAMSIOT Ha
pe3yJIbTaThl H3MEPEHHUM.

=  TouHocTh

IosTOpsieMocTHL Cpenuee SD CV
(Mexay cepusmu) n =21 | [Hr/mi] [ar/™i] [%]
ypoBeHb 1 89,38 1,02 1,1
YpOBeHDb 2 323,97 1,97 0,6

BocnpousBogumocts | Cpennee SD CV
(130 1Hs B eHb) n = 21 [ar/mn] | [ar/mo] [%]
ypoBeHs 1 77,0 1,703 2,2
YpOBEHb 2 364.4 6,004 1,6
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= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBuenne Mexay peareatom CORMAY (y) u apyrum
KOMMEpUYECKH JOCTYIHBIM TEeCTOM (X) C HCIIONBb30BAHHEM
50 06pa3sIoB AajI0 CIETYIONHE Pe3yIbTaThI:

y =147 x - 19,10 ur/mi;

R =0,998 (R — xoapdumment xoppensunm)

YTUWIN3ALIUA OTXO10B
B cooTBeTCTBHH € TOKAIBHBIMH TPEOOBAHHUSAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATAITALIIUSA pasi:

Parameters

No. 46 Prim.Wave. 578

Test MYO Sec.Wave. 0

Method Kinetic Sample Vol. 6

Direction Ascend R1 Vol. 180

Unit ng/ml R2 Vol. 60

Decimals 0 Line. Limit

Incubation 15 Antigen Check

Reaction 10 [20 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. 45 Full Name Myoglobin

Dilution 5 Print No. 46

Calibration

Rule Logistic SP

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 | 2.5

Coefficient Difference 0

Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / lata coznanus: 09. 2020.
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