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ACCENT-300 MG

Nr kat. 7-329 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia magnezu,
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

Magnez w organizmie czlowiecka zawarty jest glownie
w  kosciach  (ok. 50%), ale wystgpuje takze
wewnatrzkomorkowo w innych tkankach. Jony magnezu
petnig funkcj¢ kofaktorow w wielu reakcjach enzymatycznych
zaangazowanych w syntez¢ kwaséw nukleinowych, transport
i wytwarzanie energii. Uczestnicza takze w pobudzaniu
i przewodnictwie nerwowo-migéniowym. Obnizony poziom
magnezu jest czgsto powodem zaburzen koncentracji,
zmeczenia, stanow lgkowych i drzenia mig$ni.

ZASADA METODY

W $rodowisku alkalicznym magnez reaguje z bilekitem
ksylidylowym tworzac purpurowo zabarwiony zwigzek.
W obecnosci EGTA reakcja jest specyficzna. Intensywnos$é
zabarwienia jest wprost proporcjonalna do stezenia magnezu
w badanej probcee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2 x40 ml

Tlo$¢ testow:
ACCENT-300 220

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Otwarte
odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 4 tygodnie.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

biekit ksylidylowy <0,18 mmol/l
EGTA < 0,12 mmol/l
CAPS < 0,06 mol/l
wodorotlenek potasu <0,07 mol/l
bufor (pH 11,5) <0,14 mol/l
detergent

konserwant

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynnik jest wrazliwy na kontakt z powietrzem, w celu
wydltuzenia stabilnosci zaleca si¢ zamykanie butelek na
poktadzie analizatora.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegOtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
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= [-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-Reagent zawiera wodorotlenek potasu.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.
P280 Stosowaé¢ re¢kawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301+P330+P331 w PRZYPADKU
POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. NIE wywotywaé¢ wymiotow.
P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE
SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usunaé/zdja¢ caly
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skor¢ pod strumieniem
wody.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usunac.
Nadal ptukaé.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

MATERIAL BIOLOGICZNY &7

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

Zalecane antykoagulanty: sdl litowa, sodowa lub amonowa
heparyny.

Czerwone krwinki zawieraja ok. 3 razy wigcej magnezu niz
surowica, dlatego nalezy jak najszybciej oddzieli¢ je od
surowicy.

Przygotowanie moczu: przed analiza mocz nalezy zakwasi¢
do pH ok. 1,0 dodajac kilka kropli stgzonego kwasu solnego.
Nastgpnie zakwaszony mocz nalezy rozcienczy¢ 5 x woda
destylowana.

Uwzgledni¢ rozcienczenie przy obliczaniu  wynikow.
Przed analiza probke nalezy doktadnie wymieszaé

Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 7 dni
w temp. 2-8°C. W celu przechowania probek przez diuzszy
okres czasu nalezy je zamrozi¢ w -20°C.

Mocz z dobowej zbiorki mozna przechowywaé przez 7 dni
w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Unika¢ pienienia odczynnika.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W  przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢ wplywajacy na wyniki
oznaczen efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami:
CHOL - MG, CK - MG, TG mono — MG, ALP — MG,
GLUCOSE HEX - MG, AMYLASE EPS - MG. W celu
uniknigcia tego efektu nalezy zastosowaé sie do zalecen
zawartych ~ w instrukeji: 51_03_24_007_ACCENT-
300_CARRYOVER.
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WARTOSCI PRAWIDLOWE ¢

surowica / osocze mg/dl mmol/l
noworodki 2 —4 dni 1,5-22 0,62 -091
dzieci 5 m-cy -6 lat 1,7-23 0,70 - 0,95
612 lat 1,7-2,1 0,70 - 0,86
12 -20 lat 1,7-2.2 0,70 -0,91
dorosli 1,6-2,6 0,66 — 1,07
mocz: zbiérka dobowa mg/24h mmol/24h

72,9 — 145,8 3-5

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczef, nalezy dofacza¢ surowice kontrolne CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173) dla_oznaczen w_surowicy oraz CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) i LEVEL 2
(Nr kat. 5-162) dla oznaczefi w moczu.

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177) oraz wodg¢
dejonizowana.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzien,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub  manualnie  otrzymane  wyniki moga  rdznié
si¢ od podanych.

= Czulo$é: 0,13 mg/dl (0,053 mmol/l).

= Liniowos$¢: do 5,0 mg/dl (2,05 mmol/l).

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,313 g/dl, kwas askorbinowy
do 62 mg/l, bilirubina do 15 mg/dl, triglicerydy
do 1000 mg/dl i wapn do 20 mg/dl nie wptywaja na wyniki

oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD (&%

n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 2,06 0,02 0,88
poziom 2 4,18 0,03 0,62
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD Cv
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 2,00 0,03 1,72
poziom 2 3,96 0,09 2,32

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen magnezu wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650, z uzyciem
111 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9548 x + 0,0587 mg/dl;

R =0,9733 (R — wspotczynnik korelacji)

ACCENT-300 MG (IT GENERACJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA

1. CK., Mann, J.H., Yoe, Anal. Chem. 28 (2), 202-205
(1956).

2. C. Bohuon, Clin. Chim. Acta 7, 811-817 (1962).

3. C.A, Burtis, E.R. Ashwood, eds. Tietz Fundamentals of
Chemical Clinical Chemistry 4th ed. W.B. Saunders, 690-
691, (1996)

4. A. J. Pesce, L.A. Kaplan, ed.,, Methods in Clinical
Chemistry, Mosby, 1021-1026 (1987)

5. W.R. Faulkner, S. Meites, ed. Selected Methods for the
Small Clinical Laboratory, AACC Press, 277-281 (1982).

6. C.A. Burtis, E.R. Ashwood, ed. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: Moss D. W.,
Henderson A. R. 1825 (1999).

7. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2017
r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych

Data wydania: 10.2020.

str. / page / ctp. 2/7

51_03_04_053_01



PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,
05-092 Lomianki, POLSKA

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

Lodt
C€  cormav

ACCENT-300 MG

Cat. No 7-329 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of magnesium 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

Magnesium in human organism occurs mainly in bone
(about 50%) but is present also intracellularly in other tissues.
Magnesium serves as a cofactor for multiple enzymatic
reactions involved in nucleic acids synthesis, transport
and production of energy. Magnesium is important
in neuromuscular conduction and activation. Reduced
magnesium level generates: concentration disturbances,
fatigue, muscle tremor, anxiety state.

METHOD PRINCIPLE

Magnesium forms a purple coloured complex in alkaline
solution. In the presence of EGTA, the reaction is specific.
The intensity of the purple colour is proportional
to the magnesium concentration.

REAGENTS
Package
1-Reagent 2 x40 ml

The reagent is stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-8°C. The reagents in open

bottles are stable for 4 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

xylidyl blue <0.18 mmol/l
EGTA <0.12 mmol/l
CAPS <0.06 mol/l
potassium hydroxide <0.07 mol/l
buffer (pH 11.5) <0.14 mol/l
detergent

preservative

‘Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= The reagent is air sensitive, to extend reagents stability
it is recommended to keep reagent’s bottles recapped
on the board of analyser.
= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
= [-Reagent meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Ingredients:
1-Reagent contains potassium hydroxide.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
P280 Wear protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse
mouth. Do NOT induce vomiting.

ACCENT-300 MG (IT GENERACIJA / Il GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off
immediately all contaminated clothing. Rinse skin with 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.

P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor.

SPECIMEN &7

Serum, heparinized plasma free from hemolysis, 24-hours
urine.

Recommended anticoagulants: heparine lithium, sodium
or ammonium salt.

Serum should be separated from red blood cells as soon as
possible after blood collection, because erythrocytes contain
approximately 3 times the magnesium concentration found
in normal serum.

Urine preparation: Acidify urine with some drops
of concentrated hydrochloride acid to pH 1.0. Then dilute 1
part of acidified urine with 4 parts of distilled water. Multiply
the result by 5. Mix well samples before analysis.

Serum and plasma can be stored up to 7 days at 2-8°C.
For longer storage samples should be frozen at -20°C.
24-hours urine samples can be stored up to 7 days at 2-8°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

Avoid foaming.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When performing assays in analyzer ACCENT-300,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: CHOL - MG, CK - MG, TG mono — MG,
ALP — MG, GLUCOSE HEX — MG, AMYLASE EPS - MG.
To avoid this effect follow the recommendations contained

in the instruction 51_03_24_007_ACCENT-300
CARRYOVER.
REFERENCE VALUES ¢
serum / plasma mg/dl mmol/l
newborn 2-4d 1.5-22 0.62-0.91
children 5mo-6y 1.7-23 0.70 - 0.95
6-12y 1.7-2.1 0.70 - 0.86
12-20y 1.7-22 0.70 - 0.91
adults 1.6-2.6 0.66 — 1.07
24-hours urine mg/24h mmol/24h
72.9-145.8 3-5

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 SERUM HN
(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173)
for determination in serum or CORMAY URINE CONTROL
LEVEL 1 (Cat. No 5-161) and LEVEL 2 (Cat. No 5-162)
for determination in urine.
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For the calibration of automatic analysers systems
the.  CORMAY  MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
and deionised water is recommended.

The calibration curve should be prepared every week,
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
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 0.13 mg/dl (0.053 mmol/l).

= Linearity: up to 5.0 mg/dl (2.05 mmol/l).

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.313 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 15 mg/dl, triglycerides up to 1000 mg/dl

and calcium up to 20 mg/dl do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Cv
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 2.06 0.02 0.88
level 2 4.18 0.03 0.62
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 2.00 0.03 1.72
level 2 3.96 0.09 2.32

= Method comparison

A comparison between magnesium values determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using
111 samples gave following results:

y=0.9548 x +0.0587 mg/dl;

R=0.9733 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 MG (IT GENERACJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)
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MPEAINOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JInarHOCTHYECKNH HAaOOp JUIA ONpENeNeHHs KOHIEHTPAIUU
MarsHus, TIpeAHA3HAYCH It HCIIOJIb30BaHUA
Ha aBToMatHdeckoM anammzarope ACCENT-300.

Pearentst JOJIKHBI MCIIOJIB30BAaThCA TOJIBKO I JUArHOCTUKU
in vitro, KBaMTU(GHUIMPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM IEPCOHANIOM,
B nesx, prouvs KOTOPBIX OHH TIIpeIHa3HA4YCHBbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JJAOOPATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Marnuii B oOpraHm3Me 4YelOBEeKa HAXOMHTCS, TIJIaBHBIM
obpazoM B KocTAX (okomo 50%), HO TNpPUCYTCBYET TaKKe
BHYTPU KIETOK B JPYrMX TKaHAX. Marauii CiIyXuT
KOCI)aKTOpOM panj b’ MHOTHUX Cl)epMCHTaTI/IBHBIX peaK[IPIﬁ,
BKJIIFOYCHHBIX B CHHTC3 HYKJIICMHOBBIX KHCJIOT, TPAaHCHOPT
M TOPOU3BOACTBO  SHEpruu.  MarHuii  BakeH  Juist

HEeWPOMYCKYJIbHOI TIPOBOIMMOCTH u AKTHBALIUH.
IMoHmKxeHHbIe YPOBHI MarHus MOPOKIAIOT:
KOHIIEHTPAIlHOHHbIE paccTpoiicTsa, YTOMIISIEMOCTb,

MBIIICYHBIH TPEMOp, COCTOSTHUE CTpaxa.

NPUHOUII METOJA

Maruanii  00pa3yeT TypmypHO OKpAIIEHHBIH  KOMILIEKC
B mienoyHoM pactBope. B mpucyrctBum EGTA peaxims
sBiasieTcs  creuuuuHON.  VIHTEHCHMBHOCTB — IypIypHOM
OKpACKU NPOHOPLHOHAIBHA KOHLEHTPALIMY MarHUs.

PEATEHTbBI
Cocrap Ha0opa
1-Reagent 2 x40 mn

Ipu temneparype 2-8°C, peareHT COXpaHsSeT CTaOMIBHOCTH
B TEUYEHHE BCEr0 CPOKA I'OJJHOCTH, YKa3aHHOIO Ha YIaKOBKE.
Pearent Ha OopTy anamm3atopa mpu Ttemmeparype 2-10°C
cTabuiieH 4 Heaenu.

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHTe

KCHJIMIHIIOBBIT TOJTy 60 <0,18 MmmoIB/I
EGTA <0,12 Mmmonb/n
CAPS < 0,06 mosb/n
THAPOKCH KaJusl < 0,07 mob/n
6ydep (pH 11,5) <0,14 monb/n
JIETEPreHT

KOHCEPBAHT

Ipenocrepexenns 1 NPUMeYAHHS

= JlpenoxpaHaTb OT  HOPSMBIX  COJHEYHBIX  JIy4ei
U 3arpsi3HeHus!

=  PeareHT 4yBCTBHTENbHBIH K BO3JYXY, M COXPaHEHHS
CTaOUIBHOCTH PEAarcHTOB CJEAyeT 3aKpbIBaTh I10CIIE
UCTIONTb30BaHMS (IIAKOHBI Ha OOPTY aHAJM3aTopA.

= BHuMartempHO POYMTAliTE MAcHopT  6e30NmacHOCTH
xuMudeckoit mpoaykimu (MSDS), KoTopslii coaepkut
noApoOHyr0 HuH(MOpPMALMIO O MpaBHiIax O0e30macHoOro
XPaHEHHS! M UCIIOJIb30BAHHs TOBAPA.

=  ]-PeareHT COOTBETCTBYeT KPHTEPHSM KIacCU(PHUKALUK
cornacHo noctanosienuto (EC) Ne 1272/2008.
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KomrnoHeHTbI:
1 - Pearent conepxut ['uapoxcun kanus.
OnacHocTsb.
H314 BbI3biBaeT CepbE3HBIC  OXKOTH  KOXKH
W TIOBPEKACHUS TJ1a3.
P280 [Monb30BaThCS 3aMATHEIMA
MepyaTKaMu/3alUTHON  OeXKI0/CpecTBaMU
3aIUTHI I71a3/JIH1IA.
P301 + P330 + P331 Ilpu npornarsiBanuu: [Ipomonockars
pot. He BBI3BIBaTh PBOTY.
P303 + P361 + P353 Ilpu nomnasanuu Ha KOXKY (MIIH BOJIOCHI):
HeMeJIeHHO CHATH BCIO 3arpsA3HEHHYIO OJEXKIY, IPOMBITH
KOXY BOJIOH/TION TyIIeM.
P305 + P351 + P338 Ilpu nomaganuu B riaza: OCTOPOXHO
IIPOMBITH I'JIa3a BOJOH B TeUEHHE HECKONBKUX MUHYT. CHSATH
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CJIM BBI MOJIB3YETECh UMHU M €CIIH 3TO
JIETKO CaeiIaTh. HpOI[OJ'[)KI/ITB TIPOMBIBAHHEC TJ1A3.
P310 HemenneHHo oOpaTUTBCS B TOKCHKOJIOTMYECKUIT LIEHTP
WIIU K Bpayy.

BAOJOTMYECKHUIA MATEPHAI &7

ChIBOpOTKa, TeNAapHHU3MPOBAHHAs IUTa3Ma, CBOOOJHAs OT
CIIE/IOB TeMOJIN3a, CyTOYHAs MOYa.

PeKOMCHI{yCMBIe AHTHUKOATyJISHTBI: JIMTHEBBIC, HATPHEBBIC
WIJIH aMMOHHMEBBIC COJIA T€MaprHa.

CBIBOPOTKY CleyeT Kak MOKHO CKOpee OTAEINTh OT
SPUTPOLIUTOB, TOCKOJIBKY KpacHbIE KPOBSIHBIE TeJla COAEpKAT
NpuOIN3UTENBHO B 3 pa3a OOJbLIYI0 KOHIEHTPALUIO MarHus,
4YeM B HOPMaJIbHOI! CHIBOPOTKE.

HoaroroBka  moum: Mouy  ciexyer — IOAKHCIUTH
HECKOJIBKUMM ~ KaIUIMH ~ KOHI[CHTPUPOBAHHOH  COJSTHOI
kucinotsl 1o pH 1,0. 3atem ciexyer pa3daBuUTh OIHY 4acTh
HOJKUCIICHHOW MOYM 4 4acTsAMH JMCTHILTHPOBAHHON BOJBI K
XOpOIIO TIepeMernaTh HpoObl Hepen aHaaum3oM. Pesymbrar
YMHOXHTb Ha 5.

CHBOPOTKa W TUIasMa MOTYT XPaHHUTBCSA 0 7 CYTOK TpH
2-8°C. Jlnst Oonee JUIMTENBHOTO XPaHEHHs MPOOBI CleayeT
3amMopo3uTsb npu -20°C.

ITpoGbl CYTOYHON MOYM MOTYT XPaHHTBCA JO 7 CyTOK IIpH
2-8°C.

TeM He MeHee, PEKOMEH/IyeTCs BBIIOIHATD HCCIICIOBaHUS Ha
CBEKEOTOOPaHHOM OMOJIOTHYEeCKOM MaTepHaie!

MPOLIELYPA ONPEJEJEHUS

1-Reagent roToB K HCIOIB30BAHHIO.

W36erars MOSBIICHHS TICHBI.

B xadecTtBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCs HCIOJIB30BaTh
JICMOHU30BaHHYIO BOZY.

Heo0xonumbie aeiicTBus:

[Ipu BbinonHeHun aHanu3oB Ha aHanuzatope ACCENT-300,
BO3MOXKHO MCKaKCHHME DE3y/IbTaTOB aHAIM30B, BBI3BAHHOE
NePeKPeCTHBIM __ 3arpsi3HEHHEM  MEXKIy  PearcHTamu:
CHOL - MG, CK - MG, TG mono — MG, ALP — MG,
GLUCOSE HEX — MG, AMYLASE EPS - MG. Yro6st
n3bexath  oT0oro  dbdexra, craemyiTe peKOMEHTAIMAM,
cozeprkamumest B uHeTpykuuu 51_03_24 007_ACCENT-300
_CARRYOVER.
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PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

CBIBOPOTKA / IIa3Ma MI/u MMOJIB/JT
HOBOPO’K/ICHHbIE 2-4n 1,5-2.2 0,62 -091
IeTH 5 mec. — 6 et 1,7-2,3 0,70 - 0,95
6 — 12 ner 1,7-2,1 0,70 - 0,86
12 - 20 ner 1,7-2.2 0,70-0,91
B3pOCIIbIe 1,6 -2,6 0,66 — 1,07
CYTOYHas MOva: Mr/24q MMoOJIb/244

72,9 — 145,8 3-5

Kaxmoit ~ mabopatopum  peKOMEHAYETCs  YCTaHOBHTh
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIA 0bciemxyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTpPEHHEro KOHTPOJII KauyecTBa PEKOMEHIyeTcs
HCTIONB30BaTh KOHTpoJbHbIe cbiBopoTkn CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
npy_uccienoBannu _cbiBopoTky, 6o CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) mm LEVEL 2
(Kar. No 5-162) mpu mccieloBaHHMAX MOYM, I KaKIOH
CepUn H3MEPEHNUIA.

L[J'lﬂ Kann6po131<n aBTOMATHYCCKHUX AHAJIIN3aTOPOB
pEKOMeHTyeTCs HCTIONB30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177) u nevOHU3MPOBaHHYIO
BOJY.

KanuOpoBouHyr0 KpHMBYIO CJIEAYeT COCTABISATH KaKAylo
HEJeI0, HPU KaXKIOH CMEHe JIOTa peareHTa WM B Ciydae
HEOOXOAMMOCTH, HaIp., €CIIH Pe3y/IbTaThl KOHTPOJIS KauyecTBa
HE TOTaIafoT B pe(hepEHTHBIN Mana30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONNPEJEJIEHUS

OTH METPOJIOTUYECKHE XaPAKTEPUCTHKU OBLTH TOTyUYEHbI PH
HCIOJIB30BAHHH ABTOMATHYECKOTO aHanM3aTopa
ACCENT-300. Pesynbrarel, mHOJNy4YeHHbIE Ha JPYTHX
QHAJIM3aTOPAX U BPYUYHYIO, MOTYT OTJIHYATHCS.

= YygpcrBuredabHocTs: 0,13 mr/mi (0,053 MMoIb/i).

= JluneitHocTh: 10 5,0 Mr/mi (2,05 MMoub/).

=  Cnenuduunocts / UnTepdepennnn

I'emorno6un no 0,313 r/mn, ackop6at no 62 mr/n, oumpyoun
710 15  wMr/mn,  TpUrIMUEpHABI 10 1000  mr/mn
U Kagpmui g0 20 MI/II He BIMSIIOT Ha PE3yIbTaThl

OINpe/eneHuit.

=  ToyHocTh

IoBTOpsiemocTh Cpennee SD CvV
(Mexay cepusimu) n = 10 [mr/mn] | [mr/mo] [%]
YpOBeHb 1 2,06 0,02 0,88
YpOBEHb 2 4,18 0,03 0,62
BocnpoussoanmocTs Cpennee SD CvV
(130 JtHs B JieHb) n = 20 [mr/mn] | [mr/ma) [%]
ypoBeHsb 1 2,00 0,03 1,72
YpOBEHb 2 3,96 0,09 2,32

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHEeHHE pe3y/IbTaTOB OINPEACIICHUS] MarHus MOJTyYeHHbBIX
Ha anammzarope ACCENT-300 (y) u Ha ADVIA 1650 (x)
¢ ucrnosib3oBanueM 111 npo6 nasno ciepyromue pe3yibTaThl:

y =0,9548 x + 0,0587 mr/m;

R=0,9733 (R — K03 pUIIEHT KOppemsAIin)

ACCENT-300 MG (IT GENERACJA / I GENERATION / I TIOKOJIEHUE)

YTHUIN3ALUA OTXO10B
B cooTBeTCTBHM € IOKAILHBIMU TPEOOBAHHSIMH.
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ACCENT-300 MG

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITALUSA:

Parameters

No. 14 Prim.Wave. 510
Test MG Sec.Wave. 670
Method Endpoint Sample Vol. 3
Direction  Ascend RI1 Vol. 300
Unit mg/dl R2 Vol. 0
Decimals 2 Line. Limit 20
Incubation 0 Antigen Check
Reaction 0 | 10 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 0.13
Upper 2.5 Upper 5.0
Sample 45 Full Name Magnesium
Vol.

Dilution 5 Print No. 14
Calibration

Rule Multi-Point Linear

K Factor 0

Replicates 3

Interval 7

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 | 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / Jlara co3panus:. 10.2020.

ACCENT-300 MG (IT GENERACIJA / Il GENERATION / I TIOKOJIEHUE)
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