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

»w
Ce CORMAY

ACCENT-300 URINE PROTEINS

Nrkat. 7-342 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania biatka catkowitego
w moczu i plynie moézgowo-rdzeniowym, 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

U zdrowych osob, z prawidlowo funkcjonujacymi nerkami,
biatko jest aktywnie reabsorbowane w kanalikach
proksymalnych i z moczem wydalane jest w niewielkich
ilociach kilkudziesi¢gciu miligraméw na dobg. Pomiar
stezenia bialka calkowitego w moczu jest stosowany
w diagnostyce i monitorowaniu leczenia chordb nerek, serca
czy tarczycy. Schorzenia te charakteryzuje proteinuria
lub albuminuria.

Badanie st¢zenia biatka catkowitego w plynie moézgowo-
rdzeniowym (PMR) jest szczeg6lnie uzyteczne
do wykrywania zwigkszonej przepuszczalnosci bariery krew-
mozg oraz wykrywania zwigkszonej wewnatrzoponowej
syntezy immunoglobulin. Zwigkszone st¢zenie biatka w PMR
moze  wskazywa¢ na: guzy moézgu, krwawienie
wewnatrzczaszkowe, urazy mozgu, bakteryjne i wirusowe
zapalenie mozgu oraz stwardnienie rozsiane.

ZASADA METODY
Bezposrednia metoda  kolorymetryczna z  czerwienig
pirogalolowa.

W kwasnym pH grupy aminokwasowe biatka w reakcji
z molibdenianowym kompleksem czerwieni pirogalolowej
tworzag barwny zwigzek, ktory wykazuje maksimum
absorbancji przy dlugosci fali 600 nm. Intensywno$¢ barwy
jest proporcjonalna do st¢zenia biatka w probcee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2x27,1 ml

Ilo$¢ testow:
ACCENT-300 250

Odczynnik przechowywany w temp. 15-25°C zachowuje
trwalos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 10 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku
Bufor bursztynianowy

Czerwien pirogalolowa

Molibdenian sodu

Stabilizatory, konserwant

< 60 mmol/l
<0,07 mmol/l
< 0,05 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
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= Nie zamraza¢ odczynnika.

= Przed uzyciem odczynnik nalezy delikatnie wymiesza¢
przez odwracanie butelki.

= Pojawienie si¢ zmgtnienia lub wyniki oznaczen moczu
kontrolnego poza wyznaczonym zakresem mogg wskazywac
na niestabilno$¢ odczynnika.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Mocz. Mocz uzyty do badan moze pochodzi¢ z pierwszej
probki porannej, probki przypadkowej (losowej) lub probki
pobieranej w okreslonym przedziale czasowym (probka
okresowa) zgodnie z klasyfikacja wg ECLM 2.

W celu pobrania i przygotowania probek nalezy stosowaé
jedynie przeznaczone do tego probowki lub pojemniki.

Nie stosowa¢ konserwantow.

Swiezo pobrany mocz przetrzymaé w temperaturze pokojowej
okoto godziny, a nastgpnie schtodzi¢ do temperatury 4°C.
Bezpo$rednie obnizenie temperatury w przypadku $wiezo
pobranego moczu moze spowodowaé wytracanie si¢
sktadnikow mineralnych.

Przed oznaczeniem odwirowaé probki z widocznym
zmgtnieniem  lub  obecno$cig  stratow.  Oznaczanie
nieodwirowanych probek moze da¢ zawyzone wyniki.
Stabilno$¢ probek moczu: 2 dni w temp 2-8°C ©.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Plyn mézgowo-rdzeniowy. Ptyn moézgowo-rdzeniowy nalezy
odwirowa¢ przed analizg. Obecno$¢ krwi w probkach ptynu
mozgowo-rdzeniowego moze powodowaé uzyskiwanie
fatszywych wynikow oznaczen bialka.

W celu prawidlowej interpretacji wynikéw, ptyn moézgowo-
rdzeniowy musi by¢ oznaczany réwnoczesnie z probka krwi
pobrang od pacjenta w tym samym czasie.

Stabilnos¢ ptynu mézgowo-rdzeniowego: 3 dni w temp 2-8°C,
6 miesigcy w temp. -20°C ©.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.
Wymagane dzialania:

W  przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczefi, efekt przeniesienia pomiedzy odczynnikami:
URINE PROTEINS — CREATININE, URINE PROTEINS —
UA, URINE PROTEINS — UA PLUS, CREA ENZYMATIC
— URINE PROTEINS, FERRUM — URINE PROTEINS, GGT
— URINE PROTEINS, UA — URINE PROTEINS, UA PLUS
— URINE PROTEINS. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
zastosowaé si¢ do zalecen zawartych w instrukeji:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

Obliczanie wynikow

W celu obliczenia ilo$ci bialka wydalonego w ciagu
24 godzin, otrzymane st¢zenie (mg/dl) nalezy pomnozy¢
przez objetos¢ moczu (dl) otrzymana w ciagu 24 godzin.
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WARTOSCI PRAWIDLOWE 710

mocz (dorosli) <15 mg/dl (0,15 g/)

mocz 24 h (dorosli) <100 mg (0,10 g)

plyn mézgowo-rdzeniowy mg/dl g/l
dzieci 0 - 4 tygodnie 20— 80 0,20 -0,80
dzieci > 4 tygodni, dorosli 15-45 0,15-0,45

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow  warto$ci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ nastgpujace kontrole: CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) i LEVEL 2
(Nr kat. 5-162).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY URINE PROTEINS CALIBRATORS
(Nr kat. 5-181). Jako kalibratora 0 nalezy uzywac¢ 0,9% NaCl.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 10 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartoéci oznaczenia moczu kontrolnego 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 wyniki moga r6zni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 1,8 mg/dl (0,018 g/l).
=  Liniowos$¢: do 153 mg/dl (1,53 g/l).

Dla  wyzszych  stgzen  probg nalezy  rozciefnczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspolczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje:

Hemoglobina do 0,004 g/dl, kwas askorbinowy do 20 mg/dl,
kreatynina do 6 g/1, bilirubina do 5 mg/dl, bilirubina zwigzana
do 60 mg/dl, kwas moczowy do 85 mg/dl, glukoza do 35 g/I,
cytryniany do 250 mg/dl, szczawiany do 90 mg/dl,
jony wapnia do 130 mg/dl, jony magnezu do 1,8 g/1, fosforany
do 1,2 g/l i mocznik do 50 g/l nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

Wysokie stezenie jondow zelaza (II) w badanej probee
moze powodowac¢ interferencje '%.

Acetaminofen oraz niektore antybiotyki z grupy penicylin
i aminoglikozydéw moga powodowa¢ interferencje 4 13,

= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD Ccv
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 20,54 0,15 0,73
poziom 2 55,54 0,86 1,54
Odtwarzalnosé (day to day) | Srednia SD Ccv
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 20,50 0,47 2,30
poziom 2 55,90 1,14 ]2,05
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=  Poréwnanie metody

Porownanie  wynikdw  oznaczen  bialka  catkowitego
wykonanych na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x),
z uzyciem 75 probek moczu, dato nast¢pujace wyniki:
y=0,9737 x + 16,068 mg/dl;

R =0,994 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie  wynikow  oznaczen bialka  catkowitego
wykonanych na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x),
z uzyciem 30 probek PMR, dato nastgpujace wyniki:
y=1,0737 x +1,5928 mg/dl;

R=0,999 (R — wspdtezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA

1. NCCLS: Routine Urinalysis and  Collection,
Transportation, and Preservation of Urine Specimens -
Second Edition. Approved guideline NCLLS document
GP16A, 2001.

2. European Confederation of Laboratory Medicine:
European urinalysis guidelines., Scand. J. Clin. Lab.
Invest., 60: 1-96, 2000.

3. Kaplan L.A., Pesce A.J.: Clinical Chemistry, Mosby Ed.
(1996).

4. Watanabe N., Kamei S., Ohkubo A., Yamanaka M.,
Ohsawa S., Makino K. and Tokuda K.: Clin. Chem. 32, 8,
1551-1554 (1986).

5. Alan H.B. Wu. editor. Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, 4" ed. St. Louis: W.B Saunders Company; 2006,
p.916.

6. Tietz N.W..ed. Clinical Guide to Laboratory Test. 3" ed.
Philadelphia: WB Saunders 518-525, 1995.

7. Biou D., Benoist J.F., Xuan Huong C.N.T., Morel P.,
Marchand M.: Clin. Chem. 46:3, 399-403 (2000).

8. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook
of Clinical Chemistry, 3rd ed. Philadelphia,
PA: WB Saunders, (1999).

9. Dembifiska-Kie¢ A., Naskalski J.W: Diagnostyka
laboratoryjna z elementami biochemii klinicznej,
wyd. Volumed, 231, (1998).

10. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook
of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics 4th ed.,
PA: WB Saunders, 589, 2006.

11. Young D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory
Tests, 3rd ed., AACC Press, Washington, D.C., 1990,

p- 3-296 —3-301.
12. Fujita Y., Mori 1., Kitano S., Bunseki Kagaku 32, 1983,
p. 379-386.

13. Ockenel I.S., Matthews C.E., Rifai N., Ridker P.M.,
Reed G., Stanek E., Clinical Chemistry 49, No. 1, 2003,
202-203.

Data wydania: 10.2020.

str. / page / ctp. 2/7

51_03_04_068_02



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

»w
q CORMAY

ACCENT-300 URINE PROTEINS

Cat. No 7-342 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total proteins in urine
and cerebrospinal fluid, intended to use 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

In healthy people with properly functioning kidneys, proteins
are actively reabsorbed in the proximal tubules and only small
amounts of proteins (several mg per day) are excreted in urine.
The measurement of total proteins concentration in urine
is used in the diagnosis and treatment of heart and thyroid
diseases, which are characterized by proteinuria
or albuminuria.

The measurement of total proteins concentration
in cerebrospinal fluid (CSF) is especially useful in detecting
increased  permeability of the blood-brain  barrier
and in  detecting increased intrathecal  synthesis
of immunoglobulins. Increased concentration of protein
in CSF may indicate brain tumors, intracerebral hemorrhage,
brain injury, bacterial and viral encephalitis and multiple
sclerosis.

METHOD PRINCIPLE

Direct, colorimetric method with pyrogallol red.

At an acidic pH the protein amino acid groups,
with the pyrogallol red-molybdate complex, form a coloured
compound which shows a maximum absorbance
at a wavelength of 600 nm. Colour intensity is proportional
to the concentration of proteins in the sample.

REAGENTS
Package
1-Reagent 2x27.1ml

The reagent when stored at 15-25°C is 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 reagent

Succinate buffer <60 mmol/l
Pyrogallol red <0.07 mmol/l
Sodium molybdate <0.05 mmol/l

Stabilizers, preservative

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze the reagent.

= Reagent should be mixed before use by gentle inverting
the bottle several times.

=  The appearance of turbidity or control urine values outside
the manufacturer’s acceptable range may indicate of
reagent instability.
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SPECIMEN

Urine: Urine used for analysis may come from the first
morning sample, random sample or timed collection sample
according to the classification by ECLM 2.

In order to collect and prepare the samples only dedicated
tubes and containers should be used.

Do not use preservatives.

Freshly collected urine should be kept at room temperature
for about an hour and then cooled to 4°C. Direct reduction
of the temperature on freshly collected urine can cause
precipitation of minerals.

Samples with visible turbidity should be centrifuged before
analysis. Determination of uncentrifuged samples may give
increased results.

Urine samples are stable for 2 days at 2-8°C .

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

Cerebrospinal ~ fluid: ~ Cerebrospinal ~ fluid  should
be centrifuged before analysis. The presence of blood in
samples of cerebrospinal fluid may result in false results of
protein determination. For proper interpretation of the results,
cerebrospinal fluid must be determined simultaneously
with a sample of blood taken from a patient at the same time.
The stability of the cerebrospinal fluid is 3 days at 2-8°C,
6 months at the temperature -20°C °.

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

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

0.9% NaCl is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: URINE PROTEINS - CREATININE, URINE
PROTEINS - UA, URINE PROTEINS — UA PLUS, CREA
ENZYMATIC - URINE PROTEINS, FERRUM — URINE
PROTEINS, GGT - URINE PROTEINS, UA - URINE
PROTEINS, UA PLUS — URINE PROTEINS. To avoid this
effect follow the recommendations contained in the instruction
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

Calculation

For the calculation of proteins excreted over 24 hours,
multiply the concentration (mg/dl) by the volume (dl)
of the 24 hours urine.

REFERENCE VALUES 7 !°

urine (adults) <15 mg/dl (0.15 g/1)
urine 24-h (adults) <100 mg (0.10 g)
cerebrospinal fluid mg/dl g/l
children 0 - 4 weeks 20-80 0.20-0.80
children >4 weeks, adults 15-45 0.15-0.45

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.
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QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, the CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Cat. No 5-161) and LEVEL 2
(Cat. No 5-162).

For the calibration of automatic analysers
the CORMAY URINE PROTEINS CALIBRATORS
(Cat. No 5-181) is recommended. 0.9% NaCl should be used
as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 10 weeks,
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: 1.8 mg/dl (0.018 g/1).
=  Linearity: up to 153 mg/dl (1.53 g/1).

For higher concentration dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences

Hemoglobin up to 0.004 g/dl, ascorbic acid up to 20 mg/dl,
creatinine up to 6 g/l, bilirubin up to 5 mg/dl, conjugated
bilirubin up to 60 mg/dl, uric acid up to 85 mg/dl, glucose
up to 35 g/l, citrates up to 250 mg/dl, oxalates up to 90 mg/dl,
calcium ions up to 130 mg/dl, magnesium ions up to 1.8 g/l,
phosphate ions up to 1.2 g/, urea up to 50 g/l do not affect
the results of the determination.

High concentration of iron (II) ions in the test sample may
cause interferences'2.

Acetaminophen and some antibiotics from penicillins

and aminoglycosides can interfere "3,
= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%
n=10 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
level 1 20.54 0.15 0.73
level 2 55.54 0.86 1.54
Reproducibility (day to day) Mean SD CvV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
level 1 20.50 0.47 2.30
level 2 55.90 1.14 2.05

= Method comparison

A comparison between total proteins values determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 75 urine
samples gave following results:

y=0.9737 x + 16.068 mg/dl;

R=0.994 (R — correlation coefficient)

A comparison between total proteins values determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 30 CSF
samples gave following results:

y=1.0737 x + 1.5928 mg/dl;

R=0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEIITIOJJATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jlmarnoctuyecknit HaGop Ui ompeneneHus obmiero Oenka
B MOYE | CIHHHOMO3TOBOH KUJIKOCTH, TIPEAHA3HAYCH
JJI1  UCIOJb30BaHUSA Ha ABTOMATUYECKOM aHaJIM3aTope
ACCENT- 300.

PeareHThl JOKHBI HCIIOIB30BATHCS TOJIBKO /Ul AHAHOCTHKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM JAaOOPaTOPHBIM IEPCOHATIOM,
B IeMAX, JUI  KOTOPBIX  OHM  MpEeAHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIAGOPATOPHBIX YCIOBHUSX.

BBEJIEHUE

VY 310poBBIX IHOAEH, ¢ HOPMAIBHO (YHKIMOHUPYIOIIMMH
MIOYKAMH, 6enok AKTUBHO peancopbupyercs
B IPOKCHMAJIBHBIX KAHANbLAX, M BBIBOJAUTCS C MOYOit
B HE3HAYHMTENIBHBIX KOJIMYECTBAX — HECKOJIBKO [ECATKOB
MHJUIUTPAMM B CyTKH.

W3mepenne KOHLEHTpauuu oOmero Oenka B Moye
UCIIONB3YETCsl JUISl JMATHOCTUKH W MOHHTOPHHTA JICYCHUS
Gose3Heil moveK, cepiua I IMTOBHUIHOW dKelne3bl. DTH
3a00Je€BaHUA  XapaKTepusyeT  MNPOTEHMHOHYpUS  JIHOO
anbOyMHUHOHYPHSL.

HUccnenoBanue KOHLEHTpanuu oOmiero Oenka B CIHUHHO-
MO3IOBOH JKHIKOCTH OCOOEHHO IONIE3HO JUIsi OOHApYKEHHs
VBEJIMYEHHOH  MPOHHUIAEMOCTH  reMaTodHUEPaIndecKoro
Gappepa ¥ YBEIMYCHHOTO HHTPAIypalbHOrO  CHHTE3a
UMMYHOIJIOOYJIMHOB. YBENUYEHHas KOHLECHTpAuus Oeska
B JIMKBOpE MOXET yKasblBaTh Ha: OIYXOJNH MO3ra,
BHYTPHYEPEITHOE  KPOBOTCUEHHE,  MOPAXKCHHS  MO3ra,
MEHHMHIHT OaKTepUalbHOTO M BUPYCHOTO HPOHCXOKICHHS,
MO0 paccesiHHBII CKIepo3.

NMPUHLMUII METOJA

[Ipsmo¥, KOJIOPUMETPHYECKUH METOA C MHMPOTrajLIOBBIM
KpacHbIM. B Kucioii cpeie aMHHOKHMCIIOTHBIE TPy Oenka
pearupyroT ¢ NHPOTaUIOBBIM KPAaCHBIM M MOJHUOAATOM,
o0pa3ysi OKpaIlIeHHbI KOMIUIEKC ¢ MakCUMyMOM abcopOuun
npu JuimHe BoJHbI 600 HM. VIHTEHCHMBHOCTB OKpacku
HPOIOPIHOHAIbHA KOHIICHTpaIuK Oelika B 00pasie.

PEATEHTBI
Cocras Habopa
1-Reagent 2x27,1 mn

Ilpu  temmeparype 15-25°C peareHT  coxpaHser
CTa0MIILHOCTh B TEUEHUHU BCETO CpOKa roaAHOCTH, YKa3aHHOI'O
Ha ynakoBke. Ha Oopry anamusaropa mpu 2-10°C peareHt
crabuen 10 Henelnb.

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHre
CykuuHaTHbIi Oydep

[uporauionosblii KpacHbIi

Mosmbpar HaTpus

Crabunm3aTopsl, KOHCEPBAHTBI

< 60 MMOJIB/IT
< 0,07 MmMOJIB/TT
< 0,05 MmMoITB/IT

IpeaynpesxieHusi ¥ NpUMeYaHus

- an}Z[DXpaHﬂTB oT TIPSIMBIX COJTHECYHBIX nyqe]‘/'l
U 3arpsi3HeHust !

= He 3amMOpaxuBaTh peareHThI.
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= TJlepexn HCIONB30BAHHEM pPEAreHT CIEAYET aKKypaTHO
HepeMeIaTh, Bpamias QIaKoH.

= TloMyTHeHHME peareHTa, JMOO Ppe3yNbTaThl ONpENETICHHI
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK, HE TIoTIa1arouIe B
yCTaHDBJ'ICHHBI]‘;l Jiara3oH, MOryT YKa3bIBaTh Ha
HeCTabMIILHOCTD peareHTa.

BUOJIOTUYECKUIA MATEPHAJT

Moua, ucnonb3yemas Ul aHAIM3a, MOXET ObITh B3fTa
U3 TIepBOM yTpPEeHHEH BBIOOPKH, CIIy4ailHOW BBIOOPKH
UM BPEMEHHOI BBIOOPKH B COOTBETCTBHH C KilaccuduKarmeit
ECLM 2.

Jlns  Toro, utoGBl CcOOpaTh M MOJATOTOBUTH 0Opa3IBI
HEOOXO0MMO HCIOJB30BaTh TOIBKO CIIEHMANBHBIE TPYOKH
KOHTEHHEPBHI.

He ncrnonbs30oBath KOHCEPBAHTHI.

Ceexast coOpaHHast MoO4Ya XpPaHUTbCS IIPU  KOMHATHOI
TeMIeparype B TEUCHHME daca W 3aTeM CIeyeT HOMECTHTh
B XOJNOAWIBHUK c Temieparypoi 4°C. Ilpu oxiaxJIeHHH
CBEXKEHl MOYH MOXET 00pa30BaThCs OCaXACHUE MUHEPAJIOB.
O6pasibl ¢ BUAUMON MyTHOCTBIO CIIEyeT LIeHTPpH(YIHpOBaTh
JI0 BBHIIOJHEHHUs AaHalW3a, HHAauYe oOpasimbl MOTYT [JaTh
TOBBINIICHHBIC PE3YIBTATHI.

OOpa3ipl  MOYM CTaOMIBHBI B TEYeHHE 2 JHEH TIpH
Temneparype 2-8°C °.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYETCS BBINONHEHHE aHAIM30B
Ha CBEKEB3ATOM OMONOTHYECKOM MaTepuane!
CHHHHOMO3TOBYI0 KHMIKOCTb CJIEIyeT LEHTPU(YTHPOBATH
nepen aHamuzoM. Hanmmume kpoBm B o0pasmax MOXKeT
IPUBECTH K JIOXKHBIM pe3yJIbTaTaM ompejeseHus Oenka. J{ist
[PABUIBHON HHTEPIPETALNN PEe3yIbTaToB, CIMHHOMO3IOBAs
KUIKOCTh  JOJDKHA OIPEEIATECSL  OAHOBPEMEHHO
¢ o0pa3enoM KpOBH, B3STOH y MAIMEHTA, B TO K€ BPEMs.
CTabMIIBHOCTh ~ CHIMHHOMO3TOBOM  XKHIKOCTH — COCTaBJISICT
3 gus npu Temmeparype  2-8°C m 6 MecsleB Ipu
Temneparype -20°C °.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYETCS BBINOIHCHHUE aHAM30B
Ha CBEKEB3ATOM OHOJNIOTHYECKOM MaTepuane!

IMPOLENYPA ONIPEJAEJIEHUA

1-Reagent roToB K HCIIOJIb30BaHUIO.

B kauectBe ONaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS HCIONb30BATh
0,9% NaCl.

Heo0xoauMmble aeiicTBusi:

IMpu Bemmonnenun anamuszoB Ha anammzatrope ACCENT-300,
BO3MOJKHO HCKa)XCHUE pPE3yJIbTaTOB aHAJIM30B, BbI3BAHHOE
IepeKpecTHBIM 3arpsisHeHHeM Mmexay pearentamu URINE
PROTEINS — CREATININE, URINE PROTEINS — UA,
URINE PROTEINS — UA PLUS, CREA ENZYMATIC —
URINE PROTEINS, FERRUM — URINE PROTEINS, GGT —
URINE PROTEINS, UA — URINE PROTEINS, UA PLUS —
URINE PROTEINS. Yro6er u3bexars storo s¢dexra,
clefyidTe pPeKOMEHIALUSIM, COAEPIKAIUMCS B HMHCTPYKLHU
51_03_24 007_ACCENT-300_ CARRYOVER.

Pacuér pe3y;bTaToB

Jlas pacdyeTa KOJIMYECTBA BBINEICHHOrO Oeika 3a 24 daca,
OJIyYCHHbIC KOHIEHTPALUH (MI/UT) HEOOXOUMO YMHOXHTH
Ha 00beM (JUI) CYTOYHOH MOYH, MOJYYCHHBI B TEUCHHH
24 gacos.
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Mou4a (B3pOCIIbIe) <15 mr/mn (0,15 r/m)

CyTOYHAasi MO4a (B3pOCIIbIE) <100 mr (0,10 T)

CIIHHHOMO3r0Bast JKHIKOCTh M/t r/n
netu 0 — 4 nenenu 20— 80 0,20 — 0,80
JeTH >4 HeJlelu, B3pOCible 15-45 0,15-0,45

Kaxmoit ~ maboparopum  peKOMEHAYeTCS  YCTaHOBHTh
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHBIE JUIS 00CIeTyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JUii  BHYTPEHHErO KOHTpPOJISI KauecTBa PEKOMEHIYeTcst
LJIpU KaXI0# cepuu onpenenenuit, ucnonszopats CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar.Ne 5-161) u LEVEL 2
(Kat.Ne 5-162).

Jins KaJMOPOBKH aBTOMATUYECKHX aHATN3aTOPOB
pexomenayetcst ucnonszoBate CORMAY URINE PROTEINS
CALIBRATORS (Kar.Ne 5-181). B kauectBe 0-kanuOpartopa
pexoMeHztyeTcs ncronb3osathb 0,9% NaCl.

KanuOpoBouHyr0 KpHUBYIO CIIEIyeT COCTABISATH Kaxible
10 Henenu, mpH KaxAOW CMEHE JIOTAa peareHTa WM IpU
HEOOXOIMMOCTH, HAmpuUMep, €CIH pPe3yJbTaThl KOHTPOJIS
KadyecTBa He MONAaloT B ped)epeHTHBII JUaa3oH.

XAPAKTEPUCTHUKHU OIIPE/IEJIEHUS

ODTH METPOJIOrHYECKHE XapaKTEPHCTUKH OBbLTH TOJTyYCHbI IPH
HCTIONb30BaHHH ABTOMATHYECKHX AHaJIN3aTOPOB
ACCENT-300. Pe3ympTaTel, MOTy4eHHBIE Ha JPYTHX
aHaTM3aTOPax, MOTYT OTJINYAThCS.

= YygpcrBureabHocts: 1,8 mr/mwi (0,018 r/n).
= JluneitHocTh: 10 153 mr/mn (1,53 r/n).

B ciydae Gosee BBICOKHX KOHIEHTpALUii, pa3baBbTe mpoldy
0,9% NaCl u moBTopuTe HCCIen0BaHKe. Pe3ynbTaT yMHOKBTE
Ha (akTop pasBeseHN.

= Cnenuduunocts / UnTepdepenuun

Temorno6un mo 0,004 r/mn, ackopbar no 20 wmr/mi,
KpeaTMHHH 10 6 r/n, OwmupyOun mo S5 wr/mi, mnpsmoit
Owmpy6un 10 60 Mr/mi, ModeBas KHCIOTa 10 85 mr/mi,
roko3a 1o 35 r/m, wurpatd o 250 Mr/mi, okcanatu
10 90 Mr/mi, WOHbI Kanblis 10 130 Mr/mi, HOHBI MarHus
1o 1,8 r/m, nonsr pocdarer 1o 1,2 r/m, MmoyeBuHa 1o S0 /1,
HE OKa3bIBAIOT CYIIECTBCHHOTO BIHMSHHSA Ha PE3yJbTaThl
onpeseneHnit.

Bricokast koHIeHTpauust noHoB xene3a(ll) B TectoBom mpobe
MOYET BBI3BATh IOMEXH B HCCIIEA0OBAHUM 2,

AueraMHHO(GEH ¥  HEKOTOpble AHTHOMOTUKH  TPYIIIBI
NEHUIWUINH ¥ aMUHOTJIMKO3H/bl, MOTYT BbI3BaTh MOMEXH
B uccnenoanuu » 113,

= TouyHocTh

IloBTOpsiemocTH Cpennee SD ()%
(Mesxny cepusimu) n=10 [Mr/mn] [Mr/mn] | [%]
ypoBeHb 1 20,54 0,15 0,73
yYpoBeHb 2 55,54 0,86 1,54
BocnpousBoauMocTh Cpennee SD Ccv
(130 iHA B ieHb) n=20 [™mr/m] [mr/mn] | [%]
ypoBeHs 1 20,50 0,47 2,30
YpOBeHb 2 55,90 1,14 2,05

ACCENT-300 URINE PROTEINS (Il GENERACJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

= CpaBHeHHe MeTOA

CpaBHeHHE pe3yJlbTaTOB ompereneHus obmero Oenka
Ha ACCENT-300 (y) u nHa ADVIA 1650 (x)
C HCIONBb30BAaHHEM 75 00pa3sloB MOYM JHajlo CIEIyIONIIe

Ppe3yiIbTaThL:
y=0,9737 x + 16,068 mr/m;
R =0,994 (R — K09 HHUIIHEHT KOPPEISIHH)

CpaBHEHHME pe3ylbTaTOB OMpeneleHns obmero Gemka
Ha ACCENT-300 (y) m nHa ADVIA 1650 (x)
¢ ucronb3oBanreM 30 00pa3IoB CTHHHOMO3TOBOH JKHAKOCTH
Ao CIEAYIOLINE Pe3yIbTAThI:

y=1,0737 x + 1,5928 mr/a;

R =0,999 (R — K02 HHUILIHEHT KOPPEISIIH)

YTUAJA3AIUA OTXOA0B
B COOTBETCTBUH C JIOKAIBHBIMU TPEOOBAHMAMH.
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ACCENT-300 URINE PROTEINS

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AIATIITALIUA :

Parameters

No. 56 Prim.Wave. 630
Test PROT U Sec.Wave. 0
Method Endpoint Sample Vol. 4
Direction Ascend RI1 Vol. 180
Unit mg/dl R2 Vol. 0
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 0 Antigen Check
Reaction 0 ‘ 8 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 1.8
Upper 2.5 Upper 153
Sample 45 Full Name PROT U
Vol.

Dilution 5 Print No. 56
Calibration

Method Two — Point Linear

K Factor 0

Replicates 3

Interval 70

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 |25

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / [lata co3panus:. 10.2020.
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