PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Eomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

CE“

CORMAY

ACCENT-300 MICROALBUMIN

Nr kat. 7-344 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia albuminy 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

Albumina jest produkowanym w watrobie biatkiem i stanowi
ok. 60% catkowitej puli biatek we krwi. W zdrowym
organizmie tylko niewielkie ilosci albuminy przechodza przez
kigbuszki nerkowe i s3 one wchtaniane zwrotnie w kanalikach
nerkowych, wobec czego w moczu znajduje si¢ niewielka ilo§é
albuminy. W przypadku zaburzen funkcji nerek ilo$¢ albuminy
w moczu zwigksza sig, jednak jej stezenie nadal pozostaje
niewykrywalne rutynowymi testami (mikroalbuminuria).
Pojawienie si¢ niskiego, ale nieprawidlowego stgzenia (30-300
mg/24 godz.) albuminy w moczu jest wczesnym objawem
nefropatii (najczesciej cukrzycowej) oraz zaburzen ukladu
krazenia. W praktyce klinicznej, w celu uniknigcia
konieczno$ci  zbiérki  24-godzinnej, powszechne jest
stosowanie réwnoczesnego oznaczania albuminy i kreatyniny
i podawanie wyniku, jako stosunku albumina/kreatynina.

ZASADA METODY

Metoda  immunoturbidymetryczna.  Albumina  zawarta
w prébce tworzy z przeciwcialami anty-albuminowymi
zawartymi ~ w odczynniku  nierozpuszczalny — kompleks.
Powstate zmgtnienie, mierzone spektrofotometrycznie przy fali
o dlugosci 340 nm, jest proporcjonalne do st¢zenia albuminy
w oznaczanej prébce.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2x 24 ml
2-Reagent 2x5,6ml
Tlos¢ testow ACCENT-300 200

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

Stezenia skladnikow w odczynniku
1-Reagent

Bufor Tris (pH 7,6) 18,2 mmol/l
chlorek sodu 123,2 mmol/1
PEG <4%
2-Reagent

chlorek sodu 154 mmol/1

przeciwciata przeciwko ludzkiej albuminie
konserwanty
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Ostrzezenia i uwagi

= Nie zamraza¢ odczynnikéw.

= Chroni¢ przed $§wiatlem i zanieczyszczeniem!

= Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

=  Nie zamienia¢ nakretek.

=  Odczynnikéw réznych serii nie nalezy zamienia¢
i mieszac.

= 2-Reagent konserwowany azydkiem sodu (< 0,1%).
Unika¢ kontaktu ze skéra i blonami §luzowymi.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Mocz. Mocz uzyty do badan moze pochodzi¢ z pierwszej
probki porannej, probki przypadkowej (losowej) lub probki
pobieranej w okreSlonym przedziale czasowym (prébka
okresowa) [3].

Przed oznaczeniem odwirowa¢ prébki z widocznym
zmgtnieniem  lub  obecnoscia  stratéw.  Oznaczanie
nieodwirowanych probek moze da¢ zawyzone wyniki.
Stabilno$¢ prébek moczu: 2 dni w temperaturze pokojowej, 14
dni w tem. 8°C [7].

Jednak polecamy wykonywaé badania na $§wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Plyn moézgowo-rdzeniowy. Ptyn mézgowo-rdzeniowy nalezy
odwirowac przed analiza. Jesli stgzenie biatka catkowitego w
plynie mézgowo-rdzeniowym jest wyzsze niz 2000 mg/l,
prébke nalezy rozcienczy¢ w stosunku 1:9, a wynik pomnozy¢
przez 10.

Przy pobieraniu i dalszym postgpowaniu z probka zaleca si¢
stosowanie procedur NCCLS.

Prébki powinny by¢ przechowywane w 2-4°C i poddane
oznaczeniu w ciggu 2 godzin od pobrania.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia. Przed uzyciem
wymiesza¢ przez delikatne odwracanie.

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

Obliczanie wynikéw

W celu obliczenia ilo§ci albuminy wydalonej w ciagu 24
godzin, otrzymane st¢zenie (mg/l) nalezy pomnozy¢ przez
objeto$¢ moczu (1) otrzymang w ciggu 24 godzin.

WARTOSCI PRAWIDEOWE 3
mocz mg/24h | ug/min mg/g
kreatyniny
poziom normalny <30 <20 <30
mikroalbuminuria 30-300 | 20-200| 30-300
k}mmzna alburmnuna s 300 s 200 s 300
(jawna nefropatia)

plyn mézgowo-
rdzeniowy, z naklucia
ledzwiowego

177 - 251 mg/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresOw wartoéci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji.
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KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ CORMAY MICROALBUMIN CONTROL
(Nr kat. 4-461).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MICROALBUMIN CALIBRATOR (Nr Kkat.
5-193). Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 6 tygodni,
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 ~ ACCENT-300  i/lub  Hitachi  911.
W  przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki moga r6zni¢ si¢
od podanych.

= Zakres analityczny:
od 8 mg/l do stgzenia najwyzszego kalibratora.

Dla wyzszych stezen prébke nalezy rozcienczy¢ 0,9%
roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspéiczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, kwas askorbinowy do 200 mg/dl,
kreatynina do 6 g/l, kwas moczowy do 100 mg/dl, glukoza do
35 g/1, mocznik do 50 g/1, bilirubina zwigzana do 60 mg/dl, jony
wapnia do 130 mg/dl, jony magnezu do 1,8 g/l, nie wptywaja
na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CvV

(run torun) n = 10 [mg/1] [mg/1] [%]
poziom 1 279 1,09 3,89
poziom 2 66,1 1,23 1,86
Odtwarzalno$é¢ Srednia SD CvV

(day to day) n =10 [mg/1] [mg/1] [%]
poziom 1 27,3 1,76 6,45
poziom 2 67,9 2,12 3,12

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen albuminy, wykonanych na
ACCENT-300 (y) i na Cobas Integra 400 (x), z uzyciem 70
probek moczu, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9991 x + 0,0388 mg/l;

R=0,991 (R — wspdblczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of albumin concentration in
urine and cerebrospinal fluid 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

Albumin is a protein that is formed within the liver and it makes
up approximately 60% of the serum protein. Normally only
small amounts of albumin are filtered through the renal
glomeruli, and that small quantity can be reabsorbed by the
renal tubules. In that case there is a low albumin concentration
in the urine. When renal disorders appear, level of urine
albumin increase but remains still undetectable by routine
screening tests (microalbuminuria). The appearance of low but
abnormal levels (30-300 mg/24h) of albumin in the urine is an
early clinical evidence of nephropathy (mostly diabetic) and
cardiovascular disorders.

To avoid the necessity of 24-hour urine collection it is common
in clinical practice to measure albumin and creatinine
simultaneously and give the result as a albumin/creatinine ratio.

METHOD PRINCIPLE

Immunoturbidimetric method. Albumin in the sample forms
with anti-albumin antibodies in the reagent an insoluble
complex. The turbidity caused by the complexes is measured
spectrophotometrically at 340 nm and is proportional to the
amount of albumin in the sample.

REAGENTS
Package
1-Reagent 2x24ml
2-Reagent 2x5.6ml

The reagents are stable up to the expiry date printed on the
package when stored at 2-8°C. The reagents are stable for
8 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

1-Reagent

Tris buffer (pH 7.6) 18.2 mmol/l
sodium chloride 123.2 mmol/1
PEG <4%
2-Reagent

sodium chloride 154 mmol/1
anti-human albumin antibodies

preservatives

Warnings and notes
= Do not freeze the reagents.

= 2-Reagent contains < 0.1% sodium azide as a preservative.
Avoid contact with skin and mucous membranes.

SPECIMEN

Urine. Urine used for analysis may come from the first morning
sample, random sample or timed collection sample [3].
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 room temperature, 14
days at the 8°C [7].

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

Cerebrospinal fluid. CSF should be centrifuged before
analysis. If the total protein in CSF is greater than 2000 mg/I,
the CSF sample needs to be diluted 1:9 and the result multiplied
by 10.

It is recommended to follow NCCLS procedures regarding
specimen collecting and handling.

Samples should be stored at 2-4°C and analyzed within 2 hours
after collection.

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

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use. Before use mix
reagent by gently inverting each bottle.

For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

Calculation

For the calculation of albumin 24 hours quantity, multiply
the concentration (mg/l) with the volume (1) of the 24 hours
urines.

REFERENCE VALUES 3
urine mg/24h | pg/min | mg/g creatinine
normal <30 <20 <30
microalbuminuria | 30 —300 | 20 —200 30-300
clinical
albuminuria (overt > 300 > 200 > 300
nephropathy)
cerebrospinal
fluid, lumbar 177 =251 mg/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 the
CORMAY MICROALBUMIN CONTROL (Cat. No 4-461)
with each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems the
CORMAY MICROALBUMIN CALIBRATOR (Cat. No 5-
193) is recommended. As a 0 calibrator 0.9% NaCl should be

= Protect from light and contamination! used
L} S i | ) . - -

Do ot use after expiry date. The calibration curve should be prepared every 6 weeks, with
= Do not interchange caps. . .

. . change of reagent lot number or as required e.g. quality control

= Reagents with different lot numbers should not be - B i

. . findings outside the specified range.

interchanged or mixed.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using the
automatic analysers ACCENT-300 and/or Hitachi 911. Results
may vary if a different instrument or a manual procedure is
used.

=  Analytical range:
from 8 mg/l to concentration of highest calibrator.

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 2.5 g/dl, ascorbate up to 200 mg/dl,
creatinine up to 6 g/l, uric acid up to 100 mg/dl, glucose up to
35 g/l, urea up to 50 g/l, bilirubin conjugated up to 60 mg/dl,
calcium ion up to 130 mg/dl, magnesium ion up to 1.8 g/, do
not interfere with the test.

= Precision

Repeatability Mean SD CvV

(run to run) n = 10 [mg/1] [mg/1] [%]
level 1 279 1.09 3.89
level 2 66.1 1.23 1.86
Reproducibility Mean SD CcvV

(day to day) n=10 [mg/1] [mg/1] [%]
level 1 273 1.76 6.45
level 2 67.9 2.12 3.12

= Method comparison

A comparison between albumin values determined at
ACCENT-300 (y) and at Cobas Integra 400 (x) using 70 urine
samples gave following results:

y =0.9991 x + 0.0388 mg/l;

R=0.991 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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HPEAINOJATAEMOE HCTIOJIb30BAHUE
JluarHoctHyecknii HaboOp JUIA OmpeneNeHus ankOyMHHA B
Mo4ye M CIMHHOMO3IOBOW JKHJIKOCTH, HpEIHA3HAYCH JUISL
HCIIOJIb30BaHMs Ha aBToMaTHyeckoM aHanu3arope ACCENT-
300.

PeareHThI TOIKHBI HCIOIB30BATHCS TOIBKO JUIS THArHOCTHKH in
vitro, KBalTH()UIHUPOBAHHBIM J1A0OPATOPHBIM IIEPCOHATOM, B
LEJIAX, U1 KOTOPBIX OHU ITPEIHA3HAYECHBI, B COOTBETCTBYIOLIUX
11ab0paTOPHBIX YCIOBHUSX.

BBEJEHUE

AnpOYMHH CHHTE3UpYeTCsl B IEYCHH H COCTaBIIsIeT okono 60%
CHIBOPOTOYHBIX OenkoB. B HOpMe IodYedHble KIyOOUYKH
HPOIMYCKAIOT ~Majoe KOJMYeCTBO anbOyMHHA, KOTOpOE
pecopOupyeTcst B MOYEUHBIX KaHANbIaX. B 3ToM ciydae B Moue
MOXET COJIepKaThCs HEOOMBIIOE KOJMYECTBO albOyMHHA.
Korymia MOSBIAIOTCS MHOYEYHbIE HAPYIICHHMS, ITOBBIICHHBIN
YpOBeHb anbOyMHHa (MHUKPOANbOYMHHYPHUS) MOXKET He
ONpPEIeNATECA CTAHIAPTHBIMU CKHHHUHT-TecTaMu. ITosiBieHue
HH3KHUX N1aTOJIOTHYECKUX 3HaueHHH anbOymuna B Moue (30-300
Mr / 24 4) sBiseTcs paHHUM KIMHHYECKHM CBHJIETEIbCTBOM
Hedpomatuu  (rmaBHBIM  oOpasoM  anabeTHYecKoW) u
CepACYHOCOCYAUCTHIX  HapymeHuit.  UroObl  m30exarh
notpebHOCTH B cOOpe CYTOYHOW MOYM, B KJIMHHYECKOH
NPAKTHKE MPUHATO OJXHOBPEMEHHO H3MEPATh  YPOBEHB
KpeaTHHHHA ¥ albOyMHWHA, M ONPENENATh OTHOINICHHE
anbOyMIH/KpPEaTHHHH.

HPUHIMII METOJA

TypOuaNMEeTPHYECKHIT IMMYHOJIOTHYECKHI MEeTOJI. ATEOYMUH
B obpasne ¢dopmupyer co crnenuUYHBIMUA  aHTHTEIAMHI
HEPacTBOPUMBI  KOMIUIEKC.  ATTIIOTHHAIUS — BBI3BIBACT
u3MeHeHHe  abcopOImH,  KOTOpoe  IIPONOPIHOHAIBHO
COZIEPIKAHUIO MHKpOAbOyMHHa B 1mpoOe, M MOXKET ObITh
M3MEPEHO Ha JUTMHE BOJIHBI 340 HM.

PEATEHTbBI
‘YnakoBka
1-Reagent 2 x 24 mn
2-Reagent 2 x 5,6 M

Ilpu  rtemmeparype 2-8°C  peareHTBl  COXPAHSIOT
CTabMIIbHOCTH B TCUYCHUEC BCEro Cpoka TOOHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha yakoBKe. Pearents! Ha 60pTy anmapara npu
Temmneparype 2-10°C ctabunbHb! 8 Henens.

KoHuenTpauuu B Tecte

1-Reagent

Tpuc 6ybep (pH 7,6) 18,2 Mmmonb/n
XJIOPU/T HATPHS 123,2 mmons/n
PEG <4%
2-Reagent
XJIOPH HATPHS
aHTUTENA K
anb0yMHHY
KOHCEPBAHTEI

154 mmons/n
YEJNOBEYECKOMY
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Ipexynpesxaennsi H NpuMedaHust

=  He 3amMopaxuBarh.

= 3amummiaTh OT Jydei cBeTa U n3berarh 3arps3HeHus !

=  He ncrons30Bath 10CIIE HCTEUCHHS CPOKA TOTHOCTH.

=  He MeHATh MECTaMHU KPBIIIKHU (DIAKOHOB PEareHTOB.

- He B3anMo3ameHsTh 1 HE CMEIINBATH peareHThl U3 pasHbIX
JIOTOB.

= 2-Reagent comepxaer asuj Hatpus (< 0,1%) B xadecTse
KOHCepBaHTa. 30eraiite KOHTakTa C KOXed U
CIIM3UCTBIMU 000JIOUKAMH.

BUOJIOTUMYECKU MATEPUAJ

Moua. Moua, ucnonp3yemast Uil aHallu3a, MOXKET OBITh B3sTa
W3 MEpBOM yTPEHHEH BBIOOPKH, CIy4ailHOW BBIOOPKH HIIM
BpPEMEHHOI1 BbIOOpKH [3].

OO6pasibl ¢ BUANMON MyTHOCTBIO CIIeyeT IIeHTpUdYrupoBaTh
0 BBINOJHEHHWS AaHANW3a, HHade oOpaslbl MOTryT JaTh
TIOBBIIIEHHBIE PE3YJIbTATHI.

OO6pasipl MOYH CTAOWIIBHBL B TeUCHUE 2 HEH NpH KOMHATHOH
Temmneparype u 14 naueii npu 8°C [7].

Tem ue MEHEE, PEKOMEHAYETCs IIPOU3BOAUTH UCCIIEIOBAHUA HA
CBEKEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM MaTepuae!

CrnuHHOMO3r0Bast KHAKOCTh. CIIMHHOMO3IOBYIO JKUJIKOCTh
clefyeT  NEHTPUQYrHpoBaTh Tepel  aHaum3oM. Ecim
cojiepkaHne oOIIero Oelka B CIMHHOMO3IOBOH JKHMIKOCTH
Gompiie yem 2000 mr /i, To oOpaser ciemyeT pas3BecTH B
nponopiuuu 1:9, a pesynbrat yMHOXKHTB Ha 10.

Ipu 3abope u 06paboTKe MPOOBI PEKOMEHJYeTCsl CIIe0BaTh
pexoMeHIanuAM MHCTHTYTa KIMHHYECKHX M JabOpaTOPHBIX
cranpapro NCCLS.

OO0pasibl MOTYT XpaHUTBCS TIPU Temiepatype 2-4°C B TeyeHne
2yx 4acoB mocie 3abopa.

TeM He MeHee, JUIs TIPOBEICHNS HCCIISIOBAHNS PEKOMEHTYeTCsl
HCIIOIb30BaTh CBEXHE 00pasiibl!

IMPOLEIYPA ONIPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent rotoBbl Kk Hcroib3oBaHuio. Ilepen
YHOTpeOIeHHeM aKKypaTHO —IlepeMelnarh, IepeBOpavnBas
KaX bl IraKoH.

B xauectBe OnaHKa peareHTa PeKOMEHYeTCs HCHOJIB30BaTh
0,9% NaCl.

Boruncienne

Jlas  BBIYUCICHUS CYTOYHOIO  COJCP)KAaHMA — anbOyMHHA
HEOOXOJMMO YMHOXKHTh KOHLIEHTpAUUiO (MI/1) Ha CYTOYHBIH
00BeM (1) MOYH.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 3

Moua Mr/24 4 | MKr/mMu Mmr/t
H KpeaTHHHH
HOpMa <30 <20 <30

MHKpPOAJIbOYMHHYPHS 30-300 | 20—-200| 30-300

KIIMHHYECKast
anbOYMHUHYPHS
(BBIpaXKEHHAs
Hedponarus)

> 300 > 200 > 300

CIHMHHOMO3roBast
JKHJIKOCTb,
MOSICHUYHBIH

177-251 mr/n
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Pexomenayercs s kaxao0il 1abopaTOpHH yCTAHOBHTH CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Ui 00CIeIyeMOro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlnst  BHYTPEHHETO KOHTPOJISL KadeCTBAa PEKOMEHIYeTCst
ucnonb3oBath  CORMAY MICROALBUMIN CONTROL
(Kar.Ne 4-461) nnst kaxxaoi cepun U3MepeHui.

st KaInOPOBKH ABTOMATHYECKUX AHAIN3aTOPOB
pexomenyercst ucnonszoBath CORMAY MICROALBUMIN
CALIBRATOR (Kar.Ne 5-193). Ucnonb3oBathk 0,9% NaCl B
KadecTBe Kanuoparopa 0.

Kann6poBouHylo KpPHBYIO CIIEAYeT COCTaBIATh Kaxuble 6
Helelnb, IPU KaXkIOHl CMEHe JIOTa peareHra WM, eCid
Ppe3yIbTaThl KOHTPOIS KAYECTBA He MONMAafal0T B pedepeHCHBII
JINAIIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH BbIITIOJIHEHU ST

HmxeykasaHHBIE Pe3ysIbTaThl MOMYYEHBI IIPU HCIIONb30BAHHI
aBToMatnyeckux anammzaropoB ACCENT-300 w/wnm Hitachi
911. Jlng pa3nuyuHBIX aHAJIM3aTOPOB U PYYHOTO ONpeeTIeHHs
Pe3ynbTaThl MOTYT Pa3IM4aThCs.

=  AHAJIMTHYECHKHIi 1HANA30H:
¢ 8 MI/11 10 3HAYECHHS KOHIIEHTPAIIMU CAMOT'O BBICOKOTO YPOBHS
Kanubparopa.

Jlns Gonee BBICOKMX KOHLGHTpauuii anpOymmHa obpasen
neobxoaumo passectd 0,.9% NaCl u moBTOPUTH H3MEpEHHe.
Pesynbrart yMHOXKHUTE Ha (akTop pa3BeacHuUs.

= Cnemuduunocts / UnTepdepenunn

T'emorno6un 110 2,5 r/m1, ackopbar 10 200 Mr/i1, KpeaTHHUH JI0
6 1/, mouesas kuciora 10 100 mr/mn, rmoxosza mo 35 r/m,
moueBuHa 10 S50 /1, npsmoii ounupyoun 10 60 Mr/an, HOHBL
Kanbuus 10 130 mMr/mi, nonsl Maruus a0 1,8 r/1, He oka3LIBAIOT
CYILECTBEHHOTO BIIMSHUS Ha PE3YJIbTATHI ONPEIEIICHHIL.

=  TouyHocTh

IoBTOpsieMocTH Cpenusin | CKO KB
(mexy cepusmu) n = 10 [mr/n] [mr/n] [%]
ypoBeHb 1 279 1,09 3,89
YpOBeHb 2 66,1 1,23 1,86
Bocnpoussoaumocts Cpennss | CKO KB
(u30 aHs B iedb) n = 10 [mr/m] [mr/m] [%]
ypoBeHb | 273 1,76 6,45
YpOBEHb 2 67,9 2,12 3,12

= CpaBHeHHe MeToz1a

CpaBHeHHE pe3ylNbTaTOB ONpEIENeHHs albOyMHHA Ha
ACCENT-300 (y) u nHa Cobas Integra 400 (x) c
ncronb3oBaHueM 44 00paslnoB MOYH JIANo0  CIIEAYIOIIHE
pe3yabTaThl:

y =0,9991 x + 0,0388 mg/l;

R=0,991 (R — K03 HHUIIHEHT KOPPEIISIIHH)

YTHJIHA3ALHS OTXOI0B
B cOOTBETCTBHH C JIOKAJIbHBIMH TpCGOBaHI/IﬂMH.
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ACCENT-300 MICROALBUMIN

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATAIITAIIUS noisi:

Parameters
No. 78 Prim.Wave. 340
Test MALB Sec.Wave. 0
Method Endpoint | Sample Vol. 5
Direction Ascend R1 Vol. 200
Unit mg/1 R2 Vol. 40
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 15 Antigen
Check
Reaction -1 | 30 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity
Lower -2.5 Lower 8.0
Upper 2.5 Upper 302
Sample Vol. 45 Full Name Microalbumin
Dilution 5 Print No. 78
Calibration
Rule Spline
K Factor 0
Replicates 3
Interval 42
Sensitivity 0
Correlation 0
Difference 2.5
Blank Response 0 ‘ 2.5
Coefficient 0
Difference
Non-linear SD 0
Data wydania / Date of issue / lata co3panus: 05. 2018.
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