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ACCENT-300 ACP

Nr kat. 7-349 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci fosfatazy
kwasnej  catkowitej,  nieprostatycznej i  prostatycznej,
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

Kwasne fosfatazy sa grupa enzymoéw ktére wystepuja
w watrobie, $ledzionie, erytrocytach, ptytkach krwi, szpiku
kostnym i gruczole krokowym. Proporcja catkowitej fosfatazy
kwasnej do prostatycznej u zdrowego mezczyzny wynosi 1:1.
Aktywno$¢ catkowitej fosfatazy kwasnej wzrasta w chorobie
Pageta, nadczynnosci tarczycy, raku koéci, chorobie Gauchera,
chorobie Niemann-Pick, biataczce szpikowej. Wzrost aktywnosci
fosfatazy kwasnej prostatycznej moze $wiadczy¢ o raku prostaty.

ZASADA METODY

Kwasne fosfatazy w $rodowisku kwasnym katalizuja hydrolizg
fosforanu 1-naftylu (1-NP) w 1-naftol i fosforan. 1-naftol reaguje
z diazo-2-chloro-5-toluenem (s6l FAST RED TR) tworzac
zwigzek bedacy barwnikiem azowym, ktorego absorbancja
wzrasta proporcjonalnie do aktywnos$ci catkowitej fosfatazy
kwasnej (ACP). Prostatyczna fosfataza kwasna (ACP-P)
jest hamowana przez winian i jest wykrywana przy uzyciu
posredniej metody jako réznicg miedzy ACP i nieprostatyczna
fosfataza kwasng (ACP-NP).

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

REAGENT la 6x 20 ml
REAGENT 1b 6 fiolek (proszek)
TARTRATE REAGENT (winian) 1 fiolka (proszek)
ACETIC ACID SOLUTION 1x3ml
(kwas octowy 0,1 mol/l)

mata tyzeczka 1 szt.

Ilo$¢ testow:

ACCENT-300 390

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwatosé
do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Trwalo$¢ odczynnikéw roboczych

Stabilno$¢  roztworéw  roboczych ACP i  ACP-NP
po rekonstytucji: 7 dni w temp. 2-8°C, jesli unikniemy
zanieczyszczenia i niezwlocznie po uzyciu zamkniemy butelke.

Stezenia skladnikéw w roztworze roboczym ACP

bufor cytrynianowy (pH 5,4) 0,1 mol/l
1-NP 10 mmol/l
s6l FAST RED TR > 1,0 mmol/l

Stezenia skladnikow w roztworze roboczym ACP-NP

bufor cytrynianowy (pH 5,4) 0,1 mol/l
1-NP 10 mmol/l
s6l FAST RED TR > 1,0 mmol/l

winian sodowy 0,18 mol/l
ACCENT-300 ACP

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢c przed Dbezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Zalecana jest ostrozno$¢ przy oznaczaniu prostatycznej
fosfatazy kwasnej. Probki, ktorych aktywno$¢ catkowitej
fosfatazy kwasnej jest nizsza niz 3,5 U/l moga dawac
niewiarygodne wyniki.

= Kontrole i kalibratory stosowane w oznaczeniach ACP
powinny by¢ uzywane zgodnie z wytycznymi zawartymi w
ich instrukcjach uzycia.

=  Odczynniki musza by¢  klarowne, nie uzywaé
w przypadku zmetnienia.

= Lekko rozowy kolor roztworéw roboczych ACP
1 ACP-NP nie wptywa na oznaczenie.

= ACETIC ACID SOLUTION spetia kryteria klasyfikacji

zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.
Sktadniki:
ACETIC ACID SOLUTION zawiera kwas octowy.
Niebezpieczenstwo

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.
H318 Powoduje powazne uszkodzenia oczu.
P280:  Stosowa¢ rekawice  ochronne/odziez
ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P302+P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢
duza ilo$cig wody.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je tatwo usuna¢. Nadal
ptukac.
P321: Zastosowa okreslone leczenie (uda¢ si¢ do lekarza
z karta charakterystyki dla tego produktu).
P501: Zawarto$é¢/pojemnik usuwaé zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Swieza surowica.

Nie uzywac¢ surowicy ze $ladami hemolizy, surowic lipemicznych
i zbttaczkowych. Poniewaz aktywno$¢ probki w temperaturze
pokojowej spada o 50% w ciagu godziny, nalezy niezwloczne
zakwasi¢ probke przez dodanie 20l ACETIC ACID SOLUTION
na kazdy ml $wiezej surowicy.

Stabilnos¢ zakwaszonej probki: 5 dni w temp. 2- 8°C.

Jednak polecamy wykonywaé badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze ACCENT-
300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen, efekt
przeniesienia pomigdzy odczynnikami: CALCIUM - ACP.
W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac si¢ do zalecen
zawartych ~w  instrukcji: ~ 51_03_24 007_ACCENT-300_
CARRYOVER.

Roztwér roboczy ACP: Rozpusci¢ zawarto$¢ butelki Reagent 1b

z zawartoScia butelki Reagent la. Odstawi¢ na 10 minut
od czasu do czasu delikatnie mieszac.
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Zawarto§¢ przelewa¢ do butelki Reagent la, wstawi¢
do analizatora i uzy¢ programu do ACP.

OZNACZANIE ACP-NP

Roztwér roboczy ACP-NP: Rozpusci¢ zawarto$¢ butelki
Reagent 1b z zawartoicig butelki Reagent la. Odstawi¢
na 10 minut od czasu do czasu delikatnie mieszac.
W celu oznaczenia ACP-NP na kazde 5 ml roztworu roboczego
doda¢ jedna mala tyzeczk¢ winianu (odpowiadajaca
35-40 mg). Delikatnie miesza¢ do calkowitego rozpuszczenia.
Tak przygotowany roztwor wstawi¢ do analizatora i uzy¢
programu do ACP-NP.

OBLICZANIE ACP-P (fosfataza kwasna prostatyczna)
ACP-P [U/l] = ACP — ACP-NP

WARTOSCI PRAWIDEOWE *

= Precyzja

ACP

surowica ui pkat/l
mezczyzni 2,5-11,7 0,042 - 0,195
kobiety 03-9.2 0,005 - 0,154
ACP-P

surowica (inhibicja winianem) ui pkat/l
mezezyzni 0,2-3,5 0,003 — 0,058
kobiety 0,0-0,8 0,000 - 0,013

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

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci ACP, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dofacza¢ surowice kontrolne CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173).

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci ACP-NP, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne.

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-
176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np. jesli wartosci
oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ w wyznaczonym zakresie

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi 704. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga réznié¢
si¢ od podanych.

= Czulosé:
ACP: 0,35 U/1 (0,006 pkat/1).
ACP-NP: 0,39 U/1 (0,007 pkat/l).

=  Liniowo$¢: ACP/ACP-NP: do 75 U/l (1.25 pkat/l).

Dla wyzszych aktywnos$ci probke nalezy rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspdtczynnik rozcienczenia.

= Specyficznosé / Interferencje ACP/ACP-NP

Hemoglobina do 0,15 g/dl, triglicerydy do 400 mg/dl
i bilirubina do 20 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

ACCENT-300 ACP

ACP
Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
n=20 [un [un [%]
poziom 1 6,7 0,26 3,87
poziom 2 13,8 0,37 2,70
poziom 3 28,0 0,64 2,30
Odtwarzalno$é (day to day) Srednia | SD [&%
n=20 [un] [un [%]
poziom 1 6,64 0,27 4,06
poziom 2 13,84 0,37 2,64
poziom 3 28,10 0,62 2,22
ACP-NP
Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
n=20 [un [un [%]
poziom 1 2.8 0,19 6,73
poziom 2 3,9 0,18 4,50
poziom 3 6,0 0,23 3,86
Odtwarzalno$é (day to day) Srednia | SD [6%
n=20 [un [un [%]
poziom 1 2,93 0,17 5,88
poziom 2 3,90 0,19 4,95
poziom 3 5,96 0,23 3,82

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogdlnie
dostgpnym  zestawem  komercyjnym  (x), z  uzyciem
60 probek, dato nastgpujace wyniki:

ACP

y=1,0162 x +0,10151 U/L;

R =0,997 (R — wspotezynnik korelacji)
ACP-NP

y=1,1325 x—0,09887 U/l;

R=0,998 (R — wspotezynnik korelacji
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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1. NCCLS Document: “Procedures for the Collection
of Arterial Blood specimens; Approved standard- Third

Edition (1999)”.
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3. Jakobs, D.S., Kasten, Jr., B.L., Demmott, W.R.., Wolfson,
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4. Tietz N.W.: Textbook of Clinical Chemistry, 3rd ed.,
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ACCENT-300 ACP

Cat. No 7-349 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of total, non prostatic
and prostatic acid phosphatase activity, 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

Acid phosphatases (ACP) are a group of enzymes
that can be found in liver, spleen, erythrocytes, platelets, bone
marrow and prostate gland. The ratio between total acid
phosphatase and prostatic phosphatase is healthy males
is about 1:1. Activity of total acid phosphatase increases
in case of Paget’s disease, hyperparathyroidism, bone cancer,
Gaucher’a disease, Niemann-Pick disease and myelocytic
leukaemia. Prostatic acid phosphatase levels increase in case
of prostatic cancer.

METHOD PRINCIPLE

Acid phosphatases catalyses the hydrolysis, in acid medium,
of 1-naphtylphosphate (1-NP) into 1-naphtol and phosphate.
1-naphtol reacts with diazo-2-chloro-5-toluene
(Fast Red TR salt), forming an azo dye compound
with absorbance increase is proportional to the total acid
phosphatase activity (ACP). Prostatic acid phosphatase (ACP-P)
is inhibited by tartrate and is detected with an indirect method
by subtraction between ACP and non-prostatic acid phosphatase
(ACP-NP).

REAGENTS

Package
REAGENT la 6x20ml
REAGENT 1b 6 vials (powder)

TARTRATE REAGENT
ACETIC ACID SOLUTION
(acetic acid 0.1 mol/l)

small spoon 1 pes.

1 vial (powder)

1x3ml

The reagents, stored at 2-8°C are stable up to expiry date printed
on the package.

‘Working reagents stability

Stability of working reagents ACP and ACP-NP after
reconstitution: 7 days at 2-8°C, if contamination avoided
and bottle recapped immediately after use.

Concentrations in the working reagent ACP

citrate buffer (pH 5.4) 0.1 mol/l
1-NP 10 mmol/l
Fast Red TR salt > 1.0 mmol/l

Concentrations in the working reagent ACP-NP

citrate buffer (pH 5.4) 0.1 mol/l
1-NP 10 mmol/l
Fast Red TR salt > 1.0 mmol/l

sodium tartrate 0.18 mol/l

ACCENT-300 ACP

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Itis recommended to carry out the prostatic acid phosphatase
test only on samples with total acid phosphatase activity >
3.5 U/l as it is possible to obtain not reliable with a total acid
phosphatase activity lower than the above-mentioned limit.

= Controls and calibrators used in determination of ACP
should be used according to the guidelines contained in their
instruction for use.

=  The reagents must be limpid; do not use if turbid.

= A slight pink coloration of working reagents ACP
and ACP-NP does not affect the reagents performance.

= ACETIC ACID SOLUTION meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.

Ingredients:

ACETIC ACID SOLUTION contains acetic acid.

Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H318 Causes eye damage.
P280:  Wear  protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P302+P352: IF ON SKIN: Wash with plenty
of 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.

P321: Specific treatment is urgently needed (go to see
a doctor with the Safety data sheet for this product).

P501: Dispose of the contents/containers in accordance
with the current legislation on waste treatment.

SPECIMEN

Fresh serum.

Do not use haemolized, lipemic and icteric samples. Since
the sample activity decreases of about 50% within an hour
at room temperature, acidify the specimen immediately after
collection by adding 20ul ACETIC ACID SOLUTION
for each ml of fresh serum.

Stability of acidified sample: 5 days at 2-8°C.

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

PROCEDURE

Deionised water 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: CALCIUM - ACP. To avoid this effect follow
the  recommendations  contained in  the instruction
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

ACP ASSAY

Working reagent ACP: Dissolve the contents of one bottle
of Reagent 1b with the contents of one bottle of Reagent la.
Let stand for about 10 minutes and gently mix. The contents pour
into bottle of Reagent la, put in analyser and use application
for ACP.
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ACP-NP ASSAY

Working reagent ACP: Dissolve the contents of one bottle
of Reagent 1b with the contents of one bottle of Reagent la.
Let stand for about 10 minutes and gently mix.

In order to determine ACP-NP activity add one small spoon
contents (corresponding to 35-40 mg) of Tartrate Reagent
for each 5 ml working reagent. Gently mix until complete
solution. Such solution put in analyser and use application
for ACP-NP.

CALCULATION OF ACP-P (prostatic acid phosphatase)
ACP-P [U/l] = ACP — ACP-NP

REFERENCE VALUES *
ACP
serum un pkat/l
male 25-11.7 0.042 - 0.195
female 03-9.2 0.005 —0.154
ACP-P
serum (tartrate inhibition) Ui pkat/l
male 02-35 0.003 — 0.058
female 0.0-0.8 0.000 - 0.013

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

QUALITY CONTROL

For internal quality control of ACP 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 internal quality control of ACP-NP it is recommended to use,
with each batch of samples, the control sera.

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is
recommended.

The calibration curve should be prepared 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 Hitachi 704. Results may vary if a different instrument
is used.

= Sensitivity:

ACP: 0.35 U/1 (0.006 pkat/l)

ACP-NP: 0.39 U/1 (0.007 pkat/l).

=  Linearity ACP/ACP-NP: up to 75 U/l (1.25 pkat/l).

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

=  Specificity / Interferences
Haemoglobin up to 0.15 g/dl, triglycerides up to 400 mg/dl,
bilirubin up to 20 mg/dl and do not interfere with the test

= Precision

ACP
Repeatability (run to run) Mean SD (6\%
n=20 [unj [unj [%]
level 1 6.7 0.26 3.87
level 2 13.8 0.37 2.70
level 3 28.0 0.64 2.30

ACCENT-300 ACP

Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV
n=20 [unj [unj [%]
level 1 6.64 0.27 4.06
level 2 13.84 0.37 2.64
level 3 28.10 0.62 2.22
ACP-NP
Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=20 [un] [unj [%]
level 1 2.8 0.19 6.73
level 2 3.9 0.18 4.50
level 3 6.0 0.23 3.86
Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV
n=20 [un [un [%]
level 1 2.93 0.17 5.88
level 2 3.90 0.19 4.95
level 3 5.96 0.23 3.82

=  Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using 60 samples gave
following results:

ACP

y=1.0162 x +0.10151 U/L;

R=10.997 (R — correlation coefficient)

ACP-NP
y=1.1325 x - 0.09887 U/l;
R =0.998 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

1.NCCLS Document: “Procedures for the Collection

of Arterial Blood specimens; Approved standard- Third Edition
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ACCENT-300 ACP

Ne kar. 7-349 (RUS)

NPEJINOJIATAEMOE UCITOJIb30OBAHUE
JlnarHocTHYecKui HabOp IS OMpesieNieHHs aKTUBHOCTH OOmiei,
HENpOCTATUYECKOH M MpoCTaTH4ecKol Kkucmoi  docdarasml,
NpelHa3HAaueH JUIs  HCIOJb30BAHHA HAa  aBTOMATHYECKOM
ananmzarope ACCENT-300.

Pearentst JIOJKHBI MCIIOJIB30BAThCSA TOJIBKO JJIsI AUATrHOCTHUKU
in vitro, KBanM(GUIMPOBAHHEIM JIAOOPATOPHBIM IEPCOHATIOM,
B LEJAX, JUIA KOTOPBIX OHU IIPEAHAa3HAYECHBI, B COOTBETCTBYIOIIUX
71abopaTOPHBIX YCIOBHAX

BBEJEHHUE

Kucnast ¢ocdaraza (ACP) mnpexncraBiuser coboro rpymmy
(epMEeHTOB, KOTOpbIE MOTYT OBITh OOHAPY)KEHBI B IICYCHH,
CeNe3eHKe, SPUTPOLMUTAX, TPOMOOLMTAX, KOCTHOM  MO3re
U TpesicTaTenbHOM xernese. COOTHOIEHHE MexK Ty 001Ieit Kucaoi
docdarazoit u mpocrathueckoi docdarazoil y 310pOBBIX
Myx4uH Ookono 1:1. AxtuBHOCTH 0OwIeil Kucioi ¢ocdarasst
BO3pacTaer B cydae GonesHu TTemxera,
THIIepIIapaTHPeonM3Ma, paka KocTeif, OGomesnu Iaydepa,
Heromana-ITuka ©u  MHEJIONUTHOM JIeHKEMHH. AKTHBHOCTH
mpocTaTHdeckoi kuciaoi ¢docdarassl Bo3pacTaeT HpH  pake
HPOCTATHI.

IMPAHLIMUITI METOJA

Kucnas ¢ocdarasa karanmsmpyer TMIAPONH3 B KHCIOH cpene
l-nadpruncynsdonara (1-NP) no Il-madroma u  docdara.
1-Hadron pearupyer c J11a30-2-XJIOP-5-TOIy0JIOM
(Fast Red TR salt), ¢ o6pa3oBanuem a3o-kpacuteis, abcopoLus
KOTOpPOTrO BO3pAacTaeT HpPONOPLIHOHATILHO aKTUBHOCTH oOeii
kucinoit docdarassr (ACP). Ipocratuueckas kucmas docdarasza
(ACP-P) nHrubupyercs TapTpaToM H OIPEAEISIETCS] HEMPSIMbIM
METOJIOM II0 Pa3HOCTH MEXKIy AKTHBHOCTSMHU OOIIeH KHCIOi
tdocdarassr (ACP) u He-mpocraTtHdeckol Kucioil Qocdarasst
(ACP-NP).

PEATEHTBI
CocraB Habopa
REAGENT la 6 x 20 M
REAGENT 1b 6 (p11aKOHOB (ITOPOIIOK)
TARTRATE REAGENT 1 ¢maxoH (OpoIIoK)
ACETIC ACID SOLUTION

1x3mn
(yxcycHast kuciora 0,1 Mos/i)
MaJleHbKas JI0KKa 1 mT.

Pearentsl mpu Temmepatype 2-8°C, cOXpaHSIOT CTaOMIBHOCTH
B TEYEHHE BCET0 CPOKA TOIHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIAaKOBKE.

CTaéuabHOCTH padouero pacTsopa

CrabuipHOCTh PabOYMX PACTBOPOB PEAreHTOB IS OINPEICIICHUS
ACP u ACP-NP nocne pactBopenust: 7 aueii npu 2-8°C, npu 31ToM
ciuenyer u3beraTh  3arpA3HEHHs M 3aKphIBaTh  (DIAKOHBI
HEMEUICHHO MOCJIe HCTIOIb30BaHHS.

Konuentpauun B paéouem pearenre ACP

uutpatHblid 6ydep (pH 5,4) 0,1 monb/n
1-NP 10 MMonTB/71
MPOYHBIN KpacHbIi cons TR > 1,0 Mmonb/n

ACCENT-300 ACP

Konunentpanun B padouem pearente ACP-NP

uutpatHsiii 6ydep (pH 5,4) 0,1 monb/n
1-NP 10 Mmonb/n
TIpOYHBIHA KpacHbIi combs TR > 1,0 Mmmob/n
TapTpaT HATPUs 0,18 moms/n

Ipenocrepe:xeHust ¥ MPHMeYAHHs

= [IIpenoxpansrts or NIPSAMBIX COJIHEYHBIX nyueit
¥ 3arpsisHeHns !

- PeKOMeH}JyeTCfl BBITIOJIHATH onpeaeaIeHue AKTUBHOCTHU
npocTaTHueckoil kucnoii docdarasel Tonbko ans  mPod
¢ aKTHBHOCTBIO 00mIei Kucnoii pocdarassr > 3,5 En/m,

= Konrponn " KaanopaTopsl npUMeHsieMble
B o6o3HaueHusx ACP JO/KHBI OBITH  HCIIOIL30BaHbI
B COOTBETCTBUM C  yKAa3aHHAMH B  MHCTPYKLHSX
MCII0JIb30BAHUSA AT HHUX NOCKOJIBKY npu MEHBIIHUX
AKTUBHOCTSAX MOKHO TIOJNYYHTh HEHAI@XKHBIE PE3yNIbTaThI.

=  Pearents JIOTDKHBI COXpaHATh TPO3PavyHOCTB;
HE HCIIOJIb30BaTh B CIIyYae MOMyTHEHHS.

= Jlerkas po3oBas oOkpacka paGounmx peareHtoB ACP
u ACP-NP He BimsieT Ha CBOICTBA PEareHTOB.

= ACETIC ACID SOLUTION coOTBEeTCTBYeT KPHUTEPHIM
KiaccupuKanum COTIJIacHO HIOCTaHOBJICHUIO (EC)
Ne 1272/2008.

HurpeaneHTs:

ACETIC ACID SOLUTION coaepXuT yKCycHas KHCJIOTa.

OnacHocTh

H314 Bbi3biBaeT cepbE3HBIE  OXKOTH  KOXKH

1 IIOBPEXKICHHS IJ1a3.

H318 BeI3bIBaeT MOBPEXKACHHS IJ1a3.

P280 [Tonb3oBaThes 3aIUTHBIMU
nepyaTKaMH/3aUTHONR OZIeXKI0M/CpeICTBAMU 3aIIUTHI
raas/mmna.

P302 + P352 TIPM IIOIAJJAHMM HA KOXY: IIpombITh

GONBIIUM KOJIMYECTBOM BOJIBI C MBIIIOM.

P305 + P351 + P338 P TIOINAJAHMU B TJIA3A:

OCTOPOXXHO MNPOMBITH [J1a3a BOJAOI B TeYEHHE HECKOIBKUX

MuHYT. CHSTH KOHTaKTHBIE JIMH3BI, €CIIM BBl MOJB3YETECh UMH H

€CJIH 3TO JIeTKO czienaTh. IIpo1oIKHTh NPOMBIBAHHE T1a3.

P321 Cneundudeckoe gedeHne He06X0MMO CPOYHO (IIEPEHTH K

Bpady C JIMCTOM JaHHBIX II0 6€30IMaCHOCTH Uil JaHHOTO

MIPOIYKTa).

P501 VYpanute  conepKHMOE-KOHTEHHEp B  COOTBETCTBHH

C JIOKaJIbHBIMH TPEOOBAHUSIMH.

BUOJIOTAMYECKUIA MATEPHAJ

Caexxasi CHIBOPOTKA.

He ucronb3yiiTe TeMONM3HBIX, JUNEMHYHBIX HIH HKTEPHUYHBIX
npo6. Ilockonpky — aKkTHBHOCTH B Ipo0ax — CHHXKaeTcs
npubnu3uTensHo Ha 50% 3a 1 yac npu KOMHATHOM TeMreparype,
HOJKHUCIIUTE TIPOOBI HEMEIEHHO Moclie 0T6opa jobaBieHnemM 20
MKII pacTBOpa ykcycHoi kucnorsl (ACETIC ACID SOLUTION)
Ha KaKIBIH MHUTHIHTP CBeXeil ChiBOpoTkH. CTaOMIBHOCTH
MOJIKUCIICHHBIX TP00: 5 mueit npu 2-8°C.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYEeTCsl IPOM3BOMMTH HCCIICIOBAHMUS
Ha CBEXKEB3STOM OHOJNIOIHYECKOM Marepuae!

HNPOLEIYPA ONIPEJAEJEHUS

B kauectBe 6naHKa»peareHTa PEKOMEHIYETCA HCIIOIb30BATh
JACHOHU30BAHHYIO BOAY.
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Heo0xoaumple aeiicTBus:

Ilpu BemonHennn anamu3oB Ha anamusatope ACCENT-300,
BO3MOXHO HMCK@)XCHHE pPE3yJIbTATOB AHAIM30B, BBI3BAHHOE
HepeKpPecTHBIM 3arpsisHenneM Mexay pearenramu CALCIUM
- ACP. UYrobel wm3bexars 310oro sddekra, cuenyiite
PEKOMEH/IAIHM, cojiepKaImmMest B MHCTPYKIUH
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

HUCCIEJOBAHHUE ACP

Pa6ounii pearenr ACP: PactBopuTe cConepkuMoe OIHOrO
¢akona Reagent 1b B comepikumoM oxHoro ¢iakona Reagent
la. [laiite otcTosAThCA OKONO 10 MHHYT H  OCTOPOJKHO
nepemernaiite. PactBop momectute Bo ¢makon Reagent la
M II0CTaBbTE B aHANM3aTop. Mcnonb3yiiTe yCcTaHOBKH MapaMeTpoB
st ACP.

UCCJEJOBAHHUE ACP-NP

PaGounii pearent ACP-NP: PactBopute coaepxumoe 0IHOTO
¢akona Reagent 1b B comepskumoM ogHoro ¢iaxona Reagent
la. [laiite otcTosThCA OKONMO 10 MHHYT H  OCTOPOJKHO
TiepeMeInanTe.

Jlnst onpernienerust aktuBHOCTH ACP-NP 1106aBbTe OZIHY MaleHbKYIO
10XkKy (cootBercTByeT 35-40 mr) Tartrate Reagent Ha kaxple 5 Mt
paGodyero pearenrta. OCTOPOXKHO —IepeMeluaiite 10  IOIHOTO
pacTBOpeHHs. DTOT PAacTBOP NOMECTUTE B AHATM3ATOP M UCTIONb3YiiTe
ycraHoBkH rapameTpoB st ACP-NP.

PACYET ACP-P (npocraTnueckas kucias ¢ocdarasa)
ACP-P [En/n] = ACP — ACP-NP

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

ACP

CHIBOPOTKA En/n MKKAaT/J1
My KUHHBI 2,5-11,7 0,042 - 0,195
JKEHILUHBI 0,3-9,2 0,005 - 0,154
ACP-P

CBIBOPOTKA Ea/n MKKAaT/J1
(MHrHOMpOBaHKE TAPTPATOM)

My KYHHBI 02-3,5 0,003 - 0,058
HKEHILIMHBI 0-0,8 0,000 - 0,013

Kaxmoit mabopatopun  pekoMeHIyeTcs pa3paboTaTh —CBOM
COOCTBEHHBIE ~ HOPMBI, ~ XapakTepHble Ul  00CIexyeMoro
KOHTUHT€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTpEHHEro KOHTpoisi KadectBa mapamerpa ACP
pexkomenayercss  ucnons3oBath  CORMAY SERUM  HN
(Kat.Ne 5-172) m CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
JUISL KayKZI0H CepHM N3MEpEeHHI.

Jlns BHyTpeHHero KoHTponsi kadectBa mnapamerpa ACP-NP
PEKOMEH/IYeTCsl  HCIOJIb30BaTh  KOHTPOJBHBIE  CHIBOPOTKH
IUTSL KaKJIOH CepH H3MEPEHHIL.

Jlns kannbGpPOBKH ABTOMATHYECKHX aHAIM3aTOPOB PEKOMEH/TyeTCs
ucnons3oBate  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar.Ne 5-174; 5-176) unn LEVEL 2 (Kart.Ne 5-175, 5-177).
KanubpoBKy pekoMeHayeTcs NpOBOAMTH NpH Kakmoi cMeHe
JIOTa PEareHTOB M B Clyyac HEOOXOMMMOCTH, Hamp. ecin
Pe3yJIbTaThl onpe/eeHus KOHTPOIBHBIX CBIBOPOTOK
HE IOIAJAl0T B ped)epeHTHBII INana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJEHUS

OTH METpOJIOTHYECKHE XapAaKTEPUCTUKH ObLIM MOJNYYeHBI IPH
WCIOJIB30BaHHN aBTOMaTH4Yeckoro anammsatopa Hitachi 704.
Pesynbrathl, TONy4eHHble HAa JPYrHX aHAIM3AaTOPAX, MOTYT
OTJINYATHCS.

*  YyBCTBHTEIbHOCTH:
ACP: 0,35 En/n (0,006 Mxkat/i).

ACCENT-300 ACP

ACP-NP: 0,39 Exn/n (0,007 Mxkat/im).

. JluHeiiHOCTH
ACP/ACP-NP: 1o 75 En/n (1,25 mxkar/m).

B ciayuae Gomee BBICOKHX AKTHBHOCTH B HCCIELyeMOM oOpasie,
npoby cnexyer paszdaBute 0,9% pactBopom NaCl, moBTOpHTH
OmpelelNeHHe, @ IOMYYCHHBIH pe3yibTaT IIOMHOXHTh  Ha
KOO (PULHEHT pa3BeCHHs.

. Crnenuduynocts / UnTepdepenuun

I'emorno6ur no 0,15 r/mn, Ttpurmmuepunsl o 400 mr/mm,
OmwmpyouH g0 20 MI/m1  He BIMSAIOT Ha  Pe3yJbTaThl
onpeseIeHui.

=  TouHocTh

ACP
IoBTOpsieMOCTH Cpennee SD CcvV
(mMexny cepusimu) n = 20 [Ex/n] [Exn/n] [%]
ypoBeHb 1 6,7 0,26 3,87
YpOBeHb 2 13,8 0,37 2,70
YpOBEHb 3 28,0 0,64 2,30
BocnponssoanmocTh Cpennee SD Ccv
(130 15t B fieHb) n =20 [Exn/n] [Exn/n] [%]
ypoBeHb 1 6,64 0,27 4,06
YpoBeHb 2 13,84 0,37 2,64
YPOBEHb 3 28,10 0,62 2,22
ACP-NP
IoBTOpsieMOCTH Cpennee SD Ccv
(Mesxy cepusiMu) n = 20 [Ex/n] [Ewa] [%]
YpOBeHb 1 2,8 0,19 6,73
YpOBeHb 2 3,9 0,18 4,50
YpOBEHb 3 6,0 0,23 3,86
BocnpoussoaumocTh Cpennee Ccv SD
(430 JiHs1 B IeHb) 0 = 20 [Ex/n] [%] [Ewa]
ypoBeHb | 2,93 0,17 5,88
YpOBeHb 2 3,90 0,19 4,95
YpOBeHb 3 5,96 0,23 3,82

" CpaBHeHue MeToaa

CpaBHeHHE pE3yJbTaTOB ONpPEJCTICHUS] MEXIy pearcHTOM
CORMAY (y) u ApyruM KOMMEPYECKH JIOCTYIHBIM TECTOM (X) C
ucrnonb3oBanreM 60 mMpob Kano CIeayoNre pe3yabTaThl:

ACP

y=1,0162 x+0,10151 Ex/;

R=0,997 (R — xoaddunnent xoppemnsun)
ACP-NP

y=1,1325 x - 0,09887 En/u;

R =0,998 (R — ko3¢ durment koppensiun)
YTHIM3AIUA OTXO10B

B cooTBeTcTBUM C JTOKaTbHBIMH TpCGOBaHHﬂMI/l.
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ACCENT-300 ACP

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJATITALIAS:

e ACP e ACP-NP
Parameters Parameters
No. 57 Prim.Wave. 405 No. 58 Prim.Wave. 405
Test ACP Sec.Wave. 700 Test ACPnp Sec.Wave. 700
Method Kinetic Sample Vol. 25 Method Kinetic Sample Vol. 25
Direction Ascend R1 Vol. 250 Direction Ascend RI1 Vol. 250
Unit un R2 Vol. 0 Unit U/ R2 Vol. 0
Decimals 1 Line. Limit 20 Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation ‘ 0 Antigen Check ‘ Incubation | 0 Antigen Check
Reaction 20 | 30 Substrat 0 Reaction 20| 30 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank R1 Blank Mix. R Blank
Lower ‘ 0 Lower 0 Lower ‘ 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0 Upper 0 Upper 0
Response Linearity Response Linearity
Lower ‘ -2.5 Lower ‘ Lower ‘ -2.5 Lower ’
Upper 2.5 Upper Upper 2.5 Upper
Factor ‘ 743 Full Name ‘ ACP Factor ‘ 743 Full Name ‘ ACPnp
Speed 0 Print No. 57 Speed 0 Print No. 58
Calibration Calibration
Rule One Point Linear Rule One Point Linear
K Factor K Factor
Replicates 3 Replicates 3
Interval 0 Interval 0
Sensitivity 0 Sensitivity 0
Correlation 0 Correlation 0
Difference 2.5 Difference 2.5
Blank Response 0 ‘ 2.5 Blank Response 0 | 2.5
Coefficient 0 Coefficient 0
Difference Difference
Non-linear SD 0 Non-linear SD 0
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