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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stezenia wapnia,
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

Wapn i fosfor w postaci hydroksyapatytu stanowia mineralng
czg$¢ budulcowa kosci. Wapn wystepuje tez w postaci
dwuwartosciowych kationéw (wolnych lub zwigzanych
z ujemnie natadowanymi biatkami), ktore biora udziat
w procesie krzepnigcia krwi, pobudliwo$ci nerwowo-
migsniowej, kurczliwosci migéni szkieletowych i migénia
sercowego oraz w wielu procesach komorkowych. Obieg
wapnia w organizmie jest kontrolowany przez dzialanie
parathormonu  (PTH), witaminy D i kalcytoniny.
Nieprawidlowy poziom wapnia w surowicy jest zazwyczaj
spowodowany schorzeniami tarczycy lub przytarczyc,
zaburzeniami metabolizmu witaminy D lub  ostrym
zapaleniem trzustki.

ZASADA METODY

Jony wapnia reaguja w  $rodowisku alkalicznym
z o-krezoloftaleina, tworzac barwny kompleks. Intensywnos¢
fioletowego zabarwienia utworzonego kompleksu mierzona
w zakresie 570-580 nm jest proporcjonalna do st¢zenia
wapnia w probcee.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x20,5ml
Tlo$¢ testow:

ACCENT-300 330

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

Stezenia skladnikow w zestawie

komplekson o-krezoloftaleiny 0,06 mmol/l
8-hydroksychinolina 8,6 mmol/l
kwas solny 30 mmol/l
etanoloamina 377 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

ACCENT-300 CALCIUM

=  Aby unikna¢ niebezpieczenstwa zanieczyszczenia probki
jonami wapnia zalecane jest uzywanie naczyn i kuwet
plastikowych jednorazowego uzytku. W przypadku
stosowania naczyn szklanych nalezy je specjalnie
przygotowa¢ moczac przez kilka godzin w ok. 2M
roztworze HCI, a nastgpnie bardzo doktadnie wyptukaé
woda destylowana.
= 2-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji ~ zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Uwaga.
H335 Moze powodowa¢ podraznienie drog
oddechowych.
P261 Unika¢ wdychania rozpylonej cieczy.
P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢
lub wynie$¢ poszkodowanego na §wieze powietrze i zapewnic
warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie.
P312 W przypadku zlego samopoczucia skontaktowaé
si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

MATERIAL BIOLOGICZNY

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

Zalecane antykoagulanty: sdl litowa, sodowa lub amonowa
heparyny.

Przygotowanie moczu: aby zapobiec wytracaniu soli wapnia
podczas dobowej zbiorki moczu nalezy doda¢ do naczynia,
w ktorym bedzie zbierany mocz 20-30 ml roztworu 6M HCL.
Ewentualnie mozna rozpusci¢c juz wytracony osad
w zebranym moczu przez dodanie rowniez 20-30 ml roztworu
6M HCI, dobrze wymiesza¢ i pozostawi¢ na okres 1 godziny
przed oznaczeniem. Przed analiza mocz rozcienczy¢ 0,9%
NaCl w stosunku 1:1. Uwzgledni¢ rozcienczenie
przy obliczaniu wyniku.

Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 8 godzin
w temp. 15-25°C lub przez 1 dzien w temp. 2-8°C. Materiat
zamrozony w -20°C mozna przechowywac¢ przez 1 rok.

Probki moczu z dobowej zbiorki nalezy przechowywac
w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do  wykonania  proby  zerowej nalezy  uzywal
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, CALCIUM - UIBC, CALCIUM -
dTIBC, LIPASE II GEN - CALCIUM, RF — CALCIUM.
W  celu wuniknigcia tego efektu nalezy zastosowaé
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.
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WARTOSCI PRAWIDLOWE 8

surowica, osocze mg/dl mmol/l
dzieci 6,2-11,0 1,55-2,75
dorosli 18 — 60 lat 8,6 —10,0 2,15-2,50
60 — 90 lat 8,8-10,2 2,20 2,55
> 90 lat 8,2-9,6 2,05 -2,40
o mg/24h mmol/24h

mocz z dobowej zbiorki
100 — 300 2,5-175

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) lub LEVEL 2
(Nr kat. 5-162) dla oznaczefn w moczu.

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i/lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 3 dni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li warto$ci 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  rdzni¢
si¢ od podanych.

= Czulo$é: 0,27 mg/dl (0,068 mmol/l).

=  Liniowo$¢: do 20 mg/dl (5 mmol/l).

Dla  wyzszych stezen probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspolczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl,
kwas  askorbinowy do 62 mg/l i triglicerydy
do 1000 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD (6%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 3,56 0,12 3,38
poziom 2 7,58 0,08 1,07
Odtwarzalnos¢é (day to day) | Srednia SD CV
n=_80 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 8,82 0,38 431
poziom 2 12,74 0,56 4,38

= Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen wapnia wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x),
z uzyciem 60 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9839 x +0,0718 mg/dl;

R =0,9603 (R — wspotezynnik korelacji)
ACCENT-300 CALCIUM

51_03_04 018 01

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA

1.

Connerty H.V., Briggs A.R.: Am. J. Clin. Path., 45, 290-
296 (1966).

. Gitelman H.J.: Anal. Biochem., 18, 521-531 (1967).
. Baginski E.S., Marie S.S., Clark W.L., Zak B: Clin. Chim.

Acta, 46, 49-54 (1973).

. Faulkner W.R., Meites S.: Selected Methods of Clinical

Chemistry, vol. 9, Washington DC, p. 125-129 (1982) .

. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical

Chemistry, 2nd ed. Philadelphia, PA: WB Saunders, 1893,
1904, 2180, (1994).

. Kaplan L.A,, Pesce A.J., ed. Chemistry Theory, Analysis,

and Correlation, 3rd ed. St Louis, MO: Mosby, 550 (1996).

. Tietz N.W., ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed.

Philadelphia, PA: WB Saunders, 102, (1995).

. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests,

4th ed. WB Saunders, 202, (2006).

Data wydania: 10.2020

str. / page / ctp. 2/7



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
C€ CORMAY

ACCENT-300 CALCIUM

Cat. No 7-351 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of calcium 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

Calcium and phosphorus as a hydroxyapatite constitute
mineral portion of bone. Calcium occurs also as divalent
cations (free or bound with negatively charged proteins)
which participate in blood coagulation, neuromuscular
excitability, skeletal and cardiac muscle contractility
and in multiple cellular functions. Calcium flux in organism
is controlled by action of parathyroid hormone (PTH),
vitamin D and calcitonin. Calcium serum level abnormalities
are caused usually by parathyroid or thyroid disease, disorders
of vitamin D metabolism or acute pancreatitis.

METHOD PRINCIPLE

Calcium ions form a violet complex with o-cresolophthalein
complexone in alkaline solution. The intensity of violet colour
of this complex measured at 570-580 nm is proportional
to the calcium concentration in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x20.5ml

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

Concentrations in the test

o-cresolophtalein complexone 0.06 mmol/l
8-quinolinol 8.6 mmol/l
hydrochloric acid 30 mmol/l
ethanolamine 377 mmol/l

Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!.
= Contaminated glassware is the greatest source of error.
The use of disposable plastic ware is recommended.
Glassware should be soaked for a few hours in 2M HCI
solution and then thoroughly rinsed with distilled water.
= 2-Reagent meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Warning.
H335 May cause respiratory irritation.
P261 Avoid breathing spray.
P304+P340 IF INHALED: Remove victim
to fresh air and keep at rest in a position
comfortable for breathing.
P312 Call a POISON CENTER or doctor if you feel unwell.

ACCENT-300 CALCIUM

SPECIMEN

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

Recommended anticoagulants:  heparine lithium, sodium
or ammonium salt.

Urine preparation: To prevent calcium salt precipitation
in urine, specimens should be collected in HCIl, 20-30 ml
of 6M for 24-h specimen. Any specimens collected without
acid should be acidified using 20-30 ml of 6M HCI,
well mixed and allowed to stand for 1 h before aliquotting.
Prior to determination dilute the sample with 0.9% NaCl
in the ratio of 1 to 1. Multiply the result by the dilution factor.
Serum and plasma can be stored up to 8 hours at 15-25°C
or up tol day at 2-8°C. Samples frozen at -20°C can be stored
up tol year.

24-hours urine samples should be kept at 2-8°C.

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

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

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, CALCIUM - UIBC,
CALCIUM - dTIBC, LIPASE II GEN - CALCIUM, RF —
CALCIUM. To avoid this effect follow the recommendations
contained in the instruction 51 03 24 007_ACCENT-
300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES 8
serum, plasma mg/dl mmol/l
premature 6.2—-11.0 1.55-2.75
adults 18 — 60 yr 8.6-10.0 2.15-2.50
60 —90 yr 8.8-10.2 220-2.55
>90 yr 82-9.6 2.05-2.40
. mg/24h mmol/24h
24-hours urine
100 — 300 25-175

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) or LEVEL 2 (Cat. No 5-162)
for determination in urine.
For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY  MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and/or LEVEL 2 (Cat. No 5-175;
5-177) is recommended.
The calibration curve should be prepared every 3 days,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.
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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: 0.27 mg/dl (0.068 mmol/l).
=  Linearity: up to 20 mg/dl (5 mmol/l).

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

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 2.5 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl,
ascorbate up to 62 mg/l and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 3.56 0.12 3.38
level 2 7.58 0.08 1.07
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n=280 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 8.82 0.38 431
level 2 12.74 0.56 4.38

= Method comparison

A comparison between calcium values determined
at ACCENT-300 (y) and at COBAS INTEGRA 400 (x)
using 60 samples gave following results:

y =0.9839 x +0.0718 mg/dl;

R =0.9603 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 CALCIUM

51_03_04 018 01
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MPEIITOJJATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTHqCCKHﬁ Ha60p JUIL ONPEACICHUST KOHIECHTPAauH
KanbIus, MpeHa3HauYeH JUISL HCTIOJIB30BAHMS
Ha aBToMarHdeckoM ananmuzarope ACCENT-300.

Pearentsl JOJIKHBI UCITOJIB30BATHCS TOJIBKO AJIs AUATHOCTHKH
in vitro, KBaTU(QUIMPOBAHHBIM JTaGOPATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B nesx, JJIs KOTOPBIX OHH TNpeHa3HA4YCHBbI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JJAOOPATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

Kampiuit 1 pocdop B cocraBe THAPOKCHANATHTA SBIAFOTCS
OCHOBOM HEOPraHMYECKOTO MATPUKCA KOCTHOM TKaHH.
Kampiuii B oprammsme Takke IIpeAcTaBieH B dopme
OMBaJICHTHBIX KaTuoHOB, CBO6OI[HLIX ni CBA3aHHBIX
C  OTPHIATENBHO  3apSDKCHHBIMH  OIKaMH,  KOTOpPBIC
YYacTBYIOT B IPOILECCaX CBEPTHIBAHHA KPOBH, HEpPBHO-
MBIILIEYHOH B030YIMMOCTH, COKpAIlleHHUs] ~ MHOKapja
U CKEJETHBIX MBI M MHOXECTBE KICTOUHBIX (YHKIIMH.
OOMeH KanplLusi B OpraHU3Me peryiupyercst aeiicTBHeM
naparupeouanoro  ropmona  (PTH), Burammna D
n KaJIbIITUTOHUHA. AHoManuun YPOBHS KaJblusg
B CBIBOPOTKE OOBIYHO CBSA3aHBI € OOJE3HAMM ILIMTOBHIHOI
U TIapaIlUTOBHAHON JKele3, paccTpoiCTBaMM MeTabonm3Ma
BuTamMuHa D, 1160 OCTPBIM TAHKPEATHTOM.

NPUHULUII METOJA

HWoubl Kanplisl B LIEIOYHOH cpene oOpasyloT (HOIeTOBBIi
KOMILITEKC c 0-Kpe301(TaTenHKOMIIIIEKCOHOM.
WHTeHCHBHOCTE  (DHOJNETOBOM  OKPAacKd  00pa30BaBLIETOCS
KOMIUIEKca, HW3MepseMas Ha mHe BoXHBI 570-580 HM
MPONOPLHOHANIbHA KOHLIEHTPALIUH KaJbLs B Ipoode.

PEATEHTbI

CocraB Ha0opa

1-Reagent 2 x 40 mn
2-Reagent 1x20,5 M

IIpu Temneparype 2-8°C, peareHThl COXPAHSIOT CTAOMILHOCTD
B TEUEHHE BCEr0 CPOKA TOJHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha yNaKOBKE.
CrabunpHOCTh Ha 60pTy aHamu3atopa mpu 2-10°C cocrapmser
8 Henens.

KoHueHTpanuun KOMIOHEHTOB B peareHTax
0-Kpe30J1(h TAIeHHKOMILIEKCOH

8-XHHOIMHOI

CoJIsTHAsE KUCIIOTa

A9TAaHOJIAaMHUH

0,06 MMoIB/T
8,6 MMOJTB/TT
30 MMoIIB/1T
377 mMons/1

Ipenynpe:xaeHus: 1 NpUMeYaAHAS

- anHOXPaHﬂTB oT TIPSIMBIX COJTHCYHBIX nyqeﬁ
¥ 3arpsA3HEHNs !

=  Pexomennayercs UCTIONB30BaTh OJIHOPa30BYI0
IUIACTHKOBYIO MOCY/ly. 3arpsi3HEHHas CTEKIIHHAs 110Cyaa
SBIACTCA TJNABHBIM HCTOYHHMKOM ommbok. Crexio

ACCENT-300 CALCIUM

ClIelyeT TIOMECTUTh Ha HECKOJBKO 4acoB B 2M COISHYIO
KHUCJIOTY, a 3aTeM TIIATCJIBHO TIPOMBITH
JICTUIUTMPOBAHHOMN BOZIOM.
= 2-PeareHT COOTBETCTBYET KPHTEPUAM KilacCHDHKAINK
cornacHo nocranosienuio (EC) Ne 1272/2008.
Buumannue.
H335 Moxet BBI3BIBATh pasapakeHue
JIBIXaTENTbHBIX ITyTeH.
P261 W36erats BJBIXaHUS
MBUTH/IBIMA/Ta3a/TyMaHa/apoB/BeecTa
B paCl'lBIJ'IéHHOM COCTOSTHUH.
P304+P340 Ilpu Bxsixanuu: BbiHecTH mocCTpagaBIIero
Ha CBEXHH BO3IyX M O0OCCIEYUTh €My TOJHBIH TOKOM
B yZI0OHOM /151 IBIXaHUH MOJIOKEHHH.
P312 OGpaTtutbcsi B TOKCHKOJOTHYECKHIl WEHTP/K Bpady
B CJry4ac TIoxXoro CaMO41yBCTBHS.

BAOJOTMYECKHU MATEPHAJT

CBIBOPOTKa, TeNapUHU3MPOBAHHAs IUIa3Ma 0e3  ciefoB
reMOJIH3a, CyTOYHas MoyJa.

PeKOMeHI{yeMLIe AHTUKOAr'yJISIHThIL: rernapuH B BHUIC
JIMTHEBOM, HATPUEBOH MM aMMOHHEBOH COJH.

MoaroroBka mouu. J{j1s npe0TBpaIEHNs OCAXKIEHUS CoTIei
KaJblMs, K COOMpaeMbIM B TEYEHHH CYTOK Npodam MOYH
cnenyer no6aButh 20-30 Mm 6M  CONAHONM  KHCIOTHI.
Bo03MOKHO pacTBOPUTH YK€ BBINABLINII 0CAJJOK B COOpaHHOU
moue, moakuciuB ee 20-30 mMua 6M  CONSHOM KHCIIOTHBI,
THIATECIIBHO TnepeMeman n JaBOTCTOATHCS
B TEUCHHE Yaca Iepess 0TOOPOM alIMKBOTEL.

IlpenBapuTenbHO ~ IPOOBI  MOYM  CeAyeT  pa30aBHUTh
(HU3MONOTHYECKMM ~ PacTBOPOM B cooTHomeHumu  1:1,
a pe3ysIbTaT yMHOXKHUTH Ha KO3 (QUIIHEHT pa3BeeHus.
CBIBOPOTKY M IUIa3My MOXHO XpaHMTb JO & 4YacoB
npu 15-25°C, wmn no 1| pmus npu 2-8°C. 3aMopokeHHbIE
nipu -20°C mpoObl MOTYT XpaHUTBCS 10 | roza.

ITpoOsI cyTOUYHOI MOYM TOKHBI XpaHUThCS npH 2-8°C.

Tem He MCHEC, PEKOMCHIYCTCS TIPOU3BOJANUTH HMCCIICTOBAHUSA
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOrMYECKOM Martepuae!

MPOLIELYPA ONPEJEJEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kadectBe OmaHK-peareHTa PEeKOMEHTYETCS HCIIONB30BaTh
JICHOHHU30BaHHYIO BOIY.

Heo0xonumbie neicTBus:

IIpu BemonHeHnu aHanu3os Ha aHammsatope ACCENT-300,
BO3MOJXHO HCKaXX€HHE pPE3yJIbTaTOB AHAINW30B, BBI3BAHHOC

NEepPEeKPeCTHLIM 3arpsisHeHUEeM MEKIY pearcHTamu:
CALCIUM - ACP, CALCIUM - UIBC, CALCIUM -
dTIBC, LIPASE II GEN — CALCIUM, RF — CALCIUM.
Yro0sl n36exkath 3Toro ddekra, caeayiiTe peKOMEHIAIHM,
conepxkamumess B uHerpykuun 5103 24 007_ACCENT-
300_CARRYOVER.
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PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI #

CBIBOPOTKA, MIa3Ma MI/aT MMOJIB/TI
JIeTH 6,2-11,0 1,55-2,75
B3pocibie 18 — 60 et 8,6 —10,0 2,15-2,50
60 — 90 et 8,8-10,2 2,20 -2,55
> 90 ner 8,2-9,6 2,05 - 2,40

Mmr/244 MMOJIb/244

CyTOYHasi MOYa
100 - 300 2,5-175

Kaxnoit ~ maGopatopud  pPEeKOMEHAYETCS  yCTAaHOBHTH
COOCTBEHHbIC HOPMBI, XapakTepHble Uisi 00CIeayeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns  BHYTpPEHHEro KOHTPOJISI KauyecTBa PEKOMEHIyeTcs
HCII0Ib30BaTh KOHTPOJbHbIE chiBOpoTkH CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
NIPY_MccleoBaHuu _chiBOpoTkH, 6o CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) mma LEVEL 2
(Kar. No 5-162) mpu mccieloBaHHMAX MOYH, I KaKIOH
CEpUH U3MEPEHHH.

L[J'lﬂ Kann6po131m aBTOMATHYCCKHUX AHAIN3aTOPOB
pEKOMeHTyeTCs HCTIONB30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
w/nm LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).

KanubpoBouHyro KpUBYIO CIEIyeT COCTAaBIATh KaXable 3 THS,
mpy  KaXIOH CMeHe JI0Ta peareHTa M B Clydae
HEOOXOAMMOCTH, Hamp., €CIH pPe3yJbTaThl OLPEICITCHHSL
KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE TMONAal0T B pedepeHTHBIN
JIAaTa30H.

XAPAKTEPUCTUKH ONPEJEJIEHUSA

DTH METPOJIOrHYECKHE XapaKTEPHCTHKN OBbUTH TOJTYYEHBI PH
HCTIONB30BaHNN aBTOMATHYECKOTO aHaM3aTopa
ACCENT-300. Pe3ymbTaTel, MOTy4eHHBIE Ha JPYTHX
AHAJIN3aTOPAX M BPYUHYIO, MOTYT OTIHYATHCS!

=  YygcrBureiabHocTs: 0,27 mr/m (0,068 Mmonb/i).
= JluneitHocTh: 10 20 MI/mt (5 MMOJIB/IT).
B ciygae 6Gonee BBICOKHX KOHIIGHTPAIMM, pa3daBbTe MpoOy
0,9% NaCl u moBTOpHUTE HCCIEN0BaHKE. Pe3ynbTaT YMHOKBTE
Ha (akTop pa3BeicHNUs.

=  Cneunduunocts / Unrepdepennun
T'emornobun mo 2,5 r/mn, Owmupyoun po 20 wmr/am,
ackopOMHOBass KUCJIOTa 10 62 Mr/I M TPUIIHLEPHIBI

110 1000 Mr/1u1 He BIUSIIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONPEIeNICHHIL.

=  ToyHocTh

= CpaBHeHHe MeTO/A

CpaBHeHne Ppe3yibTaToB orpeieNeHus KaJIbLIHs,
npomsBeneHnsix Ha ACCENT-300 (y) u na COBAS
INTEGRA 400 (x) ¢ ucnosne3oBanueM 60 o6pasioB aajio
CIICIYIOIIE PE3YIIbTAaTHI:

y=0,9839 x +0,0718 mr/m;

R =0,9603 (R — koo dunment xoppensrmn)

YTUWIN3ALMUA OTXO40B
B coOTBETCTBHH C JIOKATBHBIMU TPEOOBAHUSIMH.
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IToBTOpPsieMOCTH Cpennee SD CvV
(Mexy cepusimu) n = 20 [mr/mn] | [mr/m) [%]
ypoBeHb 1 3,56 0,12 3,38
YpOBEHb 2 7,58 0,08 1,07
Bocnpoussoanmocts Cpennee SD CvV
(130 jtus B jienb) n = 80 [mr/mn] | [mr/mo] [%]
ypoBeHb 1 8,82 0,38 431
YPOBEHb 2 12,74 0,56 4,38

ACCENT-300 CALCIUM str. / page / ctp. 6/7

5103 04 018 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

C€

w
CORMAY

ACCENT-300 CALCIUM

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJATITALIAS:

Parameters

No. 13 Prim.Wave. 578
Test CALC Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 5
Direction Ascend RI1 Vol. 200
Unit mg/dl R2 Vol. 50
Decimals 2 Line. Limit

Incubation 5 Antigen Check

Reaction -1 ‘ 5 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 0.27
Upper 2.5 Upper 20
Sample 45 Full Name Calcium
Vol.

Dilution 5 Print No. 13
Calibration

Rule Two Point Linear / One Point Linear
K Factor 0

Replicates 3

Interval 3

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: 10.2020.

ACCENT-300 CALCIUM
51_03_04_018_01

str. / page / ctp. 7/7



