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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia zelaza,
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

Zelazo jest najobficiej wystgpujagcym w  organizmie
pierwiastkiem §ladowym. Wigkszo$¢ zelaza jest ulokowana
wewnatrz czasteczek hemu w hemoglobinie, mioglobinie,
katalazie, peroksydazie i  cytochromach.  Zelazo
jest magazynowane w postaci zwigzanej z ferrytyna
lub hemosyderyna, a transportowane przez transferryng.
Oznaczanie poziomu zelaza jest szczegdlnie przydatne
w diagnozowaniu i leczeniu réznych typow anemii.

ZASADA METODY

Metoda kolorymetryczna z ferrozyna, bez odbiatczania.

Jony zelaza (Fe*") zwigzane we krwi z transferyng
sa uwalniane w $rodowisku kwasnym w obecno$ci
detergentow, a nastepnie redukowane do jonéw zelaza (Fe?")
przez askorbinian. Jony zelaza (Fe?") reaguja z solg sodowa
3-(2-pyridylo)-5,6-bis(2-[4-kwas  fenylosulfonowy])-1,2,4-
triaziny (ferrozyna) tworzac barwny zwiazek. Jony miedzi
Cu** s3 wigzane przez tiomocznik. Intensywno$é
zabarwienia jest wprost proporcjonalna do stezenia zelaza

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 3x39,5ml
2-Reagent 2x12,5ml
Ilo$¢ testow: ACCENT-300 390

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato§¢ do daty waznoéci podanej na opakowaniu.

Odczynniki  przechowywane na  pokladzie aparatu
w 2-10°C sg stabilne przez 11 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

1-Reagent

kwas cytrynowy (pH 1,9) <240 mmol/l
tiomocznik < 108 mmol/l
detergent <7%
2-Reagent

<150 mmol/l

<6 mmol/l

askorbinian sodu

56l sodowa 3-(2-pyridylo)-5,6-bis(2-[4-kwas
fenylosulfonowy])-1,2,4-triaziny (ferrozyna)
konserwant

stabilizator

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= [-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
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zgodnie

Sktadniki:
1-Reagent zawiera eter monoalkilowy glikolu
polietylenowego.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu
EUH208  Zawiera  tiomocznik. = Moze
powodowaé wystapienie reakcji alergicznej
(1-Reagent).
EUH208 Zawiera 1-[1,3-Bis(hydroksymetylo)-2,5-
dioksoimidazolidyn-4-ylo]-1,3-
bis(hydroksymetylo)mocznik. Moze powodowac

wystapienie reakcji alergicznej (2-Reagent).

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong
oczu/ochrong twarzy.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE
SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usunaé/zdjaé calg
zanieczyszczong odziez. Spluka¢ skor¢ pod strumieniem
wody/prysznicem.

P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjac
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je latwo usunac.
Nadal ptukac.

P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

MATERIAL BIOLOGICZNY B

Surowica bez $ladéw hemolizy, pobrana w plastikowe
probowki.

Czerwone krwinki nalezy jak najszybciej oddzieli¢
od surowicy.

Surowica moze by¢ przechowywana do 7 dni w temp.
15-25°C lub przez 3 tygodnie w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

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:
FERRUM - UA, FERRUM - UA PLUS, FERRUM - UIBC,
FERRUM - dTIBC, FERRUM - URINE PROTEINS,
FERRUM - FERRITIN, dTIBC - FERRUM, UIBC -
FERRUM. W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac

Probki powinny by¢ pobrane od pacjentéw rano na czczo,
poniewaz w ciagu dnia stezenie zelaza moze zmniejszy¢ si¢
0 30%. Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow wartosci prawidtowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-
174; 5-176) lub CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL
2 (Nr kat. 5-175; 5-177) w zaleznosci od numeru serii
kalibratora. Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢  sporzadzana
co 11 tygodni, 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 ACCENT-300. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub  manualnie otrzymane wyniki moga  rézni¢
si¢ od podanych.

= Czulo$é: 7,3 ng/dl (1,31 pmol/l).
=  Liniowos$¢: do 1000 pg/dl (179 pmol/l).

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

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Kwas askorbinowy do 62 mg/ml, bilirubina do 20 mg/dl,
triglicerydy do 1000 mg/dl oraz miedz do 500ug/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia. Hemoglobina
interferuje nawet w niewielkich ilociach.

=  Precyzja
Powtarzalno$¢ (run to run)

Srednia SD CV

n=10 [ug/dl] | [ug/di] | [%]

poziom 1 59,53 1,31 2,21
poziom 2 237,15 2,04 0,86
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CV
n=20 [pg/dl] | [pe/dl] | [%]

poziom 1 242,75 7,25 2,98
poziom 2 66,26 1,82 2,75

si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24 007_ACCENT-300_CARRYOVER.
WARTOSCI PRAWIDLOWE & 10
surowica pg/dl pumol/l
noworodki 100 - 250 17,9 -44,8
niemowleta 40-100 72-179
dzieci 50-120 9,0-21,5
kobiety 50170 9,0 - 30,4
mezczyzni 65175 11,6 -31,3
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= Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen FERRUM  otrzymanych
na Hitachi 912 (y) i na ACCENT-300 (x), z uzyciem
54 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9253 x + 1,4445 pg/dl;

R=0,997 (R — wspdtezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 FERRUM (I GENERACJA / I GENERATION / I ITOKOJIEHHUE)
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of iron 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

Iron is the most abundant trace element in the organism.
Most of the iron in humans is located within heme molecule
which is incorporated into hemoglobin, myoglobin, catalase,
peroxidase and cytochromes. Iron is stored bound to ferritin
or hemosiderin and is transported by transferrin.
Measurement of iron level is valuable especially in diagnosis
of different types of anemia.

METHOD PRINCIPLE
Colorimetric method with
deproteinization.

Iron ions (Fe**), bounded in blood to transferrin are released
inacid solution and in the presence of detergents
and reduced to Fe** by ascorbate. Fe?* forms with
3-(2-pyridyl)-5,6-bis(2-[4-phenyl  sulfonic  acid])-1,2,4-
triazine sodium salt (ferrozine) coloured complex, Cu?* ions
are bound by thiourea. The colour intensity is directly related
to the iron concentration.

ferrozine, without

REAGENTS

Package

1-Reagent 3x39.5ml
2-Reagent 2x12.5ml

The reagents are stable up to expiry date printed
on the package, if stored at 2-8°C. The reagents are stable
for 11 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the reagent

1-Reagent
citric acid (pH 1.9) <240 mmol/l
thiourea < 108 mmol/l
detergent <7%
2-Reagent

sodium ascorbate < 150 mmol/l
3-(2-pyridyl)-5,6-bis(2-[5-furyl sulfonic
acid])-1,2,4-triazine sodium salt (ferrozine)
preservative

stabilizer

< 6 mmol/l

‘Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= [-Reagent meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.

Ingredients:

1-Reagent contains polyethylene glycol monoalkyl ether.

ACCENT-300 FERRUM (I GENERACJA / I GENERATION / IT ITTOKOJIEHHE)

Danger

H314 Causes severe skin burns

and eye damage.

EUH208 Contains thiourea. May produce

an allergic reaction (1 Reagent).

EUH208 Contains 1-[1,3-Bis
(hydroxymethyl)-2,5-dioxoimidazolidin-4-yl]-1,3-bis
(hydroxymethyl) urea. May produce an allergic reaction
(2-Reagent).

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.

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 3

Serum free from hemolysis, collected in plastic tubes.

Serum should be separated from red blood cells
as soon as possible after blood collection.

Serum can be stored up to 7 days at 15-25°C or up to
3 weeks 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.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there is
a  probability = of  cross-contamination  affecting
the tests results: FERRUM — UA, FERRUM - UA PLUS,
FERRUM - UIBC, FERRUM - dTIBC, FERRUM — URINE
PROTEINS, FERRUM - FERRITIN, dTIBC — FERRUM,
UIBC - FERRUM. To avoid this effect follow the

recommendations contained in the instruction
51_03 24 007_ACCENT-300_ CARRYOVER.
REFERENCE VALUES & 1
serum pg/dl wmol/l
newborns 100 — 250 17.9-44.8
infants 40-100 72-179
children 50-120 9.0-21.5
adult females 50-170 9.0-30.4
adult males 65175 11.6 -31.3

Samples should be taken in the morning from patients in a
fasting state, since iron values decrease by 30% during the
course of the day.

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)
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For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No
5-174; 5-176) or CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is recommended
depending on the calibrator lot number. As a 0 calibrator
deionised water should be used.

The calibration curve should be prepared every 11 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: 7.3 pg/dl (1.31 umol/l).
=  Linearity: up to 1000 pg/dl (179 pmol/l).

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

= Specificity / Interferences

Ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin up to 20 mg/dl,
triglycerides up to 1000 mg/dl and copper up to 500 pg/dl
do not interfere with the test. Haemoglobin interferes even in
small amount with the determination.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=10 [ne/dl] | [pe/dl] | [%]

level 1 59.53 1.31 221
level 2 237.15 2.04 0.86
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n=20 [pg/dl] | [pe/dl) [%]

level 1 242.75 7.25 2.98
level 2 66.26 1.82 2.75

= Method comparison

A comparison between ferrum values determined
at Hitachi 912 (y) and at ACCENT-300 (x) using
54 samples gave following results:

y =0.9253 x + 1.4445 pg/dl;

R=0.997 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 FERRUM (I GENERACJA / I GENERATION / I ITOKOJIEHHUE)
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MNPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JInarHOCTHYECKNi Habop JUIS ONpesieIeH s KOHIEHTPAINH
Kernesa, npeTHa3HAueH IS UCIIONB30BAHUS
Ha aBToMaTHueckoM aHanmu3atope ACCENT-300.

PearenTtsr JOJIKHBI UCTIOJIB30BATHCA TOJIBKO 1A JHATrHOCTHKHA
in vitro, kBanU(HUIMPOBAHHEIM Ja0OPATOPHBIM MEPCOHAIOM,
B CIIAX, IS KOTOPBIX OHH TIpeHa3Ha4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JTA00OPATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

XKenmezo — caMblif pPacHPOCTPaHEHHBI MHKPOIIEMEHT
B OpramsMe B OonbmioM KommdectBe. OCHOBHas 4YacTh
JKelle3a B OpPraHM3Me COCPEJOTOYeHa B MOJIEKYJE Tema,
BXOJUAIIIEH B COCTaB TreMOTTIOOMHA, MHOTIIOOWHA, KaTaaassl,
MEepoKCHAa3bl M IMTOXpoMOB. JKene3o aemoHHpyeTcs
B hopme, cBA3aHHON € (HEPPUTHHOM WM T€MOCHAEPHHOM,
a IEPeHOCUTCS € MOMOIIBI0 TpaHcdeppuHa. OmnpeneneHue
COJCPIKAHUS Kele3a OCOOCHHO BAaXKHO MPU JUAHOCTUKE
Pa3/IM4HbIX TUIIOB aHEMHUU.

IMPUHIUITI METOJA
Konopumerpuueckuit
6e3 IenpOTeHHN3ALMH.
Vowsr xenesa (Fe’"), cBssanble B KpOBH ¢ TpaHC(EPPUHOM,
BBICBOOOXKIAIOTCA B  KHCIOH cpelle B  TIPHCYTCTBHU
JICTEpPreHToB, a 3aTeM BOCCTAHABIMBAIOTCS 10 HOHOB XKeje3a
(Fe**) mpu yuactum ackopbGara. Uombl skeneza (Fe?)
pearupyroT ¢ HaTpuUeBO# coiblo 3-(2-nupuanin)-5,6-6uc(2-
[4-dpennncynbdoxkucioral)-1,2,4-rpuasuna (dbeposuna),
00pasys okpaimieHHbIH komiekc. Mombl meam Cu?*
CBA3BIBAIOTCS TUOMOYEBHMHOH. HHTEHCHBHOCT OKpacKu
TPSMO NPOTIOPIIHOHAIBHA COICPIKAHMIO XKeTe3a.

METOJ c bepposrHOM

PEAT'EHTbI

Cocras Habopa

1-Reagent 3x39,5mn
2-Reagent 2x 12,5 mn

Ipu Temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPAHSIOT CTAOMIBHOCTH
B TEYEHHE BCETO CPOKA TOMHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKE.
CrabunbHocTh Ha 60pTy aHanmu3aTopa rpu 2-10°C cocrasnser
11 nenens.

KonueHTpauun KOMIIOHEHTOB B peareHTrax

1-Reagent
nuMoHHas kucnota (pH 1,9) < 240 MmoIB/1T
THOMOYEBUHA < 108 MmOIIB/1T
JIeTepreHT <7%
2-Reagent

ackopOaT HaTpust < 150 Mmmounb/n

HaTpueBas colib 3-(2-nupuamn)-5,6-6uc(2-

[4-dennncynpdoxucnoral)-1,2,4-Tpuazun < 6 MMOJIB/T
(deppozun)

KOHCEPBAaHT

crabunuzarop

Mpegynpesxaenus ¥ NPUMeYaHUs

= JlpenoxpaHaTb OT HOPSAMBIX  COJHEYHBIX  JIydei

U 3arpsi3HeHus!
ACCENT-300 FERRUM (Il GENERACJA / Il GENERATION / Il IIOKOJIEHHUE)

= |-PeareHT COOTBETCTBYIOT KPHTEPUSIM KJIACCH(PUKALINH
cornacHo nocranosnenuto (EC ) Ne 1272/2008.
WHrpeavenTsr:
1 - PeareHT COJEPKHUT HOJUITHICHINIUKOIbL MOHOAIKUI
a¢upa.
OnacHocTh
H314 Bb3biBaeT cepbE3HBIE OKOI'U  KOXKHU
M HOBPEXKICHHS TJ1a3.
EUH208 Conepxxur THOMOUYEBHHBL. Moxer
BBI3BaTh aJUIEPUUECKyI0 peakiuio (1-Pearent).
EUH208 Conepxut - 1- [1,3-6uc
(THapoKCcHMeTHIT) -2,5-MOKCO MMHAA30nuanH-4-mi] -1,3-
6uc  (THAPOKCHMETWJI) MOYEBHHA.. MOXET BBI3BaTh
ajiepuyeckyro peakuuio (2-Pearenr).
P280 Ilonb30BaThesi 3AIMUTHBIMU  I[I€PYATKAMH/3ALIUTHON
OJIEKIOM/CPeICTBAMH 3aILUTHI T11a3/JIHIIA.
P303+361+P353 Ilpu momajaHuu Ha KOXY (MJIH BOJOCHI):
HeMeTeHHO CHATBH BCIO 3arps3HEHHYIO ONEXKITY, HPOMBITh
KOXY BOJIOH/TION TyIIem.
P305+P351+P338 Ilpum momamanuu B riaza: OCTOPOXKHO
TIPOMBITH TJ1a3a BOJOH B TEUCHHE HECKOIBKUX MUHYT. CHATH
KOHTaKTHBIE JIMH3BI, €CIM BBl MOJIb3yeTeCh MU U €CIIH 3TO
JIETKO cjenath. IIpogomKNTh MPOMBIBaHHE TJ1a3.
P310 HemenneHHO 00paTHTHCS B TOKCHKOJIOTMYECKUI LIEHTP
WK K Bpady.

BUOJIOTMYECKUIA MATEPHAJL

CpiBOpoTKa ~ 0€3  CIIeIOB  IEeMOJH3a,  [OMEICHHAs
B IIACTMACCOBBIC  NPOOMPKH.  DPHTPOLMTBHI  CIEITyeT
MaKCHMAJIbHO GBICTPO OTIEIHTH OT CHIBOPOTKH.

CBIBOPOTKa MOJXET XPAaHUTBHCA B TCUCHHE 10 7 /:[Heﬁ pu
Temmneparype 15-25°C, mubo Ha 3 Helenm MpuU TeMmmeparype
2-8°C.

TeMm He MeHee, PEeKOMEH/IyeTCsl IPOU3BOAUTE UCCIICA0BAHUS
Ha CBEXKEB3SATOM OHOJIOrHYECKOM MaTepuae!

MPOLEIYPA OITIPEJAEJIEHUSA

1-Reagent n 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kadecTBe OIaHK-pearcHTa PEeKOMEHIyeTcsl HCIIONb30BaTh
JICHOHN30BaHHYIO BOTTY.

Heo0xoaumble aeiicTBus:

IIpu BBIMONHEHNN aHaMM30B Ha aHammu3atope ACCENT-300,
BO3MOJXHO HCKa)XCHHEC pE3YJIbTATOB AaHAJIM30B, BBI3BAHHOC
IEePEKPECTHBIM __ 3arpsi3HEHHEM  MEXJIy  pearcHTaMH:
FERRUM - UA, FERRUM - UA PLUS, FERRUM - UIBC,
FERRUM - dTIBC, FERRUM - URINE PROTEINS,
FERRUM - FERRITIN, dTIBC - FERRUM, UIBC -
FERRUM. Yro6sl u3bexars sToro sddekra, cruemyiire

PEKOMEHIALISM, COIEPIKALIMCST B HHCTPYKLIAH
51_03_24 007_ACCENT-300_CARRYOVER.
PE®EPEHTBIE BEJIUYHUHBI % 1°
CBIBOPOTKA MK/ Ul MKMOJIB/JT
HOBOPOJK/ICHHBIE 100 — 250 17,9-44.8
MJTaICHITBI 40— 100 72-179
JIeTH 50-120 9,0-21,5
JKCHILWHBI 50-170 9,0-30,4
MY’KYHHBI 65-175 11,6 - 31,3
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KpoBb crnenyer otOuparh yTpoM M HATOIIAK, HOCKOJBKY B
TEYCHUE [HS KOHILICHTpALUA JKejie3a MOXKET YMEHbIIATHCA Ha
30%.

Kaxmoit maGopaTopun pekoMeHIyeTcs pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapakTepHbIe i1 00CIeIyeMOoro
KOHTHHT€HTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlng  BHYTpEHHEro KOHTPONS KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
WCTIONB30BaTh  KOHTponmbHEIE  chiBopoTkH ~ CORMAY
SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kar.Ne 5-173).

Jlns  kanuOpoBaHMS ~ aBTOMAaTHYECKMX  QHAIIM3aTOPOB
PEKOMEHTyeTCst HCIIOJIBb30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176)
wm CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 2
(Kat.Ne 5-175; 5-177) B 3aBHCHMOCTH OT HOMepa CepuH
KkajauéparopoB. B kavectBe 0-KanmbpaTopa peKOMeHIyeTCs
HCTIOJB30BaTh IEHOHW30BAHHYIO BOTY.

KamiOpoBouHyr0 KpHBYIO CIeIyeT COCTaBIATh KaKIble
11 Henenb, NP KaKAOW CMEHE JIOTAa PEareHTOB U B Cllydae
HEOOXOAMMOCTH, HANp. €CIH Pe3yIbTaThl ONpPEACICHHUS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE IIONAJAIOT B Ped)epeHTHBIH
JIMaIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKHA ONNPEJAEJEHUA
OTH METPOIOrHYECKUE XapaKTEPUCTHKH OBLIM MOMydeHBI IPH
HCTIONTB30BaHUI ABTOMATHYECKOTO aHanM3aTopa
ACCENT-300. Pe3yneTatel, TOMy4eHHBIE Ha JPYyTHX
AHAJIM3aTOpPaxX U BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYAThCSL.

= YygcrBuredbHocTh: 7,3 Mxr/mi (1,31 MkmoIb/i).
= JluneitHocTh: 10 1000 MKr/mwt (179 MKMOJIB/IT).

Jlns Gozmee BBICOKMX KOHIEHTpalui, HpoObI clexyer
pas6aBute 0,9% NaCl u noBroputs anamu3. Pesynbrar
CllelyeT yMHOXKHUTD Ha (PaKTOp pa3BeeHusL.

=  CrneuuduyHocts / UHTepdepeHnuu

Ackopbar mo0 62 wmr/m, Owmupyoun g0 20 wr/mm,
Tpurimnepuasl 1o 1000 mr/mm u Mens go 500 MKr/mn
HC BIIMAIOT Ha PE3yJIbTAThI OHpCﬂeHCHHﬁ. 'emormobun
nHTepdEepupyeT naxe B HEOONBIIOM KOTHIECTBE.

=  TouHocTh

TloBTOpsieMOCTH Cpennee | SD CvV
(mesxay cepusimu) n = 10 | [mkr/mn] | [mxr/ma] | [%]
ypoBeHb 1 59,53 1,31 2,21
YpOBEHb 2 237,15 2,04 0,86

BocnpousBoaumocts | Cpenuee | SD (6)%
(130 aus B genp) n =20 | [mkr/ma] | [Mkr/ga] | [%]
YpOBeHb 1 242,75 7,25 2,98
YPOBEHD 2 66,26 1,82 2,75

= CpaBHeHHe MeTOJa
CpaBHeHHE pe3ynbTaTOB ONpPENENCHHs XKele3a MOTydeHHBIX
Ha anammsatope Hitachi 912 (y) u na ACCENT-300 (x)

¢ wucnoib3oBaHHeM 54 00pa3LoB ano  Cleaylolue
pe3ybTaThl:

y=0,9253 x + 1,4445 Mkr/m;

R=0,997 (R — K02 HHULIHEHT KOPPEISILIHH)
YTUIU3AIUSA OTXO0B

B cooTBeTCTBHH C JTOKAIBHBIMHI Tpe6OBaH]/lHMI/I.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJATITALIUAS:

Parameters

No. 16 Prim.Wave. 578
Test FERRUM Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 20
Direction Ascend RI1 Vol. 250
Unit pg/dl R2 Vol. 50
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 25 Antigen Check
Reaction -1 ‘ 25 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower Lower 7.3
Upper Upper 1000
Sample 45 Full Name FERRUM
Vol.

Dilution 5 Print No. 16
Calibration

Rule Two Point Linear

K factor 0

Replicates 3

Interval 77

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 co3nanus: 10.2020.
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