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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia mioglobiny,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznym
analizatorze BS-400.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Mioglobina (Mb) jest hemoproteing obecng w migéniach
szkieletowych oraz mig$niu sercowym i uwalniana jest do
krwiobiegu w wyniku uszkodzenia komorek mig$niowych.
Oznaczanie poziomu mioglobiny w surowicy jest uzyteczne
w diagnozowaniu zawatu serca, dystrofii migsni, zapalenia
migsni i miopatii a takze w klinicznej ocenie tych choréb
i postgpach ich leczenia.

ZASADA METODY

W  wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomigdzy Mb
(zawarta w prébce) a przeciwcialami anty-Mb (zwigzanymi
z czastkami lateksu) nastgpuje aglutynacja. Jest ona
wykrywana jako zmiana absorbancji przy A=572 nm i jest
wprost proporcjonalna do ilosci Mb w prdobce. Rzeczywiste
stgzenie mioglobiny jest nastgpnie Wwyznaczane przez
interpolacj¢ z  krzywej  kalibracyjnej  sporzadzonej
z kalibrator6w o znanych wartosciach Mb.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x29ml
2-Reagent 1x 10,5 ml
Tlos¢ testow BS-400 160

Odczynniki przechowywane w temp. 2-10°C zachowuja
trwato§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w temp.
2-10°C sg stabilne przez 8 tygodni (Hitachi 911).

Stezenia skladnikow w zestawie

zawiesina czastek lateksu uczulonych
kréliczymi przeciwciatami anty-Mb (pH 7,3)
bufor glicynowy (pH 9,0)

konserwant

0,12 w/v%

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Po wykonaniu oznaczenia odczynniki przechowywac
w temp. 2-10°C w butelkach zamknigtych korkami. Nie
zamienia¢ korkow.

= Odczynnikéw réznych serii nie nalezy zamieniaé
i mieszac.

= Nalezy zapoznaé si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
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MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyne (sél litowa lub
sodowa), EDTA (sél sodowa lub potasowa) lub kwas
cytrynowy.

Jesli test nie moze by¢ wykonany na $wiezym materiale probki
nalezy przechowywaé w temp. -20°C. Unika¢ wielokrotnego
zamrazania i rozmrazania probek.

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

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania préby zerowej nalezy uzywac¢ 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *
| surowica, osocze | <70 ng/ml \

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakreséw warto§ci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji. Diagnoz¢ mozna postawi¢ tylko po
uwzglednieniu symptomoéw klinicznych i wynikéw innych
testow.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ surowice kontrolne: CORMAY IMMUNO-
CONTROL II (Nr Kat. 4-290).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MYOGLOBIN CALIBRATORS (Nr kat. 4-279).
Jako kalibrator 0 nalezy uzy¢ 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co
8 tygodni, przy 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 Hitachi 917. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
rézni¢ si¢ od podanych.

= Zakres analityczny: 20 — 1000 ng/ml.

Dla wyzszych stgzen  probke nalezy rozciefczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,96 g/dl, kwas askorbinowy do 500 mg/l
bilirubina do 62 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie
wplywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CV

(run to run) n = 21 [ng/ml] | [ng/ml] [%]
poziom 1 89,38 1,02 1,1
poziom 2 323,97 1,97 0,6
Odtwarzalnosé¢ Srednia SD CV

(day to day) n=21 [ng/ml] | [ng/ml] [%]
poziom 1 77,0 1,703 2,2
poziom 2 3644 6,004 1,6
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=  Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogélnie
dostgpnym zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 50 prébek,
dalo nastgpujace wyniki:

y =147 x - 19,10 ng/ml;

R =0,998 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of myoglobin concentration
intended to use in automatic analyzer BS-400.

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

Myoglobin (Mb) is a hemo-protein present in cardiac and
skeletal muscle cells and is released into blood circulation when
these cells are damaged. The determination of serum Mb level
is useful in the diagnosis of myocardial infarction, muscular
dystrophy, myositis and myopathy, and also for the assessment
of treatment and disease prognosis.

METHOD PRINCIPLE

When an antigen-antibody reaction occurs between Mb in
a sample and anti-Mb antibody which has been sensitized to
latex particles, agglutination results. This agglutination is
detected as an absorbance change (572 nm), with the magnitude
of the change being proportional to the quantity of Mb in the
sample. The actual concentration is then determined by
interpolation from a calibration curve prepared from calibrators
of know concentration.

REAGENTS
Package
1-Reagent 1x27 ml
2-Reagent 1x 10ml

The reagents when stored at 2-10°C are stable up to expiry
date printed on the package. The reagents stored on board of
the analyzer at 2-10°C are stable for 8 weeks (Hitachi 911).

Concentrations in the test

suspension of latex particles sensitized
with anti-Mb (rabbit) antibodies (pH 7.3)
glycine buffer solution (pH 9.0)
preservative

0.12 w/v%

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= After measurements are taken, reagent bottles should
capped and kept at 2-10°C. Care should be taken not to
interchange the caps of reagent bottles.

= Reagents with different lot numbers should not be
interchanged or mixed.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Serum or plasma (Na-EDTA, K-EDTA, Na-Heparin,
Li-Heparin, citric acid).

If the test cannot be done immediately, the sample should be
placed in a tightly sealable container and stored at -20°C.
Repeated freezing and thawing should be avoided.
Nevertheless it is recommended to perform the assay with
freshly collected samples!
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PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

REFERENCE VALUES 3

| serum, plasma | <70 ng/ml \
It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population. Diagnosis should only be
made after taking clinical symptoms and the results of other
tests into consideration.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the
CORMAY IMMUNO-CONTROL II (Cat. No 4-290) with
each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems the
CORMAY MYOGLOBIN CALBRATORS kit (Cat. No 4-279)
is recommended. As a 0 calibrator 0.9% NaCl should be used.

The calibration curve should be prepared every 8 weeks
(Hitachi 911), 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 an automatic
analyzer Hitachi 917. Results may vary if a different instrument
is used.

=  Analytical range: 20 — 1000 ng/ml.
For higher concentrations dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.96 g/dl, ascorbate up to 500 mg/l,
bilirubin up to 62 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl do
not interfere with the test.

= Precision

Repeatability Mean SD CV

(run to run) n =21 [ng/ml] | [ng/ml] [%]
level 1 89.38 1.02 1.1
level 2 323.97 1.97 0.6
Reproducibility Mean SD CV

(day today) n =21 [ng/ml] | [ng/ml] [%]
level 1 71.0 1.703 22
level 2 364.4 6.004 1.6

= Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y) and
commercially available assay (x) using 50 samples gave
following results:

y =1.47x - 19.10 ng/ml;

R=0.998 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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NPEINOJATAEMOE HCITIOJIb30BAHUE
JlnarHocTHYeCKUid HAOOp U ONpEseIeHHs KOHIEHTPAIUN
MI/IOI‘J’IOGI/IHH, TIpEAHA3HAYECH piuis: g HCIIOJIb30BAHUS Ha
aBTOMaTH4eckoM aHanu3arope BS-400.

Pearentst JOJDKHBI MCIIOJIb30BATLCS TOJIBKO JUISI THArHOCTHKH
in vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM J1aGOPATOPHBIM EPCOHAIIOM,
B nensx, I KOTOPBIX OHH TIpeIHa3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

Muornooun (Mb) SIBJISIETCS TeMO-TIPOTEHHOM,
MPUCYTCTBYIONIMM B KJIETKaX CEPACYHON M CKENETHBIX MBIIIIT
1 BBICBOOOXK1aEMBIM B KPOBb IIPH IIOBPEXICHUH STUX KIETOK.
OmnpeneneHne ypoBHS MHOTJIOOMHA HCHONB3YeTCS  MPH
MarHocTuke MH(pApKTa MHOKApAa, MBILEYHOW AUCTPOdUH,
MHO3HMTE M MHONATHH, a TaKkKe IIPH OLCHKE JICYCHHA M
MPOTHO3e 3a60JIeBaHHS.

NPUHI A METOJA

TIpu peakIuy aHTHTe€H-aHTHTENO MeX 1y Mb B mpobe ¥ aHTH-
Mb aHTHTENaMH, KOTOPbIE CCHCHOMIN3UPOBAHBI HA JIATEKCHBIX
YaCTHLAX, MPOUCXOJUT arriIOTHHALMA. DTa arrioTHHALHS
omnpesensiercs Kak u3MeHeHune abcopoiun (572 HM), BeTMIMHA
KOTOPOro IPONOpIHOHANbHA KomudecTBy Mb B mpobe.
AKTyaJlbHasi KOHIIGHTPAINS ONPEIeIACTCs 110 KaTnOpOBOUHOM
KPHBOii, TOCTPOEHHOII 10 Kanubparopam C H3BECTHOI
KOHLICHTpPaLUEH.

PEATEHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 1x27 mn
2-Reagent 1x 10 mn

Ilpu temmeparype 2-10°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTA0UIBHOCTD
B TECYCHHUE BCErO0 CpOKa IOJHOCTH, YKA3aHHOIO Ha YIAKOBKE.
Pearentsr Ha Oopry ammapara mnpu Temmepatype 2-10°C
crabuibHb! 8 Heaens (Hitachi 911).

KoHneHnTpanuun KOMNOHEHTOB B pearenTax
CYCIICH3HSI JIATEKCHBIX YACTHUL], CCHCHOMIN3UPOBAHHBIX
KpPOJMYBHMH aHTHTeNIaMH K Muorinobuny (pH 7,3)
rinuHoBsI Oydep (pH 9,0)

KOHCEPBAHT

0,12 %

TIpenocTepeskennsi M NpUMeYAHUS

= TJlpenoxpaHaTh OT NpPAMBIX  COJNHEYHBIX  JIydei
M 3arpsi3HeHys !

= Jlo OKOHYaHMH H3MEpEeHHUH, OYTBUIKH C pearcHTaMu
clielyeT 3aKpbIBaTh U XpaHuThb mpu 2-10°C. J{ommKHbI ObITH
MPEANPUHATE Mepbl, YTOOBI HE MEepenyTaTh KPBILIKH
OyTBLIOK.

= PearcHTHI U3 pa3HBIX CEpUil HE CleIyeT B3aHMO3aMEHATh
WA CMEIIHMBAT.

* BHuMaTenbHO NpOYMTaliTe MAcHOpPT  6e30IacHOCTH
XuMH4yeckoi mpoxykiuun (MSDS), kotopblil comepxut
noapoOHyr uHbOpManuio O mpaBwiax 0e30macHoro
XpaHEHHUs U UCIOJIb30BaHUs TOBapa.
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BUOJIOTUYECKUI MATEPUAJ

CoiBopotka mmn mazma (Na-D/ITA, K-DATA, Na-I'emapus,
Li-TI'enapuH, JTUMOHHASI KUCIIOTA).

Ecinu Tect He MOXeT OBITh BBIIOJIHEH HEMEIJICHHO, HPO6LI
CJIeyeT IIOMECTHTD B IUIOTHO 3aKPbITBIil KOHTEHHEP ¥ XPAaHUTh
nipu -20°C. Cnexyet u3beratb HOBTOPHBIX 3aMOPaKHBAHHIA.
Tem ne MEHEE, PEKOMEHAYETCA IPOU3BOAUTH UCCIIEAOBAHUS HA
CBEXKEB3TOM OMOTIOTHYECKOM MaTepHaie!

MPOLEIYPA ONNPEJAEJEHUSI

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BaHHIO.

B KauecTBe ONaHK-pearcHTa PEKOMEHIYeTCs MCIOJIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYHUHBI 3

CBIBOPOTKA, I1a3Ma | <70 Hr/ma

Kaxnoit maGoparopun pekoMeHayercs pa3zpaboraTth CBOU
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble Uil 00CIeIyeMOoro
KOHTHHI'€HTA. JINarHo3 MOXeT OBITh NMOCTABJICH TOJNBKO 10CTIEe
pPaccMOTpeHUs] KIMHMYECKHX CHMIITOMOB M  PE3yIbTaToOB
JpYyrux JJabopaTOPHBIX UCCIIEIOBAHUIA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JIns  BHYTpEeHHEro KOHTPONS KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
HCIIOJIb30BATh CORMAY IMMUNO-CONTROL 11
(Kar.Ne 4-290) fu1s ka0 ceprn U3MepeHHit.

st KaJIMOPOBKH ABTOMaTHYECKHX aHAJIM3aTOPOB
peKOMEeHIyeTCs HCIIOJIb30BATh Habop CORMAY
MYOGLOBIN CALBRATORS (Kar.Ne 4-279). B xauectBe
O-kaymbpatopa pekomeHayercs wucnons3oBath 0,9% NaCl.
Kam6poBKy pekOMeH/TyeTcsi IPOBOJUTH KaXKble 8 Hellelb, IpH
Ka)KJI0if CMEHe JIOTa PeareHTOoB | B Cllydae HeOOXOMMOCTH, HaIIp.
€CJIH Pe3yNbTaThl ONpEIeeHHs] KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE
TOMAIAI0T B pe(hepeHTHBIIT JHana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKHU ONPEJEJTEHUA

DT METPOJIOTMYECKHE XapaKTePUCTUKKA ObUIM TOIy4eHBI HpU
HCIIONBb30BAaHUM aBTOMAaTH4ecKoro anamusaropa Hitachi 917.
Pesynbrathl, HONy4eHHBIE HA JPYrHX aHAIM3aTopax, MOTyT
OTJIHYATBCS.

= AnaauTnyeckuii auanason: 20 — 1000 ur/mi.

B ciyqae Gonee BBICOKMX KOHIEHTpali, pa3baBeTe mpoly
0,9% NaCl n noBropute uccienoBanue. Pe3ynabraT yMHOKbTE
Ha (akTop pa3BeseHUS.

=  Cneunduunocts / UuTepdepenuun

T'emorno6un no 0,96 r/mm, ackopbar go 500 mr/n, Gunupy6oun
1o 62 mr/nn u tpuriauuepuast 10 1000 Mr/mn He BAMAIOT Ha
Ppe3yJIbTaThl H3MEPEHUM.

=  TouHocTh

IosTOpsieMocTH Cpenusst SD (&)%)
(Mexay cepusimu) n =21 [Hr/mo] [ar/ma] [%]
ypoBeHb 1 89,38 1,02 1,1
YpOBEHB 2 323,97 1,97 0,6

Bocnpoussoaumocts | Cpenuss SD Ccv
(130 JTHS B JIcHB) n = 21 [Hr/™m] [Hr/™Mn] [%]
ypoBeHs 1 77,0 1,703 2,2
YpOBEHb 2 3644 6,004 1,6
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= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBuenne mexay peareiToM CORMAY (y) 1 KoMMepuecku
JIOCTYITHBIM TeCTOM (X) ¢ Hcrnoib3oBaHueM 50 mpob mano
CIIE/LYIOIIHE PE3YIIBTATHI:

y =1,47x - 19,10 ur/mi;

R=0,998 (R — xoadumment xoppensunm)

YTUWIN3ALDMUA OTXO10B
B cooTBeTCTBHH € TOKAIBHBIMH TPEOOBAHHUSAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALUSA pas:

BASIC

Test information Reagent vol

No. 46 R1 150
Test MYO R2 50

Full Name MYOGLOBIN R3

Std. No. 46 R4

Sample volume

Standard 5 15 10
Increased 10 15 10
Decreased 2.5 15 10
Reaction Parameters

Reac. Type Kinetic Direction Increase
Pri. Wave 570 Rgt. Blank 30 40
Sec. Wave 800 Reac. Time 60 70
Result Setup

Decimal 0.1 Slope 1

Unit ng/ml Inter

Judgment Criteria

Absorbance 0 0 Lin. Range

Incre. Test 0 Lin. Limit 0.20

Decre. Test 0 Subs. Limit

o0 Prozone o Rate o Antigen

Q1 0 [Q2 0 Q3 0 [Q4 0
PC 0 ABS 0

CALIBRATION

Calibration

Rule Spline

Replicate 3

K

Judgment Criteria

Sensitivity Blank Abs.

Factor Diff. Error Limit

SD Corr. Coeftf.

A-400 MYOGLOBIN
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