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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia mioglobiny,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach Olympus AU400/AU640.

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 obecna w mig$niach
szkieletowych oraz mig$niu sercowym i uwalniana jest do
krwiobiegu w wyniku uszkodzenia komoérek mig$niowych.
Oznaczanie poziomu mioglobiny w surowicy jest uzyteczne
w diagnozowaniu zawatu serca, dystrofii mie$ni, zapalenia
miesni i miopatii a takze w klinicznej ocenie tych choréb
i postgpach ich leczenia.

ZASADA METODY

W  wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomiedzy Mb
(zawartg w prébee) 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 prébece. Rzeczywiste
stgzenie mioglobiny jest nastgpnie Wyznaczane przez
interpolacje z  krzywej  kalibracyjnej  sporzadzonej
z kalibratoréw o znanych wartosciach Mb.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 1x39,5ml
2-Reagent 1x14,5ml

Tlos¢ testow Olympus
AU400 200

Odczynniki przechowywane w temp. 2-10°C zachowuja
trwato$¢ do daty wazno$ci 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)

0,12 w/v%

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed $§wiatlem i zanieczyszczeniem!

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

= Odczynnikéw réznych serii nie nalezy zamieniaé
i mieszac.

= Odczynniki konserwowane azydkiem sodu (< 0,1%).
Unika¢ kontaktu odczynnika ze skéra i blonami
Sluzowymi.
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MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng (sél litowa lub
sodowa), EDTA (s6l sodowa lub potasowa) lub kwas
cytrynowy.

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

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

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0.9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDEOWE 3
surowica, osocze | <70 ng/ml |

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresOw wartoéci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji. Diagnoz¢ mozna postawi¢ tylko po
uwzglednieniu symptoméw 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).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 8 tygodni
(Hitachi 911), przy zmianie serii odczynnika lub w razie
potrzeby np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie
mieszczg 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
r6zni¢ si¢ od podanych.

= Zakres analityczny: 10 — 800 ng/ml.

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozciefnczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspéiczynnik rozciefczenia.

= Specyficznos¢ / 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

Powtarzalnosé Srednia SD CvV
(runtorun) n =21 [ng/m]] | [ng/ml] [%]
poziom 1 89,38 1,02 1,1
poziom 2 323,97 1,97 0,6
Odtwarzalno$é Srednia SD CvV

(day today) n=21 [ng/m]] | [ng/ml] [%]
poziom 1 77,0 1,703 22
poziom 2 364.4 6,004 1,6
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=  Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogélnie dostgpnym
zestawem komercyjnym (x), z uzyciem 50 préobek, dato
nastgpujace wyniki:

y =1,47 x- 19,10 ng/ml;

R=0,998 (R — wspéiczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.
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Cat. No 9-445 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of myoglobin concentration
intended to use in automatic analyzer Olympus AU400/AU640.
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 in 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 1x39.5ml
2-Reagent 1x14.5ml

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)

0.12 wiv%

Warnings and notes

= Protect from light 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.

= The reagents contain sodium azide (< 0.1%) as a
preservative. Avoid contact with skin and mucous
membranes.

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.
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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 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 analyzers systems the
CORMAY MYOGLOBIN CALIBRATORS kit (Cat. No 4-
279) is recommended. 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 the automatic
analyser Hitachi 917. Results may vary if a different instrument
is used.

=  Analytical range: 10 — 800 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 CcvV
(runtorun) n =21 [ng/m]] | [ng/ml] [%]
level 1 89.38 1.02 1.1
level 2 323.97 1.97 0.6
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) n=21 [ng/ml] | [ng/ml] [%]
level 1 77.0 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 =1.47 x - 19.10 ng/ml;

R =0.998 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Kar.Ne 9-445 (RUS)

HPEAINOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit HabOp s ONPEAENCHUS KOHLEHTpPALUH
M]/IOI"J'IOGI/IHa, TNpeaHa3HA4YECH I HCIIOJIB30BaAHUS Ha
aBTOMATHYECKUX OMOXMMMYECKHX aHamu3atopax Olympus
AU400/AU640.

PeareHThI TOIKHBI HCIOIB30BATHCS TOIBKO JUIS THArHOCTHKH in
vitro, KBalTH()UIHUPOBAHHBIM J1A0OPATOPHBIM IIEPCOHATOM, B
IeNsX, JUI KOTOPBIX OHHU IPEHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYFOIIUX
11ab0paTOPHBIX YCIOBHUSX.

BBEJEHHUE

Muornobun (Mb) SIBJISIETCSI TeMO-TIPOTEHHOM,
MIPUCYTCTBYIOIIUM B KJIETKAX CEPJICUHON M CKEJICTHBIX MBIIIIY
1 BBICBOOOYKIAEMBIM B KPOBb IIPH MOBPEKICHHH THX KJIETOK.
OmpejesieHde  YpOBHS MHOIJIOOMHA HCIIONB3YeTCs P
JIMarHOCTHKE MH(pApKTa MHOKap/Ja, MBILIEYHOH IHCTpOdUH,
MHO3UTE W MUONATHUH, A& TAKKE MPU OLECHKE JIEYCHUA U
MPOrHO3e 3a00IeBaHMS.

INPUHIMII METOJA

Tlpu peakIMm aHTHTeH-aHTHTENO Mex 1y Mb B npobGe ¥ aHTH-
Mb aHTHTENaMH, KOTOpbIe CCHCUOMIIM3HPOBAHBI HA JIATEKCHBIX
9acTUIaX, HPOUCXOANT arryIloTHHAIMA. OTa arrIIOTHHAIMSL
omnpezensieTcs Kak n3MeHenue abcopbuuu (572 HM), BeIUInHA
KOTOpPOro MHpOMOpILHOHANBHA KoduuecTBy Mb B mpobe.
AKTyanbHasi KOHIIEHTPALHS OMPEIeAeTCs 0 KaaTuOpoBOUHOM
KPHBOH, TOCTPOEHHOH 10 KanubpaTopam C H3BECTHOI
KOHIIGHTpaLueit.

PEATEHTBI
CocraB Hadopa
1-Reagent 1x39,5 M1
2-Reagent 1x 14,5 mn

Ilpn  Temmeparype 2-10°C, peareHTbl  COXPaHSIOT
CTAaOMIBHOCT B TEYEHHE BCEIO CPOKA T'OJHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha yIakoBKe. Pearents! Ha 60pTy anmapara npu
Temneparype 2-10°C crabunbhbl 8 negens (Hitachi 911).

KoHueHTpauuu B Tecte

CYCNIEH3Hsl ~ JIATEKCHBIX  YaCTHII,
CCHCUOMIN3UPOBAHHBIX KPOJIHMYbHMH 0,12 %
aHTUTENaMu K Muorinoouny (pH 7,3)

rinrHOBRIN 6ydep (pH 9,0)

IIpenocrepe:xenus: 4 NpUMeYaAHUS

=  3ammuiath OT NPSMOTO CBETA U M30eraTh 3arps3HeHns !

= Jlo OKOHYaHWH H3MEpeHHH, OYTHIIKH C peareHTaMH
CIIeZyeT 3aKpbIBaTh U XpaHuTh npH 2-10°C. JJomKHbI ObITh
HPEANPUHATEL MEpbl, YTOOBI HE IIepenyTaTh KPBIIIKU
OyTBUIOK.

=  PeareHTHI U3 pa3HBIX CepHil He CIIeIyeT B3auMO3aMEHATh
WM CMEIIMBATh.

= Jlpoxnykts! comepxar asun Hatpus (< 0,1%) B xadectBe
KOHCepBaHTa. [30eraiite KOHTakTa C KOXeH H
CITM3HUCTBHIME 000I0UKaAMH.
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BAOJOTMYECKUIA MATEPHAJT

CeiBopotka win miasma (Na-D/ITA, K-O/TA, Na-I'enapus,
Li-I'enapus, TMMOHHAS KHCIIOTA).

Ecinu Tecr He MOXeT OBITH BBINOJIHEH HEMEIJICHHO, HPO6LI
CJIeLyeT IIOMECTHTH B IUIOTHO 3aKPbITBI KOHTEHHEP ¥ XPaHUTh
npu -20°C. Cneayet u3berarh HOBTOPHBIX 3aMOPAKHBAHHIA.
Tem ue MEHEE, PEKOMEHAYETCs IIPOU3BOAUTH UCCIIEIOBAHNUA HA
CBEXKEB3TOM OHOTIOTHYECKOM MatepHae!

IMPOLEIYPA ONIPEJAEJIEHUA

Ha6op npeana3zHadeH At HCIOIB30BAHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOIb30BAHUIO.

B xagecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCS HCHONIB30BAaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYNHbBI

CBHIBOPOTKA, IIa3Ma | <70 ur/mn
Kaxnoit maGoparopun pekoMeHayeTcs pa3zpaboraTth CBOU
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Uil 00CIeIyeMOoro
KOHTHUHICHTA. [l]/IaFHO'S MOJKET OBITh TIOCTABJIEH TOIBKO TOCIIE
pacCMOTpEHUsI KIMHUYECKUX CHUMITOMOB W PE3yIbTaTOB
JIpyruX 1a00paTOPHBIX MCCICAOBAHMIA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JIast BHYTpEeHHEro KOHTPOJS KauecTBa PEKOMEHJIYeTCs
ucnonb3oBath CORMAY IMMUNO-CONTROL II (Kat.Ne 4-
290) st Kax 0| Cepuu H3MEPeHHUH.

Jast KaTuOPOBKH ABTOMAaTHYECKHX AHAJIM3aTOPOB
pexomennyercs ucnonszoBate  CORMAY MYOGLOBIN
CALBRATORS (Kat.Ne 4-279).

KanubpoBouHy0 KpHBYIO CIEAyeT COCTABIISATH Kaxable 8
nenens (Hitachi 911), nmpu xaxmoit cMeHe 10Ta peareHTa Min
pU HEOOXOJUMOCTH, HAMIPUMED, €CIIH PE3y/IbTaThl KOHTPOJIS
Ka4yecTBa He MOMaAaoT B pe)epeHCHBIN qUama3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH BbIITIOJTHEHU ST

OTH METPOJIOTHYECKNE XapaKTEPUCTHKH OBLIH TTONYYEHBI IIPU
HCIIOJIb30BAaHNUH aBTOMaTHYecKoro anaim3aropa Hitachi 917.
Pesynbprathl, momydeHHble Ha APYTHX aHAIN3aTOpax, MOTYT
OTJIMYATBLCA.

= Axasurnyecukmii aumanason: 10 — 800 Hr/mur.

B cimyuae Gonee BBICOKMX KOHIGHTpAIUH, pa3daBbTe MpoOy
0,9% NaCl u noBTopHTe HcCIen0oBaHKe. Pe3ynbTaT yMHOXKbTE
Ha (akTop pa3Be/ICHNUs.

=  Cneuuduunocts / Unrepdepennun

I'emorno6un mo 0,96 r/mn, ackop6ar go 500 mr/n, Gunupy6HH
10 62 Mr/mn u Tpurunepuast 10 1000 Mr/mun He BIMSIOT Ha
Pe3yIIBTAThl H3MEPECHHUH.

= TouHnocth

IloBTOpsiEeMOCTH Cpennee SD CvV
(mexay cepusimu) n =21 | [Hr/mi] [Hr/mi] [%]
ypoBeHb 1 89,38 1,02 1,1
YpOBeHb 2 323,97 1,97 0,6

Bocnpoussoaumocts | Cpennee SD CvV
(130 jiHs B JIeHb) n = 21 [ar/vu] | [ar/ma] [%]
ypoBeHs 1 77,0 1,703 22
YPOBEHB 2 3644 6,004 1,6
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= CpaBHeHHe MeTOJa

Cpasuenne mexay pearentom CORMAY (y) 1 koMMepuecKun
JOCTYMHBIM TecToM (X) it 50 00pasLoB Jano criexyroiue
PEe3yIbTaTHI:

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

R=0,998 (R — koo duient koppensiym)

YTHJIHA3ALUSA OTXOI0B
B cooTBeTCTBHY C JTIOKATBHBIMUA TpeGOBaHI/IﬂMI/I.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATAIITAIIUS noisi:

Reagent ID: 068

Specific Test Parameters
General [LIH [ISE [Range |
Test name: v Lol [T Type v Operation: Yes |~
Sample: Volume 2 pL  Dilution 0 uL  Pre-Dilution Rate:
Reagents: R1 Volume 180 pL Dilution 100 uL Min OD Max OD
R2 Volume 60 pL Dilution 100 uL L -2.0000 H|2.5000
Reagent OD Limit:
Wavelength:  Pri. 570 v Sec. v FirstL -2.0000 First H[2.5000
Method: FIXED v LastL -2.0000 Last H|2.5000
Reaction Slope: + v Dynamic Range:
Measuring Point 1: First 15 Last L I:| H
Measuring Point 2: First Last ] Correlation Factor:
Linearity: % A 1.000 B 0.000
No-Lag-Time: v On-board Stability Period: | |
Specific Test Parameters
General [LIH [ISE [Range [
Test name: |MYO |v | < | | » | Type: v
Value/Flag: [+ v Levell: [ # ] LevlH:
Normal Ranges:
Age L Age H
Sex Year Month Year Month L H
1 # v # # # #
2 # v # # # # # #
3 # v # # # # # #
4. # v # # # # # #
5. # v # # # # # #
6 # v # # # # # #
7. None Selected # #
8  Out of Range # #
L H
Panic Value: [ # | [ # | Unit: ng/ml Decimal Places: 2
Calibration Specific
General ISE
Test name: |MYO |v | Ll | | 4 | Type: v
Calibration Type: v Formula: [Spline ]+ Counts: Process: CONC v
Cal. No. OD CONC Factor/OD-L Factor/OD-H
Point 1: # o -2.0000 2.5000
Point 2: # * -2.0000 2.5000
Point 3: # * -2.0000 2.5000
Point 4: # * -2.0000 2.5000
Point 5: # * -2.0000 2.5000
Point 6: # * -2.0000 2.5000
Point 7:
1-Point Cal.Point: [ ] [ ]with CONC-0 Slope Check: ~ Advanced Calibration: 1+
MB Type Factor: Calibration Stability Period:

# Zdefiniowane przez uzytkownika / User defined / 3anaercs monbs3oBaTenem

*  Warto$¢ kalibratora / Calibrator value / 3HaueHue kanmudparopa

*# Jako kalibratora 1 nalezy uzywac¢ 0,9% NaCl / Saline should be used as calibrator 1 / Mcnosnb3oBats 0,9% NaCl B kauecTBe KaaubpaTopa
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