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Nazwa zestawu Nr kat.
CORMAY IgA 4-580
OS-IgA 9-429
B50-IgA 5-540

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania st¢zenia IgA
do wykonywania oznaczen na automatycznych analizatorach
zgodnie z ich instrukcjg obstugi.

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

WPROWADZENIE

Immunoglobuliny (Ig) sa biatkami odpornosci. Odporno$é¢
jest wlasciwoscia systemu limfoidalnego, zlozonego
z narzadow ($ledziona, grasica i szpik kostny) oraz komorek
(limfocyty). Krazace immunoglobuliny sa wydzielane przez
limfocyty B do krwi i wraz z nia eksportowane dalej
do pelnienia  specyficznych, biologicznych  funkcji
odpowiedzi humoralne;.

Immunoglobulina A jest glowna immunoglobuling
wydzielnicza, odgrywajaca gtéwna rol¢ w ochronie przed
infekcjami  uktadu oddechowego, moczowo-plciowego
i zotadkowo-jelitowego.

ZASADA METODY

Obecne w probie IgA reaguja ze swoistymi przeciwciatami
anty-IgA powodujac powstawanie kompleksoéw
immunologicznych. Przyrost absorbancji po dodaniu
antysurowicy jest wprost proporcjonalny do st¢zenia IgA
w probie.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

CORMAY oS- B50-

IgA IgA IgA

1-Reagent 1 x 48,5 ml 1x44,5ml 1x 58 ml
2-Reagent I1x10ml 1x10,5ml 1x 14 ml
Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C
oraz antysurowica (2-Reagent) przechowywana

w temp. 2-8°C zachowuja trwalo$¢ do daty waznos$ci podanej
na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor tricinowy, polimer; sol nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-IgA, bufor, sol nieorganiczna,
konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem

osiada¢ na dnie pojemnika. W razie koniecznosci
IgA

odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki  zawierajace  skfadniki  pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ HBsAg

oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny z mozliwoscia oznaczen
dwureagentowych;

= ogolne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY *

Surowica.

Zalecane jest stosowanie probek niezhemolizowanych,
nielipemicznych.

Surowica moze by¢ przechowywana do 3 dni w temp. 2-8°C
lub do 6 miesigcy w -20°C.

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

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Aplikacje do analizatorow dostarczamy na Zyczenie.

= Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,19 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 155,5 mg/dl, heparyna do 0,5 g/l, fluorek
sodu do 0,8 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD CV

n =30 [¢M] [g1] [%]

poziom 1 1,30 0,02 1,13
poziom 2 2,60 0,07 2,67
poziom 3 3,90 0,17 4,29
Odtwarzalnosé (day do day) | Srednia | SD 6%
n=66 [g/] [g/] [%]

poziom 1 0,95 0,08 8,75
poziom 2 2,27 0,09 4,17
poziom 3 3,54 0,10 3,00

WARTOSCI PRAWIDLOWE *
dorosli 0,40 — 3,50 g/l
dzieci (1 rok — 12 lat) 0,15-2,50 g/l
dzieci (1 miesigc — 12 miesigcy) 0,20 — 0,90 g/1
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatoroéw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).
Kalibracj¢ nalezy wykona¢ z uzyciem kalibrator6w oraz
0,9% NaCl.

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

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi lub Biolis 24i Premium.
W  przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Zakres pomiarowy: 0,02 g/l do 8 g/l.
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=  Poréwnanie metody

Porownanie ~ wynikow  oznaczen IgA  wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
22 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9035 x +0,0964 g/1;
R =0,9960 (R — wspotczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Kit name Cat. No
CORMAY IgA 4-580
OS-IgA 9-429
B50-IgA 5-540

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of IgA concentration used
in automatic analysers according to their user manual.

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

Immunoglobulins (Igs) are the instrumental proteins
of immunity. Immunity is a property of the lymphoid system
which is made of organs (spleen, thymus, bone marrow)
and of cells (lymphocytes). Circulating immunoglobulins
are secreted in the blood by B lymphocytes and they thereby
export far-away the specific biological functions of humoral
immunity. Immunoglobulin A (IgA) is the major Ig found
in secretions, playing a major role in the protection
of the respiratory, genitourinary, and gastrointestinal tracts
against infection.

METHOD PRINCIPLE

The IgA present in a sample form with the specific antibody
an immunological complex. The increase of turbidity after
the addition of antiserum is proportional to IgA
concentration in the sample.

REAGENTS
Package
CORMAY 0Os- B50-
IgA IgA IgA
1-Reagent 1 x48.5ml 1x44.5ml 1x58ml
2-Reagent I1x10ml 1x10.5ml 1x 14 ml

Buffer (1-Reagent) stored at 2-25°C and antiserum
(2-Reagent) stored at 2-8°C are stable until expiry date printed
on the package.

Reagent components

1-Reagent: tricine buffer, polymer, inorganic salt,
preservative.

2-Reagent: anti-human IgA antiserum, buffer, inorganic salt,
preservative.

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Store closed.

= Do not freeze the reagents.

= Nanoparticle-based reagents can settle over time. It may
be necessary to delicately mix by repeated turning.

= Human-origin products have been tested for HBsAg
and antibodies to HIV 1, HIV 2, HCV and found

IgA

to be non-reactive. However this material should
be handled as potentially infectious.

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

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automated clinical chemistry analyser capable
of accommodating two-reagent assays;

=  general laboratory equipment;

SPECIMEN *

Serum.

Specimen without lipemia or hemolysis is recommended.
Specimen can be stored up to 3 days at 2-8°C
or up to 6 months at -20°C.

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

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
Applications for analysers are available on request.

REFERENCE VALUES *

Reproducibility (day to day) | Mean SD Ccv

n =66 (/1] [ [%]
level 1 0.95 0.08 8.75
level 2 227 0.09 4.17
level 3 3.54 0.10 3.00

adults 0.40 —3.50 g/
children (1 year — 12 years) 0.15-2.50 g/l
children (1 month — 12 months) 0.20-0.90 g/l

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 IMMUNO-
CONTROL III (Cat. No 4-291).

For the calibration of automatic analysers the CORMAY
IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287) is recommended.
Calibrators and 0.9% NaCl should be used for calibration.
The calibration curve should be prepared with every 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 or Biolis 24i Premium.
Results may vary if a different instrument is used.

=  Measurement range: 0.02 g/l to 8 g/I.

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.19 g/dl, bilirubin up to 22 mg/dl,
triglycerides up to 155.5 mg/dl, heparin up to 0.5 g/, sodium
fluoride up to 0.8 g/l, EDTA up to 5 g/, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n =30 [e/1] [e/1] [%0]

level 1 1.30 0.02 1.13
level 2 2.60 0.07 2.67
level 3 3.90 0.17 4.29
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=  Method comparison

A comparison between IgA values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at ADVIA 1650 (x) using 22 samples gave
following results:

y=0.9035 x +0.0964 g/l;

R =0.9960 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE
1. Bergstrom, K. & Lefvert, A.K. Scand.J.clin.Lab.Invest.
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Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics 4th ed., PA: WB Saunders., (2006).

4. Alan H.B. Wu, ed.: Tietz Clinical Guide to Laboratory
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NPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHHUE
Jlnarnoctuyeckuii Habop Ui onpejeneHds KOHLUEHTpaLHu
IgA, Tpe/iHa3HaueH JUIst HCIIONB30BaHUS
Ha aBTOMATHYECKHMMM aHAJIM3aTOPaMH B  COOTBETCTBHHU
C PYKOBOJICTBAMH IO IKCILTyaTallHH..

PeareHThl ODKHBI MCTIONB30BAThCA TOJIBKO JUIS IWArHOCTHKH
in vitro, KBaIM(QUIHUPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM EPCOHAIIOM,
B LeIiX, U1 KOTOPbIX  OHM  NpEIHAa3HAYEHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX Ta00PATOPHBIX YCIOBHSAX.

BBEJIEHUE

Nmmysorno6ynnasl  (Ig) sABIAIOTCS HHCTPYMEHTAIbHBIMI
OenKaMH HMMMYyHHTETa. VIMMyHHTET SBIISIETCS CBOMCTBOM
J'[I’IM('bOI/UZ[HOI‘;I CHCTEMBI, KOTOpas COCTOMT U3 OpraHoB
(cenme3eHka, THMYC, KOCTHBIH MO3T) M KJIETOK (JINM(OIHTOB).
Lupkynupyrouiye HUMMYHOTJIO0Y THHBI CEKPETUPYIOTCS
B KpoBU B-numdouuramu u, Takum o6pazom, IKCHOPTHPYIOT
Janblie cnerupuyeckue Ouooruyeckue byHKIHI
TyMOpanbHOro uMMyHUTeTa. MMMmyHornoOymuH A (IgA)
SIBIISIETCS TJIABHBIM MMMYHOIJIOOYJIMHOM, OOHApYXHBAEMOM
B CEKPETOPHBIX JKHMJIKOCTSX, M WUIPaeT TIIaBHYIO pOIb
B TPENOXPAaHEHHH OT PECHHPATOPHBIX, MOYEHOJIOBBIX
M TaCTPOMHTECCTHUHAIIBHBIX I’IHCI)CK]_U/If/'I.

MNPUHIUII METOJA

IgA, TPUCYTCTBYIOLIN#H B npobe obpaszyer
co CHeLll/IdJl/I'{CCKI/IMl/l AHTUTECIIaMU HUMMYHOKOMIIIEKC.
YBenuueHHe MyTHOCTH HOCHE T0OABICHHS AHTHCHIBOPOTKU
HPOIOPIHOHAIFHOE KOHIEHTpaIuK IgA B poGe.

PEATEHTBI
CocraB HaGopa
CORMAY oS- B50-
IgA IgA IgA
1-Reagent 1x 48,5 ma 1 x 44,5 mn 1x 58 mn
2-Reagent 1x 10 M 1x 10,5 M 1x 14 M

Bydep (1-Reagent) npu 2-25°C u antuceiBopoTka (2-Reagent)
npu 2-8°C cOXpaHAIOT CTaOHIBHOCTh B TEUEHHE BCETO CPOKa
TOOHOCTH, YKa3aHHOTI'O Ha YIIaKOBKE.

KomnonenTsI B pearente

1-Reagent: TpuiMHOBBII Oydep, monuMep, HeopraHHdecKast
COITb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: auTtuchiBOpoTKa K IgA  uenoBeka, Oyodep,
HEOpraHW4YecKas COJib, KOHCEPBAHT.

IpenocTepeskeHns: 1 NPAMEYAHUS

= IIpemoXpaHATh  OT  MpPAMBIX  COJHEUHBIX  Jydei
U 3arpsi3HeHus!

= PearcHThI OIKHBI OBITh 3aKPHITHI.

®  He 3amopaxuBaTh peareHTOB.

IgA

=  HanowacTHIbl, NPUCYTCTBYIOLIUE B PEareHTe, MOryT CO
BPEMEHEM  OCECTb ~Ha  JHO  KoHTeiiHepa. Ilpm
HEOOXOIMMOCTH ~ pa3MelIaiiTe  peareHT, OCTOPOKHO
TIOBOpavYMnBasi.

= JIpomyKThl  YEJIOBEYECKOTO  MPOUCXOKACHHS  ObLIN
NPOTECTUPOBAHbI HA HAJIMYUE aHTUI'CHA BUpYyCa renartura
B (HBsAg) wu aumrturena x BUY 1, BUY 2
u renaruty C (HCV), 1 oka3anich HepeakTHBHBIMU. Tem
He MeHee, ¢ HHMH HEOOXOZMMO O0pamarbcs Kak
C MOTEHIMAIBHO OMOJIOTMYECKH ONACHBIM MaTepHalloM ¢
cobmoieHneM BCEX HEOOXOIMMBIX Mep
TPeI0CTOPOKHOCTH!

* BHuMartenbHO MpOYMTaliTE  MAcHoOpT — OE30MacHOCTH
xumuueckod npoaykuuu (MSDS), xotopsliit comepxur
noApoOHyr0 HuH(MOpPMALUIO O MpaBUiIax Oe30MmacHoOro
XpaHEHHMs! U HCIIOJIb30BAHHS TOBapa.

JOINIOJTHUTEJBHOE OBOPY/IOBAHUE

- aBTOMATHYECKUN AHAJTA3aToOp C BO3MOKHOCTBIO
HCCHC}IOBHHHﬁ TI0 IBYX PEAarcHTHBIM METOAUKAM;

= oOuiee taGoparopHoe 000pyJOBaHUE;

BAOJOTMYECKUIA MATEPHAT *

ChIBOpOTKa. He UCIIONb30BATh JIMTIEMHYECKUE
U TeMOJIN30BaHHbIE 00Pa3Ibl.

IIpo6sr mpu  2-8°C  MOTryT XpaHUTBCS JO 3  CYyTOK.
3amopoxkeHHble mpu  -20°C  mpoOBI  MOTYT  XPaHHTHCS
710 6 MecsIEeB.

TeM He MeHee, PEKOMEHJIYETCS HPOBOIUTH HCCIICIOBAHHSL
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHae!

MPOLELYPA ONPEJIEJEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBbI K HCHOJIB30BAHHUIO.

ApanTauuy s aHAIM3aTOPOB IIPEOCTABIBIIOTCS CEPBHCHOIM
cimyx00ii 1o 3ampocy.

PE®EPEHTHBLIE BEJIMYMHBI *

B3pOCIIbIE 0,40 — 3,50 r/n
geru (1 - 12 ner) 0,15 -2,50 r/n
neru (1 — 12 mecsiueB) 0,20 — 0,90 r/n

Kaxnoit  nmaboparopunm  pekoMeHayeTcs — pa3paboTaThb
COOCTBCHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE i1  00CIeayeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHETO KOHTPONISI KauecTBa PEKOMEHIyeTcs
ucronszoBate  CORMAY  IMMUNO-CONTROL  1III
(Kat.Ne 4-291) st ka0 cepuu M3MEpeHHIA.

Jost KaIHOPOBKI ABTOMATHYECKHX aHATN3aTOPOB
pexomenayercs  ucnons3oBath  CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kar.Ne 4-287). Jlns xanuOpoBKM clieayeT
UCIonb30Bath Kamubpatopst u 0,9% NaCl.

KanubpoBKy pexoMeHIyeTcsi IPOBOAUTD IIPU KaKIOW CMEHe
JI0Ta PEareHTOB M B Cilydae HEOOXOAMMOCTH, Hamp. eciu
pe3yIbTaThl  OIpPEJENCHNS KOHTPONBHBIX CBHIBOPOTOK —HE
TIOMaIal0T B ped)epEeHTHBII AHana3oH.
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XAPAKTEPUCTUKH ONPEJEJIEHUS

OTH METPOJIOTNYECKUE XaPAKTEPUCTUKY OBbUIN IOIYYEHbI IIPU
HCIIONIB30BAHNN aBTOMATHYECKHX aHaium3atopo Hitachi wiu
Biolis 24i Premium. Pe3ynbrarhl, MOJTy4eHHbIE Ha APYTHX
QHAIM3ATOPaX MOTYT OTIINYATBCS.

= JInanason usmepenusi: 0,02 /i 1o 8 r/m.

= Cnenuduyunocts / UnTepdepennumn:

I'emorno6bun mo 0,19 r/mn, OwnmpyOmn no 22 wmr/mpm,
TpUrIHMLepuast 10 155,5 mr/mn , remapun 1o 0,5 /1, ¢propun
narpus 10 0,8 r/m, DATA mo 5 r/m, uurpar Hatpust 10 5 /1
HE BIIMSIOT HA Pe3yJIbTaThl ONPeAeICHUN.

=  Tou4HocTh

IoBTOpsiemocTH Cpenuee SD CvV
(Mexay cepusmu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 1,30 0,02 1,13
YpOBEHb 2 2,60 0,07 2,67
ypoBeHb 3 3,90 0,17 4,29
BocnpouzBognmMoctb Cpenuee SD CvV
(130 JHA B JIeHB) n = 66 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 0,95 0,08 8,75
YpPOBEHB 2 2,27 0,09 4,17
YpOBEHb 3 3,54 0,10 3,00

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHHE DPe3y/IbTaTOB ONpeneleHus IgA NmpoM3BeACHHBIX
Ha Biolis 24i Premium (y) u wma ADVIA 1650 (x)
C UCIIOJTB30BaHMEM 22 IIPOO /Ao CIEAYIONIHE Pe3yIbTaThI:

y =0,9035 x + 0,0964 r/n

R =0,9960 (R — ko3 durmenT xoppemnsimm)

YTUJIN3ALUSA OTXOA0B
B cooTBeTcTBHY € IOKaNBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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