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

adl
Ce CORMAY

ACCENT-200 ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID

Nrkat. 7-221 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia kwasnej
al-glikoproteiny, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na  automatycznych  analizatorach: ACCENT-200,
ACCENT-200 II GEN, ACCENT 400 oraz ACCENT
Neo200.

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

WPROWADZENIE

Kwasna al-glikoproteina (orozomukoid) jest jedynym
w swoim rodzaju biatkiem z posrod biatek osocza, poniewaz
posiada niskie pH i wysoka zawarto$¢ weglowodanow.
Biatko to jest surowiczym transporterem hormonow
steroidowych i wielu lekow. Jego rola fizjologiczna
nie zostata poznana, ale jest jednym z czynnikow fazy ostre;j.
Pomiar stgzenia orozomukoidu jest wykorzystywany
do monitorowania fazy ostrej oraz nawrotow nowotworow.

ZASADA METODY

Obecna w probie kwasna al-glikoproteina reaguje
ze swoistymi przeciwcialami powodujac powstawanie
kompleksow  immunologicznych. Przyrost —absorbancji
po dodaniu antysurowicy mierzony przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalny do stgzenia  kwasnej
al-glikoproteiny w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x35ml
2-Reagent 1x7ml
Tlosci testow

ACCENT-200 120
ACCENT-200 II GEN 120

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C
oraz antysurowica (2-Reagent) przechowywana
w temp. 2-8°C zachowujg trwato$¢ do daty waznosci
podanej na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor glicylowo-glicynowy, polimer, sol
nieorganiczna, konserwant.

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

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywaé¢ zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

ACCENT-200 ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID

= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie koniecznosci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki  zawierajagce  skladniki  pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecnos¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2
z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako material potencjalnie zakazny.

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

MATERIAL BIOLOGICZNY *

Surowica. Zalecane jest uzycie $wiezej, nielipemicznej
i niezhemolizowanej surowicy.

Probki mozna przechowywac¢ do 6 godzin w temperaturze
pokojowej, do 7 dni w temp. 2-8°C lub do 3 miesigcy
w -20°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 uzywac¢ 0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

[ surowica \ 039-1,15g/ |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wilasnych zakresOw wartosci prawidlowych

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 analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
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. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
r6zni¢ si¢ od podanych.

= LOQ:0,143 g/
= Liniowos¢: do 2,42 g/l

= Interferencje:
Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 1669,5 mg/dl, heparyna do 0,5 g/l, fluorek
sodu do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.
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= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD CV
n=30 (/1] [g] (%]

poziom 1 0,34 0,005 1,36
poziom 2 0,66 0,005 0,69
poziom 3 0,92 0,004 | 041
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD (6)%
n =60 (/1] [g] (%]

poziom 1 0,42 0,012 2,48
poziom 2 0,72 0,011 1,57
poziom 3 0,96 0,012 | 1,22

= Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogdlnie
dostegpnym  zestawem komercyjnym (x), z uzyciem
co najmniej 30 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=1,0751 x - 0,0527 g/,

R =0,990 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a a 1-glycoprotein acid
concentration intended to use in automatic analyzers:
ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN, ACCENT 400
and ACCENY Neo200.

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

al-glycoprotein acid (orosomucoid) is unique amongst
plasma proteins because of its low pH and high carbohydrate
content. The protein is a serum transporter for steroid
hormone and for many drugs. Its physiological role remains
unknown but it is an acute phase reactant. The concentration
of this protein in serum is used clinically to monitor acute
phase responses and tumour recurrence.

METHOD PRINCIPLE

The al-glycoprotein acid presents in a sample form
with the specific antibody an immunological complex.
The increase of turbidity after the addition of antiserum
measured at A=340 nm is proportional to o-1-glycoprotein
acid concentration in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x35ml
2-Reagent 1x7ml

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: Glycylglycin buffer, polymer, inorganic salt,
preservative.

2-Reagent: anti-human ol-glycoprotein acid 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
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.

ACCENT-200 ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID

SPECIMEN *

Serum. Nonhemolyzed, nonlipaemic, fresh serum is
recommended.

Serum can be stored up to 6 hours at room temperature,
up to 7 days at 2-8°C or up to 3 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.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

REFERENCE VALUES *

[ serum | 0.39- 115 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.
As a 0 calibrator 0.9% NaCl should be used.

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 an automatic
analyser Hitachi. Results may vary if a different instrument
is used.

= LOQ:0.143 g/l
=  Linearity: up to 2.42 g/l.

= Interferences:

Haemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 22 mg/dl,
triglycerides up to 1669.5 mg/dl, heparin up to 0.5 g/,
sodium fluoride up to 4 g/l, EDTA up to 5 g/l, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%
n=30 (g (g1 [%]

level 1 0.34 0.005 1.36
level 2 0.66 0.005 0.69
level 3 0.92 0.004 0.41
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n=:60 [g/1] [g/1] [%]

level 1 0.42 0.012 2.48
level 2 0.72 0.011 1.57
level 3 0.96 0.012 1.22
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= Method comparison

A comparison between CORMAY reagent (y) and another
commercially available assay (x) using at least 30 samples
gave following results:

y=1.0751 x—-0.0527 g/,

R =0.990 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEAINOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jlmarnoctudecknii Habop Ul ONPEReNeHHs] KOHLEHTPALUH
TIIMKOIPOTEHHA, npefHa3HAYCH
JUIS HMCIIONB30BAaHMSA HAa aBTOMATHYECKMX OMOXMMHYECKHX
anammsaropax: ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN,
ACCENT 400 and ACCENT Neo200.

PeareHTs! JIOTKHBI
s IUMATHOCTHKH  in  Vitro,  KBaIM(QHUIMPOBAHHBIM
abOpaTOPHBIM TIEPCOHATOM, B IENAX, Il KOTOPBIX OHHK
[peHAa3HAYCHbl, B  COOTBETCTBYIOIINX  J1a0OPATOPHBIX
YCIIOBHSX.

o 1-kucnoro

HUCIOJIb30BaThCA TOJIBKO

BBEJEHUE

o] -KuCIBIi TTMKONPOTENH (OPO30MYKOM/1) YHUKAIEH CPean
OenkoB IIa3Mbl Omarogaps Huskomy pH u  BeICOKOMY
COJIEp)KaHMIO  yryeBonoB. JlaHHbIi  Gemok — ydacTByer
B TPAaHCIOPTE B CBIBOPOTKE CTEPOHMAHBIX TOPMOHOB
¥ MHOTHX JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB.

dusnonornyeckas  poldk  OPO3OMYKOMAA 10  KOHIA
HE WM3BECTHA, HO OH SBJISIETCS PEAreHTOM OCTPOil (hasbl.
OmnpenenieHne ypoBHs 3TOro Oejika B CBIBOPOTKE IOJIE3HO
JUIi MOHHTOPUHIA OTBETAa Ha OCTPYIO (asy M PeLUINBOB
3710KaYeCTBEHHBIX OITyXOIEii.

MPUHUMIT METOJA

ol-kucmbrit TJIMKOIPOTEUH npoObI obpasyer
UMMYHOJIOTHYECKHH ~ KOMIUIEKC €O  CHeHM(pUIECKHMU
AHTUTENIaMHU. Y BEJIMYCHHUE MYTHOCTH TIOCJI€ I[O6aBJTCHPlﬂ
AQHTUCBIBOPOTKH, uzMepsemMoe npu A=340 HM,
HPOLOPIMOHATHEHO KOHIICHTPALUN al-kxucnoro
TINKOMPOTENHA B TIPOGE.

PEATEHTbBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1x35mn
2-Reagent 1x7wmn

Bydbep  (I-Reagent) mpm  Ttemmepatrype  2-25°C
U aHTUChIBOpOTKa (2-Reagent) mpu Temmeparype 2-8°C
COXPAHSIOT CTA0MIBHOCTH B TEYEHHE BCETO CPOKA TOIHOCTH,
YKa3aHHOT'O Ha YIIaKOBKe.

KoMnoHeHTBI B pearenre

1-Reagent:  I'muuiriuiuHOBBIE — Oydep,  monmmep,
HEOpraHu4ecKas COJlb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTHCBIBOPOTKA K 0. |-KHCIIOMY TNIMKONIPOTEHUHY
4eJIOBEKAa  4YeNOoBeKa, Oydep, HeopraHmdeckas — COIb,
KOHCEpBAHT.

ITpenocTepe:keHnsi M IPUMeYaAHHS

- l'lpe;[oxpar—m‘n; oT TIPAMBIX COJIHCYHBIX nyqeﬁ
U 3arpsi3HeHus!

- PeareHTsr JOJIKHBI OBITH 3aKPBITHI.

=  He 3amMOpakHBaTh peareHTOB.

=  HaHoyacTHIIbI, NPUCYTCTBYIOLINE B PEAreHTe, MOTyT CO
BpEMEHEM ocecTb Ha JTHO KOHTeifHepa.

ACCENT-200 ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID

TIpu HEOOXOAMMOCTH pa3MelaiiTe peareHT, OCTOPOXKHO
HOBOpaYMBas.

= [IpOAYKTBI YETOBEYECKOrO IMPOUCXOXKACHHS —OBLIH
[POTECTHPOBAHBl HA HAIMYHE AaHTHICHA BHpYyCa
renmatuta B (HBsAg) u anturena k BUY 1, BUY 2
u renatuty C (HCV), u oka3zamuch HepeaKTHBHBIMH.
TeM He MeHee, ¢ HUIMU HEOOXOIMMO 00OpaIaThCs Kak
C MOTEHIHATBHO OHONOTHYECKH OMACHBIM MaTepPHATOM
c cobuoieHueM BCEX HE0OX0JMMBIX
Mep HpeIoCTOpOKHOCTH!

* DBHuMarempHO TPOYMTAHTE MACTOPT OE30MaCHOCTH
xumuyeckoi poxykuuu (MSDS), KOTOpBIH COmepiKUT
MoApoOHYI0 HMH(OPMAIMIO O MpaBHIaX Oe30MacHOro
XPaHEHUs U UCIIONb30BaHUS TOBApa.

BUOJIOTMYECKUIA MATEPUAJT #

ChIBOPOTKA. Pexomenyercs UCIIONIBb30BATh
HEreMOJIN3UPOBAHHYIO, HEJTUIEMIYECKYI0 CBEXKYIO
CBIBOPOTKY KPOBU.

OO6pasipl (CHIBOPTOKA) MOTYT XPaHHTHCA 0 6 4acoB HpH
KOMHATHOH Temmepatype, mo 7 nueii mpu 2-8°C, wam
10 3 mecsines npu -20°C.

Tem He MeHee, PEKOMEHIYETCS IPOBOJUTH HCCIIETOBAHHS
Ha CBEXEB3ATOM OHOJIOrMYECKOM MaTtepuaie!

IMPOLENYPA OIIPEJEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K UCIIOIB30BAHHUIO.

B kauecTBe OnaHK-peareHTa PEeKOMEHIYETCsl HCIHOJIB30BATh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHDI *

= JluHeitHOCTH: 10 2,42 1/71.

=  Hnrepdepenumn:

T'emornobun no 0,32 r/mn, Ownupy6uH 1o 22 mr/an,
TpUrIHIepuasl 10 1669,5 wmr/mi, remapun o 0,5 r/m,
¢dropun Harpus 10 4 r/n, DATA mo 5 r/m, muTpar HaTpus
110 5 /11 He BIUAIOT Ha PE3yIIbTAaThl OLPEJICICHUH.

=  TouyHocTh

IloBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(Mexy cepusimu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHsb 1 0,34 0,005 1,36
YPOBEHB 2 0,66 0,005 0,69
YpOBEHb 3 0,92 0,004 0,41
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6)%
(130 aHS B A€HB) n = 60 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 0,42 0,012 2,48
ypOBeHb 2 0,72 0,011 1,57
YpOBEHb 3 0,96 0,012 1,22

| CBIBOPOTKA | 0,39 -1,151/n

Kaxmoif mabopaTopuy peKoMeHmyeTcss pa3padoTaTh CBOU
cOOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHbIE JUIs 00CIeIyeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

ﬂﬂﬂ BHYTPEHHETO KOHTPOJIA Ka4deCTBa PCEKOMCHOYCTCSA
ucnons3oBate CORMAY  IMMUNO-CONTROL  III
(Kat.Ne 4-291) jutst ka0l cepun M3MEpeHHIA.

ﬂﬂﬂ KaJ'IH6pOBKH ABTOMATUYCCKUX AHATU3aTOPOB
pekomenayercsi ucnosnbs3zoBate CORMAY IMMUNO-
MULTICAL (Kar. Ne 4-287). B kauectBe 0-kammuOpaTopa
pexoMeHayercs ucronb3oBatb 0,9% NaCl.

Kann6poBouHyI0 KPUBYIO CIIEyeT COCTaBIATh NMPH KaKIoh
CMEHE JI0Ta peareHTa M B Cliydae HEoOXOOUMOCTH Harp.
€CIIH Pe3yNIbTAaThl ONPEIETICHHS KOHTPOIBHBIX CHIBOPOTOK
HE MnomnaaarT B peq)epeHTHLIﬁ Jamna3soH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEJEJIEHUS
JlaHHBIE ~ METpOJIOTHYECKHE  XapaKTEePUCTHKH  ObUIH
HOTy4eHbl ~ NPH  HCIIONB30BAHUM  ABTOMATHYECKOTO
aHanM3aTopa Hitachi. Pesynbratsl, TIOJTy4EHHBIE
Ha JIPyTUX aHAJIM3aTOPaX, MOT'YT OTINYAThCS.

= LOQ: 0,143 r/n.
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= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHue pesyiabraToB Mexjy pearentoM CORMAY (y)
W JIPyrMM  KOMMEPYECKHM JOCTYIHBIM  TecToM  (X)
C WCrIonb3oBaHMEM MO KpaiHeit mepe 30 mpo6 pamo
CIICYIOIIHE PE3yIIbTATHI:

y=1,0751 x — 0,0527 r/m;

R=10,990 (R — k03 dHIMEHT KOppETSALIH)

YTWIN3ALUA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JTOKATBHBIMH TPEOOBAHUAMH.

ACCENT-200 ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATATITAIMSA nasi:

ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN

Parameters

Test Name AGP R1 250

Test No 48 R2 50

Full Name Alpha 1- Sample Volume 3
Glycoprote
in Acid

Reference No | 48 R1 Blank

Analy. Type Endpoint Mixed Reag. Blank

Pri. Wave. 340 nm Concentration

Secon. Wave. | 670 nm Linearity Limit

Trend Ascending Substrate Limit

Reac. Time -1 J16 Factor

Incuba. Time |16 D Prozone check

Unit g/l

Precision 0.001 ql I:l q2 I:l q3 l:| q4 I:l

PC | | Abs] |

Calibration Rule

Rule Spline

Sensitivity 1

Replicates 1

Interval (day) 0

Difference Limit 0

SD 0

Blank Response 0 [50000

Error Limit 0

Coefficient 0

ACCENT-200 ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID
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