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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stezenia
al-antytrypsyny, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze 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

o l-antytrypsyna jest bialkiem ostrej fazy posiadajacym
aktywno$¢ anty-proteazowa. Gtowna funkcja tego biatka
jest neutralizacja lizosomalnej elastazy uwalnianej podczas
fagocytozy przez granulocyty. Dziedziczne deficyty tego
biatka zwigzane sa z chorobami ptuc i watroby. Niskie
poziomy spotykane sa w zespole zaburzen oddechowych
u noworodkéw oraz podczas cigzkich zaburzen rozktadu
bialek. Wzrost poziomu jest bardziej powszechny,
np.: podczas przebiegu ostrej fazy.

ZASADA METODY

Obecna w probie a l-antytrypsyna reaguje ze swoistymi
przeciwcialami anty-o.  l-antytrypsynowymi powodujac
powstawanie kompleksow immunologicznych. Przyrost
absorbancji po dodaniu antysurowicy jest wprost
proporcjonalny do stgzenia o 1-antytrypsyny w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

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

ACCENT-200 120
ACCENT-200 II GEN 120

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

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor TRIS, polimer, s0l nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-o 1-antytrypsynowa, bufor, sol
nieorganiczna, konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

= Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie koniecznosci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.
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= Odczynniki  zawierajagce  skladniki  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 material potencjalnie zakazny.

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

MATERIAL BIOLOGICZNY 3

Surowica lub osocze (EDTA).

Probki  mozna  przechowywa¢ do 24  godzin
w temp. 20-25°C, do 7 dni w temp. 4-8°C lub do 3 miesigcy
w -70°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 3
mg/dl g/l
noworodki 145-270 1,45-2,70
dorosli 78 - 200 0,78 —2,00
>60r. 2. 115 -200 1,15-2,00
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wlasnych zakresow warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej 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 kalibrator 0 nalezy uzy¢ 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. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki mogg rézni¢ si¢ od podanych.

=  LOQ: 0,685 mg/dl

=  Liniowos¢: do 350 mg/dl.

= Interferencje:

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 29,5 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 Ccv
n=30 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 58,3 0,65 1,12
poziom 2 117,7 1,01 0,85
poziom 3 176,7 1,97 1,11
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD (6%
n=66 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 59,3 0,96 1,61
poziom 2 117,9 1,48 1,25
poziom 3 177,2 2,82 1,59

= Poréwnanie metody

Porownanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogdlnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (x), z uzyciem
co najmniej 30 probek, dato nastgpujace wyniki:
y=1,05x-0,02 mg/dl;

R=0,994 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of o l-antitrypsin
concentration used in automatic analysers ACCENT-200,
ACCENT-200 II GEN, ACCENT 400 and ACCENT
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

o l-antitrypsin is an acute phase protein showing anti-
protease activity. The main function of this protein consists
in neutralising lysosomal elastase released upon
phagocytosis by polymorphonuclear leukocytes. Inherited
deficiency of the protein is associated with lung and liver
diseases. Low levels are encountered in neonatal respiratory
distress syndrome and in severe protein losing disorders.
Increased levels are more common, particularly during
the acute phase.

METHOD PRINCIPLE

The o l-antitrypsin presents in a sample form
with the specific antibody an immunological complex.
The increase of turbidity after the addition of antiserum
measured is proportional to o l-antitrypsin concentration
in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x35ml
2-Reagent 1x7ml

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

Reagent components

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

2-Reagent: anti-human o 1-antitrypsin 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-ANTITRYPSIN

SPECIMEN ?

Serum or plasma (EDTA).

Sample may be stored up to 24 hours at 20-25°C,
up to 7 days at 4-8°C or up to 3 months at -70°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 ?

mg/dl g/l
newborns 145 -270 1.45-2.70
adults 78 - 200 0.78 —2.00
> 60 year 115-200 1.15-2.00

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 systems
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 or a manual procedure is used.

=  LOQ: 0.685 mg/dl

= Linearity: up to 350 mg/dl.

= Interferences:

Hemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 29.5 mg/dl,
triglycerides up to 1669.5 mg/dl, heparin up to 0.5 g/l,
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 (&%
n=30 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 58.3 0.65 1.12
level 2 117.7 1.01 0.85
level 3 176.7 1.97 1.11
Reproducibility (day to day) | Mean SD (&Y%
n=66 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 59.3 0.96 1.61
level 2 117.9 1.48 1.25
level 3 177.2 2.82 1.59
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= Method comparison

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

y=1.05 x—0.02 mg/dl;

R =0.994 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MNPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHocTHYecKkuii Habop Uil ONpeleNeHus KOHLEHTPALHU
o l-auturpuncuna. Habop npenHasHaueH i HCIIOIb30BAHUS
B aBromarmyeckux aHammsatopax ACCENT-200, ACCENT-
200 IT GEN, ACCENT 400 u ACCENT Neo200.

PearenTsr JOJIKHBI MCIIOJIB30BATHCA TOJIBKO IS JHATHOCTHKH
in vitro, KBaIU(UIUPOBAHHBIM J1A0OPATOPHBIM EPCOHAIIOM,
B LeIAX, U1 KOTOPBIX  OHM  NpeAHa3HAueHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1a00PATOPHBIX YCIOBHSAX.

BBEJIEHUE

o l-anTHTpHIICHH  sBiIsSercs  OenKkoM  OCTpoil a3kl
TIPOSIBIIAIOIITAM AHTH-TIPOTECA3HYIO AKTUBHOCTb. I'maBHas
(byHKIMA 3TOro GeNKa COCTOUT B HEHTpAIM3alluy TH30COMHOM
97acTasbl, BBIENSAEMOH TpH  (aronuTose MOTUMOPHHEIMI
JIEUKOLIUTAMH. Hacnencreennsrit nebuuur Oenka
accoruupyercss ¢ 3a00jleBaHMSAMHU JIETKMX M reyeHu. Tak,
HHU3KHE YPOBHH HAOIIOJAIOTCS MPU CHHAPOME HEOHATaJbHOIO
PECIHPaTOPHOTO JUCTPEcca M MPU HEKOTOPBIX PAacCTPONCTBAX
¢ motepeii Genka. ITOBBIICHHBIE YPOBHU BCTpPEHArOTCS Oonee
4acTo, B 0COOEHHOCTH IPU OCTPOii dase.

MPUHLIMI METOJIA

o 1-aHTUTpUIICHH, TIPHCYTCTBYIOIMH B Tpobe, oOpasyeT
co CHCH]/ICI)I/I‘IHBIMI/I AHTUTECIIAMH HMMyHOHOFH‘{CCKI/lﬁ
KOMILUIEKC. YBenuyeHue abcopOuum mocie 100aBlIeHUs

AHTHCBIBOPOTKH, [POIOPLHOHAIBEHO KOHIICHTPALIII
o l-anTuTpuncuHa B npobe.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1x35mn

2-Reagent 1x7wmn

Bybep (1-Reagent) wm  antmceBopoTKa  (2-Reagent)
npu 2-8°C COXpaHSIOT CTaOMIBLHOCTE B TEYEHHE BCETO CPOKA
TOJHOCTH, yKa3aHHOTO Ha YIaKOBKeE.

KoMnoHeHTBI B pearenre

1-Reagent: Oydep TRIS, nmomumep, HeopraHudeckas COJb,
KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTUCHIBOPOTKA K O 1-aHTUTPHIICHHY 4YelOBEKa
YeJsioBeka, Oydep, HeopraHudeckast CoJib, KOHCEPBAHT.

Ipenocrepekennsi 1 NPUMeYaAHAS

= JlpenoxpaHATh  OT NPAMBIX  COINHEYHBIX  Jydeil
1 3arpsA3HEHns !

=  PearcHThI JOJKHBI OBITH 3aKPBITHI.

®  He 3amopaxuBaTh peareHTOB.

=  HaHo4acTHI[bl, IPUCYTCTBYIOIINE B PEareHTe, MOI'YT CO
BPEMEHEM OCecThb Ha JIHO KoHTelHepa. IIpu
HE0OX0JMMOCTH pa3MeIlaiiTe peareHt, OCTOPOXKHO
HOBOpaYMBas.

=  TIpOAyKTHI  YEJTOBEYECKOTO  MPOMUCXOXKJICHUS  OBLIM
[POTECTUPOBAHBI HA HAIMYHE aHTUICHA BUpYyCa IelaTHTa
B (HBsAg) u anrurena k BHY 1, BUY 2
u renatuty C (HCV), u oka3zanuch HepeakTHBHBIMU. Tem

ACCENT-200 ALPHA 1-ANTITRYPSIN

HE MeHee, C HHMH HE0oO0XOauMO oOpamarbcsi Kak
C IOTCHUHAJIBHO OMOJIOTUYECKH OIAaCHBIM MarepuaaioM
c COOITFOIeHHEM BCEX HEOOXOIMMBIX Mep
TPETOCTOPOIKHOCTH!

= BHuMmaTenbHO I[poYMTalTe MAacnopr  0e30macHOCTH
xumuueckor npoxykiuu (MSDS), xoTopblit comepxut
noApoOHyr0 HHGOPMALMIO O MpaBHiIaX Oe30macHOro
XpaHCHHS U UCTIOJIB30BAHMSA TOBApa.

BUOJIOTMYECKUI MATEPHAT ?

CBIBOpOTKa WM TI1asMa 0T06paHHaﬂ C AHTHKOATYISTHTOM
EDTA.

[IpoGer moxHO xpanuth 10 24 wacoB mpu 20-25°C,
uiu 10 7 cytok npu 4-8°C. 3amopoxkeHHble 1npobsl npu -70°C
MOT'YT XPaHHTBCA 110 3 MECSLEB.

Tem He MeHee, PEKOMEHIYETCS HPOM3BOIUTH HCCIICIOBAHMS
Ha CB&KEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM MaTepHaie!

IPOLEYPA ONPEJEJIEHUSI

1-Reagent i 2-Reagent roTOBBI K HCIIONB30BAHHIO.

B kadecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCs HCIIONB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ?

wmr / /1
HOBOPOJK/ICHHBIE 145 - 270 1,45-2,70
B3pOCIIbIE 78 - 200 0,78 — 2,00
> 60 et 115 -200 1,15-2,00

Kaxmoii ~ mabopaTopumu  peKkoMeHIyeTcs  pa3paborarh
coOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble sl 00CIeayeMoro
KOHTHHTEHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTpEHHEro KOHTPOJISL KauecTBa PEKOMEHIYeTcs
ucnons3oBate CORMAY  IMMUNO-CONTROL I
(Kat.Ne 4-291) [uist K@) 10l Cepur H3MEPEHHIA.

st KaJIMOPOBKH ABTOMATHUYECKHX AHAIN3aTOPOB
pekomenayercst  ucnons3zoBatk  CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kar.Ne 4-287). B kauectBe 0-kanubparopa
pexomenayetcs ucrnonb3osatk 0,9% NaCl.

KanuOpoBKy pekoMeHIyeTcsl NPOBOIUTE TPH KaXH0i cMeHe
JIOTa PEareHTOB W B Cllydae HEOOXOAMMOCTH, Hamp. eciu
pe3yabTaTbl  OHpPEAETICHUs]  KOHTPOJIBHBIX  CHIBOPOTOK
He [OMaNaloT B pe)epeHTHBIIN AHANa3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJIEHUS

JlaHHBIE METPOJIOTHYECKHE XapaKTEPUCTUKN OBUIH MOTydeHBI
C WCTIONIb30BaHMEM aBTOMATHUYECKOro aHaimmsatopa Hitachi.
PesynbTaThl, ToOMy4YeHHBIE HAa  JIPYTHMX  aHalIU3aTopax
1 BPYYHYIO0, MOTYT OTIHYaThCs!

= LOQ: 0,685 mr/mn
= Jluneitnocth: 10 350 Mr/ aom.

® Hurepdepenuun:

I'emornobun o 0,32 r/mn, Ownmpyoun po 29,5 wr/am,
TpUTIHLEpHabl 10 1669,5 mr/mn, renapun 1o 0,5 r/1, Gpropun
marpus o 4 r/n, DATA po 5 r/n, uurpar Harpus
10 5 T/11 He BIMSIOT HA PE3YJIbTATHI ONPe/IEIICHHIA.
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=  TouHoCcTh

IToBTOpPsieMOCTH Cpennss SD CvV
(Mexny cepusimu) n = 30 [mr/ mn] | [mr/ ]| [%]
YPOBEHB | 58,3 0,65 1,12
YPOBEHB 2 117,7 1,01 0,85
YpOBEHb 3 176,7 1,97 1,11
Bocnponssoaumocts Cpenusist SD CvV
(130 JTHS B JIeHB) n = 66 [mr/ ] | [mr/ ]| [%]
ypoBeHb 1 59,3 0,96 1,61
YPOBEHB 2 117,9 1,48 1,25
YpOBEHB 3 177,2 2,82 1,59

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHue pesynbratoB Mexay peareitoM CORMAY (y)
M KOMMEpYECKH NOCTYIHBIM TECTOM (X) C HCIIOJIb30BaHHEM
1o Kpaiineit mepe 30 npo0 a0 ciieyrolue pe3yibTaThl:

y = 1,05 x — 0,02 mr/m;
R=10,9786 (R — K03 pUnHeHT Koppemsnn)
YTUJIN3ALUS OTXOA0B

B cooTBeTcTBHM ¢ TOKATBHBIMUA TpC6OBaHHﬂMH.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJANITALUSA nosi:

e ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN

Parameters

Test Name AAT R1 250

Test No 49 R2 50

Full Name Alphal- Sample Volume 3

antitrypsin

Reference No | 49 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 ]16 Factor

Incuba. Time | 16 |:| Prozone check

Unit g/l

Precision 0.001 ql I:l q2 I:l q3 |:| q4 I:l
pe [ ] A ]

Calibration Rule
Rule Spline
Sensitivity
Replicates
Interval (day)
Difference Limit
SD

Blank Response
Error Limit
Coefficient

[50000

(=1 =] k=) k= k=) k) L et

Data wydania / Date of issue / lata cozganmsi:. 05. 2022.
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