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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia
a —fetoproteinny, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznym analizatorze ACCENT-200
i ACCENT-200 II GEN.

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

WPROWADZENIE

o-fetoproteina (AFP) jest proteing plodowa o masie
molekularnej okoto 70 kD, zawierajaca 3% cukru. Podczas
rozwoju ptodowego jest obecna w wysokim stezeniu,
a po urodzeniu jej zawarto$¢ szybko spada i w normalnej
krwi ludzkiej pozostaje na bardzo niskim poziomie.

Wzrost st¢zenia AFP obserwowany jest w przypadku
pierwotnego raka watroby i jest rozwazany jako wazny
czynnik diagnostyczny. Uwaza si¢, ze zmiany poziomu AFP
we krwi sg uzyteczne do oceny rozwoju, efektéw leczenia
i pooperacyjnej prognozy raka watroby.

ZASADA METODY

W wyniku reakcji antygen-przeciwcialo pomigdzy AFP
(zawarta ~ wprébce) a  przeciwcialami  anty-AFP
(zwigzanymi z czastkami lateksu) nastgpuje aglutynacja.
Jest ona wykrywana jako zmiana absorbancji i jest wprost
proporcjonalna do ilosci AFP w prébce. Rzeczywiste
stgzenie AFP jest nastgpnie wyznaczane przez interpolacje
z krzywej Kkalibracyjnej sporzadzonej z Kkalibrator6w
o znanych warto$ciach AFP.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x28 ml
2-Reagent 1x 14 ml
Tlo$¢ testow

ACCENT-200 120
ACCENT-200 IT GEN 120

Odczynniki przechowywane w temp. 2-10°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Stezenia skladnikow w zestawie

zawiesina czastek lateksu uczulonych

za pomocg kréliczych przeciwciat anty-AFP 0,12 w/iv%
(PH7.3)

bufor glicynowy (pH 8,3)

konserwant

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Przed wykonaniem oznaczenia odczynniki wymieszac
delikatnie odwracajac kilka razy butelki.

ACCENT-200 ALPHA-FETOPROTEIN

= 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.

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica.

Po zupetnym skrzepnigciu krwi probke nalezy odwirowaé
i oddzieli¢ od komérek i fibrynogenu.

Probki mozna przechowywa¢ przez kilka tygodni
w temp. 2-8°C lub 1 rok w temp. -20°C.
Unika¢ wielokrotnego zamrazania irozmrazania prébek.
Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

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

WARTOSCI PRAWIDELOWE $
[ surowica [ < 15 ng/ml |

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow wartosci prawidlowych
charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczef, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL I (Nr kat. 4-288).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowac
zestaw CORMAY AFP CALIBRATORS (Nr kat. 4-282).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartoci 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: 7 — 250 ng/ml.

Dla wyzszych stgzen prébke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢é, a wynik
pomnozy¢ przez wspéiczynnik rozciefczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,3 g/dl, bilirubina do 30 mg/dl
i triglicerydy do 300 mg/dl nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.
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=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV

n =20 [ng/ml] | [ng/ml] [%]
poziom 1 9,9 0.4 4,03
poziom 2 22,6 0,3 1,37
poziom 3 96,5 0,7 0,71

¢ Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z og6lnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
78 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,01 x +16,73 ng/ml;

R =0,996 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z lokalnie obowiazujacymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a- fetoprotein
concentration used in automatic analysers ACCENT-200
and ACCENT-200 II GEN.

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-fetoprotein (AFP) is fetoprotein with a molecular weight
of approximately 70 kD containing about 3 % sugar.
While it is present in high concentrations during fetal
growth, its concentration rapidly decrease after birth
and is present at extremely low levels in normal human
blood.

AFP shows a notable increase in primary hepatic cancer
and is considered to be of great diagnostic importance.
It is also thought that fluctuations in blood AFP are useful
for evaluating the progress, effects of therapy,
and postoperative prognosis of hepatoma.

METHOD PRINCIPLE

When an antigen-antibody reaction occurs between AFP
in a sample and anti-AFP antibody which has been sensitized
to latex particles, agglutination results. This agglutination
is detected as an absorbance change, with the magnitude
of the change being proportional to the quantity of AFP
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 1x28 ml
2-Reagent 1x 14 ml

The reagents when stored at 2-10°C are stable up to expiry
date printed on the package.

Concentrations in the test

suspension of latex particles sensitized with
(rabbit) anti-AFP antibodies (pH 7.3)
glycine buffer solution (pH 8.3)
preservative

0.12 w/v%

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Reagent bottles should be shaken before use by gently
inverting several times.

= 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.
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SPECIMEN

Serum.

After blood has clotted thoroughly, the sample is centrifuged
and the serum is separated from blood cells and fibrins.
Samples can be stored for several weeks at 2-8°C
or for 1 year at -20°C. Repeated freezing and thawing should
be avoided.

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 5

[ serum | < 15 ng/ml

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 I (Cat. No 4-288).

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY AFP CALIBRATORS kit (Cat. No 4-282)
is recommended. As a O calibrator 0.9% NaCl should
be used.

The calibration curve should be prepared 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
analyser Hitachi 917. Results may vary if a different
instrument is used.

=  Analytical range: 7 — 250 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 0.3 g/dl, bilirubin up to 30 mg/dl
and triglycerides up to 300 mg/dl do not interfere
with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=20 [ng/ml] | [ng/ml] | [%]

level 1 9.9 0.4 4.03
level 2 22.6 0.3 1.37
level 3 96.5 0.7 0.71

¢ Method comparison
A comparison between CORMAY reagent (y)
and commercially available assay (x) using 78 samples gave
following results:
y=1.01 x + 16.73 ng/ml;
R =0.996 (R - correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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NPEANOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHHUE
JluarHoctH4ecKnii Habop Ul OoNpeseIeH sl KOHIEHTPaIuy
o- (QeTompoTenHa, NpeJHA3HAYEH IS HMCIONb30BAHUS
Ha  aBTOMATHUYECKMX  OMOXMMMYECKMX  aHAIM3aTOpax
ACCENT-200 1 ACCENT-200 I GEN.

PeareHTbI JOKHBI HCTIONB30BATHCS TONBKO IS JUATHOCTUKU
in vitro, KBaMM(GUIUPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM MEPCOHAIOM,
B LemX, Ui KOTOPBIX ~ OHH  IpEeJHA3HAYEHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJEHUE

a-peronporenH  (AFP, A®II) - 5310 deronporenH
¢ MOJIEKYJISIpHBIM BecoM okouio 70 k/l, conepxaiuii okoio
3% caxapa. OH NPUCYTCTBYET B BBICOKOH KOHIIEHTPAIUU BO
BpeMs pOCTa 3apoABINIa, €ro KOHIEHTPAlHUs OBICTPO
CHMKAETCS nocne POKIEHUS M NIPUCYTCTBYET
B OKCTPEMaJbHO HHU3KHX YPOBHSAX B  HOPMalbHOU
yenoBedeckoil kpoBu. A®PII 3amerHo Bo3pacraeT Ipu
HEePBUYHOM  paKe IEYeHH W  HMeeT  Ooiblroe
JarHocTudyeckoe 3Hadenue. CyIIecTBYeT TaKkKe MHEHHE,
4TO0 KOHTpONb (uiykTyaumii B kpoBu A®DII Moxker ObITH
MOJIe3eH IS OLIGHKH mporpecca, 3G(eKTUBHOCTH Tepamuu
¥ IOCTONEPATUBHOTO IPOTHO3a IeIIaTOMBI.

MNPUHLUII METOJA
Ilpn B3auMopeHCTBUM aHTHUTeH-aHTHTENOo, Mexay ADII
B npo6e u aHTH-ADI] AHTUTEIaMH,

CeHCI/I6I/IJ'H/I3PIPOBaHHbIMI/I Ha YacTulax JIaTeKca, IpOUCXOoauT
arriifOTUHAOMA. Ora arrIlOTUHAUUA  JETEKTUPYETCs IO
HM3MEHEHUI0 a0copOLuy, NpH STOM BEIMYMHA H3MEHEHHS
nponopuroHansHa koandectsy ADII B mpobe. AKTyaabHYIO
KOHILICHTPALUIO 3aTeM MOXKHO ONpeaecInTb yTeM
HMHTEPHONSIINE C KaauOPOBOYHOM KPHBOW, MOCTPOCHHOU
10 KaJTHOpaTopaM ¢ H3BECTHBIMU KOHIICHTPAIHsIMH.

PEATI'EHTBI

CocraB HabOopa

1-Reagent 1x28 mn
2-Reagent 1x 14 mn

ITpu Temneparype 2-10°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTaOMIBHOCTD
B TEUYEHHUE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yTaKOBKe.

KoHIleHTpauy KOMIIOHEHTOB B peareHTax

CYCIICH3Us JIATEKCHBIX YaCTHIL,

CCHCHOMIIM3UPOBAHHBIX KPOIMYBIMH aHTHTEIIAMH 0,12 %
k A®DIT yenoseka (pH 7,3)

rMHOBSI 6ydep (pH 8,3)

KOHCEPBAHT

IpexynpesxaeHnsi M NpUMeYaHust

= JlpemoxpaHaTb OT MOPSAMBIX  COJHEYHBIX  Jydeil
M 3arps3HeHus!

= Jlepex MCHONB30BaHMEM, peareHThl B OyTHUIKAx CIEAyeT
nepeMenIaTh OCTOPOYKHBIM TEPEBOPAUYHBAHUEM OYyTHLIOK
HECKOJIBKO Pa3.

= TJlo OKOHYAHMM W3MepeHHi, OyTBUIKM C peareHTaMu
crefyer 3akpeiBaTh M XpaHuth npu 2-10°C. Cremyer
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MPEIPUHATE MEpbl, YTOOBI HE MEPemyTaTh KPbILIKH
OYTBUIOK.

=  PeareHTHl W3 Pa3HBIX CEpHUil HE CIEIYeT B3aHMMO3aMEHATh
WM CMEIIINBATh.

= BHuMarenbHO IPOYMTAWTE TACTIOPT OE30IMaCHOCTH
xumudeckoit npoaykuuu (MSDS), koTopslit conepxut
noApoOHY HMHPOPMAIMIO O MHpaBHiIaXx Oe30macHOro
XpaHEHUs U UCIIOJIb30BAHU TOBApa.

BUOJOTMYECKUA MATEPUAT

ChIBOpOTKA.

Tlocine monHOro 0Opa3oBaHMs CTyCTKa KPOBH MPOOY crieiyer
OTLEHTPU(YTUPOBATH U OTACIUTH CHIBOPOTKY OT KJIETOK KPOBH
u ¢ubpuna. I[IpoObl MOTYT XpaHWMTBCS HECKOJIBKO HEMeb
npu 2-8°C, wm no 1 roga mpu -20°C. Cnemyer usberatsh
TIOBTOPHBIX 3aMOPAKUBAHUH.

Tem He MeHee, peKOMEHIyeTCs MPOU3BOAUTL HCCIEIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOrHYecKoM MaTepuae!

MNPOLEAYPA OIPEJNEJEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BaHHIO.

B kauecTBe OnaHK-peareHTa PeKOMEHIYeTCs HCHONIB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI °

[ ceiBopoTKa \ < 15 ur/mn

Kaxmoii  nmabopaTopum  peKoMeHayeTcss — pa3paboTaTh
cOOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHbIE I 00CIeIyeMOro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUIsi BHYTPEHHEro KOHTPOJSI KadyecTBa PEKOMEHIYeTcs
ucnonp3opath  CORMAY  IMMUNO-CONTROL 1
(Kar.Ne 4-288) ju1s1 kaxJ10# cepuu U3MEpeHuii.

st KanuOpOBKH ABTOMATHYECKHX aHAIIM3aTOPOB
peKoMeHyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY AFP
CALIBRATORS (Kar.Ne 4-282).

B kauectBe 0-kKamuOpaTopa PEeKOMEHIYETCS HCIOJIb30BaTh
0,9% NaCl.

KamuOpoBOYHYIO KPHBYIO CIICYeT COCTABIISATH MPH KaXITOM
CMEHE JIOTa PearcHTa Win B Cilydac He0OXOIMMOCTH, HArp,
€CIIM  pe3yNbTaThl KOHTPOJISI Ka4yecTBa HE IIOMAJAI0T
B pedepeHTHbII AnanasoH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJIEHUST

OTH METPOJOrMYECKHEe XapaKTEPUCTUKU OBLIM TIOTydeHBI
IOpY  HCIOIB30BAaHMM  aBTOMATHUYECKOTO  aHAIM3aTopa
Hitachi 917. Pesymbrarhl, TIONy4eHHbIE Ha JPYTHX
aHaJIN3aTOpax, MOI'YT OTJIHYAThCs!

= AHasMTHYeCHKMii iMana3on: 7 — 250 Hr/miL.

B ciiydae Gonee BBICOKMX KOHLEHTpALMi, pa30aBbTe mpody
0,9% NaCl u mnoropure wuccienoBanue. Pesynbrar
YMHOXBTE Ha GaKkTOp pa3Be/IcHHs.

=  Cneunduunocts / Unrepdepenuun

I'emorno6un mo 0,3 r/mn, Owmupybun go 30 wmr/on
W TPUTIHLEPUAB] B KOHIEHTpauuu 10 300 Mr/man He BIUSIOT
Ha pe3yJIbTaThl ONPECITCHHUH.
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=  Tou4HocTh

IosTOpsieMocThL Cpennee SD CV
(Mexay cepusimu) n = 20 [Er/mi] [ar/vo] [%]
ypoBeHs 1 9,9 0,4 4,03
YpOBEHb 2 22,6 0,3 1,37
YpoBeHb 3 96,5 0,7 0,71

= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHeHHe MEXKTY peareHToM CORMAY y)
1 KOMMEPYECKH AOCTYIHBIM TecToM (X) anst 78 ob6pasios
a0 CICAYIOIIHE Pe3yIbTATHI:

y =1,01 x +16,73 ur/m;

R =0,996 (R — xoadunment xoppemnsuum)

YTUWIN3ALIMUA OTXO10B
B cooTBeTCTBHN € TOKAIBHBIMH TPEOOBAHHUSAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATAITAIIAA nois:

*  ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN

Parameters

Test Name AFP R1 200

Test No 33 R2 100

Full Name Alpha Sample Volume 25

fetoprotein

Reference No |33 R1 Blank

Analy. Type | Kinetic Mixed Reag. Blank

Pri. Wave. 578 nm Concentration

Secon. Wave. Linearity Limit 0.2

Trend Ascending Substrate Limit

Reac. Time 4 [22 Factor

Incuba. Time |8 |:| Prozone check

Unit ng/ml

Precision 0.1 ql I:’ q2 I:’ q3 I:l q4 |:|
e [ ] Al ]

Calibration Rule
Rule Logistic-Log 4P
Sensitivity
Replicates
Interval (day)
Difference Limit
SD

Blank Response
Error Limit
Coefficient

[50000

(=] (=) [} [ [l [l Lo et

Data wydania / Date of issue / laTa co3panus: 10.2019.
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