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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania stgzenia IgA,
przeznaczony do wykonywania oznaczefi na automatycznym
analizatorze ACCENT-300.

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 nig eksportowane dalej
do petienia  specyficznych, biologicznych  funkcji
odpowiedzi humoralnej.

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

ZASADA METODY
Obecne w probie IgA reaguja ze swoistymi przeciwciatami
anty-IgA powodujac powstawanie kompleksow

immunologicznych. Przyrost absorbancji po dodaniu
antysurowicy jest wprost proporcjonalny do stezenia IgA
w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml
Ilo$¢ testow: ACCENT-300 130

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C
oraz antysurowica (2-Reagent) przechowywana
w temp. 2-8°C zachowuja trwalo$¢ do daty wazno$ci podane;j
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 konieczno$ci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.
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= Odczynniki  zawierajagce  sktadniki  pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ 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.

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 wykonywaé 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 PRAWIDLOWE *
dorosli 0,40 — 3,50 g/I
dzieci (1 rok — 12 lat) 0,15-2,50 g/l
dzieci (1 miesigc — 12 miesigcy) 0,20 - 0,90 g/
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wilasnych zakresOw wartosci prawidlowych

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 kalibratora 0 nalezy uzywac 0,9% NaCl.

Krzywa  kalibracyjna  powinna  byé  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 otrzymane wyniki moga
r6zni¢ si¢ od podanych.

= ZaKres pomiarowy: 0,02 g/l do 8 g/I.

=  Specyficznos¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,19 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 155,5 mg/dl, heparyna do 0,5 g/,
fluorek sodu do 0,8 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] [gN] | [%]

poziom 1 1,30 0,02 1,13
poziom 2 2,60 0,07 2,67
poziom 3 3,90 0,17 4,29
Odtwarzalno$¢ (day do day) Srednia SD (6)%

n =66 (/1] [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

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogolnie
dostepnym  zestawem komercyjnym (x), z uzyciem
co najmniej 30 probek, dato nastepujace wyniki:

y = 1,0595 x — 0,0008 g/1;

R=10,986 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of IgA concentration, used
in automatic analyser ACCENT-300.

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

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml

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
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.

SPECIMEN *
Serum.
Specimen without lipemia or hemolysis is recommended.

ACCENT-300 IgA

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.
0.9% NaCl is recommended as a reagent blank.

REFERENCE VALUES *
adults 0.40 -3.50 g/l
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.
0.9% should be used as a calibrator 0.

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. 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/l,
sodium fluoride up to 0.8 g/, 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 CcvV
n =30 [¢1] [¢1] [%]

level 1 1.30 0.02 1.13
level 2 2.60 0.07 2.67
level 3 3.90 0.17 4.29
Reproducibility (day to day) | Mean SD (6)%
n=66 [¢/] [¢/1] [%]

level 1 0.95 0.08 8.75
level 2 2.27 0.09 4.17
level 3 3.54 0.10 3.00

=  Method comparison

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

y =1.0595 x — 0.0008 g/1;

R =0.986 (R — correlation coefficient)
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WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
ﬂI/IaFHOCTI/I‘IeCKHﬁ Ha60p JUIST ONIPEACIICHUST KOHLCHTPANNA
IgA, npenHa3zHaueH Ui UCHOIBb30BAHUSI Ha aBTOMATHYECKOM
anamsatope ACCENT-300.

Pearentst JOJIKHBI UCIIOJIB30BAThCA TOJBKO AJIsI AMArHOCTUKHA
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHEIM J1aOOPATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B heisx, pinibe KOTOPBIX OHH NpeaHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

WmmyHornoOynuusl (Ig) SBASAIOTCS HMHCTPYMEHTaIbHBIMU
OenKkaMy MMMyHHTeTa. VIMMyHHTET SBISCTCS CBOICTBOM
IMMQOUIHOH CHCTEMBI, KOTOpas COCTOMT U3 OpraHoB
(cene3eHka, TAMYC, KOCTHBIH MO3T') U KJIETOK (JIMM(OLHUTOB).
Lupkyupyromue  HMMYHOTJIOOYIMHBI — CEKPETHPYIOTCS
B KpOBH B-mumorramu u, Takum 06pa3om, SKCIIOPTHPYIOT
ngampme  crmenuduueckne  OMonOTHYECKHME  (yHKIMH
TyMOpanpHOro nmMynurera. WmmynornoOymun A (IgA)
SIBISICTCSL TJIABHBIM HMMYHOIJIOOYJIHHOM, O0OHApYKHBAaeMOM
B CEKPETOPHBIX JKHMJIKOCTSIX, M HIPaeT TJIABHYIO pOJb
B IPEJOXPAHCHHH OT PECIUPATOPHBIX, MOYEINOJIOBBIX
U TaCTPOMHTECTHHATBHBIX HH(EKIMIA.

IMPAHIOUITI METOJA

IgA, TIPHCYTCTBYIOLINH B npobe obpazyer
co CHCHHQ)H‘ICCKHMI/I AHTUTEJIaMHA HUMMYHOKOMIIICKC.
YBenuueHue MYTHOCTH TIOCJIE HO6aBHCHHﬂ AHTHCBIBOPOTKH
MPOTOPLHOHANBHOE KOHIIEHTpauuu IgA B pobe.

PEATEHTBI

Cocras Habopa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x9mn

Bydep (1-Reagent) npu 2-25°C u anTHCEIBOpPOTKA (2-Reagent)
nipu 2-8°C COXpaHSIOT CTaOMIBHOCTH B TEYCHHE BCETO CPOKa
TOJIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yITaKOBKE.

KoMnoHeHTHI B pearenre

1-Reagent: TpuiHOBBII Oydep, monuMep, HeOpraHudeckas
COJIb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTHCBIBOpOTKa K IgA  denoBeka, Oydep,
HEOPraHU4YecKas COJib, KOHCEPBAHT.

IIpenocrepe:keHnss U NpUMeYaHUS

- anHOXPaHﬂTB oT TIPAMBIX COJTHCYHBIX nyqeffl
U 3arpsi3HeHus!

- PeareHtsr JOJIKHBI OBITH 3aKPBITHI.

=  He 3aMOpaXuBaTh PeareHTOB.

=  HanoyacTHIbI, NPHCYTCTBYIOLIME B PEAreHTE, MOTYT CO
BPEMEHEM  OCECTh Ha JHO KOHTeknepa. Ilpm
HEOOXOIMMOCTH ~ pa3MelIaiiTe peareHT, OCTOPOKHO
TIOBOpavIMuBasi.

= JIpoayKThl YEIOBEYECKOrO IPOUCXOKACHUS  ObUIH
NPOTECTHPOBAHBl HAa HalM4YMe aHTUIEHa BHpyca
renatuta B (HBsAg) u antutena x BUY 1, BUY 2
u rematutry C (HCV), u okaszanich HepeakTHBHBIMU.

ACCENT-300 IgA

TeM He MeHee, ¢ HUIMH HEOOXOIMMO 00OpaIIaThCs Kak
C TIOTEHIMAIBHO OMOJIOrMYECKH OMACHBIM MaTepHanoM
C  CcoOmIOfEeHMEM  BCEX  HEOOXOIMMBIX Mep
TPEIOCTOPOKHOCTH!

* BHuMmaTenbHO mpouuTaiiTe HacmopT 0e30macHOCTH
xumuyeckoi npoaykimu (MSDS), KOTOpBIH COmepKUT
HOoAPOOHYI0 HMH(GOPMALHMIO O IpaBHIaX Oe30IaCHOTO
XPaHEHHUS M UCIIOIb30BAHMS TOBapa.

BAOJIOTAYECKHA MATEPHALT *

CBIBOPOTKa. He HCIIOJIB30BaTh JIMIEMUYECCKHUE
Y I€MOJIM30BAHHBIC 06]:)331_U>L

IpoGsr mpu  2-8°C  MoOryT XpaHuTbcss JO 3  CYTOK.
3amoposkenuble npu  -20°C  mpoObl MOTYT XpaHHThCS
110 6 Mecs1eB.

TeMm He MeHee, PEKOMEHIYETCs IPOBOIUTH MCCIEIOBAHHS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJNIOTHYECKOM MaTepuae!

ITPOLEYPA OIIPEJAEJIEHUS

1-Reagent n 2-Reagent rOTOBBI K HCIIONE30BAHHIO.

B KauecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHIETCS HCIOTb30BATh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI #

B3pOCIIbIe 0,40 — 3,50 r/n

neru (1 — 12 ner) 0,15-2.50r/n

netu (1 — 12 mecsines) 0,20 - 0,90 r/n

Kaxmoifi  mabopatopum  peKoMeHayeTcss — pa3paboTaTh
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHBIE JUIs 00CIe1IyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlis BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
ucnonszoBath CORMAY  IMMUNO-CONTROL  IIT
(Kat.Ne 4-291) [uist ka0l cepur H3MEpeHHiA.

Jos KaIuOpOBKH aBTOMATUYECKHX aHATN3aTOPOB
pekomenayercs  ucrons3oBatb  CORMAY IMMUNO-
MULTICAL (Kat.Ne 4-287). B kauectBe 0-kamuGpaTopa
pexomenyercs ucnonb3osath 0,9% NaCl.

Kann6poBKy pekoMeHIyeTcsi TPOBOAUTH MPH KaXKI0i cMeHe
JIOTa PEareHTOB M B Cllydyae HEOOXOAMMOCTH, HAmp. €CIH
pe3ynbTaThl  OMpEAETCHUs  KOHTPOJIBHBIX  CBIBOPOTOK
HE [ONaAaoT B pehepeHTHBIN qUara3oH.

XAPAKTEPUCTUKH ONIPEJEJIEHUA

OTH METPOJIOTHYECKHEe XapaKTEPUCTUKU OBLIM TOydYEHBI
OpH  WCTIONB30BAHMM  ABTOMATHYECKHX  aHAIN3aTOPOB
Hitachi. Pe3ynbTarhl, moiydeHHbIe Ha APYTHX aHATH3aTOPax
MOTYT OTIIHYAThCS.

= JInanason uamepenust: 0,02 r/i 1o 8 r/im.

=  Crneunduynocts / UHTeppepeHuuu:

Iemorno6un no 0,19 r/mn, Guimpy6uH no 22 wr/m,
TpuriHUepuasl 1o 1555 wmr/mn , remapun go 0,5 r/m,
¢dropun Harpus 1o 0,8 r/m, DJATA 1o 5 r/n, nuTpar HaTpHs
710 5 T/71 He BIUSIOT HA PE3yIIbTaThl ONPE/ICTCHHIA.
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=  TouHocTh

IToBTOpPsieMOCTH Cpenuee SD CvV
(Mexry cepusimu) n = 30 [r/m] [r/x] [%]
ypoBeHsb 1 1,30 0,02 1,13
YpPOBEHB 2 2,60 0,07 2,67
YpOBEHb 3 3,90 0,17 4,29
Bocnpoussoaumocts Cpenuee SD CvV
(130 JiHs B JIeHb) n = 66 [r/n] [r/m] [%]
ypoBeHb 1 0,95 0,08 8,75
YpOBeHb 2 2,27 0,09 4,17
ypoBeHb 3 3,54 0,10 3,00

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBueHue pe3ynbratoB Meskay pearenrom CORMAY (y)
M KOMMEPYECKH JIOCTYIHBIM TECTOM (X) € MCIIOJIb30BAHHEM
1o kpaitnei mepe 30 mpob gano ciieyroiue pe3yibTaThl:
y = 1,0595 x — 0,0008 r/i;

R =0,986 (R — k03 puLEeHT KOppemsun)

YTUIU3AIUSA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHMAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJANITALIUSA:

Parameters

No. 30 Prim.Wave. 578
Test IgA Sec.Wave. 0
Method Endpoint Sample Vol. 3
Direction Ascend R1 Vol. 250
Unit g/l R2 Vol. 50
Decimals 2 Line. Limit

Incubation 25 Antigen Check v
Reaction -1 ‘ 25 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower

Upper 2.5 Upper

Sample Vol. 45 Full Name IgA
Dilution 5 Print No. 30
Calibration

Rule Spline

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.

Blank Response 0

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0
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