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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania stezenia IgG,
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. Odpornosé
jest wlasciwoscia systemu limfoidalnego, zloZzonego
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 petienia  specyficznych, biologicznych  funkcji
odpowiedzi humoralnej.

Immunoglobulina G (IgG) jest dominujaca immunoglobuling
surowicza (75% wszystkich immunoglobin) — szczegélnie
wazng w dlugoterminowej reakcji obronnej organizmu
przeciwko infekcji. Niedobor IgG  jest zwigzany
z powtarzajacymi si¢ i przypadkowymi cigzkimi
zakazeniami drobnoustrojami ropotworczymi.

Poziom IgG w surowicy wzrasta w odpowiedzi
na przewlekle lub okresowe zakazenia lub w przypadku
chorob autoimmunizacyjnych.

ZASADA METODY

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x40ml
2-Reagent 1x13,5ml

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 trwato$¢ do daty waznosci podanej
na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

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

2-Reagent: surowica anty-IgG, bufor, sol nieorganiczna,
konserwant.
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Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikdw.

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

= Odczynniki  zawierajagce  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.

MATERIAL BIOLOGICZNY *

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

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

= ZaKres pomiarowy: 0,125 g/l do 35 g/l

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 940 mg/dl, heparyna do 0,5 g/,
fluorek sodu do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu
do 5 g/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

dorosli 5,65-17,65 g/l

dzieci (> 6 lat) 6,50 — 16,00 g/l

dzieci (1 m-c — 6 lat) 2,00 — 12,40 g/l

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 analizatoroéw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).

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

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
r6zni¢ si¢ od podanych.
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Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV
n=30 (g1 [g/] [%]

poziom 1 6,83 0,01 1,43
poziom 2 14,03 0,16 1,12
poziom 3 19,86 0,36 1,80
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CV
n=66 [g/1] (g1 [%]

poziom 1 6,57 0,29 4,46
poziom 2 13,66 0,43 3,15
poziom 3 18,87 0,56 2,95

= Poréwnanie metody

Porownanie zestawu firmy CORMAY (y) z innym ogdlnie
dostgpnym zestawem komercyjnym (X), z uzyciem minimum
30 probek, dato nastgpujace wyniki:

y = 1,02 x —0,00325 g/I;

R =10,993 (R — wspoétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 IgG

LITERATURA
1. Bergstrom, K. & Lefvert, A.K. Scand.J.clin.Lab.Invest.
40 (1980) 637.

2. Norberd W. Tietz, ed.: Tietz Clinical Guide to
Laboratory Tests, sd. ed. W.B. Saunders Company.,
(1990).

3. Burtis C.A., Ashwood E.R., Bruns D.E., ed. Tietz
Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics 4th ed., PA: WB Saunders., (2006).

4. Alan H.B. Wu, ed.: Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, 4th ed. W.B. Saunders Company., 604, (2006).

Data wydania: 10.2020.

str. / page / ctp. 2/7

51_03_04_045 02



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

»w
Ce CORMAY

ACCENT-300 IgG

Cat. No 7-303 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of IgG 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 G (IgG) - the predominant serum
immunoglobulin (75 % of Igs)- is of particular importance
in the body’s long-term defense against infection; IgG
deficiency is associated with recurrent and occasionally
severe pyogenic infections. IgG serum levels are increased
in response to chronic or recurrent infections or autoimmune
diseases.

METHOD PRINCIPLE

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

REAGENTS

Package

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x13.5ml

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 IgG 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
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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.  Nonhemolyzed, nonlipaemic, fresh serum
is recommended.

Serum 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.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

REFERENCE VALUES *

adults 5.65-17.65 g/l

children (> 6 years) 6.50 — 16.00 g/1

children (1 month — 6 years) 2.00—12.40 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 systems
the CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287)
is recommended.

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.

=  Measurement range: 0.125 g/l to 35 g/I.

=  Specificity / Interferences

Hemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 22 mg/dl,
triglycerides up to 940 mg/dl, heparin up to 0.5 g/l
sodium fluoride up to 4g/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 Ccv

n =30 [¢/1] M | [%]

level 1 6.83 0.01 1.43
level 2 14.03 0.16 1.12
level 3 19.86 0.36 1.80
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Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=66 [gM] (g1 [%]

level 1 6.57 0.29 4.46
level 2 13.66 0.43 3.15
level 3 18.87 0.56 2.95

=  Method comparison

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

y=1.02 x—0.00325 g/l;

R=0.993 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEAINOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
ﬂI/IaFHOCTH‘{eCKI/If/‘I HaGop JUIST ONIPEACIICHUST KOHLCHTPANHA
IgG. [lmarHoctuveckuii  HaGOp  IpeAHA3HAYeH UL
HCHONB30BaHUA ~ HAa  aBTOMATMYECKUM  aHAJIM3aTope
ACCENT-300.

PeareHThI TOMKHBI HCTIONIB30BATHCS TOJIBKO VIS JHATHOCTUKH
in vitro, KBaIM(UINPOBAHHBIM JTAOOPATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B LIEJIAX, Ut KOTOPBIX OHM npeJHa3HaYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX Ta00PATOPHBIX YCIOBHSAX.

BBEJEHUE

WmmynornoOynuusl (Ig) SBASAIOTCS HMHCTPYMEHTaIbHBIMU
OenkaMu ~ HMMyHHTeTa.  MIMMyHHTET —  CBOMCTBO
TUMQOUTHOH CHCTEMBI, KOTOpas COCTOMT W3 OpTaHoB
(ceneseHka, TUMYC, KOCTHBIH MO3T)
u KIIETOK (mmMdormToB). Lupxymupyromue
HUMMYHOTITIOOYJIMHBI CEKPETUPYIOTCS B KPOBH

B-mumdonuTaMu M OHH, TaKMM 00pa3oM, 3KCIOPTHPYIOT
nanpiie  creuuduyeckue  OHONOrHYECKHE  (PYHKLHH
TYMOPAJIbHOTO MIMMYHHTETa.

Ummynornodymun G (IgG) -  mpeobnanatommit
UMMYHOITIOOYJIMH CBIBOPOTKH (75% HMMMYHOITIOOYJIHHOB) —
SIBIIIETCST OCOOCHHO B@XHBIM B HOHFOCPO‘{HOI"'I 3amnuTe
opranmzma ot uHpekuun; aeduuur IgG accomumpyercs ¢
PEIUIMBUPYIONIUMH M B HEKOTOPBIX CIyYasX TsDKEIBIMH
THOMHBIMU MHOEKIHAMH.

VYpoan IgG B CHIBOPOTKE BO3pACTalOT B OTBET Ha
XPOHHYCCKHE HH(i)eKLH/IPl WA QyTOUMMYHHBIC 3a00JICBaHUS.

MMPUHIMUII METOJA
IpucyrcrByrommnit B mpobe  IgG  obpasyer  co
creruduIecKkuMu AHTUTENIaMH HMMMYHOKOMILIEKC.

VBenuueHue MYTHOCTH IIOCJIE HOﬁaBJ’IeHI/Iﬂ AHTUCBIBOPOTKHA
HPOIOPIHOHAIbHOE KoHIeHTparmu IgG B mpoGe.

PEATEHTbBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x13,5 M1

Bybep (1-Reagent) mpu 2-25°C U aHTHCHIBOPOTKa
(2-Reagent) nipu 2-8°C coXpaHSIOT CTaOUIBHOCTD B TCUCHUH
BCEro CPoKa TOIHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YIIaKOBKE.

KoMnoHeHTBI B pearenre

1-Reagent: TpuuMHOBBIA Oydep, moauMep, HEOpPraHHYECKas
COITb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: anruceiBopotka Kk IgG uenoBeka, Oydep,
HEOpraHW4YecKas CoJib, KOHCEPBAHT.

ITpenocTepe:xkennsi 1 NPUMeYaHHS

- anHOXPaHﬂTB oT TIPAMBIX COJTHCYHBIX nyqeﬁ
U 3arpsi3HeHus!

= PearcHTHI JIOJDKHBI OBITH 3aKPHITEI.

ACCENT-300 IgG

®  He 3amopaxuBaTh peareHTOB.

=  HanouacTHIbl, IPUCYTCTBYIOLIHME B PEareHTe, MOTYT CO
BpPEMEHEM OCeCTh Ha JIHO KOHTeliHepa. Ilpm
HEOOXOMMMOCTH ~ pa3MellaiiTe pPeareHt, OCTOPOIKHO
HOBOPaYUBAas.

- npOl[yKTl:-I YEJIOBEYECCKOTO TIPOUCXOXKICHHUS OBLITH
IPOTECTHPOBAHBl HA HAM4Me AaHTHICHA BUpYyca
renatuta B (HBsAg) u anturena k BUY 1, BUY 2
n renaruty C (HCV), n okaszamuch HepeaKTHBHBIMH.
TeM He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOIUMO 0OpaIIaThCs Kak
C MOTCHIHUAJIBHO OHOJIOTHYECKH OTACHBIM MaTepHuaIoM
¢ coOmomeHMeM ~ BCeX  HEOOXOIMMBIX  Mep
MPEeI0CTOPOKHOCTH!

* BHuMmaTenbHO NpouuTaiiTe NAacnmopT 0e30MmacHOCTH
xumuyeckoi npoaykimu (MSDS), KOTOpBIH CONEpIKUT
MoApoOHYI0 MH(OPMAIMIO O TpaBHIaX Oe30macHoro
XPaHEHHUsS M UCTIOIB30BaHMS TOBApa.

BAOJOTUYECKHIA MATEPHAT *
ChIBOpOTKa. He HCIIOTB30BaTh
Y I'€MOJIM30BAHHBIC 06pa3ub1.

Ipo6sr mpu 2-8°C MoryT XpaHuTbes 10 3 cyTok. IIpoGs
3aMOpPOKEHHBIE npu -20°C MOTYT XPaHUTHCS
110 6 MecsIeB.

Tem He MCHEC, PEKOMEHIYCTCA TIPOBOJUTH HMCCIICTOBAHUSA
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOrMYECKOM MaTtepuae!

JIMIIEMHUYCCKUE

MMPOLEAYPA OIIPEAEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHUIO.

B kauecTBe OnaHK-peareHTa PEeKOMEHAYETCS MCHOIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJEHUSA

DTH METPOJIOTHYECKUE XaPAKTEPUCTUKH ObUTH MOIYyYEeHBI
C UCHOJIb30BaHHEM aBTOMATHUYECKOro aHaim3atopa Hitachi.
Pesynbrarel, mojyueHHble HA JPYrUX aHAIM3aTOpax, MOTYT
OTJIMYATHCS.

= Jlnana3on uzmepenusi: 0,125 r/n 1o 35 r/m.

Cnenuduunocts / UnTepdepenumn

Temorno6un no 0,32 r/mn, OwampyOun po 22 wmr/mm,
tpurimiepuasl 1o 940 wmr/mn, remapusn go 0,5 r/m,
¢dropun Hatpust 1o 4 r/n, DATA 1o 5 r/m, uurpar HaTpust
110 5 T/11 He BIMSIOT HA PE3yJIbTAThl U3MEPEHHUIL.

=  TouHocTh

IlosTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(mMexay cepusmu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 6,83 0,01 1,43
YPOBEHb 2 14,03 0,16 1,12
YpOBEHb 3 19,86 0,36 1,80
Bocnipomssoaumocts | Cpennee SD Ccv
(130 JtHs B JICHb) n = 66 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 6,57 0,29 4,46
YPOBEHb 2 13,66 0,43 3,15
YpOBEHb 3 18,87 0,56 2,95

B3pOCIIbIE 5,65—17,65 r/n

netu (> 6 ner) 6,50 — 16,00 r/n

netu (1 mecsiry — 6 ner) 2,00 - 12,40 r/n

Kaxmoii maGopatopun pekoMeHIyeTcs pa3paboTaTh CBOM
COOCTBCHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIC Ui 00CIEeIyeMOro
KOHTHHTCHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jl1si BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBAa PEKOMEHIYeTCs
ucnons3oBath CORMAY  IMMUNO-CONTROL  IIT
(Kat.Ne 4-291) st ka0l cepuu M3MEpeHHit.

s KanuOpoBKH ABTOMATHYECKUX aHAIN3aTOPOB
peKOMeHyeTcs CORMAY IMMUNO-MULTICAL
(Kar.Ne 4-287).

Kann6poBouHyI0 KPHUBYIO CIIEIyeT COCTAaBIATh NPH KaKIoh
CMEHE JIOTa pearcHTa W B Cllydae HEOOXOAMMOCTH HAmp.
€CITH Pe3yIIbTaThl ONPE/ICTICHHS KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE
TIOTIaal0T B pepepEHTHBIN AHAMa30H.
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= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHue pesynbratoB Mexay pearentom CORMAY (y)
M KOMMEpYECKH JOCTYIHBIM TECTOM (X) C HCIOIb30BaHHEM
1o kpaitHeif Mepe 30 po6 1ano CleayIoIIe Pe3yIbTaThl:
y=1,02 x - 0,00325 r/m;

R=0,993 (R — k03 puLEeHT KOppemsun)

YTUWIN3ALUSA OTXO10B
B cOOTBETCTBHY C TOKAIBHBIMH TPEOOBAHUSAMH.

ACCENT-300 IgG
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAITALIAS:

Parameters

No. 31 Prim.Wave. 578
Test IgG Sec.Wave. 0
Method Endpoint Sample Vol. 3
Direction Ascend RI1 Vol. 250
Unit g/l R2 Vol. 80
Decimals 2 Line. Limit

Incubation 25 Antigen Check Y
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 1gG
Dilution 5 Print No. 31
Calibration

Rule Spline

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 |25

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 IgG
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