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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania stgzenia IgM,
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 nig eksportowane dalej do
petnienia specyficznych, biologicznych funkcji odpowiedzi
humoralne;j.

Immunoglobulina M jest pierwsza immunoglobuling
pojawiajaca si¢ w odpowiedzi na antygen, np.: czynnik
zakazny. W wielu przypadkach poziom antygenowo
swoistych IgM spada i pozostaje niski podobnie
jak pojawiajacych si¢ w odpowiedzi IgG.

ZASADA METODY
Obecne w probie IgM reaguja ze swoistymi przeciwcialami
anty-IgM powodujac powstawanie kompleksow

immunologicznych. Przyrost absorbancji po dodaniu
antysurowicy mierzony przy A=340 nm jest wprost
proporcjonalny do stezenia IgM w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x40ml
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 trwato$¢ do daty waznosci podanej
na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

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

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

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim S$wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywaé¢ zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikow.

ACCENT-300 IgM

= 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 wykonanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

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

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 312 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

WARTOSCI PRAWIDLOWE *
dorosli 0,50 — 3,00 g/l
dzieci (1 miesigc — 12 lat) 0,45 2,50 g/l
dzieci (1 miesigc — 12 miesigcy) 0,20 - 1,50 g/
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).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li warto$ci 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
r6znié si¢ od podanych.

= Zakres pomiarowy: 0,038 g/l do 7 g/I.
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Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD (6%
n=30 [g/N] [g/1] [%]

poziom 1 0,60 0,004 0,73
poziom 2 1,25 0,012 0,87
poziom 3 18,92 0,014 0,72
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD Ccv
n =60 (g [g/1] [%]

poziom 1 0,56 0,024 3,99
poziom 2 1,30 0,037 2,81
poziom 3 19,95 0,050 2,49

=  Poréwnanie metody

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

y=1,0012 x +0,00012 g/l;

R=0,997 (R — wspbtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 IgM
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of IgM 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 M (IgM) is the first Ig to appear
in response to an antigenic stimulus such as an infectious
agent. In many cases, the antigen-specific IgM level
subsequently falls and remains low as the IgG response
appears.

METHOD PRINCIPLE

The IgM present 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 IgM concentration in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x40ml
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 IgM 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-300 IgM

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 0.50 —3.00 g/

children (1 year — 12 years) 0.45—-2.50 g/l

children (1 month — 12 months) 0.20—1.50 g/

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: 0.038 g/l to 7 g/I.

=  Specificity / Interferences:

Hemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 22 mg/dl,
triglycerides up to 312 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 Ccv

n =30 [¢/1] [egM] [%]

level 1 0.60 0.004 | 0.73
level 2 1.25 0.012 | 0.87
level 3 18.92 0.014 | 0.72
Reproducibility (day to day) Mean SD (0%
n =60 [¢/1] [e/1] (%]

level 1 0.56 0.024 | 3.99
level 2 1.30 0.037 | 2.81
level 3 19.95 0.050 | 2.49
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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=1.0012 x +0.00012 g/l;

R =0.997 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 IgM
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MPEIITOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTHqCCKHﬁ Ha60p JUIST ONIPEACIICHUST KOHLCHTPANHA
IgM, peareHTbl MOIYT HCIOJNB30BATHCS HA ABTOMATHYECKOM
anamzatope ACCENT-300.

PeareHTbl JJOJKHBI HCIIOJIB30BATHCS TOJIBKO ISl JHArHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHEIM IIEPCOHAIIOM,
B CIIAX, IS KOTOPBIX OHH TIpeHa3Ha4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOLIHX JIAGOPATOPHBIX YCIOBHUSX.

BBEJIEHUE

HmmyHornoOymunsl (Ig) SBISIOTCS HMHCTPYMEHTAIBHBIMH
OenkamMu UMMyHHTeTa. VIMMyHHTET SBISETCS CBOWCTBOM
IMMQOUTHOH CHCTEMBI, KOTOpas COCTOMT U3 OpraHoB
(cene3eHka, THMYC, KOCTHBIH MO3T') U KJIE€TOK (JTUM(OLIUTOB).
Lupkyupyiomuye  HMMYHOTJIOOYIMHBI  CEKPETHPYIOTCS
B KpoBH B-mumdormramMm W OHH, TaKkMM 00Opa3soM,
9KCIIOPTUPYIOT Jaiblue creruduyeckue OHONOrHYeCKUe
(byHKIMH TyMOpaTbHOr0 HMMyHHTeTa. IMMyHOTIIO0Y IME M
(IgM) mepBblii M3 HMMYHOTJIOOYJIMHOB, IOSBIISIOIMXCS
B OTBET HA AHTHICHHOE CTHMYJIHPOBAaHHE, TaKOe Kak
WHQEKIMOHHBIH areHT. Bo MHOrMX ciydyasX, aHTHI€H-
cnerududeckue yposHu IgM 3aTeM MamaloT M OCTAalOTCA
HHU3KUMH TIPU NOSIBIEHUHN oTKinKa IgG.

IPUHIMII METOJIA
IgM  nmpucyrcTByrommii B mpobe  obOpasyer  co
crermpuIecKuMu aHTUTEIAMI HMMMYHOKOMILIEKC.

YBenuueHue MYTHOCTH TI0CJIC IlO6aBJ'IGHI/Iﬂ AHTHCBIBOPOTKH,
uMepsiemoe  npu  A=340 HM  NPOIOPLUOHAILHO
KoHUeHTpanuu IgM B npo0e.

PEATEHTbBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x9mn

Bydep (1-Reagent) mpu 2-25°C u  aHTHUCHIBOPOTKA
(2-Reagent) npu 2-8°C coXpaHsIOT CTaOMILHOCTh B T€UECHHE
BCEro CPOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIIaKOBKE.

KoMnoHeHTBI B pearenre

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

2-Reagent: auntuchiBopoTKa K IgM uemoseka, Oydep,
HEOpPTaHWYecKas COJb, KOHCEPBAHT.

ITpenocTepe:xkeHnsi 1 NPUMeYaHHS

= JlpenoxpaHaTb OT HOPSAMBIX  COJHEYHBIX  JIydei
U 3arpsi3HeHus!

- PeareHtsr JOJIXKHBI OBITH 3aKPBITHI.

=  He 3amMopaxuBaTh pearcHTOB.

=  HanoyacTHIIbl, NPHCYTCTBYIOLIME B PEAreHTE, MOTYT CO
BPEMEHEM OCeCTb Ha [JHO KoHTeWHepa. Ilpu

ACCENT-300 IgM

HEOOXOMMMOCTH ~ pa3MellaiiTe peareHT, OCTOPOXKHO
TI0BOpa4YMBasl.

= TIpOXyKTHI 4YeNOBEYECKOTO IIPOMCXOXKIEHHS — OBLIH
TIPOTECTHPOBAHBI Ha HaJIU4ue AHTUTCHA BHpycCa
renatuta B (HBsAg) u anturena xk BUY 1, BUY 2
u rematuty C (HCV), u oka3amuch HepeaKTHBHBIMH.
TeM He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOIUMO 0OpaIIaThCs Kak
C TIOTEHIHAIBHO OMOJIOrMYECKH OMACHBIM MaTepHanoM
c coOnoeHreM BCEX HEO0OXOIUMBIX
Mep HPeI0CTOPOKHOCTH!

* DBHuMartempHO TPOUYMTANTE TMACTIOPT  OE30MACHOCTH
xumuyeckoi npoaykimu (MSDS), KOTOpbIi COmepKHT
MoApOoOHYI0 MH(OPMAIMIO O TpaBHIaX Oe30macHoro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BaHUsA TOBapa.

BUOJIOTMYECKUI MATEPHA.T *

ChIBOpOTKA. He HUCIIOJB30BaTh JINNIEMIYECKUe
Y TEMOJIM30BaHHBIC 06pa3HBI.

Ipo6br mpu 2-8°C MoOryT XpaHuThest 10 3 cyTok. IIpoOsl
3aMopokeHHBIE TPH -20°C MOTYT XPaHUTBCS 10 6 MECSIIIEB.
TeM He MeHee, PEKOMEH/IyeTCs IPOBOIUTh UCCIICA0BAHUS HA
CBEKEB3ATOM OMOJIOTHYECKOM Matepuae!

MPOLEIYPA OITPEJAEJIEHUSA

1-Reagent i 2-Reagent roTOBBI K HCHIOTb30BAHHIO.

B kauecTBe OnaHK-peareHTa peKOMEHIYeTCsI UCIOJIB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMUMHBI *

= Cnenuduunocts / UnTepdepennun:

Temorno6un no 0,32 r/mn, OwimpyOun po 22 wmr/mm,
Tpurmnepuasl 1o 312 mr/ma, remapun go 0,5 r/m,
¢ropun Hatpust 10 4 r/1, DATA no 5 r/m, uuTpar Hatpus
JI0 5 T/11 He BIMAIOT Ha PE3yNbTaThl ONPE/ICICHHH.

=  To4HocTh

B3pOCIIbIE 0,50 — 3,00 r/n

neru (1 — 12 ner) 0,45-2,50 r/n

neru (1 — 12 mecsies) 0,20 - 1,50 r/n

Kaxmoit naboparopuu peKOMeHAyeTcst pa3paboTaTth CBOHM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHBIE JUIA 0OCIETyeMOoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jl1s BHYTPEHHEro KOHTPOJS KauecTBa PEKOMEHIYeTCs
ucnonmszoBate  CORMAY  IMMUNO-CONTROL  IIT
(Kar.Ne 4-291) muist kaxa0ii cepunt U3MEpeHUiA.

Jos KaJIuOPOBKH aBTOMATUYECKHX aHAIN3aTOPOB
pexomenayercs mcnons3oBate  CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kat.Ne 4-287).

Kann6poBKy pekoMeHmyeTcs NPOBOANTH MPU KAKIOH CMeHe
JIOTa PEareHTOB M B Clydae HEOOXOJMMOCTH, HAIp. €CIIU
pe3yIbTaThl  ONpENENCHUS  KOHTPONBHBIX  CBIBOPOTOK
He MONaJaT B pe)epeHTHbIH T1ana3oH.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJAEJEHUSA

OTH METPOJIOTHYECKHEe XapAKTEPUCTUKU OBLIM IOITydYEHBI
IIPH UCIIOJIB30BaHUH aBTOMAaTHYECKoro aHammu3aropa Hitachi.
Pe3ynbTaThl MONMyYCHHbIC HA APYTHX aHAIM3aTOPaX MOTYT
OTIINYATHCA.

= JInanason uamepenust: 0,038 — 7 r/m.
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IToBTOpsieMocTH Cpennee SD Ccv
(Mexy cepusimu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 0,60 0,004 0,73
YpOBeHb 2 1,25 0,012 0,87
YPOBEHb 3 18,92 0,014 0,72
BocnpouszBognmMoctb Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusmu) n = 60 [r/n] [r/n] [%]
ypOBeHb 1 0,56 0,024 3,99
YpOBeHb 2 1,30 0,037 2,81
YPOBEHb 3 19,95 0,050 2,49

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHue pesynbratoB Mexay peareitoM CORMAY (y)
1 KOMMEPYCCKH TOCTYITHBIM TECTOM (X) C ACMOJIb30BAaHUEM
1o kpaiineit mepe 30 npo6 Jano ciietyrouye pe3yibTaThl:
y=1,0012 x + 0,00012 r/m;

R=0,997 (R — x0adpunuenT xoppemnsuun)

YTUJIM3ALUS OTXOJ0B
B coOTBETCTBUH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHUAMHU.

ACCENT-300 IgM
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APLIKACJA / APPLICATION / AJANITALIUSA:
Parameters

No. 32 Prim.Wave. 340
Test IgM Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 3
Direction Ascend R1 Vol. 250
Unit g/l R2 Vol. 50
Decimals 3 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 IgM
Dilution 5 Print No. 32
Calibration

Rule Spline

K Factor 0

Replicates 1

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 IgM
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