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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia
ceruloplazminy, przeznaczony do wykonywania oznaczen
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

Ceruloplazmina  jest a2-glikopoteing zawierajaca
6-7 atomow miedzi w swojej czasteczce. Przez dlugi czas
byla uznawana jako transporter miedzi, ale ostatnio uznaje
si¢ ja jako surowicza ferroksydaze odgrywajaca duza rolg
w utlenianiu zelaza (II) do zelaza (III) w surowicy
i w regulacji jego wiazania przez transferryne.
Ceruloplazmina jest péznym biatkiem fazy ostrej. Niski
poziom ceruloplazminy obserwuje si¢ w niedozywieniu,
zapaleniu nerek, niektorych schorzeniach watroby, takich jak
pierwotna  marsko$¢  watroby 1 choroba Wilsona,
(autosomalny recesywny defekt regulacji metabolizmu
miedzi).

ZASADA METODY

Obecna w probie ceruloplazmina reaguje ze swoistymi
przeciwciatami  anty-ceruloplazminowymi  powodujac
powstawanie kompleksow immunologicznych. Przyrost
absorbancji po dodaniu antysurowicy mierzony przy
A=340 nm jest wprost proporcjonalny do st¢zenia
ceruloplazminy 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 zachowujg trwato§¢ do daty waznosci
podanej na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor MES, polimer, sol nieorganiczna,
konserwant..

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

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 koniecznos$ci
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odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= 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 szczegolowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY ’

Surowica.

Nalezy stosowaé probki niezhemolizowane, nielipemiczne.
Probki mozna przechowywac 3 dni w temp. 2-8°C. Materiat
zamrozony w -20°C jest stabilny 4 tygodnie.

Jednak polecamy wykonywanie 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 0,19 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 1669,5 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

Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD (6%
n=30 [gN] (g1 [%]

poziom 1 0,25 0,002 0,6
poziom 2 0,40 0,003 0,6
poziom 3 0,52 0,004 0,7
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD Ccv
n=60 (g [gM] [%]

poziom 1 0,19 0,006 3,0
poziom 2 0,36 0,006 1,6
poziom 3 0,49 0,006 1,3

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’
wiek g/l mg/dl
1 dzien — 3 m-ce 0,05-0,18 5-18
6—12 m-cy 0,33-0,43 33-43
1 rok — 7 lat 0,24 -0,56 24 - 56
>7 lat 0,18 -0,45 18-45
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych 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¢é  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 moga réznic¢ si¢ od podanych.

= LOQ (granica oznaczalnosci):
0,948 mg/dl (0,00948 g/1)

= Liniowos¢: do 105,12 mg/dl (1,0512 g/l).
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= Poréwnanie metody

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

y=x + 26,28 mg/dl
R=0,986 (R — wspotezynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of ceruloplasmin
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

Ceruloplasmin is an a2-glycoprotein containing 6-7 atoms
of copper per molecule. It has been considered for a long
time as a copper transporter but since recently, it has been
shown to be a serum ferroxidase playing a major role
in oxidising iron (II) to iron (III) in serum and at the cell
surface, thereby regulating its binding by transferrin.
Ceruloplasmin is a late acute phase reactant. Low levels are
found in malnutrition, nephrosis, severe liver diseases such
as primary biliary cirrhosis and in Wilson’s disease,
an autosomal recessive defect in the regulation of copper
metabolism.

METHOD PRINCIPLE

The ceruloplasmin presents 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 ceruloplasmin
concentration in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1 x9ml

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: MES buffer, polymer, inorganic salt,
preservative.

2-Reagent: anti-human ceruloplasmin antiserum, buffer,
inorganic salt, preservative.

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Store reagents 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.
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SPECIMEN ’

Serum.

Specimen without lipemia or hemolysis is recommended.
Samples remain stable for 3 days at 2-8°C or 4 weeks
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’

age g/l mg/dl

1 day — 3 months 0.05-0.18 5-18
6 — 12 months 0.33-0.43 33-43
1 —7 years 0.24-0.56 24-56

> 7 years 0.18 —0.45 18-45

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 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 (Limit of Quantitation):
0.948 mg/dl (0.00948 g/1)

=  Linearity: up to 105.12 mg/dl (1.0512 g/I).

=  Specificity / Interferences

Hemoglobin up to 0.19 g/dl, bilirubin up to 22 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 (0\%
n=30 (g [g/] [%]

level 1 0.25 0.002 0.6
level 2 0.40 0.003 0.6
level 3 0.52 0.004 0.7
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Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n=60 (g [e/1] [%]
level 1 0.19 0.006 3.0
level 2 0.36 0.006 1.6
level 3 0.49 0.006 1.3
= Method comparison
A comparison between CORMAY reagent (y)
and commercially available assay (x) using at least

30 samples gave following results:
y=x+26.28 mg/dl;
R=0.986

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 CERULOPLASMIN

(R — correlation coefficient)
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MPEAINOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit Habop A1 ONpeNeNeHHsS KOHLIEHTPALul

LepyJIoIIa3MHHa, peareHTbl IpeHa3HAYEHbI Ut
UCIOJIb30BaHHs B ABTOMaTHYECKOM aHaM3aTope
ACCENT-300.

PeareHTbI TOKHBI HCTIONIB30BAThCS TOJIBKO JUTS THArHOCTUKA
in vitro, KBaIM(GUIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM MEPCOHAIIOM,
B WeWIX, UL KOTOPBIX ~ OHH  MpEAHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JJAOOPATOPHBIX YCITOBHSX.

BBEJIEHUE

LepynomiasMud — 3TO  02-TJIMKOIIPOTEHH, COAEPIKAIHH
6-7 aToMOB MeH Ha MOJIEKy.y. Jlonroe BpeMst 3TOT Genok
paccMaTpuBaics Kak MEPeHOCUMK MEIH, HO CPaBHUTEIBHO
HelaBHO  ObUIO  OOHApY’KEHO, 4YTO OH  SBISETCS
CBIBOPOTOYHOH (peppoKCHIa30ii, Urparoleil BeayIylo poib
B okucnenun xenesa (II) B xeneso (III) B chiBOpoTKe M Ha
MOBEPXHOCTH KJIETOK, TAaKMM 00pa3oM, peryimpys Hx
CBSI3BIBAHHE TPAHCHEPPHHOM.

LlepynomnasMuH  SIBISIETCSL TIO3AHHM PEAreHTOM OCTPOit
Cl)aSBI. Huzkue YpOBHH O6Hapy)](]/lBaK)TCﬂ TIpA HEIOCAAHWH,
He(po3e, HEKOTOPHIX 3a00JICBAHHUSAX [EYCHH, TAKHX Kak
MEePBUYHBIN JKETYHBIH LMPpo3 U Oosie3sHb BuibcoHa,
ayTOCOMHBIX PELIECCUBHBIX [e(eKTaX B PerylHupOBaHUM
MeTaboM3Ma MeIH.

MPUHLUII METOJA

lepynonnasmMua TpoOBI  00pasyeT HMMYHOKOMIIIEKC CO
CHS]_IHCI)H‘—ICCKHMI/I AHTUTENIaMU. Y BEJIMYCHHUE MYTHOCTH
nocyie J100aBIEHUS AHTHCBIBOPOTKH, M3MepsieMoe Ipu
A=340 um, MIPONOPLUOHATBEHO KOHLIEHTpALH
LepyJIoIUIa3MUHA B pode.

PEATEHTbBI

Cocrap Ha0opa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x9wmn

Bybep (1-Reagent) mpu 2-25°C HM  aHTHUCBIBOPOTKA
(2-Reagent) nipu 2-8°C cOXpaHSIOT CTaOMIBHOCTh B TEUCHHE
BCEr0 CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIaKOBKe.

KommnoHeHTsI B pearenTe

1-Reagent: Gydep MES, momumep, HeopraHmdeckas COb,
KOHCEPBaHT.

2-Reagent: aHTHCBIBOPOTKA K IEPYJIOMIAa3MHHY 4ENOBEKa,
Gydep, HeopraHuueckas coJib, KOHCEPBAHT.

IIpenocrepe:keHnss U NpUMeYaHUs

= 3ammuath OT Jy4el cBeTa M n30eraTb KOHTaMUHALMHA!

= PearcHThI JOJDKHBI OBITh 3aKPHITHI.

=  He 3aMopaxuBaTh peareHTOB.

=  HaHowacTHIIbI, IPUCYTCTBYIOLIUE B PEareHTe, MOTYT CO
BpPEMEHEM OCeCTh Ha JHO KoHTeiiHepa. Ilpm
HEOOXOIMMOCTH ~ pa3MeNIaiiTe peareHT, OCTOPOKHO
HOBOpaYUBas.

ACCENT-300 CERULOPLASMIN

TIpOyKTBI ~ HENOBEYECKOr0  MPOHMCXOXICHUA — OBLTH
TIPOTECTHPOBAHBI Ha HaJIM4ue AHTUTCHA BHpYyCa
renatuta B (HBsAg) u anturena x BUY 1, BUY 2
u renatuty C (HCV), u oka3ainch HepeakTHBHBIMU. Tem
HE MeHee, C HUMH Heo0XomuMo ofpamiarecsi Kak
C TIOTCHIMANBHO OHMOJIOTHYECKH OIACHBIM MaTepHalioM
c cobmoieHneM BCEX HEO0OXOUMBIX Mep
HPEeIOCTOPOKHOCTH!

* DBHuMartempHO TIPOUYMTANTE TACTIOPT  OE30MACHOCTH
xumudeckoi npoaykuuu (MSDS), koTopslit compep ut
noApoOHy HH(GOPMALMIO O MpaBWiIaXx Oe30MacHOro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BaHUsA TOBapa.

BAOJOTUYECKHIA MATEPHAJL 7

ChIBOpOTKA.

He wmcrnonb30BaTh JMIEMHYECKHE M TI'€MOJH30BaHHBIC
00pasipl.

Ipo6br mpu  2-8°C  MOTYT XpaHUTECS 1O 3 CYTOK.
3amopoxennsie  npu  -20°C  Tpo0GBI  MOTYT — XpaHUTBCS
4 Henenu.

Tem He MeHee, PEeKOMEHIYETCS HPOBOIUTH HCCIEIOBAHMUS
Ha CBEKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuane!

IMPOLEIYPA ONIPEAEJIEHUA

1-Reagent n 2-Reagent TOTOBEI K HCHIOJIE30BAHHIO.

B kadecTBe 61aHKa peareHTa PeKOMEH/IyETCs HCTIONb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’

BO3pacT /1 M/t

1 nenb — 3 Mecsna 0,05-10,18 5-18
6 — 12 mecsitieB 0,33-0,43 33-43
1 rog — 7 ner 0,24 - 0,56 24 - 56

> 7 ner 0,18-045 18 -45

Kaxmoit mabopatopun pekoMeHIyeTcst pa3paboTaTb CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHBIE JUIS  0OCIEeTyeMOro
KOHTHHICHTA.

KOHTPOJIb KAYUECTBA

Jlnsi  BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
ucronb3oBath CORMAY IMMUNO-CONTROL 11T (Kar.Ne
4-291) s KaXKI0i Cepru M3MEPEHHMIA.

Tl KaJmOPOBKU ABTOMATHYECKUX aHAJTM3aTOPOB
pexomenayercst  ucronbzoBath CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kar.Ne 4-287).

KanuOpoBKy pekoMeHIyeTcsl HPOBOIUTE NIPH KaXkI0H cMeHe
JI0Ta PEarcHTOB W B Cllydae HEOOXOAMMOCTH, HAIp. €CIH
Pe3yIbTATHI ONpEACIICHUSA KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK
HE [ONaAaoT B pehepeHTHBIN qUara3oH.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJEJIEHUSA

Ot METPOJIOTHICCKHUE XapaKTEPUCTHKH OBLTH TIOJTyYC€HBI TPH
UCIIOJIb30BAHMM  aBTOMATU4Yeckoro anammsaropa Hitachi.
Pesynbrarhl, mody4YeHHblE HA APYTHX aHAIN3AaTOpax WIM
BPY4YHYIO, MOT'YT OTJIMYAaThCS.
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= LOQ (mpeaesn KoJIH4eCTBEHHOTO ONpe/eJeHHs):
0,948 mr/m (0,00948 r/m)

= JIuneitHocTh: 10 105,12 mr/mn (1,0512 r/n).

= Cnenuduunocts / UnTepdepenunn

Temornobun mo 0,19 r/mn, Owmpybun no 22 mr/mi,
TpUrMLepuasl 1o 1669,5 wmr/mn, remapun jpo 0,5 1/m,
¢ropun Harpus 1o 4 r/1, DATA no 5 r/m, uurpar HaTpus
110 5 /11 He BIUSIIOT Ha Pe3yJIbTAThI OIPE/ICIICHHIL.

= TounocTh

IoBTOpsieMocTHL Cpennee SD (6%
(Mexay cepusimu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 0,25 0,002 | 0,6
YPOBEHb 2 0,40 0,003 | 0,6
YpOBEHb 3 0,52 0,004 0,7
IloBTOpsieMOCTH Cpennee SD (6)%

(130 1HS B JIeHb) n = 60 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb 1 0,19 0,006 | 3,0
YpPOBEHb 2 0,36 0,006 1,6
YPOBEHb 3 0,49 0,006 1,3

= CpasHeHue MeTOa

CpaBHeHue pesynbratoB Mexay peareatom CORMAY (y)
¥ KOMMEPYECKH AOCTYIHBIM TECTOM (X) C HCMOIb30BAHUEM
o Kkpaitreii mepe 30 po6 gano cieayroNune pe3yabTaTh:
y=x+26,28 mr/m;
R=0,986 (R — k03 huImeHT KOppesIiim)
YTWIN3AIUA OTXO10B

B cooTBeTCTBUM C JIOKATBHBIMU TPEOOBAHHSIMH.

ACCENT-300 CERULOPLASMIN
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / YCTAHOBKA TAPAMETPOB:

Parameters
No. 42 Prim.Wave. 340
Test CERUL Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 5
Direction Ascend R1 Vol. 250
Unit g/l R2 Vol. 50
Decimals 2 Line. Limit
Incubation 25 Antigen Check
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 CERUL
Dilution 5 Print No. 42
Calibration
Rule Logistic 5P
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

Data wydania / Date of issue / /laTa co3nanus: 10.2020
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