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=  Precyzja

ACCENT-300 ALPHA I-ANTITRYPSIN

Nr kat. 7-322 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia
al-antytrypsyny, 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

a l-antytrypsyna jest bialkiem ostrej fazy posiadajacym
aktywno$¢ anty-proteazows. Glowna funkcja tego biatka
jest neutralizacja lizosomalnej elastazy uwalnianej podczas
fagocytozy przez granulocyty. Dziedziczne deficyty tego
biatka zwiagzane sa z chorobami pluc i watroby. Niskie
poziomy spotykane sa w zespole zaburzen oddechowych
u noworodkow oraz podczas cigzkich zaburzen rozktadu
bialek. Wzrost poziomu jest bardziej powszechny,
np.: podczas przebiegu ostrej fazy.

ZASADA METODY

Obecna w probie a l-antytrypsyna reaguje ze swoistymi
przeciwcialami anty-o  l-antytrypsynowymi powodujac
powstawanie kompleksow immunologicznych. Przyrost
absorbancji po dodaniu antysurowicy jest wprost
proporcjonalny do stgzenia o 1-antytrypsyny w probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x40ml
2-Reagent 1x9ml

Ilo$¢ testow:
ACCENT-300 130

Bufor (1-Reagent) oraz antysurowica (2-Reagent)
przechowywana w temp. 2-8°C zachowuja trwatos¢ do daty
waznosci podanej na opakowaniu.

Skladniki odczynnika

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

2-Reagent: surowica anty-o. l-antytrypsynowa, bufor,
sol nieorganiczna, konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

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

= Odczynniki przechowywaé zamknigte.

= Nie zamraza¢ odczynnikow.

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

=  Odczynniki  zawierajagce  skladniki  pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ HBsAg
oraz przeciwcial anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2

ACCENT-300 ALPHA 1-ANTITRYPSIN

z wynikiem ujemnym. Niemniej jednak nalezy
traktowac je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegotowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY 3

Surowica lub osocze (EDTA).

Probki  mozna  przechowywa¢ do 24  godzin
w temp. 20-25°C, do 7 dni w temp. 4-8°C lub do 3 miesigcy
w -70°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 ?

mg/dl g/l
noworodki 145 -270 1,45-2.70
dorosli 78 - 200 0,78 — 2,00
>60r. Z. 115 -200 1,15-2,00

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 dotaczaé surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatoroéw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).
Jako kalibrator 0 nalezy uzy¢ 0,9% NaCl.

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

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 oznaczalnos$ci): 0,685 mg/dl

=  Liniowo$¢: do 350 mg/dl.

= Interferencje:

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 29,5 mg/dl,
triglicerydy do 1669,5 mg/dl, heparyna do 0,5 g/,

fluorek sodu do 4 g/, EDTA do 5 g/l oraz
cytrynian sodu do 5 g/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.
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Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD Ccv
n=30 [mg/dl] | [mg/dI] [%]

poziom 1 58,3 0,65 1,12
poziom 2 117,7 1,01 0,85
poziom 3 176,7 1,97 1,11
Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD (6\%
n=66 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 59,3 0,96 1,61
poziom 2 117,9 1,48 1,25
poziom 3 177,2 2,82 1,59

=  Poréwnanie metody

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

y = 1,05 x — 0,02 mg/dl;
R=0,9%4 (R — wspotezynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 ALPHA 1-ANTITRYPSIN
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WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 ALPHA I-ANTITRYPSIN

Cat. No 7-322 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a I-antitrypsin
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

o l-antitrypsin is an acute phase protein showing anti-
protease activity. The main function of this protein consists
in neutralising lysosomal elastase released upon
phagocytosis by polymorphonuclear leukocytes. Inherited
deficiency of the protein is associated with lung and liver
diseases. Low levels are encountered in neonatal respiratory
distress syndrome and in severe protein losing disorders.
Increased levels are more common, particularly during
the acute phase.

METHOD PRINCIPLE

The o l-antitrypsin presents in a sample form
with the specific antibody an immunological complex.
The increase of turbidity after the addition of antiserum
measured is proportional to o l-antitrypsin concentration
in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x40ml
2-Reagent 1x9ml

Buffer (1-Reagent) and antiserum (2-Reagent) stored
at 2-8°C are stable until expiry date printed on the package.

Reagent components

1-Reagent: TRIS buffer, polymer, inorganic salt,
preservative.

2-Reagent: anti-human o l-antitrypsin 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 3

Serum or plasma (EDTA).

Sample may be stored up to 24 hours at 20-25°C,
up to 7 days at 4-8°C or up to 3 months at -70°C.

ACCENT-300 ALPHA 1-ANTITRYPSIN

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 3

mg/dl g/l
newborns 145 -270 1.45-2.70
adults 78 - 200 0.78 —2.00
> 60 year 115-200 1.15-2.00

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. As a 0 calibrator 0.9% NaCl should
be used.

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 or a manual procedure is used.

= LOQ (Limit of Quantitation): 0.685 mg/dl

=  Linearity: up to 350 mg/dl.

= Interferences:

Hemoglobin up to 0.32 g/dl, bilirubin up to 29.5 mg/dl,
triglycerides up to 1669.5 mg/dl, heparin up to 0.5 g/l
sodium fluoride up to 4 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 CvV
n=30 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 58.3 0.65 1.12
level 2 117.7 1.01 0.85
level 3 176.7 1.97 1.11
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n =66 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 59.3 0.96 1.61
level 2 117.9 1.48 1.25
level 3 177.2 2.82 1.59

=  Method comparison

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

y = 1.05 x — 0.02 mg/dl;

R =0.994 (R — correlation coefficient)
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ACCENT-300 ALPHA I-ANTITRYPSIN

Kat.Ne 7-322 (RUS)

MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
JlnarHoctHuecknii Habop JUIs ONpEAeIeHHs KOHIEHTPAINH
o 1-aHTHTpHIICUHA, HpeIHA3HAYCH U1 HCIOJIb30BAHUA B
aBromarnaeckoM anamsarope ACCENT-300 .

PeareHThI J10JKHBI HCIIONB30BAThCS TOJBKO IS THATHOCTHKA
in vitro, KBaIM(UIMPOBAHHEIM JTaOOPATOPHBIM TIEPCOHAIIOM,
B LemIX, JUII  KOTOPBIX  OHM  IpEIHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHHUE

o  l-aHTHTpHICHH sBIAeTcss OenkoM  ocTpolt  dasbl,
NPOSBIIAIONIMM  aHTH-TIPOTEA3HYI0  aKTUBHOCTb. I 1aBHas
(byHKIMA 5TOro 6e/IKa COCTOUT B HEWTPATH3AINH JIH30COMHOM
9I1aCTa3bl, BBIACMAEMON TIpH (HaronuTo3e MOIUMOP(HHBIMU
JICHKOIIUTaAMH. HacnencrBennsrit nepuuuT Oenka
accoluupyercss ¢ 3a00NeBaHMSIMHM  JIETKHX M TICYEHH.
Tak, HU3KHE ypPOBHH HAOMIOJAIOTCS MPH  CHHIPOME
HEOHATAJbHOTO  PECHUPATOPHOrO  JUCTpecca M TpH
HEKOTOPBIX PaccTpoiicTBax ¢ morepeit Oenka. [ToBbleHHbIE
YPOBHH BCTpEdaroTcst 0OoJiee 4acTo, B OCOOCHHOCTH IIPH
octpoii dase.

IMPUHIOUII METOJA

o 1-aHTUTPUIICHH, TPUCYTCTBYIOIMH B mpode, obpasyer
co CHCHI/IQ}I/I‘IHBIMH AHTUTCIIAMH HMMyHOJ'IOl"I/I‘—ICCKHﬁ
KOMIUIEKC. YBenuueHue abcopOuum mocine a00aBieHHs
AQHTUCBIBOPOTKH, TPONOPLIMOHAILHO KOHLIEHTpPALUU
o 1-anTuTpuncuHa B npote.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1 x 40 Mt
2-Reagent 1x9Mmn

bydep (1-Reagent) wu  amtmchBopoTka  (2-Reagent)
npu 2-8°C COXpaHAIOT CTaOWIBHOCTh B TEUEHHE BCETO CPOKA
TOJHOCTH, yKa3aHHOTO Ha YIaKOBKeE.

KomnoHeHTsI B pearenre

1-Reagent: Gycdep TRIS, monmmep, HeopraHudyeckast COJb,
KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTHCBHIBOPOTKA K O |-aHTUTPHIICHHY YeJOBeKa
4enoBeKa, Oy(ep, HeopraHiudecKas Cojb, KOHCEPBAHT.

Ipenocrepe:xennst 1 NPUMeYAHUS

= TIlpenoxpaHaTb OT MPAMBIX  COJNHEYHBIX  Jydeil
W 3arpsA3HEHNs !

=  PeareHTb! JOJDKHBI ObITh 3aKPBITHL.

=  He 3aMopaxuBaTh peareHTOB.

=  Haxo4acTuIibl, IPUCYTCTBYIOLINE B PEareHTe, MOIYT CO
BPEMEHEM OCeCTh Ha JHO KoHTeiiHepa. Ilpm
HEOOXOIMMOCTH ~pa3MeIIaiiTe peareHT, OCTOPOXKHO
HOBOpaYUBas.

= TIpogyKThl 4YeIOBEYECKOTO IIPOMCXOXKACHHS — ObLIH
MPOTECTHPOBAHBl HAa HAIM4YME AHTUTEHa BHpyca
renatuta B (HBsAg) u antutena x BUY 1, BUY 2
u renatuty C (HCV), m okazanuch HepeaKTHBHBIMH.

ACCENT-300 ALPHA 1-ANTITRYPSIN

TeM He MeHee, ¢ HUIMH HEOOXOIMMO 0OpaIIaThCs Kak
C NOTCHIUAJIBbHO OHOJIOTUYECKH OMACHBIM MaTepuaiomMm
c cobuoieHneM BCEX HEOOXOIMMBIX
Mep NpeIoCTOPOKHOCTH!

* BHuMmaTenbHO MpouuTaiTe NAacmopT 0e30MmacHOCTH
xumudeckoi npoaykuun (MSDS), koTopsIil conepxut
noApoOHYI0 MH(OPMAIMIO O TpaBHIaX Oe30macHoro
XpaHCHHUS U UCIIOJIb30BAHUS TOBapa.

BUOJIOTMYECKUI MATEPHAT 3

CBIBOpOTKa WA T1asMa OTO6paHHa$[ C aHTHKOAT'YJITHTOM
EDTA.

IMpo6bl MoxkHO XpanuThb 10 24 wacoB mpu 20-25°C,
i J10 7 cytok npu 4-8°C. 3amopoxkenHsie npo0st npu -70°C
MOT'YT XPaHHUTBCS [0 3 MECSLIEB.

TeM He MeHee, PEKOMEH/YETCs IPOM3BOAUTH HCCIICIOBAHMS
Ha CBEXEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHae!

IMPOLEAYPA ONIPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roToBBI K HCHIOTb30BAHHIO.

B kadecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS MCTOJb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 3

=  Unrepdhepenumn:

Temorno6un no 0,32 r/mi, Gumupybus o 29,5 wmr/mm,
Tpurimiepuasl 1o 1669,5 mr/mi, remapun go 0,5 r/m,
¢ropun  marpus o 4 r/n, DATA pmo S5 r/m,
LUTpAT HATpUs JO 5 T/ HEe BIUAIOT HA PE3yJbTaThl
onpeseneHuit.

=  To4HoCTh

M/t r/n
HOBOPO’K/IEHHBIE 145 - 270 1,45-2.,70
B3pOCIIbIE 78 - 200 0,78 — 2,00
> 60 et 115 -200 1,15-2,00

Kaxnoit  maboparopunm  pekoMeHAyeTcs — pa3paboTaThb
COOCTBGHHBIE HOPMBI, XapaKTEpHBIC Ui 00CIEeTyeMoro
KOHTHHICHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTpEHHEro KOHTPOJIS KayecTBa PEKOMEHIYETCs
ucnons3oBate  CORMAY IMMUNO-CONTROL  III
(Kat.Ne 4-291) [ust ka0l cepun M3MEpeHHA.

Jlis  KanmuOpOBKM — aBTOMATMYECKHX — aHAIM3aTOPOB
pekomenayercsi  ucrons3oBath  CORMAY IMMUNO-
MULTICAL (Kat.Ne 4-287). B kauectBe 0-kamuGpaTopa
pexoMenayetcs ucrnons3osats 0,9% NaCl.

KanmuOpoBKy peKoMeHyeTcsl HPOBOAUTE TIPH KaX0i cMeHe
JI0TAa PEAareHTOB W B CIIydae HEOOXOJUMOCTH, HAmp. €CIIi
pesynbTaThl  OMpEeAENCHUs]  KOHTPOJIBHBIX  CBIBOPOTOK
HE MONaAaoT B pehepeHTHBIN qUara3oH.

XAPAKTEPUCTHUKU ONTPEJAEJIEHUSA

JlaHHBIE ~ METPOJIOTMYECKHE  XapaKTePUCTHKH  ObLIH
HOJTyYeHBI c HCIIOJb30BaHAEM aBTOMATHYECKOTO
ananmsaropa Hitachi. Pe3ymbratel, momydyeHHbIe Ha JPYTHX
aHaNIM3aTOpax

1 BPY4IHYIO, MOTYT OTJINYATHCS!

=  LOQ (mpese KOJHYECTBEHHOTO ONpe/ieIeHHsT):
0,685 mr/mn

= JluneitHocTh: 10 350 Mr/m.
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IToBTOpsieMoCTH Cpenusist SD CcvV
(mesxy cepusimu) n = 30 [mr/on] | [mr/ma] | [%]
YpoBeHb 1 58,3 0,65 1,12
YpoBeHb 2 117,7 1,01 0,85
YpoBeHb 3 176,7 1,97 1,11
Bocnpou3BoauMocTh Cpenusist SD (6%
(130 JIHS B JIeHb) n = 66 [mr/mn] | [mr/ma] | [%]
YpOBeHb 1 59,3 0,96 1,61
YpPOBEHB 2 1179 1,48 1,25
YpOBEHb 3 177,2 2,82 1,59

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBueHue pesynbratoB Mexay peareitom CORMAY (y)
¥ KOMMEPYECKH JOCTYIIHBIM TECTOM (X) C HCIOJIB30BaHUEM
1o kpaiineit mepe 30 po0 Jajno cieyrouue pe3yibTaThl:

y = 1,05 x— 0,02 mr/a;

R =10,9%4 (R — K03 pUIIEHT KOppemsIn)

YTUJU3ALUS OTXOA0B
B cOOTBETCTBHY C JTOKATBHBIMH TPEOOBAHUAMH.

ACCENT-300 ALPHA 1-ANTITRYPSIN
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATJAIITAIIUS:

Parameters

No.
Test
Method

44
AAT
Endpoint

Direction Ascend

Unit
Decimals

Incubatio
Reaction

g/l
1

n 25
-1 |25

R1 Blank

Lower
Upper

Response

Lower
Upper

Sample Vol. 45

Dilution

Calibration

Rule
K Factor

Replicates

Interval

Sensitivity
Correlation
Difference
Blank Response

Coefficie

Difference
Non-linear SD

nt

(=]

Prim.Wave.
Sec.Wave.
Sample Vol.
R1 Vol.

R2 Vol.
Line. Limit

Antigen Check
Substrat

Mix. R Blank
Lower
Upper

Linearity
Lower
Upper

Full Name
Print No.

Logistic 5P

ACCENT-300 ALPHA 1-ANTITRYPSIN

340
700
3
250
50

AAT
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