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ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania stgzenia IgM,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach BS-400 BS-480.

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$é
jest wiasciwosécia systemu limfoidalnego, ztozonego z
narzadéw ($ledziona, grasica i szpik kostny) oraz komorek
(limfocyty). Krazace immunoglobuliny sa wydzielane przez
limfocyty B do krwi i wraz z nig eksportowane dalej do
pehienia specyficznych, biologicznych funkcji odpowiedzi
humoralnej.

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 prébie IgM reaguja ze swoistymi przeciwciatami
anty-IgM powodujac powstawanie komplekséw

immunologicznych. Przyrost absorbancji po dodaniu
antysurowicy mierzony przy A=340 nm jest wprost
proporcjonalny do stgzenia [gM w prébie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml
Tlos¢ testow BS-400 170
Tlos¢ testow BS-480 145

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; s6l nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-IgM, bufor, s6l 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 koniecznosci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.
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=  Odczynniki  zawierajace  sktadniki  pochodzenia
ludzkiego przetestowano na obecnos¢ 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),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY *

Surowica. Zalecane jest uzycie S$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 wykonywa¢ badania na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

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

WARTOSCI PRAWIDLOWE *
dorosli 0,50 - 3,00 g/1
dzieci (1 rok — 12 lat) 0,45 -2,50 g/l
dzieci (1 miesigc — 12 miesigcy) 0,20 - 1,50 g/l
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow warto$ci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen nalezy dotaczy¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy uzywac
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287). Jako
kalibratora 0 nalezy uzywac¢ 0,9% NaCl.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi lub BS-480. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
otrzymane wyniki mogg rézni¢ si¢ od podanych.

= Zakres pomiarowy: 0,038 g/l do 7 g/l.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,32 g/dl, bilirubina do 22 mg/dl,
triglicerydy do 312 mg/dl, heparyna do 0,5 g/l,
fluorek sodu do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu
do 5 g/l nie wptywaja na wyniki oznaczenia.
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= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CV
n=30 [l | [em | (%]

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

Poréwnanie wynikéw oznaczen IgM otrzymanych na BS-
480 (y) i otrzymanych na Advia 1650 (x), z uzyciem 49
prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9925 x + 0,0416 g/l;

R =0,990 (R — wspdtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of IgM concentration used in
automatic analysers BS-400 and BS-480.

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 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 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.

A-400 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/l
children (1 year — 12 years) 0.45-2.50¢g/
children (1 month — 12 months) 0.20-1.50 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 the
CORMAY IMMUNO-CONTROL I (Cat. No 4-291) with
each batch of samples.

For the calibration of automatic analysers systems the
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Cat. No 4-287) is
recommended. 0,9% NaCl 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

These metrological characteristics have been obtained using
an automatic analysers Hitachi or BS-480. Results may vary if
a different instrument is used.

=  Measurement range: 0.038 g/l to 7 g/l.

=  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/I, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6\%

n=30 el | (g1 | (%]
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 CvV

n=60 el | g1 | (%]
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 IgM values determined at BS-480 (y)
and at Advia 1650 (x) using 49 samples gave following
results:

y =0.9925 x + 0.0416 g/l;

R =0.990 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Kat.Ne 7-405 (RUS)

NPEANOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHUE
JluarHoctuueckuii HaboOp A OMpeeNeHuss KOHLEHTPALn
IgM. Habop mpeaHasHaueH [UIi HCIOJB30BAHUS Ha
aBTOMaTH4ecKHX aHanu3aropax: BS-400 u BS-480.

Pearentsr JOJDKHBI UCIIONIB30BATHCA TOJBKO IJISI UArHOCTHUKH
in vitro, KBaIM(UIMPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM IIEPCOHANIOM,
B LCIIAX, piuie:s KOTOPBIX OHH TpeIHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

UmmynornoOynuusr  (Ig) SBIAIOTCS HMHCTPYMEHTAIbHBIMU
OenkamMM HMMMyHHTeTa. VIMMYHHUTET SBISETCS CBOMCTBOM
TMMQOUIHOR CHCTEMBI, KOTOpas COCTOMT HU3 OpraHoB
(ceneseHKa, THMYC, KOCTHBIH MO3T) M KJIETOK (JIAM(OIUTOB).
Ilupkynupyromue HMMYHOITOOYJIMHBI CEKPETHPYIOTCA B
KpoBHM  B-nmumdouutampm M OHM, TakuM  00paszom,
SKCIOPTUPYIOT Janbiie  crnenuduueckue OHONIOrHYECKHE
(YHKIME TYMOpaIbHOTO UMMyHHTeTa. MMMyHOrnoGymn M
(IgM) mepBbIii M3 HUMMYHOTJIOOYJIMHOB, MOSBISIOLIMXCS B
OTBET Ha AHTUTGHHOE CTHMYJMPOBAHHME, TaKoe Kak
WHOEKIMOHHBI areHT. Bo MHOrMX CilydasX, AaHTHUICH-
cneuuduueckne ypoBHH IgM 3areM majaloT M OCTAKOTCA
HU3KUMU NP nosiBIeHnH oTkinka IgG.

NPUHIUII METOJA
IgM  mpucyrctBylommii B mpobGe  obpasyer  co
crienupUIeCKUMA AHTHTEIAMH HMMMYHOKOMIIJTEKC.

VBenuueHne MyTHOCTH I10CJIE JOOABICHHS aHTHCHIBOPOTKH,
Hu3MepseMoe npu A=340 HM TIPONOPLUOHATIBHO
KoHIueHTpaimu IgM B nipoGe.

PEATEHTbBI

CocraB Habopa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x9mn

Bydep (1-Reagent) npu 2-25°C u antucsiBopoTka (2-Reagent)
npu 2-8°C cOXpaHAIOT CTaOUIBHOCTh B TEYEHHE BCETO CPOKA
TOJHOCTH, yKa3aHHOTO Ha yIaKOBKE.

KoMnoneHTHI B pearente

1-Reagent: TpurmHOBEIT Oydep, monmMep, HeopraHudeckas
COJIb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: anTuchiBOpoTKa K IgM  uemoseka, Oyodep,
HEOpPraHu4YecKas COJIb, KOHCEPBAHT.

IIpegocTepe:kenusi H NpUMeYAHHUSI

= JlpemoxpaHsAiTb  OT  HPSAMBIX  COJNHEYHBIX  JIydel
M 3arpsi3HeHus!

- PearenTst JOJIKHBI OBITH 3aKPBITHI.

=  He 3aMopaxuBaTh peareHToB.

= HanouacTumpl, NpUCYTCTBYIOIUE B peareHTe, MOTYT CO
BPEMEHEM  OCecTb Ha  JHO  KoHTeiimepa. Ilpm
HEOOXOJMMOCTH  pa3MelIalTe peareHT, OCTOPOXKHO
TOBOpAaYMBasi.

A-400 IgM

=  JIpoayKThl  YEIOBEYECKOr0  MPOUCXOKACHUS  ObUIH
MIPOTECTHPOBAHBI HAa HAIMYHE aHTHICHA BUPYCA TeraTHTa
B (HBsAg) u amrurena x BHUY 1, BUY 2
u renarury C (HCV), n oka3anuce HepeakTHBHBIMU. Tem
HE MEHee, C HHUMHM Heo0XoauMo oOpam@arscs Kak
C MOTEHI[HAIBHO OMOJIOTHYECKH OMAacHBIM MaTepHAIIOM C
cobmoaeHeM BCEX HEOOXOIMMBIX
Mep IPEeOCTOPOKHOCTH !

= BHuMaTenbHO TpPOYMTaiiTe macmoprt  Ge30MmacHOCTH
xummudeckoi npoaykiuu (MSDS), koTopblif comepxut
mopoOHy0 MHGOPMANUIO O MpaBuiax Oe30MacHOro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BAHU TOBApa.

BAOJOTMYECKHUIA MATEPHAT 4

C])IBOpOTKaN He HUCIIOIb30BATh JIMIIEMAYCCKHUE
1 TEMOJIM30BaHHbIE 00Pa3IIbI.

Ipo6er mpu 2-8°C MoryT XpaHuThes 10 3 cyrok. IIpoGbr
3amoposkeHHbIe pH -20°C MOTyT XpaHHUTHCS 10 6 MecsIEeB.
TeM He MeHee, PeKOMEH/LYeTCsl IPOBOJUTH HCCICIOBAHUS Ha
CBEKEB3ATOM OHMOJIOTHYECKOM MaTepuae!

MNPOLEIYPA OIPEJNEJEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBbI K MCIIOJIb30BaHHIO.

B KkauecTBe OJaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCS MHCIOIb30BaTh
0,9% NaCl.

E®EPEHTHBIE BEJTMYUHBI *

B3pOCIIbIe 0,50 — 3,00 r/n
neru (1 — 12 ner) 0,45 -2,50 r/n
netu (1 — 12 mecsinen) 0,20 — 1,50 r/n

Kaxmoii nmabopaTopunm peKOMeHAyeTcsl pa3paboTaTh CBOH
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHble [UIi  00CIeIyeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHETO KOHTPONS KauecTBa PEKOMEHIyeTcs
ucnonp3opath CORMAY  IMMUNO-CONTROL  1III
(Kar.Ne 4-291) ju1s1 kaxJ10# cepuu U3MEpeHuii.

Js KaJIMOPOBKH ABTOMATUYECKHX aHAIM3aTOPOB
pexomennayercs  ucnonszoBate  CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kat.Ne 4-287).

B kauectBe O-kamubpaTropa pPEeKOMEHAYETCS HCHOJIB30BaTh
0,9% NaCl.

KanmOpoBKy pekoMeH/yeTcsl IPOBOIUTH IIPH KaXIOH CMeHe
JIOTA PEareHTOB M B ClIydae HEOOXOIMMOCTH, Hamp. eciu
pe3yIbTaThl  ONPEJENECHUs  KOHTPONBHBIX  CHIBOPOTOK
HE TONajaoT B pe(epeHTHbIH qUana3oH.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJIEJIEHUSI

DTH METPOJIIOTNYECKHE XapaKTEPHUCTUKU ObLIN MOIYYCHBI IPU
UCIIONb30BAHNHM ~ aBTOMAaTHYECKMX aHaim3aTopo  Hitachi
unn  BS-480. Pesymerarhl, TmONy4eHHblE Ha  JPYTHX
aHaIM3aTopax MOTYT OTJIAYaThCA.

=  Jlnana3zon uzmepenus: 0,038 — 7 r/m.
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= Cnemuduunocts / MuTeppepenunn:

Temorno6un mo 0,32 r/mi, Owmmpyoun no 22 wmr/mam,
Tpuriauiepuasl o 312 wmr/mn, remapur  go 0,5 r/m,
¢ropun nHarpus no 4 r/n, DATA no 5 r/n, uutpar HaTpHs
110 5 T/11 He BIUSIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONPEACICHUI.

=  TouyHocTh

TloBTOpsieMocTH Cpennee SD CV
(Mexay cepusimu) n = 30 [r/n] [r/m) [%]
ypoBeHb 1 0,60 0,004 0,73
YpOBEHb 2 1,25 0,012 0,87
yYpOBEHb 3 18,92 0,014 | 0,72
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD CV
(Mexy cepusimu) n = 60 [r/n] [x/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

CpaBHeHHe pe3yibTaToB ompejencHus IgM  moaydeHHBIX
Ha BS-480 (y) u ma Advia 1650 (x) ¢ ucnomp3oBaHHEM
49 06pasuoB 1ajo ciIeayIoUue pe3yIbTaThl:

y =0,9925 x + 0,0416 w/n;

R =0,990 (R — k03 HIMEHT KOPPEITALIH)

YTHJIHA3ALUSA OTXOI0B
B cOOTBETCTBHH C JIOKAJIbHBIMHA TpC6OBaHHHMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR: / APPLICATION: / ATATITALIMSI:

. BS-400
« Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 32 R1 200 dard 25 15 10
Test IgM R2 40 Increased 5 15 10
Full Name Immunoglobulin M R3 D |
Std. No. 32 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal [0.001 ] Slope [1
Pri. Wave 340 Rtg. Blank 41 42 Unit Len | Inter Lo
Sec. Wave 700 Reac. Time 76 [77
Jud Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range | o Prozone o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit Q[0 Q2 [0 jQ3 [0 [ Q4 lo_g—
Decre. Test 0 Subs. Limit PC Lo | ABS 0
« Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Logit-Log 5P Sensitivity Blank Abs.
Replicate 1 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
«QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval
v 1-3S v 4-18 e 10-3.0
v 2-28 v 10-X 05-5.1
. BS-480
Chem | IgM ‘ No. Sample Type | SERUM
Chemistry [ Tmmunoglobulin M | Print name [1eM
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave [ 340 | Sec Wave
Unit [/l | Decimal
Blank Time [ 48 ] [49 | Reaction Time [ 81 ] [82 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard [ 25 ] u JuL | JuL RI uL uL
Decreased [ 25 ] we [ 20 Jur | 180 L R2 uL [ 1
Tncreased \ || | L ) E— —
[ Sample Blank Auto Retun RO . Jw
Linearity Range (Standard) [ 0,06 | [ 236 ] Linearity Limit | |
Linearity Range (Decreased) ‘ | ‘ ‘ Substrate Depletion | |
Linearity Range (Increased) | | \ | Mixed Blank Abs [ -33000 | | 33000 |
R1 Blank Abs [ 33000 ] [33000 ] Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ -33000 | [ 33000 | Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry [ | "] Enzyme Linear Extension
[ ] Prozone Check o Rate Check o Antigen Addition
Q1 [ 0 ] Q2 0 I Q3 0 ] Q4 [ 0
PC [ 0 ] ABS]| 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Logit-Log 5P | [ ] Bottle Changed
Facor [ ] Replicates [ ILotChanged
Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 672 Hour
Slope Diff SD
Sensitiviy | Repeatability [ |
Deter Coeff [ ]

A-400 IgM
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