PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Eomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

w
ce CORMAY

A-400 CERULOPLASMIN

Nr kat. 7-418 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia
ceruloplazminy, przeznaczony do wykonywania oznaczen na
automatycznym analizatorze BS-400.

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 atoméw miedzi w swojej czasteczce. Przez dhlugi czas
byta uznawana jako transporter miedzi, ale ostatnio uznaje
si¢ ja jako surowicza ferroksydaz¢ odgrywajaca duza role w
utlenianiu zelaza (IT) do Zelaza (IIT) w surowicy i w regulacji
jego wiazania przez transferryng.

Ceruloplazmina jest péznym biatkiem fazy ostrej. Niski
poziom ceruloplazminy obserwuje si¢ w niedozywieniu,
zapaleniu nerek, niektorych schorzeniach watroby, takich jak
pierwotna  marsko$¢  watroby i choroba  Wilsona
(autosomalny recesywny defekt regulacji metabolizmu
miedzi).

ZASADA METODY

Obecna w probie ceruloplazmina reaguje ze swoistymi
przeciwciatami anty-ceruloplazminowymi powodujac
powstawanie komplekséw immunologicznych. Przyrost
absorbancji po dodaniu antysurowicy mierzony przy A=340
nm jest wprost proporcjonalny do stezenia ceruloplazminy w
prébie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x40ml
2-Reagent 1x9ml
Tlo$¢ testow BS-400 210

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-25°C oraz
antysurowica (2-Reagent) przechowywana w temp. 2-8°C
zachowuja trwalo$¢ do daty waznosci podanej na
opakowaniu.

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor MES, polimer, s6l nieorganiczna,
konserwant..

2-Reagent: surowica anty-ceruloplazminowa, bufor, s6l
nieorganiczna, konserwant.

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim §$wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywaé¢ zamknigte.

= Nie zamraza¢ odczynnikéw.

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

=  Odczynniki  zawierajace  sktadniki  pochodzenia
ludzkiego  przetestowano na obecno$¢ HBsAg
oraz przeciwciat 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.

Nalezy stosowa¢ prébki niezhemolizowane, nielipemiczne.
Prébki 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 OZNA CZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania préby zerowej zaleca si¢ uzywanie 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/l, fluorek
sodu do 4 g/l, EDTA do 5 g/l oraz cytrynian sodu do 5 g/l
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CV

n=30 Ll | (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
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD (6\%

n=60 [l | [ | (%]
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 PRAWIDEOWE ?

wiek g/l mg/dl

1 dzief — 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 -045 18 —45
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakres6w warto$ci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnegtrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
IMMUNO-CONTROL III (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych zaleca sig¢
stosowanie CORMAY IMMUNO-MULTICAL
(Nr kat. 4-287).

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢  sporzadzana
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli 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 lub manualnie otrzymane
wyniki moga r6znic¢ si¢ od podanych.

= LOQ: 0,948 mg/dl (0,00948 g/l)

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

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z og6lnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
co najmniej 30 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y=X + 26,28 mg/dl

R =0,986 (R — wspétczynnik 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 BS-400.

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 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: 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 - 045 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 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.

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

These metrological characteristics have been obtained using
an automatic analyser Hitachi. Results may vary if a
different instrument or a manual procedure is used.

=  LOQ: 0.948 mg/dl (0.00948 g/1)
= Linearity: up to 105.12 mg/dl (1.0512 g/1).

= 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 CV
n=30 | [ | (%]

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 1 | (e | (%]
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 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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HPEAINOJATAEMOE HCTIOJIb30BAHUE
JluarHoctH4ecKnii Habop Ul OoNpeseIeH s KOHIEHTPaIuy
HepyJIoMIa3MiHa. OTH PEareHThl INpeJHAa3HAueHbl [T
HCIIOIb30BaHMS B aBTOMAaTHYeCKOM aHanu3atope BS-400.
PeareHThl 10JKHBI HCIIOIb30BAThCS TOIBKO JUIS THArHOCTHKH
in vitro, KBaIA(QUIMPOBAHHEIM J1a00PATOPHBIM TIEPCOHAIIOM,
B IemAX, JUIA  KOTOPHIX ~ OHM  IpEJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

UepymnomnasmMuH — 3T0 02-TJIMKONPOTEHH, Cofepxkaumi 6-7
aTOMOB Memu Ha Monekyny. Jlomroe Bpemst 3TOT 6enok
paccMaTpuBaICs KaK MEPEHOCUMK MEIH, HO CPABHHTEIBHO
HeJ]aBHO OBLIO OOHApY)KEHO, YTO OH SIBISETCS CHIBOPOTOYHON
(eppoKcnIa30i, Wrparolell BEAyIIyl0 pONb B OKHCICHUH
xkenesa (II) B xenezo (III) B ChIBOpOTKE M HA MOBEPXHOCTH
KJIETOK, TaKkuM 00pa3oM, perymupys HX CBS3bIBaHHE
TpaHcHEeppPUHOM.

LepymnorasmMuH SBISIETCS TO3AHAM PEAreHTOM OCTPOi (hasbl.
Huskue ypoBHH 00HApYKMBAIOTCS IPH HEAOSTaHUH, Hedpose,
HEKOTOPBIX 3a00JI€BaHUSAX TICYEHHU, TaAKUX Kak HepBl/I‘lHI)Iﬁ
JKEIUHBI IMppo3 W Oone3sHb BuiibcoHa, ayTOCOMHBIX
peLecCHBHBIX Je(eKTax B peryInpOBaHUN METabO0IM3Ma MEIH.

HNPUHIMUITI METOJA

Uepymnornmasmur  npoObl  00pa3yeT HMMMYHOKOMIUIEKC —CO
CHGHI/IdJl/I‘IeCKI/IMI/I AHTHUTENIAMHU. Y BEITMYCHHE MYTHOCTH IOCJIE
J00aBJIeHHs] AHTUCBIBOPOTKH, u3MepsieMoe mpu A=340 Hwm,
HPONOPIMOHATBHO KOHIIEHTPAIIMH 1IepyJIOIlIa3MHHa B Ipobe.

PEATEHTBI

Cocrap Habopa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x9wmn

Bydep (1-Reagent) npu 2-25°C u antucsiBopoTka (2-Reagent)
npu 2-8°C COXpaHSIOT CTAOWIBHOCTh B TEYEHHE BCETO CPOKa
TOJIHOCTH, yKa3aHHOI'O Ha YITaKOBKE.

KoMmnoneHTHI B peareHre

1-Reagent: 6ydep MES, monumep, HeopraHuueckas COJb,
KOHCEpBAHT.

2-Reagent: aHTHCBHIBOPOTKA K LEPYJIOIUIA3MUHY YeOBEKa,
Oydep, Heopranuueckas conb, KOHCEPBAHT.

Ipenocrepeskenns M NPUMEYAHUS

= 3ammmarh OT JTy4eil cBeTa 1 u3beraTb KOHTaMUHAIH !

=  PeareHTHI JOJKHBI OBITH 3aKPHITHI.

=  He 3amopakuBaTh peareHToB.

=  HanowacTHIbl, MPHCYTCTBYIOLIME B PEAreHTE, MOTYT CO
BPEMEHEM  OCeCTh Ha JHO KoHTeiinepa. Ilpu
HEOOXOIMMOCTH ~ pasMelIaiiTe peareHT, OCTOPOXHO
[IOBOPAYNBAsL.

= JIpomyKTbl  YEIOBEYECKOTO  MPOUCXOXKACHHS  OBbLIH
NPOTECTUPOBAHBl ~HAa  HAJIMYME AHTHIEHAa  BHpYyca
renatuta B (HBsAg) u anturena k BUY 1, BUY 2 u
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renatuty C (HCV), u okazanuch HepeakTHBHBIMU. TeM He
MeHee, C HUMH HeoOXOIMMO o00pamaThcsi Kak ¢
TIOTCHLUAIIBHO OHMOJIOTHYIECKH OIMACHBIM Marepuajiom ¢
coluroieHHEM BCEX HEOOXOMMBIX Mep
HPEIOCTOPOKHOCTH |

* BHuMmartenbHO MpouuTaiiTe mHacmopr 0e30macHoCTH
xumudeckoi npoaykuun (MSDS), koTopsiil comepxut
noApoOHy HMHPOPMAIMIO O MHpaBHIaXx Oe30macHOro
XPaHEHHUS ¥ UCIIOIb30BAHMS TOBApA.

BUOJOTMYECKUA MATEPUAJT’

ChIBOpOTKA.

He wucrnonb30BaTh JMIEMHYECKHE M TeMOJIM30BaHHBIC
obpasipl.

Ipo6sr mpu  2-8°C  MOTYT XpaHHTBCS 1O 3 CYTOK.
3amopokeHHble mpu  -20°C  mpoObI  MOTYT  XPaHHUTBHCS
4 nezenu.

Tem He MeHee, peKOMEHAYeTCS INPOBOAUTH MCCIEJOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OMOJIOrHYEeCKOM MaTepHaie!

MNPOLEIYPA OIPEJNEJEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOIb30BAHHIO.

B kadecTBe 6I1aHKa peareHTa peKOMEHIyeTCsl HCIOIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUMHBI 7

BO3pacT r/n M/
1 gens — 3 Mecsa 0,05-0,18 5-18
6 — 12 mecsieB 0,33 -043 33-43
1 rox — 7 ner 0,24 -0,56 24 - 56
> 7 ner 0,18 -045 18 -45

Kaxmoit maboparopuu pekoMeHayeTcs paspaboTath CBOM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHbIC I 00CIeayeMOro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JIns  BHYTPEHHEro KOHTPOJISI KauecTBa PEKOMEHIYeTCs
ucnoibp3zoBath CORMAY IMMUNO-CONTROL III (Kat.Ne
4-291) nns Kaxka0H CepUU M3MEPEHHUIA.

Jms KaTuOpOBKH ABTOMATHYECKUX AHAJIN3aTOPOB
pexkomenayercst  ucrnonb3oBate  CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kar.Ne 4-287). B kauectBe O-kaymbparopa
pekoMeHtyercst ucroib3osath 0,9% NaCl.

KamuOpoBKy peKOMEH/IyeTCsl IIPOBOAUTD TP KXIO0i CMeHe
JI0Ta PEareHTOB M B Cllydae HEOOXOAMMOCTH, HAmp. €CIH
pe3yJbTaThl  ONMpENEICHUS  KOHTPOJBHBIX  CBHIBOPOTOK
HE MONajJaloT B pe)epeHTHBIN qUamasoH.

XAPAKTEPUCTHKHU ONPEJIEJIEHUA

DTH METPOJIOTHYECKHE XapaKTEPUCTUKK OBUIH MOIYYCHBI IPH
HCTIONB30BAHUM  ABTOMATH4eCKoro anammsaropa Hitachi.
Pesynbrarel, momydeHHBlE HA JPYTUX AaHAIN3ATOpPax WIH
BPY4YHYIO, MOTYT OTJIMYaThCS.

= LOQ: 0,948 mr/mi (0,00948 r/m)

= Jluneitnoctsb: 10 105,12 mr/mr (1,0512 r/m).
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=  Cneunpuunocts / UnTepdepenun

Temorno6un jmo 0,19 r/mn, Gumupyoun mo 22 wmr/m,
Tpurauuepuast 10 1669,5 mr/an, renapun 1o 0,5 r/1, ¢propun
Hatpus j0 4 v/n, JITA no 5 r/n, nuTpar Hatpus 10 5 1/1 He
BIIMSIOT Ha PE3yJIbTaThl ONPEIeICHHUIL.

=  TouHocTh

IToBTOpsieMoOCTH Cpennee SD (&)%)
(mexy cepusimu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHb | 0,25 0,002 | 0,6
YpOBEHb 2 0,40 0,003 | 0,6
ypoBeHsb 3 0,52 0,004 | 0,7
IloBTOpsieMoOCTH Cpennee SD (&)%)

(M30 JHA B JeHB) n = 60 [r/m] [r/m] [%]
YpoBeHb 1 0,19 0,006 | 3,0
YpOBeHb 2 0,36 0,006 | 1,6
YpOBEHb 3 0,49 0,006 | 1,3

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHenue pesynbraToB Mexjy peareitoM CORMAY (y)
" KOMMEPYECKUA NOCTYIHBIM TECTOM (X) C HUCIIOJIB30BAHUEM
1o kpaitnei mepe 30 mpo6 aano Caeayroure pe3yabTaThl:

y =X+ 26,28 mr/mur;

R =0,986 (R — k03 HHUIMEHT KOPPETISALIHN)

YTUWIN3ALUA OTXOJ10B
B COOTBETCTBUY C JIOKAIBHBIMH TPEOOBAHUSMI.
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A-400 CERULOPLASMIN
PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / YCTAHOBKA NIAPAMETPOB
BASIC
Test information Reagent volume
No. 42 R1 160
Test CERU R2 32
Full Name Ceruloplasmin R3
Std. No. 42 R4
Sample volume
Standard 35 15 10
Increased 7 15 10
Decreased
Reaction Par ters
Reac. Type Endpoint Direction Increase
Pri. Wave 340 Rgt. Blank 41 42
Sec. Wave 700 Reac. Time 76 77
Result Setup
Decimal 0.001 Slope 1
Unit g/l Inter 0
Judg t Criteria
Absorbance 0 0 Lin. Range
Incre. Test 0 Lin. Limit 0.20
Decre. Test 0 Subs. Limit
o Prozone o Rate o Antigen
Q1 0 [Q2 0 Q3 0 [Q4 0
PC 0 ABS 0
CALIBRATION
Calibration
Rule Logit-Log 5P
Replicate 1
K
Judgment Criteria
Sensitivity Blank Abs.
Factor Diff. Error Limit
SD Corr. Coeff.

Data wydania / Date of issue / lata co3nanus: 03.2020

A-400 CERULOPLASMIN str. / page /ctp. 7/7

51_03_01_020_01




