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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia kwasnej
al-glikoproteiny, 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

Kwasna al-glikoproteina (orozomukoid) jest jedynym
w swoim rodzaju biatkiem z posrdd biatek osocza, poniewaz
posiada niskie pH i wysoka zawarto$¢ weglowodanéw. Biatko
to jest surowiczym transporterem hormondéw steroidowych
i wielu lekéw. Jego rola fizjologiczna nie zostala poznana,
ale jest jednym z czynnikéw fazy ostrej. Pomiar stg¢zenia
orozomukoidu jest wykorzystywany do monitorowania fazy
ostrej oraz nawrotow nowotworéow.

ZASADA METODY

Obecna w prébie kwasna al-glikoproteina reaguje
ze swoistymi przeciwcialami powodujac  powstawanie
komplekséw  immunologicznych.  Przyrost — absorbancji
po dodaniu antysurowicy mierzony przy A=340 nm
jest  wprost proporcjonalny do  stgzenia  kwasnej
al-glikoproteiny w prébie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x33ml
2-Reagent 1x9ml
Tlos¢ testow BS-400 160

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 glicylowo-glicynowy, polimer,
s6l nieorganiczna, konserwant.

2-Reagent: surowica anty-al-glikoproteinowa, bufor,
s6l nieorganiczna, konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywaé zamknigte.

=  Nie zamraza¢ odczynnikéw.

= Nanoczastki obecne w odczynniku moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie koniecznos$ci
odczynnik  nalezy wymiesza¢ poprzez  delikatne
obracanie.
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= Odczynniki zawierajace sktadniki pochodzenia ludzkiego
przetestowano na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwcial
anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2 z wynikiem
ujemnym. Niemniej jednak nalezy traktowaé je jako
material 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 $wiezej, nielipemicznej
i niezhemolizowanej surowicy.

Probki mozna przechowywaé¢ do 6 godzin w temperaturze
pokojowej, do 7 dni w temp. 2-8°C lub do 3 miesigcy
w -20°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 *
| surowica |

0,39 -1,15 g/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wilasnych
zakres6w  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
IMMUNO-CONTROL II (Nr kat. 4-291).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowac
CORMAY IMMUNO-MULTICAL (Nr kat. 4-287).

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

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
réznié si¢ od podanych.

= LOQ:0,143 g/l
= Liniowos$é: do 2,42 g/1.

= Interferencje:

Hemoglobina do 0,32 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.
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= Precyzja

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

poziom 1 0,34 0,005 1,36
poziom 2 0,66 0,005 | 0,69
poziom 3 0,92 0,004 | 041
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV
n =60 [g/1] [g/1] [%]

poziom 1 0,42 0,012 | 2,48
poziom 2 0,72 0,011 1,57
poziom 3 0,96 0,012 1,22

=  Poréwnanie metody

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

y =1,0751 x - 0,0527 g/I;

R =0,990 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a a I-glycoprotein acid
concentration intended to use 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

al-glycoprotein acid (orosomucoid) is unique amongst plasma
proteins because of its low pH and high carbohydrate content.
The protein is a serum transporter for steroid hormone
and for many drugs. Its physiological role remains unknown
but it is an acute phase reactant. The concentration
of this protein in serum is used clinically to monitor acute
phase responses and tumour recurrence.

METHOD PRINCIPLE

The al-glycoprotein acid 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 a-1-glycoprotein
acid concentration in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x33ml
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: Glycylglycin buffer, polymer, inorganic salt,
preservative.

2-Reagent: anti-human ol-glycoprotein acid 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 *#
Serum.  Nonhemolyzed, nonlipaemic, fresh  serum
is recommended.

A-400 ALPHA 1-GLYCOPROTEIN ACID

Serum can be stored up to 6 hours at room temperature,
up to 7 days at 2-8°C or up to 3 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 *

serum | 0.39 - 1.15 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
with each batch of samples, the CORMAY IMMUNO-
CONTROL III (Cat. No 4-291).

For the calibration of automatic analysers 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.

= LOQ:0.143 g/l
=  Linearity: up to 2.42 g/l.

= Interferences:

Haemoglobin up to 0.32 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/I, sodium citrate
up to 5 g/l do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=30 L | [em | (%]

level 1 0.34 0.005 1.36
level 2 0.66 0.005 0.69
level 3 0.92 0.004 0.41
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
=60 el | Igm | (%l

level 1 0.42 0.012 2.48
level 2 0.72 0.011 1.57
level 3 0.96 0.012 1.22

= Method comparison

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

y =1.0751 x - 0.0527 g/l;
R =0.990 (R - correlation coefficient)

str. / page / ctp. 3/7

51_03_01_006_02

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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NPEAINIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHocTHYeCKuii Habop Uil ONpeeNeHHs KOHIEHTPAILHH
o 1-xucmnoro TJIMKONIPOTEHHA, TNIpeIHa3HA4YCH I
HCIIOJIb30BaHMs HAa aBTOMaTH4eCKOM aHanm3aTope BS-400.
Pearentsr JOJDKHBI MCTIOJIb30BATHCA TOJBKO TSI JUATHOCTUKH
in vitro, xBanu(UIUPOBAHHBIM 1a0OPATOPHBIM IEPCOHATIOM,
B LICJIAX, I KOTOPBIX OHH NpeaHa3HA4YECHbI,
B COOTBETCTBYIOIINX JJA00OPATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

ol-KHCIIBIH TIIMKONPOTEHH (OPO30OMYKOMJI) YHHKAIICH Cpeau
OenkoB IwUIa3Mbl Omarogaps Huskomy pH u  BeicOKOMY
COJCP)KAHMIO  YrIeBoJoB. JlaHHBIH  GEJNOK  ydacTByeT
B TPaHCIOPTE B  CHIBOPOTKE CTEPOUJHBIX TOPMOHOB
1 MHOTUX JICKAPCTBEHHBIX BEIIECTB.

dusnonorudeckass  poib  OPO3OMYKOMAa 10  KOHI@A
HEe M3BECTHAa, HO OH SBJISETCS PEareHTOM OCTPoi (asbl.
OrnpeieieHre ypoBHS 3TOT0 GeKka B CHIBOPOTKE MOJIE3HO JUIs
MOHHTOPHHIa OTBETa Ha OCTpyl0 a3y ¥ peIuIuBOB
3JI0KQYECTBCHHBIX OHyXOJ’IeI\/'L

INPUHIMII METOJA

ol-xucnsrit TJIMKOIPOTEUH po0ObI obpaszyer
UMMYHOJIOTHYECKHH ~ KOMIUIEKC ~ CO  CIenH(HYECKUMH
AHTUTENAMHU. Y BEIUYCHUE MYTHOCTH TIOCJI€ E[O6¢':1BJ'I€H]/I5[
AHTUCBIBOPOTKH, u3MepsieMoe npu A=340 HM,
HPOTNOPIHOHAIEHO KOHIICHTPAIlN al-kucioro
TJIMKONPOTEHHA B TIpobe.

PEATEHTBI

CocraB Hab6opa

1-Reagent 1x33mn
2-Reagent 1x9mn

Bydep (1-Reagent) npu Temneparype 2-25°C
M aHTUChIBOpOTKa (2-Reagent) mpu Temmneparype 2-8°C
COXpaHsAT CTaOMIIBHOCTH B TEUYEHHE BCETO CpOKa roiHOCTH,
YKa3aHHOT'O Ha YIaKOBKe.

KoMmnoHneHThI B peareHre

1-Reagent:  ['muumnrmuuuHOBBIA — Oydep,  momumep,
HEOpPraHU4YecKast COJlb, KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTHCBHIBOPOTKA K 0 1-KHCIIOMY TIIIMKOIPOTEHHY
4elnoBeKa  denoBeka, Oydep, HeopraHudeckas — COJlb,
KOHCEpBAHT.

IIpenocrepe:xenus: 4 NpUMeYaAHUS

= [IlpenoxpaHaTh  OT  NpPAMBIX  COINHEYHBIX  JIyuei
U 3arps3HeHus !

=  PeareHTHI JOJKHBI OBITH 3aKPHITHI.

=  He 3amopaxuBaTh peareHToB.

=  HanoyacTHIbl, MPUCYTCTBYIONIME B PEAareHTe, MOTyT CO
BPEMEHEM  OCeCTb ~Ha  JHO  KoHTelinepa. Ilpm
HEOOXOMMOCTH — pa3MelaliTe  PeareHT, OCTOPOXKHO
MOBOpAaYMBasl.
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= JIpOogyKTBl  YEJIOBEYECKOTO0  MPOMCXOXKICHUS  ObLIH
MPOTECTHPOBAHBI HA HAJM4He aHTHICHA BHpYca rernaTHTa
B (HBsAg) wu anmurena k BUY 1, BUY 2
u renartury C (HCV), un okazanuce HepeakTUBHbIMH. Tem
HE MEHee, C HHMH HE0OXOomuMMO oOpamarscs Kak
C NOTEHUHAJIBHO OMOJIOTMYECKHU OMAaCHBIM MarepualioMm ¢
coburoeHHeM BCEX HEOOXOIMMBIX Mep
TPEAOCTOPOKHOCTH !

* BHuMatenbHO NpoYMTaliTe MAcHoOpT — 6e30NacHOCTH
xuMudeckoi npoxykiun (MSDS), koTopblii comepxut
noApoOHyI0 HH(OpMAIMI0O O mpaBWwiax 6e30MacHOro
XpaHEHUs U UCIIO0JIb30BAaHUS TOBapa.

BUAOJIOTMYECKUIA MATEPHAJT 4

ChIBOpOTKA. Pexomenyercs HCII0Ib30BATh
HETeMOJIN3HPOBAHHYIO, HEJTUIIEMAYECKYFO CBEXYIO
CBIBOPOTKY KPOBH.

OO6pasus! (CBIBOPTOKA) MOTYT XPAaHHTHCS O 6 9acoB IMpH
KOMHATHOH Temmepatype, no 7 aHeit mpu 2-8°C, wim
10 3 mecses npu -20°C.

Tem He MeHee, pPEeKOMEHIYETCSl MPOBOAMUTH HCCIEAOBAHUS
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIOTHYEeCKOM MaTepHane!

NPOLEAYPA ONPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B kadecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCS HCIIONB30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIUUYUHBI

CBIBOPOTKA | 0,39-1,151/n

Kaxmoif maboparopun peKoMeHmyercsi pa3paboTaTh CBOHM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00CIeqyeMoro
KOHTHHI€HTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JInd  BHYTPEHHEro KOHTpPOJISI KadecTBa PEKOMEHIyeTcst
ucnonmp3opate CORMAY  IMMUNO-CONTROL  III
(Kar.Ne 4-291) st kaskoi cepum M3MEpEeHHUM.

Jnsa KaTHOPOBKH ABTOMATHYECKHUX AHAIM3aTOPOB
pekomenjyercst  ucnons3oBate  CORMAY  IMMUNO-
MULTICAL (Kat. Ne 4-287).

Kann6poBouHyIo KPHBYIO CIIEIyeT COCTaBIATh HPU KamIOH
CMEHE JIOTa pearcHTa U B Cliydae He0OXOJMMOCTH Hafp. ecin
pe3yIbTaThl  ONPEJENCHHS  KOHTPOJNBHBIX  CHIBOPOTOK
HE MONajaloT B ped)epeHTHBIN JUAaa3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJEHUST

JlaHHBIE METPOJIOTHYECKHUE XapPAKTEPUCTUKH OBLIN MOTy4YEHBI
MpH UCTONB30BaHUU aBTOMATH4YeCKOro anammszatopa Hitachi.
PesynbraTel, momydeHHsle Ha APYTHX aHAIH3aTOpax, MOTYT
OTJINYATHCS.

= LOQ:0,143 r/n.

= JluneiiHocTh: 110 2,42 /1.

str. / page / cp. 5/7

51_03_01_006_02

=  HHrepdepeHumn:

Temornobun mo 0,32 r/m1, Owmpybun no 22 wmr/mn,
Tpurnuuepuast 10 1669,5 mr/mun, renapun o 0,5 r/a, dropux
Hatpus jpo 4 r/n, DATA no 5 r/n, uurpar HaTpus
J10 5 T/n1 He BAMSIOT HA PE3yIbTAThI ONPE/STICHHA.

= Tou4HocTh

IosTOpsieMocTh Cpenuee SD CvV
(mMexay cepusmu) n = 30 [r/n] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 0,34 0,005 1,36
YpOBEHB 2 0,66 0,005 0,69
YpOBeHb 3 0,92 0,004 0,41
BocnpousBoauMocTb Cpennee SD (6\%
(M30 JHS B IcHB) n = 60 [r/mn] [r/n] [%]
ypoBeHs 1 0,42 0,012 2,48
YpOBEHD 2 0,72 0,011 1,57
ypoBeHb 3 0,96 0,012 1,22

= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHenue pesynbratoB Mexay peareHtom CORMAY (y)
U JIpyTEM  KOMMEpUYECKH  JOCTYIHBIM  TECTOM  (X)
C HCmoNb30BaHMEM Mo KpaiHed wMepe 30 mpo6 namo
CIeyIONINe pe3yabTaThl:

y=1,0751 x - 0,0527 r/m;

R =0,990 (R — k03 hHIMEHT KOppPeISInm)

YTUJIU3ALUA OTXO40B
B cooTBeTCTBHH € TOKAIBHBIMH TPEOOBAHHUSAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ADATITALIAS :
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 43 R1 160 Standard 2 15 |10
Test AIAGP R2 32 Increased 4 15 10
Full Name AIAGP R3 Decreased
Std. No. 43 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type | Endpoint Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave | 340 Rtg. Blank 41 J42 Unit Inter 0
Sec. Wave | 700 Reac. Time 76 |77
Judg Criteria
Absorbance |0 0 Lin. Range 11 2000 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test Lin. Limit Q [0 JQ2 0 Q3 Q4 [0
Decre. Test Subs. Limit PC [0 | ABS
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Logit-Log 4P 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 Iterval [ ]

v 1-38 v 4-1S e 1.0-3.0

v 2-28 v 10-X 05-5.1
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