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Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD Cv
n =66 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 59,3 0,96 1,61
poziom 2 117,9 1,48 1,25
poziom 3 1772 2,82 1,59

Nr kat. 7-422 (PL)

ZASTOSOWANIE

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

Odczynniki  powinny  by¢é  stosowane do  badan
diagnostycznych in vitro, przez odpowiednio przeszkolony
personel, tylko zgodnie z ich  przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

o l-antytrypsyna jest biatkiem ostrej fazy posiadajacym
aktywno$¢ anty-proteazowa. Glowng funkcja tego biatka
jest neutralizacja lizosomalnej elastazy uwalnianej podczas
fagocytozy przez granulocyty. Dziedziczne deficyty tego
biatka zwigzane sa z chorobami pluc i watroby. Niskie
poziomy spotykane sa w zespole zaburzen oddechowych
u noworodk6w oraz podczas cigzkich zaburzen rozkladu
bialek. Wzrost poziomu jest bardziej powszechny,
np.: podczas przebiegu ostrej fazy.

ZASADA METODY

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x32,5ml
2-Reagent 1x8,5ml
Tlosci testéw BS-400 140

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

Skladniki odczynnika

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

2-Reagent: surowica anty-o l-antytrypsynowa, 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 konieczno$ci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki  zawierajagce  skfadniki ~ 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 material potencjalnie zakazny.

A-400 ALPHA 1-ANTITRYPSIN

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY 3

Surowica lub osocze (EDTA).

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

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 nalezy uzywaé
0,9% NaCl.

WARTOSCI PRAWIDEOWE ?
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
wilasnych zakresOw warto$ci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatoréw 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. jesli 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 lub manualnie otrzymane
wyniki moga r6znic¢ si¢ od podanych.

=  LOQ: 0,685 mg/dl

=  Liniowos¢: 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/l, 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$¢ (run to run) Srednia SD CV

n=30 [mg/dl] | [mg/d]] [%]
poziom 1 58,3 0,65 1,12
poziom 2 117,7 1,01 0,85
poziom 3 176,7 1,97 1,11
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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 =1,05 x - 0,02 mg/dl;

R =0,994 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 ALPHA 1-ANTITRYPSIN
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Cat. No 7-422 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of o 1-antitrypsin
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

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 1-antitrypsin concentration
in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x32.5ml
2-Reagent 1x85ml

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.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

A-400 ALPHA 1-ANTITRYPSIN

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 O 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: 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/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 [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)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

str. / page / ctp. 3/7

51_03_01_005_02

LITERATURE

1.

2.

3.

Pesce AJ., Kaplan L.A.: Methods in Clinical
Chemistry., 962-965, (1996).

Bergstrom, K. & Lefvert, A.K.: Scand.J.clin.Lab.Invest.
40 (1980) 637.

Alan H.B. Wu, ed.: Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, 4th ed. W.B. Saunders Company., 138, (2006).
Tietz Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders,
Philadelphia, (1994).

Roitt, I.: Essential Immunology, Blackwell, Oxford,
(1991).

Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory
Investigations & Stability of blood, plasma and serum
samples. Publication WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2. Jan.
2002.

Date of issue: 10.2020

A-400 ALPHA 1-ANTITRYPSIN

51_03_01_005_02

str. / page / cp. 4/7



PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34

http://www.cormay.pl

4
ce CORMAY

A-400 ALPHA 1-ANTITRYPSIN

Kar.Ne 7-422 (RUS)

NPEANOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHHUE
JluarHoctH4ecKnii Habop Ul OoNpeseIeH sl KOHIEHTPaIuy
o l-anTHTpUNCHHA. Ha6op TpeHa3HaueH ISt
HCTIONB30BAHKS B aBTOMAaTHYECKOM aHanu3arope BS-400.
Pearentst JIOJDKHBI MCIOJIb30BAaThCA TOJILKO I JUArHOCTUKH
in vitro, xBanu()UINPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM MEPCOHAIIOM,
B nemsx, proibs KOTOPBIX OHHA NpeaHa3sHa4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

o l-aHTHTpUICHH  sBsieTcst  OenkoM  ocTpoll  (askl,
HPOSIBISIONIMM ~ aHTH-IPOTEA3HYI0 aKTUBHOCTh. I J1aBHas
(byHKIMA 5TOro 6eJIKa COCTOUT B HEHTPAIH3aINH JIH30COMHOMN
3JacTasbl, BbLICHAEMO TIpH daronurose NoIMMOpHHBIMU
JIeHKOIUTaMH. HacnencrenHblii nedunut Gernka
accoluupyercss ¢ 3a00/I€BAHUAMH  JIETKUX U II€YEHH.
Tak, HHU3KHE YPOBHH HAOMIOJAIOTCS MPH  CHHIPOME
HEOHATaTBHOTO  PECIMPATOPHOTO  JUCTpEecca U TPH
HEKOTOPBIX PaccTpoiicTBax ¢ motepeil Genka. IToBbINICHHBIC
YPOBHH ~ BCTpedaloTCsi Oolee 49acto, B  OCOOCHHOCTH
pH ocTpoii dase.

IPUHIOUII METOJA

o 1-aHTHTpPHICHH, TPUCYTCTBYIOLWMH B mpobe, obpasyer
co CHeL[I/IdJI/I‘lH])IMPI AHTUTECIIAMU I/IMMyHOHOFI/I‘leCKl/Iﬁ
KOMIUIEKC. YBenuueHne abcopOuum Tocne  JT00aBlICHHS
AHTHCHIBOPOTKH, MPOIOPIHOHATBHO KOHIIGHTpAIN
o l-aHTHTpUNICHHA B TTpOGE.

PEAT'EHTbBI

Cocras Habopa

1-Reagent 1x32,5Mn
2-Reagent 1x8,5mn

Bypep (1-Reagent) wm  aHTtHChIBOpoTKa  (2-Reagent)
nipu 2-8°C COXpaHAIOT CTAOMIBHOCTD B TEUCHHE BCETO CPOKa
TOAHOCTH, YKa3aHHOI'O Ha YIIaKOBKE.

KoMmnoHneHThI B peareHre

1-Reagent: Gydep TRIS, monmmep, HeopraHuyeckas COJb,
KOHCEpBAHT.

2-Reagent: aHTHCBIBOPOTKA K 0 |-aHTHTPHIICUHY delOBeKa
4esoBeka, Oydep, HeopraHudeckas Coib, KOHCEPBAHT.

Ipenocrepe:xeHnsi H NPUMeYaHHUs

= JlpemoxpaHaTb OT MOPSAMBIX  COJHEYHBIX  Jydeil
U 3arpsi3HeHus !

=  PeareHThI JOJDKHBI OBITH 3aKPBITHIL.

=  He 3amopaxuBaTh peareHToB.

=  HaHouacTHIBl, IPUCYTCTBYIOLIME B PEareHTe, MOryT cO
BPEMEHEM OCeCTb Ha [JHO KOHTeiHepa. [lpu
HEOOXOJMMOCTH pasMelIaliTe peareHT, OCTOPOXKHO
TOBOpAYMBast.

= JIpoayKThl YEIOBEYECKOrO MPOUCXOXKACHUS  ObLIH
MIPOTECTHPOBAHBl HAa HAJIMYME AaHTUTE€HAa BHUpYca
renatuta B (HBsAg) u auturena x BUY 1, BUY 2
u renaruty C (HCV), u okasanich HepeaKTHBHBIMH.

A-400 ALPHA 1-ANTITRYPSIN

Tem He MeHee, ¢ HUMH HEOOXOAMMO oOpamatbesi Kak
C TIOTEHIUAIBHO OMOJOTMYECKH OIIACHBIM MaTepUaloM
c co0JIoIeHnEeM BCEX HEOOXOIMMBIX Mep
HPEI0CTOPOXKHOCTH!

= BHuMarenbHO MPOYMTAWTE TACIOpT OE30MaCHOCTH
xummudeckoit npoaykuuu (MSDS), koTopslit conepxut
MoipoOHYI0 MH(OPMAIMIO O MpaBHIaX 6e30MacHOrO
XpaHEHUs U UCIIOJIb30BAHU TOBApa.

BUOJIOT MYECKUA MATEPUA 3

ChIBOPOTKA WIIM IUIa3Ma OTOOpAaHHAs C aAHTHKOAryJITHTOM
EDTA.

IIpo6er MoxHO Xpanute g0 24 dwacoB mpu 20-25°C,
w10 7 cyrok npu 4-8°C. 3amopoxkenHsie mpobs! mpu -70°C
MOTYT XPAHUTBCS J10 3 MECSIIEB.

Tem He MeHee, pEKOMEHAYETCs MPOU3BOAUTH HCCIEJOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OMOJIOrMYECKOM MaTepHare!

IPOUEAYPA OIIPEJEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K HCTIONB30BAHHUIO.

B kauecTBe OnmaHK-peareHTa pPEKOMEHIYETCS HCIOIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBLIE BEJIMYUUHBI 3

Mr/ an r/n
HOBOPOXKICHHBIE 145 - 270 1,45-2,70
B3pOCIIBIE 78 - 200 0,78 — 2,00
> 60 ser 115-200 1,15-2,00

Kaxmoii  nmabopaTopum  peKOMeHayeTcss — pa3paboTaTh
CcOOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakKTEepHbIE I 00CIeIyeMOro
KOHTHHTCHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHErO KOHTPOJS KauecTBa PEKOMEHJyeTcs
ucnons3oBath CORMAY  IMMUNO-CONTROL  III
(Kat.Ne 4-291) st kax ol cepuu M3MepeHHid.

Jst KaTuOPOBKH AaBTOMAaTHYECKUX AHAJIM3aTOPOB
pexomenayercs  ucnosmb3zoBate CORMAY IMMUNO-
MULTICAL (Kat.Ne 4-287). B kauectBe O-kammGparopa
pexomentyercs ucnons3zosath 0,9% NaCl.

Kanm6poBKy peKoMeHTyeTcsl IPOBOAUTE NP KaXK10i cMeHe
JI0Ta PEareHTOB M B Cllydae HEOOXOAMMOCTH, HAmp. €CIH
pe3ynbTaThl  ONPENENECHUS  KOHTPOIBHBIX  CBHIBOPOTOK
HE MONaJaloT B peyepeHTHBIN quamasoH.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJAEJIEHUST

JlaHHBIE ~ METPOJIOTMYECKHE  XapaKTePHCTHKH  ObLIH
TIOTY4E€HBI C HCIIOJIb30BAHUEM AaBTOMATU4YECCKOro
aHanm3atopa Hitachi. PesynbraTel, nomydeHHsle Ha IpYyrux
aHaJIM3aTOpPax U BPyYHYIO, MOT'YT OTJIMYAThCs !

= LOQ: 0,685 mr/ mn
= JluneiiHocTh: 10 350 Mr / .

* HWurepdepennun:

T'emorno6un mo 0,32 r/mn, OGwmpyoun mo 29,5 mr/mi,
TpUraMuepuapl g0 1669,5 wmr/mn, remapun go 0,5 r/m,
¢dropun Harpus mo 4 r/n, OJATA no 5 r/n, uurpar HaTpus
JI0 5 T/J1 He BIMAIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONpeJIeIeHHI.
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=  Tou4HocTh

IoBTOpsieMocTh Cpennss SD Ccv
(mMexy cepusmu) n = 30 [Mr/ ] | [mr/mn] | [%]
YPOBEHB 1 58,3 0,65 1,12
YPOBEHb 2 117,7 1,01 0,85
YpOBeHb 3 176,7 1,97 1,11
Bocnpoussoaumocts Cpennss SD Ccv
(130 JHA B JIeHB) n = 66 [Mr/ mn] | [mr/mn] | [%]
ypoBeHb 1 59,3 0,96 1,61
ypoBeHb 2 117,9 1,48 1,25
YpOBeHb 3 177,2 2,82 1,59

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHenne pesynbratoB Mexnay peareatom CORMAY (y)
" KOMMEPYECKUA NOCTYIHBIM TECTOM (X) C HUCIIOJIB30BAHHUCM
1o kpaitneit Mmepe 30 npo6 a0 ciaenyroume pesyabTaThl:

y =1,05 x - 0,02 mr/ur;

R= 0,994 (R — k03 hHIMEHT KOpPeISInm)

YTUWIN3ALDMUA OTXO10B
B cooTBeTCTBHH € TOKAIBHBIMH TPEOOBAHHUSAMH.

A-400 ALPHA 1-ANTITRYPSIN
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION for / ATATITAIIUS:

*  BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 44 R1 180 Standard 3 15 10
Test AAT R2 32 Increased 6 15 10
Full Name | Alpha I-antitrypsin R3 Decreased
Std. No. 44 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type | Endpoint Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave 340 Rtg. Blank 41 | 42 Unit g/l Inter 0
Sec. Wave | 700 Reac. Time 76 [717
Judg Criteria
Absorbance |0 0 Lin. Range 11 2000 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test Lin. Limit Qi [o JQ o |3 [o |Q4 [0
Decre. Test Subs. Limit PC [0 | ABS [0
o 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 10-27 Interval [ |
v 1-38 v 4-18 e 1.0-3.0
v 2-28 v 10-X 05-5.1
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