INTAUAR SN R

DIAQUICK rapid
Mikroalbumin
Obsah

REF

M15504CE

-25 testovacich karet samostatné
zabalenych (25 x M15504B)

- 25 jednordzovych pipet

- 1 pribalovy letdk

-1SD karta

Dodatecné nabizené:

M17607 3 x 1 ml DIAQUICK mikroalbumin kontrolni sada (3
hladiny)

UCEL POUZITI

DIAQUICK rapid Mikroalbumin je urfen pro in vitro
kvantitativni stanoveni mikroalbuminurie (mAlb) v modi.
ZvySena koncentrace mAlb pod hranici proteinurie je jiz
dlouho uznavana jako marker onemocnéni ledvin a
zvySeného kardiovaskuldrniho rizika u diabetické nefropatie.

SHRNUTI

Albumin je jednim z hlavnich protein plazmy. Za béinych
okolnosti jsou molekuly albuminu pfrilis velké na to, aby
prekrocCily bazalni glomeruldrni membranu. Proto je albumin
vmocCi béiné pritomen ve velmi nizké koncentraci.
Poskozeni bazalni glomerularni membrany mdze zménit jeji
propustnost. Albumin je potom schopen vstoupit do moci.
Trvalé zvySeni koncentrace albuminu v modi se nazyva
mikroalbuminurie (mAlb). mAlb vznikd ze zvySené
propustnosti bazalni glomerularni membrany. Proto je mAlb
uzndvana jako marker poskozeni ledvin.

V soucasnosti je stanoveni mAlb spojeno se zvySenym
rizikem kardiovaskuldrnich pfipadd spise neZ s postupem ke
kone¢nému stadiu onemocnéni ledvin. Je cennym

nastrojem pro zjisténi kardiovaskularniho rizika u diabetické
nefropatie. Skoré zjisténi mikroalbuminurie u diabetu je
kritické protoZe okamiity zdsah mdfe zpomalit postup
onemocnéni. Epidemiologie mikroalbuminurie odhaluje
blizké propojeni mezi systémovou endotelidlni dysfunkci a
vaskuldrni onemocnénim, také zahrnujicim glomeruldrni
endotelidlni dysfunkci u mikroalbuminurie.

PRINCIP

Test je zaloZzen na kompeti¢ni imuno-detekéni metodé a
pouziva monoklondlni protilatku proti lidskému mAlb
konjugovanou s koloidaInim zlatem a rekombinantni mAlb
antigen naneseny na testovaci ¢are. Potom co je vzorek
nanesen testovaci prouzek, bude mAlb ze vzorku soutézit
s rekombinantnim mAlb antigenem na nitrocelulézové
matrici o zlatem znacenou monoklonalni protilatku proti
mAlb. Ve vysledku je koncentrace mAlb ve vzorku nepfimo
umérna intenzité barvy mAlb. Intenzita barvy testovaci Cary
se zvySuje Umérné mnozstvi mAlb ve vzorku.

Potom vloZzte testovaci prouzek do DIAQUICK rapid,
koncentrace mAlb ve vzorku bude zmérena a zobrazena na
obrazovce. Hodnota bude uloZzena v DIAQUICK rapid a
dostupnd ke stazeni. Vysledek muZe byt jednoduse
pfenesen do laboratorniho nebo  nemocnic¢niho
informacniho systému.

OBSAH

Kit obsahuje:
1. mAlb testovaci kartu v uzavieném sacku s desikantem

2. Jednorazova pipeta
3. UZivatelsky manual
A, SD KArta...ceeeeeieeie ettt s s et e e 1
Testovaci karta pozlstava z:

Plastovy obal a reagencni prouzek, ktery je slozen
z polstarku pro vzorek, polstarku s koloidnim zlatem
(potazeny zlatem znacenou monoklonalni protilatkou proti
lidskému mAlb), nitrocelulézové membrany (testovaci ¢ara

je potazena rekombinantnim mAlb antigenem a kontrolni

Cara je potazena krali¢i protilatkou proti kozim IgG

protilatkdm), absorpcniho papiru a podlozky.

Poznamka: Nemichejte ani nezaménujte rtizné sarze kita.

POUZITELNE ZARIZENI

DIAQUICK rapid reader

SKLADOVANI A STABILITA

Kit skladujte pfi 4-30°C pro stabilitu do data exspirace. Po

otevreni plastového obalu pouZijte testovaci kartu béhem

jedné hodiny.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Pouze pro profesiondIni pouZiti.

Nepouzivejte kit po datu spotieby.

Testovaci kartu nepouzivejte, pokud je plastovy obal

poskozen.

Obaly neotvirejte, dokud nejste pfipraveni vykonat test.

Testovaci kartu opétovné nepouZivejte.

Pipetu opétovné nepouiZivejte.

Se vSemi vzorky zachazejte jako s potencionalné

infekénimi. Je potrfebné postupovat podle vhodnych

metod zachdzeni a likvidace podle mistnich nafizeni.

9. Pro zajiSténi spravné ¢innosti testu si dikladné proctéte
a dodrZuje manual.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Tento test se mlZe pouzit pro vzorky moci.

2. Vzorek moci je mozné uchovavat pri pokojové teploté
po dobu 4 hodin. Zmértte je prosim co nejdfive. Pokud
bude méreni odlozeno, je mozné vzorky moci uchovdvat
pred mérenim po dobu 3 dn( pfi 2-8 °C.

3. Pred mérfenim je potrfebné nechat vzorky dosahnout
pokojovou teplotu.

4. NepouZzivejte zmrazené vzorky moci.

NepouZivejte teplem inaktivované vzorky.

6. OBJEM VZORKU: 120 ul.
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POSTUP TESTU

1. Odeberte vzorek podle ptibalového letaku.

2. Pred testovanim je potrebné nechat testovaci kartu a
vzorek dosahnout pokojovou teplotu.

3. Potvrdte Cislo Sarze SD karty, aby se shodovalo s Cislem
Sarze testovaciho kitu. V pfipadé potfeby vykonejte “QC
(SD)“ kalibraci (Pro podrobnosti viz kapitolu 8.2.1
uzivatelského manualu DIAQUICK rapid).

4. V hlavnim rozhrani DIAQUICK rapid stisknéte tlacitko
“ENT“ pro vstup do rozhrani testovani.

5. Vyjméte testovaci kartu z uzavieného obalu tésné pred
testovanim. Oznacte testovaci kartu identifikaci pacienta
nebo kontroly.

6. Testovaci kartu uloZte na vodorovné na Cisty stal.

7. Pomoci pipety na prenos vzork( naneste 120 ul vzorku
(nebo 4 kapky pokud pouzivate jednorazovou pipetu) do
vzorkového portu testovaci karty.

8. Reakcni doba: 3 minuty. Vloite testovaci kartu do
pfistroje DIAQUICK rapid a po uplynuti doby reakce
stisknéte tlacitko “ENT“. Vysledek bude zobrazen na
obrazovce a automaticky se vytiskne.

Poznamky:

1. Pri pouziti nové Sarze kit je potfebné vykonat “QC (SD)“
kalibraci.

2. Doporucuje se kalibrovat jednou pro jednu sarzi kitd.

3. Ujistéte se, Ze testovaci karta je vloZzena spravné a Uplné.

VYSLEDKY TESTU

Platny: Kdyz se v kontrolni oblasti (C) zobrazi purpurové-

Cerveny prouzek, pouzijte DIAQUICK rapid pro zméreni

testovaci karty a ziskani vysledku.

Neplatny: KdyZ se neobjevi Zadny barevny prouzek

v kontrolni oblasti (C) je vysledek testu neplatny. Test je

potfebné zopakovat, a kdyZz opét nastane stejna situace,

prestante prosim tuto Sarzi produktd

OCEKAVANA HODNOTA

Ocekavana normalni hodnota pro mAlb byla stanovena
mérenim vzorkd od 500 zjevné zdravych jedinc. 95.
percentil koncentrace pro mAlb je 20 mg/L
mg/L je 95%).

Doporucuje se, aby si kazda laborator ustanovila své vlastni
ocekavané hodnoty pro populaci, kterou méfi.
CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Rozsah méreni 10.0-200.0 mg/L

Spodni limit detekce <10.0 mg/L
Preciznost uvnitf béhu <10%
Preciznost mezi béhy <15%

Porovnan metod:

Metoda byla porovndna s analyzatorem OLYMPUS AU5400

a prislusnymi testovacimi kity Randox mAlb na 200 vzorcich

moci (62 pozitivnich vzorkl a 138 negativnich vzork().

Korelacni koeficient (r) je 0.980.

OMEZENI

1. Jako u vSech diagnostickych testll, nema byt koneéna
klinicka diagndza ucinéna na zakladé vysledku jednoho
testu. Vysledky testu je tfeba interpretovat s ohledem
na jiné vysledky testd a klinické informace jako klinické
pfiznaky a symptomy.

2. Vzorky obsahujici interferujici latky mohou ovlivnit
vysledky. Nize uvedend tabulka uddva maximalni

pfipustné koncentrace téchto potenciondlné
interferujicich latek.
Interferujici laka Kreatinin | Glukdza Mocovina
Koncentrace (Max.) | 10 g/L 10 g/L 100 g/L
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