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a-2-Makroglobulin

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni a-2-
makroglobulinu v lidském séru turbidimetrickou metodou.

REF Obsah
A00505 1 x 10 mL a-2-makroglobulinové protilatkové reagencie
5 x 25 mL PEG6 pufru

Dale nabizené (volitelné):

A00704 5x1mL Proteinovy kalibrator sada 5 hladin
A00580 1x1mL Proteinovy kalibrator horni
A00703 1x5mL Proteinovy kalibrator horni
A00701 1x1mL Proteinovy kalibrator spodni
A00702 1x5mL Proteinovy kalibrator spodni
A00590 1x1mL Proteinova kontrola
A00800 1x5mL Proteinova kontrola
A08591 1x1mL Proteinova kontrola spodni
A08823 1x5mL Proteinova kontrola spodni
OBECNE INFORMACE

Metoda Imunoturbidimetricka

Reakce Nelinearni, endpoint

Vinova délka 340 nm

Teplota analyzy 18-37°C

Vzorek Sérum

Rozsah méreni Pfiblizné 0 - 600 mg/dL

Citlivost 3 mg/dL (Cobas Mira)

Hook efekt Bez fedéni vzorku > 5000 mg/dL (Cobas Mira)

S fedénim vzorku > 5000 mg/dL (Cobas Mira)

Manualni provedeni testu Testu/kit*

Bez fedéni vzorku 166

S fed&nim vzorku 333

Automatizované provedeni testu
Zavisi na pfistroji — zeptejte se prosim ohledné aplikaci

* vypocteno na mnozstvi protilatkové reagencie; dodate¢ny pufr na vyzadani
SLOZENiI REAGENCIE

SLOZKY KONECNA KONCENTRACE
a-2-makroglobulinova protilatkova reagencie

Kozi protilatka turbidimetrické kvality monospecificka pro a-2-makroglobulin
variabilni

Azid sodny <0.095 %
PEG6 pufr

Fosfatovy solny pufr

PEG 6 %
Azid sodny 0.095 %

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou kapalné a jsou pfipraveny k pouZiti.
STABILITA A SKALDOVANiI REAGENCIE

Podminky Chrarite pred svétlem. Po pouziti okamzité uzaviete
Stabilita: PFi 2-8 °C do data exspirace
PFi 18 25 °C 1 mésic
Nezamrazujte!
STABILITA A SKALDOVANI VZORKU
Stabilita: Pii2-8°C 48 hodin
Pii- 20 °C 3 mésice

Zamrazujte pouze jednou!
MANUALNI POSTUP TESTU

Postup testu bez redéni vzorku:

Vzorky/kontroly: pfipravené k pouZiti.

Kalibra¢ni kfivka: Pouzijte proteinovy kalibrator horni pro vytvoreni kalibraéni kfivky
pfipravenim sériovych fedéni 1:2 kalibratoru s 0.9% solnym roztokem nebo pouzijte
kalibratorovou sadu s 5 hladinami. Jako nulovy bod pouZijte 0.9% solny roztok.
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REFERENCNI ROZSAH

Muzi 119 — 254 mg/dL (IFCC)
Zeny 132 — 254 mg/dL (IFCC)
Doporuéuje se, aby si kazda laboratof zavedla vlastni normalni rozsah.

PRINCIP TESTU
Analyza a-2-makroglobulinu je zaloZzena na turbidimetrickém méfeni. Turbidita je

DIAGNOSTICKY VYZNAM

a-2-makroglobulin mé ruzné biologické funkce: inhibice proteindz (endopeptidaz),
transport enzymG a hormond a nékteré imunologické funkce jako inhibice
lymfoblastické transformace v téhotenstvi, kterd& ma vyznam pfi fetomaternalnich
vztazich. ZvySené hladiny byly pozorovany pfi nefrotickém syndromu, téhotenstvi,
nemocech jater, diabetu, zapalovych nemocech, bronchopneumonii, vrozené srdec¢ni
vadé. Snizené hladiny byly pozorovany pfi fibrinolyze, akutni pankreatitidé, Zlu¢ovych
nebo ledvinovych kamenech, tumorech jater, gastroduodenalnich viedech, infarktu
myokardu.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
CITLIVOST

3 mg/dL (Cobas Mira)

PRESNOST
Kontroly od rlznych vyrobcli byly zméreny pomoci Cobas Mira.

Kontrola Pfifazena hodnota Namérena hodnota
(mg/dL) (mg/dL)
Immunology 1 (Ciba Corning) 91 (73.0 — 109) 105.2
Immunology 2 (Ciba Corning) 243 (194 — 292) 236.2
Liquicheck 1 (Biorad) 113 (90 — 135) 1241
Liquicheck 2 (Biorad) 392 (314 - 470) 438.6

Seronorm L (Nycomed)
Seronorm N (Nycomed)
Seronorm H (Nycomed)

90 (72 — 108) 96.4
220 (176 — 264) 249.1
411 (329 — 493) 476.6

PRECIZNOST

Preciznost mezi analyzami

3 vzorky séra (nizké-stfedné-vysoké) byly opakované méfeny 20-krat pomoci Cobas
Mira.

Ocekavana hodnota n Pramér S.D. CcVv
Nizka 20 85.2 2.09 2.45
Stredni 20 200.3 5.46 2.73
Vysoka 20 404.9 15.28 3.77

Preciznost v ramci analyzy
Kontrolni sérum (DIALAB) bylo méfeno denné pomoci Cobas Mira po kalibraci.

Ocekavana hodnota n Pramér S.D. CcVv
Nizka 25 186.5 4.47 2.4

Pipetujte do zkumavek Kalibratory Vzorky/kontroly
Pufr 900 pL 900 pL
Kalibratory/Kontroly/Vzorky 5L 5L

Smichejte. Zméite A1 kalibratort a vzorki/kontrol pfi 340 nm. Potom pridejte:

Protilatkovou reagencii 60 uL 60 L

Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi teploté analyzy. Potom zméfte A2 kalibratort a
vzorku/kontrol pfi 340 nm. Vypoctete: AA = (A2 - A1)

Postup testu s fedénim vzorku:

Vzorky/kontroly: zfedte 1:10 v 0.9% solném roztoku.

Kalibraéni kfivka: Pouzijte proteinovy kalibrator horni pro vytvoreni kalibracni kfivky
pfipravenim fedéni 1:10, 1:20, 1:40, 1:80, 1:160 s 0.9% solnym roztokem. Jako nulovy
bod pouzijte 0.9% solny roztok.

Pipetujte do zkumavek Kalibratory Vzorky/kontroly
Pufr 900 pL 900 pL
Kalibratory/Kontroly/Vzorky 35 pL 35 L

Smichejte. Zméite A1 kalibratort a vzorki/kontrol pfi 340 nm. Potom pfidejte:

Protilatkovou reagencii 30 pL 30 pL

Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi teploté analyzy. Potom zméfte A2 kalibratort a
vzorku/kontrol pfi 340 nm. Vypoctete: AA = (A2 - A1)

VYPOCET

Vypodtete a vyneste AA = (A2 - A1) kalibrator(i versus pfifazenych hodnot koncentrace
na linedrni-linearni graficky papir. Vypoctete AA optickych hustot vzorkid a kontrol a
odectete hodnoty v mg/dL z referencni kfivky. Vzorky poskytujici absorbance nad
nejvyssim kalibratorem je tfeba opétovné otestovat po dalSim zfedéni.

POROVNANi METOD
Porovnani s nefelometrii dava nasleduijici vysledky:
y=1.0563 x + 2.6765; r= 0.9945

INTERFERUJICI LATKY
Zadna interference do:

Citrat sodny 1000 mg/dL  Hemoglobin 1000 mg/dL
Triglyceridy 2500 mg/dL  Heparin 50 mg/dL
Turbidita 5%

Vysoké koncentrace bilirubinu (10 — 20 mg/dL) interferuji se stanovenim a-2-

makroglobulinu.

KONTROLA KVALITY

Je mozné pouzit vSechna komeréné dostupna kontrolni séra s hodnotami a-2-

makroglobulinu zméfenymi touto metodou. Doporucujeme DIALAB proteinovou

kontrolu a proteinovou kontrolu spodni.

KALIBRACE

Analyza vyzaduje pouziti sérovych kalibratorli a-2-makroglobulinu. Doporuc¢ujeme

Dialab proteinovou kalibratorovou sadu s 5 hladinami, proteinovy kalibrator horni a

proteinovy kaibrator spodni.

AUTOMATIZACE

Aplikace pro automatizované systémy (s fedénim a bez fedé&ni vzorku) jsou k dispozici

na vyzadani.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. a-2-makroglobulinové reagencie jsou uréeny pouze pro in vitro diagnostické
pouziti.

2. Azid sodny muze tvofit azidy olova a médi v laboratornim potrubi, které mohu pfi
otfesu explodovat.

3. Kazda darcovska jednotka pouZita pfi pfipravé standardu a kontrol byla shledana
negativni na pfitomnost HIV protilatek, jako i povrchového antigenu hepatitidy B,
pomoci metod schvalenych FDA.

NAKLADANi S ODPADEM

Postupujte prosim podle mistnich poZadavku.
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