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Mikroalbumin 5+1

Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni mikroalbuminu v lidské
moci pomoci turbidimetrické analyzy

REF Obsah
A06628H 2x 25 mL pufru + 1 x 10 mL protilatkové reagencie
A06868H 5x 20 mL pufru + 1 x 20 mL protilatkové reagencie
AA1019 1x 50 mL pufru + 1 x 12.5 mL protilatkové reagencie
AT1319 1x 50 mL pufru + 1 x 12.5 mL protilatkové reagencie
AK09501 2x 50 mL pufru + 1 x 22 mL protilatkové reagencie
A0728911H 2x 50 mL pufru + 1 x 20 mL protilatkové reagencie
A0728917H 2x 50 mL pufru + 1 x 20 mL protilatkové reagencie
AE1919 2x 50 mL pufru + 1 x 20 mL protilatkové reagencie
AB20415H 4x 50 mL pufru + 4 x 10 mL protilatkové reagencie
Dodate¢né nabizené:
A00955 5x1mL Kalibrator mikroalbuminu, sada 5 hladin
A00707 1x1mL Kalibrator mikroalbuminu
A00708 1x5mL Kalibrator mikroalbuminu
A00808 1x1mL Kontrola mikroalbuminu
A00809 1x5mL Kontrola mikroalbuminu
OBECNE INFORMACE
Metoda Imunoturbidimetricka
Reakce Nelinearni, endpoint
Vinova délka 340 nm
Teplota analyzy 18-37°C
Vzorek Mo¢
Rozsah méfeni P¥iblizné 0 — 400 mg/L
Citlivost 4 mg/L
Hook efekt > 6000 mg/L
Manualni provedeni testu Testu/kit
Bez fedéni vzorku A06628H: 50

A06868H: 100
Automatické provedeni testu
Zavisi od pfistroje — zeptejte se prosim ohledné aplikaci

SLOZENI REAGENCIE

SLOZKY KONECNA KONCENTRACE
Mikroalbuminova protilatkova reagencie

Fosfatovy solny pufr

Polyklonalni kozi protildtka proti lidskému Variabilni

albuminu, monospecificka

Azid sodny 0.095 %

Mikroalbuminovy pufr

sul 9g/L

Zesilova¢

Azid sodny 0.095 %

PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou kapalné a k pfimému pouziti.
STABILITA A SKLADOVANi REAGENCIE

Podminky: Chrarite pred svétlem. Po pouZiti okamzité uzaviete
Stabilita: pfi 2-8 °C do data exspirace

pii 18 -25°C 1 mésic
Nezamrazujte!

STABILITA A SKLADOVANi VZORKU

Mo¢ odebirejte béhem 24 hodin nebo jako nahodny vzorek stfedu proudu.
Stabilita: pii 2-8 °C 48 hodin
pfi -20 °C 3 mésice
Pred analyzou mo¢ centrifugujte. Zamrazujte pouze jednou!

MANUALNi POSTUP TESTU

Vzorky/kontroly: k pfimému pouziti

Kalibraéni kfivka: Pro vytvoreni kalibracni kfivky pouZijte kalibrator mikroalbuminu horni
pfipravenim sériovych fedéni kalibratoru 1:2 s 0.9 % roztokem soli nebo pouzijte
mikroalbuminovou kalibraéni sadu s 5 hladinami. Jako nulovy bod pouzijte 0.9 % roztok
soli.

Pipetujte do zkumavek Kalibrator Vzorek/kontrola
Pufr 1000 pL 1000 pL
Kal/Kontrl/Vzorek 24 pL 24 uL

Smicheijte. Zméite A1 kalibratort a vzorkd/kontrol pfi 340 nm. Potom pridejte:
protilatkova reagencie [ 200 pL 200 pL
Smichejte. Inkubujte 5 minut pfi teploté analyzy. Zméfte A2 kalibratord a
vzorku/kontrol pfi 340 nm. Vypoctete: AA = (A2 — A1)

VYPOCET

Vypoctete a vyneste AA = (A2 — A1) kalibratord proti jim pfifazenym koncentracnim
hodnotam. Vypoctéte AA optickych hustot vzorkd a kontrol a odeététe hodnoty v mg/L
z referenéni kfivky. Vzorky poskytujici absorbance nad nejvy$Sim kalibratorem je tfeba
opétovné otestovat po zifedéni.

REFERENCNi ROZSAH

0 - 25 mg/L (IFCC)

Doporuéuje se, aby si kazda laboratof zavedla vlastni normalni rozsah.
PRINCIP TESTU

Analyza mikroalbuminu je zaloZena na turbidimetrickém méfeni. Turbidita je zplsobena
tvorbou nerozpustnych imunokomplext antigenu s protilatkou.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Diabeticka nefropatie, ktera je provazena nevratnym po$kozenim ledvin a pretrvavajici
proteinurii, je hlavni pfi¢inou smrti u osob s diabetes mellitus zavislym na inzulinu. Skorym
pfiznakem diabetické nefropatie je mala sekrece albuminu v mog¢i, tj. mikroalbuminurie.
Proto je dulezité zjisténi poskozeni ledvin (glomerularni), které je minimalni a vratné.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
CITLIVOST

Limit detekce

4 mg/L

PRESNOST

Kontrola od spole¢nosti Dialab byla zméfena v duplikatech pomoci Cobas Mira a Hitachi
911.

Kontrola Prifazena hodnota Namérena hodnota
[mg/L] [mg/L]
DIALAB 196 (166 — 225) 197
BECKMAN 21.5 (18 — 25) 211
PRECIZNOST

Preciznost v ramci analyzy

3 kontrolni roztoky (nizky-stfedni-vysoky) byly 20x opakované méreny pomoci Hitachi 911
a byl vypoéten variacni koeficient.

Ocekavana hodnota n Pramér Sb cv
Nizka 20 27.16 0.62 2.28
Stfedni 20 111.57 2.01 1.80
Vysoka 20 526.0 16.0 3.04

Preciznost mezi analyzami
3 kontrolni séra byla méfena denné pomoci analyzatoru Hitachi 911 po kalibraci.

Ocekavana hodnota n Prameér SD cv
Nizka 20 2229 0.65 2.93
Stredni 20 90.69 0.60 0.66
Vysoka 20 192.27 1.03 0.53

POROVNANI METOD
Porovnani s nefelometrii poskytlo nasledujici vysledky:
y=1.1702x + 1.4811; r= 0.9879

INTERFERUJICI LATKY

Z&dna interference do:
Triglyceridy 2500 mg/dL Hemoglobin 500 mg/dL
Bilirubin 15mg/dL  Citrat sodny 1000 mg/dL
Heparin 100 mg/dL  Zakal 25%

KONTROLA KVALITY

Je mozné pouzit vS§echna komeréné dostupna kontrolni séra s hodnotami mikroalbuminu
zméfenymi touto metodou. Doporucujeme DIALAB kontrolu mikroalbuminu.
KALIBRACE

Analyza vyzaduje pouziti kalibratorG mikroalbuminu. Doporucujeme

mikroalbuminovou kalibra¢ni sadu s 5 hladinami nebo kalibrator mikroalbuminu.

AUTOMATIZACE

Aplikace pro automatizované systémy jsou k dispozici na vyzadani.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pouze pro in vitro diagnostické pouZziti.

2. Bylo zjiSténo, Ze azid sodny tvofi azidy olova a médi v laboratornim potrubi, které
mohou pfi otfesech explodovat. Po likvidaci kapalin obsahujicich azid sodny vylevky
dukladné vyplachnéte vodou.

3. Kazda jednotliva darcovska jednotka uréena pro pouZziti pfi vyrobé proteinového
kalibratoru byla testovana pomoci FDA pozadovanych testl na povrchovy antigen
hepatitidy B (HBsAg), protilatky proti hepatitidé C (anti-HCV), a anti-HIV 1 a HIV 2.
Protoze zadna metoda nemuze zarudit, Ze produkt odvozeny z lidské krvi neobsahuje
virus HIV-1/2, hepatitidy B nebo hepatitidy C, je tfeba s timto materidlem a vSemi
pacientskymi vzorky zachazet tak, jakoby byly schopny pfenosu infekénich chorob.

NAKLADANi S ODPADEM
Postupuijte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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