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Reagenty pro stanoveni koncentrace IgG
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych C €
laboratofich

IMUNOGLOBULIN G

BioSystems

IMUNOGLOBULIN G (IgG)

Turbidimetrie

PRINCIP METODY
Imunoglobulin G se ve vzorku vysrazi v pfitomnosti protilatek anti-
lidského imunoglobulinu G. Rozptyl svétla komplexu antigen-
protilatka je pfimo umérny koncentraci imunoglobulinu G a Ize jej
méfit turbidimetricky 2.

OBSAH
Kaéd 31081 Kéd 31070 Kéd 31076
A. Reagent 1x20 ml 1x50 ml 1x250 ml
SLOZENI

A.Reagent: Imidazolovy pufr 0,1 mol/Imol/L, kozi anti - human IgG
protilatky, azid sodny 0,95 g/L, pH 7,5.

SKLADOVANI
Skladuijte pfi 2-8°C.
Reagent je stabilni do data expirace uvedené na $titku pokud je
tésné uzavfen a je zabranéno jeho kontaminaci béhem pouZiti.
Znamky zhorseni kvality:
Reagent: Pfitomnost ¢astic, zakal, absorbance blanku vétsi jak
0,300 pfi 540 nm.

DOPLNUJICi REAGENCIE
Proteinovy kalibrator (BioSystems kéd 31075). Set obsahuje 5
lahvi¢ek s rdznymi koncentracemi IgG pro pfipravu kalibraéni kfivky.
Kalibratory jsou pfipraveny k pfimému pouziti.

PRIPRAVA REAGENCIi
Reagenty jsou pfipraveny k pfimému pouziti.

PRIDAVNA ZARIZENI
- Termostaticka vodni lazeri na 37°C.
- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s termostabilni kyvetou
37°C s filtrem 540 nm +20 nm.

VZORKY
Serum, nebo plazma odebrana standardnim zplsobem. Jako
antikoagulant se doporucuje Heparin a EDTA. Lipemické vzorky
nejsou vhodné pro testovani.
IgG je v seru a plazmé stabilni az 7 dni pfi 2-8°C.

POSTUP
1. Vytemperujte pracovni reagent a analyzator na 37°C.
2. Pipetujte do zkumavky: (Poznamka 1)

Reagent (A) 1,5 ml

Destilovana voda (blank), kalibrator nebo vzorek 10 L

3. Promichejte, neprodlené nasajte do kyvety fotometru a zapnéte
stopky.

4. Odectéte absorbanci blanku, kalibratoru a vzorku pfi 540 nm vzdy
po 5 minutach od pfidani vzorku.

KALIBRACE
Kalibraéni krivka: Vyneste do kalibra¢ni kfivky hodnoty kazdého
kalibratoru proti IgG koncentraci. Blank pouzijte jako kalibrator pro 0
koncentraci. IgG koncentrace ve vzorku se vypogita interpolaci
absorbaci na kalibra¢ni kfivce.
Kalibraci se doporucuje se provadét kazdé 2 mésice, po zméné
SarZe reagentu, nebo podle vlastniho pfedpisu kontroly kvality.
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REFERENCNi HODNOTY
Serum, dospéli*: 700-1600 mg/dl = 7,00-16,00 g/l
Uvedené hodnoty jsou pouze orienta¢ni. Kazda laboratof by si méla
stanovit své vlastni referen¢ni hodnoty.

KONTROLA KVALITY:
Pro kontrolu kvality se doporucuje pouzit Proteinové kontrolni serum
hladiny | (kod 31211) a Il (kéd 31212) pro verifikaci méFici
procedury.
Kazda laboratof by méla mit svoji vlastni vnitfni kontrolu kvality a
postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou v toleranénim
rozpéti.
METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA
- Detekéni limit: 0,2 mg/dl = 0,002 g/I
- MEéfFici interval: (PFiblizné hodnoty zavisi na nejvyssi koncentraci
standardu) 0,2-3500 mg/dl = 0,002-35,00 g/I. P¥i vy$sich
hodnotach zfedte vzorek 1/5 destilovanou vodou a opakujte
méfeni.
- Opakovatelnost (within run):

Prdmérna koncentrace Ccv n

713 mg/dl =7,13 g/l 41 % 20

1712 mg/dl = 17,12 g/l 48 % 20
- Reprodukovatelnost (run to run):

Prlimérna koncentrace Ccv n

713 mg/dl = 7,13 g/l 4,8 % 25

1712 mg/dl = 17,12 g/l 4,1% 25

- Spravnost: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

- Efekt prozény: >9000 mg/dl =90,00 g/l

- Interference: Bilirubin (20 mg/dL) a hemoglobin (10 g/L) a
revmatoidni faktor (300 1U/ml) neinterferuji. Lipemie (Triglyceridy
>8,6 g/l) mize poskytnout chybné vysledky. Nékteré léky a dalsi
latky mohou interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany na analyzatoru.

Vysledky se mohou liSit pfi pouziti raznych analyzator(, nebo pfi

manualni metodé

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA
Hlavnim imunoglobulinem produkovanym plazmatickymi burikami je
IgG, ktery tvofi az 75% z celkového poctu imunoglobulind.
Plazmatické koncentrace IgG mohou byt dédiéné snizené a nebo
mUze byt pozorovana nedostate¢nost imunoglobulinové produkce®®.
Difuzni (polyklonalni) hyperimunoglobulemie je normalni reakci na
infekce. IgG maiji prevladajici odpovéd v autoimunitnich reakci, a
také u chronické aktivni hepatitidy. Sérové zvyseni monoklonalniho
IgG (paraproteinu) se nachazi u mnohoc¢etného myelomu a u jinych
proliferativnich poruch plazmatickych bunék3.
Klinicka diagnéza by vS8ak neméla byt uzavrena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni
vysledky.

POZNAMKY
1.Tento reagent mlze byt pouzity v riznych analyzatorech. Aplikaéni
protokoly jsou k dispozici na vyzadani u distributora.
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UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu:12.8.2016.

Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat ¢esky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho ¢isla navodu uvedeném v zapati.

Originalni navod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems-sa.com.

Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha5,
tel.: +420 257 220 760

SK : JK-Trading spol.s.r.o., Me¢ikova 30, 841 07 Bratislava,
tel.: + 421 264 774 591

V pfipadé mimofadnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékarstvi VFN a . LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM BRATISLAVA,
833 05, Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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