Koéd 31324
1x20 ml

Koéd 31924
1 x50 ml

Skladovat pfi2-8°C

ce

Reagenty pro stanoveni koncentrace moc€ového
albuminu
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich

ALBUMIN (MIKROALBUMINURIE) BHTNEE I

ALBUMIN (MIKROALBUMINURIE)
Latex

PRINCIP METODY
Albumin v mogi zplsobuje aglutinaci latexovych ¢astic pokrytych
anti-human albuminem. Aglutinace latexovych ¢astic je umérna
koncentraci albuminu ve vzorku a Ize ji méfit turbidimetricky'.

OBSAH
KOD 31324 KOD 31924
A. Reagent 1x16 ml 1x40 ml
B. Reagent 1x4ml 1x10 mi
SLOZENI

A. Reagent: Boratovy pufr 0,1 mol/l, azid sodny 0,95 g/l, pH 10,0.
B. Reagent: Suspenze latexovych €astic pokrytych anti-human
albuminovymi protilatkami, azid sodny 0,95 g/l.

SKLADOVANI
Skladujte pfi 2-8°C.
Reagenty jsou stabilni do data expirace uvedené na stitku pokud
jsou tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci béhem jejich
pouziti.
Znamky zhorseni kvality:
Reagent: absorbance blanku vétsi jak 1,500 pfi 540 nm.

DOPLNUJICi REAGENCIE
S. Albumin Standard: 1x1 ml ( BioSystems kéd 31130). Lidsky
albumin. Koncentrace albuminu je uvedena na Stitku lahvicky.
Hodnota koncentrace byla ovéfena proti referenénimu standardu
ERM DA-470 (Institute for Reference Materials and Measurements,
IRMM).
Lidska séra pouzita pfi pfipravé standardu byla testovana a shledana negativni
na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV, a stejné tak na HBs antigen.
Nicméné zachazejte se standardem jako s potencionalné infekénim materialem.
Rekonstituce s 1,0 ml destilované vody, promichejte. Stabilita je 1
meésic pfi 2-8°C.

PRIPRAVA REAGENTU
Pracovni reagent: Kvantitativné prelejte obsah lahvi¢ky B do lahvi¢ky
A (Poznamka 1). Dukladné promicheijte. Stabilita pracovniho roztoku
je 30 dni pfi 2-8°C.
Mensi objemy Ize pfipravit smichanim: 1 ml Reagentu B + 4 ml
Reagentu A. Reagent B —latexové &inidlo- pfed pipetovanim dobre
promichejte.

PRIDAVNA ZARIZENI
m Termostaticka vodni lazen na 37°C.
m Analyzator, spektrofotometr, nebo fotometr termostabilni pfi
37°C,s filtrem 540 nm +20 nm.

VZORKY
Mo¢ odebrana standardnim zplsobem. Mo¢ by méla byt pred
testovanim odstfedéna. Albumin je ve vzorku stabilni 7 dni pfi 2-8°C.

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

Pracovni reagent 1,0 ml
Standard (S) nebo vzorek 7,0
3.Promichejte, a neprodlenné nasajte do kyvety fotometru a spustte
stopky.

5. Po 10 vtefinach odectéte pocatecni absorbanci (A+) pfi 540 nm,
znovu ji odectéte po 2 minutach (Az).
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KALIBRACE
Doporucuje se provadét kalibraci kazdé 2 mésice,po zméné Sarze
reagentu, nebo podle vlastniho pfedpisu kontroly kvality.

VYPOCET
Koncentrace albuminu ve vzorku se vypocita podle vzorce:
(A2 = A1) Vzorku
(A2 A1) standards” C standardu = C vzoru (M@/l)

REFERENCNi HODNOTY
Mog, dospéli®: Do 15 mg/l.
Uvedené hodnoty jsou pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla
stanovit své vlastni srovnavaci hodnoty.

KONTROLA KVALITY
Pro ovéreni spravnosti méfeni se doporucuje pouzit mocovou
kontrolu (kod. 18036 a 18037) a biochemickou moc¢ovou kontrolu
(kod 18054) pro verifikaci méficiho postupu.
Kazda laboratorf by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleran¢nim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA
- Detekéni limit: 0,9 mg/l albuminu
- Linearita: 200 mg/I albuminu. Pfi vy$Sich hodnotach zfedte vzorek
1/3 destilovanou vodou a opakujte méfeni. Linearita maze byt
ovlivnéna typem fotometru, nebo pouzitého analyzatoru.
- Opakovatelnost (within run):

Prumérna koncentrace CcV n
18 mg/l 24 % 20
57 mg/l 22 % 20
— Reprodukovatelnost (run to run):
Prumérna koncentrace CV n
18 mg/l 57 % 25
57 mg/l 3,6 % 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: FaleSné nizké hodnoty byly namérfeny pfi koncen-
traci albuminu ve vzorku nad 700 mg/l.

— Interference: Bilirubin (20 mg/dl) ) neinterferuje. Hemoglobin (1 g/l)
mUze interferovat. Také nékteré Iéky a latky mohou interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany na analyzatoru.

Vysledky se mohou lisit pfi pouziti riznych analyzator(i, nebo pfi

manualni metodé.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA
Koncentrace albuminu v moci je dobrym indikatorem zmén
v glomerularni permeabilité a v pfipadé renalnich onemocnéni’.
Diabeticka nefropatie je v po¢ate¢nim stadiu charakterizovana
mirnym zvyS$enim exkrece mocového albuminu. Proto je mocovy
albumin ddlezitym indikatorem zhorSeni renalnich funkci u diabetik(.
Exkrece moc¢ového albuminu je také monitorovana u
hypertensitivnich pacientl pfi identifikaci vyvoje signifikantni
nefropatie.
Klinicka diagnéza by neméla byt uzavfena jen na zakladé tohoto
vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni vysledky.

POZNAMKY
1.Reagent B pred nalitim do lahvi¢ky A dobfe promichejte. Pro
kvantitativni pfevedeni obsahu lahvi¢ky B do druhého reagentu A
se doporucuje jeji opakované promyti malym mnozstvim
pracovniho reagentu.
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2.Tento reagent mGze byt pouzity v riznych analyzatorech.
Aplikagni protokoly jsou k dispozici na vyzadani u distributora.
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UPOZORNENI
Preklad revidovan k datu:12.08.2016.
Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat €esky pfeklad 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 : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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