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Explanation of symbols
Erléauterung der Symbole

English Deutsch
E i(;rgirr:ovsigg use g‘igi;:gsticum
Catalogue number Bestell Nr.
LOT Batch code Lot. Nr.
/H/ gtogeé\ t Storage temperature Lagertemperatur
g Use by Verwendbar bis
[:Ii] Consult Nachschlagen in der
instructions for use Gebrauchsinformation
Contents Inhalt
CONT|NaN, Contains sodium azide | Enthalt Natriumazid
Reagent Reagenz
Buffer Puffer
CAL Calibrator Kalibrator
Origin: swine Ursprung: Schwein

ORIG [HUM Origin: human Ursprung: human

LYOPH Lyophilised Lyophilisiert
Reconstitute with Mit 1.0 ml destilliertem/

RCNS[ 1 ml 1.0 ml distilled/ deionisiertem Wasser

s
(o]
9
7]
3

deionised water

rekonstituieren

X

Xn, harmful,
contains
sodium azide
0.1-<1.0 %

Xn, gesundheits-
gefahrdend,
enthalt Natriumazid
0.1-<1.0 %




Explication des symboles e Significado de los
simbolos e Vysvétlivky pouzitych symbolu

Francais Espafiol Cesky

Diagnostic Para uso diagnostico D'agnOSt.'Cky

e - zdravotnicky

in vitro in vitro x ; .
prostredek in vitro

Référence NUmero de catalogo Katalogové ¢islo

Numéro de lot

Numero de lote

Cislo sarze

Conservation

Temperatura de
conservacion

Teplotni rozmezi

a utiliser jusqu’'a

Fecha de caducidad

Pouzitelné do

Consulter la Consultar las Viz navod
notice d'utilisation instrucciones de uso k pouziti
Contenu Contenido Obsah
Contient de l'azide Contiene Obsahuje

de sodium azida sodica azid sodny
Réactif Reactivo Reagencie
Tampon de réaction Buffer Reakéni pufr
Calibrateur Calibrador Kalibrator
Origine: porc Origen: cerdo Puvod: praseci

Origine: humain

Origen: humano

Plvod: lidsky

Lyophilisé

Le reconstituer avec
1.0 ml d'eau
distillée/désionisée

Liofilizado
Reconstituya

con 1.0 ml agua
destilada/desionizada

Lyofilizovano
Rekonstituujte

1.0 ml destilované/
deionizované vody

Xn, nocif,

contient de l'azide de
sodium (a une concent-
ration comprise entre
0,1 et 1,0 %)

Xn, perjudicial,
contiene
azida sodica
0.1-<1.0 %

Xn, Skodlivé,
obsahuje
0.1-<1.0 %
azidu sodného
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Cesky

APO B

Kat. €. 67249
Imunoturbidimetricky test
pro Apolipoprotein

Ur€eny Gcel pouziti

Imunoturbidimetricky test Orion Diagnostica Apo B je in vitro diagnos-
ticky test ureny pro kvantifikaci apolipoproteinu B v lidském séru
imunoturbidimetricky s pouzitim biochemickych analyzator(.

Souhrn

Apolipoprotein A-l (Apo A-l) je hlavni proteinova slozka lipoproteinu
s vysokou hustotou (HDL). Apolipoprotein B (Apo B) je strukturalni
protein chylomikrond, lipoproteinG s velmi nizkou hustotou (VLDL) a
lipoproteinu s nizkou hustotou (LDL). Klinické studie ukazuiji, Zze méfeni
apolipoproteinl jsou lepSimi indikatory rizika koronarnich onemocnéni
nez uré¢ovani HDL a LDL cholesterolu. Vysoké hladiny Apo B a nizké
hladiny Apo A-l indikuji zvy$ené riziko koronarnich chorob. Pomér Apo
A-l a Apo B muize byt jesté signifikantnéjSim parametrem.

Princip testu

Imunochemicky test pro Apo B firmy Orion Diagnostica je zalozen
na méfeni imunoprecipitace v kapalné fazi. Protilatky proti lidskému
Apo B jsou pridany k alikvotnimu mnozstvi lidského vzorku s pufrem.
Protilatky reaguji s Apo B v séru aglutina¢ni reakci za zvySeni turbidity
roztoku. Turbidita je méfena na biochemickych analyzatorech pfi
vinové délce 340 nm.

Obsah kitu
Apo B Kat. €. 67249
Apolipoprotein B antisérum reagencie | 3 x 1 ml
(praseci)
Apolipoprotein B pufr 1 x200 ml
Apolipoprotein kalibrator Ix1ml
(lidsky, lyofilizovany)
Pfibalové informace 1

Reagencie obsahuji azid sodny, prosim, vénujte pozornost
nésledujicim upozornénim.




Skladovat pfi 2...8°C. Expira¢ni doba je vyznacena na baleni sou-
pravy.

Kalibrator je standardizovan podle IFCC referen¢niho materialu
SP3-07 jako primarniho referen¢niho standardu.

DalSi reagencie

0,9% roztok NaCl
destilovana nebo deionizovana voda

Interni kontrola kvality
V nabidce firmy je kontrolni material Apo control (kat.¢. 67423).

Upozornéni a varovani

Reagencie nesmi byt pouzivany po expira¢ni dobé, ktera je vyzna-
¢ena na baleni.

Lyofilizovany Apo kalibrator obsahuje < 1 % azidu sodného jako
konzervaéni ¢inidlo. Azid sodny je Skodlivy pfi vdechovani, styku
s kuzi a pfi poziti. Pfi prodlouZzené expozici existuje nebezpeci
poskozeni zdravi. PFi praci se vzorky nebo reagenciemi soupravy
nekufte, nejezte, ani nepijte. Pouzivejte vhodny ochranny odév a
ochranné rukavice. Zamezte styku s kdZi a o¢ima. PFi styku s kUz{
misto okamZité omyjte velkym mnoZstvim vody.

Rehydratované a tekuté reagencie obsahuji < 0.1 % azidu sod-
ného, coz se nepovazuje za koncentraci Skodlivou.

Azid sodny uvolriuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami.
Azidy mohou reagovat s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich
latek. Tvorbé azidl Ize predejit tim, Ze pfi likvidaci reagencii vSe
oplachnete velkym mnoZstvim vody.

Doporucujeme, aby v8echny pouzité materialy a reagencie byly
pred likvidaci autoklavovany (1 hod pfi 121°C).

Apo kalibrator obsahuje material lidského puvodu, ktery byl tes-
tovan a shledan negativnim na HBsAg a protilatky proti HCV a
HIV 1 a 2. Pfesto s nim zachazejte jako s materialem schopnym
prendaset infekéni agens.
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PRACOVNI POSTUP

Aplikaéni listy pro rizné analyzatory jsou k dispozici na zastoupeni
firmy Orion Diagnostica nebo na internetové adrese:
www.oriondiagnostica.cz

Priprava vzorku

Jako vzorek pouzivejte Cerstvé sérum odebrané od pacientli nalacno.
Séra mohou byt uchovavana 7 dni v lednici pfi teploté 2...8°C.

V ptipadé jakékoli precipitace vzorky centrifugujte napf. 15 minut
pfi 2000 g.

Apo B reagencie
Apolipoprotein B reagencie je pfipravena k pouZziti.

Apo B pufr

Apolipoprotein B pufr je pfipraven k pouziti.

Apo kalibrétor

Apo kalibrator rekonstituujte 1 ml deionizované vody. Jemné michejte
a nechte stat 30 minut pfi laboratorni teploté. Koncentrace kalibratoru
je uvedena na Stitku lahvicky. Pfed pouzitim znovu jemné zamichejte,
netrepte.

Pokud kalibrator nepouzivéate, uchovavejte jej pfi teploté 2...8°C.
Po rekonstituci je kalibrator stabilni pfi teploté 2...8°C alespon
2 mésice.

Mérici rozmezi

cca0,3-2,9q/l

Ocekavané hodnoty

e Muzi: 0,63-1,88¢/l

e Zeny: 0,56-1,82gll

Doporucujeme, aby si kazda laborator udélala vlastni rozmezi nor-
malnich hodnot.

Omezeni metody
Vysoce lipemické nebo hemolytické vzorky mohou zpusobit chybné
vysledky. Nedoporuc¢ujeme pouzivat zmrazené vzorky.



ANALYTICKE PARAMETRY MERENI
Nasledujici analytické parametry méfeni byly ziskany za pouZiti
analyzatort Kone Specific.

Mez detekce
Mez detekce limit testu je < 0,16 g/l.

Linearita
Standardni pfidavky v sériovém fedéni Apo B vzorka (2.79 g/l) se
pohybovaly v rozmezi 100 % az 102 %.

Preciznost (precision)

Intra-Assay (n=20)
Nizké Stredni Vysoké
Pramér (g/l) 0.57 1.19 2.63
SD (g/l) 0.01 0.02 0.05
CV (%) 2.0 2.0 2.0
Inter-Assay (n=20)
Nizké Stredni Vysoké
Pramér (g/l) 0.54 1.25 2,51
SD (gfl) 0.04 0.05 0.11
CV (%) 7.3 4.2 4.4
Interference
Koncentrace Interference
Hemoglobin <54gl zadna
Bilirubin < 400 umol/l zadna
Triglyceridy (Intralipid®) < 6.8 mmol/l 7adna
Kyselina askorbova <35 mgl/l zadna

Viditelné lipemické vzorky je nutno pred testovanim nejdfive zcentri-
fugovat napf. 15 minut pfi 2000 x g.

Prebytek antigenu
Koncentrace Apo B mensi nez 7.7 g/l nedavaji fale$né nizké vysled-
ky.

Sidlo vyrobce v CR (zastoupeni pro CR a SR):
Orion Diagnostica — organiza¢ni slozka
Bélohorska 57, 169 00 Praha 6

Tel. +420 233 350 533, Fax +420 233 350 532
E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz
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