Microalbuminuria

38402-18

(C

Instructions for use
Gebrauchsinformation
Notice d’utilisation
Instrucciones de uso
Istruzioni per 'uso
Navod k pouZiti

Orion Diagnostica




Explanation of symbols e Erlauterung der Symbole
Explication des symboles e Significado de los simbolos
Spiegazione dei simboli e Vysvétlivky pouzitych symbolt

<
)

For in vitro diagnostic use e In Vitro Diagnostikum e Diagnostic
in vitro e Para uso diagndstico in vitro e Per uso diagnostico
in vitro e Diagnosticky zdravotnicky prostifedek in vitro

A
M

E

Catalogue number e Bestell Nr. e Référence
NUmero de catalogo e Codice e Katalogové ¢islo

LOT

Batch code e Lot. Nr. ¢ Numéro de lot
Numero de lote « Numero di lotto e Cislo Sarze

Use by e Verwendbar bis e a utiliser jusqu'a
Fecha de caducidad e Utilizzare entro e Pouzitelné do

Store at
2...8°C

Storage temperature e Lagertemperarur e Conservation
Temperatura de conservacion e Conzervazione
Teplotni rozmezi

=

Consult instructions for use ® Nachschlagen in der
Gebrauchsinformation e Consulter la notice d'utilisation
Consultar las instrucciones de uso

Consultare istruzioni d’'uso e Viz navod k pouZiti

Contents e Inhalt @ Contenu
Contenido e Contenuto e Obsah

Contains sodium azide e Enthalt Natriumazid
Contient de 'azide de sodium e Contiene azida sédica
Contiene sodio azide e Obsahuje azidu sodného

aﬁS
>zl 12
ol |14 |4
=z
QO
<

Reagent e Reagenz e Réactif
Reactivo e Reagente e Reagencie

vy}
C
T

Buffer e Puffer « Tampon e Tampo6n e Tampone e Reakéni pufr

g
>
—
[

Callibrator # (1-5) e Kalibrator # (1-5) e Calibrateur # (1-5)
Calibrador # (1-5) e Calibratore # (1-5) e Kalibrator # (1-5)

CONTROL

Control e Kontrolle e Contréle
Control e Controllo e Kontrola

ORIG |HUM

Origin: human e Ursprung: human e Origine: humain
Origen: humano e Origine: umana e Pavod: lidsky

ORIG [ PIG

Origin: swine e Ursprung: Schwein e Origine: porc
Origen: cerdo e Origine: maiale e Plivod: praseci




Microalbuminuria
Cat. No. 67352

Page
INStructions for USE ..........oovecvvviieiiiieee e 4
Gebrauchsinformation .............cooecciiiiiiiieiee s 8
Notice d'utilisation............ccoccviiiieiieeeee e 12
INSLrucCiones de USO........ccccvvvviviiiiieeeee e 16
IStrUZIoNi Per PUSO.......ocuveeieiiiiieie e 20
NAVOd K POUZILT....vvveeeiiiiiiieiiiiiiee e 24

Literature e Literatur e Bibliographie
Literatura e Bibliografia .........ccccccvviiiviiiiiinnnns 29



24

Cesky

Microalbuminurie
Kat. €. 67352
Imunoturbidimetricky test pro mikroalbuminurii

Uréeny uéel pouziti

Imunoturbidimetricky test Orion Diagnostica Microalbuminuria je in vitro diagno-
sticky test uréeny pro kvantifikaci albuminu v lidské moci imunoturbidimetricky
s pouzitim biochemickych analyzator(.

Souhrn

Nefropatie je jedna z nejbéznéjSich komplikaci diabetu. Mezinarodné se
doporucuje monitorovat diabetiky pro vznikajici nefropatiil. Protoze je mikroalbu-
minurie pro pocinajici nefropatii presveédciva, mélo by byt diabetikdim méreni
albuminu v mo¢i provedeno nékolikrat za rok. Rychla detekce mikroalbuminurie
je dulezita, protoze ¢asna intervence muZe zastavit nebo i zvratit progresi ne-
fropatie. Mikroalbuminurie se mGze vyvinout i u osob s vysokym tlakem, takze i
zde je mozné vyuzit méfeni mikroalbuminurie?.

Mikroalbuminurie je definovana jako vylu¢ovani 20-200 pg albuminu/min pres
noc nebo 20-200 mg/l v kapce vzorku moce. Diagn6za mikroalbuminurie je
konfirmovéana, jestlize nejméné dva ze tfi vzork(, odebranych béhem 3-6
mésicu, jsou pozitivni3,

Princip testu

Imunochemicky test pro mikroalbuminurii firmy Orion Diagnostica je zaloZen
na méfeni imunoprecipitace v kapalné fazi. Protilatky proti lidskému albu-
minu jsou pfidany k alikvotnimu mnozZstvi lidské moce s reakénim pufrem.
Protilatky reaguji s albuminem v moci aglutinacni reakci za zvySeni turbidity
roztoku. Turbidita je méfena na biochemickych analyzatorech pfi vinové délce
cca. 405 nm.

Obsah Kitu
Mikroalbuminurie Kat. €. 67352
Albumin reagencie (praseci) 1x5ml
Reakeni pufr 1 x200 ml
Souprava kalibratord pro albumin v moci 5x2ml
Kontrola pro albumin v mo¢i 2x2ml
Pfibalova informace 1
Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte “Upozornéni a varovani”.

Skladovat pri 2...8°C. Expira¢ni doba je vyznacena na baleni soupravy.
Kalibratory jsou standardizovany podle IFCC referenéniho materialu CRM 470
jako primarniho referen¢niho standardu.



DalSi reagencie

e Pokud aplikace vyzaduje nylovy kalibrator, pouzijte jako diluent 0.9% roztok
NaCl nebo 0.01 M PBS pufr (pH 7.2).

e Pokud koncentrace vzorku prevySuje méfici rozmezi, k fedéni vzorku
pouzijte 0.9% roztok NacCl.

Interni kontrola kvality
Pro interni kontrolu kvality pouZijte kontrolu pro albumin v moc¢i dodavanou v kitu.
Kontrola pro albumin v mo¢i je dodavan i samostatné (kat. ¢islo 67881).

Upozornéni a varovani

e Reagencie nesmi byt pouzivany po expiracni dobé, ktera je vyznacena
na baleni.

e Reagencie obsahuji < 0.1 % azidu sodného jako konzervaéni ¢inidlo.
Azid sodny uvolfiuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy
mohou reagovat s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich latek. Tvorbé
azidll Ize predejit tim, Ze pfi likvidaci reagencii vSe oplachnete velkym
mnoZstvim vody.

e Doporucujeme, aby vSechny pouzité materidly a reagencie byly pred likvidaci
autoklavovany (1 hod pfi 121°C).

e Kalibratory a kontroly jsou pfipraveny ze dvou komponent lidského
pavodu: lidské moce a lidského albuminu. Albumin pouZity v kontrole byl
testovan a shledan negativnim na HIV protilatky, HCV a HBsAg. Po smichani
komponent je kontrolni materidl inaktivovan pfi 56°C po dobu 1 hodiny. Pfesto
s nim pracuijte jako s materidlem shopnym prenaset infekéni agens.

Pracovni postup
Aplikacni listy pro rizné analyzatory jsou k dispozici na zastoupeni firmy Orion
Diagnostica nebo na internetové adrese www.oriondiagnostica.cz.

Priprava vzorku

Microalbuminurie test je provadén s moci. Nedoporucujeme pridavek konzervant(.
Jestlize neni moZzné test udélat okamZité, Ize mo¢ skladovat pfi teploté 2...8°C
po dobu 14 dnd. Vzorky moc¢e nesmi byt mrazeny. Turbidické vzorky Ize pred
analyzou zcentrifugovat (napt.15 minut pfi 2000 g).

Shér moce Moc je shirana pres noc, a to alespori 6 hodin. Délku shéru
pfes noc a objem sebrané moce zapiste. Exkrece albuminu vypocitejte
podle vzorce v sekci “Ocekavané hodnoty”.

Vzorek Pro screening mikroalbuminurie je mozno pouzit ¢erstvou moc.
Cerstvé Nejspolehlivejsi vysledky pfi pouZiti vzorku kapky ¢erstvé moce
moce jsou vSak ziskany z prvni ranni moce.

VSechny reagencie pfed testovanim vytemperujte na pokojovou teplotu
(18...25°C).

Vzorky otestujte pouZzitim testovacich prouzk( pro albumin.

e Jestlize je vysledek negativni (nejlépe pod 200 mg/l, nejvyssi akceptovatelny
cut-off je 500 mgl/l), analyzujte vzorky nefedéné.

e Jestlize je vysledek pozitivni nafedte mocovy vzorek 1:11 (1+10)
0.9%nim roztokem NaCl a ziskany vysledek vynasobte 11.
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Albumin reagencie

Albumin reagencie je pfipravena k pouziti. Pokud reagencie nepouZivate,
skladujte je pfi teploté 2...8°C. Pokud aplikace vyZaduje fedéni, pouZijte jako
diluent reakéni pufr.

Reakéni pufr
Reakéni pufr je pfipraven k pouziti. Pokud pufr nepouzivate, skladujte ho pfi
teploté 2...8°C.

Souprava kalibratora pro albumin v mogéi

Kalibratory jsou pfipraveny k pouZziti. Jejich koncentrace jsou uvedeny
na Stitcich lahvi¢ek. Pokud aplikace vyzaduje pouziti nulového kalibra-
toru, pouzijte 0,9 % NaCl nebo 0.01 M PBS (pH 7.2). Pokud kalibratory
nepouZzivate, skladujte je pfi teploté 2...8°C.

MéFici rozmezi
cca 8-150 mg/l

Ocekavané hodnoty
e shér moce pres noc: < 20 yg/min
e kapka moce: <20 mg/l

Biochemicky analyzator zobrazuje koncentraci albuminu v mg/l (= pg/ml). Miru
exkrece albuminu pfi ¢asovém sbéru moce (ug/min) Ize vypocitat s pouzitim
nasledujiciho vzorce:

Celkovy objem moce (ml) Hodnota U-ALB _ mira exkrece albuminu

Doba sbé&ru moge (min) (mgll) (pg/min)

Analytické parametry méreni
Nasledujici analytické parametry méfeni byly ziskany za pouZiti analyzatoru
Kone Specific.

Mez detekce
Mez detekce testu je < 3.2 mg/l.

Linearita
Standardni pfidavky v sériovém fedéni vzorkl albuminu v modi (128 mg/l) se
pohybovaly v rozmezi 88 % az 105 %.



Preciznost (precision)

Intra-Assay (n=20)
Nizké Stiedni Vysoké
Pramér (mg/l) 28 69 125
SD (mg/l) 1.0 1.6 8.5
CV (%) 3.7 2.3 6.8
Inter-Assay (n=20)
Nizké Stredni Vysoké
Pramér (mg/l) 11 72 128
SD (mg/l) 11 3.0 6.5
CV (%) 9.2 4.1 5.1
Interference
Koncentrace Interference
Aceton <254l zadna
Kyselina askorbova <3049/ zadna
Bilirubin < 400 pmol/l zadna
(3-2-microglobulin <250 mg/l zadna
Kyselina citronova < 6.0 mmol/l zadna
Kreatinin < 60 mmol/l zadna
Glukéza < 50 mmol/l Zadna
19G <500 mg/l zadna
IgA < 180 mgl/l Zadna
Myoglobin <100 mg/l zadna
Chlorid sodny < 250 mmol/l zadna
Mocovina <500 mmol/l zadna

ProtoZe sérum obsahuje velké mnozstvi albuminu, jiz malé mnoZzstvi pIné krve,
které by bylo pfitomno v mo¢i, by zvysilo nameérené hodnoty albuminu ve vzorku
moce.

Viditelné lipemické vzorky je nutno pred testovanim nejdfive zcentrifugovat napr.
15 minut pfi 2000 x g.

Prebytek antigenu
Koncentrace albuminu v mo¢i mensi nez 500 mg/l nedavaji faleSné nizké
vysledky.

Sidlo vyrobce v CR (zastoupeni pro CR a SR):
Orion Diagnostica — organizaéni 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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