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Navod k pouziti CE Jimivs

Imunoturbidimetricky test pro prealbumin

Uréeny Ucel pouZziti

Imunoturbidimetricky test Orion Diagnostica Prealbumin je in vitro diagnosticky test
uréeny pro kvantifikaci prealbuminu v lidském séru nebo plazmé imunoturbidimetricky
s pouzitim biochemickych analyzétora.

Souhrn
Prealbumin je transportni protein vézgjici thyroxin a triiodothyronin. Je negativnim
reaktantem akutni faze. Sérové hladiny klesgji pii zanétu, malignité ajaterni cirhoze.

Princip testu

Imunochemicky test pro preabumin firmy Orion Diagnostica je zaloZen na méfeni
imunoprecipitace v kapalné fazi. Protilatky proti lidskému prealbuminu jsou piidany
k dikvotnimu mnoZstvi lidského vzorku s reakénim pufrem. Protildtky reaguji
sprealbuminem v séru aglutinani reakci za zvySeni turbidity roztoku. Turbidita je
meéiena nabiochemickych analyzatorech pii vinové délce 340 nm.

Prealbumin Reagencie Kat.¢.
— Prealbumin reagencie 1x5ml 67732
(krélici)

- Ptibalovainformace

Skladovat pti 2...8°C. Expiraéni doba je vyznatena na baeni soupravy.
Reagencie obsahuji azid sodny, ¢téte “Upozornéni avarovani”.

Dalsi reagencie (nedodavané s prealbumin reagencii) Kat.¢.
— Souprava proteinovych kalibratora 5x1ml 67261
nebo
Proteinovy kalibrator 1x2ml 67913
— Reakeni pufr 1x200ml 67365
— 0,9% roztok NaCl

Interni kontrola kvality
— Proteinovakontrola Ix1ml 67235
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Upozor néni a varovani

— Reagencie nesmi byt pouzivany po expiracni dobé, ktera je vyznatena na baleni.

— Reagencie obsahuji < 0,1 % azidu sodného jako konzervacni cinidlo. Azid sodny
uvolnuje toxicky plyn, pokud je v kontaktu s kyselinami. Azidy reaguji
s kovovymi uzavéry za tvorby explozivnich latek. Tvorbé azidu lze predgit tim,
Ze pti likvidaci reagencii oplachnete materidly velkym mnozZstvim vody.

— Doporucujeme, aby vSechny pouzité materidly a reagencie byly pied likvidaci
autoklavovany (1 hod pii 121°C).

— Kalibratory akontroly obsahuji material lidského pavodu, ktery byl testovan a shledan
negativnim na HBsAg a protilatky proti HCV a HIV 1 a 2. Piesto snimi zachazejte
jako s materidlem schopnym piendSet infekéni agens.

PRACOVNI POSTUP
Aplikaeni  listy pro razné analyzatory jsou kdispozici na zastoupeni firmy
Orion Diagnosticanebo nainternetové adrese www.oriondiagnostica.cz.

Pripravavzorku
Pouzivejte cerstvé sérum. Vzorky fed’te dle aplikace. V piipadé jakékoli precipitace
vzorky centrifugujte napt.15 minut pri 2000 g.

Prealbumin reagencie
Prealbumin reagencie je pripravena k pouziti. Pokud reagencii nepouzivate, skladujte
ji pfi teplote 2..8°C.

Reakéni pufr
Reakeni pufr je pripraven k pouziti. Pokud reakéni pufr nepouZivate, skladujte jg
pii teplots 2..8°C.

Proteinové kalibratory

Proteinové kalibrétory jsou pripraveny k pouziti. Koncentrace kazdého z nich je uvedena
na zvlasdtnim liste, ktery je specificky pro kazdou SarZi. Pokud kalibrétory nepouzivéte,
skladujte je pii teplote 2...8°C.

Kalibratory jsou standardizovany podle IFCC referencniho materidu CRM 470
jako primarniho referen¢niho materidlu.

MéFici rozmezi

cca0.08-0.8 g/l

Ocekavané hodnoty

cca0.2-04 g/l

Doporucujeme, aby si kazda laborator udélala vlastni rozmezi normélnich hodnot.

Omezeni metody
Vysoce lipemické nebo hemolytické vzorky mohou zpusobovat chybné vysledky.
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ANALYTICKE PARAMETRY MERENI
Nasledujici anaytické parametry méieni byly ziskany za pouziti anayzatoru Kone
Specific a nadsledujici kombinace reagencii: Souprava proteinovych kalibratora (67261)

aReakeni pufr (67365).

M ez detekce
Mez detekce je< 0.022 g/l.

Linearita

Standardni pridavky v sériovém tedéni vzorka s prealbuminem (0.67 g/l) se pohybovaly

v rozmezi 95 % az 107 %.

Preciznost (precision)

Nizké
Pramer (g/l) 0.149
SD (g/l) 0.005
CV% 32
N 20
Nizké
Pramer (g/l) 0.158
SD (g/l) 0.006
CV% 39
N 20
I nterference
Hemoglobin
Bilirubin

Triglycerides (Intralipid®)
Kyselina askorbova

Prebytek antigenu

Intra-Assay
Stiedni
0.309

0.004

14

20
Inter-Assay
Stiedni
0.326

0.025

7.7

20

Koncentrace
<59/l

< 400 pmol/I
< 7 mmol/Il
<35 mg/l

Vysoké
0.771
0.024
31

20

Vysoké
0.716
0.039
55
20

I nterference
zadna
zadna
zadna
zadna

Koncentrace prealbuminu mensi nez 1.1 g/l nedavaji faledné nizké vysedky.

Vysvétleni symboli pouzitych na &titcich

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

IVD

Katalogové ¢islo
REF

Cido &arze
LOT
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Teplotni rozmezi: skladujte pii teploté 2...8°C

A

Pouzitelné do

Obsah
CONT

Obsahuje azid sodny
[CONT NAN

Reagencie

Kdibrator # (1-5)
|CAL #

Pufr

BUF|

Pavod krélici
ORIG RAB

Pavod lidsky
[ORIG HUM]

Vyrobce:

Sidlov CR:

Origindni piibal ova informace:

Datum pod edni revize textu:
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Orion Diagnostica Oy

P.O. Box 83, FIN-02101 Espoo, Finland
tel. +358-10-42 995; fax. +358-10-429 2794
www.oriondiagnosti ca. fi

Orion Diagnostica-organiza¢ni slozka
Bélohorska 57, 169 00 Praha 6

Tdl. 233350533

E-mail: orion@oriondiagnostica.cz
www.oriondiagnostica.cz
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