Kéd 11046 2 x 50 ml

SKLADOVAT PRI 2-8°C

Reagencie pro stanoveni koncentrace fruktosaminu.
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich.
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BioSystems

FRUKTOSAMIN

REAGENTS & INSTRUMENTS

FRUKTOSAMIN
NBT

PRINCIP METODY

Sérové glykované proteiny redukuji nitrotetrazoliové (NBT) soli v
alkalickém médiu. Rychlost tvorby formazanu pfi dané teploté je
umérna koncentraci glykovanych protein(i v séru?.

OBSAH A SLOZENI

A. Reagencie. 2 x 50 mL. NBT 0,25 mmol/L, uhli¢itanovy pufr
0,2 mol/L, pH 10,35.

S. Fruktosamin. Standard. 2 pro 1 mL. Lidské sérum. Koncentrace je
uvedena na Stitku, vyjadfena v mmol/L DMF (deoxy-
morfolinofruktozy) a v umol/l glykovaného albuminu.

Lidska séra pouZita pri pripravé negativni kontroly byla testovana a
byla shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV,
stejné jako na HBs antigen. Nicméné zachazejte s kontrolami jako
s potencialné infekénim materialem.

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C. Skladujte reagencie ve tmé.

Reagencie a standardy jsou stabilni do data expirace uvedeného na

Stitku, pokud jsou skladovany tésné uzaviené a pokud je bé&éhem

jejich pouziti zabranéno jejich kontaminaci.

Znamky zhorseni kvality:

- Reagencie: pfitomnost ¢astic, zakal, absorbance blanku nad 0,065
pfi 530 nm (1cm kyveta).

- Standard: absence lyofilizovaného materialu. Pfitomnost vihkosti.

PRIPRAVA REAGENCIi

Reagencie (A) je dodavana pfipravena k pouziti.

Standard (S): Rekonstituujte v 1,0 ml destilované vody. Pred
pouzitim jemné promichejte a nechte 30 minut odstat. Roztok je
stabilni po dobu 15 dnu pfi teploté 2-8 °C, pokud se béhem jeho
pouziti zabrani kontaminaci, nebo po dobu nebo 45 dnu pfi teploté -
20 °C, je-li zmrazen v alikvotech.

DOPLNUJICi VYBAVENI

- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s termostabilni kyvetou
37 °C s filtrem 540 nm £ 20 nm.

VZORKY

Sérum odebrané standardnim postupem. Hemolyzované vzorky
nejsou vhodné pro testovani

Fruktosamin v séru je stabilni 7 dni pfi 2-8 °C.

POSTUP

1. Vytemperujte reagencie na pokojovou teplotu.
2. Pipetujte do oznacenych zkumavek (Poznamka 1):

Vzorek Standard
Reagencie (A) 1,0mL 1,0 mL
Vzorek 50 pl -
Standard (S) - 50 pl

3. Dukladné promichejte a ihned inkubuijte pfi 37°C. Spustte
¢asovac.

4. Odectéte absorbanci (A) vzorku a standardu pfi 530 nm presné po
10 minutach(A1) a 15 minutach (A2) inkubace proti destilované
vodeé.
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VYPOCET

Koncentrace fruktosaminu ve vzorku se

nasledujiciho obecného vzorce:

vypocita pomoci

(AZ'AI) vzorku
- X C standardu = C vzorku
(AZ'AI) standard

REFERENCNi HODNOTY

Sérum*2;: 1,9-2,9 mmol/L (DMF), 205-285 pmol/L (glykovany
albumin). U déti jsou koncentrace mirné niz8i (5 %). Referenéni
hodnoty fruktosaminu zavisi na koncentraci albuminu®. Plazma
udava niz8i vysledky nez sérum*,

Tyto rozsahy jsou pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla
stanovit vlastni referenéni rozmezi.

KONTROLA KVALITY

K ovéfeni provedeni postupu méfeni se doporu€uje pouzit kontrolni
sérum fruktosamin (kéd 18057). Koncentrace je uvedena na Stitku,
vyjadifena v mmol/L DMF (deoxymorfolinofruktoza) a v pmol/L
glykovaného albuminu.

Komponenty lidského plivodu byly testovany a shledany negativnimi
na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV, stejné jako na HBs
antigen. Presto vSak s nimi zachazejte jako s potencialné infekcnim
materialem.

Rekonstituujte  sérum objemem destilované vody uvedenym na
Stitku. Roztok je stabilni po dobu 20 dnu pfi teploté 2-8 °C, pokud se
b&hem jeho pouziti zabrani kontaminaci, nebo 3 mésice pfi teploté -
20°C, je-li zmrazen v alikvotech. Zachazejte s kontrolou
v analytickém postupu jako se vzorky pacienta.

Navrhované intervaly pfijatelnych hodnot byly vypocteny =z
predchozich zkuSenosti v mezilaboratorni variabilité a jsou uvedeny
pouze pro orientaci. Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni
parametry presnosti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

- Detekéni limit: 0,14 mmol/L (DMF), 16 pmol/L (glykovany albumin).

- Limit linearity: 7 mmol/L (DMF), 800 pmol/L (glykovany albumin).
Pro vy3$Si hodnoty nafedte vzorek 1/2 destilovanou vodou a
opakujte méfeni.

- Opakovatelnost (within run):

Pramérna koncentrace Ccv n

3,9 mmol/l , 446 pmol/L 2,7 % 20

5,7 mmol/l , 651 ymol/L 2,5% 20

Reprodukovatelnost (run to run):

Primérna koncentrace Ccv n
3,9 mmol/l , 446 pmol/L 4,3% 25
5,7 mmol/l,, 651 pmol/L 4,0 % 25

- Citlivost: 21,2 mA-L/mmol (DMF) = 0,17mA-L/umol (glykovany
albumin).

- Pravdivost: Vysledky ziskané stimto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

- Interference: Hemoglobin (10 g/L), bilirubin (20 mg/dL) a lipémie
(triglyceridy 10 g/L) neinterferuji. Jiné Iéky a latky mohou
interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany pomoci analyzatoru.

Vysledky se mohou lisit, pokud je pouzit jiny pfistroj nebo manualni

postup.
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DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Fruktosamin je obecny nazev pro ketoaminy plazmatickych proteint
vytvofené neenzymatickym navazanim glukézy na aminoskupiny
proteind (pfevazné albumin).
Méfeni fruktosaminu je uzitetné pro sledovani primérné
koncentrace glukézy v krvi po del$i dobu (2-3 tydny) u osob s
diabetes mellitus. Protoze stanoveni fruktosaminu sleduje
kratkodobé zmény glykemie odliSné od glykovaného hemoglobinu,
doporuCuje se pouzivat fruktosamin ve spojeni s glykovanym
hemoglobinem?,

Hladiny glykovaného proteinu jsou cennym dopliikem pfi stanoveni
hladiny glukézy v krvi pfi hodnoceni glykemické kontroly. Tyto
proteiny v&ak nejsou spolehlivé pro diagnozu diabetes mellitus? &
Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledku
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

POZNAMKY

1. Reagencie mohou byt pouzity v nékolika automatickych
analyzatorech. Navod k mnoha z nich je k dispozici na vyzadani.
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UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu: 28.3.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifika¢niho €isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpec€nostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR: Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
|ékarstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK: Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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