Kod 31324
1x20ml

Kéd 31924
1x50ml

Skladovat pfi 2 —-8° C

Reagenty pro stanoveni koncentrace mo¢ového
albuminu
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich

Cce

ZAMYSLENE POUZITi

Reagencie pro méfeni koncentrace albuminu v lidské moci pro
hodnoceni zmén jeho koncentraci.

KLINICKY PRINOS
Hodnoty koncentrace albuminu v mogi jsou dobrym indikatorem
zmén glomerularni permeability, k nimz dochazi u fady onemocnéni
ledvin®.
Diabeticka nefropatie je charakterizovana ¢asnym stadiem
hyperfiltrace vedoucim k malému zvyS$eni vylu¢ovani albuminu mogi.
Proto je méfeni albuminu v moé&i povazovano za klinicky dulezity
ukazatel zhorsujici se renalni funkce u diabetiku.
Vylu€ovani albuminu mo¢i je také sledovano u hypertonikd, aby se
identifikoval rozvoj vyznamné nefropatie.
Tyto vysledky stanoveni jsou spolu s vyuzitim klinickych postupd,
odborné literatury a ve spojeni s jinymi diagnostickymi technologiemi
uzite¢né pro hodnoceni odchylek koncentrace albuminu.
Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledku
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

PRINCIP METODY
Albumin v mo¢i 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. Reagencie 1x16ml 1x40ml
B. Reagencie 1x4ml 1x10ml

SLOZENI

A. Reagencie: Boratovy pufr 0,1 mol/l, azid sodny 0,95 g/l, pH 10,0.

B. Reagencie: Suspenze latexovych ¢astic pokrytych anti-human
albuminovymi protilatkami, azid sodny 0,95 g/l.

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

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Dodrzujte bézna opatfeni pozadovana pro manipulaci se vsemi
laboratornimi reagenciemi. Pro profesionalni uzivatele je na vyzadani
k dispozici bezpe€nostni list. Likvidace veskerého odpadniho
materialu by méla byt v souladu s mistnimi smérnicemi. Jakykoli
vazny incident, ktery by mohl nastat v souvislosti se zafizenim, musi
byt oznamen spole¢nosti BioSystems S.A.

DOPLNUJICi REAGENCIE (nejsou souéasti dodavky).
S. Albumin Standard: 1x1 ml ( BioSystems kod 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.
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ALBUMIN (MIKROALBUMINURIE) BioSystems

ALBUMIN (MIKROALBUMINURIE)
Latex

Rekonstituce s 1,0 ml destilované vody, promichejte. Stabilita je 1
meésic pfi 2-8°C.

PRIPRAVA REAGENCIi
Pracovni reagencie: Kvantitativné prelejte obsah lahvicky B do
lahvicky A (Poznamka 1). Dikladné promichejte. 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 dobfe
promichejte.

VZORKY
Mo¢ odebrana standardnimi postupy. Mo¢ by méla byt pfed analyzou
odstfedéna. Albumin v moci je stabilni po dobu 30 dnu pfi 4-8°C°.

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

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

Pracovni reagencie 1,0 ml
Standard (S) nebo vzorek 7,0 ul
3.Promichejte, a neprodlenné nasajte do kyvety fotometru a spustte
stopky.
5. Po 10 vtefinach odectéte pocateéni absorbanci (A;) pfi 540 nm,
znovu ji odectéte po 2 minutach (A,).

KALIBRACE
Doporucuje se provadét kalibraci kazdé 2 mésice,po zméné Sarze
reagentu, nebo podle vlastniho predpisu kontroly kvality.

VYPOCET
Koncentrace albuminu ve vzorku se vypocita podle vzorce:
(AZ - Al) Vzorku
(AZ _ Al) Standardu X C standardu = C vzorku (mg/l)

REFERENCNi HODNOTY
Mog¢, dospéli’: 20 mg/l, <30mg/24h.
Uvedené hodnoty jsou pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla
stanovit své vlastni srovnavaci hodnoty.

KONTROLA KVALITY
Pro ovéreni spravnosti méreni se doporucuje pouzit mocovou
kontrolu (kéd. 18036 a 18037) a biochemickou mo¢ovou kontrolu
(kéd 18054 a 18066) pro verifikaci méficiho postupu.
Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleranénim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

- Detekéni limit: 1,46 mg/l albuminu. Limit kvantifikace : 2,29mg/l.

- Linearita: 200 mg/l albuminu. Rozpéti méfitelnosti : 2,29-200
mg/I.Pfi vy$Sich hodnotach zfedte vzorek 1/3 destilovanou vodou a
opakuijte méfeni. Linearita mize byt ovlivnéna typem fotometru,
nebo pouzitého analyzatoru.
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Kaéd 31324
1x20ml

Kéd 31924
1x50ml

ALBUMIN (MIKROALBUMINURIE) BioSystems

Skladovat pfi 2 —-8° C

Reagenty pro stanoveni koncentrace mocového c €
albuminu

Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich

- Preciznost :
Primérna koncentrace | Opakovatelnost(CV) Reprodukovatelnost
15,1 mg/l 1,3% 2.7%
86,1 g/ 0.9% 201,%7
163 mg/l 0,9 % 1,3%

ALBUMIN (MIKROALBUMINURIE)
Latex

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

— Pravdivost: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referen¢nimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

Limity metody
- Interference: bilirubin (az 30 mg/dl) a hemolyza (hemoglobin az 500

mg/dl) neinterferuji. Nékteré Iéky a latky mohou interferovat’.
- Zonovy efekt: > 700 mg/L.

POZNAMKY
1.Reagencii B pfed nalitim do lahvicky A dobfe promichejte. Pro
kvantitativni pfevedeni obsahu lahvi¢ky B do druhého reagentu A
se doporucuje jeji opakované promyti malym mnozstvim
pracovniho reagentu.
2.Tato reagencie mGze byt pouzita v riznych analyzatorech.
Aplikacni protokoly jsou k dispozici na vyzadani u distributora.
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UPOZORNENI
Pfeklad revidovan k datu: 2.12.2021.
Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letdkem
porovnanim podle identifikaéniho €isla navodu uvedeném v zapati.

Originalni navod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems.es

Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:
CR : JK-Trading spol.s.r.0., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760

SK : JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, P.O.Box 053, Posta 49, 841 07 Bratislava
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