U-Albumin FIA

STANDARD F U-Albumin FIA
Pred provedenim testu si podrobné prectéte pribalovy letak TAN DAR D

Uvod

Souprava STANDARD F U-Albumin FIA vyhodnocuje mnozZstvi bilkoviny zvané albumin ve vzorku lidského modi.
Albumin se normalné vyskytuje v krvi a filtruje ledvinami2. Kdyz ledviny pracuji spravné, albumin neni pfitomen v mogi.
Nicméné malé mnozstvi albuminu unikd do mod€i, kdyZz jsou poskozeny ledviny. Tento stav se nazyva
mikroalbuminurie'4. Mikroalbuminurie je nejcastéji zplsobena poskozenim ledvin diky diabetu. Nicméné mnoho
dalSich stavll muze vést k poskozeni ledvin, jako je vysoky krevni tlak, srde¢ni selhani, cirhéza nebo systémovy lupus
erythematosus (SLE). Pokud neni Ié¢eno pfed¢asné poskozeni ledvin, mize do moci unikat véts§i mnozstvi albuminu
a bilkovin®> 6. Tento stav se nazyva makroalbuminurie nebo proteinurie. Kdyz ledviny uvolni bilkoviny, maze to
znamenat vazné poskozeni ledvin. To muze vést k chronickému onemocnéni ledvin. Stanoveni albuminu v modi
(U-albumin) Ize provést ze vzorku moci, ktery se shromazdi nahodné (obvykle po prvnim moceni rano), vzorku
odebraného po dobu 24 hodin nebo vzorku odebraného béhem urcitého ¢asového obdobi, napfiklad 4 hodiny nebo
pfes noc’.

Pouziti

Souprava STANDARD F U-Albumin FIA je in vitro diagnosticka souprava uréena k méfeni albuminu v lidské moci.
Tento test je urCen k profesionalnimu pouziti k stanoveni U-albuminu, ktery pomaha predpovidat diabetickou
nefropatii a kardiovaskularni nemoci (CVD). Souprava STANDARD F U-Albumin FIA by méla byt pouzita s pfisluSnym
analyzatorem STANDARD F vyrobenym SD BIOSENSOR.

Princip testu

Souprava STANDARD F U-Albumin FIA je zaloZena na technologii imunofluorescence s vyuZitim analyzatoru
STANDARD F vyrobenym firmou SD BIOSENSOR pro méfeni koncentrace albuminu ve vzorku moci. Vzorek lidské
moci by mél byt zpracovdn pomoci soupravy STANDARD F U-albumin FIA. Albumin v mo¢i reaguje s europiem
konjugovanou monoklonalni protilatkou obsazenou ve fluorescencni tableté v odbé&rovém peru SD Spoit (Zluté) a Cini
komplex. Po naneseni vzorkové smési na testovaci kazetku vznika na membrané imunokomplex jako vysledek reakce
antigen-protilatka. Intenzita fluorescencniho signalu se skenuje a nasledné je konvertovana na elektricky signal, ktery
je umérny intenzité fluorescenéniho signalu produkovaného na membrané. Analyzator STANDARD F vyhodnocuje
koncentraci U-albuminu v klinickém vzorku na zakladé predprogramovanych algoritm( a vysledek zobrazi na
obrazovce.

Obsah soupravy
1. Testovaci kazetka
2. SD Spoit (Zluty) — odbérové pero
3. Extrakéni pufr
4. Pribalovy letak

Pozadovany material, ktery neni soucasti soupravy
Analyzator STANDARD F

Skladujte pfi 2-30°C, chrafite pfed pfimym sluncem. Reagencie v soupravé jsou stabilni do data expirace, ktery je uvedeny na
obale. Soupravu nezmrazujte.

. Souprava STANDARD F U-Albumin je ur€en pouze pro diagnostiku in vitro.

. Pfed testovanim peclivé dodrZujte pokyny a postupy popsané v tomto navodu.

. Souprava STANDARD F U-Albumin by se méla pouzivat s analyzatory STANDARD F.

. Souprava STANDARD F U-Albumin by méla zlstat v plvodnim uzavieném pouzdfe, dokud nebude pouzita.
Nepouzivejte testovaci soupravu, pokud je vak poSkozen nebo je tésnéni pferuseno.

. Souprava STANDARD F U-Albumin je pouze pro jedno pouziti. Nepouzivejte ji znovu.

. Nepouzivejte umélé materialy.

. Pfed méfenim zkontrolujte fluorescencni tabletu v odbérovém peru SD Spoit (Zluty), jestli neni kontaminovana nebo
rozbita.
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8. Umistéte analyzator na rovny povrch, kdyZ je pouzivan.

9. Umyjte si ruce teplou, mydlovou vodou. Pfed mé&fenim dobfe oplachnéte a upIné vysuste..

10. Zlikvidujte pouZzitou zkuSebni sadu podle spravné metody.

11. Dobfe promichejte vzorek lidské moci a extrakéni pufr. A pak shromazdéte vSechnu smés.

12. Zkontrolujte datum expirace vytisténé na sacku nebo baleni.

13. Vzorek modi, fluorescencni tableta a extrakéni pufr by meély byt dobfe promichany pouzitim pryze v horni ¢asti
odbérového pera. Poté smés okamzité aplikujte do jamky pro vzorek na testovaci kazetce do 1 minuty.

14. Pouzivejte soupravu STANDARD F U-Albumin pfi teploté 15-32°C/59-90°F.

15. Dobfe promichejte, aby nedoslo k tvorbé bublin a zabrarite vzniku bublin v jamce pro vzorek na testovaci kazetce.

16. VSechny soucasti soupravy musi byt 30 minut temperovany pfi pokojové teploté pred provedenim testu.

17. Nepiste na ¢arovy kod nebo neposkozujte Earovy kdd na testovaci kazetce.

Mo¢

1. Vzorky moci by mély byt odebrany do Cisté a suché nadoby a mohou byt pouzity kdykoliv b&hem dne.

2. Vzorek moci mlze byt uchovavan pfi pokojové teploté (15-30°C) po dobu az 3 dnli nebo pfi 2-8°C/36-46°F po dobu
az 2 tydnu pred méfenim.

3. Pfi delSim skladovani mohou byt vzorky zmrazeny a skladovany pfi -40°C/-40°F. Zmrazené vzorky jsou stabilni po
dobu 3 mésicu pfi -40°C/-40°F.

4. Zmrazené vzorky moci je tfeba pfed méfenim rozmrazit a pIné promichat.

5. Pokud vzorek modéi vykazuje viditelné srazeniny, mél by byt centrifugovan, filtrovan nebo ponechan k usazeni, aby
se ziskal &iry supernatant pro testovani

Priprava
1. Minimalné 30 minut pfed testovanim
nechejte testovaci soupravu a odebrany

vzorek vytemperovat ha pokojovou ,_@1
teplotu. .

2. Pozorné si pfectéte pracovni navod pro - | 4
soupravu STANDARD F U-Albumin. E
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3. Na zadni strané obalu zkontrolujte datum
expirace. Pokud je po expiraci, pouZijte
jinou Sarzi. Obal Odbérové pero  Testovaci kazetka

4. Otevrete obal a zkontrolujte kazetku,
silikagel a odbérové pero (modré)
obsahujici latexovou tabletu.

Upozornéni: Neposkodte barkdd na testovaci kazetce. Pokud neni v okénku pro vysledek pfed pouzitim fialovy prouzek, kazetku
nepouzivejte.

Poznamka:
ZnacCka na bilém Stitku, ktery je mezi jamkou na vzorek a oknem na vysledek, je naskenovana analyzatorem
STANDARD F200 a zobrazena na obrazovce.

Méreni

Pouziti analyzatoru STANDARD F100

1. Pripravte analyzator STANDARD F100 a pomoci
manualu k analyzatoru nastavte reZzim ,Standard

Test".

2. Vyberte z obalu testovaci kazetku a odbérové pero
(Zluté).




3. Zasunte testovaci kazetku do otvoru v analyzatoru.
Analyzétor si z barkédu automaticky nacte
informace a pfipravi kazetku na pfidani vzorku.

4. Pomoci odbérového pera naberte 3 pl vzorku modi.
Vzorek se nasaje automaticky kapilarnim
vzlinanim, kdyz se $picka odbérového pera dotkne
vzorku.

5. Zasunte Spicku odbérového pera do zkumavky
s extrakénim pufrem.

6. Promichejte vzorek, fluorescenéni tabletu
a extrakeni pufr tak, ze 6-8x stlacite a uvolnite
gumovy baldnek na konci odbérového pera.
Zabranite tvorbé bublin.

7. Naberte do odbérového pera reagenéni smés ze
zkumavky.

8. Reagencni smés se vzorkem napipetujte do jamky
pro vzorek na testovaci kazetce.

9. Po napipetovani vzorku stlacte ihned stfedni
tla€itko, &im se spusti méfeni.

10. Po 5 minutach se na obrazovce objevi vysledek.
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Pouziti analyzatoru STANDARD F200

1. Pfipravte analyzator STANDARD F200 a na
obrazovce zvolte ,Standard Test".

2. Zadejte ID operatora, ID pacienta a poradi #.
Pokud ID pacienta neni zadané do analyzatoru
kliknutim na pole Direct, analyzator bude vztahovat
test na hosta.

3. Vyberte testovaci kazetku z obalu.

4. Kdyz se na obrazovce zobrazi ,Insert Device®,
vlozte testovaci kazetku do analyzatoru.

5. Pfi zasouvani testovaci kazetky do analyzatoru
odecte analyzator automaticky informace z barkédu
na kazetce a pfipravi kazetku na pfidani vzorku.

6. Pomoci odbérového pera naberte 3 pl vzorku modi.
Vzorek se nasaje automaticky kapilarnim
vzlinanim, kdyz se Spicka odbérového pera dotkne

vzorku. {} W W
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7. Zasunte Spic¢ku odbérového pera do zkumavky
s extrakénim pufrem.

8. Promichejte vzorek, latexovou tabletu a extrakéni
pufr tak, Ze 6-8x stlaCite a uvolnite gumovy balének
na konci odbérového pera. Zabrarite tvorbé bublin.

9. Naberte do odbérového pera reagencni smés ze
zkumavky.
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10. Reagenéni smés se vzorkem napipetujte do
jamky pro vzorek na testovaci kazetce.
11. lhned po napipetovani vzorku stlacte tla€itko
START. V

12. Po 5 minutach analyzator automaticky zobrazi
vysledek.

—

Waiting

04:57

Upozornéni:
o Zabrante tvorbé bublin v jamce na vzorek na testovaci kazetce
e Pouzitou kazetku zlikvidujte podle predpisu.
o Pokud mate pocit, Zze vysledek je nespravny, zkontaktujte zdravotnika.

Poznamka:
Znatka na bilém S&titku, ktery je mezi jamkou na vzorek a oknem na vysledek, je naskenovana analyzatorem
STANDARD F200 a zobrazena na obrazovce.

Diagnostickou soupravou STANDARD F U-Albumin Ize stanovit koncentraci U-Albuminu v rozsahu 5,0 — 250 mg/l.
Pokud je vysledek menSi nez 5,0 mg/l vysledek se zobrazi jako ,|5,0 mg/l“. Pokud je vysledek vySSi nez 250 mg/l,
vysledek se zobrazi jako ,1250 mg/I“.

Vysledky tfeba posuzovat spolu s klinickym stavem a jinymi tdaji dostupnymi Iékafi.
Pokud se na obrazovce objevi chybové hlaseni, podivejte se do manualu k analyzatoru.



Referenc¢ni rozsah

UAC (mg/l) Interpretace
< 20mg/l Normalni
20~200mg/l Mikroalbuminurie
> 200mg/l Makroalbuminurie

Kalibrace
V souladu s manualem k analyzatoru pouzijte kalibra¢ni set.
o Kdy pouzit kalibracni set
1. Pfed prvnim pouzitim analyzatoru.
2. Pokud analyzator spadl.
3. Vzdy, kdyz nejste spokojeni s vysledkem.
4. Kdyz chcete zkontrolovat vykon analyzatoru a testovaci kazetky.
e Jak pouzit kalibra¢ni set
Kalibra¢ni set zkontroluje optimalni vykon optiky a funkci analyzatoru.
1. Zvolte menu ,Calibration®.
2. Kalibra¢ni set je dodavany s analyzatorem.
3. Nejprve viozte CAL-1, potom vilozte CAL-2 na testovani UV-LED a potom CAL-3 na testovani RGB-LED.

Externi kontrola kvality
Testovani kontroly kvality je potfeba provést z divodu kontroly vykonnosti soupravy STANDARD F U-Albumin FIA
a STANDARD F analyzatoru. Na testovani kontroly kvality se pouziva souprava STANDARD F U-Albumin Control
vyrobce SD BIOSENSOR. Kontrolni test je potfeba provést podle pokynu v pfibalovém letaku.
Kontrolni test je potfeba provést:

- pfi zméné Sarze reagencii

- pfi zaskoleni nové obsluhy

- podle potfeby a v souladu s vaSimi predpisy

Presnost

Pfesné hodnoceni bylo provedeno ve 3 nemocnicich. Béhem pouzivani tfi hladin vzorkd moci a kazdodenniho
pouzivani pomoci dvou hladin kontrolnich materiall po dobu 20 dn(. Kritérium pro pfijeti je v rozmezi 7% (CV) pro
pribézny i celkovy prubéh.

Within Run
Hladina 1 Hladina 2 Hladina 3
Site 1 Site 2 Site 3 Site 1 Site 2 Site 3 Site 1 Site 2 Site 3
Ref. 23,1 22,2 23,3 127 123 123 223 226 226
AVG. 24,7 23,7 25,0 135 131 131 236 241 240
CV (%) 4,1 49 4,5 4,5 4,5 4,1 4,7 4,2 4,6
Diff (%) 6,9 6,9 7,2 6,5 6,8 6,9 56 6,8 6,3
Day-to-Day
Hladina 1 Hladina 2
Site 1 Site 2 Site 3 Site 1 Site 2 Site 3
Ref. 254 25,6 25,3 223 222 224
AVG. 27,2 27,3 27,1 236 236 237
CV (%) 3,5 3,8 3,5 3,9 3,7 3,6
Diff (%) 6,9 6,6 6,9 5,8 6,0 6,1

Linearita
Linearitu soupravy STANDARD F U-Albumin FIA jsme stanovili pomoci 13 bodu (4,0-300 mg/l) a 3 Sarzi pro srovnani
pFistroju. Rozsah méfeni soupravy STANDARD F U-Albumin FIA je 5,0 az 250 mg/I.

Sarze 1 Sarze 2 Sarze 3

Smeérnice 0,9938 0,9843 0,9981
Usek na ose y 0,0379 1,4103 1,2116
R 0,9978 0,9963 0,9964

R? 0,9955 0,9927 0,9928




Porovnani metod
Srovnani soupravy STANDARD F U-Albumin FIA s referenéni metodou.

Regresni analyza
Smérnice 0,9941
Usek na ose y 0,2120
R 0,9991
R? 0,9983
N 210

System Accuracy
pod -1,96SD

v rozmezi +1,96SD
nad 1,96SD

3/210 (1,4%)
200/210 (95,2%)
71210 (3,3%)

Interference
Nasledné latky do uvedené koncentrace neinterferuji s vysledkem testu:

Acetaminoph 30 mg/dl IgA 50 mg/dl
Aceton 240 mg/dl Hemoglobin 50 mg/dl
Bilirubin 5 mg/dl Kys. askorbova 250 mg/dl
Kreatinin 700 mg/dl Vapnik 200 mg/dl
Glukoza 900 mg/dl Ibuprofen 0,5 mg/dl
NaCl 2900 mg/dl Urobilinogen 50 mg/dl
NaNoO; 85 mg/dl Kys. moéova 150 mg/dl
Moéovina 20000 mg/dl Furosemid 80 mg/dl
Myoglobin 50 mg/d Trichloromethiazid 5 mg/dl

B-mikroglobin 25 mg/dl Glyb lamid 3 mg/dl

19G 50 mg/dl Metformin HCL 0,8 mg/dl
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Odmitnuti odpovédnosti produktu

Zatimco byla pfijata veSkera bezpec€nostni opatfeni k zajisténi diagnostiky a pfesnosti tohoto vyrobku, produkt se
pouziva mimo kontrolu SD BIOSENSOR a distributora a vysledek muze byt ovlivnén environmentalnimi faktory a /
nebo chybou uzivatele. Osoba, ktera je pfedmétem diagndzy, by méla konzultovat s Iékafem dalSi potvrzeni vysledku.

Varovani

SD BIOSENSOR a distributofi tohoto produktu nenese odpovédnost za ztraty, odpovédnosti, naroky, naklady nebo
Skody bez ohledu na to, zda jsou pfimé nebo nepfimé nasledky vyplyvajici z nespravné diagnozy, pfi pouzivani tohoto

vyrobku.
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