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NAVOD K POUZITI
Reagencie pro profesionalni vyuziti urcené vyhradné

pro In Vitro pouZiti v klinické laboratofi (IVD)

3diag = U-Almn -TlAa

Alpha-1 mikroglobulin - moc¢
pro turbidimetrii

TD-42831

URCENE POUZITI

Kvantitativni stanoveni alfa-1-mikroglobulinu (A1m) v
lidské moci turbidimetrickou metodou na automatickych
analyzatorech pro klinickou chemii.

PRINCIP METODY

Specifické protilatky (Ab) reagencie jsou vazany na polystyrenové
Castice a v kombinaci s antigeny (Ag) ve vzorku odebraném
pacientovi tvori nerozpustné slouceniny, které méni absorbanci a
rozptyl svétla, pfiCemz tato zména je pfimo Umérnd koncentraci
antigenu a lze ji kvantifikovat turbidimetrickou (TIA) nebo
nefelometrickou (NIA) metodou porovnanim s kalibratory znamé
koncentrace.

OBSAH - SLOZENI - PRIPRAVA
Reagencie - antisérum: | REAG |Ab | U-Alm |
TD-42831-RA ¥ 100 test "1 -9 ml

Anti-human Alm protilatky vazané na polystyrénové castice.
Reakéni pufr: BUF

TD-42831-BF % 100 test "1 -9 ml
Pufr TRIS s PEG.

Poznamka (*1): s doporu¢enymi vSeobecnymi parametry testu.

Reagencie obsahuji jako konzervaéni Cinidlo azid sodny (NaNs) v
koncentraci < 0,1% (1 g/I).

Reagencie jsou pripraveny k pouZiti a nevyzaduji Zadnou pripravu.
Pfed kazdym pouzitim je vhodné, aby byly reagencie
homogenizovany jemnym protrepavanim, aby nedoslo k vytvareni
pény nebo bublinek.

VAROVANI - OPATRENI

Azid sodny je toxicky. PfestoZe v koncentraci, v jaké je obsazen v
reagencii, neni azid sodny toxicky, pfijméte nezbytnd
bezpecnostni opatfeni pro zamezeni neumysiného poZiti nebo
zasazeni odi.

Azid sodny miZe reagovat s olovem nebo médi za vzniku
vybusnych sloucenin. Pfi likvidaci doporucujeme oplachnout
velkym mnoZstvim tekouci vody, aby nedochazelo k hromadéni v
odtoku.

Vzhledem k tomu, Ze nepfitomnost infekénich agens nelze
dokdzat s absolutni jistotou, musi byt s komponentami
obsahujicimi  materiadly lidského nebo ZivocisSného puavodu
zachazeno opatrné, jako s potencidlné infek¢énimi, v souladu s
doporucenymi bezpecnostnimi postupy pro biologicka rizika.
Nesmichdvejte komponenty ze souprav z rdznych sarzi.

Klinickd diagndza by neméla byt zaloZzena na vysledcich jedné
zkousky, ale vidy by méla vychazet ze vsech pfislusnych klinickych
a laboratornich dat.

SKLADOVANI - DOBA POUZITELNOSTI
Uchovavejte v chladu pfri teploté +2...48°C. Nezmrazujte, jinak
muZe byt ohroZena funkce reagencii.
Pfi spravném skladovani v neotevieném obalu jsou reagencie
stabilni az do data expirace uvedeného na etiketé.
Po otevreni je doba pouZzitelnosti min. 4 tydny, za predpokladu,
Ze jsou reagencie ihned po pouZiti uloZzeny v pevné uzavieném
origindlnim obalu a skladovdny pfi teploté +2...+8°C. Tyto Udaje
jsou uvedeny pouze pro informaci a skutecna doba pouzitelnosti
zavisi na konkrétnich podminkach skladovani a poufZiti, které se
mohou lisit od podminek provedenych studii stalosti.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY
Automaticky analyzator pro klinickou chemii schopny provadét
fotometrické testy pfi hodnotach 600 az 660 nm a pfislusenstvi:
nadoby na reagencie, kyvety atd.

TD-42832

3diag — U-A1lm - CAL SET TD-42833

3diag — U-A1m - CONTROL

VZORKY

Cerstva mo¢.

Obvykle se pouziva alikvotni podil 24hodinové moci, ackoli v
literature néktefi autofi doporucuji pouzit ndahodnou moc, nejlépe
druhou ranni, a vyjadrit vysledky vzhledem ke kreatininu v modi.
Pred analyzou by mély byt vzorky centrifugovany, dokud se neziska
¢iry a transparentni supernatant(d,

Pro stanoveni specifickych proteinl je v laboratorni praxi
standardem centrifugace vzorkd moci pfi 3000(2-50001) g po dobu
10 minut.

V bibliografii¥ se uvadi stabilita 7 dnd v chlazené modi (preferenéni
vzorek).

POSTUP
V pripadé potreby opatrné dejte reagencii do nadob pouzivanych
analyzatorem. Zamezte Uniku a tvorbé pény ¢i bublinek.
Pfi programovani a kalibraci testl postupujte podle navodu
pouzitého analyzatord s nize uvedenymi doporucenymi obecnymi
parametry. Pro podrobnéjsi informace o pouziti s konkrétnimi
analyzatory se obratte na zakaznicky servis (2 support@3diag.com -
0 +34 93 244 86 79).
Parametry testu
oDavkovani a michani:
Vzorek/Kalibrator/Kontrola: 2 pl (Cisty objem)
| BUF | U-A1m | 90 i
glnkubujte pevnou dobu od 1 do 5 minut
oDavkovani a michani:
[ REAG [Ab | U-A1m | 90 ul
Odectéte absorbanci Al (Blank) pfi 600...660 nm
Inkubujte pevnou dobu od 3 do 5 minut
Odectéte absorbanci A2 (konec¢ny bod) pfi 600...660 nm
Interpolujte pfirGstek absorbance (A2-Al) vzorkd a kontrol na
krivce ziskané z kalibrator(.
Vzorky s koncentracemi nad horni mezi rozsahu testu by mély byt
znovu analyzovany, manudlné naredény fyziologickym roztokem
nebo naprogramovanim vétsiho redéni vzorku v analyzatoru, aby
byla dosazena hodnota u stfedu méficiho rozsahu.

Alternativné lze v prvnim kroku smichat reagencie a vzorek

nadavkovat jako spoustéci.

Parametry kalibrace-. -
PouZijte 3diag - U-A1m - CAL SET.
Pokud to analyzator umozZiuje, doporucujeme naprogramovat dva
replikaty kazdého kalibra¢niho bodu.
Kalibrace je nelinedrni. Pro vypocet se
doporucuje pouzit polynomickou funkci 3. stupné, logit nebo
polygonalni aproximaci.
Test musi byt rekalibrovan minimalné pti pouZziti nové sarze
reagencii nebo pfi zméné parametr(.
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VYKONNOST METODY

Podrobné informace o vlastnostech a spolehlivosti testu jsou
uvedeny v technickém protokolu, ktery je k dispozici na
(www.3diag.com) nebo na vyzadani od zakaznického servisu (o
support@3diag.com - [J +34 93 244 86 79).

KONTROLA KVALITY

Pro sledovani kvality doporucujeme do kazdé analytické série vloZit
interni kontroly. Doporucuje se pouzit kontroly

3diag U-A1m-CONTROL.

Kazda laboratof by méla stanovit vlastni program zajisténi kvality,
véetné napravnych opatieni, pokud jsou kontroly mimo tolerance.
Reagencie byly podrobeny kontrole kvality a mély by reagovat tak,
jak je uvedeno v tomto navodu. Pokud kontroly nereaguiji, jak by
mély, doporucujeme povazovat viechny pfislusné reagencie za
nespolehlivé, dokud nebude jejich funkce ovérena.

SLEDOVATELNOST

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici certifikované referencni
materialy, jsou hodnoty vztazeny na interni standardy zaloZené na
vysoce purifikovanych proteinech.

REFERENCNI INTERVALY
Je dobré, kdyz si kazda laboratof stanovi své vlastni referenéni

hodnoty.
V bibliografii® jsou uvedeny nésledujici referenéni hodnoty:
Dospéli (>16 let): do 19 mg/24h
Dospéli (<50 let): do 13 mg/g kreatininu
Dospéli (>50 let): do 20 mg/g kreatininu
Déti (<16 let): do 7 mg/g kreatininu

KLINICKA VYZNAMNOST

Alfa-1 mikroglobulin (Alm) je nizkomolekularni glykoprotein (26
kDa), stabilni pti zménéném pH. Je syntetizovan v jatrech, je volné
filtrovan glomeruly a reabsorbovan proximalnimi tubuly, kde je
katabolizovan.

Za normalnich podminek se velmi malé mnozstvi Alm vylucuje do
konecné moci. Zvyseni koncentrace v moci proto svédc¢i o lézich
proximalniho tubulu a/nebo tubuldrni dysfunkci v disledku jakékoli
pficiny nebo patologie.

SYMBOLY

Kromé harmonizovanych symbold uvedenych v evropské normé EN
980:2008 byly na etiketach a v navodu pouzity doplnujici symboly
navrhované®)EDMA (Evropskd asociace vyrobct diagnostiky), které
jsou popsany nize.

Reagencie

Protilatka / Antisérum

Pufr

Alpha-1 mikroglobulin - mo¢
BIBLIOGRAFIE

(1) Morales LJ., Ventura S., Solé E et al. - Comite de Comunicacion de la Sociedad Espafiola
de Medicina de Laboratorio, SEQC": "Muestras de Orina de 24 horas y Orina Reciente
para la Medicién de las Magnitudes Biolégicas Mds Comunes", ISBN: 978-84-89975-52-1
(2017).

(2) "Alpha-1-Microglobulin (AIM) - IMMAGE® Immunochemistry Systems Chemistry
Information Sheet", © Copyright 2017 Beckman Coulter, Inc..

(3) Bergdn Jiménez E., Bergdn Sendin M.: "Uso del cociente cadenas kappa/cadenas lambda
en or ina para el estudio de la proteina de Bence Jones", Quimica Clinica 1999; 18 (5)
266-270.

(4) Mayo Medical Laboratories website (www.mayomedica llaboratories.com), date of
consultation: 25" October 2017.

(5) EDMA Labelling Task Force: "EDMA Symbols for IVD Reagents and Components -
Revision, October 2009".
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adiag - U-Alm - CAL SET
Alpha-1 mikroglobulin - Moc¢
Kalibratory (2 hladiny)

TD-42832

NAVOD K POUZITI

Reagencie pro profesiondlni vyuziti
urcené vyhradné pro In Vitro poutziti v klinické
laboratofi (IVD)

URCENE POUZITI
Vypracovani kalibracni kfivky pro kvantitativni stanoveni alfa-1
mikroglobulinu (A1m) v lidské moci imunochemickymi metodami.

PRINCIP METODY

Specifické protilatky (Ab) reagencie jsou vazany na polystyrenové
Castice a v kombinaci s antigeny (Ag) ve vzorku odebraném
pacientovi tvori nerozpustné slouceniny, které méni absorbanci a
rozptyl svétla, pricemzZ tato zména je pfimo Umérna koncentraci
antigenu a lze ji kvantifikovat turbidimetrickou (TIA) nebo
nefelometrickou (NIA) metodou porovnanim s kalibratory znamé
koncentrace.

OBSAH - SLOZENI - PRIPRAVA

Kalibrator Level 1: CAL[1[U-Alm]

TD-42832-1 cont| 1 ml
Kalibrator Level 2:
TD-42832-2 cont] 1ml

Kalibrator Level 3:

TD-42832-3 cont| 1ml
Kalibrator Level 4: [‘CAL nm

TD-42832-4 cont] 1 ml
Kalibrator Level 5: [CAL [5 [U-A1m]

TD-42832-5 |cont 1 ml

Kalibrator Level 6:
TD-42832-6
Kalibratory jsou roztoky lidského Alm.
Jako konzervaéni latky obsahuji kalibratory <0,1% (1 g/I) azidu
sodného (NaNs), <0,02% (0,2 g/l) methylisothiazolonu a <0,02%
(0,2 g/1) bromnitrodioxanu.
Kalibratory jsou pfipraveny k pouziti a nevyzaduji Zadnou pfipravu.
Pred kazdym pouZzitim je vhodné, aby byly kalibratory
homogenizovany jemnym protfepdvanim, aby nedoslo k vytvareni
pény nebo bublinek.
Pfed pouzitim je vidy vhodné nechat kalibratory zahrat na
pokojovou teplotu.
Hodnoty kalibrator( zavisi na $arZi a jsou uvedeny v tabulce hodnot
v jejich navodu k poufZiti.

VAROVANI - OPATRENI
Azid sodny je toxicky. PrestoZe v koncentraci, v jaké jsou
obsazeny v kalibratoru, nejsou azid sodny a ostatni konzervanty
toxické, prijméte nezbytnd bezpecnostni opatrfeni pro zamezeni
neumysiného poziti nebo zasazeni oci.

Azid sodny muZe reagovat s olovem nebo médi za vzniku
vybusnych sloucenin. Pfi likvidaci doporucujeme oplachnout
velkym mnozstvim tekouci vody, aby nedochazelo k hromadéni v
odtoku.

Materiadly lidského plvodu byly podrobeny zkouskdam na
pritomnost protilatek HBsAg, HCV, a anti-HIV 1 a 2 s negativnimi
vysledky.

Vzhledem k tomu, Ze nepfitomnost infekénich agens nelze
dokdzat s absolutni jistotou, musi byt s komponentami
obsahujicimi  materidly lidského nebo Zivocisného plvodu
zachazeno opatrné, jako s potencialné infekénimi, v souladu s
doporucenymi bezpecnostnimi postupy pro biologicka rizika.
Nesmichavejte komponenty ze souprav z rdznych sarzi.

Klinickd diagndza by neméla byt zaloZena na vysledcich jedné
zkousky, ale vidy by méla vychazet ze vsech pfislusnych klinickych
a laboratornich dat.

SKLADOVANI - DOBA POUZITELNOSTI

Uchovavejte v chladu pfti teploté +2...+8°C. Nezmrazujte, jinak
muze byt ohroZena funkce kalibratoru.

Pti spravném skladovani v neotevieném obalu jsou kalibratory
stabilni az do data expirace uvedeného na etiketé.

Po otevreni je doba pouzitelnosti min. 4 tydny, za predpokladu,
Ze jsou kalibratory ihned po poufZiti uloZzeny v pevné uzavieném
origindlnim obalu a skladovany pfi teploté +2...+8°C. Tyto udaje
jsou uvedeny pouze pro informaci a skute¢na doba pouzitelnosti
zavisi na konkrétnich podminkach skladovani a poufZiti, které se
mohou lisit od podminek provedenych studii stalosti.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY

Kalibratory jsou urceny k pouZziti s reagenciemi a kontrolami:
3diag - U-Alm - TI TD-42831
3dia - U-Alm-C T O TD-42833

SLEDOVATELNOST

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici certifikované referencni
materialy, jsou hodnoty vztazeny na interni standardy zaloZené na
vysoce purifikovanych proteinech.

SYMBOLY

Kromé harmonizovanych symboll uvedenych v evropské normé EN

980:2008 byly na etiketach a v navodu pouzity doplriujici symboly

navrhovanét) EDMA (Evropskd asociace vyrobcd diagnostiky),

které jsou popsany nize.

(1) EDMA Labelling Task Force: "EDMA Symbols for IVD Reagents and Components -
Revision, October 2009".

CAL Kalibrator
E Level n (n=1..6)
Alpha-1 mikroglobulin - mo¢
Obsah

DATUM REVIZE TEXTU
27. Cervence 2020.
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NAVOD K POUZITI

Reagencie pro profesiondlni vyuziti
urcené vyhradné pro In Vitro poutziti v klinické
laboratofi (IVD)

C»

3diag - U-A1 m - CONTROL

Alpha-1 mikroglobulin - Moc¢
- Kontroly (2 hladiny)
TD-42833

URCENE POUZITI

Vnitfni kontroly, s pfifrazenymi hodnotami, pro kvantitativni
stanoveni alfa-1 mikroglobulinu  (Alm) v lidské modi
imunochemickymi metodami.

PRINCIP METODY

Specifické protilatky (Ab) reagencie jsou vazany na polystyrenové cCastice a v
kombinaci s antigeny (Ag) ve vzorku odebraném pacientovi tvofi
nerozpustné slouceniny, které méni absorbanci a rozptyl svétla, pficemz
tato zména je pfimo Uumérna koncentraci antigenu a lze ji kvantifikovat
turbidimetrickou (TIA) nebo nefelometrickou (NIA) metodou porovnanim s
kalibratory znamé koncentrace.

OBSAH - SLOZENI - PRIPRAVA
Vysoka kontrola: CONTROL [H JU-A1m|]
TD-42833-H cont| 1ml
Nizka kontrola: CONTROL | L [U-Alm|
TD-42833-L [cont| 1 ml

Kontroly jsou pfipraveny k pouZiti a nevyzaduji Zadnou pfipravu.

Pfed kaidym pouzitim je vhodné, aby byly kontroly homogenizovany
jemnym protfepavanim, aby nedoslo k vytvareni pény nebo bublinek.
Kontroly jsou roztoky lidského Alm.

Jako konzervacni latky obsahuji kontroly <0,1% (1 g/l) azidu sodného
(NaNs), <0,02% (0,2 g/l) methylisothiazolonu a <0,02% (0,2 g/l)
bromnitrodioxanu.

Hodnoty kontrol zavisi na SarZi a jsou uvedeny v tabulce hodnot v jejich
navodu k pouZiti.

VAROVANI - OPATRENI

Azid sodny je toxicky. PfestoZe v koncentraci, v jaké jsou obsaZeny v
kalibratoru, nejsou azid sodny a ostatni konzervanty toxické, prijméte
nezbytnd bezpecnostni opatfeni pro zamezeni neimysiného poZiti nebo
zasaZeni o€i.

Azid sodny mUzZe reagovat s olovem nebo médi za vzniku vybusnych
slouéenin. Pfi likvidaci doporucujeme oplachnout velkym mnoZstvim
tekouci vody, aby nedochézelo k hromadéni v odtoku.
Materialy lidského plvodu byly podrobeny zkouskdm na pfitomnost
protildtek HBsAg, HCV, a anti-HIV 1 a 2 s negativnimi vysledky.
Vzhledem k tomu, Ze nepfitomnost infekénich agens nelze dokdzat s
absolutni jistotou, musi byt s komponentami obsahujicimi materidly
lidského nebo Zivocisného plvodu zachazeno opatrné, jako s potencialné
infekénimi, v souladu s doporu¢enymi bezpecnostnimi postupy pro
biologicka rizika.

Nesmichdvejte komponenty ze souprav z rdznych sarzi.

Klinickd diagndza by neméla byt zaloZena na vysledcich jedné
zkousky, ale vidy by méla vychazet ze vSech pfislusnych klinickych
a laboratornich dat.

SKLADOVANI - DOBA POUZITELNOSTI

Uchovavejte v chladu pfi teploté +2...48°C. Nezmrazujte, jinak
muze byt ohroZena funkce kontrol.

Pti spravném skladovani v neotevieném obalu jsou kontroly
stabilni az do data expirace uvedeného na etiketé.

Po otevreni je doba pouzitelnosti min. 4 tydny, za predpokladu,
Ze je kontrola ihned po pouZiti uloZzena v pevné uzavieném
origindlnim obalu a skladovdna pfi teploté +2...+8°C. Tyto uUdaje
jsou uvedeny pouze pro informaci a skute¢na doba pouzitelnosti
zavisi na konkrétnich podminkach skladovani a poufZiti, které se
mohou lisit od podminek provedenych studii stalosti.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI DODAVKY

Kontroly jsou urcéeny k pouZziti s reagenciemi a kalibratory:
3dia - U-Alm-TIA TD-42831
3dia - U-Alm - CALSE TD-42832

POSTUP
Podle navodu k pouziti analyzatoru naprogramujte a zkalibrujte test
s obecnymi parametry doporucenymi v navodu k pouZiti reagencii.

SLEDOVATELNOST

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici certifikované referencni
materialy, jsou hodnoty vztaZzeny na interni standardy zaloZené na
vysoce purifikovanych proteinech. Sledovatelnost je zajisténa
méfenim Alm v evropském referenénim materidlu ERM-
DA470k/IFCC (Institute for Reference Materials and
Measurements, IRMM).

SYMBOLY

Kromé harmonizovanych symbold uvedenych v evropské normé EN

980:2008 byly na etiketach a v navodu pouzity dopliujici symboly

navrhovanéEDMA (Evropskd asociace vyrobci diagnostiky),

které jsou popsany nize.

(1) EDMA Labelling Task Force: "EDMA Symbols for IVD Reagents and Components -
Revision, October 2009".

Kontrola

Vysoka

Nizka

Alfa-1 mikroglobulin - Mo¢
CONT Obsah
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DATUM REVIZE TEXTU
13. cervence 2019.
Zmény zvyraznény modre.
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