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ichromo™
Microalbumin

POUZITI

ichroma™ Microalbumin test je imunofluorescenéni analyza, ktera méfi kvantitativni mnoZstvi
mikroalbuminu v lidské moci. Test se pouZivd pfi managementu a monitorovani diabetické nefropatie.
Diagnostikum pro pouZiti in vitro

uvobp

Mikroalbuminovy test analyzuje mo¢ na pfitomnost proteinu, ktery se nazyva albumin®.
Albumin se bézné vyskytuje v krvi a je filtrovan ledvinami®. Pokud ledviny spravné funguji ,
albumin v moci neni pfitomen. Jsou-li viak ledviny poskozeny, unikd malé mnoizstvi
albuminu do moci. Tento stav se nazyva mikroalbuminurie™ 34

Mikroalbuminurie je nejcastéji zpUsobena diabetickym poskozenim ledvin. Avsak
k postiZzeni ledvin muZe vést mnoho jinych okolnosti, jako jsou napft. vysoky krevni tlak,
srdecni selhani, cirhdza, systémovy lupus erytomatosus (SLE). Jestlize se poskozeni ledvin
v€as neléci, mlze pronikat do moci vétsi mnozstvi albuminu a proteinﬁs's. Tento stav se
nazyvd makroalbuminurii nebo proteinurii. Pokud ledviny propoustéji proteiny, znamena
to, Ze jsou vainé postizeny. Muze to vést az k chronickému onemocnéni ledvin. Test na
mikroalbumin v moc¢i mze byt proveden ze vzorku modi shirané nepravidelné (zpravidla
poprvé z ranni porce moce) i vzorku sbiranych za obdobi 24 hodin, nebo vzorkd sbiranych
za jiny ¢asovy usek, napf. 4 hodiny nebo pres noc’

PRINCIP

Test je zaloZen na sendvicové imunodetekéni metodé; detekéni protildtka v pufru se vaze k antigenim ve
vzorku, coZ vytvari komlexy antigen-protildtka, které nasledné migruji nitrocelul6zovou membranou a
jsou zachyceny dali imobilizovanou protilatkou v testovaci oblasti.

Cim vice je antigendl ve vzorku, tim vice se tvofi antigen-protilatkovych komlexd, co? vede k silngjsi

intenzité fluorescenéniho signalu detekéni protildtky, ktery je ndasledné vyhodnocen pfistrojem pro
ichroma™ testy, se zobrazenim koncentrace mikroalbuminu ve vzorku.

KOMPONENTY

ichroma™  Microalbumin test obsahuje testovaci  kazety, detekéni
zkumavky ,detekéni fedidlo .

m Kazeta obsahuje membranu tj. testovaci prouzek s protildtkami proti lidskému
mikroalbuminu v testovaci linii, kufe¢i 1gY v kontrolni linii a lidsky sérovy albumin v
antigenni linii. Kazety jsou uloZeny v krabici a jsou samostatné zabalené v sacku z
aluminiové folie s desikantem .

Detekéni zkumavka obsahuje granule obsahujici anti lidsky mikroalbumin — fluorescenéni
konjugét, anti kufeci IgY fluorescencni konjugat, anti-lidsky mikroalbumin, , bovinni
sérovy albumin (BSA) jako stabilizitor a azid sodny ve fosfitovém pufru . VSechny
detekéni  zkumavky jsou zabaleny v sacku.

m Detekéni diluent obsahuje azid sodny jako konzervant v pufru fosfore¢nanu draselného

VAROVANI A UPOZORNENI

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

Pozorné dodrzujte instrukce uvedené v tomto pribalovém letaku

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému slunecnimu zareni

Cislo $arze viech slozek testu (kazety, ID &ipu  a detekéniho pufru) musi souhlasit.
Nezaménujte jednotlivé souéasti testu rlznych Sarzi a nepouZivejte je po datu exspirace,
mUZe to ovlivnit vysledek.

NepouZivejte opakované kazetu nebo detekéni pufr. Detekéni pufr, podobné jako kazeta,
je urCen pro vysetreni pouze jednoho vzorku..

Kazeta musi zistat ve svém piivodnim obalu az do doby pouZiti.

NepouZivejte testovaci kazetu v pfipadé, Ze je sacek porusen
nebo poskozen.

Zamrazené vzorky se mohou rozmrazit pouze jednou. Pfi zasilani

musi byt vzorky zabaleny v souladu s mistnimi nafizenimi.

Pfiblizné 30 minut prfed pouzitim vytemperujte kazetu, vzorek a detekéni pufr pfi
pokojové teploté.

Pfistroj ichroma™ testy mUzZe vytvaret slabé vibrace béhem pouziti.

S pouzitymi zkumavkami s detekénim pufrem, Spicky pipet a kazetami se musi zachazet
opatrné a musi byt likvidovany vhodnymi metodami v souladu s relevantnimi mistnimi
nafizenimi.

Expozice azidu sodnému muze zpUsobovat jisté zdravotni potiZe jako jsou kiece, snizeni
krevniho tlaku a tepové frekvence, ztrdtuvédomi, postiZeni jater a respiracni selhani.
ichroma™ Microalbumin test poskytuje presné spolehlivé vysledky za nasledujicich
podminek .

- pouzivejte ichroma™ Microalbumin test pouze s pfistrojem pro ichroma™ testy.
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Test mUzZe vykazovat fale$né pozitivni vysledky zplisobené zkFizenou reakci nebo nespecifickou adhezi
urtitych slozek vzorku k navazanym /detekénim protilatkam.

* Test muZe vykazovat rovnéz fale$né negativni vysledky. Nejcastéjsi pfic¢inou jsou antigeny nereagujici s
protilatkami vzhledem k maskovéni epitopl jistymi neznamymi slozkami v krvi, proto antigen nemuze
byt rozezndn protilatkou. Nestabilita nebo degradace antigenu v disledku ¢asu nebo teploty zplsobuje
také fale$né negativni vysledky, podobné jako v pfipadé nerozpoznatelného antigenu protilatkou.

| jiné faktory mohou ovlivnit test a zpGsobit chybné vysledky, jsou to technické nebo procesni chyby,
degradace slozek testu nebo interferujici latky ve vzorku moci.

e Jakdkoliv klinickd diagnéza nemuZe byt zaloZena pouze na vysledcich testu. Vysledky by mély byt
posouzeny lékafem v souvislosti s klinickymi ddaji a vysledky dalSich test(.

SKLADOVANI A STABILITA

PODMINKY SKLADOVAN{

Komponenty Teplota Trvanlivost
Kazeta 2-30°C. 20 mésich
Detekeni 2-30°C 20 mésici
zkumavka
Detekéni diluent 2-30°C 20 mésich

m Po otevieni sacku kazety je potfeba provést test neprodlené.

DODAVANY MATERIAL

Komponenty testu ichroma™ Microalbumin
m Krabice s kazetami:

- Kazety 25

- Detekéni zkumavky 25

- ID Cip 1

- Navod k pouziti 1
m Krabice s detekénim diluentem

- Detekeni diluent 25

POZADOVANY MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI

Nasledujici polozky se prodavaji zvlast mimo test ichroma™ Microalbumin.
Prosim kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.o. pro dalsi informace
Pristroj pro ichroma™ testy

ichroma™ Reader

ichroma™ Il
- ichroma™ Il

- ichroma™ M3
ichroma™ tiskarna
Boditech MAU kontrola

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorkem pro ichroma™ Microalbumin je lidska moc .

Doporucuje se zpracovat vzorek do 24 hod.po odbéru .

Vzorky se mohou skladovat az dva dny pfi 2-8 °C  Je-li testovani odloZzeno na vice nez
dva dny, vzorky se mohou zamrazit pfi-20 °C.

Vzorky zamrazené pfi -20 °C po dobu 8 tydn( nevykazovaly rozdil ve vysledcich testu.
JelikoZz opakované zamraZeni a rozmrazeni  mohou ovlivnit vysledek testu ,
nezamrazuijte znovu jiz jednou zmrazené vzorky.

PRIPRAVA TESTU

Zkontrolujte obsah ichroma™ Microalbumin testl: sacky s kazetami, detekéni  zkumavky ,
detekéni diluent, 1D ¢ip a ndvod k pouZziti.

o Ujistéte se, Ze kazeta, ID Cip a detekéni zkumavka, detekéni diluent  maji shodné cislo
Sarze.

* Ponechejte sacek s kazetou (je-li uchovavana v lednicce) a zkumavku s detekénim pufrem
nejméné 30 minut temperovat pfi pokojové teploté. Kazetu poloZte na rovny Cisty
bezprasny povrch.

® Zapnéte pfistroj pro ichroma testy.

 VloZte ID ¢ip do otvoru pro ID &ip. (Viz navod na obsluhu pfistroje ichroma ).

POSTUP TESTU

<REZIM MULTI>

1) Naberte pomoci pipety 10 pL vzorku (lidské
modi/kontroly) a pFidejte do zkumavky s detekénim
diluentem.

Uzaviete zkumavku vickem a dikladné promichejte

prevracenim asi 10 x. (Promichana smés vzorku se

musi pouzit neprodlené. Nepfekracujte 1 minutu)

Naberte pomoci pipety 150 pL smési vzorku a preneste

do detekéni zkumavky. KdyZ se granule zcela rozpusti

ve zkumavce, stane se detekénim pufrem. ( detekéni

pufr musi se pouzit neprodlené. Neprekracujte 1

minutu.)

Naberte 75 pL smési a naneste do jamky pro vzorek

na kazeté.

Ponechte kazetu se vzorkem pfi pokojové teploté po

dobu 12 minut.

/P, Skenujte kazetu se vzorkem ihned po uplynuti
inkubacniho casu. ZpoZdéni by mohlo zplsobit
nepresné vysledky testu.

6) Pro skenovani kazety se vzorkem vloZte kazetu do
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nosi¢e pristroje ichroma™ testy. Zkontrolujte si

sprdvnou orientaci kazety pred jejim Uplnym

zasunutim do nosic¢e. K tomuto Ucelu slouzi Sipka na

kazeté.

Stisknéte tladitko ‘Select’ nebo ‘Start’ na pfistroji pro

ichroma™ testy pro zahdjeni skenovani.

8) Pristroj pro ichroma™ testy zahdji okamzité skenovani
vloZeného vzorku.

9) Odectéte vysledek testu z displeje pfistroje pro
ichroma™ testy.

)

<REZIM SINGLE>

1) Testovaci postupy jsou shodné srezimem
,MULTI“ v bodech 1-4

2) Pro skenovéni kazety se vzorkem vloite kazetu do
nosice pristroje pro ichroma™ testy. Zkontrolujte si
spravnou orientaci kazety pred jejim Uplnym zasunutim
do nosice. K tomuto ucelu slouzi Sipka na kazeté.

3) Stisknéte tlacitko ‘Start’ nebo ‘Select’ na pfistroji pro
ichroma™ testy. (ichroma M3 zahdji testovani
automaticky po vloZeni)

4) Kazeta se zasune do pfistroje pro ichroma™ testy a
zahaji skenovani kazety se vzorkem automaticky po 12
minutdch.

5) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje pro
ichroma™ testy.

Ichroma™ Il

1)Testovaci postupy jsou shodné s reZzimem ,Single”

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m Pfistroj ichroma™ testy vypolitd vysledek testu automaticky a zobrazi koncentraci
mikroalbuminu ve vzorkuv  mg/L.

m Referenéni hodnota : 18 mg/L

m Pracovni rozsah : 2-300 mg/L

KONTROLA KVALITY

«  Kontrola kvality, jako soucdst spravné laboratorni praxe, slouzi k ovéfeni oéekavanych
vysledkd a a validity testd a méla by se provadét v pravidelnych intervalech.

«  Kontrolni testy by se mély provadét v p¥ipadé jakékoli pochybnosti, tykajici se validity
vysledku testd.

i Kontrolni materialy nejsou poskytovany spolecné s testy ichroma™ Mikroalbumin.

s« Pro vice informaci o dostupnosti kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0. (Viz navod k pouziti )

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

m Analyticka citlivost

- Limit Blanku (LoB) 0.455 mg/L
- Limit detekce (LoD) 0,931 mg/L
- Limit kvantifikace (LoQ) 2 mg/L

m Analyticka specifita
- Kfizova reaktivita
Biomolekuly uvedené v nasledujici tabulce byly pfiddny k testovanému vzorku
(vzorkiim) v koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich normalni fyziologické
hladiny.
Vysledky testl s ichroma™ Microalbumin neukazaly Zzddnou vyznamnou kfizovou

reaktivitu s témito biomolekulami.

Materidly Konc.
CEA 500 pg/mL
PSA 50 pg/mL
AFP 500 pg/mL
ALT 500 pg/mL
Troponin | 500 pg/mL
CRP 500 pg/mL
Myoglobin 500 pg/mL
- Interference

Interferencni latky uvedené v nasledujici tabulce byly pfidany do testovaného vzorku v
koncentraci uvedené niZe. Vysledky testld ichroma™ Microalbumin neprokazaly
Zadnou vyznamnou interferenci s témito materidly.
Interferencni materialy Konc.
Kreatinin 442 pmol/L
L-askorbova kyselina 298,31 umol/L

Bilirubin, unconjugated 684 pmol/L
D-glukéza 55 mmol/L
Modovina 42.9 mmol/L

Hemoglobin 2 g/mL

m Preciznost
Single — jednomistna studie
ichroma™ Microalbumin

- Opakovatelnost (v rdmci série)
Celkovd preciznost v rdmci laboratore ( Celkovd preciznost)
Preciznost mezi Sarzemi
Celkové preciznost ( v ramci série, mezi sériemi, mezi dny ) ichroma™ Microalbumin
byla hodnocena s nékterym vysledkem testu 1 Sarze.
-Preciznost 3arze k Sarzi
3 SarZe ichroma™ Microalbumin testu byly testovany po dobu 20 dni. Kazdy
standardni material byl testovan 2 x denné. Pro kazdy test, kazdy material duplikatné.
Multi - vicemistna studie

AI-GE02-15 (Rev. 04)

MO @ TECANOLIST

haiech kditech

1 sarze ichroma™ Micro-albumin testu byla testovdna po dobu 5 dni na 3 rdznych
pracovistich (1 osoba na 1 pracovisti, 1 pfistroj na 1 pracovisti) . Kazdy standardni
material byl testovan 1krét za den a 5 opakovanich za den.

Opakovatelnost Celkova preciznost

Konc. Mean cv Mean cv
M mgy P mem P )
4.5 4.33 0.41 9.5 4.36 0.42 9.7
100 98.28 8.91 9.1 99.55 9.50 9.5
258 256.95 23.29 9.1 256.27 22.00 8.6
Konc. Mezi Sarzemi - Reprodukovatelnostc
Mean v Mean v
M gy P ) men P )
4.5 4.43 0.43 9.8 4.55 0.41 8.91
100 99.78 8.78 8.8 100.45 6.66 6.63
258 258.66 22.50 8.7 259.75 17.76 6.84
m Pfesnost

Pfesnost byla potvrzena pfi testovani 3 rlznych 3arzi ichroma™ Microalbumin testu.
Testy byly opakovany 10 krat , kazda pti riznych koncentracich kontrolnich standardd.

Ocekavana Recove
AT Lot1 Lot 2 Lot 3 AVG " 2

4.5 4.33 4.54 4.48 4.45 98.9

23.0 23.31 23.09 22.38 22.92 99.7

50.0 48.65 49.56 50.58 49.60 99.2
100.0 100.36 101.12 97.05 99.51 99.5
180.0 185.25 185.58 179.04 183.29 101.8
258.0 261.14 254.57 260.74 258.82 100.3

m Porovnatelnost
Koncentrace Microalbuminu na 100 vzorcich moci byly kvantifikovany nezavisle s i-
CHROMA READER, ichroma™ Il a Comparator A podle predepsanych testovacich
postupli. Vysledky testovani byly porovnany a jejich porovnatelnost byla pfezkoumana
linedrni regresi a koeficientem korelace (R). Regresni rovnice a korelaéni koeficient jsou
jako

Hitachi 7020
Linedrni regrese Koeficient korelace

i-CHROMA READER y =0.9869x + 0.7249 R=0.9896

ichroma™ Il y =0.9749x + 2.1561 R=0.9885
i-CHROMA READER

Linedrni regrese Koeficient korelace
ichroma™ Il y =0.9811x + 2.3696 R=0.9920
350

300 y=0.9891x + 0.1011
R=0.9960

ichroma™ Il conc. [mg/L]

0 50 100 150 200 250 300 350
Comparator A [mg/L]
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UPOZORNENI: Pro identifikaci riiznych symbolii slouZi nize uvedend tabulka.
k Dostacujici pro <n>

T Ctéte navod k pouziti
8 Spotrebujte do (datum exspirace)
o7 Cislo sarZe
e Katalogové cislo
A Upozornéni
d Vyrobce
= pl ony zastupce Evropského spolecenstvi
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Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

Skladujte pri (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované

diagnostické prostredky in vitro

Tento produkt spliuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro

Pro technickou podporu kontaktujte:

EXBIO Olomouc s.r.o.
Ovesnd 14,779 00 Olomouc
Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

“ Boditech Med Incorporated
43, Geodudaniji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82) -33-243-1400

Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a
Bd. Général Wahis 53,
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: +(32) -2-732-59-54
Fax: +(32) -2-732-60-03
E-Mail: mail@obelis.net
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