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PRODUKTO APRASYMAS

Paskirtis

Nycocard® U-Albumin yra greitas in vitro tyrimas mazai albumino koncentracijai Zmogaus $lapime
nustatyti.

Tyrimo principas

Nycocard® U-Albumin tyrimas yra kietos fazés (,sumustinio“ tipo) formato, imunometrinis tyrimas.
Tyrimo ploksteléje yra membrana, padengta imobilizuotais albuminui- specifiniais monokloniniais
antikinais. | tyrimo plokstele uzlaSinus praskiesto méginio, jis teka membrana ir susijungia su
membranoje imobilizuotais antikiinais. Albuminai, esantys ant membranos, jungiasi su véliau
pridétu aukso-antikino konjugatu ,sumustinio” tipo reakcijos metu. Plovimo tirpalas pasalina nuo
membranos nesuristg konjugatg. Likusj skystj sugeria popierius, kuris yra po membrana. Dél
suristy aukso daleliy membranos spalva tampa purpurine ir jos intensyvumas yra proporcingas
méginyje esanciam albumino kiekiui. Spalvos intensyvumas nustatomas kiekybiskai naudojant
spalvy densitometrg Nycocard® Reader II.

Rinkinio sudétis: 24 testai

TD/T Tyrimo plokstelé 1 x 24 vienetai
Plastmasiné tyrimo plokstele, kurioje yra membrana, padengta monokloniniais antikiinais prie$
albumina.

R1/ Praskiedéjas 1x24x1,0ml
Fosfato buferis (pH 5,6), organinis tirpiklis (<10%) ir nedidelis kiekis geltono pigmento
R2/Konjugatas 1x20mL

Boro buferinis tirpalas, j kurio sudétj jeina monokloniniai antikiinai prieS albuming, pazymeéti itin
mazo dydZio aukso dalelémis.
R3/ Plovimo tirpalas 1x2,0mL
NacCl tirpalas fosfato buferyje (pH 7,4).
Reikalingos priemonés (su rinkiniu nepateikiamos)

- Pipeté (50pL) ir pipe€iy antgaliukai méginio praskiedimui ir praskiesto méginio pipetavimui, R2

bei R3

- NycoCard® READER Il tyrimo rezultaty matavimui.
|spéjimai bei atsargumo priemonés
Tik in vitro diagnostikai
] R1, R2 ir R3 sudétj jeina natrio azidas (0,05%). Tai toksiSka medzZiaga. Organinis tirpiklis,
esantis R1/Praskiedimo skystyje gali dirginti oda, gerkle ir akis.

TYRIMO CHARAKTERISTIKOS

Analitinis specifiSkumas

Tyrimui naudojami monokloniniai antikGinai, specifiSki Zmogaus albuminui. Sistemoje néra kitokiy
zmogaus Slapimo komponenty, kurie kryzmiskai reaguoty su albuminu Nycocard U-Albumin.
Standartizacija

NycoCard® U-Albumin kalibruojamas pagal vidinius $lapimo standartus. Sie standartai vertinami
lyginant juos su ERM®DA470 (IFCC/BCR/CAP pamatiniu preparatu).



Matavimo ribos

Albumino matavimo ribos: nuo 5 iki 200 mg/l.

Matavimo intervalas:1 mg/l.

Glaudumas

Paprastai kontroliuojamuose laboratoriniuose tyrimuose nustatomas glaudumas yra <10%,
iSreiSkiamas variacijos koeficientu (VK).

Testo apribojimai

ISvardintos, nurodyty koncentracijy, medziagos neturi jtakos tyrimo vertinimui: gliukozé
(50mmol/L), kreatininas (10mmol/L), nitritai (10mmol/L), NaCl (500mmol/L), acetonas (2,4 g/L),
IgA (0,5 g/L), 1gG (0,5 g/L), hemoglobinas (0,05 g/L), mioglobinas (0,5 g/L), B2-mikroglobulinas
(250mg/L), bilirubinas (50 mg/L), Slapalas (200 g/L) ir pH.

Méginyje esantis pilno kraujo HSA (zmogaus serumo albuminas) gali bati padidinto rezultato

priezastimi, jei hemoglobino koncentracija >0,5 mg/L Slapimo méginyje.

STABILUMAS IR LAIKYMAS

Neatidaryti rinkiniai

Rinkinio galiojimo laikas taikomas tik tada, kai rinkinys laikomas originalioje pakuotéje 2-8 °C

temperatiroje. Nelaikykite rinkinio temperatiroje aukstesnéje nei 25°C. NeuzSaldykite!

Atidaryti rinkiniai

- TD/Tyrimo plokstelés: Laikomos Saldytuve (2-8°C). Jas galima naudoti i§ karto iSémus i

Saldytuvo, ne susildZius iki kambario temperatiros. Jei laikote kambario temperatiroje,
priemonés iSlieka stabilios 8 savaites. Prie$ naudojimg nuimkite apsaugine folijos plévele.

- R1/Praskiedéjas: Galima laikyti Saldytuve arba kambario temperatiroje (2-25°C). Prie$

naudojimg palaukite, kol susils iki kambario temperattros.

- -R2/Konjugatas: Laikomas $aldytuve (2-8°C). Galima naudoti i$ karto iSémus i$ Saldytuvo,
nesusildzius iki kambario temperatiros. Jei laikote kambario temperatiroje, konjugatas islieka
stabilus 8 savaites (15-25°C).

- R3/Plovimo tirpalas: galima laikyti Saldytuve arba kambario temperatiroje (2-25°C). Plovimo
tirpalg galima naudoti iS karto iSémus i§ Saldytuvo, nesusildzius iki kambario temperatiros.

- Slapimo méginius galima laikyti $aldytuve (2-8°C) iki 14 dieny, kadangi albuminy koncentracija

zymiai nesikei¢ia. NycoCard® U-Albumin tyrimo sistema galima tirti ir uzSaldytus $lapimo

méginius. UzS8aldyti méginiai yra stabilis 12 savaiciy laikant -20°C. Juos galima uzSaldyti ir
atSildyti tik vieng karta.

- Slapimo méginius, praskiestus su R1, galima laikyti 14 dieny $aldytuve arba kambario

temperatiiroje (2-25°C) prie$ tiriant su NycoCard® U-Albumin.

TYRIMO EIGA

Svarbios pastabos!

- Nenaudokite atskiry reagenty paimty i$ skirtingy serijy rinkiniy.


Highlight


- Pipetés antgaliuku nelieskite tyrimo membranos.
- Kiekviename tyrimo etape naudokite naujg pipetés antgaliuka.
- Prie$ naudojima tyrimo mégintuvélius su R1/Praskiedimo skys€iu atSildykite iki kambario
temperatiros (15-25°C).
Méginys
Zmogaus $lapimas.
Slapimo méginio ar kontrolés prie$ skiedimg nereikia papildomai paruosti. Jei po praskiedimo
méginiai susidrumsté, juos reikia nucentrifuguoti arba perfiltruoti. Mikroalbuminurijai nustatyti
tiriamas rytinis Slapimas.>23
Vidiné kokybés kontrolé
Norint patvirtinti reagenty efektyvuma ir teisingg tyrimo atlikima, naudokite NycoCard® U-Albumin
kontrole. Pamatuota verté turéty bati priimtinose ribose, kurios nurodytos ant buteliuko etiketés.
Tyrimo atlikimo tvarka
1. Méginio praskiedimas
|pilkite 50uL Slapimo méginio arba C/Kontrolés j tyrimo mégintuvél] su R1/Praskiedéju.
Gerai iSmaisykite. Pastaba! Naudojant R1/praskiedéja, jis turi bati kambario temperatiros
(15-25°C).
2. Méginio patalpinimas
| TP/Tyrimo plokstele jpilkite 50uL atskiesto Slapimo arba atskiestos kontrolés. Leiskite
atskiestam meginiui jsigerti ] membrang (mazdaug 50 sekundziy). Pastaba! Stenkités, kad
nesusiformuoty oro burbuliukai.
3. Jlasinkite R2/MiSinj
| TP/Tyrimo plokstele jlaSinkite 50uL R2/Konjugato. Leiskite konjugatui jsigerti j membrang
(mazdaug 50 sekundziy). Pastaba! Stenkités, kad nesusiformuoty oro burbuliukai.
4. Jlasinkite R3/Plovimo tirpalg
Nedelsiant j TP/Tyrimo plokstele jlaSinkite 50uL R3/Plovimo tirpalo. Leiskite plovimo
tirpalui jsigerti j membrang (mazdaug 50 sekundziy). Pastabal! Stenkités, kad
nesusiformuoty oro burbuliukai.
5. Nuskaitykite rezultatus
5 minuciy bégyje nuskaitykite rezultatus su NycoCard® READER II. Laikykités READER |l

naudotojo vadovo nurodymy.

REZULTATU INTERPRETAVIMAS

NycoCard® U-Albumin testo rezultatus interpretuokite atsizvelgdami j paciento anamneze,
klinikinius pozymius ir kity tyrimy laboratorinius rezultatus. Jei tyrimo rezultatai abejotini arba jei
klinikiniai pozymiai ir simptomai nesuderinami su tyrimo rezultatais, dar kartg iStirkite méginj arba
patvirtinkite rezultatus naudodami kitg metodg. Pastoviai tirkite kontrolines medziagas NycoCard®

READER I tyrimy sistemos veikimui patikrinti.
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Normalios vertés
<20 mg/L

Normaliai su Slapimu iSsiskiria 5-20 pg/min (iki 30 mg/24 valandas) albumino, todél Slapime

albumino koncentracija yra iki 20 mg/L esant normaliam Slapimo tariui.

Padidintos vertés

Mikroalbuminurija nustatoma, kai su Slapimu iSsiskiria padidinta albumino koncentracija 30-

300mg/24 valandas, tokiu badu albumino koncentracija Slapime yra 20-200mg/L esant normaliam

Slapimo tariui®.

Albumino i8siskyrimo Slapime santykis (UAER) apskai€iuojamas pg/min naudojant

Cabuminas X Viapimas

Méginio paémimo laikas, min

= pg/min

Cabuminas = albumino koncentracija, mg/L

Vaiapimas = bendras Slapimo tdris, mL

NEATITIKIMU SALINIMAS

Problema

Galimos prieZastys

Sprendimas

Tyrimo plokstelés membranos
spalva yra nevientisa (baltos
démés).

Patalpinant méginj
susiformavo oro burbulas.

Dar kartg istirkite méginj ir
stenkités iSvengti oro burbuly

Netikétai zemi rezultatai

Neteisingas pipetavimo tdris.

Patikrinkite pipete ir antgalj.
Dar kartg iStirkite mégin;.

Prie$ naudojimag
R1/praskiedéjas nebuvo
atSildytas iki kambario
temperatiros (15-25°C).

Atsildykite R1/Praskiedéjg iki
kambario temperatiros ir dar
kartg iStirkite mégin;.

Netikétai auksti rezultatai

Neteisingas pipetavimo taris.

Patikrinkite pipete ir antgalj.
Dar kartg iStirkite mégin,;.

Drumstas praskiestas meginys
smarkiai prailgins pratekéjimo
laikg (laikas, kol meéginys
jsigers | membrang).

Pasalinkite drumstumg dar
kartg  centrifuguodami  ar
filtruodami praskiesta meégin;.
Dar kartg istirkite mégin;.

Reagentas buvo patalpintas |
tyrimo plokstele, prie§ tai
buvusiam reagentui pilnai
nejsigérus j membrang.

Dar kartg istirkite méginj. |

Prie§  patalpinant  sekantj
reagenta, jsitikinkite, kad
kiekvienas reagentas pilnai

jsigeria j membrang






