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Navod k pouziti

Pro samotestovani

Nazev vyrobku
Rychla testovaci sada (s koloidnim zlatem) na mikroalbuminurii (MAU)

Baleni

Midstream: 1ks/ krabicka

Zamyslené pouziti

Rychla testovaci sada (s koloidnim zlatem) na mikroalbuminurii (MAU)
je uréena ke kvalitativnimu stanoveni hladiny albuminurie v mo¢i pro
diagnostiku in vitro. Pouziva se jako doplitkova metoda pti diagnostice
chronického poskozeni ledvin (CKD).

Uvod

Mikroalbuminurie (MAU) je termin popisujici mirmé zvyseni hladiny
albuminu v modi. Alternativné se oznacuje také jako mikroalbuminurie
vmoti (UMA nebo mALB). Albumin je bilkovina, kterd se v krvi vyskytuje
bé#né, ale za fyziologickych podminek se v mogi objevuje jen ve velmi
‘malém mnozstvi. Molekulova hmotnost albuminu je 70 kD, izoelektricky
bod (IEP) je pfiblizné 4,85. MAU vzniké, kdyZ z ledvin unika do modi vétsi
nez obvyklé mnozstvi albuminu. Zvysené vylucovani albuminu (mikro-
albuminurie) je tedy casnym ukazatelem glomerulariho onemocnéni.
Vyzkumy ukazaly, ze MAU miize byt zptisobena diabetickou nefropatii,
vysokym tlakem nebo srdecnim selhanim.

Princip testu
Rychla testovaci sada MAU vyuziva k detekci albuminu v lidské moci
znacen koloidnim zlatem a imunitni chromatografii zalozenou na principu
kompetitivni vazby. Behem testovani migruje vzorek moi kapilarnim
procesem vzhiiru. Pokud je Albumin ve vzorku moi piitomen v nedosta-
teéné koncentraci, nenasyti vazebna mista éastic potazenych protilétkou
Vtestovacim prouzku. Castice potazené protilatkou pak budou zachyceny
imobilizovanyim konjugitem albuminua v oblasi testovaci ||n|e se objevi
viditelna b . Pokud j 4, barev-
né ¢ara se v oblasti testovacil 7ku nevytvofi, pi sechna
vazebné mista protilétek proti albuminu. Pozitivni vzorek moti tedy
nevytvoii barevnou &ru v oblasti testovaci linie z dtvodu konkurence
alubimunu a protilatek, zatimco negativni vzorek moti v oblasti testovaci
linie Cru vytvofi. Za celem kontroly testovani je oblast kontrolni linie (C)
potazena kozi polyklonalni protilatkou proti kurecim IgY, kterd se vidy
konjuguje s kufecim IgY -~ koloidnim zlatem, takie se v oblasti kontrolni
linie (C) barevna ¢ara vidy objevi. To indikuje, ze byl piidan sprévny
objem vzorku, doslo ke zvinéni membrany a proces testovani
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. Test se pousiva pouze pro kvalitativni stanoveni albuminu v moti.
Pozmvm I v modi je vy3si
nez 20 mg/l, coz nemusf nutné svédcit o poskozeni ledvin.
2. Test se pouziv pouze pro diagnostiku in vitro a nelze jej pouzit
opakované.
3. Vysledek odetéte véas. Po 10 minutach jiz odecitani neprovadéjte.
4. Testovaci sada poskytuje pouze orientacni diagnézu. Oficidlni dia-
gnozu by mél stanovit pouze Iékaf po vyhodnoceni vech Klinickych
alaboratornich naleza.

Vykonnostni charakteristiky
Mezni hodnota: Citlivost
byla charakterizovéna ové-
fenim vykonu testu v okoli

é mezni hodnoty | 0 mg/L 30]o0

Materialy pro kontrolu kvality Vysledky |
(koncentrace) ST+

Obsah baleni

1 x Midstream test

Navod

Standardni karta k porovnani vysledku a testovaci linie
Potiebny, ale neposkytovany material
Casovat, jednorazova nadoba na odbér vzorkir

Skladovani a datum expirace

-Sadu skladute pii teploté 4-30°C, uchovavejte na chladném a suchém
misté chranéném pred svétlem. Chrarite pred mrazem. Datum pouitel-
nosti naleznete na obalu. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Odbér vzorku

+0dbér vzorku moci dle béznych laboratornich postupt.

-Vzorek modi odebirejte do jednorazové plastové nebo sklenéné nadoby,
ktera je Cista, sucha a neobsahuje zadné konzervacni latk
+2 hodiny pred odbérem vzorku mo¢i nekonzumujte vétsi mnozstvi
tekutin nebo napojd, aby se zabranilo nepresnemu vysledku testovan.

kazdého testu. Mezni hodno- | -50% mezni hodnota=10mg/L | 30 | 0
ta byla stanovena kontrolou
kvality na 20 mg/l.

~Ruivé litky
Zadné z uvedenych potenci-
ainé interferujicich antibiotik,

latek a podmi-
nek testovani v testované
koncentraci neinterferovaly
s testem.

-25% mezni hodnota=15omg/L | 18 | 12

mezni hodnota = 20mg/L 6 |24

+25% mezni hodnota=250mg/L

¥

+50% mezni hodnota =30omg/L | 0 | 30

3xmezni hodnota =60omg/L o |30

Interferujicilatka Potenciding interferujici

Nal (60 mg/ml)

(koncentrace) endogenni litky
Cefaclor (100ug/mi) | Kreatinin (20mg/ml) Karbamid (120mg/mi)
Cefdinir (100ug/ml) VC 2mg/ml) Hemoglobin (1mgmL)

kyselina  glutamova -
Ciprofloxacin 7.4ug/mi) | 0580 Interferujici stav

kanamycin (60ug/mi)

ethylalkohol (20mg/m | NiZk& Sr°d"°'a PH

-Pokud se na dstiedte jej
2 pouite pouze vzorek bez sediment.

+Pokud nemite na testovani ¢as, Ize vzorek moti uchovavat v chladniéce
pi teploté 2 ~ 8 °C po dobu 48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani by
vzorky mély byt uchovavany pii teplot nizi nez -20 °C. Vyhnéte se
opakovanému zmrazovani a rozmrazovani vzorkii.

+Pred testovanim by se mé| chlazeny vzorek dostat na pokojovou teplotu
azmrazeny vzorek by mél byt zcela rozmrazen.

-Viechny vzorky mohou byt potencionalné infekéni a biologicky ne-
bezpecné. Pii sbéru & manipulaci s cizi mo¢i je nutné dbét na noseni
jednorazovych rukavic a masek, aby se zabranilo kontaktu se vzorkem.

Postup testovani

1. Pred provedenim testusi prectéte viechny informace uvedené v tomto
navodu. Pred pousitim nechte testovaci sadu dosahnout
pokojové teploty (20-30°C).

2. Vyjméte testovaci sadu z féliového sacku. Testovaci sada
by méla byt pouzita co nejdfive, zejména pii teploté vyssi
nez 30 °C nebo ve vysoce vihkém prostredi.

3. Midstream: Midstream test ponoite vertikainé do
vzorku moci na dobu nejméné 10-15 sekund. Pfi pono-
fovéni midstreamu neprekracujte pes jeho plastovou
cast. Vyjméte midstream ze vzorku a poloste jej na rovny
nesavy povrch.

4. Pockejte, az se objevi barevna cara (¢arky). Po 3 a2 5
minutach odectéte vysledek. Po 10 minutach vysledek
jizneodecitejte.

Interpretace vysledki

Negativni ()

Jsouvidet dve cervené cary. Jedna se nachézi v oblasti testovaci linie (T),
druha v oblasti kontroln linie (C). Negativni vysledek testu znamena, ze
albumin v moti se pohybuje pod mezni hodnotou.

Pozitivni (+)

Jedna barevna ¢4ra se objevi v oblasti kontroln linie (C). V oblasti testo-
vaci linie (T) se neobjevi z4dna céra. Pozitivni vysledek testu znamena,
e albumin v moti se pohybuje nad mezni hodnotou. Vysledek by mél
byt povazovén za pozitivn, i kdyz se v oblasti linie T objevi slabd ¢arka,
jak je uvedeno nize na standardni barevné kart G3-Gd. To znamend,
Ze koncentrace albuminu v moti se pohybuje kolem hraniéni hodnoty.

Neplatny
V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zadné ¢ervena t4ra. Nejpravdépo-
dobnéjsi pricinou je nesprévny postup nebo poskozeni vyrobku. Zopa-
kujte prosim testovani s novym testem. Pokud problém stale pretrvava,
méli byste okamiité prestat pouzivat tuto 3arzi vyrobku a kontaktovat
mistniho dodavatele.

Import/Distribuce pro CR:
Servatech sro.

Zabéhlicka 134/95, 106 00, Praha 10
1€0: 29040591

i | +420 277 279330

(p!
azithromycin (120ug/mL) | glukéza (20mg/mL) (VJSZTS» rodnote Pt
Upozornem
invitr sivel pakované

z Nepoutiveite v piipadé poskozeni, aby nedoslo k ovivnén vysled-
ku testu.

3. Testujte do 15 minut po vybaleni.

4. Abyste zabranili kiizové kontaminaci vzorkd, nedotykejte se nitro-
celulézové (NC) membrany na vyrobku a pii kazdém testu pouzivejte
novou nadobu na vzorky.

5. Kontaminovany vzorek moci (nap. obsahujici bélidlo nebo hiinik) nebo
nesprévnd manipulace vedou k nespravnym vysledkm.
6. Vyrobek pred datem y
liovém sacku.

7. Se viemi vzorky, pouzitymi produkty, obaly a kapatkem zachazejte
jako s biologickym odpadem. Provadjte fadnou likvidaci.
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