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Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853

Reagent Set HORIBA

Medical

Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania albuminy w surowicy za pomoca analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Historia metody

Oznaczenie albuminy w surowicy wykonuje si¢ zwykle metodg ultrawirowania, frakcjonowania soli, elektroforezy lub metoda wigzania barwnika. Procedury wigzania barwnika sg
najprostsze do wykonania i nadajg sie do masowych testow i automatyzacji. Sa to réwniez procedury najcze$ciej stosowane w potaczeniu z oznaczaniem biatka catkowitego w celu
uzyskania stosunku A/G."2 W 1953 roku opisano zastosowanie oranzu metylowego® do bezposredniego oznaczania. Metoda ta miata niespecyficzne wiasciwosci wigzania.4®
Zastosowanie barwnika HABAG wprowadzono w 1954 r. Metoda ta byta specyficzna dla albumin, ale wykazywata stabg czuto$¢, staba korelacje z metodami elektroforezy i znaczng
interferencije ze strony bilirubiny, lipidow, salicylanéw, penicyliny i sulfonamidéw.”

Procedura wigzania barwnika zielenig bromokrezolowa (BCG) zostata po raz pierwszy zaproponowana w 1964 r.8 Ta procedura wykazywata wigkszg czuto$¢ i znacznie
mniejszq podatnos¢ na substancje zaktécajace. Oryginalna metoda zostata zoptymalizowana w celu poprawy korelacji z metodami elektroforetycznymi.® Niniejsza procedura
stanowi modyfikacje oryginalnej procedury wigzania barwnika BCG.

W kilku publikacjach z konca lat 70. 10111213 podano, ze nieprawidtowe biatka wigzg sie z BCG po pierwszej minucie. Obecne procedury obejmujg skrocony czas pomiaru w celu
wyeliminowania nieprawidtowej interferencii globulin i oferujq liniowos¢ do 8,0 g/dl..

Zasada metody
Albumina jest wigzana przez barwnik BCG w celu zwiekszenia niebiesko-zielonej barwy mierzonej przy 630 nm. Wzrost koloru jest proporcjonalny do stezenia
obecnej albuminy.

Odczynniki
Zielen bromokrezolowa (BCG) 0,15 g/L, Bufor, pH 4,66+0,1, $rodek powierzchniowo czynny, sktadniki niereaktywne i stabilizatory.

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik jest w stanie ,gotowym do uzycia.

Przechowywanie i stabilno$¢ odczynnika

Przechowywa¢ odczynnik w temperaturze pokojowej (15-30°C). Odczynnik jest stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie, o ile jest przechowywany zgodnie z zaleceniami. Badania
producenta wykazaly, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢ odczynnika moze sie rézni¢ w
zaleznosci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Pogorszenie jakosci odczynnika
Odczynnik powinien by¢ klarownym, zéto-zielonym roztworem. Zmetnienie lub osad powoduje, ze odczynnik jest niezadowalajacy i nalezy go wyrzucic.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Unika¢ potkniecia.

3. Unika¢ kontaktu. Odczynnik jest roztworem kwasu. W przypadku kontaktu sptuka¢ woda.

4. Odczynnik zawiera azydek sodu jako $rodek konserwujacy. Moze reagowaé z miedziang lub otowiang instalacjg wodociagowa, tworzac wybuchowe azydki
metali. Po usunieciu sptuka¢ duzg iloScig wody, aby zapobiec gromadzenia sie azydku.

Zagrozenia:

Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng.

Piktogram: Nie wymagane.

Hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczng.

Zwroty wskazujgce $rodki ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-A7502) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie prébek *

1. Probka z wyboru jest surowica.

2. Unikaj nadmiernej hemolizy, poniewaz kazde 100 mg/dl hemoglobiny odpowiada okoto 100 mg/dl albuminy.

3. Albumina w surowicy jest stabilna przez tydzien w temperaturze pokojowej (18-30°C) i okoto jednego miesigca, gdy jest przechowywana w lodéwce (2-8°C) i
chroniona przed odparowaniem.

Interferencje
1. Patrz Young i in.', aby zapozna¢ sie z listg substancji interfeujacych.
2. Stwierdzono, ze ampicylina powaznie zaktéca metody BCG.16

Materialy wymagane
Albumin reagent., numer katalogowy: 14-A7502-480

Materiaty wymagane, niedostarczane
1. Analizator Yumizen C560.

2. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizec C560
3. Pointe Chemistry Calibrator, numer katalogowy C7506-50
4. Pointe Chemistry Control, numer katalogowy C7592-100

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Pointe Albumin
Reagent Set

Ograniczenia
1. Whasciwosci wigzania barwnikéw przez albuminy inne niz ludzkie réznig sie miedzy gatunkami.!?
2. Probki o wartosciach powyzej 8,0 g/dl nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem soli fizjologicznej w stosunku 1:1, powtorzy¢ i przemnozy¢ wynik przez 2. Probki o
wynikach ponizej 0,5 g/dl nalezy wykona¢ elektroforetycznie.
3. Surowice o silnej lipemii powinny mie¢ surowice $lepa.
A.  Doda¢ 0,01 ml (10 ul) prébki do 1,0 ml wody dejonizowanej i odczyta¢ absorbancje wzgledem wody dejonizowanej przy 630 nm.
B. Odja¢ absorbancje $lepej proby surowicy od absorbancii testu i zastosowa¢ skorygowang absorbancje w obliczeniach.

Kalibracja

Uzyj Pointe Chemistry Calibrator (Numer katalogowy C7506-50). Procedure nalezy skalibrowac zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli wyniki
kontroli okazg sie poza zakresem, test moze wymagac¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilno$ci kalibracji producenta wykazaty, ze
krzywa kalibracji bedzie stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakosci
Waznos¢ reakcji nalezy monitorowac, stosujgc nomalne i nieprawidiowe surowice kontrolne 0 znanym stezeniu albuminy. Kontrole jakosci nalezy przeprowadzac zgodnie z lokalnymi,
stanowymi iflub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacji. Zaleca si¢ codzienne oznaczanie dwdch pozioméw materiatu kontrolnego.

Wartosci oczekiwane!
3.5-53 g/l
Stanowczo zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swoj wiasny zakres normy.

Wydajnos¢
1. Zakres testu: 0,5-8,0 g/dL
2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie pomigdzy Yumizen C560 a podobnym analizatorem i metoda, w wyniku ktérego uzyskano nastepujace:

Metoda Albumina
N (KK
Srednia Albumin (g/dL) 402
Zakres (g/dL) 0.5-7.8
Odchylenie standardowe 1.54
Regresja liniowa y=0.971x-0.14
Wspdtczynnik korelacji 0.9899

3. Precyzja: Badania precyzji wykonano analizatorem Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.18

W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Prébka NISKA | SREDNIA | WYSOKA
N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 2.20 4.58 519 Srednia 2.23 4.64 5.31
Odchylenie std. 0.00 0.04 0.04 Odchylenie std. 0.05 0.09 0.10
Wspoétczynnik wariancji (%) 0.0% 0.9% 0.7% Wspoétczynnik wariancji (%) 2.2% 2.0% 2.0%

4. Czutos¢: 2 SD Granica wykrywalnosci (95% Con Int): 0,0 g/dL
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PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: ALB Nr.: 200 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Albumina Nazwa wydruku:  ALB
Reaction Type: End Point Kierunek reakcji: Dt. Rosnaca
Dt. Fali I: 605 Fali II:
Jednostka: g/dL Miejsca dziesietne 0.1
Cykl pomiaru 10 12 Cykl pomiaru probki: 21 24
préby $lepej:
Obj. probki.  Aspiracja Rozciericzalnik Obj. odczynnika ~ Rozcienczalnik

Podstawowa: 2.0 Ul - ul ul R1: 200 ul - ul
Zmnigjszona: - Ul - ul ul R2: - ul -~ ul
Zwigkszona: - Ul - ul ul R3: - ul - ul

O Slepa préba ™ Auto R4: — u -

Powtdrzenie
Zakres liniowosci (Podstawowy) 0.5 8 Limit liniowosci:
Zakres liniowo$ci (Zmniejszony) Zuzycie substratu:
Zakres liniowo$ci (Zwigkszony) Mieszana absorbancja préby
Slepe;:

Abs R1/préba $lepa: Czas odkorkowania
Pusta odpowiedz: Limit alarmu odczynnika:
Chemia blizniacza: O Liniowe wydtuZenie

enzymu
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Rotor Pozycja

Rotor prébkowy 1 *
Rotor probkowy 2
Rotor probkowy 3

Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Pozycja NrLOT

PARAMETRY KALIBRACJI

Data wazno$ci Chem

WOda W *
Kalibrator chemiczny * "

Konfiguracja kalibracji
Chem: ALB

Ustawienia kalibracji
Model mat. 2-punktowa liniowa

Factor: Powtorzenia:

Akceptowalne limity
Wazno$¢ kalibracji: 336 Godzin
Réznica nachylenia: - SD:
Czutos¢ :

Wspétczynnik
detrminacji:
Automatyczna kalibracja

[ Zmiana butelki
odczynnikowe;

[ Zmiana nr LOT

Powtarzalnos¢:

¥ ALB
¥ ALB

O Po uptywie
waznosci kalib.

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwoch pozioméw materiatu

kontrolnego.

* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

Stezenie Jednostka

0 gldL
’ gldL

Certyfikacja
Odczynniki Pointe s certyfikowane
zgodnie z okre$lonymi parametrami.

14-A7502-480

Wyprodukowano przez:

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

m oy

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

email: mail@obelis.net

5449 Research Drive, Canton, Ml 48188

European Authorized Representative:
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03

Symbole

Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie spetnia
specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i
bezptatnie wymieniony.

8 Zuzyé¢ do (YYYY-MM-DD)

M Producent

Wytacznie do diagnostyki in vitro

/}[ Zakres temperatur

- Numer LOT

Numer katalogowy
EE] Zapoznaj si¢ z instrukcjg

Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku

Rev.:11/23 P803-A7502-560-PL
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