mALB gyorsteszt készlet in vitro diagnosztikai célra
HASZNALATI UTASITAS

JAVASOLT FELHASZNALAS

A mALB gyorsteszt a mikroalbuminuria (mALB) szemikvantitativ meghatdrozésara
szolgdl. Csak professziondlis in vitro diagnosztikai hasznalatra ajnlott.

(SSZEFOGLALAS ES MAGYARAZAT

A mikroalbuminuria a vizelet albumin koncentrdcidjanak tartds emelkedése.
Az albumin a legnagyobb mennyiségben eldforduld vérfehérje, melyet normalis
kdriilmények kizott a vese glomeruldris bazélis membranja visszatart, igy a vizeletben
az albumin csak nagyon alacsony koncentraciéban van jelen. A vese kérosoddsa
kovetkeztében megvaltozik a glomeruldris bazélis membrén permeabilitésa, igy a
mikroalbumin megjelenik a vizeletben. Ezaltal a mikroalbumin szint emelkedése a
vesekdrosodas Korai jele [1].

ATESIT MUKODESI ELVE

A mALB gyorsteszt mikadése a kompetitiv immunoassay-ek elvén alapul. A teszt
egy aranykolloiddal jellt rekombindns mALB molekuldk és a tesztvonalon rdgzitett
anti-human mALB monoklonalis antitest alkalmazasaval miikddik. A mintafelvitelt
kdvetden a mintaban jelenlev mALB molekuldk és a jeldlt mALB molekulak kapilléris
er6 hatdsdra a detektdldsi zéndba jutnak, ahol egymdssal versengve kdtnek a
tesztvonalon rogzitett anti-humdn mALB monoklonélis antitesthez. A tesztvonal
szinintenzitdsa forditottan ardnyos a minta mALB tartalmaval.

AKESZLET TARTALMA

o mALB teszt kazetta 5/25
o 0T kad kazetta 1
o Eldobhatd pipetta 5/25
o Haszndlati utasitds 1

Teszt kazetta tartalma: miianyag burok, tesztcsik: mintaszird, nitrocelluldz membran,
aranykolloiddal jeldlt mALB, tesztvonalon rdgzitett anti-human mALB monoklondlis
antitest, kontroll vonalon rdgzitett nydl anti-egér IgG antitest, abszorbens papir.

Ne keverje dssze vagy cserélje ki a készletek kiilonbdzd tételeit!

STUKSEGES ESZKOZ

o SmartTester gyorsteszt olvasd
AJANLOTT ESZKOZGK

o Mikropipetta és pipetta hegyek (120 pL)

TAROLAS

o A kazettdkat és pufferoldatot 4 - 30 °C kdzdtt tdrolja! A lejarati ddtumot
megtalalja a csomagoldson.

FIGYELMEZTETESEK &\

o Csak professziondlis in vitro diagnosztikai haszndlatra!

o Ne hasznélja a tesztet a lejérati idd utan!

o Ne haszndljon sériilt csomagoldst kazettdt!

o Felhaszndldsig tartsa a kazettdt a zart mifanyag csomagoldsban!

o Acsomagolds kibontdsa utén 1 drdn belil hasznlja el a kazettat!

o Ne haszndlja Gjra a tesztet és az eldobhatd pipettat!

o A vizsgdlandd mintét potencidlisan fertzének kell tekinteni, és ennek
megfelelden kell kezelni és megsemmisiteni.

o Megfeleld véddruhazat (kipeny, gumikesztyd) viselése ajanlott.

o Ne hizza ki a késziilékbdl a kazettatartd fiokot amig tart a mérés!

o Ne haszndlja Gjra a tesztet, miutén megszakitotta a mérést!

o Figyelmesen olvassa el és kivesse a hasznélati utasitdsban leirtakat!

MINTAVETEL ES ELGKESZITES

Ateszt elvégzéséhez vizeletmintak hasznélhatéak.
Ne haszndljon olyan mintdt, amelyet tobb mint 4 oran &t
szobahdmérsékleten taroltak.

A vizeletmintdkat 2-8°C-on legfeljebb 3 napig tarolhatja vizsgélatot
megeldzden.

Ahiitott minta a teszt inditdsakor legyen szobahdmérsékletii és homogén.

VIZSGALAT MENETE
1. Vélassza ki a mérni kivant paramétert a SmartTester késziiléken: mALB.

2. Ellendrizze, hogy a kivalasztott mintatipus LOT kddja azonos-e a hasznalni kivant
gyorsteszt LOT-tal. Szikség esetén végezze el a LOT kédoldsi folyamatot (a
SmartTester haszndlati utasitas alapjan).

Minden egyes doboz felbontdsa utan végezze el a LOT kddoldsi folyamatot!

3. Vizsgdlat elditt tartsa a teszt kazettdt szobahdmérsékleten legaldbb 15 percig.

4. Vizsgdlat elétt dvatosan keverje dssze a mintdt a mintavételi csg tdbbszéri fel-le
forditésdval.

5. Bontsa fel a lezért tasakot, majd a benne lévd tesztkazettdt helyezze el
vizszintesen egy tiszta asztalra.
Amennyiben a SmartTester késziilék figyelmezteti, végezzen iires kazetta
mérést a tesztkazettaval.

6. Mikropipetta segitségével cseppentsen 120 pL mintat a mintagy(jté mélyedéshe,
vagy haszndlja a mellékelt eldobhatd pipettat.
Eldobhatd pipetta haszndlata esetén cseppentse a kazetta mintagyjtd
mélyedésébe a pipetta teljes csdtérfogatat.
7. Helyezze a teszt kazettdt a SmartTester késziilékbe, a mérés a kazettatartd fiok
betoldsa utdn automatikusan elindul. Reakcididd: 3 perc. Az eredmény megjelenik
a képernydn a reakcididd elteltével.

Ha a kiviil iddzitett Gizemmddot valasztja, cseppentsen 120 pL mintdt a mintagydjté
mélyedésbe. Amint letelt a reakcididd, helyezze a tesztkazettdt a SmartTester
késziilékbe. Az eredmény megjelenik a képernyén.

MINGSEGELLENGRZES

Minden tesztcsik tartalmaz egy belsd kontrollt, mely a tesztfolyamat és a reagensek
megfeleldségének ellendrzésére szolgal. A kontroll vonal csak akkor jelenik meg, ha
a tesztet helyesen végezték el és a reagens aktiv. Ne haszndlja fel az eredményt, ha a
kontroll vanal nem jelenik meg!

VARHATO ERTEK
A mALB gyorstesztek varhatd értékét 100 latszolag egészséges egyéntdl vett
vizeletminta vizsgalataval hataroztak meg. A mALB normalis vérhaté értéke <30 mg/L.



TELJESITMENY JELLEMZOK

1. PONTOSSAG

A mALB gyorstesztek pontossagat dsszesen 200 vizeletminta felhaszndldsaval
hatdroztdk meg. A mintakat megvizsgéltak a SmartTesterrel és mALB gyorstesztekkel,
valamint a Beckman-Coulter AU 5800 kémiai analizdtorral. A vizsgalat adatai az alabbi
tablazatban olvashatdk, mely alapjdn a mALB gyorstesztek pontossdga 97,0%.

Beckman-Coulter AU 5800
<30mg/L | 30-100mg/L | >100 mg/L
<30 mg/L 90 0 0
SmartTester | 30-100 mg/L 4 36 0
>100 mg/L 0 2 68

AVIZSGALAT KORLATAI

1. A vizelettel kivélasztott albumin mennyisége véltozhat az egyén hidratdcidja,
fizikai aktivitdsa és vérnyomdsa fiiggvényében, valamint a terhesség alatt.
Az egyéni varidciobol fakaddan a beteg pontos értékeléséhez egy adott héten
legalabb hérom kiilonbozd mintavétel és vizsgélat ajanlott [2].

2. A vizsgdlat el6tt a beteg ne végezzen megerdltetd fizikai aktivitast, illetve
ndknél keriilni kel a menstrudcids iddszakot, mert ezek befolyasolhatjak a teszt
eredményét.

3. Mint minden diagnosztikai gyorsteszt esetében, nem szabad egyetlen vizsgélati
eredmény alapjan végleges klinikai diagndzist hozni. Az eredményeket a tdbbi
vizsgélati eredmény és a klinikai tiinetek figyelembe vételével kell értékelni.

4. A teszt eredményét esetlegesen befolyasolhatjak a mintdban taldlhaté egyes
komponensek. Ezen komponensek maximélis megengedett koncentracidjt a
mintaban az alabbi tabldzat foglalja dssze.

Komponens Maximélis megengedett koncentracio
Kreatinin 10g/L
Gliikz 10g/L
Urea 100 g/L
IRODALOMJEGYZEK

[11 Persson, Frederik, and Peter Rossing. “Diagnosis of diabetic kidney disease: state of the art
and future perspective.” Kidney international supplements vol. 8,1 (2018): 2-7.

[21  C.E. Morgensen. “Microalbuminuria as a predictor of clinical diabetic nephropathy.” Kidney
international vol. 31 (1987): 673-689.

MAGYARAZAT

A kdvetkez szimbélumok taldlhatok a mALB gyorsteszt készleten és csomagoldsan.
Bévebb magyarézatuk elérhet6 az EN 18113-1-3 és EN 1S0 15223-1 2016 eurdpai
szabvanyokban.

Szimbdlumok és magyardzataik
Lejrati id6

“ Gyarto

Ne haszndlja Gjra

Gyartas ideje

Olvassa el a hasznalati LOT kod
utasitast

Jf Hémérsékleti hatdrértékek

Invitro diagnosztikai orvosi

EEEE

eszkiz

Tartalom Kataldgus szam

CE jelzés Ne hasznélja, ha sériilt a
csomagolds

((.)\ Bioldgiai veszély
o

Kdsznjiik, hogy a mALB gyorsteszt készletet valasztotta. Kérjiik, a mérés megkezdése
eldtt figyelmesen olvassa el ezt a haszndlati utasitdst.
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