Fructosamine C €

Kinetické, kolorimetrické stanoveni fruktosaminu v séru a plasm é

REAGENT l1a: 8 x 6 mL - REAGENT 1b (praSek): 8 x 6 mL - CALIBRATOR: 1x 1 mL IEI
17350

WD | in vitro diagnosticky prostfedek ~STANDARD / CALIBRATOR : termin pouZity pro standart
/ kalibraéni materiél
REAGENT : termin oznacuje jednu reagencii CONTROL : termin pro kontrolu in vitro

BIOLOGICKE RIZIKO

K vyrobé tohoto produktu byla pouzit lidska matrix od vybranych darct. VSichni darci byly testovany
schvalenymi reagenciemi a byla prokdzana jeji negativita pro HBsAg, HCV a protilatky anti-HIV-1 a
anti HIV-2. Protoze zadna znama testovaci metoda neni schopna UpIné potvrdit, Ze derivaty z lidské

krve nepfedstavuji riziko pro pfenos pavodcu infekénich chorob, doporucuje se s témito produkty

nakladat, jako by byly potencialné infekéni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Mimo samotného rizika, které pfinaseji reaktivni komponenty, je zde jeSté riziko spojené
s nereaktivnimi sou¢astmi jako jsou konzerva¢ni prostfedky (azid sodny) a detergenty.

Tento vyrobek neobsahuje Zadné nebezpeéné slozky v mnozZstvi vétSim nez jsou prahové hodnoty
uvedené v nafizenich 67/548/EEC a 88/379/EEC a dodatcich, tykajicich se modifikace, Upravy,
klasifikace, znaceni a baleni nebezpecnych latek. Pfesto se doporu€uje zachazet sreagenciemi
opatrné, zabranit kontakt( se sliznicemi, (pfedevSim oc¢ni), kGzi. S reagenciemi zachézejte v souladu
s dobrou laboratorni praxi.

SHRNUTI
Fruktosamin je glykovany protein, jeho hladina odrazi pramér glykemii za posledni obdobi. Pouziva se
ke kontrole diabetikd.

PRINCIP

Fruktosamin, ve své ketoaminové formé, redukuje v alkalickém prostfedi nitroblue tetrazolium (NBT)
na formazan. Rychlost reakce, méfenad fotometricky pfi 550 nm, je pfimo Umérna koncentraci
fruktosaminu pfitomného ve vzorku.

REAGENCIE
Reagencie skladujte pfi teploté 2-8 €. Neotevfené lahvi¢ky jsou stabilni do data vyznaceného na
obalu.
Reagencie musi byt €iré, nepouzivejte pokud vykazuji znamky zakaleni.
Soucasti kitu a pocatecni koncentrace reaktivnich komponent:
- REAGENT 1a
- REAGENT 1b prasek
- CALIBRATOR lyofilizovany
koncentrace fruktosaminu v (umol/L) je uvedena na Stitku lahvicky.

Koncentrace roztoku R1 - viz. Pfiprava reakénich roztokd: uhli€itanovy pufr 210 mmol/L pH=10.0,
nitroblue tetrazolium 0.52 mmol/L, uricase = 2500 U/L, azid sodny < 0.1 %

Carové kody a kody na lahvich, jsou uvedeny, jedna-li se o reagencie uréené pro analyzator Hitachi

911/912. Aplikace a detailni informace jsou k dispozici na pozadani.

POZNAMKY A OMEZENI
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1) INFORMACE O REAGENCIICH:

- CALIBRATOR - jeho hodnota byla standardizovana proti glykovanému poly-L-lysine a l4c.

glukéza standardu.

- mirné zabarveni roztoku R1 a pfitomnost suspendovanych mikro¢astic neovliviiuje chovani

reagenci.

2) Touto metodou se stanovuje heterogenni skupina glykovanych proteint, které z nich reaguji
se slouéeninou NBT, neni zcela znamo. Vysledek proto musi byt hodnocen spole¢né
s vysledky jinych diagnostickych testd a chorobopisem pacienta.

PFiprava reagen €nich roztok G

Roztok R1: pfevedte obsah REAGENTU 1a do lahviky s REAGENCII 1b. Michejte dokud nedojde
ke kompletnimu rozpusténi, pouzijte 10 minut po rekonstituci.

Stabilita po pfipravé: 15 dni pfi 2-8C pokud nedojde ke kontaminaci a lahvi €ky jsou ihned po pouziti
zavirany.

Kalibra €ni roztok: Lahvicku opatrné oteviete. Obsah jedné lahvi¢ky rekonstitujte s 1 mL destilované
vody. Uzaviete a dukladné michejte, dokud se vSe nerozpusti. Ponechte stat po dobu 30 minut.
LahviCku opatrné prevracejte, aby jste zajistili homogenitu roztoku.

Reagencie v neotevrené lahvicce, pokud je skladovana pfi 2-8<C, je stabilni do data vyzna ¢eného na
obalu. Stabilita roztoku: 30 dni pfi 2-8 C, pokud nedojde ke kontaminaci a lahvi¢ky jsou ihned po
pouziti zavirdny. Roztok kalibratoru muze byt pfeveden do malé zkumavky a zamrazen. Stabilita: 3
meésice pfi -20 C, rozmrazit se m (ze pouze jednou.

KONTROLA KVALITY

K ovéfeni pfesnosti se doporucuje pouziti nasledujiciho kontrolniho materialu.

Fructosamine Ctrl 1 16352 4x1mL
Fructosamine Ctrl 2 16353 4x1mL

Pouzivejte dle instrukci na letdcku v kitu.
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VZOREK
Sérum nebo plasma (heparin nebo EDTA). Nepouzivejte hemolyzované vzorky. Vzorky odebirejte

v souladu s popisem v NCCLS, uvedeno v literatufe (1). stabilita vzorku: 14 dni pfi 2-8 TC.

Potfebny, ale nedodavany material
» Bézné laboratorni vybavenie Fotometr nebo spektrofotometr

ANALYTICKE STANOVENI

Vinova délka 550 (540-560) nm
Kyveta: lcm

Teplota: 37

Vzorek/Roztok R1: 1/20

Reakce: fixovany €as (zvySujici)

Reagencie ponechte pfed stanovenim vytemperovat na laboratorni teplotu.
Umérna zmeéna reagencnich objemd, uvedenych v tomto ndvodu, nezméni vysledek stanoveni.

Do kyvety dejte Reagenc¢ni blank Vzorek Calibrator
Destilovanéa voda 0.05 mL - -
Vzorek - 0.05 mL -
Roztok kalibratoru - - 0.05 mL
Roztok R1 1.0 mL 1.0 mL 1.0mL

Opatrné zamichejte a pfi laboratorni teploté inkubujte pfesné 9 minut. Pocate¢ni absorbanci (Al)
odecitejte proti destilované vodé a zaroven zapnéte stopky. Absorbanci odectéte znovu po 1 minuté
(A2). Vypocitejte AA/min pro reagenéni blank, kalibrator, a vzorek.

VYPOCET
Vypocitejte AA (A2 - Al) pro reagencni blank, vzorek a kalibréator:

[(AA Vzorku - AA Reagent Blank) / (AA Calibrator - AA Reagent Blank)] x [CAL]* = pmoL
fruktosaminu / L ve vzorku.

[CAL]* = koncentrace fructosaminu (umol/L) v CALIBRATORU

REFERENCNi HODNOTY
Pro nediabetické pacienty: < 285 umol/L

Doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni okruh o¢ekavanych hodnot.

CHARAKTERISTIKA (stanoveno na automatickém analyzat  oru Hitachi)
Interference : stanoveni neni ovlivnéno pfitomnosti bilirubinu az do 5 mg/dL, hemoglobinu az do 0.6
g/dL, kyseliny askorbové az do 4 mg/dL, a triglyceridd az do 1000 mg/dL. Odbér vzorku neni tfeba
provadét nalac¢no, jelikoz glukdza az do koncentrace 900 mg/dL neovliviiuje stanoveni.

Rozsah m éfeni: 15 - 1000 pmol/L. Vzorky s vySSi koncentraci, nez 1000 pumol/L , musi byt vhodné
naredény v poméru 1:10 fyziologickym roztokem. Vysledek se poté nasobi fedicim faktorem 10.
Intra-Assay p fesnost: 20x se opakovalo méfeni kazdé kontroly (2 testované hladiny - L1/L2), ziskal
se nasledujici vysledek: L1: primérl83.70 umol/L, SD 3.16, CV% 1.72 / L2: pramér 482.90 umol/L,
SD 2.63, CV% 0.55.

Inter-Assay p fesnost : méfeni kazdé kontroly se opakovalo 10 dni - 2 rdzné hladiny (L1/L2). Ziskal
se nasledujici vysledek.

Stredni SD CV% SD CV% SD CV%
umol/L Mezi béhy Béh od béhu Celkovy Celkovy
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L1 183.60 2.61 1.42 1.97 1.07 3.27 1.78
L2 482.90 2.05 0.42 1.70 0.35 2.66 0.55
Sensitivita : 15 pumol/L. Citlivost byla vypo€itana na 10 replikach fyziologického roztoku a uvedena
jako ,stfedni nulova hodnota“ + 3 SD".

Presnost : tento test (y) byl srovnavan s komeréné dostupnou metodou (x). Vysledek je nasledujici:

N =60, r=0.99904, y= 0.98281 x + 5.1851

NAKLADANI S ODPADY
NepouZité reagencie musi byt likvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.
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