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SKLADOVANI PRI 2-82C

Reagenty pro méreni koncentrace fruktosmaninu
Pouze pro laboratorni in vitro use diagnostiku
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FRUKTOSAMIN

BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

Kinetika NBT

PRINCIP METODY
Glykované proteiny obsazené v séru redukuji v alkalickém
prostredi soli nitrotetrazoliové modri (NTB). Mira vzniku formazanu
pfi reakéni teploté odpovidd sérové koncentraci glykovanych
proteinG?.

OBSAH A SLOZENI

A. Reagent. 2 x 50 ml. NBT 0,25 mmol/l, uhli¢itanovy pufr 0,2
mol/l, pH 10,35. Uchovavejte ve tmé.

S Fruktosamin standard. 2 pro 1 ml. Lidské sérum. Koncentrace
uvedend na lahvicce je wvyjddiena v mmol/l DMF
(deoxymorfolinfruktozy) nebo pumol/l glykovaného albuminu.

Lidskd séra pouZitd pfi pripravé standardu byla testovdna a

shleddna negativni na pritomnost protildtek anti-HIV a anti-HCV, a

stejné tak na HBs antigen. Nicméné zachdzejte se standardem

jako s potencionainé infekénim materialem.

SKLADOVANI

Skladujte ve tmé pri 2-8°C.
Reagenty jsou stabilni do data expirace uvedené na Stitku, jestlize
jsou skladovany uzavrené a je zabranéno kontaminaci v priibéhu
jejich uzivani.
Znamky zhorseni kvality:
- Reagent: Pritomnost Castic, zakal, absorbance vétsi jak 0,065 pfi
530 nm (méfeno

v 1 cm kyveté)
- Standard: Absence lyofylizovaného materalu, pritomnost vlhkosti.

PRIPRAVA REAGENTU
Reagent (A): bez pripravy - ready to use
Standard (S): Rekonstitujte standard s 1,0 ml destilované vody.
Jemné promichejte pfed pouzitim ponechte v klidu po dobu 30
minut. Roztok uchovavany ve tmé a pfi zabréanéni kontaminace je
stabilni po dobu 15 dnd pri 2-8°C nebo 45 dnl pfi -20 °C (pfi
zamrazeni v odpovidajicich davkach).

PRIDAVNA ZARIZENI
Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s termostabilni méfici
jednotkou pfi 37 °C s filtrem 530 nm (520-540).

VZORKY
Serum odebrané standardnim zplsobem. Hemolyzované vzorky
nelze pouzit. Fruktosamin je ve vzorku stabilni 7 dni pfi 2-8°C.

PRACOVNi POSTUP
1.Vytemperujte reagenty na pokojovou teplotu.
2. Pipetujte do oznacenych zkumavek (Pozn.1):

Vzorek Standard
Reagent (A) 1,0 ml 1,0 ml
Vzorek 50 ul -
Standard (S) - 50 pl

3. Promichejte a ihned inkubujte pfi 37°C.

4.0dectéte absorbanci (A) vzorku a standardu pfi 530 nm proti
destilované vodé presné v 10-té (A;) a v 15-té (A2) minuté od
zacatku inkubace.

VYPOCET
Koncentrace fruktosaminu ve vzorku se vypocita podle vzorce:
(AZ'AI)Vzorku

X C standardu = C vzorku

(Ax-A1)
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NORMALNi HODNOTY
Serum*2.: 1,9-2,9 mmol/l (DMF), 205-285 umol/l (glyk. albumin).
Koncentrace mlze byt u déti lehce niz&i (5%). Hodnoty
fruktosaminu zaviseji na albuminové koncentraci®. Plasma dava
nizsi vysledky nez sérum*. Uvedend rozmezi hodnot jsou pouze
orientacni. Kazda laborator by si méla stanovit své vlastni normalini
hodnoty.

KONTROLA KVALITY
Kazda laborator by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu
kvality a postupy pro ndpravnéa jednani, jestlize kontroly nejsou
v toleranénim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

— Detekéni limit: 0,14 mmol/l (DMF), 16 umol/l (glyk. albumin).

— Linearita: do 7 mmol/l (DMF), 800 umol/l (glyk. albumin). Pfi
vysSich hodnotach zfedte vzorek Y% destilovanou vodou a
opakujte méreni.

— Opakovatelnost (within run):

Priimérna koncentrace Ccv n

3,9 mmol/l , 446 pmol/l 2,7% 20

5,7 mmol/l, 651 umol/I 2,5% 20
— Reprodukovatelnost (run to run):

Primérna koncentrace oY% n

3,9 mmol/l , 446 umol/I 4,3% 25

5,7 mmol/l,, 651 pmol/l 4,0 % 25

- Citlivost: 21,2 mA-L/mmol (DMF) = 0,17mA-L/umol (glyk. albumin)

—-Spravnost: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

—Interference: Hemoglobin (10 g/L), bilirubin ( 20 mg/dL) a lipemie
(triglyceridy 10 g/L) neinterferuji. Nékteré Iéky a latky mohou
interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany na analyzatoru.

Vysledky se mohou lisit pfi pouziti rliznych analyzatord, nebo pri

manualni metodé.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Fruktosamin je obecny nazev pro plazmatické bilkoviny ketoamin
vytvorenych neenzymatickym pfipojenim glukdzy na aminoskupiny
proteind (pfevazné albumin).
Mérfeni fruktosaminu je uzite¢né pri sledovani primérné
koncentrace glukézy v krvi za dels$i dobu (2-3 tydnl) u osob s
diabetes mellitus. Vzhledem k tomu, Ze stanoveni fruktosaminu
sleduje pouze kratkodobé zmény glykemie proto se lisi hodnoty od
stanoveni glykovaného hemoglobinu. Z tohoto ddvodu je vhodné
stanovovat fruktosamin ve spojeni s glykovanym hemoglobinem?.
Hodnoty glykovaného proteinu jsou cennym adjunt na stanovenf{
hladiny glukézy v krvi pfi hodnoceni glykémie. Nicméné, tyto
bilkoviny nejsou spolehlivé pro diagnézu diabetu mellitus>®
Klinickd diagnéza by vSak neméla byt uzaviena jen na zakladé
tohoto vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorn{
vysledky.

POZNAMKY
1.Tento reagent mlze byt pouzity v rlznych analyzatorech.
Aplikacni protokoly jsou k dispozici na vyzadani u distributora.
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UPOZORNENI
Preklad revidovén k datu: 31.5.2015.
Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporuCujeme
prekontrolovat Cesky preklad s origindlnim pribalovym letdkem
porovnanim podle identifika¢niho Cisla ndvodu uvedeném v zapati.
Origindlni ndvod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems-sa.com.
Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz
Vyhradni distributor:
CR : JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Prahab5, tel.:
+420 257 220 760
SK : JK-Trading spol.s.r.o., Mec¢ikova 30, 841 07 Bratislava, tel.: +
421 264 774 591

V pripadé mimoradnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
Iékarstvi VFN a . LF UK,

tel.: 4420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166

VYROBCE
BioSystems S.A. Costa Brava 30, Barcelona (Spain)
I1SO 13485 - TUV Rheinland - Reg.: SX 60010383 0001
ISO 9001 - TUV CERT - Reg.: 01 100 6696
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