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Apo A-l

Kvantitativni imunoturbidimetrické stanoveni protilatek |IVD
proti apolipoproteinu A-l v séru a plasmé.

REAGENT 1: 1 x 40 mL — REAGENT 2: 1 x 10 mL

STANDARD/CALIBRATOR: nazev pro standard/kalibrator
REAGENT: nazev pro jednotlivé reagencie

CONTROL: nazev pro kontrolu

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRI POUZITI

Vedle rizikovych reaktivnich slozek mohou reagencie obsahovat
nereaktivni slozky, jako jsou konzervacni Cinidla (napf. azid sodny
a dal3i) a detergenty. Celkova koncentrace téchto slozek je nizsi
nez limity udavané smérnicemi 67/548/EHS, 1999/45/ES
a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008
(CLP). V souladu s tim byly provedeny pfislusné upravy klasifikace,
znaceni a baleni nebezpenych pfipravkl. Pfesto se doporucuje
zachazet sreagenciemi opatrné, zamezit jejich poziti a styku
s o€ima, pokozkou a sliznicemi a pouZzivat je podle zasad spravné
laboratorni praxe.

URCENE POUZITI

Kvantitativni  imunoturbidimetrické  stanoveni
apolipoproteinu A-l (Apo A-l) v séru a plasmé.
Stanoveni protilatek proti apolipoproteinu A-I je uziteCné pfi ¢asné
detekci a posuzovani koronarniho ohrozeni jednotlivce, pfi
diagnostice apolipoproteinopatie a pfi detekci Tangierovy choroby
(nizké hladiny apolipoproteinu A-1 a cholesterolu).

PRINCIP

Stanoveni apolipoproteinu A-l1 je zalozeno na turbidimetrické
specifické reakci, kter4 nastava mezi polyklonalnim antisérem proti
apolipoproteinu A-l a jeho odpovidajicim antigenem v podminkach
optimalniho pH a za pfitomnosti polyetylenglykolového polymeru
(PEG). Turbidita imunokomplexu je pomérna vac¢i koncentraci
analytického roztoku ve zkoumaném vzorku.

REAGENCIE

Reagencie, které jsou skladované pfi 2—8 °C v uzavfené lahvicce a
chranéné pred pfimym svétlem, jsou stabilni do data exspirace
uvedeného na baleni.

Slozeni soupravy a poc¢ate¢ni koncentrace reaktivnich komponent:

REAGENT 1
fosfatovy pufr 20 mmol/L pH 7.5, PEG = 5%, chlorid sodny
150 mmol/L, azid sodny < 0.1 %.

REAGENT 2

polyklonalni antisérum proti apolipoproteinu A-1, Goodav pufr
37,5 mmol/L pH 7.5, chlorid sodny 112.5 mmol/L, azid sodny <
0.1%

PRIPRAVA ROZTOKU REAGENCII:

REAGENT 1: pfipravena k pouziti. Reagencie v neotevienych
lahvi¢kach jsou stabilni do data expirace uvedeného na obalu.
Stabilita: 120 dni ode dne otevfeni pfi uchovavani za teplot
2-8 °C, pokud je vylou¢ena kontaminace a lahvi¢ky jsou ihned po
pouziti znovu uzavreny.

REAGENT 2: pfipravena k pouziti. Reagencie v neotevienych
lahvickach jsou stabilni do data expirace uvedeného na obalu.
Stabilita: 60 dni ode dne otevieni pfi uchovavani za teplot
2-8 °C, pokud je vylou¢ena kontaminace a lahvicky jsou ihned po
pouZziti znovu uzavreny.

STABILITA ROZTOKU REAGENCIi V ANALYZATORECH
Stabilita roztoku v oteviené lahvi¢ce v analyzatoru pfi teploté
2-12 °C: 30 dni.

protilatek  proti

KALIBRACE
PouzZivejte pouze nasledujici materialy:
Lipids Cal 1120201 3x1mL

Lyofilizované kalibraéni sérum. Kalibrator wvyuzijte k pfipravé
kalibra¢ni kfivky podle nasledujici tabulky. Kalibrator se na rozdil
od vzorku a kontrol nesmi pfedem fedit 1:15.

PRIPRAVA KALIBRACNI KRIVKY

Prgcoyni 1 2 3 4
kalibratory
Lipidovy kalibrator 100 pL
Fyziologicky roztok 900 pL
Pracovni kalibrator 1 -

Pracovni kalibrator 2 - -
Pracovni kalibrator 3 - - 300 pL
Pomér redéni 1:10 1:20 1:40 1:80

analyt mg/dL
gdpozi]dajici redeni | 1.5x[C] | 0.75x[C] 0-?&5 X 0-1[8C7]5 X
vzorku 1:15
[C] = koncentrace analytu v mg/dL uvedena na pfibalovém letaku
soupravy lipidového kalibratoru.
Analyt = Apo A-|

STABILITA KALIBRACE

Stabilita kalibrace v automatickém aparatu: 30 dni.

KONTROLA KVALITY
Pouzivejte pouze nasledujici material:

Lipids Control 34Q021 2x(1x2) mL

Lyofilizované kontrolni sérum se dvéma rtznymi Grovnémi analytu.
PFi pouziti se Fidte pokyny pfilozenymi k soupravé.

STANDARDIZACE
WHO (World Health Organization) / IFCC (International Federation
of Clinical Chemistry), SP1-01©).

VZOREK

Sérum, plasma (heparin, EDTA, Kkyselina citronovd). Vzorky
odebirejte postupem NCCLS (viz literatura ). Stabilita vzorku: 3
dny pri teploté 2-8 °C.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Pfed analyzou vzorky i kontroly zfedte 1:15 (1 objemovy dil + 14
objemovych dild) fyziologickym roztokem.

300 pL

300 uL | 300 pL

300 pL

300 pL

VAROVANI:

+ Pro diagnosticke pouziti in vitro.

« Nepouzivejte soucasti po datu jejich exspirace.
« Nemichejte materialy ze sad rliznych Sarzi.

UPOZORNENI: tento produkt vyZaduje manipulaci se vzorky
odebranymi lidem.
Doporucujeme, aby byl veSkery lidsky material povazovan za
potencialné infekéni apfi manipulaci snim byly dasledné
dodrzovany predpisy BOZP pro praci s krevnimi patogeny®.
V souvislosti s materialy, které obsahuji nebo které by mohly
obsahovat infekéni agens, dodrZzujte postupy pro stupen
biologického rizika 2©) &i jiné podobné postupy pro ochranu proti
biologickym rizikim®®,
- Tento produkt obsahuje azid sodny; podrobny vycet je uveden
v ¢asti REAGENCIE tohoto pfibalového letaku. PFi styku
s kyselinami dochéazi k uvolfiovani velmi toxického plynu. Tento
material a nadobu, v niz je uchovavan, zlikvidujte bezpecnym
zplGsobem.

POTREBNE NASTROJE A MATERIAL (NEDODAVANY SE
SOUPRAVOU):

Bézné laboratorni vybaveni;

Fyziologicky roztok (NaCl 0.9 %).
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ANALYTICKY POSTUP
VInova délka:

Délka drahy: lcm
Teplota: 37°C
Ztedény vzorek/ REAGENT 1/ REAGENT 2: 1/45/5

340 (334-365) nm

Reakce: koncovy bod (néarust)
Pred pouzitim nechejte reagencie dosahnout pracovni teploty.
Proporciondlni  zmény  reakénich  objemd  uvedenych
v analytickém postupu vysledek nezméni.
Napipetujte do kyvety:
Reagenéni | Kalibrator Vzorek/
blank kontrola
Fyziologicky roztok 20 pL - -
Pracovni kalibratory
(1,2,3,4) - 20 L -
Zfedény vzorek/zfedéna _ ] 20 uL
kontrola (viz pfiprava) H
REAGENT 1 900 pL 900 pL 900 pL
REAGENT 2 100 pL 100 pL 100 pL

Opatrné promichejte a inkubujte 10 minut pfi pracovni teploté.
Zjistéte absorbanci porovnanim s reagenénim blankem u kazdého
pracovniho kalibratoru, vzorkd a kontrol.

VYPOCET

1. Na milimetrovém papiru sestrojte kalibracni kfivku: na osu Y
vyneste pro jednotlivé kalibratory ¢&istou absorbanci pro
odpovidajici koncentraci na ose X.

2. Na kalibra¢ni kfivce oznacte Cistou absorbanci pro vzorky a

kontroly.

3. Z kalibraéni kfivky extrapolujte hodnotu mg/dL pro vzorky a
kontroly.

VYSLEDKY

Informace o vypoctech vysledk( naleznete v pfiruéce Specifické
postupy s pouZitim nastroje.
REFERENENi HODNOTY®):
Sérum nebo plasma Muzi: 94-178 mg/dL
Zeny: 101-199 mg/dL
Doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila své o¢ekavané
rozmezi.
PREPOCITAVACI FAKTOR
Apo A-I [ mg/dL ] X 0.01 = Apo A-l [g/L ]

| VYKONOVA CHARAKTERISTIKA
ROZSAH MERENI
16-350* mg/dL.
Pokud je koncentrace ve vzorku vySSi nez 350* mg/L, je tfeba
vzorek zfedit fyziologickym roztokem v poméru 1:10 a vysledek
vynasobit deseti.
*: rozsah méfeni se odviji od nejvyssiho kalibra¢niho bodu.
LOD (mez detekce):
14.2 mg/dL. Limit detekce byl stanoven z 20 opakovani ve tfech
analyzach fyziologického roztoku a uvadi se jako ,pramérna
nulové hodnota + trojndsobek smérodatné odchylky*
LOQ (mez stanovitelnosti):
16.0 mg/dL Hodnota LOQ byla vypoctena na 8 klesajicich
urovnich ziskanych fedénim. Vysledek se uvadi jako nejnizsi
uroven koncentrace s chybou méreni neprekracujici TE (9.1 %).
Prozénovy efekt:
v navrzenych provoznich podminkach nebyl az do koncentrace
1260 mg/dL pozorovan zadny prozénovy efekt (vysledek >
300 mg/dL — posledni bod kalibrace).
Az do koncentrace 1400 mg/dL: vysledek > 200 ng/mL.
Interference:
analyza neni ovlivilovana pfitomnosti bilirubinu do koncentrace
66 mg/dL, hemoglobinu do koncentrace 1000 mg/dL a lipid( do
koncentrace 1000 mg/dL.
Opakovatelnost:
hodnota byla stanovena z 20 replikatl kazdé kontroly (2
testované urovné — L1/L2) a z poold lidského séra (L3). Byly
ziskany tyto vysledky:

Stfedni hodnota | Smérod. odch.| Var. koef.
(mg/dL) (mg/dL) (%)
L1 117.3 1.39 1.2
L2 264.5 4.38 1.7
L3 38.7 0.74 1.9

Reprezentativni data. Vysledky z rdznych laboratofi se mohou od
téchto Udajd lisit.

Opakovatelnost:

byla stanovena na zakladé 3 opakovani 2 analyz denné Ctyr
ruznych drovni koncentrace vzorku (L1/L2/L3(L4) po dobu 10 dn.
Reprezentativni data ziskand za uvedenych podminek shrnuje

néasledujici tabulka. Vysledky ziskané v jednotlivych laboratofich se
mohou liSit:
Stredni Celkova Mezi dny Mezi
hodnota presnost opakovanimi
Smérod. | Var. | Smérod| Var. | Smérod| Var.
(mg/dL) odch. | koef. | . odch. | koef. | .odch. | koef.
(mg/dl) | (%) | (mg/dL)| (%) | (mg/dL)| (%)
L1 49.8 1.4 2.8 0.0 0.0 1.2 2.3
L2 177.3 4.6 2.6 0.0 0.0 3.9 2.3
L3 343.4 10.0 2.9 0.0 0.0 7.4 2.1
L4 126.7 2.9 2.3 0.4 0.3 2.4 1.9
KORELACE
Tento test (y) byl porovnan s komeréné dostupnou metodou (X).
Byly ziskany tyto vysledky:
N=80, r=0.999, y=097x+1.2

LIK

VIDACE ODPADU

Reagencie zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
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Vysvétleni symboli

R Termin se vztahuje na jednu danou reagencii
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In vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
Katalogové ¢islo

Kéd Sarze

Obsah soupravy

Pozor, prostudujte si pruvodni dokumentaci

= 2HEEHE

Viz navod k pouziti
Spotfebujte do (posledni den v mésici)

Obsahuje material na <n> testd

Teplotni omezeni
Vyrobce
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