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ichromo!™
Microalbumin

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az ichroma™ Microalbumin egy fluoreszcens
immunoldgiai modszer (FIA) a human vizelet mintabdl

torténé  mikroalbumin mennyiségi  (kvantitativ)
meghatdrozasara. A  cukorbetegség  (diabétesz)

kovetkeztében I|étrejové vese karosodas kockazati
tényez6inek monitorozasaban és a magdban a betegség
kezelésében is hasznos segitséget nyuijt.

Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra hasznalatos.

BEVEZETES

A mikroalbumin teszt értékeli a vizeletben az albumin
nev(i fehérje jelenlétét!. Az albumin &ltaldban a vérben
taldlhatd, és a vesék szdrik ki®.. Amikor a vesék
megfelel6éen mikddnek, az albumin nincs jelen a
vizeletben. Ha azonban a vesék karosodnak, kis
mennyiség(i albumin szivarog a vizeletbe. Ezt az allapotot
mikroalbuminnak  nevezik*** A mikroalbumint
leggyakrabban cukorbetegség okozta vesekarosodas
okozza. Szamos egyéb allapot azonban vesekdrosodashoz
vezethet, példdul magas vérnyomas, szivelégtelenség,
cirrhosis vagy szisztémas lupus erythmatosus (SLE). Ha a
vesekarosodast nem kezelik korai stadiumban, nagyobb
mennyiség(i albumin és fehérje szivdroghat a vizeletbe>®.

Ezt az  allapotot makroalbuminuridnak  vagy
proteinurianak nevezik. Ha a vesékbdél fehérje szivarog, az
sulyos  vesekdrosodast  jelezhet. Ez kronikus
vesebetegséghez vezethet. A mikroalbumin
vizeletvizsgalathoz a mintavétel elvégezhetd

véletlenszerlen (altaldban a reggeli elsé vizeletirités
utan), egy 24 ¢6ras idGtartam alatt, vagy egy
meghatarozott id6tartam alatt, pl. 4 6ra alatt vagy egy
éjszaka alatt’.

VIZSGALATI ELV

A vizsgalat egy szendvics immunmaddszer eljardson
alapszik.

Miszerint a pufferben lévé detektor ellenanyag a
mintaban lévé antigénhez kikotédik, igy formalva egy
anitgén-ellenanyag komplexet, majd a nitrocelluléz
matrixon el6re haladva migrdl, mig a teszcsikon 1évé
masik immobilizalt-ellenanyag ugymond elkapja.
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Minél tobb antigén van jelen a mintaban annal tobb
antigén-ellenanyag komplex képz6dik, mely a detektor
ellenanyagbdl szarmazd erdsebb fluoreszcens jel
intenzitdshoz vezet. Ez a jel az ichroma™ tesztekhez
sziikséges mérémdiszerrel mérhet6 és kimutatja a

«zes

A KIT TARTALMA

Az ichroma™ Microalbumin kit tesztkazettakat,

detekcids puffer csovet és detekcids higitét tartalmaz.

= A tesztkazetta tartalmaz egy tesztcsikot, a membrant,
amelynek a vizsgdlati vonal régiéjaban anti-human
mikroalbumin taldlhatd, mig a kontroll vonal régiéban
csirke IgY. Minden egyes tesztkazetta egyedileg egy
aluminium fdlia tasakban szaritdszerrel egyitt
helyezkedik el zartan, amely egy vizsgélati cscomagban
talalhatd.

= A detekcids puffer anti-human mikroalbumin-
fluoreszcens  jelolt  konjugatumot,  kecskében
termeltetett anti-csrike IgY-fluoreszcens
konjugatumot,  stabilizdlészerként  bovinszérum
albumint (BSA) és tartdsitdszerként sos foszfat
pufferben (PBS) natrium azidot tartalmaz. A detekcids
puffer csévekben van szétosztva.

= A detekcids higitd natrium-azidot tartalmaz
tartositoszerként sés foszfat pufferben (PBS), és el6re
csovekben van szétosztva. A detekcids higité dobozba
van becsomagolva.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

= Kizardlag in vitro diagnosztikai célokra haszndlhato.

= Gondosan kovesse az itt leirt utasitdsokat és
eljarasokat.

= Csak friss mintdkat haszndljon, és keriilje a kdzvetlen
napfényt.

= Az Osszes vizsgalati komponensnek a LOT szamdnak
(tesztkazetta, azonositd chip és detekcids puffer csé)
meg kell egyeznie.

= Ne cserélgesse a vizsgdlati komponenseket az eltéré
LOT szamok kozott vagy ne hasznalja a vizsgalati
komponenseket a lejarati datumot kovetéen, mert
ezek kozal barmelyik miatt tévesen lehet értelmezni a
vizsgalat eredményeit.

= Ne haszndlja Ujra a tesztkazettat és a detekcids puffer
csoveket. A tesztkazetta kizardlag egy betegminta
vizsgalatara alkalmas! Egy extrakcids puffer csé
kizarélag egy mintavételhez hasznalatos.

= Hasznalat el6tt a tesztkazettat az eredeti tasakban
lezarva kell tartani! Ne hasznalja a tesztkazettat,
amennyiben az sérilt vagy mar ki van bontva.
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= Szallitdshoz a mintakat az elGirdsoknak megfelel6en
be kell csomagolni.

= Amennyiben a vizsgalat komponensei és/vagy a
vizsgdlandé mintak hitében voltak tarolva, ugy
haszndlat el6tt, tegye ki a tesztkazettat, az detekcids
puffer csovet és a mintat szobahémérsékletre
megkozelitéleg 30 percre.

» Az ichroma™ vizsgalatokhoz sziikséges berendezést a
rezgésekt6l és/vagy a magneses terektdl tavol kell
tartani.

= A haszndlt detekcids puffer csdvet, pipetta hegyeket
és tesztkazettakat dvatosan kezelje és artalmatlanitsa,
a megfelel6 moddszer szerint O0sszhangban a helyi
szabdlyozasokkal.

= A detektdld puffercs6 natrium-azidot (NaN3)
tartalmaz, és bizonyos egészségiigyi problémakat
okozhat, mint példaul gbércsok, alacsony vérnyomas,
alacsony pulzusszam, eszméletvesztés, tliidGsériilés és
légzési elégtelenség. Kerilje a bdérrel, szemmel és
ruhdzattal valé érintkezést. Erintkezés esetén azonnal
Oblitse le folyd vizzel.

= Az ichroma™ Microalbumin pontos és megbizhato
eredményeket nyujt a kovetkezd feltételek mellett.

- Az ichroma™ Microalbumin-t csak az ichroma™
tesztekhez hasznalt mlszerrel egyitt szabad
hasznalni.

A VIZSGALAT KORLATAI

= A vizsgalat fals pozitiv eredményeket adhat a
mintaban lévé egyes komponensek az elfogd/detektor
antigénekkel kereszt-reakcidéja és/vagy a nem-
specifikus kitapadasa miatt.

= A vizsgalat fals negativ eredményeket adhat. A
leggyakoribb az antitesteknek az antigénnel szembeni
reakcioképtelensége, ahol az ismeretlen
komponensek elfedik az epitépot, igy az ellenanyagok
altal nem detektalhaté vagy elfoghatd. Az antigén
id6beli és/vagy h6émérsékletbeli instabilitisa vagy
lebomlasa fals negativ eredményt okozhat, mivel ez az
ellenanyagot felismerhetetlenné teszi az antigén altal.

= Mais tényezb6k befolydsolhatjak a vizsgalatot, és hibas
eredményeket okozhatnak, Ugy mint technikai vagy
vizsgalat eljarasi hibak, vizsgalati
komponensek/reagensek lebomlasa vagy interferdld
anyagok jelenléte a vizsgalati mintaban.

= Ezen vizsgdlatbdl szarmazdé eredmény a klinikai
diagndzis feldllitdsaban a szakorvos véleményével, az
érintett klinikai tlineteivel és mas relevans vizsgalati
eredménnyel egyiitt értékelhet6.
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TAROLAS ES STABILITAS

Tarolasi kondicidk

Komponens Tarolasi Szavatossagi Megicavzés
P hémérséklet id6 s
Tesztkazetta 2-30°C 20 hoénap EgySIzer
hasznalatos
Detekcios puffer 2-30°C 20 hénap EgySIzer
hasznalatos
Detekcids higitd 2-30°C 20 hénap Egyszer

hasznalatos

= A tesztkazetta felnyitdsa utan a tesztet azonnal el kell
végezni.

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

i-CHOMA MAU-25

Az ichroma™ Microalbumin kit 6sszetétele:
= Tesztkazetta doboz:

- Tesztkazettak 25

- Detekcids csé 25

- Azonosité Chip 1

- Hasznalati Utmutaté 1
= Detekcids higitot tartalmazo doboz:

- Detekcids higitd 25

SZUKSEGES ANYAGOK, AMIK NEM BIZTOSITOTTAK A

VIZSGALATI KITHEZ

A kovetkez6 tételek kiilon megvasarolhatdk az ichroma™
Microalbumin kithez.
Kérjiik vegye fel a kapcsolatot a tovabbi informacidkért az
értélesitési részlegiinkkel.
" Az ichroma™
mérdeszkdzok:
- ichroma™ Reader
- ichroma™1l
- ichroma™ 1
- ichroma™ M3 REF FPRR035
* jchroma™ Nyomtaté REF FPRRO0O7
=  Boditech Microalbumin Kontroll REF| CFPO-14

MINTAVETEL ES FELDOLGOZAS

Az ichroma™ Microalbumin kit

felhasznalhaté mintatipus: human vizelet.

= Ajanlatos a mintat a mintavételezést kbvetéen 24 6ran
belil vizsgalni.

= A mintdk a vizsgdlat el6tt legfeljebb két napig
tarolhatok 2-8°C-on. Ha a vizsgalatot tobb mint két
napon tul végzik el, a mintdkat -20°C-ra le kell
fagyasztani.

tesztekhez hasznalatos

REF FR203
REF| FPRRO21
REF FPRRO37

kivitelezéséhez
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= A -20°C-on 8 hétig fagyasztva tarolt mintdk nem
mutattak teljesitménybeli kiilonbséget.

= A lefagyasztott minta csak egyszer haszndlhato fel
tesztre, mert az ismételt fagyasztas és felolvasztas a
vizsgalati értékek megvaltozasat eredményezheti.

VIZSGALAT BEALLITASA

= EllenGrizze le az ichroma™ Microalbumin kittet: lezart
tesztkazettak, detekcidés puffer csévek, detekcios
higitd, azonositd chip, és a felhasznaldi kézikdnyv.

= GyG6z6djon meg réla, hogy a tesztkazetta LOT szama
megfelel az azonosité chip és a tobbi komponens LOT
szamdval.

= Tegye ki a lezart tesztkazettat (f6leg akkor ha h(itében
tarolja) és a detekcids csoveket szobahémérsékletre
legaldabb 30 percig a vizsgalat kivitelezése el6tt.
Helyezze a tesztkazettat egy tiszta, pormentes és sik
felliletre.

» Kapcsolja be az ichroma™ tesztekhez hasznélatos
berendezést.

= Helyezze be az azonositd chipet a késziilék azonositd
chip portjdba az ichroma™ tesztekhez hasznalatos
eszkdzon.

X Kérjilk, tekintse at az ichroma™ tesztekhez késziilt

miiszer haszndlati Utmutatdjat a teljes informacidkért és

a kezelési utasitasokért.

VIZSGALATI ELUARAS
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P ichroma™ Reader, ichroma™ Il, ichroma™ M3
TObbsz6rds teszt Gzemmdd

1) Vigyen at 10 pl (human vizelet/kontroll) mintat
transzferpipettdval a detekcids higitdt tartalmazo csébe.
2) Zarja le a detekcids higito csé tetejét, és alaposan
keverje 6ssze a mintat ugy, hogy korilbelll 10-szer
megrazza.

(A minta keveréket azonnal fel kell hasznalni. A
felhasznalasa ne haladja meg az 1 percet.)

3) Pipettazzon ki 150 pl minta keveréket, és toltse be a
detekcids cs6be. Amikor a granulatum teljesen felolddodik
a cs6ben, detekcios pufferré valik.

(A detekcids puffert azonnal fel kell hasznalni. A
felhasznalasa ne haladja meg az 1 percet.)

4) Vegyen 75 ul keveréket, és adagolja atesztkazetta
mintatartéjaba.

5) Hagyja a tesztkazettdt szobahémérsékleten 12 percig,
mielStt behelyezné a mér6mliszer tartdjaba.

M\ Az inkubdcids idS letelte utdn azonnal olvassa be a
mintdval felt6ltétt tesztkazettdt. Amennyiben ez nem
torténik _meg, akkor pontatlan teszteredményhez
vezethet.

6) A mintaval feltoltott tesztkazetta beolvasasahoz
helyezze be az ichroma™ tesztek elvégzéséhez
haszndlatos készilék tartéjaba. Gy6z6djon meg a
tesztkazetta megfelel6 tdjoldsardl, miel6tt teljesen
betolja a tartéba. Egy nyil mutatja a tesztkazettdn az a

behelyezés iranyat.
7) Nyomja meg a “Kivélaszt” lehet&séget vagy a ,Start”

gombot az ichroma™ tesztek elvégzéséhez haszndlatos
késziiléken a beolvasasi folyamat elinditasahoz.

(Az ichroma™ M3 automatikusan elinditja az analizist
miutan behelyezték a tesztkazettat)

8) Az ichroma™ tesztekhez hasznélatos eszkéz elinditja a
mintat tartalmazo tesztkazetta beolvasasat.

9) Olvassa le a vizsgalati eredményt az ichroma™
tesztekhez hasznalatos eszkoz kijelzGjérél.

Egyszer( teszt Uzemméd:

1) A vizsgdlati eljards ugyanaz, mint a ,Tobbszoros
tesztelési mod esetében 1) — 4)”.

2) Helyezze be a mintdval betoltott tesztkazettat az
ichroma™ tesztekhez hasznalatos mérémdszer tartdjaba.
Gy6z6djon meg a tesztkazetta megfelel6 tajolasardl,
miel6tt teljesen betolja a tartdba. A tesztkazettan egy nyil
mutatja az irdnyt.

3) Nyomja meg a , Kivalasztas” gombot, vagy érintse meg
a ,Start” gombot az ichroma™ tesztekhez hasznalatos
mérém{iszeren.

(Az ichroma™ M3 automatikusan elinditja az analizist
miutan behelyezték a tesztkazettat)

4) A tesztkazetta bekeridl az ichroma™ tesztekhez
haszndlatos mérémliszerbe, és 12 perc elteltével
automatikusan megkezdi a mintaval toltott tesztkazetta
beolvasasat.

5) Olvassa le a teszt eredményét az ichroma™ tesztekhez
haszndlatos mérémliszer kijelzjén.

P ichroma™ lll
1) A vizsgdlati eljards megegyezik az ,Egyszer( teszt
Uzemmoddal”.

VIZSGALATI EREDMENYEK ERTEKELESE

= Az ichroma™ tesztekhez haszndlatos eszkoz
automatikusan kiszamitja a vizsgdlati eredményt és
kijelzi a mikroalbumin koncentracidjat a mintaban
mg/| dimenziéban.

= A cut-off (referenciaérték): 18mg/I.

= Avizsgalat mérési intervalluma: 2-300 mg/I




Dokumentumszam: INS-MA_EX-EN
Felllvizsgalati datum: 2022. majus 3. (1. felUlvizsgalat)

MINOSEGELLENORZES

= A minGségellenérzési vizsgalat a megfelel§ vizsgalati
gyakorlat (GLP) része, mely megerdGsiti a vizsgalat
eredményeit és vizsgalati mddszer validitasat,
valamint rendszeres id6kdzonként el kell végezni.

= A minGségellen6rzési teszteket akkor is el kell
végezni, ha barmilyen kérdés felmeril a vizsgalati
eredmények érvényességével kapcsolatban.

= A kontrollok nem tartoznak az ichroma™
Microalbumin kithez. A kontrollok beszerzésével
kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a
Boditech Med inc. értékesitési részlegéhez.

= (Kérjuk, olvassa el a kontroll anyag hasznalatanak
Utmutatdjat.)

TELJESITMENYJELLEMZOK

= Analitikai érzékenység

Vakminta hatarértéke 0,455 mg/I
Kimutathatdsagi hatarérték 0,931 mg/I
Kvantitativ hatarérték 2 mg/l

= Analitikai specificitas
- Kereszt-reaktivitas
Az olyan biomolekuldkat, mint amilyenek a tablazatban
szerepelnek, a vérben lévé normal fizioldgias szintjiknél
joval magasabb koncentracidban adtak a vizsgalati
mintakhoz. Az ichroma™ Microalbumin teszt eredményei
nem mutattak szignifikdns keresztreaktivitast ezekkel a
biomolekulakkal.
Anyag megnevezés

Koncentracid

CEA 500 pg/ml
PSA 50 pg/ml
AFP 500 pg/ml
ALT 500 pg/ml
Troponin | 500 pg/ml
CRP 500 pg/ml
Mioglobin 500 pg/ml

- Interferencia

A tdblazatban felsoroltakhoz hasonld interferald
anyagokat az aldbbi koncentracidkkal megegyezGen
adtunk a vizsgalati mintdkhoz. Az ichroma™
Microalbumin teszteredmények nem mutattak jelentds

interferenciat ezekkel az anyagokkal.
Anyag megnevezés

Koncentracid

Kreatinin 442 umol/I
L-aszkorbinsav 298,31 umol/I
Bilirubin, nem konjugalodott 684 pumol/I
D-glikoéz 55 mmol/I
Hemoglobin 2 g/ml

= Precizitas
- Egyhelyen végzett tanulmany
Ismételhetdség (futdson belili pontossag)
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Laboratériumon beliili precizitds (teljes precizitas)

Lot-lot pontossag

3 lot szamu ichroma™ Microalbumin-t teszteltek 20
napon keresztiil. Minden standard anyagot naponta
kétszer teszteltiink. Minden vizsgalathoz minden anyagot
megkettdztink.

- Tébb helyszinen végzett vizsgalat

Reprodukalhatdsag

1 lot szamu ichroma™ Microalbumin-t 5 napig teszteltek
3 kalonb6z6 helyen (1 személy 1 helyen, 1 mszer 1
helyen). Minden standard anyagot naponta egyszer és 5

ismétlésben teszteltlink.
Ismételhetdség

Teljes precizitas

Konc. % =

Atlag . cv Atlag . . cv
mg/I Szoras Szoras
mell (/) %) (mg/l (%)
4,5 4,33 0,41 9,5 4,36 0,42 9,7
100 98,28 8,91 9,1 99,55 9,50 9,5

258 256,95 23,29 9,1 256,27 22,00 8,6
Lot-lot precizitas Reprodukalhatdsag

Konc.

Atlag ... cv Atlag " cv

[mg/I] (me/l) Széras (%) (me/l) Széras (%)
4,5 4,43 0,43 9,8 4,55 0,41 8,91
100 99,78 8,78 8,8 100,45 6,66 6,63
258 258,66 22,50 8,7 259,75 17,76 6,84

= Pontossag

A pontossagot 3 kiilonb6z6 ichroma™ Microalbumin-nal
végzett tesztelés igazolta. A vizsgdlatokat 10-szer
megismételtik a kontrollstandard minden egyes
koncentraciéjanal.

VRIBQIES g oy 2.10T 3.L0T ATLAG %
[mg/I]

45 433 4,54 4,48 445 989
23,0 23,31 23,09 2238 22,92 99,7
50,0 48,65 49,56 50,58 49,60 99,2
100,0 100,36 101,12 97,05 99,51 99,5
180,0 185,25 18558 179,04 183,29 1018
258,0 261,14 25457 260,74 258,82 1003

= (sszehasonlithatésag:

100 klinikai minta CRP-koncentracidojat egymastol
fuggetlenil szamszerdsitettik ichroma™ Microalbumin-
nal (ichroma™ Il) és A komparatorral az elGirt vizsgalati
eljarasok szerint. A teszteredményeket
Osszehasonlitottuk, 06sszehasonlithatésagukat linedris
regresszioval és korreldcids egyitthatéval (R) vizsgaltuk.
A regresszids egyenlet és a korreldcids egyltthatd a
kovetkezé.
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Megjegyzés: Az alabbi tablazatban talalja az informacios
jelek értelmezéseit.

<n> vizsgalatra elegend®

Olvassa el a hasznalati atmutatdt

Lejdrati id6

LOT szam (gyartdsi szam)

Kataldgusszam

Figyelmeztetés

Gyartd

Eurdpai K6zosség meghatalmazott képviselGje

In Vitro orvos Diagnosztikai eszkdz

Térolasi h6mérséklet

@~F §Lp B oK <

Ne hasznalja Ujra

Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokrdl sz616 98/79 / EK iranyelv kovetelményeinek

m
m

Technikai segitségnytjtashoz kérjik keressen fel

benntinket: Boditech Med Inc.’s Technikai szolgdltatdsok
Tel: +82 33 243-1400

E-mail: sales@boditech.co.kr

d Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398 Koreiai Kdztarsasag
Tel: +(82) -33-243-1400 Fax:
+(82) -33-243-9373 www.boditech.co.kr
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1030 Briisszel, Belgium

Tel: +(32) -2-732-59-54
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