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RUO LZ TEST EIKEN SAA

POUZITI

RUO LZ TEST EIKEN SAA je uréen pro pouziti s kalibratorem RUO LZ-SAA EIKEN
(V-SZ12), RUO QC-SAA L EIKEN (V-SZ13) a RUO QC-SAA H EIKEN (V-SZ14)

pro méreni sérového Amyloldu A (SAA) v séru nebo plazmé. Pouze pro vyzkumné
ucely, nikoli pro pouziti v diagnostickych postupech.

uvobD

SAA je apolipoprotein spojeny s HDL a ma molekulovou hmotnost 11.4 kDa.
Je pozorovan jako protein akutni faze, ktery se zvySuje virovou a bakterialni infekci,
zhoubnymi nadory, autoimunitnimi onemocnénimi, nekrézou tkané a jinymi zanéty.
Koncentrace SAA stoupaji 10-1000krat v reakci na reakci akutni faze a po ukonceni
syntézy rychle klesaji.

RUO LZ TEST EIKEN SAA je cinidlo vyvinuté pro vysoce citlivé a presné méfeni SAA.
Vyuziva latexovou aglutinaéni reakci a zména zakalu zpusobena touto reakci se méfi
opticky pro stanoveni koncentraci.

PODSTATA METODY

Jedna se o optickou metodu méfeni pomoci latexové aglutinaéni reakce
a automatického analyzatoru.

Latexové ¢inidlo je pfipraveno navazanim anti-SAA protilatek na povrch latexovych
Castic. Kdyz je toto €inidlo smichano v burice za reakce se vzorkem, anti-SAA
protilatky, které jsou vazany na latexové cCastice, reaguji s SAA ve vzorku
a zpUsobuiji aglutinaci.

Tato reakce se pak méfi jako zména zakalu, pfi¢emz velikost zmény se zvySuje
umeérné s vyssi koncentraci SAA ve vzorku.

Méfeni pomoci RUO LZ TEST EIKEN SAA aplikuje tento princip pro nalezeni kalibracni
kfivky z kalibratoru znamé koncentrace antigenu. Mnozstvi SAA ve vzorku se pak zjisti
ve vztahu k tomuto kalibratoru.

OBSAH SOUPRAVY

V-S711

1.Cinidlo-1............... 20 ml, 2 lahvicky
_(obsahuje 50 mmol/l Goodova pufru)
2.Cinidlo-2................... 20 ml, 2 lahvicky

(obsahuje 40% obj. / latexu senzibilizovaného anti-humannimi protilatkami SAA)
* Jedna se o zkratku nasledujiciho: latex senzibilizovany s antihumannimi SAA
krali¢imi polyklonalnimi protilatkami a antihumannimi SAA mysimi monoklonalnimi
protilatkami.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pouze pro vyzkumné ucely .

2. Pouzijte Cerstvé sérum nebo plazmu. Kdyz jsou vzorky skladovany, mély by byt
uchovavany pfi teploté -20 °C. Je tfeba se vyvarovat opakovaného zmrazovani a
rozmrazovani vzorku.

3. Uchovaveijte cinidla za uréenych podminek.Nepouziveijte ¢inidla, u kterych vyprselo
datum exspirace.

4. Pred pouzitim promichejte latexové Cinidlo tak, Ze lahvi€ku nékolikrat jemné
obrétite.

5. Chyby méfeni mohou nastat, pokud jsou na povrchu vzorku po jeho davkovani do
kelimku vzorku bubliny. Proto odstrarite vSechny bubliny. Pokud je v kelimku na
vzorek pfitomen fibrin, vyjméte jej. Fibrin mlze zpusobit ucpani trysky vzorku.

6. Vytvoite kalibracni kfivku pro kazdy den méreni. Nezapomerite také  vytvorit
novou kalibra¢ni kfivku, pokud je pouzito ¢inidlo z jiné lahvicky nebo Sarze.

7. Zku$ebni vzorek muze byt kontaminovan HBV, HCV, HIV nebo jinymi patogeny. Pfi
manipulaci proto budte opatrni.

8. Pokud sample koncentrace antigenu prekracuje rozsah méfeni, zfedte
normalnim fyziologickym roztokem nebo podobnym roztokem a provedte mérfeni
znovu.

9. Reagencie pouzijte co nejrychleji po jejich otevieni. Pokud je chcete skladovat,
nezapomeiite uzaviit vicka a uloZit je pfedepsanym zplUsobem.

Ustanoveni o obsahu 10. stoleti Existuje nebezpeci infekce ze vSech nastroju,

reagencii a nadob s ¢inidly, které pfichazeji do styku se vzorkem. Dezinfikujte je
autoklavem nebo jinymi prostfedky nebo je namocte do kyseliny chlorné nebo
jiného dezinfekéniho roztoku.
Priklad o$etfeni: Namod¢te na 80 minut nebo déle do roztoku chlornanu sodného
(dostupna koncentrace chloru 1000 ppm nebo vy$si). (Pfed namacenim
neutralizujte v8echny latky, které obsahuji kyseliny.) Pfipadné oSetfete v
autoklavu pfi teploté 121 °C po dobu 20 minut. (Nezachazejte timto zplisobem s
zadnymi predméty, na kterych ulpél chlornan sodny.)

11. S pouzitymi ¢inidly a nadobami by se mélo zachazet jako s infekénim odpadem v
souladu s platnymi predpisy.

12. Pokud je vyrobek pouzivan jinym zpusobem, nez je zde uvedeno, nelze zarucit
spolehlivost vysledkd méfeni. Postupujte podle tohoto postupu.

13. Vyrobek obsahuje Guanidiniumchlorid (CAS ¢. 50-01-1) a ProClin 300 (CAS ¢.
55965-84-9), které jsou klasifikovany podle pfislusného "Nafizeni o klasifikaci,
oznacovani a baleni (CLP)" jako latka drazdici kGzi a o¢i a akutni toxicita
peroralné. Pokud se cinidlo dostane do kontaktu s ogima, Usty nebo kuZi,
vyplachnéte jej velkym mnozstvim tekouci vody a provedte dalsi potfebnou prvni
pomoc. V pfipadé potfeby vyhledejte Iékafskou pomoc.

VAROVANI
H302 Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H315 Zpusobuje podrazdéni kGze.
H317 Muze zpUsobit alergickou kozni reakci.
H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

Pouzivejte ochranné rukavice 7 ochranny odév /7 ochranu o’/
P280 obliceje.

pP323+P313 | Pokud se objevi podobné podrazdéni nebo vyrazka: Vyhledejte
lékarskou pomoc/oSetreni.

P337+P313 | Pokud podrazdéni oci pretrvava: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/os$etreni.

P362+P384 Pfed opétovnym pouzitim svléknéte kontaminovany odév

a vyperte ho.

ODBER VZORKU

1. Jako testovaci vzorek (vzorek) pouzifte sérum nebo plazmu.

2. Sbirejte vzorky obvyklym zplsobem a testujte je, dokud jsou Cerstvé.

3. Pokud maji byt zkusebni vzorky skladovany po dlouhou dobu, uchovavaji se
zmrazené pii

-20 °C nebo nizsi (vyhnéte se opakovanému zmrazovani a rozmrazovani).

4. Pokud ma byt pouzit zmrazeny ulozeny zku$ebni vzorek, rozmrazte jej pfi
pokojové teploté a poté jej pred provedenim testu mix inverzi.

5. Dialyzované vzorky séra ziskaného z krve, ve kterych je pravdépodobné, Ze dojde
k separaci fibrinu, by mély byt pred pouzitim v testu defibrinovany.

POSTUP
1. Pfiprava Cinidel
1) Cinidlo-1: PouZijte Cinidlo-1 tak, jak je.
2) Cinidlo-2: Pouzivejte ¢inidlo-2 tak, jak je.
3) Kalibratory: Samostatné ziskejte kalibrator RUO LZ-SAA EIKEN (REQ-SZ12)
ae kalibratory.

2. Postup méfeni
1) PFiprovozu automatického analyzatoru postupujte podle pokyn( v navodu k
pouziti.
Davkujte vzorek a kalibratory do kelimkl na vzorky a umistéte je do
uréenych pozic.
3) Nastavte Cinidlo-1 a Cinidlo-2 do uréenych pozic.
4) Zadejte parametry do analyzatoru.
5j Stisknutim tlacitka "Start" analyzatoru zahgjite analyzu a odeslete vysledky
meéfeni (vytiskem nebo jinym zpusobem).

RUSIVE LATKY

Témér zadny vliv na naméfenou hodnotu nebyl zji$tén u konjugovaného bilirubinu (25
mg/dl), volného bilirubinu (25 mg/dl), hemoglobinu (500 mg/dl), chylu (2 000 jednotek
zékalu formazinu) a revmatoidniho faktoru (RF pozitivni vzorek 1 000 1U/ml). Jako
antikoagulant nebyl zjistén téméF Zzadny viiv na naméfenou hodnotu
u EDTA « 2Na (200 mg/dl), citratu sodného (500 mg/dl) a heparinu sodného (20 mg/dl).

INTERNI KONTROLA KVALITY
Kazdé laboratofi se doporucuje program kontroly kvality pro sledovani vykonu RUO
LZ TEST EIKEN SAA.
Pro program kontroly kvality jsou doporu€ovany nasledujici relevantni produkty.
RUO QC-SAA L EIKEN (V-SZ13)
RUO QC-SAA H EIKEN (V-SZ14)

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY
1. Citlivost
Kdyz byly méFeny kalibratory SAA 0 mg/l a 2,2 mg/l, rozdil v mnozstvi zmény
absorbance byl 0,0015 nebo vice.
2. Presnost
Kdyz byly méFeny kontrolni vzorky znamé koncentrace, ziskana hodnota byla v
rozmezi 215 °/ od indikované hodnoty.
3. Reprodukovatelnost v rdmci béhu
Kdyz byl stejny vzorek méfen 10krat v ramci stejného béhu, variaéni
koeficient (CV) vi¢i ziskanym hodnotam byl 10 °/« nebo méné.
4. Rozsah méfeni
2-200 mg/L
5. Korelace
Korelace mezi timto produktem a referenénim pfipravkem:
y =0,4420 x + 1,3, r = 0,9902, n = 195 vzorku lidského séra.
(y: RUO LZ TEST EIKEN SAA, x: japonsky balicek EIKEN SAA)
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RUO LZ TEST EIKEN SAA Japonsky obal EIKEN SAA

Mezinarodni standard WHO
(human SAA, NIBSG koéd:
97/680)
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KOD PRODUKTU, NAZEV PRODUKTU & SKLADOVANI

Kéd produktu Nazev produktu Obsah Skladovani
20 mlx 2 o
V-SzZ11 RUO LZ TEST EIKEN SAA 20 mlx 2 2-10°C
V-Sz12 RUO LZ-9AA Kalibrator EIKEN 1mlx6 2-8°C
V-SZ13 RUO QC-SAA L EIKEN 2mlx5 2-10°C
V-Sz14 RUO QC-SAA H EIKEN 2mlx5 2-10°C
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