Set de teste rapide pentru Microalbumina
UTILIZAREA PREVAZUTA

Setul de teste rapide mAlb este destinat pentru determinarea cantitativa in vitro a Microalbumina in
urina. Nivelul microalbuminei crescut sub nivelul proteinuric a fost demult recunoscut ca un indicator a
bolilor de rinichi si riscului cardiovascular crescut in nefropatia diabetica.

PRINCIPIU

Testul este bazat pe reactie (concurenta) imunoenzimatica si foloseste anticorpi monoclonali mAlb
conjugati cu aur coloidal si antigeni mAlb recombinanti acoperiti pe linia de testare a test-cardului. Dupa
ce proba este adaugata pe test, mAlb din proba va intra in reactie (concurentd) cu antigenii mAlb
recombinanti pe matricea de nitroceluloza. Acestia vor concura pentru anticorpii monoclonali mAlb
conjugati cu aur coloidal. Tn rezultat, concentratia antigenelor mAlb din proba vor fi aritati invers
proportional cu intensitatea culorii. Intensitatea culorii liniei de testare creste proportional cu cantitatea
de mAlb in proba testata.

Apoi se introduce test cardul in Analizatorul cantitativ FIA8000 (denumit in continuare FIA8000).
Concentratia de mAlb Tn esantion va fi masurata si afisata pe ecran. Valoarea va fi stocata in FIA8000 si
ramane disponibild pentru descarcare. Rezultatul poate fi usor transmis sistemului de informatii de
laborator sau de spital.

Un test card este compus din:

Un nvelis de plastic si o banda cu reactiv care este compusa dintr-un strat de proba, un strat de aur
coloidal (acoperite cu un anticorpi umani monoclonal mAlb marcat cu aur), membrana de nitroceluloza
(linia de test este acoperit cu antigeni mAlb recombinanti, iar linia de control este acoperita cu anticorpi
de iepure IgG), hartie absorbanta si captuseala.

PROCEDURA DE TESTARE

1. Se colecteaza specimene conform manualului de utilizare.

2. Test cardul, proba si reactivii trebuie sa fie adusi la temperatura camerei inainte de testare.

3. Confirmati nr. de Lot a cardului SD, in conformitate cu nr. de Lot a kitului de testare. Efectuati
calibrarea "QC (SD)" atunci cand este necesar (pentru detalii va referiti la punctul 8.2.1 din
Manualul de utilizare FIAS8000).

4. Pe interfata principala a FIA8000 apasati butonul "ENT" pentru a intra in meniul de testare.

5. Scoateti placa de testare din punga sigilata doar Tnainte de utilizare. Marcati test cardul cu datele
pacientului sau datele de control.

6. Puneti test cardul pe o masa curata, plasat orizontal.

7. Folosind pipeta pentru proba, plasati 120 ul de proba (sau 4 picaturi de proba atunci cand se
utilizeaza pipete de unica folosintd) in portul de proba prevazut pe test card (pentru probe de
sange integru, trebuie sa se adauge o picatura de tampon dupa ce 120 ul de esantion sunt plasati
pe test card).
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Nota:

1. Este necesar de a efectua calibrarea "QC (SD)" atunci cand se utilizeaza un nou lot de teste.
2. Se recomanda o singura calibrare pentru fiecare lot de teste.
3. Asigurati-va ca introducerea test cardului este corecta si completa.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

Valid: Cand apare o banda rosie-violeta la zona de control (C), utilizati FIA8000 pentru a analiza test
cardul si pentru a obtine rezultatul.

Invalid: Tn cazul in care nici o bandd coloratd nu apare in zona de control (C), rezultatul testului este
invalid, iar testul trebuie repetat. in cazul in care aceeasi situatie sa intdmplat din nou, vd rugdm s& opriti
utilizarea acestui lot de produse si contactati furnizorul.
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