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Storage temperature 2-8°C (36-46°F)
Skladovaci teplota 2-8 °C (36-46 °F)
Opbevaringstemperatur 2-8°C (36-46°F)
Lagertemperatur 2-8°C (36-46°F)
Oeppokpacia GvAagng 2-8°C (36-46°F)
Temperatura de almacenamiento 2-8°C (36-46°F)
Sailytyslampatila 2-8°C (36-46°F)
Température de conservation 2-8°C (36-46°F)
Tarolasi hémerséklet 2-8 °C (36-46 °F)
Temperatura di conservazione 2-8°C (36-46°F)
Bewaartemperatuur 2-8°C (36-46°F)
Lagringstemperatur 2-8°C (36-46°F)
Temperatura przechowywania 2-8°C (36-46°F)
Temperatura de conservagao 2-8°C (36-46°F)
Temperaturd de depozitare 2-8°C (36-46°F)
Temnepatypa xpaHenus 2-8 °C (36-46 °F)

Consult the instruction for use

Viz navod k pouiiti

Se brugervejledningen

Bitte die Gebrauchsanleitung beachten
SupBouleuTeite TIG 08nyieg xpriong
Consulte las instrucciones de uso
Katso lisatietoja kayttoohjeesta
Consulter le mode d’emploi

Tovabbi informaciét a hasznalati Gtmutatéban talal
Consultare le istruzioni per 'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisningen

Sprawdzié w instrukcji uzytkowania
Consulte as instrugdes de utilizagao
Consultati instructiunile de utilizare
Cm. MHCTPYKUMIO NO UCNO/1b30BaHUIO

Contents sufficient for 24 tests

Obsah postacuje pro 24 testi.

Indholdet er tilstraekkeligt til 24 test

Inhalt ausreichend fiir 24 Tests

Meplexopeva emapkn ylo 24 SOKLHEG
Contenido suficiente para 24 pruebas
Contenu suffisant pour 24 dosages

24 vizsgalatra elegends tartalom

Contenuto sufficiente per 24 testi

Inhoud voldoende voor 24 testen

Innholdet rekker til 24 tester

Zawiera ilosé wystarczajacq na 24 badai
Conteldo suficiente para 24 testes

Contine o cantitate suficienta pentru 24 teste
CopiepKMMOro AOCTaToOMHO ANA NPOoBeAeHUsA 24 aHaNu30B

Expiry date (year-month-day)

Datum exspirace (rok-mésic-den)
Udlobsdato (3r-maned-dag)
Verfallsdatum (Jahr-Monat-Tag)
Huepopnvia Aigng (¢tog-privac-nuépa)
Fecha de caducidad (aiio-mes-dia)
Viimeinen kayttd, ara
(vuosi-kuukausi-paiva)
Date de péremption (année-mois-jour)
Lejarati datum (év-hénap-nap)

Data di scadenza (anno-mese-giorno)
Uiterste gebruiksdatum (jaar-maand-dag)
Utlopsdato (3r-maned-dag)

Data przydatnosci (rok-miesiac-dzien)
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Fabricante
Valmistaja
Fabricant
Gyarto
Produttore
Fabrikant
Produsent
Producent
Fabricante
Producitor
Marotosutens

Date of Manufacture (year-month-day)
Datum vyroby (rok-mésic-den)
Produktionsdato (dr-maned-dag)
Herstellungsdatum (Jahr-Monat-Tag)
Huepopnvia Kataokeurg
(étog-privac-nuépa)

Fecha de fabrica

(afo-mes-dia)
(vuosi-kuul

Date de fabrication (année-mois-jour)

Gyartas datuma (év-hénap-nap)

Data di fabbricazione (anno-mese-giorno)
Productiedatum (jaar-maand-dag)
Produksjonsdato (3r-maned-dag)

Data produkeji (rok-miesiac-dzien)

Data de fabrico (ano-més-dia)

Data fabricatiei (an-luna-ziua)

[lata usrotoBneHus (rog-mecau-aeHb)



NycoCard” U-ALBUMIN EN

For professional near-patient testing and laboratory use. For use with the NycoCard™ Reader II.
& The NycoCard Reader Il is calibrated for use with the NycoCard Tests only.

PRODUCT DESCRIPTION

Intended use

NycoCard™ U-Albumin is a rapid in vitro test for
measurement of low albumin concentrations in
human urine.

Test principle

NycoCard U-Albumin is a solid phase, sandwich-
format, immunometric assay. The test device
contains a membrane coated with immobilised
albumin specific monoclonal antibodies. When
the diluted sample is applied to the test device,
the sample flows through the membrane, and
immobilised antibodies on the membrane
capture the albumin molecules. Albumin trapped
on the membrane will bind the gold-antibody
conjugate then added, in a sandwich-type
reaction. Unbound conjugate is removed from
the membrane by the washing solution. The
paper layer underneath the membrane absorbs
excess liquid. Due to the bound gold particles
the membrane appears red with colour intensity
proportional to the albumin concentration of
the sample. The colour intensity is measured
quantitatively by using the colour densitometer
NycoCard Reader II.

TEST CHARACTERISTICS

Kit contents, 24 test kit

TD/Test Device 1 x 24 units
Plastic device containing a membrane coated
with monoclonal anti-albumin anti- bodies.
R1/Dilution Liquid 1x24 x1.0 mL
Phosphate butfer (pH 5.6), organic solvent
(<10%) and a small amount of a yellow pigment.
R2/Conjugate 1x2.0mL
Borate buffered solution containing monoclonal
anti-albumin antibodies labelled with ultra-small
gold particles.

R3/Washing Solution 1x2.0mL
Phosphate buffered NaCl solution (pH 7.4).

Material required

(not supplied with the kit)

+ Pipette (50 pL) and pipette tips for dilution
of sample and application of diluted sample,
R2 and R3

+ NycoCard Reader Il for measurement of the
test result

Warnings and precautions

« For in vitro diagnostic use.

« R1, R2 and R3 contain sodium azide (<0.1%),
a toxic agent. The organic solvent in the
Ri1/dilution liquid can be irritating to the skin,
throat and eyes.

Analytical specificity

Monoclonal antibodies specific to human
albumin are used in the test. No other human
urine components have been found to cross-
react with albumin in the NycoCard U-Albumin
Test System.

Standardization
NycoCard U-Albumin is calibrated with internal
urine standards. These standards are assayed

against ERM®-DAA470 reference preparation.

NycoCard U-ALBUMIN

Measuring range
Measuring range albumin: 5-200 mg/L
Measuring interval: 1 mg/L

Precision

In controlled laboratory testing, a precision of
<10% expressed by the coefficient of variation
(CV) is usually obtained.



Limitations of the test

No interference is observed from glucose
(50 mmol/L), creatinine (60 mmol/L), nitrite
(10 mmol/L), NaCl (500 mmol/L), acetone
(24 ¢g/L), IgA (0.5 g/L), 1gG (0.5 g/b),
hemoglobin (0.05 g/L), myoglobin (0.5 g/L),
B,-microglobulin = (250  mg/L), bilirubin
(50 mg/L), urea (200 g/L) or pH.

STABILITY AND STORAGE

Whole blood HSA (human serum albumin) in
the sample will give falsely elevated results at
hemoglobin concentrations >0.5 mg/L in the
urine sample.

Unopened kits

The expiry date of the kit applies to storage
at 2-8°C in original container. Exposure of kit
components to temperatures above 25°C should
be avoided. Do not freeze.

Opened kits

TD/Test devices should be stored refrigerated
(2-8°C) and can be used directly from the
refrigerator without equilibration to room
temperature. The test devices are stable for
8 weeks when stored at room temperature
during the working day. The sealing foil should

be removed immediately before use.

R1/Dilution liquid can be stored refrigerated
or at room temperature (2-25°C). The dilution
liquid must be equilibrated to room temperature
before use.

R2/Conjugate should be stored refrigerated
(2-8°C) and can be used directly from the

refrigerator without equilibration to room

temperature. The conjugate is stable for 8 weeks
when stored at room temperature (15-25°C).

R3/Washing solution can be stored refrigerated
or at room temperature (2-25°C). The
washing solution can be used directly from
the refrigerator without equilibration to room
temperature.

Urine samples can be stored refrigerated
(2-8°C) up to 14 days without significant
change in measured albumin concentration.
Frozen urine samples can be analyzed with the
NycoCard U-Albumin Test System. The frozen
samples are stable for 12 weeks at -20°C and can
be frozen and thawed once only.

Urine samples, diluted with R1 can be stored
for 14 days before analysis with NycoCard
U-Albumin, refrigerated or at room temperature

(2-25°C).



TEST PROCEDURE

Important procedural notes!

Do not interchange components from different
kit lots.

+ Do not touch the test device membrane with
the pipette tip.

Change pipette tip between each pipetting step.
Bring the test tubes with R1/dilution liquid to
room temperature (15-25°C) before use.

Test procedure (illustrations on page 69)

Sample material

Human urine.

Pre-treatment of the urine sample or control
prior to dilution is not required. Samples that
appear turbid after dilution should be centrifuged
or filtered before application to the test device.
For screening of microalbuminuria a random
urine sample as the first morning urine can be
used"?3,

Internal quality control

NycoCard U-Albumin Control should be used to
confirm the efficacy of the reagents and correct
performance of the test. The measured values
should be within the acceptance limits stated
on the vial label.

1 Sample dilution

Mix well.
2 Application of sample

Note! Avoid air bubbles.

ion of R2/

the membrane (approximately 50 sec.).
Note! Avoid air bubbles.

4 Application of R3/washing solution

Note! Avoid air bubbles.
5 Read the results

given in the NycoCard Reader Il User Manual.

Add 50 pL urine sample or C/control to a test tube with R1/dilution liquid.
Note! Ri/dilution liquid must have room temperature (15-25°C) when used.
Apply 50 pL diluted urine or diluted control to a TD/test device. Allow the diluted sample to

soak completely into the membrane (approximately 50 sec.).

A1 .
3 A;gley 50 pl of RZ/co:U'u"gate to the test device. Allow the conjugate to soak completely into

Immediately apply 50 L of R3/washing solution to the test device. Allow the washing
solution to soak completely into the membrane (approximately 50 sec.).

Read the results within 5 minutes using the NycoCard Reader II. Follow the instructions

NycoCard U-ALBUMIN



INTERPRETATION OF RESULTS

Interpret the NycoCard U-Albumin Test results
with careful consideration to the patient’s
medical history, clinical examinations and
other laboratory results. If the test result is
questionable or if clinical signs and symptoms
appear inconsistent with the test result, re-test
the sample or confirm the result using another
method. Analyse control materials frequently
to verify the performance of the NycoCard
Reader [l Test System.

Reference range

<20 mg/L

Albumin is normally excreted in the urine at the
rate 5-20 pg/min (up to 30 mg/24 hours), giving
a urine albumin concentration up to 20 mg/L
with a normal urine volume.

TROUBLE SHOOTING

Increased values

The condition microalbuminuria is present when
the urine albumin excretion is persistently
elevated to 30-300 mg/24 hours, giving a urine
albumin concentration of 20-200 mg/L with
a normal urine volume?.

The urine albumin excretion rate (UAER) is
given as pg/min when timed urine is used:

Calbumin X Vurine .
——————————————— = pg/min

Sampling time, min

Calbumin = albumin concentration, mg/L
Vrine = total urine volume, mL

Problem

Possible cause

Corrective action

The colour of the test
device membrane is not

homogeneous (white spots). sample.

An air bubble has been formed
during application of the

Retest the sample and avoid

air bubbles.

Unexpected low results.

Incorrect pipetting volume.

Check the pipette and pipette
tips. Retest the sample.

The R1/dilution liquid has not
been equilibrated to room
temperature (15-25°C) before

use.

Bring R1/dilution liquid to
room temperature and retest
the sample.

Unexpected high results.

Incorrect pipetting volume.

Check the pipette and pipette
tips. Retest the sample.

A turbid diluted sample will
give significantly increased
flow time (time before the
sample is absorbed into the
membrane).

Clarify the diluted sample
by centrifugation or filtration.
Retest the sample.

A reagent has been applied

to the test device before the
preceding reagent has soaked
completely into the test device
membrane.

Retest the sample. Make

sure that all reagents soak
completely into the test device
before applying the following

reagent.




NycoCard” U-ALBUMIN Cs

Pro profesionalni testovani u pacienta a laboratorni pouziti. Pro pouziti s éteckou NycoCard™ Reader I.

& Ctecka NycoCard Reader Il je kalibrovana pro pouziti pouze s testy NycoCard.

POPIS TESTU

Pouziti

NycoCard™ U-Albumin je rychly in vitro test
ke stanoveni nizkych koncentraci albuminu v
lidske moci.

Princip testu

NycoCard U-Albumin je test zalozeny na
principu imunofiltracni metody. Testovaci teré
obsahuje membranu pokrytou imobilizovanymi
monoklonalnimi  protilatkami  specifickymi
pro albumin. P¥i aplikaci fedéného roztoku do
testovaciho terée prosakne vzorek membranou
a imobili- zovane protilatky na membrané
zachyti molekuly albuminu. Albumin zachyceny
na membrané se navaze na nasledné pridanou,
zlatem  konjugovanou protilatku v reakci
sendvicového typu. Prebytecny konjugat se
z membrany odstrani promyvacim roztokem.
Papirova vrstva umisténa pod membranou
absorbuje prebytecny roztok. Navazané Castice
zlata zbarvi membranu Cervena, pricemz intenzita
zbarveni je Gmérna koncentraci albuminu ve
vzorku. Intenzita zbarveni se kvantitativne méri
barevnym denzitometrem NycoCard Reader II.

VLASTNOSTI TESTU

Obsah soupravy, 24-dilna

TD/ Testovaci Teré 1x 24 jednotek
Plastovy terc obsahujici membranu potazenou
monoklonalnimi anti-albuminovymi protilatkami.
R1/Redici Roztok 1x24 x1,0 mL
Fosfatovy pufr (pH 5,6), organické rozpoustédlo
(<10 %) a malé mnozstvi zlutého pigmentu.
R2/Konjugat 1x2,0mmL
Roztok  boratového  pufru  obsahujici
monoklonalni anti-albuminové protilatky obar-
vené mikrodasticemi zlata.

R3/Promyvaci Roztok 1x2,0 mL
Roztok NaCl pufrovany fosfatovym pufrem
(pH 7,4).

Potfebny material

(neni dodavan v soupravé)

+ Pipeta (50 pb) a $picky na pipety k Fedéni
vzorku a aplikaci Fedéného vzorku a roztokl
R2aR3

+ NycoCard Reader Il k vyhodnoceni vysledku

testu

Upozornéni a bezpeénostni opatreni

+ Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

+ Reagencie R1, R2 a R3 obsahuji azid sodny
(<0,1%), ktery je toxicky. Organické
rozpoustédlo v R1/redicim roztoku mize drazdit
pokozku, jicen a oci.

Analyticka specifita

V testovaci soupravé jsou vyuzity specifické
monoklonalni protilatky proti lidskému albuminu.
V testovacim systému NycoCard U-Albumin
nebyla zjisténa zkfizena reaktivita albuminu s
zadnymi jinymi slozkami lidské moci.

Standardizace

Systém NycoCard U-Albumin je kalibrovan
podle internich standardi pro moc. Tyto
standardy jsou analyzovany proti referenénimu

materialu ERM®-DAA470 referencni preparat.

Rozsah méreni
Rozsah méfeni pro albumin: 5-200 mg/L
Méfici interval: 1 mg/L

Presnost
Pri fizeném laboratornim testovani je obvykle

dosahovano presnosti <10 % vyjadrene variacnim
koeficientem (CV).

NycoCard U-ALBUMIN 9



Omezeni testu

Nebyly pozorovany 7adné interference s glukozou
(50 mmol/L), kreatininem (60mmol/L), dusitany
(10mmol/L), NaCl (500 mmol/L), acetonem
2,4 g/, IgA (0,5 g/, 1gG (0,5 g/b),
hemoglobinem (0,05 g/L), myoglobinem
(0,5 g/L), B,-mikroglobulinem (250 mg/L),
bilirubinem (50 mg/L), mocovinou (200 g/L) ¢i
hodnotou pH.

STABILITA A SKLADOVANI

HSA plné krve (albumin z krevniho séra) ve
vzorku zplsobi chybné zvySeny vysledek pri
koncentraci hemoglobinu >0,5 mg/L ve vzorku
modi.

Neoteviené soupravy

Datum exspirace soupravy plati pro skladovani
pri teploté 2-8°C v plvodnim baleni. Zamezte
vystaveni soucasti soupravy teplotam nad 25°C.
Chrarite pred mrazem.

Otevrené soupravy

TD/Testovaci terée je tieba skladovat v chladu
(pfi teploté 2-8°C). Terce lze pouzit pfimo po
vytazeni z lednice bez nutnosti vytemperovani
na pokojovou teplotu. Jestlize jsou béhem dne
testovaci terée umistény v pokojové teploté, jsou
stabilni po dobu 8 tydn. Tésnici folii z terce je
tfeba sejmout az bezprostfedné pred pouzitim.
R1/Redici roztok Ize skladovat v lednici nebo pFi
pokojové teploté (2-25°C). Redici roztok musi
byt pfed pouzitim temperovan na pokojovou
teplotu.

R2/Konjugat je treba skladovat v chladu
(pri teplotée 2-8°C) a lze jej pouzit primo po
vytazeni z lednice bez nutnosti vytemperovani
na pokojovou teplotu. Pfi skladovani v pokojové
teplotd (15-25°C) je konjugat stabilni po dobu
8 tydnd.

R3/Promyvaci roztok lze skladovat v lednici
nebo pfi pokojové teploté (2-25°C). Promyvaci
roztok lze pouzit pfimo po vytaZeni z lednice bez
nutnosti vytemperovani na pokojovou teplotu.

Vzorky moéi lze skladovat v lednici (2-8°C)
po dobu az 14 dnd bez vyraznych zmén v
namérenych koncentracich albuminu. Testovaci
systém NycoCard U-Albumin umozuje analyzu
zmrazenych vzorkl moci. Zmrazené vzorky jsou
stabilni po dobu 12 tydnd pfi teploté -20°C
a mohou byt zmrazeny a rozmrazeny pouze
jednou.

Vzorky moéi fedéné roztokem R1 lze pred
analyzou v systému NycoCard U-Albumin
skladovat po dobu 14 dnd v lednici nebo pFi
pokojové teploté (2-25°C).



PROVEDENI TESTU

Diilezité poznamky k postupu!
Nezaménujte slozky ze souprav riznych sarzi.
Nedotykejte se membrany testovaciho terée
Spickou pipety.

+ Pro kazdou pipetovanou reagencii vyménte
Spicku pipety.

Pred pouzitim musi byt zkumavky s R1/fedicim
roztokem preneseny do pokojové teploty

(15-25°C).

Postu testu (obrazky na strané 69)

Testovani material

Lidska moc.

Predbézna Gprava vzorku moéi nebo kontrola
pred fedénim neni nutna. Vzorky, u nichi po
redéni vznikl zakal, musi byt pred aplikaci do
testovaciho terce odstredény nebo prefiltrovany.
K vysetfeni mikroalbuminurie Ize pouzit jakykoli
vzorek moci i prvni ranni moc'?2,

Vnitfni kontrola kvality

K potvrzeni Géinnosti Einidel a spravného
provadéni testli je tfeba pouzit kontrolni vzorek
NycoCard U-Albumin Control. Namérené
hodnoty by mély byt v pfipustném rozmezi
uvedeném na stitku lahvicky kontroly.

1 Redéni vzorku

Do zkumavky s R1/Fedicim roztokem pridejte 5O pL vzorku moci nebo kontrol- niho vzorku

Clcontrol. Dobfe promichejte.

Upozornéni! Roztok Ri/Fedici roztok musi mit pfed pouzitim pokojovou teplotu (15-25°C).

2 Aplikace vzorku

Do testovaciho terce aplikujte 50 pL fedéné moci nebo fedéného kontrolniho vzorku.
Naredény vzorek nechte zcela vsaknout do membrany (priblizné 50 sekund).

Upozornéni! Zamezte vzniku vzduchovych bublin.

3 Aplikace R2/konjugatu

Do testovaciho terce aplikujte 50 pL R2/konjugatu. Konjugat nechte zcela vsak- nout do

membrany (pfiblizné 50 sekund).

Upozornéni! Zamezte vzniku vzduchovych bublin.

4 Aplikace R3/promyvaciho roztoku

Do testovaciho terce aplikujte bezprostredné 50 ulL R3/promyvaciho roztoku.
Promyvaci roztok nechte zcela vsaknout do membrany (priblizné 50 sekund).

Upozornéni! Zamezte vzniku vzduchovych bublin.

5 Odecteni vysledkd testu

Vysledky odectéte do 5 minut s pouzitim pristroje NycoCard Reader II. Postupujte podle
pokynt v navodu k pfistroji NycoCard Reader 1.

NycoCard U-ALBUMIN "



INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky testd se systémem NycoCard
U-Albumin interpretujte peclivé se zietelem
na anamnézu pacienta, klinicka vySetfeni a
dalsi laboratorni vysledky. Pokud je vysledek
testu sporny nebo jestlize se klinické znamky a
symptomy zdaji byt nekonzistentni s vysledky
testu, opakujte testovani vzorku nebo vysledek
potvrdte jinou metodou. K ovéreni funkce
testovaciho systému NycoCard Reader Il casto
analyzujte kontrolni materialy.

Referencni rozmezi

<20 mg/L

Albumin je obvykle vyluovan moéi rychlosti
5-20 pg/min (az 30 mg/24 hodin). Pri bézném
objemu moci se jedna o koncentraci albuminu

az 20 mg/L.

RESENi PROBLEMU

Zvysené hodnoty

Pri mikroalbuminurii je vyluCovani albuminu
modi trvale zvySené na 30-300 mg/24 hodin
s koncentraci albuminu 20-200 mg/L pfi

normalnim objemu mogi*.

Rychlost vylucovani albuminu moéi (UAER)
se pri pouZiti modi ziskané Casovanym sbérem
udava v pg/min:
Calbuminu X Vemosi )
= pg/min

doba sbéru v minutach

Calbuminu = koncentrace albuminu v mg/L
Vmosi = celkovy objem mociv mL

Problém

Moina pricina

Napravna akce

Barva membrany testovaciho
terce neni homogenni (svétlé

skvrny).

Pri aplikaci vzorku doslo k
vytvoreni vzduchové bubliny.

Opakuijte test a zamezte
vzniku vzduchovych bublin.

Neocekavané nizké vysledky.

Nespravné napipetované
mnozstvi.

Zkontrolujte pipetu a Spicky
pipety. Opakujte test.

Teplota Ri/fediciho roztoku se
pred pouzitim nevyrovnala na

pokojovou teplotu (15-25 °C).

R1/Fedici roztok vytemperujte
na pokojovou teplotu a
zopakujte test.

Neoéekavané vysoké
vys- ledky.

Nespravné napipetované
mnozstvi.

Zkontrolujte pipetu a Spicky
pipety. Opakujte test.

Zakaleny nafedény

vzorek bude mit vyrazné
prodlouzenou dobu vsakovani
(doba uplynula do vsaknuti
vzorku do membrany).

Naredény vzorek vycistéte
odstiedénim &i filtraci.
Opakujte test.

Reagencie byla do testovaciho
terce aplikovana drive, nez

se do membrany terce zcela
vsakla predchozi reagencie.
terce zcela vsakly viechny
predchozi reagencie.

Opakujte test. Pred aplikaci
dalsi reagencie se ujistéte,

zda se do testovaciho terce
zcela vsakly viechny predchozi
reagencie.
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DA

Til professionel patientnar testning og laboratoriebrug. Til brug med NycoCard™ Reader II.
& NycoCard Reader Il er udelukkende kalibreret til brug med NycoCard test.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

NycoCard™ U-Albumin er en in vitro hurtigtest
til bestemmelse af lave albumin koncentrationer
i human urin.

Testprincip

NycoCard U-Albumin er baseret pd et
immunometrisk princip. Testknappen indeholder
en membran prapareret med albumin specifikke
monoklonale antistoffer. Nar den fortyndede
prove overferes til testknappen, passerer
prevematerialet gennem membranen og
albuminmolekylerne bindes til immobiliserede
antistoffer pa membranen. Guldantistof konjugat
tilseettes dernast og bindes til det opfangede
albumin i en sandwich lignende reaktion.
Ubundet konjugat fjernes fra membranen
ved tilseetning af vaskeoplesning. Papirlaget
under membranen opsuger vaskeoverskuddet.
Koncentrationen af guldpartikler pa membranen
bevirker en redfarvning, der er proportional med
koncentrationen af albumin i prevematerialet.
Farveintensiteten bestemmes kvantitativt
ved hjzlp af farvedensitometeret NycoCard
Reader II.

TESTKARAKTERISTIK

Indhold, 24 test kit

TD/Testknap 1x 24 stk.
Plastik enhed indeholdende en membran
praepareret med monoklonale anti-albumin
antistoffer.

R1/Fortyndingsbuffer 1x24 x1,0 mL

Fosfat  buffer  (pH  5,6), organisk
oplesningsmiddel (<10%) samt gult pigment.

R2/Konjugat 1x2,0mL
Borat  buffret oplesning indeholdende

monoklonale anti-albumin antistoffer maerket
med ultrasmd guldpartikler.

R3/Vaskebuffer 1x2,0 mL
Fosfat buffret NaCl oplesning (pH 7,4).

Nodvendigt udstyr

(ikke inkluderet i kittet)

Pipette (50 pL) og pipettespidser til fortynding
af prove samt applikation af fortyndet prove,
R20g R3

NycoCard Reader Il til bestemmelse af
testresultat

Advarsler og forholdsregler

« Tilin vitro diagnostisk brug.

+ R1, R2 og R3 indeholder Na-azid (<0,1%), et
giftigt stof. Det organiske oplesningsmiddel i
R1/fortyndingsbuffer kan vare irriterende for
hud og slimhinder.

Analytisk specificitet

Monoklonale antistoffer specifikke for human
albumin anvendes i testen. Der er ikke i
NycoCard U-Albumin test systemet fundet
krydsreaktion mellem albumin og nogen anden
human urinkomponent.

Standardisering
NycoCard U-Albumin er kalibreret med

interne urinstandarder. Disse standarderer
bestemt i henhold til ERM®-DA470 reference
praeparation.

Maleomrade
Méleomréde albumin: 5-200 mg/L
Méle interval: 1 mg/L

Prazcision

Under kontrollerede laboratorieforhold opnas
seedvanligvis en pracision pa <10% udtrykt ved
variationskoefficienten (CV).
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Begraensninger og interferens

Ingen interferens har kunnet pavises fra felgende
komponenter: glukose (50 mM), creatinin
(60 mM), nitrit (10 mM), NaCl (500 mM),
acetone (2,4 g/L), IgA (0,5 g/L), 1gG (0,5 g/L),
hamoglobin (0,05 g/L), myoglobin (0,5 g/L), B,
microglobuline (250 mg/L), bilirubin (50 mg/L),
carbamid (200 g/L) eller pH.

STABILITET OG OPBEVARING

Blod (HSA) i prevematerialet vil give falsk
forhojede  resultater ved hamoglobin-
koncentrationer >0,5 mg/L i urinpreven.

Usbnede kit

Udlebsdatoen for kittet og dets komponenter
gelder, nar produktet opbevares ved 2-8°C.
Reagenserne ma ikke fryses eller udsattes for
temperaturer over 25°C.

Abnede kits

TD/Testknap opbevares pa kel (2-8°C) og
kan bruges direkte fra kel uden forudgdende
indstilling til stuetemperatur. Testknapperne er
stabile i 8 uger ved opbevaring i stuetemperatur.
Forseglingsfolien aftages umiddelbart for brug.

R1/Fortyndingsbuffer kan

opbevares pa

kol eller ved stuetemperatur (2-25°C).
Fortyndingsvaesken skal bringes til
stuetemperatur for brug.

R2/Konjugat opbevares pé kel (2-8°C).

Konjugatet er stabilt i 8 uger ved opbevaring
ved stuetemperatur (15-25°C). Konjugatet
kan bruges direkte fra kel uden forudgaende
indstilling til stuetemperatur.

R3/Vaskebuffer kan opbevares pd kel eller
ved stuetemperatur (2-25°C). Vaskebufferen
kan bruges direkte fra kel uden forudgdende
indstilling til stuetemperatur.

Urinprover kan opbevares pa kel (2-8°C) i op
til 14 dage uden signifikant @ndring i den malte
albuminkoncentration. Frosne urinprever kan
analyseres med NycoCard U-Albumin test
systemet. De frosne prover er stabile i 12 uger
ved -20°C. Proverne kan kun fryses og optes
en gang.

Urinprover, fortyndet med R1 kan opbevares
pa kel eller ved stuetemperatur (2-25°C) i
indtil 14 dage inden analysering med NycoCard
U-Albumin.



TESTPROCEDURE

Vigtigt!

Reagenser fra forskellige pakninger ma ikke
blandes.

+ Beror ikke testknappens membran med
pipettespidsen.

Skift pipettespids mellem hver pipetteringstrin.
Bring testrerene med R1/fortyndingsbuffer til
stuetemperatur for anvendelse (15-25°C).

Testprocedure (illustrationer pa side 69)

Provemateriale

Human urin.

Forbehandling af urinpreve eller kontrol forud
for analysering er ikke nedvendig. Prover
der fremtrader turbide efter fortynding skal
centrifugeres eller filtreres inden overforsel til
testknappen. Til screening for microalbuminuri
kan anvendes forste morgenurin'??,

Intern kvalitetskontrol

NycoCard U-Albumin Control ber anvendes
til at bekrafte testens korrekte gennemfarelse
samt reagensernes stabilitet. Den malte
vardi skal ligge indenfor acceptgranserne
for kontrollen. Disse er anfert pa etiketten pa
kontrollen.

1 Provefortynding

Bland godt.
2 Pasa@tning af prove

Bemaerk! Undga luftbobler.
3 Tilsztning af R2/konjugat

membranen (cirka 50 sek.).

Bemazerk! Undgd luftbobler.
4 Tilstning af R3/vaskebuffer

fuldstaendigt ind i membranen (cirka 50 sek.).
Bemark! Undgé luftbobler.

Aflasning av testresultat

instruktionsmenualen til NycoCard Reader II.

Tilsaet 50 L urin eller C/kontrol til et testrer med R1/fortyndingsbuffer.

Bemaerk! R1/fortyndingsbuffer skal have stuetemperatur (15-25°C) ved anvendelsen.

Afpipettér 50 pL fortyndet urin eller kontrol til en TD/testknap. Lad den fortyndede prove

traekke fuldsteendigt ind i membranen (cirka 50 sek.).

Afpipettér 50 plL R2/konjugat til testknappen. Lad konjugatet traekke fuldstaendigt ind i

Tilsat ojeblikkeligt 50 pL R3/vaskebuffer til testknappen. Lad vaskebufferen traekke

RAflees resultatet inden 5 minutter med NycoCard Reader Il. Felg instruktionerne i

NycoCard U-ALBUMIN 15



TOLKNING AF RESULTATER

Fortolk NycoCard U-Albumin testresultater
med omhyggelig hensyntagen til patientens
anamnese,  kliniske ~ fund og andre
laboratorieresultater. Safremt det opndede
resultat er tvivisomt, eller hvis evrige kliniske
fund og symptomer synes uforenelige med
det opndede resultat, gentages proven eller
resultatet bekreeftes med anden metode.
Analyser kontrolmaterialer regelmassigt for
at bekraefte systemydelsen for NycoCard
Reader |I.

Normale vardier

<20 mg/L

Albumin udskilles normalt i urinen i en mangde
af 5-20 pg/min (op til 30 mg/24 timer), hvilket
giver en U-albumin koncentration op til 20 mg/L

Forhojede veerdier

Tilstanden microalbuminuri er til stede nar urin-
albumin udskillelsen vedvarende er forhojet til
30-300 mg/24 timer, resulterende i en urin
albumin koncentration pa 20-200 mg/L*.

Urin albumin excretion rate (UAER) malt
som pg/min fas nar urinproduktionen over tid

anvendes.

Catbumin * Vurin

= pg/min

Prevesamlingstid, min

Calbumin = albumin koncentration, mg/L
Vurin = total urin maengde (volumen), mL

ved normal urinmaengde.

FEILFINDING

Problem

Mulig drsag

Korrigerende handling

Farven i testhullet er ikke
ensartet (hvide pletter).

En luftboble er blevet
dannet ved pasatning af
provematerialet.

Test proven igen og undgéd
luftbobler.

Uventet lave resultater.

Ukorrekt pipette volumen.

Check pipetten og
pipettespidserne. Test proven
igen.

R1/fortyndingsbuffer har ikke
haft stuetemperatur

(15-25°C) forud for brug.

R1/fortyndingsbuffer bringes
til stuetemperatur og preven
testes igen.

Uventet hoje resultater.

Ukorrekt pipette volumen.

Check pipetten og
pipettespidserne. Test proven
igen.

En turbid, fortyndet prove
vil give signifikant forhejet
gennemstremningstid (tiden
for proven er fuldsteendigt
opsuget af membranen).

Centrifuger eller filtrér den
fortyndede preve og test igen.

Et reagens er tilsat for det
foregdende reagens er trukket
fuldsteendigt ind i membranen
pa testknappen.

Test proven igen. Lad

alle reagenser opsuges
fuldsteendigt inden det
efterfelgende tilsattes.
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Fir professionelle patientennahe Diagnostik und den Einsatz in Laboratorien. Fir den Gebrauch mit

dem NycoCard™ Reader II.

A Der NycoCard Reader Il ist nur fir die Verwendung mit den NycoCard-Tests kalibriert.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Anwendungsbereich

NycoCard™ U-Albumin ist ein in vitro
Schnelltest zur Bestimmung niedriger Albumin
Konzentrationen in humanem Urin.

Testprinzip

NycoCard U-Albumin ist ein Festphasen-
Immunoassay nach dem Sandwich- Prinzip.
Die Testkassette enthalt eine Membran, die
mit immobilisierten, Albumin- spezifischen
monoklonalen  Antikérpern  beschichtet
ist. Wahrend die verdiinnte Probe durch die
Membran gesogen wird, werden die albumin-
Molekiile durch die immobilisierten Antikorper
gebunden. Das auf der Membran haftende
albumin bindet das nun hinzugefiigte Antikorper-
Gold-Konjugat in einer Reaktion vom Sandwich-
Typ. Durch Hinzufiigen der Waschlosung wird
das ungebundene Konjugat aus der Membran
entfernt. Ein Saugpapier unterhalb der Membran
nimmt die Flissigkeitsreste auf. Aufgrund der
gebundenen Goldpartikel erscheint die Membran
rotbraun. Die entstandene Farbintensitat ist
dabei zur Albumin- Konzentration der Probe
proportional. Mit Hilfe des Farbdensitometers
NycoCard Reader Il wird die Farbintensitat
quantitativ ermittelt.

TESTEIGENSCHAFTEN

Packungsinhalt, 24 Tests je Packung
TD/Testkassetten 1x24 St.
Die Testkassetten enthalten eine, mit
monoklonalen  Anti-Albumin-Antikérpern
beschichtete Membran.

R1/Verdiinnungsldsung 1x24 x1,0 mL
Phosphatpuffer  (pH  5,6), organische
Losungsmittel (<10%) und kleine Mengen eines
gelben Farbstoffs.

R2/Konjugat 1x2,0 mL
Borat-gepufferte Ldsung mit monoklonalen
Anti-Albumin-Antikdrpern, konjugiert mit
ultra-kleinen Goldpartikeln.

R3/Waschlésung 1x2,0 mL
Phosphat-gepufferte NaCl Lésung (pH 7,4).

Zusatzlich bendtigte Materialien

Pipette (50 pL) und Pipettenspitzen zur
Probenverdiinnung und zum Auftragen der
verdinnten Probe, des Konjugats und der
Waschlsung

NycoCard Reader Il zur Bestimmung der

Testergebnisse

Vorsichtsmassnahmen

Nur zum Gebrauch als in vitro Diagnostikum.
R1, R2 and R3 enthalten Natriumazid
(<0,1%), eine giftige Verbindung. Das in der
R1/Verdiinnungslosung enthaltene organische
Lésungsmittel kann Reizungen an Haut, Rachen
und Augen verursachen.

Spezifitat

In diesem Test werden monoklonale Antikorper
verwendet, die spezifisch fir humanes Albumin
sind. Es wurden keine weiteren Bestandteile
des humanen Urins gefunden, die im
NycoCard U-Albumin Testsystem mit Albumin

kreuzreagieren.

Standardisierung

NycoCard U-Albumin ist mit internen Urin-
Standards kalibriert. Diese Standards wurden

am Standardmaterial ERM®-DA470 Referenz-
Praparation abgeglichen.

Messbereich
Messbereich Albumin: 5-200 mg/L
Messintervall: 1 mg/L

Prazision

Unter kontrollierten Laborbedingungen betragt
der Variationskoeffizient (VK) ublicherweise
<10%.
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Storungen

Mit folgenden Substanzen wurden keine
Interferenzen festgestellt: Glucose (50 mM),
Kreatinin (60 mM), Nitrit (10 mM), NaCl (500
mM), Aceton (2,4 g/L), IgA (0,5 g/L), IgG
(0,5 g/L), Hamoglobin (0,05 g/L), Myoglobin
(0,5 g/L), B,-Mikroglobulin (250 mg/L),
Bilirubin (50 mg/L), Harnstoff (200 g/L), pH
Wert.

Blut im Urin erzeugt falsch hohe Werte bei
Hamoglobin- Konzentrationen tber 5 mg/L.

HALTBARKEIT UND LAGERUNG

Ungedffnete Testpackungen

Die Verfalldaten auf der Testpackung und
den Testkomponenten beziehen sich auf eine
Lagerung bei 2-8°C in der Originalverpackung.
Temperaturen lber 25°C sollten vermieden
werden. Nicht einfrieren.

Gedffnete Testpackungen
TD/Testkassetten sind gekiihlt (2-8°C) zu
lagern und konnen direkt nach Entnahme
aus dem Kuihlschrank verwendet werden.
Die Testkassetten sind bei Lagerung bei
Raumtemperatur 8 Wochen stabil. Die Folien-
Verpackung erst kurz vor der Verwendung
entfernen.

R1/Verdiinnungsldsung kann gekihlt oder bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden (2-25°C).
Die Verdinnungslosung muss vor Gebrauch
Raumtemperatur erreicht haben.

R2/Konjugat ist gekihlt (2-8°C) zu lagern
und kann direkt nach Entnahme aus dem
Kihlschrank verwendet werden Das Konjugat ist
bei Lagerung bei Raumtemperatur (15-25°C) 8
Wochen stabil.

R3/Waschlésung kann gekihlt oder bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden (2-25°C)
und kann direkt nach Entnahme aus dem
Kuhlschrank verwendet werden.

Urinproben konnen bis zu 14 Tage gekiihlt
(2-8°C) gelagert werden, ohne eine signifikante
Anderung  der  Albumin-  Konzentration
aufzuweisen. Tiefgefrorene Urinproben kénnen
ebenfalls im NycoCard U-Albumin Testsystem
Analysiert werden. Die gefrorenen Proben sind
fur 12 Wochen bei -20°C stabil. Nur einmal

einfrieren und auftauen.

Urinproben, verdiinnt in R1 konnen vor der
Bestimmung mit NycoCard U-Albumin 14 Tage
gekiihlt oder bei Raumtemperatur (2-25°C)
aufbewahrt werden.



TESTDURCHFUHRUNG

Wichtige Hinweise zur
Testdurchfiihrung!

Tauschen Sie  keine Reagenzien aus
verschiedenen Packungen gegeneinander aus.
Membran nicht mit den Fingern oder der
Pipettenspitze beriihren.

Pipettenspitze nach jedem Pipettierschritt
wechseln.

Die Testrohrchen mit der R1/Verdinnungslosung
missen  vor  der  Testdurchfihrung
Raumtemperatur (15- 25°C) haben.

Probenmaterial

Humaner Urin.

Eine Vorbehandlung der Urin-Proben ist nicht
erforderlich. Proben, die nach Verdiinnung triibe
erscheinen, sollten vor dem Auftragen auf die
Testkassette zentrifugiert oder filtriert werden.
Zur Erfassung einer Mikroalbuminurie kann der

erste Morgenurin verwendet werden'??,

Interne Kontrolle

Das Kontrollmaterial NycoCard U-Albumin
Control  dient zur  Uberprifung  der
Wirksamkeit der Reagenzien und der korrekten
Testdurchfiihrung. Der Messwert sollte
innerhalb des auf dem Flaschchen angegebenen
Bereichs liegen.

Testdurchfiihrung (Abbildung auf Seite 69)

1 Probenverdiinnung

geben. Gut mischen.
2 Auftragen der Probe

Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.
3 Auftragen des R2/Konjugats

lassen (ca 50 Sekunden).
Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

4 Auftragen der R3/Waschlésung

Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

Auswertung

50 pL Urin oder C/Kontrolle in das mit R1/Verdiinnungslosung vorgefiillte Reaktionsgefass

Bitte beachten! Die R1/Verdiinnungslésung muss Raumtemperatur (15-25°C) haben.

50 pL verdinnten Urin oder C/Kontrolle auf das Testfeld auftragen und vollstandig in die
TD/Testkassette einziehen lassen (ca. 50 Sekunden).

50 pL R2/Konjugat auf das Testfeld auftragen und vollstandig in die TD/Testkassette einziehen

Unmittelbar anschlieBend 50 pL R3/Waschlésung auf das Testfeld auftragen und
vollstandig in die Testkassette einziehen lassen (ca. 50 Sekunden).

Lesen Sie das Ergebnis innerhalb von 5 Minuten mit Hilfe des NycoCard Reader Il ab.
Beachten Sie dabei die Bedienungsanleitung des NycoCard Reader II.
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INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Ergebnisse des NycoCard U-Albumin Tests nach
sorgfaltiger Abwagung der Krankengeschichte,
der Untersuchungs-ergebnisse und anderer
Labordaten des Patienten interpretieren. Wenn
das Testergebnis zweifelhaft ist oder wenn
klinische Symptome oder Anzeichen nicht mit
dem Testergebnis ibereinstimmen, muss die
Probe neu getestet oder das Resultat mit einer
anderen Methode bestatigt werden. Regelmassig
Kontrollmaterialien analysieren, um die Leistung
des Analysesystems NycoCard Reader Il zu

Uberpriifen.

Normwerte

<20 mg/L

Albumin  wird  im Normalfall ~ mit
einer durchschnittlichen Rate von

5-20 pg/min (bis zu 30 mg/24 Stunden) in
den Urin ausgeschieden. Daraus ergibt sich
eine Albumin-Konzentration im Urin von bis zu
20 mg/L unter Beriicksichtigung eines normalen
Urinvolumens.

STOHRUNGSSUCHE

Erhchte Werte

Im Falle einer Mikroalbuminurie ist die Albumin-
Exkretion ununterbrochen erhdht und erreicht
Werte von 30-300 mg/24 Stunden. Daraus
ergibt sich eine Albumin- Konzentration im Urin
von 20-200 mg/L unter Beriicksichtigung eines
normalen Urinvolumens®.

Die Exkretionsrate von Albumin in den
Urin (UAER) wird bei der Verwendung von

Sammelurin in pg/min ausgedriickt:

Calbumin X Vurine

= pg/min
Dauer der Urin-Sammlung, min

Calbumin = Albumin-Konzentration, mg/L
urine = Gesamtes Urin-Volumen, mL

Problem

M&gliche Ursache

Korrekturmassnahme

Die Farbe des Testfeldes ist
nicht homogen gefarbt
(weisse Flecken).

Bildung von Luftblasen
wahrend des Auftragens der
Probe.

Untersuchen Sie die Probe
nochmals und vermeiden Sie
Luftblasen.

Unerwartet niedrige
Ergebnisse.

Falsches Pipettiervolumen.

Uberpriifen Sie die Pipette und
Pipettenspitzen und untersuchen
Sie die Probe nochmals.

Die R1/Verdinnungslosung
hatte Raumtemperatur
(15- 25°C) nicht erreicht.

Bringen Sie die R1/Verdiinnungs-
I6sung auf Raumtemperatur

und untersuchen Sie die Probe
nochmals.

Unerwartet hohe
Ergebnisse.

Falsches Pipettiervolumen.

Uberpriifen Sie die Pipette und
Pipettenspitzen und untersuchen
Sie die Probe nochmals.

Eintrlibungen in den bereits
verdiinnten Proben verur-
sachen signifikant
verlangerte Einsaug-Zeiten
(Zeit bis zum vollstandigen

Einsaugen der Probe).

Zentrifugieren oder filtrieren Sie die
verdiinnte Probe, bis keine Tribung
mehr zu erkennen ist. Untersuchen
Sie die Probe nochmals.

Ein Reagenz wurde aufge-
bracht, bevor das vorherge-
hende Reagenz vollstandig
eingesogen war.

Untersuchen Sie die Probe
nochmals. Vergewissern Sie sich,
dass alle Reagenzien vollstandig
eingesogen sind, bevor das nachste
Reagenz aufgetragen wird.
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NycoCard” U-ALBUMIN EL

T emayyeApatikr) SOKLUR KOVTA 0Tov AoBevr Kal epyaotnplakn Xprion. Na xprion Ke Tn cUoKeLH

NycoCard™ Reader II.

A H ouokeur) NycoCard Reader Il £xet BaBpovounBei povo yia xprion pe ta teot NycoCard.

MEPIrPA®H MPOIONTOZ

Xprion

To NycoCard™ U-Albumin elvat éva ypriyopo
TEOT in vitro rapid yla TV LETPNON XOUNAWV
emutédwv aABoupivng ota ovpa.

Apxn ™G peb6Sou

To NycoCard U-Albumin eivat pio avooo-
Aoyikr) péBodog tumou sandwich, otepedg
ddong. To TAOKISLO TOU TEOT TEPLEXEL-
pepppavn emevéedupévn He HOVOKAWVKA
avtiowpata évavtt tng ahBoupivng. Otav to
apaLWUEVO Selypa TtepvA amod thv pepBpadvn,
o popla tng oABoupivngouvdéovtal pe ta
MOVOKAWVIKA avTlowpata oty erdavela
™m¢ pepPpdavng. H oABoupivn autr, oto
S6eltepo 0TASL0, CUVSEETAL pE Eva GUUTTAOKO
QVTLOWHATOG-XpUooU Tou TpooTifetal oto
mhakidlo pe pia avtidpaon tomou sandwich.
H mepiooela Tou GUUITAGKOU QUITOHAKPUVETAL
Me tn Xxprion evog StahUpatog ékmuong. To
OTPWHA TOU XAPTLOU KATW artd ThV MEUBpAvn
anoppodd TNV MepiooELd TWV LYPWV. Adyw
TwV OWHATISiWY Tou Xpuool n peUPpdvn
QroKTd £puBpPO XpWHA, TOu omoiou n éviaon
elvat avdAoyn tng ouykévtpwong aABoupivng
oto Seiypa. H £vtoon Tou XpwHatog HETPATOL
oto NycoCard Reader II.

Neplexopeva oet, 24 te0T
TD/NAaxiSia Avtispaong 1x 24 tep.
MAaoTtika mAakiSla ou mepLéxouv pepBpavn
eMeVOESUNEVN HE HOVOKAWVIKA OVTLOWHOTA
£vavtl aABoupivng.

R1/Yypo Apaiwaong 1x24x1,0mL
Phosphate buffer (pH 5,6), opyavikog
SLaAUTNG (<10%) Kat pikpr tocoTnTa Kitpvng
XPWOTLKAG ouoiag.

R2/z0pmAoko 1x2,0mL
AtdAupa Boptkol 0&EWG TOU TIEPLEXEL OVO-
KAWVIKG  avTiowpata  évavit aABoupivng
OUVEESEUEVA PE HIKPOOWHATISLO XpUGOU.
R3/AéAupa EkmAuong 1x2,0mL
AwdAupa NaCl pe phosphate buffer (pH 7,4).

AnautoUpEVa N MAPEXOUEVO UALKA
Mutétta (50 pl) kat puyxn ywa v apaiwon
touv Selypatog kat tnv ebappoyn Tou
apalwpévou Selypatog, Tou GUMIAGKOU Kat
tou SlohvpatOg ékmuong

NycoCard Reader Il ywa tnv pétpnon twv
QMOTEAEOHATWY

Mpogidomnooeig ko tpodulderg

« Tl in vitro SLayvwoTKr Xprion Hovov.

. Ta R1, R2 and R3 mepiéxouv sodium azide
(<0,1%), o omoio eivat Tofikd. O opyavIKOG
SLoAUTNG oto StdAupa ékmuong R1 pmopet
va epebioel To S€ppa, Tov Adpuyya Kal Toug
opBaipouls.

XAPAKTHPIZTIKA THZ AOKIMAZIAZ

Avalutikn eldkfitnta

To TEOT  XPNOLUOTOLEL  HOVOKAWVLKG
avilowpata  évavtt g avBpwrvng
aABoupivng. Kavéva dAlo cuoTatikd Twv
avBpw- MWV oUpwv Sev avtldpd Ue TO TECT
NycoCard U-Albumin.

BaBpovounon

To NycoCard U-Albumin BaBpovopettat
HE eowtepkd TpoOTUTA StaAlpata  oTo
€PYOOTACLO KATAOKEUNG. AUTA TO TPOTUTIOL
peTpoLvTal évavtt tou ERM®-DA470.

EUpog pétpnong
EUpog pétpnong AABoupivn: 5-200 mg/L
Atakputikn tkavotnta: 1 mg/L

Akpipela
Je ouvOrkeg epyaotnpiov, o OUVTEAEOTAG
Slaomopdc (CV) eivat ouviBwe <10%.
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Neplopiopoi tng peddou

Agv mapatnprBnkav aAAnAemidpdoelg and
YAukoln (50 mM), kpeatwivn (60 mM),
vitpka (10 mM), NaCl (500 mM), aketovn
(2,4 g/L), 1gA (0,5 g/L), 1gG (0,5g/L),
awpoodatpivy (0,05 g/L), puoodalpivn
(0,5 g/L), Bp-ukpoodaipivn (250 mg/L),

2TAOEPOTHTA KAl ANOOHKEYZH

xohepuBpivn (50 mg/L), oupia (200 g/L) n
pH. MARApeg aipa oto Seiypa Sivel Peuduwg
QUENUEVA QUTTOTEAECHATA OE OGUYKEVIPW OELG
awpoodatpivng >0,5 mg/L.

Mpw v évapén xpriong

Ewg v nuepopnvia Aéewg mou avadépetat
otn ouokevacia €dv amobnkeuvBel otoug
2-8°C otnv apxikr cuckevooia. Artodelyete
¢0eon oe Beppokpaocieq peyalltepeg amd
25°C. Mnv katapUuxete.

Meta tnv évapén xpriong

Ta TD/NAakibta va  amoBnkevovtal
oto Yuyeio (2-8°C). Mrmopolv va
xpnowponownBolv xwpig va éxouv €pBeL oe
Beppo- kpaoia Swpatiou. Eivatl otabepd yla
8 eBSouddeg edv annbnkeutnuv oe Bepuo-
nkpaoia Sdwpatinu (24wpeg/ nuépa). T
TAQOTIKO TiepiPAnua va adatpeitatl akpBwg
Tpw amnd Tt xpron.

To R1/Yyp6é apaiwong umopel va
anoBnkeubei oe Beppokpacia Swpatiov
(2-25°C). Na €pxetat mavta o€ Beppo- kpaoia
Swpatiou mpw anod v xprion.
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TO R2/20umAoko va amoBnkevetal oto Puyeio
(2-8°C). Mmopouv va xpnotponotnBolv xwpig
va éyouv épBeL oe Beppokpacia Swpatiou.
Eivat otaBepa ywa 8 ePdopddeg eav
anoBnkeutolv oe Beppo- kpaoia dwuatiov
(15-25°C).

To R3/AwdAvpa  ékmAuong umopsl  va
anoBnkeuBel oe Oepuokpaocia Swpatiov
(2-25°C). MmopoUv va xpnotponotnfolv
Xwplg va éxouv €pBel oe Beppokpacia
Swpatiou.

Ta Seiypata oVpwv  pmopolv  va
anoBnkeutolv oto Yuyeio (2-8°C) éwg 14
NUEPEG XWPIG ONUAVTIKA Eminmtwon oto
anotéeopa. Mnopolvvaxpnotponotnfolv
Kot ketepuypéva Seiypata. Ta katePuypéva
Selypata eivar otabepd yia 12 ebdopddeg
oToug -20°C Kat TipEmeL va aropuxovtat Lovo
pia popa.

Agiypata ovpwv, apatwpéva ue R1 propolv
va arnoBnkeuBolv yla 14 nuépeg otoug
2-25°C.



EKTEAEZH THZ AOKIMAZIAZ

ZNUOVTLKEG EMLONUAVOELG! Aev anatteitol TpoeTolpacia Twy Selypdtwy

Mn GUVSLAZETE UAKE Otd KIT HE SLadOPETIKO kot Twv control mpw Ty apaiwon. Aeiypata
Bolepd HETA TNV apaiwon TPEMEL va

aplBuo naptidag. X ; ! h
. . . Stavyalovtal pe puyokévipion f GLATpapLopa.
« Mnv ayyilete euPpd € 10 (¢]
mrrl\é’";\gl 1€ ™ Heuppdvn pe o plyxos g Ma tov apykd éleyxo pokpoaABoupvoupiag
« AMdiletal o puyXoG ot KdBe oTtadlo TNG MTOpEL va xpnmpm’mln’eel Eyf‘a Tuxato Hepog
1eB6E0L. TWV TPWTWV TPWIVOV 0Upwv23,

Oépte ta owAnvdpla pe to R1/uypd

apaiwong oe Beppokpacia  Swpatiou EcwTepLKOG TOLOTIKOG EAEYXOG

(15-25°C) mpw tnv Xprion. To NycoCard U-Albumin Control pmopei va
xpnotworoinBel ya tnv emBePaiwon tng
EiSog deiyparog AelToupyLKOTNTOG  TwWV  avtdpactnpiwv

KOL TNV owaotr ektéleon tng Sokwaoiag. H
UETPOUHEVN TIUA TIPEMEL Var lval EVIOG Twv
opiwv mou avaypddovtat oto dLaridio.

AvBpwriva ovpa.

EktéAeon (amnewkovioelg otn ogliba 69)

Apaiwon tou deiypatog

MpooBéote 50 pL oUpwv n C/control oe éva cwAnvdplo pe R1/uypd apaiwong.
Avapi€te Kad.
MPOZOXH! To R1/uypd apaiwong va eivar o Jeppokpaocia Swuatiov (15-25°C) katd v
Xprion.

Edappoyn Seiyparog

Pifte 50 pL apawpévwy ovpwv i control oto BUBLopa evog TD/mhakiSiou.
Adrjote T0 UYpO va aroppodnBei (repinou 50 sec.).
TMPOZOXH! ArtogUyete Tov oxNUATLOUO QUoaAiSwv.

Edappoyn tou R2/cOpunAokou

Pi€te 50 pL R2/clOumlokou oto BuBopa. Adrote to uypd va amoppodnBdei
(mepimov 50 sec.).
MPOZOXH! Arto@Uyete ToV oXYNUATIOUO PUOaASwy.

Edappoyn tou R3/uypou ékmAuong

Apgowg pifte 50 pL R3/uypou ékmluong oto BUBLopa. Adrote o uypod va anoppodnBel
(meptrov 50 sec.).
MPOXOXH! Ao@UyeTe ToV oxNUATIOUO PUOAAISwWY.

AlafAote o AnotéAeoHa
AwaBdote 1o anotéheopa eviog 5 Aemtwv oto NycoCard Reader Il. AkohouBrote Tig
odnyiec oto eyxepibio xpriong tou NycoCard Reader II.
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AZIOAOrIZH TQN ANMOTEAEZMATQN

Ma v eppnveia Twv QOTEAECUATWY TNG
eétaong NycoCard U-Albumin, Ba mpémel
va AndBel umdPn To ATPIKO LOTOPIKS TOU
a00evolG, oL KAWIKEG €EETAOELG KOl GAAQ
epyaotnplakd anoteléopata. Edv umapxet
apdBoria yia to amotéecpa tng eéétaong
f €dv Sev UMApXeL ouvadela peTAly Twv
KAWIKWV €VEEIEWY KAl CUMMTWHATWY TIOU
epdavionkav KAt TOU  AMOTEAECHATOC
™m¢  efétaong, emavetetdote To Seiypa
N enPefawwote To amotéAecua  xpnot-
porowwvtag GAAn  péBodo. Tuviotdral
n ouxvp xprion UAWKoOU eléyxou wote va
emPBeBatwvetal n amnddoon tou avoluth

AUENMEVEG TLUEG

H pwkpoaABoupvoupio  mapouotdletal
otav n aABoupivn ota olpa eival otabepd
auvénuévn ota 30-300 mg/24 wpeg, didovtag
ouykévtpwon 20-200 mg/L*.

O pubuog ékkplong  aABoupivng  ota
oUpa (UAER) 6ibetar oe pg/min otav
xpnotpornoteitat  Seiypa mou eAidOn oe
KOBOPLOPEVO XPOVLKO SLaoTnpa.

Caibumin x Vurin

= pg/min
Xpovog SeypatoAnbiag og Aemtd

NycoCard Reader II.

DUGCLOAOYIKEG TLHEG
<20 mg/L

H aApoupivn ekkpivetal

Cabumin = oUYKEVTpWON aABoupivng, mg/L
Vyrin = 0Akdg 6ykog oUpwv, mL

duoLoloyika

ota olUpa pe pubpd 5-20 pg/min (éwg
30 mg/24, 6iSovtag cuykévipwon 20 mg/L oe

$uoLoAOyLIKOUG OYKOUG OUPWV.

ANTIMETQMNIZH NPOBAHMATQN

Mpo6BAnpa

MBavn cutia

AlopBwWTLKN evépyeLa

To xpWua TG HEUBPAvNG
Sev eival opoloyeveg (Aeukég
KNALSEC).

SxnupatioBnkav duoaiideg
KOTd TV ebappoyr) Tou
Selyparog.

EnavaAdBete anodpelyovrag
TOV OXNUATIONO GUCAAiSwWY.

Mn avapevoueva xapnAd
anoteAéopara.

AavBaopévol dykot.

EAéy€re TV mutéTta kat ta
pUyXN. EmavoAdpBete.

To R1/uyp6 apaiwong Sev
eixe dBAoeL oe Bepuokpaocia
Swpatiov mpw TV Xprion.

DOépte 1o R1 oe Beppokpaocia
Swpatiov kat emavaldBete.

Mn avapevopeva vPnia
anoteAéopaTa.

AavBacpévol dykoL.

EAéyETe TV mUTETT KO TaL
puyxn. EmavaldBete.

XpnotporouBnke Bolepd
Selypa pe peyado xpovo
anoppdBnong and thv
HepBpdvn.

KaBapiote to Seiypa
pe puyokévipion n
dtpdplopa. Emavaldpete.

Kamnoto avtidpactiplo
£bapUOOTNKE OTO
TAakidLo mpwv and v
TApN anoppodnon tou
T(pONyoUHEVOU.

EnavaAaBete mpoogxovtag
va €xeL anoppodnBei
TAApwWG KABe avtidpaotriplo
TPV TNV edappoyr Tou
ETOUEVOU.
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NycoCard” U-ALBUMIN ES

Para su uso profesional en el lugar de asistencia al paciente y en el laboratorio. Para su uso con

NycoCard™ Reader II.

A El NycoCard Reader Il se calibra para usarse Gnicamente con las pruebas hechas con NycoCard.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Aplicaciones

NycoCard™ U-Albumin es un test para uso
diagnéstico “in vitro” para determinacion rapida
de albimina en orina humana.

Principio del test

NycoCard U-Albumin es un test inmunolégico
en fase solida de tipo “sandwich”. La placa
test contiene una membrana recubierta de
anticuerpos  monoclonales  inmovilizados
especificos de la albimina. Cuando la muestra
diluida se deposita sobre la placa test los
anticuerpos inmovilizados sobre la membrana
capturan las moléculas de albimina contenidas
en la muestra. La albimina se une por una
reaccién tipo “sandwich” a los anticuerpos
marcados conjugados impregnados en la
membrana. El exceso de conjugado es eliminado
de la membrana con una solucion de lavado.
El filtro de papel situado sobre la membrana
absorbe el exceso de liquido. Las particulas de oro
unidas provocan una coloracion de la membrana
la intensidad de coloracion es proporcional a
la concentracion de albimina de la muestra.
Esta intensidad es medida cuantitativamente
con la ayuda de un densitometro colorimétrico

NycoCard Reader II.

CARATTERISTICHE DEL TEST

Contenido del test, 24 test

TD/Placa Test 1x 24 unidades
Placa de plastico que contiene una membrana
recubierta de anticuerpos monoclonales anti-
albdmina.

R1/Liquido de Dilucién 1x24 x1,0 mL
Solucion tampén fosfato (pH 5,6), disolvente
organico (<10%) y una pequefia cantidad de un
pigmento amarillo.

R2/Conjugado 1x2,0 mL
Solucién tamponada de borato que contiene
anticuerpos  monoclonales  antialbimina
marcados con particulas de oro.

R3/Solucion de Lavado 1x2,0 mL
Solucion de NaCly tampén fosfato (pH 7,4).

Materiales necesarios no suministrados
en el kit
+ Pipetas de 50 pL y puntas de pipeta para la

toma de muestra y la aplicacion de la muestra
diluida, R2'y R3
+ NycoCard Reader Il para la medida de los

resultados

Cuidados y precauciones

+ Para uso exclusivo de diagnéstico in vitro.

+ Los reactivos R1, R2y R3 contienen azidasodica
(<0,1%) un compuesto toxico. El disolvente
organico de la solucion Ri/liquido de dilucion
puede provocar una irritacion de la piel, garganta
y OJOS.

Especificidad analitica

El test utiliza anticuerpos monoclonales de
albGmina humana. Cualquier otra sustancia de la
orina humana no interfiere con el test.

Estandardizacion

NycoCard U-Albumin esta estandarizado con los
standards internos de orina. Estos standards son
de muestras obtenidas segin la preparacion de

referencia ERM®- DA470.

Rango de medida
El rango de medida es entre 5-200 mg/L
Intervalo de medida de 1 mg/L

Precision
El coeficiente de variacion (CV) obtenido es

de un <10%.
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Limitaciones del test

El test no presenta interferencias de ningin
tipo con las siguientes sustancias: Glucosa
(50 mmol/L), Creatinina (60mmol/L), Nitritos
(10 mmol/L), NaCl (500 mmol/L), Acetona
(2,4¢/L), IgA (0,5 g/L), 1gG (0,5¢/L),
Hemoglobina (0,05 g/L), Mioglobina (0,5 g/L),
B2-Microglobulina (250 mg/L), Bilirrubina
(50 mg/L), Urea (200 g/L) o el pH.

Una contaminacion de la muestra por albGmina
sérica dara unos resultados falsamente elevados
a las concentraciones de hemoglobina mayor de
0,5 mg/L en la muestra de orina.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Kits sin abrir

La fecha de caducidad de los reactivos
permanecera estable hasta la fecha de caducidad
impresa en el envase si el producto se conserva
entre 2-8°C. Debera evitarse la exposicion del
reactivo a temperaturas superiores a 25°C. No
congelar.

Kits abiertos

TD/Placas tests deben conservarse entre
2-8°C y pueden ser utilizadas directamente sin
atemperarse. Si las placas tests permanecen a
temperatura ambiente permaneceran estables
solo durante 8 semanas. Deben sacarse de la
bolsa de embalajejusto antes de su utilizacion.

R1/Liquido de dilucién puede conservarse
refrigerado a temperatura ambiente 2-25°C.
El reactivo debe atemperarse antes de su
utilizacion.

R2/Conjugado  debe conservarse entre
2-8°C y puede ser utilizado directamente sin
atemperarse. Si el reactivo se conserva entre
15-25°C este permanecera estable durante 8
semanas.
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R3/Solucion de lavado puede conservarse
refrigerado o a temperatura ambiente (2-25°C).
Puede ser utilizada directamente sin atemperar.

Muestras de orina. Las muestras de orinapueden
conservarse refrigeradas entre 2-8°C hasta
14 dias sin cambiar significativamente la
concentracion de albimina medida. Las muestras
de orina congeladas pueden ser utilizadas para la
realizacion del test NycoCard U-Albumin, las
muestras congeladas permanecen estables hasta
12 semanas a ~20°C y no pueden congelarse y
descongelarse mas de una vez.

Muestras de orina diluidas con R1/ Liquido de
dilucion pueden ser conservadas durante 14
dias antes de ser usado NycoCard U-Albumin,
refrigeradas a una temperatura ambiente entre

2-25°C.



PROCEDIMIENTO DEL TEST

Consejos sobre el modo de operacién!
No mezclar reactivos de lotes diferentes.

No tocar la membrana de la placa-test con la
punta de la pipeta.

Cambiar la punta de la pipeta después de cada
aplicacion.

Mantener los tubos de ensayo con el contenido
R1/liquido de dilucion a temperatura ambiente
15-25°C antes de la utilizacion.

Muestra

Orina humana.

No es necesario un tratamiento previo de a orina
para utilizarla. Las orinas que muestren depositos
en suspension deben ser filtradas o centrifugadas
antes de ser depositadas sobre las placas tests. La
primera orina de la mafana puede ser utilizada
para despistage de microalbimina en orina.'??,

Control interno de calidad

Existe un control NycoCard U-Albumin
Control, que debe ser utilizado para verificar
la calidad de los reactivos y que el test se ha
realizado correctamente. El valor de la medida
debe estar dentro de los limites indicados en
el control.

Procedimiento (ilustraciones en la pagina 69)

1 Dilucion de la muestra

Mezcle 50 plL de la muestra de orina o del liquido control en un tubo de ensayo de los que
contienen reactivo R1/liquido de dilucion. Agite bien.
iNota! El reactivo debe tener temperatura ambiente (15-25°C) antes de la utilizacion.

2 Aplicacién de la muestra

Deposite 50 pL de orina diluida o de liquido de control diluido sobre la TD/placa test. Espere

hasta la completa absorcion de la muestra en la membrana (aproximadamente 50 segundos).
iNota! Tenga precaucion de no formar burbujas de aire.

 del R2/s d
3 Anada 50 pL del R2/conJugado sobre la TD/placa test. Aseglrese que el conjugado ha sido
totalmente absorbido en la membrana (aproximadamente 50 segundos).
iNota! Tenga precaucion de no formar burbujas de aire.

4 1 de la R3/sol 1 de lavado

Anada 50 pL de la R3/solucion de lavado sobre la TD/placa test. Deje penetrar
completamente la solucion de lavado sobre la membrana (aproximadamente 50 segundos).
iNota! Tenga precaucién de no formar burbujas de aire.

5 Obtendran los resultados
Se obtendran los resultados con la ayuda de NycoCard Reader Il antes de 5 minutos. Siga
las instrucciones indicadas en el manual de utilizacion de NycoCard Reader |I.
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INTERPRETACION DE RESULTADOS

Interprete los resultados del analisis del
NycoCard U-Albumin con respecto al historial
médico del paciente, los examenes clinicos y
el resto de los resultados de laboratorio. Si el
resultado del analisis es cuestionable o los signos
clinicos y los sintomas parecen incoherentes
con el resultado del analisis, vuelva a analizar
la muestra o confirme el resultado con otro
método. Analice con frecuencia el material de
control para comprobar el funcionamiento del
sistema de pruebas NycoCard Reader II.

Valores normales

<20 mg/L

La albimina es normalmente excretada en la
orina en cantidades entre 5-20 pg/min (hasta
30 mg/24 horas), dando una concentracion de
alblmina en orina de 20 mg/L para un volumen
de orina normal.

Valores elevados

Si se comprueba que las concentraciones de
microalbimina en orina se elevan de una forma
persistente 30-300 mg/24 horas, lo que
proporciona un concentracién de albGmina en
orina de 20-200 mg/L para un volumen de
orina normal.

La excrecion de albimina en orina es dada como
mg/min cuando se utiliza esta medida de tiempo
en minutos se usa:

Calbamina X Vorina

= pg/min

t. de muestra en minutos

Calbamina = Concentracion de albGmina en mg/L
orina = Volumen total de orina en mL

POSIBLES CAUSAS DE RESULTADOS ERRONEOS

Problema Posible causa

Solucion

La coloracion de la membrana
no es homogénea (puntos
blancos).

Una burbuja de aire se ha
formado en el lugar de
aplicacion de la muestra.

Realizar de nuevo la aplica-
cion tomando la precaucion
de no formar burbujas de aire.

Resultados obtenidos mas

bajos de lo esperado. inexacto.

El volumen repartido es

Verificar la pipeta y la punta
de la misma. Afada de nuevo a
la muestra.

antes de su uso.

El reactivo R1/liquido de
dilucion no ha sido atemperado

Atemperar el reactivo R1/
liquido de dilucion antes de su
uso Y anadirlo de nuevo a la
muestra.

Resultados obtenidos mas alto

de lo esperado. inexacto

El volumen repartido es

Verificar la pipeta y la punta
de la misma. Afada de nuevo
la muestra.

necesario.

El tiempo de espera para
que la muestra diluida se
absorba completamente
por la membrana ha sido
considerablemente superior al

Clarificar la muestra diluida
por centrifugacion o filtracion.
Y realizar un nuevo analisis.

Un reactivo se ha depositado
sobre la TD/placa test

antes de que el reactivo
precedente se haya absorbido
completamente.

Realizar de nuevo el analisis
asegurandose de que cada
reactivo ha sido absorbido
completamente en la
membrane antes de depositar
el siguiente.
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NycoCard” U-ALBUMIN FI

Ammattilaiskdyttoon vieritestauslaitteella ja laboratorioissa. Kaytettavaksi yhdessa NycoCard™

Reader Il -laitteen kanssa.

A NycoCard Reader Il on kalibroitu kaytettavaksi vain NycoCard-testien kanssa.

TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus
NycoCard™ U-Albumin on nopea
in vitro - menetelmd matalien virtsan

albumiinipitoisuuksien maarittamiseen.

Testin periaate

NycoCard U-Albumin -testissd hyddynnetéan
immunometrista lapivirtausperiaatetta.
Testikiekko on  paallystetty kalvolla, johon
on  kiinnitetty  albumiinille spesifisia
monoklonaalisia vastaaineita. Kun laimennettu
nayte pipetoidaan testikoloon, sen sisaltamat
albumiinimolekyylit tarttuvat kalvon vastaineisiin
naytteen imeytyessa testikiekkoon. Varillinen
kvantitaatio aikaansaadaan lisaamalla
testikiekolle konjugaattilivosta. Konjugaatti
sisaltad albumiinille spesifisia vasta-aineita, joihin
on kiinnitetty erittdin pienid kultapartikke-
leita. Namd kultapartikkelit kiinnittyessaan
muodostavat punertavan varin. Testin lop-
putuloksena syntyy "sandwich”-muodos- telma
(kalvoon kiinnitetty vasta-aine sitoo albumiinin,
johon kultapartikkeli kiinnittyy vasta-aineen
valitykselld).  Ylimaarainen kiinnittymaton
konjugaatti pestdan pois kalvolta pesuliuoksen
avulla. Testikiekon sisalla oleva huokoinen
paperikerros imee ylimaaraisen nesteen. Kalvoon
kiin- nittyneiden kultapartikkeleiden maara (eli
varin voimakkuus) on suoraan verrannollinen
naytteen albumiinipitoisuuteen.  Vrin

TESTIN OMINAISUUDET

voimakkuus mitataan kvantitatiivisesti NycoCard
Reader || —densitometrilla.

Pakkauksen sisalto, 24 tes
TD/Testikiekot 1x 24 kpl.
Muovinen  testikiekko, jonka  pintakalvo
paallystetty monoklonaalisilla anti-albumiini
vasta-aineilla.

R1/Laimennusliuos 1x24 x1,0 mL
Phosphate buffer (pH 5,6), organic solvent
(<10%) and a small amount of a yellow pigment.
R2/Konjugaatti 1x2,0 mL
Boraatilla puskuroitu liuos, joka sisaltaa erittain
pienilld kultapartikkeleilla leimattuja, albumiinille
spesifisid vastaaineita.

R3/Pesuliuos 1x2,0 mL
Fosfaattipuskuroitu NaCl- liuos (pH 7,4).

Muita tydssa tarvittavia valineita

(ei mukana pakkauksessa)

+ Pipetti (50 pl) seka pipetin karjet naytteen
laimentamiseen ja laimennetun naytteen seka
konjugaatin ja pesuliuoksen pipetointiin

+ NycoCard Reader Il testituloksen mittaamiseen

Varoitukset

+ Testi tarkoitettu ainoastaan in vitro kdytt6on.

+ R1, R2 ja R3 sisaltavat natriumatsidia (<0,1%),
Jjoka on myrkyllista. R1 Laimennusliuos sisaltaa
orgaanista liuotinta, joka saattaa arsyttaa ihoa,
nielua ja silmia.

Spesifisyys

Testissa kaytetdan ihmisen albumiinille spesifisia
monoklonaalisia vasta-aineita. Minkdan muun
ihmisen virtsassa esiinty- vdn komponentin ei
ole todettu reagoivan NycoCard U-Albumin
-menetelmassd  kdytettyjen vasta-aineiden
kanssa.

Standardointi

NycoCard U-Albumin on kalibroitu kayttaen
kansainvalisia virtsastandardeja. Nama standardit
on maaritetty vastaamaan ERM®-DA470 -
referaattia.

Mittausalue
Albumiini: 5-200 mg/L
Mittausyksikko: 1 mg/L

Tarkkuus

Menetelmian tarkkuus ilmaistuna
variaatiokertoimen avulla (CV) on <10%.
Mittaukset variaatiokertoimen maarittamiseksi
on tehty kontrolloiduissa laboratorioolosuhteissa.
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Hairitsevat tekijat

Seuraavassa lueteltavien molekyylien
(mainittuina pitoisuuksina) ei ole todettu
vaikuttavan tuloksiin:  glukoosi (50 mM),
kreatiniini (60 mM), nitriitti (10 mM), NaCl
(500 mM), asetoni (2,4 g/L), IgA (0,5 g/L), IgG
(0,5 g/L), hemoglobiini (0,05 g/L), myo- globiini
(0,5 g/L), By-mikroglobuliini (250 mg/L),
bilirubiini (50 mg/L), urea (200 g/L) tai pH.

SAILYVYYS JA SAILYTYS

Virtsanaytteen sisdltima veri aiheuttaa
vaaria  kohollaan  olevia  tuloksia, jos
hemoglobiinipitoisuus on >0,5 mg/L virtsassa.

vaamaton pa aus

A t kk

Pakkaus sailyy laatikon paalla ilmoitettuun
paivamaaraan asti, kun se pidetaan 2-8°C
lampatilassa. Pakkausta tai sen osia tule altistaa
yli 25°C:n lampétilalle. Reagensseja ei saa
pakastaa.

Avattu pakkaus

TD/Testikiekot sailytetaan jaakaapissa (2-8°C).
otettuina, eli ei tarvitse odottaa kiekon
lampenemista huoneenlampgiseksi. Testikiekot
kestavat sailyttamista huoneenlammdssa 8
viikkoa (24h/vrk). Suojafolio poistetaan vasta
Jjuuri ennen kayttoa.

R1/Laimennuslivosta  voidaan  sailyttaa
jaakaapissa tai huoneenlammossa (2-25°C).
Jadkaapissa  sailytettaessa taytyy liuos
tasapainottaa huoneenlampdiseksi ennen
kayttoa.
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R2/Konjugaatti  sdilytetaan  jaakaapissa
(2-8°C). Konjugaattia voidaan sailyttad myds
huoneenlammossa (15-25°C), mutta tuolloin
sailyvyys on vain 8 viikkoa. Konjugaattiliuoksen
tulee olla kaytettdessa huoneenlampdista
(jaakaapissa sdilytetty livos pitaa lammittaa
huoneenlampaiseksi).

R3/Pesuliuosta voidaan sailyttda
huoneenlamméssa tai jagkaapissa (2-25°C).
Virtsandytteitd voidaan sailyttad jadkaapissa
(2-8°C) enintaan 14 vuorokautta ilman
merkittavaa albumiinipitoisuuden las- kua. Myos
pakastettuja naytteita voidaan tutkia kayttaen
NycoCard U-Albumin - menetelmaa. Naytteita
voidaan sailyttad pakastettuina 12 viikkoa -20°C
:ssa, mutta virtsa sailyy stabiilina ainoastaan
yhden jaddyttamisen ja sulattamisen verran.

R1/Laimennusliuoksella laimennetut
virtsanaytteet  sailyvat  kayttckelpoisina
NycoCard U-Albumin -testia varten 14
vuorokautta sdilytettyina jdakaapissa  tai
huoneenlammossa (2-25°C).



TESTIN SUORITUS

Tarkeita menetelmaohjeita!

Eri pakkausten reagensseja ei saa sekoittaa
keskenaan.

+ Naytettd pipetoidessa pipetin karki ei saa
koskettaa testikalvoa.
Muista  vaihtaa pipetin
pipetointivaiheessa.
R1/laimennusliuos ~ pitda  tasapainottaa
huoneenlampgiseksi (15-25°C) ennen kayttoa.

karki  jokaisessa

Testin suoritus (piirroksista sivulla 69)

Nayte

Humaanivirtsa.

Virtsaa eika kontrollia ei tarvitse esiksitella
ennen laimentamista. Mikali nayte on
viela laimennettunakin samea, suositellaan
sentrifugointia tai suodattamista ennen
naytelaimennoksen pipetoimista testikiekolle.
Mikroalbuminurian seulonnassa voidaan kayttaa
aamuvirtsaa (SyGvirtsa) kerdysvirtsan sijaan"??.

Laaduntarkkailu
NycoCard U-Albumin Control kaytetaan

varmistamaan reagenssien  toimivuus ja
kontrolloimaan testisuorituksen sujuvuutta.
Kontrollista mitatun arvon taytyy olla kontrollin
etikettiin painetun viitearvon mukainen.

1 Naytteen laimennus

Sekoita hyvin.

2 Naytteen pipetointi

Huomio! Vilta ilmakuplia.
3 R2/konjugaatin pipetointi

(noin 50 sek.).

Huomio! Vilta ilmakuplia.
4 R3/pesuliuoksen pipetointi

(noin 50 sek.).

Huomio! Valta ilmakuplia.

Tuloksen lukeminen

Lisaa 50 pL naytevirtsaa tai C/kontrollia R1/laimennusliuosta sisaltavaan putkeen.
Huomio! R1/laimennusliuoksen taytyy olla huoneenldmpéista (15-25°C) kdytettdessd.
Pipetoi 50 plL laimennettua virtsaa tai kontrollia TD/testikiekolle. Odota kunnes

naytelaimennos on kokonaan imeytynyt kalvoon (noin 50 sek.).

Pipetoi 50 pL R2/konjugaattia testikiekolle. Anna konjugaatin imeytyd kokonaan kalvoon

Lisda valittomasti 50 pL R3/pesiliuosta testikiekolle. Anna pesuliuoksen imeytya kalvoon

Lue tulos 5 minuutin kuluessa kdyttaen NycoCard Reader Il -lukulaitetta. Noudata
NycoCard Reader Il -laitemanuaalissa annettuja kaytto- ja kalibrointiohjeita.
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TULOSTEN TULKINTA

Tulkittaessa NycoCard U-Albumin testituloksia
tulee  huomioida potilaan  terveydentila,
esitiedot aikaisemmista sairauksista ja muiden
laboratoriotutkimusten tulokset. Mikali testin
tulos on ristiriitainen potilaan oireiden ja kliinisen
tilan kanssa, tuleenayte testata uudelleen tai
varmistaa tulos jollain toisella menetelmalla.
Kayta  kontrollimateriaali  saannéllisesti
varmistamaan NycoCard Reader Il menetelman

Kohonneet arvot

Mikroalbumiiniuriassa  virtsaan  erittyvan
albumiinin  maard on pysyvasti kohonnut
tasolle 30-300 mg/24 h, joka vastaa virtsan
albumiinipitoisuutta 20-200 mg/L normaalissa
virtsamaarassa4. Virtsan albumiinierityksen

toimivuus.

Normaaliarvot
<20 mg/L
Albumiinia eritty normaalisti

nopeudella 5-20 pg/min (30 mg/24 h saakka),

maara (UAER) ilmoitetaan pg/min  (kun
keraysaika tiedossa):
Calbumin X Vurine .
= pg/min

Sampling time, min

virtsaan

Jjolloin virtsan albumiinipitoisuus on alle 20 mg/L

normaalissa virtsamaarassa.

ONGELMIEN RATKAISU

albumiinikonsentraatio, mg/L
virtsan kokonaismaara, mL

Ongelma

Mahdollinen syy

Toimenpide

Testikiekolle muodostunut
vari ei ole tasainen(valkeita
pisteita).

Naytetta pipetoitaessa on
muodostunut ilmakupla
testikiekolle.

Suorita testi uudelleen, ala
paasta ilmakuplia syntymaan
pipetoitaessa.

Odottamattoman matala tulos.

Vis

i pipetointitilavuus.

Tarkista pipetti ja kdytetty
pipetin karki. Tee testi
uudelleen.

R1/laimennusliuos on ollut
liian viileaa (alle 15-25°C)

kaytettdessa.

Anna R1/laimennusliuoksen
tasapainottua huoneen
lampaiseksi ja tee testi
uudelleen.

Odottamattoman korkea tulos.

Virheellinen pipetointitilavuus.

Tarkista pipetti ja kdy- tetty
pipetin karki. Tee testi
uudelleen.

Naytevirtsa on ollut hyvin
sameaa (epahomogeenista), ja
naytteen imeytyminen kalvoon
tapahtunut liian hitaasti.

Suodata tai sentrifugoi
laimennettu nayte kirkkaaksi.
Tee testi uudelleen.

Testivaiheet suoritettu liian
pipetoitu reagenssi ei ole
ehtinyt kunnolla imeytya
ennen seuraavan lisaamista.

Testaa nayte uudelleen.
Varmista jokaisen testivaiheen
jalkeen, ettd edellinen
pipetoitu reagenssi on ehtinyt
kunnolla imeytya ennen
seuraavan | ista
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Pour des tests professionnels au chevet du patient et une utilisation professionnelle en laboratoire.

A utiliser avec le NycoCard™ Reader II.

A Le NycoCard Reader Il est calibré pour étre utilisé avec les tests NycoCard uniquement.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Application

NycoCard™ U-Albumin est un test in vitro rapide
pour le dosage de faibles concentrations en
albumine dans l'urine humaine.

Principe du test

NycoCard U-Albumin est un test immu-
nologique en phase solide, de type “sand-
wich”. La cassette-test contient une mem-
brane recouverte d’anticorps monoclonaux
immobilisés, spécifiques de I'albumine. Lorsque
I'échantillon dilué est déposé sur la cassettetest,
les anticorps immobilisés sur la membrane
capturent les molécules d’albumine contenues
dans I'échantillon. L'albumine se lie ensuite par
une réaction de type «sandwich» aux anticorps
marqués a l'or contenus dans le conjugué
déposé sur la membrane. L'excés de conjugué
est éliminé de la membrane avec la solution de
ringage. Le coussinet de papier sous la membrane
absorbe I'excés de liquide. Les particules d’or
liges provoquent une coloration mauve de la
membrane et l'intensité de la coloration est
proportionnelle a la concentration en albumine
de I'echantillon. Cette intensité est mesurée
quantitativement a l'aide du densitométre
colorimétrique NycoCard Reader |I.

CARACTERISTIQUES DU TEST

Contenu du kit, 24 tests
TD/Cassettes-Tests 1x 24 unites
Cassette en plastique contenant une membrane
recouverte d’anticorps monoclonaux anti-
albumine.

R1/Diluant 1x24x1,0 mL
Tampon phosphate (pH 5,6), solvant orga- nique
(<10%) et une faible quantité d’un pigment
aune.

R2/Conjugué 1x2,0mL
Solution tamponnée de borate contenant des
anticorps monoclonaux anti-albumine marqués
avec de fines particules d’or.

R3/Solution de Ringage 1x2,0 mL
Solution de NaCl, tampon phosphate (pH 7,4).

Matériel nécessaire non fourni dans

le coffret

+ Pipette (50 pl) et cénes appropriés pourla
dilution et le dépét des échantillons dilués, du
R2/conjugué et de la R3/solution de ringage

+ NycoCard Reader Il pour la mesure quantitative
du résultat

Avertissements et précautions

+ Pour usage diagnostique in vitro.

« Les réactifs (R1, R2 et R3) contiennent de
l'azide de sodium (<0,1%), composé toxi-
que. Le solvant organique du R1/diluant peut
provoquer une irritation de la peau, de la gorge
et des yeux.

Spécificité analytique

Monoclonal antibodies specific to human Des
anticorps monoclonaux spécifiques de I'albumine
humaine sont utilisés dans ce test. Aucun autre
composant de I'urine humaine n’interfére avec le

test NycoCard U-Albumin.

Standardisation

NycoCard U-Albumin est calibré avec des
standards internes d’urine. Ces stan- dards
sont étalonnés par rapport 3 ERM®- DA470

préparation de reférence.

NycoCard U-ALBUMIN

Gamme de mesure
Gamme de mesure albumine: 5-200 mg/L
Intervalle de mesure: 1 mg/L

Précision

Lors de tests de controle effectués en laboratoire,
une précision de <10%, exprimée par le
coefficient de variation (CV), est ordinairement
obtenue.

33



Interférences

Aucune interférence n’est causée par le glucose
(50 mmol/L), la créatinine (60 mmol/L), le
nitrite (10 mmol/L), le NaCl (500 mmol/L),
I'acétone (2,4 g/L), les IgA (0,5g/L), les
IgG (0,5 g/L), I'hémoglobine (0,05 g/L), la
myoglobine (0,5 g/L), la B,-microglobuline
(250 mg/L), la bilirubine (50 mg/L), l'urée
(200 g/L) ou le pH.

STABILITE ET CONSERVATION

Une contamination de [I'échantillon par de
I'albumine sérique donnera des résultats
faussement élevés a des concentrations en
hémoglobine >0,5 mg/L dans Iéchantillon
d’urine.

Kit fermes

La date de péremption du kit et des réactifs est
valable lorsque ceux-ci sont conservés a 2-8°C
dans leur emballage d’origine intact. L'exposition
des réactifs a des températures supérieures a
25°C doit étre évitée. Ne pas congeler.

Kits ouverts

TD/Cassettes-tests doivent étre conserves
réfrigérées (2-8°C) et peuvent étre utilisées
directement sans étre amenées a temperature
ambiante. Lorsqu’elles sont conservées a
température ambiante, les cassettes-tests sont
stables 8 semaines. Le sachet d’emballage doit
étre retiré immeédiatement avant utilisation.

Le R1/Diluant peut étre conservé réfrigéré ou
a température ambiante (2-25°C). Le diluant
doit étre amené a temperature ambiante avant
utilisation.
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Le R2/Conjugué doit étre conservé réfrigéré
(2-8°C) et peut étre utilisé directement sans
étre amené & température ambiante. Lorsqu'il
est conservé a temperature ambiante (15-25°C),
le conjugué est stable pendant 8 semaines.

La R3/Solution de ringage peut étre conserve
réfrigérée ou a température ambiante (2-25°C).
La solution de ringage peut étre utilisée
directement sans étre amenée a température
ambiante.

Les échantillons d’urine peuvent étre conservés
au réfrigérateur (2-8°C) jusqu’a 14 jours sans
changement significatif de la concentration
d’albumine mesurée. Les échantillons d’urine
congelés peuvent étre analysés avec le Test
NycoCard U-Albumin. Les échantillons congelés
sont stables jusqu’a 12 semaines a -20°C et ne
peuvent étre congelés et décongelés qu'une fois.

Les échantillons d’urine, dilués avec le R1/
Diluant peuvent étre conservés pendant 14 jours
avant le dosage avec NycoCard U-Albumin,
réfrigérés ou a temperature ambiante (2-25°C).



REALISATION DU TEST

Remarques importantes sur le mode
opératoire

Ne pas échanger les réactifs de lots différents.
Ne pas toucher la membrane de la cassette-test
avec le cdne de pipette.

Changer le céne de pipette aprés chaque
distribution.

Amener les tubes & essai contenant le
R1/diluant a température ambiante (15- 25°C)
avant utilisation.

Echantillons

Urine humaine.

Un pré-traitement des échantillons d’urine ou
du C/contréle avant dilution n’est pas nécessaire.
Les échantillons qui apparaissent troubles apres
dilution doivent étre centrifugés ou filtrés avant
le dépot sur la TD/cassette-test. Le premier
échantillon d’'urine du matin peut étre utilisé
pour le dépistage de la microalbuminurie!??.

Contréle de qualité interne

Le contrdle NycoCard U-Albumin Control doit
étre utilisé pour vérifier Iefficacité des réactifs
et la reéalisation correcte du test. La valeur
mesurée doit se situer dans les limites indiquées
sur le flacon.

Réalisation du test (illustrations a la page 69)

1 Dilution des échantillons

R1/diluant. Bien agiter.
2 Application de P'échantillon

Remarque! Eviter la formation de bulles d’air.

» du R2/conjugué

Remarque! Eviter la formation de bulles d’air.

de la R3/sol

Remarque! Eviter la formation de bulles d'air.

Lire le résultat

Ajouter 50 pL d’échantillon d’urine ou de C/contrdle a un tube a essai contenant le
Remarque! Le R1/diluant doit étre a température ambiante (15-25°C) lors de son utilisation.

Déposer 50 plL d'urine diluée ou de Clcontrdle dilué sur la TD/cassette-test. Attendre
I'absorption totale de 'échantillon dans la membrane (approximativement 50 sec.).

A 15,
rr o
3 Ajouter 50 pL de R2/conjugué sur la cassette-test. S'assurer que le conjugué soit totalement
absorbé dans la membrane (approximativement 50 sec.).

4 Appli de ringage
Ajouter immédiatement 50 plL de R3/solution de ringage sur la cassette-test. Laisser la
solution de ringage pénétrer complétement dans la membrane (approximativement 50 sec.).

Evaluer les résultats dans les 5 minutes a I'aide du NycoCard Reader II. Suivre les intructions
indiquées dans le manuel d’utilisation du NycoCard Reader |I.
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INTERPRETATION DES RESULTATS

Interprétez les résultats du dosage NycoCard
U-Albumin en tenant compte des antecédents
médicaux du patient, des examens cliniques et
des autres résultats de laboratoire. Si le résultat
du dosage est douteux ou si les signes et symp-
témes cliniques sont incohérents avec le résultat
du dosage, répétez le dosage ou confirmez le
résultat a l'aide d’une autre méthode. Analysez
fréquemment les matériels de contréle pour
vérifier la performance du systéme de dosage

NycoCard Reader II.

Valeurs normales

<20 mg/L

L’albumine est normalement excrétée dans
urine au taux de 5-20 pg/min (jusqu’a
30 mg/24 heures), ce qui donne une
concentration en albumine urinaire de 20 mg/L
pour un volume d’urine normal.

Valeurs élevées

On constate une microalbuminurie lorsque
I'excrétion d’albumine urinaire s'éléve de fagon
persistante au taux de 30-300 mg/24 heures,
ce qui donne une concentration en albumine
urinaire de 20-200 mg/L pour un volume

d’urine normal®.

Le taux d’excrétion d’albumine urinaire (UAER)
est exprimé en pg/min lorsqu’'un échantillon
minuté d’urine est utilisé:

Calbumine X Vurine

= pg/min

Echantillon minuté, min

Calbumine = concentration en albumine, mg/L
Vurine = volume total d’urine, mL

CAUSES POSSIBLES DE RESULTATS ERRONNES

Probléme

Cause possible

Solution

La coloration de la membrane
nest pas homogéne (points
blancs).

Une bulle diair sest formee lors
du dépét de l'échantillon.

Tester de nouveau l'echantillon
en évitant la formation de
bulles diair.

Résultats faibles inattendus.

Volume délivré inexact.

Vérifier la pipette et les cones.
Tester de nouveau I'échantillon.

Le R1/diluant n'a pas été
équilibré a température
ambiante avant usage.

Amener le R1/diluant a
température ambiante. Tester
de nouveau I'échantillon.

Résultats eleves inattendus.

Volume délivré inexact.

Vérifier la pipette et les cones.
Tester de nouveau l'échantillon.

Un échantillon dilué trouble
entrainera un temps
d’écoulement (temps requis
pour que I'échantillon soit
absorbé dans la membrane)
significativement plus élevé.

Clarifier 'échantillon dilue
par centrifugation ou
filtration. Tester de nouveau
I'échantillon.

Un réactif a été déposé sur la
TD/cassette-test avant que

le réactif précédent n’ait été
complétement absorbé dans la
membrane.

Tester de nouveau
I'echantillon. S’assurer

que chaque réactif ait été
complétement absorbé dans la
membrane avant de déposer e
réactif suivant.
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Professzionalis betegkozeli vizsgalatra és laboratoriumi. A NycoCard™ Reader Il késziilékkel valo

hasznalatra.

A A NycoCard Reader Il kizarolag a NycoCard tesztekkel valé hasznalatra van kalibralva.

TERMEKLEIRAS

Felhasznalas

A NycoCard™ U-Albumin egy gyors
in vitro teszt az alacsony albumin koncentracio
meghatarozasara emberi vizeletbdl.

A meres elve

NycoCard U-Albumin egy szilard fazisq,
szendvics elvl, immunometrikus assay. A
tesztkazetta immobilizalt albumin specifikus
monoklonalis ellenanyaggal bevont membrant
tartalmaz. Amikor a higitott mintat a
tesztkazettaba juttatja, a minta atfolyik
a membranon és a membranon talalhato
immobilizalt ellenanyagok megkatik az albumin
molekulakat. A membranon megkétott albumin
a szendvics elvnek megfeleléen megkoti a késcbb
hozzaadott aranyantitesteket. A mosdoldat a
szabad konjugatumot eltavolitia a membran
feliiletérsl. A membran alatt tallhaté papir
réteg felszivja a felesleges folyadékot. A kotott
arany részecskéknek koszonhetden a membran
vorosesbarna szinl lesz, a szin intenzitasa a
minta albumin koncentracidjaval aranyos. A
szinintenzitas kvantitativ meghatarozasdhoz
hasznalja a NycoCard Reader Il szin
denzitométert.

A MERES JELLEMZOI

A 24 mérésre elegends készlet
tartalma

TD/Tesztkazettak 1x24 db
A mianyag kazettak monoklonalis anti- albumin
ellenanyaggal bevont membrant tartalmaznak.
R1/Higito Oldat 1%x24x1,0 mL
Foszfat puffer (pH 5,6), szerves oldészer (<10%)
és kevés sarga szinezGanyag.

R2/Konjugatum 1%x2,0 mL
Ultra-kicsi  arany  részecskékkel  jelolt
monoklonalis  anti-albumin  ellenanyagot
tartalmazo borat puffer oldat.

R3/Mosofolyadék 1x2,0 mL
Foszfat pufferelt NaCl oldat (pH 7,4).

Tovabbi sziikséges (a készlethez nem

mellékelt) anyagok

+ A minta higitasara, valamint a higitott minta,
R2 és R3 felvitelére alkalmas pipetta (50 pL)
és pipetta hegyek

« A NycoCard Reader Il a teszteredmények

mérésére

Figyelmeztetések és ovintézkedések

+ Kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

+ Az Rl, R2 é R3 egy mérgezé anyagot,
natrium-azidot  (<0,1%) tartalmaz. Az
R1/higitofolyadékban talalhaté szerves oldészer
irritalhatja a bdrt, a torkot és a szemet.

Analitikai specificitas

A teszt soran human albumin specifitasa
monoklonalis ellenanyag keriil felhasznalasra. Az
emberivizeletnek nem ismert olyan komponense,
mely a NycoCard U-Albumin teszt rendszerben
keresztreakcioba lépne az albuminnal.

Standardizalas

NycoCard U-Albumin kalibralasara belsd vizelet
standardokat hasznaltak. A standardokkal
végzett assay soran ERM®- DA470 referencia
készitmény hasznaltak.

Mérési tartomany
Albumin mérési tartomanya: 5-200 mg/L
Legkisebb detektalhaté egység: 1 mgl.

Pontossag

Szabalyozott laboratériumi hasznalat

mellett a variacios egyitthatoval (CV) kifejezve
altalaban <10% pontossag érhetd el.
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A teszt korlatai

Nem figyeltek meg interferenciat glikozzal
(50 mmol/L), kreatininnel (60 mmol/L),
nitrittel (10 mmol/L), NaCl-dal (500 mmol/L),
acetonnal (2,4 g/L), IgA-val (0,5 g/L),
IgG- vel (0,5 g/L), hemoglobinnal (0,05 g/L),
myoglobinnal (0,5 g/L), B,-microglobulinnal
(250 mg/L), bilirubinnal (50 mg/L), ureaval
(200 g/L) vagy a pH-val.

STABILITAS ES TAROLAS

A mintaban talalhato teljes vér HSA (human
szérum albumin) fals emelkedett eredményt ad,
ha a vizeletmintaban a hemoglobin koncentracio

>0,5 mg/L.

Bontatlan keszlet

A lejarati id6 2-8°C-on eredeti csomagolasaban
tarolt készletekre vonatkozik. A készletet ne
tegyék ki 25°C-nal magasabb hémérsékletnek.
Ne fagyasszak!

Felbontott keszlet

A TD/Tesztkazettak hiitve (2-8°C) tarolandok
és a hitdbsl kozvetlenul felhasznalhatok,
nem kell szobahémérsékletiire melegiteni.
Szobahdmérsékleten tarolva a tesztkazetta
8 hétig stabil. A zarofolia kozvetleniil a hasznalat
elstt eltavolitando.

Az R1/Higito oldat hitve vagy
szobahdmérsekleten  (2-25°C)  tarolando.
Hasznalat elétt melegitse fel a higitofolyadékot
szobahomérsékletdre.

Az R2/Konjugatum hiitve (2-8°C) tarolandé és
a hitdbdl kozvetlenul felhasznalhato, nem kell
szobahdmérsekletlire melegiteni. A konjugatum
szobahémersékleten (15-25°C) tarolva 8 hétig
stabil.
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Az R3/Moséfolyadék hitve vagy
szobahdmeérsekleten (2-25°C) tarolando. A
mosooldat hitébdl kozvetlenul felhasznalhato,
nem kell szobahémérsékletire melegiteni.

A vizelet mintdk az albumin koncentracio
jelentés valtozasa nélkil 14 napig hitve
tarolhatok (2-8°C). Fagyasztott vizeletmintak
is vizsgalhatok a NycoCard U-Albumin
Tesztrendszerrel. A fagyasztott mintak -20°C-
on 12 hétig stabilak és csak egyszer fagyaszthatok
le, illetve olvaszthatok ki.

Az R1 oldattal higitott vizelet mintak a
NycoCard U-Albumin-nal torténd elemzés
eldtt 14 napig hiitve vagy szobahémérsékleten

(2-25°C) tarolhatok.



A MERES MENETE

Fontos tudnivalok a teszt
végrehajtasahoz!

Ne cserélje fel a kilonbozd készletekbdl
szarmazo regenseket.

+ A tesztkazettak membranjat ne érintse meg
pipetta heggyel.

Cseréljen pipettahegyet minden pipettazasi
lépés utan.

Hasznalat elStt melegitse fel az R1/higito
Odatot szobahomérsekletire (15-25°C).

A minta

Emberi vizelet.

A vizelet mintat vagy a kontrollt nem sziikséges
elékezelni a higitas elétt. A higitas utan
zavarosnak tind mintakat a felhasznalas elott
centrifugalni vagy sziirni kell. Mikroalbuminuria
szlirésére hasznaljon reggeli elsé vizeletet'??,

Belsg mincség-ellencrzés

NycoCard U-Albumin Control hasznalando
a reagens hatasfokanak és a teszt megfeleld
elvégzesének ellendrzésére. A mért értékeknek
az Uveg cimkéjén talalhato  elfogadasi
tartomanyba kell esnitik.

A teszt végrehajtasa (az illusztraciok megtalalhatoak a 69. oldalon)

1 A minta higitasa

tesztcsobe. Keverje jol ossze.
2 A minta hozziadasa

Figyelem! Keriilje a buborékok képzdéset.
3 R2/konjugitum hozzdadasa

Figyelem! Keriilje a buborékok képzdeéset.
4 R3/moséfolyadék hozziadasa

Figyelem! Keriilje a buborékok képzdeéset.

5 A teszteredmény leolvasasa

Mérjen 50 pl vizelet mintat vagy C/kontrollt az R1/higité oldatot tartalmazo

Figyelem! Felhasznalaskor az R1/higité oldatnak szobahémérsékletinek kell lenni (15-25°C).

Meérjen 50 pl higitott vizeletet vagy higitott kontrollt a TD/tesztkazettaba. Hagyja, hogy a

higitott minta teljes mértékben beszivodjon a membranba (kb. 50 masodperc).

Mérjen 50 plL R2/konjugitumot a tesztkazettaba. Hagyja, hogy a konjugatum teljes

mértékben beszivodjon a membranba (kb. 50 masodperc).

Azonnal mérjen 50 pL R3/moséfolyadékot a tesztkazettaba. Hagyja, hogy a moséfolyadéek
teljes mértékben beszivodjon a membréanba (kb. 50 masodperc).

A NycoCard Reader Il segitségével olvassa le a tesztet 5 percen beliil.
Kdvesse a NycoCard Reader Il hasznalati Gtmutatojaban foglalt utasitasokat.
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AZ EREDMENYEK KIERTEKELESE

A NycoCard U-Albumin teszt eredményeit a
paciens korel6zményére, klinikai vizsgalataira
és mas laboratoriumi eredményeire kiilonos
tekintettel értékelje ki. Amennyiben a teszt
eredménye megkérddjelezhetd, vagy ha a klinikai
tinetek nem felelnek meg a teszt eredményé-
nek, végezze el a tesztet még egyszer, vagy a
teszt eredményének megerdsitése érdekeben
hasznaljon masfajta eljarast. A NycoCard
Reader I tesztrendszer teljesitményének
ellendrzése érdekében rendszeresen tesztelje a
kontrollmintakat.

Referencia tartomany

<20 mg/L

Az albumin normalisan a vizelettel 5-20 pg/perc
(legfeljebb 30 mg/24 6ra) mértékben valasztodik
ki. Ez normal vizeletmennyiség esetén legfeljebb
20 mg/L vizelet albumin koncentraciot ad.

HIBAELHARITAS

Emelkedett értekek

Microalbuminuria esetén a kivalasztott albumin
mennyisége tartosan 30-300 mg/24 6ra értékre
emelkedett, ez normal vizeletmennyiség esetén
20-200 mg/L* vizelet albumin koncentraciot ad.
A vizelettel kivalasztott albumin menynyiségét
(urine albumin excretion rate, UAER) pg/perc
értékben adjuk meg:

Calbumin X Viizelet

= pg/perc
Mintagyijtési idg, perc

Calbumin = albumin koncentracio, mg/L
Viizelet = teljes vizelet mennyiség, mL

Probléma Valészind ok

Megoldas

A tesztkazettak szine nem
homogén (fehér foltok).

Levegdbuborék keletkezett a
minta felvitele soran.

Végezze el a tesztet még
egyszer és keriilje a buborékok
kepzédéseét.

Varatlan alacsony eredmény.
mennyiség.

Nem megfeleld pipettazasi

Ellendrizze a pipettat és a
pipetta hegyeket. Végezze el a

tesztet a mintan még egyszer.

(15-25°C).

Hasznalat elStt az
R1/higit6 oldat nem lett felme-
legitve szobahémérsékletlire

Melegitse az R1/higité oldatot
szobahémeérsékletlire és
végezze el a tesztet a mintan
meg egyszer.

Varatlan magas eredmény.
mennyiség.

Nem megfeleld pipettazasi

Ellendrizze a pipettat és a
pipetta hegyeket. Végezze el a

tesztet a mintan még egyszer.

Ha a higitott minta zavaros,
az aramlasi id6 (a mintanak
a membranba jutasahoz
szikséges id6) jelentds mér-
tékben megemelkedik.

Centrifugalassal vagy szlréssel
tisztitsa a higitott mintat.
Végezze el a tesztet a mintan
meg egyszer.

Ujabb reagenst adott a
tesztkazettaba, mielGtt az el6z6
reagens teljesen a membranba
felszivodott volna.

Végezze el a tesztet a mintan
még egyszer. Bizonyosodjon
meg rola, hogy minden
reagens teljesen felszivodik

a tesztkazettak membranjaba,
mielStt hozzaadna a kovetkezd
reagenst.
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NycoCard” U-ALBUMIN

Per uso professionale in laboratorio e analisi decentrate. Da utilizzare con NycoCard™ Reader II.

& NycoCard Reader Il ¢ calibrato esclusivamente per I'uso con i test NycoCard.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Uso

Il test NycoCard™ U-Albumin é un test rapido
in vitro per la determinazione delle basse
concentrazioni di albumina nelle urine umane.

Principio del test

Il test NycoCard U-Albumin é un test
immunometrico di tipo sandwich su fase solida. La
card contiene una membrane sensibilizzata con
anticorpi monoclonali specifici per I'albumina.
Quando il campione diluito viene dispensato
nella card, fluisce attraverso la membrana e le
molecule di albumina vengono catturate dagli
anticorpi immobilizzati presenti sulla membrana.
Lalbumina  trattenuta sulla membrane
si lega, in una reazione di tipo sandwich, all’
anticorpo coniugato con oro colloidale aggiunto
successivamente. |l coniugato non legato viene
poi rimosso dalla membrane mediante la soluzione
di lavaggio. Lo strato di carta sottostante alla
membrane assorbe I'eccesso di liquido. Grazie
alle particelle d’oro legate, la membrana apparira
di color rosso, con una intensita proporzionale
alla concentrazione di albumina presente nel
campione. L'intensita del colore sviluppato
viene misurata quantitativamente utilizzando il
densitometro di colore NycoCard Reader II.

CARATTERISTISCHE DEL TEST

Componenti del kit, 24 test

TD/Card 1x24
Supporto in plastica contenente una membrane
sensibilizzata con anticorpi monoclonali anti-
albumina.

R1/Diluente 1x24 x1,0 mL
Tampone fosfato (pH 5,6), solvente organico
(<10%) e una minima quantita di pigmento giallo.

R2/Coniugato 1x2,0mL
Tampone  borato  contenente anticorpi
monoclonali  anti-albumina  marcati  con
microparticelle di oro colloidale.

R3/Soluzione di Lavaggio 1x2,0 mL

Tampone fosfato/NaCl (pH 7,4).

Materiale richiesto ma non fornito

« Pipetta (50 pL) e puntali per la diluizione
e dispensazione del campione diluito, del
coniugato e della soluzione di lavaggio

+ NycoCard Reader Il per la lettura del risultato
del test

Precauzioni

+ Solo per uso diagnostico in vitro.

+ R1, R2 e R3 contengono sodio azide (<0,1%),
agente tossico. |l Rl/diluente puc risultare
irritante in caso di contatto con gli occhi, la
pelle e la gola.

Specificita

Nel test NycoCard U-Albumin vengono usati
anticorpi monoclonali specifici per I'albumina
umana. Non é stata trovata nessuna cross-
reazione con altri componenti delle urine umane.

Standardizzazione

Il Test NycoCard U-Albumin viene calibrato
contro standard interni per le urine. Tali standard
vengono testati contro ERM®- DA470
reference preparation.

Intervallo di misura

5-200 mg/L (Il NycoCard Reader Il pud
apprezzare variazioni nella concentrazione di
albumina pari a 1 mg/L)

Precisione

In vari test di laboratorio si & solitamen- te
osservata una precisione del <10% espresso come
coefficiente di variazione (CV).
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Limitazioni d’uso

Non si & osservata alcuna interferenza dovuta
a glucosio (sino a 50 mM), creatinina (sino a
60 mM), nitriti (sino a 10 mM), NaCl (sino a
500 mM), acetone (sino a 2,4 g/L), IgA (sino a
0,5 g/L), IgG (sino a 0,5 g/L), emoglobina (sino a
0,05 g/L), mioglobina (sino a 0,5 g/L), B, micro-
globulina (sino a 250 mg/L) o al pH.

STABILITA’ E CONSERVAZIONE

La presenza di sangue intero nel campione
pud fornire risultati falsamente elevati, se la
concentrazione di emoglobina nel campione di
urine & >0,5 mg/L.

Kit chiuso

La data di scadenza del kit si riferisce ad una
conservazione a 2-8°C in contenitore originale.
Evitare I'esposizione dei componenti del kit
ad una temperatura superiore a 25°C. Non
congelare.

Kit aperto

Le TD/Card devono essere conservate a 2-8°C
e possono essere usate togliendole direttamente
dal frigorifero senza doverle equilibrare a
temperatura ambiente. Le testcard sono stabili
per 8 settimane se conservate a temperatura
ambiente (15- 25°C). La pellicola sigillante deve

essere rimossa appena prima dell’uso.

Il R1/Diluente pus essere conservato refrigerato
o a temperatura ambiente (2-25°C). Deve
essere portato a temperatura ambiente prima
dell'uso.

Il R2/Coniugato deve essere conservato a 2-8°C
e pud essere usato togliendolo direttamente
dal frigorifero senza doverlo equilibrare a
temperatura ambiente. Il coniugato & stabile
per 8 settimane se conservato a temperatura

ambiente (15-25°C)
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La R3/Soluzione di lavaggio pud essere
conservata refrigerata o a temperatura ambiente
(2-25°Q). La soluzione di lavaggio pud essere
usata togliendola direttamente dal frigorifero
senza doverla equilibrare a temperatura
ambiente.

| campioni di urina possono essere conservati
fino a 14 giorni a 2-8°C senza cambiamenti
significanti nel valore di concentrazione
di albumina. Campioni congelati di urina
possono essere analizzati con il test NycoCard
U-Albumin. | campioni congelati sono stabili per
12 settimane a ~20°C e possono essere congelati
e disciolti una sola volta.

| campioni di wurina, diluiti con R1, possono
essere conservati, a 2-8°C o a temperature
ambiente, per 14 giorni, prima di essere analizzati

con il test NycoCard U-Albumin.



PROCEDIMENTO DI ANALISI

Note importanti

« Non interscambiare reattivi dilotti diversi.

« Non toccare la membrana della card con i
puntali.

+ Cambiare puntale tra un passaggio e laltro
dell’analisi.

+ Portare i tubi con il R1/diluente a temperature
ambiente (15- 25°C) prima dell'uso.

Procidemento (illustrazioni alla pagina 69)

Campione

Urine umane.

Non sono richiesti pre-trattamenti dei campioni
di urina o del controllo prima della diluizione. |
campioni che appaiono torbidi dopo diluizione
dovrebbero essere centrifugati o filtrati prima
di essere dispensati nella test-card. Per I'analisi
con il test NycoCard U-Albumin possono essere
usate le urine del primo mattino"?*.

Controllo di qualita interno

Il controllo NycoCard U-Albumin Control
dovrebbe essere utilizzato per confermare I'effi-
cienza dei reattivi e le corrette prestazioni del
test. Il valore misurato deve essere compreso tra
i limiti di accettabilita specificati sull'etichetta
del flacone.

1 Diluizione del campione

Dispensare 50 pL di campione o di C/controllo in una proveta contenente il R1/diluente.

Chiudere la provetta e miscelare bene.

Nota: Il R1/diluente deve essere utilizzato a temperatura ambiente (15-25°C).

Dispensazione del campione

Dispensare 50 pL di campione o di controllo diluito nel pozzetto della TD/card.
Attendere che il campione diluito venga assorbito nella card (circa 50 secondi).

Nota: Evitare la formazione di bolle d’aria.

Dispensazione del R2/coniugato

Dispensare 50 pL di R2/coniugato nel pozzetto della TD/card. Attendere che il coniugato
venga assorbito nella membrana (circa 50 secondi).
Nota: Evitare la formazione di bolle d’aria.

4 Dispensazione della R3/soluzione di lavaggio

Dispensare immediatamente 50 pL di R3/soluzione di lavaggio nel pozzetto della TD/card.
Attendere che la soluzione venga assorbita completamente nella membrana (circa 50 secondi).
Nota: Evitare la formazione di bolle d’aria.

5 Lettura dei risultati del test
Leggere i risultati entro 5 minuti usando il lettore NycoCard Reader |I.
Seguire la procedura fornita dal manuale di istruzioni del NycoCard Reader I.

NycoCard U-ALBUMIN 43



INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpretare i risultati ottenuti dal test NycoCard
U-Albumin in funzione dell’ anamnesi del
paziente, degli esami clinici e di altri parametri
di laboratorio. In caso di risultato dubbio od in
presenza di segni e sintomi clinici discrepanti
dallo stesso, ritestare il campione oppure
confermare il risultato mediante un metodo
di analisi alternativo. Analizzare il materiale
di controllo con una frequenza adeguata alla
costante verifica delle prestazioni del sistema

NycoCard Reader II.

Valori normali

<20 mg/L

L'albumina e normalmente escreta nelle urine
con un tasso paria 5-20 pg/min (sino a 30 mg/24
ore), e pud raggiungere una concentrazione sino
a 20 mg/L in un campione normale di urine.

Valori patologici

La condizione di microalbuminuria si verifica
quando il tasso di escrezione si mantiene
persistentemente a livelli di 30-300 mg/24 ore,
corrispondente ad una concentrazione di
albumina di 20-200 mg/L in un campione
normale di urine®.

Il tasso di escrezione dell’albumina nelle urine
(Urine Albumin Excretion Rate, UAER) viene
espresso in mg/min, previa verifica del tempo
che intercorre tra un campionamento e quello
successivo:

Calbumina X Vurine

= pg/min

tempo di campionamento, min

Calbumina Concentrazione di albumina, mg/L
urine = Volume totale di urine, mL

PINCONVENIENTI POSSIBILI, CAUSE E AZIONI

CORRETTIVE

Problema

Possibili cause

Azioni correttive

Il colore che si é sviluppato nel
PP
pozzetto non e omogeneo.

Una bolla d'aria si & formata
durante la dispensazione del
campione nel pozzetto.

Analizzare di nuovo il
campione evitando la
formazione di bolle d’aria.

Risultati pid bassi rispetto a
quelli attesi.

Volumi di dispensazione non
corretti.

Controllare la pipetta e i
puntali. Analizzare nuovamente
il campione.

Il R1/diluente non e stato
equilibrato a temperatura
ambiente prima dell’'uso.

Assicurarsi che il liquido di
diluizione R1sia a tempe-
ratura ambiente (15-25°C)
e analizzare nuovamente il
campione.

Risultati pid alti rispetto a
quelli attesi.

Volumi di dispensazione non
corretti.

Controllare la pipetta e i
puntali. Analizzare nuovamente
il campione.

Un campione diluito torbido
causa un notevole aumento
del tempo di flusso (tempo
necessario per I'assorbimento
nella membrana).

Chiarificare il campione diluito
mediante centrifugazione

o filtrazione. Analizzare
nuovamente il campione.

Un reagente é stato aggiunto
prima che il precedente sia
stato completamente assorbito

dalla membrana della TD/card.

Analizzare nuovamente

il campione. Assicurarsi

che ogni reagente venga
assorbito completamente dalla
membrana prima di dispensare
il successivo.
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NycoCard” U-ALBUMIN NL

Voor professionele near-patient testing en professioneel gebruik in laboratoria. Voor gebruik met de

NycoCard™ Reader II.

A De NycoCard Reader Il is uitsluitend gekalibreerd voor gebruik met de NycoCard-tests.

PRODUKT BESCHRIJVING

Beoogd gebruik

NycoCard™ U-Albumin is een snelle in-vitro test
voor de bepaling van lage albumine concentraties
in humane urine.

Test principe

De NycoCard U-Albumin is een vaste fase,
sandwich-formaat, immunochemische bepaling.
De testcassette bevat een membraan gecoat met
geimmobiliseerde  monoklonale antilichamen
tegen albumine. Wanneer het verdunde monster
wordt aangebracht op de testcassette, zal dit
door het membraan heen vloeien terwijl de
geimmobiliseerde monoklonale antilichamen het
aanwezige albumine zullen binden. Het albumine,
gevangen in het membraan, zal vervolgens het
toegevoegde goudantilichaam conjugaat in de
vorm van een sandwichachtige reactie binden.
Het ongebonden conjugaat wordt vervolgens
weggewassen door middel van het toevoegen
van een wasoplossing. Het absorptiepapier
onder het membraan absorbeert alle overtollige
vloeistof(fen). Door de binding met het goud
antilichaam conjugaat zal het membraan een
rood verkleuring vertonen waarvan de intensiteit
proportioneel is aan de albumine concentratie
in het monster. De kleurintensiteit wordt
kwantitatief gemeten met behulp van de
NycoCard Reader Il kleuren densitometer.

TEST EIGENSCHAPPEN

Kit inhoud, 24 test kit

TD/Testcassettes 1x 24 stuk
Plastic testcassette met het met monoklonaal
anti-albumine antilichamen gecoate membraan.
R1/Verdunningsvloeistof 24 x1,0 mL
Fosfaat buffer (pH 5,6), organische Oplossing
(<10 %) en een kleine hoeveelheid van een gele
kleurstof.

R2/Conjugaat 1x2,0 mL
Boraat gebufferde oplossing met monoklonaal
anti-albumine antilichamen gelabeld met ultra
kleine goud partikels.

R3/Wasoplossing 1x2,0mL
Fosfaat gebufferde NaCl oplossing (pH 7,4).

Benodigde materialen

(niet meegeleverd)

Pipet (50 pL) en pipettips voor de verdunning
van het monster en het aanbrengen van het
verdunde monster, R2 en R3 op de testcassette
NycoCard Reader Il voor de meting van het
testresultaat

Waarschuwingen en voorzorgs-

maatregelen

+ Uitsluitend voor gebruik als in vitro diagnosticum.

« R1, R2 en R3 bevatten natrium azide (<0,1%),
een toxische stof. Het organisch oplosmiddel in
het R1/verdunningsreagens kan irritatie van de
huid, keel en ogen veroorzaken.

Analytische specificiteit

Dein de test gebruikte monoklonale antilichamen
zijn specifiek gericht tegen humaan albumine. Er
is geen andere component, die voorkomt in
humane urine bekend, welke kruisreageert met
het NycoCard U-Albumin test systeem.

Standaardisatie
De NycoCard U-Albumin is gekalibreerd met

interne urine standaarden. Deze standaarden
zijn bepaald met behulp van het ERM®-DA470
referentie preparaat.

Meetbereik
Meetbereik albumine: 5-200 mg/L
Meetinterval: 1 mg/L

Precisie

In gecontroleerde laboratorium omstandigheden
kan een precisie, uitgedrukt in variatie
coefficient, van <10% worden bereikt.
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Beperkingen van de test

Geen interferentie werd gezien bij: glucose
(50 mmol/L), creatinine (60 mmol/L), nitraat
(10 mmol/L), NaCl (500 mmol/L), acetone
(2,4 g/L), 1gA (05 g/b), 1gG (0,5 g/L),
hemoglobine (0,05 g/L), myoglobine (0,5 g/L),
B,-microglobuline (250 mg/L), bilirubine
(50 mg/L), ureum (200 g/L) of pH.

STABILITEIT EN OPSLAG

Volbloed HSA in het monster zal bij een
hemoglobine concentratie >0,5 mg/L in het
urine monster een vals verhoogde waarde geven.

Ongeopende kits

De vervaldatum van de kit is van toepassing bij
opslag tussen 2-8°C in de originele verpakking.
Het blootstellen van de kit en de onderdelen
aan temperaturen boven 25°C moet worden
vermeden. Niet invriezen.

Geopende kits

TD/Testcassettes moeten gekoeld bij (2-8°C)
worden bewaard en kunnen direct worden
gebruikt zonder eerst op kamertemperatuur te
worden gebracht. De testcassettes zijn 8 weken
stabiel wanneer deze gedurende de werkdag
bij kamertemperatuur worden bewaard. De
testcassettes moeten kort voor gebruik uit de
verzegelde folie gehaald worden.

R1/Verdunningsvloeistof kan gekoeld of
bij kamertemperatuur (2-25°C) worden
opgeslagen. De verdunningsoplossing moet voor
gebruik op kamertemperatuur worden gebracht.
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R2/Conjugaat moet gekoeld bij (2-8°C) worden
bewaard en kan direct worden gebruikt zonder
eerst op kamertemperatuur te worden gebracht.
Het conjugaat is 8 weken stabiel wanneer dit bij
kamertemperatuur (15-25°C) wordt bewaard.

R3/Wasoplossing moet gekoeld bij (2-8°C)
worden bewaard en kan direct worden gebruikt
zonder eerst op kamertemperatuur te worden

gebracht.

Urine monsters kunnen 14 dagen gekoeld
(2-8°C) worden bewaard zonder significante
wijzigingen in de gemeten albumine concentratie.
Ingevroren urine monsters kunnen met het
NycoCard U-Albumine test systeem worden
geanalyseerd. Bevroren monsters zijn 12 weken
stabiel bij -20°C en mogen éénmalig worden
ontdooid.

Urine monsters, verdund met R1 kunnen 14
dagen (gekoeld of bij kamertemperatuur
(2-25°C)) worden bewaard voor analyse met
het NycoCard U-Albumine test systeem. n,
refrigerated or at room temperature (2-25°C).



TEST PROCEDURE

Belangrijk bij de procedure!

Meng geen componenten van kits met
verschillende lotnummers.

+ Raak het membraan van de testcassettes niet
aan met de pipettip.

Gebruik bij elke pipetteerstap een nieuwe
pipetpunt.

Breng voor gebruik de testbuisies met
R1/verdunningsoplossing op kamertemperatuur

(15-25°C).

Monster materiaal

Humane urine.

Voorbehandeling van het urinemonster of
de controle voor verdunning is niet nodig.
Monsters die na verdunning nog troebel zijn
moeten worden gecentrifugeerd (bovenstaande
Vloeistofinzetten) of gefiltreerd voordat deze op
de testcassette worden aangebracht. Voor de
screening op microalbuminuria kan het beste
een monster uit de eerste ochtendurine worden
gebruikt'?3,

Interne kwaliteitscontrole
De NycoCard U-Albumin Control moet worden
gebruikt om de juistheid van de reagentia en
de uitvoering van de test te bevestigen. De
gemeten waarden moeten binnen de op de
flacon vermelde grenzen vallen.

Test Procedure (illustraties op bladzijde 69)

1 Monster verdunning
Meng goed.
gebruikt.

2 Opbrengen van het monster

Let op! Vermijd luchtbellen.
3 Opbrengen van het R2/conjugaat

membraan trekken (ongeveer 50 seconden)
Let op! Vermijd luchtbellen.

4 Opbrengen van de R3/wasoplossing

Let op! Vermijd luchtbellen.

Aflezen van het resultaat

Voeg 50 pL urinemonster of controle toe aan een testbuisje met R1/verdunningsvloeistof.

Let op! De R1/verdunningsvloeistof moet op kamertemperatuur (15 - 25° C) zijn wan- neer deze wordt

Breng 50 pl verdunde urine of verdunde controle aan op een TD/testcassette. Laat het
verdunde monster geheel in het membraan trekken (ongeveer 50 secon- den)

Breng 50 plL R2/conjugaat aan op de testcassette. Laat het conjugaat geheel in het

Breng direct na het intrekken van het conjugaat 50 pL R3/wasoplossing aan op de
testcassette. Laat de wasoplossing geheel in het membraan trekken (ongeveer 50 seconden).

Lees het resultaat binnen 5 minuten af met behulp van de NycoCard Reader II. Volg
hiervoor de instructies van het NycoCard Reader Il Instructie Handboek op.
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INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Interpreteer de NycoCard U-Albumin resultaten
in samenhang met de medische historie van
de patiént, het klinisch onderzoek en andere
laboratorium resultaten. Als er twijfels zijn over
het resultaat of wanneer de klinische tekenen en
symptomen niet overeenkomen met het
resultaat, hertest dan het monster of conformeer
het resultaat met een andere methode. Maak
regelmatig gebruik van de controle materialen
om de juiste werking van de NycoCard Reader ||
te controleren.

Normaalwaarde

<20 mg/L

Albumine wordt normaal met een snelheid
van 5-20 pg/min (tot 30 mg/24 uur) in de
urine uitgescheiden, dit geeft een albumine
concentratie in urine tot 20 mg/L bij een
normaal urine volume®.

PROBLEMOPLOSSING

Verhoogde waarden

Men spreekt van microalbuminurie wanneer de
uitscheiding van albumine blijvend verhoogd is
tot 30-300 mg/24 uur, overeenkomend met
een albumine concentratie in urine van of
20-200 mg/L bij een normal urine volume®*.

Voor de berekening, van de ‘urine albumine
excretion rate (UAER)’ wordt gebruik
gemaakt van de hoeveelheid geloosde urine per
tijdseenheid.

Calbumine X Vurine

= pg/min

Tijd in minuten

Calbumine = albumine concentratie, mg/L
Vyrine = totaal urine volume, mL

Probleem

Mogelijke oorzaak

Correctie

De kleur van het membraan is
niet homogeen (witte vlekken).

Er heeft zich een lucht- bel
gevormd tijdens het opbrengen
van het monster.

Hertest het monster en
vermijd luchtbellen.

Onverwacht lage resultaten.

Onjuist pipetteervolume.

Controleer de pipet en de
pipettips. Hertest het monster.

De Ri1/verdunningsvloeistof
is voor gebruik niet op
kamertemperatuur gebracht

(15-25°Q).

Breng de
R1/verdunningsvloeistof op
kamertemperatuur en hertest
het monster.

Onverwacht hoge resultaten.

Onjuist pipetteervolume.

Controleer de pipet en de
pipettips. Hertest het monster.

Een verdund troebel monster
heeft een significant langere
doorlooptijd (de tijd totdat
het monster volledig in het
membraan is opgenomen).

Clareie a amostra diluida
centrifugando-a. Teste de novo
a amostra.

Een reagens is opgebracht
voordat het voorgaande
reagens volledig door het
membraan is opgenomen.

Hertest het monster. Zorg
er voor dat alle reagentia
volledig zijn opgenomen
door het membraan voordat
een volgend reagens wordt

opgebracht.
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NycoCard” U-ALBUMIN

NO

For profesjonell pasientnzr testing og laboratorietesting. Til bruk med NycoCard™ Reader II.
& NycoCard Reader Il er kalibrert for bruk til kun NycoCard-tester.

PRODUKTBESKRIVELSE

Anvendelse

NycoCard™ U-Albumin er en in vitro hurtigtest
for maling av lave albuminkonsentrasjoner i
human urin.

Testprinsipp

NycoCard U-Albumin er basert p3 et
immunologisk testprinsipp. Membranen i
testbrikken  inneholder  albuminspesifikke
monoklonale antistoffer. Nar den fortynnede
urinpreven settes pa testbrikken bindes
albuminmolekylene til disse antistoffene.
Et gull-antistoff konjugat tilsettes og dette
bindes til albuminmolekylene pad membranen.
Overskuddet av konjugat fjernes fra membranen
med vaskelesningen. All overfledig vaeske
suges opp av papirlaget under membranen.
Gullpartiklene pd membranen gir en red farge
og intensiteten av denne fargen er proporsjonal
med  albuminkonsentrasjonen i preven.
Fargeintensiteten avleses kvantitativt med

NycoCard Reader Il.

TESTKARAKTERISTIKK

Innhold, 24 test kit

TD/Testbrikker 1x 24 stk.
Plastbrikker som inneholder en membran med
monoklonalt anti-albumin antistoff.
R1/Fortynningslesning 1x24x1,0 mL
Fosfatbuffer (pH 5,6) med organisk lesemiddel
(<10%) og en liten mengde gult pigment.

R2/Konjugat 1x2,0 mL
Boratbuffret losning med  monoklonalt
antialbumin antistoff bundet til ultrasma
gullpartikler.

R3/Vaskelosning 1x2,0 mL

Fosfatbuffret NaCl-lesning (pH 7,4).

Nodvendig tilleggsutstyr

(ikke inkludert i kitet)

+ Pipette (50 L) og pipettespisser til fortynning
av prove og til applisering av fortynnet prove,
R2og R3

+ NycoCard Reader Il for avlesning av
proveresultat

Advarsler og forholdsregler

« Tilin vitro diagnostisk bruk.

+ R1, R2 og R3 inneholder natriumazid (<0,1%),
som er et giftig stoff. R1/fortynningslesningen
inneholder et lesemiddel som kan irritere hud,
hals og eyne.

Analytisk spesifisitet

Testen anvender monoklonale antistoffer
spesifikke for humant albumin. Det er ikke
funnet andre komponenter i human urin
som kryssreagerer i NycoCard U-Albumin

testsystemet.

Standarisering

NycoCard U-Albumin er kalibrert med interne
urinstandarder. Disse standardene er kontrollert
mot ERM®-DA470 referansemateriale.

Maileomride
Méleomrade albumin: 5-200 mg/L
Méleintervall: 1 mg/L

Presisjon

I kontrollerte laboratorieforsek  oppnas
vanligvis en presisjon i omradet <10% CV
(variasjonskoeffisient).
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Testens begrensninger (Interferenser)
Det er ikke funnet interferens av glukose
(50 mM), kreatinin (60 mM), nitritt (10 mM),
NaCl (500 mM), aceton (2,4 g/L), IgA
(0,5 g/L), 1gG (0,5 g/L), hemoglobin (0,5 g/L),
myoglobin (0,5 g/L),  B,-microglobulin
(250 mg/L), bilirubin (50 mg/L), urea (200 g/L)
eller pH.

STABILITET OG LAGRING

Fullblod HSA (humant serum albumin) i
prevematerialet vil gi falskt forhayet testresultat
ved  Hb-konsentrasjoner over 0,5mg/L i
urinpraven.

Uspnet kit

Utlepsdato angitt p& esken og komponentene
gjelder nar produktet oppbevares ved 2-8°C.
Komponentene ma ikke fryses og ber ikke
utsettes for temperaturer over 25°C.

Apnet kit

TD/Testbrikker  ber  oppbevares  kjelig
(2-8°C) og kan benyttes direkte i testen uten
romtemperering. Testbrikkene er stabile i
8 uker ved oppbevaring ved romtemperatur.
Forseglingen (aluminiumsfolien) fjernes rett for

bruk.

R1/Fortynningslesning kan oppbevares i
kjeleskap eller ved romtemperatur (2- 25°C).
Fortynningslesningen mé& ha romtemperatur

(15- 25°C) ved bruk.

50

R2/Konjugat ber oppbevares kjelig (2-8°C)
og kan benyttes direkte i testen uten
romtemperering. Konjugatet er stabilt i 8 uker
ved oppbevaring ved romtemperatur.

R3/Vaskelosning kan oppbevares kjolig eller
ved romtemperatur (2- 25°C) og kan benyttes
direkte i testen uten romtemperering.

Urinprever kan oppbevares kjolig (2-8°C) i
opp til 14 dager uten signifikant endring i malt
albuminkonsentrasjon. Urinprever kan fryses én
gang fer analyse i NycoCard U-Albumin. Frosne

urinprever er stabile i 12 uker ved -20°C.

Urinprover fortynnet med R1 kan oppbevares
i 14 dager for analyse i NycoCard U-Albumin,
kjelig eller ved romtemperatur (2-25°C).



TESTPROSEDYRE

Les dette forst!

+ Komponenter fra forskjellige kit-batcher ma
ikke blandes.

« Beror ikke membranen i testbrikken med

pipettespissen.

Bytt pipettespiss mellom hvert pipetteterings-

trinn.

Testroret med R1/fortynningslesning ma ha

romtemperatur (15- 25°C) ved bruk.

Testprosedyre (illustrasjoner pa side 69)

Provemateriale

Human urin.

Urinpreve og kontroll krever ingen forbehandling
for fortynning. Dersom den fortynnede proven
er turbid ber den sentrifugeres eller filtreres for
analyse. Ved screening for mikroalbuminuri kan
morgenurinen benyttes'?,

Intern kvalitetskontroll

NycoCard U-Albumin Control ber benyttes
for & kontrollere komponentenes stabilitet og
korrekt utferelse av testen. Den mélte verdien
skal ligge innenfor konsentrasjonsomradet angitt
pa kontrollens etikett.

1 Fortynning av prove

Bland godt.

2 Applisering av prove

Viktig! Unngd luftbobler.
Applisering av R2/konjugat

(ca. 50 sekunder).
Viktig! Unngd luftbobler.

4 Applisering av R3/vaskelosning

membranen (ca. 50 sekunder).
Viktig! Unnga luftbobler.

Maling av testresultat

Tilsett 50 L urinpreve eller C/kontroll til prevereret med R1/fortynningslesning.
Viktig! Fortynningslesningen ma ha romtemperatur (15-25°C) ved bruk
Pipetter 50 plL fortynnet preve eller kontroll til brennen i en TD/testbrikke.

La preven trekke inn i membranen (ca. 50 sekunder).

Tilsett 50 pL R2/konjugat til testbrikken. La konjugatet trekke inn i membranen

Tilsett umiddelbart 50 pL R3/vaskelesning til testbrikken. La vaskelesningen trekke inn i

Avles testresultatet med NycoCard Reader Il innen 5 minutter.
Brukerveiledning er gitt i instruksjonsmanualen til NycoCard Reader 1.
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TOLKNING AV RESULTAT

Vurder NycoCard U-Albumin resultatet i
lys av pasientens medisinske historie, kliniske
undersokelser og andre laboratorieresultater.
Dersom resultatet synes betenkelig, eller hvis
kliniske funn og symptomer ikke stemmer
overens med testresultatet, ber preven
analyseres pa nytt eller resultatet konfirmeres
med annen metode. Analyser kontroller
Jjevnlig for & verifisere at NycoCard Reader II
analysesystemet fungerer tilfredsstillende.

Normale albuminverdier

<20 mg/L

Albumin skilles normalt ut i urinen med
en hastighet av 5-20 pg/min (opp til
30 mg/ degn). Ved et normalt urinvolum vil
dette gi konsentrasjoner av albumin i urin opp

Forhoyede verdier

Mikroalbuminuri kjennetegnes ved en urin
albuminutskillelse pd 30-300 mg/degn. Dette
vil gi konsentrasjoner av albumin i urin i omradet
20-200 mg/L ved normalt urinvolum®.

Urin albumin utskillelseshastigheten (UAER) er
gitt som pg/min nar urin samlet over en kjent
tidsperiode benyttes:

Catbumin * Vurin

= pg/min

Prevesamlingstid, min

Calbumin = albuminkonsentrasjon, mg/L
Vrin = totalt urin volum, mL

til 20 mg/L.

FEILSOKING

Problem

Mulig arsak

Gjor folgende

Fargen pa membranen er ikke
homogen (hvite flekker).

En luftboble ble dannet ved
pasetting av prove.

Analyser proven pa nytt.
Unnga luftbobler.

Uventet lavt resultat.

Feil pipetteringsvolum.

Kontroller pipetten og
pipettespissen. Analyser
preven pa nytt.

R1/fortynningslesningen var
ikke romtemperert (15- 25°C)
for bruk.

Vent til R1/fortynnings-
lesningen har romtemperatur
og analyser preven pa nytt.

Uventet hoyt resultat.

Feil pipetteringsvolum.

Kontroller pipetten og
pipettespissen. Analyser
proven pa nytt.

En turbid fortynnet prove vil
gi signifikant forlenget flowtid
(tid for proven har trukket inn
i membranen).

Sentrifuger eller filtrer prove-
materialet og analyser proven
pa nytt.

Et reagens har blitt satt pa
membranen for tidlig, for det
foregdende reagenset har
trukket helt inn i membranen.

Analyser preven pa nytt. Pase
at hvert reagens har trukket
fullstendig inn i membranen
for neste reagens settes pa
membranen.
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Do zastosowan profesjonalnych w miejscu opieki nad pacjentem lub laboratorium. Do stosowania z

NycoCard™ Reader II.

A NycoCard Reader Il jest kalibrowany do uzytku wyfacznie z testami NycoCard.

OPIS PRODUKTU

Przeznaczenie

Test NycoCard™ U-Albumin jest szybkim testem
in vitro stuzgcym do pomiaru niskiego stezenia
albuminy w ludzkim moczu.

Zasada testu

Test NycoCard U-Albumin jest to staly test
immunometryczny o formacie kanapkowym.
Test sklada sie z membrany pokrytej
unieruchomionymi specyficznymi przeciwciatami
monoklonalnymi albuminy. Gdy rozcienczona
probka zostaje zaaplikowana na test, probka
przeptywa przez membrane, a unieruchomione
przeciwciafa na membranie wytapuja molekuty
albuminy. Albumina uwigziona na membranie
wigze nastepnie dodane przeciwciata sprzezone
z czastkami zfota w reakcji typu kanapkowego
Nlezquany komugat zostaJe usquty z
membrany przez roztwor myjacy. Warstwa
papierowa pofozona pod membrang wchtania
nadmiar ptynu. Dzigki wigzacym czastkom zfota
membrana wydaje sie mie¢ kolor czerwony, przy
czym intensywnos¢ koloru zalezy od stezenia
albuminy w probce. Intensywnosc koloru jest
mierzona ilosciowo za pomocy densytometru

NycoCard Reader II.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Zawartosc zestawu, zestaw 24 testow
TD/Przyrzad Testowy 1x 24 jednostki
Plastikowy test zawierajagcy membrane pokryta
monoklonalnymi przeciwciatami anty albuminy.
R1/Plyn Rozcienczajacy 1x24 x1,0 mL
Bufor fosforanowy (pH 5,6), organiczny
rozpuszczalnik (<10%) oraz mata ilos¢ zéttego
pigmentu.

R2/Koniugat 1x2,0mL
Roztwér buforowany boranem, zawierajacy
monoklonalne przeciwciata anty albuminy
oznaczone za pomocy ultradrobnych czastek
zota.

R3/Roztwor Pluczacy 1x2,0mmL
Roztwér NaCl buforowany fosforanem (pH 7,4).

Materialy wymagane, lecz

niedostarczane

+ Pipeta (50 pl) oraz koncéwki pipety do
rozcienczenia probki i aplikacji rozpuszczonej
probki, R2 oraz R3

+ Czytnik NycoCard Reader Il do pomiaru
wyniku testow

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

IVD Wytacznie do diagnostyki in vitro.

+ R1, R2 oraz R3 zawierajg azydek sodu (<0,1%),
czynnik toksyczny. Organiczny rozcienczalnik w
R1/ptyn rozcienczajacy moze podrazniac skore,

gardto i oczy

Specyficznosé analityczna

Test wykorzystuje monoklonalne przeciwciata
specyficzne dla ludzkiej albuminy. Zaden inny
skfadnik ludzkiego moczu nie ulega reakcji
krzyzowej z albuming w systemie testowym

NycoCard U-Albumin.

Standaryzacja

Test NycoCard U-Albumin jest kalibrowany przy
wykorzystaniu wewnetrznych standardow moczu.
Standardy te sa testowane krzyzowo z ERM®-
DA470 materiaty referencyjne.

Zakres pomiaréw
Zakres pomiarow albuminy: 5-200 mg/L
Przedziat pomiarowy: 1 mg/L

Precyzja

W kontrolowanych testach laboratoryjnych
zazwyczaj uzyskuje sie precyzje <10% wyrazong
przez wspotczynnik zmiennosci (CV).

NycoCard U-ALBUMIN 53



Ograniczenia testu

Nie zaobserwowano zaktcen wywotanych przez
glukoze (50 mmol/L), kreatyning (60 mmol/L),
azotyn (10 mmol/L), NaCl (500 mmol/L),
aceton (2,4 g/L), IgA (0,5 g/L), 1gG (0,5 g/L),
hemoglobine (0,05 g/L), mioglobine (0,5 g/L),
B,-mikroglobuling (250 mg/L), bilirubine
(50 mg/L), mocznik (200 g/L) lub pH.

Albumina surowicy ludzkiej (HSA) we krwi w
probce da fafszywie podwyiszone wyniki przy
stezeniu hemoglobiny > 0,5 mg/L w probce
moczu.

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Nieotwierane zestawy
Data waznosci podana na zestawie dotyczy
. °

przechowywania w temperaturze 2-8°C w

oryginalnym opakowaniu. Nalezy unikac

narazenia elementéw zestawu na temperatury
; o " o

przekraczajace 25°C. Nie zamrazac.

Opened kits

TD/Przyrzad testowy powinien by¢ przechowywany
w lodowce (2-8°C) i moze by¢ uzyty natychmiast
po wyjeciu z lodowki, bez koniecznosci
doprowadzania go do temperatury pokojowej. W
przypadku gdy testy sa przechowywane w trakcie
dnia roboczego w temperaturze pokojowej, s one
stabilne przez 8 tygodni. Folia zabezpieczajaca
powinna by¢ usunigta tuz przed uzyciem.

R1/Plyn rozciefczajagcy moze byc prze-
chowywany w lodéwce lub w temperaturze
pokojowej (2-25°C). Przed uzyciem ptyn
rozcienczajacy musi byé¢ doprowadzony do
temperatury pokojowej.

R2/Koniugat powinien by¢ przechowywany w
lodowce (2-8°C) | moze by¢ uzyty natychmiast
po wyjeciu z lodowki, bez koniecznosci
doprowadzania go do temperatury pokojowej.
Koniugat jest stabilny przez 8 tygodni, jesli jest
przechowywany w temperaturze pokojowe]

(15-25°C).
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R3/Roztwor pluczacy moze byé przechowywany
w lodéwce lub w temperaturze pokojowej
(2-25°C).  Roztwor myjacy moze byc
uzyty natychmiast po wyjeciu z lodowki, bez
koniecznosci doprowadzania go do temperatury
pokojowej.

Prébki moczu moga byé przechowywane w
lodowce (2-8°C) do 14 dni bez znaczacych zmian
w mierzonym stezeniu albuminy. Zamrozone
probki moczu moga by¢ analizowane za pomoca
zestawu do testow NycoCard U-Albumin.
Zamrozone probki sy stabilne przez okres 12
tygodni w temperaturze -20°C i moga by¢c
zamrozone i rozmrozone tylko jeden raz.

Prébki moczu rozcienczone za pomoca Rl
moga by¢ przechowywane w lodowce lub w
temperaturze pokojowej (2-25°C) przez 14
dni przed analiza wykonana za pomocy testu
NycoCard U-Albumin.



PROCEDURA TESTOWA

Waine uwagi dotyczace procedury!

Nie przektadaé komponentow z innych partii
zestawow.

+ Nie dotykac membrany koncowka pipety.
Zmienia¢  koncowki pipety przed kazdym
krokiem z uzyciem pipety.

Przed uzyciem doprowadzié¢ probowki z Plynem
rozcienczajacym R1 do temperatury pokojowej

(15-25°C).

Procedura testowa (ilustracje na str. 69)

Materiat na probki

Mocz ludzki.

Wstepna obrobka probki moczu lub kontrola
przed rozcienczeniem nie jest potrzebna. Probki,
ktore wydaja sie metne, po rozcienczeniu
powinny zostac odwirowane lub przefiltrowane
przed aplikacja na test. W przypadku badania w
kierunku mikroalbuminurii jakakolwiek prébka
moczu moze byé wykorzystana jako pierwszy
poranny mocz"?*.

Wewnetrzna kontrola jakosci

NycoCard U-Albumin Control powinna zostac
wykorzystana, aby potwierdzic skutecznos¢
odczynnikow oraz wfasciwe wykonanie testu.
Zmierzone wartosci powinny miescic sie w
zakresach podanych na etykiecie fiolki.

1 Rozcienczenie probki

Dodac 50 pL probki moczu lub C/czynnik kontrolny do probowki z Ptynem rozciefczajacym

R1. Dobrze wymieszac.

Uwaga! Podczas uzycia plyn rozcienczajgcy R1 musi miec temperature pokojowq (15-25°C).

2 Aplikacja probki

Zaaplikowaé 50 pl rozcienczonego moczu lub rozcienczonego czynnika kontrolnego na
TD/przyrzad testowy. Poczekac, az rozcienczona probka zostanie catkiem wchtonigta w membrane

(okoto SO sekund).

Uwaga! Unikaé tworzenia sie pecherzykow powietrza.

3 Aplikacja R2/koniugatu

Zaaplikowa¢ 50 pL R2/koniugatu na test. Poczekac, az koniugat zostanie catkowicie

wchfoniety w membrane (okoto 50 sekund).

Uwaga! Unikac tworzenia sie pecherzykow powietrza.

4 Aplikacja R3/roztwér pluczacy

Natychmiast zaaplikowaé 50 pL R3/roztworu myjacego na test. Pozwolié, aby roztwér
myjacy zostat catkowicie wehtoniety w membrane (okofo 50 sekund).
Uwaga! Unikac tworzenia sie pecherzykow powietrza.

5 Pomiar wynikow testu

Odczytac wyniki w ciggu 5 minut przy uzyciu czytnika NycoCard Reader II. Postepowaé
zgodnie z instrukcjami podanymi w instrukeji NycoCard Reader II.
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INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki testu NycoCard U-Albumin nalezy
interpretowac, majac na wzgledzie historie
choroby pacjenta, badania kliniczne oraz inne
wyniki badan laboratoryjnych. Jesli wyniki testu
budzg watpliwosci badz jesli oznaki i symptomy
kliniczne wydajq sie niezgodne z wynikami testu,
nalezy ponownie zbada¢ prébke lub potwierdzié
wynik testu przy pomocy innej metody. Nalezy
czgsto analizowac materiaty kontrolne, aby
zweryfikowaé skutecznosé systemu analizujacego

NycoCard Reader II.

Reference range

<20 mg/L

Albumina jest zazwyczaj wydalana w moczu
w ilosci rownej 5-20 pg/min (do 30 mg/24
godziny), co daje stezenie albuminy w moczu
do 20 mg/L.

Increased values

Mikroalbuminuria wystepuje, kiedy wydalanie
albuminy w moczu nieustannie utrzymuje sie
na poziomie 30-300 mg/24 godziny, co daje
stezenie albuminy w moczu w wysokosci 20-200
mg/L przy normalnej objetosci moczu®.
Wspotezynnik  wydalania  albuminy — w
moczu (UAER) jest podany w pg/min, gdy

wykorzystywana jest mierzona probka moczu:

Calbumina X Vmocz

= pg/min

Czas probkowania, min

Calbumina = stezenie albuminy, mg/L
Vimocz = catkowita objetosé moczu, mL

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem

Motliwa przyczyna

Rozwiazanie

Kolor membrany testu nie jest

Jjednolity (biate plamy).

Podczas aplikacji probki
wytworzyt sie pecherzyk
powietrza.

Nalezy ponownie przetestowac
probke i unikaé tworzenia sie
pecherzykow powietrza.

Zaskakujaco niskie wyniki.

Niewtasciwa objetosc

pobieranej probki.

Nalezy sprawdzi¢ pipete oraz
koncowki pipety. Ponownie
przetestowac probke.

Ptyn rozcienczajacy R1

nie zostat przed uzyciem
doprowadzony do temperatury
pokojowej (15-25°C).

Doprowadzic ptyn
rozcienczajgcy R1do
temperatury pokojowej i
ponownie przetestowac
probke.

Zaskakujgco wysokie wyniki.

Niewtasciwa objetosé

pobieranej probki.

Nalezy sprawdzi¢ pipete oraz
koncowki pipety. Ponownie
przetestowac probke.

Metna probka rozcienczona
da znaczaco wyiszy czas
przeptywu (czas, zanim probka
zostanie wchfonieta przez
membrane).

Wyklarowac rozcienczong
probke poprzez odwirowanie
lub filtracje. Ponownie
przetestowac probke.

Odczynnik zostat natozony

na test, zanim poprzedni
odczynnik zostat catkowicie
wchfonigty w membrane testu.

Nalezy ponownie przetestowaé
probke. Nalezy upewnic¢

sig, ze wszystkie odczynniki
zostang wchtonigte w test
przed podaniem nastepnych
odczynnikow.
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Para utilizagdo profissional em diagnostico junto do doente e laboratério. Para uso com o NycoCard™

Reader II.

A O NycoCard Reader Il esta calibrado para uso apenas com os testes NycoCard.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Indicagdes

O NycoCard™ U-Albumin & um teste in vitro
rapido para a medigdo de baixas concentragdes
de albumina na urina humana.

Principio do teste

O NycoCard U-Albumin é um ensaio
imunometrico de fase solida, no formato
“sanduiche”. O dispositivo de teste contém uma
membrana revestida com anticorpos monoclonais
especificos de albumina imobilizados. Quando
a amostra diluida é aplicada ao dispositivo de
teste, a amostra flui através da membrana,
e os anticorpos ali imobilizados capturam as
moléculas de albumina. A albumina retida
na membrana liga-se ao conjugado de ouro-
anticorpo entdo acrescentado, numa reagao
do tipo “sanduiche”. O conjugado nao ligado
é removido da membrana pela solugdo de
lavagem. A camada de papel sob a membrana
absorve o excesso de liquido. Gragas as particulas
de ouro ligadas, a membrana torna-se vermelho,
sendo a intensidade da cor proporcional a
concentragao de albumina da amostra. A
intensidade da cor & medida quantitativamente
usando o densitometro NycoCard Reader I.

CARACTERISTICAS DO TESTE

Conteido do kit com 24 testes
TD/Dispositivo de Teste 1x 24 unidades
Dispositivo de plastico contendo uma membrana
revestida com anticorpos monoclonais anti-
albumina.

R1/Liquido de Dilui¢ao 1x24 x1,0 mL
Tampao fosfato (pH 5,6), solvente organico
(<10%) e uma pequena dose de um pigmento
amarelo.

R2/Conjugado 1x2,0 mL
Solugdo tamponada de borato contendo
anticorpos monoclonais anti-albumina marcados
com particulas de ouro ultra pequenas.
R3/Solugdo de Lavagem 1x2,0 mL
Solugdo de NaCl tamponada com fosfato
(pH 7,4).

Material necessario

(nao fornecido com o kit)

+ Pipeta (50 pL) e pontas de pipeta para diluigdo
de amostra e aplicagio de amostra diluida,
R2eR3

+ NycoCard Reader Il para medigéo do resultado
do teste

Avisos e precaugdes

+ Para ser usado em diagnéstico in vitro.

« R1, R2 e R3 contém azida de sodio (<0,1%),
um agente toxico. O solvente organico no
R1/liquido de diluigdo pode ser irritante para a
pele, garganta e olhos.

Especificidade analitica

No teste sdo usados anticorpos monoclonais
especificos para albumina humana. Nao se
identificaram quaisquer outros componentes na
urina humana que reagis-sem com a albumina no
sistema de teste NycoCard U-Albumin.

Padronizagao
O NycoCard U-Albumin é calibrado com

padroes de urina internos. Estes padrdes sdo
avaliados segundo o ERM®-DA470 preparado
de referéncia.

Intervalo de medicao
Faixa de medigdo da albumina: 5-200 mg/L
Intervalos de medigdo: 1 mg/L

Precisao

Nos testes de laboratorio controlados, &
normalmente obtida uma precisdo <10% expressa
pelo coeficiente de variagao (CV).
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LimitagGes do teste

Nao é observada qualquer interferéncia de
glicose (50 mmol/L), creatinina (60 mmol/L),
nitrito (10 mmol/L), NaCl (500 mmol/L),
acetona (2,4 g/L), IgA (0,5 g/L), 1gG (0,5 g/L),
hemoglobina (0,05 g/L), mioglobina (0,5 g/L),
B,-microglobulina (250 mg/L), bilirrubina
(50 mg/L), ureia (200 g/L) ou pH.

A ASH (albumina de soro humano) do sangue
total na amostra ira produzir resultados
falsamente elevados nas concentracdes de
hemoglobina >0,5 mg/L na amostra de urina.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

Kits fechados

A data de validade do kit aplica-se a uma
conservagao a 2 a 8 °C na embalagem original.
Deve ser evitada a exposicdo de componentes
do kit a temperaturas superiores a 25 °C. Nao
congele.

Kits abertos

Os TD/Dispositivos de testes devem ser
conservado refrigerados (2 a 8 °C) e podem ser
usados diretamente da geladeira sem adaptagao
a temperatura ambiente. Os dispositivos de
teste mantém-se estaveis por 8 semanas quando
conservados a temperatura ambiente durante o
dia de trabalho. A pelicula de selagem deve ser
retirada imediatamente antes da utilizagdo.

O R1/Liquido de diluigdo pode ser conservado
refrigerado ou a temperatura ambiente (2 a
25 °C). O liquido de diluigao deve atingir a

temperatura ambiente antes de ser usado.

O R2/Conjugado deve ser conservado
refrigerado (2 a 8 °C) e pode ser usado
diretamente da geladeira sem adaptagdo a
temperatura ambiente. O conjugado mantém-
se estavel por 8 semanas quando conservado a
temperatura ambiente (15 a 25 °C).
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A R3/Solugio de lavagem pode ser conservada
refrigerada ou a temperatura ambiente (2 a
25 °C). A solugio de lavagem pode ser usada
diretamente da geladeira sem adaptagdo a
temperatura ambiente.

As amostras de urina podem ser conservadas
refrigeradas (2 a 8 °C) até 14 dias sem alteragdo
significativa na concentragdo de albumina
medida. Podem ser analisadas amostras de urina
congelada com o sistema de teste NycoCard
U-Albumin. As amostras congeladas mantém-
se estaveis por 12 semanas a -20 °C e apenas
podem ser congeladas e descongeladas uma vez.

As amostras de urina, diluidas com R1, podem
ser conservadas durante 14 dias antes da analise
com NycoCard U-Albumin, refrigeradas ou a
temperatura ambiente (2 a 25 °C).



PROCEDIMENTO DO TESTE

Notas importantes do procedimento!

+ Nao misture componentes de diferentes lotes
do kit de teste.

Na&o toque na membrana do dispositivo de teste
com a ponta da pipeta.

Mude a ponteira da pipeta entre cada passo da
pipetagem.

Coloque o(s) tubo(s) de ensaio com R1/liquido
de diluicao a temperatura ambiente (15 a 25 °C)
antes do respectivo uso.

Material de amostra

Urina humana.

N&o & exigido o pré-tratamento da amostra de
urina ou controle antes da diluigdo. As amostras
que ficam turvas depois da diluicdo devem ser
centrifugadas ou filtradas antes da aplicagdo
no dispositivo de teste. Para a triagem de
microalbumindria pode ser usada uma amostra
de urina aleatéria como a primeira urina da
manha'?3,

Controle de qualidade interno

Deve ser usado o NycoCard U-Albumin Control
para confirmar a eficacia dos reagentes e a
correta realizagdo do teste. Os valores medidos
devem situar-se nos limites de aceitagdo
estabelecidos no rotulo do frasco.

Procedimento do teste (ilustragdes na pagina 69)

1 Diluigdo da amostra

Adicione 50 pL de amostra de urina ou C/controle a um tubo de ensaio com R1/liquido de

diluigdo. Misture bem.

Nota! O Ri/liquido de diluigdo deve estar a temperatura ambiente (15 a 25°C) quando é usado.

2 Aplique a amostra

Aplique 50 pL de urina diluida ou controle diluido a um TD/dispositivo de teste. Deixe a
amostra diluida embeber-se completamente na membrana (cerca de 50 segundos).

Nota! Evite bolhas de ar.

3 Aplicagio de R2/conjugado

Aplique 50 pL de R2/conjugado ao dispositivo de teste. Deixe o conjugado embeber-se

completamente na membrana (cerca de 50 segundos).

Nota! Evite bolhas de ar.

s0del

4 a0 de R3/soll
©
Apllque imediatamente 50 pl de R3/so|ugao de lavagem ao dispositivo de teste. Deixe a
solugdo de lavagem embeber-se completamente na membrana (cerca de 50 segundos).

Nota! Evite bolhas de ar.

5 Leia os resultado do teste

Leia os resultados em até 5 minutos usando o NycoCard Reader II. Siga as instruges do

manual de instrugées do NycoCard Reader II.
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INTERPRETA(;AO DO RESULTADO

Interprete os resultados do teste NycoCard
U-Albumin levando em consideracao a histéria
clinica, exames médicos e outros resultados
laboratoriais do paciente. Se o resultado do
teste for questionavel ou se os sinais clinicos
e os sintomas parecerem incoerentes com o
resultado do teste, volte a testar a amostra ou
confirme o resultado usando outro método.
Analise os materiais de controle frequentemente
para verificar o desempenho do sistema de teste

NycoCard Reader II.

Intervalo de referéncia

<20 mg/L

A albumina é normalmente excretada na urina a
razao de 5 a 20 pg/min (até 30 mg/24 horas),
dando uma concentragio de albumina na urina
de até 20 mg/L, para um volume normal de
urina.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Valores aumentados

A condigdo de microalbumindria estd presente
quando a excregdo de albumina da urina é
permanentemente elevada para 30 a 300
mg/24 horas, dando uma concentragdo de
albumina na urina de 20 a 200 mg/L, para um

volume normal de urina®.

A taxa de excregao urinaria da albumina (UAER)
é indicada como pg/min quando é usada urina
temporizada:

Calbumina X Varina

= pg/min

Tempo de amostragem, min

Calbumina = concentragdo de albumina, mg/L
Vurina = volume total de urina, mL

Problema

Causa possivel

Acgio correctiva

A cor da membrana do
dispositivo de teste ndo é
homogéneam (manchas
brancas).

Formou-se uma bolha de
ar durante a aplicagio da
amostra.

Teste de novo a amostra e
evite bolhas de ar.

Resultados baixos inesperados.

Volume da pipetagem
incorrecto.

Verifique a pipeta e as
ponteiras da pipeta. Teste de
novo a amostra.

O R1/liquido de diluigdo ndo
foi equilibrado a temperatura
ambiente (15 a 25 °C) antes

de usar.

Coloque o R1/liquido de
diluigao a temperatura
ambiente e teste de novo a
amostra.

Resultados elevados
inesperados.

Volume da pipetagem
incorreto.

Verifique a pipeta e as
ponteiras da pipeta. Teste de
novo a amostra.

Uma amostra diluida turva fara
aumentar significativamente o
tempo de fluidez (tempo antes
de a amostra ser absorvida na
membrana).

Clareie a amostra diluida
centrifugando-a. Teste de novo
a amostra.

Foi aplicado um reagente ao
dispositivo de teste antes de
o reagente anterior ter sido
completamente embebido na
membrana.

Teste de novo a amostra.
Assegure-se de que todos os
reagentes sao completamente
embebidos no dispositivo

de teste antes de aplicar o
reagente seguinte.
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Pentru testare profesionald in apropierea pacientului si pentru uz de laborator. A se utiliza cu

NycoCard™ Reader II.

A NycoCard Reader Il este calibrat doar pentru utilizarea impreuna cu testele NycoCard.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Utilizarea recomandata

NycoCard™ U-Albumin este un test rapid
in vitro pentru médsurarea concentratiilor mici de
albumina din urina umana.

Principiul de testare

NycoCard ~ U-Albumin este o analiza
imunometricd, de tip sandwich, in fazd solida.
Dispozitivul de testare contine o membrana
acoperitd cu anticorpi monoclonali, imobilizagi,
specifici pentru albumind. Cand proba diluatd
este pusa pe dispozitivul de testare, proba se
scurge prin membrand si anticorpii imobilizati pe
membrana captureazd moleculele de albumina.
Albumina capturatd pe membrand se va lega la
conjugatul anticorp-aur adaugat ulterior, intr-o
reactie de tip sandwich. Conjugatul nelegat se
indeparteazd de pe membrand cu ajutorul solutiei
de spalare. Stratul de hartie de sub membrana
absoarbe lichidul in exces. Datorita particulelor
de aur legate, membrana devine rosu, avand o
intensitate a culorii proportionala cu concentratia
de albumind din proba. Intensitatea culorii se
masoara cantitativ folosind densitometrul de

culoare NycoCard Reader Il.

CARACTERISTICILE TESTULUI

Continutul trusei de testare,
24 de teste

TD/Dispozitivul de Testare 1x 24 unitati
Dispozitiv din plastic ce contine o membrand
acoperitd cu anticorpi monoclonali anti-
albumina.

R1/Lichid de Dilutie 1x24 x1,0 mL
Tampon de fosfat (pH 5,6), solvent organic
(<10%) si o cantitate mica de pigment galben.
R2/Conjugat 1x2,0mL
Solutie tamponata cu borat ce contine anticorpi
monoclonali anti-albumina, marcati cu particule
ultrafine de aur.

R3/Solutie de Spilare 1x2,0 mL
Solutie de NaCl tamponata cu fosfat (pH 7,4).

Materiale necesare (neincluse in trusa)

« Pipetd (50 pl) i varfuri de pipeta pentru
diluarea si aplicarea probei diluate, R2 i R3

+ NycoCard Reader Il pentru masurarea
rezultatelor testului

Avertismente si atentionari

+ A se utiliza doar pentru diagnostic in vitro.

R1, R2 si R3 contin azida de sodiu (<0,1%), un
agent toxic. Solventul organic din R1/lichidul de
dilutie poate irita pielea, gatul si ochii.

Specificitatea analitica

In test se folosesc anticorpi monoclonali specifici
pentru albumina umana. Nu s-a gésit nicio alta
componentd din urina umand care sa reactioneze

incrucisat cu albumina in sistemul de testare
NycoCard U-Albumin

Standardizarea

NycoCard U-Albumin este etalonat conform
standardelor interne referitoare la urina. Aceste
standarde sunt evaluate cu ERM®-DA470
preparat de referintd.

Domeniul de masurare

Domeniul de mésurare pentru albumina:
5-200 mg/L

Intervalul de masurare: 1 mg/L

Precizia

In testele de laborator controlate, se obtine,
de obicei, o precizie <10%, exprimatd prin
coeficientul de variatie (CV).
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Limitarile testului

Nu s-a observat nicio influentd datorita glucozei
(50 mmol/L), creatininei (60 mmol/L), nitritului
(10 mmol/L), clorurii de sodiu (500 mmol/L),
acetonei (2,4 g/L), IgA-ului (0,5 g/L), lgG-ului
(0,5 g/L), hemoglobinei (0,05 g/L), mioglobinei

(0,5 g/L), B,-microglobulinei (250 mg/L),
bilirubinei (50 mg/L), ureei (200 g/L) sau
pH-ului.

STABILITATEA S| PASTRAREA

Prezenta in proba a albuminei serice umane
(ASU) din sange integral va da rezultate cu
un nivel ridicat de eroare la concentratii de
hemoglobin > 0,5 mg/L in proba de uring.

Trusele nedeschise

Data de expirare a trusei este calculata
n condi',:iile pastrarii in ambalajul original,
la temperaturi intre 2 si 8°C. Expunerea
componentelor din trusa la temperaturi mai mari
de 25°C trebuie evitatd. A nu se congela.

Trusele deschise

TD/Dispozitivul de testare trebuie pastrate in
frigider (2-8°C) si pot fi utilizate imediat ce sunt
scoase din frigider, nefiind necesara aducerea la
temperatura camerei. Dispozitivele de testare
sunt stabile timp de 8 sdptimani dacd sunt
pastrate la temperatura camerei in timpul zilei de
lucru. Folia de etansare trebuie indepartata chiar
nainte de utilizare.

R1/Lichidul de dilutie se poate pastra in frigider
sau la temperatura camerei (2-25°C). Lichidul
de dilutie trebuie adus la temperatura camerei
nainte de utilizare.

R2/Conjugat trebuie péstrat n frigider
(2-8°C) i poate fi utilizat imediat ce este
scos din frigider, nefiind necesara aducerea la
temperatura camerei. Conjugatul este stabil timp
de 8 sdptamani cand este pastrat la temperatura

camerei (15-25°C).

62

R3/Solutia de spilare se poate pastra in frigider
sau la temperatura camerei (2-25°C). Solutia
de spalare poate fi folositd imediat ce a fost
scoasa din frigider, nefiind necesard aducerea la
temperatura camerei.

Probele de urind pot fi péstrate in frigider
(2-8°C) pand la 14 zile, fara modificari
semnificative ale concentratiei de albumind
masuratd. Probele de urind congelate pot fi
analizate cu Sistemul de Testare NycoCard
U-Albumin. Probele de urind congelate sunt
stabile timp de 12 saptamani la -20°C si pot fi
congelate si decongelate doar o singura data.
Probele de urini, diluate cu R1 pot fi pastrate
timp de 14 zile inainte de analiza cu NycoCard
U-Albumin, in frigider sau la temperatura
camerei (2-25°C).



PROCEDURA DE TESTARE

Note importante privind procedura!

Nu amestecati componentele provenind din
diferite loturi de truse.

+ Nu atingeti membrana dispozitivului de testare
cu varful pipetei.

Schimbati varful pipetei dup fiecare etapa de
picurare cu pipeta.

Aduceti eprubetele cu Rl/lichid de dilutie la
temperatura camerei (15-25°C) finainte de
utilizare.

Materialul esantionat

Urina umana.

Pretratarea probei de urina sau controlul inainte
de dilutie nu sunt necesare. Probele care devin
tulburi dupd dilutie trebuie centrifugate sau
filtrate inainte de punerea in dispozitivul de
testare. Pentru screeningul microalbuminuriei se
poate folosi orice probé de urina cum ar fi prima
urina de dimineata"”’.

Controlul intern al calitatii

Se recomanda utilizarea NycoCard U-Albumin
Control pentru a confirma eficacitatea
reactivilor si functionarea corectd a testului.
Valorile masurate trebuie s fie intre limitele de
acceptare indicate pe eticheta flaconului.

Procedura de testare (ilustratii la pagina 69)

1 Diluarea probei

Adaugati 50 pl probé de urina sau C/proba de control intr-o eprubeté cu R1/lichid de dilutie.

Amestecati bine.

Nota! Ri/lichidul de dilutie trebuie sd fie la temperatura camerei (15-25°C) in momentul utilizdrii.

Punerea probei in dispozitivul de testare

Puneti 50 plL de urind diluatd sau de probd de control diluatd intr-un TD/dispozitivul de
testare. Lasati proba diluat sa se absoarba complet in membrana (aprox. 50 secunde).

Noté! Evitati formarea de bule de aer.

3 Adéugarea de R2/conjugat

Puneti 50 pL de R2/conjugat in dispozitivul de testare. Lasati conjugatul sa se absoarba

complet in membrana (aprox. 50 secunde).
Nota! Evitati formarea de bule de aer.

4 Adiugarea de R3/solutie de spilare

Puneti imediat 50 pL de R3/solutie de spalat in dispozitivul de testare. Lasati solutia de
spalare sa se absoarbd complet in membrand (aprox. 50 secunde).

Nota! Evitati formarea de bule de aer.

Citirea rezultatelor

Cititi rezultatele in interval de 5 minute folosind NycoCard Reader II. Urmati instructiunile
din manualul de utilizare a NycoCard Reader II.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

Interpretati rezultatele testelor NycoCard
U-Albumin luand atent in calcul antecedentele
medicale ale pacientului, examinarile clinice si
alte rezultate de laborator. Daca aveti dubii cu
privire la rezultatul testului sau daca simptomele
si semnele clinice par a fi in neconcordantd cu
rezultatul testului, repetati testul pe acea proba
sau confirmati rezultatul folosind o alts metods.
Analizati frecvent materialele de control pentru
a verifica functionarea sistemului de testare

NycoCard Reader II.

Domeniu de referinta

<20 mg/L

Albumina se excreta in mod normal in urin, cu
o rata de 5-20 pg/min (pana la 30 mg/24 ore),
dand o concentratie de albumina in urina de pana
la 20 mg/L la un volum normal de urina.

REMEDIEREA PROBLEMELOR

Domeniu de referinta

Microalbuminuria  este  prezenta atunci
cand excretia de albumind in urind ajunge in
mod repetat la 30-300 mg/24 ore, dand o
concentratie de albumind in urind de 20-200
mg/L la un volum normal de urina“.

Rata de excretie de albuming in urind (REAU)
este exprimata in pg/min in cazul in care se
foloseste urind colectata intrun anumit interval
de timp:

Calbuming X Vurin .
= pg/min

Intervalul de timp, min

Calbumins = concentratie de albumina, mg/L
wring = volumul total de urina, mL

Problema

Cauza posibila

Actiunea de corectare

Culoarea membranei dispo-
zitivului de testare nu este
omogena (puncte albe).

S-a format o bula de aer
in timpul punerii probei in
dispozitivul de testare.

Repetati testul asupra probei i
evitati formarea bulelor de aer.

Rezultate scizute neasteptate.
corectd.

Cantitatea picurata nu este

Verificati pipeta si varfurile de
pipetd. Repetati testul asupra

probei.

R1/lichidul de dilutie nu a fost
adus la temperatura camerei
(15-25°C) inainte de utilizare.

Aduceti R1/lichidul de dilutie
la temperatura camerei §i
repetati testul asupra probei.

Rezultate prea mari

neasteptate. corecta.

Cantitatea picurata nu este

Verificati pipeta si varfurile de
pipeta. f-zzepeta":i testul asupra
probei.

O proba diluata tulbure va da
un timp de scurgere foarte

mare (timpul pand cand proba
este absorbita in membrana).

Limpeziti proba diluata prin
centrifugare sau filtrare.
Repetati testul asupra probei.

Un reactiv a fost adaugat in
dispozitivul de testare inainte
ca reactivul precedent s3 fie
absorbit complet de membrana
dispozitivului de testare.

Repetati testul asupra probei.
Asigura;ifvé ca toti reactivii
sunt absorbiti complet in dis-
pozitivul de testare Tnainte de a
adduga reactivul urmator.
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NycoCard” U-ALBUMIN RU

[Ona npodeccMOHanbHOro UCMNONb30BaHWA PAAOM C NauMeHTom wan B nabopaTtopuu.
[na ucnonbsosaHusa smecte ¢ NycoCard™ Reader .

A NycoCard Reader |l oTkanubpoBaH AnA UCMONBb30BAHUA TONBKO BMECTe C TecT-CUCTeMamu

NycoCard.
OMNUCAHUE NPOAYKTA

HasHaueHue

NycoCard™ U-Albumin — 3T10 TecT-Habop
ANA BbICTPOro onpefeneHus HU3KON KOH-
UeHTpauuu anbbymmnHa B mMoue 4enoBeka B
ycnosuax in vitro.

MpuHUMN meTopa

[laHHbIi  TeCT OCHOBaH Ha  MeToAe
TBepAodasHoro MMMYHOMETPUYECKOro
aHa- NM3a caHABM4YeBOro Tuma. B paboueit
AYeiike pPeaKLMOHHOW Kamepbl HaxoAuTca
membpaHa, MOKPbITaAs MOHOK/IOHANbHbIMU
aHTUTeNnamm K anbbymuHy. Pa3baBneHHbI
obpasey, BHOcUTCA B pabouytoayeiky. Mpwu
npoxoxAeHun obpasua 4epes  AYEMKY
anbbymuH cBA3blBaeTcA C aHTUTENamu.
PUKCMPOBAHHBIN Ha MembpaHe anbbymuH
cBA3bIBaET KOHblOraT4acTuL, 30/10Ta
C aHTUTenamu, pgobasBnaembiMM  Ha
cnegylolemsTane peakuuu, ¢ obpasosaHnem
coHABMYa.  HecBA3aBWMiicA  KOHbloraT
yaansetca ¢ membpaHbl NPOMbIBaOLAM
pactBopom. Abcopbupytowas  bymara,
HaxogAawaaca nog membpaHolt, norno-
waeT M36LITOK XMAKOCTU. B npucytctBum
anbbymmHa membpaHa paboyeit AYenKu
OKpaLUMBAETCA B KPACHbIM LBET, UHTEHCUBHOC
TbOKPACKUMPONOPLMOHAIbHA KOHLEHTpaLuum
anbbymuHa B obpasuye. WMHTEHCMBHOCTb
OKPacKku Onpefenserca KOAUYECTBEHHO C
ucnonb3osaHnem NycoCard Reader II.

XAPAKTEPUCTUKU AHATU3A

PeareHTbl, BXOAALME B COCTaB
Habopa, 24 TecTa

TD/PeakumnoHHas Kamepa
MnacTtukoBble Kamepbl,

1x24 wr.
cogepxauine

MemMbpaHy, MOKPbITYIOMOHOK/NOHaNbHbIMM
aHTUTeNaMM K anbbyMuHy

R1/Pasbasutens 1x24x1,0 mn
docdatHbIbydpep (pH 5,6), opraHuyeckuit
pactBoputens (<10%) wu  Hebonblwoe
KONNYECTBO }KEe/ITOro MUrMeHTa.
R2/KoHblorat 1x2,0mn

PactBop 6opatHoro 6ydepa, coaepalymin
MOHOK/NIOHaNbHbIE aHTUTENa K anbbymuHy,

NnoOMeYeHHble cBepxmanbimu Yyactmuamm
30/10Ta.
R3/Mpombisatowymii Pacteop 1x2,0mn

Pactop NaCl B pocdatHom Bydepe (pH 7,4).

Heobxogumbie, HO He

nocrasnasemblie matepuanbl n

o6opygoBaHue

. Munetka (50 MKA) M HAKOHEYHUKKM AnA
nuneTok Ana pasbasneHna npobbl K
BBeseHWn pazbasieHHoi npobbl, R2 1 R3

« NycoCard Reader Il ana Konu- YectBeHHOMN
OLIeHKM pesynbTaTa TecTa

MpepocrepexkeHnsa

« [lnA AMArHOCTUKM TONbKO B YCNOBUAX in vitro

« R1, R2 u R3 coaepaT TOKCMYHbIN asupg,
Hatpua (<0,1%). OpraHW4eckuit pacTBopw-
Tenb, cogepsawmiica B R1/skmuakoctm ans
pasbassiieHus, OKasbiBaeT pasgpaatolee
[ieiicTBMe Ha KOXY, rOp/Io 1 rasa.

AHanutuueckasa CI'IeU,Md)M"IHOCTb

B TecTe WCMO/b3YIOTCAMOHOK/NOHANbHbIE
aHTUTena, cneuynduyHble ANA anbbymuHa.
He 6bln10  BbIABAEHO HUKaKUX  ApYrux
KOMMOHEHTOB MOYM YesioBeKa, [JaloLmx
nepekpecTHylopeakuuioc anbbymmHom B
cocrase TecT-cuctembl NycoCard U-Albumin.

CTaHAapTM3aIJMﬂ

Tect-Habop NycoCard U-Albumin nosepsetca
COMNacHO BHYTPEHHUM CTaHJapTam aHasu3a
moumn. TaKue CTaHAapTbl aHaAWU3MPylOTCAB
cootseTcTBUM ¢ ERM®- DA470 3TanoHHbIN
npenapar.
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.Cl,uanaaoH usmepeHua
[paHuLbl M3mepeHus anbbymuHa: 5-200 mr/n
WHTepsan usmepenus: 1 mr/n

BOCHpOMSBOAMMOCTb

B ycnosuax KOHTpoAUpyemoro 1abopaTopHoro
aHanusa KoapdULMEHT Bapuaumm coctaBnseT
CV <10%.

Ol'paHVI'-IeHVIR meTtoaa

He BbIABNEHO MEPEKPECTHbIX BAUAHWI CO
CTOPOHbI  CNEAYIOLMNXBELLECTB:  [HOKO3bl
(50 mmonb/n), kpeatuHuHa (60 mmonb/n),
HuTpuTa (10 mmonb/n), NaCl (500 mmonb/n),
auetoHa (2,4 r/n), 1gA (0,5 r/n), 18G (0,5 r/n),
remorno6una (0,05 r/n), mmorno6una (0,5 r/n),
B,-mukpornobynuHa (250 mr/n), 6unupybuna
(50 mr/n), moueswuHbl (200 r/n) uau pH.

YCA uenbHOW KpoBM  (4enoBeyeckuit
CbIBOPOTOYHbIN  anbbymuH),  copepia-
wuitca B npobe, NPUBOAUT K JIOXKHO

MOBbIWEHHBIM Pe3ynbTaTaM MpU  KOHLEH-
Tpauuu remornobrHa B npobe mouu, paBHoi
>0,5 mr/n.

XPAHEHUE U CPOK TOAHOCTU PEATEHTOB

HeBcKpbITble Habopbl
3aneyaTaHHYIOPUTUHANbHYIOYMAKOBKY
Habopa xpaHuTb npu Temnepatype 2-8°C ao
MCTeYeHNA Cpoka rogHocTh. He pgonyckaTb
nonajaHuA MpAMOro CO/NHEYHOro cBeTa U
BO3JeWcTBMA TemnepaTyp Bbiwe 25°C. He
3amMopakuBaThb.

OTKpbITbIA Habop

TD/PeakuMoHHaa Kamepa MOXHO XPaHUTb
B XxonoaunbHuke (2-8°C) M ucnosnb3oBaTb
HenocpesCTBEHHO W3 XONOAW/IbHUKA 6e3
[l0BefleHMA [0 KOMHaTHOM TemnepaTypbl.
TecToBble yCTPOWCTBA COXPAHAIOTYCTOMYMBOCT
B TeyeHMe 8 Hefenb NPU XpaHeHUW npwu
KOMHaTHOWM TemnepaTtype Ha NpOTAXEHWUU
paboyero aHA. lepmeTusupylowas donbra
yaanaerca HenocpesCcTBEHHO nepes
1CMoNb30BaHNEM.

R1/Pa3z6baButenb  MOXHO
XONOAUNbHUKE  WUAW  NPU  KOMHAaTHOM
Temnepartype (2-25°C). MNepepg
ucnonb3oBaHem pasbasutens HeobxognMmo
[I0BECTU /10 KOMHATHOM TemnepaTypbl.

XPaHUTb B

R2/KoHblorat HeobXoAMMO XpaHuTb B
xonoaunbHuke (2-8°C) u wmcnonb3osaTb
HEMoCpeACTBEHHO U3  XONOAW/bHUKA 6e3
[0BeeHUs A0 KOMHATHOW Temnepatypbl.
KOHBIOraTcoXpaHseT yCTONYMBOCTb B TeYeHUe
8 HeAeslb NpW XpaHeHUU NpWU KOMHATHOW
Temnepatype (15-25°C).

66

R3/MpombliBaloLmii pacTBOp MOXHO XPaHUTb
B XONIOAU/bHUKE WUAW MpPU  KOMHaTHOW
Temnepatype (2-25°C). PacTBOp AN NTPOMbIBKM
MOXXHO MCMO/Ib30BaTb HEMOCPEeACTBEHHO U3
XOoNnofunbHWKa 6e3 foBeseHna 40 KOMHATHON
TemnepaTypbil.

O6pasubl MOYM COXPAHAIT CTabUNBHOCTb
npu XpaHeHuu B xonogunbHuke (2-8°C) mo
14 pHelt 6e3 3HauMTE/NIbHOTO W3MEHeHUA
M3MEepPEHHOW KOHLEHTpauun anbbymuHa.
3aMOpOKeH- Hble MpoBbl MOYM MONKHO
aHaNM3MpoBaTb C MOMOLLBIOTECT-CUCTEMBI
NycoCard  U-Albumin.  3amopoeHHble
npobbl COXPaHAITYCTOMUYMBOCTL B TeyeHue
12 Hepenb MpW XpaHeHUW Mpu TemnepaTtype
-20°C. [onyckaeTcA TO/NbKO OfHOKpaTHoe
oTTauBaH1e 3aMOPOXKEHHOTo 06pasLa.

0O6pasupl mouu, pasbasneHHble R1, MOXHO
XpaHWTb B TeyeHue 14 aHel Ao nposeseHUs
aHanusa c nomouwbtoNycoCard U-Albumin,
XPaHWUTb B XONOAUbHUKE MW MPU KOMHATHOM
Temnepatype (2-25°C).



NPOLEAYPA AHAJTU3A

3ameuaHusa no MeTOAVIKe!

+ He cmelunBaTbh KOMMNOHEHTbI U3 PasHbIX TeCT-
Habopos.

He kacaTbca membpaHbl
HaKOHEYHMKOM MUMETKU.
MeHATb  HaKOHEYHUK MUNEeTKU
KaXXblM OTMEpPUBaHWEM NUMETKON.
lMepes, ncnonb3oBaHMeM A0BECTU NPOBUPKK
¢ Rl/pasbasutenem [0  KOMHaTHOM
Temnepatypsbl (15-25°C).

TeCT-CUCTEMDbI

nepes,

O6pasubl MaTepranos

Moua yenoseka.

MNpeaBapuTensHoit 06paboTkn nNpobbl mouun
WK KOHTPONA [0 pasbasieHns He TpebyeTcs.
O6pasubl, NOMyTHEBLLME Noc/e pasbasneHns,
[OMKHBI  6bITb  NPOLEHTPUPYTMPOBaHbI
WA NPOGUNLTPOBAHbI Nepes BHeceHWem

B PEaKUMOHHYIO Kamepy. [nR CKpUHWHra
MUKPOANbBYMUHYPUM MOMKHO WCMONb30BaTL
CAy4alHbii - obpasey, Mouu, Hanpumep
nepBYOYTPEHHIOMOPLMIO >3,

BHYTpeHHVIﬁ KOHTPO/Ib KayecTBa

[na noateepAeHws paboTocnocobHOCTU
peakTMBOB UM MpPaBUbHOMO MPOBEAEHMS
TecTa Heobxogumo wucnonb3osatb NycoCard
U-Albumin Control. OueHu- Baemble 3HaYeHWA
[LONKHBI HAXOAUTBCA B JOMYCTUMBIX NPeaenax,
YKa3aHHbIX Ha STUKETKe GNaKoHa.

MeTtoguka aHanu3a (uanioctpaumum Ha ctpaHuue Ne 69)

Pas6aBneHue npobbl
R1/pasbasutenem. Xopolwo nepemeLsars.
KomHamHol memnepamypel (15-25°C).

HaHeceHue npobbi

B MembpaHy (o0Kono 50 cekyHa).

HaHeceHune R2/koHblorata

membpaHy (okono 50 cekyHA).

YreHue pe3ynbraTos

BrecTtn 50 MK npobbl Moun unm C/KOHTPO/IbHOTO pacTBopa B NPOBUpPKY ¢

Mpumevarue! [eped ucnonv3osaHuem Heobxodumo dosecmu R1/pazbasumesns o

BHecTu 50 MKA pa3baBaeHHOM MoK MK pa3baBNeHHOMO KOHTPO/ILHOMO
pacteopa 8 TD/Tect-cuctemy. [late pazbasneHHOM Npobe NONHOCTLIOBMNUTATLCA

MpumeyaHue! N36e2amb 06pa308aHUSA My3bIPbKO8 8030YXA.

Brectn 50 MK R2/KoHbtoraTtas TecT-cuctemy. [laTb KOHbIOITay NMOAHOCTbIO BMNUTATLCA B
MpumevaHue! N36e2amb 06pa308aHUA My3bipbKos 8030yXa.

HaHeceHue R3/pacTsopa ana NnpombIBKM

HemegneHHo sHectv 50 mka R3/pacTBopa A1s NpOMbIBKM B TecT-cuctemy. [aTb
pacTBOPY AN1A MPOMbIBKM NOIHOCTLIOBMNMTATLCA B MemMbpaHy (0kono 50 cekyHa).
IMpumeyaHue! M36ezamb 06pa3osaHus My3bipbKO8 8030yXa.

CumnTaTh pesynbTaThl aHaNM3a B TeyeHue 5 MUHYT ¢ nomolubto NycoCard Reader Il
Cnepfyitte MHCTPYKUMM no ncnonb3osaruio NycoCard Reader |1
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WHTEPNPETALUNA PE3Y/IBTATOB

MHTepnpeTaumsa pesynsTatos Tecta

NycoCard U-Albumin f0KHO BbINOAHATLCA
C yyeTom UcTopumn 6onesHu naumeHTa,
[laHHbIX KIMHUYeCKnX obcneoBaHUi U
npoymnx 1labopaTopHbIX aHann30B. B ciyyae
NofAB/NEHUA COMHEHWA B pe3y/ibTaTax aHanusa
WM HECONACOBAHHOCTH CUMMTOMOB C
pesynbTaToM aHanM3a NPOBECTU NOBTOPHbI
aHanu3 nNpobbl MAK NOATBEPANTL pesy/bTaT
€ nomolublogpyroro metoga. Heobxogumo
perynapHo aHan13nMpoBaTb MaTepuanbl A
KOHTPO/IA C Lie/IblonpoBepKu 3GdGeKTUBHOCTH
pabotbl Tectcuctembl NycoCard Reader 1.

MoBblWeHHble 3HaYeHUA

<2020 mr/n

O6bl4HO anbbyMWUH BbLIBOAUTCA C MOYOW
CO CKOpOCTb05-20 MKr/muH (go 30 mr/24
4aca), B pesy/nbTaTe Yero KOHLEHTpauua
anbbymmnHa B moue coctasnset go 20 mr/n
npu HOPMaNbHOM 06bEME MOYM.

PA3PELLUEHUE NPOBJIEM

MoBblWeHHble 3HaYeHUA

(] Hann4mum MUKPOanbbymuHypum
CBUAETENbCTBYET  yNoOpHOe MOoBbIWEHUE
YPOBHA BblAeNeHUA anbbymuHa € MOYOi
£o 30-300 mr/24 vaca, B pesynbraTe 4ero
KOHLIEHTpaLVA anbbymMnHa B Moye cocTaBnseT
20-200 mr/n npu HopmanbHoM o6beme Mmoun’.

CKopoCTb BblgeneHna anbbymmHa c Mouoit
(CBAM) oueHuBaetcas B MKI/MWH no
cnepytouweridopmyne:

Canbﬁymma X VMouM
= MKr/MWH

Bpems ot6opa npob, muH

Canebymuna = KOHLEHTPALMSA anbByMmUHa, MKr/n
moun = 00K 06BbEM MOouU, Ma

Mpo6nema

Bo3moxkHas npuumHa

PeweHune

LiseT membpaHbl
TeCTCUCTEMbI He OIHOPOAEH
(6enble TouKM).

Mpu BHeceHUn obpasua
obpasosanca nysbipek
BO34yXa.

MpoBecTn NOBTOPHbI aHaNU3
06pasua, usberas obpasosaHua
ny3bIPbKOB BO3AyXa.

HeosxunaaHHO HU3KMe
pesynbTarsl.

HenpasunbHbivi 06bem,
BBEAEHHbIV MUMNETKOMN.

NposepuTb Ao3atop.
Y6eAnTbCA, 4TO HAKOHEYHUK
MOAXOANT K J03aTopy.

Mepep ncnonb3osaHnem
R1/paszbasutens He 6bin
[0BeAEeH A0 KOMHATHOW
Temnepatypsl (15-25°C).

[losectn R1/pas6asutens no
KOMHaTHOI1 TemnepaTypbl 1
NpoBeCTM NOBTOPHbIA aHann3
obpasua.

HeoxunaaHHO BbiCOKME
pesynbrathbl.

HenpasunbHbiii 06bem,
BBEAEHHbIV MUNETKOMN.

MpoBepuTb NUNETKY n
HaKoHeuYHUKM. MpoBecTn
NOBTOPHbI aHann3 ob6pasua.

MyTHOCTb nocne
pasbaBneHus pacTBopa
BbI3Basla yMEHbLUEHNE
BpemeHu abcopbuun
obpasua.

MpoueHTpudyrupyiite nam
npodunbTpyiiTe pa3baBieHHbI
obpaseu.lpoaHanusunpyite
o6paseL, NOBTOPHO.

PeakTtus 6bin HaHeceH Ha
TecT-cucTemy Ao TOoro, Kak
npeablayLWmMin peakTms
NONHOCTBIOBNUTANCA B
membpaHy.

MpoBecTn NOBTOPHbIN aHann3
0b6pasua. YbeanuTbca B TOM,
YTO BCe peaKTUBbl NONTHOCTbHO
BMUTAZINCb B TECT-CUCTEMY,

M TONbKO NOTOM HaHecCcTu
cnesylowmniipeakTms.
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