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NAVOD K POUZITi

Reagencie pro profesionalni vyuziti
uréené vyhradné pro In Vitro pouziti v klinické
laboratofi (IVD)

3diag - SAA - TIA

Sérovy amyloid A
pro turbidimetrii
TD-42891

URCENE POUZITI
Kvantitativni stanoveni sérového amyloidu A (SAA) v lidském séru
turbidimetrickou metodou na automatickych analyzatorech pro
klinickou chemii.

PRINCIP METODY

Specifické protilatky (Ab) reagencie jsou vazany na polystyrenové
Castice a v kombinaci s antigeny (Ag) ve vzorku odebraném
pacientovi tvori nerozpustné slouceniny, které méni absorbanci a
rozptyl svétla, pfiCemz tato zména je pfimo Umérna koncentraci
antigenu a lze ji kvantifikovat turbidimetrickou (TIA) nebo
nefelometrickou (NIA) metodou porovnanim s kalibratory znamé
koncentrace.

OBSAH - SLOZENI - PRIPRAVA

. Reagenue antisérum: |REAG|Ab |SAA

[EF| TD-42891-RA ¥ 100 test (1) - 5,5 ml

Anti-SAA protilatky vazané na polystyrénové ¢astice.
. Reakeni pufr:

[EF] TD-42891-BF ¥ 100 test 1) - 18 ml

Specificky reakcni pufr.
[ DI [5AA]

. Redici roztok:
[REF] TD-42891-DL cont| 18 ml

Specifické redidlo pro kalibratory a vzorky.
Poznamka (*1): s doporu¢enymi vieobecnymi parametry testu.
Reagencie obsahuji jako konzervaéni €inidlo azid sodny (NaNs) v
koncentraci< 0,1 % (1 g/l).
Reagencie jsou pripraveny k pouZiti a nevyZaduji Zadnou pfipravu.
Pfred kazdym pouzZitim je vhodné, aby byly reagencie
homogenizovany jemnym protfepavanim, aby nedoslo k vytvareni
pény nebo bublinek.

VAROVANI - OPATRENI

. Azid sodny je toxicky. PrestoZze v koncentraci, v jaké je obsazen v
reagencii, neni azid sodny toxicky, pfijméte nezbytnd
bezpecnostni opatieni pro zamezeni neumysiného poziti nebo
zasazeni oci.

. Azid sodny muizZe reagovat s olovem nebo médi za vzniku

vybusnych sloucenin. Pfi likvidaci doporucujeme oplachnout

velkym mnozstvim tekouci vody, aby nedochdazelo k hromadéni v

odtoku.

Vzhledem k tomu, Ze nepfitomnost infek¢nich agens nelze

dokdzat s absolutni jistotou, musi byt s komponentami

obsahujicimi  materiadly lidského nebo ZivociSného pavodu

zachazeno opatrné, jako s potencidlné infekénimi, v souladu s

doporucenymi bezpecnostnimi postupy pro biologicka rizika.

. Nesmichdvejte komponenty ze souprav z rlznych sarzi.

. Klinicka diagnéza by neméla byt zaloZena na vysledcich jedné
zkousky, ale vzdy by méla vychazet ze vsech pfislusnych klinickych
a laboratornich dat.

SKLADOVANI - DOBA POUZITELNOSTI

. Uchovavejte v chladu pfi teploté +2...48°C. Nezmrazujte, jinak
mUze byt ohroZena funkce reagencii.

Pfi spravném skladovani v neotevieném obalu jsou reagencie
stabilni az do data expirace uvedeného na etiketé.

Po otevreni je doba pouZitelnosti min. 4 tydny, za predpokladu,
Ze je reagencie ihned po pouziti uloZzena v pevné uzavieném
origindlnim obalu a skladovéna pfi teploté +2...+8°C. Tyto udaje
jsou uvedeny pouze pro informaci a skutecnd doba pouzitelnosti
zavisi na konkrétnich podminkach skladovani a pouziti, které se
mohou lisit od podminek provedenych studii stalosti.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY

« Automaticky analyzator pro klinickou chemii schopny provadét
fotometrické testy pfi hodnotach 520 az 560 nm a pfislusenstvi: nadoby
na reagencie, kyvety atd.

» 3diag-SAA-CAL

* 3diag - SAA - CONTROL

VZORKY

Cerstvé sérum.

Pred analyzou privedte vzorky na pokojovou teplotu.

Vzorky s fibrinem by mély byt centrifugovany. NepouZivejte

hemolyzované, lipemické nebo kontaminované vzorky.

V bibliografii!) se uvadi nasledujici stabilita v séru:

. Chlazeny: 8 dni

. Zmrazeny (-20 °C): 1rok

. Zmrazeny (-70 °C): 4,5 roky

POSTUP

V pfipadé potfeby opatrné dejte reagencii do nadob pouzivanych
analyzatorem. Zamezte Uniku a tvorbé pény ¢i bublinek.

Pfi programovani a kalibraci testd postupujte podle navodu
pouZitého analyzatord s nize uvedenymi doporucenymi obecnymi
parametry. Pro podrobnéjsi informace o pouZiti s konkrétnimi
analyzétory se obratte na zakaznicky servis
(eM support@3diag.com - +34 93 244 86 79).

Parametry testu

. ®Davkovéni a michani:

« Vzorek/Kalibrator/Kontrola: 5 pl (Cisty objem)
- [ BUF [sAA] 180 pl

@Inkubujte pevnou dobu od 1 do 5 minut

®Davkovani a michani:

. |REAG| Ab | SAA 55 pl

@®0decet absorbance A1l (Blank) pti 520...560 nm

®Inkubujte pevnou dobu cca 5 minut

®0dectéte absorbanci A2 (kone¢ny bod) pfi 520...560 nm

@Interpolace ptirtstku absorbance (A2-A1) vzork( a kontrol na

krivce ziskané z kalibrator(

®Vzorky s koncentracemi nad horni mezi rozsahu testu by mély

byt znovu analyzovany s manudlnim narfedénim nebo

naprogramovanim vétsiho fedéni vzorku v analyzatoru, aby byla
dosazena hodnota u stfedu meéficiho rozsahu. Doporucuje se
pouzit jako specialni fedidlo pro vzorky.

Alternativné lze v prvnim kroku smichat reagencie a vzorek

nadavkovat jako spoustéci.

Parametry kalibrace-. .

. Pouzijte a naprogramujte v analyzatoru nebo
pfipravte nasledujici doporucena fedéni: 1:1, 1:2, 1:4, 1:8 a 1:32
(100, 50, 25, 12,5 a 3,125 %). DoporuCuje se pouzit
m jako specidlni fedidlo pro kalibratory.

. Pokud to analyzator umoznuje, doporucujeme naprogramovat
dva replikaty kazdého kalibracniho bodu.

. Kalibrace je nelinearni. Pro vypocCet se doporucuje pouzit

polynomickou funkci 3. stupné, logit nebo polygonalni

aproximaci.

TD-42892
TD-42883
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Test musi byt rekalibrovdn minimalné pti pouziti nové S3arze
reagencii nebo pfi zméné parametr(.

UCINNOST METODY

Podrobné informace o vlastnostech a spolehlivosti testu jsou
uvedeny v technickém protokolu, ktery je k dispozici na
(www.3diag.com) nebo na vyZzadani od zakaznického servisu
(M support@3diag.com - +34 93 244 86 79).

KONTROLA KVALITY
Pro sledovani kvality doporucujeme do kazdé analytické série vloZit
interni kontroly. Doporucuje se pouzit kontroly 3diag SAA CONTROL

Kazda laboratof by méla stanovit vlastni program zajisténi kvality,
véetné napravnych opatfeni, pokud jsou kontroly mimo tolerance.
Reagencie byly podrobeny kontrole kvality a mély by reagovat tak,
jak je uvedeno v tomto navodu. Pokud kontroly nereaguiji, jak by
mély, doporucujeme povazovat vsechny pfislusné reagencie za
nespolehlivé, dokud nebude jejich funkce ovérena.

SLEDOVATELNOST

Hodnoty jsou vztazeny k 1. mezindrodnimu standardu sérového
amyloidu A (SAA) (kéd NIBSC: 92/680) WHO (Svétovad zdravotnickd
organizace).

REFERENCNI INTERVALY

Je dobré, kdyz si kazda laboratot stanovi své vlastni referencni
hodnoty.

V literature se uvadi, Ze za normalnich podminek cirkuluje SAA na
urovni stop (do 3-10 mg / |, v zavislosti na pouZité metodé a
analyzované populaci), napfriklad:

. do 5 mg/IM v ELISA,

. do 10 mg/1? (metoda neni specifikovana),

. do 7,4 mg/18), 6,4 mg/1 a 8,0 mg/I®® v nefelometrii. Pomoci
turbidimetrické metody byly analyzou vzorkl séra od 120
pravdépodobné zdravych pacientd z oblasti Barcelony (s vyrazenim
pacient( s C-reaktivnim proteinem mimo referencni interval)
ziskany nasledujici vysledky (v mg/l):

stf. hodn.| SD rozsah 95. percentil 90. percentil
3,81 2,20 | 0,84-14,2 do 8,25 do 6,62
SAA - Histogram
40 -
35 -
30 -
g
g
f; 20
“1s
10
5 4
0 4
15 3 4,5 6 7,5 9 10,5 12 13,5 15
mg/|

S ohledem na vysledky Ize povazovat koncentraci vyssi nez priblizné
8 mg/l za vyznamnou.

KLINICKA VYZNAMNOST

Sérovy amyloid A (SAA) je protein akutni faze. Béhem akutnich
udalosti je wvzestup hladin SAA jednim 2z nejrychlejSich a
nejintenzivnéjsich nardstl ze vSech proteint akutni faze. Pouze
nékolik hodin po zanétlivém stimulu se hladiny SAA mohou zvysit az
1000krat, coz cini SAA citlivym markerem odpovédi na zanét.
Odpovéd v akutni fazi obvykle trvd nékolik dni a poté se
koncentrace SAA pfi absenci nového stimulu postupné snizuje.

Méreni hladin SAA muizZe byt uzitenym indikatorem reakce na
|é¢bu a stupné akutniho a chronického zanétu v dlsledku jakékoli
zanétlivé poruchy, jako je revmatoidni artritida, juvenilni artritida,
ankylozujici  spondylitida, familidrni stfedomorskda horecka,
progresivni skleréza i bakterialni infekce. Sekundarni amyloiddza se
muaze vyvinout v dusledku prodlouzenych nebo opakovanych
zanétlivych stavd, pfi nichz zlstavaji hladiny SAA zvysené.
SYMBOLY

Kromé harmonizovanych symbold uvedenych v evropské normé EN
980:2008 byly na etiketach a v navodu pouzity dopliujici symboly
navrhované® EDMA (Evropskd asociace vyrobcii diagnostiky), které
jsou popsany nize.

Reagencie

Protilatka / Antisérum

Pufr

DIL | Redici roztok

Sérovy amyloid A (SAA)
Obsah
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IVD

NAVOD K POUZITI

Reagencie pro profesionalni vyuZziti vyhradné
pro in vitro pouziti v klinické laboratofi (IVD)

@

adiag - SAA - CAL

Sérovy amyloid A
Kalibrator

TD-42892

URCENE POUZITI
Vypracovani kalibracni krivky pro kvantitativni stanoveni sérového
amyloidu A (SAA) v lidském séru imunochemickymi metodami.

PRINCIP METODY

Specifické protilatky (Ab) reagencie jsou vazany na polystyrenové
Castice a v kombinaci s antigeny (Ag) ve vzorku odebraném
pacientovi tvofi nerozpustné slouceniny, které méni absorbanci a
rozptyl svétla, pricemzZ tato zména je pfimo umérna koncentraci
antigenu a lze ji kvantifikovat turbidimetrickou (TIA) nebo
nefelometrickou (NIA) metodou porovnanim s kalibratory znamé
koncentrace.

OBSAH - SLOZENI - PRIPRAVA

Kalibrator:
font] 1 ml

TD-42892
Kalibratory jsou roztoky lidské plazmy filtrované na 0,2 um.
Kalibratory obsahuji jako konzervacni ¢inidlo azid sodny (NaNs) v
koncentraci < 0,1% (1 g/I).

Kalibratory jsou pripraveny k pouziti a nevyzaduji Zadnou pfipravu.
Pfed pouzitim je vidy vhodné nechat kalibratory zahrat na
pokojovou teplotu.

Pfed kazdym pouZitim je vhodné, aby byly kalibratory
homogenizovany jemnym protiepavanim, aby nedoslo k vytvareni
pény nebo bublinek.

Hodnoty kalibratord zavisi na Sarzi a jsou uvedeny v tabulce hodnot
v jejich navodu k poufZiti.

VAROVANI - OPATRENI

Azid sodny je toxicky. | kdyz v pfitomné koncentraci neni azid
sodny 3kodlivy, pfijméte nezbytnd opatfeni, abyste zabranili
nahodnému pozieni nebo kontaktu s o¢ima.

Azid sodny muiZe reagovat s olovem nebo médi za vzniku
vybusnych sloucenin. Pfi likvidaci doporucujeme oplachnout
velkym mnoZstvim tekouci vody, aby nedochazelo k hromadéni v
odtoku.

Materialy lidského pGvodu byly podrobeny zkouskdam na
pritomnost protilatek HBsAg, HCV, a anti-HIV 1 a 2 s negativnimi
vysledky.

Vzhledem k tomu, Ze neptitomnost infekénich agens nelze
dokazat s absolutni jistotou, musi byt s komponentami
obsahujicimi materidly lidského nebo ZivociSného pavodu
zachazeno opatrné, jako s potencialné infekénimi, v souladu s
doporucenymi bezpecnostnimi postupy pro biologicka rizika.

Nesmichdvejte komponenty ze souprav z rdznych sarzi.

Klinickd diagndza by neméla byt zaloZena na vysledcich jedné
zkousky, ale vidy by méla vychazet ze vSech pfislusnych klinickych
a laboratornich dat.

SKLADOVANI - DOBA POUZITELNOSTI

Uchovavejte v chladu pfi teploté +2...+8 °C. Nezmrazujte, jinak
muze byt ohroZena funkce kalibratoru.

Pti spravném skladovani v neotevieném obalu jsou kalibratory
stabilni az do data expirace uvedeného na etiketé.

Po otevreni je doba pouzitelnosti min. 4 tydny, za predpokladu,
Ze jsou kalibratory ihned po poufZiti uloZzeny v pevné uzavieném
origindlnim obalu a skladovany pfi teploté +2...+8 °C. Tyto Udaje
jsou uvedeny pouze pro informaci a skute¢na doba pouzitelnosti
zavisi na konkrétnich podminkach skladovani a poufZiti, které se
mohou lisit od podminek provedenych studii stalosti.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI DODAVKY

Kalibratory jsou urceny k pouZiti s reagenciemi a kontrolami:
3dia - SAA-TIA TD-42891
3dia - SAA - CONTRO TD-42883

POSTUP

Podle ndvodu k pouZiti analyzatoru naprogramujte a zkalibrujte test
s obecnymi parametry doporucenymi v navodu k pouZiti reagencii.
U nékterych analyzator( muZe byt pro zpracovani kalibrator( nutné
deaktivovat systém detekce srazenin analyzatoru.

SLEDOVATELNOST

Hodnoty jsou vztazeny k 1. mezindrodnimu standardu sérového
amyloidu A (SAA) (kéd NIBSC: 92/680) WHO (Svétovd zdravotnickd
organizace).

SYMBOLY

Kromé harmonizovanych symbold uvedenych v evropské normé EN

980:2008 byly na etiketach a v navodu pouzity doplriujici symboly

navrhované)EDMA (Evropskd asociace vyrobcii diagnostiky), které

jsou popsany nize.

(1) EDMA Labelling Task Force: "EDMA Symbols for IVD Reagents and Components -
Revision, October 2009".

CAL| Kalibrator
Sérovy amyloid A
CONT| Obsah
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NAVOD K POUZITI
Reagencie pro profesionalni vyuZziti vyhradné
pro in vitro pouziti v klinické laboratofi (IVD)

3diag = SAA - CONTROL

Sérovy amyloid A
Kontroly (2 hl.)
TD-42883

URCENE POUZITI

Vnitfni  kontroly, s prifazenymi hodnotami, pro kvantitativni
stanoveni sérového amyloidu A (SAA) v lidském séru
imunochemickymi metodami.

PRINCIP METODY

Specifické protilatky (Ab) reagencie jsou vazany na polystyrenové
Castice a v kombinaci s antigeny (Ag) ve vzorku odebraném
pacientovi tvofi nerozpustné slouceniny, které méni absorbanci a
rozptyl svétla, pricemz tato zména je pfimo Umérna koncentraci
antigenu a lze ji kvantifikovat turbidimetrickou (TIA) nebo
nefelometrickou (NIA) metodou porovnanim s kalibratory znamé
koncentrace.

OBSAH - SLOZENI - PRIPRAVA

Vysokd kontrola: CONTROL [H [ SAA |
TD-42883-H cont| 1 ml

Nizka kontrola: CONTROL| [SAA]
TD-42883-L lcont] 1 ml

Kontroly jsou roztoky lidské plazmy filtrované na 0,2 um.
Kalibratory obsahuji jako konzervaéni ¢inidlo azid sodny (NaNs) v
koncentraci < 0,1% (1 g/I).

Kontroly jsou pfipraveny k pouziti a nevyzaduji zadnou pfipravu.
Pred pouzitim je vZdy vhodné nechat kontroly zahrat na pokojovou
teplotu.

Pred kazdym pouzitim je vhodné, aby byly kontroly
homogenizovany jemnym protfepavanim, aby nedoslo k vytvareni
pény nebo bublinek.

Hodnoty kontrol zavisi na Sarzi a jsou uvedeny v tabulce hodnot v
jejich navodu k pouziti.

VAROVANI - OPATRENI

Azid sodny je toxicky. | kdyZz v pfitomné koncentraci neni azid
sodny 3kodlivy, pfijméte nezbytnd opatfeni, abyste zabranili
nahodnému pozfeni nebo kontaktu s o¢ima.

Azid sodny miZe reagovat s olovem nebo médi za vzniku
vybusnych sloucenin. PFi likvidaci doporucujeme oplachnout
velkym mnozstvim tekouci vody, aby nedochazelo k hromadéni v
odtoku.

Materialy lidského plvodu byly podrobeny zkouskam na
pritomnost protilatek HBsAg, HCV, a anti-HIV 1 a 2 s negativnimi
vysledky.

Vzhledem k tomu, Ze nepfitomnost infekénich agens nelze
dokazat s absolutni jistotou, musi byt s komponentami
obsahujicimi  materidly lidského nebo Zivocisného plvodu
zachazeno opatrné, jako s potencialné infekénimi, v souladu s
doporucenymi bezpecnostnimi postupy pro biologicka rizika.
Nesmichavejte komponenty ze souprav z rdznych sarzi.

Klinickd diagnéza by neméla byt zaloZena na vysledcich jedné
zkousky, ale vidy by méla vychazet ze vsech pfislusnych klinickych
a laboratornich dat.

SKLADOVANI - DOBA POUZITELNOSTI
Uchovavejte v chladu pfi teploté +2...48 °C. Nezmrazujte, jinak
muze byt ohrozena funkce kontrol.
Pti spravném skladovani v neotevieném obalu jsou kontroly
stabilni az do data expirace uvedeného na etiketé.
Po otevreni je doba pouZzitelnosti min. 4 tydny,
za predpokladu, Ze je kontrola ihned po pouziti uloZzena v pevné
uzavieném origindlnim obalu a skladovana pfi teploté +2...+8 °C.
Tyto udaje jsou uvedeny pouze pro informaci a skute¢na doba
pouzitelnosti zavisi na konkrétnich podminkach skladovani a
pouziti, které se mohou liSit od podminek provedenych studii
stélosti.

POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY
Kontroly jsou urceny k pouZziti s reagenciemi a kalibratory:

3diag - SAA - TI TD-42891
3dia - SAA - CAL TD-42892
POSTUP

Podle ndvodu k pouZiti analyzatoru naprogramujte a zkalibrujte test
s obecnymi parametry doporucenymi v navodu k pouZiti reagencii.
U nékterych analyzatord mdZe byt pro zpracovani kontrol nutné
deaktivovat systém detekce srazenin analyzatoru.

SLEDOVATELNOST

Hodnoty jsou vztazeny k 1. mezindrodnimu standardu sérového
amyloidu A (SAA) (kéd NIBSC: 92/680) WHO (Svétovd zdravotnickd
organizace).

SYMBOLY

Kromé harmonizovanych symbold uvedenych v evropské normé EN

980:2008 byly na etiketach a v navodu pouzity dopliujici symboly

navrhované)EDMA (Evropskd asociace vyrobcii diagnostiky), které

jsou popsany nize.

(1) EDMA Labelling Task Force: "EDMA Symbols for IVD Reagents and Components -
Revision, October 2009".

Kontrola

Vysoka

[L] Nizka

Sérovy amyloid A
CONT Obsah
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