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Intended use

NycoCard® U-Albumin is a rapid in vitro
test for measurement of low albumin con-
centrations 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 con-
jugate is removed from the membrane
by the washing solution. The paper layer
underneath the membrane absorbs
excess liquid. Due to the bound gold par-
ticles the membrane appears purple 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

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.

Standardisation

NycoCard® U-Albumin is calibrated with
internal urine standards. These standards
are assayed against ERM®-DA470 (IFCC/
BCR/CAP reference preparation).

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 1x24x1.0mL
Phosphate buffer (pH 5.6), organic solvent
(<10%) and a small amount of a yellow
pigment.

R2/Conjugate 1x2.0mL
Borate buffered solution containing mon-
oclonal 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 dilu-
tion of sample and application of diluted
sample, R2 and R3.

- NycoCard® READER || for measurement
of the test result.

Warnings and precautions

For in vitro diagnostic use only.

R1, R2 and R3 contain sodium azide
(0.05%), a toxic agent. The organic solvent
in the R1/Dilution Liquid can be irritating to
the skin, throat and eyes.

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), ace-
tone (2.4 g/L), IgA (0.5 g/L), IgG (0.5 g/L),
hemoglobin (0.05 g/L), myoglobin (0.5
g/L), B,-microglobulin (250 mg/L), bilirubin
(50 mgl/L), urea (200 g/L) or pH.

STABILITY AND STORAGE

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 refrig-
erated (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 immedi-
ately before use.

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

R2/Conjugate should be stored refriger-
ated (2-8°C) and can be used directly
from the refrigerator without equilibration

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 pipet-
ting step.

Bring the test tubes with R1/Dilution
Liquid to room temperature (15-25°C)
before use.

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.

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

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

Urine samples can be stored refrigerated
(2-8°C) up to 14 days without significant
change in measured albumin concentra-
tion. Frozen urine samples can be ana-
lysed 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).

Sample material

Human urine.

Pre-treatment of the urine sample or con-
trol 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 micro-
albuminuria a random urine sample as the
first morning urine can be used'?23.

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.



Test procedure (illustrations on page 67)

Sample dilution

Mix well.

Application of sample

Note! Avoid air bubbles.

Application of R2/Conjugate

Note! Avoid air bubbles.

Note! Avoid air bubbles.

Read the results

Add 50 pL urine sample or C/Control to a test tube with R1/Dilution Liquid.
Note! R1/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.).

Apply 50 pL of R2/Conjugate to the test device. Allow the conjugate to soak
completely into the membrane (approximately 50 sec.).

Application of R3/Washing Solution
Immediately apply 50 pL 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 |I. Follow the
instructions given in the NycoCard® READER Il Instruction Manual.

INTERPRETATION OF S

Interpret the NycoCard® U-Albumin test
results with careful consideration to the
patient’'s medical history, clinical examina-
tions 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 || 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.

Increased values

The condition microalbuminuria is present
when the urine albumin excretion is per-
sistently 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:

C
Sampling time, min

xV
albumin urine

= pg/min

C

urine

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

albumin



TROUBLE SHOOTING

Problem

Possible cause

Corrective action

The colour of the test device
membrane is not homogene-
ous (white spots).

An air bubble has been for-
med during application of the
sample.

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 soa-
ked 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.
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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 mitimmobilisierten, Albumin-
spezifischen monoklonalen Antikérpern
beschichtet ist. Wahrend die verdinnte
Probe durch die Membran gesogen wird,
werden die Albumin-Molekiile durch die
immobilisierten Antikérper gebunden.
Das auf der Membran haftende Albumin
bindet das nun hinzugefiigte Antikdrper-
Gold-Konjugat in einer Reaktion vom
Sandwich-Typ. Durch Hinzufiigen der
Waschlésung 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 quan-
titativ ermittelt.

TESTEIGENSCHAFTEN

Spezifitat

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

Packungsinhalt, 24 Tests je
Packung

TD/Testkassetten 1 x 24 St.
Die Testkassetten enthalten eine, mit
monoklonalen Anti-Albumin Antikérpern
beschichtete Membran.
R1/Verdiinnungslésung 1 x 24 x 1,0 ml
Phosphatpuffer (pH 5,6), organische
Losungsmittel (<10%) und kleine Mengen
eines gelben Farbstoffs.

R2/Konjugat 1x2,0ml
Borat-gepufferte Lésung mit monoklo-
nalen Anti-Albumin Antikérpern, konjugiert
mit ultra-kleinen Goldpartikeln.
R3/Waschlésung 1x2,0ml
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 Waschldsung.

- NycoCard® READER |l zur Bestimmung
der Testergebnisse.

Vorsichtsmassnahmen

Nur zum Gebrauch als in vitro
Diagnostikum.

R1, R2 and R3 enthalten Natriumazid
(0,05%), eine giftige Verbindung. Das in
der R1/Verdiinnungslosung enthaltene
organische Lésungsmittel kann Reizungen
an Haut, Rachen und Augen verursachen.

Standardisierung

NycoCard® U-Albumin ist mit internen Urin-
Standards kalibriert. Diese Standards wur-
den am Standardmaterial ERM®-DA470
(IFCC/BCR/CAP Referenz-Préaparation)
abgeglichen.



Messbereich
Messbereich Albumin: 5-200 mg/I
Messintervall: 1 mg/l

Prazision

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

HALTBARKEIT UND LAGERUNG

Ungeoffnete Testpackungen

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

Geoffnete Testpackungen
TD/Testkassetten sind gekihlt (2-8°C) zu
lagern und kénnen direkt nach Entnahme
aus dem Kuhlschrank verwendet werden.
Die Testkassetten sind bei Lagerung bei
Raumtemperatur 8 Wochen stabil. Die
Folien-Verpackung erst kurz vor der Ver-
wendung entfernen.
R1/Verdiinnungslésung kann gekihit
oder bei Raumtemperatur aufbewahrt
werden (2-25°C). Die Verdlnnungslésung
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.

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/1), 1I9G
(0,5 g/l), Hdmoglobin (0,05 g/l), Myoglobin
(0,5 g/l), R2-Mikroglobulin (250 mg/l),
Bilirubin (50 mg/l), Harnstoff (200 g/l), pH
Wert. Blut im Urin erzeugt falsch hohe
Werte bei Hamoglobin-Konzentrationen
uber 5 mg/l.

R3/Waschlosung kann gekuhlt oder
bei Raumtemperatur aufbewahrt werden
(2-25°C) und kann direkt nach Entnahme
aus dem Kihlschrank verwendet werden.

Urinproben kénnen bis zu 14 Tage
gekuhlt (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 fiir 12 Wochen
bei -20°C stabil. Nur einmal einfrieren und
auftauen.

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



TESTDURCHFUHRUNG

Wichtige Hinweise zur
Testdurchfithrung!

Tauschen Sie keine Reagenzien aus
verschiedenen Packungen gegeneinan-
der aus.

Membran nicht mit den Fingern oder der
Pipettenspitze bertihren.

Pipettenspitze nach jedem Pipettierschritt
wechseln.

Die Testrohrchen mit der R1/Ver-
dinnungslésung missen vor der
Testdurchfiihrung 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 Test-
Kassette zentrifugiert oder filtriert wer-
den. Zur Erfassung einer Mikroalbuminurie
kann der erste Morgenurin verwendet wer-
den’23,

Interne Kontrolle

Das Kontrollmaterial NycoCard® U-Albumin
Control dient zur Uberpriifung der Wirk-
samkeit der Reagenzien und der korrek-
ten Testdurchfihrung. Der Messwert sollte
innerhalb des auf dem Flaschchen ange-
gebenen Bereichs liegen.

Testdurchfithrung (Abbildung auf Seite 67)

Probenverdiinnung
Reaktionsgefass geben. Gut mischen.
haben.

Auftragen der Probe

Auftragen des R2/Konjugats

Auftragen der R3/Waschlosung

Auswertung

READER II.

50 pl Urin oder C/Kontrolle in das mit R1/Verdiinnungslésung vorgefiillte

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

50 pl verdiinnten Urin oder C/Kontrolle auf das Testfeld auftragen und voll-
standig in die TD/Testkassette einziehen lassen (ca. 50 Sekunden).
Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

50 pl R2/Konjugat auf das Testfeld auftragen und vollstandig in die TD/Test-
kassette einziehen lassen (ca. 50 Sekunden).
Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

Unmittelbar anschlieRend 50 pl R3/Waschlésung auf das Testfeld auftragen
und vollstandig in die Testkassette einziehen lassen (ca. 50 Sekunden).
Bitte beachten! Vermeiden Sie Luftblasen.

Lesen Sie das Ergebnis innerhalb von 5 Minuten mit Hilfe des NycoCard®
READER Il ab. Beachten Sie dabei die Bedienungsanleitung des NycoCard®




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 (iberein-
stimmen, muss die Probe neu getestet
oder das Resultat mit einer anderen
Methode bestatigt werden. Regelméassig
Kontrollmaterialien analysieren, um die
Leistung des Analysesystems NycoCard®
READER Il zu Uiberprifen.

Normwerte

<20 mg/l

Albumin wird im Normalfall mit einer dur-
chschnittlichen Rate von 5-20 pg/min
(bis zu 30 mg/24 Stunden) in den Urin
ausgeschieden. Daraus ergibt sich eine

OHRUNGSSUCHE

Albumin-Konzentration im Urin von bis
zu 20 mg/l unter Berlicksichtigung eines
normalen Urinvolumens.

Erhohte Werte

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

Die Exkretionsrate von Albumin in den
Urin (UAER) wird bei der Verwendung von
Sammelurin in pg/min ausgedriickt:

C xV, _ .
urine = pg/min
Dauer der Urin-Sammlung, min

albumin

C,pumn = Albumin-Konzentration, mg/|
= Gesamtes Urin-Volumen, ml

urine

Problem

Mégliche Ursache

Korrekturmassnahme

Die Farbe des Testfeldes ist
nicht homogen gefarbt

(weisse Flecken). Probe.

Bildung von Luftblasen
wahrend des Auftragens der

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/Verdiinnungslésung
hatte Raumtemperatur (15-
25°C) nicht erreicht.

Bringen Sie die R1/Ver-
dlnnungslésung auf Raum-
temperatur und untersuchen
Sie die Probe nochmals.

Unerwartet hohe Ergebnisse.

Falsches Pipettiervolumen.

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

Eintribungen in den bereits
verdiinnten Proben verurs-
achen signifikant verlangerte
Einsaug-Zeiten (Zeit bis zum
vollstandigen Einsaugen der
Probe).

Zentrifugieren oder filtrieren
Sie die verdiinnte Probe, bis
keine Triibung mehr zu erken-
nen 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
vollstdndig eingesogen sind,
bevor das nachste Reagenz
aufgetragen wird.

10
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Application

NycoCard® U-Albumin est un test in vitro
rapide pour le dosage de faibles concentra-
tions en albumine dans '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 réac-
tion de type «sandwich» aux anticorps
marqués a I'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 liées
provoquent une coloration mauve de la
membrane et lintensité de la coloration
est proportionnelle a la concentration en
albumine de I'échantillon. Cette intensité
est mesurée quantitativement a l'aide du
densitométre colorimétrique NycoCard®
READER II.

CARACTERISTIQUES DU TEST

Spécificité analytique

Des anticorps monoclonaux spécifiques
de I'albumine humaine sont utilisés dans
ce test. Aucun autre composant de ['urine
humaine n’interfére avec le test NycoCard®
U-Albumin.

Contenu du kit, 24 tests

TD/Cassettes-tests 1 x 24 unités
Cassette en plastique contenant une mem-
brane 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 jaune.

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 1x2.0mL
Solution de NaCl, tampon phosphate
(pH 7.4).

Matériel nécessaire non fourni

dans le coffret

- Pipette (50 pL) et cones appropriés
pourla dilution et le dépdt des échan-
tillons 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 (0.05%), composé toxi-
que. Le solvant organique du R1/Diluant
peut provoquer une irritation de la peau,
de la gorge et des yeux.

Standardisation

NycoCard® U-Albumin est calibré avec
des standards internes d'urine. Ces stan-
dards sont étalonnés par rapport & ERM®-
DA470 (IFCC/BCR/CAP préparation de
référence).

1



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%, expri-
mée par le coefficient de variation (CV),
est ordinairement obtenue.

Kit fermés

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 conser-
ves 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
immédiatement 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.

Le R2/Conjugué doit étre conservé réfri-
géré (2-8°C) et peut étre utilisé direc-
tement sans étre amené a température
ambiante. Lorsqu'’il est conservé a tempe-
rature ambiante (15-25°C), le conjugué est
stable pendant 8 semaines.
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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
(0.5 g/L), les IgG (0.5 g/L), 'hémoglo-
bine (0.05 g/L), la myoglobine (0.5 g/L), la
B2-microglobuline (250 mg/L), la bilirubine
(50 mgl/L), I'urée (200 g/L) ou le pH.

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 I'échan-
tillon d'urine.

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 cas-

sette-test avec le cone de pipette.

Changer le cone de pipette aprés cha-

que distribution.

Amener les tubes a 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/Contrdle avant dilution n’est pas
nécessaire. Les échantillons qui apparais-
sent troubles aprés dilution doivent étre
centrifugés ou filtrés avant le dépét sur la
TD/Cassette-test. Le premier échantillon
d’'urine du matin peut étre utilisé pour le
dépistage de la microalbuminurie®23.

Controle de qualité interne

Le C/Contréle NycoCard® U-Albumin doit
étre utilisé pour vérifier I'efficacité des
réactifs et la réalisation correcte du test.
La valeur mesurée doit se situer dans les
limites indiquées sur le flacon.

Réalisation du test (illustrations a la page 67)

Dilution des échantillons
ant le R1/Diluant. Bien agiter.
utilisation.

Application de I’échantillon

50 sec.).

Application du R2/Conjugué

imativement 50 sec.).

Lire le résultat

READER II.

Ajouter 50 pL d’échantillon d’urine ou de C/Contréle a un tube a essai conten-

Remarque! Le R1/Diluant doit étre a température ambiante (15-25°C) lors de son

Déposer 50 pL d’urine diluée ou de C/Contrdle dilué sur la TD/Cassette-test.
Attendre I'absorption totale de I'échantillon dans la membrane (approximativement

Remarque! Eviter la formation de bulles d’air.

Ajouter 50 pL de R2/Conjugué sur la cassette-test. S’assurer que le conjugué
soit totalement absorbé dans la membrane (approximativement 50 sec.).
Remarque! Eviter la formation de bulles d’air.

Application de la R3/Solution de ringage

Ajouter immédiatement 50 pL de R3/Solution de ringage sur la cassette-test.
Laisser la solution de ringage pénétrer complétement dans la membrane (approx-
Remarque! Eviter la formation de bulles d’air.

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®
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INTERPRETATION DES RE

Interprétez les résultats du dosage
NycoCard® U-Albumin en tenant compte
des antécédents médicaux du patient, des
examens cliniques et des autres résultats
de laboratoire. Si le résultat du dosage
est douteux ou si les signes et sympto-
mes 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 systeme de dosage
NycoCard® READER II.

Valeurs normales

<20 mg/L

L’albumine est normalement excrétée dans
l'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.

ATS

Valeurs élevées

On constate une microalbuminurie lorsque
I'excrétion d’albumine urinaire s’éleve de
facon 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:

C xV _ .
urine = Hg/mln

Echantillon minuté, min

albumin

C

urine

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

albumine

Probléme

Cause possible

Solution

La coloration de la membrane
n'est pas homogene (points
blancs).

Une bulle d'air s'est formée
lors du dépét de I'échantillon.

Tester de nouveau
I'échantillon en évitant la
formation de bulles d'air.

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 &
température ambiante. Tester
de nouveau I'échantillon.

Résultats élevés inattendus.

Volume délivré inexact.

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

que chaque réactif ait été
complétement absorbé
dans la membrane avant de
déposer e réactif suivant.
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NycoCard::: /7217

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 membra-
ne sensibilizzata con anticorpi monoclo-
nali specifici per l'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. L’albumina 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 l'eccesso di liquido.
Grazie alle particelle d'oro legate, la
membrana apparira di color porpora, con
una intensita proporzionale alla concen-
trazione di albumina presente nel cam-
pione. L'intensita del colore sviluppato
viene misurata quantitativamente utiliz-
zando il densitometro di colore NycoCard®
READER II.

CARATTERISTISCHE DEL TEST

Specificita

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

a

Componenti del kit, 24 test
TD/Card 1x24
Supporto in plastica contenente una mem-
brane sensibilizzata con anticorpi mono-
clonali anti-albumina.

R1/Diluente 1x24x1.0 mL
Tampone fosfato (pH 5.6), solvente orga-
nico (<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 1 x2.0 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 lavag-

io.

- Ig\lycoCard® READER Il per la lettura del

risultato del test.

Precauzioni

Solo per uso diagnostico in vitro.
R1, R2 e R3 contengono sodio azide
(0.05%), agente tossico. Il R1/Diluente pud
risultare irritante in caso di contatto con gli
occhi, la pelle e la gola.

Standardizzazione

Il test NycoCard® U-Albumin viene cali-
brato contro standard interni per le urine.
Tali standard vengono testati contro
ERM®-DA470 (IFCC/BCR/CAP reference
preparation).
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Intervallo di misura

5-200 mg/L (Il NycoCard® READER Il pu6
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).

STABILITA’ E CONSERVAZIONE

Kit chiuso

La data di scadenza del kit si riferisce ad
una conservazione a 2-8C in contenitore
originale. Evitare I'esposizione dei compo-
nenti 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.

I R1/Diluente pud essere conserva-
to refrigerato o a temperatura ambiente
(2-25°C).

Deve essere portato a
ambiente prima dell'uso.

Il R2/Coniugato deve essere conservato a
2-8°C e puo essere usato togliendolo diret-
tamente dal frigorifero senza doverlo equi-
librare a temperatura ambiente. Il coniuga-

temperatura

Limitazioni d’uso

Non si e osservata alcuna interferenza
dovuta a glucosio (sino a 50 mM), creati-
nina (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), 1gG (sino
a 0.5 g/L), emoglobina (sino a 0.05 g/L),
mioglobina (sino a 0.5 g/L), 2 micro-
globulina (sino a 250 mg/L) o al pH.

La presenza di sangue intero nel campio-
ne puo fornire risultati falsamente elevati,
se la concentrazione di emoglobina nel
campione di urine & >0.5 mg/L.

to & stabile per 8 settimane se conservato
a temperatura ambiente (15-25°C)

La R3/Soluzione di Lavaggio puo essere
conservata refrigerata o a temperatura
ambiente (2-25°C). La soluzione di lavag-
gio pud essere usata togliendola diretta-
mente dal frigorifero senza doverla equili-
brare a temperatura ambiente.

| campioni di urina possono essere con-
servati fino a 14 giorni a 2-8°C senza cam-
biamenti significanti nel valore di concen-
trazione di albumina. Campioni congelati di
urina possono essere analizzati con il test
NycoCard® U-Albumin. | campioni conge-
lati sono stabili per 12 settimane a —20°C
e possono essere congelati e disciolti una
sola volta.

| campioni di urina, diluiti con R1, pos-
sono essere conservati, a 2-8°C o a tem-
perature ambiente, per 14 giorni, prima
di essere analizzati con il test NycoCard®
U-Albumin.

PROCEDIMENTO DI ANALISI

Note importanti

- Non interscambiare reattivi di lotti
diversi.

- Non toccare la membrana della card con
i puntali.
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- Cambiare puntale tra un passaggio e
I'altro dell’analisi. Portare i tubi con il R1/
Diluente a temperature ambiente (15-
25°C) prima dell'uso.



Campione

Urine umane.

Non sono richiesti pre-trattamenti dei cam-
pioni di urina o del controllo prima della
diluizione. | campioni che appaiono torbidi
dopo diluizione dovrebbero essere centri-
fugati 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’23,

Controllo di Qualita interno

Il Controllo NycoCard® U-Albumin dovreb-
be 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 specifi-
cati sull'etichetta del flacone.

Procidemento (illustrazioni alla pagina 67)

Diluizione del campione

Dispensazione 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).

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.

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).

Lettura dei risultati del test

Nota: Evitare la formazione di bolle d’aria.

Leggere i risultati entro 5 minuti usando il lettore NycoCard® READER 1.
Seguire la procedura fornita dal Manuale di Istruzioni del NycoCard® READER |II.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Interpretare i risultati ottenuti dal test
NycoCard® U-Albumin in funzione dell’
anamnesi del paziente, degli esami cli-
nici 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 con-
fermare 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 & normalmente escreta nelle
urine con un tasso pari a 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.
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Valori patologici

La condizione di microalbuminuria si veri-
fica quando il tasso di escrezione si man-
tiene persistentemente a livelli di 30-300
mg/24 ore, corrispondente ad una concen-
trazione 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:

C_oumina X Vi .
albumina urine = ug/min
tempo di campionamento, min
C,oumina = CONCentrazione di albumina, mg/L

= Volume totale di urine, mL

urine

PINCONVENIENTI POSSIBILI, CAUSE E AZIONI CORRETTIVE

Problema

Possibili cause

Azioni correttive

Il colore che si é sviluppato
nel 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 piu bassi rispetto a
quelli attesi.

Volumi di dispensazione non
corretti.

Controllare la pipetta e i
puntali. Analizzare nuova-
mente il campione.

Il R1/Diluente non & stato
equilibrato a temperatura
ambiente prima dell'uso.

Assicurarsi che il Liquido di
Diluizione R1 sia a tempe-

ratura ambiente (15-25°C)

e analizzare nuovamente il
campione.

Risultati piu alti rispetto a
quelli attesi.

Volumi di dispensazione non
corretti.

Controllare la pipetta e i pun-
tali. 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 nuova-
mente il campione.

Un reagente é stato aggiunto
prima che il precedente sia
stato completamente assor-
bito dalla membrana della
TD/Card.

Analizzare nuovamente il
campione. Assicurarsi che
ogni reagente venga assorbito
completamente dalla mem-
brana prima di dispensare il
successivo.
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NycoCard::: /7217

Aplicaciones

NycoCard® U-Albumin es un test para uso
diagnostico “in vitro” para determinaciéon
rapida de albumina en orina humana.

Principio del test

NycoCard® U-Albumin es un test inmuno-
légico en fase soélida de tipo “sandwich”.
La placa test contiene una membrana
recubierta de anticuerpos monoclonales
inmovilizados especificos de la albumina.
Cuando la muestra diluida se deposita
sobre la placa test los anticuerpos inmo-
vilizados sobre la membrana capturan
las moléculas de albumina contenidas en
la muestra. La albimina se une por una
reaccion tipo “sandwich” a los anticuerpos
marcados conjugados impregnados en la
membrana. El exceso de conjugado es
eliminado de la membrana con una solu-
cion de lavado. El filtro de papel situado
sobre la membrana absorbe el exceso de
liquido. Las particulas de oro unidas pro-
vocan una coloracion de la membrana la
intensidad de coloracion es proporcional a
la concentracion de albumina de la mues-
tra. Esta intensidad es medida cuantitati-
vamente con la ayuda de un densitémetro
colorimétrico NycoCard® READER |I.

CARATTERISTICHE DEL TEST

Especificidad analitica

El test utiliza anticuerpos monoclonales
de albumina humana. Cualquier otra sus-
tancia de la orina humana no interfiere
con el test.

€S

Contenido del test, 24 test
TD/Placa test 1 x 24 unidades
Placa de plastico que contiene una mem-
brana recubierta de anticuerpos monoclo-
nales anti-albumina.

R1/Liquido de dilucion 1 x 24 x 1.0 mL
Solucién tampoén fosfato (pH 5.6), disol-
vente organico (<10%) y una pequefa
cantidad de un pigmento amarillo.
R2/Conjugado 1x2.0mL
Solucién tamponada de borato que contie-
ne anticuerpos monoclonales antialbumina
marcados con particulas de oro.
R3/Solucién de lavado 1x2.0mL
Solucién de NaCl y tampoén 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 diagndstico
in vitro.

Los reactivos R1, R2 y R3 contienen azi-
dasddica (0.05%) un compuesto tdxico.

El disolvente organico de la solucién R1/
Liquido de dilucién puede provocar una
irritacion de la piel, garganta y ojos.

Estandardizacion

NycoCard® U-Albumin esta estandarizado
con los standards internos de orina. Estos
standards son de muestras obtenidas
segun la preparacion de referencia ERM®-
DA470 (IFCC/BCR/CAP).
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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%.

Limitaciones del test

El test no presenta interferencias de nin-
gun tipo con las siguientes sustancias:
Glucosa (50 mmol/L), Creatinina (60mmol/L),
Nitritos (10 mmol/L), NaCl (500 mmol/L),

ESTABILIDAT 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 exposiciéon del reactivo a tem-
peraturas superiores a 25°C. No congelar.

Kits abiertos

TD/Placas tests deben conservarse entre
2-8°C y pueden ser utilizadas directa-
mente 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 utilizacién.
R1/Liquido de dilucién puede conser-
varse 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 con-

PROCEDIMIENTO DEL TEST

Consejos sobre el modo de

operacion!

- No mezclar reactivos de lotes diferen-
tes.

- No tocar la membrana de la placa-test
con la punta de la pipeta.
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Acetona (2.4 g/L), IgA (0.5 g/L), IgG
(0.5 g/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 contaminaciéon de la muestra por
albimina sérica dara unos resultados fal-
samente elevados a las concentraciones
de hemoglobina mayor de 0.5 mg/L en la
muestra de orina.

serva entre 15-25°C este permanecera
estable durante 8 semanas.

R3/Solucion de lavado puede conservar-
se 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 concentracién de
albumina 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 diluciéon pueden ser conser-
vadas durante 14 dias antes de ser usado
NycoCard® U-Albumin, refrigeradas a una
temperatura ambiente entre 2-25°C.

- Cambiar la punta de la pipeta después
de cada aplicacion.

- Mantener los tubos de ensayo con el
contenido R1/Liquido de dilucién a tem-
peratura 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 depdsitos 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 microalbdmi-
na en orina.

Control interno de calidad

Existe un control NycoCard® U-Albumin,
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 67)

Dilucién de la muestra.

Aplicacion de la muestra.

(aproximadamente 50 segundos).

Aplicacion del R2/Conjugado.

Obtendran los resultados.

NycoCard® READER II.

Mezcle 50 pL de la muestra de orina o del liquido control en un tubo de ensayo
de los que contienen reactivo R1/Liquido de dilucién. Agite bien.

Deposite 50 L 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

Afiada 50 pL del R2/Conjugado sobre la TD/Placa test. Asegurese que el
conjugado ha sido totalmente absorbido en la membrana (aproximadamente
50 segundos). Tenga precaucion de no formar burbujas de aire.

Aplicacién de la R3/Solucién de lavado.

Anada 50 pL de la R3/Solucién de lavado sobre la TD/Placa test. Deje penetrar
completamente la solucién de lavado sobre la membrana (aproximadamente
50 segundos). Tenga precaucién de no formar burbujas de aire.

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

INTERPRETACION DE RESULTADOS

Interprete los resultados del andlisis del
NycoCard® U-Albumin con respecto al
historial médico del paciente, los exame-
nes clinicos y el resto de los resultados
de laboratorio. Si el resultado del andlisis
es cuestionable o los signos clinicos y los
sintomas parecen incoherentes con el

resultado del andlisis, vuelva a analizar la
muestra o confirme el resultado con otro
método. Analice con frecuencia el material
de control para comprobar el funciona-
miento del sistema de pruebas NycoCard®
READER II.
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Valores normales

<20 mg/L

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

Valores elevados

Si se comprueba que las concentracio-
nes de microalbimina en orina se elevan
de una forma persistente 30-300 mg/24
horas, lo que proporciona un concentra-
cion de albumina en orina de 20-200 mg/L

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

Calb\]mina XV orina = pg/min
t. de muestra en minutos
C_..... = Concentracién de albimina en mg/L
albumina

= Volumen total de orina en mL

orina

para un volumen de orina normal.

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
aplicacién 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.

El volumen repartido es
inexacto.

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

El reactivo R1/Liquido de
dilucién no ha sido atempe-
rado antes de su uso.

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

Resultados obtenidos mas
alto de lo esperado.

El volumen repartido es
inexacto

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

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

Clarificar la muestra diluida
por centrifugacion o filtracién.
Y realizar un nuevo andlisis.

Un reactivo se ha depositado
sobre la TD/Placa test antes
de que el reactivo precedente
se haya absorbido comple-
tamente.

Realizar de nuevo el andlisis
asegurandose de que cada
reactivo ha sido absor-

bido completamente en la
membrane antes de depositar
el siguiente.
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Indicagoes

O NycoCard® U-Albumin é um teste in vitro
rapido para a medigdo de baixas concen-
tragdes de albumina na urina humana.

Principio do teste

O NycoCard® U-Albumin é um ensaio
imunométrico de fase soélida, 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 reagdo do
tipo “sanduiche”. O conjugado nao ligado
é removido da membrana pela solugado
de lavagem. A camada de papel sob a
membrana absorve o excesso de liquido.
Gragas as particulas de ouro ligadas,
a membrana torna-se purpura, sendo a
intensidade da cor proporcional a con-
centragdo de albumina da amostra. A
intensidade da cor é medida quantitativa-
mente usando o densitdmetro NycoCard®
READER II.

CARACTERISTICAS DO TESTE

Especificidade analitica

No teste sdo usados anticorpos monoclo-
nais especificos para albumina humana.
N&o se identificaram quaisquer outros
componentes na urina humana que reagis-
sem com a albumina no sistema de teste
NycoCard® U-Albumin.

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

R1/Liquido de Diluigdo 1 x 24 x 1,0 mL
Tampao fosfato (pH 5,6), solvente orga-
nico (<10%) e uma pequena dose de um
pigmento amarelo.

R2/Conjugado 1x2,0mL
Solugado tamponada de borato conten-
do anticorpos monoclonais anti-albumina
marcados com particulas de ouro ultra
pequenas.

R3/Solugéao de Lavagem 1x2,0mL
Solugdo de NaCl tamponada com fosfato
(pH 7,4).

Material necessario

(néo fornecido com o kit)

- Pipeta (50 pL) e pontas de pipeta para
diluicdo de amostra e aplicacéo de
amostra diluida, R2 e R3.

- NycoCard® READER |l para medigdo
do resultado do teste.

Avisos e precaucoes

Para ser usado em diagnostico
in vitro.

R1, R2 e R3 contém azida de sédio
(0,05%), um agente téxico. O solvente
organico no R1/Liquido de Diluigdo pode
ser irritante para a pele, garganta e olhos.

Padronizagao

O NycoCard® U-Albumin é calibrado com
padrées de urina internos. Estes padroes
sdo avaliados segundo o ERM®-DA470
(preparado de referéncia da IFCC/BCR/
CAP).
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Intervalo de medicao
Faixa de medig&o da Albumina: 5-200 mg/L
Intervalos de medigéo: 1 mg/L

Precisao

Nos testes de laboratério controlados, é
normalmente obtida uma precisdo <10%
expressa pelo coeficiente de variagdo
(CV).

Limitagoes do teste

Nao é observada qualquer interferén-
cia de glicose (50 mmol/L), creatinina

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

Kits fechados

A data de validade do kit aplica-se a uma
conservagdo a 2 a 8 °C na embalagem
original. Deve ser evitada a exposicdo de
componentes do kit a temperaturas supe-
riores 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 adaptagdo a temperatura
ambiente. Os dispositivos de teste man-
tém-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 utilizagéo.

O R1/Liquido de Diluigdo pode ser con-
servado refrigerado ou a temperatura
ambiente (2 a 25 °C). O liquido de diluigdo
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

PROCEDIMENTO DO TESTE

Notas importantes do
procedimento!

- Nao misture componentes de diferentes
lotes do kit de teste.
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(60 mmol/L), nitrito (10 mmol/L), NaCl (500
mmol/L), acetona (2,4 g/L), IgA (0,5 g/L),
IgG (0,5 g/L), hemoglobina (0,05 g/L),
mioglobina (0,5 g/L), B2-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 resul-
tados falsamente elevados nas concen-
tragdes de hemoglobina >0,5 mg/L na
amostra de urina.

mantém-se estavel por 8 semanas quando
conservado a temperatura ambiente (15
a 25 °C).

A R3/Solugdo de Lavagem pode ser
conservada refrigerada ou a temperatura
ambiente (2 a 25 °C). A solugdo de
lavagem pode ser usada diretamente da
geladeira sem adaptagdo a temperatura
ambiente.

As amostras de urina podem ser conser-
vadas refrigeradas (2 a 8 °C) até 14 dias
sem alteragdo significativa na concentra-
Géao de albumina medida. Podem ser ana-
lisadas amostras de urina congelada com
o sistema de teste NycoCard® U-Albumin.
As amostras congeladas mantém-se esta-
veis 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 andlise com NycoCard®
U-Albumin, refrigeradas ou a temperatura
ambiente (2 a 25 °C).

- Nao 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 Diluicdo a temperatura
ambiente (15 a 25 °C) antes do respec-
tivo uso.

Material de amostra

Urina humana.

Na&o é exigido o pré-tratamento da amostra
de urina ou controle antes da diluigdo. As
amostras que ficam turvas depois da dilui-
c¢ao devem ser centrifugadas ou filtradas
antes da aplicagdo no dispositivo de teste.

Para a triagem de microalbuminuria pode
ser usada uma amostra de urina aleatéria
como a primeira urina da manha'23,

Controle de qualidade interno
Deve ser usado o Controle NycoCard®
U-Albumin para confirmar a eficacia dos
reagentes e a correta realizagao do teste.
Os valores medidos devem situar-se nos
limites de aceitagdo estabelecidos no
rétulo do frasco.

Procedimento do teste (ilustragdes na pagina 67)

Diluigdo da amostra
R1/Liquido de Diluicdo. Misture bem.
quando é usado.

Aplique a amostra
50 segundos).

Nota! Evite bolhas de ar.

Aplicagédo de R2/Conjugado

Nota! Evite bolhas de ar.

de 50 segundos).
Nota! Evite bolhas de ar.

Leia os resultado do teste

Adicione 50 pL de amostra de urina ou C/Controle a um tubo de ensaio com

Nota! O R1/Liquido de Diluigdo deve estar a temperatura ambiente (15 a 25°C)

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

Aplique 50 pL de R2/Conjugado ao dispositivo de teste. Deixe o conjugado
embeber-se completamente na membrana (cerca de 50 segundos).

Aplicacdo de R3/Solugao de Lavagem
Aplique imediatamente 50 pL de R3/Solugéo de Lavagem ao dispositivo de
teste. Deixe a solugédo de lavagem embeber-se completamente na membrana (cerca

Leia os resultados em até 5 minutos usando o NycoCard® READER |I. Siga as
instrucoes do Manual de Instrugdes do NycoCard® READER II.

Interprete os resultados do teste NycoCard®
U-Albumin levando em consideragédo 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 verifi-
car o desempenho do sistema de teste
NycoCard® READER II.
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Intervalo de referéncia

< 20 mg/L

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

Valores aumentados

A condigao de microalbuminuria esta pre-
sente quando a excregédo de albumina da
urina é permanentemente elevada para
30 a 300 mg/24 horas, dando uma con-
centragéo de albumina na urina de 20 a
200 mg/L, para um volume normal de

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

Calbumina XV irina = ug/min
Tempo de amostragem, min
C,oumina = CONCeNtragao de albumina, mg/L

= volume total de urina, mL

urina

urina*.

RESOLU

DE PROBLEMAS

Problema

Causa possivel

Accao correctiva

A cor da membrana do dispo-
sitivo de teste ndo é homogé-
nea (manchas brancas).

Formou-se uma bolha de
ar durante a aplicagéo 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 nao
foi equilibrado a temperatura

ambiente (15 a 25 °C) antes

de usar.

Coloque o R1/Liquido de
Diluigdo 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
fard aumentar significativa-
mente 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 sdo completamente
embebidos no dispositivo

de teste antes de aplicar o
reagente seguinte.
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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, immuno-
chemische bepaling. De testcassette bevat
een membraan gecoat met geimmobili-
seerde monoklonale antilichamen tegen
albumine. Wanneer het verdunde monster
wordt aangebracht op de testcassette,
zal dit door het membraan heen vioeien
terwijl de geimmobiliseerde monoklonale
antilichamen het aanwezige albumine
zullen binden. Het albumine, gevangen
in het membraan, zal vervolgens het toe-
gevoegde 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 blauwe
verkleuring vertonen waarvan de intensiteit
proportioneel is aan de albumine concen-
tratie in het monster. De kleurintensiteit
wordt kwantitatief gemeten met behulp
van de NycoCard® READER Il kleuren
densitometer.

TEST EIGENSCHAPPEN

Analytische specificiteit

De in 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.

QD

Kit inhoud, 24 test kit
TD/Testcassettes 1 x 24 stuk
Plastic testcassette met het met monoklo-
naal anti-albumine antilichamen gecoate
membraan.

R1/Verdunningsvioeistof 24 x 1.0 mL
Fosfaat buffer (pH 5.6), organische oplos-
sing (<10%) en een kleine hoeveelheid
van een gele kleurstof.

R2/Conjugaat 1x2.0mL
Boraat gebufferde oplossing met monoklo-
naal 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 ver-
dunning van het monster en het aan-
brengen 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 (0.05%), een toxische stof.
Het organisch oplosmiddel in het R1 ver-
dunningsreagens kan irritatie van de huid,
keel en ogen veroorzaken.

Standaardisatie

De NycoCard® U-Albumin is gekalibreerd
met interne urine standaarden. Deze stan-
daarden zijn bepaald met behulp van het
ERM®-DA470 (IFCC/BCR/CAP referentie
preparaat).
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Meetbereik
Meetbereik albumine: 5-200 mg/L
Meetinterval: 1 mg/L

Precisie

In gecontroleerde laboratorium omstandig-
heden kan een precisie, uitgedrukt in
variatie coéfficiént, van <10% worden
bereikt.

STABILITEIT EN OPSLAG

Ongeopende kits

De vervaldatum van de kit is van toepas-
sing bij opslag tussen 2-8°C in de origi-
nele 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 kamer-
temperatuur te worden gebracht. De test-
cassettes zijn 8 weken stabiel wanneer
deze gedurende de werkdag bij kamer-
temperatuur worden bewaard. De test-
cassettes 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.

R2/Conjugaat moet gekoeld bij (2-8°C)
worden bewaard en kan direct worden

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), IgA (0.5 g/L), IgG (0.5
g/L), hemoglobine (0.05 g/L), myoglobine
(0.5 g/L), B2-microglobuline (250 mg/L),
bilirubine (50 mg/L), ureum (200 g/L) of pH.

Volbloed HSA in het monster zal bij een
hemoglobine concentratie >0.5 mg/L in
het urine monster een vals verhoogde
waarde geven.

gebruikt zonder eerst op kamertempera-
tuur te worden gebracht. Het conjugaat is
8 weken stabiel wanneer dit bij kamertem-
peratuur (15-25°C) wordt bewaard.
R3/Wasoplossing moet gekoeld bij
(2-8°C) worden bewaard en kan direct
worden gebruikt zonder eerst op kamer-
temperatuur te worden gebracht.

Urine monsters kunnen 14 dagen gekoeld
(2-8°C) worden bewaard zonder significan-
te wijzigingen in de gemeten albumine con-
centratie. Ingevroren urine monsters kun-
nen 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 kamertempe-
ratuur (2-25°C)) worden bewaard voor
analyse met het NycoCard® U-Albumine
test systeem.

TEST PROCEDURE

Belangrijk bij de procedure!

- Meng geen componenten van kits met
verschillende lothummers.

- Raak het membraan van de testcasset-
tes niet aan met de pipettip.
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- Gebruik bij elke pipetteerstap een
nieuwe pipetpunt.

- Breng voor gebruik de testbuisjes met
R1/Verdunningsoplossing op kamertem-
peratuur (15-25°C).



Monster materiaal

Humane urine.

Voorbehandeling van het urinemonster
of de controle voér verdunning is niet
nodig. Monsters die na verdunning nog
troebel zijn moeten worden gecentrifu-
geerd (bovenstaande vloeistof inzetten) 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'23,

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 67)

Monster verdunning
Verdunningsvloeistof. Meng goed.
neer deze wordt gebruikt.

Opbrengen van het monster

den).
Let op! Vermijd luchtbellen.

Let op! Vermijd luchtbellen.

50 seconden).
Let op! Vermijd luchtbellen.

Aflezen van het resultaat

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

Let op! De R1/Verdunningsvloeistof moet op kamertemperatuur (15-25°C) zijn wan-

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-

Opbrengen van het R2/Conjugaat
Breng 50 pL R2/Conjugaat aan op de testcassette. Laat het conjugaat geheel
in het membraan trekken (ongeveer 50 seconden).

Opbrengen van de R3/Wasoplossing
Breng direct na het intrekken van het conjugaat 50 uL R3/Wasoplossing aan op
de testcassette. Laat de wasoplossing geheel in het membraan trekken (ongeveer

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.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN

Interpreteer de NycoCard® U-Albumin
resultaten in samenhang met de medische
historie van de patiént, het klinisch onder-
zoek en andere laboratorium resultaten.
Als er twijfels zijn over het resultaat of
wanneer de klinische tekenen en sympto-
men niet overeenkomen met het resultaat,

hertest dan het monster of conformeer het
resultaat met een andere methode. Maak
regelmatig gebruik van de NycoCard®
HbA1c controle materialen om de juiste
werking van de NycoCard® READER Il te
controleren.
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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*.

Verhoogde waarden

Men spreekt van microalbuminurie wan-
neer de uitscheiding van albumine blijvend
verhoogd is tot 30-300 mg/24 uur, over-
eenkomend met een albumine concen-
tratie in urine van of 20-200 mg/L bij een

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

albumine X

C \ .
urine = pg/mln
Tijd in minuten

C =albumine concentratie, mg/L
‘albumine _
= totaal urine volume, mL

urine

normal urine volume*.

PROBLEMOPLOSSING

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 R1/Verdunningsvloeistof
is voor gebruik niet op
kamertemperatuur gebracht
(15-25°C).

Breng de R1/Verdunnings-
vloeistof 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).

Centrifugeer of filtreer het
verdunde monster. Hertest
het monster.

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::: /7217

Xprion

To NycoCard® U-Albumin €ival éva ypn-
YOpO TEOT in vitro rapid yia Tnv péTpnon
XopNAWvY emITEdWY aABoupivng oTa oupa.

Apxn Tng peB6Sou

To NycoCard® U-Albumin €ival pia avogo-
MAoyikA péBodog TUTTou sandwich, oTepedg
@dong. To TAGKISIO TOU TEOT TEPIEXEI-
MepBPAvn eTTeVOESUPEVN HE HOVOKAWVKA
avTiowpara évavtl NG aABoupivng. Otav
TO apaiwpévo deiypa TTEPVA atrd TNV PEP-
Bpavn, Ta poépia TNG aABoupivngouvdéov-
Tal YE TG HOVOKAWVIKG QVTIOWHOTA OTNV
€M@AveId TNG HePPpavng. H aABoupivn
auTh, oTo OeUTEPO OTASIO, OUVOEETAl UE
€va OUPTTAOKO QVTIOWHATOG-XPUOOU TTOU
TIPOOTIBETAI OTO TTAGKISIO pE pia avTidpaon
TOTTOU sandwich. H Trepiooeia Tou gupT-
AOKOU OTTOPOKPUVETAl PE TN XPAON €VOG
SiaAvpatog ékmAuong. To OTpWwHa TOu
XapTIoU KATW atrd TNV EUBPAVN aTTOpPOPa
TNV TTEPICOEIN TWV UYPWV. AGYW TWV CWHA-
TIdiwv TOu XpuooU n WeEUPBPAVN OTTOKTA
£pUBPO XpWwpa, Tou oTToiou N évraon eival
av@loyn Tng ouykévipwaong aABoupivng
oto Ociyya. H €viaon Tou XpwHaTOG
petpdral oto NycoCard® READER 1.

XAPAKTHPIZTIKA THZ AOKIMAZIAZ

AvoaAuTiki 18ikfiTnTa

To TEGT XPNOIYOTIOIEF HOVOKAWVIKA avTI-
owpata évavTl Tng avepwtivng aABou-
pivng. Kavéva dAAo ouoTtaTikd Twv avepw-
VWY oUpwv Bev avTidpd pe To TEQT
NycoCard® U-Albumin.

MNepiexopeva oeT, 24 TE0T
TD/MAakidia avridpaong 1 X 24 Tep.
MAaoTikd  TTAaKidla  TTOU  TTEPIEXOUV
MEUPBPAVN €TTEVOESUPEVN HUE HOVOKAWVIKG
avTiowpara £vavtl aABoupivng.

R1/Yyp6 apaiwong 1x24x1.0mL
Phosphate buffer (pH 5.6), opyavikég
dIOAUTNG (<10%) Kal pIkpr) ToodéTNTA
KITPIVNG XPWOTIKAG ousiag.

R2/Z0ptmrAoko 1x2.0mL
AldAupa BopikoU 0&EwG TToU TTIEPIEXEI MOVO-
KAWVIKG avTiowpata évavtl aABoupivng
OUVOEDEPEVA PE HIKPOOWHATIOIO XPUGOU.
R3/A1dAvpa ékTAuong 1x2.0mL
AidAupa NaCl pe phosphate buffer

(pH 7.4).

ATTaITOUMEVA [N TTOPEXOHEVA

UAIKA

Mimérra (50 pL) kar pUyxn yia TNV apa-

iwaon Tou deiypaTog Kal TNV EQApUOyr Tou

apalwpévou deiydaTog, Tou CUPTTAGKOU

Kai Tou SlaAUpaTOg éKTTAUGNG.

- NycoCard® READER Il yia Tnv pérpnon
TWV OTTOTEAECUATWV.

MposidoTroInRoEIg Kal
mPOoPUAGSelg

Mo in vitro SiayvwoTiki XpRon
pévov.

Ta R1, R2 and R3 mepiéxouv sodium
azide (0.05%), 10 omoio eival TogiK6. O
opyavikég dIaAUTNG oTo diIdAupa EKTTAUCNG
R1 pmopei va epebioer To Séppa, TOV
Adpuyya kai Toug opOaAUoUG.

BaBupovéunon

To NycoCard® U-Albumin BaBuovopeital ye
EOWTEPIKA TTPOTUTTA SIGAUPOTA OTO €PYO-
OTACIO KOTAOKEUNG. AUuTd Ta TTPOTUTIA
peTpouvTal évavti Tou ERM®-DA470 uAikd
avagopdg IFCC/BCR/CAP.
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Eupog pérpnong
Eupog pétpnong AABoupivn: 5-200 mg/L
AIGKPITIKA IKaveTnTa: 1 mg/L

AxkpiBeia
Y& OUVONKEG £PYAOTNPiOU, O CUVTEAEDTAG
dlaotropdg (CV) gival ouvhRBwg <10%.

Meplopiopoi TnG peB6dOU
Aev TTapatneRdnkav aAAnAemdpdoeig ammd
YAuk6Zn (50 mM), kpeaTivivn (60 mM),

2TAOEPOTHTA KAI ATTOOHKEYZH

Npiv Tnv évapgn xprong

Ewg v nuepopnvia Aqgewg Tou ava-
PEPETAI OTN CUOKEUATTa €GV aTTOBNKEUOET
atoug 2-8°C oTnv OpxIK ouokeuaaia.
AmopeUyete €Beon ot  Beppokpaocieg
peyahUTepeg atd 25°C. Mnv KaTayUXETE.

Metd Tnv évapén xpnong

Ta TD/MAakidla va amobnkelovial OTO
yuyeio (2-8°C). MmopoUv va XpnoIhoTTo-
INBouV Xwpig va £xouv £pBel oe Beppo-
kpaoia dwuartiou. Eival otaBepd yia 8
eBdopadeg €dv ammOnKkeuTTUV O€ Beppo-
TIKpaoia dwyatimu (24wpeg/ nuépa). T
TTAQOTIKO TIEPIBANUA VO apaipeiTal aKPIBWS
TIPIV a1t TNV XPron.

To R1/Yypé apaiwong ptopei va atro-
Onkeubei o€ Bepuokpacoia  dwpariou
(2-25°C). Na épyxetal mévta oe Beppo-
Kpaoia dwyartiou TPIv atrd TNV XpHon.

TO R2/zGpmAoko va amoBnkeUeTal oTo
yuyeio (2-8°C). Mmopolv va xpnoipo-

EKTEAEZH THZ AOKIMAZIAZ

ZNUAVTIKEG ETIONHAVOEIG!

Mn ouvdidlete UAKG amé KIT pE
SIAPOPETIKO apIBUS TTaPTIdAG.

Mnv ayyidete Tn pepPBpdavn pe To pUYXog
NG TITTETTOG.

- AMNA&ZeTal To pUyxog o€ kaBe oTadIo TG
pebodou.

Oépte Ta owhnvdpia pe 10 R1/uypod
apaiwong ot Beppokpacia dwpaTiou
(15-25°C) mpiv TV Xprion.
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vitpikd (10 mM), NaCl (500 mM), akeTévn
(24 g/L), IgA (0.5 g/L), 1gG (0.5 glL),
aipooaipivn  (0.05 g/L), puoceaipivn
(0.5 g/L), B,-pikpoo@aipivn (250 mg/L),
XoAepuBpivn (50 mg/L), oupia (200 g/L)
1 pH.

MAApeg aipa oTo OBeiypa divel WPeudwg
augnuéva aTTOTEAECUOTA OE CUYKEVTPW-
oeIg aiyoopaipivng >0.5 mg/L.

TT0INBOUV XWpig va €xouv épBel oe Bepuo-
Kpaoia OSwpatiou. Eival otabepd yia 8
eBdopadeg €av amobnkeutolv o€ Beppo-
Kpaoia dwyartiou (15-25°C).

To R3/A1dAupa ékmTAuong ptopei va
amobnkeuBei oe Bepuokpacia dwuariou
(2-25°C). Mmopouv va xpnaipoTroinéouv
Xwpig va éxouv épbel ot Beppokpacia
dwyariou.

Ta deiypara oUpwv ptopoUv va OTro-
OnkeutoUv oTO WYuyeio (2-8°C) éwg 14
NUEPEG XWPIG ONUAVTIKA ETTITITWON OTO
amotéAeoua. MmopoUvvaxpnaipoTtroinfouv
Kal KETEWuypéva Seiypata. Ta KaTewuypéva
Seiypata eival oTabepd yia 12 ebdopadeg
oToug -20°C kai TTPETTEl va atrowUxovTal
uovo pia gopd.

Agiypata oUpwv, dpaiwpéva pe R1
HTTOpOUV va atrobnkeuBoulv yia 14 nuépeg
aToug 2-25°C.

Eidog deiyparog

AvBpwTiva olpa.

Agv aTaiTeiTal TTPOETOINATIa TwV JEIYPA-
TWV Kal Twv control TPV TNV apaiwon.
Agiypata BoAepd PETA TNV apaiwon Tpé-
el va dlauyddovial  JE  QUYOKEVTPION
N @IAtpdpiopa. Ma Tov apxikd EAeyxo
HOKpOaABOUNIVOUPIOG PTTOPET VO XPNOINO-
TroINBel éva TuxXaio PEPOG TWV TTPWTWV
TTpwlvdv oUpwv'23,



EcwTepIkOg TOI0TIKOG EAEYXOG

To NycoCard® U-Albumin Control ptropei
va xpnoigotroinBei yia Tnv empBeRaiwon
NG AEITOUPYIKOTNTOG TWV aVTIdPACTNPIWV

KOl TNV OwOTA ekTéEAEON TG dokiyaaiag. H
METPOUMEVN TIUA TIPETTEI VA Eival EVTOG TWV
opiwv TTOU avaypa@ovTal aTo QIaAISIO.

ExTéAeon (ammeikovioeig oTn oelida 67)

Apaiwon Tou deiyparog
AvapigTe KaAd.
KaTd TNV XpPron.

E@appoyn deiyparog

E@appoyn Tou R2/Z0prAokou

(trepitTrou 50 sec.).

amoppo@nei (Trepitrou 50 sec.).

AlafdoTe To amoTéAeopa

MpooBéote 50 pL olpwv fy C/Control og éva cwAnvdpio pe R1/Yypd apaiwong.

MPOZOXH! To R1/Yypo apaiwaong va gival o Beppokpaacia dwuatiou (15-25°C)

Pig¢te 50 pL apaiwpévwy olpwv ry control oto BuBiopa evég TD/MAakidiou.
A@noTe To UYpo va atroppoPnBei (Trepitrou 50 sec.).
MPOZOXH! ATropuyeTe TOV OXNUATIOUS QUOOAIDdWY.

Pi¢te 50 pL R2/Z0ptrAokou oTo BUBICHA. AQAOTE TO UYPS va atToppoPnOEei
MPOZOXH! ATropuyeTe TOV OXNUATIOUO QUOOAIDdWY.

E@appuoyn Tou R3/YypouU ékrAuong
Apéowg pigte 50 pL R3/Yypou ékmAuong ato BUBiopa. A@riaTe o uypo va

MPOZOXH! ATropUyeTe TOV OXNUATIONS QUOTAISWY.

AloBdoTe To atrotéAeopa evidg 5 Aemrtwv oto NycoCard® READER 1.
AxolouBrioTe TIg 0dnyieg oTo gyxelpidio xpriong Tou NycoCard® READER II.

AZIOAOlIZH TON ANMOTEAEZMATQN

Ma TNV epunveia Twv OTTOTEAECUATWY TNG
e¢étaong NycoCard® HbA1c, 6a mpémel
va AneBei uTrown TO 10TPIKS 10TOPIKG TOU
a0BevoUg, ol KAIVIKEG €§eTAOEIG Kal GAAQ
epyaoTnplokd anoteAéopara. EGv utrapyel
ap@IBoAia yia To amroTéAeapa Tng e&étaong
i €qv Oev UTTAPXEI OUVAPEID PETASU TWV
KAIVIKWV  €VOEIEEWY KOl GUUTITWHATWY
TTOU EYPAVIOTNKAV KAl TOU OTTOTEAEOUATOG
™G e&€taong, emavegetdate 1O Oeiyua
n emBeBaiwoTte TO aATOTEAEOUO XPNOl-
HoTroiwvTag GAAN péBodo. ZuvioTdTtal n
ouxvlh XpAon UAIkoU gAéyxou waTe va
emBeBaiiveTal n amdd00N TOU avaAuTth
NycoCard® READER II.

Duol10AoYIKEG TINEG

(<20 mg/L)

H aABoupivn ekkpivetal @ualoloyikd oTa
oUpa pe pubuod 5-20 pg/min (€wg 30 mg/24,
Sidovtag ouykévipwon 20 mg/L o€ guaio-
Aoyikoug Gykoug oUpwv.

Augnuéveg Tipég

H pikpoaABoupivoupia  TrapouciageTal
4étav n aABoupivn oTa oupa eival oTaBepd
auénuévn ota 30-300 mg/24  wpeg,
didovtag ouykévipwaon 20-200 mg/L*.
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O pubpdg €xkkpiong aABoupivng oTa
oUpa (UAER) didetal oe pg/min oétav

C

albumin urin

xV

xpnoipotroigital deiypya Tou  eAfeBn ot

KaBopIoPEVO XPOVIKG BidoTnua. c

albumin

urin

= pg/min

XPoOvog delypoToAnyiag o€ AeTITd

= ouykévtpwon aABoupivng, mg/L
= 0AIKOG GyKog oUpwv, mL

ANTIMETQIIZH MPOBAHM

MpoBAnpa

MéavnA aria

AlopBwTIKNA evépyela

To xpwpa TG Hepppavng
Oev gival OPOIOYEVEG (AEUKEG
KNAIBEG).

Zxnuatiobnkav uoaAideg
KOTA TNV £QAPHOYT TOU
Seiyparog.

EmravaAaBerte amopelyovTag
TOV OXNUATIONS QUOAAIBWY.

Mn avapevépeva xapunAd
armoteAéopaTa.

NavBacouévol 6yKol.

EAéyETe TNV TITTETTA Kan Tal
poUyxn. EavaAdaBere.

To R1/Yyp6 apaiwong dev
€ixe pOAoel o€ Beppokpacia
dwpaTiou TIPIV TV XpNon.

Pépte T0 R1 o€ Bepuokpacia
SwyaTiou Kal ETavaAdBeTe.

Mn avapevopeva upnAd
armoteAéopara.

NavBaagpévol dykol.

EAéyETe TNV TITTETTA KO TAU
puyxn. EavaAdperte.

Xpnoiyotroiénke BoAepd
Seiypa pe peyaAo xpovo
cxnoppg’)ﬁnong amo v
HepBpavn.

KaBapioTe 10 deiypa e
PUYOKEVTPION 1 PIATPAPIoHA.
EmravaAdBete.

Kdrolo avtidpaoTripio
E£QAUPUOCTNKE OTO
TTAaKidI0 TTpIV até TNV
TTAfpN aTTOPPOPNCN TOU
TrponyoUpEvou.

EmavaAaBete Tpooéxovtag
va €xel atroppo@nBei TARpWG
KGBe avTIdpaacTrplo TIPIV TNV
£QAPHOYT TOU ETTOUEVOU.
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NycoCard::: //E-TTITITITES

Przeznaczenie

Test NycoCard® U-Albumin jest szybkim
testem in vitro stuzacym do pomiaru niskie-
go stezenia albuminy w ludzkim moczu.

Zasada testu

Test NycoCard® U-Albumin jest to staty
test immunometryczny o formacie kanap-
kowym. Test skfada sie z membrany
pokrytej unieruchomionymi specyficznymi
przeciwciatami monoklonalnymi albuminy.
Gdy rozcienczona prébka zostaje zaapli-
kowana na test, probka przeptywa przez
membrane, a unieruchomione przeciwciata
na membranie wylapujg molekuty albu-
miny. Albumina uwieziona na membra-
nie wigze nastepnie dodane przeciwciata
sprzezone z czastkami zlota w reakcji
typu kanapkowego. Niezwigzany koniugat
zostaje usunigty zmembrany przez roztwér
myjacy. Warstwa papierowa potozona
pod membrang wchtania nadmiar ptynu.
Dzieki wigzacym czastkom ztota mem-
brana wydaje sig¢ mie¢ kolor purpurowy,
przy czym intensywno$¢ koloru zalezy od
stezenia albuminy w prébce. Intensywnosé
koloru jest mierzona ilosciowo za pomocg
densytometru NycoCard® READER II.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Specyficznosé analityczna

Test wykorzystuje monoklonalne przeciw-
ciata specyficzne dla ludzkiej albuminy.
Zaden inny sktadnik ludzkiego moczu nie
ulega reakcji krzyzowej z albuming w syste-
mie testowym NycoCard® U-Albumin.

Standaryzacja

Test NycoCard® U-Albumin jest kalibro-
wany przy wykorzystaniu wewnetrznych
standardéw moczu. Standardy te sa testo-

Zawartos¢ zestawu, zestaw 24

testow

TD/Przyrzad Testowy 1 x 24 jednostki
Plastikowy test zawierajacy membraneg
pokryta monoklonalnymi przeciwciatami
anty albuminy.

R1/Ptyn rozcienczajacy 1 x 24 x 1,0 mi
Bufor fosforanowy (pH 5,6), organiczny
rozpuszczalnik (<10%) oraz mata ilo$¢
z6itego pigmentu.

R2/Koniugat 1x2,0ml
Roztwér buforowany boranem, zawierajacy
monoklonalne przeciwciata anty albuminy
oznaczone za pomocg ultradrobnych
czastek ztota.

R3/Roztwér ptuczacy 1x2,0ml
Roztwér NaCl buforowany fosforanem
(pH 7,4).

Materiaty wymagane, lecz

niedostarczane

- Pipeta (50 pl) oraz koncéwki pipety do
rozcienczenia probki i aplikacji rozpu-
szczonej prébki, R2 oraz R3.

- Czytnik NycoCard® READER |l do pomia-
ru wyniku testow.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
IVD Wytacznie do diagnostyki in vitro.
R1, R2 oraz R3 zawierajg azydek sodu
(0,05%), czynnik toksyczny. Organiczny
rozcienczalnik w R1/Plyn rozcienczajacy
moze podraznia¢ skore, gardto i oczy.

wane krzyzowo z ERM®-DA470 (materiaty
referencyjne IFCC/BCR/CAP).

Zakres pomiaréw
Zakres pomiaréw albuminy: 5-200 mg/I
Przedziat pomiarowy: 1 mg/l

Precyzja
W kontrolowanych testach laboratoryjnych

zazwyczaj uzyskuje sig precyzje <10% wyra-
zong przez wspoétczynnik zmiennosci (CV).
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Ograniczenia testu

Nie zaobserwowano zaktdcen wywotanych
przez glukoze (50 mmol/l), kreatynine
(60 mmol/l), azotyn (10 mmol/l), NaCl (500
mmol/l), aceton (2,4 g/l), IgA (0,5 g/L),
1I9G (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.

TRWALOSC | PRZECHOWYWANIE

Nieotwierane zestawy

Data waznosci podana na zestawie doty-
czy przechowywania w temperaturze 2-8°C
w oryginalnym opakowaniu. Nalezy unika¢
narazenia elementéw zestawu na tempera-
tury przekraczajace 25°C. Nie zamrazacé.

Otwierane zestawy

TD/Przyrzad Testowy powinien by¢ prze-
chowywany w lodéwce (2-8°C) i moze by¢
uzyty natychmiast po wyjeciu z lodéwki,
bez koniecznosci doprowadzania go do
temperatury pokojowej. W przypadku gdy
testy saq przechowywane w trakcie dnia
roboczego w temperaturze pokojowej,
sg one stabilne przez 8 tygodni. Folia
zabezpieczajgca powinna by¢ usunigta tuz
przed uzyciem.

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

R2/Koniugat powinien by¢ przechowy-
wany w lodéwce (2-8°C) i moze by¢ uzyty
natychmiast po wyjeciu z lodéwki, bez

Albumina surowicy ludzkiej (HSA) we krwi
w prébce da fatszywie podwyzszone wyni-
ki przy stezeniu hemoglobiny > 0,5 mg/l w
prébce moczu.

koniecznos$ci doprowadzania go do tem-
peratury pokojowej. Koniugat jest stabilny
przez 8 tygodni, jesli jest przechowywany
w temperaturze pokojowej (15-25°C).
R3/Roztwér pluczacy moze byé prze-
chowywany w lodéwce lub w tempera-
turze pokojowej (2-25°C). Roztwdér myjacy
moze by¢ uzyty natychmiast po wyjeciu z
lodéwki, bez koniecznos$ci doprowadzania
go do temperatury pokojowe;j.

Préobki moczu moga by¢ przechowy-
wane w lodéwce (2-8°C) do 14 dni bez
znaczacych zmian w mierzonym stezeniu
albuminy. Zamrozone prébki moczu moga
by¢ analizowane za pomoca zestawu do
testow NycoCard® U-Albumin. Zamrozone
prébki sg stabilne przez okres 12 tygodni w
temperaturze -20°C i moga by¢ zamrozone
i rozmrozone tylko jeden raz.

Prébki moczu rozcienczone za pomoca
R1 moga by¢ przechowywane w lodéwce
lub w temperaturze pokojowej (2-25°C)
przez 14 dni przed analiza wykonang za
pomoca testu NycoCard® U-Albumin.

PROCEDURA TESTOWA

Wazne uwagi dotyczace

procedury!

- Nie przekiadaé komponentéw z innych
partii zestawow.

- Nie dotyka¢ membrany koricéwka pipety.

- Zmienia¢ koncowki pipety przed kazdym
krokiem z uzyciem pipety.

- Przed uzyciem doprowadzi¢ probéwki z
Ptynem rozcieficzajacym R1 do tempe-
ratury pokojowej (15-25°C).
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Materiat na prébki

Mocz ludzki.

Wstepna obrébka probki moczu lub kon-
trola przed rozciefnczeniem nie jest potrze-
bna. Probki, ktére wydajg sie metne, po
rozcienczeniu powinny zosta¢ odwirowane
lub przefiltrowane przed aplikacjg na test.
W przypadku badania w kierunku mikroal-
buminurii jakakolwiek préobka moczu moze
by¢ wykorzystana jako pierwszy poranny
mocz'23,



Wewnetrzna kontrola jakosci

Kontrola NycoCard® U-Albumin powinna
zosta¢ wykorzystana, aby potwierdzi¢
skuteczno$¢ odczynnikéw oraz wiasciwe

wykonanie testu. Zmierzone wartoSci
powinny miesci¢ sie¢ w zakresach poda-
nych na etykiecie fiolki.

Procedura testowa (ilustracje na str. 67)

Rozcienczenie probki

(15-25°C).

Aplikacja probki

Aplikacja R2/Koniugatu

Aplikacja R3/Roztwor pluczacy

Pomiar wynikéw testu

Dodaé 50 pl probki moczu lub C/Czynnik kontrolny do probéwki z Ptynem
rozcienczajgcym R1. Dobrze wymieszac.
Uwaga! Podczas uzycia ptyn rozcienczajacy R1 musi mie¢ temperature pokojowa

Zaaplikowac¢ 50 pl rozcienczonego moczu lub rozcierczonego czynnika kontrol-
nego na TD/Przyrzad Testowy. Poczekac, az rozcienczona probka zostanie catkiem
wchtonieta w membrane (okoto 50 sekund).

Uwaga! Unikaé¢ tworzenia sie pecherzykow powietrza.

Zaaplikowaé 50 pl R2/Koniugatu na test. Poczeka¢, az koniugat zostanie
catkowicie wchioniety w membrane (okoto 50 sekund).
Uwaga! Unika¢ tworzenia si¢ pecherzykéw powietrza.

Natychmiast zaaplikowa¢ 50 pyl R3/Roztworu myjacego na test. Pozwoli¢, aby
roztwor myjacy zostat catkowicie wchtoniety w membrane (okoto 50 sekund).
Uwaga! Unika¢ tworzenia si¢ pecherzykéw powietrza.

Odczyta¢ wyniki w ciggu 5 minut przy uzyciu czytnika NycoCard® READER II.
Postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w Instrukcji NycoCard® READER |I.

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 budza watpliwosci badz jesli
oznaki i symptomy kliniczne wydajg sie
niezgodne z wynikami testu, nalezy pono-
wnie zbadaé prébke lub potwierdzi¢ wynik
testu przy pomocy innej metody. Nalezy
czesto analizowa¢ materiaty kontrolne,
aby zweryfikowa¢ skuteczno$¢ systemu
analizujacego NycoCard® READER II.

Zakres referencyjny

<20 mg/l

Albumina jest zazwyczaj wydalana w
moczu w iloéci réwnej 5-20 pg/min (do
30 mg/24 godziny), co daje stezenie albu-
miny w moczu do 20 mg/I.
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Zwigkszone wartosci
Mikroalbuminuria wystepuje, kiedy wyda-
lanie albuminy w moczu nieustannie utrzy-
muje sie na poziomie 30-300 mg/24 godzi-
ny, co daje stezenie albuminy w moczu
w wysokosci 20-200 mg/l przy normalnej
objetosci moczu®.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Wspétczynnik wydalania albuminy w
moczu (UAER) jest podany w pg/min,
gdy wykorzystywana jest mierzona probka
moczu:

xV

Caumina X Vinooz = pg/min
Czas prébkowania, min

C = stezenie albuminy, mg/|

= catkowita objeto$¢ moczu, ml

albumina

mocz

Problem

Mozliwa przyczyna

Rozwiazanie

Kolor membrany testu nie jest
jednolity (biate plamy).

Podczas aplikacji prébki
wytworzyt si¢ pecherzyk
powietrza.

Nalezy ponownie
przetestowac prébke i unikac¢
tworzenia sie pecherzykéow
powietrza.

Zaskakujaco niskie wyniki.

Niewtasciwa objetos¢
pobieranej probki.

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

Plyn rozcienczajacy R1 nie
zostat przed uzyciem dopro-
wadzony do temperatury
pokojowej (15-25°C).

Doprowadzi¢ ptyn
rozcienczajacy R1 do tempe-
ratury pokojowej i ponownie
przetestowac probke.

Zaskakujaco wysokie wyniki.

Niewtasciwa objetosé
pobieranej probki.

Nalezy sprawdzi¢ pipete oraz
koncoéwki pipety. Ponownie
przetestowac prébke.

Metna prébka rozcienczona
da znaczaco wyzszy czas
przeptywu (czas, zanim
probka zostanie wchtonieta
przez membrang).

Wyklarowa¢ rozcienczong
probke poprzez odwirowa-
nie lub filtracje. Ponownie
przetestowac probke.

Odczynnik zostat natozony
na test, zanim poprzedni
odczynnik zostat catkowicie
wchtoniety w membrang
testu.

Nalezy ponownie
przetestowac prébke. Nalezy
upewnic sig, ze wszystkie
odczynniki zostang wchtonigte
w test przed podaniem
nastepnych odczynnikow.
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POPIS TESTU

Pouziti

NycoCard® U-Albumin je rychly in vitro test
ke stanoveni nizkych koncentraci albu-
minu v lidské modi.

Princip testu

NycoCard® U-Albumin je test zaloZzeny na
principu imunofiltraéni metody. Testovaci
ter¢ obsahuje membranu pokrytou imo-
bilizovanymi monoklonalnimi protilatkami
specifickymi pro albumin. PF aplikaci
fedéného roztoku do testovaciho terce
prosakne vzorek membranou a imobili-
zované protilatky na membrané zachyti
molekuly albuminu. Albumin zachyceny
na membrané se navaZe na nasledné
pfidanou, zlatem konjugovanou protilatku v
reakci sendvi¢ového typu. Pfebyte¢ny kon-
jugat se z membrany odstrani promyvacim
roztokem. Papirova vrstva umisténa pod
membranou absorbuje prebytecny roztok.
Navazané castice zlata zbarvi membranu
purpurové, pfi¢emz intenzita zbarveni je
umeérna koncentraci albuminu ve vzorku.
Intenzita zbarveni se kvantitativné méfi
barevnym denzitometrem NycoCard®
READER II.

VLASTNOSTI TESTU

Analyticka specifita

V testovaci soupravé jsou vyuzZity spe-
cifické monoklonalni protilatky proti lid-
skému albuminu. V testovacim systému
NycoCard® U-Albumin nebyla zji§téna
zkfizena reaktivita albuminu s zadnymi
jinymi slozkami lidské mogi.

>

Obsah soupravy 24-dilna

TD/ Testovaci teré 1 x 24 jednotek
Plastovy teré obsahujici membranu
potazenou monoklonalnimi anti-albu-
minovymi protilatkami.

R1/Redici roztok 1x24x1ml
Fosfatovy pufr (pH 5,6), organické
rozpoustédlo (<10 %) a malé mnozstvi
Zlutého pigmentu.

R2/Konjugat 1x2ml
Roztok boratového pufru obsahujici mono-
klonalni anti-albuminové protilatky obar-
vené mikro¢asticemi zlata.

R3/Promyvaci roztok 1x2ml
Roztok NaCl pufrovany fosfatovym pufrem
(pH 7,4).

Potfebny material (neni

dodavan v soupravé)

- Pipeta (50 pl) a $picky na pipety k fedéni
vzorku a aplikaci fedéného vzorku a
roztokll R2 a R3.

- 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 (0,05 %), ktery je toxicky.
Organické rozpoustédlo v R1/Redicim roz-
toku muze drazdit pokozku, jicen a oéi.

Standardizace

Systém NycoCard® U-Albumin je kali-
brovan podle internich standardi pro
mo¢. Tyto standardy jsou analyzovany
proti referenénimu materialu ERM®-DA470
(referen¢ni preparat IFCC/BCR/CAP).
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Rozsah méreni
Rozsah méfeni pro albumin: 5-200 mg/I
Méfici interval: 1 mg/I

Presnost

P¥i fizeném laboratornim testovani je obvy-
kle dosahovano presnosti <10 % vyjadiené
variaénim koeficientem (CV).

Omezeni testu

Nebyly pozorovany zadné interference
s glukézou (50 mmol/l), kreatininem

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviené soupravy

Datum exspirace soupravy plati pro sklad-
ovani pfi teploté 2-8°C v ptvodnim baleni.
Zamezte vystaveni soucasti soupravy
teplotdm nad 25°C. Chrarite pfed mrazem.

Oteviené soupravy

TD/Testovaci terée je tfeba skladovat
v chladu (pfi teplot¢ 2-8°C). Terce lze
pouzit pfimo po vytaZzeni 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
tere 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 tfeba skladovat v chladu
(pfi teploté 2-8°C) a Ize jej pouzit pfimo
po vytaZeni z lednice bez nutnosti vytem-

PROVEDENI TESTU

Dulezité poznamky k postupu!

- Nezaméiujte slozky ze souprav riznych

Sarzi.

Nedotykejte se membrany testovaciho

terce Spickou pipety.

Pro kazdou pipetovanou

vymérite $picku pipety.

- Pred pouzitim musi byt zkumavky s R1/
fedicim roztokem preneseny do poko-
jové teploty (15-25°C).
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reagencii

(60 mmol/l), dusitany (10 mmol/l), NaCl (500
mmol/l), acetonem (2,4 g/l), IgA (0,5 g/l),
1I9G (0 5 g/l), hemoglobinem (0,05 g/l),
myoglobinem (0,5 g/l), B,-mikroglobulinem
(250 mg/l), bilirubinem (50 mg/l), mo&ovinou
(200 g/1) ¢i hodnotou pH.

HSA pIné krve (albumin z krevniho séra)
ve vzorku zplsobi chybné& zvy$eny vysle-
dek pfi koncentraci hemoglobinu >0,5 mg/|
ve vzorku moci.

perovani na pokojovou teplotu. PFi sklado-
vani v pokojové teploté (15-25°C) je kon-
jugat stabilni po dobu 8 tydn(.

R3/Promyvaci roztok Ize skladovat v led-
nici nebo pfi pokojové teploté (2-25°C).
Promyvaci roztok lze pouzit pfimo po
vytazeni z lednice bez nutnosti vytem-
perovani na pokojovou teplotu.

Vzorky mo¢ilze skladovat v lednici (2-8°C)
po dobu az 14 dnu bez vyraznych zmén
v naméfenych koncentracich albuminu.
Testovaci systém NycoCard® U-Albumin
umozfuje analyzu zmrazenych vzorkl
moci. Zmrazené vzorky jsou stabilni po
dobu 12 tydnu pfi teploté —20°C a mohou
byt zmrazeny a rozmrazeny pouze jed-
nou.

Vzorky moci fedéné roztokem R1 Ize
pfed analyzou v systému NycoCard®
U-Albumin skladovat po dobu 14 dnu v led-
nici nebo pfi pokojové teploté (2—25°C).

Testovani material

Lidsk& mo¢.

Predbézna uprava vzorku moci nebo kon-
trola pred fedénim neni nutna. Vzorky, u
nichz po fedéni vznikl zakal, musi byt pred
aplikaci do testovaciho tere odstfedény
nebo prefiltrovany. K vy$etfeni mikroalbu-
minurie Ize pouzit jakykoli vzorek moci i
prvni ranni mog'23,



Vnitini kontrola kvality

K potvrzeni Géinnosti Cinidel a sprav-
ného provadéni testl je tfeba pouzit
kontrolni vzorek NycoCard® U-Albumin

Postu testu (obrazky na strané 67)

Control. Naméfené hodnoty by mély byt v
pfipustném rozmezi uvedeném na Stitku
lahvicky kontroly.

Redéni vzorku

(15-25°C).

Aplikace vzorku

Aplikace R2/Konjugatu

Odecteni vysledku testu

Do zkumavky s R1/Redicim roztokem pfidejte 50 pl vzorku mogi nebo kontrol-
niho vzorku C/Control. Dobfe promicheijte.
Upozornéni! Roztok R1/Redici roztok musi mit pfed pouzitim pokojovou teplotu

Do testovaciho ter¢e aplikujte 50 pl fedéné moci nebo fedéného kontrolniho
vzorku. Nafedény vzorek nechte zcela vsaknout do membrany (pfiblizné 50 sekund).
Upozornéni! Zamezte vzniku vzduchovych bublin.

Do testovaciho ter¢e aplikujte 50 pl R2/Konjugatu. Konjugat nechte zcela
vsaknout do membrany (pfiblizné 50 sekund).
Upozornéni! Zamezte vzniku vzduchovych bublin.

Aplikace R3/Promyvaciho roztoku

Do testovaciho terée aplikujte bezprostfedné 50 pl R3/Promyvaciho roztoku.
Promyvaci roztok nechte zcela vsaknout do membrany (pfiblizné 50 sekund).
Upozornéni! Zamezte vzniku vzduchovych bublin.

Vysledky odectéte do 5 minut s pouzitim pfistroje NycoCard® READER II.
Postupujte podle pokynt v navodu k pfistroji NycoCard® READER II.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky testu se systémem NycoCard®
U-Albumin interpretujte peclivé se zfetelem
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 ovéfeni funkce testo-
vaciho systému NycoCard® READER ||
¢asto analyzujte kontrolni materidly.

Referenéni rozmezi

<20 mg/l

Albumin je obvykle vylu€ovan moci
rychlosti 5-20 pg/min (az 30 mg/24 hodin).
PFi béZzném objemu moci se jedna o kon-
centraci albuminu az 20 mg/l.

Zvysené hodnoty

PFi mikroalbuminurii je vylu€ovani albuminu
mo¢i trvale zvySené na 30-300 mg/24
hodin s koncentraci albuminu 20-200 mg/I
pfi normalnim objemu moci*.

Rychlost vylu¢ovani albuminu mo¢i (UAER)
se pfi pouziti moéi ziskané &asovanym
sbérem udava v ug/min:

Ca\bummu X Vmuéi

= pg/min
doba sbéru v minutach

C

mogi

= koncentrace albuminu v mg/I
= celkovy objem mo¢i v ml

albuminu
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RESENi PROBLEM

Problém

Mozna pricina

Napravna akce

Barva membrany testovaciho
terée neni homogenni (svétlé
skvrny).

P¥i aplikaci vzorku doslo k
vytvoreni vzduchové bubliny.

Opakujte test a zamezte
vzniku vzduchovych bublin.

Neocekavané nizké vysledky.

Nespravné napipetované
mnozstvi.

Zkontrolujte pipetu a Spicky
pipety. Opakujte test.

Teplota R1/Rediciho roztoku
se pred pouzitim nevyrovnala
na pokojovou teplotu

(15-25 °C).

R1/Redici roztok vytemperuijte
na pokojovou teplotu a zopa-
kujte test.

Neocekavané vysoké vys-
ledky.

Nespravné napipetované
mnozZstvi.

Zkontrolujte pipetu a Spicky
pipety. Opakujte test.

Zakaleny nafedény vzo-
rek bude mit vyrazné
prodlouzenou dobu vsak-
ovani (doba uplynula do
vsaknuti vzorku do mem-
brany).

Naredény vzorek vycistéte
odstfedénim ¢i filtraci.
Opakujte test.

Reagencie byla do testo-
vaciho terCe aplikovana
dfive, nez se do membrany
terée zcela vsakla predchozi
reagencie.

Opakujte test. Pred aplikaci
dal3i reagencie se ujistéte,
zda se do testovaciho
terde zcela vsakly vSechny
predchozi reagencie.
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Ha3nauenue

NycoCard® U-Albumin — ato TecT-Habop
Anst GbICTPOro onpeneneHnst HU3KOM KoH-
LieHTpauun anbbymvHa B Mouye YenoBeka
B YCRoBUsaX in vitro.

MpuHuMn meToaa

[laHHbI TecT ocHOBaH Ha meTope TBep-
[0ha3HOro  MMMYHOMETPUYECKOrO aHa-
nvM3a CcaHABMYEBOro Tuna. B paboueit
siYeiike peakLMOHHON Kamepbl HaxoauTCst
MemGpaHa, NOKpbITas MOHOKMOHAMNbHLIMU
aHTMTENamMu Kk anbbymuHy. PaztasneHHbIn
obpa3eL, BHocUTCS B pabouyto sueliky. Mpu
npoxoxaeHun obpasua uyepes AYenky
anbbyMuH CBSI3bIBAETCS C aHTUTenamu.
PuKcMpoBaHHbLIN Ha MembpaHe anbby-
MVH CBSi3blBaeT KOHbIOraT YacTuL, 3omoTa
€ aHTUTENamu, fob6aBnseMbIMU Ha cneay-
lowem aTtane peakuuu, ¢ obpasoBaHuem
caHABMYa. HecBsizaBLIMIICA  KOHblOraT
ypansietcs ¢ MembpaHbl NpOMblBaoLLUM
pacTtBopom. Abcopbupytowas 6bymara,
Haxopsuascs nog MemGpaHon, norno-
waet m3bbIToK XuakocTn. B npucytcteum
anbbymuHa MembpaHa pabouyelt sYeiikn
okpalvBaeTcss B (UONETOBbIN LBET,
VNHTEHCUBHOCTb OKPACKV MPONopLMoHanbHa
KOHLUeHTpauun anbbymvHa B obpasue.
MHTeHCMBHOCTL OKpacku onpegensieTcs
KONMMYECTBEHHO C  UCMOMNb30BaHUEM
NycoCard Reader Il

XAPAKTEPUCTUKN AHAJIU3A

AHanutunyeckasn
cneundunyHOCTL

B Tecte NCNOJIb3YITCA MOHOKITOHalbHbIe
aHTuTena, CI'IeLlI/ICbVI‘-IHbIe ana aJ'Ib6yMI/IHa.
He 6bINno BbISIBNEHO HMKaKMX APYrux
KOMMOHEHTOB MOYM YernoBeka, AaloLyx
NepekpecTHylo peakuuio ¢ anbGyMuHom
B coctaBe TecT-cuctembl NycoCard®
U-Albumin.

PeareHTbI, BXoAasiluue B cocTtaB
Habopa: 24 TecTa

TD/PeakuuMoHHasA kamepa 1x 24 wr.
MnacTukoBble kamepbl, coaepxaiive
MeMGpaHy, MOKPbITYI0 MOHOKMOHAMNbHLIMU
aHTUTEenamm K anbbymuHy
R1/PazbaButens 1x24x1,0Mn
docaTHbIN Bydep (pH 5,6), opraHnyeckuin
pactBoputenb (<10%) wu HeGonbloe
KONUYECTBO XKENTOro NUrMeHTa.
R2/KoHblorat 1x2,0mMmn
PactBop 6opaTHoro 6ycepa, cofepxaliuii
MOHOKINOHanbHbIE aHTUTENa K anbbymuHy,
NOMEYEHHbIE CBepXMmarnbiMu YacTuuammn
3onora.

R3/MpombiBatowmin pacteop 1 x 2,0 mn
Pacteop NaCl B coccatHom 6Gydepe
(pH 7.4)

Heo6xoaumeble, HO He
nocrtaBnsieMbie MaTepuanbl U
obopyaoBaHue

- Munetka (50 MKN) U HaKOHEYHUKWU ANs
nuneTok Ans pas6aBneHuns npobbl u
BBeAEeHUs pasbasrneHHou npobbl, R2 u
R

- Nyé:oCard® READER Il ana konu-
YeCTBEHHOW OLIeHKU pe3ynbTaTta TecTa.

MpepoctepexeHns

[Ins AMarHoCTUKM TONBLKO B YCNOBUSX
in vitro

R1, R2 n R3 cogepxaT TOKCWU4HbIA a3vg,
Hatpus (0,05%). OpraHuyeckuii pacTBopu-
Tenb, cogepxaluuiics B R1/kuakoct ansa
pa3baBneHusi, oka3blBaeT pasgpaxaloLee
[eiiCTBME Ha KOXY, ropsio v rnasa.

CTaH.qameauuﬂ

TecT-Habop NycoCard® U-Albumin nose-
PSIeTCs COrNacHoO BHYTPEHHUM CTaHaapTam
aHanusa mouu. Takue cTaHAapTbl aHa-
nU3NpylOTCA B COOTBETCTBUM ¢ ERM®-
DA470 (sTanoHHblii npenapat IFCC/BCR/
CAP).
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Ouana3oH namepeHus

paHuLpl n3mepeHus anbbymumHa:
5-200 mr/n
WHTepBan nsmepenus: 1 mr/n

BocnpoussoanmocTb

B ycnousix koHTponupyemoro nagopato-
pHOro aHanusa kodddULMEHT Bapuauum
coctasnset CV <10%.

OrpaHuyeHusi meToaa

He BbISIBMEHO NepekpecTHbIX BMSHWUA CO
CTOPOHbI crefyruwmx BeLwecTB: TMHKO3bl

XPAHEHUWE N CPOK rOAHOCTU PEATEHTOB

HeBckpbITbie Habopbl
3aneyaTaHHyl0 OpWUTMHAIBbHYIO YNaKoBKy
HabopaxpaHuTbNpuTemnepatype 2-8°C no
ncTeveHns cpoka rogHocTu. He AonyckaTtb
nonagaHusi NPsIMOro CONHEYHOro cBeTa u
BO3aecTBUs Temnepatyp Bbiwe 25°C. He
3amopaxuBartb.

OTKpbITLIN Habop

TD/PeakumMoHHas Kamepa MOXHO Xpa-
HUTb B XxonogunbHuke (2-8°C) u ucno-
nb3oBaTb HENOCPeACTBEHHO W3  XOJo-
AvnbHuka 6e3 JoBeaAeHUs [0 KOMHATHOM
Temnepatypbl. TecToBble YCTpoiicTBa
COXPaHAIT YCTOMYMBOCTb B TeyeHune 8
Hefenb Npu XpaHeHWM NpU KOMHaTHOMN
TemnepaType Ha npoTshkeHun pabouyero

OHSA. FepmeTusmpytowas donbra
yoansieTcs  HenocpeacTBEHHO nepeq
MCMONb30BaHUEM.

R1/Pa36aBuTenb MOXHO XpaHUTb B
XONoAWINbHUKE WNW  MPU  KOMHATHOW
Temnepatype (2-25°C). Mepen
ncnonb3oBaHueM pasbasutensb
Heo6XoAMMO [0BECTM [0 KOMHAaTHOM
TEMNEpaTypsbl.

R2/KoHblorat Heob6XoguMmMo XpaHuTb B
xonoaunbHuke (2-8°C) u wucnonb3oBaTb
HenocpeaCTBEHHO W3 XONoawrbHuka Ges

NMPOLIEAYPA AHAITU3A

3ameuyaHus no metoguke!

- He cmelumBaTh KOMNOHEHTBI U3 pasHbIX
TecT-HabopoB.

- He kacatbcsi MeMGpaHbl TeCT-CUCTEMbI
HaKOHEYHWKOM MUNeTKY.
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(50 mmonb/n), kpeaTuHMHa (60 mmonb/n),
Hutputa (10 mmone/n), NaCl (500 mmone/n),
auetoHa (2,4 r/n), IgA (0,5 r/n), 1gG
(0,5 r/n), remornobuHa (0,05 r/n),
muorno6una (0,5 r/n), B,-Mukporno6ynunHa
(250 wmr/n), 6|/|n|/|pyéV|Ha (50 wmr/n),
MoyeBWHbI (200 r/n) unm pH.

YCA uenbHON KpoBW (4eroBeyeckuin
CbIBOPOTOYHbIN  anbbymuH), copepxa-
wuitica B npobe, NPUBOAUT K JIOXKHO
NOBbILLEHHbIM pe3ynbTataM Npu KOHLEH-
Tpauum remornobuHa B npobe Mouw,
paBHou >0,5 mr/n.

[0BefEeHNs1 10 KOMHaTHON TemnepaTtypsbl.
KoHbloraT coxpaHsieT yCTOMYMBOCTb B
TeyeHne 8 Hedenb NpW XpaHeHwWu npu
KOMHaTHoW Temnepatype (15-25°C).

R3/MpoMbiBaoWmnii  pacTBOpP MOXHO
XPaHWTb B XOMNOAWIbHUKE WK MPU KOM-
HaTHoW TemnepaType (2-25°C). PactBop
ONS  NPOMbIBKM MOXHO WCMNONb30BaTb
HenocpeaCTBEHHO W3 XOnoawrbHuka 6e3
[0BefEeHNst 0 KOMHATHON TeMnepaTypbl.

O6pasuybl Mouu coxpaHstoT
CTabuNbHOCTb MpPU XpaHeHUn B Xoro-
avnbHuke (2-8°C) po 14 pHen 6es
3HAYUTENbHOrO M3MEHeHUs1 W3MepEeHHoOW
KOHLEHTpauun anbbymuHa. 3amOpOXeH-
Hble NpPo6bl MOYM MOXHO aHanM3upoBaTb
Cc nomolplo TecT-cuctemsl NycoCard®
U-Albumin.  3amMopoxeHHble  Mpobbl
COXPaHSAT YCTONYMBOCTbL B TeuyeHue 12
Hepesnb MPU XpaHeHuW Npu TemnepaTtype
-20°C. [JonyckaeTcsi TONbKO OAHOKpaTHOEe
oTTamBaHue 3aMOopoXXeHHoro obpasua.

O6pa3supbl Moun, pasbasneHHble R1, MOXHO
XpaHuTb B TeyeHue 14 gHew Oo npose-
neHvsi aHanusa c nomoubto NycoCard®
U-Albumin, xpaHuTb B XonogunbHUKE Unu
npu KOMHaTHoW Temnepartype (2-25°C).

- MeHsITb HaKOHEYHWK NWUNETKU nepeq
KaXablM OTMEpUBaHUEM MUNETKO.

- Mepen  uvcnonb3oBaHWEM  [LOBECTU
npobupkn c¢ R1/PasbaButenem go
KOMHaTHo Temnepartypsbl (15-25°C).



O6pa3ubl MaTepuanos

Movua yenoseka.

MpenBapuTtenbHon 06paGoTku MNpobbl
MOYM WNM KOHTpONs A0 pasbasneHus
He Tpebyetca. O6pasubl, MOMyTHeBLIME

nocne pasbaBneHus, LOMXKHBbI
GbiTb  MPOLEHTPUDYTMPOBAHLI  UIK
nNpoubTpoBaHbl  Nepes  BHECEHWEM

B peakunoHHY0 Kamepy. Onsa
CKPUHUHIA MUKPOANbOYyMUHYPUM MOXHO
MCNONb30BaTh CryvaliHbIi 0bpaseL, Moy,
Hanpumep NepByI YTPEHHIo nopuuio 23,

BHYTpeHHU KOHTpONb
KayecTBa

[ns noaTBEpXAEHUs paboTocnocobHoCTH
peakTMBOB U NpaBUIIbHOro npoBeaeHUs
Tecta  HeoGXOAMMO  WCMONb30BaTb
NycoCard® U-Albumin Control. OueHnu-
BaeMble 3Ha4YeHWsi OOMKHbI HaXOAWTbCS
B AONyCTUMbIX npeaenax, ykasaHHbIX Ha
3TUKETKe Q)J'IaKOHa.

MeToauka aHanu3a (MnnocTpauum Ha ctpaHuue Ne 67)

Paz6aBneHue npo6bi
Pas6aButenem. XopoLo nepemeLuaTsb.
KOMHaTHOW Temnepatypsl (15-25°C).

HaHeceHue npo6bi

B MeMbpaHy (okono 50 cekyHa).

HaHecenune R2/KoHblorata

ceKkyHa).

YreHue pe3ynbTaToB

BHecTtn 50 mMkn npo6bl Moum unu C/KoHTpornbHOro pactesopa B npobupky ¢ R1/

Mpumeyanue! MNepen ncnonb3oBaHvem Heobxoamumo gosecT R1/Pasbasutens o

BHecTn 50 mkn paszbaBneHHOn Moun unv pasbaBneHHOro KOHTPObHOTO
pacteopa B TD/TecT-cuctemy. flatb pazbaBneHHoi npobe NonHOCTbIO BNIUTATLCS

MpumeyvaHue! N3beratb 06pa3oBaHNs Ny3bIpbkOB BO3AyXa.

BHectn 50 mkn R2/koHbloraTa B TeCT-cucTemy. [laTb KOHBIOraTy NOMHOCTbIO
BNMTaTbCS B MemMBpaHy (okono 50 cekyHa).
MpumeyaHue! N3beratb 06pasoBaHus Ny3bIpbkoB BO3AyXa.

HaHecenune R3/PacTBopa Ans NpOMbIBKU

HemeanenHo BHecTn 50 mkn R3/pacteopa Ans NPOMbIBKA B TECT-CUCTEMY.
[aTb pacTBOpy ANsi NPOMbIBKW MOSHOCTLIO BNUTaTLCA B MemBpaHy (okorno 50
MpumeyvaHue! N3beratb 06pa3oBaHMs Ny3bIpbKOB BO3AyXa.

CunTaTb peaynbTaTbl aHanuaa B TedeHne 5 MuHyT ¢ nomotubio NycoCard®
READER II. Crnepyiite nHcTpykumm no ucnons3osaxuto NycoCard® READER II.

WHTepnpeTauuss pesynbTatoB TecTa
NycoCard® U-Albumin [OMXHO BbINOMHSI-
TbCS C Y4ETOM UCTOPUM GONE3HM NaumeHTa,
AaHHbIX KNUHUYeckux obcrnenoBaHuin u
npounxnabopaTopHbix aHan13os. Bcnyyae
NOsIBNIEHNs1 COMHEHWs B pesynbTaTtax
aHanusa WM HecornacoBaHHOCTU CUMM-

TOMOB C pe3ynbTaTOM aHanusa npo-
BECTU MOBTOPHbIA aHanu3 npobbl unu
noATBEPAUTL pe3ynbTaT C MOMOLLbI ApY-
roro metopaa. Heobxoanmo perynsipHo aHa-
nuanpoBaTb MaTepwarnbl Afs KOHTPOMsi C
Lenbto NpoBepkn aPeKTUBHOCTM paboThbl
TecT-cuctembl NycoCard® READER Il
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HopmanbHble 3Ha4eHus

<20 mr/n

O6bl4HO anbB6yMVH BLIBOAWUTCS C MOYOMN
co ckopocTbio 5-20 mkr/mMuH (go 30 mr/24
yaca), B pesynbTaTe 4ero KOHLEHTpaums
anbLbymMuHa B Moye coctaBnsieT Ao 20 mr/n
npun HopMmanbHOM obbeme Mouu.

MoBbIWeHHbIe 3Ha4YeHns

O Hanuuuu MuKpoanbBbyMuHypuu ceupe-
TENbCTBYET YNOPHOE MOBbILEHNE YPOBHS
BblaeneHns anbbymuHa ¢ Mo4on [o
30-300 mr/24 vaca, B pesynbTaTe 4ero

PA3PELUEHUE NPOBJIEM

KOHUeHTpauus anbbymvHa B Moue
coctasnsietT 20-200 Mr/n Nnpu HopManbHOM
obbeme moumnt.

CkopocTb  BblaeneHus anbbymuHa c
moyon (CBAM) oueHvnBaeTcsi B MKI/MUH
no crnegytowen dopmyne:

CanbﬁyMwMa XV

= MKI/MUH

Bpems ot6opa npo6, MuH

= KOHLEHTpauus anbbymuHa,
MKF/n
\Y = 06wt 06bem mouu, Mn

Moum

anbbymira

MpoGnema

Bo3MoxHas npuynHa P

LiBeT membpaHbl TecT-
CUCTEMbI HE OHOPOAEH

(6enble ToYkM). BO3yXa.

Mpwu BHeceHun obpasua
oGpa3soBarcsi ny3blpek

MpoBecTu NOBTOPHbIN
aHanu3 obpasua, usberas
06pa3oBaHust My3bIpbkoB
BO3AyXa.

HeoxupaaHHo HU3kue
pesynbTarhl.

HenpaBunbHbin 06bem,
BBEAEHHbIN NMUNETKON.

MpoBepuTb gosaTop.
Y6eanTbes, YTO HaKOHEYHNK
NOAXOAMUT K 403aTOpy.
MpoananuavposaTk o6pasel
MOBTOPHO.

(15-25°C).

Mepen ucnonb3osaHwem R1/
PasbasuTens He Obin aosegeH KOMHaTHOMn Temnepartypbl u
Ao KOMHAaTHOW Temnepartypbl

[osect R1/Pa3basuTens fo

NpOBECTU NOBTOPHbI " aHanua
obpasua.

HeoxwaaHHo Bbicokue
pesynbTarbi.

HenpasunbHbiil 06beM,
BBE/I€HHbIN NUMNETKOWN.

MpoBepuTb NUNETKY 1
HakoHeuHuKku. MposecTy
NOBTOPHbIN aHanu3 o6pasua.

MyTHocTb nocne pas6asnexus |MpoueHTpudyrupyiTe
pacTteopa Bbi3Bana
YMEHbLLEHNE BpemMeHu
abcopb6uum obpasua.

Wnn nNpocunbTpynTe
pasbaBneHHbIN obpaseLl.
MpoaHanuaunpyite obpasel,
NOBTOPHO.

Memb6paHy.

PeaktnB 6bin HaHeceH
Ha TecT-cucTemMy o Toro,
Kak npeapblayLmnii peaktne
NONHOCTbLIO BNUTArncs B

MpoBecTu NOBTOPHbIV aHanu3
obpasua. Y6eautbcs B TOM,
4YTO BCE peakTUBbl MOSTHOCTbIO
BAUTaNUCb B TECT-CUCTEMY,

W TONbKO NOTOM HaHEeCTn
cneayroLmnii peakTue.
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NycoCard::: //E-TTITITITES

Felhasznalas

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

A mérés elve

NycoCard® U-Albumin egy szilard fazisu,
szendvics elvli, immunometrikus assay.
A tesztkazetta immobilizalt albumin speci-
fikus monoklondlis ellenanyaggal bevont
membrant tartalmaz. Amikor a higitott
mintat a tesztkazettdba juttatjia, a minta
atfolyik a membranon és a membranon
talalhaté immobilizalt ellenanyagok meg-
kétik az albumin molekuldkat. A membra-
non megkotétt albumin a szendvics elvnek
megfeleléen megkéti a késébb hozzaadott
arany-antitesteket. A mosoéoldat a sza-
bad konjugatumot eltavolitia a membran
felliletérdl. A membran alatt talalhatd papir
réteg felszivja a felesleges folyadékot. A
kotott arany részecskéknek kdszdnhetéen
a membran vérosesbarna szinl lesz, a
szin intenzitdsa a minta albumin kon-
kvantitativ. meghatarozasahoz hasznalja
a NycoCard® READER Il szin denzito-
métert.

A MERES JELLEMZOI

Analitikai specificitas

A teszt sordn human albumin speci-
fitAsi  monoklonalis ellenanyag kertil
felhasznalasra. Az emberi vizeletnek
nem ismert olyan komponense, mely a
NycoCard® U-Albumin teszt rendszerben
keresztreakcioba |épne az albuminnal.

Gy

A 24 mérésre elegendé készlet
tartalma

TDITesztkazettak 1x24db
A mianyag kazettdk monoklonalis anti-
albumin ellenanyaggal bevont membrant
tartalmaznak.

R1/Higité oldat 1%x24%x1,0ml
Foszfat puffer (pH 5,6), szerves oldészer
(<10%) és kevés sarga szinezéanyag.
R2/Konjugatum 1%2,0ml
Ultra-kicsi arany részecskékkel jeldlt mono-
klonalis anti-albumin ellenanyagot tartal-
mazé borat puffer oldat.
R3/Mosoéfolyadék 1x2,0ml
Foszfat pufferelt NaCl oldat (pH 7,4).

Tovabbi sziikséges (a készlet-

hez 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 teszteredmé-
nyek mérésére.

Figyelmeztetések és
dvintézkedések

Kizarélag in vitro diagnosztikai fel-
hasznalasra.

Az R1, R2 és R3 egy mérgez6 anya-
got, natrium-azidot (0,05%) tartalmaz. Az
R1/ Higitéfolyadékban talalhaté szerves
olddszer irritdlhatjia a bért, a torkot és a
szemet.

Standardizalas

NycoCard® U-Albumin kalibralasara belsé
vizelet standardokat hasznaltak. A stan-
dardokkal végzett assay soran ERM®-
DAA470 (IFCC/BCR/CAP referencia készit-
mény) hasznaltak.
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Mérési tartomany
Albumin mérési tartomanya: 5-200 mg/|
Legkisebb detektalhaté egység: 1 mgl/l

Pontossag

Szabalyozott laboratériumi hasznalat mel-
lett a variacios egyutthatoval (CV) kifejezve
altalaban <10% pontossag érhetd el.

A teszt korlatai

Nem figyeltek meg interferenciat gliikéz-
zal (50 mmol/l), kreatininnel (60 mmol/l),

STABILITAS ES TAROLAS

Bontatlan készlet

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

Felbontott készlet

A TD/Tesztkazettak hiitve (2-8°C) tarolan-
dok és a hitébdl kdzvetlenil felhasznal-
hatok, nem kell szobahdémérsékletiire
melegiteni. Szobahémérsékleten tarolva a
tesztkazetta 8 hétig stabil. A zaroéfélia kdz-
vetlenlll a hasznalat elétt eltavolitandé.
Az R1/Higit6 oldat hiitve vagy szoba-
hémérsékleten (2—25°C) tarolandéd. Hasz-
nalat el6tt melegitse fel a higitéfolyadékot
szobahémérsékletire.

Az R2/Konjugatum hiitve (2-8°C) tarolan-
do és a hiitébol kozvetlendl felhasznalhato,
nem kell szobahémérsékletiire melegiteni.

A MERES MENETE

Fontos tudnivalok a teszt
végrehajtasahoz!

Ne cserélje fel a kiilonb6z6 készletekbdl
szarmaz6 regenseket.

A tesztkazettdk membranjat ne érintse
meg pipetta heggyel.

Cseréljen pipettahegyet minden pipetta-
zasi lépés utan.

Hasznalat el6tt melegitse fel az R1/
Higité oldatot szobahémérsékletiire
(15-25°C).
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nitrittel (10 mmol/l), NaCl-dal (500 mmol/l),
acetonnal (2,4 g/l), IgA-val (0,5 g/l), 1gG-
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/1) vagy a pH-val.

A mintdban taldlhaté teljes vér HSA
(human szérum albumin) fals emelkedett
eredményt ad, ha a vizeletmintdban a
hemoglobin koncentracié >0,5 mg/l.

A konjugatum szobahémérsékleten (15—
25°C) tarolva 8 hétig stabil.

Az R3/Mosofolyadék hiitve vagy szoba-
hémérsékleten (2-25°C) tarolands. A
mosdoldat hiitébél kdzvetlenil felhasznal-
hatd, nem kell szobahémérsékletlire mele-
giteni.

A vizelet mintak az albumin koncentracié
jelentés valtozasa nélkil 14 napig hitve
tarolhatdk (2-8°C). Fagyasztott vizeletmin-
tak is vizsgalhatok a NycoCard® U-Albumin
tesztrendszerrel. A fagyasztott mintak
-20°C-on 12 hétig stabilak és csak egyszer
fagyaszthatok le, illetve olvaszthatdk ki.

Az R1 oldattal higitott vizelet mintak
a NycoCard® U-Albumin-nal térténé
elemzés el6tt 14 napig hitve vagy
szobahémérsékleten (2—25°C) tarolhatok.

A minta

Emberi vizelet.

A vizelet mintadt vagy a kontrollt nem
szllkséges el6kezelni a higitas el6tt. A
higitds utan zavarosnak tlind mintakat a
felhasznalas el6tt centrifugalni vagy szlrni
kell. Mikroalbuminuria sziirésére hasznal-
jon reggeli els6 vizeletet'23.



Bels6 minéség-ellenérzés megfelel elvégzésének ellendrzésére. A
NycoCard® U-Albumin kontroll haszna- ~ Mert értékeknek az lveg cimkéjén talal-
landé a reagens hatasfokanak és a teszt haté elfogadasi tartoméanyba kell esnilik.

A teszt végrehajtasa (az illusztraciok megtalalhatoéak a 67. oldalon)

A minta higitasa

Mérjen 50 pl vizelet mintat vagy C/Kontrollt az R1/Higit6 oldatot tartalmazé
tesztcs6be. Keverje jol 6ssze.
Figyelem! Felhasznalaskor az R1/Higité oldatnak szobahémérsékletiinek kell lenni
(15-25°C).

A minta hozzaadasa

Mérjen 50 pl higitott vizeletet vagy higitott kontrollt a TD/Tesztkazettaba.
Hagyja, hogy a higitott minta teljes mértékben beszivodjon a membranba
(kb. 50 masodperc).
Figyelem! Kertilje a buborékok képz&dését.

R2/Konjugatum hozzaadasa

Mérjen 50 pl R2/Konjugatumot a tesztkazettaba. Hagyja, hogy a konjugatum
teljes mértékben beszivédjon a membranba (kb. 50 masodperc).
Figyelem! Keriilje a buborékok képz6dését.

R3/Mosoéfolyadék hozzaadasa

Azonnal mérjen 50 pl R3/Mosofolyadékot a tesztkazettaba. Hagyja, hogy a
mosofolyadék telies mértékben beszivodjon a membranba (kb. 50 masodperc).
Figyelem! Keriilje a buborékok képz6édését.

A teszteredmény leolvasasa
A NycoCard® READER |l segitségével olvassa le a tesztet 5 percen bellil.
Kovesse a NycoCard® READER |l hasznalati utmutatdjaban foglalt utasitasokat.

AZ EREDMENYEK KIERTEKELESE

A NycoCard® U-Albumin teszt eredmé-  Referencia tartomany
nyeit a paciens korelézményére, Klinkai  .oq mg/!

vizsgélataira és mas laboratériumi ered- Az albumin normalisan a vizelettel
ményeire !([]Ibnbs tekintettel, értékelje 5-20 pglperc (legfeliebb 30 mg/24 ora)
ki. Amennyiben a teszt eredménye meg-  martakben valasztédik ki. Ez normal
kérddjelezhetd, vagy ha a klinikai tiinetek vizeletmennyiség esetén legfeljebb 20 mg/l

nem felelnek meg a teszt eredményé- ;i g|et albumin koncentraciot ad.
nek, végezze el a tesztet még egyszer,
vagy a teszt eredményének megerdsitése
érdekében hasznaljon masfajta eljarast.
A NycoCard® READER Il tesztrendszer
teljesitményének ellenérzése érdekében
rendszeresen tesztelje a kontrolimintakat.
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Emelkedett értékek

Microalbuminuria esetén a kivalasz-
tott albumin mennyisége tartésan
30-300 mg/24 ora értékre emelkedett,

ez normal vizeletmennyiség esetén
20-200 mg/lI* vizelet albumin koncen-
traciot ad.

A vizelettel kivalasztott albumin meny-
nyiségét (urine albumin excretion rate,
UAER) pg/perc értékben adjuk meg:
Calbuminxv
MintagyUjtési id6, perc

vizelet

= uglperc

C = albumin koncentracio, mg/l

= teljes vizelet mennyiség, ml

albumin

HIBAELHARIT,

vizelet

Probléma

Valészinii ok

Megoldas

A tesztkazettak szine nem
homogén (fehér foltok).

Levegébuborék keletkezett a
minta felvitele soran.

Végezze el a tesztet még
egyszer és kerlilie a buboré-
kok képz&dését.

Varatlan alacsony eredmény.

Nem megfelel6 pipettazasi
mennyiség.

Ellenérizze a pipettat és a
pipetta hegyeket. Végezze
el a tesztet a mintan még
egyszer.

Hasznalat elétt az R1/
Higit6 oldat nem lett felme-
legitve szobahémérsékletiire
(15-25°C).

Melegitse az R1/Higit6 oldatot
szobah&mérsékletiire és
végezze el a tesztet a mintan
meg egyszer.

Vératlan magas eredmény.

Nem megfeleld pipettazasi
mennyiség.

Ellenérizze 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 jutdsahoz
szlikséges idd) jelentés mér-
tékben megemelkedik.

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

Ujabb reagenst adott a
tesztkazettaba, mielétt az
eléz6 reagens teljesen a
membranba felszivodott
volna.

Végezze el a tesztet a mintan
még egyszer. Bizonyosodjon
meg réla, hogy minden
reagens teljesen felszivédik

a tesztkazettak membran-
jaba, miel6tt hozzaadna a
kovetkezo reagenst.

50



NycoCard::: /7217

Utilizarea recomandata
NycoCard® U-Albumin este un test rapid in
vitro pentru masurarea concentratiilor mici
de albumina din urina umana.

Principiul de testare

NycoCard® U-Albumin este o analiza
imunometrica, de tip sandwich, in faza
solidd. Dispozitivul de testare contine
o membrana acoperitd cu anticorpi
monoclonali, imobilizati, specifici pen-
tru albumina. Cand proba diluatd este
pusa pe dispozitivul de testare, proba
se scurge prin membrana si anticorpii
imobilizati pe membrana captureaza mole-
culele de albumina. Albumina capturata
pe membrand se va lega la conjugatul
anticorp-aur adaugat ulterior, intr-o reactie
de tip sandwich. Conjugatul nelegat se
indeparteaza de pe membrana cu ajutorul
solutiei de spalare. Stratul de hartie de
sub membrana absoarbe lichidul in exces.
Datorita particulelor de aur legate, mem-
brana devine violetd, avand o intensitate
a culorii proportionald cu concentratia de
albumina din proba. Intensitatea culorii se
masoara cantitativ folosind densitometrul
de culoare NycoCard® READER II.

Continutul trusei de testare, 24
de teste

TD/Dispozitivul de testare 1 x 24 unitati
Dispozitiv din plastic ce contine 0 membrana
acoperitda cu anticorpi monoclonali anti-
albumina.

R1/Lichid de dilutie 1x24x1,0ml
Tampon de fosfat (pH 5,6), solvent orga-
nic (<10%) si o cantitate mica de pigment
galben.

R2/Conjugat 1x2,0ml
Solutie tamponata cu borat ce contine anti-
corpi monoclonali anti-albumina, marcati cu
particule ultrafine de aur.

R3/Solutie de spalare 1x2,0ml
Solutie de NaCl tamponatd cu fosfat
(pH 7,4).

Materiale necesare (neincluse

in trusa)

- Pipeta (50 pL) si varfuri de pipeta pentru
diluarea si aplicarea probei diluate, R2 si
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
(0,05%), un agent toxic. Solventul organic
din R1/Lichidul de dilutie poate irita pielea,
gatul si ochii.

CARACTERISTICILE TESTULUI

Specificitatea analitica

in test se folosesc anticorpi monoclo-
nali specifici pentru albumina umana. Nu
s-a gasit nicio altda componenta din urina
umana care sa reactioneze incrucisat cu
albumina in sistemul de testare NycoCard®
U-Albumin.

Standardizarea

NycoCard® U-Albumin este etalonat con-
form standardelor interne referitoare la
urind. Aceste standarde sunt evaluate cu
ERM®-DA470 (preparat de referinta IFCC/
BCR/CAP).
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Domeniul de masurare

Domeniul de masurare pentru albumina:
5-200 mg/I

Intervalul de masurare: 1 mg/l

Precizia

in testele de laborator controlate, se obtine,
de obicei, o precizie <10%, exprimata prin
coeficientul de variatie (CV).

Limitarile testului

Nu s-a observat nicio influenta datorita glu-
cozei (50 mmol/l), creatininei (60 mmol/l),

STABILITATEA S| PASTRAREA

Trusele nedeschise

Data de expirare a trusei este calculata
n conditiile pastrarii in ambalajul original,
la temperaturi intre 2 si 8°C. Expunerea
componentelor din trusad 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 utili-
zate imediat ce sunt scoase din frigider,
nefiind necesara aducerea la tempera-
tura camerei. Dispozitivele de testare sunt
stabile timp de 8 saptamani daca sunt
pastrate la temperatura camerei in timpul
zilei de lucru. Folia de etansare trebuie
indepartata chiar inainte 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 inainte de utilizare.
R2/Conjugat trebuie pastrat in frigider
(2-8°C) si poate fi utilizat imediat ce este

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.
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nitritului (10 mmol/l), clorurii de sodiu (500
mmol/l), acetonei (2,4 g/l), IgA-ului (0,5
a/l), 1gG-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.

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

scos din frigider, nefiind necesara aduce-
rea la temperatura camerei. Conjugatul
este stabil timp de 8 saptamani cand este
pastrat la temperatura camerei (15-25°C).
R3/Solutia de spalare se poate pastra
in frigider sau la temperatura camerei
(2-25°C). Solutia de spalare poate fi
folositd imediat ce a fost scoasa din frigi-
der, nefiind necesara aducerea la tempe-
ratura camerei.

Probele de urina pot fi pastrate in frigider
(2-8°C) pana la 14 zile, fara modificari
semnificative ale concentratiei de albumina
masurata. Probele de urinad congelate pot fi
analizate cu sistemul de testare NycoCard®
U-Albumin. Probele de urina congelate
sunt stabile timp de 12 saptamani la -20°C
si pot fi congelate si decongelate doar o
singura data.

Probele de urina, 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).

- Schimbati varful pipetei dupa fiecare
etapa de picurare cu pipeta.

- Aduceti eprubetele cu R1/Lichid de
dilutie la temperatura camerei (15-25°C)
nainte de utilizare.



Materialul esantionat

Urina umana.

Pretratarea probei de urina sau contro-
lul Tnainte de dilutie nu sunt necesare.
Probele care devin tulburi dupa dilutie
trebuie centrifugate sau filtrate inainte de
punerea in dispozitivul de testare. Pentru
screeningul microalbuminuriei se poate
folosi orice proba de urina cum ar fi prima
urina de dimineata’23.

Controlul intern al calitatii

Se recomanda utilizarea NycoCard®
U-Albumin Control pentru a confirma efi-
cacitatea reactivilor si functionarea corecta
a testului. Valorile masurate trebuie sa
fie intre limitele de acceptare indicate pe
eticheta flaconului.

Procedura de testare (ilustratii la pagina 67)

Diluarea probei
Lichid de dilutie. Amestecati bine.

momentul utilizarii.

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

Adaugarea de R2/Conjugat

Nota! Evitati formarea de bule de aer.

Nota! Evitati formarea de bule de aer.

Citirea rezultatelor

Adaugati 50 pL proba de urina sau C/Proba de control intr-o eprubeta cu R1/

Nota! R1/Lichidul de dilutie trebuie sa fie la temperatura camerei (15-25°C) in

Punerea probei in dispozitivul de testare
Puneti 50 pL de urina diluata sau de proba de control diluata intr-un TD/
Dispozitivul de testare. Lasati proba diluata sa se absoarba complet in membrana

Puneti 50 pL de R2/Conjugat in dispozitivul de testare. Lasati conjugatul sa se
absoarba complet in membrana (aprox. 50 secunde).

Adaugarea de R3/Solutie de spalare
Puneti imediat 50 uL de R3/Solutie de spalat in dispozitivul de testare. Lasati
solutia de spalare sa se absoarba complet in membrana (aprox. 50 secunde).

Cititi rezultatele in interval de 5 minute folosind NycoCard® READER II. Urmati
instructiunile din Manualul de utilizare a NycoCard® READER II.

Interpretati rezultatele testelor NycoCard®
U-Albumin luand atent in calcul anteceden-
tele 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 altéd metoda.
Analizati frecvent materialele de control

pentru a verifica functionarea sistemului de
testare NycoCard® READER |II.

Domeniu de referinta

<20 mg/l

Albumina se excretd in mod normal in
urind, cu o ratd 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.
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Valori crescute

Microalbuminuria este prezenta atunci
cand excretia de albumina in urina ajunge
in mod repetat la 30-300 mg/24 ore, dand

Rata de excretie de albumind in urina
(REAU) este exprimata in pg/min in cazul
in care se foloseste urina colectata intr-un
anumit interval de timp:

o concentratie de albumina in urind de
20-200 mg/l la un volum normal de urina*.

C

albumina

xV

urina = ug/min

Intervalul de timp, min

C

albumina

urina

= volumul total de urina, ml
= volumul total de urina, ml

REMEDIEREA PROBLEMELOR

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 dispo-
zitivul de testare.

Repetati testul asupra probei
si evitati formarea bulelor
de aer.

Rezultate scazute
neasteptate.

Cantitatea picuratd nu este
corecta.

Verificati pipeta si varfurile de
pipeta. Repetati testul asupra
probei.

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

Aduceti R1/Lichidul de dilutie
la temperatura camerei si
repetati testul asupra probei.

Rezultate prea mari
neasteptate.

Cantitatea picurata nu este
corecta.

Verificati pipeta si varfurile de
pipeté. Repetati testul asupra
probei.

O proba diluata tulbure va
da un timp de scurgere
foarte mare (timpul pana
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 sa fie
absorbit complet de membra-
na dispozitivului de testare.

Repetati testul asupra probei.
Asigurati-va ca toti reactivii
sunt absorbiti complet in dis-
pozitivul de testare inainte de
a adduga reactivul urmator.
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NycoCard::: /7217

Anvendelse

NycoCard® U-Albumin er en in vitro hurtig-
test for maling av lave albuminkonsentra-
sjoner i human urin.

Testprinsipp

NycoCard® U-Albumin er basert pa et
immunologisk testprinsipp. Membranen i
testbrikken inneholder albuminspesifikke
monoklonale antistoffer. Nar den fortynne-
de urinprgven settes pa testbrikken bindes
albuminmolekylene til disse antistoffene.
Et gull-antistoff konjugat tilsettes og dette
bindes til albuminmolekylene pa mem-
branen. Overskuddet av konjugat fjernes
fra membranen med vaskelgsningen. All
overfladig veeske suges opp av papirla-
get under membranen. Gullpartiklene pa
membranen gir en regd farge og intensi-
teten av denne fargen er proporsjonal
med albuminkonsentrasjonen i preven.
Fargeintensiteten avleses kvantitativt med
NycoCard® READER II.

TESTKARAKTERISTIKK

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.

Innhold, 24 test kit

TDITestbrikker 1 x 24 stk.
Plastbrikker som inneholder en membran
med monoklonalt anti-albumin antistoff.
R1/Fortynningslesning 1 x 24 x 1.0 mL
Fosfatbuffer (pH 5.6) med organisk lgse-
middel (<10%) og en liten mengde gult
pigment.

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

R3/Vaskelgsning 1x2.0mL
Fosfatbuffret NaCl-lgsning (pH 7.4).

Nedvendig tilleggsutstyr (ikke

inkludert i kitet)

- Pipette (50 yL) og pipettespisser til for-
tynning av preve og til applisering av
fortynnet prove, R2 og R3.

- NycoCard® READER Il for avlesning av
proveresultat.

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro diagnostisk bruk.

R1, R2 og R3 inneholder natriumazid
(0.05%), som er et giftig stoff. R1/ For-
tynningslgsningen inneholder et Igse-
middel som kan irritere hud, hals og gyne.

Standarisering

NycoCard® U-Albumin er kalibrert med
interne urinstandarder. Disse standardene
er kontrollert mot ERM®-DA470 (IFCC/
BCR/CAP referansemateriale).

Maleomrade

Maleomrade albumin: 5-200 mg/L
Maleintervall: 1 mg/L
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Presisjon

| kontrollerte laboratorieforsgk oppnas
vanligvis en presisjon i omradet <10% CV
(variasjonskoeffisient).

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

STABILITET OG LAGRING

Uapnet kit

Utlgpsdato angitt pa esken og kompo-
nentene 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 bgr oppbevares Kkjglig
(2-8°C) og kan benyttes direkte i testen
uten romtemperering. Testbrikkene er
stabile i 8 uker ved oppbevaring ved
romtemperatur. Forseglingen (aluminiums-
folien) fiernes rett for bruk.
R1/Fortynningslegsning kan oppbeva-
res i kjoleskap eller ved romtemperatur
(2-25°C). Fortynningslgsningen ma ha
romtemperatur (15-25°C) ved bruk.
R2/Konjugatet ber oppbevares kjolig
(2-8°C) og kan benyttes direkte i testen

TESTPROSEDYRE

Les dette forst!

Komponenter fra forskjellige kit-batcher

ma ikke blandes.

Bergr ikke membranen i testbrikken med

pipettespissen.

Bytt pipettespiss mellom hvert pipette-

ringstrinn.

- Testrgret med R1/Fortynningslgsning
ma ha romtemperatur (15-25°C) ved
bruk.
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(0.5 g/L), 1gG (0.5 g/L), hemoglobin
(0.05 g/L), myoglobin (0.5 g/L), B2-micro-
globulin (250 mg/L), bilirubin (50 mg/L),
urea (200 g/L) eller pH.

Fullblod HSA (humant serum albumin)
i provematerialet vil gi falskt forhoyet
testresultat ved Hb-konsentrasjoner over
0.5 mg/L i urinpraven.

uten romtemperering. Konjugatet er stabilt
i 8 uker ved oppbevaring ved romtem-
peratur.

R3/Vaskelgsning kan oppbevares kjglig
eller ved romtemperatur (2-25°C) og kan
benyttes direkte i testen uten romtem-
perering.

Urinprever kan oppbevares kjalig (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 urinpraver er stabile i
12 uker ved -20°C.

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

Prevemateriale

Human urin.

Urinprgve og kontroll krever ingen forbe-
handling fer fortynning. Dersom den fortyn-
nede prgven er turbid ber den sentrifuge-
res eller filtreres fgr analyse. Ved screen-
ing for mikroalbuminuri kan morgenurinen
benyttes'23.

Intern kvalitetskontroll

NycoCard® U-Albumin Kontroll ber benyttes
for & kontrollere komponentenes stabilitet
og korrekt utforelse av testen. Den malte
verdien skal ligge innenfor konsentrasjons-
omradet angitt pa kontrollens etikett.



Testprosedyre (illustrasjoner pa side 67)

Fortynning av prove

lgsning. Bland godt.

Applisering av prove

Viktig! Unnga luftbobler.
Applisering av R2/Konjugat

(ca. 50 sekunder).
Viktig! Unnga Iuftbobler.

Applisering av R3/Vaskelgsning

Viktig! Unnga Iuftbobler.

Maling av testresultat

Tilsett 50 pL urinprgve eller C/Kontroll til prgvergret med R1/Fortynnings-

Viktig! Fortynningslgsningen ma ha romtemperatur (15-25°C) ved bruk.

Pipetter 50 pL fortynnet prave eller kontroll til brgannen i en TD/Testbrikke.
La praven trekke inn i membranen (ca. 50 sekunder).

Tilsett 50 L R2/Konjugat til testbrikken. La konjugatet trekke inn i membranen

Tilsett umiddelbart 50 uL R3/Vaskelgsning til testbrikken. La vaskelgsningen
trekke inn i membranen (ca. 50 sekunder).

Avles testresultatet med NycoCard® READER Il innen 5 minutter.
Brukerveiledning er gitt i instruksjonsmanualen til NycoCard® READER II.

TOLKNING AV RES T

Vurder NycoCard® U-Albumin resultatet i
lys av pasientens medisinske historie, kli-
niske undersgkelser og andre laboratorie-
resultater. Dersom resultatet synes beten-
kelig, eller hvis kliniske funn og symptomer
ikke stemmer overens med testresulta-
tet, ber preven analyseres pa nytt eller
resultatet konfirmeres med annen metode.
Analyser kontroller jevnlig for & verifisere
at NycoCard® READER Il 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/
dagn). Ved et normalt urinvolum vil dette
gi konsentrasjoner av albumin i urin opp
til 20 mg/L.

Forhgyede verdier

Mikroalbuminuri kjennetegnes ved en urin
albuminutskillelse pa 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:

albumin

C xV _ .
_ Talbumin 7 Tuin = pg/min
Prgvesamlingstid, min

C,pumn = albuminkonsentrasjon, mg/L
= totalt urin volum, mL

urin
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FEILS@KING

Problem

Mulig arsak

Gjor folgende

Fargen pa membranen er
ikke homogen (hvite flekker).

En luftboble ble dannet ved
pasetting av prove.

Analyser prgven pa nytt.
Unnga luftbobler.

Uventet lavt resultat.

Feil pipetteringsvolum.

Kontroller pipetten og pipette-
spissen. Analyser prgven
pa nytt.

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

Vent til R1/Fortynningslesningen
har romtemperatur og
analyser prgven pa nytt.

Uventet hayt resultat.

Feil pipetteringsvolum.

Kontroller pipetten og pipette-
spissen. Analyser prgven
pa nytt.

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

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

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

Analyser prgven pa nytt. Pase
at hvert reagens har trukket
fullstendig inn i membranen
for neste reagens settes pa
membranen.
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NycoCard::: /7217

Anvendelse

NycoCard® U-Albumin er en in vitro hurtig-
test til bestemmelse af lave albumin kon-
centrationer i human urin.

Testprincip

NycoCard® U-Albumin er baseret pa et
immunometrisk princip. Testknappen
indeholder en membran preepareret med
albumin specifikke monoklonale antistoffer.
Nar den fortyndede prgve overfares til test-
knappen, passerer prgvematerialet gen-
nem membranen og albuminmolekylerne
bindes til immobiliserede antistoffer pa
membranen. Guld-antistof konjugat tilseet-
tes dernsest og bindes til det opfangede
albumin i en sandwich lignende reaktion.
Ubundet konjugat fiernes fra membranen
ved tilseetning af vaskeoplgsning. Papir-
laget under membranen opsuger vaeske-
overskuddet. Koncentrationen af guld-
partikler pa membranen bevirker en
rgdfarvning, der er proportional med
koncentrationen af albumin i pravemate-
rialet. Farveintensiteten bestemmes kvan-
titativt ved hjeelp af farvedensitometeret
NycoCard® READER II.

TESTKARAKTERISTIK

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.

Indhold, 24 test kit

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

R1/Fortyndingsbuffer 1 x24 x 1.0 mL
Fosfat buffer (pH 5.6), organisk oplgs-
ningsmiddel (<10%) samt gult pigment.
R2/Konjugat 1x2.0mL
Borat buffret oplgsning indeholdende
monoklonale anti-albumin antistoffer meer-
ket med ultrasma guldpartikler.
R3/Vaskebuffer 1x2.0mL
Fosfat buffret NaCl oplgsning (pH 7.4).

Nodvendigt udstyr

(ikke inkluderet i kittet)

- Pipette (50 pL) og pipettespidser til
fortynding af preve samt applikation af
fortyndet prove, R2 og R3.

- NycoCard®READER I til bestemmelse
af testresultat.

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro diagnostisk brug.

R1, R2 og R3 indeholder Na-azid (0.05%),
et giftigt stof. Det organiske opl@snings-
middel i R1/Fortyndingsbuffer kan vaere
irriterende for hud og slimhinder.

Standardisering

NycoCard® U-Albumin er kalibreret med
interne urinstandarder. Disse standarder er
bestemt i henhold til ERM®-DA470 (IFCC/
BCR/ CAP reference preeparation).

Maleomrade

Maleomrade albumin: 5-200 mg/L
Male interval: 1 mg/L
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Praecision

Under kontrollerede laboratorieforhold
opnas saedvanligvis en praecision pa <10%
udtrykt ved variationskoefficienten (CV).

Begransninger og interferens

Ingen interferens har kunnet pavises fra
falgende komponenter: glukose (50 mM),
creatinin (60 mM), nitrit (10 mM), NaCl

STABILITET OG OPBEVARING

Uabnede kit

Udlgbsdatoen for kittet og dets komponen-
ter geelder, nar produktet opbevares ved
2-8°C. Reagenserne ma ikke fryses eller
udsaettes for temperaturer over 25°C.

Abnede kits

TD/Testknap opbevares pa kel (2-8°C)
og kan bruges direkte fra kel uden for-
udgéende indstilling til stuetemperatur.
Testknapperne er stabile i 8 uger ved opbe-
varing i stuetemperatur. Forseglingsfolien
aftages umiddelbart for brug.
R1/Fortyndingsbuffer kan opbevares pa
kel eller ved stuetemperatur (2-25°C).
Fortyndingsveesken skal bringes til stue-
temperatur fgr brug.

R2/Konjugat opbevares pa kel (2-8°C).
Konjugatet er stabilt i 8 uger ved opbe-
varing ved stuetemperatur (15-25°C).

TESTPROCEDURE

Vigtigt!

Reagenser fra forskellige pakninger ma
ikke blandes.

- Bergr ikke testknappens membran med
pipettespidsen.

Skift pipettespids mellem hver pipette-
ringstrin.

Bring testrerene med R1/Fortyndings-
buffer til stuetemperatur for anvendelse
(15-25°C).

Prevemateriale

Human urin.

Forbehandling af urinprgve eller kontrol
forud for analysering er ikke nedvendig.
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(500 mM), acetone (2.4 g/L), IgA (0.5 g/L),
19G (0.5 g/L), heemoglobin (0.05 g/L), myo-
globin (0.5 g/L), B2-microglobuline (250
mg/L), bilirubin (50 mg/L), carbamid (200
g/L) eller pH.

Blod (HSA) i prevematerialet vil give falsk
forhgjede resultater ved hamoglobinkon-
centrationer >0.5 mg/L i urinpraven.

Konjugatet kan bruges direkte fra kel uden
forudgaende indstilling til stuetemperatur.
R3/Vaskebuffer kan opbevares pa kol
eller ved stuetemperatur (2-25°C). Vaske-
bufferen kan bruges direkte fra kgl uden
forudgaende indstilling til stuetemperatur.

Urinprever kan opbevares pa kel (2-8°C)
i op til 14 dage uden signifikant aendring 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. Prgverne
kan kun fryses og opt@s en gang.

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

Prgver der fremtreeder turbide efter fortyn-
ding skal centrifugeres eller filtreres inden
overfgrsel til testknappen. Til screening
for microalbuminuri kan anvendes forste
morgenurin'23,

Intern kvalitetskontrol

NycoCard® U-Albumin Control ber anven-
des til at bekreefte testens korrekte gen-
nemfgrelse samt reagensernes stabilitet.
Den malte veerdi skal ligge indenfor
acceptgreenserne for kontrollen. Disse er
anfert pa etiketten pa kontrollen.



Testprocedure (illustrationer pa side 67)

Provefortynding

Bland godt.

Pasaetning af prove

Bemaerk! Undga luftbobler.
Tilsaetning af R2/Konjugat

digt ind i membranen (cirka 50 sek.).
Bemark! Undga luftbobler.

Tilsaetning af R3/Vaskebuffer

Aflaesning av testresultat

Tilsaet 50 L urin eller C/Kontrol til et testrar 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 fortyn-
dede prove traekke fuldsteendigt ind i membranen (cirka 50 sek.).

Afpipettér 50 L R2/Konjugat til testknappen. Lad konjugatet traekke fuldsteen-

Tilseet gjeblikkeligt 50 uL R3/Vaskebuffer til testknappen. Lad vaskebufferen
treekke fuldsteendigt ind i membranen (cirka 50 sek.).
Bemaerk! Undga luftbobler ved tilsezetning af vaskeoplasning

Aflees resultatet inden 5 minutter med NycoCard® READER |I.
Folg instruktionerne i instruktionsmenualen til NycoCard® READER II.

TOLKNING AF R ATER

Fortolk NycoCard® U-Albumin testresul-
tater med omhyggelig hensyntagen til
patientens anamnese, kliniske fund og
andre laboratorieresultater. Safremt det
opnaede resultat er tvivisomt, eller hvis
gvrige kliniske fund og symptomer synes
uforenelige med det opnaede resultat,
gentages proven eller resultatet bekreeftes
med anden metode. Analyser kontrolmate-
rialer regelmaessigt for at bekreefte system-
ydelsen for NycoCard® READER II.

Normale vardier

<20 mg/L

Albumin udskilles normalt i urinen i en
maengde af 5-20 pg/min (op til 30 mg/24
timer), hvilket giver en U-albumin koncen-
tration op til 20 mg/L ved normal urin-
maengde.

Forhgjede vardier

Tilstanden microalbuminuri er til stede nar
urin albumin udskillelsen vedvarende er
forhgjet til 30-300 mg/24 timer, resulte-
rende 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.

C xV _ .
urin = ug/min
Prgvesamlingstid, min

albumin

C

urin

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

albumin
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FEILFINDING

Problem

Mulig arsag

Korrigerende handling

Farven i testhullet er ikke
ensartet (hvide pletter).

En luftboble er blevet dannet
ved paszetning af prove-
materialet.

Test preven igen og undga
luftbobler.

Uventet lave resultater.

Ukorrekt pipette volumen.

Check pipetten og pipette-
spidserne. Test praven igen.

R1/Fortyndingsbuffer har ikke
haft stuetemperatur (15-25°C)
forud for brug.

R1/Fortyndingsbuffer bringes
til stuetemperatur og preven
testes igen.

Uventet hgje resultater.

Ukorrekt pipette volumen.

Check pipetten og pipette-
spidserne. Test praven igen.

En turbid, fortyndet preve
vil give signifikant forhgjet
gennemstrgmningstid (tiden
fer preven er fuldsteendigt
opsuget af membranen).

Centrifuger eller filtrér den
fortyndede preve og test igen.

Et reagens er tilsat for det
foregaende reagens er truk-
ket fuldstaendigt ind i mem-
branen pa testknappen.

Test proven igen. Lad alle
reagenser opsuges fuldsteen-
digt inden det efterfalgende
tilsaettes.
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NycoCard::: //E-TTITITITES

TUOTEKUVAUS

Kayttotarkoitus

NycoCard® U-Albumin on nopea in vitro
- menetelma matalien virtsan albumiinipi-
toisuuksien maarittdmiseen.

Testin periaate

NycoCard® U-Albumin —testissd hyddyn-
netddn immunometristad lapivirtausperiaa-
tetta. Testikiekko on paallystetty kalvolla,
johon on kiinnitetty albumiinille spesifi-
sid monoklonaalisia vasta-aineita. Kun
laimennettu nayte pipetoidaan testikoloon,
sen sisaltdmat albumiinimolekyylit tarttuvat
kalvon vasta-aineisiin naytteen imeytyes-
sa testikiekkoon. Varillinen kvantitaatio
aikaansaadaan lisdamalla testikiekolle
konjugaattiliuosta. Konjugaatti sisaltaa
albumiinille spesifisid vasta-aineita, joihin
on kiinnitetty erittdin pienia kultapartikke-
leita. Nama kultapartikkelit kiinnittyessdan
muodostavat punertavan vérin. Testin lop-
putuloksena syntyy “sandwich’-muodos-
telma (kalvoon kiinnitetty vasta-aine sitoo
albumiinin, johon kultapartikkeli kiinnittyy
vasta-aineen valitykselld). Ylimaarainen
kiinnittymaton konjugaatti pestaan pois
kalvolta pesuliuoksen avulla. Testikiekon
sisalld oleva huokoinen paperikerros
imee ylimaaraisen nesteen. Kalvoon kiin-
nittyneiden kultapartikkeleiden maara (eli
varin voimakkuus) on suoraan verrannol-
linen naytteen albumiinipitoisuuteen. Varin
voimakkuus mitataan kvantitatiivisesti
NycoCard® READER Il —densitometrilla.

TESTIN OMINAISUUDET

Spesifisyys

Testissa kaytetaan ihmisen albumiinille
spesifisida monoklonaalisia vasta-aineita.
Mink&an muun ihmisen virtsassa esiinty-
van komponentin ei ole todettu reagoivan
NycoCard® U-Albumin —menetelmassa
kaytettyjen vasta-aineiden kanssa.

ED

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

R1/Laimennusliuos 1x24x1.0ml
Fosfaattipuskuri (pH 5.6), orgaanista liuo-
tinta (<10%) ja pieni maéara keltaista vari-
ainetta.

R2/Konjugaatti 1x2.0ml
Boraatilla puskuroitu liuos, joka sisaltaa
erittain pienilla kultapartikkeleilla leimattu-
ja, albumiinille spesifisia vasta-aineita.
R3/Pesuliuos 1x2.0ml
Fosfaattipuskuroitu NaCl- liuos (pH 7.4).

Muita ty6ssa tarvittavia valineita

(ei mukana pakkauksessa)

- Pipetti (50 pL) seka pipetin karjet nayt-
teen laimentamiseen ja laimennetun
naytteen seka konjugaatin ja pesuliuok-
sen pipetointiin.

- NycoCard® READER || testituloksen mit-
taamiseen.

Varoitukset

Testi tarkoitettu ainoastaan in vitro
kayttoon.

R1, R2 ja R3 sisaltavat natriumatsidia
(0.05%), joka on myrkyllistd. R1 Laimen-
nusliuos siséltda orgaanista liuotinta, joka
saattaa arsyttaa ihoa, nielua ja silmia.

Standardointi

NycoCard® U-Albumin on kalibroitu kayt-
tden kansainvalisida virtsastandardeja.
Néama standardit on maaritetty vastaa-
maan ERM®-DA470 -referaattia (IFCC/
BCR/CAP referenssi).
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Mittausalue
Albumiini: 5-200 mg/|
Mittausyksikko: 1 mg/l

Tarkkuus
Menetelman tarkkuus ilmaistuna vari-
aatiokertoimen avulla (CV) on <10%.
Mittaukset variaatiokertoimen maarittami-
seksi on tehty kontrolloiduissa laboratorio-
olosuhteissa.

SAILYVYYS JA SAILYTYS

Avaamaton pakkaus

Pakkaus sailyy laatikon paalla ilmoitettuun
paivdmaaraan asti, kun se pidetadan 2-8°C
lampétilassa. Pakkausta tai sen osia tule
altistaa yli 25°C:n lampdtilalle.
Reagensseja ei saa pakastaa.

Avattu pakkaus

TD/Testikiekot sailytetddn jadkaapissa
(2-8°C). Ne ovat kayttokelpoisia suoraan
jaakaapista otettuina, eli ei tarvitse odot-
taa kiekon lampenemistd huoneenlampdi-
seksi. Testikiekot kestavat sailyttamista
huoneenlammossa 8 viikkoa (24h/vrk).
Suojafolio poistetaan vasta juuri ennen
kayttoa.

R1/Laimennusliuosta voidaan sailyttaa jaa-
kaapissa tai huoneenlammdssa (2-25°C).
Jaakaapissa sailytettdessa taytyy liuos
tasapainottaa huoneenlampdiseksi ennen
kayttoa.

R2/Konjugaatti sailytetdan jadkaapissa
(2-8°C). Konjugaattia voidaan sailyttaa

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),
1gG (0.5 g/l), hemoglobiini (0.05 g/l), myo-
globiini (0.5 g/l), R2-mikroglobuliini (250
mg/l), bilirubiini (50 mg/l), urea (200 g/l)
tai pH.

Virtsanaytteen sisaltama veri aiheuttaa
vaaria kohollaan olevia tuloksia, jos hemo-
globiinipitoisuus on >0.5 mg/L virtsassa.

myds huoneenldammoéssa (15-25°C),
mutta tuolloin sailyvyys on vain 8 viikkoa.
Konjugaattiliuoksen tulee olla kaytettdessa
huoneenlampoista (jadkaapissa sailytetty
liuos pitad lammittdad huoneenlampoi-
seksi).

R3/Pesuliuosta voidaan sailyttdd huo-
neenldammossa tai jadkaapissa (2-25°C).

Virtsanadytteitda voidaan sailyttda jadkaa-
pissa (2-8°C) enintddn 14 vuorokautta
ilman merkittdvaa albumiinipitoisuuden
laskua. My6s pakastettuja naytteitéd voi-
daan tutkia kayttden NycoCard® U-Albumin
- menetelmaa. Naytteitd voidaan sailyttaa
pakastettuina 12 viikkoa -20°C :ssa, mutta
virtsa séilyy stabiilina ainoastaan yhden
jaadyttamisen ja sulattamisen verran.

R1/Laimennusliuoksella laimennetut
virtsanaytteet sailyvat kayttokelpoisina
NycoCard® U-Albumin —testia varten 14
vuorokautta sailytettyind jaakaapissa tai
huoneenlammdssa (2-25°C).

TESTIN SUORITUS

Téarkeitd menetelmiaohjeita!

- Eri pakkausten reagensseja ei saa
sekoittaa keskenaan.

- Naytettd pipetoidessa pipetin karki ei
saa koskettaa testikalvoa.

64

- Muista vaihtaa pipetin karki jokaisessa
pipetointivaiheessa.

- R1/Laimennusliuos pitda tasapainottaa
huoneenlampdiseksi (15-25°C) ennen
kayttoa.



Nayte

Humaanivirtsa.

Virtsaa eika kontrollia ei tarvitse esikasi-
telld ennen laimentamista. Mikali nayte on
viela laimennettunakin samea, suositellaan
sentrifugointia tai suodattamista ennen
naytelaimennoksen pipetoimista testi-
kiekolle. Mikroalbuminurian seulonnassa
voidaan kayttdd aamuvirtsaa (=yovirtsa)
kerdysvirtsan sijaan’23.

Laaduntarkkailu

NycoCard® U-Albumin kontrollia kéytetéan
varmistamaan reagenssien toimivuus ja
kontrolloimaan testisuorituksen sujuvuut-
ta. Kontrollista mitatun arvon taytyy olla
kontrollin etikettiin painetun viitearvon
mukainen.

Testin suoritus (piirroksista sivulla 67)

Néytteen laimennus
putkeen. Sekoita hyvin.
essa.

Naytteen pipetointi

Huomio! Valta iimakuplia.
R2/Konjugaatin pipetointi

kalvoon (noin 50 sek.).
Huomio! Valta iimakuplia.

R3/Pesuliuoksen pipetointi

kalvoon (noin 50 sek.).
Huomio! Valta iimakuplia.

Tuloksen lukeminen

jeita.

Lisaa 50 pl ndytevirtsaa tai C/Kontrollia R1/Laimennusliuosta sisaltavaan

Huomio! R1/Laimennusliuoksen taytyy olla huoneenlampdista (15-25°C) kaytetta-

Pipetoi 50 pl laimennettua virtsaa tai kontrollia TD/Testikiekolle. Odota kunnes
naytelaimennos on kokonaan imeytynyt kalvoon (noin 50 sek.).

Pipetoi 50 pl R2/Konjugaattia testikiekolle. Anna konjugaatin imeytya kokonaan

Lisaa valittdmasti 50 pl R3/Pesiliuosta testikiekolle. Anna pesuliuoksen imeytya

Lue tulos 5 minuutin kuluessa kayttden NycoCard® READER Il -lukulaitetta.
Noudata NycoCard® READER I -laitemanuaalissa annettuja kaytto- ja kalibrointioh-

TULOSTEN TULKINTA

Tulkittaessa NycoCard® U-Albumin testitu-
loksia tulee huomioida potilaan terveyden-
tila, esitiedot aikaisemmista sairauksista
ja muiden laboratoriotutkimusten tulokset.
Mikali testin tulos on ristiriitainen potilaan
oireiden ja Kliinisen tilan kanssa, tulee
nayte testata uudelleen tai varmistaa tulos
jollain toisella menetelmélla. Kayta kont-
rollimateriaali saannodllisesti varmistamaan

NycoCard® READER Il menetelmén toi-
mivuus.

Normaaliarvot

<20 mgl/l

Albumiinia erittyy normaalisti virtsaan
nopeudella 5-20 pg/min (30 mg/24 h saak-
ka), jolloin virtsan albumiinipitoisuus on
alle 20 mg/l normaalissa virtsamaarassa.
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Kohonneet arvot

Mikroalbumiiniuriassa virtsaan erittyvan

C

albumiinin maara on pysyvasti kohonnut

tasolle 30-300 mg/24 h, joka vastaa virtsan C
albumiinipitoisuutta 20-200 mg/l normaa-

albumin

urine

lissa virtsamaéarassa®*. Virtsan albumiinieri-
tyksen maaréa (UAER) ilmoitetaan pg/min

(kun keraysaika tiedossa):

ONGELMIEN RATKAISU

albumin X

V. _ .
___ Talbumin 7 Tuine = yg/min
Sampling time, min

= albumiinikonsentraatio, mg/I
= virtsan kokonaismaara, ml

Ongelma

Mahdollinen syy

Toimenpide

Testikiekolle muodostunut
vari ei ole tasainen(valkeita
pisteita).

Naytetta pipetoitaessa on
muodostunut ilmakupla
testikiekolle.

Suorita testi uudelleen, &la
paasta ilmakuplia syntymaan
pipetoitaessa.

Odottamattoman matala
tulos.

Vaara pipetointitilavuus.

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

R1/Laimennusliuos on ollut
liian viileda (alle 15-25°C)
kaytettdessa.

Anna R1/Laimennusliuoksen
tasapainottua huoneen
lampdiseksi ja tee testi
uudelleen.

Odottamattoman korkea
tulos.

Virheellinen pipetointitilavuus.

Tarkista pipetti ja kay-
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
hataisesti, jolloin edellinen
pipetoitu reagenssi ei ole
ehtinyt kunnolla imeytya
ennen seuraavan lisaamista.

Testaa nayte uudelleen.
Varmista jokaisen testi-
vaiheen jalkeen, ettd edellinen
pipetoitu reagenssi on ehtinyt
kunnolla imeytya ennen seu-
raavan lisdamista.
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