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Lehké retézce kappa

Diagnostické reagencie k turbidimetrickému kvantitativnimu in-vitro
diagnotickému stanoveni lehkych fetézcti kappa v lidském séru a mo¢i

A00525

Slozeni

1x 5 mL Kappa Light Chain Antibody Reagent
2x 25 mL PEG6 Buffer

2Zvlast Ize objednat:
Pro stanoveni v séru:

A00704 5x 1 mL Protein Calibrator 5 level series
A00580 1x 1 mL Protein Calibrator High
A00703 1x 5 mL Protein Calibrator High
A00701 1x 1 mL Protein Calibrator Low
A00702 1x 5 mL Protein Calibrator Low
A00590 1x 1 mL Protein Control
A00800 1x 5 mL Protein Control
A08591 1x 1 mL Protein Control Low
A08823 1x 5 mL Protein Control Low
Pro stanoveni v moci.

A00705 1x 1 mL Pediatric Calibrator
A00706 1x 5 mL Pediatric Calibrator
A03808 1x 1 mL Pediatric Control
A03809 1x 5 mL Pediatric Control

ZAKLADNI INFORMACE

Metoda Imunoturbidimetrie
Reakce Nelinearni, endpoint
Vinova délka 340 nm

Teplota stanoveni 18-37°C

Vzorek sérum, mo¢

Rozsah méfeni v séru: pfiblizné 0 — 8 g/l

v modi: pfiblizné 0 — 0,34 g/l

Senzitivita v séru: 0,4 g/l (Cobas Mira)
v moéi: 0,01 g/l (XL-600)
Hook efekt v séru bez fedéni vzorku: >11g/l (Cobas Mira)

s fedénim vzorku: > 31 g/l (Cobas Mira)
v moéi bez fedéni vzorku: >20 g/l (XL-600)

Manualni provedeni testu Testl/souprava*
Vséru bez fedéni vzorku 71

s fedénim vzorku 83
V mo¢i bez fedéni vzorku 83

Automatizované provedeni testu

Zavislé na typu pfistrije — vyzadeijte si aplikaci

*vypocitdno z mnozZstvi reagentu s protilatkou. Dalsi pufr je k dispozici na vyzadani
SLOZENI CINIDEL

CINIDLA KONECNA KONCENTRACE
Kappa Light Chain Antibody Reagent

Kozi protilatka turbidimetrické cistoty,

monospecifickd k lehkym Fetézcim variable

kappa

Azid sodny 0.095 %

PEG6 Buffer

Fosfatovy pufr, detergent (0.1 %)

PEG 6 %

Azid sodny 0.095 %

PRIPRAVA CINIDEL
Reagencie jsou kapalné a pfipravené k pfimému pouZiti.
STABILITA A SKLADOVANI CINIDEL

Podminky: Chrarite pred svétlem. Po pouziti ihned uzaviete.
Stabilita: ve2-8°C po celou dobu pouzitelnosti
v18-25°C 1 mésic

Nezmrazujte!

STABILITA A SKLADOVANi VZORKU

Stabilita: ve2-8°C
v-20°C

Nezmrazujte opakované!

MANUALNIi PROVEDENI TESTU

48 hodin (sérum a moc)
3 mésice (sérum a moc¢)

Provedeni bez fedéni vzorku - sérum

Vzorek a kontrolu pouzijeme nefedéné.

Pro sestrojeni kalibraéni kfivky si pfipravime sadu kalibratort postupnym fedénim
vychoziho kalibratoru v poméru 1:2 (pro dalsi fedéni pouZijeme nafedény kalibrator
z pfedchoziho kroku) roztokem NaCl (0,154 mol/l). Jako bod nula pouzijeme roztok NaCl.
Nebo pouzijeme kalibrator s 5-ti hladinami koncentrace.

Pipetovat do zkumavek: Kalibratory Vzorky/kontroly
Pufr 900 pL 900 pL
Kalibratory/kontroly/vzorky 2L 2L

Promichat. Odeéist Al kalibratort a vzorki/kontrol pfi 340 nm. Pak pfidat:

Antibody Reagent 70 pL 70 pL

Promichat. Inkubovat 5 minut pfi reploté stanoveni. Odeéist A2 kalibratord a
vzorkud/kontrol pfi 340 nm. Vypocet: AA = (A2 — Al)

Provedeni s fedénim vzorku - sérum

Vzorek a kontrolu zfedime v poméru 1 : 10 roztokem NaCl (0,154 mol/l).

Pro sestrojeni kalibraéni kfivky si pfipravime fadu kalibratord fedénim vychoziho kali-
bratoru v poméru 1:10, 1:20, 1:40, 1:80, 1:160 roztokem NaCl (0,154 mol/l) nebo kali-
brator s 5-ti hladinami. Jako bod nula pouzijeme roztok NaCl.

Pipetovat do zkumavek: Kalibratory Vzorky/kontroly
Pufr 900 pL 900 pL
Kalibratory/kontroly/vzorky 10 pL 10 pL

Promichat. Odedist Al kalibratort a vzorki/kontrol pfi 340 nm. Pak pfidat:

Antibody Reagent 60 L 60 L

Promichat. Inkubovat 5 minut pfi reploté stanoveni. Odeéist A2 kalibratord a
vzorkd/kontrol pfi 340 nm. Vypocet: AA = (A2 — A1)

Provedeni bez fedéni vzorku -mo¢

Vzorek a kontrolu pouzijeme nefedéné.

Pro sestrojeni kalibraéni kfivky si pfipravime fadu kalibratorl postupnym fedénim
vychoziho kalibratoru v poméru 1:2 roztokem NaCl (pro dalsi fedéni pouzijeme nafedény
kalibrator z predchoziho kroku) nebo pouzijeme kalibra¢ni set. Jako bod nula pouzijeme
roztok NaCl.
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Pipetovat do zkumavek: Kalibratory Vzorky/kontroly
Pufr 900 pL 900 pL
Kalibratory/kontroly/vzorky 10 yL 10 L

Promichat. Odecist Al kalibratortl a vzork/kontrol pfi 340 nm. Pak pfidat:

Antibody Reagent [ 60 L [ 60 pL

Promichat. Inkubovat 5 minut pfi reploté¢ stanoveni. Odecist A2 kalibratord a
vzorkd/kontrol pfi 340 nm. Vypocet: AA = (A2 — A1)

VYPOCTY

Vypocitdme AA = A2 - A1 pro vzorek, kalibratory a kontrolu.

Sestrojime kalibraéni kfivku. Hodnoty absorbance kalibratoru (AA) vyneseme do grafu
proti pfislusné koncentraci. Hodnotu koncentrace pro vzorek a kontrolu odeéteme z
kalibraéniho grafu. Vzorky, jejichz koncentrace je vy$8i neZz hodnota koncentrace
nejvyssiho kalibratoru, musi byt testovany znovu po nafedéni.

REFERENCNi ROZMEZi

Sérum: 1,60 — 4,50 g/l
Mo¢: <10 mg/L
Kazda laboratorf by si méla stanovit vlastni referen¢ni hodnoty.

PRINCIP TESTU

Stanoveni lehkych fetézcu kappa je zaloZeno na turbidimetrickém méfeni. Turbiditu
pusobi vznik nerozpustného komplexu antigen-protilatka. Vznik komplexu je podpofen a
umocnén PEG.

DIAGNOSTICKY VYZNAM

Stanoveni kappa a lambda v lidském séru je vyznamné pfi diagnostice monoklonalnich
gammopatii. Polyklonalni imunoglobuliny stavi oba lambda i kappa typy lehkych fetézcu,
zatimco monoklonalni imunoglobuliny pouze jeden typ fetézcu. ZvySena produkce moni-
klonalnich inunoglobulinii nebo volnych monoklonalnichlehkych fetézct indikuje monoklonaini
gammopathii. Pfitomnost volnych monoklonalnich lehkych fetézch, napf. Bence-Jonesovych
proteinti (BJ) v modi je velmi dlleZitym pomocnikem pii diagnéze maliganci B lymfocytl jako je
mnohocetny myelom nebo non-Hodgkinovy lymfomy, a ke sledovani jejich 1écby. ZvySené
koncentrace volnych fetézcli kappa v séru a také jejich vylu¢ovani monoklonalnimi plasmovymi
burikami miize piekrocit kapacitu reabsorbce a vést k exkreci volnych fetézcli kappa modi.

HODNOCENi FUNKCNIi ZPUSOBILOSTI
SENZITIVITA

V séru: 0,4 g/l (Cobas Mira)
In urine: 0,01 g/l (XL-600)

Spravnost
V séru: Konroly byly testovany na Cobas Mira v dubletu.

@R Ocekavana hodnota Naméiena hodnota
(mg/dL) (mg/dL)
Liquicheck 1 233 (186 — 280) 251
Liquicheck 2 711 (569 — 853) 696
V moci: Kontroly byly testovany na XL-600 v dubletu.
Oceka a hodnot; a hodnota
KOntrola (mg/dL) (mg/dL)
Pediatric Control 129 (110 -148) 129
Pfesnost
Intra-Assay
V séru: Tii séra byla testovana na Cobas Mira.
Naméfené hodnoty n Pramér S.D. (Y]
Nizka 20 120.2 4.27 3.55
Stfedni 20 253.1 7.16 2.83
Vysoka 20 485.0 9.85 2.03
V modi: Tki vzorky byly testovany na XL-600.
Naméfené hodnoty n Prameér S.D. CV
Nizka 10 42.81 1.14 2.66
Stredni 10 108.7 1.95 1.80
Vysoka 10 218.9 2.14 0.98
Inter-Assay
V séru: Po kalibraci byla 2 séra testovana dvakrat denné béhem 9 dni. Séra byla sklado-
vana pfi 4 °C.
Naméfené hodnoty n Pramér S.D. (Y]
Stfedni 18 276.6 10.28 3,72
Vysokéa 18 770.7 20.5 2.65

Porovnani metod
Porovnani s nefelometrickym stanovenim byly ziskany nasledujici vysledky:
y =0.8998 x + 0,4475 g/l ; r = 0.9923

INTERFERENCE

Bez interferenci az do:

Hemoglobin 10 g/dL Bilirubin 342 umol/l
Turbidita 5%

KONTROLA KVALITY

Lze pouzit vSechna dostupna séra s turbidimetricky stanovenou hodnotou lehkych fetézct
kappa. Doporu¢ujeme Dialab Protein Control a Protein Control Low pro vzorky séra a
Dialab Pediatric Control pro vzorky mo¢i.

KALIBRACE

Metoda vyzaduje pouziti kalibratord Kappa Light Chain. Doporu¢ujeme Dialab Protein
Calibrator 5 Level Series, the Protein Calibrator High nebo Protein Calibrator Low pro
vzorky séra a Dialab Pediatric Calibrator pro vzorky moci.

AUTOMATIZACE

Na vyzadani jsou k dispozici aplikace.

BEZPECNOSTNi UPOZORNEN

1. Souprava je pouze pro in vitro pouZziti.

2. Azid sodny mlze tvofit s tézkymi kovy (méd, olovo) explozivni azidy v labora-
tornich odpadech.

3. Material pouzity k pfipravé kontrol a kalibrator byl testovan a shledan negativni na

pritomnost protilatek proti HIV, HBsAg a HCV metodami doporu¢enymi FDA.
NAKLADANI S ODPADY
Zlikvidujte v souladu se zakonem o odpadech.
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