Koéd 31083
1 x50 ml

Koéd 31072
1 x50 ml

Skladovat pfi 2-8 °C

Kéd 31078
1x 250 ml

Reagencie pro stanoveni koncentrace IgM.
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych c €
laboratofich.

PRINCIP METODY

Imunoglobulin M se ve vzorku vysrazi v pfitomnosti protilatek proti
lidskému imunoglobulinu M. Rozptyl svétla komplext antigen-
protilatka je pfimo Umérny koncentraci imunoglobulinu M a Ize jej
méfit turbidimetricky®2.

OBSAH
Kaéd 31083 Koéd 31072 Koéd 31078
A. Reagencie 1x20 ml 1x50 ml 1x250 ml
SLOZENI

A. Reagencie: Imidazolovy pufr 0,1 mol/L, kozi anti-lidské IgM
protilatky, azid sodny 0,95 g/L, pH 7,5.

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C.

Reagencie je stabilni do data expirace uvedené na Stitku, pokud jsou
skladovany tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci béhem
jejich pouziti.

Znamky zhorSeni kvality: Pfitomnost c&astic, zakal, absorbance
blanku vétsi jak 0,200 pfi 340 nm.

DOPLNUJICi REAGENCIE

Proteinové kalibratory (BioSystems kéd 31075). Sada obsahuje 5
riznych rovni koncentrace IgM a méla by byt pouzita pro pfipravu
kalibracni kfivky. Kalibratory jsou dodavany pfipravené k pfimému
pouziti.

PRIPRAVA REAGENCIi

Reagencie jsou pfipraveny k pfimému pouziti.

DOPLNUJICi VYBAVENI

- Termostaticka vodni lazen na 37 °C.

- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s termostabilni kyvetou
37 °C s filtrem 340 nm £ 20 nm.

VZORKY

Sérum, nebo plazma odebrané standardnimi postupy. Jako
antikoagulancia pouzijte heparin nebo EDTA.

Lipemické vzorky nejsou vhodné pro testovani.

IgM v séru nebo plazmé je stabilni po dobu 7 dnu pfi 4-8 °C.

POSTUP

1. Vytemperujte pracovni reagencii a analyzator na 37 °C.
2. Pipetujte do zkumavky: (Poznamka 1)

Reagencie (A) 1,0 ml

Destilovana voda (blank), kalibrator nebo vzorek 15 pL

3. Promichejte a vlozte kyvetu do pfistroje. Spustte ¢asovac.
4. Odectéte absorbanci blanku, kalibratoru a vzorku pfi 340 nm
pfesné po 10 minutach od pfidani vzorku.

KALIBRACE
Kalibraéni kfivka: Vyneste do kalibraéni kfivky hodnoty kazdého
kalibratoru proti IgM koncentraci. Blank pouzijte jako kalibrator pro 0

koncentraci. IgM koncentrace ve vzorku se vypodcita interpolaci jeho
absorbance na kalibracni kfivce.
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Sarze reagencii nebo podle pozadavk( postupu kontroly kvality

REFERENCNi HODNOTY

Sérum, dospéli®: 40-230 mg/dl = 0,40-2,30 g/l

Uvedené hodnoty jsou pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla
stanovit své vlastni referenéni rozmezi.

KONTROLA KVALITY

K ovéfeni provedeni postupu méfeni se doporuCuje pouzit
proteinové kontrolni sérum urovné | (kéd 31211) a Il (kéd 31212).
Kazda laboratof by si méla vytvofit své vlastni schéma vnitini
kontroly kvality a postupy pro ndapravna jednani, pokud kontroly
nejsou v toleranénim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

- Detekéni limit: 2,1 mg/dl = 0,021 g/l.

- Interval méfeni: (pfiblizna hodnota zavisla na nejvyssi koncentraci
standardu) 2,1-300 mg/dl = 0,021-3,00 g/l. Pro vy$3i hodnoty
nafedte vzorek 1/5 destilovanou vodou a opakujte méfeni.

- Opakovatelnost (within run):

prumérna koncentrace Ccv n
83 mg/dl = 0,83 g/l 1,4 % 20
205 mg/dl = 2,05 g/l 1,4 % 20
- Reprodukovatelnost (run to run):
primérna koncentrace cv n
83 mg/dl = 0,83 g/l 45% 25
205 mg/d| = 2,05 g/l 1,9 % 25

- Pravdivost: Vysledky ziskané stimto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.

- Efekt prozény: >1400 mg/dl = 14,00 g/I

- Interference: Bilirubin (20 mg/dl) a revmatoidni faktor (150 1U/ml)
neinterferuji. Lipémie (triglyceridy 4,4 g/l) a hemoglobin (2,0 g/l)
mohou ovlivnit vysledky. Jiné léky a latky mohou interferovat*.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany pomoci analyzatoru.

Vysledky se mohou lisit, pokud je pouzit jiny pfistroj nebo manualni

postup.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Imunoglobuliny M tvofi 5 az 10 % z celkového poctu cirkulujicich
imunoglobulinG v séru dospélych. Vétsina sérového IgM je pentamer.
Plazmatickd koncentrace IgM je snizena u dédi¢nych nebo
ziskanych nedostatktl produkce imunoglobuling.

Difuzni (polyklonalni) hyperimunoglobulinémie je normalni odpovédi
na infekce. IgM jsou Casto zvySené u primarnich virovych infekci a
infekci krevniho fecisté, jako je malarie, stejné jako u primarni biliarni
cirhézy. ZvySeni sérového monoklonalniho IgM (paraproteinu) Ize
nalézt u Waldenstromovy  makroglobulinémie a  dalSich
proliferativnich poruch plazmatickych bunék.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledkd
jediného testu, ale méla by integrovat jak klinicka, tak laboratorni
data.

POZNAMKY
1.Tyto reagencie mohou byt pouzity v nékolika automatickych

analyzatorech. Navod k mnoha z nich je k dispozici na vyzadani.
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UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu: 20.3.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam doporuCujeme
prekontrolovat ¢esky pfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho €isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpec€nostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR: Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
Iékarstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK: Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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