Kod 31925
1 x50 ml

Skladovat pfi 2-8 °C

Kaéd 31920
1x1L

Reagencie pro stanoveni koncentrace

B2-mikroglobulinu. c €

Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych

R>-MIKROGLOBULIN

BioSystems

R>-MIKROGLOBULIN

laboratofich. Latex
PRINCIP METODY Stabilni 2 dny pfi 2-8 °C nebo 2 mésice pfi -20 °C.
Sérovy nebo mocovy R.-mikroglobulinu zpUsobuje aglutinaci POSTUP
latexovych ¢&astic potazenych anti-lidskym R2-mikroglobulinem.
Aglutinace latexovych ¢astic je umérna koncentraci R2-mikroglobulinu 1. Vytemperujte pracovni reagencii a pfistroj na 37°C.
a Ize ji méfit turbidimetricky®. 2. Vynulujte pfistroj destilovanou vodou. (Poznamka 2)
3. Pipetujte do kyvety:
OBSAH
KOD 31925 KOD 31920 Sérum Mog

A.Reagencie 1 x40 mL 1 x 800 mL Pracovni reagencie 1,0 mL 1,0 mL

B.Reagencie 1x10mL 1 x 200 mL Standard (S) nebo vzorek 10 pL 50 pL
SLOZENI 4. Promichejte a ihned vlozte kyvetu do pfistroje. Spustte ¢asovac.

A. Reagencie: Pufr chloridu amonného 200 mmol/L, azid sodny
0,95 g/L, pH 8,2.

B. Reagencie: Suspenze latexovych €astic pokrytych anti-lidskym
32-mikroglobulinem, azid sodny 0,95 g/L.

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C.

Reagencie jsou stabilni do data expirace uvedené na §titku, pokud
jsou skladovany tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci
bé&hem jejich pouZiti.

Znamky zhorseni kvality:

- Reagencie: absorbance v blanku nad 1,200 pfi 540 nm.

DOPLNUJICi REAGENCIE

S. Rz-mikroglobulin standard: 1x1 ml (BioSystems kéd 31122).
Lidské sérum. Koncentrace R.-mikroglobulinu je uvedena na Stitku
lahvicky. Hodnota koncentrace je navazna na biologicky referenéni
material WHO B2M (Narodni institut pro biologické standardy a
kontrolu, NIBSC).

Lidska séra pouZitéa pfi pripravé negativni kontroly byla testovana a
byla shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV,
stejné jako na HBs antigen. Nicméné zachazejte s kontrolami jako
s potencialné infekénim materidlem.

Rekonstituujte 1,00 ml destilované vody. Stabilni 1 mésic pfi 2-8 °C.

- Sérum: Rekonstituovany standard je pfipraven k pouziti.
- Mo¢: Naredte rekonstituovany standard v poméru 1/6 s NaCl 9 g/l
(50 pl standardu + 250 pl fyziologického roztoku).

PRIPRAVA REAGENCII

Pracovni reagencie: Nalijte obsah lahvic¢ky reagencie B do lahvicky
s reagencii A (Poznamka 1). Dukladné promichejte. Stabilni 60 dni
pfi 2-8 °C.

MensSi objemy pracovnich reagencii Ize pfipravit smichanim: 1 ml
reagencie B + 4 ml reagencie A. Pfed pipetovanim dobfe protfepejte
lahvicku reagencie B.

DOPLNUJICi VYBAVENI

- Termostaticka vodni lazen na 37 °C.
- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s filtrem 540 nm £ 20
nm.

VZORKY
Sérum odebrané standardnim postupem. Stabilni 7 dni pfi 2-8 °C.
Hemolyzované, nebo lipemické vzorky nejsou vhodné pro testovani.

Mo¢€ odebrana standardnim postupem. Upravte pH vzorku moé&i na
pH 7-8 pfidanim K:HPOA4.
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5. Zaznamenejte absorbanci pfi 540 nm po 10 sekundach (A1) a po
3 minutach (Az).

KALIBRACE

Doporucéuje se provadét kalibraci kazdé 2 mésice po zméné Sarze
reagencii nebo podle pozadavk( postupu kontroly kvality.

VYPOCET

Koncentrace R.-mikroglobulinu ve vzorku se vypocita pomoci
nasledujiciho obecného vzorce:

Sérum:
(A2-A1) vzorku . )
X C standardu = Mg/L B2-mikroglobulinu
(A2~A1) Standardu
Moc¢
(A2= A1) vzorku C Standardu
m X 6 =mg/L Bz-mikroglobulinu

REFERENCNi HODNOTY

Sérum?: 1-3 mg/L

Mo¢&?: <0,3 mg/L

Tento rozsah je pouze orientacni; kazda laboratof by si méla stanovit
své vlastni referenéni rozmezi.

KONTROLA KVALITY

K ovéfeni provedeni postupu méfeni se doporucuje pouzit kontroly
B2.mikroglobulinu  (pro sérum, kéd 31592) a kontrolu e
mikroglobulinu v moé¢i (kéd 31215). Rekonstituujte destilovanou
vodou. Jemné michejte krouzivym pohybem abyste zabranili tvorbé
pény a aby bylo zajiSténo uUpIné rozpusténi obsahu. S kontrolami
zachazejte jako se vzorky pacientt.

Stabilni 15 dni pfi 2-8 °C nebo 2 mésice pfi -20 °C pfi zamrazeni
v alikvotnich objemech.

Koncentrace R2-mikroglobulinu je uvedena na $titku lahvicky.
Intervaly navrhovanych pfijatelnych hodnot byly vypoéteny
z pfedchozich zkuSenosti s mezilaboratorni variabilitou a jsou pouze
orientaéni; kazda laboratof by si méla stanovit viastni parametry
presnosti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

- Detekeéni limit: 0,20 mg/L (sérum), 0,07 mg/L (mog).

- Limit linearity: 30 mg/L (sérum), 3,5 mg/L (mog€). Pro vyssi hodnoty
nafedte vzorek 1/5 destilovanou vodou a opakujte méfeni. Limit
linearity se mlze liSit v zavislosti na pouzitém fotometru nebo
analyzatoru (poznamka 3).

- Opakovatelnost (within run):
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prdmérna koncentrace CcVv n
3,5 mg/L 21% 20
12,9 mg/L 1,6 % 20

- Reprodukovatelnost (run to run):

pramérna koncentrace CcVv n
3,5 mg/L 4.7 % 25
12,9 mg/L 22% 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: >200 mg/L (sérum); >50 mg/L (mocg).

- Interference: Hemoglobin (10 g/dL), bilirubin (100 mg/dL), lipémie
(triglyceridy 12 g/L) a revmatoidni faktory (500 IU/mL) neinterferuiji.
a revmatoidni faktory (300 IU/ml) neinterferuji. Jiné Iéky 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

Betaz-mikroglobulin se nachazi na povrchu membran vétsiny bunék.
Je to mensi podjednotka HLA®.

Vyluovani Rz-mikroglobulinu modi je Siroce pouzZivanym testem
funkce proximalnich tubull ledvin. Zvy$ené hodnoty mocové exkrece
primarné odrazi vadnou tubularni reabsorpci nebo zvysSenou filtracni
zatéz bilkovin. Nékolik studii ukazalo, Ze vysoka koncentrace Ro-
mikroglobulinu u lidi s infekci HIV je dobrym prediktorem AIDS. Bylo
zjisténo, ze sérovy Rz-mikroglobulin je spolehlivym nadorovym
markerem u zhoubnych nador(, jako je mnohocetny myelom, lymfom
a leukémie a Ize jej pouzit jak k predikci prognézy, tak ke sledovani
odpovédi na Ié¢bu. U zanétlivych onemocnéni, jako je revmatoidni
artritida, Sjogren(iv syndrom, systémovy lupus erythematodes atd. je
sérovy Rz-mikroglobulin ¢asto zvySeny a Ize jej pouzit k monitorovani
aktivity onemocnéni 7.

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

POZNAMKY

1. Lahvi¢ku s reagentem B pfed nalitim jejiho obsahu do lahvicky A
jemné protfepejte. Lahvicku s reagentem B je vhodné vymyt
malym mnozstvim pfipravené smési, aby se lahvicka uplné
vyplachla a pfedeslo se ztratam.

2.Tyto reagencie mohou byt pouzity v nékolika automatickych
analyzatorech. Navod k mnoha z nich je k dispozici na vyzadani.

3. Limit linearity zavisi na poméru vzorku k reagentu. Snizenim
objemu vzorku bude vysSi, i kdyz citlivost testu bude umérné
snizena.
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UPOZORNENI

Pfeklad revidovan k datu: 20.3.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikaéniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpecénostni 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@ijktrading.cz

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

pfipadé mimoradnych udalosti:
R: Toxikologické informacni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi 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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