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FELHASZNALAS CELJA

VivaDiag™ Mikroalbumin teszt-kit (FIA) egy fluoreszcens
immunoassay (FIA) a mikroalbumin (MAU) kvantitativ
meghatarozasara az_emberi vizeletb6l. A MAU mérése
kiegészitd modszer a diabéteszes nephropathia és egyéb
vesekarosodas diagnosztizalasara. [

Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizéarélag professzionalis felhasznalasra.

BEVEZETES

Az albumin relativ molekulatomege 66 kDa. Nagyon alacsony
koncentracioban tartalmazza a vizelet. Ha a vesék karosodnak,
kis mennyiségl albumin szivarog a vizeletbe. Ezt az allapotot
mikroalbuminurianak nevezik. !

A mikroalbuminuria (MAU) kivalasztasanak klinikai novekedését
leggyakrabban a cukorbetegség okozta vesekarosodas okozza.
Szamos egyéb allapot azonban vesekarosodashoz vezethet,
példaul a magas vérnyomas, a szivelégtelenség, a cirrhosis
vagy a szisztémas lupus erythematosus (SLE). Ha a korai
vesekarosodast nem kezelik, nagyobb mennyiségl albumin és
fehérje szivaroghat a vizeletbe. °® Ha a vesékbél fehérje dmlik,
az komoly vesekarosodast jelenthet. Ez  kronikus
vesebetegséghez vezethet. A mikroalbumin vizeletvizsgalat
elvégezheté véletlenszerien (altaldban a reggeli elsd
vizeletirités utan) gy(jtott vizeletmintan, 24 o6ran at gy(jtott
mintan, vagy egy meghatarozott idétartam alatt gy(jtétt mintan,
példaul 4 orat vagy egy éjszakat. !

ALAPELV

A VivaDiag™ Mikroalbumin teszt-kit (FIA) fluoreszcens
immunoassay technoldgian alapul. A VivaDiag™ Mikroalbumin
teszt-kit (FIA) kompetitiv immundetekciés elvet alkalmaz.
Higitott mintat viszlnk a vizsgaléeszkdzre. A vizeletmintaban
Iévdé mikroalbumin a fluoreszcenciaval jeldlt mikroalbumin
antitesthez kotddik, és fluoreszcens komplexet képez. Amikor a
fluoreszcens komplex ataramlik a membranon, ahol az albumin

antigén a TEST vonalon van bevonva, minél tébb mikroalbumin
van a vizeletben, annal kevesebb fluoreszcens antitest
halmozdédik fel, ami kevesebb fluoreszcens jelet eredményez. A
fluoreszcencia jelintenzitasa a mikroalbumin mennyiségét
tiikrézi, és a VivaDiag™ POCT Analizator detektalja.

Minden VivaDiag™ Mikroalbumin teszt-kit (FIA) rendelkezik
egy kddchippel, amely informaciokat tartalmaz az adott reagens
tétel kalibracios gorbéjérdl. Az elére meghatarozott kalibraciés
goOrbe a VivaDiag™ POCT Analizatorhoz kertilt igazitasra.

A valoddisag-ellendrz6 anyagokhoz rendelt értékek metroldgiai
nyomon kovethetésége: a Tanusitott Referenciaanyagra
(ERM-DA470).

A CSOMAG TARTALMA

VivaDiag™ Mikroalbumin teszt-kit (FIA) tartalmazza a

‘Tesztezkozt (nedvszivoval ellatott tasakba csomagolva),

‘Kodcsipet’, ‘Puffercsovet (elére feltoltott pufferrel), és a

‘Csomaglistat”.

- Teszteszkoz: Uvegszalbdl, nitrocelluldz  membranbdl,
mianyag hatlapbdl, nedvszivé papirbdl és mianyag
kazettabal all.

- Koédcsip: Kalibraciés informacio

- Puffercsé: Mintahigitas

- Csomaglista: hasznalati utmutato.

A DOBOZ TARTALMA

Minden VivaDiag™ Mikroalbumin teszt-kit (FIA) tartalma:

- Teszt 25db
- Kodcsip 1db
-+ Puffercs6 25db
- Csomaglista 1db

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK

- VivaDiag™ POCT Analizator

VIM1000-00-011

- 1dézité

- Pipettak pipettahegyekkel 75 puL-hez és 100 pL-hez
- VivaDiag™ Mirkoalbumin kontroll (FIA)

VIC06-02-011
TAROLAS ES STABILITAS

- Tarolja a tesztkészletet hiivos, szaraz helyen, 2-30°C kozott!
Fénytél tavol tartandd. A megadott feltételeken Kkivdli
hémérsékletnek és/vagy paratartalomnak val6é kitettség
pontatlan eredményeket okozhat.

- Ne fagyassza le!

- Ne nyissa ki a tasakot, amig készen nem all készen a teszt
végrehajtasara..

- A tasak kinyitasa utdn a teszteszkdzt 1 o6ran belll fel kell
hasznalni.

- Minden lejarati datum év-honap-nap formatumban van
kinyomtatva. Példa: 2024-06-18: 2024. junius 18.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

- Kizarolag professziondlis hasznalatra. A vizsgalatokat jol
képzett egészségugyi szakembereknek kell elvégeznilk
kozponti laboratériumokban, haziorvosi irodakban, klinikakon,
gyogyszertarban vagy orvosi vizsgalokdzpontokban.

- Atesztelés soran kdvesse a hasznalati utmutatot.

- Atesztet az eredeti tasakban le kell zarni egészen a hasznalat
el6ttig. Ne hasznalja a teszteszkdzt, ha a tasak sérllt vagy
mar kinyitottak.

- Ne hasznalja Ujra a tesztet, és ne hasznalja a tesztkészleteket
a lejarati id6n tul. A lejarati idén tul hasznalt bioldgiai anyagok
instabilla valhatnak és tonkremehetnek.

- Ateszteket 18-25°C kozotti hémérsékleten hasznalja.

- Ateszteket 10-90% paratartalom k6z6tt hasznalja.

- Ne hasznalja a tesztet széls6séges hdmérsékleten. Ha a
tesztet hitve taroltak, a tesztelés el6tt melegitse a kdrnyezeti
hémérsékletre (18 ~ 25°C), és Kkerilje a nedvesség
felszivodasat.

-+ A tesztet tartsa tavol a kozvetlen napfénytél.

- A készlet minden része bioldgiailag veszélyesnek minésul, és
potencidlisan fert6zé betegségeket terjeszthet a vérrel terjed6
koérokozokbdl, még tisztitas és fertétlenités utan is. A hasznalt
tesztek és egyéb tartozékok artalmatlanitasakor kdvesse a
megfelel6 ovintézkedéseket és minden helyi elbirast.

- Ne cserélje ki a tesztkomponenseket a kiilénb6zé LOT-szamu
tételek kdzott, és ne hasznalja a tesztkomponenseket a lejarati
id6 utan, mert barmelyik hibas vizsgalati eredmény(ek)et
eredményezhet.

- Ha barmilyen kérdése van, vagy segitségre van sziksége,
fordulijon a helyi forgalmazéhoz, hogy idében megoldja a
problémakat.

- A VivaDiag™ Mikroalbumin teszt-kit (FIA) pontos és
megbizhaté eredményeket nyujt az alabbi feltételek mellett:

a) VivaDiag™ Mikroalbumin teszt-kit (FIA) a VivaDiag™
POCT Analizatorral egyitt hasznalhato.
b) Kizarolag vizeletminta hasznalata javasolt.



MINTAGYUJTES ES FELDOLGOZAS

A VivaDiag™ Mikroalbumin teszt-kit (FIA) mintatipusa emberi

vizelet.

- A vizelet 2 ~ 8°C-on tarolhaté 2 napig, vagy lefagyasztva
-20°C-on 3 hoénapig..

- Ha a vizeletmintat lefagyasztottak, csak egyszer szabad
felolvasztani. Mivel az ismételt fagyasztas-olvasztas ciklus
befolyasolhatja a vizsgalat eredményét, ne fagyassza le Ujra a
korabban lefagyasztott mintakat.

TESZTELESI ELOKESZULETEK

- Az Analizatort legalabb a teszt el6tt 5 perccel kapcsolja be!

- Ha a tesztkészletet hiit6szekrényben taroltak, helyezze tiszta
és sima felliletre 18~25°C-on legalabb 30 percre a tesztelés
el6tt.

- Ellenérizze a VivaDiag™ Mikroalbumin teszt-kit (FIA):
‘Teszt (nedvszivoval ellatott tasakba csomagolva), ‘Kédcsip’,
‘Puffercsé (pufferrel 0sszecsomagolva)’ és a ‘Hasznalati
utmutatét’.

- Ellenbrizze a kodchip cimkeinformacidit, hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy a kodchipé megegyezik-e a
tesztével.

A TESZTELES MENETE

Input Information

1. A kezddképernydn kattintson a “Single Test’-re.

2. Helyezze be a Kédcsipet az Analizator megfeleld helyére.

3. Az Analizator automatikusan beolvassa az informaciot.

4.Az Analizator hangjelzést ad, ha az Informacié sikeresen
beolvasasra kertlt és az “Item Name” “MAU"-ra valt.

5. Klikkeljen a “¥” gombra a mintatipus kivalasztasahoz.

Megjegyzés: A User’s Manual of VivaDiag™ POCT

Analizator utmutatojaban tovabbi informaciokat talalhat.

Teszt futtatasa (Sztenderd Teszt Model)

1.Vegye ki a tesztet a féliatasakbol és helyezze egy tiszta,
szennyezddés-mentes, sima felliletre.

2. Pipettazzon 100 L vizeletet a Puffercsobe.

3. Ovatosan forditsa meg, és jél keverje 6ssze az oldatot. Keriilje
a buborékosodast. Az Osszekevert oldatot egy o6ran belll
hasznalja fel.

4. Pipettazzon 75 pL kevert oldatot a puffercs6bdl a teszteszkoz
mintaliregébe. Keriilje a buborékosodast.

5.Helyezze be a teszteszkozt a VivaDiag™ POCT Analizator

tartéjaba. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a teszteszkdz megfelelé
helyzetben van, mielétt a tartdba tolja. A teszteszkdzon
kifejezetten erre a célra egy nyil van megjeldive.

6.Kattintson a ,Szabvanyos teszt” gombra. 3 perc
visszaszamlalas utan a teszteszk6z automatikusan belép a
VivaDiag™ POCT Analizatorba. Az Analizator masodpercek
alatt atvizsgalja a mintaval betoltott teszteszkozt..

7.0Olvassa le a teszt eredményét a VivaDiag™ POCT Analizator
képerny6jén, vagy nyomtassa ki a ,Nyomtatas” gombra
kattintva a kijelzén..

Teszt futtatasa (gyorsteszt-modell)

1. Vegye ki a tesztet a féliatasakbdl és helyezze egy tiszta,
szennyez6dés-mentes, sima fellletre

2. Pipettazzon 100 pL vizeletet a puffercsébe.

3. Ovatosan forditsa meg, és jol keverje 6ssze az oldatot. Keriilje
a buborékosodast. Az Osszekevert oldatot egy oran belul
hasznalja fel.

4. Pipettazzon 75 uL kevert oldatot a puffercsébdl a teszteszkdz
mintatregébe. Kertlje a buborékosodast.

5. Helyezze a mintaval megtoltott teszteszkdzt tiszta, pormentes
és sima feliletre, és reagaltassa 3 percig.

6. Helyezze be a teszteszkdzt a VivaDiag™ POCT Analizator
tartéjaba. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a teszteszkdéz megfeleld
helyzetben van, miel6tt a tartoba tolja. A teszteszk6zdn
kifejezetten erre a célra egy nyil van megjeldlve..

7. Kattintson a ,Gyorsteszt” gombra. A teszteszkdz
automatikusan bekeril a VivaDiag™ POCT Analizatorba.
Az  Analizator masodpercek alatt atvizsgalja a
mintaval  betdltoétt teszteszkozt.

8. Olvassa le a teszt eredményét a VivaDiag™ POCT
Analizator képerny6jén, vagy nyomtassa ki a ,Nyomtatas”
gombra kattintva a kijelzén.

A TESZTEREDMENY ERTEKELESE

Az Analizator automatikusan kiszamitia a MAU teszt
eredményét, és megjeleniti a képerny6én a ,MAU” koncentraciot
mg/l-ben kifejezve.

Referencia intervallum:

MAU: <20 mg/L

Paraméter Eredmény Javaslatok
MAU 0 ~ 20 mg/L Norméal eredmény

Jelezze, hogy a

>
20 mg/L vesefunkcié karosodhatott

Megjegyzés: Minden laboratériumnak meg kell hataroznia egy
referenciaintervallumot, amely reprezentalja az értékelendd
populaciot. Diagnosztikai célbél az eredményeket mindig a
paciens kortérténetével, klinikai vizsgalataival és egyéb leleteivel
kell értékelni.

MINOSEG-ELLENORZES

- A felhasznaldknak kovetnilik kell a mindség-ellendrzésre
vonatkoz6 kormanyzati iranyelveket és/vagy akkreditacios
kovetelményeket.

- A minGség-ellenérzési tesztek a helyes tesztelési gyakorlat
részét képezik, hogy megerdsitsék a vart eredményeket és a
teszt érvényességét, és rendszeres id6kozonként el kell 6ket
végezni.

- A mindség-ellendrzési teszteket azonnal el kell végezni egy Uj
teszttétel megnyitdsa utan, hogy megbizonyosodjon arrdl,
hogy a teszt teljesitménye nem valtozik.

- Mindségellendrzési vizsgalatokat kell végezni akkor is, ha az
eredmény és a tunetek nem konzisztensek, vagy ha kétségek
merllnek fel a pontossagukat illetéen.

A kontroll-tesztek nem képezik a VivaDiag™ Mikroalbumin
teszt-kit (FIA) részét. Az ellen6rz6 anyagok beszerzésével
kapcsolatos tovabbi informaciokért fordulion a helyi
forgalmazohoz segitségért.

Megjegyzés: Tekintse meg a VivaDiag™ Mikroalbumin

Kontroll (FIA) hasznalati utmutatojat részletes informaciokért..

AZ ELJARAS KORLATAI

- Ezt a terméket kizarélag emberi vizelet mérésére alkottak
meg. Mas mintatipusokat nem értékeltek.

- A teszt hamis negativ eredményt adhat. Az antigén nem
reagal az antitestekre a leggyakrabban ott, ahol az epitopot
néhany ismeretlen komponens takarja el, hogy az antitestek
ne észleligk vagy befogjak. Az antigén instabilitdsa vagy
lebomlasa id6vel és/vagy hdémérséklettel hamis negativ
eredményt okozhat, mivel az antigént az antitestek
felismerhetetlenné teszik.

- Fennall annak lehetésége, hogy anyagok és/vagy tényeztk
megzavarjak a tesztet, és hamis eredményeket okoznak.
Technikai vagy eljarasi hibak is hozzajarulhatnak a hibas
eredményekhez.

+ A hamis pozitiv eredményeket bizonyos mintakomponensek



keresztreakciéi és/vagy egyéb nem specifikus adhézidja
okozhatja a befogd/detektor antitestekhez.

- A vizsgalati eredményeket mindig az orvos rendelkezésére
allé egyéb adatokkal kell értékelni. A vizsgalati eredményeken
alapulé barmely klinikai diagnézist az érintett orvos atfogd
megitélésének kell aldtamasztania, beleértve a klinikai
tineteket és az egyéb relevans vizsgalati eredményeket. A
vizsgalat eredménye nem hasznalhat¢ fel a diagnézishoz. Ha
az eredmény nem egyezik a klinikai értékeléssel, végezzen
tovabbi vizsgalatokat.

TELJESITMENY-KARAKTERISZTIKA

- Mérési tartomany és észlelési képesség
Mérési tartomany: 10 ~ 200 mg/L

Limit of Blank (LoB): 2 mg/L

Limit of Detection (LoD): 5 mg/L

- Precizitas

Megismételhetéség: az Analizdtoron a meghatarozott 3
mintaszintet egy napon keresztll vizsgaltak, naponta 20
alkalommal mérve.

Reprodukalhatosag: Harom laboratériumban, harom
Analizatoron a meghatarozott 3 mintaszintet 5 napon keresztil
vizsgalta 3 kezel6, napi 5 alkalommal mérve.

Minta MAU | Megismételhet6ség | Reprodukalhatésag
(mg/L) SD CV (%) SD CV (%)
1 15 0.58 3.90 0.87 5.80
2 50 3.09 6.13 3.75 7.49
150 10.45 7.05 7.07 4.74
- Pontossag

Egy 110 emberi vizeletmintaval végzett 6sszehasonlité vizsgalat
jo korrelaciot mutatott ki egy kereskedelmi forgalomban kaphatd
készlettel. A VivaDiag™ Mikroalbumin teszt-kit (FIA) és a
Roche MAU Test 6sszehasonlitdsat az alabbi tablazat és abra
foglalja 6ssze:

Metddus Mintaszam | Elfogas | Lejtés Korr“e IaCIO,S
egyutthato
Ordinary
Linear 110 0.076 0.999 0.9906
Regression

250 ¥ = 0,999+ 0.076 [7] Cowell, C.T .; Rogers, S.; and Silink, M.: First Morning

r;g.!:!;gs Urinary Albumin Concentration is a Good Predictor of
200 | ‘: 24-Hour Urinary Albumin Excretion in Children with T ype 1
®et

(InsulinDependent) Diabetes.Diabetologia 29:97-99; 1986.
150 | > @
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(FIA)

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

VivaDiag™ MAU TestKit (mg/L)

[ EE:] Olvassa el a hasznalati utasitast vagy olvassa el aZz
50 .,f elektronikus hasznalati utmutatot
’-4" L) |Lejérati datum
0 0 p 00 0 200 0 W <n> teszthez elegend6 mennyiséget tartalmaz
Roche MAU Test (mg/L) In vitro diagnosztikai orvosi eszkéz
LOT-szam
- Specificitas
R ,, i . Katalégusszam
A kovetkezd anyagok nem befolyasoljagk a vizsgalati - 'g
eredményeket a megadott koncentraciokban: M Gyarto
Zavard anyag Koncentracio A |Homeérséklet intervallum
Kreatinin 10 gl ®  |Ne hasznalja tjral
. Meghatalmazott képvisel6 az Europai
Glukoz 109l Kbézdsségben/Eurdpai Unidban
Karbamid 100 g/L

NivaChek™
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