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Sperm Antibody ELISA EIA-1826

Pouzivejte prosim pouze platnou verzi navodu k pouZiti, ktery je soucasti soupravy.

Zavedené modifikace

Ve srovnani s pfedchozi verzi byly provedeny nasledujici zmény:

5.2 Skladovani vzorku:

Stabilita pfi -20 °C se zvysila na 12 mésicu (staré: 2 mésice);

5.3 Priprava vzorku:

U zfedénych vzorku se stabilita pfi -20 °C zvySila na 8 mésicu (staré: 7 dni);

6.2 Postup zkousky:

V kroku 4 se pocet mycich cykld zvysil z 3krat na 5krat.

7 REFERENCNi HODNOTY:

Aktualizovany.

9.1 Specifi€nost protilatek (zkfizena reaktivita)

Pridan

9.2 Detekéni schopnost:

Pfrejmenovano (staré: Citlivost), kompletni nova data;

9.3 Opakovatelnost, reprodukovatelnost:

Pfejmenovano (staré: "reprodukovatelnost")

9.4 Obnova:

Nova data.

9.5 Linearita:

Nova data.

10.1 Rusivé latky:

Nékolik podkapitol s doplnénim dopliujicich informaci.

12 LITERATURA:

Pridan odkaz # 16.

Obecné zmény:

vyraz "0,5 M H2SO4" se nahrazuje vyrazem "< 5 % H2S04";
Napis "Distribuovano" na titulni strané nahrazen symbolem.
"POUZITE SYMBOLY" na konci souboru zcela aktualizovano.
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Sperm Antibody ELISA EIA-1826 m
1 ZAMYSLENE POUZITI

DRG Sperm Antibody ELISA je manualni enzymovy imunotest pro kvantitativni méfeni protilatek namifenych proti lidskym spermiim
(ASA) v lidském séru.

Pro diagnostické pouziti in vitro. Pro laboratorni profesionalni pouziti.

PFistroj je uréen k pouziti jako pom(cka pfi diagnostice imunologicky zplsobenych poruch plodnosti.

Zafizeni neni ur€eno k pouziti k detekci poly- a monoklonalnich gamapatii.

1.1  Zprava o védecké platnosti

Protilatky namifené proti antigendm spermii mohou zpusobit neplodnost u Zen nebo muzu. Aplikace protilatky proti spermiim ELISA je
doporucovana pro diagnostiku imunologicky podminénych poruch plodnosti.

Nechténa bezdétnost je stale vétSim problémem, se kterym se do¢asné nebo dlouhodobé potyka az 20 % vSech parl v reprodukénim
véku. V 5-20 % téchto pfipadl je detekovatelna pritomnost protilatek proti spermatiim u muzského nebo Zenského pacienta [1,2,15].

Definice neplodnosti podle WHO (WHO Laboratory Manual for the Examination of Human Sperm and Sperm Cervical-Mucus
Interaction, 1999) je absence poceti do 12 mésicl od nechranéného pohlavniho styku. Hlavni pfi¢inou imunologické poruchy plodnosti
je tvorba protilatek namifenych proti antigendm spermii.

Protilatky proti spermiim (ASA) maji heterogenni U¢inky na schopnost spermii oplodnit se. Inhibi¢ni i€inek ASA na pohyblivost spermii
vazbou na jejich povrch a aglutinaénimi procesy je dobfe znam [3].

Priinik spermii do cervikalniho hlenu je naru$en pfitomnosti ASA v plazmé semene a/nebo v cervikalnim hlenu [4]. ASA negativné
ovliviiuji kapacitaci a akrozomalni reakci spermii a tim brani interakci spermii s oocytem [5,6].

Interakce spermie s oocytem a nasledna vazba a proniknuti do zona pellucida mize byt inhibovana ASA. Nasledna fuze oocytu a
spermie mlze byt také naru$Sena pfitomnosti ASA [7,8].

Ukazalo se, Ze mira téhotenstvi u parll s ASA na strané muZe nebo Zeny byla o 38 % niz8i ve srovnani s kontrolnimi skupinami [9].
Dale by mohl byt potvrzen vliv na implantaci a na €asny embryologicky vyvoj. Diskutuje se o souvislosti ASA a potrat. Frekvence ASA
u neplodnych parud &ini 20 % [10,11].

ASA se muze vyskytovat rozpustény v ejakulatu nebo vazany na povrch spermii. Kromé toho Ize ASA detekovat v séru. ASA se mlize
vyskytovat u muzi i u Zen [12]. U Zen se ASA mize vyskytovat v cervikalnim hlenu, tekutiné vejcovodu a folikularni tekutiné. Muzi, ktefi
maiji vice nez 50 % svych spermii potazenych protilatkami proti spermiim, vykazuji napadné snizenou miru plodnosti [13].

Ukazalo se, ze ASA je spojena s chronickou prostatitidou, ktera ma negativni vliv na muzskou reprodukéni funkci [14].

2 PODSTATA TESTU

DRG Sperm Antibody ELISA je enzymaticky imunosorbentni test (ELISA) na pevné fazi zalozeny na sendviCovém principu.
Mikrotitracni jamky jsou potazeny smési protein(i spermii.

Béhem inkubace se protilatky proti spermatim ve vzorcich (standardy, kontroly, vzorky pacient(i) vaZou na povrch jamek.

Krok promyvani odstrani nenavazané soucasti vzorku.

Pfidany enzymovy konjugat se vaze na imobilizované komplexy antigen-protilatka-. Konjugat obsahuje protilatky proti humannimu
imunoglobulinu, zna¢ené kfenovou peroxidazou (HRP).

Po promyvacim kroku, pfi kierém se odstrani vSechny nenavazané latky, se pevna faze inkubuje s roztokem substratu. Kolorimetricka
reakce se zastavi pfidanim stop roztoku a méfi se opticka hustota (OD) vysledného Zlutého produktu. Intenzita barvy je umérna
koncentraci analytu ve vzorku.

Standardni kfivka je konstruovana vynesenim hodnot OD proti koncentracim standard( a koncentrace neznamych vzorku jsou uréeny
pomoci této standardni kfivky.
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3 UPOZORNENi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tato souprava je ur€ena pouze pro diagnostické pouZziti in vitro. Pouze pro laboratorni profesionalni pouziti.

Pfed zahajenim testu si pfectéte cely a peclivé navod k pouziti. Pouzijte platnou verzi navodu k pouZziti dodaného se sadou. Ujistéte se,
Ze je vSe pochopeno.

Nemichejte ani nepouzivejte komponenty ze sad s riznymi &isly $arzi. Doporuc€uje se nezamérovat jamky riznych desek, a to ani ze
stejné Sarze. Soupravy mohly byt zasilany nebo skladovany za rdznych podminek a vazebné vlastnosti desek se mohou mirné lisit.
Nepouzivejte ¢inidla po uplynuti doby pouzitelnosti, jak je uvedeno na Stitcich soupravy. Mikrotitrani jamky znovu nepouziveijte.
Cinidla jinych vyrobct se nesmi pouzivat spoleéné s &inidly této testovaci soupravy.

V8echna Cinidla v této soupravé jsou Ciré kapaliny, roztok substratu je Ciry a bezbarvy. Zmény jeho vzhledu mohou ovlivnit vykon testu.
V takovém pfipadé kontaktujte DRG.

Mikrobialni kontaminace €inidel nebo vzork(h mize vést k faleSnym vysledkam.

Pfed zahajenim testu nechte ¢inidla dosahnout pokojové teploty (20 °C az 26 °C). Teplota ovlivni hodnoty optické hustoty testu.

V8echny uvedené objemy musi byt provedeny podle protokolu. Optimalnich vysledku testl lze dosahnout pouze pfi pouziti
kalibrovanych pipet a &te€ek mikrotitracnich desticek.

Zasobniky pouzivejte pouze pro jednotliva Cinidla. To plati zejména pro zasobniky substratu. Pouziti zasobniku pro davkovani
substratového roztoku, ktery byl dfive pouZit pro konjugovany roztok, mize zménit barvu roztoku. Nelijte ¢inidla zpét do originalnich
lahvi€ek, protoZe by mohlo dojit ke kontaminaci Cinidla.

Obecna bezpecénostni opatreni

Dodrzujte spravnou laboratorni praxi a bezpe¢nostni pokyny.

Nikdy nepipetujte Usty a vyhnéte se kontaktu Cinidel a vzorkd s klzi a sliznicemi. Nekufte, nejezte, nepijte ani neaplikujte kosmetiku v
prostorach, kde se manipuluje se vzorky nebo €inidly soupravy.

Pfi manipulaci se vzorky a €inidly noste laboratorni plasté a jednorazové latexoveé rukavice a v pfipadé potfeby ochranné bryle.

Informace o biologickém nebezpec¢i

VSechna cinidla této testovaci sqdy, ktera obsahuiji lidské sérum nebo plazmu, byla testovana a potvrzena jako negativni na HIV I/ll, HBsAg a
HCV schvalenymi postupy FDA. Zadna znama testovaci metoda v§ak nemuze poskytnout Uplnou jistotu, Ze neni pfitomno zadné infekéni agens.
Zafizeni obsahuje material Zivo¢iSného plvodu, ktery je certifikovan jako zjevné prosty infekénich nebo nakazlivych nemoci a Skodlivych
parazitd.

Bovinni slozky pochazeji ze zemi, kde BSE (bovinni spongiformni encefalopatie) nebyla hlaSena. Se vS§emi materidly a vzorky lidského nebo
zviteciho plvodu se musi zachazet tak, jako by byly zplsobilé pfenaset infekéni choroby.

Manipulace musi byt provadéna v souladu s postupy definovanymi pfisluSnou narodni smérnici nebo pfedpisem o biologické
bezpecnosti a nebezpedi. Odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pravidly a pfedpisy.

Informace o chemickych nebezpeénosti a klasifikaci nebezpe¢nosti
Néktera Cinidla obsahuji konzervaéni latky v nedeklarovatelnych koncentracich. V pfipadé kontaktu s o€ima nebo pokozkou vSak
okamzité vyplachnéte vodou.

Substrate Solution obsahuje slozku v nedeklarovatelnych koncentracich, ktera zpusobuje vazné podrazdéni oci. V pfipadé mozného
zasazeni o¢i okamzité peclivé a dukladné vyplachnéte oénim vodem nebo vodou. Po kontaktu s kdizi omyijte velkym mnozstvim vody.
Kontaminovany odév svléknéte a pfed opé&tovnym pouzitim vyprat.

Vyhnéte se kontaktu s roztokem Stop obsahujicim <5 % H2S0O4. Mohlo by dojit k podrazdéni kGize a popaleninam.

S chemikaliemi a pfipravenymi nebo pouzitymi Cinidly musi byt zachazeno jako s nebezpecnym odpadem v souladu s narodni
bezpecnostni smérnici nebo nafizenim.

Tento produkt neobsahuje latky, které maiji karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci (CMR).

V&echna &inidla této testovaci sady NEOBSAHUJI nebezpedné latky v koncentracich, které je tfeba deklarovat, klasifikace a oznageni
neni vyzadovano.

Podrobné informace naleznete v bezpe€nostnim listu, ktery je k dispozici na vyZzadani pfimo u DRG.
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4 MATERIALY
41 Materialy dodané v kitu

Symbol Mnozstvi Popis Priprava

12 x 8 jamek |Mikrotitraéni desti¢ka

Mikrotitracni jamky (rozbit se) PotaZzeno smési proteinli spermii

Pfipraven k pouziti

Redici pufr/ 1 x50 ml Redici pufr vzorku / nulovy standard * Prioraven k bousiti
Nulovy standard Koncentrace: 0 U/ml P P
Standard Normy* o vier
(Standardni 1 - 4) 4x0.5ml - oncentrace: 31 \u2012 62 2012 125 \u2012 250 Ujmi Pripraven k pouziti
Kontrola *
Kontrolni hodnoty a rozsahy naleznete na S$titku lahvicky
Kontrola kvality 1x0,5ml nebo Pfipraven k pouZiti

Osvédceni o analyze.

Enzymovy konjugat *
Enzymovy konjugat 1x8ml Antihumanni IgG protilatka konjugovana s kienem Pfipraven k pouziti
peroxidaza; Zbarveno Cervené.

Substratovy roztok
Substratovy roztok 1x14 ml Obsahuje 3,3',5,5'-tetramethylbenzidin (TMB). Pfipraven k pouziti
Chrarite pfed pfimym sluneénim zarenim.

Stop roztok
Stop roztok 1x14ml Obsahuje <5 % H2S04. Vyvarujte se kontaktu s dorazem Pfipraven k pouziti
feSeni. Muze zpusobit podrazdéni kiize a popéleniny.

Promyvaci roztok 1x30mil Promyvaci roztok, 40x koncentrat * ”Pr"ipra\cgéc"i'ni dia”
Kryci folie 1x Kryci folie

1x Navod k pouziti

1x Osvédceni o analyze (CoA)

* Obsahuje konzervacni latky bez rtuti.

4.2  Pozadované materialy, ale neposkytnuté

Kalibrovana ¢tecka mikrotitracnich destic¢ek (450 nm, s referen¢ni vinovou délkou 620 nm az 630 nm) Kalibrované variabilni pfesné
mikropipety

Inkubator pro 37 °C

Ruéni nebo automatické zafizeni pro oplachovani jamek mikrotitracnich desti¢ek Absorp¢ni papir

Casovag destilované vody

Milimetrovy papir nebo software pro redukci dat

4.3  Skladovani a stabilita soupravy
Neoteviené soupravy a €inidla , jakoZ i oteviena ¢inidla musi byt skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Mikrotitracni desticka obsahuje odlamovaci prouzky. Neotevirejte sa¢ek jamek, dokud nedosahne pokojové teploty. Nepouzité jamky
musi byt skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C v uzavieném foéliovém sacku véetné vysousedla a pouzity v dodaném ramu desticky.
Jakmile je foliovy sacek otevien, je tfeba dbat na jeho opétovné pevné uzavieni.

Po otevieni musi byt lahviCky s Cinidly znovu pevné uzavieny.

Skladovaci teplota Stabilita
Neoteviené sady a oM n% g o Az do data expirace vytiSténého na Stitku.
AR 2°Caz8°C D
Neoteviena €inidla Nepouzivejte €inidla po tomto datu!
Oteviena sada 2°Caz8°C 8 tydnl

4.4  Priprava reagencii
Pfed pouzitim pfivedte vSechny reagencie a pozadovany pocet prouzkl na pokojovou teplotu (20 °C az 26 °C).
Promyvaci roztok

Do koncentrovaného promyvaciho roztoku 40X pfidejte destilovanou vodu.
Zfedte 30 ml koncentrovaného promyvaciho roztoku s 1170 ml destilované vody na kone¢ny objem 1200 ml.

Stabilita po nafedéni: pfi 20 °C az 26 °C 1 tyden
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45  Likvidace soupravy

Likvidace soupravy a vSech pouzitych materiald/€inidel musi byt provedena v souladu s narodnimi pfedpisy. Zvlastni informace pro
tento produkt jsou uvedeny v bezpe&nostnim listu, ¢ast 13.

4.6 Poskozené testovaci soupravy

V pfipadé jakéhokoli poskozeni testovaci sady nebo komponent musi byt DRG pisemné informovana, a to nejpozdéji do jednoho
tydne po obdrZzeni sady. PoSkozené jednotlivé soucasti nesmi byt pouzity pro zkuSebni provoz. Musi byt skladovany, dokud nebude
nalezeno konec¢né feseni. Poté musi byt zlikvidovany v souladu s Gfednimi predpisy.

5 ODBER, SKLADOVANI A PRIPRAVA VZORKU
V tomto testu Ize pouzit nasledujici vzorovy material:
Lidské sérum

Vzorky obsahujici azid sodny by se pfi zkouSce nemély pouzivat.

Obecné je tfeba se vyvarovat pouziti hemolytickych, ikterickych nebo lipemickych vzorkl. Dal$i informace naleznete v kapitole
"Rusivé latky".

anoveni protilatek proti spermiim v semenné plazmé pouzijte nasi ELISA (REF EIA-4249).

5.1 Odbér vzorku

Sérum: Odeberte krev venepunkci (napf. Sarstedt Monovette pro sérum), nechte se srazit a oddélte sérum centrifugaci pfi
pokojové teploté. Neodstfedujte, dokud nedojde k Uplnému srazeni. Pacienti uzivajici antikoagula¢ni lé¢bu mohou
vyzZadovat delSi dobu srazZeni.

PIna krev by neméla byt pfed odstfedénim zmrazena.

5.2 Skladovani vzorku

Vzorky musi byt pfed provedenim testu skladovany tésné uzaviené. Pokud skladujete zmrazené, zmrazte pouze jednou.
Rozmrazené vzorky musi byt pfed testovanim nékolikrat obraceny.

Stabilita pfi 2°C a2 8 °C 4 dny |
pFi -20 °C (v alikvotech) | az 12 mésicu |

5.3  Priprava vzorku

Pfed testem zfedte kazdy vzorek pacienta v poméru 1:100 fedicim pufrem.
Priklad:

Redéni 1:100: 5 pl vzorku + 495 pl Redici pufr (diikladné promichejte)

Stabilita D 2 °C a2 8 °C 4 dny |
zfedéného pfi 20 °C (v alikvotech) | 8 mésic |
J

Poznamka: Kontrola kvality je pfipravena k pouziti a nesmi byt fedit!

6 POSTUP TESTU

6.1 Proceduralni poznamky

VSechna ¢&inidla a vzorky musi byt pfed pouzitim ponechany na pokojové teploté (20 °C az 26 °C). VSechna Cinidla musi byt smichana
bez pénéni.

Nezameériujte vicka lahvicek s Cinidly, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci.

Pouzivejte nové likvidacni plastové pipetovaci $picky pro kazdy standard, kontrolu nebo vzorek, abyste se vyhnuli pfenosu.

Aby se zabranilo kfizové kontaminaci a faleSné zvySenym vysledkim, pipetujte vzorky pacientl a davkujte konjugat bez prfesného
stfikani na dno jamek.

Obsah mikrotitracni desticky se diikladné promicha, aby byly zajiStény dobré vysledky testu.

Béhem testu nenechavejte studny vyschnout; Reagencie se pfidavaji ihned po dokonceni krokd oplachovani.

Po spusténi testu musi byt vSechny kroky dokon&eny bez pferudeni a ve stejném poradi pro kazdy krok. Enzymaticka reakce je linearné
umeérna Casu a teploté.

Opticka hustota je funkci inkubaéni doby a teploty. Respektujte inkubacni doby a teploty uvedené v kapitole "ZkuSebni postup".

Pfed zahajenim testu se doporucuje, aby byly pfipraveny vSechny reagencie, odstranéna vicka, zajistény vSechny potfebné jamky v
drzaku atd. Tim se zajisti stejna uplynula doba pro kazdy krok pipetovani bez preruseni.

Béhem inkubace pfi 37 °C zakryjte mikrotitracni prouzky folii, aby se zabranilo odpafovani.

Verze 3.0 2023-07-17 - VK -5-
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Dulezita poznamka k postupu promyvani
Promyvani je kritické. Nespravné umyté jamky poskytnou chybné vysledky. Citlivost a pfesnost tohoto testu je vyrazné ovlivnéna
spravnym provedenim postupu promyvani!

Otestujte vykon pomoci pIlné automatizovanych analytickych zafizeni:

Je mozné provadét automatizované testy pomoci pIné automatizovanych zafizeni pro analyzu otevieného systému. Kombinace vSak
musi byt ovéfena uzivatelem.

6.2 Postup testu

Kazdé spusténi musi obsahovat standardni kfivku.

Kontroly slouzi jako interni kontroly spolehlivosti zkuSebniho postupu. Musi byt testovany pfi kazdém zkuSebnim béhu.
Uvedeny zkuSebni postup popisuje ruéni zpracovani.

Dulezita poznamka: Pfesnost tohoto testu je vyrazné ovlivnéna spravnou inkubacni teplotou a inkubaéni dobou.

Pipetovani vzorkd by nemélo pfesahnout 15 minut.
1. Zajistéte pozadovany pocet mikrotitracnich jamek v drzaku ramu.

2. Pipetujte 50 pl od kazdého nulového standardu, standardu, standardu pro kontrolu kvality a ztedéného vzorku s novymi
jednorazovymi Spi¢kami do vhodnych jamek.

3.  Zakryjte félii a inkubujte 60 minut pfi 37 °C.

4. Umyjte jamky nasledovné:
Pokud se promyvani provadi ruéné: Rychle vytfepejte obsah jamek.
Jamky se 5krat proplachnou 300 pl zfedénym promyvacim roztokem na jamku.

Pokud _se pouziva automaticka mycka desek:
Jamky se 5krat proplachnou 400 pl ziedénym promyvacim roztokem na jamku.

Na konci kroku prani vzdy ostfe udefte jamkami o savy papir, abyste odstranili zbytkové kapky!

Do kazdé jamky se prida 50 yl enzymového konjugatu.
Zakryijte félii a inkubujte 30 minut pfi 37 °C.
Vyperte podle popisu v kroku 4.

Do kazdé jamky napipetujte 50 ul substratového roztoku.

© ©® N o a

Inkubace po dobu 30 minut pfi pokojové teploté.
10. Zastavte enzymatickou reakci pfidanim 100 pl Stop roztoku do kazdé jamky.

11. Zmétte optickou hustotu (OD) roztoku v kazdé jamce pfi 450 nm (méfici vinova délka) a pfi 620 nm nebo 630 nm (referencni
vinova délka pro doporucené odecitani pozadi) pomoci ¢teCky mikrotitraCnich desticek.
Doporuduje se, aby byly jamky odecteny do 10 minut po pfidani stop roztoku.

6.3  Vypocet vysledku
1. Koncentraci vzork(l Ize odecist pfimo ze standardni kfivky.

Standardy jsou jiz pfedem nafedéné, proto se pfi kone¢ném vypoctu koncentraci vzork(i nesmi brat v ivahu fedéni vzorkd v poméru

1:100.

2. Pro duplicitni stanoveni je tfeba vzit stfedni hodnotu dvou hodnot optické hustoty (OD) pro kazdy standard, kontrolni vzorek a vzorek

pacienta. Pokud se tyto dvé hodnoty od sebe podstatné liSi, doporuéuje DRG znovu otestovat vzorky.

3. Vzorky s koncentracemi prekracujicimi nejvySSi standard Ize dale zfedit fedicim pufrem a znovu testovat, jak je popsano v Casti

"ZkuSebni postup", nebo musi byt hlaSeny jako > 250 U/ml. Pro vypo€et koncentraci je tfeba vzit v vahu tento faktor fedéni.
4. Automatizovana metoda:

Vysledky v navodu k pouziti byly vypocitany automaticky pomoci &tyfparametrové logistické (4PL) prolozené kfivky. (Preferované

metody jsou 4PL Rodbard nebo 4PL Marquardt.) Jiné funkce redukce dat mohou poskytovat mirné odliSné vysledky.
5. Ruéni metoda:

Pomoci milimetrového papiru sestrojte standardni kfivku tak, Ze vynesete (stfedni) OD ziskanou z kazdého standardu proti jeho

koncentraci s hodnotou OD na svislé ose (Y) a koncentraci na vodorovné ose (X).
Urcete odpovidajici koncentraci vzorku ze standardni kfivky pomoci (stfedni) hodnoty OD pro kazdy vzorek.

6.3.1  Priklad typické standardni krivky
Nasledujici udaje slouzi pouze pro demonstraci a nelze je pouzit misto generovani dat v dobé analyzy.

Standard Opticka hustota (450 nm)
Nulovy
standard (O U/ml) 0.147
Standardni 1 (31 U/ml) 0.515
Standardni 2 (62 U/ml) 0.857
Standardni 3 (125 U/ml) 1.423
Standardni 4 (250 U/ml) 2.127
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7 REFERENCNi HODNOTY

Hodnoty slouzi pouze pro orientaci uzivatele.

Durazné se doporucuje, aby si kazda laboratof stanovila své vlastni specifické hodnoty, které zohledni populaci pochazejici z oblasti,
kde se laboratof nachazi

Samotné vysledky by nemély byt jedinym didvodem pro jakékoli terapeutické dusledky. Vysledky musi byt korelovany s jinymi
klinickymi pozorovanimi a diagnostickymi testy.

Ve studii provedené na zjevné zdravych subjektech pomoci DRG Sperm Antibody ELISA byly pozorovany nasledujici udaje:

Mezni hodnota 60U/ml
Normalni hodnoty < 55U/ml
Seda zéna 55 U/ml 70 U/ml
Zvysené hodnoty >70U/ml

V pfipadé hodnoty v Sedé z6né (55 U/ml az 70 U/ml) doporu€ujeme nasledné stanoveni s novym vzorkem béhem nasledujicich
dvou tydna.

8 KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe vyzaduje, aby kontroly byly provadény s kazdou kalibraéni kfivkou. Ke stanoveni stfednich hodnot a
pfijatelnych rozsah( pro zajisténi spravné vykonnosti by mél byt proveden statisticky vyznamny pocet kontrol.

Doporucuje se pouzivat kontrolni vzorky v souladu se statnimi a federalnimi predpisy. PouzZiti kontrolnich vzork( se doporucuje pro
zajisténi kazdodenni platnosti vysledkd. Pouzivejte kontroly na normalini i patologické tGrovni.

Kontroly a odpovidajici vysledky laboratofe kontroly kvality jsou uvedeny v Analytickém certifikatu (CoA), ktery je pfiloZzen k soupravé.
Hodnoty a rozsahy uvedené na certifikatu pravosti se vzdy vztahuji k aktualni $arzi soupravy a musi byt pouzity pro pfimé srovnani
vysledka.

Pokud jsou k dispozici, doporu€uje se také vyuzit narodni nebo mezinarodni programy hodnoceni kvality, aby byla zajisténa pfesnost
vysledka.

Aplikovat vhodné statistické metody pro analyzu kontrolnich hodnot a trend. Pokud vysledky testu nesouhlasi se stanovenym
pfijatelnym rozsahem kontrolnich material(i, mély by byt vysledky pacienta povazovany za neplatné.

V takovém pfipadé zkontrolujte nasledujici technické oblasti: Pipetovaci a ¢asovaci zafizeni; fotometr, datum exspirace ¢inidel,
podminky skladovani a inkubace, metody aspirace a promyvani.

Po kontrole vySe uvedenych polozek, aniz byste nasli jakoukoli chybu, kontaktujte pfimo svého distributora nebo DRG.

9 VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

9.1 Specificnost protilatek (zkfizena reaktivita)
Doposud ndm nejsou znamy Zadné latky, které by mély vliv na méfeni protilatek proti spermiim ve vzorku.

9.2 Detekéni schopnost

Limit blanku (LoB) 5.440 U/ml

Limit detekce (LoD) 8.553 U/ml

Mez stanovitelnosti (LoQ) 12,386 U/ml

MéfFici rozsah 8.553 U/mL — 250 U/mL
Linearni rozsah 8.553 U/mL — 250 U/mL

9.3 Opakovatelnost, reprodukovatelnost
Navrzeno v souladu se smérnici CLSI EP5 A3:2014.

9.3.1 Opakovatelnost

Stanoveno na 4 vzorcich pokryvajicich cely rozsah méfeni b&éhem 20 dnl ve 2 nezavislych cyklech denné. CV byla vypoétena jako
primérna CV ze 40 béh(.

CV musi byt < 10 %.

Vzorek n | Primér (U/ml)| CV (%)
1 40 39.68 3.9
2 40 77.99 3.0
3 40 106.16 4.2
4 40 155.95 3.9

Verze 3.0 2023-07-17 - VK -7-



Sperm Antibody ELISA

EIA-1826

9.3.2

Stanoveno na 4 vzorcich pokryvajicich cely rozsah méfeni do 20 dn(i ve 2 nezavislych cyklech za den a ve 2 replikatech na béh (20 x

Reprodukovatelnost (mezi béhy)

2 x 2). CV byla vypoctena z 80 stanoveni.
CV musi byt < 15 %.

Ukazka n | Pramér (U/ml)| CV (%)
1 80 39.68 11.2
2 80 77.99 8.7
3 80 106.16 11.4
4 80 151.86 13.1
9.3.3  Reprodukovatelnost (mezi Sarzemi)
Uréeno 6 méfenimi rliznych vzorkd se 3 rliznymi sadami.
CV musi byt < 15 %.
Vzorek n | Pramér (U/ml) | CV (%)
1 18 17.78 9.3
2 18 26.65 10.4
3 18 34.58 3.9
4 18 55.56 14.7

9.4

VytéZznost byla stanovena pfidanim zvys$ujiciho se mnozstvi analytu do rdznych vzork( pacientt obsahujicich rizna mnozstvi
endogenniho analytu. Procentualni vytéZnost byla stanovena porovnanim o¢ekavanych a namérenych hodnot vzorku.

Vytéznost

Rozsah akceptace pro vytéznost: 85 % az 115 %.

9.5

Vzorky obsahuijici rdizna mnozstvi analytu byly sériové zfedény fedicim pufrem. Procentualni vytéznost byla vypoétena porovnanim

Linearita

Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3 Vzorek 4
NejvysSi pfidana koncentrace U/ml) 24.76 24.76 24.76 24.76
Koncentrace (U/ml) 32.88 57.97 25.25 56.85
Priimérna vytéznost (%) 98.1 103.2 100.0 97.3
Rozsah vytéznosti (%) od %35 216 89.2 a1
k 102.5 109.1 108.6 102.2

ocekavanych a namérenych hodnot pro analyt.
Rozsah akceptace pro vytéznost: 85 az 115 %.

Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3 Vzorek 4 Vzorek 5
Nejvyssi redéni 1:4 1:8 1:256 1:2 1:64
Koncentrace (U/ml) 79.03 162.20 217.33 216.49 444.36
Pramérna vytéznost (%) 101.2 99.9 93.4 102.4 93.4
Rozsah vytéznosti (%) od 92.7 90.0 92.5 95.4 91.3
k 109.6 112.3 94.1 108.4 98.3

10 OMEZENI POSTUPU

Spolehlivych a reprodukovatelnych vysledkl se dosahne, kdyZ je testovaci postup proveden s Uplnym porozuménim navodu k

pouziti a pfi dodrzovani spravné laboratorni praxe.
Jakakoli nespravna manipulace se vzorky nebo Uprava tohoto testu mize ovlivnit vysledky.

10.1
10.1.1

Interferujici latky

Interference matice

U pfidani interferentu do koncentrace uvedené v tabulce niZze nebyla zjisténa Zadna interference (bias < £ 20 %).

10.1.2

Bilirubin, nekonjugovany 0,5 mg/ml
Hemoglobin 4 mg/ml
Triglycerid 7,5 mg/ml

Interference heterofilnich protilatek

Tento test je navrzen tak, aby minimalizoval vliv heterofilnich protilatek vhodnym fedidlem vzorku s vysokou pfisnosti a
100nasobnym fedénim kazdého vzorku. Nelze vSak zarucit uplné potlaceni jejich ucinkd (16).
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10.1.3 Interference autoprotilatek
Vzorky pacientd obsahujici autoimunitni onemocnéni mohou v priméru vykazovat mirné zvy$ené pramérné hodnoty v zavislosti
na typu onemocnéni. V dasledku toho maze byt v $edé z6né testu nalezeno vice vzorka.

Tento test je navrzen tak, aby minimalizoval vliv autoprotilatek vhodnym fedi$tém vzorku s vysokou pfisnosti a 100nasobnym fedénim
kazdého vzorku. Uplné potlaceni U€ink( autoprotilatek vSak nelze zarugit (16).

10.1.4 Interference s drogami
K dnesnimu dni ndm neni znama Zadna latka (1ék), kterd by mohla mit vliv na vysledky tohoto testu.

10.2 Efekt vysoké davky hacku
"Efekt vysoké davky hooku" neni detekovan az do 5000 U/ml ASA.

11 PRAVNIi ASPEKTY

11.1 Spolehlivost vysledku

Test musi byt proveden presné podle navodu vyrobce k pouziti. Kromé toho musi uzivatel pfisné dodrzovat pravidla GLP (Good
Laboratory Practice) nebo jiné platné narodni normy a/nebo zakony. To je zvlasté dulezité pro pouziti kontrolnich ¢inidel. Je dulezité,
aby byl do zkuSebniho postupu vzdy zahrnut dostatec¢ny pocet kontrolnich mechanismu pro ovéfeni pfesnosti a preciznosti zkousky.
Vysledky testu jsou platné pouze v pfipadé, Ze vSechny kontroly jsou ve specifikovaném rozsahu a pokud jsou vSechny ostatni
parametry testu také v ramci danych specifikaci testu. Pokud mate jakékoli pochybnosti nebo obavy tykajici se vysledku, kontaktujte
DRG.

11.2 Terapeutické dusledky

Terapeutické dusledky by nikdy nemély byt zaloZzeny pouze na laboratornich vysledcich, a to ani v pfipadé, ze jsou vSechny vysledky
testl v souladu s polozkami uvedenymi v bodé 11.1. Jakykoli laboratorni vysledek je pouze ¢asti celkového klinického obrazu pacienta.
Terapeutické dlsledky by mély byt odvozeny pouze v pfipadech, kdy jsou laboratorni vysledky v pfijatelné shodé s celkovym klinickym
obrazem pacienta.

Samotny vysledek testu by nikdy nemél byt jedinym uréujicim faktorem pro odvozeni jakychkoli terapeutickych dasledku.

11.3 Odpovédnost

Jakakoli zména testovaci soupravy a/nebo vyména nebo smés jakychkoli sou¢asti riiznych Sarzi z jedné testovaci soupravy do druhé
by mohla negativné ovlivnit zamyslené vysledky a platnost celkového testu. Takova zména a/nebo vyména rusi platnost jakéhokoli
naroku na vyménu. Neplatné jsou také naroky uplatnéné z divodu nespravné interpretace laboratornich vysledk( zakaznikem podle
bodu 11.2. Bez ohledu na to, v pfipadé jakékoli reklamace odpovédnost vyrobce nepfekroCi hodnotu testovaci sady. Za jakékoli
poskozeni testovaci sady b&éhem pfepravy nenese odpovédnost vyrobce.

11.4 HIlaseni zavazné mimoradné udalosti
Jakékoli zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se oznami vyrobci a pfislusnému organu &lenského
statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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POUZITE SYMBOLY

Symbol Vyznam Pouze pro vyzkum
c E CE cerfifikat
content Obsah
LIiJ Ctéte navod k pouZiti Volume/No. Objem / &islo
In vitro diagnosticky Micretitenwells Jamky
IVD Zdravot prostiedek
T Zero Standard Nulovy standard
Katalog Lisla, Standard Standard
. Control Kontrola
Cislo sarze Control Low Nizka kontrola
W Obsahuje material pro Conirol High Vysoka kontrola
<nz testl
Enz;_/me Enzym konjugat
| coniugate
Teplotni omezeni
/i/ P Enzyme Enzym komplex
O Complex
Datum expirace A
- Conlugate. Konjugat giluent
I Vyrobce Diluent
-:5:!':4’,@:5,;@,{,9, Substraini.roztok
T Solution
P[:ﬁ’ Distributor :
ﬁ Stop Solution Stop roztok
& Datum vyroby Wash Salution, Promyvaci roztok
Sample Dilugnt | Diuent vzorku
& Biologicka rizika -
Anfiserum Antiserum
& varovani Assay Buffer Testovaci pufr
~ 1N NaQH 1N NaOH
uUDI UDI Eislo TN HCI TN HC
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