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Anti vajecnikd Ab ELISA EIA-2937

Pouzivejte prosim pouze platnou verzi navodu k pouziti, ktery je soucasti sady.
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Anti vajecnikd Ab ELISA EIA-2937

1 POUZITI

DRG Anti Ovarian Ab ELISA je enzymovy imunotest pro kvantitativni in vitro diagnostické méfeni protilatek namifenych
proti oocytlm v lidském séru.

1.1  Shrnuti a vysvétleni

Protilatky namifené proti antigenim oocytt mohou zpUsobit neplodnost u Zen. Aplikace antiovarialni Ab ELISA mGze
slouzit jako pomucka pfi diagnostice imunologicky zplsobenych poruch plodnosti nebo pfed€asného ovarialniho selhani
D).

Bylo prokazano, Ze autoprotilatky proti antigentim oocytl jsou spojeny se $patnou odpovédi vajeénikl na Fizenou
hyperstimulaci vajecniku (2). Kromé toho je autoimunita zodpovédna za pfiblizné 4-30 % pred€asné ovarialni
nedostatecnosti (POI) (3) a je spojena se syndromem polycystickych vaje¢nika (PCOS) (4-6).

Nechténa bezdétnost je stale vétSim problémem, se kterym se do¢asné nebo dlouhodobé potyka az 20 % vSech part v
reprodukénim véku.

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.

2 PRINCIP TESTU

DRG Anti Ovarian Ab ELISA je enzymaticky imunosorbentni test (ELISA) na pevné fazi zalozeny na sendviCovém
principu.

Mikrotitraéni jamky jsou potazeny smési proteint oocyt(.

Béhem inkubace se anti-oocytové protilatky ve vzorcich (standardy, kontroly, vzorek pacienta) vazou na potazeny
povrch jamek.

Krok promyvani odstrani nenavazané soucasti vzorku.

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

Po promyvacim kroku, pfi kterém se odstrani vdechny 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(l a koncentrace neznamych
vzorkU jsou uréeny pomoci této standardni kFivky.
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UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tato sada je ur¢ena pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Pouze pro profesionalni pouziti.

V&echna ¢&inidla této testovaci sady, ktera obsahuji lidské sérum nebo plazmu, byla testovana a potvrzena

jako negativni na HIV l/ll, HBsAg a HCV schvalenymi postupy FDA. Se v8emi Cinidly by vSak mélo byt

zachazeno jako s potencialnim biologickym nebezpec&im pfi pouzivani a likvidaci.

Pfed zahajenim testu si pfectéte cely a peclivé pokyny. PouZzijte platnou verzi navodu k pouziti dodaného se sadou.
Ujistéte se, Ze je v8e pochopeno.

Mikrodesti¢ka obsahuje odlamovaci prouzky. Nepouzité jamky musi byt skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C v
uzavieném foliovém sacku a pouzity v dodaném ramu.

Pipetovani vzorkd a reagencii musi byt provedeno co nejrychleji a ve stejném pofadi pro kazdy krok.

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, miize zmeénit barvu roztoku. Nelijte
¢inidla zpét do lahvicek, protoze by mohlo dojit ke kontaminaci €inidla.

Obsah jamek na mikrodesti¢ku se dikladné promicha, aby byly zajistény dobré vysledky testu. Mikrojamky znovu
nepouzivejte.

Béhem testu nenechavejte studny vyschnout; Reagencie se pfidavaji ihned po dokonéeni krokl oplachovani.

Pfed zahajenim testu nechte Cinidla dosahnout pokojové teploty (20 °C az 26 °C). Teplota ovlivni hodnoty optické
hustoty testu. Hodnoty pro vzorky pacientt véak nebudou ovlivnény.

Nikdy nepipetujte usty a vyhnéte se kontaktu ¢inidel a vzorkd s klzi a sliznicemi.

Nekufte, nejezte, nepijte ani neaplikujte kosmetiku v prostorach, kde se manipuluje se vzorky nebo Cinidly soupravy.
PFi manipulaci se vzorky a €inidly pouzivejte jednorazové latexové rukavice. Mikrobialni kontaminace Cinidel

nebo vzorkd mdze vést k faleSnym vysledkam.

Manipulace by méla byt provadéna v souladu s postupy definovanymi v pfislusné narodni smérnici nebo

predpisu o bezpelnosti biologickych rizik.

Nepouzivejte Cinidla po uplynuti doby pouzitelnosti, jak je uvedeno na Stitcich soupravy.

VSechny uvedené objemy musi byt provedeny podle protokolu. Optimalnich vysledku testd Ize dosahnout pouze
pfi pouziti kalibrovanych pipet a ¢te€ek mikrotitraCnich desticek.

Nemichejte ani nepouzivejte komponenty ze sad s rlznymi Cisly Sarzi. Doporu€uje se nevymérfovat studny
riznych desek, a to ani ze stejné Sarze. Soupravy mohly byt zasilany nebo skladovany za rliznych podminek a
vazebné vlastnosti desek se mohou mirné lisit.

Vyhnéte se kontaktu s roztokem Stop obsahujicim 0,5 M H2SO4. Mohlo by dojit k podrazdéni kiize a popaleninam.
Néktera Cinidla obsahuiji jako konzervacni latky Proclin 300, BND a/nebo MIT. V pfipadé kontaktu s o€ima nebo
pokoZkou okamZité vyplachnéte vodou.

TMB substrat ma drazdivy ucinek na kuzi a sliznice. V pfipadé mozného kontaktu vyplachnéte oci velkym
mnozstvim vody a kizi mydlem a velkym mnozstvim vody. Pfed opétovnym pouzitim kontaminované pfedméty
omyjte. Pfi vdechnuti vezméte osobu na €erstvy vzduch.

S chemickymi latkami a pfipravenymi nebo pouzitymi €inidly musi byt zachazeno jako s nebezpe&nym

odpadem v souladu s narodni smérnici nebo nafizenim o bezpecnosti biologickych rizik.

Informace o nebezpecnych latkach obsazenych v sadé naleznete v bezpecnostnich listech.

Bezpecnostni listy k tomuto produktu jsou k dispozici na vyzadani pfimo u DRG.
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4 CINIDLA

4.1 Poskytnuta ¢inidla

1. Mikrotiterjamky, 12 x 8 (rozlomenych) prouzkd, 96 jamek;
Jamky potazené smési antigenu oocytu.
(v&. 1 tésnici félie)

2. Redici pufr/ Zero Standard, 1 lahvi¢ka, 50 ml, pfipraveno k

pouziti; Koncentrace: 0 U/mi
Obsahuje konzervaéni latky bez rtuti.

3. Standardni (standard 1 - 4), 4 lahvicky, kazda 0,5 ml, pfipraveno k pouziti;
Koncentrace: 6-25-50-100 U/ml
Obsahuje konzervaéni latky bez rtuti.

4. Kontrola kvality, 1 lahvi¢ka, 0,5 ml kazda, pfipraveno k pouziti;
Kontrolni hodnoty a rozsahy naleznete na $titku lahvicky nebo osvédceni o analyze (CoA).
Obsahuji konzervacéni latky bez rtuti.

5. Enzymovy konjugat, 1 lahvi¢ka, 8 ml, pfipraveno k pouZiti;
Anti-humanni IgG protilatka konjugovana s kfenovou peroxidazou;
Obsahuje konzervaéni latky bez rtuti.

6. Substratovy roztok, 1 lahvicka, 14 ml,
pfipraveno k pouziti; Tetramethylbenzidin
(TMB).

7. Stop Solution (Roztok pro zastaveni), 1 lahviCka, 14 ml, pfipraveno k pouZiti;
obsahuje 0,5 m H2S04,
Vyhnéte se kontaktu s roztokem pro zastaveni. M(ize zplsobit podrazdéni kize a popaleniny.

8. Promyvaci roztok, 1 lahvicka, 30 ml (40x koncentrovany);
Viz "PFiprava Cinidla".

Poznamka: Pfidavny fedici pufr pro fedéni vzorku je k dispozici na vyZadani.

4.2 Pozadované materialy, ale neposkytnuté

— Kalibrovana ¢te¢ka mikrotitracnich desti€ek (450 nm, s referenéni vinovou délkou 620 nm az 630 nm)
(napf. ¢teCka mikrotitracnich desti¢ek DRG Instruments)

— Inkubator pro 37 °C

— Zkumavky pro fedéni vzorkd

— Kalibrované variabilni pfesné mikropipety

— Absorpéni papir

— Destilovana voda

— Casovat

— Milimetrovy papir nebo software pro redukci dat

4.3 Podminky skladovani

PFi skladovani pfi teploté 2 °C az 8 °C si neoteviena Cinidla zachovaiji reaktivitu az do data exspirace. Nepouzivejte
¢inidla po tomto datu. Oteviena Cinidla musi byt skladovana pfi teploté 2 °C az 8 °C. Mikrotitraéni jamky musi byt
skladovany pfi teploté 2 °C az 8 °C. Jakmile je foliovy saCek otevien, je tfeba dbat na jeho opétovné pevné uzavieni.
Otevfené soupravy si uchovavaji aktivitu po dobu 8 tydnd, pokud jsou skladovany vySe popsanym zplsobem.

4.4  Priprava reagencii
PFed pouzitim pfivedte vSechny reagencie a pozadovany pocet prouzkd 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.

Zredény promyvaci roztok je stabilni po dobu 2 tydnu pfi pokojové teploté.

4.5 Likvidace soupravy

Likvidace soupravy a vSech pouzitych materiald/€inidel musi byt provedena v souladu s narodnimi predpisy. Zvlastni
informace pro tento produkt jsou uvedeny v bezpe¢nostnim listu, ¢ast 13.
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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 obdrzeni sady. PoSkozené jednotlivé soucasti by nemeély byt pouzivany pro zkuSebni provoz. Musi byt
skladovany, dokud nebude nalezeno konecné feSeni. Poté by mély byt zlikvidovany v souladu s ufednimi pfedpisy.

5 ODBER A PRIPRAVA VZORKU
V tomto testu Ize pouzit sérum.

Poznamka: VVzorky obsahujici azid sodny by se v testu nemély pouZzivat.

Obecné je tfeba se vyvarovat pouziti hemolytickych, ikterickych nebo lipemickych vzork(. Dalsi informace naleznete v
kapitole "Rusivé latky".

5.1 Sérum na odbér
vzorku:

Odeberte krev venepunkci (napf. Sarstedt Monovette pro sérum), nechte se srazit a oddélte sérum centrifugaci za
pokojova teplota. Neodstfedujte, dokud nedojde k uplnému srazeni. Pacienti uzivajici antikoagulaéni Ié¢bu mohou
vyZadovat delSi dobu srazeni.

5.2 Skladovani a priprava vzorkt
Vzorky by mély byt uzavieny a pfed vyzkousenim mohou byt skladovany po dobu az 7 dnu pfi teploté 2 °C az 8 °C.

Vzorky skladované po del$i dobu (az 12 mésicu) by meély byt pfed testem zmrazeny pouze jednou pfi teploté -20 °C.
Rozmrazené vzorky by mély byt pfed testovanim nékolikrat obraceny.

5.3 Redéni vzorku

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

Redéni 1:100: 5 ul vzorku + 495 yl fediciho pufru (dGikladné promichejte)

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

6 POSTUP TESTU

6.1 Obecné poznamky

— VSechna ¢inidla a vzorky musi byt pfed pouzitim ponechany na pokojové teploté. VSechna Cinidla musi byt
smichana bez pénéni.

— Jakmile je test spustén, mély by byt vSechny kroky dokonéeny bez pferuseni.

— Pouzivejte nové likvidaéni plastove pipetovaci Spicky pro kazdy standard, kontrolu nebo vzorek, abyste zabranili kfiZzové
kontaminaci.

— Opticka hustota je funkci inkubacni doby a teploty. 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 pferuseni.

— Obecné plati, Ze enzymaticka reakce je lineadrné umérna €asu a teploté.
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6.2

Postup testu

Kazdé spusténi musi obsahovat standardni kfivku.

10.
11.

Zajistéte pozadovany pocet jamek mikrotitru v drzaku ramu.

Davkujte po 50 pl vzorku Zero Standard, Standard, Quality Control a zfedéného yzorku s novymi
jednorazovymi Spickami_do vhodnych jamek.

Zakryijte fdlii a inkubujte 60 minut pfi 37 °C.

Jamky se 3krat proplachnou 400 ul zFedénym promyvacim roztokem na jamku, pokud se pouziva podlozka.

- NEBO-

Svizné vytfepejte obsah studni.

Jamky se 3krat proplachnou 300 pl zFedénym promyvacim roztokem na jamku pro ruéni promyti. Ostfe udefte
jamkami na savy papir, abyste odstranili zbytkové kapicky.

Dulezita poznamka:

Citlivost a pfesnost tohoto testu je vyrazné ovlivnéna spravnym provedenim postupu prani!

Do kazdé jamky nadavkujte 50 ul/ enzymového konjugatu.

Zakryijte folii a inkubujte 60 minut pfi 37 °C.

Jamky se 5krat proplachnou 400 ul zFedénym promyvacim roztokem na jamku, pokud se pouziva podlozka.

- NEBO-

Svizné vytfepejte obsah studni.

Jamky se 5krat proplachnou 300 pl zfedénym promyvacim roztokem na jamku pro ruéni myti. Ostfe udefte jamkami
na savy papir, abyste odstranili zbytkové kapicky.

Do kazdé jamky se prida 50 ul substratového roztoku .
Inkubace po dobu 30 minut pfi pokojové teploté.
Enzymatickou reakci zastavte pfidanim 50 pl Stop Solution do kazdé jamky.

Urcete optickou hustotu roztoku v kazdé jamce pfi 450 nm (€teni) a pfi 620 nm az 630 nm (odeditani
pozadi, doporuéeno) pomoci ¢te¢ky mikrotitracnich desticek.
Doporucuje se, aby byly jamky odec¢teny do 10 minut po pfidani stop roztoku.

Vypocet vysledk
Vypocitejte primeérné hodnoty optické hustoty (OD) pro kazdou sadu standardu, kontrol a vzorkd pacientu.
Pomoci milimetrového papiru vytvoite standardni kfivku tak, Ze vynesete stfedni hodnotu OD ziskanou z
kaZzdého standardu proti jeji koncentraci s hodnotou OD na svislé ose (Y) a koncentraci na vodorovné ose (X).
Pomoci stfedni hodnoty OD pro kazdy vzorek urete odpovidajici koncentraci ze standardni kfivky.
Automatizovana metoda: Vysledky v navodu k pouZiti byly vypoéitany automaticky pomoci proloZeni kfivky se 4
parametry. (Upfednostfiované metody jsou 4-parametrovy Rodbarddv nebo 4-parametrovy Marquardt.) Jiné
funkce redukce dat mohou poskytovat mirné odliSné vysledky.
Koncentrace vzorkli mize byt odectena pfimo z této standardni kfivky.

Standardy jsou jiz predem nafedéné, proto se pfi kone€ném vypoctu koncentraci vzork nesmi brat v vahu
fedéni vzorkli v poméru 1:100.

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

Standard Opticka hustota (450 nm)
Nulovy standard (0 U/ml) 0.03
Standardni 1 (6 U/ml) 0.27
Standardni 2 (25 U/ml) 0.94
Standardni 3 (50 U/ml) 1.59
Standardni 4 (100 U/ml) 2.50
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7 OCEKAVANE HODNOTY
Durazné se doporuduje, aby si kazda laborator urcila své vlastni normalni a abnormalni hodnoty.

Normaini hodnoty 0 U/ml - 10 U/ml
ZvySené hodnoty > 10 U/ml

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

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

Doporucuje se pouzivat kontrolni vzorky v souladu se statnimi a federalnimi pfedpisy. Pouziti kontrolnich vzorkd se
doporucuije pro zajisténi kazdodenni platnosti vysledkl. Pouzivejte kontroly na normalni i patologické Grovni.
Kontroly a odpovidajici vysledky laboratofe QC jsou uvedeny v certifikatu QC pfilozeném k sadé. Hodnoty a rozsahy
uvedené v QC listu se vzdy vztahuji k aktualni Sarzi kitu a mély by byt pouzity pro pfimé srovnani vysledka.
Pouzivat vhodné statistické metody pro analyzu kontrolnich hodnot a trendu. Pokud vysledky testu neodpovidaiji
stanovenym pfijatelnym rozsahdm kontrolnich material(, mély by byt vysledky pacienta povazovany za neplatné.

V takovém pfipadé zkontrolujte nasledujici technické oblasti: Pipetovaci a asovaci zafizeni; fotometr, datum exspirace
Cinidel, 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 VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

9.1 Vramci série
Primérna odchylka: 6,40 % (rozmezi od 5,50 % do 7,80 %)

Pro stanoveni presnosti v ramci testu bylo pouzito 6 kitd ze 6 riznych Sarzi (vyrobenych v riznych dnech). Jeden vzorek
pacienta (OD > 1,0) byl aplikovan 96krat na testovaci proceduru.

9.2 Mezi sériemi
Priimérna odchylka: 7,80 % (rozmezi od 5,50 % do 9,60 %)

Pro stanoveni presnosti mezi sériemi byl pouzit jeden prouzek z 12 souprav pochazejicich ze 6 riznych Sarzi
(vyrobenych v rGznych dnech). Jeden vzorek pacienta (OD > 1,0) byl aplikovan 72krat na jeden testovaci postup.

10 OMEZENIi POUZITI

Spolehlivych a reprodukovatelnych vysledku se dosahne, kdyz je postup testu proveden s Uplnym porozuménim
pokynum v pfibalovém letaku a pfi dodrzovani spravné laboratorni praxe.

Jakakoli nespravna manipulace se vzorky nebo Uprava tohoto testu maze ovlivnit vysledky.

10.1 Rusivé latky

TéZce hemolyticka nebo lipemicka séra nebo séra od pacientl s onemocnénim jater by se neméla pouzivat.
Vysledky mohou byt nepfiznivé ovlivnény urcitymi patologickymi stavy, jako jsou poly- a monoklonalni gamapatie,
autoimunitni onemocnéni nebo zmé&nénym imunitnim stavem.
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11 PRAVNI ASPEKTY

11.1 Spolehlivost vysledkii

Test musi byt proveden pfesné 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 dllezité, aby byl do zkuSebniho postupu vzdy zahrnut dostateény pocet kontrolnich mechanismu pro ovéreni
presnosti a preciznosti zkousky.

Vysledky testu jsou platné pouze v pfipadé, Ze vSechny kontroly jsou ve specifikovaném rozsahu a pokud jsou v§echny
ostatni parametry testu také v ramci danych specifikaci testu. V pfipadé jakychkoli pochybnosti nebo obav kontaktujte
DRG.

11.2 Terapeutické dusledky

Terapeutické dusledky by nikdy nemély byt zaloZzeny pouze na laboratornich vysledcich, a to ani v pfipadé, ze jsou
vS§echny vysledky testll 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 disledku.

11.3 Odpovédnost

Jakakoli zména testovaci soupravy a/nebo vyména nebo smés jakychkoli soucasti riznych Sarzi z jedné testovaci
soupravy do druhé by mohla negativné ovlivnit zamyslené vysledky a platnost celkového testu. Takova zména a/nebo
vymeéna rusdi platnost jakéhokoli naroku na vyménu.

Neplatné jsou také naroky uplatnéné z divodu nespravné interpretace laboratornich vysledkd zakaznikem podle bodu
11.2. Bez ohledu na to, v pfipadé jakékoli reklamace odpovédnost vyrobce nepfekrodi hodnotu testovaci sady. Za
jakékoli poSkozeni testovaci sady béhem prepravy nenese odpovédnost vyrobce.
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SYMBOLY
Symbol Vyznam
C€ Evropska shoda

Viz navod k pouziti *

Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro *

Q

Katalogové &islo *

]
m

PSRN

Kéd vyrobni série *

o

Obsahuje dostate€né mnozstvi pro
<n> testy *

Teplotni limit *

Datum spotieby *

Vyrobce*

Opatrnost*

Py,

Pouze pro vyzkumné ucely
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