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Pouzivejte prosim pouze platnou verzi navodu k pouziti, ktery je soucasti sady.
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EBV-EBNA-1 IgM ELISA EIA-4247

1 UvoD

1.1 Pouziti

DRG EBV-EBNA-1 IgM ELISAposkytuje materialy pro kvalitativni a semikvantitativni stanoveni protilatek tfidy IgM
proti nuklearnimu antigenu viru Epstein-Barrové (EBV-EBNA-1) v lidském séru nebo plazmé.
Tento test je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

1.2 Shrnuti a vysvétleni

Virus Epstein-Barrové (EBV) patfi do rodiny herpesvirll (podskupina gama, DNA virus 120-200 nm) a je jednim z
nejrozSifenéjsich lidskych vird. Virus se vyskytuje po celém svété a vétsina lidi se EBV nakazi nékdy béhem svého
Zivota. Pfenosu viru je témé&F nemozné zabranit, protoZze mnoho zdravych lidi mizZe virus pferuSované prenaset a §ifit po
cely Zivot. Kojenci se stavaji nachylnymi k EBV, jakmile zmizi matefska protildtkova ochrana. Infekce déti obvykle
nezplsobuje Zadné pfFiznaky. Infekce béhem dospivani nebo mladé dospélosti zpusobuje infekéni mononukledzu v 35 %
az 50 % pripadq.

Infek&ni mononukledza neni témér nikdy smrtelna. Nejsou znamy zadné souvislosti mezi aktivni infekci EBV a problémy
béhem téhotenstvi, jako jsou potraty nebo vrozené vady. Ackoli pfiznaky infekéni mononukledzy obvykle odezni za 1
nebo 2 mésice, EBV zlstava spici nebo latentni v nékolika burikach v krku a krvi po zbytek Zivota ¢lovéka. Virus se mize
pravidelné znovu aktivovat a bézZné se vyskytuje ve slinach infikovanych osob. K této reaktivaci obvykle dochazi bez
pfiznakd onemocnéni.

EBV také vytvari celozivotni spici infekci v nékterych burikach imunitniho systému téla. Pozdni pfihodou u velmi malého
poctu pfenasecl tohoto viru je vznik Burkittova lymfomu a karcinomu nosohltanu, ale EBV pravdépodobné neni jedinou
pFicinou téchto malignit.

2 PODSTATA TESTU
DRG EBV-EBNA-1 IgM ELISA Kit je enzymaticky imunosorbentni test (ELISA) vazany na pevnou fazi.

Vzorky pacientl se zfedi fedidlem vzorku a navic se inkubuji s IgG-RF-sorbentem, ktery obsahuje hyper-imunni anti-
humanni protilatky tfidy IgG k odstranéni kompetitivni inhibice ze specifickych IgG a k odstranéni revmatoidnich faktoru.
Tato preduprava zabranuje faleSné negativnim nebo fale$né pozitivnim vysledktim.

Mikrotitrani jamky jako pevna faze jsou potazeny rekombinantnim antigenem EBV nuclear-1.

Do téchto jamek se pipetuji zfedéné vzorky pacientd a kontroly pFipravené k pouziti. Behem inkubace jsou EBNA-1-
specifické protilatky pozitivnich vzorkl a kontrol vazany na imobilizované antigeny.

Po promyvacim kroku k odstranéni nenavazaného vzorku a kontrolniho materialu se do jamek nadavkuji konjugované
antihumanni IgM protilatky konjugované s kifenovou peroxidazou. BEhem druhé inkubace se tento anti-lgM konjugat vaze
specificky na IgM protilatky, coz vede k tvorbé enzymové vazanych imunitnich komplexd.

Po druhém kroku promyvani k odstranéni nenavazaného konjugétu jsou vytvofené imunitni komplexy (v pfipadé
pozitivnich vysledkud) detekovany inkubaci s TMB substratem a vyvojem modré barvy. Modra barva se zméni na Zlutou
zastavenim enzymatické indikatorové reakce s kyselinou sirovou.

Intenzita této barvy je pfimo umérna mnozstvi EBNA-1-specifické IgM protilatky ve vzorku pacienta. Absorbance pfi vinové
délce 450 nm se odedita pomoci ¢teCky mikrotitracnich desti¢ek ELISA.
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3 UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Tato sada je ur€ena pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Pouze pro profesionalni pouziti.

- Prfed zahajenim testu si prectéte cely a peclivé pokyny. Pouzijte platnou verzi pfibalového letaku dodaného se
sadou. Ujistéte se, Ze je vSe pochopeno.

- V8echna ¢&inidla této testovaci sady, ktera obsahuji lidské sérum nebo plazmu, byla testovana a potvrzena
jako negativni na HIV I/ll, HBsAg a HCV schvalenymi postupy FDA. Se v§emi ¢inidly by v§ak mélo byt
zachazeno jako s potencialnim biologickym nebezpec¢im pfi pouzivani a likvidaci.

- Vyhnéte se kontaktu s roztokem Stop obsahujicim 0,2 mol/l H2SO4. Mohlo by dojit k podrazdéni kiize a popaleninam.

- TMB substrat ma drazdivy Ucinek na kdzi a sliznice. V pfipadé mozného kontaktu vyplachnéte oci velkym mnozstvim
vody a kizi mydlem a velkym mnozstvim vody. Pfed opétovnym pouzitim kontaminované predméty omyijte. Pfi
vdechnuti vezméte osobu na Cerstvy vzduch.

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

- Pipetovani vzork( a reagencii musi byt provedeno co nejrychleji a ve stejném poradi pro kazdy krok.

- Zasobniky pouzivejte pouze pro jednotliva €inidla. To plati zejména pro zasobniky substratu. Pouziti zasobniku pro
davkovani substratového roztoku, ktery byl dfive pouzit pro konjugovany roztok, mize zménit barvu roztoku. Nelijte
Cinidla zpét do lahvicek, protoze by mohlo dojit ke kontaminaci Cinidla.

- Obsah jamek na mikrodesti¢ku se dikladné promicha, aby byly zajiStény dobré vysledky testu. Mikrojamky znovu
nepouzivejte.
- Beéhem testu nenechavejte studny vyschnout; Reagencie se pfidavaji ihned po dokonéeni krokl oplachovani.

- Pred zahajenim testu se necha ¢&inidla dosahnout pokojové teploty (21 °C az 26 °C). Teplota ovlivni hodnoty
absorbance testu. Hodnoty pro vzorky pacient v§ak nebudou ovlivnény.

- Nikdy nepipetuijte Usty a zabrante kontaktu €inidel a vzork( s kuzi 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 &inidel
nebo vzork( mize vést k faleSnym vysledkam.

- Manipulace s nimi ma byt v souladu s postupy definovanymi v pfislu§né narodni smérnici nebo pfedpisu o
bezpecnosti biologickych rizik.

- Nepouzivejte ¢inidla po uplynuti doby pouzitelnosti, jak je uvedeno na Stitcich soupravy.

- VsSechny uvedené objemy musi byt provedeny podle protokolu. Optimalnich vysledki testl Ize dosahnout pouze
pfi pouZiti kalibrovanych pipet a &tecek mikrotitracnich desti¢ek.

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

- S chemikaliemi a pfipravenymi nebo pouzitymi inidly musi byt zachazeno jako s nebezpecnym odpadem podle
narodni smérnice nebo nafizeni o bezpecnosti biologickych rizik.

- Informace o nebezpelnych latkach obsazenych v sadé naleznete v bezpeé&nostnich listech.

Bezpec&nostni listy k tomuto produktu jsou k dispozici na vyzadani pfimo u DRG.
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4 SOUCASTI SOUPRAVY

4.1 Obsah soupravy
1. Mikrotiterjamky, 12 x 8 (rozlomenych) prouzku, 96 jamek;

Jamky potazené neuronem-1 rec. EBV.
(v&. 1 drzaku prouzku a 1 kryci folie)

2. Redidlo vzorku *, 1 lahvi¢ka, 100 ml, pfipraveno k pouziti;
zbarveno zluté; pH 7,2 £ 0,2.
Obsahuje protilatku proti ¢lovéku tfidy 1gG.

3. lgG-RF-sorbent*, 1 lahvi¢ka, 6,5 ml, pfipraveno k pouziti, zbarveno Zluté;
Obsahuje protilatku proti ¢lovéku tfidy 1gG.

4. Pozitivni kontrola*, 1 lahvi¢ka, 1,0 ml, pfipraveno k pouziti;
barva Zluta, ¢ervené vicko.

5. Negativni kontrola*, 1 lahvi¢ka, 2,0 ml, pfipraveno k pouziti;
barva zluta, Zluté vicko.

6. Cut-off (mezni) kontrola *, 1 lahvi¢ka, 2,0 ml, pfipraveno k pouZziti;
barva Zluta, erné vicko.

7. Enzyme Conjugate *, 1 injek&ni lahvi¢ka, 20 ml, pfipraveno k pouziti;
zbarveno Cervené, protilatka proti lidskému IgM konjugovana s kfenovou peroxidazou.

8. Substratovy roztok, 1 lahvi¢ka, 14 ml, pfipraveno k pouziti;
tetramethylbenzidin (TMB).

9. Stop roztok, 1 lahvicka, 14 ml, pfipraveno k pouziti;
obsahuje 0,2 mol/l H2S04,
Vyhnéte se kontaktu s roztokem pro zastaveni. MUze zp(sobit podrazdéni kGize a popaleniny.

10. Promyvaci roztok *, 1 lahvicka, 30 ml (20x koncentrovany na 600 ml);
pH 6,5 = 0,1 viz "Pfiprava Cinidel".

*  obsahuji konzervaclni latky bez rtuti

4.1.1 Potiebné, ale nepostkytnuté vybaveni a material

— Kalibrovana ¢tecka mikrotitracnich desti¢ek (450/620 nm +£10 nm) (napf. ¢teCka mikrotitracnich desti¢ek DRG
Instruments)

— Kalibrované variabilni pfesné mikropipety

— Inkubator 37 °C

— Ruéni nebo automatické zafizeni pro oplachové studny

— Virovy trubkovy mixér

— Deionizovana nebo (Cerstvé) destilovana voda

— Casovad

— Absorpéni papir

4.2 Skladovani a stabilita soupravy

P¥i skladovani pfi teploté 2 °C az 8 °C si neoteviena €inidla zachovaji reaktivitu az do data exspirace. Nepouzivejte Cinidla
po tomto datu.

Otevrena Cinidla musi byt skladovana pfi teploté 2 °C az 8 °C. Mikrotitracni jamky musi byt skladovany pfi teploté 2 °C

az 8 °C. Jakmile je féliovy sacek otevren, je tfeba dbat na jeho opétovné pevné uzavieni.

Otevfené sady si uchovavaiji aktivitu po dobu dvou mésicu, pokud jsou skladovany vy$e popsanym zpusobem.

4.3 Priprava reagencii
PFed pouzitim nechte vSechny reagencie a pozadovany pocet prouzk dosahnout pokojové teploty.

Promyvaciroztok

Promyvaci roztok 1+19 zfed'te (napf. 10 ml + 190 ml) €erstvou destilovanou vodou bez choroboplodnych zarodka.
Tento zfedény promyvaci roztok ma hodnotu pH 7,2 £ 0,2.

Spotfeba: ~ 5 ml na stanoveni.

Krystaly v roztoku mizi zahfatim na 37 °C ve vodni lazni. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze jsou krystaly zcela rozpustény.
Zredény promyvaci roztok je stabilni po dobu 4 tydni pfi teploté 2 °C az 8 °C.
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4.4  Likvidace soupravy

Likvidace soupravy musi byt provedena v souladu s narodnimi pfedpisy. Zvlastni informace pro tento produkt jsou
uvedeny v bezpecnostnich listech.

4.5 Poskozené testovaci soupravy

V pfipadé zavazného poskozeni testovaci sady nebo komponent musi byt DRG pisemné informovana nejpozdéji jeden
tyden po obdrzeni sady. Silné poSkozené jednotlivé komponenty by nemély byt pouzivany pro zkuSebni provoz. Musi
byt skladovany, dokud nebude nalezeno kone¢né FeSeni. Poté by mély byt zlikvidovany v souladu s ufednimi pfedpisy.

5 ODBER A PRIPRAVA VZORKU

V tomto testu Ize pouzit sérum nebo plazmu (EDTA-, heparin- nebo citrat*) (Pokud se pouzije *citratova plazma, vysledky
mohou byt o néco nizsi.)

Nepouzivejte hemolytické, ikterické nebo lipemické vzorky.

5.1 Sérum na odbér vzorkii:

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 antikoagulaéni Ié¢bu mohou
vyzadovat delSi dobu srazeni.

Plazma:
PIna krev by méla byt odebrana do centrifugacnich zkumavek obsahujicich antikoagulant (napf. Sarstedt Monovette s
vhodnym plazmatickym pfipravkem) a odstfedéna ihned po odbéru.

5.2 Skladovani a priprava vzorku

Vzorky by mély byt uzavieny a pfed zkousenim mohou byt skladovany po dobu az 5 dn pfi teploté 2 °C az 8 °C.
Vzorky drzené po del§i dobu by mély byt pfed zkouskou zmrazeny pouze jednou pfi teploté -20 °C. Rozmrazené vzorky
by mély byt pfed testovanim nékolikrat obraceny.

5.3 Redéni vzorki

Pfed zkouskou se kazdy vzorek pacienta nejprve ziedi fedidlem vzorku. Pro absorpci revmatoidniho faktoru musi byt tyto
pfedfedéné vzorky inkubovany s IgG-RF-Sorbentem

1. Kazdy vzorek pacienta se zfedi v poméru 1+50 fedidlem vzorku;
napf. 10 pl vzorku + 0,5 ml fedidla vzorku. Dobie promichejte.

2. Pred pouZzitim IgG-RF-Sorbent dobre promichejte.

3. Tento pfedfedény vzorek se zifedi v poméru 1+1 IgG-RF-sorbentem
napf. 60 pl pfediedény vzorek + 60 pl IgG-RF-sorbent. Dobfe promichejte

4. Nechte stat pii pokojové teploté alespor 15 minut, maximalné vSak 2 hodiny a znovu dobie promichejte.
5. Odeberte 100 ul téchto pfedupravenych vzorkd pro ELISA.

Upozornéni: Kontroly jsou pfipraveny k pouziti a nesmi se fedit!

6 POSTUP TESTU

6.1 Obecné poznamky

— Pred zahajenim zkusebniho provozu je velmi dulezité uvést vSechny reagencie, vzorky a kontroly na
pokojovou teplotu!

— Jakmile je test spustén, mély by byt vSechny kroky dokon&eny bez prferuseni.

— Pouzivejte nové likvidaéni plastové pipetovaci Spi¢ky pro kazdy standard, kontrolu nebo vzorek, abyste zabranili kiizové
kontaminaci

— Absorbance je funkci inkubalni doby a teploty. Pfed zahajenim testu se doporuduje, 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.

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

— Lahvigky s Cinidly ihned po pouziti pevné uzavriete, aby nedoslo k odpafeni a mikrobialni kontaminaci.

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

— Beéhem inkubace 37 °C zakryjte mikrotitracni prouzky folii, aby se zabranilo odpafovani.
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6.2 Postup stanoveni

Pred zahajenim zkousky se promyvaci roztok zfedi, pFipravi se vzorky pacientd podle popisu v bodé 5.3 a peclivé se
stanovi distribuéni a identifikaéni plan dodany v soupravé pro vSechny vzorky a kontroly.

1. Vyberte pozadovany pocet mikrotitracnich prouzkl nebo jamek a viozte je do drzaku.

Pfipravte alespon:

1ljamka (napf. A1) pro polotovar substratu,

1ljamka (napf. B1) pro Negativni kontrolu,

2 jamky  (napf. D1) pro Cut-off (mezni) kontrolu

aljamka (napf.E1) pro Poz. kontrolu

Je ponechano na uzivateli, aby urcil kontrolni mechanismy a vzorky pacientd duplicitné.
2. Davkuijte:

100 pl z Neg. kontroly do jamky B1

100 pl z Cutt-off (mezni) kontroly do jamek C1 a D1

100 pl z Poz. kontroly do jamky E1 a

100 pl kazdého vzorku s novymi jednorazovymi $pi€kami do vhodnych jamek.
Nechte jamku Al pro polotovar substratu!

Jamky zakryjte félii dodavanou ve stavebnici. Inkubace po dobu 60 minut pfi 37 °C.

4. Svizné vytfepejte obsah jamek.
Jamky se 5krat proplachnou ziedénym promyvacim roztokem (300 pl na jamku). Ostfe udefte jamkami na savy
papir, abyste odstranili zbytkové kapicky.
Dulezita poznamka:
Citlivost a pfesnost tohoto testu je vyrazné ovlivnéna spravnym provedenim postupu prani!
5. Do kazdé jamky se nadavkuje 7100 ul enzymového konjugatu, kromé A1.
6. Inkubace po dobu 30 minut pfi pokojové teploté (20 °C az 25 °C).
Nevystavujte pfimému slunec¢nimu zareni!

7. Svizné vytfepejte obsah jamek.
Jamky se 5krat proplachnou zifedénym promyvacim roztokem (300 pl na jamku). Ostfe udefte jamkami na savy papir,
abyste odstranili zbytkové kapicky.

8. Pridejte 100 pl substratového roztoku do v8ech jamek.
9. Inkubace pFesné 15 minut pfi pokojové teploté (20 °C az 25 °C) ve tmé.

10. Zastavte enzymatickou reakci pfidanim 100 pl Stop roztoku do kazdé
jamky. Jakakoli modra barva vyvinuta b&hem inkubace se zméni na Zlutou.
Poznamka: Vysoce pozitivni vzorky pacientd mohou zpUsobit tmavé srazeniny chromogenu!

11. Odectéte optickou hustotu pfi 450/620 nm pomoci ¢te¢ky mikrotitracnich desti¢ek do 30 minut po pfidani
Stop roztoku.

6.3 Méreni
Nastavte ¢tecku mikrodesti¢ek ELISA nebo mikrostripl na nulu pomoci polotovaru substratu v jamce Al.

Pokud - z technickych dlivodu - nelze ELISA &te€ku nastavit na nulu pomoci polotovaru substratu v jamce A1, odectéte
hodnotu absorbance jamky A1 od vSech ostatnich naméfenych hodnot absorbance, abyste ziskali spolehlivé vysledky!

Zmérte absorbanci vSech jamek pfi 450 nm a zaznamenejte hodnoty absorbance pro kazdy kontrolni vzorek a vzorek
pacienta do distribu¢niho a identifikacniho planu.

Doporucuje se odecet dvou vinovych délek s pouzitim referenéni vinové délky 620 nm.
Tam, kde je to mozné, vypocitejte stfedni hodnoty absorbance vSech duplikatu.
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7 VYSLEDKY

7.1 Validace zkusebniho provozu
Zkusebni provoz muze byt povazovan za platny za predpokladu, Ze jsou spinéna nasleduijici kritéria:
Polotovar substratu ve formatu Al: Hodnota vstfebatelnosti nizsi nez 0,100

Neg. kontrola v B1: Hodnota vstfebatelnosti niz§i nez 0,200
Cut-off (mezni) kontrolav C1/D1: Hodnota vstfebatelnosti mezi 0.350 — 0.850
Poz. kontrola v E1: Hodnota vstfebatelnosti mezi 0.650 — 3.000
7.2 Vypocet

Stfedni hodnota absorbance Cut-off (mezni) kontroly [CO]
Vypocitejte stfedni hodnotu absorbance dvou (2) meznich kontrolnich stanoveni (napf. v C1/D1).
Priklad: (0,54 + 0,56)/2 = 0,55 = CO

7.3 Interpretace
POZITIVNI Pacientovy (primérné) hodnoty absorbance vice nez 10 %
nad CO (stfedni OD trpalivy > 1,1 X CO)

SEDA ZONA  Pacientovy (primérné) hodnoty absorbance od 10 % nad 10 % pod
CO opakovany test 0 2 - 4 tydny pozdéji - s novy Vzorky pacientl

(0,9xCO <=znamena OD trpgliyy < 1,1xCO)
Vysledky druhého testu opét v $edé zéné = NEGATIVNI

NEGATIVNI  Pacientské (pramérné) hodnoty absorbance o vice nez 10 %
nizsi nez CO (stfedni OD trpalivy < 0,9 x CO)

7.3.1 Vysledky v jednotkach DRG [DU]

Pacientska (pramérna) hodnota absorbance X 10 = [jednotky

DRG = DU] €O
Priklad: 1,580 x10 =29 puy
0.55

Interpretace vysledku

Mezni

hodnota: 10 DU
Seda zéna: 9-11 DU
Negativni: <9 DU
Pozitivni: >11 DU

8 KONTROLA KVALITY

Doporucuje se pouzivat kontrolni vzorky v souladu se statnimi a federalnimi pfedpisy. PouZiti kontrolnich vzorkl se
doporucuje pro zajisténi kazdodenni platnosti vysledkl. Pouzivejte kontroly na normalni i patologické arovni.

Doporucuje se také vyuzit narodni nebo mezinarodni programy hodnoceni kvality, aby byla zajiSténa pfesnost vysledku.
Pokud vysledky testu neodpovidaji stanovenym pfijatelnym rozsahim kontrolnich materialt, 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.
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9 CHARAKTERISTIKY TESTU

9.1 Dynamicky rozsah testu
Rozsah testu je mezi 0,69 - 60 DU/m.

9.2 Analyticka citlivost

Analyticka citlivost DRG ELISA byla vypoctena sectenim 2 smérodatnych odchylek od priméru 20 opakovanych analyz
negativni kontroly a bylo zjisténo, Ze je 0,69 DU/mI (OD450 = 0,027).

9.3 Diagnosticka specificita

Diagnosticka specificita je definovana jako pravdépodobnost negativniho skére testu v nepfitomnosti specifického
analytu. (Zjisténo porovnanim metody s DIA.PRO EBV-EBNA-1 IgM ELISA, se tfemi Sarzemi DRG ELISA. 91 vzorku, z
toho 79 negativnich vzorku)

U vSech tfi vyrobnich Sarzi DRG je to 96,34 %.

9.4 Diagnosticka citlivost

Diagnosticka citlivost je definovana jako pravdépodobnost pozitivhiho hodnoceni testu v pfitomnosti specifického analytu.
(Zjisténo porovnanim metody s DIA.PRO EBV-EBNA-1 IgM ELISA, se tfemi Sarzemi DRG ELISA. 91 vzorkd, z toho 9
pozitivnich vzorku je stanoveno)

U vSech tfi vyrobnich Sarzi DRG je to 100 %.

9.5 Porovnani metod
DRG EBV (EBNA-1) IgM ELISA byla porovnana s DIA.PRO EBV-EBNA-1 IgM ELISA. Je stanoveno 91 vzorkl séra.

_ o1 DIA.PRO ELISA
n= Poz. Neg.
Pos. 9 3
DRG
ELISA
Neg. 0 97

Souhlasim: 96.70 %

9.6 Reprodukovatelnost

9.6.1 Presnost DRG EBV-EBNA-1 IgM ELISA byla stanovena na zakladé 20 méfeni 12 vzorkl séra
pokryvajicich cely rozsah méreni.

Vzorek (F;rgg)er CV v ramci testu (%) n
1 0.30 5.67 20
2 0.21 5.96 20
3 0.08 5.61 20
4 0.85 3.17 20
5 0.93 2.94 20
6 0.67 3.20 20
7 1.21 4.13 20
8 1.15 3.26 20
9 1.47 3.11 20
10 1.86 3.50 20
11 2.31 3.99 20
12 2.02 217 20
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9.6.2 Mezisériova varianta DRG EBV-EBNA-1 IgM ELISA byla stanovena na 3 vzorcich se 2 vyrobnimi
sadami v 10 nezavislych bézich se 2 replikaty v jednom béhu.

Vzorek grtt):r;er CV v ramci testu (%) n
1 1.50 7.64 40
2 1.66 7.58 40
3 111 6.34 40

10 OMEZENI

Bakterialni kontaminace nebo opakované cykly zmrazovani a rozmrazovani vzorku mohou ovlivnit hodnoty
absorbance. U imunokompromitovanych pacientl a novorozenc(l maji sérologické Udaje pouze omezenou
hodnotu.

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 dulezité, aby byl do zkuSebniho postupu vzdy zahrnut dostate¢ny pocet kontrolnich mechanisma pro ovéreni
presnosti 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. 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
vSechny vysledky testl v souladu s polozkami uvedenymi v bodé 11.1. Jakykoli laboratorni vysledek je pouze &asti
celkového klinického obrazu pacienta.

Diagnéza infek€niho onemocnéni by nemeéla byt stanovena na zakladé jediného vysledku testu. Pfesna diagnéza by
méla brat v uvahu klinickou anamnézu, symptomatologii a sérologické udaje.

Terapeutické dusledky 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 soucasti rliznych Sarzi z jedné testovaci
soupravy do druhé by mohla negativné ovlivnit zamyslené vysledky a platnost celkového testu. Takova zména a/nebo
vymeéna rusi platnost jakéhokoli naroku na vyménu.

Neplatné jsou také naroky uplatnéné z ddvodu nespravné interpretace laboratornich vysledkl zakaznikem podle bodu
11.2. Bez ohledu na to, v pfipadé jakékoli reklamace odpovédnost vyrobce nepfekro¢i hodnotu testovaci sady. Za
jakékoli poSkozeni testovaci sady béhem pfepravy nenese odpovédnost vyrobce.
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13 SYMBOLY

Symbol

Vyznam

~
m

Shoda s Evropskymi pfedpisy

Prostuduijte si navod k pouZiti

= =
!

Diagnosticky prostfedek in vitro

Py)
Cc
O

Pouze pro vyzkumné ucely

Katalogové cislo

Cislo 8arze

Obsahuje dostateéné mnozstvi pro <n> test(

Skladovaci teplota

Expirace

Em%@]EE

Vyrobce
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STRUCNY NAVOD K POUZITI

VSechna ¢inidla a vzorky musi byt pfed pouzitim ponechany na
pokojové teploté (18 °C - 25 °C).

)
T Nechte jamku A1 pro substrat prazdnou.
Wil Davkujte 100 pl kontrolnich nadob do vhodnych jamek.
T Davkuijte 100 ul vzorku do vybranych jamek.
Wil (VS8imnéte si prosim zvlastniho oSetfeni vzorku, bod 5.3!)
§0 minut Jamky zakryite folii.
Inkubace po dobu 60 minut pfi 37 °C.
nﬂﬂ‘)““ Svizné vytfepejte obsah jamek.
? Jamky se 5krat proplachnou ziedénym promyvacim
Wil roztokem (300 pl na jamku).
0y
o ’mf?f? Ostre udefte jamkami na savy papir, abyste odstranili zbytkové kapicky.
7 Do kazdé jamky nadavkujte 100 pl enzyma-konjugatu.
el
0 minut
Inkubace po dobu 30 minut pfi pokojové teploté.
ﬂﬂ(_\\.\“ﬂ Svizné vytfepejte obsah jamek.
? Jamky se 5krat proplachnou zfedénym promyvacim
wiillILIL roztokem (300 pl na jamku).
7y
o UNI}r; Ostfe udefte jamkami na savy papir, abyste odstranili zbytkové kapicky.
7 Do kazdé jamky se pfida 100 pl substratového roztoku.
] {LT [
15 minut
Q Inkubujte 15 minut pfi pokojové teploté.
7 Zastavte reakci pfidanim 100 ul Stop roztoku do kazdé jamky.
L

UrCete nasakavost kazdé jamky pfi 450 nm.
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