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1 Zaznamy o dokumentu

Cislo zmény Cislo verze Popis zmény
ZM01566 27 Zmeény dle pozadavkl IVDR
ZM01619 Editace referenci

2 Uéel pouziti

Imunoenzymaticka souprava slouzi k diagnostice infekce Mycoplasma pneumoniae stanovenim IgG
protilatek v lidském séru nebo plazmé u obecné populace. Semi-kvantitativni a kvantitativni
manualni souprava je uréena k profesionalnimu pouziti v laboratofi.

3 Uvod

Mycoplasma pneumoniae je primarnim patogenem dychaciho traktu. Zplsobuje pneumonie
doprovazené zvySenou teplotou, nevolnosti, zimnici, kaslem a unavou. Onemocnéni je vieklé, ale
dobfe lécitelné antibiotiky. Nakaza je pfenosna vzduchem, kapénkovou infekci. K epidemiim
dochazi zpravidla ve velkych zejména détskych kolektivech v jarnich a podzimnich mésicich.

Diagnostika onemocnéni je =zalozena na Kklinickém obrazu, epidemiologické anamnéze
a laboratornich testech. Vzhledem k obtizné kultivaci Mycoplasma pneumoniae je pro rutinni
diagnostiku vhodnou moznosti stanoveni specifickych protilatek tfid IgA, IgG a IgM v séru nebo
plazmé metodou ELISA.

PFi primoinfekci dochazi k tvorbé protilatek tfidy IgM 1. az 2. tyden po infekci, maxima dosahuji cca
1 mésic od zaCatku onemocnéni a muzou perzistovat vice nez 1 rok. Vyskyt specifickych IgM
protilatek u pacientd do 20 let je 80 %, u pacientl nad 20 let je 40 %. P¥i reinfekcich zpravidla
nedochazi k jejich vzestupu.

K tvorbé protilatek tfidy IgA dochazi obvykle pozdéji nez u IgM, Casty je jejich ¢asnéjsi pokles.
Vyznam maji zejména v pfipadé absence IgM u nékterych pacientl a dale u reinfekci.

U protilatek tfidy 1IgG muze dochazet k vzestupu titru uz po 2-3 tydnech od zacatku vyskytu
pfiznaku, maximalnich hladin dosahuji za del$i dobu, nékdy az za 6 mésicl, perzistuji déle nez
1 rok, jsou znamy pfipady perzistence déle nez 4 roky. V pfipadé reinfenkci je nutno hodnotit
dynamiku protilatek u parovych vzorkl, odebranych s odstupem 1-2 tydny.

Pro hodnoceni sérologickych nalez( je optimalni vySetfeni vzorku ve vSech 3 tfidach protilatek,
pfipadné vysSetfeni parovych vzorku.

4 Princip testu

Souprava umozriuje detekci specifickych protilatek tfidy 1IgG ve vzorku metodou EIA, typ sandwich
(. pevna faze s navazanym specifickym antigenem — protilatka z vySetfovaného vzorku — znacena
protilatka). Znacena protilatka (konjugat) je zvifeci imunoglobulinova frakce proti lidskému IgG
konjugovana kienovou peroxidazou. Peroxidazova aktivita se stanovuje pomoci substratu s TMB,
ktery zmodra v pfipadé pozitivity. Cela reakce je ukon&ena zastavovacim roztokem. Dojde ke zméné
modrého zabarveni na Zluté. Intenzita Zlutého zabarveni se méfi na fotometru (pfi vinové délce
450 nm) a je umérna koncentraci specifickych IgG protilatek pfitomnych ve vzorku.

Pouzity antigen

Purifikovany a inaktivovany antigen Mycoplasma pneumoniae obohaceny o vysoce specifické
imunodominantni epitopy
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5 Slozeni soupravy

MICROPLATE

Potazena desticka

s navazanym antigenem, 12 x 8 jamek v sacku se
suSidlem

1ks

CONTROL | -

CAL1

Negativni kontrola (Kalibrator 1) 5 U/ml

Roztok neobsahuijici specifické lidské protilatky,
v pracovnim fedéni

1x2ml

CUTOFF | CALZ2

CUT-OFF (Kalibrator 2) 20 U/ml

Roztok obsahuijici specifické lidské protilatky v hraniéni
koncentraci, v pracovnim fedéni

1x3ml

CONTROL | +

CAL3

Pozitivni kontrola (Kalibrator 3) 80 U/ml

Roztok obsahuijici specifické lidské protilatky,
v pracovnim fedéni

1x2ml

CAL4

Kalibrator 4 (320 U/ml)

Roztok obsahujici specifické lidské protilatky,
v pracovnim fedéni

1x2ml

CONJUGATE

Konjugat

Roztok obsahujici zvifeci imunoglobulin proti lidskému
IgG znaceny peroxidazou, v pracovnim fedéni

1x15ml

DILUENT 2

Redici roztok vzorku 2

Pufr se stabilizatory bilkovin, v pracovnim fedéni

1 x105ml

SUBSTRATE 2

TMB-Complete 2

Jednoslozkovy substratovy roztok obsahujici TMB/H20O»,
Vv pracovnim fedéni

1x15ml

WASH 20x

Promyvaci roztok

20krat koncentrovany pufr

1x75ml

STOP

Zastavovaci roztok

Roztok kyseliny, v pracovnim fedéni

1x15ml

Pracovni navod

1ks

23.05.2022
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6 Dalsi potfebné vybaveni k provedeni testu

Jedno a vicekanalové pipety
Spicky pro jednorézové pouziti
Promyvaci zafizeni

Stopky

Termostat na 37 °C

Fotometr pro mikrotitraéni desticky

7 Skladovani a exspirace soupravy

Soupravu skladujte pfi teploté +2 °C az +8 °C. Pfi dodrZeni skladovacich podminek plati exspirace
uvedena na obalu soupravy. Po otevieni je doporu¢eno soupravu spotfebovat do 3 meésica.
Souprava nesmi zmrznout!

Vzorky a jejich skladovani

K vySetfeni mohou byt pouzity vzorky uvedené v ucelu pouziti. Jako vzorek k vySetfeni mize byt
pouZzito lidské sérum a citratova plazma. Vzorky bakterialné kontaminované, hemolytické nebo
chylézni a antikoagulanty obsazené v plazmé (s vyjimkou citratu) mohou ovlivnit vysledek testu.

Pro odbér séra se doporuCuje odbérova zkumavka pro srazlivou krev. Pro odbér plazmy se
doporucuje vak na odbér citratové plazmy. Pouziti jinych typu plazmy (EDTA, heparin) je mozné, ale
neni doporuceno, protoZe antikoagulanty mohou ovlivnit vysledek testu.

PFi pouzivani komercnich nebo jinych specialné upravenych vzorkl postupujte podle pokyn(
vyrobce.

Klinické vzorky odebrané v ramci béznych zdravotnickych postupl do standardizovanych zkumavek
jsou pripraveny k okamzitému pouziti, centrifugace ani dal$i separace nejsou nutné.

VyS&etiované vzorky je mozno uchovavat pfi +2 °C az +8 °C maximalné 1 tyden.

8 Priprava pracovnich roztoku

Promyvaci roztok fedte 1:20 (1 dil roztoku a 19 dilt destilované vody). Napf. 75 ml koncentrovaného
Promyvaciho roztoku + 1425 ml destilované vody.

V lahvi¢ce s Promyvacim roztokem se mohou vytvofit krystaly soli. Tyto krystaly je tfeba pfed
pouZzitim rozpustit zahfatim na vodni 1azni. Roztok po nafedéni je stabilni jeden tyden pfi +2 °C
az +8 °C.

Kontroly a kalibratory jsou v pracovnim fedéni, dale nefedit!

Konjugat je v pracovnim fedéni, dale nefedit!

TMB-Complete je jednosloZkovy chromogenni substratovy roztok v pracovnim fedéni, dale nefedit!

Zaménitelnost roztoku

Redici roztok vzork(i, TMB-Complete a Aviditni roztok jsou v EIA soupravach TestLine Clinical
Diagnostics s.r.o. zaménitelné, pokud maji stejné Ciselné oznaceni (napf. Redici roztok vzorkd 2,
Redici roztok vzorkl 3, atd.). Zastavovaci a Promyvaci roztok je univerzalni ve vSech soupravéach.
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9 Redéni vzorki

Redici roztok vzorkd pred pouzitim $etrné promichejte.

Redéni vzork( sér a plazem

Dakladné promichané vzorky Fedte 1:101 Redicim roztokem vzork(:
napt.: 10 pl vzorku + 1 ml Rediciho roztoku vzork(.

Dobre promichejte.

10 Pracovni postup

VSechny reagencie nechte vytemperovat na laboratorni teplotu a dudkladné promichejte.
Nepouzijete-li celou destiCku, zbylé stripy vratte zpét do obalu se susidlem, hermeticky uzaviete
a skladujte pfi +2 °C az +8 °C. Dusledné chrarnite pfed vihkosti!

1. Davkujte kontroly (kalibratory) a fedéné vzorky podle pracovniho schématu.
Semikvantitativni vyhodnoceni v indexu pozitivity (IP)

— Jamku Al ponechte prazdnou (blank).

— Pipetujte 100 ul Negativni kontroly (Kalibrator 1) do 1 jamky.

— Pipetujte 100 yl CUT-OFF (Kalibrator 2) do 2 jamek.

— Pipetujte 100 ul Pozitivni kontroly (Kalibrator 3) do 1 jamky.

—  Pipetujte 100 pl vzorkd v odpovidajicim fedéni (viz kapitola Redé&ni vzorki) do zbyvajicich
jamek.

Kvantitativni vyhodnoceni v jednotkach U/mi
— Jamku A1 ponechte prazdnou (blank).
— Pipetujte 100 ul Negativni kontroly (Kalibrator 1) do 1 jamky.
—  Pipetujte 100 yl CUT-OFF (Kalibrator 2) do 2 jamek.
— Pipetujte 100 ul Pozitivni kontroly (Kalibrator 3) do 2 jamek.
— Pipetujte 100 ul Kalibratoru 4 do 2 jamek.
- Eipetlgjte 100 ul vzorkd v odpovidajicim fedéni (viz kapitola Redéni vzorki) do zbyvajicich
jamek.

2. Desticku pfikryjte vickem a inkubujte 30 minut pfi 37 °C.

3. Odsajte obsah jamek a 5krat promyjte pracovnim promyvacim roztokem. Jamky pliite po horni
okraj. Na zavér dikladné vyklepejte zbytky roztoku do savého materialu.

4. Davkujte do vSech jamek kromé A1 100 pl Konjugatu.
5. Desti¢ku pfikryjte vickem a inkubujte 30 minut pfi 37 °C.

6. Odsajte obsah jamek a 5krat promyjte pracovnim promyvacim roztokem. Jamky plfite po horni
okraj. Na zavér dukladné vyklepejte zbytky roztoku do savého materialu.

7. Davkujte do v8ech jamek 100 pl jednoslozkového substratu TMB-Complete. Pozor na znecisténi
— viz kapitola Technické pfipominky.
8. Desticku prikryjte vickem a inkubujte 30 minut pfi 37 °C v temnu.

9. Zastavte reakci pfidanim 100 pl Zastavovaciho roztoku ve stejném poradi a intervalech jako byl
davkovan substrat.

10. Zmérte na fotometru pfi vinové délce 450 nm intenzitu zbarveni roztokd v jamkach proti blanku
(jamka A1), a to do 30 minut po zastaveni reakce.
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11 Pracovni schéma

semikvantitativni vyhodnoceni
v indexu pozitivity (IP)

kvantitativni vyhodnoceni
v jednotkach U/ml

A
B
o
D
E
F
G
H
1 2 3 4 5 6 2 3 4 5 6
BL Blank (prazdna jamka) BL Blank (prazdna jamka)
NK 100 pI | cONTROL | - | CAL1 Kall 100 pI | cONTROL | - | CALL
co 100 pl | cUTOFF | CAL2 Kal2 100 pl | cUTOFF | CAL2
PK 100 I | CONTROL | + | CAL3 Kal3 100 pl | CONTROL | + | CAL3
TV1x 100 ul Fedéného Kal4 100 pl CAL4
testovaného vzorku
TV 1-x 100 ul  fedéného testovaného
vzorku
23.05.2022 7/18 V 27
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12 Validita testu

Test je platny, jestlize:
Absorbance blanku je mensi nez 0,150.
BLANK < 0,150

Absorbance Negativni kontroly (Kalibrator 1) je menSi nez polovina priméru absorbance CUT-OFF
(Kalibrator 2).

CONTROL |- | CAL1 | <0,5%x | CUTOFF | CAL2

Priimérna absorbance CUT-OFF (Kalibrator 2) je v rozmezi 0,150 — 0,900.

0,150 < | CUTOFF | CAL2 | < 0,900

Absorbance Pozitivni kontroly (Kalibrator 3) je vétSi nez 1,5nasobek primérné absorbance CUT-
OFF (Kalibrator 2).

CONTROL |+ | CAL3 | >1,5x | CUTOFF | CAL2

Absorbance Kalibratoru 4 je vétsi nez absorbance Pozitivni kontroly (Kalibrator 3).

CAL4 | > | CONTROL | + | CAL3

23.05.2022 8/18 V27
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13 Hodnoceni vysledku

Vypocet Indexu pozitivity (IP)

Délte absorbanci testovaného vzorku priimérnou absorbanci CUT-OFF naméfenou v téze sérii
vySetfeni:

_ Absorbance vzorku
~ Prameérna absorbance CUT-OFF

Interpretace vysledk( vySetieni uvadi tabulka (Tabulka 1).

Tabulka 1 Interpretace vysledki vysetreni

Index poazitivity (IP) Hodnoceni
mensi nez 0,9 negativni
0,9az1,1 hrani¢ni
vétsi nez 1,1 pozitivni

VysSetieni hrani¢nich vzork(, tj. s indexem pozitivity 0,9 az 1,1 je zapotifebi opakovat z nového
odbéru za 2 az 6 tydnl s ohledem na specifika daného onemocnéni.

Kvantitativni vyhodnoceni v jednotkach (U/ml)

Sestrojte kalibrani kfivku tak, Ze na osu X vynesete koncentrace kalibratord v U/ml a na osu Y
odpovidajici absorbance. Propojenim jednotlivych boda vytvorte kalibracni kfivku. Hladinu protilatek
ve vzorcich (U/ml) stanovte odectenim téchto hodnot z kalibracni kFivky. Interpretace vysledki
kvantitativniho vyhodnoceni testu uvadi tabulka (Tabulka 2).

Tabulka 2 Kvantitativni interpretace v jednotkach (U/ml)

Hladina protilatek (U/ml) Hodnoceni
mensi nez 18 negativni
18 az 22 hranicni
vétsi nez 22 pozitivni

VySetfeni hrani¢nich vzorku je zapotfebi opakovat z nového odbéru za 2 az 6 tydna s ohledem
na specifika daného onemocnéni.

Sérologicky nalez je mozno interpretovat pouze v kontextu s vysledky ostatnich laboratornich testu
a s klinickym obrazem pacienta.
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14 Analyticka funkce soupravy
14.1 Specifita a citlivost
Specifita byla stanovena na panelu negativnich vzork(. Citlivost byla stanovena na panelu

pozitivnich vzork(. Poclet testovanych vzorki a ziskané vysledky jsou popsany v tabulce
(Tabulka 3).

14.2 Pravdivost (bias)

Pravdivost je tésnost shody mezi primérnou hodnotou ziskanou z velkého poctu vysledkd méfeni
a referencni hodnotou. Jeji mirou je vychyleni (bias). Podstata metody neumoziuje kvantitativni
stanoveni vychyleni (a tim i pravdivosti). Spravnost metody je zajisténa klinickymi parametry, jako je
citlivost a specifita, porovnani s referenéni metodou a kontinuita Sarzi. Ziskané vysledky jsou
popsany v tabulce (Tabulka 3).

14.3 Preciznost: Opakovatelnost — Intra-assay (within-run)

Preciznost za podminek opakovatelnosti je definovana jako tésnost shody mezi naméfenymi
hodnotami ziskanymi replikovanym méfenim vzork( na stejném objektu za stejnych podminek
v jedné sérii vySetfeni. Ziskané vysledky jsou popsany v tabulce (Tabulka 3).

14.4 Preciznost: Reprodukovatelnost — Inter-assay (between-run)

Preciznost za podminek reprodukovatelnosti vyjadfuje stupen shody mezi replikacemi vzorku
v nékolika sériich vysetfeni stejné Sarze. Ziskané vysledky jsou popsany v tabulce (Tabulka 3).

14.5 Presnost

Pfesnost je definovana jako tésnost shody mezi naméfenou hodnotou a referen¢ni hodnotou. Je
vyjadfena dosazitelnou mirou kombinované nejistoty. Vysledky jsou popsany v tabulce (Tabulka 3).

14.6 Analyticka citlivost — meze detekce a kvantifikace

Je to maximalni fedéni hrani¢niho nebo slabé pozitivniho vzorku, eventualné mezinarodné
uznavanych standardq, pfi kterém se jeSté méni absorbance. Je vyjadrena v indexu pozitivity a/nebo
v jednotkach. Tato hodnota pfedstavuje minimalni mez detekce a kvantifikace. Ziskané vysledky
jsou popsany v tabulce (Tabulka 3).

14.7 Rozsah méfreni soupravy

Rozsah méfeni soupravy lezi mezi hodnotami, kde dolni mez je ur¢ena hodnotou analytické citlivosti
a horni mez zavisi na méfici schopnosti pouZzitého pfistroje.

14.8 Linearita

Linearita je schopnost metody ziskat vysledné hodnoty umérné koncentraci analytu ve vzorku.
Vyjadfuje se jako rozsah rozmezi, ve kterém metoda poskytuje linearni vysledky. Ziskané vysledky
jsou popsany v tabulce (Tabulka 3).

14.9 Hook efekt
Hook efekt je imunologicky jev, ktery zpusobuje faleSné nizké vysledky v pfitomnosti nadmérného

mnozstvi analytu. Jeho pfitomnost se zjistuje sériovym fedénim vysoce pozitivniho vzorku
(Tabulka 3).
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14.10 Porovnani s referenc¢ni metodou

Bylo provedeno srovnani s referenéni metodou. Vysledky obou metod jsou srovnatelné,
s prihlédnutim k odliSnostem obou metod a zcela vyhovuji pozadavkim, pokud je shoda v klasifikaci

vzorku alespon 90 % (Tabulka 3).

Tabulka 3 Analyticka funkce soupravy

Parametr Hodnota
Citlivost (n 120) 97,48 %
Specifita (n 164) 97,50 %
Pravdivost (bias) N/A
Preciznost: Opakovatelnost 4,45 %
Preciznost: Reprodukovatelnost 6,94 %
Presnost 8,88 %

IP 0,03
Analyticka citlivost

0,63 U/ml

IP 0,08-3,65

Interval linearity

5,50-74,80 U/ml

Hook efekt

Nezjisténo

Porovnani s referenéni metodou

Minimalné 90 %

N/A — neni aplikovatelné

14.11 Interference

Dva vzorky (jeden mix negativnich plazem a jeden mix pozitivnich plazem) byly obohaceny

potencialné interferujicimi latkami. Vysledky interference uvadi tabulka (Tabulka 4).

Tabulka 4 Vysledky interference

Interferujici latka

Vysledek neovlivhén
do koncentrace:

Bilirubin 0,4 mg/ml
Triacylglyceroly 20 mg/ml
Hemoglobin 5 mg/ml

23.05.2022
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14.12 Zkrizena reaktivita

Na soupravé byly vySetfeny vzorky pozitivni pro vybrané potencialné zkfizené reagujici patogeny
nebo faktory. Vysledky testu shrnuje tabulka (Tabulka 5).

Tabulka 5 Vysledky zkfizené reagujicich patogent nebo faktort

Kategorie (n) Pozitivni vysledek
EBV VCA 5 0
VZV 5 0
CMV 4 0
HSV 1+2 5 0
Virus spalni¢ek 5 0
Virus zardének 5 0
Virus pfiusnic 5 0
Chlamydia pneumoniae 7 1
Bordetella pertussis 6 1
Virus chfipky A 6 1
Virus chfipky B 6 1
Virus parainfluenzy 6 1
Adenovirus 12 1
RSV 12 1
SARS-CoV-2 9 0
Celkem 98 7
23.05.2022 12/18 V 27
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15 Klinicka funkce soupravy

15.1 Diagnosticka specifita a diagnosticka citlivost

Diagnosticka specifita byla stanovena na panelu negativnich vzorkd. Diagnosticka citlivost byla
stanovena na panelu pozitivnich vzorku. PoCet testovanych vzorkl a ziskané vysledky jsou popsany
v tabulce (Tabulka 6).

15.2 Pozitivni a negativni prediktivni hodnota

Pozitivni prediktivni hodnota je pravdépodobnost, Ze osoba je skute¢né postizena infekci, pokud byl
vysledek pozitivni. Negativni prediktivni hodnota je pravdépodobnost, Zze osoba je skute¢né zdrava,
pokud byl vysledek negativni. Ziskané vysledky jsou popsany v tabulce (Tabulka 6).

15.3 Vérohodnostni pomér soupravy

Vérohodnostni pomér pro pozitivni test je definovan jako podil pravdépodobnosti, ze jedinec
z postiZzené populace je testem diagnostikovan jako pozitivni, a pravdépodobnosti, Ze zdravy jedinec
je chybné diagnostikovan jako pozitivni.

Vérohodnostni pomér pro negativni test je definovan jako podil pravdépodobnosti, Ze jedinec
z postizené populace je testem chybné diagnostikovan jako negativni, a pravdépodobnosti, Ze
zdravy jedinec je diagnostikovan jako negativni. Ziskané vysledky jsou popsany v tabulce
(Tabulka 6).

15.4 Océekavané hodnoty v populaci
Ocekavané hodnoty v populaci jsou stanoveny na zakladé vysledkd hodnot u souboru vzorkd

deklarovanych jako negativnich a souboru vzorkd deklarovanych jako pozitivnich pro pfitomnost
specifickych protilatek. Ziskané vysledky jsou popsany v tabulce (Tabulka 6).

Tabulka 6 Klinicka funkce soupravy

Parametr Hodnota 95% Interval spolehlivosti (Cl)
Diagnosticka citlivost (n 120) 97,48 % 92,81-99,48 %
Diagnosticka specifita (n 164) 97,50 % 93,72-99,31 %
Pozitivni prediktivni hodnota (n 120) 96,67 % 91,69-99,08 %
Negativni prediktivni hodnota (n 164) 98,11 % 94,59-99,61 %
Verohoginos,tnl pomeér soupravy 38,992 i
pro pozitivni test
Vérohodnostni pomér soupravy

o 0,026 -
pro negativni test
Oc&ekavané hodnoty ve zdravé populaci IP 0,31 IP 0,27-0,35
Ocekavané hodnoty v postizené populaci IP 2,37 IP 2,22-2,52
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16 Bezpecénost prace

Souprava je uréena pouze pro diagnostické ucely in vitro.

Séra pouzita pfi vyrobé kontrol byla vySetfena na HIV 1 a HIV 2, HBsAg, HCV, TPHA s negativhim
vysledkem. Pfesto je tfeba s nimi pracovat jako s potencialné infekénim materialem.

Nékteré reagencie obsahuji toxickou slozku azid sodny nebo gentamicin, avSak ve velmi nizkych
koncentracich. Vyvarujte se kontaktu s kuzi.

Zastavovaci roztok obsahuje zfedény roztok kyseliny. Pfi praci s timto roztokem chrarte odi
a pokozku!

Je nutné dodrzovat mistni pfedpisy tykajici se bezpeénosti prace.

Prvni pomoc

Pfi zasazeni oCi vymyvejte velkym mnozstvim viazné vody a vyhledejte lékafskou pomoc.
PFfi zasazeni odévu a kUze odlozte vesSkeré kontaminované obleeni. Pokozku omyjte velkym
mnozstvim vody a mydlem. P¥i potfisnéni roztokem, ktery obsahuje plazmu nebo klinicky vzorek,
pokozku dezinfikujte. Pfi nahodném poziti vyplachnéte Usta pitnou vodou a vyhledejte Iékafskou
pomoc.

Likvidace zbytk(i po provedeni testt

Veskeré pomucky pouzité k provedeni testu je nutné povazovat vzhledem ke kontaktu s biologickym
materialem za potencialné infek¢ni. Proto je likvidujte spole¢né s biologickym odpadem.

Likvidace soupravy po exspiraci

Soupravu rozeberte na jednotlivé komponenty a zlikvidujte je jako biologicky material. Obaly a zbytky
obald likvidujte jako tfidény odpad podle mistnich predpisu.
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17 Technické pripominky

Pro ziskani spolehlivych vysledku je nutné pfesné dodrzovani navodu. PFi praci pouzivejte vzdy

vvvvv

Mikrotitraéni desticka — pifed otevienim nechejte vZzdy sacek s mikrotitraéni desti¢kou
vytemperovat na laboratorni teplotu, aby nedoslo ke kondenzaci vodnich par na povrchu desticky.

Promyvaci roztok — pro pfipravu promyvaciho roztoku v pracovnim fedéni pouzivejte vysoce
kvalitni destilovanou vodu.

Promyvani — dodrzujte pfedepsany pocet promyvacich cykll a jamky pliite vzdy az po horni okraj.
Doba, po kterou zUstavaji jamky naplnény promyvacim roztokem mezi promyvacimi cykly (soak
time), by méla byt asi 30—60 sekund.

TMB-Complete — pipetovaci vaniCku pro TMB-Complete nepouZivejte pro jiné roztoky. Zbytek
roztoku z pipetovaci vanicky nevracejte zpét do lahvicky.

Nereprodukovatelné vysledky mohou pochazet z metodickych chyb, zejména:

nedostateéné promichani roztokl a vzorka pfed pouzitim

— zaména uzavéru lahvicek

—  pouziti stejné Spicky pfi pipetovani riznych roztoku

— vystaveni reagencii nadmérné teploté, bakterialni nebo chemické kontaminaci

— nedostate¢né promyti jamek, neplnéni jamek az po okraj, Spatné odsati zbytkl roztoku
— znecisténi okrajl jamek konjugatem nebo vzorky

— zaména reagencii z riznych Sarzi souprav

— kontakt reagencii s oxidanty, téZkymi kovy a jejich solemi

Technické limitace vzorkl

PFi vyrobé a vyvoji soupravy byly pouzity materialy humanniho puvodu od populace darcu uvedené
v Ucelu pouziti. Pokud neni uvedeno jinak, soupravy jsou uréeny pro pouziti v obecné populaci.

PFi pouziti vzorkd z jinych specifickych populaci (komorbidni, imunokompromitovana, téhotné,
détska populace) je tfeba v kontextu odbornych znalosti a aktualnich védeckych poznatkt zvazit
riziko specifického ovlivnéni vysledku aplikovaného testu zplsobené napf. interferenci nebo
zkfizenou reaktivitou.

Dalsi pfipominky

Soupravu je mozno zpracovavat postupné. Pro pfipravu pracovnich roztok( odeberte jen takové
mnozstvi reagencii, které bude spotfebovano pro analyzu.

Soupravu je mozno zpracovat na vSech typech automatickych ELISA analyzatorU. V pfipadé potreby
TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. nabizi certifikovanou modifikaci pracovniho navodu pro konkrétni
typ analyzatoru.

Pfi nedodrzeni pracovniho postupu vyrobce neodpovida za spravnou funkci soupravy.
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19 Vysvétleni symbol

8°C
Skladovaci teplota
2°C

Udrzovat v suchu

Pouzit do data

Cislo arze

Vyrobce

Ctéte navod k pouziti

Katalogové Cislo

Pocdet testl

IVD

Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
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Schéma testu EIA Mycoplasma IgG

Krok

Symbol

Jednotlivé kroky testu

1

Redéni vzorku
séra/plazmy 1:101 (10 yl + 1 ml)

Davkovani kalibratori a fedénych vzorkda 100 pl

Blank = prazdna jamka

Inkubace 30 min pfi 37 °C

Odsati a promyti jamek 5krat

Davkovani Konjugatu 100 pl

Blank = prazdna jamka

o o1 b~ W

Inkubace 30 min pfi 37 °C

Odsati a promyti jamek 5krat

Davkovani substratu (TMB-Complete) 100 pl

Véetné blanku

Inkubace 30 min pfi 37 °C

=
o

Davkovani Zastavovaciho roztoku 100 pl

Véetné blanku

To@elN Dol D e a

Fotometrické méfeni pfi 450 nm
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