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PTB Ab ELISA 480

EAN kod: 8595635308055

Katalogové €islo: PTB480

Velikost baleni: 480

Vyrobce: TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

=
=
=

Informace o soupravé:

° Souprava umoznuje 480 vyhledavacich (screeningovych, jednojamkovych) vysetreni, véetné kontrol.

° Soupravu je mozno pouZit jednorazové nebo zpracovavat postupné mensi soubory vzorkd.

Purifikovany a inaktivovany sekrecni antigen M. avium spp. Paratuberculosis je navazan v jamkach

mikrotitracnich desticek.

° Celkova doba vysetreni je asi 2,5 hod.

° ZpUsob hodnoceni: pomér absorbance vzorku k absorbanci pozitivniho kontrolniho limitniho séra
vyjadreny v procentech (%).

° Souprava je ovérena ve Vyzkumném Ustavu veterinarniho lékafstvi v Brné a Statnich veterinarnich
Ustavech.

° Souprava je schvalena Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatG a Ié&iv.

° Souprava je vyrabéna v souladu se spravnou laboratorni praxi (GMP).

Expirace soupravy je 12 mésicl od data vyroby.

Vyuziti soupravy:

° Vyhledavaci vySetieni specifickych protilatek IgG v hovézim séru, plazmé nebo mléku.
. Diferencidlni diagnostika prdjma.
° Preventivni a kontrolni programy ozdraveni skotu.

Strucny pracovni postup:
1. Redéni vzork(l a kontrolnich sér

- séra/plasmy/kontrolni séra: 1:12 (10 ul + 110 pl) v jamkach Cisté mikrotitracni desticky

Exportovano 12. 11. 2020 Stranka 1/2
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Diagnostics

-mléko: 1:2 (60 pl + 60 ul)

Inkubace 5 — 45 minut pii 21 °C.

Davkovani fedénych kontrolnich sér a vzorkd 100 pl

Inkubace 30 minut pti 21°C

Odsati a promyti jamek 4 krat.

Davkovani Konjugdtu 100 pl.

Inkubace 30 minut pfi 21°C.

Odsati a promyti jamek 4 krat.

Davkovani jednoslozkového substratu (TMB-Complete) 100 pl
. Inkubace 15 minut pfi laboratorni teploté.
. Davkovani Zastavovaciho roztoku 100 pl.
. Fotometrické méreni absorbance pfi vinové délce 450 nm.
. Vyhodnoceni vysledkd.
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Vade zn.: TestLine, Clinical Diagnostics s.r.o.
Ze dne:
Spis. zn.: USKVBL/12868/2019/POD KFi¥kova 68

Nase &.J.: USKVBL/14583/2019/REG-Podb

Vyfizuje: Ing. Klapkové

Telefon: 541 518 218 612 00 Brno
E-mail: kiapkova@uskvbl.cz

Datum: 9. 12. 2019

Pozndmka:

DOPORUCENE S DORUEENKOU

PTB Ab ELISA 480 - rozhodnutl o schvéleni

V pfiloze Viam zasfldme rozhodnutf o schvaleni veterindrnfho p¥ipravku

PTB Ab ELISA 480  (173-19/C)

vietné odsouhlaseného navodu k pou?iti a textu na etikety.

USTAV PRO STATNI KONTROLU  ®
VETERINARNICH BIOPREPARATD A LECIV

62100 BANO, 4%5‘6’:
PV

MVDr. JIfl Bure$
feditel USKVBL

Potet pifloh: 1

Vyhotoveno ve dvou wtiscich:
1 vytisk: pro spis
1 Wytisk: Zadatel

P 1 Hudcova 232/56a | +420 541 518 210 | uskvbl@uskvbl.cz | 31229641/0710
&V) U S KVB L 621 00 Brno-Medldanky  Datovd schrinka: ra7aipu  www.uskvbl.cz 35-31229641/0710
Cesks republika
1/1






~~ USKVBL
V) sz

. V Brné&, dne: 9. 12, 2019

tLine, CI 1.0. ’

::;‘k ne: g;"'cal lagnostics s.r.o Spis. Zn.: USKVBL/12868/2019/POD
izlkova ¢.,j.: USKVBL/14583/2019/REG-Podb

612 00 Brno Vyfizuje: Ing. Klapkové

ROZHODNUT(

Ustav pro statnf kontrolu veterindrnich biopreparatt a lé&iv se sidlem v Brné, Hudcova 56a (déle jen
»Jstav"), Jako orgdn pFislu¥ny k rozhodnutf podle ust. § 65 odst. 1 pism. a) zdkona &. 166/1999 Sb., o
veterindrni pé&i a o zmé&né né&kterych souvisejicich zikond, ve znénf pozdé&jsich pFedpist (dale jen
»veterindrni zdkon”), projednal Zddost spoleénosti

TestlLine, Clinical Diagnostics s.r.o0., Kfiffkova 68, 612 00 Brno, Ceské republika

ze dne;: 11. 10. 2019, Ustavu doruéeno dne: 1. 11, 2019,
a v souladu s ust. § 65 odst. 1 plsm. a) veterindrniho zdkona

vyddva timto rozhodnutf o schvidlen veterindrniho p¥ipravku

PTB Ab ELISA 480

a dle ust. § 65 odst. 1 plsm. b) veterindrnfho zdkona se tento piipravek zaplsuje do Seznamu
veterindrnich p¥ipravkd pod tislem
173-19/C

PFipravek smi byt vyribén a uvddén do ob&hu jen pFl dodrieni ukazateld Jakostl, bezpeZnosti a
Geinnostl, Jak byly schvdleny v pribéhu Fizenl o schvilenl. V piipadé Jakychkoli zmén téchto
ukazatel{ Je nutno postupovat podie platné legislativy.

PFilohami tohoto rozhodnutl, které jsou jeho nedflnou soutdsti je:

Pfiloha k rozhodnut( o schvéleni veterindrnfho pfipravku zapsaného do Seznamu schvélenych
veterinarnich p¥ipravki pod &islem 173-19/C

Text na etikety

Névod k poufitf

Toto rozhodnuti platf pét et ode dne nabytl prédvni moci.

N
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Odiivodnéni:

Ustav na zéklad& ¥4dosti o schvélenf veterindrniho pfipravku, pfediofené dokumentace a dalsich
néleitost! vrozsahu stanoveném veterindrnim zdkonem a vyhldskou & 290/2003 Sb. v fizen(
posuzoval, zda jsou spinény poZadavky na schvdlenl stanovené veterindrnim zikonem a jeho
provédécimi pfedpisy. PFl tomto Fizenl Ustav postupoval podle ust. § 65 veterindrnfho zékona. Ustav
dospél k zdvéru, 3e tyto poZadavky jsou spinény, a proto rozhodl tak, jak Je ve vyroku uvedeno.

Poutenli o odvoléni:
Proti tomuto rozhodnuti Je moZno podat podle ust. § 81 a ndsl. zdkona &. 500/2004 Sb. (sprévn( ¥ad)

u Ustavu odvoldnl, a to ve Ihiit® 15 dnd ode dne doruenl jeho plsemného vyhotoveni. O odvolani
rozhoduje Stitnl veterindml spréva CR.

MVDr. JiFfi Bure¥
feditel USKVBL

Potet wiiskd: 2
1 Vytisk: pro spis
1 vytisk: Zadatel

Polet pfiloh: 2

)

2/3



-~~~ USKVBL
V) sz

Pflloha k rozhodnuti o schvélenl veterindrnfho pFipravku zapsaného do Seznamu schvélenych
veterindrnich pfipravkii pod islem 173-19/C

Nézev piipravku: PTB Ab ELISA 480

Driitel rozhodnuti o schvéleni: TEST-LINE, Clinical Diagnostics spol. s r.o., Kfi¥fkova 68, 612 00 Brno,
Cesk4 republika.

Vyrobce: TEST-LINE, Clinical Diagnostics spol. s r.o., KfiZfkova 68, 612 00 Brno, Cesk4 republika.

Popls obalu, pfipravku a sloZenl: Papfrové krabitka s potiskem s molitanovou vioZkou, obsahujlcl
jednotlivé komponenty v PET, sklen&nych a PE lahvitkach a mikrotitra&nf desti&ky.
Mikrotitratni destitka 5 ks

Negativn( kontrola 0,4 ml
Pozitivn( kantrola 0,4 ml
Konjugdt 0,8 ml

Redici roztok vzorku 240 ml
Redicl roztok konjugatu 60 ml

Promyvaci roztok 2x60ml

TMB Complete 60 ml

Zastavovac( roztok 60 ml
Vellkost balenf: Souprava je urena pro 480 test(.
Cllové druhy zviTat: Skot,

Charakteristika a ddel ulitl: Imunoenzymatickd souprava pro screeningové stanovenf protilitek proti
Mycobacterium paratuberculosis v hov&zim séru, plazmé a miéku.

Zplisob poufitf a dévkovénl: Viz ndvod k pouZit!.

Bezpeénostnf opatfent: Viz ndvod k poufitl,

Upozornénl: Viz ndvod k pouiitl.

Doba pouitelnosti: 12 mésicd.

Zplsob uchovévéni: PFi teplot& 2-8°C.

Z&vazné sdéleni driitell:

PFipravek byl posouzen jako diagnosticky veterindrni pFipravek (VP — DG)
Jen pro profesiondini pouiitl. Prodejny bez omezeni.

. | Hudcova 232/56a | +420541 518 210 I uskvbl@uskvbl.cz | 19-31229641/0710
w U S K‘WB L 621 00 Brno-Medlanky  Datova schranka: ra7aipu  www.uskvbl.cz 35-31229641/0710

Ceska republika
3/3



-



R
Testline @

gggﬁ?),sﬁcs '. . .
Navod pro pouiziti

PTB Ab ELISA 480
REF | PTB480

Souprava pro profesionélInf pouZiti

GMP

TestLine Clinical Diagnostics s.r.0. & Veterinary Research Institute
KiZikova 68, 612 00 Brno, Czech Republic Hudcova 70, 621 32 Bmo
Tel.: +420 541 248 311 Czech Republic
FAX: +420 541 243 390 é,ﬁ"” Tel.: +420 533 331 111
E-mail: Info@testlinecd.com FAX.: +420 541 211 229

www.testlinecd.cz E-mail: podatelna@vn.cz
www.testlinecd.com SognT www.vrl.cz
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PTB Ab ELISA 480
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PTB Ab ELISA 480

Imunoenzymaticka souprava pro screeningové stanoveni
protilétek proti Mycobacterium paratuberculosis v hovézim
séru, plazmé a mléku

1 Uvod

Paratuberkuléza (Johne’s diseases) je ekonomicky nékladné onemocnéni domacich
pfeZvykavcl (zpGsobované Mycobacterium avium subspecies paratuberculosis;
MAP) Pivodce vyvoldva nelééitelné onemocnéni skotu s velmi diouhou inkuba&ni
dobou 2 a vice let. Z&kladnim kiinickym pfiznakem je vodnaty préjem s intenzivnim
hubnutim pfi zachovaném piijmu potravy. Zvife hyne v pokrocilé fazi onemocnén( na
vyCerpdni.

Vprub&hu vylutovani MAP v klinickém stidiu onemocnéni 2vifata zacnou tvofit
protilatky proti plvodci onemocnéni. Tyto protildtky viak kfifové reaguji s jinymi
mykobaktériemi. Tyto kfifové reagujici protilitky musi byt odstran&ny absorpcf
séra/plazmy a mléka s M. phlei pted provedenim testu.

2  Princip testu

Souprava umoiiiuje detekci specifickych protilitek ve vzorku metodou EIA, typ
sandwich (tj. pevna fize s navazanym specifickym antigenem - protilétka
z vySetfovaného vzorku — znadend protildtka). Zna¢end protildtka (konjugst) ie
zvifeci imunoglobulinovd frakce proti hovézimu imunoglobulinu konjugovana
kfenovou peroxiddzou. Peroxidézovs aktivita se stanovuje pomoci substritu s TMB,
ktery zmodra v pfipadé pozitivity. Cel4 reakce Jje ukontena zastavovacim roztokem.
Dojde ke zmé&né modrého zabarveni na Zluté. Intenzita Zlutého zabarven( se mé#i na
fotometru (p¥i vinové délce 450 nm) a je Gmérnd koncentraci specifickych protilatek
piftomnych ve vzorku.

Pouzity antigen
Purifikovany a inaktivovany sekreéni antigen M. avium spp. paratuberculosis.

USTAY PRO STATN! KONTROLU
VETERINARNICH BIOPREPARATU A LEGIY
- 6215+ BRNO/Hudcova 56a
P II_(

-
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PTB Ab ELISA 480

3

3 SloZeni soupravy

[MICROPLATE | PotaZen4 destitka 5 ks
s navézanym antigenem, 12 x 8 jamek v satku se
sudidlem
Negativnf kontroini sérum 1x0,4ml
12krat koncentrované hovéz( sérum neobsahujici
specifické protilatky
Pozitivni kontrolni sérum limitnf 1x 0,4 ml
12krat koncentrované hovézi sérum obsahujici
specifické protilatky
[CONJUGATE] Konjugdt 1x0,8 ml
100krat koncentrované kozf nebo krélici protilatky
proti hovézimu imunoglobulinu znalené
peroxiddzou
DILUENT 14 Redici roztok vzorki 14 (zeleny) 1 x 60 ml
Pufr se stabilizatory bilkovin a extraktem M. phlei,
v pracovnim fedéni
[cony. DILUENT 16|  Redici roztok kenjugétu 16 {modry) 1x 60 mi
Pufr se stabilizatory konjugétu, v pracovnim fedéni
[SUBSTRATES| ~ TMB-Complete 5 1x 60 ml
JednosloZkovy substratovy roztok obsahuijici
TMB/H202, v pracovnim fedéni
Promyvaci roztok 2 x 60 ml
20krat koncentrovany pufr
Zastavovaci roztok 1x 60 ml
Roztok kyseliny, v pracovnim fedéni
Pracovni navod 1 ks
15TAV PRO STATNI KONTROLU
VETE%II:Q\I;NEI?-I SBIO\IgEdPARA;'Ea ALECV
621 D0 BRNO_ Hudgova
= -
| G @
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PTB Ab ELISA 480 E

4  Dalsi potfebné vybaveni k provedeni testuy

Jedno a vicekanélové pipety

Spitky pro jednordzové poutitf

Mikrotitraéni desticky

Promyvaci zafizenf

Stopky

Tiepatka mikrotitraénich desticek {pfi vySetfovani mensich soubor(i vzorkd neni
nezbytnd)

Fotometr pro mikrotitraéni destitky

5 Skladovéni a exspirace soupravy

Soupravu skladujte pfi teploté +2 °C a3 +8 °C. P¥i dodrien| skladovacich podminek
plati exspirace uvedens na obalu soupravy. Po otevieni je doporuéeno soupravu
spotfebovat do 3 mésich. Souprava nesmi zmrznout|

Vzorky a jejich skladovani

Jako vzorek k vySetfeni miZe byt pouito krevni sérum, plazma a vzorky mléka
(individudini, sm&sné a bazénové). Vy3etfované vzorky (sérum, plazma,mléko) je
moZno uchovévat pfi +2 °C a# +8 °C maximalné 48 hodin.

Vzorky miéka mohou byt konzervovény napt. Bronopolem, BSM tablety. Takto
konzervované vzorky mléka je mo¥né skladovat pii +2 ° C aZ +8 * C maximalIné 6 dn.

Pfi del3im skladovéni vzorky zmrazte na -20 °C.

6 PFiprava pracovnich roztokd

Promyvaci roztok Fedte 1:20. Napf. 60 ml koncentrovaného Promyvaciho
roztoku + 1140 mi  destilované vody {pro 1 desticku 15 mi Promyvactho
roztoku + 285 mi destilované vody).

V lahviéce s Promyvacim roztokem se mohou vytvofit krystaly soli. Tyto krystaly je
tfeba pfed poutitim rozpustit zah¥4tim na vodnf l4zni. Roztok po nafedéni je stabilni

jeden tyden pfi +2 °C aZ +8 °C.

Redici roztok vzork je jiz v pracovni koncentraci, déle nefedit|

Redicf roztok konjugétu je jiZ v pracovni koncentraci, dile nefedit!

Konjugét Fedte 1:100 Redicim roztokem konjugdtu. Napf. 100 pl Konjugatu dopliite
Redicim roztokem konjugdtu do celkového objemu 10 ml (pro jednu desti¢ku: 120 pl
do 12 ml, pro jeden strip 10 ul do 1 ml).

Redé&nf provadéjte nejdfive 10 minut pfed pougitim. Dobie promichejte!
TMB-Complete je jednoslozkovy chromogenni substrtovy roztok v pracovnim
fedéni, dile nefedit!

29.08.2019 5/16 _ verze 1
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VETERINARNICH BIOPREPARAT( A LEENV
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PTB Ab ELISA 480

Zaménitelnost roztokd

TMB-Complete je v EIA soupravach Testline zaménitelny, pokud mé stejné &iselné
oznateni. Promyvaci a Zastavovaci roztok je univerzéini ve viech EIA soupravéch:
TestLine.

7 Redé&ni vzorkd a kontrolnich sér
Redici roztok vzork pfed pouZitim $etrné promichejte.

Red&ni vzorki a kontrolnfch sér

Dukladn& promichané vzorky a kontroin( séra (PKS-L a NKS) Fedte 1:12 Redicim
roztokem vzorkd:

napf.. 10 pl vzorku (kontrolniho séra) + 110 pl Rediciho roztoku vzorkd.

Red&ni provédéjte v jamkach &isté mikrotitraénf destitky — neni soucésti soupravy
(viz kapitola Pracovni postup). Dobfe promichejte.

Natedéné vzorky je nutno vysetfit co nejdfive.

Pfiprava vzork( miéka

vzorky mléka se centrifugujl nebo nechaji sednout tak, e se tuk oddéli od mlééného
séra (tuk nahofe, sérum dole). Pfi pipetovani zavedte Spitku pod tuk, vyletfuje se
mlééné sérum.

Vzorky mléka (individudlni, smésné a bazénové) se vysetfuji fedéné 1:2 Redicim
roztokem vzork( (napf¥. 60 pl + 60 pl)

8 Pracovni postup

Viechny reagencie nechte vytemperovat na laboratorni teplotu a dikladné
promichejte. NepouZijete-li celou destitku, zbylé stripy vrafte zpét do obalu se
sugidiem, hermeticky uzaviete a skladujte pfi +2 °C a? +8 °C. Diislednd chraiite pfed
vihkosti!

1. Davkujte kontroly a vzorky podle pracovnfho schématu. Vzorky se pre-inkubuji
v nepotaZené &isté mikrotitragni destiéce.

Vzorky séra nebo plazmy
e Pipetujte 10 ul Negativniho kontrolniho séra do 2 jamek (A1, B1).
e Pipetujte 10 pl Pozitivniho kontrolniho séra limitniho do 2 jamek (C1, D1).

o Pipetujte 10l testovanych vzorkd do zbyvajicich jamek dle pracovniho
schématu.

¢ Pipetujte do viech jamek 110 pl kedictho roztoku vzorku (zeleny roztok).

s Obsah jamek d(ikladné promichejte (nejlépe za poufiti tfepatky mikrotitraénich
destitek).

29.08.2019 6/16 verze 1
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PTB Ab ELISA 480

&

Postup miZe byt i opaény tzn. napipetovat Redlci roztok vzorki a ndsledné
kontrolni séra a vzorky.

Vzorky miéka

L]

Pipetujte 10 ul Negativniho kontrolniho séra do 2 jamek (A1, B1).

Pipetujte 10 pl Pozitivniho kontrolniho séra limitniho do 2 jamek (C1, D1).
Pipetujte 60 ul testovanych vzorki mléka do zbyvajicich jamek dle pracovniho
schématu,

Pipetujte do jamek s kontrolnimi séry 110 w! Redicfho roztoku vzorki (zeleny
roztok)

Pipetujte do jamek se vzorky mléka 60 pl Redictho roztoku vzorki (zeleny
roztok).

Obsah jamek dikladné promichejte (nejlépe za poufZiti tfepatky mikrotitra&nich
destitek).

Inkubujte destitky 5 - 45 minut pfi 21 °C (+5 °C).

Pipetujte 100 ul nafedénych vzorkl a kontrolnich sér na desticky potaZenou
antigenem.

Desticku pfikryjte vickem a inkubujte 30 minut pfi 21 °C (5 °C),

Odsajte obsah jamek a 4 krit promyjte pracovnim promyvacim roztokem. Jamky
pliite po horni okraj. Na zavér dikladng vyklepejte zbytky roztoku do savého
materialu. Dbejte na to, aby byly jamky se vzorky mléka dikladné promyty
(v jamce nesmi zdstat tukovy krouzek).

Dévkujte do viech jamek 100 pl pracovniho roztoku konjugétu.

Desti€ku pfikryjte vitkem a inkubujte 30 minut pfi 21 °C (5 °C).

Odsajte obsah jamek a 4 krat promyjte pracovnim promyvacim roztokem. Jamky
pliite po horni okraj. Na zavér dikladné vyklepejte zbytky roztoku do savého
materialu,

Davkujte do viech jamek 100 ul jednoslozkového substrity TMB-Complete.
Pozor na znecisténi - viz kapitola Technické pFipominky.

10.Desti¢ku prikryjte viékem a inkubujte 15 minut pfi 21 °C (5 °C). Sledujte pozorné

vyvoj modrého zbarveni, zejména vjamkach s pozitivhim kontrolnim sérem
limitnim.

11.Zastavte reakci priddnim 100 pl Zastavovaciho roztoku ve stejném porFadf

a intervalech jako byl ddvkovan substrat.

12.Zméfte na fotometru pfi vinové délce 450 nm intenzitu zbarveni roztoki: a to do

10 minut po zastaveni reakce.
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PTB Ab ELISA 480

V piipad® celkové slab3i reakce, zpisobené napt. nizéi laboratorni teplotou, je
moiné prodioufit inkubaci se substritem aZ na 30 minut. Zastavte reakci
v okamiiku, kdy intenzita zbarveni PKS-L odpovida 0,350 - 2,000.

9 Pracovni schéma
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VySetfeni séra

NKS 100 Fedéného [NCS |
PKS-L  100ul fedéného
TS1-x 100l Fedéného testovaného séra
VyZetieni mléka

NKS 100 ul  ¥edé&ného NCS

PKS-L 100l Fedéného

TS1x 100ul testovaného vzorku miéka
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PTB Ab ELISA 480

10 Validita testu
Test je platny, jestlize:

Absorbance Pozitivntho kontrolniho séra limitniho je>0,350.

0,350<

Absorbance Negativniho kontrolniho séra je mensi neZ 1/3 nisobek absorbance
Pozitivnfho kontrolniho séra limitniho.

[NGs ] </3x
Nejsou-li tyto poZadavky spinény, je vysledek testu neuspokojivy a musi byt
opakovdn.

11 Hodnoceni vysledkd

Vypotet poméru S/P

Absorbance vzorku - Prim&m4 absorbance NKS
s/P= X 100 [341

Priim&rné absorbance PKS-L - Primé&rné absorbance NKS

Interpretace vysledkii vySetfeni sér uvad( tabulka (Tabulka 1).

Tabulka 1 Interpretace vysledk vy¥etfeni sér
Pomér S/P [%] Hodnoceni

mensi nez 60 negativni
60aZ 70 hraniéni
vétii nez 70 pozitivni

V pfipadé hraniéniho vysledku se doporuiuje vy$etfenf opakovat z nového odbéru

29.08.2019 9/16 verze 1
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PTB Ab ELISA 480 ﬂ

Interpretace vysledkd vySetfeni vzorku mlék uvad&ji tabulky (Tabulka 2 a Tabulka 3).

Tabulka 2 Interpretace vysledki individudlnich vzorkii miéka
Pomér S/P [%] Hodnoceni

mens$i nez 30 negativni
vétsi nebo rovno pozitivn(
30

&x

Tabulka 3 Interpretace vysledki sm&snych a bazénovych vzorkil mléka
Pomér S/P [%) Hodnoceni

menéi neZ 15 negativni
vétsi nebo rovno pozitivni
15

12 Bezpeénost prace

Souprava je uréena pouze pro diagnostické ucely in vitro.

Séra, konjugat, Fedici roztok vzorkid a konjugatu a vedkery materidl pfichazejici do
styku s vySetfovanymi vzorky je nutno povaZovat za potencidlné infekeni.

Né&které reagencie obsahuiji toxickou sloZku azid sodny. Viyvarujte se kontaktu s kaZi.
Zastavovaci roztok obsahuje zfedény roztok kyseliny. PFi prdci s timto roztokem
chratite oti a pokozku!

Je nutné dodrzovat mistni pfedpisy tykajlcl se bezpecnosti prace.

Prvni pomoc

PFi zasaZeni o&l vymyvejte velkym mnoZstvim viainé vody a vyhledejte 1ékarskou
pomoc. Pfi zasaZeni odévu a kiiZe odloZte veskeré kontaminované oble&enf. PokoZku
omyjte velkym mnoistvim vody a mydlem. P#i pottfsn&ni roztokem, ktery obsahuje
sérum, pokozku dezinfikujte. PFi ndhodném poZiti vypldchnéte Usta pitnou vodou
a vyhledejte lékafskou pomoc.

Likvidace zbytk{ po provedeni testd

Veikeré pomiicky pouZité k provedeni testu je nutné povaZovat vzhledem ke
kontaktu s biologickym materidlem za potenciélné infekéni. Proto je likvidujte
spoletné s biologickym odpadem.

Likvidace soupravy po exspiraci

Soupravu rozeberte na jednotlivé komponenty a zlikvidujte je jako biologicky
materi4l. Obaly a zbytky obalii likvidujte jako tfid&ny odpad podle mistnich predpisd.
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PTB Ab ELISA 480

13 Technické pFipominky

Pro ziskani spolehlivych vysledki je nutné presné dodriovini ndvodu. Pfi praci
pouiivejte vidy pomlcky nejvyssf Cistoty. Dévejte pFednost jednorszovym
pomiickdm.

Mikrotitra&ni destitka — pred otevienim nechejte vidy séfek s mikrotitracni
desti¢kou vytemperovat na laboratorni teplotu, aby nedoslo ke kondenzaci vodnich
par na povrchu desticky.

Promyvaci roztok — pro pfipravu promyvaciho roztoku v pracovnim Fedé&ni
pouiivejte vysoce kvalitni destilovanou vodu.

Promyvani — dodrZujte pfedepsany poget promyvacich cykld a jamky plfite vidy a3

po horni okraj.

TMB-Complete — pipetovaci vani¢ku pro TMB-Complete nepouiivejte pro jiné

roztoky. Zbytek roztoku z pipetovacf vanigky nevracejte zpét do lahvicky.

Nereprodukovatelné vysledky mohou pochazet z metodickych chyb, zejména:

* nedostateéné promichdni roztoki a vzorkd pred pouZitim

o zdména uzdvérd lahviek

* poutiti stejné Spicky pfi pipetovani riiznych roztoki

¢ vystaveni reagencii nadmérné teplots, bakteriaInf nebo chemické kontaminaci

& nedostateéné promyti jamek, nepln&ni jamek a2 po okraj, 3patné odsati zbytkd
roztoku

# znelisténi okrajd jamek konjugatem nebo vzorky

¢ zéména reagencil z riznych SarZi souprav

» kontakt reagencii s oxidanty, t&zkymi kovy a Jjejich solemi.

Soupravu je moino zpracovavat postupng. Pro pfipravu pracovnich roztokd

odeberte jen takové mnoistvi reagencii, které bude spotfebovdno pro analyzu.

Soupravu je moZno zpracovat na viech typech automatickych ELISA analyzétord.

V pfipadé potfeby TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. nabizi certifikovanou modifikaci

pracovniho ndvodu pro konkrétni typ analyzitoruy.

Pfi nedodrieni pracovniho postupu vyrobce neodpovidd za spravnou funkei
soupravy.
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PTB Ab ELISA 480 E3

14 Vysvétleni symboll
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PTB Ab ELISA 480

Poznamky
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PTB Ab ELISA 480

Poznidmky
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PTB Ab ELISA 480

Poznémky
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PTB Ab ELISA 480

Schéma testu PTB Ab ELISA 480
Krok Symbol Jednotlivé kroky testu

Red&ni vzorkd a kontrolnich sér
Séra/plazmy/kontrolni séra: 1:12 (10 ul + 110 ul)
MIéko: 1:2 (60 pl + 60 pl)

1

Inkubace 5 - 45 min pfi 21 °C

Davkovanf Fed&nych kontrolnich sér a vzorkd 100 pl

Inkubace 30 min pfi 21 °C

Odsatf{ a promyti jamek 4 krét

wlo ~Nlolu plw(N

Dévkovani Konjugatu 100 wl

Inkubace 30 min pfi 21°C

Odséti a promyti jamek 4 krat

Dévkoviani substratu (TMB-Complete) 100 p

-
o

eRe| Do Be|D o

Inkubace 15 min pfi laboratorn( teploté

[
[

Davkovéni Zastavovacfho roztoku 100 ul

Fotometrické méfeni pii 450 nm

=
N
| o
o

|
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PTB Ab ELISA 480
|MICROPLATE| 5xe8  [[OT] 0100045588
1%0.4 ml 0100045567
1x0.4 ml 0100045566
1x0.8mi 0100046686
{DILUENT 14 1x60ml [COT] 0100045664
1x60ml [LOT] 0100046562
SUBSTRATES'  1x60ml [LGT] 0100045581
WASHZDx 2x60ml [LOT] 0100045557
STOP 180 ml 0100045660
PTB Ab ELISA 480
PTB480 W‘m
0100045555
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