IMTEC-Anti —C1qg- Antibodies

ELISA pro kvantitativni stanoveni Anti-C1q protilatek (I1gG)

Baleni [REF] ITC59033
96 Testl Kompletni souprava [IVD]

Prectéte si prosim peclivé pred testovanim tento navod.

Upozornéni pfi postupu:

NepouZivejte reagencie po datu exspirace.
[DIL] DB11, [WASH][20x] WBO03, [SUB] TMB, ELISA a [STOP] STOP ELISA jsou zaménitelné mezi

jednotlivymi Sarzemi a rlznymi reagencnimi soupravami, pokud obsahuji stejné oznaceni reagencii.

Vsechny ostatni reagencie jsou specifické pro jednotlivé soupravy a Sarze a nesmi byt zaménovany s ostatnimi
Sarzemi a soupravami. Skladovani reagencii pfi 2 —8°C.

Klinicky vyznam

IMTEC-Anti-C1g-Antibodies je enzymovd imunoanalyza (ELISA) pro kvantitativni méreni autoprotilatek
tridy IgG proti C1q v lidském séru. Test je urcen pro diagnostické poufZiti in vitro pouze jako pomicka
pfi diagnostice systémového lupus erythematodes a lupus nefritis.

Anti-Clq protilatky typu IgG jsou pfitomny u 17-46 % vSech pacientl se systémovym lupus
erythematodes (SLE) a zejména u velké ¢asti pacientd s lupoidni nefritidou. Také bylo zjisténo, Ze
zvySenad koncentrace autoprotilatek proti C1g ma senzitivitu 71% a specificitu 92%, pozitivni prediktivni
hodnotu 50% a negativni prediktivni hodnotu 97% pro vyvoj postiZeni ledvin. Proto je u pacientl se
SLE detekce antiC1q autoprotilatek stejné jako detekce autoprotilatek proti dsDNA dllezitym kritériem
pro uréeni potencidlniho ledvinového postizeni.

Princip metody

Test je zaloZen na vazbé Clq na povrchu mikrotitracnich desticek a nasledném navazani anti-Clq
protilatek ze séra pacienta. Navazané protilatky jsou detekovany peroxidazou znacenymisekundarnimi
protilatkami proti lidskému IgG. Po pfidani roztoku substratu se objevi zabarveni, jehoz intenzita je
umérna koncentraci a/nebo avidité detekovanych protilatek. Po pfidani stop Cinidla se barva zméni
z modré na Zlutou.

Reagencie
[MTP] 12 mikrotitracnich stripa (v 1 stripovém ramecku)
8-jamkové odlamovaci stripy, pfipraveny k pouziti
s navazanym Clq
[CAL] 1-5 kalibratory 1gG (bily uzavér)

5x lidské sérum, barvené podle koncentrace
1,5ml pfipravené k pouziti




anti-Clq level: 12.5 U/ml (1), 25 U/ml (2), 50 U/ml (3), 100
U/ml (4), 200 U/ml (5)

[NC] 1ml negativni kontrolni sérum (zeleny uzavér)
lidské, pfipraveno k pouZiti
[PC] 1ml pozitivni kontrolni sérum (Cerveny uzavér)

lidské, pripravené k poutziti
Koncentrace jsou uvedeny na nalepce

[WASH][20x] 50 ml promyvaci pufr (Cerny uzavér)
WB03 koncentrat (20x) pro 1l
TRIS pufr (pH 6,9 £0.2)
[DIL] 100 ml fedici pufr (modry uzavér)
DB11 pfipraveny k pouZiti
Fosfatovy pufr (PH 6,8 £0.2)
[CON] 15 ml roztoku konjugatu (bily uzavér)
anti-human-IgG HRP konjugat, pfipraveny k pouZziti
[SUB] 15 ml TMB roztok (Cerny uzaveér)
TMB ELISA pfipraven k pouZiti (pH 3.7 £0.2)
Bezbarvy az namodraly
3,3',5,5'-tetramethylbenzidine 1.2 mmol/I
peroxid vodiku 3 mmol/I
[STOP] 15 ml stop Cinidlo (Cerveny uzavér)
STOP ELISA kyselina sirova, pfipravena k poufziti 0.5 mol/I
1 ks adhesni folie

Bezpecnostni upozornéni

Se vSemi pacientskymi vzorky a kontrolami musi byt zachazeno jako s potencialné infekénimi. Kontroly
byly na darcovské drovni testovany na HCV a HIV-1/2 protilatky a HBsAg a shledany negativnimi. Noste
ochranny odév a rukavice v souladu se zdsadami spravné laboratorni praxe. VSechny materialy
kontaminované pacientskymi vzorky nebo kontrolami musi byt deaktivovany schvélenymi
procedurami (autoklavovani nebo chemické osSetfeni) v souladu s doporu¢enymi normami.

Stabilita
Reagencie jsou stabilni do data expirace, uvedeného na jednotlivych nalepkach, jsou-li skladovany pfi
2..8°C.

P¥iprava reagencii

Nechte reagencni kit a vSechny komponenty dosahnout pired upotiebenim pokojové teploty. Pouzité
lahvicky musi byt peclivé uzavieny a skladovany pfi 2 - 8°C. Skladujte je chrante pred svétlem [SUB].
Nepouzivejte polystyrénové nadoby pro nakladani s [CON].

Aby se zabranilo potencialni mikrobidlni a / nebo chemické kontaminaci, nepouZitad ¢inidla by nikdy
nemeéla byt prenesena do plvodnich lahvicek.

Promyvaci roztok [WASH]

Jakékoliv krystalky soli uvnitf lahvicky musi byt pred pouzitim rozpustény. Naredte 1 dil [WASH][20x]
19 dily destilované vody. Promyvaci roztok [WASH] je stabilni 6 tydnd, je-li skladovan pfi 2 - 8°C.



Vzorky

Pacientska séra.

PouZivejte Cerstvé odebrané vzorky nebo vzorky zamrazené na — 20°C. Vytemperujte vzorky na
pokojovou teplotu (30 min.). Nafedte sérum 1:101 [DIL] (pfidejte k 10 ul séra 1ml [DIL]).

Postup

e Pipetujte 100 ul fredéného vzorku, [CAL], [PC] a [NC] do [MTP], pro blank pouZijte [DIL] misto
redéného vzorku, [MTP] pevné uzavrete adhezni folii.

e Inkubujte 1 hodinu pfi pokojové teploté.

e Vylijte roztok z [MTP]. Promyjte [MTP] pouzitim 300 pl [WASH] na jamku.
Opakujte postup 3x.

e Pipetujte 100 ul [CON] a pevné prikryjte adhezni folii [MTP].

e Inkubujte 30 min pfi pokojové teploté.

e Vylijte roztok z [MTP]. Promyjte [MTP] pouzitim 300 ul [WASH] na jamku.
Opakujte postup 3x.

o Vylijte promyvaci roztok [WASH] a vyklepnéte jeho rezidua do savého papiru (buniciny).

e Pipetujte 100 pl [SUB]a inkubujte 10 min. Pfi pokojové teploté nad 25°C m (Ze byt inkubace
substratu zkracena, ale nikdy nesmi byt krats$i nez 5 min.

e Pfidejte 100ul [STOP] na jamku.

e Hodnoty absorbance odectéte pii 450 nm béhem nasledujicich 10 minut. po zastaveni.
Doporucuje se Bi-chromatické méreni s referenéni vinovou délkou pfi 620 - 690 nm.

Automatizace
Soupravu IMTEC-Anti-C1g-Antibodies ELISA Ize pouZit s vhodnym automatickym analyzatorem.
Aplikace musi byt validovany dle diagnostického uZiti.

Platnost testu
Vysledky testu jsou platné, jestlize, jsou splnéna nasledujici kritéria:

e [PC] je v uvedeném rozsahu (viz ndlepka).

o [NC] je nizsi nez cut—off hodnota testu.

e [CAL][5] nesmi spadnout pod hodnotu absorbance 0.6
e Absorbance [CAL][1]-[5]musi stoupat.

Abychom zvysili pfesnost vysledkl testu, doporuc¢ujeme pouzit [CAL][1]-[5], [PC][NC] a
pacientské vzorky v duplikatech.

Interpretace vysled

Vyneste naméfené absorbance proti U/ ml [CAL][1]-[5] v semilogaritmickém grafu. Interpolaci
vynesenych namérenych bodl ziskame kalibraéni kfivku, z niZ je moZno stanovit koncentraci antiClq
protilatek v pacientském vzorku. Vysledky nad 20 U/ml jsou pozitivni.



Omezeni

Pozitivni vysledek musi byt pouzit ve spojeni s klinickym hodnocenim a diagnostickymi postupy.
Hodnoty ziskané timto testem jsou urceny pouze jako pomucka pro diagnostiku. Zvysené anti-Clq
protilatky se mohou objevit u jedinct bez dlkaz( klinického onemocnéni. Pokud vzorek pacienta
obsahuje zvysené hladiny imunokomplex( nebo jinych imunoglobulinovych agregat(, nelze vyloucit
falesné pozitivni vysledky nespecifickou vazbou. Vykonové charakteristiky tohoto testu nebyly
stanoveny pro vzorky plazmy.

Charakteristiky vykonu

Typické Udaje o vykonu Ize nalézt ve zpravé o ovéreni, kterd je pfistupna na adrese:
www.human.de/data/gb/vr/el-59033.pdf nebo

www.human-de.com/data/gb/vr/el- 59033.pdf pokud Udaje o vykonu nejsou dostupné pres
internet, lze je ziskat zdarma od mistniho distributora.

Bezpecnostni pokyny

[STOP] Varovani

Standardni véty o nebezpecénosti

H315 Drazdi kazi

H319 Zpusobuje vaziné podrazdéni odi

[SUB] Nebezpeci

Standardni véty o nebezpecnosti

H360D MUze poskodit nenarozené dité.

Pokyny pro bezpecéné zachazeni [CAL] [NC] [PC] [WASH] [20x] [DIL] [CON] [SUB] [STOP]

P234 Uchovavejte pouze v plivodnim obalu.

P260 Nevdechujte prach / dym / plyn / mlhu / pary / aerosoly.

P262 Zabrante vniknuti do oci, na kizi nebo na odév.

P281 Podle potfeby pouZivejte osobni ochranné prostiedky.

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZi (nebo vlasy): Okam#ité svléknéte kontaminovany odév.
Oplachnéte pokozku vodou / sprchou.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
¢ocky, jsou-li k dispozici a je to snadné. Pokracujte ve vyplachovani.

P337 + P313 Pokud pretrvava podrazdéni oci: Vyhledejte lIékafskou pomoc / osetreni.

P401 Skladujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi / mezinarodnimi predpisy.
P501 Obsah / obal zlikvidujte v souladu s mistnimi / regionalnimi / narodnimi / mezinarodnimi
predpisy.

Reference:

1. Mannik M., Wener M.H., Arthritis Rheum. 40, 1504-1511 (1997)
2. Siegert C.E.H. et al., Clin. Exp. Immunol. 116, 4-8 (1999)

3. Marto N. et al., Ann. Rheum. Dis. 64, 444-448 (2005)

EL-59033
INF ITC59033 GB
Vydano: 08-2018-13M



