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MBL Oligomer ELISA Kit

Prectéte si prosim pozorné tyto instrukce

Pouziti

MBL oligomer ELISA je souprava pro in vitro detekci
oligomerizovaného mannan-vazajiciho lektinu
v lidském séru nebo heparinované plazmé. Pouze
pro vyzkumné Ucely. NepouZivat pro diagnostické
ucely.

uvob

Mannan-vazajici lektin (MBL; zvany také mandzu
vdzajici lektin nebo protein) je multimerni
karbohyd- raty vazajici protein produkovany v
jatrech a vylucovany do krve, kde se stava
dalezitym prvkem vrozené obranyschopnosti
jedince proti napadajicim mikroorganismam.
Jeho normdlni oligomerizované formy jsou
spojeny se specifickymi  serinovymi  pro-
protedzami (MASPs), které jsou aktivovany
vazbou MBL na karbohydratové povrchy mikrobud
a dale aktivuji komplement cestou MBL nebo
lektinul.

Princip stanoveni

Jednd se o ELISA metodu provadénou v
mikrodestickach pokrytych monoklonalni
protildatkou proti MBL karbohydraty-vazajici
doméné. Navazany MBL je detekovan toutéz
protilatkou znacenou biotinem,
naslednou  reakci se streptavidinem
konjugovanym s kfenovou peroxidazou a inkubaci
s chromogen- nim substratem. Srovnani vysledku
této metody s chromatografii imunoreaktivity
MBL u individudlnich vzorkd lidského séra ukazuje,
Ze pouzita monoklondlni protilatka je pro MBL
oligomer selektivni, je-li pouZita zdroven jako
vézajici a detekéni. Metoda ma Ctyfi kroky:

1) Alikvotni mnozstvi kalibrator(,
naredénych vzork( séra a vSech kontrol je
inkubovano v mikrodestickach, které jsou pokryty
monoklonalni  protilatkou proti MBL. MBL
pfitomny v roztocich se navaze na protilatkou
potazené jamky prostfednictvim svych
karbohydrdty vézajicich domén. Nenavédzany

materidl je odstranén promytim.

2 Do kazdé testovaci jamky je pridana
biotinylovana monoklonalni detekéni protilatka a
inkubovana. Detekéni protildtka se véze na
navazané
oligomery MBL
karbohydraty vazajicich domén, které nejsou
obsazeny vazbou k protildtce. Nenavéazand

prostfednictvim svych

detekéni protilatka je odstranéna promytim.

3) Do kazdé testovaci jamky je pridan
streptavidin konjugovany s kienovou peroxidazou
(HRP-streptavidine) a ponechan, aby vytvofil
komplex s navazanou biotinylovanou protilatkou.
Nenavézany konjugat je odstranén promytim.

4) Do kazidé testovaci jamky je pfidan
chromogenni peroxidazovy substrat obsahujici
tetramethylbenzidin (TMB). Navazany HRP-strep-
tavidin reaguje se substratem a vytvari zabarveny
produkt. Enzymaticka reakce je chemicky
zastavena a ELISA readerem je zméfena barevna
intenzita pfi 450 nm. Barevna intenzita (opticka
hustota) je funkci koncentrace MBL
oligomerovych forem pdvodné pridanych do
kazdé jamky. Vysledky méreni kalibratord slouzi
pro sestrojeni kalibracni kfivky, ze které jsou poté
odvozeny koncentrace MBL v plvodnim vzorku
séra.
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Princip stanoveni

}( MBL protilatka
Desticky jsou potazené
primarni MBL protilatkou.
Desticky jsou pfipraveny k
pouziti.

A wsL

Nafedéné vzorky a kalibratory
jsou pridany do kazdé jamky a
inkubovany.

Biotinylovana MBL protilatka
Biotinylovana detekéni
protilatka je ptidana do kazdé
jamky a inkubovana.

'ﬁ“ Streptavidin — HRP

Streptavidin konjugovany s kienovou
peroxidazou je pfidan do kazdé jamky a

inkubovan

O TMB Substrat
Substrdt je pfiddn do kaidé
jamky. Nechte reagovat ve tmé
po dobu 15 minut.

Stop &inidlo

Stop ¢inidlo je pfidano do
kazdé jamky. Odecteni desticky
provedte do 30 minut.

Kvantitativni vysledky se ziskaji
méfenim absorbance jamek pfi
vinové délce 450 nm.



MBL Oligomer ELISA Kit MBL Oligomer ELISA Kit

SloZeni soupravy

Crooita | obsan | ot |

12 stripl po 8 jamkach

(@) potazenych protilatkou proti 96 jamek
MBL + ramecek

Q  fediciroztok 1x60 mL

QQ  ™BLkalibrator 1-8 8x1mL

25x koncentrovany

0 promyvaci roztok L0l
Biotinylovana protilatka proti

(€] o 1x12 mL

G HRP-streptavidin 1x12mL

(€) TMB substrét 1x12mL

Q@  stopéinidio 1x16 mL

Poznamka: Kapalné reagencie obsahuji konzervanty, které
mohou byt Skodlivé pfi poziti.

Dalsi potfeny material

(n
1.

® N o o

edodavany se soupravou)
nastavitelné mikropipety pracujici v rozsahu
1-1000 pL a odpovidajici jednorazové $picky
polypropylenové zkumavky s objemem do 1000
pL

stojany na zkumavky

nastavitelna 8- nebo 12-ti kandlova
mikropipeta (s rozsahem 50-250 plL) nebo
mikropipeta davkujici opakované stejna
mnozstvi (volitelnd)

Cisty valec se stupnici do 1 litru

deionizovana nebo destilovana voda

kryt na mikrodestic¢ku

Cistou nadobku pro narfedény promyvaci
roztok

ptistroj pro plnéni jamek béhem promyvaci
procedury (volitelny)

papirové ubrousky nepoustéjici chloupky
nebo absorpcni papir

11. jednorazové pipetovaci kontejnery

12. budik (s rozsahem 60 min)

13. kalibrovany reader ELISA desticek schopny
odeditat pfi 450 nm (s referen¢ni vinovou
délkou 650 nebo 620 nm)

14. chlornan sodny (domaci bélidlo v fedéni 1:10)
pro dekontaminaci vzorkd, reagencii a
materidld

Upozornéni

Pouze pro vyzkumné tcely.

Zivat pro diag ické ucely.

Nep

1.

Tato souprava by méla byt pouZivdna pouze
kvalifikovanou laboratorni obsluhou

MBL kalibratory byly pfipraveny z MBL
purifikovaného z lidské plazmy. Kaida
jednotka krve poufzité pro jejich pfipravu byla
schvalenymi metodami testovéna a potvrzena
negativni na hepatitis B povrchovy antigen
(HBsAg) a protilatky proti viru lidské
imunodeficience (HIV) 1 a 2, a dale viru
hepatitidy C (HCV). Navic byl vysledny produkt
podroben virus deaktivacnim proceduram.
Nicméné, protoze zadny test neni schopen
poskytnout kompletni dikazy o absenci
infekénichagens, mélo by byt s kalibratory a se
vzorky od pacientd manipulovano dle Grovné
biologické bezpecnosti Cislo 2, tak jak je
doporuceno pro kazdé potencialné infekéni
lidské sérum nebo vzorek krve v ndvodech
CDC/NIH ,Bezpecnost prace v
mikrobiologickych a biomedicinskych
laboratorich“, 1999. Roztoky obsahujici lidské
sérum by mély byt povazovany za potencialné
infekéni a podle toho by s nimi mélo byt
manipulovéno.

K v,ngdchézeni
pouzivejte

pro kazdy vzorek, kalibrator a reagencii

kfizové kontaminace

samostatnou pipetovaci Spicku.

Pro kazdou reagencii pouZivejte samostatnou
nadobku, to plati zejména pro TMB substrat.
Po pouziti dekontaminujte vSechny vzorky,
reagencie a materidly namocenim do roztoku
chlornanu sodného min. na 30 min (domaci
bélidlo nafedéné 1:10).

K zamezeni tvorby kapek béhem myti
aspirujte promyvaci roztok do lahvicky
obsahujicibélidlo.

Zabrante znecisténi Zivotniho prostredi.
Likvidujte nadobky a nepouzité zbytky
reagencii v souladu s néarodnimi a mistnimi
predpisy.

Reagencie v této soupravé obsahuji
konzervacni latky a pfi pouziti mohou byt
toxické.

Stop ¢inidlo obsahuje 0,5 mol/L kyselinu
sirovou a mUzZe zpUsobit podrazdéni nebo
popaleniny kize a odi. Jestlize dojde ke
kontaktu, postizené misto
oplachnéte proudem vody a vyhledejte

okamzité

lékarskou pomoc.

Nezaménujte soucasti souprav z rliznych sarzi.
Komponenty jsou standardizovany jednotlivé
pro kazdou 3arizi.

Hemolytické nebo vysoce lipemické vzorky
mohou zpUsobit nespravné vysledky.

Neredte vzorky sér pifimo v jamkach
mikrodesticek.

Nedotykejte se a neposkrabejte dno jamek v
mikrodesti¢kdch pfi pipetovani nebo aspiraci
tekutiny.

Jiné nez zde uvedené inkubacni doby a teploty
mohou zpUsobit nespravné vysledky.

Jakmile jednou zacnete provadét metodu,
nenechejte vyschnout jamky mikrodesticek.
TMB substrat je citlivy na svétlo. Uchovavejte

jej mimo primé svétlo.

7. Jakmile jednou rozlijete jakékoliv reagens, nevracejte
je do jejich lahvicek zpét; pouzité mikrodesticky
nepouZzivejte znovu.

8. Priodbéru vzorku, jeho pfipravé a pfi manipulaci
se vzorkem vzdy noste rukavice.

9. Souprava obsahuje materidl lidského nebo zvifeciho
puvodu a mélo by se s nim zachazet jako s
potencidlnim nosi¢em a pfenasecem chorob.
Hovézi sérovy albumin je vyroben z hovézi plazmy
kontrolované USDA a je validovan na nepfitomnost
prionu (TSE).

20. Pokud je obal poskozeny, soupravu nepouzivejte.

-

N

-

Stabilita a uchovavani

1. Uchovavejte soupravu se viemi reagenciemi pfi
teploté 2-8°C. Nezmrazuijte ji.

2. Poutzijte vSechny reagencie pred uplynutim
exspiracni doby uvedené na etiketé lahvicky.

3. Naredény promyvaci roztok je stabilni pfi teploté
2-8°C 4 tydny. Pokud nepouzijete vSechny jamky,
naredte si pouze ¢ast promyvaciho roztoku.

4. Pro nasledné pouziti jednotlivych stripQ
mikrodestic¢ek vlozte nepouzité stripy zpét do
ptivodniho obalu s desikantem a znovu zalepte.
Pfed otevienim nechte vzdy obal s destickami
vytemperovat na laboratorni teplotu, aby se
zabranilo kondenzaci vlhkosti v/na jamkach.

Odbér vzorka

zachazejte se vSemi vzorky krve, séra nebo plazmy jako
s potencidlné infekénimi.

viz. upozornéni, body 2, 3, 5,6, 7 a 18.

Stanoveni MBL v jednom vzorku vyzaduje 5-50 pL séra
nebo plazmy. Vzorky krve by mély byt odebirdny
asepticky do obycejnych nebo do zkumavek s
heparinem  kvalifikovanou  osobou  schvalenym
zpusobem odbéru krve. Sérum nebo plazma by mély
byt zpracovany standardnimi technikami pro klinické
laboratorni testovani. Uzaviete vzorky zatkou a pro
stanoveni do 24 hodin je uchovejte pfi teploté 2-8°C.



MBL Oligomer ELISA Kit MBL Oligomer ELISA Kit

Nebude-li méreni provedeno do 24 hodin,
nebo musi-li byt vzorek poslan do
laboratore, uzavrete zkumavku zatkou a
uchovejte zmraZzené na teplotu -20°C nebo
nizsi. Vyhnéte se opakovanému
zamrazovani a rozmrazovani. NepouZivejte
hemolytické, vysoce lipemické, tepelné
osSetrené nebo kontaminované vzorky.

PFiprava reagencii a vzorku

1. Pred zahdjenim méfeni ponechte
vSsechny vzorky a reagencie
vytemperovat na pokojovou
teplotu  (20-25°C).  Dukladné
promichejte  vzorky jemnym
obracenim a je-li to nutné,
odstrante viditelné pevné castice
Setrnou nizkorychlostni
centrifugaci.

2. Urcete pocet vzorkl, ktery
budete testovat (v dubletech)
plus pocet vzorkt potfebnych pro
vnitfni laboratorni kontrolu (v
dubletech), plus pocet jamek pro
blanky. Mikrojamky mohou byt
pouZity ve stripech po 8 nebo
jednotlivé. Jednotlivé jamky se
vylomi ze stripu a umisti se do
rdmec¢ku na vhodné misto.
Pismena a zéafezy na jamkdch
slouzi k identifikaci jednotlivych
jamek. Pfidejte 16 jamek pro 8
kalibratora
(v dubletech). Vyjméte potiebny
pocet stripd, zbytek v hlinikové
folii nahradte desikantem a
uchovejte pfi teploté 2-8°C.

3. Promyvaci roztok: Naredte 25x
koncentrovany promyvaci roztok
vylitim celkového objemu

lahvicky (30 mL) do valce
(kalibrovaného do objemu 1l) a
pridejte  destilovanou  nebo

deionizovanou vodu do
vysledného objemu 750 mL.
Duakladné promichejte a

uchovejte pfi teploté 2-8°C.

Redici roztok:PFipraven k poufiti, déle nefedit.

MBL kalibratory: Pripraveny k

pouZziti. Pfislusné koncentrace

jsou uvedeny na etiketach. Déle
neredit.

Biotinylovana MBL protilatka:
Pfipravena k pouziti, dale

neredit..

HRP-streptavidin konjugéat: Pfipraven k
pouziti, dale neredit..

TMB substrat: Pripraven k pouziti, déle
neredit.

Stop Cinidlo: Pfipraveno k pouZiti, dale
nefedit.

Vzorky naredte s fedicim roztokem tak, aby
jste ziskali minimalné 250 pL naredéného
roztoku, ktery muaze byt v dubletech
pfipraven do jamek v mnozstvi 100 pL na
jamku. Pro pocatecni screening vétsiny
vzorku je doporucovéno fedéni 1:100 (napf. 5
ulL séra + 495 pl rediciho roztoku,
promichano obracenim nebo pomalym
vortexovanim),které je nasledovéano
premérenim vice ¢i méné naredénych vzorkud
(jak je nutno) u vysledkd lezicich mimo méfici
rozsah metody. Redéni nizéi ne# 1/20 by
nemélo byt pouzivano.

Postup méreni

1

Pripravte si protokol metody a pfifadte v ném
pfislusné jamky kalibratordm, nafedénym
vzorkim séra a veskerym laboratornim

kontroldm v dubletech. JestliZe na ELISA
readeru neni dostupnd referen¢ni vinova
délka 620 nebo 650 nm, mlze byt prifazena
jamka pro blank. Ten je pfipraven
napipetovanim 100 pL fediciho roztoku misto
nafedéného séra nebo plazmy a dale je
postupovano stejné jako u ostatnich jamek.

Napipetujte 100 upL objemu kaZdého
kalibratoru, nafedénych vzorkd a vsech
laboratornich kontrol do patficnych pozic v
mikrodesti¢ce. Zakryjte jamky a inkubujte 60
minut pfi pokojové teploté na trepacce
nastavené na rychlost 200/ min.

Odsajte obsah jamek a tfikrat je promyjte
naredénym promyvacim roztokem v mnoZstvi
minimalné 300 ulL/jamka. Promyvéte-li jamky
manualné, vyprazdnéte jamky otocenim
desticky a jemnym vytiepanim jejiho obsahu
do vhodného kontejneru, a nasledné osuste
takto otocCenou desti¢ku papirovym ru¢nikem.
Minimalné pred poslednim promyvacim
cyklem je doporuceno pred vyprazdnénim
jamek cca

1 min pockat. Energicnost, s jakou je plnén
nebo odstrafiovan promyvaci roztok z jamek,
ovliviiuje vyvoj findlniho zabarveni. Manuaini
pipetovani, které muze byt velmi jemné a vést
ke vzniku intenzivniho zabarveni, je
doporucovéno pouze pfi absenci alternativ
jako je plnéni  jamek ponorenim
multikanalového manualniho promyvaciho
automatu, nebo pouzivani automatického
promyvaciho pfistroje.

Napipetujte do kazdé jamky 100 pL
biotinylované MBL protilatky (pfipravené k
pouZiti). MGZe byt pouZita multikanalova
pipeta nebo pipeta davkujici opakované

stejnd mnozstvi. Zakryjte jamky a inkubujte 60 minut
pfi pokojové teploté na tifepacce

nastavené na rychlost 200/min.

Promyjte tak, jak je popsano vyse v bodé 3.
Napipetujte do kazdé jamky 100 pL
HRP-streptavidin konjugatu (pfipraveného

k pouZziti). Mlze byt pouzita multikanalova

pipeta nebo pipeta davkujici opakované stejna
mnozstvi. Zakryjte jamky a inkubujte 60 minut

pfi pokojové teploté na tfepacdce nastavené na
rychlost 200/min.

Promyjte tak, jak je popsano vyse v bodé 3.
Napipetujte do kazdé jamky 100 pL TMB substratu
(pfipraveného k pouZziti). Z ddvodu Uspory ¢asu

je doporuceno pouziti multikandlové pipety.
Zakryjte jamky a inkubujte presné 15 minut pfi
pokojové teploté v temnu. Zapnéte odpocitavani,
kdyz plnite prvni jamku.

Pfidejte 100 pL Stop ¢inidla (pFipraveného k pouziti)
do kazdé jamky, a dodrZujte stejny pipetovaci
postup a rychlost jako v kroku 7. Promichejte
jemnym protfepavanim cca 20 s, vyhnéte se
vystriknuti obsahu z jamek. BEhem 30 minut
zmérte absorbanci jamek.

Absorbanci jamek méfte pfi vinové délce 450 nm
na vhodném readeru mikrodesti¢ek (referenéni
vinova délka 620 nebo 650 nm). Jestlize neni k
dispozici Zadna referencni vinova délka, pak
absorbance jamky obsahujici blank je odectena od
kazdé jednotlivé namérené absorbance ostatnich
jamek predtim, neZ jsou provedeny jakékoliv dalsi
kalkulace.



Schématicky piehled:

lNechte reagencie vytemperovat na pokojovou teplotu ]

[ Nafedte vzorky pacienta J

I 100 pL kalibratoru nebo nafedéného vzorku I

Inkubuite Th pfi )
pokojové teploté L o Promyjte 3x

I 100 pL Biotinylované MBL protilatky I
Inkubujte Thpi %
pokojové teplot l e Promyjte 3x

I 100 pL HRP-Streptavidinu I
Inkubujte Thpi .
pokojové teplot ¢ Wi/ Promyjte 3x

f 100 yL TMB substratu ]
Inkubuijte 15min
pii pokojoveé
teploté ve tmé O

[ 100 pL Stop cinidla ]

[ Zméite absorbance pfi 450 nm ]

Vypocéet vysledk

Zakladnim principem je vytvoreni kalibra¢ni krivky
vynesenim pramérl ziskanych hodnot absorbanci
MBL kalibratord mérenych v dubletech na osu Y
proti odpovidajici koncentraci MBL v ng/mL
vynesenych na osu X. Kalibra¢ni kfivka musi

respektovat valida¢ni pozadavky. Koncentrace
MBL v kazdém nafedéném vzorku séra je poté
zjiSténa nalezenim mista na kfivce odpovidajicim
primérné hodnoté absorbanci nafedéného
vzorku séra a zjisténim odpovidajici koncentrace v
ng/mL na ose X. Koncentrace MBL v nefedéném
vzorku séra je vypocitdana vynasobenim této
hodnoty dilu¢nim faktorem.

Tato metoda mulzZe byt provddéna manuélné
pouzitim milimetrového papiru s vynesenymi
osami X a Y. Skrz body muze byt nakreslena
plynuld kfivka nebo mohou byt vedle sebe lezici
body spojeny pfimkami. Druhy zpusob muze
mirné nadhodnotit hodnoty koncentraci mezi
body, je-li kfivka mirné konvexni vlevo, coZ je
typické zjisténi. Ackoli se kfivka mlze podobat
pfimé lince, je prakticky i teoreticky nespravné
pocitat a nakreslit prfimou nejvice vyhovujici linku
a odecitat vysledky z ni.

Metoda muze byt provadéna také za poufZiti
softwarového programu ELISA readeru, ktery
dokaze vytvaret kalibraéni kfivky. Metodou volby
k sestaveni kfivky je 4-parametrovd funkce za
pouziti linedrni X a Y osy.

Nafedéné vzorky davajici stfedni hodnotu
absorbance vyssi nez hodnotu absorbance
kalibratoru o koncentraci 40 ng/mL, resp. niz3i nez
hodnotu absorbance kalibratoru o koncentraci
0,5 ng/mL jsou mimo méfici rozsah a jejich
koncentrace by méla byt uvadéna jako >40ng/mL,
resp. <0,5 ng/mL. Odpovi- dajici koncentrace
nefedénych sér jsou vypocitavany jako >(40 x
diluéni faktor) ng/mL, resp. <(0,5 x diluéni faktor)
ng/mL. Tyto vzorky by mély byt pfeméfeny ve
vyssich, resp. nizsich tedénich (pro vzorky s
vysokou, resp. nizkou absorbanci). Nové dilu¢ni
faktory by mély byt odhadnuty tak, aby vysledné
hodnoty absorbance lezely v rozmezi kalibracni
krivky; neméla by vsak byt pouZivana fedéni nizsi
nez 1/20

Sestaveni kalibra¢ni kiivky

Stredni hodnoty absorbance pro kalibratory o
obsahu 40 ng/mL by mély byt >1,5. Stfedni
hodnota absorbance kaidého dalsiho MBL
kalibratoru by méla byt vy$si nez hodnota pro
predesly MBL kalibrator, napf. absorbance (10
ng/mL MBL) > absorbance (5 ng/mL MBL).
Kalibracni krivka by méla byt lehce konvexni
doleva pokud jsou vysledky vynaseny na linedrni
osy.

Hodnoty kalibratord lezici mimo rozmezi: Jeden
nebo vice jednotlivych kalibratorG muze
vykazovat abnormalni hodnoty absorbance.
Jedna nebo obé hodnoty dubletu mohou byt
mimo rozmezi, a primér hodnot dubletd muze
byt mimo rozmezi. Tato chyba je vyznamna,
pokud ovliviiuje uspokojivé vytvoreni kalibraéni
kfivky pomoci 4-parametrové funkce, ktera je
nasledkem abnormalni hodnoty odchylena od
ostatnich vynesenych hodnot kalibratord, které
jsou ve skuteCnosti sprédvné. Spravnost
vynesenych hodnot kalibrator a vytvorend
kfivka by mély byt pred jakymikoliv kalkulacemi
koncentraci vidy provéfeny. Spatné vytvorena
kfivka se také projevuje vysokou hodnotou R2.
Je-li  ovlivnén pouze jeden  kalibrator
(a neni-li nejvyssim kalibratorem), existuji 2
moznosti:

i) Z bodl tvoficich kfivku by méla byt
eliminovana nespravna hodnota, a ostatni
zbyvajici hodnoty pouzity k vytvoreni nové krivky
4-parametrovou funkci. Je-li dosazeno
uspokojivého vysledku, mohou z ni byt
provizorné odvozeny koncentrace vzorku.

i) Jestlize neni mozno timto zpdsobem
ziskat uspokojivou krivku, ale kfivka je jinak
konzistentni, mohou byt prozatimni vysledky
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ziskany z pfimych useéek vedenych priméry dubletl s
vynechanim nespravného bodu.

Jestlize jsou Spatné hodnoty dvou nebo vice kalibratord,
mélo by byt méreni zopakovano.

0Odlisny vysledek u nékterého z kalibratort maze byt
nasledkem chyby laboranta nebo vadného kalibratoru.
Jestlize jsou obé hodnoty méfeni v dubletu opakované
mimo linii hodnot, je kalibrator vadny a mél by byt
vynechan.

Navaznost kalibratoru

Stanoveni hodnoty koncentrace MBL kalibratoru bylo
zajisténo pomoci ELISA stanoveni v ndvaznosti na interni
standardy v Statens Serum Institutu (Dénsko).

Kontrola kvality

Laboratore provadéjici tuto metodu opakované by

mély vyrobit své vlastni kontrolni séra s nizkou
absorbanci (méné nez 100 ng/mL) a vysokou absorbanci
(vice nez 1000 ng/mL) a uchovévat je v alikvotnich
mnozstvich cca 50 plL pfi teploté -20°C nebo nizsi.
Alikvotni mnoZstvi kazdého kontrolniho séra by mélo
byt rozmrazeno a zméreno pfi kazdém jednotlivém
méfeni a zdznam o tom uschovaén. To slouzi jako
kontrola kvality testu, neporusenosti testu a
vérohodnosti laboranta. Vysledky by mély byt
presetfeny na posun (tendence néaslednych vysledkd
rist nebo klesat), nebo vyznamné kolisani od priméra
predchozich méreni. Vysledky neodchylujici se o vice
nez 20% od primeérd piedchozich méfeni mohou byt
povazovany za indikatory pfijatelnosti testu. Uschovana
alikvotni mnozstvi kontrolnich sér by neméla byt
opakované rozmrazovana pro opakovana méreni, byla-li
jiz jednou zmrazena. Jestlize je provadéno nové méreni,
mély by byt pouzity ¢erstvé vzorky kontrol a ¢erstva
fedéni vzorkd.
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Odpovédnost

Tato ELISA souprava je uréena pouze pro in vitro
stanoveni MBL vV lidském séru nebo heparinované
plazmé.

Tato ELISA souprava je urCena k pouZiti pouze
kvalifikovanym persondlem provadéjicim
vyzkumné ¢innosti. Pokud pfijemce tohoto testu
ptfeda soupravu jakymkoli zplsobem tfeti strang,
musi byt tato instrukce pfilozena a uvedeny
pfijemce na své vlastni riziko zajisti ve prospéch
spole¢nosti ThermoFisher Scientific viechna zde
uvedend omezeni odpovédnosti.

zména: /FU-0080 v.03 KITO29RUO -en-cz
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Poznamky:
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