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Monobind Inc:
Lake Forest, CA 92630, USA

AccweBind

ELISA Microwells

Globulin vazajici tyroxin (TBG)
Testovaci systém AccuBind® ELISA
Kéd produktu: 3525-300
1.0  ZAMYSLENE POUZITI

Zamyslené poutiti: Kvantitativni stanoveni koncentrace globulinu vazajiciho tyroxin (TBG) v lidském séru,
plazmé nebo pIné krvi pomoci kolorimetrického imunoenzymatického testu na mikrotitracni desticce.

2.0 SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Thyroxin vazajici globulin (TBG), jaterni glykoprotein o hmotnosti 54 kDa, je hlavnim vazebnym proteinem
pro T4 a T3 v obéhu. Elektroforetické analyzy ukazuji, Ze T4 se vaze v klesajicim poradi na TBG, na T4 vazajici
prealbumin (TBPA) a na albumin. Diky své silné afinité k T4 je TBG zdaleka hlavnim urcujicim faktorem
celkové vazebné kapacity. Interakce mezi T4 a jeho vazebnymi proteiny odpovida reverzibilni vazebné
rovnovaze, ve které je vazana vétsina hormonu a jen velmi mald ¢ast (< 0,05 %) je volnych. T3 se nevaze na
TBPA a na TBG se vaze méné pevné nez T4. V dlsledku toho je podil volného T3 obvykle 8—10krat vyssi nez
podil T4. Pro tkané jsou dostupné pouze volné (T3/T4) hormony; metabolicky stav pacienta proto bude vice
korelovat s koncentraci volnych hormon( nez s celkovou koncentraci.

Diagnosticka presnost mérfeni celkovych hormon( by byla stejna jako u volnych hormon, pokud by vsichni
pacienti méli podobné koncentrace vazebnych proteind. V klinické praxi se bohuzel bézné vyskytuji
abnormality sérového TBG, které zkresluji vztah mezi celkovym a volnym hormonem. Navic pfitomnost
protilatek proti hormondm stitné Zlazy u nékterych pacientl ¢ini méreni celkovych hormon( nespolehlivym.
Stale panuje znacny zmatek ohledné platnosti testovani volnych hormon. Existuji spory ohledné klinické
uzite¢nosti testovani volnych hormonu u stavll spojenych s abnormalitami vazebnych protein( v téhotenstvi
a u onemocnéni nesouvisejicich se stitnou Zlazou. Metody citlivé na koncentrace albuminu, Gcinek
nékterych Iékl, vysoky obsah volnych mastnych kyselin a hladiny inhibitor( vazby hormona jsou nékterymi
vyzkumniky povazovany za nedostatecné. Techniky pro fyzické oddéleni extrémné malého mnozstvi volnych
hormoni od dominantni vazané ¢asti proteind jsou vsak pro béZnou klinickou laboratof technicky pfilis
narocné, nepohodiné a drahé. Vyzkumnici obvykle pouZivaji metody, které vyuZivaji rovnovaznou dialyzu,
ultrafiltraci a gelovou filtraci. V rutinni analyze se klinické laboratote spoléhaji na pfima méreni volnych a
celkovych hormonu a jejich vazebnych proteind, zejména TBG.

Na zakladé jejich sérovych koncentraci se familiarni varianty TBG déli do ¢tyf hlavnich kategorii: nadbytek,
normalni stav, ¢astecny deficit a Uplna absence. Studie ukazuji, Ze estrogeny (téhotenstvi a peroralni
antikoncepce), akutni intermitentni porfyrie a chronické onemocnéni jater zvysuji koncentrace TBG, zatimco
androgenni a anabolické steroidy, velké davky glukokortikoidli a nefréza hladiny TBG snizuiji.

V této metodé se kalibrator TBG, vzorek pacienta nebo kontrola nejprve pfidaji do jamky potazené
streptavidinem. Postupné se pridaji biotinylovana polyklonalni protilatka (vysoce specificka pro TBG) a
enzymem znaceny TBG a reaktanty se smichaji. Reakce mezi protilatkami TBG, enzymem znacenym TBG a
nativnim TBG vytvori komplex, ktery se vaze na streptavidinem potaZzeny v jamce.



Po uplynuti poZadované inkubacni doby se prebyteény enzymovy konjugat oddéli od vazané frakce
promyvanim. Aktivita enzymu pritomného na povrchu jamky se kvantifikuje reakci s vhodnym substratem za
vzniku barvy.

Pouziti nékolika referencnich sérovych vzorkd se znamymi hladinami TBG umozniuje konstrukci kfivky
davkové odezvy aktivity a koncentrace. Porovnanim s kfivkou davkové odezvy Ize korelovat aktivitu
neznamého vzorku s koncentraci TBG.

3.0 PRINCIP

Kompetitivni enzymatickd imunoanalyza (TYP 7): Mezi zakladni ¢inidla potiebna pro test patfi protilatka,
konjugat enzym-antigen a nativni antigen. Po smichani biotinylované protilatky, konjugatu enzym-antigen a
séra obsahujiciho nativni antigen dochazi ke kompeticni reakci mezi nativnim antigenem a konjugatem
enzym-antigen o omezeny pocet vazebnych mist protilatky. Interakci ilustruje nasledujici rovnice:

kA
EnzAg + Ag + AbBtn == AgAbBtn+En”eAbZ g,
k- a
Btn = Biotinylovana protilatka (konstantni mnozstvi)
Ag = Nativni antigen (variabilni mnoZzstvi)
EnzAg = Konjugat enzym-antigen (konstantni mnozstvi)
AgAbBtn= Komplex antigen-protilatka
EnzAgAbBtn= Komplex konjugdtu enzymu a antigenu - protilatky
kA = Rychlostni konstanta asociace
k-A= Rychlostni konstanta disociace
K = kA/ tisic-A= Rovnovazna konstanta

Dochazi k soucasné reakci mezi biotinem navazanym na protilatku a

streptavidinem imobilizovanym na mikrotitrac¢ni jamce. To zpUsobi oddéleni frakce navazané na protilatku po
dekantaci nebo aspiraci.

AgAbBtn+EnzAgAbBtn+ Streptavidincw-imobilizovany komplex Streptavidin cw= Streptavidin imobilizovany
na jamce Imobilizovany komplex = sendvi¢ovy komplex vazany na pevny povrch

Aktivita enzymu ve frakci vdzané na protilatky je nepfimo iumérnd koncentraci nativniho antigenu. Vyuzitim
nékolika rGznych referencnich sér o znamé koncentraci antigenu lze vytvofit kiivku zavislosti davky na reakci,
ze které lze zjistit koncentraci antigenu v neznamém séru.

4.0 REAGENCIE

Poskytnuté materialy:

A. Kalibratory TBG - 0,5 mi/lahvi¢ka — Ikony AF

Sest (6) lahvicek s referen¢énimi latkamiTBGAntigen na hladinach 1(A), 4( B.), 8(C),

16(D), 32(E) a 64(F) ug/ml. Byl ptidan konzervacni prostfedek. Skladujte pfi teploté 2—8 °C.
Poznamka: Kalibratory na bazi lidského séra byly kalibrovany s pouzitim referencniho pripravku, ktery byl
porovnan s mezinarodnim referenénim materidlem (IS 88/638).

B. Enzymatické ¢inidlo TBG — 5,5 ml/lahvicka — lkona &Jedna (1) lahvi¢ka obsahujici TBG znaéeny
enzymem (HRP) v pufru, barvivu a konzervacni latce. Skladujte pfi teploté 2—8 °C.

C. Cinidlo s biotinovou protilatkou TBG — 5,5 ml/lahvi¢ka - -

Jedna (1) lahvicka biotinem znacené polyklonalni IgG protilatky proti TBG v pufru,

barvivu a konzervacnich latkach. Skladujte pfi teploté 2—8 °C.

D. Mikrotitracni desticka potazena streptavidinem — 96 jamek — Ikona — Jedna

96jamkova mikrotitracni desticka potazena streptavidinem a
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zabalena v hlinikovém sacku se susidlem. Skladujte pfi teploté 2—8 °C.

E. Koncentrat promyvaciho roztoku — 20 ml/lahvicka — lkona &

Jedna (1) lahvicka obsahujici povrchové aktivni latku v pufrovaném fyziologickém roztoku. Byl pfidan
konzervacni prostfedek. Skladujte pfi teploté 2—8 °C.

F. Substrat A — 7 ml/lahvi¢ka — ikona SA

Jedna (1) lahvic¢ka obsahujici tetramethylbenzidin (TMB) v pufru. Skladujte pfi

teploté 2—8 °C. Viz ,,Pfiprava Cinidla“.

G. Substrat B — 7 ml/lahvi¢ka — ikona SB.

Jedna (1) lahvicka obsahujici peroxid vodiku (H202) v pufru. Skladujte pfi teploté 2—8 °C. Viz ,,Pfiprava
¢inidla“,

H. Stop roztok — 8 ml/lahvi¢ka ikona STOP

Jedna (1) lahvicka obsahujici silnou kyselinu (1N HCI). Skladujte pfi

teploté 2—-8 °C.

I. P¥ibalovy letak k produktu

Poznamka 1: Nepouzivejte ¢inidla po uplynuti doby pouzitelnosti soupravy.

Poznamka 2: Vyhnéte se delSimu vystaveni teplu a svétlu.

Oteviené reagencie jsou stabilni po dobu Sedesati (60) dnl pfi skladovani pfi teploté 2-8 °C. Stabilita
soupravy a komponent je uvedena na Stitku.

Poznamka 3: Vyse uvedené Cinidla jsou pro jednu 96jamkovou mikrotitraéni desticku.

4.1 Povinné, ale neposkytnuté:

.Pipeta schopna davkovat objemy 0,010 a 0,050 ml (10 a 50 pl) s presnosti lepsi nez 1,5 %.
.Vicekanalovy davkovac (davkovace) pro davkovani objem( 0,100 a 0,350 ml (100 a 350 pl) s presnosti lepsi

nez 1,5 %.

.Promyvacky mikrotitracnich desti¢ek nebo stlacovaci lahvicka (volitelné).

.Ctecka mikrodesti¢ek s moZnosti méfeni absorbance pfi vinovych délkach 450 nm a 620 nm.
.Savy papir pro odsati jamek mikrotitraéni desticky.

_Plastovy obal nebo kryt mikrotitracni desticky pro inkubacni kroky.

Vakuovy aspirator (volitelny) pro kroky myti.

.Casovat.

.Materidly pro kontrolu kvality.

5.0 BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pro diagnostické pouziti in vitro.
Neni uréeno k vnitfnimu ani vnéjSimu poutziti u lidi ani zvirat.

O

Vsechny produkty obsahujici lidské sérum byly shledany nereaktivnimi na povrchovy antigen hepatitidy B,
protilatky proti HIV 1 a 2 a HCV pomoci Cinidel schvalenych FDA. Vzhledem k tomu, Ze Zadny znamy test
nemuze poskytnout Uplnou zaruku nepritomnosti infekénich agens, mélo by se se vsemi produkty z lidského
séra zachazet jako s potencidlné nebezpecnymi a schopnymi pfenaset onemocnéni. Spravné laboratorni
postupy pro manipulaci s krevnimi produkty lze nalézt v publikaci Centra pro kontrolu nemoci / Narodniho
institutu zdravi ,Biologicka bezpecnost v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratofich®, 2. vydani,
1988, publikace HHS ¢. (CDC) 88-8395.

Bezpecna likvidace soucasti soupravy musi probihat v souladu s mistnimi predpisy a zdkonnymi
pozadavky.

6.0 ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky by mély byt krevni sérum a méla by byt dodrZzovana obvykla opatfeni pro odbér vzorkl z venepunkce.
Pro presné srovnani a stanoveni normalnich hodnot by mél byt odebrdn ranni vzorek séra nalacno. Krev by



méla byt odebrana do obycejné venepunkéni zkumavky s ¢ervenym uzavérem bez prisad nebo
antikoagulancii. Pro odbér vzork( nechte krev srazit. Vzorek centrifugujte, aby se sérum oddélilo od bunék.

U pacientt Ié¢enych vysokymi davkami biotinu (napf. > 5 mg/den), vzorek by se nemél odebirat dfive nez
8 hodin po poslednim podani biotinu, nejlépe pies noc, aby se zajistil odbér nalacno.

Vzorky lIze uchovavat v chladnicéce pfi teploté 2—8 °C po dobu maximalné péti (5) dnli. Pokud vzorek(y) nelze
analyzovat béhem této doby, Ize je skladovat pfi teploté -20 °C po dobu aZ 30 dn(. NepouZivejte
kontaminované pomdicky. Neopakované zmrazovani a rozmrazovani. Pfi duplicitnim stanoveni je zapotiebi
0,020 ml (20 pl) vzorku.

7.0 KONTROLA KVALITY

Kazdd laborator by méla analyzovat kontrolni vzorky v hladinach v nizkém, stfednim a zvySeném rozmezi
kfivky davkové odezvy za Gc¢elem monitorovani vykonnosti testu. Tyto kontroly by mély byt povazovany za
nezndmé a jejich hodnoty by mély byt stanoveny v kazdém provedeném testovacim postupu. Mély by byt
vedeny grafy kontroly kvality, které by sledovaly vykonnost dodavanych cinidel. Pro zjisténi trend by mély
byt pouZity pFislusné statistické metody. Vyznamna odchylka od stanovené vykonnosti mlize naznacovat
nepostiehnutelnou zménu experimentalnich podminek nebo degradaci Cinidel ze soupravy.

K urceni priciny odchylek by mély byt pouzity Cerstva Cinidla.

8.0 PRiIPRAVA REAGENCIi

1. Promyvaci pufr
Zfed'te obsah promyvaciho koncentratu destilovanou nebo deionizovanou vodou na 1000 ml ve vhodné
skladovaci nadobé. Skladujte pfi pokojové teploté 2—-30 °C po dobu az 60 dnd.

2. Pracovni substratovy roztok —Stabilni po dobu jednoho (1) roku. Obsah jantarové lahvicky s oznacenim
,Roztok ,,A” nalijte do prthledné lahvicky s ozna¢enim ,Roztok ,,B“. Pro snadnou identifikaci nasadte na
prahlednou lahvicku Zluty uzavér.

Promichejte a oznacte. Skladujte pfi teploté 2—8 °C.
Poznamka 1: Nepouzivejte pracovni substrat, pokud je modry. Pozndmka 2: Nepouzivejte Cinidla, kterd jsou
kontaminovana nebo maji rist bakterii.

9.0 ZKUSEBNi POSTUP

Pfed zahdjenim testu si s sebou pfineste vSechny reagencie, referen¢ni Kalibratory a kontroly ohfejte na
pokojovou teplotu (20-27 °C). * * Zkusebni postup by mél provadét kvalifikovany pracovnik nebo vyskoleny
odbornik**

1 Naformatujte jamky mikrotitra¢nich desti¢ek pro kazdy referencni kalibrator séra, kontrolu a vzorek
pacienta, které maji byt analyzovany, v duplikdtu. VSechny nepouzité mikrotitracni stripy vloZte zpét do
hlinikového sacku, uzaviete a skladujte pfi teploté 2-8 °C.

. Pipetou nakapejte 0,010 ml (10 pl) pfislusného referenéniho kalibratoru séra, zfedéného kontrolniho
roztoku nebo vzorku do pfifazenych jamek.

. Do kazdé jamky pridejte 0,050 ml (50 pl) enzymatického Cinidla TBG. Obsah mikrojamek dobre promichejte.
Je velmi dulezité davkovat vsechna cinidla blizko dna potaZzené jamky.

. Do kazdé jamky pfidejte 0,050 ml (50 pl) ¢inidla s protilatkou proti biotinu. 5. Mikrotitraéni desticku jemné
krouzivym pohybem po dobu 20-30 sekund promichejte a zakryjte.

6. Inkubujte 30 minut pti pokojové teploté.

7. Obsah mikrotitracni desticky zlikvidujte dekantaci nebo odsatim. V pripadé dekantace desticku poklepejte a
osuste savym papirem.

s. Pfidejte 0,350 ml (350 pl) promyvaciho pufru (viz ¢ast Priprava Cinidel), dekantujte (poklepejte a odsajte)
nebo odsajte. Opakujte jesté dvakrat (2) pro celkem tfi (3) promyti. Lze pouzit automatickou nebo manualni
promyvacku desticek. Rid'te se pokyny vyrobce pro spravné pouziti. Pokud pouzivate stlacitelnou lahvicku,
naplite kazdou jamku stlacenim nadobky (vyhnéte se vzduchovym bublinam), aby se davkoval promyvaci
roztok. Promyvaci roztok slijte a opakujte jesté dvakrat

(2) krat.



o. Do vSech jamek pridejte 0,100 ml (100 pl) pracovniho roztoku substratu (viz ¢ast Priprava Cinidel).

1. Inkubujte pfi pokojové teploté po dobu patnacti (15) minut.

1. Do kazdé jamky pridejte 0,050 ml (50 pl) zastavovaciho roztoku a jemné michejte po dobu 15-20 sekund.

12.Odectéte absorbanci v kazdé jamce pti 450 nm (s pouzitim referencni vinové délky 620—630 nm pro
minimalizaci nedokonalosti jamek) na ¢tecce mikrodesticek.
Vysledky by mély byt odecteny do tficeti (30) minut od pfidani zastavovaciho roztoku. Poznamka: Vidy
pridavejte Cinidla ve stejném poradi, abyste minimalizovali rozdily v reakénich casech mezi jamky.

10.0 VYPOCET VYSLEDKU

K urceni koncentrace TBG v neznamych vzorcich se pouziva kfivka davkové odezvy.

1. Zaznamenejte absorbanci ziskanou z vytisku ¢tecky mikrodesticek, jak je popsano v pfikladu 1.

2. Vyneste na linedrni milimetrovy papir absorbanci kazdého duplicitniho referenéniho séra v zavislosti na
odpovidajici koncentraci TBG v pg/ml.

s. Nakreslete kfivku skrz vynesené body.

+. Pro stanoveni koncentrace TBG pro neznamou latku vyhledejte priimérnou absorbanci duplikat( pro kazdou
neznamou na svislé ose grafu, najdéte prasecik kfivky a odectéte koncentraci (v ng/ ml) z vodorovné osy
grafu (duplikaty neznamé latky Ize zprimérovat, jak je znazornéno). (Viz obrazek
Poznamka: Software pro pocitacovou redukci dat urceny pro ELISA mUzZe Ize také pouzZit pro redukci dat.
Pokud se takovy software pouziva, je tfeba ovérit jeho validaci.

PRIKLAD 1
Sample Well Mean Value
1.D. Position | APSA) | Aps) | (ug/mi)
A1 2.601
Cal A 2.610 1
B1 2619
C1 1.672
Cal B 1.659 4
D1 1.646
CalC £ 1101 1.103 8
F1 1.105
CalD G 0.688 0.692 16
HA1 0.697 ’
A2 0.389
Cal E 0.403 32
B2 0.412
C2 0.243
CalF 0.237 64
D2 0.231
E2 0.409
Control 0.410 31.8
F2 0.411
i G2 0.828
Patient 1 0.491 12.1
H2 0.835
. A3 0.267
Patient 2 0.273 52.0
B3 0.280
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Poznamka: Pro redukci dat Ize pouZit také pocitacovy software pro redukci dat urceny pro testy ELISA.

* Data uvedenad v ptikladu 1 a na obrazku 1 slouzi pouze pro ilustraci a nemél by se pouzit misto kfivky zavislosti davky a
odpovédi pripravené pro kazdy test.

11.0 PARAMETRY KONTROLY KVALITY
Aby byly vysledky testu povaZovany za platné, musi byt splnéna nasledujici kritéria:

1. Absorbance (OD) kalibratoru A by méla byt> 1.3
2. Pokud se poutziji, 2 ze 3 komercnich kontrolnich vzorkl kvality by mély byt v rdmci stanovenych rozmezi.

12.0 ANALYZA RIZIK

Bezpecnostni list je k dispozici na adrese https://www.monobind.com/ safetydatasheets a Ize si vyZzadat formular
analyzy rizik.

12.1 Vykonnost testu

1. Pro dosazeni reprodukovatelnych vysledkl je dileZité, aby doba reakce v kazdé jamce byla udrZzovana konstantni.

2. Pipetovani vzork( by nemélo trvat déle nez deset (10) minut, aby se zabranilo driftu testu.

s Vysoce lipemické, hemolyzované nebo silné kontaminované vzorky by se nemély pouzivat.

». Pokud se poufije vice nez jedna (1) desticka, doporucuje se zopakovat kfivku davkové odezvy.

s. PFidani roztoku substratu zahaji kinetickou reakci, ktera je ukoncena pridanim zastavovaciho roztoku. Substrat a
zastavovaci roztok by proto mély byt pridavany ve stejném poradi, aby se eliminovaly jakékoli ¢asové odchylky béhem
reakce.

o Ctecky desticek mé¥i svisle. Nedotykejte se dna jamek.

». Pokud se pfi aspiraci nebo dekantacnim promyvani neodstrani ulpivajici roztok dostate¢né, mlze to vést ke Spatné
replikaci a faleSnym vysledkim.

s« PouZivejte komponenty ze stejné sarze. Nemichejte Cinidla z rGznych sarZi.

s. Pfesné a precizni pipetovani a dodrzovani presnych ¢asovych a teplotnich pozadavk( jsou nezbytné. Jakakoli odchylka
od navodu k pouZiti Monobind mUze vést k nepfesnym vysledkim.

1. Pro zajisténi souladu s predpisy a spravného pouzivani zafizeni je nutné pfisné dodrzovat vSechny platné narodni normy;,
predpisy a zakony, véetné, ale nikoli vyhradné, spravnych laboratornich postup.

u Je dlleZité kalibrovat veskeré vybaveni, napft. pipety, ¢tec¢ky, promyvacky a/nebo automatizované ptistroje pouzivané s
timto zafizenim, a provadét béZznou preventivni udrzbu.
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1. Analyzu rizik — dle poZzadavk( smérnice CE Mark IVD 98/79/ES — pro toto a dalsi zafizeni vyrobené spole¢nosti
Monobind Ize vyZzadat e-mailem od LACOMED.

12.2 Interpretace

1. MéFeni a interpretaci vysledkd musi provadét kvalifikovana osoba nebo vyskoleny odbornik.

.. Laboratorni vysledky samy o sobé jsou pouze jednim z aspektl pro uréeni péce o pacienta a nemély by byt jedinym
zdkladem pro terapii, zejména pokud jsou vysledky v rozporu s jinymi uréujicimi faktory.

s Reagencie pro postup AccuBind® ELISA byly formulovany tak, aby se maximalné eliminovala interference; potencidlni
interakce mezi vzacnymi vzorky séra a testovacimi Cinidly vSak muaze zpUsobit chybné vysledky. Heterofilni protilatky
tyto interakce Casto zpUsobuji a je znamo, Ze predstavuji problém pro vSechny druhy imunotest( (Boscato LM, Stuart
MC. , Heterophilic antibodies: a problem for all immunoassays” Clin. Chem. 1988:3427-33). Pro diagnostické ucely by
mély byt vysledky tohoto testu kombinovany s klinickym vySetfenim, anamnézou pacienta a vsemi dalSimi klinickymi
nalezy.

+. Pro platné vysledky testl musi byt odpovidajici kontrolni prvky a dalsi parametry v uvedenych rozmezich a pozadavcich
na stanoveni.

s. Pokud jsou testovaci soupravy pozménény, napfiklad smichanim ¢asti riznych souprav, coz by mohlo vést k faleSnym

vysledk(im testu, nebo pokud jsou vysledky nespravné interpretovany, spolecnost Monobind nenese 7adnou

odpovédnost.

«. Pokud se k interpretaci vysledkd testu pouZiva pocitatem fizena redukce dat, je nezbytné, aby se predpokladané
hodnoty kalibrator( pohybovaly v rozmezi 10 % od pfifazenych koncentraci.

13.0 OCEKAVANE ROZSAHY HODNOT

Na zakladé studie zdanlivé normalni populace a zavedenych referencnich hodnot bylo stanoveno normalni rozmezi pro
testovaci systém TBG AccuBind® ELISA, jak je znazornéno nize:

TABULKA 1
Ocekavané hodnoty pro testovaci systém TBG AccuBind® ELISA

Normal Rang_;e

Males 12 - 26 pg/ml
Females 11 - 27 ug/ml

Je dulezité mit na paméti, Ze stanoveni rozmezi hodnot, které lze o¢ekavat danou metodou pro populaci ,normalnich“
osob, zavisi na radé faktor(: specificnosti metody, testované populaci a presnosti metody v rukou analytika. Z téchto
dlvodu by se kazda laborator méla spoléhat na rozmezi ocekavanych hodnot stanovenych vyrobcem pouze do doby,
nez analytici pouZivajici metodu s populaci plvodni v oblasti, ve které se laboratof nachazi, mohou urcit interni rozmezi.

14.0 VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

14.1 Pfesnost

Presnost testovaciho systému TBG AccuBind® ELISA v ramci testl a mezi nimi byla stanovena analyzami na tfech
rGznych drovnich kontrolnich sér. Pocet, priimérna hodnota, smérodatna odchylka a variacni koeficient pro kazdé z
téchto kontrolnich sér jsou uvedeny v tabulce 2 a tabulce 3.



TABLE 2
Within Assay Precision (Values in pg/ml)

Sample N X o C.V.
Level 1 20 4.3 0.16 3.6%
Level 2 20 11.8 1.10 9.3%
Level 3 20 19.6 1.60 8.2%
TABLE 3
Between Assay Precision” (Values in pg/ml)
Sample N X c C.V.
Level 1 10 4.6 0.31 6.7%
Level 2 10 12.1 1.09 9.0%

Level 3 10 21.1 1.01 4.8%

* Naméreno v deseti duplikovanych experimentech.

14.2 Citlivost
Testovaci systém TBG AccuBind® ELISA ma citlivost 1,0 pg/ml. Citlivost byla zjisténa stanovenim variability kalibratoru
,»,0“ a pouZitim statistiky 20 (95% jistota) pro vypocet minimalni davky.

14.3 Pfesnost

Testovaci systém TBG AccuBind® ELISA byl porovnan s referencni metodou. Byly pouzity biologické vzorky (n=167) z
populace (symptomatické i asymptomatické). Hodnoty se pohybovaly v rozmezi 0-97 pg/ml. Korelace je uvedena v
tabulce 4.

14.4 Specificnost

Zktizena reaktivita testovaciho systému TBG AccuBind® ELISA s vybranymi latkami byla hodnocena pfidanim
interferujici latky do smésné sérové matrice v rliznych koncentracich. Zkfizena reaktivita byla vypoctena
odvozenim poméru mezi davkou interferujici latky a davkou TBG potifebnou k dosaZeni stejné absorbance.

Substance Cross Reactivity

Billirubin ND
Lipids ND
Triglycerides ND
Human IgG ND

14.4 Linearita a Hookov efekt
Test nebude ovlivnén koncentracemi TBG v séru nebo plazmé aZz do 340 mg/dl.
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16.0 DOSTUPNE KONFIGURACE

Dostupné velikosti testovacich systémU a dodané materialy jsou uvedeny nize. Kazda ,velikost baleni“ ma jedinecné
Cislo polozky/ SKU, které obsahuje kdd produktu. U standardni velikosti baleni s 96 mikrojamkami bude k kédu
produktu pridano pismeno ,A“ (napf. 3525-300A), ¢imzZ se vytvori SKU k prodeji. Tato testovaci sada je aktudlné k
dispozici nize (obsah je uveden v tabulce):

POPIS
3525-300A Sada TBG AccuBind ELISA — 96 jamek Sada For Ordors and Inquires: gl tact
3525-300B TBG AccuBind ELISA — 192 jamek I 8 Monobind Inc.
100 North Pointe Drive
Lake Forest, CA 92630 USA

Tel: +1 949.951.2665 E-Mail: info@monobind.com
Fax: +1 949.951.3539 Web: www.monobind.com

Velikost 192(B)

= A) 1(sada0,5ml) | 1 (sada0,5 ml) 8o

VD [-& C €

3 B) 1(5,5 ml) 2 (5,5 ml)

© Please visit our website to learn more
c) 1 (5'5 m|) 2 (5'5 m|) about our products and services.

E) 1 (20 ml) 1 (20 ml) 80
vol -4 2 [

F) 1 (7 ml) 2 (7 ml) In Vitro -  Temperature

Diagnostic Limitation

Used By Consult

= Storage (Expiration Instructions
G) 1 (7 mI) 2 (7 mI) hl‘Jz?/:z:l Conditi;-m Day) for Use
(2-8°C

H) 1(8ml) 2 (8 ml)
K dispozici také: Kontrola QSure® TBG

REF| (LOT EU |REP

Catalogue  Batch Code Authorized Rep in
Number European Country

ol ® X

Date of Manufacturer Do NotUse Keep Away

Manufacturer if Package is from Sunlight
Damaged
Contains European

Sufficient Conformity
Test for
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