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1. WSTEP
1.1. Zastosowanie

Zestaw DRG Insulin ELISA jest testem immunoenzymatycznym do ilosciowego
oznaczenia in vitro insuliny w surowicy i osoczu.

1.2. Podsumowanie i Wyjasnienie

Insulina jest gtdwnym hormonem odpowiedzialnym za kontrole metabolizmu
glukozy. Jest ona syntetyzowana w komorkach B wysp Langerhansa jak jej
prekursor proinsulina , ktéra jest przetwarzana w celu wytworzenia C-peptydu i
insuliny. Oba sg wydzielane w ilosciach réwnomolowych do krgzenia wrotnego.
Dojrzata czgsteczka insuliny sktada sie z dwoch tancuchdw polipeptydowych,
tancucha A i B (odpowiednio 21 i 30 aminokwasow). Oba tancuchy sg potgczone
ze sobg miedzy tancuchami dwoma mostkami dwusiarczkowymi. Istnieje takze
mostek dwusiarczkowy wewnatrz tancucha A.

Wydzielanie insuliny jest kontrolowane gtdwnie przez stezenia glukozy w osoczu,
a hormon ten ma szereg istotnych dziatan metabolicznych. Jego gtéwnym

zadaniem jest regulacja absorpcji 1 wykorzystania glukozy w tkankach
obwodowych, za pomocg transportera glukozy. Te i inne dziatania hipoglikemii,
takie jak hamowanie glikogenolizy i glukoneogenezy w watrobie s3g

neutralizowane przez hiperglikemiczne hormony wigczajgc glukagon, epinefryne
(adrenaline), hormon wzrostu i kortyzol.

Stezenie insuliny jest powaznie obnizone w insulinozaleznej cukrzycy (IDDM) i
niektérych innych zaburzeniach, takich jak niedoczynnos¢ przysadki. Poziomy
insuliny sg podniesione w insulino-zaleznej cukrzycy (NIDDM), otytosci,
insulinomie i niektérych zaburzeniach endokrynologicznych, takich jak zespdt
Cushinga i akromegalia.

2. ZASADA TESTU

Zestaw DRG Insulin ELISA jest testem immunosorbcyjnym fazy statej opartej na
metodzie ,sandwich”

Studzienki optaszczone sg monoklonalnym przeciwciatem skierowanym
bezposrednio na unikalne miejsca antygenowego w czgsteczce insuliny.
Porcje prébki pacjenta zawierajgcg endogenng insuling inkubowano w
optaszczonych studzienkach z konjugatem enzymu , ktory jest przeciwciatem
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skierowanym przeciwko insulinie sprzezonym z biotyng. Po inkubacji niezwigzany
koniugat jest wyptukiwany.
Podczas drugiego etapu inkubacji kompleks enzymu peroksydaza ze
streptawidyng wigze sie z przeciwciatem przeciw insulinie sprzezonym z biotyng.
llo§¢ zwigzanego kompleksu HRP jest proporcjonalna do stezenia insuliny w
probce.

Po dodaniu roztworu substratu, natezenie zabarwienia jest proporcjonalne do
stezenia insuliny w prébce pacjenta.

3. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Do uzytku profesjonalnego.

2. Wszystkie sktadniki zestawu, ktére zawierajg ludzkg surowice bgdz osocze
zostaly przetestowane i potwierdzone jako negatywne pod wzgledem
obecnosci HIV I/ll, HBsAg i HCV poprzez metody zatwierdzone przez FDA.
Jednakze wszystkie odczynniki powinny by¢ traktowane jako potencjalnie
zakazne w uzyciu i utylizacji.

3. Przed rozpoczeciem oznaczen, nalezy doktadnie przeczyta¢ protokot.
Nalezy stosowaC zawartoS¢ zestawu dostarczong w pudetku. Nalezy
upewnic sie, ze wszystko jest zrozumiate.

4. Mikroptytka zawiera odrywane paski. Niezuzyte paski powinny byc¢
przechowywane w temperaturze 2-8 C w aluminiowej folii.

5. Pipetowanie prébek i odczynnikow powinno by¢ wykonane jak najszybciej i
w tej samej sekwencji dla kazdego etapu.

6. Uzywac pojemnikow tylko do pojedynczych odczynnikdéw. Dotyczy to w
szczegolnosci pojemnikéw na substrat. Stosujgc pojemnik do dozowania
roztworu substratu, ktory byt wczesniej uzywany do roztworu koniugatu
moze dojs¢ do zabarwienia roztworu. Nie wylewa¢ odczynnikow z
powrotem do fiolki, poniewaz moze dojs¢ do zanieczyszczenia odczynnika.

7. Zmieszaé zawartos¢ studzienek ptytki doktadnie aby zapewni¢ prawidtowe
wyniki. Nie uzywa¢ ponownie studzienek, ktére wykorzystano do
oznaczenia.

8. Nie pozwoli¢ na wyschniecie studzienek podczas oznaczenia, dodac
odczynniki niezwtocznie po etapie ptukania.

9. Pozwoli¢ odczynnikom na osiggniecie temperatury pokojowej (21-26 C)
przed rozpoczeciem badania. Temperatura wptywa na odczyt absorbancji.
Jednakze nie wptynie na wartosci probek.
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10.Nie pipetowacC ustami oraz unika¢ kontaktu odczynnikdw ze skérg oraz
btonami Sluzowymi.

11.Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ badz stosowac kosmetykdw w miejscu pracy z
odczynnikami.

12.Nosi¢ jednorazowe rekawiczki podczas pracy z probkami oraz
odczynnikami. Mikrobiologiczne zanieczyszczenie odczynnikdw bagdz
prébek moze dawac fatszywe wyniki.

13.Z probkami oraz odczynnikami nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z
procedurami okreslonymi przez odpowiednie krajowe wytyczne
bezpieczenstwa biologicznego.

14.Nie stosowaC odczynnikbw po dacie waznosci umieszczonej na
opakowaniu.

15.Nalezy przestrzega¢ wszystkich objetosci przedstawionych w protokole.
Optymalne wyniki otrzymuje sie stosujgc skalibrowane pipety i czytnik
ptytek.

16.Nie miesza¢ odczynnikdw o réznych numerach seryjnych. Zalecane jest
réwniez, aby nie miesza¢ ptytek nawet o tym samym numerze seryjnym.
Mogg by¢ przechowywane, bgdz transportowane w réznych warunkach i
zdolnosci wigzgce ptytki mogg sie nieznacznie réznic.

17.Unika¢ kontaktu z Roztworem Stopujgcym zawierajgcym 0.5 M
H2S04.Moze powodowac podraznienia i poparzenia skory.

18.Niektore odczynniki zawierajg Proclin 300, BND lub/i MIT jako
konserwanty. W przypadku kontaktu z oczami, bgdz skoérg, niezwtocznie
sptukac¢ wodg.

19.Substrat TMB ma dziatanie draznigce na skoére i btony S$luzowe. W
przypadku kontaktu nalezy przemy¢ oczy duzg iloscig wody a skoére
mydtem i wodg. PrzemyC skazone obiekty przed ponownym uzyciem. W
razie inhalacji, udac sie na swieze powietrze.

20.Chemikalia oraz przygotowane Ilub zuzyte odczynniki powinny byé
traktowane jako zakazne zgodnie z wytycznymi krajowymi.

21.Informacje dotyczace substancji szkodliwych zawartych w zestawie
znajdujg sie w Kartach Charakterystyki Substancji Niebezpiecznych. Sg
one dostepne na zyczenie.
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4. ODCZYNNIKI

4.1.

1.

Odczynniki zawarte w zestawie
Mikroptytka, 12x8 (odtamywane) paski, 96 studzienek;Studzienki
optaszczone przeciwciatem przeciwko insulinie (monoklonalnym)
Standard O, 1 fiolka, 3 mL, gotowy do uzycia
O ulU/mL
Zawiera konserwanty bez rteci
Standardy (Standardy 1-5) 5 fiolek, 1 mL, gotowe do uzycia
Stezenia:6,25-12,5-25--50-100 ulU/mL

Przeksztatcenie: ylU/mL x 0.0433 = ng/mL,
ng/mL x 23.09 = plU/mL

Zawiera konserwanty bez rteci

Konjugat Enzymu, 1 fiolka, 5 mL, gotowa do uzycia
Mysie monoklonalne przeciwciato przeciw insulinie sprzezone z biotyng;
Zawierajg konserwanty bez rteci.

Kompleks Enzymu, 1 fiolka, 7 mL, gotowa do uzycia
Streptawidyna sprzezona z peroksydazg chrzanowa;
Zawierajg konserwanty bez rteci.

Roztwér Substratu, 1 fiolka, 14 mL, gotowy do uzycia,
Tetrametylbenzydyna (TMB)

Roztwér Stopujacy, 1 fiolka, 14 mL, gotowy do uzycia;

Zawiera 0.5 M H2S04

Unika¢ kontaktu z roztworem stopujgcym, moze powodowac podraznienia i
poparzenia skory.

Roztwér Ptuczacy, 1 fiolka, 30 mL (stezony 40x)
Patrz ,,Przygotowanie Odczynnikow”

Uwaga: Dodatkowy Standard O do rozcienczania probek sg dostepne na
zyczenie

DRG International, Inc. USA Fax: (973) 564-7556 e-mail: corp@drg-international.com 4




PRE 's)

DRG® Insulin ELISA (EIA-2935)

Revised 26 Aug. 2013 rm (Vers. 8.1)

4.2, Materialy zalecane, nie dostarczone w zestawie
e Czytnik mikroptytek (450 £ 10 nm)
e Skalibrowane nastawne mikropipety
e Papier absorbujgcy wilgo¢
e Destylowana lub dejonizowana woda
e Stoper
e Pollogarytmiczny papier bgdz program do obliczania danych

4.3. Warunki Przechowywania

Odczynniki zamkniete przechowywane w temperaturze 2-8 C zachowujg
stabilnos¢ az do daty waznosci. Nie stosowaC zestawu po uptynieciu daty
waznosci.

Odczynniki otwarte powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8 C.
Studzienki powinny by¢é przechowywane w temperaturze 2-8 C. Po otwarciu
torebki foliowej, nalezy jg za kazdym razem szczelnie zamykac.

Otwarty zestaw zachowuje reaktywnos¢ przez 8 tygodni jezeli jest
przechowywany w warunkach opisanych powyzej.

4.4, Przygotowanie Odczynnikéw

Roztwor Ptuczacy

Dodac¢ dejonizowanej wody do stezonego 40x Roztworu Ptuczgcego
Rozcienczy¢ 30 mL stezonego Roztworu Ptuczgcego przy pomocy 1170 mL
dejonizowanej wody do ostatecznej objetosci 1200 mL.

Rozcienczony Roztwor Ptuczgcy jest stabilny przez 2 tygodnie w temperaturze
pokojowe.
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4.5. Utylizacja Zestawu

Utylizacja powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z krajowymi wytycznymi.
Doktadne informacje na ten temat mozna znalez¢ w Kartach Charakterystyki

4.6. Uszkodzone Zestawy

W przypadku powaznego uszkodzenia zestawu bagdz jego sktadnikow, DRG
powinno zostaé poinformowanie pisemnie, najpozniej do tygodnia po otrzymaniu
zestawu. Uszkodzone odczynniki nie powinny by¢ uzywane w oznaczeniach.
Powinny zosta¢ przechowywane az do rozwigzania problemu. Nastepnie powinny
by¢ zutylizowane wg wytycznych.

5. ZBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK
W oznaczeniu mogg by¢ uzywane surowica i osocze (tylko heparynowe lub
cytrynianowe).
Nie uzywac¢ zhemolizowanych, zéftaczkowych oraz lipemicznych probek.
Uwaga: Nie stosowac probek zawierajgcych azydek sodu.

5.1. Pobieranie préobek

Surowica:

ZbieraC probki poprzez naktucie zyty tokciowej, pozwoli¢ na wykrzepienie i
oddzieli¢ surowice przez wirowanie w temperaturze pokojowej. Nie wirowac
przed wykrzepieniem.

Osocze:

Krew powinna by¢ pobrana do probdwek zawierajgcych antykoagulant i
niezwtocznie odwirowane po pobraniu.
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5.2. Przygotowanie i Przechowywanie Probek

Probki powinny by¢ zamkniete i przechowywane do 5 dni temperaturze 2-8 C
przed oznaczeniem.

Probki przetrzymywane przez dtuzszy czas powinny by¢ zamrozone tylko raz
w temperaturze -20 C przed oznaczeniem. Rozmrozone probki powinny byé
zmieszane poprzez kilkukrotne odwroécenie przed oznaczeniem.

5.3. Rozcienczenie Probek

Jezeli we wstepnych oznaczeniach prébki wydajg sie mie¢ stezenie wyzsze
niz najwyzszy standard, powinny byc¢ rozcienczone przy pomocy Standardu O i
oznaczane ponownie jak opisano w Procedurze Oznaczenia.

W obliczaniu stezenia nalezy wzig¢ pod uwage wspoétczynnik rozcienczenia.

Przykitad:

a) Rozcienczenie 1:10 10 uL Surowicy + 90 uL Standardu O (dobrze
wymieszac)

b) Rozciehczenie 1:100 10 uL rozcienczenia 1:10 + 90 uL Standardu O
(dobrze wymieszac)

6. PROCEDURA OZNACZENIA
6.1. Uwagi ogdine

o Wszystkie odczynniki i probki nalezy pozostawi¢ do osiggniecia
temperatury pokojowej przed uzyciem. Wszystkie odczynniki muszg
by¢ wymieszane bez spieniania.

e Od momentu rozpoczecia testu, wszystkie czynnosci powinny byc¢
zakonczone bez przerywania.
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6.2.
Kazda seria musi zawiera¢ krzywg standardows.

1.
2.

~

9.

e Uzywa¢ nowych jednorazowych plastikowych koncowek do pipet dla
kazdego standardu, kontroli lub probki, w celu unikniecia skazenia
krzyzowego

e Absorbancja jest funkcjg czasu inkubacji i temperatury. Przed
rozpoczeciem testu, zaleca sie, by wszystkie odczynniki byty gotowe,
korki usuniete, wszystkie potrzebne studzienki zabezpieczone w
uchwycie, itp. Zapewni to réwne przedzialy czasowe dla kazdego
etapu, bez przerywania.

e (téwng zasadg reakcji enzymatycznej jest liniowa proporcjonalnosé do
czasu i temperatury

Procedura Testu

Zabezpieczy¢ zgdang liczbe dotkéw w uchwycie.

Doda¢ 25 uL kazdego standardu, kontroli i probki uzywajgc nowych
koncowek jednorazowych do odpowiednich studzienek.

Doda¢c 25 uL Konjugatu Enzymu do kazdej studzienki..
Doktadnie wymiesza¢ przez 10 sekund. Wazne jest, aby dokonczy¢ krok
mieszania..

Inkubowac przez 30 minut w temperaturze pokojowej.

Energicznie wytrzasngcé zawartos¢ studzienek.
Przeptukac studzienki 3 razy rozcienczonym Roztworem Ptuczgcym (400
uL na studzienke). Mocno uderzy¢ studzienkami o papier absorbujgcy w
celu usuniecia pozostatych kropelek

Wazna uwaga: Na Czuto$c¢ i doktadno$c tego testu znacznie wptywa
prawidfowe wykonanie procedury przemywania!

Dodac¢ 50 uL Kompleksu Enzymu do kazdej studzienki.

Inkubowac przez 30 min w temperaturze pokojowe;j.

Energicznie wytrzgsngc zawartos¢ dotkdw.
Przeptukac¢ studzienki 3 razy rozcienczonym roztworem ptuczgcym (400 uL
na studzienke). Mocno uderzy¢ studzienkami o papier absorbujgcy w celu
usuniecia pozostatych kropelek

Doda¢ 50 ul Roztworu Substratu do kazdej studzienki.

10.Inkubowac¢ przez 15 min w temperaturze pokojowe;.
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11.Zatrzymaé reakcje enzymatyczng przez dodanie 50 uL Roztworu
Stopujacego do kazdej studzienki.

12.0dczytac¢ absorbancje (OD) kazdej studzienki przy dtugosci fali 450 + 10
nm, za pomocg czytnika ptytek w ciggu 10 minut od dodania Roztworu
Stopujgcego.

6.3. Obliczanie Wynikow
1. Obliczy¢ srednie wartosci absorbancji dla kazdego standardu, kontroli i
prébek pacjentéw
2. Skonstruowac krzywg standardowg przez wykreslenie sredniej absorbancji

otrzymanej z kazdego w stosunku do jego  stezenia
z wartosciami absorbancji na osi pionowej (Y) i stezenia na osi poziomej
(osi X).

3. Uzywajgc wartosci sredniej absorbancji dla kazdej probki odczytaé
odpowiadajgce im stezenia z krzywej standardowej.

4. Metoda automatyczna: Wyniki w protokole zostaty obliczone
automatycznie przy uzyciu 4PL (4 Parametrowa Logistyczna). Jest to
preferowana metoda. Inne mogg dawaé nieznacznie inne wyniki.

5. Stezenie probek moze by¢é odczytane bezposrednio z krzywej
standardowej. Probki ze stezeniem wyzszym niz stezenie najwyzszego
standardu muszg byc¢ rozcienczone badz opisane jako >100 ulU/mL. Przy
obliczaniu stezenia nalezy wzig¢ pod uwage wspotczynnik rozcienczenia.
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6.3.1. Przykiad Typowej Krzywej Standardowej
Ponizsze dane stuzg jedynie ilustracji i nie mogg by¢ wykorzystywane przy

obliczeniach!
Standard 0.D. (450 nm)
Standard 0 (0 nIU/ml) 0.03
Standard 1 (6.25 nIU/ml) 0.07
Standard 2 (12.5 nIU/ml) 0.14
Standard 3 (25 pIU/ml) 0.35
Standard 4 (50 pIU/ml) 0.88
Standard 5 (100 puIU/ml) 2.05

7. WARTOSCI OCZEKIWANE
Zalecane jest aby kazde laboratorium okreslito wtasne zakresy.

W badaniu przeprowadzonym u pozornie zdrowych oséb dorostych, za pomocg
insuliny DRG ELISA zaobserwowano nastepujgce wartosci:

2 plu/mL to 25 ulU/mL

Same wyniki nie powinny by¢ jedyng podstawg do diagnozy.. Wyniki powinny by¢
skorelowane z innymi obserwacjami klinicznymi i badaniami diagnostycznymi.

8. KONTROLA JAKOSCI

Dobra praktyka laboratoryjna wymaga, zeby kontrole byty wykonywane
kazdorazowo z krzywg kalibracyjng .Powinna by¢ oznaczana statystycznie istotna
liczba w celu ustalenia wartosci srednich i dopuszczalne zakresy, aby zapewni¢
prawidtowe dziatanie zestawu.
Zaleca sie uzywac probek kontrolnych zgodnie z przepisami krajowymi i
federalnymi. Stosowanie probek kontrolnych jest zalecane w celu zapewnienia
walidacji wynikéw dzien po dniu. Uzywac kontroli na poziomie zaréwno
normalnym, jak [ patologicznym.
Kontrole i odpowiednie wyniki QC sg zamieszczone w certyfikacie QC dodanym

DRG International, Inc. USA Fax: (973) 564-7556 e-mail: corp@drg-international.com
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do zestawu.
Wartosci i zakresy kontroli podane w arkuszu QC zawsze odnoszg sie do
biezgcej serii zestawu i powinny byC¢ wykorzystywane do bezposredniego
poréwnania wynikow.

Zaleca sie rowniez, aby korzysta¢ z krajowych lub miedzynarodowych programéw
oceny jakosci w celu zapewnienia doktadnosci wynikow.
Nalezy uzy¢ odpowiednich metody statystycznych do analizy wartosci kontrolnych
Jezeli wyniki testu nie pasujg do ustalonych dopuszczalnych zakresow
materiatéw kontrolnych wyniki pacjentéw powinny byc¢ traktowane jako niewazne.

W tym przypadku, nalezy sprawdzi¢ nastepujgce obszary techniczne: pipetowanie
i urzadzenia do pomiaru czasu, fotometr, daty waznosci odczynnikow, warunki
przechowywania i inkubaciji, aspiracja [ metody mycia.
Po sprawdzeniu wyzej wymienionych elementow bez znalezienia przyczyny
nalezy skontaktowac sie z DRG.

9. CHARAKTERYSTYKA TESTU

9.1. Zakres Dynamiczny Testu
Zakres testu wynosi pomiedzy 1,76-100 ulU/mL
9.2. Swoistos¢ Przeciwciat (Reaktywnos¢ Krzyzéwa)

Reaktywnosci krzyzowe byty oznaczane przez dodanie réznych analitow surowicy
zawierajgcych od 4 ng/ ml (= 100 ylU / ml) insuliny i pomiaru pozornego stezenia
insuliny.

Analit dodany do surowicy o wysokiich | Obserwowana Reakcja
wartosciach (4ng/mL) wartos¢ insuliny | Krzyzowa (%)
(ng/mL)
Swinska Insulina 8 ng/mL |17 > 100
Bydleca Insulina 8 ng/mL | 17,8 > 100
Psia Insulina 16 mg/mL | 17,2 82
Krdlicza Insulina 16 mg/mL | 14,1 63
Szczurza Insulina 16 mg/mL | 4,0 0
Ludzka Proinsulina 32mg/mL | 4,1 0
Swinska Proinsulina 16 mg/mL | 4,0 0
Bydleca Proinsulina 16 mg/mL | 4,1 0
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9.3. Czutosé

Czutos¢ analityczna zestawu zostata obliczona poprzez dodanie 2 odchylen
standardowych do s$redniej 20 powtdérzen oznaczen Standardu Zero i wynosita
1,76 ulU/mL.

9.4. Powtarzalnos¢
9.4.1. Wewnatrzseryjna

Zmiennos¢ w serii zostata pokazana ponizej.

Prébka [ n | Srednia(uIU/mL) | CV (%)
1 20 17.5 2.6
2 20 66.4 ¥:8

9.4.2. Miedzyseryjna

Zmiennos¢ miedzy seriami zostata przedstawiona ponizej.

Prébka | n [ Srednia (uIU/mL) | CV (%)

1 12 17.4 29
2 12 66.9 6.0
9.5. Odzysk
Probki zostaty wzbogaconej dodajgc roztwory insuliny o znanych stezeniach w
stosunku 1:1.

Wartosci oczekiwane obliczono przez dodanie potowy wartosci ustalonych dla
rozcienczonej prébki i potowe o znanych wartosciach. % Odzysku zostat
obliczona poprzez pomnozenie stosunku pomiaréw i wartosci oczekiwanych
przez 100.
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Probka Dodane stezenie Zmierzone stezenie (Oczekiwane stezenie] Odzysk
1:1 (v/v) (uIU/mL) (nIU/mL) (nIU/mL) (%)
212
100 66.4 60.6 109.6
1 50 38.8 35.6 108.9
25 234 23.1 101.1
12.5 1737 16.9 102.9
69.0
100 84.6 84.5 100.1
2 50 58.4 59.5 98.1
25 432 47.0 91.8
125 37.5 40.8 91.9
9.6. Liniowos¢
. Mierzone steZenie Oczekiwane Stezenie 7
Probka [Rozcieiiczenid . € € Tk
(nIU/mL) (nIU/mL) (%)
None 21.2 Z1.2
1:2 9.4 10.6 88.5
1 1:4 5.2 5.3 98.5
1:8 2.8 2.7 105.9
1:16 135 1.3 110.3
2 None 69.0 69.0
12 30.5 34.5 88.4
1:4 17.6 1:7:3 102.0
1:8 8.7 8.6 101.2
1:16 4.8 43 1104
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10.OGRANICZENIA

Wiarygodne i powtarzalne wyniki otrzyma sie, gdy test jest przeprowadzany
zgodzie z procedurg [ wg dobrej praktyki laboratoryjne;.
Wszelkie niewtasciwe obchodzenie sie z probkami lub modyfikacje testu moga
mie¢ wptyw na wyniki.

10.1. Substancje Interferujgce

Hemoglobina (do 4mg/mL), bilirubina (do 0,5 mg/mL) i triglicerydy (do 30 mg/mL)
nie majg wptywu na wyniki testu.

10.2. Interferencje ze strony Narkotykéw

Do dzi$ zadne znane substancje (narkotyki) nie miaty wptywu na pomiar insuliny
w probce.

10.3. Efekt Haka

Nie zaobserwowano Efektu Haka do stezenia insuliny 1600 ulU/mL.

11. ASPEKTY PRAWNE
11.1. Wiarygodnosé Wynikow

Test nalezy  przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami producenta. Ponadto
uzytkownik powinien scisle stosowac sie do zasad dobrej praktyki laboratoryjnej
(Good Laboratory Practice) lub innych obowigzujgcych norm i/lub przepiséw
krajowych. Jest to szczegolnie wazne
przy stosowaniu odczynnikdw kontrolnych. Wazne jest, aby zawsze uzywac¢ w
procedurze badania odpowiednig ilos¢ kontroli dla walidacji doktadnosci i precyzji
testu.
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11.2. Skutki Terapeutyczne

Dziatania terapeutyczne nie powinny opieracC sie wytgcznie na wynikach badan
laboratoryjnych, nawet jesli wszystkie wyniki badan sg zgodne z punktem 11.1.
Jakikolwiek wynik laboratorium jest tylko czescig ogdlnego obrazu klinicznego

pacjenta.
Tylko w przypadku, gdy wyniki badan laboratoryjnych sg do zaakceptowania
powinny by¢ one powigzane z obrazem klinicznym.

Sam wynik badania nie powinny by¢ jedynym wyznacznikiem do prowadzenia
zadnych terapeutycznych dziatan.

11.3. Odpowiedzialnosé

Wszelkie modyfikacje w zestawie i/lub wymiany, bgdz mieszanie dowolnych
odczynnikéw z odczynnikami innej serii moze mie¢ negatywny wptyw na wyniki i
wazno$¢ catego testu. Taka modyfikacja i/lub zamiana uniewaznia wniosek o
wymiane.

Roszczenia zgtoszone z powodu btednej interpretacji wynikdéw laboratoryjnych
klienta sg niewazne. Niezaleznie od tego, w przypadku jakichkolwiek roszczen,
odpowiedzialnos¢ producenta nie przekracza wartosci zestawu testowego.
Szkody wyrzagdzone w zestawie testowym podczas transportu nie podlegajg
odpowiedzialnosci producenta.
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