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VIDAS® AMH (AMH)

VIDAS® AMH (AMH) jest automatycznym testem do stosowania w aparatach z systemu VIDAS®. Stuzy do ilosciowego
oznaczania hormonu antymillerowskiego (AMH) w ludzkiej surowicy i osoczu (heparyna litowa) przy uzyciu techniki

ELFA (Enzyme Linked Fluorescent Assay).

Test VIDAS® AMH jest pomocny w ocenie rezerwy pecherzykdéw Graafa u kobiet i dziewczat powyzej 12 roku zycia

WPROWADZENIE

Zdolnos¢ kobiet do prokreacji w duzej mierze zalezy od
dobrej mobilizacji  oocytéow (w  trakcie  cyklu
miesigczkowego) pochodzgcych z ograniczonej rezerwy
pecherzykéw utworzonej w fazie ptodowej, az do
wyczerpania w okresie menopauzy. Ten ztozony proces
jest regulowany przez hormony produkowane przez
gonady. Hormon AMH jest produkowany u kobiet przez

komérki  warstwy  ziarnistej matych,  rosngcych
pecherzykéw jajnikowych. Pomiar jego stezenia
w krwiobiegu pomaga oceni¢ liczbe pecherzykéw

antralnych i preantralnych obecnych w jajnikach i zalezy
od cyklu (1). Zaobserwowano dobrg korelacje pomiedzy
stezeniem AMH mierzonym w krwi obwodowej, liczbg
pecherzykéw widoczng w ultrasonografii przezpochwowej
i wiekiem (2).

Hormon AMH jest dimeryczng glikoproteing i nalezy do
superrodziny  transformujgcych  czynnikbw  wzrostu
B (TGF-B). Jest on wytwarzany jako biatko prekursorowe
sktadajgce sie z dwdch monomerdw potgczonych
wigzaniem disiarczkowym. Rozszczepiony kompleks
pozostaje zwigzany i moze by¢ mierzony we krwi metodg
ELISA, przy uzyciu monoklonalnych przeciwciat,
zapewniajgc czutos¢ odpowiednig do monitorowania
zmian w rezerwach jajnikowych od narodzin do okresu
menopauzy (3).

Pomiary poziomu hormonu AMH sg przydatne w réznych
aspektach badan medycznych u kobiet (1). Jest on
wzkaznikiem naturalnego spadku rezerwy jajnikowej
i zwigzanego z tym ryzyka obnizonej ptodnosci. Badanie
hormonu jest zalecane u kobiet starajgcych sie zaj$¢
wcigze. W  przypadku prokreacji wspomaganej
medycznie, pomiar hormonu AMH pomaga wybrac
najlepszg strategie opieki nad pacjentkg przez optymalng
stymulacje pracy jajnikbw i ograniczenie ryzyka
hiperstymulacji (4, 5). Oznaczanie poziomu hormonu
AMH moze by¢ roéwniez przydatne w monitorowaniu
rezerwy jajnikowej u dziewczat i kobiet, ktére na przyktad
zostalty poddane terapii o dziataniu gonadotoksycznym
w leczeniu nowotworéw (6). W przypadku kobiet,
u ktérych  wystepujg problemy =z owulacjg, pomiar
hormonu AMH W surowicy pozwala lepiej
scharakteryzowaé rodzaj dysfunkgji jajnikowe;j,
a w  szczegolnosci hipergonadotropowy brak
jajeczkowania zwigzany z niewydolnoscig jajnikow, tak jak
w z zespole policystycznych jajnikow (7).

ZASADA
Podstawg oznaczenia jest jednostopniowy test
immunoenzymatyczny typu sandwich 2z koncowym

odczytem fluorescenc;ji (ELFA).

Pipetki SPR (ang. Solid Phase Receptacle) stanowig
nosnik fazy statej dla przeciwciat i jednoczesnie stuzg jako
narzedzia pipetujgce. Wszystkie odczynniki potrzebne do
przeprowadzenia oznaczenia sg gotowe do uzycia
i zawarte w szczelnie zamknietym pasku testowym.
Wszystkie etapy oznaczenia sg wykonywane automatycznie
przez aparat. Medium reakcyjne jest cyklicznie
wprowadzane do pipetki SPR i z niej wypuszczane.

Prébka jest przenoszona do studzienki zawierajacej
przeciwciato skierowane przeciwko hormonowi
antymullerowskiemu, oznakowane fosfatazg zasadowg
(koniugat). Mieszanina koniugatu i prébki jest kilkakrotnie
wprowadzana do pipetki SPR i z niej wypuszczana.
Operacja ta umozliwia hormonowi antymillerowskiemu
zwigzanie sie z  przeciwcialami  pokrywajacymi
wewnetrzng $cianke pipetki SPR oraz koniugatem
i utworzenie ,kanapki’. Niezwigzane elementy usuwane
sg podczas ptukania.

Podczas koncowego etapu wykrywania substrat (fosforan
4-metyloumbeliferylu) jest cyklicznie wprowadzany do
pipetki SPR i z niej wypuszczany. Enzym koniugatu
katalizuje  hydrolize tego substratu do produktu
fluorescencyjnego (4-metyloumbeliferonu), ktérego
fluorescencje mierzy sie przy dtugosci fali 450 nm.
Intensywnos$¢ fluorescencji jest proporcjonalna do
stezenia hormonu w prébce.

Na koniec oznaczenia wyniki obliczane sg automatycznie
przez aparat w odniesieniu do krzywej kalibracji
przechowywanej w pamieci aparatu, a nastepnie
sg drukowane.
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ZAWARTOSC ZESTAWU — PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW (30 TESTOW):

Paski AMH@) STR | Gotowe do uzycia.
Pipetki SPR AMH SPR | Gotowe do uzycia.
1x30 Whnetrze pipetki SPR jest pokryte mysimi monoklonalnymi przeciwciatami
anty AMH.
Kontrola dodatnia AMH® C1 |Rozpusci¢ w 2 ml wody destylowanej.
(liofilizat) Odczeka¢ 10 minut. Odwrocié kilkakrotnie, a nastepnie wymieszaé przy uzyciu
1x2ml mieszadfa typu vortex az do petnego rozpuszczenia. Po rozpuszczeniu kontrola

zachowuje stabilnos¢ przez 7 dni w temperaturze 2-8 °C lub do uptywu daty
waznosci zestawu, jesli jest przechowywana w temperaturze -25 + 6 °C.

Dopuszcza sie 8 cykli zamrazania/rozmrazania.

Ludzka surowica* + konserwanty.

Dane MLE zawierajg dopuszczalny zakres dla kontroli w ng/ml (,Control C1 Dose
Value Range” (Zakres wartosci dawki kontroli C1)).

Kalibrator AMH®) S1 | Rozpusci¢ w 2 ml wody destylowane;j.
(liofilizat) Odczekaé 10 minut. Odwréci¢ kilkakrotnie, a nastepnie wymieszaé¢ przy uzyciu
2x2ml mieszadia typu vortex az do petnego rozpuszczenia. Po rozpuszczeniu kalibrator

zachowuje stabilnos¢ przez 7 dni w temperaturze 2-8 °C lub do uptywu daty
waznosci zestawu, jesli jest przechowywana w temperaturze -25 + 6 °C.

Dopuszcza sie 4 cykle zamrazania/rozmrazania.

Surowica ludzka* + stabilizator biatek + srodek konserwujgcy.

Dane MLE zawierajg stezenie kalibratora w ng/ml (,Calibrator (S1) Dose Value”
(Warto$¢ dawki kalibratora S1)), a przedziat ufnosci jako wartos¢ ,Relative
Fluorescence Value” (Warto$¢ wzgledna fluorescencji) (,Calibrator (S1) RFV
Range” (Zakres wartosci RFV kalibratora S1)).

Rozcienczalnik probki R1 Gotowe do uzycia.

AMH®) Tylko do rozcieficzania probek wykazujgcych warto$ci wykraczajgce poza
(ptyn) zakres pomiarowy.

1x41ml biatka i stabilizatory chemiczne + $rodki konserwujace.

Parametry fabrycznych danych wzorcowych wymagane do skalibrowania testu:
e Dane MLE (dane wzorcowe serii) dotagczone do zestawu

lub
e kody kreskowe MLE wydrukowane na etykiecie opakowania.

1 ulotka techniczna dotgczona do zestawu lub do pobrania ze strony www.biomerieux.com/techlib.

*  Produkt zostat poddany testom i uznany za wolny od antygenu HBs, oraz przeciwciat przeciwko HIV1, HIV2 i HCV.
Jednakze nie istnieje metoda moggca catkowicie wykluczy¢ obecnos¢ 10 tych patogendw, dlatego niniejszy produkt
powinien by¢ traktowany jako potencjalnie zakazny. Z tego wzgledu nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych srodkéw
bezpieczenstwa.

(a) NIEBEZPIECZENSTWO UWAGA EUH208 / H317 / H318 / P261 / P280 / P302 + P352 / P305
+ P351 + P338

(b) UWAGA EUH208 / H317 / P261 / P280 / P302 + P352

Zwrot okreslajgcy zagrozenie
EUH208: Zawiera 2-metylo-2H-izotiazol-3-on. Moze powodowaé wystgpienie reakcji alergiczne;.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H318 : Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

Zwrot okreslajgcy Srodki ostroznosci

P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy.

P280: Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P302 + P352: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umy¢ duzg iloécig wody z mydtem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjgé
soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukac.

Wiecej informacji znajduje sie w Karcie Charakterystyki Produktéw Niebezpiecznych.
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Pipetka SPR

Whnetrze pipetki SPR jest w trakcie produkcji pokrywane
mysimi  przeciwciatami  monoklonalnymi  przeciwko
hormonowi AMH. Kazda pipetka SPR jest oznaczona
kodem ,AMH”. Z torebki nalezy wyja¢ wylgcznie
potrzebng liczbe pipetek SPR, a nastepnie starannie
zamkna¢ torebke.

Opis paska AMH

Pasek testowy

Pasek testowy sktada sie z 10 zakrytych folig studzienek.
Naklejka naklejona na folii zawiera kod kreskowy, ktory
okresla typ wykonywanego oznaczenia, numer serii i date
waznosci testu. Folia zakrywajgca pierwszg studzienke
jest perforowana, co utatwia wprowadzenie do niej
badanej probki. Ostatnia studzienka w kazdym pasku to
kuweta pomiarowa, w ktérej wykonywany jest pomiar
fluorescencji. Studzienki w centralnej czesci paska
zawierajg odczynniki potrzebne do wykonania analizy.

Studzienka Odczynniki.
1 Studzienka na probke.
2-3-4-5 Puste studzienki.
6 Koniugat: przeciwciata anty-AMH oznakowane fosfatazg alkaliczng + $rodka
konserwujgcego (400 pl).
7-8-9 Bufor ptuczacy: srodka konserwujgcego (600 pl).
10 Kuweta pomiarowa z substratem: fosforan 4-metyloumbeliferylu (0,6 mmol/l) +
dietanolamina (DEA) (0,62 mol/l lub 6,6%, pH 9,2) + 1 g/l azydku sodu (300 pl).

MATERIALY WYMAGANE, LECZ NIEWCHODZACE
W SKLAD ZESTAWU

- Pipeta z koncoéwkami jednorazowymi do odmierzania
objetosci 2 ml i 200 pl.

- Jednorazowe rekawiczki bez talku.

- Informacje dotyczace innego wyposazenia i materiatéw
jednorazowych mozna znalez¢ w instrukgciji
uzytkownika aparatu.

- Aparaty z systemu VIDAS®.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Wylacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.
e Wylacznie do profesjonalnego uzytku przez
wykwalifikowany personel laboratorium.
e Zestaw zawiera produkty pochodzenia ludzkiego.
Zadne znane analizy catkowicie nie gwarantuja
wykluczenia czynnikéw zakaznych. Zaleca sig, aby
produkty takie byly traktowane jako potencjalnie
zakazne. W zwigzku z tym przy postugiwaniu sie nimi
nalezy zachowaé¢ standardowe srodki ostroznosci
(patrz podrecznik Laboratory Biosafety Manual
(Podrecznik zasad bezpieczenstwa biologicznego
w laboratoriach) — Swiatowa Organizacja Zdrowia —
Genewa — najnowsze wydanie).
Zestaw zawiera produkty pochodzenia zwierzecego.
Wiedza o pochodzeniu i/lub o stanie sanitarnym zwierzat
nie gwarantujg catkowicie nieobecnosci czynnikow
zakaznych. Zaleca sie, aby produkty takie byty
traktowane jako potencjalnie zakazne. W zwigzku z tym
przy postugiwaniu sie nimi nalezy zachowac standardowe
srodki ostroznosci (nie spozywac i nie wdychac).
Nie uzywac pipetek SPR, jesli torebka jest uszkodzona
lub jesli odkleita sie folia zamykajgca pipetke SPR.
Nie uzywa¢ uszkodzonych w widoczny sposdb paskow
STR (zniszczona folia albo plastik).
Nie uzywa¢ odczynnikow po
wskazanego na etykiecie opakowania.
Nie miesza¢ odczynnikéw (lub materiatéw zuzywalnych)
z réznych serii.
Uzywa¢ rekawiczek bez talku, poniewaz talk moze
wptywa¢ na poprawnosé¢ wynikow w przypadku
niektérych testéw immunoenzymatycznych.

terminu

uptywie

e Substrat zawiera srodek konserwujgcy (azydek sodu),
ktéry moze reagowac z otowiem lub miedzig prowadzac
do tworzenia wybuchowych azydkéw metali. Jesli
jakikolwiek ptyn zawierajgcy azydek sodu zostanie
wylany do kanalizacji, nalezy przeptuka¢ odptywy duzg

iloscig wody, by unikngé ryzyka gromadzenia sie
substanciji.

e Zapozna¢ sie z podanymi powyzej zwrotami
wskazujgcymi rodzaj zagrozenia (,H”) i zwrotami

wskazujgcymi srodki ostroznosci (,P”).

e Ozlane pltyny nalezy doktadnie wyciera¢, a powierzchnie
odkazi¢ przy uzyciu ptynnego detergentu lub roztworu
wybielacza zawierajgcego przynajmniej 0,5%
podchlorynu sodu. Informacje dotyczace usuwania
zabrudzen znajdujgcych sie wewnatrz lub na zewnatrz
aparatu zawarte sg w podreczniku obstugi. Nie
autoklawowac¢ substancji zawierajgcych wybielacz.

o Aparaty wymagaja regularnego czyszczenia
i konserwaciji (instrukcje dotyczace dziatan
zapobiegawczych i konserwacyjnych zawiera
podrecznik obstugi).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

e Zestaw VIDAS® AMH przechowywa¢ w temperaturze
2-8 °C.

o Wszystkie nieuzywane odczynniki przechowywaé
w temperaturze 2-8 °C.

e Nie zamraza¢ odczynnikéw, =z
rozpuszczonych kalibratoréw i kontroli.

o Po otwarciu zestawu nalezy sprawdzi¢, czy torebka SPR
jest zapieczetowana i nieuszkodzona. Jezeli torebka jest
uszkodzona, nie nalezy uzywac pipetek SPR.

e Po wyjeciu potrzebnych pipetek torebke doktadnie
zamknaé, pozostawiajac w srodku osuszacz w celu
zapewnienia trwalosci pozostatych pipetek SPR. Tak
zabezpieczony zestaw mozna dalej przechowywaé
w temperaturze 2-8 °C.

e Przechowywanie w zalecanych warunkach gwarantuje
stabilnos¢ wszystkich sktadnikéw do terminu waznosci
podanego na etykiecie opakowania. Specjalne warunki
przechowywania znajdujg sie w tabeli zawierajgcej dane
0 zawartosci zestawu.

wyjatkiem
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PROBKI

Typy prébek i ich pobieranie
Ludzka surowica lub osocze (heparyna litowa).

Zatwierdzone typy probéwek:

— probowka plastikowa z aktywatorem krzepniecia,

—probowka plastikowa 2z aktywatorem krzepniecia
i zelem rozdzielajgcym,

— probowka plastikowa z heparyna litowa,

— probowka plastikowa z heparyng
i zelem rozdzielajgcym.

litowg

Zalecane jest, aby kazde laboratorium zwalidowato rodzaj
uzywanych probowek, poniewaz niektére z nich mogg
zawiera¢ substancje, ktére zaktécajg wyniki badan.

Uwaga: Wyniki uzyskiwane w przypadku probowek na
probki krwi réznych producentéw moga sie rézni¢ miedzy
sobg, w zaleznosci od uzytych materiatow i dodatkow.
Zatwierdzenie stosowanych typow probéwek na probki
i postepowanie zgodnie z zaleceniami producenta
dotyczacymi ich uzycia jest obowigzkiem laboratorium.

Przygotowanie probki

Biezgca wersja dokumentu WHO/DIL/LAB/99.1 zawiera
zalecenia dotyczace przygotowania probek.

W celu stosowania probowek na probki nalezy
postepowaé zgodnie z instrukcjami dostarczanymi przez
ich producenta.

Czynnosci wykonywane przed analizg, w tym
przygotowanie probek krwi, sg kluczowg czescig
procedury przeprowadzania analiz medycznych. Zgodnie
z dobrg praktykg laboratoryjng za etap ten odpowiedzialny
jest kierownik laboratorium.

Niedostateczny czas krzepniecia moze skutkowac
wytworzeniem fibryny z mikroskrzepami niewidocznymi
gotym okiem. Obecnos$¢ fibryny, krwinek czerwonych lub
zawieszonych czastek moze prowadzi¢ do uzyskania
btednych wynikow.

Probki zawierajgce czagstki fibryny (w postaci zawiesiny)
lub strome z erytrocytbw nalezy odwirowac
przed oznaczeniem.

Przygotowanie préobek zamrozonych: po rozmrozeniu
probki takie nalezy dokiadnie wymiesza¢ przed

przystapieniem do badania. Wymiesza¢ w wytrzgsarce.
W razie potrzeby wyklarowa¢ prébki przez odwirowanie
(przez 20 minut z predkoscig 2000 g Ilub 10 minut
z predkoscig 3900 g).

Stabilnos¢ prébek

Prébki (surowice lub osocze) mozna przechowywac
w temperaturze od +18 do +25°C w otwartych
proboéwkach podstawowych przez maksymalnie 4 godziny
oraz w zamknietych probdéwkach podstawowych przez
maksymalnie 8 godzin lub w temperaturze od +2 do +8 °C
przez maksymalnie 5 dni po podzieleniu na porcje. Jesli
wymagane jest dluzsze przechowywanie, mozna
zamrozi¢ prébki surowicy lub osocza w temperaturze
-25 £ 6 °C na czas do 6 miesiecy; dopuszczalne sg
3 cykle zamrazania/rozmrazania.

.Badanie interferencji ze strony lekéw oraz innych
substancji potencjalnie zaktécajacych”.

INSTRUKCJA UZYCIA
Pelne informacje zawarte sa w podreczniku obstugi
aparatu.

Wczytywanie danych protokotu VIDAS® Protocol Test
Change (PTC) oraz danych MLE

Przed pierwszym uzyciem testu nalezy:
Za pomocg zewnetrznego czytnika kodéw kreskowych

zeskanowa¢ kody kreskowe (PTC i MLE)
w nhastepujacej kolejnosci:
1.W zaleznosci od rodzaju aparatu zeskanowac

odpowiednie kody kreskowe PTC znajdujgce sie na
koncu ulotki technicznej lub pobra¢ dane ze strony
www.biomerieux.com/techlib. Odczyt umozliwia
przestanie danych protokotu VIDAS® PTC do
oprogramowania aparatu w celu aktualizaciji.

2. Zeskanowa¢ dane MLE dofgczone do zestawu na
karcie lub znajdujgce sie na etykiecie opakowania.

Przy otwieraniu nowej serii testu:

Przed wykonaniem badan nalezy za pomocg
zewnetrznego czytnika kodéw kreskowych zeskanowaé
dane MLE znajdujace sie na etykiecie opakowania

Uwaga: Dane wprowadza si¢ raz dla kazdej serii testu.

Dane MLE mozna  wprowadzacé
automatycznie, w zaleznosci od
podrecznik obstugi).

Kalibracja

Kalibracja przy uzyciu kalibratora dotgczonego do
zestawu musi by¢ przeprowadzana kazdorazowo po
otwarciu nowej serii testu, po wprowadzeniu danych
wzorcowych serii ( MLE), a nastepnie co 28 dni. Dzieki tej
operacji uzyskuje sie krzywe kalibracji specyficzne dla
danego aparatu; operacja ta rowniez kompensuje mozliwe
niewielkie odchylenia w sygnale oznaczenia az do
osiggniecia przez zestaw daty waznosci.

Kalibrator, oznaczony jako S1, powinien zosta¢ zbadany
w dwoch powtdrzeniach (patrz podrecznik obstugi).
Wartos¢ kalibratora musi zawieraé sie w ustalonym
przedziale wartosci RFV (Relative Fluorescence Value —
Wzgledna warto$¢ fluorescencji). Jezeli tak nie jest,
nalezy ponownie wykonaé¢ kalibracje z uzyciem
kalibratora S1.

recznie lub
aparatu (patrz

Kontrola

Kontrola znajduje sie w kazdym zestawie VIDAS® AMH.
Kontrola musi by¢ wykonana kazdorazowo po otwarciu
nowego opakowania testu w celu upewnienia sie, ze
odczynniki sg dobrej jakosci. Kazda kalibracja musi by¢
takze sprawdzona przy uzyciu kontroli. Aparat bedzie
w stanie sprawdzi¢ wartos¢ kontroli tylko wtedy, gdy
bedzie ona oznaczona jako C1.

Wyniki pacjentéw nie mogg zosta¢ zatwierdzone, jezeli
warto$¢ kontroli nie miesci sie w oczekiwanym zakresie.

Interferencje zwigzane z prébka Procedura
. . . , , 1. Wyjaé =zestaw z miejsca przechowywania
Nr:em T.alecan Sh'e l_stos]qwe;]nlah dlob b?('ji?n kpmbik w temperaturze 2-8 °C i wyciggna¢ odpowiednia
iviigrlzavéazliyvcoé:ci n!aplgz Iczogr(;é nouw r?)?)kacz owen liczbe _odczynnik’éw. Tore:bke SPR nalezy
¢ yP ap e doktadnie zamknaé. Natychmiast umiesci¢ zestaw
Sktadniki poddane testom pod katem interferencii z powrotem w temperaturze 2-8 °C. Odczynniki
przedstawiono w czesci WIARYGODNOSC TESTU — mozna stosowa¢ natychmiast po wyjeciu

z lodéwki.
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2. Wyjg¢ po jednym pasku ,AMH” ijednej pipetce SPR
+AMH” dla kazdej probki, kontroli lub kalibratora, ktére
bedg badane.

3. Test oznaczony jest w aparacie kodem ,AMH”.
Kalibrator musi byé oznaczony jako ,S1” i badany
w dwoch powtdrzeniach. Kontrola powinna by¢
oznaczona jako ,,C1” i badana pojedynczo.

4. W razie potrzeby wyklarowaé
przez odwirowanie.

5. Wymieszac¢ kalibratory, kontrole i prébki przy uzyciu
mieszadfa typu vortex (dotyczy surowicy lub osocza
oddzielonego od osadu).

6. W celu otrzymania optymalnych wynikéw nalezy
zapoznac sie z informacjami w czesci PROBKI.

7. Przed pipetowaniem upewnic sie, ze prébki, kalibrator,
kontrola i rozcienczalnik nie zawierajg pecherzykéw.

probki

8. W przypadku tego testu objetos¢ badanego
kalibratora, kontroli oraz prébki wynosi 200 pl.

9. Umiesci¢ pipetki SPR ,AMH” oraz paski ,AMH’
w aparacie. Sprawdzi¢, czy kolorowe nalepki z kodem
oznaczenia na pipetkach SPR zgadzajg sie
z analogicznymi na paskach testowych.

10. Rozpoczaé badanie zgodnie z podrecznikiem obstugi.
Wszystkie etapy badania sg  wykonywane
automatycznie przez aparat.

11. Po odpipetowaniu ponownie zamkng¢ fiolki i umiesci¢
w wymaganej temperaturze.

12. Badanie zostanie wykonane w ciggu okoto 35 minut.
Po zakonczeniu usung¢ pipetki SPR i paski z aparatu.

13.Zuzyte pipetki SPR i paski nalezy umiesci¢
w odpowiednim pojemniku, a nastgpnie zutylizowac.

KONTROLA JAKOSCI

Kontrole jakosci przeprowadzi¢ zgodnie z
przepisami prawnymi lub wymogami zwigzanymi
z certyfikacja, a takze wymaganiami zdefiniowanymi
w ramach laboratoryjnej procedury kontroli jakosci.

lokalnymi

WYNIKI | INTERPRETACJA

Po zakonhczeniu badania komputer automatycznie
analizuje wyniki.
Odczyt fluorescencji w kuwecie pomiarowej paska

wykonywany jest dwukrotnie dla kazdej testowanej probki.
Wstepny odczyt dotyczy tta kuwety z substratem przed
wprowadzeniem do substratu pipetki SPR.

Drugi odczyt fluorescencji nastepuje po inkubagciji
substratu  z enzymem pokrywajgcym wewnetrzng
powierzchnie pipetki SPR. Warto§¢ RFV (Relative
Fluorescence Value (Wzgledna wartosé fluorescencii))
obliczana jest jako réznica wartosci koncowej i tta.
Obliczenie to pojawia sie na koncowym wydruku.

Wyniki sg automatycznie przeliczane przez aparat
w oparciu o zapisane w pamieci krzywe kalibracyjne,
zgodnie z okreSlonym modelem matematycznym,
a nastepnie wyrazane w ng/l.

Wspétczynniki przeliczenia:

ng/ml x 100 = ng/dI
ng/ml x 7,14 = pmol/l

Test VIDAS® AMH zostat skalibrowany wzgledem innej
metody automatyczne;.

Aparat wyswietla wyniki oznaczenia VIDAS®
w zakresie od 0,01 to 9,00 ng/ml.

AMH

Prébki o stezeniach wyzszych niz 9 ng/ml nalezy
ponownie zbada¢ po rozciehAczeniu w stosunku 1:4
w rozcienczalniku probek R1 dostarczonym w zestawie.
Mozna réwniez stosowac rozcienczenia 1:10 i 1:20. Aby
ustali¢ stosunek rozcienczenia, nalezy wzigé pod uwage
historie choroby pacjentki.

Jesli wspdtczynnik rozcienczenia wprowadzono podczas
tworzenia listy roboczej, wynik bedzie przeliczony
automatycznie przez aparat. Je$li nie wprowadzono
wspétczynnika rozciehczenia, wynik nalezy pomnozy¢ przez
wspétczynnik rozciehczenia, aby uzyskaé stezenie prébeki.
Interpretacja wyniku testu powinna by¢ przeprowadzana
w poréwnaniu z historig choroby pacjentki i wynikami
innych badan.

OGRANICZENIA METODY

1. Interferencie moga wystepowaé w przypadku
surowicy zawierajgcej przeciwciata przeciw
sktadnikom odczynnikéw. Z tego powodu wyniki testu
powinny by¢ interpretowane w odniesieniu do historii
choroby pacjentki oraz wynikéw innych
przeprowadzonych badan.

2. Skiadniki poddane testom pod katem interferenc;ji
przedstawiono w cze$ci WIARYGODNOSC TESTU
— ,Badanie interferencji ze strony lekéw oraz
innych substancji potencjalnie zakt6cajacych”.

3. Wszelkie wyniki, ktére nie pasujg do historii choroby
pacjentki, mogg wynika¢ z nieprawidtowej konserwacji
aparatu (patrz podrecznik obstugi aparatu).

bioMérieux SA
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WARTOSCI REFERENCYJNE

Wyniki te majg charakter przyktadowy; zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasne wartosci referencyjne na
podstawie probek pobranych od starannie dobranej populaciji.

Ponizsze wartosci otrzymano dla testu VIDAS® AMH badajgc 435 probek surowicy pobranych od zdrowych Europejek
w wieku od 12 do 44 lat. Pacjentki nie przyjmowaty hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. U pacjentek powyzej
18 roku zycia nie wystepowaty zaburzenia cyklu miesigczkowego.

5. 10. 50. 90. 95.
Grupa N perc. perc. perc. perc. perc.
wiekowa ng/mli ng/ml ng/mli ng/ml ng/ml
[90% CI]* [90% CI] [90% CI] [90% CI] [90% CI]
- 1,57 3,63 7,60
12-171at | 45 - 0,81;2,01 | [3,16;4,82] [6,75; > 9,00] ]
162 2.15 437 8,40 9,00
18 - 24 lat 68 [1,28: 2,37] [1,35: 2,92] [4,10: 5,12] [6,93; > 9,00] [7,93: > 9,00]
1.20 1,56 3,23 8,76 9,00
25-29 lat 88 [0,56: 1,56] [1,08; 1,83] [2,82: 3,76] [7,56: > 9,00] [8,75: > 9,00]
0,80 119 3,55 7,00 8,18
30-34lat | 103 [0,57: 1,19] [0,86: 1,48] [3,19: 3,95] [6,27: 7,76] [7,02: > 9,00]
0,11 0,36 184 5,15 6,72
35-39lat 65 [0,06: 0,38] [0,10: 0,70] [1,41; 2,35] [3,54: 6,81] [5,07: > 9,00]
0,10 0,17 0,98 3,84 5,78
40 - 44 lat 66 | <001 0,18] [0,09: 0,20] [0,76: 1,40] [2,41; 5,96] [3,64: 8,73]

* Cl = przedziat ufnosci

** Ze wzgledu na matg liczbe pacjentek, skrajne percentyle w tej grupie wiekowej nie byty oceniane.

WIARYGODNOSC TESTU
Badania przeprowadzone przy uzyciu testu VIDAS® AMH daty nastepujgce wyniki:

Zakres pomiarowy

Zakres pomiarowy jest to zakres wartosci odpowiadajgcych dopuszczalnym granicom oznaczalnosci (precyzji i liniowosci).
Zakres pomiarowy dla testu VIDAS® AMH wynosi: od 0,02 do 9,00 ng/ml.

Liniowos¢

Liniowo$¢ oceniono zgodnie z zaleceniami CLSI® EP06-A. Test VIDAS® AMH jest liniowe pomiedzy 0,02 a 9,00 ng/ml.

Granice wykrywalnosci analitycznej

Wartos¢ proby slepej (LoB) 0,00 ng/ml
Granica wykrywalnosci (LoD) 0,01 ng/ml
Granica oznaczalnosci (LoQ) 0,02 ng/ml

Wartos$¢ proby slepej, granica wykrywalnosci i granica oznaczalnosci byly okreslane na podstawie zalecen CLSI® EP17-A2.

Wartos¢ préby Slepej (LoB) to stezenie, ponizej ktérego probki niezawierajgce analitu sg wykrywane z 95%
prawdopodobienstwem.

Granica wykrywalnosci (LoD) to najnizsze stezenie analitu w probce, ktére moze by¢ odréznione od probki
niezawierajacej analitu z 95% prawdopodobienstwem (ustalony wynik przekracza wartos¢ LoB z 95%
prawdopodobienstwem).

Granica oznaczalnosci (LoQ) to najnizsze stezenie analitu, ktére moze zosta¢ oznaczone i zmierzone ilosciowo
z dopuszczalnym poziomem precyzji. Dla testu VIDAS® AMH dopuszczalny poziom precyzji odpowiada stosowanemu
w ramach serii poziomowi precyzji wynoszgcemu 20% CV.

Efekt haka
Nie wykazano efektu haka dla stezenia hormonu anty-Mdllerowskiego rzedu 1600 ng/ml.
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Precyzja

Badanie precyzji przeprowadzono zgodnie z zaleceniami CLSI® EP05-A3. Panel prébek ludzkich zawierajgcych
5 pozioméw stezenia z zakresu pomiarowego poddano analizie na aparatach z systemu VIDAS® w taki sposob,
aby uwzgledni¢ gtéwne zrédta zmiennosci: powtarzalnosc, cykl, dzien, kalibracje i serie.

Powtarzalno$¢ (precyzje wewnatrz oznaczenia), precyzje w ramach serii oraz wewnatrzlaboratoryjng precyzje catkowitg
(miedzyseryjna, na jednym aparacie) oszacowano dla kazdego badanego poziomu stezenia. Wartosci uzyskane
w trakcie badania podano w ponizszej tabeli:

. Precyzja wewnatrzlaboratoryjna
. . Stezenie Powtarzalnos¢ Precyzja w"ramach (miedzyseryjna na jednym
Prébka | N (obserwacje) (ng/ml) CV% CS:\e/ro; aparacie)

? CV%
1 519 0,22 4,1 6,6 8,3
2 520 1,08 4.4 8,0 9,9
3 520 2,99 4,4 7,4 9,8
4 520 5,45 4,8 7,6 8,9
5 520 7,37 4,4 8,2 10,6

* Usunieto 1 obserwacje odstajgcg
Specyficznosé
Reaktywnos¢ krzyzowa

Specyficznosé analityczng testu VIDAS® AMH wyznaczono, badajgc zwigzki reaktywne krzyzowo zgodnie z zaleceniami
okreslonymi w dokumencie CLSI® EP07-A2. Reaktywnosé¢ krzyzowg oceniono, dodajgc zwigzki reaktywne krzyzowo do
probek surowicy zawierajacych 1 ng/ml i 4 ng/ml hormonu AMH.

Wyniki tego badania podano w ponizszej tabeli:

Badany zwigzek Badane stezenia Reaktywnos¢ krzyzowa (%)
Aktywina A 100 ng/ml <0,10%
Inhibina A 100 ng/ml <0,12%
LH 500 1U/I £0,21%
FSH 500 U/ <0,23%

Badanie interferencji ze strony lekéw oraz innych substancji potencjalnie zaktécajgcych

Potencjalne zakiécenia spowodowane przez czesto uzywane leki i inne substancje zbadano zgodnie z zaleceniami
CLSI® EP07-A2. Do maksymalnych zbadanych stezen nie wykryto znaczacych zakiocen.

Badane leki Maksymalne stezenia
Acetaminofen 1324 pmol/l
Kwas acetylosalicylowy 3,62 mmol/l
Ampicylina 152 pmol/l
Kwas askorbinowy 342 pmol/l
Kodeina 5,34 pmol/l
Ibuprofen 2425 pmol/l
Badane substancje Maksymalne stezenia
Hemoglobina 4,85 g/l
Lipidy 30 g/l
Bilirubina 300 mg/I
Albumina 60 g/l
HAMA 2 pg/mi
Czynnik reumatoidalny 800 IU/ml

bioMérieux SA
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Poréwnanie metod

Badanie poréwnawcze przeprowadzano zgodnie z zaleceniami CLSI® EP09-A3.

118 prébek surowicy od pacjentek powyzej 12 roku zycia (pobranych w ramach zwyklych analiz w 2 laboratoriach),
zgromadzono prospektywnie i przebadano jednoczesnie przy uzyciu testu VIDAS® AMH i innego dostepnego na rynku
testu immunologicznego.

Pacjentki te byly konsultowane przed poddaniem sie zabiegom rozrodu wspomaganego medycznie lub wykazywaty

e zespodt policystycznych jajnikow;
e zmiana rezerwy jajnikowej spowodowana terapig o dziataniu gonadotoksycznym.

Badania poréwnawcze testu VIDAS® AMH (Y) z innym dostepnym na rynku testem immunologicznym (X) daty
nastepujgce wyniki:

12 4

Dopasowanie Passing
—— & Babloka

VIDAS ® AMH (ng/ml)

J— Y=X

0 2 4 6 8 10 12

X (ng/ml)
Roéwnanie regresji Passing-Babloka: Y =1,156X-0,02

Wspdtczynnik korelacji: r = 0,95

poddano badaniom przy uzyciu 2 metod. Wszystkie probki wykazywaty stezenia ponizej granicy oznaczalnosci obu
technik i dlatego nie zostaty wigczone do analizy wynikéw przedstawionej powyzej.

Wyniki, ktére sg zblizone do granicy wykrywalnosci obu technik, wskazujg zgodnos$¢ w kontekscie klinicznym pomiedzy
testem VIDAS® AMH i innym dostepnym na rynku testem.

bioMérieux SA Polski - 8
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SKLADOWANIE ODPADOW

Wszystkie zuzyte lub niezuzyte odczynniki i inne skazone
materialty jednorazowego uzytku nalezy zutylizowac
zgodnie z procedurami dotyczacymi produktéw zakaznych
lub potencjalnie zakaznych.

Za postepowanie z wytworzonymi odpadami oraz
$ciekami oraz ich skladowanie odpowiedzialne jest
laboratorium, ktére musi traktowa¢ je i skladowac
(lub powierzy¢ do skfadowania) stosownie do stopnia
zagrozenia oraz zgodnie z odpowiednimi przepisami.
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TABELA HISTORII ZMIAN

TABELA SYMBOLI

Symbol Znaczenie

Numer katalogowy

Wyréb do diagnostyki In Vitro

Producent

Przestrzega¢ zakresu temperatury

Uzy¢ przed

o) Kod partii

Sprawdz w instrukcji obstugi

Wystarczy na wykonanie <n> testéw

1< HERO~LEEE

Data produkc;ji

OGRANICZONA GWARANCJA

Firma bioMérieux gwarantuje poprawne dziatanie
produktu zgodnie z jego wskazanym zastosowaniem, pod
warunkiem $cistego przestrzegania wszelkich procedur
uzycia, przechowywania i obstugi, czasu przydatnosci do
uzycia (jesli dotyczy) oraz srodkéw ostroznosci opisanych
w instrukcji uzycia (IFU).

Z wyjatkiem wyraznie okreslonej gwarancji, wskazanej
powyzej, firma bioMérieux niniejszym wytacza wszelkie
gwarancje, w tym wszelkie domniemane gwarancje
przydatnosci handlowej i przydatnosci do okreslonego

celu lub zastosowania, oraz wylgcza wszelkg
odpowiedzialnosc¢, bezposrednia, posrednig lub
wynikowg, za jakiekolwiek  uzycie  odczynnika,
oprogramowania, urzgdzenia i materiatéw

eksploatacyjnych (,System”) w sposdb inny niz wskazano
w instrukcji uzycia (IFU).

Typ zmiany:
N/D Nie dotyczy (pierwsze wydanie)
Poprawka Korekta nieprawidtowosci w dokumentacji

Zmiana Techniczna
Administracyjna
Uwaga:

Uzupetnienie, korekta i/lub usuniecie informacji dotyczgcych produktu
WdrozZenie zmian innych niz techniczne, istotnych dla uzytkownika

Historia zmian nie zawiera drobnych zmian graficznych, gramatycznych oraz
dotyczgcych formatowania.

Data wydania Numer serii Typ zmiany Podsumowanie zmiany
Administracyjna UTWORZENIE
2016/05 9308852A Zmiana Techniczna UTWORZENIE
ZAWARTOSC ZESTAWU —
. . PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW
2019-10 043316-02 Zmiana Techniczna (30 TESTOW)
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Informacje dla uzytkownikéw znajdujgcych sie w Unii Europejskiej (norma (EU) 2017/746) i w krajach, w ktorych
obowigzujg podobne wymogi: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu podczas stosowania niniejszego wyrobu
lub na skutek jego uzytkowania nalezy zgtosi¢ tego rodzaju zdarzenie producentowi i/lub jego autoryzowanemu

przedstawicielowi, a takze lokalnym wtadzom.

BIOMERIEUX, logo BIOMERIEUX, SPR oraz VIDAS sg znakami towarowymi uzywanymi, w trakcie rejestracji i/lub zastrzezonymi,
nalezacymi do bioMérieux, jednego z jego podmiotéw zaleznych lub jednej z jego firm.

CLSI jest znakiem firmowym nalezacym do Clinical and Laboratory Standards Institute, Inc.

Wszystkie pozostate nazwy i znaki towarowe sa wtasnoscig ich wtascicieli.

M bioMérieux SA

376 Chemin de 'Orme
69280 Marcy-I'Etoile - France

673 620 399 RCS LYON
Tél. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90

www.biomerieux.com

c €0459




