VIROTECH Antitestindex kontrollok

Kontroll anyagok a liguordiagnosztikai antitestindex meghatarozasahoz

Borrelia + VISE IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szdm: EN022L65

EBV IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szam: EN102L65

FSME/TBE IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szam: EN117L65

HSV Screen IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szdm: EN108L65

Masern/Measles IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szdm: EN105L65

Rubella IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szdm: EN109L65

VZV IgG Liquor/CSF Al Ctrl-Set
Rendelési szam: EN110L65

CSAK IN VITRO DIAGNOSZTIKAI ALKALMAZASRA

VIROTECH Diagnostics GmbH
Loéwenplatz 5
D- 65428 Russelsheim

Tel.: +49-6142-6909-0
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1.

Bevezetés

Az antitestindex meghatéarozésa a kézponti idegrendszerben termel6dott korokozéspecifikus antitest kimutatadsara szolgal. Az
antitestindex értékét a korokozospecifikus antitest liquor- és szérumbeli koncentracidinak hanyadosat a liquor és a szérum

teljes immunglobulin hanyadoséaval elosztva kaphatjuk meg.

Alkalmazas célja

Az antitestindex kontroll a fert6zések liquorbdl torténé szerolégiai diagnosztikdja soran az antitestindex helyességének
ellen6rzésére és pontossaganak meghatarozaséara szolgal. Alkalmazasaval lehet6vé valik a napi rutin liquordiagnosztika

atfog6 min6ségi kontrollja.

A liquor/szérum kontrollparok vart értékeit ugy valasztottuk meg, hogy alkalmazasukkal mind a normal (Al < 1,4), mind a

patoldgias (Al > 1,5) tartomanyba esé antitestindex ellnérizhet6 legyen.

A csomag tartalma

1.

2.

Liquor/szérum kontroll par a normél tartomanyhoz (Al<1,4)

Liquor, 1 ml, (Liquorméatrix-ekvivalens anyag nagy aranyban higitott human szérumbdl, fehérjestabilizatorokkal és
tartésitoszerrel, felhasznalasra kész)Szérum, 1 ml, human szérum fehérjestabilizatorokkal és tartositészerrel,
felhasznélasra kész

Liquor/szérum kontroll par a patoldgias tartomanyhoz (Al>1,5)
Liquor, 1 ml, (Liquorméatrix-ekvivalens anyag nagy aranyban higitott human szérumbdl, fehérjestabilizatorokkal és
tartésitoszerrel, felhasznélasra kész)
Szérum, 1 ml, huméan szérum fehérjestabilizatorokkal és tartésitoszerrel, felhasznalasra kész

A felhasznalésra kész reagensek tarolasa és eltarthatésaga

Az egyes komponensek eltarthatésaga azok cimkéjén talalhato; a kit eltarthatésaga tekintetében lasd a minéségi tanudsitvanyt.

Anyag Allapot Téaroléas Tartésséag

Kontrollok felbontés utan +2 és +8°C kozott 3 hénap

5.

Ovintézkedések

6.

Kontrollszérumként csak tesztelt és HIV1-AK, HIV2-AK, HCV-AK és Hepatitis-B feluleti antigénekre negativ eredményt
mutatott szérum keril alkalmazasra. Ennek ellenére valamennyi kontroll, konjugatum és mikrotiter csik potenciélisan
fert6z6 anyagnak tekintendd, és ennek megfelel6 6vatossaggal kezelend6. A laboratériumi munkara altalanosan
vonatkoz6 szabalyok az iranyadok.

A keletkezett hulladékot az érintett orszag rendelkezéseinek megfelelésen kell tarolni és elhelyezni.

A vizsgélat elvégzése

Csak a VIROTECH Diagnostics ltal el6irt médszer pontos betartasaval kapunk helyes eredményeket.

6.1
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A VIROTECH ELISA vizsgalat elvégzése
Pipettazzon ki mérésenként 100-100pl felhasznélasra kész Al kontrollt, a standard- és betegszérummal és —liquorral
parhuzamosan, velik egyazon mérésben.
A reagensek kipipettdzasa utan 30 perc 37°C-on torténd inkubéacié kdvetkezik.
Az inkubécios id6 lejarta utdn mossa ki a mélyedéseket 4-szer 350-400 pl mosdoldattal (mélyedésenként).
Minden mélyedésbe pipettdzzon 100 pl felhasznélasra kész konjugatumot.
A konjugatumok inkubaciéja: 30 perc 37°C-on.
Az inkubécios id6 lejarta utén 4-szer mossa ki a mélyedéseket (Id. 3.pont).
Pipettazzon 100 pl felhasznalasra kész TMB szubsztratoldatot minden mélyedésbe.
Inkubécio a szubsztratoldattal: 30 perc 37°C-on (s6tétben végezze az inkubéaciot).
A szubsztratreakcio leallithsa: minden mélyedésbe pipettadzzon 50 pl citrat fixalo (stop) oldatot.
Mérjen extinkciot 450/620 nm-en. A fotometrias mérést a fixald (stop) oldat hozzaadasa utan egy 6ran belil el kell
végezni.
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IA teszt folyamatanak vazlatat Id. az utolsé oldalon]

7. Avizsgélati eredmények kiértékelése

Az 6nkényes mérési egységek meghatarozasa szerint (lasd a VIROTECH Liquorstandard kit leirasat) és az alkalmazott
higitasokat (szérum 1:400, liquor 1:2) figyelembe véve, szamitsa ki a kérokozospecifikus IgX-hanyadost. Az antitestindexet a
kérokozospecifikus IgX-hanyadost a tanusitvanyban megadott (sarzsspecifikus) 6ssz-1gG hanyadossal elosztva kapja meg.

A VIROTECH Diagnostics kérésre rendelkezésre bocsat MS-Excel alatt fut6 kiértékel6programot, amellyel az antitestindex
automatikusan kiszamithat6 és értékelhet6 (Rendelési szam: S/ELISALIQUOR).

7.1 Az eredmények interpretacioja
A mellékelt tanusitvanyban megadott Al értékek és azok megbizhatéséagi tartomanya mindig csak a megadott sarzsra (gyartasi
tételre) nézve érvényes. A mérés soran meghatarozott antitestindex értékek akkor fogadhatoak el valds eredményként, ha az
Al kontrollokkal kapott eredmények a megadott megbizhatdsagi tartoméanyon belill esnek. Minden laboratérium koteles a
megfeleld korrekciés intézkedéseket meghozni, amennyiben a meghatarozott Al értékek a megadott megbizhatdsagi
tartoméanyon kivil esnek

Az Al-kontrollok értékeléséhez az Al hatokor igazolasa céljabdl referencialaboratériumban is végeztek ellen6rzé vizsgélatot.
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8. A teszt folyamatanak vazlata

A mosooldat el6készitése

V¥ Mosooldat: A koncentratumot higitsa fel 1 literre desztillalt vagy ioncserélt vizzel.

A vizsgalat elvegzése

Mintainkubacio 30 perc 37°C-on 100 ul Antitestindex kontroll

4x moséas 400 pl mosooldat
j6l kicsepegtetni

Konjugatum inkubacié 30 perc 37°C-on 100 pl konjugétum
19G
4x moséas 400 pl mosooldat

j6l kicsepegtetni

Szubsztratinkubécié 30 perc 37°C-on 100 pl szubsztrat
Ledllitas 50 ul fixalé (stop) oldat
6vatosan razni
Extinkcié mérés Fotométer 450/620 nm-en
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