
430-PLUS-VPCZ/010805

Chlamydia pneumoniae-IgG-ELISA plus medac

Český

0123



430-PLUS-VPCZ/010805

VÝROBCE

medac
Gesellschaft für klinische
Spezialpräparate mbH
Fehlandtstraße 3
D-20354 Hamburg

MARKETING

medac
Gesellschaft für klinische
Spezialpräparate mbH
Geschäftseinheit Diagnostika
Theaterstraße 6
D-22880 Wedel

Telefon/Phone: ++49/ 4103 / 8006 - 348
Fax: ++49/ 4103 / 8006 - 359

DISTRIBUCE/ADRESA PRO PŘÍJEM OBJEDNÁVEK:

ASCO-MED s.r.o.
Pod Cihelnou 23
161 00 Praha 6

Telefon: +420-02-333 135 78,79,80
Fax: +420-02-333 135 82



430-PLUS-VPCZ/010805 1

Chlamydia pneumoniae-IgG-ELISA plus medac
_____________________________________________________________________

Enzymoimunologický test na kvantitatívny průkaz protilátek IgG
proti Chlamydia pneumoniae

Katalogové číslo: 430-PLUS

POUZE PRO DIAGNOSTICKÉ POUŽITÍ IN VITRO

ÚVOD

Chlamydie patří ke gramnegativním bakteriím. Žijí intracelulárně v
epiteliích sliznic, v endoteliích, v buňkách hladkých svalů cév a
podle novějších poznatků i v určitých strukturách tkání centrálního
nervového systému. Chlamydie jsou závislé na fosfátech jejich
hostitelských buněk, které jsou bohaté na energii. Nazývají se proto
energetičtí parazité.

Rod Chlamydie se vyskytuje ve čtyřech druzích: C. trachomatis, C.
pneumoniae, C. psittaci und C. pecorum.
C. trachomatis und C. pneumoniae jsou obligátní lidské patogeny. C.
psittaci vyvoláva infekce u člověka a u mnohých zvířat. C. pecorum
byla dosud prokázána pouze u zvířat.

C. pneumoniae je rozšířena po celém světě. K širokému spektru
onemocnění patří atypická pneumonie, sinusitida, otitis media,
faryngitida, bronchitida, chronická obstrukční onemocnění dýchacích
cest, reaktivní artritida a infekty podobné chřipce. Příčinná účast
Chlamydia pneumoniae na infekčně podmíněném astmatu, sarkoidóze,
rakovině plic, arterioskleróze, akutním infarktu myokardu, mozkové
příhodě, roztroušené  skleróze a pozdních formách Alzheimera  je
předmětem diskusí.

Podle Graystona und Saikku (1989), kteří jako první opsáli tento druh
chlamydií, proděláva skoro každý člověk ve svém životě několikrát   
infekci vyvolanou C. pneumoniae. Převážně slabý a/nebo difuzně
probíhající symptomatický chod tyto infekce ztěžuje její včasné
odhalení, a proto může dojít ke chronickým průběhům onemocnění se
závažnými následky.

Promorenost protilátek IgG proti C. pneumoniae leží u dětí
předškolního věku pod 10%. Po 20. roku života dosahuje již 50% a
vzrastá se zvyšujícím se věkem (> 70 let) až na 80% a výš.
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Diagnostika infekcí vyvolaných C. pneumoniae se zakládá na izolaci
agens v buňkových kulturách, na přímém průkazu antigénu a nukleové
kyseliny a na serologii. Kultivace agens z materiálu stěrů, která
probíhá v několika pasážích, je časově náročná, vhodná pouze pro
specializované laboratoře a jen zřídka uspěšná. Příma
imunofluorescence a testy ELISA na průkaz antigenu se používají
vzhledem na jejich nízkou citlivost a specifitu jen ojedinelě.
Kommerční, standardizované molekulárně biologické metody, ku příkladu
PCR se ještě neprosadili.

Jelikož metody kultivace agens a průkazu antigenu u diagnostiky
infekcí vyvolaných C. pneumonaie nejsou postačitelné, považuje se
serologie za metodu volby.
Za takzvaný „zlatý standard“ u druhově specifické platí doposud
mikroimmunfluorescence (MIF). U MIF se jedná o časově náročný
subjektivně hodnocený test, který vyžaduje mnoho skušeností. Testy MIF
nejsou standardizované. Různé preparace antigénů a různé kritériá u
cut-off pro proběhlé, nedávno proběhlé a akutní infekce vedou k
signifikatním diskrepancím ve výsledcích laboratoří.

V současné laboratorní rutinné práci dominují testy ELISA. Kvalita
diagnostické výpovědě je závislaá přitom od použitého antigénu jako i
od způsobu vyhodnocení výsledků testu. Test Chlamydia pneumoniae-IgG-
ELISA plus medac je založen na vysoce očištěném a specifickém
antigénu, který je rovněž základem testu Chlamydia pneumoniae-IgA-
ELISA plus medac und Chlamydia pneumoniae–IgM-sELISA medac.

Na základě výsledků průkazu protilátek IgM-, IgA- und IgG proti C.
pneumoniae v různých kombinacích lze usuzovat o průběhu infekce.   

Kromě toho je kvantifikace z jednoho bodu (AU/ml) u testu firmy medac
nejlepším předpokladem pro reprodukovatelné výsledky a tudíž pro
měření průběhu tvorby protilátek.
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Kromě testu  Chlamydia pneumoniae-IgG-ELISA plus medac
katalogové číslo: 430-PLUS na 96 stanovení

nabízíme rovněž kromě jiných následující produkty:
Chlamydia pneumoniae-IgG-sELISA medac
katalogové číslo: 430-TMB na 96 stanovení,
Chlamydia pneumoniae-IgA-ELISA plus medac
katalogové číslo: 431-PLUS na 96 stanovení,
Chlamydia pneumoniae-IgA-sELISA medac
katalogové číslo: 431-TMB na 96 stanovení,
Chlamydia pneumoniae-IgM-sELISA medac
katalogové číslo: 432-TMB na 96 stanovení,
Chlamydia trachomatis-IgG-pELISA medac
katalogové číslo: 497-TMB na 96 stanovení,
Chlamydia trachomatis-IgG-ELISA plus medac
katalogové číslo: 497-PLUS na 96 stanovení,
Chlamydia trachomatis-IgA-pELISA medac
katalogové číslo: 498-TMB na 96 stanovení,
Chlamydia trachomatis-IgA-ELISA plus medac
katalogové číslo: 498-PLUS na 96 stanovení,
Chlamydien-IgG-rELISA medac
katalogové číslo: 480-TMB na 96 stnovení,
Chlamydien-IgA-rELISA medac
katalogové číslo: 490-TMB na 96 stanovení,
Chlamydien-IgM-rELISA medac
katalogové číslo: 485-TMB na 96 stanovení,
cHSP60-IgG-ELISA medac
katalogové číslo: 435 na 96 stanovení.
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PRINZIP TESTU

Mikrotitrační destička je
pokryta specifickým antigenem
C. pneumoniae.

Na peroxidázu vázané proti-
humánní protilátky IgG se vážou
na protilátky IgG- (P = peroxi-
dáza).

Inkubace se substrátem TMB (*).
Reakce se zastaví kyselinou
sírovou. Vyhodnocení se provází
fotometricky.

Specifické protilátky C. pneumo-
niae ze séra pacienta se vážou
na antigén.

Výhody testu

 Vysoká citlivost a specifita.
 

 Kvantifikace z jednoho bodu, standardní křivka není nutná.
 

 Lámací mikrotitrační proužky umožňují optimální využití testu.
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OBSAH SOUPRAVY
KATALOGOVÉ ČÍSLO: 430-PLUS

1. MTP

Mikrotitrační destička: 12 testovacích proužků po 8 jamkách,
označená pink (s držícím rámem a lepenkovým desikantem, v
hliníkovém vakuovém balení), lámací, dno tvaru písmena U, pokryta
specifickým antigenem C. pneumoniae a FKS, připravena k použití.

2. CONTROL -
Negativní  kontrola: 2 lahvičky každá po 0,75 ml, lidské sérum,
připravena k použití, zbarvená modře, obsahuje NBCS, fenol,
ProClin 300 und gentamycín sulfát.

 

3. CONTROL +
Pozitivní kontrola: 2 lahvičky každá po 0,75 ml, lidské  sérum,
připravena k použití, zbarvená modře, obsahuje BSA, fenol,
ProClin 300 und gentamycín sulfát.

4. CAL

Kalibrátor: 2 lahvičky každá po 0,75 ml, lidské sérum, připraven k
použití, zbarvený modře, obsahuje BSA, fenol, ProClin 300 und
gentamycín sulfát.

 
5. WB

Promývací roztok: 1 láhev s obsahem 100 ml, PBS/Tween (10x), pH 7,2
- 7,4, obsahuje ProClin 300.

 
6. BAC-DIL

Roztok na ředění vzorků: 1 láhev s obsahem 110 ml, PBS/Tween/NBCS,
pH 7,0 - 7,2, připraven k použití, zbarvený modře, obsahuje
ProClin 300.

 
7. CON

Konjugát: 3 lahvičky s obsahem každá po 5,0 ml, kozí protihumánní
protilátky IgG, konjugované HRP, připraven k použití, zbarvený do
zeleně, obsahuje BSA, fenol, ProClinTM 300 a gentamycín sulfát.

 
8. TMB

Substrát TMB: 1 lahvička s obsahem 10 ml, připraven k použití.

9. STOP
Roztok na zstavení reakce: 2 lahvičky každá s obsahem po 14 ml,
0,5 M kyselina sírová (H2SO4), připraven k použití.
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1.   SKLADOVÁNÍ A STABILITA

Materiál/Reagencie STAV SKLADOVÁNÍ STABILITA
Skušební souprava Neotevřena 2 - 8 °C do uplynutí použi-

telnosti
Mikrotitrační
destička

Otevřena 2 - 8 °C
v sáčku s desi-
kantem

12 týdnů

Kontroly/
Kalibrátor

Otevřena 2 - 8 °C 12 týdnů

Promývací roztok Zředěný 2 - 8 °C 12 týdnů
Roztok na ředění
vzorků

Otevřena 2 - 8 °C 12 týdnů

Konjugát Otevřena 2 - 8 °C 12 týdnů
Substrát TMB Otevřena 2 - 8 °C 12 týdnů
Roztok na zasta-
vení reakce

Otevřena 2 - 8 °C do uplynutí použi-
telnosti

Reagencie nepoužívejte po uplynutí data jejich použitelnosti.

2.   DALŠÍ POŽADOVANÉ REAGENCIE A MATERIÁLY

2.1. Aqua ad iniectabilia (H2O bidest.). Použití jen destilované vody
může negativně ovlivnit průběh testu.

 
2.2. Mikropipety pro požadované objemy.

2.3. Čisté skleněné nebo plastické nádoby na ředění promývacího
roztoku a vzorků.

2.4. Vhodné zařízení na promývání mikrotitračních destiček
(multikanálové pipety nebo promývačky na testy ELISA).

2.5. Inkubátor na teplotu 37 °C.

2.6. Fotometr na mikrotitrační destičky s filtry na 450 nm und 620-
650 nm.

3.   PŘÍPRAVA REAGENCIÍ

Před zahájením testu vytemperujte všechny komponenty testu na
pokojovou teplotu.

Stanovte požadovaný počet mikrotitračních jamek.

3.1. Mikrotitrační destička
Po každém vyjmutí proužků je třeba lepenkový desikant znovu
vložit do hliníkového sáčku a dokonale ho uzavřít. Skladování a
životnost nepoužitých mikrotitračních jamek je uvedena pod bodem
1.
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3.2. Promývací roztok
 Smíchejte jednu objemovou část koncentrátu promývacího roztoku
(10x) s devíti částmi Aqua ad iniectabilia (např. 50 ml
promývacího roztoku (10x) se 450 ml Aqua ad
iniectabilia). Na 8 jamek budete potřebovat 10 ml promývacího
roztoku.

 
 Krystaly v promývacím roztoku (10x) se musí před použitím
rozpustit zahřáním (max. na 37 °C) a/nebo promíchaním při
pokojové teplotě.

 
Reagencie specifické pro test (mikrotitrační destička, kontroly,
kalibrátor a konjugát) nezaměňujte s reagenciemi jiných šarží.
Oproti tomu se roztok na ředění vzorků, promývací roztok, substát TMB
a roztok na zastavení reakce u všech testů ELISA firmy medac na
Chlamydie und Mycoplasmata  mohou zásadně zaměňovat.

Reagencie jiných výrobců nelze v tomto testu zásadně použit.

Validní a reprodukovatelné výsledky získáte pouze tehdy, pokud přesně
dodržíte pracovní předpisy.
 

4.   TESTOVACÍ MATERIÁL

4.1. Test je vhodný pro vyšetření séra ale ne pro plazmu.

4.2. Před testem není nutné provádět žádnou úpravu sér, např.
deaktivaci. Testované vzorky však nesmí být kontaminovány
mikroorganismy ani nesmí obsahovat lidské erytrocyty.

 
4.3. Séra se musí zředit v poměru 1:50 roztokem na ředění vzorků.

5.A. PRACOVNÍ POPIS TESTU

5.1. Sáček s mikrotitrační destičkou otevřte na zipovém závěru a
vyjměte požadovaný počet mikrotitračních jamek (viz 3.1.).

Mikrotitrační jamky jsou připraveny k použití a nemusí se
promývat.

 
5.2. Do jamky A1 napipetujte 50 µl roztoku na ředění vzorků pro

stanovení pozadí (viz 6.A.) Do jamek destičky dále napipetujte po
jednou 50 µl  negativní kontroly, po jednou 50 µl pozitivní
kontroly a po jednou 50 µl vzorků a do dvou jamek po 50 µl
kalibrátora.
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V případě potřeby lze mikrotitrační destičku před dalším
zpracováním uchovávat ve vlhké komoře při pokojové teplotě max.
30 min.

5.3. Inkubujte mikrotitrační jamky 60 min (± 5 min) při 37 °C
(± 1 °C) (vlhká komora nebo pod inkubační fólií).

 
5.4. Po inkubaci promyjte mikrotitrační jamky třikrát po 200 µl

promývacího roztoku. Dbejte na to, aby se všechny jamky naplnily.
Po skončení promývání vyklepejte mikrotitrační jamky na
filtračním papíru.

Jamky nesmí vyschnout! Pokračujte v práci okamžitě!

5.5. Do všech jamek přidejte konjugát (zbarvený zeleně).
 

Při manuálním zpracování testu napipetujte do každé jamky po
50 µl konjugátu.

 
Poznámka:
Při práci na automatizovaných přístrojových systémech se musí
vzhledem na silnější vypařování v inkubačních komorách
naprogramovat pro každou jamku 60 µl konjugátu.

Při validaci testu pro automatizované zpracování se ukázalo, že
tento test je principiálně vhodný rovněž pro tuto aplikaci.
Nicméně doporučujeme verifikovat kompatibilitu testu s
přístrojovým systémem, na kterém se bude pracovat.

5.6. Znovu inkubujte 60 min (± 5 min) při 37 °C (± 1 °C)  (vlhká
komora nebo pod inkubační fólií).

5.7. Po inkubaci promyjte mikrotitrační jamky znovu (viz 5.4.).

5.8. Napipetujte do každé jamky po 50 µl substrátu TMB a inkubujte 30
min (± 2 min) při 37 °C (± 1 °C) ve tmě (vlhká komora nebo pod
inkubační fólií). Pozitivní vzorky se zbarví modře.

5.9. Reakci zastavte přidáním do každé jamky po 100 µl roztoku na
zastavení reakce. Následuje změna barvy  z modré na žlutou.

Před fotometrickým měřením vyčistěte ze spodu mikrotitrační jamky a
dbejte na to, aby v jamkách nebyly žádné bubliny vzduchu.

Měření je třeba provést během 15 minut po přidání roztoku na zastavení
reakce!
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5.B. TABULKA ZNÁZORŇUJÍCÍ PRACOVNÍ POSTUP

Pozadí
(A1)

Negativní
kontrola

Pozitivní
kontrola

Kalibrátor Vzorek

Roztok na ředění
vzorků
Negativní kontrola
Pozitivní kontrola
Kalibrátor
Vzorek

50 µl

-
-
-
-

-

50 µl
-
-
-

-

-
50 µl
-
-

-

-
-

50 µl
-

-

-
-
-

50 µl

Inkubace 60 min při 37 °C, 3 x promyjte  po 200 µl promývacího roztoku

Konjugát 50/60 µl* 50/60 µl*) 50/60 µl*) 50/60 µl*) 50/60 µl*)

Inkubace 60 min při 37 °C, 3 x promyjte po 200 µl promývacího roztoku

Substrát 50 µl 50 µl 50 µl 50 µl 50 µl

Inkubace 30 min při 37 °C ve tmě

Roztok na
zastavení reakce

100 µl 100 µl 100 µl 100 µl 100 µl

Fotometrické odečtení při 450 nm (ref.vln. délka 620-650 nm)
*) manuální/automatizovatelné zpracování (viz 5.5.)

6.A. HODNOCENÍ TESTU (VALIDITA)

∗ Vyhodnocení se provádí kvantitativně v arbitrérnych jednotkách
(AU/ml).

∗ Fotometrické vyhodnocení se provádí při vlnové délce 450 nm
(referenční vlnová délka 620 - 650 nm).

∗ Od všech hodnot OD odečtěte hodnotu OD pozadí (jamka A1).
 
∗ Údaje specifické pro každou šarži

 K testu je přiložen list údajů specifický pro každou šarži. List
obsahuje následující data:
- standardní křivku specifickou pro každou šarži
- parameter křivky a und b
- předepsanou hodnotu OD kalibrátora
- spodní hraniční hodnotu OD kalibrátora
- předepsaný interval v jednotkách AU/ml pro pozitivní kontrolu
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∗ Kritériá validity

- Hodnota OD pozadí musí být < 0,100.
- Hodnota OD negativní kontroly musí být < 0,100.
- Hodnota unit pozitivní kontroly musí ležet vevnitř

předepsaného intervalu podle listu údajů specifického pro
každou šarži.

- Střední hodnota OD kalibrátora musí ležet nad hraniční
hodnotou podle listu údajů specifického pro každou šarži.

Pokud tyto kritériá validity nejsou splněna, musí se test
opakovat!

 
∗ Korektura naměřených hodnot

Hodnoty OD  pozitivní kontroly a vzorků pacientů se musí
korigovat následovně:

 
            předepsaná hodnota OD kalibrátora
ODkorigovaná =                             _       x ODnaměřená
            naměřená hodnota OD kalibrátora

∗ Kvantifikace naměřených výsledků

Pro korigované hodnoty OD určete zodpovídající konzentrace v
jednotkách AU/ml ze standardní křivky z listu údajů specifickém
pro šarži.

Alternativně lze vypočítat konzentrace rovněž pomocí tohto
vzorce:







 −= 1
OD

a
b/[AU/ml] eKonzentrac

korigovaná

 
Do většiny fotometrů na testy ELISA novšího typu lze tento vzorec
naprogramovat, čímž je možný přímý výpočet pomocí fotometru.

Interval měření se nachází v rozmezí od 22 do 200 AU/ml. Vzorky s
hodnotami unit pod intervalem měření se hodnotí jako < 22 AU/ml,
vzorky nad intervalem měření jako > 200 AU/ml. Tyto hodnoty se
nesmí extrapolovat.

Cut-off leží u 25 AU/ml.
 

Hraniční zóna = 22 - 28 AU/ml.
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Poznámka! Důležité upozornění!

Vzhledem na matematický algoritmus kvantitatívního výpočtu může dojít
v následujících případech k negativním nebo nedefinovatelným hodnotám
AU:

- Při silně pozitivních vzorkách s opravenými hodnotami OD ≥ a
můžete obdržet negativní nebo nedefinovatelné hodnoty  AU
(nepovolené dělení nulou). Tyto vzorky se musí přetestovat při
vyšším ředění nebo se musí hodnotit jako > 200 AU/ml.

6.B. INTERPRETACE VÝSLEDKU/HRANICE METODY

∗ Vzorky s hodnotami unit pod hraniční zónou se hodnotí jako
NEGATIVNÍ.

∗ Vzorky s hodnotami unit vevnitř hraniční zóny se hodnotí jako
HRANIČNÍ.

Séra těchto hodnot se musí kontrolovat po 14 dnech dodatečním
odběrem a měřením vzorku.

 
∗ Vzorky s hodnotami unit nad hraniční zónou se hodnotí jako

POZITIVNÍ.
 

* Výsledky testu je třeba interpretovat vždycky společně s
výsledkem IgA a IgM a v souvislosti s klinickým obrazem pacienta
a dalšími diagnostickými parametry.

* Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a lipidů v sére
neovlivňují výsledky testu.

* Křížové reakce s protinukleárními protilátkami, heterofilními
protilátkami a protilátkami proti C. psittaci a C. trachomatis
v jednotlivých případech nelze vyloučit.
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6.C.       INTERPRETACE VÝSLEDKŮ SPECIFICKÝCH PRO IgG-/IgA-/IgM

Možné výsledky
   IgM     IgA     IgG
   COI*    AU/ml   AU/ml

Interpretace

   >1,1    <22    <22 1. Serologický příznak skorého stadia
infekce nebo polyklonální stimulace
buněk B. Kontrola IgM, IgA a IgG po 14
dnech.

   <0,9    >28    <22 2. Serologický příznak skorého stadia
infekce nebo solitárně perzistujícího
IgA1. Kontrola IgM, IgA a IgG po  14
dnech.

   >1,1    >28    <22 3. Serologický příznak akutní infekce.
Kontrola IgG po 14 dnech.

   >1,1    <22    >28 4. Serologický příznak akutní infekce.

   >1,1    >28    >28 5. Serologický příznak akutní infekce.

   <0,9    >28    >28 6. Serologický příznak probíhající
infekce2. Kontrola IgA a IgG po 14
dnech.

   <0,9    <22    >28 7. Serologický příznak proběhlé infekce.
V případě klinického podezření
kontrola protilátek IgA a IgG po 14
dnech.

   <0,9    <22    <22 8. Žádný serologický příznak probíhající
nebo proběhlé infekce3. V případě kli-
nického podezření kontrola IgM, IgA a
IgG po 14 dnech.

* Cut-off-Index

1 v jednotlivých případech mohou solitární protilátky IgA
perzistovat. Tento imunologický fenomén se vyskytuje u různých
bakteriálních infekcích. Klinickou relevanci je těžké posoudit.
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2 Probíhající infekce může znamenat:
- chronická infekce s perzistujícími agens: Hodnoty unit protilátek
zůstávají na konstantní úrovni po celé týdny.

- akutní infekce: Hodnoty unit protilátek vzrastají.
Dvounásobní vzrast hodnoty unit se považuje za  statisticky
signifikantní.

- vysoké konzentrace IgG: akutní infekce nelze vyloučit. Podle
Graystona et al. 1989 mluví titry testu MIF-IgG
> 1:512 ve prospěch akutní infekce. Ani kommerční testy MIF ani
testy in-house nedávají porovnatelné výsledky. Rovněž korelace
hodnot unit s titrami testu MIF je možná pouze zřídka (viz obr.
1).

3 V případě čertvých, akutních infekcích C. pneumoniae může být
serologický nález protilátek i v případě pozitivního klinického
obrazu a pozitivního průkazu agens  negativním. Pokud se vyžaduje
serologické potvrzení pozitivního průkazu agens, evtl. v prípadě
kontroly průběhu protilátek doporučujeme po 14 dnech test na
serologickou konversi.

Poznámka:
Hraniční výsledky mohou poukazovat na začínající se nebo na
odeznívající infekci. Doporučujeme kontrolu po 14 dnech.

Obr.1: Porovnání výsledků testu MIF (Persson, K., Department of
Clinical Microbiology, Malmö University Hospital) s testem
Chlamydia pneumoniae-IgG-ELISA plus medac (n=175)

Titry testu MIF-IgG

Ig
G

-K
on

ze
nt

ra
ce

 [A
U

/m
l]



430-PLUS-VPCZ/01080514

7.   CHARAKTERISTICKÉ VLASTNOSTI TESTU

V rámci diagnostické evaluace jsme obdrželi následující
charakteristiky testu.

7.A. SPEZIFITA A CITLIVOST

V rámci diagnostického hodnocení testu Chlamydia pneumoniae-IgG-sELISA
medac  bylo vyšetřeno celkově 303 vzorků.

Výsledky jsou zobrazeny v následující tabulce:

C. pneumoniae-IgG-sELISA medac

negativní hraniční pozitivní
negativní 85 0 0
hraniční 1 8 0
pozitivní 0 3 206

Citlivost = 100%
Specifita =  99%
Korelace =  99%

7.B. PŘESNOST

Vzorek Variace intraassay Vzorek Variace interassay
(n = 11)

∅
AU/ml

S VK (%) n ∅
AU/ml

S VK (%)

PK 57,5 3,5 6,1 21 PK 52,1 3,4 6,4
1 16,2 0,7 4,6 21 5 16,4 1,2 7,4
2 57,9 5,5 9,4 21 6 55,4 4,1 7,5
3 96,5 8,0 8,3 21 7 93,9 9,8 10,4
4 135,7 13,9 10,2 21 8 130,9 14,7 11,3

C. pneumoniae
IgG-ELISA
plus medac
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VŠEOBECNÉ RADY TÝKAJÍCÍ SE MANIPULACE

* Aby se predešlo vzájemné kontaminaci jednotlivých reagencií,
nezaměňujte lahvičky ani jejich šroubové uzávěry.

* Reagencie je třeba ihned po použití uzavřít, aby nedocházelo
k jejich vypařování a mikrobiální kontaminaci.

* Po skončení testu se musí reagencie uložit tak, jak je uveděno
v pokynech, aby se zachovala jejich garantovaná životnost.

* Aby se predešlo záměne reagencií různých testovacích systémů nebo
šarží, musí se všechny komponenty jednoho setu po jednotlivém
použití skladovat společně v původním balení (viz také 3.).

INFORMACE TÝKAJÍCÍ SE BEZPEČNOSTI A OCHRANY ZDRAVÍ

* Je nevyhnutné dodržovat místní předpisy týkající se bezpečnosti
práce.

* Reagencie lidského původu použité při výrobě tyto soupravy byly
testovány a bylo zjištěno, že nejsou infikovány HBsAg, HIV 1/2 a
HCV. Nicméně důrazně doporučujeme, aby všechen zvířecí materiál
byl při manipulaci považován za možný zdroj nákazy a podle toho
se přijali příslušná bezpečnostní opatření.

RADY TÝKAJÍCÍ SE LIKVIDACE

Zbytky chemikálií a preparátů jsou obecně považovány za speciální
odpad. Likvidace tohoto druhu odpadu se řídí národními a regionálními
zákony a předpisy. Obraťte se na orgány místní správy nebo na
organizace zabývající se odpady, které vám podají informace, jak
likvidovat tyto nebezpečné odpady.

Datum vydání: 01.08.2005
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