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1. UvoD

Chikungunya virus je virus pochazejici adenovai rodu Alphavirus (tida Togaviridae). Rod Alphavirus obsahuje nejéén
24 odliSnych drut. Jedna se viriony s lipidovym obalem oupgru 50 - 60 nm. Alphavirové infekce jsou iniciovakpusnutim
infikovanym komarem, coz vede k mnozeni viru v pmtk a kozni tkani. Po uplynuti 1 az 12 denni ir&kab doby se projevi hotka
Chikungunya.

Horeska Chikungunya (Chikungunya znamend "ten, ktery ohyéldoru”, v souvislosti s ochromujicimi projevy oreereni) je akutni
virova infekce charakteristicka rychlym nastupermoei, ktera zahrnuje velké bolesti kldua horéku. Teplota prudce stoupa k 40 ° C a je
¢asto doprovézendesavkou. Po &kolika dnech mize horéka klesnout a off propuknout, coz vede k "sedlovemu" tvativky horesky.
Artralgie je polyartikularni, postihuje hlagrmalé klouby a mista postizen&i&jSim zragnim. Pacienti jsoasto omezeni v pohybu.
Klouby se mohou ziSit bez vyrazného hromaui tekutin. Tyto piznaky mohou trvat od 1 tydne deékolika mésiai a jsou doprovazeny
svalovymi bolestmi. Charakteristicka vyrazka se wbje prvni dny onemoaeni, ale jeji nastup e byt i opozdn. Obvykle se projevuje
z¢ervenani obtieje a krku, které se rozvine v makulopapularni netadularni formu, které tize byt s¥diva. Déle se Iéze objevuji na
trupu, korgetinach, obleji, a dlanich a chodidlech. Déle byly zaznamengetechialni kozni |éze, bolest hlavyégoplachost, retro-
orbitralni bolest, bolest v krku, se stejnyniiizmaky jako z&# hltanu, nevolnost a zvraceniti Pretrvavajici bolesti klouba polyartritid
(trvajici mesiceci dokonce roky) mze dojit k destrukci kloub Mezi vzacwjSi projevy pati encefalitida a kli®vé meningoencefalitidy s
vysokym procentem Umrtnosti. Virus jaasty v Africe a Asii. Vice nez 90% populace trogick a subtropickych oblasti vykazuje
sérologické znamky infekce. Aedes kdirjdou stale vice roz&ni v severni Africe a Jizni Americe, kde je popalaéchylna k infekci,
moznost epidemie je evidentni. Virové infekce Chiumya jsou dovazeny dotstini Evropy hlavé cestovateli z tropickych a
subtropickych zemi.

Druh Onemocgni Symptomy Mechanismus infekce
Horeska

Chikungunya Horetka Vyrazka Prenos krev sajici konia

virus (Alphavirus) | Chikungunya Bolesti klouhi Aedes albopictus (Afrika)
Perzistentni artralgie a polyartritidaskaly vyag'ujici v destrukci | Aedes aegypti (Afrika, Asie)
kloubi
Vzacrtji encefalitida nebo meningoencefalitida

Piitomnost viru resp infekce Ize zjistit nasledujicimetodami:
. Sérologicky: Detekci tvorby protilatek metodou HEISA

2. POUZITI

Souprava Chikungunya IgM p-capture ELISA je navazpro kvalitativni stanoveni IgM protilatek prothi®ungunya pitomnému v lidském krevnim séru
nebo plasra (citrat).

3. PRINCIP TESTU

Kvalitativni imunoenzymatické stanoveni protilatékdy IgM Chikungunya je mozné technikou ELISA (Enasinked Immunosorbent Assay).
Mikrotitra¢ni destéky jsou potazeny proti lidskému IgM pro navazanpmddajici protilatky ze vzorku pacienta. Po pronjgimek dojde k odstr&ni vSech
nenavazanych vzoika je gidan kontrolni roztok Chikungunya antigen. Po dal§iromyti je pidana sms biotinylovanych Chikungunya protilatek a
konjugéatu Streptavidin. Po promyti je zachycenykehgunya-specificky imunokomplexu zviditém piidanim Tetramethylbenzidin (TMB) za vzniku
modrého zabarveni. Intenzita j&rmpo Un¥rné pdtu chikungunya-specifickych IgM protilatek ve vzgrRacienta. Pro zastaveni reakce 8dgva kyselina
sirova. Coz zfssobi zluté zabarveni. ELISA readetiirpii absorbance 450 nm.

4. MATERIALY

4.1 Reagencie dodavané v souprav

. Chikungunya mikrotitra &ni destitka (IgM): 12 lomitelnych strifi po 8 jamkach, potazenych antigeny IgM ; vakupabaleno v uzaviraci aluminiové
folii.

L] Redici roztok***: 1 lahvicka obsahuje 100 ml pufriipraveného k okamzitému pouZiti, pH #8,2, barvaluta, bily uzawr.

. Stop roztok: 1 lahvicka obsahuje 15 ml kyseliny sirovéjgraveno k okamzitému pouZziti, 0,2 mobigrveny uzagr.

. Promyvaci roztok (20x konc.)*: 1 lahvicka obsahujici 50 ml 20x koncentrovaného pufru (pHt/,2) uteného k promyvani jamek mikrotitirai
destiky, bily uzawr.

. Roztok Chikungunya 1, lyofilizovany****: 6 lahvi obsahuje roztok lyofilizovanych Chikungargntigen; cerveny uzagr.

. Roztok Chikungunya 2 ****: 1 |ahvicka obsahuje 6 ml biotinylovanych protilatek Chikunga, gipraveno k okamzitému pouziti; modré barvy; bily
uzawr

. Streptavidin konjugat **: 1 lahvi¢ka obsahuje 6 ml Streptavidin konjugéatu s peroxadagipraveno k okamzitému pouzitiervené barvygerny
UZAWr.

. Roztok TMB: 1 lahvitka, 15 mi3,3',5,5'-tetra-methyl-benzidinu (TMB)jipraveno k okamzitému pouziti, Zluty uzéav
L] Chikungunya IgM pozitivni kontrola ***: 1 lahvic¢ka o objemu 1,5 ml, barva Zlut&jgraveno k okamzitému pouZzitierveny uzawr.

L] Chikungunya IgM cut-off kontrola ***: 1 lahvicka o objemu 2 ml, barva Zlutéipraveno k okamzitému pouZzideleny uzavr.

L] Chikungunya IgM negativni kontrola ***: 1 lahvitka o objemu 1,5 ml, barva Zlut&jgraveno k okamzitému pouzithodry uzavér.

* obsahuje 0,01 % Bronidox L — péezini

ki obsahuje 0,2 % Bronidoxu L

ok obsahuje 0,1 % Kathonu

Fkkk obsahuje 0,02% Kathonu a 0,02% Bronidox L — featni

Novatec_CHIM0590 3 rev. 2007-03-JP



LABOSERYV s.r.0., Hudcova 78b, 612 00 Brno

4.2 Dalsi material dodavany v soupra¥

1 rameéek mikrotitratni destéky

1 kryci folie

1 protokol testu

1 schéma rozlozeni a identifikace vzbria destice

4.3 DalSi potrebné materidly a zaizeni

ELISA reader mikrodestek, pisluSenstvi pro gfeni absorbance 450/620 nm
Inkubator pro 37° C

Ruéni nebo automaticka promyskea mikrotitranich destiek

Pipety pro davkovani objeinod 10 do 1000 pl

Vortex

Deionizovana voda nebodrstw) destilovana voda

Jednorazové zkumavky

Stopky

5. STABILITA A SKLADOVANI

Reagencie jsouipteplot 2 - 8 °C stabilni az do doby exspirace uvedenéahepce.

6. PRIPRAVA REAGENT U

Pred zahajenim testu je velmilezité nechat vSechny reagencie, vzorky a kontuaoiky dosahnout pokojové teploty % °C)!

6.1 Stripy mikrotitra éni destitky

Steny jamek strij jsou potazeny proti lidskym IgM. Skladujté teplot 2 — 8 °C. lhned po otekeni sa@ku musi byt nepouzité stripyéwzduchatsre
uzaveny do aluminiového obalu s vysouSecim peadiem dodavanym v soup#aa musi byt skladovanyigeplot 2 — 8 °C. Jsou stabilni az do exspirace.

6.2 Chikungunya roztok 1
Lahvicka obsahuje lyofilizovany roztok Chikungunya prtik. Obsah vialek musi byt rozpistv 1 ml rozpoustciho roztoku pomalym promichanim
(netepat) a 15 min inkubactigokojové teplot. Rozpu&tny roztok je stabilni po dobu 2 @pti teplot 2 — 8 °C.

6.3 Chikungunya roztok 2

Lahvicky obsahuji 6 ml biotinylovanych Chikungunya pratilk, stabilizatory, konzervanty a interni ho madrbarviva. Tento roztokijpraveny
k okamzitému pouziti musi byt skladovét teplo 2 - 8 °C. Po prvnim otekeni je obsah stabilni do exspirace, pokud je ulgZeteplot 2 — 8 °C.

6.4 Kontroly

Lahvicky oznaené jako Pozitivni, Cut-off a Negativni kontrolasehuji kontrolni roztokyifpravené k okamzitému pouziti. Roztoky musi byadkivany pi
teplo& 2 - 8 °C.Po prvnim otekeni je obsah stabilni do exspirace, pokud je ulgieteplot 2 — 8 °C.

6.5 Promyvaci roztok (20 x konc.)

Lahvicka obsahuje 50 ml koncentrovaného pufru, stabditakonzervant. Rozpu&ny promyvaci roztok 1+19; nap10 ml promyvaciho pufru + 190 ml
cerstvé a neionizované vody. igainy pufr je stabilni po dobu 5 dnfigpokojové teplat. Po prvnim otekeni je obsah stabilni do exspirace, pokud je uloZzen
pri teplott 2 — 8 °C.

6.6 Redici roztok vzorkii

Lahvicka obsahuje 100 niiédiciho roztoku, stabilizathia konzervarit. Je gipraven pra‘edsni vzorki pacienti. Po prvnim otefeni je obsah stabilni do
exspirace, pokud je uloZeri peplott 2 — 8 °C.

6.7 Streptavidin konjugat

Lahvicka obsahuje 6 ml Streptavidin konjugatu s peroxadastabilizatory a konzervantyervené barvy. #praveno k okamzitému pouziti. Skladujté p
teplo& 2—8°C. Chrate pred s¥tlem. Po prvnim otekeni je obsah stabilni do exspirace, pokud je ulg#eteplot 2— 8 °C.

6.8 TMB substratovy roztok

Lahvicka obsahuje 15 ml tetramethylbenzidine/hydrogenyide systém. fpraveno k okamzitému pouziti. Skladujtié teplo 2—8°C, ve tni. Roztok by
mél byt bezbarvy nebo by mohl mit lehce namodraloubaPokud tento substrat zmodra, mohlo dojit ket&minaci a rél by byt zlikvidovan. Po prvnim
oteveni je obsah stabilni do exspirace, pokud je ulgi#eteplot 2— 8 °C.

6.9 Stop roztok

Lahvicka obsahuje 15 ml 0,2 molarni kyseliny sirové (RB86S 26). Fpraveno k okamzitému pouziti. Skladujté feplot 2 — 8°C.Po prvnim otekeni je
obsah stabilni az do exspirace.

7. ODBER A PRIPRAVA VZORK U

Jako vzorek rize byt pro vySéeni pouzito lidské krevni sérum nebo plazma (9itfbkud test provadite do 5 dni po &dbvzorki, mohou byt vzorky
skladovany {i teplot 2-8 °C, jinak museji byt zamrazeny (—70 az -20B®kud jsou vzorky skladovany v hluboce zmrazeni@vus ffed pouzitim je nutno
je rozmrazit a dafe promichatNezmrazujete a nerozmrazujte vzorky opakavaepelr€ inaktivovat vzorky doportovano neni.

7.1 Redéni vzorki

Pro pouziti v testu se musi vSechny vzorkgdem n#edit v ponéru 1+100tedicim roztokem. Pro dosazeweikni 1+100 davkujte 10ul vzorku a 1 ml
fediciho roztoku do zkumavek a obsablipé promichejte na Vortexu.
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8. POSTUP PROVEDENI TESTU

8.1 P¥iprava testu

Drive nez zénete provadt rozbor, pectéte si pelivé protokol testu. Spolehlivost vysleilkzavisi na pesném dodrzeni popsaného pracovniho postupu
V pripact, ze budete testijpravovat pro automaticky systém ELISAoporiujeme zvysit pdet promyvacich krak ze i na gt a objem promyvaciho
roztoku z 300 pl na 350 pl. Nezénete s praci, stanovte si plan rozloZeni a idé&atif vzork véetns kontrolnich vzork na mikrotitr&ni destéce, mizete
vyuzit formul& dodavany v soupravVyberte pozadovany pet stripi nebo jamek a vloZzte je do rashe.

Dodrzte nasledujici minimalni pet jamek:

1 jamka (nap Al) pro slepy test se substrat&mnANK
1 jamka (nah B1) pro negativni kontrolu
2 jamky (nap. C1+D1) pro cut-off kontrolu a
1 jamka (nap E1) pro pozitivni kontrolu.

Doporuwiujeme v pipadé nutnosti provae test vzork pacienta duplicits.
Provadijte vSechny kroky v uvedenémipai a bez zbyteych gestavek mezi jednotlivymi kroky.
Pro davkovani kazdého jednotlivého vzorku a korjeaiutno pouzivatisté jednorazové Sghy.
Nastavte inkubator na 37 °C

1. Do jamek pipetujeme po hDkontrol a n@edsnych vzorki. Jamku Al ponechejte pRLANK

2. Jamky pikryjte kryci félif dodavanou jako s¢ést soupravy
3. Inkubuijte 1 hodinu £ 5 minut p¥i teploté 37 + 1°C
4

Po skoreni inkubace odstiige kryci félii, odsajte obsah jamek a promyjte j& 300 pl promyvaciho roztoku. Zalita preplrgni a geteteni
roztoku z jamek. Proplachovaci doba mezi kazdymlecykby nela byt delSi nez 5 sekund. Nakonec opatodstraite zbyvajici kapalinu
v jamkéach oklepnutim mikrotittai destétky na savy papir!

Poznamka: Promyvani je velmildzité! Nedostat#é promyti nize vést k negsnostem testu nebo k faleSnym hodnotam.
5. Pipetujte 50 pl Chikungunya roztoku 1 do vSech jaseyjimkou jamky Al utené praBLANK Fikryjte kryci folii.

6. Inkubujte 30 minut p¥i pokojové teplot.

7. Opakuijte krok 4.

8. Pipetujte 50 pl Chikungunya roztoku 2 do vSech jaseyjimkou jamky Al utené praBLANK Fikryjte kryci folii.

9. Inkubujte 30 minut p¥i pokojové teplot.

10. Opakujte krok 4

11. Pipetujte 50 pl konjugatu Streptavidin peroxidasywdech jamek s vyjimkou Al &ené pro BLANK. Rikryjte kryci félii.
12. Inkubujte 30 minut p¥i pokojové teplot.

13. Opakujte krok 4.

14. Pipetujte 100 pl TMB roztoku do vSech jamek.

15. Inkubujte p Fesrg 15 minut ve tmg.

16. Pipetujte 100 pl Stop roztoku do vSech jamek vméte pdadi a stejnou rychlosti, jakou jste aplikovali T@bstrat.
Modré zabarveni, které se objeviléhiem inkubace, se 2ni na Zluté.
Poznamka: Vzorky od velmi pozitivnich pacienbhou vytvit tmavé srazeniny chromogenu! Tyto sraZeniny wiigjiha snimani optické hustoty.
U techto vzork doporuujeme provést prvotiedéni negativni matrix, nap 1+1. Dale pedemedte vzorkyedicim pufrem
v pongru 1 + 1007/edicim roztokem vzaflkze soupravy. Dosazené hodnoty vigée v jednotkach NTU a vynasobte vysledek v NTU
2X.

17. Zmeite absorbanci vzotkpii 450/620 nm do 30 minut pdigani Stogginidla.

8.2 Méreni
Vynulujte ELISA reader pomo&LANKu (jamka Al).

Pokud — z technickychidodi — ELISA reader nelze vynulovat, pro ziskaf@spych hodnot, odete hodnotu BLANKu od vSech hodnot ézenych na
ostatnich jamkach.

Zméite absorbancivSech jamek i 450 nma zaznamenejte n&ené hodnoty absorbance vzibido identifikatniho planu rozlozeni jamek.
Doporuwiujeme provést dualnidieni pi hustot 620 nm.
Pokud je to nutné, vygitejte primérné hodnoty absorbancevSech duplikat.

9. VYSLEDKY

9.1 Kiritéria platnosti testu

Aby bylo mozno test povaZovat za platny, musi pfn&na nasledujici kritéria:

L] Slepy test substratu Al: Hodnota absorbance0s100.

. Negativni kontrolni vzorek  B1: Hodnota absorbancecst-off.

L] Cut-off kontrola ClaD1: Hodnota absorban@d 50 — 1,300.
= Pozitivni kontrolni vzorek E1l: Hodnota absorbance > cut-off

Pokud nejsou stanovana kritéria spla, test neni validni a jeeba jej zopakovat.

9.2 Vypocet vysledki

Cut-off koeficient je ptmér hodnot absorbanci Cut-off kontroly.
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Pt. Absorgni hodnota cut-off kontroly 0,39 + absen hodnota kontroly 0,37 = 0,76 / 2 = 0,38
Cut-off = 0,38

9.3 Interpretace vysledki

Vzorky Ize povazovat ZROZITIVNI, pokud je hodnota jejich absorbance o 10% vys$hodhota cut-off.

Vzorky, jejichz hodnota absorbance je v pasmu Ita%hnebo pod hodnotou cut-afielze povazovat za jednozma pozitivni nebo negativni> Seda zdéna.
U téchto vzorki doporgujeme opakovat test za 2 az 4 tydnyesst¥ odebranymi vzorky. Pokud i vysledky druhého tdstdou opt v Sedé zdo§ je tyto
vzorky moZno povaZzovat MEGATIVNI .

Vzorky Ize povazovat ZWEGATIVNI, pokud je hodnota jejich absorbance o 10% nizShoehota cut-off.

9.3.1 Vysledky v jednotkach firmy NovaTec (NTU)

hodnota (piimérnd) absorbance vzorku pacienta x 10= [NovaTec-Units = NTU]

Cut-off

Priklad: 1,216 x10= 32 NTU (NovaTec Units)
0,38

Cut-off 10 NTU

Sedé zéna: 9-11 NTU

Negativni: <9 NTU

Pozitivni: >11 NTU

10. SPECIFICKE CHARAKTERISTIKY TESTU

10.1 Presnost

Intraassay pocet Str‘edni hodnota (OD) CV (%)
Slake pozitivni sérum 23 0,39 9,4
Silng pozitivni sérum 24 1,44 2,7
Interassay pocet Stredni hodnota (OD) CV (%)
Slake pozitivni sérum 3(69) 0,39 10,9
Silng pozitivni sérum 3(72) 141 3,7

10.2 Diagnosticka gresnost

Diagnostickd pesnost je definovana jako prapddobnost, Ze test vykaze negativni vysledkli pbsenci specifického analytu. Negativni
vzorky musi byt testovany. Diagnostické&gnost je > 90 %.

10.3 Diagnosticka citlivost

Diagnosticka citlivost je definovana jako prépddobnost, Ze test vykaze pozitivni vysledky Bgomnosti specifického analytu. Musi byt testovaaipvni
vzorek. Citlivost tohoto testu je > 90 %.

10.4 Interference
Interference byly pozorovany pdigéni triglyceridi, bilirubinu a hemoglobinu v nadbytku ke vzorku.
10.5 Zk¥izené reakce

Zadné zkizené reakce nebyly prokdzany u vZorRf a vzorki obsahujicich protilatky proti Bordetella pertus@hlamydia trachomatis, Chlamydia
trachomatis, Chlamydia pneumoniae, viru Dengue, ,TB&icobacter pylori, HSV 2, Leishmania, Mycoplasm Schistosoma. Zizené reakce s protilatkami
proti Borrelia, CMV a Toxoplasma nelze vylgu Interference s polyklonalni stimulaci je pragddobna. Zaifitomnosti infekni mononukleézy (Pfeifrovy
nemoci, EBV infekce) rize dojit k polyklonalni stimulaci B lymfocyt To miZze vést k nespecifické reakdii pletekci protilatekifdy IgM. Proto se p
rozdilné diagnostice dopatuje vylowit infekci EBV. Zkiizené reakce s protilatkami proti dalSim alfamirmelze vylodit.

Poznamka: Tyto vysledky se vztahuji ke konkrétnim testovangrorkim. Stejné vysledky nelze v praxi zaitu |

11. LIMITY TESTU

Namstené hodnoty absorbance mohou byt owivyh opakovanym zmrazovanim a rozmrazovanim vzambo bakterialni kontaminaci. Diagnéza irsfek
choroby by neréla byt zaloZzena na vysledku jediného testtesRa diagndza by & brat v Gvahu klinickou minulost pacienta, sympétologii a také
sérologicka data. U paciéns oslabenym imunitnim systémem a u novoroienaji sérologicka data pouze omezenou platnost.

12. BEZPECNOSTNi OPATRENI A UPOZORN ENi

L] V souladu lankem 1 paragrafu 2b Evropské direktivy 98/79/EG@sirbyt s produkty prin vitro diagnostiku zachazeno podle dopgmi vyrobce,
aby byla zaji&na vhodnost, funtni charakteristika a bezfreost produktu. Proto musi bytgsré dodrzovan pracovni postup, informace, upozota
varovani v instrukcich pro pouZziti. PouZziti soupvaanalyzatorech a podobnychizanich musi byt validovano. Jakékoliv&mg ve vzhledu, sloZzeni a
pracovnim postupu, stejrjako pouziti v kombinaci s jinymi produkty nescherd vyrobcem, nejsou opraingé; uzivatel je sam zodp&iny za
takovéto zniny. Vyrobce neni zodpédny za nespravné vysledky a incidentgchto divodi. Vyrobce neni zodp@dny za zadné vysledky visualni
analyzou pacientova vzorku.

L] Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

. VSechny komponenty lidskéhdyodu pouzité pro vyrobu reagencii tohoto testu lnygstovany nafftomnosti_protilatek proti HIV, HCV a HBsAg a
byly shledany nereaktivnNicmérg, vSechny materialy by &y byt povazovany za potencid&linfekéni. Pouzivejte ochranné rukavice.
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L] Chikungunya antigeny (Roztok 1) jsou inaktivovany VeSkery materidl uchovavejte a zachazejte s nimka s potencialré infekénim. PFi
piipravé testu noste rukavice. Dopordujeme pfipravu roztoku 1 v prostoru BSL2 (isty prostor).

Nezangtiujte reagencie a deslty z niznych vyrobnich Sarzi.

S reagenciemi této testovaci sady se nesmi pouzAdat reagencie od jinych vyrdbc

Nepouzivejte reagencie po uplynuti doby jejich @esie uvedené na Stitku.

Pouzivejte pouz&sté Spéky, vicekanalové pipety a kvalitni laboratorniizani.

Nezangiiujte Sroubovaci ¢ka z lahvéek mezi sebou, zabranite tifidové kontaminaci.

Lahvicky s reagenciemi ddb a tsre zavirejte okamzitpo pouziti, abyste zabranili odpaani a mikrobialni kontaminaci.

Po prvnim otekeni a po nasledném skladovani zkontrolufedpdalSim pouZzitim konjugat i lakéky s kontrolnimi vzorky, zda u nich nedoslo k
mikrobiélni kontaminaci.

L] Abyste zabranili kizové kontaminaci a fale§rzvySenym hodnotam vysletikpipetujte vzorky a reagencie vzdy na dno jamekgmkapani okoli.
L] Novalisa® ELISA je navrzen pro kvalifikovany pergbaodrzujici pravidla spravné laboratorni praxe.

POZOR Bronidox L v pouzité koncentraci fiegstavuje f kontaktu s pokozkou a sliznici téinzadné toxikologické riziko!
POZOR: Kyselina sirova drazddi@ pokozku. Fechovavejte z dosahutél Fri vniknuti do @, dikladng promyjte vodou a vyhledejte |éiea

12.1l ikvidace odpadu

Zbytky chemikalii a vzork se obec# povazuji za nebezpey odpad. Likvidace tohoto typu odpadu je regul@/aarodnimi a mistnimi zakony atfzanimi.
Spojte se s mistnimitéidy nebo s firmami zabyvajicimi se likvidaci nel®ngho a toxického odpadu, které vam poradi, jak re&fento nebezgaym
odpadem naloZit.

13. DULEZITE INFORMACE
Vyrobniéislo: CHIM0590 Chikungunya Virus IgM p-capture ELISA (96ttgs

LITERATURA

Gerald L. Mandell, John E. Bennett, Raphael Ddfirinciples and practice of Infectious diseases52@bapter 147, 1913-1919
Patrick Hochedez, Staphane Jaureguiberry, Monicqi®uyne, Philippe Bossi, Pierre Hausfater, GillescRer, Francois Bricaire,
Eric Caumes, Chikungunya infection in travellerseEging Infectios Diseases Vol. 12, No. 10, Oct&i$6, 1565-1566

F.H. Kayser, K.A. Bienz, J. Eckert, R.M. Zinkernhddedical Microbiology, Stuttgart 2005, 440-441

Legenda
Vyrobené

E

In vitro diagnosticky medicinsky material

Cislo sarze

g

o)

Datum exspirace

Teplota pro uchovavani

CE znakka

Katalogovécéislo

EIAYE e

||

Navod k pouziti

Mikrodesti ¢ka

CONJ Konjugéat
ICDNTROL] . Kontrolni sérum, negativni
ICDNTRGL] + | Kontrolni sérum, pozitivni

CUT OFF Cut-off kontrolni sérum

soL] 1]Lye I Lyofilizovany roztok 1
SDLN Roztok 2

Rozpouskci pufr vzorku
DIL porstelp

SOLN[STOP| | Stoppuf

TMB substratovy roztok
|Wﬁ5H|BUF|2U‘X | Promyvaci roztok 10x koncentrovany
>

Dostatafny obsah pro ,n“ testi

3%
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14. SCHEMA TESTU

SCHEMA TESTU

Chikungunya Virus IgM p-capture - ELISA

Priprava testu

Pripravte reagencie a vzorky tak, jak je popsano.

Umisgte potebny péet jamek do ramiu mikrotitratni destéky.

Stanovte plan rozdeni a identifikace vSech vzailka kontrol dle formulée dodavaného v soupgav

Postup testu

Slepy test Substratu | Negativni| Pozitivni | Cut-off | Vzorek
(nag. Al) kontrola | kontrola | kontrola | (fectny
1+100)
Negativni kontrolni vzorek - 50 pl - - -
Pozitivni kontrolni vzorek - - 50 pl - -
Cut-off kontrola - - - 50 pl -
Vzorek
(fedkny 1+100) i i ) ) sopl
Prikryti kryci folii dodavanou v souprav
Inkubace 1 hodinu p¥i teploté 37°C
Promyti kazdé jamky 3 x 300 ul promyvaciho roztoku
Roztok 1 | - | 50ul | 50ul| s50upl[ 50l
Prikryti kryci folii dodavanou v souprav
Inkubace 30 min p¥i pokojové teplot
Promyti kazdé jamky 3 x 300 ul promyvaciho roztoku
Roztok 2 | - | 50ul | 50ul| s50upl[ 50l
Prikryti kryci folii dodavanou v souprav
Inkubace 30 min p¥i pokojové teplot
Promyti kazdé jamky 3 x 300 pul promyvaciho roztoku
Konjugat streptavidunu | - | 50 pl] 50 pll 50 pl 50 |
Prikryti kryci folii dodavanou v souprav
Inkubace 30 min @i pokojové teplot
Promyti kazdé jamky 3 x 300 ul promyvaciho roztoku
TMB | 100 pl | 100ul| 100pl | 100 ul | 100 pl
Prikryti kryci folii dodavanou v souprav
Inkubace piesr¥ 15 min pfi pokojové teplot ve tmgé
Stop roztok | 100 pl | 100pl| 100pl 100pl [ 100 pl
Fotometrické nsfeni [ 450 nm (refereéni vinové délka: 620 nm)

15. KONTAKTY

Vyrobce: NovaTec Immundiagnostica GmbH
Technologie & Waldpark
Waldstr. 23 A6
D-63128 Dietzenbach, Germany
Tel: +49 6074-48760, Fax: +49 6074-487629
E: info@NovaTec-ID.com
http: www.NovaTec-ID.com

Distributor:  LABOSERV s.r.0.
Hudcova 532/78b
612 00 Brno( eska republika
T: 541 243 113, F: 541 243 114, E: laboserv@Ilatvosg http://www.laboserv.cz
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