IMTEC-Salmonella-Antibodies Screen
(cut-off

Salmonella Screen

ELISA pro detekci protilatek proti

S. typhimurium a S. enteritidis (1g(GAM))

Velikost baleni
[REF] ITC40040

[IVD]

Kompletni sada 96 testl

Pfed testovanim si pozorné prectéte navod.
Proceduralni opatfeni:
NepouZivejte reagencie po datu expirace.

[DIL] DB14, [WASH][20x] WBO03, [sUB] TMB ELISA a [sTOP] STOP ELISA
mohou byt vzajemné vyménény mezi SarZzemi a testovacimi soupravami,
které maiji stejné oznaceni reagencii.

Vsechny ostatni reagencie jsou specifické pro jednotlivé SarZe testovacich
souprav a hesmi se poutZit pro jiné SarZe a testovaci soupravy.

Reagencie skladujte pfi teploté 2...8 °C.

Urcené pouZiti

IMTEC-Salmonella-Antibodies Screen (cut-off) je enzymova imunoanalyza
(ELISA) pro kvalitativni méfeni autoprotilatek tfidy I1gG, IgM a IgA proti
salmonele v lidském séru. Test je urcen pouze pro diagnostické poufZiti in vitro
jako pomuicka pfi diagnostice reaktivni artritidy.

Klinicky nejvyznamnéjsi formy reaktivni artritidy (ReA) vznikaji béhem nékolika
dnGd az tydnd po infekci urogenitdlniho traktu chlamydiemi a
gastrointestindlniho  traktu salmonelami, vyersinii, shigelou, respektive
kampylobakterem. Az 40 % vSech pfipadd, véetné zvlastni formy Reiterova
syndromu, je chronicky progresivnich.

Proto je nezbytnd véasnad diagndza zaloZend na peclivé klinické anamnéze a
laboratornim vysetreni - véetné sérologického prlkazu protilatek.

Dosud se k diagnostice salmonelové infekce nejcastéji pouzivda Widallv
aglutinadni test, ktery viak prednostné detekuje IgM protildtky, jez se obvykle
objevuji na pocatku onemocnéni. Pfitomnost vysokych titrd IgA protildtek
ukazuje na pretrvavani antigen( ve stfevé nebo v kloubu a anti-IgG protilatky
odrdzeji predchozi infekci, ktera jiz neni aktivni.

Test IMTEC ELISA detekuje viechny tfi tfidy imunoglobulinG IgG, 1gM a IgA..
Jeho citlivost je vy3si neZ citlivost Widalova testu, ktery ze 130 pacientll se
salmonelovou infekci odhalil pouze 38,5 %, zatimco test ELISA odhalil 88,5 %.

Princip

Test je zaloZen na absorpéni imobilizaci LPS ze Salmonella typhimurium a S.
enteritidis na pevné fazi mikrotitracnich prouzki a nasledné vazbé
antisalmonelovych protilatek ze séra pacienta.

Navazané protilatky se detekuji pomoci sekundarni protildtky znacené
peroxidazou, kterd je namifena proti lidskému IgG, 1gM a IgA. Po ptidani
substratového roztoku se objevi barva, jejiz intenzita je Gmérna koncentraci
a/nebo avidité detekovanych protilatek. Po pfiddni stop roztoku se barva
zméni z modré na Zlutou.

Reagencie a obsah

[MTP] 12 Mikrotitraéni prouzky (v 1 drzaku prouzk()
8jamkové snap-off prouzky pfipravené k pouZziti
potazené LPS
[cq] 2ml Cut-off-control (bily uzaveér),
lidské, pripraveno k pouziti
NC] 2ml Negativni kontrolni sérum (zeleny uzavér),
lidské, pripraveno k pouZziti
[PC] 2 ml Pozitivni kontrolni sérum (Cerveny uzavér),
lidské, pripraveno k pouZiti
[WASH][20x] 50 ml Promyvaci pufr (Cerny uzavér)
WBO03 Koncentrat (20x) pro 11
TRIS pufr pH 6,9+ 0,2
[DIL] 100 ml  Redici pufr (modry uzavér)
DB14 ptipraveny k pouZziti
Fosfatovy pufr pH7,3+£0,2
[CON] 15 ml Roztok konjugatu (bily uzavér)

konjugdat HRP proti lidskému IgGAM, pfipraveny k
pouZiti
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[suB] 15 ml Roztok TMB (Cerny uzavér)

TMB ELISA pripraveny k pouZziti, pH3,7£0,2
bezbarvy az namodraly
3,3', 5,5'-tetramethylbenzidin 1,2 mmol/I
Peroxid vodiku 3 mmol/I

[STOP] 15 ml Stop roztok (Cerveny uzavér)

STOP ELISA Kyselina sirova, ptipravena k pouZziti 0,5 mol/I

1 Lepici prouzek
Stabilita

Reagencie jsou stabilni aZz do data expirace uvedeného na jednotlivych
Stitcich, pri skladovani pfi teploté 2...8 °C.

Pfiprava reagencii

Pfed pouZitim nechte testovaci soupravu a vsechny jeji soucasti dosahnout
pokojové teploty! Pouzité lahvicky peclivé uzaviete a skladujte pfi teploté 2...8
°C. Skladujte [SUB] chranéné pred svétlem.

Pro manipulaci s [CON] nepouZivejte polystyrenové nadoby.

Aby se zabranilo mozné mikrobidlni a/nebo chemické kontaminaci, nepouzité
reagencie by se nikdy nemély prelévat do pdvodnich lahvicek.

Roztok promyvaciho pufru [WASH]

Pfipadna zkrystalizovana stl uvnitf lahvi¢ky musi byt pred pouZitim rozpusténa.
Ztedte 1 dil [WASH][20x] 19 dily destilované vody. [WASH] je stabilni po dobu 6
tydn( pfi teploté 2...8 °C.

Vzorek

Sérum pacienta

PouZijte cerstvé odebrané vzorky nebo je zmrazte pfi -20 °C. Zmrazte a
rozmrazte pouze jednou. NepouZivejte vzorky séra inaktivované tepelnou
Upravou pfi 56 °C.

Nechte vzorky dosahnout pokojové teploty (30 minut). Zfedte

séra 1:101 pomoci [DIL] (pFidejte 10 pl séra na 1 ml [DIL]).

Postup

o Pipetujte 100 pl nafedéného vzorku, [CC], [PC] a [NC] do [MTP], pro slepy
vzorek pouZijte [DIL] misto nafedéného vzorku, utésnéte [MTP] lepicim
prouzkem.

e Inkubujte 1 hodinu pfi pokojové teploté.

e Roztok z [MTP] zlikvidujte. Proplachnéte [MTP] 3krat pomoci 300 pl
[WASH] na jamku.

o Zlikvidujte [WASH] a zbytky vyklepejte na savy papir nebo latku.

o Napipetujte 100 pl [CON] a utésnéte [MTP] pomoci lepiciho prouzku.

e Inkubujte 30 minut pti pokojové teploté.

e Roztok z [MTP] zlikvidujte. Proplachnéte [MTP] 3krat pomoci 300 pl
[WASH] na jamku.

o Zlikvidujte [WASH] a zbytky vyklepejte na savy papir nebo latku.

e Pipetujte 100 ul [SUB] a inkubujte 10 minut. Pfi pokojovych teplotdch nad
25 °C lze inkubaci substratu zkratit, ale nikdy by neméla byt kratsi nez 5
minut.

o Pridejte 100 pl [STOP] na jamku.

e Hodnoty absorbance pfi 450 nm odectéte béhem nasledujicich 10 min po

zastaveni. Doporucuje se dvouchromatické méfeni s referenéni vinovou
délkou 620 - 690 nm.

Automatizace

Test IMTEC-Salmonella-Antibodies Screen (cut-off) ELISA lze zpracovat pomoci
vhodnych automatizovanych analyzétorGd ELISA. Aplikace musi byt pred
diagnostickym pouZitim validovany.




Validace testu
Vysledky testu jsou platné, pokud jsou splnéna nasledujici kritéria pro ziskané
vysledky:

e [PC] > [CC].

e [PC] neklesne pod hodnotu absorbance 0,4.
e [NC]<[CC].

e [PC]/[CC]=1,2-5,0

Za Ucelem zvyseni presnosti vysledkd testu doporu¢ujeme provéadét testy [PC],
[CC], [NC] a vzorky pacient( ve dvou opakovénich.

Interpretace vysledku

Interpretaci vysledkd lze provést porovnanim absorbanci
[CC] a vzorkd:

e Absorbance > 1,1 x [CC] je tfeba povaZovat za pozitivni.
e Absorbance < 0,9 x [CC] je tfeba povaZovat za negativni.

e Absorbance > 0,9 x [CC] a< 1,1 x [CC] je tfeba povaZovat za nejednoznacné.

Omezeni

Pozitivni vysledek musi byt pouZit ve spojeni s klinickym hodnocenim a
diagnostickymi postupy. Hodnoty ziskané timto testem maji slouZit pouze jako
pomlcka pro stanoveni diagndzy.

Zvysené protildtky proti salmoneldm se mohou vyskytnout u jedincd bez
zndmek klinického onemocnéni.

Pokud vzorek pacienta obsahuje zvySené mnoiZstvi imunokomplexd nebo
jinych imunoglobulinovych agregat(, nelze vyloucit falesné pozitivni vysledky
zplsobené nespecifickou vazbou.

Vykonnostni charakteristiky tohoto testu nebyly pro vzorky plazmy stanoveny.

Vykonnostni charakteristiky
Typické vykonnostni Gdaje naleznete ve verifika¢nim protokolu, ktery je
pfistupny na:

www.human.de/data/gb/vr/el-40040.pdf or
www.human-de.com/data/gb/vr/el-40040.pdf

Pokud vykonnostni Udaje nejsou pristupné pres internet, lze je zdarma ziskat od
mistniho distributora.

Bezpecnostni poznamky
[STOP] Varovani

H315 Drazdi kazi.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni o¢i.

[CON]

H317 Muze vyvolat alergickou koZzni reakci.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi Géinky.
[WASH][20x]

H317 Muze vyvolat alergickou koZni reakci.

[CC] [NC] [PC] [WASH][20x] [DIL] [SUB] [STOP]

P234 Uchovévejte pouze v ptvodnim obalu.

P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/péry/aerosoly. P262
Zabrante styku s o€ima, kizi nebo odévem.

P281 PouZivejte poZadované osobni ochranné prostiedky.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZi (nebo vlasy): Vedkeré kontaminované &asti
odévu okamizité svléknéte. Oplachnéte kizi vodou/osprchujte.

P305+P351+P338 PRI ZASAZEN{ OCi: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

P337 + P313 Pfetrvava-li podrazdéni odi: Vyhledejte lékaiskou pomoc/osetieni.

P401 Skladujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/ mezinarodnimi
predpisy.

P501 Odstrarite obsah/obal v souladu s mistnimi/regionalnimi/ narodnimi/
mezinarodnimi predpisy.

Se v8emi vzorky od pacientd, kalibratory a kontrolami je tfeba zachazet jako s
potencialné infekénimi. VSechny darcovské jednotky lidského pavodu byly
testovany na pritomnost HBsAg, HIV a HCV protildtek a byly shledany
nereaktivnimi pomoci schvalenych metod. VSechny materidly ZivodisSného
puvodu se vyhybaji mnoha rizikiim spojenym s pouzitim lidského séra (napf.
hepatitida B a C, HIV). Pfesto je tfeba se vSemi materidly lidského nebo
Zivocisného puvodu stale zachazet jako s potencidlné infekénim materidlem.
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