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Laboratorni medicina

Kontrolni séra Anti-Yersinia
enterocolitica pro Widalovu reakci CE IVD

Informace pro kvalifikované pracovniky

Obvyklé pouziti
Kontrolni séra jsou urCena pro pouziti pfisystémové kontrole a ovefeni schopnosti
aglutinovat u Yersinia enterocolitica testovacich antigenti uzivanych ve Widalove reakci.

Princip testu

Kvantitativni bakterialni aglutinace je testovana pomoci reakce antigen-protilatka (Widalova
reakce) mezi specifickymi Yersinia enterocolitica protilatkami a testovacim antigenem. Cilem
je determinovat hladinu fedéni (titr) séra, ve kterém je stale jesté jasn¢ viditelna aglutinace.
Test je mozno provadét bud’ ve zkumavce (s pouzitim nebarveného antigenu) nebo na
mikrotitrac¢ni desti¢ce (s pouzitim barveného antigenu).

SloZeni
Kontrolni séra jsou produkovéna z imunizovanych krali¢ich sér.
Konzervans: azid sodny (NaN3) 0.9 mg/ml

Dostupné specifikace kat.&.[REF]
Control Serum Anti-Yersinia enterocolitica O 3 TS 1733
Control Serum Anti-Yersinia enterocolitica O 5 TS 1734
Control Serum Anti-Yersinia enterocolitica O 6 TS 1732
Control Serum Anti-Yersinia enterocolitica O 9 TS 1735

Expirace a skladovani

Testovaci séra jsou lyofilizovana . Pfed pouzitim se musi rozpustit v 1 ml destilované vody.
Pti skladovani pii 2-8 °C zGstavaji pouzitelné nejméné 12 mésicl. Nicméné neni mozné je
pouzivat po datu uvedeném na obalu.

Testovaci séra nékdy mohou vykazovat zékal, ktery neni zpisoben mikrobidlni kontaminaci.
Tento zakal nezhorSuje G¢innost a séra lze vy¢istit centrifugaci nebo filtraci.

Upozornéni a varovani

Kontrolni séra jsou biologickym materidlem, ktery je nutné povazovat za potencialn¢ infekéni
a nalezité s nim manipulovat.

Protoze tento material obsahuje azid sodny, vyvarujte se styku s kiizi a sliznicemi. V ptipadé
zasazeni prosim oplachnéte misto velkym mnozstvim vody.

Material a zaFizeni, které neni soucasti tohoto baleni

Fyziologicky roztok fosfatového pufru (PBS, sloZeni: 8,75 g NaCl, 1,424 g Na,HPO4x 2 H,O
p-a., a 0,272 g KH,PO4 na 1 litr destilované vody) nebo fyziologicky roztok (NaCl 9g/l,
zkumavky, mikrotitra¢ni desti¢ky (U dno), pipety, pipetovaci Spicky, vodni lazeni a inkubator.
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Testovany material, metodika a interpretace vysledkii analyzy

V kazdém pftipadé, pravé tak jako v ptipad€ vySetfovanych sér, pouzivejte pro provedeni
sériového fedéni ve fosfatovém pufru s NaCl (PBS) nebo ve fyziologickém roztoku pozitivni
kontrolni sérum. Potom pfidejte ke kazdému sérovému fedéni nalezité mnozstvi ready-to-use
suspenze testovaciho antigenu. Titr kontrolniho séra je deklarovan na Stitku lahvicky
(odchylky o jednu titra¢ni jednotku jsou povoleny).

Provedeni a hodnoceni testu je detailné popsano v navodu k pouziti pro Yersinia
enterocoltica-O testovaci antigeny pro Widalovu reakci.

Vysvétleni pouzitych symboli
in vitro diagnostikum
¢islo Sarze (LOT)
katalogové ¢islo

4 skladovaci podminky

E datum expirace RRRR-MM (MM = konec m¢sice)

Datum revize: prosinec 2003
Datum ptekladu: leden 2011
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SIFIN Institut fiir Immunpréaparate und Ndhrmedien GmbH Berlin
Berliner Allee 317/321

13088 Berlin
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www.sifin.de
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