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Készletformatum: 4x10 cellas lemez
HHV-425-03
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Human herpeszvirus-6
IgG Immunfluoreszcens vizsgalat

Immunfluoreszcens vizsgéalat a human herpesz virus-6 IgG sejtold6 antigénje ellen
termel6dott ellenanyagok kimutatasara
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Felhasznalasi teriilet

A human herpeszvirus-6 (HHV-6) antitesteket célzé kozvetett immunfluoreszcens
vizsgalat (IFA) az emberi vérsavoban vagy plazmaban talalhaté IgG antitestek
kvalitativ és szemi-kvantitativ meghatarozasara lett tervezve a HHV-6 lassan bomlo
antigének fliggvényében. A HHV-6 IgG antitestek kimutatasa emberekben
hozzajarulhat az elsddleges virusfertézés vagy reaktivalas/Ujrafertézés
diagnosztizalasahoz.

Bevezetés

A human herpeszvirus-6-ot (HHV-6) els6ként 1986-ban mutattdk ki és a
lymphoproliferativ  betegségben® szenveddé betegeknél kiilénitették el. A
késbébbiekben bebizonyosodott, hogy a HHV-6 az az aetiolégiai hatéanyag, amely a
csecsemdkori rézsahimléért (Roseola infantum)? felelds és tébb mas gyerekekkorban
eléforduld betegség megnyilvanulasaval kapcsolatba hoztak, mint pl. a heveny
hepatitis®, agyvel6gyulladas®, histiocyticus (iszkdsddd lymphadenitis® és halalos
disseminatus fert6zés®

Felnéttek esetén a HHV-6 fert6zés kevésbé gyakori, és dokumentalt bizonyiték van
arra, hogy a HHV-6 kapcsolatban &ll a hepatitis’, mononukledzis-tipusu
betegséggel®, atipusos poliklonalis nyirokcsomoé proliferacié®, ‘virusfertézést kévetd
kronikus faradsag szindréma'™®, sclerosis multiplex'!, szajiregi carcinoma',
méhnyaki carcinoma®® és csontvelésorvadas csontvel-atiiltetésen  atesett

pacienseknél™.

A specifikus virolégiai és szeroldgiai vizsgalatok azt bizonyitjak, hogy a HHV-6 az
emberi populaciéo keretében gyakran el6forduld fert6zés, amely tipikusan kora
csecsemdkorban lép fel, kevés olyan felnétt Iévén aki tovabbra is fogékony marad a
fertbzéssel szemben. Az antitestek elterjedése nagyobb 80%-nal a 2 évnél idésebb
paciensek esetén’. Annak ellenére, hogy a HHV-6 antitestek elterjedése nagy, az
antitestek szintje a fert6zést kdvetben alacsony titerre csdkken. A HHV-6 IgG
antitestek magas szintje a vérsavéban friss HHV-6 fert6zés jelenlétét jeldlheti.

Vizsgalati elv

A Biotrin HHV-6 IFA rendszer az antitest kimutatadshoz és titer meghatarozashoz
kozvetett immunfluoreszcens moédszert alkalmaz. A paciensek vérsavd mintait
inkubaljak lekotétt HHV-6 antigénnel, amelyet egy Uvegfellletre kotottek le. Ha a
mintaban HHV-6 IgG antitestek talalhatdék, azok az antigénnel egy stabil komplex
vegylletet alakitanak ki. A lekotoétt antitesteket ezutan fluoreszceinnel konjugalt
kecskébdl szarmazo anti-human IgG-vel Iéptetik reakcidba és a keletkezd vegylletet
fluoreszcens mikroszkép segitségével megvizsgaljak. A pozitiv antitest reakciot
fényes zo6ld fluoreszkalas jelzi.
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Ovintézkedések

Biztonsagi elbirasok

Kizarolag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

A készlet kizarolag képzett laboratoriumi személyzet altal hasznalhato.

A készlet emberi eredetli anyagokat tartalmaz, amelyek POTENCIALISAN
FERTOZO ANYAGOKKENT KEZELENDOK. A kontrolimintakat megvizsgaltak és
a HBsAg és a HIV 1/2 valamint HCV szempontjabdl negativnak nyilvanitottak.
Tekintettel azonban arra, hogy egyetlen moédszer sem ad 100%-ig biztos
eredményt, minden kontrollt potencialisan fertézének kell tekinteni, és ennek
megfeleléen is kell kezelni. Egyes reagensek Thiomersalt tartalmaznak, amely
lenyelés esetén meérgez6 lehet.

Az Evans Blue potencialis rakkelté anyag ezért ne érintse meg. Ha a bdrével
érintkezésbe kerul, b6 vizben mossa le.

Egyes reagensek Na-azidot tartalmaznak, ami robbanasveszélyes fém-azidokat
képezhet 6lom és réz csévezetékek anyagaval. Nagy mennyiségl vizzel egyutt
ontse ki 6ket, hogy megel6zze az azid felgyllemlését.

Minden klinikai mintat, fert6z6 vagy potencialisan fert6z6 anyagot el&irasainak
megfeleléen kell kezelni és kidnteni.

A vegyszerek, reakcidelegyek és a reagenskészlet tartalmanak maradékai
veszélyes hulladéknak tekintendék. Ezért minden ilyet a mar ismert biztonséagi
el6irasoknak megfeleléen kell kidnteni.

Viseljen laboratériumi  kopenyt, egyszer hasznalatos latex kesztylt és
védbszemuveget a mintakkal és a reagenskészlettel végzett munka ideje alatt.
Amikor befejezte a munkat, végezzen fertétlenité kézmosast.

Ne pipettazzon szajjal, és soha ne fogyasszon ételt vagy italt a laboratériumban.

Eljarastechnika

Ne hasznalja a reagenskészletet és az egyes reagenseket a lejarati idejukon tul.
Ne keverje, vagy helyettesitse a reagenseket mas gyartasi szamu
reagenskeészletbdl szarmazokkal.

Ne hasznaljon beszennyezett, befert6z6tt mintakat és reagenseket.

A megadott el6irastol valo eltérés hibas eredményhez vezethet.

Ha nem tartja be a megadott id6-, és hémérséklethatarokat, nem biztos, hogy az
eljaras megbizhaté eredményt fog adni! Az ilyen vizsgéalatokat meg kell ismételni!
A mosopuffer készitéséhez kivaldé mindségl desztillalt vagy deionizalt viz
szukséges. A rossz mindségi vagy szennyezett viz hattérzajt okozhat. Alaposan
keverje meg a mosopuffer torzsoldatot.

Hasznalat el6tt varja meg, amig a reagensek elérik a szobahémérsékletet
(20-25°C), és keverje meg Oket alaposan.

A lemezeket csak kozvetlenil hasznalat elétt vegye ki a védétasakbdl. Hogy
elkerllje a kondenzaciét, vérja meg, amig a lemezek elérik a
szobah&mérsékletet, miel6tt kiveszi 6ket a tasakbol.

Ne tegye ki a reagenseket kdzvetlen napsugarzasnak, és ne hagyja 6ket

2-8°C nal magasabb h6mérsékleten hosszabb ideig allni!

A lemezek festésekor a vonalat kell hizni a mintak ko6zé zsirkrétaval vagy
viaszceruzaval, igy elkerilhetd, hogy azok beszennyezzék egymast.

Tul nagy mennyiségl lemezfed§ folyadék haszndlata a fluoreszcencia
elmosodasat okozhatja.
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Mindig tiszta, lehetbleg egyszer hasznalatos Uvegedényeket hasznaljon a
reagensek elékészitéséhez.

Vigyazzon, nehogy beszennyezze az anyagokat. Mindig hasznéljon (j
pipettahegyet minden egyes minta és egyes minden reagens beméréséhez.

Ne karcolja meg a teszthely fellletét a pipettaheggyel vagy a cseppentével.
Miel6tt elkezdené a munkat, készitsen jegyz6konyvet, ami lehetbvé teszi a
mintak kés6bbi azonositasat.

A készlet elemei

A sZzéllitott anyagok

1.

N

8.

HHV-6 antigén lemezek:
4 x 10 cellas targylemez amelyhez a HHV-6 sejtold6 antigénjeit termeld
lymphocytakat rogzitettek. A védétasakbdl vald kivétel utdn hasznalatra kész.

Pozitiv kontrollminta**:

[CONTROL [+ [I1gG |

1 x 0,5ml HHV-6 IgG antitest pozitiv emberi vérsavd. 0,1% natrium-azidot
tartalmaz. (hasznéalatra készen) (kék kupak)

Negativ kontrollminta**:

| CONTROL [- [IgG |

1 x 0,5ml HHV-6 IgG antitest negativ emberi vérsavl. 0,1% néatrium-azidot
tartalmaz. (hasznalatra készen) (piros kupak)

Fluoreszceinnel jel6lt ellenanyag konjugatum:

| CONJ | ENZ [1X |

1 x 1,5ml fluoreszceinnel konjugalt kecskébdl (inaktivalt) szarmazo anti-huméan
IgG (sulyos és koénny(l lanc) Evans Blue és Rhodamine kontrasztfestékkel. 0,1%
natrium-azidot tartalmaz. (hasznalatra készen) (sarga kupak)

Beagyaz6 kozeg:
1 x 2ml Tris pufferes glicerin. Thiomersalt (0,01%) tartalmaz. (hasznalatra
készen) (narancssarga kupak)

Mosépuffer koncentratum (PBS):

|BUF [ WASH |CONC |

1x tasak. Mindegyik aluminium tasak 10 PBS tablettat tartalmaz. Mindegyik
tabletta 100ml 1x mosopufferhez elegendé.

litatéspapir:

A nedvszivo itatosok el6re kivagott lyukakkal.

Hasznalati utasitas:

g

** Potencialisan fert6z6 anyag
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Egyéb sziikséges anyagok

Vérsavogylijté felszerelés.

Lemeztarto polc és festéedény a lemezek mosasara.

Kivaléo minéségl desztillalt vagy deionizalt viz.

Tiszta beosztasos-skalaval rendelkezd laboratériumi felszerelés.

Kémcsovek, allvanyok, mikrotiter lemezek és biztonsagi eszkdzok a savok
higitdsahoz.

Méréhengerek .

e Pontos 5yl - 50yl és 50ul - 200pl —os pipettdk, mikropipettdk és
egyszerhasznalatos hegyek pipettazasahoz.

[d6méré.

35-39°C inkubéator.

Papirtérlék vagy nedvszivo papir.

Higité csdvek minicentrifuga kémcsodvek (0,5ml).

Asztali minicentrifuga.

Inkubacids talca nedves papirtoriével.

Mososzeres lUvegek és mosoétalca.

Fed6lemezek: 22 X 50mm 1 sz. Vastagsag.

Fluoreszcens mikroszkop megfeleld szir6kombinacioval a FITC (gerjesztészird
495nm, visszatartosziré 515nm), javasolt egy halogén fényforras hasznalata.

e Viaszceruza.

Tarolasi feltételek és a lejarati idé

e A reagenskészlet 2-8°C on tarolva a doboz kulsején talalhatdé cimkén jelzett
idépontig hasznalhato fel. Az itatéspapir 2-25 °C -on tarolhato.

e A fel nem hasznalt reagenseket a munka utan azonnal tegye vissza 2-8°C ra.

e A higitott mosépuffer 2-8 °C on 4 hétig eltarthato.

Mintavétel és mintatarolas

e A mintavétel steril laboratériumi madszerrel torténjen. A mintak 2-8 °C on 1 hétig,
-20°C on lefagyasztva hosszabb ideig eltarthatok. Kerilje a mintak tobbszori
lefagyasztasat és felolvasztasat.

e A szerokonverzio, illetve a szignifikans titer-emelkedés igazolasara 7-14 napos
eltéréssel levett plazma, vagy savopar sziikséges. A vizsgalatig a mintakat
—20°C on kell tarolni. Ezeket a mintakat szimultan kell vizsgalni.

A reagensek és mintak el6készitése

Reagens elbékészités

Készitse el6 a PBS-t, hozzaadva 1 tablettat 100ml frissen elékészitett desztillalt vagy
deionizalt vizhez. Téarolja tiszta, zart tartalyban 2-8°C fokon, max. 4 hétig.

Az 6sszes tobbi reagens hasznalatra készen és megfelel6 munkahigitasban talalhat6
a reagens készletben.



¢
HHV-6 1gG IFA, Kat. Sz. V3HHV6, HHV-425-03 07/09, HU Bl()tl‘ln

Minta el6készités

Kvalitativ vizsgalat: Mindegyik vérsavé mintat higitsa 1:20 PBS-ben. Ugy készitse el
a higitasokat, hogy a mosépuffer térfogata legalabb 0,1ml legyen.

Mennyiségi vizsgalat: a minta ellenanyag-titere gy hatarozhaté meg, ha a mintabol
mosopufferrel felezd higitasi sort készit. A sort az 1:64 aranyu higitassal kezdje,
majd minden Ujabb higitdshoz adjon azonos mennyiségli mosopuffert és higitott
mintat. Addig folytassa, amig el nem éri a ,+1” mértékl fluoreszcenciat (.
Eredmények értékelése).

A vizsgalat menete
Hasznalat el6tt varja meg, amig a reagensek elérik a szobahémérsékletet (20-25°C).

1. Lemezek eldkészitése
Vegye ki a kivant szamu lemezt a védbtasakbdl és egy viaszceruza segitségével
hdzzon vonalat a cellak elvalasztdsahoz. A szamozott cellakba csepegtessen 1
cseppet (kb. 20ul) mindegyik higitott vizsgalati mintabdl és 1 cseppet (kb. 20ul) a
hasznalatra kész pozitiv €s negativ kontrollmintakbol.

Megjegyzés: a csepp fedje be teljesen a tesztfellletet, de vigyadzzon, hogy a
szomszeédos teszthelyek tartalma ne keveredjen.

2. Inkubdlja a mintakat
Inkubalja a lemezeket nedves kamraban 30 percig 35-39°C fokon.

3. Mossa le alemezeket
A peremik mentén mossa le a lemezeket gyenge sugarl mosopufferben egy
mosoéiveggel. A sugarat ne iranyitsa a celldk felé. Helyezze a lemezeket egy
mosopuffert tartalmazé mosoétalcara 10 percig szobahémérsékleten (20-25°C) és
cserélje ki a mosopuffer oldatot 5 perc mulva. Itassa fel a maradék folyadékot a
teszthelyek kozotti terliletrél a reagenskészlethez adott itatspapirral.

4. Inkubélas konjugatummal
Tegyen 1 cseppet (kb. 40ul) a haszndlatra kész konjugatumbdl mindegyik
vizsgélati celldba. Inkubalja a lemezeket nedves kamrdban 30 percig 35-39°C
fokon.

5. Mossale alemezeket
Ismételje meg a 3. |épést.

6. Alkalmazza a beagyaz6 kdzeget
Tegyen egy kis csepp lemezfedd folyadékot minden teszthely kdzepére és
helyezzen ra egy fed6lemezt.

7. Vizsgélja meg a lemezeket
Vizsgalja meg a lemezeket egy fluoreszcens mikroszkoppal 200-500x nagyitast
hasznalva.
A legjobb, ha a leolvaséas rogton a vizsgalat utan torténik. (Zarja le a lemezeket
vagy tartsa azokat nedvesen a bedgyazo6 anyag szaradasanak csokkentésére. A
lemezek még 3 napig azonos eredményt mutatnak, ha sététben 2-8 °C on tartja
Oket lezart tasakban, hogy csdkkenjen a lemezfed6 folyadék parolgasa.)



¢
HHV-6 1gG IFA, Kat. Sz. V3HHV6, HHV-425-03 07/09, HU Bl()tl‘ln

8. Osztalyozas
A pozitiv reakciéo fluoreszcencia szintjén fényestdl halvanyig terjed. A
fluoreszcens reakciot az alabbi intenzitasi skala alapjan osztalyozza:
+4 (ragyogo), +3 (fényes), +2 (mérsékelt), +1 (gyenge).

Az eredmények értékelése
Negativ reakcio

Ha nem lathat6 specifikus fluoreszcens fest6dés a fert6zott sejtekben, akkor a minta
HHV-6 1gG-re specifikus ellenanyagra negativ.

Pozitiv reakcio:

Egy HHV-6 antitest pozitiv reakcié akkor jon létre, ha nagyon fényes fluoreszkalas
észlelhetd a fert6zott sejtekben = 1:20 higitasnal. A pozitiv reakcio elézetes HHV-6
fert6zésre utal. Az IgG antitestek szerokonverzidja vagy az IgG antitestek titerjének
négyszeres vagy nagyobb mértékii megnévekedése parositott vérsavé mintak
esetén, friss HHV-6 fert6zésre utal.

+4 = ragyogoban fényes z6ld fluoreszcencia amely magas titer HHV-6 IgG antitest
valaszt jeldl.

+3 = fényes z6ld fluoreszcencia amely magas titer HHV-6 IgG antitest valaszt jeldl.
+2 = z0ld fluoreszcencia amely kézepes titer HHV-6 IgG antitest valaszt jelol.

+1 = faké zdld fluoreszcencia amely alacsony titer HHV-6 IgG antitest valaszt jeldl.
Ez a minta higitasi végpontjat vagy titerjét is jeloli.

e A HHV-6 IgG pozitiv mintak titrdlasa kvantitativ eredményeket szolgaltat. Titralasi
sorozatban, a legmagasabb vérsavo higitasi szint, amely “+1” reakciét ad,
végpont titernek tekintendé.

e Minden lemezen talalhatok a HHV-6-tal fert6zott sejtek mellett nem fertézott
sejtek is, ezek belsé kontrollként szolgalnak. A nem fert6zott sejtek a
kontrasztfestékkel megfestédnek pirosra, és kontrasztos hatteret adnak a
leolvasaskor. Ezeket anti-nukleuszos és/vagy anti-citoplazmas antitest
reakcidkban kontrollmintaként adagoljak, autoimmun betegségben szenvedd
paciensek esetén.

A latottak értékelése

A vizsgalati higitason nincs lathat6 A vizsgalt minta HHV-6 IgG antitest negativ.
fluoreszcencia a fert6zétt sejtekben.

Véletlenszer( zold sejtek a fert6zott A vizsgalt minta HHV-6 IgG antitest negativ.
sejtek észlelhetd fluoreszkalasa

nélkal.

A vizsgalt vagy magasabb foku A vizsgalt minta HHV-6 IgG antitest pozitiv, ami
higitasnal talaltak megfigyelhetd el6zetes HHV-6 fert6zésre utal. A

fert6zott sejt fluoreszcenciat. szerokonverzi6 vagy az IgG antitestek titerjenek

négyszeres vagy nagyobb mértéki
megnovekedése parositott vérsavé mintak
esetén, friss HHV-6 fert6zésre utal.

Fluoreszcencia a fertézott és a nem A vizsgalt minta nem specifikus reakciét ad.
fert6zott sejtekben is.
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Mindségellenoérzési kritériumok

Mindegyik vizsgalatnak tartalmaznia kell egy pozitiv kontrollmintat és egy negativ

kontrolimintat. Egy vizsgalat eredményei akkor érvényesek, ha a kévetkezf feltételek

teljesultek:

1) A készletben taladlhaté HHV-6 1gG pozitiv kontrollminta eléri a > +2 vagy annal
nagyobb fluoreszcencia intenzitast.

2) A készletben talalhat6 HHV-6 IgG negativ kontrollminta nem ad lathaté
fluoreszcenciat.

Ha a fenti kritériumok nem teljesiinek, a vizsgalat érvénytelennek tekintendd és meg

kell azt ismételni.

Vart értékek

A HHV-6 antitestek elterjedése nagyobb 80%-nal a 2 évnél idésebb paciensek
esetén™. Annak ellenére, hogy a HHV-6 antitestek elterjedése nagy, az antitestek
szintje a fertézést kdvetben alacsony titerre csokken. HHV-6 fertézés esetén, az IgG
magas szintje egy nemrég tortént fertézést jelezhet. A specifikus 1gG antitestek
szintjének jelentés megnovekedése parositott mintakban friss HHV-6 fertézést jelez.

A felel6sség korlatozasa

e Kizardlag az Egyesiilt Allamokban hasznalhaté kutatasi célokra

e A szerolbgiai vizsgalatok, mint az IFA a virusos fert6zés kimutatasara szolgalnak,
de ez nem lehet az egyetlen kritérium a kiértékelésnél. A vizsgélati eredményeket
o6ssze kell hasonlitani a paciens klinikai és jarvanytani profiljaval és mas
laboratériumi eredményekkel.

e A HHV-6 IgG antitest egyetlen pozitiv eredménye azt jelzi, hogy a virussal mar
volt el6zetes érintkezés vagy fert6zés. Jarvanytani célokra egyszeres eredmény
megfelel6. Ugyanakkor, azt nem ajanlatos aktualis vagy Uj keleti fert6zés
Kimutatdsara hasznalni. Aktualis vagy U] keletl fert6zés kimutatasara a 7-14
napra egymastol begyiijtott parositott vérsavé mintdk szimultan vizsgalatat kell
elvégezni. Egy négyszeres vagy ennél nagyobb meértékl titer ndvekedés az
els6tél a masodik mintaig aktualis vagy uj keletli fertézésre utal.

Teljesitmény jellemzdék

Erzékenység és specificitas

Diagnosztikai érzékenység

Egy ismerten pozitiv mintaalapbdl 93 mintat megvizsgaltak a Biotrin HHV-6 IgG IFA
modszerrel. Az 6sszes 93 pozitiv eredményt adott a HHV-6 IgG antitestekre 100%-

0s érzékenységet jelezve. A pozitiv mintaalapot egy HHV-6 IgG IFA mddszerrel
ellendrizték egy masik értékeld kdzpontban.

% Erzékenység = Valddi pozitivak/(Valédi pozitivak+alnegativak + kétesek) x 100%
% Erzékenység = 93/(93 + 0 + 0) x 100 = 100%

%Erzékenység = 100%
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Diagnosztikai specificitas

A Biotrin HHV-6 IgG IFA specificitasat 67 normal véradd vérsavdé mintajanak
megvizsgalasaval végezték el. Ezeket a mintdkat negativnak talaltdk miutan
megvizsgaltak azokat a Biotrin HHV-6 1gG IFA modszerrel, egy masik HHV-6 1gG
IFA mddszerrel és egy harmadik - kereskedelemben kaphat6 - vizsgalati készlettel a
ketté a harombol szabalyt alkalmazva. A megvizsgalt 67 mintabdl, 63 negativ lett és
4 pozitiv lett a HHV-6 1gG antitestekre nézve. 94% specificitst értek el az aldbbi
egyenlet alapjan:

% Specificitas = Valodi negativak / (Valddi negativak + alnegativak + kétesek) x 100
% Specificitds = 63/(63+ 4) x 100 = 94%
% Specificitas = 94%

Keresztreaktivitas
A Biotrin HHV-6 IgG IFA specificitasanak megallapitasara, 20 vérsavd mintat

vizsgéaltak meg. A kovetkez6 tablazat 6sszefoglalja az eredményeket, a kdvetkez6
betegségben szenvedb betegek vérsavd mintajanak megvizsgalasat kdvetéen:

1. Tablazat
Virusok Biotrin HHV-6 I1gG IFA
Epstein-Barr Virus 1gG 0/9
Cytomegalovirus 1gG 0/9
Herpes Simplex Virus 1gG 0/2

Interferenciak (elemzési specificitas)

Az interferencia-vizsgalatok soran azt figyelték, milyen hatassal van a vizsgéalat
eredményére a hemolizis, illetve a bilirubin és a reumafaktor jelenléte a mintaban.
Nem észleltek interferenciat. Az 6sszes festett lemezen egy téglavords utdnszinezés
volt észlelhet6.

Reprodukalhatésag

Beleértve a vizsgéalaton bellli, a vizsgalatok kozotti és az operatorok kozotti
reprodukalhatdsagot, 6 vérsavo minta megvizsgalasakor 3 kilonb6zé HHV-6 1gG IFA
csomag és 3 kulonbozb operator hasznalataval 3 kiulonb6z6 napon, az alabbi
eredményeket kapték. A vizsgalatot egy masik intézetben végezték el a kovetkezd
maodszerrel: Mindegyik mintat el6bb megvizsgaltak 1/20 higitasnal. Ha az eredmény
pozitiv lett, mindegyik mintat tovabb higitottdk 1 adagnyit, vagyis 1/20, 1/40, 1/80 stb.
Minden feljegyzett eredmény megfelel az utols6é higitdsnak, amely tisztan
észlelhetd fluoreszcenciat adott, vaqyis az értéke 1+.
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2. Tablazat
1. operator 2. operator 3. operator
Minta l.nap | 2.nap | 3.nap | 1.nap | 2.nap | 3.nap l.nap | 2.nap | 3.nap
1. csomag
1 160 160 80 160 80 80 160 160 80
2 160 160 160 80 80 80 160 160 80
3 160 160 40 160 80 160 160 80 80
4 160 40 160 160 80 160 160 160 80
5 160 80 160 80 80 80 160 160 160
6 40 40 40 40 40 40 40 40 20
2. csomag
1 80 80 80 80 160 80 80 80 40
2 160 160 160 80 80 80 80 80 40
3 160 160 80 40 80 40 40 80 40
4 160 160 160 40 80 40 40 80 40
5 80 80 80 40 40 40 40 40 40
6 40 40 80 40 80 20 20 40 40
3. csomag
1 160 160 80 160 160 160 160 160 80
2 160 160 160 160 40 160 160 160 80
3 40 160 40 160 80 160 80 80 160
4 160 160 160 160 80 160 160 80 80
5 80 80 80 40 40 160 80 160 80
6 80 40 80 40 80 40 40 40 20

Azok az eredmények, amelyek nem tdbb mint két higitdssal térnek el egymastdl,

azonos jelentéségilinek tekintik. Ez két kritérium alapjan lett kivalasztva:

- Elfogadott, hogy két kulonboz6 eljaras alatt, ugyanazon a mintan az
immunofluoreszcenciaval kapott titerek kozétt lehet egy higitasi kulénbség
A két higitast meghaladd kuldnbség két egymast kdvetd mintan ugyanannal a
betegnél mar jelentésnek szamit.
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A HHV-6 IgG IFA eljaras révid ismertetése

Fontos észrevétel: A vizsgalat elkezdése el6tt, olvassa végig a teljes hasznalati
utasitast. Ez a rovid ismertet6 csak tajékoztatoként szolgal.

Ellenanyag-kimutatds: Higitsa a mintat 1:20 aranyban a mosopufferrel
Mennyiséqi vizsgalat: 1:20 aranyban higitott mintabol kiindulva készitsen higitasi
sort: minden tovabbi higitashoz adjon azonos mennyiségl mosopuffert és higitott

mintat.

"

Adagoljon ~20ul pozitiv kontrollmintat a lemez 1. sz. cellajaba
Adagoljon ~20ul negativ kontrollmintat a lemez 2. sz. cellajaba
Adagoljon ~20ul higitott mintat a tobbi cellaba (cellanként egy minta)
\

Inkubalja a lemezt 35-39°C fokon 30 percig
\

Mossa le a lemezt mosopufferrel

2

Minden cellaba adagoljon 40ul konjugatumot

Inkubalja a lemezt 35-39°C fokon 30 percig
\

Mossa le a lemezt mosopufferrel
)

Helyezzen 10ul beagyazé kdzeget mindegyik cellaba és fedje le

Vizsgalja meg a lemezt egy fluoreszcens mikroszképpal

12
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Jelmagyarazat

In-vitro diagnosztikai orvosi eszkdz

Sarzs szam

Katalogus szam

A tarolasi h6meérséklet korlatozasai:

Lejarati datum

Gyarté

Lenyelés esetén veszélyes.
Savval torténd érintkezés
hatasara rendkivul mérgezd
gazok keletkeznek.

Hasznalati utasitas
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Kiegészité Biotrin termékek

A Biotrin International cég az aldbbi egyéb human herpeszvirus teszteket kinélja a
rutin laboratériumi diagnosztika szamara:

Catalogue Number: | Product Number of tests
V3HHV6 Human Herpesvirus-6 I1gG IFA 4 X 10 well slides
V17HHV6 Human Herpesvirus-6 IgM IFA 4 X 10 well slides
V15HHV6 Human Herpesvirus-6 IgG EIA 96 well plate EIA
V18HHV8 Human Herpesvirus-8 IgG IFA 6 X 10 well slides
V19HHVS Human Herpesvirus-8 IgG EIA 96 well plate EIA

Biotrin International Ltd.

93 The Rise, Mount Merrion
Co. Dublin

Ireland

Tel: +353 (01) 2831166
Fax: +353 (01) 2831232

E-mail: info@biotrin.ie

www.biotrin.com

A
Biotrin

Errél a termékrdl vagy barmely mas Biotrin termékrél szé6l6 bévebb
informacidért kérjuk, keresse fel weboldalunkat

www.biotrin.com
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