recomWell Chlamydia trachomatis IgG
recomWell Chlamydia trachomatis IgA

Istruzioni per l'uso (Italiano)

1 Destinazione d'uso

Il recomWell Chlamydia trachomatis 1gG, IgA & un test qualitativo o
quantitativo in vitro per il rilevamento e l'identificazione degli anticorpi
1gG o IgA contro la Chlamydia trachomatis nel siero o nel plasma
umano. Il recomWell Chlamydia trachomatis IgG, IgA € un metodo
indiretto ELISA a sandwich.

2 Campo d'applicazione

Con il recomWell Chlamydia trachomatis vengono rilevati gli anticorpi
1gG e IgA contro le proteine MOMP, TARP e CPAF.

La sierologia offre un'identificazione dello stato dell'infezione soprattut-
to in caso di infezioni cronicizzate, ascendenti o asintomatiche. Gl
anticorpi IgA si presentano entro 2 - 4 settimane; gli anticorpi IgG dopo
circa 4 settimane. Mentre il titolo degli anticorpi IgG scende lentamente
e puo persistere per tutta la vita, gli anticorpi IgA scompaiono alla
guarigione dopo circa 6 mesi (ad esempio dopo terapia antibiotica). Gli
anticorpi IgA, come anche un aumento del titolo degli IgG, possono
presentarsi in caso di infezione primaria, cronica e recidivante.

3 Principio di test

Nei pozzetti della micropiastra vengono fissati antigeni di Chlamydia
trachomatis (MOMP, TARP und CPAF) altamente purificati.

| campioni di siero o plasma diluiti vengono incubati nei pozzetti, in
modo che gli anticorpi specifici si fissino sull'antigene dell'agente
patogeno, sulla superficie dei pozzetti.

Gli anticorpi non legati vengono quindi lavati via.

In una seconda fase vengono incubati all'interno dei pozzetti gli
anticorpi anti immunoglobulina umana (IgG o IgA) coniugati con
perossidasi di rafano.

Gli anticorpi coniugati non legati vengono quindi lavati via.

La reazione colorimetrica catalizzata tramite la perossidasi eviden-
zia gli anticorpi coniugati specifici. Se si verifica una reazione anti-
corpi-antigene, la soluzione di substrato si colora proporzional-
mente alla quantita di anticorpi IgG o IgA anti Chlamydia tracho-
matis coniugati. E possibile misurare l'intensita del colore median-
te un fotometro e ottenere cosi un‘attestazione della concentrazio-
ne degli anticorpi anti Chlamydia trachomatis all'interno del cam-
pione.
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Reagenti

4.1 Contenuto della confezione

| reagenti contenuti in una confezione sono sufficienti per 96 determi-
nazioni.

MIKROGEN

A G N O S T

recomWell Chlamydia trachomatis IgA contiene inoltre:

Micropiastra da 12x8 pozzetti (contrassegnata in
blu) rivestita con antigene ricombinante di Chlamydia
trachomatis in sacchetto sottovuoto

[CONTROL] + | 1gA | 450 pl di controllo positivo (tappo di chiusura marro-
ne) contiene MIT (0,1%) e Oxypyrion (0,1%)
|CONTROL| t]igA] 450 pl di controllo cutoff (tappo di chiusura arancio-

ne) contiene MIT (0,1%) e Oxypyrion (0,1%)

|CONTROL| - [ligA] 450 pl di controllo negativo (tappo di chiusura bianco)
contiene MIT (0,1%) e Oxypyrion (0,1%)

CONJ | IgA 500 pl di coniugato anti IgA umano (concentrato
101X, tappo di chiusura blu) contiene NaNs (<0,1%),
MIT (<0,01%) e cloracetamide (<0,1%)

Ogni set di reagenti contiene
WASHBUF |10 X] 100 ml di tampone di lavaggio (concentrato 10X)

Contiene tampone fosfato, NaCl, detergente, agente
conservante: MIT (0,01%) e Oxypyrion (0,1%)

125 ml di tampone di diluizione (pronto all'uso)
Contiene proteine, detergente e colorante blu. Agente
conservante: MIT (0,01%) e Oxypyrion (0,1%)

12 ml di substrato cromogeno tetrametilbenzidina

(TMB, pronto all'uso)

12 ml di soluzione d'arresto, acido fosforico al 24,9%
(H3POs) (pronta all'uso)

1 Istruzioni per l'uso

1 Scheda di valutazione

2 pezzi di pellicola di copertura
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ecomWell Chlamydia trachomatis 1gG contiene inoltre:

Micropiastra da 12x8 pozzetti (contrassegnata in
rosso) rivestita con antigene ricombinante di Chlamy-
dia trachomatis in sacchetto sottovuoto

CONTROL] + | lgG| 450 pl di controllo positivo (tappo di chiusura violetto)

contiene MIT (0,1%) e Oxypyrion (0,1%)

CONTROL| t | IgG 450 pl di controllo cutoff (tappo di chiusura giallo)

contiene MIT (0,1%) e Oxypyrion (0,1%)

CONTROL] - |1 450 pl di controllo negativo (tappo di chiusura bianco)

contiene MIT (0,1%) e Oxypyrion (0,1%)

CONJ | IgG 500 pl di coniugato anti IgG umano (concentrato
101X, tappo di chiusura rosso) contiene NaNs
(<0,1%), MIT (<0,01%) e cloracetamide (<0,1%)
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Reagenti, materiali e dispositivi aggiuntivi richiesti
Acqua deionizzata (alta qualita)
Provette
Miscelatore a vortice o altri rotatori
Pipetta da 8 canali o washer con pompa
Cilindro di misura sterile, 50 ml e 1000 ml
Micropipette con siringhe monouso, 10 pl e 1000 pl
Pipetta o dispenser da 10 ml
Incubatrice, 37°C
Fotometro per micropiastre
Timer
Guanti monouso
Contenitore per rifiuti organici pericolosi
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5 Conservazione e manipolazione

4  Prima e dopo l'uso conservare i reagenti a una temperatura com-
presa tra +2°C e +8°C,non congelare.

¢ Primadiiniziare il test tenere i componenti a temperatura ambien-
te (+18°C - +25°C) per almeno 30 minuti.

¢ | componenti tampone diluente, tampone di lavaggio, substrato e

soluzione d'arresto per i test recomWell possono essere utilizzati
con una gamma di parametri e cariche. Osservare la durata di
guesti componenti.

¢ | sieri di controllo e i coniugati sono collegati alle cariche, pertanto

non possono essere utilizzati con una gamma di parametri o cari-

che.

Prima dell'uso miscelare bene i coniugati concentrati, i controlli e i

campioni del paziente. Evitare la formazione di schiuma.

Tutti micropiastra MIKROGEN sono dotate di break-a-parte-bar

Le pellicole di copertura sono monouso.

Sulle confezioni & riportata una data di scadenza oltre la quale

decade la garanzia di qualita del prodotto.

Durante I'esecuzione del test proteggere i componenti del test

dalla luce diretta del sole. La soluzione di substrato (TMB) & parti-

colarmente sensibile alla luce.

¢ |l test deve essere eseguito esclusivamente da personale adde-
strato e autorizzato.

¢ In caso di modifiche sostanziali al prodotto oppure alle modalita di
impiego da parte dell'utente, I'utilizzo puo risultare non conforme
alla destinazione d'uso stabilita da MIKROGEN.

¢ La contaminazione incrociata dei sieri dei pazienti o dei coniugati
puo condurre a risultati inaccurati. Aggiungere i campioni del pa-
ziente e la soluzione del coniugato con cautela. Fare attenzione
che la soluzione di incubazione non fluisca negli altri canali.

4 E possibile l'automatizzazione, per ulteriori informazioni rivolgersi
a MIKROGEN.

&

6 Avvertenze e prescrizioni di sicurezza

¢  Utilizzare solo per la diagnostica in vitro.

¢  Tutti gli emoderivati devono essere trattati come materiale poten-
zialmente infettivo.

¢ | pozzetti delle micropiastre sono stati rivestiti con antigeni di lisato
cellulare totale, batterici o virali inattivati.

¢ Dopo l'aggiunta del materiale del paziente o del materiale di con-
trollo, i pozzetti delle micropiastre devono essere considerati come
potenzialmente infettivi e trattati di conseguenza.

4  Per la creazione del materiale di controllo viene utilizzato il sangue
di donatori, per i quali sia stata dimostrata I'assenza di anticorpi
contro HIV 1/2, HCV e che non presentino antigeni di superficie
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dell'epatite B (HBs). Poiché, tuttavia, non & possibile escludere
con certezza un rischio di infezione, & necessario trattare il mate-
riale di controllo con la stessa prudenza con cui si manipolano i
campioni del paziente.

¢  Per l'intera durata dell'esecuzione del test indossare idonei guanti
monouso.

¢ | coniugati contengono sostanze antimicrobiche e agenti conservan-
ti: azoturo di sodio, MIT (metilisotiazolone), Oxypyrion, cloracetami-
de e perossido di idrogeno. Evitare il contatto con la pelle e con le
mucose. In caso di contatto con metalli pesanti come rame e piombo
l'azoturo di sodio puo formare azoturi esplosivi.

¢ L'acido fosforico é irritante. Evitare qualsiasi contatto con la pelle e
le mucose.

¢  Tutti i liquidi scartati devono essere raccolti. Tutti i contenitori di
raccolta devono contenere sostanze disinfettanti adeguate per I'i-
nattivazione degli agenti patogeni umani. Tutti i reagenti e i mate-
riali che entrano in contatto con campioni potenzialmente infettivi
devono essere trattati con idonee sostanze disinfettanti oppure
devono essere smaltiti in conformita con le prescrizioni igieniche
applicabili. Osservare le indicazioni del produttore relative alla
concentrazione e ai tempi di incubazione.

¢ | pozzetti delle micropiastre sono monouso.

4  Non impiegare né mescolare i reagenti con reagenti di altri produt-
tori.

¢ Prima di eseguire il test leggere e seguire scrupolosamente tutte le
istruzioni per 'uso. La mancata osservanza del protocollo di test
riportato nelle istruzioni per I'uso puo determinare risultati errati.

7 Prelievo dei campioni e preparazione

7.1 Materiale campione

Il materiale del campione puo essere siero o plasma (EDTA, citrato,
eparina, CPD), che dopo il prelievo deve essere separato dai coaguli
sanguigni il piti velocemente possibile, per evitare I'emolisi. E assolu-
tamente necessario evitare la contaminazione microbica del campione.
Rimuovere le sostanze insolubili dal campione prima dell'incubazione.
Si sconsiglia I'uso di campioni inattivati dal calore, itterici, emolitici,
lipemici o torbidi.

Attenzione!

Se il test non viene eseguito immediatamente, i campioni posso-
no essere conservati a una temperatura compresa tra +2°C e +8°C
fino a 2 settimane. Per un tempo di conservazione piu lungo i
campioni devono essere tenuti a una temperatura di -20°C o
inferiore. Non é consigliato ripetere le operazioni di congelamen-
to e scongelamento dei campioni: questo puo determinare risulta-
ti inaccurati. Evitare piu di 3 cicli di gelo e disgelo.

7.2 Preparazione delle soluzioni

| reagenti di rilevazione sono sufficienti per 96 determinazioni. | dati
quantificativi indicati di seguito si riferiscono di volta in volta al tratta-
mento di una striscia a 8 pozzetti della micropiastra. Se si utilizzano
piu strisce della micropiastra contemporaneamente, € necessario
moltiplicare sempre le quantita indicate per il numero di strisce utilizza-
te. E necessario specificare il volume morto dell'apparecchio. Il tam-
pone diluente, le soluzioni di substrato e d'arresto sono componenti
pronti all'uso.

7.21 Preparazione del tampone di lavaggio pronto all'uso

Il concentrato del tampone di lavaggio viene diluito, in proporzionel +
9, con H,0O deionizzata. Per ogni striscia a 8 pozzetti della micropiastra
vengono miscelati 5 ml di concentrato con 45 ml di H,O deionizzata. Il
tampone di lavaggio pronto all'uso pud essere conservato per quattro
settimane a una temperatura compresa tra +2°C e +8°C oppure per
una settimana a temperatura ambiente.

7.2.2 Preparazione della soluzione di coniugato

Per ogni striscia a 8 pozzetti della micropiastra vengono combinati e
ben miscelati 1 ml di tampone diluente con 10 pl di coniugato anti IgG
umano con periossidasi (tappo di chiusura rosso) all'interno di una
provetta sterile (diluizione 1 + 100). La soluzione di coniugato deve
essere preparata appena prima dell'uso, non & possibile conservare
una soluzione di coniugato pronta all'uso.
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8 Procedura di test

MIKROGEN

Fa | Esecuzione
se

Nota

1 Prima di iniziare il test tenere tutti i
reagenti a una temperatura com-
presatra +18°C e +25°C (tempe-
ratura ambiente) per aimeno 30
minuti.

Per evitare la formazione di condensa
allinterno della micropiastra, & neces-
sario tenerla nel sacchetto chiuso a
temperatura ambiente. Una volta
prelevata la striscia richiesta, la
piastra deve essere nuovamente
inserita e chiusa nel sacchetto, quindi
conservata in frigorifero.

Prima dell'uso miscelare bene i sieri di
controllo e i sieri paziente, nonché i
coniugati concentrati e, ove possibile,
centrifugarli brevemente, al fine di
raccogliere il liquido sul fondo della
provetta.

2 Preparazione di campioni e
controlli

Per ogni 1 ml di tampone diluente
pipettare e miscelare bene 10ul di
campione o di controllo
(diluizione 1 + 100).

La diluizione dei campioni e dei
controlli deve avvenire immediata-
mente prima dell'esecuzione del
test.

Prima di iniziare qualsiasi test, &
necessario che siano eseguiti tutti i
controlli, diluiti in modo analogo ai
campioni del paziente.

3 Incubazione dei campioni
Pipettare 100 pl di campione o di
controllo diluito per pozzetto e
incubare per 1 ora a +37°C.

Testare almeno una volta il controllo
negativo, il controllo positivo e i
campioni del paziente, al contrario, il
controllo cutoff deve essere testato
due volte. Preferibilmente, un control-
lo cutoff all'inizio e alla fine della serie.
In caso di elaborazione manuale, far
aderire perfettamente la micropiastra
alla pellicola di copertura integra.
Utilizzare l'incubatrice a +37°C.

4 Lavaggio

a) | Rimuovere con cautela la pellicola
di copertura.

b) | Svuotare completamente i pozzetti
c) | Riempire i pozzetti con 300 pl di
tampone di lavaggio pronto all'uso
- (8.4b)

Si consiglia di eseguire questo pas-
saggio con un dispositivo di lavaggio
ELISA adeguato. Prestare attenzione
che durante tra le fasi di lavaggio il
tampone di lavaggio venga comple-
tamente rimosso.

Aspirare oppure svuotare e battere.
Eseguire le procedure di lavaggio
8.4b e 8.4c quattro volte in totale.

5 Incubazione con il coniugato
Aggiungere 100 pl di soluzione di
coniugato diluita (7.2.2) e incubare
per 30 minuti a +37°C.

In caso di elaborazione manuale, la
micropiastra viene fatta aderire
perfettamente alla pellicola di copertu-
ra integra.

6 Lavaggio (vedere 8.4b e 8.4c).

Eseguire la procedura di lavaggio
guattro volte in totale.

7 Reazione con il substrato
Pipettare 100 pl di soluzione di
substrato pronta all'uso per poz-
zetto e incubare per 30 minuti a
temperatura ambiente. Il tempo
viene calcolato a partire dal
pipettaggio del primo pozzetto.

Non e necessario coprire la piastra.
Non esporre alla luce diretta del sole.

8 | Stop della reazione

Quindi pipettare 100 pl di soluzio-
ne d'arresto pronta all'uso per
pozzetto.

Non rimuovere la soluzione di sub-
strato prima dell'aggiunta della solu-
zione d'arresto! Attenersi allo stesso
schema di pipettaggio impiegato per
la soluzione di substrato.

9 | Misurazione dell'assorbanza
L'assorbanza dei singoli pozzetti
viene misurata in un fotometro per
micropiastre a 450 nm, utilizzando
650 nm come lunghezza d'onda di
riferimento (valore consentito
compreso tra 620 e 650 nm).

Azzerare contro aria. Eseguire la
misurazione entro 60 minuti dall'arre-
sto della reazione.

Attenzione!

Le soluzioni di incubazione non devono essere trasportate in altri pozzetti.
Specialmente in fase di apertura e di chiusura della pellicola di copertura,

evitare spruzzi.

9 Risultati
9.1 Valutazione

Cutoff (valore limite) = calcolare il valore medio fra i valori di assorban-
za di entrambi i controlli cutoff (all'inizio e alla fine della serie).

9.11 Valutazione qualitativa

Zona grigia | Limite inferiore = Cutoff

Limite superiore = Cutoff + 20% (Cutoff x 1,2)

Negativo Campione con valori di assorbanza al di sotto della zona grigia
Borderline | Campione con valori di assorbanza all'interno della zona grigia
Positivo Campione con valori di assorbanza al di sopra della zona grigia
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9.1.2 Valutazione gquantitativa
I livelli di attivita anticorporale espressi in unita per ml sono assegnati
ai valori di assorbanza mediante una formula. L'unita di misura U/ml &
un’unita arbitraria che non consente di fare riferimento direttamente ai
valori di riferimento (internazionali).

11 Caratteristiche di prestazione

MIKROGEN

11.1  Sensibilita e specificita diagnostica (campioni di striscio
della cervice positivi al DNA di Chlamydia trachomatis)

U/ml cam- (assorbanza campione/ assorbanza cutoff) x 20
pione
Zona grigia | Limite inferiore = 20 U/ml

Limite superiore = 24 U/ml

Negativo U/ml campione < 20

Borderline | 20 < U/ml campione < 24

recomWell recomWell
Chlamydia | Test MIF IgG* | Chlamydia | Test MIF IgA!
trachomatis trachomatis
19G IgA
% (n) % (n) % (n) % (n)
?;gﬂg's“ttigaz 74,7 (56/75) | 78,7 (59/75) | 43,4 (33/76) | 13,2 (10/76)
Specificita

diagnostica® | 919 (68/74) | 932(69/74) | 98,6 (72/73) | 1000 (73/73)

Positivo U/ml campione > 24

| campioni che forniscono risultati borderline devono essere testati
nuovamente. Se, dopo il secondo test, i risultati sono sempre borderli-
ne, & consigliabile attendere un po' di tempo e successivamente prele-
vare e testare un altro campione.

La linearita del test & stata dimostrata con la valutazione entro il se-
guente intervallo di misura:
da 20 U/ml a 105 U/ml (R? = 0,99)

In presenza di un’assorbanza 2= 3,0 o di un valore misurato superiore a
tale intervallo lineare & necessario indicare i risultati come > 105 U/ml
oppure procedere alla diluizione del campione e alla ripetizione del
test. Si consiglia di eseguire inizialmente una diluizione di 1:500 per
poi eventualmente diluire ulteriormente il campione.

9.2 Validazione - controllo qualita

Il test pud essere valutato se vengono rispettate le seguenti condizioni:

e isingoli valori di assorbanza dei due controlli cutoff non devono
oltrepassare per piu del 20% il loro valore medio.

e Assorbanza controllo negativo < 0,150

e Assorbanza controllo cutoff - Assorbanza controllo negativo = 0,050
(ACumff - Acomr. neg. 2 01050)

e Assorbanza controllo positivo - Assorbanza controllo cutoff =2 0,300
(Acomr. pos. ~ ACutoff 2 01300)

| controlli servono a convalidare i risultati del test in conformita al

capitolo "Validazione — controllo qualita”. La determinazione degli

anticorpi specifici in relazione al controllo cutoff in U/ml aumenta la

riproducibilita dei risultati, poiché vengono incluse anche le oscillazioni

legate all'esecuzione del test. Una valutazione del controllo positivo e

di quello negativo non e necessaria per la convalida del test. Se ne-

cessario, € pero possibile effettuarla per motivi di controllo qualita

interno. In questo caso, i risultati devono essere compresi nel range

valori target indicati nel certificato dell'analisi o sull'etichetta.

10 Limiti del metodo, limitazioni

e | risultati di test sierologici devono essere sempre considerati nel
contesto del quadro clinico del paziente. Le conseguenze terapeu-
tiche dei rilevamenti sierologici devono essere determinate in con-
siderazione dei dati clinici.

e Unrisultato negativo non esclude la possibilita di infezione da
Chlamydia trachomatis. In caso di dubbio clinico di infezione da
Chlamydia trachomatis e di rilevamento sierologico negativo, ese-
guire un secondo prelievo di campione e un secondo test dopo 2
settimane.

e Seicampioni di siero sono stati raccolti in uno stadio molto preco-
ce dell'infezione, possono verificarsi risultati falsi positivi.

e Un risultato positivo nel test recomWell Chlamydia trachomatis non
indica necessariamente la presenza di una patologia attiva in cor-
so.

e Per diagnosticare un'infezione da Chlamydia trachomatis & neces-
sario considerare sempre, oltre ai valori di laboratorio, anche il
quadro clinico ed eventualmente I'anamnesi del paziente.

e Per la valutazione dello stato immunitario della Chlamydia é ne-
cessario analizzare unitamente i risultati delle rilevazioni IgG e IgA.

e In generale, si consiglia di verificare i risultati ELISA positivi e
borderline con un test di conferma.
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I test di micro immunofluorescenza (MIF) in-house (laboratorio esterno) con
particelle elementari (EB) di Chlamydia trachomatis dei sierotipi D-K. lipopolisac-
caride (LPS) e stato rimosso. | campioni con titolo >1:32 sono stati inclusi nello
studio come positivi.

2Campioni positivi al DNA (striscio cervicale). | campioni con risultato sierologico
borderline non sono stati inclusi nello studio.

3Campioni negativi al DNA (striscio cervicale). | risultati sierologici borderline non
sono stati inclusi nello studio.

11.2  Corrispondenza relativa
La determinazione della corrispondenza positiva e negativa e stata
effettuata rispetto a un test a striscia disponibile in commercio.

recomWell Chlamydia | recomWell Chlamydia
trachomatis IgG trachomatis IgA
% (n) % (n)

Corrispondenza positiva® 95,8% (161/168) 90,9% (90/99)

Corrispondenza negativa* 97,4% (300/308) 97,8% (352/360)

1| campioni con risultato sierologico borderline non sono stati inclusi nello studio.

11.3  Sieroprevalenza

recomWell Chlamydia
trachomatis IgG

recomWell Chlamydia
trachomatis IgA

Sieropositivo | Sieronegativo | Sieropositivo | Sieronegativo
% (n) % (n) % (n) % (n)
Sieropreva-
lenza nei 11,6% 88,4% o 94,7%
donatori di (28/241) (@13/242) | 23N (131244) 1 5391044y
sangue!

ILa sieroprevalenza per la Chlamydia trachomatis nei donatori di sangue esami-
nati e stata rilevata con un test a striscia disponibile in commercio per IgG con
12,0% e per IgA con 6,6%. Origine dei campioni: Croce Rossa della Baviera. |
risultati borderline non sono stati inclusi nello studio.

11.4  Specificita analitica

La specificita analitica viene definita come la capacita del test di de-
terminare con precisione gli analiti in presenza di potenziali fattori di
interferenza nella matrice del campione oppure reazioni incrociate con
anticorpi potenzialmente interferenti.

a) Interferenze: studi di controllo sui fattori potenzialmente interferenti
hanno mostrato che le prestazioni del test non vengono influenzate da
anticoagulanti (citrato di sodio, EDTA, eparina, CPD), emolisi, lipemia
o bilirubinemia del campione.

b) Reazioni incrociate: Potenziali interferenze di anticorpi contro la
EBV e altre condizioni riconducibili a un'attivita atipica del sistema
immunitario (autoanticorpi antinucleari, fattore reumatoide), possono
essere ampiamente escluse.

11.5 Precisione

recomWell Chlamydia trachomatis

Variabilita intra—assay* VK(IgG) = 6,8%, VK (IgA) = 5,2%

VK(IgG) < 7% (6 campioni positivi, 2 borderline)
oppure < 11% (4 campioni negativi).
VK(IgA) < 9% (5 campioni positivi, 2 borderline)
oppure < 10% (5 campioni negativi).

Variabilita inter-assay**

*|| campione di un paziente & stato misurato in 96 pozzetti di una micropiastra. E
stato calcolato il coefficiente di variabilita (CV) dell'assorbanza.

** || recomWell Chlamydia trachomatis € stato eseguito con 12 sieri con diversi
livelli di assorbanza in 8 inserimenti separati.
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3 Spiegazione dei simboli

Contiene reattivi sufficienti per <n> determinazioni
Numero degli inserimenti

Tampone di lavaggio (concentrato 10X)

DILUBUF

Tampone di diluizione

Substrato cromogeno tetrametilbenzidina

SO

Soluzione d'arresto

TAPE

Pellicola di copertura

Micropiastra

CONTROL| + | lgG

Controllo positivo 1gG

CONTROL| * | IgG

Controllo cutoff IgG

CONTROL] - [ I

[

Controllo negativo IgG

CONJ | 1g

Coniugato anti IgG umano

)

CONTRO!

Controllo positivo IgA

CONTROL| +

Controllo cutoff IgA

CONTROL|[ - |1

P

Controllo negativo IgA

CONJ [ 1gA]

Coniugato anti IgA umano

2

Target e / o destinazione intervallo in U / mi

EVALFORM

Scheda di valutazione

Istruzioni per l'uso

Osservare le istruzioni per l'uso

Contenuto, contiene

Test in vitro

[«

Numero di lotto/versione

Non congelare

Numero di catalogo

DGE !UE & >I
= X =
‘ < m

Utilizzare entro
Data di scadenza

=<

°C

x

Conservare a una temperatura compresa tra x°C e
y°C

Fabbricante
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