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Rendeltetésszeri hasznalat

Az AESKULISA® CCP egy szilard fazisu enzim immunoassay a specifikus ciklikus citrullinalt

......

A vizsgalat a reumatoid artritisz (RA) diagndzisanak segédeszkoze.

Klinikai alkalmazas és a vizsgalat elve

A reumatoid artritisz (RA) az egyik leggyakoribb autoimmun betegség, amely vilagszerte a
lakossag mintegy 1%-at érinti. Ez egy kronikus, szisztémas, gyulladasos betegség, amely
tulnyomorészt a test tobb izuletének szinovialis membranjat érinti.

Eddig a reumafaktorok (RF) voltak a betegség f6 szeroldgiai markerei. A reumatoid faktorok,
amelyeket el6szér 1940-ben irtak le gamma globulinokkal reagalé antitestekként, az IgG

Bar az RF-eket arrél a betegségrdl nevezték el, amellyel eredetileg kapcsolatba hoztak 6ket,
mind az egészséges populaciéban, mind szamos betegségben megtalalhaték. A magas RF-
koncentracioval gyakran tarsulé betegségek a reumatoid artritisz (50-90%) és a Sjégren-
szindroma (75-95%). Megtalalhatdk tovabba a szisztémas lupus erythematosusban (SLE;
15-35%), a szisztémas szklerdzisban (20-30%), a polymyositisben / dermatomyositisben (5-
10%), a krioglobulinémiaban (40-100%) és a vegyes kotészdveti betegségekben (MCTD; 50-
60%). Ezért annak ellenére, hogy a reumatoid faktor az RA érzékeny markere, a betegségre
vonatkozdan nincs specifitasa.

Régota ismert, hogy az antiperinuklearis autoantitestek, mas néven anti-keratin antitestek
megtalalhatok RA-s betegekben. Nemrégiben fedezték fel, hogy ezek az autoantitestek az
arginin citrullin nevl deimidalt formajat tartalmazé epitdépot célozzak. A szintetikus ciklikus
citrullinalt peptidek (CCP) elleni antitesteket az RA igen specifikus markereiként irtak le, az
RF-hez hasonlé érzékenységgel.

Az Aesku.Diagnostics kifejlesztett egy Uj ELISA-tesztet, az AESKULISA® CCP-t, amely a
CCP ELISA-tesztekhez hasonld érzékenységgel és specificitdssal mutatja ki a reumatoid
artritiszes betegek szérumait. A specifikus ciklikus citrullinalt peptidek alkalmazasaval az
AESKULISA® CCP egy rendkivil specifikus szerologiai tesztet jelent az RA diagnozisara, és
megfeleld és koltséghatékony alternativdja a CCP ELISA teszteknek. A vizsgalatok 75%-0s
érzékenységet és 99,2%-os specificitast mutattak ki az egymast atfedé reumas betegségek
kontrollcsoportjaban.

A teszt elve

Az 1:101 aranyban higitott szérummintakat a specifikus antigénnel bevont
mikrolemezekben inkubaljak. A beteg antitestjei, amennyiben jelen vannak a mintaban,
kétédnek az antigénhez. A nem kotott frakciot a kdvetkezd lépésben kimossuk. Ezt
kovetéen a tormaperoxidazzal konjugalt anti-human immunglobulinokat (konjugatum)
inkubaljuk, amelyek reagdlnak a mikrolemezekben Iévé mintak antigén-antitest
komplexével. A nem kotott konjugatumot a kovetkezd lépésben lemossuk. A TMB-
szubsztrat hozzaadasa enzimatikus kolorimetrikus (kék) reakciét hoz létre, amelyet
higitott savval A&llitunk le (a szin sargara valtozik). A kromogénbdl szarmazo
szinképzddés intenzitdsa az antigén-antitest komplexhez kotott  konjugatum
mennyiségének fliggvénye, és ez aranyos a betegmintaban lévé megfelel6 antitestek
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A készlet tartalma

Tétel

Mintapuffer (5x)

Mosoépuffer (50x)

Tétel

Negativ kontroll

Pozitiv kontroll

Cut-off kalibrator

Kalibratorok

Konjugatum, I1gG

TMB szubsztrat
Stop oldat

Mikrotiter lemez

* A szin a koncentraciéval névekszik

Mennyiség

1 x20ml

1 x20ml

Mennyiség

1x1,5ml

1x1,5ml

1x1,5ml

6 x 1,5ml

1 x 15ml

1 x 15ml

1x15ml

12 x 8 lyuku
csik

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

LETRE KELL HOZNI

Ku'pak OI('jat Leiras / tartalom

szine szine
5 x koncentralt

Feher Saraa Tris, natrium-klorid (NaCl), szarvasmarha-

9 szérumalbumin (BSA), natrium-azid < 0,1%

(tartositoszer).
50 x koncentralt

Fehér Zold Tris, NaCl, Tween 20, natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)

HASZNALATRA KESZ
Kulpak OIQat Leiras / tartalom
szine szine
. . Kontrollanyag (higitva), szarvasmarha szérum

Zold Szintelen albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartésitészer).
Ellenérz6 anyag (higitva), szarvasmarha

Piros Sarga szérumalbumin (BSA), natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)
Kalibralé anyag (higitva), szarvasmarha

Keék Sarga szérumalbumin (BSA), natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)
Az egyes kalibratorok koncentracidja: 0, 3, 10, 30,

Fehér Saraa * 100, 300 IU/ml. Kalibrator anyag (higitva),

9 szarvasmarha szérum albumin (BSA), natrium-azid <

0,1% (tartositoszer).
Tartalmazza: Tormaperoxidazzal konjugalt

Kék Kék immunglobulinokat, szarvasmarha szérumalbumin
(BSA).

. Stabilizalt tetrametilbenzidin és hidrogén-peroxid

Fekete Szintelen (TMB/H) 02)

Fehér Szintelen = 1M sésav

N/A N/A Torheté mikrocellak. A bevonatot lasd az 1. pontban.

Mikrotiterlemez-olvasé 450 nm-es leolvasésziird és ajanlott 620 nm-es referencia-sziiré (600-690 nm). Uvegedények (100-1000
ml-es henger), kémcsévek a higitasokhoz. Vortex keverd, preciziés pipettak (10, 100, 200, 500, 1000 pl) vagy allithaté
multipipetta (100-1000ul). Mikrolemezmoso készilék (300 ul ismétlé vagy tdébbcsatornas pipetta vagy automatizalt rendszer),
adszorbens papir. Tesztjeinket az Egyesiilt Allamok Gyogyszerkényvének (USP 26 - NF 21) és az Eurépai Gyogyszerkdnyv
(Eur.Ph. 4. kiadas) meghatarozasa szerinti tisztitott vizzel val6é hasznalatra terveztik.

Tarolas és eltarthatésag

Tarolja az 6sszes reagenseket és a mikrolemezt 2 - 8 °C / 35,6 - 46,4 °F h6mérsékleten,
eredeti csomagolasukban. Az elkészitett oldatok 2-8 °C / 35,6-46,4 °F h&mérsékleten 1
hénapig stabilak. A reagenseket és a mikrolemezt csak az egyes 6sszetevékon feltlintetett
lejarati idén belul szabad felhasznalni. Kerllje a TMB-oldat intenziv fényhatasat. A
mikrolemezeket a kijeldlt féliaban tarolja, beleértve a nedvszivédszert is, és szorosan zarja le.
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A hasznalatra vonatkozo ovintézkedések

5.2

Egészségre veszélyes adatok

EZ A TERMEK KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI FELHASZNALASRA KESZULT.
Ezért csak az in vitro diagnosztika modszereiben képzett és specialisan felkészitett
személyzet végezheti a készletet. Bar ez a termék a rendeltetésszeri hasznalat koriiményei
k6zott nem tekintheté kidldndsen mérgezének vagy veszélyesnek, a maximalis biztonsag
érdekében vegye figyelembe az alabbiakat:

Ajanlasok és ovintézkedések
Ez a készlet potencidlisan veszélyes Osszetevbket tartalmaz. Bar a készlet reagenseit nem

mindsitették szem- és bdrirritalonak, javasoljuk, hogy kerllje a szemmel és bdrrel vald
érintkezést, és viseljen eldobhato keszty(t.

FIGYELMEZTETES! A kalibratorok, kontrollok és pufferek natrium-azidot (NaNs)
tartalmaznak tartositoszerként. A NaNs meérgezé lehet, ha lenyelik, vagy a bér vagy a szem
adszorbedlja. A NaNsreakciéba Iléphet az O&lom- és rézvezetékkel, és rendkivul
robbanasveszeélyes fémazidokat képezhet. Eltavolitaskor nagy mennyiségi vizzel 6blitsik at,
hogy megakadalyozzuk az azidok felhalmozodasat. Kérjuk, olvassa el a CDC vagy mas
helyi/nemzeti iranyelvek altal meghatarozott fertétlenitési eljarasokat.

Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon, ha a kittel dolgozik. Ne pipettazzon szajon at.

A készlet egyes reagenseinek elBallitdsahoz hasznalt valamennyi biolégiai alapanyagot
jévahagyott modszerekkel megvizsgaltak, és negativnak talaltdk HbsAg, Hepatitis C és HIV
1 tekintetében. Azonban semmilyen vizsgalat nem garantalja, hogy az ilyen anyagokban
nincsenek virusos korokozok. Ezért ezeket ugy kell kezelni, mintha fert6zd betegségek
atvitelére alkalmasak lennének, és a nemzeti kbvetelményeknek megfeleléen.

A készlet a tartalomjegyzékben feltlintetett allati eredetli anyagot tartalmaz, kezelje a
nemzeti kdvetelményeknek megfeleléen.

Altalanos hasznalati utasitas

Amennyiben a termékinformacio, beleértve a cimkézést is, hibas vagy helytelen, kérjuk,
forduljon a gyartéhoz vagy a tesztkészlet szallitéjahoz.

Ne keverje vagy helyettesitse a kulonb6zd tételszamu kontrollokat, kalibratorokat,
konjugatumokat vagy mikrolemezeket. Ez az eredmények eltéréséhez vezethet.

Hasznalat elétt hagyja, hogy minden komponens elérje a szobah6mérsékletet (20 - 32 °C /
68 - 89,6 °F), jol keverje dssze és kdvesse az ajanlott inkubaciés sémat a teszt optimalis
elvégzéséhez.

Inkubacié: A teszt elvégzését 30 °C/86 °F-on javasoljuk automatizalt rendszerek
esetén.

Soha ne tegye ki a komponenseket 37 °C/ 98,6 °F-nal magasabb hémérsékletnek.

A szubsztratoldatot mindig csak vadonatuj hegyekkel pipettazza. Védje ezt a reagenst a
fénytdl. Soha ne pipettazzon konjugatumot mas reagensekkel korabban hasznalt hegyekkel.

A végleges klinikai diagnézist nem szabad kizarélag az elvégzett teszt eredményei
alapjan felallitani, hanem azt az orvosnak kell feldllitania az O6sszes klinikai és
laboratoriumi lelet értékelése wutan. A diagnézist kilonb6z6 diagnosztikai
mobdszerekkel kell ellenérizni.
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6 Mintavétel, kezelés és tarolas
Lehetbleg frissen gyUjtott szérummintakat hasznaljon. A vérvételnek meg kell felelnie a
nemzeti kdvetelményeknek. Ne hasznaljon ikterikus, lipémias, hemolizalt vagy bakteridlisan
szennyezett mintakat. A részecskéket tartalmazé szérumokat kis sebességl centrifugalassal
(<1000 x g) kell tisztitani. A vérmintakat tiszta, szaraz és ures csovekbe kell gydjteni.
A szérummintakat az elvalasztas utan az elsé 8 éraban fel kell hasznalni, illetve 48 6raig 2-8
°C / 35,6-46,4 °F hémérsékleten szorosan lezarva kell tarolni, vagy hosszabb ideig a - 20 °C
/ - 4 °F hémérsékleten kell lefagyasztani. (Thomas: Labor und Diagnose; CLSI GP44-A4
iranymutatas)

7  Vizsgalati eljaras

7.1 Elbkésziiletek a vizsgalat megkezdése elbtt

Higitsa fel a koncentralt reagenseket:
Higitsa a koncentralt mintapuffert 1:5 aranyban desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 80 ml).
Higitsa a koncentralt mosopuffert 1:50 aranyban desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 980 ml).

A hibak elkerllése érdekében javasoljuk, hogy jeldlje meg a kiilénbdz6 kalibratorok kupakijat.

Mintak:

Higitsuk a szérummintakat 1:101 aranyban mintapufferrel (1x).

pl. 1000 pl mintapuffer (1x) + 10 pl szérum. Jol keverje 6ssze!

Mosas:

Készitsen 20 ml higitott mosopuffert (1x) 8 furatonként vagy 200 mi-t 96 furat esetén.
pl. 4 ml koncentratumot plusz 196 ml desztillalt vizet.

Automatizalt mosas:

Vegye figyelembe a készulék beallitdsahoz szikséges tobbletmennyiséget és a robotpipetta
holt térfogatat.
Kézi mosas:

Dobja ki a folyadékot a Iyukakbol a lemez megforditdsaval. A mikrocella keretet a
mélyedésekkel lefelé erbteljesen kopogtassa tiszta adszorbens papirra. Pipettazzon 300 pl
higitott mosopuffert minden egyes mélyedésbe, varjon 20 masodpercet. Ismételje meg az
egész eljarast kétszer.

Mikrolemezek:

Szamitsa ki a vizsgalathoz szikséges mélyedések szamat. Vegye ki a keretbdl a fel nem
hasznalt mélyedéseket, helyezze vissza és tarolja a mellékelt mianyag zacskoban, a
nedvszivészerrel egyltt, szorosan lezarva (2-8 °C / 35,6-46,4 °F).
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7.2 Pipettazasi séma

7.3
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A kalibratorok, kontrollok és mintak pipettazasat az alabbiak szerint javasoljuk:

CalA: Kalibrald A
CalB: kalibral6é B
CalC: kalibralé C

MENNYISEGI értelmezéshez MINOSEGI értelmezéshez
; , s T ; , 5

Mcan 1 | NG

T R R S D A R

e cac e T T P D R

T R A N S B

E | CalE E P1

F | CalF F | P2

G PC G P3

TS AR A R 1 S N B R
CalD: kalibralé D PC: pozitiv kontroll P1: 1. beteg
CalE: kalibralé E NC: negativ kontroll P2: 2. beteg
CalF: kalibralé F CC: cut-off kalibrator P3: 3. beteg

Jo laboratériumi gyakorlat, hogy a kalibratorokat, a kontrollokat és a mintakat két
példanyban kell lefuttatni.

Vizsgalati Iépések

Lépés

1.

s

Leiras

Gy6z6djon meg arrol, hogy a fenti 7.1. 1épés szerinti el6készlleteket a pipettazas
elétt elvégezte.

A kovetkezb Iépéseket a kivant mennyiségi/minéségi értelmezési eredményeknek
megfeleléen alkalmazza:

+100 pl

KONTROLLOK ES MINTAK
Pipettazzon a 7.2. fejezetben leirtak szerint a kijeldlt
mélyedésekbe 100 pl-t vagy:
a. kalibratorokat (CAL.A-t6l CAL.F-ig) a Mennyiségi vagy
b. Cut-off kalibrator (CC) a Minbségi eljarashoz.
és 100 pl az aldbbiak mindegyikébdl:

e Negativ kontroll (NC) és Pozitiv kontroll (PC), és
e a betegek higitott széruma (P1, P2...).

Inkubaljuk 30 percig 20-32 °C / 68-89,6 °F hémérsékleten.

I
N M N Mossunk 3x 300 ul mosopufferrel (1:50 aranyban higitva).
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N

10.

11.

12.

13.
14.

!

+100 pl

3x 300ul

+100 pl

&

0)

30

—>

\

+100 pl
@
5

450/620 nm

KONJUGACIO

Pipettazzon 100 ul konjugatumot minden egyes mélyedésbe.

Inkubaljuk 30 percig 20-32 °C / 68-89,6 °F hémérsékleten.

Mossunk 3x 300 pl mosopufferrel (1:50 aranyban higitva).

SZUBSZTRATUM

Pipettazzon 100 pl TMB-szubsztratot minden egyes
melyedésbe.

Inkubaljuk 30 percig 20-32 °C / 68-89,6 °F hémérsékleten,
intenziv fénytdl védve.

STOP

Pipettazzon 100 ul Stop-oldatot minden egyes mélyedésbe, a

szubsztrat pipettazasaval megegyez6 sorrendben.

Inkubaljuk legalabb 5 percig.

Ovatosan keverjiik a lemezt 5 masodpercig.

Olvassa le az abszorbanciat 450 nm-en (ajanlott 450/620 nm)
30 percen beldl.
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Kvantitativ és kvalitativ értelmezés

A mennyiségi értelmezéshez allitsa fel a standardgorbét az egyes kalibratorok optikai
stliriségének (OD) (y-tengely) és a megfelel6 koncentracioértékek (IU/ml) (x-tengely)
abrazolasaval. A legjobb eredményekhez log/lin koordinatakat és 4 paraméteres illesztést
ajanlunk. Az egyes mintak OD értékébdl olvassa le a megfelelé antitest koncentraciokat
IU/ml-ben kifejezve.

Normal tartomany  Kétes tartomany Pozitiv
eredmények
<12 IU/ml 12-18 IU/ml >18 IU/ml

Példa egy standard goérbére

Ezt a példat NEM szabad hasznalni a beteg eredményének értelmezéséhez.
Kalibratorok IgG OD 450/620 nm CV % (Valtozas)

0 1U/mi 0.038 2.8
3 1U/ml 0.165 2.9
10 U/ml 0.334 4.5
30 1U/mi 0.637 3.2
100 1U/ml 1.219 3.8
300 1U/ml 2.025 1.0
Szamitasi példa )
Beteg = Replikatum (OD) Atlag (OD) Eredmény (IU/ml)
P 01 0.896/ 0.815 0.842 55.2
P 02 1.813/ 1.805 1.809 230

A legmagasabb kalibralé tartomany feletti mintak >Max. Ezeket megfeleléen fel kell higitani
és Ujra kell vizsgalni. A kalibral6 tartomany alatti mintakat < Min-ként kell jelenteni.
A tételspecifikus adatokat lasd a mellékelt mindségellenérzési tajékoztatdoban. Az orvosi
laboratériumok a nemzeti elS6irdsoknak megfeleléen hazon belldli mindségellendrzést
végezhetnek sajat kontrollok és/vagy belsé 6sszevont szérumok felhasznalasaval.

Minden laboratériumnak meg kell hataroznia a sajat normal tartomanyat sajat technikai,
ellendrzései, berendezései és betegpopulacioja alapjan, sajat megallapitott eljarasai szerint.

Amennyiben a kontrollok értékei nem felelnek meg a kritériumoknak, a vizsgalat érvénytelen,
és meg kell ismételni.

A kovetkez6 technikai kérdéseket kell ellenérizni: Az (elkészitett) reagensek lejarati ideje,
tarolasi feltételek, pipettak, eszk6zdok, fotométer, inkubacios feltételek és mosasi modszerek.

Ha a vizsgalt tételek rendellenes értékeket vagy barmilyen eltérést mutatnak, vagy ha a
validalasi kritériumok megmagyarazhatatlan ok nélkil nem teljeslinek, kérjuk, forduljon a
gyartéhoz vagy a tesztkészlet szallitéjahoz.

A mindségi értelmezéshez olvassa le a cut-off kalibrator és a betegmintdk optikai
slrliségét. Hasonlitsa O0ssze a beteg OD-jét a cut-off kalibrator OD-javal. A kvalitativ
értelmezéshez azt javasoljuk, hogy a hatarérték koruli 20%-os tartomanyon belli
szérumokat tekintsik ekvivalensnek. A magasabb OD érték(i mintdk pozitivnak, az
alacsonyabb OD értékl mintak negativnak tekintendék.

Negativ: OD beteg < 0,8 x OD cut-off
Kétes: 0.8 x OD cut-off < OD beteg < 1,2 x OD cut-off
Pozitiv: OD beteg > 1,2 x OD cut-off
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9 Miiszaki adatok
Mintaanyag: Szérum
Mintatérfogat: szérum: 10 pl minta 1:101 aranyban higitva 1x mintapufferrel
Teljes inkubalasi id6: 20-32 °C / 68-89,6 °F hémérsékleten: 90 perc
Kalibralasi tartomany: 0-300 IU/ml
Analitikai érzékenység: 0,33 IU/mi
Tarolas: 8°C / 35,6 - 46,4 °F-on csak eredeti injekcids lUvegeket
hasznaljon.
A meghatarozasok szama: Vizsgalatok szama: 96 teszt
10 Teljesitményadatok
10.1 Normal tartomany
Egészséges donorok szérumat vizsgaltak az AESKULISA® CCP-vel, és a kovetkezd
eloszlast eredményezték:
A mintdk szama negativ hatareset pozitiv
295 287 (97.3 %) 3(1%) 5(1.7%)
Azt is javasoljuk, hogy minden laboratérium hatédrozza meg a sajat normal tartomanyat.
10.2 Precizitas
Az AESKULISA® CCP, REF 3166 segitségével kapott vizsgalati eredmények precizitasat az
intra- és inter vizsgalati pontossag, valamint a tételek kozotti eltérés meghatarozasaval
értékelték, tobb, kiilonbozd antitestaktivitasi minta elemzésével.
A minta Vizsg. beliili Precizitds | Vizsg. k6zotti pontossag | LOT-ok kézotti precizitas
azonositoja | Atlag (IU/m) cv Atlag (IU/ml) cv Atlag (IU/ml) cv
Minta 1 4.3 12.0% 4.3 15.9% 3.7 20.6%
Minta 2 14.2 10.5% 14.2 15.5% 14.2 15.8%
Minta 3 59.6 6.8% 59.6 7.4% 57.3 10.3%
Minta 4 91.1 8.7% 91.1 12.1% 92.6 9.3%
Minta 5 1921 5.7% 192.1 6.9% 191.2 7.8%
Minta 6 319.6 9.9% 319.6 10.6% 308.2 9.7%
10.3 Erzékenység és specifikussag

Analitikai érzékenység

Az analitikai érzékenységet a mintapuffer és a kevés pozitiv minta tdbbszori elemzésével és
a kimutatasi hatar kiszamitasaval értékelték.
Az AESKULISA® CCP, REF 3166 esetében 0,33 IU/ml LoD értéket hataroztak meg.
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Linearitas

Harom, a teljes vizsgalati tartomanyt lefedé szérumot sorozatosan higitottunk egy negativ
szérummintaval. A kilénbdz6 higitasok mért és vart értékeit linearis regressziod
kiszamitasahoz hasznaltak. A linearitasvizsgalat eredményei alapjan az AESKULISA® CCP
esetében 3-300 IU/ml mérési tartomanyt hataroztak meg.

Kalibralas

Az AESKULISA® CCP Kkalibralasa a CDC ACPA nemzetk6zi szabvany szerint tortént. Az
eredményeket IU/ml-ben adjak meg.

11 Eltavolitas
Kérjlk, tartsa be a vonatkozé jogszabalyi el6irasokat!
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13 Szabalyozasi szimbdélumok

IVD

- Diagnosi in vitro

- In vitro diagnosztikai felhasznalasra

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnéstico in vitro

- In Vitro Diagnostikum

- In Vitro AlayvwoTikd péco

- Para uso Diagnéstico in vitro

- Numero d'ordine - Katalégusszam

- Référence Katalogus - Numéro de catélogo
R E F - Bestellnummer - Ap1Bu6g TrapayyeAiag

- Numero de catélogo

- Descrizione lotto - Lotté
L OT - tétel - Lote

- Chargen Bezeichnung - XapaKTnpIopog TrapTidag

- Lote

uDI

- Identificatore univoco del dispositivo

- Egyedi késziilékazonositd

- Identifiant unique de I'appareil (egyedi késziilék azonositd)

- Identificador tnico del dispositivo (eszkézazonosito)

- egyértelmii termékazonositas

- Movadikd avayvwpIoTIKO GUOKEUNRS

- Identificador unico do dispositivo

C€

- Conformita europea

- EK-megfeleléségi nyilatkozat

- CE-megfelel6ségi nyilatkozat

- CE-megfelel6ségi nyilatkozat

- Eurépai Konformitas

- Eupwrdikr oupguwvia

- Déclaracéo CE de Conformidade (CE-megfelel6ségi nyilatkozat)

96

- 96 determinazioni - 96 vizsgalat

- 96 vizsgalat - 96 pruebas

- 96 rendelkezés - 96 TIpoodiopiopoi
- 96 Tesztek

elFU

M aesku SN

- Rispettare le istruzioni elettroniche per 'uso

- Lasd az elektronikus hasznalati utasitast

- Voir les instructions d'utilisation électronique (elektronikus hasznalati
utasitas)

- Siga las instrucciones electronicas de uso (Siga las instrucciones
electrénicas de uso)

- Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

- AkoAouBnoTe Tig nAekTpovikég Utmutatd xpriong

- Seguir as instrugdes electronicas de utilizagédo

- Da utilizzarsi entro - Hasznélja
- Utilise avant le - Utilizar antes de
- Verwendbar bis - XpAon péxpr

- Utilizar antes de

+8°C
+2°C

- Conservare a 2-8°C (35.6-46.4°F)

- 2-8°C-on (35.6-46.4°F) tarolja.

- Conserver a 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conservar a 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Lagerung bei 2-8°C (35.6-46.4°F)

- ®uhdooeTal oToug 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Prodotto da

- Gyartotta

- Fabriqué par

- Fabricado por

- Hergestellt von

- Karaokeudderar amd

- Fabricado por

CO-CAL

- Calibratore cut-off

- Cut off kalibrator

- Etalon Seuil

- Calibrador de cut-off

- Grenzwert Kalibrator

- Oplakdg opdg AvTidpaaTripio BabBuovounong

- Calibrador de cut-off

CON|+

- Controllo positivo

- Pozitiv kontroll

- Contréle Positif

- Control Positivo

- Pozitiv ellenérzés

- OeTIKGG 0pOG ellendrzés

- Controlo positivo

CON]| -

- Controllo negativo

- Negativ ellenérzés

- Controle Négatif

- Control Negativo

- Negativ kontroll

- ApvnTik6G 0p6g ellendrzés

- Controlo negativo

- Calibratore - Kalibrator
- Etalon - Calibrador
CA L - Kalibrator - AvTidpaaTnpio Babpovounang

- Calibrador
- Coniugato - Conjugate
- Conjugé - Conjugado

C O N J - Konjugat - Z0Zeuypa
- Conjugado

MP

- Micropiastra rivestita

- Bevont mikrotiterlemez

- Microplaque sensibilisée

- Microplaca sensibilizada

- Beschichtete Mikrotiterplatte

- EmkaAuppévn PIKpoTTAGKa

- Microplaca revestida

- Tampone di lavaggio

- Mosopuffer

WASHB |50x

- Tampon de Lavage

- Solucion de lavado

- Washpuffer

- PuBpioTiké didAupa TTAUong

- Solucao de lavagem

- Tampone substrato

- Szubsztrat puffer

SUB

- Szubsztrat - Tampon sustrato
- Substratpuffer - PUBpIOTIKG SIGAUUG UTTOOTPWHATOG
- Substrato

- Reagente bloccante

- Stop solution

STOP

- Solution d'Arrét

- Solucién de parada

- Stopreagenz

- AvTISpaaTrplo JIaKoTIAG avTidpaong

- Solucao de paragem

- Tampone campione

- Mintapuffer

SB | 5x

- Tampon Echantillons

- Tampon Muestras

- Prébapuffer

- PuBuioTiké didAupa Serypdtwy

- Diluente de amostra
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