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Zamyslané pouzitie

AESKULISA® GAD65 SL je enzymova imunoanalyza v pevnej faze, ktora vyuZiva
rekombinantnu ludsku izoformu 65 kDa glutamatdekarboxylazy (GAD65) na kvantitativne
a kvalitativne zistenie protilatok proti fudskej GAD65 v fudskom sére.

Test je nastrojom v diagnostike diabetu 1. typu.

Klinicka aplikacia a princip testu

Diabetes mellitus zavisly od inzulinu, nazyvany aj diabetes typu | (T1DM), je chronické
autoimunitné ochorenie, ktoré vznika autoimunitnym zni¢enim 3-buniek produkujucich inzulin
v Langerhansovych ostrovéekoch. Charakterizuje ho prevazny alebo Uplny nedostatok
produkcie inzulinu a pritomnost autoprotilatok proti R-bunkam. Autoimunitna patogenéza
T1DM je sprevadzana autoprotilatkami proti antigénom R-buniek v preklinickej faze. Antigény,
ktoré tieto protilatky rozpoznavaju, zahfiaju inzulin, glutamatdekarboxylazu (izoformu GAD65
kDa) a ostrov€ekovy antigén — protein suvisiaci s tyrozinfosfatazou 2 (1A2). GAD je enzym,
ktory katalyzuje tvorbu gama-aminomaslovej kyseliny (GABA) z glutaminu v nervovych
a pankreatickych tkanivach. U ludi existuju dva izoenzymy GAD, pomenované podfa ich
molekulovej hmotnosti, GAD65 a GADG67. Preto su autoprotilatky vzdy zamerané proti GAD65
a hlavne reaguju s konformacnymi epitopmi. Protilatky proti GAD65 nie su pritomné len u 70
— 80 % pacientov s novym nastupom diabetu, ale aj u pacientov s latentnym autoimunitnym
diabetom u dospelych (LADA), diabetom suvisiacim s polyendokrinnymi ochoreniami
a v niektorych zriedkavych neurologickych ochoreniach, najma u Stiff Person Syndrome
(Syndrém stuhnutej osoby, SPS).

Princip testu

Vzorky séra zriedené v pomere 1 : 4 su inkubované v mikrodostickach potiahnutych
Specifickym antigénom. Protilatky pacienta, ak su pritomné vo vzorke, sa viazu na
antigén. Neviazana Cast sa v nasledujucom kroku vymyje. Potom sa inkubuje GAD65
biotin. PoCas tohto kroku autoprotilatky proti GAD65 vytvaraju mostik medzi GAD65
imobilizovanou na dosticke a GAD65 biotinom v kvapalnej faze. Neviazana GAD65 sa
v nasledujucom kroku vymyje. Mnozstvo viazaného GADG5 biotinu sa potom urcuje
pridanim streptavidin-peroxidazy (konjugatu), ktora sa viaze na biotin. Neviazana
streptavidin-peroxidaza sa v nasledujucom kroku vymyje. Pridanie TMB-substratu
generuje enzymaticku kolorimetricki (modru) reakciu, ktora sa zastavi zriedenou
kyselinou (farba sa zmeni na zlta). Rychlost tvorby farby z chromogénu je umerna
pociato¢nej koncentracii prislusnych protilatok vo vzorke.
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3  Obsah supravy
MUSI SA REKONSTITUOVAT
Polozka Mnozstvo F_a rP 2 e Popis/Obsah
viecka roztoku
; 5 x koncentrovany
Vzorkovy pufor (5x) 1x20 ml Biela Zlta Tris, chlorid sodny (NaCl), bovinny sérovy albumin
(BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervant)
50 x koncentrovany
Premyvaci pufor (50x) 1x20 ml Biela Zelena Tris, NaCl, Tween 20, azid sodny < 0,1 %
(konzervant)
GADSS bioti 3 flastick Biel Biotin konjugovany s rekombinantnou fudskou
fotin asticky iela ) GADG65;bovinny sérovy albumin (BSA), lyofilizované
PRIPRAVENE NA POUZITIE
o - Farba Farba .
Polozka Mnozstvo viedka roztoku Popis/Obsah
Pufor na rekonstittciu 1x 20 ml Cervena Cervena PBS, bovinny sérovy albumin (BSA)
. . . Kontrolny material (zriedeny), bovinny sérovy albumin
Negativna kontrola 1x1ml Zelena Bezfarebna (BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervant)
o X . 2. Kontrolny material (zriedeny), bovinny sérovy albumin
Pozitivna kontrola 1x1ml Cervena Zlta (BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervant)
Kalibrator s hrani¢nou . . Material kalibratora (zriedeny), bovinny sérovy
hodnotou TxAmi Modra 4lta albumin (BSA),azid sodny < 0,1 % (konzervant)
Koncentracia jednotlivych kalibratorov: 0, 25, 75, 125,
. . ok 250, 500 IU/ml. Material kalibratora (zriedeny),
Kalibratory 6x1ml Biela 4lta bovinny sérovy albumin (BSA),azid sodny < 0,1 %
(konzervant)
R . . Streptavidin spojeny s chrenovou peroxidazou;
Konjugat 1x15 ml Modra Modra bovinny sérovy albumin (BSA)
. - . Stabilizovany tetrametylbenzidin a peroxid vodika
TMB substrat 1x15 ml Cierna Bezfarebna (TMB/H,05)
Zastavovaci roztok 1x15ml Biela Bezfarebna Kyselina chlorovodikova 1M
12x8 S odnimatelnymi mikrojamkami. Povrchovu Upravu
Mikrotitra&na dosticka pruhov N/A N/A » y ) : P
. najdete v odseku 1.
jamiek
* Farba sa zvySuje s koncentraciou.
POZADOVANE MATERIALY, KTORE NIE SU DODANE
Mikrotitrac¢na dosticka s od¢itavacim filtrom 450 nm a odporuc¢anym referenénym filtrom 620 nm (600 — 690 nm). Sklenené nadoby
(valec 100 — 1 000 ml), testovacie skimavky na zriedenia. Vortexovy mixér, presné pipety (10, 100, 200, 500, 1 000 pl) alebo
nastavitelna multipipeta (100 — 1 000 pl). Zariadenie na umyvanie mikrodostic¢iek (300 pl opakujlca sa alebo viackanalova pipeta
alebo automatizovany systém), adsorbény papier. Nase testy su navrhnuté na pouzitie s ¢istenou vodou podla definicie Liekopisu
Spojenych Statov (USP 26 — NF 21) a Eurépskeho liekopisu (Eur.Ph. 4. vydanie).
. v ,
4 Skladovanie a zivotnost

Uchovavaijte vSetky Cinidla a mikrodosti¢ky pri teplote 2 — 8 °C/35,6 — 46,4 °F, v ich pdvodnych
obaloch. Rekonstituovany GADG65 biotin sa musi pouzit' v der rekonstitucie. Po priprave su
rekonstituované roztoky stabilné pri teplote 2 — 8 °C/35,6 — 46,4 °F po dobu 1 mesiaca. Cinidla
a mikrodosticky sa smu pouZit' len do datumu exspiracie uvedeného na kazdej suc€asti. Vyhnite
sa intenzivnemu vystaveniu TMB roztoku svetlu. Skladujte mikrodosti¢ky v ur€enej folii vratane
suSidla a dékladne uzavrite.
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Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

5.2

Udaje o zdravotnych rizikach

TENTO PRODUKT JE URCENY IBA NA IN VITRO DIAGNOSTIKU. Preto méZu stpravu
pouzivat iba zamestnanci vySkoleni a Specialne pou€eni o metdédach in vitro diagnostiky.
Aj ked' sa tento produkt nepovazuje za obzvlast toxicky alebo nebezpeény za podmienok
zamys$laného pouzitia, na zaistenie maximalnej bezpec€nosti si pozrite nasledujuce:

Odporucania a bezpecénostné opatrenia

Tato suprava obsahuje potencialne nebezpeéné sucasti. Aj ked sa €inidla supravy neklasifikuju
ako drazdivé pre oci a pokozku, odporu¢ame sa vyhnut kontaktu s o€ami a pokozkou a pouzit
jednorazové rukavice.

VAROVANIE! Kalibratory, kontroly a pufre obsahuju azid sodny (NaNs) ako konzervant. NaNs
mobze byt toxicky, ak sa dostane do tela alebo ak sa absorbuje cez pokozku alebo oci. NaN3
moZe reagovat s olovenymi a medenymi potrubiami a vytvarat vysoko explozivne kovové
azidy. Pri likvidacii preplachnite velkym mnozZstvom vody, aby ste predisli hromadeniu azidov.
Precitajte si postupy dekontaminacie, ako su uvedené centrom CDC alebo inymi
miestnymi/narodnymi usmerneniami.

Nefajcéite, nejedzte ani nepite pri manipulacii so supravou. Nepipetujte ustami.

VSetok biologicky zdrojovy material pouZity na niektoré Cinidla tejto supravy bol testovany
schvalenymi metédami a bol negativny na HbsAg, hepatitidu C a HIV 1. AvSak ziadny test
nemdze uplne zaruCit absenciu virusovych agens v takomto materidli. Preto manipulujte
s materialom tak, akoby mohli prenasat infekEné choroby a v sulade s narodnymi poziadavkami.

Suprava obsahuje material Zzivo€iSneho pdvodu, ako je uvedené v obsahu, manipulujte s nim
podla narodnych poziadaviek.

VsSeobecné pokyny na pouzitie

V pripade, Ze informacie o produkte vratane oznacCenia su chybné alebo nespravne,
kontaktujte vyrobcu alebo dodavatela testovacej supravy.

NemiesSajte ani nenahradzaijte €inidla alebo mikrodosticky z réznych Cisel Sarzi. To mdze viest
k variaciam vo vysledkoch.

Nechajte vSetky suasti pred pouzitim dosiahnut izbovu teplotu (20 — 32 °C/68 — 89,6 °F),
dobre premiesajte a dodrzujte odporu€any inkubacny plan pre optimalny vykon testu.
Inkubacia: Odporu¢ame vykonavat’ test pri 30 °C/86 °F pre automatizované systémy.
Nikdy nevystavujte sucasti vy$Sej teplote ako 37 °C/ 98,6 °F.

Vzdy pipetujte roztok substratu iba s uplne novymi Spi¢kami. Chrarite toto Cinidlo pred svetlom.
Nikdy nepipetujte konjugat so Spickami predtym pouZitymi s inymi Cinidlami.

Definitivna klinicka diagnéza by nemala byt’' zalozena len na vysledkoch vykonaného
testu, ale mala by byt stanovena lekdarom po vyhodnoteni vSetkych klinickych
a laboratérnych nalezov. Diagnézu je potrebné overit’ pomocou réznych diagnostickych
metod.
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6 Odber, manipulacia a skladovanie vzoriek
Pouzivajte prednostne &erstvo odobrané vzorky séra. Odber krvi musi spifat narodné
poziadavky. Nepouzivajte ikterické, lipemické, hemolyzované alebo bakterialne kontaminované
vzorky. Séra s Casticami by mali byt vyCistené centrifugacie s nizkou rychlostou (< 1 000 x g).
Vzorky krvi by mali byt odoberané do &istych, suchych a prazdnych skumaviek.
Po oddeleni by sa vzorky séra mali pouzit poCas prvych 8 hodin, resp. skladovat pevne
uzavreté pri 2 — 8 °C/35,6 — 46,4 °F aZz 48 hodin, alebo zmrazit pri -20 °C/-4 °F na dlh3ie
obdobia. (Thomas: Labor und Diagnose; CLSI Guideline GP44-A4)

7 Postup testovania

7.1 Pripravy pred zacatim

Majte prosim na pamati, ze by sa mali pripravit’ iba €inidla, ktoré sa pouziju v ten isty deii!
Zried'te koncentrované €inidla:

Zriedte koncentrovany vzorkovy pufor v pomere 1 : 5 destilovanou vodou (napr. 20 ml plus
80 ml).

Zriedte koncentrovany premyvaci pufor v pomere 1 : 50 destilovanou vodou (napr. 20 ml plus
980 ml).

Aby ste predisli chybam, odporu¢ame oznacit' vieCko jednotlivych kalibratorov.
Vzorky:

Zriedte sérové vzorky v pomere 1 : 4 so vzorkovym pufrom (1x), napr. 225 ul vzorkového pufra
(1x) + 75 pl séra. Dobre premiesajte!

Rekonstituujte a zried'te GAD65 biotin:

Rekonstituujte lyofilizovany GADG65 biotin v dvoch krokoch: Najprv pridajte 1 ml pufra na
rekonstituciu do jednej flastiCky, nechajte stat 5 minut a premiesajte, kym sa GADG65 biotin
uplne nerozpusti. Uistite sa, Ze vo vieCku nezostal Ziaden lyofilizovany alebo rekonstituovany
GADG65 Biotin. V druhom kroku preneste 1 ml rekonstituovaného GADG5 biotinu do 5 ml pufra
na rekonstituciu a dobre premieSajte. Jedna flastiCka rekonstituovaného GADG5 biotinu je
dostato€na pre Sest pruhov. Ak sa v jednom teste pouzije viac pruhov, musia sa rekonstituovat
a zriedit dve flastiCky lyofilizovaného GADG65 biotinu, ako je popisané vysSie, a potom
skombinovat. Dobre premieSajte!

Premyvanie:

Pripravte 20 ml zriedeného premyvacieho pufra (1x) na 8 jamiek alebo 200 ml na 96 jamiek,
napr. 4 ml koncentratu plus 196 ml destilovanej vody.

Automatizované premyvanie:

Zohladnite nadbyto¢né objemy potrebné na nastavenie pristroja a mftvy objem robotickej pipety.
Ruéné premyvanie:

Zlikvidujte kvapalinu z jamiek oto€enim dostiCky. Silno tuknite na ram mikrojamiek s jamkami
smerujucimi nadol na Cisty adsorp&ny papier. Pipetujte 300 ul zriedeného premyvacieho pufra
do kazdej jamky, pockajte 20 sekund. Cely postup zopakujte eSte dvakrat.

Mikrodosticky:

Vypocitajte poCet jamiek potrebnych na test. Odstrarite nepouzité jamky z ramu, vyberte ich a
uskladnite v poskytnutom plastovom vrecku spolu so suSidlom, dokladne uzavrite (2 — 8 °C/
35,6 — 46,4 °F).
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7.2 Schéma pipetovania

Odporucame pipetovat kalibratory, kontroly a vzorky nasledovne:

Pre KVANTITATIVNU interpretaciu Pre KVALITATIVNU interpretéciu
1 2 3 1 2 3
A | CalA | CalE | P1 A | NC P2
5 car lcae o T = NG P B m—
e cas lcar ;2 T e oo S
TR oo S
= cac o A = I T I R
= P A = S T S R
e T T R R = IR e e —
Y o e T T TR D N
Cal A: kalibrator A Cal D: kalibrator D PC: pozitivna kontrola P1: pacient 1
Cal B: kalibrator B Cal E: kalibrator E NC: negativna kontrola P2: pacient 2
Cal C: kalibrator C Cal F: kalibrator F CC: kalibrator s hrani¢énou P3: pacient 3
hodnotou

7.3 Testovacie kroky

Krok Popis
1.  Uistite sa, Ze pripravy z kroku 7.1 vy&Sie boli vykonané pred pipetovanim.

2. Pouzite nasledujuce kroky v sulade s pozadovanymi kvantitativnymi/kvalitativnymi
vysledkami:

KONTROLY A VZORKY
3. Pipetujte do uréenych jamiek, ako je popisané v kapitole 7.2
vySSie, 100 pl z nasledujucich:
a. kalibratory (Kal A az Kal F) pre KVANTITATIVNU alebo

b. kalibrator s hrani¢nou hodnotou (KH) pre
u KVALITATIVNU interpretaciu

a 100 pl z kazdej z nasledujucich:

e negativnu kontrolu (NK) a pozitivnhu kontrolu (PK) a
e zriedené sérum pacienta (P1, P2...).

+100 pl

Inkubujte 60 minut pri 20 — 32 °C/68 — 89,6 °F.

B

Oplachnite 3x s 300 pl premyvacieho pufra (zriedeného 1 : 50).

v
\

3x 300ul
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GADG5 biotin
6.
Pipetujte 100 ul roztoku GADG65 biotinu (ako je popisané
u v kapitole 7.1 vy$Sie) do kazdej jamky.

e

Inkubujte 30 minut pri 20 — 32 °C/68 — 89,6 °F.

I
- M - Oplachnite 3x s 300 pl premyvacieho pufra (zriedeného 1 : 50).

KONJUGAT
9
\ Pipetujte 100 ul konjugatu do kazdej jamky.
+100 pl
MO
Inkubujte 30 minut pri 20 — 32 °C/68 — 89,6 °F.
30’
11.
I
- - Oplachnite 3x s 300 pl premyvacieho pufra (zriedeného 1 : 50).
3x 300ul
SUBSTRAT
12.
\ Pipetujte 100 pl TMB substratu do kazdej jamky.
+100 pl
13. g
Inkubuijte 30 minut pri 20 — 32 °C/68 — 89,6 °F, chranené pred
@ intenzivnym svetlom.

30
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15.

16.
17.

+100 pl

—

@

5

oD,; OD%

450/620 nm

ZASTAVENIE

Pipetujte 100 ul zastavovacieho roztoku do kazdej jamky,
pouzivajte rovnaky postup ako pri pipetovani substratu.

Inkubujte minimalne 5 minut.

Opatrne pretrepte dostiCku po dobu 5 sekund.

Od¢itajte absorbanciu pri 450 nm (odporucané 450/620 nm) do
30 minut.
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Kvantitativna a kvalitativna interpretacia

Pre kvantitativnhu interpretaciu stanovte Standardnu krivku vykreslenim optickej hustoty
(OD) kazdého kalibratora (os y) v zavislosti od prislusnych hodnét koncentracie v IlU/ml (os
x). Pre najlepSie vysledky odporu¢ame pouzit' log/lin suradnice a 4-parametrovu krivku. Z OD
kazdej vzorky odcitajte prislusné koncentracie protilatok vyjadrené v IU/ml.

Normalny rozsah = Nejednoznacény rozsah Pozitivne vysledky

< 20 1U/ml 20 - 30 IU/ml > 30 IU/ml

Priklad Standardnej krivky

NEPOUZIVAJTE tento priklad na interpretaciu vysledku pacienta
Kalibratory IgG =~ OD 450/620 nm CV % (Variacia)

0 IU/ml 0,129 58
25 |U/ml 0,380 4,8
75 1U/ml 0,743 55
125 1U/ml 1,134 3,1
250 1U/ml 1,612 1,1
500 IU/ml 2,484 2.8
Priklad vypoctu
Pacient Replikat (OD)  Priemer (OD) Vysledok (IU/ml)
P 01 0,454/0,442 0,448 54,39
P 02 1,279/1,265 1,272 170,09

Vzorky nad najvy3Sim rozsahom kalibratora by mali byt hlasené ako > Max. Mali by byt
zriedené podfla potreby a znovu testované. Vzorky pod rozsahom kalibratora by mali byt
hlasené ako < Min.

Pre udaje Specifické pre 3arzu si pozrite priloZzeny letak o kontrole kvality. Zdravotnicke
laboratéria mézu vykonavat internd kontrolu kvality pomocou vlastnych kontrol a/alebo
internych zmesi séra, ako to predpokladaju narodné predpisy.

Kazdé laboratérium by malo stanovit' svoj vlastny normalny rozsah na zaklade svojich vlastnych
technik, kontrol, zariadeni a pacientov podla svojich vlastnych stanovenych postupov.

V pripade, Ze hodnoty kontrol nesplfiuju kritéria, test je neplatny a musi sa zopakovat.

Nasledujuce technické problémy by mali byt overené: Datumy exspiracie (pripravenych) Cinidiel,
podmienky skladovania, pipety, pomdcky, fotometer, podmienky inkubacie a metddy premyvania.

Ak testované polozky vykazuju abnormalne hodnoty alebo akukolvek odchylku alebo ak
kritéria validacie nie su splnené bez vysvetlitelnej priCiny, kontaktujte vyrobcu alebo
dodavatela testovacej supravy.

Pre kvantitativnu interpretaciu odcitajte opticku hustotu kalibratora s hrani¢nou hodnotou a
vzoriek pacientov. Porovnajte OD pacienta s OD kalibratora s hrani¢nou hodnotou. Pre
kvantitativnu interpretaciu odporuame povazovat séra v rozsahu 20 % okolo hraniCnej
hodnoty ako nejednoznacné. VSetky vzorky s vy8Simi OD su povaZzované za pozitivne, vzorky
s nizS§imi OD su povazované za negativne.

Negativne: OD pacienta < OD hrani€nej
hodnoty
Nejednoznacné: 0,8 x OD hraniénej < OD pacienta < 1,2x OD
hodnoty hraniénej
hodnoty
Pozitivne: OD pacienta > OD hraniénej
hodnoty
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Technické udaje

Material vzorky:
Objem vzorky:

Celkovy €as inkubacie:
Kalibraény rozsah:

Analyticka senzitivita:
Skladovanie:

Pocet stanoveni:

sérum

pufrom

0 - 500 IU/ml
9,25 1U/ml

frasticky.
96 testov

10 Vykonové udaje

75 ul vzorky zriedené v pomere 1:4 s 1x vzorkovym

150 minut pri 20 — 32 °C/68 — 89,6 °F

pri 2 — 8 °C/35,6 — 46,4 °F, pouZivajte iba originalne

10.1 Normalny rozsah

Sérum zdravych darcov bolo vySetrené na AESKULISA® GAD65 SL a vysledkom bola
nasledujuca distribucia:

10.2

10.3

Pocet vzoriek negativny

hraniény

pozitivhy

128

127 (99,2 %)

1(0,8 %)

0 (0 %)

Odporu¢ame, aby kazdé laboratériium stanovilo svoj vlastny normalny rozsah.

Presnost’

Presnost vysledkov testu ziskanych so supravou AESKULISA® GAD65 SL, REF 3606 bola
posudena uréenim presnosti v ramci testu a medzi testami, ako aj variabilitou medzi $arzami
analyzou viacerych vzoriek s r6znymi aktivitami protilatok.

Presnost’ v ramci testu Presnost’ medzi testami Presnost’ medzi Sarzami
ID vzorky priemer priemer priemer
(IU/ml) Ccv (IU/ml) Ccv (IU/ml) CcVv

Vzorka 1 24,49 10,85 24,49 13,72 23,41 12,98
Vzorka 2 47,54 5,80 47,54 11,15 40,94 22,18
Vzorka 3 63,93 6,32 63,93 10,39 60,98 16,50
Vzorka 4 131,03 5,40 131,03 6,87 127,70 9,26
Vzorka 5 286,53 3,63 286,53 7,85 285,01 8,99
Vzorka 6 405,27 5,46 405,27 8,77 401,82 9,23

Senzitivita a Specificita
Analyticka senzitivita

Analytickd senzitivita bola posudena viacerymi analyzami vzorkového pufra a nizko
pozitivnych vzoriek a vypoc€itanim limitu detekcie (LOD).
Pre test AESKULISA® GADG65 SL, REF 3606 bol stanoveny LOD 9,25 IU/ml.

9/12




10.4

10.5

AESKU.DIAGNOSTICS  Hrmre o

Manual Rev. No. 006: 2025-09-16

Linearita

Tri séra pokryvajuce cely rozsah testu boli sériovo zriedené s negativnou sérovou vzorkou.
Zmerané a oCakavané hodnoty réznych zriedeni boli pouZité na vypocet linearnej regresie.

Podla vysledkov testovania linearity bol stanoveny meratelny rozsah 12 — 500 IU/ml pre test
AESKULISA® GADG65 SL.

Kalibracia

Test AESKULISA® GAD65 SL je kalibrovany podla referenéného séra WHO pre protilatky
proti ostrovéekom.

11 Likvidacia
Dodrziavaijte prislusné zakonné poziadavky!
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13 Regulaéné symboly

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnéstico in vitro

- In Vitro Diagnostikum

- In Vitro AiayvwoTiké péoo

- Para uso Diagnéstico in vitro

- Iba na in vitro diagnostické pouZitie

REF

- Numero d'ordine

- Cataloge number

- Référence Catalogue

- Numéro de catalogo

- Bestellnummer

- ApiBpdg TTapayyeAiog

- Numero de catélogo

- Katalégové &islo

LOT

- Descrizione lotto - Lot

- Lot - Lote

- Chargen Bezeichnung - Xapaktnpiopdg TrapTidag
- Lote - Sarza

uDI

- |dentificatore univoco del dispositivo

- Unique Device Identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador Unico del dispositivo

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadiké avayvwpIoTIKG CUTKEURG

- |dentificador tnico do dispositivo

- Jedinecny identifikator pomacky

C€

- Conformita europea

- EC Declaration of Conformity

- Déclaration CE de Conformité

- Declaracién CE de Conformidad

- Européische Konformitat

- EupwTraikr oupguwvia

- Déclaracao CE de Conformidade

- Vyhlasenie o zhode s CE

96

- 96 determinazioni - 96 tests

- 96 tests - 96 pruebas

- 96 Bestimmungen - 96 Trpoodiopiopof
- 96 Testes - 96 testov

elFU

"y apsku SN

- Rispettare le istruzioni elettroniche per l'uso

- See electronical instructions for use

- Voir les instructions d‘utilisation électronique

- Siga las instrucciones electronicas de uso

- Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

- AkoAouBroTe TIg NAeKTpoVIkéG 0dnyieg Xpriong

- Seguir as instrugdes electronicas de utilizagao

- Pozrite sa na elektronicky navod na pouZitie

- Da utilizzarsi entro - Use by

- Utilise avant le - Utilizar antes de
- Verwendbar bis - Xprion péxpl

- Utilizar antes de - Pouzit do

+8°C
+2°C

- Conservare a 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Store at 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conserver & 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)

- uAdooetal oToug 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Skladuijte pri 2 — 8°C (35,6 — 46,4°F)

- Prodotto da

- Manufactured by

- Fabriqué par

- Fabricado por

- Hergestellt von

- Karaokeudderar amd

- Fabricado por

- Vyrobené spoloénostou

CO-CAL

- Calibratore cut-off

- Cut off Calibrator

- Etalon Seuil

- Calibrador de cut-off

- Grenzwert Kalibrator

- Opiak6g opdg AvTISpaoTripio Babpovounong

- Calibrador de cut-off

- Kalibrator s hrani¢nou hodnotou

CON/|+

- Controllo positivo

- Positive Control

- Contréle Positif

- Control Positivo

- Positiv Kontrolle

- OETIKOG 0pOG EAEYXOU

- Controlo positivo

- Pozitivna kontrola

CON]| -

- Controllo negativo

- Negative Control

- Controle Négatif

- Control Negativo

- Negativ Kontrolle

- ApvnTIKGG 0p6G EAEYXOU

- Controlo negativo

- Negativna kontrola

- Calibratore - Calibrator
- Etalon - Calibrador
C A L - Kalibrator - AvTiISpaoTripio BaBpovounong

- Calibrador - Kalibréator
- Coniugato - Conjugate
- Conjugé - Conjugado

C O N J - Konjugat - Z0Zeuypa
- Conjugado - Konjugat

MP

- Micropiastra rivestita

- Coated microtiter plate

- Microplaque sensibilisée

- Microplaca sensibilizada

- Beschichtete Mikrotiterplatte

- ETKaAUppévn pIKpoTTAGKa

- Microplaca revestida

- Potiahnuta mikrodosticka

- Tampone di lavaggio - Wash buffer
WAS H B 5 0 - Tampon de Lavage - Solucién de lavado
X - Waschpuffer - PuBpioTiké SiaAupa TTAUong

- Solucdo de lavagem

- Premyvaci pufor

- Tampone substrato

- Substrate buffer

SUB

- Substrat - Tampén sustrato
- Substratpuffer - PuBpioTiké SidAupa uTTooTpWHATOG
- Substrato - Substratovy pufor

- Reagente bloccante

- Stop solution

STOP

- Solution d'Arrét

- Solucién de parada

- Stopreagenz

- AvTISpaoTripio dIaKoTIAg avTidpacng

- Solucao de paragem

- Zastavovaci roztok

- Tampone campione

- Sample buffer

SB | 5x

- Tampon Echantillons

- Tampén Muestras

- Probenpuffer

- PUBpIOTIKG SIGAUpa SelyHaTWV

- Diluente de amostra

- Vzorkovy pufor
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- GADS65 Biotin - GADG5 Biotin

- GADG65 Biotine - GADG5 Biotina
GAD65'B|0TIN - GADG5 Biotin - GAD65 Biotivn

- GADG5 Biotina - GADG5 biotin

- aggiunta di - addition of

- addition d' - Ademas de

ad d - Zugabe von - EV{CNBe
- adigao de - pridanie

RB

- Tampone per la diluizione

- Reconstiutution Buffer

-Tampon de reconstitution

- Tampon para reconstitucion

- Rekonstitutionspuffer

- PuBpioTiké SidAupa avacioTacng

- Tampao de reconstituicdo

- rekonstituény pufor
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