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Zamyslené pouziti

AESKULISA® ASCA-A je enzymova imunoanalyza na pevné fazi (ELISA) vyuzivajici vysoce
purifikovany mannan pro kvantitativni a kvalitativni detekci IgA protilatek proti
Saccharomyces cerevisiae (ASCA) v lidském séru. ASCA rozpoznava specificky mannan,
slozku vnéjsSi bunécné stény kvasinek. Test je vysoce specificky a citlivy pro Crohnovu
chorobu.

Klinické pouziti a princip testu

Crohnova choroba je jednim ze dvou hlavnich zanétlivych stfevnich onemocnéni (IBD). IBD
je souhrnny pojem, ktery zahrnuje obé primarni onemocnéni zpUsobujici zanét nebo viedy
v tenkém a tlustém stfevé, Crohnovu chorobu a ulcerézni kolitidu. Crohnova choroba
postihuje tenké i tlusté stfevo, na rozdil od ulcerozni kolitidy, ktera je limitovana pouze na
tlusté stfevo. Etiologie zatim nebyla odhalena, i kdyz se diskutuje o genetickém a infekénim
pozadi onemocnéni. Kolonoskopie a ileoskopie jsou zavedenymi diagnostickymi nastroji,
sérologie dosud nebyla k dispozici. PfestoZze Crohnova choroba a ulcerézni kolitida maji
nékolik spole€nych pfiznaku, priibéh onemocnéni, jeho komplikace a Ié€ba se liSi, zejména
co do intervenéniho feSeni. Pfed zahajenim |é¢by je proto zasadni diferencialni diagnostika
obou onemocnéni. Problémem je, Ze pfiblizné 5-10 % pacientl nelze stavajicimi dostupnymi
diagnostickymi metodikami jednoznac¢né odliSit a oznacuji se jako neurcita kolitida.

Bylo zjisténo, ze ASCA jsou specifickymi markery Crohnovy choroby. U téchto pacientl byly
hiaseny s frekvenci 68 %. Identifikace cilového antigenu mannanu, sacharidového antigenu
s vysokym obsahem mandzy ve vnéjSi bunéCné stény kvasinek, umoznila detekci ASCA
pomoci enzymove imunoanalyzy.

ASCA je prvnim dostupnym vysoce specifickym sérologickym markerem, ktery se mlze stat
ddlezitym nastrojem pro problematickou diagnostiku IBD. Navic jeho vysoka pozitivni
prediktivni hodnota nabizi jedinou moznost pohodiného a spolehlivého screeningu
a sledovani rizikovych skupin.

Princip testu

Vzorky séra ziedéné v poméru 1:101 se inkubuji na mikrotitracnich desti¢kach
potazenych specifickym antigenem. Protilatky pacienta, pokud jsou ve vzorku pfitomny,
se vazou na antigen. Nevazana frakce se v nasledujicim kroku promyje. Poté se
inkubuji antihumanni imunoglobuliny konjugované s kfenovou peroxidazou (konjugat)
areaguji s komplexem antigen-protilatka ze vzork( na mikrotitracnich destickach.
Nevazany konjugat se v nasledujicim kroku promyje. Pfidanim substratu TMB vznika
enzymaticka kolorimetricka (modra) reakce, kterou zastavi zfedéna kyselina (barva se
zméni na Zlutou). Intenzita tvorby barvy z chromogenu je funkci mnozstvi konjugéatu
navazaného na komplex antigen-protilatka aje umérna pocateéni koncentraci
prislusnych protilatek ve vzorku pacienta.
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Obsah soupravy

K REKONSTITUCI
Polozka Mnozstvi SR 2RI Popis/obsah
vicka roztoku

. 5x koncentrované
Pufr pro vzorky (5x) 1x 20 ml Bila Zluta Tris, chlorid sodny (NaCl), hovézi sérovy albumin
(BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervacni latka)

50x% koncentrované

Promyvaci pufr (50%) 1% 20 ml Bila Zelena Tris, NaCl, Tween 20, azid sodny < 0,1 %
(konzervacni latka)
PRIPRAVENO K POUZITI
Polozka Mnozstvi B’ejrva EE(UE Popis/obsah
vicka roztoku

Kontrolni material (zfedény), hovézi sérovy albumin

Negativni kontrola 1x 1,5 ml Zelena Bezbarva (BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervacni latka)
e x . - Kontrolni material (zfedény), hovézi sérovy albumin
Pozitivni kontrola 1% 1,5 ml Cervena Zluta (BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervacni latka)
} Kalibraéni material (zfedény), hovézi sérovy
Cut-off kalibrator 1x 1,5 ml Modra Zluta albumin (BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervacni
latka)
Koncentrace kazdého kalibratoru: 0, 3, 10, 30, 100,
I o S 300 U/ml. Kalibraéni material (zfedény), hovézi
Kalibratory 6x1.5ml Bila Zluta sérovy albumin (BSA), azid sodny < 0,1 %
(konzervacni latka)
i X . X . Imunoglobuliny konjugované s kifenovou
Konjugat, IgA T 15 ml Cervena Cervena peroxidazou, hovézi sérovy albumin (BSA)
. X . Stabilizovany tetrametylbenzidin a peroxid vodiku
Substrat TMB 1x 15 ml Cerna Bezbarva (TMB/H,0,)
Zastavovaci roztok 1x 15 ml Bila Bezbarva 1M kyselina chlorovodikova
Mikrotitradni desticka 12x §j?mkovych NEPOUZIVA | NEPOUZIVA S odlamovacimi mikrotitraénimi jamkami. Povlak viz
prouzkui SE SE odstavec 1.

* Barva se zvy$uje s koncentraci.
NEZBYTNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

Ctecka mikrotitraénich destiéek se &tecim filtrem 450 nm a doporugenym referenénim filtrem 620 nm (600—690 nm). Sklenéné
nadobi (valec 100—1 000 ml), zkumavky na fedéni. Vortexovy mixér, pfesné pipety (10, 100, 200, 500, 1 000 pl) nebo
nastavitelna multipipeta (100—1 000 pl). Zafizeni na promyvani mikrotitracnich desti€ek (300ul opakovaci nebo vicekanalova
pipeta nebo automatizovany systém), adsorp¢ni papir. Nase testy jsou uréeny k pouziti s ¢isténou vodou podle definice Iékopisu
Spojenych statt (USP 26 — NF 21) a Evropského |ékopisu (Eur.Ph., 4. vydani).

Skladovani a doba pouzitelnosti

VSechny reagencie a mikrotitraéni destiCky skladujte pfi teploté 2-8 °C/35,6-46,4 °F v jejich
puvodnich obalech. Po pfipravé jsou rekonstituované roztoky stabilni pfi teploté 2-8 °C/35,6-
46,4 °F po dobu nejméné 1 mésice. Reagencie a mikrotitracni desticky se mohou pouzivat
pouze do data exspirace uvedeného na kazdé &asti. Roztok TMB nevystavuijte intenzivnimu
pusobeni svétla. Mikrotitracni desti¢ky ulozte do uréené félie véetné vysouSedla a pevné je
uzavrete.
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Bezpeénostni opatreni pfi pouzivani

5.2

Udaje tykajici se zdravotnich rizik

TENTO VYROBEK JE URCEN POUZE K DIAGNOSTICKEMU POUZITI IN VITRO. Proto
mohou soupravu pouZivat pouze pracovnici specialné vyskoleni v metodach diagnostiky
in vitro. Ackoli se vyrobek nepovazuje za zvlast toxicky ani nebezpelny v podminkach
zamys$leného pouziti, k zachovani maximalni bezpec€nosti postupujte podle nasledujicich
doporuceni:

Doporuceni a bezpec¢nostni opatreni

Tato souprava obsahuje potencialné nebezpeéné Casti. ACkoli nejsou reagencie soupravy
klasifikovany jako drazdivé na oci a kizi, doporuCujeme nosit jednorazové rukavice
a vyhnout se kontaktu s o¢ima a kuzi.

VAROVANI! Kalibratory, kontroly a pufry obsahuiji jako konzervaéni latku azid sodny (NaN3).
NaN3 muaze byt toxicky pfi poziti nebo adsorpci kizi nebo oima. NaN3 muze reagovat
s olovem a médi za vzniku vysoce vybusnych azidi kovu. P¥i likvidaci proplachnéte velkym
mnozstvim vody, abyste zabranili hromadéni azidu. Ridte se dekontamina&nimi postupy
podle CDC nebo jinych mistnich/narodnich smérnic.

P¥i manipulaci se soupravou nekuite, nejezte ani nepijte. Nepipetujte usty.

Veskery material lidského plavodu pouzity pro nékteré reagencie této soupravy
(napf. kontroly, standardy) byl testovan schvalenymi metodami a shledan negativnim na
HBsAg, hepatitidu C a HIV 1. Zadny test véak nem(ze zcela zarugit nepFitomnost virovych
agens vtomto materialu. S kontrolami souprav, standardy avzorky pacientd proto
zachazejte v souladu se statnimi pozadavky a tak, jako kdyby mohly pfenaset infekéni
onemocnéni.

Souprava obsahuje material zvifeciho plvodu, jak je uvedeno v obsahu. Zachazejte s ni
v souladu se statnimi poZzadavky.

Obecné pokyny k pouziti

Pokud jsou informace o vyrobku, v&etné znaceni, chybné nebo nespravné, kontaktujte
vyrobce nebo dodavatele testovaci soupravy.

Nemichejte ani nezamériujte kontroly, kalibratory, konjugaty nebo mikrotitraéni destiCky
z riznych Sarzi. Mohlo by to vést k odchylkam ve vysledcich.

Pokud chcete dosahnout optimalni vykonnosti testu, nechte pfed pouzitim vSechny Casti
dosahnout pokojové teploty (20-32 °C/68-89,6 °F), dobfe zamichejte a postupujte podle
doporuceného schématu inkubace.

Inkubace: U automatizovanych systému doporucujeme provadét testy pfii teploté
30 °C/86 °F.

Casti nikdy nevystavujte vyssi teploté nez 37 °C/98,6 °F.

Roztok substratu pipetujte vzdy pouze zcela novymi Spickami. Chrarite tuto reagencii pred
svétlem. Nikdy nepipetujte konjugat se S$piCkami, které byly pfedtim pouZity s jinymi
reagenciemi.

Konkrétni klinicka diagnéza nesmi byt zalozena pouze na vysledcich provedeného

testu. Musi byt stanovena lékafem po zhodnoceni vSech klinickych a laboratornich
nalezud. Diagnoézu je treba ovérit pomoci riznych diagnostickych metod.
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6 Odbér vzorku, manipulace s nimi a jejich skladovani
Pouzivejte prednostné Cerstvé odebrané vzorky séra. Odbér krve se musi provést podle
statnich pozadavkl. Nepouzivejte ikterické, lipemické, hemolyzované nebo bakterialné
kontaminované vzorky. Séra s Casticemi se musi vycistit odstfedénim nizkou rychlosti
(< 1 000x g). Vzorky krve se musi odebirat do Cistych, suchych a prazdnych zkumavek.
Po separaci se vzorky séra musi pouzit béhem prvnich 8 hodin, a jsou-li pevné uzaviené, je
mozné je skladovat az 48 hodin pfi teploté 2-8 °C/35,6-46,4 °F nebo zmrazené pfi teploté
-20 °C/-4 °F po delSi dobu.

7  Postup testu

7.1 Pripravy pfed zahajenim

Naredte koncentrované reagencie:

Nafedte koncentrovany pufr vzorku v poméru 1:5 destilovanou vodou (napf. 20 ml
plus 80 ml).

Naredte koncentrovany promyvaci pufr v poméru 1 : 50 destilovanou vodou (napf. 20 ml plus
980 ml).

Abyste se vyhnuli chybam, doporucujeme oznacit vi¢ko rliznych kalibrator(.

Vzorky:

Vzorky séra nafedte 1: 101 s pufrem pro vzorky (1x),

napf. 1 000 ul vzorkovaciho pufru (1x) + 10 ul séra. Dobfe promichejte!

Promyti:

Pripravte si 20 ml zifedéného promyvaciho pufru (1x) na 8 jamek nebo 200 ml pro 96 jamek,
napf. 4 ml koncentratu a 196 ml destilované vody.

Automatické promyti:

Zvazte nadbyteCné objemy potiebné pro nastaveni pfistroje a mrtvy objem robotické pipety.
Ruéni promyti:

Tekutinu z jamek vylijte pfevracenim desticky. Na ramecek mikrotitracnich jamek silné
poklepejte na Cisty adsorpéni papir. Do kazdé jamky napipetujte 300 yl nafedéného
promyvaciho pufru a pockejte 20 sekund. Cely postup zopakuijte jesté dvakrat.

Mikrotitracni desticky:

Vypocitejte poCet jamek potfebnych pro test. Nepouzité jamky vyjméte z ramecku, vymérite
je aulozte do pfilozeného plastového sacku spolu s vysouSedlem, pevné uzaviete (2-
8 °C/35,6-46,4 °F).
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7.2 Schéma pipetovani

7.3

Doporucéujeme pipetovat kalibratory, kontroly a vzorky nasledujicim zplsobem:

Pro KVANTITATIVN/ interpretaci

1
Cal A
Cal A
CalB
CalB
CalC
CalC
CalD
CalD

I ®@ Mmoo m >

CalA: kalibrator A
CalB: kalibrator B
CalC: kalibrator C

Testovaci kroky

Krok Popis

1. Pred pipetovanim se ujistéte, Ze byly provedeny pfipravy podle kroku 7.1 vySe.

2. Nasledujici kroky pouzijte v souladu s pozadovanymi vysledky

2
CalE
CalE
Cal F
Cal F
PC
PC
NC
NC

CalD: kalibrator D
CalE: kalibrator E
CalF: kalibrator F

P1
P1
P2
P2
P3
P3

NC
NC
CC
CC
PC
PC
P1

P1

I G mmooO W >

kvantitativni/kvalitativni interpretace:
KONTROLY A VZORKY

Do urcenych jamek napipetujte podle popisu v kapitole 7.2
vySe 100 pl bud:
a. Kalibratory (CAL.A az CAL.F) pro KVANTITATIVNI,

3.
+100 pl
4- @
30’
5,
—> —>
3x 300ul

I

b. Cut-off kalibrator (CC) pro KVALITATIVN/ interp.

nebo

P2
P2
P3
P3

PC: pozitivni kontrola
NC: negativni kontrola
CC: cut-off kalibrator

a 100 pl kazdé z nasleduijicich latek:

Negativni kontrola (NC) a pozitivni kontrola (PC) a

Pro KVALITATIVN/ interpretaci

P1: pacient 1
P2: pacient 2
P3: pacient 3

Nafedéné sérum pacientu (P1, P2...).

Inkubujte 30 minut pfi teploté 20-32 °C/68-89,6 °F.

3x promyijte 300 pl promyvaciho pufru (zfedéného v poméru

1:50).
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.

10.

11.

12

!

+100 pl

®

30°

3x 300ul

=

+100 pl

&

)

30

\H R

+100 pl

@
]

13.

14.

oD~ OD"E/\_,-

450/620 nm

I

KONJUGAT

Do kazdé jamky napipetujte 100 ul konjugatu.

Inkubujte 30 minut pfi teploté 20-32 °C/68-89,6 °F.

3x promyijte 300 pl promyvaciho pufru (zfedéného v poméru
1:50).

SUBSTRAT

Do kazdé jamky napipetujte 100 ul substratu TMB.

Inkubujte 30 minut pfi teploté 20-32 °C/68-89,6 °F a chrarite
pred intenzivnim svétlem.

ZASTAVOVACI ROZTOK

Do kazdé jamky napipetujte 100 pl zastavovaciho roztoku ve

stejném poradi jako pfi pipetovani substratu.

Inkubujte minimalné 5 minut.

Desticku 5 sekund opatrné michejte.

Do 30 minut odectéte absorbanci pfi 450 nm (doporuceno
450/620 nm).
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Kvantitativni a kvalitativni interpretace

Pro kvantitativni interpretaci sestavte standardni kfivku vynesenim optické hustoty (OD)

kazdého kalibratoru (osay) vzhledem k odpovidajicim hodnotdm koncentrace v U/ml

(osa x). Pro dosazeni nejlepSich vysledk(l doporu€ujeme souradnice log/lin a 4parametrovy

fit. Z OD kazdého vzorku odectéte odpovidajici koncentrace protilatek vyjadiené v U/ml.
Normal Range Equivocal Range @ Positive Results

<12 U/ml 12 -18 U/ml >18 U/ml

Priklad standardni kfivky

NEPOUZIVEJTE tento piiklad pro interpretaci vysledki pacienta.
Kalibratory IgA  OD 450/620 nm CV % (odchylka)

0 U/ml 0.032 2.8

3 U/ml 0.152 2.6

10 U/ml 0.281 1.2

30 U/ml 0.646 2.4

100 U/ml 1.214 1.7

300 U/ml 2.104 1.6

Pfiklad vypoctu
Pacient Replikace (OD) Primér Vysledek

(OD) (U/ml)
P 01 0.904/0.937 0.921 58.3
P 02 0.564/0.551 0.558 25.9

Vzorky nad nejvy$Sim rozsahem kalibratoru by mély byt hlaSeny jako > Max. Mély by byt
podle potfeby zfedény a znovu analyzovany. Vzorky pod rozsahem kalibratoru by mély byt
hlaseny jako < Min.

Udaje o konkrétni arzi naleznete v pfilozeném letaku o kontrole kvality. Lékarské laboratore
mohou provadét interni kontrolu kvality pomoci viastnich kontrol a/nebo internich sdruzenych
sér, jak je stanoveno vnitrostatnimi pfedpisy.

Kazda laboratof si musi stanovit vlastni normalni rozsah na zakladé vlastnich technik,
kontrol, vybaveni a populace pacientl podle zavedenych postup.

Pokud hodnoty kontrol nesplfiuji kritéria, test je neplatny a musi se opakovat.

Je tfeba ovéfit nasledujici technické zalezitosti: Data expirace (pfipravenych) reagencii,
skladovaci podminky, pipety, prostfedky, fotometr, inkubaéni podminky a zplsoby
promyvani.

Pokud testované polozky vykazuji odchylné hodnoty nebo jakykoli druh odchylky nebo pokud
nejsou bez vysvétlitelné priiny splnéna validacni kritéria, obratte se na vyrobce nebo
dodavatele testovaci soupravy.

Pro kvalitativni interpretaci odectéte optickou hustotu cut-off kalibratoru a vzork(l pacientu.
Porovnejte OD pacienta s OD cut-off kalibratoru. Pro kvalitativni interpretaci doporu¢ujeme
povazovat séra v rozmezi 20 % kolem hrani¢ni hodnoty za nejednoznacna. VSechny vzorky
s vy88imi hodnotami OD jsou povazovany za pozitivni, vzorky s niZ8imi hodnotami OD jsou
povazovany za negativni.

Negativni: Pacient OD < 0,8 x OD cut-off
Nejednoznaéné: 0,8 x OD cut-off < PacientOD < 1,2 x OD cut-off
Pozitivni: Pacient OD > 1,2 x OD cut-off
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9 Technické udaje
Vzorovy material: sérum
Objem vzorku: 10 pl vzorku zfedéného 1 : 101 s 1x vzorkovacim pufrem
Celkova doba inkubace: 90 minut pfi teploté 20-32 °C/68—-89,6 °F
Rozsah kalibrace: 0-300 U/ml
Analyticka citlivost: 2,3 U/ml
Skladovani: pfi teploté 2-8 °C/35,6-46,4 °F pouzivejte pouze originalni
lahvicky.
Pocet determinaci: 96 testl
10 Udaje o vykonu
10.1 Normalni rozsah
Séra zdravych darct byla vySetiena metodou AESKULISA® ASCA-A a vysledkem bylo
nasledujici rozdéleni:
Pocet vzorkl negativni hraniéni pozitivni
298 195 (65,4 %) 24 (8,1 %) 69 (23,2 %)
Doporucujeme take, aby si kazda laboratof stanovila vlastni normalni rozmezi.
10.2 Pfesnost
Presnost vysledk(l testd ziskanych pomoci testu AESKULISA® ASCA-A, REF 3507, byla
hodnocena stanovenim pfesnosti vramci testu amezi testy, jakoz irozptylu mezi
jednotlivymi Sarzemi pomoci analyzy vice vzork( s riznou aktivitou protilatek.
Pfesnost v ramci testu Pfesnost mezi testy Presnost mezi SARZEMI
ID vzorku Pramér Pramér Pramér
(U/ml) cv (U/ml) cv (U/ml) cVv
Vzorek 1 11,0 17,4 % 9,7 15,0 % 9,7 6,6 %
Vzorek 2 36,8 8,9 % 35,0 11,8 % 35,0 57 %
Vzorek 3 57,7 5,0 % 57,4 9,9 % 57,4 4,2 %
Vzorek 4 93,3 9,3 % 92,1 9,1 % 92,1 51%
Vzorek 5 168,8 9,7 % 168,4 9,6 % 168,4 4,1 %
Vzorek 6 180,6 9,2 % 179,3 9,6 % 179,3 4,0 %
10.3 Citlivost a specificnost

Analyticka citlivost

Analyticka citlivost byla posouzena vicenasobnou analyzou vzorkld pufru a vzorkd s nizSimi
hodnotami pozitivity a vypo¢tem meze detekce (LoD).
Pro test AESKULISA® ASCA-A, REF 3507 byla stanovena LoD na urovni 2,3 U/ml.
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Linearita

TFi séra pokryvajici cely rozsah testu byla sériové zfedéna negativhim vzorkem séra.
Naméfené a olekavané hodnoty jednotlivych fedéni byly pouZity k vypoctu linearni regrese.
Podle vysledk(l testovani linearity byl pro test AESKULISA® ASCA-A stanoven meéfitelny
rozsah 3—300 U/ml.

Kalibrace

Vzhledem k absenci mezinarodni referenéni kalibrace je test AESKULISA® ASCA-A
kalibrovan v arbitrarnich jednotkach (U/ml).

11 Likvidace
Dodrzujte pfislusné zakonné pozadavky!
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13 Predepsané Symboly

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnéstico in vitro

- In Vitro Diagnostikum

- In Vitro AlayvwoTiké péco

- Para uso Diagnéstico in vitro

- K diagnostickému pouZiti in vitro

REF

- Numero d'ordine

- Cataloge number

- Référence Catalogue

- Numéro de catélogo

- Bestellnummer

- ApIBu6g TrapayyeAiag

- Numero de catélogo

- Katalogové &islo

LOT

- Descrizione lotto - Lot

- Lot - Lote

- Chargen Bezeichnung - XapaKTnpiopog TrapTidag
- Lote - Sarze

uDI

- Identificatore univoco del dispositivo

- Unique Device Identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador unico del dispositivo

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadiké avayvwpIoTIKG GUCKEUNG

- Identificador unico do dispositivo

- Jedineény identifikator zafizeni

Ce

- Conformita europea

- EC Declaration of Conformity

- Déclaration CE de Conformité

- Declaracion CE de Conformidad

- Européische Konformitat

- EupwTraikri oupguvia

- Déclaracéo CE de Conformidade

- ES prohlaseni o shodé

96

- 96 determinazioni - 96 tests

- 96 tests - 96 pruebas

- 96 Bestimmungen - 96 TIpoodiopiopoi
- 96 Testes - 96 testh

elFU

"o aesku 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

- AKOAOUBNOTE TIG NAEKTPOVIKEG 0Bnyieg Xpriong

- Seguir as instrugdes electronicas de utilizagédo

- Viz elektronicky navod k pouZiti

- Da utilizzarsi entro - Use by
- Utilise avant le - Utilizar antes de
- Verwendbar bis - Xprion péxpr

- Utilizar antes de

- Datum spotfeby

+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)

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

- Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Skladujte pi teploté 2-8 °C (35,6—46,4 °F)

- Prodotto da

- Manufactured by

- Fabriqué par

- Fabricado por

- Hergestellt von

- Karaokeudderar amd

- Fabricado por

- Vyrobeno

CO-CAL

- Calibratore cut-off

- Cut off Calibrator

- Etalon Seuil

- Calibrador de cut-off

- Grenzwert Kalibrator

- Oplakég opdg AvTidpaoTripio BaBuovounong

- Calibrador de cut-off

- Vypinaci kalibrator

CON/|+

- Controllo positivo

- Positive Control

- Contréle Positif

- Control Positivo

- Positiv Kontrolle

- OEeTIKGG 0pOG EAEyXOU

- Controlo positivo

- Pozitivni kontrola

CON]| -

- Controllo negativo

- Negative Control

- Contréle Négatif

- Control Negativo

- Negativ Kontrolle - ApvNTIKOG 0pdG EAEYXOU
- Controlo negativo - Negativni kontrola
- Calibratore - Calibrator
- Etalon - Calibrador
CA L - Kalibrator - AvTidpaaTrplo Babuovounaong

- Calibrador - Kalibrétor
- Coniugato - Conjugate
- Conjugé - Conjugado

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

MP

- Micropiastra rivestita

- Coated microtiter plate

- Microplaque sensibilisée

- Microplaca sensibilizada

- Beschichtete Mikrotiterplatte

- EmikaAuppévn pikpoTrAdka

- Microplaca revestida

- PotaZena mikrotitratni desticka

- Tampone di lavaggio

- Wash buffer

WASHB [50x

- Tampon de Lavage

- Solucién de lavado

- Waschpuffer

- PubpioTikd didAupa TAUoNG

- Solucéo de lavagem

- Promyvaci pufr

- Tampone substrato

- Substrate buffer

SUB

- Substrat - Tampon sustrato
- Substratpuffer - PUBIOTIKG SIGAULG UTTOOTPWHATOG
- Substrato - Substratovy pufr

STOP

- Reagente bloccante

- Stop solution

- Solution d'Arrét

- Solucién de parada

- Stopreagenz

- AVTIBpacTrpIo SIOKOTIHG avTidpaong

- Solucao de paragem

- Zastavovaci roztok

- Tampone campione

- Sample buffer

SB | 5x

- Tampon Echantillons

- Tampo6n Muestras

- Probenpuffer

- PuBuioTiké didAupa Serypdtwy

- Diluente de amostra

- Pufr pro vzorky
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