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Rendeltetés

Az AESKUBLOTS® Liver Pro egy membranalapu enzim immunoassay az AMA M2, Sp100,
LKM1, gp210, LC1 és SLA elleni IgG antitestek kvalitativ kimutatasara emberi szérumban. Az
antigének parhuzamos vonalak formdjdban pontosan meghatarozott poziciokban
helyezkednek el a nitrocellul6zmembranon.

A vizsgalat az autoimmun majbetegségek differencialdiagnosztikajanak eszkéze.

A tesztkészlet kizarolag laboratériumokban torténé professzionalis hasznalatra szolgal.

A teszt klinikai alkalmazasa és elve

A legfontosabb autoimmun majbetegségek az 1-3. tipust autoimmun hepatitis (AIH), a primer
biliaris cirrhosis (PBC) és e két betegség hibrid formaja, az immuncholangiopathia. Az AIH
ismeretlen oku, kronikus, progressziv majbetegség, amely jol reagal az immunszuppressziv
terapiara, kezeletlenll azonban rossz a prognézis. A PBC a kis és kbzepes epevezetékek
krénikus gyulladdsos betegsége. Ha nem ismerik fel, majcirrhosishoz vezethet. A korai és
megbizhat6 diagndzis ezért nagyon fontos.

Antitestek a kovetkezok ellen:

- Az AMA M2 reagél a mitokondriumok ketosav-dehidrogenaz komplexének fehérjéivel.
A PBC-betegek 95%-aban magas titerrel fordulnak elé. Igazolasuk dénté fontossagu a
PBC diagnosztizdlasahoz és az egyeb Kkolesztatikus majbetegseégektél vald
megkulonboztetéshez.

- Az oldhaté Sp100 magfehérje a PBC-s betegek 20-30%-anal megtalalhatd (Blithner
és mtsai. 1999). Ritkan fordulnak el AlH-ban (8%) és szisztémas lupus
erythematosusban (SLE) (10%) (Wichmann és mtsai. 2003).

- A mgj- és vesemikroszémak 1 (LKM1, liver kidney microsomes) és az oldhato
majantigén (SLA) elleni antitestek jellemzbek az AlH-ra.

- A gp210 nagyon specifikus a PBC-re (99%). Ezek azonban a PBC-betegek minddssze
25%-anal fordulnak el6 (Bandin és mtsi., 1996). A gp210 antigén a mag kordli integralis
membran glikoproteinje és a magporus része.

- Az LC1 a majsejtek citoszdl dsszetevdi ellen iranyul. Az anti-LKM-1 pozitiv AlH-ban
szenvedd betegek 30%-anal fordulnak elé, az AlH-ban szenvedd betegek 10%-anal
pedig ezek az egyeddli keringd, majjal 6sszefliggb autoantitestek.

A teszt elve

Az antigéneket vonalak formajaban viszik fel nitrocelluléz-membranra. A membran
blokkolva van a nem specifikus reakciok megel6zése érdekében. A pontosan
meghatarozott pozicidkban specifikus antigéneket tartalmaz6 membrancsikokat 1:101
aranyban higitott szérummintédkban inkubaljuk. A beteg antitestjei, ha jelen vannak a
mintaban, kétédnek az antigénhez. A nem kotott frakcidt a kovetkezé [épésben kimossuk.
Ezt kdvetden tormaperoxidazzal (konjugatum), konjugalt anti-human immunglobulinokkal
inkubaljuk, amelyek reagalnak a mintdk antigén-antitest komplexével. A nem kotott
konjugatumot a kovetkez6 lépésben kimossuk. A TMB-szubsztrat hozzaadasa utan
enzimatikus reakcidval a komplex kék csapadékka alakul. A reakciot desztillalt vizzel
allitjuk le.
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3 A készlet tartalma
FELOLDANDO
p - Kupak Oldat a
Tétel Mennyiség szine szine Leiras/tartalom
3x10 mi
Blokkol6 reagens koncentratu fehér N/A Zgrnjgnt'es széraz tejpor 3 x 10 ml mintapuffer
m készitéséhez
egyenként
3 | ; 20x koncentralt 1 liter készitéséhez
Mosopuffer (20 db) 1x50ml fehér szintelen ]
Tris puffer, pH 6,9 + 0,2
HASZNALATRA KESZ
p - Kupak Oldat a
Tétel Mennyiség szine szine Leiras/tartalom
Konjugatum, IgG 1% 10 ml Kék szintelen Antl_—human immunglobulin G (IgG) tormaperoxidazzal
konjugélva
TMB szubsztréat 1x10ml fekete szintelen = Stabilizalt TMB/H,0,
szinkod
Membrancsikok 24 csik olas: N/A Bevont antigének lasd: Rendeltetés
barna
csipesz, referenciasablon,
pontozdlap, ragasztocsikok 1db N/A N/A N/A
(kétoldalas, fehér)
inkubacios talca 3db N/A N/A N/A
Cimkék a mintapufferhez 3db N/A N/A N/A
SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK
rdzélemez, 1000 ml-es palack, 10 ml-es pipetta vagy palack, precizids pipettak (10, 1000 ul), abszorbens vagy szirépapir.
Tesztjeinket Ugy alakitottuk ki, hogy tisztitott vizzel hasznalhatok legyenek az Amerikai Gyogyszerkdnyv (USP 26 - NF 21) és az
Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur. 4. kiadas) meghatarozasainak megfeleléen.
4  Tarolas és min6ségmegorzési ido

Minden reagens és membrancsik 2-8 °C / 35,6—-46,4 °F-on, az eredeti taroléedényben
tarolando. Az elkészités utan a feloldott mosépuffer, valamint a felnyitott csikok, a konjugatum
és a TMB 2-8 °C / 35,6-46,4 °F hédmérsékleten hat hétig stabil. A feloldott blokkol6 reagens
2-8 °C/ 35,6—46,4 °F hémérsekleten 3 hétig stabil. A reagenseket és a tesztcsikokat az egyes
Osszetevdkon feltuntetett lejarati idén belll kell felhasznalni. Ne haszndljon semmilyen
Osszetevét a lejarati id6 utan. A TMB-oldatot ne tegye ki intenziv fénynek.
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Hasznalati 6vintézkedések és altalanos bevezetés

5.1

5.2

Egészségligyi veszéllyel kapcsolatos adatok

Ez atermék kizardlag IN VITRO DIAGNOSZTIKAI hasznélatra szolgal. igy a készletet csak az
in vitro diagnosztikai modszerekben képzett és specidlisan felkészitett személyzet
hasznélhatja.

A készlet valamennyi 6sszetevlje az 1272/2008 [CLP] EK-rendelet szerint osztalyozott. Az
OsszetevBkre vonatkozé tovabbi informaciokért lasd az anyagbiztonsagi és biztonsagi
dokumentumot (MSDS).

Az Eurdpai Vegyianyag-tugyndkség (ECHA) ugynevezett ,Az Eurépai Vegyianyag-lgyntkség
(ECHA) engedélyezésre javasolt, kiléndés aggodalomra okot addé anyagok jeldltlistdjan”
szerepld anyagok szandékosan nem Osszetevdi ennek a terméknek. Ezért nem varhatd, hogy
ezeket az anyagokat = 0,1%-0s mennyiségben tartalmazza a termék.

A reagenseket biztonsagosan és gyermekektdl elzarva kell tarolni.

A keverék kulondsen nem tartalmaz olyan anyagokat = 0,1% koncentraciéban, amelyek PBT
vagy VPVvB kategériaba sorolhatok.

A betegmintakat potencidlisan fertézének kell tekinteni, és a nemzeti jogszabalyoknak
megfeleléen kell kezelni. A betegmintakat és mas potencialisan fert6z6 anyagokat a vizsgalat
utan fertétleniteni kell.

Altalanos hasznalati utasitas

A rendelkezésre allo kiilonb6zé AESKUBLOTS® tesztek megkilonboztetése érdekében a
csikok referenciavonala felett szinkédolas talalhato:

Szinkod AESKUBLOTS®

piros ANA-17 comp
narancssarga ANA-17 Pro
barna Liver Pro
lila Vasculitis Pro
fekete Gastro Pro
zo6ld Borrelia-G és Borrelia-M

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

Blokkolo reagens és a mosopuffer a tételek és a tesztkészletek kézott felcserélhetd. Minden
mas Osszetevd az egyes tesztkészletekhez tartozik, és nem cserélhetd fel. Ne cserélje ki a
reagens komponenseket az autoimmun és a borrelia diagnosztikai tesztek kdzott!
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A konjugétum kezeléséhez ne hasznaljon polisztirol edényeket.

Hasznalat el6tt hagyja, hogy az 6sszes dsszetevl elérje a szobahémeérsékletet (20-32 °C /
68-89,6 °F), jol keverje Ossze, és a teszt optimalis elvégzéséhez kovesse az ajanlott
inkubé&cios sémat.

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

A szubsztratoldatot mindig csak teljesen Uj hegyekkel pipettazza. A reagens fénytél védve

tartandd. Soha ne pipettdzzon konjugatumot olyan hegyekkel, amelyeket kordbban mas
reagensekkel hasznaltak.

A sav szinének intenzitasa nem feltétlentl mutat 6sszefliggést a mas referencia-mddszerekkel
kapott antitesttiterekkel.

A latszolag normalis véradoktél szarmazd mintak tartalmazhatnak autoantitesteket.

Ha a beteg mintaja emelkedett mennyiségl immunkomplexet vagy egyéb immunglobulin-
aggregatumot tartalmaz, nem zarhato ki a nem specifikus két6désbdl szarmazoé hamis pozitiv
eredmény.

A végleges klinikai diagn6zisnak nem szabad csak az elvégzett vizsgalat eredményein
alapulnia. A diagnézist orvosnak kell feldllitania az 6sszes klinikai és laboratériumi
eredmény kiértékelése utan. A diagnézist kiilonb6z6 diagnosztikai médszerekkel kell
ellenérizni.

Mintavétel, kezelés és tarolas

Lehetbleg frissen vett szérummintakat hasznaljon. A vérvételt a nemzeti elbirdsoknak
megfeleléen kell végezni. Ne hasznaljon icterusos, lipémias, hemolizalt vagy bakterialisan
szennyezett mintakat. A részecskéket tartalmazo szérumokat kis sebességl centrifugalassal
(<1000 x g) kell tisztitani. A vérmintékat tiszta, szaraz és Ures csdvekbe kell levenni.

Az elvalasztas utan a szérummintakat az elsd 8 6ran belll fel kell hasznalni. Alternativaként a
mintakat szorosan zart Uvegekben 2-8 °C / 35,6-46,4 °F-on 48 6raig lehet tarolni, vagy
hosszabb idére lefagyaszthatok —20 °C / -4 °F-ra. Kerilje a mintak ismételt fagyasztasat és
felolvasztasat. (Thomas: Labor und Diagnose; CLSI Guideline GP44-A4) Ne hasznéljon
termikusan inaktivalt mintékat (56 °C / 132,8 °F).
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Vizsgalati eljaras

7.1

7.2

Elokészuletek a kezdés elott

Ellendrizze, hogy a koncentratumban nem képzddtek-e sokristalyok. Ha ez megtortént, oldja
fel a kristalyokat enyhe felmelegitéssel; a szobahémérsékletnek elegendének kell lennie a
koncentratum esetében.

A koncentralt mosoépuffert 1:20 aranyban higitsa fel desztillalt vizzel (pl. 50 ml plusz 950 ml).

A mintapuffer elkészitéséhez: adjon 10 ml mosépuffert egy Uveg blokkol6é reagenshez, és jol
keverje dssze.

A teszt |épései
Fontos megjegyzések:

Kdvesse pontosan ezt a protokollt. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a 2., 6., 9. Iépésben a
protokollban emlitett két 6sszetevé kerul a talcara.

Ne hagyja, hogy a csikok kiszaradjanak az inkubacios lépések soran.
Ne érintse meg a csikokat az ujjaival, hasznaljon csipeszt.

Az atvitel elkerlilése érdekében a higitott mintdkat a csikok inkubalasa utan teljesen tavolitsa
el.

Az inkubaciés lépések soran folyamatosan rdzza a csikokat.

Mérje be a mintapuffert, a konjugatumot és a szubsztratot a mosdépufferrel egytt az inkubacios
talca egyik oldalara. Ne hagyja, hogy atfolyjon a csikokon.
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Lépés Leiras
1. Gy6zbédjon meg arrdl, hogy a fenti 7.1.
el6tt elvégezte.
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Iépésben leirt el6készlleteket a teszt megkezdése

Tegye a csikot a megfelel6 iranyban az inkubacios
talcaba (referenciavonallal és szinkédolassal felfelé).
Tegyen 700 ul mosopuffert és 300 pl mintapuffert az
inkubacios talcaba. Nedvesitse meg a csikot az
oldattal, és inkubalja 5 percig kevergetés mellett.

Pipettdzzon 10 pl szérum mintat a mintapuffert
tartalmazo kijeldlt inkubacios talcakba.

Inkubdlja 30 percig 20-32 °C / 68-89,6 °F-on,
kevergetve. Ezutan tavolitsa el a mintat teljesen.

Mossa 3 alkalommal 5 percig 1,5 ml mosépufferrel,
kevergetve. Minden mosasi |épés utan tavolitsa el a
mosopuffert.

Pipettdzzon 700 ul mosépuffert és 300 pl konjugatumot
minden egyes csikot tartalmaz6é inkubacios talcaba.

Inkubélja 30 percig 20-32 °C / 68-89,6 °F-on,
kevergetve. Tavolitsa el a konjugatumot.

Mossa 3 alkalommal 5 percig 1,5 ml mosoépufferrel,
kevergetve. Minden mosasi Iépés utan tavolitsa el a
mosopuffert.
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SZUBSZTRAT
9.

Pipetthzzon 700 pl desztilldlt vizet és 300 pl
szubsztratot minden egyes csikot tartalmazo

inkubécios talcaba.

@ T Inkubalja 15 percig 20-32 °C / 68-89,6 °F-on,

15min kevergetve, erés fénytél védve. Tavolitsa el a
- szubsztratot.
(I
STOP
11. @
\ T Pipettdzzon 2 ml desztillalt vizet minden egyes csikot
tartalmazo inkubaciés talcaba. Inkubalja 1 percig
% kevergetve. Tavolitsa el a desztillalt vizet. Ismételje
= | meg ezt a lépést egyszer.
2
Vegye le a csikot az inkubaciés talcardl. Sziir6papir kozott szaritsa meg a csikot
13.

Az eredményeket 24 6ran belll elemezze.

Az AESKUBLOTS® Liver Pro a HELIA® Automated Blot System rendszerrel vald
automatikusan feldolgozasra és kiértékelésre is alkalmas.

Reagensek el6készitése a HELIA® Automated Blot System rendszerhez: Higitson fel egy
rész mosopuffer-koncentratumot (WASH) 19 rész ultratiszta vizzel (pl. 50 ml mosdépuffer-
koncentratum és 950 ml ultratiszta viz), hogy kész mosépuffert kapjon. Az 6sszes tobbi
reagens a HELIA® Automated Blot System rendszerben térténé feldolgozas utan azonnal
felhasznalhat6. A HELIA® Automated Blot System rendszeren végzett vizsgalat részletes
kezelését lasd a HELIA® Automated Blot System hasznalati utasitasaban.
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8 Kuvalitativ értelmezés
Amennyiben a kontrollok értékei nem felelnek meg a kritériumoknak, a teszt érvénytelen, és
meg kell ismételni. Javasoljuk a hataresetnek mindsilé mintak ismételt vizsgalatat.
A kovetkez6 technikai kérdéseket is ellenérizni kell: az (elkészitett) reagensek lejarati ideje,
tarolasi feltételek, pipettadk, berendezések, inkubacids feltételek és mosasi moédszerek.
Ha a tesztelt mintdk rendellenes értékeket vagy barmilyen eltérést mutatnak, vagy ha a
validalasi kritériumok az operator felelésségén kivil esé okok miatt nem teljestilnek, kérjuk,
forduljon a tesztkészlet gyartdjahoz vagy szallitéjahoz.
Az orvosi laboratériumok a nemzeti eléirasoknak megfeleléen sajat kontrollok és/vagy belsé
poolozott szérumok felhasznalasaval hazon beluli minéségellenérzést végezhetnek.

8.1 Manualis elemzés

A teszteredmények akkor tekintheték érvényesnek, ha:

- A funkciondlis kontrollok lathatdak
- A cut off kontroll lathato
- A cut off kontroll szinintenzitasa gyengébb, mint a funkcionalis kontroll szinintenzitdsa

RoOgzitse a megszaritott csikokat a referenciavonalhoz igazitva a pontozélapra. lgazitsa a
referenciasablont a csikok referenciavonalahoz. Az eredményeket csak az egyes csikok cut
off kontrolljahoz viszonyitva értelmezze.

Minden tesztkészlet tartalmaz egy szines masolatot a teszttel igazolhat6 6sszes savval.

Az elemzés a savok szinintenzitasanak és a cut off kontroll szinintenzitasanak
Osszehasonlitasaval torténik. A teszt nem egyértelmd, ha az intenzitdsok nem kulénbdznek
jelentés mértékben. Ha a szin intenzivebb, a teszt eredménye pozitiv, ha a szin intenzitasa
gyengébb, a teszt negativ.

Az eredmények a pontozasi lapon régzithetdk.
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8.2 Szoftverrel tamogatott értékelés

A csikok elemzése az AESKU.SCAN szoftver segitségével végezhet6 el. Kérjuk, olvassa el az
AESKU.SCAN hasznalati utasitasat is.

A teszteredmények akkor tekinthet6k érvényesnek, ha:

- A funkcionalis kontrollok lathatdak
- A cut off kontroll Iathato
- A cut off kontroll szinintenzitasa gyengébb, mint a funkcionalis kontroll szinintenzitdsa

AESKU.SCAN 2.0:

Rogzitse a széritott csikot a referenciavonalhoz igazitva a (kinyomtathatd) pontozdlapra. Igazitsa
a referenciasablont a csikok referenciavonalahoz.

Ertékelje ki a csikokat az AESKU.SCAN 2.0 szoftver hasznalati utasitasanak megfeleléen.

A kvalitativ eredmények elemzése az egyes antigének szinintenzitdsdnak és a cut off kontroll
szinintenzitasanak 6sszehasonlitasaval torténik.

AESKU.SCAN 3.0:

Tegye a csikokat az inkubacids talcan belll a leolvaséba.
Ertékelje ki a csikokat az AESKU.SCAN 3.0 szoftver hasznalati utasitasanak megfeleléen.

A kvalitativ eredmények elemzése az egyes antigének szinintenzitasanak és a cut off kontroll
szinintenzitasanak 6sszehasonlitdséaval torténik.

HELIA® Automated Blot System:

A HELIA® Automated Blot System segitségével az eredmények elemzése automatikusan
torténik. Az eredmények indexértékekben hatarozhatok meg.

A jelintenzitas alapjan a kévetkez6 értelmezést javasoljuk:

Az eredmények

Szimbolum

értelmezése
Negativ 0,0-<0,8
Nem egyértelmi +/- >20,8-<1,15 Kék

Szintelen

Gyenge pozitiv + >21,15-<2,5 Séarga

Pozitiv ++ 225-<4,0 Piros

Er6s pozitiv +++ 24,0 Sotétvoros

9/14



£ AESKU.DIAGNOSTICS ol Rt

Kézikdnyv valtozatszama 010a: 2025-04-02

9 Miszaki adatok

Mintaanyag: szérum

Minta mennyisége: 10 pl minta

Teljes inkubacios idé: 112 perc 20-32 °C / 68-89,6 °F hémérsékleten

Térolas: 2-8 °C / 35,6-46,4 °F hémérsékleten; csak eredeti

injekcios tUvegeket hasznaljon.

A meghatarozasok szama: 24 teszt

10 Teljesitményadatok

10.1 Normal tartomanyban végzett vizsgalat

Az AESKUBLOTS® Liver Pro varhatd értékeit egészséges donorok 120 szérumabdl allo
panellel elemeztik.

Minden vizsgélatot teljesen automatizaltan, az aktualis hasznalati utasitasok szerint
végeztink.

AESKUBLOTS® Liver Pro —normal tartomany

Pozitiv Nem
. Mintak Ak egyértelmii  Negativ mintdk  pjin Max. Atlag
Antigén . minta mintak indes
szama [index] [index] [index]
n [%] n [%] (%]

AMA M2 120 1 0,83 1 0,83 118 98,33 0,00 1,26 0,15
Sp100 120 0 0,00 0 0,00 120 100,00 | 0,00 0,16 0,01
LKM1 120 0 0,00 0 0,00 120 100,00 | 0,00 0,27 0,01
Gp210 120 0 0,00 0 0,00 120 100,00 | 0,00 0,68 0,13

LC1 120 0 0,00 0 0,00 120 100,00 | 0,00 0,36 0,06
SLA 120 0 0,00 0 0,00 120 100,00 | 0,00 0,24 0,01

Az AESKUBLOTS® Liver Pro hasznalataval egy pozitiv és egy nem egyértelm( eredmény
sziletett az anti-AMA M2 esetében. A legalacsonyabb mért indexérték 0,0, a legmagasabb
mért indexérték pedig 1,26 (AMA M2) volt.

Az, hogy a vizsgalt egészséges populaciéban az AESKUBLOTS® Liver Pro hasznalataval
talalt pozitiv mintak szama alacsony, j6l korrelal a szakirodalomban k6zo6lt szamokkal.

A hasznélati utasitas 8., ,Kvantitativ és kvalitativ értelmezés” cimi fejezetében azt is
javasoljuk, hogy minden laboratérium hatarozza meg a sajat normal tartomanyat.

10/14



Termék hivatkozasi szama 4004

AESKU' DlAGNOSTICS Termékleiras Liver Pro

Kézikdnyv valtozatszama 010a: 2025-04-02

10.2 Precizitas
Vizsgalaton bellli precizitas

A laboratériumon/vizsgalaton bellili varianciak meghatarozasahoz négy kiilénb6z6 szérumot
(S1-S4) teszteltiink 20 alkalommal az AESKUBLOTS® Liver Pro haszndlataval. A pozitiv és
negativ egyezést ezekbdl a vizsgalati értékekbdl szamitottuk ki (n=20).

Az egyezések kiszamitasa

Széazalékos pozitiv egyezés [%]

Széazalékos negativ egyezés [%]

Széazalékos altalanos egyezés [%]

Vizsgalatok kozotti precizitas

A vizsgalatok/napok kézotti varianciak meghatarozasahoz négy kulonbdzé szérumot (S1-S4)
teszteltink a teljes tartomanyban, futasonként 8 alkalommal, 0sszesen 5 futds soran, 5
kilénb6z6 napon (n=40). Az 1. napon a laboratériumon/vizsgalaton bellli varianciak
eredményeit hasznaltuk (n=20), a pozitiv és negativ egyezést ezekbdl a vizsgalati értekekbdl
szamitottuk ki.

Az egyezések kiszamitasa

Széazalékos pozitiv egyezés [%]

Széazalékos negativ egyezés [%]

Széazalékos altalanos egyezés [%]

Tételek kozotti precizitas

A tételek kozotti preciziths meghatarozasahoz négy kilénbdzé szérumot (S1-S4) vizsgaltunk
a teljes tartomanyban 8 alkalommal, 3 tételen (n=24). Az 1. tétel a vizsgalatok kdzotti adatok
1. futtatasabdl szarmazik. A pozitiv és negativ egyezést a harom kiilénb6zd tétel vizsgalati
értékei alapjan szamitottuk ki.

Az egyezések kiszamitasa

Szazalékos pozitiv egyezés [%]

Szézalékos negativ egyezés [%]

Szazalékos altalanos egyezés [%]
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10.3 Relativ érzékenység és specificitas

A pozitiv egyezés (relativ érzékenység) meghatarozasa érdekében 65 IIF- vagy ELISA-
antitest-pozitiv beteg szérumat vizsgaltuk meg az AESKUBLOTS® Liver Pro teszttel. A
negativ egyezés (relativ specificitds) meghatarozasahoz 220 vérad6 szérumat elemeztik.

pozitiv egyezés negativ egyezés

(relativ érzékenység) (relativ specificitas)

10.4 Diagnosztikai érzékenység és specificitas

Egy klinikai vizsgalat soran primer biliaris cholangitisben (PBC), hepatitis-B virusban (HBV),
hepatitis-C virusban (HCV) szenved6 betegek, illetve egészséges kontrollszemélyek
kilonb6zé szérummintait elemeztiik az AESKUBLOTS® Liver Pro hasznélataval. Ezeket a
mintakat tovabba egy versenytars Western blot vizsgalataval is mértiik. Minden vizsgalatot az
aktudlis hasznalati utasitdsok szerint végeztink. Ezt kdévetéen az eredményeket
O0sszehasonlitottuk, hogy meghatarozzuk a vizsgalat érzékenységét és specificitasat.

Erzékenység Specificitas HCV- Specificitas egészséges

ben/HBV-ben szenvedd kontrollszemélyek

betegek esetében esetében

98,9 % 100,0 %

85,7 % 100,0 % 100,0 %
85,7 % 99,3 % 100,0 %
n.A* 100,0 % 100,0 %
n.A.* 100,0 % 100,0 %
n.A* 100,0 % 100,0 %

*nem értelmezhetd

A mintdk hianya miatt az anti-LKM1, anti-SLA és anti-LC1 esetében nem lehetett kiszamitani
az érzékenységet. Az anti-AMA M2, anti-Sp100 és anti-gp210 esetében 85%-nal nagyobb
érzékenységet szamitottunk. A HCV-ben és HBV-ben szenved6 betegek, valamint az
egészséges kontrollszemélyek specificitasai nagyon j6, 98%-nal magasabb eredményeket
mutattak. Az autoimmun hepatitis pozitiv mintainak hianya miatt tovabbi vizsgalatokat kell
végezni.

11 Artalmatlanitas
Kérjiuk, tartsa be a vonatkozé jogszabalyi el6irasokat!
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13 Szabalyozéasi szimbdolumok

IVD

" Diagnosi in vitro

“ For in vitro diagnostic use

" Pour diagnostic in vitro

" Para uso diagnéstico in vitro

" In Vitro Diagnostikum

" In Vitro AlayvwaoTiké péco

" Para uso Diagnéstico in vitro

" In vitro diagnosztikai felhasznalasra

REF

“ Numero d’ordine

" Cataloge number

" Référence Catalogue

“ Numéro de catalogo

" Bestellnummer

" ApIBuég TTapayyeAiag

“ Nimero de catélogo

" Katalbgusszam

LOT

" Descrizione lotto " Lot

" Lot " Lote

" Chargen Bezeichnung " Xapaktnpiopdg Taptidag
" Lote " Tétel

uDI

" Identificatore univoco del dispositivo

“ Unique Device Identifier

" Identifiant unique de I'appareil

" Identificador nico del dispositivo

" eindeutige Produktidentifizierung

" Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEURG

" Identificador Unico do dispositivo

" Egyedi eszkdzazonositd

Ce€

" Conformita europea

" EC Declaration of Conformity

" Déclaration CE de Conformité

" Declaracién CE de Conformidad

" Européische Konformitét

" EupwTraikA oup@wvia

" Déclaracéo CE de Conformidade

“ EK-megfelel&ségi nyilatkozat

24

" 24 determinazioni " 24 tests

" 24 tests " 24 pruebas

" 24 Bestimmungen " 24 rpocdiopioyoi
" 24 Testes " 24 teszt

elFU

"y agsku O

" Rispettare le istruzioni elettroniche per 'uso

" See electronical instructions for use

" Voir les instructions d‘utilisation électronique

" Siga las instrucciones electrénicas de uso

" Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

“ AkoAouBROTE TIG NAEKTPOVIKEG OBNYiES XPriong

" Seguir as instrucdes electronicas de utilizagao

" Lasd az elektronikus hasznélati utasitast

" Da utilizzarsi entro " Use by
" Utilise avant le " Utilizar antes de
" Verwendbar bis " XpAon péxpl

" Utilizar antes de

“ Felhasznalhaté eddig

+8°C
+27C

" Conservare a 2-8°C (35.6-46.4°F)

" Store at 2-8°C (35.6-46.4°F)

“ 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)

" PuAdooeTal aToug 2-8°C (35.6-46.4°F)

“ Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

* 2-8 °C-on (35,6-46,4°F) tarolja

wl

" Prodotto da

“ Manufactured by

" Fabriqué par

" Fabricado por

" Hergestellt von

" Kataokeuddetal atmé

" Fabricado por

" Gyart6é

STRIP

" Strip di nitrocelluslosa rivestita

" Coated nitrocellulose strip

" Strip de nitrocellulose couché

" Tira de nitrocelulosa recubierta

" Nitrozellulosemembran-Streifen mit aufgebrachten
Antigenen

" EmioTpwon Awpida viITpokuTTapiVNG

" Tira de nitrocelulose revestido

" Bevont nitrocelluléz csik

“ Tampone di lavaggio

“ Wash buffer

WASH,| 20x

“ Tampon de Lavage

" Solucién de lavado

" Waschpuffer

" PuBpioTiké didAupa TTAlong

" Solucéo de lavagem

“ Moso6puffer

" Reagente bloccante

" Blocking Reagent

BLOCK-REAG

" réactif de blocage

“ Reactivo bloqueante

" Blockier-Reagenz

" AvTIdpaoTAPIO ATTOKAEIONOU

" Bloqueio de reagente

" Blokkol6 reagens

" Ricostituire con 10 mL

" Reconstitute with 10 mL

RCNS[10m|

" reconstituer avec 10 mL

" reconstituir con 10 mL

" rekonstituiren mit 10 mL

“ AvaouoTaon pe 10 mL

" reconstituir com 10 mL

" Oldjon fel 10 ml

SB

" Tampone campione

“ Sample buffer

" Tampon Echantillons

“ Tamp6n Muestras

" Probenpuffer " PuBuIoTIKO SidAupa SelyudTwy
" Diluente de amostra ” Mintapuffer
“ Coniugato ” Conjugate
" Conjugé " Conjugado

C O N J " Konjugat " Z0Ceuypa
“ Conjugado “ Konjugatum
“ Tampone substrato " Substrate buffer
" Substrat “ Tampon sustrato

S U B " Substratpuffer " PuBuioTIKS SIGAuPa UTTOOTPWHATOG

" Substrato “ Szubsztratpuffer
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