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NDNA (Crithidia luciliae)

1. ZAMYSLENE POUZITI

AESKUSLIDES® nDNA (Crithidia luciliae) je nepfimy imunofluorescencni test k detekci
IgG protilatek proti nativni dvousroubovici DNA v lidském séru.

Testovaci sada je ur€ena pouze pro profesionalni pouziti v laboratofich.

2. KLINICKE POUZITI

Protilatky vazajici se na DNA patfi ke skupiné antinuklearnich protilatek (ANA), které byly
pozorovany u nékolika autoimunitnich onemocnéni. Protilatky reagujici s nativni dvouvlaknovou
(ds) DNA jsou povazovany za specifické pro systémovy lupus erythematodes (SLE) a byly
pozorovany pfiblizné u 50-80 % pacientl. Protilatky proti dsDNA byly nalezeny béhem aktivnich
fazi SLE. Mnozstvi sérové koncentrace pozitivné koreluje se zavaznosti onemocnéni. Proto je
detekce téchto protilatek dulezita k diagnostice a klinickému monitorovani SLE. Nasledné byla
stanovena jako 1z 11 kritérii ACR pro SLE. VétSina pacientl se SLE vykazuje protilatky proti
dsDNA tfidy IgG. Tyto protilatky jsou spojeny s lupusovou nefritidou. Pfiblizné u 30 % SLE pacientt
se navic rozviji protilatky proti dsDNA tfidy IgA. Existuji nazory, Ze pfitomnost téchto protilatek proti
dsDNA tfidy IgA mize definovat urcitou podskupinu pacientd. OvSem studie prokazaly spojeni této
podtfidy s urcitymi parametry aktivity onemocnéni, jako je napf. zvySena rychlost sedimentace
erytrocytl nebo spotfeba slozky komplementu C3, a také s klinickymi parametry kozni vaskulitidy,
akralni nekrézy a erytému. S nefritidou a artritidou se zadné spojeni nezjistilo.

Protilatky proti dsDNA tfidy IgM byly nalezeny v 52 % sér pacientl se SLE. Na rozdil od protilatek
tfidy 1gG a IgA nekoreluji protilatky podtfidy IgM s aktivitou onemocnéni. Byla vSak prokazana velmi
vyznamna negativni korelace mezi protiladtkami IgM proti dsDNA a lupusovou nefritidou vcetné
jejich laboratornich parametr(. Z tohoto divodu mohou protilatky proti dsDNA tfidy IgM oznacovat
podskupinu pacientl s lupusem, ktefi jsou chranéni proti rozvoji nefritidy.

Charakterizace antigenu: mitochondrialni DNA z Crithidia luciliae (monoflagelatni protozoa)
Zkrizena reaktivita: Zkfizené reaktivity nejsou znamy.

Detekce protilatek je zaloZena na principu nepfimého imunofluorescenéniho testu (IIFA). Sklenéna
mikroskopicka skli¢ka jsou potaZena fezy tkani nebo burikami (HEp-2 buriky (ANA), granulocyty
(ANCA) nebo Crithidia luciliae (nDNA)). Pokud sérum pacienta obsahuje specifické protilatky,
navazou se na sklicko b&hem prvni inkubace. Po odstranéni nevazaného materiadlu promyvacimi
kroky jsou béhem druhé inkubace navazané protilatky detekovany imunoglobuliny proti lidskym
antigenim konjugovanymi s fluoresceinem. Specifické zelené fluorescenc¢ni barveni komplexu
antigen-protilatka je mozné pozorovat pomoci fluorescenéniho mikroskopu.
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POSTUP POUZITIi SOUPRAVY

Podrobné pokyny najdete v Postupu provedeni testu uvedeném v Béznych pokynech, ¢asti 12. Pfi
pouziti souprav nDNA dodrzujte nasledujici podrobné pokyny:

¢ Doba kontrastniho barveni: 30-90 sekund
o Doporuceny screeningovy titr:

> 1:10

INTERPRETACE

Crithidia luciliae obsahuje obrovskou mitochondrii, oznaCovanou jako kinetoplast, ktera obsahuje
pouze dsDNA.

V pfitomnosti protilatek proti nDNA je viditelna homogenni fluorescence kinetoplastu nebo spise
jadra a kinetoplastu, ktery je umistén mezi jadrem a bazalnim téliskem v blizkosti biciku.

Hodnoceni se musi vzdy provést s pozitivni nebo negativni kontrolou.

Vzorek musi byt hodnocen jako nDNA negativni, pokud se fluorescence bazalniho téliska objevi
pouze v blizkosti pocatku bi¢iku nebo jadra a neexistuji zadné specifické protilatky proti nDNA.

Priklady fedéni:
1:10 10 pl séra + 90 pl pufru pro vzorky
1:20 10 pl séra + 190 pl pufru pro vzorky
1:40 10 pl séra + 390 pl pufru pro vzorky
1:80 10 ul séra + 790 pl pufru pro vzorky
atd.

Imunofluorescence vykazuje charakteristicky vzor dvojittho bodu za pfitomnosti protilatek
proti dsDNA, zatimco jadro je fluorescentni pfi pfitomnosti non-dsDNA nuklearnich protilatek.
(dsDNA je u SLE dulezitym autoantigenem se specifiCnosti 95 %).

U pacientu se SLE Ize pozorovat protilatky proti Siroké Skale jadernych antigenu. Nejsilngjsi korelace
s timto onemocnénim se prokazuje protilatkami proti Sm (glykoprotein), které se objevuji jako
skvrnity jaderny vzor u HEp-2 bunék, a protilatkami proti nDNA (periferni nebo homogenni vzor
u HEp-2 bunék).

Protilatky proti nativni dvouSroubovici DNA jsou vysoce specifické pro SLE. Ackoli nizké hladiny
protilatek proti NDNA Ize pozorovat i u dalSich onemocnéni, napf. Sjégrenova syndromu, smiSeného
onemocnéni pojivové tkané (MCTD) a dermatomyositidy, vysoké titry protilatek proti nDNA jsou
detekovany témér vyluéné u SLE.!

1 Storch WB; Immunfluoreszenz-Fibel 2" Edition; Blackwell Wissenschaftsverlag 1997
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5. SPECIFICKE CHARAKTERISTIKY FUNKCE
5.1. Citlivost/specificnost

AESKUSLIDES® nDNA byl porovnan s jinym komeréné dostupnym nepfimym imunofluorescenénim
testovacim systémem vyuzivajicim Crithidia luciliae. 297 sér od pacientu se SLE a 479 sér od
pacientl s jinymi onemocnénimi (,non-healthy controls®) bylo analyzovano ru¢né a vyhodnoceno na
zakladé dvou ¢&teni. Pro stanoveni pozitivnich vzork( byla pouzita mezni hodnota fedéni 1:10.
Klinické vzorky pfedstavovaly piné spektrum autoimunitnich onemocnéni.

PFi porovnani jsme u testu AESKUSLIDES® nDNA ziskali nasledujici vysledky:

Tabulka 1: Intervaly spolehlivosti kombinovaného souboru dat

Predikat
Pozitivni Negativni Celkem
79 14 93
108 575 683
187 589 776

Pozitivni
Negativni
Celkem

AESKUSLIDES®
nDNA

Citlivost =79/187 =42,2% (95% CI: 35,4-49,4 %)
Specifitnost =575/589 =97,6 % (95% CI: 96,1-98,6 %)

95% intervaly spolehlivosti jsou intervaly spolehlivosti podle Wilsonovy metody?.

5.2. Reprodukovatelnost a presnost

Za ucelem prokazani reprodukovatelnosti AESKUSLIDES® nDNA byly provedeny vnitrolaboratorni a
mezilaboratorni studie. V prubé&hu péti dnd bylo pomoci testu AESKUSLIDES® nDNA vySetfeno
11 vzork( séra, pficemz kazdy den byly na tfech studijnich pracovistich provedeny dva cykly a ffi
replikaty na cyklus. Soubor vzorkd zahrnujici negativni, nizce pozitivni, stfedné a vysoce pozitivni
vzorky byl zpracovan ru¢né a pomoci automatizovaného systému HELIOS® Automated IFA System
vyhodnocen na zakladé dvou ¢&teni. Pozitivni a negativni shody byly =90 %. Vzorky vykazovaly
konzistentni intenzitu fluorescence ve v8ech testovanych jamkach.

2 Wilson, E. B. (1927). Probable Inference, the Law of Succession, and Statistical Inference. Journal of the American
Statistical Association, 22(158), 209-212. https://doi.org/10.2307/2276774
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6. LIST INTERPRETACE DAT
NDNA

Datum:

Sarze:

C. skli¢ka:

Pracovnik:

C. jamky ID Faktor Fedéni

F.l.

Jadro

Kinetoplast Bazalni télisko

Vysledky

poznadmky

1

2

3

10

11

12

13

14
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7. OBSAH STANDARDNI SOUPRAVY

SKLICKA

Oznaceni | Popis Jamky | Potazeno | Mnozstvi Popis Mnozstvi Popis Mnozstvi
soupravy | soupravy

Buriky
53.100 ?1%’\.':mek) S53.100 10 Crithidia
] luciliae

10 x

C53.100

KONJUGAT

IgG s modrym
vickem: roztok
zbarveny lehce do
modra

Obsah: BSA,
protilatka proti
lidskym antigendm
znacena
fluoresceinem (FITC)

1Xx
5ml

PC53.100

POZITIVNi KONTROLA

nNDNA pozitivni
kontrola

S Cervenym vickem:
bezbarvy roztok.
Obsabh: lidské
sérum (nafedéné),
azid sodny < 0,1 %
(konzervaéni
roztok).

POZNAMKA: Zbyvajici éasti souprav, tj. bézné reagencie (neg. kontrola, fixaéni médium atd.) jsou popsany nize v éasti 8 BEZNE REAGENCIE.

1x
0,5ml
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8. BEZNE REAGENCIE

b. Bézné reagencie

Reagencie Mnozstvi Popis Pripravena
/objem k pouziti

Se zelenym vi¢kem: bezbarvy

roztok.
NCIFA Negativni kontrola 1x  0,5ml Obsah: lidské sérum (nafedéné), ANO
azid sodny < 0,1 % (konzervaéni
roztok).
S bilym vi¢kem: modfe zbarveny
roztok.
* EBIFA Evansova modf 0,2 % 1x 1,5ml Obsah: PBS, Evansova modf. NE

Naredte 0,2 % Evansovu modf
v poméru 1:3000 v 1x WBIFA.
Validovano k pouziti s HELMED®
MMIFA Fixani médium 1x 8 ml S bilym vickem: bezbarvy roztok. ANO
Obsah: PBS, glycerin.

S bilym vickem: bezbarvy roztok.
Naredte koncentrovany pufr

P destilovanou vodou v poméru
WBIFA P fr (1 1 1 I NE
romyvact pufr (10x) X 200mb 110 (napf.: 100 ml + 900 mi).
Obsah: PBS, azid sodny

(konzervacni roztok).

S bilym vickem: bezbarvy roztok.
K Fedéni séra pacienta.
Obsah: BSA, PBS, azid sodny
(konzervacéni roztok).

SBIFA Pufr pro vzorky (1x) 1x 70 ml ANO

Mnozstvi jsou uvedena na soupravu. (*) musi se objednat samostatné.

c. Nezbytné materialy, které nejsou soucasti baleni

Destilovana voda
Zkumavky k fedéni vzorku
Odmérna barika
Odmérna pipeta
Stopky
Fluorescenéni mikroskop se systémem FITC (excita¢ni filtr — 490 nm, bariérovy filtr — 510 nm)
Inkubéator
Miska na barveni
. Pipetovaci Spicky
10. Kiryci sklicka (24 x 60 mm)
11. Stficka
Pokud jsou informace o vyrobku, v€etné znaceni, chybné nebo nespravné, kontaktujte
vyrobce nebo dodavatele testovaci soupravy.

©ONOLDN PP
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SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI

V8echny reagencie skladujte pfi teploté 2-8 °C / 35,6-46,4 °F chranéné pred intenzivnim svétlem.
Datum expirace kazdé Casti je uvedeno na pfislusném stitku. Po uplynuti data expirace reagencie
nepouzivejte. V8echny reagencie a sklicka skladujte pfi teploté 2-8 °C / 35,6-46,4 °F v jejich
puvodnich obalech. Jakmile jsou rekonstituované roztoky pfipravené, jsou stabilni po dobu
minimalné 1 tydne pfi teploté 2-8 °C / 35,6-46,4 °F. Reagencie a sklicka se mohou pouzivat
pouze do data expirace uvedeného na kazdé ¢asti.

10. BEZPECNOSTNIi OPATRENI PRI POUZIVANI

d. 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 in vitro diagnostiky. Ackoli se
vyrobek nepovazuje za zvlast toxicky ani nebezpeény v podminkach zamys$leného pouZiti,
k zachovani maximalni bezpecnosti postupuijte podle nasledujicich doporuceni:

Doporuceni a bezpec¢nostni opatieni

Tato souprava obsahuje potencidlné nebezpelné Casti. Ackoli nejsou reagencie soupravy
klasifikovany jako drazdivé na oci a kiizi, doporu€ujeme nosit jednorazové rukavice a vyhnout se
kontaktu s o€ima a kuzi.

Veskery material lidského plvodu pouzity pro nékteré reagencie této soupravy (napf. kontroly) byl
testovan schvalenymi metodami a shledan negativnim na HBsAg, hepatitidu C a HIV. Zadny test
v8ak nemuze zcela zaruc€it nepfitomnost virovych agens v tomto materialu. S kontrolami souprav
a vzorky pacientl proto zachazejte v souladu se statnimi pozadavky, a jako kdyby mohly pfenaset
infek€éni onemocnéni. Souprava obsahuje material zvifeciho plvodu (BSA, imunoglobulin), jak je
uvedeno v obsahu. Zachézejte s ni v souladu se statnimi pozadavky.

Obecné pokyny k pouziti
1. Nepipetujte usty. Pfi manipulaci se soupravou nekufte, nejezte ani nepijte.
Nemichejte reagencie s reagenciemi s odliSnym Cislem SarzZe ani je jimi nenahrazujte. Mohlo
by to vést k odchylkam ve vysledcich.
Po pouziti uchovavejte vSechny barky zaviené, aby nedoslo k bakterialni kontaminaci.
VSechny roztoky vzdy pipetujte pomoci novych sterilnich pipetovacich Spicek.
Casti nikdy nevystavujte vy3$im teplotdam nez 37 °C / 98,6 °F (kromé& MMIFA).
Béhem celé doby postupu davejte vzdy pozor, aby jamky sklicka nevyschly.
Skli¢ka nikdy nevystavujte mrazu.

n

No ok

Kazda laboratoi si musi stanovit vlastni interni kontroly pro vlastni techniky, kontroly,
vybaveni a populaci pacientd podle zavedenych postupd.

Konkrétni klinicka diagnéza nesmi byt zalozena pouze na vysledcich provedeného testu.
Musi byt stanovena lékafrem po zhodnoceni vS§ech klinickych a laboratornich nalezu.

Pokud hodnoty kontrol nesplriuji kritéria, test je neplatny a musi se opakovat. Je tfeba zkontrolovat
nasledujici technické zalezitosti: Data expirace (pfipravenych) reagencii, skladovaci podminky,
pipety, prostfedky, fotometr, inkubacni podminky a zplsoby promyvani. Pokud testované polozky
vykazuji abnormalni hodnoty ¢&i jakykoli druh odchylky nebo pokud nejsou bez opodstatnéného
ddvodu splnéna kritéria validace, kontaktujte mistniho zastupce.
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11. ODBER VZORKU, MANIPULACE S NIMI A JEJICH SKLADOVANI

Priprava vzorku: Idealni je pouzivat ¢erstvé odebrané vzorky séra. Odbér krve se musi provést
podle statnich pozadavku. Vzorky krve odeberte asepticky.

Lipemické, ikterické, hemolyzované nebo mikrobialné kontaminované vzorky mohou zpUsobit
interferenci.

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
bé&hem prvnich 8 hodin, respektive 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. Vzorky
opakované nezmrazujte a nerozmrazuijte.

12. POSTUP TESTU

f. Priprava pred pipetovanim
Pokud chcete dosahnout optimalni vykonnosti testu, nechte pfed pouzitim vSechny ¢asti dosahnout
pokojové teploty (20-26 °C/64-78,8 °F), dobfe zamichejte a postupujte podle doporuceného
schématu inkubace.

1. Priprava promyvaciho pufru: Nafedte koncentrovany pufr destilovanou vodou v poméru 1 : 10.

2. Redéni vzorki: Nafedte séra pacienta (screeningovy titr viz ¢ast Postup pouZiti soupravy
v souladu s oznacenim vyrobku, ktery pouzivate) pomoci pufru pro vzorky (1x). U souprav HEp-
2, nDNA, rLKS, EMA atd. mohou byt titry odlidné.

3. Kontroly jsou pfipraveny k pouZziti.

4. Pfipravte protokol: Listy interpretace dat jsou k dispozici v ¢asti Postup pouziti soupravy podle
oznaceni vyrobku, ktery pouzivate.

5. V pfipadé zvySené viskozity a/nebo neprihlednosti je tfeba reagencii fixaéniho média (MMIFA)
pred pouzitim zahfat na 15 minut ve vodni lazni pfi teploté 56 °C / 132,8 °F a poté pockat, az
dosahne pokojové teploty (20—26 °C / 68-78,8 °F). Po tomto postupu lze zahfatou reagencii
pouzivat az 21 po sobé jdoucich dnd, a to za pfedpokladu, Ze je skladovana pfi teploté 2-8 °C /
35,6-46,4 °F, jak je uvedeno na Stitku reagencie a v navodu k pouziti.

8/13
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g. Provedeni testu

Popis kroku

Vytahnéte pozadovana sklicka z obalu a oznacte je. Nedotykejte se jamek. Nenechte

L skli¢ka vyschnout.
Priprava inkubatoru: Do inkubatoru umistéte maly objem deionizované nebo destilované
vody a vloZte sklicka na podpéry inkubatoru.
Sklicka inkubujte pfi pokojové teploté ve vihkém inkubatoru 30 minut + 10 minut.
U konjugatu pouzijte stejné inkubacni doby.

2 Prvni inkubace: Do pfislusnych jamek napipetujte pfiméfeny objem kazdého nafedéného

séra a kontrol (pfipraveny k pouziti). Pipetou se béhem toho pfimo nedotykejte povrchu
skli¢ka.

Zkontrolujte, zda je kazda jamka Uplné zakryta odpovidajicim sérem. Je dllezité pouzit tolik
testovaného materialu, kolik je potfeba k uplnému zakryti jamky. Dbejte vSak na to, aby
kapalina mezi jamkami neproudila. Mohlo by to vést k nespravnym vysledkim.

Promyti: Po inkubaci vytahnéte sklicka z inkubatoru a pomoci stficky provedte kratké
oplachnuti promyvacim pufrem. Nestfikejte pufr pfimo na jamky.

POZNAMKA: Aby nedo$lo ke zkFizené kontaminaci naklofite sklitko nejprve smérem
k jedné Fadé, opatrné nechte promyvaci pufr téct podél stfedu sklicka a odtéct dolnim
okrajem skli¢ka. Poté naklorite sklicko smérem k dal$i fadé a postup opakujte. Nechte
promyvaci pufr odtéct v misté, kde se nyni nachazi dolni okraj sklicka. Sklicka omyvejte

3. 10 minut promyvacim pufrem v misce na barveni sklicek. Davejte pozor, aby nedoslo
k pftimému kontaktu pevnych €asti a substratu. Pokud chcete docilit optimalnich vysledka,
pufrovaci roztok jednou za 5 minut vyménte.

Vytahnéte sklicka z misky na barveni a opatrné odstrante pfebyteény promyvaci pufr.

POZNAMKA: Je dulezité, abyste nenechali jamky sklicka béhem postupu vyschnout. Mohlo
by to poSkodit substrat. Zadnym zplUsobem sklicko neodsavejte a nesuste ani ho
nenechavejte ustat bez reagencie fluorescencni protilatky déle nez nékolik sekund.

Druha inkubace: Po postupu promyti vratte sklicko ihned do inkubatoru, zakryjte kazdou
4.  jamku odpovidajicim mnozstvim konjugatu FITC a zkontrolujte, zda jsou jamky uplné
zakryté. Sklicka inkubujte pfi pokojové teploté v temnu 30 minut £ 10 minut.

Promyti: Po inkubaci vytahnéte sklicka z inkubatoru a pomoci stficky provedte kratké
oplachnuti promyvacim pufrem. Nestfikejte pufr pfimo na jamky. Sklicka omyvejte 10 minut
promyvacim pufrem v misce na barveni skli€ek. Pokud chcete docilit optimalnich vysledka,
pufrovaci roztok jednou za 5 minut vyménte.

*Volitelné kontrastni barveni: Nafedte kontrastni barvivo (Evansova modf) promyvacim
pufrem v poméru 1:3000 a dobfe promichejte. Kontrastni barveni vylijte do misky na
barveni a inkubujte v ni sklicka. Konkrétni inkubacni dobu najdete v Casti Postup pouziti
soupravy podle oznaceni vyrobku, ktery pouzivate. Evansova modf pokryje nespecifickou
fluorescenci pozadi.

Po uplynuti inkubacni doby sklicka vyjméte a kratce je oplachnéte promyvacim roztokem.
Odstrante prebytecny promyvaci roztok. Zadnym zplsobem sklicko neodsavejte ani
nesuste.

Fixaéni médium: Pfidejte dostatené mnozstvi fixatniho média podél stfedu kazdého
sklicka. Kryci sklicko umistujte opatrné, aby nedoslo ke vzniku vzduchovych bublin.

Cteni: Sklicka prohlédnéte ihned pfi celkovém 400-800nasobném zvétSeni pomoci
fluorescenéniho mikroskopu (excitacni filtr — 490 nm, bariérovy filtr — 510 nm).
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h. Pracovni postup

Controls / Prediluted Samples WASHB WASHB o

30 £ 10 min 2 x 5min
CONJ WASHB WASHB o

OCD
30 + 10 min 2 x 5Smin
\ -
N —> Yes o
fgiy 7
OO
3 -5 min
* 30-90 sec
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13. RESENI POTIZi

CHYBA_— NGZNE PRIGNY Resen

Nizka hustota
bunék

Nerovnomérna
fluorescence

Difuzni obraz

Mal&a nebo
zadna
fluorescence

Fluorescence
pozadi

e Lyza bunék po dlouhotrvajicim
kontaktu s deionizovanou vodou.

Pufr byl nastfikan pfimo na substrat
V jamce.

Proteolytické enzymy napadly substrat.

Sérum  je zaschlé v jamkach,
fluorescence je silngjsi na okraji.

Sérum nezakryva testovaci jamku.

ZKkFizena reakce mezi jamkami.

Oznaceni sklicka voskovou tuzkou

vytvaFi na skli¢ku film.
Mikroskop neni spravné nastaveny.

Sklicko bylo inkubovano v chladniéce
bez zakryti.

I.F. mikroskop
poskrabani ¢ocky.

je Spinavy. Mozné

Konjugat a sklicka byly
a znovu zmrazeny.

rozmrazeny

Kontroly byly nafedény.

e Bakterialni kontaminace séra nebo
konjugatu.

e Mikroskop neni nastaveny.

¢ Hodnota pH promyvaciho roztoku je
pFilis nizka (hodnota pH 7,4 £ 0,2).

Konjugat FITC byl vystaven svétlu.

e Nespravné promyti.

e VysuSené sklicko.

e Lipemick4, hemolyticka séra.
e Chyba mikroskopu.

Postupujte podle
promyvaciho postupu.

doporuceného

Inaktivni sérum.

Vzdy inkubujte ve vlhkém prostfedi.

Pouzijte dostateCny
testovaného materialu.

objem

Pfi prvni inkubaci dejte pozor, aby
nedoSlo k proudéni kapaliny mezi
jamkami.

Pouzijte (nevoskovou)

tuzku.

obycejnou

Zkontrolujte nastaveni UV lampy.

Utésnéte sklicko lakem na nehty nebo
parafinovym voskem.

Mikroskop vycistéte podle pokyn.

Konjugat a skli¢ka skladujte pfi teploté
2-8 °C/ 35,6-46,4 °F.

Nahlédnéte do pokynl, pouzijte
kontroly soupravy pfipravené k pouziti.

Zkontrolujte podminky.

Konjugat
svétlem.

skladujte chranény pfed

e Nahlédnéte do

k promyvani.

pokynu

¢ Nenechte sklicko vyschnout.
o Pouzivejte pouze Cerstva séra.

e Zkontrolujte, zda mate spravny

filtr/objektiv.
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14. PREDEPSANE SYMBOLY

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnostico in vitro

- In-vitro-Diagnostikum

- In Vitro AlayvwoTiko HECO

- Para uso Diagndstico in vitro

- K diagnostickému pouziti in vitro

- Numero d’ordine

- Cataloge number

REF

- Référence Catalogue

- Numéro de catalogo

- Katalognummer

- ApIBudG napayyeAiag

- NUmero de catalogo

- Katalogové Cislo

LOT

- Descrizione lotto - Lot

- Lot - Lote

- Chargen Bezeichnung - XapakTtnpiopog napTidag
" Lote - Sarze

UDI

- Identificatore univoco del dispositivo

- Unique device identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador Unico del dispositivo

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadikd avayvwpIoTIKO GUOKEUNG

- Identificador Unico do dispositivo

- Jedineny identifikator prostfedku

Ce

- Conformita europea

- EC Declaration of Conformity

- Déclaration CE de Conformité

- Declaracion CE de Conformidad

- Europaische Konformitét

- Eupwnaikr cupewvia

- Declaragdo CE de conformidade

- ES prohlaseni o shodé

- Rispettare le istruzioni elettroniche per I'uso

- See electronical instructions for use

elfy - Voir les instructions d'utilisation électronique - Siga las instrucciones electrénicas de uso
WW CO“\ - Elektronische Gebrauchsanweisung beachten - AKOAOUBNOTE TIG NAEKTPOVIKEG 0dNYiEG XpProNng
W.AESKY. - Seguir as instrucdes electrdnicas de utilizagdo - Viz elektronicky navod k pouziti
- Da utilizzarsi entro - Use by
- Utilise avant le - Utilizar antes de
- Verwendbar bis - Xpron ueéxp!
- Utilizar antes de - Spotrebujte do
o - Conservare a 2-8°C (35.6-46.4°F) - Store at 2-8°C (35.6-46.4°F)
+8°C - Conserver a 2-8°C (35.6-46.4°F) - Conservar a 2-8°C (35.6-46.4°F)
+2°C - Lagerung bei 2-8°C (35.6-46.4°F) - ®ulaooeTal oToug 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

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

wl

- Prodotto da

- Manufactured by

- Fabriqué par

- Fabricado por

- Hergestellt von

- KataokeualeTal ano

- Fabricado por

- Vyrabi

DYE

- Colorante Blue-Evans

- Evans-Blue Dye

- coloration au Bleu Evans

- Colorante Azul de Evans

- Evans-Blue Férbelosung

- Evans Blue

- Evans Blue

- Barvivo Evansova mod¥

- Controllo positivo

- Positive Control

CONTROL[ +

- Controle Positif

- Control Positivo

- Positiv Kontrolle

- OETIKOG 0pOG EAEYXOU

- Controlo positivo

- Pozitivni kontrola

- Controllo negativo

- Negative Control

CONTROL| -

- Contrble Négatif

- Control Negativo

- Negativ Kontrolle

- ApvNTIKOG 0pOG EAEYXOU

- Controlo negativo

- Negativni kontrola

SEAL

- Mezzi di montaggio

- Mounting media

- milieu de montage

- Medio de montaje

- Mounting Medium

- Méoo poviponoinong

- Meio de montagem

- Fixacni média

<=

- Coniugato - Conjugate

- Conjugé - Conjugado
CO N J - Konjugat - Suleuypa

- Conjugado - Konjugat

- Vetrino per microscopio - Microscope slide

- lame de microscope - Portaobjetos

- Objekttréager

- AVTIKEINEVOPOPO MAaKidIo

- Lamina

- Mikroskopické sklicko

- Tampone di lavaggio

- Wash Buffer

WASHB [10x

- Tampon de Lavage

- Solucién de lavado

- Waschpuffer

- PuBpioTiko didAupa nAlong

- Solucdo de lavagem

- Promyvaci pufr

SB [1x

- Tampone di campione

- Sample Buffer

- Tampon de Echantillons

- Solucién de muestras

- Probenpuffer

- PuBpIoTIKO didAupa SelypaTwyv

- Solugdo para amostras

- Pufr pro vzorky
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- Numero di determinazioni

- Number of determnations

- Nombre de déterminations

- Numero de determinaciones

- Anzahl der Prifungen

- ApIBUOG NPoadiopITHOV

- Nimero de determinagdes

- Pocet determinaci

- Non riutilizzare

- Do not reuse

- Ne pas réutiliser

- No reutilizar

- Nicht wiederverwenden

- Mnv enavaypnoiygonoleite

- N&o reutilizar

- Nepouzivejte opakované

- Proteggere dall'esposizione alla luce

- Protect from exposure to light

- Protéger de I'exposition a la lumiére

- Proteger de la exposicion a la luz

- Vor Sonnenlicht schiitzen

- MpooTacia anod Tnv €kBean 0To PWG

- Proteger da exposigdo a luz

- Chrarite pfed svétlem

- Conservare all'asciutto

- Store dry

- Stocker au sec

- Almacenar en seco

- Trocken aufbewahren

- AnoBnkeuaoTe Enpa

- Armazenar em local seco

- Skladujte v suchu

- Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso

- Do not use if package is damaged and consult

instructions for use

- Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et
consulter le mode d'emploi.

- No utilizar si el envase estd dafiado y consultar las

instrucciones de uso

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
und Gebrauchsanweisung beachten

- Mnv XpnOIUONOIEITE €GV N CUCKEUACIA €XEI UNOOTEI

ZnMIa Kal CUNPBOUAEUTEITE TIG 0NYiEG XPAONG.

- N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de utilizagdo

- Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny. Prectéte si

navod k pouziti
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