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NDNS (Crithidia luciliae)

FELHASZNALAS SZANDEKA

Az AESKUSLIDES® nDNA (Crithidia luciliae) egy kozvetett immunfluoreszcencia-mérés a nativ
kettés spiral DNS elleni IgG antitestek kimutatasara emberi szérumban.

A tesztkészlet kizarolag laboratériumokban térténd professzionalis hasznalatra szolgal.

KLINIKAI ALKALMAZAS

A DNS-hez kétddé antitestek a nuklearis antitestek (ANA) csoportjaba tartoznak, amelyeket szamos
autoimmun betegségben megfigyeltek. A nativ kettés szalu (ds) DNS-sel reagalé antitesteket a
szisztémas lupus erythematosusra (SLE) specifikusnak tekintik, és a betegek korulbeltl 50-80%-
anal figyelték meg 6ket. A dsDNS elleni antitestek az SLE aktiv fazisaiban talalhaték. A
szérumkoncentraci® mennyisége pozitivan korrelal a betegség sulyossagaval. Ezért ezen
autoantitestek kimutatasa fontos az SLE diagnézisaban és klinikai monitorozasaban.
Kovetkezésképpen az SLE 11 ACR-kritériumanak egyikeként hataroztak meg. A legtébb SLE-s
betegnél IgG osztalyl antitestek mutatkoznak a dsDNS ellen. Ezek az autoantitestek a lupus
nephritishez tarsulnak Az SLE-s betegek kb. 30%-anal emellett IgA osztalyu anti-dsDNS antitestek
is kialakulnak. Felmertilt az a feltételezés, hogy ezeknek az IgA osztalyu anti-dsDNS-antitesteknek
a jelenléte meghatarozhatja az SLE-betegek egy bizonyos alcsoportjat. Vizsgalatok valéban
kimutattak ennek az alosztalynak a betegség aktivitdsanak bizonyos paramétereivel, mint példaul
az emelkedett eritrocita-sullyedési sebesség vagy a C3 komplementkomponens fogyasztasa,
valamint a bérvaszkulitisz, az akralis nekrézis és az eritéma klinikai paramétereivel vald
Osszefuggését. Mig a nephritis és az arthritis esetében nem talaltak 6sszeflggést.

Az IgM osztalyu anti-dsDNS-antitesteket az SLE-s betegek szérumainak 52%-aban talaltak. Az IgG
és IgA osztalyu autoantitestekkel ellentétben az IgM alosztalya antitestek nem korrelalnak a
betegség aktivitasaval. Kimutattdk azonban az IgM anti-dsDNS-antitestek és a lupus nephritis,
beleértve annak laboratoriumi paramétereit is, kozotti rendkivul szignifikans negativ korrelaciot.
Ezért az IgM osztalyu anti-dsDNS-antitestek a lupuszos betegek egy alcsoportjat jelezhetik, amely
védett a nephritis kialakulasanak kockazataval szemben.

Antigén jellemzése: mitokondrialis DNS a Crithidia luciliae-bél (monoflagellas protozoa)
Keresztreaktivitas: Keresztreaktivitas ismeretlen

Az antitestek kimutatdsa az indirekt immunfluoreszcens vizsgalat (lIFA) elvén alapul. Az
uvegmikroszkopos targylemezeket szdvetszeletekkel vagy sejtekkel (HEp-2 sejtek (ANA),
granulocitak (ANCA) vagy Crithidia luciliae (nDNS)) vonjak be. Ha a beteg széruma specifikus
antitesteket tartalmaz, akkor azok az elsd inkubacié soran megkétédnek. A nem kotott anyag
mosasi lépésekkel torténd eltavolitdsa utan a masodik inkubacié soran a kotott antitesteket
fluoreszcein konjugalt anti-human immunglobulinokkal detektaljak. Az antigén-antitest-komplex
specifikus z6ld fluoreszcens festése fluoreszcens mikroszkop segitségével lathatova tehetd.
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3. KIT ELJARAS

A részletes utasitasokat lasd a Kdzos utasitdsok 12. szakaszaban felsorolt Assay Procedure
(Vizsgalati eljaras) cim( fejezetben. Az alabbi részleteket kell alkalmazni az nDNS-készletek
esetében:

o Ellenfestési id6: 30-90 masodperc
o Ajanlott szlirési titer:

» 110

4. ERTELMEZES

A Crithidia luciliae egy orias mitokondriumot, mas néven kinetoplasztot tartalmaz, amely csak
dsDNS-t tartalmaz.

Az nDNS elleni antitestek jelenlétében a kinetoplaszt, illetve a sejtmag és a sejtmag és a bazalis test
kozott, a flagellum kézelében elhelyezkedd kinetoplaszt homogén fluoreszcenciaja lathatoé.

Az értékelést mindig pozitiv és negativ kontrollokkal kell elvégezni.
A mintat nDNS-negativnak kell értékelni, ha a bazalis test fluoreszcenciaja a flagellum eredete

kozelében vagy csak a sejtmagban jelentkezik, és nincsenek specifikus nDNS-antitestek.

Példak a higitasra:

1:10 10 pl szérum + 90 pl mintapuffer

1:20 10 pl szérum + 190 pl mintapuffer

1:40 10 pl szérum + 390 ul mintapuffer

1:80 10 pl szérum + 790 ul mintapuffer
a.s.o.

Az immunfluoreszcencia jellegzetes kettds foltmintazatot mutat anti-ds-DNS jelenlétében, mig a
nem-ds-DNS nuklearis antitestekkel csak a sejtmag fluoreszkal. (A dsDNS fontos autoantigén az
SLE-ben, 95 %-os specificitassal).

Az SLE-betegeknél szamos nuklearis antigénnel szembeni antitestek figyelheték meg. A legerésebb
korrelaciét a betegséggel az Sm-antitest (glikoprotein) mutatja, amely HEp-2 sejtekben pettyezett
nuklearis mintazatként jelenik meg, valamint az nDNS-antitest (periférias vagy homogén mintazat
HEp-2 sejtekben).

A nativ kett6s spiral DNS ellenes antitestek igen specifikusak az SLE-re. Bar az nDNS-antitestek
alacsony szintje mas betegségekben, pl. Sjoégren-szindrémaban, vegyes kotészoveti betegségben
(MCTD) és dermatomyositiszben is medfigyelhetd, az nDNS-antitestek magas titerét szinte kizardlag
SLE-ben lehet kimutatni.’

1 Storch WB; Immunfluoreszenz-Fibel 2" kiadas; Blackwell Wissenschaftsverlag 1997
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SPECIFIKUS TELJESITMENYJELLEMZOK
Erzékenység/specificitas

Az AESKUSLIDES® nDNA egy masik, kereskedelemben kaphatd, Crithidia luciliae-t hasznald
indirekt immunfluoreszcens tesztrendszerrel hasonlitottak 6ssze. 297 SLE-s betegekt6l szarmazoé
szérumot és 479 mas betegségben szenvedd betegektdl (nem egészséges kontrollok) szarmazé
szérumot elemeztek manualisan és két leolvaso értékelte. A pozitiv mintdk meghatarozasahoz
1:10-es hatarhigitast hasznaltak. A klinikai mintak az autoimmun betegségek teljes spektrumat
képviselték.

Az AESKUSLIDES® nDNA vonatkozé sszehasonlitas soran a kovetkezé eredményeket kaptuk:

tablazat: Széras intervallumok kombinalt adatsorok

Prédikatum
Negativ

Osszesen

Pozitiv 79 14 93

AESKUSLIDES® Negativ | 108 575 683
nDNA .

Osszesen \ 187 589 776

Erzékenység =79/187 =422% (95"% Cl: 35,4 - 49,4 %)
Specificitdés =575/589 =97.6 % (95"% ClI: 96,1 - 98,6 %)

A 95 %-os konfidenciaintervallumok a Wilson-modszer szerinti pontszam konfidencia intervallumok .2

Reprodukalhatésag és pontossag

Az AESKUSLIDES® nDNA reprodukalhatésaganak bizonyitdsara laboratériumon belili és
laboratoriumok kozotti vizsgalatokat végeztek. Az AESKUSLIDES® nDNA 11 szérummintat
vizsgaltak 6t napon keresztll, napi két futtatassal és harom ismétléssel harom vizsgalati helyszinen.
A negativ, alacsony, kdzepes, kdzepes és magas pozitiv értékl mintakat tartalmazé mintasorozatot
kézzel és a HELIOS® Automated IFA System dolgoztuk fel, és két leolvasé értékelte ki. A pozitiv
és negativ egyezés = 90 % volt. A mintédk konzisztens fluoreszcencia-intenzitast mutattak minden
vizsgalt furaton.

2 Wilson, E. B. (1927). Valoszin(i kbvetkeztetés, az oroklési torvény és a statisztikai kovetkeztetés. Journal of the
American Statistical Association, 22(158), 209-212. https://doi.org/10.2307/2276774. https://doi.org/10.2307/2276774
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6. ADATERTELMEZESI LAP

nDNA

Datum:

Tételszam:

Lemez No.

Hasznalo:

Lyuk szam

Higitasi faktor

F.L

Mag

Kinetoplaszt

Bazalis test

Eredmények

Megjegyzések

1

2

3

10

1

12

13

14
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7. A STANDARD KESZLET TARTALMA

TABLAZATOK KONJUGATUM

it | ittords | o, o | Bovorat | Moy | R | ias | Wenmymig | o | Laves | ey

IgG Capped blue:
enyhén kék szinl oldat.

Crithidia
: 1
53.100 "DNA $53.100 10 luciliae 10 x cs53.400 | artaimazza: BSA, X PC53.100
(10 lyuk) : fluoreszceinnel (FITC) 5 ml
sejtek L : .
jeldlt anti-human
antitest.

POZITiV KONTROLL

nDNS pozitiv kontroll.

Piros kupakkal

lefedve: szintelen

oldat. 1x
Tartalmazza: Human 0,5 ml

szérum (higitva),
natrium-azid <0,1%
(tartositoszer).

MEGJEGYZES: A készletek tobbi 6sszetevéjének, azaz a kdzds reagenseknek (Neg. Ctrl, Mounting Medium stb.) a tartalmat a 8. KOZOS REAGENSTARTALOM szakasz

tartalmazza.

5/13



£3 AESKU.DIAGNOSTICS [se——12e

Kézikényv Rev. sz. 016a: 2025-07-03

8. KOZOS REAGENSEK TARTALMA

b. Ko6zo6s reagensek

Reagens Mennyiség Leiras Hasznalatra
| térfogat kész

Z06ld kupakkal lezérva: szintelen

. oldat.
NCIFA Negativ kontroll 1x 0,5 ml Tartalmaz: Natrium-azid <0.1 % IGEN

(tartdsitoszer).
Fedeles fehér: Kék szin( oldat
Tartalmazza: PBS, Evans Blue.

* EBIFA Evans-kék 0,2 % 1x 1,5 ml NINCS
Higitsuk az Evans Blue 0,2 %
1:3000 aranyban 1 x WBIFA-ban.
A HELMED készilékkel valo
hasznélatra validalt®
MMIFA Mounting Medium 1x 8 mi Fehér kupakkal lezarva: szintelen IGEN

oldat
Tartalmazza: PBS, glicerin.

Lefedve fehér: szintelen oldat
Higitsa a koncentralt puffert 1:10

: aranyban desztillalt vizben (pl.: 100
WBIFA Mosopuffer (10 x) 1x 100 mi ml + 900 ml). Tartalmazza a NINCS

kovetkezdket: PBS, natrium-azid
(tartositoszer).
Lefedett fehér: szintelen oldat
a betegszérumok higitasahoz

Tartalmazza: BSA, PBS, natrium-
azid (tartositoszer).

SBIFA Mintapuffer (1 x) 1Xx 70 ml IGEN

A mennyiségek készletenként értenddk. (*) kllon kell rendelni.

c. Szukséges, de nem biztositott anyagok

Fluoreszcens mikroszkop FITC-rendszerrel (490 nm-es gerjesztési szir6, 510 nm-es sz(ir6)
Inkubator talca

Festéedény

9. Pipettazohegyek

10. Feddpapirok (24 x 60 mm)

11. Osszenyomhat6é mosdflakon

1. Desztillalt viz

2. kémcsodvek a minta higitasahoz
3.  Mérdlombik

4. Térfogatméré pipetta

5. Idézit6é

6.

7.

8.

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

6/13
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10.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

Minden reagenset 2-8 °C / 35,6-46,4 °F hémérsékleten, erds fénytél védve kell tarolni. Az egyes
komponensek szavatossagi ideje a megfeleld cimkén van feltlintetve. A reagenseket a lejarati idén
tul ne hasznalja fel.

Tarolja az dsszes reagenseket és a targylemezeket 2-8 °C / 35,6-46,4 °F hémérsékleten, eredeti
csomagolasukban. Az elkészitett oldatok 2-8 °C / 35,6-46,4 °F hémérsékleten legalabb 1 hétig
stabilak. A reagenseket és a targylemezeket csak az egyes 0sszetevokon feltiintetett lejarati
idon belill szabad felhasznaini.

HASZNALATI OVINTEZKEDESEK

Egészségre veszélyes adatok

EZ A TERMEK KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI HASZNALATRA KESZULT. Ezért csak
az in vitro diagnosztika médszereiben képzett és specidlisan felkészitett személyzet végezheti a
készletet. Bar ez a termék a rendeltetésszerli hasznalat kortlményei kozott nem tekinthetd
kulénésen mérgezdnek vagy veszélyesnek, a maximalis biztonsag érdekében vegye figyelembe az
alabbiakat:

Ajanlasok és évintézkedések

Ez a készlet potencialisan veszélyes Osszetevbket tartalmaz. Bar a készlet reagenseit nem
mindsitették szem- és bdrirritalonak, javasoljuk a szemmel és bérrel vald érintkezés elkerilését és
eldobhaté keszty( viselését.

A készlet egyes reagenseinek (pl. kontrollok) eléallitasahoz hasznalt 6sszes emberi forrasanyagot
jévahagyott modszerekkel megvizsgaltak és negativnak talaltdk HBsAg, Hepatitis C és HIV
tekintetében. Azonban egyetlen vizsgalat sem garantalja teljes mértékben a virusos kérokozék
hianyat az ilyen anyagokban. Ezért a kit kontrolljait és a betegmintakat ugy kezelje, mintha fert6z6
betegségek atvitelére alkalmasak lennének, és a nemzeti kdvetelményeknek megfeleléen. A
készlet a tartalomjegyzékben feltiintetett allati eredetli anyagot (BSA, immunglobulin) tartalmaz,
kezelje a nemzeti kdvetelményeknek megfelelden.

Altalanos hasznalati utasitas

1. Ne pipettazzon szajon at. Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon, amikor a készlettel
manipulal.

2. Ne keverje vagy helyettesitse a kilonb6z6 tételszamu reagenseket. Ez az eredményekben
eltéréseket okozhat.

3. A bakterialis szennyez8dés elkerulése érdekében a lombikokat hasznalat utan tartsa lezartan.

4. Minden oldatot mindig uj, steril pipettazéhegyekkel pipettazzon.

5. Soha ne tegye ki az 6sszetevdket 37 °C / 98,6 °F-nal magasabb hémérsékletnek (kivéve az
MMIFA-t).

6. Soha ne hagyja kiszaradni a csiszkamélyedéseket az egész eljaras soran.

7. Soha ne fagyassza le a targylemezeket.

Minden laboratériumnak sajat hazon beliili ellenérzéseket kell végeznie a sajat technikai,
ellenérzései, berendezései és betegpopulaciéja alapjan, a megallapitott eljarasoknak
megfeleléen.

A végleges klinikai diagnézist nem szabad kizarélag az elvégzett vizsgalat eredményei
alapjan felallitani, hanem azt az orvosnak kell felallitania az 6sszes klinikai és laboratériumi
lelet értékelése utan.

Amennyiben a kontrollok értékei nem felelnek meg a kritériumoknak, a vizsgalat érvénytelen, és
meg kell ismételni. A kdvetkez6 technikai kérdéseket kell bizonyitani: Az (elkészitett) reagensek
lejarati ideje, tarolasi korllmények, pipettak, eszkd6zok, fotométer, inkubacids koriimények és
mosasi mdédszerek. Ha a vizsgalt tételek rendellenes értékeket vagy barmilyen eltérést mutatnak,
vagy ha a validalasi kritériumok nem teljestiinek, anélkil, hogy erre indokolt oka lenne, kérjik, Iépjen
kapcsolatba helyi képviselénkkel.
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12.

.MINTAVETEL, KEZELES ES TAROLAS

A mintak el6készitése: lehetbleg frissen gyUjtott szérummintakat hasznaljon. A vérvételnek meg
kell felelnie a nemzeti kbvetelményeknek. A vérmintakat aszeptikusan gydijtse.

Lipémias, ikterikus, hemolizalt vagy mikrobidlisan szennyezett mintak interferenciat okozhatnak.

A részecskéket tartalmazé szérumokat kis sebességi centrifugalassal (<1000 x g) kell tisztitani. A
vérmintakat tiszta, szaraz és ures csovekbe kell gydjteni. A szérummintakat az elvalasztas utan az
els6 8 dran belul fel kell hasznalni, illetve 2-8 °C / 35,6-46,4 °F-on 48 6raig szorosan lezarva kell
tarolni, vagy hosszabb ideig -20 °C / -4 °F-on fagyasztva kell tarolni. Kertlje az ismételt fagyasztast
és felolvasztast.

\VIZSGALATI ELJARAS

El6készités a pipettazas elott -
Hasznalat el6tt hagyja, hogy az dsszes komponens elérje a szobahémeérsékletet (20-26 °C / 68,8-
78,8 °F), j6l keverje 6ssze, és a teszt optimalis elvégzéséhez kbvesse az ajanlott inkubaciés sémat.

1. A mosopuffer elkészitése: Higitsa a koncentralt puffert 1:10 aranyban desztillalt vizzel.

2. A mintak higitasa: Higitsa a betegszérumokat (a szirési titerhez lasd a fenti Kit eljaras

szakaszat az On éltal hasznalt termékreferencianak megfeleléen) 1x mintapufferrel. Ezek a

HEp-2, nDNS, rLKS, EMA stb. kitek koz6tt valtoznak.

A kontrollok hasznalatra készek.

4. Készitse el a protokollt: Az adatértelmezési lapok az On altal hasznalt termékreferencianak
megfeleléen a Kit Eljardas szakaszban talalhatok.

5. Megnovekedett viszkozitas és/vagy opacitas esetén a Mounting Medium reagens (MMIFA)
vizfirdében 15 percig 56 °C / 132,8 °F-on kell melegiteni, majd hagyni kell, hogy felhasznalas
el6tt elérje a szobahdmérsékletet (20-26 °C / 68-78,8 °F). Ezt kdvetben a felmelegitett reagens
legfeljebb 21 egymast kdvetd napig hasznalhatd, feltéve, hogy 2-8 °C / 35,6-46,4 °F
hémérsékleten taroljak a reagens cimkéjén és a hasznalati utasitdsban megadottak szerint.

w
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g. Vizsgalati eljaras

m Lépés leirasa

1.

Vegye ki a szlikséges targylemez(eke)t a tasak(ok)bol, és jeldlie meg Oket. Ne érintse meg a mélyedéseket.
Ne hagyija, hogy a targylemezek kiszaradjanak.

Az inkubacios talca el6készitése: Tegyen kis mennyiségl ionmentesitett vagy desztillalt vizet egy inkubaciés
talcaba, és helyezze a targylemez(ek)et az inkubacids talcaban lévé alatétekre.

Inkubélja a targylemez(ek)et 30 perc + 10 percig szobahdmérsékleten a nedves inkubacios talcaban.
Hasznaljon kovetkezetes inkubacios idét a konjugatumhoz.

Elsé inkubacio: Pipettdzzon megfeleld mennyiségl higitott szérumot és kontrollt (hasznalatra kész) a
megfelelé mélyedésekbe, keriilje a pipetta kdzvetlen érintkezését a targylemez feliiletével.

Gy6z6djon meg arrél, hogy minden egyes mélyedés teljesen le van fedve a megfeleld szérummal. Fontos,
hogy annyi vizsgélati anyagot hasznaljunk, amennyi sziikséges a mélyedések teljes befedéséhez. Keriilje
azonban a kutak kdzotti futast, mert ez hibas eredményeket okozhat.

Mosas: Az inkubacié utan vegye ki a targylemezeket az inkubacios talcabol, és egy nyomomosé palack
segitségével roviden Bblitse le mosopufferrel. Ne spricceljen puffert kbzvetlenll a mélyedésekre.

MEGJEGYZES: A keresztszennyezédés elkeriilése érdekében dontse a targylemezt elészér az egyik sor felé,
és ovatosan futtasson egy mosopuffer-aradatot a targylemez kdzépvonala mentén, hagyva, hogy a mosépuffer
lefolyjon a targylemez als6 szélérdl. Ezutan dontse a targylemezt a masik sor felé, és ismételje meg ezt az
eljarast, hagyva, hogy a mosépuffer lefolyjon a trgylemez most mar als6 szélérél. Mossa a targylemez(eke)t
10 percig mosopufferrel egy targylemezfesté talban. Kerllje a szilérd targyak kozvetlen érintkezését a
hordozdval. Az optimalis eredmények érdekében 5 perc utan egyszer cserélje ki a pufferoldatot.

Emelje ki a targylemez(eke)t a festéedénybél, és dvatosan tavolitsa el a felesleges mosadpuffert.

MEGJEGYZES: Fontos, hogy a targylemezek mélyedései ne szaradjanak ki az eljaras soran, mivel ez a
szubsztrat karosodasahoz vezethet. Kerjlk, ne torélje le vagy széritsa meg a targylemezt semmilyen médon,
és ne hagyja, hogy a targylemez néhany méasodpercnél hosszabb ideig fluoreszcens antitest reagens nélkil
maradjon.

Masodik inkubacio: A mosasi eljaras utan azonnal tegye vissza a targylemezt az inkubaciés télcara, és fedje
be az egyes mélyedéseket megfelelé mennyiségl FITC-konjugattal, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a
mélyedések teljesen be vannak fedve.

Inkubélja a targylemez(eke)t 30 perc + 10 percig szobah6mérsékleten, sotétben.

Mosas: Az inkubalas utan vegylk ki a targylemezeket az inkubacids talcabdl, és egy nyomémosé palack
segitségével rdviden oblitstik le mosopufferrel. Ne spriccelje a puffert kbzvetlenll a mélyedésekre. Mossa a
targylemez(ek)et 10 percig mosépufferrel egy targylemezfestd talban. Az optimélis eredmény érdekében 5 perc
utén egyszer cserélje ki a pufferoldatot.

*Valaszthato ellenfesték: Higitsa fel az ellenfestéket (Evans Blue) 1:3000 aranyban a mosépufferben, és jol
keverje Ossze. Tegye az ellenfesteket a festGedenybe, és inkubalja benne a targylemezeket. Az inkubacios
idével kapcsolatos részleteket 1asd a fenti Kit Procedure (Készleteljaras) szakaszban, az On éltal hasznalt
termékreferencianak megfeleléen. Az Evans Blue elfedi a nem specifikus hattér-fluoreszcenciat.

Az inkubacids idd letelte utan vegye ki a targylemez(eke)t, és réviden dblitse le mosdpufferrel. Tavolitsa el a
felesleges mosopuffert. Kérjik, hogy a targylemezt semmiképpen ne torélje le és ne szaritsa meg.

Mounting mediium: Adjon megfelel6 mennyiségli montirozokzeget minden egyes targylemez kozépvonala
mentén. Ovatosan helyezze a fed6lemezt a helyére, elkertilve a légbuborékokat.

Leolvasas: Azonnal olvassa le a targylemez(ek)et 400-800-szoros telies nagyitassal fluoreszcens
mikroszkdppal. (490 nm-es gerjesztd sziir, 510 nm-es hatarsz(rd).
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OO
3 -5 min
* 30-90 sec
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13. HIBAELHARITAS

m LEHETSEGES OKOK MEGOLDAS

Alacsony
cellasiriiség

Egyenetlen
fluoreszcencia

Diffuz kép

Kevés vagy nincs
fluoreszcencia

Hattérfluoreszcencia

o Sejtlizis a deionizalt vizzel valé

hosszabb érintkezést kovetden.
o Kobzvetlenil a Iyukban lévd

szubsztratra fréccsent puffer.

A proteolitikus enzimek
megtamadtak a szubsztratot.

A szérum beszaradt a mélyedésben,
a fluoreszcencia er6sebb a szélén.

A szérum nem fedi a tesztgddrot.

Keresztreakcio a kutak kozott.

A targylemez viaszceruzaval torténd
megjeldlése filmet eredményez a
targylemezen.

A mikroszkop
beallitva.

helytelendl  van

A targylemezt hiit6szekrényben, fedd
nélkdl inkubaltak.

I.F. A mikroszkép piszkos.
Lehetséges karcolasok a lencsén.

A konjugatumot és a targylemezeket
felolvasztottak és ujrafagyasztottak.

A kontrollok higitva.

A szérum vagy a konjugatum

bakteridlis szennyezddése.
o A mikroszképot nem allitottak be.
e A mosopuffer pH-értéke tul
alacsony (pH-érték 7,4 + 0,2).

FITC konjugatumot fénynek tették ki

o Helytelenul mosott.

e A targylemez kiszaradt.

e Lipémias, hemolitikus szérumok.
Mikroszképos hiba.

Kdvesse az ajanlott mosasi eljarast.

Inaktivalja a szérumot.

Mindig nedves

inkubaljon.

kérnyezetben

Vigyen fel megfelel6 mennyiségl
vizsgalati anyagot.

Az elsé inkubacié soran kerilje a
kutak kdzotti futast.

Hasznaljon szabvanyos
viaszos) ceruzat.

(nem

Ellenérizze az UV-lampa beallitasat.

Zarja le a targylemezt kéromlakkal
vagy paraffinviasszal.

Tisztitsa meg a mikroszképot annak
utasitasai szerint.

A konjugatumot és a targylemezeket
2-8 °C-on / 35,6-46,4 °F-on taroltak.

Ellen6rizze a hasznalati utasitast,
hasznaljon kész kontrollokat.

Ellen8rizze a kdrilményeket.

A konjugatumot fénytél védve

tarolja.

e Ellenbrizze a mMOosasi
utasitasokat.
Ne hagyja kiszaradni a
targylemezt.

e Csak friss szérumokat
hasznaljon.

e Ellenérizze a megfeleld

szlrét/objektivet.
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14. SZABALYOZO SZIMBOLUMOK

IVD

- Diagnosi in vitro

- In vitro diagnosztikai felhasznalasra

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnostico in vitro

- In-vitro-Diagnosztikum

- In Vitro AlayvwoTiko HECO

- Para uso Diagndstico in vitro

- Numero d'ordine

- Katalégusszam

REF

- Référence Kataldgus

- Numéro de catalogo

- Katalognummer

- Ap1BuoG napayyeAiag

- Nimero de catalogo

LOT

- Descrizione lotto - Tételszdm

- Lottd - Lote

- Chargen Bezeichnung - XapakTtnpiopog napTidag
- Lote

UDI

- Identificatore univoco del dispositivo (Egyedi
azonosité a készilékhez)

- Egyedi eszkozazonositd

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

- Identificador Unico del dispositivo

- egyértelm( termékazonositas

- Movadikd avayvwpIoTIKO CUOKEUNG

- Identificador Unico do dispositivo

ce

- Conformita europea

- EK-megfeleléségi nyilatkozat

- CE-megfeleldségi nyilatkozat

- CE-megfeleldségi nyilatkozat

- Eurdpai Konformitas

- Eupwnaikn oup@wvia

- CE-megfeleléségi nyilatkozat

- Rispettare le istruzioni elettroniche per |'uso

- Lasd az elektronikus hasznalati utasitast

elFU - Voir les instructions d'utilisation électronique - Siga las instrucciones electrénicas de uso (Hasznalati
(elektronikus hasznalati utasitas) utmutato)
WWW.AESKU-CO“\ - Elektronische Gebrauchsanweisung beachten - AKoAouBnaOTE TIG NAEKTPOVIKEG Utmutatd xpriong
- Seguir as instrugbes electrénicas de utilizagdo
- Da utilizzarsi entro - Felhasznalasi id6
- Utilise avant le - Utilizar antes de
- Verwendbar bis - Xpron uexp!
- Utilizar antes de
o - Tartsa 2-8°C-on (35.6-46.4°F) - 2-8°C-on (35.6-46.4°F) térolja.
+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)

wl

- Prodotto da

- Gyarto

- Fabriqué par

- Fabricado por

- Hergestellt von

- KataokeualeTal ano

- Fabricado por

DYE

- Colorante Blue-Evans

- Evans-kék festék

- coloration au Bleu Evans

- Colorante Azul de Evans

- Evans-Blue Farbelosung

- Evans kék

- Evans kék

- Controllo positivo

- Pozitiv kontroll

CONTROL

- Controle Positif

- Control Positivo

- Pozitiv ellenérzés

- OeTIKOG 0pOG ellenérzés

- Controlo positivo

- Controllo negativo

- Negativ kontroll

CONTROL

- Contrble Négatif

- Control Negativo

- Negativ kontroll

- ApvnTIKOG 0pOdG ellendrzés

- Controlo negativo

SEAL

- Mezzi di montaggio

- Mountin medium

- milieu de montage

- Medio de montaje

- Montirozasi médium

- Mégo poviponoinong

- Meio de montagem

- Coniugato - Conjugatum

- Conjugé - Conjugado
CO N J - Konjugat - SUleuypa

- Conjugado

<=

- Vetrino per microscopio

- Mikroszkopos targylemez

- lame de microscope

- Portaobjetos

- Objekttrager

- AVTIKEINEVOPOPO MAaKidIo

- Lamina

- Tampone di lavaggio

- Mosasi puffer

WASHB

- Tampon de Lavage

- Solucién de lavado

10x

- Washpuffer

- PuBpioTikd didAupa nAlong

- Solucdo de lavagem

SB [1x

- Tampone di campione

- Mintapuffer

- Tampon de Echantillons

- Solucién de muestras

- Probenpuffer

- PuBpIoTIKO didAupa SelypaTwyv
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- Solugdo para amostras

- Numero di determinazioni

- A meghatdrozasok szdma

- Nombre de déterminations

- Nimero de determinaciones

- Anzahl der Prifungen

- ApIBHOG NpoadiopIoHMOV

- Nimero de determinagées

- Non riutilizzare

- Ne hasznald Ujra

- Ne pas réutiliser

- No reutilizar

- Nicht wiederverwenden

- Mnv enavaypnoiygonoieite

- N&o reutilizar

- Proteggere dall'esposizione alla luce

- Védje a fénytdl

BN
8 - Protéger de I'exposition a la lumiére - Proteger de la exposicion a la luz
A\ - Vor Sonnenlicht schiitzen - MpooTacia anod Tnv €kBean 0To PwWG
[ - Proteger da exposicdo a luz
L - Conservare all'asciutto - Szdrazon térolni

- Stocker au sec

- Almacenar en seco

- Trocken aufbewahren

- AnoBnkeuaoTe Enpa

- Armazenar em local seco

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

- Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a
hasznalati utasitast.

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

- No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las
instrucciones de uso

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

- Mnv XpnoIUONOIEITE €GV N CUCKEUACIa €XEI UNOOTEI
{nud v oupBouleuTeiTe TIG 0dnyieg hasznalat.

- N&o utilizar se a balagem estiver danificada e
consultar as instrugbes de utilizagdo.
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