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Predvidena upotreba

AESKULISA® U1-70 je enzimski imunotest u Gvrstoj fazi koji koristi rekombinantni ljudski
protein 70 kDa kompleksa U1-snRNP za kvantitativno i kvalitativho otkrivanje antitela protiv
70 kDa U1-RNP u ljudskom serumu. Ispitivanje je alatka u dijagnostici meSanih bolesti
vezivnog tkiva (MCTD) i sistemskog eritematoznog lupusa (SLE).

Klinicka primena i princip ispitivanja

U1-snRNP kompleks je mala nuklearna ribonukleoproteinska Cestica sastavljena od male
nuklearne RNK bogate uridinom (stoga U) i skupa proteina: ribonukleoproteina specificnog
za 70 kDa U1 plus proteini A i C (svi ranije sazeti kao RNP-ovi) i Sm (Smith) antigen koji se
sastoji od osam proteina: B,/B", D1, D2, D3, E, F, i G. Zbog svojih proteinskih komponenti,
Sm i RNP-ovi, kompleks se ¢esto naziva RNP/Sm kompleksom. U1-snRNP kompleks je deo
splikozomalnog kompleksa, koji olakSava obradu pre-mRNK u zrelu mRNK u jedru.

Antitela protiv. 70 kDa proteina U1-snRNP kompleksa pripadaju heterogenoj grupi
antinuklearnih antitela (ANA), koja su povezana sa raznim autoimunim bolestima. Ona su
usmerena protiv raznih proteina jedra. Indirektni imunofluorescentni test (IFT) na
eukariotskim ¢elijama poput HelLa je uspostavljena metoda za detekciju ANA. Jedinstvene
specificnosti antitela razlikuju se po obrascima fluorescencije, ali su dostupna i specifi¢nija
testiranja pomoc¢u ELISA testa, koje koriste ciline antigene za jednostavnu i pouzdanu
diferencijaciju ANA.

Antitela protiv 70 kDa U1-specificnog proteina se nalaze u 95% meSovitih bolesti vezivnog
tkiva (MCTD), ali se takode javljaju i u sistemskom eritematoznom lupusu (SLE) sa
prevalencijom od 40%. Izolovana pojava anti-70 kDa antitela je tipicna za Sarpov sindrom.
Dok su antitela protiv Sm veoma specifitna za sistemski eritematozni lupus (SLE), te su
stoga uklju€ena u dijagnosti¢ke i klasifikacione kriterijume za SLE. Anti-Sm antitela se nalaze
kod 20-30% pacijenata sa SLE.

Princip testa

Uzorci seruma razredeni u koncentraciji 1:101 se inkubiraju u mikroplo€ama
prekrivenim specifi¢nim antigenom. Antitela pacijenta, ako su prisutna u uzorku, vezuju
se za antigen. Nevezana frakcija se ispira u slede¢em koraku. Nakon toga, antihumani
imunoglobulini konjugovani sa peroksidazom rena (konjugat) se inkubiraju i reaguju sa
kompleksom antigen-antitela uzoraka u mikroplo€ama. Nevezani konjugat se ispira u
sledecem koraku. Dodavanje TMB-substrata generiSe enzimatsku kolorimetrijsku
(plavu) reakciju, koja se zaustavlja razredenom kiselinom (boja se menja u Zutu).
Intenzitet formirane boje iz hromogena je funkcija koli€ine konjugata vezanog za
kompleks antigen-antitela i to je proporcionalno pocCetnoj koncentraciji odgovarajucih
antitela u uzorku pacijenta.
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Sadrzaj kompleta

ZA REKONSTITUISANJE

Boja Boja

Stavka Koli¢ina -
Cepa rastvora

Opis / Sadrzaj

B 5 x koncentrovano

Pufer za uzorke (5x) 1x20 ml Bela Zuta Tris, natrijum hlorid (NaCl), govedi serumski albumin
(BSA), natrijum azid < 0,1% (konservans)

50 x koncentrovano
Pufer za pranje (50x) 1X20 ml Bela Zelena Tris, NaCl, Tween 20, natrijum azid < 0,1%
(konservans)

SPREMNO ZA UPOTREBU

- Boja Boja . .
Stavka Koli¢ina Eepa rastvora Opis / Sadrzaj
. . Kontrolni materijal (razblazen), govedi serumski
Negativna kontrola 1x1,5ml Zelena = Bezbojno albumin (BSA), natrijum azid < 0,1% (konzervans)
- 5 Kontrolni materijal (razblazen), govedi serumski
Pozitivna kontrola 1x1,5ml Crvena | Zuta albumin (BSA), natrijum azid < 0,1% (konzervans)
. iy . 5 Materijal kalibratora (razblazen), govedi serumski
Kalibrator grani¢ne vrednosti 1x1,5ml Plava Zuta albumin (BSA), natrijum azid < 0,1% (konzervans)
Koncentracija svakog kalibratora: 0, 3, 10, 30, 100,
. . - 300 U/ml. materijal kalibratora (razblazen), govedi
Kalibratori 6x15ml Bela | Zuta serumski albumin (BSA), natrijum azid < 0,1%
(konzervans)
Sadrzi: Imunoglobulini konjugovani sa
Konjugat, 1gG 1x15ml Plava Plava peroksidazom rena, govedi serumski albumin
(BSA),
. Stabilizovani tetrametilbenzidin i vodonik-peroksid
TMB supstrat 1x15ml Crna Bezbojno (TMB/H,0,)
Rastvor za zaustavljanje 1x15ml Bela Bezbojno 1MhHlorovodoni¢na kiselina
Mikrotiterska ploa 12x8 trgke N/D N/D Sa odvqpvm_w mikrobunarima. Pogledajte 1. pasus za
sa bunarima premazivanje.

*Boja se povecava sa koncentracijom

NEOPHODNI MATERIJALI, KOJI NISU OBEZBEDENI

Cita& mikrotitarskih plo¢a sa filterom za &itanje od 450 nm i preporuéenim referentnim filterom od 620 nm (600-690 nm). Stakleni
pribor (cilindar 100-1000 ml), epruvete za razblaZivanje. Vorteks mikser, precizne pipete (10, 100, 200, 500, 1000 pl) ili podesiva
multipipeta (100-1000 pl). Uredaj za pranje mikrotitarskih plo¢a (300 pl ponavljaju¢a ili viSekanalna pipeta ili automatski sistem),
adsorbentni papir. Nasi testovi su dizajnirani za kori§éenje sa proc¢iS¢enom vodom prema definiciji Farmakopeje Sjedinjenih
Americkih Drzava (USP 26 - NF 21) i Evropske farmakopeje (Eur.Ph. 4. izdanje).

Skladistenje i rok trajanja

Skladistite sve reagense i mikrotitarsku plo¢u na 2-8 °C / 35,6-46,4 °F, u njihovim originalnim
posudama. Jednom pripremljeni, rekonstituisani rastvori su stabilni na 2-8 °C / 35,6-46,4 °F
tokom 1 meseca. Reagensi i mikroploCa ¢e se Koristiti samo unutar roka trajanja navedenog
na svakoj komponenti. Izbegavajte intenzivno izlaganje TMB rastvora svetlosti. Cuvajte
mikroploCe u za to predvidenoj foliji, uklju€ujuci desikant, i Evrsto zatvorite.
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Mere predostroznosti pri upotrebi

5.1

5.2

Podaci o zdravstvenim rizicima

OVAJ PROIZVOD JE SAMO ZA IN VITRO DIJAGNOSTIKU. Dakle, samo osoblje obuceno i
posebno savetovano u vezi sa metodama in vitro dijagnostike moze obavljati rad sa
kompletom. lako se ovaj proizvod ne smatra posebno toksi¢nim ili opasnim u uslovima
predvidene upotrebe, obratite paznju na sledecée radi maksimalne bezbednosti:

Preporuke i mere opreza

Ovaj komplet sadrzi potencijalno opasne komponente. lako reagensi kompleta nisu
klasifikovani kao iritantni za o€i i koZu, preporuCujemo da izbegavate kontakt sa o€ima i
kozom i nosite jednokratne rukavice.

UPOZORENUJE! Kalibratori, kontrole i puferi sadrze natrijum azid (NaNs) kao konzervans.
NaNs moze biti toksi¢an ako se proguta ili apsorbuje kroz koZu ili o€i. NaN3 moZe reagovati
sa olovnim i bakrenim vodovodnim cevima i formirati visoko eksplozivne metalne azide. Pri
odlaganiju, isperite velikom koli¢inom vode kako biste sprecili nakupljanje azida. Pogledajte
procedure dekontaminacije koje su naveli CDC ili su sadrzani u drugim lokalnim/nacionalnim
smernicama.

Ne pusite, ne jedite i ne pijte kada rukujete kompletom. Ne pipetirajte ustima.

Sav bioloski izvorni materijal koris¢en za neke reagense ovog kompleta testiran je odobrenim
metodama i utvrdeno je da je negatian na HbsAg, Hepatitis C i HIV 1. Medutim, nijedan test
ne moze potpuno garantirati odsustvo virusnih agenasa u takvom materijalu. Zato njima
treba rukovati kao da imaju sposobnost prenosa infektivnih bolesti i u skladu sa nacionalnim
zahtevima.

Komplet sadrzi materijal Zivotinjskog porekla kao $to je navedeno u sadrzaju, rukovati u
skladu sa nacionalnim zahtevima.

Opsta uputstva za upotrebu
U slu€aju da su informacije o proizvodu, ukljuéujuéi oznaku, neispravne ili netacne,
kontaktirajte proizvodaca ili dobavlja¢a kompleta za testiranje.

Ne meSaijte ili zamenjujte kontrole, kalibratore, konjugate ili mikroploCe iz razli€itih serija. To
moze dovesti do varijacija u rezultatima.

Dozvolite svim komponentama da dostignu sobnu temperaturu (20-32 °C / 68-89,6 °F) pre
upotrebe, dobro promesaijte i pratite preporuceni rezim inkubacije za optimalne performanse
testa.

Inkubacija: Preporucujemo izvodenje testa na 30 °C / 86 °F za automatske sisteme.
Nikada ne izlazite komponente viSoj temperaturi od 37 °C / 98,6 °F.

Uvek pipetirajte rastvor supstrata samo sa potpuno novim vrhovima. Zastitite ovaj reagens
od svetlosti. Nikada ne pipetirajte konjugat sa vrhovima koriséenim sa drugim reagensima
pre toga.

Definitivna klinicka dijagnoza ne bi trebala biti zasnovana samo na rezultatima
izvrSenog testa, ve¢ bi trebala biti postavljena od strane lekara nakon sto su svi
klinicki i laboratorijski nalazi procenjeni. Dijagnoza se mora potvrditi koriSéenjem
razli€itih dijagnosti¢kih metoda.
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6 Prikupljanje, rukovanje i skladiStenje uzoraka
Pozeljno koristite sveze prikuplijene uzorke seruma. Uzimanje krvi mora biti u skladu sa
nacionalnim zahtevima. Ne Kkoristite ikteriCne, lipemijske, hemolizirane ili bakterijski
kontaminirane uzorke. Serume sa Cesticama treba o istiti malom brzinom centrifugiranja
(<1000 x g). Uzorci krvi treba da se prikupe u €istim, suvim i praznim epruvetama.
Nakon separacije, uzorci seruma treba da se koriste tokom prvih 8h, odnosno da se €uvaju
¢vrsto zatvoreni na 2-8 °C / 35,6-46,4 °F do 48h, ili da se zamrznu na -20 °C / -4 °F za duze
periode. (Thomas: Labor und Diagnose; CLSI smernica GP44-A4)

7 Procedura ispitivanja

7.1 Pripreme pre pocCetka

Razblazivanje koncentrovanih reagenasa:

Razblazite koncentrovani pufer za uzorke destilovanom vodom u koncentraciji 1:5 (npr. 20 ml
plus 80 ml).

Razblazite koncentrovani pufer za pranje destilovanom vodom u koncentaciji 1:50 (npr. 20 ml
plus 980 ml).

Da biste izbegli greSke, predlazemo da oznacite Cep razli€itih kalibratora.

Uzorci:

Razblazite uzorke seruma puferom za uzorke u koncentraciji 1:101 (1x)

npr. 1000 pl pufera za uzorke (1x) + 10 yl seruma. Dobro promesajte!

Pranje:

Pripremite 20 ml razblazenog pufera za pranje (1x) po 8 bunara ili 200 ml za 96 bunara
npr. 4 ml koncentrata plus 196 ml destilovane vode.

Automatsko pranje:

Uzmite u obzir dodatne zapremine potrebne za podeSavanje instrumenta i mrtvu zapreminu
pipete robota.

Ruéno pranje:

Ispustite te€nost iz bunara okretanjem plo¢e naopako. Snazno udarite okvir mikrobunara
prema dole o Cistu upijajuéu papirnu podlogu. Pipetirajte 300 pl razblazenog pufera za pranje
u svaki bunar, sacekajte 20 sekundi. Ponovite celu proceduru jo$ dva puta.

Mikroploce:

IzraCunajte broj bunara potrebnih za test. Uklonite neiskoriS¢ene bunare iz rama, zamenite ih
i Cuvajte u obezbedenoj plasti¢noj kesi, zajedno sa desikantom, &vrsto zatvorite (2-8 °C /
35,6-46,4 °F).
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Sema pipetiranja

Preporu€ujemo pipetiranje kalibratora, kontrola i uzoraka na sledeci nacin:

Za KVANTITATIVNO tumacenje Za KVALITATIVNO tumacenje
1 2 3 1 2 3

A | CalA | CalE | P1 A | NC P2

B CalA | CalE | P1 B NC P2

C CalB | CalF | P2 C | CC P3

S PTEET R oo S B

E CalC | PC P3 E | PC

F | CalC | PC P3 F | PC

e oo v T T = I E A A

H CalD | NC H | P1
CalA: kalibrator A CalD: kalibrator D PC: pozitivha kontrola P1: pacijent 1
CalB: kalibrator B CalE: kalibrator E NC: negativna kontrola P2: pacijent 2
CalC: kalibrator C CalF: kalibrator F CC: kalibrator grani¢ne vrednosti P3: pacijent 3

Koraci testa

Korak  Opis
1. Uverite se da su pripreme iz gorenavedenog koraka 7.1 izvrSene pre pipetiranja.

2. Koristite sledeée korake u skladu sa zeljenim rezultatima
kvantitativhog/kvalitativnog tumacenja:

KONTROLE | UZORCI

3. Pipetirajte u odredene bunare kao $to je opisano u
gorenavedenom poglavlju 7.2, 100 pl jednog od:

a. Kalibratori (CAL.A do CAL.F) za KVALITATIVNO ili
b. Kalibrator grani¢ne vrednosti (CC) za KVALITATIVNO

u tumacenje.
i 100 ul svakog od sledeceg:
+1004l e Negativna kontrola (NC) i Pozitivna kontrola (PC), i
e Razblazeni serum pacijenta (P1, P2...)

e

Inkubirajte 30 minuta na 20-32 °C / 68-89,6 °F.

!
N M N Operite 3x sa 300 pl pufera za pranje (razblazenog 1:50).
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n

10.

11.

12.

13.
14.

!

+100 pl

®

30°

1 . 3x 300ul

30

b 4

\

+100 i

0

oD, ODGE/\./-

450/620 nm

KONJUGAT

Pipetirajte 100 pl konjugata u svaku bunar.

Inkubirajte 30 minuta na 20-32 °C / 68-89,6 °F.

Operite 3x sa 300 ul pufera za pranje (razblazenog 1:50).

SUPSTRAT

Pipetirajte 100 yl TMB supstrata u svaki bunar.

Inkubirajte 30 minuta na 20-32 °C / 68-89,6 °F, zasticeno od
intenzivne svetlosti.

ZAUSTAVLJANJE

Pipetirajte 100 pl rastvora za zaustavljanje u svaki bunar,

koristedi isti redosled kao pri pipetiranju supstrata.

Inkubirajte minimum 5 minuta.

Pazljivo promuckaijte plo¢u 5 sekundi.

Ocitajte apsorbanciju na 450 nm (preporu¢eno 450/620 nm) u
roku od 30 minuta.
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Kvantitativno i kvalitativno tumacéenje

Za kvantitativho tumacéenje uspostavite standardnu krivu tako 3to ¢ete prikazati optéku
gustinu (OD) svakog kalibratora (y-osa) u odnosu na odgovarajuée vrednosti koncentracije
u U/ml (x-osa). Za najbolje rezultate preporucujemo log/lin koordinate i 4-parametarsko
prilagodavanje. |z OD svakog uzorka, procitajte odgovarajuce koncentracije antitela izraZzene
u U/ml.

Normalni opseg Dvosmisleni opseg Pozitivni rezultati
<12 U/ml 12 — 18 U/ml >18 U/ml

Primer standardne krive

NE koristite ovaj primer za tumacenje rezultata pacijenta
Kalibratori IgG ~ OD 450/620 nm  CV % (Varijacija)

0 U/ml 0,044 3,2
3 U/ml 0,132 0,6
10 U/ml 0,300 2,1
30 U/ml 0,557 2,8
100 U/ml 1,224 1,9
300 U/ml 2,130 0,3
Primer izra¢unavanja
Pacijent Replikat (OD) = Srednja vrednost (OD) Rezultat (U/ml)
P 01 1,156/1,108 1,132 86,9
P 02 0,543/0,564 0,554 29,9

Uzorci iznad najviseg opsega kalibratora treba da se prijave kao >Maks. Treba ih razblaziti
prema potrebi i ponovo ispitati. Uzorci ispod opsega kalibratora treba da se prijave kao <
Min.

Za podatke specifiCne za seriju, pogledajte prilozenu broSuru o kontroli kvaliteta. Medicinske
laboratorije mogu obaviti internu kontrolu kvaliteta koriste¢i sopstvene kontrole i/ili interne
objedinjene serume, kako je predvideno nacionalnim propisima.

Svaka laboratorija treba da utvrdi svoj normalni opseg na osnovu svojih tehnika, kontrola,
opreme i populacije pacijenata prema sopstvenim uspostavljenim procedurama.

U slucaju da vrednosti kontrola ne ispunjavaju kriterijume, test je nevazeci i mora se ponoviti.

Potrebno je proveriti slede¢a tehniCka pitanja: Rokovi trajanja (pripremljenih) reagenasa,
uslovi skladistenja, pipete, uredaji, fotometar, uslovi inkubacije i metode pranja.

Ako testirane stavke pokazuju odstupajuée vrednosti ili bilo kakva odstupanja ili da kriterijumi
validacije nisu ispunjeni bez obja3njivog uzroka, kontaktirajte proizvodaca ili dobavljaca
kompleta za testiranje.

Za kvalitativno tumacenj procitajte opti¢ku gustinu kalibratora grani¢ne vrednosti i uzoraka
pacijenata. Uporedite pacijentov OD sa OD kalibratora grani¢ne vrednosti. Za kvalitativho
tumacenje preporuCujemo da se serumi unutar opsega od 20% oko grnai¢ne vrednosti
smatraju dvosmislenim. Svi uzorci sa viS§im OD-ima se smatraju pozitivnim, uzorci sa nizim
OD-ima se smatraju negativnim.

Negativno: OD pacijenta < 0,8 x OD grani¢ne
vrednosti
Dvosmisleno: 0,8 x OD graniéne < OD pacijenta < 1,2 x OD graniéne
vrednosti vrednosti
Pozitivno: OD pacijenta > 1,2 x OD grani€éne
vrednosti
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9 Tehnicki podaci
Materijal uzorka: serum
Zapremina uzorka: 10 ul uzorka razblazenog u koncentraciji od 1:101 sa 1x
puferom za uzorak
Ukupno vreme inkubacije: 90 minuta na 20-32 °C / 68-89,6 °F
Opseg kalibracije: 0-300 U/ml
Analiticka osetljivost: 0,83 U/ml
Skladistenje: na 2-8 °C / 35,6-46,4 °F koristite samo originalne bocice.
Broj odredivanja: 96 testova

10 Podaci o performansama

10.1 Normalni opseg

Serumi zdravih donora su ispitivani na AESKULISA® U1-70 i kao rezultat je dobijena sledeca
distribucija:

Broj uzoraka negativan grani¢na vrednost pozitivan
80 80 (100%) 0 (0%) 0 (0%)

Takode preporucujemo da svaka laboratorija uspostavi sopstveni normalni opseg.

10.2 Preciznost
Preciznost rezultata testova dobijenih sa AESKULISA® U1-70, REF 3104 procenjeni su
odredivanjem preciznosti unutar i izmedu ispitivanja, kao i varijanse od serije do serije
pomocu analize viSestrukih uzoraka razli€itih aktivnosti antitela.

Preciznost unutar Preciznost izmedu
ispitivanja ispitivanja Preciznos izmedu SERIJA

ID uzorka Prosecna Prosecna Prosecna

vrednost vrednost vrednost

(U/ml) cVv (U/ml) CcVv (U/ml) CV

Uzorak 1 8,38 8,4% 8,38 11,0% 8,65 8,5%
Uzorak 2 18,58 57% 18,58 7,3% 19,13 7,0%
Uzorak 3 31,82 57% 31,82 9,7% 33,78 4.1%
Uzorak 4 65,94 6,3% 65,94 12,9% 71,84 5,9%
Uzorak 5 205,91 5,4% 205,91 7,6% 214,21 4,4%

10.3 Osetljivost i specificnost

Analiticka osetljivost
Analiticka osetljivost je procenjena viSestrukim analizama pufera za uzorke i niskopozitivnih

uzoraka i izraCunavanjem ogranicenja detekcije.
Za AESKULISA® U1-70, REF 3104 a utvrden je LoD od 0,83 U/ml.
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Linearnost
Tri seruma koja pokrivaju ceo opseg testa su serijski razblazena sa negativnim uzorkom
seruma. lzmerene i ocCekivane vrednosti razli€itih razblazivanja koriSCene su za

izraCunavanje linearne regresije. Prema rezultatima testiranja linearnosti, merljiv opseg od 3-
300 U/ml je utvrden za AESKULISA® U1-70.

Kalibracija
AESKULISA® U1-70 je kalibrisan prema referentnim serumima iz CDC (Centri za kontrolu i
prevenciju bolesti) u Atlanti. Rezultati su izrazeni u U/ml.

11 Odlaganje na otpad
Postujte relevantne zakonske zahteve!
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13 Regulatorni simboli

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

- Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu

REF

- Numero d'ordine

- Cataloge number

- Référence Catalogue

- Numéro de catélogo

- Bestellnummer

- ApIBu6g TrapayyeAiag

- Numero de catélogo

- Broj kataloga

LOT

- Descrizione lotto - Lot

- Lot - Lote

- Chargen Bezeichnung - XapaKTnpiopog TrapTidag
- Lote - Broj serije

uDI

- Identificatore univoco del dispositivo

- Unique Device Identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador tnico del dispositivo

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadiké avayvwpIoTIKG GUCKEUNG

- Identificador unico do dispositivo

- Jedinstveni identifikator uredaja

C€

- Conformita europea

- EC Declaration of Conformity

- Déclaration CE de Conformité

- Declaracion CE de Conformidad

- Européische Konformitat

- EupwTraikri oupguvia

- Déclaracéo CE de Conformidade

- EC izjava o uskladenosti

96

- 96 determinazioni - 96 tests

- 96 tests - 96 pruebas

- 96 Bestimmungen - 96 TIpoodiopiopoi
- 96 Testes - 96 testova

elFU

"o agsku 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 utilizagao

- Pogledaite elektronsko uputstvo za upotrebu

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

- Utilizar antes de

- Rok upotrebe

+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)

- Cuvati na temperaturi od 2-8°C (35,6-46,4°F)

- Prodotto da

- Manufactured by

- Fabriqué par

- Fabricado por

- Hergestellt von

- Karaokeudderar amd

- Fabricado por

- Proizvoda¢

CO-CAL

- Calibratore cut-off

- Cut off Calibrator

- Etalon Seuil

- Calibrador de cut-off

- Grenzwert Kalibrator

- Oplakég opdg AvTidpaoTripio BaBuovounong

- Calibrador de cut-off

- Kalibrator grani¢ne vrednosti

CON/|+

- Controllo positivo

- Positive Control

- Contréle Positif

- Control Positivo

- Positiv Kontrolle

- OEeTIKGG 0pOG EAEyXOU

- Controlo positivo

- Pozitivna kontrola

CON| -

- Controllo negativo

- Negative Control

- Controle Négatif

- Control Negativo

- Negativ Kontrolle

- ApvnTIKAG 0pAG EAEYXOU

- Controlo negativo

- Negativna kontrola

- Calibratore - Calibrator
- Etalon - Calibrador
CA L - Kalibrator - AvTidpaoTrpio Babuovounaong

- Calibrador - Kalibrator
- Coniugato - Conjugate
- Conjugé - Conjugado

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

MP

- Micropiastra rivestita

- Coated microtiter plate

- Microplaque sensibilisée

- Microplaca sensibilizada

- Beschichtete Mikrotiterplatte

- EmkaAuppévn JIKpoTTAGKa

- Microplaca revestida

- ObloZena mikrotiter ploca

- Tampone di lavaggio - Wash buffer
WAS H B 5 0 - Tampon de Lavage - Solucién de lavado
X - Waschpuffer - PubpioTiké didhupa TTAGoNG

- Solucao de lavagem

- Pufer za pranje

- Tampone substrato

- Substrate buffer

SUB

- Substrat - Tampon sustrato
- Substratpuffer - PuBuioTiké SiAupa uTTooTPWHATOG
- Substrato - Pufer za supstrat

- Reagente bloccante

- Stop solution

STOP

- Solution d'Arrét

- Solucién de parada

- Stopreagenz

- AvTIBpaaThiplo IaKoTIAG avTidpaong

- Solucao de paragem

- Pufer za zaustavljanje

- Tampone campione

- Sample buffer

SB | 5x

- Tampon Echantillons

- Tampon Muestras

- Probenpuffer

- PuBpIoTIKG SiGAupa SelyaTwy

- Diluente de amostra

- Pufer za uzorak
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