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Felhasznalas célja

Az AESKULISA® Protein S egy szilard fazisu enzimimmunvizsgalat citratos human
plazmaban talalhato teljes és szabad Protein S mennyiségének meghatarozasara. A teljes
és szabad Protein S meghatarozasa segit a trombdzis kockazatanak becslésében.

Klinikai alkalmazas és a vizsgalat elve

A Protein S egy 70 kDa-s, K-vitamin-fiiggd glikoprotein, amelyet elsésorban a majsejtek, de
az endotelidlis sejtek, a herék Leydig-sejtjei €s a megakariocitak is szintetizalnak. Az emberi
plazmaban 25 ug/ml koncentracidban van jelen, felezési ideje kortlbelll két nap. A Protein S
korulbelul 40 %-a funkcionalisan aktiv szabad formaban kering, mig 60 %-a komplexet képez
a C4b-kotd fehérjével. A Protein S alapvetd szerepet jatszik a Protein C antikoagulans
rendszerben, ahol a szabad Protein S az aktivalt Protein C (aPC) kofaktoraként mikodik. A
K-vitamin-figg6 fehérjék kozil a Protein S-nek van a legnagyobb affinitasa a negativ toltési
foszfolipidekhez, ezért komplexet képezve ndveli az aktivalt Protein C membranokhoz valé
affinitasat. Ez fizioldgiai szempontbdl fontos, mivel az aPC elsésorban a membranhoz két6dé
Va és Vllla véralvadasi faktorokat inaktivalja. A Protein S-hiany 6rokletes vagy szerzett lehet,
€s noveli a trombozisos események, példaul a meélyvénas trombdzis, a tidéembdlia vagy a
tromboflebitisz kockazatat. A Protein S-hidny prevalencigjat az altalanos populacidban 300
fére jutd egy esetre becslulik. Az drokletes Protein S-hianyban szenvedé egyének kdzel 50%-
a 45 éves kora el6tt tapasztal majd trombdzisos eseményt. A szerzett Protein S-hiany
gyakrabban fordul el, mint az drokletes forma. Tobbek kdzoétt oralis antikoagulans terapia,
oralis fogamzasgatldo szedése, terhesség, majbetegség, diabetes mellitus, kemoterapia és
kiilénb6z6 gyulladasos szindromak soran fordulhat elé. A Protein S-hianyt harom allapotba
soroljak. Az |. tipusu hiany a szabad és a teljes Protein S szintjének csdkkenését jelenti. A Il.
tipusu hianyt a Protein S aktivitasanak csokkenése jellemzi, normalis antigénszint mellett. A
lll. tipusu hiany csak a szabad Protein S antigénszintjének és aktivitasanak csdkkenésével
jar. A hiany tipusanak meghatarozasahoz a Protein S laboratériumi diagnézisahoz szikség
lehet mind a szabad, mind a teljes Protein S antigénszintjének meghatarozasara, valamint a
funkcionalis vizsgalatra.

A vizsgalat elve

Az AESKULISA® Protein S egy szendvics ELISA, amely emberi Protein S-re
specifikus befogd antitesttel bevont mikrolemezeket hasznal. 1:51 aranyban higitott
betegplazmat inkubalnak a lyukakban, lehetévé téve a plazmaban jelen 1évd Protein S-
nek, hogy koétédjon az antitesthez. A nem koétédott frakciot mosassal eltavolitjak. Ezt
kovetéen a torma-peroxidazhoz konjugalt anti-human Protein S detektalé antitestet
(konjugatum) inkubaljak, amely reagal a mikrocella fellletén 1évé antigén-antitest
komplexszel. Az inkubalas utan a nem kot6dott konjugatumot lemossak. A TMB-
szubsztrat hozzdadasa enzimatikus kolorimetrikus (kék) reakciot valt ki, amelyet higitott
savval allitanak le (a szin sargara valtozik). A kromogénbdl szarmazé szinképzddés
sebességét optikai slrlség egységekben mérik spektrofotométerrel 450 nm-en. A
készlethez mellékelt referencia plazmabdl készitett gorbe segitségével meghatarozhato
a Protein S antigén relativ szdzalékos koncentracioja a beteg plazmajaban.
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A készlet tartalma

ELKESZITENDO
Tétel Mennyiség ':Z?:gak /;Zzir?(ledat Leiras / Tartalom

5 x koncentratum
mintapuffer (5x) 1x20 ml Fehér Sarga Tris, natrium-klorid (NaCl), szarvasmarha szérum
albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartésitészer)

50-szeres koncentratum
Mosopuffer (50x) 1x20 ml Fehér Zo6ld Tris, NaCl, Tween 20, natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)

Referencia plazma 3x0,4 ml Fehér - Tartalom: liofilizalt human plazma
Kontroll N 3x0,2ml Fehér - Tartalom: liofilizalt human plazma
Kontroll D 3x0,2ml Fehér - Tartalom: liofilizalt human plazma
KESZ A HASZNALATRA
. . A kupak Az oldat -
Termék Mennyiség szine szine Leiras / Tartalom
PEG oldat 2% 2ml Piros Szintelen polietilén-glikol, natrium-azid < 0,1%

(tartositoszer)

Tartalmaz: torma-peroxidazhoz konjugalt anti-
Konjugatum, I1gG 1x15ml Kék Kék human Protein S antitest, szarvasmarha szérum
albumin (BSA)

TMB szubsztrat 1x15ml Fekete Szintelen Tartalom: Stabilizalt TMB/H,0,

Stop oldat 1x15ml Fehér Szintelen Tartalom: 1 M sésav

Mikrotiterlemez 12'x 8 lyukas N/A N/A Levalaszthato r’mkrotlterlyukakkgl. A bevonattal
csik kapcsolatban lasd az 1. bekezdést.

* A szin a koncentraciéval ndvekszik

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

Mikrotiterlemez-olvasé 450 nm-es olvasész(ird és ajanlott 620 nm-es referencia-sz(iré (600-690 nm). Uvegedények (100—1000
ml-es henger), higitdshoz szikséges kémcsovek. Vortex keverd, precizios pipettak (10, 100, 200, 500, 1000 pl) vagy allithaté
multipipetta (100—1000 pl). Mikrolemez-mos6 eszkdz (300 pl-es ismétlé vagy tobbcsatornas pipetta vagy automatizalt rendszer),
adszorbens papir. Vizsgalatainkat tigy terveztiik, hogy az Egyesiilt Allamok Gydgyszerkdnyve (USP 26 — NF 21) és az Eurdpai
Gyogyszerkonyv (Eur.Ph. 4. kiadas) meghatarozasanak megfelel6 tisztitott vizzel lehessen elvégezni.

Tarolas és eltarthatésag

Minden reagenst és a mikrolemezt 2-8 °C/35,6-46,4 °F h&mérsékleten, eredeti
csomagolasaban tarolja. Az elkészités utan a referenciaplazma és a kontrollok kivételével a
rekonstitualt oldatok 2—-8 °C/35,6—46,4 °F h6mérsékleten 1 honapig stabilak. A rekonstituciot
kovetben a referenciaplazma és a kontrollok 2—-8 °C/35,6—46,4 °F hémérsékleten tarolva 8
oran at stabilak. A reagenseket és a mikrolemezt kizardlag az egyes komponenseken
feltUntetett lejarati id6n belll szabad felhasznalni. Kerllje a TMB-oldat erds fényhatasnak
valé kitettségét. A mikrolemezeket a hozzajuk tartozé féliaban, a szaritéanyaggal egyitt
tarolja, és szorosan zarja le.
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Hasznalati ovintézkedések

5.2

Egészségugyi kockazati adatok

Ez a termék kizarolag IN VITRO DIAGNOSZTIKAI CELRA szolgal. Ezért a készletet csak
olyan személyzet hasznalhatja, aki képzett és specialis ismeretekkel rendelkezik az in vitro
diagnosztikai modszerek terén. Bar ez a termék normal hasznalat mellett nem tekinthetd
kilénésen mérgezének vagy veszélyesnek, a maximalis biztonsag érdekében vegye
figyelembe az alabbiakat:

Ajanlasok és évintézkedések
Ez a készlet potencidlisan veszélyes 6sszetevéket tartalmaz. Bar a készlet reagensei nem

mindsuinek szem- és bérirritalo anyagoknak, javasoljuk, hogy kerlljék a szemmel és a bérrel
valo érintkezést, és viseljenek eldobhato kesztydt.

FIGYELEM! A pufferek tartésitoszerként natrium-azidot (NaNs) tartalmaznak. A NaNs;
lenyelés, vagy a béron, vagy a szembe jutas esetén mérgez6 lehet. A NaNs reakcioba léphet
az oOlom- és rézcsovekkel, és rendkivil robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet.
Artalmatlanitaskor 6blitse le nagy mennyiségli vizzel az azid felhalmozodasanak
megakadalyozasa érdekében. Kérjik, vegye figyelembe a CDC vagy mas helyi/nemzeti
iranyelvekben leirt fertétlenitési eljarasokat.

A készlet kezelése kézben ne dohanyozzon, ne egyen és ne igyon. Ne pipettazzon a
szajaval.

A készletben talalhaté referenciaplazmat és kontrollokat jovahagyott modszerekkel
tesztelték, és HbsAg, hepatitis C és HIV 1 tekintetében negativnak bizonyultak. Ugyanakkor
egyetlen teszt sem garantalhatja telies mértékben a virusos kérokozdék hianyat az ilyen

anyagokban. Ezért a referenciaplazmat, a kontrollokat és a betegmintakat ugy kell kezelni,
mintha azok fert6z6 betegségeket terjeszthetnének, és a nemzeti el6irasoknak megfeleléen.

Altalanos hasznalati utasitas

Amennyiben a termékinformacio, beleértve a cimkézést is, hibas vagy helytelen, kérjuk Ne
keverje 0ssze és ne cserélje ki a kulonboz6 tételszamu reagenseket vagy mikrolemezeket.
Ez az eredmények eltéréséhez vezethet.

Ne keverje O0ssze és ne cserélije ki a kulonbozd tételszamu kontrollokat, kalibratorokat,
konjugatumokat vagy mikrolemezeket. Ez az eredmények eltéréséhez vezethet.

Hasznalat elétt hagyja az 6sszes komponenst szobahémérsékletre (20-26 °C/68-78,8 °F)
melegedni, alaposan keverje dssze, és a vizsgalat optimalis eredménye érdekében kbvesse
az ajanlott inkubacios eljarast.

Inkubalas: Automatizalt rendszerek esetén a teszt elvégzését 23 °C/73,4 °F
hémérsékleten javasoljuk.

Soha ne tegye ki a komponenseket 37 °C/98,6 °F-nal magasabb hédmérsékletnek.

A szubsztratoldatot mindig csak teljesen Uj csucsokkal pipettdzza. A reagenseket fénytél
védve tarolja. A konjugatumot soha ne pipettazza olyan csucsokkal, amelyeket korabban
mas reagensekhez hasznalt.

A végleges klinikai diagnézis nem alapulhat kizarélag a végzett teszt eredményein,
hanem azt az orvosnak kell megallapitania, miutan minden klinikai és laboratériumi
eredményt értékeltek. A diagnézist kiilonb6zé diagnosztikai moédszerekkel kell
ellenérizni.
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Mintavétel, kezelés és tarolas

El6bnyben részesitse a frissen vett, 3,2 %-os vagy 3,8 %-0s natrium-citratot
antikoagulansként tartalmazoé plazmamintakat. A vérvételnek meg kell felelnie a nemzeti
eléirasoknak. Ne hasznaljon sargasagos, lipémias, hemolizalt vagy baktériummal
szennyezett mintakat. A vérmintakat tiszta, szaraz és Ures csovekbe kell gydjteni.
Centrifugalas utan a plazmamintakat azonnal fel kell hasznalni, ellenkez6 esetben szorosan
lezarva, 2-8 °C/35,6—46,4 °F hédmérsékleten legfeljebb nyolc 6ran at tarolni, vagy hosszabb
ideig -20 °C/-4 °F hémérsékleten fagyasztani.

A vizsgalat eljarasa

A vizsgalat megkezdése el6tti el6készuletek

A koncentralt reagensek higitasa:

A koncentralt mintapuffert 1:5 aranyban higitsa desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 80 ml). A
koncentralt mosépuffert 1:50 aranyban higitsa desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 980 ml).

Referenciaplazma:

A referencia plazmat 0,4 ml desztillalt viz hozzaadasaval allitsa el6, majd dvatosan razza fel.
A feloldott plazmat hasznalat el6tt 10 percig hagyja allni szobahémérsékleten. A referencia
plazma 2-8 °C/35,6—46,4 °F hémérsékleten tarolva 8 dran at stabil.

Kontrollok:

A Control N és a Control D beoldasahoz adjon hozza 0,2 ml desztillalt vizet, majd évatosan
razza fel. A rekonstitualt kontrollokat hasznalat el6tt hagyja 10 percig szobahédmérsékleten
allni. A kontrollok 2—8 °C/35,6—46,4 °F hémeérsékleten tarolva 8 éran at stabilak.

Elékezelés polietilén-glikollal (PEG) a szabad protein S meghatarozasahoz:

A PEG-el6kezelés el6tt ne higitsa a plazmamintdkat. Adjon 15 ul PEG-oldatot 85 pl
paciensplazmahoz vagy kontrollokhoz. A referencia-gérbe elkészitéséhez adjon 45 pl PEG-
oldatot 255 pl rekonstitualt referencia-plazmahoz. A mintakat vortexelje meg, majd tegye
jégre 30 percre. Az inkubalas utan centrifugalja a mintakat 10 percig 3000 x g-vel. Készitse
el6 a referencia gorbét, a kontroll higitast és a minta higitast a fellluszo felhasznalasaval az
alabbiak szerint.

A referenciaplazma el6higitasa a teljes és szabad protein S meghatarozasahoz:

A teljes Protein S esetében az elBhigitast a rekonstitualt referenciaplazma felhasznalasaval
készitjuk el. A szabad Protein S esetében az el6higitadst a PEG-kezelt referenciaplazma
feliluszéjanak felhasznalasaval készitjuk el plazma fellluszéjat. Készitsen 1:2 aranyu
higitast minden referenciaplazmabdl elbhigitott mintapufferben (1x), és alaposan keverje
dssze, pl. 100 yl mintapuffer + 100 yl plazma.

A referencia gorbe elkészitése:

A teljes és a szabad Protein S vizsgalatokhoz kilon referencia gorbéket hasznalunk. A
higitéasi készleteket a teljes és a szabad Protein S referencia plazma el6higitdsainak
felhasznalasaval készitjuk el.
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Referenciaplazma térfogat Mintapuffer térfogat Referenciaszint
60 pl 1000 pl 150 %
40 pl 1000 pl 100 %
30 pl 1000 pl 75 %
20 pl 1000 pl 50 %
10 pl 1000 pl 25 %
10 pl 2000 pl 12,5 %

A mintak és kontrollok higitasa:

Teljes protein S esetében: Adjunk 20 pl plazmat 1000 pl mintapufferhez (1x), és keverjik jol
Ossze.

Szabad protein S esetében: Adjon 20 pyl PEG-kezelt plazma felUluszét 1000 ul
mintapufferhez (1x), és alaposan keverje 6ssze.

Mosas:

Készitsen elé 20 ml higitott mosopuffert (1x) 8 lyukra, vagy 200 ml-t 96 lyukra (pl. 4 ml
koncentratum plusz 196 ml desztillalt viz).

Automatizalt mosas:

Vegye figyelembe a miszer beallitasahoz sziikséges tobbletmennyiséget és a robotpipetta
holttérét.

Kézi mosas:

A lemez felforditasaval Uritse ki a folyadékot a lyukakbdl. A lyukakkal lefelé forditott
mikrolemez keretét erbteljesen kopogtassa meg tiszta adszorbens papiron. Pipettazzon 300
Ml higitott mosoépuffert minden lyukba, varjon 20 masodpercet. Ismételje meg az egész
eljarast meég kétszer.

Mikrolemezek:

Szamitsa ki a vizsgalathoz szikséges lyukak szamat. Tavolitsa el a keretbdl a fel nem
hasznalt lyukakat, helyezze vissza és tarolja a mellékelt mianyag zacskoban, a
szaritbanyaggal egyutt, szorosan lezarva (2-8 °C/35,6—46,4 °F).
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7.2 Pipettazasi séma

A kalibratorok, kontrollok és mintak pipettazasat a kdvetkez6képpen javasoljuk:

a kvantitativ értelmezéshez haszndlja a referencia plazma
munkahigitasait a standard gorbe felallitasahoz

150 25 P1

A

B 150 25 P1

o 100 7

o 100 55 1p2 T

E 75 CD P3

E 75 CD P3

e 5 N T

.y 5 N T
150: Referenciaszint 150 % 50: Referenciaszint 50 % CD: kontroll ,hianyos plazma” P1: 1. beteg
100: Referenciaszint 100 % 25: Referenciaszint 25 % CN: kontroll ,normal plazma” P2: 2. beteg
75: Referenciaszint 75 % 12,5: Referenciaszint 12,5 % P3: 3. beteg

7.3 A vizsgalat Iépései
Lépés Leiras
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fenti 7.1. Iépésben leirt el6készileteket elvégezte a
pipettazas elbtt.

2. A kivant mennyiségi/min6ségi értelmezési eredményeknek megfeleléen hajtsa
végre az alabbi lépéseket:

KONTROLLOK ES MINTA

3.
e Pipettazzon 100 pl-t minden beteg higitott
plazmajabdl a kijelolt mikrotiterlyukakba.
e Pipettazzon 100 ul-t a referencia plazma és a higitott
u kontrollok minden egyes munkahigitasabal a kijelolt
lyukakba.
+100 pl
4.
Inkubalja 30 percig 20-26 °C/68-78,8 °F hémérsékleten.
30
5.
I
Mossa at haromszor 300 pl mosopufferrel (1:50 aranyban
— — higitva).
3x 300ul
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.

10.

11.

12

3x 300ul

30

\H R

+100 pl

@
.

13.

14.

oD, ODBE/\./-

450/620 nm

KONJUGATUM

Pipettazzon 100 ul konjugatumot minden lyukba.

Inkubalja 30 percig 20—26 °C/68-78,8 °F hémérseékleten.

Mossa at haromszor 300 pl mosopufferrel (1:50 aranyban
higitva).

SUBSZTRAT

Pipettazzon 100 pl TMB szubsztratot minden lyukba.

Inkubalja 30 percig 20-26 °C/68-78,8 °F hémérsékleten, erés
fénytdl védve.

STOP

Pipettazzon 100 pl stop oldatot minden lyukba, a szubsztrat
pipettazasahoz hasznalt sorrendben.

Inkubalja legalabb 5 percig.

Ovatosan razza meg a lemezt 5 masodpercig.

30 percen belll olvassa le az abszorpcios értéket 450 nm-en
(ajanlott: 450/620 nm).
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Kvantitativ értelmezés

A kvantitativ értelmezéshez allitsa be a referencia gorbét ugy, hogy a referencia plazma
egyes higitasainak optikai striiségét (O.D.) (y-tengely) abrazolja a referencia szint megfelelé
ertékével szazalékban (x-tengely). A legjobb eredmények elérése érdekében log/lin
koordinatakat és 4-paraméteres illesztést javaslunk. Az egyes mintak O.D.-jébél olvassa le a
megdfeleld, %-ban kifejezett beteg relativ értéket. Szorozza meg a referencia goérbébél kapott
beteg relativ értéket a minéség-ellendrzési betegtajékoztatoban megadott tényezével, hogy
kiszamitsa a Protein S antigén szintjét a normal érték %-aban.

Példa egy standard gorbére

Javasoljuk, hogy minden futtatasnal a referencia plazma minden higitasat parhuzamosan
pipettazza.
NE hasznalja ezt a példat a beteg eredményének értelmezéséhez

Referenciaszint OD 450/620 Eredmények CV %
nm (%) (Szoras)

12,5 % 0,618 11,68 1,07

25% 0,896 26,58 0,94

50 % 1,212 48,72 1,03

75 % 1,521 77,35 0,97

100 % 1,708 99,16 1,01

150 % 2,034 148,71 1,01

Szamitasi példa
Beteg Ismétlés (OD)  Atlag Beteg relativ Faktor Beteg Protein S
(OD) értéke (%) (%)

P 01 1,008/1,020 1,014 39,9 1,03 41,09
P 02 1,651/1,649 1,650 94,6 1,03 97,43

A legmagasabb kalibrator tartomany feletti mintakat >Max. értékkel kell jelenteni. Ezeket
megfeleléen higitani kell, és uUjra meg kell vizsgalni. A kalibrator tartomany alatti mintakat
<Min. értékkel kell jelenteni.

A tételre vonatkoz6 adatokért lasd a mellékelt minéség-ellendrzési szordlapot. Az orvosi
laboratériumok a nemzeti el6irasoknak megfeleléen sajat kontrollok és/vagy belsé
Osszegyljtott szérumok felhasznalasaval végezhetnek belsd minéség-ellendrzést.

Minden laboratériumnak sajat eljardsai szerint, sajat technikaira, kontrolljaira,

berendezéseire és betegpopulaciojara alapozva kell megallapitania a sajat normal
tartomanyat.

Abban az esetben, ha a kontrollértékek nem felelnek meg a kritériumoknak, a vizsgalat
érvénytelen, és meg kell ismételni.

A kovetkez6 miszaki szempontokat kell ellendrizni: a (el6készitett) reagensek lejarati ideje,
tarolasi feltételek, pipettak, eszk6zok, fotométer, inkubacios feltételek és mosasi médszerek.

Ha a vizsgalt tételek rendellenes értékeket vagy barmilyen eltérést mutatnak, vagy a
validacios kritériumok megmagyarazhatatlan ok nélkil nem teljesllnek, kérjuk, vegye fel a
kapcsolatot a tesztkészlet gyartdjaval vagy forgalmazojaval.

Varhaté értékek

A szabad és teljes Protein S értékeket relativ szazalékban (%) fejezik ki az 6sszegydijtott
normal plazmahoz viszonyitva. A teljes Protein S értéke altaldban 60 % és 150 % kdzott
mozog, a szabad Protein S normal tartomanya 50-130 %. A referencia gérbe tartomanyat
meghaladd értékl mintakat a pontos eredmények érdekében nagyobb higitasban ujra meg
lehet vizsgalni. Minden laboratoriumnak sajat eljarasai szerint, sajat technikainak,
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kontrolljainak, berendezéseinek és betegpopulaciéjanak megfeleléen kell megallapitania a
sajat normal tartomanyat.

9 Miszaki adatok

Mintanyag: plazma

Mintamennyiség: 20 pl plazma, 1:51 aranyban 1x mintapufferrel higitva
Teljes inkubacios id6: 90 perc 20-26 °C/68—78,8 °F h6mérsékleten

Kalibracios tartomany: 12,5-150 %

Analitikai érzékenység: 1,0

Tarolas: 2-8 °C/35,6-46,4 °F hdémérsékleten, kizardlag eredeti

fiolakat hasznaljon.

Meghatarozasok szama: 96 vizsgalat

10 Teljesitményadatok

10.1 Analitikai érzékenység

A minta-puffer 30-szoros tesztelése az AESKULISA® Protein S-en 1,0 %-os analitikai
érzékenységet eredményezett.

10.2 Klinikai teljesitmény

A mikrotiterlemezeket human Protein S-re specifikus befogé antitesttel vonjak be. A szabad
Protein S-t a komplexalt Protein S-bdl polietilén-glikollal térténd kicsapassal izolaljak. A
laboratériumi diagnosztikai ajanlasoknak megfeleléen egy mintat akkor tekintettek az analit
hianyosnak, ha a normal érték kevesebb mint 70 %-at mérték (Labor und Diagnose;
szerkesztd L. Thomas; 8kiadas, 2012; Frankfurt am Main; Németorszag).

Teljes Protein S

79 plazmamintat vizsgaltak az AESKULISA® Protein S készulékkel a teljes Protein S és egy
predikatum eszkdz tekintetében.

Referenciaeszkoz i i
AESKULISA® POZITIV | NEGATIV | Osszesen
teljes POZITi\/ 23 0 23
Protein S NEGATIV | 10 46 56

Osszesen | 33 46 79
Osszesitett egyezési arany 87,3 78,2%-93,0%
Pozitiv szazalékos egyezés 69,7 52,7%—-82,6%
Negativ szazalékos egyezés (100 92,3%-100%

Az AESKULISA® Protein S és a teljes protein S-re vonatkozé referenciaméréeszkdz kozotti
korrelacio r=0,945 korrelacids egyultthatét eredményezett.
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Szabad Protein S

74 plazmamintat vizsgaltak az AESKULISA® Protein S készulékkel a szabad Protein S
meghatarozasara, valamint egy referenciakészilékkel.

Referenciaeszkdz
AESKULISA® ] POZITIV | NEGATIV | Osszesen
szabad POZITIV | 25 6 31
Protein S NEGATIV | 3 40 43

Osszesen | 28 46 74
Osszesitett egyezési arany 87,8 78,5%-93,5%
Pozitiv szazalékos egyezés 89,3 72,8%-96,3%
Negativ szazalékos egyezés (86,7 74,3%-93,9%

Az AESKULISA® Protein S és a szabad protein S-re vonatkozd referenciamérd eszkoéz
kozotti korrelacio r=0,926 korrelaciés egyutthatét eredményezett.
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10.3 Linearitas

A kivalasztott plazmat ezzel a készlettel tesztelték, és megallapitottak, hogy linearisan higul.

Minta Higitasi Mért Varhato Visszanyereés
szama tényezd % % (%)
1 1/50 115,17 120 95,98
1/100 61,96 60 103,27
1/200 29,54 30 98,47
1/400 14,91 15 99,40
2 1/50 43,33 40 108,33
1/100 20,41 20 102,05
1/200 9,58 10 95,80

1/400 4,69 5 93,80
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Pontossag

A vizsgalat pontossaganak meghatarozasahoz a variabilitast (intra-assay) harom
plazmamintan vizsgaltak, amelyek a referencia gorbe teljes tartomanyat lefedték.

Vizsgalaton belul Vizsgalatok kozotti
Minta szama Atlagos %  CV (%) Minta szama Atlagos % CV (%)
1 115,0 2,9 1 120,6 4.7
2 92,0 1,1 2 445 4.9
3 44,0 1,4 3 9,2 9,8
Kalibralas

Ez a kvantitativ vizsgalat a WHO Protein S nemzetkdzi standardjahoz viszonyitva van
kalibralva. Az értékeket relativ szazalékban (%) adjuk meg, dsszehasonlitva az Osszesitett
normal plazmaval.
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Szabalyozasi szimboélumok

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnéstico in vitro

- In Vitro Diagnostikum

- In Vitro AlayvwoTikd péco

- Para uso Diagnéstico in vitro

- In vitro diagnosztikai eszkéz

REF

" Numero d'ordine

" Cataloge number

" Référence Catalogue

“ Numéro de catélogo

" Bestellnummer " ApiBu6g TrapayyeAiag
“ Numero de catalogo " Kataldgusszam
" Descrizione lotto " Lot
L OT " Lot " Lote
" Chargen Bezeichnung " XapaKTnpiopog TrapTidag
" Lote " Tételszam

UDI

- Identificatore univoco del dispositivo

- Unique Device Identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador tnico del dispositivo

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadikd avayvwpIoTIKO GUOKEUNS

- |dentificador tnico do dispositivo

C€

" Conformita europea

" EC Declaration of Conformity

" Déclaration CE de Conformité

" Declaracion CE de Conformidad

" Europaische Konformitat

" EupwTrdikr) oup@uvia

" Déclaracéo CE de Conformidade

- Egyedi eszk6zazonositd

96

" 96 determinazioni " 96 tests

" 96 tests " 96 pruebas

" 96 Bestimmungen " 96 TIpoadIopIoHOi
" 96 Testes " 96 vizsgalat

elFU

Wi aesku S

- 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

- Kbvesse az elektronikus hasznalati utasitast

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

" Utilizar antes de

" Felhasznalhatosagi idé

+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)

- 2-8 °C-on térolandé (35,6—46,4 °F)

" Prodotto da

“ Manufactured by

" Fabriqué par

" Fabricado por

" Hergestellt von

" Karaokeudderar amd

" Fabricado por

" Gyarté

REF.PLASMA

" Plasma di riferimento

" Reference Plasma

" Plasma de référence

" Plasma de Referencia

" Referenzplasma " TAGopa avagopdg
" Plasma de referéncia " Referencia plazma
" Controllo ,D* " Control “D”
CON D “ Contréle ,D* “ Control ,D*
" Kontrolle ,D* " éAeyxog D"
" Controlo ,D* " Kontroll ,D”
" Controllo ,N* " Control “N”
" Controle ,N“ " Control ,N*
c oN N " Kontrolle ,N* " éheyxog N*
" Controlo ,N” " Kontroll ,N”
" Soluzione di PEG " PEG solution
" Solution PEG " Solucién PEG
P E G " PEG Losung “ Aighupa PEG
" Solugao PEG “ PEG oldat
" Coniugato " Conjugate
“ Conjugé " Conjugado
C O N J " Konjugat " Z0geuypa
" Conjugado  Konjugatum

MP

" Micropiastra rivestita

" Coated microtiter plate

" Microplaque sensibilisée

" Microplaca sensibilizada

" Beschichtete Mikrotiterplatte

" ETKaAUppéVN JIKPOTTAGKA

" Microplaca revestida

" Bevont mikrolemez

“ Tampone di lavaggio

" Wash buffer

WASHB |50x

“ Tampon de Lavage

" Solucion de lavado

" Waschpuffer

" PuBuioTiké didAupa TTAUong

" Solucéao de lavagem

" Mosopuffer

“ Tampone substrato

" Substrate buffer

SUB

" Substrat “ Tampon sustrato
" Substratpuffer " PUBIOTIKG SIGAULG UTTOOTPWHATOG
" Substrato " Szubsztrat-pufferoldat

" Reagente bloccante

" Stop solution

STOP

" Solution d'Arrét

" Solucién de parada

" Stopreagenz

" AvTIBpaaoThplo JIaKoTIAG avTidpaong

" Solucao de paragem

" Stop oldat

“ Tampone campione

" Sample buffer

SB | 5x

“ Tampon Echantillons

“ Tampo6n Muestras

" Probenpuffer

" PuBuIoTikS SidAupa SelypdTwy

" Diluente de amostra

" Minta-puffer
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