AESKU.DIAGNOSTICS

AESKULISA

THE DIAGNOSTIC TOOL THAT WORKS






AESKU.DIAGNOSTICS et a3

Kézikényv verziészama 005: 2026-04-13

Hasznalati utasitas

Tartalomjegyzék
1 Felnasznalas ClJA ... 1
2 Klinikai alkalmazas és a vizsgalat €IVe.............uueiiiiiiiiiic e 1
K I N (=174 (= G = €= | 4= 2
4 Tarolas és eltarthatOSag........cooo i 2
5 Hasznalati OVINTEZKEAESEK........ccooieeeeee e 3
6 Mintavetel, KEZEIES €S tArOIAS .......ceeeeieeeee e aaans 4
T A VIZSQAlAt ElJAraSa......ccceeeii e aaa 4
8 Kvantitativ és kvalitativ rtelmezeés ... 7
S V(6T = | (= o F= (o ) S 8
10 TelieSitMENYAdatoK.......cc.u i e e e 8
R [ Yo F= 1 o o o S 9
12 Szabalyozasi SZIMDOIUMOK ........coo i 10

wl

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG
Mikroforum Ring 2

55234 Wendelsheim

Németorszag

Tel.: +49 6734 9622-0

Fax: +49 6734 9622-2222
Weboldal: www.aesku.com

E-mail: info@aesku.com



Termékazonosité 3400

AESKU.DIAGNOSTICS Termekiiras oo

Kézikényv verziészama 005: 2026-04-13

Felhasznalas célja

Az AESKULISA® a-Tg egy szilard fazisu enzimimmunvizsgalat, amely emberi pajzsmirigy
szovetbdl izolalt, nagy tisztasagu human tiroglobulint (Tg) alkalmaz a human szérumban
talalhatd Tg elleni antitestek mennyiségi és mindseégi kimutatasara.

A vizsgalat az autoimmun pajzsmirigybetegségek diagnosztizalasanak eszkoze.

Klinikai alkalmazas és a vizsgalat elve

A tiroglobulin (Tg) egy nagy molekulatdomegi (660 kDa) glikoprotein, amely a pajzsmirigy
tusz6jének kolloidjaban talalhato. Alapvetd szerepet jatszik a jod tarolasaban, és
szubsztratként szolgal a jodtartalmu pajzsmirigy hormonok, a tiroxin (T4) és a 3,5,3'-
trijodtironin (T3) szintéziséhez.

A Tg a harom f6 pajzsmirigy-autoantigén egyike (a pajzsmirigy-peroxidaz (TPO) és a TSH-
receptor mellett). A Tg elleni autoantitestek kimutatdsa manapsag bevett médszer a kronikus
autoimmun pajzsmirigy-gyulladas diagnosztizalasara, valamint a hypothyreosis — beleértve
annak szubklinikai vagy latens tipusat is — differencialdiagnosztikajara.

A Tg- és TPO-ellenes autoantitestek fontosak az autoimmun pajzsmirigybetegségek
kizarasaban, mivel a pajzsmirigygyulladasos betegek tébb mint 98%-a mutat autoantitesteket
ezen antigének egyikével vagy mindkettével szemben. Anti-Tg-t a Graves-kérban szenvedd
betegek 30%-anal, a Hashimoto-thyreoiditisben szenved6 betegek 85%-anal talalnak. igy az
anti-Tg és az anti-TPO negativ tesztje gyakorlatilag kizarhatja a thyreoiditis diagnézisat.
Ezek az autoantitestek a pajzsmirigy adenokarcindmaban vagy hyperthyreosisban szenvedd
betegeknél is eléfordulnak.

Az egészséges egyének korilbelll 10%-anal alacsony szintli anti-Tg antitestek talalhatok.
Egy 20 éves, Anglidban végzett kozosségi tanulmany nyomon kovetése arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a jovdbeli autoimmun pajzsmirigy-mikodési zavar elsddleges
kockazati tényezdje a pozitiv pajzsmirigy-autoantitest-teszt. Ezért ezeknek az antitesteknek
prediktiv értékik is van.

A vizsgalat elve

Az 1:101 aranyban higitott szérummintakat a specifikus antigénnel bevont
mikrolemezeken inkubaljak. A paciens antitestjei, ha jelen vannak a mintaban, kétédnek
az antigénhez. A nem kotédott frakcidt a kdvetkezé Iépésben lemossak. Ezt kdvetben a
torma-peroxidazhoz konjugalt anti-human immunglobulinokat (konjugatum) inkubaljak,
amelyek reakcioba lépnek a mikrolemezeken Iévé mintak antigén-antitest komplexével.
A kovetkezd lépésben a nem kotédott konjugatumot lemossuk. A TMB-szubsztrat
hozzdadasa enzimatikus kolorimetrikus (kék) reakciét valt ki, amelyet higitott savval
allitunk le (a szin sargara valtozik). A kromogénbdl szarmazo szinképzddés intenzitasa
fugg az antigén-ellenanyag komplexhez koétédott konjugatum mennyiségétdl, és ez
aranyos a beteg mintajaban talalhatd megfeleld ellenanyagok kiindulasi
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A készlet tartalma

ELKESZITENDO

A kupak Az oldat

. . Leiras / Tartalom
szine szine elrasiiartalo

Tétel Mennyiség

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

Mosoépuffer (50x) 1x20 ml Fehér Zold Tris, NaCl, Tween 20, natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)
KESZ A HASZNALATRA
Termék Mennyiség o Il(upak AZ gt Leiras / Tartalom
szine szine

Emberi szérum (higitott), szarvasmarha szérum

Negativ kontroll 1x1,5ml Zold Szintelen albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartésitdszer)
- . . Emberi szérum (higitott), szarvasmarha szérum
Pozitiv kontroll Tx1.5ml Piros Sarga albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartésitoszer)
- AT . . Emberi szérum (higitott), szarvasmarha szérum
Kiilonbseég-kalibrator Tx1.5ml - Kek Sérga albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartositészer)
Az egyes kalibratorok koncentracisja: 0, 30, 100, 300,
. . R 1000, 3000 NE/ml. Emberi szérum (higitva),
Kalibratorok 6x1.5ml Feher Sarga szarvasmarha-szérumalbumin (BSA), natrium-azid <
0,1% (tartésitoszer)
Tartalmaz: torma-peroxidazhoz konjugalt anti-human
Konjugatum, I1gG 1x15ml Kék Kék immunglobulinok, szarvasmarha szérum albumin
(BSA)
. . Stabilizalt tetrametilbenzidin és hidrogén-peroxid
TMB szubsztrat 1x15ml Fekete Szintelen (TMB/H,0,)
Stop oldat 1x15ml Fehér Szintelen = 1 M soésav
I 12x8 Levélaszthatd mikrotiterlyukakkal. A bevonattal
Mikrotiterlemez lyukas csik N/A N/A kapcsolatban lasd az 1. bekezdést.

* A szin a koncentraciéval névekszik

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK

Mikrotiterlemez-olvasé 450 nm-es olvasésziird és ajanlott 620 nm-es referencia-sziiré (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 eszk6z (300 pl-es ismétlé vagy tdbbcsatornas pipetta vagy automatizalt rendszer),
adszorbens papir. Vizsgalatainkat Gigy terveztiik, hogy az Egyesiilt Allamok Gydgyszerkdnyve (USP 26 — NF 21) és az Eurdpai
Gydgyszerkonyv (Eur.Ph. 4. kiadas) meghatarozasanak megfelel§ tisztitott vizzel lehessen elvégezni.

Tarolas és eltarthatésag

Minden reagenst és a mikrolemezt 2-8 °C/35,6-46,4 °F ho&mérsékleten, eredeti
csomagolasaban tarolja. Az elkészitett, rekonstitualt oldatok 2-8 °C/35,6-46,4 °F
hémérsékleten legalabb 1 honapig stabilak. A reagenseket és a mikrolemezt kizardlag az
egyes komponenseken feltintetett lejarati idén belll szabad felhasznalni. Kerllje a TMB-
oldat erdés fényhatasnak vald kitettségét. A mikrolemezeket a hozzajuk tartozé féliaban, a
szaritbanyaggal egyutt tarolja, és szorosan zarja le.
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Hasznalati ovintézkedések

5.2

Egészségugyi kockazati adatok

EZ A TERMEK KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI CELRA SZOLGAL. Ezért a
készletet csak olyan személyzet hasznalhatja, aki képzett és specidlis ismeretekkel
rendelkezik az in vitro diagnosztikai médszerek terén. Bar ez a termék a rendeltetésszeri
hasznalat kérilményei kozott nem tekintheté kilondsen mérgezének vagy veszélyesnek, a
maximalis biztonsag érdekében olvassa el az alabbiakat:

Ajanlasok és ovintézkedések
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 kalibratorok, kontrollok és pufferek tartésitdszerként natrium-azidot (NaNs)
tartalmaznak. A NaNs lenyelés, vagy a béron, vagy a szembe jutas esetén mérgezé lehet. A
NaNs reakcidéba Iéphet az 6lom- és rézcsdvekkel, és rendkivil robbanasveszélyes fém-
azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor &blitse 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 készlet egyes reagenseihez (pl. kontrollok, standardok) felhasznalt 6sszes emberi eredeti
alapanyagot jévahagyott modszerekkel vizsgaltak, és HbsAg, hepatitis C és HIV-1
tekintetében negativnak bizonyultak. Ugyanakkor egyetlen vizsgalat sem garantalhatja teljes
meértékben a virusos korokozok hianyat az ilyen anyagokban. Ezért a készlet kontrolljaival,
standardjaival és a betegmintakkal ugy kell banni, mintha azok fert6zd betegségeket
terjeszthetnének, valamint a nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

A készlet az Osszetartalom tablazatdban feltiintetett allati eredeti anyagokat tartalmaz,
ezeket a nemzeti el6irdsoknak megfeleléen kell kezelni.

Altalanos hasznalati utasitas

Amennyiben a termékinformacid, beleértve a cimkézést is, hianyos vagy helytelen, kérjuk,
vegye fel a kapcsolatot a gyartdval vagy a tesztkészlet forgalmazojaval.

Ne keverje 0ssze és ne cserélie ki a kulonbdzé tételszamu kontrollokat, kalibratorokat,
konjugatumokat vagy mikrolemezeket. Ez az eredmények eltéréséhez vezethet.

Hasznalat el6tt hagyja az 0sszes komponenst szobahdmérsékletre (20-32 °C/68-89,6 °F)
melegedni, alaposan keverje dssze, és kdvesse az ajanlott inkubaciés sémat a teszt
optimalis teljesitménye érdekében.

Inkubalas: Automatizalt rendszerek esetén a teszt elvégzését 30 °C/86 °F
hémérsékleten javasoljuk.

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

A szubsztratoldatot mindig csak teljesen Uj csucsokkal pipettazza. Védje ezt a reagenst a
fényt6l. Soha ne pipettdzza a konjugatumot olyan csucsokkal, amelyeket kordbban 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 kiilonb6zé6 diagnosztikai moédszerekkel kell
ellenérizni.
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6 Mintavétel, kezelés és tarolas
El6nyben részesitse a frissen vett szérummintakat. A vérvételnek meg kell felelnie a nemzeti
eléirasoknak. Ne hasznaljon sargasagos, lipémias, hemolizalt vagy baktériummal
szennyezett mintakat. A részecskéket tartalmazé szérumokat alacsony sebességi
centrifugalassal (<1000 x g) kell tisztitani. A vérmintakat tiszta, szaraz és Ures cstdvekbe kell
gydijteni.
Az elvalasztas utan a szérummintakat az elsé 8 oraban kell felhasznalni, illetve legfeljebb 48
oran at szorosan lezarva, 2-8 °C/35,6—46,4 °F hémérsékleten tarolni, vagy hosszabb ideig -
20 °C/-4 °F hémérsékleten fagyasztani.

7  Avizsgalat eljarasa

7.1 A kezdés elbtti elokésziiletek

A koncentralt reagensek higitasa:
Higitsa a koncentralt mintapuffert 1:5 aranyban desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 80 ml).
Higitsa a koncentralt mosopuffert 1:50 aranyban desztillalt vizzel (pl. 20 ml plusz 980 ml).

A hibak elkerulése érdekében javasoljuk a kulonb6zbé kalibratorok kupakjanak megjeldlését.

Mintak:

Higitsa a szérummintakat 1:101 aranyban mintapufferrel (1x)

pl. 1000 pl mintapuffer (1x) + 10 pl szérum. Keverje j6l dssze!

Mosas:

Készitsen eld 20 ml higitott mosépuffert (1x) 8 lyukra, vagy 200 ml-t 96 lyukra
pl. 4 ml koncentratum és 196 ml desztillalt viz.

Automatizalt mosas:

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

Kézi mosas:

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

Mikrolemezek:

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

A kalibratorok, kontrollok és mintak pipettazasat a kdvetkez6képpen javasoljuk:

KVANTITATIV értelmezéshez KVALITATIV értelmezéshez
1 2 3 1 2 3

A | CalA | CalE | P1 A | NC P2

B CalA | CalE | P1 B NC P2

e cas Tcar 17a T e oo Y R

D |CalB |CalF | P2 D CC P3

E CalC | PC P3 E | PC

F | CalC | PC P3 F | PC

G | CalD | NC G P1

H CalD | NC H | P1
CalA: A kalibrator CalD: D kalibrator PC: pozitiv kontroll P1: 1. beteg
CalB: B kalibrator CalE: E kalibrator NC: negativ kontroll P2: 2. beteg
CalC: C kalibrator CalF: F kalibrator CC: cut-off kalibrator P3: 3. beteg

A vizsgalat lépései
Lépés Leiras
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fenti 7.1. Iépésben leirt el6készlleteket elvégezte a
pipettazas elbtt.

2. A kivant mennyiségi/mindségi értékelési eredményeknek megfeleléen hajtsa végre
az alabbi lépéseket:

KONTROLLOK ES MINTA
3. A fenti 7.2. fejezetben leirtak szerint pipettdzzon 100 ul-t a
kijelolt lyukakba a kdvetkezd anyagok koézdl:

a. kalibratorokbol (CAL.A—CAL.F) a mennyiségi
értelmezéshez, vagy
u b. cut-off kalibrator (CC) kvalitativ értelmezéshez

és 100 ul-t a kdvetkez6kbal:

+1o0u e Negativ kontroll (NC) és Pozitiv kontroll (PC), valamint
e A betegek higitott széruma (P1, P2...)
4
30 percig inkubaljuk 20-32 °C/68—-89,6 °F hémérsékleten.
30’
5.
Mossuk at haromszor 300 pl mosépufferrel (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—32 °C/68-89,6 °F hémérsekleten.

Mossuk at haromszor 300 pl mosépufferrel (1:50 aranyban
higitva).

SUBSZTRAT

Pipettazzon 100 pl TMB szubsztratot minden lyukba.

Inkubaljuk 30 percig 20-32 °C/68-89,6 °F hémérsékleten,
erds fénytél 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 és kvalitativ értelmezés

A kvantitativ értelmezéshez allitsa be a standard gorbét ugy, hogy abrazolja az egyes
kalibratorok optikai slriségét (OD) a megfelelé koncentracidértékekhez viszonyitva 1U/ml-
ben (x-tengely). A legjobb eredmények elérése érdekében log/lin koordinatakat és 4-
paraméteres illesztést javaslunk. Az egyes mintak OD-értékébdél olvassa le a megfelel
antitestkoncentraciokat IU/ml-ben kifejezve.

Normal tartomany  Kétes tartomany @ Pozitiv eredmények
<120 1U/ml 120-180 IU/ml >180 1U/ml
Példa egy standard goérbére

NE hasznalja ezt a példat a beteg eredményének értelmezéséhez
Kalibratorok IgG = OD 450/620 nm CV % (szoras)

0 1U/ml 0,049 0,0
30 1U/ml 0,164 2,6
100 NE/ml 0,332 2,5
300 NE/ml 0,675 0,9
1000 NE/ml 1,387 0,0
3000 NE/ml 2,272 0,5
Szamitasi példa )
Beteg Ismétlés (OD) Atlag (OD) Eredmény (IU/ml)
P 01 0,820/0,832 0,826 411,0
P 02 1,386/1,403 1,395 1008,0

A legmagasabb kalibrator tartomany feletti mintakat >Max. értékkel kell jelenteni. Ezeket
megfeleléen higitani kell, és Gjra meg kell vizsgalni. A kalibrator tartomany alatti mintakat
<Min. értékkel kell jelenteni. A tételre vonatkoz6 adatokért lasd a mellékelt minéség-
ellen6rzési szordlapot. Az orvosi laboratériumok a nemzeti el6irasoknak megfeleléen sajat
kontrollok és/vagy bels6 0Osszegyljtott szérumok felhasznalasaval végezhetnek belsd
min&ség-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 (elékészitett) reagensek lejarati ideje,
tarolasi feltételek, pipettak, eszk6zdok, fotométer, inkubacios feltételek és mosasi modszerek.

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.

A kvalitativ értelmezéshez olvassa le a cut-off kalibrator és a betegmintak optikai
slriségét. Hasonlitsa 6ssze a beteg OD-jét a cut-off kalibrator OD-jével. A kvalitativ
értelmezéshez azt javasoljuk, hogy a cut-off érték koruli 20%-os tartomanyban [évd
szérumokat kétértelmlnek tekintsék. Minden magasabb OD-ji minta pozitivnak, az
alacsonyabb OD-ji mintdk pedig negativnak mindsuinek.

Negativ: OD beteg < 0,8 x OD cut-off
Kétes: 0,8 x OD cut-off < OD beteg < 1,2 x OD cut-off
Pozitiv: OD beteg > 1,2 x OD kiiszobérték
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9 Miszaki adatok
Mintanyag: szérum
Mintamennyiség: 10 ul minta, 1:101 aranyban 1x mintapufferrel higitva
Teljes inkubaciés idé: 90 perc 20-32 °C/68-89,6 °F h6mérsékleten
Kalibracios tartomany: 0-3000 1U/ml
Analitikai érzékenység: 10 IU/ml
Tarolas: 2-8 °C/35,6-46,4 °F hémérsékleten, kizardlag az eredeti

fiolakat hasznalja.

Meghatarozasok szama: 96 vizsgalat

10 Teljesitményadatok

10.1 Analitikai érzékenység
A minta 30-szoros tesztelése az AESKULISA® a-Tg-n 10,0 IU/ml analitikai érzékenységet
eredményezett.

10.2 Specifitas és érzékenység
A mikrolemezeket nagy tisztasagu human tiroglobulinnal (Tg) bevontak. Mas
autoantigénekkel szemben nem talaltak keresztreaktivitast. Az anti-Tg antitestek specifitasa
koéralbelll 95 %. Anti-Tg a Graves-korban szenvedd betegek 20—40 %-anal, a Hashimoto-
thyreoiditisben szenvedd betegek 60-85 %-anal talalhato.

10.3 Linearitas

A kivalasztott szérumokat ezzel a készlettel tesztelték, és linearis higitasuaknak bizonyultak.
Az emberi autoantitestek heterogén jellege miatt azonban el6fordulhatnak olyan mintak,
amelyek nem kovetik ezt a szabalyt.

Minta Higitasi Mért Varhato Visszanyereés
szama faktor (1U/ml) (1U/ml) (%)
1 1/100 1529,0 1545,0 99,0
1/200 764,0 773,0 98,8
1/400 385,0 386,0 99,7
1/800 184,0 193,0 95,3
2 1/100 853,0 849,0 100,6
1/200 441,0 424.5 103,9
1/400 220,0 213,3 103,6
1/800 110,0 106,1 103,7
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Pontossag

A vizsgalat pontossaganak meghatarozasahoz a variabilitast (intra- és inter-assay) a
standard gorbe teljes tartomanyat lefedd harom szérummintan végzett reprodukalhatésagi
vizsgalattal értékelték.

Vizsgalaton beliil Vizsgalatok kozotti
Minta szama Atlag (IU/ml) CV (%) Minta szama Atlag (IlU/ml) CV (%)
1 1874,0 47 1 1734,0 5,3
2 638,0 3,2 2 568,0 2,8
3 2440 4.1 3 276,0 2,4
Kalibralas

Az AESKULISA® a-Tg-t a WHO nemzetkdzi referenciaszérumaval kalibraljak. Az eredményeket
IU/ml-ben fejezik ki.
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12 Szabalyozasi szimbdélumok

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnéstico in vitro

- In Vitro Diagnostikum

- In Vitro AlayvwoTikd péoo

- Para uso Diagndstico in vitro

- In vitro diagnosztikai eszkoz

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 GUOKEUNRS

- |dentificador tnico do dispositivo

C€

" Conformita europea

" EC Declaration of Conformity

" Déclaration CE de Conformité

" Declaracion CE de Conformidad

" Européische Konformitat

" EupwTrdikr) oup@uvia

" Déclaracéo CE de Conformidade

- Egyedi eszkbzazonosité

96

" 96 determinazioni " 96 tests

" 96 tests " 96 pruebas

" 96 Bestimmungen " 96 TIpoadlopIoHOi
" 96 Testes " 96 vizsgalat

elFU

" 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 " Xpron péxpr

" Utilizar antes de

" Felhasznalhatésagi 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

CO-CAL

" Calibratore cut-off

" Cut off Calibrator

" Etalon Seuil

" Calibrador de cut-off

" Grenzwert Kalibrator

“ Oplakég opdg AvTidpaaTripio Babpovounong

" Calibrador de cut-off

" Cut-off kalibrator

CON|+

" Controllo positivo

" Positive Control

" Contréle Positif

" Control Positivo

" Positiv Kontrolle

" OEeTIKGG 0pOG EAEYXOU

" Controlo positivo

" Pozitiv kontroll

CON]| -

" Controllo negativo

" Negative Control

" Controle Négatif

" Control Negativo

" Negativ Kontrolle

" ApvnTIKGG 0pAG EAEYXOU

" Controlo negativo

" Negativ kontroll

" Calibratore " Calibrator
" Etalon " Calibrador
CA L " Kalibrator " AvtidpaaTrpio Babpovounang

" Calibrador " Kalibrator
" 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




