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Felhasznalas célja

Az AESKULISA® Cardiolipin-A egy szilard fazisi enzimimmunvizsgalat, amely nagy
tisztasagu kardiolipint és nativ human [32-glikoprotein I-et alkalmaz a human szérumban
talalhatd kardiolipin ellenes IgA antitestek mennyiségi és minéségi kimutatasara. Az anti-
kardiolipin antitestek féként a kardiolipinbdl és R2-glikoprotein I-bdl allé komplex specifikus
epitdpjait ismerik fel, amelyek csak akkor fejez6dnek ki, amikor a R2-glikoprotein |
kdlcsbnhatasba 1ép a kardiolipinnel. A vizsgalat segit a szisztémas lupus erythematosus
(SLE) betegeknél a trombodzis diagnosztizalasaban és a kockazat becslésében.

A vizsgalat klinikai alkalmazasa és elve

A kardiolipin ellenes antitestek a negativ t6ltést foszfolipidekre, a biolégiai membranok
komponenseire specifikus anti-foszfolipid antitestek csoportjaba tartoznak. A kardiolipin a
glicerinbél szarmazd savas foszfolipid, nevét arrdl kapta, hogy 1941-ben szarvasmarha
szivébdl izolaltak. Az anti-foszfolipid antitestek gyakran megtalalhaték a szisztémas lupus
erythematosus (SLE) és a kapcsolddd betegségekben szenvedd betegek szérumaban. Az
anti-kardiolipin antitestek prevalencigja az SLE-ben 24-50 %.

Az anti-kardiolipin antitestek el6fordulasa SLE-ben és kapcsol6dé betegségekben szenvedd
betegeknél jellemzé a masodlagos antifoszfolipid szindrémara (APS). Ezzel szemben az
anti-kardiolipin antitestek jelenléte mas autoimmun betegségben nem szenvedd betegeknél
a primer antifoszfolipid szindromat (APS) jellemzi. Szamos tanulmany kimutatta a
kapcsolatot ezek és a fokozott trombdzis-, thrombocytopenia- és ismétlédé vetélés (placenta
infarktus kdvetkeztében) el6fordulasa kézott. Az a pontos mechanizmus, amelynek révén a
patogén antiphospholipid antitestek trombdzist valtanak ki, még nem teljesen tisztazott.

A vizsgalat elve

Az 1:101 aranyban higitott szérummintakat a specifikus antigénnel bevont
mikrolemezeken inkubaljuk. A mintaban jelen lév6 beteg antitestek kotédnek az
antigénhez. A nem ko6t6dott frakcidt a kdvetkezd 1épésben lemossuk. Ezt kdvetéen a
torma-peroxidazhoz konjugalt anti-human immunglobulinokat (konjugatum) inkubaljuk,
amelyek a mikrolemezeken lév6é mintak antigén-antitest komplexével reagalnak. A
kovetkez6 lépésben a nem kotddott konjugatumot lemossuk. A TMB-szubsztrat
hozzaadasa enzimatikus kolorimetrikus (kék) reakciét valt ki, amelyet higitott savval
allitunk le (a szin sargara valtozik). A kromogénbél szarmazo szinképzédés intenzitasa
fugg az antigén-ellenanyag komplexhez kétédott konjugatum mennyiségétdl, és ez
aranyos a beteg mintdjaban talalhaté megfelel6 ellenanyagok kiindulasi

c s

1/10



AESKU.DIAGNOSTICS

Termékleiras Cardiolipin-A
Kézikdnyv rev. sz. 005: 2026-04-13
3 A készlet tartalma
ELKESZITENDO
Tétel Mennyiség A l'(upak Az'oldat Leiras / Tartalom
szine szine
5 x koncentratum
mintapuffer (5x) 1x20 ml Fehér Sarga Tris, natrium-klorid (NaCl), szarvasmarha szérum
albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartositdszer)
50-szeres koncentratum
Mosopuffer (50x) 1x20 ml Fehér Zold Tris, NaCl, Tween 20, natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)
KESZ A HASZNALATRA
. . A kupak Az oldat -
Termék Mennyiség szine szine Leiras / Tartalom
. . . Emberi szérum (higitott), szarvasmarha szérum
Negativ kontroll Tx1.5ml Zold Szintelen  ibumin (BSA), ntrium-azid < 0,1% (tartositoszer)
. . . Emberi szérum (higitott), szarvasmarha szérum
Pozitiv kontroll Tx1,5ml Piros Sérga albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartésitészer)
] . . . Emberi szérum (higitott), szarvasmarha szérum
Cut-off kalibrator Tx1,5ml Kek Sérga albumin (BSA), natrium-azid < 0,1% (tartésitészer)
Az egyes kalibratorok koncentracidja: 0, 3, 10, 30,
. . . N 100, 300 U/ml. Emberi szérum (higitott),
Kalibratorok 6x1.5ml Feher Sarga szarvasmarha szérumalbumin (BSA), natrium-azid <
0,1% (tartésitoszer)
Tartalmaz: torma-peroxidazhoz konjugalt anti-human
Konjugatum, IgA 1x15ml Piros Piros 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 so6sav
I 12x8 Levalaszthatd mikrotiterlyukakkal. A bevonattal
Mikrotiterlemez lyukas csik N/A N/A kapcsolatban l4sd az 1. bekezdést.
* A szin a koncentraciéval erésodik
SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT 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 kémcsodvek. Vortex keverd, precizids pipettak (10, 100, 200, 500, 1000 pl) vagy allithaté
multipipetta (100-1000 pl). Mikrolemez-moso eszkdz (300 pl-es ismétls vagy tdbbesatornas pipetta vagy automatizalt rendszer),
adszorbens papir. Vizsgalatainkat ugy terveztik, hogy az Egyesilt Allamok Gydgyszerkdnyve (USP 26 — NF 21) és az Europai
Gyogyszerkonyv (Eur.Ph. 4. kiadas) meghatarozasanak megfelel6 tisztitott vizzel lehessen elvégezni.
4 Tarolas és eltarthatésag
Minden reagenst és a mikrolemezt 2-8 °C/35,6-46,4 °F hoémérsékleten, eredeti
csomagolasaban tarolja. Az elkészitett, rekonstitualt oldatok 2-8 °C/35,6-46,4 °F
hémérseékleten 1 hénapig stabilak. A reagenseket és a mikrolemezt kizarélag az egyes
komponenseken feltlintetett lejarati idén belll szabad felhasznalni. Kertlje a TMB-oldat er8s
fényhatasnak vald kitettségét. A mikrolemezeket a hozzajuk tartozd fdlidban, a
szaritbanyaggal egyutt tarolja, és szorosan zarja le.
5 Hasznalati 6vintézkedések
5.1 Egészségugyi kockazati adatok

EZ A TERMEK KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI CELRA SZOLGAL. Ezért a
készletet csak olyan személyzet hasznalhatja, aki képzett és specidlis ismeretekkel
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rendelkezik az in vitro diagnosztikai modszerek terén. Bar ez a termék a rendeltetésszer(
hasznalat kérilményei k6zott nem tekintheté kildndsen 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

min&sulnek szem- és bdrirritald anyagoknak, javasoljuk, hogy kerlljék a szemmel és a b&rrel
valo érintkezést, és viseljenek eldobhato kesztyt.

FIGYELEM! A kalibratorok, kontrollok és pufferek tartésitdszerként natrium-azidot (NaNs)
tartalmaznak. A NaNjs lenyelés, vagy a béron, vagy a szembe jutas esetén mérgez6 lehet. A
NaNs reakcioba léphet az 6lom- és rézcsovekkel, és rendkivil robbanasveszélyes fém-
azidokat képezhet. Artalmatlanitaskor &blitse le nagy mennyiségli vizzel az azid
felhalmozddasanak 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
anyagot jovahagyott médszerekkel tesztelték, és HbsAg, hepatitis C és HIV 1 tekintetében
negativnak bizonyultak. Ugyanakkor egyetlen teszt sem garantalhatja teljes mértékben a
virusos korokozok hianyat az ilyen anyagokban. Ezért a készlet kontrolljait, standardjait és a
betegmintakat ugy kell kezelni, mintha azok fert6z6 betegségeket terjeszthetnének, és a
nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

A készlet a tartalomjegyzékben feltlintetett allati eredetli 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 gyartoval vagy a tesztkészlet forgalmazojaval.

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

Hasznalat el6tt hagyja az dsszes 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-nél magasabb hédmérsékletnek.

A szubsztratoldatot mindig csak teljesen Uj csucsokkal pipettazza. Védje ezt a reagenst a
fénytél. Soha ne pipettazza a konjugatumot 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 laboratoriumi
eredményt értékeltek. A diagnoézist kiilonb6zé diagnosztikai moédszerekkel kell
ellenérizni.

3/10



Termékleiras Cardiolipin-A

AESKU.DIAGNOSTICS

Kézikdnyv rev. sz. 005: 2026-04-13

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 cstvekbe kell
gyujteni.

Az elvalasztas utan a szérummintakat az els6 8 oraban fel kell hasznalni, illetve legfeljebb 48
oran at szorosan lezarva, 2-8 °C/35,6—46,4 °F hémérsékleten kell tarolni, vagy hosszabb
ideig -20 °C/-4 °F hé6mérseékleten kell fagyasztani.

A vizsgalati eljaras

71

A vizsgalat megkezdése elbtti el6készuletek
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 kulonb6zb kalibratorok kupakjanak megjeldlését.
Mintak:

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

pl. 1000 pl mintapuffer (1x) + 10 pl szérum. Keverje jol 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 beadllitasahoz szikséges tobbletmennyiséget és a robotpipetta
holttérét.
Kézi mosas:

A lemez felforditasaval uritse ki a folyadékot a lyukakbdl. A lyukakkal lefelé forditott
mikrolemez keretét er6teljesen kopogtassa meg egy tiszta adszorbens papiron. Pipettazzon
300 pl higitott mosépuffert 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 zacskodban,
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:

KVANTITATIV értelmezéshez KVALITATIV értelmezéshez
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

D |CalB |CalF | P2 D cCC P3

= e ec SR B e T T

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

7.3 A vizsgalat Iépései
Lépés Leiras
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fenti 7.1. Iépésben leirt el6készuleteket elvégezte a
pipettazas el6tt.

2. A kivant mennyiségi/minéségi értékelési eredményeknek megfeleléen hajtsa
végre az alabbi Iépéseket:

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 pl-t a kévetkez6kbél:

+1o0u  Negativ kontroll (NC) és Pozitiv kontroll (PC), valamint
e A betegek higitott széruma (P1, P2...)
4
Inkubalja 30 percig 20—32 °C/68-89,6 °F hémérseékleten.

30
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5,
I
Mossuk at haromszor 300 pl mosépufferrel (1:50 aranyban
— — higitva).
3x 300ul
KONJUGATUM
6.
\ Pipettazzon 100 ul konjugatumot minden lyukba.
+100 pl
7.
Inkubalja 30 percig 20—32 °C/68-89,6 °F hémérsékleten.
30
8.
I
Mossuk at haromszor 300 pl mosépufferrel (1:50 aranyban
- - higitva).
3x 300ul
SUBSZTRAT
9.
\ Pipettazzon 100 yl TMB szubsztratot minden lyukba.
+100 pl
10. g
Inkubaljuk 30 percig 20-32 °C/68-89,6 °F hémérsékleten,
@ erds fénytél védve.
30°
STOP
11
\ Pipettdzzon 100 pl stop oldatot minden lyukba, a szubsztrat
i — pipettazasahoz hasznalt sorrendben.

+100 pl

12. Ty
@ Inkubalja legalabb 5 percig.
5
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13. Ovatosan razza meg a lemezt 5 masodpercig.
OD.- OD . e s
14. w ef| 30 percen belll olvassa le az abszorpcios értéket 450 nm-en

450/620 nm (ajanlott: 450/620 nm).

Mennyiségi és minéségi értelmezés

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

Normal tartomany  Kétes tartomany Pozitiv
eredmények
<12 U/ml 12—-18 U/ml >18 U/ml

Példa egy standard gérbére

NE hasznalja ezt a példat a beteg eredményének értelmezéséhez
IgA kalibratorok  OD 450/620 nm CV % (szoras)

0 U/ml 0,066 3,2
3 U/ml 0,162 0,4
10 U/ml 0,291 1,7
30 U/ml 0,597 1,3
100 U/ml 1,101 2,9
300 U/ml 2039 0,4

Szamitasi példa
Beteg Ismétlés (OD) Atlag (OD) Eredmény (U/ml)

P 01 0,772/0,752 0,762 48,8
P 02 1,058/1,038 1,048 82,9

A legmagasabb kalibrator tartomany feletti mintakat >Max. értékkel kell jelenteni. Ezeket
megfeleléen higitani kell, és Ujra 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 eléirasoknak megfeleléen sajat
kontrollok és/vagy bels6 Osszegy(jtott szérumok felhasznalasaval végezhetnek belsd
mindség-ellendrzést.

Minden laboratériumnak sajat eljarasai szerint, sajat technikaira, kontrolljaira,

berendezéseire és betegpopulacidjara 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, eszk6zok, fotométer, inkubacios feltételek és mosasi médszerek.
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Ha a vizsgalt tételek rendellenes értékeket vagy barmilyen eltérést mutatnak, vagy a
validacios kritériumok megmagyarazhatatlan ok nélkil nem teljestinek, 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 O6ssze a beteg OD-jét a cut-off kalibrator OD-jével. A kvalitativ
értelmezéshez azt javasoljuk, hogy a cut-off érték koruli 20%-os tartomanyban lévé
szérumokat kétértelmlinek tekintsék. Minden magasabb OD-ji minta pozitivnak, az
alacsonyabb OD-ji mintak pedig negativnak minésulnek.

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 cut-off
9 Miszaki adatok
Mintanyag: szérum
Mintamennyiség: 10 ul minta, 1:101 aranyban 1x mintapufferrel higitva
Teljes inkubacios idé: 90 perc 20-32 °C/68—89,6 °F h6mérsékleten
Kalibracios tartomany: 0-300 U/ml
Analitikai érzékenyseég: 1,0 U/ml
Tarolas: 2-8 °C/35,6—46,4 °F hdémérsékleten, kizardélag az eredeti
fiolakat hasznalja.
Meghatarozasok szama: 96 vizsgalat
10 Teljesitményadatok
10.1 Analitikai érzékenység
A minta 30-szoros tesztelése az AESKULISA® Cardiolipin-A késziiléken 1,0 U/ml analitikai
érzékenységet eredményezett.
10.2 Specifitas és érzékenység
A mikrolemezt nagy tisztasagu kardiolipinnel és nativ human R2-glikoprotein I-vel bevontak.
Mas autoantigénekkel szemben nem talaltak keresztreaktivitast. A kardiolipin elleni antitestek
az SLE-betegek 70%-anal megtalalhatok.
10.3 Linearitas

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

Minta Higitasi Mert Varhato Visszanyerés
szama fakor (U/ml) (U/ml) (%)
1 1/100 63,1 68,0 93,0
1/200 33,7 34,0 991
1/400 15,9 17,0 93,5
1/800 9,0 8,5 105,9
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2 1/100 138,6 141,8 97,7
1/200 70,1 70,9 98,9
1/400 33,2 35,5 93,5
1/800 17,9 17,7 101,1

Pontossag
A vizsgalat pontossaganak meghatarozasahoz a variabilitast (intra- és inter-assay) harom
szérummintan vizsgaltak, amelyek a standard gorbe teljes tartomanyat lefedték.

Vizsgalaton beliili Vizsgalatok kozotti
Minta szama Atlag (U/ml) CV (%) Minta szama Atlag (U/ml) CV (%)
1 586,2 1,5 1 499,8 0,9
2 67,4 3,4 2 68,9 1,7
3 34,5 7.6 3 40,7 4,6
Kalibralas

Nemzetkdzi referencia-standard hianyaban a mennyiségi mérési rendszert tetszéleges
egységekben kalibraljak. Az eredményeket U/ml-ben fejezik Ki.
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Szabalyozasi szimbélumok

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnéstico in vitro

- In Vitro Diagnostikum

- In Vitro AiayvwoTiké péoo

- Para uso Diagnéstico in vitro

- In vitro diagnosztikai eszkéz

REF

" Numero d'ordine

" Cataloge number

" Référence Catalogue

“ Numéro de catalogo

" Bestellnummer ” ApiBpdg TTapayyeAiog
“ Numero de catalogo " Katalégusszam
" Descrizione lotto " Lot
" Lot " Lote
L 0 T " Chargen Bezeichnung “ Xapaktnpiopdg aptidag
" Lote " Tételszdm

uDlI

- Identificatore univoco del dispositivo

- Unique Device Identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador Unico del dispositivo

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadiké avayvwpIoTIKG CUCKEURG

- Identificador tnico do dispositivo

C€

" Conformita europea

" EC Declaration of Conformity

" Déclaration CE de Conformité

" Declaracién CE de Conformidad

" Européische Konformitat

" EupwTraikn oupguvia

" Déclaracéo CE de Conformidade

- Egyedi eszkdzazonositd

96

" 96 determinazioni " 96 tests

" 96 tests " 96 pruebas

" 96 Bestimmungen " 96 Trpoadiopiouof
" 96 Testes " 96 vizsgalat

elFU

"y apsku &M

- 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

- AkoAouBnroTe TIg NAeKTpOVIKEG 0dNyieg Xpriong

- Seguir as instrugdes electronicas de utilizagao

- Kévesse az elektronikus hasznalati utasitast

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

" Utilizar antes de

" Felhasznalhatésagi id6

+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)

- uAdooetal oToug 2-8°C (35.6-46.4°F)

- Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

- 2—-8 °C-on tarolandé (35,6-46,4 °F)

wl

" Prodotto da

“ Manufactured by

" Fabriqué par

" Fabricado por

" Hergestellt von

" Karaokeuddetal amd

" Fabricado por

* Gyarto

CO-CAL

" Calibratore cut-off

" Cut off Calibrator

" Etalon Seuil

" Calibrador de cut-off

" Grenzwert Kalibrator

“ Opiak6g opdg AvTidpaaTripio BaBuovopnong

" Calibrador de cut-off

" Cut-off kalibrator

CON|+

" Controllo positivo

" Positive Control

" Contréle Positif

" Control Positivo

" Positiv Kontrolle

" @ETIKOG 0POG EAEYXOU

" Controlo positivo

" Pozitiv kontroll

CON]| -

" Controllo negativo

“ Negative Control

" Contréle Négatif

" Control Negativo

" Negativ Kontrolle " ApvnTIKG 0pAG EAEyXOU
" Controlo negativo " Negativ kontroll
" Calibratore " Calibrator
" Etalon " Calibrador
CA L " Kalibrator " AvmidpaaoTripio Babpovounong

" Calibrador " Kalibrator
" Coniugato " Conjugate
" Conjugé " Conjugado

C O N J " Konjugat " Zogeuypa
“ Conjugado " Konjugatum

MP

" Micropiastra rivestita

“ Coated microtiter plate

" Microplaque sensibilisée

" Microplaca sensibilizada

" Beschichtete Mikrotiterplatte

" ETMKaAUppPEVN JIKPOTTAGKO

" Microplaca revestida

" Bevont mikrolemez

SUB

“ Tampone di lavaggio “ Wash buffer
WAS H B 5 O " Tampon de Lavage " Solucién de lavado
X “ Waschpuffer “ PuBpioTiké Sidhupa TAUoNg
" Solucéo de lavagem " Mosépuffer
" Tampone substrato " Substrate buffer

" Substrat ” Tampén sustrato
" Substratpuffer " PuBpioTiké SiGAupa UTTOOTPWHATOG
" Substrato " Szubsztrat-pufferoldat

STOP

" Reagente bloccante

" Stop solution

" Solution d'Arrét

" Solucién de parada

" Stopreagenz

" AvTISpaoTripio dIaKoTIAg avTidpaang

" Solucao de paragem

" Stop oldat

SB | 5x

“ Tampone campione

" Sample buffer

“ Tampon Echantillons

" Tampoén Muestras

" Probenpuffer

" PuBpioTiké SidAupa delyuaTwyV

" Diluente de amostra

" Minta-puffer
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