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Rendeltetésszerii hasznalat

Az AESKULISA® IA2 SL egy szilard fazisu enzimes immunproba, amely rekombinans human
tirozin-foszfatazzal kapcsolatos fehérie, a 2-es szigetantigén (IA2) ellenes antitestek

A vizsgalat az 1-es tipusu diabetes mellitus diagnézisanak eszkdze.

A vizsgalat klinikai alkalmazasa és elve

Az inzulinflggd diabetes mellitus, mas néven I. tipusu cukorbetegség (T1DM) kronikus
autoimmun betegség, amely a Langerhans-szigetek inzulintermeld R-sejtjeinek autoimmun
pusztulasabdl ered. Jellemzbje az inzulintermelés nagymértékl vagy teljes hianya és a -
sejtes autoantitestek jelenléte. A T1DM autoimmun patogenezisét a preklinikai fazisban a 3-
sejtek antigénjei elleni autoantitestek kisérik. Az antitestek altal felismert antigének kozé
tartozik az inzulin, a glutaminsavdekarboxilaz (GAD65 kDa izoforma) és a tirozin-foszfatazzal
kapcsolatos fehérje, a 2-es szigetantigén (IA2). Az IA2 egy transzmembran fehérje, és a
tirozin-foszfatazok csaladjaba tartozik. A felismert epitépok az 1A2 intracellularis doménjében
lokalizalodnak. Az IA2-ellenes antitestek az életkortél fliggéen az ujonnan jelentkezé betegek
50-70%-anal vannak jelen. Kilondsen a fiatalabb gyermekeknél magas a prevalencia. Az anti-
IA2 antitestek kimutatasa a cukorbetegség gyors progressziéjaval korrelal. Az 1A2-re pozitiv
csaladtagok esetében 81%-o0s a T1DM kialakuldsanak kockazata. Az I1A2-antitest-pozitivitas a
3-sejtek pusztulasanak specifikusabb markere lehet, mint a GADG5 elleni antitestek, és mas
autoimmun betegségekben ritkabban fordul elé.

A vizsgalat elve

Az 1:4 aranyban higitott szérummintakat a specifikus antigénnel bevont
mikrotiterlemezekben inkubaljuk. A beteg antitestjei, amennyiben jelen vannak a
mintaban, kétédnek az antigénhez. A nem kotott frakcidt a kovetkezé [épésben kimossuk.
Ezt kdvetben az IA2 biotint inkubaljuk. E Iépés soran az IA2 autoantitestek hidat képeznek
a lemezen immobilizalt IA-2 és a folyékony fazisban lévd IA 2 Biotin kdzott. A nem kotott
IA2-t a kovetkezb lépésben lemossuk. A megkotott 1A2 Biotin mennyiségét ezutan a
biotinhoz kétédé sztreptavidin-peroxidaz (konjugatum) hozzaadasaval hatarozzuk meg.
A nem kotott sztreptavidin-peroxidazt a kovetkezd 1épésben kimossuk. A TMB-szubsztrat
hozzdadasa enzimatikus kolorimetrikus (kék) reakciot hoz létre, amelyet higitott savval
leallitunk (a szin sargara valtozik). A kromogénbdl torténd szinképz&dés sebessége
aranyos a megfelel6 antitestek kezdeti koncentracidjaval a mintaban.
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3 A készlet tartalma
EL KELL KESZITENI
Tétel Mennyiség Ku’pak Olfiat Leiras / tartalom
szine szine
5 x koncentralt
. . . Tris, natrium-klorid (NaCl), szarvasmarha-
Mintapuffer (5x) 1 x 20ml Feher Sarga szérumalbumin (BSA), natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer).
50 x koncentralt
Mosoépuffer (50x) 1 x20ml Fehér Zold Tris, NaCl, Tween 20, natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)
IA2 Bioi fol Fehg Rekombinans human |1A2-hez konjugalt biotin;
fotin 3 fiola eher - szarvasmarha szérumalbumin (BSA), liofilizalva
HASZNALATRA KESZ
Tétel Mennyiség Kl{pak Olgiat Leiras / tartalom
szine szine
Rekonstituciés puffer 1 x 20ml Piros Piros PBS, szarvasmarha szérumalbumin (BSA)
. .. . Kontrollanyag (higitva), szarvasmarha szérumalbumin
Negativ kontroll 1x1ml Zold Szintelen (BSA), nétrium-azid < 0,1% (tartdsitoszer)
o . . Kontrollanyag (higitva), szarvasmarha szérumalbumin
Pozitiv kontroll TxAml Piros  Sarga  (gga), natrium-azid < 0,1% (tartositoszer)
Kalibrator anyag (higitva), szarvasmarha
Cut-off kalibrator 1x1ml Kék Sarga szérumalbumin (BSA), natrium-azid < 0,1%
(tartositoszer)
Az egyes kalibratorok koncentracioja: 0, 25, 75, 125,
oo . . . 250, 500 IU/ml. Kalibratoranyag (higitva),
Kalibratorok 6 x 1ml Fehér  Sarga szarvasmarha szérumalbumin (BSA), natrium-azid <
0,1% (tartdsitoszer).
N . . Tormaperoxidazzal kapcsolt sztreptavidin;
Konjugalt Tx15ml Kek Kek szarvasmarha szérumalbumin (BSA)
. . Stabilizalt tetrametilbenzidin és hidrogén-peroxid
TMB szubsztrat 1x15ml Fekete Szintelen (TMB/H,05)
Stop oldat 1x 15ml Fehér Szintelen | 1M sésav
Mikrotiter lemez 12'x 8 lyuku N/A N/A Letorhetd mik’rocellékkal. A bevonat tekintetében lasd
csik az 1. bekezdést.
* A szin a koncentraciéval névekszik
SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK
Mikrotiterlemez-olvasé 450 nm-es leolvasésziiré és ajanlott 620 nm-es referencia-sz(iré (600-690 nm). Uvegedények (100-1000
ml-es henger), kémcsoévek a higitdsokhoz. VVortex kever6, precizids pipettak (10, 100, 200, 500, 1000 ul) vagy allithaté multipipetta
(100-1000u1). Mikrolemezmoso késziilek (300 pl ismetld vagy tobbcsatornas pipetta vagy automatizalt rendszer), adszorbens
papir. Tesztjeinket az Egyesilt Allamok Gyégyszerkényvének (USP 26 - NF 21) és az Europai Gyogyszerkonyv (Eur.Ph. 4.
kiadas) meghatarozasa szerinti tisztitott vizzel valé hasznalatra terveztiik.
4 Tarolas és eltarthatésag

Az Osszes reagens és a mikrolemez 2-8 °C/35,6-46,4 °F hdmérsékleten, eredeti
csomagolasukban tarolja. A rekonstrudlt IA2 Biotin-t az Ujraalkotas napjan kell felhasznalni. Az
elkészitett oldatok 2-8 °C/35,6-46,4 °F-on 1 hénapig stabilak. A reagenseket és a mikrolemezt
csak az egyes 6sszetevokon feltlintetett lejarati idén belll szabad felhasznalni. Kerulje a TMB-
oldat intenziv fényhatasat. A mikrolemezeket a kijeldolt féliaban tarolja, beleértve a
nedvszivészert is, és szorosan zarja le.
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A hasznalatra vonatkozo ovintézkedések

5.2

Egészségre veszélyes adatok

EZ A TERMEK KIZAROLAG IN VITRO DIAGNOSZTIKAI FELHASZNALASRA KESZULT.
Ezért csak az in vitro diagnosztika modszereiben képzett és specidlisan felkészitett
személyzet végezheti a készletet. Bar ez a termék a rendeltetésszeri hasznalat koriiményei
kozott nem tekinthetd kildndsen mérgezének vagy veszélyesnek, a maximalis biztonsag
érdekében vegye figyelembe az alabbiakat:

Ajanlasok és ovintézkedések
Ez a készlet potencialisan veszélyes Osszetevbket tartalmaz. Bar a készlet reagenseit nem

mindsitették szem- és bdrirritalonak, javasoljuk, hogy kerllje a szemmel és bdrrel vald
érintkezést, és viseljen eldobhato kesztydt.

FIGYELMEZTETES! A kalibratorok, kontrollok és pufferek natrium-azidot (NaNs) tartalmaznak
tartdsitoszerként. A NaNs mérgez6 lehet, ha lenyelik, vagy a bér vagy a szem adszorbealja. A
NaNs reakcidba léphet az olom- és rézvezetékkel, és rendkivil robbanasveszélyes
fémazidokat képezhet. Eltavolitaskor nagy mennyiségl vizzel oOblitsik at, hogy
megakadalyozzuk az azidok felhalmozodasat. Kérjuk, olvassa el a CDC vagy mas
helyi/nemzeti iranyelvek altal meghatarozott fertétlenitési eljarasokat.

Ne dohanyozzon, ne egyen vagy igyon amikor a kittel dolgozik. Ne pipettazzon szajon
at.

A készlet egyes reagenseinek elballitdsahoz hasznalt valamennyi biolégiai alapanyagot
jévahagyott médszerekkel megvizsgaltak, és negativnak talaltak HbsAg, Hepatitis C és HIV 1
tekintetében. Azonban semmilyen vizsgalat nem garantdlja, hogy az ilyen anyagokban
nincsenek virusos korokozok. Ezért ezeket ugy kell kezelni, mintha fertézé betegségek
atvitelére alkalmasak lennének, és a nemzeti kovetelményeknek megfeleléen.

A készlet a tartalomjegyzékben feltlntetett allati eredetli anyagot tartalmaz, kezelje a nemzeti
koévetelményeknek megfeleléen.

Altalanos hasznalati utasitas

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

Ne keverje vagy helyettesitse a kildnb6z6 tételszamu reagenseket vagy mikrolemezeket. Ez
az eredmeények eltéréséhez vezethet.

Hasznalat elétt hagyja, hogy minden komponens elérje a szobahémérsékletet (20-32 °C/68-
89,6 °F), jol keverje dssze, és a teszt optimalis elvégzéséhez kdvesse az ajanlott inkubacios
sémat.

Inkubacié: Az automatizalt rendszerek esetében 30 °C/86 °F-on javasoljuk a
Testelvégzés elvégzését.

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

A szubsztratoldatot mindig csak vadonatlj hegyekkel pipettazza. Védje ezt a reagenst a
fénytdl. Soha ne pipettazzon konjugatumot mas reagensekkel korabban hasznalt hegyekkel.

A végleges klinikai diagnézist nem szabad kizarélag az elvégzett teszt eredményei
alapjan felallitani, hanem azt az orvosnak kell feldllitania az 6sszes klinikai és
laboratériumi lelet értékelése utan. A diagnézist kiilonb6z6 diagnosztikai médszerekkel
kell ellenérizni.
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6 Mintavétel, kezelés és tarolas
Lehetbleg frissen gyUjtott szérummintakat hasznaljon. A vérvételnek meg kell felelnie a
nemzeti kovetelményeknek. Ne hasznaljon ikterikus, lipémias, hemolizalt vagy bakterialisan
szennyezett mintakat. 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 elsd 8 éraban fel kell hasznalni, illetve 48 6raig 2-8
°C/35,6-46,4 °F hémérsékleten szorosan lezarva kell tarolni, vagy hosszabb ideig -20 °C/-4 °F
hémérsékleten kell lefagyasztani. (Thomas: Labor und Diagnose; CLSI GP44-A4
iranymutatas)

7  Vizsgalati eljaras

7.1 Elbkésziiletek a vizsgalat megkezdése el6tt

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy csak olyan reagenseket szabad el6késziteni, amelyeket
aznap fel is hasznalnak!
Higitsa fel a koncentralt reagenseket:

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, hogy jeldlje meg a kllonbdzé kalibratorok kupakjat.
Mintak:

Higitsa a szérummintakat 1:4 aranyban mintapufferrel (1x), pl. 225 pl mintapuffer (1x) + 75 pl
szérum. Jol keverje dssze!

Rekonstitualja és higitsa fel az IA2 Biotint:

Rekonstitualja a liofilizalt IA2 Biotint két Iépésben: Elészdr adjon 1 ml rekonstitucios puffert az
egyik injekcids Uveghez, hagyja allni 5 percig, és keverje addig, amig az IA2 Biotin teljesen
feloldodik. Ugyeljen arra, hogy a kupakba ne maradjon liofilizalt vagy rekonstitualt IA2 Biotin
maradék. Egy masodik 1épésben tegyen at 1 ml rekonstitualt IA2 Biotint 5 ml rekonstitucios
pufferbe, és jol keverje dssze. Egy injekcids Uveg rekonstitualt IA2 Biotin elegendé hat csikhoz.
Ha egy vizsgalatban tobb csikot hasznalunk fel, akkor a liofilizalt IA2 Biotin két injekciés Uvegét
a fent leirtak szerint kell rekonstitualni és higitani, majd egyesiteni. JOI keverje 6ssze!

Mosas:

Készitsen 20 ml higitott mosopuffert (1x) 8 lyukanként vagy 200 mi-t 96 lyuk esetén.
pl. 4 ml koncentratumot plusz 196 ml desztillalt vizet.

Automatizalt mosas:

Vegye figyelembe a készulék beallitdsahoz szikséges tobbletmennyiséget és a robotpipetta
holt térfogatat.

Kézi mosas:

Dobja ki a folyadékot a lyukakbdl a lemez megforditdsaval. A mikrolukker keretet a
mélyedésekkel lefelé erbtelijesen kopogtassa tiszta adszorbens papirra. Pipettazzon 300 ul
higitott mosopuffert minden egyes mélyedésbe, varjon 20 masodpercet. Ismételje meg az
egész eljarast kétszer.

Mikrolemezek:

Szamitsa ki a vizsgalathoz szikséges mélyedések szamat. Vegye ki a keretbdl a fel nem
hasznalt mélyedéseket, helyezze vissza és tarolja a mellékelt mianyag zacskéban, a
nedvszivészerrel egyltt, szorosan lezarva (2-8 °C/35,6-46,4 °F).
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Pipettazasi séma

A kalibratorok, kontrollok és mintak pipettazasat az alabbiak szerint javasoljuk:

MENNYISEGIi értelmezéshez MINOSEGI értelmezéshez
1 2 3 1 2 3
A | CalA | CalE | P1 A | NC P2
5 car lcae o T = NG P B m—
e cas lcar ;2 T e oo S
PR oo S
= cac o A = S D I R
= P A = I S S R
T T A R = IR e e —
T S O A T T B R
CalA: A kalibrator CalD: kalibralé D PC: pozitiv kontroll P1: 1. beteg
CalB: kalibralo B CalE: kalibral6 E NC: negativ kontroll P2: 2. beteg
CalC: kalibralé C CalF: kalibralé F CC: cut-off kalibrator P3: 3. beteg

7.3 Vizsgalati Iépések
Lépés Leiras

1. Gybz6djon meg arrdl, hogy a fenti 7.1. |épés szerinti el6készlleteket a pipettazas
el6tt elvégezte.

2. A kovetkezd lépéseket a kivant mennyiségi/minéségi értelmezési eredményeknek
megfeleléen alkalmazza:

KONTROLLOK ES MINTAK
3. Pipettazzon a fenti 7.2. fejezetben leirtak szerint a kijeldlt
mélyedésekbe 100 pl-t vagy:

a. kalibratorokat (CAL.A-t6l CAL.F-ig) a Kvantitativ vagy
b. Cut-off kalibrator (CC) a QUALITATIVE interp.

u és 100 pl az alabbiak mindegyikéb6l:

+100 pl ¢ Negativ kontroll (NC) és Pozitiv kontroll (PC), és
e a betegek higitott széruma (P1, P2...).

Inkubaljuk 60 percig 20-32° C/68-89,6 °F-on.

B

Mossunk 3x 300 pl mosopufferrel (1:50 aranyban higitva).

\
\

3x 300ul
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IA2 Biotin
6. [IA2-BIOTIN
Pipettazzon 100 ul 1A2 biotin oldatot (a fenti 7.1. fejezetben
u leirtak szerint) minden egyes mélyedésbe.

e

Inkubaljuk 30 percig 20-32 °C/68-89,6 °F-on.

I
- M - Mossunk 3x 300 ul mosépufferrel (1:50 aranyban higitva).

KONJUGACIO
9
\ Pipettazzon 100 ul konjugatumot minden egyes mélyedésbe.
+100 pl
O
Inkubaljuk 30 percig 20-32 °C/68-89,6 °F-on.
30’
11.
I
- - Mossunk 3x 300 pl mosopufferrel (1:50 aranyban higitva).
3x 300ul
SZUBSZTRATUM
12.
Pipettazzon 100 pl TMB-szubsztratot minden egyes
u mélyedésbe.

+100 pl

13. §

Inkubaljuk 30 percig 20-32° C/68-89,6 °F-on, intenziv fénytdl
@ védve.

30’
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14

15

16.
17.

| STOP]
\i R
+100 pl
Y
5

@

oD, ODBE/\/

450/620 nm

STOP

Pipettazzon 100 ul stop-oldatot minden egyes mélyedésbe, a
szubsztrat pipettazasaval megegyez6 sorrendben.

Inkubaljuk legalabb 5 percig.

Ovatosan keverjiik a lemezt 5 masodpercig.

Olvassa le az abszorbanciat 450 nm-en (ajanlott 450/620 nm)

30 percen belul.
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Kvantitativ és kvalitativ értelmezés

A mennyiségi értelmezéshez dllitsa fel a standard gorbét az egyes kalibratorok optikai
sliriiségének (OD) (y-tengely) és a megfeleld koncentracioértékek IU/ml-ben kifejezett
értékének (x-tengely) abrazolasaval. A legjobb eredményekhez log/lin koordinatakat és 4
paraméteres illesztést ajanlunk. Az egyes mintdk OD értékébdl olvassa le a megfelel
antitestkoncentraciokat lU/ml-ben kifejezve.

Normal tartomany Kétes tartomany Pozitiv eredmények
<20 IU/ml 20 - 30 IU/ml > 30 IU/ml

Példa egy standard goérbére

Ezt a példat NEM szabad hasznalni a beteg eredményének értelmezéséhez.
Kalibratorok IgG OD 450/620 nm CV % (Valtozas)

0 1U/ml 0,072 1,9
25 1U/ml 0,241 1,8
75 IU/ml 0,599 2,7
125 IU/ml 1,017 3,6
250 1U/ml 1,382 5,0
500 IU/ml 2,145 1,2
Szamitasi példa ) ]
Beteg = Replikatum (OD)  Atlag (OD) Erték (1U/ml)
P 01 0,808/0,831 0,820 103,5
P 02 1,081/1,071 1,076 148,1

A legmagasabb kalibral6 tartomany feletti mintakat >Max. Ezeket megfeleléen fel kell higitani
és Ujra kell vizsgalni. A kalibral6 tartomany alatti mintakat < Min-ként kell jelenteni.

A tételspecifikus adatokat lasd a mellékelt minéségellenérzési tajékoztatoban. Az orvosi
laboratériumok a nemzeti elS6irdsoknak megfeleléen hazon belldli mindségellendrzést
végezhetnek sajat kontrollok és/vagy belsé 6sszevont szérumok felhasznalasaval.

Minden laboratériumnak meg kell hataroznia a sajat normal tartomanyat sajat technikai,
ellendrzései, berendezései és betegpopulacioja alapjan, sajat megallapitott eljarasai szerint.

Amennyiben a kontrollok értékei nem felelnek meg a kritériumoknak, a vizsgalat érvénytelen,
és meg kell ismételni.

A kovetkez6 technikai kérdéseket kell ellenérizni: Az (elkészitett) reagensek lejarati ideje,
tarolasi korilmények, pipettak, eszkdzok, fotométer, inkubacios kortlmények és mosasi
modszerek.

Ha a vizsgalt tételek rendellenes értékeket vagy barmilyen eltérést mutatnak, vagy ha a
validalasi kritériumok megmagyarazhatatlan ok nélkil nem teljeslinek, kérjuk, forduljon a
gyartohoz vagy a tesztkészlet szallitdjahoz.

A minéségi értelmezéshez olvassa le a cut-off kalibrator és a betegmintak optikai siriségét.
Hasonlitsa 6ssze a beteg OD-jét a cut-off kalibrator OD-javal. A kvalitativ értelmezéshez azt
javasoljuk, hogy a hatarérték koruli 20%-os tartomanyon bellli szérumokat tekintsik
ekvivalensnek. A magasabb OD érték minték pozitivnak, az alacsonyabb OD érték{ mintak
negativnak tekintendék.

Negativ: OD beteg < OD cut-off
Kétes: 0,8 OD cut-off < OD beteg <1,2 x OD cut-off
Pozitiv: OD beteg > OD cut-off
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9 Miszaki adatok
Mintaanyag: szérum
Mintatérfogat: szérum: 75 ul minta 1:4 aranyban higitva 1x mintapufferrel
Teljes inkubaciés idé: 150 perc 20-32 °C/68-89,6 °F-on
Kalibracios tartomany: 0-500 IU/ml
Analitikai érzékenység: 3,98 IU/ml
Tarolas: 2-8 °C/35,6-46,4 °F-on csak eredeti injekcios Uvegeket
hasznaljon.
A meghatarozasok szama: 96 teszt
10 Teljesitményadatok
10.1 Normal tartomany
Egészséges donorok szérajat vizsgaltak az AESKULISA® IA2 SL készulékkel, és a kdvetkezd
eloszlast eredményezték:
A mintak szama negativ hatareset pozitiv
128 128 (100 %) 0 (0 %) 0 (0 %)
Azt is javasoljuk, hogy minden laboratérium hatarozza meg a sajat normal tartomanyat.
10.2 Precizitas
Az AESKULISA® IA2 SL, REF 3605 segitségével kapott vizsgalati eredmények precizitasat
az intra- és inter-assay pontossag, valamint a tételek koézotti variancia meghatarozasaval
ertékeltik a kulonb6z6 antitestaktivitasu tobbszérds mintak elemzésével.
. Vizsgalaton beliili Vizsgalatok kozotti
Minta Precizitas precizitas LOT to LOT precizitas
azonositoja [, i .
atlag (IU/ml) cv atlag (IU/ml) cv atlag (IU/ml) CcVv
Minta 1 36,46 5,06 36,46 16,91 35,93 5,94
2. minta 82,22 5,12 82,22 12,28 77,41 10,09
3. minta 129,99 3,36 129,99 10,28 126,93 8,06
4. minta 178,26 4,38 178,26 10,62 195,08 3,91
5. minta 292,33 3,70 292,33 11,78 316,72 7,09
6. minta 425,12 6,76 425,12 16,54 521,58 8,69
10.3 Erzékenység és specifikussag

Analitikai érzékenység

Az analitikai érzékenységet a mintapuffer és a kevés pozitiv minta tdbbszdri elemzésével és a
kimutatasi hatar kiszamitasaval értékelték.
Az AESKULISA® |A2 SL, REF 3605 esetében 3,98 IU/ml LOD értéket hataroztak meg.
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Linearitas

Harom, a teljes vizsgalati tartomanyt lefedé szérumot sorozatosan higitottunk egy negativ
szérummintaval. A kulonb6z6é higitasok mért és vart értékeit linearis regresszio
kiszamitasahoz hasznaltuk. A linearitasvizsgalat eredményei alapjan az AESKULISA® I1A2 SL
esetében 4-500 |U/ml mérési tartomanyt hataroztak meg.

Kalibralas
Az AESKULISA® IA2 SL a WHO referencia szérum szigetsejt antitestjeihez kalibralva van.

11 Eltavolitas
Kérjiuk, tartsa be a vonatkozé jogszabalyi el6irasokat!
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13 Szabalyozasi szimbdélumok

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnosztikai 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 Katalogus

- Numéro de catalogo

- Bestellnummer

- ApiBpdg TTapayyeAiog

- Numero de catélogo

- Rendelési szam

LOT

- Descrizione lotto - Lot

- tétel - Lote

- Chargen Bezeichnung - Xapaktnpiopdg TrapTidag
- Lote - Tétel megnevezése

uDI

- |dentificatore univoco del dispositivo

- Unique Device Identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador tnico del dispositivo (eszkézazonositd)

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadiké avayvwpIoTIKG CUTKEURG

- |dentificador tnico do dispositivo

- egyértelmii termékazonositas

C€

- Conformita europea

- EC Declaration of Conformity

- CE-megfelel6ségi nyilatkozat

- Declaracién CE de Conformidad

- Européische Konformitat

- EupwTraikr oupguwvia

- Déclaracao CE de Conformidade

- Eurépai megfeleléség

96

- 96 determinazioni - 96 tests

- 96 tests - 96 pruebas

- 96 Bestimmungen - 96 Trpoodiopiopof
- 96 Tesztek - 96 teszt

elFU

"y apsku SN

- Rispettare le istruzioni elettroniche per I'uso

- See electronical instructions for use

- Voir les instructions d'utilisation électronique

- Siga las instrucciones electrénicas de uso

- Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

- AkoAouBroTe Tig nAekTpoVIKEG Utmutatd xpriong

- Seguir as instrugées electronicas de utilizagao

- Kévesse az elektronikus hasznalati utasitast

- Da utilizzarsi entro - Use by
- Hasznélja avant le - Utilizar antes de
- Verwendbar bis - Xprion péxpl

- Utilizar antes de

- hasznalhaté

+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 (35,6-46,4°F) hdmérsékleten tarolando

- 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

- Opiak6g opdg AvTISpaoTripio Babpovounong

- Calibrador de cut-off

- Hatarérték-kalibrator

CON/|+

- Controllo positivo

- Positive Control

- Contréle Positif

- Control Positivo

- Positiv Kontrolle

- OeTIKOG 0pOG ellendrzés

- Controlo positivo

- pozitiv kontroll

CON]| -

- Controllo negativo

- Negativ kontroll

- Controle Négatif

- Control Negativo

- Negativ Kontrolle

- ApvnTik6G opég ellendrzés

- Controlo negativo

- Negativ kontroll

- Calibratore - Calibrator
- Etalon - Calibrador
C A L - Kalibrator - AvTiISpaoTripio BaBpovounong

- Calibrador - Kalibréator
- Coniugato - Conjugate
- Conjugé - Conjugado

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

MP

- Micropiastra rivestita

- Coated microtiter plate

- Microplaque sensibilisée

- Microplaca sensibilizada

- Beschichtete Mikrotiterplatte

- ETKaAUppévn pIKpoTTAGKa

- Microplaca revestida

- Bevont mikrotiterlemez

- Tampone di lavaggio - Wash buffer
WAS H B 5 O - Tampon de Lavage - Solucién de lavado
X - Waschpuffer - PuBpioTiké SiaAupa TTAUong

- Solucdo de lavagem

- mosészivacs

- Tampone substrato

- Substrate buffer

SUB

- Substrat - Tampén sustrato
- Substratpuffer - PuBpioTiké SidAupa uTTooTpWHATOG
- Substrato - szubsztratpuffer

- Reagente bloccante

- Stop solution

STOP

- Solution d'Arrét

- Solucién de parada

- Stopreagenz

- AvTISpaoTripio dIaKoTIAg avTidpacng

- Solucao de paragem

- stop reagens

- Tampone campione

- Sample buffer

SB | 5x

- Tampon Echantillons

- Tampon Muestras

- Probenpuffer - PuBpioTiké SidAhupa Selypdrtwy
- Diluente de amostra - minta puffer
- IA2 Biotin - IA2 Biotin
IA - A2 Biotin - 1A2 Biotina
2' B I OTI N - 1A2 Biotin ~1A2 Biotivn
- IA2 Biotina - IA2 biotin
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- aggiunta di - addition of
- addition d' - Ademas de
ad d - Zugabe von - mEvlnee
- adigao de - Hozzadadas
- Tampone per la diluizione - Reconstitution buffer
R B -Tampon de reconstitution - Tampén para reconstitucion
- Rekonstitutionspuffer - PuBpioTiké SidAupa avacioTaong
- Tampéo de reconstituicdo - rekonstitucios puffer
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