AESKU.DIAGNOSTICS

AESKULISA’

THE DIAGNOSTIC TOOL THAT WORKS






AESKU,DIAGNOSTICS o T onees

Prirucka, ¢. rev. 005 : 2025-03-21

Navod k pouziti

Obsah
4= 10 1)Y= [=T 1= oo 11 4 | SRS 1
2 Clinical Application and Principle of the ASSAY ............uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeees 1
3 ODSAN SOUPIAVY ...ttt 2
4 Skladovani a doba pPOUZItEINOSTi.........eiii i 2
5 BezpecCnostni opatfeni pfi POUZIVANI .......cciiiiiiiieeicie e 3
6  Odbér vzorkl, manipulace s nimi a jejich SKladoVANT .............ccciiiiiiiiiiiiieees 4
A 0 1= 1] I8 (=2 (U PP 4
8  KvantitatiVNi INTEIPIrEIACE. ... ...oi i e e e e e e e e e e e e eraaaaes 7
9 TeCHNICKE U@JE.....cciiiiiiiiie ettt e e et e e e e e e e anes 8
10 U@JE O VIKONU .....vevieeieeieeeeee ettt ettt et e et et et e st etesteeteete st eneetesteesesensasesreees 8
S I (=T = L E | PP 9
12 Predepsané SYMDOIY..........oooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeee et 10

wl

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG
Mikroforum Ring 2

55234 Wendelsheim

Germany

Phone: +49 6734 9622-0

Fax: +49 6734 9622-2222

Website: www.aesku.com

Mail: info@aesku.com



AESKU.DIAGNOSTICS

Popis produktu ENA-6S
Prirucka, ¢. rev. 005 : 2025-03-21

Zamyslené pouziti

AESKULISA® ENA-6S je enzymova imunoanalyza na pevné fazi pro kombinovanou
kvalitativni detekci IgG protilatek proti Sesti bunéénym a nuklearnim antigenlim v lidském
séru. Kazda jamka je potazena rekombinantnim SS-B, SS-A 52 kDa, Scl 70, Jo-1 a vysoce
purifikovanym nativnim lidskym snRNP/Sm, Sm a SS-A 60 kDa.

Tento test je nastrojem v diferencialni diagnostice systémovych revmatickych onemocnéni

Clinical Application and Principle of the Assay

Antinuklearni protilatky (ANA) jsou dulezitym nastrojem pro diferencialni diagnostiku
systémovych revmatickych onemocnéni. Nepfimy imunofluorescencni test (IFT) na
eukaryotickych bunkach, napf. HeLa, je zavedend metoda k detekci ANA. Specificity
jednotlivych protilatek se rozliSuji pomoci fluorescenénich vzorcl, ale pro jednoduché
a spolehlivé rozliSeni ANA jsou k dispozici i specifiCtéjSi testy ELISA vyuzivajici cilové
antigeny (viz napt. AESKULISA ENA 6-Pro).

ANA se vyskytuji zejména u aktivniho a neaktivniho systémového lupusu erythematodes
(SLE), smiSenych onemocnéni pojivove tkané (MCTD), sklerodermie, Sjégrenova syndromu
a polymyozitidy.

Protilatky ANA proti nasledujicim:

- Sm (Smith(v antigen) jsou namifeny proti jadrovym proteinlm (B, B, D1-D3, E, F, G)
malych jadernych ribonukleoproteind (snRNP). Anti-Sm a protilatky proti dvouvlidknové DNA
(dsDNA) jsou vysoce specifické pro SLE, aproto jsou zahrnuty do diagnostickych
a klasifika¢nich kritérii SLE.

- snRNP/Sm komplexu jsou namifeny proti Sm a U1 snRNP proteinim (70 kDa, A a C).
Vyskytuji se u SLE, Sjogrenova syndromu, sklerodermie a polymyozitidy.

- SS-A (Ro; rozpustné cytomplazmatické a/nebo jaderné ribonukleoproteiny o velikosti
52 kDa a 60 kDa) a protilatky proti SS-B (La; 48 kDa protein spojeny s RNA polymerazou lll)
se vyskytuji ve vysokych titrech pfedevS§im u primarniho a sekundarniho Sjogrenova
syndromu, ale také u SLE, vrozené srdecni blokady a novorozeneckého lupusu.

- Scl-70 jsou namifeny proti DNA-topoizomeraze |. Jsou vysoce specifické pro systémovou
sklerodermii a indikuji zavazny prabéh.
- Jo-1 jsou namifeny proti histidyl-tRNA syntetdze (cytoplazmaticky protein zapojeny do

biosyntézy  proteint) a vyskytuji  se u 20-40 % pacientt s polymyozitidou
a dermatomyozitidou.

Princip testu

Vzorky séra ziedéné v poméru 1:101 se inkubuji na mikrotitracnich destiCkach
potazenych specifickym antigenem. Protilatky pacienta, pokud jsou ve vzorku pfitomny,
se vazou na antigen. Nevazana frakce se v nésledujicim kroku promyje. Poté se
inkubuji antihumanni imunoglobuliny konjugované s kfenovou peroxidazou (konjugat)
areaguji s komplexem antigen-protilatka ze vzorkd na mikrotitracnich desti¢kach.
Nevazany konjugat se v nasledujicim kroku promyje. Pfidanim substratu TMB vznika
enzymaticka kolorimetricka (modra) reakce, kterou zastavi zfedéna kyselina (barva se
zméni na Zlutou). Intenzita tvorby barvy z chromogenu je funkci mnozstvi konjugatu
navazaného na komplex antigen-protildtka aje uUmérna pocatecni koncentraci
prislusnych protilatek ve vzorku pacienta.
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Obsah soupravy

K REKONSTITUCI

Barva Barva

Polozka MnozZstvi .
vicka roztoku

Popis/obsah

; 5x koncentrované
Pufr pro vzorky (5x) 1x 20 ml Bila Zluta Tris, chlorid sodny (NaCl), hovézi sérovy albumin
(BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervaéni latka)

50x koncentrované

Promyvaci pufr (50x) 1x 20 ml Bila Zelena Tris, NaCl, Tween 20, azid sodny < 0,1 %
(konzervacni latka)
PRIPRAVENO K POUZITI
o Srorfl Barva Barva .
Polozka Mnozstvi vicka roztoku Popis/obsah

Kontrolni material (zfedény), hovézi sérovy albumin

Negativni kontrola 1x 1,5 ml Zelena Bezbarva : . o
(BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervacni latka)

L " PR Kontrolni material (zfedény), hovézi sérovy albumin
Pozitivni kontrola 1x 1,5 ml Cervena @ Zluta (BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervacni latka)

y . . S Kalibraéni material (zfedény), hovézi sérovy albumin
Cut-off kalibrator 1x 1,5ml Modra Zluta (BSA), azid sodny < 0,1 % (konzervacni latka)

L . . Obsah: Imunoglobuliny konjugované s kienovou
Konjugat, IgG 1x 15 ml Modra Modra peroxidazou, hovézi sérovy albumin (BSA)
Substrat TMB 1x 15 ml Gerna Bezbarva Stabilizovany tetrametylbenzidin a peroxid vodiku

(TMB/H,0,)
Zastavovaci roztok 1x 15 ml Bila Bezbarvd 1M kyselina chlorovodikova

12x 8 jamko = NEPOU
Mikrotitracni desticka vych ZIVA
prouzk SE

NEPOUZ | S odlamovacimi mikrotitraénimi jamkami. Povlak viz
iVA SE odstavec 1.

* Barva se zvysuje s koncentraci.

NEZBYTNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCAST/ BALEN/

Ctecka mikrotitraénich destitek se &tecim filtrem 450 nm a doporugenym referenénim filtrem 620 nm (600—690 nm). Sklen&né
néadobi (valec 100-1 000 ml), zkumavky na fedéni. Vortexovy mixér, pfesné pipety (10, 100, 200, 500, 1 000 pl) nebo
nastavitelna multipipeta (100—1 000 pl). Zafizeni na promyvani mikrotitracnich desti¢ek (300ul opakovaci nebo vicekanalova
pipeta nebo automatizovany systém), adsorpéni papir. Nase testy jsou uréeny k pouziti s ¢isténou vodou podle definice Iékopisu
Spojenych statl (USP 26 — NF 21) a Evropského Iékopisu (Eur.Ph., 4. vydani).

Skladovéani a doba pouzitelnosti

VSechny reagencie a mikrotitracni destiCky skladujte pfi teploté 2 - 8 °C / 35,6 - 46,4 °F
v jejich plvodnich obalech. Po pfipravé jsou rekonstituované roztoky stabilni pfi teploté 2 - 8
°C / 35,6 - 46,4 °F po dobu nejméné 1 mésice. Reagencie a mikrotitracni destiCky se mohou
pouzivat pouze do data exspirace uvedeného na kazdé casti. Roztok TMB nevystavujte
intenzivnimu pusobeni svétla. Mikrotitracni desti¢ky ulozte do uréené félie véetné vysousedla
a pevné je uzavrete.
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Bezpecénostni opatreni pfi pouzivani

5.2

Udaje tykajici se zdravotnich rizik

TENTO VYROBEK JE URCEN POUZE K DIAGNOSTICKEMU POUZITI IN VITRO. Proto
mohou soupravu pouzivat pouze pracovnici specialné vyskoleni v metodach diagnostiky
in vitro. Ackoli se vyrobek nepovazuje za zvlast toxicky ani nebezpecny v podminkach
zamys$leného pouZiti, k zachovani maximalni bezpeénosti postupujte podle nasledujicich
doporuceni:

Doporuceni a bezpeénostni opatieni

Tato souprava obsahuje potencialné nebezpecné Casti. ACkoli nejsou reagencie soupravy
klasifikovany jako drazdivé na oci a k(zi, doporucujeme nosit jednorazové rukavice
a vyhnout se kontaktu s o¢ima a kuzi.

VAROVANI! Kalibratory, kontroly a pufry obsahuiji jako konzervaéni latku azid sodny (NaN3).
NaN3 muze byt toxicky pfi poziti nebo adsorpci kizi nebo oima. NaN3 muze reagovat
s olovem a médi za vzniku vysoce vybuSnych azid( kovd. Pfi likvidaci proplachnéte velkym
mnoZstvim vody, abyste zabranili hromadéni azidu. Ridte se dekontaminaénimi postupy
podle CDC nebo jinych mistnich/narodnich smérnic.

P#i manipulaci se soupravou nekuite, nejezte ani nepijte. Nepipetujte usty.

VesSkery material lidského plavodu pouzity pro nékteré reagencie této soupravy
(napf. kontroly, standardy) byl testovan schvalenymi metodami a shledan negativnim na
HBsAg, hepatitidu C a HIV 1. Zadny test v8ak nemuize zcela zarudit nepfitomnost virovych
agens vtomto materialu. S kontrolami souprav, standardy a vzorky pacientd proto
zachazejte v souladu se statnimi pozadavky a tak, jako kdyby mohly pfenaset infekéni
onemocneéni.

Souprava obsahuje material zvifeciho pavodu, jak je uvedeno v obsahu. Zachazejte s ni
v souladu se statnimi pozadavky.

Obecné pokyny k pouziti

Pokud jsou informace o vyrobku, vCetné znaceni, chybné nebo nespravné, kontaktujte
vyrobce nebo dodavatele testovaci soupravy.

Nemichejte ani nezamériujte kontroly, kalibratory, konjugaty nebo mikrotitraéni destiCky
z ruznych Sarzi. Mohlo by to vést k odchylkéam ve vysledcich.

Pokud chcete dosahnout optimalni vykonnosti testu, nechte pfed pouzitim vSechny Casti
dosahnout pokojové teploty (20 - 32 °C / 68 - 89,6 °F), dobfe zamichejte a postupujte podle
doporuceného schématu inkubace.

Inkubace: U automatizovanych systémui doporuc¢ujeme provadét testy pri teploté 30 °C
/ 86 °F.

Casti nikdy nevystavujte vy$si teploté nez 37 °C / 98,6 °F.

Roztok substratu pipetujte vzdy pouze zcela novymi Spickami. Chrante tuto reagencii pred
svétlem. Nikdy nepipetujte konjugat se 3piCkami, které byly predtim pouzity s jinymi
reagenciemi.

Konkrétni klinickd diagnéza nesmi byt zalozena pouze na vysledcich provedeného

testu. Musi byt stanovena Iékafem po zhodnoceni vSech klinickych a laboratornich
nalezi. Diagndzu je tfeba ovéfit pomoci riznych diagnostickych metod.
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AESKU,DIAGNOSﬂCS

6  Odbér vzorkd, manipulace s nimi a jejich skladovani
Pouzivejte pfednostné Cerstvé odebrané vzorky séra. Odbér krve se musi provést podle
statnich pozadavkl. Nepouzivejte ikterické, lipemické, hemolyzované nebo bakterialné
kontaminované vzorky. Séra s €asticemi se musi vycistit odstfedénim nizkou rychlosti
(<1 000x g). Vzorky krve se musi odebirat do Cistych, suchych a prazdnych zkumavek.
Po separaci se vzorky séra musi pouzit bé€hem prvnich 8 hodin, a jsou-li pevné uzaviené, je
mozné je skladovat az 48 hodin pfi teploté 2 - 8 °C / 35,6 - 46,4 °F nebo zmrazené pfi teploté
- 20 °C /- 4 °F po delsi dobu. (Thomas: Labor und Diagnose; CLSI Guideline GP44-A4)

7 Postup testu

7.1 Pripravy pred zahajenim

Nafedte koncentrované reagencie:

Nafedte koncentrovany pufr vzorku v poméru 1:5 destilovanou vodou (napf. 20 ml
plus 80 ml).

Nafedte koncentrovany promyvaci pufr v poméru 1 : 50 destilovanou vodou (napf¥. 20 ml plus
980 ml).

Abyste se vyhnuli chybam, doporu€ujeme oznadit vi¢ko raznych kalibratora.

Vzorky:

Vzorky séra nafedte 1 : 101 s pufrem pro vzorky (1x),

napf. 1 000 ul vzorkovaciho pufru (1x) + 10 yl séra. Dobfe promichejte!

Promyti:

Pripravte si 20 ml zifedéného promyvaciho pufru (1x) na 8 jamek nebo 200 ml pro 96 jamek,
napf. 4 ml koncentratu a 196 ml destilované vody.

Automatické promyti:

Zvazte nadbytecné objemy potiebné pro nastaveni pfistroje a mrtvy objem robotické pipety.
Ruéni promyti:

Tekutinu z jamek vylijte pfevracenim desticky. Na ramecek mikrotitracnich jamek silné
poklepejte na Cisty adsorpéni papir. Do kazdé jamky napipetujte 300 yl nafedéného
promyvaciho pufru a poc¢kejte 20 sekund. Cely postup zopakujte jesté dvakrat.

Mikrotitracni desticky:

Vypocitejte poCet jamek potfebnych pro test. Nepouzité jamky vyjméte z ramecku, vymérite
je a ulozte do pfilozeného plastového sacku spolu s vysousedlem, pevné uzaviete (2 - 8 °C /
35,6 - 46,4 °F).
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7.2 Schéma pipetovani

Doporucéujeme pipetovat kalibratory, kontroly a vzorky nasledujicim zpisobem:

Pro KVALITATIVNI interpretaci

NC P2
NC P2
CcC P3
CcC P3
PC
PC
P1
P1

I @ Mmoo O W >

PC: pozitivni kontrola P1: pacient 1
NC: negativni kontrola P2: pacient 2

CC: cut-off kalibrator P3: pacient 3

7.3 Testovaci kroky

Krok Popis
1. Pred pipetovanim se ujistéte, ze byly provedeny pfipravy podle kroku 7.1 vySe.

2. Nasledujici kroky pouzijte v souladu s pozadovanymi vysledky kvalitativni
interpretace:

KONTROLY A VZORKY
3. Do uréenych jamek napipetujte podle popisu v kapitole 7.2
vyse 100 pl bud:
cut-off kalibrator (CC) pro KVALITATIVNI interp.
u a 100 pl kazdé z nasleduiicich latek:

¢ negativni kontrola (NC) a pozitivni kontrola (PC) a

M e nafedéné sérum pacientd (P1, P2...).

B

@ Inkubujte 30 minut pfi teploté 20 - 32 °C / 68 - 89,6 °F.

30
I
3x promyjte 300 pl promyvaciho pufru (zfedéného v poméru
— — 1:50).

3x 300ul
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KONJUGAT
6.
\ Do kazdé jamky napipetujte 100 ul konjugétu.
+100 pl
7.
Inkubujte 30 minut pfi teploté 20 - 32 °C / 68 - 89,6 °F.
30
8.
I
3x promyjte 300 pl promyvaciho pufru (zfedéného v poméru
- - 1:50).
3x 300ul
SUBSTRAT
9.

Do kazdé jamky napipetujte 100 pl substratu TMB.

¥

+100 pl

10. g
Inkubujte 30 minut pfi teploté 20 - 32 °C / 68 - 89,6
@ °Fa chrante pred intenzivnim svétlem.
30

ZASTAVOVACI ROZTOK

11.
Do kazdé jamky napipetujte 100 ul zastavovaciho roztoku ve
i — stejném poradi jako pfi pipetovani substratu.
+100
12. g
@ Inkubujte minimalné 5 minut.
5
13. Desti¢ku 5 sekund opatrné michejte.
14, |98 OPup Do 30 minut odeététe absorbanci pfi 450 nm (doporuéeno
450/620 nm 450/620 nm).
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Kvantitativni interpretace

Pro optickou hustotu cut-off kalibratoru a vzork(l pacientl. Porovnejte OD pacienta s OD
cut-off kalibratoru. Pro kvalitativni interpretaci doporu€ujeme povazovat séra v rozmezi 20 %
kolem hrani¢ni hodnoty za nejednoznacna. VSechny vzorky s vy§Simi hodnotami OD jsou
povazovany za pozitivni, vzorky s nizSimi hodnotami OD jsou povazovany za negativni.

Negativni: Pacient OD < 0,8 x OD cut-off
Nejednoznac¢né: 0,8 x OD cut-off = Pacient OD < 1,2 x OD cut-off
Pozitivni: Pacient OD > 1,2 x OD cut-off
Kalibratory O.D. 450/620 nm | CV % (odchylka)
Negativni kontrola 0,033 2,7
Cut-off kalibrator 0,550 15
Pozitivni kontrola 1,369 0,9

Priklad interpretace: Doporucujeme pipetovat cut-off kalibrator paralelné pro kazdou
Sérii.

Cut-off kalibrator p\gf:(i)éﬁlt(a Pomér OD Interpretace
0,35 0D 0,25 OD 0,75 Negativni
0,35 0D 0,40 OD 1,14 Nejednoznacéné
0,35 0D 0,56 OD 1,60 Pozitivni
0,35 0D 1,750D 5,00 Pozitivni

Nepouzivejte tento priklad pro interpretaci vysledkt pacienta!

Vzorky, které jsou hraniéni, doporudujeme testovat opakované. Udaje o konkrétni Sarzi
naleznete v pfilozeném letaku o kontrole kvality. Lékafské laboratofe mohou provadét interni
kontrolu kvality pomoci vlastnich kontrol a/nebo internich sdruzenych sér, jak je stanoveno
predpisy EU.
Kazda laborator si musi stanovit vlastni normalni rozsah na zakladé vlastnich technik,
kontrol, vybaveni a populace pacientll podle zavedenych postup.
Pokud hodnoty kontrol nesplriuji kritéria, test je neplatny a musi se opakovat.
Je tfeba ovéfit nasledujici technické zalezitosti: data expirace (pfipravenych) reagencii,
skladovaci podminky, pipety, prostfedky, fotometr, inkubaéni podminky a zplsoby
promyvani.
Pokud testované polozky vykazuji odchylné hodnoty nebo jakykoli druh odchylky nebo pokud
nejsou bez vysvétlitelné pfiCiny spinéna validaéni kritéria, obratte se na vyrobce nebo
dodavatele testovaci soupravy.
Pro semikvantifikaci vysledk( Ize kazdou hodnotu pacient-OD vyjadfit hodnotou indexu.
Hodnota indexu se vypocita vydélenim hodnoty pacient-OD parametrem cut-off OD:

OD (vzorek pacienta)

OD (cut-off kalibrétor)

Hodnota indexu =

Negativni: Hodnotaindexu <0,8
Nejednoznacéné: 0,8< Hodnotaindexu <1,2
Pozitivni: Hodnota indexu >1,2
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9 Technické udaje
Vzorovy material: sérum
Objem vzorku: 10 pl vzorku zfedéného 1 : 101 s 1x vzorkovacim pufrem
Celkova doba inkubace: 90 minut pfi teploté 20 - 32 °C / 68 - 89,6 °F
Skladovani: pfi teploté 2 - 8 °C / 35,6 - 46,4 °F pouZivejte pouze

originalni lahvicky.

Pocet determinaci: 96 testl

10 Udaje o vykonu

10.1 Specifiénost a citlivost
Mikrotitraéni desti¢ka je potazena smési vysoce purifikovanych a/nebo rekombinantnich
antigentl (SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Sm, Scl-70, Jo-1). Nebyla zjisténa zadna zkfizena
reaktivita s jinymi autoantigeny. ANA nejsou specifické pro SLE, ale vyskytuji se u fady
revmatickych onemocnéni. Detekce ANA je velmi citlivym markerem aktivniho SLE a je
pozitivni ve > 99 % vSech pfipadu.

10.2 Linearita

Vybrana séra byla testovdna pomoci této soupravy a bylo zjisténo, ze se fedi linearné.
Vzhledem k heterogenni povaze lidskych autoprotilatek vS8ak mohou existovat vzorky, které

toto pravidlo nedodrzuiji.

Vzorek Faktor Namérena
¢. fedéni koncentrace
(pomér OD)
1 1/100 3,2
1/200 1,7
1/400 1,0
1/800 0,5
2 1/100 1,5
1/200 0,8
1/400 0,4
1/800 0,2

Ocekavana
koncentrace
(pomér OD)

3,5
1,8
0,9
0,4
1,6
0,8
0,4
0,2

Vytéznost

(%)
91,4
94,4
107,9
102,3
93,8
96,6
100,0
100,0
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Presnost

Pro stanoveni presnosti testu byla posouzena variabilita (v rdmci testu a mezi testy)
zkoumanim jeho reprodukovatelnosti na tfech vzorcich séra vybranych tak, aby
reprezentovaly rozsah standardni kfivky.

V ramci testu Mezi testy
Vzorek €. Primér CVv Vzorek €. Primér CVv
(pomér OD) (%) (pomér OD) (%)
1 31 0,8 1 31 0,7
2 2,3 1,0 2 2,2 0,5
3 1,5 1,1 3 1,4 1,4
Kalibrace

Test AESKULISA® ENA-6S je kalibrovan podle referenénich sér z CDC Atlanta (Centers for
Disease Control and Prevention).
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12 Predepsané Symboly

IVD

- Diagnosi in vitro

- For in vitro diagnostic use

- Pour diagnostic in vitro

- Para uso diagnéstico in vitro

- In Vitro Diagnostikum

- In Vitro AlayvwoTiké péoo

- Para uso Diagnéstico in vitro

REF

- Numero d'ordine

- Cataloge number

- Référence Catalogue

- Numéro de catélogo

- Bestellnummer - ApiBu6g TrapayyeAiag
- Nimero de catalogo
- Descrizione lotto - Lot
L OT - Lot - Lote
- Chargen Bezeichnung - XapaKTnpIopog TrapTidag
- Lote

uDI

- |dentificatore univoco del dispositivo

- Unique Device Identifier

- Identifiant unique de I'appareil

- Identificador tnico del dispositivo

- eindeutige Produktidentifizierung

- Movadikd avayvwpIoTIKO GUOKEUNS

- Identificador tnico do dispositivo

C€

- Conformita europea

- EC Declaration of Conformity

- Déclaration CE de Conformité

- Declaracion CE de Conformidad

- Européische Konformitat

- EupwTrdikr oup@uwvia

- Déclaracdo CE de Conformidade

- 96 determinazioni - 96 tests
- 96 tests - 96 pruebas
- 96 Bestimmungen - 96 Trpoodiopiopoi
96 - 96 Testes
elFU - Rispettare le istruzioni elettroniche per l'uso - See electronical instructions for use

"iw aesku S

- Voir les instructions d'utilisation électronique

- Siga las instrucciones electrénicas de uso

- Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

- AKOAOUBNOTE TIG NAEKTPOVIKEG 0Bnyieg Xpriong

- Seguir as instrugdes electrénicas de utilizagdo

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

- Utilizar antes de

+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)

- Prodotto da

- Manufactured by

- Fabriqué par

- Fabricado por

- Hergestellt von

- Karaokeudderar amd

- Fabricado por

CO-CAL

- Calibratore cut-off

- Cut off Calibrator

- Etalon Seuil

- Calibrador de cut-off

- Grenzwert Kalibrator

- Oplakodg opdg AvTidpaaTripio Babpovounong

- Calibrador de cut-off

CON/|+

- Controllo positivo

- Positive Control

- Contrdle Positif

- Control Positivo

- Positiv Kontrolle

- OEeTIKGG 0pOG EAEyXOU

- Controlo positivo

CON]| -

- Controllo negativo

- Negative Control

- Controle Négatif

- Control Negativo

- Negativ Kontrolle

- ApvnTIKGG 0pAG EAEYXOU

- Controlo negativo

CONJ

- Coniugato - Conjugate
- Conjugé - Conjugado
- Konjugat - Z0Zeuypa
- Conjugado

MP

- Micropiastra rivestita

- Coated microtiter plate

- Microplaque sensibilisée

- Microplaca sensibilizada

- Beschichtete Mikrotiterplatte

- EmkaAuppévn JIKpoTTAGKa

- Microplaca revestida

- Tampone di lavaggio

- Wash buffer

WASHB |50x

- Tampon de Lavage

- Solucion de lavado

- Waschpuffer

- PubpioTiké didhupa TTAGoNG

- Solucéo de lavagem

- Tampone substrato

- Substrate buffer

SUB

- Substrat - Tampon sustrato
- Substratpuffer - PuBpIoTIKO BIGAupa UTTOOTPWHATOG
- Substrato

- Reagente bloccante

- Stop solution

STOP

- Solution d'Arrét

- Solucién de parada

- Stopreagenz

- AvTISpaaoThplo JIaKoTIAG avTidpaong

- Solucao de paragem

- Tampone campione

- Sample buffer

SB | 5x

- Tampon Echantillons

- Tamp6n Muestras

- Probenpuffer

- PuBpIOTIKG SiGAupa SelyIaTWwV

- Diluente de amostra




