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1. NAZEV A URCENE POUZITI

Produkt CGA-ELISA-NG je tvoien soupravou pro kvantitativni enzymatickou detekci lidského chromograninu A (CGA) v séru
nebo plazmé EDTA u dospélych osob.

Sada CGA-ELISA-NG je urcena k pouziti jako diagnosticka pomticka pfi stanoveni pfitomnosti a progrese neuroendokrinnich
novotvard (NNE) typu GEP (Gastro-EnteroPancreatic) u dospélych osob.

Souprava je urena pro profesionalni ucely a pro ruéni pouziti.

2. UVOD

CGA je hydrofilni a kysely protein o 439 aa (49 kD) pfitomny v chromafinnich granulich neuroendokrinnich bunék. Patfi do rodiny
graninG. CGA pUsobi jako prohormon. Jeho proteolyza je kli€¢ovou sloZkou jeho fyziologie. Tato degradace uvolfuje biologicky aktivni
peptidy (vazostatiny, chromostatin, pankreastatin, parastatin), které maiji rizné parakrinni a autokrinni funkce. Tato proteolyza je tkarové
specificka a fragmentace proteinu se bude lisit v zavislosti na jeho umisténi. Primarné se odehrava v burice, uvnitf chromafinnich granuli.
V imunohistochemii naznacuje pfitomnost CGA v nadorovych burikach neuroendokrinni plvod nadoru. U zdravych jedincl se vyskytuji
cirkulujici CGA a ziskané hodnoty nezavisi na véku a pohlavi. Relevance stanoveni CGA ve vzorcich séra byla prokazana pro endokrinni
rakoviny se zvlasté vyznamnym zvySenim u gastro-entero-hepatalnich endokrinnich nadoru. Studie prokazaly, ze hladiny cirkulujiciho
CGA souvisely s neuroendokrinni diferenciaci a byly spojeny s nadorovou hmotou, aniz by vSak nahrazovaly specifi¢téjSi sekrece.

3. PRINCIP

Souprava CHROMOGRANIN A je imunoanalyza typu ELISA. Prvni monoklonalni protilatka imobilizovana na mikrotitraéni destiCce
zachycuje proteiny CGA obsazené v kalibratorech a vzorcich. Po promyti jsou zachycené proteiny rozpoznany druhou monoklonalni
protilatkou konjugovanou s HRP (kfenovou peroxidazou). Po druhé inkubaci se nenavazana cCinidla odstrani promytim. Poté je
kolorimetricka reakce zahajena pfidanim HRP substratu, TMB (3, 3, 5, 5° tetramethylbenzidin). Jakmile se reakce zastavi, odecte se
opticka hustota (OD) kazdé jamky pfi 450 nm. Namé&fené hodnoty OD jsou umérné koncentraci CGA obsazené v kalibratorech a
vzorcich.

4. CINIDLA

Kazda souprava obsahuje dostatek ¢inidel pro 96 testu (v€etné vytvoreni kalibraéni kfivky). Datum ukonceni pouZitelnosti je vyznaceno
na vnegjsim Stitku.

CINIDLA SYMBOLY MNOZSTVi UCHOVAVANI
MIKROTITRACNI DESTICKA: Piipravena k pouZiti. 1 desticka | Pred otevienim: 2-8 °C do data ukonéeni
Mysi monoklonalni protilatka anti-CGA umisténa na dno jamky, s 96 jamkami | pouzZitelnosti.
MICROPLATE ) P

Hovézi albumin. Po otevieni: nepouzité prouzky Ize uchovavat
po dobu 6 tydnt v dodaném plastovém fadné
utésnéném sacku s pfilozenym vysousedlem,
a to do data ukon&eni pouzitelnosti.




CINIDLA SYMBOLY MNOZSTVi UCHOVAVANI

KONJUGAT: Pripraven k pouZiti 1 ampule Pred otevienim: 2—8 °C do data ukonceni

22 ml pouzitelnosti.

Mysi monoklonalni protilatka anti-CGA navazana na HRP,

Po otevreni: konjugat Ize uchovavat pfi teploté

Neimunizované mysi imunoglobuliny, stabilizatory a 2-8 °C po dobu 6 tydnti do data ukonéeni

konzervacni latky. pouzitelnosti.

KALIBRATORY: Lyofilizované. 5 ampuli Pfed otevfenim: 2—8 °C do data ukon&eni
pouzitelnosti.

Rekombinantni lidsky CGA, lidské sérum, EDTA, konzervaéni CAL

latka. Po rekonstituci: neuchovavejte déle nez jednu
hodinu pfi pokojové teploté, rozdélte do

75-140-300-600-1000 ng/ml* alikvotnich dilCi a zamrazte pfi -20 °C na dobu
6 tydnu, do data ukon&eni pouzitelnosti.

Rekonstitujte s pouzitim 0,25 ml destilované vody.

KONTROLY: Lyofilizované. 2 ampule Pfed_otevf'er)l'm: 2-8 °C do data ukonceni
pouzitelnosti.

Rekombinantni lidsky CGA, lidské sérum, EDTA, konzervacni CONTROL

latka. Po rekonstituci: neuchovavejte déle nez jednu
hodinu pfi pokojové teploté, rozdélte do

90720 ng/ml ** alikvotnich dill a zamrazte pfi -20 °C na dobu
6 tydn(, do data ukonceni pouzitelnosti.

Rekonstitujte s pouzitim 0,25 ml destilované vody.

DIL/CALDO: Pripraveno k pouziti. 1 ampule Pred otevienim: 2—8 °C do data ukonceni

80 ml pouzitelnosti.

Toto &inidlo se pouziva jako inkuba&ni pufr, Fedidlo a kalibrator cAL |o

0. Pufr, hovézi sérum, azid sodny, EDTA. Po otevreni: fedidlo/CALO Ize uchovavat pfi
teploté 2—8 °C po dobu 6 tydn(i do data
ukonéeni pouzitelnosti.

TWEEN 20: Koncentrovany promyvaci roztok 1 ampule Pfed otevfenim: 2—8 °C do data ukon&eni

TWEEN 20 10 ml pouzitelnosti.

Naredte 9 ml latky Tween 20 ve 3 | destilované vody. Zlehka Po otevieni: Tween 20 Ize uchovavat pfi teploté

protiepejte. 2-8 °C po dobu 6 tydnt do data ukond&eni
pouzitelnosti.

SUBSTRAT: Pripraven k pouziti 1 ampule Pred otevienim: 2—8 °C do data ukonceni

m TMB 15 ml pouZzitelnosti.

3, 3, 5, 5 tetramethylbenzidin: TMB Po otevieni: TMB Ize uchovavat pfi teploté
2-8 °C po dobu 6 tydn(i do data ukonéeni
pouzitelnosti.

ROZTOK K ZASTAVENi REAKCE: Pfipraven k pouZiti 1ampule | Pfed otevienim: 2-8 °C do data ukonceni

STOP | SOLN 22 mL pouZitelnosti.

0,5 M kyselina sirova.

Po otevfeni: roztok k zastaveni reakce Ize
uchovavat pfi teploté 2—-8 °C po dobu 6 tydn(
do data ukonc&eni pouzitelnosti.

PRILNAVA FOLIE NA MIKROTITRACNI DESTICCE 3

PLASTOVY SACEK 1

(*)VySe uvedené hodnoty jsou pouze cilové hodnoty. Skute¢né hodnoty jsou uvedeny na Stitcich na ampulich.
(**) Skute€né mezni akceptovatelné hodnoty jsou uvedeny na Stitcich na ampulich.

5. OPATRENIi PRI POUZiVANI

5.1. Bezpecnostni opatieni

e  Surové materialy lidského pUvodu obsazené v Cinidlech této soupravy byly testovany licencovanymi soupravami a bylo zjisténo,
Ze jsou negativni pro protilatky anti-HIV 1, anti-HIV 2, anti-HCV a antigen HBs. Nelze v8ak dlsledné zarugit, Ze tyto produkty
nemohou pfenaset hepatitidu, virus HIV nebo jakoukoli jinou virovou infekci; se vSemi materialy lidského pavodu véetné vzorkd,
které se maji analyzovat, musi byt zachazeno jako s potencialné infekénimi.

e Nepipetujte usty.



e Nekufte, nejezte ani nepijte v mistech, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami €inidel. Pfi manipulaci se soupravami
¢inidel nebo vzorky pouzivejte jednorazové rukavice a poté si diikladné umyijte ruce. Davejte pozor, aby nedoslo k postfikani.

e Vzorky a veskeré potencialné kontaminované materialy dekontaminujte a zlikvidujte, jako by obsahovaly infekéni latky. Nejlepsi
metodou dekontaminace je autoklavovani po dobu minimalné jedné hodiny pfi 121,5 °C.

e Azid sodny mize reagovat s olovénym nebo médénym potrubim a mize dojit ke vzniku vysoce vybusnych azid kova.

e  Pilikvidaci odpadu jej dukladné nafedte, abyste zabranili vzniku takovych produktu.

[caL] [conTroL] [con |

VAROVANI
H317: Maze vyvolat alergickou kozni reakci

Neni klasifikovan jako nebezpecny, ale jako roztok s kyselym PH

o feac] g

Obsahuje azid sodny (< 0,1 %)

5.2. Opatreni pfi manipulaci
e  Komponenty soupravy nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
e Nemichejte ¢inidla riznych Sarzi.

o Vyvarujte se mikrobialni kontaminace €inidel a vody. DodrZujte inkubacni doby.

6. SHROMAZDOVANI A PRIPRAVA VZORKU

6.1 Predanalyticky

Analyza se provadi pfimo na séru nebo plazmé EDTA. Pro analyzu provedenou do 4 hodin musi byt vzorky uchovavany pfi pokojové
teploté (18—25 °C). Pro analyzu provedenou do 48 hodin musi byt vzorky po odbéru uchovavany pfi teploté 2—8 °C. Pro analyzu po dobé
delSi nez 48 hodin by mély byt vzorky rozdéleny do alikvotnich dil(, které musi byt uchovavany zmrazené (-20 °C) po dobu az 10 mésicu.

Redéni: Pokud existuje podezieni na vysoké hladiny CGA, je tfeba provést fedéni pomoci fediciho pufru dodavaného se soupravou.
Redéni se doporuéuje provadét v jednordzovych plastovych zkumavkach.

6.2 Predredéni vzorki, kontrol a kalibratora (1/51)

e VsSechny vzorky, kontroly a kalibratory musi byt pred testovanim 51krat redény v fedidle 0 dodaném v soupravé.
Smés jemné promichejte pomoci mixéru Vortex.

7. POSTUP ANALYZY

7.1 Pozadované vybaveni

e  Presné mikropipety nebo podobné vybaveni s jednorazovymi $pi¢kami pro distribuci objemu o 20, 50, 100, 200 a 1 000 ul. Jejich
kalibrace musi byt pravidelné kontrolovana.

e Destilovana voda.
e Jednorazové plastové zkumavky.

e  Mixér Vortex.



Promyvacka mikrotitracnich desti¢ek (doplrikové).
Michacka mikrodesticek.

Ctetka mikrotitraénich desti¢ek schopna méfit absorbanci pfi 450 nm. Volitelng& miZe byt &tecka vybavena filtrem schopnym
odecitat absorbanci pfi vinové délce mezi 610 nm a 650 nm (doporu€eno 620 nm). Tento druhy odelet umozZruje opravit
nedokonalosti mikrotitraéni desticky.

7.2 Protokol

V&echna ¢inidla musi byt nejméné 30 minut pfed pouZitim zahfata na pokojovou teplotu (18-25 °C). Cinidla jsou pipetovana
a davkovana do jamek pfi pokojové teploté (18-25 °C).

Kazdy kalibrator, kontrola nebo vzorek musi byt testovany dvojmo.

Rekonstituujte ampule s kalibratory a kontrolami. Peclivé zkontrolujte, zda je veSkery lyofilizovany produkt rozpustény, a pouzijte
jej do hodiny po rekonstituci.

7.2.1 Priprava myciho roztoku

Pro ziskani spolehlivych a reprodukovatelnych vysledkl se doporuéuje, aby se myci kroky provadély v souladu s pokyny; zbytkovy
objem myciho roztoku musi byt co nejmenSi. Doporuéuje se pouziti promyvacky mikrotitranich desti¢ek.

- Na pfipravu myciho roztoku nafedte 9 ml latky Tween 20 ve 3 | destilované vody. Pomalu promichejte.

7.2.2 Pokyny — Dodrzujte poradi pridavani ¢inidel

Karta laboratorniho protokolu viz posledni strana. Pfed pouZitim karty laboratorniho protokolu je nutné si podrobné precist

pribalovy letak.
1. Pripravte a oznacte dostatecny poc€et zkumavek pro provedeni pfedbézného nafedéni vzorkd, kalibrator( a kontrol
2. UrCete pocet prouzkl s mikrotitracnimi jamkami potfebnych pro analyzu. Vyjméte nepouzité prouzky z drzaku ramecku a ulozte
je pfi teploté 2—-8 °C v fadné uzavieném sacku s pfilozenym vysousedlem.
3. V plastovych zkumavkach predem nared'te kalibratory, vzorky a kontroly v poméru 1:51
a. Do plastovych zkumavek nadavkujte 1 ml fedidla 0
b. PFidejte 20 pl kazdého kalibratoru, kontroly nebo vzorku a jemné promichejte mixérem Vortex
4. Nadavkujte 200 ul pfedem nafedénych kalibratord , vzorkl nebo kontrol do kazdé jamky v poméru 1/51 do
DIL/CALO| DIL |CAL|0.
5. Prikryjte je pfilnavou félii, michejte po dobu 1 h pfi 700 ot./min. pfi pokojové teploté (18-25 °C).
6. Jamky proplachnéte nasledujicim zplsobem:
a. Zjamek odstrante jejich obsah
b. Nadavkujte 300 pl myciho roztoku pfipraveného dle popisu v kapitole 7.2.1
c. Znovu 2 krat zopakujte kroky a. a b., abyste dosahli celkem 3 mycich cyklU.
d. Nakonec provedte odsati. Zbyvajiciho myciho roztoku musi byt co nejméné. Pro odstranéni zbytkové tekutiny je mozné
desti¢ku jemné poklepat dnem vzhuru.
7. Nadavkujte 200 pl konjugatu HRP do jamek.
8. Prikryjte je pfilnavou fdlii a inkubujte 2 h +/- 5 min. pfi pokojové teploté (18-25 °C) a pfi sou€asném promichavani pfi rychlosti
700 ot./min.
9. Jamky promyjte tak, jak je uvedeno vyse, a pak:
10. Nadavkujte 100 yl TMB do jamek. Prikryjte je pfilnavou folii. Inkubace za tmy neni nutna.
11. Nechejte probihat kalometrickou reakci presné 10 min. pfi pokojové teploté (18-25 °C) a pfi stalém michani (700 ot./min.).
12. Zastavte reakci pfidanim 50 ul roztoku k zastaveni reakce do vSech jamek.



»  Odeététe absorbanci pfi 450 nm. Provedte druhy (nepovinny) odedet absorbance pfi vinové délce mezi 610 nm a 650 nm.

8. KONTROLA JAKOSTI

Spravna laboratorni praxe (GLP) vyZaduje, aby byly vzorky kontroly jakosti pouZity v kazdé sérii analyz k ovéfeni kvality ziskanych vysledk(.
Se v8emi vzorky by mélo byt zachazeno stejné a doporucuje se analyza vysledk( pomoci vhodnych statistickych metod.

9. VYSLEDKY

1. Volitelna uprava OD: odectéte nactené Udaje pfi 620 nm od nactenych udajl pfi 450 nm.

2. Pro kazdy duplikat vypocitejte stfedni hodnotu absorbance (OD) kalibratorti, kontrol a vzorka.

3. Sestavte kalibraéni kfivku vynesenim (korigovanych*) stfednich hodnot OD kalibratort pfi 450 nm (osa y) vUéi jejich koncentraci (osa
x) uvedené na ampuli.

4. Pro kalibragni kiivky se doporu€uje Ctyfparametrovy logisticky 4PL matematicky model s hmotnosti 1/y2. Jiné funkce redukce dat
mohou poskytovat mirné odlidné vysledky.

Z kiivky odectéte koncentraci vzorkd. Pomér pfedfedéni 1:51 je jiz vypocitan v koncentracich kalibratoru.

Priklad dat analyzy: pouze ilustrativni a za Zadnych okolnosti nesmi byt nahrazovéany vysledky ziskanymi laboratorné.

DO 450-620nm

Kalibratory Stredni Koncentrace
hodnota (ng/ml)
(OD)*
CALO 0,069 0
CAL1 0,154 64
CAL 2 0,268 125
CAL 3 0,548 251
CAL 4 1,236 539
CAL 5 2,236 1002
Kontrola 1 0,190 83,6
Kontrola 2 1,316 573

CGA-ELISA-NG
2.5
2.0
1.5
1.0
0.5+
0.0 T T T T T
0 200 400 600 800 1000
[CGA] ng/mL

10. OMEZENi POSTUPU

o Vzorky vykazujici zakal, hemolyzu, hyperlipémii nebo obsahujici fibrin mohou poskytovat nepfesné vysledky.

o Neextrapolujte hodnoty vzorkl nad ramec posledniho standardu. Zfedte vzorky s vysokou koncentraci a znovu otestujte.

e Nepouzivejte soupravu CGA-ELISA-NG pro urceni cirkulace CGA u pacientu s probihajici IéEbou na bazi 1€kl inhibitori protonové
pumpy ani u pacientl se snizenou funkci ledvin nebo s atrofickou gastritidou. Tito pacienti maji fyziologicky zvySené hladiny
cirkulujiciho CGA nevazanych na pfitomnost neuroendokrinniho nadoru.

e Neinterpretujte vysledky u pacientl lé¢enych analogy somatostatinu, tito pacienti mohou mit fale$né nizké vysledky.

11. CHARAKTERISTIKY UCINKU

11.1 Nepiesnost

Koncentrace V ramei sérii Koncentrace Mezi
Vzorky n Stfedni hodnota (CV %) Vzorky n Stfedni hodnota | sériemi
(ng/ml) (ng/ml) (CV %)
1 34 81,6 6,43 1 28 51,3 11,5
2 36 122 4,68 2 28 187 6,4
3 31 182 4,13 3 28 442 6,8
4 35 407 3,19 4 20 697 7,0
5 36 445 3,98
6 35 632 4,73




11.2 Test vytéznosti

K lidskym sérdm byla pfidana znama mnozstvi CGA. Procenta vytéZnosti ve vzorcich se pohybovala od 90 do 110 %.

11.3 Zred’'ovaci test

Byly ziedény vzorky s vysokymi koncentracemi. Ziskana procenta vytéZnosti byla mezi 80 % a 120 %.

11.4 Specifiénost

Pfi testovani vzork(l séra s nékterou z nasledujicich latek nebyla pozorovana zadna interference:
e  Glugakon (az 3 000 ng/ml)
e  Gastrin (az 3 000 ng/ml)
e  Chromogranin B (az 3 000 ng/ml)
e NSE (az 3 000 ng/ml)

e Pankreaticky polypeptid (az 3 000 ng/ml)

11.5 Rozsah méreni

Vzorky musi byt méfeny v rozsahu mezi mezi stanovitelnosti a nejvy$si koncentraci kalibracniho rozsahu, tj. mezi 30,6 a 1 000 ng/ml.

11.6 Mez detekce

liSi od nuly s 95% pravdépodobnosti vypocitanou pfi¢tenim 2 smérodatnych odchylek ke stfedni hodnoté 30 opakovanych analyz nulového
kalibratoru (CALO). Bylo naméfeno 16,9 ng/ml.

Funkeni citlivost je definovana jako koncentrace méfena profilem nepresnosti pfi CV rovném 20 %. Jeji hodnota se odhaduje na
30,6 ng/ml.

11.7. Hook effect

Az do 1 000 000 ng/ml se nevyskytuje zadny ,hook effect".

11.8. Interference

o  Pri dodrzeni protokolu analyzy uvedeného v navodu k pouziti neni naméfena zadna interference s biotinem pro koncentraci
v rozmezi od 0 do 600 ng/ml.
e POZNAMKA: Vysledky ukazaly, ze koncentrace biotinu pfi 1 200 ng/ml zplsobila mirnou interferenci (-14% maximalini odchylka)
se soupravou CGA-ELISA-NG.
e Nebyla pozorovana zadna interference s bilirubinem a hemoglobinem méfenym do pfislusnych koncentraci 0,15 mg/ml,
2 mg/ml.
e Nebyla pozorovana zadna interference, kdyz byly vzorky séra doplnény triglyceridy z hyperlipidemického lidského vzorku
a testovany (743,4 mg/dl celkového TG).

POZOR: Imunoanalyza je chranéna proti potencidlnim interferencim s heterofilnimi protilatkami, jako je HAMA a revmatoidni faktory (RF),

pfidanim ochrany (nespecifické mysi imunoglobuliny). Nem(zZeme vS$ak zarugit, Ze nikdy nedojde k faleSné pozitivnimu nebo negativnimu
vysledku kvuli pfitomnosti heterofilnich protilatek a revmatoidnich faktort ve vzorcich pacientd.

12. OCEKAVANE NORMALNi HODNOTY

Doporucuje se, aby si kazda laboratof stanovila vlastni rozmezi normalnich hodnot v zavislosti na typu bé&zné pouzivaného vzorku.
Chromogranin A je protein vazajici vapnik a jeho cirkulujici hladiny jsou ovlivnény koncentraci Ca++. Zjisténé normalini lidské hodnoty se
mohou liSit v zavislosti na tom, zda jsou testovana séra odebrana do zkumavek pro odbér suché krve nebo do EDTA zkumavek na plazmu.



Hodnoty uvedené niZe jsou uvedeny pouze jako indikace a byly ziskany ze vzorkud séra u populace 101 pfedpokladanych zdravych subjekta.

Pro distribuci normalnich hodnot uvedenou nize je 95. percentil umistén na 101 ng/ml.
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Normaini hodnoty ve vzorcich plazmy EDTA:

Ke stanoveni plazmatické koncentrace CGA musi byt pouZita niZze uvedena korelace sérum/plazma.
Korela¢ni rovnice:
[Vzorek plazmy] = 1,028 x [vzorek séra] + 5,171

Pro extrapolaci hodnot na plazmé& EDTA by tato rovnice méla byt aplikovana na normalini hodnoty nalezené ve vzorcich séra,
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IVD
KARTA LABORATORNIHO PROTOKOLU

Tuto kartu nepouZivejte, aniZ byste si precetli cely pfibalovy letdk.

Q{)V plastovych zkumavkach predem naredte kalibratory, vzorky a kontroly v Predifedéni 1:51
poméru 1:51.

1 NADAVKUJTE 1 ml fedidla do plastovych zkumavek 0 :
: 2. PRIDEJTE 20 pl kazdého kalibratoru, kontroly nebo vzorku a jemné ]

1
i promichejte mixérem Vortex CONTROL| :

PP
: 3. NADAVKUITE VZORKY DO MIKROTITRACN{ DESTIEKY mm +200 pL

. U Nadavkujte 200 ul pfedem nafedénych kalibratort, vzorkd nebo kontrol 1/51 do

:  DIL/CALO do kazdé jamky (Duplicitni distribuce).

alay T T T T T T T T T TP TTTTTTrRrrrrTrao— .

: 4. MICHANI :

i 17 1h

: U prikryjte je pfilnavou félii a michejte 1 hod. p¥i 700 ot./min. pii pokojové teploté : 00

: (18-25°C). :
TR .

| 5. JAMKY VYMVJTE  (viz éast7.2.1) o . 3x300ul

: PFipravte myci roztok zFedénim 9 ml latky Tween 20 ve 3 | destilované vody. : B —

Z jamek odstrarite jejich obsah.

Do kazdé jamky naddvkujte 300 pl pfipraveného myciho roztoku

i Znovu 2krat zopakujte kroky, abyste dosahli celkem 3 mycich cykld :
Nakonec provedte odsati. Zbyvajiciho myciho roztoku musi byt co nejméné. Pro odstranéni :
zbytkové tekutiny je mozné desticku jemné poklepat dnem vzh(ru.

BasssssssssssssssssnnsnnnLLnnnnnnnnnnn ] e e e e e et e e e e .
© 6. NADAVKUJTE KONJUGAT . +200pt

i Nadavkujte 200 pl konjugatu HRP do viech jamek :
. .

i 7. INKUBUJTE : 3t 700

: Prikryjte pfilnavou fdlii a inkubujte 2 hod. +/-5 min. pfi pokojové teploté (18-25 °C) 2 hod. 2
i pfi sou¢asném michani pfi 700 ot./min. :

B R e nn s

L]
: 8. JAMKY VYMYJTE  (viz &ast 7.2.1) 3 x 300 pl

: Pfipravte myci roztok zfedénim 9 ml latky Tween 20 ve 3 | destilované vody.

: Zjamek odstrante jejich obsah.

Do kazdé jamky naddvkujte 300 pl pfipraveného myciho roztoku.

i Znovu 2 krat zopakujte kroky, abyste dosahli celkem 3 mycich cykld. :

: Nakonec provedte odsati. Zbyvajiciho myciho roztoku musi byt co nejméné. Pro odstranéni :

i zbytkové tekutiny je moZzné desti¢ku jemné poklepat dnem vzhiru.
PP a

: 9. NADAVKUJTE SUBSTRAT [suss[ms| : +100 puL

. U Nadavkujte 100 pl TMB do viech jamek. Pfikryjte je pFilnavou folii. Inkubace za tmy neni

i nutnd. : 41 700

i Nechejte probihat kalometrickou reakci pfesné 10 min. pfi pokojové teploté (18-25°C)a

i pfi stalém michani pfi 700 ot./min. 10 min 2
P a

: 10. NADAVKUITE ROZTOK K ZASTAVENI REAKCE : +50pL
U Zastavte reakci pridanim 50 ul roztoku k zastaveni reakce do vSech jamek. :

s P T T T TP T T T TR TR TP T T T T TR T T  TTT T TT PR rTETTTPTrTPPTRPPTRPRTRIN .

: 11. ODECET :

@ Odectéte absorbanci pfi 450 nm. Provedte druhy (nepovinny) odecet absorbance pfi

vinové délce 620 nm (mezi 610 a 650 nm).
PouZijte vyvazenou logistiku se 4 parametry vhodnou pro interpolaci dat.

450 nm
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MISE A JOUR / UPDATING (E CGA-ELISA-NG

Cisbio Bioassays — Mars 2024 - Modele 05

Modifications par rapport a la version précédente :
Nouveau logo Revvity; mise a jour de I'adresse email de I'assistance “in vitro”

Changes from the previous version:
New Rewvity logo; update of the IVA email address.

Anderungen gegeniiber der Vorgéngerversion:
Neues Rewvity-Logo; aktualisierte E-Mail-Adresse fur "In-vitro"-Support

Modifiche rispetto alla versione precedente:
Nuovo logo Rewvity; aggiornamento dell'indirizzo e-mail del supporto in vitro

Cambios desde la version anterior:
Nuevo logotipo de Revvity; direccion de correo electronico de asistencia in vitro actualizada

Valtozasok az el6z6 verzidhoz képest:
Uj Revwvity logé; frissitett in vitro tAmogatasi e-mail cim

Zmény od predchozi verze:
Nové logo Revvity; aktualizovana e-mailova adresa podpory in vitro

Alteracdes em relacdo a versao anterior:
Novo logétipo Rewvity; endereco de correio eletronico de apoio in vitro atualizado

HEEOOOEEE
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Explication des

Explanation of

Erlauterung

Spiegazione dei

Significado de

Pocet zkumavek

Jelmagvarazat Vysvétleni Significadodos
symboles symbols der Sumbole simboli los simbolos 9y symbolu simbolo
o Limitacion de Tarolsi Mezni teplota Limite da
Jf Limite de Tey‘npergture Temperaturbeg Limiti di temperatura hémérseklethatar skladov%ni temperatura de
température limitation renzung temperatura armazenagem
Code du lot Batch code Chargencode codice lotto Cadigo de lote Gyartéasi szam C. sarze Lote
Fecha de i 3
g Utiliser jusqu’au Use by Verwendbar bis | ilizzare entro caducidad Felhasznalhat6 az Pouzitelné do Utilizado por
alabbi datumig :
E]‘i] Consulter la Consult Das Handbuch c tare | Co?sultgnse IZS OAvassa}leItla Prectéte si navod k Consulltedo
notice d'utilisation | instructions for | zu Rate ziehen |,  -ONSutare '€ Instrucciones de asznalati pouziti manual_de
use istruzioni per 'uso uso utasitast operagoes
. e In- Producto sanitario " "
Dispositif médical - h . Di " h - Dispositivo de
) A ) ’ spositivo ; ) o : .
de diagnostic in In vitro medical VItrODIignOStIS Diagr?ostico In para Flla%nostlco In vitro Diagnostika in vitro diagnostico In
vitro device che - Invitro diagnosztika Vitro
Anwendung Vitro
M Fabricant Manufacturer Hersteller Fabbricante Fabricante Gyart6 Vyrobil Fabricado por
Referelnce du Catalogue Katalog Nr. N. catalodo Numﬁro de Referenciakészit Reference Numelro do
catalogue number . g catalogo mény catalogo
W Suffisant pour Sufficient for | Ausreichend fur | - Sufficiente per Valido para A kémcesovek Suficiente para

szama
Al Conserver a l'abri | Keep away from | Vor Sonnenlicht ‘Conservare al Manténgase fuera | Napfénytdl védve Chrarite pred Manter afastado
— - ) . riparo dalla luce . . o M
/I\ de la lumiére du sunlight schiitzen solare de la luz del sol tarolandé slune¢nim svétlem da luz solar
o~ leil
) solei
@ bi?lljgilaises Biological Risks | Biogefahrdung | Rischio biologico bﬁ)lleésggi]ggs Bioldgiai veszély Biologické riziko Riscos Biologicos
CONJ Conjugué Conjugate Komplex Coniugato Conjugado Kétfazisi elegy Konjugat Conjugado
Calibrateur Calibrator Kalibrator Calibratore Calibrador Kalibrator Kalibrator Calibrador
CONTROL Contréle Control Kontrolle Controllo Control Kontroll Kontrola Controle
Solution Concentrated Konzentrierte Soluzione SO'”Cié“d Koncentrélt oldat Koncentrci)(vany S°|u95‘°d
TWEEN 20 concentrée solution Lésung concentrata concentrada roztol concentrada
Microplaque Microplate Mikrotiterplatte Micropiastra Microplaca mikrolemez M|krot|ltvracn| Microplaca
MICROPLATE desticka
CAL Verdiinnungs- f - "
m Diluant Diluent mittel Diluente Diluyente Higitoszer Fedidlo Diluente
m ™E Substrat Substrate Substrat Sustrato Substrato Szubsztratum Substrat Substrato
. ; Solucién de . Solugéo de
STOP|SOLN{|  soution drarrét Stop solution Stoppldsung %9::22?: parada Semlegesitt oldat | Z@stavovac roztok

paragem
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	UCHOVÁVÁNÍ
	MNOŽSTVÍ
	SYMBOLY
	MIKROTITRAČNÍ DESTIČKA: Připravena k použití.
	1 destička
	s 96 jamkami

	Po otevření: nepoužité proužky lze uchovávat po dobu 6 týdnů v dodaném plastovém řádně utěsněném sáčku s přiloženým vysoušedlem, a to do data ukončení použitelnosti.
	1 ampule 
	22 ml

	Po otevření: konjugát lze uchovávat při teplotě 2–8 °C po dobu 6 týdnů do data ukončení použitelnosti.
	5 ampulí

	Po rekonstituci: neuchovávejte déle než jednu hodinu při pokojové teplotě, rozdělte do alikvotních dílů a zamrazte při -20 °C na dobu 6 týdnů, do data ukončení použitelnosti.
	2 ampule

	Před otevřením: 2–8 °C do data ukončení použitelnosti.
	Po rekonstituci: neuchovávejte déle než jednu hodinu při pokojové teplotě, rozdělte do alikvotních dílů a zamrazte při -20 °C na dobu 6 týdnů, do data ukončení použitelnosti.
	/
	                      0     
	1 ampule 
	80 ml 

	Před otevřením: 2–8 °C do data ukončení použitelnosti. 
	1 ampule 
	10 ml 

	Před otevřením: 2–8 °C do data ukončení použitelnosti. 
	Po otevření: Tween 20 lze uchovávat při teplotě 2–8 °C po dobu 6 týdnů do data ukončení použitelnosti. 
	1 ampule
	 15 ml 

	Před otevřením: 2–8 °C do data ukončení použitelnosti.
	1 ampule 
	22 mL 
	3
	1

	11.4 Specifičnost
	 Pankreatický polypeptid (až 3 000 ng/ml)
	11.5 Rozsah měření
	11.6 Mez detekce
	11.7. Hook effect
	11.8. Interference
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