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1. NEV ES ALKALMAZASI TERULET

A CGA-ELISA-NG készitmény egy készlet a human kromogranin A (CGA) kvantitativ enzimatikus kimutatasara, felnéttektol
szarmazé szérumbdl vagy EDTA-plazmabél.

A CGA-ELISA-NG készlet a diagnézis segitésére szolgal a GEP (gasztroenteropankreatikus) tipusti neuroendokrin daganatok
(NNE) jelenlétének és progresszidjanak meghatarozasahoz felnétteknél.

A készlet professziondlis hasznalatra késziilt, és kizardlag in vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgal.

2. BEVEZETES

A CGA egy 439 aa (49 kD) hidrofil és savas fehérje, amely a neuroendokrin sejtek kromaffin granulumaiban taldlhaté. A granin csalad
része. A CGA prohormonként viselkedik. Fiziolégiai hatasanak kulcseleme a molekula proteolizise. Ezen bomlas soran szabadulnak fel
a kulénb6z6 parakrin és autokrin funkciot ellato, bioldgiailag aktiv peptidek (vazosztatinok, kromosztatin, pankreasztatin, parasztatin).
Ez a proteolizis szdvetspecifikus, és a fehérje fragmentalddasa a fehérje helyétél fliggéen eltérd lesz. Elsésorban a sejtben, a kromaffin
szemcsék belsejében zajlik. Az immunhisztokémiaban a CGA jelenléte a daganatos sejtekben a daganat neuroendokrin eredetére utal.
A CGA az egészséges emberek esetében a keringésben van jelen, és szintje az életkortdl és a nemtél fiiggetlen. A szérummintakbdl
torténé CGA-meghatarozas jelentéségét az endokrin daganatok esetében bizonyitottak, kilondsen jelentés emelkedésekkel a
gasztroentero-hepatikus endokrin tumorok esetében. Vizsgalatok igazoltak, hogy a keringd CGA-szintek dsszefliggésbe hozhatdk a
neuroendokrin differencialédassal és a tumor témegével, anélkil azonban, hogy specifikusabb szekrétumokat helyettesitenének.

3. ALAPELV

A CHROMOGRANIN A készlet egy ELISA tipusti immunoassay. A mikrotitralé lemezre kotott els6 monoklonalis antitest megkéti a
kalibratorokban és a mintakban talalhatd6 CGA-fehérjéket. A mosas utan a megkdétott fehérjéket egy masodik, HRP-vel (torma-peroxidaz)
konjugalt monoklonalis antitest ismeri fel. A masodik inkubacié utan a nem kotétt reagenseket mosassal eltavolitjak. Ezutan a
kolorimetrias reakciét egy HRP-szubsztrat, TMB (3, 3, 5, 5’ tetrametil-benzidin) hozzaadasaval inditjak el. A reakcid leallitasa utan az
egyes mérdhelyek optikai denzitasat (OD) 450 nm-en olvassak le. A mért OD-értékek aranyosak a kalibratorokban és a mintédkban 1évé
CGA-koncentracioval.

4. REAGENSEK

Minden készlet 96 teszthez elegendé reagenst tartalmaz (beleértve a kalibracios gorbe elkészitését is). A lejarati id6 a kulsé cimkén
olvashaté.

REAGENSEK SZIMBOLUMOK | MENNYISEG TAROLAS
MIKROTITRALO LEMEZ: Hasznélatra kész. 1 lemez Felbontas elétt: 2—-8 °C-on a lejarati datumig.
A mér6cella aljahoz koétott anti-CGA monoklonalis antitest, 96 méréeellaval
MICROPLATE Felbontas utan: a fel nem hasznalt csikok 6 hétig

Szarvasmarha albumin. tarolhatok a mellékelt miianyag tasakban,
szaritészerrel, megfeleléen lezarva, a lejarati idén
bellil.




REAGENSEK

SZIMBOLUMOK

MENNYISEG

TAROLAS

KONJUGATUM: Hasznalatra kész

Anti-CGA monoklonalis egér antitest HRP-hez kotve,

Nem immunizalt egér immunglobulinok, stabilizatorok és

tartésitészer.

1 injekcios uveg
22 ml

Felbontas el6tt: 2—-8 °C-on a lejarati datumig.

Felbontas utan: a konjugatum 2—8 °C-on 6 hétig
tarolhato a lejarati idén beldl.

KALIBRATOROK: Liofilizalt.

Rekombinans, human CGA, human szérum, EDTA,
tartositoszer.

75 —140 - 300 — 600 — 1000 ng/ml *

0,25 ml desztillalt vizben kell feloldani.

CAL

5 injekciés Uveg

Felbontas el6tt: 2—-8 °C-on a lejarati datumig.

Feloldas utan: ne tarolja egy éranal tovabb
szobah&mérsékleten, ossza alikvotokra és
fagyassza le - 20 °C-on 6 hétig, a lejarati idén
belul.

KONTROLLOK: Liofilizalt.

Rekombinans, human CGA, human szérum, EDTA,
tartositoszer.

90 — 720 ng/ml **

0,25 ml desztillalt vizben kell feloldani.

2 injekciés Uveg

Felbontas el6tt: 2—-8 °C-on a lejarati datumig.

Feloldas utan: ne tarolja egy 6ranal tovabb
szobahémeérsékleten, ossza alikvotokra és
fagyassza le - 20 °C-on 6 hétig, a lejarati idén
beldl.

DIL/CALO: Hasznalatra kész.

Ez a reagens inkubacios pufferként, higitoként és
kalibratorO-ként hasznalatos. Puffer, szarvasmarha
szérum, natrium-azid, EDTA.

CAL

o

9
-

1 injekcios liveg
80 ml

Felbontas elétt: 2—8 °C-on a lejarati datumig.

Felbontas utan: a higitdszer/CALO 2—-8 °C-on
6 hétig tarolhaté a lejarati idén belul.

TWEEN 20: Koncentralt mosoéoldat

Higitson 9 ml Tween 20 oldatot 3 | desztillalt vizben.
Ovatosan razza éssze.

TWEEN 20

1 injekcios Uveg
10 ml

Felbontas el6tt: 2—-8 °C-on a lejarati datumig.
Felbontas utan: a Tween 20 2-8 °C-on 6 hétig
tarolhato a lejarati id6én beldl.

SZUBSZTRAT: Hasznalatra kész

3, 3, 5, 5’ tetrametil-benzidin: TMB

sues | ™

1 injekcios Uveg
15 ml

Felbontas elétt: 2—8 °C-on a lejarati datumig.
Felbontas utan: a TMB 2-8 °C-on 6 hétig tarolhaté
a lejarati id6n beldl.

LEALLITO OLDAT: Hasznalatra kész

0,5 M kénsav.

1 injekcios liveg
22 ml

Felbontas el6tt: 2—-8 °C-on a lejarati datumig.

Felbontas utan: a leallité oldat 2—8 °C-on 6 hétig
tarolhato a lejarati idén beldl.

RAGASZTOFOLIA MIKROTITRALO LEMEZHEZ

MUANYAG TASAK

(M)A fent megadott értékek csak célértékek, a tényleges értékek az injekciods liveg cimkéjén szerepelnek.
(**) A tényleges elfogadasi hatarértékek az injekcids liveg cimkéjén szerepelnek.

5. OVINTEZKEDESEK HASZNALATKOR

5.1. Biztonsagi intézkedések

o Ajelen készletben talalhaté reagensek altal tartalmazott emberi eredetli alapanyagokat engedélyezett készletekkel tesztelték, és
anti-HIV 1, anti-HIV2, anti-HCV antitestekre és a HBs antigénre negativnak talaltdk. Nem lehetséges azonban teljes biztonsaggal
garantalni azt, hogy ezek a termékek nem képesek atvinni at a hepatitist, a HIV virust vagy mas virusfertézéseket; minden emberi
eredetl alapanyagot, beleértve a mérendd mintakat is potencidlisan fert6zé anyagként kell kezelni.

e  Szjjjal nem szabad pipettazni.

e Tilos a dohanyzas, az étel- és italfogyasztas azokon a terileteken, ahol a mintdk vagy a készlet reagenseinek a kezelése
torténik. A készlet reagenseinek vagy a mintaknak a kezelése soran viseljen eldobhaté keszty(it, és utana alaposan mosson

kezet. Kerllje a kifrbccsenést.

e Minden mintat és potencialisan szennyezett anyagot Ugy dekontaminaljon és semmisitsen meg, mintha azok fert6z6 anyagokat
tartalmaznanak. A legjobb dekontaminalasi moédszer az autoklavozas 121,5 °C-on, legalabb egy 6ran at.
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e A natrium-azid reakcidba Iéphet a rézbdl készilt csévezetékekkel, és rendkiviil robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet.

e Ahulladékok artalmatlanitdsakor alaposan higitsa fel, hogy megakadalyozza az ilyen termékek képzddését.

| CAL | [controL | [cony |

FIGYELMEZTETES
H317: Allergias bérreakciot valthat ki

Nem mindsiil veszélyesnek, de savas PH-értékii oldat

CAL 0

Natrium-azidot tartalmaz (<0,1%)

5.2. Ovintézkedések hasznalat alatt

e Ne hasznalja a készletben 1évd alkotérészeket a lejarati id6 utan.
e  AKkllonb6z6 gyartasbol szarmazoé reagenseket nem lehet 6sszekeverni.

o Kerllje a reagensek és a viz mikrobioldgiai szennyez6dését. Tartsa be az inkubacios id6ket.

6. MINTAVETEL ES -ELOKESZITES

6.1 Analitikai vizsgalat el6tt

Az assay kdzvetlenul szérummal vagy EDTA-plazmaval végzendd. A 4 6ran belll elvégzett vizsgalathoz a mintakat szobahémérsékleten
(18-25 °C) kell tarolni. A 48 dran belll elvégzett vizsgalathoz a mintakat a mintavételt kdvetéen 2—8 °C-on kell tarolni. A 48 6ran tuli
vizsgalathoz a mintékat alikvotokra kell osztani, amelyeket fagyasztva (-20 °C-on) kell térolni, akar 10 hénapig.

Higitas: Ha magas CGA-szint gyanuja mertil fel, a készlethez mellékelt higitd pufferrel fel kell higitani a mintat. A higitasokat eldobhatd
mianyag csévekben ajanlott végezni.

6.2. A mintak, kontrollok és kalibratorok eldhigitasa (1/51)

e Minden mintat, kontrollt és kalibratort 51-szer kell el6higitani a készletben 1évé 0 higitéval a vizsgalat el6tt.
Ovatosan keverje dssze a keveréket Vortex keverével.

7. AZ ASSAY MENETE

7.1. Sziikséges felszerelés

e Preciziés mikropipettdk vagy hasonlé berendezések eldobhaté hegyekkel 20, 50, 100, 200 és 1000 pl a beméréshez. Ezek
kalibrélasat rendszeresen ellendrizni kell.

o Desztillalt viz.

e Eldobhaté miianyag csovek.

e Vortex keverd.

e  Mikrotitralé lemezmosé (opcionalis).

e  Mikrolemez-razégép

o Mikrotitralé lemezolvas6, amely képes az abszorbancia mérésére 450 nm-en. Opcionalisan az olvasé felszerelhetd egy olyan

szlrével, amely képes az abszorbanciat 610 nm és 650 nm kozdétti hulldmhosszon (ajanlott 620 nm) leolvasni. Ez a masodik
leolvasas lehetévé teszi a mikrotitrald lemez hibainak kijavitasat.
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7.2. Protokoll

A felhasznalas el6tt minden reagenst legalabb 30 percig hagyni kell szobahémérsékletre (18—25 °C) melegedni. A reagenseket
szobahémérsékleten (18-25 °C) pipettazza és adagolja a mérécellakba.

Minden kalibratort, kontrollt vagy mintat két parhuzamosban kell vizsgalni.

Oldja fel az injekcids livegekben lévé kalibratorokat és kontrollokat. Gondosan ellendrizze, hogy a fagyasztva szaritott termék
teljes egészében feloldodott-e, és a feloldast kévetd egy 6ran belll hasznalja fel.

7.2.1. A moséoldat elkészitése

A megbizhatd és reprodukalhaté eredmények elérése érdekében ajanlott a mosasi lépéseket a megadott médon elvégezni;

a maradék mosoéoldat mennyiségének a lehetd legkisebbnek kell lennie. Mikrotitralé lemezmosé hasznalata ajanlott.

- A mosodoldat elkészitéséhez higitson fel 9 ml Tween 20-at 3 I desztillalt vizben. Lassan keverje Ossze.

7.2.2. Utasitasok - Kovesse a reagensek hozzdadasanak sorrendjét

A laboratériumi protokollkartyat lasd az utolsé oldalon. A laboratériumi protokollkartya hasznalata el6tt végig és részletesen
el kell olvasni a termékhez mellékelt tajékoztatot.

1.

2.

9.

10.

1.

12.

Készitsen el6 és azonositson kelld szamu kémcsévet a mintak, kalibratorok és kontrollok eléhigitasanak elvégzéséhez

Hatarozza meg a vizsgalathoz szlikséges mikrotitralé csikok szamat. Vegye ki a fel nem hasznalt csikokat a kerettartobdl, és tarolja
Oket 2—-8 °C-on a visszazarhat6 tasakban, széritészerrel megfelel6en lezarva.

A kalibratorokat, a mintakat és a kontrollokat miianyag csévekben 1:51 aranyban higitsa el6

a. Adagoljon 1 ml 0 higitét a mianyag cs6vekbe

b. Adjon hozza 20—20 yl-t a kalibraloszerbdl, a kontrollbél vagy a mintabdl, és évatosan keverje 6ssze vortex tipusu keverével

Adagoljon 200 l eléhigitott kalibratort, mintat vagy kontrollt 1/51 aranyban a DIL/CALO 0-hoz minden

egyes mérdcellaba.
Fedje le a ragasztoféliaval, és 1 éran at 700 fordulat/perc fordulatszamon kevertesse szobah6mérsékleten (18—25 °C).

Mossa ki a mér6cellakat az alabbiak szerint:

Tavolitsa el a mérécellak tartalmat

Adagoljon 300 ul moséoldatot, amelyet a 7.2.1. fejezetben leirtak szerint készitett el

Ismételje meg az a. és b. Iépést még 2-szer, 6sszesen 3 mosasi ciklusig.

Befejezésll szivja le a folyadékot. A maradék mosodoldat mennyiségének a lehetd legalacsonyabbnak kell lennie. A
maradék folyadék eltavolitasa érdekében fejjel lefelé forditva meg lehet Gtdgetni a lemezt.

oo T o

Adagoljon 200 pl HRP konjugatumot az 0sszes mérdcellaba.

Fedje le a ragasztoféliaval, és inkubalja 2 éra +/- 5 percig szobah6mérsékleten (18-25 °C) 700 fordulat/perc fordulatszamon
torténo kevertetés mellett.

Ezutan mossa ki a mérécellakat a fentiek szerint:
Adagoljon 100 pl TMB-t minden mérécellaba. Fedje le a ragasztéfoliaval. Sététben trténd inkubalas nem sziikséges.

Hagyja a kolorimetrias reakciot lezajlani pontosan 10 percig szobahdmérsékleten (18-25 °C), kevertetés mellett (700 rpm).

Allitsa le a reakciot oly modon, hogy 50 pl leallité oldatot bemér az 6sszes mérbcellaba.

> Olvassa le az abszorbanciat 450 nm-en. Végezze el az abszorbancia masodik leolvasasat (opcionalis) 610 nm és 650 nm
koz6tti hulldmhosszon.

8. MINOSEGELLENORZES

A helyes laboratériumi gyakorlat (GLP) eldirasai szerint minden méréssorozatban mindségellenérzd mintakat is kell tesztelni, ezzel
ellendrizve a kapott eredmények minéségét. Minden mintat azonos médon kell kezelni, és az eredmények elemzését a megfelelf statisztikai
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modszerekkel javasolt elvégezni.

9. EREDMENYEK

1. Opciondlis OD korrekcio™: vonja ki a 620 nm leolvasott értéket a 450 nm-en leolvasott értékbdl.
2. Minden egyes parhuzamos esetében szamitsa ki a kalibratorok, a kontrollok és a mintak atlagos abszorbanciajat (OD).

3. Készitsen kalibracios gorbét a kalibratorok (korrigalt*) 450 nm-en mért atlagos OD-értékeinek (y-tengely) és az injekcids Uvegen
feltintetett koncentracidjuknak (x-tengely) abrazolasaval.

4. A kalibracios gorbékhez a négyparameéteres logisztikai 4PL matematikai illesztési modell ajanlott 1/y? sulyozassal. Mas adatredukcios
funkciok ettdl kissé eltéré eredményeket adhatnak.

Példa az assay adatokra: csak illusztracioként szolgal, és semmilyen kériilmények kbzétt nem helyettesiti a laboratériumban kapott
eredményeket.

Kalibratorok| Atlag (OD)* | Koncentraciok
(ng/ml) CGA-ELISA-NG
CALO 0,069 0 2.5+
CAL 1 0,154 64 204
g2
C
CAL 2 0,268 125 § 154
S
CAL 3 0,548 251 < 1.0
@)
a
CAL 4 1,236 539 0.5
CAL 5 2'236 1002 0.0 T T T T T
0 200 400 600 800 1000
»1” kontroll 0,190 83,6 [CGA] ng/mL
»2" kontroll 1,316 573

10. AZ ELJARAS KORLATAI

e A zavaros, hemolizalt, hiperlipémias vagy fibrint tartalmaz mintak pontatlan eredményeket adhatnak.

e A mintaértékeket ne extrapolalja az utolsé standard értékén tuli tartomanyba. Higitsa fel a magas koncentraciéju mintakat, és
végezze el Ujra a vizsgalatot.

e Ne haszndlja a CGA-ELISA-NG készletet a keringd CGA meghatarozasara olyan betegeknél, akik protonpumpa-gatio
gyogyszereken alapuld kezelésben részesiinek, illetve csokkent vesefunkcidju vagy atréfias gasztritiszben szenvedd betegeknél.
Ezeknél a betegeknél a keringé CGA fizioldgiailag emelkedett szintje nem fligg 6ssze neuroendokrin tumor jelenlétével.

e Ne értelmezze az eredményeket szomatosztatin-analég terapidban részesll6 betegek esetében, ezeknél a betegeknél
el6fordulhat, hogy tévesen alacsony eredményeket kapnak.

11. TELJESITMENYJELLEMZOK

11.1 Pontatlansag

Koncentracié Sorozaton Koncentracio | Sorozatok
Mintak n a .. o Mintak n i koézott
Atlag (ng/ml) beliil (CV%) Atlag (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. Visszanyerési vizsgalat

Ismert mennyiségli human CGA-t adtak hozza human szérumokhoz. A mintakban |évd anyag szazalékos visszanyerési aranyai
90-110% koz6tti tartomanyban voltak.

11.3. Higitasi vizsgalat

A magas koncentracioju mintakat higitottak. A kapott visszanyerési aranyok 80% és 120% koz6tt voltak.

11.4. Specificitas

A szérummintak vizsgalatakor nem észleltek interferenciat a kovetkezé anyagokkal:
e  Glikagon (3000 ng/ml koncentracioig)
e  Gasztrin (3000 ng/ml koncentracioig)
e  Kromogranin B (3000 ng/ml koncentracioig)
e NSE (3000 ng/ml koncentracioig)

e  Hasnyalmirigy-polipeptid (3000 ng/ml koncentracioig)

11.5. Mérési tartomany

A mintakat a mennyiségi hatarérték és a kalibraciés tartomany legmagasabb koncentracidja k6zétti tartomanyban kell mérni, azaz
30,6 és 1000 ng/ml kdzott.

11.6. Kimutatasi hatar

A CGA-ELISA-NG készlet kimutatasi hatara (LOD vagy analitikai érzékenység) definicié szerint az a legalacsonyabb kimutathato
koncentracid, amely 95%-os valdszinlséggel eltér a nullatol, és amelyet Ugy szamitanak ki, hogy a nulla kalibrator (CALO) 30 ismétléses
analizisének atlagértékéhez 2-szeres szérasnyi értéket adnak hozza. A mért érték 16,9 ng/ml volt.

A funkcionalis érzékenység definicié szerint az a koncentracio, amelyet a pontatlansagi profil 20%-os CV mellett mér. Becslések szerint
30,6 ng/ml.

11.7. Hook-effektus

1 000 000 ng/ml koncentracioig nincs Hook-effektus.

11.8. Interferencia

¢ A hasznalati Utmutatdban megadott vizsgalati protokoll betartasa esetén a 0 és 600 ng/ml kozotti koncentraciéban nem mérhetd
interferencia a biotinnal.

e  MEGIEGYZES: Az eredmények azt mutatték, hogy a biotin 1200 ng/ml-es koncentracidja enyhe interferenciat okozott (-14%-os
maximalis torzitas) a CGA-ELISA-NG készlet esetében.

e A 0,15 mg/ml, 2 mg/ml koncentraciéig mért bilirubin és hemoglobin esetében nem észleltek interferenciat.
Nem észleltek interferenciat, amikor a szérummintakat hiperlipidémias emberi mintabdl szarmazé trigliceridekkel egészitették ki
és vizsgaltak (743,4 mg/dl 6sszes TG).

VIGYAZAT: Az immunoassay védett a heterofil antitestek, mint példaul a HAMA és a reumafaktorok (RF) esetleges interferenciajaval

szemben egy védelem (nem specifikus egér immunglobulinok) hozzaadasaval. Mindazonaltal nem garantalhatd, hogy a heterofil antitestek
és reumafaktorok jelenléte miatt a betegmintaknal soha nem fordul el6 hamis pozitiv vagy negativ eredmény.

12. VARHATO NORMAL ERTEKEK

Minden laboratérium szamara ajanlott, hogy hatarozza meg a sajat normalérték-tartomanyat az altalanosan hasznalt mintatipustol fliggéen.
A kromogranin A kalciumkété fehérje, és keringési szintjét a Ca++ koncentracio befolyasolja. A talalt human normal értékek eltérhetnek
attol figgben, hogy szaraz vérvételi csévekbdl vagy EDTA-plazmakbdl gylijtétt szérumokat vizsgalnak.



Az alabbiakban bemutatott értékek csak tajékoztato jellegliek, és 101 feltételezetten egészséges személybdl allé populacié szérummintaival
kaptuk 6ket.

Az alabbiakban bemutatott normalérték-eloszlas esetében a 95. percentilis 101 ng/ml-nél talalhaté.
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Normal értékek EDTA-plazmamintak esetén:

A CGA plazmakoncentracidjanak meghatarozasahoz az alabbiakban bemutatott szérum/plazma korrelaciot kell hasznalni.
A Korrelaciot leiré egyenlet a kbvetkez6:
[Plazmaminta] = 1,028 x [Szérumminta] + 5,171

Az EDTA-plazmara vonatkozo értékek extrapolalasahoz ezt az egyenletet kell alkalmazni a szérummintakon talalt normal értékekre,
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P . IVD
LABORATORIUMI PROTOKOLLKARTYA (E

Ne haszndlja ezt a kdrtydt a termékhez mellékelt teljes tdjékoztatd elolvasdsa nélkiil.

Q{>A kalibratorokat, a mintadkat és a kontrollokat miianyag csoévekben 1:51 1:51 aranyu
aranyban higitsa el6.
R s .

1 MERJEN BE 1 ml higitészert a m(ianyag csévekbe 0 :
Nl T T T T T T T T T T TP T T T T T T TP T P TR T Trr T T, .
: 2. ADJON HOZZA 20 pl-t minden kalibratorbdl, kontrollbél vagy mintabal, :

1 1
i és Ovatosan keverje Gssze vortex tipusu keverével ]

revvity

PP
: 3. MERJE BE A MINTAKAT A MIKROTITRALO LEMEZRE mm +200 pl

. U Mérjen be 200 pul eléhigitott kalibratort, mintat vagy kontrollt 1/51 aranyban a

:  DIL/CALO-ba minden egyes mérdcellaba (Bemérés egy parhuzamosban).

TP T T TR T T T TP TR T P r P TP T T T T PR TP TP PP TP E TR TETr TT TT TP TP TP TPTRTRTRPTRITRPTRTTRPTIN .

: 4. KEVERTETES :

: ) it A4 Ax 2 . i 4F 700 1

: U Fedje le a ragasztdfélidval, és 1 6ran at 700 fordulat/perc fordulatszamon kevertesse :

i szobah6mérsékleten (18-25 °C). :

B L L E L L8R8 E 8RR LR 8RR AL LR AR L E 8RR A A 11 .
: 5. MOSSA KI A MEROCELLAKAT (lasd 7.2.1. pont) © 3x300pl
i Készitse el a mosdoldatot oly médon, hogy 9 ml Tween 20-at felhigit 3 liter desztillalt vizben. B ——

Tavolitsa el a mérécelldk tartalmat.

: Mérjen be 300 pl elkészitett mosdoldatot minden egyes mérécelldba
Ismételje meg a lépéseket még 2-szer, 6sszesen 3 mosasi ciklusig
Befejezésiil szivja le a folyadékot. A maradék mosdoldat mennyiségének a lehetd
legalacsonyabbnak kell lennie. A maradék folyadék eltavolitasa érdekében fejjel lefelé
forditva meg lehet titdgetni a lemezt.

6. MERJE BE A KONJUGATUMOT +200

i Mérjen be 200l HRP konjugatumot az 6sszes mérGcellaba :
P .

: 7. INKUBALIA : 4f 700

: Fedje le ragasztéféliaval, és inkubalja 2 6rén (+/-5 perc) at szobahSmérsékleten (18-25 °C) : 2 6ra+/-

: 700 fordulat/perc fordulatszamon torténd kevertetés mellett. :
PN s

8., IVIPSSA KIA I\{IER()’CELLAKA,T (I4sd 7.2.1. pont) - . 3 x 300 pl

: Készitse el a mosdoldatot oly médon, hogy 9 ml Tween 20-at felhigit 3 liter desztillalt vizben. : pen——
Tavolitsa el a mérécelldk tartalmat.

i Mérjen be 300 pl el6készitett mosdoldatot minden egyes mérécellaba.

i Ismételje meg a Iépéseket még 2-szer, 6sszesen 3 mosdsi ciklusig.

: Befejezésiil szivja le a folyadékot. A maradék moséoldat mennyiségének a lehet6

: legalacsonyabbnak kell lennie. A maradék folyadék eltavolitésa érdekében fejjel lefelé

: forditva meg lehet Gitégetni a lemezt.

9. MERJE BE A SZUBSZTRATOT suss | Tmg | +100 pl

. U Mérjen be 100 ul TMB-t minden mérécelldba. Fedje le a ragasztsfoliaval. Sotétben .

i torténd inkubdlas nem sziikséges. Hagyja a kolorimetrids reakciét lezajlani pontosan 10 1 700 10 2
: percig szobahémérsékleten (18-25 °C) 700 fordulat/perc fordulatszamon torténd :

i kevertetés mellett

PP .
© 10. MERJE BE A LEALLITG OLDATOT : +50ul
U Allitsa le a reakciét oly médon, hogy 50 ul ledllitd oldatot bemér az dsszes mérécellaba.

: 11. OLVASSA LE

450 nm

o Olvassa le az abszorbancidt 450 nm-en. Végezze el az abszorbancia masodik leolvasdsat :

(opcionalis) 620 nm-es hulldmhosszon (610 és 650 nm kozo6tt).
: Kiegyensulyozott 4 paraméteres logisztikai illesztéssel végezze el az adatok interpolaldsat.

Cisbio Bioassays - Parc Marcel Boiteux — BP 84175 — 30200 Codolet / Franciaorszag
Telefon: +33 (0) 4 66 79 68 32 - Fax: +33 (0) 4 66 79 67 50 - E-mail: Cisbio.iva@revvity.com
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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
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	TÁROLÁS
	MENNYISÉG
	SZIMBÓLUMOK
	MIKROTITRÁLÓ LEMEZ: Használatra kész.
	1 lemez
	96 mérőcellával

	Felbontás után: a fel nem használt csíkok 6 hétig tárolhatók a mellékelt műanyag tasakban, szárítószerrel, megfelelően lezárva, a lejárati időn belül.
	1 injekciós üveg 
	22 ml

	Felbontás után: a konjugátum 2–8 °C-on 6 hétig tárolható a lejárati időn belül.
	5 injekciós üveg

	Feloldás után: ne tárolja egy óránál tovább szobahőmérsékleten, ossza alikvotokra és fagyassza le - 20 °C-on 6 hétig, a lejárati időn belül.
	2 injekciós üveg

	Felbontás előtt: 2–8 °C-on a lejárati dátumig.
	Feloldás után: ne tárolja egy óránál tovább szobahőmérsékleten, ossza alikvotokra és fagyassza le - 20 °C-on 6 hétig, a lejárati időn belül.
	/
	                      0     
	1 injekciós üveg 
	80 ml 

	Felbontás előtt: 2–8 °C-on a lejárati dátumig. 
	1 injekciós üveg 
	10 ml 

	Felbontás előtt: 2–8 °C-on a lejárati dátumig. 
	Felbontás után: a Tween 20 2–8 °C-on 6 hétig tárolható a lejárati időn belül. 
	1 injekciós üveg
	15 ml 

	Felbontás előtt: 2–8 °C-on a lejárati dátumig.
	1 injekciós üveg 
	22 ml 
	3
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