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1. NOME E UTILIZACAO PRETENDIDA

O produto CGA-ELISA-NG é um kit para a detegcdo enzimatica quantitativa de cromogranina A humana (chromogranin A, CGA)
no soro ou plasma com EDTA em adultos.

O kit CGA-ELISA-NG destina-se a ser utilizado como auxiliar de diagndstico na determinagido da presenga e progressao de
neoplasias neuroendécrinas (NNE) do tipo GEP (Gastro-EnteroPancreaticas), em adultos.

O kit destina-se a utilizacéo profissional e manual.

2. INTRODUCAO

A CGA é uma proteina hidrofilica e acida de 439 aa (49 kD) presente nos granulos de cromafina das células neuroenddcrinas. Faz parte
da familia da granina. A CGA atua como uma pré-hormona. A sua protedlise € um componente fundamental da sua fisiologia. Esta
degradacao liberta peptideos biologicamente ativos (vasostatinas, cromostatina, pancreastatina, parastatina), que possuem diferentes
fungbes paracrinas e autdcrinas. Esta protedlise é especifica do tecido e a fragmentagao da proteina sera diferente dependendo da sua
localizag&o. Esta ocorre principalmente na célula, dentro dos granulos de cromafina. Em imuno-histoquimica, a presenga de CGA nas
células tumorais é sugestiva de uma origem neuroendécrina do tumor. A CGA circulante existe em participantes saudaveis e os valores
obtidos sdo independentes da idade e sexo. A relevancia da determinagao de CGA em amostras de soro foi demonstrada para os
cancros endécrinos, com elevagdes particularmente significativas nos tumores endocrinos gastro-entero-hepaticos. Estudos
demonstraram que os niveis de CGA circulantes foram associados a diferenciagdo neuroenddcrina e ligados a massa tumoral, sem, no
entanto, substituir secre¢cdes mais especificas.

3. PRINCIPIO

O kit CROMOGRANINA A é um imunoensaio do tipo ELISA. Um primeiro anticorpo monoclonal, imobilizado na microplaca, captura as
proteinas CGA contidas nos calibradores e amostras. Apos a lavagem, as proteinas capturadas séo entao reconhecidas por um segundo
anticorpo monoclonal conjugado com HRP [Horse-Radish-Peroxidase (peroxidase de rabano-silvestre)]. Apés uma segunda incubagéo,
os reagentes ndo ligados s&o eliminados por lavagem. Em seguida, a reacdo colorimétrica é iniciada pela adicdo de um substrato de
HRP, TMB (3, 3, 5, 5’ Tetrametil benzidina). Assim que a reagdo é interrompida, a densidade 6tica (DO) de cada pogo é lida a 450 nm.
Os valores de DO medidos sdo proporcionais a concentracdo de CGA contida nos calibradores e amostras.



4. REAGENTES

Cada kit contém reagentes suficientes para 96 testes (incluindo a geragao da curva de calibragdo). O prazo de validade esta indicado

no rétulo externo.

REAGENTES

siMBOLOS

QUANTIDADE

ARMAZENAMENTO

MICROPLACA: Pronto para utilizagéo.
Anticorpo monoclonal de ratinho anti-CGA fixado ao fundo do

poco,

Albumina bovina.

MICROPLATE

1 placa
com 96 pogos

Antes de abrir: 2-8 °C até a data de validade.

Apds abertura: as tiras ndo utilizadas poderao
ser armazenadas por 6 semanas no saco
plastico fornecido, com exsicante, devidamente
lacrado, dentro dos limites do prazo de
validade.

CONJUGADO: Pronto para utilizagéo

1 frasco para

Antes de abrir: 2-8 °C até a data de validade.

CGA recombinante humana, soro humano, EDTA,
conservante.

90 — 720 ng/ml **

Reconstitua com 0,25 ml de agua destilada.

injetaveis
Anticorpo monoclonal de ratinho anti-CGA acoplado a HRP, 22 mil Apds a abertura: o conjugado pode ser
conservado a 2-8 °C durante um periodo de 6
Imunoglobulinas de ratinho ndo imunizadas, estabilizadores e semanas, dentro dos limites do prazo de
conservantes. validade.
CALIBRADORES: Liofilizado. 5 frascos Antes de abrir: 2-8 °C até a data de validade.
CGA recombinante humana, soro humano, EDTA, CAL Ap0ds reconstituicdo: ndo conservar por mais de
conservante. uma hora a temperatura ambiente, dividir em
aliquotas e congelar a - 20 °C por um periodo
75 — 140 — 300 — 600 — 1000 ng/ml * de 6 semanas, dentro dos limites do prazo de
validade.
Reconstitua com 0,25 ml de agua destilada.
CONTROLOS: Liofilizado. 2 frascos Antes de abrir: 2-8 °C até & data de validade.

Apds reconstituicao: ndo conservar por mais de
uma hora a temperatura ambiente, dividir em
aliquotas e congelar a - 20 °C por um periodo
de 6 semanas, dentro dos limites do prazo de
validade.

DIL/CALO: Pronto para utilizagao.

e calibradorQ. Tampao, soro bovino, azida de sédio, EDTA.

Este reagente é utilizado como tamp&o de incubagéo, diluente

CAL |o

9
r

1 frasco para
injetaveis
80 ml

Antes de abrir: 2-8 °C até a data de validade.

Apés a abertura: o diluente/CALO pode ser
conservado a 2-8 °C durante um periodo de 6
semanas, dentro dos limites do prazo de
validade.

TWEEN 20: Solugao de lavagem concentrada

Dilua 9 ml de Tween 20 em 3 | de agua destilada. Agite
suavemente.

1 frasco para
injetaveis
10 ml

Antes de abrir: 2-8 °C até a data de validade.
Ap0és a abertura: o Tween 20 pode ser
conservado a 2-8 °C durante um periodo de 6
semanas, dentro dos limites do prazo de
validade.

SUBSTRATO: Pronto para utilizagéo

3, 3, 5, 5’ Tetrametil benzidina: TMB

[sves

1 frasco para
injetaveis
15 ml

Antes de abrir: 2-8 °C até a data de validade.
Apds a abertura: a TMB pode ser conservada a
2-8 °C durante um periodo de 6 semanas, dentro
dos limites do prazo de validade.

SOLUGAO DE PARAGEM: Pronto para utilizagéo

1 frasco para

Antes de abrir: 2-8 °C até a data de validade.

injetaveis
Acido sulfirico 0.5 M. 22 ml Apés a abertura: a solugao de paragem pode ser
conservada a 2-8 °C durante um periodo de 6
semanas, dentro dos limites do prazo de
validade.
PELICULA ADESIVA PARA MICROPLACA 3

SACO DE PLASTICO

(*)Os valores indicados acima sao apenas valores alvo, os valores reais sdo indicados nos rotulos dos frascos.




(**) Os valores do limite de aceitagéo real estdo indicados nos rétulos dos frascos.

5. PRECAUCOES DE UTILIZACAO

5.1. Medidas de seguranca

e As matérias-primas de origem humana contidas nos reagentes deste kit foram testadas com kits licenciados e revelaram-se
negativas para anticorpos anti-VIH 1, anti-VIH 2 e anti-VHC e antigénio HBs. No entanto, como é impossivel garantir estritamente
que tais produtos séo incapazes de transmitir hepatite, o virus HIV ou qualquer outra infegdo viral, todas as matérias-primas de
origem humana, incluindo as amostras a serem analisadas, devem ser tratadas como potencialmente infeciosas.

e Nao pipete com a boca.

¢ Nao fume, ndo coma nem beba em areas onde as amostras ou os reagentes do kit sejam manuseados. Use luvas descartaveis
ao manusear reagentes ou amostras do kit e lave bem as méos depois. Evite salpicos.

e Descontamine e elimine as amostras e todos os materiais potencialmente contaminados como se contivessem agentes
infeciosos. O melhor método de descontaminagao é esterilizar em autoclave durante um minimo de uma hora a 121,5 °C.

e A azida de sddio pode reagir com tubagens de chumbo ou cobre, formando azidas metalicas altamente explosivas.

e Quando eliminar residuos, dilua-os minuciosamente para evitar a formagéo de tais produtos.

| CAL | [conTroL| [cona|

ADVERTENCIA
H317: Pode provocar uma reagao alérgica cutanea

Nao classificado como perigoso, mas solugcdo com PH acido

CAL 0

Contém azida de sédio (<0,1%)

5.2. Precaug6es de manuseamento

¢ Nao utilize os componentes do kit para além do seu prazo de validade.

e Nao misture reagentes de lotes diferentes.

e Evite qualquer contaminag&o microbiana dos reagentes e da agua. Cumpra os tempos de incubagéo.

6. COLHEITA E PREPARACAO DE AMOSTRAS

6.1 Pré-analitico

O ensaio é realizado diretamente em soro ou plasma com EDTA. Para um ensaio realizado no prazo de 4 horas, as amostras devem ser
armazenadas a temperatura ambiente (18-25 °C). Para um ensaio realizado no prazo de 48 horas, as amostras devem ser armazenadas

entre 2-8 °C apos a colheita da amostra. Para um ensaio com mais de 48 horas, as amostras devem ser divididas em aliquotas que tém
de ser armazenadas congeladas (-20 °C) até 10 meses.

Diluigdo: Se houver suspeita de niveis elevados de CGA, a diluigdo deve ser realizada utilizando o tampéao diluente fornecido com o kit.
Recomenda-se que as diluicdes sejam realizadas em tubos de plastico descartaveis.

6.2 Pré-diluicdo de amostras, controlos e calibradores (1/51)

. . PR . CAL :
¢ Todas as amostras, os controlos e os calibradores tém de ser pré-diluidos 51 vezes no diluente - 0 fornecido
no kit antes de serem testados. Misture suavemente a mistura utilizando um misturador Vortex.



7. PROCEDIMENTO DE ENSAIO

7.1 Equipamento necessario

Micropipetas de precisdo ou equipamento semelhante com pontas descartaveis para distribuicdo de 20, 50, 100, 200 e 1000 ul. A
calibragcéo destes tem de ser verificada regularmente.

Agua destilada.

Tubos de plastico descartaveis.

Misturador vortex.

Lavador de microplacas (opcional).

Agitador de microplacas.

Leitor de microplacas, capaz de medir a absorvancia a 450 nm. Como opgao, o leitor pode ser equipado com um filtro capaz de

ler a absorvancia num comprimento de onda entre 610 nm e 650 nm (recomenda-se 620 nm). Esta segunda leitura permite corrigir
as imperfeicdes da microplaca.

7.2 Protocolo

Todos os reagentes tém de atingir a temperatura ambiente (18-25 °C) pelo menos 30 minutos antes da sua utilizagdo. Os reagentes
sdo pipetados e dispensados para os pogos a temperatura ambiente (18-25 °C).

Cada calibrador, controlo ou amostra tem de ser testado em duplicado.

Reconstitua os frascos de calibradores e controlos. Verifique cuidadosamente se todo o produto liofilizado esta dissolvido e utilize
no prazo de uma hora apds a reconstitui¢cao.

7.2.1 Preparacgao da solugao de lavagem

Para obter resultados fiaveis e reprodutiveis, recomenda-se que os passos de lavagem sejam realizados conforme indicado; o
volume residual da solugdo de lavagem deve ser o mais baixo possivel. Recomenda-se a utilizagdo de um lavador de microplacas.

- Para preparar a solugdo de lavagem, dilua 9 ml de Tween 20 em 3 | de agua destilada. Misture lentamente.

7.2.2 Instrugodes - Seguir a ordem de adigao de reagentes

Consulte a ultima pdgina para o cartio de protocolo do laboratério. E necessdrio ler na integra o folheto informativo
detalhadamente antes de utilizar o cartao de protocolo do laboratorio.

1.

2,

Prepare e identifique um numero suficiente de tubos de teste para realizar uma pré-diluigdo de amostras, calibradores e controlos

Determine o numero de tiras de microtitulacdo necessarias para o ensaio. Retire as tiras néo utilizadas do suporte da estrutura e
guarde-as a 2-8 °C no saco adesivo, devidamente selado com um exsicante.

Pré-dilua os calibradores, amostras e controlos em tubos de plastico para 1:51

a. Distribua 1 ml de diluente | biL | cAL |0 nos tubos de plastico
b. Adicione 20 pl de cada calibrador, controlo ou amostra e misture suavemente com um misturador tipo vortex

Distribua 200 pl de calibradores , amostras ou controlos pré-diluidos para 1/51 na DIL/CALO Oem
cada poco.

Cubra com a pelicula adesiva, agite durante 1h a 700 rpm a temperatura ambiente (18-25 °C).

Lave os pogos da seguinte forma:

Remova o conteldo dos pogos

Distribua 300 pl de solugéao de lavagem preparada conforme descrito no capitulo 7.2.1

Repita os passos a. e b. 2 vezes mais para um total de 3 ciclos de lavagem. .

Termine aspirando. O volume residual da solugdo de lavagem deve ser o mais baixo possivel. E possivel bater
suavemente na placa ao contrario para remover o liquido residual.

aooow

Distribua 200 pl de conjugadoHRP em todos 0s pogos.

Cubra com a pelicula adesiva e incube durante 2h +/- 5’ a temperatura ambiente (18-25 °C) sob agitagado a 700 rpm.



9. Lave os pogos conforme indicado acima e, em seguida:

10. Distribua 100 pl de TMB em todos os pogos. Cubra com a pelicula adesiva. Nao é necessaria incubagao no escuro.

11. Deixe a reagado colorimétrica desenvolver-se durante exatamente 10 min a temperatura ambiente (18-25 °C), sob agitagao
(700 rpm).

12. Pare a reagao adicionando 50 pl de solugéo de paragem a todos 0s pogos.

» Leiaaabsorvancia a 450 nm. Realize uma segunda leitura (opcional) da absorvancia a comprimento de onda entre 610 nm
e 650 nm.

8. CONTROLO DE QUALIDADE

As Boas Praticas Laboratoriais (BPL) exigem que as amostras de controlo de qualidade sejam utilizadas em cada série de ensaios para
verificar a qualidade dos resultados obtidos. Todas as amostras devem ser tratadas de forma idéntica e recomenda-se a analise dos
resultados utilizando os métodos estatisticos adequados.

9. RESULTADOS

1. Correcao opcional da DO*: subtraia leituras a 620 nm das leituras a 450 nm.
2. Para cada duplicado, calcule a absorvancia média (DO) dos calibradores, controlos e amostras.

3. Crie uma curva de calibragéo tragcando os valores de DO médios (corrigidos*) a 450 nm dos calibradores (eixo y) em relagédo a sua
concentracgdo (eixo x) indicada no frasco.

4. Recomenda-se o modelo de ajuste matematico logistico com quatro parametros 4PL com peso 1/y2 para as curvas de calibragéo.
Outras fungbes de reducdo de dados podem dar resultados ligeiramente diferentes.

Leia a concentragdo das amostras da curva. A razédo de pré-diluicdo de 1:51 ja foi calculada nas concentragdes do calibrador.

Exemplo de dados de ensaio: apenas a titulo ilustrativo e ndo pode, em circunstancia alguma, ser substituido por resultados obtidos
no laboratério.

Calibradores | Média (DO)* | Concentragées
(ng/ml) CGA-ELISA-NG
CALO 0,069 0 251
CAL 1 0,154 64 E 2,01
E 2
CAL 2 0,268 125 § 1,5
o
CAL 3 0,548 251 g 1.0
()]
CAL 4 1,236 539 0,57
CAL 5 2,236 1002 0,0 x w w x :
0 200 400 600 800 1000
Controlo 1 0,190 836 [CGA] ng/ml
Controlo 2 1,316 573

10. LIMITACAO DO PROCEDIMENTO

e As amostras que apresentem turvagao, hemdlise, hiperlipemia ou que contenham fibrina podem produzir resultados imprecisos.

e Na&o extrapolar os valores da amostra para além do ultimo padrdo. Dilua as amostras de concentragdes elevadas e volte a testar.

e Nao utilize o kit CGA-ELISA-NG para a determinagdo de CGA circulante em doentes com tratamentos em curso com base em
farmacos inibitérios da bomba de protdes ou em doentes com fungao renal diminuida ou com gastrite atréfica. Estes doentes tém
niveis fisiologicamente elevados de CGA circulante nio ligados a presenga de um tumor neuroenddcrino.

e Né&o interprete os resultados em doentes sob terapéutica com analogos de somatostatina, estes doentes podem apresentar
resultados falsamente baixos.



11. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

11.1 Imprecisao

Concentragao Intra série Concentragao Inter
Amostras n cV% Amostras n séries
Média (ng/ml) (CV%) Média (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 Teste de recuperagao

Foram adicionadas quantidades conhecidas de CGA aos soros humanos. As percentagens de recuperagdo nas amostras variaram
entre 90 e 110%.

11.3 Teste de diluigao

Foram diluidas amostras com concentragdes elevadas. As percentagens de recuperacdo obtidas situaram-se entre 80% e 120%.

11.4 Especificidade

N&o foi observada interferéncia quando as amostras de soro foram testadas com qualquer uma das seguintes substancias:
e Glucagao (até 3000 ng/ml)
e  Gastrina (até 3000 ng/ml)
e Cromogranina B (até 3000 ng/ml)
e NSE (até 3000 ng/ml)

e Polipéptido pancreatico (até 3000 ng/ml)

11.5 Intervalo de medigao

As amostras devem ser medidas no intervalo entre o limite de quantificag&o e a concentragdo mais elevada do intervalo de calibragéo,
ou seja, entre 30,6 e 1000 ng/ml.

11.6 Limite de detecgao

O limite de detegéo (LOD ou sensibilidade analitica) do kit CGA-ELISA-NG é definido como sendo a concentragio detetavel mais baixa
que difere de zero com uma probabilidade de 95% calculada adicionando 2 desvios padrao ao valor médio de 30 analises replicadas do
calibrador zero (CALO). Foi medido a 16,9 ng/ml.

A sensibilidade funcional é definida como sendo a concentragcdo medida pelo perfil de imprecisdo num CV igual a 20%. Estima-se que
seja de 30,6 ng/ml.

11.7. Efeito de gancho

Nao ha efeito de gancho até 1.000.000 ng/ml.



11.8. Interferéncia

e Quando é seguido o protocolo de ensaio fornecido nas instrucdes de utilizagdo, ndo é medida qualquer interferéncia com a biotina
para uma concentracao entre 0 e 600 ng/ml.

e NOTA: Os resultados demonstraram que uma concentracao de biotina a 1200 ng/ml causou uma ligeira interferéncia (-14% de
enviesamento maximo) com o kit CGA-ELISA-NG.

o Nao foi observada interferéncia com bilirrubina e hemoglobina medidas até as respetivas concentragdes de 0,15 mg/ml, 2
mg/ml.

¢ Na&o foi observada interferéncia quando as amostras de soro foram suplementadas com triglicéridos provenientes de amostras
humanas hiperlipidémicas e testadas (TG total de 743,4 mg/dl).

ATENGAO: O imunoensaio esta protegido contra potenciais interferéncias com anticorpos heterofilicos, tais como HAMA e fatores
reumatoides (RF) através da adigdo de uma protecao (imunoglobulinas de ratinho ndo especificas). No entanto, ndo podemos garantir que
nunca havera qualquer resultado falso positivo ou negativo devido a presenga de anticorpos heterofilicos e fatores reumatoides em amostras
de doentes.

12. VALORES NORMAIS ESPERADOS

Recomenda-se que cada laboratério determine o seu préprio intervalo de valores normais, dependendo do tipo de amostra habitualmente
utilizada. A cromogranina A é uma proteina de ligagéo ao calcio e os seus niveis circulantes sdo afetados pela concentragéo de Ca++. Os
valores humanos normais encontrados podem diferir, dependendo se sdo analisados os soros colhidos em tubos de colheita de sangue
seco ou plasmas com EDTA.

Os valores apresentados abaixo sdo apresentados apenas como indicagdo e foram obtidos em amostras de soro com uma populagéo de
101 individuos presumivelmente saudaveis.

Para os valores normais de distribuicdo apresentados abaixo, o percentil 95 esta localizado em 101 ng/ml.

28 A
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Amostra de doentes

Valores normais em amostras de plasma com EDTA:

A correlagdo soro/plasma apresentada abaixo tem de ser utilizada para determinar a concentragéo plasmatica de CGA.
A equacéo da correlagéo é a seguinte:
[Amostra de plasma] = 1,028 x [Amostra de soro] + 5,171

Para extrapolar os valores em plasma com EDTA, esta equacao deve ser aplicada aos valores normais encontrados nas amostras de
Soro,



Plasmas com EDTA ng/ml

1000 -

Convulséo Passing-Bablok
(y=5,171+ 1,028 x)

------- IC de 95%

Correlagdo - r 0,996
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CARTAO DE PROTOCOLO DO LABORATORIO

Ndo utilize este cartéo sem ter lido todo o folheto informativo.

%Pré-dilua os calibradores, amostras e controlos em tubos de plastico para 1:51. Pré-dilui¢do 1:51
P PR '
i 1. DISTRIBUA 1 ml de diluente nos tubos de plastico 0
. 2. ADICIONE 20 pl de cada calibrador, controlo ou amostra e misture suavemente com um ~ :
i misturador tipo vértex CAL |

P '
: 3. DISTRIBUA AS AMOSTRAS NA MICROPLACA EW : +200 pl

U Distribua 200 pl de calibradores, amostras ou controlos pré-diluidos para 1/51 na

:  DIL/CALO em cada pogo (Distribuigdo em duplicado).

Nad B PP PP TR P TP E T FPPTP PR FPPTPRRPRIN '

: 4. AGITACAO : 1§

’ 3t 700rpm 1h

: U cubra com a pelicula adesiva, agite durante 1h a 700 rpm a temperatura ambiente (18- : P

i 25°C) :

B N N N NN NN R NN NN N R N NN NN RN NN N NN NN N NN NN RN N N e R RN ]

: 5. LAVAR 0S POCOS (ver § 7.2.1) 3 x 300 pl

: Prepare a solugdo de lavagem por diluigdo de 9 ml de Tween 20 em 3 | de dgua destilada. B —

i Remova o contelido dos pogos.

: Distribua 300 ul de solugdo de lavagem preparada em cada pogo

Repita os passos 2 vezes mais para um total de 3 ciclos de lavagem

Termine aspirando. O volume residual da solucdo de lavagem deve ser o mais baixo

i possivel. E possivel bater suavemente na placa ao contrario para remover o liquido residual.

Bttt e e e e e e R e R e e e AR § £ R AR e e R £ 8RR £ £ 8RR £ £ 8RR £ 8RR e 8RR £ £ R A e e e R AR e et re e o e e nnnn .

6. DISTRIBUIR O CONJUGADO : +200u

i Distribua 200 pl de conjugado HRP em todos os pogos :

Bttt emmaeeenaaeenmaaeeenaaaaeeenanaeennARAeenna e eeEA A e e e EAA e e R EA At e e R AR e e e mA e e R mAR e ee R A e ennn e rennnn e rennn .

: 7. INCUBAR :4f 700 rpm

i Cubra com a pelicula adesiva e incube durante 2h +/-5" a temperatura ambiente (18-25 °C) : 2h +/-5’ 2
: sob agitagdo a 700 rpm. :

Bttt emmaeeenaaeenmaaeeenmaaaeeenanaeennanAeenna AL eenAA e e e nAR e e R mAA e e n AR e e e mA e enmAR e eennna e e smaastsszmassreennn .

: Prepare a solugdo de lavagem por dilui¢do de 9 ml de Tween 20 em 3 | de dgua

: 8. LAVAR OS POGOS (ver § 7.2.1) © 3300 ul
: destilada. :

: ) b
: Remova o conteldo dos pogos.

: Distribua 300 ul de solugdo de lavagem preparada em cada pogo.

Repita os passos 2 vezes mais para um total de 3 ciclos de lavagem.

Termine aspirando. O volume residual da solucdo de lavagem deve ser o mais baixo

i possivel. E possivel bater suavemente na placa ao contrario para remover o liquido residual.

3 ' +100 pl

UDlstrlbua 100 pl de TMB em todos os pogos. Cubra com a pellcula adesiva. Nao é :

: necessaria incubagdo no escuro. T

: Deixe a rea¢do colorimétrica desenvolver-se durante exatamente 10 min a temperatura :h 700 rpm

: ambiente (18-25 °C), sob agitacdo a 700 rpm : 10 min 2
P '

: 10. DISTRIBUIR A SOLUCAO DE PARAGEM . +50ul

U parea reacdo adicionando 50 pl de solugdo de paragem a todos os pogos. :

' @ Leia a absorvancia a 450 nm. Realize uma segunda leitura (opcional) da absorvancia a ' 450 nm
comprimento de onda de 620 nm (entre 610 nm e 650 nm). :
Utilize uma convuls3do logistica equilibrada de 4 parametros para interpolagdo de dados.

Cisbio Bioassays - Parc Marcel Boiteux — BP 84175 — 30200 Codolet / Franga
Telefone: +33 (0) 4 66 79 68 32 - Fax:+33 (0) 4 66 79 67 50 - E-mail: Cisbio.iva@revvity.com
Copyright © 2021 Cisbio Bioassays, France
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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



CD & o & o Co G

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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	QUANTIDADE
	SÍMBOLOS
	MICROPLACA: Pronto para utilização.
	1 placa 
	com 96 poços

	Após abertura: as tiras não utilizadas poderão ser armazenadas por 6 semanas no saco plástico fornecido, com exsicante, devidamente lacrado, dentro dos limites do prazo de validade.
	1 frasco para injetáveis 
	22 ml
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