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A KESZLET TARTALMA:

anti-human Hgb-HSA kett6s immunitasa poliklonalis ellenanyaggal érzékenyitett mikrotitralé lemez 96 vizsgalathoz 2db
Human szérum albumin (HSA) standard (5db.) 100ul
magas kontroll (rézsaszin) 100 pl
alacsony kontroll (kék) 100 pl
Anti-human HgB-HSA-HRPO konjugatum (sarga) 150ul
Konjugatum higito puffer 30ml
Tris-EDTA-Tween 20 (TTBS) moso-higit6 puffer (10x) 130ml
TMB szubsztrat oldat 2x16 mi
0,25M kénsav 2x18ml
Lezar6 ontapado lap 4db
11561 N Sentinel FOB Gold Tube NG (kiilén csomagolva) 160 db
A VIZSGALAT ELVE:

A HgB-HSA kombi teszt egy szilardfazisi enzim-immunassay, mely a székletmintaban 1év6 két vérfehérje (hemoglobin és albumin) egyidejii
meghatarozasan alapul. A székletmintaban 1év vérfehérjék az ELISA lemez mélyiileteihez kotott kettés immunitast-, azaz anti- human
hemoglobin (a-huHgB) és anti- human szérumalbumin (a-HSA ) specificitast poliklonalis ellenanyaggal reagalnak. A kovetkez6 1épésben a
vizsgalati lemez feliiletén kialakult immunkomplexeket reagaltatjuk a specifikus anti-HgB -HSA peroxidaz-enzimmel jelzett immunglobulinnal
(konjugatumaival). Pozitiv esetben kapott immunkomplexek az enzim specifikus szubsztratjaval (TMB) kapott szinreakcio alapjan fotometriasan

értékelhetéek. A szinreakci6 aranyos a Kialakult immunkomplexek mennyiségével és megfeleld kalibratorok segitségével értékelhetok.

A MERES ELVEGZESEHEZ SZUKSEGES EGYEB ANYAGOK ES KESZULEKEK:

Ionmentes vagy desztillalt viz

5-40, 20-200, és 200-1000 automata pipettak

Uvegedények a higitashoz és méréshez

Adaltis PersonalLab tartozékai (puffer tartd, konjugatum/TMB/stop oldat tartd, standard/kalibrator tart6, mintatarto csévek)

A KIT TAROLASA, KEZELESE:

A kit minden komponensét 2-8 °C-on kell tarolni.

Felhasznalni a cimkén feltiintetett ideig szabad.

Egy oraval a felhasznalas el6tt a sziikséges komponenseket hagyjuk szobahémérsékletre felmelegedni. A vizsgalat megkezdéséig a titralolemez
sziikséges mennyiségli tesztesikjait se vegyiik ki a foliabol, a maradék csikokat lehetéség szerint forrasszuk vissza, ovjuk a nedvességtol.

A higitott reagenseket ne taroljuk, ne hasznaljuk fel késobbi vizsgalathoz!

A kiilonbo6z6 gyartasi szamu készletek egyes komponensei nem helyettesithetéek egymassal!

ELOIRAS ES FIGYELMEZTETES:

A készlet némelyik komponense konzervaloként natrium azidot, tiomersalt és antibiotikumot tartalmaz.

A kontrollokat és a mintakat potencialis biologiai veszélyforrasként kell kezelni, és az erre vonatkozo altalanos laboratoriumi higiénés
szabalyokat be kell tartani: ne pipettazzuk szajjal, felhasznalas kozben ne egyiink, ne igyunk, ne dohanyozzunk, hasznaljunk gumikesztyfit!
Vigyazzon, hogy ne torténhessen tiiszuras, hamsériilés, vagy nyalkahartyara froccsend anyag miatt Onfert6z6dés. Munka utan a hasznalt
eszkozoket a vonatkozo szabalyozasoknak megfeleld dekontaminalas utan dobjuk el és mossunk kezet!

Kiilonosen tigyeljiink a pipetta hegyek és a higitd edények tisztasigara, a szennyez6dott komponensek nem hasznalhatoak fel tovabbi
mérésekhez. A vegyszer és mosOszer maradvanyok gatolhatjak, vagy beindithatjak a reakciot!

Megfeleld eredményt csak az eldirasok pontos betartasa esetén kapunk!

Csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhatd, és kizarolag gyakorlott laboratoriumi szakember hasznalhatja!

A VIZSGALAT KIVITELEZESE:
1.HIGITAS, ELOKESZITES:

. A 10x tomény TTBS-Tween 20 moso-higitd pufferbdl készitsiink ionmentes vagy desztillalt vizzel higitva 1:10 aranyu, 1x tomény
moso-higitd puffert. (Pl.: 6 sor hasznélata esetén 10ml 10x tomény puffert 90ml ionmentes vagy desztillalt vizzel higitsunk).

e A standard-ekbél elkészitjiik a megfelel6 standard gorbe koncentracios pontjait:

Standard pontok: 50; 25; 12,5; 6,25 ; 3,12 ng/ml. Készitsiink 1:1000 higitast a tomény kalibrator oldatokbol (pl. Sul tomény standard-t
mérjiink Sml 1X mosd-higitd pufferbe), alaposan keverjiik 6ssze (pl. Vortex-el). Helyezziik az 1000x kihigitott standard pontokat az
Adaltis PersonalLab standard tarté helyeire (STAND).

. A magas és alacsony kontroll mintakbol készitsiink elsé 1épésben 1:1000 higitast a tomény kontroll oldatokbdl (pl. Sul tomény
kontrolt mérjiink 5ml 1x mintahigité pufferbe), alaposan keverjiik 6ssze (pl. Vortex-el). Helyezziik a két kihigitott kalibratort az
Adaltis PersonalLab kontroll tart6 helyeire (CTRL).

e A mintavételhez a Sentinel mintavevét (FOB Gold Tube NG, Ref.11561N) hasznaljuk. A vizsgalandd mintakbol a mintavevd
hasznalati utmutatdja szerint vegyiink mintat, mely mintavevé pufferben a széklet 1:250-re higul. A minta a mintavétel és a vzsgalat
kozott szobahdmérsékleten (20-25C°) maximum 7, hiitben (0-+4C°) 14 napig tarolhaté. Ontsiik 4t a mintavevé pufferben kihigult
széklet mintékat az Adaltis PersonalLab késziilék mintatarto csoveibe, majd helyezziik be a mintatarto helyre (SAMPLE).

e A konjugatumbol a konjugatum higité pufferrel készitsiik el a megfeleld higitast: anti-HgB-HSA-HRP 1:300



Pl.: 1 lemez hasznélata esetén 50pl tdmény konjugatumot higitsunk 15ml konjugatum higité pufferben. A kihigitott konjugatum
toltsiik be az Adaltis PersonalLab késziilék konjugatum tartdjaba (KONJ).

. Toltstink a 1x moso-higito puffert a késziilék ,,vak™ tarté részébe (BLANK).

. Toltsiik a TMB oldatot a késziilék szubsztrat tarto helyére (SUBSTR)

e  Toltsiik a 0,25M kénsavat a késziilék stop oldat tartd helyre (STOP)

e Toltsiik fel az Adaltis PersonalLab automata késziilék puffer tartalyat 1x mosohigito puferrel.
2. MERES:

e Inditsuk el a mérést az Adaltis PersonalLab automata késziilék hasznalati Gtmutatoja alapjan
A méréshez hasznaljuk az elére megirt programokat (Protocol: Hgb-HSA, Profile: Hgh-HSA_meres)
A program a mar el6készitésnél 1000x higitott standard és a kontroll pontokat tovabb higitja 1:200-ban.
A program a mintavevd pufferben 1évé széklet mintakat tovabb higitja 1:2-ben, igy a minta véghigitasa 1:500.
A mérés 450nm torténik 620 nm referencia hullamhossz mellett.
A kiértékelés 4 paraméteres logisztikus értékelés a ,,vak” kontroll értékeivel korrigalt pontokon.
3. ERTEKELES:
e A mérés elfogadhatd, ha a kontrollokra kapott HgB-HSA egyenérték a megadott értéktartomanyba esik (alacsony kontroll: 7ng/ml-
15ng/ml; magas kontroll >20ng/ml).
e A minta pozitiv, ha az igy meghatarozott HgB-HSA egyenérték nagyobb, mint 10.

4. TELJESITMENY JELLEMZOK:
4. 1. Linearitas:
A kalibralo gorbe regresszios egyenese az 1,56-50 ng/ml tartomanyban : y = 0,4348 Inx — 0,3569, R?=0,994;

4.2. Analitikai Erzékenység:
LOQ (Limit of Quantitation):0,61ng/ml, LOD (Limit of Detection):0,3ng/ml

4.3. Szenzitivitas, specificitas

A teszt diagnosztikai jellemzdinek (szenzitivitas, specificitas, prediktiv) értékeit az Onkologiai Intézettd] 6sszesen kapott 200 db. székletminta
mérését elvégezve a betegmintakra adott kolonoszkopias vizsgalati erdményeket (gold standard) alapul véve hataroztuk meg. Ennek alapjan

a teszt szenzitivitasa: 65% specificitasa: 83% + Prediktiv:80% - Prediktiv: 69%

4.4, Intra-assay:
Hgb-HSA lemezen (n=10)

HgB-HSA
Al CV%
egyenérték atlag ° HgB-HSA egyenérték V% I10i5.
1. minta 4,46 7 - dtlag ar;s:;-
2. minta 5,72 5.4 1. minta 6,03 59 Hgb-
3. minta 10,9 5,9 2. minta 11,9 67 | Jomere
4. minta 12,3 7.7 3. minta 18,9 9,6 n (n=5)
5. minta 16,7 5,6
A cimkéken a kovetkezé szimbolumok talalhatoak
In vitro diagnosztikai hasznalatra
LOT Gyartasi szam
2 Lejérati id6 (év/hénap/nap)
/ﬂ/ REF Kodszam
Térolasi hdmérséklet ‘@
Biologiai veszély
[14] A mellékelt hasznalati utasitas szerint
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