Priloha ¢. 1

Reagencna siiprava pre novorodenecky skrining cystickej fibrozy

»  za U€elom vykonavania novorodeneckého skriningu cystickej fibrézy;

» meranie imunoreaktivneho trypsinu (JRT) v suchych krvnych vzorkich novorodencov;

»  musi spil“]at’ podmienku mikroplatni¢kovej luminiscenénej metodiky;

» musi spliat’ podmienku detekcie — merania enzymu — na baze luminiscencie, ako
vysledného signalu koncentricie IRT v meranych vzorkach

Parametre sipravy :
Priemer tercikov
Detekcia
Format
Koncentraény rozsah obsahu IRT
Hranica detekcie
Presnost’ v stanoveni
Presnost’ medzi stanovenim

ZloZenie sipravy :

Poclet dosticiek

Konjugat  peroxidazy
protilatkou proti IRT :
Tlmivy roztok na riedenie konjugatu
Tlmivy roztok pre inkubiciu so vzorkou
(bezfarebny)

Kalibritory

s polyklonilnou

Kontrolné vzorky

Krycia folia

Signalne ¢inidlo

- signdlny roztok A

- signalny roztok B

FPasticka na pripravu signalneho ¢inidla
FPaiti€ka na zriedeny konjugit

Premyvaci roztok — koncentrat

Tlmivy roztok na vymyvanie terlikov -
koncentrat

3,2 mm

Luminiscenéna

96 jamkova mikrotitraéna dosti¢ka
0 — 1000 ng/mL

1,0 ng/mL

Menej ako 14 %

Menej ako 14 %

50 ks s jamkami potiahnutyi
polyklonalnou protilatkou proti IRT : kazda
na 8 x 12 jamiek v uzatvaratelnom sacku

5 ks flasti¢iek (po 6 ml)

5 ks flasticiek po 120 ml
10 ks fTasti¢iek po 60 ml

5 ks kalibratorov, suché krvné skvry (pre

kazdd  hodnotu  kalibratora  dodat'l0
filtraénych  papierikov  scelkom 40
gkrvrnami v uzatvaratelnych
polyetylénovych  vrecuSkach  po 5
papierikoch)

2 vzorky, suché krvné skrvimy (pre 1 vzorku

10 filira¢nych papierikov s celkom 40
§kvrnami)
100 ks
50 flasti¢iek po 15 ml
50 flasticiek po 15 ml
1 ks
2ks
13 ks flasti¢iek po 125 ml
8 ks fTasticiek po 100 ml
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