Priloha ¢&. 1

Reagen¢na suprava pre novorodenecky skrining cystickej fibrézy

» za ucelom vykonavania novorodeneckého skriningu cystickej fibrozy;

» meranie imunoreaktivneho trypsinu (IRT) v suchych krvnych vzorkach
novorodencov;

» musi spiiiat’ podmienku mikroplatni¢kovej luminiscenénej metodiky;

» musi spiiiat’ podmienku detekcie — merania enzymu — na baze luminiscencie, ako

vysledného signalu koncentracie IRT v meranych vzorkach

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

ZloZenie stipravy :

Pocet dosticiek

Konjugat  peroxidazy
protilitkou proti IRT :
TImivy roztok na riedenie konjugatu
TImivy roztok pre inkubaciu so vzorkou
(bezfarebny)

Kalibratory

s polyklonilnou

Kontrolné vzorky

Krycia félia

Signalne ¢inidlo

- signalny roztok A

- signalny roztok B

FPasticka na pripravu signalneho ¢inidla
Frasticka na zriedeny konjugat

Premyvaci roztok — koncentrat

Tlmivy roztok na vymyvanie tercikov -
koncentrat

3,2 mm

Luminiscen¢na

96 jamkova mikrotitratna dosticka
0 — 1000 ng/mL

1,0 ng/mL

Menej ako 14 %

Menej ako 14 %

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

5 ks fTasticiek (po 6 ml)

5 ks fTasticiek po 120 ml
10 ks fTastic¢iek po 60 ml

5 ks kalibratorov, suché krvné Skvrny (pre

kazdd  hodnotu  kalibratora  dodat’10
filtracnych  papierikov s celkom 40
Skrvrnami v uzatvaratel'nych
polyetylénovych vrecuskach po 5
papierikoch)

2 vzorky, suché krvné skrvrny (pre 1 vzorku
10 filtraénych papierikov s celkom 40
Skvrnami)

100 ks

50 flasticiek po 15 ml

50 frasticiek po 15 ml

1 ks

2 ks

13 ks flasti¢iek po 125 ml
8 ks flasticiek po 100 ml



