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1. USO PREVISTO

Questo test Immundiagnostik AG € un test immunoenzimatico destinato alla determinazione quantitativa
della diammina ossidasi (DAO) nel siero e in spot di sangue secco.

Solo per uso diagnostico in vitro

2. INTRODUZIONE

La diammina ossidasi (DAO) & un enzima del corpo che metabolizza l'istamina. Sebbene il DAO sia
presente praticamente in tutto il corpo, la sede piu importante della sua azione € lintestino. L'attivita
enzimatica del DAO determina la velocita di degradazione dell'istamina. In caso di deficit o inibizione del
DAO, l'istamina incorporata o endogena non puo essere degradata abbastanza rapidamente e si presentano
i sintomi dell'intolleranza all'istamina. Milioni di persone soffrono di problemi gastrointestinali, emicrania,
irritazioni della mucosa nasale e altri sintomi di tipo allergico dopo il consumo di determinati nutrienti. Troppa

istamina nel corpo puo essere la ragione di questa vasta gamma di sintomi.

La determinazione della concentrazione sierica del DAO (K 8500) combinata con la determinazione
dell'attivita del DAO (K 8220 DAO REA) & un marcatore adatto per la diagnosi differenziale dell'intolleranza

all'istamina e dei sintomi associati.

Il nostro kit IDK® DAO ELISA é destinato alla determinazione della concentrazione di diammina ossidasi
(DAO) nel siero.

Indicazioni

« Frequenti mal di testa o emicrania

 Raffreddore dopo il consumo di sostanze nutritive contenenti istamina.
* Edema tissutale

» Gonfiore palpebrale

* Arrossamento della pelle

« Dolori agli arti

« Disturbi gastrointestinali

« Monitoraggio di una dieta priva di istamina
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3. MATERIALE FORNITO

i icrofi i 20x12x8
Piastra per microtitolazione, :
K8500 PLATE pre-rivestita 12x8 pozzetti pozzett
KO0001.C.100 WASH- Soluzione di lavaggio concentrata, 2%100ml 20x100ml
BUF 10x
K8500 STD Standard, liofilizzati 4x5 fiale 25x5 fiale
(10; 3,3; 1,1; 0,37; 0 U/ml)*
Controllo, liofilizzato
K8500 CTRL1 (vedere le specifiche per 4x 1 fiala 25x1 fiala
il range)
Controllo, liofilizzato
K8500 CTRL2 (vedere le specifiche per 4x 1 fiala 25 fiale x 1
il range)
Concentrato di anticorpi di
K8500 AB rilevamento, 1x200 pl 20x200 pl
biotinilato
Coniugato concentrato,
K8500 CONJ marcato con perossidasi 1x200 pl 20x200 pl
(streptavidina)
Tampone di diluizione per AB e
K8500 ABBUF CONJ, 1x50 ml 20x50 ml
pronto all'uso
K8500 SAMPLE- Tampone di diluizione del 1x50 ml 20%50 ml
BUF campione, pronto all'uso
Substrato
K0002.15 SUB (tetrametilbenzidina), 1x15 ml 20x15 ml
pronto all'uso
K0003.15 STOP Soluzione 1x15 ml 20x15 ml
d'arresto, pronta all'uso

Per riordini di singoli componenti, utilizzare il numero di catalogo seguito dall'etichetta come codice prodotto.

*IMPORTANTE: Per informazioni sul range di misura del prodotto, vedere i capitoli 8 e 9.
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4. MATERIALE NECESSARIO MA NON FORNITO

* Acqua ultrapura*

* Pipettatori di precisione calibrati e puntali monouso da 10—1.000 pl
» Recipienti di reazione da laboratorio standard da 1,5 ml (monouso)
» Recipiente di reazione da laboratorio standard (15 ml) (monouso)
 Pellicola per coprire la piastra per microtitolazione

 Centrifuga, 3000 g

» Pipette multicanale o pipette ripetitrici
» Vortex

» Termoagitatore per piastre per microtitolazione a 37°C (ad esempio il modello Shake ID2
disponibile presso Immundiagnostik AG)

« Lettore di piastre per microtitolazione (filtri necessari vedere il capitolo 7)

* Immundiagnostik AG consiglia l'uso di acqua ultrapura (tipo acqua 1; ISO 3696), priva
diioni non disciolti e colloidali e di molecole organiche (priva di particelle >0,2um) con
una conduttivita elettrica di 0,055pS/cm a 25°C (218,2 MQcm).

5. CONSERVAZIONE E PREPARAZIONE DEI REAGENTI

« Per eseguire il test pit di una volta, assicurarsi che i reagenti siano conservati nelle condizioni indicate
sull'etichetta. Preparare solo la quantita necessaria per ogni corsa. Il kit puo essere utilizzato fino a 4
volte entro la data di scadenza riportata sull'etichetta.

« | reagenti con un volume inferiore a 100 pl devono essere centrifugati prima dell'uso per evitare perdite di
volume.

« Preparazione della soluzione di lavaggio: la soluzione di lavaggio concentrata (WASHBUF) deve
essere diluita con acqua ultrapura 1:10 prima dell'uso (100mlI WASHBUF + 900ml acqua ultrapura),
mescolare bene. Potrebbero formarsi cristalli a causa dell'elevata concentrazione di sale nel concentrato.
Prima della diluizione, i cristalli devono essere ridisciolti a temperatura ambiente o a bagnomaria a 37°C. Il
WASHBUF puo essere utilizzato fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta se conservato a 2-8°C.
La soluzione di lavaggio (WASHBUF diluito 1:10) puo essere conservata in una beuta chiusa a 2—-8°C
per 1 mese.

« Gli standard liofilizzati (STD) e i controlli (CTRL) sono stabili a 2—-8°C fino alla data di scadenza
riportata sull'etichetta. Prima dell'uso, STD e CTRL devono essere ricostituiti con 500 pl di tampone di
diluizione del campione (SAMPLEBUF) e miscelati mediante leggera inversione per garantire la
completa ricostituzione. Lasciare sciogliere il contenuto della fiala per 10 minuti e poi mescolare
accuratamente. Gli standard e i controlli (STD e CTRL ricostituiti) non sono stabili e non possono
essere conservati.
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« Preparazione del coniugato e dell'anticorpo di rilevazione: prima dell'uso, il coniugato
concentrato (CONJ) e I'anticorpo di rilevazione concentrato (AB) devono essere diluiti 1:101 in
tampone di diluizione (100 pl CONJ + 10 ml ABBUF), (100 pl AB + 10 ml ABBUF). CONJ e AB sono
stabili a 2—-8°C fino alla data di scadenza riportata sull'etichetta. Il coniugato (CONJ diluito 1:101) e

I"anticorpo di rilevamento (AB diluito 1:101) non sono stabili e non possono essere conservati.

« Tutti gli altri reagenti del test sono pronti per I'uso. | reagenti del test sono stabili fino alla data di

scadenza (vedi etichetta) se conservati a 2—8°C.

6. CONSERVAZIONE E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Manipolazione preanalitica

I campioni lipemici o emolitici possono fornire risultati errati e non devono essere utilizzati per I'analisi.

Siero

Conservazione dei campioni

| campioni possono essere conservati per 6 mesi a -20°C. Evitare ripetuti congelamenti e scongelamenti.
| campioni sono stabili a temperatura ambiente fino a 4 giorni e a 2-8°C per un massimo di 9 giorni.
Preparazione del campione

| campioni di siero devono essere diluiti 1:5 prima di eseguire il test,

ad es., 50 pl di campione + 200 pl di tampone di diluizione del campione (SAMPLEBUF), mescolare bene.

Nel test vengono utilizzati 100 pl della diluizione per pozzetto.

Spot di sangue secco

Raccolta e conservazione di spot di sangue secco
50 ul di sangue intero gocciolato su un supporto per campioni essiccato e purificato da Immundiagnostik AG
sono adatti come materiale campione dopo la completa asciugatura. Consigliamo DrySpot-ID (n. catalogo

DZ9020ID o DZ90211D) come trasportatore di spot di sangue secco.
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Preparazione dei campioni di spot di sangue secco

1. | Etichettare le provette in polipropilene da 1,5 ml.

Rimuovere il filtro dal dispositivo di campionamento (indossare sempre i guanti poiché il

campione & potenzialmente infetto).

3. Mettere il filtro in una provetta etichettata.

Aggiungere 400 pl di tampone di diluizione del campione (SAMPLEBUF) per campione,
lasciare riposare il campione per 20 minuti a temperatura ambiente (15-30°C).

5. | Vortex per 10 secondi. Il filtro si scolorira.

Centrifugare i campioni per 5 minuti a 3000 g per rimuovere i pezzi residui del filtro.

7. PROCEDURA DI ANALISI

Principio del test

Questo test ELISA é progettato per la determinazione quantitativa del DAO nel siero e negli spot di
sangue secco. Il test utilizza la tecnica sandwich con due anticorpi policlonali contro il DAO

ricombinante.

Gli standard, i controlli e i campioni preparati analizzati per la DAO vengono aggiunti nei pozzetti di una
micropiastra rivestita con anticorpo policlonale anti-DAO di coniglio. Durante la prima fase di
incubazione, la DAO viene legata dall'anticorpo primario immobilizzato. Quindi un anticorpo policlonale
biotinilato anti-DAO viene aggiunto in ciascun pozzetto per microtitolazione. Nella fase successiva,
viene aggiunto il coniugato di streptavidina perossidasi e si forma un “sandwich” del primo anticorpo —
DAO - anticorpo biotinilato — coniugato di streptavidina perossidasi. Come substrato della perossidasi
viene utilizzata la tetrametilbenzidina (TMB). Infine, viene aggiunta una soluzione di arresto acida per
terminare la reazione. Il colore cambia dal blu al giallo. L'intensita del colore giallo & direttamente
proporzionale alla concentrazione di DAO. Viene generata una curva dose-risposta dell'unita di
assorbanza (densita ottica, OD a 450 nm) rispetto alla concentrazione, utilizzando i valori ottenuti dallo
standard.

La DAO, presente nei campioni dei pazienti, viene determinata direttamente da questa curva.

Procedura del test

Portare tutti i reagenti e i campioni a temperatura ambiente (15-30°C) e mescolare bene.

Contrassegnare le posizioni degli standard/controlli/campioni su un foglio di protocollo.
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Prendere dal kit tutte le strip di microtitolazione necessarie. Conservare le strip non utilizzate insieme alla

busta essiccante nella confezione di alluminio chiusa a 2—-8°C. Le strip sono stabili fino alla data di

scadenza riportata sull'etichetta.

Per i processori ELISA automatizzati, potrebbe essere necessario adattare il protocollo fornito in base alle

caratteristiche specifiche della rispettiva piattaforma automatizzata. Per ulteriori dettagli vi preghiamo di

contattare il vostro fornitore o Immundiagnostik AG.

Si consiglia di effettuare le prove in doppio.

Prima dell'uso, lavare i pozzetti 5 volte con 250 pl di soluzione di lavaggio. Dopo la fase di
lavaggio finale, rimuovere la soluzione di lavaggio residua picchiettando con decisione la piastra
su carta assorbente.

Aggiungere 100 pl di standard/controlli/campioni preparati nei rispettivi pozzetti.

Coprire le strip e incubare per 2 ore a 37°C su un agitatore orizzontale*.

Eliminare il contenuto di ciascun pozzetto e lavare 5 volte con 250 pl di soluzione di lavaggio.
Dopo la fase di lavaggio finale, rimuovere la soluzione di lavaggio residua picchiettando con
decisione la piastra su carta assorbente.

Aggiungere 100 pl di anticorpo di rilevamento (AB diluito) in ciascun pozzetto e mescolare delicatamente|

Coprire le strip e incubare per 1 ora a 37°C su un agitatore orizzontale*.

Eliminare il contenuto di ciascun pozzetto e lavare 5 volte con 250 pl di soluzione di lavaggio.

Dopo la fase di lavaggio finale, la piastra per microtitolazione capovolta deve essere picchiettata
saldamente su carta assorbente.

. Aggiungere 100 pl di coniugato (CONJ diluito) in ciascun pozzetto.

. Coprire le strip e incubare per 1 ora a 37°C su un agitatore orizzontale*.

10.

Eliminare il contenuto di ciascun pozzetto e lavare 5 volte con 250 pl di soluzione di lavaggio.
Dopo la fase di lavaggio finale, la piastra per microtitolazione capovolta deve essere picchiettata
saldamente su carta assorbente.

1

=

.|Aggiungere 100 pl di substrato (SUB) in ciascun pozzetto.

12.

Incubare per 10-20 minuti** a temperatura ambiente (15-30°C) al buio.

13.

Aggiungere 100 pl di soluzione di arresto (STOP) in ciascun pozzetto e mescolare bene.

26



Manuale IDK® DAO ELISA

Determinare immediatamente I'assorbanza con un lettore ELISA a 450 nm contro 620 nm

(0 690 nm) come riferimento. Se non é disponibile alcuna lunghezza d'onda di riferimento,

14. | |eggere solo a 450 nm. Se I'estinzione dello standard pii elevato supera la portata del
fotometro, I'assorbimento deve essere misurato immediatamente a 405 nm contro 620nm come
riferimento.

*
Si consiglia di agitare le strip a 700 giri/min con un‘orbita di 2 mm.

** |'intensita del cambiamento di colore dipende dalla temperatura. Si consiglia di osservare il cambiamento di
colore e di arrestare la reazione una volta ottenuta una buona differenziazione.

8. RISULTATI

| seguenti algoritmi possono essere utilizzati in alternativa per calcolare i risultati. Raccomandiamo di
utilizzare I"algoritmo a 4 parametri”.

1. Algoritmo a 4 parametri
Si consiglia di utilizzare un'ordinata lineare per la densita ottica e un'ascissa logaritmica per la
concentrazione. Quando si utilizza un'ascissa logaritmica, lo standard zero deve essere specificato
con un valore inferiore a 1 (es. 0,001).

2. Calcolo punto per punto

Consigliamo un'ordinata lineare per la densita ottica e un'ascissa lineare per la concentrazione.

3. Algoritmo spline

Consigliamo un'ordinata lineare per la densita ottica e un'ascissa lineare per la concentrazione.

La plausibilita dei valori duplicati dovrebbe essere esaminata prima della valutazione automatica dei
risultati. Se questa opzione non é disponibile con il programma utilizzato, i valori duplicati devono essere
valutati manualmente.

Siero

| risultati ottenuti devono essere moltiplicati per il fattore di diluizione 5 per ottenere le
concentrazioni effettive.

Spot di sangue secco

| risultati ottenuti devono essere moltiplicati per il fattore 6 per ottenere le concentrazioni effettive.

Nel caso sia stato utilizzato un altro fattore di diluizione , moltiplicare il risultato ottenuto per il fattore
di diluizione utilizzato.
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9. LIMITAZIONI

| campioni con concentrazioni superiori all'intervallo di misurazione (vedi definizione sotto) possono essere
ulteriormente diluiti e analizzati nuovamente. Si prega di considerare questa maggiore diluizione quando si
calcolanoi risultati.
Campioni con concentrazioni inferiori all'intervallo di misurazione (vedi definizione sotto) non possono
essere quantificati in modo chiaro.
Il limite superiore dell'intervallo di misurazione pud essere calcolato come:

concentrazione massima della curva standard x fattore di diluizione del campione da utilizzare.
Il limite inferiore dell'intervallo di misurazione puo essere calcolato come:

LoB x fattore di diluizione del campione da utilizzare
LoB vedi capitolo "Caratteristiche delle prestazioni".

10. CONTROLLO QUALITA

Immundiagnostik AG raccomanda, se possibile, I'uso di controlli esterni per il controllo di qualita interno.

| campioni di controllo devono essere analizzati con ciascuna analisi. | risultati, generati dall'analisi dei
campioni di controllo, devono essere valutati per I'accettabilita utilizzando metodi statistici appropriati.

| risultati dei campioni dei pazienti potrebbero non essere validi se nello stesso test uno o piu valori del
campione di controllo di qualita non rientrano nei limiti accettabili.

Intervallo di riferimento

< 3U/ml: alta incidenza di HIT (intolleranza all'istamina)
3 - 10U/ml: HIT probabile
> 10U/ml: bassa incidenza di HIT

Fattore di conversione: 1 U/ml = 1,25 ng/ml

Raccomandiamo a ciascun laboratorio di stabilire il proprio intervallo di riferimento.
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Confronto “Donne incinte” e “Controlli sanitari”

Per la valutazione clinica di questo test abbiamo analizzato campioni di donne in gravidanza e controlli
apparentemente sani. L''DK® DAO ELISA rileva, come richiesto e previsto, valori piu elevati nelle donne
in gravidanza rispetto ai controlli sani.

350
—95% CI Notched Outlier Boxplot

300
+ Qutliers > 1.5and < 3I1QR
250
200 + Outliers > 31QR
150
100

N é
Pregnant Healthy

women - controls -
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Trattamento con eparina

Inoltre, i livelli di DAO nei partecipanti sani allo studio sono aumentati notevolmente entro 30 minuti dalla
somministrazione di eparina. E stato documentato nella letteratura scientifica che i livelli di DAO
aumentano dopo la somministrazione di eparina.

Esito del trattamento prima e dopo la somministrazione di eparina

IDK® DAO ELISA [U/ml]

PRIMA della somministrazione 30 min DOPO 60 min DOPO
Paziente 1 76 219 N
Paziente 2 55 152 -
Paziente 3 25 277 622
Paziente 4 18.9 621 555

Poiché I''DK® DAO ELISA determina la concentrazione di DAO mentre i test convenzionali di intolleranza

all'istamina con putrescina o istamina come substrato, ad es. DAO REA, K 8220.2, determinano l'attivita
DAO, il coefficiente di correlazione non deve necessariamente essere r > 0,8. Cio pud essere spiegato
dal fatto che l'attivita non dipende solo dal numero di molecole, ma anche da cofattori come vitamina C,
vitamina B6, ioni rame 0 manganese in vitro e in vivo. Per la diagnosi dell'intolleranza alliistamina
tramite il test di attivita DAO si consiglia pertanto di determinare anche i cofattori sopra menzionati. Il
problema potrebbe non essere un basso livello di DAO, ma una carenza di cofattore.
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I sintomi dell'intolleranza all'istamina possono essere causati da una bassa attivita DAO
perché i cofattori sopra menzionati non sono sufficientemente disponibili. Quantificando i
cofattori € possibile determinare quale necessita di essere integrato.

Effetti dei farmaci

Inoltre, i sintomi dell'intolleranza all'istamina possono essere dovuti alla bassa attivita DAO
causata da farmaci come:

Rilassanti muscolari Pancuronio, alcuronio, D-tubocurarina
Narcotici Tiopentale
Analgesici Morfina, petidina, anti-steroidei
farmaci infiammatori, acido acetilsalicilico,
metamizolo
Anestetici locali Prilocaina
Antiipotonico Dobutamina
Farmaci antipertensivi Verapamil, alprenololo, diidralazina
Antiaritmici Propafenone
Diuretici Amiloride

Farmaci che influenzano la

motilita intestinale Metoclopramide

Antibiotici Cefuroxima, cefotiam, isoniazide, pentamidina,
acido clavulanico, corochina

Mucolitici Acetilcisteina, ambroxolo
Broncolitici Aminofillina

Antagonisti dei recettori H2 Cimetidina

Citostatici Ciclofosfamide
Antidepressivi Amitriptilina

Se stai assumendo tali farmaci, potresti voler discutere con il tuo medico di farmaci alternativi
per alleviare i sintomi.

11. CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Accuratezza — Precisione

Ripetibilita (intra-analisi); n = 22
La ripetibilita e stata valutata con 2 campioni di siero con parametri costanti (stesso operatore, strumento,
giorno e lotto di kit).
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Riproducibilita (inter-analisi); n = 20

19.98

2.2

3.84

5.0

La riproducibilita € stata valutata con 3 campioni di siero in base a parametri variabili (operatori, strumenti,

giorni e lotti di kit diversi).

Precisione— Veridicita

La veridicita indica il grado di concordanza tra il risultato di una misura e il vero valore del misurando.

2,98 9.0
11.26 8.9
23.58 8.7

Pertanto, i picchi DAO con concentrazioni note sono stati aggiunti a 4 diversi campioni di siero. | campioni

sono stati diluiti in base al volume dello spillo. Questo é stato considerato nel calcolo dei valori attesi.

5.0 9.24 9.93 107.41
4.72 2.5 6.98 6.89 98,64
15 6.07 5.93 97,69
5.0 16.47 16.91 102.67
12.75 25 14.61 14.21 97.24
15 13.87 13.14 94,79
5.0 9.59 8.54 89.02
5.10 25 7.34 6.59 89,75
15 6.45 6.06 93,98
5.0 10.93 11.76 107,60
6.59 25 8.76 8.89 101.52
15 7.89 7,90 100.18
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Linearita

La linearita indica la capacita di un metodo di fornire risultati proporzionali alla concentrazione
dell'analita nel campione in esame entro un dato intervallo. Questo é stato valutato secondo la linea

guida CLSI EP06-A con una diluizione seriale di 5 diversi campioni di siero.

Per la DAO nel siero, il metodo ha dimostrato di essere lineare da 0,41 a 9,18 U/ml in base alla curva

standard senza considerare i fattori di diluizione del campione eventualmente utilizzati, mostrando

un comportamento non lineare inferiore al £20% in questo intervallo.

Campione| Diluizione Previsto otendto Recupero
[U/mI] [U/mI] [%]
1:5 9.18 9.18 100,00
1:10 4.59 4.63 100,82
. 1:20 2.29 2.29 100.04
1:40 1.15 1.18 102.66
1:5 3.30 3.30 100,00
1:10 1,65 1.72 104.52
2 1:20 0,82 0,88 106,58
1:40 0,41 0,45 110.22
15 6.35 6.35 100,00
1:10 3.17 3.14 98,90
° 1:20 1,59 1,88 118,59
1:40 0,79 0,94 118,82
1:10 5.78 5.76 99,57
4 1:20 2.89 3.30 113,99
1:40 1,45 1,79 123,58
1:10 6.92 6.82 98,57
5 1:20 3.46 3,96 114.38
1:40 1.73 2.09 120,98
Sensibilita analitica

| seguenti valori sono stati stimati in base alle concentrazioni dello standard senza considerare i

fattori di diluizione del campione eventualmente utilizzati.

Limite del bianco, LoB

32

0,067U/ml



Manuale IDK® DAO ELISA

Limite di rilevamento, LoD 0,130U/ml

Limite di quantificazione, LoQ 0,195U/ml

La valutazione e stata eseguita secondo la linea guida CLSI EP-17-A2. L'obiettivo di precisione
specificato per il LoQ era del 20% CV.

12. PRECAUZIONI

« Tutti i reagenti nella confezione del kit sono solo per uso diagnostico in vitro.

< | materiali umani utilizzati nei componenti del kit sono stati testati e risultati negativi per HIV, epatite B ed
epatite C. Tuttavia, per ragioni di sicurezza, tutti i componenti del kit devono essere trattati come

potenzialmente infettivi.

« | reagenti del kit contengono sodio azide o ProClin come battericidi. La sodio azide o ProClin sono pericolosi
per la salute e per I'ambiente. | substrati per le reazioni cromatiche enzimatiche possono anche causare
irritazione alla pelle e/o alle vie respiratorie. Qualsiasi contatto con le sostanze deve essere evitato. Ulteriori
informazioni sulla sicurezza si trovano nella scheda dati di sicurezza, disponibile su richiesta presso

Immundiagnostik AG.

« La soluzione di lavaggio concentrata 10x (WASHBUF) contiene tensioattivi che possono causare grave
irritazione agli occhi in caso di contatto con gli occhi.
Avvertenza: Provoca grave irritazione oculare. IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: Sciacquare
accuratamente con acqua per diversi minuti. Rimuovere le lenti a contatto, se presenti ed ¢ facile da fare.

Continuare il risciacquo. Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.

 La soluzione di arresto € costituita da acido solforico diluito, un acido forte. Sebbene diluito, deve comunque
essere maneggiato con cura. Pud causare ustioni e deve essere maneggiato con guanti, protezione per gli
occhi e indumenti protettivi adeguati. Qualsiasi fuoriuscita deve essere asciugata immediatamente con

abbondanti quantita di acqua. Non respirare i vapori ed evitare I'inalazione.

13. SUGGERIMENTI TECNICI

* Non scambiare numeri di lotto diversi di alcun componente del kit all'interno dello stesso test. Si
consiglia inoltre di non assemblare pozzetti di piastre di microtitolazione diverse per I'analisi, anche se

appartenenti allo stesso lotto.
« | campioni di controllo devono essere analizzati ad ogni analisi.

« | reagenti non devono essere utilizzati oltre la data di scadenza indicata sull'etichetta del kit.

 La soluzione del substrato deve rimanere incolore fino all'uso.
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« Per garantire risultati accurati, € necessaria un‘adeguata adesione dei sigillanti delle piastre durante
le fasi di incubazione.

« Evitare la formazione di schiuma durante la miscelazione dei reagenti.
* Non mescolare tappi e cappucci di reagenti diversi.

« |l test deve essere sempre eseguito secondo il manuale allegato.

14. NOTE GENERALI SUL TEST E SULLA PROCEDURA DEL TEST
* Questo test e stato prodotto e distribuito secondo le linee guida IVD di 98/79/CE.

« Dovrebbero essere seguite le linee guida per i laboratori medici.
« IDK® e un marchio di Immundiagnostik AG.

« Il tempo di incubazione, la temperatura di incubazione e i volumi di pipettaggio dei componenti
sono definiti dal produttore. Qualsiasi variazione della procedura di prova, che non & coordinata
con il produttore, puo influenzare i risultati del test. Inmundiagnostik AG non puo quindi essere
ritenuta responsabile per eventuali danni derivanti da un uso non corretto.

« Le richieste di garanzia e i reclami relativi a difetti devono essere registrati entro 14 giorni dal
ricevimento del prodotto. Il prodotto deve essere inviato alla Immun-diagnostik AG insieme ad un
reclamo scritto.
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