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Idradimas skirtas medicinai. Jame apradyti chromatografinés
iijnbanaIizés elementai, kuriuose naudojamos chromatografinés analizes
juostelés. Konkregiau, isradimas skirtas chromatografinés imunoanalizes
elementui, kuriame viena ar kelios chromatografinés analizés juostelés yra
iSdestytos ant pagrindo, kiekviena chromatografinés analizes juostelé yra
hermetiSkai indaryta tarp pagrindo ir sandarinimo plévelés, Kkuri visiskai
uzdengia chromatografinés analizés juosteles, sandarinimo plévelé ir/arba
pagrindas turi plévele su sausinimo medziaga ir/arba plevele su deguon
absorbuojandia medziaga.

Chromatografinés imunoanalizés elementai, kuriuose naudojamos
chromatografinés analizés juostelés, yra elementai, imunologiskai aptinkantys
bandiniuose laikomas analizuojamas medziagas ar iSmatuojantys ju kiekius.
Elementas turi maZiausiai bandinio pridéjimo priemone ir detekcijos priemoneg.
Kartais chromatografinés analizés juostelés taip pat turi Zyméjimo priemone,
toks elementas yra gerai zinomas ir pladiai naudojamas, kas atskleista,
pavyzdziui, Japonijos patentuose JP-A-61-145459, JP-A-1-63865 ir JP-W-1-
503174.

Kiekviena chromatografinés analizés juostelé turi blti apsaugota
atitinkamomis priemonémis, tokiomis, kaip pakavimas, siekiant neleisti
antikinams ir panaSiems reagentams, esantiems chromatografineés analizes
juosteléje, degeneruoti, veikiant deguonidi, drégmei ir pan., ir apsaugoti pacig
juostele nuo ter$imo, jg lieciant, ar deformavimo bei pan. Apsauga pakavimu ar
panasiomis priemonémis daZniausiai atliekama, priklijuojant ar uzdedant vieng
ar daugybe chromatografinés analizés juosteliy ant pagrindo, jdedant gautaji
preparata | apsaugine déZute ir sandariai uzdarant Sig dézutg krepselyje.
Alternatyviai, kiekviena chromatografinés analizés juostele yra sandariai
laminuojama plévele, kaip tai aprasyta WO 94/24563 patente. Chromatografines
analizés juostelé supakuojama sandariai krepSelyje kartu su sausinimo
medziaga, siekiant, kad chromatografinés analizés juostele kuo maziau

absorbuoty drégme.
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Tadiau chromatografinés analizés juostelei, naudojamai jprastame
chromatografinés imunoanalizés elemente, reikalinga apsauginé dezute,
sausinimo medzZiaga ir pakuoté, kurioje viena chromatografines analizés juostele
yra sandariai uZdaryta, o toks pakavimo bildas yra gana brangus. Dézuté su
daugybe priklijuoty prie pagrindo chromatografinés analizés juosteliy
supakuojama viename krep$elyje kartu su batinu sausinimo medziagos kiekiu ir
uzsandarinama i§ esmés nepralaidZia vandeniui medziaga. Nors Siuo bddu
galima sumazinti iSlaidas, susijusias su pakavimo medzZiaga ir sausinimo
medZiaga, taciau, atidarius krep3elj pirmajai chromatografinés analizés juostelei
naudoti, kitas chromatografinés analizés juosteles pradeda veikti oras ar drégmé
ir deguonis, o tai jas gadina. Tuo bddu, yra bdtinos specialios apsaugos ir
saugojimo priemonés, nes chromatografinés analizes juosteles tampa
nenaudingos, jei jos néra tinkamai apsaugotos ir saugomos. WO 94/24563
patente naudojamos chromatografinés analizés juostelés, kurios gali bditi
izoliuotos nuo oro, taCiau nera jokiy papildomy priemoniy apsaugoti
chromatografinés analizés juosteles nuo drégmes ir deguonies.

Siuo i$radimu i8sprendziamos auk$diau idvardintos problemos, susijusios
su ankséiau naudojamais chromatografines imunoanalizés elementais ir turint
omenyje jy veikimo bidg ir pakavimg, pateikiant chromatografinés
imunoanalizés elementa, kurj yra lengviau naudoti, kuris gali blti efektyviau
izoliuotas nuo dregmes ir/arba deguonies, kurj galima saugoti ilgesnj laiko tarpg
ir kurj galima pagaminti pigiau. B

|Srastasis chromatografinés imunoanalizés elementas gali bati lengviau
panaudotas, jis yra efektyviau apsaugotas nuo dregmés ir/arba deguonies, jc
gamyba yra pigesné. Sio iSradimo objektas yra chromatografinés imunoanalizes
elementas, kuriame viena ar kelios chromatografinés analizes juosteles yra
iSdéstytos ant pagrindo, kiekviena chromatografinés analizés juosteleé yra
sandariai uzdaryta tarp pagrindo ir sandarinimo plévelés, visiSkai uzdengiancios
chromatografinés analizés juosteles, sandarinimo plévelé ir/arba pagrindas turi
plévele su sausinimo medZiaga ir/arba plévele su deguonj absorbuojancia

medziaga.
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Sio iradimo esme sudaro chromatografinés analizés elementas, kuriame:
(1) viena ar kelios chromatografinés analizés juostelés, turinios maZiausiai
bandinio pridéjimo priemone ir detekcijos priemone, yra iSdéstytos tam tikrais
intervalais ant pagrindo, kurj sudaro viena plokstele, su arba be juostelés tvirtojo
nediklio, (2) sandarinimo plévelé, visiskai dengianti chromatografinés analizés
juosteles, yra uzdéta ant auk$Ciau minétos chromatografinés analizés juostelés
su arba be apsauginio laminavimo, (3) kiekviena chromatografinés analizés
juostelé yra uzsandarinta, priklijuojant auksciau minétg sandarinimo plévelg prie
pagrindo apie kiekvieng chromatograﬁnéé analizés juostele, (4) aukd&iau minéta
sandarinimo juostelé yra priklijuota prie pagrindo tokiu bldu, kad galéty bati
lengvai nuplésta nuo pagrindo bent jau ties bandinio pridéjimo sritimi, (5)
kalbant apie sandarinimo plévele ir pagrindg, (i) arba sandarinimo plévelé, arba
pagrindas turi ir plévele su sausinimo medZiaga, ir plévele su deguon;
absorbuojancia medziaga, (i) sandarinimo plévelé turi arba plévele su
sausinimo medZiaga, arba plévele su deguon| absorbuojantia medziaga, o
pagrindas turi kita plévelg, (iii) arba sandarinimo pléveleé, arba pagrindas turi
arba plévele su sausinimo medzZiaga, arba plévele su deguonj absorbuojancia
medZiaga, o kitas elementas turi ir plévele su sausinimo medzZiaga, ir plévelg su
deguonj absorbuojancia medziaga, (iv) ir sandarinimo plévelé, ir pagrindas turi ir
plévele su sausinimo medzZiaga, ir plévelg su deguonj absorbuojanéia medZiaga,
(v) ir sandarinimo plévelé, ir pagrindas turi tg pacig plévele, kuri yra arba plévelé
su sausinimo medziaga, arba plévelé su deguonj absorbuojandia medziaga,
arba (vi) arba sandarinimo plévelé, arba pagrindas turi arba plévelg su
sausinimo medziaga, arba plévele su deguonj absorbuojangia medziaga, ir (6)
sandarinimo plévelé ir pagrindas yra i$ esmés nepralaidis vandeniui maziausiai
ties dalimi, kur sandarinimo blévelé néfa sandariai priklijuota prie pagrindo,
kuomet sandarinimo plévelé ir/arba pagrindas turi plévele su sausinirho
medziaga, ir sandarinimo plévelé ir pagrindas yra i§ esmés nepralaidls
deguoniui maziausiai ties dalimi, kur sandarinimo plévelé néra sandariai
priklijuota prie pagrindo, kuomet sandarinimo plévelé ir/arba pagrindas turi

plévele su deguonj absorbuojandia medziaga.
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Aprasytasis chromatografines imunoanalizés elementas yra lengvai
panaudojamas, apsaugotas nuo drégmés ir/arba deguonies ir yra pigus
pagaminti. Siame i%radime apradytas chromatografines imunoanalizés
elementas, kuriame viena ar kelios chromatografinés analizés juostelés yra
priklijuotos prie pagrindo, pagaminto iS5 vienos plokstelés, kiekviena
chromatografinés analizés juostelé yra uzsandarinta, sandariai priklijuojant
pagrindo dalj, supancig kiekvieng chromatografinés analizés juostele, prie
sandarinimo plévelés, uzdétos ant auksciau minétos chromatografinés analizes
juostelés, sandarinimo plévele ir/arba pagrindas turi plévelg su sausinimo
medziaga ir/arba plévelg su deguon absorbuojandia medziaga. Kadangi
chromatografinés analizés juostelés yra izoliuotos nuo drégmeés ir/arba
deguonies sandarinimo juostele ir pagrindu, jos gali bati saugomos ilgesn; laiko
tarpa. Taip pat, net ir tuo atveju, kuomet viena elemento, kurj sudaro daugybe
priklijuoty prie pagrindo chromatografinés analizés juosteliy, juostelé yra
panaudota, likusias chromatografinés analizés juosteles neveikia oras, skirtingai
nei tai yra panasiuose jau naudojamuose jprastuose elementuose. Be 10, Sio
iSradimo chromatografinés analizés juostelé gali bati atskirta nuo kity juosteliy
kartu su pagrindu, neleidZiant jg paveikti orui prie$ ar po jos panaudojimo. Ir dar,
%io idradimo chromatografinés imunoanalizés elementul nereikalinga pakuote,
kurios reikédavo, gaminant jau Zinomas chromatografines analizés juosteles.
Todél apradytyjy juosteliy savikaina yra Zemesne.

Sioje chromatografinés analizes juosteléje maziausiai bandinio pridéjimo
ir detekcijos priemonés yra jrengtos chromatografinés analizés nesiklyje.
Bandinio tirpalas, galintis turéti analizuojamos medziagos, kapiliariSkai juda
chromatografinés analizes neSikliu, pridétas | bandinio pridéjimo priemong, O
yymétoji medZiaga, esanti iS anksto jrengtoje chromatografines analizés
juosteléje zyméjimo priemonéije, ar #ymétoji medziaga, pridedama kartu ‘su
bandinio tirpalu | chromatografinés analizes juostele, sukaupiama detekcijos
priemonéje tiesiogine ar atvirkstine analizuojamos bandinio tirpale medziagos
buvimui ar kiekiui proporcija, veikiant imunologine reakcija taip, kad gali buti
nustatytas analizuojamos bandinio tirpale medziagos buvimas ar kiekis,

nustatant ios medziagos, sukauptos Zymeétoje medZiagoje, buvimg ar Kiek|. Yra
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Zinomos jvairios chromatografinés analizés juostelés, ir visos Sios zinomos
chromatografinés analizés juostelés, jskaitant tas, kurios bus aprasytos véliau,
gali bdti panaudotos Siame iSradime. Terminas “chromatografines
imunoanalizés elementas” &ia reiskia chromatografinés analizés juostelg, kuri yra
pagaminta tokiu biidu, kad gali biti panaudota imunoanalizei ir gali buti
saugoma bei transportuojama.

Toliau apraytas tipinis chromatografinés analizés juostelés pavyzdys.
Esant 2yméjimo priemonei, bandinio pridéjimo priemone gali biti jrengta arba
toje padioje vietoje, kaip ir Zymeéjmo priemoné, arba auksciau 2yméjimo
priemoneés (toliau tekste bandinio tirpalo kapiliariskai sukelta judejimo Kryptis
vadinama “judeéjimu Zemyn”, o priedinga kryptis - “judéjimu aukstyn”), geriau,
kuomet ji jrengta auk&iau Zyméjimo priemonés. Kuomet galintis tureti
analizuojamosios medziagos bandinio tirpalas pridedamas | bandinio pridejimo
priemone, bandinio tirpalas kapiliariSkai juda chromatografines analizes nesikliu
zemyn kartu su analizuojamaja medZziaga. DaZniausiai analizuojamoji medziaga
yra junginys, kuris prisirida specifiniu bldu prie sugaudymo medZiagos,
pritvirtintos prie detekcijos priemonés, arba tai yra junginys, kuris prisirisa
specifiniu bldu prie Kkonjugato, prisirisancio specifiSkai prie sugaudymo
medzZiagos. PavyzdZiui, analizuojamoji medZiaga yra antiklnas, kuomet
sugaudymo medZiaga yra antigenas ar konjugatas turi antigeno, ir
analizuojamoji medZiaga yra antigenas, .kuomet sugaudymo medZiaga yra
antiklnas ar konjugatas turi antikno.

Kuomet bandinio pridéjimo priemoné yra auk$¢iau Zyméjimo priemones
(esant Zyméjimo priemonei), Zyméjimo priemoné gali bQti jrengta greta bandinio
pridejimo priemonés ar padét)}je, atskirtoje nuo bandinio pridéjimo priemoneés.
Dazniausiai Zymétoji mediiagja, kuri privsiriéa specifiSkai prie analizuojamosios
medziagos ar prisirida specifiSkai prie sugaudymo medZiagos, konkuruodama
su analizuojamaja medziaga, yra jrengta Zyméjimo priemoneéje.

Kuomet Zyméjimo priemonés néra, Zymétoji medziaga gali bati pridéta |
bandinio pridéjimo priemong kartu su bandinio tirpalu, bet Zymeétosios
medziagos pridéjimas gali bati jvykdytas jvairiais bldais, pavyzdziui, pridedant
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ja | tam tikra vietg uz chromatografines analizes juostelés pritvirtinimo krasto,
prie$ tai pridéjus bandinio tirpalo.

‘ Zyméjimo medziaga gali bdti radioaktyvusis izotopas, fermentas ar
spalvotoji medZiaga, tokia kaip aukso koloidas ar pan. Sios zyméjimo
medZiagos taip pat yra gerai Zinomos.

Kadangi Zymétoji medziaga yra jrengta tokiu budu, kad ji juda, veikiama
bandinio tirpalo kapiliarinio judéjimo, Zymétoji medziaga juda Zemyn, pridéjus
bandinio tirpalg j bandinio pridéjimo priemong. '

Detekcijos priemoné paprastai jrengta Zemiau Zymejimo priemones ir tam
tikru atstumu nuo jos. Detekcijos priemonéje gaudymo medziaga, kuri prisirisa
specifiniu biidu tik prie analizuojamosios medziagos ar konjugato, ar prisirisa
specifiskai prie kiekvienos analizuojamosios medziagos ar Zymetosios
medziagos, yra pritvitinama prie chromatografinés analizés nesiklio. Vadinasi,
vienu atveju analizuojamoji medziaga (kartais sujungta su Zymeétaja medziaga),
judanti bandinio tirpalo kapiliariSkumo déka, prisirisa prie sugaudymo
medZiagos ar konjugato, kuris, savo ruoztu, prisirisa prie sugaudymo
medziagos. Zymétoji medziaga prisirisa prie pririStos tokiu bldu
analizuojamosios medZiagos, taip sukeldama Zymétosios medziagos sukaupima
detekcijos priemongje priklausomai nuo analizuojamosios medziagos buvimo ar
kiekio. Alternatyviai, Zymétoji medziaga ir analizuojamoji medziaga, judancios
kapiliari3kumo déka, prisiriS$a konkuruodamos prie sugaudymo medZiagos ar
kojugato, Kuris, savo ruoztu, prisirisa prie 'slugaudymo medziagos, taip sukeliant
Zymétosios medziagos sukaupimg atvirk$tine analizuojamosios medziagos
Kiekiui proporcija.

Gali biti ir taip, kad tam tikra .Zymétoji medzZiaga prisiriSa tiek prie
sugaudymo medZiagos (ar konjugato, Kkuris, savo ruozZtu, prisirisa prie
sugaudymo medziagos), tiek prie analizuojamosios medziagos, bet ne vienu
metu, ir, $iuo atveju, analizuojamoji medZiaga pirmiausia prisiriSa prie
zymétosios medziagos, ir likusi Zymétoji medziaga, kuri neprisiriSa prie
analizuojamosios medziagos, prisiri$a prie sugaudymo medZiagos. To rezultate,
analizuojamosios medziagos buvimas ar Kiekis gali bati nustatytas, iSmatuojant

Zymeétaja medziaga, sukaupta detekcijos priemonéje.
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Esant reikalui, jvairios medZiagos patalpinamos auksciau detekcijos
priemonés. Pavyzdziui, konjugatas gali bdti taip patalpintas perkélimo badu.
Kohjugatas yra junginio kompleksas, kuris prisirisa specifiSkai prie
analizuojamosios medziagos ar Zymétosios medziagos ir kito junginio, Kkuris
specifi§kai prisiriéa prie sugaudymo medziagos, ir jis prisiriSa ir prie
analizuojamosios medZiagos, ir prie sugaudymo medziagos arba ir prie
Jymeétosios medZiagos, ir prie sugaudymo medziagos specifiniu  budu.
Kombinuotojo junginio, kuris specifiSkai prisiri$a prie sugaudymo medzZiagos, ir
atitinkamos sugaudymo medzZiagos pavyzdZziais yra vitaminas H ir avidinas
(vienas i§ jy galéty bti gaudymo medziaga), antikiinas ir jo atitinkamas
antigenas (nei vienas neturi sarysio su analizuojamuoju bandiniu) ir pan.

Kartais viena ar kelios papildomos detekcijos priemonés gali bUti jrengtos
Zemiau pirmosios detekcijos priemonés. Be to, Zemiau detekcijos priemones
chromatografinés analizés nesiklis gali bati prapléstas taip, kad bandinio tirpalas
galeéty biti iskrautas visidkai, arba nesiklis gali turéti medziaga, skirtg absorbuoti
bandinio tirpala.

Chromatografinés analizés ne$iklis yra bandinio pridéjimo priemoneés,
Zymeéjimo priemonés ir detekcijos priemonés neSiklis, kuris sujungia Sias
priemones tokiu blddu, kad bandinio tirpalas gali judeti kapiliariskal.
Chromatografinés analizés ne$ikliais gali bti daug medziagy, ir bet kuri i$ Siy
medziagy gali blti panaudota kaip 3io iSradimo chromatografines analizes
nesiklis. PavyzdZiui, daZniausiai chromatograflnes analizés nesikliais naudojami
celiulioze, nitroceliuliozé, celiuliozés acetatas ir pan.

Tuo bldu, analizuojamosios medziagos buvimas ar kiekis bandinio tirpale
gali blti nustatytas, iSmatuojant Zymétosios medZiagos, sukauptos detekcijos
priemonéje, buvima ar kiekj. Vienu atveju, tai gali bati atlikta vizualiai.

Esant reikalui, chromatografinés analizés juostelé gali bdti priklijuota prie
juostelés tvirtojo nediklio tokiu bldu, kad viena puseé liesty juosteles tvirtajj
nediklj (toliau juostelés kontakto su tvirtuoju neSikliu pusé yra vadinama
chromatografinés juostelés “galiniu pavir$iumi”). Juostelés tvirtasis nesiklis
pagrindinai skirtas neleisti judéti bandinio pridéjimo priemonei, Zyméjimo

priemonei ir pan. Chromatografinés analizés juostele turi bati priklijuota prie
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juostelés tvirtojo nediklio tokiu bldu, kad nebuty sutrikdytas bandinio tirpalo
kapiliarinis judéjimas chromatografines analizés neSikliu ir nesumazéty
anélizuojamosios medziagos detekcijos jautrumas. Kartais juostelés tvirtasis
nediklis gali biiti panaudotas taip, kad dalis bandinio pridéjimo priemonés lieka
neuzdengta.

Taip pat, reikalui esant, apsauginis laminatas gali blti priklijuotas prie
priedingos chromatografinés analizés juostelés tvirtojo nesiklio lipniajai pusei
pusés (toliau i pusé, arba prieSinga tvirtojo nediklio lipniajai pusei puse,
vadinama chromatografinés analizés juostelés “priekiniu  pavirsiumi’).
Apsauginis laminatas pagrindinai yra skirtas uZtikrinti bandinio pridéjimo
priemonés ir Zymeéjimo priemonés prikibimg ir apsaugoti chromatografinés
analizés juostele nuo démiy ar plySiy susidarymo jos naudojimo metu.
Maziausiai dalis apsauginio laminato, dengianti detekcijos priemong, turi bati
skaidri, o bandinio pridéjimo priemonés bandinio pridéjimo dalis neturi bati
uZdengta apsauginiu laminatu. Chromatografinés analizés juostelé turi biti
priklijuota prie juostelés pagrindo tokiu biidu, kad neblty sutrikdytas bandinio
tirpalo kapiliarinis judéjimas chromatografinés analizés nesikliu, ar taip, kad
nesumazéty analizuojamosios medziagos detekcijos jautrumas.

Polietileno tereftalatas (toliau Zymimas "PET”) yra medziaga, daZniausiai
naudojama kaip juostelés tvirtasis neSiklis ir apsauginis laminatas;
polipropilenas (toliau - “PP"), polivinilchloridas ir panasios medziagos taip pat
gali bati panaudotos. -

Chromatografinés analizés juostelés pritvirtinimas prie juostelés tvirtojo
nesiklio ar apsauginio laminato, ar juostelés tvirtojo nesiklio pritvirtinimas prie
pagrindo, kuris bus apradytas véliau, gali bdti atliktas, panaudojant kauCiuka,
akrilo ar vinilo eterio polimero lipnig medziaga.

Viena ar kelios chromatografinés analizés juostelés gali bati iSdéstytos aht
juostelés pagrindo su arba be juostelés tvirtojo nesiklio. Cia naudojamas
terminas “iSdestyti" reidkia, kad chromatografinés analizés juosteles yra
paprasdiausiai uzdétos ant pagrindo ar, kitu atveju, jos yra priklijuotos prie
juostelés tvirtojo nediklio, kuomet jis yra, arba prie pagrindo, kuomet juostelés

tvirtojo nesiklio néra. Cia naudojamas terminas “priklijuoti” reiskia, kad arba
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visas pavirSius, arba tik chromatografines analizés juostelés dalis yra priklijuota
prie pagrindo. Bet Kuriuo atveju, chromatografines analizés juosteles
priklijavimas yra efektyvus, jei tik j lengvai neatsiskiria nuo juosteles tvirtojo
nesiklio ar pagrindo jos gamybos ar naudojimo metu. Kartais pagrindas gali bati
priklijuotas Klijais taip, kad galéty biti lengvai nupléstas nuo chromatografines
analizés juostelés ar juostelés tvirtojo nesiklio.

Jei juostelés tvirtasis neSiklis nenaudojamas, pagrindas gali atlikti ir
juostelés tvirtojo nesiklio funkcija,

Kuomet daugybé chromatografinés analizés juosteliy yra iSdéstyta ant
pagrindo, gamybos poZilriu yra pageidaujama pagaminti virdutinius ir apatinius
kiekvienos chromatografinés analizés juostelés galus vienodus taip, kad jie blty
lygiagretus. Sios chromatografinés analizés juostelés yra iSdestomos ant
pagrindo tam tikru atstumu viena nuo kitos.

Pagrinda sudaro viena plokstelé, priklijuota prie juosteles tvirtojo nesiklio,
kuomet jis yra, arba prie chromatografinés analizés juostelés galinio pavirsiaus.

Chromatografinés analizés juostelé yra uZsandarinta, sandariai
priklijucjant sandarinimo plévele, kuri bus apradyta véliau, prie pagrindo ties
kiekvienos iSdéstytos ant pagrindo chromatografines analizes juostelés
periferine sritimi, bdtent: prie tarpy tarp chromatografinés analizés juosteliy,
kuomet daugybé juosteliy yra iSdéstyta ant pagrindo.

Sandarinimo  plévelé yra plévelés lapas, kuris uzdengia visg
chromatografinés analizés juostelés dalj i yra uzdétas ant chromatografinés
analizés juostelés su arba be apsauginio laminato.

Jei pagrindas yra sandariai priklijuotas prie sandarinimo plevelés karsto
sandarinimo bUdu, vidine pa_grindo puse (puse, kurioje yra chromatografines
analizés juostelé) ir vidingé sandarinimo plévelés pusé (puse, kur yra
chromatografinés analizés juostelé) privalo pasizymeti karsto sandarinimo
ypatybe, ty. jos privalo turéti savo sudetyje medziagy, kurios yra KarStai
lydomos. Tokiy sandarinimo plévelés ir pagrindo karsto sandarinimo medzZiagy
pavyzdziai yra derinys plévelés, turinCios polietileng (toliau - “PE") ar PP jos

vidingje puséje, ir plévelés, kurios vidiné pusé yra padengta atitinkamais karsto
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sandarinimo klijais, ar derinys plévelés, turinCios PE jos vidinéje puséje, ir
plévelés, turintios PP-PE kopolimerg, jos vidinéje puseje.

Jei sandarinimo plévelé yra priklijuota prie pagrindo klijais, tai gali bdti
atlikta, pasirenkant bet kokig sandarinimo plévele ir pagrindg, kurio vidineje
puséje yra kauciuko, akrilo ar vinilo eterio polimero lipnios medZiagos.

Sandarinimo plévelé ir pagrindas gali bati sandariai suklijuoti tokiu bdu,
kad pagrindas ir sandarinimo plévelé galéty bati lengvai atskirti naudojimo metu
bent ties bandinio pridéjimo priemone. Siekiant, kad sandarumo kokybé islikty
tinkama, o pagrindas ir sandarinimo plevele baty lengvai atskiriami,
pageidautina nuplésimo jéga yra nuo 1.5 iki 2,0 kg per 15 mm.

Kalbant apie sandarinimo plévele ir pagrindg, (i) arba sandarinimo
plévelé, arba pagrindas turi ir plévele su sausinimo medziaga, ir plévele su
deguonj absorbuojanc¢ia medziaga, (i) sandarinimo plévelé turi arba plévelg su
sausinimo medziaga, arba plévele su deguonj absorbuojantia medziaga, o
pagrindas turi kitg plevele, (iii) arba sandarinimo plévelé, arba pagrindas turi
arba plévele su sausinimo medziaga, arba plévele su deguonj absorbuojanéia
medziaga, o kitas turi ir plévele su sausinimo medziaga, ir plévele su deguonj
absorbuojancia medziaga, (iv) ir sandarinimo plévelé, ir pagrindas turi ir plévele
su sausinimo medziaga, ir plévele su deguonj absorbuojanéia medziaga, (v) ir
sandarinimo plévelé, ir pagrindas turi tg pacig plévele, kuri yra arba plévelé su
sausinimo medZiaga, arba plévelé su deguonj absorbuojancia medZiaga, arba
(vi) arba sandarinimo pléveleé, arba pagrindas turi arba plévele su sausinimo
medziaga, arba plévele su deguonj absorbuojanéia medZiaga. Kuomet
sandarinimo plévelé ir/arba pagrindas turi plévele su sausinimo medZiaga,
sandarinimo plevelé ir pagrind‘as yra i§ esmés nepralaidds vandeniui maziausiai
ties dalimi, kur sandarinimo plévelé néra sandariai priklijuota prie pagrindo, ir
kuomet sandarinimo plévelé ir/farba pagrindas turi pléevele su deguonj
absorbuojan¢ia medZiaga, sandarinimo plévelé ir pagrindas yra i8 esmes
nepralaidds deguoniui maziausiai ties dalimi, kur sandarinimo plévelé nera
sandariai priklijucta prie pagrindo.

Kuomet sandarinimo plévelé turi plévele su sausinimo medziaga,

sandarinimo medziaga turi nepralaidy vandeniui sluoksnj iSorinéje puseje. Taip
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pat kuomet sandarinimo plévele turi plévele su deguon; absorbuojanéia
medZiaga, sandarinimo plévelé turi nepralaidy deguoniui sluoksnj iSorinéje
puséje. Ir panasiai, kuomet pagrindas turi plévele su sausinimo medziaga,
pagrindas turi nepralaidy vandeniui sluoksnj iSorinéje puséje, ir kuomet
pagrindas turi plévele su deguonj absorbuojandia medziaga, pagrindas turi
nepralaidy deguoniui sluoksnj iSorineje puséje. DaZniausiai sandarinimo
plévelés tolimiausia pusé yra paruosta spausdinimui.

Kuomet sandarinimo plévelé irfarba pagrindas neturi plévelés su
sausinimo medziaga ir plévelés su deguonj absorbuojancia medZiaga,
sandarinimo plévelé irfarba pagrindas gali bdti viensluoksne plévele ar
daugiasluoksné plévelé, sudaryta i$ pasirinktinio deguoniui nepralaidZios
plévelés, nepralaidzios vandeniui plévelés, tinkamos sandarinti kar$tu bddu
plévelés, iorinés PET plévelés ir pan. derinio.

Kuomet ir pagrindas, ir sandarinimo plévelé neturi pléveles su deguonj
absorbuojandia medziaga, pagrindas ir sandarinimo plevele nebdtinai yra
nepralaidds deguoniui, ir pagrindas ir sandarinimo plévele nebltinai yra
nepralaidis vandeniui, kuomet ir pagrindas, ir sandarinimo plévelé neturi
plévelés su sausinimo medZiaga. T.y. néra bltinybés naudoti plévele su
sausinimo medziaga ar nepralaidZius vandeniui sandarinimo plévelg ir pagrinda,
kuomet chromatografinés analizés juostelé nedegeneruota drégme, ar naudoti
plévele su deguonj absorbuojantia medziaga, kuomet chromatografinés
analizes juostelé nedegeneruota deguonimi’.‘

Plévelé su sausinimo medziaga gali bdti pagaminta, plastifikuojant
termoplasting aukdtos molekulinés masés derva, geriausiai - poliolefing, dar
geriau - parinktg i§ Zemo tankio poliet?lenq. linijiniy Zemo tankio polietileny,
etileno-viniloksido kopolimerq. etileno akrilo ragsties kopolimery, etileno
metakrilo rlgsties kopolimery, etileno akrilo esterio kopolimery ir jonomery,
pagaminty akrilo ar metakrilo rig$¢iy kopolimery pagrindu, turiniy tinkamag
kalcio chlorido, kvarco gelio, molekulinio sieto, kvarco, aliuminio, ceolito magnio
sulfato, gipso ar pan. Kiekj, kurie yra naudojami kaip sausinimo medziagos.
Tokios plévelés su sausinimo medziagomis apraSytos Japonijos patente 08-
026348 (26348/96), “Moisture Quard” (pagaminta Toyo Seikan) ir “Hiseat Dry
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Film" (pagaminta Marutani Kakoki). Optimali plevelé su sausinanéia medZiaga
yra 110 mikrometry storio ir sudaryta i$ 10 mikrometry storio Zemo tankio PE
(LDPE) sluoksnio, apie 90 mikrometry storio desikanto sluoksnio, turinio
jvairuojangius aukstos molekulinés mases dervos, tokios kaip LDPE, kiekius ir
sausinandios medziagos, tokios kaip ceolitas, molekulinis sietas ir pan., ir apie
10 mikrometry storio LDPE sluoksnio. Tinkama plévele su sausinanc¢ia medZiaga
optimaliu atveju turi sluoksnj su sausinancios medZiagos kiekiu nuo 0,1 iki 50
masés %, geriausiu atveju - tarp 10 ir 50%. Optimaliausias bendras desikanto
medziagos kiekis nuo 8 iki 50 g/m?. Sluoksnio su sausinimo medZiaga
paruo$imui tinkamiausia naudoti desikanta, kurio vidutinis daleliy dydis yra tarp
5ir 70 mikrony.

Plévelé su deguonj absorbuojantia medziaga gali bdti paruosta,
plastifikuojant termoplasting aukstos molekulinés masés dervg su atitinkamu
aktyvaus geleZies oksido, pirogalolio ir panasiy deguonj absorbuojanciy
medziagy kiekiu. Plévelés su deguonj absorbuojancia medziaga pavyzdys yra
“Oxy Guard” (pagaminta Toyo Seikan).

Kartais sandarinimo plévelé yra plévelé, turinti ir sausinimo meZiaga, ir
deguonj absorbuojandia medziagg. Todél tokios raSies plévelé gali bti
pavadinta arba plévele su sausinimo medZiaga, arba plévele su deguonj
absorbuojandia medziaga. Panadiai ir pagrindas gali bdti plévele, turinti ir
sausinimo medZiaga, ir deguonj absorbuojancia medziagg. Tokios rlsies
pagrindas gali bati pavadintas arba plévelé_su sausinimo medZziaga, arba plévele
su deguonj absorbuojancia medZiaga.

Nepralaidzius vandeniui pagrindus sudaro 300 mikrometry ar storesnis
PE sluoksnis, 300 mikrometry ar storesnis PP sluoksnis, daugiasluoksne
plévelé, susidedanti vidinéje puséje i$ 300 mikrometry ar storesnio [PE ar PP]
sluoksnio ir 15 mikrometry storio polivinilideno chlorido (toliau “PVDC”)
sluoksnio, ir daugiasluoksné plévelé, susidedanti vidinéje puséje is 70
mikrometry storio [PE ar PP] sluoksnio, 125 mikrometry storio PET sluoksnio ir
15 mikrometry PVDC sluoksnio. Tokie pavyzdiniai i§ esmés nepralaidus
vandeniui ir turintys plévele su sausinimo medZiaga pagrindai turi 300

mikrometry storio “Moisture Guard” sluoksnj ir daugiasiuoksng plévele,
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susidedancia vidinéje puséje i§ 110 mikrometry storio “Moisture Guard”
sluoksnio, 125 mikrometry storio PET sluoksnio ir 15 mikrometry storio PVDC
sluoksnio. Pavyzdiniai i§ esmés nepralaidis deguoniui pagrindai turi
daugiasluoksne plévele, susidedanéia vidinéje puséje iS 150 mikrometry ar
storesnio [PE ar PP] sluoksnio, 15 mikrometry storio polivinilalkoholio
saponifikato sluoksnio ir 150 mikrometry storio ar storesnio [PE ar PP]
sluoksnio. Visi Sie pavyzdziai yra skaidris.

15 esmés nepralaidaus vandeniui ir deguoniui pagrindo pavyzdys yra
daugiasluoksne plévele, ;usidedanti vidinéje puséje iS 150 mikrometry ar
storesnio [PE ar PP] sluoksnio, 30 mikrometry PVDC sluoksnio ir 50 mikrometry
ar storesnio [PE ar PP] sluoksnio. I8 esmés nepralaidziy vandeniui ir deguoniui
neskaidriy pagrindy pavyzdZiai yra daugiasluoksné plévele, susidedanti vidinéje
puséje iS5 200 mikrometry ar storesnio [PE ar PP] sluoksnio, 7 mikrometry storio
aliuminio folijos (toliau “Al") sluoksnio ir 15 mikrometry storio PET sluoksnio;
daugiasluoksné plévele, susidedanti vidinéje puséje i§ 70 mikrometry storio [PE
ar PP] sluoksnio, 125 mikrometry storio PET sluoksnio, 7 mikrometry storio Al
sluoksnio ir 12 mikrometry storio PET sluoksnio; ir daugiasluoksné plévelé,
susidedanti vidineje puseéje iS 70 mikrometry storio [PE ar PP] sluoksnio, 125
mikrometry storio polistireno sluoksnio, 7 mikrometry storio Al sluoksnio ir 12
mikrometry storio PET sluoksnio.

Optimalus pagrindas turi vidinéje puseje 30 mikrometry storio sluoksnj,
palengvinantj sandarinimo plévelés nuémima, ir susideda i§ PE ir PP miSinio,
188 mikrometry storio baltojo PET (spalvai suteikti), 7 mikrometry storio Al
sluoksnio (deguonies ir dréegmes barjeras) ir 12 mikrometry storio PET
sluoksnio. Ypatingai geras pagrindas turi vidinéje puséje 30 mikrometry storio
sluoksnj, palengvinant sandarinimo plévelés nuémima, ir susideda i PE ir PP
miSinio, 50 mikrometry storio baltojo PET sluoksnio, 7 mikrometry storio Al
sluoksnio ir 188 mikrometry storio PET sluoksnio.

IS esmés nepralaidus vandeniui ir deguoniui pagrindas, turintis plévele su
sausinimo medziaga irfarba plévele su deguonj absorbuojancia medziaga, gali
buti gautas, pakeiCiant aukS&iau minétos daugiasiuoksnés plévelés viding

plévele, kuri iS esmés yra nepralaidi vandeniui ir deguoniui, nuo 110 iki 250
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mikrometry storio “Moisture Guard” plévele ir/arba nuo 110 iki 250 mikrometry
storio “Oxy Guard" plevele.

Esant reikalui, pagrindo pusés, ypa¢ - vidiné, gali bti padengta kauciuko
klijais, akrilo ar vinileterio polimero sistema. Tuo atveju, klijuojama pusé ki
naudojimo pradzios yra laminuota atskyrimo popieriumi ar atskyrimo plevele.
Atskyrimo popieriumi ar atskyrimo plévele gali biti be jokiy ypatingy apribojimy
panaudoti popierius, PET, PP ar pan.

 Kaip i esmés nepralaidzios vandeniui sandarinimo plévelés pavyzdzius
galima paminéti daugiasluoksng plevelg, susidedancig vidinéje puseéje i 70
mikrometry storio [PE ar PP] sluoksnio ir 12 mikrometry storio PET sluoksnio.
NepralaidZios deguoniui sandarinimo plévelés yra daugiasluoksnés pleveles,
susidedancios vidinéje puséje i$ 70 mikrometry storio [PE ar PP] slucksnio, 15
mikrometry storio polivinilalkoholio saponifikato slucksnio, 12 mikrometry storio
PP sluoksnio ir 12 mikrometry storio PET sluoksnio. NepralaidZios vandeniui ir
deguoniui skaidrios sandarinimo plévelés yra daugiasluoksnés pleveles,
susidedangios vidinéje puséje i8 70 mikrometry storio [PE ar PP] sluoksnio, 30
mikrometry PVDC sluoksnio ir 12 mikrometry PET sluoksnio. Visi auksCiau
iSvardinti pavyzdziai yra skaidrds.

Vandeniui nepralaidzios ir turinios plévele su sausinimo medziaga
sandarinimo plévelés pavyzdys yra daugiasluoksné plévelé, susidedanti vidinéje
puséje i3 110 mikrometry storio “Moisture Guard” sluoksnio ir 12 mikrometry
storio PET sluoksnio (skaidraus), ir ypatingai yra tinkama daugiasiuoksne
plévelé, susidedanti vidingje puséje i§ 110 mikrometry storio ‘Moisture Guard”
sluoksnio, 7 mikrometry storio Al sluoksnio ir 12 mikrometry storio PET
sluoksnio (neskaidraus). 1S esimes nepralaidzios deguoniui ir turinCios plévelg su
deguonj absorbuojandia medziaga sandarinimo pléevelés pavyzdys yra
daugiasluoksné plévelé, susidedanti vidinéje puséje i 110 mikrometry storio
“Oxy Guard” sluoksnio, 70 mikrometry storio Al sluoksnio ir 12 mikrometry
storio neskaidraus PET sluoksnio. 1§ esmés vandeniui ir deguoniui nepralaidzios
ir turindios plévele su sausinimo medziaga ir plévelg su deguonj absorbuojancia
medZiaga sandarinimo plévelés pavyzdys yra daugiasiuoksné plévele,
susidedanti vidinéje puseéje i§ 110 mikrometry storio “Moisture Guard” sluoksnio,
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110 mikrometry storio “Oxy Guard” sluoksnio, 7 mikrometry storio Al sluoksnio
ir 12 mikrometry storio neskaidraus PET sluoksnio.

- Daugiasluoksné plévelé gali bt pagaminta, suklijucjant  jos
sudedamasias pléveles kartu atitinkama klijuojama medZiaga arba laminuojant
jos sudedamuyjy pléveliy dalis koekstruzijos budu, ir tuomet, jei bdtina,
suklijuojant likusias sudedamasias dalis kartu atitinkama klijuojama medziaga.

Chromatografinés imunoanalizés elementas gali bt pagamintas,
~ pirmiausia paruosiant aukSCiau minetas chromatografinés analizés juosteles ir,
jei batina, naudojant auk3¢iau minétu bldu juostelés tvirtajj nediklj ir/arba
apsauginj laminata, arba paruo3iant chromatografinés analizes juosteles ir tuo
pat metu suklijuojant bandinio pridéjimo priemong ir pan. kartu, uzsandarinant
chromatografinés analizés juosteles tvirto auk$ciau minéto pagrindo priklijavimo
prie sandarinimo pléveles budu.

Sio i%radimo chromatografinés imunoanalizés elementas naudojamas
sekandiai. Ikerpama kartu su pagrindu tik viena skirta naudoti chromatografines
analizés juostelé. Sandarinimo plévelé ar maZiausiai dalis, dengianti bandinio
pridéjimo priemong, yra nupléciama ir bandinio tirpalas pridedamas j atidengta
tokiu bldu bandinio pridéjimo priemong. Esant tam tikrai sandarinimo plevelés
formai, gali tekti nuplésti visg sandarinimo plévelés dalj, dengiancCig
chromatografinés analizés juostele. Kuomet ant pagrindo yra iSdéstyta daugybé
chromatografinés analizés juosteliy ir chromatografinés analizes juostele yra
panaudota, prie$ tai jos neiskirpus, daii'éusiai ji iSkerpama po panaudaojimo.
Kartais elementas gali bdti panaudotas, atskiriant pagrindg nuo juostelés tvirtojo
nesiklio.

Toliau iSradimas aprasomas su nuoroda j brézinius.

Fig.1 yra schematinis $io isradimo chromatografinés imunoanalizes
elemento vaizdas. Brézinyje a yra vaizdas plokstumoje, b ir ¢ - pjaviy vaizdai.

Fig.2 yra chromatografinés analizés juosteles schematinis vaizdas.

Fig.3 $io iSradimo yra kito chromatografinés analizés elemento pavyzdzio
schematinis vaizdas.

Siuose bréziniuose pozicija 1 paZyméta chromatografinés analizés

juostelé, 2 - pagrindas, 3 - sandarinimo plévele, 4 - chromatografines analizés
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nesiklis, 5 - bandinio pridéjimo priemone, 6 - Zyméjimo priemone, 7 - detekcijos
priemoné, 8 - juostelés tvirtasis nesiklis, 9 - apsauginis laminatas, 10 - perforacija
ir 11 (nuoZulnios linijos) - pagrindo ir sandarinimo plévelés sandaraus
suklijavimo sritys.

Chromatografinés analizés juostelé 1 yra iSdéstyta ant pagrindo 2, ir kartu
su plévele, turindia sausinimo medziagg ir/arba deguonj sugeriancia medzZiaga,
chromatografinés analizés juostelé 1 yra uZsandarinta ir izoliuota nuo oro,
sandariai priklijuojant sandarinimo plévele 3 prie chromatografinés analizés
juostelés pagrindo 2 periferinés srities 11 (fig.1).

Kuomet naudojamas Suky pavidalo pagrindas, pavaizduotas fig.3,
kiekvienos chromatografinés analizés juostelés bandinio pridéjimo priemone yra
visi3kai atskirta taip, kad néra jokio pavojaus pridedamam bandinio tirpalui
atsitiktinai patekti j gretima chromatografinés analizés juostelg.

Chromatografinés analizés juostelé 1 yra sudaryta, iSdestant bandinio
pridéjimo priemone 5, Zyméjimo priemong 6 ir detekcijos priemong 7 ant
chromatografinés analizés nediklio 4 (fig.2). Esant reikalui, chromatografinés
analizés juostele islaiko ar apsaugo juostelés tvirtasis nesiklis 8 ir apsauginis
laminatas 9.

Jei yra reikalinga, padaroma perforacija 10, palengvinanti vienos
chromatografinés analizés juostelés atskyrima nuoc chromatografinés
imunoanalizés elemento, kuomet daugybé chromatografinés analizés juosteliy
yra iSdéstyta ant pagrindo. Perforacija 10’-‘gali bdti panaudota tokiu bldu, kad
gali bdti atskita viena chromatografinés analizés juostele ar kelios
chromatografinés analizés juostelés gali bati atskirtos vienu metu.

PavyzdZiai
1 pavyzdys - sandarinimo plévelés ir pagrindo deriniu paruoSimas
Buvo paruodti sandarinimo pléveliy ir pagrindy deriniai, parodyti'1

lenteléje. Kiekviena daugiasiuoksné plévelé buvo paruosta, suklijuojant

atitinkamas sluoksniy pléveles kartu klijais.
1 lentelé

Bandinio Nr. Sandarinimo plevele Pagrindas

1 MG/AI/PET 2 PP7o/PET 125/Al/PET 12
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2 MG/PVDC/PET 12 PP3o00
3 MG/AI/PET 12 MG/PET12s/Al/PET 12
4 MG/OG/AI/PET 12 PP7o/PET125/Al/PET 12
5 OG/AI/PET 12 MG/PET 2s/Al/PET 12
6 MG PPaoo

7 (kontrolinis) | PP7o/Al/PET 2 PP7o/PET12s/AIET 12

MG: 110 mikrony storio “Moisture Quard” (pagaminta Toyo Seikan)
OG: 110 mikrony storio “Oxy Quard” (pagaminta Toyo Seikan)
Al: 70 mikrony storio Al
PET:,: 12 mikrometry storio PET
PET12s: 125 mikrometry storio PET
PPzo: 70 mikrometry storio PP
PPago: 300 mikrometry storio PP
PVDC: 12 mikrometry storio PVDC
A. Pirmasis sausinimo testas
1, 2, 3, 4 ir 7 bandiniy sandarinimo pléveles, 3ir 5 bandiniy pagrindai bei

prekyboje esantis supakuotas granuliuotas kvarco gelis, kuriy kiekiai pateikti 2
lenteléje, buvo saugomi 3 dienas kambario temperatlroje (23°C, drégmé 40%)
ar pastovios 40°C temperatlros krosnyje. Po to buvo imatuotas kiekvieno
bandinio svoris, ir padidéjusj skirtuma nuo pradinio svorio sudaré absorbuoto
vandens kiekis. Rezultatai pateikti 2 lenteléje.

15 iy pavyzdziy yra aidku, kad plévelés, turinCios plevelg su sausinimo

medziaga, turéjo didele sausinimo geba.

2 lentele
Bandinys Bandinio kiekis Absorbuotas vanduo
(mg)
23°C 40°C
1 bandinio sandarinimo juostelé 300 cm*® 84,2 79,7
2 bandinio sandarinimo juostelé 300 cm? 84,0 79,5
3 bandinio sandarinimo juostelé 300 cm? 83,5 78,9
4 bandinio sandarinimo juostelé 300 cm? 83,7 78,6
3 bandinio pagrindas 300 cm?® 84,9 80,3
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5 bandinio pagrindas 300 cm? 84,1 79,9
Supakuotas granuliuotas 59 892 288
kvarco gelis (kontrolinis)

7 bandinio sandarinimo 30 cm? 0.1 -0,1
juostelé (kontrolinis)

Sie bandymai buvo pakartoti, palyginant kvarco gelio (5 g pakuoté)
absorbcijos geba su 1 ar 3 bandinio sandarinimo plévele, turinéia arba 0,75 g
(sandarinimo juostelé A), arba 1,50 g desikanto/300 cm? (sandarinimo juostelé
B). Buvo saugoma 6 dienas 24°C temperatiroje, esant 50% santykinei drégmei,
40°C temperatiroje, esant 20% santykinei drégmei ar 2-8°C temperatiroje, esant
90% santykinei drégmei. Taip pat bandiniai buvo saugomi 19 dieny 2-8°C
temperatiroje, esant 90% santykinei drégmei. Rezultatai (3 lentelé) buvo
apskaigiuoti kaip ir anks¢iau (mg absorbuoto vandens) ir taip pat kaip g
absorbuoto vandens/g desikanto %. Kaip matyti iS Siy rezultaty, plévelés
pasizymi didele drégmeés absorbcijos, sausinimo geba. Be to, plévele B, turinti
dvigubai daugiau desikanto nei plévele A, sugeba absorbuoti apytikriai dvigubai

daugiau vandens nei plevelé A.

3 lentelé
Bandinys Saugojimo salygos | Saugojimo Absorbuotas
(temp/sant. laikas vanduo
drégme)

(dienos) (mg) | (g/g

%)
Sandarinimo plévelé A 40°C/20% 6 129 17,26
Sandarinimo plévelé A 24°C/50% 6 141 18,78
Sandarinimo plévelé A 2-8°C/90% 6 76 10,17
Sandarinimo plévelé A '.8°G/90% 19 144 | 19,13
Sandarinimo plévelé B 40°C/20% 6 268 | 17,84
Sandarinimo plévelé B 24°C/50% 6 292 19,45
Sandarinimo plévelé B 2-8°C/90% 6 121 8,06
Sandarinimo plévelé B 2.8°C/90% 19 277 18,47

Kvarco gelis 40°C/20% 6 495 9.9
Kvarco gelis 24°C/50% 6 1472 | 29,44




19

LT 4564 B
Kvarco gelis 2-8°C/90% 6 1857 | 37,15
Kvarco gelis 2-8°C/90% 19 1937 | 38,74

B. Antrasis sausinimo testas.

Buvo paruosti krepSeliai (vidinio pavirSiaus plotas 600 cm?), naudojant 1,
2 3 4 ir 6 bandiniy pléveles ir 3 bei 5 bandiniy pagrindus (Zr. 1 lentelg), ir trys
krepSeliy pusés karStai uZsandarintos. Gabalélis popierinio drégmes
indikatoriaus, pagaminto Humidial Company, JAV, buvo jdétas | kiekvieng
krepdelj, po to likusioji pusé buvo karstai ussandarinta. Panasus krep3elis
(vidinio pavirSiaus plotas 600 cm?) buvo pagamintas, naudojant 7 bandinio
sandarinimo plévele. Aukééiau apradytasis popierinis drégmés indikatorius it2g
supakuoto granuliuoto kvarco gelio buvo jdeta | krep$elj ir likusioji pusé buvo
karStal u¥sandarinta. Buvo paruodtas panasus Kkontrolinis krepSelis (vidinio
pavirSiaus plotas 600 cm?), naudojant 7 bandinio sandarinimo plevele, jau
minétas popierinis drégmés indikatorius buvo jdetas | krepselj, po to likusioji
pusé buvo Kkar$tai uzsandarinta. Tokiu bldu paruosti krepSeliai buvo palikti 3
dienas kambario temperatlroje ir po to atidaryti, iSkart patikrinant popierin;
dréegmeés indikatoriy.

Drégmes rodiklis buvo 45% kontroliniame krepselyje ir 15% ar mazesnis
kituose krep3eliuose. Minimalus drégmeés rodiklis, kurj galima iSmatuoti Siuo
popieriniu drégmes indikatoriumi, yra 15%.

C. Deguonies absorbcijos testas

Buvo paruosti krepseliai (vidinio paviriaus plotas 600 cm?), naudojant 4 ir
5 bandiniy sandarinimo pléveles (Zr. 1 lentelg), ir keturias kiekvieno krepselio
puses kartai uzsandarinant. 1x1 cm dydZio natlralios gumos gabalelis buvo
prikljuotas prie krepS3elio p'aViréiaus. Svirkdto pagalba oras buvo visiSkai
igsiurbtas i§ krep$elio pro natlralios gumos gabalélj, ir po to buvo atidZiai
j3virk§ta 20 ml oro. Palaikius 3 dienas kambario temperatdroje, i krepselio pro
gumos gabalélj buvo paimta dalis oro iSmatuoti jo deguonies koncentracijg dujy
chromatografinés analizés bldu, naudojant uZpildyta molekuliniu sietu kolona.

Deguonies nebuvo aptikta nei viename testuojamame  krepS3elyje.

Deguonies koncentracijos detekcijos riba Sioje analizés sistemoje yra 0,01%. 18
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&y rezultaty yra aidku, kad daugiasluoksne plévelé su deguonj absobuojancia
medZiaga pasizymi deguonies absorbcijos geba.

Remiantis auk&diau minétais rezultatais galima tiketis, kad
chromatografinés imunoanalizés elementas, pagamintas Zemiau aprasSytuoju 2
pavyzdyje bldu, naudojant 1, 2, 3, 4, 5 ar 6 bandiniy sandarinimo pleveles ir
pagrindus, pasizymés didele sausinimo geba. Galima tikétis, kad
chromatografinés imunoanalizes élementas. pagamintas, naudojant 4 ar 5
bandiniy sandarinimo pléveles ir pagrindus, taip pat’ pasizymés didele
deguonies absorbcijos geba.

2 pavyzdys - chromatografinés imunoamalizés elemento stabilumas

A. Elemento gamyba. Zymétoji medzZiaga, susidedanti i$ antiZmogiskojo

hemoglobino antikino, pafyméto seleno koloidu, buvo paruosta sekanciu btdu.
Pirmiausia, seleno koloidas buvo paruo$tas, maiSant 91 mM natrio L-askorbato
ir 32 mM seleno oksido 4°C temperatdroje 15 minudiy ir po to 42°C
temperatiroje 70 valandy. Tokiu blidu gautasis seleno koloidas buvo atskiestas
10 mM bis-tris buferiniu tirpalu, pH 7,0, nustatant absorbcijos koeficientg 15,
esant 550 nm. Gautasis skiedinys buvo sumai$ytas su pelés monokioniniu
antizmogidkuoju hemoglobino antikinu (0,02%) ir maiSomas kambario
temperatdroje 1 valanda. Tokiu bldu gautasis seleno Kkoloidu paZzymetas
antizmogi$kojo hemoglobino antikinas buvo i$plautas 10 mM Tris-HCI buferiniu
tirpalu, pH 7,2, ir panaudotas kaip Zymétoji medziaga.

Zyméjimo priemoné buvo paruosta sekandiu bldu: zymetoji medZziaga
buvo jdéta | 10mM Tris-HCI buferinj tirpala, pH 7.2, turintj 1% kazeino, ir
absorbcijos koeficientas, esant 550 nm, buvo nustatytas ties 1.0, siekiant gauti
7ymetosios medziagos suspensijg. Stiklo pluodto membrana (Lypore 9524,
pagaminta LYDALL, JAV) buvo jmerkta j gautaja suspensijg ir pakankamai ja
impregnuota, po to stiklo pluodto membrana buvo iSdZiovinta, kad galety bati
panaudota kaip zyméjimo priemone.

Detekcijos priemoné gali bdti paruodta sekan¢iu bldu: peles
monokloninio antiZmogiskojo hemoglobino antikinas, kurio prisijungimo prie
?mogaus hemoglobino pusé skiriasi nuo jau minétojo antizmogiskojo
hemoglobino antikino, buvo pridétas j 30mM Tris-HCI buferinj tirpalg, pH 7.4,
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turintj 150 mM natrio chlorido galutinéje 2 mg/ml koncentracijoje. Savo ruoztu,
stadiakampis 0,4x4,5 cm dydzio gabalelis nitroceliuliozés membranos
(pagaminta Schieicher & Schuell, JAV), veikian&ios kaip chromatografines
analizés nesiklis, turin€ios 5 mikrometry skersmens skylutes, buvo priklijuotas
prie juostelés kietojo nesiklio (PE PET100 PE LROO7A, pagaminta Lintech), kurio
dydis 0,4x6,0 cm ir storis 100 mikrometry, tokiu badu, kad apatiniai skyscCio
kapiliarinio judéjimo at?vilgiu abiejy gabaléliy galai sutapty vienas su Kity,
kuomet jy ilgosios puses idestytos isilgine kryptimi. Tirpalas, sumaisytas su
antikdnu (antiimdgiékojo hemoglobino  antikiinas), buvo uZladintas ant
nitroceliuoliozés membranos, priklijuotos prie juosteles kietojo nesiklio,
suformuojant linijg mazdaug per 1 cm nuo membranos virdutiniojo skyscio
kapiliarinio judéjimo atzvilgiu galo. Visa tai buvo palikta i8dZidti taip, kad
antizmogidkojo hemoglobino antikGnas prisitvirtinty prie nitroceliuliozes.

Chromatografinés analizes juostelé buvo paruosta sekandiu budu:
auk3&iau minétoji Zymejimo priemoné buvo iskirpta, suformuojant 0,4x0,4 cm
dydzio kvadrata, ir priklijuota prie juostelés kietojo nediklio auk&iau detekcijos
priemonés, turinCios nitroceliuliozés membrang suU pritvirtintu  prie jos
antizmogidkuoju hemoglobinu, tokiu budu, kad nezymiai liesty nitroceliuliozes
membrana. 0,4x1,3 cm dydzio neaustinés medziagos gabalélis (Sontara 8801,
pagaminta Du Pont), veikiantis kaip bandinio pridejimo priemoné, buvo
priklijuotas prie juosteles kietojo nediklio auksciau yyméjimo priemones tokiu
badu, kad nezymiai liesty zymejimo pri'emone. Po to dar buvo uZklijuota
stadiakampe 0,4x5,1 dydzio apsauginé plevele (PET2s PE LROO7A, pagaminta
Lintech) tokiu bidu, kad jos virutinis galas sutapty su atitinkamu nitroceliuliozes
membranos galu, kuomet jy ilgosios pusés buvo isdestytos idilgine kryptimi, taip
gaunant chromatografines énalizés juostelg.

Chromatografinés analizes juostelé buvo priklijuota prie pagrindo
sekandiu bldu: galinis kiekvienos i§ dedimties esanCiy chromatografines
analizés juostelés kietojo nesiklio pavirdius buvo lygiagreciai priklijuotas prie 1 ar
7 bandinio pagrindo (Zr. 1 lentele) kas 1,8 cm, vienodai idéstant jy virdutinius

galus.
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Sandarinimo plévelé buvo sandariai priklijuota prie pagrindo lydymo bldu
sekandiu bldu: pagrindas su priklijuctomis prie jo chromatografines analizes
juostelémis, buvo padalintas j dvi lygias dalis, ir viena dalis buvo uzsandarinta
lydymo bldu su 1 bandinio sandarinimo plévele tokiu bldu, kad liko neuzlydyta
0,25 cm plogio Kiekvienos chromatografinés analizes juosteles periferiné sritis.
Sandarinimas buvo atliktas 120°C temperatiroje, lydymo trukmé sudaré 1,5
sekundes, o prispaudimo slégis - 3,0 kg/cm?. Si dalis dar buvo perskirta pusiau
ir viena i$ jy buvo perforuota, kaip parodyta fig.1, naudojant kirpimo matrica. Tai
panaudota kaip elementas A. Naudojant kitg kirpimo prietaisa, i$ likusios dalies
buvo suformuotas elementas B, turintis vieng chromatografinés analizés
juostele.

Kontroling, t.y. likusioji pagrindo dalis su & priklijuotomis prie jo
chromatografinés analizés juostelémis, kartu su prekyboje esanciu supakuotu
granuliuotu kvarco geliu buvo jdétos | 25x15 cm dydZio krepSel], gauts,
sandariai uZlydant 7 bandinio sandarinimo juostelés tris puses, ir gautasis
krep$elis buvo karstai uzsandarintas. Tai buvo panaudota kaip elementas C.

Kitas kontrolinis elementas - 6 bandinio pagrindas su priklijuotomis prie jo
chromatografinés analizés juostelémis - buvo kar$tai uzsandarintas 7 bandinio
sandarinimo plévele auk$¢iau apraSytuoju bldu ir panaudotas kaip elementas
C.

B. Saugojimas nepalankiomis salygomis.

Taip paruosti elementai A, B, C.ir D buvo iSlaikyti 1 dieng 25°C

temperatdroje, esant 70% santykiniai dregmei. I8laikius elementus A, B, C ir D
tokiomis nepalankiomis salygomis, jie buvo iSlaikyti 2 valandas 25°C
temperatdroje, po to elementai A, B ir D bei atidarytas elementas C buvo
iSlaikyti 24, 48 ir 96 valandas 25°C temperatUroje, esant 60% santykinei drégmei,
atvirame ore. ’
Bandinio tirpalas buvo paruostas, istirpinus 0, 5, 10, 25, 50, 100, 200 ar
500 ng/ml Zmogaus hemoglobino (pagaminta Sigma, JAV), 0,1% jaucio serumo
albumino (pagaminta Seikagaku Kogyo), 0,9% natrio chlorido ir 0,1% natrio
azido 0,1 M Tris-HCI buferinio tirpalo, pH7,6. 25 pl paruosto tokiu bldu tirpalo

buvo pridéta j kiekvieno elemento A, B, C ir D chromatografines analizes
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juostelés bandinio pridejimo priemone pries, iSkart po ar pragjus 24, 48 ar 96
valandoms po jy laikymo nepalankiomis salygomis. Rezultatai buvo jvertinti
pagal susidariusj seleno koloido “raudonumag”, Kuris susidaryty, jei bandinys
bty nustatytas kaip pozityvus juostelés bandinio detekcijos priemonéje, plika
akimi, pragjus 7 minutéms po bandinio tirpalo pridéjimo. Jautrumas priklauso
nuo minimalios hemoglobino koncentracijos, kuriai esant plika akimi buvo

pastebeétas “raudonumas’. Rezultatai pateikti 4 lenteléje.

4 lentele
Prie§/po saugojimo nepalankiomis salygomis
Elementas pries | iSkart po po 24 val po 48 val po 96 val
A 25 ng/ml 25 ng/ml 25 ng/ml 25 ng/ml 25 ng/ml
B 25 ng/ml 25 ng/ml 25 ng/ml 25 ng/mi 25 ng/mi
C 25 ng/mi 25 ng/mi 25 ng/ml 25 ng/ml 100 ng/ml
D 25 ng/ml 200 ng/ml | 200 ng/ml | 500 ng/ml | 500 ng/ml

1% 4 lentelés aidku, kad elementy A, B, Cir D chromatografinés analizes
juostelés idkart po jy saugojimo nepalankiomis salygomis parodé tg pat]
jautruma, kaip ir chromatografinés analizés juostelés prie§ jy saugojimag
nepalankiomis salygomis, ir jy stabilumas saugojimo nepalankiomis salygomis
metu buvo puikus. Saugojimo nepalankiomis salygomis laikui didéjant iki 24
valandy, 48 valandy ir po to iki 96 valandy, elementy A ir B jautrumas
nepasikeité, bet elemento C jautrumas - palaipsniui mazéjo. Tai rodo, kad
neuzsandarinto elemento C stabilumas Edvo prastas. Elemento D, kuris neturéjo
nei plévelés su sausinancia medziaga, nei desikanto, jautrumas saugojimo
nepalankiomis salygomis testo metu taip pat labai sumazéjo.

IS Sio testo tampa aiéku, kad ‘jprasti produktai negali bdti saugojami
kambario temperatdroje po to, kai kelios chromatografinés analizés juostelés yra
panaudotos, saugojimui reikalingas Saltas kambarys. Elementas, pagamintas
iprastomis priemonémis, negali bUti panaudotas greitai, pavyzdziui, jei yra
reikalingas skubus testas, kuomet jis buvo saugojamas $altame kambaryje, nes
pirmiausia reikia jj susildyti iki kambario temperatdros tam, kad blty jmanoma
atlikti analize. Tadiau elementas A gali tikti ekstremaliy situacijy metu del

galimybés ji saugoti kambario temperatiroje. Taip pat jis gali bt patikimai
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naudojamas, nes jo chromatografinés analizés juosteliy stabilumas yra
garantuotas, kol néra nupléSta sandarinimo plévelé. Kadangi sandarinimo
pIéVelé gali biti nuplésta labai lengvai, elemento A panaudojimas nereikalauja
ypatingy jokiy pastangy.

Kalbant apie gamybos kastus, ankstesnius produktus reikedavo
supakuoti ir uZdaryti kartu su sausinimo ar pan. medZiaga krepSelyje, kuris baty
i esmés nepralaidus vandeniui ir pan., kai, tuo tarpu, su elementu A to daryti
nebltina, todél jo gamybos kaStai gali bati Zymiai sumazinti, nepaisant
nezymaus kainos padidgjimo, susijusio su jo pagrindu ir sandarinimo plévele.
ISlaidos, susijusios su smogaus darbo jéga ir kt., reikalingos pagaminti elementg
A, taip pat turéty biti mazesnés, nei dabartiniy produkty.

C. Vieno ménesio stabilumas.

Chromatografinés  analizés  juostelés, skirtos aptikti  Zmogaus
hemoglobing, buvo paruostos pagal 2A pavyzdj, apradytg auksCiau, ir 13
juosteliy buvo supakuota arba j aliuminio mai8elj be desikanto (A), supakuota
67,8 cm? dydZio sandarinimo plévele, susidedancia i$ 110 mikrometry storio MG
(sudarytas i 10 mikrometry storio PE/PS (PS yra polistirenas), 90 mikrometry
storio desikanto sluoksnio, turingio 11,9 g/m?, ir 10 mivkrometrq storio PE/PS)/15
mikrometry Al/12 mikromaliarinio PET (B), supakuota 678,6 cm? dydzio ta padia
sandarinimo plévele (C), arba supakuota j aliuminio mai3elj su jprastu desikantu,
susidedandiu i§ 1,3 g kvarco gelio (D). Visos juostelés prie$ jas supakuojant ir
KarStai uzsandarinant buvo paliktos nakéiéi, esant 65% santykinei drégmei ir
25°C temperatiirai. Kvarco gelis ir sandarinimo plévelé prie$ juos panaudojant
buvo islaikyti 6 valandas, esant 65% santykinei dregmei ir 25°C temperatdrai.

Karstai uZsandarintos. pagal auk$Ciau apradytas pakavimo salygas
juostelés buvo saugomos 25°C inkubatoriuje ir testuotos po 16 ir 29 dieny
(saugojimas 25°C temperatiiroje), arba saugomos vieng dieng 25°C
inkubatoriuje, po to perkeltos | 37°C inkubatoriy ir testuotos, praéjus 15 ir 28
dienoms po perkélimo (saugojimas 37°C temperatdroje).

Testuota buvo Kkaip ir auk§ciau aprasytuoju B atveju, naudojant bandinius,
turindius O (neigiama kontrolg), 10, 25, 50, 100 ar 500 ng/ml Zmogaus

hemoglobino. Rezultatai buvo nuskaityti, praéjus 7 minutems po bandinio
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pridéjimo, ir pateikti 5 lenteléje kaip minimali hemoglobino koncentracija, kurial

esant rezultatas gali bti stebimas plika akimi.

5 lentele
Jautrumo testas (ng/mi)

Pakavimo | Saugojimas 250C temperaturoje | Saugojimas 37°C temperatiroje
salygos 16 dieny 29 dienos 16 dieny 29 dienos
A 25 50 100 500
B 25 25 25 25
c 25 25 25 25
D 25 25 25 25

Pragjus vieno ménesio s$augojimo laikotarpiui  25°C  arba 37°C
temperatdroje, juosteliy, supakuoty be jokio desikanto, jautrumas buvo blogas,
o tuo paciu ir blogas stabilumas. Jautrumo sumazejimas nebuvo stebimas,
kuomet juostelés buvo saugomos supakuotos su desikantu. Juostelés,
supakuotos sandarinimo plévele su desikantu, i$saugojo panasias savybes, kaip
ir juostelés, supakuotos su kvarco geliu, tiek vienguba, ties deSimt karty
storesné plévelé turéjo tg patj poveikj. Tuo bGdu, sandarinimo plévele, turinti
desikanta, pasizymi jautrumo i§saugojimo geba ir geru stabilumu, saugant iki

vieno ménesio.

3 pavyzdys - ZIV chromatografinés imunoanalizés elemento ilqalaikis stabilumas.

Buvo paruo3tos chromatografinés analizes juostelés panasiu kaip ir 2A
pavyzdyje bldu, igskyrus tuo, kad buvo atitinkamai modifikuotos aptikti yA\Y
antikina, pavyzdziui, ?yméjimo priemone buvo panaudotas komercijoje
sutinkamas polikioninis  ar monokloninis Zmogaus 19G sunkiosios ir/arba
lengvosios grandines antikdnas, 0 detekcijos priemone buvo panaudotas yd\'
antigenas. Dvidesimt dvi jubstelés buVo supakuotos arba j aliuminio maiselj su 5
g desikanto - kvarco geliu (A), | aliuminio maidelj su 2,2 g desikanto - kvarco
geliu (B), j aliuminio maidelj be jokio desikanto (C), pritvirtinant prie pagrindo,
susidedandio i¥ 12 mikrometry storio PET, 7 mikrometry storio Al, 188
mikrometry storio PET, 12 mikrometry storio baltojo PET ir nupléSiamo
sluoksnio, pagaminto i$ sumaidytojo PET, ir padengtos 1 ar 3 bandinio (1

lentelé) sandarinimo plévele, turin¢ia arba 25 g/m® (D), arba 50 g/m? (E)
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desikanto. Juostelés, kvarco gelis ir sandarinimo plévelé prieS panaudojimg
buvo iSlalkytos 6 valandas 65% santykinéje drégméje. Po to juosteles,
supakuotos pagal minétas 5 salygas, buvo kar$tai uZzsandarintos.

KarStai uzsandarius pagal auk$Ciau minétas sglygas juosteles, jos buvo
saugomos 25°C inkubatoriuje vieng dieng ir po to perkeltos arba j 30°C
inkubatoriy, 45°C inkubatoriy, arba j 45°C kontroliuojama dézg, kurioje santykiné
drégmeé buvo 65%. Juostelés buvo i§imtos ir patikrintos, praejus 0,5, 1, 3 ir 6
meénesiams nuo saugojimo pradzios. |

Buvo atliktas toks pats kaip ir 2B pavyzdyje, tik dvigubas testas,
naudojant normaly Zmogaus seruma/plazma kaip neigiama kontrolinj bandinj ir
smogaus seruma/plazma, paimta i§ ZIV-1 ir ZIV-2 infekuoty individy, kaip
teigiamus bandinius, turinéius, atitinkamai, ZIV-1 ir ZIV-2 antikdnus. Buvo testuoti
i§ ZIV-1 ir ZIV-2 bandiniy pagaminti dveji serijiniai tirpalai ir penkeri tirpalai,
varijuojantys nuo 2'" iki 2'° ZIV-1-ajam ir nuo 2'° iki 2'* ZIV-2-ajam. Rezultatai
buvo stebimi, praéjus 15 minuciy po bandinio pridéjimo, ir pateikti 6, 7 ir 8
lentelése kaip labiausiai atskiestas ZIV bandinio tirpalas, kuriam esant rezultatg
galima stebéti plika akimi. Visy neigiamy kontroliniy bandiniy rezultatai buvo

neigiami su visomis juostelémis, esant visoms pakavimo ir saugojimo salygoms.

6 lentele
Jautrumo testas (2xtirpalas) po saugojimo 30°C temperatiroje
ZIV-1 ZIV-2
lakas; 0 | 05 ] 1 | 3 ] 6 | o Jos | 1 ] 8 | 6

Pkg

Al 13 13 13 13 1314| 12 12 12 12 12
B | 13 13 1314 NA NA | 12 12 12 NA NA
c {13 13 1B NA NA| 12 12 11 NA NA
D | 13 1314 13 13 114 12 12 12 12 12
E | 13 13 138 13 14| 12 12 12 12 12

(NA - neaptikta)
7 lentelé

Jautrumo testas (2xtirpalas) po saugojimo 45°C temperatdroje

ZIV-1 ZIV-2

lakkas: 0 |05 | 1 | 3 | 6 o [os] 1 [ 3 | 6

Pkg |
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13 13 13 13 1B ]| 12 12 12 12 12
13 13 13 NA NA | 12 12 11 NA NA
13 <11 <11 NA NA | 12 <10 <10 NA NA
13 13 18 13 B |12 12 12 12 12
E 13 13 13 13 14 | 12 12 12 12 12

o O o >

(NA - neaptikta)

8 lentelé
Jautrumo testas (2xtirpalas) po saugojimo 45°C/65% sant. dregmes salygomis
ZIV-1 ZIV-2 '
lakas: 0 | 05| 1 | 3 | 6 o [os5 ]| 1 | 3 | 6

Pkg

Al 13 13 13 13 13 | 12 12 12 12 12
B 13 13 183 NA NA | 12 12 11 NA NA
C 13 <11 <1 NA NA 12 <10 <10 NA NA
D |13 13 13 43 1B} 12 12 12 12 12
E 13 13 13 3 Ml 12 12 12 12 12

(NA - neaptikta)

Chromatografinés analizés juosteliy, supakuoty be jokio desikanto (C),
rodikliai buvo prasciausi visomis testavimo sglygomis, jos prarado saugojimo
laikui bégant jautruma. Juostelés, supakuotos su didesniu desikanto - kvarco
gelio (5 g) - Kiekiu ar uZsandarintos sandarinimo plévele su desikantu, iSlaike
savybes visomis testavimo saglygomis, praéjus daugiau nei 6 menesiams nuo
saugojimo pradZios. Abu desikanto kiekiai, panaudoti sandarinimo juosteleje,
buvo vienodai efektyvls. Tuo bldu, sandarinimo plévelé, turinti desikanto,
iSlaiko chromatografinés analizés elemento testavimo jautrumg, juostele
pasizymi geromis sgvybémis ir-stabilumu net ir saugota ilgg laika.

Nepaisant to, kad buvo .apraéyti 1Véirﬂs iSradimo jgyvendinimo variantai,
tikétina, kad Sios srities specialistai jj gali modifikuoti, nenukrypstant nuo

iSradimo idéjos ir riby, nustatyty toliau sekandcia apibréztimi.



28 LT 4564 B

ISRADIMO APIBREZTIS

1. Imunochromatografinés analizés elementas, turintis bandinio pridéjimo
priemone, detekcijos priemong ir Zyméjimo priemone, besiskiriantis tuo,
kad:

(1) viena ar kelios chromatografines analizés juostelés, turinCios
maZiausiai bandinio pridéjimo puse ir detekcijos pusg, yra iSdéstytos
su tarpu viena nuo kitos ant pagrindo, susidedancio i$ plokstelés su
arba be juostelés tvirtojo nesiklio, jterpto tarp jy;

(2) sandarinimo plévelé yra uzdéta ant Siy chromatografines analizes
juosteliy su arba be apsauginio faminato, jterpto tarp ju, ir skirta
uzdengti visas chromatografinés analizés juosteles;

(3) pagrindo ir sandarinimo plévelés dalys yra priklijuotos apie kiekvieng
chromatografinés analizés juostele, taip uZsandarinant kiekvieng
chromatografinés analizés juostelg;

(4) suklijavimas tarp sandarinimo plévelés ir pagrindo yra toks, kad
sandarinimo plévelé gali bditi lengvai nuplésta nuo pagrindo maZiausiai
ties bandinio pridéjimo puse;

(5) (i) arba sandarinimo plévelé, arba pagrindas turi ir/arba plevelg su
desikantu, ir/arba plévele su deguonies absorbentu, (i) sandarinimo
plévelé turi arba plévele su desikantu, arba plévele su deguonies
absorbentu, kai, tuo tarpu, pa-grindas turi kitg plévele, (iii) arba
sandarinimo plévelé, arba pagrindas turi arba plévele su desikantu,
arba plévele su deguonies absorbentu, Kai, tuo tarpu, kitas turi ir
plévele su desikantu,. ir plévele su deguonies abosrbentu, arba (iv) ir
sandarinimo plévelé,. ir pagrindas turi ir/arba plévele su desikantu,
ir/arba plévele su deguonies absorbentu; ir |

(6) kuomet sandarinimo plévelé ir/arba pagrindas turi plévele su
desikantu, sandarinimo plévelé ir pagrindas yra iS esmes nepralaidus
vandeniui maZiausiai ties kitomis, nei priklijuotosios, dalimis; kuomet

sandarinimo plévelé ir/arba pagrindas turi plévele su deguonies
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absorbentu, sandarinimo plévelé ir pagrindas yra i$ esmés nepralaidls

deguoniui maziausiai ties kitomis, nei priklijuotosios, dalimis.

. Imunochromatografinés analizés elementas pagal 1 punkta,
besiskiriantis tuo, kad chromatografinés analizés juostele papildomai turi

Zymejimo pusg.

. Imunochromatografinés analizés elementas pagal 1 ar 2 punkta,
besiskiriantis tuo, kad sandarinimo plévelé yra daugiasluoksne plevelé,

turinti metaline plévelg.- -

. Imunochromatografinés analizés elementas pagal bet kurj 1-3 punkia,
besiskiriantis tuo, kad pagrindas yra daugiasluoksné pléevelé, turinti

metaline plévelg.

. Imunochromatografinés analizés elementas pagal 3 ar 4 punkta,

besiskiriantis tuo, kad metaliné plévelé yra aliuminio folija.

. Imunochromatografinés analizés elementas pagal bet kurj 1-5 punkia,
besiskiriantis tuo, kad nuo 5 iki 12 chromatografinés analizés juosteliy

yra iSdéstyta ant pagrindo.

. Imunochromatografinés analizés elementas pagal bet kurj 1-6 punkta,
besiskiriantis tuo, kad sandarinimo plévelé ir pagrindas yra suklijuoti,

karstai uzsandarinant.

. Imunochromatografinés analizés elementas, atsparus vandens ar deguonies
poveikiui, turintis laksting medziaga, pasizymincig kapiliariSkumu, kurioje yra
imobilizuotas biologinis reagentas, galintis reaguoti su specifiniu reakcijos
partneriu jj svupanéioje aplinkoje, supakuotas tarp paprastai plok3Ciy
medziagy, kurios yra sujungtos viena su kita bddu, leidZianciu jas lengvai

bent i dalies atskirti, atidengiant maziausiai dalj kapiliarinio lapo,
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besiskiriantis tuo, kad maziausiai viena i§ $iy ploksciy medziagy turi
plévele su desikantu arba plévelg su deguonies absorbentu arba abi pléveles

pavir$iuje, nukreiptame j kapiliarinj lapa.

9. Imunochromatografinés  analizés  elementas  pagal 8  punkta,
besiskiriantis tuo, kad maZiausiai viena i§ ploks&iy medZiaga turi
maziausiai plévele su desikantu, ir abi plok3Ciosios medZiagos yra i$ esmeés
nepralaidZios vandeniui maZiausiai ties dalimis, kitomis, nei tos, ties kuriomis

jos yra suklijuotos viena su kita.

10. Imunochromatografinés  analizés  elementas  pagal 9 punkta,
besiskiriantis tuo, kad Zymétasis biologinis reagentas, galintis reaguoti
su specifiniu reakcijos partneriu jj supancioje aplinkoje, yra uzdedamas ant
kapiliarinio lapo bidu, leidZiangiu ji pernesti kartu su skysCio bandiniu,

pernedamu $iuo lapu kapiliariSkumo deka.

11. Imunochromatografinés  analizés elementas pagal 10  punkta,
besiskiriantis tuo, kad Zyméjimo priemoné yra spalvotoji medziaga, Kuri
tampa matoma, jei pakankamas jos kiekis yra akumuliuotas imobilizuotame

biologiniame reagente analizés metu.
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