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RENIN-IRMA

INTENDED USE

Immunoradiometric assay kit for the in vitro quantitative determination of active Renin in human EDTA
plasma.

A.

GENERAL INFORMATION

Proprietary name: DIAsource Renin-IRMA Kit
Catalog number : KIP1531: 96 tests
Manufactured by : DIAsource ImmunoAssays S.A.

Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

For technical assistance or ordering information contact :
Tel : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96

CLINICAL BACKGROUND

Renin , a polypeptidic enzyme (MW~ 40000) (1) also known as angiotensinogenase, is a circulating
protease secreted by juxtaglomerular cells in the juxtaglomerular apparatus of the kidneys in response to
low blood volume or low body NaCL content.

Renin activates the renin-angiotensin system by cleaving angiotensinogen produced in the liver into
angiotensin | (inactive) which is further converted into angiotensin Il (active) in the vascular epithelium of
the lung. Angiotensin 1l can cause vasoconstriction by stimulating the central nervous system , in addition
it gimulates ADH (antidiuretic hormone) secretion and aldosterone secretion from the adrenal gland .(6)

Regulation of blood pressure and rena glomerular filtration control (2) are the most important functions of
renin -angiotensin system .

Plasmatic concentration of renin is influenced by concentration of circulating angiotensinogen and
subsequently the concentration of angiotensin 1. High plasmatic levels of angiotensin Il reduce renin
secretion.(negative feed back)

Determination of renin plasma levels is useful in the diagnosis of hypertension and in the therapeutic
follow up of hypertensive patients (3).

Plasmatic concentration of renin decreases in patients with hypertenson due to a primary
hyperaldosteronism (4), contrary to renovascular hypertension (5) where concentrations of renin and
aldosterone are both devated.



V.

The

PRINCIPLES OF THE METHOD

DIAsource Renin-IRMA is an immunoradiometric assay based on

coated-tube. Mabl, the capture antibody, is attached to the lower and inner
surface of the plagtic tube. Calibrators or samples added to the tubes will at first
show low affinity for Mabl. Addition of Mab2, the signal antibody labelled with
1|, will complete the system and trigger the immunological reaction. After
washing, the remaining radioactivity bound to the tube reflects the antigen

concentration.
V. REAGENTS PROVIDED
Reagents 96 Test Kit | Colour Recongtitution
Code
Tubes coated with anti 2x48 black Ready for use
H Renin (monoclona
antibodv)
Ab 125) 1via red Ready for use
105ml
760 kBq
Anti-Renin'®| (monoclona
antibody) in Phophate buffer with
bovine serum, azide (<0.1%)
CAL 7 vids yellow | Add 2ml distilled
lyophilised water
Cdibraors 0-6 in human serum
and thymol. See exact vadue on
vid labels.
1via green Dilute 20 x with
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 40 ml distilled water (use a
magnetic stirrer).
Wash solution (Tween 20-NaCl)
2vids silver Add 2 ml distilled water
| CONTROL | N | Iyophilised
Controls-N =1or 2
in human serum and thymol

Note: 1. Usethe zero calibrator for sample dilution.

VI.

2. 1 pg of the calibrator preparation is equivalent to 2.2 +/- 0.2 plU of
NIBSC 68/356.
Values obtained in pg/ml must be multiplied by 2.2 to obtain results in
plU/ml or mu/l.

SUPPLIESNOT PROVIDED

The following material isrequired but not provided in thekit:

1.
2.
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VII.

A.

B.
C.

Distilled water

Pipettes for deivery of: 100 pl, 300 ul, and 2 ml (the use of accurate
pi pettes with disposable plastic tips is recommended)

Plastic tubesfor total counts

Vortex mixer

Tube shaker (400 rpm)

Magnetic stirrer

5 ml automatic syringe (Cornwall type) for washing

Aspiration system (optional)

Any gamma counter capable of measuring *°I may be used (minimal yield
70%).

REAGENT PREPARATION

Calibrators: Reconstitute the calibrators with 2 ml distilled water
.1 For a complete solubilisation : after reconstitution, let the vials 15
min on a shaker, then vortex them.
Controls: Recongtitute the controls with 2 ml distilled water .
Wor king Wash solution: Prepare an adeguate volume of Working Wash

solution by adding 19 volumes of distilled water to 1 volume of Wash Solution
(20x). Use a magnetic stirrer to homogenize. Discard unused Working Wash
solution at the end of the day.

VIII.

XI.

N =

STORAGE AND EXPIRATION DATING OF REAGENTS

Before opening or recongtitution, all kits components are stable until the
expiry date, indicated on thelabel, if kept at 2 to 8°C.

After recondtitution, the calibrators and controls are unstable, use them
immediately after recongtitution, freeze them immediately in aliquots and
keep them at —20°C for maximum 6 weeks. They are stable after 1 freeze-
thaw cycle.

Avoid subsequent freeze-thaw cycles.

Freshly prepared Working Wash solution should be used on the same day.
After its first use, tracer is stable until expiry date, if kept in the origina
well-closed vial at 2 to 8°C.

Alterations in physical appearance of kit reagents may indicate instability
or deterioration.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Samples must be EDTA plasma.

If the test is not run within 4 h., plasma should be aliquoted and stored at
—20°C.

Avoid subsequent freeze-thaw cycles.

PROCEDURE

Handling notes

Do not use the kit or components beyond expiry date.

Do not mix materials from different kit lots.

Bring all the reagents to room temperature prior to use.

Thoroughly mix all reagents and samples by gentle agitation or swirling.
Use a clean disposabl e pipette tip for addition of each different reagent and
sample in order to avoid cross-contamination. High precision pipettes or
automated pi petting equipment will improve the precision.

Respect the incubation times.

Prepare a calibration curve for each run, do not use data from previous
runs.

Procedure
Label coated tubes in duplicate for each calibrator, sample and control. For
the determination of total counts, label 2 normal tubes.
Briefly vortex calibrators, controls and samples and dispense 300 pl of each
into the respective tubes.
Dispense 100 pl of *®lodine labelled anti Renin into each tube, including
the uncoated tubes for total counts.
Incubate for 180 minutes at room temperature on a tube shaker (400 rpm).
Aspirate (or decant) the content of each tube (except total counts). Be sure
that the plagtic tip of the aspirator reaches the bottom of the coated tube in
order toremoveall theliquid.
Woash tubes with 2 ml Working Wash solution (except total counts) and
aspirate (or decant). Avoid foaming during the addition of the Working
Wash solution.
Wash tubes again with 2 ml Wash solution (except total counts) and aspirate
(or decant).
Let the tubes stand upright for two minutes and aspirate the remaining drop
of liquid.
Count tubes in a gamma counter for 60 seconds.

CALCULATION OF RESULTS

Calculate the mean of duplicate determinations.

On log-log , semi logarithmic or linear graph paper plot the c.p.m.
(ordinate) for each calibrator against the corresponding concentration of
Renin (abscissa) and draw a calibration curve through the calibrator points,
reject the obvious outliers.

Read the concentration for each control and sample by interpolation on the
calibration curve.

Computer assisted data reduction will smplify these calculations. If
automatic result processing is to be used, a 4-parameter logistic function
curve fitting is recommended



XII.  TYPICAL DATA
The following data are for illustration only and should never be used instead of
thereal time calibration curve.

D. Accur acy
DILUTION TEST

Renin-IRMA cpm BI/T (%)

Total count 100
Cdibraor 0 pg/ml 0 plU/ml 152

4 pg/ml 8.8 ulu/ml 579 0.14

9 pg/ml  19.8 plu/ml 984 0.27

47 pgml 103.4 plU/ml 3826 118

95 pg/ml 209 pIU/ml 8161 2.58

250 pg/ml 550 plU/ml 20851 6.67

520 pgml 1144 plU/mi 55190 17.73

1 pg of the calibrator preparation is equivalent to 2.2 +/- 0.2 plU of NIBSC
68/356

XI11. PERFORMANCE AND LIMITATIONS

A. Detection limit
Twelve zero calibrators were assayed along with a set of the other
calibrators. The detection limit, defined as the apparent concentration of
the average count at zero binding plus two standard deviations, was 0.78
pg/ml

B. Specificity
The Crossreactivity of Prorenin in this Renin IRMA assay was
determined by adding various concentrations of Prorenin to a plasma
matrix and by measuring the apparent Renin response . Prorenin  Cross-
reactivity wasfoundtobe0.3%.

The potentidly interfering effects of hemoglobin at 7.5 mg/ml and of
bilirubin at 0.2 mg/ml have been evaluated. The results of thistest (seethe
table below) show a decrease of approximatively 10% of plasma values.
The recommendation is to avoid hemolized samples and hilirubin
containing samples.

Sample Dilution Theoretical Measured
Concent. Concent.
(pg/ml) (pg/ml)
14 258.6
/8 129.3 1255
116 64.6 62.3
132 323 294
1/64 16.1 142
1/128 8 6.7
Sample was diluted with zero calibrator
Value of undiluted sample: 1034 pg/ml
RECOVERY TEST
Added Renin Recovered Renin Recovery
(pg/ml) (pg/ml) (%)
11.8 10.5 89
242 214 88
57 53 93
117 96 82

Sample Renin value +Human Hb at 7.5 mg/ml
tested (pg/ml) (pg/ml)

1. 21.2 185

2. 57.1 50

Sample Renin value + bilirubine at 0.2 mg/ml
tested (pg/ml) (pg/ml)

3. 226 20

4. 58.1 53.4

C. Precision
INTRA-ASSAY PRECISION

Sample | N <X>+3SD CcVv
(pg/ml) (%)

A 10 | 20.2+ 1.7 85

B 10 67.7+20 3.0

INTER-ASSAY PRECISION

Sample | N <X>+3SD CcVv
(pg/ml) (%)

A 6 155+ 17 11

B 6 59.3+24 4

SD: Standard Deviation; CV: Coefficient of variation

E. Hook effect
A sample spiked with human Renin up to 90 000 pg/ml gives a signal
abovethe highest calibrator concentration.

F. Reference I ntervals
Normal range (1,6 to 14,7 pg/ml) has been determined on 44 normal
subjects with a mean value of 5,7 pg/ml.
Each laboratory should establish its own normal range of values.
Be careful many factors can influence renin levels (age, posture, estrogen
treatment, antihypertensive medication,...)

XIV. INTERNAL QUALITY CONTROL

- If the results obtained for Control 1 and/or Control 2 are not within the
range specified on the vial labe, the results cannot be used unless a
satisfactory explanation for the discrepancy has been given.

- If desirable, each laboratory can make its own pools of control samples,
which should be kept frozen in aliquots.

- Acceptance criteria for the difference between the duplicate results of the
samples should rely on Good Laboratory Practises.

XV. PRECAUTIONS AND WARNINGS

Safety

For in vitro diagnostic use only.

Thiskit contains*®| (half-life: 60 days), emitting ionizing X (28 keV) and y (35.5
keV) radiations.

This radioactive product can be transferred to and used only by authorized
persons; purchase, storage, use and exchange of radioactive products are subject
to the legidation of the end user's country. In no case the product must be
administered to humans or animals.

All radioactive handling should be executed in a designated area. away from
regular passage. A logbook for receipt and storage of radioactive materials must
be kept in the lab. Laboratory equipment and glassware, which could be
contaminated with radioactive substances, should be segregated to prevent cross
contamination of different radioi sotopes.

Any radioactive spills must be cleaned immediately in accordance with the
radiation safety procedures. The radioactive waste must be disposed of following
thelocal regulations and guidelines of the authorities holding jurisdiction over the
laboratory. Adherence to the basic rules of radiation safety provides adequate
protection.

The human blood componentsincluded in this kit have been tested by Europe and
approved and/or FDA approved methods and found negative for HbsAg, anti
HCV, anti-HIV-1 and 2. No known method can offer complete assurance that
human blood derivatives will not transmit hepatitis, AIDS or other infections.
Therefore, handling of reagents, serum or plasma specimens should be
in,accordance with thelocal safety procedures. All animal products and
derivatives have been collected from healthy animals. Bovine components
originate from countries where BSE has not been reported. Nevertheless,
components containing animal substances should be treated as potentially
infectious.

Avoid any skin contact with reagents (sodium azide as preservative). Azide in
this kit may react with lead and copper in the plumbing and in this way form
highly explosve metal azides. During the washing step, flush the drain with a
large amount of water to prevent azide build-up.

Do not smoke, drink, eat or apply cosmetics in the working area. Do not pipette
by mouth. Use protective clothing and disposable gloves.
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XVII SUMMARY OF THE PROTOCOL

TOTAL CALIBRATORS
COUNTS CONTROLS SAMPLE(S)

pl ul pl
INCUBATION
Cdibrators (0 to 6), controls - 300 -
Samples - - 300
Tracer 100 100 100
Incubation 180 minutes at room temperature with shaking

a 400 rpm

Separation - Aspirate (or decant)

Working Wash solution
Separation
Working Wash solution
Separation

2ml
Aspirate (or decant)

2 ml
Aspirate (or decant)

Counting Count tubes for 60 seconds
DIAsource Catalogue Nr : P.I. Number : Revision nr:
KIP1531 1700473 100517/1

Revision date: 2010-05-17
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Lire entiérement le protocole avant utilisation.

RENIN-IRMA

BUT DU DOSAGE

Trousse de dosage radio-immunométrique pour la mesure quantitative in vitro delarénine active dans le plasma
humain prélevé sur EDTA.

INFORMATIONS GENERALES
Nom du produit : DIAsource Renin-IRMA kit
Numérodecatalogue: KIP1531: 96 tests

Fabriqué par : DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudrie, 8 B-1400 Nivelles Belgium.

Pour une assistance technique ou uneinformation sur une commande :
Tel : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96

CONTEXTE CLINIQUE

La rénine, une enzyme polypeptidique (PM ~ 40000) (1) également connue sous le nom
d'angiotensinogénase, est une protéase circulante secrétée par les celules de l'appareil juxtaglomérulaire du
rein en réponse a un volume sanguin bas ou un contenu corporel en NaCl faible.

La rénine active le systéme rénine-angiotensine en clivant |'angiotensinogéne produit par le foie en
angiotensine | (inactive) qui est ensuite elle-méme convertie en angictensine Il (active) dans I'épithélium
vasculaire du poumon. L'angiotensine Il peut provoguer une vasoconstriction par stimulation du systéme
nerveux central. De plus, dle stimule la sécrétion d ADH (hormone antidiurétique) et del'aldostérone par la
glande surrénale. (6)

La régulation de la pression sanguine et le contrdle de la filtration glomérulaire (2) sont les fonctions les
plus importantes du systéme rénine-angiotensine.

La concentration plasmatique en rénine est influencée par la concentration en angiotensinogene circulant e,
par la suite, par la concentration en angiotensine Il. Des taux plasmatiques éevés en angiotensine |l
réduisent la sécrétion de rénine (rétrocontrdl e négatif).

La détermination des taux plasmatiques de la rénine est utile dans le diagnostic de I'hypertension et e suivi
thérapeutique des patients hypertendus (3).

La concentration plasmatique en rénine diminue chez les patients ayant une hypertension due a un
hyperal dostéronisme primaire (4), contrairement a I'hypertension rénovasculaire (5) ol les concentrations
en rénine et en aldostérone sont toutes les deux élevées.



IV.  PRINCIPE DU DOSAGE

La trousse DiaSource Renin-IRMA est une trousse de dosage radio-
immunométrique en tube recouvert d'anticorps. AcM1, les anticorps de capture,
sont attachés sur la surface basse et interne du tube plastic. Les calibrateurs ou les
échantillons ajoutés dans | es tubes présenteront dans un premier temps une faible
affinité pour AcM1. L’addition d’AcM2, I'anticorps signa marqué a 1'%,
complétera le systéme et déclenchera la réaction immunologique. Suite au
lavage, la radioactivité restante liée au tube reflétera la concentration de
I’antigene.

V. REACTIFS FOURNIS

Réactifs 96 tests Code Reconstitution
Kit Couleur
Tubes recouverts 2x48 Noir Prét al’emploi
avec ' anti-Rénine
(anticorps
monoclond)
125) 1 flacon Rouge Prét al’emploi
anti - Rénine marquée a 71265kré1l
1'% odine (anticorps q
monocl onaux) dans un tampon
phosphate avec du sérum bovin et
de |’ azoture de sodium (<0,1%)
CAL 7 flacons Jaune Ajouter 2 ml d'eau
) lyophilisés distillée
Cdibrateur N=02a6
dans du sérum humain avec du
thymol. Voir les valeurs exactes
sur chaque flacon.
1 flacon Vert Diluer 20 x avec de
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 20 ml I"eau distillée (utiliser
un agitateur
Solution de Lavage (NaCl, Tween magnétique).
20)
CONTROL | N | 2flagc_)n§ Gris Ajo_utfar 2ml d'eau
lyophilisés distillée
Contréles- N = 1 ou 2 dans du
sérum humain avec du thymol

Note: 1. Utiliser le calibrateur zéro pour ladilution des échantillons.
2. 1 pgdelapréparation du calibrateur est équivalent &2,2 +/- 0,2
nUl de NIBSC 68/356.
L es valeurs obtenues en pg/ml doivent étre multipliées par 2,2 pour obtenir
lesrésultats en pUI/ml ou mUl/l.

VI. MATERIEL NON FOURNI

Le matériel mentionné ci-dessous est requis mais non fourni avec la trousse:

1. Eau digtillée

2. Pipettes pour distribuer: 100 ul, 300 pl e 2 ml (I'utilisation de pipettes
précises et de pointes en plastique est recommandée)

Tubes en plastique pour I’ activité totale

Agitateur vortex

Agitateur de tubes (400 tpm)

Agitateur magnétique

Seringue automatique de 5 ml (type Cornwall) pour leslavages

Systéme d' aspiration (optionnel)

Tout compteur gamma capable de mesurer |
(rendement minimum 70%).

’ 125|
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peut ére utilisé

VII. PREPARATION DESREACTIFS

A. Calibrateurs: Reconstituer les calibrateursavec 2 ml d' eau distill ée.
! Pour une solubilisation compléte : apreés reconstitution, laisser les
flacons 15 minutes sur |'agitateur et ensuite les mélanger au vortex.
B. Controles: Recongtituer les controlesavec 2 ml d' eau distillée.
C. Solution de L avage : Préparer un volume adéquat de Solution de Lavage
en goutant 19 volumes d’ eau distillée a 1 volume de Solution de Lavage
(20x). Utiliser un agitateur magnéique pour homogénéiser. Eliminer la
Solution de Lavage non utiliséealafin delajournée.

VIII.

XI.

STOCKAGE ET DATE D’ EXPIRATION DESREACTIFS

Avant |'ouverture ou la reconsgtitution, tous les composants de la trousse
sont stables jusqu'a la date d expiration, indiquée sur I’ &iquette, s la
trousse est conservée entre 2 et 8°C.

Apres recondtitution, les calibrateurs et les controles sont instables. Les
utiliser immédiatement aprés reconstitution, les congeler immédiatement
en aliquotes et les maintenir a -20°C pendant maximum 6 semaines. Ils
sont stables apres 1 cycle de congélation-décongél ation.

Eviter des cycles de congélation et décongéation successifs.

La Solution de Lavage préparée doit ére utilisée le jour méme.

Aprés la premiére utilisation, le traceur est stable jusgu'a la date
d expiration, s celui-ci est conservé entre 2 et 8°C dans|e flacon d' origine
correctement fermé.

Des atérations dans I'apparence physique des réactifs de la trousse
peuvent indiquer une instabilité ou une détérioration.

PREPARATION ET STABILITE DE L’ECHANTILLON

Les échantillons doivent étre du plasma prélevé sur EDTA.

Si letest n'est pasréalisé dans les 4 heures, le plasma doit ére aliquoté et
conservé a-20°C.

Eviter des cycles de congélation et décongéation successifs.

MODE OPERATOIRE

Notes de manipulation

Ne pas utiliser la trousse ou ses composants aprés avoir dépassé la date
d' expiration.

Ne pas mélanger du matériel provenant de trousses de lots différents.
Mettre tous|es réactifs a température ambiante avant utilisation.

Mélanger tous|esréactifs et |es échantill ons sous agitation douce.

Pour éviter toute contamination croisée, utiliser une nouvelle pointe de
pi pette pour I" addition de chaque réactif et échantillon.

Des pipettes de haute précision ou un équipement de pipetage automatique
permettent d’ augmenter la précision.

Respecter lestemps d'incubation.

Préparer une courbe de caibration  pour chaque nouvelle série
d' expériences, ne pas utiliser les données d' expériences précédentes.

M ode opér atoire

Identifier les tubes recouverts fournis dans la trousse, en double pour
chaque calibrateur, contr6le, échantillon. Pour la détermination de |’ activité
totale, identifier 2 tubes non recouverts d’ anticorps.

Agiter au vortex brievement les calibrateurs, les contrles e les
échantillons. Puis distribuer 300 ul de chacun d'eux dans leurs tubes
respectifs.

Distribuer 100 pl de I'anti-rénine marquée a I'iode*® dans chague tube, y
compris dans|es tubes non coatés pour la mesure des activités totales.
Incuber pendant 180 minutes a température ambiante sous agitation (400
tpm).

Aspirer (ou décanter) le contenu de chaque tube (a I’ exception des tubes
utilisés pour la détermination de I'activité totale). Assurez-vous que la
pointe utilisée pour aspirer le liquide des tubes atteint le fond de chacun
d'eux pour éliminer toute trace deliquide.

Laver les tubes avec 2 ml de Solution de Lavage (a I’ exception des tubes
utilisés pour la détermination de I activité totale) et aspirer (ou décanter).
Eviter la formation de mousse pendant I’ addition de la Solution de Lavage.
Laver les tubes a nouveau avec 2 ml de Solution de Lavage (a |’ exception
des tubes utilisés pour la détermination de I’ activité totale) et aspirer (ou
décanter).

Laisser les tubes droits pendant 2 minutes et aspirer (ou décanter) le reste
deliquide.

Placer les tubes dans un compteur gamma pendant 60 secondes pour
quantifier laradioactivité.

CALCUL DES RESULTATS

Calculer la moyenne de chaque détermination réalisée en double.

Dessner sur un graphique linéaire ou semi-logarithmique les cpm
(ordonnées) pour chaque calibrateur contre la concentration
correspondante en Rénine (abscisses) e dessiner une courbe de
calibration a I'aide des points de calibration, écarter les valeurs
aberrantes.

Lirela concentration pour chaque contrdle et échantillon par interpolation
sur la courbe de calibration.

L’ analyse informati que des données smplifieralescalculs. Si un systéme
d'analyse de traitement informatique des données est utilisé, il est
recommandé d' utiliser lafonction « 4 paramétres » du lissage de courbes.



XIl. DONNEESTYPES

D. Exactitude
TEST DEDILUTION

Les données représentées ci-dessous sont fournies pour information et ne peuvent Echantillon Dilution i{’“?em- Concent.
jamais ére utilisées & la place d' une courbe de calibration. t (ngl;e "(/'p?‘nzﬁe
Renin-IRMA cpm BI/T (%)
14 258,6
/8 129,3 125,5
Activitétotale 100 116 64,6 62,3
1/32 323 294
64 16,1 14,2
Cdibrateur 0 pg/ml 0 puUl/ml 152 1/128 8 6,7
4 pg/ml 8,8 uul/ml 579 0,14
9 pg/ml 19,8 pUl/ml 984 0,27
‘9‘; ggm: 12%384 ﬁg:m 322‘15 ;'ég L’ échantillon a été dilué avec | e calibrateur zéro.
250 pg/ml 550  pUl/ml 20851 6,67 Valeur de I'échantillon non dilué : 1034 pg/ml
520 pg/ml 1144 pUl/ml 55190 17,73
1 pg dela préparation du calibrateur est équivalent a2,2 +/- 0,2 pUl de NIBSC TEST DE RECUPERATION
68/356.
Rénine gj outée Rénine récupérée Récupération
(pg/ml) (pg/ml) (%)
XI1l. PERFORMANCE ET LIMITESDU DOSAGE
e s 11,8 10,5 89
A. Sensibilité 242 214 83
Douze calibrateurs zé&o ont éé testés en paralléde avec un assortiment 57 53 93
d'autres calibrateurs. La limite de détection, définie comme la 117 % 82
concentration apparente située 2 déviations standards au-dessus de la

moyenne déerminée ala fixation zéro, é&ait de 0,78 pg/ml.

B. Spécificité
La réactivité croisée de la prorénine dans l'essai Renin IRMA a éé
déterminée en ajoutant différentes concentrations en prorénine & une
matrice de plasma et en mesurant la réponse apparente de la rénine. La
réactivité croisée de la prorénine sest avéré ére de 0,3%.

Les effets de l'interférence potentielle de 7,5 mg/ml d’hémoglobine e de
0,2 mg/ml de hilirubine ont éé évalués. Les résultats de ce test (voir le
tableau ci-dessous) montrent une diminution d'approxi mativement 10%
des valeurs plasmatiques. |l est recommandé d'éviter les échantillons
hémolysés et les échantillons contenant de la bilirubine.

Echantillons | Valeur dela +7,5mg/ml d'Hb humaine
testés rénine (pg/ml) (pg/ml)
1. 21,2 18,5
2. 57,1 50
Echantillons | Valeur dela +0,2 mg/ml de bilirubine
testés rénine (pg/ml) (pg/ml)
3. 2,6 20
4, 58,1 53,4
C. Précision
INTRA-ANALY SE PRECISION
échantillon N <X>+DS Ccv
(pg/ml) (%)
A 10 202+ 1,7 85
B 10 67,7+ 2,0 30

INTER-ANALY SE PRECISION

échantillon N <X>+DS Ccv

(pg/ml) (%)
A 6 | 155%17 1
B 6 59324 4

DS: Déviation Standard; CV: Coefficient de variation

E. Effet crochet
Un échantillon dopé avec de la rénine humaine jusqu’ a 90000 pg/ml donne
des cpm supérieurs au dernier point de calibration.

F. Valeurs Attendues
Lafourchette des valeurs normales (1,6 & 14,7 pg/ml) a é&é déerminée sur
44 sujets normaux avec une moyenne de 5,7 pg/ml.
Chague laboratoire doit établir ses propres écarts de valeurs.
Etre prudent: de nombreux facteurs peuvent influencer les taux de rénine
(age, position, traitement aux cestrogenes, médi cation antihypertensive,...)

XIV. CONTROLE QUALITE INTERNE

- Si les résultats obtenus pour le(s) controle(s) 1 et/ou 2 ne sont pas dans
I"intervalle spécifié sur I’ &iquette du flacon, les résultats ne peuvent pas
ére utilisés & moins que I'on ait donné une explication satisfaisante de la
non-conformité.

- Chague laboratoire est libre de faire ses propres stocks d' échantillons
controles, lesquel s doivent &re congel és aliquotés.

- Les criteres d acceptation pour les écarts des valeurs in duplo des
échantillons doivent étre basés sur |es pratiques de laboratoire courantes.

XVI. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Sécurité

Pour utilisation en diagnostic in vitro uniquement.

Cette trousse contient de I''®| (demi-vie: 60 jours), une matiére radioactive
émettant desrayonnementsionisants X (28 keV) ety (35,5 keV).

Ce produit radioactif peut uniquement &re regu, acheté, possédé ou utilisé par des
personnes autorisées; |'achat, le stockage, I’ utilisation et I’ échange de produits
radioactifs sont soumis a la légidation du pays de l'utilisateur final. Ce produit ne
peut en aucun cas &re administré al’ homme ou aux animaux.

Toutes les manipulations radioactives doivent &re exécutées dans un secteur
désigné, doigné de tout passage. Un journal de réception e de stockage des
matieres radioactives doit étre tenu a jour dans le laboratoire. L'éguipement de
laboratoire et la verrerie, qui pourrait &re contaminée avec des substances
radioactives, doivent étre isolés afin d’ éviter la contamination croisée de plusieurs
isotopes.

Toute contamination ou perte de substance radioactive doit étre réglée
conformément aux procédures de radio sécurité. Les déchets radioactifs doivent
étre placés de maniére a respecter les réglementations en vigueur. L'adhésion aux
régles de base de sécurité concernant les radiations procure une protection
adéquate.

Les composants de sang humain inclus dans ce kit ont &é évalués par des
méthodes approuvées par I’ Europe et/ou la FDA et trouvés négatifs pour HBSAg,
I"anti-HCV, I'anti-HIV-1 et 2. Aucune méthode connue ne peut offrir I'assurance
compléte que des dérivés de sang humain ne transmettront pas d' hépatite, le sida
ou toute autre infection. Donc, le traitement des réactifs ou des échantillons de
sérum devront ére conformes aux procédures|ocal es de sécurité.

Tous les produits animaux et leurs dérivés ont éé collectés d'animaux sains. Les
composants bovins proviennent de pays ou I'ESB n'a pas éé détectée.
Néanmoins, les composants contenant des substances animal es devront étre traités
comme potentiellement infectieux.



L’ azoture de sodium est nocif sil est inhalé, avalé ou en contact avec la peau
(I"azoture de sodium est utilisé comme agent conservateur). L’ azoture dans cette
trousse pouvant réagir avec le plomb et le cuivre dans | es canalisations et donner
des composés explosifs, il est nécessaire de nettoyer abondamment & I'eau le
matériel utilisé.

Ne pas fumer, ni boire, ni manger ni appliquer de produits cosmétiques dans les
laboratoires ou des produits radioactifs sont utilisés. Ne pas pipeter avec la
bouche. Utiliser des vétements protecteurs et des gants a usage unique.
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XVII1.RESUME DU PROTOCOLE

ACTIVITE CALIBRATEURS| ECHANTIL
TOTALE CONTROLES LON(S)
ul ul ul
Cdibrateurs (0 a6), contrdles : 300 :
Echantillons R - 300
Traceur 100 100 100
Incubation 180 minutes atempérature ambi ante sous agitation
(400 tpm)
Séparation N Aspirer (ou décanter)
Solution de Lavage 2ml
Séparation Aspirer (ou décanter)
Solution de Lavage 2ml
Séparation Aspirer (ou décanter)
Comptage Temps de comptage des tubes: 60 secondes
. . . . . Numéro de
Numéro de catal ogue DiaSource : Numéro de P.I . révision:
KIP1531 1700473/fr 100712/1

Date derévision : 2010-07-12



Primadi utilizzareil kit legger e attentamente leistruzioni per I'uso

RENIN-IRMA

. USODEL KIT

Kit radioimmunologico per la determinazione quantitativa in vitro della Renina attiva in plasma umano con
EDTA.

. INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

A. Nome commerciale: DIlAsource Renin-IRMA Kit
B. Numerodi catalogo: KIP1531: 96 tests
C. Prodotto da: DI Asour ce ImmunoAssays SA.

Rue del’Industrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgio.

Per informazioni tecniche o su come ordinareil prodotto contattare:
Tel: +32 (0) 67 88.99.99 Fax: +32 (0) 67 88.99.96

M. INFORMAZIONI CLINICHE

La renina, un enzima polipeptidico (MW~ 40000) (1) altrimenti denominato angictensinogenas, € una
proteasi circolante la cui secrezione da parte delle celule juxtaglomerulari site nell’apparato
juxtaglomerulare del rene avvienein risposta ad un volume ematico ridotto o a unaridotta presenza di NaCl
nell’ organismo.

La renina attiva il sisema renina-angiotensina convertendo I’ angiotensinogeno prodotto nel fegato in
angiotensina | (inattiva) che viene a sua volta convertita in angiotensina Il (attiva) nell’ epitelio vascolare
dd polmone. L'angiotensina Il pud causare vasocostrizione agendo sul sistema nervoso centrale, nonché
gtimolare la secrezione di ADH (ormone antidiuretico) e quella di adosterone da parte della ghiandola
surrenae (6).

La regolazione della pressione arteriosa e il controllo della filtrazione glomerulare renale (2) costituiscono
le principali funzioni del sistemarenina-angiotensina.

La concentrazione plasmatica di renina € influenzata dalla concentrazione dell’ angiotensinogeno circolante
e conseguentemente dalla concentrazione di angiotensina Il. Elevati livelli plasmatici di angiotensina Il
riducono la secrezione di renina (feedback negativo).

La determinazione del livelli plasmatici di renina € utile nelle diagnosi di ipertensone e nd follow up
terapeutico del paziente iperteso (3).

Nei pazienti con ipertensione dovuta a iperaldosteronismo primario (4) € evidenziabile unariduzione della
concentrazione plasmatica di renina, contrariamente a quanto avvienein caso di ipertensione renovascolare
(5) ove e riscontrabile un aumento siadei livelli di reninache di aldosterone.



1V.  PRINCIPIO DEL METODO

Il kit DiaSource Renin-IRMA € un dosaggio immunoradiometrico con
separazione coated tube. Gli anticorpi di cattura, Mab 1, sono adsorbiti
sulla superficie interna della parte inferiore di provette di polistirene.
Standard e campioni hanno dapprima una bassa affinita per i Mab 1;
I'aggiunta di anticorpi di segnale Mab 2, marcati con I, provocano un
aumento di affinita per i Mab 1 el’'inizio della reazione immunologica. Al
termine dell’incubazione la radioattivita non legata alla fase solida viene
dlontanata mediante lavaggio. La radioattivita resdua € direttamente
proporzional e alla concentrazione di antigene.

V. REATTIVI FORNITI

Reattivi Kit da 96 Codice Volume di
test colore ricogtituzione
Provette sensibilizzate ,
con anticorpo anti Renina 2x48 Nero Pronte per |I’uso
(anticorpi monoclondi)
Ab 2 1 flacone Rosso Pronto per I uso
_ _ L 105ml
Marcato: anti-Renina (Anticorpi 760 kBq
monoclonai) marcati con | in
tampone fosfao con siero bovino
esodio azide (<0,1%)
CAL 7 flaconi Gidlo | Aggiungere 2 ml
. L iofiliz. itill
Cdibraore 0-6 in siero umano liofiliz acquadistillata
contenente timolo (le
concentrazi oni esdte dei
cdibratori sono riportate sulle
etichette dei flaconi)
1 flacone Verde Diluire 20 x con acqua
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 40 ml distillata usando un
agitatore magnetico
Tampone di lavaggio (NaCl,
Tween 20)
2 flaconi Argento | Aggiungere 2 mi di
CONTROL | N | liofiliz. acqua digtillata
Controlli: N =102, insiero
umano contenente timolo

Note: Usareil Calibratore zero per diluirei campioni.

1 pg della preparazione del calibratore equivalea 2,2 +/- 0,2 ulU NIBSC

68/356.

| Valori ottenuti in pg/ml devono essere maltiplicati per 2,2 per ottenere

risultati in plU/ml o mlU/I.

VI. REATTIVI NON FORNITI

Il seguente materiale érichiesto per il dosaggio ma non & fornito ne kit.
1.  Acquadigillata

2. Pipette per dispensare 100 m, 300 m e 2 ml (Si raccomanda di utilizzare
pi pette accurate con puntal e in plastica monouso).

3. Provettedi plasticaper I'attivita totale.

4.  Agitatoretipo vortex.

5. Agitatorerotante (400rpm).

6. Agitatore magnetico.

7. Pipettaaripetizione automaticada 5 ml per i lavaggi.

8. Sistemadi aspirazione dei campioni (facoltativo).

9.  Contatore gamma con finestra per *2°| (efficienza minima 70%).

VIl. PREPARAZIONE DEI REATTIVI

A. Calibratori Ricostituirei calibratori con 2,0 ml di acquadistillata.

Per una solubilizzazione completa: dopo ricostituzione, porre i flaconi

su agitatore per 15 minuti e poi su vortex.
B. Controlli: Ricostituirei controlli con 2,0 ml di acqua distillata.

Soluzione di lavoro del tampone di lavaggio: Preparare la quantita
necessaria di soluzione di lavoro del tampone di lavaggio aggiungendo 19
parti di acqua distillata a una parte di tampone di lavaggio concentrato (20
x). Usare un agitatore magnetico per rendere la soluzione omogenea. La
soluzione di lavoro va scartata a termine della giornata.

VIII.
§
§

= @

XI.

CONSERVAZIONE E SCADENZA DEI REATTIVI

| reattivi non utilizzati sono stabili a 2-8°C fino alla data riportata su
ciascuna etichetta.

Dopo ricogtituzione, i calibratori ei controlli sono molto instabili, utilizzarli
subito dopo ricodtituzione, congelarli immediatamente in aiquote e
mantenerli a -20°C per 6 settimane. Rimangono stabili dopo un ciclo di
congelamento/scongelamento.

Evitare ripetuti cicli di congelamento-scongelamento dei campioni.

La soluzione di lavoro del tampone di lavaggio deve essere preparata fresca
ogni volta e usata nello stesso giorno della preparazione.

Dopo apertura del flacone, il marcato € stabile fino alla data di scadenza
riportata sull’etichetta, se conservato a 2-8°C nel flacone originale ben
tappato.

Alterazioni dell’aspetto fisico dei reattivi possono indicare una loro
instabilita o deterioramento.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

| campioni devono essere costituiti da plasma trattato con EDTA.

Qualora il test non dovesse essere effettuato entro 4 ore, il plasma dovra
essere suddiviso in aliquote e conservato a-20°C.

Evitare ripetuti cicli di congelamento-scongelamento dei campioni.

METODO DEL DOSAGGIO

Avvertenze gener ali

Non usareil kit 0 suoi componenti oltre la data di scadenza.

Non mescolare reattivi di lotti diversi. Prima dell’ uso portare tutti i reattivi
atemperatura ambiente.

Mescolare delicatamente i campioni per inversione o rotazione.

Per evitare contaminazioni incrociate, cambiare il puntale della pipetta
ogni voltache s usaun nuovo resttivo o campione.

L’uso di pipette ben tarate e ad alta precisione o di sistemi di pipettamento
automatici migliorala precisione del dosaggio.

Rispettare i tempi di incubazione.

Allestire una curva di taratura per ogni sessione analitica, in quanto non &
possibile utilizzare per un dosaggio curve di taratura di sessioni analitiche
precedenti.

M etodo del dosaggio
Numerare le provette sensibilizzate necessarie per dosare in duplicato
ogni standard, campione o controllo. Numerare 2 provette non
sensibilizzate per la determinazione dell’ attivita totale.
Agitare brevemente su vortex lo standard, i campioni ei controlli.
Dispensare 300 i di standard, campioni e controlli nellerispettive
provette.
Distribuire 100 pl di anti-Renina marcatacon **l in ogni provetta,
comprese quelle non pre-adsorbite per |’ attivita totale.
Incubare 180 minuti a temperatura ambiente sotto agitazione (400
rpm).
Aspirare (o decantare) il liquido contenuto in tutte le provette, tranne
in quelle per I’ attivita total e, facendo attenzione che il puntale
dell’ aspiratore raggiunga il fondo delle provette e che aspiri tutto il
liquido.
Lavare tutte le provette, tranne quelle per I’ attivita totale, con 2 ml di
soluzione di lavoro di tampone di lavaggio, evitando di provocare la
formazione di schiuma.
Lavare nuovamente tutte le provette, tranne quelle per I’ attivita totale,
con 2 ml di soluzione di lavoro di tampone di lavaggio e aspirare (0
decantare).
Dopo il secondo lavaggio lasciare decantare le provettein posizione
verticale per due minuti circa e aspirare eventuali gocce di liquido
resdue.
Contaretutte le provette per 1 minuto con il contatore gamma.

CALCOLO DEI RISULTATI

Calcolarela media delle determinazioni in duplicato.

Costruire la curva di calibrazione su carta millimetrata semilogaritmica o
lineare ponendo in ordinata le medie delle conte per minuto (cpm) di ogni
standard e in ascissa le rispettive concentrazioni di Renina. Scartare i
duplicati palesemente discordanti.

Determinare le concentrazioni e controlli per interpolazione sulla curva di
taratura.

E possibile utilizzare un sistema automatico di interpolazione dati. Con un
s stema automatico di interpolazione dati, utilizzare la curva a4 parametri.



XIl.  CARATTERISTICHE TIPICHE

Questi valori sono puramente indicativi, ciascun laboratorio potra stabilire i
propri intervalli normali relativi alla curva di taratura

Renin-IRMA cpm BI/T (%)
Attivitatotde 100
Cdibratore 0 pg/ml 0 plU/ml 152

4 pgml 8,8 ulu/ml 579 0,14

9 pgml 19,8 plU/ml 984 0,27

47 pg/ml 1034 plu/ml 3826 1,18

95 pg/ml 209 plU/mi 8161 2,58

250 pg/ml 550 plU/m 20851 6,67

520pgml 1144 plU/ml 55190 17,73
1 pg della preparazione del calibratore equivalea 2,2 +/- 0,2 ulU NIBSC

68/356.

XIl1. CARATTERISTICHE E LIMITI DEL METODO

A. Sensibilita

Dodici dupliceti dello standard zero sono stati dosati inseme agli altri standard.
La senshilita, calcolata come concentrazione apparente di un campione con cpm
pari alla media piu 2 deviazioni standard di 20 duplicati dello standard zero, &
risultata essere 0,78 pg/ml.

B. Specificita
In questo test di dosaggio IRMA della Renina, |a resattivita crociata della
Prorenina & stata determinata misurando la risposta apparente di Renina
dopo aggiunta di varie concentrazioni di Prorenina a una matrice
plasmatica. Laresttivita crociata della Prorenina erisultata pari allo 0,3%.

Sono stati valutati i potenziali effetti di interferenza dell’ emoglobinaa 7,5
mg/ml e della bilirubinaa 0,2 mg/ml. | risultati di questo test (vedi tabella
sotto) mostrano una diminuzione dei valori plasmatici pari a 10% circa. Si
raccomanda di evitare |I'uso di campioni emolizzati e campioni contenenti

D. Accur atezza
TEST DI DILUIZIONE
Campione Diluizione Concentrazione Concentrazione
teorica misurata
(pg/ml) (pg/ml)
14 258,6
8 129,3 1255
116 64,6 62,3
132 323 29,4
1/64 16,1 14,2
1128 8 6,7

| campioni sono stati diluiti con il calibratore zero.
Valori del campione puro: 1034 pg/ml.

RECOVERY TEST

Renina aggiunta Renina recuperata Recupero
(pg/ml) (pg/ml) (%)
11,8 10,5 89
24,2 21,4 88
57 53 93
117 96 82

bilirubina.
Campione Valoredella + emoglobinaumanaa?7,5
analizzato Renina (pg/ml) mg/ml
(pg/ml)
1. 21,2 18,5
2. 57,1 50
Campione Valoredella + bilirubinaa 0,2 mg/ml
analizzato Renina (pg/ml) (pg/ml)
3. 2,6 20
4, 58,1 53,4
C. Precisione
INTRA-SAGGIO
Campione N <X>+DS CcVv
(pg/ml) (%)
A 10 | 202+1,7 85
B 10 67,720 30
INTER-SAGGIO
Campione N <X>+DS Ccv
(pg/ml) (%)
A 6 | 155+17 1
B 6 59,3+24 4

DS: Deviazione Standard; CV: Coefficiente di Variazione

E. Effetto hook
Un campione ha a cui € stata aggiunta Renina fino a 90000 pg/ml ha cpm
superiori a quello dello standard pit concentrato.

F. INTERVALLI DI RIFERIMENTO
Il range di normalita (1,6-14,7 pg/ml) & stato determinato su 44 soggetti
normali, con valore medio pari a5,7 pg/ml.
Ciascun laboratorio deve stabilireil proprio range di normalita.
Da tenere presente che i livelli di renina possono essere influenzati da
diversi fattori (eta, postura, terapia estrogenica, farmaci antipertensivi...)

XIV. CONTROLLO DI QUALITA' INTERNO

- Sei risultati ottenuti dosando il Controllo 1 e il Controllo 2 non rientrano
nei limiti riportati sull’etichetta dei flaconi, non € opportuno utilizzare i
risultati ottenuti, a meno che non s trovi una giustifi cazione soddi sfacente.

- Ogni laboratorio puo preparare un proprio pool di sieri da utilizzare come
controllo, da conservare congelato in aliquote.

- | criteri di accettazione per la differenza tra i risultati in doppio dei
campioni devono riflettere la Buona prass di laboratorio.

XVI. PRECAUZIONI PER L'USO

Sicurezza

I1 kit € solo per uso diagnostico in vitro.

Il kit contiene | (emivita: 60 giorni) che emette raggi X (28 keV) ey (35,5
keV) ionizzanti.

L'acquisto, la detenzione, I' utilizzo e il trasporto di materiale radioattivo sono
soggetti a regolamentazione locale. In nessun caso il prodotto pud essere
somministrato ad esseri umani o0 animali.

Usare sempre guanti e camici da laboratorio quando s manipola materiale
radioattivo. Le sostanze radioattive devono essere conservate in apposti
contenitori in locali preposti che devono essere interdetti ale persone non
autorizzate. Deve essere tenuto un registro di carico e scarico dd materiale
radioattivo. || materiale di laboratorio e la vetreria devono essere destinati all’ uso
di isotopi specifici per evitare contaminazioni incrociate.

In caso di contaminazione o dispersione di materiale radioattivo, fare riferimento
ale norme locali di radioprotezione. | rifiuti radioattivi devono essere smaltiti
secondo le norme locali di radioprotezione. Lo scrupoloso rispetto delle norme
per I’uso di sostanze radi oattive fornisce una protezione adeguata agli utilizzatori.
| reettivi di origine umana presenti nel kit sono stati dosati con metodi approvati
da organismi di controllo europei o0 da FDA e s sono rivelati negativi per HBs
Ag, anti HCV, anti HIV1 e anti HIV2. Non sono disponibili metodi in grado di
offrire la certezza assoluta che derivati da sangue umano non possano provocare
epatiti, AIDS o trasmettere altre infezioni. Manipolare questi reattivi o i campioni
0 siero secondo le procedure di sicurezza vigenti.

Tutti i prodotti di origine animale o loro derivati provengono da animali sani. |
componenti di origine bovina provengono da paes dove non sono stati segnalati
cas di BSE. E' comunque necessario considerare i prodotti di origine animale
come potenziali fonti di infezioni.

Evitare ogni contatto dell’epidermide con i resttivi contenenti sodio azide come
conservante. La sodio azide pud reagire con piombo, rame o ottone presenti nelle



tubature di scarico per formare metallo-azidi esplosive. Smaltire questi resttivi
facendo scorrere abbondante acqua negli scarichi.

Nei luoghi dove s usano sostanze radioattive non & consentito consumare cibi o
bevande, fumare o usare cosmetici. Non pipettarei reattivi con pipette a bocca.
Utilizzare indumenti protettivi e guanti monouso.
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XVIII. SCHEMA DEL DOSAGGIO

Attivita Calibratore Campioni
totale Contralli m
m m
INCUBAZIONE
Cdibratore (0to 6), contralli - 300 -
Campioni - - 300
Marcato 100 100 100
Incubazione 180 minuti atemperatura ambiente sotto agitazione
(400 rpm)
Separazione - Aspirare (0 decantare)
Soluzione di lavoro 2ml
Separazione Aspirare (0 decantare)
Soluzione di lavoro 2 ml
Separazione Aspirare (o decantare)
Conteggio Contare le provette per 1 minuto
Numero di cataogo di DI Asource : P.l. numero: Revisione numero :
KIP1531 1700473/it 100712/1

Datadi revisione: 2010-07-12



C€

L eer el protocolo completo antes de usar .

RENIN-IRMA

INSTRUCCIONES DE USO

Kit para ensayo inmunoradiometrico para la determinacion cuantitativa in vitro de Renina activa en plasma/
EDTA humano.

INFORMACION GENERAL
Nombre: DIAsource Renin-IRMA Kit
NUmerode Catdlogo: KIP1531: 96 tests

Fabricado por: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

Para cuestiones técnicas y infor macién sobr e pedidos contactar :
Tel : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96

INFORMACION CLINICA

La Renina, una enzima polipeptidica (PM ~ 40000) (1) conocida también como angiotensinogenasa, es una
proteasa circul ante secretada por las células yuxtaglomerulares en € aparato yuxtaglomerular delosrifiones
como respuesta a bajo volumen sanguineo o bajo contenido de NaCl en € organismo.

La Renina activa e sistema renina-angiotensina dividiendo € angictensindgeno producido en € higado en
Angiotensina | (inactiva) que a su vez es convertida en Angiotensina Il (activa) en € epitelio vascular del
pulmén. La Angiotensina |l puede provocar vasoconstriccion al estimular € sistema nervioso central,
ademés estimula la secrecion de la HAD (hormona anti diurética) y la secrecion de aldosterona en la
glandula suprarrenal .(6)

La regulacién de la presion sanguinea 'y € control de la filtracion glomerular (2) son las funciones mas
importantes del sistema renina-angiotensina.

La concentracion plasmética de la renina esta influenciada por la concenracion del angiotensinégeno
circulante y posteriormente por la concentracion de la Angiotensina Il. Niveles plasméticos atos de
Angiotensinall reducen la secrecion de renina (retroalimentaci 6n negativa).

La determinacién de los niveles plasmaticos de renina es Util en & diagnéstico de hiprtensién y en d
seguimiento terapéutico de los pacientes hipertensos (3).

La concentracién plasmética de la renina disminuye en pacientes hipertensos debido a hiperaldosteronismo
primario (4), a contrario de la hipertension renovascular (5) donde tanto la concentracion de larenina
como la de adosterona, estan aumentadas.



V.

PRINCIPIOSDEL METODO

DiaSource Renin-IRMA es un ensayo inmunoradiometrico basado en un tubo
recubierto. Mabl, d anticuerpo de captura, recubre la parte interna inferior del
tubo de plagtico. Los calibradores o muestras agregadas a los tubos manifestaran
al principio una bagja afinidad por Mabl. La adicion de Mab2, € anticuerpo de

sefial marcado con

125 completa @ sistema y desencadena la reaccion

inmunol dgica. Después de lavar, |a radioactividad remanente en € tubo reflga la
concentracion del antigeno.

V. REACTIVOS SUMINISTRADOS
Reactivos 96 test Caédigo Recongtitucion
Kit de Color

Tubos recubiertos con 2x 48 negro | Listo parauso

anti cuerpo Renina

(anti cuerpo monoclond)

Ab 125) 1via rojo Listo parauso
105ml
760 kBq
Anti-Renin-'%| (anti cuerpo
monoclond) en tampén fosfato
con suero bovino, azida (<0,1%)
CAL 7vides amaillo | Afadir 2,0 ml de agua
liofilizados i
Cadibradores 0-6 en suero humano destilada
y thymol (mirar los vaores
exactos en | as etiquetas)
1via verde Diluir 20 x con agua
WASH SOLN CONC
‘ ‘ ‘ ‘ 40 ml destil ada (utilizar
Solucién de lavado (Tween 20- agitedor magnético)
NaCl)
'Zy!ales plaeado | Afadir 2,0 ml de agua
| CONTROL | N | liofilizados destilada

Controls-N=1o0r2en
suero humano y thymol

Nota: 1. Used calibrador cero paradiluir muestras.

VI.

2. 1 pg de la preparacion del calibrador es equivalente a 2,2 +/- 0,2 plU de
NIBSC 68/356.

Los valores obtenidos en pg/ml deben ser multiplicados por 2,2 para
obtener resultados en pl U/ml o mIU/I.

MATERIAL NO SUMINISTRADO

El material mencionado a continuacion es necesario y no estaincluido en el kit

1.
2.

©oONO UMW

VII.

Agua destilada

Pipetas de 100 pl, 300 pl and 2 ml (Se recomienda el uso de pipetas precisas
con puntas desechabl es de plastico)

Tubos plésticos para recuento total

Vortex

Agitador de tubos (400rpm)

Agitador magnético

Jeringa automética 5 ml (tipo Cornwall) para e lavado

Sistema de aspiraci 6n (opcional)

Contador de radiaciones gamma para medir 1*® ( minima eficiencia 70%)

PREPARACION DE REACTIVOS

Calibradores: Recongtituya € calibrador con 2,0 ml de agua destilada.

! Para una disolucién total : después de reconstituir, deje e vial 15
min en un agitador, luego en un agitador vortice.

Controles: Reconstituyalos controles con 2,0 ml de agua destilada.
Solucién de lavado de trabajo: Preparar € volumen necesario de
Solucién de lavado de trabajo mezclando 19 partes de agua destilada por 1
parte de Solucién de lavado (20x). Utilizar un agitador magnético para
homogeneizar. Desechar la solucion de lavado de trabajo no utilizada al
final del dia.

VIII.

[ullve)

XI.

ALMACENAJE Y CADUCIDADESDE LOS REACTIVOS

Antes de abrir 6 recongtituir todos los componentes de | os kits son estables
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se guardan a 2-8°C.
Después de reconstituidos, los calibradoresy controles son muy inestabl es,
por lo que deben utilizarse inmediatamente después de la reconstitucion,
congelarse enseguida en partes alicuotas y mantenerse a—20° C durante 6
semanas. Son establ es después de congelar y descongelar 1 vez.

Evitar congelar y descongelar sucesivamente.

La solucién de lavado de trabajo recién preparada solo debe utilizarse en €
mismo dia.

Después del primer uso, el trazador es estable hasta la fecha de caducidad,
s seguardaen el via origina cerrado a2-8°C.

Las alteraciones de los reactivos en € aspecto fisico pueden indicar
inestabilidad 6 deterioro.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Las muestras deben ser de plasma anticoagulado con EDTA.

S d ensayo no s redliza en 4 hrs, € plasma debe ser aicuotado y
almacenado a—20°C.

Evitar congelar y descongelar sucesivamente.

PROTOCOLO

Notas de manejo

No utilizar & kit 6 componentes después de la fecha de caducidad. No
mezclar reactivos de diferente nimero de lote. Llevar todos los reactivos a
temperatura ambiente antes de su uso.

Agitar minuciosamente todos los reactivos y muestras, agitandolos o
girandolos suavemente. Con € fin de evitar ninguna contaminacion
utilizar puntas de pipetas desechables y limpias para la adicion de cada
reactivo y muestra.

El uso de pipetas de precision o equipamiento de di spensacion automética
meorarala precision. Respetar | ostiempos de incubacién.

Preparar la curva de calibracion en cada ensayo, no utilizar los datos de un
ensayo previo.

Protocolo

Marcar los tubos recubiertos por duplicado para cada unos de los
estdndares, muestras y controles. Para la determinacion de las Cuentas
Totales, marcar 2 tubos normales.

Agitar brevemente los calibradores, muestras y controles 'y dispensar 300
m de cada uno en susrespectivos tubos.

Dispensar 100 pl de anti Renina marcado con ®Yodo en cada tubo,
incluyendo los tubos correspondientes alas Cuentas Totales.

Incubar durante 180 minutos a temperatura ambiente en agitacion
constante (400 rpm).

Aspirar (o decantar) € contenido de cada tubo (excepto los de Cuentas
Totales). Asegurarse que la punta de la pipeta de aspiracion toca el fondo
del tubo con € fin de aspirar todo € liquido.

Lavar los tubos con 2 ml de Solucion de lavado de trabajo (excepto los
de Cuentas Totales) y aspirar (o decantar). Evitar la formacién de espuma
durante |a adicion dela Solucién de lavado.

Lavar de nuevo con 2 ml de Solucién de lavado de trabajo (excepto los de
Cuentas Totales) y aspirar (o decantar).

Después del Ultimo lavado, dgar |os tubos en posicion inversa durante 2
minutosy aspirar é liquido restante.

Medir la actividad de cada tubo durante 60 segundos en un Contador
Gamma

CALCULO DE RESULTADOS

Calcular la media delos duplicados.

Representar en un gréfico semilogaritmico o linear las c.p.m. (ordenada)
para cada calibrador frente a las concentraciones de Renina (abscisa) y
dibujar una curva de calibracion por los puntos de calibracién, rechazando
los extremos claros.

Leer la concentracion para cada control y muestra por interpolacion en la
curva de calibracion.

Métodos computarizados de computacién de resultados pueden ser
utilizados para la construccion de la curva de calibracion. S se utiliza un
sstema automatico de calculo de resultados, se recomienda usar la
representacion gréfica“ 4 parametros’.



XIl.  EJEMPLO DE RESULTADOS

Los datos mostrados a continuacion sirven como ejemplo y nunca deberan ser
usados como una calibracién real .

Renin-IRMA cpm BI/T (%)

Cuentas Totaes 100
Calibrador 0 pg/ml 0 plU/ml 152

4 pg/ml 8,8 ulu/ml 579 0,14

9 pg/ml 19,8 plu/ml 984 0,27

47 pg/ml 103,4 plU/ml 3826 1,18

95 pg/ml 209 plU/ml 8161 2,58

250 pg/ml 550 plU/ml 20851 6,67

520 pgml 1144 plU/ml 55190 17,73

1 pg de la preparacion del calibrador es equivalente a 2,2 +/- 0,2 plU de NIBSC
68/356

XIIl. REALIZACION Y LIMITACIONES

a Limite de deteccion

Doce calibradores cero fueron medidos en una curva con otros calibradores.
El limite de deteccion, definido como la concentraci 6n aparente resultante de dos
desviaciones estandares sobre la media de enlace del calibrador cero, fue de 0,78

pg/ml.

b.  Especificidad

Lareaccion cruzada de la Prorenina en este ensayo Renin IRMA fue determinada
agregando varias concentraciones de Prorenina a una matriz plasmatica y
midiendo la repuesta aparente de la Renina. La reactividad cruzada de Prorenina
se determind en 0,3%.

Los efectos potenciales de interferencia de la hemoglobina a 7,5 mg/ml y de la
bilirrubina a 0,2 mg/ml han sido evaluados. L os resultados de esta prueba (ver la
tabla a continuaci 6n) muestran una disminucion de aproximadamente 10% de los
valores plasméticos. La recomendacion es evitar muestras hemolizadas y
muestras que contengan bilirrubina.

Muestra Valor renina +Hb humanaa7,5 mg/ml
analizada (pg/ml) (pg/ml)
1. 21,2 18,5
2. 57,1 50
Muestra Valor renina + bilirubinaa 0,2 mg/ml
analizada (pg/ml) (pg/ml)
3. 2,6 20
4, 58,1 53,4
C. Precision

PRECISION INTRA-ENSAYO

Muestra N <>+SD Ccv
(pg/ml) (%)

A 10 | 202+1,7 85

B 10 67,7+ 2,0 30

PRECISION INTER-ENSAYO

Muestra N <>+SD CcVv
(pg/ml) (%)

A 6 | 155+17 11

B 6 59,3+ 24 4

SD : Desviacion Esténdar; CV: Coeficiente de Variacion

d. Exactitud
TEST DILUCION

Muestra Dilucion Concent. Concent.
Tedrica Medida

(pg/ml) (pg/ml)

v4 258,6

8 129,3 1255

116 64,6 62,3

132 323 29,4

1/64 16,1 14,2

128 8 6,7

Las muestras fueron diluidas con calibrador cero
Valor delamuestrasin diluir: 1034 pg

TEST DE RECUPERACION

afladido Renina Recuperado Renina Recuperado (%)
(pg/ml) (pg/ml)
11,8 10,5 89
24,2 21,4 88
57 53 923
117 96 82

e Efecto de gancho

Una muestra a la que se le agregdé Renina humana hasta 90 000 pg/ml da
una sefial por sobre la concentracion masalta del calibrador.

f. INTERVALOS DE REFERENCI A

Rango norma (1,6 a 14,7 pg/ml) ha sdo determinado en 44 sujetos
normales con un valor promedio de 5,7 pg/ml.

Cada laboratorio debe establecer sus propios valores de rango normal .
Tenga cuidado, muchos factores pueden influenciar los niveles de renina
(edad, postura, tratamiento con  estrégeno,  medicamentos
antihipertensivos,...)

XIV. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

- Si los resultados obtenidos para € Control 1 y/6 Control 2 no estan dentro
del rango especificado en la etiqueta del vial, los resultados obtenidos no
podran ser utilizados a no ser que se pueda dar una explicacion
convincente de dicha discrepancia

- Si es conveniente, - cada laboratorio puede utilizar sus propios pools de
controles, los cuales se guardan en alicuotas congeladas. No congelar y
descongelar més de dos veces.

- Los criterios de aceptacion de la diferencia entre los resultados de os
duplicados de las muestras se apoyan en las préacticas de laboratorio
corrientes.

XV. PRECAUCIONESY ADVERTENCIAS

Sequridad

Para uso solo en diagnéstico in vitro.

Este kit contiene I'® (vida media: 60 dias) emisor derayos X (28 keV) y derayos
v (35,5 keV) ionizantes.

Este producto radiactivo solo puede ser mangado y utilizado por personas
autorizadas; la compra, almacenaje, uso y cambio de productos radiactivos estan
sujetos alalegidacion del paisde usuario. En ningin caso € producto debera ser
suministrado a humanos'y animal es.

Todo & manejo de producto radiactivo se hard en una érea sefializada, diferente
de la de paso regular. Debera de utilizarse un libro de registros de productos
radiactivos utilizados. El material de laboratorio, vidrio que podria estar
contaminado radiactivamente debera de descontaminarse para evitar la
contaminacién con otrosisétopos.

Cualquier derramamiento radiactivo debera ser limpiado de inmediato de acuerdo
con los procedimientos de seguridad. Los desperdicios radiactivos deberan ser
amacenados de acuerdo con las regulaciones y normativas vigentes de la
legidacion alacual pertenezca el laboratorio. El gjustarse a las normas basicas de
seguridad radiolégica facilita una proteccién adecuada.

Los componentes de sangre humana utilizados en este kit han sido testados por
métodos aprobados por la CEE y/6 la FDA dando negativo a HBsAg, anti-HCV,
anti-HIV-1y 2. No se conoce ninglin método que asegure que los derivados de la
sangre humana no transmitan hepetitis, SIDA 6 otras infecciones. Por lo tanto el
manejo de los reactivos y muestras se hara de acuerdo con |os procedimientos de
seguridad locales.

Todos los productos animales y derivados han sido obtenidos a partir de animales
sanos. Componentes bovinos originales de paises donde BSE no ha sido



informado. Sin embargo, los componentes conteniendo substancias animales
deberan ser cons deradas como potencia mente infecciosas.

Evitar cualquier contacto de los reactivos con la pid (azida sddica como
conservante). La azida en este kit puede reaccionar con €l plomo y cobre de las
caflerias y producir azidas metélicas altamente explosivas. Durante € proceso de
lavado, hacer circular mucha cantidad de agua por el sumidero para evitar el
almacenamiento de laazida.

No fumar, beber, comer 6 utilizar cosméticos en € éarea de trabajo. No pipetear
con la boca. Utilizar ropa de proteccion y guantes.
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XVII. RESUMEN DEL PROTOCOLO

CUENTAS CALIBRADORES MUESTRAS
TOTALES CONTROL(ES) (ul)
(nl) (nl)
INCUBACION
Cadlibradores (0 to 6), controles - 300 -
Muestras - - 300
Trazador 100 100 100
Incubacion 180 minutos a T.A en agitacion constante (400 rpm)
Separacion - Aspirar (o decantar)
Solucién de Lavado 20ml
Separacion Aspirar (o decantar)
Solucion de Lavado 20ml
Separacion Aspirar (o decantar)
Contge Contar los tubos durante 60 segundos
DiaSource Cataogo Nr : P.I. Numero : Revisionnr :
KIP1531 1700473/es 100712/1

fechadelarevision: 2010-07-12
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Awpacte 0L0KANPO TO TPOTOKOALO TPV €O TN YP1iON.

RENIN-IRMA

XPHXH I'lA THN OIIOIA ITIPOOPIZETAI

K1t avocopadiopetpikod Tpocdiopicod yio. Tov in Vitro mocotikd Tpocdlopioud NG evepyovg pevivig ot
avBpomvo TAdopo pe EDTA.

T'ENIKEY IIAHPO®OPIEX
Epmopikn} ovopocio: Renin-IRMA ¢ DiaSource
Ap1Opog KoTaroyov: KIP1531 : 96 npocdiopiopol

Koataokevaleton amé Tnv:  DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

TN teyviki] fo10gia 1| AN poP opics oYeTIKG pe TOPAYYEMES EMKOIVOVI|GTE GTA:
Tnyl.: +32 (0)67 88.99.99 Fax: +32 (0)67 88.99.96

KAINIKO YIIOBAGPO

H pevivn, éva nolvnentidwed évivpuo (MB~ 40000) (1), yvwoth eniong o ayy£10TacIvVoyEVAoT), Eival pio
KUKAOQOPOVGO, TPMTEACT] OV EKKPIVETOL OO TOPUCTEPUUATIKG KOTTOPO OTNV TOPUCTEIPOLOTIKY
GUGKELT TOV VEQPPDOV, MG OTOKPIoT| O PEIMUEVO OYKO aiptatog 1 xapmAn cvykévipoon NaCL 6to copa.

H pevivn evepyomotel 10 ocvomua pevivig-oyyelotosivig HETATPETOVTAS TO TAPOUYOUEVO GTO MTOp
ayyelotacwvoyovo og ayyelotacivn I (avevepyn), n onoia kotdmv petotpénctol o oyysotacivn 11 (evepyn)
6710 ayyelokd emBniio tov mvevpovey. H ayyeotacivn 11 umopel vo empépetl ayyeloochonocn HECH
S1€yepomg TOL KeEVIPIKOD veupikov ovothiuatoc. Exumiéov dieyeiper v éxkpion ADH (avtidiovpntikn
opprovn) kot oAd0oTEPOVIG 0o Ta ETVEPPidia. (6).

Ol oNUOVTIKOTEPEG AEITOVPYIEC TOV GLOTNUATOS PEVIVIG-OYYELOTAGIVIG ival 1 pOOIGT TG apTNPLOKTG
TEOTC Kt 0 EAEYYOG TNG VEPPIKNG GTEIPOUATIKNC dtyOnomng (2).

H ovykévipwon g peviviig oto mAdopo emnpedletor amd TN GUYKEVIPMGON TOV KUKAOPOPOVLVTOG
OYYEIOTAGIVOYOVOL KOl EMOUEVAS, Omd TN ovykévipmon g ayyeotacivig II. Ta vynAd emineda
ayyelotacivng I oto TAdoua empépovy peimon tng £xkpiong pevivig (apvnTikn avarpoeodotnon)

O koboplopds TV eMmES®V PeVIVIIG 0TO TAACHA, €ival ¥PGILOG GTn JAYVMGCT TG VAEPTOOTG KOl OTNV
TapakorovOnom g Bepaneiog viepTocikdV acevav (3).

H ovykévipoon peviviig oto TAGGUO VTEPTACIKOV oofevav eivar pelopévny AdYo mpoTomafong
vrepordootepovicpod (4), ot avtifeon pe v veppayyelokn vréptacn (5), omov avEdavovior ot
GUYKEVIPMGELG TOGO TNG PEVIVING OGO Kol TNG AASOGTEPOVNC.



V.

BAXIKEX APXEX THX MEOOAOY

H e&étaon Renin-IRMA ¢ DiaSource sivor évag avocopadiopetpikds
TPoodlopopds mov Paciletor o€ doyOPIOHO ETOTPOUEVOV coAnvapiov. To
Mab 1, 10 aviicopo cOAAMYNG, RPOCKOAAGTOL OTNV KAT® Kol E£0OTEPIKN

EMPAVELD, TOV TAAGTIKOD COANVAPIOL.

Ot BoBpovountéc 1 ta deiypata wov

nwpootifevtol ota cwAnvapla Oo emdei&ovy apyikd youniod Pabud cuyyévelas yo
10 Mab 1. IlposOHfikn Mab 2, tov avticdpatog oNuatog, to omoio givol

ONUACUEVO LE

125 9a ohokAnpGoEL TO cUGTNUA Kat B0 EVEPYOTOLOEL TV

OVOGOAOYIKT avTidpaocn. Metd v TAOoN, 1 VTOAETOUEVT PASIEVEPYELX, TOV
givot deopevpéV 6TO COAVAPLO, AVTAVOKAG TN GLYKEVTPMOT TOV AVTLYOVOL.

V. ITAPEXOMENA ANTIAPAXTHPIA
AvTidpaoctipra Kt 96 Xpopart AvocieTacn
TPocdilopio Kog
pév KO3KOG
ZOAMVEAPLL EMGTPOUEVOL 2x48 pavpo "Etoupo 0. xprion
pe Avti-pevivn
(HovoKA®VIKO avTicOLLO)
Ab 125 1 prakido kokkwo | "Etowpo yua ypnon
10,5 ml
760 kBq
MOVOKA®VIKG  OVTIGOUOTO OVTL-
pevivng onpocpéva pe uslm&'vn
(13 PWOCPOPIKO puOpoTIKO
Siddopa pe Poso opod, alidio
(<0,1%)
CAL 7 prohidio kitpwvo | MpocOiote 2 ml
Avogpthonot AMEGTAYUEVOL VEPOD
BabOpovountég N =0 éwg 6 Nuévo
oe avOpdmvo opd pe Oupdin
(Beite 116 axpiPeic Tyég Tve oTig
£TIKETEG TOV PLOMSIOV)
1 pradido npdowvo | Apodete 20 X pe
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 40ml OMEGTAYUEVO VEPO
(xpnowonowiote
Awihopo mioong (NaCl, Tween UAyVITIKO OVadELTHPa).
20)
2 puokidio aonui MpocOiote 2 ml
| CONTROL | N | )\.UO(PL?\.OT[OI AMEGTAYHEVOD VEPOD
nuévo
Opoi eréyyov -N =172
og avOpdrvo opo e Ovpdin

Inpeioon: 1.

VI.

Xpnowonoteite 10 undevikd Pabpovountn yio apotdCELG
detypdtmy.
2. 1 pg tov mopackevdopatog Babuovount aviictoei o 2,2
+/-0,2 plU tov NIBSC 68/356.
Ot tipég mov AauPavovtor o pg/ml mpénet vo todhomhacidlovtat ent 2,2
vt AMqyn amoteleopdrov oe lU/ml 4 miU/I.

ANAAQXIMA I[10Y AEN [TAPEXONTAI

Ta akdAovBo VAKE amwartovvTon aAAG dev TapExovToL 6To KIT:

NP

© 0N O~

Amectoypévo vepod

IMréreg yio Sravopn: 100 pl, 300 pl xar 2 ml (cvvictdron n xpfion TetdV
axpiPeiog pe avaldoipo Thactikd poyym)

T aoTiKd COANVAPLO Y100 OMKEG LETPNOELS

Avopeikmg otpofihicpov (tomov vortex)

Yvokevn avadevong coinvopiov (400rpm)

MoyvnTikog avadenTnpog

Avtéporn ovpryye twv 5 ml (torov Cornwall) yio Tivon

Zootnuo avoppoenong (TpoaipeTikd)

Mmnopei va  ypnopwomombei omoroodNmote  amaplOunNTHG  METPNTAG Y
axtvoBoliag pe Suvardmnra pétprong g 2l (eAdyom amddoon 70%).

ITAPAXKEYH ANTIAPAXTHPIOY

BoOpovountéc pe 2,0 ml

BaOpovountés:  Avacvotiote
OTESTAYLEVOL VEPOD.

. Tty pn dworvtétyta : META TV 0VOGVOTOCT 0PNOTE TO PLOAIOLL
Yo 15 Aentd 68 dovnTi] KO KATOTTIY avOadEV6TE EAVA 6E AVOOELTHPO
vortex.

Opoi ghéyyov: Avacvotfiote Tovg 0povg eAéyyov pe 2,0 ml arecstaypévon
vEPOUL.

Awdopa whdong spyosiog: Ilpostodote emapkn Oyko Stoddpartog
mAong epyaciog pe npoodnikn 19 dykev areotaypévov vepov oe 1 dyko
Srahvpotog mAdong (20X). Xpnowomoote HoyvnTikod avadeutipa yio tny
opoyevonoinon. Amoppiyte T0 U1 YPNOWOTOMUEVO SLGAVHO TAVONG
£PYOOL0G 0TO TENOG TNG NUEPAC.

TOVg

VIII.

=W

XI.

DYAAEH KAl HMEPOMHNIA AHEHY TQN ANTIAPAXTHPIQN

Ilpwv ond 10 Gvorypo M v avacotaot, OO TO GUOTOTIKG TOV KIT
mapopévouy otabepd g v nuepounvie AMENG, N omoia avaypaeeTat
oV eTIkéTa, £QOoOV dratnpovviat og Oeppokpacio 2 £mg 8° C.

Metd v ovacvotaon, ot Pabpovountéc kor ot opoi eAéyyxov eivon
aotofeic. Xpnolonoote Toug ApEcms LETA TV avVacHOTAOT, KOToyVETE
TOVG ApPEC MG 08 KAGopaTa Kot dtotnpnote Tovg 6toug —20°C yuo £m¢ kot 6
efdopddeg. IMopapévouv otabepoi petd oamd 1 kokho katdyuénc-
amoyvéng.

Amopehyete T d1080)1KN KOTAWLEN Kot amdyvén.

DpéoKo, TOPUCKELOOUEVO OldALUe TADoNG epyociog Oa mpémer vo
xpNoyLomoteital Ty idio uéPaL.

Metd mv mpd™ xpfHion tov, o yvndéme mapapével otabepds g v
nuepounvio. ARENG, epdcov dratnpeitar 610 OPYIKO, EPUNTIKE KAEWOTO
@uoAidio og Beppokpaocio 2 émog 8° C.

Toxov petoforésg ™G QLOIKNG EUPAVIONS TV AVTIOPACTNPIOV TOL KIT
evd&xeTOL VoL VTTOdNA®VOLV aotdfeta 1| oAloimon.

2YAAOIH KAI IIPOETOIMAXIA AEIT'MATQN

Ta deiypora Tpénet va givor Thdopo pe EDTA.

Edav 1 dokyacio dev ektedeotel evidg 4 opdv, to TAdopo Oa Tpénet va
Xop1oTel og KAdopata kot va pulaydei otoug —20°C.

Amopehyete T d1080) 1K KOTAWVEN Kot amdyvén.

AIAAIKAXTA

INUEIDCELS CYETIKA PUE TO YEPLGUO

Mn ¥pNOYOTOLEITE TO KIT 1| TG GLOTOTIKG UETA TNV Muepounvio ANENg.
Mnv avaperyviete VAKG oo SlapopeTikéc moptideg kit. Dépete OAa TO
avtdpaotipla o€ Oeppokpacio dwpoatiov Tpv amnd T xpron.

Avapei&te kohd Oho To avTdpaoTple Kot To Ogiypoto pE  amoln
avokiviion 17 avadevon. Xpnolponoteite vo kabopd avardoyo poyyog
mIETOG ywo ™V TPpocOnKn KABe SlopopeTikoy  avTdpacTnpiov Kot
SelyLaTOg TPOKEWWEVOL VO, ATOPVYETE TNV EMUOAVVOT).

H oxpifeio Pertidoveron pe ypion mwmetdv vyniig oxpifelag M
QVTOUATOTOMUEVOL e€omMopol dlavoung pe mutéteg.  Trmpeite Tovg
xpOVOVG ETDACTG.

Ipoetopdote pio kopmdAn Pabpovounong y kabe avalvon kot pn
XPNoyLomoteite dedopéva and mponyoOueves avaldoELS.

Awdikaoio
INUAVETE EMOTPOUEVE COANVEPLO €1 dumAoby yuo k@bs Bobuovounty,
delypna kot opd eréyyov. I Tov TPocdLOpIod TV HETPNGE®Y TOV YvndET
125 ("total"), onuévete 2 kowd, (U EMOTPOUEVE) COANVEPLOL.
AvopeiEte yuo AMyo (ue  avopeiktm  otpoPihiopod  tomov  vortex)
Babuovountég, opovg eréyyov kar deiypota kar Staveipete 300 pl and
£KOOTO O€ AVTIOTOL(O COANVAPLL.
Awveipete 100 pl avti- peviv onpocpévou pe 2l oe kdbe cwinvépro,
GUUTEPIAOUPAVOVTOC TO. UN ETOTPOUEVE COANVAPLL TOL APOPOVY TIG
petprioelg Tov yvnoém 21 (“total") .
Enwdote eni 180 Aemtd oe Beppokpocic dopatiov oe  avadevtipo
coAnvapiov otig 400 rpm.
Avoppopficte (| petayyiote) to mepeydpevo kabe coinvopiov (ue
e€aipeon ekeiva TOV APOPOVV TIC GLVOAIKES peTpioels). BePaimbeite 61t t0
TAAGTIKO pOYYOGC TOV avappoenty eOdavel 6tov TuOuEVa TOL EMGTPOUEVOD
cOANVAPIOL TPOKEWEVOL Va apotpedel OAN 1 TOGHTNTO TOL VY POD.
[MAbvete to cornvaplo pe 2 ml dtehvpatog Thvong epyociog (ue eEaipeon
€KEIVO, TTOL APOPODY TIG GUVOMKEG UETPNOELS). ATOQUYETE TO GYNUATIGUO
aPPOL KOTA T SLAPKELR TNG TPOSHNKNG TOL SLoADUATOG TADONG EPYOTiac.
[M\ovete ta coAnvapio kot oAl pe 2 ml Stoddpatog TAvong epyaciog (ue
e€aipeom eKElVa TOV APOPOVV TIG GUVOAKEG HETPNGELS) Kar avoppoenote (1
ueTayyiote).
Metd v televtaio. TAbon, apnote To cOANVApLo vo. otafovv og Opbia
0éom v 300 AemTh Ko AvVaLPPOPNOTE T 6TAY OV VYPOD TOV ATOUEVEL.
YnoPdiiete og pétpnon to coAnvaple g anoplunty oxtiveov y yio 60
devtepdrenta.

YIIOAOTIEMOX TQN AIIOTEAEXMATQN

Ynohoyiote T péon TN TOV SITAGV TPOGIIOPIGUDV.

e NuoyaptOpkd M ypopikd xapti YpoenpaTmy, TopucTHOTE YPUPIKE
715 C.p.m. (kpovoelg avd Aemtd) (tetayuévn) yia kabe Babuovounts évavtt
MG aVTIGTOLYNG GLYKEVIPOOTS TNG pevivng (teTunuévn) kot oyedidote pio
KapmoAn Badpovounong péow tewv onueiov tov Badpovounty, aroppiyte
TIG ELLPOVEIG U1 OTOSEKTES TUUEG.

AwBdote ™ cvykévipwon Yo kGOs opd XYoL Kot delypa pe avayoyn
otV KapumdAn Pabuovounong.

Avayoyn dedopévov pe ™ Ponbewr miextpovikov vmoloyioti 6o
amAOTOMoEL OVTOVG TOVG VIOAOYIGHOVG. Edv ypnoipomoleitan avtdpotn



enelepyocio.  amoTEAEOUATOV, GUVIOTOTOL  TPOCUPUOYT)  KOUTVOANG
AOYLOTIKNG GLUVAPTNONG 4 TOPUUETPDV.
XIl.  TYIIKA AEAOMENA

Ta akoéhovBa dedopéva mpoopiloviar pOVo ®g Tapddelypo kot dev TPENEL Vo
APNOYLOTOLOVVTOL TTOTE AVTE THG KAUTVANG Bafpovounong mpary Hatikov xpovov.

D. OpBoTTO

Renin-IRMA cpm BI/T (%)

Kpoboeig tov yevnbétn 125 (total") 100

Bofpovountig 0 pg/ml 0 plU/ml 152
4 pg/ml 8,8pulu/ml 579 014
9 pg/ml 19,8 plU/ml 984 0’27
47 pg/ml 1034 plU/ml 3826 1’18
95 pg/ml 209 plU/mi 8161 2’58
250 pg/ml 550 plU/ml 20851 6’67
520 pg/ml 1144  plU/ml 55190 1773

1 pg tov mopackevdopatog Poduovounty avtictoyel oe 2,2 +/- 0,2 plU tov
NIBSC 68/356.

X,  AIIOAOXH KAI IIEPIOPIXMOI

A. ‘Opro aviyvevong
Metprinkav dddeko undevikoi fabpovountéc poli pe opndda tmv GAlmv
Boabuovountav.
To 6plo aviyvevong, opilOHEVO ®G 1M (QOLVOUEVIKY GLYKEVTIp®ON 600
TUTK®OV  OMOKAMCE®V TAV®D omd TG HECEC WETPNOELS OF UNOEVIKN
déopevon, firav 0,78 pg/ml.

B. Ewwémra
H diaotavpodpevn avtidpaotikdtnTo TG Tpo-pevivng og avtdv tov IRMA
TPOCIOPIOUE PEVIVIG TPOGIIOPIoTNKE HECH TPOGONKNG TPO-pevivng o€
S1UPOPEG CLYKEVIPOOELG 08 piot uRTpo TAGOUOTOG KOl HETPOVTIOG TNV
speovn andkplon g pevivng. H dtactavpolduevn aviid paotikdTnta g
pevivng Bpédnke vav givon 0,3 %.

A&oroynonkav  ta  dvvnTikd  amoteAéopate  mOPEUBOANG NG
opocaipivng ota 7,5 mg/ml kot tg xorepudpivng ota 0,2 mg/ml. Ta
omoteAéopota ot ™ dokung (BA. mapakdto mivake) deiyvovv upio
peiowon tov THdV TAdopatog katd nepitov 10%. Xvviotdtor 1 amoeuyn
OLLOAVHEVDV SELYUATMV KOl ELYLATOV TTOVL TEPLEXOLY YOAEPLOPIV.

AOKIMAZIA APAIQXHX
Agiypa Apaioon OempNTIKN MetpnOsica
GUYKEVTP O] GUYKEVTP O]
(pg/ml) (pg/ml)
v4 258,6
/8 129,3 1255
/16 64,6 62,3
132 323 29,4
164 16,1 14,2
1128 8 6,7
To deiypa apardOnke pe o undevikod Poduovount.
Tiun Tov pn apoaiopévov deiypatog : 1034 pg/ml
AOKIMAZIA ANAKTHXHX
Mpootedeica pevivy AvaktnOsica pevivn AvaxtnOcica
(pg/ml) (pg/ml) (%)
11,8 10,5 89
24,2 21,4 88
57 53 93
117 96 82

Agiypa mov Ty pevivng + AvOpodmvn Hb 6ta 7,5
Ay ke (pg/ml) mg/ml
(pg/ml)
1. 21,2 18,5
2. 57,1 50
Agiypa mov Ty pevivng + XoiepvBpivy 6ta 0,2
Ay ke (pg/ml) mg/ml
(pg/ml)
3. 2,6 20
4, 58,1 53,4

C. Axpipara

I'TA TON IAIO ITPOXAIOPIZMO

Agiypo | N | <X>*T.A. TA.
(pg/ml) (%)
A 10 | 202+ 1,7 85
B 10 67,720 30
METAZEY ATIA®OPETIKQN
IMTPOZAIOPIZMQN
Agiypo | N | <X>*T.A. TA.
(pg/ml) (%)
A 6 | 155+17 11
B 6 59,3+24 4

T.A.: Tomkn amokAion, X.A.: ZuvteheoThg dtakdpovong

E. ®awvopevo aykictpov (hook)
Agiypa mov gufolidotnke pe pevivn émg 90000 pg/ml divel onua méve
oo TV VYNAGTEPT GLYKEVTP®OT TOV Pabuovount.

F. TIMEX ANA®OPAX
To @uoworoyikd gopog (1,6 éwg 14,7 pg/ml) mpocdiopictnke oe 44
QUG10A0YIKG VToKeipeva pe péon i 5,7 pg/ml.
Kabe epyaotipio Oo mpémet va kabiepmdoeL T0 d1kd TOV PVGIOA0YIKO £0POG
TILDV.
Xperaletar Tpoooyr], S1OTL VIWAPYOLY TOALOL TAUPAYOVTEG TOV UTOPOVV VO
ennpedoovy 1o, enineda pevivng (mhikia, otdon, Oepancia pe owotpoydva,
OVTWTEPTAGIKY AY®OYY...).

XIV.  EXQTEPIKOX I[I0IOTIKOX EAE'XOX

- Edv 1o anoteléopota mov AauPdvoviar yio tov opd gréyyov 1 f/kar tov
0pd eXéyyov 2 de Ppiokovtal vtog Tov TEdiov TLdV Tov Kabopiletar otnv
eTikétoe TOv  QuoMdiov, To  amotedéopato  dgv  eivar  dvvotd  vo
xpnoyoromBovv, exktodg av Exel dobei kavomomtikny e€qynon yo T
QCVUP®VICL.

- Eav eivon embounto, kdbe epyootnplo pmopei va dnpiovpynost to Sk
10V petypoto derypdrav edéyyov (pools), ta onoia mpénel va dtatnpodvra
KOTEYLYUEVOD, 68 KAAoHOTA/SOGELG LLag Y PNoNS.

- Ta kpreipro. amodoyng yio ™ d1opopd peta&h TV SIMAMY ATOTEAECUATMV
tov dsiypdtov 0o mpémer va Pacifoviar oe opbig epyaoTnplokég
TPAKTIKEG.

XV.  I[IPO®PYAAEEIX KAI IPOEIAOIIOIHXELY

Acopdieia

Movo yia dtoyveotiky ypfion in vitro.

To Kkt avtd mepigyet 10 2 | (Xpdvog qulwng: 60 nuépec), pa padievepyl ovoio
1 onoio eknépmet 1oviCovoa aktvoBoria X (28 keV) kot y (35,5 keV).

Avtd 10 podievepyd mpoidv ivar dvvatd vo petapepbei ko vo xpnotporomdei
povo amd e&ovorodotnuéva dropa. H ayopd, OAagn, xpion kot avtadlloyn
padIEVEPYDV TPOIOVIMV VIOKEWVTOL oTN vopobesic ™G xdpag Tov TEMKOD
xpnotn. Xe kapio mepintmon dev mpémet va yopnyeital To Tpoidv og avlpmdnovg )
Loa.

Olog 0 yepopds TOL padievepyod VAIKOD Oo TPEmEl vo exTEAEiTOL OF
KaBOPIoUEVO Y DPO, HOKPLEL 0O XDPOVS TOKTIKNG S1EAEVLONG. XTO EPYACTNPLO
TPEMEL VaL LT PEiTO UEPOLOYIO Yiar TNV Tapodafr| Kot T @OAAEN padIEVEPYDV
vAkdv.  E€omMopdg kor yvdAwvoe okedn Ttov gpyootnpiov, o omoia Oa
pumopovoav vo oAvvOoldv e padievepyég ovoieg, Ba mpémel va pUAGGGOVTAL GF
EeyxwproTd xOPO Yo TNV TPOANYN ETUOAVVONG TV S10POP®V PadLOIGOTOTMV.
Tuydv S1appoég padievepydv VYPOV TPEREL vo, Kabapilovtal apéocme GOUPOVO. LE
T1g drodikacies aopdrelag amd padievépysia. Ta padievepyd amdPANTo TpEmEL va
ATOPPIRTOVTOL GOUPMOVO LE TOVG TOTIKOVG KUVOVIGLOUG Kot TIG KOTELOLVTAPLEG
odnyieg TV apydv mov £xovv dikalodocio 6To gpyocthplo. H mpnon tov
BooIK®V KavOVmV Ao QAAELNS 0TtO PASIEVEPYELD TAPEYEL ETOPKT TPOTTUCTOL.

Ta cvotatikd avBpdTIVoL aiparog Tov TEPIAAUPAVOVTAL 6TO KIT QUTO £YOVV
eheyyOei pe pebodovg eykekpiuéves oty Evpdnn ffkor and tov FDA xat €xet
Swamiotmbel 011 givan apvnTikd ©g Tpog Vv mapovcsio. HBSAQ, avti-HCV, avti-



HIV-1 ko 2. Kopio yvoot) pébodog dev eivor dvvard va mapéyer mAnpn
Sdrac@diion 0Tt Tapdywya Tov avlpdrivov aipatog de Oo petaddoovy nratitida,
AIDS 1 dAleg hopudéec. Emopévag, o yeptopds aviidpootnpiov 1 detypdtov
0po¥ Ba Tpémer va yiveTar GOUQ®Va e TIG TOTIKESG S1adIKaoieg mepl ao@IAELOg.
Oha o Cokd Tpoidvto Kot mapdywyo £xovv cuAieydei amd vy (oa. Ta Posia
GLOTATIKG TPOEPYOVTAL OTd YDPEG OOV dev éxel avapepbei BSE. TTap' OA' avtd,
ovotatikd mov mepiEyovy Lwikég ovoieg Ba mpémer vo avtetonifovior g
SVVNTIKAOG LOAVGHOTIKG.

Amopehyete  omoladNmoTe  €mapr)  TOL  JEPUOTOC  HE  AVTIOPAGTIPLOL
(xpnowomoteiton ofido Tov varpiov g cvvinpnrtikd). To alido oto kit avtd
evOE TN VoL avTIOPAcEL e LOAVPO Kat YOAKO TV VIPAVAMKDV COANVAOCEMY KoL
Vo, oYNUaTIoEL HE TOV TPOTO avTod 131aitepa ekpnKTIKA alidio petdAiov. Kotd ™
dudpkela Tov PAHOTOG TAVONG, EKTAVVETE TNV OTOYETEVOT UE HEYOAN TOCHTNTO.
VEPOL, Yo TNV TPOANYN TUY OV GVocOPEVONS AlIdiov.

Mnv koanvilete, unv mivets, UV TPOTE KoL U1 XPNOLLOTOIEITE KAAADVTIKG GTO
xOpo epyaciac. Mmnv davépete pe TITETA YPNOYUOTOLOVTOG TO OTOHN GOG.
XpNOUOTOLEITE TPOCTUTEVTIKO POVYIGUO KoL YOVTLOL OGS XPTIONG.
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XVII. IIEPIAHYH TOY IIPQTOKOAAOY

LYNOAIKEYX | BAOMONOMHTEE | AEITMA(TA)
METPHZEIZ | YAIKA EAETXOY (ul)
(1) (1)
ENIQAYXH
BoOpovountég (0 émg 6), opoi
eéyyov ) 300 .
Y R - 300
Astyporta
Iyvnbétng 100 100 100
Endaon 180 Lentd o Beppokposio dopatiov pe avadevon
o116 400 rpm
AlyoPIoHOC - Avappoenon (1 petdyyion)
Adhopo TAvong epyaciog - i 2 m’l i
AoOPIORES - Avappwnog (T} petdyyion)
Addopa TAvong epyaciog : AVODOGONG T ctéyyion)
AoOPIORES ppOPNON (1 HETYYIoN
Métpnon Métpnon coinvapiov eni 60 devtepoienta
Ap. xotoddyov DiaSource: Apbuog P.1.: Ap. avabedpnong:
KIP1531 1700473/el 100712/1

nuepounvia avabedpnong : 2010-07-12
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Used symbols

Symboles utilisés

Consult instructions for use

Consulter lesinstructions d' utilisation

f ] Storage temperature Température de conservation
: Use by Utiliser jusque

LoT] Batch code Numéro de lot

[FEF] Cata ogue number Référence de catal ogue
[BOHTROL] Control Controle

In vitro diagnostic medica device

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Manufacturer

Fabricant

Contains sufficient for <n> tests

Contenu suffisant pour <n> tests

Wash solution concentrated Solution de lavage concentrée
CAL 0 Zero calibrator Cadlibrateur zéro
CAL N Calibrator # Calibrateur #
CONTROL | N Control # Controle#
Ag | 128l Tracer Traceur
A | sl Tracer Traceur
Ag | 1251 | cone Tracer concentrated Traceur concentré
A 125 | CONC Tracer concentrated Traceur concentré
j Tubes Tubes
INC | BUF Incubation buffer Tampon dincubation
ACETONITRILE Acetonitrile Acétonitrile
SERUM Serum Sérum
DL | sPE Specimen diluent Diluant du spécimen
DL | BUF Dilution buffer Tampon de dilution
ANTISERUM Antiserum Antisérum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent Immunoadsorbant

Cadlibrator diluent

Diluant de caibrateur

Reconstitution solution

Solution de reconstitution

Polyethylene glycol

Glycol Polyéthyléne

Extraction solution

Solution d’extraction

ELU | SON Elution solution Solution d’elution
GEL Bond Elut Silica cartridges Cartouches Bond Elut Silica
PRE | SOLN Pre-treatment solution Solution de pré-traitement

Neutraization solution

Solution de neutralisation

Tracer buffer

Tampon traceur

Microtiterplate

Microplaque detitration

Conjugeate buffer

Ab | HRP HRP Conjugate HRP Conjugué

Ag | HRP HRP Conjugate HRP Conjugué

Ab | HRP | CONC HRP Conjugate concentrate HRP Conjugué concentré

Ag | HRP | CONC HRP Conjugate concentrate HRP Conjugué concentré
CONJ | BUF Tampon conjugué

Chromogenic TMB concentrate

Chromogéne TMB concentré

CHROM TMB | CONC

CHROM | TMB Chromogenic TMB solution Solution chromogéne TMB
SUB | BUF Substrate buffer Tampon substrat
STOP | SOLN Stop solution Solution d’ arrét
INC | SR Incubation serum Sérum dincubation
BUF Buffer Tampon
Ab AP AP Conjugate AP Conjugué
SuB | PNPP Substrate PNPP Tampon PNPP

Biotin conjugate concentrate

Biotine conjugué concentré

Avidine HRP concentrate

Avidine HRP concentré

Assay buffer

Tampon de test

Biotin conjugate

Biotine conjugué

Specific Antibody

Anticorps spécifique

SAV | HRP | CONC Streptavidin HRP concentrate Concentré streptavidine HRP
NS8 Non-specific binding Liant non spécifique
2nd Ab 2nd Antibody Second anticorps
ESEE Adidification Buffer Tampon dacidification
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Gebruikte symbolen

Gebrauchte Symbolen

il Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Gebrauchsanweisung beachten

f ] Bewaartemperatuur Lagern bei

= Houdbaar tot Verwendbar bis

LoT] Lotnummer Chargenbezeichnung

REF Catal ogusnummer BestellInummer
[BOHTROL] Controle Kontrolle

owom] Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek In Vitro Diagnostikum

| Fabrikant Hersteller

[ Inhoud vol doende voor <n> testen Ausreichend fir <n> Ansétze

Wasoplossing, geconcentreerd

Waschl6sung-Konzentrat

CAL 0 Nulkalibrator Null kalibrator
CAL N Kalibrator # Kalibrator #
CONTROL | N Controle# Kontrolle #
Ag | 128l Tracer Tracer
A | sl Tracer Tracer
Ag | 1251 | conc Tracer geconcentreerd Tracer Konzentrat
Ab | 1251 | CONC Tracer geconcentreerd Tracer Konzentrat
j Buisies Rohrchen
INC | BUF Incubatiebuffer Inkubationspuffer
ACETONITRILE Acetonitrile Azetonitril
SERUM Serum Humanserum
DL | sPE Specimen diluent Probenverdiinner
DL | BUF Verdunningsbuffer Verdunnungspuffer
ANTISERUM Antiserum Antiserum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent Immunadsorbens
DL | cAL Kalibratorverdunner Kalibratorverdiinnung
REC | SOLN Reconstitutieopl ossing Rekonstitutionsl6sung
Polyethyleen glycol Polyethylenglykol

Extractieoplossing

Extraktionsl6sung

ELU | SOLN Elutieoplossing Eluierungslsung

GEL Bond Elut Silica kolom Bond Elut Silikakartuschen
PRE | SOLN Pre-behandelingsoplossing Vorbehandlungsl 6sung
NEUTR | SOLN Neutralisatieoplossing Neutralisierungsl dsung
TRACEUR | BUF Tracerbuffer Tracer-Puffer

Microtiterplaat Mikrotiterplatte

Ab | HRP HRP Conjugaat HRP Konjugat

Ag | HRP HRP Conjugaat HRP Konjugat

Ab | HRP | CONC HRP Conjugaat geconcentreerd HRP Konjugat Konzentrat

Ag | HRP | CONC HRP Conjugaat geconcentreerd HRP Konjugat Konzentrat
CONJ | BUF Conjugaat buffer Konjugatpuffer
CHROM | TMB | CONC Chromogene TMB geconcentreerd Chromogenes TMB Konzentrat
CHROM | TMB Chromogene Oplossing TMB Farblésung TMB

SUB | BUF Substraatbuffer Substratpuffer

STOP | SOLN Stopoplossing Stoppl &sung

INC | SR Incubatieserum Inkubationsserum

BUF Buffer Puffer

Ab AP AP Conjugaat AP Konjugat

SUB | PNPP Substraat PNPP Substrat PNPP

BIOT | CONJ | CONC Geconcentreerd Biotine conjugaat Biotin-Konjugat-Konzentrat

AVID | HRP | CONC Geconcentreerd Avidine-HRP conjugaat Avidin-HRP-Konzentrat
ASS | BUF Assay buffer Assaypuffer

Ab | BIOT Biotine conjugaat Biotin-Konjugat

m Specifiek antilichaam Spezifischer Antikorper

Streptavidine-HRP concentraat

HRP Streptavidinkonzentrat

NS8 Aspecifieke binding Unspezifische Bindung
2nd Ab 2de antilichaam Sekundérer Antikdrper
| ACID | BUF | Verzuringsbuffer Ansauerungspuffer
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Simboli utilizzati

Simbolos utilisados

Consultare leistruzioni per I'uso

Consultar las instrucciones de uso

Limitazioni di temperatura

Limitacion de temperatura

: Utilizzare entro Fecha de caducidad
Lot Numero di lotto Codigo delote
[FEF] Numero di catalogo NUmero de catédl ogo
[BOHTROL] Controllo Control
owom] Dispositivo medico-diagnostico in vitro Producto sanitario paradiagndstico in vitro
ﬂ Fabbricante Fabricante

Contenuto sufficiente per <n> saggi

Contenido suficiente para<n> ensayos

£\ «at
9 .
g
z

CONC

Tampone di lavaggio concentrato

Solucion de lavado concentrada

CAL 0 Cadlibratore zero Calibrador cero

CAL N Standard # Calibrador #
CONTROL | N Controllo # Control #

Ag | 1250 Marcato Trazador

Ab | 1280 Marcato Trazador

Ag | 1251 | conc Marcato concentrato Trazador concentrada

Ab 1251 CONC

Marcato concentrato

Trazador concentrada

]

Provette

Tubos

INC | BUF Tampone incubazione Tampdn de incubacion

ACETONITRILE Acetonitrile Acetonitrilo

SERUM Siero Suero

DL | SPE Diluente campione Diluyente de Muestra
DIL | BUF Tampone diluizione Tampén dedilucion
ANTISERUM Antisiero Antisuero
IMMUNOADSORBENT Immunoassorbente Inmunoadsorbente

Diluente cdibratore

Diluyente de calibrador

RE( SOLN

Soluzione di ricostituzione

Solucion de Reconstitucion

Polietilenglicole

Glicol Polietileno

EXTR [ SOLN

Soluzione di estrazione

Solucion de extraccion

ELU SOLN

Soluzione di eluizione

Solucién de elucion

T

Cartucce di silice bond elut

Cartuchos Bond Elut Silica

PRE SOLN

Soluzionedi pretrattamento

Solucion de Pre-tratamiento

NEUTR | SOLN

:

Soluzione di neutralizzazione

Solucion de Neutralizacion

TRACEUR | BUF Tracer Buffer Tamp6n de trazador
Piastradi microtitolazione Placa de microvaloracion
Ab | HRP HRP Coniugato HRP Conjugado
Ag | HRP HRP Coniugato HRP Conjugado
Ab | HRP | CONC HRP Coniugato concentrato HRP Conjugado concentrada
Ag | HRP | CONC HRP Coniugato concentrato HRP Conjugado concentrada

Q
Q
z
&

BUF

Buffer coniugato

Tamp6n de Conjugado

CHROM ™B CONC

Cromogena TMB concentrato

Cromégena TMB concentrada

CHROM | T™MB

Soluzione cromogena TMB

Solucién Cromégena TMB

SuB | BUF Tampone substrato Tampoén de sustrato
STOP | SOLN Soluzione di arresto Solucion de Parada
INC | ser Incubazione con siero Suero de Incubacion
BUF Buffer Tampén
Ab AP AP Coniugato AP Conjugado
SUB | PNPP Substrato PNPP Sustrato PNPP

BIOT CONJ | CONC

Concentrato coniugato con biotina

Concentrado de conjugado de biotina

AVID HRP | CONC

Concentrato avidinaHRP

Concentrado avidinaHRP

ASS BUF

Soluzione tampone per test

Tampoén de ensayo

Ab BIOT

Coniugato con biotina

Conjugado de biotina

i

Al

Anticorpo Specifico

Anticuerpo especifico

SAV HRP | CONC

Streptavidina-HRP concentrata

Estreptavidina-HRP Concentrado

N8 Legame non-specifico Uni6n no especifica
2nd Ab 2° Anticorpo Segundo anticuerpo
ESEE Tampone Adidificante Tampon de Acidificacion
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Simbolos utilizados Anvanda symboler
il Consulteinstrugdes de utilizagio Lés instruktionerna fére anvandning

f ] Temperatura de conservaggo Forvaringstemperatur
= Utilizar antes de Anvénds av
LoT] Cédigo de lote Lotnummer
[FEF] NUmero de catédl ogo Katal ognummer
[BOHTROL] Controlo Kontroll
KL Dispositivo médico de diagndstico in vitro In vitro diagnostiskt kit
Fabricante Tillverkare

Contetido suficiente para<n> testes

Innehdllet racker till <n> prover

WASH | SOLN | CONC

Solucdo de lavagem concentrada

Tvéttl6sning, koncentrerad

CAL 0 Calibrador zero Nollkaibrerare
CAL N Calibrador # Kalibrator #
CONTROL | N Controlo # Kontroll #
Ag | 1251 Marcador Radioisotop, antigen
Ab 1251 Marcador Radioisotop, antikropp
Ag | 125 | conc Marcador concentrada Radioisotop, antigen koncentrerad
Ab | 1251 | CONC Marcador concentrada Radioisotop, antikropp koncentrerad
1 Tubos Ror
INC | BUF Tampéo de incubagéo Inkuberingsbuffert
ACETONITRILE Acetonitrilo Acetonitril
UM Soro Serum
L Diluidor de espécimes Spadningsbuffert for prover
Tampéo de diluicdo Spédningsbuffert
ANTISERUM Anti-soro Antiserum
Imunoadsorvente Immunoadsorberare

Diluente do calibrador

Kalibratordiluent

REC | SOLN Solucdo de Reconstitui¢éo Rekonstitutionslsning
Polietileno-glicol Polyetylenglykol

EXTR | SOLN Solucdo de Extraccéo Extraktionsl&sning

BU | SN Soluggo de Eluicio Elueringsl6sning

Cartuchos de silicaBond Elut

Silikonpatroner for elueringsbindning

Soluggo de pré-tratamento

Forbehandlingsl 6sning

Solugéo de neutralizagéo

Neutraliseringsl ésning

TRACEUR | BUF Tamp&o Marcador Tracerbuffert
Placa de micro titulagéo Microtiterplatta
A | HRP HRP Conjugagéo HRP-konjugat
Ag HRP HRP Conjugagéo HRP-konjugat
Ab | HRP | conc HRP Conjugagdo concentrada HRP-konjugat-koncentrat
Ag HRP | CoNC HRP Conjugagdo concentrada HRP-konjugat-koncentrat
cons | BUF Conjugue o tamp&o Konjugatbuffert

CHROM ™B CONC

Cromogénica TMB concentrada

Kromogeniskt TM B-koncentrat

CHROM | T™MB

Solugdo Cromogénica TMB

Kromogenisk TMB-I&sning

SUB | BUF Tampéo de substrato Substratbuffert
STOP | SOLN Solugéo de Paragem Stopldsning
INC [ SR Soro deincubaggo Inkubationsserum
BUF Tampéo Buffert
Ab AP AP Conjugagéo AP-konjugat
SUB | PNPP Substrato PNPP Substrat-PNPP

BIOT CONJ | CONC

Concentrado conjugado de biotina

Biotinkonjugat koncentrat

AVID HRP | CONC

Concentrado HRP de avidina

Avidin HRP-koncentrat

ASS BUF

Tampéo de ensaio

Provbuffert

Ab BIOT

Conjugado de biotina

Biotinkonjugat

Al

Anticorpo especifico

|1

Tampéo de acidificaggo

HRP | CONC Estreptavidina HRP concentrado -

NSB Ligagdes n&o especificas -
2ndAb Anticorpo secundério -
ESEE -
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Enrelijynon ov OV

Anvendte symboler

ZvpPovievteite Tig 0dNyieg xpriong

Laes brugsvejledningen

Oeppokpacio amobikevong

Opbevaringstemperatur

: Hypepopmvia Anéng Anvend inden
LOT Ap1Opdg Toptidog Batchkode
[FEF] ApBpdg Kataddyon Katal ognummer
ECATROL] Tpotvmo eréyyov Kontrol

In Vitro Awyvootiké lotpoteyvortytkd mpotdv

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnosticering

Kataokevaomg

Fabrikant

Tepeyopevo emapkég yuo «» eEeTdoElg

Indeholder nok til <n> test

ZUUTUKVOUEVO SLHAVLLOL EKTAVONG

Koncentreret vaskeopl gsning

CAL 0 Mndevikog Babpovountg Nul-kalibrator

CAL N BaBpovopntig # Kalibrator nr.
CONTROL | N Opodg eréyyov # Kontrol nr.

Ag | 125l IynOétng Marker

Ab | 1280 IynOétng Marker

Ag | 1251 | CONC Xpopoyovog Iyvndémg Koncentreret marker
A 1251 | CONC Xpopoyovog Iyvndémg Koncentreret marker
'] ZoMvapla Tuber

INC | BUF Pubpiotikd didhopa endaong Inkubati onsbuffer
ACETONITRILE Axetovirpilio Acetonitril

SERUM Opog Serum

DL | SPE Awihopa apainong detypdtmv Provediluent

DL | BUF Pubpiotikd didhvpo apaioong Fortyndingsbuffer

ANTISERUM Avtiopog Antiserum
IMMUNOADSORBENT AvocompoopoenTikd Immonoadsorbent

Addopa Tpoemeepyaciog

DIL | cAL Apowtikd Babpovountédv Kalibratordiluent
REC | SOLN Awhopa ovecvoTaong Rekonstitueringsopl gsning
PEG ToAvatbvievoyAvkoin Polyetylenglykol
EXTR | SOLN Awdhopa exydiong Ekstraktionsoplgsning
ELU | SOLN Awdhopa Ekhovong Elueringsopl gsning
GEL Dvoryyeg moprtiov Bond Elut Patroner med bindingselueringssilica
PRE | SOLN Forbehandlingsopl gsning

NEUTR | SOLN Awdhopa e€0vdetépmong Neutraliseringsopl@sning
TRACEUR | BUF PuBuiotikd dddvpa Markerbuffer
TTAGKo LkpoTThodoToNg Mikrotiterplade
Ab | HRP HRP Zolevypa HRP-konjugat
Ag | HRP HRP Zolevypa HRP-konjugat
Ab | HRP | CONC Xpopoydvog HRP Zolevypo HRP-konjugat-koncentreret
Ag | HRP | CONC Xpopoydvog HRP Zolevypo HRP-konjugat-koncentreret
CONJ | BUF Pubpiotikd didhvpo ovledypatog Konjugatbuffer
CHROM | TMB | CONC Xpopoyovog TMB Kromogen TMB-koncentreret
CHROM | TMB Audhopa ypopoyovov TMB Kromogen TM B-opl gsning
SUB | BUF Pubpiotikd didAupio VTOGTPMUOTOG Substratbuffer
STOP | SOLN Avaoyetikd avtidpoaotiplo Stopopl gsning
INC | SR Opdg emdaong Inkubati onsserum
BUF PouBuiotikd dddvpa Buffer
Ab AP AP Z0levypo AP-konjugat
SUB | PNPP PNPP vrtoctpdpatog Substrat PNPP

ZUUTVKVOUEVO avTIdpactiplo cuievypévo pe Protivn

Biotin konjugat koncentrat

Zopmokvopévo dtdivpo ofdivng-HRP

Avidin HRP koncentrat

PuBiotiko stddvpo Tposdopicron

Provebuffer

avTIdPuoTHPLo GLEEVYHEVO ne Plotivn

Biotin konjugat

Ewdwo6 Avticopo

PuBiotiko Atdivpo 6&vo

SAV | HRP | CONC Topmvkvopévn otpentafidivy cuvetevypuévn pe HRP -
N8 un-edikn déopevon -
2nd Ab 20 Avticopo -

| ACID | BUF | -
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Stosowane symbole

Hasmnalt szimbélumok

Przed zastosowaniem zapoznac si¢ z instrukcja

Olvassa e ahaszndati Gtmutat6t

f ] Temperatura przechowywania Térolasi homérséklet
: Zuzy¢ przed Lejérati id6
LT Kod serii Gyértési kod
[FEF] Numer katal ogowy Katal 6gus szam
ECHTROL] Kontrola Kontrol
v o Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro In vitro diagnosztikai eszkdz

Producent

Gyarto

Zawartos¢ wystarczajaca do <n> testow

Tartalma <n> teszt el végzésére el egendd

WASH | SOLN | CONC

Roztwér ptuczacy stezony

Moso folyadék koncentrétum

CAL 0 Kalibrator zerowy Zero kalibrétor
CAL N Kalibrator nr Kalibrétor #
CONTROL | N Kontrolanr Kontrol #

Ag 1251

Znacznik izotopowy

Nyomjelz6 izotop

Ab 1251

Znacznik izotopowy

Nyomjelz6 izotop

Ag 1251 | CONC

Znacznik izotopowy stezony

Nyomjelz6 izotép koncentrdtum

Ab 1251 CONC

Znacznik izotopowy stezony

Nyomjelz6 izotép koncentrdtum

1 Probowki Csbvek
INC | BUF Wymegana i nkubacja buforu Inkubd 6 puffer
ACETONITRILE Acetonitryl Acetonitril
UM Surowica Szérum
L Rozcienczalnik probki Mintahigitd
Bufor do rozcienczania Higito puffer
ANTISERUM Antysurowica Antiszérum
Immunoadsorbent Immunadszorbens

Rozcienczanik kalibratora

Kalibrétor higité

REC | SOLN Roztwor do rozcienczania Mintael 6készité ol dat
Glikol poli(oksy)etylenowy Polietilén glikol

EXTR | SOLN Roztwor ekstrakeyjny Extrakci6s ol dat

ELU | SON Roztwor eucyjny Elud 6 oldat

Kolumny krzemionkowe Bond Elut

Bond Elut Silicaszilikagél patronok

Roztwér do przygotowania wstepnego

Elékezel 6 oldat

Roztwér neutralizujacy

Semlegesité oldat

TRACEUR | BUF Bufor znacznika Nyomjelz6 izotdp higitd puffer
mikroptytka Mikrotiter lemez
Ab | HRP Koniugat peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum
Ag | HRP Koniugat peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum
Ab | HRP | CONC Koncentrat koniugatu peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum koncentrétum
Ag | HRP | CONC Koncentrat koniugatu peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum koncentratum
CONJ | BUF Bufor do koniugacji Konjugéatum puffer

CHROM ™B CONC

Koncentrat chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

Kromogén TMB koncentrdum

CHROM | T™MB

Roztwér chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

Kromogén TMB oldat

SUB | BUF Bufor substratu Szubsztrét puffer
STOP | SOLN Roztwér zatrzymujacy reakcje Stop oldat
INC | SR Wymegana i nkubacja surowicy Inkubéci 6s szérum
BUF Bufor Puffer
Koniugat AP (fosfatazy alkalicznej) AP konjugétum

p-nitrofenyl ofosforan substratowy

Szubsztrét PNPP

BIOT CONJ | CONC

Koncentrat koniugatu biotyny

Biotin konjugatum koncentrétum

AVID HRP | CONC

Koncentrat peroksydazy chrzanowej z awidyna

Avidin HRP koncentrdtum

ASS BUF

Bufor do oznaczania

Vizsgdlati puffer

Ab BIOT

Koniugatu biotyny

Biotin konjugdtum

Al

Przeciwciato swoiste

Specifikus ellenanyag

|1

HRP | CONC Koncentrat streptawidyny HRP Sztreptavidin HRP koncentrétum
NSB Wiazanie nieswoiste Nem-specifikus kétédés
2nd Ab Drugie przeciwciato Mésodlagos €llenanyag
[aco [ sur | Bufor zakwaszajacy Savas puffer
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H3n0,3BaHU CUMBOJIH

il BuskTe nHCTpyKIMATa 32 paboTa
f Temneparypa Ha CbXpaHeHHE
L o
- Hsnonsgaiite ¢
LOT IMapTunen xox

Karanosxen Homep

Konrpon

W1 BUTPO TMArHOCTHYHO MEMIIMHCKO H3/IeIHe

Ipoussoauren

Cun;p)l(aﬂne JIOCTaTh4HO 3a <N> TecTa

KonueHTprpan u3MHBal pa3sTBop

CAL 0 Hynes kanu6parop
CAL N KanuGpartop #
CONTROL | N Kontpon #

A Tpeiicsp

i i Tpeiicep

Konuenrpupan Mapkep

A 1251 | CONC KoHueHTpupan Mapkep
1 EnpyseTku
INC | BUF Hukyb6armonen Oydep
ACETONITRILE AICTOHUTPHI
SERUM Cepym
DIL | SPE Paspenuren 3a npodure
oL | BUF Bybep 3a paspexnane
AHTHCEPYM
HmyHoabcopOeHT

Paspeauten 3a kanubpatopa

Ipecn3naBany pa3Tsop

Tonuerunen rMkomn

ExcrpakToB pa3tBop

PastBop 3a emounpane

CHITHKAreTHH TBJIHUTENTN

Ipen-neueben pazTBOp

Heyrpanusupani parsop

Mapkepen Oydep

MHuKpPOTHTBPHA IIACTHHA

HRP xontorar / Konrorar Ha XpsiHOBa [IepOKCHa3a

HRP xontorar / Konrorar Ha XpsiHOBa [IepOKCHa3a

HRP KoHIOTHpaH KOHLEHTPAT

HRP KoHIOTHpaH KOHLEHTPAT

CoNJ | BUF Bydep 3a kontorara
CHROM | TMB | CONC Xpomorenen TMB konueHTpar
CHROM | TMB Xpowmorenen TMB pasteop

su | BUF Cyb6crparen Oydep

STOP | SOLN Cron pa3TBOp

INC | SR HHKy6armoHeH cepym

suF Bydep
Ab AP

AP kontorar / KoHIOraT Ha ankaiHa gocdaraza

PNPP

Cy6cerpar PNPP / mapa wutpodenun pocdar

buoTnH KOHIOTHpaH KOHLEHTpAT

AVID HRP | CONC

Lo | o ]
BIOT CONJ | CONC
[ | e Joore]

AsuanH HRP konueHTpar

Bydep 3a npobure

buotun xoHiorar

crnenupuIHO AHTHTAIIO

crpenrtasuaud HRP koHLeHTpat

NSB He crienu(uIHO CBbp3BaHe
2ndAb BTOPO aHTHTSUIO
| ACID | BUF |

KHcenuHu3upai oydep
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