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C-PEP-EASIA

.  INTENDED USE

Immunoenzymetric assay for the in vitro quantitative measurement of human C-PEPTIDE (C-
PEPTIDE) in serum.

[I. GENERAL INFORMATION
A. Proprietary name: BioSource C-PEP-EASIA Kit
B. Catalogue number : KAPO401 : 96 tests

C. Manufactured by : BioSource Europe SA.
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

[11. CLINICAL BACKGROUND

A. Biological Activity

Insulin is synthesized in the beta-cells of the islets of Langerhans as a precursor molecule, proinsulin.
In the secretory granules of the beta-cells, proinsulin is cleaved into insulin and into a 31-amino-acid
peptide, called the Connecting Peptide or C-Peptide. Insulin and C-Peptide are secreted in equimolar
amounts. However, because of its longer half-life, the plasma concentration of C-peptideis higher than
that of insulin.

The determination of plasma C-Peptide allows an assessment of the endogenous insulin production,
even in the presence of exogenous insulin administration or in the presence of circulating anti-insulin
antibodies.

Moreover, the determination of C-Peptide in urine provides areliable index of the insulin production
when blood sampling is difficult or when an integrated estimation of C-Peptide secretion over a period
of several hoursisrequested.

B. Clinical applications
. Assessment of residua beta-cell function in diabetics under insulin therapy
Detection and monitoring of the remission phase of type | diabetes
Adjunct in the differential diagnosis between type | (insulin-dependent) and type Il (non-
insulin-dependent) diabetes
Diagnosis of insulin-induced factitious hypogl ycaemia
Contribution to the diagnosis of insulinoma (insulin suppression test)
Prognostic index of foetal outcome in pregnant diabetic women
Evaluation of insulin secretion in liver disease
Monitoring of pancreatectomy



IV.  PRINCIPLES OF THE METHOD

The BioSource C-PEP-EASIA is a solid phase Enzyme Amplified Sensitivity
Immunoassay performed on a microtiterplate. A fixed amount of C-PEPTIDE
labelled with horseradish peroxidase (HRP), compete with unlabelled C-
PEPTIDE present in the calibrators, controls and samples for a limited number of
binding sites on a specific antibody.

After 2 hours incubation at room temperature, the microtiterplate is washed to
stop the competition reaction.

The chromogenic solution (TMB — H,0;) is added and incubated for 30 min. The
reaction is stopped with the addition of Stop Solution and the microtiterplate is
then read at the appropriate wavelength. The amount of substrate turnover is
determined colourimetrically by measuring the absorbance, which is inversely
proportional to the C-PEPTIDE concentration.

A calibration curve is plotted and C-PEPTIDE concentration in samples is
determined by interpolation from the calibration curve.

V. REAGENTS PROVIDED

Reagents 96 tests Color Recongtitution
Kit Code
Microtiterplate 96 wells blue Ready for use
with 96 anti C-
PEPTIDE coated
wells
1via red Dilute 100 x with
| Ag | HRP | CONC | 02ml conjugate buffer
Conjugate: HRP |abelled C-
PEPTIDE (HPLC grade) in TRIS-
HCI buffer with bovine serum
abumin and thymol
1via red Ready for use
| CONJ | BUF | 55ml
Conjugate buffer : in TRIS-
MALEATE buffer with bovine
casein and thymol
1vid yellow | Add 2.0 ml distilled
CAL n lyophilized water
Zero cdibrator in human serum
and thymol
Svids yellow | Add 1.0 ml distilled
CAL lyophilized water
Cdibraor N=1to5
(see exact vaueson vid labels) in
human serum and thymol
wasH| soLn lcone 1via brown | Dilute 200 x with
10 ml distilled water (use a
magnetic stirrer).
Wash Solution (Tris-HCI)
2vids silver | Add 0.5 ml distilled
CONTROL N lyophilized water
Controls-N =1or 2
in human serum with thymol
1via white | Ready for use
| CHROM | T™MB | 25 ml
Chromogen TMB
(Tetramethyl benzydine)
1via white | Ready for use
| STOP | SOLN | 25ml
Stop solution: HCI 1.0N

Note: 1. Usethe zero calibrator for sampledilutions.
2. 1ng of the calibrator is equivalent to 1 ng of the NIBSC IRR 84/510.

VI.

SUPPLIES NOT PROVIDED

The following material isrequired but not provided in thekit:

1.
2.

No oM

VII.

VIII.

High quality ditilled water

Pipettes for delivery of: 50 ul, 100 ul, 200 pl, 500 pl, 1 ml and 2 ml (the
use of accurate pipettes with disposable plastic tips is recommended)
Vortex mixer

Magnetic stirrer

Horizontal microtiterplate shaker capable of 700 rpm + 100 rpm

Washer for microtiterplates

Microtiterplate reader capable of reading at 450 nm and 650 nm (or 630
nm)

REAGENT PREPARATION

Calibrators : Reconditute the zero calibrator with 2.0 ml digtilled water
and the other calibrators with 1.0 ml distilled water.

Controls: Recongitute the controls with 0.5 ml distilled water.

Working C-Peptide-HRP Conjugate : pipette 50 pl of the conjugate
(concentrated C-Peptide-HRP solution) into 5 ml of conjugate buffer for 96
wells used. Extemporaneous preparation isrecommended

Working Wash solution : Prepare an adequate volume of Working Wash
solution by adding 199 volumes of digtilled water to 1 volume of Wash
Solution (200x). Use a magnetic stirrer to homogenize. Discard unused
Working Wash solution at the end of the day.

STORAGE AND EXPIRATION DATING OF REAGENTS

Before opening or reconstitution, al kit components are stable until the
expiry date, indicated on thevial labdl, if kept at 2 to 8°C.

Unused strips must be stored, at 2-8°C, in a sealed bag containing a
desiccant until expiration date.

After reconstitution, calibrators and controls are stable for 1 week at 2 to
8°C. For longer storage periods, aliquots should be made and kept at
-20°C. Avoid successive freeze thaw cycles.

The concentrated Wash Solution is stable at room temperature until
expiration date.

Freshly prepared Working Wash solution should be used on the same day.
The Working C-PEPTIDE-HRP conjugate is stable for 18 hours at 2 to
8°C.

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

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Serum must bekept at 2 - 8°C.

If the test is not run within 24 hours, storage in aliquots at -20°C is
recommended. Avoid subsequent freeze thaw cycles.

Prior to use, al samples should be a room temperature.
recommended to vortex the samples before use.

Do not use haemolysed samples.

It is

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.
Perform calibrators, controls and samplesin duplicate. Vertical alignment
is recommended.

Usea clean plastic container to prepare the Wash Solution.

In order to avoid cross-contamination, use a clean disposable pipette tip
for the addition of each reagent and sample.

For the dispensing of the Chromogenic Solution and the Stop Solution
avoid pipettes with metal parts.

High precision pipettes or automated pipetting equipment will improve the
precision.

Respect the incubation times.

To avoid drift, the time between pipetting of the first calibrator and the last
sample must be limited to the time mentioned in section XIII paragraph E
(Time delay).

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

Dispense the Chromogenic Solution within 15 minutes following the
washing of the microtiterplate.

During incubation with Chromogenic Solution, avoid direct sunlight on
the microtiterplate.
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XI1.

Procedure

Select the required number of strips for the run. The unused strips should
be resealed in the bag with a desi ccant and stored at 2-8°C.

Secure the stripsinto the holding frame.

Pipette 100 pl of each Calibrator, Control and Sample into the appropriate
wells.

Pipette 50 pl of diluted anti-C-PEPTIDE-HRP conjugateinto all the wells.
Incubate for 2 hours at room temperature on a horizontal shaker set at 700
rpm= 100 rpm.

Aspirate the liquid from each well.

Wash the plate 3 times by:

§ dispensing 0.4 ml of Wash Solution into each well

§ agirating the content of each well

Pipette 100 pl of the chromogenic solution into each well within 15
minutes following the washing step.

Incubate the microtiterplate for 30 minutes at room temperature on a
horizontal shaker set at 700 rpm + 100 rpm, avoid direct sunlight.

Pipette 100 pl of Stop Solution into each well.

Read the absorbencies at 450 nm (reference filter 630 nm or 650 nm)
within 3 hoursand cal culate the results as described in section XI.

CALCULATION OF RESULTS

Read the plate at 450 nm againg a reference filter set at 650 nm (or 630
nm).

Calculate the mean of duplicate determinations.

Calculate for each calibrator, control and sample:

OD (Cadlibrator, Control or Sample) %100

B/BO(%) =
6 OD (Zero Cdlibrator)

Using ether linear-linear of semi-logarithmic graph paper, plot the
(B/BO(%)) values for each calibrator point as a function of the C-
PEPTIDE concentration of each calibrator point. Reject obvious outliers.
Computer assisted methods can also be used to construct the calibration
curve. If automatic result processng is used, a 4-parameter logistic
function curve fitting i s recommended.

By interpolation of the sample (B/BO (%)) values, determine the C-
PEPTIDE concentrations of the samples from the calibration curve.

TYPICAL DATA

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

C-PEP-EASIA OD units
Cdibrator 0 pmol/ml 1.796
0.05 pmol/ml 1513
0.13 pmol/ml 1.216
0.48 pmol/ml 0.786
16 pmol/ml 0.404
4.9 pmol/ml 0.196

X1,

A.

PERFORMANCE AND LIMITATIONS

Detection Limit

Twenty zero calibrators were assayed along with a set of other calibrators.
The detection limit, defined as the apparent concentration two standard
deviations above the average OD at zero binding, was 0.01 pmol/ml.

Specificity

The specificity was estimated by spiking a pool of C-Peptide serum with
concentration lower than 0.03 pmol/ml with the following peptides :

Compound Quantity Cross-reaction

added
(ng/ml) (%)

- Biosynthetic human proinsulin 6.25 12.50

- Purified porcine proinsulin 50.00 ND

- Monkey C-Peptide 6.00 30.00

- Pork C-Peptide 6000.00 0.03

- Pork Insulin 18000.00 0.01

- Pork Glucagon 1000.00 ND

- Beef Glucagon 1000.00 ND

ND : No interference Detected

C. Precision
INTRA ASSAY INTER ASSAY
Serum N <X>=+SD CcVv Serum N <X>=+SD CVv
(pmol/ml) %) (pmol/ml) %)
20 0.19+ 0.01 58 A 20 0.28+ 0.03 9.2
20 0.59+ 0.05 84 B 20 0.74 + 0.05 72

SD : Standard Deviation; CV: Coefficient of variation

D. Accur acy
RECOVERY TEST
Sample Added C- Recovered C- Recovery
PEPTIDE PEPTIDE (%)
(pmol/ml) (pmol/ml)
Serum 0.60 0.49 82
120 116 97
241 2.32 9%
412 4.02 98
DILUTION TEST
Sample Dilution Theoretical Concent. Measured Concent.
(pmol/ml) (pmol/ml)
Serum 171 - 413
12 207 199
14 103 107
/8 0.52 0.54
1/16 0.26 0.24
132 013 0.11

Samples were diluted with zero calibrator.

XIV.

8

XV.

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 aiquots. Controls that contain azide will
interfere with the enzymatic reaction and cannot be used.

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

It is recommended that Controls be routindy assayed as unknown samples
to measure assay variability. The performance of the assay should be
monitored with quality control charts of the controls.

Itisgood practiseto check visually the curve fit selected by the computer.

REFERENCE INTERVALS

These values are given only for guidance; each laboratory should establish its
own normal range of values.

Identification Number of subjects Range pmol/ml)

Diabetestype| 32 0.01-0.28

Diabetestype | 41 0.43-2.60
Normal 41 0.28 -2.00

Theranges are based on 2.5% to 97.5% percentiles.

XVI.

Safety

PRECAUTIONS AND WARNINGS

For in vitro diagnostic use only.

The human blood components included in this kit have been tested by European
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 local 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 all reagents, Stop Solution contains HCI, the
chromogen contains TMB and H,O,. In case of contact, wash thoroughly with
water.

Do not smoke, drink, eat or apply cosmeticsin the working area. Do not pipette
by mouth. Use protective clothing and disposable gloves.
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XVII. SUMMARY OF THE PROTOCOL
SAMPLE(S)
CALIBRATORS CONTROLS
(1) (M)
Cdibrators (0-5) 100 -
Controls, Samples - 100
Working Anti-C-PEPTIDE-
HRP conjugate 50 50

Incubate for 2 hours a room temperature with continuous shaking a 700 rpm.
Aspirate the contents of each well.
Wash 3 times with 400 pl of Wash Solution and aspirate.

Chromogenic Solution 100 100

Incubate for 30 min at room temperature with continuous shaking a 700 rpm.

Stop Solution 100 100

Read on a microtiterplate reader and record the absorbance of each well a 450 nm
(versus 630 or 650 nm)

BioSource Catdogue Nr : P.I. Number : Revision nr :
KAP0401 1700522/en 050211/1
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C-PEP-EASIA

.  VERWENDUNGSZWECK

Ein immunenzymetrisches Assay fir die quantitative in vitro Bestimmung von humanem C-Peptid (C-
PEPTIDE) in Serum.

[I. ALLGEMEINE INFORMATION
A. Handelsbezeichnung: BioSource C-PEP-EASIA Kit
B. Katalognummer : KAPO401: 96 Tests

C. Hergestelt von: BioSource Europe SA.
Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgien.

Fir technische Unterstiitzung oder Bestellungen wenden Sie sich bitte an:

Te : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96
Fir Deutschland : Kostenfreie Rufnummer : 0800 1 00 85 74 - K ostenfr eie Faxnummer : 0800 1 00 85 75
E-mail Ordering : orderingde@biosour ce.be

1. KLINISCHER HINTERGRUND

A. Biologische Aktivitét

Insulin wird in den Beta-Zellen der Langerhans-insen as en Vorldufermolekil, Proinsulin,
synthetisiert. In den Sekretgranula der Beta-Zellen wird Proinsulin in Insulin und in ein Peptid mit 31
Aminosduren, das so genannte C-Peptid (, Connecting Peptide’) gespalten. Insulin und C-Peptid werden
in dguimolaren Mengen sezerniert. Wegen seiner langeren Halbwertszeit ist die Plasmakonzentration
von C-Peptid jedoch hther a's jene von Insulin.

Die Bestimmung von C-Peptid im Plasma ermdglicht eine Beurteilung der endogenen
Insulinproduktion, auch bel Vorliegen exogener Insulinverabreichung oder in  Anwesenheit
zirkulierender Anti-Insulin-Antikérper.

Darliber hinaus bietet die Bestimmung von C-Peptid im Harn einen zuverlassigen Index der
Insulinproduktion, wenn die Abnahme von Blutproben schwierig ist oder wenn eine integrierte
Schétzung der Sekretion von C-Peptid Uber einen Zeitraum von mehreren Stunden erforderlichist.

B. Klinische Anwendungen
Beurteilung der Restfunktion der Beta-Zellen bei Diabetes unter Insulintherapie.
Erkennung und Kontrolle der Remissionsphase von Typ-1-Diabetes.
Zusatz in der Differenzialdiagnose zwischen Typ-1- (insulinabhéngig) und Typ-2- (nicht
insulinabhangig) Diabetes.
Diagnose insulininduzierter artifizieller Hypoglykdmie.
Beitrag zur Diagnose von Insulinom (Insulin-Suppressi onstest).
Prognostischer Index der Wirkung auf den Fotus bel schwangeren Diabetikerinnen.
Bewertung der Insulinsekretion bei Lebererkrankung.
Kontrolle von Pankreatektomie.
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IV. GRUNDSATZLICHES ZUR DURCHFUHRUNG

Der BioSource C-PEP-EASIA ist ein solid phase-Enzyme Amplified Senstive
Immunoassay (EASIA) im Mikrotiterplattenformat. Eine festgesetzte Menge an
mit Meerrettich-Peroxidase (MRP) markiertem C-PEPTIDE konkurriert mit dem
zu messenden, in der Probe oder in dem Kalibrator vorhandenen C-PEPTIDE um
eine festgesetzte Menge an Antikorperbindungsstellen. Nach 2-stiindiger
Inkubation bei Raumtemperatur wird die Mikrotiterplatte gewaschen, um die
Konkurrenzreaktion zu stoppen.

Farblésung (TMB — H,0O,) wird hinzugefugt und inkubiert. Die Reaktion wird
durch Hinzufiigen einer Stoppldsung beendet und die Mikrotiterplatte wird bei
adaguater Wellenldnge ausgewertet. Die Menge an Substratumsatz wird
kolorimetrisch durch Messung der Absorption bestimmt, die proportional zur C-
PEPTIDE-Konzentration ist. Eine Kalibrationskurve wird gedruckt und die C-
PEPTIDE-Konzentrationen der Proben werden (ber Dosis Interpolation der
Kalibrati onskurve bestimmt.

V. MITGELIEFERTE REAGENZIEN

Reagenzien 96 Test Farb- Rekonstitution
Kit code
Mikrotiterplatte mit 96 anti .
C-PEPTIDE- beschichtete 96 Wells Blau gebrauchsfertig
Wells
Ag HRP CONC 1 Gefél3 Rot Mit Konjugatpuffer
0,2 ml 100 x verdiinnen
Konjugat: MRP beschriftete C-
PEPTIDE (HPLC grade) in TRIS-
HCI -Puffer mit Rinderseruma bumin
und Thymol
1 Gefédld Rot gebrauchsfertig

Konjugatpuffer: TRIS Mdeat-puffer
mit Rindercasein und Thymol

n 1Gef3 Gelb | 2,0 ml dest. Wasser

Null-Kdibrator in Humanserum und Iyophilisiert zugeben
Thymol
CAL 5Cefdle | Gelb | 1,0 ml dest. Wasser
lyophilisiert zugeben
Kadibrator -N =1bis5
(genaue Werte auf Gefal3-Etiketten)
in Humanserum und Thymol
| WASH | SOLN |CONC | 1 GefaR Braun | 200 x mit dest. Wasser
10 ml verdiinnen
Waschlésung (Tris-HC (Magnetrithrer
9 ) benutzen).
2 Gefale Silber | 0,5 ml dest. Wasser
lyophilisiert zugeben
Kontrollen - N = 1 oder 2
Humanserum und Thymol
1 Gefédld Weil3 gebrauchsfertig
CHROM T™MB 25 ml
Chromogenes TMB
(Tetramethyl benzydin)
1 Gefédld Weil3 gebrauchsfertig
STOP SOLN 25ml

Stoppl 6sung: HCI 1.0N

Bemer kung: 1. Benutzen Sie den Null-Kalibrator zur Probenverdiinnung.
2.1 ng der Kalibrationszubereitung ist dquivalent zu 1 ng NIBSC
IRR 84/510

VI.  ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL

Folgendes Material wird bendtigt, aber nicht mit dem Kit mitgeliefert:

1. Hochwertiges destilliertes Wasser

2. Pipetten: 50 pl, 100 pl, 200 pl, 500 ul, 1 ml und 2 ml (Verwendung von
Prézi sionspi petten mit Einwegplastikspitzen wird empfohlen)

Vortex Mixer

Magnetrihrer

Horizontaler Schttler fir Mikrotiterplatte Kap. 700 rpm + 100 rpm
Waschgerét fur Mikrotiterplatten

Mikrotiterplatten-L esegerdt zur Auswertung bei 450 nm und 650 nm (oder
630 nm)

No oA

VII.

VIII.
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VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Kalibratoren: Rekongituieren Sie den Null-Kalibrator mit 2,0 ml dest.
Wasser, die anderen Kalibratoren mit 1,0 ml dest. Wasser.

Kontrollen: Rekongtituieren Sie die Kontrollen mit 0,5 ml dest. Wasser.
Gebrauchsfertiges C-PEPTIDE-HRP-Konjugat: Lésen Sie 50 pl des
konzentrierten C-PEPTIDE-HRP-Konjugats in 5 ml Konjugatpuffer (fiir 96
Wells). Eswird empfohlen, die L6sung frisch zuzubereiten.

Waschldsung: Bereiten Sie ein angemessenes Volumen Waschlésung aus
einem Anteil Waschlésung (200 x) mit 199 Anteilen dest. Wasser zu.
Verwenden Sie einen Magnetrihrer zum gleichméiigen Durchmischen.
Werfen Sie die nicht benutzte Waschl 6sung am Ende des Tages weg.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG DER REAGENZIEN

Vor dem Offnen oder der Rekonstitution sind die Reagenzien des Kits bis
zum Ablaufdatum (Angaben auf Etikett) bei Lagerung bel 2°C bis 8°C
stabil.

Nicht verwendete Mikrotiterstreifen sollten bis zum Verfallsdatum dicht in
der Folie verschlossen mit Trockenmittel bei 2° bis8°C gelagert werden.
Nach der Rekongtitution sind die Kalibratoren und Kontrollen bei 2°C bis
8°C 7 Tage stabil. Aliquots mussen bei langerer Aufbewahrung bei -20°C
eingefroren werden, dann snd Sie 3 Monate haltbar. Vermeiden Sie
wiederholtes Einfrieren und Auftauen.

Die konzentrierte Waschlosung ist bei Raumtemperatur
Verfallsdatum haltbar.

Frisch zubereitete Waschl 6sung sollte am selben Tag benutzt werden.

Das gebrauchsfertige C-PEPTIDE-HRP-Konjugat ist bei 2-8°C 18 Stunden
lang stabil.

Verénderungen im Aussehen der Kitkomponenten kdnnen ein Anzeichen
fur Ingtabilitét oder Zerfall sein.

bis zum

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

Serumproben miissen bei 2-8°C aufbewahrt werden.

Falls der Test nicht innerhalb von 24 Std. durchgefiihrt wird, ist die
Aufbewahrung bei -20°C erforderlich.

Vermeiden Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen.

Vor Gebrauch missen alle Proben Raumtemperatur
V ortexmischen der Proben wird vor Gebrauch empfohlen.
Kene hamolyti schen Proben benutzen.

erreichen.

DURCHFUHRUNG

Bemer kungen zur Durchfuhrung

Verwenden Sie den Kit oder dessen Komponenten nicht nach
Ablaufdatum.

Vermischen Sie Materialien von unterschiedlichen Kit-Chargen nicht.
Bringen Sie alle Reagenzien vor der Verwendung auf Raumtemperatur.
Mischen Sie alle Reagenzien und Proben griindlich durch sanftes Schiitteln
oder Rihren.

Fihren Sie Kalibratoren, Kontrollen und Proben doppelt aus. Vertikale
Augrichtung wird empfohlen.
Verwenden Sie zur  Zubereitung
Kunststoffbehélter.

Verwenden Sie saubere Einwegpipettenspitzen, um Kreuzkontamination
zu vermeiden.

Verwenden Sie zur Pipettierung der Farbldsung und der Stoppl dsung keine
Pipetten mit Metallteilen.

Prézisionspipetten oder ein automatisches Pipettiersyssem erhéhen die
Prézision.

Achten Sieauf die Einhaltung der I nkubationszeiten.

Zur Vermeidung von Drift muss die Zeit zwischen dem Pipettieren des
ersten Kalibrators und der letzten Probe auf die Zet beschrénkt werden,
diein Abschnitt XI1I Absatz E (Zeitverzdgerung) erwahnt wird.

Erstellen Sie fiir jeden Durchlauf eine Kalibrationskurve, verwenden Sie
nicht die Daten von fritheren Durchléufen.

Pipettieren Sie die Farblosung innerhalb von 15 Minuten nach dem
Waschen der Mikrotiterplatte.

Wéhrend der Inkubation mit der Farblésung ist die Mikrotiterplatte vor
direktem Sonnenlicht zu schiitzen.

der  Waschlésung  reinen

Dur chfiihrung

Wahlen Sie die erforderliche Anzahl der Streifen fur den Lauf aus. Nicht
verwendete Mikrotiterstreifen  sollten wieder dicht in der Folie
verschlossen mit Trockenmittel bel 2° bis8°C gelagert werden.

Befestigen Sie die Streifen im Halterahmen.

Pipettieren Sie jeweils 100 pl Kalibrator, Kontrolle und Probe in die
entsprechenden Wells.

Pipettieren Sie 50 pl C-PEPTIDE-MRP Konjugat in alle Wells.

Inkubieren Sie 2 Stunden bei Raumtemperatur auf horizontalem Schiittler
bei 700 rpm + 100 rpm.



10.
11.

XI.

XI1.

Saugen Sie die Fllissigkeit aus jedem Well ab.

Waschen Sie die Platte dreimal :

§  pipettieren Sie 0,4 ml Waschlésung in jeden Well

§  saugen Sieder Inhalt jedes Wells ab

Pipettieren Sie 100 pl der Chromogenes TMB innerhalb von 15 Minuten
nach dem Waschvorgang in jeden Well.

Inkubieren Sie die Mikrotiterplatte 30 Minuten bel Raumtemperatur auf
horizontalem Schiittler bei 700 rpm + 100 rpm; vermeiden Sie direktes
Sonnenlicht.

Pipettieren Sie 100 pl der Stoppldsung injeden Well.

Werten Sie die Absorptionen bei 450 nm (Referenzfilter 630 nm oder 650
nm) innerhalb 3 Stunden aus und berechnen Sie die Resultate wie in
Abschnitt XI beschrieben.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Werten Sie die Platte bei 450 nm gegen einen Referenzfilter auf 650 nm
(oder 630 nm) aus.

Berechnen Sie den Durchschnitt aus den Doppel bestimmungen.

Berechnen Sie fir jeden Kalibrator, jede Kontrolle und jede Probe:

OD (Kadlibrator, Kontrolle oder Probe) %100
OD (Null Kalibrator)

B/BO(%) =

Verwenden Sie semi-logarithmisches oder doppelt-logarithmisches
Millimeterpapier (Uber 3 GroRenordnungen), drucken Sie die (B/B0(%))
Werte fur jeden Kalibratorpunkt as Funktion der C-PEPTIDE-
Konzentration fur jeden Kalibratorpunkt. Schliefen Sie offensichtliche
JAusreilRer’ aus.

Computergestiitzte  Methoden kénnen ebenfalls zur Erstdllung der
Kalibrationskurve verwendet werden. Falls die Ergebnisberechnung mit
dem Computer durchgefiihrt wird, empfehlen wir die Berechnung mit
einer ,4 Parameter’ -Kurvenfunktion.

Bestimmen Sie die C-PEPTIDE-Konzentrationen der Proben uber
Interpolation der Probenwerte (B/B0(%)) der Kalibrationskurve.

TYPISCHE WERTE

Die folgenden Daten dienen nur zu Demonstrationszwecken und kénnen
nicht al's Ersatz fur die Echtzeitkalibrationskurve verwendet werden.

C. Préazision

INTRA ASSAY INTER ASSAY

Serum N <X>*SD CcVv

(pmol/ml) %)

Serum N <X>*SD CcVv

(pmol/ml) %)

A 20
B 20

0,19+ 0,01 58 A 20
0,59+ 0,05 84 B 20

0,28+ 0,03 9,2
0,74+ 0,05 72

SD : Standardabweichung; CV: Variationskoeffizient

D. Genauigkeit
WIEDERFINDUNGSTEST

Probe Zugeg. C- Wieder gef. C- Wiedergefunden
PEPTIDE PEPTIDE (%)
(pmol/ml) (pmol/ml)
Serum 0,60 0,49 82
1,20 1,16 97
241 2,32 9%
4,12 4,02 98
VERDUNNUNGSTEST
Probe Verdinn. Theoret. K onzent. Gemess. K onzent.
(pmol/ml) (pmol/ml)
Serum 1/1 - 413
12 2,07 1,99
14 1,03 107
/8 0,52 0,54
1/16 0,26 0,24
132 0,13 0,11

C-PEP-EASIA OD Einheiten

Kadibrator 0 pmol/ml
0,05 pmol/ml
0,13 pmol/ml
0,48 pmol/ml
1,6 pmol/ml
4,9 pmol/ml

1,796
1,513
1,216
0,786
0,404
0,196

X1,

LEISTUNGSMERKMALE UND GRENZEN DER METHODIK

Nachweisgrenze

Zwanzig Null-Kalibratoren wurden zusammen mit einem Satz anderer
Kalibratoren gemessen.

Die Nachweisgrenze, definiert als die scheinbare Konzentration bei zwei
Standardabwei chungen unterhalb des gemessenen Durchschnittswerts bei
Nullbindung, entsprach 0,01 pmol/ml.

Spezifitat

Die Spezifitdt wurde dadurch bestimmt, dass einem Pool von C-Peptid-
Serum mit einer Konzentration unter 0,03 pmol/ml die folgenden Peptide
zugesetzt wurden:

Substanz Zugesatzte Kreuzreaktivitat

Menge
(ng/ml) (%)

- Biosyntheti sches humanes Proinsulin 6,25 12,50

- Gereinigtes Proinsulin vom Schwein 50,00 KF

- C-Peptid vom Affen 6,00 30,00

- C-Peptid vom Schwein 6000,00 0,03

- Insulin vom Schwein 18000,00 0,01

- Glucagon vom Schwein 1000,00 KF

- Glucagon vom Rind 1000,00 KF

KF: KeineInterferenz festgestel It

Die Proben wurden mit Null-Kalibrator verdiinnt.

XIV. INTERNE QUALITATSKONTROLLE

§ Entsprechen die | st-Werte nicht den auf den Flaschchen angegebenen Soll-
Werten, konnen die Werte, ohnetreffende Erklérung der Abweichungen,
nicht weiterverarbeitet werden.

§  Fals zusitzliche Kontrollen erwiinscht sind, kann jedes Labor seinen
eigenen Pool hergtellen, der in Aliquots eingefroren werden sollte.
Kontrollen mit erhdhten Azidkonzentrationen stéren die Enzymreaktion und
kénnen nicht verwendet werden.

§  Akzeptanzkriterien fir die Differenz zwischen den Resultaten der
Wiederholungstests anhand der Proben miissen auf Guter Laborpraxis
beruhen.

§ Es wird empfohlen, Kontrollen im Assay routineméd3ig wie unbekannte
Proben zu behandeln, um die Assayvarianz zu messen. Die Leistung des
Assay muss mit den Qualitdtskontrollkarten der Kontrollen Uberpriift
werden.

§ Es hat sich bewahrt, die durch den Computer ausgewahlte Kurvenanpassung
visuell zu Uberprifen.

XV. REFERENZINTERVALLE

Diese Werte sind nur Richtwerte
Normalwertbereich ermitteln.

jedes Labor muss seinen eigenen

I dentifikation Anzahl Personen Bereich (pmol/ml)

Typ-1-Diabetes 32 0,01-0,28

Typ-2-Diabetes 41 0,43-2,60
Normal 41 0,28 - 2,00

Bereich auf Basisder 2,5% und 97,5%

XVI. VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

Sicherheit

Nur fiir diagnostische Zwecke.

Die menschlichen Blutkomponenten in diesem Kit wurden mit européischen und
in den USA erprobten FDA-Methoden getestet, Se waren negativ fur HBSAG,
anti-HCV und anti-HIV 1 und 2. Keine bekannte Methode kann jedoch
vollkommene Sicherheit dariber liefern, dass menschliche Blutbestandteile nicht
Hepatitis, AIDS oder andere Infektionen Ubertragen. Deshalb sollte der Umgang
mit Reagenzien, Serum oder Plasmaproben in Ubereinstimmung mit den
Sicherheitsbestimmungen erfolgen.




Alle tierischen Produkte und deren Derivate wurden von gesunden Tieren
gesammelt. Komponenten von Rindern sammen aus Léndern, in denen BSE
nicht nachgewiesen wurde.

Trotzdem sollten Komponenten, die tierische Substanzen enthalten, al's potenziell
infekti 0s betrachtet werden.

Vermeiden Sie Hautkontakt mit allen Reagenzien; Stoppldsung enthalt HCI,
Farbl 6sung enthalt TMB und H,O,. Bei Kontakt griindlich mit Wasser spiilen.
Bitte rauchen, trinken, essen Sie nicht in Ihrem Arbeitsbereich, und verwenden
Sie keine Kosmetika. Pipettieren Sie nicht mit dem Mund. Verwenden Sie
Schutzkleidung und Wegwerfhandschuhe.
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XVIT.ZUSAMMENFASSUNG DES PROTOKOLLS

KALIBRATOREN PROBE(N)
(ul) KONTROLLEN
(1)
Kalibratoren (0-5) 100 -
Proben, Kontrollen - 100
Gebrauchsfertiges C-
PEPTIDE-MRP-Konjugat 50 50

2 Std. bei Raumtemperatur unter sténdigem Schiitteln bei 700 rpm inkubieren.
Inhat jedes Wells absaugen.
Dreimal mit 400 pl Waschlésung waschen und absaugen.

Chromogenes TMB 100 100

30 min. bei Raumtemperatur unter sténdigem Schiitteln bei 700 rpm inkubieren.

Stoppl 6sung 100 100

Auf einem Mikrotiterplaten-Lesegerét auswerten und Absorption jedes Wells bei 450
nm (gg. 630 oder 650 nm) vermerken.

BioSource Katalognummer : Beipackzettelnummer: Or'i\lgLijnm dmairsg:\rbe
KAP0401 1700522/de 050211/1
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Primadi utilizzareil kit legger e attentamente leistruzioni per I’ uso

C-PEP-EASIA

. USODEL KIT

Kit immunoenzimetrico per la determinazione quantitativa in vitro del Peptide C umano (C-
PEPTIDE) in siero.

I[I. INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

A. Nome commerciale: BioSource C-PEP-EASIA Kit
B. Numero di catalogo: KAP0401: 96 test
C. Prodotto da: BioSour ce Europe SA.

Ruedel’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

. INFORMAZIONI CLINICHE

A. Attivita biologica

L'insulina viene sintetizzata nelle cellule beta delle isole di Langerhans come una molecola
precursore, la proinsulina. Nei granuli secretori delle cellule beta, la proinsulina viene scissa in
insulina e in un peptide di 31 aminoacidi, denominato Peptide di Collegamento o Peptide C.
L'insulinaeil Peptide C vengono secreti in quantita equimolari. Tuttavia, per la sua emivitalunga, la
concentrazione plasmaticadi Peptide C € maggiore rispetto a quella dell'insulina

La determinazione del Peptide C nel plasma consente una valutazione della produzione di insulina
endogena, anche in presenza di somministrazione di insulina esogena o di anticorpi anti-insulina
circolanti.

Inoltre, 1a determinazione del Peptide C nelle urine fornisce un indice affidabile della produzione di
insulina quando il prelievo del sangue é difficile o quando viene richiesta una stima integrata della
secrezione di Peptide C in un periodo di alcune ore.

B. Applicazioni cliniche
Valutazione della funzione residua delle cellule beta ne pazienti diabetici in terapia
insulinica
Rilevamento e monitoraggio dellafase di remissione del diabete tipo |
Aggiunta nella diagnos differenziale tra diabete tipo | (insulino-dipendente) e tipo Il (non
insulino-dipendente)
Diagnosi di ipoglicemia fittizia insulino-indotta
Contributo alla diagnos di insulinoma (test di soppressione dell'insuling)
Indice prognostico dello stato del feto nelle donne diabetiche gravide
Valutazione della secrezione di insulina nelle epatopatie
Monitoraggio della pancreatectomia



IV.  PRINCIPIO DEL METODO

BioSource C-PEP-EASIA & un immunosaggio a sensibilita amplificata a fase
solida eseguito su piastre di microtitolazione. Una quantita definita di C-
PEPTIDE marcato con horseradish perossidas (HRP) compete con il C-
PEPTIDE presentein calibratore e campioni per un numero definito di siti di un
anticorpo. Dopo 2 ore di incubazione a temperatura ambiente, la piastra di
microtitolazione viene lavata per arrestare la reazione di competizione.

La soluzione chromogena (TMB — H,0,) viene aggiunta e incubata. La reazione
viene interrotta con I'aggiunta di Soluzione di arresto; quindi la piastra di
microtitolazione viene letta ala lunghezza d'onda adeguata.  La quantita di
turnover del substrato viene determinata colorimetricamente misurando
I’ assorbanza che & proporzional e alla concentrazione di C-PEPTIDE.

La concentrazione di C-PEPTIDE  nei campioni viene calcolata per
interpolazione sulla curva calibratore.
V. REATTIVI FORNITI
Reattivi Kit da 96 Codice Volume di
test colore ricostituzione
Piastradi mi cr'oti'tol az_i_one ) 96 pozzetti Blu
con 96 pozzetti rivestiti anti
C-PEPTIDE Pronte per I'uso
| Ag | HRP | CONC | Diluire100>'< con
1 flacone ROSSO tampone coniugato
Coniugato: marcato HRP  C-
PEPTIDE (grado HPLC) intampone | 0.2ml
TRIS-HCI con BSA etimolo
Buffer coniugato: tampone TRIS- 1 flacone Rosso Pronte per I’uso
maleato con casei na bovina e timolo
55ml
o o]
Cdibratore zero in siero umano | 1 flacone Gidlo Aggiungere 2 ml di
contenente timolo liofiliz. acqua distillata
Cdibratore 1-5 (le concentrazioni 5 flaconi Gidlo Aggiungere 1 ml di
esdate degli calibratore sono riportate liofiliz. acquadigtillata
sulle etichette dei flaconi), in siero
umano contenente timolo
WASH SOLN | CONC
Diluire 200 x con
1 flacone Bruno acquadigtillata
10ml usando un agitatore
Tampone di lavaggio (TRIS HCI) m magneti co
CONTROL | N | Aggiungere 0,5 ml
Controlli: N = 1 0 2, in Sero umano 2 flaconi Argento di acquadistillata
contenente timolo liofiliz.
bianco ebrauchsferti
CHROM T™B 1 flacone ¢ ¢
25ml
Soluzione cromogena
(tetrametil benzidina)
bianco gebrauchsfertig
sTop SOLN 1 flacone
25ml
Soluzione di arresto: HCI 1,0N

Note: 1. Usarelo standard zero per diluirei campioni.
2. 1 ng della preparazione calibratore & equivalente a 1 ng NIBSC IRR

84/510

VI.  REATTIVI NON FORNITI

Il seguente materiale érichiesto per il dosaggio ma non & fornito nel kit.

1. Acquadidtillatadi qualitaelevata

2. Pipette per dispensare 50 m, 100 pl, 200 pl, 500 M, 1 ml e 2 ml (Si
raccomanda di utilizzare pipette accurate con puntalein plastica monouso).

3. Agitatore tipo vortex.

4. Agitatore magnetico.

5 Agitatore piastra di microtitolazione orizzontale capace di 700 rpm + 100
rpm

6. Lavatrice per piastra di microtitolazione

7.

VII.

VIII.

w W

wn

= o

Lettore piastra di microtitolazione con una potenza di lettura di 450 nm e
650 nm (0 630 nm).

PREPARAZIONE DEI REATTIVI

Calibratore: Ricodtituire lo calibratore zero con 2 ml di acqua ditillata e
gli altri calibratore con 1 ml di acquadistillata

Controlli: Ricogtituirei controlli con 0,5 ml di acqua ditillata.

Coniugato C-PEPTIDE-HRP attivo: diluire 50 pl de coniugato
concentrato C-PEPTIDE-HRP in 5 ml buffer coniugato. Si raccomanda una
preparazione estemporanea.

Soluzione di lavoro del tampone di lavaggio: Preparare la quantita
necessaria di soluzione di lavoro del tampone di lavaggio aggiungendo 199
parti di acqua distillata ad una parte di tampone di lavaggio concentrato
(200 x). Usare un agitatore magnetico per rendere la soluzione omogenea.
Lasoluzione di lavoro va scartata al termine della giornata.

CONSERVAZIONE E SCADENZA DEI REATTIVI

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

Le srisce resttive inutilizzate devono essere conservate a 2-8°C, in un
contenitore sigillato che contenga un essi ccante fino alla data di scadenza.
Dopo ricostituzione, calibratore e controlli sono stabili 7 giorni a 2-8°C e,
suddivis in aliquote a —20°C per periodi piu lunghi per 3 mes. Evitare
ripetuti cicli di congelamento-scongelamento dei campioni.

La soluzione di lavaggio concentrata & stabile a temperatura ambiente fino
aladatadi scadenza

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

Il coniugato attivo C-PEPTIDE-HRP & stabile per 18 ore a 2-8°C, evitarela
luce solare diretta.

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

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Conservarei campioni di siero a2-8°C.

Se non § desidera eseguire il dosaggio entro 24 ore dal préeievo, s
raccomanda di conservarei campioni a—20°C.

Evitare ripetuti cicli di congelamento-scongelamento dei campioni.

Prima dell’impiego, tutti i campioni devono essere a temperatura ambiente.
Si raccomanda di vortexarei campioni primadi utilizzarli.

Non usare campioni emolizzati.

METODO DEL DOSAGGIO

Avvertenze gener ali

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

Non mescolareregttivi di lotti divers.

Prima dell’ uso portare tutti i resttivi atemperaturaambiente.

Mescolare delicatamente i campioni per inversione o rotazione.

Eseguire calibratori, controlli e campioni in doppio. S raccomanda
I’alineamento verticale.

Utilizzare un contenitore di plastica pulito per preparare la soluzione di
lavaggio.

Per evitare cross-contaminazioni, cambiare il puntale della pipetta ogni
voltache s us un nuovo resttivo o campione.

Per la digtribuzione della soluzione cromogena e la soluzione di arresto
evitare pipette con parti metalliche.

L'uso di pipette ben tarate e ripetibili o di sistemi di pipettamento
automatici migliorala precisione del dosaggio.

Rispettare i tempi di incubazione.

Per evitare il drift, il tempo tra il pipettamento del primo calibratore e
dell'ultimo campione deve essere limitato al tempo menzionato nella
sezione XI1I paragrafo E (Ritardo).

Allestire una curva di calibrazione per ogni seduta analitica, in quanto non
€ posshile utilizzare per un dosaggio curve di caibrazione di sedute
analitiche precedenti.

Distribuzione della Soluzione cromogena entro 15 minuti dopo il lavaggio
della piastra di microtitolazione.

Durante I'incubazione con la Soluzione di rivelazione evitare la luce
diretta del sole sullapiastradi microtitolazione.

M etodo del dosaggio

Selezionare il numero di strisce reagenti necessario per il test. Le strisce
reagenti inutilizzate devono essere risgillate nel contenitore con un
ess ccante e conservatea 2-8°C.

Assicurare e strisce reagenti nel telaio di supporto.

Pipettare 100 pl di ogni calibratore, controllo e campione nei pozzetti
adeguati.



4. Pipettare 50 pl di coniugato C-PEPTIDE-HRPin tutti i pozzetti.

5. Incubare per 2 ore a temperatura ambiente su di un agitatore orizzontale
regolato a 700 rpm £ 100 rpm.

6. Aspirareil liquido da ogni pozzetto.

7. Lavarela piastra 3 volte:
§ versando 0,4 ml di soluzione di lavaggio in ogni pozzetto
§  aspirandoil contenuto di ogni pozzetto

8. Pipettare 100 pl di soluzione cromogena in ogni pozzetto entro 15 minuti
dallafase di lavaggio.
9. Incubare la piastra di microtitolazione per 30 minuti a temperatura

ambiente su di un agitatore orizzontale regolato a 700 rpm + 100 rpm;
evitarelaluce direttadel sole.

10.  Pipettare 100 pl di Soluzione di arresto in ogni pozzetto.

11.  Leggere le assorbanze a 450 nm (filtro di riferimento a 630 nm o 650 nm)
entro 3 ore e calcolarei risultati come descritto nella sezione XI.

Xl.  CALCOLODEI RISULTATI

1. Leggere la piastra a 450 nm rispetto a un filtro di riferimento regolato a
650 nm (0 630 nm).

2. Calcolarela media delle determinazioni in duplicato.

3. Calcolare per ogni calibratore, controllo e campione:

OD (Cdlibratore, Controllo e Campione) %100
OD (Cdlibratore zero)

B/BO (%) =

1. Usando carta semilogaritmica a 3 cicli o logit-log e ponendo in ordinata i
rapporti di competizione. B/BO (%) per ogni calibratore e in ascissa le
rispettive concentrazioni di C-PEPTIDE, tracciare la curvadi calibrazione,
scartarei valori pal esemente discordanti.

2. E possibile utilizzare un sistema di interpolazione dati automatizzato. Con
un sistema automatico di interpolazione dati, utilizzare la curva a 4
parametri.

4. Per interpolazione sulla curva di calibrazione del rapporti di competizione
di campioni e controlli, determinare le rispettive concentrazioni di C-
PEPTIDE. .

XII. CARATTERISTICHE TIPICHE
| sotto riportati sono forniti atitolo di esempio e non devono essere utilizzati per

calcolare le concentrazioni di insulinain campioni e controlli a posto della curva
calibrazione, che va eseguita per ogni dosaggio.

C-PEP-EASIA UnitaOD
Cdibratore
0 pmol/ml 1,796
0,05 pmol/ml 1513
0,13 pmol/ml 1’216
0,48 pmol/ml 0’786
1,6 pmol/ml 0'404
4,9 pmol/ml 0: 196

C. Precisione

INTRA SAGGIO INTER SAGGIO
Siero N <X>+SD CcVv Siero N <X>+SD CcVv
(pmol/ml) %) (pmol/ml) %)
A 20 | 019+0,01 58 A 20 0,28+ 0,03 92
B 20 | 059z 0,05 84 B 20 0,74+ 0,05 72

SD : Deviazione Standard; CV: Coefficiente di Variazione

D. Accuratezza

TEST DI DILUIZIONE

Campione Diluizione Concentrazione Concentrazione
teorica misurata
(pmol/ml) (pmol/ml)
Siero 1/1 - 413
12 2,07 1,99
14 1,03 107
/8 0,52 0,54
1/16 0,26 0,24
132 0,13 0,11
| campioni sono stati diluiti con calibratore zero.
TEST DI RECUPERO
Campione C-PEPTIDE C-PEPTIDE Recupero
aggiunta recuper ata %)
(pmol/ml) (pmol/ml)
Siero 0,60 0,49 82
1,20 1,16 97
241 2,32 9%
412 4,02 98

XIl. CARATTERISTICHE E LIMITI DEL METODO

A.  Sensibilita

Venti replicati dello standard zero sono stati dosati insemeagli altri standard.

La senshilita, calcolata come concentrazione apparente di un campione con OD
pari ala media meno 2 deviazioni standard di 20 replicati dello standard zero, &
risultata essere 0,01 pmol/ml.

B. Specificita
La specificita & stata stimata arricchendo un gruppo di sieri con Peptide C
con concentrazioni inferiori @ 0,03 pmol/ml con i seguenti peptidi :

Composto Qua}ntlta Cross-Reattivita
aggiunte
(ng/ml) (%)
- Proinsulinaumanadi biosintesi 6,25 12,50
- Proinsulinasuina purificata 50,00 ND
- Peptide C di scimmia 6,00 30,00
- Peptide C di maide 6000,00 0,03
- Insulinadi maide 18000,00 0,01
- Glucagone di maide 1000,00 ND
- Glucagone di manzo 1000,00 ND

ND : Nessunainterferenzarilevata

XIV. CONTROLLO DI QUALITA’ INTERNO

§ Se i risultati ottenuti dosando il Controllo 1 e il Controllo 2 non sono
al’'interno dei limiti riportati sull’etichetta dei flaconi, non & opportuno
utilizzare i risultati ottenuti per i campioni, a meno che non s trovi una
giustificazione soddi sfacente.

§ Ogni laboratorio pud preparare un proprio pool di sieri da utilizzare come
controllo, da conservare congelato in aliquote. | controlli che contengono
azide interferiscono con la reazione enzimatica e quindi non possono essere
utilizzati.

§ | criteri di accettazione delle differenze tra i risultati in duplicato de
campioni devono basars sulla buona prass di laboratorio.

§ S raccomanda di saggiare i controlli con regolarita come campioni
sconosciuti per misurare la variabilita del saggio. Laresa dd saggio deve
essere monitorata con tabelle di controllo qualita dei controlli.

§  E buona pratica verificare visivamente il modelo di curva selezionato dal
computer.

XV.INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Questi valori sono puramente indicativi, per cui ciascun laboratorio potra stabilire
i propri intervalli normali.

I dentificazione Numer o di soggetti Intervallo pmol/ml)
Diabetetipo | 32 0,01-0,28
Diabetetipo | 41 0,43-2,60

Normale 41 0,28 - 2,00

Intervallo basati su 2,5% e 97,5% percentili
XVI. PRECAUZIONI PER L'USO

Sicurezza

I1 kit & solo per uso diagnostico in vitro.

| 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 0 i campioni
di sero o plasma 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 qualsias contatto della cute con tutti i reagenti. La Soluzione di arresto
contiene HCl, il cromogeno contiene TMB e H,O,. In caso di contatto, lavare
abbondamentemente con acqua.

Non fumare, bere, mangiare o applicare cosmetici nell’area di lavoro. Non
pipettare i reattivi con pipette a bocca. Utilizzare indumenti protettivi e guanti
mOoNouso.
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XVIII. SCHEMA DEL DOSAGGIO

CALIBRATORE CAMPIONI
(ul) CONTROLLI

(1)
Cdibratore (0 - 5) 100 -
Campioni, controlli - 100
Coniugato C-PEPTIDE-HRP
ativo 50 50
Incubare per 2 ore atemperatura ambiente in agitazione a 700 rpm.
Aspirare il contenuto di ogni pozzetto.
Lavare 3 volte con 400 pl di soluzione di lavaggio e aspirare.
Soluzione cromogena 100 100

Incubare per 30 minuti atemperaturaambiente in agitazione a 700 rpm.

Soluzione di arresto 100 100

Leggere su un lettore per piastra da microtitol azione e registrare |’ assorbanza di ogni
pozzetto a 450 nm (ri spetto a 630 0 650 nm)

Numero di cataogo di BioSource : P.l. numero: Revisione numero :
KAP0401 1700522/it 050211/1
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Leer el protocolo completo antesde usar.

C-PEP-EASIA

. INSTRUCCIONESDE USO

Enzi mainmunoensayo para la determinacion cuantitativain vitro del Peptido-C (C-PEPTIDE) humano
en suero.

1. INFORMACION GENERAL
A. Nombre BioSource C-PEP-EASIA Kit
B. NUmerodeCatalogo: KAPO401: 96 tests

C. Fabricado por: BioSource Europe SA.
Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

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

[11. INFORMACION CLiNICA

A. Actividades biologicas

Lainsulina es sintetizada en las células beta de las idas de Langerhans como una molécula precursora,
la proinsulina. En los granulos secretorios de las células beta la proinsulina es escindida en insulina y
en un peptido con 31 aminoacidos, € Peptido de Conexidn o € Peptido-C. Lainsulinay e Peptido-C
son segregados en cantidades equimolares. Sin embargo, la concentracion en plasma del Peptido-C es
mas elevada que la concentracién de lainsulina por su media-vida més larga.

La determinacion de Peptido-C en plasma permite una evaluacion de la produccién de insulina
enddgena, incluso en caso de administracion de insulina exdégena o en caso de presencia de anticuerpos
anti-insulina circulantes.

Ademas, la determinacion del Peptido-C en orina presenta un indice seguro para la produccion de
insulina s muestras sanguineas se obtienen dificilmente o S una evaluacion integrada de la secrecién
dedl Peptido-C durante un periodo de unas horas es necesaria.

B. Aplicacionesclinicas
Evaluacion de la funcion de las células beta residual en diabéticos bajo tratamiento con
insulina
Deteccidn y observacion de lafase de remision delas diabetestipo |
Medio auxiliar para € diagndstico diferencia entre las diabetes tipo | (dependiente de la
insulina) y tipo Il (no dependiente de lainsulina)
Diagnastico de la hipoglicemia facticiainducida por lainsulina
Contribucién a diagndstico de lainsulinoma (test de supresion delainsulina)
indice de prognosis para el resultado fetal en mujeres diabéticas embarazadas
Evaluacién de la secrecion deinsulina en caso de enfermedad del higado
Observacion de la pancreatectomia



IV.  PRINCIPIOSDEL METODO

El BioSource C-PEP-EASIA es un “Enzyme Amplified Sensitivity
Immunoassay” a fase solida efectuado con placas de microvaloracion. Una
cantidad fija de C-PEPTIDE marcada con peroxidasa de rabano picante (HRP)
compite con €l C-PEPTIDE a medir, presente en la muestra 6 en e calibrador, por
los puntos de union del anticuerpo.

Después de 2 horas de incubacion a temperatura ambiente, la placa de
microval oraci6n es lavada para parar la reaccion de competicion.

La Solucién cromégena (TMB — H,0,) es afiadida y incubada durante 30 min. La
reaccion se para con la adicion de la Solucion de Parada y la placa de
microval oracion se lee en lalongitud de onda apropiada. La cantidad de recambio
de sustrato es determinada de manera colorimétrica por la medicion de la
absorbancia, que es inversamente proporcional a la concentracion de C-
PEPTIDE. Se dibuja la curva de calibracién y las concentraciones de C-
PEPTIDE de las muestras se determinan por interpolacién de la dosis en la curva
de calibracion.

V. REACTIVOS SUMINISTRADOS

Reactivos 96 tests Cadigo Reconstitucion
Kit de Color
Placa de microvaoracion : ]
: - | List
con pocillos recubiertos 96 podillos au IStO parauso
anti C-PEPTIDE
1via rojo Diluir 100 x con
| Ag | HRP | CONC | 0,2ml tampén de conjugado
Conjugado: HRP marcada con C-
PEPTIDE (grado HPLC) en
tampdn TRIS-HCI con dbumen
bovino y thymal.
1via rojo Listo parauso
Tampodn de Conjugado: tampén
TRIS-maeao con caseinabovina
y thymol.
1via amaillo | Afadir 2 ml de agua
CAL n liofilizados destilada
Cdlibrador cero en suero humano
con thymol
Sviaes amaillo | Afadir 1 ml de agua
CAL liofilizados destilada
CdibradoresN=14d 5
(mirar los va ores exactos en las
etiquetas) en suero humano con
thymol
|WASH| SOLN |CONC| 1via marrén | Diluir 200 x con agua
10ml destilada (utilizar
Solucién de lavado (Tris-HCI) agitador magneti co)
2vides plateado | Afadir 0,5 ml de agua
iofilzeds Gestiada
Controles-N=102
en suero humano y thymol.
1via blanco | Listo parauso
CHROM T™MB 25 ml
Solucién cromégenaTMB
(Tetrametil benzidine)
1via blanco | Listo parauso
STOP SOLN 25 ml
Solucién de Parada: HCI 1,0N

Nota: 1. Paradiluciones de muestras utilizar Calibrador cero.
2. 1 ng dela preparacion del calibrador es equivalentea 1l ng NIBSC IRR
84/510.

VI.  MATERIAL NO SUMINISTRADO

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

ok~ w

VIII.

Pipetas de 50 m, 100m, 200 pl, 500, 1 ml pl y 2 ml (Se recomienda € uso
de pipetas precisas con puntas desechabl es de plastico)

Vortex

Agitador magnético

Agitador de placas de microvaloracion horizontal capaz de 700 rpm + 100
rpm

Lavador de placas de microval oracion

Lector de placas de microvaloracién capaz de leer a 450 nm y 650 nm (o
630 nm)

PREPARACION REACTIVOS

Calibradores: Reconstituir € calibrador cero con 2,0 ml de agua destilada
y otros calibradores con 1,0 ml de agua destilada.

Controles: Recongtituir los controles con 0,5 ml de agua destilada.
Conjugado C-PEPTIDE-HRP detrabajo : diluir 50 pl del conjugado C-
PEPTIDE-HRP concentrado en 5 ml tamp6n de conjugado (96 tests). Se
recomiende una preparaci 6n extemporanea.

Solucién de lavado de trabajo: Preparar € volumen necesario de
Solucion de lavado de trabajo mezclando 199 partes de agua destilada por
1 parte de Solucion de lavado (200x). Utilizar un agitador magnético para
homogeneizar. Desechar la solucion de lavado de trabajo no utilizada a
final del dia.

ALMACENAJE Y CADUCIDADES DE LOS REACTIVOS

Antes de abrir 6 recondtituir todos los componentes de | os kits son estables
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se guardan a 2-8°C.
Las tiras sin usar deben ser guardadas a 2-8°C, en un saco sdllado con un
desicante hasta la fecha de caducidad.

Después de su reconstitucion los calibradores y controles son estables
durante una semana a 2-8°C. Para periodos mas largos, alicuotar y guardar
a—20°C. Evitar congédlar y descongelar sucesivamente.

La Solucién de Lavado concentrada es estable a temperatura ambiente
hasta |la fecha de caducidad.

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

El conjugado C-PEPTIDE-HRP de trabajo es estable durante 18 horas a 2-
8°C, evitar laluz solar directa.

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

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Las muestras de suero deben ser guardadas a 2-8°C.

Si d ensayo no seredliza en 24 hrs., amacenar las muestras a—20°.

Evitar congelar y descongelar sucesivamente.

Antes del uso cada muestra debe ser a temperatura ambiente. Vortexar
cada muestra antes del uso.

No utilizar muestras hemolizadas.

PROTOCOLO

Notas de manejo

No utilizar d kit 6 componentes después de la fecha de caducidad.

No mezclar reactivos de diferente numero delote.

Llevar todos | os reactivos a temperatura ambi ente antes de su uso.

Agitar municiosamente todos los reactivos y muestras, agitandolos o
giréndol os suavemente.

Efectuar los calibradores, los controles y las muestras por duplicado. Se
recomienda una alineacion vertical .

Utilizar un recipiente de plastico limpio para preparer la Solucion de
Lavamiento.

Con d fin de evitar ninguna contaminacion utilizar puntas de pipetas
desechablesy limpias parala adicion de cada reactivo y muestra.

Evitar pipetas con piezas de metal para dispensar la Solucién cromégena
Revelacion y la Solucion de Parada.

El uso de pipetas de precision 6 equipamiento de dispensacion automética
mejoraralaprecision.

Respetar | ostiempos de incubacion.

Con € fin de evitar anomalias, € tiempo de espera entre la dispensacion
del primero calibrador y de la Ultima muestra debe ser limitado a tiempo
mencionado a la seccion Xl parrafo E (Tiempo de espera).

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

Dispensar la Solucion cromogena en menos de 15 minutos después del
lavamiento de la placa de microval oracion.

Durante la incubacién con la Solucion cromégena, evitar la luz solar
directa sobre la placa de microvaloracion.



Protocolo
Seleccionar € nombre requerido de tiras para € ensayo. Las tiras sin usar C. Precision
tienen que ser selladas en € saco con un desicante y guardadas a 2-8°C.

= o

2. Fijar lastirasen € suporte.

3. Pipetar 100 pl de cada Calibrador, Control y Muestra en los pocillos PRECISION INTRA-ENSAYO PRECISION INTER-ENSAYO
apropiados.

4. Pipetar 50 pl del conjugado C-PEPTIDE-HRP en cada pocillo. Suero N <X>+SD cv Suero N <X>+SD cVv

5. Incubar durante 2 horas a temperatura ambiente en un agitador horizontal a (pmol/ml) (%) (pmol/ml) (%)
700 rpm + 100 rpm.

6. Aspirar € liquido de cada pocillo. A 20 0,19+ 0,01 58 A 20 0,28+ 0,03 92

7. Lavar laplaca3 veces B 20 0,59+ 0,05 8,4 B 20 0,74+ 0,05 72

§  Dispensar 0,4 ml dela Solucion de Lavado en cada pocillo

5 Aspirar d contenido de cada podillo SD : Desviacién Estandar; CV: Coeficiente de Variacion

8. Pipetar 100 pl de la solucion cromégena en cada pocillo en menos de 15 D.  Exactitud
minutos después de la fase de lavamiento. TEST DILUCION
9. Incubar la placa de microvaloracién durante 30 minutos a temperatura
ambiente en un agitador horizontal a 700 rpm + 100 rpm, evitar laluz solar Muestra Dilucion Concent. Concent.
directa. Tedrica Medida
10.  Pipetar 100 pl dela Solucién de Parada en cada pocillo. (pmol/ml) (pmol/ml)
11.  Leer las absorbancias a 450 nm (filtro de referencia 630 nm o0 650 nm) en
menos de 3 horas'y cal cular los resultados como descrito en la seccién XI. Suero m - 413
12 2,07 1,99
14 1,03 1,07
8 052 054
Xl. CALCULO DE RESULTADOS 116 026 024
32 013 011
1. Leer laplacaa 450 nm contraun filtro de referenciaa 650 nm (o 630 nm).
2. Calcular € promedio de las determinaciones dobl es. Las muestras fueron diluidas con calibrador cero.

3. Calcular para cada calibrador, control y muestra:

OD (Calibrador, Controles 6 Muestrar) TEST DE RECUPERACION

B/BO(%) = - x100
OD (Calibrador Cero) Muestra C-PEPTIDE C-PEPTIDE Recuperado
afadido Recuperado %)
4. Utilizando papel 3 cicdlo semilogaritmico 6 logit-log, representar los (pmol/ml) (pmol/ml)
valores de (B/B0%) de cada calibrador frente a las contraciones del C-
PEPTIDE de cada calibrador, rechazando |os extremos claros. Suero 0,60 0,49 82
5. Métodos computarizados de computacién de resultados pueden ser 1,20 116 97
utilizados para la construccion de la curva de calibracion. Si se utiliza un 241 2,32 %
. L - 412 4,02 98
sstema automéatico de calculo de resultados, se recomienda usar la

representacion gréfica“ 4 parametros’.
6. Por interpolacién delos valores (B/B%) de las muestras, se determinan los

valores de las concentraci ones de las mismas desde la curva de calibraci6n.
XIV. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

XII. EJEMPLO DE RESULTADOS - 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
Los datos mostrados a continuacién sirven como ejemplo y nunca deberdn ser podran ser utilizados a no ser que se pueda dar una explicacion
usados como una calibracion real . convincente de dicha discrepancia

- S es conveniente, - cada laboratorio puede utilizar sus propios pools de

controles, 1o cuales se guardan en alicuotas congeladas. Controles que
C-PEP-EASIA Unidades OD contienen azida interfieron con la reaccién enzimética y no pueden ser
- utilizados.
Calibrador 0 pmol/ml 1796 - Los criterios de aceptacion de la diferencia entre los resultados de los
0,05 pmol/ml 1:513 dupl_lcados de las muestras se apoyan en las practicas de laboratorio
0,13 pmol/ml 1216 corrientes.
0,48 pmol/ml 0786 - Recomendamos que los controles sean probados como muestras
16 pmol/ml 0,404 desconocidas para medir la variabilidad del ensayo. El funcionamiento del
49 pmol/mi 0,196 ensayo tiene que ser controlado con cartas de control de calidad de los
controles.
- Recomendamos un control visual de la curva sdeccionada por €
ordenador.

XI1I. REALIZACION Y LIMITACIONES

A. Limite de deteccion

Veinte calibradores cero fueron medidos en una curva con otros XV. INTERVALOS DE REFERENCIA
calibradores. ) ) ) o
El limite de deteccion, definido como la concentracion aparente resultante Estos valores solamente srven de orientacion; cada laboratorio tiene que
de dos desviaciones esténdares debajo la media de enlace del calibrador establecer sus propios valores normales.
cero, fue de 0,01 pmol/ml.
B. Especificidad I dentificacion Numer o de sujetos Alcance pmol/ml)
La especifidad fue estimada por la adicién de los siguientes peptidos a una Diabetestipo | 32 0,01-0,28
serie de peptido-C con una concentraci n debajo de 0,03 pmol/ml: - -
Pep ebd) P Diabetestipo Il 41 043-2,60
. Normal 41 0,28 - 2,00
Componente Cantidad Reaccion-cruzada
afiadida o Al cance basados en percentilos de 2,5% & 97,5%
(ng/ml) (%)
- Proinsulina humana biosintética 6,25 12,50 XVI. PRECAUCIONESY ADVERTENCIAS
- Proinsulina porcina purificada 50,00 ND
- Peptido-C de mono 6,00 30,00 Sequridad
- Peptido-C de cerdo 6000,00 0,03 Para uso solo en diagnéstico in vitro.
- Insulina de cerdo 18000,00 001 Los componentes de sangre humana utilizados en este kit han sido testados por
- Sucagon de cerdo o0 N métodos aprobados por la CEE y/6 la FDA dando negativo a HBsAg, anti-HCV,
- bluicagon bovino : anti-HIV-1y 2. No se conoce ningtin método que asegure que los derivados de la

ND : No interferencia Detectada sangre humana no transmitan hepatitis, SIDA 6 otras infecciones. Por lo tanto €



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

Evitar contacto dela piel con |os restivos, la Solucion de Parada contiene HCI, &
cromégeno contiene TMB y H,O,. En caso de contacto lavar con abundante
agua.

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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XVII1.RESUMEN DEL PROTOCOLO

CALIBRADORES MUESTRA(S)
(ul) CONTROL(S)
(nl)
Cadibradores (0 - 5) 100 -
Muestras, controles - 100
Conjugado C-PEPTIDE-
HRP detrabgo 50 50

Incubar durante 2 horas atemperatura ambiente con agitaci 6n continua a 700 rpm.
Aspirar el contenido de cadapocillo.
Lavar 3 veces con 400 ul de laSolucion de Lavado y aspirar.

Solucién cromdgena 100 100

Incubar durante 30 minutos atemperatura ambiente con agitacion continuaa 700 rpm

Solucién de parada 100 100

Leer con un lector de placas de microva oracion y notar la absorbancia de cada pocillo
a450 nm (versus 630 0 650 nm).

BioSource Catdogo Nr: P.l. Numero: Revisién nr:
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Awpacte 0L0KANPO TO TPOTOKOALO TPV A6 TN YP1iON.

C-PEP-EASIA

1. XPHXHTIA THN OIIOIA IIPOOPIZETAI

Avoc0eviLUOUETPIKOG TTPOGOIOPIGLOG Yo TNV IN Vitro mocotik pétpnon tov avlpdmivov C-nentidiov
(C-Peptide) og 0po.

T'ENIKEY IINHPO®OPIEXY
A. Epmopui ovopasia:  Kit C-PEP-EASIA ¢ BioSource
B. ApwOpog katoréyov: KAPO401: 96 mpocdiopicpol

I'. Kotaokevaleror omd tnv:  BioSource Europe S.A.
Rue de I'Indusdtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

TN teyviki fo0eia | IAnpo@opies oYeTIKG pe TOPAYYEMES EMKOIVOVI|OTE GTA:
Tyl.: +32 (0)67 88.99.99 Dog: +32 (0)67 88.99.96

1. KAINIKO YIIOBAGPO

A. Buokoywi) opaon

H obvbeon g woovkivng Aappdaver yopo ota B-kotTopa tov vnoidmv tov Langerhans wg tpodpopo
HOp1o, TNV TPOIVGOLAIVI. XTe EKKPITIKA KOKKiOL TV B-KuTTdp®V, 1 TPOIVGOLAIVN dlooTdtol o€
woovAivn kat o éva tentidlo 31 apvo&émv, To omoio ovopdletar cuvdetikd tentidlo | C-nentidio. H
woovAivn kot o C-entido EKKpivovTal 0 1IGOUOPLUKEG TOGOTNTEG. 20TOGO, AOY® NG LEYOADTEPTG
nuong tov, N cvykévipmon tov C-mentidiov 610 TAGGHA gival LYNAGTEPN Ad EKEIVN TNG IVGOLAIVNIG.
O 7pocdiopiopdg tov C-mentidiov 6To TAUCHO ETITPENEL EVAV VITOAOYIOUO TNG TAPAYDYNG EVOOYEVOLG
WWOOVAIVIG, OKOUN KOl €V Tn Topovcio. e£mYEvVovg YOPNYNONG WGOVLAIVIIG 1 €V TN Topovcio
KUKAOQOPOOVIMV OVIICOUATMV OVTI-IVGOVAIVIG.

Emumdéov, o mpocdiopiopdg tov C-nentidiov ata o0pa moapéxetl Evav aglomioto SeikTn TG mopaymyng
woovAivrg, Otav eivor 6VoKOAN M AYN JSelyloTog aipoTog 1 OTOV O GTOITEITOL OAOKANP®UEVOG
VTOAOYIGHOG TG £kKplong Tov C-memtidiov yio pia mepiodo apKETOV OPMV.

B. Klvikéc epappoyég
. A&1oMdyNoN TG AELTOLPYIOG TOV VTOASUHOTIKOV B-KUTTAP®V 6€ d1afnTicovg Tov Aappdvovy
Oepomeio [l VGOLAIVY
Aviyvevon kot Tapakolovdnon tng edong veeong diaprtn tomov |
Bonbnua otn dapopiky didyvomon peta&d daprm tomov | (tveovivoe€optdpevon) kot
dwfntn tomov I (un weoviivoe&aptdpuevon)
Aldyvoon teyvnTig LTOYALKALIOG ETAYOUEVNG AT VGOVAIVN
Sopporn ot didyvoorn eovAvopotog (e££Taon KATasTOANS VGOLAIVIG)
Agiktng mpdyvmong g mopeiog Tov eUPpvov oe doPnTIKEG £YKVES YUVOIKEG
A&oldynon TG EKKPLoTG IVGOVAIVIG GE TTEPIMTMGT NIATIKNG VOGOV
Mopoakorovdnon ToyKpeATEKTOUNG



IV.  BAXIKEX APXEXY THX MEOOAOY

O mpocdiopiopdg C-PEP-EASIA g BioSource eivar évog  evlopikdg
OVOGOTPOGIIOPICUOG  EVIOYVHEVNG evaucOnoiog, otepeng @dong, O 0moiog
ektedeiton oe mAGKeg pikpoTitAoddmone. M kabopiopévn mocdtta C-
TeNTISi0V oNUAGUEVOD pe papavidikn vrepo&eddon (HRP), avtaywvileton to pn
onuacpévo C-entidlo mov vdpyel 6Tovg PabuovounTtég, Tovg 0poH EAEYYOL Kot
T defypoto yuu €vo meplopiopévo aplud Bécewmv déouevong o Eva KO
OVTICOLOL.

Metd oo enmaon 2 opodv og Beppokpacio dopatiov, Aapfdvel ydpo Ekmivon
™G TAGKOG UIKPOTITAOGOTNONG Y10l VOL TEPUOTIGTEL 1] AVTIOPOCT] CVTOY OVIGLLOD.
[pooctibeton ypopoyovo diivpe (TMB — H,0,) kot enwdaletar yio 30 Aemtd. H
avTIOPOaoT GTOUATA [E TNV TPOSONKN AVOCYETIKOD SLHAVIATOG KO OTY] GUVEXELL
yivetor avayvoon g TAdKoG LKPOTITAOSOTNONG 6TO KATUAANAO KOG KOUOTOG.
H 7mocémto HETATPOTNG TOV VTOOTPMOUATOS KaBOPileTar YPpOUNTOUETPIKG
UETPOVTOG TNV amoppoOENoN, M omoic &ivar avTioTpOP®G ovAloyn mpog TN
ovykévipoon tov C-tentidiov.

Iapotdveron ypopikd o Koumodn PBobpovounong kot mwpoodiopiletor m
ovykévipoon g C-PEPTIDE ota deiypoto pe avayoyn omd Tnv KOUmTOAn
Bobpovounonc.

V. ITAPEXOMENA ANTIAPAXTHPIA

AvridpoosTtijpra K 96 Xpopa- AvacvoeTaon
mPoGdI0PL- KOG
POV KOIKOG
ITAdiko, pikpoTIThOSO- 96 vodoyég umke "Etowpo yio ypion
ong pe 96 vrodoyég
EMOTPOUEVEG UE OVTL
C-PEPTIDE
Ag HRP | CONC | 1 groAido KOKKIVO Apou(uc‘rs' 10(? X pe
02ml puOpoTIKG StéAvpo
ovledypoTog
Zulevypa: Avii-C-PEPTIDE
(novoxrovikd avTichpate)
onuaocpéve pe HRP o pubpioticd
Siéropa TRIS-HCI pe Bosia
opoAgvKmpoTivy Kot Bupoin
CONJ BUF 1 groAido kokkwo | "Etowpo yua xprion
55ml
PuBpiotikd didlvpo cvledyporog:
o€ pupoTikd ddivpa TRIS-
uniikév pe Posto kaleivn kot
Bopdin
CAL n 1 pradido kitpwvo | IIpocBéote 2,0 ml
Avo@thomot- AMEGTAYUEVOV VEPOD
Mndevikog Bobpovountig oe Nuévo
avBpdrvo opd kot Bupon
CAL 5 pradidia kitpwo | MposBéote 1,0 ml
Avo@thomot- AMEGTAYUEVOL VEPOD
BaBpovopnmg N = 1 émg 5 Nuévo
(Beite Tig axpiPeic Tyég Thve oTIg
eTicéTeg 1OV Plaldiov) oe
avOpdTvo 0pod Kot Bupoin
| WASH | SOLN |CONC | 1 pradido KopE Apou(uc‘rsf 200 x pe
10ml OTECTAYUEVO VEPO
Aviwopa o (Tris-HOI) (xpnowiomoufote
UAyVITIKO OvadELTHPa).
-- 2 prodidio aonui | MpocOiote 0,5 M
CONTROL N ! . ,
VOQLLOTOL- ATEGTOYUEVOD VEPOD
Opoi ghéyyov - N =11 2 TIHEVO
o€ avOpdTIvo opo pe Bupdin
1 proAido Aevkd | "Etowpo yio ypion
CHROM T™MB 25ml
Xpopoyovog TMB
(terpopeburfeviudivn)
1 groAido Aevkd | "Etowpo yio xpion
STOP SOLN 25 ml
Avacyetiko avtidpaoctipro: HCl
10N
Inueioon: 1. Xpnowonoteite 10 pndevikd Pabpovounty yuwr  apotdCELg

detypdtmy.
2. 1 ng tov mapackevdopatog Tov Padpovounth givar 16odHvapo
pe 1 ngtov NIBSC IRR 84/510.

VI.

ANAAQXIMA I10Y AEN ITAPEXONTAI

Ta akdAovOo VAKE amartovvTon aAAG dev TapEYOVTOL GTO KIT:

1
2.

3.
4.
5

VII.

VIII.

Ameotaypévo vepd vYning ToldTnTag

IMréteg yoo dwoavopr: 50 pl, 100 pl, 200 wl, 500 ul, 1 ml kox 2 ml
(cuviotdton n xprion TETOV akpiPeiog pe avaldoyia TAacTikd phyym)
Avapeikmg otpoftiiopod

MoyvnTikog avadenTipog

Op1lovTio GVOKELT AVAGEVLOTC TAUK®OV HIKPOTITAOSOTNOTG HE duvaTOTNTOL
700 rpm + 100 rpm

2VoKeLT TAVONG Yo TAGKESG LIKPOTITAOSOTNONG

YUOKELY  AVAYVOONG  TAOK®OV — HIKPOTITAOSOTNONG W€
avéyveong ota 450 nm ko 650 nm (1 630 nm)

dvuvatomTa

IIAPAXKEYH ANTIAPAXTHPIOY

BaOpovopntés: Avoocvotiote 1o pundevikd Pabuovounty pe 2,0 mi
aneoTaypévou vepod kot GAlovg Babuovountés pe 1,0 ml aneotaypévov
VEPOL.

Opoi gréyyov: AvoovoTtiote Tovg opovg eléyyxov pe 0,5 ml aneotaypuévov
VEPOL.

Yolevypa gpyasiog C-nentidiov-HRP: Awaveipete pe muréra 50 pl amd 1o
o0Cevypa (cupumvkvopévo diidvpo C-tentidiov-HRP) oe 5 ml puBuictikod
SoAdpotog ovlebypatog yioo 11 96 VIOS0YEG MOV  YPNOULOTOLOVVTOL.
ZUVIOTATOL AVTOGYED O TPOETOLAGIL.

Awdopa mhdong epyaciog: Ilpostodote emapki] Oyko SoAVHOTOG
mAoong epyaciog pe mpoobnkn 199 dykwv amestaypévov vepov o 1 6yko
Sralvpotog TAvong (200x). Xpnoponomote HoyvnTikd avadeuTipa yio. T
opoyevonoinon. Amoppiyte 10 un ypnoomotnuévo dddvpa TAbong
£PYOOi0G 6TO TENOG TNG NUEPOC.

DPYAAEH KAI HMEPOMHNIA AHEHY TQN ANTIAPAXTHPIQN

Ipw and t0 Gvorypo 1 TV avacvotaoct, Olo To. CLCTATIKG TOVL KT
TapopEVOLV otabepd £ TV nuepounvia AENG, 1 oroio avaypaPETOL 6TV
£TIKETA TOV PLaAdion, epdcov dlatnpovvtal o€ Deprokpacio 2 £wg 8° C.

O1 un ypnowonotnuéveg tawvieg npénel va puhdocovtar otovg 2-8° C, og
COPAYIOUEVT] COKODAO TOL TTEPEYEL AMOENPAVTIKO TapdyovTa, UEYPL TV
nuepopmvio ARENG.

Metd ™mv avacvotocn, ot Babiovountés Kat ot 0poi EAEYYXOV TAPAUEVOLV
otafepoi yia pio efdopado og Oeppokpacio 2 £wg 8° C. T'a peyarvtepeg
nepddovg OAAENC, Tpénel va oynuotiCovion kKAopoTa/d00Elg Hag xpnong
kot va dtornpovvtal otovg —20° C. AmOQUYETE TOVG EMAVEIANUUEVOLG
KOKAOVG amOYLENG-KOTAYVENG.

To ovumvkvopévo didivpe midong eivar otabepd oe Oeppokpacio
dopatiov péypt TV nuepounvio ARENS.

DpéoKo, TOPUCKELOOUEVO OtdAvpa TAVoNG epyaciog Oo mpémer va
xpnoyLomoteital Ty idio UéEPaL.

To ovlevypa epyaciog C-nentidiov-HRP mapapéverl otabepd eni 18 dpeg o
Oeppoxpacia 2 £wg 8° C.

Toyov petaPoréc TG PUOIKNG EUPAVIONG TOV OVTIOPOCTNPI®Y TOL KIT
£vOE ETOL VO LTTOdINAD@VOLV aoTdfeta 1| odAloimon.

2YAAOI'H KAI IIPOETOIMAXIA AEITMATQN

O opdg mpémet va purdcoetal o Oeppokpacio 2-8° C.

Eav n e&étaon dev mpaypatomombei eviog 24 wpdv, cuvioTtdTat 1 GUAAEN
oe KMaopata/docelg piag ypnong otovg -20° C. Amogebyete Tovg
£MaKOLOVO0VG KOKAOVG KOTAWLENG-0mOYVENG.

Dépete Oha T detypata og Beppokpacio dopatiov mTpv amd ™ xpHon.
Yuviotdtor 1 avapelEn tov dEIYIATOV 6€ GLOKELT GTPORIMOHOD TPV o
™ xpfion.

Mnv xpNOLOTOLEITE DELYULOTA TOV £YOVV VIOOTEL ALIUOAVOT).

ATAAIKAXIA

LNPEIDGELS CYETIKA PUE TO YEPLGHO
Mn yPNOYLOTTOLEITE TO KIT 1} TO. GLGTATIKG PHETA TV NUEPOUN Vi ARENG.
Mnv avoperyvieTe VAKE arnd d10popeTIKEG TAPTIOES KIT.
Dépete OAa ta avtdpactiple oe Oeppokpacio dopatiov mpwv omd ™
xpfom.
Avapei&re kKoAd OAo To AVTIOpOCTHPLO KoL ToL SElYATO (e oo avakivion
1 avédevon.
Extedéote €1g dumhovv avainym Tov Babpovountdv, Tav opmdv eAEYYoV Kot
TV detypdtmv. Xuvictdton ket gvhuypapion.
Xpnowonomote €vo kKobapd, TAACTIKO doxelo Yy Vo ETOWWAGETE TO
Stéopo TAHONG.
Xpnowonoteite éva kabopd ovol®OLO POYYOG TITETAS Yo TNV TPOGHNKN
KGbe SlapopeTIKOD  AVTIOPACTNPIOL Kol  OEIYUOTOS TPOKEWWEVOL Vo
AmOPVYETE TNV EXYLOAVVOT.



10.

11.

XI.

XI1.

To ™ dvopr] TOL  XPOUOYOVOL SADUOTOS KOl TOV  OVOCYETIKOD
SLOADLOTOC OTOPVYETE TUMETEG e UETOANIKE LEPN.

H okpifele Peltidveton pe ypfion mwmet@v vyning oakpifeag 1
CUTOUATOTOMNUEVOL EEOTAGHLOV SLOVOUNG LLE TTETES.

Tnpeite TOVG XPOVOLS EXDACTC.

T vo amo@uyete T HETATOMION, 0 XPOVOG HETAED TNG SLVOUNG HE TITETOL
TOV TPAOTOV PaOUOVOUNTH KOL TOV TELEVTAIOV delyIOTOC dEV TPEMEL VoL givarn
peyarvtepog omd 30 Aemtd.

Ipoetopdote pon kapumoAn Babupovounong yuwr kabe avdivon kol pn
xPNoyLomoteite dedopéva and TponyoOUeEVES avaADCELG.

Awaveipete to xpopoyovo didivpa evtdg 15 Aemtdv petd v mAvon g
TAGKOG LKPOTITAOSOTNONG.

Katd ) didpkelo TG ETOACNG HE TO YPOUOYOVO SOAVLM, ATOQUYETE TV
apeon €kbeon ™ TAGKOG KPOTITA0SOTNONG TNV AWK aKTvoBoAia.

Awdikaocio
Emééte tov omortovpevo aplbpd towvidv yioo v avéivon. Ot pun
APNOWLOTOMUEVES TUVIEG TTPETEL VOL EAVOCPPAYIGTOVV HEGH GTI] GOUKOVAN
HE TOV amoénpavTikd TapdyovTo Kot vo, uAayTovv og Beppokpacio 2-8°
C.
Ac@aliote Tig Towvieg péoa 6To TAaiclo oTHPENS.
Awwveipete pe mméto 100 pl and xabe Bobpovount, opd eréyyov kot
delypa oTig KatdAAnAes VoS OYEC.
Awowveipete pe mméto 50 Pl ouledypatog ovti-C-PEPTIDE péoa og Oleg
TIG VTTOdOYEC.
Enwdote eni 2 dpeg oe Oeppokpacio dopatiov oe oplloviio avadevtipo
puOicpévo otig 700 rpm + 100 rpm.
AvappoprioTe TO VYPO oo KABE VITOdOXT.
ITAovete v Thdko 3 QopEg:
§ Swavépovrog 0,4 ml Sraddparog mAvong og kabe virodoymn.
§ AVOPPOPAOVTOS TO TEPLEYOHEVO KADE VTOSOYNC.
Awwveipete pe mméto. 100 pl ypopoydvov dwrvpatog péco oe kabe
vrodoyn evtog 15 Aentmv amd to Pripa TG TAvONG.
Enwdote v mhdka pikpotithoddtnong eni 30 Aemtd oe Ogppokpacio
dopatiov og opilovtio avadevtipa otig 700 rpm = 100 rpm, aropidyete
™mv aueon ékBeon oty Nk axtivoBoiio.
Awwveipete pe mméta 100 pl avaoyetikod ovtidpactmpiov oe kade
VIodoYN.
Kavte avayvoon tov aroppopriceav ota 450 nm (piktpo avagopdg 630
nm 1 650 nm) evtog 3 @pdV Kol LIOAOYIGTE TO. OMOTEAEGHOATO OMOG
mepypapetol oty evomnta Xl.

YIIOAOT'IEMOZX TN AIIOTEAEZMAT2N

Kavte avdyvoon mg mhdkag oto 450 Nm évavtt evog IATPOL avapopdig
mov puOpiletor ota 650 Nnm (1) Ta 630 NM).

Ynohoyiote T péon TN TOV SITADV TPOGIOPIGLDV.

Ynohoyiote yio k4O Pabdpovountn, opd eréyyov kou deiypa

OD (Cadlibrator, Control or Sample) %100
OD (Zero Cdlibrator)

Mg xpfion Y PUUIUIKOV-YPOUILKOD 1) NIAOY AptOKOD YOpTIOD YPOUPHLLATOGC,
napacTHoTe Ypaeikd Tig Tég (B/BO(%)) yio kdbe onueio Babuovountm
g owvdpmon ™G ovykévipoons tov C-memtidiov ywn kdbe onpeio
Bobpovounty. Amoppiyte TIG ELPAVELS U1 ATOSEKTEG TULES.

lNo v kataokevy g KoumouAng Pobpovounong eivar dvvatd vo
xpnowomomBovv  emiong  pébodor pe ™  Pondsier  MAEKTPOVIKOD
vroloywoth. Edv ypnowonoeiton avtopatm eneéepyacio anote eGUaTOY,
GUVIGTATOL TPOCOPLOYT KOUTOANG AOYIGTIKNG GUVAPTNONG 4 TOpAUETPOV.
Me avayoyn tov Twév tov detypdtov (B/BO (%)), mpocdiopicte Tig
ovykevipooelg tov C-mentidiov tav deypdtov omd ™V KOUTOAN
Babpovounonc.

B/BO(%) =

TYIIIKA AEAOMENA

Ta akéhovBa dedopéva mpoopiloviar pOVO ®G Topddetypo kot dev TPETEL Vo
APNOUYLOTOLOVVTOL TTOTE AVTE THG KAUTVUANG Bafpovounong mpary Hatikov xpovov.

XI1. AIIOAOXH KAI IIEPIOPIXMOI

A. ‘Opro aviyvevong
Metpninkav gikoot undevikoi Babpovountéc pali pe éva cbvoro drlmv
BoBuovountav. To Opo  avigvevong, OplLOLEVO ®G 1 QUIVOUEVIKA
GUYKEVTPOOT 300 TVTIKOV amokAicewv mhvm arnd Tig péoeg petpnoeg OD
og undevikn déopevon, Ntav 0,01 pmol/ml.
B. Ewwémra
H eWdwdmro vroloyiotnke pe tov eufoiocud evog peiypatog opod C-
nentdiov pe ovykévipoon pikpotepn omd 0,03 ng/ml pe ta akdrovbo
MENTISL:
"Evoon Mpootedsica | AwwsTavpovpevn
mocoTITA avtidpaon
(ng/ml)
(%)
- Blioovvletikn avBpdmivn Tpoiveoviivn 6,25 12,50
- Kexabopuévn yoipetog mpotiveoviivn 50,00 Mn aviyy.
- C-nemtidio paipode 6,00 30,00
- C-nemtidio yoipov 6000,00 0,03
- Ivoovkivn yoipov 18000,00 0,01
- Mwkaydvo xoipov 1000,00 Mn aviyy.
- Bogto yhokaydvo 1000,00 Mn aviyy.
Mn aviyv: Agv avyvevbnkoy endpaoelg
T. Axpipara
T'TA TON IAIO ITPOZAIOPIEMO METAEY ATAO®OPETIKQN
TMMPOXZAIOPIZEMON
Opdg N <X>+T.A. ZA. Opog N <X>+T.A. ZA.

(emaliml) | (%) (pmaliml) | (%)

A 20
B 20

0,19+ 0,01 58 A 20
0,59+ 0,05 84 B 20

0,28+ 0,03 9,2
0,74+ 0,05 72

T.A.: Tomkn amokAion, T.A.: ZovteheoThg Stakdpovong

A. OpBoTTO
AOKIMAXIA ANAKTHIHZ
Agiypa Ipooctedeioa AvoktnOsica Avaktnon
C-PEPTIDE C-PEPTIDE (%)
(pmol/ml) (pmol/ml)
Opdg 0,60 0,49 82
1,20 1,16 97
241 2,32 9%
412 4,02 98
AOKIMAZXIA APAIQIHE
Agiypa Apoioon OzopnTikn MetpnOsica
GUYKEVTP OO GUYKEVTP OO
(nlU/ml) (nlU/ml)
Opdg 171 - 413
12 2,07 1,99
14 1,03 1,07
/8 0,52 0,54
1/16 0,26 0,24
1/32 0,13 0,11

C-PEP-EASIA Movédss OD
Babpovopmtig 0 pmol/ml
1796
0,05 pmol/ml 1513
0,13 pmol/ml 1216
0,48 pmol/mi 0.786
16 pmol/ml 0,404
49 pmol/mi 0,196

Ta deiypota apar@dnkay pe undevikd Bodpovountr.

XIV. EXQTEPIKOX IIOIOTIKOX EAETX0X

8

Edv 1o amoteléopata mov Aapfdvovrat yio tov opd ghéyyov 1 fi/kor tov
0pd eréyyov 2 d¢ Ppiokovtar evtdg Tov mediov Tinmv mov kabopileton oty
eTikéto  TOov  QloAdiov, Tto  omoteléopata  dev  givor  duvatd  va
xpnowomomBboiv, ektdg edv €xer dobel wavomomtikny €€fynon yw v
QCVUP®VIdL.

Eav eivar emBountod, k@be epyoctiplo umopel vo dnptovpyncet to diké tTov
ueiypora derypdrov gdéyyov (pools), to omoio mpémel va dornpodvtol
Koteyuypévo, oe khdopota/ddoelg piog ypnong.  Opoi ghéyyov mov
meptEyovy alidio Oa emdpacovy oy eviupikn avtidpaon kot dgv umopodv
va xpnoporomoovy.



§ Ta kprepro. aodoyng yu T depopd HeTaé&d TV SmAOV amotelecpdtov
Tov detypdtov 0o tpénet va Bacilovtor og 0pBEic epyacTNPLOKEG TPAKTIKEG.

§ Yuviotdrtor ot 0poi eEAEyYov va vITofdAlovTal 6€ TPOGIIOPICUO TOKTIKA MG
dyvoota deiypota yo vo peTpdton 1 petofAntdma Tov tpocsdiopiopod. H
G306 TOV TPOGOLOPIGHOD TPEMEL VO TALPaKOAoVOEiTAL e StorypappaTo
TOL0TIKOD ELEYYOV TV OPDV EAEYYOV.

§ Eivor koAo 10 vo €léyyete OMTIKA TNV TPOCOPUOYN TNG KOUTOANG 7OV
emLEyONKe and TOV VTOAOYIOTH.

XV. TIMEX ANA®OPAX

O tipég avtég mapéyoviar povov wg odnyds. Kabe epyaoctipo Oa mpénet va
KaO1EpOGEL TO J1KO TOV TESGIO PLUOLOLOYIKDV TIHLDV.

Tavtomoinon Ap1Opog otopv Medio Tipcdv (pmol/ml)
Awapyng tomov | 32 0,01-0,28
Awfrmg tomov I 41 0,43-2,60

Dvcroroyikd 41 0,28 - 2,00

Ta nedio Tipnmv Pacifovion og ekatoomuopla omd 2,5% £wg 97,5%.

XVI. ITPODPYAAZEIX KAI ITIPOEIAOIIOIHXEIY

Acopalgios

Mévo yia SuryvmoTtikh xprion in vitro.

Ta cvotatikd avlpdTVoL aipatog Tov TEPIAAUPBAVOVTOL GTO KIT QUTO £YOVV
eheyybei pe pebodovg eykekppéveg oty Evponn ffkor and tov FDA kot éyet
dwamiotmbel 0tL givan apvntikd ©g Tpog v mapovsio. HBSAQ, avti-HCV, avti-
HIV-1 kot 2. Kopioo yvooty pébodog dev eivor duvatd va mapéyel mAnpn
Sdac@dion 0Tt Tapdywya Tov avlpdTVoL aipatog de Bo petaddoovy nratitida,
AIDS 7 dAdeg Aowméels. Emopévag, o yepopds avtidpactnpiov, derypdtov
0po¥ N TAAcpaTog Oo TPEmEL Vo YiveTar GOUPOVA LE TIS TOTIKEG d1adIKaoies mepi
acQdretog.

Oha ta Cowd Tpoidvta Kot mapdywyo £xovv cvAieydei amd vy (oa. Ta Posa
GLOTATIKG TPOEPYOVTAL OO YDPEG OOV dev Exet avapepbel BSE. TTap' OA' avtd,
ovotatikd mov mepiEyovy Lwikég ovoieg Ba mpémer va avtyetonifovior g
SVVNTIKOG LOAVGHOTIKG.

Amo@iyete kG0e emapn pe 1o dépua pe Oha ta avtdpactiple. To avaoyeTikd
Sudhopo mepiéyer HCl, to ypopoyovo diddvpa mepiéyet TMB kon HO,.  Xe
TEPINTWON ETOPNG, TAVVETE GYOLUGTIKA LLE VEPD.

Mnv konvilete, unv mivete, UV TPOTE KOl U1 XPNOLULOTOLEITE KAAAVVTIKG 6TO
AOpo epyaciog. Mnv Savépete pe TIETO YPNOUYOTOIOVTOG TO OGTOUO GOG.
XpNOUOTOLEITE TPOCTUTEVTIKO POVYIGUO KO YAVTLOL OGS YPNONG.
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XVIII. ITIEPIAHWH TOY IIPQTOKOAAOY
AEITMA(TA)
(CU) ()
Babpovopntég (0-5) 100 R
Agiypora, opoi eréyyov - 100
Z0levypa avti-C-PEPTIDE-
HRP 50 50

Enwdote eni 2 dpeg o€ Beppokpacio dopatiov pe cvveyn avadevon otig 700 rpm.
Avoppo@noTe To TEPLEXOEVO KABE VITOSOYNG.
IMwvete 3 popég pe 400 ml SrodvpaTog TAVONG KoL avoppOoProTE.

Xpopoyovo dtdivpo 100 100

Enwaote eni 30 hemtd o Oeppokposio dopatiov pe cuveyn avadevon otig 700 rpm).

Avooyetiko didiopo 100 100

Kdvte avayvoon 6€ GuoKELT aVAYVOOTG TAOKOV HIKPOTITAOSOTNONG Kot KoTayplyte
mv aroppoenon kade vrodoyng ota 450 nm (évavtt 630 1 650 nm)

Ap. xotoddyov BioSource:
KAP0401

ApBuog P.1.:
1700522/¢l

Ap. avabempnong:
050211/1
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Used symboals Symboles utilisés
Conault ingructionsfor use Conaulter lesingructions d’ utilisation
Storage temperature Température de conservation
Use by Utiliser jusque
Batch code Numéro delot
E Catal ogue number Référence de catalogue
Control Contréle

Invitro diagnogtic medical device

Dispostif médical de diagnodtic in vitro

Manufacturer

Fabricant

Contains sufficient for <n> tests

Contenu suffisant pour <n> tests

[ sow [ conc] Wash solution concentrated Sol ution de lavage concentrée
Zero calibrator Calibrateur zéro
Calibrator # Calibrateur #
Control # Controle #
Tracer Traceur
Ab 1251 Tracer Traceur
Tracer concentrated Traceur concentré
Tracer concentrated Traceur concentré
T Tubes Tubes
INC | BUF Incubation Buffer Tampon d'incubation
Acetonitrile Acétonitrile
Serum Sérum
Specimen diluent Diluant du spécimen
Dilution buffer Tampon de dilution
Antiserum Antisérum
Immunoadsorbent Immunoadsorbant
DIL | CAL Calibrator diluent Diluant de calibrateur
REC Recongtitution solution Solution de recongtitution

[0

EL

Bond Elut Silica cartridges

Polyethylene glycol Glycol Polyéthyléne
Extraction Solution Solution d’ Extraction
Elution Solution Solution d' Elution

Cartouches Bond Elut Silica

Pre-trestment Solution Solution de Pré-traitement
Neutralization Solution Solution de Neutralisation
TRACEUR Tracer Buffer Tampon Traceur

H
c
b

Microtiterplate

Micro-plaque detitration

HRP Conjugate HRP Conjugué
HRP Conjugate HRP Conjugué
HRP Conjugate concentrate HRP Conjugué concentré
HRP Conjugate concentrate HRP Conjugué concentré
Conjugate buffer Tampon conjugué
Chromogenic TMB concentrate Chromogéne TMB concentré
™B Chromogenic TMB solution Solution chromogéne TMB
Subgrate buffer Tampon subgtrat
Stop Solution Solution d' arrét
IE3EN Incubation serum Sérum diincubation

BUF Buffer Tampon
AP Conjugate AP Conjugué
EIEa Substrate PNPP Tampon PNPP

BIOT

CONJ | CONC

Biotin conjugate concentrate

Biotine conjugué concentré

AVID CONC

I
b}
b

Avidine HRP concentrate

Avidine HRP concentré

>
@
@
c
T

Assay buffer

Tampon de test




P.I. Number : 1701000

Revision nr 040309

Gebruikte symbolen Gebrauchte Symbolen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Gebrauchsanwei sung beachten
Bewaartemperatuur Lagern bei
Houdbaar tot Verwendbar bis
Lotnummer Chargenbezeichnung

E Catal ogusnummer BegtelInummer
Controle Kontrolle

Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek

InVitro Diagnogtikum

Fabrikant

Hergeller

Inhoud voldoende voor <n> testen

Augreichend fir <n> Ansitze

[ sow [ conc] Wasoplossing, geconcentreerd Waschl6sung-K onzentrat
Nulkalibrator Null kalibrator
Kalibrator # Kalibrator #
Controle # Kontrolle #
Ag Tracer Tracer
Tracer Tracer

Tracer geconcentreerd

Tracer Konzentrat

Tracer geconcentreerd Tracer Konzentrat
T Buiges Réhrchen

INC | BUF Incubati ebuffer Inkubationspuffer
Acetonitrile Azetonitril
Serum Humanserum
Specimen diluent Probenverdiinner
Verdunningsbuffer Verdiinnungspuffer
Antiserum Antiserum
Immunoadsorbent Immunadsorbens

piL | caL Kalibratorverdunner Kalibratorverdiinnung

REC Recongtitutieoplossing Rekondtitutiond 6sung
Polyethyleen glycol Polyethylenglykol
Extractieoplossing Extraktiond dsung
Elutieoplossing Eluierungd 6sung
Bond Elut Silica kolom Bond Elut Silikakartuschen
Pre-behandelingsoplossing Vorbehandlungd dsung
Neutralisatieoplossing Neutralisierungd dsung
Tracerbuffer Tracer-Puffer
[am] Microtiterplaat Mikrotiterplatte
HRP Conjugasat HRP Konjugat
HRP Conjugaat HRP Konjugat
HRP Conjugaat geconcentreerd HRP Konjugat Konzentrat
HRP Conjugaat geconcentreerd HRP Konjugat Konzentrat
Conjugaat buffer Konjugatpuffer
Chromogene TMB geconcentreerd Chromogenes TMB Konzentrat
T™E Chromogene Oplosing TMB Farbldsung TMB
Substraathuffer Substratpuffer
Stopoplosing Stopplésung
[ mc | s | I ncubatieserum I nkubationsserum

BUF Buffer Puffer

AP Conjugaat AP Konjugat
E3ES Substraat PNPP Substrat PNPP
Geconcentreerd Biotine conjugaat Biotin-Konjugat-K onzentrat

AVID CONC

I
b}
b

Geconcentreerd Avidine-HRP conjugaat

Avidin-HRP-Konzentrat

>
@
@
c
T

Assay buffer

Assaypuffer




P.I. Number : 1701000

Revision nr 040309

Simboli utilizzati

Simbolos utilisados

Conaultare leigtruzioni per I’ uso

Conaultar lasingrucciones de uso

Limitazioni di temperatura

Limitacion de temperatura

Utilizzare entro Fecha de caducidad
Numero di lotto Codigo de lote
Numero di catalogo Ndmero de catélogo
Controllo Control

Dispostivo medico-diagnogtico in vitro

Producto sanitario para diagnogtico in vitro

Fabbricante

Fabricante

Contenuto sufficiente per <n> saggi

Contenido suficiente para <n> ensayos

Tampone di lavaggio concentrato

Solucién de lavado concentrada

Calibratore zero

Calibrador cero

Standard # Calibrador #
Controllo # Control #

Marcato Trazador

Marcato Trazador

Marcato concentrato Trazador concentrada
Marcato concentrato Trazador concentrada
Provette Tubos

Tampone incubazione

Tampon de incubacion

ACETONITRILE

Acetonitrile

Acetonitrilo

Siero

Suero

T
4

DIL SPE

Diluente campione

Diluyente de Muestra

Tampone diluizione Tampon de dilucion
Antisero Antisero
immczsorbate e

DIL CAL

Diluente calibratore

Diluyente de caibrador

8

Soluzione di ricodituzione

Solucién de Recongtitucion

Polietilenglicole

Glicol Polietileno

EXTR

Soluzione di estrazione

Solucién de extraccion

o
c

Soluzione di eluizione

Solucién de elucion

I H
rS E
z z

[0

EL

Cartucce di sSlice bond elut

Cartuchos Bond Elut Silica

E

0
E
z

Soluzione di pretrattamento

Solucién de Pre-tratamiento

NEUTR SOLN

Soluzione di neutralizzazione

Solucién de Neutralizacion

Tracer Buffer Tampon de trazador

] Piagtra di microtitolazione Placa de microvaloracion
HRP Coniugato HRP Conjugado

HRP Coniugato HRP Conjugado

HRP Coniugato concentrato HRP Conjugado concentrada
HRP Coniugato concentrato HRP Conjugado concentrada
Buffer coniugato Tampon de Conjugado
Cromogena TMB concentrato Cromdgena TMB concentrada
T™B Soluzione cromogena TMB Soluci6n Cromdgena TMB
Tampone subgtrato Tampén de sugtrato
Soluzione di arresto Solucion de Parada

z
o

Incubazione con sero

Suero de Incubacion

BUF Buffer Tampon
AP Coniugato AP Conjugado
EaE Substrato PNPP Sustrato PNPP

BIOT

CONJ | CONC

Concentrato coniugato con biotina

Concentrado de conjugado de biotina

AVID CONC

I
b}
b

Concentrato avidina HRP

Concentrado avidina-HRP

>
@
@
c
T

Soluzione tampone per test

Tampon de ensayo
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Simbolos utilizados

Anvénda symboler

Conaulte ingrucdes de utilizagdo

Lésingtruktionerna fore anvandning

Temperatura de conservagéo Forvaringstemperatur
Utilizar antesde Anvéandsav

Cadigo delote Lotnummer

NUmero de catdl ogo Katal ognummer
Controlo Kontroll

Dispodtivo médico de diagnogtico in vitro Invitro diagnogtiskt kit
Fabricante Tillverkare

Contetido suficiente para<n> testes

Innehdllet racker till <n> prover

Solucéo de lavagem concentrada

Tvéttlosning, koncentrerad

Calibrador zero

Nollkalibrerare

[0

EL

Cartuchos de slicaBond Elut

Calibrador # Kalibrator #
Controlo # Kontroll #
Marcador Radioisotop, antigen
Marcador Radioisotop, antikropp
Marcador concentrada Radioisotop, antigen koncentrerad
Marcador concentrada Radioisotop, antikropp koncentrerad
Tubos Ror
INC | BUF Tamp&o de incubacd Inkuberingsbuffert
Acetonitrilo Acetonitril
Soro Serum
Diluidor de egpécimes Spédningsbuffert for prover
Tampéo de diluico Spadningsbuffert
Anti-soro Antiserum
I munoadsorvente Immunoadsorberare
DIL | CAL Diluente do calibrador Kalibratordiluent
REC Soluggo de Recondtituicio Rekontitutiond dsning
Polietileno-glicol Polyetylenglykol
Solugéo de Extraccéo Extraktiond dsning
Soluggo de Eluicio Elueringd dsning
| c= ]

Silikonpatroner for el ueringsbindning

Solucgo de pré-tratamento Férbehandlings 6sning
Solucgo de neutralizagio Neutraliseringd 6sning
Tamp&o Marcador Tracerbuffert
[ang] Placa de micro titulacéo Microtiterplatta
HRP Conjugacio HRP-konj ugat
HRP Conjugacio HRP-konj ugat
HRP Conjugacso concentrada HRP-konjugat-koncentrat
HRP Conjugacso concentrada HRP-konjugat-koncentrat
Conjugue o tamp&o Konjugatbuffert
Cromogénica TMB concentrada Kromogeniskt TMB-koncentrat
VB Solugio Cromogénica TMB Kromogenisk TMB-l6sning
Tampéo de subgrato Subgratbuffert
Solugéo de Paragem Stoplésning
E Soro de incubacéo Inkubati onsserum

BUF Tampéo Buffert
AP Conjugagio AP-konjugat
[ sus | ewee | Substrato PNPP Substrat-PNPP
Concentrado conjugado de biotina Biotinkonjugat koncentrat

AVID CONC

I
b}
b

Concentrado HRP de avidina

Avidin HRP-koncentrat

>
@
@
c
T

Tampéo de ensaio

Provbuffert
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Ene&nynon coppforov

Anvendte symboler

i Yvppovievteite Tig 0dnyieg xpiong Laes brugsvejledningen
»ﬂ" Oeppokpacio amodnKevong Opbevaringstemperatur
- Hpepopnvia Anéng Anvend inden
Ap1Opog maptidog Batchkode
REF Ap1Opég kataldyov Katal ognummer
[CanTREL] TIpdtumo gréyyov Kontrol
InVitro Awayveoticd latpoteyvoktyikd mpotdv Medicing udstyr til in vitro-diagnogticering
ﬂ Kotackevaotig Fabrikant
R ITeprexdpevo emapkés ylo «v» eEETACELS Indeholder nok til <n> test

WASH | SOLN ZOUTUKVOREVO S1GAvp0 EKTAVGNG Koncentreret vaskeopl gsning
Mndevikog Babpovountiig Nul-kalibrator
Babpovountig # Kalibrator nr.

Op6c eréyyov # Kontrol rr.
IyvnBémg Marker
Ab 1251 IxvnBéng Markear
Xpopoyovog Iyvndémg Koncentreret marker
Xpopoyovog Iyvndémg Koncentreret marker
T ZoAnvépio Tuber
INC | BUF PuBotikd didlvpa endaong Inkubationsbuffer
Axetovirpido Acetonitril
Opog Serum
DIL AGropo opaioong derypdtov Pravediluent
DIL PuBpuiotikd dilvpe apainong Fortyndingsbuffer
Avtiopdg Antiserum
Avoc0mpoopoenTiKd Immonoadsorbent
Apaiwtikd Babpovountdv Kalibratordiluent

AtdAvpo avocdoToong

Rekondtitueringsopl asning

TToAvoiBvrevoyAvkoin Polyetylenglykol
Adropo exydriong Ekstraktionsopl gsning
Awdiopo éxdovong Elueringsopl asning

Dooryyeg mopitiov Bond Elut

Patroner med bindingselueringsslica

Atddvpo mpoenetepyooiog

Forbehandlingsopl asning

NEUTR SOLN

Atdhvpo eEovdetépmong

Neutraliseringsopl sning

TRACEUR

Pubpiotikd Stddvpo

Markarbuffer

l
c
b

TTAdko pikpoTithodoTnong

Mikrotiterplade

= HRP Z0levypa HRP-konjugat
HRP HRP Z0Cevyna HRP-konj ugat

H
=
b}
b

H CONC

Xpopoyovog HRP Zolevypo

HRP-konjugat-koncentreret

H CONC

Xpopoyovog HRP Zolevypo

HRP-konjugat-koncentreret

CONJ F

IH

@

@

c b}
b

Pubpiotikd dtdAvpo culedypatog

Konjugatbuffer

Xpopoyévoc TMB Kromogen TMB-koncentreret
™E Addopo ypopoyovov TMB Kromogen TMB-oplgsning
PuBpuiotikd dAvpe vTooTPOHATOS Subgratbuffer

sTop Avooyetikd oviidpaotiplo Stopoplgsning

INC E Opdg enmaong Inkubationsserum

BUF PuBpuiotikd dilvpo Buffer

AP Z0evypa AP-konjugat
E3ES PNPP vrootpépatog Substrat PNPP

BIOT

CONJ | CONC

Zopmukvepévo avidpootiplo ovlevypévo pe Protiv

Biotin konjugat koncentrat

AVID CONC

I
b}
b

Svpmvkvopévo dtdivpo ofdivng-HRP

Avidin HRP koncentrat

ASS

@
c
T

Pubpiotikd StéAvpo Tpoodloptcpod

Pravebuffer




