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IL-8-EASIA

.  INTENDED USE

Immunoenzymetric assay for thein vitro quantitative measurement of human interleukin-8
(IL-8) in plasma

[I. GENERAL INFORMATION
A. Proprietary name: DIAsource IL-8-EASIA Kit
B. Catalogue number : KAPL1301: 96 tests

C. 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

1. CLINICAL BACKGROUND

A. Biological activities

IL-8 (also known as NAP-1 for Neutrophil-activating peptide) is a chemoattractant protein for
neutrophils. This cytokine bel ongs to a new family of chemotactic peptides called "chemokines'.
This proinflammatory mediator is secreted by different cells such as monocytes, neutrophils,
endothelia cdlls, fibroblast after activation, and by mitogen-stimulated T lymphocytes. IL-8 isa
key cytokine that has been found in scales of psoriasis patients, in synovial fluid of patients
suffering from rheumatoid arthritis and gout. Therole of IL-8 in the recruitment of neutrophilsin
the lung during ARDS has al so been suggested.

B. Clinical application

The IL-8 level in the septic shock patients was found to correlate with mortality and in acute
graft liver rejection the IL-8 serum levels were reported to have markedly increased. The level
of IL-8 in these or other conditions may prove to be important in characterizing the progress of
these disease conditions.



IV.  PRINCIPLES OF THE METHOD

The DIAsource |IL-8-EASIA is a solid phase Enzyme Amplified Sensitivity
Immunoassay performed on microtiterplate. The assay uses monoclonal
antibodies (MAbs) directed against distinct epitopes of I1L-8.  Calibrators and
samples react with the capture monoclonal antibody (MAb 1) coated on
microtiter well and with a monoclonal antibody (MAb 2) labelled with
horseradish peroxidase (HRP). After an incubation period allowing the formation
of a sandwich: coated MAb 1 — human IL-8 — MAb 2 — HRP, the microtiterplate
is washed to remove unbound enzyme labelled antibody. Bound enzyme-
labelled antibody is measured through a chromogenic reaction. Chromogenic
solution (TMB) isadded and incubated. Thereaction 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 proportional to theL-8 concentration.

A calibration curve is plotted and IL-8 concentration in samplesis determined by
interpolation from the calibration curve. The use of the EASIA reader (linearity
up to 3 OD units) and a sophisticated data reduction method (polychromatic data
reduction) result in a high senstivity in the low range and in an extended
calibration range.

V. REAGENTS PROVIDED

Reagents 96 tests Color Recongtitution
Kit Code
Microtiterplate with 96 96 wells blue Ready for use
anti |L-8 (monocional
antibodies) coated wells
1via red Ready for use
Ab HRP 6ml
Conjugate: HRP | abelled anti-1L-8
(monoclona antibodies) in TRIS-Mdeae
buffer with bovine serum abumin and
thymol
CAL 6vids | yellow | Add1ml distilled
lyophil. water

Cdibrator N=0to5
(see exact vaueson vid labels) in human
serum with benzamidin and thymol

Add distilled water
(see on the label for
the exact volume)

2vids black
DIL lyophil.
Specimen Diluent: human serum with
benzamidin and thymol

1via black Ready for use
Incubation Buffer: Phosphate buffer with
bovine serum abumin and thymol

1via brown Dilute 200 x with
|WASH| SOLN |C°NC| 10ml distilled water (use
Wash Solution (Tris-HCI) amagnetic tirer).
2vids silver Add 1 ml digtilled
Controls- N =1 or 2in human serum
with thymol
1via green Dilute0.2ml into 1
|CHROM | T™MB | CONC| Iml vid of substrate
buffer
Chromogen TMB
(Tetramethyl benzydine) in
Dimethylformamide
3vids white Ready for use
suB BUF 21ml
Substrate buffer: H,O; in acetate/ citrate
buffer
1via black Ready for use
STOP SOLN 6ml

Stop Solution: H,SO4 1.8N

Note: 1. Use Specimen Diluent for sample dilutions.
2. 1 pg of the calibrator preparation is equivalent to 1 mU of the NIBSC
1% 1S89/520.

VI.

SUPPLIESNOT PROVIDED

The following material isrequired but not provided in thekit:

1.
2.
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VIII.

High quality distilled water

Pipettes for delivery of: 50 ul, 100 pl, 200 ul, 1 ml and 10 ml (the use of
accurate pipettes with disposabl e plastic tips is recommended)

Vortex mixer

Magnetic stirrer

Horizontal microtiterplate shaker capable of 700 rpm + 100 rpm

Washer for Micratiterplates

Microtiterplate reader capable of reading at 450 nm, 490 nm and 650 nm
(in case of polychromatic reading) or capable of reading at 450 nm and
650 nm (bichromatic reading)

Optional equipment: The ELISA-AID™ necessary to read the plate
according to polychromatic reading (see paragraph XI.A.) can be
purchased from Robert Maciels Associates, Inc. Mass. 0.2174 USA.

REAGENT PREPARATION

Calibrators: Reconstitute calibrators with 1 ml distilled water.

Controls: Recondtitute the controlswith 1 ml distilled water.

Specimen Diluent: Reconstitute specimen diluent to the volume specified
on thevial label with ditilled water

Working Wash solution: Prepare an adequate volume of Working Wash
solution by adding 199 volumes of distilled 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.

Revelation Solution: pipette 0.2 ml of the chromogen TMB into one of the
vias of substrate buffer (H,O, in acetate/citrate buffer). Extemporaneous
preparation is recommended.

STORAGE AND EXPIRATION DATING OF REAGENTS

Before opening or reconstitution, all kits 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 sedled bag containing a
desiccant until expiration date.

After reconditution, calibrators, controls and Specimen Diluent are stable
for 4 daysat 2 to 8°C. For longer storage periods, aliquots should be made
and kept at -20°C for maximum 2 months. 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.

After its first use, the conjugate is stable until expiry date, if kept in the
original well-closed vial at 2 to 8°C.

The freshly prepared revelation solution is stable, before use, for
maximum 15 minutes at room temperature and must be discarded
afterwards.

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

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Avoid subsequent freeze thaw cycles.

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

Sampling conditions can affect values, therefore, strict precautions have to
be taken during sampling to avoid impurities contained in sampling
materials that would stimulate IL-8 production by blood cels and thus
falsdy increase plasma L -8 values.

Collection tubes must be pyrogen-free. Plasma can be collected on sterile
EDTA and rapidly separated after centrifugation. The use of heparin
tubes is discouraged as batches of heparin are often contaminated with

pyrogen.

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.

Use a 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 Revelation Solution and the Stop Solution avoid
pipettes with metal parts.

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



10.

11.
12.

XI.
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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 XIlII
paragraph E (Time delay).

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

The Revelation Solution should be colourless. If a blue colour develops
within a few minutes after preparation, this indicates that the reagent is
unusable, and must be discarded.

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

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

Procedure

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

Securethe gripsinto the holding frame.

Pipette 100 pl of Incubation Buffer into all the wells

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

Pipette 50 pl of anti-IL-8-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

§ Aspirating the content of each well

Pipette 200 pl of the freshly prepared revelation 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 50 pl of Stop solution into each well.

Read the absorbencies at 450 nm and 490 nm (reference filter 630 nm or
650 nm) within 3 hours and calculate the results as described in section
Xl.

CALCULATION OF RESULTS

Polychromatic Reading:

Inthis case, the ELISA-AID™ software will do the data processing.

The plateisfirst read at 450 nm against a reference filter set at 650 nm (or

630 nm).

A second reading is performed at 490 nm against the same reference filter.

The ELISA-AID™ Software will drive the reader automatically and will

integrate both readings into a polychromatic model. This technique can

generate OD’ sup to 10.

The principle of polychromatic data processing isas follows:

§  Xi=0D at 450 nm

§ Yi=0OD at490 nm

§ Using a standard unweighted linear regression, the parameters A &
B arecalculated: Y = A*X + B

§ If Xi <3 OD units, then X calculated = Xi

§ If Xi >3 0D units, then X calculated = (Yi-B)/A

§ A 4-parameter logistic curve fitting is used to build up the
calibration curve.

§  ThelL-8 concentration in samplesis determined by interpolation on
the calibration curve.

Bichromatic Reading

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

Calculate the mean of duplicate determinations.

On semi-logarithmic or linear graph paper plot the OD values (ordinate)
for each calibrator against the corresponding concentration of IL-8
(abscissa) and draw a calibration curve through the calibrator points by
connecting the plotted points with straight lines.

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

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

XIl.  TYPICAL DATA

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

IL-8-EASIA OD units
Polychromatic model

Cdibraor 0 pg/ml 0.029
40.4 pg/ml 0.120

58 pg/ml 0.164

156 pg/ml 0.423

551 pg/ml 1.350

1845 pg/ml 2973

XI11. PERFORMANCE AND LIMITATIONS

A. 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
abovetheaverage OD at zero binding, was 1,1 pg/ml.

B. Specificity

No significant cross-reaction was observed in presence of 50 ng of IL-1a, IL-1,
IL-1ra, IL-2, IL-3, IL-4, IL-6, IL-7, IL-10, TNF-a, TNF-B, IFN-a, IFN-B, IFN-y,
TGF-B, GM-CSF, OSM, MIP-1a, MIP-18, LIF, MCP-1, G-CSF, RANTES, PF-4,
BTG, GRO, IP-10 and SCF. This IL-8 assay is specific for human natural and
recombinant IL-8 and is able to recognize the 72 a.a. form of IL-8.

C. Precision

INTRA ASSAY INTER ASSAY
Serum N <X>=*SD CcVv Serum N <X>+SD CcVv
(pg/ml) (%) (pg/ml) (%)
A 12 102+ 3 32 A 20 150+ 13 86
B 12 227+8 36 B 20 442 + 58 13.1

SD: Standard Deviation; CV: Coefficient of variation

D. Accur acy

RECOVERY TEST

Sample Added IL-8 Recovered IL-8 Recovery
(pg/ml) (pg/ml) (%)
Plasma 0 0 -
61 65 105
108 127 118
292 349 119

DILUTION TEST

Sample Dilution Theoretical Concent. M easured Concent.
(pg/ml) (pg/ml)
Plasma 71 - 678
12 339 272
v4 169 148
18 85 82
116 42 40

Samples were diluted with Specimen Diluent.



E. Time delay between last calibr ator and sample dispensing

As shown hereafter, assay results remain accurate even when a sample is
dispensed 30 minutes after the calibrators have been added to the coated wells.

TIME DELAY
sample 0min 10 min 20 min 30 min 40 min
1 66 53 59 55 62
2 118 114 111 108 113
3 246 224 221 213 221
4 914 906 905 882 855

F. Hook effect
A sample spiked with IL-8 up to 0.5 pg/ml gives higher OD’s than the last
calibrator point.

XIV. INTERNAL QUALITY CONTROL

§ If the results obtained for Control 1 and/or Control 2 are not within the
range specified on the via label, 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. 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 L aboratory Practises
§ It is recommended that controls be routinely assayed as unknown samples

to measure assay variability. The performance of the assay should be
monitored with quality control charts of the controls.
§ Itisgood practise to check visually the curve fit selected by the computer.

XV. REFERENCE INTERVALS

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

For guidance, the results of 36 EDTA plasma samples from apparently healthy
persons with low CRP levels, ranged between 0 and 132 pg/ml. Among them, 34
samples obtained values bel ow 50 pg/ml.

XVI. PRECAUTIONS AND WARNINGS

Safety

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 H,SO,, the
chromogen contains TMB in Dimethylformamide, Substrate buffer contains
H,0,. 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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XVIIT.SUMMARY OF THE PROTOCOL

SAMPLE(S)
CALIBRATORS CONTROLS
(1) (uh)
Incubation Buffer 100 100
Cdibrators (0-5) 100 -
Samples, Controls - 100
Anti-1L-8 -HRP conjugate 50 50

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

Revel aion Solution 200 200

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

Stop Solution 50 50

Read on a microtiterplate reader and record the absorbance of each well a 450 nm
(and 490 nm) versus 630 (or 650 nm)

P.I. Number : Revision nr :
1702101/en 090505/1

DIAsource Catalogue Nr :
KAP1301

Revision date : 2009-05-05
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Primadi utilizzareil kit legger e attentamente leistruzioni per I’ uso

IL-8-EASIA

USO DEL KIT

Kit immunoenzimetrico per la determinazione quantitativain vitro dell’ interleuchina-8 umana (1L-8) in plasma.

. INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE

. Nome commerciale: DIAsource IL-8-EASIA Kit
Numero di catalogo: KAP1301: 96 tests
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
INFORMAZIONI CLINICHE

Attivita biologiche
La IL-8, nota anche come NAP-1 (Peptide Attivante i Neutrofili), € una proteina chemioattraente per i
neutrofili. Tale citochina appartiene ad una nuova famiglia di peptidi chemiotattici chiamati “chemochine’.
E un mediatore proinfiammatorio che viene secreto da differenti tipi di cellule quali monociti, neutrdfili,
cellule endotdliali, fibroblasti attivati e linfociti T fitogeno-stimolati. La IL-8 & una citochina chiave la cui
presenza € stata rilevata nelle scaglie di pazienti affetti da psoriasi e nel fluido sinoviale di soggetti affetti
da artrite reumatoide e gotta. E stato altresi suggerito un ruolo attivo della IL-8 nel reclutamento di
neutrofili nel polmone di soggetti con ARDS.
Applicazione clinica

In pazienti con shock settico, i livelli di 1L-8 sono risultati correlati allamortalita, ein caso di rigetto acuto
dopo trapianto di fegato sono stati evidenziati livelli di IL-8 marcatamente aumentati. La misurazione dei
livelli di IL-8 nei casi succitati ein altre condizioni potrebbe dimostrare una sua validita nella valutazione
della progressione dellamalattia.



1V.  PRINCIPIO DEL METODO

DIAsource IL-8-EASIA & un immunosaggio a sensibilita amplificata a fase solida
eseguito su piastre di microtitolazione. |1 dosaggio utilizza anticorpi monoclonali
(Mabs) diretti contro epitopi digtinti dell’lL-8. | calibratori e i campioni
reagiscono con la cattura dell’anticorpo monoclonale (MAb 1) che riveste il
pozzetto di microtitolazione e con un anticorpo monoclonale (MAb 2) marcato
con horseradish perossidas (HRP). Dopo un periodo di incubazione che consenta
la formazione di un sandwich: MAb 1 di rivestimento — IL-8 umana— MAb 2 —
HRP, la piastra di microtitolazione viene lavata per rimuovere |’ anticorpo marcato
con enzima non legato. L’anticorpo marcato con enzima non legato viene
misurato attraverso una reazione cromogenica. Si procede quindi con I’ aggiunta
della soluzione cromogena (TMB) e successiva incubazione. La reazione viene
interrotta con I'aggiunta di Soluzione di arresto; quindi la piastra di
microtitolazione viene letta alla lunghezza d'onda adeguata.  La quantita di
turnover del substrato viene determinata colorimetricamente misurando
|’ assorbanza che € proporzional e alla concentrazione di IL-8.

Viene tracciata una curva di calibrazione e la concentrazione IL-8 nei campioni
viene determinata per interpolazione dalla curva di calibrazione. L’utilizzo del
lettore EASIA (linearita fino a 3 unita OD) associato all’impiego di un sofisticato
metodo di riduzione dati (riduzione dati policromatica) garantisce un’elevata
sensibilita nel range basso dei valori e un esteso range di calibrazione.

V. REATTIVI FORNITI

Reattivi Kit da Codice Volume di
96 test colore ricostituzione
Piagtradi microtitolazione 96 Blu Pronte per I'uso
con 96 pozzetti , rivestiti | POZzetl
'||'|r anti |L-8 (anticorpi
monoclondi)
Ab HRP 1 flacone Rosso Pronte per |’uso
6ml
Coniugato:  anti-IL-8  (anticorpi
monoclonai) marcato con HRP in
tampone TRIS-madeato con
adbuminadi siero bovino etimolo.

CAL 6 flaconi Gidlo | Aggiungere 1 ml di
Caibraore N= 0 - 5 (le liofiliz. acquadistillata
concentrazi oni esdte degli
cdibratore sono riportate sulle
etichette dei flaconi), in siero umano
con benzamidinae timolo.

nero Aggiungere acqua
DIL | SPE 2 hacone distillata (ved etichetta
' per volumi esatti)
Diluente del Campione: siero umano
con benzamidina e timolo.
INC BUF 1 flacone nero Pronte per |I'uso
11ml
Tampone di | ncubazione: Tampone
fosfato con dbuminadi siero bovino
etimolo.
|WASH| SOLN |CONC| 1flacone | Bruno | Diluire 200 x con acqua
10m distillata usando un
Tampone di lavaggio (TRIS HCI) agitatore magneti co).
2flaconi | Argento | Aggiungere 1 ml di
liofiliz acquadistillata
Controlli: N =102, insiero umano ’
contimolo
| | 1 flacone Verde Diluire0,2ml in1
|CHROM T™B CONC| 1ml flacone di tampone del
Soluzione Cromogena TMB substrato
(tetrametilbenziding) in
Dimetilformammide
3 flaconi Bianco | Pronte per|’uso
SuB BUF 21 ml
Tampone del Substrato: H,O, in
tampone acetato / citrato
1 flacone nero Pronto per | uso
6ml
Soluzione di arresto: H,SO4 1.8N

Note: 1. UsareDiluente del Campione per diluirei campioni.
2. 1 pg della preparazione standard & equivalente a 1 mU ddl’NIBSC 1%

1S 89/520.

VI.

REATTIVI NON FORNITI

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

1.
2.
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VIII.

Acquadidtillatadi qualitaelevata

Pipette per dispensare 50 mi, 100 pl 200 pl, 1 ml 10 ml (Si raccomanda di
utilizzare pipette accurate con puntale in plastica monouso).

Agitatore tipo vortex.

Agitatore magnetico.

Agitatore orizzontale per micropiastre da 700 + 100 rpm.

Lavatrice per piastra di microtitolazione

Lettoredi micropiasire per letture a450, 490 e 650 nm (in caso di lettura
policromatica) o per letture a 450 e 650 nm (in caso di lettura
bicromatica).

Strumentazione aggiuntiva: I' ELISA-AID™ necessario per la lettura
policromatica delle piastre (vedi paragrafo XI.A) € acquistabile presso
Robert Maciels Associates, Inc. Mass. 0.2174 USA.

PREPARAZIONE DEI REATTIVI

Calibratore: Ricogtituirei calibratori con 1 ml di acqua distillata.

Controlli: Ricogtituirei controlli con 1 ml di acqua digtillata.

Diluente del Campione: Ricostituireil Diluente del Campione aggiungendo
acquadistillatafinoa volumeriportato sull’ etichetta del flacone.

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

Soluzione di Rivelazione: pipettare 0,2 ml di soluzione cromogena TMB in
uno dei flaconi del tampone del substrato (H,O, in tampone acetato/citrato).
Si raccomanda la preparazione estemporanea.

CONSERVAZIONE E SCADENZA DEI REATTIVI

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

Le drisce reattive inutilizzate devono essere conservate a 2-8°C, in un
contenitore sigillato che contenga un essiccante fino alla data di scadenza.
Dopo la ricostituzione, i calibratori, i controlli e il Diluente del Campione
sono stabili 4 giorni a 2-8°C. Per periodi di conservazione molto lunghi,
preparare e mantenere |e aliquote a—20°C per un massimo di 2 mesi. 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.

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

La soluzione di rivelazione preparata di fresco rimane stabile prima dell’ uso
per un massmo di 15 minuti a temperatura ambiente. Superato tale limite
dovra essere eiminata.

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

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

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.

Le condizioni di raccolta possono influenzare i valori. Adottare pertanto le
massime precauzioni durante la raccolta per evitare che eventuali impurita
contenute nei campioni possano stimolare la produzione di IL-8 da parte
delle cellule ematiche con conseguente aumento falsato dei livelli sierici di
IL-8.

Le provette di raccolta devono essere apirogene. |l plasma pud essere
raccolto in provette serili con EDTA e rapidamente separato dopo
centrifugazione. L’ utilizzo di provette contenenti  eparina & sconsigliabilein
consderazione della frequente contaminazione pirogenica dei lotti di
eparina.

METODO DEL DOSAGGIO

Avvertenze gener ali

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

Non mescolarereattivi di lotti divers.

Prima dell’ uso portare tutti i reattivi atemperatura ambiente.

Mescolare delicatamente i campioni per inversione o rotazione.

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

Utilizzare un contenitore di plastica pulito per preparare la soluzione di
lavaggio.
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Per evitare cross-contaminazioni, cambiare il puntale della pipetta ogni XIl. CARATTERISTICHE TIPICHE
volta che s us un nuovo resttivo o campione.

Per la distribuzione della Soluzione di Rivelazione e la Soluzione di arresto | dati qui di seguito riportati sono esclusvamente indicativi e non dovranno
evitare pipette con parti metalliche. assolutamente essere utilizzati in sostituzione della curva di calibrazione tracciata
L'uso di pipette ben tarate e ripetibili o di sistemi di pipettamento intemporeale.

automatici miglioralaprecisione del dosaggio.

Rispettare i tempi di incubazione.

Per evitare derive, I'intervallo tra il pipettaggio del primo calibratore e
I"ultimo campione deve essere limitato ai tempi riportati nella sezione XIlI,

IL-8-EASIA UnitaOD
M odello policromatico

paagrafo E (Tempo Trascorso). Cdibratore 0 pgml 0029
Allestire una curva di calibrazione per ogni seduta analitica, in quanto non 40,4 pg/ml 0,120
€ posshile utilizzare per un dosaggio curve di calibrazione di sedute 58 pg/ml 0,164
analitiche precedenti. 156 pg/ml 0423
La Soluzione di Rivelazione deve essere incolore. L' eventuale sviluppo di 551 pg/ml 1,350
un colore blu entro pochi minuti dalla preparazione indica cheil reagente & 1845 pg/ml 2973

inutilizzabile e deve essere eliminato.
Distribuzione della Soluzione di Rivelazione entro 15 minuti dopo il

lavaggio della piasiradi microtitolazione. _ XIIl. CARATTERISTICHE E LIMITI DEL METODO
Durante I'incubazione con la Soluzione di Rivelazione evitare la luce
diretta del sole sullapiastradi microtitolazione. A.  Sensbilita

. Venti replicati dello standard zero sono stati dosati inseme agli altri standard.
Metodo del dosaggio ) ) ) i La sensibilita, calcolata come concentrazione apparente di un campione con OD
Selezionare il numero di strisce reagenti necessario per il test. Le strisce pari alla media pitl 2 deviazioni standard di 20 replicati dello standard zero, &

reagenti inutilizzate devono essere risgillate nel contenitore con un
ccante e conservatea 2-8°C.
Assicurare e strisce reagenti nel telaio di supporto. B. Specificita

Pipettare 100 ul di Tampone di Incubazionein ogni pozzetto Nessuna reazione crociata significativa & stata osservata in presenza di 50 ng di

risultata esserel 1,1 pg/ml.

Pipettare 100 pl di ogni calibratore, controllo e campione nei pozzetti IL-1a, IL-1B, IL-1ra, IL-2, IL-3, IL-4, IL-6, IL-7, IL-10, TNF-a, TNF-B, IFN-o,
adeguati. o ] o ) IFN-B, IFN-y, TGF-B, GM-CSF, OSM, MIP-1a, MIP-1p, LIF, MCP-1, G-CSF,
Pipettare 50 Wl di coniugato anti-IL-8- HRP in tutti i pozzetti. RANTES, PF-4, BTG, GRO, IP-10 e SCF. Tale test per il dosaggio della I1L-8 &
Incubare per 2 ore atemperatura ambiente su agitatore orizzontale regolato specifico per la IL-8 naturale e ricombinante umana ed &in grado di riconoscere
a 700 = 100 rpm. lalL-8 di 72 aa.

Aspirareil liquido da ogni pozzetto.
Lavarelapiastra 3 volte:

§  versando 0,4 ml di soluzione di lavaggio in ogni pozzetto C. Precisione
§  agpirandoil contenuto di ogni pozzetto
Pipettare 200 pl della soluzione di rivelazione preparata di fresco in ogni
pozzetto entro 15 minuti dal termine della fase di lavaggio. INTRA SAGGIO INTER SAGGIO
Incubare la piastra di microtitolazione per 30 minuti a temperatura
ambiente su un agitatore orizzontale a 700 + 100 rpm; evitare la luce Siero N <X>+SD cv Siero N <X>+SD cv
direttadel sole. (pg/ml) (%) (pg/ml) (%)
Pipettare 50 pl di soluzione di arresto in ogni pozzetto.
Leggere le assorbanze a 450 nm a 490 nm (filtro di riferimento a630 nm o g E ;g;f g 32 g‘ 58 flgf ég 1%61
650 nm) entro 3 ore e calcolarei risultati come descritto nella sezione XI. - ' - '
CALCOLODEI RISULTATI SD : Deviazione Standard; CV: Coefficiente di Variazione
L ettur a policromatica: D. Accur atezza
In questo caso, I’ elaborazione dati verra effettuata dal software ELISA- TEST DI RECUPERO
AID™,
Lapiagravienelettaa450 nm rispetto aun filtro di riferimento regolato a Campione IL-8 aggiunta IL-8 Recupero
650 nm (o0 630 nm). (pg/ml) recuperlata (%)
Verraquindi effettuata una seconda letturaa 490 nm rispetto allo stesso (pg/ml)
filtro di riferimento.
Il Software ELISA-AID™ guidera automaticamenteil |ettore eintegrerale Plasma 62 Gg 108
due letture utilizzando un modello policromatico. Tale tecnica puo 108 127 118
generare valori finoa 10 OD. 292 319 119
I principio dell’ elaborazione policromatica del dati €la seguente:

* Xi = 0D a450 nm

*Yi=0D at 490 nm

* Utilizzando unaregressione lineare standard non pesata, i TEST DI DILUIZIONE
parametri A & B sono calcolati: Y = A*X + B ] . - -
* S Xi <3unitaOD, X calcolato = Xi Campione Diluizione Concent(aZlone Concgntrazmne
* Se Xi >3 unitaoD, X calcolato = (Yi-B)/A teorica misurata
* Per tracciare la curva di calibrazione viene utilizzato un modello (pg/mi) (pg/mi)
di adattamento della curvalogisticaa4 parametri.
* Laconcentrazione di IL-8 nel campione viene determinata per Plasma gi - g;g
interpolazione sulla curva di calibrazione. a 169 148
. ) s 85 82
L ettura bicromatica 116 42 40
Leggere la piastra a 450 nm rispetto a un filtro di riferimento regolato a
650 nm (0 630 nm).

) T . | campioni sono stati diluiti con Diluente del Campione.
Calcolarela media delle determinazioni in duplicato.

Codtruire la curva di calibrazione su carta millimetrata semilogaritmica o
lineare ponendo in ordinata le medie dei colpi per minuto (cpm) de
replicati degli standard e in ascissa le rispettive concentrazioni di IL-8,
collegando i punti tracciati con lineerette.

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

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



E. Tempo trascorso tral’aggiunta dell’ultimo calibr atore e il campione
Come mostrato nella seguente tabella, il dosaggio s mantiene accurato anche
quando un campione viene aggiunto nelle provette sensbilizzate 30 minuti dopo
I’aggiunta del calibratore.

campione 0min 10 min 20 min 30 min 40 min
1 66 53 59 55 62
2 118 114 111 108 113
3 246 224 221 213 221
4 914 906 905 882 855

D. Effetto hook

Un campione ha cui € stata aggiunta IL-8 fino a 0,5 ug/ml ha OD superiori
aquello dello standard pit concentrato.

XIV. CONTROLLODI QUALITA" INTERNO

§ Se i risultati ottenuti dosando il Controllo 1 e il Controllo 2 non sono
dl’'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 dei
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 del saggio deve
essere monitorata con tabelle di controllo qualita dei controlli.

§  E buona pratica verificare visvamente il modello di curva selezionato dal
computer.

XV. INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Questi valori vengono dati solo come guida; ogni laboratorio deve stabilire i
propri intervalli normali di valori.

Come riferimento, i valori di 36 campioni di plasma EDTA appartenenti a
Soggetti apparentemente sani con bassi livelli di PCR sono risultati compres nel
range 0 — 132 pg/ml. Di questi, 34 hanno prodotto valori inferiori 250 pg/ml.

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 o daFDA es sonorivelati 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 atre infezioni. Manipolare questi reattivi o i campioni di sero
0 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 paesi dove non sono stati segnalati
cas di BSE. E' comunque necessario considerare i prodotti di origine animale
come potenziali fonti di infezioni.

Evitare qualsiasi contatto della cute con tutti i reagenti, la Soluzione di Arresto
contiene H,SO,, la soluzione cromogena contiene TMB in Dimetilformammide, il
tampone de substrato contiene H.O,. In caso di contato, lavare
abbondamentemente con acqua.

Non fumare, bere, mangiare o applicare cosmetici nell’area di lavoro. Non
pipettare i resttivi con pipette a bocca.  Utilizzare indumenti protettivi e guanti
mOonouso.
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XVIII. SCHEMA DEL DOSAGGIO
CALIBRATORE CAMPIONI
(7)) CONTROLLI
()
Tampone di Incubazione 100 100
Calibratore (0 - 5) 100 -
Campioni, controlli - 100
Coniugato anti-IL-8-HRP 50 50

Incubare per 2 ore atemperatura ambiente in agitazione continuaa 700 rpm.
Aspirareil contenuto di ogni pozzetto.
Lavare 3 volte con 400 pl di soluzione di lavaggio e aspirare.

Soluzione di Rivelazione 200 200

Incubare per 30 minuti atemperatura ambiente in agitazione continuaa 700
rpm.

Soluzione di arresto 50 50

Leggere su un lettore per piastra da microtitolazione e registrare
I’ assorbanza di ogni pozzetto a 450 nm (e 490 nm) rispetto a 630 (0 650
nm)
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IL-8-EASIA

XPHXH I'lA THN OIIOIA ITIPOOPIZETAI

Avocoev{OUOUETPIKOC  TTPOodIopopdG yio. TV iN Vitro mocotik) uétpnon g avOpdmivng
wtephevkive-8 (IL-8) oto mhdopa.
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T'ENIKEY IIAHPO®OPIEX
Epmopikn} ovopocio: Kt IL-8-EASIA ¢ DIAsource
Ap1Opog KoTaroyov: KAP1301: 96 mpocdiopicpol

Koataokevaleton amé tTnv:  DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue de I'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

TN teyvucn fonBeta 1] TAnpo@opicg oyeTIKA e TOPAyYELIEG ETIKOIVOVI|GTE OTO.!
Tyh.: +32 (0)67 88.99.99 dog: +32 (0)67 88.99.96

KAINIKO YIIOBAGPO
Bioloyikny dpdon

H IL-8 (yvwom emiong wg NAP-1 — mentidio evepyomoinong twv ovdetepdpilov) givor pio
ANHUELOTAKTIKY TPMTEIVN Y10l T0 0vdeTEPOPIAD. H cuykekpylévn Kuttapokiv amoteAel péhog piog
VEOG OIKOYEVEWNG YNUELOTOKTIKOV TEMTOI®MV HE TNV OVOUOGIO «ynUEOKIvEs». AvTOC 0
TPOQAEYLOVAOONG  HecoAaPntig ekkpivetoar amd ddpopa  KOTTOPO, 7Y, HOVOKOTTOPO,
oVdeTEPOPIA, evdoOnAlakd KOTTOPO, WOPAGOTEG WHETO OmO €vEPYOmOiNoT KOl OmO
gvepyomomuéva, amd proydévo T-Aepgokvtrapa. H IL-8 givar pio kxuttapokivn-kAedi mov et
Bpebel og peydreg GLYKEVTPOOELS 0TO AETLO WOPLUCIKOV 0o0evdy, o€ apBpikd vYpo TUCKOVI®V
amd pevporosdn oapbpitido kot ovpikn apbpitda. Exel avaeepbel mmog n IL-8 evdeyopévag
Sradpapotilel poAo 0T GTPATOAOYNOT OLIETEPOPIA®Y GTOV TTVEVHOVA Katd T dtdpkeia ARDS.

Kimikég epapuoyés

‘Exel pavel mog ta enineda g IL-8 oyetiCovral pe ) Bvnoyotta tov acbevov oe onaTikd
GOk, eV &xel avapepOel exoeonuacpuévn advénon Tov eTmEd®V TG GTOV 0p0, O MEPMTMOGCELG
o&eiag andppyng NroTikod pooyevpatoc. To eninedo g IL-8 oe avtég kot dAleg KOTAGTACELG
EVOEXETOL VO, AOdELYO0VV OTUOVTIKOG TOPAYOVTOS GTOV TPOGOLOPIGHO TNG TOPEING AVTOV TOV
KAVIKGOV OVTOTHTOV.



IV.  BAXZIKEX APXEX THX MEGOA0Y

O =pocdiopiopog  IL-8-EASIA g DIAsource eivon  évag  evlopukog
OVOGOTPOGIIOPIoUOG  EVIOYLUEVNS evatoBnoiog, oTePENs @Aomg, O 0moiog
ektedeiton o mAGKeS pikpoTitAodomone. O mpocdiopiopndc xpnoipomolel
povokhavikd, avticopota (MAbS) mov katevbvvoviar evaviiov dokprrdv
emtonov g IL-8. Ot Pabuovountéc wkor to deiypata avtidpodv pe 10
povokhavikd avticopo cOAAnyng (MAb 1) mov sivar emiotpouévo omv
VIOdoYN ™G TAGKOG MIKPOTITAOSOTNONG KOl UE VO LOVOKAMVIKO OvVTioOLLa
(MAD 2) onpaouévo pe pagovidiky vrepo&edaon (HRP). Metd and pia mepiodo
EMOUCNG OV EMTPETEL TO GYNUOTIOUO evOg ohvtovtg: emotpopévo MAb 1 —
avOpamivn IL-8 — MAb 2 — HRP, 1 mAdka pikpotithoddmong vrofdiietar og
oo Yo vo. amopokpuviel to onpoacpévo pe Evivpo adéopevto avticopo. To
oNUAoUEVO e EVEDHO SECUEVHEVO AVTIOOMIO HETPATOL HECHD LG YPOUOYOVOD
avtidpaong. Ipootifetol kot erwdletar ypopoydvo didivpa (TMB éropo yo
xpnon). H avtidpoaon otapatd pe v mpocHHKN avoaoyetikod d1oAdpatog Kot
OTN GUVEYELD, YIVETOL OVAYVOOT TG TAGKOG HIKPOTITAOSOTNONG 6TO KATAAANLO
pfikog kbdpatog. H mocdmrto peTOTpOmS TOL VIOOTPOMOTOS KabopileTar
APOUATOUETPIKA UETPOVTOG TV amLoppoenot, 1 omoia gival avdloyn mpog
ovykévipoon g IL-8.

Iapotdveron ypo@ikd o koapmdAn Boabpovounong kot mpoodiopiletar M
ovykévipoon ¢ IL-8 ota deiypato pe avoayoyn omd TRV KOUTOAN
Babuovounong. H xprion tov cvsthuatog avayvoons EASIA (ypopuikdtnro £og
3 povédeg OD) kot pag moAdmlokng peboddov avaywyng dedopévav (avaymyn
TOAVYPOUATIKAOY ded0uEvav) £xovv ®¢ omotéhecuo vyniy svacOnocio oto
XOpNAS TEdio TYDV Kot 6T0 EKTETAUEVO TTEDTO TIHMY Babpovounong.

V. ITAPEXOMENA ANTIAPAXTHPIA

1 npdowvo | Apardote 0,2 ml
|CHROM | T™B | CONC| Qoridio ie 1 prakidio
iml puOuoTIKOD
StoAdpotog
Xpopoyévo TMB VROGTPALATOG
(Tetpapedurfevivdivn) ot
Sebvipoppopion
3 npaowo | ‘Etowo yio
SuB BUF QuAido xpnon
21 ml
PuBpiotikd diddvpa vTooTpORATOS:
H,0; ¢ puBpiotikd diddvpa
o&kob/kiTpikod o&gog
1 pavpo | ‘Etoypo yio
STOP SOLN Quridlo xpnon
6ml
Avaoyetiko didivpo: H,SO4 1,8N

AvtidpacTtipra Kt 96 | Xpopa- Avociotaon
TPOCIL0 TIKOG
PICUAYV | KOIKOG
6o pikpoTthod6T- 96 umke | "Etowo yu
ong pe 96 vmodoyég VI0d0YEg positeall
eMoTPOUEVEG pe avtt IL-
8 (LovoKAmViKd
avTIoMuUaTe)
1 kokkwvo | ‘Etowpo yio
Ab HRP @LoAidlo xpMon
6ml
ZoCevypa: Avti-IL-8 (povokdovikd
aviiocopate) onpacuéve pe HRP og
puBoTIKd Stdvpa Trisuniikodv
ue Boeto 0oporevK®UATIV Kot
Bopoin
CAL 6 kitpwvo | MpocB&ste 1 ml
PLoAidLo OTECTAUYLEVOL
BaBpovountig N =0 éwg 5 )”UO(W,”O- VEpOL
(Seite T1g axpiPeic Tipéc TAvD oTIG TOMHUEVO
£TIKETEG TOV PLoMdimv) oe
avOpdnvo opd pe Pevopudivn kot
Bopoin
2 povpo | MpocOicte
DIL PLAidLo an':»:csmy Hévo
Avo@tho- vepod (BA. etikéta
Adhopa opaioong derypdtov: o TOMUEVO 670 QLIAIS10 Y100
avOpdmivo opd pe Pevopudivn kot oV aKpip1y 6yko)
Bopoin
1 pavpo | ‘Etoypo yio
QLoAido xpMon
11 ml
PuBpiotikd diddvpa endaong:
PuBpiotikd dt6Avpa @mopoptkdv
pe Boeto 0porgLKOUATIV Kot
Oopudin
| WASH | SOLN |CONC | 1 kopé | Apordete 200 X
QLoAido UE OTECTOYUEVO
10ml vepo
Mbivpo thoong (Tris-HCI) (xpnoiporomote
HOyVNTIKO
avadevTApa).
2 aonui | MpocOéote 1 ml
PLAidLo OTECTAUYLEVOL
Avoiro- vePOH
Opoi eréyyov -N =112 Tot-
o€ avOpdTIvo opd pe Bupoin Nuévo.

Inueioon: L. Xpnoyonomote ddAvpa apoinong deypdtov Yoo apainon tov
detypdtmy.
2. 1 pg Tov TapackevacpaTog Tov Boduovounty givol twodvvopo pe 1
mU tov NIBSC 1° IS 89/520

VI.  ANAAQXIMA IIOY AEN ITAPEXONTAI

Ta akoAovOo VAKG arwartovvTon aAAG dev TapExovToL 6TOo KIT:

1. Ameotoypévo vepd vyming modtnTag

2. IMréteg yio Sravopn: 50 pl, 100 pl, 200 pl, 1 ml ko 10 ml (cuvictdron
¥pNon TIET®OV ok piPeiog pe avoddo e TAUGTIKG pOYYN)

3. Avapeiktmg otpofiiiopod

4 MoyvnTikog avadenTnpog

5. Op1LovTio GLOKELT AVASEVONG TAUKDV HIKPOTITAOSOTNOTNG e duvatdTnta
700 rpm £ 100 rpm

6. 2VoKeLT TAVONG Yo TAGKEG LIKPOTITAOSOTNONG

7. YUOKELY  AVAYVOONS TAOKAV  HIKPOTITAOSOTMONG  He  duvatdtnta

avayvoong oto 450 nm, 490 nm koi 650 nm (oe mepintoon
TOAVYPOUATIKAG aviyvoong) 1 pe duvatdomta avdyveong ota 450 nm
ko 650 nm (S pwpatikh avdyvmon)

8. Ipoapetikdg eEomhopds: O eEomhopdg ELISA-AID™  mov  eivon
amapeitnTog Yoo TNV mOAVXpOUOTIKY avdyvaon (Ssite v mopdypapo
XI.LA.) umopei va ayopactei amd v Robert Macids Associates, Inc.
Mass. 0.2174 USA.

VII. HAPAXKEYH ANTIAPAXTHPIOY

A. BaBpovopuntéc: Avacvotfiote tovg Pabuovountéc pe 1 ml aneotayuévov
vEPOUL.

B. Opoi ghéyyov: Avocvotiote toug opovg ehéyyov pe 1 ml amestoypévov
vEPOUL.

C. Awhvpo opaioong derypdtov: AvacvoTtiote TO OSGALUE  apoimong
detypdtov otov 0yko mov kobopileton otnv eTikéto Tov QuoAdiov pe
oneoTayHEVO vepo.

D. Awlvpo whdong epyaciog: Ilpoetodote emapkh Oyko draddpotog
mAong epyaciog pe Tpochnkn 199 dykwv aneotaypévov vepov og 1 dyko
Srahvpotog midong (200X). Xpnoiuonomote HayvnTikd  avadsvthpo yio
TNV OLOYEVOTOINGT. ATOPPIYTE TO U1 YPNOLOTOMUEVO dLGAVL TAVONG
£PY0OL0G 6TO TENOG TNG NUEPAC.

E. Amoxolvatiké Awglvpe: Awveipete pe mméto 0,2 ml tov ypwpoydvov
TMB o¢ éva and ta @lolidie  puOoTikod SLOAVHOTOS VIOGTPDUOTOS
(H20; og pobuiotikd didhopa  o&ukov/kitpikod 0f€og).  Zvviotdrat
QVTOCYESIOL TTPOETOLLOGTAL.

VIII. ®@YAAZEH KAI HMEPOMHNIA AHEHX TQN ANTIAPAXTHPIQN

§ Ipwv and 10 Gvorypo M ™V avacvotactn, OAo T0. CLCTATIKG TOL KIT
mapopévouy otafepd £0g v nuepounvio AMENG, N omoia avoypaeeTot
oV €TIKETAL TOL PLadiov, epdcov dratnpodvtar o Beppokpacio 2 £wg
8°C.

§ Ot un ypnowomomuéves touvieg mpémet va puidocovtar otovg 2-8° C, og
COPAYIOUEVT] GOKODAL TTOV TEPEYEL UmOENPAVTIKO TaPAyovTa, UEXPL TNV
nuepopmvio ARENG.

§ Meté mv avacvotoot, ot Babuovountés, ot opoi EAEYYOL Kol T0 ddAvLLo.
apaioong derypdtov tapapévooy otabepd eni 4 nuépeg otoug 2-8°C. T
peyadvtepeg  mePLOdovg  eLAoENG, Oa  mpémer  va  dmpovpynBodv
KAGopata/dooelg piag xpriong kat vo dtatnpnbodv oe Bepuokpacio -20°C
eni 2 pnveg t0 UEYIOTO. ATOQPUYETE TOLG ETOVEIMNUUEVOLS KOKAOLG
amOYLENG-KOTAYVENS.
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B.
1.

To ovumvkvouévo dddvpa mAvong eivar otabepd o Beppokpaocio
dopatiov péypt TV nuepounvio ARENS.

Dpéoko, TUPACKELOOUEVO ddAlvpe TADoNG epyaciag Oo mpémer vo
xpNoyLomoteital Ty idio uéPaL.

Meté v mpdT™ YpNon Tov, 10 oVievypa mapapével otabepd £wg TV
nuepounvio. Aéng, €pdoov doTnpeital 6TO APYIKO, EPUNTIKA KAEOTO
@uoAidio og Beppokpaocio 2 émog 8° C.

To poMG TPOETOIHAGHEVO ATOKOAVTTIKO dtdAvpa givar otafepd pv and
xpron tov, vy £wg kou 15 Aentd o Oeppokpacio dopatiov. Kotomnv Oa
TPEMEL VOL ATOPPINTETOL.

Toxdv petaPoréc ™G QLOIKAG EUPAVIONG TOV aVTIOPACTNPI®V TOV KIT
gvdéxeTon va vtodnimvouy aotdfeia 1| oAloimon

2YAAOT'H KAI IIPOETOIMAZIA AEITMAT2N

AmopehyeTe TOVG ETAKOAOVOOVG KHKAOVG KATAWVLENG-ATOYVENG.

Dépete Oha To deiypata oe Beppokpacio dopatiov Tpwv and T YPNHON.
Suviotdtor 1 avApelEn Tav dElyudTmv o€ cLOKELT GTPOPIMGHOD TPV amd
™ xpfion.

Ot ovvOnkeg detypatoAnyiog propovv va exnpedoovy Tig Tipég. o to
Aoyo avtd Oo mpémel va Aappdavovior avotpd LETPO TPOPOAAENS KTh TN
Supkeln TG SEIYHOTOANYING Y00 TV 0mo@LYN TPOCUIEE®V oTo deiypaTo.
Mg, Ta onoia Ba diéyepav mv mapaywyn IL-8 and apoxdtrapo kot Oo
avavav eoparpévae Tig Tiég g IL-8 otov 0pd.

Ta coAnvépia cviroyng o mpémer va givor elevBepa moupoyevav. To
T Gopo pmopel va cuALEYETOL 08 amooTelpopuéve elakidia pe EDTA kot va
Sywpileton Toxéwg petd ™ QuLyokévipnon. Agv ocuvviotdtor M xpnon
coAvapiov mmapivng, 10Tt cuvxvd ot moptideg mmopiving  givon
EMUOAVGLEVEG LLE TVPETOYOVAL.

AIAAIKAXTA

INUEIDOELS CYETIKA PUE TO YEPLGRO

Mn %PNOWLOTTOLEITE TO KIT 1} TO. GLGTATIKG HETA TV NUEPOUN Vi ARENG.
Mnv avoperyvieTe VAKE and d10popeTIKEG TaPTIOES KIT.

Dépete OAa TaL avTIdpacTHPLa o€ Ogppokpacio dopatiov Tpv and ™
xpfiom.

Avapei&te kohd Olo T avTdpooTHplO KoL TO SElypoto pE  ommaAr
avokivion 1 avadevon.

Extedéote €1g Sumhodv avainyn tov Babpovountdv, Tov opdv eAEyxov
KoL TOV dEyUaT®V. Zuviotdtot KOst gvbuypapion.

Xpnoworomote évo kabapd, mAACTIKO d0yeio Yoo VO ETOWACETE TO
StdAvpo TAvoNG.

Xpnoponoteite éva kabopd oavorl®o1o pOYYog TIETAG Y10 THY TPOSHNKN
KGBe  Srapopetikod avTidpacTpiov Kot Oelypatog TPOKEWEVOL Vo
AmOPVYETE TNV EXYLOAVVOT).

Amopiyete mmétec pe  peToAMKG  pépn  yieo Tt Svopn  TOv
AmokalmTikoh AeADIOTOS KOt TOV AVaoeTIKoD AtoAOULATOG.

H oaxpifele Peluidveton pe ypion mwmetdv vyning okpifelag 1
CUTOUATOTOMNUEVOL EEOTAGHLOD SLVOUNG LE TTETES.

Tnpeite TOVG XPOVOLS EXDACTC.

T vor omo@OYETe TN HETATOTION, O XPOVOG HETAED TNG SLOVOUNG WE TTETOL
00 TPOTOL Pabuovount Kol Tov TEAELTOIOL deiypartog mWpEmEL va
meplopiletor 610 Xpovikd ddotnua mov avopépetor oty evotnta XII,
napdypapog E (Meoodidotnua).

Ipoetopndote pion kapmoAn Bobpovounong yur kabe avdivon kol un
XPNoyLomoleite dedopéva amnd mponyoOueves avaldoELS.

To Amokolvrtikd Adhvpa 0o mpénet vo givar dypopo. H dnuovpyio
umke YpOUOTOG G€ Sldotnue Alywv AERTTOV Omd TNV TPOETOLLOGIO
VIOSEIKVIEL TMG TO AVTISPACTAPLO dgV pmopel va ypnotpomondei kot Oa
TPEMEL VO, oo pLpBet.

Awaveipete 10 Amokodlontikd Atddvpa evtog 15 entdv amd ™y mAvon
™G TAGKOG LKPOTITAOSOTNONG.

Katd ™ didpketa endoong pe 1o Amrokalvntikd AtdAvpa, axo@dyete Ty
£xbeon ™G TAGKAG HIKPOTITAOSOTNONG OTO AUESO NALUKO PWG.

Awdikaoio
Emééte tov omottovpevo optfpd toavidv yoo v avdivon. Ot un
APNOYLOTOMUEVES TOVIEG TPETEL VO EXVACPPAYIOTOVV HECH GTI COKOLAO,
pe tov amoénpoviikd Tapdyovto Kol vo. @UAaTovV og Beppokpacio 2-
8°C
Ac@aliote T1g Towvieg péoa 6o mAaiclo oTPIENg
Moveipete pe mméta 100 Pl puBpiotikod Staddpatog endacns o O G Tig
VI0S0YEG.
Moveipete pe mméra 100 pl and kGBe PBabupovountn, opd eréyyov kat
delypa oTig KatdAANAES VIO OYEC.
MAoveipete pe mméto 50 Pl ovledypotog avti-lL-8 péco oe Oheg Tig
VI0S0YEG.
Enodote eni 2 dpeg oe Beppokpacio dopotiov endvo oe oplloviio
avadevtipa, pubouévo ot 700 rpm £ 100 rpm.
AvappoprioTe 0 vYpO oo KABE VITOdOYT.
IM\dvete v mhdka 3 opég:
§  dwavépovrag 0,4 ml Sroddporog mAdong oe kade vrodoyn.
§ AVOPPOPOVTIG TO TEPLEYOUEVO KADE VITOdOXNG

10.

11.
12.

XI.

XII.

MAoveipete pe mméra 200 pl 100 HOMG TPOETOIUAGUEVOD UTOKUAVTTIKOD
SroAdpotog og kKaBe vrodoyn, evtdg 15 Aentdv amd To P TAVGNG.
Enwdote v mhdka pukpotitAoddmong eni 30 Aemtd oe Beppokpacio
dopatiov og opovtio avadevtpa otg 700 rpm = 100 rpm, aro@iOyste
™mv Gueon ékBeon oty Nk axtivoBoiio.

Aoveipete pe mméto 50 pl avacyetikod StoAvpatog og kGOe viodoym.
Kévte avayvoon tov anoppoeioswv ota 450 nm kot 490 nm (eiltpo
avapopdg 630 nm 1 650 nm) eviég 3 @pdv kar vroloyicte tTa
amoteléopato Onme TEpty pagetar oty evotnta XI.

YIIOAOT'IEMOZX TN AIIOTEAEZMAT2N

Molvypopatikny avayvoon:

v mepintwon avt), ™mv eneepyacio tov dedopévav Oo KAvel TO

Aoylopkd tov ELISA-AID™.,

H avéyvoon g midxag yivetonr mpdta ota 450 nm évavtt evog giktpov

avapopdg mov puduiletor ota 650 Nm (1 Ta 630 Nm).

Extedeiton devtepn avayvwon ota 490 nm évavtt tov idov @iktpov

aVaPOPAG.

To hoyiopkd tov ELISA-AID™ Ba gvepyonoloel GUTOUATA T GLOKELT

avayvoons kot Ba evoopatdost Kot TG 000 UETPNOE OF éva

TOAYPOUATIKO HOVTELO. AVTN 1 TEYVIKY UTOPEL VoL SNUIOVPYNCEL OTTIKEG

nmokvotnreg (OD) ém¢ ko 10.

Boaown apyn g enefepyaciog TV TOAMYPOUATIKOV dedopévev &xet

EgNG:

§ Xi = OD ota 450 nm

§ Yi= 0D ota 490 nm

§ XPNOLOTOLDVTAG TUTIKT U1 OTAOUOUEVY YPOUUIKY TaAvdpOunon,
vrohoyilovtar ot mapduetpot A & B: Y = A*X + B

§  Av Xi < 3 povadec OD, t61e voroytshév X = Xi

§  Av Xi >3 puovideg OD, 161¢ voroyicbév X = (Yi-B)/A

§ Xpnoonoteitar Tpooapproyn AoyloTikng Kopumding 4 mopapstpmv
v dnpovpyia g Kapmoving Badpovounong.

§ H ovykévtpoon IL-8 ota deiypoato kabopiletor péco avoymyng
otV Kapmdin Pobuovounong.

AYPoOROTIK) OvVayvoon

Kavte avayvoon g mAdkag ota 450 Nm évavtt evog GilTpov ovapopas
mov puOuiletor ota 650 nm (1 Ta 630 NM).

Ynohoyiote T péon TN TOV SITADV TPOGIOPIGUDV.

g NUAOYOPIOHIKO 1 YPOUUIKO YapTi YPOONLATOV, TOPUCTHOTE YPOUPLKE
11 nég OD (tetaypévn) vy kGBe Boabupovounth évavtt Tng avticToyng
ovykévipoong g IL-8 (tetumuévn) kol oxedidote pio KopmoAn
Bobuovounong péow tov onueiov tov Pabupovountr, cvvdéoviog pe
gubeieg Ypappés 1o amoTuTOUEVE oTUEiaL.

AwBdaote TN cLYKEVTIPOON Yo KAOE 0pd EAEYXOL Ko dElYLO [E aVay®YT
oV KapumdAn Pabuovounong.

Avayoyn dedopévov pe T Ponbewr miektpovikov vmohoyiot) Oa
amlomomogl owTovg TOLG VIoloylopovs. Edv ypnotpomoteitor ovtopatn
enelepyncio.  OMOTEAEGUAT®V, OULVIOTOTOL  TPOCOPUOYT,  KOUTOANG
AOYLOTIKNG GLUVAPTNONG 4 TOPUUETPDV.

TYIIIKA AEAOMENA

Ta axdrovba dedopéva mpoopifovial HOVO mC TUPAOEYLO Kot dEV TPEMEL VA
APNOYLOTOLOVVTOL TTOTE AVTE THG KAUTVANG Bafpovounong mpary Hatikov xpovov.

IL-8-EASIA Movadeg OD

Molvypopatikd povrého

Babpovountig 0 pg/ml 0,029

40,4 pg/ml 0,120

58 pg/ml 0,164

156 pg/ml 0,423

551 pg/ml 1,350

1845 pg/ml 2,973

XIHI.
A.

AIIOAOXH KAI IIEPIOPIZMOI
‘Opro aviyvevong

Metpnifnkav eikootr pndevikoi Pabuovountég poli pe évo ovvoro ALV
Babpovountav. To 6plo avigvevong, opllOREVO MO 1| PUIVOLEVIKY) GUYKEVTP®ON
800 TUmKOV amokAicewv mave omd Tig péoeg petprioelg OD og undevikn
déopevon, firav 1,1 pg/ml.



B. Ewwémra

Aev mopatnprnke onpavtiky SocTtavpovpevn avtidpoon rapovoic 50 ng IL-
lo, IL-1B, IL-1ra, IL-2, IL-3, IL-4, IL-6, IL-7, IL-10, TNF-a, TNF-B, IFN-a,
IFN-B, IFN-y, TGF-B, GM-CSF, OSM, MIP-1a, MIP-1p, LIF, MCP-1, G-CSF,
RANTES, PF-4, BTG, GRO, IP-10 and SCF. O rapdv nposdiopiopdg IL-8 givar
£101k0g Yoo ™V avBpdmvn, uoikn kot avacvuvdvacpévn 1L-8 kol propei va
avoyvopiost T popen 72 a.a g IL-8.

C. Axpipara

T'TA TON IAIO ITPOZAIOPIZEMO METAZEY AIAOOPETIKQN
[TPOZAIOPIZEMQN
Opog N <X>* XA. || Opég N <X>xT.A.| ZA.
T.A. (%) (pg/ml) (%)
(pg/ml)
A 12 102+ 3 32 A 20 150+ 13 8,6
B 12 227+8 36 B 20 442 + 58 13,1

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

D. OpBoTTO

AOKIMAZXIA ANAKTHZHE
Agiypa IIpootebeica AvoxtnOsica Avaktnon
IL-8 IL-8 (%)
(pg/ml) (pg/ml)
IM\éopa 0 0 -
61 65 105
108 127 118
292 349 119
AOKIMAZIA APAIQXIHX
Agiypa Apaioon QzopnTIKI MetpnOsica
GLVYKEVTPOON CVYKEVTPOON
(pg/ml) (pg/ml)
IM\Gopa 1/1 - 678
1/2 339 272
1/4 169 148
1/8 85 82
1/16 42 40

Ta deiypora apardOnkay pe dtddvpa apaimong detypdtmy.

E. Msoodwgotnpua petold TG owovopng teievtaiov Pabpovounti ko
dsiypotog

Onwg @oiveTonr oTn GLVEXELR, TO. ATOTEAECLOTO TOV TPOGIOPIOHOD TAPUUEVOLY

afomiota akdpo kot otav dravépetar vo deiypo 30 Aemtd petd v mpocbnkn

TOV BaBUOVOUNTOV 6TO. ETGTPOUEVE COAVAPLO.

XPONIKH KAOYXTEPHXH

Agiypa 0 Aemtd 10 20 30 40
Aemtd Aemtd Aemtd Aemtd

1 66 53 59 55 62

2 118 114 111 108 113

3 246 224 221 213 221

4 914 906 905 882 855

F. ®awvopevo aykictpov (hook)

Agiypa mov gpfomdote pe IL-8 éog 0,5 pg/ml Siver vynidtepeg petprioeig
ontikig nukvotntag (OD) omd To onueio Tov tedevtaiov Babuovounty

XIV. EXQTEPIKOX IIOIOTIKOX EAETX0X

§ Edv to anoteléopata mov AauBdavovtar yia tov opd ghéyyov 1 B/kon tov
0pd eréyyov 2 b Ppickovtan evtog Tov mediov Timv Tov kabopileton otnv
etikétoe  Tov  Qoldiov, Ta  omotedéopota  Ogv  givar  duvatd  vo
xpnoyomomBovv, ektdg dv éxel dobel wavomomTikny €€fynon yoo Ty
QCVUQ®VICL.

§ Eav givar emBountd, kabe epyactnplo umopei va dnptovpynoet ta Sikd Tov
ueiypoata derypdrov ehéyyov (poals), ta omoio mpémel vo Sratnpovvial

KoTeyuyuévo, o kKAGopoto/dooels pag ypriong. Opoi eréyyov mov
meptEyovy olido Oa emdpdoovy oty evOLIKY avTidpaon Kot gV UTopovv
Vo, xpnoyorombovy.

§ Ta kprriplo. amodoyns Yo ™ da@opd HeTaé&d TV SMAGY OTOTEAECUATMV
TV detypdtov Oa tpénet va Bacilovtal og 0pBEc epyacTnPLOKEG TPAKTIKEG.

§ Yuviotdtor ot 0poi EAEYYXOV Vo VTOBUALOVTOL GE TPOGIIOPICUO TOKTIKA (G
dyvoota detypota yio va petplton 1 peToAntdma tov tpocdiopicpov. H
63001 TOV TPOGSOPICUOL TPENEL VO TapakorovBeitar e droyplppoto
TOL0TIKOD ELEYYOV TV OPDV EAEYYOV.

§ Eivor koAd 10 vo eAEyyETE OMTIKG TNV TPOCAPUOYN TNG KAUTOANG TTOL
emAEyONKe amd TOV VTOAOYIOTH.

XV. TIMEX ANA®OPAX
O ipég avtég mopéyoviar povov g odnyods. Kabe epyaoctipio o mpémel va
KaB1EpOGEL TO J1KO TOV TESIO PLUOLOLOYIKDV TIHMV.

Q¢ kabodnynon, to aroteréopoata 36 derypdrtov TAdopotos EDTA amd epoavag
vy Gropa pe younid emineda CRP, kopdvOnkav peta&v 0 ko 132 pg/ml. Ot
Tpée 34 amd avtd to deiypota fiav kéto ard 50 pg/ml.

XVI. IIPODPYAAZEEIY KAI IPOEIAOIIOIHXEIY

Acopaleiog

Movo yia dtoyveotiky ypfion in vitro.

Ta cvotatikd avOpdTvoL aipatog Tov TEPIAAUPBAvOVTaL 6T0 KIT avuTd £X0VV
eheyyOei pe pnebodovg eykekpuéveg oty Evpdnn ffkar and tov FDA kot éxet
Swamiotmbel 0T givorl opvnTikd ©g Tpog v mapovsio. HBSAQ, avti-HCV, avri-
HIV-1 kou 2. Kopio yvooti péBodog dev eivor duvotd va mapéxer mAnpn
Srac@diion 0Tt mapdywyo. Tov avOpdrvou aipatog de Oo petaddoovy nratitida,
AIDS 7 dMeg howdéels. Emopévac, o xelptopdg aviidpaotnpiov, detyudtmv
0pob N mAdopatog Ba mpénel va yiverar cOUQ®VA UE TIG TOTIKEG dlodkacieg Tepl
ACPOAELOG.

O\a o {oikd Ttpoidvta kon Tapdywya Exovv cuAAexfel amd vy (da. Ta Posia
GLOTATIKG TPOEPYOVTAL Ao YMpeg Omov dev £xel avapepbei BSE. TTap' OA' avtd,
ovoTatikd wov mEpEyovy (wikéc ovoieg Ba mpémer va avtipetonilovion g
SVVNTIKAOG LOAVGHOTIKG.

Amo@uyete ke emagn pe 10 dépua pe oo ta avtdpoaotipla, To AvaoyeTikd
Ahopa epiéxer HoSO4, 10 ypmpoyovo mepiéyet TMB og Ayebvipoppapidn, To
puOuotikd ddlvpa vrootpodpatos mepEyet HoO,. Xe mepinmtoon emoagng,
TAOVETE GYOMUOTIKG 1E VEPO.

Mnyv komviete, pnv mivete, unv TpOTE KOl U1 YPNOWOTOLEITE KOALUVTIKG GTO
AOpo epyaciog. Mnv Slavéuete pe TMTETO YPNOYOTOIOVING TO OTOUN OOGC.
XpNOUOTOLEITE TPOCTUTEVTIKO POVYIGUO KO YOVTLOL LG XPTONG.
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XVIII.MMEPIAHYH TOY IIPQTOKOAAOY

AEITMA(TA)
BA®MONOMH- OPOI EAEI'XOY

TEX ()

(Hh)
PuBpiotikd dddvpa 100 100
ENMOONG
Babpovountég (0-5) 100 -
Agiypota, opoi eEAEyyov - 100
Z0levypa avti-IL-8-HRP 50 50

Enwdote eni 2 dpeg o€ Oeppokpacio dopatiov pe cuveyn avadsvon otig
700 rpm).

AvappoprioTe TO TEPLEXOEVO KABE VITOBOYNC.

IMAovete 3 opég pe 400 pl Sroddpatog mhdong Kot avappoehoTe.

Amokolontikd AtdAvpa 200 200

Enwdote eni 30 Aentd og Oeppokpacio dopotiov pe cuveyn avadsvon oTig
700 rpm.

Avaoyetikd dtAvpo 50 50

AwBdote o€ OLOKELY OVAYVOONG TAUKAV HIKPOTITAOSOTNONG KoL
Kotaypdyte TNV amoppoenon kade vrodoyng ota 450 nm  (kon 490 nm)

Ap. kataldyov
DIAsource:
KAP1301

ApBuog P.l.: Ap. avobedpnong:
1702101/€ 090505/1

Huepounvia avafedpnong: 2009-05-05
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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




Revision nr 070716

P.I. Number : 1701000
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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