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Read entire protocol before use.

|GF1-EASIA

INTENDED USE

Immunoenzymetric assay for the in vitro quantitative measurement of human Insulin-like Growth
Factor-1 (IGF-1) in serum.

GENERAL INFORMATION
Proprietary name: DIAsource IGF1-EASIA Kit

Catalogue number : KAP1581 : 96 tests

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

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

CLINICAL BACKGROUND

Biological activities

Insulin-like growth factor | (IGF-I) or Somatomedin-C (SM-C) is a basic 70 amino acid single chain polypeptide (MW :
7649 Da) smilar to proinsulin (50% sequence homology), and to the other well-characterized member of the
somatomedin family : IGF Il (67AA, 70 % sequence homology with IGF-1). IGF-I isthe most important factor, which
mediates the growth promoting actions of growth hormone, a pituitary hormone with highly fluctuating blood levels due
to pulsatile release.  The blood concentration of IGF-I is more stable due to the binding to carrier proteins. The
concentration of the predominant binding protein (MW 53000) as well asthe production of |GF-I, areregulated by growth
hormone. IGF-I is produced by the liver, and other tissues, and it has endocrine, paracrine and autocrine activities. |t
stimulates growth and regulates differentiation of various tissues, displays insulin-like activities and promotes cartilage
growth. Although GH is the most important factor controlling IGF-I secretion and concentration, other factors are also
determinant: the age (with a peak at adolescence), the sex, the nutritional status, and other hormones (oestrogen, thyroxin,
prolactin, ...). Specific trophic stimuli mainly control IGF-I secretion in the local microenvironment of a particular organ
(paracrine activities), while blood IGF-I concentration is the most important variable for balanced systemic growth
(endocrine activities).

Clinical applications

Growth retardation: Growth retardation may be due to several causes, among which deficient GH production
(hypopituitarism), which is associated with low IGF-I blood levels. Because of the difficulties to get interpretable results
from GH measurements (by dynamic multiple or stimulation tests), the determination of the stable IGF-I concentration in
plasma is often considered as a simple screening test to evaluation "GH impregnation” of the patient before deciding more
extensive investigations. In several clinical situations with impaired growth, low IGF-I levels may be observed despite
normal or high GH production (i.e. malnutrition, chronic diseases states, some genetic dwarfs like Pygmies, ...).
Interestingly, children with discrete GH neuro-secretery dysfunction may display low IGF-I values despite normal GH
levels by conventional testing. The results of IGF-I assay must be interpreted cautiously by considering the normal
variations of IGF-I during childhood and adol escence (see Rosenfeld et al).
- Acromegaly: IGF-I levels are elevated in acromegaly (excess production of GH) and may serve as an indicator of
disease severity. Resultsare more readily interpreted because the normal values are more easily defined in adults. 1GF-I
measurements are al so useful to monitor treatment.
- Research: The IGF-I EASIA kit isan invaluable tool to study the madifications of this growth factor during physiologic
(i.e. pregnancy) or pathologic (i.e. diabetes) situations, and the local regulation of IGF-I production in relation to its
paracrine and autocrine activities (wound healing, organ regeneration, neoplastic growth, foetal development, gonadal
regulation, etc).
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IV. PRINCIPLES OF THE METHOD

The DIAsource IGF1-EASIA is a solid phase Enzyme Amplified Sensitivity
Immunoassay performed on breakable microtiterplates.

In the present kit, DIAsource has introduced a pre-treatment step in order to
improve the clinical performance of the assay. It is well established that the
binding proteins interfere with the EASIA assay for IGF1.The pre-treatment
step used by DI Asource isthe acid-ethanol procedure of Daughaday et al.(8)

A fixed amount of IGF1-labelled with horseradish peroxidase (HRP), compete
with unlabelled IGF1 present in the calibrators ,controls and samples for a limited
number of binding sites on a specific antibody. After 1 hour incubation at room
temperature, the microtiterplate is washed to stop the competition reaction. . The
Chromogenic solution (TMB ) 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 isinversely proportional to
the IGF1 concentration.

A calibration curveis plotted and IGF1 concentration in samplesis determined by
interpolation from the calibration curve.

V. REAGENTSPROVIDED

Reagents 96 tests Color Recongtitution
Kit Code
Microtiterplate 96 wells blue | Ready for use
with 96 anti |GF1
coated breakable
wells
1via red Dilute 100 x with
Ag HRP CONC 02 ml conjugate buffer

Conjugate: HRP labelled IGF1 in
phosphate buffer with caseine and
thymol

1vial red Ready for use
11,5 ml
Conjugate buffer: Phosphate
buffer with caseine and thymol
| PRE | SOLN | 1via black Ready for use
20 ml
Pre-treatment Solution containing
ethanol
| REC | SOLN | lvid blue | Ready for use
10ml
Reconstitution Sol ution containing
ethanol
| NFUTR | SOLN | 1vid green | Ready for use
30ml

Neutraization Solution containing
phosphate buffer with bovine
casein and azide (<0.1%)

ca | o] 1via yellow | Add 1.0mi
lyophilized reconstitution solution

Zero cdibraor in phosphate
buffer with bovine casein

CAL N Svids yellow | Add 1.0ml
lyophilized reconstitution solution

Cdibraors-N =1t05

(see exact values on vid labels) in
phosphate buffer with bovine
casein.

CONTROL N 2vids silver | Add 0.5 ml distilled
lyophilized water

Controls-N =1or 2
in human serum with thymol

|WASH| SOLN |CONC| 1via brown | Dilute 200 x with
10ml distilled water (use a
Wash Solution (Tris-HCI) magnetic stirrer).
CHROM T™B lvid brown | Ready for use

12 mi

Chromogenic TMB Solution
(Tetramethyl benzydine)

1via white | Ready for use
12 mi

Stop solution: HCI 1.ON

Note: 1. Usethe zero calibrator for sample dilutions.
2. 1 ng of the calibrator preparation is equivalent to 1 ng of the NIBSC 1%
IRR 87/518.

VI. SUPPLIESNOT PROVIDED

The following material isrequired but not provided in thekit:

1. High quality distilled water

2. Pipettes for delivery of: 50 pl, 100 pl, 400 pl, 500 pl, 600 pl and 1 ml (the
use of accurate pipettes with disposable plastic tips is recommended)

3. Optional: microcentrifuge tubes in polypropylene for pre-treatment of

samples (for exampl e Eppendorf 3810)

Polypropylene tubes for neutralization step (for example:Fal con 352063)

Vortex mixer

Magnetic stirrer

Microcentrifuge or Centrifuge

Washer for microtiterplates

Microtiterplate reader capable of reading at 450 nm and 650 nm

(monochromatic reading)
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VIl. REAGENT PREPARATION

A. Calibrators: Recondtitute the zero calibrator and other calibrators with
1.0ml reconstitution solution.

B. Controls: Recongtitute the controlswith 0.5 ml distilled water.

C  Working IGF1-HRP conjugate : Prepare an adequate volume of conjugate
solution by adding for example :20 pl of the 100 x concentrated |GF1-HRP
conjugate to 2 ml of conjugate buffer. Use a vortex to homogenize.
Extemporaneous preparation isrecommended.

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

VIII. STORAGE AND
REAGENTS

EXPIRATION DATING OF

§ Before opening or reconstitution, all kit components are stable until the
expiry date, indicated on the vial labd, 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 recongtitution, calibrators and controls are stable for one week at 2 to
8°C. For longer storage periods, aliquots should be made and kept at -20°C
for maximum 3 months. Avoid success ve freezing and thawing

§ 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 IGF1-HRP conjugate is sable for 4 hours at room

temperature, avoid direct sunlight.

§ Alterations in physical appearance of kit reagents may indicate instability
or deterioration.
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IX. SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

§ Serum must be kept 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 at room temperature. It is
recommended to vortex the samples before use.

§ Do not use haemolysed samples.

X.  PROCEDURE

A. Handling notes
Do not use the kit or components beyond expiry date.
Do not mix materias 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 samples in 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 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 XI1I paragraph E
(Time deay).
Prepare a calibration curve for each run, do not use data from previous
runs,
Di spense the Chromogenic Solution within 15 minutes following the
washing of the microtiterplate.
During incubation with Chromogenic Solution, avoid direct sunlight on the
microtiterplate.



B.1.

Pre-treatment step for microfuge tubes

I Do not extract calibrators

1.

NG ENFARN)

7.
8.
B.2.

Label one microcentrifuge tube(for extraction) and one polypropylene tube
(for neutralization) for each sample and control.

Dispense 100 pl of each sample and control into microfuge tube.

Add 400 pl of pre-trestment solution into thistube.

Close the tubes ,vortex and incubate 30 minutes at room temperature.
Centrifuge for 2 minutesat 10000 rpm.

Take 100 pl of the supernatant and transfer it into the polypropylene
labelled tube.

Add 600 pl of the neutralisation solution to thistube.

Vortex each tube.

Pre-treatment step for other polypropylene tubes

I Do not extract calibrators

1.

NG ENFARN)

® N

=0
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Label two polypropylene tubes(one fro extraction and the other for
neutralization) for each sample and control.

Dispense 100 pl of each sample and control into extraction tube.

Add 400 pl of pre-treatment solution into thistube.

Close the tubes ,vortex and incubate 30 minutes at room temperature.
Centrifuge for 15 minutes at > or = 3000 rpm.

Take 100 pl of the supernatant and transfer it into the polypropylene
labelled tube.

Add 600 pl of the neutralisation solution to thistube.

Vortex each tube.

Procedure

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

Securethe wellsinto the holding frame.

Pipette 50 ul of each Calibrator, extracted control and extracted sample
into the appropriate wells.

Pipette 100 pl of IGF1-HRP conjugate solutioninto al thewells.
Incubate for 1 hour at room temperature .

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 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, avoid
direct sunlight

Pipette 100 pl of Stop Solution into each well.

Read the absorbences at 450 nm (reference filter 630 nm or 650 nm)
within 1 hour and cal culate the results as described in section X

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 (Cdlibrator, Control or Sample) X100

OD (Zero Cdlibrator)
Using either linear-linear of semi-logarithmic graph paper, plot the
(B/BO(%)) values for each calibrator point as a function of the IGF1
concentration of each calibrator point. Reject obviousoutliers.
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 isrecommended.

B/BO(%) =

By interpolation of the sample (B/BO (%)) values, determine the IGF1
concentrations of the samples from the calibration curve

XII.

TYPICAL DATA

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

XI1l1. PERFORMANCE AND LIMITATIONS
A. Detection Limit
Sixteen zero calibrators were assayed along with a set of other calibrators.
The detection limit, defined as the apparent concentration two standard
deviations bel ow the average OD at zero binding, was 1.1 ng/ml
B. Specificity
The percentages of crossreaction estimated by comparison of the
concentration yielding a 50% inhibition are respectively:
Compound Cross-Reactivity
(%)
IGF-I 100.0
IGF-II 07
Insuline ND
GH ND
Note: thistable shows the cross-reactivity for theanti |GF-I.
C. Precision
INTRA ASSAY INTER ASSAY
Serum N <X>=*SD Ccv Serum N <X>+8D CcVv
(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)
A 10 198. 2+11.2 56 A 9 193.3+22.27 | 115
B 10 |Sth2215 ) 42 B o | 46615:272 | 52

SD : Standard Deviation; CV: Coefficient of variation

D. Accur acy
RECOVERY TEST
Sample Added IGF1 Recovered IGF1 Recovery
(ng/ml) (ng/ml) %)
Serum 1 750 897 120
375 400 106
Serum 2 750 808 107
375 329 88
DILUTION TEST
Sample Dilution Theoretical Concent. M easured Concent.
(ng/ml) (ng/ml)
Serum A 71 - 773
12 386 407
v4 193 239
18 97 105
Serum B 71 603
12 301 318
v4 150.5 176
18 75.2 9%

Samples were diluted after extraction with zero calibrator

IGF1-EASIA OD units
Conversion factor:
Cdibrator From ng/ml to nmol/L: x 0.1307
0 ngml | 533 From nmol/L to ng/ml: X 7.649

752 ng/ml 171
190 ng/ml 118
454 ng/ml 0.76

1253  ng/ml 0.38
3132 ng/ml 023

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
Omin 30 min
Sl 209.14 191.7
2 3125 270.8




XIV. INTERNAL QUALITY CONTROL

§ If the results obtained for Control 1 and/or Control 2 are not within the
range specified on the vial 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 which 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 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.

XV. REFERENCE INTERVALS

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

MALES (ng/ml) FEMALES (ng/ml)

Age Group
Mean Range N Mean Range N
0- 2years 81 19-241 15 70 15-217 11
3- Syears 62 15-168 12 78 35-184 13
6- 8years 106 46-208 17 121 45-262 13
9- 11 years 146 32-376 21 215 91-611 10
12 - 14 years 203 75-373 18 281 102-486 14
15- 17 years 382 63-735 21 327 125-624 20
18 - 20 years 318 78-584 10 203 39-402 9
21— 30 years 157 85-240 11 191 86-338 10
31- 40 years 114 54-190 13 129 75-237 12
41 -50 years 151 79-327 20 126 59-210 15
51 - 60 years 147 51-297 16 120 31-227 15
> 60 years 101 24-186 22 99 53-208 21

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 HCI. 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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XVIII.

SUMMARY OF THE PROTOCOL

CALIBRATORS SAMPLE(S)
ul CONTROLS
ul
PRE-TREATMENT
Samples, controls - 100
Pre-treatment solution - 400
Incubation 30 minutes RT
Centrifugation 2 minutes at 10000 rpm (microfuge tubes)
or 15 minutes a > or = 3000 rpm (pol ypropylene tubes)
Supernatant - 100
Neutrdization Sol ution - 600
Shaking Vortex
INCUBATION
Cdibrators (0 to 5) 50 R
Pre-treated Samples, - 50
controls
Diluted Conjugate 100 100
Incubate for 1 hour a room temperature.
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 a room temperature
Stop Solution 100 100

(versus 630 or 650 nm)

Read on a microtiterplate reader and record the absorbance of each well a 450 nm

DIAsource Catalogue Nr:
KAP1581

P.I. Number :
1700772/ en

Revisonnr :
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Revision date: 2009-05-05



Przed zastosowaniem nalezy przeczytaé¢ caly protokol.

|GF1-EASIA

PRZEZNACZENIE

Oznaczenie immunoenzymatyczne do ilosciowego pomiaru in vitro ludzkiego insulinopochodnego
czynnikawzrostu | (IGF-1) w surowicy.

INFORMACJE OGOLNE
Nazwa fir mowa: DIAsource IGF1-EASIA
Numer katal ogowy: KAP1581: 96 oznaczen

Wyprodukowano przez: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue de I'Indusdtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgia

Dzial pomocy technicznej oraz infor macje dotyczace zaméwien:
Tel.: +32(0)67 88.99.99 Fax: +32 (0)67 88.99.96

INFORMACJE KLINICZNE

Aktywnos¢ biologiczna

Insulinopochodny czynnik wzrostu | (IGF-l) lub somatomedyna C (SM-C) jest jednotancuchowym polipeptydem
sktadajacym si¢ z 70 aminokwasdéw (masa czasteczkowa: 7649) i przypomina proinsuling (50% homologia sekwencji)
oraz inna dobrze znana somatomedyne: IGF-Il (67 aminokwasdw, 70% homologia sekwencji z IGF-I1). IGF-I jest
najwaznigszym czynnikiem, ktéry promuje dziatanie hormonu wzrostu, hormonu przysadkowego, ktéry w zwiazku z
okresowym wydzielaniem charakteryzuje si¢ duzymi wahaniami pozioméw we krwi obwodowej. Stezenie IGF-1 we krwi
jest bardzig stabilne ze wzgledu na wiazanie si¢ z nosnikami biatkowymi. Stezenie dominujacego biatka wiazacego
(masa czasteczkowa 53000) podobnie jak produkcja IGF-I 3 regulowane przez hormon wzrostu. IGF-l jest wytwarzany
przez watrobg i inne tkanki i ma wiasciwosci endokrynowe, parakrynowe i autokrynowe. Stymuluje wzrost i ma wplyw
na réznicowanie roznych tkanek, przejawia aktywnosé¢ przypomingjaca insuling i utatwia wzrost chrzastki. Chociaz GH
jest najwazniejszym czynnikiem majacym wptyw na wydzielaniei stezenie IGF-I , inne czynniki sa réwniez istotne: wiek
(szczytowe wartosci w czase pokwitania), pte¢, stan odzywienia i inne hormony (estrogeny, tyroksyna, prolaktyna,...).
Wydzidanie IGF-I w lokalnym mikrosrodowisku w okreslong tkance jest kontrolowane przez swoiste stymuliny
troficzne (dziatanie parakrynowe), podczas gdy na stezenie IGF-1 we krwi najwigkszy wptyw ma zbilansowany proces
wzrostu catego ustroju (dziatanie endokrynowe).

Zastosowanie kliniczne

Uposledzenie wzrostu: Upoéledzenie wzrostu moze wynika¢ z wielu przyczyn, migdzy innymi z powodu niedoboru
wytwarzania GH (niewydolnos¢ przysadkowa), ktory zwiazany jest z niskimi poziomami IGF-l we krwi. Ze wzgledu na
trudnosci zwiazane z uzyskaniem wiasciwych do interpretacji wynikéw pomiaréw GH (koniecznosé¢ wykonywania badan
dynamicznych lub testéw stymulacji), okreslenie stabilnego stgzenia IGD-l w osoczu jest czgsto brane pod uwagg jako
proste badanie przesiewowe w celu okreslenia "nasycenia GH" u pacjenta przez rozpoczeciem bardzig szczegétowe)
diagnostyki. W niektdrych stanach klinicznych zwiazanych z zaburzeniami wzrostu, niskie poziomy IGF-I moga by¢
obserwowane pomimo prawidiowel lub wysokiej produkcji GH (np.: w niedozywieniu, przewleklych stanach
chorobowych, w niektérych rodzajach kartowatosci wrodzong np.. u Pigmeow,...). Ciekawym zjawiskiem jest
wystepowanie niskich pozioméw IGF-l u dzieci z niewielka dysfunkcja neuro-wydzielnicza GH pomimo prawidtowych
pozioméw GH wykrywanych w badaniach konwencjonalnych. Biorac pod uwage fizjologiczna zmiennos¢ IGF-1 w
dziecifistwie i okrese dojrzewania, wyniki oznaczenia |GF-I musza by¢ interpretowane z ostroznoscia (szczegdly w
opracowaniu Rosenfeld i wsp.).

Akromegalia : Poziomy IGF-I sa podwyzszone w akromegalii (nadmierna produkcja GH) i moga stuzy¢ jako wskaznik
stopnia ciezkosci choroby. Wyniki moga by¢ fatwig interpretowane z uwagi na to, ze u dorostych wartosci referencyjne
moga by¢ tatwiej okreslone. Pomiary IGF-I sa réwniez przydatne do monitorowania leczenia

Badania naukowe: Zestaw do badania IGF-I RIA jest dostgpnym narzgdziem do badania modyfikacji tego czynnika
wzrostu w warunkach fizjologicznych (np.: ciaza) lub patol ogicznych (np.: cukrzyca), oraz do oceny miegjscowej regulacji
wytwarzania IGF-I w odniesieniu do dziatania parakrynowego i autokrynowego (leczenie ran, regeneracja narzadow,
wzrost nowotworowy, rozwdj ptodu, regulacje zwiazane z narzadami ptciowymi itp.)



IV. ZAGADNIENIA DOTYCZ4CE METODY

Test DIAsource IGF1-EASIA jest przeprowadzanym w fazie statg) oznaczeniem
immunoenzymatycznym z  amplifikacja czutosci, wykonywanym na
odtamywanych mikroptytkach.

W obecnym zestawie, DIAsource wprowadzit etap przygotowawczy, ktérego
cdem jest polepszenie charakterystyki kliniczngl testu. Interferencja biatek
wiazacych z tessem EASIA do oznaczania | GF1 zostata dobrze udokumentowana.
Etap przygotowawczy wykorzystywany w oznaczeniu DIAsource jest procedura
etanol owa w srodowisku kwasnym, opisana przez Daughaday’ai wsp. (8).

Znana ilos¢ IGF1  znakowanego peroksydaza chrzanowa (HRP),
wspdtzawodniczy z nieznakowanym |GF1 obecnym w kalibratorach, kontrolach i
prébkach o ograniczona ilos¢ migsc wiazacych swoistego przeciwciata. Po
jednogodzinng inkubacji w temperaturze pokojowej, mikroptytka jest
przemywana w celu zatrzymania reakcji wspdtzawodnictwa. . Nastgpnie
dodawany jest roztwor chromogenny (TMB ) i przeprowadzana 30-minutowa
inkubacja. Reakcja jest zatrzymywana przez dodanie roztworu hamujacego
reakcje i nastepnie mikroptytka jest odczytywana przy odpowiedniej dtugosci fali.
llos¢ zwiazanego subsiratu jest oznaczana kolorymetrycznie, poprzez pomiar
absorbangji, ktéreg wartosé jest odwrotnie proporcjonalna do stezenia IGF1.
Wykredlana jest krzywa kalibracyjna a stezenia IGF1 w probkach s3 okreslane
przez interpolacjg z krzywej kalibracyjnej.

V. ODCZYNNIKI DOSTARCZONE

Odczynniki Zestaw 96 Kolor Rekonstytucja
oznaczen
Mikroptytkaz 96 ) niebieski | Gotowy do
odtamywanymi 96 studzienek zastosowania

studzienkami pokrytymi

przeciwciatami anty-

IGF1

1fiolka czerwony | Rozciencz 100 x

Ag HRP CONC 0,2 ml buforem koniugatu

Koniugat: | GF1 znakowane HRP
w buforze fosforanowym z kazeina
i tymolem

1fiolka czerwony | Gotowy do
11,5 ml zastosowania
Bufor koniugatu: Bufor
fosforanowy z kazeing i tymolem

| PRE | SOLN | 1fiolka czarny Gotowy do
~ 20ml zastosowania
Roztwér przygotowawczy
zawiergacy etanol
| rec | son | ifidka | niebieski | Gotowy do
. — 10ml zastosowania
Roztwor do rekonstytugji
zawiergacy etanol
| NFUTR | SOLN | 1fiolka zielony Gotowy do
— — 30ml zastosowania
Roztwor neutraizujacy
zawiergacy bufor fosforanowy z
kazeing bydleca i azydkiem
(<0,1%)
CcAL n 1fiolka sty | Dodaj 1,0ml
materiat roztworu do
Kalibrator zerowy w buforze liofilizowany rekonstytugji
fosforanowym z kazeina bydig¢ca
CAL N 5 fiolek z0tty Dodaj 1,0 ml
materiat roztworu do
liofilizowany rekonstytugji

Kdibratory -N =od 1do 5
(doktadne wartosci na etykietach
fiolek) w buforze fosforanowym z
kazeina bydlgca.

CONTROL N 2 fiolek srebrny
materiat

Doda¢ 0,5 ml wody

destylowanej
Kontrole-N =od 1 do 2 liofilizowany
w surowicy ludzkigj z tymolem
| WASH | SOLN |CONC | 1fiolka brazowy Rozcienczyé¢ 200x
10ml woda destylowana
Roztwér ptuczacy (TRIS HCI (wykorzystaé
pluczacy ( ) mieszadto
magnetyczne).
CHROM T™B 1fiolka brazowy Gotowy dol
12 mi zastosowania
Chromogenny roztwér TMB
(tetrametyl obenzydyna)

1fiolka biaty Gotowy do

12 mi zastosowania
Roztw6r hamujacy reakcje: HCI
10N

‘Uwaga: 1. Dlarozcienczen prébek nalezy stosowa kalibrator zerowy.

2. 1 ng przygotowanego kalibratora jest réwnowazny 1 ng pierwszego IRR
87/518 - NIBSC.

VI. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

Ponizsze materiaty sa wymagane, ale nie sa dostarczone w zestawie:

1. Woysokiej jakosci woda destyl owana

2. Pipety do dozowania: 50 pl, 100 pl, 400 pl, 500 pl, 600 pl i 1 ml (zaleca
S¢ korzystanie z doktadnych pipet z jednorazowymi koncowkami
plastikowymi)

3. Opcjonalnie:  proboéwki do mikrowirowania w polipropylenie do
przygotowywania probek (przyktadowo: Eppendorf 3810)

4, Probowki polipropylenowe dla etapu neutralizacji (przyktadowo: Falcon

352063)

Mieszadto wirowe

Mieszadto magnetyczne

Mikrowiréwka lub wiréwka

Przemywarka dla mikroptytek

Czytnik mikroptytek o mozliwosci odczytu w pasmach 450 nm i 650 nm

(odczyt monochromatyczny)

©oNoO;

VIl. PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

A. Kalibratory: Rekonstytuowa¢ kalibratory przy pomocy 1 ml roztworu do
rekonstytuc;ji.

B. Kontrole: Kontrole nalezy rekonstytuowa¢ przy pomocy 0,5 ml wody
destylowangj.

C Roboczy roztwor koniugatu | GF1-HRP: Przygotowaé wiasciwa objetosé
roztworu koniugatu poprzez dodanie, przyktadowo: 20 pl rozcienczonego 100 x
stgzonego koniugatu IGF1-HRP do 2 ml buforu koniugatu. Homogenizowac
rozwér worteksem. Zal ecane jest dorazne przygotowanie roztworu.

D. Roboczy roztwor pluczacy: Wiasciwa objgtos¢ roboczego roztworu
ptuczacego nalezy przygotowa¢ dodajac 199 objetosci wody destylowanej do 1
objetosci roztworu pluczacego (200x). Do homogenizacji nalezy wykorzystaé
mieszadto magnetyczne. Niewykorzystany roboczy roztwor piuczacy nalezy
wyla¢ pod koniec dnia.

VIII. PRZECHOWYWANIE I DATA WAZNOSCI

ODCZYNNIKOW

§ Przed otwarciem lub rekonstytucja wszystkie sktadniki zestawu zachowuja
trwatos¢ do daty waznosci przedstawiong na etykiecie, jezeli s
przechowywane w temperaturze od 2 do 8°C.

§ Niezuzyte paski musza by¢ przechowywane do momentu uptywu daty
waznosci w temperaturze 2-8°C, w szczelnym woreczku z substancja
osuszajaca.

§ Po rekonstytugji, kalibratory i kontrole zachowuja trwatos¢ przez 1
tydzien, pod warunkiem przechowywania w temperaturze od 2 do 8°C. W
celu dluzszego przechowywania, nalezy zamrozi¢ w matych objetosciach.
Mozliwe jest wowczas przechowywanie przez maksymalnie 3 miesiace, w
temperaturze -20°C. Unika¢ powt6rnego zamrazaniai rozmrazania.

§ Stezony roztwor ptuczacy jest stabilny w temperaturze pokojowej do
momentu uptywu daty waznosci.

§ Swiezo przygotowany roboczy roztwér pluczacy powinien by¢
wykorzystany w tym samym dniu.

§ Roboczy roztwér IGF1-HRP jest stabilny przez 4 godziny w temperaturze
pokojowej; unika¢ bezposredni ego $wiatta stonecznego.

§ Zmiany w wygladzie fizycznym odczynnikéw w zestawie moga
wskazywac naich niestabilnos¢ lub zuzycie.

IX. POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE MATERIAEU DO
BADANIA

§ Probki surowicy musza by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C.

§ Jezeli oznaczenie nie jest wykonywane w ciagu 24 godzin, niewiekie
objetosci nalezy przechowywaé w temperaturze —20°C. Unika¢
powtarzanych cykli zamrazania-odmrazania.

8§ Przd uzyciem, wszystkie probki powinny osiagna¢ temperature pokojowa.
Zaleca si¢ worteksowanie probek przed uzyciem.

§ Nie nalezy wykorzystywaé probek zhemolizowanych.

X.  PROCEDURA

A. Uwagi dotyczace obslugi
Nie wolno wykorzystywa¢ sktadnikéw zestawu po uptynieciu podang daty
Waznosci.



Nie wolno miesza¢ materiatéw pochodzacych z réznych serii zestawéw.
Przed wykorzystaniem wszystkie odczynniki  powinny  osiagnaé
temperature pokojowa.

Wszystkie odczynniki i probki nalezy doktadnie wymiesza¢ przez delikatne
potrzasanie lub obracanie.

Kalibratory, kontrole i prébki oznacz podwdjnie. Zalecane jest ustawienie
pionowe.

Do przygotowania roztworu pluczacego uzyj czystego, plastykowego
pojemnika.

Aby unikna¢ zanieczyszczenia krzyzowego, do dodawania poszczegdlnych
odczynnikéw i probek nalezy wykorzystywaé czyste koncowki
jednorazowe pipet.

Do odmierzania roztworu chromogennego i roztworu hamujacego reakcje
nalezy unika¢ stosowania pipet z metal owymi koncowkami.

Pipety wysokig precyzji lub pipety automatyczne poprawiaja precyzje
wykonania oznaczenia

Przestrzega¢ czasow inkubacji.

W celu unikniecia ptyniecia parametréw, czas pomiedzy odmierzeniem
pipeta pierwszego kalibratora i ostatnig probki musi by¢ ograniczony do
czasu podanego w akapicie E skdji XIII

(Opobznienie czasowe).

Przygotowa¢ krzywa kalibracyjna dla kazdego cyklu pomiarowego, nie
wolno wykorzystywa¢ danych z poprzednich oznaczen.

Odmierzy¢ roztwor chromogenny w czase 15 minut od momentu
przemycia mikroptytki.

Podczas inkubacji roztworu chromogennego nalezy unika¢ narazania
mikroptytki na bezposrednie dziatani e $wiatta stonecznego.

B.1. Etapy przygotowania probdéwek do mikrowirowania
I Nie ekstr ahowaé kalibr ator ow

1. Dla kazdg prébki i kontroli, oznaczy¢ jedna probéwke do
mikrowirowania (do ekstrakgji) i jedna probéwke polipropylenowa (do
neutralizacji).

2. Odmierzy¢ 100 ul kazdg probki i kontroli do probowki do
mikrowirowania.

3. Do te probowki doda¢ 400ul roztworu przygotowawczego.

4, Zamkna¢ probowki, worteksowaé i inkubowaé 30 minut w temperaturze
pokojowey.

5. Odwirowa¢ przez 2 minuty w 10000 rpm.

6. Odciagna¢ 100 ul supernatantu i przenies¢ do oznaczong probowki
polipropylenows.

7. Do probéwki tej doda¢ 600 pl roztworu neutralizujacego.

8. Kazda probéwka mus by¢ wymieszana przez wirowanie.

B.2. Etapy przygotowaniadlainnych probéwek polipropylenowych

! Nie ekstr ahowa¢ kalibr ator 6w

1. Dla kazdej prébki i kontroli, oznaczy¢ dwie probowki polipropylenowe
(jedna do ekstrakcji i jedna do neutralizagji).

2. Odmierzy¢ 100 pl kazdg probki i kontroli do probéwki do ekstrakji.

3. Do te probowki doda¢ 400ul roztworu przygotowawczego.

4 Zamkna¢ proboéwki, worteksowaé i inkubowaé 30 minut w temperaturze
pokojowey.

5. Odwirowa¢ przez 15 minut w > lub = 3000 rpm.

6. Odciagna¢ 100 ul supernatantu i przenies¢ do oznaczong probowki

polipropylenows.

Do probéwki tej doda¢ 600 pl roztworu neutrali zujacego.

Kazda probéwka mus by¢ wymieszana przez wirowanie.

® N

Procedura

Wybra¢ zadana liczbe studzienek do oznaczenia. Nieuzyte studzienki

powinny by¢ ponownie zamknigte w szczelnym woreczku ze srodkiem

osuszajacym i przechowywane w temperaturze 2-8°C.

Umiesci¢ studzienki w oprawie.

Odmierzy¢ pipeta 50 pl kazdego z kalibratoréw, ekstrahowanej kontroli i

ekstrahowang prébki do odpowiednich studzienek.

4, Odmierzy¢ pipeta do wszystkich studzienek po 100 pl roztworu koniugatu

IGF1-HRP.

Inkubowac¢ przez 1 godzing w temperaturze pokojowsy.

Zaaspirowaé ptyn z kazdg studzienki.

Trzykrotnie przeptukac ptytke:

§ odmierzy¢ do kazdej sudzienki po 0,4 ml roztworu piuczacego;

§ zaaspirowaé zawartos¢ kazdej studzienki.

8. W czasie 15 minut od momentu zakonczenia przeptukiwania, odmierzy¢

do kazdej studzienki po 100 pl roztworu chromogennego.

9. Inkubowa¢ mikroptytke przez 30 minut w temperaturze pokojowej; unikaé
bezposredniego $wiatta stonecznego.

10. Odmierzy¢ pipeta do wszyskich studzienek po 100 pl roztworu
hamujacego reakcje.

11. W czasie 1 godziny odczyta¢ absorbancje dla 450 nm (filtr referencyjny

630 nm lub 650 nm) i wyliczy¢ wyniki w sposob opisany w sekgji XI.

(SN =0

Nou

XI. OBLICZANIE WYNIKOW

1. Odczyta¢ ptytke dia 450 nm z uzyciem filtra referencyjnego ustawionego
na 650 nm (lub 630 nm).

2. Obliczy¢ srednia oznaczen podwajnych.
3. Obliczyé wartosci dlakazdego kalibratora, kontroli i prébki:

OD (Kadlibrator, Kontrol [ub prébki)

B/BO(%) =
0 OD (Kalibrator zerowy )

x100

4, Na papierze milimetrowym liniowo-liniowym lub p6tlogarytmicznym
wykresli¢ wartosci (B/B0(%)) dla kazdego punktu kalibratora jako funkcje
stezenia IGF-I kazdego punktu kalibratora. Odrzuci¢ oczywiste wartosci
graniczne.

5. Do opracowania krzywej kalibracyjnej moga by¢ wykorzystane réwniez
metody wspomagania komputerowego. Jezeli ma by¢ zastosowane
automatyczne przetwarzanie wynikow, zaleca si¢ dopasowanie krzywe
logistyczng 4 parametrowsj.

Naktadajac wartosci (B/BO (%)) probki nalezy okresli¢ stezenia IGF-I w

probkach z krzywej kalibracyjng.

XIl. PRZYKEAD DANYCH TYPOWYCH

Ponizsze dane s przedstawione wylacznie w celach przyktadowych i nie
winny by¢ nigdy stosowane zamiast rzeczywistych krzywych kalibracyjnych.

IGF1-EASIA Jednostki OD

Kadibrator 0 ngmi 233
752  ng/ml 171
190 ng/ml 118
454 ng/ml 076
1253  ng/ml 0,38
3132 ng/ml 023

XI11.DZIALANIE | OGRANICZENIA

A. Granica wykrywania
Szesnascie kalibratoréw zerowych oznaczano wraz z zestawem innych
kalibratoréw. Granica wykrywania, zdefiniowana jako odmienne stezenie
dwoéch odchylen standardowych ponizej przecietngj wartosci OD przy
wigzaniu zerowym, ksztaltowata si¢ na poziomie 1,1 ng/ml.

B. Swoistosé
Odsetki reaktywnosci krzyzowe uzyskane przez poréwnanie stezenia
uzyskujacego 50% hamowanie sa nastepujace:

Skladnik Reaktywnosé krzyzowa
(%)
IGF-I 100,0
IGF-I1 0,7
Insulina brak
GH brak

Uwaga: tabela przedstawia resktywnosc¢ krzyzowa dla anty-1GF-I.

C. Precyzja
PRECY ZJA W SERII PRECY ZJA MIEDZY SERIAMI
Surowi N <X>+8D CcVv Sur owi N <X>+ 8D Ccv
ca (ng/ml) %) ca (ng/ml) %)
A 10 198.,2+11,2 56 193,3£22,27 | 11,5
B 10 511.,2+215 | 42 B 466,15+27,2 | 52

SD: Odchylenie standardowe; CV: Wsp6tczynnik zmiennosci
D. Dokladnosé

BADANIE ODZY SKU

Prébka dodano IGF1 Odzyskany Odzysk
(ng/ml) IGF1 (ng/ml) %)
Surowical 750 897 120
375 400 106
Surowica 2 750 808 107
375 329 88




BADANIE ROZCIENCZENIA

Préobka Rozcienczenie Stez. teoretyczne Stez. zmierzone
(ng/ml) (ng/ml)
SurowicaA 1 - 773
172 386 407
v4 193 239
/8 97 105
Surowica B 1 603
12 301 318
14 150.5 176
/8 75.2 9%

Po ekstrakgji, prébki zostaty rozcieficzone za pomoca kalibratora zerowego.

Wspdtczynnik przeliczeniowy:
Z ng/ml nanmal/l:  x0.1307
Znmol/l nang/ml:  x 7.649

E. Odstep czasowy pomiedzy dozowaniem ostatniego kalibratora i
probki
Jak tutaj wykazano, wyniki testu pozostaja doktadne nawet wéwczas, gdy
probka zostanie dozowana w 30 minut po dodaniu kalibratoréw do

optaszczonych studzienek.
ODSTEP CZASOWY
Omin 30min
S1 209,14 191,7
S2 3125 270,8

XI1V. WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

§ Jezeli wyniki uzyskane dla kontroli 1 i 2 nie znajduja S¢ w zakresie
okreslonym na etykiecie fiolki, wyniki nie moga zosta¢ wykorzystane
dopoki nie uda si¢ znalez¢ wiasciwego wyjasnieniatego odchylenia.

§ Jezeli to konieczne, kazde laboratorium moze wykonaé wiasne prébki
zbiorcze w celach kontrolnych, ktére powinny by¢ zamrozone w matych
objetosciach. Kontrole zawierajace azydek interferuja z reakcja
enzymatyczna i nie moga by¢ stosowane.

§ Dopuszczalne kryteria dotyczace réznicy pomigdzy wynikami oznaczen
podwajnych probek powinny byé zgodne z zasadami prawidtowej pracy w
laboratorium

8 Zaleca de¢, aby w celu okreslenia zmiennosci oznaczenia rutynowo

oznacza¢ kontrole jako nieznane prébki. Charakterystyki kliniczne testu
powinny by¢ monitorowane z uzyciem arkuszy kontroli jakosci kontrali.

§ Dobra praktyka jest wzrokowe sprawdzanie dopasowania krzywej
wybrang przez komputer.

XV. ZAKRESY REFERENCYJNE

Wartosci sy przedsawione wytacznie w celach orientacyjnych, kazde
laboratorium powinno opracowaé wiasne wartosci referencyjne.

MEZCZY ZNI (ng/ml) KOBIETY (ng/ml)

Grupa
wiekowa Srednia | Zakres N || Srednia Zakres N
0-2la 81 19-241 15 70 15-217 11
3-5la 62 15-168 12 78 35-184 13
6- 8la 106 46-208 17 121 45-262 13
9-11la 146 32-376 21 215 91-611 10
12-14la 203 75-373 18 281 102-486 14
15-17la 382 63-735 21 327 125-624 20
18-20la 318 78-584 10 203 39-402 9
21-30la 157 85-240 11 191 86-338 10
31-40la 114 54-190 13 129 75-237 12
41-50 la 151 79-327 20 126 59-210 15
51-60la 147 51-297 16 120 31-227 15
>60la 101 24-186 22 99 53-208 21

XVI. SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
Bezpieczerstwo

Tylko do diagnostyki in vitro.

Skiadniki zawierajace ludzka krew, dostarczone w zestawie, zostaty przebadane
metodami zaaprobowanymi przez instytucje europgjskie i/lub FDA. Stwierdzono,
ze nie zawiergja one HbsAg, przeciwciat anty-HCV, anty-HIV-1 i 2. Zadna ze
znanych metod nie moze da¢ calkowitg pewnosci ze materiaty pochodzenia
ludzkiego nie przeniosa czynnikéw zakaznych wirusowego zapalenia watroby,

AIDS i innych. Dlatego postgpowanie z odczynnikami i probkami surowicy lub
osocza powinno byé zgodne z migiscowymi  procedurami  dotyczacymi
bezpieczenstwa

Produkty pochodzenia zwierzecego byty pobierane od zdrowych zwierzat.
Skiadniki bydlece pochodza z krajéw, w ktérych nie odnotowano wystepowania
BSE. Pomimo to, sktadniki zawiergjace substancje pochodzenia zwierzecego
powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.

Unika¢ kontaktu skéry z odczynnikami. Roztwér hamujacy reakcje zawiera HCI.
W razie kontaktu, nalezy doktadnie przemy¢ miejsce woda.

Nie wolno pali¢, spozywaé napojow ani pokarmoéw, badz uzywac kosmetykow w
migjscu pracy. Nie pipetowaé ustami. Zaklada¢ ubranie ochronne i rgkawiczki
jednorazowe.
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XVIII.

PODSUMOWANIE PROTOKOEU

KALIBRATORY

PROBK | KONTROLE

ul ul

PRZYGOTOWANIE
Probki , kontrole - 100
Roztwor przygotowawczy - 400
Inkubacja 30 minut RT
QOdwirowanie 2 minuty przy 10000 rpm (probéwki do

mikrowi rowani a)

lub 15 minut przy > lub = 3000 rpm (probdéwki

poli propylenowe)
Supernatant - 100
Roztwor neutraizujacy - 600
Whytrzasanie Mieszadto wirowe
INKUBACJA
Kaibratory (0 - 5) 50 -
Prébki przygotowawcze, - 50
kontrole
Rozcieficzony koniugat 100 100

Inkubowa¢ przez 1 godzing w temperaturze pokojowej.
Zaaspirowa zawartos¢ kazdej studzienki.
Przeptuka¢ trzykrotnie z uzyciem 400 pl roztworu ptuczacego i zaaspirowa.

Roztwér chromogenny 100 100
Inkubowa¢ przez 30 minut w temperaturze pokojowej
Roztwor hamujacy reakcje 100 100

Odczyta¢ na czytniku mikroplytek i zarejestrowa¢ absorbancj¢ kazdej studzienki przy
450 nm (wzgl¢dem 630 lub 650 nm).

Nr katalogowy
DIAsource;
KAP1581

Numer P.I. :
1700772/ pl

Nr aktualizacji:
090505/1

Datawydania: 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
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Simbolos utilizados Anvanda symboler
il Consulteinstrugdes de utilizagio Lés instruktionerna fére anvandning

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

Contetido suficiente para<n> testes

Innehdllet racker till <n> prover

WASH | SOLN | CONC

Solucdo de lavagem concentrada

Tvéttl6sning, koncentrerad

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

Diluente do calibrador

Kalibratordiluent

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

EXTR | SOLN Solucdo de Extraccéo Extraktionsl&sning

BU | SN Soluggo de Eluicio Elueringsl6sning

Cartuchos de silicaBond Elut

Silikonpatroner for elueringsbindning

Soluggo de pré-tratamento

Forbehandlingsl 6sning

Solugéo de neutralizagéo

Neutraliseringsl ésning

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

CHROM ™B CONC

Cromogénica TMB concentrada

Kromogeniskt TM B-koncentrat

CHROM | T™MB

Solugdo Cromogénica TMB

Kromogenisk TMB-I&sning

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

BIOT CONJ | CONC

Concentrado conjugado de biotina

Biotinkonjugat koncentrat

AVID HRP | CONC

Concentrado HRP de avidina

Avidin HRP-koncentrat

ASS BUF

Tampéo de ensaio

Provbuffert

Ab BIOT

Conjugado de biotina

Biotinkonjugat

Al

Anticorpo especifico

|1

Tampéo de acidificaggo

HRP | CONC Estreptavidina HRP concentrado -

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

Anvendte symboler

ZvpPovievteite Tig 0dNyieg xpriong

Laes brugsvejledningen

Oeppokpacio amobikevong

Opbevaringstemperatur

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

In Vitro Awyvootiké lotpoteyvortytkd mpotdv

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnosticering

Kataokevaomg

Fabrikant

Tepeyopevo emapkég yuo «» eEeTdoElg

Indeholder nok til <n> test

ZUUTUKVOUEVO SLHAVLLOL EKTAVONG

Koncentreret vaskeopl gsning

CAL 0 Mndevikog Babpovountg Nul-kalibrator

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

Ag | 125l IynOétng Marker

Ab | 1280 IynOétng Marker

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

INC | BUF Pubpiotikd didhopa endaong Inkubati onsbuffer
ACETONITRILE Axetovirpilio Acetonitril

SERUM Opog Serum

DL | SPE Awihopa apainong detypdtmv Provediluent

DL | BUF Pubpiotikd didhvpo apaioong Fortyndingsbuffer

ANTISERUM Avtiopog Antiserum
IMMUNOADSORBENT AvocompoopoenTikd Immonoadsorbent

Addopa Tpoemeepyaciog

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

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

ZUUTVKVOUEVO avTIdpactiplo cuievypévo pe Protivn

Biotin konjugat koncentrat

Zopmokvopévo dtdivpo ofdivng-HRP

Avidin HRP koncentrat

PuBiotiko stddvpo Tposdopicron

Provebuffer

avTIdPuoTHPLo GLEEVYHEVO ne Plotivn

Biotin konjugat

Ewdwo6 Avticopo

PuBiotiko Atdivpo 6&vo

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

| ACID | BUF | -
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Stosowane symbole

Hasmnalt szimbélumok

Przed zastosowaniem zapoznac si¢ z instrukcja

Olvassa e ahaszndati Gtmutat6t

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

Producent

Gyarto

Zawartos¢ wystarczajaca do <n> testow

Tartalma <n> teszt el végzésére el egendd

WASH | SOLN | CONC

Roztwér ptuczacy stezony

Moso folyadék koncentrétum

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

Ag 1251

Znacznik izotopowy

Nyomjelz6 izotop

Ab 1251

Znacznik izotopowy

Nyomjelz6 izotop

Ag 1251 | CONC

Znacznik izotopowy stezony

Nyomjelz6 izotép koncentrdtum

Ab 1251 CONC

Znacznik izotopowy stezony

Nyomjelz6 izotép koncentrdtum

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

Rozcienczanik kalibratora

Kalibrétor higité

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

EXTR | SOLN Roztwor ekstrakeyjny Extrakci6s ol dat

ELU | SON Roztwor eucyjny Elud 6 oldat

Kolumny krzemionkowe Bond Elut

Bond Elut Silicaszilikagél patronok

Roztwér do przygotowania wstepnego

Elékezel 6 oldat

Roztwér neutralizujacy

Semlegesité oldat

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

CHROM ™B CONC

Koncentrat chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

Kromogén TMB koncentrdum

CHROM | T™MB

Roztwér chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

Kromogén TMB oldat

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

p-nitrofenyl ofosforan substratowy

Szubsztrét PNPP

BIOT CONJ | CONC

Koncentrat koniugatu biotyny

Biotin konjugatum koncentrétum

AVID HRP | CONC

Koncentrat peroksydazy chrzanowej z awidyna

Avidin HRP koncentrdtum

ASS BUF

Bufor do oznaczania

Vizsgdlati puffer

Ab BIOT

Koniugatu biotyny

Biotin konjugdtum

Al

Przeciwciato swoiste

Specifikus ellenanyag

|1

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

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

Karanosxen Homep

Konrpon

W1 BUTPO TMArHOCTHYHO MEMIIMHCKO H3/IeIHe

Ipoussoauren

Cun;p)l(aﬂne JIOCTaTh4HO 3a <N> TecTa

KonueHTprpan u3MHBal pa3sTBop

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

A Tpeiicsp

i i Tpeiicep

Konuenrpupan Mapkep

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

Paspeauten 3a kanubpatopa

Ipecn3naBany pa3Tsop

Tonuerunen rMkomn

ExcrpakToB pa3tBop

PastBop 3a emounpane

CHITHKAreTHH TBJIHUTENTN

Ipen-neueben pazTBOp

Heyrpanusupani parsop

Mapkepen Oydep

MHuKpPOTHTBPHA IIACTHHA

HRP xontorar / Konrorar Ha XpsiHOBa [IepOKCHa3a

HRP xontorar / Konrorar Ha XpsiHOBa [IepOKCHa3a

HRP KoHIOTHpaH KOHLEHTPAT

HRP KoHIOTHpaH KOHLEHTPAT

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

su | BUF Cyb6crparen Oydep

STOP | SOLN Cron pa3TBOp

INC | SR HHKy6armoHeH cepym

suF Bydep
Ab AP

AP kontorar / KoHIOraT Ha ankaiHa gocdaraza

PNPP

Cy6cerpar PNPP / mapa wutpodenun pocdar

buoTnH KOHIOTHpaH KOHLEHTpAT

AVID HRP | CONC

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

AsuanH HRP konueHTpar

Bydep 3a npobure

buotun xoHiorar

crnenupuIHO AHTHTAIIO

crpenrtasuaud HRP koHLeHTpat

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

KHcenuHu3upai oydep
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