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CORTISOL-RIA-CT

Radioimmunoassay for the Quantitative Determination of
Cortisol in Human Serum, Plasma, Urine without extraction

KIP128000
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

1.INTENDED USE :

Cortisol is the major glucocorticoid produced and secreted by the adrenal gland. In
response to different stimuli (diurnal rhythm, stress, low blood sugar concentration),
the cerebral cortex stimulates the hypothalamus to release the CRF (corticotrophin
releasing factor). CRF causes the release from the pituitary gland of ACTH
(adrenocorticotropic hormone).Glucorticoids are then synthesized in response to
ACTH.

Since Cortisol levels depend upon the interaction of the hypothalamus, pituitary and
adrenal glands, measurement of urine Cortisol levels can also aid in the differential
diagnosis of the diseases states of these glands.

2.PRINCIPLE OF THE METHOD : The cortisol CT RIA obeys the law of mass
action according to the following equation :

Ab - Cortisol
Bound {

Ab - "% - Cortisol

Cortisol
Free { + Ab :
125 _ Cortisol

Since the concentrations of '?°| - Cortisol and coated antibodies are constant, the
advancing state of the equation depends on the concentration of Cortisol. The
amount of '?| - Cortisol bound to the coated tube is inversely proportional to the
concentration of Cortisol in the sample.

Following the incubation, the tube is aspirated to remove excess unbound labelled
T.

Patient sample concentrations are read from a calibration curve.

3. MATERIAL PROVIDED AND STORAGE :

Stored at 2 - 8°C, the material can be used up to the expiration date printed
on each label.

3.1. SORB - Cortisol :

1' 2 x 48 Polystyrenne tubes (12 x 75 mm) coated with anti-Cortisol
monoclonal antibodies.

Systematically, allow the coated tubes to reach room temperature.
3.2. '?%| - Cortisol tracer (vellow, 52 mL) :

1 bottle containing < 5 uCi (185 KBq) of '®I-Cortisol in

phosphate protein based buffer with ANS containing < 0.1%
NaN3 as a preservatine. Store at 2-8°C.
3.3. CAL. Cortisol standards

5 vials, 0.5 ml each, containing 10 - 30 - 100 - 300 and 1000

ug/L Cortisol standards. One vial, 1 ml, containing 0 pg/L
Cortisol standard in human serum with < 0.1% sodium azide
as a preservative. Store at 2-8°C. Can be used up to the
expiration date printed on each label.

3.4. Control 1 — 2 Cortisol

2 vials, 0.5 ml each, level | and level Il containing low and
high Cortisol in human and horse serum with < 0.1% sodium

azide as a preservative.

The ranges for the control sera are printed on the vial labels.

F Before use, reconstitute the contents of the controls with 0,5 ml of distilled
water. Mix gently to avoid foaming. Wait at least 15 minutes after
solubilization before dispensing. After reconstitution, the solutions are
stable for 3 weeks at 2-8°C. or for a longer period if stored at -20°C.

All reagents and samples must be allowed to reach room temperature and mixed
thoroughly by gentle inversion before use.

3.5. BUF WASH CONC

1 bottle concentrated buffered solution containing sodium
azide (NaN3 < 0,1 %). Poor the solution in 700 ml of
distilled water.

| WASH| SOLN |CONC

3.6  Buffer

BUF 1 bottle of PBS buffer of 10 ml to make the standard
curve for urine and dilute urine higher 300 pg/L

Dilute the last standard of 1000 pg/L with buffer to prepare the
standard curve for urine 300 — 100 — 30 — 10 — O (only in buffer)

4. MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED :
- bench surfaces protected by absorbent paper to reduce the effects of radioactive
spillage.
- waste disposal containers appropriately labelled and designed as suitable for
solid or liquid radioactive materials.

- manual or automated precision micropipettes for dispensing samples or reagents
without cross-contamination.

- absorbent paper.

- vaccum pump connected through a trap for aspiration.
- water bath

- a gamma scintillation counter.

- appropriate graph paper for plotting the results.

5. METHODOLOGY

5.1. Collection and handling of samples :
Serum or plasma. Since cortisol shows a circadiam rhythm we suggest to note the
sample collecting time. Highly lipemic or hemolysed samples must be discarded.
Keep samples at 2-8°C for 1-2 days; for longer periods it is advisable to freeze
samples at —20°C. Plama samples may present fibrin filaments which could interfer
with the assay; make sure that samples are perfectly clear before testing.

Urine. Collect 24 hours without preservative. Record the total volume in liters.

5.2. Assay procedure :

Reagents stored at 2°- 8° C. must be brought at room temperature prior to use. Do
not mix reagents of different lots. Label the tubes for T (« Total Counts » do not use
coated tubes) standards, samples and control sera.

Perform the assay in duplicate. Standards, controls and samples must be assayed
at the same time.

1. Standard curve:

Pipette 25 pl of each standards into the corresponding tubes.

N

Unknowns and control sera:

Pipette 25 pl of each sample or control sera into the corresponding tubes.

w

Add 500 pl of '®| Cortisol tracer to each tube.

&

Vortex, cover and incubates 45 minutes at 37 + 2°C in a water bath

o

Carefully aspirate or decante (before to decante, add 2 ml of washing solution to
each tube.) the solution of all tubes. (Except total counts tubes).

6. Add 2 ml of washing solution to each tube. Aspirate or decante carefully.

7. Count the radioactivity fixed in each tube for at least 60 seconds.

5.3. Data processing :
Determine the mean count rate for each set of duplicate tubes.
Calculate the ratio B/BO as follows :
B/B0 % = [ Std or Smp cpm / BO (Std 0) cpm] x 100
Draw the standard curve on semilogarithmic paper by plotting the ratio B/BO %
(linear scale) obtained for each standard versus its respective concentration
expressed in pg/L (logarithmic scale). Cortisol concentrations in samples may be
read directly from the standard curve.
If a computer is used to calculate the results, the data can be fitted to the
appropriate equation : spline smoothed or logit-log-regression linear fit quad.fit
cubic fit.
Urine samples. To obtain the urinary cortisol in pg/L, the value is read directly on
the calibration curve multiply by the 24-hour urine volume in liters:

Hg/24 hours = pg/L x L(of urine)

5.4. Example of a typical assay:

Content cpm 1st cpm 2nd Mean B/Bo Cortisol(ug/L)
(ug/L) duplicate duplicate count rate (%)
Total - 63397 64062 63729 - -
counts
Cal0 0 35209 35743 35476 100
Cal1 10 31532 30562 35476 87.5
Cal2 30 26163 25539 25851 729
Cal3 100 17623 16741 17182 48.4
Cal4 300 9524 9274 9399 26.5
Cal5 1000 3954 4147 4050 1.4
cal6 - - - - -
C1Low - 15790 16200 15995 45.2 116
Cz High - 7323 7233 7278 20.5 448
Sample - 25896 25446 25671 724 30.6

Example of a typical assay, do not use for calculations
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6. PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

9. WARNING AND PRECAUTION

6.1. Specificity
Steroid % Cross-reactivity
Cortisol 100
17a Hydroxyprogesterone 5.6
DOC 0.74
Corticosterone 0.51
11-DOC 0.27
Prednisone 0.25
Estradiol-17-b 0.17
Prednisolone 0.1
Testosterone 0.08
Progesterone 0

6.2. Minimum detectable concentration of Cortisol The minimum detectable
concentration has been assayed at 0.9 pg/l and corresponds to the concentration
given by two standards deviations below the mean cpm of 20 replicate
determinations of the zero standards.

6.3. Recovery test:
When sera of known Cortisol contents (3 pg/L) have their CORTISOL
supplemented by addtion of Cortisol a satisfactory correlation between added and
assayed Cortisol is obtained.

Added Cortisol (ug/L) 30 100 300 1000
Assayed Cortisol (ug/L) 17.7 48.7 149.2 509.2
% recovery 93.2 105.7 101.5 98.5

6.4. Dilution test :

The dilution test indicates that there is immunological identity between the Cortisol
present in the sample and the Cortisol used to calibrate the standard curve.

Dilution Factor 1 1/2 1/4 1/8 116 1/32 1/64

Assayed Cortisol (ug/L) | 630.3 298.5 159.3 81.3 39.1 21.7 1.1
Expected Cortisol (pg/L) - 315.2 | 157.6 78.8 | 394 | 197 9.9
% Recovery - 94.7 101.1 103.2 | 99.2 | 110.2 | 112.2

6.5. Reproducibility:

Within assay variation Between assay variation
5replicates 8replicates
Mean (ug/l) % CV Mean (ug/L) % CV
Pool 1 11 6.2 195 87
Pool 2 37 52 5.48 115
Pool 3 283 77 36.85 15.1

7. LIMITATION OF THE PROCEDURE

7.1. The results obtained from this or any other diagnostic kit should be used and
interpreted only in the context of an overall clinical picture.

7.2. Do not use lipemic, haemolyzed, icteric or turbid specimens.

8. EXPECTED VALUES

We suggest that each laboratory establishes its own normal range. Cortisol levels
vary diumally and as a funtion of clinical suppression maneuvers. Morning samples
results are generally 2 to 3 times higher than the values of samples drawn in the
afternoon. Morning samples generally read less than 5 pg/L following metyrapone
testing or dexamethasone suppression.

Serum: morning  50-250 pg/L
Afternoon 25-125 pg/L
Urine: 20-90 pg/24 hours.

A testing with high value of cortisol in urine shows the following results:

Direct testing with extraction with extraction in an other kit

1007 906 1112 pg/L(diurese = 3.06L)
with dilution 1/10
1011 960

For IN VITRO DIAGNOSTIC use only
Safety

This kit contains %I (half-life: 60 days), emitting ionizing X (28 keV) and g (35.5
keV) radiations.

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

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

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

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

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

The calibrator stock solution contains ethanol, which is highly flammable.

10. BIBLIOGRAPHY
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CORTISOL-RIA-CT

Méthode de dosage radio-immunologique pour la détermination
guantitative, sans extraction, du cortisol dans le sérum, le plasma et I'urine
humain
KIP128000
A UTILISER UNIQUEMENT POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO

1.Utilisation :
Le cortisol est le principal glucocorticoide produit et sécrété par la glande surrénale.
En réponse a différents stimulus (rythme diurne, stress, concentration en sucre bas
dans le sang), le cortex cérébral stimule I'nypothalamus pour que celui-ci libére du
CRF (substance libératrice de la corticostimuline). Le CRF provoque la libération de
I'ACTH (hormone corticotrope ou corticostimuline) a partir de la glande pituitaire.
Les glucocorticoides sont alors synthétisés en réponse a I'ACTH.

Le taux de cortisol dépendant de I'hypothalamus, des glandes npituitaires et
surrénales, la mesure du cortisol urinaire peut également aider au diagnostic
différentiel des stades des maladies de ces glandes.

2.PRINCIPE DE LA METHODE: Le Cortisol RIA CT obéit & la loi de I'action de

masse selon ['équation suivante:
Ac - Cortisol
Lié {
Ac - Cortisol '%

Cortisol

Libre { +ac S5
Cortisol 1'%

Les concentrations en Cortisol et en anticorps fixés au tube étant constantes,

I'équilibre de I'¢quation dépend de la concentration en Cortisol.

La quantité de Cortisol 1'?° li¢ au tube tapissé d'anticorps est inversement

proportionnelle a la concentration en Cortisol de I'échantillon.

Aprés l'incubation, le tube est aspiré afin de retirer I'excés du Cortisol marqué a

I1"?® non lié.

Les concentrations des échantillons du patient sont lues sur une courbe de

calibration.

|125

3. MATERIEL FOURNI ET CONSERVATION:
Conservé a 2 — 8°C, le matériel peut étre utilisé jusqu’a la date d'expiration
inscrite sur chaque étiquette.

3.1. SORB - Cortisol :

1' 2 x 48 tubes en Polypropyléne
monoclonaux anti-Cortisol.
Systématiquement, permettre aux tubes tapissés d'anticorps d'atteindre la
température ambiante.

(12 x 75 mm) tapissés d’anticorps

3.2. Traceur Cortisol 1'?® (jaune, 52 mL) :
1 flacon contenant < 5 pCi (185 KBq) de Cortisol 1'?® dans un
M tampon citrate-phosphate a base de protéines avec de I'ANS
contenant < 0,1% NaN3 comme agent conservateur.
Conserver entre 2 et 8°C.
3.3. CAL. standards Cortisol
5 flacons, de 0,5 ml chacun, contenant 10 - 30 - 100 - 300 et
1000 pg/L de standard Cortisol. Un flacon de 1 ml contient un
standard de Cortisol a 0 pg/L dans du sérum humain avec <
0,1% d'azoture de sodium comme agent conservateur.
Conserver entre 2 et 8°C. Il peut étre utilisé jusqu'a la date
d'expiration imprimée sur toutes les étiquettes.
3.4. Contrdle Cortisol 1 et 2
2 flacons, de 0,5 ml chacun, niveau | et niveau Il contenant
une faible et une forte concentration en Cortisol dans du
sérum humain et de cheval avec < 0,1% d'azoture de sodium
comme agent conservateur.
Les fourchettes des valeurs des sérums de contréle sont imprimées sur les étiquettes
des flacons.

F Avant utilisation, reconstituer le contenu des contréles avec 0,5 ml
d'eau distillée. Mélanger doucement pour éviter la formation de
mousse. Attendre au moins 15 minutes apres la solubilisation avant de
distribuer. Apres reconstitution, la solution reste stable pendant 3

semaines entre 2 et 8°C ou pendant une plus longue période si elle est
conservée a -20°C.

Permettre a tous les réactifs et échantillons d'atteindre la température ambiante et
mélanger a fond en renversant doucement les flacons avant utilisation.

3.5. BUF WASH CONC

1 flacon de solution concentrée et tamponnée
contenant de l'azoture de sodium (NaNs; < 0,1
%). Mettre en solution dans 700 ml d'eau
distillée.

| WASH| SOLN |CONC |

3.6 Tampon
1 bouteille de tampon PBS de 10 ml pour établir la courbe
BUF standard pour l'urine et diluer l'urine avec des résultats
supérieurs a 300 ug/L
Diluer le dernier standard de 1000 pg/L avec le tampon pour préparer la courbe
standard pour l'urine 300 — 100 — 30 — 10 — O (uniquement du tampon).

4. MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI:
- Les surfaces de travail doivent étre protégées par du papier absorbant afin de
réduire les effets des émanations radioactives.
- Conteneurs a déchets, correctement étiquetés et approprié pour recevoir du
matériel radioactif liquide ou solide.
- Micropipettes de précision soit manuelles soit automatiques pour préparation des
échantillons ou des réactifs sans contamination croisée.

- Papier absorbant.

- Pompe a vide connectée a une trappe pour I'aspiration.
- Bain-marie

- Compteur de scintillation gamma.

- Papier graphique approprié pour calculer les résultats

5. METHODOL OGIE

5.1. Collecte et préparation des échantillons:

Sérum ou plasma. Etant donné que le cortisol présente un rythme circadien, nous
suggérons de noter le moment du prélévement de I'échantillon. Les échantillons
fortement lipémiques ou hémolysés doivent étre jetés. Conserver les échantillons
entre 2 et 8°C pendant 1 a 2 jours. Pour de plus longues périodes, il est conseillé
de congeler les échantillons & - 20°C. Les échantillons de plasma peuvent
comporter des filaments de fibrine pouvant interférer avec I'analyse; s'assurer que
I'échantillon est parfaitement clair avant de I'analyser.

Urine. Récolter les urines de 24 heures sans agent conservateur. Noter le volume
total en litres.

5.2 Procédure d'analyse:

Les réactifs conservés a 2°- 8°C doivent atteindre la température ambiante avant
toute utilisation. Il ne faut jamais mélanger les réactifs provenant de différents lots.
Etiqueter les tubes pour les T (« Total Counts » ne pas utiliser de tubes tapissés
d'anticorps) les standards, les échantillons et les sérums de contréle.

Réaliser les analyses en double. Les standards, les controles et les échantillons
doivent étre préparés en méme temps.

N

. Courbe standard:

Pipetter 25 ul de chaque standard dans les tubes correspondants.

N

Echantillons inconnus et contrdles:

Pipetter 25 ul de chaque échantillon ou contréle dans les tubes correspondants.

w

. Ajouter 500 pl du traceur Cortisol 1'*® dans chacun des tubes.

&

Mélanger au vortex, couvrir et incuber 45 minutes & 37 + 2°C au bain-marie

(S

. Aspirer soigneusement ou décanter la solution de tous les tubes. (a I'exception
des tubes "Total Counts").(avant de décanter, ajouter 2 ml de solution de lavage
dans chaque tube).

I

Ajouter 2 ml de solution de lavage dans chacun des tubes. Aspirer ou décanter
soigneusement.

N

Compter pendant au moins 60 secondes la radioactivité fixée dans chacun des
tubes.

5.3. Traitement des données:
Déterminer la moyenne pour chaque série de tubes.
Calculer le ratio B/BO de la maniere suivante :
B/BO % = [ CAL ou échantillon com / BO (CAL 0) cpm] x 100
Dessiner la courbe standard sur du papier semi-logarithmique en tracant le ratio
B/BO % (échelle linéaire) obtenu pour chaque standard versus sa concentration
respective exprimée en pg/L (échelle logarithmique). Les concentrations en
Cortisol peuvent étre lues directement a partir de la courbe standard.
Si un ordinateur est utilisé pour calculer les résultats, les données peuvent étre
ajustées par I'équation appropriée : spline de lissage ou régression logit-log,
ajustement linéaire, ajustement quadratique, ajustement cubique.
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Echantillons d'urine. Pour obtenir le cortisol urinaire en ug/L, la valeur est lue
directement sur la courbe de calibration multipliée par le volume des urines de 24h
en litres:

ug/24 heures = pg/L x L(d'urine)

5.4. Exemple d'une courbe typique:

8. VALEURS ATTENDUES

Nous suggérons que chaque laboratoire établisse ses propres valeurs normales. Les
taux de cortisol varient au cours de la journée et en fonction de manceuvres de
suppression cliniques. Les résultats des échantillons du matin sont généralement 2 a
3 fois plus élevés que les valeurs des échantillons prélevés I'apres-midi. Les
échantillons du matin donnent généralement moins de 5 pg/L aprés un test a la
métyrapone ou une suppression a la dexaméthasone.

Contenu cpmdu cpm 2° Moyenne B/Bo Cortisol (ug/L)
(Mg/L) 1% replicate du taux de (%)
replicate comptage

Activité - 63397 64062 63729 - -
totale

Cal0 0 35209 35743 35476 100

Cal1 10 31532 30562 35476 87,5

Cal2 30 26163 25539 25851 72,9

Cal3 100 17623 16741 17182 48,4

Cal4 300 9524 9274 9399 26,5

Cal5 1000 3954 4147 4050 11,4

cal6 - - - - -

C1 faible - 15790 16200 15995 45,2 116

Ca éleve - 7323 7233 7278 20,5 448
i - 25896 25446 25671 72,4 30,6
Echantillo
n

Analyse directe

Exemple d'une estimation typique, a ne pas utiliser pour les calculs
6. CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE:
6.1. Spécificité

Stéroide % réactions croisées
Cortisol 100
17a Hydroxyprogestérone 5,6
DOC 0,74
Corticostérone 0,51
11-DOC 0,27
Prednisone 0,25
QOestradiol-17-b 0,17
Prednisolone 0,1
Testostérone 0,08
Progestérone 0

6.2. Concentration en cortisol minimale détectable La concentration minimale
détectable est estimée a 0,9 pg/l et correspond a la concentration donnée par 2
écarts-types en dessous de la moyenne cpm de 20 déterminations répliquées du
standard 0.

6.3. Test de récupération:

Lorsque l'on ajoute du cortisol a des sérums ayant une teneur en cortisol connue
(3pg/L), I'on obtient une corrélation satisfaisante entre le cortisol ajouté et le cortisol
analysé.

Cortisol ajouté (ug/L) 30 100 300 1000
Cortisol analysé (ug/L) 17,7 48,7 149,2 509,2
% de recouvrement 93,2 105,7 101,5 98,5

6.4. Test de dilution :

Le test de dilution indique qu'il y a une identité immunologique entre le cortisol
présent dans |'échantillon et le cortisol utilisé pour calibrer la courbe standard.

Facteur de dilution 1 12 1/4 1/8 116 1/32 1/64
Cortisol analysé (ug/L) 630,3 | 298,5 159,3 81,3 39,1 21,7 11,1
Cortisol attendu (ug/L) - 315,2 157,6 78,8 39,4 19,7 9,9
% de recouvrement - 94,7 101,1 103,2 | 99,2 110,2 112,2

6.5. Reproductibilité:

Variation intra essai Variation interessai

5replicates 8replicates
Valeur moyenne % CV Valeur moyenne % CV
(hg/) (uglL)
Pool 1 11 6,2 195 87
Pool 2 37 52 548 115
Pool 3 283 7,7 36,85 151

7. LIMITATION DE LA PROCEDURE

7.1. Les résultats obtenus a partir de ceci ou de toute autre trousse de diagnostic
devraient étre utilisés et interprétés seulement dans le contexte d'une image

clinique globale.
7.2. Ne pas utiliser d’échantillons lipémiques, hémolysés, ictériques ou troubles.

Sérum: matin  50-250 pg/L

aprés-midi 25-125 pg/L

Urine: 20-90 pg/24 heures.

Une analyse avec une valeur de cortisol élevée dans les urines montre les résultats

suivants:
avec extraction
1007 906

avec extraction par une autre trousse
1112 pg/L (diurése = 3,06L)

avec dilution 1/10

1011 960

9. DANGERS ET PRECAUTIONS

A utiliser uniquement pour des diagnostics in vitro
Sécurité

Cette trousse contient de I''?°l (demi-vie: 60 jours), une matiére radioactive
émettant des rayonnements ionisants X (28 keV) et y (35,5 keV.

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

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

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

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

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

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

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

Les standards contiennent de I'éthanol qui est hautement inflammable.
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P.I. Number : 1701000

Used symbols

Consult instructions for use

Storage temperature

Use by

Batch code

Catal ogue number

Control

In vitro diagnostic medica device

Manufacturer

Contains sufficient for <n> tests

FIIEI*

WASH | SOLN | CONC Wash solution concentrated
cAL 0 Zero cdibrator
cAL N Calibrator #
CONTROL | N Control #
Ag 1251 Tracer
Ab 1251 Tracer
Ag | 125 | conC Tracer concentrated
Ab | 125 | coneC Tracer concentrated
i Tubes
INc | BUF Incubation buffer
ACETONITRILE Acetonitrile
SERUM Serum
oL | sE Specimen diluent
oL | BUF Dilution buffer
ANTISERUM Antiserum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent

DL | cAL Cdlibrator diluent

REC | SOLN Reconstitution solution
Polyethylene glycol
Extraction solution

Elution solution

Bond Elut Silica cartridges

Pre-treatment solution

Neutraization solution

Tracer buffer

Microtiterplate

HRP Conjugate

HRP Conjugate

HRP Conjugate concentrate

HRP Conjugate concentrate

cons | BUF Conjugate buffer

CHROM CONC Chromogenic TMB concentrate

CHROM | T™MB Chromogenic TMB solution
Substrate buffer

stoP | soLN Stop solution

INC

Incubation serum

b,

BUI Buffer
Ab 3 AP Conjugate
suB | PNPP Substrate PNPP

BIOT CONC

i

Biotin conjugate concentrate

AVID HRP | CONC

Avidine HRP concentrate

Ass BUF

Assay buffer

BIOT

Biotin conjugate

i

Ab

Specific Antibody

SAV HRP CONC

Streptavidin HRP concentrate

NSB Non-specific binding
2ndAb 2nd Antibody
ACD | BUF Acidification Buffer
DIsT Distributor
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Symboles utilisés
Bt Consulter lesinstructions d utilisation
/ﬂf Température de conservation
= Utiliser jusque
Numéro de lot
Référence de catalogue
Controle

=]

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Fabricant

i A=

Contenu suffisant pour <n> tests

Solution de lavage concentrée

ca | o Calibrateur zéro
cAL N Cadlibrateur #
CONTROL | N Controle #
Ag 1251 Traceur
Ab 1251 Traceur
Ag | 1251 | CONC Traceur concentré
Ab | 1251 | CONC Traceur concentré
lij Tubes
INC | BUF Tampon dincubation
ACETONITRILE Acétonitrile
SERUM Sérum
oL | sE Diluant du spécimen
piL | BUF Tampon dedilution
ANTISERUM Antisérum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbant
DL | cAL Diluant de calibrateur
ReC | soN Solution de reconstitution

Glycol Polyéthyléne

Solution d’extraction

ELU | SOLN Solution d’elution
GEL Cartouches Bond Elut Silica
PRE SOLN

Solution de pré-traitement

Solution de neutralisation

Tampon traceur

Microplaque detitration

Ab | HRP HRP Conjugué

Ag | HRP HRP Conjugué

Ab | HRP | CONC HRP Conjugué concentré

Ag | HRP | CONC HRP Conjugué concentré
cony | BUF Tampon conjugué
CHROM | TMB | CONC Chromogéne TMB concentré
CHROM | TMB Solution chromogéne TMB
suB | BUF Tampon substrat
SToP | SOLN Solution d'arrét

Nc | =R Sérum dincubation

BUF Tampon
Ab AP AP Conjugué
suB | PNPP Tampon PNPP

BIOT CONJ | CONC

Biotine conjugué concentré

AVID HRP | CONC

Avidine HRP concentré

Tampon de test

Biotine conjugué

Anticorps spécifique

Concentré streptavidine HRP

NS8 Liant non spécifique
2nd Ab Second anticorps
| ACID | BUF |

Tampon d'acidification
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