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+ HELLO! ==

At Biotrin, we have always been proud in the knowledge that we offer the best
possible platform for diagnosis of Parvovirus B19 antibodies — our Biotrin Parvovirus

B19 ELISA 1gG and IgM assays.
Today we want to give you even more!

We are pleased to announce carefully selected additions and validations to key
parameters of our kit to make it even more complete, more reliable and more

user-friendly!

50% more controls!

Positive Control volume increased to 3m/
(see page 8).

Negative control volume increased to 3m/
(see page 8).

Calibrator (Cut-off Control) volume increased
to 3ml (see page 8).

New validations for ease of use!

The Reconstituted Wash Solution is now stable
for 2 weeks at room temperature.

Incubation can now be timed at +5 minutes
rather than £2 minutes. This relates to steps 7,
11, and 15 of the assay procedure (see page
13-14).

The Optical Density no longer needs to be
read immediately at the end of the assay - it
can now be read any time within 30 minutes
of adding the stop solution with an ELISA plate
reader (step 20 of the assay procedure - see
page 14).

Complete colour-coding!

The Biotin VP2 Diluent cap has been changed
to a white cap - this is the same as the VP2
conjugate (white cap) and avoids confusion
with the positive control (red cap). (See kit
components and page 8).

+ New precaution phrase added: “As the
conjugate is light sensitive, prolonged exposure
to light should be avoided” (see page 7).

+ New “Additional Materials Required” item
added: 37°C incubator (see page 9).

+ New version of the Instructions for Use
Booklet. Code becomes PEMIV -358-03 07/07
(see back cover of booklet).

*For any questions regarding these new features,
please contact your Biotrin representative.

¢
Biotrin

tel +353 12831166 fax+353 12831232
info@biotrin.ie
www.biotrin.com
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+ WITAMY! s

Firma Biotrin byla zawsze dumna z mozliwosci zaoferowania Panstwu, najlepszego
dostepnego na rynku zestawu do diagnozy antyciat Parvovirus B19 —naszych produktéw

Parvovirus B19 ELISA 1gG oraz IgM.

Dzisiaj mamy do zaoferowania jeszcze wiecej!

Staranny dobdr komponentéw wraz z weryfikacjg ich kluczowych parametréow uczynit
nasze zestawy bardziej kompletnymi, wiarygodnymi oraz bardziej przyjaznymi w uzyciu.

50% wiecej kontroli!

Zwiekszona objetos¢ odczynnika “Positive
Control”do 3ml (patrz strona 238).

Zwiekszona objetos¢ odczynnika “Negative
Control”do 3ml (patrz strona 238).

Zwiekszona objetos$¢ odczynnika “Calibrator”
(Cut-off Control) do 3m/ ( patrz strona 238).

Wprowadzenie modyfikacji w celu

tatwosci uzycia!

Ulepszenie roztworu “Wash Solution”, ktéry
jest stabilniejszy do 2 tygodni w temperaturze
pokojoweyj.

Inkubacja moze by¢ teraz zsynchronizowana
do okolo 5 min zamiast 2 min. Odnosi sie to do
krokéw 7, 11 oraz 15 procedury analizy (patrz
strona 243-244).

Wydtuzenie czasu odczytu gestosci optycznej
0 30 minut od dodania odczynnika Stop Solution
(krok 20 procedury analizy - patrz strona 244).

Korekta kodow koloru!

Zatyczka Biotrin VP2 Diluent zostata zmieniona
na kolor bialy - ktéry odpowiada kolorowi
roztworu VP2 Diluent, co zapobiega pomyice z
odczynnikiem dodatnim (zatyczka czerwona).
(patrz zestaw sktadnikéw oraz strona 238).

Nowa wersja broszurki zostala ulepszona o:

+ Informacje dotyczace procesu inkubacji:
Inkubator 37°C (patrz strona 240).

+ Nowy komunikat dla srodkéw ostroznosci:
“Poniewaz Conjugate jest wrazliwy na swiatlo
nalezy unikac dtugiego wystawiania go na jego
dziatanie” (patrz strona 237).

+ Instrukcje obstugi-zmiana kodu na PEMIV 358-
03 07/07 (patrz tylna strona broszurki).

*W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych zmian,
prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Biotrin.




+ SALVE! 1§

Alla Biotrin siamo sempre stati fieri nel sapere che offriamo la migliora piattaforma
possibile per la diagnosi degli anticorpi Parvovirus B19 — i nostri test IgG e IgM

Biotrin verso il parvovirus B19 ELISA.
Oggi vogliamo offrirvi ancora di piu!

Siamo lieti di annunciare l'introduzione di supplementi e convalide di parametri
chiave del nostro kit, selezionate accuratamente per renderlo ancora piu completo,

affidabile e facile nell’'uso!

11 50% di controlli in piu!

Il volume del controllo positivo € aumentato a
3ml (vedi pagina 160).

Il volume del controllo negativo & aumentato a
3ml (vedi pagina 160).

Il calibratore (controllo del cutoff) & aumentato
a 3ml (vedi pagina 160).

Nuove convalide per una

maggiore praticita!

La soluzione di lavaggio ricostituita & ora
stabile per 2 settimane, se conservata a
temperatura ambiente.

Lincubazione ora puo essere regolata a +5
minuti invece che a £2 minuti. Cio si riferisce
ai punti 7, 11 e 15 della metodica del test (vedi
pagina 165-166).

La densita ottica non deve essere pil letta
immediatamente al termine del test. Ora pud
essere letta in qualsiasi momento entro 30
minuti dall'aggiunta della soluzione bloccante
con un lettore di piastra ELISA (punto 20 della
metodica del test - vedi pagina 166).

Codifica a colori integrale!

Il tappo del diluente Biotrin VP2 ¢ stato
cambiato in un tappo bianco - questo é lo
stesso del coniugato VP2 (tappo bianco) ed
evita di confondersi con il controllo positivo
(tappo rosso). (Vedi componenti del kit e
pagina 160).

Nuovo principio di precauzione aggiunto:
“Dato che il coniugato é sensibile alla luce, &
necessario evitare unesposizione prolungata
alla luce” (vedi pagina 159).

Aggiunta di un nuovo punto a “Ulteriori
materiali richiesti”: 37°C incubatore (vedi
pagina 162).

+ Nuova versione del manualetto di istruzioni.

Il codice diventa PEMIV -358-03 07/07 (vedi
la copertina posteriore del manualetto).

*Per qualsiasi domanda relativa a queste
nuove caratteristiche, contattare il proprio
rappresentante Biotrin.

+ HOLA! ===

En Biotrin, siempre nos hemos enorgullecido al saber que ofrecemos la mejor
plataforma posible para el diagnéstico de anticuerpos del Parvovirus B19 (nuestros
ensayos de Biotrin Parvovirus B19 ELISA IgG y IgM).

Ahora, queremos ofrecerle todavia mas.

Nos complace anunciar que hemos realizado afadidos cuidadosamente seleccionados
y validaciones a los parametros clave de nuestro kit para hacerlo ain mas completo,

mas fiable y mas facil de usar.

iUn 50% mas de controles!

Se ha incrementado el volumen de control
positivo a 3 ml (véase la pagina 86).

Se ha incrementado el volumen de control
negativo a 3 ml (véase la pagina 86).

Se ha incrementado el volumen del calibrador
(control de corte) a 3 ml (véase la pagina 86).

iNuevas validaciones para facilitar el uso!

La solucién de lavado reconstituida es
ahora estable durante 2 semanas a
temperatura ambiente.

Ahora se puede programar la incubacion
a £5 minutos en lugar de £2 minutos.
Esto es relativo a los pasos 7, 11y 15

del procedimiento de ensayo (véase la
pagina 92-93).

La densidad 6ptica ya no tiene que leerse de
inmediato al final del ensayo — ahora se puede
leer en cualquier momento en el plazo de 30

iCodificacion de color completa!

El tapén de Diluyente Biotin VP2 ha pasado
a ser un tapon blanco - es el mismo que

el conjugado VP2 (tapén blanco) e impide
la confusién con el control positivo (tapén
rojo). (Véanse los componentes del kit y la
pagina 86).

Se ha anadido una nueva frase de precaucion:
“Dado que este conjugado es sensible a la luz,
deberia evitarse su exposicion prolongada a la
luz” (véase la pagina 85).

Se ha anadido el nuevo elemento “Materiales
adicionales requeridos”: Incubador de 37°C
(véase la pagina 88).

Nueva versién del Folleto de Instrucciones de
Uso. El codigo pasa a ser PEMIV -358-03 07/07
(véase la contraportada del folleto).

*Para cualquier pregunta relativa a estas nuevas
caracteristicas, le rogamos que se ponga en contacto
con su representante de Biotrin.

minutos desde el aiiadido de la solucion de
detencién con un lector de placa ELISA (paso
20 del procedimiento de ensayo - véase la
pagina 93).

BONJOUR! I B

Chez Biotrin, nous sommes toujours fiers de savoir que nous proposons la meilleure
plate-forme possible pour le diagnostic des anticorps du Parvovirus B19 - nos dosages
1gG et IgM Parvovirus B19 ELISA Biotrin.

Aujourd’hui, nous voulons vous en donner encore plus !

Nous sommes heureux de vous annoncer des ajouts et validations soigneusement
sélectionnés aux paramétres essentiels de notre trousse, pour la rendre encore plus
compléte, plus fiable et plus conviviale !

50% de contrdles en plus! Codage de couleur complet!

Le bouchon de diluant Biotin VP2 a été
remplacé par un bouchon blanc - le méme
que le conjugué VP2 (bouchon blanc), ce qui
évite de le confondre avec le contréle positif
(bouchon rouge). (Voir les composants de la
trousse et la page 60).

Volume de controle positif augmenté a 3 m/
(voir page 60).

Volume de contréle négatif augmenté a 3 m/
(voir page 60).

Volume de solution d'étalonnage (controle de
valeur seuil) augmenté a 3 m/ (voir page 60).

+ Une nouvelle phrase de précaution
a été ajoutée: “Comme le conjugué est sensible
ala lumiere, éviter une exposition prolongée a la
lumiere” (voir page 59).

Nouvelles validations pour simplifier
I'utilisation!

La solution de lavage reconstituée est
désormais stable pendant 2 semaines a
température ambiante. + Ajout d'un nouvel article a “Matériel nécessaire

Lincubation peut désormais étre non fourni”: Incubateur a 37 °C (voir page 62).

chronométrée a +£5 minutes au lieu de +2
minutes. Ceci concerne les étapes 7,11, et 15
de la procédure de dosage (voir page 66).

Nouvelle version du livret “Instructions
d'utilisation”. Le code devient PEMIV -358-03
07/07 (voir la couverture arriére du livret).

+ HALLO! ==

Bei Biotrin sind wir immer stolz dariiber gewesen, dass wir die bestmdgliche
Plattform flr die Diagnose von Parvovirus-B19-Antikdrpern bieten — unsere Biotrin

Parvovirus B19 ELISA 1gG- und IgM-Tests.

Heute mochten wir lhnen noch mehr bieten!

Wir freuen uns Ihnen mitteilen zu kdnnen, dass wir Schlisselparametern noch
unseres Kits sorgfaltig ausgewdhlte Zusatze und Validierungen hinzugeftigt haben,
um diesen vollstandiger, zuverldssiger und benutzerfreundlicher zu machen.

50% mehr Kontrollen!

Volumen der Positivkontrolle auf 3m/ erh6ht
(siehe Seite 34).

Volumen der Negativkontrolle auf 3m/ erhoht
(siehe Seite 34).

Volumen des Kalibrators (Cut-off-Kontrolle)
auf 3ml erhoht (siehe Seite 34).

Neue Validierungen zur einfacheren
Bedienung!

Die rekonstituierte Waschldsung ist nun
bei Lagerung bei Raumtemperatur 2 Wochen
lang stabil.

Die Inkubation kann nun fir £5 Minuten
anstatt fir +2 Minuten geplant werden. Dies
bezieht sich auf die Schritte 7, 11 und 15 des
Testverfahrens (siehe Seite 41).

Die optische Dichte (OD) braucht nicht ldnger
sofort nach Abschluss des Tests abgelesen zu
werden - sie kann nun jederzeit innerhalb von
30 Minuten nach Zugabe der Stopplésung mit
einem ELISA-Plattenreader abgelesen werden

(Schritt 20 des Testverfahrens — siehe Seite 42).

Volistéandige Farbkodierung!

Der Verschluss des Biotin VP2-
Verdiinnungspuffers wurde zu einem weilBen
Verschluss gedandert — das ist der gleiche

wie beim VP2-Konjugat (weilSer Verschluss)
und verhindert ein Vertauschen mit der
Positivkontrolle (roter Verschluss). (Siehe
Kitbestandteile und Seite 35).

Neue Vorsichtsanweisung hinzugefiigt: “Da
das Konjugat lichtempfindlich ist, sollte es
nicht Gber einem langeren Zeitraum dem Licht
ausgesetzt sein” (siehe Seite 33-34).

Neuer Punkt bei,Zusatzlich benétigte
Materialien” hinzugefugt: 37°C Inkubator
(siehe Seite 36).

Neue Version der Gebrauchsanweisung
(Broschiire). Der Kode andert sich zu
PEMIV -358-03 07/07 (siehe Riickumschlag
der Broschiire).

La densité optique ne doit plus
nécessairement étre lue immédiatement a la
fin du dosage - elle peut désormais étre lue
a n'importe quel moment dans un délai de

30 minutes aprés l'ajout de la solution d'arrét
avec un lecteur de plaque ELISA (étape 20 de la
procédure de dosage - voir page 67).

*Pour toutes questions concernant ces
nouvelles caractéristiques, contactez votre
représentant Biotrin.

*Bei Fragen zu diesen neuen Merkmalen, setzen

+EIA ZAX! =

21n Biotrin dev mavoupe va gipaote meprigavol yvwpilovtag 6Tt 00g TPOCPEPOUUE TNV
KaAUTEPN Suvatr mMAatedppa yia Tn Sidyvwon avtiowpdtwy MNapBoiov B19, Snhadn Tig
e€etdoelg Biotrin ELISA 1gG kat IgM évavti tou MNMapfBoiov B19.

YAUEPQ, BENOUE va 0ag SWOOUE OKOWN TTEPIOCOTEPA!

Eipaote otnv euxdplotn B£on va avakoVWOOUE TIPOCEKTIKA EMAEYUEVEG TTPOOONKEG KAl
ETKUPWOELG OE ONUAVTIKEG TTAPARETPOUE TTOU Ba KAVOULV TO KIT TTIPOIOVTWY HAG TTANPECTEPO,

aKOpA o a&lOTIOTO Kal TTLo EVXPNOTO!

50% MEPIOCOTEPOL HAPTUPEG!

O 6ykog Tou Oetikou Mdptupa auéavetal og
3ml (BA. oeNiba 212).

O 6ykog Tou ApvnTikol Mdptupa av§avetal o€
3ml (BA. oehida 212).

O bykog Tou BaBuovopuntr Opiov OetikdTnTag
avéavetal o 3ml (BA. oeAiba 212).

Néeg emKUPWOELG Yia EUKOAia oTn Xprion!

To AvacuotaBév AidAupa NMAvong mapapével
mAéov oTaBepo yia 2 efSouddes o
Bepuokpacia Swuartiou.

H enwaon pnopei mAéov va tomoBeTnOei
XPOVIKA 0Ta £5 NemTd am’ 6,Tt 0Ta £2 NemTd.
AuTo oxetiCetal pe Ta Bpata 7, 11 kat 15 tng
Sadikaoiag e€€taonc (BA. oehida 218).

H avayvwon tg Omtikig Mukvétntag dev
anatteital TAéov apéow PETA To TENOG TNG
e€€taong - Twpa gival Suvatr omoladnmoTe
OTIyUn €vTO¢ 30 ATV armé Tny mpoobrikn
TOU avaoxeTIkoU SIaAUUATOG UE Ui OUOKEUN
avdyvwone makwv ELISA (Bripa 20 tng
Siadikaoiag e€étaong - BA. oehida 219).

MARPENG XpWHATIKN Kwdikomoinon!

To kamdki Tou apalwTikoL Biotrin VP2
UETATPATINKE OE AEUKO KammdKI — €ival TO

{510 pe To oulevypévo VP2 (Aeukd kamdkt) Kat
ATOTPETIEL TN OUYXUON ME Tov BeTIkO pdpTtupa
(kOKK1vo Kamdki). (BN, T GUGTATIKA TOU KIT Kal
™ o€Aida 212).

+ Mpootédnke véa epdon mpo@UAaéng: “Emeidn

+

10 0UeVyuévo apalwWTIKG ival evaiobnto oto
PWG, TPETIEI VA ATTOPEVYETAL N TTAPATETAUEVN
ékBeon oto wc” (BA. oghida 210).

Mpootébnke véo oTolxeio ota “Mpdobeta
Anaitovpeva YAKA": enwaotripac 37°C (BA.
oehida 214).

Néa ékdoan Tou puANadiou O8nylwV xpronge.
O kwdIKag éxel yivel PEMIV -358-03 07/07 (BA. To
omoB6@UANO Tou puANaSiou).

*Ma oTTolECSNHTIOTE EPWTIOEIG OXETIKA E AUTA TA VEQ
OTOIXEIQ, ETTIKOIVWVAOTE HE TOV TOTIKO AVTITPOOWTTO
™ Biotrin.

+ OLA!

Na Biotrin, sempre nos orgulhamos em saber que proporcionamos a melhor
plataforma possivel para diagnéstico dos anticorpos Parvovirus B19 — 0os nossos

ensaios Biotrin Parvovirus B19 ELISA IgG e IgM .
Hoje queremos proporcionar-lhe ainda mais!

Temos o prazer de anunciar adi¢des e validagdes cuidadosamente seleccionadas
a parametros-chave do nosso kit de forma a torna-lo ainda mais completo, mais

fidedigno e mais facil de utilizar!

Mais 50% de controlos!

Volume de Controlo Positivo aumentado para
3ml (ver pagina 184).

Volume de Controlo Negativo aumentado para
3ml (ver pagina 184).

Volume de Calibrador (Controlo de Cut-off)
aumentado para 3m/ (ver pagina 184).

Novas validagoes para facil utilizagao!

A Solucao de Lavagem Reconstituida
é agora estavel durante 2 semanas a
temperatura ambiente.

A Incubacéo pode agora ser temporizada
para £5 minutos em vez de +2 minutos. Tal
relaciona-se com os passos 7,11, e 15 do
procedimento de ensaio (ver pagina 189-190).

A Densidade Optica ja ndo necessita de ser lida
imediatamente no final do ensaio - esta pode
ser agora lida a qualquer momento no dmbito
de 30 minutos da adi¢éo da solugédo de paragem
com uma placa de leitura ELISA (passo 20 do
procedimento de ensaio - ver pagina 190).

Codigo de cor completo!

A tampa do Diluente VP2 Biotrin foi

alterada para uma tampa branca - esta é
igual ao conjugado VP2 (tampa branca) e
evita ser confundido com o controlo positivo
(tampa vermelha). (Ver componentes do kit
e pagina 185).

Nova frase de precaugao acrescentada: “Dado
que o conjugado é sensivel a luz, deve-se evitar
uma exposicao prolongada a luz”

(ver pagina 183).

Novo item de “Requeridos Materiais
Adicionais” acrescentado: 37°C incubadora
(ver pagina 186).

Nova versao da Brochura de Instru¢bes para
Utilizacdo. O cédigo torna-se PEMIV -358-03
07/07 (ver contracapa da brochura).

*Para quaisquer duvidas relativas a estas
novas caracteristicas, queira contactar o seu
representante Biotrin.

Sie sich bitte mit Ihrem Biotrin-Reprasentant in
Verbindung.

+ HE)! a==

Hos Biotrin har vi altid vaeret stolte over at vide, at vi tilbyder den bedst mulige platform til
diagnose af Parvovirus B19 antistoffer — vores praver Biotrin Parvovirus B19 ELISA IgG og IgM.

Nu vil vi gerne give dig endnu mere!

Vi har hermed forngjelsen af at praesentere omhyggeligt udvalgte udvidelser og valideringer
af negleparametre i vores saet, som ger det endnu mere komplet, palideligt og brugervenligt!

50% flere kontroller!

Det positive kontrolvolumen er gget til 3m/
(se side 136).

Det negative kontrolvolumen er gget til 3m/
(se side 136).

Kalibreringsvolumen (udkoblingskontrollen)
er gget til 3ml (se side 136).

Nye valideringer til lette brug!

Den rekonstituerede vaskeoplgsning er nu
stabil i 2 uger ved stuetemperatur.

Inkubation kan nu tidsindstilles med +5
minutter i stedet for +2 minutter. Det gaelder
for trinene 7, 11 og 15 i preveproceduren (se
side 140-141).

Den optiske teethed skal ikke leengere aflaeses
straks efter afslutningen af en prgve - den kan
nu afleeses med en ELISA pladelaser inden for 30
minutter efter stopoplasningen er blevet tilfajet
(trin 20 af preveproceduren - se side 141).

HEJ! =4

Komplet farvekodning!

Biotin VP2 Diluent haetten er blevet sendret til
en hvid haette — det er den samme som den
for VP2 konjugat (hvid heette) og forhindrer

forvirring med den positive kontrol (red heette).

(Se saettets komponenter og side 136).

+ Der er tilfgjet en ny advarselssaetning: “Da

konjugatet er lysfalsomt, bor laengere tids
pavirkning af lys undgds” (se side 135).

+ Der er tilfgjet et nyt emne under "Nodvendigt

ekstramateriale”: 37°C inkubator (se side 137).

+ Ny version af Brugsanvisning. Koden bliver

PEMIV -358-03 07/07 (se haeftets bagside).

*Ved spergsmal vedr. disse udvidelser kontakt din
Biotrin-repraesentant.

P& Biotrin har vi alltid varit stolta Over vetskapen att vi erbjuder basta méjliga plattform
for diagnos av parvovirus B19-antikroppar — vara Biotrin Parvovirus B19 ELISA IgG- och

IgM-analyser.
Idag vill vi erbjuda dig @nnu mer!

Vi ar glada att presentera noggrant utvalda tillagg och valideringar till nyckelparametrar
i vart kit som gor det an mer komplett, palitligt och anvandarvanligt!

50% fler kontroller!

Positiv kontrollvolym 6kad till 3m/
(se sidan 112).

Negativ kontrollvolym 6kad till 3m/
(se sidan 112).

Kalibrator (cut-off kontroll) volym 6kad till 3m/
(se sidan 112).

Nya valideringar for enkel anvandning!

Den rekonstruerade tvattlosningen &r nu stabil
under 2veckor vid rumstemperatur.

Inkubation kan nu tidsinstallas pa +5 minuter
i stéllet for +£2 minuter. Detta hér samman med
stegen 7, 11 och 15 i analysproceduren (se
sidan 116-117).

Den optiska densiteten behover inte langre
avlasas direkt vid analysens slut - den kan nu
avldsas nar som helst inom 30 minuter fran att
stoppldsningen tillsatts med en ELISA plattldsare
(steg 20 i analysproceduren - se sidan 117).

Komplett fargkod!

Locket till Biotrin VP2 Diluent har bytts mot
ett vitt lock — det &r detsamma som VP2-
konjugatet (vitt lock) och undviker férvaxling
med den positiva kontrollen (rétt lock). (Se
kitkomponenter

och sidan 112).

Ny varningstext har tillkommit: “Eftersom
konjugatet dr ljuskdnsligt, bor Idngre exponering
i ljus undvikas” (se sidan 111).

Ny punkt “Ytterligare material som erfordras”
har tillkommit: 37°C inkubator (se sidan 113).

Ny upplaga av broschyren Bruksanvisning.
Koden &r PEMIV -358-03 07/07 (se broschyrens
bakre parm).

*Har du fragor kring de nya egenskaperna, kontakta
din Biotrin-representant.




