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IRMA a subunit
[REF] IM1186

IMMUNORADIOMETRIC ASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF a SUBUNIT IN HUMAN SERUM
AND PLASMA

For in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE

The a subunit assay is a one-step "sandwich" type assay in which two
mouse monoclonal antibodies, directed against two different epitopes of the
molecule, are employed.

Samples or calibrators are incubated in tubes, coated with the first
monoclonal antibody, in presence of the second '®I-labeled monoclonal
antibody. Following incubation, the content of the tubes is aspirated and
unbound labeled antibody is eliminated by washing. The amount of bound
reactivity measured in a gamma counter is proportional to the a subunit
concentration. The unknown values are determinated by interpolation from
a standard curve.

WARNING AND PRECAUTIONS
General remarks:

. The vials with calibrators and controls should be opened as shortly as
possible to avoid excessive evaporation.

. Do not mix the reagents from kits of different lots.
. A standard curve must be included with each assay.

. The correct setting of the shaker is very important for the reproducibility
of the assay.

. It is recommended to perform the assay in duplicate.
. Each tube must be used only once.
Basic rules of radiation safety

The purchase, possession, utilization, and transfer of radioactive material is
subject to the regulations of the country of use. Adherence to the basic rules
of radiation safety should provide adequate protection:

. No eating, drinking, smoking or application of cosmetics should be
carried out in the presence of radioactive materials.

. No pipeting of radioactive solutions by mouth.

. Avoid all contact with radioactive materials by using gloves and
laboratory overalls.

. All manipulation of radioactive substances should be done in an
appropriate place, distant from corridors and other busy places.

. Radioactive materials should be stored in the container provided in a
designated area.

. A record of receipt and storage of all radioactive products should be
kept up to date.

. Laboratory equipment and glassware which are subject to
contamination should be segregated to prevent cross-contamination
of different radioisotopes.

. Each case of radioactive contamination or loss of radioactive material
should be resolved according to established procedures.

. Radioactive waste should be handled according to the rules
established in the country of use.

Sodium azide

Some reagents contain sodium azide as a preservative. Sodium azide can
react with lead, copper or brass to form explosive metal azides. Dispose of
the reagents by flushing with large amounts of water through the plumbing
system.

Materials of human origin

The materials of human origin, contained in this kit, were found negative
for the presence of antibodies to HIV 1 and HIV 2, antibodies to HCV, as
well as of Hepatitis B surface antigen (HBsAg). However, they should be
handled as if capable of transmitting disease. No known test method can
offer total assurance that no virus is present. Handle this kit with all necessary
precautions.

All serum and plasma samples should be handled as if capable of transmitting
hepatitis or AIDS. Waste should be discarded according to the country rules.
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GHS HAZARD CLASSIFICATION

Wash Solution (20X) DANGER

H360 May damage fertility or the
unborn child.

P201 Obtain special instructions
before use.

P280 Wear protective gloves,
protective clothing and
eyef/face protection.

P308+P313 IF exposed or

concerned: Get medical
advice/attention.

Boric Acid 0.1-0.3%
Sodium Borate
Decahydrate 0.1-0.3%

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com
SPECIMEN COLLECTION, PROCESSING,
STORAGE AND DILUTION

Collect blood in dry tubes or heparinized tubes.
. Separate serum or plasma from cells by centrifugation.

. Serum and plasma samples may be stored at 2-8°C, if the assay
is to be performed within 24 hours. For longer storage keep frozen
(at <-18°C) up to 6 months. Samples should be aliquoted to avoid
repeated freezing and thawing. Thawing of sample should be
performed at room temperature.

If samples have concentration greater than the highest calibrator, they
must be diluted into separately provided Diluent (cat. #B64533). DO
NOT USE zero calibrator.

Serum and heparin plasma values for 15 samples (serum values ranging from
0.21 to 1.12 IU/L) were compared using the IRMA a subunit kit. Results are
as follows:

[heparin-plasma] = 1.0165 [serum] + 0,0036
R =0.9901
MATERIALS PROVIDED

All reagents of the kit are stable until the expiry date indicated on the kit label,
if stored at 2-8°C. Expiry dates printed on component vial labels apply to the
long-term storage by manufacturer only, prior to assembling of the kit. Do not
take into account.

Storage conditions for reagents after dilution are indicated in paragraph
Procedure.

Anti-a subunit antibody-coated tubes: 2 x 50 tubes (ready-to-use)
2|.]abeled monoclonal antibody tracer: one 11 mL vial (ready-to-use)

The vial contains 370 kBq at time of manufacture of ?°I- labeled monoclonal
antibody with bovine serum albumine, sodium azide (<0.1%) and a dye.

Calibrators: six 1 mL vials + one 2 mL zero calibrator vial (ready-to-use)

The calibrator vials contain between 0 and approximately 10 IU/L of a
subunit in buffer containing sodium azide (<0.1%). The exact concentration
is indicated on each vial label. The calibrators were calibrated against the
international standard WHO 75/569, (1 U = 1 pg).

Control serum: two 1 mL vials (ready-to-use)

The vials contain a subunit in buffer containing sodium azide (<0.1%). The
expected values are in the concentration range indicated on a supplement.

Wash solution (20 X): one 50 mL vial
Concentrated solution has to be diluted before use.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED

Sample diluent: Diluent (US Estradiol + a-subunit), 2 mL (ready to use),
ordered separately (cat. n. B64533)

In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:
. precision micropipet (100 pL).

2 of 38



. repeating micropipets (100 pL, 2 mL).
. horizontal or orbital shaker.

. aspiration system.

. gamma counter.

RESULTS

Results are obtained from the standard curve by interpolation. The curve
serves for the determination of a subunit concentrations in samples measured
at the same time as the calibrator.

Standard curve

The results in the package insert were calculated using a log-log curve
fit ("spline" mode) with B/T (%) or B/Bmax (%) on vertical axis and the a
subunit concentration of the calibrators on the horizontal axis (IU/L). Other
data reduction methods may give slightly different results.

Total activity: 136,828 cpm
Calibrators a subunit (IU/L) cpm B/T (%) | B/Bmax
(%)

0 0 83 0.06 -

1 0.38 823 0.60 3.55
2 0.70 1,407 1.03 6.06
3 1.30 2,538 1.85 10.94
4 2.90 6,250 4,57 26.94
5 5.30 12,170 8.89 52.45
6 10.0 23,202 16.96 100

(Example of standard curve, do not use for calculation)
Samples

Locate the B/T (%) or the B/Bygx (%) for each sample on the vertical axis
and read off corresponding a subunit concentration in IU/L on the horizontal
axis.

EXPECTED VALUES

We recommend each laboratory to establish its own reference values. The
following values obtained from healthy subjects are indicative only.

Procedure

Immunological step

Washing step

Counting

To antibody coated
tubes add 100 uL of
sample, calibrator,
or control

Aspirate carefully the
content of each tube
(except "total cpm"),
then wash twice with

Count bound cpm
(B) and total cpm
(T) for 1 min.

2 mL of wash solution,

immediately aspirate
the contents of tubes.
and 100 L of tracer.*
Incubate 1 hour at

18-25°C with shaking

Men Premenopausal Postmenopausal
women women
0-0.7 IU/L 0-0.6 UL 0-13IUL

QUALITY CONTROL

Good laboratory practices imply that control samples must be used regularly
to ensure the quality of the results obtained. These samples must be
processed exactly in the same way as the assay samples, and it is
recommended to analyse their results using appropriate statistical methods.

In case of packaging deterioration or if data obtained show some performance
alteration, please contact your local distributor or use the following e-mail
address: imunochem@beckman.com

PROCEDURE

Preparation of reagents

Let all the reagents come to room temperature.
Preparation of the wash solution

Pour the content of the vial into 950 mL of distilled water and homogenize.
The diluted solution can be stored at 2-8°C until the expiry date of the kit.
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(>280 rpm).

*Add 100 pL of tracer in 2 additional tubes to obtain "total cpm".

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

(For more details, see the data sheet “APPENDIX”)

Representative data are provided for illustration only. Performance obtained
in individual laboratories may vary.

Sensitivity

Analytical sensitivity: 0.03 IU/L

Functional sensitivity: 0.04 IU/L

Specificity: the kit is specific for the free alpha subunit.
Precision

Intra-assay

Serum samples were assayed 25 times in the same series. The coefficients
of variation were found below or equal to 4.23%.

Inter-assay

Serum samples were assayed in duplicate in 10 different series. Coefficients
of variation were found below or equal to 5.10%.

Accuracy
Dilution test

High-concentration serum samples were serially diluted with diluent. The

recovery percentages obtained were between 82.6% and 118%.
Recovery test

Low-concentration serum samples were spiked with known quantities of
a subunit. The recovery percentages obtained were between 94.0% and
99.2%.

Measurement range (from analytical sensitivity to highest calibrator):
0.03 to approximately 10 IU/L.

LIMITATIONS

The non-respect of the instructions in this package insert may affect results
significantly. Results should be interpreted in the light of the total clinical
presentation of the patient, including clinical history, data from additional tests
and other appropriate information.

Do not use hemolyzed, lipemic or icteric samples.
Hook effect
No hook effect was observed until 1,300 IU/L.

For assays employing antibodies, the possibility exists for interference
by heterophile antibodies in the patient sample. Patients who have been
regularly exposed to animals or have received immunotherapy or diagnostic
procedures utilizing immunoglobulins or immunoglobulin fragments may
produce antibodies, e.g. HAMA, that interfere with immunoassays.

Such interfering antibodies may cause erroneous results. Carefully evaluate
the results of patients suspected of having these antibodies.
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IRMA a subunit
IM1186

TROUSSE IMMUNORADIOMETRIQUE POUR LE
DOSAGE IN VITRO DE LA SOUS UNITE a DANS LE
SERUM ET LE PLASMA HUMAIN

Pour un usage diagnostique in vitro.

PRINCIPE

Le dosage de la sous-unité a est basé sur la technique de type " sandwich "
en un temps dans lequel deux anticorps monoclonaux de souris sont dirigés
contre deux épitopes différents de la molécule.

Les échantillons & doser ou les calibrateurs sont incubés dans des tubes
recouverts du premier anticorps monoclonal, en présence du deuxieme
anticorps monoclonal marqué a I'iode 125. Aprés incubation, le contenu des
tubes est aspiré et I'exceés d’anticorps marqué non lié est éliminé par lavage.
La quantité de radioactivité liée, mesurée dans un compteur gamma est
proportionnelle a la concentration de sous-unité a. Les valeurs inconnues
sont déterminées par interpolation a l'aide de la courbe standard.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Précautions générales

. Les flacons de calibrateurs et de contrdles doivent étre ouverts des
temps aussi courts que possible afin d’éviter une évaporation trop
importante.

. Ne pas mélanger des réactifs de lots différents.

. Effectuer simultanément la courbe standard et le dosage des
échantillons.

. Le bon réglage de I'agitateur est une condition importante pour la
reproductibilité du dosage.

. Il est recommandé de réaliser les dosages en double.
. Chaque tube ne doit étre utilisé qu'une seule fois.
Les régles de bases de la radio protection

L'achat, la possession, l'utilisation et I'échange de matiéres radioactives
sont soumis aux réglementations en vigueur dans le pays de I'utilisateur.
L'application des régles de base de protection contre les rayonnements
ionisants assure une protection adéquate. Certaines d’entre elles sont
rappelées ci-aprés :

. Ne pas manger, ni boire, ni fumer, ni appliquer de cosmétiques dans
les laboratoires ou des produits radioactifs sont utilisés.

. Ne pas pipeter des solutions radioactives avec la bouche.

. Eviter le contact direct avec tout produit radioactif en utilisant des
blouses et des gants de protection.

. Toute manipulation de matiéres radioactives se fera dans un local
approprié, éloigné de tout passage.

. Les produits radioactifs seront stockés dans leur conditionnement
d’origine dans un local approprié.

. Un cahier de réception et de stockage de produits radioactifs sera tenu
a jour.

. Le matériel de laboratoire et la verrerie qui ont été contaminés doivent
étre éliminés au fur et a mesure afin d’éviter une contamination croisée
de plusieurs isotopes.

. Chaque cas de contamination ou perte de substance radioactive devra
étre résolu selon les procédures établies.

. Toute mise aux déchets de matiére radioactive se fera en accord avec
les reglements en vigueur.

Azide de sodium

Certains réactifs contiennent de l'azide de sodium comme agent
conservateur. L'azide de sodium peut réagir avec le plomb, le cuivre
et le laiton, et former des azides métalliques explosifs. Lors du rejet de
telles solutions a I'évier, laisser couler un volume important d’eau dans les
canalisations.

Les produits d’origine humaine

Les produits d’origine humaine contenus dans les réactifs de cette trousse
ont subi un dépistage négatif, concernant les anticorps anti-VIH 1, et VIH 2,
les anticorps VHC, et I'antigéne de surface HBs, mais doivent cependant étre
manipulés comme des produits infectieux. En effet, aucune méthode connue

PI-IM1186-03

ne peut assurer 'absence compléte de virus, c’est pourquoi il est nécessaire
de prendre des précautions lors de leur manipulation.

Tous les échantillons de sérum ou de plasma doivent étre manipulés comme
étant susceptibles de contenir les virus de I'hépatite ou du SIDA. Les déchets
doivent étre éliminés selon les réglementations nationales en vigueur.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Wash Solution (20X) DANGER

H360 Peut nuire a la fertilité ou
au foetus.

P201 Se procurer les instructions
avant utilisation.

P280 Porter des gants de
protection, des vétements
de protection et un
équipement de protection
des yeux/du visage.

P308+P313 EN CAS d’exposition

prouvée ou suspectée
: demander un avis
médical/consulter un
médecin.

Acide borique 0,1-0,3%
Burate de sodium
décahydraté 0,1-0,3%

La fiche technique santé-sécurité est disponible a I'adresse
techdocs.beckmancoulter.com

PRELEVEMENT, PREPARATION,
CONSERVATION ET DILUTION DES
ECHANTILLONS

Recueillir le sang dans des tubes secs, ou héparinés.
. Séparer le sérum ou le plasma des cellules par centrifugation.

. Les échantillons sériques ou plasmatiques peuvent étre conservés
a 2-8 °C si le dosage est réalisé dans les 24 heures. Sinon, il
est préférable de les conserver congelés, de préférence aliquotés
(@ <-18°C, 6 mois maximum) afin d'éviter les congélations et
décongélations successives. La décongélation de I'échantillon peut
étre réalisée a température ambiante.

Si les échantillons ont une concentration supérieure au calibrateur le
plus fort, ils doivent étre dilués dans les diluants fournis séparément
(réf. B64533). N'UTILISEZ PAS le calibrateur zéro.

Des valeurs sériques et de plasma heparinés de 15 échantillons (valeurs
sériques allant de 0,21 a 1,12 UI/L) ont été comparés au moyen de la trousse
IM1186 a subunit IRMA pour le dosage de la sous-unité a. Les résultats sont
comme suit :

[plasma heparinés] = 1,0165 [serum] + 0,0036
r=0,9901

ELEMENTS FOURNIS

Tous les réactifs de la trousse conservés a 2-8 °C sont stables jusqu’a la date
de péremption mentionnée sur la trousse. Dates d’expiration imprimées sur
les étiquettes des flacons, concernent uniquement le stockage a long terme
des réactifs par le fabricant, avant 'assemblage de la trousse. Ne pas en
tenir compte.

Les conditions de conservation des réactifs apres dilution, sont indiquées
dans le paragraphe Procedure.

Tubes revétus d’anticorps anti-sous-unité o :
I'emploi)

2 x 50 tubes (préts a

Traceur anticorps anti-sous-unité a marqué a I'iode 125 : un flacon de
11 mL (prét a 'emploi)

Le flacon contient en début de lot 370 kBq d’anticorps anti-sous-unité a
marqué, sous forme liquide, en présence d’albumine sérique bovine, d’azide
de sodium (<0,1 %) et d’'un colorant.
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Calibrateurs : 6 flacons de 1 mL + 1 flacon de calibrateur zéro de 2 mL
(préts a I'emploi)

Les flacons de calibrateur contiennent entre O et approximativement 10 UI/L
pour une sous-unité a dans le tampon contenant I'azoture de sodium
(<0,1 %). La concentration exacte est indiquée sur chaque étiquette de
flacon. Les calibrateurs ont été calibrés selon la norme internationale WHO
75/569, (1 Ul =1 pg).

Sérum de contréle : deux flacons de 1 mL (préts a 'emploi)

Les flacons contiennent une sous-unité a dans le tampon contenant
I'azoture de sodium (<0,1 %). Les valeurs attendues sont dans la plage de
concentration indiquée sur un supplément.

Solution de lavage (20 X) : un flacon de 50 mL
Solution concentrée, a diluer avant usage.

ELEMENTS NECESSAIRES, MAIS NON
FOURNIS

Diluant échantillon : Diluant (Estradiol US + une sous-unité), 2 mL (prét a
I'emploi), commandé séparément ( Réf. B64533)

En plus de I'équipement de laboratoire usuel, il est nécessaire d'utiliser le
matériel suivant :

. micropipette de précision (100 pL).

. pipettes semi-automatiques (100 pL, 2 mL).

. agitateur a mouvement de va et vient horizontal ou a plateau oscillant.
. systéme d’aspiration.

. compteur gamma.

RESULTATS

Les résultats sont déduits de la courbe standard par interpolation. La courbe
sert a déterminer les taux de sous-unité a des échantillons dosés en méme
temps que les calibrateurs.

Courbe standard

Les résultats présentés dans cette notice ont été calculés en employant un
mode de tracé log-log pour la gamme standard (mode "spline") avec en
ordonnée le rapport B/T (%) ou B/Bmax (%) et en abscisse les concentrations
en sous-unité a des calibrateurs (UI/L). Lutilisation d’'un autre mode de
calcul peut conduire a des résultats légérement différents.

Activité totale : 136 828 cpm
Calibrateurs | sous-unité a (Ul/L) cpm B/T (%) | B/Bmax
(%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12 170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Exemple de courbe standard, ne pas utiliser pour les calculs)
Echantillons

Repérer le rapport B/T (%) ou le B/Bmax (%) sur I'axe vertical, puis le point
correspondant de la courbe standard sur I'axe horizontal et en déduire par
lecture la concentration en Ul/L de sous-unité a.

VALEURS ATTENDUES

Il est conseillé a chaque laboratoire d’établir ses propres valeurs de
références. Les valeurs suivantes, déterminées chez des sujets présumés
sains, sont données a titre indicatif.

Hommes Femmes en activité Femmes
génitale ménopausées
0-0,7 Ul/L 0-0,6 UL 0-13UlL

CONTROLE DE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire impliqguent que des échantillons de
contr6le soient utilisés dans chaque série de dosage pour s’assurer de
la qualité des résultats obtenus. Ces échantillons devront étre traités de
la méme fagon que les préléevements a doser et il est recommandé d’en
analyser les résultats a I'aide de méthodes statistiques appropriées.

PI-IM1186-03

En cas de détérioration de I'emballage ou si les résultats obtenus montrent
une perte de performance du produit, veuillez contacter notre service Support
Technique. E-mail : imunochem@beckman.com

PROCEDURE

Préparation des réactifs

Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire.
Préparation de la solution de lavage

Verser le contenu du flacon dans 950 mL d’eau distillée. Homogénéiser. La
solution diluée peut étre conservée a 2-8 °C jusqu’a la date de péremption
de la trousse.

Procédure
Etape Lavage Comptage
immunologique
Distribuer dans les Aspirer Compter les cpm liés

tubes recouverts
d’anticorps 100 pL
d’échantillon, controle
ou calibrateur

soigneusement le
contenu de chaque
tube (sauf les "cpm
totaux"), laver 2 fois
par 2 mL de solution
de lavage. Aspirer
soigneusement le
contenu de chaque
tube.

(B) et cpm totaux (T)
pendant 1 min.

et 100 pL de traceur.”
Incuber 1 heure
a 18-25 °C avec
agitation a >280 rpm.

*Distribuer 100 L de traceur dans 2 tubes supplémentaires pour obtenir
les "cpm totaux"

PERFORMANCES DU DOSAGE
(Voir la feuille “APPENDIX” pour plus de détails)

Les données représentatives ne sont fournies qu’a titre d'illustration. Les
performances obtenues dans les laboratoires individuels peuvent varier.

Sensibilité

Sensibilité analytique : 0,03 UI/L.

Sensibilité fonctionelle : 0,04 UI/L.

Spécificité: la trousse est spécifique de la sous-unité alpha libre.
Précision

Intra-essai

Des échantillons sériques ont été dosés 25 fois dans une méme série. Les
coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 4,23 %.

Inter-essais
Des échantillons sériques ont été dosés dans 10 séries différentes en

doublet. Les coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a
5,10 %.
Exactitude

Epreuve de dilutions

Des échantillons sériques de concentration élevée ont été dilués dans le
diluant de la trousse. Les pourcentages de recouvrement s’échelonnent entre
82,6 % et 118 %.

Epreuve de surcharge

Des quantités connues de sous-unité a ont été ajoutées a des sérums
humains. Les pourcentages de recouvrement s’échelonnent entre 94,0 %
et 99,2 %.

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus élevé) :
0,03 a environ 10 UI/L.

LIMITES

Le non-respect des recommandations indiquées dans cette notice peut avoir
un impact significatif sur les résultats. Les résultats doivent étre interprétés a
la lumiére du dossier clinique complet du patient, incluant I'historique clinique
et les données des tests additionnels et toute autre information appropriée.

Ne pas utiliser de spécimens hémolysés, icteriques ou lipémiques.
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Effet crochet
L'effet crochet est observé au dela de 1 300 UI/L.

Pour les tests employant des anticorps, il existe la possibilit¢ d’'une
interférence par des anticorps hétérophiles présents dans I'échantillon du
patient. Les patients qui ont été régulierement exposés a des animaux ou qui
ont recu une immunothérapie ou qui ont subi des procédures diagnostiques
utilisant des immunoglobulines ou des fragments d’immunoglobulines

peuvent produire des anticorps, par exemple des anticorps HAMA (anticorps
humains anti-souris), qui interférent avec les tests immunologiques.

Ces anticorps qui interferent peuvent étre la cause de résultats erronés.
Evaluer avec précaution les résultats de patients suspectés de posséder
ces anticorps.
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IRMA a subunit
IM1186

IMMUNORADIOMETRISCHER ASSAY FUR DIE
QUANTITATIVE IN VITRO BESTIMMUNG DER
o-UNTEREINHEIT IN HUMANEM SERUM UND PLASMA
In-vitro-Diagnostikum.

PRINZIP

Der a-Untereinheit- immunoradiometrischer Assay ist ein “one-step
sandwich type” Assay, in dem zwei monoklonale Mausantikdrper gegen zwei
verschiedenen Epitope des Molekiils verwendet werden.

Die Proben und die Kalibrators werden zunachst in den beschichteten
Rohrchen mit dem ersten monoklonalen Antikérper inkubiert, in Anwesenheit
eines zweiten '®l-markierten monoklonalen Antikérpers. Nach der
Inkubation wird die Flissigkeit abgesaugt und ungebundene markierte
Antikérper werden durch Waschen entfernt. Die Menge der gebundenen
Radioaktivitat, die im Gamma-Counter gemessen wird, ist proportional zu
der a-Untereinheit Konzentration. Die unbekannten Werte kénnen durch
Interpolation aus der Standardkurve bestimmt werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemeinhinweise:

. Die Kalibrator- und Kontrollflaschchen sollten so kurz wie mdglich
geoffnet werden, um eine ibermafige Verdunstung zu vernmeiden.

. Reagenzien aus Kits von verschiedenen Produktionsserien sollten
nicht miteinander vermischt werden.

. Eine Standardkurve ist fir jeden Assay notwendig.

. Die korrekte Einstellung des Schittlers ist sehr wichtig fir die
Reproduzierbarkeit des Assays.

. Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefiihrt werden.
. Jedes Réhrchen darf nur einmal verwendet werden.
Grundregeln der Handhabung von Radioaktivitat

Annahme, Besitz und Verwendung, Lagerung, Transport und Beseitigung
unterliegen den Vorschriften der Atomenergie- bzw. der jeweiligen
staatlichen Behorde. Die Einhaltung der Grundregeln beim Umgang mit
Radioaktivitat sollte eine ausreichende Sicherheit gewahrleisten:

. In Rdumen, in denen mit radioaktiven Materialien gearbeitet wird,
sollte Essen, Trinken, Rauchen und das Auftragen von Kosmetika
vermieden werden.

. Keine Mundpipette verwenden.

. Direkter Kontakt mit radioaktiven Materialien sollte durch Tragen
entsprechender Schutzkleidung (Laborkittel, Handschuhe) vermieden
werden.

. Das Arbeiten mit radioaktiven Stoffen mufR
gekennzeichneten Bereichen,
abgetrennt sind, erfolgen.

in dafir speziell
die vom normalen Laborbetrieb

. Radioaktive Materialien sollten in einem speziell gekennzeichneten
Bereich gelagert werden.

. Ein Register der Eingange und Lagerung aller radioaktiven Produkte
sollte standig aktualisiert werden.

. Kontaminierte Labor- und Glasgerate sollten isoliert werden, um eine
Kreuzkontamination von verschiedenen Radioisotopen zu verhindern.

. Kontaminationen des Arbeitsplatzes mussen unverziiglich sorgfaltig
nach den Ublichen Verfahren entfernt werden.

. Radioaktiver Abfall muss entsprechend den Richtlinien jedes
Einsatzortes entsorgt werden.

Natriumazid
Zur Vermeidung mikrobieller Kontamination enthalten einige Reagenzien
Natriumazid. Natriumazid kann mit Blei, Kupfer oder Messing zu explosiven
Metallaziden reagieren. Um dies zu vermeiden, sollte bei einer Entsorgung
Uber Rohrleitungen mit viel Wasser nachgespllt werden.
Bestandteile menschlichen Ursprungs

Bestandteile menschlichen Ursprungs, die fiir diesen Kit verwendet wurden,
sind auf HIV-1 und HIV-2 Antikérper, HCV Antikérper und Hepatitis B surface
Antigen (HbsAg) getestet und als nicht reaktiv befunden wurden. Es ist

PI-IM1186-03

so vorzugehen, als ob eine tatsédchliche Ansteckungsgefahr bestlinde.
Keine Testmethode kann véllige Sicherheit bieten. Der Kit sollte mit allen
notwendigen Sicherheitsvorkehrungen behandelt werden.

Mit allen Serum- and Plasmaproben ist so vorzugehen, als ob eine
tatsachliche Ansteckungsgefahr fiir Hepatitis oder AIDS bestiinde. Abfall
sollte entsprechend den nationalen Richtlinien entsorgt werden.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Wash Solution (20X) GEFAHR

H360 Kann die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen oder
das Kind im Mutterleib
schadigen.

P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen.

P280 Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls

betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Borsaure 0,1-0,3%

di-Natriumtetraborat-Decahydrat

0,1-0,3%

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com

verfugbar

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

Das Blut sollte in R6hrchen gesammelt werden, die entweder nichts
oder Heparin enthalten.

. Trennen Sie Die Zellen vom Serum oder Plasma durch Zentrifugation.

. Serum- und Plasmaproben kdnnen bei 2-8 °C gelagert werden, wenn
der Assay innerhalb von 24h durchgefihrt wird. Fur eine langere
Lagerung sollte die Probe aliquotiert werden und eingefroren werden
(<-18 °C, maximum 6 Monate). Wiederholtes Auftauen und Einfrieren
sollte vermieden werden. Auftauen sollte bei Raumtemperatur
stattfinden.

Wenn die Proben Konzentrationen tuber dem hdchsten Kalibratorwert
aufweisen, mussen sie in dem separat erhéltlichen Verdiinnungsmittel
verdinnt werden (Kat. No. B64533). Nullkalibrator NICHT
VERWENDEN.

Serum- und Heparinplasmawerte von 15 Proben (Serumwerte im Bereich
zwischen 0,21 und 1,12 IU/L) wurden unter Verwendung des IM1186 a
Subunit IRMA-Kits verglichen. Das Ergebnis lautet:

[Heparin-Plazma] = 1,0165 [Serum] + 0,0036
r=0,9901

PRODUKT

Die Reagenzien sind verwendbar bis zum Verfallsdatum, wenn sie bei 2-8 °C
gelagert werden. Auf die Flaschchen gedruckte Verfallsdaten betreffen nur
die Langzeitlagerung beim Hersteller, vor der Zusammensetzung des Kits.
Bitte nicht beachten.

Lagerungskonditionen der Reagenzien nach der Verdiinnung werden im
Paragraph Durchfihrung erlautert.

Roéhrchen mit anti-a -Untereinheit Antikérpern beschichtet: 2 x 50

Rohrchen (gebrauchsfertig)

25].markierter monoklonaler Antikdérper: eine 11 mL Flasche

(gebrauchsfertig)

Die Flasche enthélt 370 kBq (am Tag der Herstellung) des '®I-markierten
Immunoglobulins in Puffer mit Bovinem Serum Albumin, Natriumazid (<0,1
%), und einem Farbstoff.
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Kalibrators: sechs 1 mL Flaschen + eine 2 mL Flasche Nullkalibrator
(gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschchen enthalten zwischen 0 und circa 10 IU/L einer
a-Untereinheit in Pufferlésung mit Natriumazid (<0,1 %). Die exakte
Konzentration steht auf jedem Flaschchen-Etikett. Die Kalibratoren wurden
gemal internationalem Standard der WHO 75/569 (1 IU = 1 ug) kalibriert.

Kontrollserum: zwei 1 mL Flaschen (gebrauchsfertig)

Die Flaschchen enthalten eine a-Untereinheit in Pufferldsung mit Natriumazid
(<0,1 %). Die erwarteten Werte liegen in den Konzentrationsbereichen, die
auf einem Supplement angegeben sind.

Waschlésung (20 X): eine 50 mL Flasche
Die konzentrierte Lésung muss vor Gebrauch verdinnt werden.

BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

Probenverdiinnungsmittel: Verdinnungsmittel (US Estradiol +
a-Untereinheit), 2 mL (gebrauchsfertig), separat erhaltlich (Bestell- Nr.
B64533)

Zusatzlich zu der
Materialien benétigt:

Standardlaborausstattung, werden die folgenden

. Prazisionspipette (100 pL).

. halbautomatische Pipetten (100 pL, 2 mL).
. Horizontal, oder Orbitalschiittler.

. Absaugsystem.

. Gamma-Counter fir 1251

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse kénnen durch Interpolation aus der Standardkurve, die im
gleichen Ansatz bestimmt wurde, abgelesen werden.

Standardkurve

Die Ergebnisse, die auf der Packungsbeilage angegeben werden, wurden
mit Hilfe eines “log-log curve fit” Programms (“spline” Mode) erhalten, mit B/T
(%) oder B/Bmax (%) auf der y-Achse und der a-Untereinheit Konzentration
der Kalibrators auf der x-Achse (IU/L). Andere Datenberechnungsprogramme
kénnen leicht abweichende Ergebnisse erzielen.

Totalaktivitidt: 136 828 cpm
Kalibratoren a Untereinheit cpm BIT (%) | B/Bmax
(IU/L) (%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12 170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung benutzen)
Proben

Fir jede Probe wird der B/T oder B/Bmax-Wert auf der y-Achse bestimmt
und die entsprechende a-Untereinheit Konzentration (in IU/L) auf der x-Achse
abgelesen.

ERWARTETE WERTE

Jedes Labor sollte jedoch seinen eigenen Normalbereich in Gruppen von
gesunden Testpersonen festlegen. Die hier angegebenen Werte dienen nur
als Richtlinie.

Manner Frauen Frauen nach der
Menopause
0-0,7 IUL 0-0,6 IUL 0-13IUL
QUALITATSKONTROLLE

Zur Einhaltung der Laborgrundregeln sollten regelméaRig Kontrollproben
benutzt werden, um die Qualitat der Ergebnisse zu sichern. Diese Proben
mussen in genau derselben Weise wie die Assay Proben getestet werden,
und die Auswertung der Ergebnisse sollte mit angebrachten statistischen
Methoden stattfinden.

Im Falle von Verpackungsschaden oder einer Leistungbeeintrachtigung des
Produkts, kontaktieren Sie bitte lhren lokalen Vertreiber oder benutzen Sie
die folgende e-mail: imunochem@beckman.com

PI-IM1186-03

DURCHFUHRUNG

Praparation der Reagenzien

Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.

Praparation der Waschlosung.

Den Inhalt der Flasche in 950 mL destilliertes Wasser schiitten und
homogenisieren. Die verdiinnte Lésung ist bei 2-8 °C bis zum Verfallsdatum

haltbar.
Testablauf

Immunologischer
Schritt

Schritt 2: Waschen

Messung

In die Réhrchengeben:
100 uL Kalibrator,
Kontrolle, oder
Proben und

Jedes Rohrchen
vorsichtig absaugen
(aulRer den zwei
Réhrchen fir

Gebundene cpm (B)
und Totalaktivitat (T)
bestimmen (1 min)

Totalaktivitat), und
zweimal mit 2
mL Waschlésung
waschen. Jedes
Roéhrchen gleich
vorsichtig absaugen.
100 uL Tracer.”
Far 1 Stunde bei
18-25 °C schitteln
(bei >280 rpm).

*Zusatzlich 2 Rohrchen mit 100 pL Tracer bestiicken, um die Totalaktivitat
zu erhalten.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

(Fiir mehr Details, siehe die Beilage “APPENDIX”).

Reprasentative Daten dienen nur der Veranschaulichung. Die in einzelnen
Labors erzielten Leistungen kdnnen anders ausfallen.

Empfindlichkeit
Analytische Sensitivitat: 0,03 |U/L
Funktionale Sensititvita: 0,04 IU/L

Spezifitat: Der in diesem Immunoassay verwendete Antikdrper ist spezifisch
fur freiem a Untereinheit.

Préazision
Intra-Assay

Serumproben aus derselben Serie wurden 25 mal getestet. Der
Variationskoeffizient war jeweils weniger oder gleich 4,23 %.

Inter-assay

Serumproben wurden in Doppelbestimmung in 10 verschiedenen Serien
getestet. Der Variationskoeffizient war jeweils weniger oder gleich 5,10 %.

Genauigkeit
Verdiinnungstest

Hoch konzentrierte Serumproben wurden mit Verdinnungspuffer verdinnt.
Die erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 82,6 % und 118 %.

Wiederfindungstest

Schwach konzentrierte Serumproben wurden mit definierten Mengen
a-Untereinheit vermischt.  Die erhaltene Wiederfindung befindet sich
zwischen 94,0 % und 99,2 %.

MeRBbereich (von der analytischen Sensitivitat bis zum héchsten Kalibrator):
0,03 und bis ungefahr 10 IU/L.

EINSCHRANKUNGEN

Die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Packungsbeilage kann die
Ergebnisse signifikant beeinflussen. Die erhaltenen Ergebnisse sind vor
dem Hintergrund der gesamten klinischen Situation des Patienten unter
Berilcksichtigung seiner klinischen Vorgeschichte, den Ergebnissen anderer
Testergebnisse sowie weiteren vorliegenden Informationen zu interpretieren.

Es durfen keine hamolytischen,
verwendet werden.

Hook effekt
Es konnte ein Hook-Effekt tiber 1 300 IU/L beobachtet werden.

Bei Assays, die Antikdrper nutzen, besteht die Mdglichkeit einer Stérung
durch in der Patientenprobe enthaltene heterophile Antikérper. Patienten, die

ikterischen oder lipdmischen Proben
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regelmafig mit Tieren in Kontakt kommen oder sich immuntherapeutischen  Derartige stérende Antikdrper kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.
oder -diagnostischen Verfahren unter Einsatz von Immunglobulinen oder Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das Vorliegen derartiger Antikorper
Immunglobulin-Fragmenten unterzogen haben, kénnen Antikérper bilden  zu vermuten ist, sind sorgféltig zu untersuchen.

(wie bspw. HAMA), welche die Immunoassays storen.
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IRMA a subunit
IM1186

KIT IMMUNORADIOMETRICO PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DELLA SUB-UNITA’ a NEL SIERO E PLASMA
UMANI

Per uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

Il dosaggio della sub-unita a & un metodo immunoradiometrico tipo
"sandwich". Nel kit sono utilizzati anticorpi monoclonali da topo, diretti contro
due differenti epitopi della sub-unita a e, quindi, non in competizione fra loro.

Campioni e calibratori vengono incubati in provette sensibilizzate con il primo
anticorpo monoclonale in presenza del secondo anticorpo monoclonale,
marcato con '?I. Al termine dell'incubazione le provette vengono aspirate
e contate con un contatore gamma. La radioattivita legata alle provette &
direttamente proporzionale alla concentrazione di sub-unita a in campioni e
calibratori. La concentrazione di sub-unita a nei campioni viene ricavata per
interpolazione dalla curva standard.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Considerazioni generali:

. Aprire i flaconi dei calibratori e controlli nel pit breve tempo possible
per evitarne I'eccessiva evaporazione.

. Non utilizzare reattivi di lotti diversi.
. Inserire la curva standard in ogni esperimento.

. per ottenere una migliore riproducibilita, & necessario programmare
I'agitatore oscillante ogni volta alla stessa velocita.

. Eseguire il dosaggio in duplicato.
. Le provette sono monouso.
Norme di radioprotezione

L’acquisto, la detenzione, I'utilizzo e il trasporto di materiale radioattivo sono
soggetti a regolamentazione locale. Lo scrupoloso rispetto delle norme per
I'uso di sostanze radioattive fornisce una protezione adeguata agli utilizzatori.

. Nei luoghi dove si usano sostanze radioattive non & consentito
consumare cibi o bevande, fumare o usare cosmetici.

. Non pipettare materiale radioattivo con pipette a bocca.

. Usare sempre guanti e camici da laboratorio quando si manipola
materiale radioattivo.

. Tutte le manipolazioni di sostanze radioattive devono essere fatte in
posti appropriati, lontano da corridoi ed altri posti affollati.

. Le sostanze radioattive devono essere conservate in propri contenitori
in appositi locali che devono essere interdetti alle persone non

autorizzate.

. Deve essere tenuto un registro di carico e scarico del materiale
radioattivo.

. Il materiale di laboratorio e la vetreria deve essere dedicato all’'uso di

isotopi specifici per evitare cross-contaminazioni.

. In caso di contaminazione o dispersione di materiale radioattivo, fare
riferimento alle norme locali di radioprotezione.

. | rifiuti radioattivi devono essere smaltiti secondo le norme locali di
radioprotezione.

Sodio azide

Alcuni reattivi contengono sodio azide come conservante, che pud reagire
con piombo, rame o ottone presenti nelle tubature di scarico per formare
metallo-azidi esplosive. Smaltire questi reattivi facendo scorrere abbondante
acqua negli scarichi.

Materiale di origine umana

Alcuni reattivi presenti nel kit sono di origine umana e si sono rivelati negativi
per anticorpi anti HIV1 e HIV2, anticorpi anti HCV e antigene di superficie
dell’epatite B (HbsAg). Questi reattivi devono essere manipolati come in
grado di trasmettere malattie infettive. Non sono disponibili metodi in grado
di offrire la certezza assoluta che questi o altri agenti infettivi siano assenti.
Manipolare questi reattivi come potenziali fonti di infezioni.

Manipolare tutti i campioni di sangue come potenziali fonti di infezioni. (Ad
es. epatite o AIDS). Eliminare i rifiuti secondo le normative vigenti.
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CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Wash Solution (20X)  PERICOLO

H360 Pud nuocere alla fertilita o
al feto.

P201 Procurarsi istruzioni
specifiche prima dell’'uso.

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi. Proteggere gli
occhi/il viso.

P308+P313 IN CASO di esposizione o

di possibile esposizione,
consultare un medico.
Acido borico 0,1-0,3%
Sodio borato decaidrato
0,1-0,3%

La scheda tecnica sulla sicurezza & disponibile su
techdocs.beckmancoulter.com

RACCOLTA, MANIPOLAZIONE, DILUIZIONE E
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Raccogliere i campioni in provette senza anticoagulante o con eparina.

. Separare per centrifugazione il siero o il plasma dalla parte
corpuscolata.

. | campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8 °C o suddivisi
in aliquote a -18 °C o a temperature inferiori per periodo pit lunghi (fino
ad 6 mesi). Evitare ripetuti cicli di congelamento/scongelamento dei
campioni. Lo scongelamento deve avvenire a temperatura ambiente.

Se i campioni presentano una concentrazione superiore a quella del
calibratore piu elevato, & necessario diluirli nel diluente fornito a parte
(cat. #B64533). NON UTILIZZARE il calibratore zero.

Sono stati confrontati i valori di siero e di plasma-eparina di 15 campioni
(valori del siero compresi nel range da 0,21 a 1,12 IU/L), usando il kit IM1186
a subunit IRMA. Sono stati ottenuti i risultati seguenti.

[Plasma-eparina] = 1,0165 [siero] + 0,0036;
r =0,9901

MATERIALI FORNITI

| reattivi, conservati a 2-8 °C, sono stabili fino alla data di scadenza riportata
sul kit. Le date di scadenza riportate sulle etichette di ciascun flacone si
riferiscono alla conservazione dei reattivi stabilita in produzione, prima del
loro inserimento nel kit.

Le modalitda di conservazione dei reattivi sono riportate nel paragrafo
Procedura.

Provette sensibilizzate con anticorpo anti-sub-unita: 2 x 50 provette
(pronte per 'uso).

Anticorpo monoclonale anti-sub-unita a-'?’l: Un flacone (11 mL) (pronto
per I'uso).

Il flacone contiene 370 kBq, alla data di marcatura, di anticorpo monoclonale
marcato con '?| in tampone con BSA, sodio azide (<0,1%) e un colorante
inerte.

Calibratori: Sei flaconi (1 mL) + un flacone di calibratore zero (2 mL)
(pronti per I'uso).

Le fiale del calibratore contengono tra 0 e circa 10 IU/L di sub-unita a nel
tampone contenente sodio azide (< 0,1%). La concentrazione esatta &
indicata su ciascuna etichetta della fiala. | calibratori sono stati calibrati in
base allo standard internazionale dellOMS 75/569, (1 IU = 1 pg).

Siero di controllo: Due flaconi (1 mL) (pronti per I'uso).

Le fiale contengono la sub-unita a nel tampone contenente sodio azide
(< 0,1%). 1 valori attesti sono compresi nell'intervallo di concentrazione
indicato su un supplemento.

Soluzione di lavaggio (20x): Un flacone (50 mL)
Soluzione concentrata da diluire prima dell’'uso.

10 of 38



MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

Diluente campione: Diluente (estradiolo US + sub-unita a), 2 mL (pronto
alluso), ordinato separatamente (n. cat. B64533)

Oltre alla normale attrezzatura da laboratorio, & richiesto il materiale
seguente:

. micropipette di precisione (100 uL).

. pipette semi-automatiche (100 pL, 2 mL).

. agitatore oscillante per provette.

. sistema di aspirazione.

. contatore gamma programmato per leggere 125l.

RISULTATI

Le concentrazioni di sub-unita a in campioni e controlli vengono calcolate
per interpolazione sulla curva standard. Campioni e controlli devono essere
dosati insieme agli calibratori.

Curva standard

| risultati contenuti nelle istruzioni sono stati calcolati usando un’
interpolazione logaritmica “spline” con B/T % o B/Bygx % sullasse
delle ordinate e le concentrazioni di sub-unita a degli calibratori (IU/L)
sull’asse delle ascisse. Altri metodi di interpolazione dati possono dare
risultati leggermente differenti.

Attivita totale: 136.828 cpm
Calibratori Sub-unita a (IU/L) cpm B/T (%) | B/Bmax
(%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12 170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Esempio di curva standard. Non usare per calcolare il valore dei propri
campioni)
Campioni
Calcolare B/T % o B/Bmax % per ogni campione, riportarlo sull’'asse delle

ordinate e leggere le concentrazioni di sub-unita a in IU/L sull'asse delle
ascisse.

VALORI ATTESI

Ogni laboratorio deve stabilire i propri limiti di riferimento. Si prega di
considerare solo come guida i valori sotto riportati, ottenuti da soggetti
caratterizzati clinicamente.

Uomini Donne in Donne in post
pre-menopausa menopausa
0-0,7 IU/L 0-0,6 UL 0-1,3IUL

CONTROLLO QUALITA

Si consiglia ad ogni laboratorio di dosare regolarmente sieri di controllo per
verificare la qualita dei risultati ottenuti. Questi campioni devono essere
manipolati esattamente come i campioni in esame; i risultati devono essere
analizzati con metodi statistici appropriati.

In caso il kit fosse danneggiato o i dati ottenuti mostrino un alterazione della
performance, si prega di contattare il distributore locale o di scrivere al indizzo
e-mail seguente: imunochem@beckman.com

PROCEDURA

Preparazione dei reattivi

Portare i reattivi a temperatura ambiente.
Preparazione della soluzione di lavaggio

Diluire il contenuto del flacone con 950 mL e agitare con cura. La soluzione
diluita & stabile a 2-8 °C fino alla scadenza del kit.

PI-IM1186-03

Procedura

Fase immunologica
Aggiungere in
successione alle
provette sensibilizzate:
100 pL di campione,
controllo o calibratore e

Conteggio
Contare la radioattivita
legata (B) e I'attivita
totale (T) per 1 min.

Lavaggio
Aspirare con cura
il contenuto di ogni
provetta (tranne in

quelle per il controllo
dell’attivita totale)
Lavare 2 volte con
2 mL di soluzione di
lavaggio. Aspirare.

100 pL di marcato.
Agitare”
Incubare 1 ora a
18-25 °C in agitazione
(>280 rpm).

*Aggiungere 100 L di marcato a 2 provette non sensibilizzate per la
determinazione dell’attivita totale.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

(Ulteriori dati sono riportati in “APPENDIX”)

Vengono forniti dati rappresentativi a mero scopo illustrativo.
possono variare da laboratorio a laboratorio.

| risultati

Sensibilita
Sensibilita analitica: 0,03 IU/L
Sensibilita funzionale: 0,04 1U/L

Specificita: L'anticorpo utilizzato nel kit & altamente specifico per la libera
sub-unita a.

Precisione
Intra-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati 25 volte in uno stesso
esperimento; & stato trovato un coefficiente di variazione del 4,23% o
inferiore.

Inter-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati in duplicato in 10 esperimenti
differenti. Per i campioni di siero & stato trovato un coefficiente di variazione
del 5,10% o inferiore.

Accuratezza
Test di diluizione

Alcuni campioni di siero ad alta concentrazione di sub-unita a sono stati diluiti
con diluizioni seriali con il diluente. Il recupero ¢ risultato essere compreso
tra 82,6% e 118%.

Test di recupero

Ad alcuni campioni di siero a bassa concentrazione di sub-unita a sono state
aggiunte quantita note di sub-unita a. Il recupero & risultato essere compreso
tra 94,0% e 99,2%.

Campo di misura (&€ compreso tra la concentrazione della sensibilita
analitica alla concentrazione del calibratore piu elevato):

0,03 e circa 10 IU/L.
LIMITAZIONI

Rispettare accuratamente le istruzioni d’'uso per evitare risultati aberranti. |
risultati ottenuti con questo dosaggio devono essere interpretati alla luce del
quadro clinico, insieme ai dati clinici e ad altri dati di laboratorio o strumentali.

Non usare campioni emolizzati, itterici o lipemici.
Effetto hook

Non si verifica effetto hook fino a concentrazioni di sub-unita a uguali a 1.300
IU/L.

Nei test anticorpali, esiste la possibilita di interferenza degli anticorpi eterofili
presenti nei campioni dei pazienti. | pazienti regolarmente a contatto con
animali o sottoposti a immunoterapia o a procedure diagnostiche a base
di immunoglobuline o frammenti di immunoglobuline possono produrre
anticorpi, p.e. HAMA, che interferiscono con gli immunodosaggi.

Tali anticorpi interferenti possono portare a risultati errati.  Valutare
attentamente i risultati di pazienti che potrebbero presentare questi anticorpi.
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IRMA a subunit
IM1186

ENSAYO INMUNORADIOMETRICO PARA LA
DETERMINACION DE LA SUBUNIDAD a, IN VITRO, EN
SUERO Y PLASMA HUMANO

Para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

El ensayo de la subunidad a esta basado en la técnica de tipo “sandwich”
durante un tiempo en el cual dos anticuerpos monoclonales de raton son
dirigidos contra dos epitopos diferentes de la molécula.

Las muestras a analizar o los calibradores se incuban en tubos recubiertos
del primer anticuerpo monoclonal, en presencia del segundo anticuerpo
monoclonal marcado con yodo 125. Después de la incubacion, se aspira el
contenido de los tubos y el exceso de anticuerpos marcados y no enlazados
se elimina por lavado. La cantidad de radioactividad enlazada, medida en
un contador gamma es proporcional a la concentracién de subunidad a. Los
valores desconocidos se determinan por interpolacion con la ayuda de la
curva estandar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones generales

. Los viales de los calibradores y controles deben ser abiertos durante
el menor tiempo posible, para asi evitar evaporaciones excesivas.

. No mezclar los reactivos de lotes diferentes.
. Incluir una curva estandar en cada ensayo.

. La calibracion correcta del Agitador es muy importante para la
reproducibilidad del analisis.

. Se recomienda realizar el ensayo por duplicado.
. Cada tubo debe estar utilizado solamente una vez.
Reglas basicas de seguridad radiolégica

La compra, posesion, uso y transferencia de material radiactivo estan sujetos
de las disposiciones legales del pais en el que se utiliza. El cumplimiento
de las normas basicas de seguridad radiolégica proporciona una proteccion
adecuada.

. No se debe comer, beber, fumar o aplicarse cosméticos en presencia
de materiales radiactivos.

. No pipetear las soluciones radiactivas con la boca.

. Evitar cualquier contacto con materiales radiactivos mediante el uso
de guantes y bata de laboratorio.

. Toda manipulacion de material radiactivo debe realizarse en el lugar
adecuado, alejado de corredores y espacios ocupados.

. Los materiales radiactivos deben almacenarse en el contenedor
aprobado en una zona especializada.

. Se debe llevar y conservar actualizado un registro de las entradas y
almacenamiento de todos los productos radiactivos.

. El equipo y material de vidrio de laboratorio que son objeto de
contaminacion se deben separar para evitar la contaminacién con
otros radioisotopos.

. Cada caso de contaminacion radiactiva, o de pérdida de materiales
radiactivos se debe resolver de acuerdo con los procedimientos
establecidos.

. El desecho radiactivo debe manipularse de acuerdo a las reglas
establecidas por el pais donde se utiliza.

Azida de sodio

Algunos reactivos contienen azida de sodio como conservante. La azida de
sodio puede reaccionar con el plomo, el cobre y el bronce para formar azidas
metalicas explosivas. Deseche los reactivos a través del sistema de drenaje
mediante lavado con grandes cantidades de agua.

Material de origen humano

Los reactivos de este equipo son de origen humano y fueron negativos a
las pruebas de HIV 1, de HIV 2; de HCV, asi como de hepatitis B (Hbs
Ag). Sin embargo, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir
enfermedad. Ninguna prueba conocida puede ofrecer la seguridad completa
de la ausencia de agentes virulentos. Maneje estos reactivos con todas las
precauciones necesarias.
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Todas las muestras de sangre deben manejarse como si fueran capaces
de transmitir enfermedades (ej. hepatitis o SIDA). Los despercidios deben
eliminarse segun los reglamentos nacionales actuales.

CLASIFICACI()N DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

Wash Solution (20X) PELIGRO

H360 Puede perjudicar a la
fertilidad o dariar al feto.

P201 Procurarse las
instrucciones antes del
uso.

P280 Use guantes/ropa de
proteccion y equipo de
proteccion para los ojos/la
cara.

P308+P313 EN CASO DE exposicién

demostrada o supuesta:
consultar a un médico.
Acido bérico 0,1-0,3%
di-Sodio tetraborato
decahidrato 0,1-0,3%

La hoja de datos de seguridad esta disponible en
techdocs.beckmancoulter.com

RECOLECCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO Y DILUCION DE LAS
MUESTRAS

Recoger la sangre en tubos secos o heparinados.
. Separar el suero o el plasma de las células mediante centrifugacion.

. Las muestras séricas o plasmaticas pueden conservarse a 2-8 °C si
el analisis es realizado en 24 horas. Sino, es preferible conservarlas
congeladas, preferiblemente alicuotadas (a <-18 °C, 6 meses maximo)
con el fin de evitar las congelaciones y descongelaciones sucesivas.
La descongelacién de las muestras debe realizarse a temperatura
ambiente.

Si las muestras tienen concentraciones superiores al calibrador
mas elevado, es necesario diluirlas en el diluyente suministrado por
separado (REF B64533). NO USE el calibrador cero.

Se compararon los valores en suero y, plasma heparinados de 15 muestras
(valores séricos de 0.21 a 1,12 Ul/L) utilizando el equipo IM1186 a subunit
IRMA. Los resultados fueron los siguientes:

[Plasma con heparin] = 1,0165 [suero] + 0,0036;
r=0,9901

MATERIALES SUMINISTRADOS

Todos los reactivos del equipo conservados sin abrir a 2-8 °C son estables,
hasta la fecha de caducidad mencionada sobre el equipo. Las fechas
de caducidad impresas sobre las etiquetas de los frascos, aplicables
Unicamente para periodos largos de almacenaje de reactivos por el
fabricante, antes del ensamblaje. No tener en cuenta.

Las condiciones de conservacion de los reactivos después de la dilucién se
indican en el apartado Procedimiento.

Tubos recubiertos de anticuerpos anti-subunidad a: 2 x 50 tubos (listos
para su uso)

Trazador de anticuerpos anti-subunidad a marcado con yodo 125: un
frasco de 11 mL (listo para su uso)

El frasco contiene al principio de lote 370 kBq de anticuerpos anti-subunidad
a marcados, en forma liquida, en presencia de albumina serica bovina, azida
de sodio (<0,1 %) y de un colorante.

Calibradores: 6 frascos de 1 mL + 1 frasco de calibrador cero de 2 mL
(listos para su uso)

Los viales de calibrador contienen entre 0 y aproximadamente 10 UI/L
de una subunidad en tampdn que contiene azida sédica (al <0,1 %). La
concentracion exacta se indica en la etiqueta de cada vial. Los calibradores
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estan calibrados conforme a la norma internacional de la OMS 75/569,
(1 Ul =1 pg).
Suero Control: dos frascos de 1 mL (listos para su uso)

Los viales contienen una subunidad a en tampdén que contiene azida
sédica (al <0,1 %). Los valores esperados se encuentran en el intervalo de
concentracion indicado en un suplemento.

Solucién de lavado (20X) : un frasco de 50 mL
La solucién concentrada debe diluirse antes de su uso.

MATERIALES NECESARIOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

Diluyente de muestras: Diluyente (Estradiol US + subunidad a ), 2 mL (listo
para usar), adquisicion por separado (n.° de catalogo B64533)

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
. Micropipetas de precision (100 uL).
. pipetas semi-automaticas (100 L, 2 mL).
. Agitador horizontal u orbital.
. sistema de aspiracion.
. contador gamma.

RESULTADOS

Los resultados se deducen de la curva estandar por interpolaciéon. La curva
sirve para determinar las tasas de subunidad a de muestras analizadas al
mismo tiempo que los calibradores.

Curva estandar

Los resultados presentados en este folleto han sido calculados empleando
una curva log-log (modo “spline”) para ordenadas donde se representa la
relacion B/T (%) o de B/Bmax (%) y en abscisas las concentraciones de
subunidad a de los calibradores (UI/L). La utilizacion de otro modo de calculo
puede conducir a resultados ligeramente diferentes.

Actividad total: 136 828 cpm
Calibradores | Subunidad a (Ul/L) cpm B/T (%) | B/Bmax
(%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12 170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Ejemplo de curva estandar, no utilizar para los calculos)
Muestras

Ver la relacién B/T (%) o el B/Bmax (%) sobre el eje vertical, luego el punto
correspondiente a la curva estandar sobre el eje horizontal y deducir por la
lectura la concentracién en Ul/L de subunidad a.

VALORES ESPERADOS

Se aconseja a cada laboratorio establecer sus propios valores de referencia.
Los valores siguientes, determinados sobre sujetos presuntamente sanos,
son dados a titulo indicativo:

Hombres Mujeres Mujeres
Premenopausicas postmenopausicas
0 - 0,7 Ul/L 0-0,6 Ul/L 0-1,3 UL

CONTROL DE CALIDAD

Las practicas correctas de laboratorio implican que los controles sean
utilizados en cada serie de analisis para asegurar la calidad de los
resultados obtenidos. Estos controles deberan ser tratados de la misma
forma que las muestras a analizar y se recomienda que los resultados sean
analizados con la ayuda de métodos estadisticos adecuados.

En caso de detectar un deterioro en el embasado del producto 6 que
los resultados expresen una alteracion en las caracteristicas del mismo,
contactar con el Distribuidor local é notificar a la direccion de e-mail:
imunochem@beckman.com

PROCEDIMIENTO

Preparacioén de los reactivos

Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.
PI-IM1186-03

Preparacion de la solucion de lavado

Verter el contenido del frasco en 950 mL de agua destilada y homogeneizar.
La solucioén diluida se puede conservar a 2 - 8 °C hasta la fecha de caducidad
del equipo.

Procedimiento

Reacion Lavado Contaje
inmunologica
Pipetear en los Aspirar Cuentas incorporadas

cuidadosamente

El contenido de
cada tubo (excepto
los “cpm totales”).
Lavar 2 veces con
2 mL de solucion
de lavado. Aspirar
cuidadosamente el
contenido de cada

tubo.

tubos recubiertos
de anticuerpos 100 pL
de muestra, control
o calibrador y

cpm (B) y las cpm
totales (T) por 1 min.

100 uL de trazador.”
Incubar 1 hr entre
18-25 °C en
movimiento (>280
rpm).

*Pipetear 100 L de trazador en 2 tubos suplementarios para obtener los
“cpm totales”

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

(Ver la hoja “APPENDIX” para mas detalles)

Se facilitan datos representativos solo a modo de ejemplo. El rendimiento
obtenido en los distintos laboratorios puede variar.

Sensibilidad

Sensibilidad Analitica: 0,03 UI/L

Sensibilidad funcional: 0,04 Ul/L

Especificidad: el equipo es especifico de la subunidad a libre
Precisién

Intra- ensayo

Las muestras del suero han sido analizadas 25 veces en una misma serie.
Los coeficientes de variacion obtenidos son inferiores o iguales a 4,23 %.

Inter-analisis

Las muestras del suero han sido analizadas en 10 series diferentes por
duplicado. Los coeficientes de variacion obtenidos son inferiores o iguales
a 5,10 %.

Precision
Prueba de dilucion

Las muestras muy concentradas se diluyeron serialmente con el diluyente.
Los porcentajes de recuperacion varian entre 82,6 % y 118 %.

Prueba de recuperacion

Cantidades conocidas de subunidad a han sido afiadidas a sueros humanos.
Los porcentajes de recuperacion varian entre 94,0 % y 99,2 %.

Rango de medida (a partir de la sensibilidad anadlitica del calibrador mas
alto):
desde 0.03 hasta aproximadamente 10 UI/L.

LIMITACIONES

El no respetar las instrucciones de uso puede afectar significativamente
a los resultados. Los resultados deben ser interpretados con la luz de la
presentacion clinica total del paciente, incluyendo su historia clinica, los
datos de pruebas adicionales y las otras informaciones apropiadas.

No utilice muestras hemolizadas, ictéricas o lipémicas.
Efecto gancho
El efecto gancho es observable por encima de 1300 UI/L.

En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad
de que se produzcan interferencias debido a la presencia de anticuerpos
heterdfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia
o procedimientos diagnosticos con inmunoglobulinas o fragmentos de
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inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren  Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados
con los inmunoensayos. erroneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de los pacientes que se
sospeche que puedan tener esos anticuerpos.
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IRMA a subunit
IM1186

ENSAIO IMUNORADIOMETRICO PARA A
DETERMINAGAO DA SUBUNIDADE a EM SORO
E PLASMA HUMANOS

Para fins de diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

O radioimunoensaio de subunidade a humana é um ensaio “sandwich”, no
qual sdo usados dois anticorpos monoclonais de rato, contra dois epitopos
diferentes da molécula de subunidade a.

As amostras e calibradores sédo incubadas em tubos revestidos com o
primeiro anticorpo monoclonal, na presenga do segundo anticorpo marcado
com 125I. Apds a incubagéo, o conteudo dos tubos é aspirado e o anticorpo
marcado nao ligado é eliminado por lavagem. A quantidade de reactividade
da ligagcéo € medida num contador gama e é proporcional a concentragédo da
subunidade a. Os valores desconhecidos sdo determinados por interpolagao
a partir de uma curva padréo.

AVISOS E PRECAUGOES
Orientagdes Gerais:

. Os frascos dos calibradores e controlos devem estar abertos durante
0 menor tempo possivel, de forma a evitar evaporagao excessiva.

. Nao misture os reagentes de kits de diferentes lotes.
. Uma curva padrao deve ser feita em cada ensaio.

. O ajuste correto da agitagao é muito importante para reprodutibilidade
do ensaio.

. E recomendado que o ensaio seja feito em duplicado.
. Cada tubo deve ser utilizado uma vez.
Regras basicas de seguranga para radiagao

A compra, uso e transferéncia de material radioactivo estdo sujeitos a
regulamentacao de cada pais. A adesdo as regras basicas de seguranga
para a radiagao fornecem a protec¢do adequada:

. Nao comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos na presenga de
materiais radioativos.

. Nao pipetar o material radioativo com a boca.

. Evite qualquer contato com o material radioativo utilizando-se luvas e
EPI’'s de laboratério.

. Toda a manipulagdo de material radioativo deve ser feita em local
apropriado, distante de corredores e locais muito utilizados.

. Materiais radioativos devem ser armazenados no frasco fornecido e
em area designada.

. O registro de recepcdo e armazenamento de produtos radioativos
devem ser mantidos atualizados.

. Equipamentos laboratoriais e vidrarias que estdo sujeitas a
contaminagdo devem ser separados para prevenir a contaminagao
cruzada de radioisétopos diferentes.

. Cada caso de contaminagéo ou perda de material radioativo deve ser
efetuada de acordo com os procedimentos estabelecidos.

. Descarte dos reagentes e materiais deve ser de acordo com a
regulamentagao aplicavel.

Azida Sodica

Alguns dos reagentes contém azida soddica como conservante. A azida de
Sadio reage com chumbo e cobre das canalizagdes e forma azidas metalicas
altamente explosivas. Descarte os reagentes com uma grande quantidade
de agua ao sistema sanitario.

Soro Humano

Os materiais de origem humana, contidos neste kit, foram considerados
negativos para a presenga de anticorpos para HIV 1 e HIV 2, anticorpos
anti-HCV, bem como para o antigénio de superficie da hepatite B (HBsAQ).
No entanto, devem ser tratados como potencialmente infectantes. Nenhum
método de teste conhecido pode oferecer total garantia de que nenhum virus
esta presente. Lidar com esse kit com todas as precaugbes necessarias.

Todas amostras de soro e plasma devem ser manuseadas como capazes de
transmitir hepatite ou HIV. O descarte deve ser de acordo com as regras do
Pais.

PI-IM1186-03

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Wash Solution (20X) PERIGO

H360 Pode afetar a fertilidade ou
0 nascituro.

P201 Pedir instru¢des especificas
antes da utilizagao.

P280 Use luvas de protecéo,
vestuario de protegéo e
protegao ocular/protegao
facial.

P308+P313 EM CASO DE exposigao

ou suspeita de exposigao:
consulte um médico.
Acido bérico 0,1-0,3%
Borato de sédio
deca-hidrato 0,1-0,3%

A SDS (FDS — Ficha de dados de seguranga) esta disponivel
em techdocs.beckmancoulter.com

COLHEITA, PROCESSAMENTO,
ARMAZENAMENTO, E DILUICAO DAS
AMOSTRAS

Colher o sangue em tubo seco, ou tubos contendo heparina.
. Separe o soro ou plasma das células por centrifugacéo.

. As amostras podem ser armazenadas de 2-8 °C, se o ensaio
for realizado dentro de 24 horas. Para longos periodos de
armazenamento mantenha congelado a <-18 °C, até 6 meses,
depois de preparar aliquotas a fim de evitar ciclos repetidos de
descongelamento. Descongelagdo da amostra deve ser realizada a
temperatura ambiente.

Se as amostras tiverem uma concentragéo superior ao calibrador mais
elevado, estas devem ser diluidas no diluente fornecido em separado
(REF B64533). NAO UTILIZE o calibrador zero.

Valores de soro e heparin-plasma para 15 amostras (amostras de soro na
faixa de 0.21 a 1,12 UI/L) foram comparadas usando o kit 1186 a subunit
IRMA. Os resultados sdo os seguinte:

[heparin-plasma] = 1.0165 [soro] + 0.0036;
r =0.9901

MATERIAIS FORNECIDOS

Todos os reagentes fechados no kit sdo estaveis até a data da validade
indicada no rétulo do kit, quando armazenado de 2-8 °C. As datas de validade
impressas nos rotulos dos frascos s6 se aplicam para armazenamento dos
componentes a longo prazo, pelo fabricante.

As condigbes de armazenamento para reagentes apos a diluicdo séo
indicados no paragrafo Procedimento.

Tubos revestidos com anticorpos anti-subunidade a: 2 x 50 tubos
(prontos a usar)

Marcador de '®l ligado a anticorpo monoclonal: um frasco de 11 mL
(pronto a usar)

O frasco contém, a data de fabrico, 370 kBq de anticorpo monoclonal com
soro de albumina bovina marcado com ['%l], azida de sédio (<0,1%) e um
corante.

Calibradores: seis frascos de 1 mL + um frasco de 2 mL de calibrador
zero (prontos a usar)

Os recipientes do calibrador contém entre 0 e aproximadamente 10 Ul/L de
uma subunidade a em tamp&o com azida sédica (<0,1%). A concentragdo
exata esta indicada no rétulo de cada recipiente. Os calibradores foram
calibrados de acordo com o padrédo internacional da OMS 75/569 (1 Ul =
1 ug).

Controlo: dois frascos de 1 mL (pronto a usar)

Os recipientes contém uma subunidade a em tampdo com azida sédica
(<0,1%). Os valores esperados estédo dentro do intervalo de concentragao
indicado num suplemento.
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Solugao de Lavagem (20 X): um frasco de 50 mL
Solugdo concentrada, deve ser diluida antes do uso.

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO
FORNECIDOS

Diluente de amostra: diluente (estradiol US + subunidade a), 2 mL (pronto
a utilizar), vendido separadamente (cat. n.° B64533)

Em adi¢cdo ao material usual de laboratério, é ainda necessario:
. Micropipetas de Precisao (100 pL).
. Pipeta semi-automatica (100 pL, 2 mL).
. agitador orbital ou horizontal.
. sistema de aspiragao.
. Contador Gama ajustado para iodo 125.

RESULTADOS

Os resultados s&o obtidos a partir da curva padréo por interpolagdo. A curva
¢é utilizada para a determinagao da subunidade a em amostras doseadas ao
mesmo tempo que os calibradores.

Curva Padrao

Os resultados abaixo foram calculados usando um ajuste de curva (“spline”
mode) log-log com B/T (%) ou B/Bmax (%) no eixo vertical (y) e as
concentragdes dos calibradores da subunidade a no eixo horizontal (x)
(UI/L). Outros métodos de analise de dados podem apresentar resultados
ligeiramente diferentes.

Actividade total: 136 828 cpm
Calibradores Subunidade o cpm BIT (%) | B/Bmax
(UIIL) (%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12 170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Exemplo de curva padréo, néo utilize para célculo)
Amostras

Para cada amostra estabeleca a relagdo B/T (%) ou B/Bpgx (%) no
eixo vertical da curva padrdo e leia a concentragdo correspondente de
subunidade a nas amostras, no eixo horizontal.

VALORES ESPERADOS

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios valores normais. O valor
abaixo indicado foi determinado numa populagdo de dadores normais e é
meramente indicativo.

Procedimento

Passo Imunolégico

Lavagem

Contagem

Nos tubos revestidos

adicione 100 pL de

amostra, calibrador
ou controlo, e

Aspirar o contetido dos
tubos com cuidado
(excepto os tubos
“total cpm”) lavar 2

Proceder a contagem
de todos os tubos,
durante 1 minuto.

Homens Mulheres em Mulheres
pré-menopausa poés-menopausa
0-0,7 Ul/L 0-0,6 UL 0-1,3UIL

CONTROLO DE QUALIDADE

As boas praticas de laboratério implicam que o controle das amostras
seja feito regularmente para garantir a qualidade dos resultados obtidos.
Estes controles devem ser processados exatamente da mesma maneira
das amostras do ensaio, e é recomendado que os seus resultados sejam
analisados utilizando um método estatistico adequado.

Em caso de deterioragdo da embalagem ou se o dado obtido mostrar alguma
alteragao de performance, por favor contacte o distribuidor local ou utilize o
seguinte enderego de e-mail: imunochem@beckman.com.

PROCEDIMENTO

Preparagao dos Reagentes

Deixe todos os reagentes atingirem a temperature ambiente.
Preparagéo da Solugao de Lavagem

Adicionar 950 mL de agua destilada e homogenizar. A solugao diluida pode
ser armazenada a 2-8 °C até a data de expiragéo do kit.

PI-IM1186-03

vezes com 2 mL de
solucdo de lavagem.
Aspirar imediatamente
o conteudo dos tubos.
100 yL do marcador.”
Incubar 1 hora a
18-25°C, com agitacédo
(>280 rpm).

*Adicione 100 uL do marcador a 2 tubos adicionais para obter “cpm total”.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
(Para mais detalhes, veja a data sheet “APPENDIX”)

Sao fornecidos dados representativos apenas para fins ilustrativos. O
desempenho pode variar de um laboratério para outro.

Sensitividade
Sensibilidade analitica: 0,03 UI/L
Sensibilidade funcional: 0,04 UI/L

Especificidade: este ensaio é especifico para o doseamento da subunidade
a livre.

Precisao
Intra-ensaio

Foram analisadas 25 réplicas da mesma amostra de soro no mesmo ensaio.
Os coeficientes de variagdo obtidos foram < 4,23%.

Inter-ensaio

As amostras de soro foram analisadas em duplicado em 10 ensaios
diferentes. Os coeficientes de variagédo obtidos foram < 5,10%.

Exactidao
Teste de Diluigao

Altas concentragcdes em amostra de plasma forma diluidas seriadamente
com o Diluente. A percentagem de recuperagao obtida variou entre 82.6
e 118%.

Teste de Recuperagao

A amostras de soro com baixas concentragbes de subunidade a
foram adicionadas quantidades conhecidas de subunidade a, e foram
posteriormente analisadas. A percentagem de recuperacdo obtida variou
entre 94.0 e 99.2%

Gama de valores (da sensibilidade analitica ao calibrador mais alto):
de 0.03 a, aproximadamente 10 UI/L.

LIMITAGOES

O ndo cumprimento das instrugbes deste protocolo pode afetar
significantemente os resultados. Os resultados devem ser interpretados
com a clareza de toda apresentagéo clinica do paciente, incluindo histéria
clinica, dados de testes adicionais e outras informagdes apropriadas.

Nao use amostras intensamente lipémicas, ictéricas ou hemolizadas.
Efeito Hook
Nao foi observado efeito Hook até concentragdes de 1300 UI/L.

Em ensaios que usam anticorpos, ha possibilidade de interferéncia por
anticorpos heterdfilos nas amostras de doentes. Os doentes expostos
regularmente a animais, que receberam imunoterapia ou procedimentos
diagnosticos utilizando imunoglobulinas ou fragmentos de imunoglobulinas
podem produzir anticorpos, ex. HAMA, que interferem com os imunoensaios.

Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados errados. Os
resultados de doentes suspeitos de ter estes anticorpos devem ser
avaliados com cuidado.
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IMMUNORADIOMETRISK ASSAY FOR IN VITRO
BESTAMNING AV a SUBUNIT | HUMAN SERUM OCH
PLASMA

For in vitro diagnostiskt bruk.

PRINCIP

a subunit assay ar en en-stegs "sandwich" analys i vilken tvd monoklonala
musantikroppar, riktade mot tva olika epitoper pa molekylen, ar engagerade.

Prover och kalibratorer inkuberas i ror, invandigt kladda med den forsta
monoklonala antikroppen, i nérvaro av den andra '?°l-markta monoklonala
antikroppen. Efter inkubation, aspireras rérens innehall och obunden markt
antikropp elimineras genom tvatt. Mangden bunden reaktivitet matt | en
gammaraknare ar proportionell mot a subunit koncentrationen. De okénda
vardena bestdms genom interpolering fran en standardkurva.

VARNING OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Allmana kommentarer:

. Kalibrator- och kontrollflaskorna skall hallas 6ppna sa kort stund som
mojligt for att undvika onddig avdunstning.

. Blanda inte reagens fran kit med olika batchnummer.
. En standardkurva maste inga i varje analys.

. Korrekt instéllning av blandaren ar mycket viktigt for analysens
reproducerbarhet.

. Det rekommenderas att analysen utférs som dubbelprov.
. Roren ar av engangstyp.
Grundregler for stralningssakerhet
Inkdp, innehav, anvandning och transport av radioaktivt material ar foremal

for regelverket hos det land som anvander materialet. Foljs grundreglerna
for stralningssakerhet ska detta ge tillrackligt skydd:

. Intag av fodda och dryck, rékning eller anvandande av kosmetika far ej
férekomma vid hantering av radioaktivt materials.

. Pipettera inte radioaktivt material med munnen.

. Undvik all kontakt med radioaktivt material genom att anvanda
handskar och laboratorieklader.

. All hantering av radioaktiva substanser ska ske pa lamplig plats, pa
avstand fran korridor och andra “trafikerade” platser.

. Radioaktivt material skall férvaras i medféljande behallare, pa angiven
plats.

. Ett dokument 6ver alla mottagna och forvarade radioaktiva produkter
ska hallas uppdaterat.

. Laboratorieutrustning och glasvaror, vilkka ar féremal for
kontamination, ska hallas atskilda for att forebygga smitta mella olika
radioisotoper.

. Varje fall av radioaktiv kontaminering eller férlust av radioaktivt
material ska l6ss enligt gallande bestammelser.

. Radioaktivt avfall ska hanteras enligt de bestammelser som galler i
respektive land.

Natriumazid

Vissa reagens har natriumazid som konserveringsmedel. Natriumazid kan
reagera med bly, koppar eller massing och bilda explosiva metallazider. Gor
av med reagenset genom att spola med stora mangder vatten genom avlopps
systemet.

Material av humant ursprung

Det material i kitet som ar av humant ursprung, har befunnits negativt for
férekomst av antikroppar mot HIV 1 och HIV 2, antikroppar mot HCV, sa val
som av Hepatit B ytantigen (HbsAg). Trots detta ska materialet behandlas
som om det vore kapabelt att dverféra smitta. Ingen kand testmetod kan helt
forsakra att inget virus ar narvarande. Hantera detta kit med all nédvandig
forsiktighet.

Alla serum och plasmaprov ska hanteras som om de kan éverféra hepatit
eller AIDS. Avfall ska kasseras enligt repektive lands regler.

PI-IM1186-03

RISKKLASSIFICERING ENLIGT GHS

Wash Solution (20X)  FARA

H360 Kan skada fertiliteten eller
det ofédda barnet.

P201 Inhdmta sérskilda
instruktioner fore
anvandning.

P280 Anvand skyddshandskar,
skyddsklader,
O0gonskydd/ansiktsskydd.

P308+P313 Vid exponering eller

misstanke om exponering:
Sok lakarhjalp.

Borsyra 0,1-0,3%
Natriumboratdekahydrat
0,1-0,3%

Sakerhetsdatablad finns pa techdocs.beckmancoulter.com
PROVINSAMLING, BEARBETNING,
FORVARING OCH UTSPADNING

Samla blod i torra ror eller hepariniserade ror.
. Separera serum eller plasma fran celler genom centrifugering.

. Serum och plasmaprov kan férvaras i 2-8 °C, om analysen utférs inom
24 timmar. For langre forvaring: frys (vid <-18 °C, hogst 6 manader).
Prov skall alikvoteras for att undvika upprepad tining och aterfrysning.
Prover maste tinas upp vid rumstemperatur.

Om proven har koncentrationer som &r stérre an den hogsta
kalibratorn, maste de spadas ut i det separat tillhandahélina
utspadningsmedlet (REF B64533). ANVAND INTE nollkalibrator.

Serum och heparin plasma véarden for 15 prover (serum varden i omradet
0.21- 1,12 IE/L) jdmférdes med IRMA a subunit kit. Fdljande resultat erhélls:

[heparin-plasma] = 1.0165 [serum] + 0.0036,
R = 0.9901
MEDFOLJANDE MATERIAL

Alla odppnade reagens i forpackningen &r stabila till utgangsdatum
angivna pa etiketten, vid forvaring under 2-8 °C. Utgangsdatum tryckta
pa ampulletiketterna, &r endast tillampliga vid langtidsforvaring av
komponenterna hos ftillverkaren, fére hopsattning av kitet och ska inte
tas med i berakningen.

Lagringsbetingelser for dppnade férpackningar anges under Procedur.
Anti-a subunit antikropps-coated ror: 2 x 50 ror (fardiga -att-anvanda)

25].markt monoklonal antikropps tracer:
-att-anvanda)

en 11 mL ampull (fardiga

Ampullen innehéller 370 kBq vid tiden fér beredning av '2°I- markt monoklonal
antikropp med bovint serumalbumin, natriumazid (<0,1 %) och en I6sning.

Kalibratorer: sex 1 mL ampuller + en 2 mL noll kalibrator ampull (fardiga
-att-anvanda)

Kalibratorflaskorna innehaller mellan 0 och ungefar 10 IE/L av a-underenhet
i buffert som innehaller natriumazid (<0,1 %). Den exakta koncentrationen
anges pa varje flaskas etikett.  Kalibratorer kalibrerades enligt den
internationella standarden WHO 75/569, (1 IE = 1 ug).

Kontrollserum: tva 1 mL ampuller (férdiga -att-anvanda)

Flaskorna innehaller a-underenhet i buffert som innehaller natriumazid
(<0,1 %). De forvantade vardena ligger inom koncentrationsomradet som
anges i en bilaga.

Tvattlosning (20 X): en 50 mL ampull
Koncentrerad I6sning, ska spadas fére anvandning.
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MATERIAL SOM BEHOVS, MEN SOM EJ
MEDFOLJER

Provutspadningsmedel: Utspadningsmedel (US Estradiol + a-underenhet),
2 mL (redo att anvandas), bestalls separat (kat. nr. B64533)

Férutom standard laboratorieutrustning, behdvs féljande:
. precisions mikropipett (100 uL).
. multi mikropipetter (100 pL, 2 mL).
. horisontal eller orbital skak.
. aspirationssystem.
. gammaraknare.

RESULTAT

Result erhalls fran standardkurvan genom intepolation. Kurvan ar avsedd
for bestdmning av a subunit koncentrationer i prov vilka mats samtidigt med
kalibreringen.

Standardkurva

Resultaten pa forpackningens produktblad berdknades med anvandande
av en log-log kurvmodell ("spline" mode) med B/T (%) eller B/Bmax (%) pa
vertikal axel och kalibratorernas a subunit koncentration pa horsontell axel
(IE/L). Andra dataomvandlings metoder kan ge nagot annorlunda resultat.

Total aktivitet: 136 828 cpm
Kalibrator o subunit (IE/L) cpm B/T (%) | B/Bmax

(%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55

2 0,70 1407 1,03 6,06

3 1,30 2 538 1,85 10,94

4 2,90 6 250 4,57 26,94

5 5,30 12 170 8,89 52,45

6 10,0 23 202 16,96 100

(Exempel pé standardkurva,anvénd ej fér berékning)
Prov

Lokalisera B/T (%) eller B/Bmax (%) for varje prov pa den vertikala axeln och
avlas motsvarande a subunit koncentration i IE/L pa den horisontella axeln.

FORVANTAT VARDE

Vi rekommenderar varje laboratorium att etablera sina egna referensvarden.
Foljande varden, som har erhallits fran friska individer, ar endast indikativa.

Man Kvinnor Kvinnor
premenopaus postmenopaus
0-0,7 IE/L 0-0,6 IE/L 0-13IE/L
KVALITETSKONTROLL

God laboratoriepraxis innefattar regelbunden anvandning av kontrollprov,
for att erhalla forsdkran om att kvaliteten pa provresultaten bibehalls.
Kontrollprov maste behandlas pa exakt samma satt som analysprov och
det rekommenderas att resultaten analyseras med anvandande av lampliga
statistiska metoder.

Om férpackningen ar skadad eller om erhallen data indikerar féréandring av
prestanda, kontakta er lokala distributor eller anvand foljande e-mail adress:
imunochem@beckman.com

PROCEDUR

Preparering av reagens

Lat reagensen fa rumstemperatur.
Preparering av tvittlosning

Spad 50 mL av den koncentrerade tvattldsningen (20 X) med 950 mL
destillerat vatten. Losningen ar hallbar i 2-8 °C till kitets utgangsdatum.

PI-IM1186-03

Procedur

Immunologiskt steg
Till antikroppskladda
ror pytsa 100 uL prov,
kalibrator eller kontroll

Tvattsteg
Aspirera varsamt
innehallet i varje ror
(utom "total cpm"),
tvatta sedan tva
ganger med 2 mL
tvattlésning. Aspirera
omedelbart rérens
innehall.

Rakning
Rakna bundet cpm
(B) och total cpm (T)
under 1 minut.

och 100 pL tracer.”
Inkubera 1 timme

vid 18-25 °C med

skakning (>280 rpm).

*Tillsatt 100 L tracer till ytterligare 2 ror for att erhalla "total cpm"”.

PRESTANDAEGENSKAPER
(Fér mer detljer, se data blad “APPENDIX”)

Representativa data ar endast avsedda som exempel. Resultaten i enskilda
laboratorier kan variera.

Sensitivitet

Analytisk sensitivitet: 0,03 IE/L

Funktionell sensitivitet: 0,04 IE/L
Specificitet: kitet ar specifikt for fri alfa subunit.

Precision

Intra-assay

Serum  prover analyserades 25 ganger i samma  serier.
Variationskoefficienten befanns vara under eller lika med 4,23 %.
Inter-assay

Serum prover analyserades som dubbelprov i 10 olika serier.
Variationskoefficienten befanns vara under eller lika med 5,10 %.
Noggrannhet

Spadningstest

Serum prover med hdég koncentration spaddes i serie, med Kkitets

utspadningsmedel.
118 %.

Recovery test

Erhallen recovery procent lag mellan 82,6 % och

Lag-koncentrations serum prover spetsades med kdnda mangder av a
subunit. Erhallen recovery procent lag mellan 94,0 % and 99,2 %.

Matomrade (fran analytisk sensitivitet till hgsta kalibrator):
0.03 till ungefar 10 IE/L.

BEGRANSNINGAR

Om instruktionerna i detta produktblad inte foljs, kan det paverka resultaten
signifikant. Resultat ska tolkas i ljuset av patientens totala kliniska bild,
inraknat klinisk historik, data fran ytterligare prover och annan andamalsenlig
information.

Anvand inte hemolyserade, lipemiska eller ikteriska prover.
Hook effekt
Ingen hook effekt har observerats upp till 1 300 IE/L.

For analyser som anvander antikroppar finns alltid risk for interferens av
heterofila antikroppar hos patientprovet. Patienter som regelbundet har
kontakt med djur eller har erhallit immunterapi eller annan diagnostisk
procedur som anvander immunoglobuliner eller immunoglobulin fragment
kan producera antikroppar t ex HAMA, vilka interfererar i immunanalyser.

Sadana interfererande antikroppar kan orsaka felaktiga resultat. Utvardera
resultat fran patienter som missténks ha dessa antikroppar med forsiktighet.
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ANOZOPAAIOMETPIKH ESETAZH IlA TON IN VITRO
MOZOTIKO NMPOZAIOPIZMO THZ a-YNMOMONAAAZX ZE
ANOPQIINO OPO KAI MAAZMA

MNa d1ayvwoTIKA XPAOoN in vitro.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H avooopadioueTpikr) €E€Taon TnG a-uttopovadag eival egétaon TUTTOU
odAvTouITg €vOG BrAMATOg, OTNV OTToia XPNOIYOTIoIoUvTal 800 HJOVOKAWVIKA
QVTICWUATA TTOVTIKIOU TTOU KaTeUBUvovTal KOTd SUO SIOQOPETIKWY ETTITOTIWV
TOU popiou.

Ta Oeiypata ) Ta BaBuovounTtég eMwAlOVIAI O CWANVAPIA ETIOTPWHEVA
ME TO TTPWTO HOVOKAWVIKO avTiowuad, UTTO Tnv Trapoucia Tou OeUTePOU
MOVOKAWVIKOU QvTIOWWATOG TTou gival emionuacuévo pe lwdio 125, Meta
TNV €TTWACN OTTOXUVOVTAl Ta UYPA& TTEPIEXOUEVA TWV CWANvVapiwv Kal To
Mn OEOUEUUEVO ETTIOCNUACHEVO QVTIOWHA ATTOUOKPUVETAN PE TTAUOIO. H
TTO0OTNTA TNG BECUEUPEVNG PABIEVEPYEIOG TTOU JETPATOI OE gamma counter
gival euBEWG avaAoyn TNG CUYKEVTPWONG TNG a-uttopovadag. O dyvwoTeg
TIMEG TTPOKUTITOUV PE TTOPEPPBOAN O€ TTPOTUTIN KOUTTUAN.

NMPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

levikég TTOPATNPAOEIG:

. Ta @iaAidia Twv opwv BaBuovounong Kai Twv opwv EAEYXOU TTPETTEI VA
avoiyovTal 660 70 duvaTov AIyOTEPO, TTPOG ATTOPUYNV ECATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

. Mnv avakaTeUeTe avTidpaocTAPIA aTTO SIAPOPETIKEG TTOPTIOEG.

. Kdavetre TOuTOXpPOVO TNV TIPOTUTIN KAPTTOAN KOl TOV  TTOCOTIKO

TPOCOIOPITHO TWV OEIYUATWV.
. H owoty p0Buion Tou oéikep eival ammapaitntn  yia TNV
AVATTOPAYWYICIMOTNTA TOU TTOOOTIKOU TTPOCdIOPICHOU.

. Zag ougoTAveTal KABe

TTPoadIopIoUO.

va  TIpayhaTtoTroleite 000  @QOpéG  ToV

. Kd&Be owAnvapio TpéTmel va xpnoiyotroindei yévo pia popad.
MNpooTacia amré Tnv 1ovijouoa akTivoBoAia

H ayopd, n katoxn, n XpAon kai n peta@opd tou padievepyol UAIKOU
UTTOKEIVTAI OTOUG KAVOVIOUOUG TnG XWPOg OTnv OToia To UAIKG auTd
xpnoigoTtroigital. H cupuép@waon Pe Toug BaciKoUg KAOVOVEG AOQAAEING OTTO
TNV aKTIVOBOAIa TTaPEXEI ETTAPKK TTPOCTACIA.

. Y16 TRV TTapouaia padIEvEPYWY UAIKWY, JNV KATAVOAWVETE TPOQIKA A
TIOTA, PNV KATTVICETE KAl N XPNOIMOTIOIEITE KAAAUVTIKG.

. Mn XpNOIPOTIOIEITE TO OTOHA YIA VA TTITTETAPETE TA PAdIEVEPYE UAIKA.

. AtroQUyeTe KABe dueon emo@ He Ta  padievepyd UAIKG, Kai
XPNOIPOTIOIEITE YAVTIA KAl EPyAaTnPIaKr TTodId.

. KdbBe xeipiopog padievepyoU UAIKOU TTPETTEI va yiveTal o€ KATAAANAO
XWPO, Makpid atré diadpduoug Kal GAAa TToAucUxvaoTa PEPN.

. To apxeio TapaAafig kal aTToBrAKeUaNG PABIEVEPYWY UAIKWV TTPETTEI
va gival TTavTa eVNPEPWHEVO.

. To apxeio TTapaArafig Kal aTToBrKeUoNG PAdIEVEPYWYV UAIKWV TTPETTE
va gival TTavTa eVNUEPWUEVO.

. O epyaotnpiokdg £E0TTAIOUSG ) Ta YUdAIva okeUn TTou €Xouv HOAUVOEI
amé padievepyd UAIKA TTPETTEI VO OTTOMOVWVOVTQI, TTPOKEINEVOU va
atrogeuxBei poAuvaon atrd diagopeTIKG padloicdToTTa.

. Kdabe mepimrwon padievepyng POAuvong r ammwAeiag padievepyou
UAIKoU Ba trpétrel va emAUeTal pe Baon TIG I0XUoUoEG SIadIKaTiEG.

. O XeIPIoPOG TwV PadIEVEPYWV aTTOBAATWYV TTPETTEl va OKOAOUBEI TOug
KQVOVIOPOUG TNG XWPOG OTNV OTIoia XPNOIUOTIOIEITalI TO PadlEvepyd
UAIKO.

Alidio Tou Narpiou

Kamoia avtidpactipia Trepiéxouv agidio Ttou Nartpiou wg ouvinpnTiko.
To agidio Tou NaTtpiou pTropei va avTIOPAcEl PE TO XOAKO ) TO pOAURdO
TIPOG TO OXNMOTIOPO EKPNKTIKWV adidiwv Twv PeTGAwv. H améppiyn

TWV avTIdPaoTNPiwyY TTPETTEI va yiveTal péoa ammd To udPauAikd cuoTnua,
XPNOIHOTIOIVTOG PEYAAEG TTOOOTNTESG VEPOU.

PI-IM1186-03

YAik6 avBpwTrivng TpoéAeuang

Ta avBpwTTivng TTPoEAeUcNG UAIKA TTOU TTEPIEXOVTAl OTA avTIdOPACTHPIA TOU
kit Bp€Bnkav apvnTikd, g€ 6Tl apopd ota avTiowpata avti-HIV 1 kar HIV 2,
ota avriowpara HCV kai 1o em@aveiakd avtiyovo 1ng Hirarimdag B (HbsAg).
MapoAha autd, o XeEIPIOPOG TOug TTPETTEl va YiVETAl Oav va ATAV IKAVA va
METAdWOOUV TIG aoBéveieg. Agv UTTAPXE! KATTOIO yWwoTH YEB0BOG eAéyyou
Tou va dlac@aAidel e amoAutn BeRaidTnTa OTI dEV UTTAPYXEI TTOPAYOVTAG
poAuvong, yrI' autdv Tov Adyo gival ammapaitnTo va AapBavovtal TTpoQUAAEEIS
KATA TN SIAPKEIQ TOU XEIPIOUOU.

OAa 1a deiypata opou Kal TTAGOUOTOG TTPETTEI VO Ta XEIPICEOTE WG IKAvA
va yetadwoouv nmatinda A AIDS. Ta améBAnTa TTpéTel va amoppipBolv
oUp@WVa PE TNV gyXwpla vouobeaia.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Wash Solution (20X) KINAYNOZ

H360 Mrropei va BAdwel Tn
yoviuéTnta A 10 €uBpUo.

P201 E@odiaoTeite pe TIG €101KEG
odnyieg TpIv a1rd TN XPARon.

P280 Na @opdrTe TTPOCTATEUTIKA
YAVTIO/TTPOCTATEUTIKA
evoUpOTa KOl HEOQ ATOMIKAG
TIPOCTACIAg yia Ta PATIa/TO
TTPOCWTTO.

P308+P313 Ye mepimTwon ékBeang

| mBavoTnTag ékBeong:
oupBouAeuBEiTE/ETTIOKEPDEITE
ylarpo.

Bopikd o&u 0,1-0,3%
Agkaévudpo Bopikd VATPIo
0,1-0,3%

To AeATio dedopévwv ao@daAeiag gival diaBéoiyo otn dielBuvaon
techdocs.beckmancoulter.com

2YAAOIH, ENMEZEPrAZIA, ATOOGHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIrMATQN

SUMN\EETE TO aipa g€ OTEyVA 1 NTTAPIVAOPEVA CWANVApPIA.
. AlaxwpioTe Tov 0po ) TO TTAGCUA OTTO Ta KUTTAPA PE QUYOKEVTPNOT.

. Ta deiypata opoU A TAGOPATOG PTTOpoUV va dlatnpnBolv oToug
2-8 °C, av n e&€taon mpokemal va yivel péoa oe 24 wpeg. TNa
ueyaAuTepa xpovikd diaoTApata, eival TpoTindTEPo va diatnpolvTal
oTnv Katdwugn (oe Beppokpacia xaunAdTtepn Twy -18 °C, 6 urveg)
KOl KOTA TTPOTIUNON XWPIOUEVA O€ HIKPOTEPEG TTOOOTNTEG, WOTE
va amo@evyeTal n emavoAaufavépevn kardyuén kai améwuén. H
amowugn Twv SelyHATWV TTPETTEN VA YiveTal o€ BepUoKpacia dwHaTiou.

Edv 1a dciypata €xouv PeyoAUTEPN OUYKEVTPWON AT QUTAV TOU
uynAdtepou BaBuovounTr, TPETTEl va apaiwBolv PE apalwTIKO
TToU TrapéxXeTal Eexwplotd (cat #B64533). MHN XPHZIMOIMOIEITE
undeviké BabuovounTh.

Tiyég opoU kal nTrapiviopéva TAdopatog amé 15 deiypata (Seiypata opou
kupaivovtar amré 0.21 péxpr 1,12 IU/L) ouykpibnkav xpnoipotroiévrag IM1186
a subunit IRMA avTidpacTipio. Ta amoTeAéouaTa TTAPABETOVTAI TTOPOKATW:

[mAGoua] = 1.0165 [opdc] + 0.0036;
r = 0.9901

NMAPEXOMENA YAIKA

OAa 10 avTIdOpaoThpIa gival OTaBePd PEXPI TNV nuepopnvia ARgng TTou
avaypa@etal otnv €TIKETA Tou Kit, Otav armobnkelovTtal o€ Beppokpaaia
2-8 °C. O1 nuepounvieg ANENG TTOU avaypd@ovTal OTIG ETIKETEG TWV
@IaMIdiwy a@opouv OTTOKAEIOTIKA OTn HAKPOTTPOBECUN aATTOBrKEUON TWV
avTidpaoTnEiwv atmd Tov KATOOKEUAQTH, TIPIV aTTO Tn OUVAPPOAGYNan Tou
kit. Na pyn AapBavovtal utroyn.

O1 ouvbnkeg dIaTAPNONG Twv avTIdPACTNPIWY ETTEITA AT  ApPAiwan
ava@éPovTal TNV TTaPAypapo «Aladikaaiay.
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ZwAnvdpia eMOTPWHEVO PE AVTICWHO KATA TNG O-UTTopovadag: 2 x 50
owAnvdplia (£Tolpa TTPog xpAon)

MovokAwVviké avTiocwua emionpacuévo pe '1: 1 @iaAidio Twv 11 mL
(€toio TTpog Xprion)

To @iaAidio Trepiéxel, Tnv nuépa Tou Trapackeuddetal, 370 kBq
emonuoopévou pe lwdio 125 povokAwvIKoU avTICWHATOG PE QAPTTOUMIVA
Bodivou opou, agidio Tou Narpiou (<0,1%) Kal YIa XPWOTIK.
BoBpovopntég: 6 @iaAidia Tou 1 mL + 1 @iaAidio pndevikou
BaBpovounTAg Twv 2 mL (£Toiya Tpog xprRon)

Ta @iaAidia BaBuovounTr mepiéxouv 0 £éwg Trepitrou 10 IU/L a-uttopovadag oe
puBpIOTIKG didAupa pe agidio Tou vatpiou (<0,1%). H akpifrig ouykévipwon
avaypa@eTal oTnv €TIKETA KABE @iaAidiou. O1 BabuovounTég Babuovountnkav
pe Baon 1o diebvég TTpdTUTTO Tou MOY 75/569, (11U =1 pg).

Opoi eAéyxou: 2 @iaAidia Tou 1 mL (£Toiya Tpog xpron)

Ta @iahidia Tepiéxouv a-utrogovada o€ pubuioTikd OidAupa pe adidio
Tou varpiou (<0,1%). O1 avapevOueveg TIMEG Eival eviOg Tou €UPOUG
OUYKEVTPWONG TTOU UTTOBEIKVUETAI O€ £va CUPTTAPWHA.

AigAupa TAUoNG (20X): 1 @laAidio Twv 50 mL

To GUPTTUKVWHEVO BIGAUPO TTPETTEI va apalwBei TTpIv atrd Tn xpron.

YAIKA MOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN
NMAPEXONTAI

ApaiwTIKS SelypdTwv: ApaiwTiké (010TpadidAng US + a-utropovada), 2 mL
(¢étoipo yia xprion), rapayyEAAeTal EexwpIaTa (Ap. KaTaAdyou B64533)
O aTaIToUuevog pyaoTnpIakdg eE0TTAIONOG, ETITTAéOV TOU ocuvABoug, gival o
£gng:

. Mikpommiréta akpiBeiag (100 pL).

. €TTavVOANTITIKEG PIKpOTTITTETEG (100 pL, 2 mL).

. Shaker pe opigovtia TTAATEOpUa TTaAvEOPOUNOoNG 1 HE TTAAT@OpUa
TaAdvTWONG.

. >UoTnUa aTTOXUONG.
. Gamma counter.

ANOTEAEZMATA

Ta oamoTteAéopata Twv OelyudTwy uttoAoyidovtal pe TTapeuBoAn otnv
TPOTUTTN KAUTTUAN. H KOUTTUAN XPNOIUOTTOIEITAI VIO TOV TTPOCBIOPITHO TWV
OUYKEVTPUWOEWV O-UTTOPOVASAG BEIYUATWY TTOU JETPUWVTAI TAUTOXPOVA HE TO
BaBuovountng.

MpoTutrn KapuTUAn

Ta atmroteAéopata Tou TTapouaiddovTal o€ auté To GUAAGSIO uTToAoyioTNKav
pe TN xprion log-log kautuAng tpooappoyng ("spline” pébodog) pe Tov
Aoyo B/T (%) 1 B/Bmax (%) otov k@Beto Gfova, Kal TIG CUYKEVTPWOEIG
a-uttopovadag Twv TpoTuTiwy (IU/L) atov opiddvTio dgova. AAAeg péBodol
avaywyng Oedopévwy PTTOpEl va odnyroouv O¢ eAA@PPWG OIOQOPETIKA
atroteAéopara.

OAIK} padievépyeia: 136.828 cpm
BaBpovountég a-UTToHOVAada cpm B/T (%) | B/Bmax
(IU/L) (%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Mapdderyua mpPOTUTTNG KAUTTUANG, va un xpnoiuotoinBei o umoAoyiououg)
Agiypara

MNa k&6t deiypa, onuelwoTte Tov Adyo B/T (%)  B/Bmax (%) oTov kdBeTo
Gfova kai dilaBacTe oTOV OpPIfOVTIO Afova Tnv QvTiOTOIXN CUYKEVTPWON
a-uttopovadag oe [U/L.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Mpoteivoupe To KABE epyacTrplo va KaBIEPWOEI TIG BIKEG TOU TINEG AVAPOPUG.
O1 TIgég TTOoU akoAouBouv TTpoékuywav atrd uyif ATopa Kal €ival armmAwg
EVOEIKTIKEG.

PI-IM1186-03

Avdpeg Fuvaikeg TpIv TRV

EUPNVOTTAUCN

Fuvaikeg peTd TNV
EUPNVOTTAUCN

0-0,7 IUL

EAErXOzZ NOIOTHTAZ

H ocwoTnA epyaocTnpiakn TTPOKTIKA TTPOUTTOBETEN TNV TOKTIKA XPron OelyuaTwy
eAéyyou, TTpokelyévou va Slac@aAifeTal n TToIOTNTA TWV ATTOTEAEGUATWV.
H emeCepyaoia Twv SeIyUATWY QUTWYV TTPETTEI va YiveTal Ye Tov idlo TPOTTO
ME TOV OTTOIO YiVETAI N €TTECEPYATIa TV AYVWOTWYV OelyudTwy. ETITAéoy,
oucoTAVETal N avdAuon Twv atmmoTeAETUATWY TOUG va yivetal Je Tn BoRdeia
TWV KATAAANAWY OTATIOTIKWY HEBOOWV.

0-0,6IU/L 0-13IUL

e mepimTwon emdegivwong ouokeuaoiag f €av Ta atroTeAéouata  TTou
TTPOEKUYAV €XOUV TPOTTOTTOINCN aATTGd00NG, TTOPAKAAW EAATE OF€ ETTAQN)
ME TOV TOTIKO JIaVOPED OAG 1 XPNOIYOTIOINCTE TNV akOAoubn OielBuvan
nAekTpoVikoU Tayxudpopeiou: imunochem@beckman.com

AIAAIKAZIA
MpogToipacia avridpaocTnpiwv

AopnoTe 6Aa Ta avmidpacTrpia va @BAcouv Ot IG0pPOoTTia o€ BepUokpacia
dwypariou.

MpoeToipacia Tou SidAupa TTAUONG

MpooBéaTe 1O TrEPIEXOUEVO TOU PIaAIdiou o€ 950 mL atreaTayuévou vepou Kai
opoyevotroinoeTe. To apalwpévo didAupa diatnpeital otoug 2-8 °C péxpl TNV
nuepopnvia ARgng Tou kit.

Aladikagia

Avocoloyiké BRua
210 EMOTPWHEVA UE
avTtiowya cwAnvapia
mpocBéoTe 100
uL &eiypartog,
BaBuovopntig n
opoU eAEyxou

MAdon
ATIOXUOTE TTPOCEKTIKA
TO TTEPIEXOUEVO TOU
KGBe owAnvapiou
(exTOG TWV
owAnvapiwv
«ONIKEG KPOUTEIGY),
Emerta TAUVTE dUo
POpEG ME 2 mL
SiaAUpaTog TTAUONG.
ATToXUOTE ApEéowg
TO TIEPIEXOUEVO TWV
OwAnvapiwv.

Mérpnon
MeTpriote n
PadIEVEPYEID TWV
deopeupévwy (B) kai
oAikwv (T) kpoUoewv
MNa 1 Aemrré.

kar 100 pL 1xvn@étn.*
EmwdoTe yia 1 wpa
aTtoug 18-25 °C pe

avadeuon (>280 rpm).

*mpoaBéate 100 pL 1xvnBETn o€ 2 emiTTAéov owANVApIa yia va BPEiTe TIg
OAIKEG KPOUOEIG

XAPAKTHPIZTIKA AMNMOAOZHX
(BAémre Tn ocAida “APPENDIX” yia mepioooTepeS ASTTOUEPEIES)

Ta avTITTPOOWTTEUTIKG Sedopéva TTapéxovtal HOvo w¢ Trapadelypa.  H
amédo0n TToU ETMTUYXAVETAI O KABE EPYOaTAPIO UTTOPET va SIaPEPEL.

Evaiolnoia

AvaAuTiki gvaicBnoia: 0,03 IU/L

Azitoupyikn guaiodnoia: 0,04 [U/L

Ege1dikeuon: 10 kit ival e€e1dikeupévo yia Tnv eAeUBepng a-utropovada.
AxpiBeia

EvT166 Tng SoKIunAg

Aeiypata opoU e€etdotnkav 25 @opég otnv idla oeipd. Ol ouvTEAEOTEG
atréKAIONG TTOU TTPoéKuWav ATav UIKPOTEPOI 1 iool pE 4,23%.

EkT16G TnG S0KIUAG

Aeiypata opouU egeTaoTnKav dUo PopEg To Kabéva ae 10 SIaPOPETIKEG OEIPEG.
O1 ouvTeAEDTEG OTTOKAIONG TTOU TTIPOEKUWAY ATAV PIKPOTEPOI A igol pe 5,10%.

AkpiBela

Aokiyn apaiwong

Agiyparta ugnAng ouykévipwaong apaiwbnkav diadoxIKd o apalwTIKO PECO.
Ta TTO000TA AvVAKTNONG KupaivovTav petagu 82,6% kai 118%.

AOKIMR avAaKTNONG

M'vwoTEG TTOOOTNTEG UTTOPOVADAG a TTPOOTEBNKAV O€ deiyaTa opou XapnAnRg
OUYKEVTPpWONG. Ta TTO000TA avdakTnong Kupaivovrav petagu 94,0% kai
99,2%.
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EUpog pérpnong (amé avaAuTikh euaiobnoia €wg Tov  uwnAdTEPO
BaBuovountn):

0.03 péxpr katd mpoaoéyyion 10 1U/L.

MNEPIOPIZMOI

H i mpnon Twv odnyiwv TTOU TIEPIEXOVTAl OTO £VIUTIO WTTOPEi va
ETTNPEACEl ONUAVTIKG Ta atroteAéopara.  Ta atmmoteAéopara TPETEl va
epunveubolv AapBdvovtag utmréwn Tn OUVOAIKR KAIVIKA TTapouciaon Tng
a00evoUg oupTrEPIAANBAVOEVWY TNG KAIVIKIG IOTOPIAG, TwV BEBOHEVWYV ATTO
QUUTTANPWHATIKEG €EETATEIG Kal GAAWVY KATAAANAWY TTANPOPOPILV.

ATToQUYETE T Xprion Bapid aigdAuon, IKTEPIKA A AiITTaipiké deiyuaTa.
Hook effect
Aev Trapatnprdnke hook effect péxpr Ta 1.300 IU/L.

PI-IM1186-03

Mo TpoodiopiopoUg TTOU XPNGCIPOTIoIoUV AVTICWHATA, UTTApXEl TIBavoTnTa
TTapePPOANG atrd eTePOPIAA avTiowpara oTo deiypa Tou aoBevoug. Ol
aoBeveig TTou ApPBav ge cuxvh emagn pe {wa A ékavav avoooBepatreia
f OIayVWOTIKEG €TTEURACEIS Pe Tn BONO&id AvoCOCQaIPIVWV 1 TUAPATA
avoooogalpivng mMeavov va Trapaydyouv avtiowporta, 1.X. HAMA, 1ou
TTapeUBAAAOUV OTOUG AVOCOTTPOOdIOPICHOUG.

Ta ev Aoyw TrapepBdaiAovia avTiowpata mlavéy va  TTPOKAAEoOUV
eo@alpéva amoteAéopata. Na afloAoyeite TTPOOEKTIKA Ta atroTeAéouara
aoBevWV TTOU UTTOTITEUEDTE OTI PEPOUV AUTA T AVTICWATA.
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IRMA a subunit
IM1186

IMMUNORADIOMETRYCZNA METODA DO OZNACZANIA
IN VITRO PODJEDNOSTKI a W LUDZKIEJ SUROWICY I
0osoczu

Do uzytku diagnostycznego in vitro.

ZASADA

Do oznaczania podjednostki o zastosowano jednostopniowg metode
skanapkowg”. W zestawie uzyto dwa monoklonalne mysie przeciwciata
skierowane bezposrednio przeciw dwém réznym epitopom czasteczki.

Probki lub kalibratory sg inkubowane w probéwkach pokrytych pierwszym
przeciwciatem w obecnosci drugiego przeciwciata znakowanego '?°J. Po
inkubacji zawartos¢ probowek jest odciggana i wyptukiwana, az do usuniecia
przeciwciata znakowanego '°J. Zwigzana radioaktywnos¢ jest oznaczana w
liczniku gamma. Stezenie podjednostki a w danej probie jest odczytywana
z krzywej standardowej. Jego stezenie w probie jest wprost proporcjonalne
do jej radioaktywnosci.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi ogdlne:

. Fiolki z kalibratorami i kontrolami nie powinny pozostawa¢ otwarte
przez czas dtuzszy niz jest to konieczne aby unikng¢ nadmiernego
odparowania zawartosci fiolki.

. Nie nalezy miesza¢ odczynnikdw z réznych serii produkcyjnych.

. Krzywa standardowa musi
oznaczania.

by¢ wykonana podczas kazdego

. Wiasciwe nastawienie wytrzasarki bardzo wazne dla

powtarzalnosci wynikow.

jest

. Zalecane jest wykonywanie oznaczen w duplikatach.
. Kazda probéwka moze by¢ uzyta tylko raz.

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem

Wejscie w posiadanie, uzywanie, utylizacja i transfer materiatéw
radioaktywnych powinno by¢ zgodne z prawem obowigzujgcym w
danym kraju. Przestrzeganie podstawowych zasad bezpieczenstwa
przy stosowaniu materiatéow radioaktywnych powinno zapewni¢ odpowiednig
ochrone:

. Nie jesé, nie pi¢, nie pali¢ wyrobéw tytoniowych, nie aplikowacé
kosmetykow w obecnosci materiatoéw radioaktywnych.

. Nie pipetowac¢ radioaktywnych roztwordw przy uzyciu ust.

. Unika¢ wszelkiego kontaktu z materiatami radioaktywnymi poprzez
stosowa-nie rekawic i ubraf ochronnych.

. Wszystkie czynnosci przy uzyciu materiatow radioaktywnych
powinny by¢ wykonywane w przeznaczonym do tego celu miejscu,
znajdujacym sie w odpowiedniej odlegtosci od korytarzy i innych
pomieszczen.

. Materiaty  radioaktywne
zabezpieczonym pojemniku.

powinny by¢ przechowywane w

. Nalezy zapisa¢ date przyjecia radioaktywnych produktéw, a czas ich
przechowywania powinien byé zgodny z odpowiednim terminem.

. Sprzet laboratoryjny i naczynia, ktére ulegly kontaminacji powinny
by¢ oddzielone od pozostatych, aby nie spowodowac kontaminaciji
krzyzowej r6znymi radioizotopami

. W sytuacji zanieczyszczenia radioizotopami i/lub zgubieniu
radioaktywnego materiatu powinno by¢ powziete postgpowanie
zgodne z prawem obowigzujacym w kraju uzytkownika.

. Radioaktywne odpady powinny byé przechowywane zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.
Azydek sodu
Niektére odczynniki zawierajg azydek sodu jako s$rodek konserwujacy.
Azydek sodu wchodzi w reakcje z otowiem, miedzig lub mosigdzem, tworzac
wybuchowe metalo azydki. W zwigzku z tym odczynniki zawierajgce azydek

sodu powinny by¢ rozcienczane duzg iloscig wody przed wylaniem ich do
kanalizacji.

PI-IM1186-03

Materiaty pochodzace od cztowieka

Materiaty pochodzace od cztowieka uzyte w tym zestawie majg wynik
negatywny po badaniach na obecnos$¢ przeciwciat HIV1 i HIV2, przeciwciat
przeciw HCV, powierzchniowego antygenu Hepatitis B (HBsAg). Mimo to
powinny by¢ traktowane jak materiat zakazny. Nie ma testu dajgcego petng
gwarancje nieobecnosci wirusa. Nalezy obchodzi¢ sie z tym zestawem z
zachowaniem wszelkich $rodkow ostroznosci.

Wszystkie surowice i osocza nalezy tak traktowac jakby byly materiatem
do zakazenia hepatitis lub AIDS, a niszczenie odpadéw powinno byé¢
przeprowadzone zgodnie z przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Wash Solution (20X)  NIEBEZPIECZENSTWO

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na
ptodnos¢ lub na dziecko w
fonie matki.

Przed uzyciem zapoznaé
sie ze specjalnymi Srodkami
ostroznosci.

Stosowac¢ rekawice
ochronne, odziez ochronng
i ochrone oczu/ochrone
twarzy.

W przypadku narazenia
lub stycznosci: Zasiegnac
porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

Kwas borowy 0,1-0,3%
Dziesigciowodny boran
sodu 0,1-0,3%

P201

P280

P308+P313

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie
techdocs.beckmancoulter.com

ZBIERANIE PROB, PRZYGOTOWYWANIE,
ROZCIENCZANIE | PRZECHOWYWANIE

Krew pobiera¢ do suchych lub heparynizowanych probéwek.
. Oddzieli¢ surowce lub osocze od komérek poprzez wirowanie.

. Probki  surowicy powinny by¢ przechowywane w 2-8°C, jezeli
oznaczanie zostanie przeprowadzone w ciagu 24 godzin.
Jezeli oznaczanie bedzie przeprowadzone pdzniej, to nalezy i
przechowywa¢ oddozowane zamrozone prébki w <-18°C (w ciggu
6 miesiecy), aby nie powtarza¢ rozmrazania i zamrazania tej
samej probki. Rozmrazanie prébek musi by¢ przeprowadzane w
temperaturze pokojowe;j.

Jezeli probki majg stezenie wigksze niz najwyzszy kalibrator, musza
by¢ rozcienczone w dostarczanym oddzielnie rozcienczalniku (kod
B64533). NIE UZYWAC kalibratora zera.

Wartosci surowicy i osocza z heparinem dla 15 préb (zakres wartosci dla
probek surowicy 0.21 — 1,12 j.m./L) zostaty poréwnane przy uzyciu zestawu
IM1186 a subunit IRMA. Uzyskane wyniki:

[osocze] = 1.0165 [surowica] + 0.0036;
r=0.9901

MATERIALY DOSTARCZONE

Wszystkie odczynniki zestawu sg stabilne zgodnie z datg ich waznosci
umieszczong na opakowaniu, pod warunkiem przechowywania ich w
temperaturze 2-8°C. Daty waznosci sg wydrukowane tylko na etykietach
fiolek z przedtuzonym okresem sktadowania sktadnikéw przez producenta.
Nie nalezy bra¢ ich pod uwage.

Warunki do przechowywania odczynnikéw po rozcienczeniu sg podane w
paragrafie Procedura.
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Probéwki pokryte przeciwciatem monoklonalnym
podjednostce-a: 2 x 50 proboéwek (gotowy do uzycia)

przeciw

Znakowane '?°J przeciwciato monoklonalne: jedna fiolka 11 mL (gotowy
do uzycia)

Fiolka zawiera 370 kBg, w dniu produkcji, znakowanego '?°J przeciwciata
monoklonalnego w albuminie bydlecej surowicy, azydek sodu (<0,1%) oraz
z barwnik.

Kalibratory: 6 fiolek (po 1 mL) + 1 fiolka z kalibratorem ,,zero”, (2 mL)
(gotowy do uzycia)

Fiolki kalibratora zawierajg od 0 do okoto 10 j.m./L podjednostki a w buforze
zawierajacym azydek sodu (<0,1%). Doktadne stezenie jest wskazane
na etykiecie kazdej fiolki. Kalibratory byly kalibrowane wobec wzorca
migdzynarodowego WHO 75/569, (1 j.m. =1 ug).

Surowica kontrolna: 2 fiolki (po 1 mL) (gotowe do uzycia)

Fiolki zawierajg podjednostke a w buforze zawierajacym azydek sodu
(<0,1%). Wartosci oczekiwane sg w zakresie stezen wskazanym na
suplemencie.

Ptyn do ptukania (20x): 1 fiolka, 50 mL
Koncentrat musi by¢ rozcienczony przed uzyciem.

MATERIALY NIEZBEDNE, LECZ
NIEDOSTARCZONE

Rozcienczalnik do probek: Rozcienczalnik (estradiol [USA] +
podjednostka a), 2 mL (gotowy do uzycia), zamawiany oddzielnie (nr kat.
B64533)

Poza standardowym wyposazeniem laboratorium wymagane sa nastepujace
urzadzenia:

. Doktadna pipeta (100 pL).

. Powtarzalna pipeta (100 pL, 2 mL).
. Pozioma lub orbitalna wytrzgsarka.
. System odciagajacy.

. Licznik gamma do 125 J.

WYNIKI

Wyniki nalezy odczyta¢ z krzywej standardowej. Krzywa standardowa stuzy
do oznaczania stezenia podjednostki a w prébkach mierzonych w tym samym
czasie co kalibratory.

Krzywa standardowa

Zestawienie wynikow jest przygotowane w oparciu o krzywg logarytmiczng
przystosowang (,spline” mode) z zaznaczeniem B/T (%) lub B/Bmaks (%)
na osi pionowej i stezenie podjednostki a w kalibratorach na osi poziome;j
(j.m./L). Zastosowanie innych metod do opracowania danych moze da¢ nieco
rézne rezultaty.

Catkowita aktywnosé: 136 828 cpm
Kalibratory podjednostka a cpm B/T (%) | B/Bmaks
(j.m./L) (%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12 170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Przyktadowe warto$ci do krzywej wzorcoweyj, nie do zastosowania)
Probki
Odnajdz warto$¢ B/T (%) lub B/Bmagks (%) dla kazdej prébki na osi pionowej

i odczytaj odpowiadajace tej wartosci stezenie podjednostki a, znajdujace sie
na osi poziomej j.m./L.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Sugeruje sie, aby w kazdym laboratorium ustalono wiasny zakres wartosci
referencyjnych. Ponizsze wartosci otrzymano od tylko oséb zdrowych. | sg
one jedynie wskazowka;:

Men Kobiety przed Kobiety po
menopauzg przekwitaniu
0-0,7jmJ/L 0-0,6jm.J/L 0-1,3jm./L

PI-IM1186-03

KONTROLA JAKOSCI

Dobrze funkcjonujace laboratorium dla swej wiarygodnosci stosuje regularnie
wewnetrzng kontrole jakosci otrzymanych wynikéw. Te probki musza byc¢
przygotowywane i oznaczane zgodnie z procedurg. Ich przydatnos¢ do
oceny kazdego zestawu bedzie wiasciwa przy zastosowaniu odpowiedniej
analizy statystyczne;.

W przypadku uszkodzenia paczki lub jezeli opracowanie otrzymanych
wynikdw sprawia trudnosci prosze sie kontaktowa¢ z miejscowym
dystrybutorem lub pod adresem E-mail: imunochem@beckman.com

PROCEDURA

Przygotowanie odczynnikow

Wszystkie odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Przygotowanie ptynu do ptukania

Przelej zawartos¢ fiolki do 950 mL wody destylowanej i zamieszaj.
Rozcienczony roztwér moze byé przechowywany w 2-8°C zgodnie z datg
waznosci zestawu.

Procedura

Etap Zliczanie
immunologiczny
Do pokrytych
przeciwciatem
proboéwek dodac¢: 100
WL prébk, kalibratoréw,
kontroli i

Etap ptukania

Odciagna¢ zawartos¢
kazdej probdowki
doktadnie (z wyjatkiem
,catkowite cpm”).
Nastepnie przeptukac
dwukrotnie probowki
2 mL ptynu do
ptukania i niezwtocznie
odciagna¢ zawarto$¢
probéwek.

Zlicza¢ zwigzane cpm
(B) i catkowite cpm
(T) 1 min.

100 uL znacznika.”
Inkubowac¢ 1 godzing w
18-25°C z wytrzasanie

(>280 rpm).

*Dodaj 100 pL znacznika do 2 dodatkowych probéwek, aby otrzymacé
catkowite cpm.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

(Po wiecej wiadomosci zajrzyj do zestawu danych w “DODATKU”)

Reprezentatywne dane sg przedstawiane tylko do celéw ilustracyjnych.
Uzyskiwane parametry moga sie rézni¢ w zaleznosci od laboratoriow.

Czutos¢
Czutos¢ analityczna: 0,03 j.m./L
Czutos¢ funkcjonalna: 0,04 j.m./L

Specyficznosé:
podjednostki a.

zestaw jest specyficzny tylko w stosu ku do wolnej

Kontrola precyz;ji
Wewnatrz zestawu

Probki surowicy z tej samej serii byly oznaczane 25 razy. Wspétczynniki
wariancji byly ponizej lub réwne wartosci do 4,23%.

Miedzy oznaczeniami

Prébki surowicy byly oznaczane w duplikatach w 10 réznych seriach.
Wspéiczynniki wariancji byty ponizej lub réwnaty sie wartosci do 5,10%.

Kontrola doktadnosci
Test rozcienczania

Probki surowicy o wysokim stezeniu byly seryjnie rozcienczone
rozcienczalnikiem. Procentowe odzyski otrzymano miedzy 82,6% i 118%.

Test odzysku

Probki surowicy o niskim stezeniu byly dodawane do prébek o znanej
zawartosci podjednostki a. Procentowe odzyski otrzymano miedzy 94,0%
a 99,2%.

Zakres pomiarowy (od czutosci analitycznej testu do stezenia najwyzszego
kalibratora):

0.03 do okoto 10 j.m./L.
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OGRANICZENIA Pacjenci, ktorzy byli regularnie wystawieni na kontakt ze zwierzetami
Niestosowanie sie do instrukcji zatgczonej do zestawu moze znacznie lub byli poddawani immunoterapii lub zabiegom diagnostycznym z
wptywaé na wyniki Wyniki powinny by¢ interpretowane w oparciu o  uzyciem immunoglobulin lub fragmentéw immunoglobulin, moga wytworzyé
catos¢ stanu klinicznego pacjenta, wiacznie z historig choroby, danymi z  przeciwciata (np. HAMA) zaktdcajace wyniki oznaczen immunologicznych.

dodatkowych testéw | innymi informacjami. Takie przeciwciata zaktocajace moga prowadzi¢ do uzyskania btednych

Nie uzywac zhemolizowanych, zéttaczkowych i lipemicznych probek. wynikow. Nalezy starannie przeanalizowa¢ wyniki u pacjentow z
Efekt wysokiej dawki (Hook effect) podejrzeniem obecnosci tych przeciwciat.

Nie zaobserwowano efektu wysokiej dawki az do 1300 j.m./L.
W przypadku oznaczeh z wykorzystaniem przeciwciat istnieje mozliwosé

zaklécen spowodowanych przez obce przeciwciata w prébce pacjenta.

PI-IM1186-03 24 of 38



IRMA a subunit
IM1186

IN VITRO IMUNORADIOMETRIQKE STANOVE[\li a
PODJEDNOTKY HYPOFYZARNICH HORMONU V
LIDSKEM SERU A PLAZME

Pro diagnostické ucely in vitro

PRINCIP

Imunoradiometrické stanoveni a-podjednotky hypofyzarnich hormon
je zalozeno na metodé typu "sandwich". V soupravé jsou pouzity dvé
monoklonalni protilatky proti dvéma riznym epitopim dané molekuly, které
si vzajemné nekonkuruji.

Vzorky nebo kalibratory se inkubuji ve zkumavkach potazenych prvni
monoklonalni protilatkou spole¢né s roztokem druhé monoklonalni protilatky,
znacené '?|. Po inkubaci se obsah zkumavek odsaje a zkumavky se promyji,
aby se odstranila nenavazana znacena protilatka. Pomoci gama-¢itace
se odectou hodnoty impulst. Koncentrace a-podjednotky ve vzorcich se
vypocita z kalibra¢ni kfivky, sestrojené pomoci kalibrator(.

VAROVANI A OPATRENI
Obecné poznamky:

. Lahvicky s kalibratory a kontrolnimi vzorky by mély byt oteviené co
nejkratsi dobu, aby nedoS$lo k nezadoucimu odpareni roztoku.

. Nemichejte substance ze souprav rGiznych $arzi.
. Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.

. Spravné nastaveni tfepacky je velmi dulezité pro reprodukovatelnost
stanoveni.

. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.

. Kazda zkumavka muze byt pouzita jen jednou.
Zakladni pravidla radiacni bezpeénosti
Tento radioaktivni material mohou pfijimat, skladovat a pouzivat pouze
pracovidté, ktera splfuji platné zakonné predpisy upravujici podminky
pro bezpec¢né nakladani s otevienymi radionuklidovymi zafi¢i. PFi praci s
radioaktivnimi latkami dodrzujte nasledujici pravidla:

. V8echny radioaktivni latky musi byt skladovany v plvodnim baleni a
jen na mistech k tomu uréenych.

. PFijem a spotieba radioaktivnich latek musi byt evidovana.

. Prace s radioaktivnimi latkami musi byt provadény pouze ve
vyhrazenych prostorach.

. Pipetovani nesmi byt provadéno usty.

. V laboratofich uréenych k praci s radioaktivnimi latkami je zakazano
jist, pit, koufit, liCit se a pod.

. Obalovy material, ktery neni kontaminovan, je mozno odlozit do
bézného odpadu pouze po odstranéni varovnych napist a znacek.

. Povrch pracovnich stold, ktery by mohl byt kontaminovan, je tfeba
pravidelné kontrolovat. VSechno laboratorni sklo, které bylo pouzito
pro praci s radioaktivnimi latkami, musi byt Fadné dekontaminovano a
proméfeno pred dal§im pouzitim.

. V pfipadé kontaminace nebo Uniku radioaktivniho materialu

postupuijte podle stanovenych predpis(.
. Radioaktivni odpad likvidujte v souladu s platnymi zakony a pfedpisy.
Azid sodny
Nékteré substance jsou konzervovany azidem sodnym. Azid sodny mize

reagovat s olovem, médi nebo mosazi za vzniku pfislusnych vybusnych
azidu. Proto likvidované reagencie splachujte velkym mnoZstvim vody.

Material lidského ptivodu

Material lidského plvodu obsazeny v reagenciich této soupravy mél
negativni test na pfitomnost protilatek proti viru HIV 1 a 2, viru hepatitidy C
a proti povrchovému antigenu hepatitidy B (HBsAg). Zadna z dostupnych
metod nemuze dat stoprocentni jistotu neinfekénosti. Je tedy nutné pracovat
s témito reagenciemi jako s potencialné infek&énimi.

Se v8emi vzorky séra a plazmy musi byt manipulovano jako s potencialné
infekénimi (hepatitis, nebo AIDS). Veskery vznikly odpad je tfeba likvidovat
podle platnych predpisu.
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KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Wash Solution (20X) NEBEZPECI

H360 Muze poskodit reprodukéni
schopnost nebo plod v téle
matky.

P201 Pred pouzitim si obstarejte
specialni instrukce.

P280 Pouzivejte ochranné
rukavice, ochranny odév
a ochranné bryle/obli¢ejovy
Stit.

P308+P313 PRI expozici nebo

podezfeni na ni: Vyhledejte
Iékafskou pomoc/osetieni.
Kyselina borita 0,1-0,3%
Boritan sodny, dekahydrat
0,1-0,3%

Bezpecnostni list je k dispozici na adrese
techdocs.beckmancoulter.com

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANI A REDENI
VZORKU

Odebirejte vzorky krve do zkumavek bez aditiv nebo do zkumavek s
heparinem.

. Centrifugaci oddélte od bunék frakci séra nebo plazmy.

. Vzorky séra a plazmy Ize skladovat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. PFfi delSim uchovavani je nutno vzorky
zamrazit pfi (<-18 °C, maximalné 6 mésicl), nejlépe v alikvotech,
aby se zabranilo jejich opakovanému zamrazovani a rozmrazovani.
Rozmrazovani provadéjte pfi laboratorni teploté.

Pokud vzorky maji koncentraci vys$$i nez nejvyssi kalibrator, musi
byt zfedény separatné poskytnutym diluentem (kat.C. B64533).
NEPOUZIVEJTE nulovy kalibrator.

Soupravou IM1186 a subunit IRMA bylo porovnano 15 dvojic vzorkd séra
a heparin-plazmy (hodnoty sér byly od 0,21 do 1,12 1U/l). Vysledky davaiji
rovnici:

[heparin-plazma] = 1,0165 [sérum] + 0,0036

r =0,9901

POSKYTNUTE MATERIALY

VSechny reagencie v soupravé jsou stabilni do data exspirace, uvedeného
na Stitku krabice, jestlize jsou skladovany pfi 2-8 °C. Data exspiraci uvedena
na Stitcich jednotlivych slozek se vztahuji pouze k dlouhodobému skladovani
u vyrobce pfed kompletaci souprav. Neberte na né tedy, prosim, ohled.

Skladovaci podminky pro zfedéné reagencie jsou uvedeny v kapitole Postup.

Zkumavky potazené protilatkou proti a-podjednotce: 2 x 50 zkumavek;
pfipraveny k pouZziti.

Monoklonalni protilatka proti a-podjednotce znaéena '°I: 1 lahviéka (11
ml); pfipravena k pouziti.

Lahvi¢ka obsahuje ke dni vyroby 370 kBq monoklonaini protilatky znacené
2], v roztoku s hovézim sérovym albuminem, azidem sodnym (<0,1 %) a
barvivem.

Kalibratory: 6 lahvicek (po 1 ml) a 1 lahvicka nulového kalibratoru (2 ml)
pfipraveny k pouziti.

Lahvi¢ky obsahuji a-podjednotku o koncentracich od 0 do pfiblizné 10 1U/I
v pufru s azidem sodnym (<0,1 %). Prfesné koncentrace jsou uvedeny na
Stitcich lahvicek. Kalibratory jsou kalibrovany na mezinarodni standard WHO
75/569 (11U = 1 pg).

Kontrolni vzorky: 2 lahvicky (po 1 ml); pfipraveny k pouziti.

Lahvicky obsahuji a-podjednotku v pufru s azidem sodnym (<0,1 %).
Koncentra¢ni rozmezi ocekavanych hodnot jsou uvedeny na dodatku
navodu.

Promyvaci roztok (20x): 1 lahvicka (50 ml)
Koncentrovany roztok musi byt pfed pouzitim zfedén.
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MATERIALY POZADOVANY, ALE
NEPOSKYTNUTY

Diluent na vzorky: Diluent (US Estradiol + a-subunit), 2 ml (pfipraven k
pouziti), objednavan samostatné (kat. ¢. B64533)

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

. presna mikropipeta (100 pl)
. poloautomaticka pipeta (100 pl a 2 ml).
. horizontalni nebo orbitalni trepacka
. vyvéva
. gama-Citac.
VYSLEDKY

Vysledky se ziskaji interpolaci z kalibracni kfivky, ktera slouzi pouze pro
analyzu téch vzork(, které byly inkubovany spole¢né s kalibratory.

Kalibrac¢ni kfivka

Vysledky uvedené v navodu byly ziskany v log-log zobrazeni (s pouzitim
funkce ,spline”) vynesenim hodnot B/T (%) nebo B/Bmgx (%) na osu
y, a koncentraci a-podjednotky v kalibratorech na osu x (IU/l). Jiné
vyhodnocovaci metody mohou poskytovat odlidné vysledky.

Celkova aktivita: 136 828 cpm
Kalibratory o podjednotka cpm B/T (%) | B/Bmax
(1un) (%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12 170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)
Vzorky

Pro nalezené hodnoty B/T (%) nebo B/Bmgx (%) odectéte odpovidajici
koncentrace a-podjednotky na horizontalni ose (1U/l).

OCEKAVANE HODNOTY

Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni rozmezi referen¢nich hodnot.
Nasledujici hodnoty zjisténé u zdravych jedincd maji pouze orientaéni
charakter.

Muzi Zeny pred Zeny po menopause
menopauzou
0-0,7 U/ 0-10,6 U/ 0-1,31U/

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe prfedpoklada, Ze se kontrolni vzorky pouzivaji v
kazdé kalibraci, aby se zajistila kontrola kvality ziskanych vysledkl. Kontrolni
vzorky musi byt zpracovany stejnym zplsobem jako neznamé vzorky a k
vyhodnoceni vysledkl se maji pouzit vhodné statistické metody.

V pfipadé zavazného poskozeni obalu, nebo jestlize ziskané vysledky
nejsou ve shodé s analytickymi parametry stanoveni, kontaktujte prosim
nase odborné pracovniky. E-mail: imunochem@beckman.com

POSTUP

Priprava reagencii

Vytemperujte vSechny reagencie na laboratorni teplotu.
Priprava promyvaciho roztoku

Prilijte obsah lahvicky do 950 ml destilované vody a promichejte. Zfedény
roztok muze byt skladovan pfi 2-8 °C do data exspirace soupravy.

PI-IM1186-03

Postup

Imunologicky krok

Promyvani

Méreni

Do zkumavek
potazenych protilatkou
pipetujte: 100 pl
kalibratoru, kontrolniho
nebo neznamého
vzorku a

Peclivé odsajte
obsah zkumavek (s
vyjimkou zkumavek
na stanoveni celkové

aktivity). Promyjte
2x 2 ml promyvaciho

Méfte po dobu 1 min.
vézanou aktivitu (B) a
celkovou aktivitu (T).

roztoku a okamzité
peclivé odsajte.
100 pl radioindikatoru.*
Inkubuijte 1 hodinu
pfi 18-25 °C za
stalého tfepani (>280

kmitd/min).

*Pfidejte po 100 pl radioindikatoru do 2 nepotazenych zkumavek pro
zjisténi celkové aktivity (T).

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
(Podrobnosti jsou uvedeny v priloze "APPENDIX")

Vzorova data slouzi pouze k ilustrativnim uceldm. Vysledky ziskané v
jednotlivych laboratofich se mohou lisit.

Mez detekce

Analyticka citlivost: 0,03 1U/|

Funkeéni citlivost: 0,04 1U/I

Specifita: Systém je specificky pro volnou a-podjednotku.
Presnost

Intra-assay

Vzorky séra byly analyzovany 25x v jednom stanoveni. Nalezené hodnoty
variacnich koeficientd byly niz§i nebo rovny 4,23 %.

Inter-assay

Vzorky séra byly stanoveny v duplikdtech v 10 rdznych stanovenich.
Nalezené hodnoty variacnich koeficientll byly nizsi nebo rovny 5,10 %.

Spravnost
Test fedéni

Sérové vzorky s vysokou koncentraci a-podjednotky byly postupné fedény
diluentem. Namérené hodnoty ,recovery” se pohybovaly v rozmezi 82,6 %
az 118 %.

Test ,,recovery“

Ke vzorku séra o nizké koncentraci a-podjednotky bylo pfidavano znamé
mnozstvi a-podjednotky. Naméfené hodnoty ,recovery” se pohybovaly v
rozmezi 94,0 % az 99,2 %.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvyssiho kalibratoru):
0,03 do priblizné 10 1U/I.

OMEZENI

Nedodrzeni instrukci uvedenych v tomto navodu mize vést k nespravnym
vysledkim. Vysledky stanoveni by mély byt interpretovany ve svétle
celkového klinického obrazu pacienta v€etné anamnézy, udaju z dalSich
testd a jinych vhodnych informaci.

Nepouzivejte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.
Hook efekt
Nebyl pozorovan zadny ,hook efekt‘ do koncentrace 1 300 IU/I.

U stanoveni vyuzivajicich protilatky existuje moznost interference
heterofilnich protilatek pfitomnych v pacientském vzorku. Pacienti,
ktefi byli pravidelné ve styku se zvifaty nebo podstoupili imunoterapii
nebo diagnostické procedury vyuzivajici imunoglobuliny nebo fragmenty
imunoglobulind, mohou produkovat protilatky jako napfiklad HAMA (Human
Anti-Mouse Antibodies - lidské protilatky proti mySim proteinim), které
interferuji pfi imunologickych stanovenich.

Takové interferujici protilatky mohou vést k chybnym vysledkam. Vysledky
pacientll, u nichz existuje podezfeni na pfitomnost takovychto protilatek,
posuzujte s opatrnosti.
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IRMA a subunit
IM1186

IN VITRO IMUNORADIOMETRICKE STANOVENIE o
PODJEDNOTKY HYPOFYZARNYCH HORMONOV V
LUDSKOM SERE A PLAZME

Na in vitro diagnostické pouzitie.

PRINCIP

Imunoradiometrické stanovenie a-podjednotky hypofyzarnych horménov
je zalozené na metdde typu "sandwich". V suprave su pouzité dve
monoklonalne protilatky proti dvom réznym epitopom danej molekuly, ktoré
si navzajom nekonkuruju.

Vzorky alebo kalibratory sa inkubuju v skimavkach potiahnutych prvou
monoklonalnou protilatkou spolu s roztokom druhej monoklonalnej protilatky
oznadenej '®l. Po inkubacii sa obsah skimaviek odsaje a skumavky sa
premyju, aby sa odstranila nenaviazana oznacena protilatka. Aktivita vzoriek
sa meria gama-meraéom. Koncentracia a-podjednotky vo vzorkach sa
vypocita z kalibranej krivky zostrojenej pomocou kalibratorov.

VYSTRAHA A OPATRENIA
Obecné poznamky:

. Frasticky s kalibratormi a kontrolnymi vzorkami mézu byt otvorené ¢o
najkratSiu dobu, aby nedoSlo k neziaducemu odpareni roztoku.

. NemieSajte substancie zo suprav réznych Sarzi.
. Pre kazdu novu sériu analyz treba urobit novu kalibraciu.

. Spravne nastavenie trepacky je velmi délezité pre reprodukovatelnost
stanoveni.

. Doporucuje sa robit’ stanovenia v duplikatoch.
. Skumavky su iba na jedno pouzitie.
Zakladné pravidla radiacnej bezpecnosti

Tato suprava obsahuje radioaktivny material, ktory mézu prijimat, skladovat
a pouzivat iba pracoviska, ktoré splfiaju platné zdkonné predpisy upravujiuce
podmienky pre bezpecné nakladanie s otvorenymi radionuklidovymi ziariémi.
Pri praci s radioaktivnymi latkami dodrzujte nasledujuce pravidla:

. VSetky radioaktivne latky sa musia skladovat v pévodnom baleni a iba
na miestach k tomu uréenych.

. Nesmie sa pipetovat’ Ustami.

. Prijem a spotreba radioaktivnych latok musia byt evidované.

. Prace s radioaktivnymi latkami sa musia robit iba vo vyhradenych
priestoroch.

. V laboratériach uréenych na pracu s radioaktivnymi latkami je
zakazané jest, pit, fajcit, licit sa a pod.

. Obalovy material, ktory nie je kontaminovany, mozno odloZit do
bezného odpadu az po odstraneni vystraznych napisov a znaciek.

. Povrch pracovnych stolov, ktory by mohol byt kontaminovany, treba
pravidelne kontrolovat.

. V pripade kontaminacie alebo uniku radioaktivneho materialu

postupujte podla stanovenych predpisov.

. Radioaktivny odpad likvidujte v sulade s platnymi zakonmi a
predpismi.

Azid sodny

Niektoré substancie su konzervované azidom sodnym. Azid sodny méze
reagovat s olovom, medou alebo mosadzou za vzniku prislusnych vybusnych
azidov. Preto likvidované reagencie splachujte velkym mnozstvom vody.

Material l'udského pévodu

Material fudského pdvodu obsiahnuty v reagenciach tejto supravy mal
negativny test na pritomnost protilatok proti virusu HIV 1 a 2, virusu
hepatitidy C a proti povrchovému antigénu hepatitidy B (HBsAg). Ziadna z
dostupnych metdd nedava stopercentnu istotu neinfekénosti. Je teda nutné
pracovat’ s tymito reagenciami ako s potencialne infekEnymi.

So vSetkymi krvnymi vzorkami sa musi manipulovat ako s potencialne
infekénymi (hepatitis alebo AIDS). VSetok vzniknuty odpad treba likvidovat
podla platnych predpisov.
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KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Wash Solution (20X) ~ NEBEZPECENSTVO
H360 Méze poskodit’ plodnost

alebo nenarodené dieta.
Pred pouzitim sa
oboznamte s osobitnymi
pokynmi.

Noste ochranné
rukavice/ochranny

odev a ochranné
okuliare/ochranu tvare.
Po expozicii alebo
podozreni z nej:
Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
Kyselina borita 0,1-0,3%
Dekahydrat boritanu
sodného (boérax) 0,1-0,3%

P201

P280

P308+P313

Bezpecnostny list je k dispozicii na strankach
techdocs.beckmancoulter.com

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

Odoberajte vzorky krvi do skimaviek bez aditiv alebo do skimaviek s
heparinom.

. Centrifugaciou oddelte od buniek frakciu séra alebo plazmy.

. Vzorky séra alebo plazmy sa m6zu skladovat pri 2-8 °C po dobu 24
hodin. Pri dlh§om skladovani je nutné uchovavat vzorky zmrazené
(pri <-18 °C, maximalne 6 mesiacov). NajlepSie v alikvétoch, aby
sa zabranilo ich opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu).
Rozmrazovanie robte pri laboratérnej teplote.

Vzorky s koncentraciami vyS$Simi nez koncentracia posledného
kalibratora je nutné zriedit samostatne dodavanym riediacim
roztokom (kat. €.B64533). NEPOUZIVAJTE nulovy kalibrator.

Supravou IM1186 a subunit IRMA kit bolo porovnanych 15 dvojic vzoriek séra
a heparin-plazmy (hodnoty sér boli od 0,21 do 1,12 1U/l). Vysledky davaju
rovnicu:

[heparin-plazma] = 1,0165 [sérum] + 0,0036
r =0,9901

POSKYTOVANY MATERIAL

VSetky reagencie v suprave su stabilné do datumu exspiracie, uvedeného
na Stitku krabice, ak su skladované pri 2-8 °C. Datumy exspiracii uvedené
na Stitkoch jednotlivych zloZiek sa vztahuju iba na dlhodobé skladovanie u
vyrobcu pred kompletizaciou suprav. Neberte na ne, prosim, ohlad.

Skladovacie podmienky pre zriedené reagencie su uvedené v kapitole
Postup.

Skumavky potiahnuté protilatkou proti 2x 50

skumaviek; pripravené na pouzitie.

a-podjednotke:

Monoklonalna protilatka proti a-podjednotke oznaéena '?I: 1 frasticka
(11 ml); pripravena na pouzitie.

Frasticka obsahuje ku dru vyroby 370 kBg monoklonalnej protilatky
oznaéenej '?°| v roztoku s hovadzim sérovym albuminom, azidom sodnym
(<0,1 %) a farbivom.

Kalibratory: 6 ffasticiek (po 1 ml) a 1 flasticka nulového kalibratora (2
ml) pripravené na pouzitie.

Frasticky s kalibratorom obsahuju 0 az priblizne 10 U/l a podjednotky
v timivom roztoku s obsahom azidu sodného (< 0,1 %). Presna koncentracia
je uvedena na Stitku kazdej flasticky. Kalibratory boli kalibrované voci
medzinarodnému standardu WHO 75/569 (1 1U = 1 pg).

Kontrolné vzorky: 2 flasticky (po 1 ml); pripravené na pouzitie.

Frasticky obsahuju a podjednotku v timivom roztoku s obsahom azidu
sodného (< 0,1 %). Predpokladané hodnoty su v rozsahu koncentracii
uvedenom v dodatku.
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Premyvaci roztok (20x): 1 flasticka (50 ml)
Koncentrovany roztok sa musi pred pouzitim zriedit.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

Riediaci roztok na vzorky: riediaci roztok (US Estradiol + podjednotka a),
2 ml (pripraveny na pouzitie), objednava sa samostatne (kat. ¢. B64533)

Okrem obvyklého laboratérneho zariadenia je pre analyzu potrebné
nasledujliice vybavenie:

. presna mikropipeta (100 pl),

. poloautomatické pipety (100 pl, 2 ml),
. horizontalna alebo orbitalna trepacka
. vyveva

. gama-merac¢ kalibrovany na 125I.

VYSLEDKY

Vysledky sa ziskaju interpolaciou z kalibracnej krivky, ktora sa pouziva iba
na analyzu tych vzoriek, ktoré sa inkubovali spolu s kalibratormi.

Kalibracna krivka

Vysledky uvedené v Navode sa ziskali v log-log zobrazeni (s pouzitim funkcie
»spline®) vynesenim hodnét B/T (%) alebo B/Bmax (%) na os y a koncentréacii
a-podjednotky v kalibratoroch na os x (IU/l). Iné vyhodnocovacie metody
mézu poskytovat odlisné vysledky.

Celkova aktivita: 136 828 cpm
Kalibratory o podjednotka cpm BI/T (%) | B/Bmax
(lum (%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12 170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Priklad typického stanovenia, nepouZivajte pre vypocet.)
Vzorky

Pre néjdené hodnoty B/T (%) alebo B/Bmax (%) na vertikalnej osi odCitajte
odpovedajuce koncentracie a-podjednotky na horizontalnej osi (IU/l).

OCAKAVANE HODNOTY

Kazdé laboratorium by si malo stanovit svoje vlastné normaine hodnoty.
Uvadzané hodnoty zistené u zdravych jedincov maju iba orientacny
charakter.

Postup

Imunologicky krok

Premyvanie

Meranie

Do skumaviek
potiahnutych
protilatkou pipetujte:
100 pl kalibratora,
kontrolnej alebo
neznamej vzorky a

Pozorne odsajte
obsah akumaviek (s
vynimkou skumaviek

na stanovenie celkove;j
aktivity). Premyte 2x
2 ml premyvacieho

Merajte 1 minutu
viazanu aktivitu (B) a
celkovu aktivitu (T)

Muzi Zeny pred Zeny po menopauze
menopauzou
0-0,7 11U/ 0-0,61U/ 0-131Ul

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratérna prax predpoklada, Zze kontrolné vzorky sa pouzivaju
v kazdej kalibracii, aby sa zaistila kontrola kvality ziskanych vysledkov.
Kontrolné vzorky musia byt spracované rovnakym spdésobom ako nezname
vzorky a na vyhodnotenie vysledkov sa maju pouzit vhodné Statistické
metody.

V pripade zavazného poskodenia obalu, alebo ak ziskané vysledky nie su
v zhode s analytickymi parametrami stanovenia, kontaktujte prosim nasich
odbornych pracovnikov. E-mail: imunochem@beckman.com

POSTUP

Priprava reagencii

Vytemperujte vSetky reagencie na laboratdrnu teplotu.
Priprava premyvacieho roztoku

Prilejte obsah flasticky do 950 ml destilovanej vody a premieSajte. Zriedeny
roztok sa mdze skladovat pri 2-8 °C do datumu exspiracie supravy.

PI-IM1186-03

roztoku a okamzite
pozorne odsajte.
100 pl radioindikatora.”
Inkubuijte 1 hodinu
pri 18-25 °C za
staleho trepania (>280
kmitov/min).

*Pripravte si oddelene dve skimavky a napipetujte do nich po 100 pl
radioindikatora.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
(podrobnosti st uvedené v prilohe “APPENDIX”)

Vzorové data sluzia iba k informaénym ucelom.
jednotlivych laboratoriach sa mézu lisit.

Citlivost’

Analyticka citlivost: 0,03 IU/I

Funkéna citlivost’: 0,04 1U/I

Specifita: Systém je $pecificky pre volnt a-podjednotku.

Vysledky ziskané v

Presnost’
Intra-assay

Vzorky séra sa analyzovali 25x v jednom stanoveni.
variacnych koeficientov boli nizSie alebo rovné 4,23 %.

Najdené hodnoty

Inter-assay

Vzorky séra sa stanovili v duplikatoch v 10 r6znych stanoveniach. Najdené
hodnoty variaénych koeficientov boli nizSie alebo rovné 5,10 %.

Spravnost’
Test riedenia

Vzorky séra s vysokou koncentraciou a-podjednotky sa postupne riedili
diluentom. Namerané hodnoty ,recovery” sa pohybovali v rozmedzi 82,6 %
az 118 %.

Test ,,recovery“

K vzorke séra s nizkou koncentraciou a-podjednotky sa pridavali zname
mnozstva a-podjednotky. Namerané hodnoty ,recovery” sa pohybovali v
rozmedzi 94,0 % az 99,2 %.

Rozsah merania (od analytickej citlivosti po najvyssi kalibrator):
0.03 do priblizne 10 1U/I.

OBMEDZENIA

Nedodrzanie inStrukcii uvedenych v tomto navode méze viest k nespravnym
vysledkom. Vysledky stanovenia by sa mali interpretovat v sulade s celkovym
klinickym obrazom pacienta vratane anamnézy, udajov z dalSich testov a
inych vhodnych informacii.

Nepouzivajte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.
Hook efekt
Nebol pozorovany zZiadny ,hook efekt“ po koncentraciu 1300 [U/I.

Pri stanoveniach vyuzivajucich protilatky existuje moznost interferencie
heterofilnych protilatok pritomnych v pacientskej vzorke. Pacienti, ktori
pravidelne prichadzali do kontaktu so zvieratami alebo uzivali imunoterapiu,
pripadne podstupili diagnostické procedury vyuzivajuce imunoglobuliny
alebo fragmenty imunoglobulinov, m6zu produkovat protilatky, napriklad
fudské protilatky proti mySim proteinom (HAMA), ktoré interferuja pri
imunologickych stanoveniach.

Také interferujuce protilatky mézu mat za nasledok chybné vysledky.
Vysledky pacientov, u ktorych existuje podozrenie na pritomnost takychto
protilatok, posudzujte s opatrnostou.
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IRMA a subunit
IM1186

iNSAN SERUM VE PLAZMASINDA A SUBl_JNIT’iN iN
VITRO TESPITI ICIN IMMUNORADIOMETRIK TESTTIR
In vitro diagnostik kullanim igindir.

PRENSIP

a subunit testi, tek asamali, "sandwich" tipi bir deneydir. Kitte, molekulin
iki farkli epitoplarina kargi yonelen ancak yarismayan iki fare monoklonal
antikorlari kullaniimistir.

Numuneler, kontroller ve kalibratérler, ilk monoklonal antikor ile kaplanmig
tiplerde, iyot 125 ile isaretlenmis ikinci monoklonal antikor varlidinda
inkiibe edilirler. Inkiibasyon sonrasinda, tiip sivi icerigi yikanir. Baglanmis
radyoaktivite bir gamma sayacinda olculdr. Numunedeki o subunit
konsantrasyonu, radyoaktivite ile dogru orantilidir. Bilinmeyen degerler, bir
standard egrisinden interpolasyon yolu ile alinir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Genel yorumlar:

. Kalibratér ve kontrol siseleri, buharlagsmayi
mumkin oldugunca kisa sureli agik kalmahdir.

Onlemek amaciyla

. Farkli lotlardan kit reaktiflerini karistirmayiniz.
. Her deney icin bir standard egrisi dahil edilmelidir.
. Deneyin ayni sekilde tekrari igin dogru shaker diizeni gok dnemlidir.
. Testi duplike olarak ¢alismak 6nerilmektedir.
. Her tlip sadece bir kez kullaniimahdir.
Radyasyon giivenligi i¢in temel kurallar

Satinalma, sahip olma, kullanma ve radyoaktif materyalin tasinmasi,
kullanilan Ulkenin ydnetmeligine tabidir. Radyasyon guvenliginin temel
kurallarina bagl kalinmasi, yeterli korumayi saglayacaktir.

. Radyoaktif materyallerin bulundugu ortamda yeme, icme, sigara igme,
kozmetik uygulamasi gibi faaliyetler gergeklestiriimemelidir.

. Radyoaktif materyallerin pipetlemesi adizla yapilmamalidir.

. Eldiven ve laboratuvar kiyafetleri giyerek, radyoaktif materyallerle
temasi onleyiniz.

. Radyoaktif malzemelerle ilgili butin islemler, kalabalik ortamlar ve
koridorlardan uzakta uygun bir ortamda gergeklestiriimelidir.

. Radyoaktif materyaller, bu malzemeler igin ayrilmis bir bolimde ve
kapall bir dolapta saklanmalidir.

. Radyoaktif Urtinlerin girisi ve saklanmasi ile ilgili bir kayit glincel olarak
tutulmalidir.

. Kontaminasyona ugramis laboratuvar ekipmanlari ve tipler, farkl
radyoizotoplarin gapraz kontaminasyonunu &nlemek igin ayr
tutulmalidir.

. Her bir radyoaktif kontaminasyon veya radyoaktif malzeme kayip
vakasi, belirlenen prosediirler izlenerek ¢ozilmelidir.

. Radyoaktif atiklar, ulkenin kurallarina uyularak ele alinmali ve yok
edilmelidir.

Sodyum asit

Bazi reaktifler koruyucu olarak sodyum asit icermektedir. Sodyum asit,
kursun, bakir veya pirin¢ ile reaksiyona girebilir ve patlayici metal asitler
olusturabilir.  Reaktiflerin, lavabo ve boru sisteminden bol su akitilarak
giderilmesi gerekmektedir.

Insan kaynakli materyal

Bu kit igindeki insan kaynakh materyaller, HIV 1 ve HIV 2 antikorlari,
HCV antikorlari ve Hepatit B ylizey antijenleri (HbsAg) yoninden
negatif bulunmustur. Ancak, hastalik gegirebilecek materyal gibi islem
uygulanmalidir. Virts yoklugunu garanti edecek bir metod bulunmamaktadir.
Bu kiti, butiin gerekli 6nlemleri alarak kullaniniz.

Bitliin serum ve plazmalara, hepatitler ve AIDS'’i gecirebilecek gibi islem
yapilmalidir. Atiklar, Glkenin kurallarina gore yok edilmelidir.

PI-IM1186-03

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Wash Solution (20X) TEHLIKE

H360 Dogmamis gocukta hasara
yol agabilir veya liremeye
zarar verebilir.

P201 Kullanmadan 6nce 6zel
talimatlar okuyun.

P280 Koruyucu eldiven, koruyucu
kiyafet ve gdz koruyucu/yuz
koruyucu kullanin.

P308+P313 Maruz kalinma veya

etkilesme halinde: Tibbi
yardim/bakim alin.

Borik Asit 0,1-0,3%
Sodyum Borat Dekahidrat
0,1-0,3%

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com
adresinden ulasilabilir

NUMUNE TOPLANMASI, SAKLANMASI VE
DILUSYONU

. Kani, kuru tlplere veya heparinize tlplere aliniz.

. Serum veya plazmay! hucrelerden santrifiljle ayiriniz.

. Eger test 24 saat iginde gerceklestirilecekse, serum ve plazma
numuneleri 2-8°C’de saklanabili. Daha uzun sire saklanacaksa,
tekrar ¢6zlp dondurma iglemini énlemek icin boliiniz ve dondurarak
(<-18°C, 6 ay iginde) saklayiniz. Numunelerin buzu oda Isisinda
¢ozdurilmelidir.

Ornekler en yiiksek kalibratsrden daha yiiksek konsantrasyon
degerlerine sahipse, ayr tedarik edilen Dillent ile dilie edilmelidir
(Kat. No B64533). Sifir kalibratoriini KULLANMAYIN.

15 numunenin serum ve heparin-plazma degerleri (serum numuneleri 0,21
ile 1,12 IU/L dgerleri arasinda) IM1186 a subunit IRMA Kiti kullanilarak
karsilastirildi. Sonuglar asagida belirtilmistir:
[heparin-plazma] = 1,0165 [serum] + 0,0036;

r = 0,9901
SAGLANAN MALZEMELER

2-8°C’de saklandiginda butiin reaktifler, kit etiketindeki son kullanma
tarihine kadar stabildir. Sise izerindeki son kullanma tarihleri sadece Uretici
tarafindan igeriklerin uzun sureli saklanmalari durumunda gegcerlidir.

Dilisyon sonrasindaki reaktif saklama kosullari Prosedur paragrafinda
verilmigtir.

Anti- a subunit antikor kaplanmis tiipler: 2 x 50 tiip (kullanima hazir)

12%|.igsaretlenmis monoklonal antikor tracer: 11 mL bir sise (kullanima

hazir)

Sise Uretim tarihinde, bovin serum albumin, sodyum asit (<% 0,1) ve boya
iceren bir tampon igindeki '?l-isaretlenmig immunglobulinlerden, 370 kBq
icerir.
Kalibratorler: 1 mL alti sise + 2 mL bir sise sifir kalibrator (kullanima
hazir)

Kalibrator siseleri sodyum azid igeren (<%0,1) tampon icinde 0 ila yaklasik
10 IU/L a subunit igerir.  Kesin konsantrasyon her bir sise etiketinde
belirtilmistir. Kalibratérler, uluslararasi standart WHO 75/569 (1 IU = 1 ug)
degerine gore kalibre edilmigtir.

Kontrol serumu: 1 mL iki sige (kullanima hazir)

Siseler sodyum azid igeren (<%0,1) tampon iginde a subunit icerir. Beklenen
degerler, bir katki Gzerinde belirtilen konsantrasyon araligindadir.

Yikama soliisyonu (20X): 50 mL bir sise
Konsantre sollisyon kullanmadan 6nce dilie edilmelidir.
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GEREKEN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Ornek diliient: Diliient (US Estradiol + a subunit), 2 mL (kullanima hazir),
ayr siparig edilir (kat. n. B64533)

Standard laboratuvar ekipmanlarina ek olarak asagidaki malzemeler
gerekmektedir:
. Hassas mikropipet (100 pL).
. Yari-otomatik pipet (100 pL, 2 mL).
. Horizontal veya orbital shaker.
. Aspirasyon sistemi.
. gamma counter.
SONUGLAR
Sonuglar, standard egrisinden interpolasyon vyoluyla alinir. Egri,

kalibratorlerle ayni anda 6lglilen numunedeki a subunit konsantrasyonunu
belirlemede hizmet eder.

Standard egrisi

Paket igindeki kullanma kilavuzundaki sonuclar, dikey eksende logaritmik egri
cizgisi ("spline" mode) ile B/T (%) veya B/Bmax (%) ve yatay eksende (IU/L)
kalibratdrlerin a subunit konsantrasyonlari kullanilarak hesaplanmistir. Diger
veri indirgeme metodlar biraz farkli sonuglar verebilir.

Total aktivite: 136.828 sayim/dak
Kalibratérler o subunit (IU/L) | sayim/dak| B/T (%) | B/Bmax
(%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12 170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Standard egrisi érnegi, hesaplamada kullanmayiniz)
Numuneler

Her bir numune icin, dikey eksende B/T (%) veya B/Bmax (%) yerini
belirleyiniz ve yatay eksende ona karsilik gelen a subunit konsantrasyonunu
okuyunuz.

BEKLENEN DEGERLER

Her laboratuvarin kendi referans degerlerini olusturmasini éneririz. Asagida
verilen degerler saglikl kisilerden elde edilmistir ve sadece belirleyicidir.

Prosediir

Immunolojik agama

Yikama asamasi

Sayim

Antikor kaplanmig
tuplere ekleyiniz: 100
WL numune, kalibrator,

veya kontrol

Herbir tipin igerigini
dikkatilec aspire ediniz
( "total sayim/dak"
harig), tiki kez 2 mL

Bagh sayim/dak (B) ve
total sayim/dak (T)'yi
1 dakika sayiniz.

ytkama soliisyonu ile
yikayiniz. Tuplerin
icerigini hemen aspire
ediniz.
ve 100 pL tracer.”
1 saat 18-25°C'de
(>280 rpm)
calkalayicida inkube

Erkekler Menapoz oncesi Postmenopozal
kadinlar kadinlar
0-0,7 IU/L 0-0,6 IU/L 0-1,3IUL

KALITE KONTROL

lyi laboratuvar uygulamalari, alinan sonuclarin kalitesini garanti altina
almak igin kontrol numunelerinin dizenli olarak kullaniimasini gerektirir. Bu
numuneler, aynen test numuneleri gibi kullaniimalidir ve sonuglarinin uygun
istatiksel metodlarla analiz edilmesi 6nerilmektedir.

Paketteki bozulma veya alinan verilerde degisiklik oldugu durumlarda litfen
yerel distrib0toriniza arayiniz veya asagidaki e-mail adresini kullaniniz.
imunochem@beckman.com

PROSEDUR

Reaktiflerin hazirlanmasi

Reaktifleri oda 1sisina getiriniz.
Yikama soliisyonunun hazirlanmasi

Sise iceridini 950 mL distile su i¢ine bosaltiniz ve homojenize ediniz. Dille
edilmis solisyon, 2-8°C’de etiket Uzerindeki son kullanma tarihine kadar
stabildir.
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ediniz.

*"total sayim/dak"yi elde etmek igin 2 ek tiipe 100 pL tracer ekleyiniz.

PERFORMANS OZELLIKLERI
(daha fazla bilgi icin ekteki “APPENDIX-EK” veri formuna bakiniz)

Temsili veriler yalnizca 6rnek olarak verilmistir. Her bir laboratuarda elde

edilen performans farklilik gosterebilir.
Hassasiyet

Analitik duyarlihik: 0,03 IU/L
Fonksiyonel duyarhlik: 0,04 |U/L
Ozgiilliik: Kit, serbest a subunit spesifiktir.
Kesinlik

Deney-ici

Serum numuneler, ayni seride 25 kez tekrarlandi. Degisim katsayisi % 4,23’e
esit veya altinda bulundu.

Testler arasi

Serum numuneler 10 farkli seride duplike olarak test edildi. Degisim katsayisi
% 5,10’a esit veya altinda bulundu.

Dogruluk
Diliisyon testi

Yuksek konsantrasyonlu numuneler diluent ile seri olarak sulandirildi.
Duzeltme orani % 82,6 ile % 118 arasinda bulunmustur.

Diizeltme testi

Duslk konsantrasyonlu serum numuneleri, bilinen miktarda a subunit ile
karistirildi. Duzeltme orani % 94,0 ve % 99,2 arasinda bulunmustur.

Olgiim arahg (analitik duyarliliktan en yiiksek kalibratére kadar):
0.03 ile yaklasik 10 1U/L.
SINIRLAMALAR

Bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi, sonuglari belirgin olarak etkileyebilir.
Sonuglar, kilinik hikaye, ek testlerden alinan veriler ve diger bilgilerin de
yeraldidi hastanin toplam klinik durumu 15181 altinda degerlendirilmelidir.

Cok hemolizli, sararmis ve lipemik numuneleri kullanmayiniz.
Hook etkisi
1.300 IU/L’ye kadar hook etkisi gozlenmedi.

Antikor igeren testlerde, hasta serumu igindeki heterofil antikorlar tarafindan
interferans olasiligi bulunmaktadir. Hayvanlarla sirekli etkilesimde bulunan
hastalar veya immunoterapi géren veya 6r. HAMA gibi immunoassay ile
etkilesim gosteren immunoglobulinler veya immunoglobulin fragmanlarinin
kullanildigi tedavi géren hastalarda antikor olusturabilir.

Bu antikorlara
dikkatle

Etkilesime giren bu tir antikorlar hatali sonuglar Uretebilir.
sahip oldujundan suphe duyulan hastalarin sonuglarini
degerlendirin.
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IRMA a subunit
IM1186

HABOP ONnA MMMYHOPAOUOMETPUYECKOIO
IN VITRO ONPEOENEHUA a CYBBEOUHULIbI B
CbIBOPOTKE U NNA3ME KPOBU YEJIOBEKA
Ons guarHocTukm in vitro.

nPAHUMN

MMMyHopagmomeTpuyeckoe onpeaeneHne cBobogHon a-cyobeamHuubl
OTHOCUTCSI K OAHOCTaAMMHbLIM aHanuM3am Tuna “caHABMY’, B KOTOPOM
Mcrnonb3yeTcs ABa BUAA MbILMHbIX MOHOKMOHASbHBLIX aHTUTEN K pa3nuyHbIM
anuTonam ee MIekynbl.

Wccneayemble 06pasubl, KOHTPOMbHble M KanubpoBouHble Npobbl
MHKYBUPYIOT B Npo6MpKax, MOKPbITHIX OAHUM BWUAOM MOHOKMOHAMbHbBIX
aHTUTEN, B MPUCYTCTBUAM [APYrOr0 BUAA MOHOKIIOHANbHBIX  aHTUTer,
MeYeHHbIX ', Mocne OKOHYaHWMA  MHKYBauMM CcoaepxuMoe
NPoBUPOK yAanAlT, OTMbLIBAIOT HECBA3AHHLIE aHTUTENa W U3MepsloT
CBA3AHHYI0 aKTMBHOCTL %I, KoHUeHTpauumio a-Cy6beanHuubl, NpsMo
NPOMOPLIMOHANbLHYIO  CBSI3AHHON  aKTWBHOCTM,  OMpeaensiioT  MeTofoM
MHTEPNonsuuM no KanmbpoBOYHOW KPUBOM.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbDI
NMPEAOCTOPOXHOCTHU

O6wure 3ameyaHus:

*  ®nakoHbl C KanubpaTopamMu U KOHTPONSMWU CriefyeT OTKpbIBaTb
HenocpeacTBeHHO NepeA  MCMonb3oBaHWeM, BO  u3bexaHue
Ype3MepHOro UCMapeHust.

M He cmewwmBatb peareHTbl n3 Ha60poa Pa3HbIX Cepl/lVI.

. AHanus KaJ'IVI6pOBOLIHbIX r|p06 OOJKeH nNpoBoAUTLCA O4HOBPEMEHHO
C nccnegyemMmbiMun O6p33L|,aMI/I.

*  Ona nonyyeHus BOCMPOU3BOAMMBLIX PE3YNLTAaTOB OYEHb BaXKHO
cobnogate peKOMEHAYEMbIE YCIOBUS BCTPSIXUBAHWS NMPOBUPOK.

. AHanu3 pekoMeHayeTcsi NpoBOAUTL B AyGrnvkaTax.
. MpoGupKM TONLKO ANs 0AHOPa30BOro NPUMEHEHUS.
OcHoBHbIe NpaBuiia paguaunMoHHOM 6e3onacHoOCTU

MonyyeHwe, uMcrnonb3oBaHWE W TPaAHCMOPTMPOBKA  PaAMOAKTUBHbIX
MaTepuanoB [AOIMKHbI MPOUCXOAMTb B COOTBETCTBUM C MPUHATLIMA B
OaHHOW CTpaHe HopMamy paguvauMoHHOW 6e30MacHOCTM U CaHWTapHbIMU
npasunamv paboTbl C paanoakTUBHLIMU BELLLECTBAMM.

« B nabGopatopusix 3anpetiaercs
Nonb30BaTbCA KOCMETUKON.

npUHUMaTb

nuwy,  KypuTb,

. He nunetuposaTb pacTBOpbl PaANOaKTUBHBIX BELLECTB PTOM.

. [na orpaHnyeHWs KOHTaKTa C paguoakTMBHbIMKU - MaTtepuanammu
pekoMeHAyeTCsl UCMoNb30BaTb Pa3oBble NepyaTku U NnabopaTopHyo
cneuogexay.

M Bce MaHunynauum C  paguvoakTMBHbIMU - BelleCcTBaMu criegyet
npoBoanTb B cneunanbHO 060py,ClOBaHHbIX ANA 3TOro nomMeLlleHusax,
yOaneHHbIX OT MeCT NOCTOAHHOIo I'Ipe6bIBaHI/IFI nogen.

* PagnoakTvBHble BellecTBa CrnegyeT XpaHUTb C MCMOMb3oBaHWEM
KOHTBVIHGPOB B cneunanbHO OTBeAEHHbIX OANnA 3TOro Mecrax.

. Heobxognmo pernctpmpoBaTb
pafuoaKkTUBHBIX MaTepuanos.

nocrtynneHune n pacxon

. JTabopaTopHoe obopynoBaHve 1 nocyay cnegyet XpaHUTb OTAENbHO,
4YTOGbI NPEAOTBPATUTL MX 3arpsi3HEHVE PaAMOaKTUBHBLIMI N30TOMNaMM.

. Jliobon cnyyai pagmoakTUBHOIMO 3arpsi3HEHUS WUINN UCYE3HOBEHMS!
pagvMoaKkTMBHOIO  MaTepuana [OfDKeH  paccmaTpuBaTtbCcsl B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENBLCTBOM.

M YTunusaumsa PaonoakTUBHbLIX OTXOAO0B A0JKHA OCYLLeCTBNATbCA B
COOTBETCTBMN C 3aKOHOAOATENbCTBOM.

A3npg HaTpusa

HeKOTOpre KOMMNOHEHTbI Ha60pa coaepxart as3ug Hatpua B KadecTtBe
KOHCepBaHTa. BCTyI'IaFI B peakuuo Co CBUHUOM, Medblo U NaTyHblo, a3ng
HaTpua 06pasyeT B3pbIiBOOMACHbIE a3uabl MeTansnos. OTpa6OTaHHbIe
peareHTbl cnenyet pa36aBﬂﬂTb BONbLWMM KONUYECTBOM BO,EI,OI'IpOBO,D,HOVI
BOAbl, NOCNe 4Yero nx MOXXHO CrnnBaThb B KaHanun3auuto.
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MaTtepuan 4yenoBe4Yeckoro NPOUCXOXAEHUA

Matepnan 4enoBe4yeckoro MPOUCXOXOEHMS, BXOASALWMW B  COCTaB
KOMMOHEHTOB Habopa, He comepxuT aHtuten k HIV 1, HIV 2, HCV u k
NOBEPXHOCTHOMY aHTureHy Bupyca renatuta B (HBsAg). Tem He meHee,
HW OOWH U3 CyLLECTBYIOLNX METOAO0B aHanusa He MOXeT rapaHTMpoBaTb
NOSTHOro OTCYTCTBUS MHMEKLMOHHBIX areHToB B UCCredyeMoM martepuane.
Moatomy npu pabote c KoMmnoHeHTamu Habopa crnepyeT cobniogaTtb
Heobxoaumble Mepbl NPegOCTOPOXKHOCTU.

C wuccnenyembiMyi obpasuamy CbIBOPOTKM WM Mna3mbl KPOBW criemyet
obpalartbest Kak ¢ NoTeHUManbHO MHAEKLUNOHHLIM MaTeprarnom, MoryLmum
copepxatb Bupychl CIMWI n renatuta. Becb MCNONb30BaHHbIN MaTepuan
OOMmKeH ObiTb YHUYTOXEH NO AEWCTBYIOLIMM rOCy4apCTBEHHbIM NpaBunam
N MHCTPYKUUAM.

KNACCU®UKALINA ONMACHOCTEWU NO
CUCTEME GHS

Wash Solution (20X) OMNACHO

H360 MoxeT HaHecTu ywepb
NIogoBUTOCTM UNn
HepOoXAEeHHOMY peGEHKY.

P201 Mepepn ncnonb3oBaHnem
Nony4YnTh crnewuunanbHble
WHCTPYKLMK.

P280 HapeBaTtb 3aluTHbIE
nepyaTku, 3aluUTHYO
ofexay, CPeAcTBa 3awnThbl
OpraHoB 3peHusi/nuua.

P308+P313 MPW okasaHuu

BO3AENCTBUSA UNK
06eCnoKoeHHOCTH:
06paTnTbLCS K BpaYy.
BopHas kucnora 0,1-0,3%
Hatpus 6opart, aekarngpar
0,1-0,3%

MacnopT 6e3onacHOCTU OOCTYMNEH Ha cante
techdocs.beckmancoulter.com.

NONYYEHUE, OBPABOTKA, XPAHEHUE U
PA3BEJJ,EHI/IE OBPA3LIOB

CobpaTb KpOBb B 4WCTble cyxue npobupku,
cofepxaliue renapuH.

unu  nNpobupku,

. Otoenutb CbIBOPOTKY/nnasmy oT
LeHTpUdYrMpoBaHueM.

KNeToK KpoBu

. O6pasupbl CbIBOPOTKM MNU MnasMbl KPOBW MOXHO XpaHWUTb MNpu
2-8°C B TeuyeHue 24 vacoB. [lna Goree ANUTENbHOMO XpaHeHWsi
MX HeobxoOMMO pasgenuTb Ha anukeoTbl M 3aMOpPO3UTb  Mpu
Temnepatype <-18°C, go 6 mecsues. M3beratb MNOBTOPHOrO
3amMopaxmnBaHus-oTTanBaHms npoo. AHanusmpyemble o0bpasLpl
cneayeT pa3MopaxuBaTtb Npu KOMHATHOWM TemnepaType.

Ecnn KoHueHTpaums B npobax npeBbillaeT KOHLEHTpauuo B
MakcumanbHoM kanubpatope, Tpebyercs pasBegeHve npobbl
npeanaraeMbiM OTAeNbHO aAuntoeHToM (kat.  Ne B64533). HE
MCMNONb3YUTE Hynesow kanubpatop.

Wcnonb3ysa Habop IM1186 o subunit IRMA cpaBHWAM pe3ynbraTbl
nccrneaoBaHui CbiBOPOTKM M Nasmbl C renapyvHom B 15 obpasuax (AnanasoH
3HayeHui B cbiBopoTke o1 0,21 oo 1,12 ME/n). Bbinu nonyyeHsbl pesynsraTtbl:

[nna3sma ¢ renapuHom] = 1,0165 [ceiBopoTka] + 0,0036;
r=0,9901

NMPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUAITDbI

Bce peareHTbl cTabunbHbl npu 2-8°C [0 OKOHYaHUS CpoKa FOAHOCTM
Habopa ykasaHHOTO Ha 9TukeTke.  CpOKM TOAHOCTM, yKasaHHble Ha
3TUKETKaX (PIaKOHOB C peareHTamm, OTHOCATCS TOMbKO K UX XpaHeHuio B
NPOV3BOACTBEHHbIX YCIOBUSIX BMIIOTb 40 MOMEHTa KoMMnekTauuu Hagopa u
He PacnpoCTPaHSATCSA HaMOMYYEHHYIO 3aKa3YMKOM MPOAYKLMIO.

YcnoBusi XpaHeHWsi peareHTOB MOCHEe UX pacTBOPEHUS UMW pa3GasreHus
ykasaHbl B pasgene “lNpoueaypa”.
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Mpo6upku, NOKpbITble MOHOKNOHaNbHbLIMU
a-cy6beamHuue: 2 x 50 wT. (roTOBbI K UCMOMNb30BaHMUIO)

aHTUTenamm K

MeTka, pacTBOp MOHOKMOHaNbLHbLIX aHTUTeNn K o-cy6beanHuue,
MeudeHHbIX ,'?1: 1 donakoH, 11 Mn (roToBa K MCMONb30BaHMIO)

Ha paty narotoBneHus dnakoH coaepxut 370 KBk ' |-ummyHorno6ynmHos
B Bydhepe ¢ Bbl4bUM CbIBOPOTOYHLIM anbOymMuMHOM, asngom Hatpus (<0,1%)
1 KpacuTenem.

Kanu6poBo4Hble npobbl: 6 dnakoHoB no 1 mn + 1 cdnakoH ¢ 2 mn

“HyneBon” KanMbpoBO4HOW NPOOLI (FOTOBbI K NCMONb30BaHMIO)

®dnakoHbl ¢ kanubpatopom cogepxat ot 0 go npubnuamtensHo 10 ME/n
a-cybbeamHuubl B bydepe, copepxaliem Hatpus asug (<0,1%). TouHas
KOHLIEHTpaLus yKa3aHa Ha aTUKeTKe Kaxaoro donakoHa. Kanwbpartopbl Obinu
KanubpoBaHbl OTHOCUTENbLHO MeXAyHapogHoro craHgapta BO3 75/569,
(1 ME =1 mkr).

KoHTponbHas cbiBopoTKa: 2 hriakoHa no 1 Mn (roToBbl K MCMOMb30BaHMI0)

dnakoHbl cogepxat a-cyobeaunHuuy B bydepe, cogepxalleM HaTpus asug
(<0,1%). Oxumpaemble 3Ha4YEHUS HAXOOATCA B Auanal3oHe KOHLEHTpauun,
yKa3aHHOM Mpwv AOMOSHEHWM.

MpombiBoYHbLIN pacTBop (20 X): 1 donakoH, 50 mn

KoHUeHTpUpoBaHHbI ObITb

NCnonb3oBaHNEM.

HEOBXOOMUMBIE, HO HE
NMPEAOOCTABINAEMbBIE MATEPUAITDbI

Pasz6aButenb npob6bl: pasdasutens (US Octpaguon + a-cybbeauHuua),
2 Mn (roToBbIA K WMCNONb30BaHMIO), 3aKasblBaeTcd OTAeNbHO (Homep Mo
katanory B64533)

Mommmo ctaHgapTHoro naéopaTtopHoro o6opyaoBaHNA HeoBXOAUMO MMETb
cneaywoluee:

pacTeop [OOJKEeH passeneH nepen

. Mukponunetka (100 mkn)

. nonyasTomMartuyeckve nunetkn (100 mkn n 2 mn).

. rOPU3OHTanNbHbIA UK OpBUTanbHLIN BCTPSXUBaTENb
. BOOOCTPYWMHBIA Hacoc

. raMMa-cyeT4MK Ans u3aMepeHust aktueHocTu 1251,

PE3YJIbTATbI

Pesynbratbl paccuvTbiBalOT METOAOM MHTEPMONsuuM Nno KanubpoBOYHOM
KPVBOW, NONy4YeHHON OAHOBPEMEHHO C aHanM3oM HeN3BECTHbIX 0Opa3LioB.

Kann6poBo4Has kpuBasi

Pesynbratbl kOHTpons kayectBa Habopa, npuBedeHHble B [OaHHOW
WHCTPYKUMK, MOMyYeHbl MpPU MOCTPOEHUN KanubpOBOYHOW KpUBOW B
norapudmMmnyecknux KoopauHaTax (CnnamH perpeccusi) C COOTHOLUEHWEM
B/T (%) wn B/Byake- (%) No BepTuKanbHOW OCM M KOHLUEHTpaumein
a-cyObeauHUUbl MO  FOPM3OHTaNbHOM OCKU  KanmbpoBOYHOro rpaduka
(ME/n). Opyrve metoabl obcyeTa MOryT AaBaTb HECKOMbKO OTNMYaroLLmMecs
pesynbrarbl.

O6wwmn cyet: 136 828 umn./muH
Kanu6patops! a-cyoveauHuua | umn./mun | BIT (%) | B/Bmakc
(ME/n) (%)

0 0 83 0,06 -

1 0,38 823 0,60 3,55
2 0,70 1407 1,03 6,06
3 1,30 2 538 1,85 10,94
4 2,90 6 250 4,57 26,94
5 5,30 12 170 8,89 52,45
6 10,0 23 202 16,96 100

(Mpumep munuy4HoU Kanubposo4yHol kKpusol. He ucronb3oeams 05

obcyema pesyrnbmamos.)
O6pasubl

Ona kaxgoro aHanuM3vpyemMoro W KOHTponbHoro obpasua Haltu Ha
BEpPTMKaNbHOM OcCuM KanubpoBouyHOro rpadwmka 3HadeHne B/T (%)
unn B/Bpake- (%), @ Ha ropusoHTanbHOM OCM — COOTBETCTBYHOLLYIO
KOHLeHTpauuo a-cyobeanHuubl B ME/m.

OXWAOAEMbIE 3HAYEHUA

B kaxgon nabGopatopuu pEKOMEHOYETCSl YCTaHOBUTb COGCTBEHHbIE
3HAYEHWs YpPOBHEN TUCTaMWHa,  COOTBETCTBYIOLIME  HOPMAanbHbIM.
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MpuBeneHHble HWXe pesynbratbl SABNAOTCH BCEro nuuwb
OPUEHTUPOBOYHBLIMM.
My>X4UHbI JKeHLWuHbI B JKeHLKnHbI B
npemeHonayse nocTmMeHonayse
0-0,7 ME/n 0 - 0,6 ME/n 0-1,3 ME/n

KOHTPOJ1b KAHECTBA

B cootBetcTBUM ¢ TpeboBaHusamu Good laboratory practices gns koHTpons
Ka4yecTBa MpOBOAMMbIX UCCIeOBaHWU crefyeT perynsipHo MCMonb3oBaTb
KOHTpOnbHble 06pasubl, KOTopble [OMKHbI MPOXOAUTL Te e cTaguu
aHanusa, 4To U aHanuaupyemble npobbl. Pe3ynbraTtbl KOHTPONS KavyecTsa
pekoMeHayeTcst obpabaTbiBaTh C NMOMOLLbIO CrieuparnbHbIX CTaTUCTUYECKUX
METOAOB.

B cny4yae Cepbe3HOro noBpexaeHna YynakoBKU, umnn B Chyyae
HeCoOoTBETCTBUA nony4yeHHbIX pesynbraTtoB aHannTu4yecknum
XapakTepuctukam O6paTI/ITer, nox(anyl?lm'a, K Hawum cnedynanucrtam.

E-mail: imunochem@beckman.com unu beckman.ru@beckman.com
MogroTroBka peareHTOB

[loBecTu BCe peareHTbl 4O KOMHATHOWN TeMneparypbl.

MNoarotoBka NPOMBIBOYHOIO pacTBopa

Cwmewatb cogepxvmmoe rakoHa C  KOHLEHTPAToOM MPOMbIBOYHOTO
pactBopa u 950 Mn AUCTUNNMPOBAHHOW BOAbI. [MoaroToBNEHHbIA K
paboTe NPOMbIBOYHbLIA PacTBOP MOXHO XpaHWUTb npu 2-8°C 0O OKOHYaHUS
cpoka rogHocTu Habopa.

Mpoueaypa
UmmyHonornyeckas MNpombiBKa U3mepenne
cTagus pesynkTaToB

B nokpbiTble
aHTUTENnammn Npobupku
BHecTu: 100 mkn

TwarenbHo yaanuTb
COAEPXMMOE BCEX
npobupok (kpome

MN3mepuTb CBA3AHHYI0
(B) n obwyto (T)
akTuBHOCTL "2

KanubpoBOYHbIX, npo6 “T”). MpomblTb | (UMN./MUH.) B TEYEHME
KOHTPOSbHbLIX U npobupkn 2 pasa no 1 MUHYTBI.
aHanuampyembix 2 M NPOMbIBOYHOTO

npo6 un pacTtBopa.

100 MK MeTKu.*
WHky6uposathb 1
yac npu 18-25°C
N NOCTOSIHHOM
BCTpsixvBaHuu (>280
ocL./MWH.)

*B aBe gononHuTenbHble Npobupky BHeCTM no 100 MKN METKM NS OLEHKM
obwen aktneHoctn 1251 (npobel "T7).

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
(Bonee nodpobHast uHghopmayusi npueedeHa 8 pasdene “APPENDIX”)

PenpeseHTaTMBHble  AaHHble
NOSICHEHWN. Mokasartenu,
MOryT OTnM4aThCs.

NPefoCcTaBneHbl  UCKMIOYUTENBHO — Anst
nony4yeHHble B KOHKpETHOW nabopatopuu,

YyBCTBUTENBLHOCTbL
AHanutuyeckas yyBcTBUTenoHocTtb: 0,03 ME/n
®yHKUNOHanbHas YyyBcTBuTEenbHocTb: 0,04 ME/n

CneundunyHOCTb: [aHHbIi HAabop NO3BOMSIET NPOBOAWTL OrpefeneHue
CcBOGOAHOrO a-cyGbeanHNLbI C BbICOKON CMELIMPUYHOCTBIO.

BocnpoussoanmocTb
BHyTpu aHanusa

AHanua obpasuoB CbIBOPOTKM NpoBoaunu B 25 pennukatax B npegenax
OfHOM cepun onpeaeneHui. KoahpmumeHT Bapuaumm nsaMepeHHbIX
YPOBHEW 0-CyObeanHuLbl He npesbiwan 4,23%.

Mexay aHanusamu

AHanu3 obpasLoB CbIBOPOTKM B Aybnukatax nposogunmu B 10 pasnnuHbix
cepusx onpegeneHnin. KoadduuMeHT Bapuauuyv U3MeEpEHHbIX YPOBHEN
a-cybbeamHmubl He npesbiwan 5,10%.
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To4HOCTb
TecT Ha pa3BeaeHue

O6pasupbl CbIBOPOTKM KPOBM C BbICOKOW KOHLIEHTpauuen o-cybbeanHuLbl
pa3sogunu 6ydepHblm pacTtBopoM. WM3mepeHHas BenuumMHa “OTKPbITMS”
coctasnsina ot 82,6% 1o 118%.

TecT Ha OTKpbITME CTaHAAPTHOW [06aBKU

B o6pa3subl CbIBOPOTKM C HU3KMM cofepXaHueM o-CybbeanHuLbl BHOCUMNN
M3BECTHbIE €€ KoNnyecTea. ViamepeHHas BenuumnHa “oTkpbITUS” cocTaBnsana
oT 94,0% 0o 99,2%.

Ouana3oH onpegeneHnn (OT aHaNUTUYECKOW YyBCTBUTENBHOCTM A0
3HaYeHUs1 HauBbICLLEW KanMBpPOBOYHON NPoBbI):

0.03 go npubnuamtensHo 10 ME/n.

OrPAHUYEHUSA

HapyLueHne MeToamKn NpoBeeHNs aHanu3a MOXeT NPUBECTMU K UCKaXEHWIO
pe3ynebTaTtoB uccrnedoBaHus.  PesynbraThl onpefeneHvs OOMKHbl GbiTb
MHTEpPNpeTNpoBaHbl B CBeTe OOLen KIMHWMYECKOW KapTUHbl NauueHTa,
BKMNioYas aHamMHe3, [AaHHble [OpYrMx TecTOB UM MOAXOAALLYH  UHYHO
MHdopMauumio.

PI-IM1186-03

He ucnonb3yiTe remMonuavMpoBaHHble, JXENTYLHbIE WM nunemuyeckue
obpasupl.

“Xyk-acpbekr”

“Xyk-acpcpekt” B AaHHOM Habope OTCyTCTBYeT BMMOTb A0 KOHUEHTpauuu 1
300 ME/n.

Mpn BbLINONHEHWM aHanmM30B C WCMOMb30BAHWEM aHTUTEN BO3MOXHA
MHTepdepeHUms retepodunbHbIMM aHTMTenamMmM B npobe nauueHta. Y
NaLneHTOB, MMEIOLLMX NMOCTOSAHHBIN KOHTAKT C XKMBOTHbBIMMW UMW NMPOXOAMBLLNX
UMMYHOTEPANuIo UNW AUarHocTUYeckve npouensypbl C UCMOMb3oBaHUEM
MMMYHOrNo6YNMHOB UK NX parMeHToB, MOTYT BbipabaTbiBaTLCS aHTUTeNa
(r.e. HAMA), koTopble BNMSAIOT Ha pe3ynsTaTbl UMMYHHOIO aHanusa.

WNHTepdbepeHLUsi CO CTOPOHbI 3TUX aHTUTEN MOXET NPUBECTU K MOMyYeHUIo
OLWMBOYHBIX pe3ynsTaToB. TLaTenbHO NpoBepANnTe pesynbTaThl aHanM3oB
NaLMeHToB C NOJO3PEHNEM Ha Hanuune 3TUX aHTuTen.
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APPENDIX Heparin Dilution a subunit (IU/L) Ratio (%)
plasma Measured Expected Measured/
PERFORMANCE CHARACTERISTICS Expected
Representative data are provided for illustration only. Performance obtained P1 - 3.01 - -
in individual laboratories may vary. 1:2 1.58 1.51 105.0
Cross-reactivity is expressed in the following table as a percentage calculated 11. .186 8?2 g?g 19053'77
as the concentration of cross reacting substance that gives the same binding - : : :
as 10 IU/L of free o subunit of hCG. P2 i 4.53 R -
1:2 2.45 2.227 108.2
Compound Cross reactivity 1:4 1.22 1.13 107.7
hTSH < 0.1% 1:8 0.67 0.57 118.3
hLH < 0.1% 1:16 0.29 0.28 102.4
hFSH < 01% 1:32 0.12 0.114 84.8
hCG < 0.1% P3 6.62 - -
B(hCG, hLH, hFSH, hTSH) 0 1:2 3.42 3.31 103.3
. 1:4 1.77 1.66 106.9
Precision 1:8 0.95 0.83 114.8
Intra-assay 1:16 0.46 0.41 111.2
1:32 0.19 0.21 91.8
Serum S1 S2 S3
Number of determinations 25 25 25 Recovery test
Mean value, IU/L 0.81 3.56 8.06 To three sera/heparin plasma containing low a subunit concentrations were
CV., % 4.23 2.22 1.40 added known concentrations of a subunit. Samples are assayed according
to the kit procedure.
Plasma-heparin P1 P2 P3
Number of determinations 25 25 25 Serum | Endogen. | Added Expected | Measured | Ratio (%)
Mean value, 1U/L 0.53 1.79 435 conc. conc. conc. conc. Measured/
CV., % 3.35 1.70 167 (IU/L) (IU/L) (IU/L) (IU/L) Expected
S1 1.74 0.85 2.59 2.57 99.19
Inter-assays 1.59 1.57 3.16 3.04 96.25
1.47 217 3.64 3.42 94.00
Serum $1 S2 S3 s2 2.37 0.85 3.23 3.12 96.68
Number of determinations 10 10 10 218 1.57 3.74 3.55 94.88
Mean value, IU/L 0.88 3.67 7.80 2.01 217 4.18 3.95 94.57
CV, % 5.10 4.56 2.38 s3 3.14 0.85 3.99 3.94 98.72
- 2.88 1.57 444 4.25 95.68
Plasma-heparin P1 P2 P3 2.65 2.17 4.82 461 95.58
Number of determinations 10 10 10
Mean value, IU/L 1.30 >.87 10.60 Heparin | Endogen. | Added | Expected | Measured | Ratio (%)
CV., % 6.71 9.44 10.65 plasma conc. conc. conc. conc. Measured/
(IU/L) (IU/L) (IU/L) (IU/L) Expected
Accuracy P1 0.57 0.85 1.43 1.50 105.10
Dilution test 0.53 1.57 2.09 2.1 100.88
Three serum/heparin plasma samples were diluted in diluent and assayed 0.48 217 2.65 248 93.45
according to the assay procedure of the kit. P2 0.21 0.85 1.06 1.05 98.72
0.19 1.57 1.76 1.54 87.58
Serum Dilution a subunit (IU/L) Ratio (%) 0.18 217 2.35 2.13 90.79
Measured Expected Measured/ P3 0.28 0.85 1.14 1.14 100.32
Expected 0.26 1.57 1.83 1.72 94.25
$1 . 213 i i 0.24 217 2.41 2.29 95.11
1:2 1.12 1.07 105.2
1:4 0.56 0.53 105.2 12| Characteristics
1:16 0.11 0.13 82.6
1:32 0.07 0.07 105.2 125) E (MeV) %
S2 - 3.61 - - Y 0.035
1:2 1.88 1.81 104.2 X 0.027 114
1:4 0.92 0.90 101.9 0.032 25
1:8 0.50 0.45 110.8
1:16 0.24 0.23 106.4
S3 - 4.91 - -
1:2 2.69 2.6 109.6
1:4 1.31 1.23 106.7
1:8 0.68 0.61 110.8
1:16 0.36 0.31 117.3
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