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B2-microglobulin RIA KIT
IM1113

RADIOIMMUNOASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF 32-MICROGLOBULIN IN HUMAN
SERUM, PLASMA AND URINE

For in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE

The radioimmunoassay of f2-microglobulin is a competition assay. Samples
and calibrators are incubated with 125I-labeled $2-microglobulin, as tracer,
in antibody-coated tubes. After incubation, the liquid content of tubes is
aspirated and the bound radioactivity is determined in a gamma counter. A
standard curve is constructed and unknown values are obtained from the
curve by interpolation.

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 established with each assay.

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

. It is recommended to perform the immunoassay 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 may
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 and waste should be discarded according to the country
rules.
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GHS HAZARD CLASSIFICATION

Tracer DANGER

H360 May damage fertility or the
unborn child.

P201 Obtain special instructions
before use.

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

P308+P313 IF exposed or
concerned: Get medical
advice/attention.

P405 Store locked up.

P501 Dispose of

contents/container

in accordance with
local/national regulations
Boric Acid 1 - 2%

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

SPECIMEN COLLECTION, PROCESSING,
STORAGE AND DILUTION

Serum and plasma
. Collect blood in dry tubes or in tubes with EDTA.

. Separate serum or plasma from cells by centrifugation within 3 hours
after collection.

. Serum and plasma samples may be stored at 2-8°C, if the assay is
performed within 24 hours. For longer storage keep frozen at <-20°C
(6 months maximum) after aliquoting so as to avoid repeated freezing
and thawing. Wait until the samples are completely thawed and
homogenize them before the assay. Thawing of sample should be
performed at room temperature.

. If samples have concentrations greater than the highest calibrator they
must be diluted by zero calibrator or assayed using smaller sample
volume, 20 pL.

Serum and EDTA plasma values for 15 samples (serum values ranging from
1.18 to 1.91 mg/L) were compared using the 2-microglobulin RIA kit. Results
are as follows:

[EDTA-plasma] = 0.9927[serum] - 0.1426
R = 0.9557
Urine

. Collect urine in glass or plastic vessels. Add borate (10-20 mM) for
storage.

. Urine samples may be stored at 2-8°C, if the assay is performed within
24 hours. For longer storage keep frozen at <-20°C (1 year maximum)
after aliquoting so as to avoid repeated freezing and thawing. Wait until
the samples are completely thawed and homogenize them before the
assay. Thawing of sample should be performed at room temperature.

. If samples have concentrations greater than the highest calibrator they
must be diluted by zero calibrator.

. If samples have concentrations lower than 0.25 mg/L they should be
assayed using 100 or 200 pL sample volume.

Note: At acid pH (below 5), B2-microglobulin is denatured and can no longer
be assayed.

MATERIALS PROVIDED

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

Storage conditions for reagents after reconstitution are indicated in paragraph
Procedure.
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Anti-B2-microglobulin monoclonal antibody-coated tubes: 2 x 50 tubes
(ready-to-use)

125I-labeled B2-microglobulin tracer: one 55 mL vial (ready-to-use)

The vial contains 148 kBq at the date of manufacture of 125I-labelled
32-microglobulin in buffer with bovine serum albumin, sodium azide (<0.1
%) and a dye.

Calibrators: one 2 mL vial, five 0.5 mL vials (ready-to-use)

The calibrator vials contain from 0 to approximately 30 mg/L of
B2-microglobulin in buffer with bovine serum albumin and sodium azide
(<0.1%). The exact concentration is indicated on each vial label. The
calibrators were calibrated using the international standard WHO, 1st IS
1985. 1 1U corresponds to 14 ng.

Control serum: one vial (lyophilised)

The vial contains 2-microglobulin lyophilised in human serum with sodium
azide (<0.1%). The expected values are in the concentration range indicated
on a supplement.

MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:
. Precision micropipets (50 pL).
. Semi-automatic pipets (500 pL).
. Vortex type mixer.
. Horizontal or orbital shaker.
. Aspiration system.

+  Gamma counter set for %]

RESULTS

The results in the package insert were calculated using a logit-log curve fit
(weighted cubic regression) with B/T (%) or B/Bg (%) on vertical axis and
the B2-microglobulin concentration of the calibrators on the horizontal axis
(mg/L). Other data reduction methods may give slightly different results.

Standard curve

Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | f2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bq (%)
0 0 42,192 81.6 100
1 0.29 34,240 66.3 81.2
2 0.76 20,614 39.9 48.9
3 1.90 10,463 20.2 24.8
4 7.60 3,520 6.81 8.34
5 28.5 1,384 2.68 3.28

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

Samples

Locate for each sample the ratio B/T (%) or B/Bg (%) on the vertical axis
of the standard curve and read-off the corresponding B2-microglobulin
concentration of the sample on the horizontal axis in mg/L. The
concentrations of diluted samples must be corrected by the dilution
factor. When different volume than 50 uL was taken, correction must be
made on sample results, too.

EXPECTED VALUES

It is suggested that each laboratory establish its own normal values. The
following values obtained with healthy subjects are indicative only.

Plasma and serum:

1.0 to 2.4 mg/L (95% of the normal population); mean 1.20 mg/L. The serum
level increases slightly with age but it is not dependent on sex.

Urine
Up to 0.37 mg/L
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 the same way as the assay samples, and it is
recommended to analyze 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
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PROCEDURE

Preparation of reagents
Let all the reagents come to room temperature.
Reconstitution of control serum

The content of the vial reconstitute with the volume of distilled water indicated
on the vial label. Wait for 10 min following reconstitution and mix gently to
avoid foaming before dispensing. Store the reconstituted solution at 2-8°C
for 3 days or aliquoted at <-18 °C until the expiry date of the kit.

Immunoassay procedure

Step 1 Step 2 Step 3
Additions Incubation Counting
To antibody Incubate 90 minutes Aspirate carefully
coated tubes, add at (18-25 °C) with the content of tubes
successively: shaking (>280 rpm). (except of the 2 tubes

«total cpmy).
50 pL of calibrator,
control or sample and

500 pL of tracer” Count bound cpm
(B) and total cpm
(T) for 1 min.

Mix.

*Add 500 pL of tracer to 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: 0.06 mg/L

Functional sensitivity: 0.185 mg/L

Specificity

No cross-reactivity with human IgG was detected in the assay.
Precision

Intra-assay

Samples were assayed 25 times in the same series. The coefficients of
variation were found below or equal to 6.8 % for serum and below or equal
to 6.4 % for urine.

Inter-assay

Samples were assayed in duplicate in 10 different series. The coefficients of
variation were found below or equal to 10.8 % for serum and below or equal
to 12.8 % for urine.

Accuracy
Dilution test

High-concentration samples were serially diluted with the zero calibrator. The
recovery percentages obtained were between 85.3 % and 119 % for serum
and between 81.0 % and 116 % for urine.

Recovery test

Samples were spiked with known quantities of B2-microglobulin. The
recovery percentages were obtained between 97.6 % and 119 % for serum
and between 80.7 % and 97.3 % for urine.

Measurement range (from analytical sensitivity to highest calibrator):
0.06 to approximately 30 mg/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.

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.
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Such interfering antibodies may cause erroneous results. Carefully evaluate
the results of patients suspected of having these antibodies.
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B2-microglobulin RIA KIT
IM1113

TROUSSE RADIOIMMUNOLOGIQUE POUR LE DOSAGE
IN VITRO DE LA B2-MICROGLOBULINE DANS LE
SERUM, LE PLASMA HUMAIN ET L’'URINE

Utilisation comme test de diagnostic in vitro.

PRINCIPE

Le dosage radioimmunologique de la B2-microglobuline est un dosage
par compétition. Les échantillons et les calibrateurs sont incubés avec la
B2-microglobuline marquée a l'iode 125 en tant que traceur, dans des tubes
revétus d’anticorps monoclonaux. Apres l'incubation, le contenu des tubes
est aspiré et la radioactivité liée est mesurée dans un compteur gamma. Une
courbe d’étalonnage est établie et les valeurs inconnues sont déterminées
par interpolation a 'aide de cette courbe.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Précautions générales

. Les flacons de calibrateurs et de contréles 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, I'utilisation et 'échange de matiéres radioactives
sont soumis aux réglementations en vigueur dans le pays de ['utilisateur.
L'application des regles de base de protection contre les rayonnements
ionisants assure une protection adéquate. Certaines d’entre elles sont
rappelées ci-apres :

. 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 @ 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 matiere radioactive se fera en accord avec
les réglements 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'antigene de surface HBs, mais doivent cependant étre
manipulés comme des produits infectieux. En effet, aucune méthode connue
ne peut assurer I'absence compléte de virus, c’est pourquoi il est nécessaire
de prendre des précautions lors de leur manipulation.
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Tous les échantillons de sérum ou de plasma doivent étre manipulés comme
étant susceptibles de contenir les virus de I'hépatite ou du SIDA et les déchets
doivent éliminés selon les réglementations nationales en vigueur.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Tracer 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
meédical/consulter un
médecin.

P405 Garder sous clef.

P501 Eliminer le

contenu/récipient
conformément aux
réglementations
locales/nationales.
Acide borique 1 - 2%

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

PRELEVEMENT, PREPARATION,
CONSERVATION ET DILUTION DES
ECHANTILLONS

Le sérum et le plasma

. Recueillir le sang dans des tubes avec ou sans additifs, ou contenant
de 'EDTA.

. Séparer le sérum ou le plasma des cellules par centrifugation dans les
3 heures apres le prélevement.

. Les échantillons sériques ou plasmatiques peuvent étre conservés
a 2-8°C si le dosage est réalisé dans les 24 heures. Pour
des périodes plus longues, il est préférable de les conserver
congelés, de préférence aliquotés (a <-20°C, 6 mois maximum) afin
d’éviter les congélations et décongélations successives. Attendez
jusqu’a ce que les échantillons soient complétement décongelés et
homogénéisez-les avant le dosage. La décongélation de I'échantillon
peut étre réalisée a température ambiante.

. Si I'échantillon analysé a une concentration supérieure au calibrateur
le plus élevé de la gamme, le diluer dans le calibrateur zéro ou le doser
en utilisant un volume d’échantillon plus petit, 20 L.

Des valeurs sériques et de plasma EDTA de 15 échantillons (valeurs sériques
allant de 1,18 a 1,91 mg/L) ont été comparés au moyen de la trousse IM1113
2-microglobulin RIA pour le dosage du f2-m. Les résultats sont comme suit:

[plasma EDTA] = 0,9927 [serum] - 0,1426
r = 0,9557
Urine

. Recueillir 'urine dans des récipients en verre ou en plastique. Ajouter
du borate (10-20 mM) pour la conservation.

. Les échantillons d’urine peuvent étre conservés a 2-8° C si le
dosage est réalisé dans les 24 heures. Pour des périodes plus
longues, il est préférable de les conserver congelés, de préférence
aliquotés (a <-20°C, 1 an maximum) afin d’éviter les congélations et
décongélations successives. Avant utilisation, attendez la complete
décongélation des échantillons et homogénéisez-les avant le dosage.
La décongélation de I'échantillon peut étre réalisée a température
ambiante.

5 of 47



. Si I'échantillon analysé a une concentration supérieure au calibrateur
le plus élevé de la gamme, le diluer dans le calibrateur zéro.

. Si I'échantillon a une concentration inférieure a 0,25 mg/L, le doser en
utilisant un volume d’échantillons de 100 ou de 200 pL.

Remarque: A pH acide (inférieur a 5), la B2-microglobuline est dénaturée et
ne peut plus étre analysée.

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. Les dates d’expiration imprimées
sur les étiquettes des flacons concernent uniqguement 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 aprées reconstitution ou dilution,
sont indiquées dans le paragraphe Procedure.

Tubes revétus d’anticorps monoclonaux anti-$2-microglobuline : 2 x 50
tubes (préts a I'emploi)

Traceur B2-microglobuline marqué a I'iode 125 : un flacon de 55 mL
(préts a I'emploi)

Le flacon contient en début de lot 148 kBq de $2-microglobuline en solution
dans un tampon contenant de I'albumine sérique bovine, de I'azide de sodium
(<0,1 %) et un colorant.

Calibrateurs : 1 flacon de 2 mL et 5 flacons de 0,5 mL (préts a I'emploi)

Les flacons de calibrateur contiennent de 0 a environ 30 mg/L de
2-microglobuline en solution dans un tampon contenant de l'albumine
sérique bovine et de I'azide de sodium (<0,1%). La concentration exacte est
indiquée sur I'étiquette de chaque flacon. Les calibrateurs ont été calibrés
par rapport au standard international WHO, 1st IS 1985. 1 Ul correspond a
14 ng.

Sérum de contréle: un flacon (lyophilisé)

Le flacon contient de la B2-microglobuline lyophilisée dans du sérum humain
avec de l'azide de sodium (<0,1%). Les valeurs attendues sont comprises
dans la fourchette de concentrations indiquée sur le supplément.

ELEMENTS NECESSAIRES, MAIS NON
FOURNIS

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

. micropipette de précision (50 pL).

. pipettes semi-automatiques (500 pL).

. Mélangeur de type vortex.

. Agitateur a mouvement de va et vient horizontal ou a plateau oscillant.
. Systeme d’aspiration.

. compteur gamma calibré pour l'iode 125.

RESULTATS

Les résultats présentés dans cette notice ont été calculés en employant
un mode de tracé logit-log pour la gamme standard (régression cubique
pondérée) avec en ordonnée le rapport B/T (%) ou B/B( (%) et en abscisse
les concentrations en b2-microglobuline des calibrateurs (mg/L). L 'utilisation
d'un autre mode de calcul peut conduire a des résultats légérement
différents.

Courbe standard

Total activity: 51,671 cpm

Calibrators | 2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bq (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

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

Echantillons

Pour chaque échantillon, repérer le rapport B/T (%) ou B/Bg (%) sur I'axe
vertical, puis le point correspondant de la courbe standard et en déduire
par lecture sur I'axe horizontal la concentration en b2-microglobuline de
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I’échantillon en mg/L. Les concentrations des échantillons dilués doivent étre
corrigées par le facteur de dilution. Lorsqu’un volume différent de 50 pL a été
pris, la correction doit étre effectuée aussi sur les résultats des échantillons.

VALEURS ATTENDUES

Il est recommandé a chaque laboratoire d’établir ses propres valeurs
normales. Les valeurs suivantes déterminées chez des sujets sains sont
données a titre indicatif.

Plasma et sérum:

1,0 a 2,4 mg/L (95% de la population normale); valeur moyenne 1,20 mg/L.
Le niveau du sérum augmente légérement avec 'age mais ne dépend pas
du sexe.

Urine
Jusqu’a 0,37 mg/L

CONTROLE DE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire impliquent que des échantillons de
contrble 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 prélévements a doser et il est recommandé d’en
analyser les résultats a I'aide de méthodes statistiques appropriées.

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

Preparation des réactifs

Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire.
Reconstitution du sérum de contréle

Le contenu des flacons est reconstitué avec le volume d’eau distillée indiqué
sur I'étiquette du flacon. Attendre 10 minutes et agiter doucement en
évitant la formation de mousse avant de répartir dans les tubes. Conserver
les solutions reconstituées a 2-8°C pendant 3 jours ou aliquotés a une
température inférieure a -18°C jusqu’a la date de péremption de la trousse.

Mode opératoire de 'immunodosage

Step 1 Step 2 Step 3
Additions Incubation Counting
Dans les tubes Incuber 90 minutes Aspirer
recouverts a (18-25 °C) avec soigneusement le

contenu de chaque
tube (sauf les 2 tubes
«cpm totaux»)

d’anticorps, distribuer
successivement :

agitation (>280 rpm).

50 L de calibrateur,
de contréle ou
d’échantillon et

500 pL de traceur® Compter les cpm liés

(B) et cpm totaux (T)

pendant 1 min.

Agiter.

*Ajouter 500 uL 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 : 0,06 mg/L

Sensibilité fonctionnelle : 0,185 mg/L

Spécificité

Aucune réactivité croisée avec les IgG humaines n’'a été détectée dans le
dosage.

Précision

Intra-essai

Des échantillons ont été dosés 25 fois dans une méme série. Les coefficients
de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 6,8 % pour le serum et
inférieurs ou égaux a 6,4 % pour l'urine.
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Inter-essais

Des échantillons ont été dosés en doublet dans 10 séries différentes. Les
coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 10,8 % pour le
serum et inférieurs ou égaux a 12,8 % pour l'urine.

Exactitude
Epreuve de dilutions

Des échantillons de concentration élevée ont été dilués dans le calibrateur
zéro. Les pourcentages de recouvrement s’échelonnaient entre 85,3 % et
119 % pour le serum et entre 81,0 % et 116 % pour l'urine.

Epreuve de surcharge

Des quantités connues de b2-microglobuline ont été ajoutées a des sérums
et urines. Les pourcentages de recouvrement s’échelonnaient entre 97,6 %
et 119 % pour le serum et entre 80,7 % et 97,3 % pour l'urine.

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus élevé) :
0,06 a environ 30 mg/L.
LIMITES

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

Ne pas utiliser de spécimens hémolysés, icteriques ou lipémiques.

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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B2-microglobulin RIA KIT
IM1113

RADIOIMMUNOASSAY FUR DIE IN-VITRO BESTIMMUNG
VON B2-MIKROGLOBULIN IN HUMANEM SERUM,
PLASMA UND URIN

In-vitro-Diagnostikum.

PRINZIP

Der Radioimmunoassay fir die Bestimmung von [2-Mikroglobulin ist
ein kompetitiver Assay. Die Proben bzw. Kalibratoren werden mit
einem 125|-markierten Antikorper als Tracer inkubiert, in mit Antikrpern
beschichteten Roéhrchen. Nach der Inkubation wird die Flissigkeit
abgesaugt, und die gebundene Radioaktivitdt in einem Gamma-Counter
gemessen. Eine Standardkurve ist festgelegt und die unbekannten
Konzentrationen werden mittels Interpolation aus dieser Standardkurve
bestimmt.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemeinhinweise:

. Die Kalibrator- und Kontrollflaschchen sollten so kurz wie mdglich
gedffnet werden, um eine Ubermafige 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 Radioaktivitét

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 muf}
gekennzeichneten Bereichen,
abgetrennt sind, erfolgen.

in dafiir speziell
die vom normalen Laborbetrieb

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

. Ein Register der Eingdnge 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 nachgespult 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
so vorzugehen, als ob eine tatsédchliche Ansteckungsgefahr bestlinde.
Keine Testmethode kann vollige Sicherheit bieten. Der Kit sollte mit allen
notwendigen Sicherheitsvorkehrungen behandelt werden.

PI-IM1113-02

Alle Serum- und Plasmaproben sollten als potentielle Ubertréager von
Hepatitis und AIDS behandelt und Abfélle entsprechend den jeweiligen
Landerbestimmungen entsorgt werden.

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Tracer 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.

P405 Unter Verschluss
aufbewahren.

P501 Inhalt/Behalter in

Ubereinstimmung mit
lokalen/nationalen
Vorschriften entsorgen.
Borsaure 1 - 2%

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com
verflugbar

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

Serum und Plasma

. Das Blut sollte in Réhrchen gesammelt werden, die entweder keine
Zusatze oder EDTA enthalten.

. Trennen Sie die Zellen vom Serum oder Plasma durch Zentrifugation,
innerhalb von drei Stunden nach Probenentnahme.

. Serum- und Plasmaproben kénnen bei 2-8°C gelagert werden, wenn
der Assay innerhalb von 24h durchgefiihrt wird. Fir eine langere
Lagerung sollten die Proben aliquotiert und eingefroren werden (<
-20°C, maximum 6 Monate), um wiederholtes Auftauen und Einfrieren
zu vermieden. Warten Sie bis totalem Auftauen und homogenisieren
Sie die Proben vor Bestimmung. Auftauen sollte bei Raumtemperatur
stattfinden.

. Wenn die Proben Konzentration Giber den héchsten Kalibrator haben,
sollten sie in Nullkalibrator verdiinnt werden oder mit einem kleineren
Probenvolumen getestet werden, 20 pL.

Die Serum- und EDTA-Plasmawerte von 15 Proben (Serumwerte im Bereich
zwischen 1,18 und 1,91 mg/L) wurden im IM1113 B2-microglobulin RIA Kit
verglichen. Das Ergebnis lautet:

[Plasma] = 0,9927 [Serum] - 0,1426
r =0,9557
Urin

. Sammeln Sie der Urin in Glass- oder Plastischbehélter. Fir Lagerung,
geben Sie Borate (10-20 mM).

. Urinproben kénnen bei 2-8°C gelagert werden, wenn der Assay
innerhalb von 24h durchgefiihrt wird. Fur eine langere Lagerung
sollten die Proben aliquotiert und eingefroren werden (< -20°C,
maximum 1 Jahr), um wiederholtes Auftauen und Einfrieren zu
vermieden. Warten Sie bis totalem Auftauen und homogenisieren Sie
die Proben vor Bestimmung. Auftauen sollte bei Raumtemperatur
stattfinden.

. Wenn die Proben Konzentration Uber dem hoéchsten Kalibratorwert
haben, miissen sie in Nullkalibrator verdiinnt werden.

. Wenn die Proben Konzentration kleiner als 0.25 mg/mL haben, sollten
sie mit 100 oder 200 pL Probenvolumen getestet werden.
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Anmerkung: 32-Mikroglobulin wird bei saurem pH (unter 5) beschadigt und
kann dann nicht mehr bestimmt werden.

PRODUKT

Die Reagenzien sind bis zum Verfallsdatum verwendbar, 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 Wiederherstellung werden
im Paragraph "Durchfiihrung".

Rohrchen mit anti- B2-Mikroglobulin monoklonalen Antikorpern
beschichtet: 2 x 50 R6hrchen (gebrauchsfertig)

125l-markierter B2-Mikroglobulin Tracer:
(gebrauchsfertig)

eine 55 mL Flasche

Die Flasche enthalt 148 kBq (am Tag der Herstellung) des 125I-markierten
2-Mikroglobulin in Puffer mit bovinem Serum Albumin, Natriumazid (<0.1%)
und einem Farbstoff.

Kalibratoren: 1 Flaschchen mit 2 mL, 5 Flaschchen mit 0,5 mL
(gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschen enthalten zwischen 0 bis ungefahr 30 mg/L
B2-Mikroglobulin in Puffer mit bovinem Serum Albumin und Natriumazid
(<0.1%). Die genauen Konzentrationen sind auf jedem Flaschchen
angegeben. Die Kalibratoren wurden gegen die internationale
Standard-Praparation WHO 1 st IS 1985 kalibriert. 1 1U entspricht 14 ng.

Serumkontrolle: eine Flasche (lyophilisiert)

Die Flaschchen enthalten B2-Mikroglobulin lyophilisiert in  humanem
Serum mit Natriumazid (<0.1%). Die erwarteten Werte liegen im
Konzentrationsbereich, der auf der Packungsbeilage angegeben ist.

BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung, werden die folgenden
Materialien bendtigt:

. Prazisionspipette (50 uL)

. halbautomatische Pipetten (500 pL).
. Vortex-Mixer.

. Horizontal- oder Orbitalschiittler.

. Absaugsystem.

+  Gamma-Counter fiir '%|

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse in der Packungsbeilage wurden errechnet mittels
einer logit-log Kurvenanpassung (kubische Regression gewichtet)
aus der B/T (%) oder B/Bg (%)-Ratio auf der y-Achse und den
2-Mikroglobulin-Konzentrationen der Kalibratoren auf der x-Achse (mg/L).
Andere Datenreduktions-Methoden koénnen zu leicht abweichenden
Ergebnissen fuhren.

Standardkurve
Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | B2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bq (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung benutzen)

Proben

Fir jede Probe wird der B/T (%) oder B/Bg (%)-Ratio auf der y-Achse
bestimmt und die entsprechende B2-Mikroglobulin-Konzentration (in mg/L)
auf der x-Achse abgelesen. Die erhaltenen Konzentrationen missen mit
dem Verdiinnungsfaktor korrigiert werden. Wenn andere Volumen als 50 uL
benutzt wurden, mussen die Ergebnisse korrigiert werden.

ERWARTETE WERTE

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

1,0 bis 2,4 mg/L (95% der normalen Population); Durchschnitt 1,20 mg/L.
32-Mikroglobulin-Konzentration im Serum steigt betrachtlich mit dem Alter
aber wird von dem Geschlechter nicht beeinflusst.

Urin
Bis 0,37 mg/L

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 Analyse der Ergebnisse sollte mit angebrachten statistischen
Methoden stattfinden.

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

DURCHFUHRUNG

Reagenzienvorbereitung
Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.
Wiederaufnahme der Serumkontrollen

Der Inhalt der Flaschchen wird mit einem auf dem Etikett angegebenen
Volumen destilliertem Wassers wiederaufgenommen. Eine Wartezeit von 10
Minuten und leichtes Mischen sollten jegliches Schaumen vor dem Verteilen
vermeiden. Die wiederaufgenommenen Ldsungen kann bei 2-8°C wahrend
3 Tagen gelagert werden oder aliquotiert werden und bei < -18°C gelagert,
bis zum Verfallsdatum des Kits.

Testdurchfiihrung
Step 1 Step 2 Step 3
Additions Incubation Counting

90 Minuten bei
18-25°C unter
Schdtteln (>280 rpm)
inkubieren.

Den beschichteten
Réhrchen in dieser
Reihenfolge zugeben.

Vorsichtig den
Inhalt der Réhrchen
absaugen (auBer den
zwei Rohrchen fir die
Totalaktivitat)

50 L Kalibrator,
Kontrolle oder Probe
und

500 L Tracer® Gebundene cpm (B)
und Totalaktivitat (T)
bestimmen (1 min)

Mischen.

*Fiigen Sie 500 pL Tracer in 2 zuséatzliche Réhrchen hinzu, um die
Totalaktivitat zu erhalten.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

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

Représentative Daten dienen nur der Veranschaulichung. Die in einzelnen
Labors erzielten Leistungen kénnen anders ausfallen.

Empfindlichkeit

Analytische Sensitivitat: 0,06 mg/L

Funktionelle Sensitivitat: 0,185 mg/L

Spezifitat

Es wurden keine Kreuzreaktionen gegen humanes IgG gemessen.
Préazision

Intra-Assay

Proben aus derselben Serie wurden 25mal getestet. Der Variationskoeffizient
war jeweils kleiner oder gleich 6,8 % fiir Serum bzw. weniger oder gleich 6,4
% fir Urin.

Inter-assay

Proben aus 10 verschiedenen Serien wurden als Doppelbestimmungen
getestet. Der Variationskoeffizient war jeweils kleiner oder gleich 10,8 % fur
Serum bzw. weniger oder gleich 12,8 % fir Urin.
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Genauigkeit
Verdiinnungstest

Hoch konzentrierte Proben wurden mit Nullkalibrator verdiinnt. Die erhaltene
Wiederfindung befindet sich zwischen 85,3 % und 119 % fur Serum, bzw.
zwischen 81,0 % und 116 % fir Urin.

Wiederfindungstest

Proben wurden mit definierten 32-Mikroglobulin-Mengen vermischt. Die
erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 97,6 % und 119 % fir
Serum, bzw. zwischen 80,7 % und 97,3 % fur Urin:

MeRBbereich (von der analytischen Sensitivitat bis zum héchsten Kalibrator):
0,06 bis ungefahr 30 mgl/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 Berlicksichtigung seiner klinischen

PI-IM1113-02

Vorgeschichte, den Ergebnissen anderer Testergebnisse sowie weiteren
vorliegenden Informationen zu interpretieren.

Es dlrfen keine hamolytischen,
verwendet werden.

ikterischen oder lipamischen Proben

Bei Assays, die Antikdrper nutzen, besteht die Mdglichkeit einer Stérung
durch in der Patientenprobe enthaltene heterophile Antikérper. Patienten, die
regelmafig mit Tieren in Kontakt kommen oder sich immuntherapeutischen
oder -diagnostischen Verfahren unter Einsatz von Immunglobulinen oder
Immunglobulin-Fragmenten unterzogen haben, kénnen Antikérper bilden
(wie bspw. HAMA), welche die Immunoassays stéren.

Derartige stérende Antikorper kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.
Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das Vorliegen derartiger Antikérper
zu vermuten ist, sind sorgfaltig zu untersuchen.
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B2-microglobulin RIA KIT
IM1113

KIT RADIOIMMUNOLOGICO PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DELLA B2-MICROGLOBULINA IN SIERO,
PLASMA E URINE UMANI

Per uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

Il dosaggio della B2-microglobulina & un metodo radioimmunologico
competitivo. Campioni, calibratori e controlli sono incubati insieme
a B2-microglobulina marcato con 1251 in provette sensibilizzate con
un anticorpo anti microglobulina. Dopo I'incubazione, le provette vengono
aspirate e contate in un contatore gamma. La radioattivita legata alle provette
€ inversamente proporzionale alla concentrazione di $2-microglobulina in
campioni e calibratori. Si traccia una curva di taratura e si calcolano per
interpolazione sulla curva le concentrazioni dei campioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Considerazioni generali:

. Aprire i flaconi dei calibratori e controlli nel piu 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). | rifiuti devono essere smaltiti secondo le disposizioni
legislative e la regolamentazione vigente in ciascun Paese.

PI-IM1113-02

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Tracer PERICOLO

H360 Puo 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.

P405 Conservare sotto chiave.

P501 Smaltire il

prodotto/recipiente in
conformita con le norme
locali e nazionali.

Acido borico 1 - 2%

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

RACCOLTA, MANIPOLAZIONE, DILUIZIONE E
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Siero o plasma
. Raccogliere i campioni in provette senza anticoagulante o con EDTA.

. 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—20°C o a temperature inferiori per periodi pit lunghi (fino
ad 6 mesi). Evitare ripetuti cicli di congelamento — scongelamento dei
campioni. Prima di eseguire il dosaggio attendere lo scogelamento
completo dei campioni, che devono poi essere agitati con cura
su vortex. La descongelacion de las muestras debe realizarse a
temperatura ambiente.

. Diluire con lo calibratore zero o utilizzare un volume di
campione inferriore (20 pL) per i campioni con concentrazioni di
2-microglobulina superiori a quelle dell’ultimo calibratore.

Sono stati confrontati i valori di siero e di plasma-EDTA di 15 campioni (valori
del siero compresi nel range da 1,18 a 1,91 mg/L), usando il kit IM1113
B2-microglobulin RIA. Sono stati ottenuti i risultati seguenti.

[Plasma-EDTA] = 0,9927 [siero] - 0,1426;
r =0,9557
Urine

. Raccogliere le urine in contenitori di vetro o di plastica. Aggiungere
borato (10-20 mM) come conservante.

. | campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8°C o,
suddivisi in aliquote, a —20°C o a temperature inferiori per periodi
piu lunghi (fino ad un anno). Evitare ripetuti cicli di congelamento —
scongelamento dei campioni. Prima di eseguire il dosaggio attendere
lo scogelamento completo dei campioni, che devono poi essere
agitati con cura su vortex. La descongelacion de las muestras debe
realizarse a temperatura ambiente.

. Diluire con lo calibratore zero i campioni a concentrazione superiori a
quelle dell’'ultimo calibratore.

. Utilizzare 100 o 200 pL di urine se si pensa che il campione abbia
concentrazioni inferiori a 0,25 mg/L.

Nota: A pH acido (< 5), la B2-microglobulina si denatura e non pud piu essere
dosata.

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.
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Le modalita di conservazione dei reagenti dopo ricostituzione o diluizione
sono riportate nel paragrafo Procedura.

Provette sensibilizzate con anticorpo monoclonale

anti-B2-microglobulina: 2 x 50 provette (pronte per I'uso)
B2-microglobulina-125I: Un flacone (55 mL) (pronto per I'uso)

Il flacone contiene 148 kBq (alla data di marcatura) di B2-microglobulina—125I
in tampone con BSA, sodio azide (<0,1%) e un colorante inerte.
Calibratori: un flacone da 2 mL, cinque flaconi da 0.5 mL (pronti per 'uso)

| flaconi contengono B2-microglobulina in tampone con albumina bovina e
sodio azide (<0,1%) a concentrazioni comprese tra 0 e circa 30 mg/L. L'esatta
concentrazione degli calibratore & riportata sulle etichette dei flaconi. Gli
calibratori sono calibrati contro lo standard internazionale WHO 1st IS 1985.
1 IU corrisponde a 14 ng.

Siero di controllo: Un flacone (liofilizzato)

Il flacone contiene B2-microglobulina in siero umano con sodio azide (<0,1%).
L'intervallo dei valori attesi & indicato sul foglio del controllo di qualita.

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

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

. micropipette di precisione (50 pL).
. pipette semi-automatiche (500 pL).
. Agitatore tipo vortex.

. Agitatore oscillante per provette.

. Sistema di aspirazione.

+  contatore gamma programmato per leggere '%I.

RISULTATI

| risultati contenuti nelle istruzioni sono stati calcolati usando come
interpolazione la regressione cubica pesata in logit-log, con B/T% o
B/Bp % sull'asse verticale (asse delle ordinate) e le concentrazioni degli
calibratori (mg/L) sull’asse orizzontale (asse delle ascisse). Altri metodi di
interpolazione dati possono dare risultati leggermente differenti.

Curva standard

Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | B2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bq (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(Esempio di curva standard. Non usare per calcolare il valore dei propri
campioni)

Campioni

Calcolare B/T % o B/Bg % per ogni campione (siero, plasma o urine),
riportarlo sull’asse delle ordinate e leggere le concentrazioni corrispondenti
sull'asse delle ascisse. Moltiplicare il valore ottenuto nei campioni diluiti per
il rispettivo fattore di diluizione. Quando si usano volumi differenti da 50 pL
usare gli opportuni fattori di correzione.

VALORI ATTESI

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

Plasma e siero:

Da 1,0 a 2,4 mg/L (95% dei soggetti di una popolazione normale); media
1,20 mg/L. | livelli di B2-microglobulina nel siero aumentano con I'eta ma non
dipendono dal genere (maschile o femminile) dei soggetti.

Urine
Fine a 0,37 mg/L
CONTROLLO QUALITA

Si consiglia ad ogni laboratorio di dosare regolarmente campioni 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.

PI-IM1113-02

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.
Ricostituzione del siero di controllo

Ricostituire il contenuto del flacone con il volume di acqua distillata riportato
sull’'etichetta.  Lasciar riposare per almeno 10 minuti e controllare la
completa dissoluzione del liofilizzato invertendo piu volte il flacone. |l
controllo ricostituito € stabile 3 giorni a 2-8°C e a —18°C o a temperature
inferiori fino alla scadenza del kit.

Metodo del’limmunodosaggio

Step 1
Additions
Per sensibilizzare
le provette con
anticorpo, aggiungere
in successione:

Step 2
Incubation
Incubare 90 minuti a
18 - 25°C in agitazione
(>280 rpm).

Step 3
Counting
Aspirare con cura
il contenuto delle
provette (eccetto
le 2 provette per
I'attivita totale)

50 pL di calibratore,

controllo o campioni e
500 uL di marcato* Contare la radioattivita
legata (B) e l'attivita

totale (T) per 1 min.

Mescolare.

*Aggiungere 500 pL 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: 0,06 mg/L
Sensibilita funzionale: 0,185 mg/L
Specificita

Nessuna cross-reazione con IgG umane.
Precisione

Intra-saggio

Alcuni campioni sono stati analizzati 25 volte in uno stesso esperimento; &
stato trovato un coefficiente di variazione del 6,8 % o inferiore per serum e
del 6,4 % o inferiore per urine.

Inter-saggio

Alcuni campioni sono stati analizzati in duplicato in 10 esperimenti differenti;
¢ stato trovato un coefficiente di variazione del 10,8 % o inferiore per siero e
del 12,8 % o inferiore per urine.

Accuratezza
Test di diluizione

Campioni ad elevata concentrazione di 32-microglobulina sono stati diluiti
con diluizioni seriali con calibratore zero.ll recupero é risultato essere
compreso tra 85,3 % e 119 % per il siero e tra 81,0 % e 116 % per le urine.

Test di recupero

Ad alcuni campioni a bassa concentrazione di f2-microglobulina sono state
aggiunte quantita note dii 32-microglobulina. Il recupero é risultato essere
compreso tra 97,6 % e 119 % per il siero e tra 80,7 % e 97,3 % per le urine.
Campo di misura (& compreso tra la concentrazione della sensibilita
analitica alla concentrazione del calibratore piu elevato):

0,06 e circa 30 mg/L.
LIMITAZIONI
Rispettare accuratamente le istruzioni d’'uso per evitare risultati aberranti.

| risultati devono essere interpretati in base alla valutazione clinica
complessiva della paziente, che comprende la storia clinica, i dati ottenuti
con altri test diagnostici o strumentali ed altre informazioni appropriate.
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Non usare campioni emolizzati, itterici o lipemici. Tali anticorpi interferenti possono portare a risultati errati.  Valutare

Nei test anticorpali, esiste la possibilita di interferenza degli anticorpi eterofili attentamente i risultati di pazienti che potrebbero presentare questi anticorpi.

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.
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B2-microglobulin RIA KIT
IM1113

RADIOINMUNOENSAYO PARA LA DETERMINACION
IN VITRO DE LA B2-MICROGLOBULINA EN SUERO,
PLASMA HUMANO Y ORINA

Para uso en diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO

El radioinmunoensayo de la [2-microglobulina consiste en un analisis
competitivo. Las muestras y los calibradores se incuban con la
2-microglobulina marcada al 1125, como trazador, en tubos con tampoén.
Después de la incubacién, se aspira el contenido de los tubos y la
radiactividad enlazada se mide con un contador gamma. Se establece una
curva estandar y 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.

. Es recomendado realizar el ensayo por duplicado.
. Cada tubo debe estar utilizado solamente una vez.
Reglas basicas de seguridad radiologica

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 radioldgica 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 radiois6topos.

. 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 conservador. 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.

Todas las muestras de suero y plasma deben manejarse como si fueran
capaces de transmitir enfermedades (ej. hepatitis o SIDA). Por lo tanto los
residuos se deberan eliminar de acuerdo con las reglamentaciones de las
agencias autorizadas que tengan jurisdiccion sobre el laboratorio, y con las
normativas de cada pais.

PI-IM1113-02

CLASIFICACI()N DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

Tracer PELIGRO

H360 Puede perjudicar a la
fertilidad o dafiar 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 exposicion
demostrada o supuesta:
consultar a un médico.

P405 Guardar bajo llave.

P501 Eliminar el

contenido/recipiente
conforme a las normativas
locales/nacionales

Acido bérico 1 - 2%

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

RECOLECCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO Y DILUCION DE LAS
MUESTRAS

Suero y plasma
. Recoga la sangre en tubos secos 6 con EDTA.

. Separar el suero o el plasma de las células haciendo una
centrifugacion en las tres horas siguientes a la extraccion.

. Las muestras séricas o plasmaticas pueden almacenarse a 2-8°C si
el analisis se realiza en las 24 horas, sino es preferible conservarlas
congeladas, preferentemente en alicuotas (<-20°C, 6 meses
maximo) con el fin de evitar congelaciones y descongelaciones
sucesivas. Esperar hasta que las muestras estén completamente
descongeladas y homogeneizar antes del andlisis La descongelacion
de las muestras debe realizarse a temperatura ambiente (1 afio
maximo; meses maximo). La descongelacion de las muestras debe
realizarse a temperatura ambiente.

. Si la muestra contiene una concentracion superior al punto mas alto
de la curva estandar, diluir utilizando el calibrador cero o determinarla
utilizando un volumen mas pequefio, 20 L.

Se compararon los valores en suero y, plasma con EDTA de 15 muestras
(valores séricos de 1.18 a 1.91 mg/L) utilizando el equipo IM1113
32-microglobulin RIA. Los resultados fueron los siguientes:

[Plasma con EDTA] = 0.9927 [suero] — 0.1426;
r =0.9557
Orina

. Recoger la orina en un frasco de plastico o de cristal. Afadir borato
(10-20 mM) para la conservacion.

. Las muestras de orina pueden almacenarse a 2-8°C si el analisis se
realiza en las 24 horas, sino es preferible conservarlas congeladas,
preferentemente en alicuotas (<-20°C, 1 afio maximo) con el fin
de evitar congelaciones y descongelaciones sucesivas. Esperar
hasta que las muestras estén completamente descongeladas y
homogeneizar antes del analisis. La descongelacién de las muestras
debe realizarse a temperatura ambiente.

. Diluir con el calibrador Cero las muestras que presente
concentraciones mayores a las mas altas del ultimo calibrador.

. Si la muestra contiene una concentracion inferior a 0.25 mg/L,
determinarla con un volumen de muestra de 100 o 200 pL.

Nota: Cuando el pH es acido (inferior a 5), la B2-microglobulina se
desnaturaliza y la concentracién no puede ser determinada.
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MATERIALES SUMINISTRADOS

Todos los reactivos provistos-sin abrir- son estables entre 2 y 8 °C hasta la
fecha de caducidad del equipo, la cual se indica en la etiqueta externa. Las
fechas de caducidad impresas sobre las etiquetas de los frascos son validas
solo para el fabricante, durante su almacenamiento a largo plazo hasta antes
del ensamblaje del equipo. No tener en cuenta.

Las condiciones de almacenamiento para reactivos tras la preparacion se
indican en el paragrafo Procedimiento.

Tubos recubiertos de anticuerpos anti-B2-microglobulina: 2 x 50 tubos
(listos para su uso)

Trazador B2-microglobulina marcada con yodo 125: un frasco de 55 mL
(listo para su uso)

| frasco contiene al principio 148 kBq de (2-microglobulina marcada, en
solucion en un tampén que contiene azida de sodio (<0.1%) y un colorante.

Calibradores: 1 vial x 2 mL, 5 viales x 0.5 mL (listos para usar)

Los frascos de calibrador contienen desde 0 hasta aproximadamente 30
mg/L de B2-microglobulina en un tampoén que contiene albumina sérica
bovina y azida de sodio (<0.1%). Las concentraciones exactas estan
indicadas en la etiqueta de cada frasco. Los calibradores han sido
calibrados de acuerdo con el estandar internacional WHO 1st IS 1985. 1 Ul
equivale a 14 ng.

Suero control: un frasco (liofilizado)

El control contiene B2-microglobulina liofilizada en suero humano con azida
de sodio (<0.1%). La concentracién exacta se indica en la hoja suplemento.

MATERIALES NECESARIOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
. micropipetas de precision (50 pL)
. pipetas semi-automaticas (500 pL).
. Agitador tipo vortex.
. Agitador con movimiento de vaivén horizontal y orbital
. Sistema de aspiracion.
+  Contador gamma calibrado para 1'%.

RESULTADOS

Los resultados presentados en este folleto han sido calculados empleando
un modo de trazado logit-log para la curva estandar (regresiéon cubica
equilibrada) sobre el eje de ordenadas la relacion B/T (%) o B/Bg (%) y
en el eje de abscisas las concentraciones en B2-microglobulina de los
calibradores (mg/L). La utilizacién de otro modo de calculo puede conducir
a resultados ligeramente diferentes.

Curva estandar

Total activity: 51,671 cpm

Orina
Hasta 0.37 mg/L

CONTROL DE CALIDAD

La obtencion de dptimos resultados implica que las muestras testigo sean
usadas en cada serie de experimentos para asegurar la calidad de los
resultados obtenidos. Dichas muestras testigo deben ser procesadas de
la misma manera que las muestras a analizar. Es recomendado que los
resultados sean analizados utilizando los métodos estadisticos apropiados.

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 6 notificar a la direccion de e-mail:
imunochem@beckman.com

PROCEDIMIENTO

Preparacion de los reactivos

Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.
Reconstitucion del suero control

Se reconstituye el contenido de los frascos con el volumen de agua
destilada indicado en las etiquetas de los frascos. Esperar 10 minutos y
agitar lentamente con el fin de que no se forme espuma antes de repartirlo
en los tubos. Conservar las soluciones reconstituidas a 2-8°C durante 3
dias o alicotadas a temperatura inferior a -18°C hasta la fecha de cadiucidad
del equipo.

Procedimiento del inmunoanalisis

Step 1 Step 2 Step 3
Additions Incubation Counting
Adicionar Incubar 90 minutos Aspirar

a 18 — 25°C con
agitacion (>280 rpm).

cuidadosamente el
contenido de los tubos

(excepto el de los 2

tubos “cpm totales”)

sucesivamente a los
tubos con anticuerpos:

50 YL de muestras
de controles ¢ de
calibradores
500 pL de Trazador® Cuentas incorporadas
cpm (B) y las cpm
totales (T) por 1 min.

Calibrators | f2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bgq (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(Ejemplo de curva estandar, no utilizar para los célculos)

Muestras

Ver la relacion B/T (%) o B/Bg (%) sobre el eje vertical, luego el punto
correspondiente a la curva estandar sobre el eje horizontal y deducir por la
lectura la concentracion en mg/L de B2-microglobulina de la muestra. Las
concentraciones para las muestras diluidas deben tener en cuenta el factor
de dilucion. Cuando el volumen es diferente de 50 pL, la correccion también
debe ser efectuada en los resultados de las muestras.

VALORES ESPERADOS

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios valores de
referencia. Los valores que se muestran a continuacién fueron obtenidos de
sujetos sanos y deben de considerarse solo como orientativos.

Plasma y suero:

1.0 a 2.4 mg/L (95% de la poblaciéon normal); valor medio 1.20 mg/L. El nivel
de suero aumenta ligeramente con la edad pero no cambia con el sexo.

PI-IM1113-02

Mezclar.

*Agregar 500 pL de trazador a 2 tubos adicionales para obtener las 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: 0.06 mg/L

Sensibilidad funcional: 0.185 mg/L

Especificidad

No se ha observa ninguna reaccion cruzada con la IgG humana durante el
andlisis.

Precision

Intra- ensayo

Las muestras han sido analizadas 25 veces en una misma serie. Los
coeficientes de variacion obtenidos son inferiores o iguales a 6.8 % para
suero y inferiores o iguales a 6.4 % para orina.

Inter-analisis

Las muestras han sido analizadas sobre 10 series diferentes por duplicado.
Los coeficientes de variacion obtenidos son inferiores o iguales a 10.8 % para
suero y inferiores o iguales a 12.8 % para orina.

Precisién

Prueba de dilucion

Muestras de concentracion elevada han sido diluidas con el calibrador cero

del equipo. Los porcentajes recuperados fueron entre 85.3 % y 119 % para
suero y entre 81.0 % y 116 % para orina.
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Prueba de recuperacion

Las muestras de suero se igualaron con cantidades conocidad de
B2-microglobulina. Los porcentajes recuperados fueron entre 97.6 % y 119
% para suero y entre 80.7 % y 97.3 % para orina.

Rango de medida (desde la sensibilidad analitica hasta el calibrador mas
alto):

desde 0.06 hasta aproximadamente 30 mg/L.

LIMITACIONES

El no respetar las instrucciones de uso puede afectar significativamente a los
resultados.

Los resultados deberan ser interpretados como una ayuda dentro de la
situacion clinica del paciente, incluyendo la historia clinica, asi como los
datos provenientes de otras testas adicionales.

PI-IM1113-02

No utilice muestras hemolizadas, ictéricas o lipémicas.

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
inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos.

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados
erroneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de los pacientes que se
sospeche que puedan tener esos anticuerpos.
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B2-microglobulin RIA KIT
IM1113

PAAIOANOXZOE=ETAZH I'lA TON IN VITRO NOZOTIKO
MPOZAIOPIZMO THX B2-MIKPOXZ®AIPINHZ ZE
ANOPQIINO OPO, MAAZMA KAI OYPA

MNa d1ayvwoTIKA XPAOoN in vitro.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H padioavogoegétaon Tng B2-pIkpoo@aipivng gival £ETaon avtaywviouou.
Ta oeiyyata kai 10 Babpovountig emwalovial pe  B2-piKpoo@aipivn
emonuaopévn e 1wdio 125, wg IxvnbEéTn, g€ CWANVApPIa ETTIOTPWHEVA
ME avTiowpa. MeTa Tnv €mWacon, ammoxUvovTal Ta uypd TTEPIEXOUEVA TWV
OowANnvapiwv Kal n deopeupévn PadIEVEPYEID PETPATAI O€ gamma counter.
Karaokeuddetal TTpATUTIN KAPTTUAN Kal 01 AyvwaTeG TINEG TTpoadiopilovTal e
TTAPEMPBOAN OTNV KAUTTUAN QuTH.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Fevikég TTapaATNPAOEIG:

. Ta @iaAidia Twv opwv Baduovounong Kai Twv Opwv EAEYXOU TTPETTEI VO
avoiyovTal 600 10 duvaTdv AlyOTEPO, TTPOG ATTOQUYNV ECATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

. Mnv avakateUeTe avTidpacTAPIa aTTO SIAPOPETIKEG TTAPTIOEG.

. Kdvete Toutdxpova Tnv TPOTUTIN KAPTIUAN KOl TOV  TTOOOTIKO

TTPOGOIOPITUS TWV OEIYUATWV.
H owoth p0Buion Tou Ofikep €ival amapaitnt)  yia TNV
aAVATTOPAYWYICIKOTATA TOU TTOGOTIKOU TTPOCdIOPIoHOU.

. >ag ouoTAveTal KABe

TTPOCBIOPIOUO.

va TIpaygarotroleite U0  QOpég  Tov

. KdaBe owAnvaplo TTpéTTel va XpnoIUoTroindei Jovo pia gopd.
MpooTtacia amwd Tnv 1ovijouoa akTivofoAia

H ayopd, n katoxr, n Xpnon kai n peTa@opd Tou padievepyoU UAIKOU
UTTOKEIVTAI OTOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPOg OTnv oToia T0 UAIKG auTd
xpnoidotroigital. H cupudpewon Pe Toug BaciKoUg KAOVOVEG AO@AAEING aTTO
TNV aKTIVOBOAIQ TTAPEXEI ETTAPKN TTPOCTACIA.

. Y16 TnVv TTapouaia padieEveEPYWwV UAIKWY, UNV KOTOVOAWVETE TPO@IUA i
TTOTA, PNV KATTVICETE KAl UN XPNOIMOTTOIEITE KAAAUVTIKG.

. Mn XpnOIPOTTOIEITE TO OTOMA YIA VA TTITTETAPETE TA PABIEVEPYA UAIKA.

. AmroQUyeTe KGOt dueon emapn pe Ta  padievepyd UAIKGA, Kai
XPNOIYOTIOIEITE YAVTIA KOl £pyAcTnPIakh TTodId.

. KdabBe xeipiopdg padievepyol UAIKOU TTPETTEl va yiveTal o€ KATAAANAO
XWPO, HOKPIG aTrd S1adpduoug Kal GAAa TToAucUxvaoTa Pépn.

. To apxeio TTapaAaBig Kal aTToBAKEUONG PABIEVEPYWYV UAIKWV TTPETTEI
va €ival TTAVTa EVNPEPWHEVO.

. To apxeio TapaAaBng Kal aTToBAKeUaNG PAdIEVEPYWY UAIKWYV TTPETTEI
va gival TTavTa EVNUEPWUEVO.

. O gpyaoTnpliakog EOTTAIONOG 1 Ta YUGAIVa OKEUN TToU £XOUV HOAUVOET
ammé padievepyd UAIKE TTPETTEI VO OTTOMOVWVOVTOI, TTPOKEINEVOU va
atro@euxBei pOAuvon atré dla@opeTIKG padioigdToTra.

. Kd&Be mepimtwon padievepyRg pOAuvong ) atmwAelag padievepyou
UAIKOU Ba trpétrel va emAUETal Pe BAon TIG I0XUOUCEG BIadIKATIEG.

. O XeIPIoPOG TV PadIEVEPYWY aTTOBAATWY TTPETTEI va aKOAOUBEI TOUg
KQVOVIOHOUG TNG XWPAg OTnV OTIoia XPNOIUOTIOIEITaI TO PadIEVEPYO
UAIKO.

Alidio Tou Narpiou

Kamoia avmidpactipia Trepiéxouv agidio Ttou Nartpiou wg ouvinpnTiko.
To agidio Tou NaTtpiou pTropei va avTiOpdoel Pe TO XaAKO 1 TO pOAURdO
TTPOG TO OXNUOTIONO EKPNKTIKWV adidiwv Twv PETAAwv. H atmoéppiyn
TWV avTIOPACTNPIWY TTPETTEI va YiveTal p€oa atmd To UOPAUAIKO cuaTnua,
XPNOIUOTTOIWVTAG HEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

YAik6 avBpwTrivng TpoéAeuong

Ta avBpwTTivng TTPoéAeUaNG UAIKG TTOU TTEPIEXOVTAI OTA AVTIOPACTAPIA TOU
kit BpéBnkav apvnrikd, oe 6T agopd ota avTiowpata avt-HIV 1 kar HIV 2,
ata avTiowpata HCV kai 1o emmigavelaks avtiyévo Tng Hmmatindag B (HbsAg).
MapoAa autd, o xeIPIOPOG Toug TIPETTEl va YivETal gav va ATAvV IKava va
METOOWOOUV TIG a0BEveleg. Agv UTTAPXE! KATTOIO YVWOTH YEBOBOG eAéyyou
Tou va dlac@alifel e amoAutn BeBaidtnta 611 dev UTTAPXEl TTAPAYOVTAG
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péAuvaong, yr autdv Tov Adyo eival amapaitnTo va AapBdavovTal TTpo@UAdEelg
KOTA TN SIGPKEIQ TOU XEIPIOHOU.

OAa 1a deiypata opoU Kal TTAAOPATOG TTPETTEN va Ta XEIPICETTE WG IKava va
peTadwoouv nrratinda ) AIDS. K&Be cwAnvapio TTPETTEl va XpnoiuoTroinBei
Mévo pia gopd.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Tracer KINAYNOZ

H360 Mrropei va BAdwel Tn
yoviuéTtnTa A 10 €UBpPUO.

P201 E@odiaoTeite pe TIG €1OIKEG
odnyieg pIv a1rd TN XPRon.

P280 Na @opdre TTPOOTATEUTIKA
YAVTIO/TTPOCTATEUTIKA
€vOUUOTA KAl HEOA ATOMIKAG
TTpoCTaCiag yia Ta paTIo/To
TTPOCWTTO.

P308+P313 e mepiTTwon ékBeong
| mBavaTnTag £ékBeoNnG:
oupBouAeuBEeiTE/ETTIOKEPOEITE
yIaTpo.

P405 PuAdooeTal KAEIBWEVO.

P501 AiGdBeon Tou

TTEPIEXOMEVOU/TTEPIEKTN
oUuewva PE TOUG
TOTTIKOUG/eBVIKOUG
KavoviopoUg

Bopikd 08u 1 - 2%

To AeATio dedopévwy aopdAsiag sival diaBéaipo otn dietbuvon
techdocs.beckmancoulter.com

ZYANOT'H, ENMEZEPIAZIA, AlTOOHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIrMATQN

Opo6g kai MAdopa
. ZUMEETE TO aipa o€ owAnvdapla gite Xwpig TTPoaBeTIKA €ite ue EDTA.

. AlaxwpioTe Tov 0p6 A TO TTAGOUA aTTO Ta KUTTAPA HUE PUYOKEVTPNON,
yéoa o€ 3 wpeg YETA TNV CUAAOYA.

. Ta deiypaTa opol 1 TAdopaTog pTTopouv va diatnpnBouv oToug 2-8°
C, av n g&étaon TTpoKeITal va yivel o€ 24 wpeg. MNa peyaAuTepa XPOovIKA
dlooTApaTa, €ivalr TTPOTIHOTEPO va dlatnpouvial oTnv  Katdyuén
(<-20° C, 6 pnveg) kol KAT@ TTPOTIUNGN XWPIOUEVA OE PIKPOTEPES
TTOOOTNTEG, WATE VA aTToQeUYETal N £TTAvAAaPBavopevn Katawuén Kal
amméyuén. Mepipévere péxpl Ta deiyyaTa va EETTAYWOOUV EVTEAWG Kal
OMOYEVOTIOIROTE Ta TIPIV aTrd TNV e€€Taan. H améywuén Twyv derypdrtwy
TIPETTEN VA YivETal € BEpUoKpacia dwuaTiou.

. Av Ta deiypata TTou €xouv avoAuBei £xouv PEYaAUTEPN CUYKEVTPWON
amé 10 PabuovounTtr PE TNV UWNASTEPN OUYKEVTPWON, TIPETTEN
va apaiwbolv oT1o pndevikd Babuovounti 1 va  €geTACTOUV
XPNOIYOTTOIVTAG HIKPOTEPO OYKO BeiyuaTtog, 20 plL.

Tipég opoUu kai EDTA mAdoparog amd 15 deiypara (deiypoata opou
Kupaivovtal amé 1.18 péxpr 1.91 mg/L) ouykpiBnkav XpnoihoTrolovTag
IM1113 2-microglobulin RIA avTidpacTrpio. Ta amroteAéoparta TrTapabéTovtal
TTAPOKATW:

[TTAGopua] = 0.9927 [opdg] - 0.1426;
r = 0.9557
Oupa

. SUMEETE Ta oUpa o€ yudAiva i TTAaoTIKG doxeia. NpoabéoTe Bopikd
0&U (10-20 mM) yia TV atmoBrkeuon.

. Ta deiypata olUpwv ptropoulv va diatnpnBolv oToug 2-8° C, av n
e¢étaon Tpokemal va yivel o€ 24 wpeg.  Na peyaAlTepa XPOVIKG
dlaoTAuOTa, €ival TTPOTINOTEPO va dlatnpouvTal OTNV  KoTAwuén
(<-20°C, yia 1 xpdvo) Kal KATA TTPOTIUNCN XWPIoUEVA OE PIKPOTEPES
TTO0OTNTEG, WOTE Va ATToPeUYETAI N ETTAVOAAMBavouevn kKaTawuén Kai
ammoywuén. Mepipévere péxpl Ta SeiyyaTa va EETTAYWOOUV eVTEAWS Kal
OPOYEVOTTOINGTE TA TTPIV aTTO TNV €€€Taon. H atmowuén Twv delyuaTwyv
TIPETTEN VA YivETal € BepUOKPacia dwuaTiou.
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. Av Ta deiypaTta TTou €xouv avoAuBei €xouv PeyaAUTEPN CUYKEVTPWON
amé 10 BaBuovounTig PE TNV UWPNAOGTEPN CUYKEVTPWOT, TTPETTEI VA
apaiwBoulv aT1o Pndevikd BaduovounTAg.

. Av Ta 8eiypaTta TTou €Xouv avaAUBET £X0UV GUYKEVTPWOEIG XOUNASTEPES
ato 0.25 mg/L mpetrel va e€éTacTouv xpnoipotoiwvTag 100 ) 200 pL
6éykou deiypatog.

Inueiwon: Xe 6givo pH (uikpdtepo amd 5),
METOUCIWVETAI Kl OV PTTOPET TTAEOV VA £EETOOTEI.

NMAPEXOMENA YAIKA

OMa 10 avTidpaoThpia gival oTaBepd péEXPl TNV nuepopnvia ARgng TTou
avaypdeetal otnv €TIkETa Tou kit, étav atmoBnkevovtal oe Beppokpaaia
2-8 °C. O1 nuepounvieg ANENG TTOU avaypd@ovTal OTIG ETIKETEG TwV
@I0AISIWY aQOopPOoUV OTTOKAEIOTIKA OTn WAKPOTTPOBEoUN ATTOBRAKEUON TWV
avTidpaoTnpiwv arméd Tov KATOOKEUAOTH, TIPIV OTTO T OUVApPOAdYynon Tou
kit. Na pn Aappdvovtal utroyn.

n B2-pikpoa@aipivn

O1 ouvBnkeg @UAAENG Twv avTIdpacTnPiwv HETA aTTé  avacloTaoh
avagépovtal oTnv Tapdypago «Aiadikaaiar.

ZwAnvdpla EMIOTPWHEVO ME MOVOKAWVIKO avTiowpa Katd Tng
B2-pikpoo@aipivng: 2 x 50 cwAnvdpia (£Toipa TTPOG xprion)

Ixvn8érng B2-pikpoo@aipivn emonuacuévn ye 1251: 1 @ialidio Twv 55
mL (£toipo TTpog xpron)

To @iaAidlo Trepi€xel, Tnv nuépa Tou Trapackeuddetal, 148 kBq
emonuaopévng e lwdio 125 B2-pikpoo@aipivng o€  PuBPIOTIKO  pE
aApTroupivn Bodivou opou, agidio Tou Natpiou (<0.1 %) kal PIa XPWOTIKT).
BaBuovountég: 1 @ualido 2 mL, 5 @iaAidia Twv 0,5 mL (étoipuo TTpog
Xxenon)

Ta BaBuovounTtAg @iaAidia TTepiExouv atrd 0 péxpl katd TTpoogyyion 30 mg/L
B2-pikpoo@aipivng o€ pubuIOTIKG Pe aAutroupivn Bodivol opou kai adidlo
Tou Natpiou (<0.1 %). H akpiBrg CUYKEVTPWON avaypAaPETal TNV ETIKETA
KGBe @iahidiou. Ta BaBuovounTtAg gival BaBuovopnuéva pe Baon 1o diebvég
mpoTutro WHO, 1st IS 1985. 1 IU avmioToixei o€ 14 ng.

Opdg eAéyxou: 1 @iaAidio (Auo@iAnuuévo)

To @IaAidIo TTepIEXEl B2-HIKpOo@aIPivn AUOQIANUUEVN OE avOpWITTIVO 0pd e
agidio Tou Natpiou (<0.1 %). Or avapevoueveg TIUEG KUpAivovTal HETAEU TwV
OUYKEVTPWOEWV TTOU avaypapovTal o€ MITTAEOV QUAAGDIO.

YAIKA MOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN
NMAPEXONTAI

O aTmaIToUuevog pyaoTnpIakdg eE0TTAIOOG, ETITTAéOV TOu ouvABoug, gival o
egng:

. pikpoTtTITTéTeG akpiBeiag (50 yL).

. nuiautépatn miETa (500 plL).

. Migep TUTTOU VOrtex.

. shaker pe opigdvria TAATEOPUa TTAAIVOPOUNoNg i HE TTAATQOpUa
TaAdvTwong.

. >UoTnUa aTTéXUoNG.
. gamma counter oet yia [Wdio 125

ANMOTEAEZMATA

Ta atmroteAéopata TTou TTapouaidlovTal o€ autd To UAAGSIO uTToAoyioTnKav
ME TN XPNAon KauTmUAng Trpocappoyns logit-log  (oToBuikr  KuBikn
Tahivépounon) pe 1o Adyo B/T (%) n B/Bg (%) otov kdBeto Ggova, Kal
TIG OUYKEVTPWOEIG B2-pikpoo@aipivng Twv Babuovountwv (mg/mL) otov
opigovTio agova. AAeG péBodol avaywyng dedouEvwy PTTOPEI va 0dnyRoouV
o€ EAaPPWIG BIAPOPETIKA ATTOTEAECUATO.

MpoéTutrn KapuAn

Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | f2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bq (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(Mapadderyua mpPoTUTTNG KAUTTUANG, va un xpnoiuoTroinBei o uttoAoyiououg)

PI-IM1113-02

AgiypaTta

2nueiwoTe Tov Adyo B/T (%) n B/Bg (%) otov kaBeto afova, £mrerma 1o
avTioToIXo onueio oTnv KAUTTUAN Kai O1aBdcTe oTov opifdvTio dfova Tnv
avTioTolXn ouykévTpwaon B2-uikpoo@aipivng oe mg/L. O GUYKEVTPWOEIG TV
apalwpévwy delyydTwy TTpéTel va d10pBwBolv Pe Tov TTapdyovTa apaiwong.
Otav xpnoiyotrolgital OyKog dIa@opeTIKOG atrd 50 pL, n 816pbwon Tpétel va
yivel eTTiong Kal oTa aTToTEAEoUOTA SEIYUATWY.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Mporteivoupe To KGBE EpyaaTrplo va KaBiEpWoel TIG SIKEG TOUG TIMEG AVAPOPAG.
O1 Tiyég TToU aKOAOUBOUV Kal TTOU TTPOEKUWAV aTTé Uy ATopa gival atrAwg
EVOEIKTIKEG.

MAdopa kai opog:

1.0 éwg 2.4 mg/L (95% ToU QuaIoAoyikoU TTANBuapoU) péon TiuA 1.20 mg/L.
To emiTredo oTOV 0pd auEavel EAaPPWG PE TNV NAIKia aAAG dev e€apTdTal atréd
T0 @UAO.

Oupa
Méxpi 0.37 mg/L

EAEMXOZ NOIOTHTAZ

H owoTh £pyaaTnpIoKn TTPAKTIKA TTPOUTIOBETEN TNV TAKTIKA XPAoN OelypaTwy
eAéyxou, TTpoKeIyévou va OlIac@aAifeTal n TToIOTNTA TWV QATTOTEAETUATWY.
H emeCepyacia Twv SEIYUATWY QUTWV TTPETTEI VA YiveTal YE TOV iBI0 TPOTTO
ME TOV OTTOiO YiveTal N emegepyacnia Twv AyvwoTwy OelyudTwy. ETmimmAéoy,
ouoTAveTal N avdAuon Twv amoTeAeOPATWY Toug va yivetal pe mn BoRdeia
TWV KAaTAAANAWY OTATIOTIKWY PEBOOWV.

e mepimTwon emdeivwong OUOKeuaoiag r €dv Ta aTToTEAéOPATA TTOU
TPOEKUYAV £XOUV TPOTTOTTOINGCN aTrddoong, TTOPAKAAW €AATE O€ ETTAQN
ME TOV TOTTIKO BIOVOPED OAG 1 XPNOIYOTIOIRCTE TNV akOAoubn dielBuvon
nAekTpovikoU Taxudpopeiou: imunochem@beckman.com

AIAAIKAZIA

MpoeTolpacia avTidpaonTpiwv

AoprioTte 6Aa Ta avTiIdpacTrpla va @BAcouv Ot IGoppPOoTTia o€ BepUoKkpaadia
dwpyarTiou.

AvacUoToon Tou opou eAéyxou

To TrepIeXOPEVO Tou PIOAIBIOU avaouoTATal e TO OYKO ATTECTAYMEVOU VEPOU
TToU avaypdgetal oTnv €TIKETA. MNepipévere 10 AeTrTd peTd Tnv avacloTacn Kal
avokaTéwTe eEAa@pd, WoTe va Pn dnuioupynBei appdg, TTPIV TNV dlavour oTa
owAnvdpla. Ta avacuaTtapéva diahlpata diatnpouvTal otoug 2-8°C yia Tpeig
MEPEG 1), XWPIOHEVD OE PIKPOTEPEG TTOOOTNTEG, O€ BEpPOKpacia XapunAdTepn
Twv -18°C péxpl TNV nuepopnvia ARENG Tou kit.

Ailadikacia avoooeg§éTaong

Step 1 Step 2 Step 3
Additions Incubation Counting
270 ETMOTPWHEVA UE EmmwdoTte 90 ATTOXUOTE TTPOCEKTIKA

avTiowpa cwAnvapia
TTpocBéoTe SladoyIKA:

AemrtdoToug (18-25
°C) pe avadeuon
(>280 rpm).

TO TTEPIEXOPEVO TWV
owAnvapiwv (ekT0G
atd Ta dUo oCwAnvapia
«OAIKEG KPOUOEIG»)
50 pL BaBuovounTng,
0poU eAéyxou N
deiypaTtog Kai

500 yL 1xvneérn* MeTtprioTe Tn
padievépyela Twv
deapeupévwy (B) kai
oAikwv (T) kpouoewv
MNa 1 Aemrto.

AvakaTéyrTe.

*MpoaBéoTe 500 YL 1xvnBETN o€ 2 emTTAéoV CWANVAPIA YIa va BPEITE TIG
ONIKEG KPOUOEIG.

XAPAKTHPIZTIKA AMNMOAOZHX
(BAémre T ocAida “APPENDIX” yia TepIoo0TepeS ASTTOUEPEIES)

Ta avTITTPOOWTTEUTIKG Sedopéva TTapéxovtal HOVO w¢ Trapadelypa.  H
atmédo0n TToU ETMTUYXAVETAI O KABE EpyaaTAPIO UTTOPET va dlaPEpEl.
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Evaiobnoia

AvaAuTiki gvaioBnoia: 0.06 mg/L
A&iToupyikn evaioBnoia: 0.185 mg/L
Ege1dikeuon

Aev apatnpribnke diacTaupwTA avTiIdPaACTIKETNTA PE TNV avBpwivn IgG
oTtnv g&éraon.

AkpiBela
Intra-assay

Aciypata egetdotnkav 25 @opég atny idia oeipd. O1 CUVTEAEGTEG OTTOKAIONG
TTOU TTPOEKUWAV ATAV PIKPOTEPOI 1 io01 e 6.8 % yia Tov 0pd Kal JIKPOTEPOI N
iool pe 6.4 % yia Ta oupa.

Inter-assay

Aciypata egetdoTnkav U0 @opég 1o KabBéva oe 10 diagopeTikég oelpég. Ol
OUVTEAEOTEG ATTOKAIONG TTOU TTPOEKUYAV ATAV PIKPOTEPOI I icor pe 10.8 % yia
TOV 0pb Kal PIKPOTEPOI 1) icol e 12.8 % yia Ta oupa.

AkpiBeia
Aokiyn apaiwong

Aciypata upnAng ouykévipwong apaiwbnkav dladoxikd oTo  Pndeviko
BaBuovountr. Ta TTooooTd avaktnong KupaivovTal petagu 85.3 % kai 119 %
yla Tov opo Kai hetagu 81.0 % kai 116 % yia Ta olpa.

AoKIUf avdkTnong

M'vwoTég ToodTnNTEG PB2-pIKpoogaipivng TTpoaTéBnkav o€ Oeiyyata Ta
TTO000TA aVAKTNONG Kupaivovtal JETagu 97.6 % kal 119 % yia Tov opd Kal
petagl 80.7 % kai 97.3 % yia Ta oupa.

PI-IM1113-02

EUpog pétpnong (amé avaAuTtikh euaiobnoia €wg Tov  uwnAdTEPO
BaBuovountn):

0.06 péxpr katda Trpooéyyion 30 mgl/L.

MNEPIOPIZMOI

H uni Tpnon Twv odnyiwy TToU TTEPIEXOVTAl OTO EVTUTIO UTTOPEI VO ETTNPEAOE!
onuavTikd Ta atroTeAéopaTa.

Ta amroteAégpara TPETTEl va epunNveUBOUV AauBavovTag uTtToyn T GUVOAIKT)
KAIVIKR) TTopouciacn Tng aoBevoug, ouptrepIAaUBavopEévwyY TG KAIVIKAG
10Topiag, Twv OedOopévwy aTTO CUPTTANPWUOTIKEG €EETAOEIG Kal GAAWV
KOTGAANAWV TTANPOPOPIWV.

AtroQUyeTe TN Xprion Bapid aigdAuon, IKTEPIKA | NITTaipiké deiyuaTa.

Ma TpoadiopIouoUg TTOU XPNOIUOTTOIOUV aVTICWHATA, UTTAPXEl TIBavoTnTa
TTAPEPPOANG atrd eTEPOPIAG avTiowpara oTo deiypa Tou acBevoug. Ol
agBeveig Tou ApBav oe cuxvh €TaPAR pe {Wa i ékavav avoooBepaTreia
n BIayvwoTIKEG eTTEPRAcEIG pe Tn BorBeid avocoCPaIPIVWV 1) TUAMATA
avooooalpivng meavov va Trapaydyouv avtiowuaorta, T.X. HAMA, tou
TTapePBAAAOUV OTOUG AVOGOTTPOCSIOPICHOUG.

Ta ev Aoyw TrapepfdAdovia avTiowpata Tmlavév va  TTPOKAAETOoUV
eo@alpéva amoteAéopata. Na o&loAOyEiTE TTPOCEKTIKA Ta aTTOTEAéCUATA
agBevwV TTOU UTTOTITEVUEDTE OTI PEPOUV AUTA TA AVTICWUATA.
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B2-microglobulin RIA KIT
IM1113

RINKINYS RADIOIMUNINIAM B2-MIKROGLOBULINO
NUSTATYMUI IN VITRO ZMOGAUS KRAUJO SERUME,
PLAZMOJE IR SLAPIME

Diagnostikai in vitro.

PRINCIPAS

Imunoradiometrinis $2-mikroglobulino tyrimas yra vienas i§ konkurencinio
pobddzio tyrimy naudojant zymétus antikdinus. Tyrimo pavyzdziai,
kontroliniai ir kalibruoti méginiai inkubuojami monokloniniais antiklnais
padengtuose mégintuvéliuose su zymikliu - 125 | B2-mikroglobulinu.
Inkubavimui pasibaigus meégintuvéliuose esantis skystis nukoSiamas ir
matuojamas 125 | suriStas aktyvumas. B2-mikroglobulino koncentracija,
atvirk$&iai proporcinga suriStam aktyvumui, nustatoma interpoliacijos metodu
pagal kalibravimo kreive.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Bendros pastabos:
. Buteliukus su kalibravimo ir kontroliniais méginiais laikyti atidarytus
minimaly laiko tarpa, kad neiSgaruoty skystis.
. Nemaisyk skirtingy rinkiniy partijy reagentus.
. Standartiné kreive turi bati nustatyta kiekvienam tyrimui.
Kad gauti tinkamus rezultatus, svarbu atsizvelgti | rekomenduojamas
purtymo salygas.
. Tyrima sitloma atlikti naudojant dublikatus.
. Kiekvienas mégintuvélis turi bati panaudotas tik vieng karta.
Pagrindinés radiacinés saugos taisyklés

Isigyjant, naudojant ir gabenant radioaktyvias medziagas bdatina laikytis
toje Salyje nustatyty radiacinio saugumo normy, ir darbo su radioaktyviomis
medziagomis sanitariniy taisykliy. Laboratorijose draudziama valgyti, gerti,
rakyti, naudoti kosmetika.

. Salia radioaktyviyjy medziagy negalima valgyti, gerti, rakyti ar taikyti
kosmetikos priemones

. Negalima pipetuoti radioaktyviujy tirpaly burna.

. Venkite bet kokio kontakto su radioaktyviomis medziagomis,
mavédami pirstinémis ir vilkédami laboratorinius chalatus.

. Visos manipuliacijos su radioaktyviomis medziagomis turi bati
vykdomos tinkamoje vietoje, toli nuo koridoriy ir kity judriy viety.

. Radioaktyvios medziagos turi biti saugomos konteineryje tam skirtoje
vietoje.

. Turi bati vedama savalaiké visy radioaktyviy produkty gavimo ir
saugojimo registracija.

. Laboratoriné jranga ir stikliniai indai, kurie gali bati uztersti, turéty bati
atskirti, siekiant iSvengti kryzminio uztersimo skirtingais radioizotopais.

. Kiekvienas radioaktyvaus uzter§imo ar radioaktyvios medziagos
praradimo atvejis turi bati tvarkomas pagal nustatytas procediras.

. Radioaktyvios atliekos turi bati tvarkomos pagal Salyje nustatytas
taisykles.

Natrio azidas

Kai kuriuose rinkinio komponentuose yra natrio azido, atliekancio
konservanto vaidmenj. Reaguodamas su S$vinu, variu arba Zzalvariu,
natrio azidas sudaro sprogstamus metaly azidus. Apdorotus reagentus
reikia atskiesti dideliu vandentiekio vandens kiekiu, po to juos galima nupilti j
kanalizacija.

Zmogaus kilmés medziagos

Zmogaus kilmés medziagos, kuriy yra rinkinio komponenty sudétyje, neturi
HIV 1, HIV 2, HCV antikiniy ir hepatito B (HBsAg) pavirSinio antigeno
antikdnio. TaCiau neé vienas Siuolaikinés analizés metodas negali garantuoti,
kad tiriamojoje medziagoje néra infekciniy agenty. Todél dirbant su rinkinio
komponentais batina laikytis saugumo priemoniy.

Su visais serumo ir plazmos méginiais elgités kaip su galiniais perduoti
hepatita ar AIDS atliekos turi badti paSalinamos, vadovaujantis valstybés
nustatyta tvarka.

PI-IM1113-02

GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Tracer PAVOJUS

H360 Gali pakenkti vaisingumui
arba negimusiam vaikui.

P201 Prie§ naudojimg gauti
specialias instrukcijas.

P280 Maveéti apsaugines
pirstines, vilkéti apsaugine
apranga ir naudoti
akiy (veido) apsaugos
priemones.

P308+P313 Esant salyciui arba jeigu
numanomas salytis: kreiptis
[ gydytoja.

P405 Laikyti uzrakinta.

P501 Turinj / talpykla ispilti

(iSmesti) pagal vietinius /
nacionalinius reikalavimus
Boro ragstis 1 - 2%

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje
techdocs.beckmancoulter.com

MEGINIY EMIMAS, PARUOSIMAS, LAIKYMAS
IR PRASKIEDIMAS

Kraujo serumas ir plazma

. Surinkti kraujg | Svarius sausus megintuvelius ar meégintuvélius,
kuriuose yra EDTA.

. Ne véliau kaip per 3 valandas nuo kraujo paémimo, centrifuguojant
atskirti kraujo serumg arba plazma.

. Serumo bei plazmos meéginius galima laikyti 24 valandas 2-8°C
temperataroje. Norint laikyti ilgiau, juos reikia suskirstyti atskiromis
dalimis ir uz8aldyti <-20°C temperataroje, iki 6 ménesiy. Vengti
pakartotino méginiy, uzSaldymo ir atSildymo. Prie$ atliekant tyrimg
méginius batina visiSkai atSildyti ir kruop$€iai iSmaidyti. Tiriamus
meéginius reikia atSildyti kambario temperatiroje.

. Jeigu B2-mikroglobulino koncentracija meéginyje virSija aukstutine
kalibravimo kreivés riba, ja reikia atskiesti ,nuliniu® kalibruotu
pavyzdZiu ir dar kartg pakartoti tyrimg. Taip pat galima sumaZinti
tiiamo meéginio kiekj, pavyzdziui, 20 pl.

Serumas ir EDTA plazma vertinamas 15 pavyzdziams (serumas
vertinamas riboje nuo 1,18 iki 1,91 mg/l) kur palyginama naudojant IM1113
32-microglobulin RIA rinkinj. Rezultatai yra tokie:

[EDTA-plazma] = 0,9927[serumas] - 0,1426
R = 0,9557
Slapimas:

. Surinkti $lapimo méginius | stiklinius arba plastmasinius indus. Jeigu
meéginius reikia laikyti, jdéti borato (10-20 mM).

. Slapimo méginius galima laikyti 24 valandas 2-8°C temperatiroje.
Norint laikyti ilgiau, juos reikia suskirstyti atskiromis dalimis ir uzsaldyti
<-20°C temperatiroje, iki 1 mety. Vengti pakartotino méginiy
uzSaldymo ir atSildymo. Prie$ atliekant tyrimg meéginius batina visiSkai
atsildyti ir kruopsciai iSmaisyti.

. Jeigu tiriamo méginio koncentracija virSija didZiausig kalibravimo
koncentracijg, jj reikia praskiesti “nuliniu” kalibravimu méginiu.

. Jeigu B2-mikroglobulino koncentracija Slapime nevirSija 0,25 mg/l,
tyrimui skirtas méginio kiekis turi bati padidintas nuo 100 iki 200 pl.

Pastaba: esant Zemai ph koncentracijai (pH maziau uz 5),
32-mikroglobulinas denattruojamas ir nebetinka nustatyti.

PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Laikant 2-8°C temperatdroje, visi rinkinio reagentai iSlieka stabilGs iki
etiketéje nurodyto rinkinio tinkamumo naudojimui laiko pabaigos. Galiojimo
terminai, nurodyti buteliuky su reagentais etiketése, taikomi tik jy laikymui
gamybinémis salygomis iki rinkinio komplektavimo momento ir netaikomi
uzsakovo gautai produkcijai.
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Reagenty laikymo salygos jiems iStirpus arba juos praskiedus nurodytos
skyriuje Darbo eiga.

Mégintuvéliai, padengti anti- B2-mikroglobulino monokloniniais
antikdnais: 2 x 50 vnt. (paruosti naudoti).

2ymiklis, 125 | B2-mikroglobulino preparatas: 1 buteliukas, 55 ml
(paruostas naudoti).

Pagaminimo dieng buteliuke yra 148 kBk 125 | B2-mikroglobulino buferyje su
jaucio serumo albuminu ir natrio azidu (<0,1%).

Kalibravimo méginiai: vienas 2 ml buteliukas ir penki buteliukai po 0,5
ml (paruosti naudojimui)

Kalibruotuose meginiuose yra p2-mikroglobulino kiekiai, kuriy koncentracija
jauCio serumo albuminu ir natrio azidu (<0,1%) nuo 0 iki mazdaug 30
mg/l.  Tikslios koncentracijos, kalibruotos vadovaujantis WHO 1st IS
1985 tarptautiniu standartu Zmogaus kraujo serume, nurodytos buteliuky,
etiketése. 1 TV atitinka 14 ng.

Kontrolinis serumas: 1 buteliukas (liofilizuotas preparatas)

Buteliuke yra Zmogaus kraujo serumas su tam tikru 32-mikroglobulino kiekiu.
Buteliuke yra natrio azidas (<0,1%). Tikétinas koncentracijos diapazonas
nurodytas buteliuko etiketéje.

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS
MEDZIAGOS

Be standartinés laboratorinés jrangos, reikalingi:
. mikropipeté (50 pl);
. pusiau automatiné pipeté (500 pl);
. Siurbimo sistemos
. horizontalaus ar orbitinio kratytuvo;
. Horizontalaus ar orbitalinio purtytuvo
+  gama skaigiuotuvas '?°| aktyvumui skaigiuoti.

REZULTATAI

Sioje instrukcijoje pateikti rinkinio kokybés tikrinimo rezultatai gauti
nubraizius kalibravimo kreive logit-log koordinatémis (pamatuota kubiné
regresija), zymint vertikalioje kreivés aSyje B/T % arba B/Bg % koordinates,
o kalibravimo kreivés horizontalioje asyje Zymint $2-mikroglobulino (mg/l)
koncentracijg. Kiti skaiiavimo metodai gali duoti kiek skirtingus rezultatus.

Kalibravimo kreivé

Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | f2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bq (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(Standartinés kalibravimo kreivés pavyzdys. Nesinaudoti skai¢iuojant
rezultatus.)

Eminiai

Kiekvienam tiriamam kraujo serumo méginiui vertikalioje kalibravimo
kreivés adyje reikia rasti B/T % arba B/Bp% reikSme, o horizontalioje
aSyje — atitinkamg B2-mikroglobulino (mg/l) koncentracija.  Praskiesty
méginiy rezultatus reikia padauginti i$ skiedimo faktoriaus. Taip pat bdtina

pakoreguoti rezultatus, jeigu tiiamo meéginio kiekis sudaro yra mazesnis
arba didesnis uz 50 pl.

TIKETINOS VERTES

Rekomenduojama kiekvienai laboratorijai nusistatyti savo normos dydzius.
Zemiau pateikti i8 sveiky asmeny gauti dydZiai yra tik indikatyvas.

Kraujo serumas ir plazma:

Nuo 1, O iki 2,4 mg/l (95% sveikos populiacijos); vidurkis — 1,20 mg/l.
32-mikroglobulino lygmuo kraujo serume Zmogui senstant auga ir nepriklauso
nuo lyties.

Slapimas:
Iki 0,37 mgl/l.
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KOKYBES KONTROLE

Vadovaujantis ,Good laboratory practices” (geri laboratoriniai jgldziai)
metodais atliekamy tyrimy kokybei patikrinti, batina reguliariai naudotis
kontroliniais pavyzdziais, kuriy tyrimo etapai tokie patys kaip ir tiriamujy
méginiy. Kokybés tikrinimo rezultatus patartina apdoroti taikant specialius
statistinius metodus.

Tuo atveju, kai pakuoté rimtai pazeista arba gauti rezultatai nesutampa su
tyrimy charakteristikomis, praSome kreiptis | misy specialistus: Elektroninis
pastas: imunochem@beckman.com

DARBO EIGA

Reagenty paruosimas

Palaikykite visus reagentus j kambario temperatira.
Kontrolinio serumo skiedimas

Liofilizuotg kontrolinj seruma praskiesti distiliuoto vandens kiekiu, nurodytu
buteliuko etiketéje. Po 10 min. kruopsciai iSmaiSyti buteliuko turinj,
nesukeliant puty. Paruosta darbui kontrolinj serumg galima laikyti 2-8°C
temperatiroje 3 dienas ,arba suskirsCius dalimis — <-18°C temperatiroje,
kol pasibaigs rinkinio galiojimo terminas.

Radioimuninis tyrimas

Step 1
Additions
| antikGnais padengtus
mégintuvélius
nuosekliai pilti:

Step 2
Incubation
Inkubuoti 90 minuciy
18-25°C temperatiroje
nuolat kratant (>280
aps./min.)

Step 3
Counting
Kruop$¢iai pasalinti
mégintuvéliy, turinj
(i8skyrus T méginius)

50 pl kalibravimo
tirpalo, kontrolinio
tirpalo arba méginio
ir - 500 pl Zenklinimo
medZiagos.*

ISmatuok (B) ir bendrg
125 aktyvuma_ (T)
(imp./min.) 1 min.

Sumaisyk.

*| du papildomus mégintuvélius jlasinti po 500 ul Zymens bendram 1251 (“T*
méginio) aktyvumui jvertinti.

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS
(detalesné informacija pateikiama skyriuje ,,APPENDIX")

Tipingi duomenys pateikiami tik kaip iliustracija. Atskirose laboratorijose gauti
efektyvumo duomenys gali skirtis.

Jautris

Analitinis jautrumas: 0,06 mg/|
Funktionis jautrumas: 0,185 mg/l
SpecifiSkumas

Kryzminés reakcijos su Zmogaus IgG néra.
PreciziSkumas

Analizés metu

Méginiai tirti atlikus 25 pakartojimy tarp vieno zyméjimo serijos. Nustatyta,
kad serumo variacijos koeficientas yra mazesnis arba lygus 6,8 %, o $lapimui
— mazesnis arba lygus 6,4 %.

Tarp analiziy

Dubliuoty méginiy tyrimas atliktas su 10 skirtingy Zyméjimy serijomis.
ISmatuoty B2-mikroglobulino lygmeny variacijy koeficientas zmogaus kraujo
serume nevirsijo 10,8 %, o Slapimui — mazesnis arba lygus 12,8 %.

Tikslumas
Praskiedimo testas

Didelés koncentracijos méginiai buvo serijiniu bddu skiedziami nuliniu
kalibratoriumi. Gautas atkdrimo procentas serumui buvo tarp 85,3 ir 119 %,
Slapimui — tarp 81 ir 116 %.

»Atsidarymo“ testas

Méginiai buvo pazyméti Zinomu b2 mikroglobulino kiekiu. Gautas atkdrimo
procentas serumui buvo tarp 97,6 % ir 119 %, Slapimui — tarp 80,7 % iki 97,3
%.

Nustatymo ribos (nuo analitinio jautrumo iki aukSciausios kalibravimo
meéginio reik§més):

0,06 iki mazdaug 30 mgl/l.
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RIBOJIMAI

Tyrimo metodikos nepaisymas gali iSkraipyti tyrimo rezultatus.

Tyrimo rezultatai turi bdti interpretuojami bendrame paciento klinikinio
vaizdo kontekste, jskaitant anamneze, kity testy duomenis ir kitokig tinkama,
informacija.

Nenaudokite lipeminiy, Gminiy ar hemolizuoty bandiniy.

Tyrimams, kuriuose naudojami antiktnai, gali trukdyti paciento méginyje
esantys heterofiliniai antikinai.  Pacientai, nuolat kontaktuojantys su

PI-IM1113-02

gyvinais arba tie, kuriems taikyta imunoterapija arba diagnostinés
procediros naudojant imunoglobulinus ar imunoglobuliny fragmentus, gali
sintetinti antiknus, pvz., HAMA, trukdancius atlikti imuninius tyrimus.

Tokie trukdantys antikinai gali lemti klaidingus rezultatus. Pacienty, kurie
itariami turintys Siy antikdnu, rezultatus reikia vertinti atsargiai.
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B2-microglobulin RIA KIT
IM1113

RADIOIMMUNASSAY A 82 MIKROGLOBULIN HUMAN
SZERUMBC’)L, RLAZMABOL ES VIZELETBOL TORTENO
MEGHATAROZASARA

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

MUKODESI ELV

A B2-microglobulin  RIA kompetitiv immunoassay. = A mintakat és a
kalibratorokat 125I-jel6lt B2-microglobulin nyomjelzével (tracer) inkubaljuk
antitesttel boritott csévekben. Az inkubalas utan a csdvekben Iévé folyadékot
leszivjuk és a megkotott radioaktivitast gamma szamlalé segitségével
meghatarozzuk. Az minta analit tartalmat standard gorbe felvételét kovetden
interpolacioval hatarozzuk meg.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Altalanos megjegyzések:

. A kalibratorokat és kontrollokat tartalmazé (ivegeket a lehet6
legrévidebb ideig tartsak nyitva a nagymeértéki parolgas elkerilése
érdekében.

. Ne keverjen 6ssze kuldnb6z6 gyartasi szamu reagenseket.

. Minden vizsgalathoz készitsen standardgoérbét.

fontos az

A raz6 megfelels beallitasa

reprodukalhatésagahoz

nagyon assay

. Ajanlatos két-két parhuzamossal dolgoznunk a mérések soran.
. Minden csévet csak egyszer hasznaljunk.
Alapvet6é sugarzasbiztonsagi szabalyok

Radioaktiv anyagok beszerzését, felhasznalasat és szallitasat kilon
jogszabalyok irjak el6. Az alabbi alapveté szabalyok betartasa megfeleld
védelmet biztosithat:

. Radioaktiv anyagok jelenlétében ne fogyasszon ételt,
dohanyozzon és ne hasznaljon kozmetikumokat.

italt, ne

. Ne pipettazzon szajjal radioaktiv oldatokat.

. Kerllje a radioaktiv anyagokkal torténé érintkezést: munka kdzben
viseljen egyszer hasznalatos keszty(t és laboratoriumi kdpenyt.

. Minden radioaktiv anyagokkal végzett miiveletet egy erre megfeleld,
folyosoktol és mas forgalmas részektél tavol es6 helyen kell elvégezni.

. A radioaktiv reagenseket egy erre kijelolt helyen tartott edényben kell
tarolni.

. A laboratériumba érkezett radioaktiv anyagok atvételérél és
tarolasardl vezessen jegyz6konyvet.

. Azokat a laboratériumi eszkd0zdket és Uvegedényeket, amelyek
radioaktiv anyaggal szennyez&dhettek, kulonitse el, hogy elkertlje a
kiilonb6z6 radioizotdpokkal torténd keresztszennyezédést.

. Sugarszennyezddés vagy radioaktiv anyag kiomlése esetén tartsa be
az erre vonatkozo eldirasokat.

. A radioaktiv hulladékot kezelje az adott orszagban érvényes
szabalyoknak megfelel6en.

Natrium azid

Néhany reagens tartésitdszerként natrium-azidot tartalmaz. A natrium azid
reakciéja olommal, rézzel, vagy sargarézzel robbanékony fémazidokat
eredményezhet. Ezért a natrium azid tartalmu reagenseket a lefolyéba
torténd kiontés utan nagy mennyiségu folyd vizzel dblitsik le.

Emberi eredetii anyagot

Az ebben a kitben talalhaté emberi eredetli komponenseket is tartalmazoé
reagensek mindegyike negativ HIV 1, HIV 2, HCV ellenanyagokra, tovabba
Hepatitis B felszini antigénre (HBsAg). Mindazonaltal ugy kell 6ket kezelni,
mintha képesek lennének e betegségek atvitelére. Jelenleg nincs olyan
moédszer, mellyel e virusok megléte teljes bizonyossaggal kizarhato lenne.
Ezért a kiteket az 6sszes sziikséges biztonsagi el6iras betartasaval kezeljuk.

Minden savé-, és plazmamintat AIDS vagy hepatitis-fert6zést okozni képes
anyagként kell kezelni. Minden potencialisan fertézésveszélyes anyagot az
adott orszagban érvényes el6irasoknak megfeleléen kell kidobni.
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GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Tracer VESZELY!

H360 Karosithatja a
termékenységet és a
szuletendd gyermeket.

P201 Hasznalat el6tt ismerje
meg az anyagra vonatkozé
kilénleges utasitasokat.

P280 Védbkesztyl, védbruha
és szemvédd/arcvédd
hasznalata kételez6.

P308+P313 Expozicié vagy annak
gyanuja esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

P405 Elzéarva tarolandé.

P501 A tartalom/edény

elhelyezése hulladékként:
a helyi/orszagos
rendeletekkel 6sszhangban
Boérsav 1 - 2%

A biztonsagi adatlap megtalélhatd a kdvetkezd internetes
helyen: techdocs.beckmancoulter.com

MINTAVETEL, FELDOLGOZAS, TAROLAS ES
HIGITAS
Szérum és plazma

. A vért nativ, vagy EDTA-s csévekbe vehetjlk le.

. A minta levételét kévetd 3 oran belll a szérumot, vagy plazmat
centrifugalassal kulonitstk el a sejtektdl.

. A szérum és plazma mintakat 2-8 °C kozott tarolhatjuk, ha a
vizsgalatot 24 6ran belll elvégezzik. Hosszabb ideju tarolas
esetén — aliquotokra torténd szétosztast koévetben — a mintakat
<-20 °C-on taroljuk, (legfeliebb 6 honapig). Kerdlljik a mintak
felolvasztasat-lefagyasztasat. Hasznalat el6tt varjuk meg, amig az
aliquot teljesen felolvad és homogenizaljuk a teszt elvégzése el6tt. A
minta felolvasztasat szobahdn kell végezni.

. Ha a mintak koncentracidja nagyobb, mint a legmagasabb kalibrator
értéke, azt vagy a zero kalibratordal meg kell higitani, vagy kisebb
térfogatban (20 pL) kell hasznalni.

15 db szérum és EDTA-kezelt plazma minta értékeit (a szérum mintak
értékei 1.18-t61 1.91 mg/L-ig terjedtek) hasonlitottuk 6ssze a IM1113
32-microglobulin RIA kittel. Az eredmények a kdvetkezdk:

[EDTA-kezelt plazma] = 0.9927x[szérum] - 0.1426
r=0.9557
Vizelet:

. Gy(jtsiik a vizeletet liveg*-vagy miianyag edényben. Tarolashoz

adjunk hozza boratot (10-20 mM).

. A vizeletmintakat 2-8°C-on tarolhatjuk, ha a vizsgalatot 24 6ran belil
elvégezzik. Hosszabb idejl tarolas esetén — aliquotokra torténd
szétosztast kdvetben — a mintakat <-20 °C-on taroljuk (maximum 1
évig). Keruljuk a mintak felolvasztasat-lefagyasztasat. Hasznalat
el6tt varjuk meg, amig az aliquot teljesen felolvad és homogenizaljuk
a teszt elvégzése el6tt. A minta felolvasztasat szobahén kell végezni.

. Ha egy minta koncentraciéja magasabb, mint a legnagyobb

kalibratoré, higitsa a nulla kalibratorral.

. Ha a mintak koncentracidja alacsonyabb, mint 0.25 mg/L, akkor a
vizsgalatokhoz 100 vagy 200 uL mintatérfogatot kell hasznaini.

Megjegyzés: savanyu pH-n (pH 5 alatt) a B2-microglobulin denaturalédik és
tobbet nem vizsgalhato.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

A kitben talalhaté 6sszes reagens - a kit 2-8 °C-on t6rténé tarolasa esetén —
a cimkén jelzett lejarati ideig megdrzi stabilitasat. A csdvek cimkéjén jelzett
lejarati id6k a gyart6 részére szogaltatnak informaciét az adott komponens
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hosszu tavu eltarthatdsagaval kapcsolatban. Kérjuk ezt az adatot ne vegyék
figyelembe!

A rekonstitualt reagensek eltarthatésagat az Eljaras cimii részben adjuk meg.

Anti-B2-microglobulin monoklonalis antitesttel boratott csévek: 2 x 50
cso6 (hasznalatra kész)

125l-jelolt B2-microglobulin nyomjelzd(tracer): egy db 55 mL iiveg

(hasznalatra kész)

Az liveg 148 kBq of 125I-labelled B2-microglobulint tartalmaz (aktivitasérték a
gyartas idépontjaban), marha szérumalbumint és Na azidot (<0.1 %) tovabba
egy festéket tartalmazo pufferben.

Kalibratorok: 5 x 0.5 mL ampulla + 1 x 2 mL ampulla “zero” kalibrator
(hasznalatra kész)

A kalibratorok 0 - kb. 30 mg/L koncentracioju f2-microglobulint tartalmaznak
marha szérumalbumint és Na azidot (<0.1 %) &sszetételli pufferben. A
pontos koncentraciét minden egyes Uvegcse cimkéjén feltintettik. A
kalibratorokat a WHO, 1st IS 1985 jeli nemzetkdzi standardkészitményére
kalibraltuk. 1 IU 14 ng-nak felel meg.

Kontrol szérum: egy ampulla (liofolizalt)

Az Uvegcse human szérumban liofilizalt B2-microglobulin-t tartalmaz.
A tartaly Na azidot (<0.1 %). A varhato értékek a mellékelt kiegészitd
tablazatban megadott értékeken belll esnek.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT
ANYAGOK

A standard laboratériumi felszerelésen kivil az alabbiak sziikségesek:
. Preciziés mikropipettak (50 pL).
. Félautomata pipettorok (500 pL).
. Vortex tipusu keverd
. Vizszintes vagy korkoros razogép
. Leszivorendszer
+ '] mérésére alkalmas gamma szamlalé

EREDMENYEK

A hasznalati utasitésban talalhaté eredményeket logit-log gorbeillesztéses
eljarassal (sulyozott négyzetes regresszioval) hataroztuk meg. A fuggéleges
tengelyen a B/T (%) vagy B/Bg (%) értékeket, a vizszinte tengelyen a a

Egyéb
adatkiértékelési eljarasok a megadottél némileg eltéré6 eredményeket
adhatnak.

Standard gorbe

Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | f2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bq (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(A standard gérbe csak minta, szamitashoz nem hasznalhato)
Mintak

Minden egyes minta esetében hatarozuk meg a B/T (%) vagy a B/Bg (%)
értékét a figgdleges tengelsen és olvassuk le 32-mikroglobulin koncentraciot
mg/L egységekben a vizszintes tengelyen.Higitott mintak értékeit a higitasi

faktorral korrigalni kell. Ha 50 pL-tél eltéré mintatérfogatot hasznaltunk, az
eredményeket ennek megfeleléen is korrigalni kell.

VARHATO ERTEKEK

Javasolt, hogy minden laboratérium sajat maga allapitsa meg referencia
tartomanyat. Az alabbi, egészségesek vizsgalata soran kapott adatok csak
tajékoztato jellegliek.

Plazma és szérum:

1.0 -2.4 mg/L (a normal populacié 95%-a); atlag 1.20 mg/L. A szérumszint az
életkorral kismértékben emelkedik, de nem fligg a nemtél.

Vizelet:
0.37 mg/L-ig
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MINOSEG-ELLENORZES

A megfeleld laboratériumi eljarasokat (GLP) szabalyozé kdvetelmények
szerint id6rél idére kontrol mintakkal kell ellendrizni, hogy az eredmények
megfeleléek-e. A kontrol mintdkat pontosan a vizsgalati mintaknak megfelelé
maodon kell elékésziteni és lemérni. Ajanlatos az eredményeket megfeleld
statisztikai modszerekkel kiértékelni.

Amennyiben a csomagolas sérllt, vagy az adatok a kit teljesitéképességének
romlasara utalnak, kérjik, hogy Iépjen kapcsolatba orszaganak
Immunotech képvisel6jével, vagy irjon a kdévetkez6 e-mail cimre:
imunochem@beckman.com

ELJARAS

A reagensek el6készitése

Hagyjuk, hogy az 6sszes reagens felvegye a szobahémérsékletet!

A kontrol szérum rekonstitualasa

Az Givegcse cimkeéjén feltiintetett mennyiségl desztillalt vizzel rekonstitualjuk
annak tartalmat. Varjunk 10 percig, majd az ampulla tartalmat 6vatosan
keverjuk 6ssze, hogy a habképz6dést megelézzik. A rekonstitualt oldatot
2-8°C-on legfeljebb 3 napig taroljuk, vagy osszuk aliquotokra és <-18°C-on
taroljuk, legfeljebb a kit lejarati idejének végéig.

A vizsgalat menete

Step 1 Step 2 Step 3
Additions Incubation Counting
Adjunk az Inkubalas 90 percig A csbvek

ellenanyag-fedett (18-25 °C) razassal folyadéktartalmat (a
csOvekhez (>280 rpm). «total cpm» jelu 2 cs6

kivételével) leszivjuk.
50 uL kalibrator,

kontrol, vagy minta és
500 L tracer.* Mérje a kotott (B)

és total (T) aktivitast
(cpm) 1 percig.

Keverje dssze.

*Mérjen 500 pL tracer oldatot 2 cs6be a total cpm (T) meghatarozasahoz.
MINOSEGI JELLEMZOK
(Tovabbi részletek a Mellékletben)

A reprezentativ adatok kizardlag szemléltetd jellegéek.
laboratériumok eredményei ettél eltérhetnek.

A kllonallo

Erzékenység

Analitikai érzékenység: 0.06 mg/L
Funkcionai érzékenység: 0.185 mg/L
Specificitas

Human IgG — vel nem észleltek kersztreakciot.
Pontossag

Intra-assay

A mintakat ugyanabban a sorozatban 25x vizsgaltak. A variacios koefficiens
<6.8 % volt a szérum esetében, és < 6.4 % a vizelet esetében.

Inter-assay

Mintékat duplikatban vizsgaltak 10 kilénb6z6 sorozatban. A variaciés
koefficiens < 10.8 % volt a szérum esetében, és < 12.8 % a vizelet esetében.

Valéssag
Higitasi teszt
A magas koncentracioju mintakat sorozat higitassal kihigitottuk a zéro

kalibratorral. A visszanyerési szazalék 85.3 % és 119 % koz6tt volt a szérum
esetében, és 81.0 % és 116 % kozott a vizelet esetében.

Visszanyerési teszt

A mintdkat megjeloltik ismert mennyiségl B2-mikroglobulinnal. A
visszanyerési szazalék 97.6 % és 119 % kozott volt a szérum esetében, és
80.7 % és 97.3 % kozbtt a vizelet esetében.

Mérési tartomany (az analitikai érzékenység értékétél a legmagasabb
kalibratorig):

0.06 — kb. 30 mg/L.
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KORLATOZASOK

A jelen leirasban foglalt el6irasok be nem tartdasa jelentés mértékben
befolyasolhatja az eredményeket.

Az eredmények a beteg teljes klinikai képének (klinikai anamnézis, egyéb
vizsgalatok eredményei, mas relevans informaciok) tikrében értelmezhetdk.

Hemolizalt, icterusos vagy lipémias mintat ne hasznaljanak.

Antitesteket tartalmazo tesztek esetén fennall a paciens mintaban esetleg
meglévd heterofil antitestek interferencidjanak lehet6sége. Azok a
paciensek, akik rendszeresen allatokkal érintkeznek vagy kezelés vagy

PI-IM1113-02

diagnosztikus eljaras soran immunglobulinokat vagy immunglobulin
fragmenteket kaptak, antitestek (pl. HAMA) termel6déssel reagalhatnak,
melyek az immunoassay-vel interferalnak.

Ezek okozhatnak hibas eredményeket. Fokozott korlltekintéssel értékelje az
olyan paciensektdl szarmazo mintékat, akiknél valdszinusithetd, hogy ilyen
antitestek vannak jelen.
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RADIOIMMUNOLOGICZNA METODA DO OZNACZANIA
IN VITRO 32-MIKROGLOBULINY W LUDZKIEJ
SUROWICY, OSOCZU | MOCZU

Do uzytku diagnostycznego in vitro.

ZASADA

Zestaw radioimmunologiczny do oznaczania (2-mikroglobuliny jest
zestawem kompetycyjnym. Probki i kalibratory sg inkubowane z
B2-mikroglobulina znakowang 125J, jako znacznikiem, w probéwkach
pokrytych przeciwciatem. Po inkubacji ptynna zawarto$¢ probowek jest
odsysana, a zwigzana radioaktywnos¢ jest mierzona w liczniku gamma.
Zawarto$¢ hormonu w danej probie jest odczytywana z krzywej standardowe;j.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi ogélne:

. 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¢ odczynnikéw 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 Kkraju. Przestrzeganie podstawowych zasad bezpieczenstwa
przy stosowaniu materiatéw radioaktywnych powinno zapewni¢ odpowiednig
ochrone:

. Nie jes¢, nie pi¢, nie pali¢ wyrobéw tytoniowych, nie aplikowaé
kosmetykow w obecnosci materiatow radioaktywnych.

. Nie pipetowa¢ radioaktywnych roztworéw przy uzyciu ust.

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

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

. Materialy  radioaktywne
zabezpieczonym pojemniku.

powinny by¢ przechowywane w

. Nalezy zapisa¢ date przyjecia radioaktywnych produktéw, a czas ich
przechowywania powinien by¢ 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 ofowiem, miedzig lub mosigdzem, tworzac
zwigzki wybuchowe. W zwigzku z tym odczynniki zawierajace azydek
sodu powinny by¢ rozcienczane duzg iloscig wody przed wylaniem ich do
kanalizacji.

Materiaty pochodzace od cztowieka

Materialy pochodzace od cziowieka 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 dajacego petng
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gwarancje nieobecnosci wirusa. Nalezy obchodzi¢ sie z tym zestawem z
zachowaniem wszelkich srodkéw ostroznosci.

Wszystkie surowice i osocza nalezy tak traktowac jakby byly materiatem
do zakazenia hepatitis lub AIDS, a niszczenie odpaddéw powinno byé
przeprowadzo-ne zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Tracer 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: Zasiegna¢
porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.
Przechowywa¢ pod
zamknigciem.
Zawartosé/pojemnik
usuwacé zgodnie

Z przepisami
miejscowymi/krajowymi.
Kwas borowy 1 - 2%

P201

P280
P308+P313

P405

P501

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie
techdocs.beckmancoulter.com

ZBIERANIE PROB, PRZYGOTOWYWANIE,
ROZCIENCZANIE | PRZECHOWYWANIE

Surowica i osocze
. Pobiera¢ krew do suchych probéwek lub zawierajgcych EDTA.

. Oddzieli¢ surowice lub osocze od komoérek poprzez wirowanie wciagu
3 godzin po pobraniu.

. Probki surowicy i osocza powinny byé przechowywane w 2-8°C,
jezeli oznaczanie zostanie przeprowadzone w ciggu 24 godzin. Jezeli
oznaczanie bedzie przeprowadzone pdézniej, to nalezy odpowiednio
rozdozowane prébki zamrozi¢ (<-20 °C, w ciggu 6 miesiecy),
aby nie powtarza¢ zamrazania i rozmrazania tej samej proébki.
Przed oznaczaniem odczeka¢ az proby catkowicie rozmarzng i
je zamiesza¢. Rozmrazanie prébek musi by¢ przeprowadzane w
temperaturze pokojowe;j.

. Jezeli probki majg stezenie wyzsze niz najwyzszy kalibrator, musza
by¢ rozcienczone kalibratorem zero lub do oznaczania nalezy wzig¢
mniejszg ich objetosc¢, 20 pL.

Wartosci surowicy i osocza z EDTA dla 15 prob (zakres wartosci dla probek
surowicy 1.18 — 1.91 mg/L) zostaty poréwnane przy uzyciu zestawu IM1113
2-microglobulin RIA. Uzyskane wyniki:

[osocze] = 0.9927 [surowica] - 0.1426;
r = 0.9557
Mocz

. Pobra¢ mocz do plastikowych lub szklanych pojemnikéw. Dodaé
boran (10-20 mM) do przechowywania.

. Prébki moczu moga by¢ przechowywane w 2-8°C, jezeli oznaczanie
zostanie przeprowadzone w ciggu 24 godzin. Jezeli oznaczanie
bedzie przeprowadzone pézniej, to nalezy odpowiednio rozdozowane
probki zamrozi¢ (<-20 °C, najdiuzej 1 rok), aby nie powtarzaé
zamrazania i rozmrazania tej samej probki. Przed oznaczaniem
odczekaé az proby catkowicie rozmarzng i je zamieszac.
Rozmrazanie prébek musi by¢ przeprowadzane w temperaturze
pokojowe;j.
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. Jezeli stezenie w probce jest wieksze niz najwyzszy kalibrator, to musi
by¢ rozcienczona z kalibratorem ,zero".

. Jezeli probki majg stezenie nizsze niz 0.25 mg/L, to oznaczanie
powinno byé przeprowadzone w prébce majacej objetos¢ 100 lub 200
uL.

Uwaga: W kwasnym pH (ponizej 5) 32-mikroglobulina ulega denaturaciji i
juznie mozna jej oznaczac.

MATERIALY DOSTARCZONE

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

Warunki przechowywania odczynnikéw po odtworzeniu sg podane w akapicie
Procedura.

Proboéwki pokryte przeciwciatem monoklonalnym
B2-mikroglobulinie: 2 x 50 probéwek (gotowy do uzycia)

przeciw

Znacznik B2-mikroglobuliny znakowany 125J: 1 fiolka 55 mL (gotowy do
uzycia)

Fiolka zawiera mniej niz 148 kBq, w dniu produkcji, B2-mikroglobuliny
znakowanej 125J w buforze z albuming surowicy bydlecej i azydek sodu
(<0.1%) oraz barwnik.

Kalibratory: jedna fiolka 2 mL, pie¢ fiolek po 0,5 mL (gotowy do uzycia)

Fiolki z kalibratorami zawierajg od 0 do okoto 30 mg/L 2-mikroglobuliny
w buforze albuming bydlgcej surowicy i azydkiem sodu (<0.1%). Wiasciwe
stezenia sg podane na etykiecie kazdej fiolki. Kalibratory sa wykalibrowane
wedtug miedzynarodowego standardu WHO, 1st IS 1985. 1 IU odpowiada
14 ng.

Surowice kontrolne: 1 fiolka (liofilizowat)

Fiolka zawiera liofilizowang 32-mikroglobuling w ludzkiej surowicy z azydkiem
sodu (<0.1%). Oczekiwany zakres stezeh podano w dodatku.

MATERIALY NIEZBEDNE, LECZ
NIEDOSTARCZONE

Poza standardowym wyposazeniem laboratorium wymagane sg nastepujace
urzadzenia:

. Doktadna pipeta (50 pL).

. Pétautomatyczna pipeta (500 pL).
. Mieszadto wirowe (,vortex®).

. Pozioma lub orbitalna wytrzasarka.
. System odciggajacy.

+  licznik gamma do '® J.

WYNIKI

Zestawienie wynikéw jest przygotowane w oparciu o krzywa logit-log
przystosowang (weighted cubic regression) z B/T(%) lub B/Bp(%) na osi
pionowej i stezeniem B2-mikroglobuliny w kalibratorach na osi poziome;j
(mg/L). Zastosowanie innych metod do opracowania danych moze da¢ nieco
rézne rezultaty.

Krzywa standardowa

Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | B2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bq (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(Przyktadowe wartosci do krzywej wzorcowej, nie do zastosowania)

Prébki

Dla kazdej prébki odnajdz B/T lub B/Bp na osi pionowej i odczytaj
odpowia-dajgce tej wartosci stezenie $2-mikroglobuliny, znajdujgce sie na
osi poziomej w mg/L. Stezenie prébek rozcienczonych musi by¢é pomnozone

przez wspotczynnik rozcienczenia. Jezeli do oznaczenia sg brane préby o
objetosci innej niz 50 pL, to wynik nalezy odpowiednio przeliczyé.
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OCZEKIWANE WARTOSCI

Sugeruje sie, aby w kazdym laboratorium ustalono witasne wartosci
normalne. Ponizsze wartosci otrzymano tylko od oséb zdrowych i sg one
jedynie wskazowka:

Osocze lub surowica:

1.0 do 2.4 mg/L (95% normalnej populacji); $rednia 1.20 mg/L. Poziom
wzrasta nieznacznie z wiekiem, ale nie zalezy to od pici.

Mocz
do 0.37 mg/L

KONTROLA JAKOSCI

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

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 odczynnikéow

Wszystkie odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.
Odtworzenie surowic kontrolnych

Surowica kontrolna jest odtwarzana przez dodanie odpowiedniej ilosci wody
destylowanej, ktorej objetos¢ jest podana na etykiecie fiolki. Nastepnie
nalezy odczeka¢ 10 minut i delikatnie zamiesza¢, aby unikna¢ spienienia
przed dozowaniem. Mozna przechowywacé roztwor surowicy kontrolnej 3 dni
w 2-8°C lub w porcjach w - 18°C, zgodnie z datg waznosci zestawu.

Procedura oznaczane immunologicznego

Step 1 Step 2 Step 3
Additions Incubation Counting
Do probéwek Inkubacja 90 minut Odciggna¢ starannie
pokrytych w 18-25 °C z zawarto$¢ probdwek (z
przeciwciatem dodaj wytrzgsaniem (> wyjatkiem 2 probéwek
kolejno: 280 rpm). «catkowite cpm»).

50 pL kalibratory,
kontrole lub probki i
500 pL znacznika.” Zlicza¢ zwigzane cpm

(B) i catkowite cpm

(T) 1 min.
Zamieszad.

*Doda¢ 500 pL znacznika do 2 dodatkowych probéwek, aby otrzymaé
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 laboratoridw.

Czutos¢

Analalityczna czutosé: 0.06 mg/L
Funkcjonala czuto$é: 0.185 mg/L
Specyficznosé¢

Przy oznaczaniu tym zestawem nie wykryto reaktywnosci krzyzowej w
stosunku do ludzkiego 1gG.

Precyzja
Wewnatrz zestawu

Probki z tej samej serii bylty oznaczane 25 razy. Wspoétczynniki wariancji byty
ponizej lub réwne wartosci do 6.8 % dla surowice a ponizej lub réwne wartosci
do 6.4 % dla probki moczu.

Miedzy oznaczeniami

Probki byty oznaczane w duplikatach w 10 réznych seriach. Wspoétczynniki
wariancji byty ponizej lub réwnaty sie wartosci do 10.8 % dla surowice a
ponizej lub réwne wartosci do 12.8 % dla prébki moczu.
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Kontrola doktadnosci
Test rozcienczania

Probki o wysokim stezeniu byly seryjnie rozcienczane kalibratorem zero.
Procent odzysku otrzymano migdzy 85.3 % a 119 % dla surowice, a migdzy
81.0 % i 116 % dla prébki moczu.

Test odzysku

Probki o niskim stezeniu byty mieszane ze znang iloscig p2-mikroglobuliny.
Procent odzysku otrzymano miedzy 97.6 % a 119 % dla surowice, a miedzy
80.7 % i 97.3 % dla prébki moczu.

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

0.06 do okoto 30 mg/L.
OGRANICZENIA

Niestosowanie sie do instrukcji zatgczonej do zestawu moze znacznie
wptywaé na wyniki.
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Wyniki powinny by¢ interpretowane w swietle catkowitego obrazu klinicznego
pacjenta, wtaczajac historie choroby, dane z innych testéw i inne stosowne
informacje.

Nie uzywac zhemolizowanych, zéttaczkowych i lipemicznych probek.

W przypadku oznaczen z wykorzystaniem przeciwciat istnieje mozliwosc
zaktécen spowodowanych przez obce przeciwciata w prébce pacjenta.
Pacjenci, ktorzy byli regularnie wystawieni na kontakt ze zwierzetami
lub byli poddawani immunoterapii lub zabiegom diagnostycznym z
uzyciem immunoglobulin lub fragmentéw immunoglobulin, moga wytworzy¢
przeciwciata (np. HAMA) zakfdcajace wyniki oznaczen immunologicznych.

Takie przeciwciata zaktdcajace moga prowadzi¢ do uzyskania btednych
wynikow. Nalezy starannie przeanalizowa¢ wyniki u pacjentow z
podejrzeniem obecnosci tych przeciwciat.
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IN VITRO RADIOIMUNOANALYTICKE STANOVENI
B2-MIKROGLOBULINU V LIDSKEM SERU, PLAZME A
MOCI

Pro diagnostické ucely in vitro.

PRINCIP
Radioimunoanalytické  stanoveni  B2-mikroglobulinu je  kompetitivni
stanoveni. Neznamé vzorky a kalibratory se inkubuji spolu se

125I-B2-mikroglobulinem jako radioindikatorem ve zkumavkach potazenych
protilatkou. Po inkubaci se obsah zkumavek odsaje a navazana aktivita
se zméfi gama-Citaem. Sestroji se kalibraéni kfivka a z ni se odectou
koncentrace B2-mikroglobulinu v neznamych vzorcich.

VAROVANI A OPATRENI
Obecné poznamky:

. Lahvi¢ky s kalibratory a kontrolnimi vzorky by mély byt oteviené co
nejkratsi dobu, aby nedoSlo k nezadoucimu odpareni roztoku.

. Nemichejte substance ze souprav raznych Sarzi.
. Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.

Spravné nastaveni tfepacky je velmi duleZité pro reprodukovatelnost
stanoveni.

. Doporucuje se imunoanalytické stanoveni provadét v duplikatech.

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

. V$echny radioaktivni latky musi byt skladovany v pivodnim baleni a
jen na mistech k tomu uréenych.

. PFijem a spotfeba radioaktivnich latek musi byt evidovana.

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

. Pipetovani nesmi byt provadéno usty.

. V laboratofich ur€enych k praci s radioaktivnimi latkami je zakazano
jist, pit, koufit, li¢it 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 Uuniku radioaktivniho materialu

postupuijte podle stanovenych predpist.
. 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 infekénimi.

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

Tracer 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.

P405 Skladujte uzamcené.

P501 Obsah/obal odstrante
v souladu s
mistnimi/narodnimi
predpisy.

Kyselina borita 1 - 2%

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

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANi A REDEN
VZORKU

Sérum a plazma
. Odebirejte vzorky krve do zkumavek bez aditiv nebo s EDTA.

. Odstfedénim oddélte sérum nebo plazmu nejdéle do 3 hodin po
odbéru.

. Vzorky séra a plazmy Ize skladovat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. PFfi delSim skladovani, (maximalné 6
meésicl) je nutno vzorky zamrazit pfi <-20 °C, nejlépe v alikvotech,
aby se predeSlo opakovanému rozmrazovani a zmrazovani. Pfi
rozmrazovani nechte vzorky uplné roztat a fadné je pred pipetaci
promichejte. Rozmrazovani provadéjte pfi laboratorni teploté.

. Vzorky, v nichz je koncentrace B2-mikroglobulinu vyS$si nez v
nejvys$8im kalibratoru, je nutno zfedit nulovym kalibratorem, pfipadné
pouzit mensi objem vzoru - 20 pL.

Soupravou IM1113 B2-microglobulin RIA bylo porovnano 15 dvojic vzorkud
séra a EDTA-plazmy (hodnoty sér byly od 1,18 do 1,91 mg/L). Vysledky davaiji
rovnici:

[EDTA-plazma] = 0,9927 [sérum] - 0,1426
r =0,9557
Mo¢é

. Sbirejte mo¢ do sklenénych nebo plastikovych nadob. Pro skladovani
pfidejte boritan sodny (10 az 20 mM).

. Vzorky moci Ize skladovat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. Pfi delSim skladovani (maximalné 1
rok) je nutno vzorky zamrazit pfi <-20 °C, nejlépe v alikvotech,
aby se predeSlo opakovanému rozmrazovani a zmrazovani. Pfi
rozmrazovani nechte vzorky uplné roztat a fadné je pred pipetaci
promichejte. Rozmrazovani provadéjte pfi laboratorni teploté.

. Vzorky, v nichz je koncentrace vys$i nez v nejvy3$Sim kalibratoru, je
nutno zfedit nulovym kalibratorem.

. Vzorky v nichz je koncentrace 32-mikroglobulinu nizsi nez 0,25 mg/L
je nutno provadét s vétsim objemem vzorku, napf. 100 nebo 200 L.

Poznamka: Pfi pH niz§im nez 5 je 32-mikroglobulin denaturovan a nelze
stanovit jeho koncentraci.

POSKYTNUTE MATERIALY

VS8echny reagencie v soupravé jsou stabilni do data exspirace, uvedeného
na Stitku krabice, jestlize jsou skladovany pfi 2-8 °C. Data exspiraci uvedené
na $titcich jednotlivych sloZzek se vztahuji pouze k dlouhodobému skladovani
u vyrobce pfed kompletaci souprav. Neberte na né tedy, prosim, ohled.
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Skladovaci podminky pro rekonstituované reagencie jsou uvedeny v kapitole
Postup.

Zkumavky potazené protilatkou proti 2-mikroglobulinu: 2 x 50 kusu;
pfipraveny k pouziti.

125l-B2-mikroglobulin: 1 lahvicka (55 mL); pfipraven k pouziti.

Lahvi¢ka obsahuje ke dni vyroby 148 kBq 125l znaceného B2-mikroglobulinu
v tlumivém roztoku s hovézim sérovym albuminem, azidem sodnym (<0,1%)
a barvivem.

Kalibratory: 1 lahvi¢ka (2 mL), 5 lahvi¢ek (po 0,5 mL); pfipravené k pouziti.

Lahvi¢ky obsahuji od 0 do pfiblizné 30 mg/L 32-mikroglobulinu, v tlumivém
roztoku s hovézim sérovym albuminem a azidem sodnym (<0,1%). Pfesné
koncentrace jsou uvedeny na Stitcich lahvi¢ek. Kalibratory jsou kalibrovany
pomoci mezinarodniho standardu WHO 1st IS 1985. 1 IU odpovida 14 ng.

Kontrolni vzorek: 1 lahvicka; lyofilizat

Lahvi¢ka obsahuje B2-mikroglobulin, lyofilizovany v lidském séru s azidem
sodnym (<0,1%). Koncentra¢ni rozsah o¢ekavanych hodnot je uveden na
dodatku navodu.

MATERIALY POZADOVANY, ALE
NEPOSKYTNUTY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

. presna mikropipeta (50 pL),

. poloautomaticka pipeta (500 L),

. Vibraéni michadlo.

. Horizontalni nebo orbitalni tfepacka.
. Vyvéva.

+  gama-Citag, kalibrovany na '®I

VYSLEDKY

Vysledky uvedené v navodu byly vypocteny prolozenim kfivky v logit-log
zobrazeni (s pouzitim vazené kubické regrese). Na osu y bylo vyneseno B/T
(%) nebo B/B( (%) a na osu x byly vyneseny koncentrace B2-mikroglobulinu
v kalibratorech (mg/L). Jiné metody zpracovani mohou davat mirné rozdilné
vysledky.

Kalibraéni kfivka

Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | f2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bq (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)
Vzorky

Najdéte pro kazdy kontrolni nebo neznamy vzorek hodnotu B/T nebo B/Bg
(%) na ose y a odectéte odpovidajici koncentrace B2-mikroglobulinu na ose
x v mg/L. Nalezené hodnoty fedénych vzorkd je nutné vynasobit faktorem
fedéni. V pfipadé pouZiti jiného objemu vzorku nez 50 pL, je tfeba vysledky
téz prepocitat.

OCEKAVANE HODNOTY

Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni rozmezi referenénich hodnot.
Nasledujici hodnoty byly ziskany u zdravych jedincu a jsou zde uvedeny pro
informaci.

Plazma a sérum:

1,0-2,4 mg/L (u 95 % normalni populace); stfedni hodnota 1,20 mg/L. Sérové
hladiny nezavisi na pohlavi a lehce stoupaji s vékem.

Moé
do 0,37 mg/L
KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe predpoklada fadné a pravidelné pouzivani
kontrolnich vzorkud, aby mohla byt zajisténa kontrola kvality stanovenych
vysledkd. Kontrolni vzorky musi byt stanoveny naprosto stejnym zpusobem
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jako neznamé vzorky a k vyhodnoceni vysledkl se maiji 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 a skladovani reagencii

Vytemperujte vSechny reagencie na laboratorni teplotu.
Priprava kontrolniho vzorku

Obsah lahvi¢ky se rozpusti v destilované vodé, jejiz objem je uveden na
Stitku. Po pfidani vody nechejte kontrolni vzorky volné rozpoustét 10 minut
a potom lehce bez napénéni promichejte. Rozpustény kontrolni vzorek je
mozno skladovat 3 dny pfi 2-8 °C nebo v alikvotech zamrazeny pfi <-18°C do
data exspirace soupravy.

Schéma postupu imunoanalytického stanoveni

Step 1
Additions
Do potazenych
zkumavek postupné
pridejte:

Step 2
Incubation
Inkubujte 90 minut
pfi 18-25 °C za
stalého tfepani(>280
kmitd/min).

Step 3
Counting
Opatrné odsajte obsah
kazdé zkumavky (s
vyjimkou 2 zkumavek
pro ,total®).

50 uL kalibratoru,
kontroly nebo vzorku a
500 pL
radioindikatoru.*

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

Promichejte.

*Napipetujte po 500 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 ucelim. Vysledky ziskané v
jednotlivych laboratofich se mohou lisit.

Citlivost

Analyticka citlivost: 0,06 mg/L
Funkeni citlivost: 0,185 mg/L
Specifita

Protilatka pouzitda v systému je vysoce specificka pro B2-mikroglobulin.
Nebyla zjiSténa zkFizena reakce s lidskym IgG.

Presnost
Intra-assay

PFesnost intra-assay byla stanovena 25krat opakovanou analyzou. Hodnota
varia¢niho koeficientu byla mensi nebo rovna 6,8 % pro sérum a mensi nebo
rovna 6,4 % pro moc.

Inter-assay

Vzorky byly analyzovany duplikatech v 10 nezavislych analyzach. Hodnota
variaéniho koeficientu byla mensi nebo rovna 10,8 % pro sérum a mensi nebo
rovna 12,8 % pro mo¢.

Spravnost
Test fedéni

Vzorky se zvySenou koncentraci B2-mikroglobulinu byly postupné fedény
nulovym kalibratorem. Procento recovery se pohybovalo mezi 85,3 % a 119
% pro sérum a mezi 81,0 % a 116 % pro moc.

Test ,,recovery“

RdGzna mnozstvi B2-mikroglobulinu byla pfidavana ke vzorkiim, a ty pak byly
analyzovany. Procento recovery se pohybovalo mezi 97,6 % a 119 % pro
sérum a mezi 80,7 % a 97,3 % pro moc.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvyssiho kalibratoru):
0,06 do pfiblizné 30 mg/L.
OMEZENI

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

Nepouzivejte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

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
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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 vysledkdm. Vysledky
pacientll, u nichz existuje podezieni na pfitomnost takovychto protilatek,
posuzujte s opatrnosti.
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B2-microglobulin RIA KIT
IM1113

IN VITRO RADIOIMUNOANALYTICKE STANOVENIE
BZ-MIKROGLOBULiNU V LUDSKOM SERE, PLAZME A
MOCI

Na in vitro diagnostické pouzitie.

PRINCIP
Radioimunoanalytické stanovenie (2-mikroglobulinu je kompetitivne
stanovenie. Nezname vzorky a kalibratory sa inkubuju spolu s

125I-B2-mikroglobulinom ako radioindikatorom v skimavkach potiahnutych
protilatkou. Po inkubacii sa obsah skumaviek odsaje a naviazana aktivita
sa zmeria gama-meracom. Zostroji sa kalibraéna krivka a z nej sa od¢itaju
koncentracie 32-mikroglobulinu v neznamych vzorkach.

VYSTRAHA A OPATRENIA
Obecné poznamky:

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

. NemieSajte substancie zo suprav réznych Sarzi.

. Ku kazdému radu stanoveni je treba vzdy stanovit novu kalibraénu
zavislost.
Spravne nastavenie trepacky je velmi dolezité pre reprodukovatelnost
stanoveni.
. Doporucuje sa robit imunoanalytické stanovenie v duplikatoch.
. Skumavky su iba na jedno pouzitie.
Zakladné pravidla radiaénej bezpecnosti
Tato sUprava obsahuje radioaktivny material, ktory mozu prijimat, skladovat
a pouzivat iba pracoviska, ktoré splfiaju platné zakonné predpisy upravujice
podmienky pre bezpecné nakladanie s otvorenymi radionuklidovymi Ziariémi.
Pri praci s radioaktivnymi latkami dodrzujte nasledujuce pravidla:
. V3etky radioaktivne latky sa musia skladovat v pdvodnom 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 ur€enych 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 Uuniku 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 infek&nymi.

So vSetkymi vzorkami séra a plazmy musi byt manipulované ako s
potencialne infekénymi (hepatitis, alebo AIDS). VSetok vzniknuty odpad
treba likvidovat podfa platnych predpisov.
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KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Tracer 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.
Uchovavajte uzamknuté.
ZnesSkodnite
obsah/nadobu v sulade
s miestnymi/narodnymi
predpismi.

Kyselina borita 1 - 2%

P201

P280
P308+P313

P405
P501

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

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

Sérum a plazma
. Odoberajte vzorky krvi do skimaviek bez aditiv, alebo s EDTA.

. QOdstredenim oddelte sérum alebo plazmu najneskér do 3 hodin po
odbere.

. Vzorky séra a plazmy mozno skladovat pri 2-8 °C, ak sa stanovenie
urobi do 24 hodin. Pri dlh§om skladovani (maximalne 6 mesiacov)
je nutné vzorky zmrazit pri <-20 °C, najlepSie v alikvétoch, aby
sa prediSlo opakovanému rozmrazovaniu a zmrazovaniu. Pri
rozmrazovani nechajte vzorky Uplne sa roztopit a riadne ich pred
pipetovanim premieSajte. = Rozmrazovanie robte pri laboratornej
teplote.

. Vzorky, v ktorych je koncentracia B2-mikroglobulinu vy$sia ako v
najvys$Som kalibratori, je nutné zriedit nulovym kalibratorom, pripadne
pouzit menSi objem vzorky, 20 pL.

Supravou IM1113 B2-microglobulin RIA kit bolo porovnanych 15 dvojic
vzoriek séra a EDTA-plazmy (hodnoty sér boly od 1,18 do 1,91 mg/L).
Vysledky davaju rovnicu:

[EDTA-plazma] = 0,9927 [sérum] - 0,1426
r =0,9557
Mocu

. Zbierajte mo¢ do sklenenych alebo plastovych nadob. Pri skladovani
pridajte boritan sodny (10 az 20 mM).

. Vzorky moci mozno skladovat pri 2-8 °C, ak sa stanovenie urobi
do 24 hodin. Pri dlh§om skladovani (maximalne 1 rok) je nutné
vzorky zmrazit pri <-20 °C, najlepSie v alikvotoch, aby sa predislo
opakovanému rozmrazovaniu a zmrazovaniu. Pri rozmrazovani
nechajte vzorky Uplne sa roztopit a riadne ich pred pipetovanim
premieSajte. Rozmrazovanie robte pri laboratérnej teplote.

. Vzorky, v ktorych je koncentracia vysSia ako v najvy§Som kalibratori,
je potrebné zriedit nulovym kalibratorom.

. Stanovenia vzoriek, v ktorych je koncentracia 32-mikroglobulinu nizsia
ako 0,25 mg/L, treba robit’ s va&sim objemom vzorky, napr. 100 alebo
200 pL.

Poznamka: Pri pH nizSom ako 5 je R2-mikroglobulin denaturovany a
nemozno stanovit jeho koncentraciu.

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
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na Stitkoch jednotlivych zloZiek sa vztahuju iba na dlhodobé skladovanie u
vyrobcu pred kompletizaciou suprav. Neberte na ne, prosim, ohlad.

Skladovacie podmienky pre rekonstituované cCinidla si uvedené v kapitole
Postup.

Skumavky potiahnuté protilatkou proti 2-mikroglobulinu: 2 x 50 kusov;
pripravené na pouzitie.

1251-B2-mikroglobulin: 1 flasticka (55 mL); pripravena na pouzitie.
Flasticka obsahuje ku dniu vyroby 148 kBq 1251 oznaceného
B2-mikroglobulinu v timivom roztoku s hovadzim sérovym albuminom,
azidom sodnym (<0,1%) a farbivom.

Kalibratory: 1 frasticka 2 mL, 5 ffastic¢iek 0,5 mL (pripravené na pouzitie)

Frasticky obsahuju od 0 do priblizne 30 mg/L B2-mikroglobulinu v timivom
roztoku s hovadzim sérovym albuminom a azidom sodnym (<0,1%). Presné
koncentracie su uvedené na Stitkoch flastiCiek. Kalibratory su kalibrované
pomocou medzinarodného Standardu WHO 1st IS 1985. 1 IU odpoveda 14

ng.
Kontrolna vzorka: 1 flasticka; lyofilizat

Frasti¢ka obsahuje B2-mikroglobulin lyofilizovany v ludskom sére s azidom
sodnym (<0,1%). Koncentra¢ny rozsah o€akavanych hodnét je uvedeny v
dodatku Navodu.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

Okrem obvyklého laboratérneho zariadenia je pre analyzu potrebné
nasledujuce vybavenie:

. presna mikropipeta (50 pL),

. poloautomaticka pipeta (500 L),

. Vibraéné mieSadlo.

. horizontalna alebo orbitalna trepacka
. Vyveva.

+  gama-mera¢ kalibrovany na '%|

VYSLEDKY

Vysledky uvedené v Navode boli vypocitané prelozenim krivky v logit-log
zobrazeni (s pouzitim vazenej kubickej regresie). Na os y sa vynieslo B/T
(%) alebo B/Bg (%) a na os x sa vyniesli koncentracie B2-mikroglobulinu v
kalibratoroch (mg/L). Iné metddy spracovania mézu davat mierne rozdielne
vysledky.

Kalibraéna krivka

Total activity: 51,671 cpm

Calibrators | f2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bg (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(Priklad typického stanovenia, nepouZivajte pre vypocet.)
Vzorky

Najdite pre kazdu kontrolni alebo neznamu vzorku hodnotu B/T alebo B/Bg
(%) na osi y a odc¢itajte odpovedajlce koncentracie f2-mikroglobulinu na osi
x v mg/L. Najdené hodnoty riedenych vzoriek je nutné vynasobit faktorom
riedenia. V pripade pouzitia iného objemu vzorky nez 50 L, treba vysledky
tiez prepocitat.

OCAKAVANE HODNOTY

Kazdé laboratérium by si malo stanovit vlastny rozsah referenénych hodnét.
Uvadzané hodnoty sa ziskali od zdravych jedincov a su iba informacné.

Plazma a sérum:

1,0 - 2,4 mg/L (u 95 % normalnej populacie); stredna hodnota 1,20 mg/L.
Sérové hladiny nezavisia od pohlavia a mierne stupaju s vekom.

Mocu
do 0,37 mg/L
KONTROLA KVALITY

Spravna laboratérna prax predpoklada riadne a pravidelné pouzivanie
kontrolnych vzoriek, aby mohla byt zaistena kontrola kvality stanovenych
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vysledkov. Kontrolné vzorky sa musia stanovovat uplne rovhakym spdsobom
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 laboratérnu teplotu.
Priprava kontrolnej vzorky

Obsah flasticky sa rozpusti v destilovanej vode, ktorej objem je uvedeny
na Stitku flasticky. Po pridani vody nechajte kontrolné vzorky volne
sa rozpustat 10 minut a potom ich lahko, bez napenenia, premieSajte.
Rozpustenu kontrolni vzorku mozno skladovat 3 dni pri 2-8 °C alebo
zmrazenu v alikvétoch pri <-18°C do datumu exspiracie supravy.

Schéma postupu imunoanalytického stanovenia

Step 1
Additions
Do potiahnutych
skumaviek postupne
pridajte:

Step 2
Incubation
Inkubujte 90 minut
pri 18-25 °C za
staleho trepania (>280
kmitov/min.).

Step 3
Counting
Opatrne odsajte obsah
kazdej skumavky (s
vynimkou 2 skimaviek
pre ,total“).

50 pL kalibratora,
kontroly alebo vzorky a
500 pL
radioindikatora.”

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

PremieSajte.

*Napipetujte po 500 uL radioindikatora do 2 nepotiahnutych skiumaviek na
zistenie celkovej aktivity (T).

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

Vzorové data sluzia iba k informaénym ucelom.
jednotlivych laboratériach sa mézu lisit.
Citlivost’

Analyticka citlivost: 0,06 mg/L

Vysledky ziskané v

Funkéna citlivost: 0,185 mg/L

Specifita

Nebola zistena skrizena reakcia s ludskym IgG.
Presnost’

Intra-assay

Presnost intra-assay bola stanovena 25-krat opakovanou analyzou. Hodnota
variaéného koeficienta bola mensia alebo rovna 6,8 % pre sérum a menSia
alebo rovna 6,4 % pre mo¢.

Inter-assay

Vzorky boli analyzované v duplikatoch v 10 nezavislych analyzach. Hodnota
variaéného koeficienta bola mensia alebo rovna 10,8 % pre sérum a mensia
alebo rovna 12,8 % pre mo¢.

Spravnost’
Test riedenia

Vzorky so zvySenou koncentraciou B2-mikroglobulinu sa postupne riedili
nulovym kalibratorom a vzorky sa potom analyzovali. Percento recovery sa
pohybovalo medzi 85,3 % a 119 % pre sérum a medzi 81,0 % a 116 % pre
moc.

Test ,,recovery“

Ku vzorkam sa pridalo nikolko réznych koncentrécii p2-mikroglobulinu a
zorky sa potom analyzovali. Percento recovery sa pohybovalo medzi 97,6
% a 119 % pre sérum a medzi 80,7 % a 97,3 % pre mo¢.

Rozsah stanovenia (od analytickej citlivosti do najvy$Sieho kalibratoru):
0,06 do priblizne 30 mg/L.

OBMEDZENIA

Nedodrzanie inStrukcii uvedenych v tomto navode moze viest k nespravnym
vysledkom.
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Vysledky stanoveni by mali byt interpretované v sulade s celkovym klinickym
obrazom pacienta vratane anamnézy, uUdajov z dalSich testov a inych
vhodnych informacii.

Nepouzivajte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

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

PI-IM1113-02

alebo fragmenty imunoglobulinov, mézu produkovat protilatky, napriklad
fudské protilatky proti mysSim proteinom (HAMA), ktoré interferuju 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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B2-mikroglobulin RIA KIT
IM1113

INSAN SERUM, PLAZMA VE IDRARINDA
B2-MIKROGLOBULIN’IN iN Vi'I_'RO TESPITI iCIN
RADIOIMMUNOASSAY TESTTIR

In vitro diagnostik kullanim igindir.

PRENSIP

B2-mikroglobulin radioimmunoassay kiti, bir yarisma deneyidir. Ayni kit,
numuneler ve kalibratorler antikor-kaplanmis tuplerde 125I-isaretlenmis
B2-mikroglobulin tracer’i ile inkiibe edilirler. inkiibasyon sonrasinda, tiiplerin
sivi igerigi aspire edilir ve baglanmis radyoaktivite ol¢llir. Bir kalibrasyon
egrisi olusturulur ve bilinmeyen degerler, standard egrisinden interpolasyon
yolu ile elde edilirler.

UYARILAR VE ONLEMLER
Genel yorumlar:

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

onlemek amaciyla

. Farkl lotlardan kit reaktiflerini karigtirmayiniz.
. Her deney icin bir standard egrisi dahil edilmelidir.
Deneyin ayni sekilde tekrari igin dogru shaker dizeni gok 6nemlidir.
. Testi duplike olarak galigmak 6nerilmektedir.
. Her tip sadece bir kez kullaniimahdir.
Radyasyon giivenligi icin temel kurallar

Satinalma, sahip olma, kullanma ve radyoaktif materyalin tasinmasi,
kullanilan lkenin yonetmeligine tabidir. Radyasyon giivenliginin temel
kurallarina bagh kalinmasi, yeterli korumayi saglayacaktir.

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

. Radyoaktif materyallerin pipetlemesi agizla yapiimamalidir.

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

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

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

. Radyoaktif Griinlerin girisi ve saklanmasi ile ilgili bir kayit giincel olarak
tutulmalidir.

. Kontaminasyona ugramis laboratuvar ekipmanlari ve tipler, farkh
radyoizotoplarin ¢apraz kontaminasyonunu Onlemek icin ayri
tutulmalidir.

. Her bir radyoaktif kontaminasyon veya radyoaktif malzeme kayip
vakasl, belirlenen prosediirler izlenerek ¢ozulmelidir.

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

Sodyum asit

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

Insan kaynakl materyal

Bu kit icindeki insan kaynakli materyaller, HIV 1 ve HIV 2 antikorlari,
HCV antikorlari ve Hepatit B yuzey antijenleri (HbsAg) yonunden
negatif bulunmustur. Ancak, hastalik gegirebilecek materyal gibi islem
uygulanmalidir. Virts yoklugunu garanti edecek bir metod bulunmamaktadir.
Bu kiti, butlin gerekli énlemleri alarak kullaniniz.

Butlin serum ve plazmalara, hepatitler ve AIDS’i gegirebilecek gibi islem
yapilmalidir. Atiklar, Glkenin kurallarina gére yok edilmelidir.

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

TEHLIKE

Tracer
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H360 Dogmamis gocukta hasara
yol agabilir veya iremeye
zarar verebilir.

P201 Kullanmadan 6nce 6zel
talimatlari okuyun.

P280 Koruyucu eldiven, koruyucu
kiyafet ve g6z koruyucu/yiliz
koruyucu kullanin.

P308+P313 Maruz kalinma veya
etkilesme halinde: Tibbi
yardim/bakim alin.

P405 Kilit altinda saklayin.

P301 icerigi/kab yerel/ulusal

yoénetmeliklere gore bertaraf
edin.
Borik Asit 1 - 2%

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com
adresinden ulasilabilir

NUMUNE TOPLANMASI, SAKLANMASI VE
DILUSYONU

Serum ve plazma
. Kani, kuru tuplere veya EDTA igeren tuplere aliniz.

. Serum veya plazmayi alindiktan sonra 3 saat iginde hicrelerden
santrifijle ayiriniz.

. Eger test 24 saat icinde gerceklestirilecekse, serum ve plazma
numuneleri 2-8°C’de saklanabili. Daha uzun sire saklanacaksa
(<-20°C, 6 ay i¢inde)'de tekrar ¢dzlp dondurma iglemini énlemek igin
bélerek dondurunuz. Testten 6nce buzun tamamen ¢6zilmesi ve
numunenin homojenize olmasi igin bekleyiniz. Numunelerin buzu oda
1sisinda ¢ozdurulmelidir.

. Eger numuneler en yuksek kalibratérden daha ylksek konsantrasyona
sahipse sifir kalibrator ile veya daha az numune (20 pL) kullanilarak
dilie edilmelidir.

15 numunenin serum ve EDTA-plazma degerleri (serum numuneleri 1,18 ile
1,91 mg/L dgerleri arasinda) IM1113 B2-microglobulin RIA Kiti kullanilarak
karsilastirildi. Sonuglar asagida belirtilmistir:

[plazma] = 0,9927 [serum] - 0,1426;
r =0,9557
Idrar

. idrar cam veya plastik kaba aliniz. Saklamak igin borat ekleyiniz
(10-20 mM).

. Miktarini 6lglinuz. - Eger test 24 saat icinde gercgeklestirilecekse,
idrar numuneleri 2-8°C’de saklanabilir. Daha uzun siire saklanacaksa
(<-20°C, maksimum 1 yil)’de tekrar ¢6zlp dondurma islemini 6nlemek
icin bolerek dondurunuz. Testten énce buzun tamamen ¢ozilmesi ve
numunenin homojenize olmasi igin bekleyiniz. Numunelerin buzu oda
Isisinda ¢oézdurulmelidir.

. Eger numuneler en yiksek kalibratérden daha ylksek konsantrasyona
sahipse dille edilerek saklanmalidir.

. Eger numuneler 0,25 mg/L konsantrasyondan daha dislk ise 100
veya 200 yL numune volimi kullanilarak tekrar test edilmelidir.

Note: Asit pH'ta (5'ten duslk), B2-mikroglobulin denatlre olur ve test
edilemez.

SAGLANAN MALZEMELER

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

Sulandirma sonrasindaki reaktif saklama kosullari Proseduri paragrafinda
belirtilmistir.

Anti- B2-mikroglobulin monoklonal antikor kaplanmis tiipler: 2 x 50 tip
(kullanima hazir)

125l-igaretlenmis B2-mikroglobulin tracer:
hazir)

55 mL bir sise (kullanima

Sise Uretim tarihinde, bovin serum albumin, sodyum asit (<% 0,1) ve boya
iceren bir tampon igindeki 125I-igaretlenmis B2-mikro-globulin’den, 148 kBq
icerir.
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Kalibratorler: 2 mL bir sise, 0.5 mL bes sise (kullanima hazir)

Kalibrator giseleri, bovin serum albumin ve sodyum asit (<% 0,1) tamponu
icinde 0 ile yaklasik 30 mg/L B2-mikroglobulin igerir. Tam konsantrasyon, sise
Uzerindeki etikette belirtilmistir. Kalibratorler, WHO 1nci IS 1985 uluslararasi
standard kullanilarak kalibre edilmistir. 11U, 14 ng’ye karsilik gelmektedir.

Kontrol serumu: bir sige (liyofilize)

Sise, insan serumunda ve sodyum asit (<% 0,1) liyofilize B2-mikroglobulin
icerir. Beklenen degerler, sise Uzerindeki etiketteki konsantrasyon araliginda
belirtilmistir.

GEREKEN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Standard laboratuvar ekipmanlarina ek olarak asagidaki
gerekmektedir:

malzemeler

. Hassas mikropipet (50 pL).

. Yari-otomatik pipet (500 yL).

. Vorteks tipi mikser.

. Horizontal veya orbital shaker.

. Aspirasyon sistemi.

. 125 iyot igcin gamma counter seti.

SONUGLAR

Paket icindeki kullanma kilavuzundaki sonuglar, dikey eksende yari
logaritmik egri cizgisi ("weighted kubik regresyon” mode) ile B/T (%)
veya B/Bg (%) ve yatay eksende (mg/L) kalibratérlerin 32-mikroglobulin
konsantrasyonlarinin yer aldigi bir logit-log egri (tartilmis kubik regresyon)
kullanilarak hesaplanmistir.  Diger veri indirgeme metodlari biraz farkh
sonuglar verebilir.

Standard egrisi

Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | f2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bg (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(Standard egrisi 6rnegdi, hesaplamada kullanmayiniz)

Numuneler

Her bir numune igin, dikey eksende B/T (%) veya B/Bq (%) yerini belirleyiniz
ve yatay eksende ona karsilik gelen B2-mikroglobulin konsantrasyonunu
mg/L olarak okuyunuz. Dilie edilmis numuneler dilisyon faktori ile
duzeltilmelidir. 50 yL’'den farkli bir volim kullaniimissa, diizeltmeler numune
sonuglar Gzerinde de yapilmahdir.

BEKLENEN DEGERLER

Her laboratuvarin kendi normal degerlerini olusturmasi O6nerilmektedir.
Asagidaki degerler saglikh bireylerden alinmistir ve sadece yol gostericidir.

Plazma ve serumda:

1,0 ile 2,4 mg/L (normal populasyonun % 95’); ortalama 1,20 mg/L. Yas
ilerledikce serum seviyesi ¢cok az yikselebilir ancak cinsiyetle iligkisi yoktur.

Idrar
0,37 mg/L’ye kadar.
KALITE KONTROL

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

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

PROSEDUR

Reaktiflerin hazirlanmasi
Reaktifleri oda 1sisina getiriniz.
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Kontrol serumunun hazirlanmasi

Sise icerigini sise etiketinde belirtilen miktarda distile su ile ¢éziniz. 10
dakika bikleyiniz.  Kopuklendirmeden yavasga karistiriniz.  Cozilmus
solusyonu 2-8°C’de 3 guin veya <-18°C’de kitin son kullanma tarihine kadar
saklayiniz.

Immunoassay prosediirii

Step 1
Additions
Antikor kaplanmig
tlplere dikkatli bir
sekilde ekleyiniz:

Step 2
Incubation
90 dakika 18-25°C’de
shakerda (>280 rpm)
inkibe ediniz.

Step 3
Counting
Tuplerin igerigini
dikkatlice aspire
ediniz (2 «total cpm»
tupleri harig)

50 uL kalibrator,
kontrol veya numune
ve

500 L tracer® Bagh cpm (B) ve total
cpm (T)yi 1 dakika
sayiniz.

Karistiriniz.

*Total cpm’yi elde etmek igin 2 bos tiipe 500 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.

Duyarlilik

Analitik duyarlilik: 0,06 mg/L

Fonksiyonel duyarlilik: 0,185 mg/L

Ozgiilliik

insa IgG'sine karsi gapraz reaksiyon gériilmemistir.
Kesinlik

Deney-igi

Numuneler, ayni seride 25 kez tekrarlandi. Degisim katsayisi %6,8'a esit
veya altinda bulundu idrar igin %6,4’e esit veya altinda bulundu.

Testler arasi

Numuneler 10 farkli seride duplike olarak test edildi. Degisim katsayisi
%10,8e esit veya altinda, idrar igin %12,8’e esit veya altinda bulundu.

Dogruluk
Diliisyon testi

Yiksek-konsantrasyonlu érnekler sifir kalibrator ile seri olarak dillie edildi.
Elde edilen diizeltme orani serum icin %85,3 ve %119 ve idrar i¢in %81,0 ile
%116 arasinda bulundu

Diizeltme testi

Orneklere bilinen miktarlarda p2-mikroglobulin eklendi. Elde edilen diizeltme
orani serum igin %97,6 ve %119 ve idrar igin %80,7 ile %97,3 arasinda
bulundu.

Olgiim arahg: (analitik duyarliliktan en yiiksek kalibratére kadar):

0,06 ile yaklasik 30 mg/L.

SINIRLAMALAR

Bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi, sonuglari belirgin olarak etkileyebilir.

Sonuglar, klinik hikaye, ek testlerden alinan veriler ve diger bilgilerin de
yeraldidi hastanin toplam klinik durumu 15191 altinda degerlendirilmelidir.

Cok hemolizli, sararmis ve lipemik numuneleri kullanmayiniz.

Antikor iceren 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 oldugundan suphe duyulan hastalarin sonuglarini
degerlendirin.
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B2-microglobulin RIA KIT
IM1113

HABOP ONA PAOMOUMMYHONOIM4YECKOIO IN
VITRO ONPEAENEHUA 2-MUKPOITIOBYIIMHA B
CbIBOPOTKE KPOBW, MNTA3SME U MOYE YENTOBEKA
Ons guarHocTukm in vitro.

nPAHUMN

PaguoummyHomnornyeckoe onpeaeneHve B2-MukpornobynuHa oTHOCUTCA K
KOHKYPEHTHbIM BUAaM aHanuaa. AHanusnpyemMblie 06pasLibl, KOHTPOMbHbIE U
KanubépoBoYHble NPOObI UHKYBUPYIOT ¢ MeTKOM - 1251-32-MuKpornobynmHom,
B NpoGupKax, MOKPbITbIX MOHOKIOHANbHBIMU aHTUTENaMW. Mocne
MHKyDauuMn y[ansoT codepXumoe NpobMpoK UM U3MEPSIIOT CBSA3aHHYH0
aktmBHoCTb  125l.  KoHueHTpaumio  B2-mukpornobynuHa, obpaTHo
NpoMopLUMOHanbHy0  CBA3aHHOW  aKTWBHOCTW,  OMNPEeaensiloT  MeToAOM
VHTEPMNONALMU MO KanubpoBOYHOW KPUBOW.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI
NMPEAOCTOPOXHOCTHU

O6wme 3amevaHus:

. ®riakoHbl C KanubpaTopamu U KOHTPOMsSIMM CriegyeT OTKpbIBaTb
HenocpeacTBEHHO  Meped  WUCMofb3oBaHueM, BO  u3bexaHue
YPE3MEPHOTO UCMapPEHUs.

*  He cmelwwmBaTh peareHTbl M3 HAGOPOB PasHbIX CepU.

»  AHanus kanmMbpoBOYHbIX U UCCTeayeMblX NPOG AOMHKEH NPOBOAMTLCA
O[IHOBPEMEHHO.

ANS NOMyYeHUs BOCMPOU3BOAMMBIX PEe3ynbTaToB OYeHb BaXHO
cobniogate peKOMEHAYEMbIe YCIOBUSI BCTPSIXUBAHWS MPOBUPOK.

. AHanu3 pekomeHayeTcs NpoBoaWTL B AybnvkaTax.
. Mpo6upkM TONbKO ANst 0QHOPa30BOro NPUMEHEHMUS.
OcHoBHbIe NpaBura paguaunuoHHOM 6e3onacHOCTU

MonyyeHwe, UCMONb3OBaHWEe U  TPAHCMOPTUPOBKA  PaAMOaKTUBHBLIX
MaTtepuanoB [OOSKHbI MPOUCXOAUTb B COOTBETCTBUM C MPUHSATBIMA B
[aHHOW CTpaHe HopMaMu paavaLMOHHOW 6e30MacHOCTU U CaHUTapPHLIMU
npasunamu paboTbl C PaaNoakTUBHLIMU BELLECTBAMM.

. B nabopatopusix 3anpeliaercs
NoNb30BaTLCSA KOCMETUKON.

npuHMMaTb

nuuly,  KypuTb,

. He nunetuposaTb pacTBOpbl PaANOaKTUBHBIX BELLECTB PTOM.

. Ons orpaHMyYeHnsi KOHTaKTa C paAvoakTMBHLIMU MaTepuanamm
pekoMeHAyeTCsl UCMOoSb30BaTh pasoBble MepyaTkv 1 nabopaTopHyHo
crneuogexay.

. Bce wManunynsauMm ¢ pagvoakTVBHbIMU - BeLLecTBaMu  crieqyeT

NpOBOAUTL B crieumanbHO 060pyAoBaHHbIX AN 3TOr0 NOMELLEHUSNX,
yAaneHHbIX OT MECT MOCTOSIHHOMO NPebbIBaHUS NoAEN.

. PagnoakTvBHble BeluecTBa crnegyet XpaHutb C UCNOMb3OBaHMEM
KOHTeIZHepOB B cneunanbHO OTBeAEHHbIX AA 3TOro MecTax.

+  Heobxogumo perucTpupoBaTb
pafuoakTVBHBIX MaTepuarnos.

noctynneHune n pacxon

. JlTabopaTopHoe obopyaoBaHue 1 MOCyAy crieayet XpaHUTb OTAENbHO,
YTOObI NPEfOTBPATUTL UX 3arpsi3HEHNE PaAMOaKTUBHBIMK M30TONAMMU.

. JTobow cnyvam pagmoakTUBHOIO 3arpsi3HEHUST UKW UCYE3HOBEHUSI
pagvoaKkTUBHOTO  MaTepuana [JOfKeH  paccmaTpuBatbCs B
COOTBETCTBUW C 3aKOHOAATENbLCTBOM.

i Ytunusaumsa PaanoaKTUBHbIX OTXOAOB AOOJIHKHA OCYLLEeCTBNATbLCA B
COOTBETCTBMUN C 3aKOHOAATENbCTBOM.

A3npg HaTpus

HekoTopble KOMMOHEHTbI Habopa copepxkaT asua HaTpusi B KayecTse
KOHCepBaHTa. BcTynasi B peakumio CO CBUHLOM, Medblo M NaTyHblo, a3ug
HaTpusi obpa3syeT B3pblBOOMNacHble asuabl MetannoB.  OTtpaboTaHHble
peareHTbl crnefyeT pa36aBnsaTb GOnblIMM KONMMYECTBOM BOAOMPOBOAHOM
BO[ibl, MOCHE YEro UX MOXHO CMMBaTb B KaHanNu3auuio.

MaTtepuan 4YenoBe4YeCcKoOro NPOUCXOXAEHUA

MaTepuan 4enoBe4yeckoro MPOUCXOXAEHUsi, BXOAsWMA 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 OOMH U3 CYLLECTBYIOLMX METOAOB aHanm3a He MOXET rapaHTUpoBaTb
MOJIHOTO OTCYTCTBUSI MH(DEKLIMOHHBIX areHTOB B UCCREAyeEMOM matepuane.
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I'I03Tomy npu pa60Te C KOMMOHEeHTamMu Ha60pa cnenyetr cobnogaTtb
Heobxoaumble Mepbl NPegoCTOPOXXHOCTHU.

C wuccnenyembiMyi obpasLamy CbIBOPOTKM WK Mna3mbl KPOBW crienyet
obpalyartbest Kak ¢ NoTeHUManbHO MHAEKUNOHHBIM MaTeprarnom, MoryLum
cogepxatb Bupycbl CIMWL n renatuta.  YTunusaumsi OTX0O0OB AOSHKHA
OCYLLECTBMSATLCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENLCTBOM.

KNACCU®UKALINA ONMACHOCTEWU NO
CUCTEME GHS

Tracer OMNACHO

H360 MoxeT HaHecTu yuiepb
nnogoBUTOCTM UNn
HepOXXAEeHHOMY pebeHKy.
Mepepn ncnonb3oBaHmem
nony41Tb cneunanbHble
WHCTPYKLUN.

HapeBaTtb 3awuTHbIE
nepyartky, 3aliMTHY
ofexnay, cpeacTsa 3alunTbl
OpraHoB 3peHusi/nuua.
MPW okasaHuu
BO3IENCTBUSA UMK
06€eCcrnoKOeHHOCTH:
obpaTtutbes k Bpay.
XpaHWTb Nof 3aMKOM.
YTunuaunposatb
coAepXumoe/KoHTenHep

B COOTBETCTBUU C
MECTHbIMW/HALMOHAamNbHbIMU
MONOXEHUAMMU

BopHas kucnota 1 - 2%

P201

P280

P308+P313

P405
P501

MacnopT 6e3onacHOCTU OOCTYMNEH Ha cante
techdocs.beckmancoulter.com.

NONYYEHUE, OBPABOTKA, XPAHEHUE U
PA3BEAEHUE OBPA3LIOB

CbiBOpOTKa unu nnasma
. CobpaTb KpoBb B YMCTbIE Cyxue Npobupku nnu npobupkm ¢ SOTA.

. He nosgHee, yem 4yepe3 3 4yaca nocne B3sTUA Npob, oTAENUTb
CbIBOPOTKY UK Niasmy KpoBW LeHTPUYrMpoBaHUEM.

. O6pasupbl CbIBOPOTKM M NNasmMbl KPOBU MOXHO XpaHuTb npu 2-8°C
B TeyeHue 24 vacoB. [ins Gonee ANUTENbLHOrO XpaHEHWA WX
crneayeT pasgenvTb Ha anuKBOTbI M 3aMOPO3UTbL MpW Temneparype
<-20°C po 6 MmecsiueB. WaberaTtb MOBTOPHOMO 3aMopaXkmBaHus W
oTTamBaHusi obpasuos. [lepen npoBedeHveMm aHanusa obpasupl
crnepyeT MOMHOCTBIO PasMOpPO3UTb W TLATENbHO MepemMeLlathb.
AHanuanpyemble 06pasLbl criegyeT pa3MopaxuBaTb MPY KOMHATHOW
Temneparype.

. Ecnu koHueHTpauusa B2-mukpornobynumHa B obpasue BbIXoguT 3a
BEPXHUI Mpefen KanvbpoBOYHOW KPMBOW, ero crnedyeT pas3baBuTb
«HYNeBOn» KanmbpoBOo4HOM MPoOON M NPOBECTU aHanu3 NMOBTOPHO.
MoxHo Takke CHU3NTL 06beM aHanmampyemoro obpasua, Hanpumep,
20 mkn.

Wcnonbsysa Habop IM1113 B2-microglobulin RIA cpaBHunu pesynbrathbl
nccrnenoBaHuin cbiBopoTku M nnasmel ¢ OATA B 15 obpasuax (amanasoH
3HaveHui B cbiBopoTke oT 1,18 ao 1,91 mr/n). Beinn nonyyeHbl pesynsraThl:

[nnasma ¢ SOTA] = 0,9927([cbiBopoTKa] - 0,1426 ;
r = 0.9557
Moua

. Cobpatb 06pasLbl MOYM B CTEKISIHHBIE UMW NITACTMACCOBbLIE EMKOCTMU.
Mpu HeobxoanmocTn xpaHeHusi npob gobasutb 6opat (10-20 MM).

. O6pasubl MOYM MOXHO XpaHuTb npu 2-8°C B TeyeHune 24 4acos.
Ona Gonee ANUTENBHOTrO XpaHEHUs WX crefdyeT pasgenuTb Ha
anukBOTBI M 3amMopo3uTb Mpu TemnepaTtype <-20°C, po 1 ropga.
M3bGeratb NOBTOPHOrO 3amopaxuBaHUs U oTTamBaHusa npob. Mepen
npoBeAeHnemM aHanmsa obpasubl HY>XHO MOMHOCTbI0 Pa3MopO3nTb
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n TwartenbHO nepemMmellatb. AHaJ'IVI3VIpyeMbIe o6pa3u,b| cnenyer
pas3mMopaxuneatb Npu KOMHaTHOW TeMmnepartype.

. Ecnu  KkoHueHTpaumss B wuccnegyemom obpasue npeBblllaer
MaKCMMarnbHbI CTaHAAPT, €ro HeobXoAuMO pas3BecTVM «HYrNeBOW»
KanMbépoBoYHOM NPo6O 1 NPOBECTU aHaNMU3 NOBTOPHO.

. Ecnu koHueHTpauus B2-mukpornobynvHa B Moye He npesbiwaet 0,25
Mr/n, o6bem npobbl Ans aHanu3a AomkeH 6biTb yBenuyeH Ao 100 unu
200 mkn.

Mpumevanune: [pu HU3KMX 3HaYeHnsx pH (menee 5), B2-mmkpornobynuH
AeHaTypupyeT U ero onpegeneHne CTaHOBUTCS HEBO3MOXHbBIM.

NMPEAOCTABNAEMbBIE MATEPUAITDbI

Bce peareHTbl cTaburibHbl Npy 2-8 °C 40 OKOHYaHUsA cpoka rogHocTv HaGopa.
CpoKv TOAHOCTM, YKasaHHble Ha OTUKETKax (PrakoHOB C peareHTamu,
OTHOCSITCA TOMBbKO K UX XPaHEHWI0 B MPOU3BOACTBEHHbIX YCMOBUAX BMMOTh
[10 MOMEHTa KOMMMeKTaLmm Habopa 1 He PacnpOCTPaHSAIOTCA HAMOMyYeHHYH0
3aKa34YMKOM MPOLYKLMIO.

YCnoBuWsi XpaHEHWsI peareHToOB MOCHE WX PacTBOPEHWUs Unu pa3baBneHust
ykasaHbl B pasgene «Mpouenypa».

Mpo6upku, NOKPbITbIE  MOHOKIOHAaNbHbLIMWU  aHTUTeNnamu K
B2-mukporno6ynuHy: 2 x 50 wT. (roToBbI K MCMOMNb30BaHMIO)

Metka, 125|-32-Mukporno6ynuH: 1 dnakoH, 55 wmn (rotoBa k
MCMONb30BaHWUI0)

Ha paty narotoeneHusi gpnakoH cogepxut 148 kbk 125 |-B2-mukpornobynuHa
B Bydepe ¢ OblYbMM CbIBOPOTOYHBIM anbOyMUHOM, KpacuTernem u asvaom
HaTpus (< 0,1 %).

Kann6poBo4Hble Npobbl: oauH drakoH 2 Mn, NATbL dnakoHoB no 0,5
M1 (rOTOBbI K UCMOMb30BaHMIO)

KannbpoBouHble npoGbl cogepxaT P2-mukpornobynuH B guanasoHe
KOHUeHTpauun ot 0 go npubnuautensHo 30 mr/n B Gydepe ¢ OblubuM
CbIBOPOTOYHbIM anbbymuHom v asngom Hatpus (<0,1 %). TouHble 3Ha4eHus,
KanubpoBaHHble MO MexayHapogHomy cTtaHgapty WHO, 1st IS 1985,
yKasaHbl Ha aTukeTkax drakoHoB. 1 ME cooTtBeTcTByeT 14 HI.

KoHTponbHas cbiBopoTka: 1 donakoH (nModunuaoBaHHbIvi npenapar)

KoHTponbHas npoba cogepuT N3BeCTHOE KonMYecTBo B2-MukpornobynunHa
B CbIBOPOTKE KpOBW 4YeroBeka c asugom Hatpus (<0,1 %). Oxwupaembii
[AManasoH KOHLEHTpaLUMi yka3aH Ha [OMONHUTENBHOM NUCTKe-BKNagbIwe.

HEOBXOAUMbIE, HO HE
NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATbI

Momumo ctangapTHoro nabopartopHoro obopygoBaHUs HE06XoaUMO UMETb
cnegytoulee:

. MukponuneTka (50 mkn)

. nonyasToMaTtu4yeckasi nunetka (500 mkn)

. BMXPEBOW CMeCUTENb TUMNa vortex

. rOpPU30HTanNbHbIN N opbuTanbHbIN BCTPSXMBATENb

. BOOOCTPYWMHBIA Hacoc

. raMmma-CHeTHMK 18 3MEPEeHNs akTUBHOCTM "2

PE3YJIbTATbI

Pesynbrathl, npvBedeHHble B [OaHHOW WHCTPYKUWMM, TMOJyYeHbl npwu
NoCTpoeHNM kanmbpoBoYHoM kpuBoii B logit-log koopanHaTax (B3BeLueHHas
Kybuyeckasi perpeccusi) ¢ cootHoweHnnem B/T (%) wnn B/Bg (%) no
BEepTUKanNbHOW OCU W KOHUEHTpauuen P2-mukpornobynuHa (mr/n) no
ropu3oHTanbHOM Ocu KanmbpoBo4vHoro rpacmka. [dpyrne metoabl obcyeTa
MOryT JaBaTb HECKOMbKO OTNMYaloLLMecs pesynsraThl

KannbpoBo4yHas kpuBas

Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | 2-m (mg/L) | cpm (n=3) BIT (%) B/Bq (%)
0 0 42 192 81,6 100
1 0,29 34 240 66,3 81,2
2 0,76 20 614 39,9 48,9
3 1,90 10 463 20,2 24,8
4 7,60 3 520 6,81 8,34
5 28,5 1384 2,68 3,28

(Mpumep munu4Hol kanubposoyHoU Kpusol. He ucnons3oeams Ons
obcyema pesynbmamos.)
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O6pasubl

0Ons kaxgoro aHanuavpyemoro obpasua CbIBOPOTKM KPOBW HaWTU Ha
BEPTMKANbHON OCU KanunbpoBoyHOro rpaduka 3Havenve B/T (%) wnu
B/Bg (%), a Ha ropusoHTanbHOW OCU - COOTBETCTBYIOLLYIO KOHLIEHTPaLWIO
2-mukpornobynuHa B Mr/n.  Pesynbrathbl, MonyyYeHHble B pasbaBrieHHbIX
npobax, crnegyer yMHOXWUTb Ha dakTop pa3BegeHusi. Heobxoammo Takke
NPOBECTU KOPPEKLIMIO Pe3ynbTaToB, ecnm obbem aHanuavpyemoro obpasua
COCTaBnsAn MeHbLe, unm 6onblue 50 mkn.

OXWAOAEMbIE 3HAYEHUA

B kaxzon nabopaTtopumn pekoMeHAyeTCsl YyCTaHOBUTb COGCTBEHHbIE YPOBHM,
COOTBETCTBYIOLLME HOpManbHbIM. MMpuyBeAeHHbIe HUXE 3HAYEHUsI SBMSIOTCA
OPVEHTVPOBOYHBLIMU.

CbIBOPOTKa U nnasma KpoBu:

OT1 1,0 go 2,4 mr/n (95% 3gopoBoi nonynsuun); cpegHee 3HadYeHue —
1,20 mr/n. YpoBeHb B2-mukpornobynuHa B CbIBOPOTKE KPOBWU HECKOIBbKO
MOBbLILLAETCA C BO3PACTOM U He 3aBUCUT OT nosa yenoseka.

Moua
Oo 0,37 mr/n

KOHTPOJIb KAHECTBA

B cootBeTcTBMU C TpeboBaHMAMM Good laboratory practices anst koHTpons
KayecTBa MPOBOAMMBIX WCCIEAOBaHWIA CreayeT PerynsipHo MCnonb3oBaTh
KOHTpOmnbHble 00pa3ubl, KOTOpble [OMKHbI MNPOXOAUTL TE Xe CTaauu
aHanu3a, 4YTo W aHanuaupyemble NpoGbl. PesynbraTbl KOHTPONs kadecTsa
pekomeHayeTcst o6pabaTbiBaTb C MOMOLLBIO CrieLManbHbIX CTaTUCTUHECKUX
MeTOf0B.

B cny4vyae Cepbe3HOro noBpexaeHna YynakoBKWU, umnn B cChyyae
HeCoOoTBEeTCTBUA nony4yeHHbIX pesynbraTtoB aHanuTundyecknum
XapakTepuctukam O6paTI/ITer, nox(anyMCTa, K Hawum cnedynanucram.

E-mail: imunochem@beckman.com nnu beckman.ru@beckman.com
MoaroTroBKka peareHTOB

[loBecTu BCe peareHTbl 4O KOMHATHOWN Temneparypbl.

PacTBOopeHWe KOHTPOJIbHOW CbIBOPOTKU

PactBopuTb NMOMUNN30BAHHYIO KOHTPOMbHYHO CbIBOPOTKY B YKa3aHHOM
Ha 3TMKeTKe doriakoHa KonuyecTBe AMCTUNNMpOBaHHOW Boabl. Yepes 10
MWHYT aKkKypaTHO nepemeLLaTtb cogepumoe, usberas obpa3oBaHus NeHbl.
MoprotoBneHHyto Kk paboTte KOHTPOMNbHYK CbIBOPOTKY MOXHO XpaHUTb Mpwu
2-8°C B TeveHne 3 gHen, unu pasgeneHHon Ha anukeoTbl npu <-18°C go
OKOHYaHusa cpoka rogHocTn Habopa.

Panuoummyuonomqecxuﬁ aHanus

Step 2
Incubation
WHky6uposatb 90
MUH npu 18-25

Step 3
Counting
TwarenbHO yganutb
COOEepXXMMOe BCeX

Step 1
Additions
B nokpbiTble
aHTUTENnamu nNpobupkm

rnocnefosarernbHo °C 1 NOCTOSHHOM npobupok (kpome
BHECTU: BCTpsixmBaHum (> 280 npo6 «T»).
ocL./MWH.).
50 mkn

KanMbpoBOYHbIX,

KOHTPOMbHbIX 1

aHanmanpyembix

npo6 un

500 Mk mMeTkn* M3mepuTb CBS3aHHYI0
(B) 1 obuyto (T)
aKkTMBHOCTL "2

(Mmn./MyH.) B TeYeHne

1 MUHYTBI.

lMepemeluatb.

*B nBe gononHuTenbHble Npobupky BHECTM No 500 MK METKM Afst OLEHKN
o6wen aktnBHocTU 1251 (Npobbl «T»).

TEXHNYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

(Bonee nodpobHas uHgopmayusi npueedeHa e pa3desnie “APPENDIX”)

PenpeseHTaTMBHble  AaHHble
MNOSICHEHWUIA. Mokasatenu,
MOryT OTNM4aThCs.

npefocTaBneHbl  UCKMIOYUTENBHO  AMnA
noryyeHHble B KOHKpPETHOM nabopartopum,
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YyBCTBUTENbLHOCTb

AHanuTtuyeckas yyBcTBUTenbHoOCTb: 0,06 mMr/n
®dyHKUMOHanbHasa YyyBcTBUTENbHOCTL: 0,185 Mr/n
CneuunduyHoCcTb

MepekpecTHas peakums ¢ IgG yenoBeka OTCYTCTBYET.
BocnpousBogumocTtb

BHyTpu aHanusa

Ananu3 obpasuoB npoBogunu B 25 pennukatax B npedenax O[HOW
cepun onpegeneHui.  KoadpdumumeHT Bapuaumm M3MeEpeHHbIX YPOBHEN
2-mukpo-rnobynuHa He npesbiwan 6,8 % Ang npob CbIBOPOTKM U He
npesbiwan 6,4 % ana npob moyu.

Mexny aHanusamu

Ananu3 obpasuoB B AybnukaTtax nposoaunu B 10 pasnuuHbiX cepusix
onpeaeneHui. KoadbduumeHT Bapvaumm UM3MEpPeHHbIX  YPOBHEN
B2-mukpornobynuHa He npesblwan 10,8 % Ans npob CbIBOPOTKM U He
npesbiwan 12,8 % ans npob moun.

ToyHOCTb
TecT Ha pa3BeaeHue

O6pasubl € BbICOKOW KOHLUEeHTpauuei B2-mukpornobynuHa cepuitHo

pa3sogunu “HyneBon” kanubpoBoyHOW npobow.  [MpoUEHT «OTKPbITUS»
coctasun ot 85,3 % no 119 % ans npob ceiBopoTkn 1 ot 81,0 % go 116 %
ans npo6 moun.

TecT Ha OTKpbITME CTaHAAPTHOW [06aBKU

M3BecTHble konuyecTBa B2-mukpornobynuHa pfobasnsinu k obpasuam.
MamepeHHas BennumnHa «oTKpbITUs» cocTaensana ot 97,6 o 119% ans npob
cbiBopoTku 1 ot 80,7 go 97,3 % ans npob mouu.

PI-IM1113-02

AvanasoH onpepeneHui (OT aHanNUTUYECKOW YyBCTBUTENBLHOCTU [0
3HaYeHUs1 HauBbICLLEW KanMBpoBOYHON Npobbi):

0,06 go npubnuautensHo 30 mr/n.

OrPAHUYEHUA

HapyLeHne MeToankn NpoBeaeHUs aHann3a MOXeT NPUBECTU K UCKaXKEHWIO
pes3ynbTaTtoB NUCCeaoBaHUA.

Pe3ynkTtaThbl onpeaeneHns A0MKHbI BbITb MHTEPNPETUPOBaHLI B CBETE 06LLel
KMMHWUYECKON KapTWHbI NaLuueHTa, BKIoYasi aHaMHe3, AaHHble ApyrviX TECTOB
1 NOAXOAALLYI0 UHYK UHDOPMaLIMIO.

He ucnonb3yite remMonuavMpoBaHHble, JXENTYLHbIE WY nunemuyeckue
obpasupl.

Mpv BbLINOMHEHWM aHanM3oB C WCMOMb30BAaHMEM aHTUTEN BO3MOXHA
MHTepdepeHUns reTepodunbHbIMM aHTUTeNnamu B npobe nauveHTa. Y
NauneHToB, MMEIOLLIMX MOCTOSIHHbIN KOHTaKT C XXMBOTHBIMW UM MPOXOAMBLLNX
UMMYHOTEPANuIo UNW AUarHocTUYeckve npouensypbl C UCMOSb30oBaHUEM
MMMYHOrNOGYNMHOB UK NX OparMeHToB, MOTYT BbipabaTbiBaTLCS aHTUTeNa
(T.e. HAMA), KoTopble BNMSIIOT Ha pe3ynbTaTbl UMMYHHOTO aHanuaa.

l/IHTepcbepeHu,vm CO CTOPOHbI 3TUX aHTUTENT MOXET NPpUBECTU K NOoJNTy4YeHUto
OLLUMBOYHBIX pes3ynbraTos. TwaTtenbHo npOBep;uZTe pes3ynbraTbl aHanM3oB
nauyneHToB C NoAo3peHneM Ha Hann4vne aTux aHTuTern.
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B2-microglobulin RIA KIT
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REmR
Total activity: 51,671 cpm
Calibrators | B2-m (mg/L) | cpm (n=3) B/T (%) B/Bg (%)

0 0 42,192 81.6 100
1 0.29 34,240 66.3 81.2
2 0.76 20,614 39.9 48.9
3 1.90 10,463 20.2 24.8
4 7.60 3,520 6.81 8.34
5 28.5 1,384 2.68 3.28

(BEEHRED , FEDFUMETHE)

wne

EMESEEHESREREBT(% RBBy (%) , RABEHEM - HWH
B2-microglobulin@EAmg/L RENBEBRREHFERR, ESHNEE
50Ul #WHE T, ERMBE RV EWELE

AMSE
ZMREERRETEAAEERSANMARRT AASERE , UTE
EHEEREARR TR

M HE&:

1.0%12.4 mg/L (95% EE&E A [); F151.20 mg/L
RR

0.37 mg/L

an 12 &l

RHENERERHERNWECEEREXEAREER , URAEEIEHK
R, EERFIXNAREBER S - HKNBAUKRLR , ERMUMAN I TERESRE
REENRE S %

NRBINIRWEAMEBLERLR —ERE , FHBEENBED EHRE

FEBE-mailttt it : imunochem@beckman.com

EfF

RB R T
RAFAHBETEE
EHRRNENREHEE

HBER LEANZRAKERERATNRARY , EREBE102E , R
BRENES  UBRETIINELERE. TOMENERERAEER
ﬁgf}if_—ﬁﬁéz SCHBRET=RAARFBEERHRAREFEER-18C

o5 R
Step 1 Step 2 Step 3
Additions Incubation Counting
EMFRER, B | £1825°CTHE 907 | MHEERBR (B
A i, AREBHES (L | T285 <#cpm>),

{14280 rpmKIIEE)
50 L RIER. HER
M mE, AR

MR

(EHEZHME , BEEEHIZFLY TH#H )
RERRNENRBTREA. SEBREMBINERETE,
BHE

S BEBE : 0.06mg/L

Ihee BAE : 0.185mg/L

HEM

ESARKREANIGCR X RELER

BHRE

BERIMA

ER—RDMA , HREIN25KX , MENEBERBTEN 6.8%, ERE
BPRBENG6.4%.

BRDFHE-

ENMRTAITA, A—RX_HHFRARIITRE K FENEERETER
10.8%, ERBH D RFEER12.8%.

iy

"RERR

SREEAREEASREGRE, OELREEMERSS3 % M 119 %2
B, ER&EA81.0% and 116 %2 .

B e & B

B REA B HMERB2-microglobulin, EIELLRIEEMFEEI7.6 % M 119 %
2B, ER®AE80.7 % and 97.3 %2 .

SEE (BERSRERERNISTERE) :

0.06F A#I30 mg/L.

PRI

FERNEERAESEULUBMAFERLR,

EZBBREENEAHANEBRRER S BEEROEL, 5 AHNESR
BANHEMGBENRER.

FTEXRARERMSIEDER,

REARBHOWAZEE , TR Aheterophile B T FERARD
., BERAGSKRBEADYRESI T RERLINEAREREIRRER
EARBROVMSEEIEERE  BHAMA , TEREEE,
Eg;%ﬂ@ﬁﬁ!&%%ﬁﬁ%iﬁ%%o MFRERELRB D OMFTHEE

500 pLAviB MEA | * FEI1DERANES
cpm(B) & #cpm(T)
REES
*1E B HA2E Fh H0 A 500 pLiE 2 & 15 4 cpm.
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APPENDIX Serum Dilution Measured Expected Ratio (%)
conc. conc. Measured
PERFORMANCE CHARACTERISTICS mg/L mg/L Expected
Representative data are provided for illustration only. Performance obtained S1 - 7.02 - -
in individual laboratories may vary. 1:2 3.32 3.51 94.59
Precision 1:4 1.75 1.76 99.72
Intra-assay 1:8 0.85 0.88 96.87
1:16 0.44 0.44 100.3
Serum s1 S2 S3 S2 - 25.92 - -
Number of determinations 25 25 25 1:2 11.05 12.96 85.26
Mean value (mg/L) 2.21 8.08 17.09 1:4 6.42 6.48 99.07
C.V., (%) 4.51 4.49 6.79 1:8 3.33 3.24 102.8
1:16 1.68 1.62 103.7
EDTA plasma P1 P2 P3 1:32 0.80 0.81 98.77
Number of determinations 25 25 25 S3 - 9.16 - -
Mean value (mg/L) 1.27 3.26 12.39 1:2 4.78 4.58 104.4
C.V. (%) 3.45 3.00 4.31 1:4 2.59 2.29 113.1
1:8 1.36 1.15 118.8
Urine U1 U2 U3 1:16 0.65 0.57 113.5
Number of determinations 25 25 25 1:32 0.32 0.29 111.8
Mean value (mg/L) 0.72 2.50 18.33 S4 - 6.65 - -
C.V, (%) 5.83 2.54 6.41 1:2 3.42 3.33 102.9
1:4 1.65 1.66 99.25
Inter-assay 1:8 0.78 0.83 93.83
Serum S1 S2 S3 1:16 0.40 0.42 96.24
Number of determinations 10 10 10 1:?’2 0.24 0'_21 11?'5
Mean value (mg/L) 0.32 6.69 13.66 S5 ) 19.26
C.V., (%) 10.83 6.33 10.74 1:2 8.82 9.63 91.59
1:4 4.71 4.82 97.82
EDTA plasma P1 P2 P3 1:8 2.36 241 98.03
Number of determinations 10 10 10 1:16 1.13 1.20 93.87
Mean value (mg/L) 0.55 2.37 12.95 1:32 0.54 0.60 89.72
C.V, (%) 12.64 8.74 11.34
Urine u1 u2 us EDTA Dilution Measured | Expected | Ratio (%)
Number of determinations 10 10 10 plasma conc. conc. Measured/
Mean value (mg/L) 0.24 0.54 9.59 (mglL) (mglL) Expected
C.V, (%) 5.78 12.78 10.41 P1 - 4.46 - -
Accuracy 1:2 2.31 2.23 103.6
1:4 1.13 1.12 101.3
Dilution test 1:8 0.52 0.56 93.27
. . . . 1:16 0.28 0.28 100.4
F_|ve serum (_EDTA plasma and urine, respectively) sa_mples were serially P2 . 4.42 - -
diluted by calibrator 0 and assayed. Results are shown in the tables below. 1:2 234 221 105.9
1:4 1.18 1.1 106.8
1:8 0.56 0.55 101.4
1:16 0.32 0.28 115.8
P3 - 12.25 - -
1:2 6.94 6.13 113.3
1:4 3.61 3.06 117.9
1:8 1.82 1.53 118.9
1:16 0.90 0.77 117.6
1:32 0.43 0.38 112.3
P4 - 12.73 - -
1:2 6.35 6.37 99.76
1:4 3.29 3.18 103.4
1:8 1.60 1.59 100.6
1:16 0.74 0.80 93.01
1:32 0.33 0.40 82.95
P5 - 20.53 - -
1:2 10.41 10.27 101.4
1:4 5.24 5.13 102.1
1:8 244 2.57 95.08
1:16 1.20 1.28 93.52
1:32 0.59 0.64 91.96
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Urine Dilution Measured Expected Ratio (%) EDTA Endogen. | Added Expected | Measured | Ratio (%)
conc. conc. Measured p|asma conc. conc. conc. conc. Measured/
mg/L mg/L Expected (mg/L) (mg/L) (mg/L) (mg/L) Expected

u1 - 6.64 - - P1 1.29 0.69 1.98 1.94 98.09
1:2 3.49 3.32 105.1 1.26 1.33 2.59 2.36 91.14
1:4 1.68 1.66 101.2 1.22 1.95 3.17 2.84 89.64
1:8 0.76 0.83 91.57 P2 0.73 0.69 1.41 1.28 90.51
1:16 0.39 0.42 93.98 0.71 1.33 2.04 1.87 91.59
1:32 0.24 0.21 115.7 0.69 1.95 2.64 2.19 83.11
u2 - 8.94 - - P3 2.31 0.69 3.00 2.86 95.41
1:2 4.59 4.47 102.7 2.25 1.33 3.58 3.36 93.83
1:4 2.18 2.24 97.54 2.19 1.95 4.13 4.00 96.78
1:8 1.02 1.12 91.28 P4 4.93 0.69 5.62 5.51 98.03
1:16 0.48 0.56 85.91 4.80 1.33 6.13 6.18 100.8
1:32 0.27 0.28 96.64 4.67 1.95 6.61 6.48 97.97
u3 - 14.99 - - P5 2.99 0.69 3.68 3.60 97.89
1:2 7.05 7.50 94.06 2.91 1.33 4.24 4.02 94.76
1:4 3.42 3.75 91.26 2.83 1.95 4.78 4.33 90.66
1:8 1.56 1.87 83.26
1:16 0.76 0.94 81.12
1 _32 0.39 O'fw 83;26 Urine Endogen. | Added Expected | Measured | Ratio (%)
U4 17.06 conc. conc. conc. conc. Measured/
1 ;i 2:2 i'gg ;236(1) (mg/l) | (mg/L) | (mg/L) | (mglL) | Expected
: ’ ) ’ u1 0.69 0.69 1.38 1.11 80.70
1:8 2.04 2.13 95.66 133 200 1.64 81.84
1:16 0.92 1.07 86.28 0.67 ' ' ’ ’
1:32 0.44 0.53 8253 0.65 1.95 2.60 2.22 85.44
Us = 2055 = - u2 0.85 0.69 1.53 1.25 81.65
’ 0.82 1.33 2.16 1.89 87.70
1:2 11.21 10.28 109.1
14 518 514 100.8 0.80 1.95 2.75 2.22 80.86
u3 2.22 0.69 2.91 2.66 91.40
1:8 2.54 2.57 98.88 216 133 3.50 3.40 97.25
1:16 1.19 1.28 92.65 ' ' ’ ’ ’
1:32 0.52 0.64 80.97 2.10 1.95 4.05 3.59 88.64
U4 3.39 0.69 4.08 3.30 80.96
3.30 1.33 4.63 3.74 80.79
Recovery test 3.21 1.95 5.15 4.29 83.25
Five serum (EDTA plasma and urine respectively) samples were spiked by us g;g ?gg ;gz ggi gggg
stock solution of B2-microglobulin with higher concentration. Samples were ’ ’ ' ’ ’
then assayed. Results are shown in the tables below. 6.42 1.95 8.37 7.39 88.30
Specificity
Serum Endogen. | Added Expected | Measured | Ratio (%) . . .
conc. conc. conc. conc. Measured/ No cross-reactivity with human IgG was detected in the assay.
(mg/L) (mg/L) (mg/L) (mg/L) Expected 125l Characteristics
7.26 7.84 15.11 17.97 118.9
7.13 15.38 22.51 26.66 118.4
S2 2.30 0.78 3.09 3.18 103.0 1251 E (MeV) %
2.34 1.99 4.33 4.58 105.8 v 0.035
2.32 5.91 8.23 9.21 112.0 X 0.027 114
S3 7.84 1.99 9.83 9.59 97.55 0.032 25
7.73 7.84 15.57 16.94 108.8
7.61 13.53 21.14 24.77 117.2
S4 3.86 1.40 5.25 5.46 104.0
3.83 3.96 7.79 8.32 106.8
3.78 9.76 13.53 15.08 111.4
S5 2.84 1.20 4.04 4.21 104.3
2.82 3.96 6.78 7.01 103.4
2.79 7.84 10.64 11.63 109.3
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/ Riesgo bioldgico / Risco biolégico / Biologisk fara / BioAoyikog
kivBuvog / ¥ f&E / Biologisk fara / Veszélyes biologiai anyag /
Zagrozenie biologiczne / Biologickeé riziko / Biologické riziko /
Y=8 2%/ Biyolojik tehlike / Buonoruyeckast onacHocTb /
BuonoruyHa onacHocT / £ ¥ B E

Radioactive / Radioactif / Radioaktiv / Radioattivo / Radiactivo /
Radioactivo / Radioaktivt / Padievepyo / B g1 1% / Radioaktyvioji
medziaga / Radioaktiv / Radioaktywny / Radioaktivni /
Radioaktivny / % At4 / Radyoaktif / PagnoaktusHbin /
PaavoaktuseH / B ST

Tracer / Traceur / Tracer / Marcato / Trazador / Marcador / Tracer
1 Avixveutng / B3 / Atsekamoji medziaga / Nyomijelzd /
Znacznik / Radioindikator / Indikator (tracer) / E2{|0|A{ /
Tracer lar / meTka / nankatop / 38 it &

Calibrator / Calibrateur / Kalibrator / Calibratore / Calibrador /
Calibrador / Kalibrator / BaBpovountig / # £ / Kalibravimo

medZiaga / Kalibrator / Kalibrator / kalibrator / Kalibrator / 27
E 7!/ Kalibratér / Kanubpatop / Kannbpatop / & IE&K

Control / Contréle / Kontrolle / Controllo / Control / Controlo /
Kontrolle / Maptupag / FR#2 & / Kontroliné / Kontroll / Kontrola /
Kontrola / Kontrola / &= &2l / Kontrol / KoHTponb / Kontponta /

Bim

Tubes / tubes / Rohrchen / provette / tubos / Tubos de amostra /
Provrér / owAnvapia / & / Mégintuvéliai / Csovek / Probowki /
Zkumavky / Skumavky / F 2 / Tipler / npo6upku / Bulgarian / &
=
B

Instruction for Use / Mode d’emploi / Gebrauchsanweisung /
Istruzioni per I'uso / Instrucciones de uso / Instrugdes de
utilizagéo / Bruksanvisning / O8nyieg xpriong / SEFA A /
Naudojimo instrukcija / Hasznalati utasitas / Instrukcja uzycia /
Navod k pouZiti / Navod na pouzitie / Ab& LK / Kullanma
Talimati / UHcTpykumm / MHCTpykumun 3a ynotpe6a / {5 FA 3R A

DANGER

DANGER / DANGER / GEFAHR / PERICOLO / PELIGRO /
PERIGO / FARA / KINAYNOS / f&B& / PAVOJUS / VESZELY /
NIEBEZPIECZENSTWO / NEBEZPECi / NEBEZPECENSTVO /
2|&! / TEHLIKE / OMACHO / OMACHOCT / fg k&




N IMMUNOTECH s.r.0., Radiova 1, 102 27 Prague 10, Czech Republic

21 August 2016 PI-IM1113

47 of 47



