@BECKMAN

COULTER

IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312

TABLE OF CONTENTS

English
Frangais. . . . . . . . . . . . ..o
Deutsch. . . . . . . . . . . ..
Italiano
Espafiol
EAANviIKG

PI-IM2233-B64312-PR.—02

C€

CeStina . . . . . . .. 19
Slovenéina. . . . . . . . . . . . . . .. ... 22
Fi= 0 25
Pycckwin . . . . . . . L oL Lo 27
APPENDIX . . . . . . . . . . ..o 30

© 2016 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.



IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312

IMMUNORADIOMETRIC ASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF CA 125 ANTIGEN IN HUMAN
SERUM AND PLASMA

For in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE

The CA 125 antigen assay is a one-step "sandwich" type assay in which two
mouse monoclonal antibodies, directed against two different epitopes of the
molecule, are employed.

Samples or calibrators are incubated in tubes, coated with the first
monoclonal antibody, in presence of the second 125I-labeled monoclonal
antibody. Following incubation, the contents of the tubes are aspirated
and unbound labeled antibody is eliminated by washing. The amount of
bound reactivity measured in a gamma counter is proportional to the CA 125
concentration. The unknown values are determinated by interpolation from
a standard curve.

WARNING AND PRECAUTIONS
General remarks:

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

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

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

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

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

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

. No pipeting of radioactive solutions by mouth.

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

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

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

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

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

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

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

Sodium azide

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

Material of human origin

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

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

Wash Solution (20X) DANGER

H360 May damage fertility or the
unborn child.

P201 Obtain special instructions
before use.

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

P308+P313 IF exposed or

concerned: Get medical
advice/attention.

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

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

SPECIMEN COLLECTION, PROCESSING,
STORAGE AND DILUTION

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

. Serum and plasma samples may be stored at 2-8 °C, if the assay
is to be performed within 24 hours. For longer storage keep frozen
(at <-20 °C, 3 months maximum). Samples should be aliquoted to
avoid repeated freezing and thawing. Thawing of sample should be
performed at room temperature.

. Dilute samples showing a concentration exceeding that of the highest
calibrator with zero calibrator.

Serum and heparin plasma values for 15 samples (serum values ranging from
31.1to 117 U/mL) were compared using the IM2233 CA125 antigen IRMA kit.
Results are as follows:

[Heparin-plasma] = 1.1666 [serum] - 2.764

R = 0.9868
MATERIALS PROVIDED

All reagents of the kit are stable until the expiry date indicated on the kit label,
if stored at 2-8 °C. Expiry dates printed on 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.

Kit for determination of CA 125, 100 tubes (Cat. #IM2233)
Anti-CA 125 antibody-coated tubes: 2 x 50 tubes (ready-to-use)
%].]abeled monoclonal antibody: one 33 mL vial (ready-to-use)

The vial contains 480 kBq at time of manufacture of '°I- labeled monoclonal
antibody with bovine serum albumine, sodium azide (<0.1%) and a dye.

Calibrators: four 1 mL vials + two zero calibrator 5 mL vials

(ready-to-use)

The calibrator vials contain from 0 to approximately 500 U/mL of human CA
125 in buffer containing bovine serum albumine and sodium azide (<0.1%).
The exact concentration is indicated on each vial label. After opening, the
vials can be stored two weeks at 2-8 °C. For longer periods, store at <-18 °C
after aliquoting. Calibrators are verified to an internal reference standard.

Control serum: 1 mL vial (ready-to-use)

The vial contains human CA 125 in human serum with sodium azide
(<0.1%). The expected values are in the concentration range indicated on a
supplement. After opening, the vial can be stored two weeks at 2-8 °C. For
longer periods, store at <-18 °C after aliquoting.

Wash solution (20 X): one 50 mL vial

Concentrated solution, has to be diluted with 950 mL of distilled water before
use.
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Kit for determination of CA 125, 50 tubes (Cat. #B64312)
Anti-CA 125 antibody-coated tubes: 1 x 50 tubes (ready-to-use)
1%|.]abeled monoclonal antibody: one 33 mL vial (ready-to-use)

Calibrators: four 1 mL vials + two zero calibrator 5 mL vials

(ready-to-use)
Control serum: 1 mL vial (ready-to-use)
Wash solution (20 X): one 50 mL vial
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:
. precision micropipet (100 uL).
. repeating micropipets (300 pL, 2 mL).
. "vortex" type mixer.
. horizontal or orbital shaker.
. aspiration system.
. gamma counter.

RESULTS

Results are obtained from the standard curve by interpolation. The curve
serves for the determination of CA 125 concentrations in samples measured
at the same time as the calibrator.

Standard curve

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

Total activity: 211,761 cpm
Calibrators CA 125 cpm B/Bmax (%) | BIT (%)
(U/mL)

0 0 51 0.1

1 15 2,296 4.0 1.1

2 50 7,008 125 3.3
3 200 26,787 47.9 12.6
4 500 55,823 100.0 26.4

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

Locate the B/T (%) or the B/Bmax (%) for each sample on the vertical axis
and read off corresponding CA 125 concentration in U/mL on the horizontal
axis.

EXPECTED VALUES

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

Number of Average (x) 95th percentile 99th percentile
subjects
181 11 U/mL 31.2 U/mL 55.3 U/mL

QUALITY CONTROL

Good laboratory practices imply that control samples 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 that their
results be analyzed using appropriate statistical methods.

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

PROCEDURE

Preparation of reagents

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

Pour the content of the vial into 950 mL of distilled water and homogenize.
The diluted solution may be stored at 2-8 °C until the expiry date of the kit.
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Step 1 Step 2 Step 3
Immunological step* Washing Counting
To antibody Aspirate carefully the Count for 1 minute

bound cpm (B) and
total cpm (T)

content of each tube
(except "total cpm")

coated tubes add
successively:

100 pL of calibrator,
control or sample and

300 uL of tracer.** Wash three times with
2 mL of wash solution.

Vortex gently.
Incubate 4 hours Immediately aspirate
the contents of tubes.

at 18-25 °C with

shaking (>280 rpm)

*An incubation time of 2 hours is sufficient if the test is performed
automatically. 2 hour incubation values may be slightly lower (see
appendix, § Correlation of 2-hour and 4-hour incubation procedure)
**Add 300 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: 0.69 U/mL
Functional sensitivity: 3.09 U/mL
Specificity: The kit is specific of CA 125.
Precision

Intra-assay

Samples were assayed 25 times in the same series. The coefficients of
variation were found below or equal to 3.11 %.

Inter-assay

Samples were assayed in duplicate in 10 different series. Coefficients of
variation were found below or equal to 4.57 %.

Accuracy
Dilution test

High-concentration samples were serially diluted with the kit zero calibrator.
The recovery percentages obtained were between 97.3 % and 116 %.

Recovery test

Low-concentration samples were spiked with know quantities of CA 125. The
recovery percentages obtained were between 90.6 % and 101 %.

Measurement range (from analytical sensitivity to highest calibrator):
0.69 to approximately 500 U/mL.

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.

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

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

Shortage of incubation time to 2 hours was tested on SR300 instrument.
Performance characteristics of the assay are not guaranteed if different
automate is used.

Interference

The assay is not affected by triglycerids (up to 7 mM). High concentrations of
bilirubin (>100 pM) and hemoglobin (>0.5 g/L) may influence the assay.

Hook effect
No hook effect was observed until 20,000 U/mL.
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IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312

TROUSSE IMMUNORADIOMETRIQUE POUR LE
DOSAGE IN VITRO DE L’ANTIGENE CA 125 DANS LE
SERUM ET LE PLASMA HUMAIN

Pour un usage diagnostique in vitro.

PRINCIPE

Le dosage de I'antigéne CA 125 est basé sur la technique de type " sandwich
"en un temps dans lequel deux anticorps monoclonaux de souris sont dirigés
contre deux épitopes différents de la molécule.

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Précautions générales

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

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

. Ne pas pipeter des solutions radioactives avec la bouche.

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

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

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

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

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

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

. Toute mise aux déchets de 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 'antigéne de surface HBs, mais doivent cependant étre
manipulés comme des produits infectieux. En effet, aucune méthode connue
ne peut assurer '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. Les déchets
doivent étre éliminés selon les réglementations nationales en vigueur.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Wash Solution (20X) DANGER

H360 Peut nuire a la fertilité ou
au foetus.

P201 Se procurer les instructions
avant utilisation.

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

P308+P313 EN CAS d’exposition

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

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

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

PRELEVEMENT, PREPARATION,
CONSERVATION ET DILUTION DES
ECHANTILLONS

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

. Les échantillons sériques ou plasmatiques peuvent étre conservés
a 2-8 °C si le dosage est réalisé dans les 24 heures. Sinon, il est
préférable de les conserver congelés, de préférence aliquotés (a <-20
°C; 3 mois maximum) afin d’éviter les congélations et décongélations
successives. La décongélation de I'échantillon peut étre réalisée a
température ambiante.

. Si I'échantillon a une concentration supérieure au point de gamme le
plus élevé, le diluer en utilisant le calibrateur zéro.

Des valeurs sériques et de plasma hépariné de 15 échantillons (valeurs
sériques allant de 31,1 a 117 U/mL) ont été comparés au moyen de la
trousse IM2233 CA125 antigen IRMA. Les résultats sont comme suit :

[plasma hépariné] = 1,1666 [serum] - 2,764
r =0,9868

ELEMENTS FOURNIS

Tous les réactifs de la trousse conservés non ouverts 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 uniquement
le stockage a long terme des réactifs par le fabricant, avant 'assemblage de
la trousse. Ne pas en tenir compte.

Trousse CA 125 IRMA (100 tubes, Réf. IM2233)
Tubes revétus d’anticorps anti-CA 125 : 2 x 50 tubes (préts a I'emploi)

Traceur anticorps anti-CA 125 marqué a I'iode 125 : un flacon de 33 mL
(prét a I'emploi)

Le flacon contient en début de lot 480 kBq d’anticorps anti-CA 125 marqué,
sous forme liquide, en présence d’albumine sérique bovine, d’azide de
sodium (<0,1%) et d’un colorant.

Calibrateurs : 4 flacons de 1 mL + 2 flacons de calibrateur zéro de 5 mL
(préts a I'emploi)

Les flacons de calibrateur contiennent des quantités de CA 125 d’origine
humaine en solution dans un tampon contenant de I'albumine sérique
bovine et de I'azide de sodium (<0,1%), permettant d’établir une gamme
d’étalonnage entre 0 et a environ 500 U/mL. Les concentrations sont
indiquées sur I'étiquette de chaque flacon. Aprés ouverture, conserver les
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flacons a 2-8 °C pendant 2 semaines, ou aliquoté a <-18 °C au dela. Les
calibrateurs sont validés sur un standard interne de référence.

Sérum de contréle : un flacon de 1 mL (prét a I'emploi)

Le flacon contient du CA 125 d’origine humaine dans du sérum humain
contenant de I'azide de sodium (<0,1%). Les valeurs attendues sont dans
la gamme de concentration indiquée sur le supplément. Aprés ouverture,
le sérum de contrble peut-étre conservé a 2-8 °C pendant 2 semaines, ou
aliquoté a <-18 °C au dela.

Solution de lavage (20 X) : un flacon de 50 mL.

Solution concentrée, a diluer avant usage.

Trousse CA 125 IRMA (50 tubes, Réf. B64312)

Tubes revétus d’anticorps anti-CA 125 : 1 x 50 tubes (préts a I'emploi)

Traceur anticorps anti-CA 125 marqué a I'iode 125 : un flacon de 33 mL
(prét a I'emploi)

Calibrateurs : 4 flacons de 1 mL + 2 flacons de calibrateur zéro de 5 mL
(préts a I'emploi)

Sérum de contréle : un flacon de 1 mL (prét a I'emploi)
Solution de lavage (20 X) : un flacon de 50 mL.

ELEMENTS NECESSAIRES, MAIS NON
FOURNIS

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

. micropipette de précision (100 pL).

. pipettes semi-automatiques (300 pL, 2 mL).

. mélangeur de type "Vortex".

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

. compteur gamma.

RESULTATS

Les résultats sont déduits de la courbe standard par interpolation. La courbe
sert a déterminer les taux de CA 125 des échantillons dosés en méme temps
que les calibrateurs.

Courbe standard

Les résultats présentés dans cette notice ont été calculés en employant un
mode de tracé log-log pour la gamme standard (mode "spline") avec en
ordonnée le rapport B/T (%) ou B/Bmax (%) et en abscisse les concentrations
en CA 125 des calibrateurs (U/mL). L'utilisation d’un autre mode de calcul
peut conduire a des résultats légerement différents.

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 déterioration de I'emballage ou si les résultats obtenus
montrent une perte de perfomance du produit, veuillez contacter :
imunochem@beckman.com

PROCEDURE

Préparation des réactifs

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

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

Etape 1 Etape 2 Etape 3
Etape Lavage Comptage
immunologique*
Dans les tubes Aspirer Compter les cpm liés

recouverts
d’anticorps, distribuer
successivement :

soigneusement le
contenu de chaque
tube (sauf les "cpm

(B) et les cpm totaux
(T) pendant 1 minute

totaux")
100 pL de calibrateur,
de contréle ou
d’échantillon et
300 pL de traceur.™ | Laver 3 fois par 2 mL
de solution de lavage
Agiter doucement
au Vortex.
Incuber 4 heures Aspirer
soigneusement le
contenu de chaque
tube

a 18-25 °C avec

Activité totale : 211 761 cpm
Calibrateurs CA 125 cpm B/Bmax (%) BIT (%)
(U/mL)

0 0 51 0,1

1 15 2 296 4,0 1,1

2 50 7 008 12,5 3,3

3 200 26 787 47,9 12,6
4 500 55 823 100,0 26,4

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

Repérer le rapport B/T (%) ou le B/Bmax (%) sur I'axe vertical, puis le point
correspondant de la courbe standard sur I'axe horizontal et en déduire par
lecture la concentration en U/mL de CA 125.

VALEURS ATTENDUES

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

Nombre de Moyenne (x) 95éme 99%eme
sujets percentile percentile
181 11 U/mL 31,2 U/mL 55,3 U/mL

CONTROLE DE QUALITE

Les bonnes pratiques de laboratoire impliquent que des échantillons de
controle soient utilisés dans chaque série de dosage pour s’assurer de
la qualité des résultats obtenus. Ces échantillons devront étre traités de

PI-IM2233-B64312-PR.-02

agitation (>280 rpm)

*Un temps d’incubation de 2 heures est suffisant si le test est effectué
automatiquement. Les valeurs aprés 2 heures d’incubation peuvent étre
légerement inférieures (voir I'annexe, § Corrélation entre les procédures
d’incubation de 2 et 4 heures)

**Distribuer 300 WL 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 : 0,69 U/mL

Sensibilité fonctionnelle : 3,09 U/mL
Spécificité: la trousse est spécifique du CA 125.
Précision

Intra-essai

Des échantillons ont été dosés 25 fois dans une méme série. Les coefficients
de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 3,11 %.

Inter-essais

Des échantillons ont été dosés dans 10 séries différentes en doublet. Les
coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 4,57 %.

Exactitude
Epreuve de dilutions

Des échantillons de concentration élevée ont été dilués dans le calibrateur
zéro de la trousse. Les pourcentages de recouvrement s’échelonnent entre
97,3 % et 116 %.

Epreuve de surcharge

Des quantités connues de CA 125 ont été ajoutées a des sérums humains.
Les pourcentages de recouvrement s’échelonnent entre 90,6 % et 101 %.

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus élevé) :
0,69 a environ 500 U/mL.
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LIMITES

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

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.

PI-IM2233-B64312-PR.-02

La diminution du temps d’incubation a 2 heures a été testée sur 'automate
SR300. Les performances de I'essai ne sont pas garanties si un autre
automate que le SR300 est utilisé.

Interférences

Le dosage n’est pas influencé par les triglycérines (jusqua 7 mM). Des
concentrations élevées en bilirubine (>100 uM) ou en hémoglobine (> 0,5
g/L) peuvent modifier le dosage.

Effet crochet
L’effet crochet est observé au dela de 20 000 U/mL.
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IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312

IMMUNORADIOMETRISCHER ASSAY FUR DIE
QUANTITATIVE IN VITRO BESTIMMUNG VON DEM CA
125 ANTIGEN IN HUMANEM SERUM UND PLASMA
In-vitro-Diagnostikum.

PRINZIP

Der CA 125 immunoradiometrischer Assay ist ein “one-step sandwich type”
Assay, in dem zwei monoklonale Mausantikérper gegen zwei verschiedene
Epitope des Molekils verwendet werden.

Die Proben und die Kalibrators werden zunachst in den beschichteten
Rohrchen mit dem ersten monoklonalen Antikérper inkubiert, in Anwesenheit
eines zweiten 125l-markierten monoklonalen Antikdrpers. Nach der
Inkubation wird die Flissigkeit abgesaugt und ungebundene markierte
Antikérper werden durch Waschen entfernt. Die Menge der gebundenen
Radioaktivitat, die im Gamma-Counter gemessen wird, ist proportional zu
der CA125 antigen Konzentration. Die unbekannten Werte kénnen durch
Interpolation aus der Standardkurve bestimmt werden.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Allgemeinhinweise:

. Die Kalibrator- sollten so kurz wie mdéglich gedffnet werden, um eine
UbermaRige Verdunstung zu vermeiden.

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

. Eine Standardkurve ist fir jeden Assay notwendig.

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

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

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

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

. Keine Mundpipette verwenden.

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

. Das Arbeiten mit radioaktiven Stoffen mufl in daflr speziell
gekennzeichneten Bereichen, die vom normalen Laborbetrieb
abgetrennt sind, erfolgen.

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

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

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

. Kontaminationen des Arbeitsplatzes missen unverziglich 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

Keine Testmethode kann véllige Sicherheit bieten. Der Kit sollte mit allen
notwendigen Sicherheitsvorkehrungen behandelt werden.

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Wash Solution (20X) GEFAHR

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

P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen.

P280 Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls

betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Borséaure 0,1-0,3%

di-Natriumtetraborat-Decahydrat

0,1-0,3%

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com
verfligbar

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

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

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

. Serum- und Plasmaproben kdnnen bei 2-8 °C gelagert werden, wenn
der Assay innerhalb von 24h durchgefuhrt wird. Fir eine langere
Lagerung sollte die Probe aliquotiert werden und eingefroren werden
(<-20 °C; maximum 3 Monate). Wiederholtes Auftauen und Einfrieren
sollte vermieden werden. Auftauen sollte bei Raumtemperatur
stattfinden.

. Proben, die eine héhere Konzentration als der hochste Kalibrator
haben sollten mit dem Nullkalibrator verdiinnt werden.

Die Serum- und Heparin-Plasmawerte von 15 Proben (Serumwerte im
Bereich zwischen 31,1 und 117 U/mL) wurden im IM2233 CA125 antigen
IRMA Kit verglichen. Das Ergebnis lautet:

[Plasma-Heparin] = 1,1666 [Serum] - 2,764

r=0,9868
PRODUKT

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

Kit fiir die Bestimmung von CA 125, 100 Réhrchen (Kat. #IM2233)

Rohrchen mit anti-CA 125 Antikérpern beschichtet: 2 x 50 Réhrchen
(gebrauchsfertig)

2].markierter monoklonaler Antikoérper: eine 33 mL Flasche

(gebrauchsfertig)

Die Flasche enthalt 480 kBq (am Tag der Herstellung) des '*I-markierten
Immunoglobulins in Puffer mit Bovinem Serum Albumin, Natriumazid
(<0,1%), und einem Farbstoff.

Kalibrators: vier 1 mL Flaschen + zwei 5 mL Flasche Nullkalibrator
(gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschen enthalten zwischen 0 und bis ungefahr 500 U/mL
humanes CA 125 in Puffer mit Bovinem Serum Albumin und Natriumazid

so vorzugehen, als ob eine tatsichliche Ansteckungsgefahr bestiinde. (<0,1%). Die genauen Konzentrationen sind auf Jedem Flaschchen
angegeben. Nach der Offnung kénnen die Flaschen zwei Wochen lang
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bei 2-8 °C gelagert werden. Fur eine langere Lagerung sollte die Flasche
aliquotiert und eingefroren werden (<-18 °C). Die Kalibratoren wurden alle
verifiziert an einem internen Referenzstandard.

Kontrollserum: 1 mL Flasche (gebrauchsfertig)

Die Flasche enthalt humanes CA 125 in humanem Serum mit Natriumazid
(<0,1%). Die erwarteten Werte finden Sie auf einem Beipackzettel. Nach der
Offnung kann diese Flasche zwei Wochen lang bei 2-8 °C gelagert werden.
Fir eine langere Lagerung sollte die Flasche aliquotiert und eingefroren
werden (<-18 °C).

Waschlésung (20 X): eine 50 mL Flasche
Die konzentrierte Waschldsung muss vor Gebrauch verdinnt werden..
Kit fiir die Bestimmung von CA 125, 50 Rohrchen (Kat. #864312)

Rohrchen mit anti-CA 125 Antikorpern beschichtet: 1 x 50 Réhrchen
(gebrauchsfertig)

125|

-markierter monoklonaler Antikorper: eine 33 mL Flasche

(gebrauchsfertig)

Kalibrators: vier 1 mL Flaschen + zwei 5 mL Flasche Nullkalibrator
(gebrauchsfertig)

Kontrollserum: 1 mL Flasche (gebrauchsfertig)
Waschlésung (20 X): eine 50 mL Flasche

BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung, werden die folgenden
Materialien benétigt:

. Prazisionspipette (100 pL).

. halbautomatische Pipetten (300 pL, 2 mL).
. Vortex-Mixer.

. Horizontal, oder Orbitalschiittler.

. Absaugsystem.

. Gamma-Counter fur 125l.

ERGEBNISSE

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

Standardkurve

Die Ergebnisse, die auf der Packungsbeilage angegeben werden, wurden
mit Hilfe eines “log-log curve fit” Programms (“spline” mode) erhalten, mit B/T
(%) oder B/Bmax (%) auf der y-Achse und der CA 125 Konzentration der
Kalibrators auf der x-Achse (U/mL). Andere Datenberechnungsprogramme
koénnen leicht abweichende Ergebnisse erzielen.

Totalaktivitdt: 211 761 cpm
Kalibratoren CA 125 cpm B/Bmax (%) BIT (%)
(U/mL)
0 0 51 0,1
1 15 2 296 4,0 1.1
2 50 7 008 12,5 3,3
3 200 26 787 47,9 12,6
4 500 55 823 100,0 26,4

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung benutzen)
Proben

Fir jede Probe wird der B/T oder B/Bmax-Wert auf der y-Achse bestimmt
und die entsprechende CA 125-Konzentration (in U/mL) auf der x-Achse
abgelesen.

ERWARTETE WERTE

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

Anzahl der Durchschnitt (x) | 95th Perzentil 99er-Perzentil
Probandinnen
181 11 U/mL 31,2 U/mL 55,3 U/mL
QUALITATSKONTROLLE

Zur Einhaltung der Laborgrundregeln sollten regelmafRig Kontrollproben
benutzt werden, um die Qualitat der Ergebnisse zu sichern. Diese Proben
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mussen in genau derselben Weise wie die Assayproben 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 lhren lokalen Vertreiber oder benutzen Sie
die folgende e-mail: imunochem@beckman.com

DURCHFUHRUNG

Praparation der Reagenzien

Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.
Préparation der Waschlosung.

Den Inhalt der Flasche in 950 mL distilliertes Wasser schitten und
homogeneisieren. Die verdiinnte L6sung ist bei 2-8 °C bis zum Verfallsdatum
haltbar.

Schritt 1 Schritt 2 Schritt 3
Immunologischer Waschen Messung
Schritt*

Jedes Rohrchen
vorsichtig absaugen
(auBer den zwei
Réhrchen fir
Totalaktivitat) und

Zugabe zu den
beschichteten
Rohrchen (in dieser
Reihenfolge):

Gebundene cpm (B)
und Totalaktivitat (T)
bestimmen.

100 yL Kalibratoren,
Kontrolle oder Probe
und
300 pL Tracer.** Dreimal mit 2
mL Waschlésung
waschen.
Vorsichtig schitteln.
Fir 4 Stunden Jedes Rohrchen
vorsichtig absaugen.
bei 18-25 °C schiitteln
(>280 rpm).

*Eine Inkubationszeit von 2 Stunden ist ausreichend, wenn der Test
automatisch ausgefiihrt wird. Die Werte flr eine zweistiindige Inkubation
kénnen leicht niedriger sein (siehe Anhang, Abs. ,Ubereinstimmung eines
2- und 4-stiindigen Inkubationsverfahrens®)

**Zusatzlich 2 Réhrchen mit 300 pL Tracer zur Bestimmung der
Totalaktivitat bestlicken.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE
(fiir mehr Details siehe die Beilage “APPENDIX”)

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

Empfindlichkeit
Analytische Sensitivitat: 0,69 U/mL
Funktionelle Sensitivitat: 3,09 U/mL

Spezifitat: Der in diesem Immunoassay verwendete Antikorper ist spezifisch
fur CA 125.

Préazision
Intra-Assay

Serie wurden
jeweils weniger

Proben aus derselben
Variationskoeffizient war
Serumproben.

25 mal getestet. Der
oder gleich 3,11 % fur

Inter-assay

Proben wurden in Doppelbestimmung in 10 verschiedenen Serien getestet.
Der Variationskoeffizient war jeweils weniger oder gleich 4,57 % fur
Serumproben.

Genauigkeit
Verdiinnungstest

Hoch konzentrierte Proben wurden in dem Nullkalibrator verdiinnt. Die
erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 97,3 % und 116 %.

Wiederfindungstest

Schwach konzentrierte Proben wurden mit definieten Mengen CA 125
vermischt. Die erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 90,6 % und
101 %.
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MeRbereich (von der analytischen Sensitivitat bis zum hochsten Kalibrator):
0,69 bis ungeféahr 500 U/mL.

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

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 flihren.
Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das Vorliegen derartiger Antikérper
zu vermuten ist, sind sorgfaltig zu untersuchen.

PI-IM2233-B64312-PR.-02

Bei einer automatischen Durchfiihrung (SR300) ist eine Inkubation von 2
Stunden bei Raumtemperatur ausreichend. Dies sollte jedoch im Einzelfall
Uberpriift werden.

Interferenzen

Der Assay wird nicht von Triglyceriden (bis 7 mM) beeinflusst. Hohe
Konzentrationen von Bilirubin (>100 uM) und Hamoglobin (> 0,5 g/L) kdnnen
den Assay beeintrachtigen.

Hook effekt
Es wurde kein Hook-Effekt beobachtet bis 20 000 U/mL.
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IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312

KIT IMMUNORADIOMETRICO PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DELL’ANTIGENE CA 125 NEL SIERO ED
PLASMA UMANO

Per uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

Il dosaggio dell’antigene CA 125 € un metodo immunoradiometrico tipo
“sandwich one step". Nel kit sono utilizzati anticorpi monoclonali da topo,
diretti contro due differenti epitopi del CA 125 e, quindi, non in competizione
fra loro.

Campioni e calibratori vengono incubati in provette sensibilizzate con il primo
anticorpo monoclonale in presenza del secondo anticorpo monoclonale,
marcato con 125l. Al termine dell'incubazione le provette vengono aspirate
e lavate per allontanare I'anticorpo marcato non legato. La radioattivita
legata alle provette, misurata con un contatore gamma, € direttamente
proporzionale alla concentrazione di CA 125 in campioni e calibratori. La
concentrazione di CA 125 nei campioni viene ricavata per interpolazione
dalla curva standard.

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

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Wash Solution (20X)  PERICOLO

H360 Pud nuocere alla fertilita o
al feto.

P201 Procurarsi istruzioni
specifiche prima dell’'uso.

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

P308+P313 IN CASO di esposizione o

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

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

RACCOLTA, MANIPOLAZIONE, DILUIZIONE E
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Raccogliere i campioni in provette senza anticoagulante o con eparina.

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

. | campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8 °C o suddivisi
in aliquote a -20 °C o a temperature inferiori per periodo piu lunghi (fino
ad 3 mesi). Evitare ripetuti cicli di congelamento/scongelamento dei
campioni. Lo scongelamento deve avvenire a temperatura ambiente.

. Diluire con lo calibratore zero i campioni con concentrazione superiore
a quella dello calibratore a concentrazione maggiore.

Sono stati confrontati i valori di siero e di plasma-eparina di 15 campioni
(valori del siero compresi nel range da 31,1 a 117 U/mL), usando il kit IM2233
CA125 antigen IRMA. Sono stati ottenuti i risultati seguenti.

[Plasma-eparina] = 1,1666 [siero] - 2,764;
r =0,9868

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.

Kit per il dosaggio del CA 125, 100 determinazioni (Cat. #IM2233)

Provette sensibilizzate con anticorpo anti-CA 125: 2 x 50 provette
(pronte per 'uso).

Anticorpo monoclonale anti-CA 125-'?°l: Un flacone 33 mL (pronto per
I'uso).

Il flacone contiene 480 kBq, alla data di marcatura, di anticorpo monoclonale
anti CA 125 marcato con '®| con BSA, sodio azide (<0,1%) e un colorante
inerte.

Calibratori: Quattro flaconi 1 mL + due flaconi di calibratore zero 5 mL
(pronti per I'uso).

| flaconi contengono CA 125 umana a concentrazioni comprese tra 0 e circa
500 U/mL, in tampone con albumina bovina e sodio azide (<0,1%). L'esatta
concentrazione degli calibratori & riportata sulle etichette dei flaconi. Dopo
'apertura, conservare il flacone a 2-8 °C. In queste condizioni il marcato
¢ stabile due settimane. Conservare, suddivisi in aliquote, a -18 °C o a
temperature inferiori per una stabilita prolungata nel tempo. Gli calibratori
sono calibrati contro uno standard interno di riferimento.

Siero di controllo: Un flacone (1 mL) (pronto per I'uso)

Il flacone contiene CA 125 umana in siero umano e sodio azide (<0,1%).
Lintervallo dei valori attesi € indicato sul “supplemento”. Dopo l'apertura,
conservare il flacone a 2-8 °C. In queste condizioni il marcato & stabile
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due settimane. Conservare, suddivisi in aliquote, a -18 °C o a temperature
inferiori per una stabilita prolungata nel tempo.

Soluzione di lavaggio (20x): Un flacone 50 mL
Soluzione concentrata da diluire prima dell’uso.
Kit per il dosaggio del CA 125, 50 determinazioni (Cat. #B64312)

Provette sensibilizzate con anticorpo anti-CA 125: 1 x 50 provette

(pronte per I'uso).

Anticorpo monoclonale anti-CA 125-'%I: Un flacone 33 mL (pronto per
l'uso).

Calibratori: Quattro flaconi 1 mL + due flaconi di calibratore zero 5 mL
(pronti per I'uso).

Siero di controllo: Un flacone (1 mL) (pronto per I'uso)
Soluzione di lavaggio (20x): Un flacone 50 mL

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

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

. micropipette di precisione (100 pL).

. pipette semi-automatiche (300 pL, 2 mL).

. agitatore tipo vortex.

. agitatore oscillante per provette.

. sistema di aspirazione.

. contatore gamma programmato per leggere 125l.

RISULTATI

Le concentrazioni di CA 125 in campioni e controlli vengono calcolate per
interpolazione sulla curva standard. Campioni e controlli devono essere
dosati insieme agli calibratori.

Curva standard

| risultati contenuti nelle istruzioni sono stati calcolati usando un’
interpolazione log-log spline con B/T % o B/Bmax % sullasse delle
ordinate e le concentrazioni di CA 125 degli calibratori (U/mL) sull’asse delle
ascisse. Altri metodi di interpolazione dati possono dare risultati leggermente
differenti.

Attivita totale: 211 761 cpm
Calibratori CA 125 cpm B/Bmax (%) BIT (%)
(U/mL)

0 0 51 0,1

1 15 2 296 4,0 1,1

2 50 7 008 12,5 3,3

3 200 26 787 47,9 12,6
4 500 55 823 100,0 26,4

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

ordinate e leggere le concentrazioni di di CA 125 in U/mL sull’asse delle
ascisse.

VALORI ATTESI

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

Numero di Media (x) 95th percentile | 99mo percentile
soggetti
181 11 U/mL 31,2 U/mL 55,3 U/mL

CONTROLLO QUALITA

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

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

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

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

Fase 3
Conteggio
Contare la radioattivita
legata (B) e I'attivita
totale (T) per 1 minuto

Fase 1 Fase 2
Fase immunologica* Lavaggio
Aggiungere in Aspirare con cura
successione alle il contenuto di ogni
provette sensibilizzate: provetta (tranne in
quelle per il controllo
dell’attivita totale)

100 pL di calibratori,

controlli o campioni e

300 yL di marcato.** Lavare 3 volte con

2 mL di soluzione

di lavaggio

Agitare al Vortex
leggermente.

Incubare 4 ore Aspirare il contenuto
di ogni provetta

a 18-25 °C in

agitazione (>280 rpm)

*Se il test viene eseguito automaticamente, & sufficiente un tempo di
incubazione di 2 ore. E possibile che i valori dell'incubazione di 2 ore siano
leggermente inferiori (vedere appendice, § Correlazione della procedura
di incubazione di 2 e 4 ore)

**Aggiungere 300 pL di marcato a 2 provette non sensibilizzate per la
determinazione dell’attivita totale.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
(ulteriori dati sono riportati in APPENDICE)

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

| risultati

Sensibilita

Sensibilita analitica: 0,69 U/mL

Sensibilita funzionale: 3,09 U/mL

Specificita: L'anticorpo utilizzato nel kit € altamente specifico per il CA 125.
Precisione

Intra-saggio

Alcuni campioni sono stati analizzati 25 volte in uno stesso esperimento; &
stato trovato un coefficiente di variazione del 3,11 % o inferiore.

Inter-saggio

Alcuni campioni sono stati analizzati in duplicato in 10 esperimenti differenti.
Per i campioni di siero € stato trovato un coefficiente di variazione del 4,57%
o inferiore.

Accuratezza
Test di diluizione

Alcuni campioni ad alta concentrazione sono stati diluiti con diluizioni seriali
con lo calibratore zero. Il recupero ¢ risultato essere compreso tra 97,3 % e
116 %.

Test di recupero

Ad alcuni campioni di siero umano sono state aggiunte quantita note di CA
125. Il recupero € risultato essere compreso tra 90,6 % e 101 %.

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

0,69 e circa 500 U/mL.
LIMITAZIONI

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

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

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

Per I'esecuzione automatica, € sufficiente un’incubazione di 2 ore testato su
SR300 strumento. Caratteristiche prestazionali del saggio non sono garantiti
se diverso automate viene utilizzato.

Sostanze interferenti

Il dosaggio non & influenzato da concentrazioni di trigliceridi fino a 7 mM.
Il dosaggio pud essere influenzato da concentrazioni elevate di bilirubina
(>100uM) o di emoglobina (> 0,5 g/L).

PI-IM2233-B64312-PR.-02

Effetto hook

Non si verifica effetto hook fino a concentrazioni di CA 125 uguali a
20000U/mL.
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IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312

ANALISIS INMUNORADIOMETRICO PARA LA
DETERMINACION IN VITRO DEL ANTIGENO CA-125 EN
SUERO HUMANO Y PLASMA

Para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

El analisis del ensayo CA-125 esta basado en la técnica tipo “sandwich”
en la cual dos anticuerpos monoclonales de raton son dirigidos contra dos
epitopos diferentes de la molécula. Las muestras a analizar y los calibradores
se incuban en tubos recubiertos con el primer anti-cuerpo monoclonal, en
presencia del segundo anticuerpo monoclonal marcado con iodo 125.

Después de la incubacion, se aspira el contenido de los tubos y el exceso
de anticuerpos marcados no enlazados se elimina por lavado. La cantidad
de radioactividad enlazada, medida en un contador gamma es proporcional
a la con centracion de CA-125. Los valores desconocidos se determinan por
interpolacion con la ayuda de la curva estandar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Precauciones generales

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

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

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

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

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

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

. No pipetear las soluciones radiactivas con la boca.

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

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

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

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

. El equipo y material de vidrio de laboratorio que son objeto de
contaminaciéon se deben separar para evitar la contaminacion 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 conservante. La azida de
sodio puede reaccionar con el plomo, el cobre y el bronce para formar azidas
metalicas explosivas. Deseche los reactivos a través del sistema de drenaje
mediante lavado con grandes cantidades de agua.

Material de origen humano

Los reactivos de este equipo son de origen humano y fueron negativos a
las pruebas de HIV 1, de HIV 2; de HCV, asi como de hepatitis B (Hbs
Ag). Sin embargo, deben manejarse como si fueran capaces de transmitir
enfermedad. Ninguna prueba conocida puede ofrecer la seguridad completa
de la ausencia de agentes virulentos. Maneje estos reactivos con todas las
precauciones necesarias.

PI-IM2233-B64312-PR.-02

Todas las muestras de sangre deben manejarse como si fueran capaces
de transmitir enfermedades (ej. hepatitis o SIDA). Los despercidios deben
eliminarse segun los reglamentos nacionales actuales.

CLASIFICACI()N DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

Wash Solution (20X) PELIGRO

H360 Puede perjudicar a la
fertilidad o daniar 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.
Acido bérico 0,1-0,3%
di-Sodio tetraborato
decahidrato 0,1-0,3%

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

RECOLECCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO Y DILUCION DE LAS
MUESTRAS

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

. Las muestras séricas o plasmaticas pueden almacenarse a 2-8 °C si
el andlisis es realizado en 24 horas sino es preferible conservarlas
congeladas, preferentemente en alicuotas (<-20 °C, 3 meses
maximo). Con el fin de evitar congelaciones y descongelaciones
sucesivas. La descongelacién de las muestras debe realizarse a
temperatura ambiente.

. Si la muestra contiene una concentracién superior al punto mas alto
de la curva estandar. Diluir utilizando el calibrador cero.

Se compararon los valores en suero y, plasma con heparina de 15 muestras
(valores séricos de 31.1 a 117 U/mL) utilizando el equipo IM2233 CA125
antigen IRMA. Los resultados fueron los siguientes:

[Plasma con heparina] = 1.1666 [suero] - 2.764;
r =0.9868

MATERIALES SUMINISTRADOS

Todos los reactivos son estables entre 2 y 8 °C hasta la fecha de caducidad
del equipo indicada en las etiquetas. Las fechas de caducidad impresas
sobre las etiquetas de los frascos son validas sélo para el fabricante, durante
su almacenamiento a largo plazo hasta antes del ensamblaje del equipo. No
tener en cuenta.

Equipo para la determinacion de CA 125 100 tubos (Cat. #IM2233)

Tubos recubiertos con anticuerpos anti-CA-125: 2 x 50 tubos (listos para
Su uso)

Trazador de anti-CA-125 marcado con iodo 125: un frasco de 33 mL (listo
para su uso)

El frasco contiene 480 kBq de anti-CA-125, en forma liquida, en presencia
de albumina bovina, azida de sodio (< 0,1%) y de un colorante.

Calibradores: 4 frascos de 1 mL + 2 frascos de 5 mL de calibrador cero
(listos para usar)

Los frascos del calibrador contienen unas cantidades de CA-125 de origen
humano disuelto en un tampdén que contiene albdmina bovina y azida de
sodio (<0,1%), permitiendo establecer una curva de calibracion desde 0
hasta aproximadamente 500 U/mL. Las concentraciones se indican en la
etiqueta de cada frasco. Después de la abertura, consérvense los frascos
durante 2 semanas a 2-8 °C o en alicuotas a -18 °C o mas, despues de un
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periodo mayor. Los calibradores estan verificados a través de un estandar
de referencia interno.

Suero control: un frasco de 1 mL (listo para su uso)

El frasco contiene CA-125 de origen humano en suero humano con azida
de sodio (< 0,1%). La concentracion exacta se indica en la hoja suplemento.
Después de su abertura, el suero control puede conservarse durante 2
semanas a 2-8 °C o en alicuotas a -18 °C o mas, despues de un periodo
mayor.

Solucion de lavado (20 X): un frasco de 50 mL (listo para su uso)
La solucién concentrada debe diluirse antes de su uso
Equipo para la determinacion de CA 125 50 tubos (Cat. #B64312)

Tubos recubiertos con anticuerpos anti-CA-125: 1 x 50 tubos (listos para
Su uso)

Trazador de anti-CA-125 marcado con iodo 125: un frasco de 33 mL (listo
para su uso)

Calibradores: 4 frascos de 1 mL + 2 frascos de 5 mL de calibrador cero
(listos para usar)

Suero control: un frasco de 1 mL (listo para su uso)
Soluciéon de lavado (20 X): un frasco de 50 mL (listo para su uso)

MATERIALES NECESARIOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
. Micropipetas de precisiéon (100 pL).
. pipetas semi-automaticas (300 pL, 2 mL).
. mezclador tipo “Vortex“.
. Agitador horizontal u orbital.
. sistema de aspiracion.
. contador gamma.

RESULTADOS

Los resultados se deducen de la curva estandar por interpolacién. La curva
sirve para determinar las concentraciones de CA-125, las muestras son
medidas al mismo tiempo que las calibradores.

Curva estandar

Los resultados presentados en este folleto han sido calculados usando una
representacion log-log para la curva estandar (“tipo spline”), sobre el eje
de ordenadas la relacién B/T (%) o B/Bmax (%) y en el eje de abcisas las
concentraciones en CA-125, de los calibradores (U/mL). La utilizacion de
otro modo de calculo puede conducir a resultados ligeramente diferentes.

Actividad total: 211,761 cpm
Calibradores CA 125 cpm B/Bmax (%) BIT (%)
(U/mL)

0 0 51 0,1

1 15 2 296 4,0 1.1

2 50 7 008 12,5 3,3

3 200 26 787 47,9 12,6
4 500 55 823 100,0 26,4

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

Ver la relacion B/T (%) o el B/Bmax (%) sobre el eje vertical, luego el punto
correspondiente a la curva estandar sobre el eje horizontal y deducir por la
lectura la concentracion en U/mL de CA-125.

VALORES ESPERADOS

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

Numero de Media (x) percentile 95th Percentil 99
individuos
181 11 U/mL 31,2 U/mL 55,3 U/mL

CONTROL DE CALIDAD

La obtencién de unos resultados 6ptimos implica la utilizacion de los sueros
control en cada serie de experimentos para asegurar la calidad de los
resultados obtenidos. Dichos controles deben se procesados de la misma
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manera que las muestras a analizar. Se recomienda que los resultados
sean analizados utilizando los métodos estadisticos apropiados.

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

PROCEDIMIENTO

Preparacion de los reactivos

Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.
Preparacion de la solucion de lavado

Verter el contenido de un frasco en 950 mL de agua destilada y
homogeneizar. La solucién diluida se puede almacenar entre 2 y 8 °C
hasta la fecha de caducidad del equipo.

Paso 1 Paso 2 Paso 3
Reacion lavado Contaje
inmunologica*
En los tubos Aspirare Contar las cpm

cuidadosamente el

contenido de cada

tubo excepto de las
“cpm totales”

recubiertos de
anticuerpos, afadir
sucesivamente:

enlazadas (B) y
los cpm totales (T)
durante 1 minuto

100 pL de los
calibradores, controles
0 muestras y
300 uL de trazador.”™ | Lavar 3 veces por 2 mL
de solucioén de lavado
Agitelos suavemente
en el mezclador de
vortex.

Incubar 4 horas Aspirar
cuidadosamente él
contenido de cada tubo
a 18-25 °C con
agitacion (>280 rpm)

*Un tiempo de incubacién de 2 horas es suficiente si la prueba se
realiza automaticamente. Los valores de incubacion de 2 horas pueden
ser ligeramente inferiores (véase el apéndice, § Correlacion entre los
procedimientos de incubacion de 2 horas y 4 horas)

**Afadir 300 uL de trazador en 2 tubos suplementarios para obtener los
"cpm totales".

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

(para mayores detalles ver la pagina de “APENDICES”)

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

Sensibilidad

Sensibilidad analitica: 0.69 U/mL

Sensibilidad funcional: 3.09 U/mL
Especificidad: El equipo es especifico del CA-125
Precision

Intra- ensayo

Las muestras séricas han sido analizadas 25 veas en una misma serie. Los
coeficientes de variacion obtenidos son inferiores o iguales a 3.11 %.

Inter-analisis

Las muestras séricas han sido analizadas sobre 10 series diferentes por
duplicado. Los coeficientes de variacion obtenidos son inferiores o iguales a
4.57 %.

Precision
Prueba de dilucion

Las muestras séricas de concentracion elevada han sido diluidas con el
calibrador cero del equipo.Los porcentajes de recuperacion varian entre
97.3 % y 116 %.

Prueba de recuperacion

Las cantidades séricas conocidas de CA-125 han sido afiadidas a sueros
humanos. Los porcentajes de recuperacion varian entre 90.6 % y 101 %.
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Rango de medida (a partir de la sensibilidad andlitica del calibrador mas
alto):

0.69 desde hasta aproximadamente 500 U/mL.

LIMITACIONES

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

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 diagndsticos con inmunoglobulinas o fragmentos de
inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos.
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Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados
erroneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de los pacientes que se
sospeche que puedan tener esos anticuerpos.

Una disminucién en el tiempo de incubacion de 2 horas fue testeado en
elequipo SR 300. Las caracteristicas técnicas del ensayo no se pueden
garantizar si se utilizan diferentes tipos de equipamiento automatico.

Interferencias

El ensayo no presenta interferencias por la presencia de triglicéridos
(hasta 7 mM). Las concentraciones elevadas en bilirrubina (>100 uM) o en
hemoglobina (>0,5 g/L) pueden modificar el andlisis.

Efecto gancho
El efecto gancho se observa mas alla de 20000 U/mL.
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IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312

ANOZOPAAIOMETPIKH EZSETAZH IlA TON IN VITRO
MOZOTIKO NMPOZAIOPIZMO TOY ANTIFONOY CA 125 XE
ANOPQIINO OPO KAI MAAZMA

MNa d1ayvwoTIKA XPAOoN in vitro.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H e€étaon Tou avtiydvou CA 125 gival T€xvn TUTTOU one-step gdvTouITg oTnV
oT1r0ia U0 PHOVOKAWVIKG avTIoCWHaTa TTOVTIKIOU gival Katd U0 SIaQOopPETIKWV
ETITOTIWY TOU HOpiou.

Ta deiypata kal Ta BabuovounTég eTwAlovTal o€ CWANVAPIO ETTIOTPWHEVO
ME TO TTPWTO HPOVOKAWVIKO QVTiIOWHA, UTTO Tnv TTapoucia evog OeUTeEPOU
HMOVOKAWVIKOU QVTIOWHATOG, TTou eival emonuacpévo pe lwdio 125. Metd
TNV €TTWACN, OTTOXUVOVTOlI Ta UYPA TTEPIEXOMEVA TwWV OWANVAPiwy Kal
atmmoBAaAAeTal atrd Tnv TTAUCN TO ATTOOECHUEUNEVO ETTICNUACUEVO QVTICWHA.
H deopeupévn padievépyeia peTpiétal ye Gamma counter kai gival avaAoyn
NG ouykévipwong Tou CA 125. Kataokeudetal TTpOTUTTN KAUTTUAN Kai Ol
AyvwoTeg TIEG TTpoadiopiovTal Ye TTaPEPROAR TNV TTPOTUTIN KAWTTUAN.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Fevikég TTOPATNPAOEIG:

. Ta @laAidIa Twv opwv BadBuovounong Kai Twv Opwv EAEYXOU TTPETTEI VO
avoiyovTal 660 10 duvaTov AlyOTEPO, TIPOG ATTOPUYNV EEATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

. Mnv avakateUeTe avTidpacTAPIa aTTO SIAPOPETIKEG TTOPTIOEG.

. Kdvete Tautdxpova Tnv TIPOTUTIN KAPTIUAN KOl TOV  TTOOOTIKO

TIPOCBIOPIOUO TWV BEIYUATWY.
. H owotiy p0Buion Tou Ofikep €ival amapaitntn  yia TNV
aAvVaTTaPAYWYICIKOTATA TOU TTOCOTIKOU TTPOCdIOPICHOU.

. 2ag ouoTAveTal KGBe

TTPOCdIoPITUO.

va TIpaygarotroleite U0  Qopég  Tov

. KdBe ocwAnvapio TTpéTmel va XpnaoiyoTtroindei yévo pia gopd.
MpooTtacia amwd Tnv 1ovijouoa akTivooAia

H ayopd, n katoxr, n XpAon kai n peTa@opd Tou padievepyol UAIKOU
UTTOKEIVTAl OTOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPOG OTnv OToia To UAIKG auTd
xpnoiyotroigital. H cupgudpewon pe Toug BaciKoug KAVOVEG ao@AAEIaG aTTO
TNV OKTIVOBOAIO TTAPEXEI ETTAPKK TTPOCTACIA.

. Y16 Tnv TTapouaia padleEveEPYWV UAIKWYV, UNV KOTOVOAWVETE TPO@IUA i
TIOTA, MNV KOTTVICETE KAl N XPNOIMOTTOIEITE KAAAUVTIKA.

. Mn XPNOIYOTIOIEITE TO OTOPA VIO VA TIITTETAPETE TA PAdIEVEPYA UAIKA.

. Amo@UyeTe KGOt dueon emapn pe Ta  padievepyd UAIKGA, Kal
XPNOIYOTIOIEITE YAVTIA KOI £pYAOTNPIOKA TTOdIA.

. KdabBe xeipiopdg padievepyol UAIKOU TTPETTEI va yiveTal o€ KATAAANAO
XWPO, JOKPI& atrd S1adpdpuoug Kal GAAa TToAucUxvaoTa pépn.

. To apxeio TapaAaBng Kal aTToBrAKeuanG PAdIEVEPYWY UAIKWYV TTPETTEI
va €ival TTAVTa EVNPEPWHEVO.

. To apxeio TTapaAafig Kal aTToBrAKEUaNG PASIEVEPYWY UAIKWV TTPETTEI
va gival TTavTa EVNUEPWUEVO.

. O gpyaoTnpiakdg eEOTTAIONOG 1 Ta YUdAIva OKeUN TTOoU £X0UV HOAUVOET
ammd padievepyd UAIKG TTPETTEI VA ATTOUOVWVOVTQI, TTPOKEINEVOU Va
atmo@euxBei pOAuvon atrd dIaPopPETIKG padioigdToTra.

. Kd&Be mepiwon padievepyng pOAuvong ) atmwAelag padievepyou
UAIKOU Ba TTpéTTel va emTIAUETal hE BAon TIG I0XU0OUCES BIABIKATIEG.

. O XeIPIoPOG Twv PadIEVEPYWV aTTOBAATWYV TTPETTEl va aKOAOUBEI TOUug
KOVOVIOPOUG TNG XWPag OTnV OTIoia XPNOIUOTTOIEITAI TO PAdIEVEPYO
UAIKO.

Alidio Tou Narpiou

Kamoia avnidpactipia Trepiéxouv agidio Ttou Nartpiou wg ouvinpnTiko.
To agidio Tou NaTtpiou pTopei va avTiOpAoel Ye TO XOaAKO 1 TO pOAURdO
TTPOG TO OXNUOTIONG EKPNKTIKWV adIdiwv Twv PETAAwv. H atmoppiyn
TWV avTIdpaoTNPiwy TTPETTEl va yiveTal péoa atmd To udpauAikd cuoTnua,
XPNOIMOTTIOIVTAG PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

YAIk6 avBpwTTivng TTpoéAeucn

Ta avBpwTTivng TTpoéAeuong UAIKG TTOU TTEPIEXOVTAl OTA avTIOPACTHPIA TOU
kit Bp€Bnkav apvnTikd, o€ 6Tl apopd ota avTiowpata avti-HIV 1 kar HIV 2,
ata avTiowpata HCV kai 1o emmigavelaks avtiyévo Tng Hmmatindag B (HbsAg).
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Mapoha autd, o XEIPIOMOG TOug TTPETTEl va YiVETAl 0av va ATAV IKOVA va
METAdWOOUV TIG aoBéveieg. Agv UTTAPXE! KATTOIO yVwoTH YEB0SOG eAéyyxou
Tou va dlac@aAifel pe amoAuTn BeRaidTnTa OTI dEV UTTAPYXEI TTOPAYOVTAG
poéAuvong, yrI' autév Tov Adyo gival amrapaitnTo va AapBavovtal TTpoQUAAEEIS
KATA TN SIAPKEIA TOU XEIPIOUOU.

OAa 1a deiypata opoU Kal TTAGOUOTOG TTPETTEN VO Ta XEIPI(EOTE WG IKavA
va yetadwaoouv nmatinda A AIDS. Ta améBAnTa TTpéTTel va amoppipBolv
oUPQWVa PE TNV gyXwpla vouobeaia.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Wash Solution (20X) KINAYNOZ

H360 Mrropei va BAdwel Tn
yoviuéTnta A 10 €uBpUo.

P201 E@odiaoTeite pe TIG €101KEG
odnyieg pIv atroé Tn xpAon.

P280 Na @opdre TTPOCTATEUTIKA
YAVTIO/TTPOCTATEUTIKA
€vOUpOTa KAl HEOQ ATOMIKAG
TIPOCTACIAg yia Ta PATIa/To
TTPOCWTTO.

P308+P313 e TepiTTwon ékBeong

f mBavoTnTag ékBeong:
oupBouleuBeiTe/eTTIOKEPOEITE
ylarpo.

Bopiko o&u 0,1-0,3%
Aegkaévudpo Bopikd VATPIo
0,1-0,3%

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

ZYAAOIH, ENMEZEPrAZIA, AMTOOGHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIrMATQN

SUMN\EETE TO aipa g€ OTEYVA ) NTTAPIVAOPEVA CWANVAPIA.
*  AlaxwpioTe TOV 0p0O 1| TO TTAGOUA aTTO Ta KUTTAPA PE PUYOKEVTPNON.

. Ta Seiypata opou ) TTAGopaTog PTropouv va diatnpnBoulyv atoug 2-8°C,
av n egétaon TpokeITal va yivel o€ 24 wpeg. MNa peyaAiTepa Xpovika
dlooTApaTa, gival TTPOTINATEPO va SlaTnpolvTal aTnV Katawugn (o€
Bepuokpaaia xaunAotepn Twv -20 °C; 3 prveg) kal Katd TTpoTiunon
XWPIoUEVA O€ MIKPOTEPEG TTOOOTNTEG, WOTE VA OTTOQEUYETAI N
emavaAapBavouevn katdwugn kai amoyugn. H améyuén Twv
OelyUATWYV TTPETTEN VA YiveTal o€ Bepokpacia dwpartiou.

. Av Ta deiypata Tou £Xouv avoAuBei £xouv JeYaAUTEPN CUYKEVTPWON
a1rd 10 Babuovountig PE TNV UWNASTEPN CUYKEVTPWOT, TIPETTEI VO
apaiwBouv aTo pndevikd BabuovounTtig.

Tigég opoU kai nmapivn mTAdoparog amd 15 Seiyyara (deiypata opou
Kupaivovtal amd 31.1 péxpr 117 U/mL) ouykpibnkav XpnoigotrolovTag
IM2233 CA125 antigen IRMA avTidpacTApio. Ta amoteAéopata
TTapaBETOVTAI TTAPOKATW:

[TTA@opua] = 1.1666 [opdg] - 2.764;
r =0.9868
NMAPEXOMENA YAIKA

OAa 10 avTIOpaoTApIa €ival OTaBePd WEXPI TNV nUeEpopnvia AREnNg TTou
avaypdeetal otnv €TIkETa Tou kit, 6tav atmoBnkevovtal o€ Bepuokpaaia
2-8 °C. O1 npuepopnvieg AAENG TTOU avaypd@ovTal OTIG ETIKETEG TWV
@IoMISiwV agopouv OTTOKAEIOTIKA OTn WAKPOTTPOBECUN aTTOBrKEUoN TwvV
avTIdPACTNPIWY ATTO TOV KATACOKEUAOTH, TTPIV aTTO T OuvappoAdynon Tou
kit. Na pun AapBavovrtal utroyn.

Kit yia Tov rpoadiopiopé Tng CA 125: 100 cowAnvapia (ap. kar. IM2233)

TwAnvdplia emioTpwHéva ME avriowpa katd tou CA 125: 2 x 50
owAnvdpia (£Tolpa TTpog xpAon)

IxvnOéTng avricwpa kard Tou CA 125 emionupaopévo pe lwdio 125: eva
@1aAidio Twv 33 mL (étoipo TTpog Xpnon)

To @iaAidio Trepiéxel, TNV nuéEpa TTou Trapackeudletal, 480 kBg avriowpa
KaTa Tou CA 125 emionuacuévo pe lwdio 125 o€ uypr) Jop@r TTOU TTEPIEXE!
aApTroupivn Bodivou opou, agidio Tou Natpiou (<0,1%) kai pia XpwoTIKH.
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BoBpovopuntég: 4 @iaAidia Tou 1 mL + 2 @ioAidia pndevikou
BaBpovounTAg Twv 5 mL (£Toiya Tpog xprRon)

Ta @iaAidia BaBuovounTtwy TrepIExouv PeTagu atmd 0 péxpl KaTd TTPoaéyyion
500 U/mL avBpwtivo CA 125 o€ puBuICTIKO TTOU TIEPIEXEI QAUTTOUMIVN
Bodivolu opol kai agidio Tou Natpiou (<0,1%). H okpIfAg cuykévipwon
avaypd@etal o KABe @iaAidio. MeTtd 1o dvolyua Ta @iaAidia diatnpouvTal o€
Beppokpaaia 2-8 °C péxpl 2 efdopadeg. MNa peyaAlTepa Xpovikd diaoTAATa,
ammodnkeleTal o€ Beppokpacia <-18 °C xwpIoPEvo o€ PIKPOTEPN TTOCATNTA.
O1 BaBuovounTég éxouv emmiReRaiwBei pe SIKO PAG TTPOTUTIO AVAPOPAG.

Opog eAéyxou: 1 @laAidio Tou 1 mL (éToIpo TTPOG XPAONG)

To @ioAidio TrepiExel avBpwtivo CA 125 oe avBpwtmivo opou pe agidio
Tou Nartpiou (<0,1%). H avapevépevn TR Kupaivetal pPeTagy Twv
OUYKEVTPWOEWVY TIOU avaypd@ovTtal o€ €mTAEOV QUAAGDIO.  MeTtd 1O
avolyua, 1o opd eAéyxou uTTopei va dlatnprioel oe Bepuokpacia 2-8 °C
MEXP!I 2 eBOoUGdeS. Ma peyaAlTepa XPOVIKA SIOOTAPATA, ATTOBNKEVETAI OF
Beppokpaaia <-18 ° C xwpIopéEvo g€ PIKPOTEPN TTOCOTNTA.

AidAupa TAUoNG (20 X): 1 @iaAidio Twv 50 mL
To oupTTUKVWPEVO dIGAUPA TTPETTEl VO apaiwei TTpIV aTTé Tn Xpnon.
Kit yia Tov Tpoadiopiopé Tng CA 125: 50 cwAnvdpia (ap. kat. B64312)

ZwAnvdplia emMIOTpWHEVA PE avTiowpa katd Tou CA 125: 1 x 50

owAnvdplia (£éTola TTPog xpAaon)

IxvnOéTng avricwpa kard Tou CA 125 emionpaopévo pe lwdio 125: eva
@1aAidio Twv 33 mL (étoipyo Tpog xpnon)

BoaBpovopntég: 4 @iaAidia Tou 1 mL + 2 @ioAidia pndevikou
BaBpovounTAg Twv 5 mL (£Toiya Tpog xpron)

Op6g eAéyyou: 1 @iaAidio Tou 1 mL (£Toipo TTPOg Xpriong)
AigAupa TAGoNG (20 X): 1 @laAidio Twv 50 mL

YAIKA NOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN
NMAPEXONTAI

O atraItouuevog epyaaTnPIakog £E0TTAICUGG, ETTITTAEOV TOU ouvhBoug, gival o
£gng:

. Mikpomméta akpifeiag (100 pL).

. Huiautépareg miméreg (300 L, 2 mL).

. Migep TUTTOU "Vortex".

. Shaker pe opigovtia TTAATESOpUa TTAAIVEOPOUNONG 1 HE TTAATQOpUa
TaAGVTWONG.

. >UoTnUa aTTOXUONG.
. Gamma counter.

AMOTEAEZMATA

Ta amoteAéopata Twv OelyudTwy uttoAoyidovtal pe TTapeyoAr otnv
TIPOTUTIN KAPTTUAN. H KOaUTTUAN XPNOIYOTIOIEITE yia TOV TTPOCDIOPITUS TWV
ouykevipwoewv CA 125 og deiypara TToOU PETPWVTAI TOUTOXPOVA ME Ta
BaBuovounTég.

MpoéTutrn KaUTUAN

Ta atmroteAéopata Tou TTapouaiddovTial o€ autd To UAAGSIO uTToAoyioTnKav
pe Tn Xpnon log-log kapTUAng Trpooappoyng (TpdTog "spline”) pe 1o Adyo
B/T (%) rj B/Bmax (%) otov kdBeto afova, kal TIg ouykevipwoelg CA 125
Twv TpotiTwy (U/mL) otov opiddvtio dfova. AAAeG péBodol avaywyng
dedopévwy PTTOPET va 0dnyAoouV o€ eEAaPPWG SIaPOPETIKA aTToTEAEoUATA.

OAIkR padievépyeia: 211,761 cpm

BaBpovountés| CA 125 cpm B/Bmax (%) BIT (%)
(U/mL)
0 0 51 0,1
1 15 2 296 4,0 11
2 50 7 008 12,5 3,3
3 200 26 787 47,9 12,6
4 500 55 823 100,0 26,4

(Mapdderyua mpPOTUTTNG KAUTTUANG, va un xpnoiuorroinbei og umoAoyiououg)
AgiypaTta

2nueiwoTe Tov Adyo B/T (%) n B/Bmax (%) otov kdBeto Ggova, ETmerta 1o
avTioToIXO Onpeio oTnv KAuTTUAN Kai diaBdoTe oTov opiddvTio Ggova Tnv
avrioToixn ouykévipwon CA 125 og U/mL.
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ANAMENOMENEZ TIMEZ

Mporteivoupe 1o kK&BE epyaoTrpio va kaBIEPWOE! TIG SIKEG TOU TINEG AVAPOPAG.
Or1 migég Tou akoAouBoUv TTpoékuwav aTrd Uyl dropa Kal gival amAwg
€VOEIKTIKEG.

ApiBudég Méoog 6pog (x) 950 99
avepWTTWY €KATOOTNUOPIO | €KATOOTNUOPIO
181 11 U/mL 31,2 U/mL 55,3 U/mL

EAEMXOZ NOIOTHTAZ

H owoTh £pyaaTnpIokn TTPAKTIKA TTPOUTIOBETEN TNV TAKTIKA XPAoN OelypaTwy
eAéyxou, TTpOKeIYévou va OlIac@aAifeTal n TToIOTNTA TWV QATTOTEAETUATWY.
H emeCepyaoia Twv SEIyPATWY QUTWV TTPETTEI VA YivETal YE TOV iBI0 TPOTTO
ME TOV OTTOiO YiveTal N €megepyacnia Twv AyvwoTwy OelyudTtwy. ETmimmAéoy,
ouoTAveTal N av@Auon Twv amoTeAeOPdTWY Toug va yivetalr pe mn BoRdeia
TWV KATAAANAWY OTATIOTIKWY HEBOOWV.

e TepiTTwon emdeEivwong OUOKEuaoiag 1 €dv Ta aTToTEAéOPATA TTOU
TPOEKUYAV £XOUV TPOTTOTTOINCN aTrddo0ong, TTOPAKAAW EAATE O€ ETTAQN
ME TOV TOTTIKO BIOVOPED OAG 1 XPNOIYOTIOINCTE TNV akOAoubn &ielBuvon
nAekTpovikoU Taxudpopeiou: imunochem@beckman.com

AIAAIKAZIA
MpoeTolpagia avTidpaoTnpiwv

AoprioTte 6Aa Ta avTiIdpacTrpla va @Bdoouv Ot IGoppPoTTia o€ BepUokpaacia
dwpyarTiou.

MposeToipacia Tou SidAupa TTAUONG

MpooBéaTte 1o TrepIEXOUEVO TOU QIaAidiou o€ 950 mL atreaTayuévou vepou Kai
opoyevoTroinoTe. To apaiwpévo diGAupa uTropei va atroBnkeuBbei oToug 2-8°C
HEXPI TNV NUEPOMNVia ANENG Tou kKit.

BAua 1
Avoooloyiké BRua*®
210 EMOTPWUEVA
owAnvdpla TTpooBéaTe
BI1adoxIKA:

BAua 2
MAGCIpO
ATTOXUOTE TTPOTEXTIKA
TO TTEPIEXOUEVO TWV
owAnvapiwv (ekTég Ta
"oAIkéG KoUOIEG").

BAua 3
Métpnon
MeTproTe TIg
deopeUPéveES KPOUOEG
(B) ka1 Tig oAikég
kpouoeg (T) yia 1
AeTTTO.

100 yL mportdTrou,
0poU eAéyxou N
deiypaTtog Kai
300 yL 1xvneérn.** MAUvTE 3 Qopég ue
2 mL diaAUpaTog
TAlONG.
AvakaTéwTte olyd
oTo vortex.
EmmwdoTe 4 wpeg ATTOXUOTE TTPOCEXTIKA
TO TIEPIEXOPEVO TWV
owAnvapiwv.
oToug 18-25 °C pe
avadeuon (>280 rpm).

*O xpOvog ETIWACNG TWV 2 WPWV €ival ETTOPKAG, €av n e¢étaon
TTPAYUATOTTOIEITAN PE QUTOMATO TPATTO. OI TIMEG VIO XPOVO ETTWACNG 2 WPWV
uTTOpPEi Va gival EAa@PWG XxaunAoTepes (BA. TTapdpTtnua, § ZuoxETion
SiadIkagiag eTWaong 2 wpwv Kal diadikaaiag eTwaong 4 wpwv)
**MNpocBéoTe 300 pL 1xvnBETN o€ 2 emiTTAéov cwAnvdpia yia va BPEiTe Tig
"oAIKéG KpouoeIg"

XAPAKTHPIZTIKA AMNMOAOZHX
(BAémre T ogAida “APPENDIX” yia meploaoTepes AsTITONEPEIES)

Ta avTITTPOOWTTEUTIKA Bedopéva TTapExovTal HOVO wg Trapadelyua.  H
arédoa0n TToU ETMTUYXAVETAI O KABE EpYOOTAPIO UTTOPET va dlagEpEl.

Evaiolnoia

AvaAuTiki gvaioBnoia: 0.69 U/mL

Agitoupyikni gvaioBnoia: 3.09 U/mL

Ege1dikeuon: To kit eival e€e1dikeupévo yia Tou CA 125.
AkpiBeia

Intra-assay

Aidopa deiyparta egetdotnkav 25 @opég atnv idia aeipd. Or ouvTeAEOTEG
atroKAIONG TToU TTpoéKuWav ATaV PIKPOTEPOI 1 iool hE 3.11 %.
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Inter-assay

Aidgopa deiypata egetdotnkav dU0 @opég To Kabéva oe 10 SIaPOPETIKESG
ogeipég. O1 ouvTeAeoTéG OTTOKAIGNG TTOU TTPOEKUWAY MATAV HIKPATEPOI 1 icol
pe 4.57 %.

AxpiBeia
Aokiuf apaiwong

Aeiypata uwnAng ouykévipwong apaiwbnkav dladoxIkd oTo pPndeviko
BaBuovountAg. Ta TTOCOCTA avAKTNONG Kupaivovtav PETagu 97.3 % kai
116%.

AOKIMA avaKTNONG

M'vwotég moodtnteg CA 125 mpooTéBnkav o€  deiypata  XOpnAng
OUYKEVTPpWONG. Ta TT0000TA avAKTNONG Kupaivovtav petagl 90.6 % kai
101%.

Eopog pérpnong
BaBuovountn):

amé 0.69 péxpl katd Tpooéyyion 500 U/mL.

MNMEPIOPIZMOI

H pi mTpnon Twv odnylwv TIOU TIEPIEXOVTAlI OTO EVIUTTIO UTTOPEi va
ETTNPEACEl ONUAVTIKG Ta atroteAéopara.  Ta atmoteAéopara TPETTEl va
epunveubolv AauBdvovtag utréwn Tn OUVOAIKR KAIVIKA Trapouciaon Tng
aoBevolg oupTtrepIAapBavopévwy TNG KAIVIKAG 10TOPIag, Twv deBOUEVWY OTTO
QUUTTANPWHATIKEG €EETATEIG Kal GAAWV KATAAANAWY TTANPOPOPILV.

(a6 avaAuTiky euaioBnoia  €éwg Tov  UWnASTEPO

PI-IM2233-B64312-PR.-02

Mo TpoodlopiopoUg TTOU XPNOIPOTIoIOUV aVTICWHATA, UTTAPXEl TIBavoTnTa
TTapePPOAG atrd eTePO@IAA avTiowpara oTo deiypa Tou aoBevoug. Ol
aoBeveig TTou ApBav ge cuxvh emagn pe {wa A ékavav avoooBepartreia
f OIayVWOTIKEG €TTEURACEIG Pe Tn BONOeEId AvOCOCPaIPIVWV 1) TUAPATA
avoooogalpivng mMeavov va Trapaydyouv avtiowpora, 1.X. HAMA, 1ou
TTapePBAAAOUV OTOUG aVOCOTTPOCdIOPICHOUG.

Ta ev Aoyw TrapepBdailAovia avTiowpata moavéy va  TTPOKAAEoOUV
eo@oApéva amroteAéopata.  Na agloAoyeiTe TTPOOEKTIKG Ta ATTOTEAéTPATA
a0oBevWV TTOU UTTOTITEUEDTE OTI PEPOUV AUTA TA AVTICWATA.

H peiwon Tng emwaong o€ 2 wpeg £xel dokipaoTei otov avaiut SR300.
Ta xapokTnNPIoTIKA Twv emddoewy TNG eEéTaong dev gival gyyunuéva edv
XPnoIdoTToINBEi S1IaPOPETIKOG AUTOUATOG AVAAUTHG.

MapepBoAn

H e€étaon dev emnpeddetal amd 1a TpIyAukepiva (Uéxpl 7 mM). O1 uwnAég
OUYKEVTPWOoeIG BiAipouBivng (>100 uM) kai aipoyAoBivng (> 0,5 g/L) ytropouv
va €TTNPEACOUV TnV €EETAOT.

Hook effect
Aev uttapyel hook effect péypr Ta 20 000 U/mL.
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IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312

IN VITRO IMUNORADIOMETRICKJ'E STANOVENiv
ANTIGENU CA 125 V LIDSKEM SERU A PLAZME
Pro diagnostické uéely in vitro.

PRINCIP

Imunoradiometrické stanoveni CA 125 antigenu je jednokrokové stanoveni
typu "sandwich". V soupravé jsou pouzity mySi monoklonalni protilatky proti
dvéma raznym epitopiim molekuly.

Vzorky a kalibratory se inkubuji ve zkumavkach potazenych prvni
monoklonalni protilatkou spole¢né s druhou monoklonalni protilatkou
znaCenou 125l. Po inkubaci se obsah zkumavek odsaje a nenavazana
znaCena protilatka se odstrani promytim. Vazana aktivita 1251 se poté méfi
na gama-¢itaci. Koncentrace CA 125 antigenu ve vzorcich je pfimo umérna
zmérené radioaktivité a ziska se interpolaci z kalibraéni kFivky.

VAROVANI A OPATRENI
Obecné poznamky:

. Lahvi¢ky s kalibratory by meély byt oteviené co nejkratSi dobu, aby
nedoslo k nezadoucimu odpareni roztoku.

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

. Spravné nastaveni tfepacky je velmi dllezité pro reprodukovatelnost
stanoveni.

. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.

. Kazda zkumavka muze byt pouZita jen jednou.
Zakladni pravidla radiaéni bezpeénosti
Tento radioaktivni material mohou pfijimat, skladovat a pouzivat pouze
pracovisté, ktera splfiuji platné zakonné predpisy upravujici podminky
pro bezpecné nakladani s otevienymi radionuklidovymi zafici. PFi praci s
radioaktivnimi latkami dodrzujte nasledujici pravidla:

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

. Pfijem a spotfeba radioaktivnich latek musi byt evidovana.

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

. Pipetovani nesmi byt provadéno usty.

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

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

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

. V pfipadé kontaminace nebo uniku radioaktivniho materialu

postupuijte podle stanovenych predpist.
. Radioaktivni odpad likvidujte v souladu s platnymi zakony a predpisy.
Azid sodny
Nékteré substance jsou konzervovany azidem sodnym. Azid sodny muze
reagovat s olovem, médi nebo mosazi za vzniku pfisluSnych vybusnych
azidu. Proto likvidované reagencie splachujte velkym mnozstvim vody.
Biologicky material lidského puvodu

Material lidského puvodu 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 v8emi 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

Wash Solution (20X) NEBEZPECI

H360 Muze poskodit reprodukéni
schopnost nebo plod v téle
matky.

P201 Pred pouzitim si obstarejte
specialni instrukce.

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

P308+P313 PRI expozici nebo

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

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

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANI A REDEN
VZORKU

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

. Centrifugaci oddélte od bunék frakci séra nebo plazmy.

. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi 2-8 °C po dobu 24
hodin. Pfi delSim skladovani je nutno uchovavat vzorky zmrazené
(pfi <-20 °C; maximalné 3 mésice), nejlépe v alikvotech. Je tfeba
se vyvarovat opakovaného zmrazovani vzorkl.  Rozmrazovani
provadéjte pfi laboratorni teploté.

. Pokud obsahuji vzorky vy3Si koncentraci nez je koncentrace
nejvyssiho kalibratoru, je tfeba je zfedit nulovym kalibratorem.

Soupravou IM2233 CA125 antigen IRMA bylo porovnano 15 dvojic vzorku
séra a heparin-plazmy (hodnoty sér byly od 31,1 do 117 U/mL.) Vysledky
davaji rovnici:

[heparin-plazma] = 1,1666 [sérum] - 2,764

r =0,9868

POSKYTNUTE MATERIALY

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

Souprava pro stanoveni CA 125, 100 zkumavek (Kat. ¢. IM2233)

Zkumavky potazené monoklonalni protilatkou proti antigenu CA 125: 2
x 50 zkumavek (pfipraveny k pouziti).

Monoklonalni protilatka proti antigenu CA 125, znaéena '?I: 1 lahviéka
33 mL (pfipravena k pouziti).

Lahvi¢ka obsahuje ke dni vyroby 480 kBq %I znageného imunoglobulinu s
hovézim sérovym albuminem, azidem sodnym (<0,1%) a barvivem.

Kalibratory: 4 lahvicky po 1 mL a 2 lahvicky po 5 mL ,nulového*
kalibratoru (pfipraveny k pouziti).

Lahvi¢ky obsahuji lidsky antigen CA 125 v tlumivém roztoku s hovézim
sérovym albuminem a azidem sodnym (<0,1%), koncentraéni rozmezi je
od 0 do pfiblizné 500 U/mL. Pfesné hodnoty koncentraci jsou uvedeny
na Stitcich lahvicek. Po otevieni je mozno skladovat po dobu dvou tydn(
pfi 2-8°C nebo po del$i dobu zmrazené v alikvotech pfi <-18 °C. Hodnoty
kalibratori byly nastaveny pomoci vnitfniho referenéniho materialu.

Kontrolni vzorek: 1 lahvicka 1 mL (pfipravena k pouziti).

Lahvic¢ka obsahuje antigen CA 125 v lidském séru s azidem sodnym (<0,1%).
Koncentra¢ni rozmezi oéekavanych hodnot je uvedeno v pfiloze navodu. Po
otevfeni je mozno skladovat po dobu dvou tydnl pfi 2-8 °C nebo po delSi
dobu zmrazené v alikvotech pfi <-18 °C.
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Promyvaci roztok (20x): 1 lahvicka 50 mL.
Koncentrovany roztok musi byt pfed pouZzitim zfedén.
Souprava pro stanoveni CA 125, 50 zkumavek (Kat. ¢. B64312)

Zkumavky potazené monoklonalni protilatkou proti antigenu CA 125: 1
x 50 zkumavek (pfipraveny k pouziti).

Monoklonalni protilatka proti antigenu CA 125, znaéena '?°l: 1 lahvi¢ka
33 mL (pfipravena k pouZziti).

Kalibratory: 4 lahvicky po 1 mL a 2 lahvicky po 5 mL ,nulového*
kalibratoru (pfipraveny k pouziti).

Kontrolni vzorek: 1 lahvi¢ka 1 mL (pfipravena k pouZziti).
Promyvaci roztok (20x): 1 lahvicka 50 mL.

MATERIALY POZADOVANY, ALE
NEPOSKYTNUTY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

. presna mikropipeta (100 pL)

. opakovaci davkovace (300 pL, 2 mL),
. vibraéni michadlo,

. horizontalni nebo orbitalni trepacka

. vyvéva

. gama-Citac.

VYSLEDKY

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

Kalibracni krivka

Vysledky uvedené v navodu byly ziskany v log-log zobrazeni (s pouzitim
funkce ,spline”) vynesenim B/T (%) nebo B/Bmax (%) na osu y, a koncentraci
CA 125 antigenu v kalibratorech na osu x (U/mL). Jiné vyhodnocovaci metody
mohou poskytovat trochu odliné vysledky.

Celkova aktivita: 211 761 cpm
Kalibratory CA 125 cpm B/Bmax (%) | BIT (%)
(U/mL)

0 0 51 0,1

1 15 2 296 4,0 1,1

2 50 7 008 12,5 3,3

3 200 26 787 47,9 12,6
4 500 55 823 100,0 26,4

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)
Vzorky

Najdéte pro kazdy kontrolni nebo neznamy vzorek hodnotu poméru B/T
(%) nebo B/Bmax (%) na ose y kalibracni kfivky a odectéte odpovidajici
koncentraci CA 125 antigenu na ose x (U/mL). Koncentrace fedénych vzork(
musi byt korigovany faktorem fedéni.

OCEKAVANE HODNOTY

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

Pocet vzorki Prdmér (x) Limity pro 95% Percentil 99
populace
181 11 U/ml 31,2 U/ml 55,3 U/ml

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe predpoklada fadné a pravidelné pouzivani
kontrolnich vzorkd, aby mohla byt zajisténa kontrola kvality stanovenych
vysledkd. Kontrolni vzorky musi byt stanoveny naprosto stejnym zpusobem
jako neznamé vzorky a k vyhodnoceni vysledki se maji pouzit vhodné
statistické metody.

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

Vytemperujte vS§echny reagencie na laboratorni teplotu.

Priprava promyvaciho roztoku

Obsah lahvi¢ky pridejte k 950 mL destilované vody a promichejte. Zfedény
roztok muze byt skladovan pfi 2-8 °C do data exspirace soupravy.

Krok 3
Méreni
Méfte Cetnosti (cpm)
ve vSech zkumavkach
po dobu 1 minuty.

Krok 1
Imunologicky krok*
Do potaZenych
zkumavek postupné
pfidejte:

Krok 2
Promyti
Odsajte peclivé
obsah zkumavek (s
vyjimkou zkumavek
pro stanoveni celkové
aktivity T).

100 pL kalibratoru,
kontroly nebo vzorku a
300 pL
radioindikatoru™*
Promichejte.
Inkubujte 4 hodiny
pfi 18-25 °C za
stalého tfepani (>280
kmitQ/min).

3 x promyjte 2 mL
promyvaciho roztoku.

Hned odsajte.

*Pfi zpracovani na automatu, za laboratorni teploty, je mozné zkratit
inkubaéni ¢as na 2 hodiny. Ziskané hodnoty po 2 hodinové inkubaci
mohou byt o néco nizsi (viz pfiloha APPENDIX, § Korelace 2 hodinové a 4
hodinové inkubaci).

**Napipetujte po 300 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: 0,69 U/mL

Funkeéni citlivost: 3,09 U/mL

Specifita: stanoveni je specifické pro CA 125.
Presnost

Intra-assay

Vzorky byly analyzovany 25x v jednom stanoveni. Nalezené hodnoty

variacnich koeficientll nepfesahly 3,11 %.
Inter-assay

Vzorky byly stanoveny v duplikatech v 10 rGznych stanovenich. Nalezené
hodnoty varia¢nich koeficientld nepresahly 4,57 %.

Spravnost
Test fedéni

Vzorky s vysokou koncentraci antigenu CA 125 byly postupné fedény
nulovym kalibratorem. Procento recovery se pohybovalo mezi 97,3 % a
116%.

Test ,,recovery*

RaGzna mnozZstvi CA 125 antigenu byla pfidavana ke vzorkiim s jeho nizkou
koncentraci. Procento recovery se pohybovalo mezi 90,6 % a 101 %.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvyssiho kalibratoru):
0,69 do pfiblizné 500 U/mL.

OMEZENI

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

U stanoveni vyuzivajicich protilatky existuje moznost interference
heterofilnich protilatek pfitomnych v pacientském vzorku. Pacienti,
ktefi byli pravidelné ve styku se zvifaty nebo podstoupili imunoterapii
nebo diagnostické procedury vyuzivajici imunoglobuliny nebo fragmenty
imunoglobulind, mohou produkovat protilatky jako napfiklad HAMA (Human
Anti-Mouse Antibodies - lidské protilatky proti mySim proteinim), které
interferuji pfi imunologickych stanovenich.
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Takové interferujici protilatky mohou vést k chybnym vysledkdm. Vysledky Hook efekt
pacientli, u nichz existuje podezfeni na pfitomnost takovychto protilatek,

posuzujte s opatrnosti Az do hodnoty 20 000 U/mL nebyl pozorovan zadny hook efekt.

Moznost zkraceni inkubaéni doby na 2 hodiny bylo testovano na pfistroji
SR300. Pfi pouziti jiného pfistroje neruc¢ime za shodu vysledku.
Interferujici latky

Pritomnost trigliceridi (do koncentrace 7 mM) nema na stanoveni vliv.
Vysoké koncentrace biliribinu (>100 uM) a hemoglobinu (>0,5 g/L) mohou
vysledky stanoveni ovlivnit.
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IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312

IN VITRO IMUNORADIOMETRICKE' STANOVENIE
ANTIGENU CA 125 V LUDSKOM SERE A PLAZME
Na in vitro diagnostické pouzitie.

PRINCIP

Imunoradiometrické stanovenie CA 125 antigénu je jednokrokové stanovenie
typu "sandwich". V sUprave su pouzité mySacie monoklonalne protilatky proti
dvom réznym epitopom molekuly.

Vzorky a kalibratory sa inkubuji v skumavkach potiahnutych prvou
monoklonalnou protilatkou spolo¢ne s druhou monoklonalnou protilatkou
oznacenou 125I1. Po inkubécii sa obsah skimaviek odsaje a nenaviazana
oznacena protilatka sa odstrani premytim. Viazana aktivita 1251 sa potom
odmeria gama-meracom. Koncentracia CA 125 antigénu vo vzorkach je
priamo Umerna nameranej radioaktivite a ziska sa interpolaciou z kalibracnej
krivky.

VYSTRAHA A OPATRENIA
Obecné poznamky:

. Frasticky s kalibratormi by mali byt otvorené ¢o najkratSiu dobu, aby
nedoslo k neziaducemu odpareni roztoku.

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

. Spravne nastavenie trepacky je velmi dblezité pre reprodukovatelnost
stanoveni.

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

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

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

. Nesmie sa pipetovat’ ustami.

. Prijem a spotreba radioaktivnych latok musia byt evidované.

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

. V laboratériach uréenych na pracu s radioaktivnymi latkami je
zakazané jest, pit, fajcit, li¢it 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.

Biologicky 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 metéd nedava stopercentnu istotu neinfekénosti. Je teda nutné
pracovat’ s tymito reagenciami ako s potencialne infekEnymi.

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

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

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

Noste ochranné
rukavice/ochranny

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

P201

P280

P308+P313

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

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

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

. Centrifugaciou oddelte od buniek frakciu séra alebo plazmy.

. Vzorky séra a plazmy mézu byt skladované pri 2-8 °C po dobu 24
hodin. Pri dalSom skladovani je potrebné uchovavat vzorky zmrazené
(pri < -20 °C; maximalne 3 mesiace), najlepsie v alikvétoch. Treba sa
vyvarovat opakovanému zmrazovaniu vzoriek. Rozmrazovanie robte
pri laboratornej teplote.

. Pokial vzorky obsahuju vysSiu koncentraciu antigénu CA 125 ako
je koncentracia najvys$Sieho kalibratora, treba ich zriedit nulovym
kalibratorom.

Supravou IM2233 CA125 antigen IRMA kit bolo porovnanych 15 dvojic
vzoriek séra a heparin-plazmy (hodnoty sér boly od 31,1 do 117 U/mL).
Vysledky davaju rovnicu:

[heparin-plazma] = 1,1666 [sérum] - 2,764
r =0,9868

POSKYTOVANY MATERIAL

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

Suprava na stanovenie CA 125, 100 skumaviek (Kat. ¢. IM2233)

Skumavky potiahnuté monoklonalnou protilatkou proti antigénu CA
125: 2 x 50 skumaviek; pripravené na pouzitie.

Monoklonalna protilatka proti antigénu CA 125 oznaéena '#°I: 1 flasti¢ka
(33 mL); pripravena na pouzitie.

Frastika obsahuje ku diu vyroby 480 kBq "%l oznageného imunoglobulinu
s hovadzim sérovym albuminom, azidom sodnym (<0,1%) a farbivom.

Kalibratory: 4 flasticky (po 1 mL) a 2 frasticky (po 5 mL) ,,nulového*
kalibratora; pripravené na pouzitie.

Frasticky obsahuju ludsky antigén CA 125 v timivom roztoku s hovadzim
sérovym albuminom a azidom sodnym (<0,1%), koncentra¢ny rozsah je od 0
do priblizne 500 U/mL. Presné hodnoty koncentracii su uvedené na Stitkoch
flasticiek. Po otvoreniich mozno skladovat dva tyzdne pri 2-8 °C, alebo dlhSiu
dobu zmrazené v alikvétoch pri <-18 °C. Kalibratory su verifikované internym
referenénym Standardom.

Kontrolna vzorka: 1 flasticka (1 mL); pripravena na pouZitie.

Frasticka obsahuje antigén CA 125 v ludskom sére s azidom sodnym
(<0,1%). Koncentraéné rozsahy oakavanych hodnét su uvedené v prilohe
Navodu. Po otvoreni ju mozno skladovat dva tyzdne pri 2-8 °C alebo dIhSiu
dobu zmrazenu v alikvétoch pri <-18 °C.
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Premyvaci roztok (20x): 1 flasticka (50 mL).
Koncentrovany roztok sa musi pred pouZzitim zriedit.
Suprava na stanovenie CA 125, 50 skamaviek (Kat. ¢. B64312)

Skumavky potiahnuté monoklonalnou protilatkou proti antigénu CA
125: 1 x 50 skumaviek; pripravené na pouZitie.

Monoklonalna protilatka proti antigénu CA 125 oznaéena '*I: 1 flasti¢ka
(33 mL); pripravena na pouzitie.

Kalibratory: 4 frasticky (po 1 mL) a 2 ffasticky (po 5 mL) ,,nulového*
kalibratora; pripravené na pouzitie.

Kontrolna vzorka: 1 ffasticka (1 mL); pripravena na pouzitie.
Premyvaci roztok (20x): 1 ffasticka (50 mL).

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

Okrem obvyklého laboratérneho =zariadenia je pre analyzu potrebné
nasledujice vybavenie:

. presna mikropipeta (100 pL),

. opakovacie davkovace (300 pL, 2 mL),

. vibraéné miesadlo,

. horizontalna alebo orbitalna trepacka

. vyveva

. gama-merac kalibrovany na 125I.
VYSLEDKY

Vysledky sa ziskaju interpolaciou z kalibracnej krivky, ktora sluzi iba pre
analyzu tych vzoriek, ktoré boli inkubované spolu s kalibratormi.

Kalibraéna krivka

Vysledky uvedené v navode boli ziskané v log-log zobrazeni (s pouzitim
funkcie ,spline*) vynesenim B/T (%) alebo B/Bmax (%) na os y a koncentracii
CA 125 antigénu v kalibratoroch na os x (U/mL). Iné vyhodnocovacie metédy
mézu poskytovat' trochu odliSné vysledky.

Celkova aktivita: 211 761 cpm
Kalibratory CA 125 cpm B/Bmax (%) | BIT (%)
(U/mL)

0 0 51 0,1

1 15 2 296 4,0 1,1

2 50 7 008 12,5 3,3

3 200 26 787 47,9 12,6
4 500 55 823 100,0 26,4

(Priklad typického stanovenia, nepouZzivajte pre vypocet.)
Vzorky

Najdite pre kazdu kontrolnu alebo neznamu vzorku hodnotu pomeru B/T
(%) alebo B/Bmax (%) na osi y kalibracnej krivky a od¢itajte odpovedajucu
koncentraciu CA 125 antigénu na osi x (U/mL). Koncentracie riedenych
vzoriek sa musia korigovat faktorom riedenia.

OCAKAVANE HODNOTY

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

Pocet jedincov Priemer (x) Limity pre 95% 99% percentil
populacie
181 11 U/ml 31,2 U/ml 55,3 U/ml

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratérna prax predpoklada riadne a pravidelné pouzivanie
kontrolnych vzoriek, aby mohla byt zaistena kontrola kvality stanovenych
vysledkov. Kontrolné vzorky sa musia stanovit’ 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
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Priprava reagencii
Vytemperujte vSetky reagencie na laboratérnu teplotu.
Priprava premyvacieho roztoku

Obsah flasticky pridajte k 950 mL destilovanej vody a premieSajte. Zriedeny
roztok sa moze skladovat pri 2-8 °C do datumu exspiracie supravy.

Krok 1
Imunologicky krok*
Do potiahnutych
skumaviek postupne
pridajte:

Krok 2
Premytie
Odsajte pozorne
obsah skumaviek (s
vynimkou skumaviek
na stanovenie celkovej
aktivity T).

Krok 3
Meranie
Merajte pocetnosti
(cpm) vo vSetkych
skumavkach po dobu
1 minuty.

100 pL kalibratora,
kontroly alebo vzorky a
300 pL
radioindikatora.™*
PremieSaijte.
Inkubujte 4 hodiny
pri 18-25 °C za
staleho trepania (>280
kmitov/min).

3 x premyte 2 mL
premyvacieho roztoku.

Hned odsajte.

*Pri automatickom spracovani pri izbovej teplote je mozné skratit inkubaény
¢as na 2 hodiny. Ziskané hodnoty po 2 hodinovej inkubacii mézu byt o
nie€o niz8ia (pozri prilohu APPENDIX, § Korelacia 2 hodinové a 4 hodinové
inkubacii).

**Napipetujte po 300 pL radioindikatora do 2 nepotiahnutych skumaviek 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: 0,69 U/mL

Funkéna citlivost’: 3,09 U/mL

Specifita: stanovenie je $pecifické pre CA 125.

Vysledky ziskané v

Presnost’
Intra-assay

Vzorky boli analyzované 25x v jednom stanoveni.
variaénych koeficientov nepresiahli 3,11 %.

Najdené hodnoty

Inter-assay

Vzorky boli stanovené v duplikatoch v 10 réznych stanoveniach. Najdené
hodnoty variaénych koeficientov nepresiahli 4,57 %.

Spravnost’
Test riedenia

Vzorky s vysokou koncentraciou antigénu CA 125 sa postupne riedili nulovym
kalibratorom. Percento recovery sa pohybovalo medzi 97,3 % a 116 %.

Test ,,recovery“

Rézne mnozstva CA 125 antigénu sa pridavali k vzorkam s jeho nizkou
koncentraciou. Percento recovery sa pohybovalo medzi 90,6 % a 101 %.

Rozsah merania (od analytickej citlivosti po najvyssi kalibrator):
0,69 do priblizne 500 U/mL.

OBMEDZENIA

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

Pri stanoveniach vyuzivajucich protilatky existuje moznost interferencie
heterofilnych protilatok pritomnych v pacientskej vzorke. Pacienti, ktori
pravidelne prichadzali do kontaktu so zvieratami alebo uzivali imunoterapiu,
pripadne podstupili diagnostické procedury vyuzivajuce imunoglobuliny
alebo fragmenty imunoglobulinov, mézu produkovat protilatky, napriklad
fudské protilatky proti mySim proteinom (HAMA), ktoré interferuju pri
imunologickych stanoveniach.
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Také interferujuce protilatky mézu mat za nasledok chybné vysledky. Hook efekt

Vysledky pacientov, u ktorych existuje podozrenie na pritomnost takychto A2 do hodnoty 20 000 U/mL nebol pozorovany Ziadny hook efekt
protilatok, posudzujte s opatrnostou. '

Moznost skratenia inkubacnej doby na 2 hodiny bolo testované na pristroji
SR300. Pri pouziti iného pristroja neru¢ime za zhodu vysledkov.

Interferencia

Pritomnost triglyceridov (do koncentracie 7 mM) nema na stanovenie vplyv.
Vysoké koncentracie bilirubinu (>100 yM) a hemoglobinu (>0,5 g/L) mézu
vysledky stanovenia ovplyvnit.
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IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312
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IRMA CA 125 antigen
IM2233, B64312

HABOP O0NA MMMYHOPAOUOMETPUYECKOIO
IN VITRO ONPEAOENEHUA AHTUTEHA CA 125 B
CbIBOPOTKE U NNA3ME KPOBU YEJIOBEKA
Ons guarHocTukm in vitro.

nPUHUMN

MmmyHopagmomepTmyeckoe onpeneneHne aHtureHa CA 125 oTHocutes K
aHanusam Tvna “caHaBMY’, B KOTOPOM MCMOSMb3yeTcsi ABa BUAA MbILLUHBLIX
MOHOKJTOHAIbHbIX aHTUTEN K PasfnyHbIM 3NUTOMaM ero MoreKyrbl.

Wccnegyemble 0o6pasubl, KOHTPOMbHble U KanubpoBOYHble  MpoGbI
MHKYOMPYIOT B Npobupkax, MOKPbITbIX OOHWM BUOOM MOHOKITOHANbHbIX
aHTUTEeNl COBMECTHO C pacTBOPOM [APYrMX aHTutern, MedveHHbix 1251
Mocne okoH4YaHWsA MHKYGaumMK cooepXXMMoe NPoBUPOK yaansaoT, OTMbIBAKOT
HecBsA3aHHbIE MeYeHble aHTUTena u N3MepsIOT CBA3aHHYI0 akTUBHOCTb 1251.
KoHueHTpaumio CA 125, npsiMo NponopLMOHanbHYH0 CBI3aHHOW aKTUBHOCTM,
onpeaensitoT METOAOM UHTEPMONSALMU NO KanMBpOBOYHON KPUBOA.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbDI
NMPEAOCTOPOXHOCTHU

O6wwme 3aMeyaHus:

+  ®nakoHbl C KanubpaTopamMu U KOHTPONsSMW CriefyeT OTKpbIBaTb
HenocpeacTBeHHO nepeA  Mcnonb3oBaHueMm, BO  u3bexaHue
YpPEe3MepPHOro UCTapEHUSI.

M He cmewwmBaTtb peareHTbl n3 Ha60poa Pa3HbIX cepvu7|.

*  AHxanus kanMbpoBoYHbIX NPO6 AOMKEH NPOBOAUTLCS OAHOBPEMEHHO
€ vccnegyeMbiMn obpasuamu.

*  Ona nonyyeHus BOCMPOU3BOAMMBLIX PE3YNLTAaTOB OYEHb BaXKHO
cobniofate pekOMEHAyeMbIe YCIOBUS BCTPSIXUBaHWS NMPOBUPOK.

. AHanu3 pekomeHayeTcst NpoBOANTL B Aybnmkarax.
. MpoGupKM TONLKO ANs 0AHOPa30BOro NPYMEHEHUS.
OcHoBHbIe NpaBua paguaunoHHOM 6e3onacHoOCTU

MonyyeHwe, uMcrMonb3oBaHWE W TPaHCMOPTMPOBKA  PaAMOAKTUBHbIX
MartepuanoB [OSKHbl MPOUCXOAUTbL B COOTBETCTBUM C MPUHATBIMA B
OaHHOM CTpaHe HopMamy paguauMoHHOW 6e30MacHOCTUM U CaHWTapHbIMU
npasunamv paboTbl C paanoakTUBHbLIMK BELLECTBAMM.

- B nabGopatopusx 3anpetiaercs
Nonb30BaTbCA KOCMETUKON.

npuHUMaTb

nuLy,  KypuTb,

. He nunetuposaTb pacTBOpbl PaANOaKTUBHBLIX BELLECTB PTOM.

. [na orpaHnyeHs KOHTaKTa C paguoakTMBHbIMKU MaTepuanammu
pekoMeHAyeTCs UCMoNb30BaTb Pa3oBble NepyaTku U NnabopaTopHyo
cneuogexay.

. Bce MaHunynsuMum C  pagMoakTMBHLIMW - BellecTBamu  criegyet
NpoOBOAUTL B creunanbHO 060pyAoBaHHbIX AN 3TOr0 NOMELLEHUAX,
yAaneHHbIX OT MECT MOCTOSIHHOrO NPebbIBaHUS NOAEN.

i PagunoakTnBHble BellecTBa cneanyetr XpaHuTb C MUCNOJNb30OBaHWEM
KOHTBVIHepOB B cneunanbHO OTBEAEHHbIX Ofd 3TOro MecTtax.

. Heobxognmo pernctpmposaTb
pafguoakTMBHLIX MaTepuanos.

nocrtynneHune n pacxon

. JTabopaTopHoe obopynoBaHve 1 nocyay cnegyeT XpaHuTb OTAENbHO,
YTOGbI NPEAOTBPaTUTL MX 3arpsi3HEHVE PaAMOaKTUBHLIMI N30TONaMM.

. TTro6on cnyqaﬁ PaanoakTUBHOIO 3arpAsHeHna unn ucHesHoBeHUA
pagnoakTuBHOro Martepuana AOIKeH paccmMaTpuBaTbCA B
COOTBETCTBMN C 3aKOHOAOATENbCTBOM.

. YTunusauus pagvoakTUBHLIX OTXOAOB [OSHKHA OCYLUECTBNATLCA B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM.

A3ug HaTpusa

HekoTopble KOMMOHEHTbI Habopa copepxaT asug HaTpus B KadyecTBe
KOHCepBaHTa. BcTynasi B peakumio CO CBUHLOM, Meablo M NaTyHblo, a3ug
HaTpusi obpasyeT B3pbiBOOMNacHble asuabl MmeTannoB.  OTpaboTaHHble
peareHTbl crnefyeT pa36aBnsTb GONbLIMM KONMMYECTBOM BOAOMPOBOLHON
BOZbI, MOCMEe YEro X MOXHO CINMBaTb B KaHanmM3awuuio.

PI-IM2233-B64312-PR.-02

MaTtepuan 4yenoBe4ecKkoro NPOUCXOXAEHUA

Matepnan 4enoBe4yeckoro MPOUCXOXOEHMS, BXOAALWMW B  COCTaB
KOMMOHEHTOB Habopa, He comepxuT aHtuten k HIV 1, HIV 2, HCV u k
NOBEPXHOCTHOMY aHTUreHy Bupyca renatuta B (HBsAg). Tem He meHee,
HU OOWH M3 CyLLECTBYIOLMX METOOOB aHanm3a He MOXET rapaHTMpoBaTb
MOSIHOMO OTCYTCTBUSI MH(EKLIMOHHBIX areHTOB B UCCREAyEMOM Matepuvane.
Moatomy npu pabote c KoMmnoHeHTamu Habopa crnepyeT cobniogaTtb
HeobXoAMMbIE Mepbl MPegOCTOPOXHOCTY.

C wuccnenyembiMyi obpasuamy CbIBOPOTKM WM Mra3Mbl KPOBW crieayet
obpalyaTtbes Kak ¢ NoTeHUManbHO MHAEKUMOHHBIM MaTeprarnom, MoryLmum
cogepxatb Bupychl CIMWI n renatuta. Becb MCnonb3oBaHHbIN MaTepuan
OOMmKeH ObiTb YHUYTOXEH NO AEWCTBYIOLIMM rOCy4apCTBEHHbIM NpaBunam
N VUHCTPYKUMAM.

KNACCU®UKALINA ONMACHOCTEWU NO
CUCTEME GHS

Wash Solution (20X) OlMNACHO

H360 MoxeT HaHecTu ywepb
NnogoBUTOCTM UNn
HepoXaeHHOMY peGEHKY.

P201 Mepepn ncnonb3oBaHvem
nony4YnTb crnewuunanbHble
WHCTPYKLUK.

P280 HapeBaTtb 3aWuTHbIE
nepyaTkv, 3aluUTHYO
ofexay, CPpeacTea 3aWwuThbl
OpraHoB 3peHusi/nuua.

P308+P313 MPW okasaHun

BO3AENCTBUSA UNK
06eCcnoKoeHHOCTH:
06paTnTbLCS K BpaYy.
BopHas kucnota 0,1-0,3%
Hatpus 6opart, aekarngpat
0,1-0,3%

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

NONYYEHUE, OBPABOTKA, XPAHEHUE U
PA3BEJJ,EHI/IE OBPA3LIOB

CobpaTb KpOBb B 4YWCTble cyxue npobupku,
cofepxaliue renapuH.

unn  npobupku,

. OTtpenutb CbIBOPOTKY/nnasmy oT
LeHTpUAdYrMpoBaHueM.

KNeToK KpoBu

. O6pasubl CbIBOPOTKM U NNa3Mbl MOXHO XpaHuTb npu 2-8 °C
B TeyeHue 24 uvacos. [Ona 6Gonee ANUTENBHOTO XpaHEHWs
(no 3 MecsiueB) KX HeoOXOOUMO pasgenuTb Ha anuKBOThbl U
3amMopo3nTb npu TemnepaTtype <-20 °C. W3beraTb NOBTOpPHOroO
3aMopaxnBaHUA-OTTamBaHus npooG. AHanuaupyemble 06pasubl
cneayeT pa3MopaxuBaTtb Npu KOMHATHOWM TeMnepaType.

. Ecnu koHueHTpaums CA 125 B nccnegyemom obpasue BbIXoguT
3a npegenbl kanubpoBOYHOM KPMBOKW, €ro HeobGxooumo pasBecTy
HyneBown KannmbpoBOYHOM NPOGOM.

Wcnonb3ya Habop IM2233 CA125 antigen IRMA cpaBHWnu pesynbrathbl
nccrneaoBaHui CbIBOPOTKU 1 NnasMbl B 15 ob6pasuax (gnanasoH 3HavyeHun B
cbiBopoTke oT 31,1 go 117 ME/n). Bbinun nonyyeHsl pe3ynsraTb:

[nna3ma ¢ renapuHom] = 1,1666 [cbiBOpOTKA] - 2,764 ;

r =0,9868

NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUAITDbI

Bce peareHTbl cTabunbHbl npu 2-8 °C OO0 OKOHYaHWS CpoKa rogHOCTU
Habopa, yka3aHHOro Ha 9TukeTke.  CpokM rogHOCTW, YKasaHHble Ha
3TUKETKaxX (PrakoHOB C peareHTamu, OTHOCHATCH TOMbKO K MX XPaHEHWIo B
NPON3BOACTBEHHbIX YCNOBUAX BNMOTb 40 MOMEHTa KOMMeKTauum Habopa un
He pPacnpoCTPaHSAOTCA HaMoMy4YeHHYH0 3aKa34MKoOM MPOAYKLMIO.
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Ha6op ans onpepeneHus CA 125: 100 npo6upok (KaT.Ne IM2233)

Mpo6BuMpKKN, NOKPbITbIE MOHOKITOHaNbHLIMU aHTUTENamMm K aHTureHy CA
125: 2 x 50 wT (roToBbI K UCNONB30BAHUIO).

MeTka, MOHOKNOHarNbHbIe aHTUTena K aHTureHy CA 125, meueHHble '2l;

1 conakoH 33 mMn (roToBa K UCMONb30BaHUIO).

Ha paty wusrotosneHus cnakoH cogepxut 480 KBk ' | MeyeHHbIX

MMMYyHOrnobynmHoB B Bydepe € Obl4bMM CbIBOPOTOYHBLIM anbbyMUHOM,
KpacuTtenem u asugom Hatpus (< 0,1 %).

Kann6poBo4Hble npobbl: 4 c¢hnakoHa no 1 mn + 2 cnakoHa ¢ 5 mn

“HyneBon” KanMbpoBO4YHOW NPOOLI (FOTOBbI K NCMNOMNb30BaHUIO).

Kann6poBouyHble npobbl coaepxat aHtTureH CA 125 yenoseka B guanasoHe
KOHUeHTpauun ot 0 ao npubnuantensHo 500 E/mn B Gydepe ¢ Oblubum
CbIBOPOTOYHLIM anbbymvHom 1 asupgom Hatpus (<0,1 %). TouHble
KOHLEHTPaLUMK yka3aHbl Ha 3TUKETKax (hrnakoHoB. BckpbiTble dhnakoHbl ¢
KanmbpoBoYHbIMK NpobamMn MOXHO XpaHuTb npu 2-8 °C B TeyeHue OByX
Hefenb. [Ina 6onee ANUTENbLHOTO XpaHeHWst KanubpoBoOYHbIE NPOGLI HY>KHO
pa3fenuTb Ha HECKONbKO anukBOT M 3aMOopo3nTb Npu Temnepatype <-18 °C.
3HayeHuns1 KanubpoBOYHbIX NPOG BbINK NOMyYeHbl C MOMOLLbI BHYTPEHHEO
cTaHgapra.

KoHTponbHas cbiBopoTka: 1 donakoH 1 Mn (roToBa K MCNOMb30BaHMIO)

PnaKkoH CoAepXXUT CbIBOPOTKY KPOBYW YeroBeKa C M3BECTHOW KOHLEHTpaumen
aHTureHa CA 125 n asugom Hatpusa (<0,1%). Oxvpgaemble guanasoHbl
KOHLIEHTpaLui yKka3aHbl Ha AOMNOTHUTENBHOM NUCTKe-BKNagpllle. BekpbITbin
NakoH C KOHTPOSIbHOWN CbIBOPOTKOW MOXHO XpaHuTb npu 2-8 °C B TeueHue
OByx Hegenb. [ns Gonee ANUTENbHOIO XpaHEHWUs! €e HYXXHO pasgenuTb Ha
HECKONbKO anunkeOT U 3amMOpo3uTb Npu Temneparype <-18 °C.

MNpombIBOYHLIM pacTBOp (20x): 1
MCMNONb30BaHMIO)

c¢dnakoH 50 wmn (rotoB K

KoHueHTprpoBaHHbIN ObITb

Mcnonb3oBaHNEM.

pacTBOp  [OMKEH passeneH  nepen

HaGop ans onpepenenus CA 125: 50 npo6upok (Kat.Ne B64312)

Mpo6upKKN, NOKPbITbIE MOHOKITOHAaNbHLIMU aHTUTENamMm K aHTureHy CA
125: 1 x 50 wT (roToBbI K UCNONB30BAHUIO).

MeTka, MOHOKNOHarNbLHLIe aHTUTeNa K aHTureHy CA 125, meueHHble '2l;

1 conakoH 33 mMn (roToBa K UCMOMNb30BaHUIO).

Kann6poBo4Hble npobbl: 4 ¢hnakoHa no 1 mn + 2 cnakoHa ¢ 5 mn

“HyneBon” KanMbpoBO4YHOM NPOOLI (FOTOBbI K NCMOMNb30BaHUIO).
KoHTponbHas cbiBopoTka: 1 corakoH 1 Mn (roToBa K UCMOMb30BaHWI0)

MpomMbIBOYHLIN pacTBOp (20x): 1
WUCMOSIb30BaHUIo)

HEOBXOAUMbIE, HO HE
NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATbI

Momumo ctangapTHoro nabopartopHoro obopygoBaHUsA HEO6X0aUMO UMETb
cnepytwolee:

cdonakoH 50 wmn (rotoB K

. Mukponunetka (100 mkn)

. nonyasTomartunyeckve nunetku (300 mkn, 2 mn)

. BMXPEBOW cMecuTenb Tuna "vortex”

. rOPU3OHTanNbHbIA N OpOUTaNbHLIN BCTPSXUBATENb
. BOOOCTPYWMHBIA Hacoc

. raMMa-cHYeT4uK Ans u3MepeHust aktueHocTu 1251.

PE3YJIbTATbI

Pesynbratbl paccuvTbiBalOT METOAOM MHTEPMONSAUUM Mo KanubpoBOYHOM
KPUBOW, NOMy4eHHON OQHOBPEMEHHO C aHaNM3oM HEM3BeCTHbIX 06pas3LioB.

KanubpoBo4yHas kpuBas

PesynbraTthl, NpuBeAeHHbIE B 9TOM UHCTPYKLMU, MOMyYeHbl NPU NOCTPOEHUU
KanMbpoBOYHON KpPMBOW B rorapudMmUYEcKMX KoopauHaTax («CnnamnH»
dyHKUMS) ¢ cooTHoweHnem B/T (%) nnn B/Bmakc. (%) no BepTukanbHoOM
ocu u KoHueHTpauuen CA 125 aHtureHa (E/Mn) no ropusoHTanbHOM
ocu kannbpoBoyHoro rpacuka. [pyrme metogbl obcyeTa MoOryT gaBaTb
HECKONbKO OTNMYaloLmecs: pesynsrarbl.
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O6wmn cyet: 211 761 cpm

Kann6patopei CA 125 umn./MuH B/Bmakc BIT (%)
(E/mn) (%)
0 0 51 0,1
1 15 2 296 4,0 1,1
2 50 7 008 12,5 3,3
3 200 26 787 47,9 12,6
4 500 55 823 100,0 26,4

(Mpumep munuyHOU KanubposoyHou Kpueol. He ucnonb3oeams 0Ons

obcyema pesynbmamos.)
O6pasubl

[na kaxpgoro obpasua HanWTW Ha BepTUKanbHOW OCKU KanmbpoBOYHOroO
rpadmka sHadeHne B/T (%) wnm B/Bmakc. (%), a Ha ropusoHTanbHoM ocu
COOTBETCTBYHOLLYIO KOHLUeHTpauuio CA 125 B E/mn. Tpu HeobxognmocTu
HY>XHO NPOBECTMN KOPPEKLIMIO pe3ynbTaToB C y4eTOM dhakTopa pa3BeaeHus.

OXWOAEMbIE 3HAYEHUA

B kaxpown na60paTopMM pekoMeHayeTcA YCTaHOBUTb cobcTBEHHblE

3HaYeHUs YpPOBHEW [UCTaMWHA,  COOTBETCTBYKOLUME  HOPMASIbHbIM.
MpuBeaeHHble HKe pesynerathl ABNAOTCA BCEro nmwb
OPVIEHTVPOBOYHBIMU.
Konunyectso CpepnHee MorpaHuyHbie 99-n
obcnenoBaHHbIX | 3Ha4eHue (X) 3HayYeHus ons nepueHTUnbL
95% nonynsaumu
181 11 Ea/mn 31,2 Ea/mn 55,3 Ea/mn

KOHTPOJIb KAHECTBA

B cootseTcTBMM C TpeboBaHuaMu Good laboratory practices ans koHTpons
KayecTBa MPOBOAMMBIX WUCCEedOBaHW criedyeT perynsipHoO MCMonb3oBaTb
KOHTpOnbHble 06pasubl, KOTOpble AOMKHbI MPOXOAUTL Te Xe cTaguu
aHanusa, 4To 1 aHanuampyemble nNpobbl. Pe3ynbraTel KOHTPONS kKadyecTsa
pekomMeHayeTcs obpabaTbiBaTh C MOMOLLbBIO CleumarnbHbIX CTaTUCTUYECKUX
MeTOLOB.

B cnyyae cepbe3HOro MOBPEXOEHWS YMNaKoBKM, WNM B  Cryvae
HeCcooTBETCTBUSI nony4YeHHbIX pesynsTaToB aHanuTUYeCKnm
XapaKkTepucTukam obpatutecb, MNoxanynucra, K Halum creuuanuctam:

imunochem@beckman.com nnu beckman.ru@beckmancoulter.com
MoproTtoBKa peareHTOB

[oBecTu BCe peareHTbl 4O KOMHATHOM TeMnepaTtypbl.

MoaroroBka NPOMbLIBOYHOrO pacTBopa

TwartenbsHO cMellaTb COAEPXMMOe hriakoHa C KoHueHTpatoM v 950 mn
ONCTUNNNPOBaHHOM Boabl.  [1OAroTOBMNEHHbIN K paboTe MPOMbIBOYHbLIN
pacTBOP MOXHO XpaHuTb Npu 2-8 °C [0 OKOHYaHMS Cpoka rogHOCTU Habopa.

Cragus 1 Crtagus 2 Cragusa 3
WmmyHonornyeckas MpombiBKa U3mepeHue
cragus’® pe3ynLTaToB

B nokpbiTble
aHTUTENnamu npobupku
nocrnefoBaTernbHO
BHECTW:

100 mkn
Karm6pOoBOYHbIX,
KOHTPOMbHbIX U
aHanuampyembix

npob6 n
300 MK mMeTKu.*

Yoanutb cogepxumoe
npobupok (kpome
npob «T»)

M3mepuTb CBSI3aHHY0
(B) n obuwyto (T)
akTMBHOCTb 1251 B
TeyeHve 1 MUHYTBI

*

MpombITh X 3 pasa no
2 M NPOMbIBOYHOIO

pacTBopa.
OcTOopOoXHO
nepemMeLuMBalT Ha
BOpTEKCe.
MHky6upoBaTtb 4 yaca YaanuTb XnOKoCTb.
npu 18-25 °C

U NOCTOSIHHOM
BCTpsixvBaHuu (>280
ocL./MVH.)

*Bpems nHKy6auum 2 yaca SBNsieTcsl 4OCTaTo4HbIM, €Cnv aHanus
BbINOSHSIETCA aBTOMaT4Yeckn. 3HayeHus Npu UHKybauum B TeveHne

2 yacoB MOryT GbITb HEMHOTO HUKe (CM. mpunoxexue, § «Koppensauus
2-yacoBou 1 4-4acoBoW npoLeaypbl NHKyHaLumn»)
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**B nBe AononHuTenbHble Npobupku BHecTU o 300 MK METKM ANs OLEHKM
obuwen aktnesHoctn 1251 (T).

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

(6onee nodpobHasi uHghopmayusi npueedeHa e pasdene “APPENDIX”)

PenpeseHTaTMBHble  AaHHble
NOSICHEHWN. Mokasartenu,
MOryT OTnM4aThCs.

NpefocTaBneHbl  UCKMIOYNTENBHO — Anst
nony4yeHHble B KOHKpPeTHoW nabopatopuu,

YyBCTBUTENBLHOCTL

AHanuTtuyeckas 4yyBcTBUTeNnbHOCTb: 0,69 E/Mn
dyHKUMOHanbHas YyBcTBUTENbHOCTb: 3,09 E/mMn
Cneumndmn4yHoOCTb: AaHHOe onpeaeneHune cneumdunyHo k CA 125.
BocnpousBogumocTtb

BHyTpu aHanu3sa

AHanus o6pasuoB npoBoaunu B 25 pennukartax B npegenax ogHou cepum
onpegenenun. KoadduuneHT Bapuaumm namepeHHbix yposHen CA 125 B
CbIBOPOTKE KpoBY He npesbiwan 3,11 %.

Mexny aHanusamu

Anann3 obpasuoB B Aybnukartax nposoaunu B 10 pasnuuHbiX cepusx
onpenenexuin. KoaddurumeHT Bapuauum nsmepeHHbix yposHen CA 125 B
CbIBOPOTKE KpoBU He npesbiwan 4,57 %.

ToyHOCTb
TecT Ha pa3BeaeHue

O6pa3supl ¢ Bbicokow koHUeHTpaumen CA 125 cepuinHo pa3sogunu “Hyneson”
kanmbpoBo4Hoi npoboii. MpoueHT “oTkpbiTUs” coctasun ot 97,3 % go 116
%.

TecT Ha OTKpbITUE CTaHAAPTHOM A06aBKM

M3BecTHble konuyecTBa CA 125 nobaensnu k obpasuam CbIBOPOTKM KPOBU C
HU3KUM ero cogepxaHveM. IamepeHHas BenMunHa «OTKpbITUSI» CoCTaBnsina
o1 90,6 % po 101 %.
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AvanasoH onpepeneHni (OT aHanNUTUYECKOW YyBCTBUTENBLHOCTU [0
3HaYeHUs1 HauBbICLLEW KanMBpoBOYHON NpobbI):

0,69 po npubnuautensHo 500 U/mL.

OrPAHUYEHUA

HapylueHne MeToamku NpoBeAeHVs aHanm3a MOoXeT NPUBECTU K UCKaXKEHWIO
pe3ynbTaTtoB uMccnenoBaHusi.  PesynbraThl onpefeneHvsi OOMKHbl GblTb
MHTEPNpEeTMPOBaHbl B CBeTe OOLUei KMMHUYECKOW KapTUHbI nauueHTa,
BKMNOYass aHamMHe3, [aHHble [OpYrMX TecTOB MW MOAXOAALLY0  MHYI0
MHopMaumio.

Mpu BbLINONMHEHWM aHanmM30B C WCMOMb30BAHWEM aHTUTEN BO3MOXHA
MHTepdepeHUns reTepodunbHbIMM aHTUTenamm B npobe nauveHTa. Y
NaLuMeHTOB, MMEIOLLMX NMOCTOSIHHBINA KOHTAKT C XXMBOTHBIMW UMW NMPOXOAMBLLNX
MMMyHOTEpPanuio UNu AuarHoctuyeckne npouedypbl C UCMONb30BaHWEM
MMMYHOrMo6ynNMHOB UNK 1x oparMeHToB, MOryT BbipabaTbiBaTbCA aHTMUTENA
(r.e. HAMA), koTopble BNUSIOT Ha pe3ynbTaTbl UMMYHHOIO aHanuaa.

MHTepCbepeHLl,Mﬂ CO CTOPOHbI 3TUX aHTUTENT MOXET NPUBECTU K NONy4YEeHUO
OLLIMBOYHBIX pe3ynbraToB. TwarensHo I'IpOBepﬂI?lTe pe3ynbraTtbl aHanm3oB
nauyneHToB C NoA4o3peHnemM Ha Hann4vne aTux aHTuTen.

CokpalleHne BpeMsi MHKybaumMm OO0 2 4yaca NpOBEpPEHO Ha aHanmusatope
SR300. Pabo4ne xapakTepucTvkm aHanmaa He MoryT GbITb rapaHTUPOBaHbI,
ecnu byaert ucnonb3oBaH APYro aBTOMaTUYECKMIn aHanu3artop.

Bnusrowume cdakTopbl

MpucyTtcTBMe TpurnuuepugoB (4o 7 mmonb/n) B obpasuax He BnusieT
Ha pesynbrathl aHanu3a. Bbicokve ypoBHM remornobuna (>0,5 r/n) u
6unvpybuHa (>100 mMkMonb/n) B obpasue MOryT okasaTb BNUsIHUE Ha
pesynbraTthl aHanuaa.

“Xyk-achdekr”
Mpw koHueHTpauwmsax CA 125 go 20 000 E/mn “xyk-achdekT” He Habntogaetcs.
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APPENDIX y - CA-:jzs| (UémL) - Ratio (%)I
eparin easure Xpecte Measured
PERFORMANCE CHARACTERISTICS plasma Dilution Concentration Expected
Representative data are provided for illustration only. Performance obtained H1 - 226.8 - -
in individual laboratories may vary. 1:2 118.9 113.4 104.9
Precision 1:4 62.20 56.70 109.7
Intra-assay 1:8 31.65 28.35 111.6
1:16 15.82 14.18 111.6
Serum 1 2 3 1:32 8.00 7.09 112.9
Number of 25 25 25 H2 - 160.1 - }
determinations 1:2 82.09 80.05 102.5
Mean value, U/mL 45.71 130.2 247.3 1:4 41.91 40.03 104.7
CV (%) 2.01 3.11 2.38 1:8 21.57 20.01 107.8
1:16 10.03 10.01 100.2
Heparin plasma 1 2 3 1:32 5.13 5.00 102.5
Number of 25 25 25 H3 - 274.0 - -
determinations 1:2 1315 137.0 96.0
Mean value, U/mL 50.44 126.8 273.1 1:4 70.89 68.51 103.5
CV (%) 3.79 3.71 2.81 1:8 36.24 34.25 105.8
1:16 18.17 17.13 106.1
Inter-assay 1:32 8.69 8.56 101.5
Serum Number of Mean value, CV (%
determinations U/mL ) Recovery test
1 10 59.40 2.42 To three sera/heparinized plasma containing low CA 125 concentrations were
2 10 131.6 457 added known concentrations of CA 125. Samples are assayed according to
3 10 284.7 2.90 the kit procedure.
i 0,
Heparin Number of T Mean value, | CV (%) ST | ‘cone. | cono. | con. " | Measured
plasma dete’"}'ga‘w"s P 55 UmL) | (UmL) | UmL) | (UmL) | Expected
5 10 12'7 5 3'51 S1 78.03 5.93 83.96 80.59 95.98
3 10 270'7 3'34 75.93 19.23 95.16 92.09 96.77
: . 71.79 45.45 117.2 106.2 90.59
Accuracy S2 49.99 5.93 55.92 56.60 101.2
L 48.64 19.23 67.88 66.10 97.38
Dilution test 45.99 45.45 91.45 85.57 93.57
Three serum/heparinized plasma samples were diluted in zero calibrator and S3 115.9 5.93 121.9 121.8 99.94
assayed according to the assay procedure of the kit. 112.8 19.23 132.0 132.0 99.93
CA-125 (UimL) Ratio (%) 106.7 45.45 152.1 148.4 97.52
L Measured | Expected Measured/ Heparin | Endogen. | Added | Expected | Measured | Ratio (%)
Serum Dilution concentration Expected plasma conc. conc. conc. conc. Measured/
$1 - 111.4 i j (UmL) | (UmL) (UmL) | (UmL) | Expected
1:2 56.37 55.68 101.2 H1 59.57 5.93 65.49 65.05 99.32
1:4 30.72 27.84 110.3 57.96 19.23 77.19 75.52 97.83
1:8 15.45 13.92 111.0 54.80 45.45 100.3 96.22 95.98
1:16 7.61 6.96 109.3 H2 124 4 5.93 130.3 1297 99.57
1:32 3.43 3.48 98.6 121.0 19.23 140.3 141.1 100.6
S2 - 129.1 - i 114.4 45.45 159.9 162.9 101.9
1:2 70.60 64.53 109.4 H3 242.9 5.93 2488 248.8 100.0
1:4 37.28 32.27 115.5 236.3 19.23 255.5 253.5 99.20
11 1186 1888558 1866173 12)2? 223.4 45.45 268.9 272.5 101.3
S3 - 299.3 - - Correlation of 2-hour and 4-hour incubation procedure
1:2 145.7 149.7 97.3 Values of 105 samples (ranging from 19.6 to 483.9 U/mL) were determined
1:4 ;?g? ;‘7‘23 ggg using standard 4-hour and shortened 2-hour procedure on Stratec SR 300.
: . . . Results were as follows:
1;2 19?.2065 19?57; 190;_68 [2-hour procedure] = 0.8918x[4-hour procedure] — 0.2198

R = 0.9986
125] Characteristics
T1/2 (125|) =1443 h=60.14d

25| E (MeV) %

y 0.035

X 0.027 114
0.032 25
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