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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

IMMUNORADIOMETRIC ASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF LUTEINIZING HORMONE IN
HUMAN SERUM AND PLASMA

For in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE

The immunoradiometric assay of luteinizing hormon (LH) is a sandwich-type
assay. The kit utilizes mouse monoclonal antibodies directed against two
different epitopes of LH and hence not competing. Samples or calibrators
are incubated in tubes, coated with the first monoclonal antibody in the
presence of the second '®| labeled monoclonal antibody. The content of
tubes is aspirated and rinsed after incubation and bound radioactivity is
measured. Values are calculated by interpolation from the standard curve.
The radioactivity bound is directly proportional to the concentration of LH in
the sample.

WARNING AND PRECAUTIONS
General remarks:

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

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

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

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

Sodium azide

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

Materials of human origin

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

All serum and plasma samples should be handled as if capable of transmitting
hepatitis or AIDS and 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
eye/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 tubes containing EDTA or no additives.
. 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
(< -20°C, 1 year maximum) after aliquoting so as to avoid repeated
freezing and thawing. Thawing of sample should be performed at
room temperature.

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

Serum and EDTA plasma values for 16 samples (serum values ranging from
2.26 to 40.70 1U/L) were compared using the IM1381 LH IRMA kit. Results
are as follows:

[EDTA-plasma] = 1.0846 [serum] -
R =0.9993

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.

0.107

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

Kit for determination of LH: 100 tubes (Cat. #IM1381)
Anti-LH monoclonal antibody coated tubes: 2 x 50 tubes (ready-to-use)
%|.]abeled monoclonal anti-LH antibody: one 5.5 mL vial (ready-to-use)

The vial contains 370 kBq, at the date of manufacture, of '®I-labeled
immunoglobulins in buffer with bovine serum albumin, sodium azide (<0.1%),
and a dye.

Calibrators: six vials (lyophilized)

The calibrator vials contain from 0 to approximately 180 IU/L of LH in horse
serum with sodium azide (<0.1%). The exact concentration is indicated on
each vial. The calibrators were calibrated against the international standard,
WHO 2nd IS 80/552.

Control serum: one vial (lyophilized)

The vial contains human LH lyophilized in human serum. The expected
values are in the concentration range indicated on a supplement.

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

2 of 50



Kit for determination of LH: 400 tubes (Cat. # IM3302)
Anti-LH monoclonal antibody coated tubes: 8 x 50 tubes (ready-to-use)
anti-LH antibody: 5.5 mL vials

%].Jabeled monoclonal four

(ready-to-use)
Calibrators: six vials (lyophilized)
Control serum: one vial (lyophilized)
Wash solution (20X): two 50 mL vials
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:
. Precision micropipets (100 pL).
. Semi-automatic pipets (50 pL; 2 mL).
. Vortex type mixer.
. Horizontal or orbital shaker.
. Aspiration system.
. Gamma counter set for 125 iodine.

RESULTS

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

Standard curve

The results in the quality control department were calculated using spline
curve fit with determined radioactivity (cpm.,-cpm..i) on the log vertical axis
and analyte concentration of the calibrators on the log horizontal axis (IU/L).

Other data reduction methods may give slightly different results.

Calibrators LH (IU/L) cpm (n=3) BIT (%) CPpMca —
CPMcajo

0 0 101 0.09 -
1 0.47 282 0.24 181
2 2.40 1,170 1.00 1,069
3 14.7 6,310 5.39 6,209
4 60.0 22,674 194 22,573
5 170 49,663 42.4 49,562

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

Samples

For each sample, locate the cpm or B/T value on the vertical axis and read
off the corresponding analyte concentration on the horizontal axis.

The concentrations of diluted samples must be corrected by the dilution factor.

EXPECTED VALUES

We recommend each laboratory to establish its own reference values. LH
concentrations measured in serum samples from healthy subjects in the
following table are indicative only.

N [ Min. Max. | Median | 25" 97.57 |
percentile| percentile
1U/L
Men 98 0.81 9.05 3.32 1.04 8.02
Women
Follicular phase |351| 0.77 80.3 6.65 2.81 204
Preovulatory 70 11.9 112 40.7 13.9 96.2
peak
Luteal phase 309 0.39 38.5 717 1.04 24.9
Postmenopausal | 48 9.03 70.6 29.5 10.5 58.8
(For more details, see APPENDIX)
Children LH (IU/L)
Girls Boys
Min. Max. Min. Max.
Pre-pubertal <0.19 <0.6
Stage of puberty PlI <0.6 <2.4
PIll, PIV, PV 0.32 2.7 0.24 5.9

QUALITY CONTROL

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

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

PROCEDURE

Preparation of reagents

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

The content of the vials is reconstituted with the volume of distilled water
indicated on the label. Wait for 30 min following reconstitution and mix gently
to avoid foaming before dispensing. Store the reconstituted calibrators
aliquoted at < -18°C until the expiry date of the kit. Store the reconstituted
control samples at 2-8°C for one week or aliquoted at < -18°C for a longer
time, until the expiry date of the kit.

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.

Procedure
Bring all reagents to room temperature before pipeting.

Step 1 Step 2 Step 3
Additions’ Incubation Counting
To antibody Incubate 90 minutes at Aspirate carefully

the content of tubes
(except the 2 tubes
«total cpmy).
Wash twice with 2 mL
of wash solution.
Count bound cpm (B)
and total cpm (T) for
1 minute.

18-25°C with shaking
(>350 rpm).

coated tubes, add
successively:

100 pL of calibrator,
control or sample and
50 uL of tracer.

Mix.

*Add 50 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: 0.16 IU/L
Functional sensitivity: 0.48 IU/L
Specificity

The antibody used in the immunoassay is highly specific for LH. Extremely
low cross reactivities were obtained against several related molecules (hTSH,
hFSH, hCG).

Precision
Intra-assay

Serum samples were assayed 25 times in the same series. The coefficients
of variation were found below or equal to 7.33%.

Inter-assay

Serum samples were assayed in duplicate in 10 different series. The

coefficients of variation were found below or equal to 8.42%.
Accuracy
Dilution test

High-concentration serum samples were serially diluted with the zero
calibrator. The recovery percentages obtained were between 80.7% and
102%.

Recovery test

Low-concentration serum samples were spiked with known quantities of LH.
The recovery percentages obtained were between 103% and 119%.

Measurement range (from analytical sensitivity to highest calibrator):
0.16 to approximately 180 IU/L.
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LIMITATIONS

The non-respect of the instructions in this package insert may affect results
significantly.

Results should be interpreted in the light of the total clinical presentation
of the patient, including clinical history, data from additional tests and other
appropriate information.

Do not use hemolyzed, lipemic or icteric samples.

For assays employing antibodies, the possibility exists for interference
by heterophile antibodies in the patient sample. Patients who have been

PI-IM1381-3302—-04

regularly exposed to animals or have received immunotherapy or diagnostic
procedures utilizing immunoglobulins or immunoglobulin fragments may
produce antibodies, e.g. HAMA, that interfere with immunoassays.

Such interfering antibodies may cause erroneous results. Carefully evaluate
the results of patients suspected of having these antibodies.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

TROUSSE IMMUNORADIOMETRIQUE POUR LE
DOSAGE IN VITRO DE L’'HORMONE LUTEINISANTE
DANS LE SERUM ET LE PLASMA HUMAIN

Pour un usage diagnostique in vitro.

PRINCIPE

Le dosage radioimmunologique de I'hormone lutéinisante (LH) est un dosage
de type sandwich. La trousse utilise des anticorps monoclonaux de souris
dirigés contre deux épitopes différents de la molécule et réagissant sans
compétition. Dans des tubes recouverts d'un premier anticorps monoclonal,
les échantillons ou les calibrateurs sont incubés en présence d'un second
anticorps monoclonal marqué a l'iode 125. Aprés incubation, le contenu des
tubes est vidé par aspiration, les tubes sont rincés pour éliminer les anticorps
marqués non fixés et la radioactivité liée est mesurée. Les valeurs inconnues
sont déterminées par interpolation a l'aide de la courbe standard. La quantité
de radioactivité est directement proportionnelle a la concentration de LH de
I'échantillon.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Précautions générales

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

. Ne pas mélanger des réactifs de lots différents.

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

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

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

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

. Ne pas pipeter des solutions radioactives avec la bouche.

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

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

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

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

. Le matériel de laboratoire et la verrerie qui ont été contaminés doivent
étre éliminés au fur et & 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

réactifs contiennent de I'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.

Certains

Les produits d’origine humaine

Les produits d'origine humaine contenus dans les réactifs de cette trousse
ont subi un dépistage négatif, concernant les anticorps anti-VIH 1, et VIH 2,
les anticorps VHC, et I'antigéne de surface HBs, mais doivent cependant étre
manipulés comme des produits infectieux. En effet, aucune méthode connue
ne peut assurer I'absence compléte de virus, c'est pourquoi il est nécessaire
de prendre des précautions lors de leur manipulation.
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Tous les échantillons de sérum ou de plasma doivent étre manipulés comme
étant susceptibles de contenir les virus de I'hépatite ou du SIDA et les déchets
doivent éliminés selon les réglementations nationales en vigueur.

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

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 avec EDTA ou sans additif.

. 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 (< -20 °C, 1 an maximum) et de
préférence aliquotés, afin d’éviter les congélations et décongélations
successives. La décongélation de I'échantillon peut étre réalisée a
température ambiante.

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

Des valeurs sériques et de plasma EDTA de 16 échantillons (valeurs sériques
allantde 2,26 a 40,70 UI/L) ont été comparés au moyen de la trousse IM1381
LH IRMA pour le dosage du LH. Les résultats sont comme suit :

[plasma EDTA] = 1,0846 [serum] - 0,107
r =0,9993
MATERIEL FOURNI

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 I'assemblage de
la trousse. Ne pas en tenir compte.

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

Trousse LH IRMA 100 tubes (Réf. #IM1381)
Tubes revétus d'anticorps anti-LH : 2 x 50 tubes (préts a I'emploi)

Anticorps monoclonal marqué a I'iode 125 : 1 flacon de 5,5 mL (prét a
I'emploi)

Le flacon contient 370 kBq, en début de lot, d'immunoglobulines marquées
sous forme liquide avec de I'albumine sérique bovine, de I'azide de sodium
(<0,1 %) et un colorant.

Calibrateurs : 6 flacons (lyophilisés)

Les flacons de calibrateurs contiennent entre 0 a environ 180 Ul/L de LH
dans du sérum de cheval en présence d’azide de sodium (<0,1 %). La
concentration exacte est indiquée sur I'étiquette de chaque flacon. Les
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calibrateurs ont été calibrés par rapport au standard international WHO 2nd
IS 80/552.

Sérum de contréle : un flacon (lyophilisé)

Le flacon contient de la LH humaine lyophilisée dans du sérum humain.
Les valeurs attendues sont comprises dans la fourchette de concentrations
indiquée sur une feuille séparée.

Solution de lavage (20x) : un flacon de 50 mL
Solution concentrée, a diluer avant usage.
Trousse LH IRMA 400 tubes (Réf. #IM3302)

Tubes revétus d'anticorps monoclonal anti-LH : 8 x 50 tubes (préts a
I'emploi)

Anticorps monoclonal marqué a I'iode 125 : 4 flacons de 5,5 mL (préts
a I'emploi)

Calibrateurs : 6 flacons (lyophilisés)

Sérum de contréle : 1 flacon (lyophilisé)

Solution de lavage (20x) : 2 flacons de 50 mL

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

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

. micropipette de précision (100 pL)

. pipettes semi-automatiques (50 pL; 2 mL).

. Mélangeur de type vortex.

. Agitateur a mouvement de va et vient horizontal ou a plateau oscillant.
. Systéme d'aspiration.

. Compteur gamma calibré pour l'iode 125.

RESULTATS

Les résultats sont déduits de la courbe standard par interpolation. La courbe
sert a déterminer les taux de LH de tous les échantillons mesurés en méme
temps que les calibrateurs.

Courbe standard

Les résultats obtenus par le service chargé du contréle de qualité ont été
calculés en utilisant un ajustement de courbe spline avec (cpmg,-cpmg) sur
I'axe log vertical et la concentration en analyte des calibrateurs sur I'axe log
horizontal (UI/L).

L'utilisation d’'un autre mode de calcul peut conduire a des résultats
légérement différents.

Calibrateurs | LH (UUL) | cpm (n=3) | BIT (%) CPMca —
CPMcao

0 0 101 0,09 -
1 0,47 282 0,24 181
2 2,40 1170 1,00 1 069
3 14,7 6 310 5,39 6 209
4 60,0 22 674 19,4 22 573
5 170 49 663 42,4 49 562

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

Pour chaque échantillon, repérer les valeurs de cpm ou B/T sur I'axe vertical
et lire la concentration de I'échantillon en analytes correspondante sur I'axe
horizontal.

Les concentrations des échantillons dilués doivent étre corrigées avec le
facteur de dilution.

VALEURS ATTENDUES

Il est conseillé a chaque laboratoire d'établir ses propres valeurs de
références. A titre ndicatif, les résultats cliniques donnent les valeurs de
référence ci-dessous:

PI-IM1381-3302—-04

N Min. Max. |Médiane| 2,5éme | 97,5éme
percentile| percentile
Ul/L
Hommes 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02
Femmes
phase folliculaire | 351| 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4
Phase 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2
périovulatoire
Phase luteale 309 0,39 38,5 717 1,04 24,9
Ménopause 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8
(voir la feuille “APPENDIX” pour plus de détails)
Enfants LH (UI/L)
Filles Garcons
Min. Max. Min. Max.
Prépubéres <0,19 <0,6
Stade pubertéere PlI <0,6 <2,4
PIll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 5,9

CONTROLE DE QUALITE

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

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

PROCEDURE

Préparation des réactifs

Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire.
Préparation des calibrateurs et du sérum de controle

Reprendre par le volume d’eau distillée indiqué sur les étiquettes des
flacons. Attendre 30 min apres reconstitution et agiter doucement en évitant
la formation de mousse avant de répartir dans les tubes. Les calibrateurs
reconstitués peuvent étre conservés aliquotés a < -18 °C jusqu’a la date
d’expiration de la trousse. Le sérum de contrble reconstitué peuvent étre
conservé une semaine a 2-8 °C, ou aliquotés a une température inférieure
a -18 °C jusqu’a la date d’expiration de la trousse.

Préparation de la solution de lavage

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

Procédure
Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire avant utilisation.

Etape 1 Etape 2 Etape 3
Répartition’ Incubation Comptage
Dans les tubes Incuber 90 minutes a | Aspirer soigneusement
recouverts 18-25 °C avec agitation | le contenu de chaque

d'anticorps, distribuer
successivement :
100 pL de calibrateur,
de contrdle ou
d’échantillon et
50 uL de tracer.

(>350 rpm). tube (sauf les 2 tubes
"cpm totaux").
Laver 2 fois avec 2 mL

de solution de lavage.

Compter les cpm liés
(B) et les cpm totaux
(T) pendant 1 min.
Agiter.

*Ajouter 50 pL de tracer dans 2 tubes supplémentaires pour obtenir les
cpm totaux.

PERFORMANCES DU DOSAGE
(Voir Ia 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.

6 of 50



Sensibilité

Sensibilité analytique : 0,16 UI/L

Sensibilité fonctionnelle : 0,48 UI/L

Spécificité

L'anticorps utilisé dans ce dosage est hautement spécifique de la LH. Des

réactivités croisées extrémement basses ont été obtenues vis a vis de
nombreuses molécules apparentées (hTSH, hFSH, hCG).

Précision
Intra-essai

Des échantillons sériques ont été dosés 25 fois dans une méme série. Les
coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 7,33 %.

Inter-essais

Des échantillons sériques ont été dosés en doublet dans 10 séries
différentes. Les coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux
a 8,42 %.

Exactitude
Epreuve de dilutions

Des échantillons sériques de concentration élevée ont été dilués dans
le calibrateur zéro de la trousse. Les pourcentages de recouvrement
s’échelonnent entre 80,7 % et 102 %.

Epreuve de surcharge

Des quantités connues de LH ont été ajoutées a des sérums humains. Les
pourcentages de recouvrement s’échelonnent entre 103 % et 119 %.

PI-IM1381-3302—-04

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus élevé) :
0,16 a environ 180 UI/L.

LIMITES

Le non-respect des recommandations indiquées dans cette notice peut avoir
un impact significatif sur les résultats.

Les résultats doivent étre interprétés a la lumiére du dossier clinique complet
du patient, incluant I'historique clinique et les données de tests additionnels
et toute autre information appropriée.

Ne pas utiliser de spécimens hémolysés, icteriques ou lipémiques.

Pour les tests employant des anticorps, il existe la possibilit¢ d’une
interférence par des anticorps hétérophiles présents dans I'échantillon du
patient. Les patients qui ont été régulierement exposés a des animaux ou qui
ont recu une immunothérapie ou qui ont subi des procédures diagnostiques
utilisant des immunoglobulines ou des fragments d’immunoglobulines
peuvent produire des anticorps, par exemple des anticorps HAMA (anticorps
humains anti-souris), qui interférent avec les tests immunologiques.

Ces anticorps qui interferent peuvent étre la cause de résultats erronés.
Evaluer avec précaution les résultats de patients suspectés de posséder
ces anticorps.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

RADIOIMMUNOASSAY FUR DIE IN-VITRO BESTIMMUNG
VON LUTEINISIERENDEM HORMON (LH) IN HUMANEM
SERUM UND PLASMA

In-vitro-Diagnostikum.

PRINZIP

Der Radioimmunoassay luteinisierendes Hormon (LH) basiert auf dem
typischen “Sandwichprinzip”. In dem Kit werden zwei verschiedene
monoklonale Mausantikérper, mit nicht miteinander konkurrierenden
Epitopen gegen LH, verwendet. Die Proben bzw. Kalibratoren werden in
Anwesenheit eines '?°l-markierten monoklonalen Antikérpers und eines
an der Réhrchenwand immobilisiertem Antikérpers inkubiert. Nach der
Inkubation wird die Flissigkeit abgesaugt und die gebundene Radioaktivitat
bestimmt. Unbekannte Probenwerte werden mittels Interpolation aus der
Standardkurve bestimmt. Die Konzentration des LH in den Proben ist direkt
proportional zu der Radioaktivitat.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeinhinweise:

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

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

. Eine Standardkurve ist fir jeden Assay notwendig.

. Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefihrt werden.

. Jedes Réhrchen darf nur einmal verwendet werden.
Grundregeln der Handhabung von Radioaktivitét

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

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

. Keine Mundpipette verwenden.

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

. Das Arbeiten mit radioaktiven Stoffen muR in dafir 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 nachgespiilt werden.

Bestandteile menschlichen Ursprungs

Bestandteile menschlichen Ursprungs, die fiir diesen Kit verwendet wurden,
sind auf HIV-1 und HIV-2 Antikérper, HCV Antikdrper und Hepatitis B surface
Antigen (HbsAg) getestet und als nicht reaktiv befunden wurden. Es ist
so vorzugehen, als ob eine tatsédchliche Ansteckungsgefahr bestlinde.
Keine Testmethode kann véllige Sicherheit bieten. Der Kit sollte mit allen
notwendigen Sicherheitsvorkehrungen behandelt werden.

PI-IM1381-3302—-04

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Wash Solution (20X) GEFAHR

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

P201 Vor dem Gebrauch
besondere Anweisungen
einholen.

P280 Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls

betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Borsaure 0,1-0,3%

di-Natriumtetraborat-Decahydrat

0,1-0,3%

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com
verfiigbar.

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

Sammeln Sie das Blut in Réhrchen mit EDTA oder ohne Zusatzen.

. 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 durchgefiihrt wird. Fir eine langere
Lagerung sollte die Probe aliquotiert werden und eingefroren werden
(< -20 °C, maximum 1 Jahr). Auftauen sollte bei Raumtemperatur
stattfinden.

. Wenn die Proben Konzentrationen Gber dem hdchsten Kalibratorwert
haben, missen sie mit Nullkalibrator verdiinnt werden.

Die Serum- und EDTA-Plasmawerte von 16 Proben (Serumwerte im Bereich
zwischen 2,26 und 40,70 IU/L) wurden im IM1381 LH IRMA Kit verglichen.
Das Ergebnis lautet:

[Plasma-EDTA] = 1,0846 [Serum] -
r=0,9993
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

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

Lagerungskonditionen der Reagenzien nach der Wiederherstellung oder
Verdiinnung werden im Abschnitt ,Durchfiihrung” angegeben.

Kit fiir die Bestimmung von LH, 100 R6hrchen (Kat. #IM1381)
2 x 50 Rohrchen

0,107

Rohrchen mit anti-LH Antikérpern beschichtet:
(gebrauchsfertig)

2].markierte monoklonale Anti-LH-Antikorper Losung: eine 5,5 mL
Flasche (gebrauchsfertig)

Die Flasche enthélt 370 kBq (am Tag der Herstellung) des '®l-markierten
Immunoglobulins in Puffer mit bovinem Serum Albumin, Natriumazid (<0,1
%), und einem Farbstoff.

Kalibrators: sechs Flaschchen (lyophilisiert)

Die Kalibratorflaschen enthalten zwischen 0 bis ungeféhr 180 IU/L LH in
Pferde-Serum mit Natriumazid (<0,1 %). Die genauen Konzentrationen
sind auf jedem Flaschchen angegeben. Die Kalibratoren wurden gegen die
internationale Standard-Praparation WHO 2nd IS 80/552 kalibriert.
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Kontrolle: 1 Flaschchen (lyophilisiert)

Das Flaschchen enthalt humanes LH lyophilisiert in humanem Serum. Der
Konzentrationsbereich wird auf der Packungsbeilage angegeben.

Waschlésung (20x): eine Flasche 50 mL
Die konzentrierte L6sung muss vor Gebrauch verdlnnt werden.
Kit fiir die Bestimmung von LH, 400 Réhrchen (Kat. # IM3302)

Rohrchen mit anti-LH Antikérpern beschichtet: 8 x 50 Rohrchen

(gebrauchsfertig)
2].markierte monoklonale Anti-LH-Antikérper Losung: vier 5,5 mL
Flaschen (gebrauchsfertig)

Kalibrators: sechs Flaschchen (lyophilisiert)

Kontrolle: ein Flaschchen (lyophilisiert)

Waschlésung (20x): zwei 50 mL Flaschen

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT
MITGELIEFERTE MATERIALIEN

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung,
Materialien bendtigt:

werden die folgenden

. Prazisionspipette (100 pL).

. halbautomatische Pipetten (50 pL; 2 mL).
. Vortex-Mixer.

. Horizontal- oder Orbitalschuttler.

. Absaugsystem.

. Gamma-Counter fir |-125.

ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden aus der Standardkurve mittels Interpolation ermittelt.
Die Kurve kann fir die Bestimmung der LH-Konzentration in den Proben
dienen, die zur gleichen Zeit wie die Standardkurve gemessen wurden.

Standardkurve

Die Ergebnisse wurden in der Abteilung fir Qualitatskontrolle anhand einer
Spline-Kurvenanpassung mit Radioaktivitatsbestimmung (cpmya-cpmyan)
auf der logarithmischen vertikalen Achse und der Analytkonzentration der
Kalibratoren auf der logarithmischen horizontalen Achse berechnet (IU/L).

Andere Datenreduktions-Methoden koénnen zu leicht abweichenden

Ergebnissen fiihren.

Kalibratoren LH (IU/L) cpm (n=3) BIT (%) CPpMka —
CPMkaio

0 0 101 0,09 -
1 0,47 282 0,24 181
2 2,40 1170 1,00 1 069
3 14,7 6 310 5,39 6 209
4 60,0 22 674 19,4 22 573
5 170 49 663 42,4 49 562

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung benutzen)
Proben

Fir jede Probe den cpm- oder B/T-Wert auf der vertikalen Achse ausfindig
machen und die zugehdrige Analytkonzentration auf der horizontalen Achse
ablesen.

Die Konzentrationen der verdinnten
Verdunnungsfaktor korrigiert werden.

ERWARTETE WERTE

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

Proben missen um den
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N Min. Max. Median 2,5. 97,5.
Perzentil | Perzentil
1U/L
Manner 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02
Frauen
Follikelphase 351 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4
Peak 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2
Luteale Phase |309| 0,39 38,5 717 1,04 24,9
Postmenopausal | 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8
(Fiir mehr Details, siehe die Beilage “APPENDIX ”)
Kinder LH (IU/L)
Madchen Jungen
Min. Max. Min. Max.
Prapubertal <0,19 <0,6
Pubertats-Stadium PII <0,6 <2,4
Plll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 5,9
QUALITATSKONTROLLE

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

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

DURCHFUHRUNG

Praparation der Reagenzien
Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.
Wiederaufnahme der Kalibratoren und Serumkontrollen

Der Inhalt der Flaschchen wird mit einem auf dem Etikett angegebenen
Volumen destilliertem Wassers wiederaufgenommen. Eine Wartezeit von
30 Minuten und leichtes Mischen sollten jegliches Schaumen vor dem
Verteilen vermeiden. Die wiederaufgenommenen Kalibratoren kdnnen bei
<-18 °C, (aliquotiert) bis zum Verfallsdatum des Kits, gelagert werden. Die
wiederaufgenommenen Serumkontrollen kdnnen bei 2-8 °C fir eine Woche,
oder aliquotiert bei < -18 °C fir eine langere Zeit, bis zum Verfallsdatum des
Kits, gelagert werden.

Praparation der Waschlosung.

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

Testablauf
Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben vor dem Pipettieren.

Schritt 1 Schritt 2

Inkubation

Schritt 3

Zugabe’

Messung

Den beschichteten
Roéhrchen in dieser
Reihenfolge zugeben.

100 yL Kalibratoren,
Kontrolle oder Probe
und
50 L Tracer.

Mischen.

90 Minuten bei 18-25
°C mit Schitteln
(>350 rpm).

Roéhrchen absaugen
(aulRer den zwei
Roéhrchen fur die

Totalaktivitat).

Zweimal mit 2 mL

Waschlésung waschen.

Gebundene cpm (B)
und Totalaktivitat (T)
1 min z&hlen.

*Fiigen Sie 50 pL Tracer in 2 zusatzliche Réhrchen hinzu, um die

Totalaktivitat zu erhalten.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSMERKMALE

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

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

Analytische Sensitivitat: 0,16 1U/L
Funktionelle Sensitivitat: 0,48 IU/L
Spezifitat

Der in diesem Immunoassay verwendete Antikorper ist hochst spezifisch
fur LH. Extrem niedrige Kreuzreaktionen wurden mit einigen verwandten
Molekilen (hTSH, hFSH, hCG) ermessen.

Préazision
Intra-Assay

Serumproben aus derselben Serie wurden 25 mal getestet. Der

Variationskoeffizient war jeweils weniger oder gleich 7,33 %.
Inter-assay

verschiedenen Serien wurden als
Der Variationskoeffizient war jeweils

Serumproben aus 10
Doppelbestimmungen getestet.
weniger oder gleich 8,42 %.

Genauigkeit
Verdiinnungstest

Hoch konzentrierte Serumproben wurden mit Nullkalibrator verdiinnt. Die
erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 80,7 % und 102 %.

Wiederfindungstest

Schwach konzentrierte Serumproben wurden mit definierten LH-Mengen
vermischt. Die erhaltene Wiederfindung befindet sich zwischen 103 % und
19 %.

PI-IM1381-3302—-04

MeRbereich (von der analytischen Sensitivitat bis zum héchsten Kalibrator):
0,16 bis ungefahr 180 IU/L.

EINSCHRANKUNGEN

Die Nichtbeachtung der Anweisungen in dieser Packungsbeilage kann die
Ergebnisse signifikant beeinflussen.

Die erhaltenen Ergebnisse sind vor dem Hintergrund der gesamten
klinischen Situation des Patienten unter Berlicksichtigung seiner klinischen
Vorgeschichte, den Ergebnissen anderer Testergebnisse sowie weiteren
vorliegenden Informationen zu interpretieren.

Es dirfen keine hamolytischen,
verwendet werden.

ikterischen oder lipdmischen Proben

Bei Assays, die Antikdrper nutzen, besteht die Moglichkeit 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 Antikrper bilden
(wie bspw. HAMA), welche die Immunoassays storen.

Derartige stérende Antikorper kdnnen zu fehlerhaften Ergebnissen flhren.
Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das Vorliegen derartiger Antikérper
zu vermuten ist, sind sorgfaltig zu untersuchen.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

KIT IMMUNORADIOMETRICO PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DELL'ORMONE LUTEINIZZANTE IN SIERO E
PLASMA UMANI

Per uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

Il dosaggio dell’ormone luteinizzante (LH) € un metodo immunoradiometrico
tipo “sandwich". Nel kit sono utilizzati anticorpi monoclonali da topo, diretti
contro due differenti epitopi dell’ LH e, quindi, non in competizione fra loro.
Campioni e calibratori vengono incubati in provette sensibilizzate con il primo
anticorpo monoclonale in presenza del secondo anticorpo monoclonale,
marcato con '?I. Al termine dell'incubazione le provette vengono aspirate
e contate con un contatore gamma. La concentrazione di LH nei campioni
viene ricavata per interpolazione dalla curva standard. La radioattivita
legata alle provette € direttamente proporzionale alla concentrazione di LH
in campioni e calibratori.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Considerazioni generali:

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

. Non utilizzare reattivi di lotti diversi.
. Inserire la curva standard in ogni esperimento.
. Eseguire il dosaggio in duplicato.
. Le provette sono monouso.
Norme di radioprotezione

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

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

. Non pipettare materiale radioattivo con pipette a bocca.

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

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

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

autorizzate.

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

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

isotopi specifici per evitare cross-contaminazioni.

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

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

Sodio azide

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

Materiale di origine umana

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

Manipolare tutti i campioni di sangue come potenziali fonti di infezioni. (Ad
es. epatite o AIDS). | rifiuti devono essere smaltiti secondo le disposizioni
legislative e la regolamentazione vigente in ciascun Paese.
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CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Wash Solution (20X)  PERICOLO

H360 Puo nuocere alla fertilita o al
feto.

P201 Procurarsi istruzioni
specifiche prima dell'uso.

P280 Indossare guanti/indumenti
protettivi e 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 EDTA.

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

. | campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8 °C o,
suddivisi in aliquote, a < -20 °C o a temperature inferiori per periodi
piu lunghi, fino ad un anno. Evitare ripetuti cicli di congelamento —
scongelamento dei campioni. Lo scongelamento deve avvenire a
temperatura ambiente.

. I campioni con concentrazioni superiori a quelle dello calibratore piu
elevato devono essere diluiti con lo calibratore zero.

Sono stati confrontati i valori di siero e di plasma-EDTA di 16 campioni (valori
del siero compresi nel range da 2,26 a 40,70 IU/L), usando il kit IM1381 LH
IRMA. Sono stati ottenuti i risultati seguenti.

[Plasma-EDTA] = 1,0846 [siero] - 0,107;
r =0,9993
MATERIALI FORNITI

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

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

Kit per il dosaggio dell’ LH, 100 determinazioni (Cat. #IM1381)

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

Anticorpo monoclonale anti-LH-'%l: Un flacone (5,5 mL) (pronto per
'uso).

Il flacone contiene 370 kBq, alla data di marcatura, di immunoglobuline
marcate con 'l in tampone con BSA, sodio azide (<0,1%) e un colorante
inerte.

Calibratori: Sei flaconi (liofilizzati)

| flaconi contengono LH in siero equino a concentrazioni comprese tra 0
e circa 180 IU/L, con sodio azide (<0,1%). Lesatta concentrazione degli
calibratori & riportata sulle etichette dei flaconi. Gli calibratori sono calibrati
contro lo standard internazionale WHO 2nd IS 80/552.

Siero di controllo: Un flacone (liofilizzato)

Il flacone contiene LH liofilizzato in siero umano. Lintervallo dei valori attesi
€ indicato sul “supplemento”.

Soluzione di lavaggio (20x): Un flacone 50 mL
Soluzione concentrata da diluire prima dell'uso.
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Kit per il dosaggio dell’ LH, 400 determinazioni. (Cat. # IM3302)

Provette sensibilizzate con anticorpo anti-LH: 8 x 50 provette (pronte per
'uso).

Anticorpo monoclonale anti-LH-'?l: Quattro flaconi (5,5 mL) (pronti per
'uso).

Calibratori: Sei flaconi (liofilizzati)
Siero di controllo: Un flacone (liofilizzato)
Soluzione di lavaggio (20x): Due flaconi 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 (50 pL, 2 mL).

. Agitatore tipo vortex.

. Agitatore oscillante per provette.

. Sistema di aspirazione.

+  Contatore gamma programmato per leggere '%°I.

RISULTATI

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

Curva standard

| risultati registrati dal reparto responsabile del controllo di qualitd sono
stati calcolati utilizzando I'adattamento della curva con metodo spline con
radioattivita determinata (cpm..-cpm..,) sull'asse verticale logaritmico e
la concentrazione di analiti dei calibratori sull'asse orizzontale logaritmico
(IU/L).

Altri metodi di interpolazione dati possono dare risultati leggermente
differenti.

Calibratori | LH (IU/L) | cpm (n=3) | BIT (%) CpMcy —

CPMcao

0 0 101 0,09 -

1 0,47 282 0,24 181

2 2,40 1.170 1,00 1.069

3 14,7 6.310 5,39 6.209

4 60,0 22.674 19,4 22.573

5 170 49.663 42,4 49.562

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

Per ogni campione, individuare il cpm o il valore B/T sull’asse verticale e
leggere la concentrazione dell’analita corrispondente sull’asse orizzontale
espressa.

Le concentrazioni di campioni diluiti devono essere corrette dal fattore di
diluizione.

VALORI ATTESI

Ogni laboratorio deve stabilire i propri limiti di riferimento. Si prega di
considerare solo come guida i valori sotto riportati.
N Min. Max. Media 2.5° 97.5°
percentile| percentile
IU/L
Uomini 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02
Donne
Fase follicolare |351| 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4
Picco 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2
preovulatorio
Fase luteale 309| 0,39 38,5 717 1,04 249
Postmenopausa | 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8

(Ulteriori dati sono riportati in APPENDIX)
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Bambini LH (IU/L)
Femmine Maschi
Min. Max. Min. Max.
Pre-puberi <0,19 <0,6
Stadio della puberta PlII <0,6 <2,4
PIll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 5,9

CONTROLLO DI QUALITA

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

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

PROCEDURA

Preparazione dei reattivi

Portare i reattivi a temperatura ambiente.
Ricostituzione di calibratori e sieri di controllo

Ricostituire il contenuto dei flaconi con il volume di acqua distillata riportato
sull’etichetta di ciascun flacone. Lasciar riposare per almeno 30 minuti e
controllare la completa dissoluzione del liofilizzato invertendo piu volte i
flaconi. Gli calibratori ricostituiti possono essere conservati per una divisione
in aliquote congelate a <-18 °C fino alla data di scadenza del kit. Il campione
di controllo disciolto pud essere conservato a 2-8 °C per una settimana, o la
divisione congelato in aliquote a < -18 ° C fino alla data di scadenza del kit.

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.

Procedura
Prima dell'uso lasciare equilibrare i reattivi a temperatura ambiente.

Fase 3
Conteggio
Aspirare con cura il
contenuto delle provette
(eccetto le 2 provette
per l'attivita totale).
Lavare 2 volte con 2 mL
di soluzione di lavaggio.
Contare la radioattivita
legata (B) e l'attivita
totale (T) per 1 min.

Fase 2
Incubazione
Incubare 90 minuti a
18-25 °C in agitazione
(>350 rpm).

Fase 1
Dispensazione”
Per sensibilizzare
le provette con
anticorpo, aggiungere
in successione:
100 pL di calibratori,
controlli o campioni e
50 yL di marcato.

Mescolare.

*Aggiungere 50 pL di marcato a 2 provette non sensibilizzate per la
determinazione dell’attivita totale.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
(Ulteriori dati sono riportati in “APPENDIX”)

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

| risultati

Sensibilita

Sensibilita analitica: 0,16 IU/L

Sensibilita funzionale: 0,48 IU/L

Specificita

L'anticorpo utilizzato nel kit & altamente specifico per 'LH. Le cross-reazioni
con molecole correlate (hTSH, hFSH, hCG) sono molto basse.

Precisione

Intra-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati 25 volte in uno stesso
esperimento; & stato trovato un coefficiente di variazione del 7,33% o
inferiore.

Inter-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati in duplicato in 10 esperimenti
differenti. Per i campioni di siero & stato trovato un coefficiente di variazione
del 8,42% o inferiore.
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Accuratezza
Test di diluizione

Alcuni campioni di siero ad alta concentrazione di LH sono stati diluiti
con diluizioni seriali con lo calibratore zero. |l recupero € risultato essere
compreso tra 80,7% e 102%.

Test di recupero

Ad alcuni campioni di siero a bassa concentrazione di LH sono state aggiunte
quantita note di LH. Il recupero ¢ risultato essere compreso tra 103% e 119%.

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

0,16 e circa 180 IU/L.
LIMITAZIONI

Rispettare accuratamente le istruzioni d'uso per evitare risultati aberranti.

PI-IM1381-3302—-04

| risultati devono essere interpretati in base alla valutazione clinica
complessiva della paziente, che comprende la storia clinica, i dati ottenuti
con altri test diagnostici o strumentali ed altre informazioni appropriate.

Non usare campioni emolizzati, itterici o lipemici.

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

Tali anticorpi interferenti possono portare a risultati errati.  Valutare
attentamente i risultati di pazienti che potrebbero presentare questi anticorpi.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

ANALISIS INMUNORADIOMETRICO PARA LA
DETERMINACION CUANTITATIVA IN VITRO DE LA
HORMONA LUTEINIZANTE EN SUERO Y PLASMA
HUMANO

Para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

El andlisis inmunoradiométrico de la hormona luteinizante (LH) es de “tipo
sandwich”. El equipo utiliza anticuerpos monoclonales dirigidos contra
dos epitopes diferentes de LH, los cuales no son competitivos entre si.
Las muestras o los calibradores se incuban en tubos recubiertos con
el primer anticuerpo monoclonal en presencia del segundo anticuerpo
marcada con 1'®. Se aspira el contenido de los tubos despues de la
incubacion y se determina la radioactividad enlazada. Los valores se
calculan por interpolacién con la curva estandar. La radioactividad enlazada
es directamente proporcional a la concentracién de la LH en la muestra.

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.

. 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 contaminacién con
otros radioisétopos.

. 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.

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

CLASIFICACI()N DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

Wash Solution (20X) PELIGRO

H360 Puede perjudicar a la
fertilidad o dafiar al feto.

P201 Procurarse las instrucciones
antes del uso.

P280 Use guantes, ropa y equipo
de proteccién para los ojos y
la cara.

P308+P313 EN CASO DE exposicion

confirmada 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

Colectar la sangre en tubos con EDTA o sin aditivos.

. Separar el suero o el plasma de las células mediante centrifugacion.

. Si el andlisis habra de realizarse dentro de las 24 horas siguientes
las muestras pueden almacenarse entre 2 y 8 °C. Si se requiere
almacenar las muestras durante un periodo mayor, preparar alicuotas
para evitar repetidas descongelaciones y congelaciones y almacenar
las muestras a < —20 °C 1 afio maximo. La descongelacion de las
muestras debe realizarse a temperatura ambiente.

. Las muestras que presenten concentraciones mas altas, a aquella del
calibrador de mayor concentracion, diluirlas con el calibrador Cero.

Se compararon los valores en suero y, plasma con EDTA de 16 muestras
(valores séricos de 2.26 a 40,70 UI/L) utilizando el equipo IM1381 LH IRMA.
Los resultados fueron los siguientes:

[Plasma con EDTA] = 1.0846 [suero] - 0.107;
r =0.9993

MATERIALES PROPORCIONADOS

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 soélo para el fabricante, durante
su almacenamiento a largo plazo hasta antes del ensamblaje del equipo. No
tener en cuenta.

Las condiciones de conservacion de los reactivos después de la
reconstitucion o dilucion se indican en el apartado Procedimiento.

Equipo para la determinaciéon de LH 100 tubos (Cat. #IM1381)

Tubos recubiertos con anticuerpos anti-LH: 2 x 50 tubos (listos para su
uso)

|125.

Anticuerpo monoclonal anti-LH marcado con I'®: un frasco de 5,5 mL

(listo para su uso)

El frasco contiene 370 kBq de inmunoglobulinas marcadas con I'® en la fecha
de fabricacién, en buffer proteico (albumina sérica bovina) azida de sodio
(<0,1 %) y un colorante.

Calibradores: 6 frascos (liofilizados).

Los frascos de los calibradores contienen desde 0 hasta aproximadamente
180 UI/L de LH en suero de caballo con azida de sodio (<0,1 %). La
concentracion exacta se indica en la etiqueta. Los calibradores se calibraron
contra el estandar internacional WHO 2nd IS 80/552.
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Muestra de suero testigo o control: un frasco; (liofilizado).

El frasco contiene LH humana liofilizada en suero humano. Los valores
esperados se encuentran en el intervalo de concentraciéon que se indican
en el suplemento.

Soluciéon de lavado (20x): un frasco de 50 mL
La solucién concentrada debe diluirse antes de su uso.
Equipo para la determinacién de LH: 400 tubos (Cat. # IM3302)

Tubos recubiertos con anticuerpos anti-LH: 8 x 50 tubos (listos para su
uso)

Anticuerpo monoclonal anti-LH marcado con I'%%;
mL (listo para su uso)

cuatro frascos de 5,5

Calibradores: 6 frascos (liofilizados).
Muestra de suero testigo o control: 1 frasco; (liofilizado).
Solucién de lavado (20x): 2 frascos de 50 mL

MATERIALES NECESARIOS PERO NO
INCLUIDOS

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
. Micropipeta de precision (100 pL).
. Pipeta semiautomatica (50 uL; 2 mL).
. Agitador tipo vortex.
. Agitador con movimiento de vaivén horizontal y orbital
. Sistema de aspiracion.
. Contador gamma calibrado para 1125.

RESULTADOS

Los resultados se obtienen por interpolacion a partir de la curva estandar.
La curva sirve para la determinacion de las concentraciones de LH en las
muestras medidas al mismo tiempo que los calibradores.

Curva estandar

Los resultados del departamento de control de calidad se calcularon usando
el ajuste de curva spline con radioactividad determinada (cpmca-cpmca0) €N
el eje logaritmico vertical y la concentracién de analitos de los calibradores
en el eje logaritmico horizontal (UI/L).

Otros métodos de reduccion de datos pueden dar resultados ligeramente
diferentes.

Calibradores | LH (UI/L) cpm (n=3) BIT (%) cpMea —

CPMecao

0 0 101 0,09 -

1 0,47 282 0,24 181

2 2,40 1170 1,00 1069

3 14,7 6310 5,39 6209

4 60,0 22 674 19,4 22 573

5 170 49 663 42,4 49 562

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

En cada muestra, localice los cpm o el valor B/T del eje vertical y lea la
concentracién del analito correspondiente en el eje horizontal.

Las concentraciones de muestras diluidas deben corregirse con el factor de
dilucion.

VALORES ESPERADOS

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

PI-IM1381-3302—-04

N Min. Max. |Mediana 2,5 97,5
percentil | percentil
Ul/L
Hombres 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02
Mujeres
Fase Folicular |351| 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4
Pico 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2
preovulatorio
Fase lutea 309 0,39 38,5 717 1,04 249
Postmenopausia| 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8
(Para mayores detalles ver la pagina de “APPENDIX?)
Nifos LH (UI/L)
Ninhas Nifios
Min. Max. Min. Max.
Pre-pubertad <0,19 <0,6
Pubertad PII <0,6 <2,4
Plll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 5,9

CONTROL DE CALIDAD

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

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

PROCEDIMIENTO

Preparacion de los reactivos
Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.
Reconstitucion de los calibradores y de los sueros controles

Reconstituir el contenido de los frascos con el volumen de agua destilada
sefialado en la etiqueta. Despues de la reconstitucion, esperar 30 minutos
y agitar vigorosamente evitando la formacion de espuma antes de repartir la
solucién en los tubos. Los calibradores reconstituidos se puede almacenar
para una division en partes alicuotas congeladas a < -18 °C hasta la fecha
de caducidad del equipo. Disuelto muestra de control puede ser almacenado
a 2-8 °C durante una semana, o la divisién en alicuotas congeladas a < -18
°C hasta la fecha de caducidad del equipo.

Preparacion de la solucion de lavado

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

Procedimiento

Permitir que los reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de
Su uso.

Paso 1 Paso 2 Paso 3
Adiciones’ Incubacion Contaje
Adicionar Incubar 90 min. a Aspirar

cuidadosamente el
contenido de los tubo
(excepto el de los dos
tubos de cpm total).
Lavar dos veces con
2 mL de solucién
de lavado.
Determine con un
contador gamma,
las cpm unidas (B)
y las cpm totales (T)
durante 1 min.

sucesivamente a los
tubos con anticuerpos:

18-25 °C con agitacion
(>350 rpm).

100 pL de los
calibradores, controles
0 muestras y
50 uL de trazador.

Mezclar.

*Afadir 50 pL de trazador en 2 tubos suplementarios para obtener las
cpm totales.
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CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO

(Ver la hoja “APPENDIX” para mas detalles)

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

Sensibilidad

Sensibilidad Analitica: 0,16 UI/L
Sensibilidad funcional: 0,48 UI/L
Especificidad

El anticuerpo usado para el inmunoanalisis es altamente especifico para la
LH. Se obtuvo una reactividad cruzada extremadamente baja con moléculas
relacionadas (hTSH, hFSH, hCG).

Precision
Intra- ensayo

Las muestras de suero se evaluaron 25 veces en igual nUmero de series.
Los coeficientes de variacion fueron iguales o por debajo de 7,33 %.

Inter-analisis

Las muestras de suero se evaluaron en duplicado en 10 series diferentes.
Los coeficientes de variacion fueron iguales o por debajo de 8,42 %.

Precision
Prueba de dilucion

Las muestras de suero presentes en concentraciones altas se diluyeron
serialmente con el calibrador Cero. Los porcentajes de recuperacion
obtenidos fueron entre 80,7 % y 102 %.
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Prueba de recuperacion

A muestras de suero con baja concentracion de LH se agregaron
sucesivamente cantidades conocidas de LH. Los porcentajes de
recuperacion obtenidos fueron entre 103 % y 119 %.

Rango de medida (a partir de la sensibilidad analitica del calibrador mas
alto):

desde 0.16 hasta aproximadamente 180 UI/L.

LIMITACIONES

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

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

No utilice muestras hemolizadas, ictéricas o lipémicas.

En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad
de que se produzcan interferencias debido a la presencia de anticuerpos
heterdfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia
o procedimientos diagnosticos con inmunoglobulinas o fragmentos de
inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos.

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados
erroneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de los pacientes que se
sospeche que puedan tener esos anticuerpos.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

ANOZOPAAIOMETPIKH EZETAZH IN'A TON IN VITRO
MOZOTIKO MPOZAIOPIZMO THZ QXPINOTPONOY
OPMONHZ ZE ANOPQIIINO OPO KAI NAAZMA

MNa diayvwoTiKA XpAoN in vitro.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H avooopadiopeTpIkn EEETAOT TNG WXPIVOTPOTTOU Opuovng (LH) eivar eg€Taon
TUTTOU gdvTouItg.  XT0 kit YpnoiyotroioUvtal POVOKAWVIKA QvTIoWUOTa
TTOVTIKIOU TToU KaTeuBUvovTal Katd OUo SIaPOopPETIKWY emMTOTTWY Tng LH
Kal eTTopévwg dev gival avtaywvioTika. Ta deiypata kal Ta Babuovountég
emwadovial o€ OwANVApIa  ETTIOTPWHPEVA UE TO TTIPWTO  HMOVOKAWVIKO
avTiowya, uTTo TNV TTapouaia Tou SeUTEPOU HOVOKAWVIKOU avTICWHATOG TTOU
gival emonuacpévo pe lwdio 125. Metd Tnv emwacn atmoxuvovTal Ta uypd
TTEPIEXOMEVA TWV CWANVOPiwY Kal PETPATAI N Oeaueupévn padievépyela.
Karaogkeuddetal TTpATUTIN KAPTTUAN Kal 01 AyvwaTeG TINEG TTpoadiopilovTal pe
TaPEPUPBOAR 0TV KauTTUAN autr). H deopeupévn padievépyela eival euBéwg
ava@Aoyn Tng ouykévrpwaong TnG LH oTo deiypa.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

levikég TTapATNPAOEIG:

. Ta @ioAidia Twv opwv BaBuovounong Kal Twv 0pwyv AEYXOU TTPETTEI Va
avoiyovTal 660 10 duvaTov AiyOTEPO, TTPOG ATTOPUYNV ECATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

. Mnv avakateUeTe avTidpacTAPIa aTTO SIAPOPETIKEG TTOPTIOEG.

. Kavete Tautdxpova Tnv TPOTUTIN KOWTTUAN KOl TOV  TTOOOTIKO

TIPOCBIOPIOUO TWV BEIYUATWV.

. >ag ouoTAveTal KGOe

TTPOCdIoPITUO.

va TIpaygarotroleite U0  QOopég  ToV

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

H ayopd, n katoxr, n Xpnon kai n peTa@opd Tou padievepyoU UAIKOU
UTTOKEIVTAl OTOUG KAVOVIOUOUG TNG XWPOg OTnv OToia To UAIKG auTd
xpnoiyotroigital. H cupudpewon Pe Toug BaciKoUg KAVOVEG Ao@AAEING aTTO
TNV OKTIVOBOAIQ TTAPEXEI ETTAPKK TTPOCTACIA.

. Y16 Tnv TTapouaia padleveEPYWwV UAIKWY, UNV KOTOVOAWVETE TPO@IUA i
TTOTA, UNV KOTTVICETE KAI JN XPNOIKOTIOIEITE KAAAUVTIKA.

. Mn XPNOIKOTIOIEITE TO OTOPA YIA VA THITTETAPETE TA PAdIEVEPYA UAIKA.

. AmroQUyeTe KGBe dAueon emapn pe Ta  padievepyd UAIKGA, Kal
XPNOIYOTIOIEITE YAVTIA KOl £pyAcTnPIakh TTodId.

. KdabBe xeipiopdg padievepyol UAIKOU TTPETTEI va yiveTal o€ KATAAANAO
XWPO, HOKpI& atrd S1adpduoug Kal dAAa TToAuGUXvaoTa pépn.

. To apxeio TapaAaBng Kal aTToBrAKeuang PadIEVEPYWV UAIKWYV TTPETTEI
va €ival TTAVTa EVNPEPWHEVO.

. To apxeio TTapaAaBig Kal aTToBAKEUANG PASIEVEPYWY UAIKWV TTPETTE
va gival TTavTa EVNUEPWUEVO.

. O gpyaoTnpiakdg eEOTTAIONOG 1 Ta YUdAIva OKeUN TToU £XOUV HOAUVOET
ammd padievepyd UAIKG TTPETTEI VA ATTOUOVWVOVTAI, TTPOKEINEVOU Va
aTmo@euxBei pOAuvon atrd dIa@OPETIKA padioigdToTra.

. Kd&Be mepirwon padievepyng pOAuvong ) oTmwAelag padievepyou
UAIKOU Ba TTpéTTel va eTTIAUETaI hE BAon TIG I0XU0UCEG BIOBIKATIEG.

. O XeIPIoPOG Twv PadIEVEPYWV ATTOBAATWYV TTPETTEI VO aKOAOUBEI TOUg
KOQVOVIOPOUG TNG XWPAag OTnV OTIoia XPNOIUOTTOIEITAI TO PadIEVEPYO
UAIKO.

Alidio Tou Narpiou

Kamola avmidpactipia Trepiéxouv agidio Tou Nartpiou wg ouvinpnTiko.
To agidio Tou NaTtpiou pTropei va avTiOpAoel Ye TO XOAKO 1 TO pOAURdOo
TTPOG TO OXNUOTIONO EKPNKTIKWV afIdiwv Twv PETAAwv. H atmoppiyn
TWV avTIdpaoTnpPiwy TTPETTEl va yiveTal péoa atmd To udPAuAikd cuoThua,
XPNOIMOTTIOIVTAG PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

YAIkO avOpwriving TpoéAeuang

Ta avBpwTTivng TTPoéAEUCNG UAIKA TTOU TTEPIEXOVTAI OTA AVTIOPACTAPIA 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).

MapoAa autd, o xeIPIOPOG Toug TTPETTEl va YiveTal gav va ATAvV IKava va
peTadwoouv TIG aoBéveieg. Agv UTTAPYEl KATTOIO YVwOoTr PEB0SOG eAéyxou

PI-IM1381-3302—-04

Tou va dlac@alidel pe amoAutn BeRaidTnTa OTI eV UTTAPYXEI TTOPAYOVTAG
péAuvong, yI' autdv Tov Adyo eival atrapaitnTo va AapBdavovtal TTpo@uAdgelg
KATA TN dIAPKEIA TOU XEIPIOUOU.

OAa T1a deiypata opou Kal TTAAOPATOG TTPETTEl va T XEIPICEOTE WG IKava va
peTadwoouv nmratitida ) AIDS. KdBe cwAnvapio TTPETTEl va XpnoluoTroinBei
pOVOo pia gopad.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Wash Solution (20X) KINAYNOZX

H360 Mrropei va BAdwer Tn
yoviuétnTta A 10 €UpPUO.

P201 E@odiaoTeite ye TIG €I10IKESG
odnyieg TTpIv atté TN XxpAon.

P280 Na @opdre TTPOOTATEUTIKA
YAVTIQ/TTPOCTATEUTIKA
evOUpaTa Kal p€Ca OTOMIKAG
TTPOCTACIAG YIO TO PATIOTO
TPOCWTTO.

P308+P313 e TepimTwon €kBeang N

moavéTnTag €kBeong:
oupBouAeuBEiTe/ETTIOKEPOEITE
yiarpo.

Bopiké o&u 0,1-0,3%
Aekaévudpo Bopikd vaTpio
0,1-0,3%

To AeAtio dedopévwy ao@daAeiag sival diaBéoiuo otn dielbuvon
techdocs.beckmancoulter.com

2YAAOIH, ENMEZEPrAZIA, AMTOOGHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIFrMATQN

SUMNAEETE TO aipa o€ CWANVAPIA EITE XWPIG TTPOCBETIKA €iTE PE NTTOPIVN,
EDTA.

. AlaxwpioTe Tov 0pd A TO TTAGOUA OTTO T KUTTOPO JE QUYOKEVTPNON.

. Ta deiypata opol f TTAGOpaTog ptmopolv va diatnpnbolv oToug
2-8 °C, av n eféraon mpodketal va yivel péoa oe 48 wpeg. Na
ueyaAuTepa xpovikd diaoTApara, eival TPoTiNéTEPO va diatnpouvTal
oTnVv Katawugn (oe Beppokpaaia xapunAotepn Twv -20 °C, yia 1 xpévo
TO TTOAU) KAl KOTA TTPOTIUNON XWPICPEVA O€ PIKPOTEPEG TTOCOTNTEG,
WoTe va atroPelyeTal n eTavaiapBavopevn katdyuén kal améwuén. H
amméyugn Twv delyATwy TTPETTEI VA YiveTal o€ Beppokpaaia dwartiou.

. Av Ta deiypaTta TTou €Xouv avoAuBei £€xouv PeYaAUTEPN CUYKEVTPWON
amé 10 BabuovounTig PE TNV UWNAGTEPN CUYKEVIPWOTN, TTPETTEI va
apaiwBouv aTo pndevikd BabuovounTtig.

Tipég opoU kal EDTA TAdopaTog atré 16 deiypata (deiypata opol kupaivovTal

amé 2.26 péxp 40,70 1IU/L) ouykpiBnkav xpnoipotroiovrag IM1381 LH IRMA
avTidpaaThplo. Ta ammoTeAéoparta TTapabEéTovTal TTOPAKATW:

[mAGoua] = 1.0846 [opdc] - 0.107;
r = 0.9993
NMAPEXOMENA YAIKA

OAa 10 avTIdOpaoThpIa gival OTaBepd PéEXPI TNV nuepopnvia ARgnNg TTou
avaypdeetal otnv €TIKETA Tou kit, 6tav atmoBnkevovtal o€ Bepuokpacia
2-8 °C. O1 nuepounvieg AAENG TTOU avaypd@ovTal OTIG ETIKETEG TWV
@I0AIdiwy agopouv OTTOKAEIOTIKA OTn MAKPOTTPOBECUN aATTOBrKEUON TWwV
avTIdPAOTNPIWY ATTO TOV KATACOKEUAOTH, TTPIV aTTO TN CuvappoAdynon Tou
kit. Na pyn AapBdavovtal utroyn.

O1 ouvBnKeg aTmoBrkeuong Twv avTIOPACTNPIWY PETA atmmd avaocloTaon A
apaiwon ava@épovTal oTNV TTapAypaPo «Aladikaaia».

Kit yia Tov rpoodiopiopd Tng LH: 100 cwAnvdpia (ap. kar. #IM1381)

ZwAnvdpia eTIOTPpWHEVA PE avTiowpa Katd Tng LH: 2 x 50 cwAnvdpia
(€Toiya poOg XpPrion).

MovokAwviké avTicwpa katd TG LH emonpacuévo ue 'I: 1 @iaAidio
Twv 5,5 mL (étoipo Tpog xpraon).

To @iaAidlo TrepiExel, TNV nuépa Tou Trapaockeudletal, 370 kBq
emonuaopévng pe lwdlo 125 avoocoo@aipivng o€ puBPICTIKO TTOU TTEPIEXE
aAuTtroupivn Bodivou opou, agidio Tou Narpiou (<0,1%), Kal pia XPwOTIKH.
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BaBpovountég: 6 @iaAidia (Auo@IAnupéva)

Ta BaBuovounTtég @laiidia TepiExouv LH og ouykevipwoelg ammé 0 péxpl
katd mpoaéyyion 180 IU/L og opd ahdyou pe agidio Tou Natpiou (<0,1%). H
AKPIBAG OUYKEVTPWON avaypd@eTal o KABe @iaAidio. Ta BabuovounTég eiva
BaBpovounuéva pe Baon To diBvEG TTpdTUTTo WHO 2nd IS 80/552.

Opog eAéyxou: 1 @IaAidio (A\UO@IANUUEVO)

To @iaAidio TrepiExel avBpwtmivn LH Auo@iAnuuévn o€ avBpwtrivo opd. H
QAVAUEVOUEVN TIMA KUPAIVETOI HETAEU TWV CUYKEVTPWOEWY TTOU avaypda@ovTal
o€ emTAéOV QUAAGDIO.

AidAupa TAUONG (20x): éva @iaAidio Twv 50 mL
To GUUTTUKVWHEVO JIGAUNO TTPETTEI VO apalwBei TTpIv atrd Tn xpron.
Kit yia Tov Tpoodiopiopué Tng LH: 400 cwAnvdpia (ap. kar. #IM3302)

ZwAnvdpia emOTpWHEVA PE avTiowpa katd TG LH: 8 x 50 ocwAnvdpia
(€toipa Tmpog xpnon).

MovokAwviké avTicwpa katd TG LH emonpacuévo ue '%1: 4 giaAidia
Twv 5,5 mL (éto1pya TTpog Xprion)

BaBpovountég: 6 @iaAidia (Auo@IAnupéva)
Opog eAéyxou: 1 @IaAidio (AUO@IANUUEVO)
AigAupa TAUONG (20x): 2 @iaAidia Twv 50 mL

AMNAITOYMENA YAIKA MNMOY AEN NMAPEXONTAI

O atraItouuevog epyaaTnPIakog £E0TTAITUGG, ETTITTAéOV TOU ouvrBoug, gival o
£gng:

. Mikpomimréreg akpifeiag (100 pL)

. Huautépareg mimréreg (50 pL; 2 mL).

. Migep TUTTOU VOrtex.

. shaker pe opiZdvtia TTAATEOpUa TTaAvOpOuUNong i He TTAAT@OpUa
TaAGVTWONG.

. >UoTnUa aTTOXUONG.
. Gamma counter, o€t yia lwdio 125.

AMOTEAEZMATA

Ta oamoTteAéopata Twv OelyudTwy uttoAoyidovtal pe TTapeuBoAr oTnv
TPOTUTIN KAPTTUAN.  H kaptUAn xpnoigotroigital yia Tov TTPoadIopIouo
TWV OUYKEVTpWOewWvV LH og &eiypata 1mou peETpWwvTal TAUTOXpPOVA HE TA
BaBuovounTég .

NpoéTutrn KapTrUAn

Ta amorteAéopata OTO TUAUO TTOIOTIKOU €AEyXOou UuTToAOyioTNKAV HECW
TIPOCAPUOYAG TNG KAPTIUANG spline pe Tnv TrpoodiopicBeica padievépyeia
(CPMa-CPMap) OTOV  KATAKOPUPO AGfova Kal Tn  OUYKEVIPWON Twv
BaBuovounTwyv atov opifévTio agova (IU/L) Tng AoyapiBuIKAG KAiNakag.

AMeG pEBOBOI avaywyng Twv OedopEVWY UTTOPET va dWOOoUV EAAPPWG
OIaPOPETIKA aTroTEAéTATA.

BaBuovountég| LH (IU/L) cpm (n=3) BIT (%) CPpMea —

CPpMcajo

0 0 101 0,09 -

1 0,47 282 0,24 181

2 2,40 1.170 1,00 1.069

3 14,7 6.310 5,39 6.209

4 60,0 22.674 19,4 22.573

5 170 49.663 42,4 49.562

(Mapdderyua mPAOTUTING KAUTTUANG, va un xpnoiuoTroinBei o utroAoyiououg)
AgiypaTta

MNa k&Be deiypa, evromiote TNV Tiyr) cpm 1 B/T oTov KaTaképugo Ggova
Kal O1IaBACTE TNV QVTIOTOIXN OUYKEVTPWON TNG avaAuduevng ouaiag atov
opIf6vTIo Ggova.

O1 CUYKEVTPWOEIG TWV APAIWPEVWYV BEIYUATWY TTPETTEI va SIOPBWVOVTaI PE TN
XPAON TOU CUVTEAEDTH apaiwong.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Mporteivoupe To KGBE epyaaTrplo va KaBiepwoel TIG SIKEG TOUG TIMEG AVaPOPAG.
O1 TIyég TTou aKOAOUBOUV Kal TTOU TTPOEKUYAV aTTd UyIf ATopa gival aTTAWg
EVOEIKTIKEG.
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N |EAdxioto| Méyioc |Aidpeocog| 2,50 97,50
EKATOO EKATOO
Thpoplo | TnUépIO
1U/L
Avdpeg 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02
[uvaikeg
OuAakwdng 351| 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4
paon
QoBuhakioppnéia | 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2
Exkkpimiky @aon [309| 0,39 38,5 717 1,04 24,9
Metd tnv 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8
£UUNVOTTOUCN
(Ia mepioodrepeg Asmrrouépeieg, BA. APPENDIX)
Nodia LH (IU/L)
Kopitoia Ayopia
Min. Max. Min. Max.
Mpo-epnBeial <0,19 <0,6
EopnBeia Pl <0,6 <2,4
PIll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 5,9

EAErXOzZ NOIOTHTAZ

H ocwoTh epyacTnpiakn TTPOKTIKA TTPOUTTOBETEI TNV TOKTIKA XPrion SelyuaTwy
€AEYXOU, TTPOKEIYEVOU VA BIOC@AAIZETAI N TTOIOTNTA TWV ATTOTEAECHATWV.
H emeCepyaoia Twv SeIyPATWY QUTWYV TTPETTEI va YiveTal YE ToV iBIo TPOTTO
ME TOV OTTOio YiveTal n emegepyacia Twv AyvwoTwy SelyudaTwy. ETmimAéov,
ouoTAveTal N avdAuon Twv amoTeAeUdTWY TOug va yivetal ye Tn BoRdeia
TWV KATAAANAWY OTATIOTIKWY HEBOOWV.

e mepimTwon emdeivwong OuoKeuaoiag | €dv Ta aTroTeAéopaATa TToU
TTPOEKUYAV €XOUV TPOTTOTTOINON aTrdd00NG, TTOPAKAAW EAATE O€ ETTAQN
ME TOV TOTTIKO BIOVOPEQ OAG 1 XPNOIYOTIOINCTE TNV akOAoubn OielBuvan
nAekTpovikoU Taxudpopeiou: imunochem@beckman.com

AIAAIKAZIA

MposeToipacia avTidpacTnpiwv

ApnoTte 6Aa Ta avTidpacTipia va @BAacouv o€ I00ppoTTia o€ BepuoKkpaaia
dwpyaTiou.

AvacUoTaon Twv BaBuovounTwy Kai Tou opou eAéyxou

To mePIEXOPEVO TWV @IOAISIWY avaCUOTATAl PE TOV OYKO QTTECTAYUEVOU
vepoU TTOU avaypd@etal aTnv €TIKETA. [Mepiyévere 30 AeTTd peTd ammd TNV
avaoUoTaon Kal avakatéWTe PE TTPOoOXN Xwpig va dnuioupynBei agpog,
TpIv TN Siavopr) Tou avTidpaaoTnpiou ota cwAnvdpia. To avooucoTapévo
BaBuovounTég pmmopoulv va @ulaxTolv yia diaipean o€ KAGOPATA TTAYWOE
oToug < -18 °C uéxpl TNV nuepopnvia ARgng tou kit.  AlaAupévo deiypa
eAéyyxou ptmopouv va atrobnkeutolv oToug 2-8 °C yia pia efdopdda, f Tn
d16oTTacn Katawuxdnke o€ deiypata aToug < -18 °C péxpl TNV nUEPOMNVia
AAENG Tou kit.

MpoeToipacia Tou SidAupa TTAUONG

MpooBéaTe T TrepIEXOUEVO TOU QIaAidiou o€ 950 mL atreaTayuévou vepou Kai
opoyevoTtroinoTe. To apaiwpévo didAupa pTropei va atmoBnkeubei aToug 2-8
°C péxp! TNV nuepounvia ARgng Tou Kkit.

Ailadikacia

A@NoTE Ta aAVTISPACTHAPIA VO PTACOUV O€E I00PPOTTia O Beppokpagia
SdwpaTiou TpIv amd Tn XpHon.

Brpa 1
MpooOnkeg
3T EMOTPWHEVA UE
avTiowpa ocwAnvdpia
TTPooBEoTe BIadoyIKA:

BAua 2
Emrwoaon
EmrwdoTe 90 Aetrta
artoug 18-25 °C pe
avadeuon (>350 rpm).

BAua 3
Métpnon
ATTOXUOTE TTPOCEKTIKA
TO TTEPIEXOHUEVO TWV
owAnvapiwv (ekT0G
atmd Ta 2 cwAnvdpia
«ONIKEG KPOUTEIGY).
MAOVTE 2 popég pe 2 mL
diaAUpaTog TTAUONG.
MeTprote TO
deopeupévo cpm (B)
Kal To GUVOAIKG cpm
(T) yia 1 Aemrd.

100 pL 1rpoTUTTOU, 0poU
eAéyxou ) deiypaTog Kai
50 WL 1xvnOEmn.

AvakaTEWTe.

*MNpocBéoTe 50 pL 1xvnBéTn oTta 2 emiTAéov cwAnvdpia yia va Bpeite TIg
ONIKEG KPOUOEIG.
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XAPAKTHPIZTIKA ANMOAOZHZ

(BAémre Tn ocAida “APPENDIX” yia mepioo0TepeS ASTTTOUEPEIES)

Ta avTITTPOCWTTEUTIKG dedopéva TTapExovTal JOVo wg TTapddelyua.
H am6d0o0n TTou eTITUYXAVETAI OE KABE EPYAOTHPIO UTTOPET VO SIAPEPEL.

Evaiolnoia
AvaAuTiki gvaicBnoia: 0,16 IU/L
AsgiToupyikni gvaioBnoia: 0,48 IU/L

Ege1dikeuon
To avTiowpa TIOU XPNOIYOTIOIEITAI OTNV  avoooegéTaon eivalr  uwnAd
eCeidikeupévo  yia tnv. LH.  ECaipemikd  xapnAég  dlacTaupwTEéG

avTIdpaoTIKOTNTEG PBpédnkav pe opiopéva ouyyevr) pépia (hTSH, hFSH,
hCG).

AxpiBeia
EvT166 Tng SoKIunAg

Aidgpopa deiypata opou egetdotnkav 25 @opég atnv idia aeipd. Ol
OUVTEAEOTEG aTTOKAIONG TTOU TTPOEKUYWAV ATAV PIKPOTEPOI 1 iool PE 7,33%.

EkT16G Tng SOKIUAG

Aidpopa deiypara opou e¢eTdaTnKav 000 popég To kabéva og 10 SIGPOPETIKEG
oe1pég. O1 ouvTeEAEOTEG ATTOKAIGNG TTOU TTPOEKUWAV ATAV JIKPOTEPOI A iT01 YE
8,42%.

AkpiBeia
AoKIyAR apaiwong

Aciypata opoU upnAAg ouykévTpwang apaiwbnkav d1adoxIkd oTo PNdevIKO
BaBuovountr. Ta TT000OTA AvAKTNONG KupaivovTav petagu 80,7% kai 102%.
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AoKIPf avdkTnong

N'vwoTtég moodtnteg LH TmpooTtéBnkav o€  deiypata opol  XapnAng
ouykévTpwong. Ta ToooaTd avakTnong kupaivovtav JeTagu 103% kai 119%.
Eopog pérpnong
BaBuovounTn):
amé 0.16 péxpl katd Tpooéyyion — 180 1U/L.

NEPIOPIZMOI

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

(a6 avahuTiky euaigBnoia  €wg Tov  UWNASTEPO

Ta amoteAégpara TPETTEl va epunveUBoUV AauBavovTag uTréyn Tn GUVOAIKT)
KAIVIKA) TTopouciacn Tng acBevoug, ouptrepIAaUBavopEVWwY TG KAIVIKAG
10Topiag, Twv OedOUéVWY OTTO CUPTTANPWUOTIKEG €EETAOEIG Kal GAAWV
KOTAGAANAWV TTANPOGOPIWV.

AtroQUyeTe Tn xprion Bapid aigdAuon, IKTEPIKA | AiITTaipikd deiyuaTa.

Ma Tpoadiopiouolg TTOU XPNOIUOTTOIOUV aVTICWHATA, UTTAPXEl TIBavoTnTa
TTapePPOAG atmd eTePOPIAG avTiowpara oTo deiypa Tou acBevoug. Ol
agBeveig Tou ApBav ot cuxvh €TaPR pE {Wa R ékavav avoooBepaTreia
f OIayvWwoTIKEG eTTEPRACEIG pe Tn PorOeid avoooCPAIPIVWV 1) TUAMATA
avoooa@aipivng lavoev va Trapaydyouv avTiowuata, m.X. HAMA, TTou
TTapePBAAAOUV OTOUG AVOGOTTPOCSIOPICHOUG.

Ta ev Adyw TrapepfdAdovia avTiowpata moavévy va  TTPOKAAETOoUV
eopalpéva amoteAéopata. Na o&loAoyeiTe TTPOCEKTIKA Ta aTroTEAéCUATA
a0gBevWV TTOU UTTOTITEUEDTE OTI PEPOUV AUTA TA AVTICWUATA.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

IMUNORADIOMETRINIO TYRIMO RINKINYS IN VITRO
LIUTEINIZUOJANCIAM HORMONUI NUSTATYTI
ZMOGAUS SERUME IR PLAZMOJE

Diagnostikai in vitro.

PRINCIPAS

Imunoradiometrinis tyrimas liuteinizuojan€iam hormonui (LH) nustatyti yra
“sumustinio” tipo tyrimas, panaudojant peliy monokloninius antikinus,
nukreiptus prie§ du skirtingus LH epitopus. Méginiai ar kalibruoti
méginiai i yra inkubuojami pirmuoju monokloniniu antikinu padengtuose
mégintuvéliuose kartu su antruoju monokloniniu antikiinu, pazymétu I'®. Po
inkubavimo mégintuvéliy turinys yra padalinamas, mégintuvéliai praplaunami
ir iSmatuojamas suritas radioaktyvumas. DydZiai méginiuose nustatomi
interpoliacijos budu pagal standartine kreive. LH koncentracija méginiuose
yra tiesiogiai proporcinga radioaktyvumui.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Bendros pastabos:

. Buteliukus su kalibravimo ir kontroliniais méginiais laikyti atidarytus

minimaly laiko tarpa, kad neiSgaruoty skystis.

. Nemaisyk skirtingy rinkiniy partijy reagentus.

. Standartiné kreive turi bati nustatyta kiekvienam tyrimui.

. Rekomenduojama atlikti bandinj du kartus.

. Kiekvienas mégintuvélis turi bati panaudotas tik vieng kartg.
Pagrindinés radiacinés saugos taisyklés

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

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

. Negalima pipetuoti radioaktyviujy tirpaly burna.

. Venkite bet kokio kontakto su radioaktyviomis medziagomis,
muvédami pirStinémis ir vilkédami laboratorinius chalatus.

. Visos manipuliacijos su radioaktyviomis medziagomis turi bati

vykdomos tinkamoje vietoje, toli nuo koridoriy ir kity judriy viety.

. Radioaktyvios medziagos turi bti saugomos konteineryje tam skirtoje
vietoje.

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

. Laboratoriné jranga ir stikliniai indai, kurie gali bati uZtersti, turéty bati
atskirti, siekiant iSvengti kryZminio uzterSimo skirtingais radioizotopais.

. Radioaktyvaus uzterSimo ar radioaktyvios medziagos pasklidimo
atvejai kiekvieng kartg turi biti sprendziami nustatyta tvarka.

. Radioaktyvios atliekos turi bati tvarkomos pagal Salyje nustatytas
taisykles.

Natrio azidas

Kai kuriy reagenty sudétyje yra natrio azido, atliekan¢io konservanto
vaidmenj. Natrio azidas gali reaguoti su Svinu, variu ar Zalvariu ir sudaryti
sprogius metaly azidus. Reagentus paSalinkite per santechning sistemg,
nuplaudami gausiu kiekiu vandens.

Zmogaus kilmés medziagos

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

Su visais serumo ir plazmos méginiais elgités kaip su galin€iais perduoti
hepatita ar AIDS atliekos turi bati paSalinamos, vadovaujantis valstybés
nustatyta tvarka.
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GHS PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA

Wash Solution (20X)  PAVOJUS

H360 Gali pakenkti vaisingumui
arba negimusiam vaikui.

P201 PrieS naudojima gauti
specialias instrukcijas.

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

P308+P313 Esant salyciui arba jeigu

numanomas salytis: kreiptis
| gydytoja.

Boro riigstis 0,1-0,3%
Natrio borato dekahidratas
0,1-0,3%

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

MEGINIY EMIMAS, PARUOSIMAS, LAIKYMAS
IR PRASKIEDIMAS

Kraujas surenkamas | S$varius sausus
mégintuvélius su antikoguliantu (EDTA).

mégintuvélius, arba

. Atskirkite serumg ar plazma nuo forminiy elementy centrifuguojant.

. Serumo ir plazmos méginius galima laikyti 2-8 °C temperatiroje 24
valandas. Norint laikyti ilgiau juos reikia suskirstyti dalimis ir uzsaldyti
< -20 °C temperaturoje, iki 1 mety. Vengti pakartotino méginiy
uzSaldymo ir atSildymo. Tiriamus méginius reikia atSildyti kambario
temperataroje.

. Jeigu koncentracija meéginyje virSija maksimalios kalibravimo méginio
koncentracijg, jj reikia atskiesti nuliniu kalibravimo méginiu.

Serumas ir EDTA plazma vertinamas 16 pavyzdziams (serumas vertinamas
riboje nuo 2,26 iki 40,70 TV/I) kur palyginama naudojant IM1381 LH IRMA
rinkinj. Rezultatai yra tokie:

[EDTA-plazma] = 1,0846 [serumas] - 0,107
R =0,9993
PATEIKIAMOS MEDZIAGOS

Visi rinkinio reagentai yra patvards, kol nepasibaiges rinkinio tinkamumo
naudoti laikas, nurodytas ant rinkinio etiketés, jei laikomi 2-8 °C
temperatdroje. Buteliuky su reagentais etiketése nurodyta galiojimo
terminas galioja tik laikant reagentus gamybinémis sglygomis iki pat rinkinio
komplektavimo ir netaikytina vartotojo gautai produkcijai.

Reagenty laikymo saglygos po jy istirpinimo ar praskiedimo nurodytos skyriuje
LDarbo eiga"“.

LH nustatymo rinkinys: 100 mégintuvéliy (Kat. Nr. IM1381).

Anti-LH monokloniniais antikiinais padengti mégintuvéliai: 2 x 50

meégintuvéliy (paruosty naudoti).

25| pazyméti monokloniniai antik@inai pries LH: 1 buteliukas (5,5 ml)
(paruostas naudoti).

Buteliuke yra 370 kBg (pagaminimo metu) '°| pazyméto imunoglobulino
buferyje su jaucio serumo albuminu, natrio azidu ir dazu (<0,1 %).

Kalibravimo méginiai: 6 buteliukai (liofilizuoti preparatai)

Kalibruotuose méginiuose buteliukuose yra nuo O iki mazdaug 180 TV/I
arklio serumo su natrio azidu (<0,1 %). Tiksli koncentracija nurodyta ant
kiekvieno buteliuko. Kalibruoti méginiai buvo sukalibruoti pagal Pasaulio
sveikatos organizacijos tarptautinj standartg 2 1S 80/552.

Kontroliniai serumas: 1 buteliukas (liofilizuotas).

Buteliuke yra Zmogaus LH liofilizuoto Zmogaus serume. Laukiamy dydziy
koncentracijos skalé pateikta priede.

Praplovimo tirpalas (20x): 1 buteliukas, 50 ml.
Koncentruotg tirpalg prie$ naudojimg reikia praskiesti.
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LH nustatymo rinkinys: 400 mégintuvéliy (Kat. Nr. IM3302).

Anti-LH monokloniniais antikiinais padengti mégintuvéliai: 8 x 50

meégintuvéliy (paruosty naudoti).

25| pazyméti monokloniniai antikiinai pries LH: 4 buteliukai (5,5 ml)
(paruosti naudoti).

Kalibravimo méginiai: 6 buteliukai (liofilizuoti preparatai)
Kontrolinis serumas: vieno buteliukas (liofilizuotas)
Plovimo tirpalas (20x): du 50 ml buteliukai

REIKALINGOS, BET NEPATEIKIAMOS
MEDZIAGOS

Be standartinés laboratorinés jrangos, reikalingi:
. tikslios 100 pl mikropipeteés;
. pusiau automatiniy 50 pl ir 2 ml mikropipeciy;
. Siurbimo sistemos
. horizontalaus ar orbitinio kratytuvo;
. Horizontalaus ar orbitalinio purtytuvo
. Gama skaitiklis 1251 nustatymui

REZULTATAI

Rezultatai nustatomi interpoliacijos buddu pagal standartine kreive.
Standartine kreive galima naudoti tik nustatant méginiy, tirty tuo paciu metu
kaip ir kalibruoti méginiai, LH koncentracijas.

Kalibravimo kreivé

Kokybés kontrolés skyriaus pateikti rezultatai apskai€iuoti naudojant
glodZiosios kreivés pritaikyma, logaritminéje vertikaliojoje aSyje nurodant
nustatytas radioaktyvumo reikSmes (ské./min.,y — SkE./min.gue), ©

logaritminéje horizontaliojoje adyje — kalibratoriy analités koncentracijg
(TV).

Naudojant kitus duomeny redukcijos metodus, rezultatai gali Siek tiek skirtis.

Kalibratoriai LH (TVN) ské./min. BIT (%) ské./min.ka] -
(n=3) ské./min.gal 0

0 0 101 0,09 -
1 0,47 282 0,24 181
2 2,40 1170 1,00 1 069
3 14,7 6 310 5,39 6 209
4 60,0 22 674 19,4 22 573
5 170 49 663 42,4 49 562

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

Eminiai

Kiekvieno meginio atveju vertikaliojoje aSyje raskite sk&./min. arba B/T
reikSme ir horizontaliojoje adyje patikrinkite atitinkama analités koncentracija.
Atskiesty meginiy koncentracijas reikia koreguoti pagal skiedimo koeficients.

TIKETINOS VERTES

Rekomenduojame, kad kiekviena laboratorija nusistatyty savo etaloninius

dydZius. Zemiau pateikta LH koncentracija buvo nustatyta tik sveikiems
asmenims.

N Min. Max. |Mediana| 2,5-0ji 97,5-0ji

procentilé| procentilé
TV/I

Vyrai 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02
Motery
Folikuliné fazé |351| 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4
prieSovuliacinio | 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2
piko periodu
Liuteininé fazé |309| 0,39 38,5 717 1,04 24,9
Po menopauzés | 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8

(smulkesné informacija pateikta ,,APPENDIX*.)
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Vaikai LH (TV/)
Mergaités Berniukai
Min. Max. Min. Max.
Iki lytinio brendimo <0,19 <0,6
Lytinio brendimo <0,6 <2,4
periodu PII
PIll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 5,9

KOKYBES KONTROLE

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

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

PROCEDURA

Reagenty paruosimas

Palaikykite visus reagentus j kambario temperatirg.
Kalibruotu ir kontrolinio serumo atstatymas

Buteliuko turinys atskiedziamas distiliuoto vandens kiekiu, nurodytu etiketéje.
Po atskiedimo palaukite 30 min. ir Svelniai sumaisykite, stengdamiesi, kad
nesusidaryty puty. Laikyti praskiesto tirpalo kalibratoriy padalintas j méginiai
< -18 °C temperatiroje iki galiojimo pabaigos datos rinkinys. Atskiestus
tirpalus kontrolinio serumo laikykite 2-8 °C temperatiroje vieng savaite
arba padalinus j atskiras dalis < —18 °C temperatiroje ilgesnj laikotarpj, iki
galiojimo termino pabaigos.

Praplovimo tirpalo paruosimas.

Supilkite buteliuko turinj j 950 ml distiliuoto vandens ir iSmaisykite. Praskiestg
tirpalg galima sugoti 2-8 °C temperatdroje, kol nesibaigs rinkinio galiojimo
laikas.

Procediira
Pries pipetavima padék visus reagentus j kambario temperatiira.

| Zingsnis
Uzpildymas .
komponentais
| antikGinais padengtus
meégintuveélius

Il Zingsnis
Inkubacija

Il Zingsnis
Rezultaty matavimas

Inkubuokite 90 min.
(18-25 °C), kratant

Kruopsciai iSpilk
mégintuvéliy turinius

nuosekliai pilti:
100 pl kalibruotu arba
meéginio ir
50 pl Zymétojo tirpalo.

(>350 aps./min.)

(iSskyrus " T ").
Du kartus praplauk su 2
ml praplovimo tirpalo.
ISmatuoti suristg (B)

ir bendrajj (T) 125l
aktyvumag (sk&./min.)
per 1 minute.

Sumaisyk.

*Siekiant nustatyti 2| bendrajj aktyvumg (,T*) j du papildomus
mégintuvélius jpilti po 50 pl Zymiklio tirpalo.

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

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

Jautrumas

Analitinis jautrumas: 0,16 TV/I
Funktionis jautrumas: 0,48 TV/I
SpecifiSkumas

Antikinas, naudojamas imunotyrime yra labai specifinis LH. Nustatytas labai
Zemas reakcingumas kelioms susijusioms molekuléms (hTSH, hFSH, hCG).

PreciziSkumas
Analizés metu

Serumo méginiai buvo istirti 25 karty toje pacioje serijoje. Nustatyti variacijos
koeficientai nevirsijo 7,33 %.
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Tarp analiziy

Serumo méginiai buvo istirti po du kartus 10 skirtingy serijy.
variacijos koeficientai nevirsijo 8,42 %.

Nustatyti

Tikslumas
Praskiedimo testas

Didelés koncentracijos serumo méginiai buvo i$ eilés praskiesti rinkinio
nuliniu kalibruotu. Gauti regeneracijos procentai svyravo nuo 80,7 % iki 102
%.

»Atsidarymo“ testas

| Zemos koncentracijos serumo méginius buvo jlasinti zinomi kiekiai LH. Gauti
regeneracijos procentai svyravo nuo 103 % iki 119 %.

Nustatymo ribos (nuo analitinio jautrumo iki auk$ciausios kalibravimo
méginio reikSmés):
0,16 iki mazdaug 180 TV/I.
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RIBOJIMAI

Tyrimo metodikos nepaisymas gali iSkraipyti tyrimo rezultatus.

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

Nenaudokite lipeminiy, Gminiy ar hemolizuoty bandiniy.

Tyrimams, kuriuose naudojami antiktnai, gali trukdyti paciento méginyje
esantys heterofiliniai antikinai.  Pacientai, nuolat kontaktuojantys su
gyvinais arba tie, kuriems taikyta imunoterapija arba diagnostinés
procediros naudojant imunoglobulinus ar imunoglobuliny fragmentus, gali
sintetinti antikiinus, pvz., HAMA, trukdangius atlikti imuninius tyrimus.

Tokie trukdantys antiknai gali lemti klaidingus rezultatus. Pacienty, kurie
jtariami turintys Siy antikliny, rezultatus reikia vertinti atsargiai.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

IMMUNORADIOMETRIAS ASSAY LUTEINIZALO
HORMON IN VITRO MEGHATAROZASAHOZ HUMAN
SZERUMBAN ES PLAZMABAN

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

MUKODESI ELV

A luteinizalé hormon meghatarozasara szolgalé assay egy szendvics-tipusu
assay. A kit egér monoklonalis ellenanyagokat hasznal, melyek az LH
kildnb6zd epitopjait ismerik fel, igy ez egy nem kompetitiv assay. A
mintakat vagy kalibratorokat az elsédleges ellenanyaggal bevont csévekben
kell inkubalni a '®l-jelélt masodlagos ellenanyaggal egyitt. A csévek
tartalmanak leszivasa és a csdvek mosasa utan a kotott radioaktivitast
mérjuk. A standard értékek interpolalasaval allapithaté meg a mintak LH
tartalma. A ko6tott radioaktivitds egyenesen aranyos a mintak LH tartalmaval.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Altalanos megjegyzések:

. A kalibratorokat és kontrollokat tartalmazé Uvegeket a lehet6
legrovidebb ideig tartsak nyitva a nagymérték( parolgas elkeriilése
érdekében.

. Ne keverjen 6ssze kiilonb6z6 gyartasi szamu reagenseket.
. Minden vizsgalathoz készitsen standardgorbét.
. Ajanlott a vizsgalat soran két parhuzamos mérést végezni.
. Minden csdvet csak egyszer hasznaljunk.

Alapvetd sugarzasbiztonsagi szabalyok

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

. Radioaktiv anyagok jelenlétében ne fogyasszon ételt, italt, ne

dohanyozzon és ne hasznaljon kozmetikumokat.
. Ne pipettazzon szgjjal radioaktiv oldatokat.

. Kerllje a radioaktiv anyagokkal torténé érintkezést: munka kdzben
viseljen egyszer hasznalatos kesztyit és laboratériumi kdpenyt.

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

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

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

. Azokat a laboratériumi eszkdzdket és Uvegedényeket, amelyek
radioaktiv anyaggal szennyezd&dhettek, kulbnitse el, hogy elkertlje a
kilénb6zd radioizotopokkal torténd keresztszennyezddést.

. Radioaktiv szennyez6dés, vagy a radioaktiv anyag eltlinése esetén
az el6irasokban leirt eljarasokat kell kdvetni.

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

Natrium azid

Egyes reagensek tartésitdszerként natrium azidot tartalmaznak. A natrium
azid reakcioba léphet 6lommal, vorésrézzel vagy sargarézzel robbanékony
fémazidok képz6dése kdzben. Ezeket a reagenseket a lefolydba torténd
kiontést kbvetden nagy mennyiségl vizzel torténd ledblitéssel hatastalanitsa.

Emberi eredetii anyagot

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

Minden szérum, és plazmamintat AIDS vagy hepatitis-fertézést okozni képes
anyagkeént kell kezelni. Minden potencidlisan fert6zésveszélyes anyagot az
adott orszagban érvényes el6irasoknak megfeleléen kell kidobni.
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GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Wash Solution (20X) VESZELY!

H360 Karosithatja a
termékenységet és a
sziletend6 gyermeket.

P201 Hasznalat el6tt ismerje meg
a vizsgalatra vonatkozé
kilonleges utasitasokat.

P280 Védbkesztyl, védbéruha
és szemvéd6/arcvédd
hasznélata kételezé.

P308+P313 Expozicié vagy annak

gyanuja esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

Bérsav 0,1-0,3%
Natrium-borat, dekahidrat

(dinatrium-tetraborat-dekahidrat)

0,1-0,3%

A biztonsagi adatlap megtalalhat6 a kdvetkezd internetes
helyen: techdocs.beckmancoulter.com

MINTAVETEL, FELDOLGOZAS, TAROLAS ES
HIGITAS

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

. A szérumot, vagy plazmat centrifugalassal kllonitsik el a sejtektol.

. A szérum és plazma mintakat 2-8 °C kdzott tarolhatjuk, ha a vizsgalatot
24 6ran bellil elvégezziik. Hosszabb idejli tarolas esetén — aliquotokra
torténd szétosztast kdvetben — a mintdkat < -20 °C-on taroljuk,
maximum 1 évig. Keriljik a mintak felolvasztasat-lefagyasztasat. A
minta felolvasztasat szobahdn kell végezni.

. Ha a minta koncentracidja magasabb a legnagyobb kalibrator
koncentraciojanal, azt null-kalibratordal kell meghigitani.

16 db szérum és EDTA-kezelt plazma minta értékeit (a sz&rum mintak értékei
2.26-t61 40,70 IU/L-ig terjedtek) hasonlitottuk 6ssze a IM1381 LH IRMA kittel.
Az eredmények a kovetkezdk:

[EDTA-kezelt plazma] = 1.0846 x[szérum] - 0.107
R = 0.9993

SZALLITOTT ANYAGOK

A reagensek 2-8 °C-on tarolva a dobozon feltlintetett lejarati idGig
hasznalhatdk fel. A csdvek cimkéjén jelzett lejarati idék a gyartd részére
szogaltatnak informaciot az adott komponens hosszu tavu eltarthatésagaval
kapcsolatban. Kérjik ezt az adatot ne vegyék figyelembe!

A reagensek feloldas vagy higitas utani tarolasi feltételeit lasd az Eljaras
fejezetben.

Kit LH meghatarozasahoz: 100 cs6 (Kat. #IM1381)
Anti-LH monoklonalis ellenanyaggal bevont csovek:
(hasznalatra készen)

125|

2 x 50 cs6

-jelolt monoklonalis anti-LH ellenanyag: 1 x 5,5 mL iiveg (hasznalatra
készen)

A (iveg 370 kBq '®I-jelélt immunglobulint tartalmaz a gyartas napjan BSA-t,
natrium-azidot (<0,1%) és festéket tartalmazé pufferben.

Kalibratorok: hat liveg (liofilizalt).

A kalibrator csévek 0 - kb.180 IU/L LH-t tartalmaznak natrium-azidot
tartalmazé (<0,1%) 16 szérumban. A pontos koncentraciét minden lvegen
feltlintettik. A kalibratorokat a WHO 2nd IS 80/552 nemzetkdzi standardhoz
kalibraltuk.

Kontroll szérum: egy iiveg (liofilizalt)

A Uveg human liofilizalt LH-t tartalmaz human szérumban.
koncentraciok a mellékletben szerepelnek.

A pontos

Mos6 oldat (20x): 1 x 50 mL-es cs6
Koncentralt oldat, melyet hasznalat elétt higitani kell.
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Kit LH meghatarozasahoz: 400 csé (Kat. # IM3302)

Anti-LH monoklonadlis ellenanyaggal bevont csovek:
(hasznalatra készen)

8 x 50 csé

125|.jel6It monoklonalis anti-LH ellenanyag: 4 x 5,5 mL iiveg (hasznalatra
készen)

Kalibratorok: hat iiveg (liofilizalt).
Kontroll szérum: egy liveg (liofilizalt)
Mosoboldat (20 x): két 50 mL-es liveg
SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ANYAGOK
A standard laboratériumi felszerelésen kivil az alabbiak sziikségesek:
. Preciziés mikropipettak (100 pL).
. fél-automata pipettak (50 pL, 2 mL).
. Vortex tipusu keverd
. Vizszintes vagy korkords razogép
. Leszivérendszer
. 125l-ra bedllitott gamma-szamlalo

EREDMENYEK

Az eredményeket a standard gérbe interpolalasaval kapjuk meg. A standard
gorbe segitségével hatarozhatjuk meg a mintakban Iévé LH koncentraciojat
egyazon mérésen belll hasznalva azokat.

Standard gorbe

A mindségbiztositasi osztalyon az  eredmények  szamitasa
illesztett gérbe mentén tortént, ahol a meghatarozott radioaktivitas
(esemény/perc.,~esemény/perc.,;) a logaritmikus fliggéleges tengelyen,
a kalibratorok analitkoncentracidja (IU/L) pedig a logaritmikus vizszintes
tengelyen talalhato.

Mas adat redukcios eljarasok kissé eltéré eredményeket adhatnak.

Kalibratorok LH (IU/L) |esemény/ perc BIT (%) esemény/
(n=3) percga —
esemény/
Percgaio
0 0 101 0,09 -
1 0,47 282 0,24 181
2 2,40 1170 1,00 1069
3 14,7 6310 5,39 6209
4 60,0 22 674 19,4 22 573
5 170 49 663 42,4 49 562

(A standard gérbe csak minta, szamitashoz nem hasznalhato)
Mintak
Mindegyik minta esetén keresse meg a cpm (esemény/perc) vagy a B/T

értékét a fuggbleges tengelyen, és olvassa le a vizszintes tengelyen a hozza
tartozé analitkoncentraciot.

A higitott mintak koncentraciojat a higitas arany szerint korrigalni kell.

VARHATO ERTEKEK

Javasoljuk  minden labornak, hogy hatdrozzdk meg  sajat
referencia-értékiiket. = Az egészséges egyének szérumaban mért LH
koncentraciokat mutatja a kdvetkez6 tablazat

Gyermekek LH (IU/L)
Lanyok Fiuk
Min. Max. Min. Max.
Pre-pubertal <0,19 <0,6
Stage of puberty PlI <0,6 <24
PIll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 59

MINOSEG-ELLENORZES

A megfelel6 laboratériumi eljarasokat (GLP) szabalyoz6 kdévetelmények
szerint id6rél idére kontrol mintakkal kell ellenérizni, hogy az eredmények
megfeleléek-e. A kontrol mintakat pontosan a vizsgalati mintaknak megfeleld
maédon kell el6késziteni és lemérni. Ajanlatos az eredményeket megfeleld
statisztikai modszerekkel kiértékelni.

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

ELJARAS

A reagensek el6készitése

Hagyjuk, hogy az 0sszes reagens felvegye a szobahémérsékletet!
A kalibratorok és kontroll szérumok visszaoldasa

A csdvek tartalmat a cimkéjukén jeldlt mennyiségl desztillalt vizzel kell
visszaoldani. Varjunk 30 percet a visszaoldas utan, majd gyengéden
keverjuk 6ssze a habképzddést elkerilve. Az elkészitett kalibratorok
tarolhatd a felosztas alikvot fagyasztva < -18 °C, mig a kit lejarati datumot.
Oldott kontrollminta tarolhaté 2-8 °C-on egy hétig, vagy a divizié fagyott
aliquotokat < -18 °C, mig a kit lejarati datumot.

A moso oldat el6készitése

Ontsiik az liveg tartalmat 950 mL of desztillalt vizbe és jol keverjiik 6ssze. A
higitott oldat 2-8 °C-on tartva a kit lejarati idejéig hasznalhaté.

Eljaras

Bemérés el6tt varja meg, amig a reagensek felmelegednek

szoba-hémérsékletre.
1. lépés 2. lépés 3. lépés
Bemérés’ Inkubacié Aktivitasmérés
Adjunk az Inkubaljuk 90 percig Szivja le 6vatosan a

ellenanyag-fedett 18-25 °C-on razatva | csovek tartalmat (a 2

csovekhez (>350 rpm). «total esemény/perc»

cs6 kivételével).
Mossa kétszer a
csoveket 2 mL of
moso oldattal.
Mérje meg szamlaloval
a kotott esemény/perc
értékeket (B) és a
total esemény/perc
értékeket (T) 1 percig.

100 pL kalibratorot,
kontrollt vagy mintat, és

50 pL izotoppal jelolt
ellenanyagot.

Keverje 0ssze.

*50 uL izotoppal jeldlt ellenanyagot adtunk 2 tovabbi cséhoz a total
esemény/perc meghatarozasahoz.

MINOSEGI JELLEMZOK

(Tovabbi részletek a Mellékletben)

N | Min. Max. | Kozé- | 25es [ 9O75es A reprezentativ adatok kizarolag szemléltetd jellegdek. A kiilénalld
pérték | percentilis | percentilis | | 5horatoriumok eredményei ettdl eltérhetnek.
IU/L e s .
Férfiak 98| 081 | 905 | 332 | 104 | 802 A mérés érzékenysége
NSk Analitikai érzékenység: 0,16 1U/L
Follicular phase |351| 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4 Funkcionai érzékenység: 0,48 IU/L.
Preovulatory 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2 e
peak Specificitas
Luteal phase 309| 0,39 38,5 717 1,04 24.9 A kitben hasznalt ellenanyag nagymértékben specifikus az LH-ra. Extrém
Menopauza utan| 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8 alacsony keresztreakcio volt megfigyelehtd szamos hasonlé molekulaval
(hFSH, hTSH, hCG).
(A részletekért nézzék meg a APPENDIX) Pontossag
Intra-assay
A szérum mintakat 25-szer mértiik le egy szérian belll. A variacios
koefficiens kisebb vagy egyenlé volt 7,33%-kal.
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Inter-assay

A szérum mintakat két-két parhuzamossal mértik meg 10 kulénb6z6
szériabdl. A variacios koefficiens kisebb vagy egyenld volt 8,42%-kal.

Valéssag

Higitasi teszt

Magas koncentracioju szérum mintakat higitottunk a zéré kalibratordal. A
visszanyerési szazalék értékek 80,7% és 102% kozott ingadoztak.

Visszanyerési teszt

Alacsony koncentracidju szérum mintakhoz adtunk ismertmennyiségl LH-t.
A visszanyerési szazalék értékek 103% és 119% kozott ingadoztak.

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

0.16 — kb. 180 IU/L.
KORLATOZASOK

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

PI-IM1381-3302—-04

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

Hemolizalt, icterusos vagy lipémias mintat ne hasznaljanak.

Antitesteket tartalmazé tesztek esetén fennall a paciens mintaban esetleg
meglévé heterofil antitestek interferenciajanak lehet6sége. Azok a
paciensek, akik rendszeresen allatokkal érintkeznek vagy kezelés vagy
diagnosztikus eljaras soran immunglobulinokat vagy immunglobulin
fragmenteket kaptak, antitestek (pl. HAMA) termel6déssel reagalhatnak,
melyek az immunoassay-vel interferalnak.

Ezek okozhatnak hibas eredményeket. Fokozott korultekintéssel értékelje az
olyan paciensektdl szarmazoé mintakat, akiknél valoszinusithetd, hogy ilyen
antitestek vannak jelen.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

IMMUNORADIOMETRYCZNA METODA DO OZNACZANIA
IN VITRO HORMONU LUTEINIZUJACEGO W LUDZKIEJ
SUROWICY | OSOCZU

Do uzytku diagnostycznego in vitro.

ZASADA

Do oznaczania hormonu luteinizujacego (LH) zastosowano metode
immuno-radiometryczng typu kanapkowego. W zestawie uzyto
monoklonalne mysie przeciwciata skierowane przeciw dwom réznym
epitopom LH i w zwigzku z tym nie konkurujgcych. Probki lub kalibratory
sg inkubowane w probowkach pokrytych pierwszym przeciwciatem w
obecnosci drugiego przeciwciata monoklonalnego znakowanego '%J.
Po inkubacji zawarto$¢ probowek jest odciggana i ptukana, a nastepnie
mierzona jest zwigzana radioaktywnos¢. Warto$ci sg odczytywane z krzywe;j
standardowej. Radioaktywno$é zwigzana jest wprost proporcjonalne do
stezenie LH w probie.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi ogélne:

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

. Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych serii produkcyjnych.

. Krzywa standardowa musi
oznaczania.

by¢ wykonana podczas kazdego

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

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem

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

. Nie jesé, nie pi¢, nie pali¢ wyrobdéw tytoniowych, nie aplikowaé
kosmetykow w obecnosci materiatéw radioaktywnych.

. Nie pipetowac¢ radioaktywnych roztwordw przy uzyciu ust.

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

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

. Materialy  radioaktywne
zabezpieczonym pojemniku.

powinny by¢ przechowywane w

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

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

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

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

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

Materiaty pochodzace od cztowieka

Materialy pochodzace od cziowieka uzyte w tym zestawie majg wynik
negatywny po badaniach na obecnos$¢ przeciwciat HIV1 i HIV2, przeciwciat

PI-IM1381-3302—-04

przeciw HCV, powierzchniowego antygenu Hepatitis B (HBsAg). Mimo to
powinny by¢ traktowane jak materiat zakazny. Nie ma testu dajgcego petng
gwarancje nieobecnosci wirusa. Nalezy obchodzi¢ sie z tym zestawem z
zachowaniem wszelkich srodkéw ostroznosci.

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

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Wash Solution (20X)  NIEBEZPIECZENSTWO

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na
ptodnosc¢ lub na dziecko

w fonie matki.

Przed uzyciem zapozna¢
sie ze specjalnymi srodkami
ostroznosci.

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

W przypadku narazenia

lub stycznosci: Zasiegng¢
porady/zgtosi¢ sie pod
opieke lekarza.

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

P201

P280

P308+P313

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie
techdocs.beckmancoulter.com

ZBIERANIE PROB, PRZYGOTOWYWANIE,
ROZCIENCZANIE | PRZECHOWYWANIE

Pobiera¢ krew do probéwek zawierajgcych EDTA lub nie dodatki.

. QOddzieli¢ surowce lub osocze od komérek poprzez wirowanie.

. Probki surowicy i osocza powinny byé przechowywane w 2-8°C,
jezeli oznaczanie zostanie przeprowadzone w ciggu 24 godzin. Jezeli
oznaczanie bedzie przeprowadzone pdézniej, to nalezy odpowiednio
rozdozowane probki zamrozi¢ (< -20°C, najdtuzej 1 rok), aby nie
powtarza¢ rozmrazania i zamrazania tej samej prébki. Rozmrazanie
probek musi by¢ przeprowadzane w temperaturze pokojowe;j.

. Jezeli stezenie probki jest wigksze niz najwyzszy kalibrator, to musi
by¢ ona rozciefnczona kalibratorem zero.

Wartosci surowicy i osocza z EDTA dla 16 préb (zakres warto$ci dla prébek
surowicy 2.26 — 40,70 j.m./L) zostaly poréwnane przy uzyciu zestawu IM1381
LH IRMA. Uzyskane wyniki:

[osocze] = 1.0846 [surowica] -
r=0.9993

MATERIALY DOSTARCZONE

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

0.107;

Warunki przechowywania odczynnikéw po odtworzeniu lub rozcienczeniu sg
podane w akapicie Procedura.

Zestaw do oznaczania LH: 100 probowek (Kat. #IM1381)

Probéwki pokryte przeciwciatem monoklonalnym przeciw LH: 2 x 50
probéwek (gotowe do uzycia)

Znakowane '%J przeciwciato monoklonalne przeciw LH: 1 fiolka 5,5 mL
(gotowe do uzycia)

Fiolka zawiera 370 kBq, w dniu produkgji, znakowanych '2J immunoglobulin
w buforze zawierajgcym albuming bydlgcej surowicy, azydek sodu (<0,1%) i
barwnik.
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Kalibratory: szes¢ fiolek (liofilizat)

Fiolki ze kalibratorami zawierajg od 0 do okoto 180 j.m./L LH w konskiej
surowicy i azydek sodu (<0,1%). Wiasciwe stezenia sg podane na etykiecie
znajdujacej sie na kazdej fiolce. Kalibratory sg wykalibrowane przy
zastosowaniu miedzynarodowego standardu WHO 2nd IS 80/552.

Surowica kontrolna: jedna fiolka (liofilizowane)

Fiolka zawierajg ludzkie LH w ludzkiej surowicy. Oczekiwany zakres stezen
podano w dodatku.

Ptyn do ptukania (20x): jedna 50 mL fiolka
Koncentrat musi by¢ rozcienczony przed uzyciem.
Zestaw do oznaczania LH: 400 probowek (Kat. #iM3302)

Probéwki pokryte przeciwciatem monoklonalnym przeciw LH: 8 x 50
proboéwek (gotowe do uzycia)

Znakowane '%5J przeciwciatlo monoklonalne przeciw LH 4 fiolki (po 5,5
mL) (gotowe do uzycia)

Kalibratory: szes¢ fiolek (liofilizat)
Surowica kontrolna: jedna fiolka (liofilizowane)
Roztwér do przemywania (20x): dwie fiolki 50 mL

MATERIALY WYMAGANE, ALE
NIEDOSTARCZANE

Poza standardowym wyposazeniem laboratorium wymagane sg nastepujace
urzgdzenia:

. doktadna mikropipeta (100 pL).

. pétautomatyczna pipeta (50 pL, 2 mL);
. Mieszadto wirowe (,vortex®).

. Pozioma lub orbitalna wytrzasarka.

. System odciggajacy.

. Licznik gamma do 125 J.

WYNIKI

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

Krzywa standardowa

Wyniki w dziale kontroli jakosci obliczano przy uzyciu krzywej skfadanej
dopasowania z oznaczong promieniotworczoscia (CPMya~CPMkap) NA
logarytmicznej osi pionowej i stgzeniem analitu w kalibratorach na
logarytmicznej osi poziomej (j.m./L).

Zastosowanie innych metod do opracowania danych moze da¢ nieco inne
wyniki.

Kalibratory | LH (j.m./L) | cpm (n=3) BIT (%) (cpmya -
CPMiaio)

0 0 101 0,09 N
1 0,47 282 0,24 181
2 2,40 1170 1,00 1069
3 14,7 6310 5,39 6209
4 60,0 22 674 19,4 22 573
5 170 49 663 42,4 49 562

(Przyktadowe wartosci do krzywej wzorcowej, nie do zastosowania)

Prébki

W przypadku kazdej probki nalezy zlokalizowa¢ warto$¢ cpm lub B/T na osi
pionowej i odczyta¢ odpowiednie stezenie analitu na osi poziome;.

Stezenia probek rozcienczonych nalezy skorygowa¢ o wspotczynnik
rozcienczenia.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Zalecamy kazdemu laboratorium ustalenie  wiasnych  wartosci
referencyjnych.  Zamieszczone w tabeli ponizej wartosci stezen LH,
zmierzonych w surowicy od zdrowych oséb, s3 jedynie wskazowka.
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N Min. Maks. |Mediana 2,5 97,5
percentyl | percentyl
j.m./L
Men 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02
Kobiety
Faza follikularna |351| 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4
Szczyt 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2
przedowulacyjny
faza lutealna 309 0,39 38,5 717 1,04 24,9
Po menopauzie | 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8
(Szczegoly, patrz APPENDIX)
Dzieci LH (j.m./L)
Dziewczeta Chtopcy
Min. Maks. Min. Maks.
Przed dojrzatoscig <0,19 <0,6
Stadium dojrzewania <0,6 <2,4
PII
Plll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 59
KONTROLA JAKOSCI

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

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

PROCEDURA

Przygotowanie odczynnikéw

Wszystkie odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Odtworzenie kalibratoréw i préb kontrolnych

Zawartos¢ fiolek jest odtwarzana przez dodanie wody destylowanej, ktorej
objetos¢ podana jest na etykiecie fiolki. Nastepnie nalezy odczeka¢ 30
minut i delikatnie zamieszac¢, aby unikng¢ spienienia przed dozowaniem.
Przechowywa¢ odtworzone roztwory kalibratoréw podzielone w < -18°C,
zgodnie z datg waznosci zestawu. Przechowywa¢ odtworzone roztwory w
prob kontrolnych temperaturze 2-8°C przez jeden tydzien lub podzielone w
< -18°C przez diuzszy czas, zgodnie z datg waznosci zestawu.

Przygotowanie ptynu do ptukania

Umiesci¢ zawartos¢ fiolki w 950 mL wody destylowanej i zamieszaé. Ptyn
moze by¢ przechowywany w 2-8°C, zgodnie z datg waznosci zestawu.

Procedura

Wszystkie odczynnik przed pipetowaniem nalezy doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej.

Etap 1 Etap 2 Etap 3
Dodawanie’ Inkubacja Zliczanie
Do probéwek pokrytych| Inkubacja 90 minut Odciggna¢ doktadnie
przeciwciatem dodaj w 18-25°C z zawarto$¢ probowek (z
kolejno: wytrzgsaniem (>350 | wyjgtkiem 2 ,catkowite
rpm). cpm’)

100 pL kalibratory,
kontrole lub prébki i
50 pL znacznika.

Przeptuka¢ dwukrotnie
2 mL ptynu do ptukania.
Zlicza¢ zwigzane cpm
(B) oraz catkowite cpm
(T) przez 1 min.
Zamieszac.

*Doda¢ 50 pL znacznika do 2 dodatkowych probéwek, aby otrzymac
catkowite cpm.

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

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

Analalityczna czutosé: 0,16 j.m./L
Funkcjonalna czutosé: 0,48 j.m./L
Specyficznosé

Przeciwciato uzyte w tym zestawie immunologicznym jest wysoce
specyficzne w stosunku do LH. Ekstremalnie niska reaktywnos$é¢ krzyzowa
zostata otrzymana w stosunku do kilku pokrewnych czgsteczek (hTSH,
hFSH, hCG).

Kontrola precyzji
Wewnatrz zestawu

Probki surowicy z tej samej serii byly oznaczane 25 razy. Wspoétczynniki
wariancji byty ponizej lub réwne wartosci do 7,33%.

Miedzy oznaczeniami

Probki surowicy byly oznaczane w duplikatach w 10 réznych seriach.
Wspétczynniki wariancji byty ponizej lub réwnaty sie wartosci do 8,42%.

Kontrola doktadnosci
Test rozcienczania

Probki surowicy o wysokim stezeniu byly seryjnie rozcienczane kalibratorem
zero. Procent odzysku otrzymano miedzy 80,7% a 102%.

Test odzysku

Probki surowicy o niskim stezeniu byly mieszane ze znang iloscig LH.
Procentowe odzyski otrzymano miedzy 103% i 119%.
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Zakres pomiarowy (od czutosci analitycznej testu do stezenia najwyzszego
kalibratora):

0.16 do okoto 180 j.m./L.

OGRANICZENIA

Niestosowanie si¢ do instrukcji zatgczonej do zestawu moze znacznie
wplywaé na wyniki.

Wyniki powinny by¢ interpretowane w Swietle catkowitego obrazu klinicznego
pacjenta, wtaczajgc historie choroby, dane z innych testéw i inne stosowne
informacje.

Nie uzywac zhemolizowanych, zéttaczkowych i lipemicznych prébek.

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

Takie przeciwciata zaktocajgce moga prowadzi¢ do uzyskania btednych
wynikow. Nalezy starannie przeanalizowa¢ wyniki u pacjentéw z
podejrzeniem obecnosci tych przeciwciat.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

IN VITRO IM,UNORADIOMETRICKE STANOVENI LH V
LIDSKEM SERU A PLAZME
Pro diagnostické ucely in vitro.

PRINCIP

Imunoradiometrické stanoveni luteiniza¢niho hormonu (LH) je stanoveni
typu "sandwich®. V soupravé jsou pouzity mySi monoklonalni protilatky proti
dvéma rdznym epitopum molekuly LH. Vzorky a kalibratory se inkubuji ve
zkumavkach potazenych prvni monoklonalni protilatkou spole¢né s druhou
monoklonalni protilatkou znadenou '®I. Po inkubaci se obsah zkumavek
vymyje, aby se odstranila nenavazana znacena protilatka. Vazana aktivita
2] se poté méfi na gama-Gitadi. Koncentrace LH ve vzorcich je pFimo
umérna zmérené radioaktivité a ziska se interpolaci z kalibracni kfivky.

VAROVANI A OPATRENI
Obecné poznamky:

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

. Nemichejte substance ze souprav rtiznych $arzi.
. Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.
. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.
. Kazda zkumavka muze byt pouzita jen jednou.
Zakladni pravidla radiacni bezpe¢nosti

Tento radioaktivni material mohou pfijimat, skladovat a pouzivat pouze
pracovisté, ktera splnuji platné zakonné predpisy upravujici podminky
pro bezpec¢né nakladani s otevienymi radionuklidovymi zafi¢i. PFi praci s
radioaktivnimi latkami dodrzujte nasledujici pravidla:

. VSechny radioaktivni latky musi byt skladovany v plvodnim baleni a
jen na mistech k tomu ur€enych.

. 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 napist a znacdek.

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

. Povrch pracovnich stold, ktery by mohl byt kontaminovan, je tfeba
pravidelné kontrolovat.

. Radioaktivni odpad likvidujte v souladu s platnymi zakony a predpisy.
Azid sodny

Nékteré substance jsou konzervovany azidem sodnym. Azid sodny mize
reagovat s olovem, médi nebo mosazi za vzniku pfislusnych vybusnych
azidu. Proto likvidované reagencie splachuijte velkym mnoZzstvim vody.

Material lidského plivodu

Material lidského pavodu 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 nemuize dat stoprocentni jistotu neinfek¢nosti. Je tedy nutné pracovat
s témito reagenciemi jako s potencialné infekénimi.

Se vSemi vzorky séra a plazmy musi byt manipulovano jako s potencialné
infekénimi (hepatitis nebo AIDS). Veskery vznikly odpad je tfeba likvidovat
podle platnych predpisu.

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Wash Solution (20X) NEBEZPECI

PI-IM1381-3302—-04

H360 Mulze poskodit reprodukéni
schopnost nebo plod v téle
matky.

Pfed pouzitim si obstarejte
specialni instrukce.
Pouzivejte ochranné
rukavice, ochranny odév

a ochranné bryle/obli¢ejovy
Stit.

PRI expozici nebo podezfeni
na ni: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/oSetreni.

Kyselina borita 0,1-0,3%
Boritan sodny, dekahydrat
0,1-0,3%

P201

P280

P308+P313

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

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANI A REDENI
VZORKU

Odebirejte vzorky krve do zkumavek bez aditiv nebo s EDTA.

. Centrifugaci oddélte od bunék frakci séra nebo plazmy.

. Vzorky séra a plazmy Ize uchovavat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni
provedeno do 24 hodin. PFi delSim uchovavani je nutno vzorky
zamrazit pfi (< -20 °C, maximalné 1 rok), nejlépe v alikvotech, aby se
predeslo opakovanému rozmrazovani a zmrazovani. Rozmrazovani
provadeéjte pfi laboratorni teploté.

. Vzorky, v nichZ je koncentrace vyssi nez nejvyssi kalibrator, je nutno
zfedit ,nulovym® kalibratorem.

Soupravou IM1381 LH IRMA bylo porovnano 16 dvojic vzorki séra a
EDTA-plazmy (hodnoty sér byly od 2,26 do 40,70 IU/l). Vysledky davaji
rovnici:

[EDTA-plazma] = 1,0846 [sérum] - 0,107

r=0,9993

POSKYTNUTE MATERIALY

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

Skladovaci podminky pro zfedéné nebo rekonstituované reagencie jsou
uvedeny v odstavci Postup.

Souprava pro stanoveni LH: 100 zkumavek (kat. €. #IM1381)

Zkumavky potazené monoklonalni protilatkou proti LH: 2 x 50

zkumavek; pfipraveny k pouziti.

Monoklonalni protilatka proti LH, znaéena '®I: 1 lahviéka (5,5 ml);
pfipravena k pouziti.

Lahvi¢ka obsahuje ke dni vyroby 370 kBq '®I znageného imunoglobulinu v
tlumivém roztoku s hovézim sérovym albuminem, azidem sodnym (<0,1 %)
a barvivem.

Kalibratory: 6 lahvicek (lyofilizaty).

Lahvicky obsahuji LH v korfiském séru s azidem sodnym (<0,1 %),
koncentrac¢ni rozmezi po rekonstituci je 0 do pfiblizné 180 IU/l. Pfesné
hodnoty koncentraci jsou uvedeny na Stitcich lahvi¢ek. Kalibratory jsou
kalibrovany na mezinarodni standard WHO 2nd IS 80/552.

Kontrolni vzorek: 1 lahvicka; lyofilizat.

Lahvi¢ka obsahuje lyofilizovany LH v lidském séru. Koncentraéni rozmezi
oCekavanych hodnot je uvedeno v pfiloze navodu.

Promyvaci roztok 20x: 1 lahvicka 50 ml
Koncentrovany roztok musi byt pfed pouzitim zfedén.
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Souprava pro stanoveni LH: 400 zkumavek (kat. €. #IM3302)

Zkumavky potazené monoklonalni protilatkou proti LH: 8 x 50

zkumavek; pfipraveny k pouziti.

Monoklonalni protilatka proti LH, znaéena '®I: 4 lahviéky (po 5,5 ml);
pfipraveny k pouziti.

Kalibratory: 6 lahvicek (lyofilizaty).
Kontrolni vzorek: 1 lahvic¢ka; lyofilizat.
Promyvaci roztok (20x): dvé 50 ml lahvicky

VYZADOVANE, ALE NEPOSKYTNUTE
MATERIALY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

. pfesna mikropipeta (100 pl),

. poloautomatické pipety (50 pl, 2 ml),
. Vibra¢ni michadlo.

. Horizontalni nebo orbitalni tfepacka.
. Vyvéva.

. Gama-c¢itag, kalibrovany na 125I.

VYSLEDKY

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

Kalibrac¢ni kfivka

Vysledky v sekci kontroly kvality jsou vypolteny za pouziti kfivky spline
s parametrem urcené radioaktivity (cpmys-cpmya) na svislé ose log
a koncentraci analytu kalibratort na vodorovné ose log (1U/l).

Jiné metody zpracovani mohou davat mirné rozdilné vysledky.

Kalibratory | LH (IUNl) | cpm (n=3) BIT (%) CPMia, —

CPMkai 0

0 0 101 0,09 -

1 0,47 282 0,24 181

2 2,40 1170 1,00 1 069

3 14,7 6 310 5,39 6 209

4 60,0 22 674 19,4 22 573

5 170 49 663 42,4 49 562

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)
Vzorky

Pro kazdy vzorek vyhledejte na svislé ose hodnotu cpm nebo B/T a na
vodorovné ose odectéte odpovidajici koncentraci analytu.

Koncentrace nafedénych vzork( je tfeba opravit pouzitim faktoru rfedéni.

OCEKAVANE HODNOTY

Kazda laboratof by si méla stanovit své vlastni normalni hodnoty. Tyto
hodnoty byly nalezeny v sérovych vzorcich u zdravych lidi a slouZi pouze
pro orientaci.

N Min. Max. Median 25 97,5
percentil | percentil
1U/1
Muzi 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02
Zeny
Folikularni faze |351| 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4
Preovulaéni pik | 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2
LutedlIni faze 309| 0,39 38,5 717 1,04 24,9
Po menopauze | 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8
(podrobnosti jsou uvedeny v priloze “APPENDIX”)
Déti LH (1U/l)
Divky Chlapci
Minimum | Maximum | Minimum | Maximum
Pred pubertou <0,19 <0,6
Stadium puberty PII <0,6 <2,4
Plll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 5,9

PI-IM1381-3302—-04

KONTROLA KVALITY

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

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

POSTUP

Priprava reagencii
Vytemperujte vSechny reagencie na laboratorni teplotu.
Priprava kalibratort a kontrolniho vzorku

Obsah lahvi¢ek se rozpusti v destilované vodé, jeji objem je uveden na
Stitku lahvicky. Po pfidani vody nechejte lyofilizaty volné rozpoustét 30
minut a potom lehce bez napénéni promichejte. Rozpusténé kalibratory je
mozno skladovat po rozdéleni na alikvoty zmrazené pfi < -18 °C do data
exspirace soupravy. Rozpustény kontrolni vzorek je mozno skladovat pfi
2-8 °C jeden tyden, a nebo po rozdéleni na alikvoty zmrazeny pfi < -18 °C
do data exspirace soupravy.

Priprava promyvaciho roztoku

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

Postup
Nechte reagencie pred pipetaci vytemperovat na laboratorni teplotu.
Krok 1 Krok 2 Krok 3
Pipetace’ Inkubace Méreni

Do potazenych Inkubujte 90 minut | Opatrné odsajte obsah

zkumavek postupné
pridejte:

100 pl kalibratoru,
kontroly nebo vzorku a

50 ul radioindikatoru.

pfi 18-25 °C za
stalého tfrepani (>350
kmitQ/min).

kazdé zkumavky (s
vyjimkou 2 zkumavek
pro T).

2 x promyijte 2 ml
promyvaciho roztoku
a odsajte.
Méfte po dobu 1 min.

vazanou aktivitu (B) a
celkovou aktivitu (T).

Promichejte.

*Pfipravte si oddélené dvé zkumavky a napipetujte do nich po 50 pl
radioindikatoru.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

(Podrobnosti jsou uvedeny v priloze "APPENDIX")

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

Mez detekce

Analyticka citlivost: 0,16 1U/|
Funkeéni citlivost: 0,48 IU/I
Specifita

Protilatky pouzité v soupravé jsou vysoce specifické pro LH. Nalezené
zkfizené reakce s nékolika pfibuznymi molekulami (hnTSH, hFSH, hCG) byly
extrémné nizké.

Presnost
Intra-assay

Vzorky séra byly analyzovany 25x v jednom stanoveni. Nalezené hodnoty
variaénich koeficientll nepfesahly 7,33 %.

Inter-assay

Vzorky séra byly stanoveny v duplikdtech v 10 rdznych stanovenich.
Nalezené hodnoty variaénich koeficientl nepresahly 8,42 %.

Spravnost
Test fedéni

Vzorky séra s vysokou koncentraci LH byly postupné fedény nulovym
kalibratorem. Procento recovery se pohybovalo mezi 80,7 % a 102 %.
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Test ,,recovery“

RGzna mnozstvi LH byla pfidavana k vzorkim séra s nizkou koncentraci,
vzorky pak byly analyzovany. Procento recovery se pohybovalo mezi 103 %
a 119 %.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvy3Siho kalibratoru):
0,16 do pfiblizné 180 1U/I.

OMEZENI

Nedodrzeni instrukci uvedenych v tomto navodu mudze vést k nespravnym
vysledkdm.

Vysledky stanoveni by mély byt interpretovany ve svétle celkového klinického
obrazu pacienta véetné anamnézy, udajt z dalSich testl a jinych vhodnych
informaci.

PI-IM1381-3302—-04

Nepouzivejte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

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

Takové interferujici protilatky mohou vést k chybnym vysledkdm. Vysledky
pacientll, u nichz existuje podezfeni na pfitomnost takovychto protilatek,
posuzujte s opatrnosti.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

IN VITRO IMl.[NORADIOMETRICKI'E STANOVENIE LH V
LUDSKOM SERE A PLAZME
Na in vitro diagnostické pouzitie.

PRINCIP

Imunoradiometrické stanovenie luteinizaéného horménu (LH) je stanovenie
typu "sandwich®. V suprave su pouzité mySacie monoklonalne protilatky
proti dvom réznym epitopom molekuly LH. Vzorky a kalibratory sa inkubuju
v skiimavkach potiahnutych prvou monoklonalnou protilatkou spolo¢ne s
druhou monoklonalnou protilatkou oznagenou '?I. Po inkubé&cii sa obsah
skumaviek vymyje, aby sa odstranila nenaviazana oznacena protilatka.
Viazana aktivita 1251 sa potom meria na gama-meraci. Koncentracia LH vo
vzorkach je priamo umerna odmeranej radioaktivite a ziska sa interpolaciou
z kalibragnej krivky.

VYSTRAHA A OPATRENIA
Obecné poznamky:

. Frasticky s kalibratormi a kontrolnymi vzorkami mézu byt otvorené ¢o
najkratSiu dobu, aby nedoS$lo k neZziaducemu odpareni roztoku.

. NemieSajte substancie zo suprav réznych Sarzi.

. Ku kazdému radu stanoveni je treba vzdy stanovit novu kalibracnu
zavislost.
. Doporucuje sa robit’ stanovenia v duplikatoch.
. Skumavky su iba na jedno pouzitie.
Zakladné pravidla radiacnej bezpecnosti
Této suprava obsahuje radioaktivny material, ktory mozu prijimat, skladovat
a pouzivat iba pracoviska, ktoré splfiaju platné zakonné predpisy upravujiuce
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, liCit sa a pod.

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

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

. v pripade kontaminacie alebo Uuniku radioaktivneho materialu

postupujte podla stanovenych predpisov,

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

Azid sodny

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

Material l'udského pévodu

Material ludského 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 infekénymi.

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

PI-IM1381-3302—-04

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

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

alebo nenarodené dieta.

P201 Pred pouzitim sa oboznamte
s osobitnymi pokynmi.

P280 Noste ochranné rukavice,
ochranny odev a ochranné
okuliare/ochranu tvare.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni

z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.
Kyselina borita 0,1-0,3%
Dekahydrat boritanu
sodného (bdrax) 0,1-0,3%

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

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

Odoberajte vzorky krvi do skimaviek bez aditiv alebo s EDTA.

. Centrifugaciou oddelte od buniek frakciu séra alebo plazmy.

. Vzorky séra a plazmy mozno uchovavat pri 2-8 °C, ak sa stanovenie
urobi do 24 hodin. Pri dih§om skladovani je potrebné vzorky zmrazit
pri < -20 °C, (maximalne 1 rok) najlepsie v alikvotoch, aby sa predislo
opakovanému rozmrazovaniu a zmrazovaniu. Rozmrazovanie robte
pri laboratérnej teplote.

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

Supravou IM1381 LH IRMA kit bolo porovnanych 16 dvojic vzoriek séra a
EDTA-plazmy (hodnoty sér boly od 2,26 do 40,70 IU/l). Vysledky davaju
rovnicu:

[EDTA-plazma] = 1,0846 [sérum] - 0,107
r = 0,9993
POSKYTOVANY MATERIAL

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

Skladovacie podmienky pre Cinidla po rekonstitucii alebo riedeni su uvedené
v kapitole Postup.

Suprava na stanovenie LH: 100 skamaviek (kat. ¢. #IM1381)

Skumavky potiahnuté monoklonalnou protilatkou proti LH: 2 x 50
skumaviek; pripravené na pouzitie.

Monoklonalna protilatka proti LH, oznadena '®I: 1 flasticka (5,5
ml);pripravena na pouZitie.

Frasticka obsahuje ku dfiu vyroby 370 kBq %I oznageného imunoglobulinu v
timivom roztoku s hovadzim sérovym albuminom, azidom sodnym (<0,1 %)
a farbivom.

Kalibratory: 6 flasticiek, lyofilizaty.

Frasticky obsahuju LH v konskom sére s azidom sodnym (<0,1 %),
koncentracny rozsah po rekonstitucii je 0 do priblizne 180 IU/l. Presné
hodnoty koncentracii su uvedené na Stitkoch flastiCiek. Kalibratory su
kalibrované na medzinarodny Standard WHO 2nd IS 80/552.

Kontrolna vzorka: 1 flasticka; lyofilizat.

Flrasticka obsahuje lyofilizovany LH v [udskom sére. Koncentraény rozsah
oCakavanych hodnét je uvedeny v prilohe Navodu.

Premyvaci roztok (20x): 1 ffasticka (50 ml).

Koncentrovany roztok sa musi pred pouzitim zriedit.
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Suprava na stanovenie LH: 400 skumaviek (kat. ¢. #IM3302)

Skumavky potiahnuté monoklonalnou protilatkou proti LH: 8 x 50
skumaviek; pripravené na pouzitie.

Monoklonalna protilatka proti LH, oznaéena '#I: 4 frastiéky (po 5,5 ml);
pripravené na pouzitie.

Kalibratory: 6 flasticiek, lyofilizaty.
Kontrolna vzorka: 1 flasticka; lyofilizat.
Premyvaci roztok (20x): dve 50 ml flasticky

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

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

. presna mikropipeta (100 pl),

. poloautomatické pipety (50 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 spolo¢ne s kalibratormi.

Kalibra¢na krivka

Vysledky uvedené v €asti o kontrole kvality boli vypocitané prelozenim krivky
metddou spline v grafe s hodnotami stanovenej radioaktivity (cpmya-cpmyan)
na logaritmickej vertikalnej osi a koncentraciami analytov v kalibratoroch na
logaritmickej horizontalnej osi (1U/1).

Iné metddy spracovania mézu davat mierne rozdielne vysledky.

Kalibratory LH (lU/) cpm (n=3) BIT (%) CPpMya, —

CPMkal 0

0 0 101 0,09 -

1 0,47 282 0,24 181

2 2,40 1170 1,00 1069

3 14,7 6310 5,39 6209

4 60,0 22 674 19,4 22 573

5 170 49 663 42,4 49 562

(Priklad typického stanovenia, nepouZivajte pre vypocet.)
Vzorky

Pri kazdej vzorke vyhladajte na vertikalnej osi hodnotu cpm alebo B/T
a odcitajte prislusnu koncentraciu analytu na horizontalnej osi.

Koncentracie zriedenych vzoriek sa musia skorigovat podla faktora riedenia.

OCAKAVANE HODNOTY

Kazdé laboratorium by si malo stanovit svoje vlastné normalne hodnoty.
Uvadzané hodnoty boli najdené v sérovych vzorkach zdravych ludi a sluzia
iba na orientaciu.

N Min. Max. | Median 25 97,5
percentil | percentil
1U/1
Muzi 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02
Zeny
Folikularna faza |351| 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4
Preovulaény pik | 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2
Lutedlna faza 309| 0,39 38,5 7,17 1,04 249
Menopauza 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8
(podrobnosti st uvedené v prilohe “APPENDIX”)
Deti LH (1U/l)
Dievcata Chlapci
Min. Max. Min. Max.
Pred pubertou <0,19 <0,6
Stadium puberty PII <0,6 <2,4
Plll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 5,9

PI-IM1381-3302—-04

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratérna prax predpoklada riadne a pravidelné pouzivanie
kontrolnych vzoriek, aby mohla byt zaistena kontrola kvality stanovenych
vysledkov. Kontrolné vzorky sa musia stanovovat Uplne rovhakym spdsobom
ako nezname vzorky a na vyhodnotenie vysledkov sa maju pouzit’ vhodné
Statistické metody.

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

POSTUP

Priprava reagencii

Vytemperujte vSetky reagencie na laboratérnu teplotu.
Priprava kalibratorov a kontrolnej vzorky

Obsah flasti¢iek sa rozpusti v destilovanej vode, ktorej objem je uvedeny
na Stitku flasticky. Po pridani vody nechaijte lyofilizaty volne sa rozpustat
30 minut a potom ich lahko, bez napenenia, premieSajte. Rozpustené
kalibratory je mozné skladovat’ po rozdeleni na alikvoty zmrazené pri < -18
°C do datumu exspiracie supravy. Rozpustenou kontrolnou vzorku je mozné
skladovat pri 2-8 ° C jeden tyzden, alebo po rozdeleni na alikvoty zmrazenou
pri < -18 °C do datumu exspiracie supravy .

Priprava premyvacieho roztoku

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

Postup

Nechajte reagencie pred pipetovanim vytemperovat' na laboratérnu
teplotu.

Krok 1
Pipetacia’
Do potiahnutych
skumaviek postupne
pridajte:

Krok 2
Inkubacia
Inkubujte 90 minut

Krok 3
Meranie
Pozorne odsajte obsah

pri 18-25 °C za kazdej skumavky (s
staleho trepania (>350 | vynimkou 2 skumaviek
kmitov/min). T).
2x premyte 2 ml
premyvacieho roztoku
a odsajte.
Merajte po dobu 1 min.
viazanu aktivitu (B) a
celkovu aktivitu (T).

100 pl kalibratora,
kontroly alebo vzorky a

50 pl radioindikatora.

PremieSajte.

*Pripravte si oddelene dve skimavky a napipetujte do nich po 50 pl
radioindikatora.

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

Vzorové data sluzia iba k informacnym ucelom.
jednotlivych laboratériach sa mozu lisit.

Citlivost’

Analyticka citlivost: 0,16 [U/I
Funkéna citlivost: 0,48 1U/I
Specifita

Vysledky ziskané v

Protilatky pouzité v stprave su vysoko Specifické pre LH. Najdené skrizené
reakcie s niekolkymi pribuznymi molekulami (hTSH, hFSH, hCG) boli
extrémne nizke.

Presnost’
Intra-assay

Vzorky séra boli analyzované 25x v jednom stanoveni.
variacnych koeficientov nepresiahli 7,33 %.

Najdené hodnoty

Inter-assay

Vzorky séra boli stanovené v duplikatoch v 10 réznych stanoveniach.
Najdené hodnoty variacnych koeficientov nepresiahli 8,42 %.

Spravnost’
Test riedenia

Vzorky séra s vysokou koncentraciou LH boli postupne riedené nulovym
kalibratorom. Percento recovery sa pohybovalo mezi 80,7 % a 102 %.
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Test ,,recovery“

R6zne mnozstva LH boli pridavané k vzorkam séra s nizkou koncentraciou,
vzorky boli potom analyzované. Percento recovery sa pohybovalo mezi 103
% a 119 %.

Rozsah merania (od analytickej citlivosti po najvyssi kalibrator):
0,16 do priblizne 180 1U/I.

OBMEDZENIA

NedodrZanie indtrukcii uvedenych v tomto navode mézZe viest k nespravnym
vysledkom.

Vysledky stanoveni by mali byt interpretované v sulade s celkovym klinickym
obrazom pacienta vratane anamnézy, Udajov z dalSich testov a inych
vhodnych informacii.

PI-IM1381-3302—-04

Nepouzivajte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

Pri stanoveniach vyuzivajucich protilatky existuje moznost interferencie
heterofilnych protilatok pritomnych v pacientskej vzorke. Pacienti, ktori
pravidelne prichadzali do kontaktu so zvieratami alebo uzivali imunoterapiu,
pripadne podstupili diagnostické procedury vyuzivajuce imunoglobuliny
alebo fragmenty imunoglobulinov, m6ézu produkovat protilatky, napriklad
fudské protilatky proti mysim proteinom (HAMA), ktoré interferuju pri
imunologickych stanoveniach.

Také interferujuce protilatky mézu mat za nasledok chybné vysledky.
Vysledky pacientov, u ktorych existuje podozrenie na pritomnost takychto
protilatok, posudzujte s opatrnostou.
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INSAN SERUM VE PLAZMASINDA LUTEINIZING
HORMONUN (LH) IN VITRO TESPITI IiCIN
IMMUNORADIOMETRIK TESTTIR

in vitro diagnostik kullanim igindir.

PRENSIP

Luteinizing hormonun (LH) immunoradiometrik deneyi, sandwich tipi bir
testtir. LH molekllinin iki farkh epitoplarina kargi yonelen ancak yarismayan
fare monoklonal antikorlari kullaniimigtir.  Numune ve kalibratorler, ilk
monoklonal antikor ile kaplanmig tlplerde, iyot 125 ile isaretlenmis ikinci
monoklonal antikor varliginda inkiibe edilirler. inkiibasyon sonrasinda, tiip
sivi icerigi yikanir. Baglanmis radyoaktivite bir gamma sayacinda 6lgulir.
Numunelerdeki LH konsantrasyonu bir standard egrisinden interpolasyon
yoluyla alinir.  Numunedeki LH konsantrasyonu, radyoaktivite ile dogru
orantilidir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Genel yorumlar:

. Kalibratér ve kontrol siseleri, buharlagsmayi 6nlemek amaciyla

mumkin oldugunca kisa sureli agik kalmahdir.
. Farkl lotlardan kit reaktiflerini karistirmayiniz.
. Her deney icin bir standard egrisi dahil edilmelidir.
. Testi duplike olarak ¢alismak dnerilmektedir.
. Her tup sadece bir kez kullaniimahdir.
Radyasyon giivenligi icin temel kurallar

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

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

. Radyoaktif materyallerin pipetlemesi agizla yapiimamalidir.

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

. Radyoaktif malzemelerle ilgili bitin iglemler, kalabalik ortamlar ve
koridorlardan uzakta uygun bir ortamda gergeklestiriimelidir.

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

. Radyoaktif Grlinlerin girisi ve saklanmasi ile ilgili bir kayit gtincel olarak
tutulmalidir.

. Kontaminasyona ugramis laboratuvar ekipmanlari ve tipler, farkl
radyoizotoplarin ¢apraz kontaminasyonunu O6nlemek i¢in ayri
tutulmalidir.

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

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

Sodyum asit

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

Insan kaynakli materyal

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

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

PI-IM1381-3302—-04

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Wash Solution (20X) TEHLIKE

H360 Dogmamis ¢ocukta hasara
yol agabilir veya tremeye
zarar verebilir.

P201 Kullanmadan 6nce 6zel
talimatlari okuyun.

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

P308+P313 Maruz kalinma veya

etkilesme halinde: Tibbi
yardim/bakim alin.

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

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com
adresinden ulasilabilir

NUMUNE TOPLANMASI, SAKLANMASI VE
DILUSYONU

Kani, kuru tuplere veya EDTA igeren tlplere aliniz.

. Serum veya plazmay! hicrelerden santrifiljle ayiriniz.

. Eger test 24 saat icinde gerceklestirilecekse, serum ve plazma
numuneleri 2-8°C’de saklanabilir. Daha uzun sire saklanacaksa,
tekrar ¢6zip dondurma islemini 6énlemek igin béliniz ve dondurarak
(<-20°C, maksimum 1 yil) saklayiniz. Numunelerin buzu oda isisinda
¢ozdurdlmelidir.

. Eger numuneler en yiksek kalibratérden daha yiksek konsantrasyona
sahipse sifir kalibrator ile diliie edilmelidir.

16 numunenin serum ve EDTA-plazma degerleri (serum numuneleri 2,26 ile
40,70 IU/L dgerleri arasinda) IM1381 LH IRMA Kiti kullanilarak karsilastiriidi.
Sonuglar asagida belirtiimistir:

[EDTA-plazma] = 1,0846 [serum] - 0,107;
r=0,9993
SAGLANAN MALZEMELER

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

Sulandirma veya dilisyon sonrasindaki reaktif saklama kosullari Prosedir
paragrafinda belirtilmigtir.

LH tespiti icin kit: 100 tiip (Cat. #IM1381)
Anti-LH monoklonal antikor kaplanmisg tiipler: 2 x 50 tiip (kullanima hazir)

12%|.igaretlenmis monoklonal anti-LH antikor: 5,5 mL bir sise (kullanima
hazir)

Sise Uretim tarihinde, bovin serum albumin, sodyum asit (<% 0,1) ve boya
iceren bir tampon igindeki '?*l-isaretlenmis immunoglobulinlerden, 370 kBq
icerir.

Kalibratorler: alti sise (liyofilize)

Kalibrator sigeleri, at serumu ve sodyum asit (<% 0,1) iginde 0 ile yaklasik
180 IU/L insan LH1 igerir. Tam konsantrasyon, sise Uzerindeki etikette
belirtiimistir. Kalibratdrler, WHO 2inci IS 80/552 uluslararasi standardlarina
gore kalibre edilmistir.

Kontrol serumu: bir sise (liyofilize)

Sise, at serumunda liyofilize LH igermektedir.
konsantrasyon araliklarinda belirtilmistir.

Beklenen degerler, ekteki

Yikama soliisyonu (20x): 50 mL bir sise
Konsantre sollisyon kullanmadan 6nce diliie edilmelidir.
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LH tespiti icin kit: 400 tiip (Cat. #IM3302)

Anti-LH monoklonal antikor kaplanmis tiipler: 8 x 50 tiip (kullanima hazir)
2%|.ijgaretlenmis monoklonal antikor; 5,5 mL 4 sige (kullanima hazir)
Kalibratorler: alti sise (liyofilize)

Kontrol serumu: Bir gise (toz halinde)

Yikama ¢ozeltisi (20x): iki 50 mL flakon

GEREKLI OLAN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Standard laboratuvar ekipmanlarina ek olarak asagidaki
gerekmektedir:

malzemeler

. Hassas mikropipetler (100 pL).

. Yari-otomatik pipet (50 yL, 2 mL).
. Vorteks tipi mikser.

. Horizontal veya orbital shaker.

. Aspirasyon sistemi.

. 125 iyot igcin gamma counter seti.

SONUGLAR

Sonuglar, standard egrisinden
kalibratorlerle ayni anda olgilen numunedeki
belirlemede hizmet eder.

interpolasyon yoluyla alinir. Egri,
LH konsantrasyonunu

Standard egrisi

Kalite kontrol bolimindeki sonuglar, log dikey eksende belirlenmis
radyoaktivite (sayim/dak.-sayim/dak.p.) ve log yatay eksende kalibratorlerin
analit konsantrasyonu (IU/L) ile spline egri uydurma kullanilarak
hesaplanmigtir.

Diger veri indirgeme metodlari biraz farkh sonuglar verebilir.

Kalibratrler | LH (IU/L) sayim/dak BIT (%) |sayim/ dakga
(n=3) — sayim/

dakgaio

0 0 101 0,09 -

1 0,47 282 0,24 181

2 2,40 1.170 1,00 1.069

3 14,7 6.310 5,39 6.209

4 60,0 22.674 19,4 22.573

5 170 49.663 42,4 49.562

(Standard egrisi 6rnegdi, hesaplamada kullanmayiniz)

Numuneler

Her 6rnek igin dikey eksende sayim/dak’i veya B/T degerini bulun ve karsilik
gelen analit konsantrasyonunu yatay eksende okuyun.

Seyreltilmis drneklerin konsantrasyonlari, seyreltme faktoriyle dizeltilmelidir.

BEKLENEN DEGERLER

Her laboratuvarin kendi referans degerlerini olugturmasini éneririz. Asagida
verilen LH degerleri saglikl kisilerden elde edilmistir ve sadece belirleyicidir.

KALITE KONTROL

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

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

PROSEDUR

Reaktiflerin hazirlanmasi

Reaktifleri oda 1sisina getiriniz.

Kalibratorlerin ve kontrol serumlarinin hazirlanmasi

Siselerin igerigi etikette belirtilen miktarda distile su ile sulandiriimaldir.
Sulandirdiktan sonra 30 dakika bekleyiniz ve kopuklendirmeden yavasga
karistiriniz.  Sulandiriimis kalibratérler < -18°C dondurulup alikotlari igine
bir bélimu igin saklanabilir son kullanma tarihine kadar. Céziinmus kontrol
ornegdi bir hafta ya dason kullanma tarihine kadar < -18 ° C'de alikotlari
donmusbolimi icin 2-8°C'de saklanabilir.

Yikama soliisyonunun hazirlanmasi

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

Prosediir
Pipetlemeden 6nce biitiin reaktifleri oda isisina getiriniz.

Asama 2
Inkiibasyon
90 dakika 18-25°C’de
shakerda (>350 rpm).
Inkiibe ediniz.

Asama 3
Sayim
Taplerin igerigini
aspire ediniz (2 «total
sayim/dak» tlpleri
harig).
iki kez 2 mL yikama
solusyonu lie yikayiniz.
Bagh sayim/dak (B) ve
total sayim/dak’yi (T)
1 dakika sayiniz.

Asama 1
Eklemeler’
Antikor kaplanmis
tiplere dikkatli bir
sekilde ekleyiniz:

100 pL kalibrator,
kontrol veya numune ve

50 pL tracer.

Karistiriniz.

*Total sayim/dak’yi elde etmek igin 2 ek tiipe 50 L tracer ekleyiniz.

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

Temsili veriler yalnizca drnek olarak verilmistir. Her bir laboratuarda elde

edilen performans farkllk gosterebilir.
Hassasiyet

Analitik duyarlilik: 0,16 1U/L
Fonksiyonel duyarhlik: 0,48 |U/L
Ozgiillitk

Bu testte kullanilan antikor, LH’a yliksek duyarlihga sahiptir. Bazi diger ilgili
molekillere karsi (hnTSH, hFSH, hCG) cok ¢ok disik bir gapraz reaksiyon

N Min. Max. | Medyan 2,5. 97,5. e
Yiizdelik | Yiizdelik |  90rUImUstur.
Dilim Dilim Kesinlik
UL Deney-igi
Erkekler 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02 . e )
Kadinlar Se_rum numuneler, ayni seride 25 kez tekrarlandi. Degisim katsayisi % 7,33’e
Folikiler faz  |351| 077 | 803 | 665 | 281 | 204 esit veya altinda bulundu.
Preovulatory 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2 Testler arasi
peak Serum numuneler 10 farkli seride duplike olarak test edildi. Degisim katsayisi
Luteal faz 309 0,39 38,5 717 1,04 24,9 % 8,42'ya esit veya altinda bulundu.
Postmenopozal | 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8 N
Dogruluk
(Daha fazla bilgi icin APPENDIX-EK’e bakiniz) Dillisyon testi
Gocuklar LH (IU/L) Yiiksek konsantrasyonlu serum numuneler seri olarak sifir kalibrator ile diltie
Kizlar Erkekler edildi.Alinan diizeltme orani % 80,7 ve % 102 arasinda idi.
Min. Max. Min. Max. Diizeltme testi
Pre-p}lbertal . <0,19 <0,6 Dusuk konsantrasyonlu serum numuneler, bilinen miktarda LH ile karistirildi.
Puberty donemleri PlI <0,6 <24 Alinan diizeltme orani % 103 ve % 119 arasinda idi.

Plll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 5,9
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Olgiim arahg@: (analitik duyarliliktan en yiiksek kalibratére kadar):

0,16 ile yaklasik 180 IU/L.

SINIRLAMALAR

Bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi, sonuglari belirgin olarak etkileyebilir.

Sonuglar, klinik hikaye, ek testlerden alinan veriler ve diger bilgilerin de
yeraldidi hastanin toplam klinik durumu 15131 altinda degerlendirilmelidir.

Cok hemolizli, sararmis ve lipemik numuneleri kullanmayiniz.

Antikor iceren testlerde, hasta serumu igindeki heterofil antikorlar tarafindan
interferans olasiligi bulunmaktadir. Hayvanlarla surekli etkilesimde bulunan

PI-IM1381-3302—-04

hastalar veya immunoterapi géren veya 6r. HAMA gibi immunoassay ile
etkilesim gosteren immunoglobulinler veya immunoglobulin fragmanlarinin
kullanildigi tedavi géren hastalarda antikor olusturabilir.

Bu antikorlara
dikkatle

Etkilesime giren bu tur antikorlar hatali sonuglar Uretebilir.
sahip oldugundan suphe duyulan hastalarin sonuglarini
degerlendirin.
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LH IRMA KIT
IM1381, IM3302

HABOP ONnA MMMYHOPAOVUOMETPUYECKOIO IN
VITRO ONPEAENEHNA NIOTEMHU3UPYIOLWLEIO
TOPMOHA B CbIBOPOTKE U NMINNA3ME KPOBU
YEJTOBEKA

Ons gnarHocTukm in vitro.

nPAHUMN

MmMmyHopagnomeTpuyeckoe onpegeneHne NIoTEMHU3NPYIOLWEro ropMoHa
(1IN oTHocutca k aHanu3am Tunma “C3HABMY” B KOTOPOM UCMOMb3yeTcs
OBa BMAA  MbIWWHBIX  MOHOKMOHASbHbIX ~ @HTUTEN K  PasfuyHbIM
anutonam ero monekynbl.  Wccnepyembie o6pasubl, KOHTPOMbHblE U
KanmbpoBoYHble Npobbl MHKYOKPYIOT B Npobrpkax, NOKPbITbIX OAHWM BUAOM
MOHOKIOHASIbHBIX @aHTUTES B MPUCYTCTBUM BTOPbIX aHTUTEN, MeYeHHbIX 221,
Mocne okoH4YaHWs MHKyBaumMn coaepxumoe NpobUpoK yaansioT, OTMbIBaKOT
HECBA3aHHbIE MeYeHble aHTUTENa U U3MEPSIIOT CBA3AHHYK aKTUBHOCTb 1221,
KoHueHTpauuio JII, npsmo nponopumoHarnbHyl0 CBA3aHHOW aKTUBHOCTM,
onpeaensT METOAOM UHTEPMONSALMN NO KanMbpOBOYHON KPUBOWA.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPDI
NPEAOCTOPOXHOCTU

O6Lwwue 3amMeyvaHunn:

* PnakoHbl C KaJ'IVI6paTOpaMVI N KOHTpONaAMK crnefyet OTKpbIBaTb
HenocpeacTBeHHO  nepen  UCnosfib30BaHUEM, BO u3bexaHue
HYpe3MepHOro ncnapeHua.

*  He cmelwmBaTh peareHTbl M3 HAGOPOB pasHbIX Cepui.

. AHanun3 kanMbpoBOYHbIX U Uccnegyembix NPob AOMMKEH NPOBOANTLCS
OfHOBPEMEHHO.

*  AHnanus pekomeHAyeTcs NpoBoAuTb B AybnukaTax.
. Mpobupky TONLKO AN 0QHOPA30BOr0 NMPUMEHEHNS.
OcHOBHbIe NpaBuna paguauMoHHOW 6e3onacHocTH

I'Ionyqume, ncnonb3oBaHne U TPaAHCNOPTUPOBKaA  pagnOaKTUBHbIX
MaTtepuanoB OOJMKHbI NPONUCXOANUTb B COOTBETCTBUMN C NMPUHATLIMA B AaHHOM
CcTpaHe HopMamu pagnaLmoHHON 6esonacHocTv 1 CaHUTapHbIMK NpaBunamMmun
pa6OTb| C pagunoaKkTMBHbIMU BelLLleCTBaMU.

. B naGopaTopusix 3anpeLiaercs
nosb30BaTbCs KOCMETUKOMN.

npUHUMaThb

nuwy,  KypuTb,

i He nmneTnpoBaTb PacTBOpPbl pagnoOaKTUBHbIX BELWEeCTB PTOM.

+ [Ana orpaHuYeHWs KOHTaKTa C paJMoOaKTUBHbIMKM MaTepuanamu
peKoMeHAyeTCs UCMONb3oBaTh Pa3oBble NepyaTku U nabopaTopHyto
cneuoaexay.

+ Bce MaHunynsuuMM C pagvoakTVMBHbIMW - BELLECTBaMU criedyeT

npoBoanTb B cneunanbHO O60py,CI,OBaHHbIX Ana 3Toro noMeLleHuax,
yAaneHHbIX OT MeCT NOCTOAHHOIo I'Ipe6bIBaHI/I5| nogen.

. PagnoakTtvBHble BeluecTBa cnegyet XpaHuTb C UCNOMNb30BaHMEM
KOHTENHEPOB B CrieumanbHO OTBEAEHHbIX Afs 9TOro MecTax.

. Heobxognmo peructpmpoBaTb
pagvoaKkTUBHbLIX MaTepuanos.

nocTynneHve n pacxop

M J'Ia6opaTopHoe OGOpy,EI,OBaHVIe 1 nocyny cnenyet XpaHuTb OoTAenNbHO,
4YTOObI npenoTBpaTuTb UX 3arpAa3HeHne pagmoakTMBHbIMU N30TOMAMMU.

. JTobow cnyyam pagMoakTUBHOIO 3arpsi3HEHUST UMW UCYE3HOBEHUSI
pagvoakTUBHOIO  MaTepuana [OfKeH  paccMmatpuBaTbcsi B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENBLCTBOM.

. YTunusaumsa pagmoakTUBHbIX OTXOAOB AOMKHA OCYyLLeCTBNATLCA B
COOTBETCTBMU C 3aKOHOAATENbCTBOM.

A3ua HaTpusa

HekoTopble KOMMOHEHTHI Habopa copepaT a3ng HaTpus B KavecTBe
KOHCepBaHTa. BcTynas B peakumio cO CBMHLIOM, MeAbIO M NaTyHblo, a3ung
HaTpusi obpasyeT B3pblBoOMNacHbie asuabl MetannoB.  OTpaboTaHHble
peareHTbl criegyeT pasbtaensaTb GOMbLIMM KOMUYECTBOM BOLOMPOBOAHOM
BOAbI, MOCIE YEero X MOXHO CMNBaTb B KaHanM3aumio.

MaTepMan YyenoBe4yecKoro npouncxoxaneHus

BXOOAWMM B  COCTaB
HIV 2, HCV n k

MaTepnan 4enoBe4yecKkoro MNPOUCXOXAEHUS,
KOMMOHEHTOB Habopa, He comepxuT aHtuten Kk HIV 1,

PI-IM1381-3302—-04

NMOBEPXHOCTHOMY aHTuUreHy Bupyca renatuta B (HBsAg). Tem He meHee,
HW OOMH U3 CYLLECTBYIOLMX METOAOB aHanm3a He MOXET rapaHTupoBaTb
MOSTHOTO OTCYTCTBUSA MH(PEKLMOHHBIX areHToB B MCCredyeMoM matepuarne.
Moatomy npu paboTe c KoMmMOHeHTamu Habopa crnepyeT cobniogatb
HeobxoaMMble Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTHU.

C wuccnegyembiMy obpasuamu CbIBOPOTKUM WNW Nnasmbl KPOBU crepyeT
obpallaTbCst Kak C NoTeHUManbHO MHAEKLMOHHBIM MaTepuanom, MOryLLmMm
cogepxatb Bupycel CMW[ wn renatuta. YTunusauus OTXOAOB [OMMKHa
OCYLLECTBNSATLCA B COOTBETCTBUMN C 3aKOHOAATENLCTBOM.

KNACCU®UKALIMA ONACHOCTEM MO
CUCTEME GHS

Wash Solution (20X) OMACHO!

H360 MoxeT npueecTn
K HapyLleHuo
penpoayKTMBHON PyHKLIMK
UV HaHecCTu Bpesd pebeHKy
B yTpobe matepu.

P201 Mepen ncnonb3oBaHvemM
nony4unTb crneumarnbHbie
VNHCTPYKLMUN.

P280 HapeBatb 3aWuTHblE
nepyaTku, 3aLUmUTHYIO
odexnay, CpeacTsa 3aluThbl
OpraHoB 3peHus/nuua.

P308+P313 MPW BospenicTBUM

UNW NOAO03PEHUN Ha
BO3gencTBme: obpaTnTbes
3a MeauLMHCKOM MOMOLLIbHO.
BopHas kucnota 0,1-0,3%
Hatpus 6opart, gekarngpar
0,1-0,3%

MacnopT 6e3onacHOCTM AOCTYMNEH Ha cante
techdocs.beckmancoulter.com

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

CobpaTb KpoBb B 4YWCTble cyxue npobupku,
copgepxawme SOTA aHTUKoarynsiHT.

Unn  nNpobupku,

. OTpenutb CbIBOPOTKY/Nnasmy oT
LieHTpUdyrmpoBaHuem.

KNeToK KpoBu

. O6pasLbl CbIBOPOTKM M MNa3mbl MOXHO XpaHuTb npu 2-8°C B TeyeHne
24 vacoB. [na Gonee ANUTENbHOTO XpPaHEHWs MX Heobxoaumo
pasgenuTb Ha anuKBOTBl U 3aMOPO3WTb Mpu Temnepatype < -20°C,
0o 1 roga. N3beratb MOBTOPHOIO 3amMoOpaXKnBaHUSA-OTTauBaHus npob.
AHanuanpyemble obpasLibl cneayeT pasmMopaxusarb NP KOMHATHON
Temneparype.

. Ecnn KoHueHTpauuss B o6pasue npeBbillaeT KOHLUEHTpauu B
MakcumMarnbHOW KanubpoBo4yHOW npoGe, ero crnegyet pasbaBuTb
HyrneBoOW KanubpoBoYHOM Npobo.

Wcnonbaysa Habop IM1381 LH IRMA cpaBHunu pesynbsraTthl uccrefoBaHuii
CblBOPOTKM M nna3mbl ¢ OOTA B 16 obpasuax (Onanas3oH 3HavyeHun B
cbiBopoTke OT 2,26 fo 40,70 ME/n). Bbinu nonyyeHsl peaynstaTbl:

[nna3ma ¢ SOTA] = 1,0846 [cbiBOpOTKA] - 0,107 ;
r=0,9993

NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATbI

Bce peareHTbl ctabunbHbl npy 2-8°C 0O OKOHYaHUS Cpoka FOAHOCTU
Habopa, ykaszaHHOro Ha 3Tuketke. CpoKM TFOAHOCTW, YKasaHHble Ha
3TUKETKax (PNIaKOHOB C peareHTamu, OTHOCHATCS TONMbKO K UX XPaHEHWI0 B
NPOV3BOACTBEHHBIX YCINOBUAX BMNOTh 40 MOMEHTa KOMMIEKTaumMm Habopa u
He PacrnpOoCTPaHSOTCA Hanomy4YeHHy 3aKka3ydnkoM MPOAYKLMIO.

YcnoBusi XpaHeHWsi KOMMOHEHTOB HaGopa nocre WX pacTBOPEHWst WUMu
pas6aBneHus ykasaHbl B pasgene «lpouenypay.
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Ha6op ans onpepenenus I 100 npo6upok (KaT.Ne IM1381)

Mpo6upKK, NOKPbITbIE MOHOKMOHaNbHbIMK aHTUTENnamu k JI: 2 x 50 wr

(roToBbI K UCMOSb30BaHMIO)
MeTka, pacTBOP MOHOKMOHanbHbIX aHTuTen K JII, meueHHbix '*°I: 1
cnakoH, 5,5 mn (rotToBa K MCMONb30BaHUIO)

Ha paty narotoBneHus gonakoH coaepxut 370 KBk ' |-ummyHorno6ynuHos
B Bydepe ¢ Gbl4bUM CbIBOPOTOYHLIM anbbyMWHOM, KpacuTenem u asugom
HaTpus (<0,1%).

Kanu6poBo4Hble Npo6bl: 6 donakoHOB (N1odunmM3oBaHHbIE Npenaparbl)

KannbpoBouHble npobbl cogepxart J1I yenoseka B Avana3oHe KOHLEeHTpauui
oT 0 pgo npubnuantensHo 180 ME/n B CbIBOPOTKE KpOBM nowagun cC
asngom Hatpusi (<0,1%). TouHble KOHUEHTpauuW, KanubpoBaHHbIE MO
MexayHapogHomy ctaHgapty WHO 2nd IS 80/552, ykasaHbl Ha aTUKeTKax
¢nakoHOB.

KoHTponbHasi cbiIBOpPOTKa: oauH hnakoH (NMocunv3oBaHHbIN npenapar).

PdnakoH coaepXUT CbIBOPOTKY KPOBW YeNoBeKa C M3BECTHOW KOHLEHTpaumen
JIC n asvgom Hatpusa. Oxupaembl OManasoH KOHUEHTpauui ykasaH Ha
[OMOSHUTENbHOM FIUCTKE-BKNagbile.

MpombIBOYHLIN pacTBOp (20x): 1 donakoH, 50 mn

KOHLeHTpMpOBaHHBIi 6bITb

ncnonb3oBaHMEM.

pacTeop LOOIMKEeH pasBeneH nepen

Ha6op ansa onpegeneHus nponaktuHa: 400 npo6upok (Kat. Ne #IM3302)

Mpo6upKK, NOKPbITbIE MOHOKNMOHaNbHbIMK aHTUTEenamu k JIr: 8 x 50 wr
(roToBbI K MCMOMNb30BaHMIO)

MeTka, pacTBOpP MOHOKNOHanbHbLIX aHTuTen K JII, MeveHHbix '*°I: 4
c¢nakoHa no 5,5 mn (rotoBa K MCMOMNb30BaHUIO)

Kanu6poBo4Hble Npo6bl: 6 donakoHOB (N1odunM3oBaHHbIE Npenaparbl)
KoHTponbHas cbiBopoTKa: oAuH hnakoH (nModunm3oBaHHbIV Npenapar).
MpombiBoYHbLIN pacTBop (20X): 2 cdhnakoHa no 50 mn

HEOBXOAUMBIE, HO HE
NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATbI

Mommmo ctaHgapTHoro naéopaTtopHoro o6opyaoBaHns Heo6XoaUMO MMETb
cneaywoluee:

. Mukponunetka (100 mkn)

. nonyasTomMaTtunyeckve nuneTku (50 mkn, 2 mn)

. BMXPEBOW CMecUTenb Tuna vortex

. rOPU3OHTanNbHbIA UK OpBUTanbHLIN BCTPSXUBaTENb
. BOOOCTPYWMHbIA Hacoc

. raMma-CHeTHMK s M3MEPEHNst akTMBHOCTM 129,

PE3YJIbTATbI

Pe3ynbTaThl paccuuTbiBalOT METOAOM WHTEPMONSLMU MO KanubpoBOYHOM
KPVBOM, NOMNY4YEHHON OQHOBPEMEHHO C aHaNN30M HEU3BECTHbIX 06Pa3LIoB.

KanubpoBouHas kpuBas

PesynbtaTbl B OTAENEHWM  KOHTPONSA  KayecTBa  paccumTaHbl  C
ucrnonb3oBaHnem nogbopa  KpuBoW  «crualiH»  C  YCTaHOBMEHHON
PagvoaKTUBHOCTLIO  (UMIM/MUH—UMIM/MUHgz)  NO  NorapudMmnyeckom
BEpPTMKaNbHOW OCW W KOHUEHTpauuMen aHanuta KanubpaTopoB Mo

norncTuyeckomn ropmdoHTansHom ocu (ME/m).

,EI,pere meToapl obcyeTa MOryT [OaBaTb HECKOJIbKO oOTnnyarowmeca

pesynbrarthbl.
Kanu6patoper | JIIT (ME/n) Umn./mMmuH. BIT (%) MMM/ MWH
(n=3) —UMN/MMH, 0
0 0 101 0,09 -
1 0,47 282 0,24 181
2 2,40 1170 1,00 1 069
3 14,7 6 310 5,39 6 209
4 60,0 22 674 19,4 22 573
5 170 49 663 42,4 49 562

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

Ons kaxgow npobbl onpegenuTe 3Havyenve umn/mMuH unu B/T  no
BEPTMKANbHON OCU U y3HaNTe COOTBETCTBYIOLLYIO KOHLEHTpaUMO aHanuTa
Nno ropu3oHTanbLHON Ocu.

3HayeHus KOHLEHTpaLMn pasBefeHHbIX Npob crneayeT KOppPeKTMpoBaTh Ha
K03 pMLMEHT pa3BeaeHus.

OXUWOAEMbIE 3HAYEHUSA

B kaxgon nabopaTtopunm pekoMeHOyeTCsi YCTaHOBWUTb COOCTBEHHblE
pedepeHcHble yposHM J1TT, cooTBeTCTBYIOLWME HOpMarnbHbIM. [prBeaeHHbIe
HWKe 3HaYeHVs ABNSATCS OPUEHTUPOBOYHBIMMU.

N MuH. Makc. |CpepHsas| 2,5- 97,5-
npoue npoue
HTUNb HTUNb
ME/n
My>X4nHbI 98 0,81 9,05 3,32 1,04 8,02
YKeHLWWnHbI
donnukynspHasa |351| 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4
asa
MpeoBynsiTopHbIv | 70 11,9 112 40,7 13,9 96,2
MUK
IToTenHoBas 309 0,39 38,5 717 1,04 249
asa
[NocTtmeHonaysa | 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8

(6on1ee nodpobHas uHgopmayusi npueedeHa e pa3dene “APPENDIX”)

Oetun JIr (ME/n)
OdeBoukn Manb4mkn
MuHumym [ Makcumym | MuHnmym | Makcumym
MpenybepTaTHble <0,19 <0,6
CTtagum nonosoro <0,6 <24
passutus PII
PIll, PIV, PV 0,32 2,7 0,24 5,9

KOHTPOJ1b KAHYECTBA

B cootBetcTBUM € TpeboBaHnsamu Good laboratory practices ansi koHTpons
KavecTBa MPOBOAMMBIX MUCCEdOBaHW criedyeT perynspHoO MCMonb3oBaTb
KOHTpOmnbHble 00pa3ubl, KOTOpble [OMKHbI MPOXOAUTL Te Xe CTaauun
aHanusa, 4To 1 aHanuaupyemble nNpobbl. Pe3ynbrathl KOHTPONS KayecTsa
pekomeHayeTcsi obpabaTbiBaTb C NOMOLLBIO CrieLManbHbIX CTaTUCTUHECKUX
MeTOfOB.

B cnyyae cepbe3HOro MOBPEXOEHWS YMNaKoBKM, WNM B Cryvae
HecooTBETCTBUSA NoNy4YeHHbIX pe3ynsTaToB aHanMTUYEeCKUM
XapaKkTepucTukam obpatutecb, MoXxanyhucra, K Halum cneuuanuctam.

E-mail: imunochem@beckman.com vnu beckman.ru@beckman.com

NMPOLIENYPA

MoparoTtoBKa peareHTOB
[loBecTn BCe peareHTbl /0 KOMHATHOWN TemnepaTypsbl.
PacTBopeHue KanmbpoBOYHbLIX U KOHTPOJIbLHOM NPO6

PactBopuTb cogepkvMMoe prakoHOB B OObeMe OUCTUMNMPOBAHHOMN
BOAbl, YKa3aHHOW Ha aTuKeTkax rnakoHoB. Yepe3d 30 MUHYT akkypaTHO
nepemeluatb, nsberasi o06paszoBaHus NeHbl. PacTBOpPEHHbIE KannbpoBOYHbIE
MOXHO XpaHWUTb pa3aeneHHbl Ha anukeoTbl Npu < -18°C 40 OKOHYaHWUsi cpoka
rogHoCcTM Habopa. PacTBOpeHHble KOHTPOSbHble MPOObI MOXHO XpaHWUTb
npu 2-8°C B TeyeHue OOHON Hedenu Unu pasfeneHHbl Ha anukBoTbl Npu <
-18°C 0o OKOHYaHUsI cpoka rogHoCcTM Habopa.

MoaroroBka NPOMbIBOYHOrO pacTBopa

TwaTtenbHO cMellaTb CoAepXMMoe riakoHa ¢ KoHueHTpatoMm u 950 mn
OUCTUNNUPOBaHHOM BoAbl.  [NOArOTOBMEHHBIN K paboTe MPOMbIBOYHbLIN
pacTBOP MOXHO XpaHWTb Npu 2-8°C 0O OKOHYaHWSA CpoKa roaHOCTM Habopa.
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Mpouepypa
MNepen wucnonb3oBaHWEM [OBECTM peareHTbl [0 KOMHaTHOM
Temneparypbl.
Cragus 1 Cragus 2 Cragusa 3
BHecenue Wukybauums U3mepenue
KOMMOHEHTOB' pesynbTaToB
B nokpbiTble WHky6uposaTb 90 TwaTtenbHo yganuTtb
aHTUTENnamm Npobumpkn MUH npu 18-25°C cogepXxumoe npobunpok
nocnenosarernbHO N MOCTOSAHHOM (kpome npob T).
BHECTU: BCTpsxuBaHumM (>350
ocu./MUH.)
100 mkn MpombITb NpoGUpPKK
KanmbpoBOYHbIX, 2 pasa no 2 mn

KOHTPOMbHbIX U
aHanmanpyembix npob n
50 MKn meTku.

NMPOMbIBOYHOIO
pacTtBopa.
M3mepuTb CBSA3aHHYO
(B) 1 obuwyio (T)
akTMBHOCTb 1251 B
TeuyeHne 1 MuH.

[Nepemewars.

*B OBe LONOMNHUTENbHbIE MPOOMPKM BHECTU NO 50 MKN METKM Ansi
onpeaeneHusi obuen aktueHocTyu (T)1251.

TEXHNYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

(Bonee nodpobHas uHghopmayusi npueedeHa e pasdene “APPENDIX”)

PeﬂpeBeHTaTMBHble AaHHble npeanocTtaBeHbl UCKNMKYNTENbHO  OAnd
nosicHeHun. llokasatenu, nony4eHHble B KOHerTHOVI na6opaTopMM, MoryT
oTnn4yaTbCA.

YyBCTBUTENLHOCTb

AHanutuyeckasn yyBcTBUTEeNnbHocTb: 0,16 ME/n
dyHKUMOHanbHasa YyyBcTBUTENbHOCTL: 0,48 ME/n.
CneuunduyHoCcTb

AHTWTENa, ucnonb3yemble B [AaHHOM Habope, o6nagaloT BbICOKOW
cneundunyHocTblo k JII.  epekpecTHasi peakuusi ¢ GnmM3KopoaCTBEHHbIMU
coeaunHeHusamm (TTI, OCI, XIMY) oveHb HK3Ka.

BocnpoussoaumocTb
BHyTpu aHanusa

AHanu3 obpasLoB CbIBOPOTKM npoBoaunu B 25 pennvkatax B npegenax
OOHON cepun onpeaeneHuni. KoatpdmumeHT Bapvaumm mn3MepeHHbIX
ypoBHew JII' B cbiBOpOTKE KpoBWM He npesbiwan 7,33%.

PI-IM1381-3302—-04

Me)Kp.y aHanusamu

Ananus obpasuoB CcbiBOpoTKM B Aybnukatax nposogunu B 10 pasnuyHbix
cepuax onpegeneHnn. KoadduumeHT Bapmauumn namepeHHbIX yposHewn J1I
B CbIBOPOTKE KpOoBW He npesbiwan 8,42%.

To4yHOCTb
TecT Ha pa3BegeHue

O6pasupbl CbIBOPOTKM C BbICOKOW KOHUEeHTpauuen JII cepuiiHo passogunu
«HyneBon» kanubposoyHou npobon. [poueHT “oTKpbITMA” cocTaBun OT
80,7% po 102%.

TecT Ha OTKpbITUE CTaHAAPTHON A06aBKM

M3BecTHble konuyectBa JII gobaenanu k obpasuam CbIBOPOTKM KPOBU C
HWU3KUM ero coaepxxaHnemM. MamepeHHasi BenmumHa «OTKPbITUA» cocTaBnsna
oT 103% po 119%.

AvanasoH onpepeneHui (OT aHaNUTUYECKOW YyBCTBUTENBLHOCTU [0
3HaYeHUs1 HauBbICLLEW KarnMBpoBOYHON Npobbl):

0,16 po npubnuautensHo 180 ME/n.

OrPAHUYEHUA

HapyLieHne MeToavkn NpoBeaeHUs aHanu3a MOXeT NPUBECTU K UCKaXEHUIO
pes3ynbraTtoB NUCCieaOBaHUA.

Pe3ynkTaTthl onpeaeneHns AoMKHbI BbITb MHTEPNPETUPOBaHLI B CBETE 06LLel
KMMHWUYECKON KapTWHbI NaLUueHTa, BKIoYasi aHaMHe3, AaHHbIe ApyrviX TECTOB
1 NOAXOAALLYI0 UHYK UHDOPMaLIMIO.

He ucnonb3yite remMonuavMpoBaHHble, XENTYLHbIE WM NUnemuyeckue
obpasupl.

Mpy BbLINOMHEHWM aHanM3oB C WCMOMb30BAHMEM aHTUTEN BO3MOXHA
MHTepdepeHUNs reTepodunbHbIMM aHTUTeNnamm B npobe nauveHTa. Y
NaLuneHToB, MEIOLLIMX MOCTOSIHHbIN KOHTaKT C XXMBOTHBIMW UM MPOXOAMBLLINX
MMMYHOTEPaNuIo UNW AuarHocTUYeckve npouenypbl C UCMOSb30BaHUEM
MMMYHOrNoGYNMHOB UK NX OparMeHToB, MOTYT BbipabaTbiBaTbCS aHTUTeNa
(T.e. HAMA), KoTopble BAMSIIOT Ha pe3ynbTaTbl UMMYHHOTO aHanuaa.

l/IHTepcbepeHu,vm CO CTOPOHbI 3TUX aHTUTENT MOXXET NPUBECTU K NOJNTy4YeHUto
OLLUMGOYHBIX pes3ynbraTos. TwaTtenbHo I'IpOBepﬂlhTe pes3ynbraTbl aHann3oB
nauneHToB C NoAo3peHneM Ha Hann4vne aTux aHTuTen.
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BEALR
BESBTSABRCNERLRE , BRECRTRERR, ANEARER
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B2, HCvHiig, BIRBEFLXREHNR (HBsAg)E’Jﬁ’(‘ MERAERER

)ﬁf’ ENMRBETRR. BNRALATNESRERBTRARER
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REEEEE AR,

GHS BES R
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P308+P313 MREERFERWHER

= SBREREH/RE.
Wi® 0.1-0.3%
Tk&EEFE®A 0.1-0.3%

ZeMERRER techdocs.beckmancoulter.com

wmbE B2, 7. UARER

RmAEREERE R A EDTANRE .
R P B A B S M R ER AR R o B o

« EBEFHEAPRRESTON  FRMERMBRBEFR 2-8°C A
ET. BEBRENRE , F2ERPRRBEIER 20CRE1F)
BREENARRER SHEINERESBRRRY H FEHMES
EDWARERZH . REXFTEERTHER.

s ERBEESREREENRER , EBRUZHREBRETH B,
16 8 4 & &9 1 5% K1 EDTA It 48 {8 (1t 5% H 4 %5 B #2.26 $140.70 1U/L) 6 /8
IM1381LH IRMARR E S B R T :

[M#¥] = 1.0846 [M5&] - 0.107;

r = 0.9993

BN HH )
ERAWMENESERER2-8SCHERET , MBI MEAZABEHE

REVNARBRABITHERE. ERANMIERITDARY R, £8
AREEREZOREFTRBRER . —RTEA

ERSRBRBACHRBENBEERESRO ML BNEG P MNLURA.
LHZ 47 &40 1100 % (Cat.#IM1381)

RLHBRAMEERE : 2x 508 (AIT#EA)

125 BHhALHHAM : 5.5 mL —IR (BN EA)

LRSS A AR , B370kBqg , F125ZFEMARKRED , RERE FHF
mEAEHA , sodium azide (<0.1%) & L& 2 & &K+,

BE 6l (RE)

RIERESHOE K180 IU/LK B MELH K sodium azide (<0.1%).
ERREM L. RIERMEABBREZE%E WHO 2nd IS 80/552,

HRMF : 1ROFEZER)

R EEAELH , RABIIES HRER.
EgEER,

&% (20x) : IR 50mL

BER, EECEANETRE,

LH4 #7348 : 400% (Cat.#IM3302)

RLHEHROBEERE: 8 x 508 (AIFEA)

25 BRALHRM 4R , §| 5.5 mL (DT H)

B¥E : 6 (REZ)

HRIME : 1A RERR)

7B %W (20x) : 2)| , FIR50 mL

SEEKRMOYA

BT —REBREXRBUIN , EEETISYRA
« B Emicropipets ( 1008 ) o

BHERE

AHBEERAEMERZE

EXHBRE (50 uL, 2 mL)

Wash Solution (20X) fa b
° %@iﬂl&n
. KFPRAREEREDSE
R R
H360 T B A TR D A RIS A 812510 B 2t 28
P201 A B RS TR R A =3}
P280 BHETE, FHEER. B SERUaGEASEHKRESH. EEHEAURIRELHEE K XARBH
AR B/ A SRR Y @ o REBRET 2.
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AR SIS B
REEHEMNERER FFEHRRSHE  HPBRERSY (comuwrcpMe,) FMERBES ZHERRER
EHEEEH L K RERNISFTYEEEHBKFEEH L (UL). T R= FR=
Hih BRI RS EB OF ] REEHEMTE. z T z _ z =
FIAEM ERERNRT A EFBIANERTREBHUTE A e e
BIER& LH (VL) | cpm (31R) B/T(%) cpMe, - EMERED , B | R18-25°CiR%E >350 | IMAEERAR (B
CPMeaio A rpmIEEFNSE, | T2 <#cepm>),
0 0 101 0.09 i 100 UL IER., BB 2mL 3 SR FE 2R
1 0.47 282 0.24 181 W SRR DR
2 2.40 1,170 1.00 1,069 MAS50 pL#I-125 HEADEANRS
3 14.7 6,310 5.39 6,209 RO E 4% cpm(B) & #cpm(T)
4 60.0 22,674 19.4 22,573 R EA
5 170 49,663 42.4 49 562 -
* Sps A1. = ?_‘ﬂ , L =) R
(BEBRTH, B UL ) FHAAE S MAS0 uyLE-125 R M E , LLEStotal cpm
w Eggfﬁt% EBRERFELL TH )
SEMEERIEEH LN =® BT E , WHEKFE ¥ FEEEN DT ’ 4
B R epm BERENENAATRYA, SERREFEINERETA,

FERRBREXAZBBBRERE,

mABE
FMRAERREMATRYSERE, TEGREAMFFLHRE (UL)
HEEESE.

N Min. Max. | Median | 88258 #9758
piRVA PRV 3
IU/L
B A 98 0.81 9.05 3.32 1.04 8.02
Women
Follicular phase |351| 0.77 80.3 6.65 2.81 20.4
Preovulatory 70 11.9 112 40.7 13.9 96.2
peak
=R 309| 0.39 38.5 717 1.04 24.9
Postmenopausal | 48 9.03 70.6 29.5 10.5 58.8
(EEESHD , BEEHH
RE LH (IU/L)
Girls Boys
Min. Max. Min. Max.
Pre-pubertal <0.19 <0.6
Stage of puberty PlI <0.6 <2.4
PIll, PIV, PV 0.32 2.7 0.24 5.9
mE 25

EFNERERHERNWECEEREXERERR , UBRAEEIENA
R, EEBRAXARERT L - HNBAURLR , ERMUMANITREREEE
REENRS H.

MREHBEREAFTFLEREE - LRE , FHEECNLED HERE

AEBE-mailtttiit : imunochem@beckman.com

BF

AN ERBITHE

EMERBEEER

K IER & E SN A% (reconstitution),

REMBNEFEBRERRERSOZEKEUAR, AREBBEI0E ,
PEABEIAREE, EONENARNRAKERBRFEFEN2-8C
HEBEET7TRIRBETERRRARBEEER-18CHEBET,

AR R E

RIBAZER FEEBO50mL By ZEBK B homogenize REREH AR, &
SHENERARAGERB AR EERR2-8CHRET.
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WBE

SHTEBE: 0.16 IUL
ThekBUREE: 0.48 IUL
HEM

EERIMAERNRLHRBESISEY. BEMMEES F (hLH , hTSH,
hCG)EBEMN R X RERR,

BE

BRSHA

B—-RIBBETRIN. BERBENIERT.33%.

BRSHA-

ETXRTERI A, RBUEENR K HBERH <842%. .
233

BERR

E?ﬁ?’;fﬁﬂ’ﬂﬁﬁ%uoﬁmﬁﬁﬁ@i@—%ﬁﬂﬂgﬁﬁo ERBZHES 80.7% - 102%
B WA B

BEEZREMAEMREZLHEERAR. ERES LS 103% - 119%

ABRRM (DT HBREH RSN ERER)
0.16 E A #J180 IUL.

FEREERAEETUBKZERER.

EZRBEIENARANIBEER  SBHERNEL, #5 HAUER
BANHEMGEENRER.

TEFARERMSAEMELR,

BEANBNIWEREE , TaEBHheterophieEN TS EERAER
h, BERAMBREADYREI TRREFLIREARRREARRER
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IMUNORADIOMETRIJSKI TEST ZA IN VITRO
ODREDIVANJE LUTEINIZIRAJUCEG HORMONAU
HUMANOM SERUMU | PLAZMI

Za in vitro dijagnosti¢ku upotrebu.

PRINCIP

Imunoradiometrijsko odredivanje luteiniziraju¢eg hormona je vrsta “sendvi¢”
testa. Koriste se miSija monoklonska antitela usmerena na dva razli¢ita
epitopa LH tako da nema kompeticije. Uzorci ili kalibratori se inkubiraju u
epruvetama obloZzenim monoklonskim antitelom u prisustvu sekundarnog
monoklonskog antitela obelezenog jodom '?. Nakon inkubacije, sadrzaj
epruveta se aspirira i ispira i meri se vezana radioaktivnost. Nepoznate
vrednosti se odreduju interpolacijom sa standardne krive. |zmerena vezana
radioaktivnost je direkto proporcionalna koncentraciji LH u uzorku.

UPOZORENJE | MERE OPREZA

Opste napomene:

. Bocice sa kalibratorima i kontrolama treba da budu otvorene $to je
kra¢e moguce da bi se izbeglo prekomerno isparavanje.

. Ne meSati reagense iz kitova razli¢itih lotova.

. Standardna kriva mora biti obuhvaéena sa svakim testom.

. Preporuceno je da se test vrsi u duplikatu.

. Svaka epruveta mora da se upotrebi samo jedanput.
Osnovna pravila bezbednosti od radijacije

Kupovina, posedovanje, upotreba i prenos radioaktivhog materijala je
predmet regulative zemlje korisnika. Pridrzavanje osnovnih pravila
bezbednosti od radijacije treba da obezbedi adekvatnu zastitu:

. Ne treba jesti, piti, pusiti ili nanositi kozmetiku u prisustvu radioaktivnih
materijala.

. Ne pipetirati radioaktivni rastvor ustima.

. Izbegavati svaki kontakt sa radioaktivnim materijalom upotrbom
rukavica i laboratorijskog kombinezona.

. Sva manipulacija radioaktivnim supstancama treba da se obavi u
odgovarajuc¢em prostoru, udaljenom od hodnika i drugih prometnih
mesta.

. Radioaktivni materijali treba da se Cuvaju u kontejnerima koji su
obezbedeni u oznaéenom prostoru.

. Zapis o prijemu i skladiStenju svih radioaktivnih proizvoda treba da se
vodi azurno.

. Laboratorijska oprema i stakleno posude koje je podlozno
kontaminaciji treba da budu razdvojeni da bi se izbegla unakrsna
kontaminacija razliétim radioizotopima.

. Svaki slu€aj radioaktivne kontaminacije ili gubitka radioaktivhog
materijala treba da bude reSen u skladu sa ustanovljenim
procedurama.

. Postupanje sa radioaktivnim otpadom treba da bude u skladu sa
pravilima utvrdenim u zemlji korisnika.

Natrijum azid

Neki reagensi sadrZze natrijum azid kao konzervans. Natrijum azid moze
da reaguje sa olovom, bakrom ili mesingom i da formira eksplozivne
metalne azide. Izbaciti reagense ispiranjem sa velikom koli¢inom vode kroz
vodovodne instalanacije.

Materijali humanog porekla

Materijal humanog porekla, sadrzanog u ovom kitu, je negativan na prisustvo
antitela na HIV 1 i HIV 2, antitela na HCV, kao i na Hepatitis B povrSinski
antigen (HBsAg). StaviSe, sa njima treba rukovati kao da su mogudi
prenosnici bolesti. Ni jedna poznata metoda testiranja ne moze u potpunosti
potvrditi da virus nije prisutan. Rukujte sa ovim kitom sa svom neophodnom
predostroznoscu.

Sa svim uzorcima seruma i plazme treba postupati kao da su sposobni za
prenos hepatitisa ili AIDS-a tako da otpad treba odlagati u skladu sa propisima
drzave.

PI-IM1381-3302—-04

GHS KLASIFIKACIJA OPASNOSTI

Wash Solution (20X) OPASNOST

H360 MozZe da osteti plodnost ili
nerodeno dete.

P201 Potrebna su posebna
uputstva pre upotrebe.

P280 Nositi zastitne rukavice,
zastitnu odecu i zastitna
sredstva za ocillice.

P308+P313 AKO ste izloZeni ili zabrinuti:

Potrazite medicinski
savet/misljenje.

Borna kiselina 0,1-0,3%
Natrijum-borat dekahidrat
0,1-0,3%

Bezbednosni list je dostupan na internet adresi
techdocs.beckmancoulter.com

PRIKUPLJANJE UZORAKA, OBRADA,
SKLADISTENJE | RAZBLAZIVANJE

Krv sakupljati u epruvetama sa EDTA ili bez aditiva.
. Odvojite serum ili plazmu od ¢elija centrifugiranjem.

. Uzorci seruma i plazme se mogu ¢uvati na 2-8°C, ako se test izvodi u
okviru 24 sata. Za duze skladistenje drzite ih zamrznutim (na < -20°C
najviSe godinu dana) nakon alikvotiranja kako bi se izbeglo ponovljeno
zamrzavanje i odmrzavanje. Odmrzavanje uzorka se treba izvoditi na
sobnoj temperaturi.

. Ako uzorci imaju koncentraciju vecu od najveceg kalibratora, onda se
oni moraju razblaziti sa nultim kalibratorom.

Vrednosti za serum i EDTA plazmu za 16 uzoraka (vrednosti seruma u
rasponu od 2,26 do 40,70 IU/l) su uporedivani koris¢enjem IM1381 LH IRMA
kita. Rezultati su sledeci:

[EDTA-plazma] = 1,0846 [serum] -
R=0,9993
ISPORUCENI MATERIJALI

Svi reagensi kita su stabilni do isteka roka oznacenog na etiketi kita, pod
uslovom da se Euvaju na 2-8°C. Rokovi od$tampani na etiketama bocica
vaze za dugoro¢no skladistenje komponenti samo od strane proizvodaca,
pre sastavljanja kita. Ovo ne uzimajte u obzir.

0,107

Uslovi Cuvanja za reagense nakon rekonstitucije ili razblazivanja su navedeni
u paragrafu Postupak.

Kit za odredivanje LH : 100 epriveta (Kat.br. #iM1381)

Epruvete oblozene Anti-LH antitelima: 2 x 50 epruveta (spremnih za
upotrebu)

25| obelezena monoklonska anti-LH antitela: jedna boéica od 5,5 ml
(spremna za upotrebu)

Bogica sadrzi 370 kBg, na dan proizvodnje '*°|-obeleZzenog imunoglobulina u
puferu koji sadrzi govedi serumski albumin, natrijum azid (<0,1%), i boju.

Kalibratori: Sest bo¢ica (liofilizovano)

Bocice sadrze od 0 do priblizno 180 U/l u konjskom serumu sa natrijum
azidom (<0,1%). Ta¢na koncentracija je navedena na svakoj etiketi bocice.
Kalibratori se proveravaju prema internom referentnom standardu WHO 2nd
IS 80/552.

Kontrolni serum: jedna bocica (liofilizovana)

Bocica sadrzi humani LH liofilizovan u humanom serumu. Ocekivane

vrednosti su u opsegu koncentracije navedenim na dodatku.
Rastvor za pranje (20x): jedna bocica od 50 ml
Koncentrovani rastvor mora da se razblazi pre upotrebe.
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Kit za odredivanje LH : 400 epruveta (Kat.br. #IM3302)

Epruvete oblozene Anti-LH antitelima: 8 x 50 epruveta (spremnih za
upotrebu)

25 obelezena monoklonska anti-LH antitela: é&etiri boéice od 5,5 ml
(spremna za upotrebu).

Kalibratori: Sest bocica (liofilizovano)
Kontrolni serum: jedna bogéica (liofilizovana)
Rastvor za pranje (20x): dve bocice od 50 ml

POTREBNI MATERIJALI KOJI NISU
OBEZBEDENI

Pored standardne laboratorijske opreme, potrebne su sledece stavke:
. Precizne mikropipete (100 pl).
. Poluautomatske pipete (50 pl, 2 ml).
. Vorteks tip miksera.
. Horizontalna ili kruzna mesalica.
. Aspiracioni sistem.
. Gama brojac za 125 jod.

REZULTATI

Rezultati su dobijeni interpolacijom sa standardne krive. Kriva sluzi za
odredivanje koncentracije LH u uzorcima izmerene u isto vreme kad i
kalibratori.

Standardna kriva

Rezultati u odeljenju za kontrolu kvaliteta izracunati su upotrebom splajn krive
koja ima utvrdenu radioaktivnost (com.,—cpm..) na logaritamskoj vertikalnoj
osi i koncentraciju analita kalibratora na logaritamskoj horizontalnoj osi (1U/l).

Druge metode redukcije podataka mogu dati neznatno razliCite rezultate.

Kalibratori LH (IU/) | cpm (n=3) BIT (%) cpmcy —
CPMcaio

0 0 101 0,09 -
1 0,47 282 0,24 181
2 2,40 1.170 1,00 1.069
3 14,7 6.310 5,39 6.209
4 60,0 22.674 19,4 22.573
5 170 49.663 42,4 49.562

(Primer standardne krive, ne koristiti za proracun)

Uzorci

Za svaki uzorak pronadite vrednost cpm ili B/T na vertikalnoj osi i procitajte
odgovarajuc¢u koncentraciju analita na horizontalnoj osi.

Koncentracije razblazenih uzoraka korigovati za dilucioni faktor.

OCEKIVANE VREDNOSTI

Preporudljivo je da svaka laboratorija uspostavi svoje vlastite referentne
vrednosti. Sledecée vrednosti, dobijene iz uzoraka seruma zdravih osoba su

KONTROLA KVALITETA

Dobra laboratorijska praksa nalaze da se kontrolni uzorci moraju redovno
koristiti da bi se osigurao kvalitet dobijenih rezultata. Ti uzorci se moraju
obraditi na potpuno isti nacin kao i testirani uzorci, i preporu¢eno je da se
njihovi rezultati analiziraju upotrebom odgovarajucih statistickih metoda.

U sluc€aju osteéenja pakovanja ili ako dobijeni podaci pokazuju neku promenu
performansi, molimo da kontaktirate vaseg lokalnog distributera ili upotrebite
slede¢u e-mail adresu: imunochem@beckman.com

POSTUPAK

Priprema reagenasa

Neka svi reagensi dostignu sobnu temperaturu.
Rekonstitucija kalibratora i kontrolnih seruma

Sadrzaj bocica se rekonstituiSe sa zapreminom destilovane vode navedenoj
na etiketi. SaCekati najmanje 30 minuta i blago mesati da se izbegne
penusanje pre nanoSenja. Cuvati rekonstituisane alikvotirane kalibratore
na temperaturi -18°C sve do roka upotrebe kita. Cuvati rekonstituisane
kontrolne uzorke na 2-8°C nedelju dana ili alikvotirati i ¢uvati zamrznute
ispod -18°C sve do roka upotrebe kita.

Priprema rastvora za pranje

Sipati sadrzaj bocCice u 950 ml destilovane vode i homogenizirajte ga.
Razblazen rastvor se moze ¢uvati na 2-8°C do isteka roka upotrebe.

Postupak testa
Neka svi reagensi dostignu sobnu temperaturu pre upotrebe.

Korak 1
Dodaci’

Oblozenim epruvetama,
sukcesivno dodavati:

Korak 2
Inkubacija

Inkubirajte 90 minuta
na 18-25°C uz meSanje
(>350rpm).

Korak 3
Brojanje
PazZljivo aspirirati
sadrzaj epruveta
(izuzev 2 epruvete
«ukupan cpmp).
Dva puta operite sa 2
ml rastvora za pranje.
Brojati skok cpm (B)
i ukupan cpm (T)
za 1 min.

100 pl kalibratora,
kontrole ili uzorka i
50 pl obelezivaca.

Promesati.

*Dodati 50 ul obeleziva¢a u 2 dodatne epruvete da se dobije ukupni cpm.
KARAKTERISTIKE PERFORMANSI
(za vise detalja, videti “DODATAK”)

Reprezentativni podaci su obezbedeni u svrhu ilustracije.
dobijene u pojedina¢nim laboratorijama mogu da variraju.

Perfomanse

Osetljivost

Analiticka osetljivost: 0,16 1U/I

Funkcionalna osetljivost: 0,48 1U/I

Specifiénost

Antitelo upotrebljeno u imunotestu je visoko specificno za LH. lzuzetno

samo indikativne. niska unakrsna reaktivnost je dobijena protiv nekoliko molekula
hTSH,hFSH,hCG).
N Min. Max. | Srednji 2,5 97,5 ( . )
percentil | percentil Preciznost
Muskarci 98 0,81 9,05 3ltgl2 1,04 8,02 Unutar serlje
S : : : : : Uzorci seruma su testirani 25 puta u istoj seriji. Ustanovljeni su koeficijenti
Zene varijacije manji ili jednak 7,33%.
Folikularna faza |351 0,77 80,3 6,65 2,81 20,4 .
Preovulatorni pik| 70 | 11,9 12 407 | 139 | 962 Izmedu serija
Lutealna faza 309 0,39 38,5 717 1,04 24,9 Uzorci seruma su testirani u duplikatu u 10 razli¢itih serija. Ustanovljeni su
Postmenoazua | 48 9,03 70,6 29,5 10,5 58,8 koeficijenti varijacije maniji ili jednak 8,42%.
Za vise detalja pogledati APPENDIX Tacnost
Test razblazivanja
Deca LH (1u/) . . . - S .
— — Uzorci seruma visoke koncentracije su serijiski razblazivani sa nultim
_Devojcice __Decaci kalibratorom. Dobijeni recovery procenti su bili izmedu 80,7% i 102%.
Min. Max. Min. Max.
Pre puberteta <0,19 <0,6 Recovery test
Stadijum puberteta PII <0,6 <2,4 Uzorci seruma sa niskim koncentracijama su meSani sa poznatim koli¢inama
Plll, PIV, PV 0,32 27 0,24 5,9 LH. Dobijeni recovery procenti su bili izmedu 103 i 119%.
Opseg merenja (od analiticke osetljivosti do najviSeg kalibratora):
0,16 do priblizno 180 1U/I.
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OGRANICENJA

Ne pridrZzavanje instrukcija u ovom uputstvu pakovanja moze znacajno da
utiCe na rezultate.

Rezultate treba interpretirati u skladu sa celokupnom klinickom slikom
pacijenta, uklju€ujuci i klini€ku istoriju, podatke iz dodatnih testova i drugim
odgovaraju¢im informacijama.

Ne Koriste se hemolizovani, iktericni ili lipemicni uzorci.

Za testove koji upotrebljavaju antitela, postoji mogucnost mesanja od strane
heterofilnih antitela u uzorku pacijenta. Pacijenti koji su bili redovno izlozeni

PI-IM1381-3302—-04

Zivotinjama ili su primili imunoterapiju ili dijagnosticke procedure koje koriste
imunoglobuline ili imunoglobulinske fragmente mogu proizvesti antitela, npr.
HAMA, koji utiCu na imunotestove.

Takva interferirajuca antitela mogu uzrokovati pogreSne rezultate. Pazljivo
procenite rezultate pacijenata za koje se sumnja da imaju ova antitela.
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APPENDIX EDTA- Dilution LH (IU/L) Ratio (%)
plasma factor measured expected Measured/
PERFORMANCE CHARACTERISTICS Expected
Representative data are provided for illustration only. Performance obtained P1 - 19.89 - -
in individual laboratories may vary. 1:2 9.75 9.95 98.04
Specificity 1:4 5.03 4.97 101.2
o . . . 1:8 2.47 2.49 99.35
The specm‘ty of the_assay is dete.rmlned by measuring the “apparent LH” 1:16 1.16 1.24 93.31
response given by high concentrations of related hormones. 1:32 0.54 0.62 86.88
Apparent LH (IU/L) P2 il 53.58 i -
Hormone Concentration measured expected 1:2 25.35 26.79 94.62
(IU/L) 1:4 12.90 13.40 96.30
hTSH 0.045 0.37 0 1:8 6.35 6.70 94.81
hTSH + hLH 0.045 + 20 21.67 20 1:16 3.24 3.35 96.75
hTSH 162 1.05 0 1:32 1.42 1.67 84.81
hTSH + hLH 162 + 20 22.02 20 P3 il 64.34 - -
hCG 29,750 <05 0 1:2 30.94 32.17 96.18
hCG + hLH 29,750 + 24 26.8 24 1:4 15.79 16.09 98.17
1:8 8.04 8.04 100.0
Precision 1:16 3.89 4.02 96.74
Intra-assay (n = 25) 1:32 1.69 2.01 84.05
P4 - 147.8 - -
Serum Plasma 1:2 69.46 73.88 94.02
S1 S2 S3 P1 P2 P3 1:4 33.23 36.94 89.96
Mean value (IU/L)] 1.13 11.62 | 71.57 1.41 10.26 | 64.71 1:8 16.03 18.47 86.79
CV (%) 7.33 2.49 2.58 4.36 3.15 1.48 1:16 8.05 9.24 87.17
1:32 4.08 4.62 88.36
Inter-assay (n = 10) P5 - 121.9 - -
Serum Plasma 1:2 58.35 60.96 95.73
1:4 28.26 30.48 92.72
S1 S2 S3 P P2 P3 1:8 14.76 15.24 96.86
Mean value (IU/L)] 0.67 19.30 | 144.3 0.75 18.94 | 1471 116 750 762 08.43
CV (%) 7.11 5.81 8.42 7.92 6.07 8.47 1:32 365 381 95.81
Accuracy

Dilution test

Serum/EDTA-plasma samples were diluted in zero calibrator and assayed
according to the procedure of the kit.

Serum Dilution LH (lU/L) Ratio (%)
factor Measured Expected Measured/
Expected
S1 - 18.77 - -
1:2 8.74 9.39 93.13
1:4 4.39 4.69 93.55
1:8 2.22 2.35 94.62
1:16 1.20 117 102.3
1:32 0.48 0.59 81.83
S2 - 49.50 - -
1:2 23.34 24.75 94.30
1:4 11.75 12.38 94.95
1:8 5.34 6.19 86.30
1:16 2.76 3.09 89.21
1:32 1.27 1.55 82.10
S3 - 67.19 - -
1:2 31.76 33.60 94.54
1:4 15.85 16.80 94.36
1:8 8.16 8.40 97.16
1:16 4.21 4.20 100.3
1:32 1.83 2.10 87.16
S4 - 136.7 - -
1:2 62.34 68.37 91.18
1:4 29.24 34.19 85.53
1:8 14.60 17.09 85.42
1:16 7.24 8.55 84.72
1:32 3.45 4.27 80.74
S5 - 102.3 - -
1:2 45.92 51.17 89.75
1:4 22.11 25.58 86.43
1:8 11.43 12.79 89.36
1:16 5.75 6.40 89.91
1:32 2.71 3.20 84.75
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Recovery test

LH was added to serum/EDTA-plasma samples and assayed according to

the procedure of the kit.

Serum LH (IU/L) Ratio (%)
Endogen. | Added Expected | Measured | Measured/
Expected

S1 2.84 1.04 3.89 4.34 1.7

2.81 3.16 5.97 6.25 104.7

2.76 6.21 8.97 9.49 105.8

S2 4.81 1.66 6.48 7.13 110.1

4.72 4.90 9.62 10.09 104.9

4.60 9.53 14.13 15.70 111.1

S3 18.39 6.54 24.92 25.89 103.9

18.84 20.13 38.97 44.54 114.3

18.59 39.72 58.31 66.33 113.7

S4 117 0.33 1.50 1.58 105.3

1.12 0.99 2.10 2.16 102.7

1.15 2.23 3.38 4.01 118.5

S5 7.94 2.76 10.70 11.20 104.7

7.70 8.02 15.72 16.58 105.5

7.39 14.74 22.13 22.94 103.6
EDTA LH (IU/L) Ratio (%)
Plasma | Endogen.| Added | Expected | Measured |Measured/
Expected

P1 0.73 0.35 1.08 1.19 110.4

0.73 0.84 1.56 1.57 100.5

0.72 1.73 2.46 2.09 85.12

P2 1.52 0.56 2.07 2.37 114.3

1.50 1.73 3.24 3.54 109.3

1.49 3.36 4.85 5.37 110.6

P3 2.74 0.97 3.72 4.37 117.5

2.71 2.96 5.67 6.55 115.5

2.67 5.82 8.49 9.42 111.0

P4 5.57 2.01 7.57 8.20 108.3

5.44 5.95 11.39 12.09 106.2

5.26 11.45 16.71 18.46 110.5

P5 17.94 6.47 24.41 24.90 102.0

18.39 19.54 37.93 41.19 108.6

18.14 39.15 57.29 63.18 110.3

PI-IM1381-3302—-04

Expected values

N [ Min. Max. | Median | 25" 97.5" |
percentile| percentile
1U/L
Follicular phase
Early 107| 0.77 16.9 5.89 2.06 12.1
Middle 141 1.27 17.9 6.22 3.07 15.0
Late 103] 1.76 80.3 9.25 4.15 29.8
Preovulatory 70 11.9 112 40.7 13.9 96.2
peak
Luteal phase
Early 109] 1.70 38.5 10.1 3.98 29.3
Middle 163| 0.39 18.3 6.13 0.71 13.9
Late 37 0.86 14.5 5.27 0.89 12.0
125 Characteristics
T2 ("®1) = 1443 h =60.14 d
125 E (MeV) %
) 0.035
X 0.027 114
0.032 25
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