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Read entire protocol before use.

hCG+p IRMA

INTENDED USE

Immunoradiometric assay for the in vitro quantitative measurement of human chorionic gonadotropin
in serum and plasma.
Thiskit isnot intended to be used for the risk evaluation of trisomy 21.

GENERAL INFORMATION
Proprietary name : DIAsource hCG+p IRMA kit

Catalog number : KIP0981: 96 tests
KIP0984: 4 x 96 tests

Manufactured by : DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium.

For technical assistance or ordering information contact :
Tel : +32 (0)10 84.99.11 Fax : +32 (0)10 84.99.90

CLINICAL BACKGROUND

Biological activities

hCG is a glycoprotein synthesised by the syncytiotrophoblast of the placenta throughout pregnancy.
hCG-molecular weight 37.9 kDa - comprises two subunits. The hCG o subunit -molecular weight 14.9
Kda - is chemically similar to the o subunits of FSH, LH and TSH hormones. The hCG B subunit -
molecular weight 23.0 kDa - has a structure similar to that of the LH B subunit, differing by only a few
epitopes. hCG has biological characteristics similar to LH. During pregnancy, hCG stimulates the
remaining corpus luteum and the placental tissue to secrete the various steroid hormones. In addition
to its stimulating action on the luteal and placental tissue, hCG, by crossing the placenta, is essential to
differentiate the genital tractus of the fetus, which occurs around the 7th week of pregnancy.

Clinical application of hCG+p - IRMA

Diagnostic and monitoring test in pregnancy

hCG and its free subunits o and p appear in the serum and urine of pregnant women about 9 days
following ovulation. The hCG level then increases rapidly to reach a peak between the 8th and the
12th week.

Tumour marker test in trophoblastic tumours

Hydatiform moles and choriocarcinomas may secrete large amounts of native hCG and its two free
subunits o and B into the peripheral blood circulation.

Tumour marker test in non-trophoblastic cancers

10 to 15 % of the breast, lung, and digestive tract cancers release hCG and/or either of its two
constitutive subunits o and .



V.

PRINCIPLES OF THE METHOD

The DIAsource hCG+p - IRMA is an immunoradiometric assay based on coated-
tube separation in which several monoclonal antibodies directed against distinct
epitopes of hCG have been used. Mabs 1 - the capture antibodies are attached to
the lower and inner surface of the plastic tube. Calibrators or samples added to
the tubes will at first show low affinity for Mabs 1. Addition of Mabs 2, the
signal antibody labelled with I, will complete the system and trigger the
immunological reaction. After washing, the remaining radioactivity bound to the
tube reflectsthe antigen concentration.

V.

REAGENTS PROVIDED
Reagents Quantity | Quantity Colour Reconstitution
96 tests | 4x96 tests Code
Tubes coated 2x48 8x48 grey Ready for use
with anti hCG+B
(monocona
antibodies)
1via 4vids red Ready for use
450 kBq 4x 450
Anti- hCG+p -2 kBq
(monoclona antibodies) in
TRIS Buffer with bovine
serum abumin, sodium
azide (< 0.1 %) and inert
red dye
CAL 6viads | 2x6vids | yellow | Add 0.5ml
lyophil. lyophil. distilled water
Cdibraors 1-6 in bovine
serum and thymol (see
exact value on vid labels)
CAL n 3vids 8vias yellow | Ready for use
10ml 10ml
Cdibraor 0in bovine
serum and azide (0,5 %)
1via 3vids brown | Dilute 70x with
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 10ml 10ml distilled water (use
amagnetic stirrer).
Wash solution (TRIS-HCI)
2vids | 2x2vids silver Add 0.5 ml
| CONTROL | N | Iyophil. Iyophil distilled water
Controls 1 and 2 in human
serum with thymol

Note: Also usethe content of the zero calibrator for dilutions of samples.
1 miU of the calibrator preparation is equivalent to 1 mlU of 4"1S 75/589

VI.

SUPPLIESNOT PROVIDED

The following material isrequired but not provided in thekit :

1.
2.

ONOO AW

VII.
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VIII.

Distilled water

Pipettes for delivery of: 50 pl and 500 pl (the use of accurate pipettes with
disposable plastic tipsis recommended)

5 ml automatic syringe (Cornwall type) for washing

Aspiration system (optional)

Vortex mixer

Magnetic stirrer

Tube shaker (400 rpm)

Any gamma counter capable of measuring ?*I may be used (minimal yield
70%).

REAGENT PREPARATION

Calibrators 1-6: Recongtitute the calibrators with 0.5 ml didtilled water.
Controls : Recongtitute the controls with 0.5 ml distilled water.

Wash solution : Prepare an adequate volume of Working Wash Solution
by adding 69 volumes of distilled water to 1 volume of wash solution
(70x). Use a magnetic stirrer to homogenize. Discard unused Working
Wash Solution at the end of the day.

STORAGE AND EXPIRATION DATING OF REAGENTS

Before opening or reconstitution, all kit components are stable until the
expiry date, indicated on thelabel, if kept at 2 to 8°C.

After recongtitution, calibrators and controls are stable for 7 daysat 2-8°C.

For longer storage periods, aliquots should be made and kept at —20°C for
3 months. Avoid subsequent freeze-thaw cycles.

Freshly prepared Working Wash solution should be used on the same day.
After its first use, tracer is stable until expiry date, if kept in the original
well-closed vial at 2 to 8°C.

Alterations in physical appearance of kit reagents may indicate instability
or deterioration.

IX. SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION
Serum or plasma samples must be kept at 2-8°C.

If the test is not run within 24h., storage at —20°C isrecommended.

- Avoid subsequent freeze-thaw cycles.

Serum and heparinized or EDTA plasma provide similar results.
y(serum) = 1.03x (HEP. plasma) + 0.07 r=099 n=30
y(serum) = 1.00x (EDTA plasma) - 0.47 r=099 n=30

X. PROCEDURE

A. Handling notes
Do not use the kit or components beyond expiration date.

Do not mix materials from different kit lots.

Bring all the reagents to room temperature prior to use.

Thoroughly mix all reagents and samples by gentle agitation or swirling.

In order to avoid cross-contamination, use a clean disposable pipette tip
for the addition of each reagent and sample.

High precision pipettes or automated pipetting equipment will improve the
precision.

Respect the incubation times.

Prepare a calibrator curve for each run, do not use data from previous runs.

B. Procedure

1. Label coated tubes in duplicate for each calibrator, control, specimen. For
the determination of the total activity label two plain plastic tubes.

2. Briefly vortex calibrators, controls, specimens and dispense 50 ul of each
into the respective tubes.

3. Dispense 50 ul of anti-hCG+B-'®| tracer to all tubes, including the
uncoated tubes for total counts.

4, Shake the rack containing the tubes gently by hand to liberate any trapped
bubbles.

5. Incubate for 30 min. at room temperature on a tube shaker (400 rpm) .
Respect carefully the incubation time.

6. Aspirate (or decant) the content of each tube (except total counts). Be sure
that the plastic tip of the aspirator reaches the bottom of the coated-tube in
order toremoveall theliquid.

7. Wash tubes with 2 ml Working Wash solution (except total counts). Avoid
foaming during the addition of the Working Wash solution.

8. Aspirate (or decant) the content of each tube (except total counts).

9. Wash tubes again with 2 ml Wash solution (except total counts) and
aspirate (or decant).

10.  After the lagt washing, let the tubes stand upright for two minutes and
aspirate theremaining drop of liquid.

11.  Count tubesin a gamma counter for 60 seconds.

Xl. CALCULATION OF RESULTS

1. Calculate the mean of duplicate determinations.

2. On semi logarithmic or linear graph paper plot the c.p.m. (ordinate) for
each calibrator againg the corresponding concentration of hCG+p
(abscissa) and draw a calibration curve through the calibrator points, reject
the obvious outliers.

3. Read the concentration for each control and sample by interpolation on the
calibration curve.

4. Computer assisted data reduction will smplify these calculations. If
automatic result processing is used, a 4-parameter logistic function curve
fitting isrecommended.

XIl.  TYPICAL DATA
The following data are for illustration only and should never be used in
place of the real time calibrator curve.

hCG+p IRMA cpm B/T (%)
Total count 293692
Cdibraor 0.0 mU/ml 194 0.07
55miU/ml 1127 0.38
16.6 mlU/ml 2496 0.85
54.0 mlU/ml 8095 276
153.0 mlU/ml 25435 8.66
307.0 mlU/ml 49646 16.90
585.0 mlU/ml 93037 31.68




XI1l. PERFORMANCE AND LIMITATIONS

A. Detection Limit
Twenty zero standards were assayed along with a set of other calibrators.
The sensitivity, defined as the apparent concentration two standard
deviations above the average counts at zero binding, was 1.6 mU/ml.

B. Specificity

Cross-reactive hormones were added to alow hCG+p value serum and to a
high value calibrator (150 mlU/ml). The apparent hCG+p response was

E. Time delay between last calibrator and sample dispensing

As shown hereafter, assay results remain accurate even when a sample is
dispensed 30 minutes after the calibrator has been added to the coated

tubes.
TIME DELAY
o 10' 20' 30
Serum 1 (mlU/ml) 31.2 311 30.9 314
Serum 2 (mlU/ml) 144.1 142.4 140.5 1435

measured.
Added hormones CAL1 CAL2
Observed hCG values Observed hCG values
- 9.8 mliU/ml 284 miU/ml
FSH 250 mlU/ml 11.3 miU/ml 292 miU/ml
LH 250 mlu/ml 10.9 miU/ml 262 miU/ml
TSH 250 wlU/ml 10.3 miU/ml 290 miU/ml
ahCG 34000 fmol/ml 11.0 miU/ml 252 miU/ml
BhCG 1000 fmol/ml 361.0 mlU/ml 699 miU/ml

This demongtrates that the hCG+B-IRMA does not cross react with FSH, LH,
TSH, ahCG and presentsa 100 % cross-reaction with the free B-chain of hCG.

Note: Using the following molecular weights 37.9 kDa (hCG), 23.0 kDa (BhCG)
and 14.9 kDa (¢hCG), the molar equivalentsare :
- hCG 1000 fmol = 37.9 ng - 325 mlU 1t IRP 75/537
-BhCG  :1000 fmol = 23.0 ng
-ahCG  :1000fmol =14.9 ng

C. Precision
INTRA ASSAY INTER ASSAY
Serum N <X> + S.D. CV ([ Serum N <X> + S.D. Cv
0, 0,

(mIU/ml) *) (mIU/ml) *)

A 20 67.3+1.2 18 C 10 352+22 6.2

B 20 2459+ 3.0 12 D 10 149.6 £ 12.6 84

D. Accuracy
RECOVERY TEST
Sample Added hCG Recovered Recovery
(mIU/ml) (mIU/ml) (%)
Serum 1 50.0 52.1 104
100.0 1017 104
200.0 209.0 102
400.0 417.1 104
DILUTION TEST
Sample Dilution Theoretical Concent. Measured Concent.
(mIU/ml) (mIU/ml)

Serum 1 1 563.6 563.6
172 281.8 260.2
14 140.9 126.4
18 70.5 62.6
116 35.2 34.1
132 17.6 181
/64 838 8.7
1128 4.4 48

Samples were diluted with zero calibrator.

F. Hook effect

A Hook effect can be observed above 150000 mlU/ml. Samples from pregnant
women can yield such high concentrations. Therefore, it is advisable, in cases
where an accurate quantitative result of the hCG concentration should be obtained
(e.g. follow up of pregnancies), to test 3 dilutions as indicated in the scheme
below.

A: undiluted

B: 17x diluted (25 pl of A + 400 pl zero calibrator)

C: 289x diluted (25 pl of B + 400 ul zero calibrator)
Screening for pregnancies should be tested undiluted.

XIV. LIMITATIONS

- Specimens from patients who have received preparations of mouse
monoclonal antibodies for diagnosis or therapy may contain human anti-
mouse antibodies (HAMA). Such specimens may show either falsey
elevated or depressed values when tested with assay kits which employ
mouse monoclonal antibodies.

- Heterophilic antibodies in human serum can react with reagent
immunoglobulins, interfering with in vitroimmunoassays.

Patients routinely exposed to animals or animal serum products can be
prone to this interference and anomalous values may be observed in case
of the presence of heterophelic antibodies. Carefully evaluate the results of
pati ents suspected of having these antibodies.

If results are not consistent with other clinical observations, additional
information should be required before diagnosis.

XV. INTERNAL QUALITY CONTROL

- If the results obtained for Control 1 and/or Control 2 are not within the
range specified on the vial labe, the results cannot be used unless a
satisfactory explanation for the discrepancy has been given.

- If desirable, each laboratory can make its own pools of control samples,
which should be kept frozen in aiquots. Do not freeze-thaw more than
twice.

- Acceptance criteria for the difference between the duplicate results of the
samples should rely on Good L aboratory Practises

XVI. REFERENCE INTERVALS

The values provided below are given only for guidance; each laboratory should
establish its own normal range of values.

Pregnancy cut-off:

The cut-off for pregnancy determination, defined as the apparent concentration
three standard deviations above the average counts of 97 samples from non-
pregnant women, was4.6 mlu/ml.

It isrecommended to retest samples between the cut-off and 10 mlU/ml.

XVII. PRECAUTIONS AND WARNINGS

Safety

For in vitro diagnostic use only.

Thiskit contains | (half-life: 60 days) ,emittingionizing X (28 keV) andy (35.5
keV) radiations.

This radioactive product can be transferred to and used only by authorized
persons, purchase, storage, use and exchange of radioactive products are subject
to the legidation of the end user's country. In no case the product must be
administered to humans or animals.

All radioactive handling should be executed in a designated area, away from
regular passage. A log book for receipt and storage of radioactive materials must
be kept in the lab. Laboratory equipment and glassware, which could be
contaminated with radioactive substances should be segregated to prevent cross
contamination of different radioi sotopes.



Any radioactive spills must be cleaned immediately in accordance with the
radiosafety procedures. The radioactive waste must be disposed of following the
local regulations and guidelines of the authorities holding jurisdiction over the
laboratory. Adherence to the basic rules of radiation safety provides adequate
protection.

The human blood components included in this kit have been tested by European
approved and/or FDA approved methods and found negative for HBsAg, anti-
HCV, anti-HIV-1 and 2. No known method can offer complete assurance that
human blood derivatives will not transmit hepatitis, AIDS or other infections.
Therefore, handling of reagents, serum or plasma specimens should be in
accordance with local safety procedures.

All animal products and derivatives have been collected from healthy animals.
Bovine components originate from countries where BSE has not been reported.
Nevertheless, components containing animal substances should be treated as
potentially infectious.

Avoid any skin contact with reagents (sodium azide as preservative). Azide in
this kit may react with lead and copper in the plumbing and in this way form
highly explosive metal azides. During the washing step, flush the drain with a
large amount of water to prevent azide build-up.

Do not smoke, drink, eat or apply cosmetics in the working area. Do not pipette
by mouth. Use protective clothing and disposable gloves.
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XIX. SUMMARY OF THE PROTOCOL
TOTAL COUNTS CALIBRATORS SAMPLE(S)
ml ml ml

Cdibrators (0-5) - 0.05 -
Samples - - 0.05
Tracer 0.05 0.05 0.05
Incubation 30 minutes at room temperature with shaking a 400 rpm
Separation - aspirate (or decant)
Washing sol ution - 20
Separation - aspirate (or decant)
Washing sol ution - 20
Separation - aspirate (or decant)
Counting Count tubes for 60 seconds
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Lire entiérement le protocole avant utilisation.

hCG+B-IRMA

. BUT DU DOSAGE

Trousse de dosage radio-immunologique pour la mesure quantitative in vitro de la gonadotropine
chorionique (hCG) dansle s&rum et le plasma humain.
Cette trousse n'est pas destinée a étre utilisée pour évaluer lerisque de trisomie 21.

[I. INFORMATIONS GENERALES
A. Nom du produit : DIAsource hCG+B-IRMA kit

B. Numéro de catalogue : KIP0981: 96 tests
KIP0984: 4 x 96 tests

C. Fabriqué par: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosguet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium.

Pour une assistance technique ou une information sur une commande :
Tel : +32 (0)10 84.99.11 Fax : +32 (0)10 84.99.90

[1l. CONTEXTE CLINIQUE

A.  Activités biologiques

La hCG est une glycoprotéine synthétisée par le syncytiotrophoblaste du placenta lors de la grossesse. Le
poids moléculaire de la hCG est 37.9 kDa et comprend deux sous-unités. La sous-unité hCG o — poids
moléculaire 14.9 kDa — est chimiquement similaire aux sous-unités a. des hormones FSH, LH et TSH. La
sous-unité hCG B — poids moléculaire 23.0 kDa — a une structure similaire & celle de la sous-unité LH B, qui
n'est différente que par quelques épitopes. La hCG a des caractéristiques similaires a celles de la LH. Lors
de la grossesse, la hCG stimule le corps jaune restant et le tissu placentaire a secréter les différentes
hormones stéroides. En plus de son action stimulante sur le tissu lutéal et placentaire, la hCG, en traversant
le placenta, est essentidlle pour différentier le tractus génital du foetus, qui apparalt vers la 7iéme semaine de
la grossesse.

B.  Application clinique
Test d' évaluation et test diagnostique pour la grossesse
LahCG et ses sous-unités libres o et B apparaissent dans le sérum et I urine de femmes enceintes aprés
environ 9 jours aprés I’ ovulation. Puis, le taux en hCG augmente rapidement pour atteindre un sommet
entre la 8ieme et la 12iéme semaine.
Test de marqueur de tumeur pour des tumeurs trophoblastiques
Des mdles hydatiformes et des choriocarcinomes peuvent sécréter de grandes quantités de hCG native
et de ses deux sous-unités libres o et p dans la circulation sanguine périphérique.
Test de marqueur de tumeur pour des cancers non-trophoblastiques

10 & 15 % des cancers du sein, du poumon et de I'intestin sécrétent de la hCG et/ou ses deux sous-
unités constitutives o et p.



IV.  PRINCIPES DU DOSAGE

La trousse DIAsource hCG+B-IRMA est une trousse de dosage radio-
immunol ogique basée sur la séparation en tube recouvert d'anticorps dans lequel
différents anticorps monoclonauix, dirigés contre des épitopes distinctes de lahCG
ont éé utilisés. Mabsl, |es anticorps de capture, sont attachés sur la surface basse
et interne du tube plastic. Les calibrateurs ou les échantillons ajoutés dans les
tubes présenteront dans un premier temps une faible affinité pour Mabsl.
L’ addition de Mab2, I’anticorps de détection marqué avec 1'*?|, complétera le
systéme et déclenchera la réaction immunologique. Suite au lavage, la
radioactivité restante liée au tube refléterala concentration de |’ antigéne.

V. REACTIFS FOURNIS

Reactifs 96 tests 96 tests Code Reconstitution
Kit Kit Couleur
Tubes recouverts 2x48 8x48 Gris Prét al’emploi
avec I’anti hCG+p
(anticorps
monoclonal)

1 flacon 4 flacons Rouge | Prét al’emploi

- 55ml 55ml
TRACEUR: anti ~hCG+B | 5013y | 4xa50 kBq
marquée al’*~lodine
(anticorps monoclonal) dans
un tampon TRIS avec de
I'd bumine bovine, de
| azide de sodium (<0,1%)
et un colorant rouge inactif

CAL n 3 flacons 8 flacons Jaune | Prét al’emploi
10ml 10ml
Cdibrateur zéro dansdu
sérum bovin avec de |’ azide
(0,5 %)
CAL - 6flacons | 2x6 flacons Jaune | Ajouter 0,5ml
lyophilisés | lyophilisés d'eau digtiliée
Cdibrateur N=12a6
(cfr. Vaeurs exactes sur
chaque flacon) dans du
sérum bovin avec du thymol
| WASH | SOLN |C()NC | 1 flacon 3 flacons Brun Diluer 70 x avec
10ml 10ml del’eau distillée
Solution de Lavage (utiliser un
(TRIS- HCl) agitateur
magnéti que).

2flacons | 2x2flacons Gris Ajouter 0,5 ml
lyophilisés | lyophilisés d'eau digtiliée

Controles- N =1 ou 2 dans
du sérum humain avec du
thymol

Note:
1. Utiliser le calibrateur zéro pour la dilution des échantillons.
2. 1 mlU de la préparation du calibrateur est équivalent a 1
miU de 4™ 1S 75/589

VI.  MATERIELSNON FOURNIS

Le matériel mentionné ci-dessous est requis mais non fourni avec la trousse:

1. Eau digtillée

2. Pipettes pour distribuer: 50 pl et 500 ul (I’ utilisation de pipettes précises et
de pointes en plagtique est recommandée)

Agitateur vortex

Agitateur magnétique

Agitateur de tubes (400 rpm)

Seringue automatique de 5 ml (type Cornwall) pour leslavages

Systéme d' aspiration (optionnel)

Tout compteur gamma capable de mesurer |
(rendement minimum 70%).

O N OAW

18] peut &re utilisé

VIl. PREPARATION DESREACTIFS

Calibrateurs 1-6: Recondtituer les calibrateurs avec 0,5 ml d’ eau distillée.
Contrdles : Recongtituer |es contrélesavec 0,5 ml d eau distillée.

Solution de Lavage : Préparer un volume adéquat de Solution de Lavage
en goutant 69 volumes d’ eau distillée a 1 volume de Solution de Lavage
(70x). Utiliser un agitateur magnétique pour homogénéiser. Eliminer la
Solution de Lavage non utilisée alafin delajournée.

aF»

VIII.

10.

11.

XI.

STOCKAGE ET DATE D'EXPIRATION DESREACTIFS

Avant |'ouverture ou la reconsgtitution, tous les composants de la trousse
sont stables jusqu'a la date d expiration, indiquée sur I’ &iquette, s la
trousse est conservée entre 2 et 8°C.

Apres reconstitution, les calibrateurs et les controles sont stables pendant 7
jours entre 2 e 8°C. Pour de plus longues périodes de stockage, des
aliquots devront ére réalisés et ceux-ci seront gardés a —20°C pendant 3
mois au maximum. Eviter des cycles de congédation et décongéation
successifs.

La Solution de Lavage préparée doit ére utilisée le jour méme.

Aprés la premiére utilisation, le traceur est stable jusgu'a la date
d expiration, s celui-ci est conservé entre 2 et 8°C dans|e flacon d' origine
correctement fermé.

Des atérations dans I'apparence physique des réactifs de la trousse
peuvent indiquer une instabilité ou une détérioration.

PREPARATION ET STABILITE DE L’ECHANTILLON

Les échantill ons de sérum ou de plasma doivent &re gardés entre 2 et 8°C.
S le test n'est pas réalisé dans les 24 heures, un stockage a -20°C est
recommandé.

Eviter des cycles de congélation et décongéation successifs.

Le sérum, le plasma hépariné ou le plasma traité avec I'EDTA donne des
résultats similaires

y(Sérum) = 1,03x (HEP. Plasma) + 0,07 r=099 n=30
y(Sérum) = 1,00x (EDTA Plasma) - 0,47 r=099 n=30

MODE OPERATOIRE

Notes de manipulation

Ne pas utiliser la trousse ou ses composants apres avoir dépassé la date
d' expiration. Ne pas mélanger du matériel provenant de trousses de lots
différents.  Mettre tous les réactifs a température ambiante avant
utilisation.

Mélangez tous les réactifs et les échantillons sous agitation douce. Pour
éviter toute contamination croisée, utiliser une nouvelle pointe de pipette
pour I' addition de chaque réactif et échantillon.

Des pipettes de haute précision ou un équipement de pipetage automatique
permettent d’ augmenter la précision. Respecter lestemps d'incubation.
Préparer une courbe déalonnage pour chague nouvele série
d' expériences, ne pas utiliser les données d' expériences précédentes.

Mode opératoire

Identifier les tubes recouverts fournis dans la trousse, en double pour
chaque calibrateur, échantillon, contréle. Pour la déermination de
I’activité totale, identifier 2 tubes non recouvertsd' anticorps.

Agiter au vortex brievement les calibrateurs, les contrdles et les
échantillons. Puis distribuer 50 ul de chacun d'eux dans leurs tubes
respectifs.

Distribuer 50 pl de traceur dans chaque tube.

Agiter |égérement le portoir de tube manuellement pour libérer toute bulle
d'air emprisonnée.

Incuber pendant 30 minutes a température ambiante sous agitation
continue (400 rpm). Respecter strictement le délai d’incubation.
Aspirer (ou décanter) le contenu de chaque tube (a I’ exception des tubes
utilisés pour la détermination de I'activité totale). Assurez-vous que la
pointe utilisée pour aspirer le liquide des tubes atteint le fond de chacun
d'eux pour éliminer toute trace deliquide.

Laver les tubes avec 2 ml de Solution de Lavage (a I’ exception des tubes
utilisés pour la détermination de I’activité totale) et aspirer. Eviter la
formation de mousse pendant I’ addition de la Solution de Lavage.

Aspirer (ou décanter) le contenu de chaque tube (a I’ exception des tubes
utilisés pour la détermination de |’ activité total €).

Laver les tubes & nouveau avec 2 ml de Solution de Lavage (a |’ exception
des tubes utilisés pour la détermination de I’ activité totale) et aspirer (ou
décanter).

Aprés le dernier lavage, laisser les tubes droits pendant 2 minutes et
aspirer (ou décanter) lereste de liquide.

Placer les tubes dans un compteur gamma pendant 60 secondes pour
quantifier laradioactivité.

CALCUL DES RESULTATS

Calculer la moyenne de chaque détermination réalisée en double.

Dessner sur un graphique linéaire ou semi-logarithmique les cpm
(ordonnées) pour chaque calibrateur contre la concentration
correspondante en hCG+p (abscisses) et dessner une courbe de
calibration a I'aide des points de calibration, écarter les valeurs
aberrantes.



3. Lirela concentration pour chaque contréle et échantillon par interpolation
sur la courbe de calibration.

4. L’ analyse informati que des données smplifieralescalculs. Si un systéme
d'analyse de traitement informatique des données est utilisé, il est
recommandé d' utiliser lafonction « 4 paramétres » du lissage de courbes.

XIl. DONNEESTYPES

Les données représentées ci-dessous sont fournies pour information et ne peuvent
jamais étre utilisées ala place d’ une courbe d' éal onnage.

hCG+p IRMA cpm B/T (%)
Activitétotde 293692

Cdlibrateur 0,0 mlU/ml 194 0,07

5,5 miu/ml 1127 0,38

16,6 miU/ml 2496 0,85

54,0 miU/ml 8095 2,76

153,0 miU/ml 25435 8,66

307,0 mlU/ml 49646 16,90

585,0 mlU/ml 93037 31,68

XIll. PERFORMANCE ET LIMITES

A. Sensibilité

Vingt calibrateurs zéro ont éé testés en paralléle avec un assortiment d' autres
calibrateurs. La limite de détection, définie comme la concentration apparente
Située 2 déviations standards au-dessus de la moyenne déterminée a la fixation
zéro, éait de 1,6 mlU/ml.

B. Spécificité

Des hormones cross-réactives ont été ajoutées a un sérum a valeur hCG+f3 basse
et a un calibrateur a valeur éevée (150 mlU/ml). La réponse hCG+p a é&é
mesurée.

Hormones ajoutées CAL 1 CAL2
Valeurs hCG Valeurs hCG observées
observées
- 9,8 mliU/ml 284 miU/ml
FSH 250 mlU/ml 11,3 miu/ml 292 miU/ml
LH 250 mlu/ml 10,9 miU/ml 262 miU/ml
TSH 250 wlU/ml 10,3 miU/ml 290 miU/ml
ahCG 34000 fmol/ml 11,0 miU/ml 252 miU/ml
BhCG 1000 fmol/ml 361,0 mlU/ml 699 miU/ml

Ceci démontre que la hCG+B-IRMA ne présente pas de réaction croisée avec
FSH, LH, TSH, ahCG et présente une réaction croisée de 100 % avec la chaine f8
libre dela hCG.

Note: En utilisant les poids moléculaires suivants 37.9 kDa (hCG), 23.0 kDa
(BhCG) et 14.9 kDa («hCG), les équivalents molaires sont :
-hCG 1000 fmol = 37.9 ng - 325 mlU 1t IRP 75/537
-BhCG  :1000 fmol = 23.0 ng
-ahCG  :1000fmol =14.9 ng

D. Exactitude

TEST DE RECUPERATION

Echantillon hCG+p ajoutée hCG+p récupérée Récupération
(mIU/ml) (mIU/ml) (%)
Sérum 1 50,0 52,1 104
100,0 101,7 104
200,0 209,0 102
400,0 4171 104
TEST DE DILUTION
Echantillon Dilution Concent. théorique Concent. Mesurée
(mIU/ml) (mIU/ml)
Sérum 1 71 563,6 563,6
12 281,8 260,2
14 140,9 126,4
/8 70,5 62,6
116 35,2 34,1
1/32 17,6 18,1
164 838 87
1/128 44 48
L’ échantillon a é&é dilué avec | e calibrateur zéro.
E. Délai entre la distribution du dernier calibrateur et celle de

I’échantillon
Comme montré ci-dessous, les résultats d'un essai restent précis méme quand un
échantillon est distribué 30 minutes aprés que le calibrateur ait été ajouté aux
tubes avec I’ anticorps.

DELAI
(0} 10 20 30
Serum 1 (mlU/ml) 31,2 31,1 30,9 314
Serum 2 (mlU/ml) 1441 142,4 140,5 1435

C. Précision
INTRA-ESSAI INTER-ESSAI
Sérum N <X>+SD Cv Sérum N <X>+SD Cv
(mIU/ml) (%) (mIU/ml) (%)
A 20 67,3+12 18 C 10 352+22 6,2
B 20 2459+ 3,0 1,2 D 10 149,6 + 12,6 84

SD : Déviation Standard; CV: Coéfficient de variation

F. Effet crochet
Un effet crochet peut étre observé au-dessus de 150000 ml U/ml. Les échantillons
de femmes enceintes peuvent comprendre ces concentrations. Voila pourquoi il
est recommandé, dans les cas ol un résultat quantitatif précis de la concentration
en hCG doit étre obtenu (p.e. observation de grossesses), de tester 3 dilutions
comme indiqué dans |e schéma ci-dessous.

A: Nondilué

B: Dilué17x (25 pl de A + 400 pl du calibrateur zéro)

C: Dilué289x (25 ul de B + 400 pl du calibrateur zéro)
Les tests de grossesse doivent étre testés non dilués.

XIV.  LIMITATIONS

- Les échantillons de patients ayant regu des préparations d'anticorps
monoclonaux de souris pour un diagnostic ou comme traitement peuvent
contenir des anticorps humains anti-souris (HAMA). De tel's échantillons
peuvent montrer des valeurs soit faussement élevées soit faussement
basses lorsqu'ils sont analysés avec des trousses d'analyses utilisant des
anti corps monoclonaux de souris.

- Des anticorps hétérophiles dans le sérum humain peuvent réagir avec le
réactif immunoglobulines, interférant ains avec les méthodes d'analyse
immunol ogiquesin vitro.

L es patients couramment en contact avec des animaux ou des produits de
sérum animal peuvent ére sujets a ces interférences. Des valeurs
anormales peuvent ére observées en cas de présence danticorps
hétérophiles. Evaluer soigneusement les résultats des patients suspectés
d'avair cesanticorps.

S les résultats ne sont pas cohérents avec les autres observations
cliniques, des informations supplémentaires doivent ére demandées
avant de poser le diagnostic.



XV. CONTROLE DE QUALITE INTERNE

- Si les résultats obtenus pour le(s) controle(s) 1 et/ou 2 ne sont pas dans
I"intervalle spécifié sur I’ &iquette du flacon, les résultats ne peuvent pas
ére utilisés & moins que I'on ait donné une explication satisfaisante de la
non-conformité.

- Chague laboratoire est libre de faire ses propres stocks d' échantillons
controles, lesquel s doivent &re congel és aliquotés.

- Les criteres d acceptation pour les écarts des valeurs in duplo des
échantillons doivent étre basés sur |es pratiques de |aboratoire courantes.

XVI. VALEURSATTENDUES

Les valeurs sont données a titre d' information; chaque laboratoire doit établir ses
propres écarts de valeurs.

Limite pour la grossesse:

La limite pour la détermination de la grossesse, définie comme la concentration
apparente trois déviations standards au-dessus des comptages moyens de 96
échantillons de femmes non enceintes, &ait 4,6 mlU/ml.

Il est recommandé de retester les échantillons compris entre le cut-off et 10
miU/ml.

XVII. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Sécurité

Pour utilisation en diagnostic in vitro uniquement.

Cette trousse contient de I''®| (demi-vie: 60 jours), une matiére radioactive
émettant desrayonnementsionisants X (28 keV) ety (35.5 keV).

Ce produit radioactif peut uniquement &re regu, acheté, possédé ou utilisé par des
personnes autorisées; |'achat, le stockage, I’ utilisation et I’ échange de produits
radioactifs sont soumis a la légidation du pays de l'utilisateur final. Ce produit ne
peut en aucun cas &re administré al’ homme ou aux animaux.

Toutes les manipulations radioactives doivent é&re exécutées dans un secteur
désigné, doigné de tout passage. Un journal de réception e de stockage des
matieres radioactives doit étre tenu a jour dans le laboratoire. L'équipement de
laboratoire et la verrerie, qui pourrait &re contaminée avec des substances
radioactives, doivent étre isolés afin d’ éviter la contamination croisée de plusieurs
isotopes.

Toute contamination ou perte de substance radioactive doit étre réglée
conformément aux procédures de radio sécurité. Les déchets radioactifs doivent
ére placés de maniére a respecter les réglementations en vigueur. L'adhésion aux
régles de base de sécurité concernant les radiations procure une protection
adéquate.

Les composants de sang humain inclus dans ce kit ont &é évalués par des
méthodes approuvées par I’ Europe et/ou la FDA et trouvés négatifs pour HBSAg,
I"anti-HCV, I'anti-HIV-1 et 2. Aucune méthode connue ne peut offrir I'assurance
compléte que des dérivés de sang humain ne transmettront pas d' hépatite, le sida
ou toute autre infection. Donc, le traitement des réactifs, du sérum ou des
échantillons de plasma devront é&re conformes aux procédures local es de sécurité.
Tous les produits animaux et leurs dérivés ont éé collectés d'animaux sains. Les
composants bovins proviennent de pays ou I'ESB n'a pas é&é détectée.
Néanmoins, les composants contenant des substances animal es devront étre traités
comme potentiellement infectieux.

L'azide de sodium est nocif Sil est inhalé, avalé ou en contact avec la peau
(I'azide de sodium est utilis® comme agent conservateur). L'azide dans cette
trousse pouvant réagir avec le plomb et |e cuivre dans les canalisations et donner
des composés explosifs, il est nécessaire de nettoyer abondamment & I'eau le
matériel utilisé.

Ne pas fumer, ni boire, ni manger ni appliquer de produits cosmétiques dans les
laboratoires ou des produits radioactifs sont utilisés. Ne pas pipeter avec la
bouche. Utiliser des vétements protecteurs et des gants a usage unique.
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XIX. RESUME DU PROTOCOLE

ACTIVITE CALIBRA- ECHANTIL-
TOTALE TEURS LON(S)
(ml) (ml) CONTROLES
(ml)
Cadibrateurs (0-6) - 0,05 -
Echantillons, Contrdles - - 0,05
Traceur 0,05 0,05 0,05
Incubation 30 minutes atempérature ambiante sous agitation
continue (400 rpm)
Séparation - Aspiration
Solution de Lavage - 2,0
Séparation - Aspiration
Solution de Lavage - 2,0
Séparation - Aspiration
Comptage Temps de comptage des tubes: 60 secondes
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Vor Gebrauch des Kits lesen Sie bitte diese Packungsbeilage.

hCG+B-IRMA

VERWENDUNGSZWECK

Ein Radio-lmmunoassay fir die quantitative in vitro Bestimmung von humanem Choriongonadotropin
(hCG) in Serum und Plasma.
Dieser Kitist nicht zur Evaluierung des Risikos auf Trisomie 21 bestimmt.

A.

ALLGEMEINE INFORMATION
Handelsbezeichnung : DIAsource hCG+3-IRMA Kit

Katalognummer : KIP0O981: 96 Tests
KIP0984: 4 x 96 Tests

Hergestellt von: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosguet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Begien.

Fiir technische Unterstiitzung oder Bestellungen wenden Sie sich bitte an:

Tel : +32 (0)10 84.99.11 Fax : +32 (0)10 84.99.90
Fiir Deutschland : Kostenfreie Rufnummer : 0800 1 00 85 74 - Kostenfreie Faxnummer : 0800 1 00 85 75
E-mail Ordering : ordering@diasource.be

KLINISCHER HINTERGRUND

Biologische Aktivitit

hCG ist en Glykoprotein, das wahrend der gesamten Schwangerschaft durch die
Synzytiotrophoblasten der Plazenta gebildet wird. hCG - Molekulargewicht 37.9 kDa - umfasst zwei
Untereinheiten. Die hCGo- Untereinheit - Molekulargewicht 14.9 kDa - ist chemisch den o-
Untereinheiten der Hormone FSH, LH und TSH &hnlich. Die hCGB-Untereinheit - Molekulargewicht
23.0 kDa - hat eine Struktur, die jener der LHB- Untereinheit dhnelt und sich nur in einigen Epitopen
unterscheidet. hCG hat biologische Eigenschaften, die jenen von LH &hneln. Wéhrend der
Schwangerschaft stimuliert hCG das verbleibende Corpus luteum und das Plazentagewebe dazu, die
verschiedenen Steroidhormone zu sezernieren. Neben der Stimulierung des Luteal- und
Plazentagewebes ist hCG, das die Plazenta durchquert, entscheidend zur Differenzierung des Tractus
genitalis des Fotus, die um die 7. Schwangerschaftswoche stattfindet.

Klinische Anwendung

Diagnostischer und Kontrolltest wahrend der Schwanger schaft

hCG und seine freien Untereinheiten o und B scheinen in Serum und Harn schwangerer Frauen etwa 9
Tage nach der Ovulation auf. Der hCG-Spiege steigt dann rasch an, um zwischen der 8. und 12.
Woche eine Spitze zu erreichen.

Tumormarkertest bei trophoblastischen Tumoren

Acephalocystes racemosae und Choriokarzinome kdnnen grofie Mengen an nativem hCG und den
beiden freien Untereinheiten o. und B in den peripheren Blutkreislauf sezernieren.

Tumormarkertest bei nicht trophoblastischen Krebserkrankungen

10 bis 15 % der Brust-, Lungen- und Verdauungstraktkrebs geben hCG und/oder eine der beiden
Untereinheiten o und § ab.

de
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IV. GRUNDSATZLICHES ZUR DURCHFUHRUNG

Der DIAsource hCG+R-IRMA is en immunoradiometrischer Assay in
beschichteten Rohrchen, in denen einige monoklonale Antikdrper verwendet
wurden, die gegen bestimmte Epitopen von hCG gerichtet sind. Mabsl, die
Fanger-Antikorper, haften an der wunteren inneren Oberflache des
Plagtikrohrchens. In die Réhrchen zugegebene Kalibratoren oder Proben zeigen
zuerst eine niedrige Affinitst zu Mabsl. Zugabe von Mab2, des mit %
markierten Signalantikorpers, vervollstandigt das System und triggert die
immunol ogische Reaktion. Nach dem Waschen gibt die verbleibende, an den
Rohrchen haftende Radioaktivitét die Antigenkonzentration wieder.

V. MITGELIEFERTE REAGENZIEN

Reagenzien 96 Test 4x96 Test | Farb- Rekonstitution
Kit Kit code
Mit anti hCG+p- 2x48 8x48 Grau | gebrauchsfertig
beschichtete
Réhrchen
(monoklonade
Antikdrper)
1Gefad 4 Geféle Rot | gebrauchsfertig
TRACER: Plodmarkiertes 35 m 55m
Anti-hCG+8 (monoklonale 450kBq | 4x450kBq
Antikdrper) in TRIS Puffer mit
Rinderseruma bumin, Azid
(<0,1%) und inertem roten
Farbstoff
CAL n 3Gefdle | 8Gefsle | Gelb | gebrauchsfertig
10ml 10ml

Null-Kdibrator in
Rinderserum mit Azid (0,5%)

6 Geféle 2x6 Gelb | 05ml dest.

. - lyophil. Gefélle Wasser zugeben
Kaibrator -N =1his6 lyophil.
(genaue Werte auf Gefal3-
etiketten) in Rinderserum mit
Thymol
| WASH | SOLN | CONC | 1 Gefal3 3Gefdle | Braun | 70 x mit dest.
10ml 10ml Wasser
Waschlgsung (TRIS - HCI verdiinnen
gsung ( ) (Magnetrihrer
benutzen).
2 Gefile 2x2 Silber | 0,5 ml dest.
lyophil. Geféle Wasser zugeben
Kontrollen - N = 1 oder 2 Iyophil.

Humanserum mit Thymol

Bemerkung:
1. Benutzen Sie Null-Kalibrator zur Probenverdiinnung.
2. 1mlU der Kalibratorzubereitung ist aquivalent zu imiU 4"
1S 75/589

VI. ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL

Folgendes Material wird bendtigt, aber nicht mit dem Kit mitgeliefert:

1. Dest. Wasser

2. Pipetten: 50 ul und 500 pl (Verwendung von Prézisionspipetten mit
Wegwerf-Plastikspitzen wird empfohlen).

5 ml automatische Spritze (Cornwall Typ) zum Waschen.

Absaugsystem (optional).

Vortex Mixer

Magnetrihrer

Réhrchen-Schiittler (400 rpm)

Jegl. Gamma-Counter, der ' messen kann, kann verwendet werden.
(minimal Yield 70%)

O N0 AW

VIl. VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

A. Kalibratoren 1-6: Rekondtituieren Sie die Kalibratoren mit 0,5 ml dest.
Wasser.

B. Kontrollen : Rekonstituieren Sie die Kontrollen mit 0,5 ml dest. Wasser.

C. Waschlosung: Bereiten Sie ein angemessenes Volumen Waschlésung aus
einem Anteil Waschlésung (70 x) mit 69 Anteilen dest. Wasser zu.
Verwenden Sie einen Magnetrihrer zum gleichméigen Durchmischen.
Werfen Sie die nicht benutzte Waschl 6sung am Ende des Tages weg.

VIII.

@

10.

11.

XI.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG DER REAGENZIEN

Vor dem Offnen oder der Rekonstitution sind die Reagenzien des Kits bis
zum Ablaufdatum (Angaben auf Etikett) bei Lagerung bel 2°C bis 8°C
stabil.

Nach der Rekonstitution sind die Kalibratoren und Kontrollen bei 2°C bis
8°C 7 Tage stabil. Aliquots miissen bei langerer Aufbewahrung bei —20°C
eingefroren werden und sind dann max. 3 Monate stabil. Vermeiden Sie
wiederholtes Einfrieren und Auftauen.

Frisch zubereitete Waschl 6sung sollte am selben Tag benutzt werden.

Nach der ersen Benutzung ist der Tracer bei Aufbewahrung im
Originalgefal3 und bei 2° bis8° C biszum Ablaufdatum stabil.
Veradnderungen im Aussehen der Kitkomponenten kénnen ein Anzeichen
fur Ingtabilitét oder Zerfall sein.

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

Serum- oder Plasmaproben miissen bei 2-8°C aufbewahrt werden.

Falls der Test nicht innerhalb von 24 Std. durchgefuihrt wird, ist die
Aufbewahrung bei -20°C erforderlich.

Verme den Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen.

Serumproben, EDTA oder heparinisetes Plasma liefern &hnliche
Ergebnisse.

y(Serum) = 1,03x (HEP. Plasma) + 0,07
y(Serum) = 1,00x (EDTA Plasma) - 0,47

n=30
n=30

r=0,99
r=0,99

DURCHFUHRUNG

Bemerkungen zur Durchfiihrung

Vewenden Sie den Kit oder dessen Komponenten nicht nach
Ablaufdatum. Vermischen Sie Materialien von unterschiedlichen Kit-
Chargen nicht. Bringen Sie alle Reagenzien vor der Verwendung auf
Raumtemperatur.

Mischen Sie alle Reagenzien und Proben griindlich durch sanftes Schiitteln
oder Ruhren. Verwenden Sie saubere Wegwerf-Pipettenspitzen, um
Kreuzkontamination zu vermeiden.

Prézisionspipetten oder ein automatisches Pipettiersyssem erhéhen die
Prézision. Achten Sie auf die Einhaltung der Inkubationszeiten.

Erstellen Sie fur jeden Durchlauf eine Standardkurve, verwenden Sie nicht
die Daten von friiheren Durchléufen.

Durchfiihrung

Beschriften Sie je 2 beschichtete Réhrchen fir jeden Kalibrator, jede Probe
und Kontrolle. Zur Bestimmung der Gesamtaktivitdt beschriften Sie 2
normal e Réhrchen.

Vortexen Sie Kalibratoren, Proben und Kontrollen kurz und geben Sie
jeweils 50 pl inihre Réhrchen.

Geben Sie 50 pl des Tracersin jedes Rohrchen.

Schiitteln Sie vorsichtig die Halterung mit den Rohrchen um Blasen zu
entfernen.

Inkubieren Sie 30 Minuten bei Raumtemperatur, dabe schiitteln (400
rpm). Inkubationszeit genauestens einhalten.

Saugen Sie den Inhalt jedes Réhrchens ab (oder dekantieren Sie) (auf3er
Gesamtaktivitdt). Vergewissern Sie sich, dass die Plagikspitze des
Absaugers den Boden des beschichteten Rohrchens erreicht, um die
gesamte Fliissigkeit zu entfernen.

Waschen Sie die Réhrchen mit 2 ml Waschl6sung (aufRer Gesamtaktivitét)
und saugen Sie ab (oder dekantieren Sie). Vermeiden Sie Schaumbildung
bei Zugabe der Waschl dsung.

Saugen Sie den Inhalt jeden Réhrchens (auRer Gesamtaktivitét) ab.
Waschen Sie die Réhrchen mit 2 ml Waschl6sung (aufRer Gesamtaktivitét)
und saugen Sie ab (oder dekantieren Sie).

Lassen Sie nach dem letzten Waschen die Réhrchen 2 Minuten aufrecht
stehen und saugen Sie den verbleibenden Fliissigkeitstropfen ab.

Werten Sie die Rohrchen in einem Gamma-Counter 60 Sekunden aus.

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Berechnen Sie den Durchschnitt aus den Doppel bestimmungen.

Tragen Sie auf semilogarithmischem oder linearem Millimeterpapier den
c.p.m. (Ordinate) fir jeden Standard gegen die entsprechende Konzentration
hCG+p (Abszisse) ein und zeichnen Sie eine Standardkurve durch die
Standardpunkte, schlieRen Sie offensichtliche, AusreiRer” aus.

Berechnen Sie die Konzentration fir jede Kontrolle und Probe durch
Interpolation aus der Standardkurve.

Computergestiitzte  Methoden kdnnen ebenfalls zur Erstellung der
Kalibrationskurve verwendet werden. Falls die Ergebnisberechnung mit
dem Computer durchgefiihrt wird, empfehlen wir die Berechnung mit einer
“4 Parameter” -Kurvenfunktion.



XIl.  TYPISCHE WERTE

Die folgenden Daten dienen nur zu Demonstrationszwecken und kénnen
nicht al's Ersatz fur die Echtzeitstandardkurve verwendet werden.

hCG+B-IRMA cpm B/T (%)
Gesamtaktivité 203692

Kaibrator 0,0 miu/ml 194 0,07

55miU/ml 1127 0,38

16,6 mlU/ml 249 0,85

54,0 mlU/ml 8095 2,76

153,0 mlU/ml 25435 8,66

307,0 mlU/ml 49646 16,90

585,0 mlU/ml 93037 31,68

VERDUNNUNGSTEST
Probe Verdiinn. Theoret. Konzent. Gemess. Konzent.
(mIU/ml) (mIU/ml)

Serum 1 71 563,6 563,6
12 281,8 260,2

V4 140,9 126,4

/8 70,5 62,6

116 35,2 341

132 17,6 18,1

164 8.8 87

1/128 44 48

XI1. LEISTUNGSMERKMALE UND GRENZEN DER METHODIK

A. Nachweisgrenze

Zwanzig Null-Kalibratoren wurden zusammen mit einem Satz anderer
Kalibratoren gemessen.

Die Nachweisgrenze, definiert as die scheinbare Konzentration bei zwel
Standardabweichungen  Uber dem gemessenen Durchschnittswert  bei
Nullbindung, entsprach 1,6 mlU/ml.

B. Spezifitit

Kreuzreaktive Hormone wurden einem Serum mit niedrigem hCG+B-Wert und
einem Kalibrator mit hohem Wert (150 mlU/ml) zugesetzt. Die gezeigte hCG+p-
Reaktion wurde gemessen.

Die Proben wurden mit Null-Kalibrator verduinnt.

E. Zeitverzogerung zwischen letzter Kalibrator- und Probenzugabe
Es wird im Folgenden gezeigt, dass die Genauigkeit der Tests selbst dann
erhalten bleibt, wenn die Probe 30 Minuten nach Zugabe des Kalibrators
in die beschichteten Réhrchen zugefiigt wird.

ZEITDIFFERENCE

(0} 10 20 30
Serum 1 (mlU/ml) 31,2 31,1 30,9 314
Serum 2 (mlU/ml) 1441 142,4 140,5 1435

Zugesetzte Hormone CAL1 CAL2
Beobachtete hCG- Beobachtete hCG-Werte
Werte
- 9,8 miU/ml 284 miU/ml
FSH 250 mlU/ml 11,3 miU/ml 292 miU/ml
LH 250 mlU/ml 10,9 miU/ml 262 miU/ml
TSH 250 wlU/ml 10,3 miu/ml 290 miU/ml
ahCG 34000 fmol/ml 11,0 miU/ml 252 miU/ml
BhCG 1000 fmol/ml 361,0 mlU/ml 699 miU/ml

Das zeigt, dass der hCG+B-IRMA keine Kreuzreaktion mit FSH, LH, TSH oder
ohCG aufweist und eine 100% Kreuzreaktion mit der freien pB-Kette des hCG
aufweist.

Hinweis Mit den Molekulargewichten 37.9 kDa (hCG), 23.0 kDa (BhCG) und
14.9 kDa («hCG), sind die molaren Aquivalente:
-hCG : 1000 fmol = 37,9 ng - 325 mlU 1s IRP 75/537
-BhCG  :1000 fmol = 23,0 ng
-ahCG  :1000fmol = 14,9 ng

C. Prazision
INTRA ASSAY INTER ASSAY
Serum N <X>=+SD Ccv Serum N <X>=+SD Ccv
(mIU/ml) (%) (mIU/ml) (%)
A 20 67,3+ 1,2 18 C 10 352+22 6,2
B 20 2459+ 3,0 12 D 10 149,6+ 12,6 84

SD : Standardabweichung; CV: Variationskoeffizient

D. Genauigkeit

WIEDERFINDUNGSTEST

Probe Zugeg. hCG+B Wiedergef. Wiedergefunden
(mIU/ml) hCG+8 (%)
(mIU/ml)
Serum 1 50,0 52,1 104
100,0 101,7 104
200,0 209,0 102
400,0 417,1 104

F. Hook-Effekt
Uber 150.000 miU/ml kann ein Hook-Effekt beobachtet werden. Proben von
schwangeren Frauen kénnen so hohe Konzentrationen ergeben. Es wird daher
empfohlen, in Félen, in denen ein exaktes quantitatives Resultat der hCG-
Konzentration erreicht werden soll (z.B. Follow-up von Schwangerschaften), 3
Verdiinnungen nach dem unten stehenden Schema zu testen.

A: nicht verdiinnt

B: 17x verdunnt (25 pl von A + 400 pl Null-Kalibrator)

C: 289x verdunnt (25 pl von B + 400 pl Null-Kalibrator)
Screening fur Schwangerschaften sollte nicht verdinnt durchgefiihrt werden.

XIV. ANWENDUNGSGRENZEN

- Proben von Patienten, die Zubereitungen von monoklonalen Maus-
Antikorpern zur Diagnose oder Therapie erhalten haben, kénnen humane
Anti-Maus Antikérper (HAMA) enthalten. Solche Proben koénnen
entweder falsch erhdhte oder zu niedrige Werte ergeben, wenn sie mit
Testsystemen getestet werden, die monoklonale Maus Antikorper
enthalten.

- Heterophile  Antikérper  im  humanen  Serum  konnen  mit
Immunglobulinen der Reagenzien reagieren und so mit in vitro
Immunoassays interferieren.

Patienten, die routineméRigen Umgang mit Tieren oder Tierseren haben,
konnen zu dieser Interferenz neigen und so kénnen anormale Werte in
Gegenwart von heterophilen Antikorpern beobachtet werden. Ergebnisse
von Patienten, bei denen diese Antikdrper vermutet werden, miissen
sorgféltig evaluiert werden.

Wenn die Ergebnisse nicht mit anderen klinischen Beobachtungen
Uibereinstimmen, sollten weitere Informationen vor der Diagnosestellung
ermittelt werden.

XV. INTERNE QUALITATSKONTROLLE

- Entsprechen die I st-Werte nicht den auf den Flaschchen angegebenen Soll-
Werten, konnen die Werte, ohnetreffende Erklarung der Abweichungen,
nicht weiterverarbeitet werden.

- Falls zusitzliche Kontrollen erwiinscht sind, kann jedes Labor seinen
eigenen Pool herstellen, der in Aliquots eingefroren werden sollte.

- Akzeptanzkriterien fur die Differenz zwischen den Resultaten der
Wiederholungstests anhand der Proben mussen auf Guter Laborpraxis
beruhen.



XVI. REFERENZ INTERVALLE

Diese Werte sind nur Richtwerte; jedes Labor muss seinen eigenen
Normalwertbereich ermitteln.

Schwanger schafts-Cut-off-Wert:

Der Cut-off-Wert fir die Bestimmung einer Schwangerschaft, definiert als die
deutliche Konzentration dre Standardabwei chungen Uber den
Durchschnittszahlungen von 96 Proben von nicht schwangeren Frauen, betrug 4,6
miU/ml.

Es wird empfohlen Proben, die zwischen dem Cut-off-Wert und 10 miU/ml
liegen, erneut zu testen.

XVII. VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

Sicherheit

Nur fiir diagnostische Zwecke.

Dieser Kit enthalt *°| (Halbwertzeit: 60 Tagen) , dasionisierende X (28 keV) und
v (35.5 keV) Strahlungen emittiert.

Dieses radioaktive Produkt kann nur an autorisierte Personen abgegeben und darf
nur von diesen angewendet werden; Erwerb, Lagerung, Verwendung und
Austausch radioaktiver Produkte sind Gegenstand der Gesetzgebung des Landes
des jeweiligen Endverbrauchers. In keinem Fall darf das Produkt an Menschen
oder Tieren angewendet werden.

Der Umgang mit radioaktiven Substanzen sollte fern von Durchgangsverkehr in
einem speziel ausgewiesenen Bereich attfinden. Ein Logbuch fir Protokolle
und Aufbewahrung muss im Labor sein. Die Laborausriisung und die
Glasbehdlter, die mit radioaktiven Substanzen kontaminiert werden konnen,
mussen ausgesondert werden, um Kreuzkontaminationen mit unterschiedlichen
Radioi sotopen zu verhindern. Verschiittete radioaktive Substanzen miissen sofort
den Sicherheitsbestimmungen entsprechend entfernt werden. Radioaktive Abfélle
mussen entsprechend den lokalen Bestimmungen und Richtlinien der fur das
Labor zustdndigen Behtrden gelagert werden. Das Einhaten der
Sicherheitsbestimmungen fir den Umgang mit radioaktiven Substanzen
gewahrleistet ausreichenden Schutz.

Die menschlichen Blutkomponenten in diesem Kit wurden mit européischen und
in den USA erprobten FDA-Methoden getestet, sie waren negativ fir HBSAG,
anti-HCV und anti-HIV 1 und 2. Keine bekannte Methode kann jedoch
vollkommene Sicherheit dartiber liefern, dass menschliche Blutbestandteile nicht
Hepatitis, AIDS oder andere Infektionen Ubertragen. Deshalb sollte der Umgang
mit Reagenzien, Serum oder Plasmaproben in Ubereinstimmung mit den
Sicherheitsbestimmungen erfolgen.

Alle tierischen Produkte und deren Derivate wurden von gesunden Tieren
gesammelt. Komponenten von Rindern sammen aus Landern, in denen BSE
nicht nachgewiesen wurde.

Trotzdem sollten Komponenten, die tierische Substanzen enthalten, a's potenziell
infekti s betrachtet werden.

Vermeden Sie Hautkontakt mit den Reagenzien (Natriumazid als
Konservierungsmittel). Das Azid in diesem Kit kann mit Blei oder Kupfer in den
Abflussrohren reagieren und so hochexplosive Metallazide bilden. Spiilen Sie
wahrend der Waschschritte den Abfluss griindlich mit viel Wasser, um die
Metallazidbildung zu verhindern.

Bitte rauchen, trinken, essen Sie nicht in Ihrem Arbeitsbereich, und verwenden
Sie keine Kosmetika. Pipettieren Sie nicht mit dem Mund. Verwenden Sie
Schutzkleidung und Wegwerfhandschuhe.
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XIX. ZUSAMMENFASSUNG DES PROTOKOLLS

GESAMT- KALIBRA- PROBE(N)
AKTIVITAT TOREN KONTROLLEN
(ml) (ml) (ml)
Kalibratoren (0-5) - 0,05 -
Proben, Kontrollen - - 0,05
Tracer 0,05 0,05 0,05

Inkubation 30 Minuten. bei Raumtemperatur mit Schiitteln (400 rpm)
Trennung - absaugen (oder dekant.)
Waschl ésung - 2,0

Trennung - absaugen (oder dekant.)
Waschl ésung - 2,0

Trennung - absaugen (oder dekant.)
Gamma Counter 60 Sekunden messen
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Lees het hele protocol voor gebruik.

hCG+B-IRMA

I. BEOOGD GEBRUIK

Immunoradi ometrische testkit voor dein vitro kwantitatieve meting van humaan chorionisch
gonadotrofine (hCG )in serum en plasma.
Deze testkit mag niet worden gebruikt bij de evaluatie van het risico op trisomie 21.

[I. ALGEMENE INFORMATIE
A. Gedeponeerd handelsmerk: DIAsource hCG+3-IRMA kit

B. Catalogusnummer: KIP0981: 96 testen
KIP0984: 4 x 96 testen

C. Geproduceerd door: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosguet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgié.

Voor technische assistentie of voor bestelinformatie kunt u contact opnemen met:
Tel.: +32 (0)10 84 99 11 - Fax: +32 (0)10 84 99 90

. KLINISCHE ACHTERGROND

A. Biologische activiteiten

hCG is een glycoproteine dat gesynthetiseerd wordt door de syncytiotrofoblast van de placenta gedurende de
zwangerschap. Het moleculair gewicht van hCG is 37,9 kDa— het bevat twee subunits. De hCG o subunit —
moleculair gewicht 14,9 kDa - is chemisch gdijkaardig aan de o subunits van FSH, LH en TSH hormonen.
De hCG B subunit - moleculair gewicht 23,0 kDa — heeft een structuur gdijkaardig aan die van de LH B
subunit, waarvan het slechts in enkele epitopen verschilt. hCG heeft biol ogische eigenschappen geijkaardig
aan dievan LH. Gedurende de zwangerschap stimuleert hCG het overgebleven corpus luteum en het weefsel
van de placenta om de verschillende steroide hormonen af te scheiden. Naast zijn stimulerende werking op
het luteale weefsel en dat van de placentais hCG, door het kruisen van de placenta, essentied om de genitale
tractus van de foetus te differentiéren, wat voorkomt rond de 7de week van de zwangerschap.

B.  Klinische toepassing
Diagnostische en observerende test bij zwanger schap
hCG en zijn vrije subunits o en B komen voor in het serum en de urine van zwangere vrouwen
ongeveer 9 dagen na de ovulatie. Het hCG-gehalte verhoogt dan snel om een piek te bereiken tussen de
8ste en de 12de week.
Tumor marker test bij trofoblast tumoren
Hydatiforme moederviekken en choriocarcinoom kunnen grote hoeveelheden natief hCG en zijn twee
vrije subunits o en B in de perifere bloedcircul atie afscheiden.
Tumor marker test bij non-trofoblast kankers

10 tot 15 % van de borst-, long-, en darmkankers geven hCG en/of zijn twee constitutieve subunits o
and B vrij.



V.

BESCHRIJVING VAN DE METHODE

hGH-Irma van DIAsource is een immunoradiometrische test die gebaseerd is op
een scheiding aan de hand van een gecoate buis, waarin verschillende
monoklonal e antilichamen gebruikt zijn, gericht tegen verschillende epitopen van
hCG. Mabsl, de invangantilichamen, zijn onderaan aan het binnenopperviak van
de plastic buis gehecht. Kalibrators of monsters die toegevoegd worden aan de
tubes zullen aanvankdijk een lage affiniteit vertonen voor Mabsl. Toevoeging
van Mab2, het signaalgenererend antilichaam dat gelabeld werd met **°I, zal het
systeem vervolledigen en de immunologische reactie teweegbrengen. Na de
wasfase geeft de overblijvende radioactiviteit, gebonden aan de buis , de
antigeenconcentratie weer.

V. GELEVERDE REAGENTIA
Reagentia Kit met | Kitmet | Kleur- Reconstitutie
96 4x96 code
testen testen
buizen gecoat met 2x48 2x48 grijs | Klaar voor gebruik
anti-hCG+B
(monoklonade
antilichamen)
1flacon | 4 flacons rood | Klaar voor gebruik
TRACER: Anti-hCG+p Ssm | 85mi
P 450kBq | 4x450
(monoklonae antilichamen) KB
gelabeld met Zjood in TRIS q
buffer met bovien
serumal bumine, azide (< 0,1%)
en een inerte rode kleurstof
CAL n 3vids 8vids geel Klaar voor gebruik
10ml 10ml

Nulkalibrator in bovien serum
met azide (0,5 %)

CAL 6 2x6 geel
flacons, | flacons,

0,5 ml gedestilleerd
waer toevoegen

Kaibrator - N = 1tot 6 gevries- | gevries-
(raadpleeg de flaconeti ketten droogd droogd
voor de exacte waarden) in
bovien serum met thymol
| WASH | SOLN | CONC | 1flacon | 3flacons | bruin | 70 x met
10ml 10ml gedestilleerd water
Wasoplossing (TRIS - HCI verdunnen
P o ) (gebruik een
magnetische
roerder).
2 2x2 zilver | 0,5 ml gedestilleerd
flacons, | flacons, water toevoegen
Controles- N = 1 of 2 gevries- | gevries-
droogd droogd

in humaan serum met thymol

Opmerking:
1. Gebruik Nulkalibrator voor monsterverdunningen
2. 1 mlE van de kalibratorbereiding is gelijk aan 1 mlE van
de3“1S75/537
VI. NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN
De volgende materialen zijn noodzakelijk maar worden niet meegeleverd met de
kit:
1. Gedestilleerd water.
2. Pipetten voor een volume van 50 pl en 500 pl (het gebruik van
nauwkeurige pipetten met plastic wegwerpti ps wordt aanbevolen).
3. Automatische spuit van 5 ml (type Cornwall) voor de wasfase.
4. Afzuigsysteem (facultatief).
5. Vortexmenger.
6. Magnetische roerder.
7. Schudder voor de buiges (400 rpm)
8. Een gammateller die geschikt is voor de bepaling van I (rendement van
ten minste 70%).
VIl. BEREIDING VAN HET REAGENS
A. Kalibrators 1-6: Recongtitueer de kalibrators met 0,5 ml gedestilleerd
water.
B. Controles: Reconstitueer de controles met 0,5 ml gedestilleerd water.
C. Werk-wasoplossing: Bereid een voldoende hoevedheid werk-

wasoplossing door 69 eenheden gedestilleerd water toe te voegen aan 1
eenheid wasoplossing (70 X).

Gebruik een magnetische roerder voor de homogenisering. Op het eind
van de dag moet de ongebruikte werk-wasopl ossing afgevoerd worden.

VIII.

@

10.

11.

XI.

OPSLAG EN VERVALDATUM VAN REAGENTIA

Vo6or opening of reconstitutie zijn alle kitcomponenten houdbaar tot de
vervaldatum, zoals vermeld op het etiket, indien zij bewaard werden bij 2
tot 8°C.

Na reconstitutie zijn de kalibrators en de controles gedurende 7 dagen
houdbaar hij 2 tot 8°C. Voor een langere bewaartermijn moeten aliquots
gemaakt worden, die bij —20°C bewaard moeten worden voor maximaal 3
maanden. Vermijd opeenvolgende cycli van bevriezen en ontdooien

Een vers bereide werk-wasoplossing moet op dezelfde dag nog gebruikt
worden.

Na het eerste gebruik is de tracer houdbaar tot de vervaldatum, indien
bewaard bij 2 tot 8°C in de oorspronkelijke, goed afged oten flacon.
Wijzigingen in het fysieke aspect van kitreagentia kunnen wijzen op
instabiliteit of op een kwaliteitsvermindering.

MONSTERAFNAME EN MONSTERBEREIDING

Serum en plasma monsters moeten hij 2 tot 8°C bewaard worden.

Indien de test niet binnen 24 uur uitgevoerd wordt, dan wordt aanbevolen
om ze hij -20°C te bewaren.

Vermijd opeenvolgende cycli van bevriezen en ontdooien

Serum en plasma (EDTA en heparine) leveren vergdlijkbare resultaten op.
y(Serum) = 1,03x (HEP. Plasma) + 0,07 r=099 n=30
y(Serum) = 1,00x (EDTA Plasma) - 0,47 r=099 n=30

PROCEDURE

Opmerkingen bij de procedure

Gebruik de kit of de componenten niet langer dan de aangegeven
vervaldatum. Materialen van kits van verschillende loten mogen niet
gemengd worden. Laat alle reagentia op kamertemperatuur komen voor
gebruik.

Meng alle reagentia en monsters goed door ze voorzichtig te bewegen of
door er voorzichtig mee te draasien. Om kruisbesmetting te vermijden,
moet een propere wegwerpbare pipettip gebruikt worden voor toevoeging
van elk reagens en monster.

Pipetten met een grote precisie of geautomatiseerde pipetteerapparatuur
zullen de precisie verhogen. Respecteer de incubatietijden.

Bereid een kalibratiecurve voor eke run; men mag geen gegevens
gebruiken van voorafgaande runs.

Procedure

Etiketteer de gecoate buiges in duplo voor eke kalibrator, voor ek
monster, voor elke controle. Etiketteer 2 normale buizen voor de bepaling
van de totaaltellingen.

Vortex de kalibrators, monsters en controles gedurende korte tijd en
pipetteer 50 pl van ek in de desbetreffende buis.

Pipetteer 50 pl van de tracer in elke buis.

Schud het rek met de buizen voorzichtig met de hand zodat eventueel
ingesloten luchtbellen vrijkomen.

Incubeer gedurende 30 minuten bij kamertemperatuur terwijl er
voortdurend mee geschud wordt (400 rpm). Respecteer nauwlettend de
incubatietijd.

Zuig de inhoud van elke buis (met uitzondering van de totaaltellingen) op
(of decanteer ). Zorg ervoor dat de pladtic tip van de aspirator tot aan de
bodem van de gecoate buiskomt zodat alle vloeistof verwijderd wordt.
Was de buizen met 2 ml werk-wasoplossing (met uitzondering van de
totaaltellingen). Vermijd schuimvorming tijdens toevoeging van de werk-
wasoplossing.

Zuig de inhoud van elke buis (met uitzondering van de totaaltellingen) op
(of giet het over).

Was de buizen nogmaals met 2 ml werk-wasoplossing (met uitzondering
van de totaal tellingen) en zuig op (of decanteer ).

Na de laatste wasfase moeten de buizen gedurende twee minuten rechtop
blijven staan en zuig daarna de overblijvende vloei stof op.

Tel de buizen in een gammateller gedurende 60 seconden.

BEREKENING VAN DE RESULTATEN

Bereken het gemiddel de voor de bepalingen in duplo.

Zet de cpm (ordinaat) uit voor elke kalibrator tegen de overeenkomstige
hCG+B  -concentratie (abscis) op semi-logaritmisch of lineair
millimeterpapier en teken een kalibratiecurve door de kalibratiepunten,

waarbij de duidelijke uitschieters verworpen worden.

Lees door interpolatie de concentratie voor eke controle en voor elk
monster op de kalibratiecurve.

Door computergestuurde gegevensreductie worden deze berekeningen
vereenvoudigd.

Indien de resultaten automatisch verwerkt worden, wordt de 4 parameter
logi stische functie aanbevolen voor de gepaste curve.



XIl.  KENMERKENDE GEGEVENS

De volgende gegevens dienen enkel ter illustratie en mogen in geen geval
gebruikt worden ter vervanging van de real time kalibratiecurve.

VERDUNNINGSTEST

hCG+p IRMA cpm B/T (%)
Totadtelling 293692

Kalibrator 0,0 mlE/ml 194 0,07

5,5 mlE/ml 1127 0,38

16,6 mIE/ml 2496 0,85

54,0 mIE/ml 8095 2,76

153,0 mlE/ml 25435 8,66

307,0 miE/ml 49646 16,90

585,0 mIE/ml 93037 31,68

XI1. EIGENSCHAPPEN EN GRENZEN

A. Detectielimiet
Twintig nulkalibrators werden bepaald, samen met een reeks andere
kalibrators. De detectielimiet, omschreven als de schijnbare concentratie
van twee standaarddeviaties boven de gemiddelde tellingen bij nulbinding,
bedroeg 1,6 mIE/ml.

B. Specificiteit

Kruis-reactieve hormonen warden toegevoegd aan een serum met een laag
hCG+p-gehalte en aan een kalibrator met een hoge waarde (150 mIE/ml). De
bijhorende hCG+p respons werd gemeten.

Monster Verdunning Theoretische Concentratie die
concentratie bepaald werd
(mIE/ml) (mIE/ml)
Serum 1 U1 563,6 563,6
12 281,8 260,2
14 140,9 126,4
8 70,5 62,6
116 352 34,1
1/32 17,6 18,1
164 88 87
1/128 44 48
Het staal is verdund met Nulkalibrator.
F. Tijdspanne tussen de laatste kalibrator en distributie van het monster

Zoals hieronder weergegeven wordt, blijven de resultaten van de bepaling
nauwkeurig, zelfs wanneer een monger 30 minuten na toevoeging van de
kalibrator in de gecoate buizen gepipetteerd wordit.

TIIDSPANNE
(0} 10 20 30
Serum 1 (mlE/ml) 31,2 31,1 30,9 314
Serum 2 (mlE/ml) 1441 142,4 140,5 143,5

Toegevoegde hormonen CAL1 CAL2
‘Waargenomen hCG ‘Waargenomen hCG

waarden warden
- 9,8 mIE/mI 284 miE/ml
FSH 250 mIE/ml 11,3 mIE/ml 292 miE/ml
LH 250 mIE/ml 10,9 mIE/ml 262 miE/ml
TSH 250 plE/ml 10,3 mIE/ml 290 mIE/ml
ahCG 34000 fmol/ml 11,0 mlE/ml 252 miE/ml
BhCG 1000 fmol/ml 361,0 mlE/ml 699 mIE/ml

Dit toont aan dat de hCG+B-IRMA niet kruis-reageert met FSH, LH, TSH, ahCG
en een kruis-reactie van 100% vertoont met de vrije B-keten van hCG.

Nota: Bij gebruik van de volgende moleculaire gewichten 37.9 kDa (hCG), 23.0
kDa (BhCG) en 14.9 kDa (¢hCG), zijn de molaire equivalenten :
-hCG : 1000 fmol = 37.9 ng - 325 mlE 1st IRP 75/537
-BhCG  :1000 fmol = 23.0 ng
-ahCG  :1000fmol =14.9 ng

C. Precisie

BINNEN EEN TEST TUSSEN TESTEN

Serum N <X>*SD | VC%) || Serum N <X>x=SD vC
(mIE/ml) (mIE/ml) (%)

A 20 67,3+12 18 C 10 352+22 6,2

B 20 2459+ 3,0 12 D 10 149,6 £ 12,6 84

SD: standaarddeviatie; VC: variati ecoéfficiént
D. Nauwkeurigheid

RECOVERY —TEST

Monster Toegevoegd Recovery van Recovery
hCG+p hCG+ (mIE/ml) (%)
(mIE/ml)
Serum 1 50,0 52,1 104
100,0 101,7 104
200,0 209,0 102
400,0 417,1 104

G. "Hook"-effect
Een “Hook” -effect kan worden waargenomen boven 150000 mIE/ml. Monsters
van zwangere vrouwen kunnen zulke hoge concentraties opleveren. Daarom is het
aan te raden, in gevallen waar een accuraat kwantitatief resultaat van de hCG-
concentratie bekomen moet worden (vb. opvolgen van zwangerschappen), om 3
verdunningen te testen zoal s aangegeven in het onderstaande schema.

A: onverdund

B: 17x verdund (25 pl van A + 400 pl nulkalibrator)

C: 289x verdund (25 pl van B + 400 pl nulkalibrator)
Screenings voor zwangerschappen moeten onverdund getest worden.

XIV. BEPERKINGEN

- Specimens van patiénten die voor de diagnose of behandeling preparaten
hebben gekregen van monoklonale antilichamen van muizen kunnen
humane anti-muis-antilichamen (HAMA) bevatten. Dergelijke
specimens kunnen ofwel vals-verhoogde of vals-verlaagde waarden
vertonen wanneer ze met testkits worden getest waarbij gebruik wordt
gemaakt van monoklonal e antilichamen van muizen.

- Heterofiedle antilichamen in humaan serum kunnen reageren met
reagens mmunoglobulinen, wat een effect kan hebben op in vitro
immunoassays.

Patiénten die regelmatig aan dieren of dierlijke serumproducten worden
blootgesteld, kunnen vatbaar zijn voor een dergelijk effect, terwijl
afwijkende waarden kunnen worden waargenomen wanneer heterofiele
antilichamen aanwezig zijn. Beoorded de resultaten zorgvuldig van
pati énten van wie vermoed wordt dat ze deze antilichamen hebben.

Als de resultaten niet overeensemmen met andere klinische
waarnemingen moet bijkomende informatie worden verkregen voordat
de diagnose wordt gestel d.

XV. INTERNE KWALITEITSCONTROLE

- Indien de resultaten, die verkregen werden voor controle 1 en/of controle
2, niet binnen het berelk vallen zoals vermeld op het flaconetiket, dan
mogen de resultaten niet gebruikt worden tenzij een bevredigende uitleg
gegeven wordt voor de discrepantie.

- Indien gewenst, kan ek laboratorium zjn eigen pools voor
controlemonsters maken, die dan in aliquots bewaard moeten worden in de
diepvriezer.

- Aanvaardingscriteria voor het verschil tussen de resultaten in duplo van
monsters moeten steunen op gangbare laboratoriumpraktijken.



XVI. REFERENTIE-INTERVALS

Deze waarden worden dechts als leidraad gegeven; ek laboratorium moet zijn
eigen normaal bereik van waarden uitmaken.

Zwangerschapsgrens:

De grens voor de bepaling van zwangerschap, gedefinieerd als de bijhorende
concentratie drie standaard deviaties boven de gemiddelde tellingen van 96 stalen
van niet zwangere vrouwen, was 4,6 mlE/ml.

Het isaanbvolen om stalen met een resultaat tussen 0 en 10 mIE/ml te hertesten.

XVII. VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

Veiligheid

Uitduitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

Deze kit bevat '®| (halfwaardetijd: 60 dagen) , dat ioniserende X- (28 keV) en y-
sralen (35.5 keV) uitzendt. Dit radioactieve product mag enkel overhandigd
worden aan en gebruikt worden door bevoegd personed; ontvangst, opdag,
gebruik en overdracht van radioactieve producten zijn onderworpen aan de
wetgeving van het land van de eindgebruiker. In geen geval mag het product
toegediend worden aan mensen of dieren.

Alle handelingen met radioactief materiaal moeten plaatsvinden in een daartoe
bestemde ruimte, waar uitduitend bevoegd personed toegelaten wordt. Een
logboek met ontvangst en opslag van radioactieve materialen moet worden
bijgehouden in het laboratorium. Laboratoriumapparatuur en glaswerk, dat
eventueel gecontamineerd werd met radioactieve bestanddelen, moeten worden
gesegregeerd om krui sbesmetting van verschill ende radioi sotopen te vermijden.
Als radioactief materiaal gemorst werd, dan moet dat onmiddellijk gereinigd
worden in overeensemming met de procedure voor dralingsveiligheid. Het
radioactieve afval moet worden weggegooid in overeensemming met de
plaatselijke voorschriften en richtlijnen van de autoriteiten waaronder het
laboratorium valt. Naleving van de basisregel s van stralingsveiligheid zorgt voor
een juiste bescherming.

De componenten, afkomstig van mensdlijk bloed, in deze kit werden getest door
in Europa goedgekeurde en/of door de Amerikaanse FDA goedgekeurde
methoden op aanwezigheid van HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 en 2 en gaven een
negatief resultast. Geen enkele bekende methode kan echter volledige garantie
bieden dat derivaten van mensedlijk bloed geen hepatitis, aids of andere infecties
overdragen. Daarom moet men reagentia, serum- of plasmamonsters behandelen
in overeenstemming met de plaatselijke veilighei dsprocedures.

Alle producten en derivaten van dierlijke oorsprong zijn afkomstig van gezonde
dieren. Boviene componenten komen uit landen waar BSE niet gerapporteerd
werd. Toch moeten componenten die bestanddelen van dierlijke oorsprong
bevatten, behandeld worden al's potentied infectieus materiaal.

Vermijd dat de reagentia (natriumazide als conserveermiddel) in contact komen
met de huid. Azide in deze kit kan reageren met lood en koper in de
afvoerleidingen en op die manier zeer explosieve metaalaziden vormen. Tijdens
de wasfase moeten de afvoerl e dingen ruimschoots met water nagespoel d worden
om ophoping van azide te vermijden.

Niet roken, drinken, eten of cosmetica aanbrengen in de werkruimte. Niet met de
mond pipetteren. Draag beschermende kleding en gebruik

wegwer phandschoenen.
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XIX. SAMENVATTING VAN HET PROTOCOL

TOTAAL- KALIBRA- MONSTER(S)
TELLINGEN TORS CONTROLES
(ml) (ml) (ml)
Kaibrators (0 -6) - 0,05 -
Monsters, Controles - - 0,05
Tracer 0,05 0,05 0,05
Incubatie 30 minuten bij kamertemperatuur terwijl er voortdurend
mee geschud wordt (400 rpm)
Scheiding - opzuigen (of decanteren)
Werk-wasopl ossing - 30
Scheiding - opzuigen (of decanteren)
Werk-wasopl ossing - 30
Scheiding - opzuigen (of decanteren)
Telling Tel de buises gedurende 60 seconden
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Awpacte 0L0KANPO TO TPOTOKOALO TPV A6 TN YP1iON.

hCG+p IRMA

XPHXH I'lA THN OIIOIA ITIPOOPIZETAI

Pad100voG0A0Y1KOC TPOGOIOPIGHOC Y10, TNV TOCOTIKY UETPNGN iN VItro g yoplokng yovadotpomivig
(hCG) og avBpdIIVO 0pO KOl TAAGLLO.
AvT6 10 K1T gV Tpoopiletar yio TV a&loA0YN o KIvdOVoL Tpiompiog 21.

T'ENIKEY IIAHPO®OPIEX
Epnopuc ovopasia:  hCG+B-IRMA 1t DIAsource

Ap1Opog KoToroyou: KIPO981: 96 mpocdiopicpol
KIP0984 : 4 x 96 npocdiopicpol

Koataokevaleton amé tTnv:  DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium.

TN teyviki fo10gia | AANpoPopies GYETIKG pe TOPAYYEMES EMKOIVOVI|OTE GTA:
Tnh.: +32 (0)10 84.99.11 Fax: +32 (0)10 84.99.90

KAINIKO YIIOBAGPO

Buohoyucn dpdon

H hCG givar o yhvkonpoteivr mov cuvtifeton amd 1 cuyKLTIoTPoPOPAGSTH Tov TAAKOUVTO, Kab'
oAn 1 didpketo g komong. H hCG - popuokd Papog 37.9 kDa - mepthapBavel 0o vropovadsg. H
vropovado o tng hCG - poplokod Bapog 14.9 kDa - givor ynuikd mopopuole He TIG VITOHOVAIES o TV
oppovv FSH, LH kot TSH. H B vropovada g hCG - poproxd Bapog 23.0 kDa - €xel Soun
ToapopoLa e gketvr g B vopovadag g LH, dtapépovtag povo wg mpog peptkovg emtdémovc. H hCG
£yl Prohoyikd yapokploTikd mapopotlo pe ekeive me LH. Katd ) didpkea g xomong, 1 hCG
O1eyeipel T0 EVATTOUEIVOY MYPO COUATIO KOL TOV 1IGTO TOV TAOKOUVTO MGTE Vo AAPEL ydpo EKKPIoT| TV
S0POp®V GTEPOEWOMV Oppovmy. Ektdc amd tn dieyeptikn g dpdon 6to oypd GOUATIO KOl TOV 16TO
tov mhakovvto, N hCG, Swoyilovtag tov mAakodvTa, €ivol CHUAVTIKY Yo T S1poponoinoT g
YEVVITIKNG 0000 ToL eUPpvov, K&t Tov cupfaivel mepimov v 71 gfdopdda g Kimong.

Kl gpappoyn tov mpocdopicpov hCG+p - IRMA

Awayvorertikiy aio kar alia wapakxolovOnens katd Tyv Konen

H hCG kot ot ehe0Bepeg vropovadeg g o ko B eppoviCovtor 6Tov 0pd Kot To 00pa. EYKOOV YOVOIKGOV
nepinov 9 nuépeg netd v wobviakioppnéio. Xtn cvvéyeia, to enineda g hCG avédvovtar ToyEmg
Kot OGvovY 670 avdTOTO oMPEL0 ToVG peTa&d ™G 8ng ko g 12ng efdopddog.

E&éracn dcikty oykwv o€ TpopoflacTikobs 0yKkovg

O1 V3UTIOMIEG UNAEG KOL T YOPLOKOPKIVAOLOTO EVOEXETOL VO EKKPIVOLV PEYAAES TOGOHTNTES PUGIKNG
hCG ka1 tewv 300 VTOHOVAS®V TG o KoL B OTIV TEPIPEPIKT) KLKAOPOPI TOV CiLATOS.

E&éracn dcikty oykwv o€ un tpopofiactikois Kapkivovs

10 éw¢ 15 % tov KopKiveov ToL HAGTOD, TOV TVEDHOVE KO TNG TETTIKNG 0000 TPOKOAOVLY EKADGT TG
hCG f/kon onolacdnmote 0md Tig §H0 GVGTUTIKEG VITOUOVASES NG o KoL .



V.

BAXIKEX APXEXY THX MEOOAOY

O npocdiopiopdg hCG+B - IRMA tng DIAsource givot £vog avocopadiopetpikds
TPOodOPIoAG, OV PacileTor 61O d0YOPIOUO ETOTPOUEVOV COANVAPI®Y, KOTE

oV

onoio &yovv ypnouomombel OpPKETE HOVOKAWVIKG OVIIOOUOTO  TOV

kotevbovovtor évavtt Stukprtov emitonwv g hCG. To Mab 1, 1o avticouo
GUAMMNYNG, TPOCKOAAATOL OTNV KAT® KOl E0MTEPIKY] EMPAVELN TOV TAACTIKOD
coAnvapiov. Ot Babpovountéc M ta deiypota mov TPocTifeviol oTa GOANVAPLL
00 emdei&ovv apytcd yoaunid Babud cvyyévelog yio to Mab 1. Ilpocbfixkn Mab 2,
TOV UVTIGAOUATOG GHIUTOG, TO OToio eivar onpacpévo pe 21, 8o ohokAnpdoeL T0
ovotnua kot o Evepyomoioel TV avocoAoyKn avtidpaon. Metd v mivon, n
VIOAEWOUEVT] PUSIEVEPYELD, TTOV EIVOIL SEGUEVUEVT] GTO COATVAPLO, OVTAVOKAG TN
GUYKEVTPWOGT] TOV OVTLYOVOUL.

V. ITAPEXOMENA ANTIAPAXTHPIA
AvridpoosTtiipra Kt 96 Kit4x96 | Xpopa- AvacvoeTaon
TPOGI0- | TPOGIL0- TIKOG
pLopdv PLOPAV KOKOG
U SoMvapLoL 2x48 8x48 YKpL "Etowpo yua xprion
EMOTPOUEVOL [LE
avt-hCG+f
(novokrovikd
AVTIEDLATO)
1 4 pukidio | kokkwvo | ‘Etouo ya xprion
QloAid10 55ml
55ml 4x450
Avti-hCG+b (povokhmvikd 450 kBq kBq
OVTIGMUOTO) CNULOGUEVO UE
o6& pLOETIKO SLGAVLOL
TRIS pe Bosa
oporevkmpativy, alidto Tov
vazpiov (<0,1%) ko
adpavig KOKKIVI XPOCTIKT
n 3 8puAidia | «itpwo | ‘Etowpo yia xpfion
CAL ;
QloAidIa 10ml
Babpovountég 0 og focto 10ml
op6 kou alidro (0,5 %)
- 6 6x2 kitpwo | TpocOiste 0,5 ml
CAL N . . ,
Qraridwa Qraridwa AMEGTAYUEVOL
Babpovountég 1-6 o€ Bocio Avopid. Avo@ih. Vvepob
op6 ko Bupdn (deite
aKpipn T Thve oTig
£TIKETEG TOV PLOMSIOV)
1 3 puoridio KopE Apardote 70X pe
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ ooAido 110ml AMECTOYUEVO VEPD
10ml (xpnowonomote
Awdhopa hdong (TRIS HoryvnTiKod
HCl) avodevThpa).
| CONTROL | N 2 2x2 aonui | IpocBéete 0,5ml
Qraridwa Qraridwa AMEGTAYUEVOL
Opoi ehéyyov 1 xa 2 oe Kwogih. Kwogih. vepov
avOpdrvo 0po pe Bopdin

Inueioon: XpnoylomomoTe EXioNG TO TEPLEXOUEVO TOV UNdevikoD Babuovountm

VI.

Y10, OPOLDOELG DELYLLATDV.
1 mlU tov mapackevdopatog tov Babuovounty ivar iwcodvvapo pe 1
mlU of 4°° IS 75/589

ANAAQXIMA I10Y AEN ITAPEXONTAI

Ta akdAovBo VAKE arwartovvTon aAAG dev TapéxovToL 6To KIT:

1
2.

© N O W

VII.

A.

Amectoypévo vepod

IMréteg Y100 Savopr: 50 pl xar 500 pl (cvvietdtor n ypron meTOV
axpipeiog pe avardoipo Thactikd poyym)

Avopeikmg otpoPihicpov (tomov vortex)

MoyvnTikog avadenTnpog

Avadevthpag cornvapiov (400 rpm)

Avtéporn ovpryye twv 5 ml (torov Cornwall) yio Thvon

ZooTnuo avoppoenong (TpoatpeTikd)

Mmnopei va  ypnopwomomndei omowoodfmote  amaplOunTig peTpPNTG Y
axtvoPoliag pe Svvardtnra pétprong g 2l (eAdyiom anddoon 70%).

ITAPAXKEYH ANTIAPAXTHPIOY

BaOpovopuntég 1-6: Avacvotfiote tovg Pabuovountég pe 0,5 mi
OTECTAYLEVOL VEPOD.

VIII.

10.

11.

Opoi ghéyyov: Avacvotfiote Tovg opovg eréyyov pe 0,5 ml amestayuévon
vEPOUL.

Awdopa whdong spyosiog: Ilpostodote emapkn Oyko StaAdpotog
mAvoNG epyaciog pe Tpoodnkn 69 dykwv ameotaypévov vepov og 1 dyko
Srahvportog mAdong (70X). Xpnowomotote HoyvnTikod avadentipa yio v
opoyevonoinon. Amoppiyte T0 U1 YPNOWOTOMUEVO SLGAVHE TAVONG
£PYOOL0G 0TO TENOG TNG NUEPAC.

DPYAAEH KAI HMEPOMHNIA AHEHX TQN ANTIAPAXTHPIQN

Ilpwv ond 10 Gvorypo M v avacotoot, OO TO GUGTATIKG TOV KIT
mapopévouy otabepd g v nuepounvie ANENG, N omoia avaypaeeTat
oV eTIKéTa, £QOoOV dratnpovviat og Oeppokpacio 2 £mg 8° C.

Metd TV avaocbotaot, ot BadovounTés Kot ot 0poi EAEYYOV TOPAUUEVOLY
otafepoi Yo pio efdopddo o Beppokpacio 2 £wg 8° C. INa peyolvtepeg
nepddovg OAaENG, mpémel vo oynuatiloviol kAdopotal/ddoelg pog
xpMong kot vo dratnpodvtar otovg —20° C yio 3 prveg.  Amogedyete
Sradoykn katdyouén kot amdyvén.

DpéoKo, TOPUCKELOOUEVO OldAvue TADoNG epyaciog Oa mpémer vo
xpnoyLoroteitol Ty idio uéPaL.

Meta v TIpAOTN YP1oN TOV, 0 YVNOETNS Tapapével 6Ta.0epog Ems TV
nuepounvia MENG, €660V SUTNPEITUL 6TO APYLKO, EPUNTIKE KAELGTO
@uorido og Ogppokpacio 2 £wg 8° C.

Toyov petaforés TG QLOIKNG EUEAVIONS TV AVTIOPOCTNPIOV TOL KIT
evd&xeTOL VoL VTTOdNA®VOLV aotdfeta 1} oAloimon.

2YAAOT'H KAI ITPOETOIMAZIA AEITMAT2N

Ta detypato opov 1| mAdopatog TPEmeL vo. pUAGocovtal og Beppokpacio
2-8°C.

Eav 1 e€étaon dev mpaypatorombei evtdg 24 opdv, cuviotdror  @OAaEN
otovg -20° C.

Amoehyete T d1080)1KN KOTAWVEN Kot amdyvén.

O opé¢ f 10 mAGopa (EDTA 7N mnmopivn) moapégovv  mapdpola
AmOTELEGULOTO.

y(Opdc) = 1,03x (HII. mréoua) + 0,07
y(Opdc) = 1,00x (IThdopo ue EDTA) - 0,47

r=0,99
r=0,99

n=30
n=30

AIAAIKAXIA

INUEIDOELS CYETIKA PUE TO YEPLGUO

Mn ¥pNOYOTOLEITE TO KIT 1 TO GLOTOTIKG UETA TNV Muepounvia ANEng.
Mnv ovaperyviete VAKG oo SlapopeTikéc Toptideg kit. Dépete OAa TO
avtdpaotipla o€ Oeppokpacio dwpotiov Tpv amnd n xphon.

Avapei&te kohd Oho To avTdpaoTPO Kot T Ogiypoto pe  omokn
avokiviion 17 avadevon. Xpnoponoteite vo kabopd avardcio poyyog
TIETOG Yoo TV TPocOnKn kdbe SapopeTikoy avTIdpacTNpion Kot
S&lyLaTOg TPOKEWEVOL VO, ATOPVYETE TNV EMUOAVVOT).

H oaxpifelo Pertidoveron pe ypion mwmetdv vyniig oxpifelog M
QVTOUATOTOMUEVOL e€omMopol dlavoung pe mutéteg.  Trmpeite Tovg
xPOVOVG ETDACNG.

Ipoetopdote pio kopmdAn Pabuovounong y kabe avalvon kot pn
XPNoyLonoteite dedopéva amnd mponyodueves avardoELS.

Awdikaoia
Enubvete emoTpoUéve COAMVAPLO €lG dumAovV Yo kGBe Babpovountn,
delypa ko opd eréyyov. I Tov TPocdLoplopd TV HETPNGEMY TOV YvndET
151 ("total"), onuévete 2 kowd (U EMOTPOUEVE) COANVEPLOL.
AvopeiEte yuo AMyo (ue  avapeiktn  oTpoPihicpov  TOmOL  VOrtex)
Babuovountég, opovg eréyyov kot Seiypoato kor Saveipere 50 pl and
£KOOTO O€ AVTIOTOL(0 COANVAPLOL.
Awveipete 50 pl avii-hCG+B onuaopévng pe 2l oe kGde cwlnvépro,
GUUTEPIAOUPAVOVTOG TO. UM EMOTPOUEVO COANVAPLL TOL OPOPOVY TIG
petprioeig Tov yvnoém 21 (“total") .
Avokwviote omoAd pe to xEpt ™ Bdon otpiEng Tov colnvapiov.
Enodote yio0 30 Aentd og Oeppokpacio dopatiov avadedovrag (400 rpm).
Tnpnote pe omdALTN aKkpifela T0 xPOVO EXDACTC.
Avoppopficte (| petayyiote) to mepieydpevo kGbe ocwinvopiov (ue
gEaipeon ekeiva mov agopodv Tig petpfioelc tov yvndétn I ["total"]).
Befawmbeite 611 10 Thaotikd phyyog Tov avappoenth eHdvel otov mubuéva
TOV EMOTPOUEVOV cOANVAPiOL Tpokeévoy va apotpedel OAn N mocdtTa
TOV VYPOV.
[MAovete o cornvaplo pe 2 ml dtekvpatog TAvong epyosiog (ue eEaipeon
gkeivo mOL apopolv TG petpfioelc tov ywndéty Pl ["total"]) ko
avappogriote (| petayyiote). Anoedyete 10 SYNUATIOHO GQPOD KaTd T
duapketa ™G TpocOnKng Tov SLHAVHATOG TAVONG EPYACIOG.
Avoppopficte (| petayyiote) to mepieydpevo kabe cwinvopiov (ue
eEaipeoT] eKEIVE IOV APOPOTY TIC HETPHOEL TOL tyvnOéTn 2| ["total"]).
[MAovete ta coAnvapio kot oAl pe 2 ml Stodvpatog TAvong epyaciog (ue
e€aipeot eKeiva TOV APOPOVV TIC GUVOAKEG HETPNGELS) Ko avoppoenote (1
ueTayyioTe).
Metd v tedevtaio TAdoT, apNote o coAnvaple og opbia Bon yio dvo
AETTA KO vapPOPTOTE TO VILOAOLTO VY PO.
Metpiote To. cOANVAPLL GE HETPNTN ¥ aKTvoPoriag yio 60 devtepdrenta.



Xl.  YHHOAOTIZMOZX TQN AIIOTEAEXMATQN

1. Ynohoyiote T péon TN TOV SITADV TPOGIOPIGUDV.

2. e NUAOYapOpkd 1 YPOUIIKO XopTl YPOENUATOV, TOPUCTHOTE YPUPIKG,
115 C.p.m. (kpovoelg avd Aemtd) (tetayuévn) yia kabe Babuovounth évavtt
mg avtictoyng cvykévipoong e hCG+B (tetunuévn) kot oyedidote pio
KapmoAn Badpovounong péow twv onueiov tov Badpovounty, aroppiyte
TIG ELLPOVEIG U1 OTOSEKTES TUUEG.

3. AwBdote ™ ovykévipwon Yo kGOs opd eAEYXOL Kot delypa pe avayoyn
otV KapmdAn Pabuovounong.

4, Avayoyn dedopévov pe ™ Ponbewr miextpovikov vroloyioty 6Oo
AmAOTOMOEL OVTOVG TOVG VIOAOYIGHOVG. Edv ypnotponoleitar avtdpotm
enefepyocio.  amoteAeopdTOV, GUVIOTATOL  TPOCUPUOYT,  KOUTOANG
AOYLOTIKNG GLUVAPTNONG 4 TOPUUETPDV.

XII.  TYINIKA AEAOMENA

Ta axohovBa dedopéva mpoopiloviar pOVo ®G Tapadelypo kKot dev TPENEL Vo
APNOYLOTOLOVVTOL TTOTE AVTE THG KAUTOANG Bafpovounong mpary Hatikov xpovov.

A. OpBoTTO

AOKIMAXIA APAIQXHX
Agiypa Apaioon OempNTIKN MetpnOsica
GUYKEVTP O] GUYKEVTP O]
(mIU/ml) (mIU/ml)
Opog 1 71 563,6 563,6
12 281,8 260,2
14 140,9 126,4
/8 70,5 62,6
116 35,2 34,1
1/32 17,6 18,1
164 88 87
1/128 44 48
To deiypa apardOnke pe o undevikod Pobuovount.
AOKIMAXIA ANAKTHXIHX
Agiypa Ipootedeica AvaxtnOcica AvaxtnOcica
hCG+p hCG+p (%)
(mIU/ml) (mIU/ml)
Opég 1 50,0 52,1 104
100,0 101,7 104
200,0 209,0 102
400,0 4171 104

hCG+p IRMA cpm B/T (%)

Kpovoetg tov yvndém 2 293692
("totd")

Babuovountig 0,0 miU/ml 194 0,07

55miU/ml 1127 0,38

16,6 mlU/ml 249 0,85

54,0 mlU/ml 8095 2,76

153,0 mlU/ml 25435 8,66

307,0 mlU/ml 49646 16,90

585,0 mlU/ml 93037 31,68

XII. AIIOAOXH KAI IIEPIOPIZXMOI1

A. Opio aviyvevong
Metprifnkav gikoot undevikoi Babpovountéc pali pe éva ocbvoro drAlwv
Bobpovountav.
To 6plo aviyvevong, opilOHeEVO ®G 1M (QOLVOUEVIKT) OGLYKEVTPOOT 600
TUTK®OV  OMOKAMCE®V TAV®D omd TIG HECEC WETPNOELS OF UNOEVIKN
déopgvon, firav 1,6 miu/ml.

B. Ewwétmra
Opudveg pe dootovpovuevn aviidpacn mpootédnkav oe opd pe hCG+p
¥ounAne twfig kot og Pobpovount vynine g (150 miU/ml).
Metpfinke n eovopevikh amdkpion g hCG+p.

E. Msoodwaotnua petagd tng Swavoung teievtaiov Padpovounti) kot
dsiypotog
Onwg @oivetar ot OULVEXELD, TO OTOTEAECHOTO TOV TPOGOLOPIGHOD
TapopéVoLy aSlomoTe akopo Kot otav dtovépetor éve detypa 30 Aemtd
UETA TNV TPOSHNKN TOV PaBUOVOUNTH GTO ETIGTPOUEVE COAVAPLOL.

MEZOAIASTHMA

0 10 20 30'
Opoc 1 (mlU/ml) 31,2 31,1 30,9 314
Opoc 2 (mlU/ml) 1441 1424 140,5 1435

Ipootedeices oppoveg CAL 1 CAL2
Mopompn0scioes Tipég Mopompn0scioss Tipég

hCG hCG
- 9,8 miu/ml 284 miU/ml
FSH 250 mlU/ml 11,3 miU/ml 292 miU/ml
LH 250 mlU/ml 10,9 miU/ml 262 miU/ml
TSH 250 plu/ml 10,3 miU/ml 290 miU/ml
ahCG 34000 fmol/ml 11,0 miU/ml 252 miU/ml
BhCG 1000 fmol/ml 361,0 mlU/ml 699 miU/ml

Avtd  amodeikvoel 01t 0 mpoodopiopdg hCG+B-IRMA  dev  mapovoialet
Sdwaotavpoopevn pe tig FSH, LH, TSH, ohCG kat mapovcialer pio 100%
Sractavpovpevn avtidpaon pe v ereddepn B-arvsido g hCG.

Inusiwon: Xpnowonotdvtog ta. akorovdo poprakd Bapn 37.9 kDa (hCG), 23.0
kDa (BhCG) kat 14.9 kDa (ahCG), to. popiakd 1cod0vapo sival:
- hCG 1000 fmol = 37,9 ng - 325 mlU 1o IRP 75/537
-BhCG  :1000 fmol = 23,0 ng
-ahCG  :1000fmol = 14,9 ng
T. Axpipara

I'TA TON IAIO ITPOXAIOPIZMO METAZEY ATIA®OPETIKQN
IMTPOZAIOPIZMQN
Opog N | <X>=T.A. Z.A. Opog N <X>=+T.A. Z.A.
(mIU/ml) (%) (mIU/ml) (%)
A 20 67,3+ 1,2 18 C 10 352+22 6,2
B 20 | 2459+30 12 D 10 149,6 + 12,6 84

T.A.: Tomkn amokAion, X.A.: ZovteheoThg dtakdpovong

XT. ®awopevo aykictpov (hook)
‘Eva. pawvopevo aykiotpov (Hook effect) pmopei va mapoatnpndei névo omd
150000 mIU/ml.  Asiypoto amd £ykbovg umopovv va ddcovy 1060 LYNAEG
ovykevipooels.  Emopévac, ouviotdtal, o€ mepmt®oelg 6mov Oo mpémel vo
Mol oxpiféc mocotikd amotédeospa g ovykévipoong g hCG  (m.y.
mapakoAoddnon Kufcewy), va vtoBdAlovial g TPOsdIOPIGUS 3 APULDGELS, OTMG
QOivETOL OTO O KAT® SLAYPOLLULOL.

Al un apatopévo

B: opaopévo 17x (25 pl tov A + 400 pl Tov undevikot Badpovountn)

I': apoopévo 289x (25 pl Tov B + 400 pl tov undevikot Badupovountn)
Ta delypato mwov mpoopifovior yioo yevikd £€leyyo Kvfoewv Oa  mpémet
VIOPAANOVTOL GE TPOGIOPIGHO YOPIg var opotOody.

XIV. ITEPIOPIZMOI

- Agiypoto.  and  ocbeveic mov  €yovv  AdPEL  TOPOOKELAGHOTO
HOVOKAGVIKAOV  OVTICOUATOV TOVTIKOD ylo. oKOmovg didyveong 1
Oepanciog, evdeyopévmg vo TEPLEXOVLY avOPOTIVO. OVTICOUOTO OVTi-
nmovtikov (HAMA). Ze avtd 1o deiypota pmopovv va mapatnpndovv
Yeudmsg aVENUEVEG N YELOMDG UELWUEVES TILEG, OTAV EAEYYOVTOL UE KIT
TPOGILOPIGHOD TOV XPNGILOTOLOVY LOVOKAMVIKG OVTICOHATO TOVTIKOD.
Ta  &tepo@MKd  OvVTICOUATE GTOV  ovOpdOTIVO  0pd  pmopody  va
avTIOPEoOVY UE OVOGOCPULPIVEG TMOV AVIIOPOCTNPI®Y, TPOKOADVTAS
napepfoin o€ in Vitro avoconpocdiopiopong.

Acbeveic mov extifevton TokTikd oe (o M mpoidvta {oikov 0opov
£vOEYOUEVMG VO givarn emppeneig og avthv TV TTopepPorn). ITaboroyikég
TIHEG  pmopovv  va  mopatnpndodv  oe  TOPOVGi  ETEPOPIMKDV
avricopdtov. A&oloyeite pe mpoooyn To amoteAéopate acbevdv,
GTOVG OTOLOVG VILAPYEL VITOYIO AVTMV TMOV UVTICOUATOV.

Eav ta omoteléopata dev  eivar odupovo pe  GAAEG  KAMVIKEG
TP TNPNCELS, Oo xpelaoTel 1 ARYN TEPUTEP® TANPOPOPLOV TPV AT
™ Béom g dudryvmong.



XV. EXQTEPIKOX IIOIOTIKOX EAETX0X

- Edv 1o anoteléopota mov AauPdvoviar yio tov opd gréyyov 1 fifkar tov
0pd eXéyyov 2 d¢ Bpiokovtal vtog Tov TESiov TIU®OV TTov Kabopiletor otV
eTikétoe TOv  Quiddiov, To  amotedéopato  dgv  eivar  dvvord  vo
xpnoyomomBovv, ektdg av éxel dobel wavomomtikn e€qynon yw ™y
QCVUP®VICL.

- Eav eivon embountod, kdbe epyootnplo umopei va dnpiovpynost to Sk
10V petypoto derypdrov eléyyov (poals), ta onoio mpénel va dtatnpodvial
KOTEYVYUEVO, 68 KAAoHOTA/SOGELG LLag Y PIoNS.

- Ta kpreqpro. amodoyns yio ™ dopopd peta&h Tmv SIMAMY TOTEAECUATOV
tov dsiypdtov 0o mpémer va Pacifoviar oe opbég epyaoTnplokég
TPAKTIKEG.

XVI. TIMEX ANA®OPAX

O tipég avtég mapéyoviar pdvov wg odnyds. Kabe epyaoctipo Oa mpéner va
KaB1EpOGEL TO S1KO TOV TESIO PLUOLOLOYIKDV TIHMV.

Optoxr Ty (cut-off) konong:

H opoxn mf (cut-off) yio tov mpoodiopiopd kdmong, mov opiletor og
(QPOLVOLEVIKT] GUYKEVTIPOOT TPLOV TUTIK®OV OTOKAICE@V TAV®D amd T pHéoT Tiun
uetpiceav 96 derypdtav and un éykveg yovaikeg, fitav 4,6 miu/ml.

Svviotdtar va enaveréyEete delypota mov givon peta& cut-off war 10mIu/ml.

XVII. IPODPYAAZEEIY KAI IPOEIAOIIOIHXEIY

Aopdieia

Movo yia Stoyveotiky ypfion in vitro.

To Kkt avtd mepiéyet 10 2 | (Xpdvog quilwnc: 60 nuépec), o padievepyli ovoio
1 onoia eknéunel wvilovoa aktivoPoria X (28 keV) kot v (35.5 keV). Avtd 1o
padievepyd mpoidv givar duvatd va petapepdei kot vo ypnoyonoindei povo amd
gEovorodotnuéva dropa. H ayopd, @Oraén, yprion kot avtoadlloyn podievepymv
TPOIOVTMV VIOKEWVTOL 6T VOUoBEsia TG XDPaG TOL TEMKOD ypnotn. Xe Kopio
mepintwon dev TPENEL Vo, yopnyeitan o Tpoidv o€ avOpdmovg N {da.

Ta cvotatikd avhpdmvoy aiparog Tov TEPIAAUPAVOVTOL 6TO KIT QUTO £YOVV
eheyyOei pe pebodovg eykekpuéves oty Evponn f/kor and tov FDA kot éyet
Sdwamiotmbel 011 givan apvntikd ©g Tpog v mapovsio. HBSAQ, avti-HCV, avti-
HIV-1 ko 2. Kopio yvoot) pébodog dev eivor dvvard va mapéyet mAnpn
Srac@diion 0Tt Tapdywya Tov avlpdrvov aipatog de Oo petaddoovy nratitida,
AIDS 1] dM\eg Aopudéels. Emopévag, o yepiopds aviidpoompiov, detypdtov
0pob N Thdopatog Oo mTpémetl vo yivetar cOUPOVO e TIG TOTIKEG dladiKaoies mepi
ACPOAELOG.

O\a o Cod Tpoidvto Kot mapdywyo £xovv oviieydei omd vy (oa. To Posia
GLOTATIKG TPOEPYOVTAL ad YDPeG 0oV dev éxet avapepbei BSE. TTap' OA' avtd,
ovotatikG mov mepiEyovy Lwikég ovoieg Ba mpémer vo avtetonifovior g
SVVNTIKOG LOAVGHOTIKG.

Amopehyete  omowadNmoTe  €maPN)  TOL  JEPUOTOC  HE  AVTIOPOOTAPLO.
(xpnoporoteitor 0lidio Tov varpiov wg cvvpnrtikd). To alido oto kit Awtd
EVOEXETOL VO AVTIOPAGEL e LOAVPO Kat YOAKO TOV VIPAVAMKOV COAVAOCEDY KoL
Vo, oYNuaTiosl e Tov Tpomo avtd iaitepa ekpnkTikd alidio petdAiov. Kotd ™
dudpkela Tov PAHOTOG TAVONG, EKTADVETE TNV amOYETEVON UE UEYEAN TocHTNTOL
VEPOV, Yo TNV TPOANYN TVY OV GVoGOPEVONS AlIdiov.

Mnv konvilete, unv mivets, unv TpOTE KOl U1 XPNOLULOTOIEITE KAAAVVTIKG 6TO
xOpo epyaciac. Mmnv davépete pe TITETA YPNOUYOTOLOVING TO OTOHN GOG.
XPNOLOTOLEITE TPOGTATEVTIKO POLYIGHO Ko Yavtie pag xpnong. Olog o
KEPLOHOG TOV padievepyod VAKOD Ba Tpémel vo ekteleital o€ Kabopiopévo xmpo,
HOKPLE 0TtO YDPOVG TOKTIKNAG SIEAEVONG. XTO €PYOOTNHPLO TPEMEL VO, droTnpeiton
NUEPOADYLO Yot TNV Tapokafi) Kot T @OAAEN padievepydv vAk®dV. E&omhiopdg
Kot YoaAva oKedN TOL gpyoctnpiov, o onoia o pumopovoay vo LoAvvhouv pe
padievepyéc ovoieg, Oa mpémel va uAdccovTal o€ EEYmPLoTO YDPO Yo TNV
TPOANYN ETUOAVVOTS TOV SL0POPOV PadLOIGOTOTMV.

Tuydv Slappoég padievepydv VYPOV TPEmeL Vo, kabapilovtal apéomc GOUPOVO. LE
T1g drodikacies aopdrelag amd padievépysia. Ta padievepyd amdPANTo TpEmEL va
ATOPPIRTOVTOL GOUPMOVO. LE TOVG TOTIKOVG KUVOVIGHLOVG Kot TIG KOTeLOLVTApLEG
odnyieg TOV apydv Tov £xovv dikalodocio 610 gpyocthplo. H mpnon tov
BooIKOV KavOV®V a0 QAAELNS 0O PASIEVEPYELD TAPEYEL EXOPKT TPOCTUCIOL.
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XIX. ITIEPIAHYH TOY IIPQTOKOAAOY
Kpovoeig Tov BAOGMONOMHTEXZ AEITMA(TA)
yvn0it 125) ml ml
(""total")
ml

BoOpovopntég (0-5) - 0,05 -
Agiypoto - - 0,05
IxvnBétng 0,05 0,05 0,05
Endaon 30 rentd o€ Beppokpocio dopatiov avadevovrag (400 rpm)
Aoy opiopog - avappoenon (M petdyyion)
AtGdopa TAvong - 2,0
Aoy opiopog - avappoenon (1 petdyyion)
AtGdopa TAvong - 2,0
Aoy opiopog - avappoenon (N petdyyion)
Mérpnon Metpriote to coknvépia ya 60 devtepdrenta

Ap. xotoioyov DI Asource:
KIP0981 — KIP0984

Apbuog P.l.: Ap. avabedpnong:
1700467/€l 110218/1

nuepounvia avabsdpnong : 2011-02-18



C€

Przed zastosowaniem nalezy przeczytaé caly protokol.

hCG+p IRMA

PRZEZNACZENIE

Oznaczenie immunoradiometryczne do ilosciowego pomiaru ludzkigj gonadotropiny kasméwkowej w surowicy
i osoczu metoda in vitro.
Ten zestaw nie jest przeznaczony do oceny ryzyka wystapieniatrisomii 21 chromosomu.

INFORMACJE OGOLNE
Nazwa firmowa: DIAsource hCG+B-IRMA Kit

Numer katalogowy: KIP0981: 96 oznaczen
KIP0984: 4 x 96 oznaczen

Wyprodukowano przez: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgia

Dzial pomocy technicznej oraz informacje dotyczace zamowien:
Tel: +32 (0)10 84.99.11 Fax: +32 (0)10 84.99.90

INFORMACJE KLINICZNE

Aktywno$¢ biologiczna

hCG jest glikoproteing syntetyzowana przez syncytiotrofoblast w tozysku w czasie ciazy. hCG, o masie
czasteczkowej 37,9 kDa, sktada sie z dwaéch podjednostek. Podjednostka alfa hCG ma mase czasteczkowa
14,9 kDa i jest chemicznie podobna do podjednostek alfa FSH, LH i TSH. Podjednostka beta, 0 masie
czasteczkowej 23,0 kDa, posiada podobna strukture chemiczna do podjednostki beta LH, rézniac sie
jedynie kilkoma epitopami. hCG charakteryzuje sie aktywnoscia biologiczna podobna do LH. W okresie
ciazy, hCG stymuluje pozostate ciatko zdite i tkanke tozyskowa do wydzielania réznych hormonéw
sterydowych. Oprécz dziatania stymulujacego na tkanke ciatka zottego i tozyska, hCG, przechodzac przez
bariere tozyskowa odgrywa podstawowa role w réznicowaniu pici u ptodu, szczegdlnie w siédmym
tygodniu ciazy.

Zastosowanie kliniczne hCG+f - IRMA

Rozpoznawanie i monitorowanie cigzy

hCG i wolne podjednostki tego hormonu alfa i beta, pojawiaja Sie w surowicy i moczu kobiet ciezarnych
okoto 9 dnia po owulacji. Nastepnie poziomy hCG gwattownie wzrastgja 0siagajac wartos¢ szczytowa
pomiedzy ésmym a dwunastym tygodniem ciazy.

Marker nowotworu w guzach trofoblastycznych

Zasniad groniasty i kosméwczak moga wydzida¢é duze ilosci natywnego hCG i dwdch wolnych
podjednostek alfai beta do krazenia obwodowego.

Marker nowotworu w rakach nietrofoblastycznych

Okoto 10 — 15 9% rakow sutka, ptucai uktadu trawiennego uwalniahCG i /lub jedna z dwdch podjednostek
afai beta



IV.  ZAGADNIENIA DOTYCZ4CE METODY

Test hCG+B - IRMA jest oznaczeniem immunoradiometrycznym opartym na

separadji

w optaszczonych probéwkach, w ktorym wykorzystano kilka

przeciwciat monoklonalnych, skierowanych wobec réznym epitopom hCG.
Mabs 1 — przeciwciata przechwytujace — s3 umocowane do dolnej i wewnetrzne

powierzchni

plastikowej probowki. Kalibratory lub probki, dodawane do

probowek, beda na poczatku wykazywaty niskie powinowactwo do Mabsl.
Dodanie Mab2, przeciwciata sygnalowego oznakowanego **| zakonczy etap i
wyzwoli reakcje immunologiczna. Po przeptukaniu, stopien radioaktywnosci
zwiagzang z probdwka odzwierciedla stezenie antygenu.

V. DOSTARCZONE ODCZYNNIKI

Odczynniki Tosé Tosé Kolor Rekonstytucja
96 4x96
oznaczen | oznaczen
Probéwki 2x48 8x48 szary Gotowe do
optaszczone zastosowania
przeciwci atami
anty-hCG+B
(przeciwciata
monoklona ne)
1fiolka 4 fiolek czerwony | Gotowe do
55ml 55ml zastosowania
450kBq | 450kBq
Przeciwdi ata(monoklona ne)
anty- hCG+3 oznakowane
Jodem™ w buforze TRIS
zawiergacym bydleca
dbuming surowicza, azydek
(<0,1 %) i czerwony barwnik
6 fiolek 2x6 z0tty Dodaé¢ 0,5 ml
CAL licfil. fiolek wody
. liofil. destylowanej
Kadibratory 1- 6 w
surowicy bydlecej z
tymolem (doktadne
wartosci naetykietach
fiolek)
CAL n 3fiolek 8 fiolek z0lty Gotowe do
10ml 10ml zastosowania
Kadibratory O w surowicy
bydlccej z azydek (0,5 %)
1fiolka 3fiolek brazowy | Rozcienczy¢ 70x
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 10ml 10ml woda
destylowana
Roztwor ptuczacy (TRIS- (wykorzystaé
HCl) mieszadto
magnetyczne).
2 fiolek 2x2 srebrny | Dodaé 0,5 ml
| CONTROL | N | liofil. fiolek wody
liofil. destylowanej
Kontrole 1i 2 w surowicy
pochodzenia ludzkiego z
tymolem

Nota: Mozna roéwniez wykorzystaé zawartosé

rozcienczen probek

kalibratora zerowego do

1 mlU preparatu kalibratora jest réwnowazne do 1 miU z 4™ 1S 75/589

VI. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

Ponizsze materiaty sa wymagane, ale nie s dostarczone w zestawie:

Pipety do dostarczania objetosci: 50 ul i 500 pl (zaleca S¢ stosowanie

wiasciwych pipet z jednorazowymi koncoéwkami plastykowymi)

1. Woda destylowana

2.

3.

4, Uktad do aspiracji (opcjonalni€)

5. Mieszadto wirowe

6. Mieszadto magnetyczne

7. Wytrzasarka probowek (400 obr/min)
8.

pomiaru 2| (minimal ny uzysk 70%).

Strzykawka automatyczna o objetosci 5 ml (rodzaj Cornwall) do ptukania

Moze by¢ wykorzystywany jakikolwiek licznik gamma odpowiedni do

VII.

VIII.

@

10.

11.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

Kalibratory 1-6: Rozpusci¢ kalibratory przy pomocy 0,5 ml wody
destylowangj.

Kontrole: Kontrole nalezy rekonstytuowaé przy pomocy 0,5 ml wody
destylowangj.

Roboczy roztwér pluczacy: Wiasciwa objgtos¢é roboczego roztworu
ptuczacego nalezy przygotowa¢ dodajac 69 objetosci wody destylowane
do 1 objetosci roztworu ptuczacego (70x). Do homogenizacji nalezy
wykorzysta¢ mieszadto magnetyczne. Niewykorzystany roboczy roztwor
ptuczacy nalezy wyla¢ pod koniec dnia.

PRZECHOWYWANI E | DATA WAZNOSCI ODCZYNNIKOW

Przed otwarciem lub rekonstytucja wszystkie skitadniki zestawu
zachowuja trwatos¢ do daty waznosci przedstawionej na etykiecie, jezeli
3 przechowywane w temperaturze od 2 do 8°C.

Po rozpuszczeniu, kalibratory i kontrole zachowuja stabilnosé¢
w temperaturze 2-8°C przez 7 dni.

W razie koniecznosci dtuzszego przechowywania, niewielkie objetosci
powinny by¢ przechowywane w temperaturze —20°C przez maksymalnie
3 miesace. Unikat cykli rozmrazaniai zamrazania

Swiezo przygotowany roboczy roztwér pluczacy powinien byé
wykorzystany w tym samym dniu.

Po jego pierwszym zastosowaniu, znacznik izotopowy zachowuje
trwalos¢ do podang daty waznosci jezeli jest przechowywany
w oryginalnej, dobrze zamknigte fiolce w temperaturze od 2 do 8°C.
Zmiany w wygladzie fizycznym odczynnikow w zestawie moga
wskazywac naich niestabilnos¢ lub zuzycie.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE MATERIALZU DO BADANIA

Probki surowicy lub osocza musza by¢ przechowywane w temperaturze
2-8°C.
Jezeli oznaczenie nie jest wykonywane w ciagu 24 godzin, zaleca si¢
przechowywanie w temperaturze -20°C.
Unika¢ powtarzanych cykli zamrazaniai rozmrazania.
Surowica i osocze heparynizowane, badz zawierajace EDTA, pozwalaja
na uzyskanie podobnych wynik éw.
Y (surowica) = 1,03 x (osocze hep.) + 0,07 r=0,99
Y (surowica) = 1,00 x (osocze z EDTA) - 0,47 r=0,99

n=30
n=30

PROCEDURA

Uwagi dotyczace obslugi

Nie wolno wykorzystywaé sktadnikow zestawu po uplynieciu daty
waznosci. Nie wolno miesza¢ materiatéw pochodzacych z réznych serii
zestawOw. Przed wykorzystaniem wszystkie odczynniki  powinny
0siagna¢ temperature pokojowa.

Wszystkie odczynniki i probki nalezy dokladnie wymieszaé przez
delikatne potrzasanie lub obracanie. Aby unikna¢ zanieczyszczenia
krzyzowego do dodawania poszczegdlnych odczynnikéw i probek nalezy
wykorzystywa¢ czyste, jednorazowe koncowki pipet.

Pipety wysokigj precyzji lub pipety automatyczne poprawiaja precyzjg
wykonania oznaczenia. Przestrzega¢ czasow inkubagji.

Przygotowa¢ krzywa kalibracyjna dla kazdego cyklu pomiarowego, nie
wolno wykorzystywa¢ danych z poprzednich oznaczen.

Procedura

Dla kazdego kalibratora, kontroli, probki nalezy oznaczy¢ optaszczone
probéwki w badaniach podwdjnych. Do oznaczenia aktywnosci catkowite)
nalezy oznaczy¢ dwie plastikowe probowki .

Szybko wymiesza¢ wirujac: kalibratory, probki i kontrole, i dozowaé po
50 ul kazdg substancji do odpowiednich probowek.

Doda¢ 50 pl anty-hCG+B-'®| (znacznik izotopowy) do wszystkich
probéwek w tym do nieoptaszczonych probéwek do catkowitego
zliczania.

Ddikatnie potrzasa¢ (recznie) stojak z probowkami, aby uwolni¢
wszelkie, uwigzione pecherzyki powietrza.

Inkubowa¢ przez 30 minut w temperaturze pokojowe na mieszadle wirowym
(400 obrotéw/min). Dokladnie przestrzegaé czaséw inkubacji.
Aspirowa¢ (lub odla¢) zawartos¢ kazdg probowki (z wyjatkiem probéwek
do catkowitego zliczania). Aby usuna¢ caly ptyn nalezy upewni¢ sig, ze
plastikowa koncoéwka aspiratora osiagneta dno optaszczonej probowki.
Przeptuka¢ probowki przy pomocy 2 ml roboczego roztworu ptuczacego
(z wyjatkiem probéwek do catkowitego zliczania). W trakcie dodawania
roboczego roztworu pluczacego nalezy unika¢ wytwarzania piany.
Aspirowaé (lub odla¢) zawartos¢ kazdg probowki (z wyjatkiem probéwek
do catkowitego zliczania).

Ponownie przeptuka¢ probéwki przy pomocy 2 ml roztworu ptuczacego
(z wyjatkiem prob6éwek do catkowitego zliczania) i aspirowac (lub odlac).
Po ostatnim ptukaniu, pozostawi¢ probowki w pozycji stojacej do géry na
dwie minuty i aspirowa¢ pozostate krople ptynu.

Zlicza¢ probowki w liczniku gamma przez 60 sekund.



Xl.  OBLICZANIE WYNIKOW

1. Obliczy¢ srednia oznaczen podwojnych.

2. Na papierze milimetrowym lub w kratke wykresdli¢ c.p.m. (rzedna) dia
kazdego kalibratora wobec odpowiadajacego stezenia hCG+f (odcieta)
oraz wykresli¢ krzywa kalibracji przez punkty kalibratora, odrzucajac
oczywiste wartosci odbiegajace od linii srodkows.

3. Odczyta¢ stgzenie dlakazdej kontroli i probki przez naniesenie nakrzywa
kalibracyjna.

4. Redukcja danych przy pomocy komputera pozwoli uprosci¢ te obliczenia
Jezeli ma by¢ zastosowane automatyczne przetwarzanie wynikéw, zaleca
S ¢ dopasowanie krzywej logistyczng 4 parametrows.

XIl.  PRZYKEAD DANYCH TYPOWYCH

Ponizsze dane s3 przedstawione wylacznie w celach przyktadowych i nie
powinny by¢ nigdy stosowane zamiast rzeczywistych krzywych kalibracyjnych.

D. Dokladnos¢

BADANIE ODZY SKU

hCG+p-IRMA cpm B/T
(%)
293692
Zliczanie catkowite

Kaibrator 0,0 mU/ml 194 0,07
55 miU/ml 1127 0,38
16,6 mliU/ml 2496 0,85
54,0 mlU/ml 8095 2,76
153,0 mlU/ml 25435 8,66
307,0 mlU/ml 49646 16,90
585,0 mlU/ml 93037 31,68

XI11. DZIALANIE | OGRANICZENIA

A.  Granica wykrywania
Dwadziescia kalibratoréw zerowych oznaczano wraz z zesawem innych
kalibratoréw. Wrazliwos¢, zdefiniowana jako odmienne stezenie dwoch
odchylen standardowych powyzej przecietngy wartosci zliczania przy
wiazaniu zerowym ksztaltowata si¢ na poziomie 1,6 miu/ml.

B. Swoistos¢
Hormony reagujace krzyzowo byly dodane do kalibratora niskich i
wysokich (150 mlU/ml) pozioméw hCG+p. Oznaczano przyblizona

Prébka hCG dodana hCG odzyskany Odzysk
(mIU/ml) (mIU/ml) (%)
Surowica l 50,0 52,1 104
100,0 101,7 104
200,0 209,0 102
400,0 4171 104
BADANIE ROZCIENCZENIA
Prébka Rozcienczenie Stez. teoretyczne Stez. zmierzone
(mIU/ml) (mIU/ml)
Surowica l 71 563,6 563,6
12 281,8 260,2
14 140,9 126,4
18 70,5 62,6
116 352 34,1
132 17,6 18,1
64 88 87
1/128 44 48
Prébki zostaty rozcieficzone przy pomocy kalibrator zerowy
E. Opoznienie  pomiedzy  oznaczeniem  ostatniego  kalibratora

i dozowaniem prébki
Jak wykazano, wyniki pomiaru pozostaja doktadne nawet wéwczas, gdy
od momentu dodania kalibratora do optaszczonych probéwek mingto

30 minut.
OPOZNIENIE
(o) 10’ 20' 30
Surowica 1 (mlU/ml) 31,2 31,1 30,9 31,4
Surowica 2 (mlU/ml) 144,1 142,4 140,5 1435

odpowiedz hCG+ .
Dodany hormon CAL1 CAL2
Obserwowane wartosci Obserwowane wartosci

hCG hCG
- 9,8 miU/ml 284 miU/ml
FSH 250 mlU/ml 11,3 miU/ml 292 miU/ml
LH 250 mlU/ml 10,9 miU/ml 262 miU/ml
TSH 250 pwlU/ml 10,3 miU/ml 290 miU/ml
ahCG 34000 fmol/ml 11,0 miU/ml 252 miU/ml
BhCG 1000 fmol/ml 361,0 mlU/ml 699 miU/ml

Na tg podstawie mozna uzna¢, ze hCG+B-IRMA nie reaguje krzyzowo z FSH,
LH, TSH, ahCG i przegawia 100 % reaktywnosci krzyzowej w stosunku do
wol nych tancuchéw beta hCG.

Nota: Wykorzystujac masy czasteczkowe 37,9 kDa (hCG), 23,0 kDa (BhCG)
i 14,9 kDa (ahCG), réwnowazniki molowe sa nast¢pujace :
-hCG 1000 fmol = 37,9 ng - 325 mlU 1st IRP 75/537
-BhCG  :1000 fmol = 23,0 ng
-ahCG  :1000fmol = 14,9 ng

C. Precyzja
W SERII POMIEDZY SERIAMI
Surowica N X £ S.D. CvV Surowica N X £ S.D. Cv
(mIUml) | % (mIUml) | %
A 20 67,3+12 1,8 C 10 352+22 6,2
B 20 2459+ 3,0 1,2 D 10 |1496+126| 84

F. Efekt hook'a

Efekt haka moze by¢ obserwowany ponad 150000 mlU/ml. Prébki pochodzace
od kobiet cigzarnych moga przejawiat tak wysokie stgzenia. Dlatego zaleca Sig,
aby w sytuacjach, kiedy nalezy uzyska¢ doktadny wynik ilosciowy stgzenia hCG
(np. w obserwacji ciazy), oznacza¢ trzy rozcienczenia jak wskazano na
ponizszym schemacie.

A: nierozcienczony

B: rozcieficzony 17x (25 pl z A + 400 pl kalibratora zerowego)

C: rozcienczony 289x (25 pl z B + 400 pl kalibratora zerowego)

W badaniu przesiewowym pod katem ciazy nie powinno sig rozcieficzat

prébek.

XIV. OGRANICZENIA

- Prébki od pacjentéw, ktérzy w ceach diagnostycznych lub
terapeutycznych otrzymywali preparaty z mysich przeciwciat
monoklonalnych, moga zawiera¢ ludzkie przeciwciata anty-mysie
(HAMA). Probki takie, oznaczane z uzyciem zestawdw testowych
wykorzystujacych mysie przeciwciata monoklonalne, moga wykazywaé
wartosci fatlszywie zawyzone lub zanizone.

- Przeciwciata heterofilne w ludzkig surowicy moga reagowaé z
immunoglobulinami odczynnika, interferujac  z  oznaczeniami
immunol ogicznymi przeprowadzanymi in vitro.

Pacjenci rutynowo eksponowani na zwierzeta lub produkty z surowic
zwierzecych moga wykazywa¢ sktonnos¢ do takich interferencji i w
razie obecnosci przeciwciat heterofilnych wystepowaé moga u nich
nieprawidtowe wyniki testow. Wyniki oznaczen prébek od pacjentow z
takimi przeciwciatami nalezy interpretowaé z ostroznoscia.

Jezeli wyniki nie sa zgodne z obserwacjami klinicznymi, przed
postawieniem rozpoznania powinny by¢ uzyskane dodatkowe
informacje.

XV. WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

- Jezeli wyniki uzyskane dla kontroli 1 i/lub 2 nie znajduja S¢ w zakresie
okreslonym na etykiecie fiolki, wyniki nie moga zosta¢ wykorzystane
dopoki nie uda si¢ znalez¢ wiasciwego wyjasnieniatego odchylenia.

- Jezeli to konieczne, kazde laboratorium moze wykona¢é wiasne probki
zbiorcze w celach kontrolnych, ktére powinny by¢ zamrozone w matych
objetosciach. Nie wolno zamraza¢ i rozmraza¢ wiecej niz dwukrotnie. Nie
wolno rozmraza¢ i zamraza¢ czescig niz dwukrotnie.

- Dopuszczalne kryteria dotyczace réznicy pomiedzy wynikami oznaczef
podwajnych probek powinny by¢ zgodne z zasadami prawidtowe pracy
w laboratorium.



XVI. ZAKRESY REFERENCYJNE

Warto$ci przedstawione ponizg maja wylacznie cel orientacyjny; kazde
laboratorium powinno opracowaé wiasne zakresy norm.

Wartos¢ odcieciadlaciazy:

Warto$¢ odcigcia dla okreslenia ciazy, zdefiniowana jako przyblizone stgzenie
trzech odchylen standardowych ponad srednim poziomem zliczen 97 prébek
pochodzacych od kobiet nieciezarnych, wynosita 4,6 miu/ml.

Zaleca Si¢ powtdrne oznaczanie probek o wartosciach pomiedzy wartoscia
odcieciai 10 mlu/ml.

XVII. SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Bezpieczerstwo

Tylko do diagnostyki in vitro.

Zetaw zawiera ®| (Okres polowicznego rozpadu: 60 dni), emitujacy
promieniowaniejonizujace X (28 keV) i y (35,5 keV).

Ten produkt radioaktywny moze by¢ transportowany i wykorzystany wytaczne
przez osoby autoryzowane, zakup, przechowywanie, stosowanie i wymiana
produktéw radioaktywnych podliega regulaciom prawnym kraju uzytkownika
koncowego. W zadnym wypadku produkt nie moze by¢ podawany ludziom lub
Zwierzetom.

Obstuga materiatéw radioaktywnych powinno by¢ przeprowadzana w miejscach
do tego przeznaczonych, z dala od migsc ogolng uzytecznosci. W laboratorium
mus by¢ przechowywany reestr przyje¢ i przechowywania materiatow
radioaktywnych. Wyposazenie laboratorium oraz szkto, ktére moze by¢ skazone
substancjami  radioaktywnymi  powinno by¢ oddzidone w celu uniknigcia
krzyzowego zanieczyszczenia réznych radioizotopow.

Wszelkie plamy z subdsancji radioaktywnych musza byé natychmiast
oczyszczone  zgodnie z  procedurami  dotyczacymi  bezpieczenstwa
radiologicznego. Odpady radioaktywne musza by¢ usuwane zgodnie z
miejscowymi przepisami i ogolnie przyjgtymi wytycznymi obowiazujacymi w
laboratorium. Przesrzeganie  podstawowych  zasad  bezpieczenstwa
radiol ogi cznego zapewnia wystarczajace zabezpieczenie.

Sktadniki zawiergace ludzka krew, dostarczone w zedawie, zodaly przebadane
metodami zaaprobowanymi przez instytugie europgjskie i/lub FDA. Stwierdzono, ze
nie zawierga one HbsAg, przeciwdat anty-HCV, anty-HIV-1 i 2. Zadna ze znanych
metod nie moze da¢ catkowitg pewnosci ze materiaty pochodzenia ludzkiego nie
przeniosy czynnikow zakaznych wirusowego zapalenia watroby, AIDS i innych.
Dlatego postepowanie z odczynnikami i probkami surowicy lub osocza powinno by¢
zgodne z migjscowymi procedurami dotyczacymi bezpieczenstwa

Produkty pochodzenia zwierzecego byly pobierane od zdrowych zwierzat.
Skiadniki bydlece pochodza z krajow, w ktérych nie odnotowano wystepowania
BSE. Pomimo to, skladniki zawiergjace substancje pochodzenia zwierzecego
powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.

Unika¢ kontaktu skéry z odczynnikami (zawieraja azydek sodowy jako srodek
konserwujacy). Azydek znajdujacy sie¢ w zestawie moze reagowaé z miedzig i
otfowiem w ukladzie kanaizacyjnym tworzac zwiazki o wlasciwosciach
wybuchowych. W czasie ptukania odprowadzany ptyn nalezy ptuka¢ duzymi
objetosciami wody, aby zapobiec kumulacji azydkéw.

Nie wolno pali¢, spozywaé napojow ani pokarmoéw, badz uzywaé kosmetykow w
migjscu pracy. Nie pipetowaé ustami. Zaktada¢ ubranie ochronne i rekawiczki
jednorazowe.
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XIX. PODSUMOWANIE PROTOKOLU

CALKOWITA KALIBRATORY PROBKA(I)
LICZBA
ZLICZEN
ml ml ml
Kadibratory (0-5) - 0,05 -
Prébki - - 0,05
Znacznik izotopowy 0,05 0,05 0,05
Inkubacja 30 minut w temperaturze pokojowej z wytrzasaniem 400 rpm
Rozdzielenie - aspiracja (lub odlewanie)
Roztwor ptuczacy - 2,0
Rozdzielenie - aspiracja (lub odlewanie)
Roztwor ptuczacy - \
Rozdzielenie - aspiracja (lub odlewanie)
Zliczanie Zliczanie probowek przez 60 sekund

Nr kata ogowy DI Asource
KI1P0981 — KI1P0984

Numer P.I. Nr aktudizagji :
1700467/pl 110218/1

Datawydania: 2011-02-18



P.I. Number : 1701000

Used symbols

Consult instructions for use

Storage temperature

Use by

Batch code

Catal ogue number

Control

In vitro diagnostic medica device

Manufacturer

Contains sufficient for <n> tests

FIIEI*

WASH | SOLN | CONC Wash solution concentrated
cAL 0 Zero cdibrator
cAL N Calibrator #
CONTROL | N Control #
Ag 1251 Tracer
Ab 1251 Tracer
Ag | 125 | conC Tracer concentrated
Ab | 125 | coneC Tracer concentrated
i Tubes
INc | BUF Incubation buffer
ACETONITRILE Acetonitrile
SERUM Serum
oL | sE Specimen diluent
oL | BUF Dilution buffer
ANTISERUM Antiserum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent

DL | cAL Cdlibrator diluent

REC | SOLN Reconstitution solution
Polyethylene glycol
Extraction solution

Elution solution

Bond Elut Silica cartridges

Pre-treatment solution

Neutraization solution

Tracer buffer

Microtiterplate

HRP Conjugate

HRP Conjugate

HRP Conjugate concentrate

HRP Conjugate concentrate

cons | BUF Conjugate buffer

CHROM CONC Chromogenic TMB concentrate

CHROM | T™MB Chromogenic TMB solution
Substrate buffer

stoP | soLN Stop solution

INC

Incubation serum

b,

BUI Buffer
Ab 3 AP Conjugate
suB | PNPP Substrate PNPP

BIOT CONC

i

Biotin conjugate concentrate

AVID HRP | CONC

Avidine HRP concentrate

Ass BUF

Assay buffer

BIOT

Biotin conjugate

i

Ab

Specific Antibody

SAV HRP CONC

Streptavidin HRP concentrate

NSB Non-specific binding
2ndAb 2nd Antibody
ACD | BUF Acidification Buffer
DIsT Distributor
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P.I. Number : 1701000

Symboles utilisés

Bt Consulter lesinstructions d utilisation
/ﬂf Température de conservation
= Utiliser jusque
Numéro de lot
Référence de catalogue
Controle

=]

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Fabricant

i A=

Contenu suffisant pour <n> tests

Solution de lavage concentrée

ca | o Calibrateur zéro
cAL N Cadlibrateur #
CONTROL | N Controle #
Ag 1251 Traceur
Ab 1251 Traceur
Ag | 1251 | CONC Traceur concentré
Ab | 1251 | CONC Traceur concentré
lij Tubes
INC | BUF Tampon dincubation
ACETONITRILE Acétonitrile
SERUM Sérum
oL | sE Diluant du spécimen
piL | BUF Tampon dedilution
ANTISERUM Antisérum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbant
DL | cAL Diluant de calibrateur
ReC | soN Solution de reconstitution

Glycol Polyéthyléne

Solution d’extraction

ELU | SOLN Solution d’elution
GEL Cartouches Bond Elut Silica
PRE SOLN

Solution de pré-traitement

Solution de neutralisation

Tampon traceur

Microplaque detitration

Ab | HRP HRP Conjugué

Ag | HRP HRP Conjugué

Ab | HRP | CONC HRP Conjugué concentré

Ag | HRP | CONC HRP Conjugué concentré
cony | BUF Tampon conjugué
CHROM | TMB | CONC Chromogéne TMB concentré
CHROM | TMB Solution chromogéne TMB
suB | BUF Tampon substrat

SToP | SOLN Solution d'arrét

Nc | =R Sérum dincubation

BUF Tampon
Ab AP AP Conjugué
suB | PNPP Tampon PNPP

BIOT CONJ | CONC

Biotine conjugué concentré

AVID HRP | CONC

Avidine HRP concentré

Tampon de test

Biotine conjugué

Anticorps spécifique

Concentré streptavidine HRP

NS8 Liant non spécifique
2nd Ab Second anticorps
| ACID | BUF |

Tampon d'acidification
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Gebrauchte Symbolen

[HE] Gebrauchsanweisung beachten
/ﬂf Lagern bel

- Verwendbar bis

Chargenbezei chnung
Bestellnummer
Kontrolle

VD In Vitro Diagnostikum

M Hersteller

VA Ausreichend fir <n> Ansétze

Waschl6sung-Konzentrat

CAL 0 Null kaibrator
cAL N Kalibrator #
CONTROL | N Kontrolle #

Ag 1251 Tracer

Ab 1251 Tracer

Ag 1251 CONC

Tracer Konzentrat

Ab 1251 CONC

Tracer Konzentrat

lij Réhrchen
INC | BUF Inkubationspuffer
ACETONITRILE Azetonitril
SERUM Humanserum
oL | sE Probenverdiinner
oL | BUF Verdunnungspuffer
ANTISERUM Antiserum
IMMUNOADSORBENT | mmnadsorbens
DL | cAL Kalibratorverdiinnung
REC | SOLN Rekonstitutionsl6sung
PEG Polyethylenglykol
EXTR | SOLN Extraktionsl6sung

ELU | SOLN Eluierungsl6sung
GEL Bond Elut Silikakartuschen
PRE SOLN

Vorbehandlungsl 6sung

Neutralisierungsl dsung

Tracer-Puffer

Mikrotiterplatte

HRP Konjugat

HRP Konjugat

HRP Konjugat Konzentrat

HRP Konjugat Konzentrat

cony | BUF Konjugatpuffer
CHROM | TMB | CONC Chromogenes TMB Konzentrat
CHROM | TMB Farblésung TMB

suB | BUF Substratpuffer

stoP | soLN Stoppl &sung

INC | sER Inkubationsserum

BUF Puffer
Ab AP AP Konjugat
suB | PnPP Substrat PNPP

BIOT CONJ | CONC

Biotin-Konjugat-Konzentrat

AVID HRP | CONC

Avidin-HRP-Konzentrat

ass | BUF Assaypuffer
Ab | BIOT Biotin-Konjugat
Ab Spezifischer Antikorper

HRP Streptavidinkonzentrat

Unspezifische Bindung

Sekundérer Antikdrper

Ansauerungspuffer
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Gebruikte symbolen

Raadpl eeg de gebruiksaanwijzing

Bewaartemperatuur

Houdbaar tot

Lotnummer

Catal ogusnummer

Controle

Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek

Fabrikant

Inhoud voldoende voor <n> testen

WASH | SOLN | CONC

E@zsﬁﬁaw*@

Wasoplossing, geconcentreerd

cAL 0 Nulkalibrator

cAL N Kalibrator #

CONTROL | N Controle #

Ag 1251 Tracer

Ab 1251 Tracer

Ag | 1251 | CONC Tracer geconcentreerd

Ab | 1251 | CONC Tracer geconcentreerd
lij Buisies

INC | BUF Incubatiebuffer
ACETONITRILE Acetonitrile

SERUM Serum

oL | sE Specimen diluent

oL | BUF Verdunningsbuffer

ANTISERUM Antiserum

IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent

DL | cAL Kalibratorverdunner
REC | SOLN

Reconstitutieopl ossing

PEG Polyethyleen glycol
EXTR | SOLN Extractieoplossing
ELU | soN Elutieoplossing
GEL Bond Elut Silica kolom
PRE | SoLN Pre-behandelingsoplossing
NEUTR | SOLN Neutralisatieoplossing
TRACEUR | BUF Tracerbuffer
Microtiterplaat
Ab | HRP HRP Conjugaat
Ag HRP HRP Conjugaat
Ab | HRP | CONC HRP Conjugaat geconcentreerd
Ag | HRP | cONC HRP Conjugaat geconcentreerd
conJ | BUF Conjugaat buffer
CHROM | TMB | CONC Chromogene TMB geconcentreerd
CHROM | TMB Chromogene Oplossing TMB
suB | BUF Substraatbuffer
STOP | soLN Stopoplossing
INC | SR Incubatieserum
BUF Buffer
Ab AP AP Conjugaat
suB | PNPP Substraat PNPP

BIOT CONJ | CONC

Geconcentreerd Biotine conjugaat

AVID HRP | CONC

Geconcentreerd Avidine-HRP conjugaat

Assay buffer

Biotine conjugaat

Specifiek antilichaam

Streptavidine-HRP concentraat

Aspecifieke binding

2de antilichaam

Verzuringsbuffer
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Enrcéiiynon couforov

ZvpPovievteite Tig 0dNyieg ypriong

Oeppokpacio amobikevong

Huepopnvia Anéng

Ap1Bpog maptidog

ApBpdg Kataddyon

Ipétumo ehéyyov

In Vitro Awyvootiké lotpoteyvortytkd mpotdv

Kataokevaomg

Tepeyopevo emapkég yuo «» eEeTaoELg

WASH | SOLN | CONC

E@zsﬁﬁaw*@

ZUUTVKVOUEVO SHAVLLOL EKTAVONG

CAL 0 Mndevikog Babpovopntig
CcAL N Babpovountg #

CONTROL | N Opodg eréyyov #

Ag | s Iymbémg

Ab 1251 Iyvnbémng

Ag | 1251 | CONC Xpopoyovog Iyvndémg

Ab | 1251 | CONC Xpopoyovog Ixyynbémg
lij Torvéaplo

INC | BUF PouBpiotiko tddvpa endaong
ACETONITRILE Axetovitpilio
SERUM Opog
DL | sE Adidopa apaioong derypdtmv
DL | BUF PouBpiotiko dtidovpa apainong
ANTISERUM Avtiopog
IMMUNOADSORBENT AvocompospopNTIKO
DL | cAL Aparotikd fodpovountdv
REC | SOLN Adhopa ovocHGTIoN G
PEG ToAvatbvievoyAvkoin
EXTR | SOLN Aidopa exydiong
ELU | SOLN Aidopa Ekhoveng

’

Duoryyeg moprtiov Bond Elut

PRE SOLN

Adhopa Tpoemeepyaciog

NEUTR | SOLN

Aihopa eEovdeTépwong

TRACEUR Ul

Pubruotico didivpa

o

IMiéka pkpotithoddTong
Al RP HRP Z0evypa
Ag HRP HRP Z0evypa

Ab HRP CONC

Xpopoyoévog HRP Zolevypa

Ag HRP CONC

Xpopoyoévog HRP Zolevypa

CONJ | BUF PouBpiotiko dtddvpa culedypatog
cHrRom | T™MB | cone Xpwpoydvog TMB
cHRoM | TMB Awdhopa ypopoyovov TMB

SUB | BUF PuBpiotikd StiAv o VIOGTPMOUATOS
stoP | soLN Avaoyetikd avtidpoaotiplo
INC | SR Opog emdaong
BUF PuBuiotikd dddvpa
Ab AP AP Z0Cevypa
SUB | PNPP PNPP vrostpdpatog

BIOT CONJ | CONC

ZUUTVKVOUEVO avTIdpacTiplo culevypévo pe Protivn

AVID HRP | CONC

Zopmokvopévo dtaivpo ofdivng-HRP

PuBiotiko tddvpa Tposdtopicron

avTIdpuoTHPLo GuiEVYHEVO ne Plotivn

Ewdwo6 Avticopo

Zopmokvopévn otpentofidivn cvveéevyuévn pe HRP

un-edikn déopevon

20 Avticopa

PuBiotiko Atdivpo 6&vo
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P.I. Number : 1701000

Stosowane symbole

Przed zastosowaniem zapoznac si¢ z instrukcja.

Temperatura przechowywania

Zuzy¢ przed

o]

Kod serii

Numer katal ogowy

Kontrola

Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro

Producent

Zawartos¢ wystarczajaca do <n> testow

WASH | SOLN | CONC

<]EEEEIM B
ol |37 A

0

r

Roztwér ptuczacy stezony

CAL 0 Kalibrator zerowy
CAL N Kalibrator nr
CONTROL | N Kontrolanr

Ag 1251

Znacznik izotopowy

Ab 1251

Znacznik izotopowy

Ag 1251 | CONC

Znacznik izotopowy stezony

Ab 1251 CONC

Znacznik izotopowy stezony

Probowki

INc | BUF Wymagana inkubacja buforu
ACETONITRILE Acetonitryl
SERUM Surowica
oL | se Rozcienczanik prébki
oL | BUF Bufor do rozcienczania
ANTISERUM Antysurowica
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent
oL | ca Rozcienczalnik kalibratora

Roztwér do rozcienczania

Glikol poli(oksy)etylenowy

Roztwor ekstrakeyjny

Roztwér e ucyjny

Kolumny krzemionkowe Bond Elut

PRE | SOLN Roztwér do przygotowania wstepnego

NEUTR | SOLN Roztwér neutralizujacy

TRACEUR | BUF Bufor znacznika

mikroptytka

A | HRP Koniugat peroksydazy chrzanowej

Ag | HRP Koniugat peroksydazy chrzanowej

A | HRP | conc Koncentrat koniugatu peroksydazy chrzanowej
Ag | HRP | CONC Koncentrat koniugatu peroksydazy chrzanowej

Q
2
&

BUF

Bufor do koniugacji

CHROM ™B CONC

Koncentrat chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

CHROM | T™MB

Roztwér chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

suB | BUF Bufor substratu
stoP | soLn Roztwér zatrzymujacy reakcje
e | ser Wymagana inkubacja surowicy
BUF Bufor
Ab AP Koniugat AP (fosfatazy alkalicznej)
SuB | PNPP p-nitrofenyl ofosforan substratowy

BIOT CONJ | CONC

Koncentrat koniugatu biotyny

AVID HRP | CONC

Koncentrat peroksydazy chrzanowej z awidyna

Bufor do oznaczania

Koniugatu biotyny

Przeciwciato swoiste

sav | HRP | cone Koncentrat streptawidyny HRP
NSB Wiazanie nieswoiste
2nd Ab Drugie przeciwciato

| ACID | BUF | Bufor zakwaszajacy
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