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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

IMMUNORADIOMETRIC ASSAY FOR THE IN VITRO
DETERMINATION OF FREE B-hCG IN HUMAN SERUM
OR PLASMA

For in vitro diagnostic use.

PRINCIPLE

The free B-hCG assay is a two-step “sandwich” type assay in which two
monoclonal mouse antibodies, directed against two different epitopes of
B-subunit of hCG molecule and hence not competing are employed.

The samples or calibrators are first incubated in tubes coated with the first
monoclonal antibody. The contents of the tubes are then aspirated and the
presence of free B-hCG in the sample is revealed by incubation with the
second, 125I labelled antibody. The contents of the tubes are aspirated and
the bound radioactivity is determined in a gamma counter. The free 3-hCG
concentrations in the samples are obtained by interpolation from the standard
curve. The concentration of free B-hCG in the samples is directly proportional
to the radioactivity.

WARNING AND PRECAUTIONS
General remarks:

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

. Do not mix the reagents from kits of different lots.
. A standard curve must be established with each assay.
. It is recommended to perform the assay in duplicate.
. Each tube must be used only once.
Basic rules of radiation safety

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

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

. No pipeting of radioactive solutions by mouth.

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

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

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

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

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

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

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

Sodium azide

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

Materials of human origin

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

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

Wash solution (20x) DANGER

H360 May damage fertility or the
unborn child.

P201 Obtain special instructions
before use.

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

P308+P313 IF exposed or

concerned: Get medical
advice/attention.

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

Safety Data Sheet is available at techdocs.beckmancoulter.com

SPECIMEN COLLECTION, PROCESSING,
STORAGE AND DILUTION

Collect blood in tubes without additives or in tubes containing EDTA.
. Separate serum or plasma from cells by centrifugation.

. Samples may be kept at 2-8 °C, if they are to be assayed within
24 hours. For longer storage keep frozen (at <-20 °C, 8 months
maximum) in aliquots to avoid repeated freezing and thawing.
Thawing of sample should be performed at room temperature. Do not
leave the samples at room temperature, if not necessary.

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

Serum and EDTA plasma values for 20 samples (serum values ranging from
3.94 to 18.69 ng/mL) were compared using the IM2459 Free B-hCG IRMA
kit. Results are as follows:

[EDTA-plasma] = 0.8674[serum] + 0.0827
R = 0.9961

MATERIALS PROVIDED

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

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

Anti-free B-hCG monoclonal antibody-coated tubes: 2 x 50 tubes

(ready-to-use)

Monoclonal 125I-labelled anti-free B-hCG tracer antibody: one 22 mL
vial (ready-to-use).

The vial contains 650 kBq at the date of manufacture of 125I-labelled
immunoglobulin in buffer containing bovine serum albumin, sodium azide
(<0.1 %) and a red dye.

Free B-hCG calibrators: five 1.0 mL vials + one 5 mL vial with zero
calibrator (ready-to-use).

The calibrator vials contain from 0 to approximately 200 ng/mL of free 3-hCG
in bovine serum and/or buffer containing bovine serum albumin with sodium
azide (<0.1 %). The exact concentrations are indicated on each vial label.
The calibrators were calibrated using the 1st IRP WHO 75/551 standard
(1mlU = 1 ng).

Assay buffer (Free B-hCG - Buffer): one 11 mL vial; ready for use.

The vial contains buffer with bovine serum albumin and sodium azide (<0.1%)
and a blue dye.

Control samples: two vials (lyophilised).

The vials contain free B-hCG lyophilised in human serum with sodium azide
(<0.1 %). The expected values are in the concentration range indicated on a
supplement.
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Wash solution (20x): one 50 mL vial
Concentrated solution has to be diluted before use.
MATERIALS REQUIRED, BUT NOT PROVIDED
In addition to standard laboratory equipment, the following items are required:
. precision micropipets (100 uL)
. semi-automatic pipets (100 pL, 200 pL and 2 mL)
. vortex type mixer
. orbital shaker
. aspiration system
. gamma counter set for 125 iodine
RESULTS
Standard curve

The results in this package insert were calculated using a log-log curve fit
("spline" mode) with determined radioactivity (cpmgg|. —cpmcg|.0) on vertical
axis and the free 3-hCG concentration of the calibrators on the horizontal axis
(ng/mL). Other data reduction methods may give slightly different results.

Total activity: 195,274 cpm

Calibrators | Free 3-hCG | cpm (n=3) B/Bmax cpmgg| —
(ng/mL) CPpMca|Q

0 0.0 40 - -
1 0.32 959 0.53 919
2 1.60 4,507 2.57 4,467
3 8.00 21,401 12.26 21,361
4 40.0 87,281 50.08 87,241
5 200 174,243 100 174,203

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

Locate the ratio cpmgample — CPMcalo for each sample on the vertical axis
of the standard curve, read-off the free 3-hCG concentration of the sample
on the horizontal axis in ng/mL. The concentrations of diluted samples must
be corrected by the dilution factor.

EXPECTED VALUES

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

N Min, Max, Mean, | Median, 2.5th-
ng/mL | ng/mL | ng/mL | ng/mL 97.5th
percentile,
ng/mL
Male and 100 0.00 0.23 0.03 0.02 0.00-0.13|
Female

QUALITY CONTROL

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

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

PROCEDURE

Preparation of reagents

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

The content of the vials is reconstituted with the volume of distilled water
indicated on the vial label. Wait for 10 min following reconstitution and mix
gently to avoid foaming before dispensing. Store the reconstituted solutions
at 2-8 °C for 1 week or at <-18 °C, until the expiry date of the kit.

Preparation of the wash solution

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

Summary of assay procedure
Bring all reagents to room temperature before pipeting.
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Step 1
Additions
To coated tubes add successively:

Step 2
1t incubation
Incubate for 1 hour at 18-25 °C
with shaking at >280 rpm.

100 pL of calibrator, control
or sample and
100 pL of assay buffer. Aspirate carefully the contents
of each tube.

Mix.

Step 3
2" incubation
Add 200 pL of tracer* to all tubes.

Step 4
Washing and counting
Aspirate carefully the contents
of each tube (except of 2 tubes
for total activity T).
Mix. Wash the tubes with 2 mL of wash
solution and aspirate.
Repeat washing and aspiration.

Incubate for 30 min at 18-25 °C
with shaking at >280 rpm.
Count bound cpm (B) and total
cpm (T) for 1 min.

*Add 200 pL of tracer to 2 additional tubes to obtain total cpm (T).
PERFORMANCE CHARACTERISTICS
(for more details, see the data sheet “APPENDIX”)

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

Sensitivity
Analytical sensitivity: 0.03 ng/mL
Functional sensitivity: 0.12 ng/mL
Specificity

The antibodies used in this kit exhibit no cross-reaction with human TSH,
FSH, LH and intact HCG.

Precision
Intra-assay

Serum samples were assayed 25 times in the same series. The coefficients
of variation were found below or equal to 4.0 %.

Inter-assay

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

coefficients of variation were found below or equal to 9.5 %.
Accuracy
Dilution test

High-concentration serum samples were serially diluted.
percentages obtained were between 83.0 % and 102 %.

The recovery

Recovery test

Low-concentration serum samples were spiked with known quantities of free
B-hCG. The recovery percentages obtained were between 90.6 % and 104%.

Measurement range (from analytical sensitivity to highest calibrator):
0.03 to approximately 200 ng/mL.

LIMITATIONS

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

Do not use hemolyzed, lipemic or icteric samples.

For assays employing antibodies, the possibility exists for interference
by heterophile antibodies in the patient sample. Patients who have been
regularly exposed to animals or have received immunotherapy or diagnostic

procedures utilizing immunoglobulins or immunoglobulin fragments may
produce antibodies, e.g. HAMA, that interfere with immunoassays.

Such interfering antibodies may cause erroneous results. Carefully evaluate
the results of patients suspected of having these antibodies.
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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

TROUSSE IMMUNORADIOMETRIQUE POUR LE
DOSAGE IN VITRO DE LA B-hCG LIBRE DANS LE
SERUM ET LE PLASMA HUMAIN

Pour un usage diagnostique in vitro.

PRINCIPE

Le dosage de la B-hCG libre est basé sur la technique de type “sandwich”
en deux temps dans lequel deux anticorps monoclonaux de souris, dirigés
contre deux épitopes différents de la sous-unité 8 de la molécule hCG sont
employés.

Les échantillons ou les calibrateurs sont d’abord incubés dans des tubes
recouverts du premier anticorps monoclonal. Le contenu des tubes est
ensuite aspiré et la présence de B-hCG libre dans les échantillons est
révélée lors de l'incubation avec le deuxiéme anticorps marqué a I'iode 125.
Le contenu des tubes est aspiré et la radioactivité liée est mesurée dans un
compteur gamma. La concentration en 3-hCG libre dans les échantillons est
déterminée par interpolation a 'aide de la courbe standard. La concentration
en B-hCG libre dans les échantillons est directement proportionnelle a la
radioactivité.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Précautions générales

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

. Ne pas mélanger des réactifs de lots différents.

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

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

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

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

. Ne pas pipeter des solutions radioactives avec la bouche.

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

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

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

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

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

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

. Toute mise aux déchets de matiere radioactive se fera en accord avec
les réglements en vigueur.

Azide de sodium

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

canalisations.
Les produits d’origine humaine

Les produits d’origine humaine contenus dans les réactifs de cette trousse
ont subi un dépistage négatif, concernant les anticorps anti-VIH 1, et VIH 2,
les anticorps VHC, et I'antigene de surface HBs, mais doivent cependant étre
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manipulés comme des produits infectieux. En effet, aucune méthode connue
ne peut assurer 'absence compléete de virus, c’est pourquoi il est nécessaire
de prendre des précautions lors de leur manipulation.

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

CLASSIFICATION DES RISQUES SGH

Wash solution (20x) DANGER

H360 Peut nuire a la fertilité ou
au foetus.

P201 Se procurer les instructions
avant utilisation.

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

P308+P313 EN CAS d’exposition

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

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

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

PRELEVEMENT, PREPARATION,
CONSERVATION ET DILUTION DES
ECHANTILLONS

Recueillir le sang dans des tubes secs ou avec EDTA.
. Séparer le sérum ou le plasma des cellules par centrifugation.

. Les échantillons peuvent étre conservés a 2-8 °C si le dosage est
réalisé dans les 24 heures. Pour des périodes plus longues (8
mois maximum), il est préférable de les conserver congelés a une
température inférieure a -20 °C, de préférence aliquotés afin d’éviter
les congélations et décongélations successives. La décongélation
de I'échantillon peut étre réalisée a température ambiante. Ne pas
laisser les échantillonsen vain a température ambiante.

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

Des valeurs sériques et de plasma EDTA de 20 échantillons (valeurs sériques
allant de 3,94 a 18,69 ng/mL) ont été comparées au moyen du kit IRMA
IM2459 B-hCG. Les résultats sont comme suit :

[EDTA-plasma] = 0,8674 [sérum] + 0,0827
r=0,9961

ELEMENTS FOURNIS

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

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

Tubes revétus d’anticorps monoclonal anti-B-hCG libre : 2 x 50 tubes
(préts a I'emploi)

Anticorps traceur monoclonal anti- B-hCG libre marqué a I'iode 125 : un
flacon de 22 mL (prét a 'emploi).

Le flacon contient en début de lot 650 kBq d’'immunoglobulines marquées a
l'iode 125 dans un tampon contenant de I'albumine sérique bovine, de I'azide
de sodium (<0,1%) et un colorant rouge.
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Calibrateurs B-hCG libre : cinq flacons de 1,0 mL + un flacon de 5 mL
de calibrateur zéro (préts a I'emploi).

Les flacons de calibrateur contiennent de 0 a environ 200 ng/mL de B-hCG
libre dans sérum bovine et/ou dans un tampon contenant de I'albumine
sérique bovine et de I'azide de sodium (<0,1%). Les concentrations exactes
sont indiquées sur I'étiquette de chaque flacon. Les calibrateurs ont été
calibrés par rapport au standard 1st IRP WHO 75/551 (1 mUI = 1 ng).

Tampon de dosage (Free B-hCG - Buffer) : un flacon de 11 mL ; prét a
I'emploi.

Le flacon contient du tampon contenant de I'albumine sérique bovine, de
I'azide de sodium (<0,1%) et un colorant bleu.

Controéles : deux flacons (lyophilisés).

Les flacons contiennent de la B-hCG libre lyophilisée dans du sérum humain
et de I'azide de sodium (<0,1%). Les valeurs attendues sont comprises dans
la fourchette de concentrations indiquée dans un supplément.

Solution de lavage (20x) : 1 flacon de 50 mL
Solution concentrée, a diluer avant usage.

ELEMENTS NECESSAIRES, MAIS NON
FOURNIS

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

. micropipettes de précision (100 pL).

. pipettes semi-automatiques (100 pL, 200 pL et 2 mL).

. mélangeur de type "Vortex",

. agitateur a plateau oscillant.

. systéme d’aspiration

. compteur gamma calibré pour l'iode 125.
RESULTATS
Courbe standard

Les résultats présentés dans cette notice ont été calculés en employant un
mode de tracé log-log (mode "spline") avec en ordonnée la radioactivité
mesurée (Cpmgg|. — CPMcgl.0) et en abscisse la concentration en B-hCG
libre des calibrateurs (ng/mL). L'utilisation d’'un autre mode de calcul peut
conduire a des résultats légerement différents.

Activité totale: 195 274 cpm
Calibrateurs | B-hCG libre | cpm (n=3) B/Bmax cpMca| —
(ng/mL) CpPMca|0

0 0,0 40 - -
1 0,32 959 0,53 919
2 1,60 4 507 2,57 4 467
3 8,00 21 401 12,26 21 361
4 40,0 87 281 50,08 87 241
5 200 174 243 100 174 203

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

Echantillons

Repérer la valeur cpmegchant. — CPMcalo Pour chaque échantillon sur I'axe
vertical, puis le point correspondant de la courbe standard sur I'axe horizontal
et en déduire par lecture la concentration en B-hCG libre de I'échantillon en
ng/mL. Les concentrations des échantillons dilués doivent étre corrigées par
le facteur de dilution.

VALEURS ATTENDUES

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

N Min, Max, Moyenne Médiane, 2.5-97,5
ng/mL | ng/mL | ng/mL | ng/mL | percentile,
ng/mL
Hommes| 100 0,00 0,23 0,03 0,02 0,00-0,13
et
Femmes

CONTROLE DE QUALITE

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

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

PROCEDURE

Preparation des réactifs

Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire.
Préparation des sérums de contréle

Le contenu des flacons est reconstitué avec le volume d’eau distillée indiqué
sur I'étiquette du flacon. Attendre 10 minutes aprés la reconstitution et agiter
doucement en évitant la formation de mousse avant de répartir dans les
tubes. Conserver les solutions reconstituées a 2-8 °C pendant 1 semaine
ou a une température inférieure a -18 °C jusqu’a la date de péremption de la
trousse.

Préparation de la solution de lavage

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

Mode opératoire
Equilibrer les réactifs a la température du laboratoire avant utilisation.

Etape 1
Répartition
Dans les tubes recouverts
d’anticorps distribuer
successivement
100 pL de calibrateur de controle
ou d’échantillon et
100 pL de tampon de dosage.

Etape 2
1ére incubation
Incuber pendant 1 heure a 18-25°C
avec agitation (>280 rpm).

Aspirer soigneusement le contenu
de chaque tube.
Agiter.

Etape 3
2éme incubation
Distribuer 200 yL de traceur*
dans tous les tubes.

Etape 4
Lavage et comptage
Aspirer soigneusement le contenu
de chaque tube (sauf les 2 tubes
pour I'activité totale T).
Laver les tubes avec 2 mL de
solution de lavage et aspirer.
Répéter le lavage et I'aspiration

Agiter.

Incuber pendant 30 min a 18-25
°C avec agitation a >280 rpm.
Compter les cpm liés (B) et cpm
totaux (T) pendant 1 min.

* Ajouter 200 pL de traceur dans 2 tubes supplémentaires pour obtenir les
cpm totaux.

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

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

Sensibilité

Sensibilité analytique: 0,03 ng/mL

Sensibilité fonctionnelle : 0,12 ng/mL

Spécificité

Les anticorps utilisés dans cette trousse ne présentent pas de réactivités
croisées avec la TSH humaine, FSH, LH et 'HCG intacte.

Précision

Intra-essai

Des échantillons sériques ont été dosés 25 fois dans une méme série. Les
coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux a 4,0 %.

Inter-essais

Des échantillons sériques ont été dosés en doublet dans 10 séries
différentes. Les coefficients de variation obtenus sont inférieurs ou égaux
a 9,5 %.

5 of 41



Exactitude
Epreuve de dilutions

Des échantillons sériques de concentration élevée ont été dilués. Les

pourcentages de recouvrement s’échelonnent entre 83,0 % et 102 %.
Epreuve de surcharge

Des quantités connues de B-hCG libre ont été ajoutées a des échantillons
sériques de faible concentration. Les pourcentages de recouvrement
s’échelonnent entre 90,6 % et 104 %.

Plage de mesure (de la sensibilité analytique au calibrateur le plus
élevé) : 0,03 a environ 200 ng/mL.

LIMITES

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

PI-IM2459-02

Ne pas utiliser de spécimens hémolysés, icteriques ou lipémiques.

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

Ces anticorps qui interferent peuvent étre la cause de résultats erronés.
Evaluer avec précaution les résultats de patients suspectés de posséder
ces anticorps.
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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

RADIOIMMUNOASSAY FUR DIE IN-VITRO BESTIMMUNG
VON FREIEM 3-HCG IN HUMANEM SERUM ODER
PLASMA

In-vitro-Diagnostikum.

PRINZIP

Der Radioimmunoassay fir die Bestimmung des freien B-hCG
basiert auf dem typischen “Sandwichprinzip”. Der Kit verwendet zwei
monoklonale Mausantikorper, wobei es sich um zwei verschiedene und
nicht gegeneinander konkurrierende Epitope der [-Untereinheit des
hCG-Molekils handelt.

Die Proben bzw. Kalibratoren werden zunichst mit einem an der
Roéhrchenwand beschichteten monoklonalen Antikdrper inkubiert. Nach der
Inkubation wird die Flissigkeit abgesaugt. Die Konzentration von freiem
B-hCG wird mittels Inkubation mit einem zweiten 125|-markierten Antikorper
bestimmt. Nach der Inkubation wird die Flissigkeit abgesaugt und die
gebundene Radioaktivitat in einem Gamma-Counter gemessen. Die -hCG
Konzentrationen ist direkt proportional zur gebundenen Radioaktivitat.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemeinhinweise:

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

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

. Eine Standardkurve ist fur jeden Assay notwendig.

. Der Assay sollte in Doppelbestimmung durchgefuhrt werden.

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

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

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

. Keine Mundpipette verwenden.

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

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

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

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

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

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

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

Natriumazid

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

Bestandteile menschlichen Ursprungs

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

PI-IM2459-02

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

GHS-GEFAHRSTOFFKLASSIFIZIERUNG

Wash solution (20x) GEFAHR

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

P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen.

P280 Schutzhandschuhe,
Schutzkleidung und
Augenschutz/Gesichtsschutz
tragen.

P308+P313 BEI Exposition oder falls

betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen.

Borsaure 0,1-0,3%

di-Natriumtetraborat-Decahydrat

0,1-0,3%

Das Sicherheitsdatenblatt ist auf techdocs.beckmancoulter.com
verfligbar

PROBENENTNAHME, -BEHANDLUNG,
-LAGERUNG UND VERDUNNUNG

Sammeln Sie das Blut in Réhrchen mit EDTA oder ohne Zusatzen.
. Trennen Sie Die Zellen vom Serum oder Plasma durch Zentrifugation.

. Serumproben kénnen bei 2-8 °C gelagert werden, wenn der Assay
innerhalb von 24h durchgefiihrt wird. Fir eine langere Lagerung
(maximum 8 Monate) sollten die Proben bei <-20 °C eingefroren
werden, um wiederholtes Auftauen und Einfrieren zu vermeiden.
Auftauen sollte bei Raumtemperatur stattfinden. Wenn es nicht nétig
ist, sollten die Proben nicht bei Raumtemperatur gelassen werden!

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

Die Serum- und EDTA-Plasmawerte von 20 Proben (Serumwerte im Bereich
zwischen 3,94 ng/mL und 18,69 ng/mL) wurden unter Verwendung des
IM2459 Free B-hCG -IRMA-Kits verglichen. Dabei wurden die folgenden
Ergebnisse ermittelt:

[EDTA-Plasma] = 0,8674 [Serum] + 0,0827;
r =0,9961

PRODUKT

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

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

Ro6hrchen beschichtet mit anti-freies -hCG monoklonalen Antikorpern:
2 x 50 Rohrchen (gebrauchsfertig)

125l-markierte monoklonale anti- freies B-hCG -Tracer Losung: eine 22
mL Flasche (gebrauchsfertig)

Die Flasche enthalt 650 kBq (am Tag der Herstellung) des 125I-markierten
Immunoglobulins in Puffer mit bovinem Serum Albumin, Natriumazid (<0.1%)
und einen roten Farbstoff.

Freies B-hCG Kalibratoren: fiinf 1,0 mL Flaschchen + eine 5 mL Flasche
Nullkalibrator (gebrauchsfertig)

Die Kalibratorflaschen enthalten zwischen 0 bis ungefahr 200 ng/mL
freies B-hCG in bovinem Serum und/oder in Puffer mit bovinem Serum
Albumin und Natriumazid (<0.1%). Die genauen Konzentrationen sind
auf jedem Flaschchen angegeben. Die Kalibratoren wurden gegen die
Standard-Praparation von 1st IRP WHO 75/551 (1 mIU = 1 ng).
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Assay Puffer (Free B-hCG - Buffer): eine 11 mL Flasche (gebrauchsfertig)

Die Flasche enthalt Puffer mit bovinem Serum Albumin, Natriumazid (<0.1%)
und einen blauen Farbstoff.

Kontrollseren: zwei Flaschchen (lyophilisiert)

Die Flaschen enthalten B-hCG lyophilisiert in humanem Serum und
Natriumazid (<0.1%). Die erwarteten Werte liegen im Konzentrationsbereich,
der auf der Packungsbeilage angegeben ist.

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

BENOTIGTE MATERIALIEN, DIE NICHT IM
LIEFERUMFANG ENTHALTEN SIND

Zusatzlich zu der Standardlaborausstattung, werden die folgenden
Materialien bendtigt:

. Prazisionspipette (100 pL)

. halbautomatische Pipetten (100 uL, 200 pL und 2 mL).

. Vortex-Mixer.

. Orbitalschuttler.

. Ansaugsystem

. amma-Counter fir '*°I.
G Counter fiir ']

ERGEBNISSE

Standardkurve

Die Ergebnisse in der Packungsbeilage wurden errechnet mittels
einer log-log Kurvenanpassung ("spline" mode) aus der gemessenen
Radioaktivitdt (cpmggl — cpmggp) auf der y-Achse und den B-hCG
-Konzentrationen der Kalibratoren auf der x-Achse (ng/mL). Andere
Datenreduktions-Methoden kénnen zu leicht abweichenden Ergebnissen
fuhren.

Total Aktivitat: 195.274 cpm
Kalibratoren freies cpm (n=3) B/Bmax cpmgKal —

B-hCG cpmKalo
ng/mL

0 0,0 40 - -

1 0,32 959 0,53 919

2 1,60 4 507 2,57 4 467

3 8,00 21 401 12,26 21 361

4 40,0 87 281 50,08 87 241

5 200 174 243 100 174 203

(Beispiel einer Standardkurve, nicht zur Berechnung verwenden)

Proben

Fur jede Probe wird der (cpmprope — CPMkal0)-Wert auf der y-Achse
bestimmt und die entsprechende freies B-hCG-Konzentration auf der
x-Achse in ng/mL abgelesen. Die erhaltenen Konzentrationen mussen,
wenn notwendig, mit dem Verdlinnungsfaktor korrigiert werden.

ERWARTETE WERTE

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

Richtlinie.
N Min, Max, Mean, | Median, | 2,5-97,5
ng/mL | ng/mL | ng/mL | ng/mL | Perzentil,
ng/mL
Manner 100 0,00 0,23 0,03 0,02 0,00-0,13|
und
Frauen
QUALITATSKONTROLLE

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

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

Reagenzienvorbereitung
Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben.
Wiederaufnahme der Serumkontrollen

Der Inhalt der Flaschchen wird mit einem auf dem Etikett angegebenen
Volumen destillierten Wassers wiederaufgenommen. Nach einer Wartezeit
von 10 Minuten wird vor der Verwendung unter Vermeidung jeglichen
Schaumens leicht gemischt. Die wiederaufgenommenen Lésungen sind bei
2-8 °C eine Woche lagerfahig, ansonsten bei <-18 °C bis zum Verfallsdatum
des Kits.

Praparation der Waschlosung.

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

Testdurchfiihrung

Die Reagenzien sollten Raumtemperatur haben vor dem Pipettieren.
Schritt 1 Schritt 2
Zugabe 1. Inkubation

Fir 1 Stunde bei 18-25°C
schutteln (>280 UpM).

Zugabe zu den beschichteten
Réhrchen (in dieser Reihenfolge):
100 pL Kalibrator, Kontrolle
bzw. Probe und
100 pL Assay Puffer. Den Inhalt der Réhrchen vorsichtig

absaugen.

Mischen.

Schritt 3
2. Inkubation
Geben Sie 200 yL Tracer* in
allen Rohrchen.

Schritt 4
Waschen und Messen
Den Inhalt der Réhrchen vorsichtig
absaugen (aufer Totalaktivitat T).

Mischen. Die Roéhrchen mit 2 mL
Waschlésung waschen und
absaugen.
Far 30 Minuten bei 18-25 °C Waschen und Absaugen
schitteln (>280 rpm). wiederholen.

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

* Zusatzlich 2 Réhrchen mit 200 pL Tracer zur Bestimmung der Totalaktivitat
bestlcken.

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

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

Empfindlichkeit

Analytische Sensitivitat: 0,03 ng/mL.
Funktionelle Sensitivitat: 0,12 ng/mL.
Spezifitat

Fir die in diesem Immunoassay verwendeten Antikérper wurden keine
Kreuzreaktionen gegeniiber humanem TSH, FSH, LH und intakter HCG
gemessen.

Prazision
Intra-Assay

Serumproben aus 25 derselben Serie wurden zehnmal bestimmt. Der

Variationskoeffizient war jeweils kleiner oder gleich 4,0 %.
Inter-assay

Serumproben aus 10  verschiedenen Serien  wurden als
Doppelbestimmungen bestimmt.  Der Variationskoeffizient war jeweils
kleiner oder gleich 9,5 %.

Genauigkeit
Verdiinnungstest

Hoch konzentrierte Serumproben wurden verdiinnt und getestet. Die
Wiederfindung lag zwischen 83.0 % und 102 %.
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Wiederfindungstest

Niedrig konzentrierte Serumproben wurden mit
B-hCG-Mengen vermischt.
und 104 %.

MeBbereich (von der analytischen Sensitivitit bis zum hochsten
Kalibrator): 0,03 bis ungefahr 200 ng/mL.

EINSCHRANKUNGEN

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

Proben bekannter
Die Wiederfindung lag zwischen 90.6 %

Es dirfen keine hamolytischen,
verwendet werden.

ikterischen oder lipamischen Proben

PI-IM2459-02

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

Derartige storende Antikdrper kénnen zu fehlerhaften Ergebnissen fuhren.
Die Ergebnisse von Patienten, bei denen das Vorliegen derartiger Antikérper
zu vermuten ist, sind sorgféltig zu untersuchen.
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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

KIT IMMUNORADIOMETRICO PER LA DETERMINAZIONE
IN VITRO DELLA 3-hCG LIBERA IN SIERO E PLASMA
UMANI

Per uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

Il dosaggio della B-hCG libera &€ un metodo immunoradiometrico a due step
tipo “sandwich". Nel kit sono utilizzati due anticorpi monoclonali da topo,
diretti contro due differenti epitopi della subunita § della molecola di hCG.

Campioni e calibratori vengono prima incubati in provette sensibilizzate
col primo anticorpo monoclonale. Al termine dell'incubazione le provette
vengono aspirate e lavate; la presenza di B-hCG libera nei campioni viene
rivelata con I'aggiunta dell’anticorpo monoclonale anti -hCG libera, marcato
con 125I. Al termine della seconda incubazione le provette vengono aspirate
e lavate per allontanare I'anticorpo marcato non legato. La concentrazione
di B-hCG libera nei campioni viene ricavata per interpolazione dalla curva
standard. La radioattivita legata alle provette € direttamente proporzionale
alla concentrazione di B-hCG libera nei campioni.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Considerazioni generali:

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

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

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

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

. Non pipettare materiale radioattivo con pipette a bocca.

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

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

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

autorizzate.

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

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

isotopi specifici per evitare cross-contaminazioni.

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

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

Sodio azide

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

Materiale di origine umana

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

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

PI-IM2459-02

CLASSIFICAZIONE PERICOLI GHS

Wash solution (20x) PERICOLO

H360 Pud nuocere alla fertilita o
al feto.

P201 Procurarsi istruzioni
specifiche prima dell’'uso.

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

P308+P313 IN CASO di esposizione o

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

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

RACCOLTA, MANIPOLAZIONE, DILUIZIONE E
CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Raccogliere i campioni in provette senza anticoagulante o con EDTA.

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

. | campioni possono essere conservati fino a 24 ore a 2-8 °C o, suddivisi
in aliquote, a—20 °C o a temperature inferiori per periodi pit lunghi (fino
ad 8 mesi). Evitare ripetuti cicli di congelamento — scongelamento dei
campioni. Lo scongelamento deve avvenire a temperatura ambiente.
Non lasciare i campioni a temperatura ambiente inutiimente lungo.

. Diluire con calibratore zero i campioni con concentrazioni di B-hCG
libera superiori a quelle dell’'ultimo calibratori.

Sono stati confrontati i valori di siero e di plasma-EDTA di 20 campioni (valori
del siero compresi nel range da 3,94 a 18,69 ng/mL), usando il kit IM2459
Free B-hCG IRMA. Sono stati ottenuti i risultati seguenti.

[EDTA-plasma] = 0,8674 [siero] + 0,0827;
r =0,9961
MATERIALI FORNITI

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

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

Provette sensibilizzate con anticorpo monoclonale anti-B-hCG libera: 2
x 50 provette (pronte per I'uso)

Anticorpo monoclonale anti-B-hCG libera — 125I:
(pronto per 'uso).

1 flacone (22 mL)

Il flacone contiene 650 kBq, alla data di marcatura, di immunoglobuline
marcate con 125! in tampone con BSA, sodio azide (<0.1%) e un colorante
rosso.

Calibratori B-hCG libera: 5 flaconi (1,0 mL) + 1 flacone (5 mL) di
calibratore zero (pronti per I'uso).

| flaconi contengono B-hCG libera, a concentrazioni comprese tra 0 e circa
200 ng/mL, in siero bovino e/o in tampone con BSA e sodio azide (<0.1%).
L'esatta concentrazione degli calibratore & riportata sull’etichetta di ciascun
flacone. Gli calibratori sono calibrati contro lo standard internazionale 1st IRP
WHO 75/551 (1 mUl = 1 ng).

Tampone di dosaggio (Free B-hCG - Buffer): 1 flacone (11 mL) (pronto
per I'uso).

Il flacone contiene un tampone con BSA, sodio azide (<0,1%) e un colorante
blu.
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Controlli: Due flaconi (liofilizzati).

| flaconi contengono B-hCG libera liofilizzata in siero umano e sodio azide
(<0.1%). L'intervallo dei valori attesi & indicato nel foglio del controllo di
qualita.

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

MATERIALI RICHIESTI MA NON FORNITI

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

. micropipette di precisione (100 pL)

. pipette semi-automatiche (100 pL, 200 yL e 2 mL).
. agitatore di tipo "Vortex".

. agitatore oscillante per provette

. sistema di aspirazione

+  Contatore gamma programmato per leggere '%I.

RISULTATI

Curva standard

| risultati contenuti nelle istruzioni sono stati calcolati usando l'interpolazione
log-log spline, con la radioattivita misurata (cpmgg|. — cpmggl.0) sull'asse
verticale (asse delle ordinate) e le concentrazioni di B-hCG libera degli
calibratori (ng/mL) sull’asse orizzontale (asse delle ascisse). Altri metodi di
interpolazione dati possono dare risultati leggermente differenti.

Attivita totale: 195 274 cpm

Calibratori B-hCG cpm (n=3) B/Bmax cpmgg| —
libera CPMcalo
ng/mL

0 0,0 40 - -

1 0,32 959 0,53 919

2 1,60 4 507 2,57 4 467

3 8,00 21 401 12,26 21 361

4 40,0 87 281 50,08 87 241

5 200 174 243 100 174 203

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

Campioni

Calcolare (cpMcampione — CPMcal0) Per ogni campione, riportarlo sullasse
delle ordinate e leggere le concentrazioni di B-hCG libera in ng/mL sull'asse
delle ascisse. Moltiplicare il valore ottenuto nei campioni diluiti per il rispettivo
fattore di diluizione.

VALORI ATTESI

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

N Min, Max, Media, | Mediana, 2,5-97,5
ng/mL | ng/mL | ng/mL | ng/mL | percentile,
ng/mL
Uomini 100 0,00 0,23 0,03 0,02 0,00-0,13|
e donne

CONTROLLO QUALITA

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

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

PROCEDURA

Preparazione dei reattivi

Portare i reattivi a temperatura ambiente.
Ricostituzione dei sieri di controllo

Ricostituire il contenuto dei flaconi con il volume di acqua distillata riportato
sull’etichetta di ciascun flacone. Lasciar riposare per almeno 10 minuti e
controllare la completa dissoluzione del liofilizzato invertendo piu volte i

PI-IM2459-02

flaconi. | controlli ricostituiti sono stabili una settimana a 2-8 °C e, suddivisi
in aliquote, a —18 °C o a temperature inferiori per periodi piu lunghi, ma entro
la scadenza del kit.

Preparazione della soluzione di lavaggio

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

Schema del dosaggio
Prima dell’'uso lasciare equilibrare i reattivi a temperatura ambiente.

Fase 2
1a incubazione
Incubare 1 ora a 18-25 °C In
agitazione (>280 rpm).

Fase 1
Dispensazione
Aggiungere in successione alle
provette sensibilizzate:
100 pL di calibratori, controlli
0 campioni e
100 pL di tampone di dosaggio.

Aspirare con cura il contenuto
delle provette.
Mescolare.

Fase 4
Lavaggio e conteggio
Aspirare con cura il contenuto delle
provette (eccetto le due provette
per Iattivita totale T).
Lavare le provette con 2 mL di
soluzione di lavaggio e aspirare.
Ripetere il lavaggio e I'aspirazione.

Fase 3
2a incubazione
Aggiungere 200 pL di marcato*
In tutte le provette.

Mescolare.

Incubare 30 min a 18-25 °C in
agitazione ( >280 rpm).
Contare la radioattivita legata (B)
e l'attivita totale (T) per 1 min.

* Aggiungere 200 pL di marcato a due provette supplementare per la
determinazione dell'attivita totale.

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
(Vedi ulteriori dati riportati in « Appendice »)

Vengono forniti dati rappresentativi a mero scopo illustrativo. | risultati

possono variare da laboratorio a laboratorio.
Sensibilita

Sensibilita analitica: 0,03 ng/mL.
Sensibilita funzionale: 0,12 ng/mL.
Specificita

Non sono state trovate cross-reazioni con TSH umano, FSH, LH e HCG
inttata.

Precisione
Intra-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati 25 volte in uno stesso
esperimento. E’ stato trovato un coefficiente di variazione del 4,0 % o
inferiore.

Inter-saggio

Alcuni campioni di siero sono stati analizzati in duplicato in 10 esperimenti
differenti. E’ stato trovato un coefficiente di variazione del 9,5 % o inferiore.

Accuratezza
Test di diluizione

Alcuni campioni di siero ad alta concentrazione di B-hCG libera sono stati
diluiti. Il recupero & risultato essere compreso tra 83,0 % e 102 %.

Test di recupero

Ad alcuni campioni di siero a bassa concentrazione di 3-hCG libera sono state
aggiunte delle quantita note di B-hCG libera. Il recupero ¢ risultato essere
compreso tra 90,6 % e 104 %.

Campo di misura (¢ compreso tra la concentrazione della sensibilita
analitica alla concentrazione del calibratore piu elevato): 0,03 e circa
200 ng/mL.

LIMITAZIONI

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

Non usare campioni emolizzati, itterici o lipemici.
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Nei test anticorpali, esiste la possibilita di interferenza degli anticorpi eterofili ~ Tali anticorpi interferenti possono portare a risultati errati.  Valutare
presenti nei campioni dei pazienti. | pazienti regolarmente a contatto con attentamente i risultati di pazienti che potrebbero presentare questi anticorpi.
animali o sottoposti a immunoterapia o a procedure diagnostiche a base

di immunoglobuline o frammenti di immunoglobuline possono produrre
anticorpi, p.e. HAMA, che interferiscono con gli immunodosaggi.

PI-IM2459-02 12 of 41



Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

ENSAYO INMUNORADIOMETRICO PARA LA
DETERMINACION IN VITRO DE LA g-hCG LIBRE EN
SUERO Y PLASMA HUMANOS

Para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO

El radioinmunoensayo de la 3-hCG libre es un analisis de tipo sandwich de
dos pasos. El equipo utiliza anticuerpos monoclonales de raton dirigidos
contra dos epitopos diferentes de la sub-unidad 8 de la molecula hCG.

Las muestras y los calibradores se incuban en tubos recubiertos con el primer
anticuerpo monoclonal. Se aspira el contenido en los tubos y la presencia
de B-hCG libre se determina después de una incubacion con el segundo
anticuerpo monoclonal el cual esta marcado con 1125. Se aspira el contenido
de los tubos y se mide la radiactividad enlazada. La concentracion de 3-hCG
libre es determinada por interpolacion con la ayuda de la curva estandar. La
cantidad de radioactividad es directamente proporcional a la concentracion
de B-hCG libre en la muestra.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Precauciones generales

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

. No mezclar los reactivos de lotes diferentes.

. Incluir una curva estandar en cada ensayo.

. Se recomienda realizar el ensayo por duplicado.

. Cada tubo debe estar utilizado solamente una vez.
Reglas basicas de seguridad radiologica

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

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

. No pipetear las soluciones radiactivas con la boca.

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

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

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

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

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

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

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

Azida de sodio

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

Material de origen humano

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

Todas las muestras de suero y plasma deben manejarse como si fueran
capaces de transmitir enfermedades (ej. hepatitis o SIDA). Por lo tanto los
residuos se deberan eliminar de acuerdo con las reglamentaciones de las

PI-IM2459-02

agencias autorizadas que tengan jurisdiccion sobre el laboratorio, y con las
normativas de cada pais.

CLA$IFICACION DE MATERIAL PELIGROSO
SEGUN EL SGA

Wash solution (20x) PELIGRO

H360 Puede perjudicar a la
fertilidad o dafiar al feto.

P201 Procurarse las
instrucciones antes del
uso.

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

P308+P313 EN CASO DE exposicion

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

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

RECOLECCION, PROCESAMIENTO,
ALMACENAMIENTO Y DILUCION DE LAS
MUESTRAS

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

. Las muestras séricas o plasmaticas pueden ser conservadas a 2-8 °C,
si el ensayo se realiza en 24 horas. Sino, es preferible conservarlas
congeladas (<-20 °C, 8 meses maximo) y preferiblemente en
alicuotas, con el fin de evitar congelaciones y descongelaciones
sucesivas. La descongelacién de las muestras debe realizarse a
temperatura ambiente.No dejar las muestras a temperatura ambiente
innecesariamente largo.

. Aquellas muestras que presenten una concentracion superior al
calibrador de mayor concentracion, se diluiran con el calibrador cero.

Se compararon los valores en suero y plasma con EDTA de 20 muestras
(valores séricos de 3.94 a 18.69 ng/mL) usando el equipo IM2459 Free
B-hCG IRMA. Los resultados fueron los siguientes:

[EDTA-plasma] = 0.8674 [suero] + 0.0827;
r =0,9961

MATERIALES SUMINISTRADOS

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

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

Tubos recubiertos con anticuerpos monoclonales anti-$-hCG libre: 2 x
50 tubos (listos para su uso)

Anticuerpo monoclonal anti-hCG marcado con 1125: un frasco de 22 mL
(listo para su uso)

El frasco contiene 650 kBq (en la fecha de fabricacion) de inmunoglobulinas
marcadas con 1125 en un tampon con albumina sérica bovina, azida de sodio
(<0.1%) y un colorante rojo.

Calibradores B-hCG libre: 5 frascos de 1 mL + 1 frasco de 5 mL de
calibrador cero (listos para su uso)

Los frascos de calibrador contienen desde 0 hasta aproximadamente 200
ng/mL de B-hCG libre en suero bovino y/o en un tampdén con albumina sérica
bovina, azida de sodio (<0,1%). La concentraciéon exacta se indica en la
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etiqueta de cada frasco. Los calibradores han sido calibrados de acuerdo
con el estandar internacional 1st IRP WHO 75/551 (1 mUI = 1 ng).

Tampon de ensayo (Free B-hCG - Buffer): un frasco de 11 mL (listo para
Su uso)

El frasco contiene un tampon con albumina sérica bovina, azida de sodio
(<0.1%) y un colorante azul.

Control: dos frascos (liofilizados).

Los frascos contienen B-hCG libre liofilizada en suero humano y azida de
sodio (<0,1%). Los valores esperados se encuentran en el intervalo de
concentracion que se indica en el suplemento.

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

MATERIALES NECESARIOS, PERO NO
SUMINISTRADOS

Ademas del equipo normal de laboratorio se requiere lo siguiente:
. Micropipetas de precision (100 uL).
. Pipetas semi-automaticas (100 pL, 200 yL et 2 mL).
. agitador de tipo “Vortex”.
. Agitador con movimiento oscilante.
. sistema de aspiracion
. Contador gamma calibrado para 1125.
RESULTADOS
Curva estandar

Los resultados presentados en este folleto han sido calculados usando una
curva log-log (modo spline), representando la radioactividad medida en el eje
de ordenadas (cpmgg| —CpMcg|Q) Y en abscisa las concentraciones de B-hCG
libre de los calibradores (ng/mL). La utilizacién de otro modo de calculo puede
conducir a resultados ligeramente diferentes.

Actividad total: 195,274 cpm
Calibradores | B-hCG libre | cpm (n=3) B/Bmax cpMca| —
ng/mL CPMcal0

0 0,0 40 - -
1 0,32 959 0,53 919
2 1,60 4 507 2,57 4 467
3 8,00 21 401 12,26 21 361
4 40,0 87 281 50,08 87 241
5 200 174 243 100 174 203

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

Marcar el valor (cpmmyestra-CPMcalg) Para cada muestra sobre el eje
vertical luego el punto correspondiente a la curva estandar. Deducir la
concentracion en ng/mL de B-hCG libre de la muestra por la lectura sobre el
eje horizontal. Las concentraciones para las muestras diluidas deben tener
en cuenta el factor de dilucion.

VALORES ESPERADOS

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

N Min, Max, | Promedio, Mediana, 2.5-97.5
ng/mL ng/mL ng/mL ng/mL | percentil,
ng/mL
Hombres| 100 0,00 0,23 0,03 0,02 0,00-0,13
y
mujeres

CONTROL DE CALIDAD

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

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

Preparacion de los reactivos
Permita que todos los reactivos alcancen la temperatura ambiente.
Reconstitucién de las muestras Controles.

Anadir el volumen de agua destilada indicado en las etiquetas de los
frascos.  Esperar 10 minutos después de la reconstitucion y agitar
suavemente evitando la formacién de espuma antes de repartirlo en los
tubos. Los frascos reconstituidos pueden ser conservados una semana a
2-8 °C para periodos mas largos, es preferible conservarlos congelados a
una temperatura inferior a —18 °C hasta la fecha de caducidad del equipo.

Preparacion de la soluciéon de lavado

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

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

Paso 2
1° incubacion
Incubar durante 1 hora a 18-25 °C
Con agitacién (>280 rpm).

Paso 1
Adiciones
A los tubos recubiertos agregar
sucesivamente:
100 pL de calibrador, control
0 muestra y
100 pL de tampodn de ensayo.

Aspirar cuidadosamente el
contenido de cada tubo.
Mezclar.

Paso 3
2° incubaciéon
Distribuir 200 pL de trazador*
en todos los tubos.

Etapa 4
Lavado y contaje

Aspirar cuidadosamente el

contenido de cada tubo (excepto
los 2 tubos para la actividad total T).

Lavar los tubos con 2 mL de

solucién de lavado y aspirar.
Repetir el lavado y la aspiracion.

Mezclar.

Incubar durante 30 min a 18-25 °C
con agitacion a >280 rpm.
Cuentas incorporadas cpm (B) y
las cpm totales (T) por 1 min.

* Afadir 200 L de trazador en 2 tubos suplementarios para obtener las cpm
totales.

CARACTERISTICAS DEL RENDIMIENTO
(ver la hoja “APPENDIX” para mds detalles)

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

Sensibilidad

Sensibilidad Analitica: 0.03 ng/mL
Sensibilidad funcional: 0.12 ng/mL
Especificidad

El anticuerpo utilizado en este analisis es altamente especifico de la B-hCG
libre y no presenta reactividades cruzadas con la TSH humana, FSH, LH y
la HCG intacta.

Precisién
Intra- ensayo

Las muestras de suero han sido analizadas 25 veces en una misma serie.
Los coeficientes de variacion obtenidos son inferiores o iguales a 4,0 %.

Inter-analisis

Las muestras de suero han sido analizadas por duplicado en 10 series
diferentes. Los coeficientes de variacion obtenidos son inferiores o iguales
a 9,5 %.

Precisién

Prueba de dilucion

Las muestras de suero de concentracién elevada han sido diluidas. Los

porcentajes de recuperacion varian entre 83.0 % y 102 %.
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Prueba de recuperacion

Cantidades conocidas de 3-hCG libre se afiadieron a muestras de suero de
concentracion bajas. Los porcentaje de recuperacion varian entre 90.6 % y
104 %.

Rango de medida (a partir de la sensibilidad analitica del calibrador mas
alto): desde 0.03 hasta aproximadamente 200 ng/mL.

LIMITACIONES

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

No utilice muestras hemolizadas, ictéricas o lipémicas.

En los ensayos en los que se utilizan anticuerpos existe la posibilidad
de que se produzcan interferencias debido a la presencia de anticuerpos

PI-IM2459-02

heterdfilos en la muestra del paciente. Los pacientes que hayan estado
en contacto regularmente con animales o hayan recibido inmunoterapia
o procedimientos diagndsticos con inmunoglobulinas o fragmentos de
inmunoglobulinas pueden producir anticuerpos, p.ej. HAMA, que interfieren
con los inmunoensayos.

Esos anticuerpos que crean interferencias pueden causar resultados
erréneos. Evaluar cuidadosamente los resultados de los pacientes que se
sospeche que puedan tener esos anticuerpos.
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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

ANOZOPAAIOMETPIKH ESETAZH A TQN IN VITRO
MOZOTIKO NMPOZAIOPIZMO THZ EAEYOEPHZX B-hCG ZE
ANOPQIINO OPO ‘H NAAZMA

MNa d1ayvwoTIKA XPAOoN in vitro.

APXH THZ AIAAIKAZIAZ

H egétaon tng eAelBepng B-hCG cival €gétaon TUTTOU “cdvToultg” dUO
Bnudtwyv, otnv otoia XpnoluotrolouvTal dU0 HPOVOKAWVIKG QvTICWHATA
TTIOVTIKIOU TTOU  KOTEUBUVOVTal KOTd OUO  JIOQOPETIKWY  ETTITOTIWV  TNG
B-uttopovadag Tou popiou TNG hCG Kail eTTopévwg Bev €ival avTaywvIOTIKA.

Ta deiyyata kai 10 BabBuyovountég emwddlovial TPWTA € CwAnvapia
EMOTPWHEVA HE TO TIPWTO HOVOKAWVIKO avVTiCWUA. 2Tn Ouvéxela
amoxUvovTal Ta Uypd TTEPIEXOUEVA TwV OwANvapiwv Kalr n Trapouaia
NG €AelBepng B-hCG Tou SeiypaTOg OTTOKAAUTITETAI OTTO TNV ETTWACT HYE TO
OeUTEPO avTiowpa TTou gival emonuacpévo pe lwdio 125, AtroxuvovTal Ta
uypd TTEPIEXOMEVA TWV CWANVAPIWVY Kal N decPEUPEVN padlevépyela JETPATAI
og gamma counter. O1 guykevipwaoelg eAelBepng B-hCG Twv delyudTwy
Tpocdiopifovtal pe TTOPEPPBOAN O€ TTPOTUTIN KAUTTUAN. H ouykévipwon
eAelBepng B-hCG Twv delypdtwy gival euBéwg avaloyn TnG PadIEVEPYEING.

MPOEIAOMNOIHZH KAI MPO®YAAZEIZ

Fevikég TTapaATNPAOEIG:

. Ta @laAidIa Twv opwv BaBuovounong Kai Twv Opwv EAEYXOU TTPETTEI VO
avoiyovTal 660 10 duvaTdv AlyOTEPO, TTPOG ATTOPUYNV ECATHICEWG TOU
TTEPIEXOMEVOU.

. Mnv avakateUeTe avTidpacTApIa aTTO SIAPOPETIKEG TTOPTIOEG.

. Kdvete Toutdxpova Tnv TPOTUTIN KAPTTUAN KOl TOV  TTOOOTIKO

TIPOGOIOPITUS TWV OEIYUATWV.

. >0G OuCTAvETaI KaBe

TTPOCBIOPIOUO.

va TIpaygarotroleite U0  @QOpég  Tov

. KdaBe owAnvapio TpETel va XpnoiyoTtroindei uévo pia opad.
MpooTacia amwd Tnv 1ovijouoa akTivooAia

H ayopd, n katoxr, n XpAon kai n peTa@opd Tou padievepyoU UAIKOU
UTTOKEIVTAI OTOUG KAVOVIOUOUG TnG XWPag OTnv oToia To UAIKG auTd
xpnoipotroigital. H cuppudpewan pe Toug Bacikolg Kavoveg acPAAeiag atréd
TNV aKTIVOBOAIa TTaPEXEI ETTAPKN TTPOCTACIA.

. Y6 Tnv Tapouaia padievePywV UAIKWY, JNV KOTOVOAWVETE TPO@IUA i
TIOTA, PNV KATTVICETE KAl UN XPNOIMOTIOIEITE KAAAUVTIKA.

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

. AmroQUyeTe KABe dueon emopn e Ta  padievepyd UAIKGA, Kai
XPNOIKOTIOIEITE YAVTIA KOl £pyacTnpIakh TTodId.

. Kd&Be xeipiopodg padievepyol UAIKOU TTPETTEI VA YivETOl O€ KATAAANAO
XWPO, HOKPIG aTrd d1adpduoug Kal GAAa TTOAucUXvaoTa PEPN.

. To apxeio TTapaAafig Kal aTToBAKEUONG PABIEVEPYWYV UAIKWV TTPETTE
va €ival TTvTa EVNPEPWHEVO.

. To apxeio TapaAaBng Kal aTToBrKeuang PadIEVEPYWYV UAIKWY TTPETTEI
va €ival TTAVTa EVNPEPWHEVO.

. O epyaoTnplakog E0TTAIONOG 1 Ta YUGAIVa OKeUN TToU €XOUV JOAUVOET
atmd padievepyd UAIKE TTPETTEI VO ATTOMOVWVOVTQI, TTPOKEINEVOU va
atro@euxBei pOAuvon atré dla@opeTIKG padioigdToTra.

. Kdabe mepimrwon padievepyrg HOAUvONG 1 atWAEIaG padievepyou
UAIKOU Ba trpétrel va emAUEeTal pe BAon TIG I0XUOUCEG BIadIKATIEG.

. O XeIpIOPOG TWV PadIEvEPYWVY OTTOBAATWY TIPETTEI VO OKOAOUBEI TOug
KQVOVIOPOUG TNG XWPAg OTnV OTIoia XPNOIUOTIOIEITAI TO PadIEVEPYO
UAIKO.

Alidio Tou Nartpiou

Kamoia avnidpactipia Trepiéxouv agidio Tou Nartpiou wg ouvinpnTiko.
To agidio Tou Natpiou pmopei va avtidpdoel he T0 XaAkd i 1o péAuBdo
TTPOG TO OXNMUOTIOPO EKPNKTIKWV adidiwv Twv PeTGAwv. H améppiyn

TWV avTIOPACTNPIWY TTPETTEI va yiveTal péoa atmmd 1o UdPAUAIKG cuaTnua,
XPNOILMOTTIOIVTAG PEYAAEG TTOOOTNTESG VEPOU.

YAIKO avOpwTrivig TpoéAeuang

Ta avBpwTTivng TTPoéAEUCNG UAIKG TTOU TTEPIEXOVTAI OTA AVTISPACTAPIA TOU
kit Bp€Bnkav apvnTikd, g€ 611 apopd ota avTiowpata avti-HIV 1 kar HIV 2,
oTta avriowpara HCV kai 1o em@avelakd avtiyovo tng Hirarimdag B (HbsAg).
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Mapoha autd, o XEIPIOMOG TOug TTPETTEl va YiVETAl 0av va ATAV IKOVA va
METAdWOOUV TIG aoBéveieg. Agv UTTAPXE! KATTOIO yVwoTH YEB0SOG eAéyyxou
Tou va dlac@aAifel pe amoAuTn BeRaidTnTa OTI dEV UTTAPYXEI TTOPAYOVTAG
poéAuvong, yrI' autév Tov Adyo gival amrapaitnTo va AapBavovtal TTpoQUAAEEIS
KATA TN SIAPKEIA TOU XEIPIOUOU.

OAa T1a deiypata opou Kal TTAAOPATOG TTPETTEN va T XEIPICEOTE WG IKava va
peTadwoouv nmratitida f AIDS. KdBe cwAnvapio TTpETTel va XpnoluoTtroinBei
pévOo pia gopad.

TAZINOMHZH ENIKINAYNOTHTAZ KATA MNEZ

Wash solution (20x) KINAYNOZ

H360 Mrropei va BAdwel Tn
yoviuéTnta A 10 €uBpUo.

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

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

P308+P313 e TepiTTwon ékBeong

f mBavoTnTag ékBeong:
oupBouleuBeiTe/eTTIOKEPOEITE
ylarpo.

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

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

ZYAAOIH, ENMEZEPrAZIA, AMTOOGHKEYZH KAI
APAIQZH TQN AEIrMATQN

SUM\EETE TO aipa o€ owAnvapia xwpig TTPoaBeTIKA eite ye EDTA.
*  AlaxwpioTe TOV 0p0O 1| TO TTAGOUA aTTO Ta KUTTAPA PE PUYOKEVTPNON.

. Ta deiypata pmopolv va diatnpnBoulv oToug 2-8 °C, av n e&€taon
mpokemal va yivel péoa oe 24 wpes.  Na peyaAdtepa Xpovika
diaoTApaTa (yia 8 PAveg To TTOAU), dlatnpACTE Ta OTNV KaTawuén o€
Bepuokpaacia xaunAotepn Twv <-20 °C, Kol XwPIoPEVa O€ PIKPOTEPEG
TTOOOTNTEG WOTE va aTToPeUyETal N emavoAauBavépevn Kataywugn
Kar amoyuén. H amoéyuén Twv BelypaTwY TIPETTEI VA YivETOl O€
Bepuokpacia dwuaTtiou. Mnv agrivete Ta deiypata o€ Beppokpaaia
dwpaTiou, av dev gival ATTAPAITNTO KATI TETOIO.

. Av Ta deiypaTta TTou €Xouv avoAuBei £xouv PeyaAUTEPN CUYKEVTPWON
amdé To TPOTUTTIO JE TNV UWNAOGTEPN OUYKEVIPWON, TIPETTEL va
apaiwBouv 010 PNdEVIKOU BabuovounTwy.

Tiyég opou kal EDTA TAGopatog améd 20 deiyparta (deiypara opou KupaivovTal
amd 3.94 uéxpr 18.69 ng/mL) cuykpibnkav xpnoigotroidévtag IM2459 Free
B-hCG IRMA avTidpacTriplo. Ta ammoteAéopaTta TTapabETOVTal TTAPAKATW:

[EDTA-TAGopa] = 0.8674 [opdc] + 0.0827;
r=0,9961

NMAPEXOMENA YAIKA

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

O1 ouvBnkKeg ammoBrkeuong Twv avTIOPAoTNPIWY PETG atmmd avacuoTaon A
apaiwon avagépovtal oTnV TTapaypa@o «Aiadikacior.

ZwAnvdpia EMIOCTPWHEVA ME HOVOKAWVIKO aVTiOWHO KOTAd TnNg
€AelBepng B-hCG: 2 x 50 cwAnvdpia (éToiga TTPOG Xprion)

IXvnBéTng - HOVOKAwWVIKG avTiowpa koatd Tng €AeuBepng B-hCG
emonpacpévo pe 1251: éva @ialidio Twv 22 mL (£1oipo pog xprion).

To @iaAidlo TTepIEXeEl, TNV nuépa  Tou Trapaokeuddetal, 650 kBq
emonuaopévng pe lwdlo 125 avoocoo@aipivng o€ pubBUICTIKO TTOU TTEPIEXE
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aAptroupivn Bodivod opoul, agidio Tou Natpiou (<0.1 %) kai pia KOKKIVN
XPWOTIKA.

BaBuovountég eAelBepng B-hCG: tévre @iaAidia Tou 1.0 mL + éva
@1aAidio undevikou BaduovounTwy Twv 5 mL (£Toipa Tpog xpron).

Ta BaBuovountég @iaAidia trepiéxouv amé 0 péxpr katd tmpooéyyion 200
ng/mL eAelBepng B-hCG o€ Boeio opd Kal / 1) o€ PUBUICTIKO TTOU TTEPIEXEI
aApTtroupivn Bodivou opou kai agidio Tou Natpiou (<0.1 %). Or akpiBeig
OUYKEVTPWOEIG avaypd@ovTtal oTnV eTIKETA KABe @iaAidiou. Ta BaBuovountég
gival BaBuovounuéva pe Bdon 1o TrpdTuTio 1st IRP WHO 75/551 (1 mIU =
1 ng).

PuBuioTiké e§éraong (Free B-hCG - Buffer): éva @iaAidio Twv 11 mL,
£TOINO TTPOG XPAON.

To @IoAiBIO TTEPIEXEI PUBUIOTIKO pE aApTroupivn Bodivou opou, alidio Tou
Natpiou (<0.1 %) Kai pia PTTAE XPWOTIKH.

Aciypata eAéyxou: dUo @iaAidia (Auo@IAnupéva).

Ta @iaAidia Trepiéxouv Auo@iAnupuévn eAelBepn b-hCG o€ avBpwTTivo 0pd, Kai
agidio Tou Natpiou (<0.1 %). O1 avapevopeveg TINEG KupaivovTal HETAgU Twv
OUYKEVTPWOEWV TTOU avaypapovTal o€ EMITTAEOV QUAAGDIO.

AigAupa TAUoNG (20x): 1 @iaAidio Twv 50 mL

To GUUTTUKVWHEVO JIGAUMO TTPETTEI VO apalwBei TTpIv atrd Tn xpron.

YAIKA NOY AMNAITOYNTAI AAAA AEN
NMAPEXONTAI

O atraItouuevog epyaaTnPIakog E0TTAICUSG, ETTITTAéOV TOU ouvhBoug, gival o
£gng:

. Mikpomméta akpieiag (100 pL).

. nuiautépaTteg mTéTeg (100 L, 200 uL kai 2 mL).

. Higep TOTTOU Vortex.

. shaker pe opifdvtia TTAATEOpUa TTAAIVOpOUNoNg i HE TTAAT@OpUa
TaAGVTWONG.

. >UoTnua ammoéxuong
. gamma counter oeT yia [Wdio 125

ATMNOTEAEZMATA

MpoTutrn KauTUAn

Ta atroteAéopata TTou TTapouaiddovTal o€ autd To QUAAGSIO uTToAoyioTnKav
pe T xprion log-log kaptUAng Tpocapuoyng (uEBodog "spline") pe Tnv
TIpocdiopIfopévn PadIEVEPYEID (CPMggl — CPMcglQ) OTov KABeTo Agova,
Kal TIG OUYKeVTPpWOelg eAelBepng B-hCG Twv Babuovountwv (ng/mL) otov
opIf6vTIo dfova. AMeG uéBodol avaywyng dedopuévwy PTTopei va odnynoouv
oe EANaPPWIG BIAPOPETIKA ATTOTEAECHATO.

OAIK padievépyeia: 195 274 cpm
BaBupovountég| €AelBepn cpm (n=3) B/Bmax cpMcal —

B-hCG CPMcal0
(ng/mL)

0 0,0 40 - -

1 0,32 959 0,53 919

2 1,60 4 507 2,57 4 467

3 8,00 21 401 12,26 21 361

4 40,0 87 281 50,08 87 241

5 200 174 243 100 174 203

(Mapdderyua TUTTIKNS KaUTTUANG, LNV TNV XPNOILOTTOIEITE yia UTToAOYIOUOUS)
AgiypaTta

2nuelwoTe yia kGBe deiypa TNV TIPA CPMsample — CPMcalg OTOV K@BeTO
afova, ETTEITA TO QVTIOTOIXO ONMEIO OTNV KOUTTUAN Kai dlaBdoTe oTov
opIgovTIO Ggova TNV avTioTolxn ouykévTpwaon eAelBepng B-hCG oe ng/mL. O1
OUYKEVTPWOEIG TWV apaiWPEVWY JelyuaTwy TIpéTTel va dlopBwBolv pe Tov
TapdyovTa apaiwong.

ANAMENOMENEZ TIMEZ

Mpoteivoupe 10 KABE €pyaoTApIO va KoBiEpWoel TIG OIKEG TOUG TIMEG
ava@opdg. Or TigéG TTou akoAouBouv TTpoékuwav atrd uyif dropa Kai givai
ATTAWG EVOEIKTIKEG.

PI-IM2459-02

N EAdaxioro,| Méyio, Méon | Kevrpikn 2.5-97.5
ng/mL ngImL Tll,lﬁ, 'r|pr'|, £KATOOTNPOPIO,
ng/mL | ng/mL ng/mL
Avdpeg 100 0,00 0,23 0,03 0,02 0,00-0,13
Kai
luvaikeg

EAEMXOZ NOIOTHTAZ

H owoTh epyacTnplakf TTPOKTIKA TTPOUTTOBETEI TNV TOKTIKA XPAon OelyUaTwy
eAéyyou, Trpokeiyévou va Slac@aAifeTal n TToIOTNTA TWV ATTOTEAETUATWY.
H eme€epyacia Twv SelyUATWY QUTWV TTPETTEI va YiveTal Pe Tov idlo TPOTTO
ME TOV OTTOiO YiveTal N €meCepyacnia Twv AyvwoTwy delyudTtwy. EmmmAéoy,
QUOTAVETal N avdAuon Twv aTToTEAEOPATWY TOUG va Yivetal ye Tn BoRbeia
TWV KAaTAAANAWY OTATIOTIKWY PEBOOWV.

e mepimTwon e€mdgivwong ouokeuaoiag f €dv Ta aTToTEAéOPATA TTOU
TTPOEKUYAV £XOUV TPOTTOTTOINCN aATTOGd00NG, TTOPAKAAW EAATE OF€ ETTAQN
ME TOV TOTTIKO JIaVOPED OAG ) XPNOIMOTIOINCTE TNV akOAoubn OielBuvon
nAekTpovikoU Tayxudpopeiou: imunochem@beckman.com

AIAAIKAZIA

MposToipacia avTidpaonTpiwv

AorioTte 6Aa Ta avmiIdpacTrpia va @BAcouV Ot IG0ppPOoTTia o€ BepuUokpacia
dwypariou.

MpoeToipacia Twv opwv eAéyxou

To epIEXOUEVO TwV PIaAISIWY avacuUCTATAl JE TO OYKO ATTOOTAYUEVOU VEPOU
TTOU avaypa@eTal oTnv €TIKETA. [Mepipévere 10 AeTTTa peTd TNV avacloTaon
KOl avoKaTéEWTE EAAQPA WaTe va un dnuioupynBei appdg, TTpiv TNV diavoun
oTa cwAnvdapia. Ta avacuoTapéva diaAlpara diatnpouvtal aToug 2-8 °C yia
1 eBdouada n o€ Beppuokpacia XapunAdTepn Twv -18 °C, uéEXpl TNV NUEPOPNvVia
AAENG Tou kit.

MposeToipacia Tou SidAupa TTAUONG

MpooBéaTte 1o TrEpIEXOUEVO TOU QIaAidiou o€ 950 mL atreaTayuévou vepou Kai
opoyevoTroINoTe. To apaiwpévo diIGAupa uTropei va atroBnkeuBbei oToug 2-8°C
MEXPI TNV NUEPOMNVia ANENG Tou Kit.

MepiAnyn Tng di1adikaciag e§éraong

AognoTe Ta avmIdpacTriplia va @QTACOUV CE€ I00PPOTTia Of Bepuokpacia
dwpariou TTpIv a1t TN XPRON.

BAupa 1
MNpooBnkeg
MpooBéoTe oTa eMOTPWUEVA
owAnvdapia d1adoxIKA:

100 pL BaBuovopunTou, SeiypaTog
eAéyyou i deiyuaTog Kai
100 pL puBuIoTIKOU €E€TAONG.

BAua 2
Mpwtn gmwaon
EmwadoTe 1 wpa otoug 18-25 °C
ue avadeuon og >280 rpm.

ATTOX00TE TTPOCEXTIKA TO
TTEPIEXOMEVO TWV TWANVAPIWV.
AvOoKOTEWYTE.

Bipa 3
AglT1epn eTTWACN
MpocBéate 200 uL 1xvnBETN* o€
O6Aa Ta cwAnvdpia.

Brua 4
MAUoIpO Kal péTpnon
ATroXUOTE TTPOCEXTIKA TO
TIEPIEXOMEVO TWV CWANVapiwy
(exT6G aTT6 TA 2 CWANVAPIA YIa
TNV oAIKr) padievépyeia T).
MAOvTE TO cWANVapIa e 2 mL
SlaAlpaTog TAUONG Kal atroxUoTE.
EmavaAdBete mAUGIMO Kai
améxuon.
MeTprioTe Tn padIeEvEPYEID TWV
deapeupévwy (B) kar ohikwv (T)

AvVOKOTEYTE.

EmwdoTe 30 Aetrtd otoug 18-25 °C
ue avadeuon oe >280 rpm.

KpoUoewv MNa 1 AetrTo.

*MpooBéaTe 200 pL 1xvnBETN a€ 2 eTTITTAéov cwAnvapIa yia va BPeiTe TIG OAIKEG
KPOUOEIG.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHZ
(BAémre Tn ocAida “APPENDIX” yia mepioaoTepeS ASTTOUEPEIES)

Ta avTITTPOOWTTEUTIKA Oedopéva Trapéxovtal YOvo wg mapadelyua.  H
ammdédoaon TToU ETTITUYXAVETAI € KABE EPYOCTHPIO UTTOPET VO DIOQEPEL.
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Evaiobnoia

AvaAuTiki evaioBnoia: 0.03 ng/mL
AgiToupyiki gvaioBnoia: 0.12 ng/mL
Ege1dikeuon

Agv TapaTtnpRdnkav diaoTaupwTéG avTIdPAOTIKOTNTEG PE TA AVTICWUATA TTOU
xpnaoiyotroloUvTal g€ autd To kit kai Tnv avBpwivn TSH, tnv FSH, tnv LH
ka1 Tnv aBiktn HCG.

AkpiBeia
Intra-assay

Acgiyyata opoU efetdoTnkav 25 @opég oTnv idia oelpd.
atTOKAIONG TTOU TTPOEéKUYaV ATAV PIKPOTEPOI 1) iool pe 4.0 %.

O1 guvTeAeOTEG

Inter-assay

Acgiypata opou e&etdatnkav 800 Popég To Kabéva ae 10 SIaPOpPETIKEG OEIPEG.
O1 ouvTeAEOTEG ATTOKAIONG TTOU TTPOEKUWAV ATAV HIKPATEPOI 1 ioo!1 pE 9.5 %.

AxpiBeia
Aokiuf apaiwong

Aeiypara opoU uwnAig cuykEvTpwaong apaiwbnkav diadoxikd. Ta TToocooTd
avaktnong kupaivovtav yetagu 83.0 % kar 102 %.

PI-IM2459-02

AoKIPR avdkTnong

M'vwoTég moootnTeg eAelBepng B-hCG mpooTébnkav o€ deiyyata opou
XOUNAAG ouykévTpwong. Ta TTo000TA avaKTNang kKupaivovTav petagu 90.6%
kal 104 %.

EOpog pétpnong (améd avoAuTtiky guaioBnoia éwg TOov uypnAoTtepo
BaBuovounTtR): 0.03 péxpl katd mpooéyyian 200 ng/mL.

NEPIOPIZMOI

H uni TpNon Twv odnyiwy TToU TTEPIEXOVTAI OTO EVTUTIO UTTOPEI VO ETTNPEACE!
onuavTiké Ta atroTeAéopara.

ATroQUyeTE TN Xprion Bapid aidAuon, IKTEPIKA 1 NITTauIKG OgiyuaTa.

Ma Tpocdiopiopolg TTOU XPNOIYOTTOIOUV aVTICWHATA, UTTAPXEl TIBavoTnTa
TTaPEUPOANG atTd eTEPOPIAA avTiIowpaTta oTo deiypa Tou aoBevoug. Ol
aobBeveig Tou ApBav e ouxvh €TaPR pe {wa i €kavav avoooBepaTreia
n OIayVWOTIKEG €TTEURACEIG PE Tn BONOeEId AvOCOCPIPIVWV 1 TUAPATA
avoooogaipivng mMeavov va tapaydyouv avtiowyara, 1.X. HAMA, 1ou
TapePPAAAoUV GTOUG AVOTOTTPOCBIOPITHOUG.

Ta ev AOyw TrapeufAaAAovTa  avTiowpata Tlavov va  TTPOKAAECTOUV
eo@alpéva amoteAéopata. Na ofloAoyeite TTPOTEKTIKA Ta atroTeAéouara
aoBevVWV TTOU UTTOTITEUEDTE OTI PEPOUV QUTA TA AVTICWHATA.
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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

IMMUNORADIOMETRIAS ASSAY (IRMA) A SZABAD
B-hCG IN VITRO MEGHATAROZASARA HUMAN
SZERUMBAN ES PLAZMABAN

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

MUKODESI ELV

A szabad B-hCG teszt kétlépéses szendvics tipusu assay, mely a
hCG R-alegységének két kilonbdzé epitdpja ellen termelt egér eredeti
monoklonadlis antitestet alkalmazé non-kompetitiv modszer.

Elészor az els6 antitesttel bevont csében inkubalédnak a mintak és
kalibratorok. Ezutan a csovek folyadéktartalmat le kell szivni, majd a
1251-jeldlt masodik antitesttel torténé inkubacié soran a mintaban lévé
(cs6falhoz kotédott) szabad R-hCG detektalhatova valik. A csovek
folyadéktartalmanak leszivasat kovetéen a kotott frakcio radioaktivitasa
gamma-szamlaléban mérhetd. A mintaban Iévd szabad R-hCG koncentracio
— mely a radioaktivitdssal egyenesen aranyos - a standard gorbe alapjan
szamithato.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Altalanos megjegyzések:

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

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

Alapvet6 sugarzasbiztonsagi szabalyok

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

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

italt, ne

. Ne pipettazzon szajjal radioaktiv oldatokat.

. Kertlje a radioaktiv anyagokkal torténd érintkezést: munka koézben
viseljen egyszer hasznalatos keszty(t és laboratoriumi képenyt.

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

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

. A laboratériumba érkezett radioaktiv anyagok atvételérél és
tarolasardl vezessen jegyz&konyvet.

. Azokat a laboratériumi eszkdozdket és Uvegedényeket, amelyek
radioaktiv anyaggal szennyez&dhettek, kulbnitse el, hogy elkertlje a
kiildnb6z6 radioizotdpokkal torténd keresztszennyezédést.

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

. A radioaktiv hulladékot kezelje az adott orszagban érvényes
szabalyoknak medfelel6en.

Natrium azid

Egyes reagensek tartésitdszerként natrium azidot tartalmaznak. A natrium
azid reakcioba léphet 6lommal, voérésrézzel vagy sargarézzel robbanékony
fémazidok képz6édése kdzben. Ezeket a reagenseket a lefolydba torténd
kiontést kbvetden nagy mennyiség vizzel torténd ledblitéssel hatastalanitsa.

Emberi eredetii anyagot

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

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

PI-IM2459-02

GHS SZERINTI VESZELYESSEGI BESOROLAS

Wash solution (20x) VESZELY!

H360 Karosithatja a
termékenységet és a
szuletendd gyermeket.

P201 Hasznalat el6tt ismerje
meg az anyagra vonatkozé
kilénleges utasitasokat.

P280 Védbkesztyl, védbruha
és szemvédd/arcvédd
hasznalata kételez6.

P308+P313 Expozicié vagy annak

gyanuja esetén: orvosi
ellatast kell kérni.

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

(dinatrium-tetraborat-dekahidrat)

0,1-0,3%

A biztonsagi adatlap megtalalhatd a kdvetkez6 internetes
helyen: techdocs.beckmancoulter.com

MINTAVETEL, FELDOLGOZAS, TAROLAS ES
HIGITAS

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

. A szérumot, vagy plazmat centrifugalassal kilonitsik el a sejtektdl.

. A szérum és plazma mintakat 2-8 °C koz6tt tarolhatjuk, ha a vizsgalatot
24 oran belll elvégezzuk. Hosszabb ideji tarolas esetén, maximum 8
hénapig — aliquotokra torténé szétosztast kdvetéen — a mintakat <-20
°C-on taroljuk a tébbszori fagyasztas-olvasztas elkerilése érdekében.
A minta felolvasztasat szobahén kell végezni. Ne hagyja a mintakat
szobah6mérsékleten a szikségesnél hosszabb ideig.

. Ha a minta koncentracidja magasabb a legnagyobb kalibrator

20 db szérum és EDTA-kezelt plazma minta értékeit (a szérum mintak értékei
3.94-t61 18.69 ng/mL-ig terjedtek) hasonlitottuk 0ssze a IM2459 Free B-hCG
IRMA kittel. Az eredmények a kévetkez&k:

[EDTA-kezelt plazma] = 0.8674 x[szérum] + 0.0827
R = 0.9961

BIZTOSITOTT ANYAGOK

A reagensek 2-8 °C-on tarolva a dobozon feltlintetett lejarati iddig
hasznalhatdk fel. A csdvek cimkéjén jelzett lejarati id6k a gyartd részére
szogaltatnak informaciét az adott komponens hosszu tavu eltarthatésagaval
kapcsolatban. Kérjik ezt az adatot ne vegyék figyelembe!

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

Anti- szabad B-hCG monoklonalis antitesttel bevont csévek: 2 x 50 cs6
(hasznalatra kész)

Monoklonalis, 125l-jel6lt anti- szabad B-hCG (tracer) antitest: 1 x 22 mL,
tivegben (hasznalatra kész).

Az Gvegben a gyartas napjan 650 kBq 125I-jelzett immunglobulin talalhatd,
bovin szérum albumint és natrium-azidot (<0.1 %) tartalmazd, piros festékkel
szinezett pufferben.

Szabad B-hCG kalibratorok: 5 x 1.0 mL + 1 x 5 mL (null-kalibrator),
tivegben (hasznalatra kész).

A kalibrator tGvegekben O - kb. 200 ng/mL kdzétti koncentracioju szabad
B-hCG talalhaté, a bovin szérum-és/vagy bovin szérum albumint és
néatrium-azidot (< 0.1 %) tartalmazé pufferben. Az egyes kalibratorok pontos
koncentracidja az livegeken olvashato. A kalibratorok kalibraciéja az 1. IRP
WHO 75/551 standard felhasznalasaval tértént (1 mIU = 1 ng).

Assay puffer: 1 x 11 mL vial; hasznalatra kész.

Az livegben bovin szérum albumin és natrium-azid (<0.1 %) tartalmu, kék
festékkel szinezett puffer talalhaté.
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Kontrol mintak: két ampulla (liofilezett).

Az uvegek szabad B-hCG-t tartalmaznak human szérum matrixban és
natrium-azidot (<0.1 %), liofilizalt formaban. A két kontroll tolerancia
tartomanya a kithez mellékelt kiilon kiegészitében talalhato.

Mos6 folyadék (20x): 1 x 50 mL fiola
Koncentralt oldat, melyet hasznalat el6tt higitani kell.

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT
ANYAGOK

A standard laboratériumi felszerelésen kivil az alabbiak sziikségesek:
. preciziés mikropipettak (100 pL)
. fél-automata pipettak (100 pL, 200 yL and 2 mL)
. vortex
. orbitalis razégép
. leszivo rendszer
. 125] mérésére alkalmas gamma szamlalo
EREDMENYEK
Standard gorbe

A Hasznalati utmutatéban talalhaté eredményeket log-log gorbeillesztéses
maodszerrel (“spline” eljaras) szamitottuk ki. A mért aktivitas értékeket
(cpmkal - cpmgglo) a fliggbleges tengelyen, a kalibratorok szabad
B-hCG koncentracidit (ng/mL) a vizszintes tengelyen tiintettiik fel. Egyéb
adatkiértékelési eljardasok a megadottdl némileg eltéré eredményeket
adhatnak.

Total aktivitas: 195,274 cpm

Kalibratorok Szabad cpm (n=3) B/Bmax cpmgg| —

B-hCG cpmkalo
(ng/mL)

0 0,0 40 - -

1 0,32 959 0,53 919

2 1,60 4 507 2,57 4 467

3 8,00 21 401 12,26 21 361

4 40,0 87 281 50,08 87 241

5 200 174 243 100 174 203

(A megadott standard gérbe csak minta, ne hasznaljuk szamitasokhoz.)
Mintak
Minden egyes minta esetén keressiik meg a megfelelé (cpmmint. — cPMkal0)

értéket a fliggbleges tengelyen és olvassuk le a hozza tartoz6 ng/mL-ben
kifejezett szabad B-hCG koncentraciét a vizszintes tengelyen. A higitott

VARHATO ERTEKEK

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

N Min, Max, | atlagos, | kdzéps, | 2.5-97.5
ng/mL ng/mL ng/mL ng/mL | szazalékos|
ng/mL
Férfi és 100 0,00 0,23 0,03 0,02 0,00-0,13|
né

MINOSEG-ELLENORZES

A megfelelé laboratériumi eljarasokat (GLP) szabalyozé kdévetelmények
szerint id6rél idére kontrol mintakkal kell ellendrizni, hogy az eredmények
megfeleléek-e. A kontrol mintakat pontosan a vizsgalati mintaknak megfelel
modon kell el6késziteni és lemérni. Ajanlatos az eredményeket megfeleld
statisztikai modszerekkel kiertékelni.

Amennyiben a csomagolas sérllt, vagy az adatok a kit teljesitéképességének
romlasara utalnak, kérjik, hogy Iépjen kapcsolatba orszaganak
Immunotech képvisel6jével, vagy irjon a koévetkez6 e-mail cimre:
imunochem@beckman.com

ELJARAS
A reagensek el6készitése
Hagyjuk, hogy az 0sszes reagens felvegye a szobahémérsékletet!
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A kontrol mintak beoldasa

Az uvegcse cimkéjén feltlintetett mennyiségil desztillalt vizzel oldja annak
tartalmat. Varjon legalabb 10 percig, majd az Uvegcse tartalmat 6vatosan
keverje 6ssze, hogy a habképz&dést megelézze a szétmérés el6tt. A feloldott
kontrolllokat 2-8 °C-on 1 hétig, <-18 °C-on a kit lejarati id6pontjaig tarolhatja.

A moso oldat el6készitése

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

A vizsgalat menete 6sszefoglalva

Bemérés el6tt varja meg, amig a reagensek felmelegednek
szoba-hémérsékletre.
1. lépés 2. lépés

Els6 inkubalas
1 6ra inkubacié 18-25 °C-on >280
rpm razast alkalmazva.

Bemérés
Az antitesttel fedett csévekhez
egymas utan adjuk hozza:
100 pL kalibrator, kontroll,
vagy minta és
100 pL assay puffer

Ovatosan tavolitsuk el minden
egyes cs6 tartalmat.
Keverje 6ssze.

3. lépés 4. lépés
Masodik inkubalas Mosas és szamolas
Adjunk 200 uL nyomjelz6t* Ovatosan tavolitsuk el minden
minden egyes cséhoz. egyes csb taralmat. (két csdvet
kivéve, a teljes (T) aktivitas
meghatarozasahoz).
Mossa 2 mL mosdoldattal
a csoveket, majd szivja le
a folyadékot.
Ismételje meg a mosast és
a leszivast.
Mérje a kotott (B) és total (T)
aktivitast (cpm) 1 percig.

Keverje 6ssze.

Inkubaljuk 30 percig 18-25 °C-on
>280 rpm razatassal.

* Mérjen 200 L tracer oldatot 2 csébe a total cpm (T) meghatarozasahoz.
MINOSEGI JELLEMZOK
(Tovabbi résziletek a Mellékletben)

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

A kalénallo

A mérés érzékenysége

Analitikai érzékenység: 0.03 ng/mL

Funkcionai érzékenység: 0.12 ng/mL

Specificitas

Az ebben a kitben alkalmazott antitestek nem mutatnak keresztreakciot a
human TSH-val, FSH-val, LH-val és az intakt HCG-vel.

Pontossag

Intra-assay

Az ugyanabban a sorozatban 25 parhuzamossal mért szérum mintak
eredményébdl szamitott variacids koefficiens 4.0 %, vagy az alatti volt.

Inter-assay

10 kulénb6z6é sorozatban duplikdtumban szérum mintak eredményébdl
szamitott variacios koefficiens 9.5 %, vagy az alatti volt.

Valéssag

Higitasi teszt

szarmazo visszanyerési szazalék 83.0 és 102 % kozottinek adodott.
Visszanyerési teszt

B-hCG-vel dusitott aliquotjainak mérésébdl meghatarozott visszanyerési
szazalék 90.6 és 104 % kozottinek adddott.

Mérési tartomany (az analitikai érzékenység értékétél a legmagasabb
kalibratorig): 0.03 — kb. 200 ng/mL.
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KORLATOZASOK fragmenteket kaptak, antitestek (pl. HAMA) termel6déssel reagalhatnak,
A jelen leirasban foglalt eléirasok be nem tartasa jelentés mértékben melyek az immunoassay-vel interferalnak.

befolyasolhatja az eredményeket. Ezek okozhatnak hibas eredményeket. Fokozott kérlltekintéssel értékelje az
Hemolizalt, icterusos vagy lipémias mintat ne hasznaljanak. olyan paciensektdl szarmazoé mintakat, akiknél valdszinusithetd, hogy ilyen

Antitesteket tartalmazo tesztek esetén fennall a paciens mintaban esetleg antitestek vannak jelen.

meglévé heterofil antitestek interferencidjanak lehet6sége. Azok a
paciensek, akik rendszeresen allatokkal érintkeznek vagy kezelés vagy I —

diagnosztikus eljaras soran immunglobulinokat vagy immunglobulin
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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

IMMUNORADIOMETRYCZNA METODA DO OZNACZANIA
IN VITRO WOLNEGO B-hCG W LUDZKIEJ SUROWICY I
0soCczu

Do uzytku diagnostycznego in vitro.

ZASADA

Do oznaczania wolnego B-hCG zastosowano dwustopniowg ,kanapkowg”
metode, w ktorej uzyto dwa mysie przeciwciata monoklonalne skierowane
przeciw dwom réznym epitopom podjednostki 8 w czasteczce hCG i skutkiem
tego nie zastosowano kompetyc;ji.

Proby badane i kalibratory inkubuje sie w probdwkach pokrytych pierwszym
przeciwcialem. Po pierwszej inkubacji ptynna zawarto$¢ probowek jest
odciggana, a wolne B-hCG obecne w probéwkach jest wigzane podczas
inkubacji z drugim przeciwciatem znakowanym 125J. Nastepnie zawartos¢
probéwek jest odciagana a zwigzana radioaktywnos$¢ jest mierzona w
liczniku gamma. Stezenie 3-hCG w danej probie jest odczytywana z krzywe;j
standardowej. Stezenie B-hCG w prébie jest wprost proporcjonalne do jej
radioaktywnosci.

OSTRZEZENIE | SRODKI OSTROZNOSCI
Uwagi ogdlne:

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

. Nie nalezy miesza¢ odczynnikdw z réznych serii produkcyjnych.

. Krzywa standardowa musi
oznaczania.

by¢ wykonana podczas kazdego

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

Podstawowe zasady bezpieczenstwa podczas postepowania z
promieniowaniem

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

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

. Nie pipetowa¢ radioaktywnych roztworéw przy uzyciu ust.

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

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

. Materialy  radioaktywne
zabezpieczonym pojemniku.

powinny byé przechowywane w

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

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

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

. Radioaktywne odpady powinny byé przechowywane zgodnie z
przepisami obowigzujacymi w kraju uzytkownika.

Azydek sodu

Niektére odczynniki zawierajg azydek sodu jako $rodek konserwujacy.
Azydek sodu wchodzi w reakcje z ofowiem, miedzig lub mosigdzem, tworzac
wybuchowe metalo azydki. W zwigzku z tym odczynniki zawierajace azydek
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sodu powinny by¢ rozcienczane duzg iloscig wody przed wylaniem ich do
kanalizaciji.

Materiaty pochodzace od cztowieka

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

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

KLASYFIKACJA ZAGROZEN WG GHS

Wash solution (20x) NIEBEZPIECZENSTWO

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

Przed uzyciem zapoznaé
sie ze specjalnymi srodkami
ostroznosci.

Stosowaé rekawice
ochronne, odziez ochronng
i ochrone oczu/ochrone
twarzy.

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

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

P201

P280

P308+P313

Karta charakterystyki jest dostepna w witrynie
techdocs.beckmancoulter.com

ZBIERANIE PROB, PRZYGOTOWYWANIE,
ROZCIENCZANIE | PRZECHOWYWANIE

Pobiera¢ krew do suchych probowek lub zawierajgcych EDTA.
. Oddzieli¢ surowce lub osocze od komérek poprzez wirowanie.

. Prébki surowicy moga by¢ przechowywane w 2-8 °C, jezeli oznaczanie
zosta nie przeprowadzone w ciggu 24 godzin. Jezeli oznaczanie
bedzie przeprowadzone pézniej, to nalezy probki podzielone zamrozi¢
w <-20 °C, (najdiuzej 8 miesiecy), w celu unikniecia zamrazania i
rozmrazania. Rozmrazanie prébek musi byé przeprowadzane w
temperaturze pokojowej. Nie pozostawiaé probek w temperaturze
pokojowej, jezeli nie jest to potrzebne.

. Jezeli prébki majac stezenie wyzsze niz kalibratorowe muszag byé¢
rozcienczone kalibratorzem zero.

Wartosci surowicy i osocza z EDTA dla 20 proéb (zakres warto$ci dla probek
surowicy 3.94 - 18.69 ng/mL) zostaty poréwnane przy uzyciu zestawu IM2459
Free B-hCG IRMA. Uzyskane wyniki:

[osocze] = 0.8674 [surowica] + 0.0827;

r = 0.9961
MATERIALY DOSTARCZONE

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

Warunki przechowywania odczynnikéw po odtworzeniu lub rozciericzeniu sg
podane w akapicie Procedura.
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Probéwki pokryte monoklonalnym przeciwcialem przeciw wolnemu
B-hCG: 2 x 50 proboéwek (gotowy do uzycia)

Znakowane 125J przeciwciato monoklonalne przeciw wolnemu B-hCG:
1 fiolka 22 mL (gotowy do uzycia)

Fiolka zawiera 650 kBq, w dniu produkcji, znakowanej 125J immunoglobuliny
w buforze zawierajgcym albumine. bydlecej surowicy, azydek sodu (<0.1%)
i czerwony barwnik.

Kalibratory: 5 fiolek po 0.5 mL i jedng 5 mL fiolke z kalibratorem ,,zero”
(gotowy do uzycia)

Fiolki ze kalibratorami zawierajg od 0 do okoto 200 ng/mL wolnego B-hCG w
surowicy bydlecej i/lub buforze z albuming bydlecej surowicy i azydek sodu
(<0.1%). Wiasciwe stezenia sg podane na etykiecie znajdujace;j sie na kazdej
fiolce. Kalibratory sg wykalibrowane w stosunku do miedzynarodowego
standardu 1st IRP WHO 75/551 standard (1 mIU = 1 ng).

Bufor do oznaczen: 1 fiolka 11 mL (gotowy do uzycia)

Fiolka zawiera bufor z albuming z surowicy bydlecej i azydek sodu (<0.1%)
oraz niebieski barwnik.

Surowica kontrolna: 2 fiolki (zliofilizowana)

Fiolki zawieraja liofilizowane wolne B-hCG w ludzkiej surowicy i azydek sodu
(<0.1%). Oczekiwane wartosci zakresu stezen sga wykazane w dodatku.

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

MATERIALY NIEZBEDNE, LECZ
NIEDOSTARCZONE

Poza standardowym wyposazeniem laboratorium wymagane sg nastepujace
urzadzenia:

. doktadna mikropipeta (100 pL).
. Potautomatyczna pipeta (100 pL, 200 pL i 2 mL).
. Mieszadto wirowe (,vortex®).
. Orbitalna wytrzasarka.
. System odciagajacy.
. Licznik gamma do 125J.
WYNIKI
Krzywa standardowa

Zestawienie wynikow jest przygotowane w oparciu o krzywa log-log
przystosowang (,spline” mode) z zaznaczeniem radioaktywnosci (cpmgg|
— Cpmkg|0) na osi pionowej i stezenia wolnego B-hCG w kalibratorach na
osi poziomej (ng/mL). Zastosowanie innych metod do opracowania danych
moze da¢ nieco rézne rezultaty.

Catkowita aktywnos¢: 195,274 cpm
Kalibratory Wolne cpm (n=3) | B/Bmax (%) | (cpmka| —

B-hCG CpMkalo)
(ng/mL)

0 0,0 40 - -

1 0,32 959 0,53 919

2 1,60 4 507 2,57 4 467

3 8,00 21 401 12,26 21 361

4 40,0 87 281 50,08 87 241

5 200 174 243 100 174 203

(Przyktadowe wartosci do krzywej wzorcowej, nie do zastosowania)

Probki

Odnajdz wartos¢ (cpmprob. — CPMkal0) dla kazdej proby na osi pionowe;
krzywej standardowej i odczytaj odpowiadajgce tej wartosci stezenie
wolnego B-hCG, znajdujace sie na osi poziomej ng/mL. Stgzenie probek
rozcienczonych musi by¢ pomnozone przez wspotczynnik rozcienczenia.

OCZEKIWANE WARTOSCI

Doradza sie, aby w kazdym laboratorium ustali¢ wlasng warto$¢ normalna.
Ponizsze wartosci otrzymane od zdrowych osob, sg jedynie wskazowka.

N Min, Max, | $rednia, | Mediana, 2.5th-
ng/mL ng/mL ng/mL ng/mL 97.5th
percentyla,
ng/mL
Mezczyzna 100 0,00 0,23 0,03 0,02 0,00-0,13|
i kobieta
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KONTROLA JAKOSCI

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

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

PROCEDURA

Przygotowanie odczynnikow

Wszystkie odczynniki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;.
Odtworzenie prob kontrolnych

Zawartos¢ fiolek jest odtwarzana przez dodanie wody destylowanej, ktérej
objetos¢ podana jest na etykiecie fiolki. Nastepnie nalezy odczeka¢ 10
minut i delikatnie zamiesza¢, aby unikng¢ spienienia przed dozowaniem.
Przechowywa¢ odtworzone roztwory w 2-8 °C 1 tydzien lub w <-18 °C
zgodnie z datg waznosci zestawu.

Przygotowanie ptynu do ptukania

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

Streszczenie procedury oznaczania

Wszystkie odczynnik przed pipetowaniem
temperatury pokojowe;j.

nalezy doprowadzi¢ do

Etap 1 Etap 2
Dodawanie 1-sza inkubacja
Do pokrytych probéwek dodac Inkubowa¢ 1 godzine w 18-25 °C z
kolejno: wytrzasaniem przy (>280 rpm).
100 pL kalibratora, kontroli
lub probki i
100 uL buforu do oznaczen. Odciggna¢ starannie zawarto$¢
probéwek.
Zamieszadé.
Etap 3 Etap 4

Ptukanie i zliczanie
Odciggna¢ starannie zawartos¢
kazdej probdéwki (z wyjatkiem
2 probdéwek z catkowitg
aktywnoscig T).
Przeptuka¢ probéwki 2 mL ptynu
do ptukania i odciagnag¢.
Powtorzy¢ ptukanie i odcigganie.

2- ga inkubacja
Doda¢ 200 pL znacznika* do
wszystkich probowek.

Zamieszac.

Inkubowaé 30 min. w 18-25 °C z
wytrzgsaniem przy >280 rpm.
Zlicza¢ zwigzane cpm (B) i
catkowite cpm (T) 1 min.

*Doda¢ 200 pL znacznika do 2 dodatkowych probéwek, aby otrzymac
catkowite cpm.

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

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

Czutos¢

Analalityczna czutosé: 0.03 ng/mL
Funkcjonalna czuto$é: 0.12 ng/mL
Specyficznosé¢

Przeciwciata uzyte w tym zestawie nie wykazaty reakcji krzyzowej z ludzkim
TSH, FSH, LH i nienaruszonym hCG.

Kontrola precyz;ji
Wewnatrz zestawu

Probki surowicy z tej samej serii byty oznaczane 25 razy. Wspétczynniki
wariancji byly ponizej lub rowne wartosci do 4.0 %.

Miedzy oznaczeniami

Prébki surowicy byly oznaczane w duplikatach w 10 réznych seriach.
Wspdiczynniki wariancji byty ponizej lub réwnaty sie wartosci do 9.5 %.
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Kontrola doktadnosci
Test rozcienczania

Probki surowicy o wysokim stezeniu byty seryjnie rozcienczane. Procentowe
odzyski otrzymano miedzy 83.0 % i 102 %.

Test odzysku

Probki surowicy o niskim stezeniu dodawano do znanej ilosci wolnego B-hCG.
Procentowe odzyski otrzymano migdzy 90.6 % i 104 %.

Zakres pomiarowy (od czutosci analitycznej testu do stezenia
najwyzszego kalibratora): 0.03 do okoto 200 ng/mL.

OGRANICZENIA
Niestosowanie sie do instrukcji zatgczonej do zestawu moze znacznie
wptywaé na wyniki.

PI-IM2459-02

Nie uzywac zhemolizowanych, zéttaczkowych i lipemicznych probek.

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

Takie przeciwciata zaktocajace moga prowadzi¢ do uzyskania btednych
wynikow. Nalezy starannie przeanalizowa¢ wyniki u pacjentéw z
podejrzeniem obecnosci tych przeciwciat.
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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

IMUNORADIOMI;TRI(;KE IN VITRO STANOVENi FREE
B-hCG V LIDSKEM SERU NEBO PLAZME
Pro diagnostické uéely in vitro.

PRINCIP

Imunoradiometrické stanoveni volné B-podjednotky hCG je zaloZzeno
na dvoukrokové metodé typu ,sandwich". Systém pouziva dvé mysi
monoklonalni protilatky proti dvéma rliznym epitoplim pfistupnym pouze na
volné B-podjednotce molekuly hCG, které si vzajemné nekonkuruji.

Nejprve se ve zkumavkach potaZzenych prvni monoklondlni protilatkou
inkubuji vzorky nebo kalibratory. Po inkubaci se obsah zkumavek odsaje
a napipetuje se do nich druha protilatka zna¢ena 1251. Po druhé inkubaci
se odsaje obsah zkumavek a vymyje se nenavazana znacena protilatka.
Véazana aktivita 1251 se méfi na gama-Citadi. Sestroji se kalibraéni
kfivka a hodnoty volné B-hCG pfitomné ve vzorcich se odectou z této
kfivky. Koncentrace volné B-hCG ve vzorcich je pfimo umérna zmérené
radioaktivité.

VAROVANI A OPATRENI
Obecné poznamky:

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

. Nemichejte substance ze souprav raznych Sarzi.
. Pro kazdou novou sérii analyz je nutné provést novou kalibraci.
. Doporucuje se provadét stanoveni v duplikatech.
. Kazda zkumavka muze byt pouzita jen jednou.
Zakladni pravidla radiacni bezpeénosti

Tento radioaktivni material mohou pfijimat, skladovat a pouZivat pouze
pracovisté, ktera splfiuji platné zakonné predpisy upravujici podminky
pro bezpecné nakladani s otevienymi radionuklidovymi zafici. PFi praci s
radioaktivnimi latkami dodrzujte nasledujici pravidla:

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

. PFijem a spotfeba radioaktivnich latek musi byt evidovana.

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

. Pipetovani nesmi byt provadéno Usty.

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

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

. Povrch pracovnich stolli, ktery by mohl byt kontaminovan, je treba
pravidelné kontrolovat. VSechno laboratorni sklo, které bylo pouZito
pro praci s radioaktivnimi latkami, musi byt Fadné dekontaminovano a
proméreno pred dalSim pouzitim.

. V pfipadé kontaminace nebo Uniku radioaktivniho materialu

postupujte podle stanovenych predpist.
. Radioaktivni odpad likvidujte v souladu s platnymi zakony a predpisy.
Azid sodny
Nékteré substance jsou konzervovany azidem sodnym. Azid sodny mize

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

Material lidského plivodu

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

Se v8emi vzorky séra a plazmy musi byt manipulovano jako s potencialné
infekénimi (hepatitis nebo AIDS). VeSkery vznikly odpad je tfeba likvidovat
podle platnych predpisu.

PI-IM2459-02

KLASIFIKACE NEBEZPECi PODLE GHS

Wash solution (20x) NEBEZPECI

H360 Muze poskodit reprodukéni
schopnost nebo plod v téle
matky.

P201 Pred pouzitim si obstarejte
specialni instrukce.

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

P308+P313 PRI expozici nebo

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

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

SBER A PRIPRAVA, SKLADOVANI A REDEN
VZORKU

Odebirejte vzorky krve do zkumavek bez aditiv nebo s EDTA.
. Centrifugaci oddélte od bunék frakci séra nebo plazmy.

. Vzorky Ize uchovavat pfi 2-8 °C, jestlize bude stanoveni provedeno
do 24 hodin. Pfi del§im uchovavani (maximalné 8 mésicl) je nutno
vzorky skladovat v alikvotech pfi <-20 °C. Rozmrazovani provadéjte
pfi laboratorni teploté. Pfilaboratorni teploté nechavejte vzorky jen po
dobu nezbytné nutnou!

. U vzorkd, u nichz se ofekava koncentrace vysSi nez koncentrace
posledniho kalibratoru, doporu€ujeme fedéni nulovym kalibratorem.

Soupravou IM2459 bylo porovnano 20 dvojic vzorkt séra a EDTA-plazmy
(hodnoty sér byly od 3,94 ng/mL do 18,69 ng/mL.) Vysledky davaji rovnici:

[EDTA-plazma] = 0,8674 [sérum] + 0,0827
r =0,9961

POSKYTNUTE MATERIALY

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

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

Zkumavky potazené monoklonalni protilatkou proti volné podjednotce
B-hCG: 2 x 50 kusu (pfipraveny k pouZziti).

Monoklonalni protilatka proti volné podjednotce B-hCG, znacéena 125I:
1 lahvicka (22 mL); (pfipravena k pouziti).

Lahvicka obsahuje ke dni vyroby méné nez 650 kBq znaceného
imunoglobulinu v pufru s hovézim sérovym albuminem, azidem sodnym
(<0,1 %) a Cervenym barvivem.

Kalibratory: 5 lahviéek (po 1,0 mL) + 1 lahviéka nulového kalibratoru (5
mL); (pfipraveny k pouziti).

Lahvicky obsahuji volnou 3-hCG o koncentracich od 0 do pfiblizné 200 ng/mL
v hovézim séru a/nebo v tlumivém roztoku s hovézim sérovym albuminem a
s azidem sodnym (<0,1 %). Pfesné koncentrace jsou uvedeny na Stitcich
lahvicek. Kalibratory jsou kalibrovany pomoci mezinarodniho standardu 1st
IRP WHO 75/551 (1 mIU = 1 ng).

Fosfatovy pufr (Free B-hCG - Buffer): 1 lahvicka (11 mL); (pfipraven k
pouziti).

Lahvicka obsahuje pufr s hovézim sérovym albuminem, azidem sodnym
(<0,1 %) a modrym barvivem.
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Kontrolni vzorky: 2 lahvicky; lyofilizat.

Vzorky obsahuji volnou B-hCG lyofilizovanou v lidském séru s azidem
sodnym (<0,1 %). Koncentra¢ni rozmezi o¢ekavanych hodnot jsou uvedena
na dodatku navodu.

Promyvaci roztok (20x): 1 lahvicka 50 mL.
Koncentrovany roztok musi byt pfed pouzitim zfedén.

MATERIALY POZADOVANY, ALE
NEPOSKYTNUTY

Kromé obvyklého laboratorniho zafizeni je pro analyzu potfebné nasledujici
vybaveni:

. presna mikropipeta (100 uL)

. poloautomaticka pipeta (100 uL, 200 pyL a 2 mL)

. vibraéni michadlo

. orbitalni tfepacka

. vyvéva

. gama-¢itac, kalibrovany na 125l
VYSLEDKY
Kalibraéni kfivka

Vysledky uvedené v navodu byly ziskany v log-log zobrazeni (s pouzitim
funkce ,spline®) vynesenim aktivity (cpmgg|. — cpmggl.0) ha osu vy,
a koncentraci volné B-hCG v kalibratorech na osu x (ng/mL). Jiné
vyhodnocovaci metody mohou poskytovat odlisné vysledky.

Celkova aktivita: 195 274 cpm

Kalibratory Volna cpm (n=3) B/Bmax cpmkal. —

B-hCG cpmkal.0
(ng/mL)

0 0,0 40 - -

1 0,32 959 0,53 919

2 1,60 4 507 2,57 4 467

3 8,00 21 401 12,26 21 361

4 40,0 87 281 50,08 87 241

5 200 174 243 100 174 203

(Priklad typického stanoveni, nepouZivejte pro vypocet.)
Vzorky

Najdéte pro kazdy kontrolni nebo neznamy vzorek na ose y hodnotu (cpmy,».
— Cpmkg|.0) @ odectéte odpovidajici koncentrace volné podjednotky B-hCG
na ose x v ng/mL. Nalezené hodnoty fedénych vzorkd je nutné vynasobit
faktorem Ffedéni.

OCEKAVANE HODNOTY

Kazda laboratof by si méla stanovit vlastni rozmezi referen¢nich hodnot.
Nasledujici hodnoty byly stanoveny u zdravych jedincu a jsou zde uvedeny
pro informaci.

N Min, Max, | Pramér, | Median, | 2,5-97,5
ng/mL ng/mL ng/mL ng/mL | percentil,
ng/mL
Muzi a 100 0,00 0,23 0,03 0,02 0,00-0,13
Zeny

KONTROLA KVALITY

Spravna laboratorni praxe predpoklada, Zze se kontrolni vzorky pouzivaji v
kazdé kalibraci, aby se zajistila kontrola kvality ziskanych vysledka. Kontrolni
vzorky musi byt zpracovany stejnym zpusobem jako neznamé vzorky a k
vyhodnoceni vysledkd se maji pouzit vhodné statistické metody.

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

POSTUP

Priprava a skladovani reagencii

Vytemperujte vSechny reagencie na laboratorni teplotu.
Priprava kontrolnich vzorku

Obsah lahvi¢ek se rozpusti v objemu destilované vody, uvedeném na Stitku.
Po pfidani vody nechejte kontrolni vzorky volné rozpoustét 10 minut a potom
lehce bez napénéni promichejte. Rozpusténé kontrolni vzorky Ize skladovat
1 tyden pfi 2-8 °C, déle pak pfi <-18 °C, do data exspirace soupravy.

PI-IM2459-02

Priprava promyvaciho roztoku

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

Postup stanoveni
Nechte reagencie pfed pipetaci vytemperovat na laboratorni teplotu.

Krok 1 Krok 2
Pipetace 1. inkubace
Do zkumavek potazenych Inkubujte 1hodinu pfi 18-25 °C za
protilatkou postupné pfidejte: stalého tfepani (>280 kmiti/min.).
100 pL kalibratoru, kontrolniho
nebo neznamého vzorku a
100 pL fosfatového pufru.

Obsah zkumavek odsajte. Do
zkumavek pridejte
Promichejte.

Krok 3
2. inkubace

Do zkumavek pfidejte 200 pL
radioindikatoru.*

Krok 4
Promyti a méreni
Peclivé odsajte obsah zkumavek (s
vyjimkou 2 zkumavek na stanoveni
celkové aktivity T).
Promyjte 2 mL promyvaciho
roztoku a roztok odsajte.
Zopakuijte promyti a odsati.

Promichejte.

Inkubujte 30 min. pfi 18-25 °C za
stalého tfepani (>280 kmitG/min.).
Mérfte po dobu 1 min. vazanou
aktivitu (B) a celkovou aktivitu (T).

* Napipetujte po 200 pL radioindikatoru do 2 nepotazenych zkumavek pro
zjisténi celkové aktivity (T).

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY
(podrobnosti jsou uvedeny v priloze “APPENDIX”)

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

Mez detekce

Analyticka citlivost: 0,03 ng/mL
Funkeni citlivost: 0,12 ng/mL
Specifita

Protilatky pouzZité v této soupravé nevykazuji zkfizené reakce s lidskymi
hormony: TSH, FSH, LH a s intaktnim hCG.

Presnost
Intra-assay

Presnost intra-assay byla stanovena 25krat opakovanou analyzou vzorkud
séra. Hodnota variacnich koeficienti byla mensi nebo rovna 4,0 %.

Inter-assay

Vzorky séra byly analyzovany duplikatech v 10 nezavislych analyzach.
Hodnota varia¢nich koeficientd byla mensi nebo rovna 9,5 %.

Spravnost
Test fedéni

Vzorky séra s vysokou koncentraci volné 3-hCG byly fedény a analyzovany.
Namérené hodnoty ,recovery” se pohybovaly v rozmezi 83,0 % az 102 %.

Test ,,recovery“

Ke vzorkiim séra s nizkou hladinou volné B-hCG byla pfidana séra o znamé
koncentraci volné B-hCG a vzorky byly analyzovany. Naméfené hodnoty
Jrecovery” se pohybovaly v rozmezi 90,6 % az 104 %.

Rozsah stanoveni (od analytické citlivosti do nejvyssiho kalibratoru):
0,03 do pfiblizné 200 ng/mL.

OMEZENI

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

Nepouzivejte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

U stanoveni vyuzivajicich protilatky existuje moznost interference
heterofilnich protilatek pfitomnych v pacientském vzorku. Pacienti,
ktefi byli pravidelné ve styku se zvifaty nebo podstoupili imunoterapii
nebo diagnostické procedury vyuzivajici imunoglobuliny nebo fragmenty
imunoglobulini, mohou produkovat protilatky jako napfiklad HAMA (Human
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Anti-Mouse Antibodies - lidské protilatky proti mysim proteindm), které Takové interferujici protilatky mohou vést k chybnym vysledkim. Vysledky
interferuji pfi imunologickych stanovenich. pacientli, u nichz existuje podezfeni na pfitomnost takovychto protilatek,
posuzujte s opatrnosti.
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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

IMUNORADIOMETRIC[(E IN VITRO STANOVENIE FREE
B-hCG V LUDSKOM SERE ALEBO PLAZME
Na in vitro diagnostické pouzitie.

PRINCIP

Imunoradiometrické stanovenie volnej B-podjednotky hCG je zaloZzené
na dvojkrokovej metéde typu ,sandwich". Systém pouziva dve mySacie
monoklonalne protilatky proti dvom réznym epitopom pristupnym iba na
volnej B-podjednotke molekuly hCG, ktoré si vzajomne nekonkuruju.

Najprv sa v skumavkach potiahnutych prvou monoklonalnou protilatkou
inkubuju vzorky alebo kalibratory. Po inkubacii sa obsah skumaviek odsaje
a napipetuje sa do nich druha protilatka ozna¢ena 125l1. Po druhej inkubacii
sa odsaje obsah skimaviek a vymyje sa nenaviazana oznacena protilatka.
Viazana aktivita 1251 sa meria gama-meracom. Zostroji sa kalibratna
krivka a hodnoty volnej B-hCG pritomnej vo vzorkach sa odcitaju z tejto
krivky. Koncentracia volnej 3-hCG vo vzorkach je priamo Umerna namerane;j
radioaktivite.

VYSTRAHA A OPATRENIA
Obecné poznamky:

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

. NemieSajte substancie zo suprav roznych Sarzi.

. Ku kazdému radu stanoveni je treba vzdy stanovit novu kalibracnu
zavislost.
. Doporucuje sa robit’ stanovenia v duplikatoch.
. Skumavky su iba na jedno pouzitie.
Zakladné pravidla radiacnej bezpecnosti
Tato suprava obsahuje radioaktivny material, ktory mézu prijimat, skladovat
a pouzivat iba pracoviska, ktoré splfiaju platné zakonné predpisy upravujuce
podmienky pre bezpecéné nakladanie s otvorenymi radionuklidovymi ziariémi.
Pri praci s radioaktivnymi latkami dodrzujte nasledujuce pravidla:
. VSetky radioaktivne latky sa musia skladovat v pédvodnom baleni a iba
na miestach k tomu uréenych.
. Nesmie sa pipetovat Ustami.
. Prijem a spotreba radioaktivnych latok musia byt evidované.

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

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

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

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

. V pripade kontaminacie alebo Uniku radioaktivneho materialu

postupujte podla stanovenych predpisov.

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

Azid sodny

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

Material l'udského pévodu

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

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

PI-IM2459-02

KLASIFIKACIA RIZIK PODLA GHS

Wash solution (20x) NEBEZPECENSTVO
H360 Méze poskodit’ plodnost

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

Noste ochranné
rukavice/ochranny

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

P201

P280

P308+P313

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

ZBER A PRIPRAVA, SKLADOVANIE A
RIEDENIE VZORIEK

Odoberajte vzorky krvi do skumaviek bez aditiv alebo s EDTA.
. Centrifugaciou oddelte od buniek frakciu séra alebo plazmy.

. Vzorky mozno uchovavat pri 2-8 °C, ak sa stanovenie urobi do
24 hodin. Pri dlh§om uchovavani (maximalne 8 mesiacov) treba
vzorky skladovat v alikvotoch pri <-20 °C. Rozmrazovanie robte pri
laboratornej teplote. Vzorky nechavajte stat pri laboratornej teplote
iba na nevyhnutnu dobu !

. Vzorky, v ktorych sa predpoklada koncentracia vysSia ako je
koncentracia posledného kalibratora, doporu€ujeme riedit nulovym
kalibratorom.

Supravou IM2459 bolo porovnanych 20 dvojic vzoriek séra a EDTA-plazmy
(hodnoty sér boly od 3,94 ng/mL do 18,69 ng/mL). Vysledky davaju rovnicu:

[EDTA-plazma] = 0,8674 [sérum] + 0,0827
r=0,9961

POSKYTOVANY MATERIAL

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

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

Skumavky potiahnuté monoklonalnou protilatkou proti
podjednotke B-hCG: 2 x 50 kusov; pripravené na pouzitie.

volnej

Monoklonalna protilatka proti vol'nej podjednotke B-hCG oznacena 125I:
1 ffasticka (22 mL); pripravena na pouzitie.

Frasticka obsahuje ku dru vyroby menej ako 650 kBq oznaceného
imunoglobulinu v pufri s hovadzim sérovym albuminom, azidom sodnym
(<0,1 %) a Eervenym farbivom.

Kalibratory: 5 flasticiek (po 1,0 mL) + 1 flasticka nulového kalibratora
(5 mL); pripravené na pouzitie.

Frasticky obsahuju volnu B-hCG s koncentraciami od 0 do priblizne 200
ng/mL v hovadzom sére al/alebo v timivom roztoku s hovadzim sérovym
albuminom a azidom sodnym (<0,1 %). Presné koncentracie su uvedené na
Stitkoch flasticiek. Kalibratory su kalibrované na medzinarodny Standard 1st
IRP WHO 75/551 (1 mIU = 1 ng).

Fosfatovy pufor (Free B-hCG - Buffer): 1 ffasticka (11 mL); pripravena na
pouzitie.

Frasticka obsahuje pufor s hovadzim sérovym albuminom, azidom sodnym
(<0,1 %) a modrym farbivom.

28 of 41



Kontrolné vzorky: 2 frasticky; lyofilizat.

Vzorky obsahuju volnu B-hCG lyofilizovanu v ludskom sére s azidom sodnym
(<0,1 %). Koncentra¢né rozsahy o¢akavanych hodnét su uvedené v dodatku
Navodu.

Premyvaci roztok: 1 ffasticka (50 mL); 20x konc.
Koncentrovany roztok sa musi pred pouzitim zriedit.

POTREBNY MATERIAL, KTORY SA
NEPOSKYTUJE

Okrem obvyklého laboratérneho zariadenia je pre analyzu potrebné
nasledujuce vybavenie:

. presna mikropipeta 100 pL,

. poloautomaticka pipeta (100 pL, 200 yL a 2 mL),

. vibraéné mieSadlo

. orbitalna trepacka,

. vyveva

. gama-merac kalibrovany na 125I
VYSLEDKY
Kalibraéna krivka

Vysledky uvedené v Navode boli ziskané v log-log zobrazeni (s
pouZitim funkcie ,spline“) vynesenim aktivity (cpmgg|, — cpmkg|.0) na
os y a koncentracii volnej B-hCG v kalibratoroch na os x (ng/mL). Iné
vyhodnocovacie metddy mézu poskytovat odlisné vysledky.

Celkova aktivita: 195 274 cpm
Kalibratory Volna cpm (n=3) | B/Bmax (%) | cpmkal. -

B-hCG cPmkal.0
(ng/mL)

0 0,0 40 - -

1 0,32 959 0,53 919

2 1,60 4 507 2,57 4 467

3 8,00 21 401 12,26 21 361

4 40,0 87 281 50,08 87 241

5 200 174 243 100 174 203

(Priklad typického stanovenia, nepouzivajte pre vypocet.)
Vzorky

Najdite na kalibracnej krivke pre kazdu kontrolnu alebo neznamu vzorku na
osi y hodnotu (cpmyz. — cpmgg|.0) a odCitajte odpovedajuce koncentracie
volnej podjednotky B-hCG na osi x v ng/mL. Najdené hodnoty riedenych
vzoriek treba vynasobit faktorom riedenia.

OCAKAVANE HODNOTY

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

N Min, Max, | Priemer, | Median, | 2,5-97,5
ng/mL | ng/mL | ng/mL | ng/mL | percenti,
ng/mL
Muzi a 100 0,00 0,23 0,03 0,02 | 0,00-0,13]
zeny

KONTROLA KVALITY

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

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

POSTUP

Priprava reagencii

Vytemperujte vSetky reagencie na laboratornu teplotu.
Priprava kontrolnych vzoriek

Obsah flastiCiek sa rozpusti v objeme destilovanej vody, uvedenom na Stitku
frastiCky. Po pridani vody nechajte kontrolné vzorky volne sa rozpustat 10 mi-
nat a potom ich lahko, bez napenenia, premieSajte. Rozpustené kontrolné

PI-IM2459-02

vzorky mozno skladovat 1 tyzden pri 2-8 °C, pri <-18 °C do datumu exspiracie
supravy.

Priprava premyvacieho roztoku

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

Postup stanoveni
Nechaijte reagencie pred pipetovanim vytemperovat na laboratérnu teplotu.

Krok 1 Krok 2
Pipetacia 1. inkubacia
Do skumaviek potiahnutych Inkubujte 1 hodinu pri 18-25 °C za
protilatkou postupne pridajte: staleho trepania (>280 kmitov/min.).
100 L kalibratora, kontroly
alebo vzorky a
100 L fosfatového pufra.

Obsah skumaviek odsajte. Do
skumaviek pridajte
PremieSajte.

Krok 3
2. inkubacia
Do skumaviek pridajte 200 pL
radioindikatora.*

Krok 4
Premytie a meranie
Pozorne odsajte obsah skiumaviek
(s vynimkou 2 skumaviek na
stanovenie celkovej aktivity T).
Premyte 2 mL premyvacieho
roztoku a roztok odsajte.
Zopakuijte premytie a odsatie.

PremieSaijte.

Inkubujte 30 min. pri 18-25 °C za
staleho trepania (>280 kmitov/min.).
Merajte 1 mindtu viazanu aktivitu

(B) a celkovu aktivitu (T)

* Napipetujte po 200 uL radioindikatora do 2 nepotiahnutych skimaviek na
zistenie celkovej aktivity (T).

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

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

Analyticka citlivost 0,03 ng/mL

Vysledky ziskané v

Funkéna citlivost’: 0,12 ng/mL

Specifita

Protilatky pouzité v tejto suprave nevykazuju skrizené reakcie s ludskymi
horménmi: TSH, FSH, LH a s intaktnym hCG.

Presnost’

Intra-assay

Presnost intra-assay bola stanovena 25-krat opakovanou analyzou vzoriek
séra. Hodnota varianych koeficientov bola mensSia alebo rovna 4,0 %.

Inter-assay

Vzorky séra boli analyzované duplikatoch v 10 nezavislych analyzach.
Hodnota varianych koeficientov bola mensia alebo rovna 9,5 %.

Spravnost’
Test riedenia

Vzorky séra s vysokou koncentraciou volnej B-hCG sa riedili a analyzovali.
Namerané hodnoty ,recovery” sa pohybovali v rozmedzi 83,0 % az 102 %.

Test ,,recovery“

K vzorkam séra s nizkou hladinou volnej B-hCG sa pridali séra so znamou
koncentraciou volnej B-hCG a vzorky sa analyzovali. Namerané hodnoty
srecovery” sa pohybovali v rozmedzi 90,6 % az 104 %.

Rozsah merania (od analytickej citlivosti po najvyssi kalibrator): 0,03
do priblizne 200 ng/mL.

OBMEDZENIA

Nedodrzanie inStrukcii uvedenych v tomto navode moéze viest k nespravnym
vysledkom.

Nepouzivajte hemolyzované, ikterické ani lipemické vzorky.

Pri stanoveniach vyuzivajucich protilatky existuje moznost interferencie
heterofilnych protilatok pritomnych v pacientskej vzorke. Pacienti, ktori
pravidelne prichadzali do kontaktu so zvieratami alebo uzivali imunoterapiu,
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pripadne podstupili diagnostické procedury vyuzivajuce imunoglobuliny Také interferujuce protilatky mézu mat za nasledok chybné vysledky.
alebo fragmenty imunoglobulinov, mézu produkovat protilatky, napriklad Vysledky pacientov, u ktorych existuje podozrenie na pritomnost takychto
fudské protilatky proti mysim proteinom (HAMA), ktoré interferuja pri  protilatok, posudzujte s opatrnostou.

imunologickych stanoveniach.
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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

iNSAN SERUM VEYA PLAZMASINDA FREE B_-hCG’NiN_
TESPITIICGIN IN VITRO IMMUNORADIOMETRIK TESTTIR
In vitro diagnostik kullanim igindir.

PRENSIP

Free B-hCG testi, hCG’nin iki farkl B-subunit epitoplarina karsi yénelen ancak
yarismayan iki monoklonal antikorlarin kullanildigi iki asamali “sandwich” tipi
deneydir.

Numuneler ve kalibratérler 6ncelikle ilk monoklonal antikorla kaplanmig
tiplerde inklibe edilirler. Daha sonra tlip icerikleri aspire edilir ve numunedeki
free B-hCG varlgy, ikini 1251 igretlenmis antikorla inkiibasyon ile ¢iga ¢ikarilr.
Tuplerin igerigi spire edilir ve bginmis radyoktivite gamma syacinda okutulur.
Numunedeki free B-hCG konsantrasyonu standard egrisinden interpolasyon
yoluyla tespit edilir. Numunedeki free B-hCG konsntrasyonu radyoaktivite ile
dogru orantilidir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Genel yorumlar:

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

6nlemek amaciyla

. Farkl lotlardan kit reaktiflerini karistirmayiniz.

. Her deney icin bir standard egrisi dahil edilmelidir.

. Testi duplike olarak ¢alismak dnerilmektedir.

. Her tlp sadece bir kez kullaniimahdir.
Radyasyon giivenligi icin temel kurallar

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

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

. Radyoaktif materyallerin pipetlemesi agizla yapiimamalidir.

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

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

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

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

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

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

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

Sodyum asit

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

Insan kaynakli materyal

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

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

PI-IM2459-02

GHS TEHLIKE SINIFLANDIRMASI

Wash solution (20x) TEHLIKE

H360 Dogmamis gocukta hasara
yol agabilir veya liremeye
zarar verebilir.

P201 Kullanmadan 6nce 6zel
talimatlar okuyun.

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

P308+P313 Maruz kalinma veya

etkilesme halinde: Tibbi
yardim/bakim alin.

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

Guvenlik Bilgi Formuna techdocs.beckmancoulter.com
adresinden ulasilabilir

NUMUNE TOPLANMASI, SAKLANMASI VE
DILUSYONU

. Kani, kuru tuplere veya EDTA igeren tuplere aliniz.

. Serum veya plazmayi hiicrelerden santrifljle ayiriniz.

. Eger test 24 saat iginde gergeklestirilecekse, serum ve plazma
numuneleri 2-8 °C’de saklanabilir. Daha uzun sire saklanacaksa,
tekrar ¢6zlp dondurma iglemini énlemek icin boliiniz ve dondurarak
(<-20 °C, maksimum 8 ay) saklayiniz.  Numunelerin buzu oda
isisinda ¢ozdurlilmelidir. Gerekli degilse, numuneleri oda Isisinda
bekletmeyiniz.

. Eger numuneler en ylksek kalibratérden daha yiiksek konsantrasyona
sahipse sifir kalibrator ile diltie edilmelidir.

20 numunenin serum ve EDTA-plazma degerleri (serum numuneleri 3,94 ile
18,69 ng/mL dgerleri arasinda) IM2459 Free B-hCG IRMA Kiti kullanilarak
karsilastirildi. Sonuglar asagida belirtilmistir:

[EDTA-plazma] = 0,8674 [serum] + 0,0827;
r=0,9961
SAGLANAN MALZEMELER

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

Sulandirma veya dilisyon sonrasindaki reaktif saklama kosullari Prosedir
paragrafinda belirtilmigtir.

Anti-free B-hCG monoklonal antikor-kaplanmig tiipler:
(kullanima hazir)

2 x 50 tip

125l-igaretlenmis monoklonal anti-free B-hCG antikor: 22 mL bir sise
(kullanima hazir)

Sise, Uretim tarihinde, bovin serum albumin, sodyum asit (<0.1%) ve kirmizi
boya igeren bir tampon igindeki 125l-isaretlenmis immunglobulinlerden 650
kBq igerir.

Free B-hCG Kalibratorler:
kalibratorii (kullanima hazir)

1 mL bes sise ve 5 mL bir sise «sifir»

Kalibrator siseleri, bovin serum ve/veya bovin serum albuminli, sodyum asit
(<0,1%) tampon i¢inde 0 ile yaklasik 200 ng/mL free B-hCG antikorlari igerir.
Tam konsantrasyon, sise lzerindeki etikette belirtiimigtir. Kalibratorler, 1st
IRP WHO 75/551 standard. (1 mIU = 1 ng) kullanilarak kalibre edilmisgtir.

Test tamponu (Free B-hCG Tamponu): 11 mL bir sise (kullanima hazir)

Sise, bovin serum albumin, sodyum asit (<0,1%) ve kirmizi boya lle tampon
icerir.
Kontrol numuneleri: iki sise (liyofilize).

Sise, insan serumunda sodyum asit (<0,1) liyofilize free B-hCG igermektedir.
Beklenen degerler, ekteki konsantrasyon araliklarinda belirtiimigtir.
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Yikama soliisyonu (20x): 50 mL bir sise
Konsantre solusyon kullanmadan énce dilie edilmelidir.

GEREKEN ANCAK SAGLANMAYAN
MALZEMELER

Standard laboratuvar ekipmanlarina ek olarak asagidaki
gerekmektedir:

malzemeler

. Hassas mikropipet (100 pL).

. Yari-otomatik pipetler (100 pL, 200 pL ve 2 mL).

. Vorteks tipi mikser.

. Orbital shaker.

. Aspirasyon sistemi.

. 125 iyot igin gamma counter seti.
SONUGLAR
Standard egrisi

Kullanma kilavuzundaki sonuglar, dikey eksende belirlenen radyoaktivite
(cpmkgl.  — cpmkal.0) Ve kalibratorlerin free-B-hCG konsantrasyonu
yatay eksende (ng/mL) bir log-log egri gizgisi (spline mode) kullanilarak
hesaplanmistir. Diger veri indirgeme metodlari biraz farkli sonuglr verebilir.

Toplam aktivite: 195 274 cpm
Kalibratérler | Free -hCG | cpm (n=3) B/Bmax cpmgKal —
(ng/mL) CPMKal0

0 0,0 40 - -
1 0,32 959 0,53 919
2 1,60 4 507 2,57 4 467
3 8,00 21 401 12,26 21 361
4 40,0 87 281 50,08 87 241
5 200 174 243 100 174 203

(Standard egrisi 6rnegdi, hesaplamada kullanmayiniz)
Numuneler

Her numune igin dikey eksende (cpmgg|. — cpMkg|.0) oranini belirleyiniz ve
yatay eksende ona karsilik gelen free B-hCG konsantrasyonunu ng/mL olarak
okuyunuz. Dilie edilmis numunelerin konsantrasyonu dilisyon faktoru ile
carpilarak duzeltiimelidir.

BEKLENEN DEGERLER

Her laboratuvarin kendi referans degerlerini olusturmasini 6neririz. Asagida
verilen degerler saglikh kisilerden elde edilmistir ve sadece belirleyicidir.

N Min, Max, | Ortalama,| Medyan,| 2,5-97,5
ng/mL | ng/mL | ng/mL | ng/mL | yiizdelik,
ng/mL
Erkek 100 0,00 0,23 0,03 0,02 0,00-0,13
ve
Kadin

KALITE KONTROL

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

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

PROSEDUR

Reaktiflerin hazirlanmasi
Reaktifleri oda 1sisina getiriniz.
Kontrol serumlarinin hazirlanmasi

Sise igerigi, Uzerindeki etikette belirtlen miktarda distile su ile
sulandiriimalidir. Sulandirdiktan sonra 10 dakika bekletiniz ve
képuklendirmeden karistiriniz. Sulandiriimig solusyonlari 2-8 °C’de bir hafta
veya <-18 °C’de kitin son kullanma tarihine kadar saklayiniz.

Yikama soliisyonunun hazirlanmasi

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

PI-IM2459-02

Test prosediiriiniin 6zeti
Pipetlemeden 6nce butin reaktifleri oda isisina getiriniz.

Asama 1
Eklemeler
Kaplanmig tlplere dogru bir
sekilde ekleyiniz:

100 pL kalibrator, kontrol veya
numune ve
100 pL test tamponu.

Asama 2
1nci inkiibasyon
18-25 °C’de, galkalayicida (>280
rpm). 1 saat inklibe ediniz.

Tuplerin icerigini dikkatlice
aspire ediniz.
Karigtiriniz.

Asama 3
2inci inkiibasyon
Batun taplere 200 pL tracer®

Asama 4
Yikama ve sayim
Tuplerin icerigini dikkatlice aspire
ediniz (2 total aktivite T tipu harig).
Tupleri 2 mL yikama solusyonu ile
yikyiniz ve aspire ediniz.
Yikama ve aspirasyonu
tekrarlayiniz.
Bagh cpm (B) ve total cpm (T)'yi
1 dakika sayiniz.

Karistiriniz.

Karistinniz. 30 dak. 18-25 °C’'de
shakerda >280 rpm inkube ediniz.

*2 ek Total cpm (T) tupline 200 L tracer ekleyiniz.
PERFORMANS OZELLIKLERI
(daha fazla bilgi icin ekteki “APPENDIX-EK” veri formuna bakiniz)

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

edilen performans farklilik gosterebilir.

Hassasiyet

Analiz duyarlihigi: 0,03 ng/mL

Fonksiyonel duyarhlik: 0,12 ng/mL

Ozgiilliik

Bu kitte kullanilan antikorlar TSH, FSH, LH ve Intact hCG ile gapraz reaksiyon.
Kesinlik

Deney-igi

Serum numuneler, ayni seride 25 kez test edildi. Degisim katsayisi % 4,0'e
esit veya altinda bulundu.

Testler arasi

Serum numuneler 10 farkli seride duplike olarak test edildi. Degisim katsayisi
% 9,5 ’ye esit veya altinda bulundu.

Dogruluk
Diliisyon testi

Yuksek konsantrasyonlu numuneler seri olarak dilue edildi. Alinan dizeltme
orani % 83,0 ve % 102 arasinda idi.

Diizeltme testi

Dulsuk konsantrasyonlu serum numuneler bilinen miktarda free B-hCG ile
ekildi. Alinan diizeltme orani % 90,6 ve % 104 arasinda idi.

Olgiim aralig (analitik duyarlihktan en yiiksek kalibratore kadar): 0,03
ile yaklasik 200 ng/mL.

SINIRLAMALAR

Bu kullanim kilavuzuna uyulmamasi, sonuglari belirgin olarak etkileyebilir.
Cok hemolizli, sararmis ve lipemik numuneleri kullanmayiniz.

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

Bu antikorlara
dikkatle

Etkilesime giren bu tur antikorlar hatali sonuglar Uretebilir.
sahip oldugundan siphe duyulan hastalarin sonuglarini
degerlendirin.
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Free beta-hCG IRMA kit
IM2459

HABOP ONA MMMYHOPAOUOMETPUYECKOIO
IN VITRO OMPEOENEHUA CBOBOOHOM B-Xr'Y B
CbIBOPOTKE U NNA3ME KPOBU YEJIOBEKA
Ons guarHocTukm in vitro.

nPUHUMN

MmmyHopaanomeTpuyeckoe onpefeneHue csobogHon B-XMY oTHocutcs
K ABYXCTaAuMHbIM aHanu3am Tuna “CaHABMY”, B KOTOPOM MCMONb3yeTcs
ABa BMAA MbIWMHBIX MOHOKIIOHAMbHbLIX aHTUTEN K PasfuyHbIiM anutonam
B-cybbeamHuubl monekynbl XIMY.

Wccnegyemble o6pasupbl, KOHTPOMbHbIE W KanMbpoBO4YHbIE MNPOOLI
MHKYOMpPYOT B Npobupkax, MOKPbITbIX OAHWM BUAOM MOHOKIOHAmNbHbIX
aHTUTen. 3aTeMm yaansiioT coaepXumoe npobrpok M NpoBOASAT BTOPYHO
MHKyBauUuio ¢ ApYyruM BMOOM MOHOKMOHANbHbLIX aHTUTEN, MeYeHHbIX 1251
Mocne okoH4YaHWsA MHKYGaumMK cogepXXMMoe NpoBUPOK yaansaoT, OTMbIBAKOT
HecBsi3aHHble aHTMTena W U3MepslT CBA3aHHYK akTMBHOCTbL  1251.
KoHueHTpauuio csobogHon B-XMY, npsmMo nNponopuMoHanbHY CBS3aHHOM
aKTUBHOCTW, OMpPeaensitoT MeToAOM WHTepnonsauuM Mo KanubpoBOYHON
KPWBOW.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbDI
NPEAOCTOPOXHOCTHU

O6Lwwue 3amMeyvaHun:

. dnakoHbl C KaJ'IVI6paTOpaMVI N KOHTpONaAMK crnenyet OTKpbIBaTb
HenocpeacCcTBeHHO  nepea UCNoJfib30BaHUEM, BO u3bexaHue
Ype3MepHOro ncnapeHusa.

. He cmelumnBaTh peareHTbl U3 HaBOPOB pasHbIX Cepuil.

M AHanus KaI'II/IGPOBO‘-IHbIX n nccnenyembix np06 AO0ImKeH NpoBOAUTLCA
OAHOBPEMEHHO.

. AHanua pekomeHayeTcs NpoBoAWTL B AybnukaTax.
. Mpo6urpkx ToNbKO ANs OAHOPA30BOrO NPUMEHEHWS.
OcHOBHbIe NpaBuna paguauMoHHOW 6e3onacHocTH

I'Ionyqume, ncnonb3oBaHne U TPaAHCNOPTUPOBKaA  pagnNOaKTUBHbIX
mMartepumanoB OOJIKHbl NPOUCXoAuUTb B COOTBETCTBUU C MPUHATBIMU B
[aHHOW CTpaHe HopmMamu pagualvoHHOM 6e3onacHocTu 1 CaHUTapHbIMN
npasunamu paGOTbI C paanoakTBHbIMU BeLLeCTBaMu.

. B naGopaTopusix 3anpeLiaetcs
nosb30BaTbCs KOCMETUKOMN.

npuHUMaTb  NuLly, KypuUTb,

i He nmMneTnpoBaTb PacTBOpPbl pagnoOaKTUBHbIX BELWEeCTB PTOM.

« [ns orpaHuyeHVsi KOHTaKTa C pagvoaKTUBHBIMU MaTepuanamu
PEKOMEHAYETCS MCMOMNb30BaTh PasoBble NepyaTtkm 1 naboparopHyo
cneuoaexay.

. Bce MaHunynsuMu C  paguMoakTMBHBIMW - BellecTBamu  criegyet
NPOBOAUTL B CreuuarnbHO 060pyAOBaHHbIX AN 3TOT0 NOMELLEHUSX,
yOaneHHbIX OT MECT NMOCTOSIHHOTO NpebbiBaHUA NMOAEN.

M PagnoakTvBHble BellecTBa cneayer XpaHuTb C UCNOJNb30OBaHMEM
KOHTeVIHepOB B cneunanbHO OTBEAEHHbIX Ofd 3TOro MecTtax.

. Heobxogumo permcTpmpoBarb
pagvoaKTUBHbLIX MaTepuanos.

nocTynneHve n pacxop

M J'Ia6opaTopHoe OGOpy,EI,OBaHVIe 1 nocyny cnenyet XpaHuTb OTAEeNbHO,
4YTOObI npeaoTBpaTuTb UX 3arpAa3HeHne pagmnoakTMBHbIMU N30TOMAMMWU.

+  Ioboit cryyaih pagMoaKkTUBHOMO 3arpsisHEHWUS UMW UCHE3HOBEHMS
pafuoaKkTMBHOrO — MaTepuana [dOMMKeH  paccMmaTtpuBaTtbCs B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOLATENbCTBOM.

. YTunusauusi pagvoakTUBHLIX OTXOAOB [AOSHKHA OCYLUECTBNATLCSH B
COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENLCTBOM.

A3ua HaTpusa

HekoTopble kOMMOHEHTbl Habopa copepxaT asua HaTpusi B KadecTse
KOHcepBaHTa. BcTynas B peakumio CO CBMHLOM, MeAblo U NMaTyHbio, a3ug
HaTpus obpasyeT B3pblBOONacHble a3ngbl MetannoB.  OTtpaboTaHHble
peareHTbl crnefyeT pa3baBnsATb GOMbLIMM KOMMYECTBOM BOAOMPOBOAHON
BOfibl, MOCHE YEro MX MOXHO CMMBATb B KaHanu3auuio.

MaTepMan YyenoBe4YecKoro npouncxoxaeHus

BXOASAWMIA B cOCTaB
HIV 2, HCV n «

MaTepuan 4enoBe4eckoro NPOUCXOXAEHMUS,
KOMMOHEHTOB Habopa, He comepxuT aHtuten k HIV 1,

PI-IM2459-02

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

C wnccregyembiMy ob6pasilaMu CbIBOPOTKM WMW Mfas3Mbl KPOBU crieqyeT
obpalyartbcs Kak ¢ noTeHumanbHO MHAEKUMOHHBIM MaTepranom, MoryLm
cogepxatb Bupycbl CIMWO n renatuta. YTunusaumsi OTX0OOB AOMHKHA
OCYLLECTBMATLCA B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM.

KNACCU®UKALIMA ONACHOCTEM MO
CUCTEME GHS

Wash solution (20x) OlMNACHO

H360 MoxeT HaHecTu ywepb
nnogoBMTOCTU MNN
HepoXaeHHOMY pebeHky.

P201 Mepepn ncnonb3oBaHMem
nony41Tb cneymnanbHble
WHCTPYKLMN.

P280 HapeBaTtb 3aWuTHble
nepyatkv, 3alUTHYO
ofdexay, cpeacTsa 3aluTbl
OpraHoB 3peHusi/nuua.

P308+P313 MPW okasaHuu

BO3OENCTBMS UNn
06ecnokoeHHOCTH:
obpatutbes k Bpavy.
Bophas kucnorta 0,1-0,3%
Hatpus 6opart, gekarngpar
0,1-0,3%

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

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

CobpaTb KpoBb B YUCTble Cyxue Npobupku nnu npobupku ¢ SOTA.

. Otpenutb CbIBOPOTKY/nnasmy oT
LieHTpUdYyrnposaHnem.

KNeToK KpoBun

. O6pasubl CbIBOPOTKM WNWU MNnas3Mbl KPOBM MOXHO XpaHWTb Npu
2-8 °C B TeuyeHue 24 yacoB. [ns Gonee ONUTENbHONO XpaHeHWUsi
(o 8 MecsiueB) UX HeobXoAMMO pasgenuTb Ha  arnvkeBoTbl U
3amopo3nTb npu Temnepatype <-20 °C. W3bBeraTb NOBTOPHOrO
3amMopaxunBaHusi-oTTanBaHus npoo. AHanuampyemble obpasLpl

cnegyeT pasmopaxuBaTb MNpUM  KOMHATHOM TemnepaTtype. He
ocTaBnsiTb  obpasubl 6e3 HeobxoAMMOCTM NpuM  KOMHATHOM
Temneparype.

. Ecnn koHueHTpauusi ceBoGogHoi B-XIM'Y B oOpasue npeBbilaet
MaKCMMarnbHyl KanMbpoBouHYylO npoly, ero cnegyeT pasBecTu
HyneBoW KannbpoBoYHOM Npoboi 1 NPOBECTM aHanM3 NOBTOPHO.

Wcnonb3ysa Habop IM2459 Free B-hCG IRMA cpaBHunn pesynbrathbl
nccrnenoBaHuin cbiBopoTku M nnasmel ¢ OATA B 20 obpasuax (amanasoH
3HayeHun B cbiBopoTke oT 3,94 go 18,69 Hr/mn). Bbinu nony4eHbl
pesynbrarbl:

[nnasma ¢ SOTA] =
r=0,9961

NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATDbI

Bce peareHTbl cTabunbHbl npu 2-8 °C OO0 OKOHYaHWS CpoOKa roAHOCTU
Habopa, ykaszaHHOro Ha 3TukeTke. CpoKM TFOAHOCTW, YKasaHHble Ha
3TUKETKax (PNIakOHOB C peareHTamm, OTHOCHATCS TONMbKO K UX XPaHEHWI0 B
NPOV3BOACTBEHHBIX YCIOBUSAX BMNOTh 40 MOMEHTa KOMMNIEKTaumMm Habopa u
He PacrnpOoCTPaHSIIOTCA Hanomy4YeHHy 3aKka3ydnkoM MPOAYKLNIO.

0,8674 [cbiBOpOTKA] + 0,0827;

YCcnoBusi XpaHeHUst KOMMOHEHTOB Habopa nocne WX pacTBOpPeHUst unu
pa3basneHus ykasaHbl B pasgene «[lpouenypa».
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MpoGupkK, NOKPLITbIE MOHOKIOHANbLHbLIMU aHTUTENamMn K CBO6oAHOM
B-XI'Y: 2 x 50 wT. (roTOBbI K MCMONBL30BAHMIO)

MeTka, pacTBOp MOHOKIOHaNbHbIX aHTUTeNn K cBoGogHou fB-XIY,
MeyeHHbIx 1251: 1 conakoH, 22 mn (roToBa K NCMNOMb30BaHMIO)

Ha paty nsrotoBnenus dnakoH cogepxut 650 Kbk 125 |-ummyHornobynvHos
B Oydhepe ¢ 6bl4bUM CbIBOPOTOYHBIM anbBbyMnHoM, asugom Hatpus (<0,1 %)
1 KpacHbIM KpacuTenem.

Kanu6poBo4Hble npobbl: 5 dnakoHoB no 1 mn u 1 cnakoH ¢ 5 mn

“HyneBon” KanMbpoBO4YHOW NPOO6bI (FOTOBbI K MCMOMb30BaHMIO)

KannbpoBoyHble npobbl cogepxat cBobogHyto B-XMY B aAvanasoHe
KOHUeHTpauwui ot 0 go npubnuantensHo 200 Hr/Mn B BblYbeli CbIBOPOTKE U
/ unn B Bydepe Cc BbIYbUM CbIBOPOTOYHBIM anbOyMWHOM ¥ asuaom HaTpus
(<0,1 %). TouHble KOHUeHTpauuu, kanubpoBaHHblE MO MeXAyHapoaHOMY
craHgapty 1st IRP WHO 75/551, ykasaHbl Ha aTukeTkax dnakoHos (1 MME
=1 Hr).

AHanutuyeckun 6ydep (Free B-hCG - Buffer): 1 donakoH, 11 mn; (rotoB
K MCMOnb30BaHuio).

B coctaB 6ydhepHoro pacteopa BXOAMT OblUMIn CbIBOPOTOUHbLIN anbbymuH,
aaup Hatpus (<0,1 %) n cuHuiA KpacuTensb.

KoHTponbHas cbiBopoTKa: 2 dnakoHa (nmodunusoBaHHble npenapaTtbl)

dnakoHbl cogepKaT CbIBOPOTKY KPOBM YenoBeka u asaugom Hatpus (<0,1 %)
C U3BECTHbIM cofepxaHnem csobogHon B-XIMY. Oxmpgaemble guanasoHbl
KOHLIEHTPALMA yKka3aHbl Ha AOMNONMHUTENBHOM NNCTKE-BKNabILLe.

MpombiBoOYHbLIN pacTBOp (20x): 1 chnakoH, 50 mn.

KoHueHTpUpoBaHHbIi ObITb

MCnonb3oBaHNEM.

HEOBXOAUMbIE, HO HE
NPEAOCTABJIAEMbIE MATEPUATbI

Momumo ctangapTHoro nabopartopHoro obopygoBaHus HE06XoaUMO UMeTb
cnepywolee:

pacTeop OOJTKEeH passeneH nepen

. cnegyiwowee: - mukponunetka (100 mkn)

. nonyasToMatuyeckune nunetkn (100 mkn, 200 Mk 1 2 mn)

. BMXPEeBOW cMecuTenb Tuna "Vortex"

. opbuTanbHbIN BCTpAXMBaTenb

. BOOOCTPYWMHBIA Hacoc

. raMMa-CcyeT4uK Ans n3MepeHust aktueHocTn 1251.
PE3YJNbTATbI
KanubpoBouHas kpuBas

Pesynbtatbl KOHTpOnsS KavectBa Habopa, ykasaHHble Ha OTAENbHOM
NMCTKe-BKNaAbile, MnosyyYeHbl Npu MOCTPOEHUM KanvbpPOBOYHOW KpWBOW
B rorapugMUyYecknx KoopauHaTtax (crnnavH-pyHKUMsS) C  U3MepeHHON
akTuBHocTbio 1251 (B-Bp, wumn./muH.) no BepTMKanbHOMW oOcCu U
KOHUeHTpauuen csobogHon [B-XIY (Hr/mn) Mo ropu3oHTanbHOW OcK
KanubpoBoYHOro rpadwka. Opyrne wmeTogbl obcyeta MoryT gaeatb
HECKONbKO oTnuyaoLmecs pesynsrarhl.

O6wmn cyer: 195 274 umn./MuH.

KannGpartoper | CBOGOAHasA | Umn./MmuH. B/Bmakc B-By,

B-XIy, (n=3) MMMN./MUH.
(Hr/mn)

0 0,0 40 - -

1 0,32 959 0,53 919

2 1,60 4 507 2,57 4 467

3 8,00 21 401 12,26 21 361

4 40,0 87 281 50,08 87 241

5 200 174 243 100 174 203

(Mpumep munu4Hol kanubposoyHoU Kpusol. He ucnons3oeams Ons
obcyema pe3ynbmamos.)

O6pa3subl

[na kaxgoro aHanuanpyemoro obpasua CbIBOPOTKM KpPOBW HaWTu Ha
BepTMKanbHON ocy KanmbpoBoyHoro rpadmka sHadeHne B-Bg (umn./muH.),
a Ha ropu3oHTarnbHON OCU - COOTBETCTBYIOLLYIO KOHLEHTpauuo cBoboaHom
B-XI'Y B Hr/mn. Pe3ynbrathl, nony4eHHble B pa3baBneHHbIx Npobax, cneqyeT
YMHOXWTb Ha haKTop pasBedeHus.
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OXWOAEMbIE 3HAYEHUA

B kaxpgoi nabopatopun pekomMeHayeTcst YCTaHOBUTb COBCTBEHHbIE YPOBHM
TECTOCTEpPOHa, COOTBETCTBYIOLUME HOPMarnbHbIM.  [puBedeHHblE HUXe
3HaYeHUsI SBMNSIOTCA BCErO NMULLb OPUEHTUPOBOYHLIMM:

N MuH., Makc., | cpeAHee| meauana, | 2,5- 97,5
ng/mL nglmL nglml- ng/mL npoueHTUnIo,
ng/mL
My>x4mnH 100 0,00 0,23 0,03 0,02 0,00-0,13
n
XKEeHLWNH

KOHTPOJ1b KAHECTBA

B cootBeTcTBMU C TpeboBaHusiMM Good laboratory practices ansi koHTpons
Ka4yecTBa NPOBOAMMBIX UCCNEAOBaHWA criedyeT perynsipHo MCronb30BaTb
KOHTpOnbHble 06pas3ubl, KOTOpble [AOMKHbI MNPOXOAUTL Te e cTaguu
aHanusa, YTo 1 aHanuanpyemble nNpobbl. PesynbtaTtbl KOHTPOMS KavecTBa
pekoMeHayeTcsi obpabaTbiBaTh C MOMOLLLIO CrieuparnbHbIX CTaTUCTUYECKUX
MEeToZOB.

B Cllydae Cepbe3HOro noBpexaeHnAa YnakoBKW, mnm B cnyvae
HEeCOOTBETCTBUA NoNy4YeHHbIX pe3ynbraTtoB aHannTu4ecKknm
XapakTepucTtnkam 06paTMTer, I'IO)KaJ'IyVICTa, K Hawum cneymanucrtam.

E-mail: imunochem@beckman.com unu beckman.ru@beckman.com
MoproToBKa peareHTOB

[lloBecTy Bce peareHTbl 4O KOMHATHOI TemnepaTypbl.

PacTBopeHMe KOHTPOSbHbIX CbIBOPOTOK

PacTtBopuTb Nnognnm3oBaHHble Npenaparbl B 00beme AUCTUMIMPOBAHHOMN
BOAbl, YKa3aHHOW Ha 3TuKeTKax rnakoHoB. Yepe3d 10 MUHYT akkypaTHO
nepemeluatb cogepxumoe, nsberas obpasoBaHus neHbl. PacTBopeHHble
KOHTPOMbHbIE CbIBOPOTKM MOXHO XpaHWTb B TeveHwe Hepenu npu 2-8 °C,
unu npu <-18 °C 4o OKOH4YaHWsA cpoka rogHocTu Habopa.

MoaroroBka NPOMbLIBOYHOIO pacTtBopa

TwartenbHO cMmelwaTb cogepxmmoe dnakoHa € KoHueHTpatom u 950 mn
ONCTUNNUPOBaHHOM BoAbl.  [MOArOTOBMNEHHBIN K paboTe MNPOMbIBOYHbLIN
pacTBOP MOXHO XpaHuTb Npu 2-8 °C 40 OKOHYaHMS Cpoka rogHOCTU Habopa.

Mpoueaypa aHanu3sa

I'Iepeu ncnonb3oBaHemM OOBECTU peareHTbl 40 KOMHaTHOM TemMnepartypbl.

Cragusa 1
BHeceHne KOMNOHEHTOB
B nokpbITble aHTUTENnamm Npobupkm
nocnefoBaTenbHO BHECTU:

Cragusa 2
18 MHKyGauus
WHkybupoBatb 14ac npu 18-25°C
1 NOCTOSAHHOM BCTPSIXMBaHUN
(>280 ocu./muH.)

100 Mkn KanuBGpOBOYHbIX,
KOHTPOIbHbIX Y aHaNM3npyembIx
npo6 u
100 mkn aHanuTuyeckoro bydepa. | TwaTenbHO yaanuTe COAEPXUMOe
npoBupoK.

Mepemewwarts.

Cragus 4
MpoMbIBKa U y4YeT pe3ynsTaToB
TwarensHO yaanuTb cogepXxnmoe

npobupok (kpome npob «T»).
BHecTn B npoGupkn no 2 mn
NPOMBIBOYHOIO pacteopa u
TLLATENbHO YAANUTb XNOKOCTb.
MoBTopUTL Npoueaypy NPOMbIBKM
W yOaneHusi XuakocTu.

Crapgua 3
29 uHKybaums

Bo Bce npoGupku BHECTM No
200 mMKkn meTkn.*

Mepemewars.

WHky6unposaTb 30 MUHYT
npu 18-25°C 1 NocTositHHOM
BCTpsAxvMBaHun (>280 ocu./MUH.).
N3amepuTb cBsi3aHHyto (B) 1 obyto
(T) aktuBHOCTb '%| (MMMN./MUH.)

B TeyeHue 1 MWHYTbI.

*B gBe gononHutenbHble Npobupky BHeCTM no 200 MKN METKM ANt OLEeHKU
o6Lwen aktuBHocTn 1251 «T».

TEXHAYECKUE XAPAKTEPUCTUKUA
(6os1ee nodpobHas uHgopmayusi npueedeHa e pasdene “APPENDIX”)

PenpeseHTaTBHble  [aHHble
NOACHEHUN. Mokasarenu,
MOryT OTNM4aThCs.

NPeaoCTaBneHbl  UCKMIOYNUTENBHO — Anst
nomny4yeHHble B KOHKpETHOM naGopatopuu,
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YyBCTBUTENbLHOCTb

AHanutuyeckasn yyBcTBUTenbHocTb: 0,03 Hr/mMn
®dyHKUMOHanbHas YyBCTBUTENbHOCTL: 0,12 Hr/mn
CneuunduyHoCcTb

AHTWTENna, ucnonb3yemble B AaHHOM Habope, He MMET MepeKkpecTHOW
peakuum ¢ TTI, ®CT, JIIM n nHtakTHbIM XI™ YenoBeka.

BocnpoussoaumocTtb
BHyTpu aHanusa

AHanus obpasLoB CbIBOPOTKM NpoBoaunu B 25 pennukatax B npegenax
OfHOM cepun onpeaeneHui. KoadpdpmumeHT Bapuaumm naMepeHHbIX
ypoBHe# ceoboaHon B-XIY He npesbiwan 4,0 %.

Mexny aHanusamu

AHanu3 obpasLoB CbIBOPOTKM B Aybnunkatax nposogunu B 10 pasnnuHbix
cepusix onpegeneHni. KoadduumeHT Bapuauuym U3MEpEHHbIX YPOBHEWN
cBobogHon B-XMY He npesbiwan 9,5 %.

To4HOCTb
TecT Ha pa3BeaeHue

O6Gpasupbl CbIBOPOTKM KPOBW C BbICOKMM copepxkaHuem cBobogHon B-XIMY
CepUNHO pa3BoAUNY HyneBol kanmbpoBovHo Npoboi 1 NPoBOAUNM aHanu3
nonyyeHHbIx nNpob. W3avepeHHas BenuumMHa “OTKpbITUS® cocTaBnsna or
83,0% po 102 %.

TecT Ha OTKpbITUE CTaHAAPTHOM A06aBKM

M3BecTHble KonuuyecTBa cBoGogHow [-XIMY pobasnsnm k  obpasuam
CbIBOPOTKM KPOBM C HU3KMM €€ CoAepXaHWeM W MNpOBOAUIM aHanus

PI-IM2459-02

nonyyeHHbIx Npob. NamepeHHas BennyvHa oTkpbITMs cocTasnsna ot 90,6%
0o 104 %.

Ouana3oH onpegeneHnn (OT aHaNIUTUYECKOW YYBCTBUTENIbHOCTU
0O 3HayeHus HaumBbICLLEN KanubpoBOYHOW NPOOLI): 0,03 po
npnénuautensHo 200 Hr/mn.

OrPAHUYEHUA

HapyLueHVle METOAUKU NpoBeAeHUA aHanMn3a MOXeET NPUBECTU K UCKAXKEHUIO
pes3ynbTaTtoB NUCCIieaOBaHUA.

He wcnonb3yiiTe reMonuavpoBaHHble, XENTYLHbIE WU NMNeMUYEecKue
obpasupl.

Mpy BbLINOMHEHWM aHanM3oB C WCMOMb30BAHMEM aHTUTEN BO3MOXHA
nHTepdepeHUmns retepodunbHbIMU aHTUTENamM B npobe naumeHta. Y
NauneHToB, MEIOLLMX MOCTOSIHHbIN KOHTaKT C XKMBOTHBIMU UM MPOXOAMBLLINX
MMMYHOTEPaNuIo UNW AuarHocTUYeckve npouedypbl C UCMOSb30BaHUEM
MMMYHOIMOOYNMHOB UKW MX hparMeHToB, MOryT BblpabaTtbiBaTbCs aHTUTENA
(T.e. HAMA), KoTopble BAMSAIOT Ha pe3ynbTaTel UMMYHHOTO aHanuaa.

NHTEepdepeHLMs CO CTOPOHbBI 3TUX aHTUTEN MOXET NMPUBECTU K NOMYYEHUIO
owmnBoYHbIX pe3ynbtTaToB. TLiaTerlbHO NPoBepsiiTe pe3ynbTaThl aHanusos
NaLUneHTOB C NOA03PEHNEM HA HaMMYME STUX aHTUTEN.
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APPENDIX
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Plasma samples were diluted in the zero calibrator and assayed according to
the procedure of the kit.

Representative data are provided for illustration only. Performance obtained EDTA Dilution Measured Expected Ratio (%)
in individual laboratories may vary. Plasma factor conc. conc. Measured/
Precision (ng/mL) (ng/mL) Expected
P1 Undil. 42.97 - -
Intra-assay 12 19.16 21.49 89.18
Serum samples S1 S2 S3 1/4 9.66 10.74 89.92
Number of 25 25 25 1/8 4.96 5.37 92.34
determinations 116 2.37 2.69 88.25
Mean value (ng/mL) 2.16 9.51 74.63 1/32 1.22 1.34 90.85
CV (%) 4.01 2.04 2.28 P2 Undil. 33.82 i i
1/2 16.21 16.91 95.86
EDTA plasma P1 P2 P3 1/4 8.09 8.46 95.68
samples 1/8 3.91 4.23 92.49
Number of 25 25 25 1/16 1.80 2.1 85.16
determinations 1/32 0.94 1.06 88.94
Mean value (ng/mL) 1.1 8.59 95.90 P3 Undil. 27.67 - -
CV (%) 3.09 1.35 2.81 1/2 13.65 13.84 98.66
1/4 6.89 6.92 99.60
Inter-assay 1/8 3.41 3.46 98.59
Serum samples S1 S2 S3 116 1.67 1.73 96.57
Number of 10 10 10 1/32 0.79 0.86 91.36
determinations P4 Undil. 35.74 ) )
Mean value (ng/mL) 2.32 33.69 61.79 112 16.86 17.87 94.35
CV (%) 6.72 5.50 9.46 1/4 8.61 8.94 96.36
1/8 4.09 4.47 91.55
EDTA plasma P1 P2 P3 1/16 2.01 2.23 89.98
samples 1/32 0.98 1.12 87.74
Number of 10 10 10 P5 Undil. 32.41 - -
determinations 1/2 15.42 16.21 95.16
Mean value (ng/mL) 0.31 4.28 41.71 1/4 7.63 8.10 94.17
CV (%) 8.36 3.48 2.01 1/8 3.64 4.05 89.85
1/16 1.90 2.03 93.80
Accuracy 1/32 0.94 1.01 92.81
Dilution test

Serum samples were diluted in the zero calibrator and assayed according to Recovery test
the procedure of the kit. Free B-hCG was added to 5 serum samples and assayed according to the

procedure of the kit.

PI-IM2459-02

38 of 41

Serum Dilution Measured Expected Ratio (%)
factor conc. conc. Measured/ Serum | Endogen. | Added Expected | Measured | Ratio (%)
(ng/mL) (ng/mL) Expected conc. conc. conc. conc. Measured/
S1 Undil. 53.11 - - (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) | Expected
1/2 22.64 26.56 85.26 S1 0.31 0.78 1.10 1.04 94.71
1/4 11.02 13.28 83.00 0.31 1.09 1.40 1.45 103.5
1/8 5.65 6.64 85.11 0.31 1.54 1.85 1.80 97.50
1/16 2.82 3.32 84.96 S2 0.73 0.78 1.51 1.51 100.0
1/32 1.41 1.66 84.96 0.72 1.09 1.81 1.64 90.64
S2 Undil. 38.87 - - 0.71 1.54 2.25 2.27 100.9
1/2 18.38 19.44 94.57 S3 0.88 0.78 1.67 1.69 101.4
1/4 9.04 9.72 93.03 0.87 1.54 2.40 2.30 95.68
1/8 4.45 4.86 91.59 0.85 2.26 3.1 2.99 96.04
1/16 2.20 243 90.56 S4 1.16 0.78 1.94 1.85 95.30
1/32 1.06 1.21 87.27 1.13 1.54 2.67 2.67 99.88
S3 Undil. 27.09 - - 1.1 2.26 3.38 3.36 99.49
1/2 13.46 13.55 99.37 S5 1.41 0.78 2.20 2.28 103.8
1/4 6.85 6.77 101.1 1.38 1.54 2.92 2.93 100.2
1/8 3.46 3.39 102.2 1.33 2.96 4.30 4.06 94.50
1/16 1.69 1.69 99.82
1/32 0.83 0.85 98.04
S4 Undil. 33.05 - -
1/2 15.68 16.53 94.89
1/4 7.56 8.26 91.50
1/8 4.05 413 98.03
1/16 1.95 2.07 94.40
1/32 0.94 1.03 91.01
S5 Undil. 29.84 - -
1/2 14.63 14.92 98.06
1/4 7.45 7.46 99.87
1/8 3.56 3.73 95.44
116 1.80 1.87 96.51
1/32 0.85 0.93 91.15




Free B-hCG was added to 5 EDTA-plasma samples and assayed according
to the procedure of the kit.

EDTA Endogen. | Added Expected | Measured | Ratio (%)
plasma conc. conc. conc. conc. Measured/
(ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) | Expected
P1 3.58 3.92 7.50 7.34 97.87
3.55 5.45 9.00 9.26 102.9
3.51 7.69 11.20 10.90 97.30
P2 0.33 0.78 1.12 1.01 90.37
0.33 1.09 1.42 1.39 97.87
0.33 1.54 1.87 1.75 93.81
P3 0.49 0.78 1.27 1.21 94.94
0.48 1.54 2.02 1.93 95.58
0.47 2.26 2.74 2.49 91.01
P4 0.65 0.78 1.43 1.41 98.51
0.63 1.54 217 213 98.02
0.62 2.96 2.89 2.76 95.61
P5 0.96 0.78 1.75 1.68 96.27
0.94 1.54 2.48 2.44 98.36
0.91 2.96 3.87 3.65 94.31
25| Characteristics
T1/2 (**°1) = 1443 h = 60.14 d
125) E (MeV) %
Y 0.035
X 0.027 114
0.032 25
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