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1. INTENDED USE

For IN VITRO determination of Free Testosterone (FT) levels in hirsutism and hypogonadism.

Free testosterone diffuses through cell membranes and binds to specific receptor proteins (androgen
receptors); the Testosterone-receptor complexes act as transcriptional modulators on cis-regulatory re-
gions of many genes.

Excess of Androgens in women causes hirsutism and signs of virilization; Testosterone level in serum
has to be determined before and after ovarian and adrenal stimulation and suppression to identify the
source of excessive hormone production.

Primary and secondary hypogonadism in men result in clinical hypoandrogenization, correlated with the
degree of gonadal failure in Testosterone production. The determination of serum Testosterone together
with that of LH allows the correct assessment of those conditions.

The diagnosis of true anorchia also requires to discriminate this condition from cryptorchidism. Under
prolonged hCG stimulation, Testosterone levels remain very low in true anorchia while cryptorchid testes
can respond to stimulation.

Androgen resistance syndromes, due to X linked androgen receptor gene deficiencies, are made of
various degrees of sexual ambiguity. Whatever the severity of the phenotypical abnormalities, serum
Testosterone is systematically high in regards to elevated LH serum levels in these conditions.
Testosterone assays include total testosterone (direct, extraction, coated tubes) and free testosterone
determinations.

Total Testosterone in plasma includes free Testosterone and Testosterone bound to SHBG, albumin,
CBG. The mean percentage of each in normal men is 2.7, 32, 65 and <0.1 respectively.

Solvents break the protein binding in extraction assays whereas blocking agents release Testosterone
from proteins in direct assays. The advantage of a free testosterone assay is that free testosterone
concentrations are in equilibrium with testosterone bound to receptors in the organs.

2. PRINCIPLE OF THE METHOD

The Free Testosterone (FT) CT RIA obeys the law of mass action according to the following equation:

FT
Free { +Ab S Bound {
125 - FT

Ab - FT
Ab - 15| - FT

Since the concentrations of 128 - FT and coated antibodies are constant, the advancing state of the
equation depends on the concentration of FT. The amount of '?%| - FT bound to the coated tube is
inversely proportional to the concentration of FT in the sample.

Following the incubation, the tube is aspirated to remove excess unbound labelled T.

Patient sample concentrations are read from a calibration curve.

3. MATERIAL PROVIDED AND STORAGE

Stored at 2 - 8°C, the material can be used up to the expiration date printed on each label.

1. 2 x 48 Polystyrene tubes (12 x 75 mm) coated with anti-Testosterone polyclonal antibod-
ies. Systematically allow the coated tubes to reach room temperature before use.

2. yellow, 42 ml; 1 bottle of 125I-labelled FREE TESTOSTERONE analogue in protein
based buffer containing < 0.1 % NaN3 as preservative. Each bottle contains less than 185 Kbq

5 puCi

3. |)Q| - @ 0.5 ml in each vial - N=0 to 6; 7 vials of FREE TESTOSTERONE in human serum
containing preservative (NaN3< 0.1 %). The concentrations are printed on the QC data sheet.

4. ﬁl & |2| 2 vials, lyophilized - N=1 or 2; 2 vials of human plasma containing preserv-
ative (Thymol). The controls are to be assayed along with the patient samples. The ranges for the
controls are printed on the QC data sheet. Before use, reconstitute the content of the controls with
0.5 ml of distilled water. After reconstitution, the controls should be aliquoted and kept at —20°C for
maximum 3 months.

5. 70 x concentrated, 10 ml; 1 bottle concentrated buffered solution containing
sodium azide (NaNs < 0.1 %). Poor the solution in 700 ml of distilled water.

The reconstituted washing solution is stable for 2 weeks at 2 °C - 8 °C if covered with adhesive film
to avoid contamination.
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4. MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e Bench surfaces, protected by absorbent paper to reduce the effects of radioactive spillage.

e Waste disposal containers, appropriately labelled and suitable for solid or liquid radioactive materi-
als.

e Manual or automated precision micropipettes for dispensing samples or reagents without cross-

contamination.

Absorbent paper.

Vacuum pump, connected through a trap, for aspiration.

Water bath.

A gamma scintillation counter

Appropriate graph paper for plotting the results.

5. METHODOLOGY

5.1. Collection and handling of blood samples

The blood sample can be collected into a dry tube.

After separation from the red blood cells, serum samples can be assayed immediately, within 24 hours
if stored at 2 - 8°C, or later, after a period of up to several months if stored at -20°C. Repeatedly freezing
and thawing must be avoided.

5.2. Assay procedure

Reagents stored at 2°- 8° C. must be brought at room temperature (18-25°C) prior to use. Do not mix
reagents of different lots. Label the tubes for T (« Total Counts » do not use coated tubes) calibrators,
samples and controls. Calibrators and controls should be mixed before use by inverting or swirling
rather than vortexing.

Perform the assay in duplicate. Calibrators, controls and samples must be assayed at the same time.
Each tube can only be used once

1. Calibrator curve : Pipette 50 ul of each calibrator into the corresponding tubes.

. Samples and controls : Pipette 50 pl of each sample or control into the corresponding tubes.

. Add 400 pl of 1251 - TESTOSTERONE analogue tracer to each tube. Vortex and cover.

. Incubate 2 hours at 37 + 2°C.

. Carefully aspirate the solution of all tubes. (Except total counts tubes).

. Add 2 ml of washing solution to each tube. Aspirate carefully. (Except total count tubes).

. Add 2 ml of washing solution to each tube. Aspirate carefully. (Except total count tubes).

. Count the radioactivity fixed in each tube for at least 60 seconds

ONOO AP WN

5.3. Data processing
Determine the mean count rate for each set of duplicate tubes.
Calculate the ratio B/B0 as follows:

B/BO % = [Cal or Smp cpm / BO (Cal 0) cpm] x 100

Draw the calibrator curve by plotting the ratio B/BO % (linear scale) obtained for each calibrator versus
its respective concentration expressed in pg/ml (logarithmic scale). FREE TESTOSTERONE concen-
trations in samples can be read directly from the calibrator curve.

If a computer is used to calculate the results, the data can be fitted to the appropriate equation :
smoothed spline.
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5.4. Example of a typical assay

Contents cpm 1st cpm 2nd Mean B/Bo | Free Testosterone
(pg/ml) duplicate | duplicate | count rate (%) (pg/ml)
Total counts - 52039 51647 51843 - -
Cal0 0 25839 25961 25900 100 -
Cal1 0.3 21086 21170 21128 81.6 -
Cal 2 1 16509 16203 16356 63.2 -
Cal3 3 12437 12428 12433 48 -
Cal 4 10 8317 7916 8117 31.3 -
Cal5 30 5017 4711 4864 18.8 -
Cal6 90 2611 2528 2570 9.9

C1low 1.5-29 13461 13557 13508 52.2 2.3
C 2 high 15-29 5736 5002 5369 20.8 21

Sample 1 17478 16742 16975 65.5 0.86

Sample 2 7538 7423 7481 28.9 11.5
Sample 3 4681 4645 4663 24.3 33

Example of a typical assay, do not use for calculations

6. PERFORMANCE CHARACTERISTICS
6.1. Specificity

Steroid % Cross-reactivity

Testosterone 100
50 DHT 0.006
Androstenedione 0.02

B estradiol 0.0003

DHEA-S 0.000001
Androsterone, Corticosterone, 11 DOC, N.D.

estriol, estrone, progesterone, DHEA

6.2. Detection Limit
The LOB (Limit of Blank) was calculated by measuring the blank several times and was calculated as

the mean - 1.65 standard deviations of the distribution of these values. The LOB was calculated to be
0.08 pg/ml.

The LOD (limit of detection) was calculated as the LOB — 1.65 standard deviations of a low concentration
sample tested in 10 different run. The LOD was calculated to be 0.40 pg/ml.

6.3. Reproducibility

Within assay variation Between assay variation
Mean value | 10 replicates | Mean value 7 Stialf?;;‘agleicaastzays
0,
(pg/ml) (% CV) (pg/ml) (% CV)
Pool 1 29,86 9,3 0,73 19,5
Pool 2 8,17 57 10,89 7,3
Pool 3 0,63 11,5 33,94 9,1

~

. LIMITATION OF THE PROCEDURE

e The results obtained from this or any other diagnostic kit should be used and interpreted only in the
context of an overall clinical picture.

¢ Do not use lipemic, haemolyzed, icteric or turbid specimens.

e Do not use plasma samples
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8. EXPECTED VALUES

It is recommended that each laboratory establishes its own reference values.

Males Females
Age group | Number of | Median | Absolute Range | Number of | Median | Absolute Range
subjects pg/ml pg/ml subjects pg/ml pg/ml
<15 years 49 0,3 ND - 1,8 45 0,3 ND -2,7
15-39 years 154 13,3 54 -40,0 145 23 ND- 4,6
40-59 years 97 11,8 3,6-25,7 77 1,5 ND- 4,0
>60 years 87 9,7 1,5-28,8 92 1,4 ND -5,0

9. WARNING AND PRECAUTIONS

For IN VITRO DIAGNOSTIC use only

CAUTION: Radioactive material

This kit contains 23] (half-life: 60 days), emitting ionizing X (28 keV) and y (35.5 keV) radiations.

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

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

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

Do not smoke, drink, eat or apply cosmetics in the working area. Do not pipette by mouth. Use protective
clothing and disposable gloves.

For more information, see Material Safety Data Sheet (MSDS).

WARNING: Sodium azide

Some components contain sodium azide as preservative agent (NaNs < 0,1%). Dispose of the reagents
by flushing with large amount of water through the plumbing system.

WARNING: Potentially infectious material

Handle all components (and all patient samples) as if capable of transmitting viral diseases such as
hepatitis B and C and the acquired immunodeficiency syndrome (AIDS).

Source material derived from human body fluids or organs and used in the preparation of this kit were
tested and found negative for HBsAg and anti-HCV by immunoassay. However, no known test can
guarantee that such material does not contain the causative agent of viral hepatitis.

Likewise, all human materials used in the preparation of this kit were screened for the presence of
antibodies against HIV-1 and -2 by enzyme-immunoassay and were found negative. However, absence
of this antibody cannot guarantee the absence of the viral agent responsible for the acquired immuno-
deficiency syndrome.
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1. VERWENDUNGSZWECK

IN VITRO Bestimmung der Werte von freiem Testosteron (FT) bei Hirsutismus und Hypogonadismus.
Freies Testosteron diffundiert durch Zellmembranen und wird an spezifische Rezeptorproteine (Andro-
genrezeptoren) gebunden; die Testosteron-Rezeptor-Komplexe agieren als Transkriptionsmodulatoren
auf cis-regulatorische Sequenzen vieler Gene. Uberhdhte Mengen an Androgenen bei Frauen verursa-
chen Hirsutismus und Zeichen einer Virilisierung; der Serumtestosteronspiegel muss vor und nach ova-
rialer und adrenaler Stimulierung und Suppression bestimmt werden, um den Ursprung der tGberhdhten
Hormonproduktion zu identifizieren. Primarer und sekundarer Hypogonadismus bei Mannern fiihren zu
klinischer Hypoandrogenisierung, die mit dem Grad des Gonadenversagens bei der Testosteronpro-
duktion in Zusammenhang steht. Die kombinierte Bestimmung von Serumtestosteron und LH erlaubt
die korrekte Beurteilung dieser Erkrankungen. Die Diagnose einer echten Anorchie erfordert die Diffe-
renzierung dieser Erkrankung vom Kryptorchismus. Unter verlangerter hCG-Stimulierung bleibt der Tes-
tosteronspiegel bei echter Anorchie sehr niedrig, wahrend die Testes bei Kryptorchismus auf die Stimu-
lierung reagieren kénnen. Androgenresistenzsyndrome aufgrund X-gebundener Androgenrezeptor-
Gendefizienzen umfassen verschiedene Grade geschlechtlicher Ambiguitat. Ungeachtet der Schwere
der phanotypischen Anomalien ist das Serumtestosteron bei diesen Erkrankungen in Bezug auf die
erhoéhten LH-Serumwert systematisch erhéht. Testosteronassays umfassen die Bestimmungen von Ge-
samttestosteron (direkt, Extraktion, beschichtete Réhrchen) und freiem Testosteron. Gesamttestosteron
im Plasma umfasst freies Testosteron und an SHBG, Albumin, CBG gebundenes Testosteron. Die je-
weiligen Mittelwerte beim gesunden Mann sind respektive 2,7, 32, 65 und < 0,1. In Extraktionsassays
brechen Losungsmittel die Proteinbindung auf, wahrend in direkten Assays Blocker Testosteron von
Proteinen freisetzen. Der Vorteil eines freies Testosteron-Assays besteht darin, dass die Konzentratio-
nen an freiem Testosteron sich mit dem in den Organen an Rezeptoren gebundenen Testosteron im
Gleichgewicht befinden.

2. TESTPRINZIP

Der freies Testosteron (FT) CT RIA unterliegt dem Gesetz der Massenwirkung nach der folgenden Glei-
chung:
FT
Frei { +Ab =  Gebunden {
125 - FT

Ab - FT
Ab - 125 - FT

Da die Konzentrationen an 25| - FT und beschichteten Antikérpern konstant sind, hangt der Fortgang
der Gleichung von der Konzentration von FT ab. Die Menge an 25| - FT, die an die beschichteten Rohr-
chen gebunden ist, ist umgekehrt proportional zur FT-Konzentration in der Probe. Nach der Inkubation
wird das Réhrchen aspiriert, um Uberschiisse an nicht gebundenem, markiertem T zu entfernen. Die
Konzentrationen der Patientenproben werden aus einer Standardkurve abgelesen.
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3. MITGELIEFERTES MATERIAL UND LAGERUNG

Bei Lagerung bei 2 - 8°C kann das Material bis zum Verfalldatum verwendet werden, das auf je-
des Etikett gedruckt ist.

1.

2.

5

2x 48 Polypropylenréhrchen (12 x 75 mm), beschichtet mit polyklonalen Anti-Testosteron
Antikdrpern. Vor Gebrauch muissen die beschichteten Réhrchen Raumtemperatur erreicht haben.

Gelb, 42 ml. 1 Flasche mit 125l-markiertem Freies Testosteron-Analog in einem Pro-
teinpuffer mit Konservierungsmittel (NaN3 < 0,1%). Jede Flasche enthalt weniger als 185 kBq (5

pCi).
0/ (6] 0,5 ml in jedem GefaR — N = 0 bis 6. 7 GefaRe FREIES TESTOSTERON in Humanse-
rum mit Konservierungsmittel (NaN3 < 0,1%). Die Konzentrationen sind auf dem QC Datenblatt

aufgefihrt.

ﬁl & |2| 2 Flaschchen, lyophilisiert — N = 1 oder 2. 2 GefaRe Humanplasma mit
Konservierungsmittel (Thymol). Die Kontrollen missen gemeinsam mit den Patientenproben im
Assay getestet werden. Die Bereiche fiir die Kontrollen sind auf dem QC Datenblatt aufgefihrt.
Vor dem Gebrauch missen die Inhalte der Kontrollen mit 0.5 ml destilliertem Wasser rekonstituiert
werden. Nach dem Auflésen miissen die Kontrollen portioniert und bei -20°C eingefroren werden.
Bei -20°C sind die Kontrollen fir maximal 3 Monate stabil.

70 x konzentriert, 10 ml. 1Flasche konzentrierte Pufferlésung mit Natriumazid
(NaNs < 0,1%). Lésung in 700 ml destilliertes Wasser gieRen. Die rekonstituierte Waschldsung ist
bei 2 °C bis 8 °C 2 Wochen haltbar, wenn sie mit einem Klebefilm bedeckt ist, um eine Kontamina-
tion zu vermeiden.

. ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL (NICHT MITGELIEFERT)

Schutz flir Arbeitstischoberflachen durch Saugpapier, um die Wirkung verschitteter radioaktiver
Substanzen zu reduzieren.

Geeignet gekennzeichnete Abfallbehalter fur feste oder flissige radioaktive Materialien.

Manuelle oder automatisierte Prazisions-Mikropipetten zum Pipettieren von Proben oder Reagen-
zien ohne Kreuzkontamination.

Saugpapier.

Vakuumpumpe, verbunden Uber eine Falle, zum Absaugen.

Wasserbad.

Gegenlauf- oder Orbitalschiittler (max. 350 Upm).

Gammaszintillationszahler.

Geeignetes Millimeterpapier zum Auftragen der Resultate.

. METHODIK
5.1.

Gewinnung und Handhabung von Blutproben

Die Blutprobe kann in ein trockenes Réhrchen eingebracht werden.

Nach der Trennung von den roten Blutkérperchen kdnnen Serumproben sofort getestet werden, bei
Lagerung bei 2 - 8°C innerhalb von 24 Stunden oder bei Lagerung bei -20°C noch spéter, nach einem
Zeitraum von bis zu mehreren Monaten. Wiederholtes Einfrieren und Auftauen ist zu vermeiden.
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5.2 Testdurchfiihrung

Bei 2 - 8°C gelagerte Reagenzien mussen vor Gebrauch auf Raumtemperatur (18-25°C) gebracht wer-

den. Reagenzien aus unterschiedlichen Chargen nicht vermischen. Rdhrchen fur T (,Total Counts —

Gesamt’ keine beschichteten Réhrchen verwenden), Kalibratoren, Proben und Kontrollen beschriften.

Kalibratoren und Kontrollen sollten vor Gebrauch eher durch Umdrehen oder Drehen als durch Vortexen

gemischt werden.

Assay doppelt ausflihren. Kalibratoren, Kontrollen und Proben miissen zugleich getestet werden.

Jedes Tube kann nur einmal verwendet werden

1. Kalibratorkurve: 50 ul jedes Kalibrators in die entsprechenden Rdhrchen pipettieren.

2. Proben und Kontrollen:50 ul jeder Probe oder jeder Kontrolle in die entsprechenden Réhrchen pi-
pettieren.

3. 400 ul 1251 - TESTOSTERON Analogtracer in jedes Réhrchen zupipettieren. Vortexen und abde-

cken.

2 Stunden bei 37°C * 2°C inkubieren.

Saugen Sie die Losung aller Réhrchen vorsichtig ab (aufier Réhrchen T)

2 ml Waschldsung in jedes Réhrchen zupipettieren. Sorgfaltig absaugen. (auRer Réhrchen T)

2 ml Waschldsung in jedes Roéhrchen zupipettieren. Sorgfaltig absaugen. (auBer Réhrchen T)

In jedem Rohrchen fixierte Radioaktivitat mindestens 60 Sekunden zahlen.

©NoO O A

5.3. Datenverarbeitung:
Mittlere Zahlrate fiir jedes Rohrchenpaar bestimmen.
Verhaltnis B/BO folgendermalien bestimmen:

B/BO % = [ Cal oder Prb cpm / BO (Cal 0) cpm] x 100

Kalibratorkurve aufzeichnen, indem das fiir jeden Kalibrator erhaltene Verhaltnis B/BO % (linear) ge-
genuber seiner jeweiligen in pg/ml ausgedrickten Konzentration (logarithmisch) aufgetragen wird.
FREIES TESTOSTERON-Konzentrationen in den Proben kénnen direkt aus der Kalibratorkurve abge-
lesen werden.

Wenn zur Berechnung der Resultate ein Computer verwendet wird, konnen die Daten in die geeignete
Gleichung eingebracht werden: ,Smoothed Spline’

5.4. Beispiel eines typischen Assay:

Inhalt cpm 1. cpm 2. Mittlere B/Bo | Freies Testosteron
(pg/ml) Duplikat | Duplikat | Zahirate (%) (pg/ml)
Gesamt - 52039 51647 51843 - -
Cal0 0 25839 25961 25900 100 -
Cal1 0,3 21086 21170 21128 81,6 -
Cal 2 1 16509 16203 16356 63,2 -
Cal 3 3 12437 12428 12433 48 -
Cal 4 10 8317 7916 8117 31,3 -
Cal 5 30 5017 4711 43864 18,8 -
Cal 6 90 2611 2528 2570 9,9
C 1 niedrig 1,5-2,9 13461 13557 13508 52,2 2,3
C 2 hoch 15-29 5736 5002 5369 20,8 21
Probe 1 17478 16742 16975 65,5 0,86
Probe 2 7538 7423 7481 28,9 11,5
Probe 3 4681 4645 4663 24,3 33

Beispiel eines typischen Assay, nicht fiir Berechnungen verwenden.

V 200810/ DLB updated 211102 9



Demeditec Testosterone free RIA DE4369

6. LEISTUNGSMERKMALE
1.1. Spezifitat

Steroid % Kreuzreaktivitat
Testosteron 100
50-DHT 0,006
Androstendion 0,02
B-Ostradiol 0,0003
DHEA-S 0,000001
Androsteron, Kortikosteron, 11 DOC, N.D
Ostriol, Ostron, Progesteron, DHEA )

6.2. Nachweisgrenze

Die Leerwert-Grenze (LOB) wurde durch mehrmaliges Messen des Leerwerts berechnet und ist definiert
als Mittelwert, abziiglich der 1,65-fachen Standardabweichung der Mehrfachmessung des Leerwertes.
Das LOB wird mit 0.08 pg/ml berechnet.

Die LOD (Nachweisgrenze) wurde als LOB - 1,65 Standardabweichung einer Probe mit niedriger Kon-
zentration, die in 10 verschiedenen Assays getestet wurde, berechnet. Die LOD wird mit 0.40 pg / ml
berechnet.

6.3. Vergleichsprazision

Intra-Assay-Variation Inter-Assay-Variation
Mittelwert | 10 Wiederholungen | Mittelwert | ' seiﬂelgautslﬁzfays
0,
(pg/ml) (% CV) (pg/ml) (% CV)
Pool 1 29,86 9,3 0,73 19,5
Pool 2 8,17 57 10,89 7,3
Pool 3 0,63 11,5 33,94 9,1

7. GRENZEN DES VERFAHRENS

e Die durch diesen oder jeden anderen diagnostischen Testkit erhaltenen Resultate sollten nur im
Kontext eines klinischen Gesamtbildes verwendet und interpretiert werden.

¢ Keine lipamischen, hdmolytischen, ikterischen oder getriibten Proben verwenden.

¢ Keine Plasmaproben verwenden.

8. ERWARTETE WERTE

Es wird empfohlen, dass jedes Labor seine eigenen Referenzwerte erstellt.

Manner Frauen

Alters- Anzahl Median Absol.uter Anzahl Median Absol.uter

gruppe Bereich Bereich
der Personen| pg/ml der Personen| pg/ml
pg/mi pg/mi

<15 49 0,3 ND-1,8 45 0,3 ND -2,7
15-39 154 13,3 [5,4-40,0 145 2,3 ND- 4,6
40-59 97 11,8 | 3,6-25,7 77 1,5 ND- 4,0
>60 87 9,7 1,5-28,8 92 1,4 ND -5,0
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9. VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN
Nur zur Verwendung in der IN VITRO DIAGNOSTIK!

VORSICHT: Radioaktives Material

Dieser Kit enthalt 125 (Halbwertzeit: 60 Tagen) , das ionisierende X (28 keV) und y (35,5 keV) Strahlun-
gen emittiert.

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

Der Umgang mit radioaktiven Substanzen sollte fern von Durchgangsverkehr in einem speziell ausge-
wiesenen Bereich stattfinden. Ein Logbuch fur Protokolle und Aufbewahrung muss im Labor sein. Die
Laborausristung und die Glasbehalter, die mit radioaktiven Substanzen kontaminiert werden kénnen,
missen ausgesondert werden, um Kreuzkontaminationen mit unterschiedlichen Radioisotopen zu ver-
hindern. Verschuttete radioaktive Substanzen missen sofort den Sicherheitsbestimmungen entspre-
chend entfernt werden. Radioaktive Abfalle missen entsprechend den lokalen Bestimmungen und
Richtlinien der fir das Labor zustandigen Behérden gelagert werden. Das Einhalten der Sicherheitsbe-
stimmungen fir den Umgang mit radioaktiven Substanzen gewahrleistet ausreichenden Schutz.

Bitte rauchen, trinken, essen Sie nicht in lhrem Arbeitsbereich, und verwenden Sie keine Kosmetika.
Pipettieren Sie nicht mit dem Mund. Verwenden Sie Schutzkleidung und Wegwerfhandschuhe.
Weitere Informationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt (MSDS).

WARNUNG: Natriumazid

Einige Komponenten enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel (NaNs < 0,1%). Reagenzien durch
Spilen mit reichlich Wasser tUber die Kanalisation entsorgen.

WARNUNG: Potenziell infektiéses Material

Gehen Sie mit allen Komponenten (und allen Patientenproben) so um, als ob sie virale Erkrankungen
wie Hepatitis B und C und AIDS (acquired immunodeficiency syndrome) Ubertragen kdénnten.
Ausgangsmaterial aus menschlichen Kérperflissigkeiten oder Organen, die bei der Vorbereitung dieses
Kits verwendet wurden, wurden getestet und fliir HBsAg und Anti-HCV durch Immunoassay fir negativ
befunden. Kein bekannter Test kann jedoch garantieren, dass solches Material nicht den Erreger viraler
Hepatitis enthalt.

Ebenso wurden alle Materialien menschlichen Ursprungs, die bei der Vorbereitung dieses Kits verwen-
det wurden, durch Enzym-Immunoassay auf die Anwesenheit von Antikérpern gegen HIV-1 und -2 ge-
testet und fiir negativ befunden. Die Abwesenheit dieses Antikdrpers kann jedoch nicht die Abwesenheit
des viralen Erregers garantieren, der fur AIDS verantwortlich ist.
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