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INTENDED USE

Radioimmunoassay for the in vitro quantitative measurement of human Placental Lactogen (hPL) in
serum and plasma.

GENERAL INFORMATION

Proprietary name: DIAsource hPL-RIA-CT Kit
Catalog number : KIP1149: 96 tests
Manufactured by : DIAsource ImmunoAssays S.A.

Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

For technical assistance or ordering information contact :
Tel : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96

CLINICAL BACKGROUND

Placental L actogen

Human Placental Lactogen Protein (hPL) is a dimer of two polypeptide chains of equivalent
weight (19.000) with lactogenic, luteotropic and growth activities. hPL, which is produced by
trophoblastic cells of the normal placenta or by trophoblastic tumor tissue, has an amino acid
composition quite similar to that of hGH, and to a lesser extent to that of prolactin. hPL becomes
detectable in serum from about 6™ week of pregnancy : later on hPL levels in serum increase
progressively throughout pregnancy to reach a plateau of 2-10 pg/ml by the 34" week reflecting
directly the growth of the placental tissue. Because of its short plasma half-life (+ 20 minutes),
hPL becomes undetectable in the serum 4 hours after delivery.

Clinical application of hPL-RIA

Assessment of placental function during pregnancy

hPL-RIA is one of the main biochemical techniques for monitoring placental function during the
final trimester of pregnancy, measurement of hPL serum leve is also used as a prognostic
parameter when vaginal bleeding occurs during thefirst trimester of pregnancy.

Diagnostics of molar pregnancy and chorionic neoplasm

Measurement of serum hPL levels is a useful adjunct in the diagnosis of molar pregnancy when
used together with the measurement of hCG level (hCG/hPL ratio). High hCG leves in
conjunction with low hPL value suggest molar pregnancy or a chorionic tumor.
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V.

PRINCIPLES OF THE METHOD

A fixed amount of | labelled hPL competes with the hPL to be measured
present in the sample or in the calibrator for a fixed amount of antibody sites
being immobilized to the wall of a polystyrene tube. Neither extraction nor
chromatography is required because of the high specificity of the coated
antibodies. After 1 hour incubation at room temperature, an aspiration step
terminates the competition reaction. The tubes are then washed with 2 ml of wash

solution and aspirated again.

A cdlibration curve is plotted and the hPL

concentrations of the samples are determined by dose interpolation from the
calibration curve.

V. REAGENTS PROVIDED
Reagents 96 Test Kit | Colour Recongtitution
Code
Tubes coated with anti 2x48 brown | Ready for use
H hPL (monoclona
antibodies)
Ag 125) 1via red Ready for use
105ml
90 kBq

TRACER: *lodine labelled hPL
(HPLC grade) in phosphate buffer
with  bovine serum dbumin,

benzamidin and azide (<0.1%)
cAL n Lvia yellow | Add 2mi distilled water
lyophilised
Zero Cdibrator in phosphate
buffer with bovine serum abumin
and thymol
cAL Svids | yellow | Add 05 mi distilled
lyophilised water
Cdibraors-N =1t05
(see exact vaues on vid labels) in
phosphate buffer with bovine
serum abumin and thymol
1via brown Dilute 70 x with
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 0ml distilled water (use a
magnetic stirrer).
Wash solution (TRIS-HCI)
2vids silver Add 0.5 ml distilled
| CONTROL | N | |y0ph|||%d water

Controls-N =1or 2
in human serum with thymol

Note: Usethe zero calibrator for sera dilutions.
1 pg of the calibrator preparation is equivalent to 1 pulU NIBSC IRP
73/545
VI. SUPPLIES NOT PROVIDED
The following material isrequired but not provided in thekit:
1. Distilled water
2. Pipettes for delivery of: 25 pl, 100 pl, 500 ul and 2 ml (the use of accurate
pi pettes with disposable plastic tips is recommended)
3. Vortex mixer
4.  Magnetic stirrer
5. 5ml automatic syringe (Cornwall type) for washing
6. Aspiration system (optional)
7. Any gamma counter capable of measuring **l may be used (minimal yield
70%).
VIl. REAGENT PREPARATION
A. Calibrators: Reconstitute the zero calibrator with 2 ml distilled water and
the other calibrators with 0.5 ml ditilled water.
B. Controls: Recontitute the controls with 0.5 ml distilled water.
C. Working Wash solution: Prepare an adequate volume of Working Wash

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

VIII.

STORAGE AND EXPIRATION DATING OF REAGENTS

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

After recongtitution, calibrators and controls are stable for 7 daysat 2-8°C.
For longer storage periods, aliquots should be made and kept at —20°C for
maximum 3 months. Avoid subsequent freeze-thaw cycles.

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

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

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Serum or plasma samples must be kept at 2-8°C.

If the test is not run within 24 hrs, sorage at -20°C is recommended.
Avoid subsequent freeze-thaw cycles.

Serum or plasma (heparinized or EDTA) provide similar results.

Y (serum) = 1.03 x (EDTA plasma) — 0.0005 r=098 n=22
Y (serum) = 0.89x (heparin plasma) — 0.0135 r=098 n=21

PROCEDURE

Handling notes

Do not use the kit or components beyond expiry date.

Do not mix materias from different kit lots.

Bring all the reagents to room temperature prior to use.

Thoroughly mix all reagents and samples by gentle agitation or swirling.
Use a clean disposable pipette tip for addition of each different reagent and
sample in order to avoid cross-contamination. High precision pipettes or
automated pi petting equipment will improve the precision.

Respect the incubation times.

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

Procedure

Label coated-tubes in duplicate for each calibrator, control and sample. For
the determination of total counts, label 2 normal tubes

Briefly vortex calibrators, controls and samples and dispense 25 pl of each
into the respective tubes.

Dispense 100 ul of *|odine labelled hPL into each tube, including the
uncoated tubes for total counts.

Shake the tube rack gently by hand to liberate any trapped air bubbles.
Incubate for 1 hour at room temperature.

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

Woash tubes with 2 ml Working Wash solution (except total counts) and
aspirate (or decant). Avoid foaming during the addition of the Working
Wash solution.

Let the tubes stand upright for two minutes and aspirate the remaining drop
of liquid.

Count tubes in a gamma counter for 60 seconds.

CALCULATION OF RESULTS

Calculate the mean of duplicate determinations.
Calculate the bound radioactivity as a percentage of the binding determined
at the zero calibrator point (0) according to the following formula:

Counts (Calibrator or sample)

Counts (Zero Calibrator)
Using a 3 cycle semi-logarithmic or logit-log graph paper, plot the
(B/BO(%)) values for each calibrator point as a function of the hPL
concentration of each calibrator point. Reject obviousoutliers.
Computer assisted methods can also be used to construct the calibration
curve. |f automatic result processing isused, a 4-parameter logistic function
curve fitting is recommended.
By interpolation of the sample (B/BO (%)) values, determine the hPL
concentrations of the samples from the calibration curve.
For each assay, the percentage of total tracer bound in the absence of
unlabelled hPL (BO/T) must be checked.

B/BO(%) =




XIl.  TYPICAL DATA

The following data are for illustration only and should never be used instead of
thereal time calibration curve.

RECOVERY TEST

hPL cpm B/Bo (%)
Total count 27305
Cdibraor 0.0 pgml 13935 100.0
0.35 pg/ml 11471 823
0.73 pg/ml 9704 69.6
1.35 ug/ml 7019 50.4
3.8 ug/ml 3889 279
11.8 pg/ml 1682 12.1

Sample added hPL Recovered Recovered
(ng/ml) hPL %)
(ng/ml)
1 0.6 0.6 101
125 119 96
25 267 107
5 4.95 9
10 8.56 86
2 125 119 95
25 246 98
5 472 94

E. Time delay between last calibr ator and sample dispensing
As shown hereafter, assay results remain accurate even when a sampleis
dispensed 60 minutes after the calibrator has been added to coated tubes.

XI1l. PERFORMANCE AND LIMITATIONS
TIME DELAY
A. Detection limit
Twenty zero calibrators were assayed along with a set of other calibrators. Serum 0 15' 30 45 60'
The detection limit, defined as the apparent concentration two standard pg/ml
deviations bel ow the average counts at zero binding, was 0.1 pg/ml.
C1l 16 18 18 19 19
B. Specificity c2 47 5 51 51 52
Hormone No significant interference up to
XIV. INTERNAL QUALITY CONTROL
LH 40000 miU/ml . L
ESH 60000 miU/ml - If the results obtained for Control 1 and/or Control 2 are not within the
TSH 200  mlU/ml range specified on the vial labe, the results cannot be used unless a
hCG 300000  miU/ml satisfactory explanation for the discrepancy has been given.
PRL 50000  ng/ml - If desirable, each laboratory can make its own pools of control samples,
hGH 2500 ng/mi which should be kept frozenin aliquots.
- Acceptance criteria for the difference between the duplicate results of the
. samples should rely on Good Laboratory Practises.
C. Precision
INTRA-ASSAY PRECISION INTER-ASSAY PRECISION
XV. REFERENCE INTERVALS
Serum N <X>+SD Ccv Serum N <X>+8D Ccv
(ug/ml) (%) (ug/ml) (%) These values are given only for guidance; each laboratory should establish its
own normal range of values.
A 10 165+0.06 | 3.6 A 20 178+ 0.10 57
B 10 472+0.09 | 20 B 20 483+ 0.34 6.9 Pregnancy N Median Range
trimesters (ng/ml) (ng/ml)
SD: Standard Deviation; CV: Coefficient of variation o
1% Trimester 23 0.7 04-23
2™ Trimester 30 23 08-57
D.  Accuracy 3 Trimester 29 57 11-95
DILUTION TEST = -
Therangeisbased on 2.5 % and 97.5 % percentiles
Sample Dilution Theoretical Measured
Concent. Concent.
(ug/m) (ug/m) XVI. PRECAUTIONS AND WARNINGS
A ¥z 50 20 Safety .
a4 25 29 For in vitro diagnostic use only.
s 12 14 Thiskit contains I (half-life: 60 days) ,emitting ionizing X (28 keV) and y (35.5
1/16 0.6 0.6 keV) radiations.
132 03 0.3 This radioactive product can be transferred to and used only by authorized
persons; purchase, storage, use and exchange of radioactive products are subject
B vi y 9.9 to the legidation of the end user's country. In no case the product must be
gi gg g'g adminis_tereq to humarjs or animals. _ _
s 12 14 All radioactive handling should be executed in a designated area. away from
116 06 07 regular passage. A logbook for receipt and storage of radioactive materials must
132 03 0.3 be kept in the lab. Laboratory equipment and glassware, which could be
contaminated with radioactive substances, should be segregated to prevent cross

Samples were diluted with zero calibrator.

contamination of different radioi sotopes.

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



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

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

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

Do not smoke, drink, eat or apply cosmetics in the working area. Do not pipette
by mouth. Use protective clothing and disposable gloves.
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XVIII. SUMMARY OF THE PROTOCOL
TOTAL CALIBRATORS SAMPLE (S)
COUNTS CONTROLS
pl pl pl
Cdibrators (0 to 5) - 25 -
Samples, Controls - - 25
Tracer 100 100 100
Incubation 1 hour a room temperature
Separation - Aspirate (or decant)
Working Wash solution 20ml
Separation Aspirate (or decant)
Counting Count tubes for 60 seconds

DlAsource Catdogue Nr : P.I. Number : Revisionnr :
KIP1149 1700470/en 090422/1

Revision date : 2009-04-22
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Lire entiérement le protocole avant utilisation.

hPL-RIA-CT

. BUT DU DOSAGE

Trousse de dosage radio-immunol ogique pour la mesure quantitative in vitro de I’ hormone Placentaire
Lactogéne humaine (hPL) dansle sérum et le plasmahumain.

. INFORMATIONS GENERALES
A. Nom du produit : DIAsource hPL-RIA-CT kit
B. Numérodecatalogue: KIP1149: 96 tests

C. Fabriquépar : DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgique.

Pour une assistance technique ou uneinformation sur une commande :
Tel : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96

1. CONTEXTE CLINIQUE

A. Activités biologiques

L’ hormone Placentaire Lactogéne humaine (hPL) est un dimére de deux chaines polypeptidiques avec
un poids équivalent (19 000) avec des activités lactogéniques, lutéotropes et des activités de
croissance. L'hPL, qui est produite par les cellules trophoblastiques du placenta normal ou par des
tissus de tumeur trophoblastique, a une composition d’ acides aminés fort similaire & celle de I’hGH, et
aun degré moindre a celle de la prolactine. L'hPL devient détectable dans le sérum environ a partir de
la 6™ semaine de la grossesse : plus tard, les taux en hPL dans le sérum augmentent progressivement
lors de la grossesse pour atteindre un plateau de 2-10 pg/ml vers la 34°™ semaine, ce qui indique
directement la croissance du tissu placentaire. En raison de la demi-vie plasmatique courte (+ 20
minutes), I’hPL devient impossible a détecter dans le sérum 4 heures aprés I accouchement.

B. Applicationscliniques

. Observation de la fonction placentaire pendant la grossesse
La hPL-RIA est une des techniques biochimiques principales pour |I'observation de la fonction
placentaire pendant le dernier trimestre de la grossesse ; la mesure du taux en hPL dans le sérum est
également utilisée comme paramétre prognostique s'il y a des saignements vaginaux lors du premier
trimestre de la grossesse.

Diagnostic de grossesse molaire et de néoplasme chorionique

La mesure des taux en hPL dans le sérum est une aide utile pour le diagnostic de la grossesse molaire
si elle est utilisée conjointement &la mesure du taux en hCG (ratio hCG/hPL). Des taux en hCG élevés
en combinaison avec une valeur en hPL basse suggerent une grossesse molaire ou une tumeur
chorionique.



IV.  PRINCIPE DU DOSAGE

Une quantité fixe de hPL marquée & I'**l est en compétition avec la hPL &
mesurer e présente dans I’ échantillon ou dans le calibrateur pour une quantité
fixe d'anticorps immobilisés sur les parois du tube en polystyrene. Aucune
extraction ni chromatographie n'est requise a cause de la haute spécificité de
I’anticorps fixé. Aprés 1 heure d'incubation a température ambiente, le liquide est
aspiré pour terminer la réaction de compétition. Les tubes sont lavésavec 2 ml de
Solution de Lavage et aspirés a nouveau. Une courbe de calibration est réalisée et
la concentration en hPL des échantillons est déterminée par interpolation de la

dose sur la courbe de calibration.

V. REACTIFS FOURNIS

Réactifs 96 Tests Code Reconstitution
couleur
2x48 Brun Prét al’emploi
H Tubes recouverts avec | anti
hPL (anti corps monocl onaux)
1 flacon Rouge | Prét al’emploi
125) 10,5 ml
90 kBq
TRACEUR: hPL marquée a
I'**odine (grade HPLC) dans un
tampon phosphate avec de I’ dbumine
bovine, benzamidine et de I’ azide
(<0,1%)
CAL n 1 flacon Jaune Ajouter 2 ml d'eau
. — lyophilisé distillée
Cdlibrateur zéro dans un tampon
phosphate avec de |’ dbumine bovine
et du thymol.
CAL 5 flacons Jaune Ajouter 0,5ml d'eau
. - lyophilisés distillée
CdibrateurshPL - N =1 a5 (cfr.
vaeurs exactes sur chaque flacon)
dans un tampon phosphate phosphate
avec de I’dbumine bovine et du
thymol.
1 flacon Brun Diluer 70x avec de
| WASH | SOLN | CONC | 10ml I" eau diistillée (utiliser
) un agitateur
Solution de lavage (TRIS-HCI) Magnétique).
CONTROL N 2 flacons Gris Ajouter 0,5ml d'eau
lyophilisés distillée
Contréles- N=1o0u 2
dans du sérum humain et du thymol

Note: Utiliser le calibrateur zéro pour la dilution des échantillons

1 pg de la préparation du calibrateur est équivalent a 1 plU NIBSC

IRP 73/545.

VI. MATERIEL NON FOURNI

Le matériel mentionné ci-dessous est requis mais non fourni avec la trousse:
1. Eau digtillée

2. Pipettes pour distribuer: 25 pl, 100 pl, 500 pl et 2 ml (I'utilisation de

pi pettes préci ses et de pointes jetables en plastique est recommandée)
Agitateur vortex

Agitateur magnétique

Seringue automatique de 5 ml (type Cornwall) pour leslavages
Systéme d'aspiration

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

Nookrw

’ 125|

VIl. PREPARATION DESREACTIFS

A. Calibrateurs: Recongtituer le calibrateur zéro avec 2 ml d' eau distillée et

lesautres calibrateursavec 0,5 ml d'eau didtillée.
B. Controdles: Recongtituer les controlesavec 0,5 ml d eau distillée.

C. Solution de L avage : Préparer un volume adéquat de Solution de Lavage
en gjoutant 69 volumes d’ eau distillée a 1 volume de Solution de Lavage
(70x). Utiliser un agitateur magnétique pour homogénéiser. Eliminer la

Solution de Lavage non utiliséealafin delajournée.

peut ére utilisé

VIII.
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XI.

STOCKAGE ET DATE D'EXPIRATION DESREACTIFS

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

Apres reconsgtitution, les calibrateurs et les contréles sont stables pendant
une semaine entre 2 et 8°C. Pour de plus longues périodes de stockage, des
aliquots devront ére réalisés et ceux-ci seront gardés a—20°C. Eviter des
cycles de congélation et décongéation successifs.

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

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

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

PREPARATION ET STABILITE DE L’ECHANTILLON

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

Eviter des cycles de congélation et décongéation successifs.

Le srum ou le plasma (EDTA ou héparinés) donne des résultats
similaires.

Y (sérum) = 1,03 x (EDTA plasma) —0,0005
Y (sérum) = 0,89x (hep. plasma) — 0,0135

r=098 n=22
r=098 n=21

MODE OPERATOIRE

Notes de manipulation

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

Mélanger a fond tous les réeactifs et les échantillons sous agitation douce.
Pour éviter toute contamination croisée, utiliser une nouvelle pointe de
pipette pour |’ addition de chaque réactif et échantillon.

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

Mode opératoire

Identifier les tubes recouverts fournis dans la trousse en doubl e pour
chaque calibrateur, échantillon, contrdle. Pour la détermination de

I’ activité totale, identifier 2 tubes non recouverts.

Agiter au vortex briévement les calibrateurs, les échantillons et les
contrdles. Puis distribuer 25 pl de chacun d eux dans|eurstubes respectifs.
Distribuer 100 pl de hPL marquéeal’ ®lodine dans chaque tube, y
compris lestubes sans anticorps pour la déermination del’ activité totale.
Agiter gentiment |e portoir de tube pour libérer toute bulle d'air
emprisonnée.

Incuber pendant 1 heure a temperature ambiente.

Aspirer le contenu de chaque tube (a1’ exception des tubes utilisés pour la
détermination del’ activitétotale). Assurez-vous que la pointe utilisée
pour aspirer le liquide des tubes atteint le fond de chacun d’ eux pour
éliminer toute trace deliquide.

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

Laisser lestubes droits pendant 2 minutes et aspirer lereste de liquide.
Placer |lestubes dans un compteur gamma pendant 60 secondes pour
quantifier laradioactivité.

CALCUL DES RESULTATS

Calculer la moyenne de chaque détermination réalisée en double.
Calculer |a capacité de liaison de |’ essai comme un pourcentage de liaison
déterminé au point de calibration (0) en suivant la formule ci-dessous :

moyenne descpm (CAL ou échantillon) X100

B/BO(%) =
0 moyenne des cpm (CAL 0)

Utiliser un “3 cycle semi-logarithmic” ou un papier graphique “logit-log”,
porter en ordonnée les valeurs exprimées en pourcentage de liaison
(B/BO(%)) de chaque point de calibration et en abscisse leur concentration
respective en hPL, écarter les valeurs aberrantes.



4. Des méthodes informatiques peuvent auss ére utilisées pour construire la
courbe de calibration. Si un systéme d' analyse de traitement informatique
des données est utilis?, il est recommandé d'utiliser la fonction «4
parameétres » du lissage de courbes.

5. L’interpolation des valeurs de chaque échantillon (B/BO(%)) déermine les
concentrations en hPL a partir de la courbe de calibration.

6. Pour chaque essai, |e pourcentage total de traceur |ié en absence de hPL
non marquée (BO/T) doit &tre vérifié.

XIl.  DONNEESTYPES

Les données représentées ci-dessous sont données pour information et ne peuvent
jamais étre utilisées ala place d’ une courbe de calibration.

hPL cpm B/Bo (%)
Activitétotde 27305
Cdibrateur 0,0 pg/ml 13935 100,0
0,35 pg/ml 11471 82,3
0,73 ug/ml 9704 69,6
1,35 pug/ml 7019 50,4
3,8 pg/ml 3889 27,9
11,8 pgml 1682 12,1

TEST DE RECUPERATION

Echantillon hPL aj outé hPL récupéré Recupération
(Hg/ml) (Hg/ml) (%)
1 0,6 0,6 101
1,25 1,19 9%
25 2,67 107
5 4,95 99
10 8,56 86
2 1,25 1,19 95
25 2,46 98
5 472 94
E. Délai entre la distribution du dernier calibrateur et celle de
I"échantillon

Comme montré ci-dessous, les résultats d'un restent précis méme
quand un échantillon est distribué 60 minutes aprés que le calibrateur ait
éé gjouté aux tubesavec I anticorps.

XIll. PERFORMANCE ET LIMITESDU DOSAGE

A. Limite de détection
Vingt calibrateurs zéro ont éé testés en paralléle avec un assortiment
d autres calibrateurs.
La limite de détection, définie comme la concentration apparente située 2
déviations standards en-dessous de la moyenne déterminée a la fixation
zéro, éait de0,1 pg/ml.

B.  Spécificité

Hormone Pasd’interférence significative jusqu’a
LH 40000  miU/ml
FSH 60000 mIU/ml
TSH 200 miu/ml
hCG 300000 miu/ml
PRL 50000 ng/ml
hGH 2500 ng/ml

C. Précision

DELAI
Sérum o 15 30' 45' 60'
ug/ml
C1l 16 18 18 19 19
c2 47 5 51 51 52

XIV. CONTROLE QUALITE INTERNE

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

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

- Les critéres d'acceptation pour les écarts des valeurs en duplicat des
échantillons doivent étre basés sur |es prati ques de |aboratoire courantes.

XV. VALEURSATTENDUES

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

Trimestres de N Médiane Portée
grossesse (ng/ml)
ler trimestre 23 0,7 04-23
2e trimestre 30 2,3 08-57
3 trimestre 29 57 11-95

INTRA-ESSAI INTER-ESSAI
Sérum N <X>+SD CcVv Sérum N <X>+SD CcVv
(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)
A 10 1,65+ 0,06 36 A 20 1,78+ 0,10 57
B 10 4,72+ 0,09 2,0 B 20 483+ 0,34 6,9
SD : Déviation Standard; CV: Coéfficient de variation
D. Exactitude
TEST DEDILUTION
Echantillon Dilution Concent. Concent.
Théorique Mesurée
(ng/ml) (ng/ml)
A 11 - 99
12 50 50
14 25 29
/8 12 14
116 0,6 0,6
1/32 0,3 0,3
B 1 - 99
12 50 6,0
14 25 29
/8 12 14
116 0,6 0,7
1/32 0,3 0,3

L’ échantillon a éé dilué avec le Calibrateur zéro.

(*) Portée basée sur les percentiles de 2,5% & 97,5%.

XVI. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Sécurité

Pour utilisation en diagnostic in vitro uniquement.

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

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

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

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



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

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

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

ECHANTIL-
ACTIVITE CALIBRA- LON(S)
TOTALE TEURS CONTROLES
()} ()} (1
Cdibrateurs (0 a5) - 25 -
Echantillons, contrdles - - 25
Traceur 100 100 100
Incubation 1 heure atempérature ambiante
Séparation - Aspiration (ou décanter)
Solution de Lavage 20ml
Separation Aspiration (ou décanter)
Comptage .
(radioactivitd) Temps de comptage des tubes : 60 secondes
Numg&tfc: ogue Numérode P.I.: Numéro de révision:
KIP1149 1700470/fr 090422/1

Date derévision : 2009-04-22
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Vor Gebrauch desKitslesen Sie bitte diese Packungsbeilage.

hPL-RIA-CT

VERWENDUNGSZWECK

Ein Radio-Immunoassay fir die quantitative in vitro Bestimmung von humanem P azenta-Laktogen
(hPL) in Serum und Plasma.

ALLGEMEINE INFORMATION
Handelsbezeichnung : DIAsource hPL-RIA-CT Kit
Katalognummer : KIP1149: 96 tests

Her gestellt von: DIAsource ImmunoAssays S.A.

Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgien.

Fur technische Unterstiitzung oder Bestellungen wenden Sie sich bitte an:

Td : +32 (0)67 88.99.99 Fax: +32 (0)67 88.99.96
Fur Deutschland : Kostenfreie Rufnummer : 0800 1 00 85 74 - K ostenfr eie Faxnummer : 0800 1 00 85 75
E-mail Ordering : ordering@diasour ce.be

KLINISCHER HINTERGRUND

Biologische Aktivitét

Humanes Plazenta-Laktogenprotein (hPL) ist ein Dimer, das aus zwei Polypeptidketten mit je einem
Molekulargewicht von 19.000 besteht. Es besitzt laktogene, Iuteotrope und somatotrope Aktivitéten.
hPL wird von den Zelen des Trophoblasten der Plazenta, aber auch von trophoblastischem
Tumorgewebe gebildet. Seine Aminosdurensequenz ist der von hGH sehr &hnlich und hat auch eine
gewisse Ubereinstimmung mit der von Prolaktin. hPL ist im Serum ab der 6. Schwangerschaftswoche
nachweishar. Die hPL-Werte im Serum steigen im Verlauf der weiteren Schwangerschaft bis zu einem
Plateauwert von 2-10 pg/ml um die 34. Woche an. Der hPL-Anstieg gibt direkt das Wachstum des
Plazentagewebes wieder. Wegen der kurzen Plasmahal bwertszeit (ca. 20 Minuten) ist hPL 4 Stunden
nach dem Partus nicht mehr nachweisbar.

Klinische Anwendungen

Uberprifung der Plazentafunktion wahrend der Schwanger schaft

hPL-RIA ist eine der wichtigsten biochemischen Techniken zur Uberpriifung der Plazentafunktion
wahrend des letzten Trimesters der Schwangerschaft; die Messung des hPL-Spiegels im Serum wird
auch als prognostischer Marker bei Vaginalblutungen wéhrend des ersten Trimesters der
Schwangerschaft eingesetzt.

Diagnose(-hilfe) bei Blasenmolen und Neoplasien des Chorions

Die Messung des hPL-Spiegels im Serum ist eine nutzliche Hilfe bei der Diagnostizierung von
Blasenmolen, wenn zugleich der hCG-Spiegel (hCG/hPL-V erhéltnis) gemessen wird. Ein hoher hCG-
Spiegel in Verbindung mit einem niedrigen hPL-Spiegel weist auf eine Blasenmole oder auf eine
Neoplasie des Chorions hin.
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IV. GRUNDSATZLICHES ZUR DURCHFUHRUNG

Eine festgesetzte Menge an ® markiertem hPL konkurriet mit dem zu
messenden, in der Probe oder in dem Kalibrator vorhandenen hPL um ene
Menge an Antikorperbindungsstellen, die an der Wand des Polystyren Rohrchens
fixiert sind. Aufgrund der hohen Spezifitat der beschichteten Antikorper sind
weder Extraktion noch Chromatographie erforderlich. Nach 1 Stunde Inkubation
bei Raumtemperatur, beendet das Absaugen die Verdrangungsresktion. Die
Rohrchen werden anschliessend mit Waschlésung gewaschen, danach wird
nochmals abgesaugt. Eine Standardkurve wird gedruckt und die hPL-
Konzentrationen der Proben werden Uber Dosis Interpolation der
Kalibrati onskurve bestimmt.

V. MITGELIEFERTE REAGENZIEN

Reagenz 96 Test Kit | Farbcode Rekonstitution
Mit anti hPL (monoklonae 2x48 braun | Gebrauchsfertig
H Antikdrper)

15 1 Gefal rot Gebrauchsfertig
105ml

Tracer : 2°lod markiertes hPL 90 kBq

(HPLC grade) in Phosphatpuffer

mit Rinderserumabumin,

benzamidin und Azid (<0,1%)

CAL n 1GefaR gelb |2 ml dest. Wasser

lyophilisiert eb
Null-Kdibrator: Phosphatpuffer yop Zigeen
mit Rinderserumabumin,
benzamidin und Thymol

CAL 5 Gefalle gelb |05 ml dest. Wasser
. - lyophilisiert zugeben
Kadibratoren: N =1 bis5 (genaue
\Werte auf Gefa3-Etiketten) in
Phosphatpuffer mit
Rinderseruma bumin, benzamidin
und Thymol

1 Gefdl3 braun 70x mit dest. Wasser
10ml (Magnetrihrer
verwenden) ver diinnen.

| WASH | SOLN |CONC |

\Waschl dsung (TRIS-HCI)

2Gefse | silber |05 mi dest. Wasser
lyophilisiert zugeben

Kontrollen : N = 1 oder 2
in Humanserum und Thymol

Bemerkung : Benutzen Sie den Null-Kalibrator fiir Probenverdiinnungen.
1 pg der Kalibrationszubereitung ist &quivalent zu 1 plU NIBSC
IRP 73/545.

VI. ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL

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

1. Dest. Wasser

2. Pipetten: 25 pl, 100 pl, 500 pl und 2 ml (Verwendung von
Prézi sionspi petten mit Einwegpi pettenspitzen wird empfohlen)
Vortexmixer

Magnetrihrer

5 ml automati sche Spritze (Cornwall-Typ) zum Waschen

Absaugsystem (optional)

Jeder Gamma-Counter, der " messen kann, kann verwendet werden.
Maximale M esseffizienz sollte gewéhrleistet sein.

Nooksw

VIl. VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

A. Kalibratoren : Rekonstituieren Sie den Null Kalibrator mit 2 ml
digtilliertes Wasser, die anderen Kalibratoren mit 0,5 ml distilliertes
Wasser.

B. Kontrollen : Rekongtituieren Sie die Kontrollen mit 0,5 ml digtilliertes
Wasser.

C. Waschldsung: Zur Vorbereitung eines angemessenen Volumens nutzbarer
Waschlésung, mischen Sie zu einem Volumen Waschlésung (70x) 69
Volumen distilliertes Wasser.  Benutzen Sie einen Magnetrithrer.
Entsorgen Sie nach jedem Arbeitstag die Uberfliissi ge Waschl6sung.

VIIlI. AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG DER REAGENZIEN

- Vor dem Offnen und Rekongtituieren sind alle Kitkomponenten bei 2 bis
8°C bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfall sdatum haltbar.

- Nach der Rekongtitution sind die Kontrollen 7 Tage bei 2 bis 8 °C gabil.
Fur eine langere Aufbewahrung sollten diese Reagenzien aliquotiert und
bei —20°C eingefroren werden, dann sind sie 3 Monate haltbar. Vermeiden
Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen.

- Die Waschlosung sollte frisch hergestel It und am selben Tag aufgebraucht
werden.

- Wenn der Tracer nach der ersten Benutzung wieder im gutverschloRRenen
Originalgefal bei 2 bis 8°C aufbewahrt wird, ist er bis zum angegebenen
Verfall sdatum haltbar.

- Veradnderungen im Aussehen der Kitkomponenten konnen auf | nstabilitét
bzw. Zerfall hindeuten.

IX.  PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

- Serum- oder Plasmaproben miissen bei 2-8 °C aufbewahrt werden.
- Falls der Test nicht innerhalb von 24 Std. durchgefiihrt wird, missen die
Porben be —20°C aufgehoben werden.
- Verme den Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen.
- Serum oder Heparinisiertes Plasma liefern éhnliche Ergebnisse
Y (serum) = 1,03 x (EDTA plasma) —0,0005 r=0,98 n=22
Y (serum) = 0,89x (Heparinisiertes plasma) —0,0135 r=0,98 n=21

X. DURCHFUHRUNG

A. Bemer kungen zur Durchfuhrung
Verwenden Sie den Kit oder dessen Komponenten nicht nach dem
Ablaufdatum. Vermischen Sie nie Materiaien von unterschiedlichen Kit-
Chargen. Bringen Sie adle Reagenzien vor der Verwendung auf
Raumtemperatur.
Mischen Sie alle Reagenzien und Proben griindlich durch sanftes Schitteln
oder  Rihren. Verwenden Sie saubere Einwegpipettenspitzen, um
Kreuzkontamination zu vermeiden.
Prézisionspipetten oder ein automatisches Pipettiersystem erhéhen die
Prézision. Achten Sie auf die Einhaltung der Inkubationszeiten.
Erstellen Sie fir jeden Durchlauf eine Kalibrationskurve, verwenden Sie
nicht die Daten von fritheren Durchlé&ufen.

B. Dur chfiihrung

1. Beschriften Sie je 2 beschichtete Rohrchen fir jeden Kalibrator, jede
Probe und jede Kontrolle Zur Bestimmung der Gesamtaktivitét,
beschriften Sie 2 normale Réhrchen.

2. Vortexen Sie Kalibratoren, Proben und Kontrollen kurz und geben Sie 25
ul von jedem in ihre Réhrchen.

3. Geben Sie 100 pl des 125lod markierten hPL in jedes R&hrchen,
einschlielllich der unbeschichteten Rohrchen fiir die Gesamtaktivitat.

4. Schitteln Sie vorsichtig die Halterung mit den Réhrchen um Blasen zu
entfernen.

5. Inkubieren Sie 1 Stunde bei Raumtemperatur.

6. Saugen Sie den Inhalt jedes Rohrchens ab (oder dekant), aufer
Gesamtaktivitét. Vergewissern Sie sich, dass die Plastikspitze des
Absaugers den Boden des beschichteten Rohrchens erreicht, um die
gesamte Fliissigkeit zu entfernen.

7. Waschen Se die Roéhrchen mit 2 ml Waschlésung (auler
Gesamtaktivitdt) und saugen Sie ab (oder dekant). Vermeiden Sie
Schaumbildung bel Zugabe der Waschl6sung.

8. Lassen Sie die Rohrchen 2 Minuten aufrecht stehen, und saugen Sie den
verbleibenden Fliissigketstropfen ab.

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

XlI. BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

1. Berechnen Sie den Durchschnitt aus den Doppel bestimmungen.

2. Berechnen Sie die gebundene Radioaktivitét als Prozentsatz des am Null-
Kalibratorpunkt (0) bestimmten Wertes nach folgender Formel:

Aktivitét (Kalibrator oder Probe) X100

Aktivitdt (Null-Kalibrator)

3. Verwenden Sie semi-logarithmisches oder doppelt-logarithmisches
Millimeterpapier (Uber 3 Grofenordnungen) drucken Sie die (B/B0(%))
Werte fir jeden Kalibratorpunkt als Funktion der hPL-Konzentration fir
jeden Kalibratorpunkt, schlief3en Sie offensichtliche ,, AusreiBer* aus.

B/BO (%) =



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

5. Besimmen Sie die hPL-Konzentrationen der Proben Uber Interpolation der
Probenwerte B/B0(%)) der Referenzkurve.

6. Be jedem Assay muss der Prozentsatz des gesamten gebundenen Tracers
ohne unmarkiertes hPL (BO/T) gepriift werden.

XIl.  TYPISCHE WERTE

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

hPL cpm B/Bo (%)
Gesamtaktivitét 27305
Kdibrator 0,0 pgml 13935 100,0
0,35 pg/ml 11471 82,3
0,73 ug/ml 9704 69,6
1,35 pug/ml 7019 50,4
3,8 pg/ml 3889 27,9
11,8 pg/ml 1682 12,1

WIEDERFINDUNGSTEST

Probe Zugeg. hPL Wiedergef. hPL Wiedergefunden
(Hg/ml) (Hg/ml) (%)

1 0,6 0,6 101
1,25 119 9%

25 2,67 107

5 4,95 9

10 8,56 86

2 1,25 119 95
25 2,46 98

5 472 94

E. Zeitver zdger ung zwischen letzter Kalibrator- und Probenzugabe
Es wird im folgenden gezeigt, dass die Genauigkeit der Tests selbst dann
erhalten bleibt, wenn die Probe 60 Minuten nach Zugabe des Kalibrators
in die beschichteten Réhrchen zugefiigt wird.

ZEITABSTAND
Serum o 15 30 45 60'
pg/ml
Cc1 16 18 18 19 19
Cc2 47 5 51 51 52

XI1. LEISTUNGSMERKMALE UND GRENZEN DER METHODIK

A. Nachweisgrenze

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

Die Nachweisgrenze, definiert as die scheinbare Konzentration bei zwel
Standardabweichungen unterhalb des gemessenen Durchschnittswerts bei
Nullbindung, entsprach 0,1 pug/ml.

B. Spezifitat
Hormon K eine signifikante Interferenz bis
LH 40000  miU/ml
FSH 60000 mlIU/ml
TSH 200 miu/ml
hCG 300000 miu/ml
PRL 50000 ng/ml
hGH 2500 ng/ml

C. Préazision

INTRA-ASSAY PRAZISION INTER-ASSAY PRAZISION

Serum N <X>=*SD Ccv Serum N <X>+SD CcVv
(Hg/ml) (%) (Hg/ml) (%)
A 10 165+ 006 | 36 A 20 1,78+ 0,10 57
B 10 472+0,09 | 20 B 20 4,83+0,34 6,9
SD : Standardabweichung; CV: Variationskoeffizient
D. Genauigkeit }
VERDUNNUNGSTEST
Probe Verdiinnung Theoretische Gemessene
Konzent. Konzent.
(ng/ml) (ng/ml)

A U1 - 99
12 50 50
v4 25 29
1/8 12 14
116 0,6 0,6
132 03 03
B U1 - 99
12 50 6,0
v4 25 29
/8 1,2 14
116 0,6 0,7
132 03 03

Die Proben wurden mit Null-Kalibrator verdiinnt.

XIV. INTERNE QUALITATSKONTROLLE

- Entsprechen die | st-Werte nicht den auf den Fl&schchen angegebenen Soll-
Werten, konnen die Werte, ohne treffende Erklarung der Abweichungen,
nicht weiterverarbeitet werden.

- Falls Extra-Kontrollen erwiinscht sind, kann jedes Labor seinen eigenen
Pool herstellen, der in Aliquots eingefroren werden sollte. Erinnern Sie
sich, dass zwei Gefrier-Auftau-Zyklen erlaubt sind.

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

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

Schwanger schaft N Konzentrationsbere Bereich
Trimester ich (*)
(ng/ml)

1. Trimester 23 0,7 04-23

2-Trimester 30 23 08-57

3 Trimester 29 57 11-95

XVI. VORSICHTMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

Sicherheit

Nur fiir diagnostische Zwecke.

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

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

Der Umgang mit radioaktiven Substanzen sollte fern von Durchgangsverkehr in
einem speziel ausgewiesenen Bereich attfinden. Ein Logbuch fir Protokolle
und Aufbewahrung muss im Labor sein. Die Laborausriistung und die
Glasbehdlter, die mit radioaktiven Substanzen kontaminiert werden kénnen,
miissen ausgesondert werden, um Kreuzkontaminationen mit unterschiedlichen
Radi oi sotopen zu verhindern.

Verschittete radioaktive Substanzen missen sofort den Sicherheitsbestimmungen
entsprechend entfernt werden. Radioaktive Abfélle missen entsprechend den
lokalen Bestimmungen und Richtlinien der fiir das Labor zustdndigen Behdrden
gelagert werden. Das Einhalten der Sicherheitsbestimmungen fur den Umgang
mit radioaktiven Substanzen gewahrleistet ausrei chenden Schutz.



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

Alle tierischen Produkte und deren Derivate wurden von gesunden Tieren
gesammelt. Komponenten von Rindern sstammen aus Landern in denen BSE nicht
nachgewiesen wurde. Trotzdem sollten Komponenten, die tierische Substanzen
enthalten, als potentiell ansteckend behandelt werden.

Vemeden Se Hautkontakt mit den Reagenzien (Natriumazid als
Konservierungsmittel). Das Azid in diesem Kit kann mit Ble oder Kupfer in den
AbfluRrohren reagieren und so hochexplosive Metallazide bilden. Spilen Sie
wahrend der Waschschritte den Abflul® griindlich mit vid Wasser, um die
Metallazidbildung zu verhindern.

Bitte rauchen, trinken, essen oder wenden Sie Kosmetika nicht in Ihrem
Arbetsbereich an. Pipettieren Sie nicht mit dem Mund. Tragen Sie
Schutzkleidung und Wegwerfhandschuhe.
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XVIII.ZUSAMMENFASSUNG DES PROTOKOLLS

GESAMT- KALIBRA- PROBE(N)-
AKTIVITA TOREN KONTROL
T (nl) LEN
(nl) (1)
Kalibratoren (0to 5) - 25 -
Proben, Kontrollen - - 25
Tracer 100 100 100
Inkubation 1 Std. Bei Raumtemperatur
Separation - absaugen (oder dekant)
Waschl ésung 20ml
Separation absaugen (oder dekant)
Auswertung Messen der Rohrchen 60 Sekunden

DI Asource Kata ognummer: Beipackzettel- nummer: Or'l\lglf:e;na‘irsg?rabe
KIP1149 1700470/de 090422/1

Revisionsdatum : 2009-04-22
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L ees het hele protocol voér gebruik.

hPL-RIA-CT

I. BEOOGD GEBRUIK

Radioimmunoassay voor de kwantitatieve bepaling in vitro van humaan Placentair Lactogeen (hPL) in

II. ALGEMENE INFORMATIE
A. Gedeponeerd handelsmerk:  DIAsource hPL-RIA-CT kit
B. Catalogusnummer: KIP1149:  96tedts

C. Geproduceerd door: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgié.

Voor technische assistentie of voor bestelinfor matie
kunt u contact opnemen met :
Tel : +32(0)67 88.99.99 Fax: +32 (0)67 88.99.96

1. KLINISCHE ACHTERGROND

A.  Biologische werkingsmechanismen

Humaan Placentair Lactogeen (hPL) is een dimeer van twee pol ypeptideketens met een equivalent gewicht
(19.000) met lactogene , luteotrope en groeiactiviteiten. hPL, dat geproduceerd wordt door trofoblast cellen
van de normale placenta of door trofoblast tumorweefsel, heeft een aminozuursamenstelling gelijkaardig aan
dievan hGH, en in mindere mate aan die van prolactine. hPL is opspoorbaar in serum vanaf ongeveer de 6™
week van de zwangerschap: daarna verhoogt het hPL-gehalte in serum progressief tijdens de zwangerschap
om een plafond van 2-10 pg/ml te bereiken tegen de 34™° week, wat de groei van het placentaire weefsel
rechtstreeks weergeeft. Door zijn kort plasma halfleven (+ 20 minuten), wordt hPL onopspoorbaar in serum
4 uur nade bevalling.

B. Klinischetoepassng

. Beoordeling van de placentaire functie tijdens de zwanger schap
De hPL-RIA is een van de bel angrijkste biochemische technieken om de placentaire functie te
beoordel en tijdens het laatste trimester van de zwangerschap; de meting van het hPL-gehaltein serum
wordt ook gebruikt al's een prognostische parameter in geval van vaginale bloeding tijdens het eerste
trimester van de zwangerschap.

Diagnose van molaire zwangerschap en chorion neoplasma

De meting van het hPL-gehalte in serum is een nuttige hulp bij de diagnose van molaire zwangerschap
als zij samen met de meting van het hCG-gehalte wordt gebruikt (hCG/hPL ratio). Een hoog hCG-
gehalte samen met een lage hPL-waarde suggeert molaire zwangerschap of een chorion tumor.
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V.

BESCHRIJVING VAN DE METHODE

Een vaste hoevedheid | gelabeld hPL concurreert met hPL dat bepaald moet
worden en aanwezig is in het monster of in de kalibrator voor een vast aantal
plaatsen met antilichamen die geimmobiliseerd zijn aan de wand van een buige
van polystyreen. Vanwege de hoge specificiteit van de gecoate antilichamen is er
geen extractie of chromatografie vereist. Na een incubatieperiode van 1 uur bij
kamertemperatuur, wordt de concurrentiereactie beéindigd door een aspiratiefase.
Daarna worden de buiges gewassen met 2 ml werk-wasoplossing en opnieuw
afgezogen. Een kalibratiecurve wordt uitgezet en de concentraties van hPL van de
monsters worden bepaald door dosi sinterpolatie van de kalibratiecurve.

V. GELEVERDE REAGENTIA
Reagens Kit voor | Kleur Reconstitutie
96 testen | -code
Buisjes gecoat met anti hPL 2x48 Bruin | Klaar voor gebruik
H (monoklonae antilichamen)
1 flacon Rood | Klaar voor gebruik
Ag 125 10,5 ml
90 kBq
Tracer : hPL gelabeld met **5jood
(HPLC-kwadliteit) in fosfaat buffer met
bovien seruma bumine, benzamidine en
azide (< 0,1%)
CAL n 1flacon | Geel | 2ml gedistilleerd water
gevries- toevoegen
Nulkaibrator in fosfaat buffer met droogd
bovien seruma bumine en thymol
CAL Sflacons | Geel | 0,5ml gedistilleerd
gevries- water toevoegen
KaibratorsHPL : N = 1tot 5 droogd
(zie de exacte waarden op de
flaconetiketten) in humaan serum min
fosfaat buffer met bovine serum
abumin en thymol
| WASH | SOLN | CONC | 1flacon | Bruin | 70x met gedistilleerd
10ml water verdunnen
. . (gebruik een
Wasoplossing 70x : TRIS-HCI magnetische roerder)
| CONTROL | N | 2 ﬂagons, zilver | 0,5 ml gedestilleerd
gevries- water toevoegen
droogd
Controles: N =1 of 2
in humaan serum met thymol

Opmerking: Gebuik de nulkalibrator voor monsterverdunningen
1 pg van de kalibratorbereiding is gedlijk aan 1 plU NIBSC IRP
73/545.
VI. NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN
De volgende materialen zijn noodzakelijk maar worden niet meegeleverd met de
kit:
1. Gedestilleerd water.
2. Pipetten voor een volume van 25 pl, 100 pl, 500 pl en 2 ml (het gebruik
van nauwkeurige pipetten met plastic wegwerptips wordt aanbevolen).
3. Vortexmenger.
4. Magnetische roerder.
5. Automatische spuit van 5 ml (type Cornwall) voor de wasfase.
6. Afzuigsysteem (facultatief).
7. Een gammateller die geschikt is voor de bepaling van '2I. Een maximale
telefficiéntie moet worden gegarandeerd.
VII.  BEREIDING VAN HET REAGENS
A. Kalibrators: Recongtitueer de nulkalibrator met 2 ml gedestilleerd water en
de andere kalibrators met 0,5 ml gedestilleerd water.
B. Controles: Recongtitueer de controles met 0,5 ml gedestilleerd water.
C. Werk-wasoplossing: Bereid een voldoende hoevee heid werk-wasopl ossing

door 69 eenheden gededtilleerd water toe te voegen aan 1 eenheid
wasoplossing. Gebruik een magnetische roerder voor de homogenisering.
Op het eind van de dag moet de ongebruikte werk-wasopl ossing afgevoerd
worden.

VIII.

XI.

OPSLAG EN VERVALDATUM VAN REAGENTIA

V6or opening of recongtitutie zijn ale kitcomponenten houdbaar tot de
vervaldatum, zoals vermeld op het etiket, indien zij bewaard werden bij 2
tot 8°C.

Na reconstitutie zijn de kalibrators en controles gedurende 1 week
houdbaar bij 2 tot 8°C. Voor een langere bewaartermijn moeten aliquots
gemaakt worden, die hij -20°C bewaard moeten worden. Vermijd
herhaal de invriezing en ontdooiing.

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

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

MONSTERAFNAME EN MONSTERBEREIDING

Serum en plasma moeten bij 2-8°C bewaard worden.

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

Vermijd herhaalde invriezing en ontdooiing.

Serum of plasma (heparine of EDTA) geven vergdlijkbare resultaten

Y (serum) =1,03 x (EDTA plasma) —0,0005 r=0,98 n=22

Y (serum) = 0,89x (heparine plasma) —0,0135 r=0,98 n=21

PROCEDURE

Opmer kingen bij de procedure

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

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

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

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

Procedure

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

Vortex de kalibrators, monsters en controles gedurende korte tijd en
pipetteer 25 pl van ek in het desbetreffende buise.

Pipetteer 100 pl hPL de totaaltellingen.

Schud het rek met de buiges voorzichtig zodat eventuele ingedoten
luchtbellen vrijkomen.

Incubeer gedurende 1 uur bij kamertemperatuur.

Zuig de inhoud van ek buisie (met uitzondering van de totaaltellingen) op
Zorg ervoor dat de plagtic tip van de aspirator tot aan de bodem van het
gecoate buige komt zodat alle vloe stof verwijderd wordt.

Was de buiges met 2 ml werk-wasvloeistof (met uitzondering van de
totaaltellingen) en zuig op. Vermijd schuimvorming tijdens toevoeging van
de werk-wasvl oei stof.

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

Tel de buigesin een gammateller gedurende 60 seconden.

BEREKENING VAN DE RESULTATEN

Bereken het gemiddel de voor de bepalingen in duplo.
Bereken het percentage binding van de gebonden radioactiviteit, bepaald op
het punt van de nulkalibrator (0), aan de hand van de volgende formule:

cpm (Kalibrator of monster) 100

B/B0O (%) =
) cpm (Nulkalibrator)

Zet de (B/BO(%)) waarden uit voor ek kalibratorpunt, al's een functie van de
hPL concentratie van elk kalibratorpunt, op 3-cyclisch semi-logaritmisch of
dubbell ogaritmisch papier, verwerp hierbij de duidelijke uitschieters.



4. Ook computergestuurde methoden kunnen worden gebruikt om de
kalibratiecurve te vormen. Indien de resultaten automatisch verwerkt
worden, wordt de 4 parameter logistische functie aanbevolen voor de
gepaste curve.

5. Bepaa de hPL concentraties van de monsters uit de referentiecurve door de
monsterwaarden (B/B0(%)) teinterpoleren.

6. Voor elke bepaling moet het totaal percentage van de tracer, gebonden in
afwezigheid van ongelabeld hPL (BO/T), gecontrol eerd worden.

XIl.  KENMERKENDE GEGEVENS

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

hPL cpm B/Bo (%)
Totadtelling 27305
Kdibrator 0,0 pgml 13935 100,0
0,35 pg/ml 11471 82,3
0,73 ug/ml 9704 69,6
1,35 pug/ml 7019 50,4
3,8 pg/ml 3889 27,9
11,8 pg/ml 1682 12,1

RECOVERY -TEST

Monster hPL toegevoegd Recovery van Recovery
(ng/ml) hPL %)
(ng/ml)

1 06 06 101
1,25 1,19 96

25 2,67 107

5 4,95 99

10 8,56 86

2 125 119 95
25 2,46 98

5 4,72 94

E. Tijdspanne tussen de laatste kalibrator en distributie van het monster

Zoals hieronder weergegeven wordt, blijven de resultaten van de bepaling
nauwkeurig, zelfs wanneer een monster 60 minuten na toevoeging van de
kalibrator over de gecoate bui g es gedistribueerd wordt.

XI1. EIGENSCHAPPEN EN GRENZEN

A.  Detectielimiet
Twintig nulkalibrators werden bepaald, samen met de serie andere
kalibrators. De detectielimiet, omschreven al's de schijnbare concentratie
van twee standaarddeviaties onder de gemiddelde tellingen bij nulbinding,
bedroeg 0,1 pg/ml.

B.  Specificiteit

Hormoon Geen significanteinterferentie tot
LH 40000 miU/ml
FSH 60000 miU/ml
TSH 200 miU/ml
hCG 300000 mIU/ml
PRL 50000 ng/ml
hGH 2500 ng/ml

C. Precisie

PRECISIE BINNEN EEN TEST PRECISIE TUSSEN TESTEN

TIIDSPANNE
Serum o 15' 30 45 60'
pg/ml
Cc1 16 18 18 19 19
Cc2 47 5 51 51 52

XIV. INTERNE KWALITEITSCONTROLE

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

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

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

XV. REFERENTIE-INTERVALS

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

Serum N <X>=*SD CcVv Serum N <X>+SD CcVv
(Hg/ml) (%) (Hg/ml) (%)

A 10 165+006 | 36 A 20 1,78+ 0,10 57

B 10 472+009 | 20 B 20 483+0,34 6,9

Trimestriélen N Mediaan Bereik

zwanger schap (ng/ml) (ng/ml)
1Trimester 23 0,7 04-23
2Trimester 30 2,3 08-57
3.Trimester 29 57 1,1-95

SD: standaarddeviatie; VC: variati ecoéfficiént

D. Nauwkeurigheid
VERDUNNINGSTEST

Monster Verdunning Theoretische Concentratiedie
concentratie bepaald werd
(ng/ml) (ng/ml)

A U1 - 99
12 50 50

v4 25 29

/8 1,2 14

116 06 06

132 03 03

B U1 - 99
12 50 6,0

v4 25 29

/8 1,2 14

116 06 07

132 03 03

Monsters werden verdund met de Nulkalibrator.

(*) Bereik gebaseerd op 2,5% & 97,5% percentielen.

XVI. VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

Veiligheid

Uitduitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

Deze kit bevat '®| (halfwaardetijd: 60 dagen) , dat ioniserende X- (28 keV) en y-
stralen (35.5 keV) uitzendt.

Dit radioactieve product mag enkel overhandigd worden aan en gebruikt worden
door bevoegd personed; ontvangst, opslag, gebruik en overdracht van
radioactieve producten zijn onderworpen aan de wetgeving van het land van de
eindgebruiker. In geen geval mag het product toegediend worden aan mensen of
dieren.

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



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

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

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

Niet roken, drinken, eten of cosmetica aanbrengen in de werkruimte. Niet met de
mond  pipetteren. Draag beschermende kleding en  gebruik
wegwer phandschoenen.
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XVIIT.SAMENVATTING VAN HET PROTOCOL

lactogen and pregnancy-specific $

TOTAAL- KALIBRATORS MONSTER(S)
TELLINGEN CONTROLES
()} ()} ()}
Kadibrators (0 tot 5) 25 -
Monsters, controles - - 25
Tracer 100 100 100

Incubatie

=

uur bij kamer temperatuur

Scheiding
Werk-wasopl ossing
Scheiding

opzuigen (of decanteren)
20ml
opzuigen (of decanteren)

Telling

Tel buisies gedurende 60 seconden
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Awpacte 0L0KANPO TO TPOTOKOALO TPV €O TN YP1iON.

hPL-RIA-CT

XPHXH I'lA THN OIIOIA ITIPOOPIZETAI

Pad10avoconpocdoptotdc yio. Ty in Vitro mocotiki péTpnorn tov avlpdmvov TAaKoLVTIOVOD
yoraxtoyovov (hPL) og 0pd kan TAdoua.

T'ENIKEY [TNHPO®OPIEX
Epmopucn} ovopooiao: Kit hPL-RIA-CT ¢ DIAsource
Ap1Opog kataidyov: KIP1149 : 96 mpocdopiopLol

Koataokevaleton amé tTnv:  DIAsource ImmunoAssays S.A.

Rue de I'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

TN teyviki] fo10eia | IANpoP opics oYeTIKG pe TOPOYYEMES EMKOIVOVI|GTE GTA:
Tnl.: +32 (0)67 88.99.99 Dog: +32 (0)67 88.99.96

KAINIKO YIIOBAGPO

MiaxovvTiavo yohakToy6vo

AvBpdmivo To avbpodnivo mhokovviiavo yaAoktoyovo (hPL) eivor éva dwuepéc 800 arlvcidwmv
noAvmenTidiny 1odbvapov Bapovg (19.000) pe YOAAKTOYOVIKEG, @YPLVOTPOTIKEG KOl OVENTIKEG
dpdoeic. To hPL, to omoio mapdyetar amd TPo@OPAACTIKG KOTTAPO TOL PUGIOAOYIKOD TAAKOVVTO. 1|
and 1616 TPoPOPAICTIKGOV oYKV, £yl ohvBeon apvoééog modd mopduoe pe exeivn tng hGH ko,
og pkpoTepn €ktoom, pe ekeivn g tpolaxtivng. To hPL givon aviyvedoipo otov opd amd mepinov
v 6n gPdopddo tng komong: apyotepa ta eninedo Tov hPL otov opo avédvovtar dwdoyikd kad'
OAn ™ dudpkela NG KoMong kar eOdvouy o Evo mAotd Tng Taéng twv 2-10 ug/ml péxpt v 34n
efdopdada exepdloviag Gueso TV avamtvén Tov 16Tov Tov TAoKoOvTo. Adyw g Ppayeiog
nuiong v oto mAdopa (£ 20 Aentd), to hPL givor aviyvevoipno otov opd 4 dpeg UETH 1
xopnynon.

Kiwvua spappoyn tov hPL-RIA

A&io0loynon e Aertovpyiog Tov TAAKODVTO KOTO. TH JLGPKELR THS KONONS

O npocdropiopdg hPL-RIA givar pa amd tig KOpieg Proynuikés Texvikég yio. Ty Topakolovdnon
NG Aettovpyiog Tov TAAKOUVTO KOTA T1 S1EPKELN TOV TPAOTOV TPLUIVOL TG Kimong. H pétpnon tov
gmmédov tov hPL otov opd ypnoponoteiton eniong g mapdpetpog npdyvoong otav vadpyet
KOATUKT] apopparyio KoTd Tn S1dpKELD TOV TPMTOL TPLUNVOL TG KUTOT|S.

A10yvaatikd. oToLyelo LOANS KONONS KO VEOTAGGULOTOS TOD XOPIOD

H pétpnon tov emmédwv tov hPL otov opd amotedei yprioipo Boribnua yio tn didyvwon woing
Komong, otav ypnowonoteitar pali pe ) pétpnon tov emumédov g hCG (Adyog hCG/hPL).
Yynid enineda hCG og cuvdvaoud pe yopnin tiu hPL vrodnidvouy woin komon 1 éyko tov
yopiov.



IV.  BAXZIKEX APXEX THX MEGOA0Y

Mua otadepiy mocdmra hPL onpoopévou pe 2l avtayoviteto pe o hPL mov 0o
petpnfei, to omoio vmdpyer oto deiypa M oto Pabuovountn, Yoo otabepn
T0oOTTA OE6EOV AVIIGOUATOV TOV EIVOL OKIWVNTOTOMUEVE GTO TOIY®OMO EVOG
COANVAPIOL TOAVGTUPEVIOV. AgV aTOLTEITOL EKYVOAOT 1] YPOUATOYPOPic AOY® TNG
VYNNG EBIKOTNTOG TV ETOTPOUEVOV OVIICOUATOV. MeTd amd enmdaocn 1 dpag
o¢g Beppokpacio dopotion, N avtidpacn avioy Vool teppotiCetat pe £vo Pripo
avappdéenong. Ta cornvépia kotomy mAévoviar pe 2 ml Stekdparog TAvoNg Kot

avoppopovvtor. ITlapiotdvetor ypopikd pioe KopmoAn  Pabpovounong ko
npocdopioviar ot ovykevipwoel, hPL  tov  Sewypdtov pe  avayoyf
GUYKEVIPOGE®V ad TV KapmOAT Bobuovounong.
V. ITAPEXOMENA ANTIAPAXTHPIA
AvridpoosTtiipra K 96 Xpopa- AvacvoeTaon
TPOGILopt- TIKOG
OPAV KOO
ZOAMVEAPLL EMGTPOUEVOL 2x 48 Kapé "Etoupo 0. xprion
ue avti-hPL
(uovokhovikd
Ag 125 1 prahido kokkwo | "Etowpo yua ypnon
10,5 ml
IXNHOETHE: hPL onpacpévo 90 kBq
ue 21 (xarnyopiag HPLC) oe
PLOUIETIKO SLEAVUE POOPOPIKDY
ue Boeto oporevKmpOTiv,
BevEoyudivn kot alidio (<0,1%)
CAL n 1 prakido kitpwvo | MpocOiote 2 ml
Avogpthonot AMEGTAYUEVOL VEPOD
Mn3devikog Babdpovopntg oe Nuévo
PLOUIOTIKO SLEAVUE POOPOPIKDY
ue Boeto oporevKmUOTIVI Ko
Bopdin
CAL 5 puaridio kitpwvo | MpoeBiote 0,5 ml
Avogpthonot AMEGTAYUEVOL VEPOD
BafBpovountég - N =1 éwg 5 Nuévo
(Beite Tig axpiPeic Tyég oTig
eTicéTeg TOV PLoMdiov) oe
PLOUIOTIKO SLEAVUE POOPOPIKDY
ue Boeto oporeLKMUOTIVI Ko
Bopoin
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 1 proridio Kopé Apardote 70X pe
10ml OMEGTAYUEVO VEPO
Ardhopa Thoong (TRIS-HCI) (xpnoonotiote
UAyVITIKO 0vadeLTpa).
2 groAidia aonpi MpocOiote 0,5 ml
| CONTROL | N | Avo@iiomot ATEGTOYUEVOL VEPOD
PL TR p
Opoi eréyyov -N =172 THevo
og avOpdTvo opo pe Ovpdin

Inpeioon: Xpnoponoteite 1o undevikod Pabovount yuo apaidoes opov.
1 pg tov TEPUCKEVAGHATOS TOL Pabuovount eivar 10odvvapo pe 1
wlU NIBSC IRP 73/545.

VI.  ANAAQXIMA IIOY AEN ITAPEXONTAI

Ta akdAovBo VAKE amwattovvTon aAAG dev TapEyovToL 6TOo KIT:

1. Amectaypévo vepd

2. Iwéreg yo drovopn: 25 pl, 100 pl, 500 pl kon 2 ml (cuvietéron 1 xprion
mretdv akpiPeiog pe avardoiuo TAactikd poyyn)

3. Avopeixng otpopilicpon

4, Moayvntikog avodentipog

5. Avtéporn ovpryye tov 5 ml (torov Cornwall) yio mhvon

6. Xbdotnuo avappdenong (Tpoatpetiko)

7. Mmopei vo ypnowonomdei omolocdnmote peTpNTAC Y OoKTVOBOAlNG pE

duvardtnra pétpnong e 2l (edyiot anddoon 70%).
VIl. HNAPAXKEYH ANTIAPAXTHPIOY

A. BoaOBpovopntés: Avocvotiote 1o undevikd Pabuovounty pe 2 ml
amecsToyHéVoL vepol kat GAlovg Babuovountég pe 0,5 ml aneotoypévov
vEPOUL.

B. Opoi ghéyyov: Avacvotiote toug 0povg eréyyov pe 0,5 ml ameostayuévov
vEPOUL.

. Awhlvpo mhoong epyaciog: Ilpoetowpdote emapkn Oyko SoAdpatog
mAoong epyaciog pe mpoodikn 69 dykov aneotaypévov vepov og 1 dyko
Srahvportog mAdong (70X). Xpnowonomote Hayvntikd avadeutipa yio v
opoyevonoinon. Amoppiyte TO un xpNopwomomuévo  ddivpa mAbong
£PY0OL0G 0TO TENOG TNG NUEPAC.

VIII.

XI.

N

DPYAAEH KAI HMEPOMHNIA AHEHX TQN ANTIAPAXTHPIQN

Ilpwv ond 10 Gvorypo M v avacVotaot, OO TO GUOTOTIKG TOV KIT
mapopévouy otabepd g v nuepounvie AMENG, N omoia avoypaeeTat
oV £TIkéTa, £QOoOV dratnpovviat og Oeppokpacio 2 £mg 8° C.

Metd v avaocvotact), ot BadovounTéc kot ot 0poi EAEYXOL TaAPOUEVOLY
otadepoi eni 7 nuépeg otovg 2-8° C.

To peyardtepeg meptodovg @OAaéng, Oa mpémer vo dnuiovpyndovv
KAGopata/docelg pag xpriong kot va dtatnpndovv og Bepuokpacio —20° C
eni 3 pnveg 1o péyotro. Amo@edyete Tovg emakorovBovg KOKAOLG
KOTOYOENG-0mOYLENS.

DpéoKo, TOPUCKELOOUEVO OldAvpe TADoNG epyociog Ba mpémer vo
xpNoyomoteital Ty idio uéPa.

Metd mv mpd™ xpfion tov, o yvndéme mapapével otabepds g v
nuepounvio. ARENG, epdcov dwatnpeitar 610 OPYKO, EPUNTIKE KAEOTO
@uoAidio og Beppokpacio 2 émg 8° C.

Toxov petoforég ™G QLOIKNG EUPAVIONS TV AVTIOPACTNPIOV TOL KIT
evd& eTOL VoL VTTOdINA®@VOLV aoTtdfeta 1| oAloimon.

2YAAOT'H KAI IIPOETOIMAZIA AEITMAT2N

Ta deiypota opod M mAdopATOg TPEMEL VoL PLAGCCOVTOL 68 DgproKpacio
2-8°C.

Eav n e&étoon dev mpaypatoromdei eviog 24 @pdv, GUVIGTATOL 1| GOANEN
otovg -20° C.

Amopeghyete Tovg emakdAovBovg KHKAOVG KATAYVENG-UTOYVENGC.

O opéc | to mhdopa (ue mmapivn § EDTA) mapéyovv mapduoto
OmOTELEGUOTO.

Y (opdg) = 1,03 x (mhdopo ue EDTA) —0,0005 r=0,98 n=22
Y (opdg) = 0,89 x (nropwicpévo mhdoua) —0,0135 r=098 n=
21
AIAAIKAXTA

INUEIDCELS CYETIKA PUE TO YEPLGUO

Mn %PNOYLOTTOLEITE TO KIT 1} TO. GLGTATIKG HETA TV NUEPOUN Vi ARENG.

Mnv avoperyviete VAKE and d10popeTIKEG TaPTIOES KIT.

Dépete Oha o avtdpactipla oe Oeppokpacio dopatiov mpwv omd ™

xpfiom.

Avapei&re koAb Oho To avTIdpooTipLo Kot To Selypato fe oo avakivion

1 avédevon.

Xpnowonoteite éva kabopd avold@oipo pHyyog TETAS Yo TV TPOcHNKN

KGbe SlapopeTikoy  avTIOPACTNPIOL Kol  OEIYMOTOS TPOKEWEVOL Vo

amo@Vyete Vv emporvvon. H oxpifela Pedtidvetor pe ypnion nmetdv

VYNNG aKpiPELOG 1) CVTOUATOTONUEVOL EEOTAGHOD SLOVOUNG HE TITETEC.

Tnpeite TOVG XPOVOLS EXDACTC.

Ipoetopndote por kopumoAn Babupovounong yuwr kabe avdivon kor un
XPNoyLomoleite dedopéva and mTponyoOueveg avaldoELS.

Awdikaoia

ENUAVETE ETOTPOUEVO COANVAPLL E1G STAODY Yo KGO Badpovounty, ogé
eAéyyov kat detypa. T Tov Tpoodlopiopd Tov HETPHoE®mV TOV YvndET 129)
("total"), onudvete 2 kowd (Un EXGTPOUEVE) COATVEPLQL.

AvopeiEte yuo AMyo (ue  avopeiktm  otpoPihiopod  tomov  vortex)
Babuovountég, deiypata kar opolg eléyxov kar daveipete 25 pl and
£KOOTO OTO AVTIOTOLY O COANVAPLQL.

Awoveipete 100 pl hPL  onpoouévov e oe kGbe ocwinvapio,
GUUTEPIAOUPAVOVTOG TO U1 EMOTPOUEVO COANVAPLEL TOL OPOPOVY TIG
petphicelc Tov yvndém 2l (“total") .

Avokivnote omoAd pe To xEpt T Pdon oTPENS TOV GOANVApiOV Yo Vo
anelevbepoete TVYOV TOYIOEVUEVEG PUGUADES €.

Enmdote eni 1 dpa og Oeppokpacio dopatiov.

Avoppopficte (| petayyiote) to mepeydpevo kabe coinvopiov (ue
gEaipeon exeiva mov agopodv Tig petpfioelc Tov yvndétn I ["total"]).
Befawmbeite 611 10 TAaoTikd puyyog Tov avappoenth eBdvel oTov mubuéva
TOV EMOTPOUEVOV COANVAPIOL TpokeéEVOD va apotpedel OAN 1 ToooTTAL
TOV VYPOV.

[MAovete to cornvaplo pe 2 ml dtahvpatog TAvong epyosiog (ue eEaipeon
ekeivo mOL apopodv TG petpfioelc tov ywndémy Pl ['total]) ko
avappogriote (| petayyiote). Anoehyete 10 SYNUATIOHO QPO KaTd ™
dudpketa ™G TpocOnkng Tov SLHAVHATOG TAVONG EPYACIOG.

Agnote ta colnvapla va otaboiv o Opbia Béom Yo 0o Aemtd Ko
OVOPPOPTOTE TN GTOLYOVO VYPOL TOV ATOUEVEL.

Metpiote 1o cOANVAPLL GE HETPNTN ¥ aKTvoPoriag yio 60 devtepdrenta.

125|

YIIOAOT'IZEMOZX TQN AIIOTEAEXMATQN

Ynohoyiote T pHéon TN TOV SITAGV TPOGIOPIGUDV.

Ynohoyiote T decpeLUEVT] PASIEVEPYELL WG TOGOGTO TG OEGUEVGNG TOL
npocdlopiletar 610 onueio pundevikov Baduovounty (0) copewve pe tov
akoAovho Tomo:



Efiiy6&éo (Aagiiliic  6bob 28R414) 1

Efilyodéo (Icadiédlio aadiifiicd  bo)

3. Mg ypfion NuAOYopBpikod yaptiod YPoEHLOTOS 1| XopTIOD YPaQiUaTog
logit-log 3 xdxhwv, napactiote ypagikd tic Tiués (B/BO(%)) yio kéde
onueio Babuovounti og cuvdptnon g ovykévipoong tov hPL yo kdde
onueio Babpovount. AToppiyTe TIG ELPOVEIG U ATOSEKTES TIHEG.

4, Tw ™V KOTOOKELH NG KOumOAng Pabupovounong sivor dvvatd vo
xpnoworomBovv eniong pébodot pe tn Pondeta NAEKTPOVIKOD VTOAOYIOTY.
Edav ypnowonoeitor avtopatn enelepyncio omoTEAEGUATOV, GUVIGTOTOL
TPOCAPLOYN KOUTVANG AOYIOTIKNG GVVApTNONG 4 TapapéTpmy.

5. Mg avoyoyq tov tudv tov derypdtov (B/BO (%)), mpocdiopicte Tig
ovykevipooelg hPL tav derypdtov amd v koundin paduovounong.

6. T x@be mpoodiopiopd, Tpénel vo. ELEYYETAL TO TOGOGTO TOL GUVOALKOD
yvnoém mov deouedetal ev  amovsio un onpacuévov hPL (BO/T).

00

AIAO%) =

XII.  TYINIKA AEAOMENA

Ta akohovba dedopéva mpoopiloviar pOVo ®g Topadelypo kot dgv TPEMEL Vo
APNOULOTOLOVVTOL TTOTE AVTE TG KOUTVANG Bafovounong mparyatikoy xpovov.

hPL cpm B/Bo (%)
Kpoboeig rov ypmbérn 21 (“total") 27305
Babpovopmtig 0.0 pg/ml 13935 100,0
0.35 pg/ml 11471 82,3
0.73 pg/ml 9704 69,6
1.35pg/ml 7019 50,4
3.8 pg/ml 3889 27,9
11.8 pgml 1682 12,1

Ta deiypora apardOnkay pe undevikd Bodpovountr.

AOKIMAXIA ANAKTHXIHX
Agiypa Mpoctedév hPL Avaktn0év Avaktn0év
(ng/ml) hPL %)
(Hg/ml)
1 0,6 0,6 101
1,25 119 9%
25 2,67 107
5 4,95 9
10 8,56 86
2 1,25 119 95
25 2,46 98
5 472 94

E. Msoodwaotnpa petagd g owavopng teievtaiov Padpovounti) ko
dsiypotog
Onwg @oivetar ot OCULVEYELWD, TO OTOTEAECHOTO TOL TPOGOLOPIGHOD
TapopEVOLY aSOmIoTe aKOpo Kot otav dtovépetor Eve deiypa 60 Aemtd
UETA TNV TPOSHNKN TOV PaBUOVOUNTH GTO ETGTPOUEVE COAVAPLO.

MEZOAIAXTHMA
Opdg o 15 30' 45' 60'
ug/ml
C1l 16 18 18 19 19
c2 47 5 51 51 52

XIII. AIIOAOXH KAI IIEPIOPIZXMOI1

A. ‘Opro aviyvevong
Metpfifnkav gikoot undevikoi Badpovountéc pali pe éva ohvoro dAlmv
Boabuovountav.
To 6plo aviyvevong, opilOHEVO ®G 1M (QOLVOUEVIKY GLYKEVTIp®ON 600
TUTK®OV  omoKAIcE®V KAT® omd TG HECEG HETPNOELS OF UNdEVIKN
déopevon, firav 0,1 pg/ml.

B. Ewdwkétnro

Oppovy Kapia onpavtiki enidpaon £og
LH 40000 miU/ml
FSH 60000 miU/ml
TSH 200 miu/ml
hCG 300000 miU/ml
PRL 50000 ng/ml
hGH 2500 ng/ml

XIV. EXQTEPIKOX IIOIOTIKOX EAETX0X

- Edv 1o anoteléopota mov AauPdvoviar yio tov opd gréyyov 1 fifkar tov
0pd eXéyyov 2 de Bpiokovtal vtog Tov TEdiov TdV Tov Kabopiletar otnv
eTikétoe  TOv  QuoMdiov, To  amotedéopato  dgv  eivar  duvotd Vo
xpnoyomomBovv, exktog €av Exel dobei kavomomtikny e€qynon yo T
ACVUP®VICL.

- Eav eivon embounto, kdbe epyootnplo umopei va dnpiovpynost to Sk
10V petypoto derypdrav edéyyov (pools), ta onoio mpénel va dtatnpodvial
KOTEYVYUEVO, 68 KAAoHOTA/SOGELG PG Y PNoNS.

- Ta kpreipro. amodoyns yio ™ dopopd peta&h Tmv SIMAMY TOTEAECUATMV
tov dsiypdtov 0o mpémer va Pacifoviar oe opbig epyaoTnplokég
TPAKTIKEG.

XV. TIMEX ANA®OPAX

O Tég avtég mopéyovior povov mg odnyds. Kabe epyaotnpio o npénet
Vo, KaB1EPMOEL TO S1KO TOL TEDIO PVGIOAOYIK®DV TILDV.

T. Axpipara

Iedio Tipdv AprOpég atopmv
Konon tpipnvo N GUYKEVTPOONG
(ug/ml)
1o tpiunvo 23 0,7 04-23
20 Tpipunvo 30 23 08-57
3o tpiunvo 29 57 11-95

AKPIBEIA I'TA TON IAIO AKPIBEIA METAEY
TTPOZAIOPIZEMO AIAOOPETIKQN TTPOXAIOPIZMOQN
Opog N | <X>*TA. TA. Opog N <X>+*T.A. TA.
(bgm) | (%) (ug/mi) *%)
A 10 165+006 | 36 A 20 1,78+ 0,10 57
B 10 472+009 | 20 B 20 4,83+0,34 6,9
T.A.: Tomkn amokAion, X.A.: ZuvteheoThg dtakdpovong
A. OpBo6TTO
AOKIMAZIA APAIQYXHX
Agiypa Apaioon OempNTIKNY Metpn0sica
GUYKEVTP O] GUYKEVTP O]
(ng/mi) (ng/ml)
A 71 - 99
12 50 50
V4 25 29
1/8 1,2 14
/16 0,6 0,6
132 03 03
B 71 - 99
12 50 6,0
V4 25 29
1/8 1,2 14
/16 0,6 0,7
132 03 03

To nedio Tindv ek@paletor mg Toc0otd eni To1g ekatd 2,5 % kot 97,5 %

XVI. IIPODPYAAZEIY KAI IPOEIAOIIOIHXEIY

Acopaleios

Movo yia Stoyveotiky ypfion in vitro.

To Kkt avtd mepigyet 10 2 | (Xpdvog quilwng: 60 nuépec), o padievepyl ovoio
1 onoio eknépmet 1oviCovoa aktvoBoria X (28 keV) kot y (35.5 keV).

Avtd 10 podievepyd mpoidv ivar dvvatd vo petapepbei ko vo xpnotporomdei
puovo amd e€ovorodomuéva drtopa. H ayopd, @vragn, ypnon kot aviodlayn
padlEVEPYDV TPOIOVIMV VIOKEWVTOL 0T vopobesioc ™G xdpag Tov TEMKOD
xpNotn. e koapio mepintmon dev TPETEL Vo, xopnyeital To Tpoidv o€ avdpmdmovg )
Loa.

Olog 0 yepopds TOL poadievepyod VAIKOD Oo Tpémel vo exTEAEiTOL OF
KaBOPIoUEVO Y DPO, HOKPLE amd YDPOVG TOKTIKAG SEAELONG. XTO EPYACTNPLO
TPEMEL VaL LT PEiTOL MUEPOLOYIO Yiar TNV TTapodafr| Kot T @OAAEN padIEVEPYDV
VAKOV. EEomAopog Kot yodAive oKebn Tov gpyactnpiov, Ta onoia Oo propovcav
vo, poAvvBovv pe padievepyég ovoieg, Oo Tpémel vo puAdocovtal og EgYmploTod
ADOPO Y10 TNV TPOANYT EXLLOAVVONG TOV SOPOPDY POSLOIGOTOTMOV.

Toydv Slappoég padievepydv VYPOV TPEREL vo, kabapilovtat apéomc GOUPOVO. e
TG dadkooisg acparelog amd padievépyela. Ta padievepyd amopAnto Tpémet va



ATOPPIRTOVTOL GOUPOVO LE TOVG TOTIKOVG KUVOVIGLOVG Kot TIG KOTELOLVTAPLEG
odnyieg TV apydv mov £xovv dikatodocio. oto gpyactipro. H thpnon tov
BooIKOV KavOVmV a0 QAAELNG 0O PASIEVEPYELD TAPEYEL ETOPKT TPOGTUGIOL.

Ta cvotatikd avBpdTIVoL aiparog Tov TEPIAAUPAVOVTAL 6TO KIT QUTO EYOVV
eheyyOei pe pebodovg eykekpiuéves oty Evpdnn f/kor and tov FDA xat €xet
Swumiotodel 6Tt givan apvntikd ©¢ mpog v mapovsio HbsAg, avti-HCV, avti-
HIV-1 ko 2. Kopio yvooty pébodog dev eivor dvvatd va mapéyel mAnpn
Slac@diion 0Tt Tapdywya Tov avlpdrivov aipatog de Oo petaddoovy nratitida,
AIDS 7 dAdeg Aowméelg. Emopévag, o yepopds avtidpactnpiov, detypdtov
0po¥ N TAdopatog Oo Tpémel vo yivetar cOUPOVO e TIG TOTIKEG Sradikacies mepi
ACPOAELOG.

O\a o Cokd Tpoidvto Kot mapdywyo £xovv cuAiexdei amd vy (oa. Ta Posia
GLOTATIKG TPOEPYOVTAL 0o XDPEG OOV dev éxel avapepbei BSE. TTap' OA' avtd,
ovotatikd mov mepiEyovy Lwikég ovoieg Ba mpémer vo avtetonifovior g
SVVNTIKAOG LOAVGHOTIKG.

Amopehyete  omoladNmoTe  €maPT)  TOL  JEPUOTOC  HE  AVTIOPACTIPLOL
(xpnowomoteitor alidio tov vatpiov wg cvvmpntikd). To alido 610 KiT ALTO
evOE T VoL AV TIOPACEL e LOAVPO Kat YOAKO TV VIPAVAMKDV COAVAOCEMY KoL
Vo, oxnpotiost pe tov Ipomo avtd Wiaitepo ekpnrtikd alidio petddAov. Kotd
Sudpkeln Tov PAHOTOG TAVONG, EKTAVVETE TNV OTOYETEVOT UE HEYOAN TOCHTNTO
VEPOL, Yo TNV TPOANYN TUY OV cuocdPEVOTS AlIdiov.

Mnv konvilete, unv mivets, unv TPOTE KOl U1 XPNOLULOTOIEITE KAAADVTIKG GTO
AOpo epyociog. Mnv Slavéuete pe TUMETO YPNOLLOTOLOVTAS TO OTONO 6OG.
Xpnopuonolsite mPoGTATEVTIKG POVYIGUO KAl PAVTIO UIOS XPHOHG.
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XVIII. ITIEPIAHYH TOY IIPQTOKOAAOY
KPOYZXEI BAOMONO- AEITMA(TA)
z MHTEX OPOI
"TOTAL" EAEI'XOY
pl pl pl
Bofpovountég (0 émg 5) - 25 -
Agiypora, opot eLéyyov - - 25
Iyvnbétng 100 100 100
Endaon 1 dpa oe Oeppokpacio dopoatiov
Awyopiopds - Avoppoenon (1 petdyyion)
Addopa TAvoNg 2,0ml
gpyaociog Avoppoenon (1 petdyyion)
Aoy opiopog
Métpnon Métpnon coinvapiov eni 60 devteporenta

Ap. katoddyov DI Asource: ApOuog P.l.: Ap. avabedpnong:
KIP1149 1700470/€l 090422/1

nuepounvia avabsdpnong : 2009-04-22
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Hasznalat elétt olvassa el ateljes haszndlati utasitast.

hPL-RIA-CT

VIZSGALAT CELJA

Radioimmun vizsgalat emberi placentaris laktogén (hPL) in vitro mennyiségi meghatérozésara
vérsavoban és plazmaban.

ALTALANOSINFORMACIOK

Bej egyzett név: DIAsource hPL-RIA-CT Reagenskészlet
K atal 6gusszam: KIP1149: 96 vizsgda
Gyarto: DIAsource ImmunoAssays S.A.

Rue del'Indudrie 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

Gyakorlati jellegii vagy rendeléssel kapcsolatos kér désekkel hivja a kdvetkezé szamot:
Tel : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96

KLINIKAI HATTER

Placentarislaktogén

Az emberi placentaris laktogén (hPL) egy két azonos tdmegi (19.000) polipeptid lanchdl feléplls
dimer fehérje, ami laktogén, luteotrop és nbvekedést serkenté aktivitassal rendelkezik. A hPL-t az
egészseges méhlepény trophoblast sgjtjei, vagy trophoblast tumor sgjtek termelik. A molekula
aminosav-Osszetétele a hGH-éhoz, kisebb mértékben pedig a prolaktinéhoz hasonl6. A hPL a
terhesség 6. hetétél mutathato ki a vérbél, szintje ezutan a placentéris szévet ndvekedésével egyiitt
folyamatosan emelkedik a terhesség ideje alatt, amig a 34. héten koncentrécidja eléri a 2-10 ug/ml-t
és itt dlanddsul. Mivel a hPL féléletidge a vérben rovid (+ 20 perc), mennyisége a szillés utan 4
Oréval a kimutathatoség hatara al& cstkken.

A hPL-RIA klinikai felhasznélasa

A méhlepény mikddésének vizsgélata a terhesség alatt

A hPL-RIA az egyik legfontosabb biokémiai mddszer a méhlepény miikddésének elendrzésére a
terhesség utolsd trimesztere sorén, a vérben mérheté hPL-szint prognosztikus értékii olyan nok
esetében is, akiknél vagindlis vérzés 1ép fel az els6 trimeszter ideje alatt.

Uszokter hesség és magzatbur ok tumor diagnosztizalasa

A vér hPL és hCG koncentréacidjanak egyideji meghatérozasa (hPL/hCG arény) segitséget nydjt az
Uszokterhesség diagndzisanak fddllitdsdban. Az egyiitt megfigyelheté magas hCG-, és alacsony
hPL-szint UszOkterhességre vagy magzatburok tumorra utal.

hu



IV. AMODSZERELVE

Ismert mennyiségii *°I-dal jelélt hPL verseng a mintdban vagy a kalibratorban
taldhatd6 hPL-nd a polisztirén csdvek faldhoz rogzitett ismert mennyiségii
dlenanyag kotshelyeiért. A rogzitett ellenanyag rendkiviil specifikus, ezért nincs
szilkség sem kivonasra, sem pedig kromatogréfiara. Egy 6ra szobahdmérsékleten
végzett inkubdas utan a folyadékot € kell tavolitani. Ekkor a kompetitiv reakcio
ledll. A csoveket ezutan a kell mosni 2 ml higitott mosboldattal, majd a
folyadékot ismét el kell tavolitani. A kalibratorok segitségével felrajzolhat6 egy
kalibrécios gorbe, amirél a minték hPL-koncentréacioi interpoléacioval ol vashatok
le

V. A REAGENSKESZLET TARTALMA

Reagens Mennyiség 96 Szin Feloldas
mintahoz
Anti-hPL borftott csivek 2x 48 barna | Hasznddrakész
(monoklondis ellenanyag)
Ag 125) 1 ampulla piros Haszndatrakész
105ml
90 kBq

TRACER: '®I-dd jelolt hPL
(HPLC tisztasigl) bovin szérum
adbumint, benzamidint és azidot
(<0.1%) tartamazé foszfa

pufferben
s | o
- - liofilizat
Nulla kdibré&or bovin szérum
dbumint, és thymolt tartamazé
foszf& pufferben

CAL 5ampulla sérga
o liofilizat
kaibrétorok - N = 1 - 5 (a pontos
értékeket |. az ampull& cimkéin)
bovin szérum adbumint, és thymolt
tartalmazo foszfé pufferben

Adjon hozza 2 ml
desztill At vizet

Adjon hozz4 0.5
ml desztill 8t vizet

1 ampulla barna Higitsa 70 x
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 10ml desztilldt vizzel
(haszndjon
Mosboldat (TRIS-HCI) méagneses keverot).
2 ampulla ezlist Adjon hozz4 0,5
ml desztill 8t vizet

| CONTROL | N | liofilizat

Kontrollok - N = 1 vagy 2
thymolt tartal mazé emberi vérsavo

Minték higitasahoz haszndlja a nullakalibratort
1 pg kalibrétor az NIBSC IRP 73/545 nemzetkdzi standard
1 plU-janak felel meg

M egjegyzés:

VI. AFELHASZNALO ALTAL BIZTOSITOTT ESZKOZOK

A kovetkezé eszkozoket a készlet nem tartal mazza, de szilkségesek a vizsgdlat
evégzéséhez:

Desziilldlt viz

Pipették: 25 pl, 100 ul, 500 pl és 2 ml beméréséhez (gjanlott pontos
pipettak és eldobhat6 miianyag pipettahegyek hasznalata)

Vortex

Mégneses keverd

5 ml automata fecskendé (Cornwall) a mosashoz

Vizlégszivattyl (vdaszthatd)

Barmely, *°I mérésére alkalmas gamma-sugérzasméré (minimalis hozam
70%).

N =

Nookrw

VIl. REAGENSEK ELOKESZITESE

A. Kalibréatorok: Oldja fel a nulla kalibratort 2 ml, a tébbi kalibratort pedig
0.5 ml desztillalt vizben.

B. Kontrollok: Oldjafd akontrollokat 0.5 ml desztillalt vizben.

C. Higitott mosdoldat: Készitsen megfelelé mennyiségii higitott mosboldatot
Ggy, hogy 69 rész desztilldt vizhez 1 rész mosbdoldatot (70x) kever.
Homogenizdlja mégneses keverd segitségével. A napi  vizsgaatok
végeztével ontseki a megmaradt higitott mosool datot.

VIIl. A REAGENSEK TAROLASA ES ELTARTHATOSAGA

- Felnyitds és feoldas nékil a reagensek 2-8°C-on térolva a cimkén
feltlntetett idépontig eltarthatok.

- Feloldas utan a kalibréatorok és kontrollok 2-8°C-on egy hétig, tobb cstbe
szétosztva -20°C-on | efagyasztva legfejebb 3 honapig dtarthatok. Kerilje
atobbszori |efagyasztast és fel ol vasztast.

- A frissen késziilt higitott mosdoldatot még aznap fel kel hasznalni.

- Amennyiben felnyitas utan a tracert az eredeti, jol lezart ampulldban 2-
8°C-ontaralja, akkor a cimkén feltiintetett idépontig e tarthato.

- A reagensek fizikai tulajdonsagainak megvéltozasa val 6szintileg azt jelzi,
hogy megromlottak.

IX. MINTAVETEL ESELOKESZITES

- Taroljaavérsavo vagy vérplazma mintakat 2-8°C-on.

- Amennyiben nem végzi el a vizsgdlatot 24 érén belil, ganlott a mintékat
-20°C-on szétosztvatérolni.

- Keriiljea minték tobbszori |efagyasztasat és felolvasztasat.

- Vérsavo vagy plazma (heparinos vagy EDTA-s) hasonl6 eredményt ad:
Y (sav6) =1.03 x (EDTA-splazma) —0.0005 r=0.98 n=22
Y (sav6) = 0.89x (heparinos plazma) —0.0135 r=0.98 n=21

X. ELJARAS

A. Tudnival6k

Ne haszndlja areagenseket algarati idejikon tul. Ne keverjen Ossze etérd
gyartas szamu reagenskészletekbdl szarmaz6 anyagokat. Haszndlat elétt
vérja meg, amig areagensek szobahémérsékletre melegednek.

Ovatos mozgatéssal vagy Kkeveréssd alaposan homogenizdja a
reagenseket. Minden reagens és minta beméréséhez haszndljon tiszta
eldobhat6 pipettahegyet, hogy elkerilje az anyagok beszennyezdését.
Nagypontossagu pipettak, vagy automata pipettaz6d készilék haszndlata
javitjaavizsgdlat pontossagat. Tartsa be a megadott i nkubéaci6s idoket.
Minden vizsgélathoz készitsen Uj kalibrécios gorbét, ne hasznélja korabbi

mérések adatait.

B. A vizsgalat menete

1. Feliratozzon 2-2 csbvet a kalibréatorok, a minték és a kontrollok szaméra.
A tdjes radioaktivitas méréséhez haszndljon 2 reagens nélkili csovet
(total ok).

2. Roévid vortexelés utan mérjen 25 ni-t a kalibratorokbdl, kontrollokbdl és

mintékbdl a megfelel csdvekbe.
3. Mérjen 100 pl tracert minden csébe (atotalokbais).

4, Kézzel Gvatosan rézza meg a kémcsbdllvanyt, hogy a csdvekben maradt
levegébuborékok eltavozzanak.
5. Inkubdlja a csbveket szobahémérsékleten 1 6réan &t.

6. Szivjale (vagy ontse le) a csivek tartalmét (kivéve a totalok). Ugyeljen,
hogy a vizlégszivattyl miianyag hegye leérjen a csovek ajaig, és igy az
Oszes folyadékot dtavalitsa

7. Mossa a csiveket 2 ml higitott mosboldattal (kivéve a totalokat), majd
tavolitsa € a folyadékot. Vigyazzon, hogy a mosooldat beméréskor ne
habosodjon.

8. Hagyja dlIni a csiveket 2 percig, majd tavolitsa € a megmaradt
folyadékcseppet.

9. Mérje aradioaktivitast gamma-sugarzasmeérével 60 masodpercig.

XI. EREDMENYEK KISZAMITASA

1. Szamoljaki a parhuzamos mérések atlagat.
2. Szamitsa ki a megkotott radioaktivitas szazalékos értékét a nulla
kalibrétorra kapott eredmény fehasznaldasaval az aldbbi képlet alapjan:

B/BO % = [kontroll vagy minta cpm / BO (nulla kalibrator) cpm] x 100

3. Féllogaritmikus vagy logit-log milliméterpapiron &brézolja a kalibrétorok
B/BO(%) értékeit a hozzajuk tartozd hPL-koncentréciok fliggvényében.
Hagyja figyelmen kivil a nyilvanval 6an kiess értékeket.

4. Szamitégép segitségéve is ferajzolhatd a kalibracios gorbe. Ez esetben
hasznéljon 4-paraméteres | ogi sztikus gorbeill esztést.

5. A kalibrécios gorbe aapjan hatédrozza meg a minték hPL-koncentrécidjat
B/BO(%) értékeik interpolécidjaval.

6. Minden vizsgdlat soran hatarozza meg a jeldletlen hPL nélkil bekdtéds
tracer szézalékos mennyiségét (BO/T).

XIl. JELLEMZO MERESI EREDMENYEK

A kovetkezé adatok csak pédaként szolgadlnak, soha ne haszndlja 6ket a valés
idejti kalibrécio helyett.

hPL-RIA-CT cpm B/Bo (%)

Teljes radioaktivités 27305



Kdibrétor 0.0 pg/ml 13935 100.0
0.35 pug/ml 11471 82.3

0.73 pg/ml 9704 69.6

1.35 ug/ml 7019 50.4

3.8 pg/ml 3889 27.9

11.8 pgml 1682 121

XI1I. A VIZSGALAT JELLEMZO| ES KORLATAI

A. A kimutathatésag also hatéra
Hisz nulla kalibratort vizsgaltak meg mas kalibratorokkal egyditt.
A kimutathatésag als6 hatara 0,1 pg/ml-nek bizonyult, ami a nulla
kalibrétor cpm értékeinek atlagdbdl szamolhaté ki a standard deviacio
kétszeresének levonasaval.

B.  Specificitas

Hormon Nincsszignifikansinterferencia
az alabbi koncentracidig

LH 40000 miU/m
FSH 60000 mIU/mi
TSH 200 miu/ml
hCG 300000 miU/m
PRL 50000 ng/ml
hGH 2500 ng/ml

C. Reprodukalhat6sag

VIZSGALATON BELULI VIZSGALATOK KOZOTTI

Savé6 | N | <X>*SD cv Savé6 | N <X>=+SD cv
(hg/ml) (%) (ng/ml) (%)
A 10 | 165%006 | 36 A 20 | 178%010 | 57
B 10 | 472+009 | 20 B 20 | 483+034 | 69

SD: standard deviécio; CV: variéci6s koefficiens

D. Pontossag o )
HIGITASI VIZSGALAT

Minta Higitas Elméleti Mért

koncentréacio koncentréacio

(Hg/ml) (Hg/ml)

A U1 - 9.9

12 50 50

v4 25 29

1/8 12 14

116 0.6 0.6

132 0.3 0.3

B U1 - 9.9

12 50 6.0

v4 25 29

1/8 12 14

116 0.6 0.7

132 0.3 0.3

A minték higitasaa nullakalibratorral tortént.

VISSZANY ERES

Minta Hozzéadott hPL Visszanyert Visszanyerés
(Hg/ml) hPL (ug/ml) (%)
1 0.6 0.6 101
1.25 119 9%
25 267 107
5 4.95 99
10 856 86
2
1.25 119 95
25 2.46 98
5 472 94

E. Az utolso kalibrator ésa mintak bemér ése kozott eltelt idé

Ahogy ezt az alabbi adatok is mutatjék, a vizsgdlat eredményeit nem
befolyasolja, ha egy minta bemérése akar 60 perccel az utolso kalibrator
utan torténik.

ELTELT IDO

Vérsavo 0 15 30 45 60'
(Hg/ml)

c1 16 18 18 1.9 1.9

c2 47 5 51 51 52

XIV. BELSO MINOSEGELLENORZES

- Ha a kontroll 1-re és 2-re kapott eredmények kivil esnek az ampullék
cimkéin feltintetett tartomanyon, a vizsgdat eredményei nem
hasznalhatok fel, kivéve, haismert az etérés pontos oka.

- Igény esetén béarmely laboratérium készithet egy sqjat, kontrollként
szolgdl 6 savé-pooalt, amit azutan szétosztva, lefagyasztva kell tarolni.

- A pahuzamos vizsgdlatok eredménye kozotti eltérés elfogadhato
mértékét a GLP (Good Laboratory Practises) alapjan kell meghatarozni.

XV. REFERENCIATARTOMANY

Az aébbi értékek csak iranyado jellegiiek, minden laboratériumnak meg kel
hatéroznia sgjét referenciatartomanyat.

Vizsgalt csoport N M edian Tartomany
/ml
(ug/mi) (ng/ml)
1. trimeszter 23 0.7 04-23
2. trimeszter 30 23 08-57
3. Trimeszter 29 57 11-95

Azreferenciatartomany a 2,5%-0s és a 97,5%-0s percentilis értékek kozé esik.

XVI. MUNKAVEDELEM

Biztonsagi eldirasok

Csak in vitro diagnosztikai felhaszndlasra.

A kit réntgen (28 keV) és gamma (35.5 keV) sugarzé | izotépot (feezési ids:
60 nap) tartalmaz.

A reagenskészletben taldlhat6 radioaktiv anyagot csak arra jogosult személyek
vehetik & és haszndlhatjak fel. Radioaktiv termékek beszerzésére, téroléasira,
haszndlatéra, és cseréjére az adott orszag torvényei évényesek. A reagensek
alkalmazasa embereken és dllatokon is minden korilmények kozott tilos.

Minden, radioaktiv reagenssel végzett miiveletet egy arra kijelolt, elkulonitett
helyen kell elvégezni. A laboratériumba érkezett radioaktiv anyagok éatvételérol
éstarolasarol vezetett jegyzokonyvet a laboratérium teriiletén kell tartani. Azokat
a laboratoriumi eszkdzoket és Uivegedényeket, amelyek radioaktiv anyaggal
szennyezédhettek, kildnitse e, hogy elkeriilje a kiilonbdzé radioizotépokkal
torténd keresztszennyezédést.

Amennyiben barmilyen radioaktiv anyag kiémlik, azonnal tekaritsa fel az erre
vonatkoz6 e dirasoknak megfelel6 modon. A keletkezé radioaktiv hulladékot a
helyi szabdlyoknak és az illetékes hatésagok erre vonatkozé Utmutatasanak
megfeleléen kell kidobni. Ha betartja a radioaktiv anyagok kezel ésére vonatkozo
aapveté szabdlyokat, megfeleléen védett lesz a sugarfertézéstol.

A készlet emberi vérbdl késziilt reagenseit eurdpai szabvanyok szerinti ésivagy
az FDA atal mingsitett médszerrel HBsAg-tol, valamint anti-HCV, és anti-HIV-
1 és 2 dlenanyagoktdl mentesnek taldlték. Azonban egyetlen maismert modszer
dapjan sem dlithatd biztosan, hogy az emberi vérbél készilt anyagok nem
okozhatnak hepatitist, AIDS-et vagy mas fert6z6 betegséget. Ezért minden ilyen
reagenst és minden savé-, illetve plazmamintat a fert6zé anyagokra vonatkozo
helyi biztonsagi e 6irasoknak megfele 6en kell kezelni.

Minden alati eredetii reagens és termék egészséges dlatokbdl szarmazik. A
szarvasmarha eredetli reagensek olyan orszagokbdl szarmaznak, ahonnan eddig
nem jelentettek BSE esetet. Ennek ellenére minden dlati eredetii anyagot
tartalmazo reagenst potencidlisan fertézésveszélyesként kell kezelni.

Vigyazzon, hogy a reagensek bérre ne kertlljenek (tartésitészer: natrium-azid). A
reagensekben taldhaté néatrium-azid robbanasveszélyes fém-azidokat képezhet
dlom és réz csdvezetékek anyagaval. A csovek mosasakor nagy mennyiségii
vizzel egyltt ontse ki ezeket az anyagokat, hogy megelézze az azid
felgytleml ését.

Ne dohanyozzon, ne fogyasszon éet vagy itat, illetve ne haszndjon
kozmetikumokat a laboratériumban. Ne pipettazzon szgjjal. Munka kozben
viseljen laborkdpenyt és egyszer hasznélatos kesztyiit.
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XVIII.  AZ ELJARAS OSSZEFOGLALASA
Totél ok K alibratorok Minték,
kontrollok
pl pl pl
Kalibréatorok (0-5) - 25 -
Minték, kontrollok - - 25
Tracer 100 100 100
Inkubéci 6 1 6ra szobahémérsékleten
Folyadék eltavolitasa - Szivjaki (vagy ontse l€)
Higitott mosdoldat 20ml
Folyadék eltavolitasa Szivjaki (vagy ontse le)
Mérés Radi oaktivités mérése 60 mésodpercig
DIAsource Katd 6gusszam : P.l. Szédm: Verzibszam :
KI1P1149 1700470/hu 090422/1
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Przed zastosowaniem nalezy pr zeczyta¢ caly protokol.

hPL-RIA-CT

PRZEZNACZENIE

Oznaczenie radioimmunologiczne do ilosciowego pomiaru in vitro ludzkiego laktogenu tozyskowego (hPL)
w ludzkig surowicy i osoczul.

A.

INFORMACJE OGOLNE
Nazwa firmowa: DIAsource hPL-RIA-CT
Numer katal ogowy: KIP1149: 96 oznaczen

Wyprodukowano przez: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue de I'Indusdtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgia

Dzial pomocy technicznej oraz infor macje dotyczace zaméwien:
Tel: +32 (0)67 88.99.99 Fax: +32 (0)67 88.99.96

INFORMACJE KLINICZNE

Aktywnos¢ biologiczna

Ludzkie biatko laktogenu tozyskowego (hPL) jest dimerem dwaoch tancuchéw polipeptydowych o tej samej
masie czasteczkowe] (19.000) przeawigiacym wilasciwosci laktogenne, Iuteotropowe i bedacym
czynnikiem wzrostu. hPL, wytwarzany przez komorki trofoblastu prawidtowego tozyska lub przez tkanke
nowotworowa pochodzaca z trofoblastu ma podobny sktad aminokwasowy do hGH i w mnigjszym stopniu
do prolaktyny. hPL staje si¢ wykrywalny w surowicy od okoto szdstego tygodnia ciazy w pdznigjszym
okresie poziomy hPL zwiekszaja Si¢ stopniowo w czasie Ciazy oSiagajac wartosci szczytowe 2 - 10 pg/ml w
34 tygodniu odzwierciedlgjac bezposrednio wzrost tkanki tozyskowej. Z uwagi na krétki okres pditrwania
(£ 20 minut), hPL staje sig¢ niewykrywalny w surowicy w 4 godziny po porodzie.

Zastosowanie kliniczne

Ocena czynnosci tozyskaw czasie Ciazy.

hPL-RIA jest jedna z gtéwnych metod biochemicznych stuzacych do monitorowania czynnosci tozyska w
ostatnim trymestrze ciazy; pomiar pozioméw hPL w surowicy jest wykorzystywany rowniez jako parametr
prognostyczny w przypadkach krwawienia z pochwy w pierwszym trymestrze ciazy.

Rozpoznawanie zasniadu i nowotworu kosmaéwki

Pomiar hPL w surowicy pomaga w rozpoznawaniu ciazy zasniadowej jezeli jest stosowany razem z
oznaczeniem poziomu hCG (okreslenie stosunku hCG/hPL). Wysokie wartosci hCG w skojarzeniu z
niskimi wartosciami hPL sugeruja wystepowanie ciazy zasniadowej lub kosmoéwczaka.



V.

W celu pomiaru substancji

ZAGADNIENIA DOTYCZ4CE METODY

obecngg w probce lub w kalibratorze,

odpowiednia ilos¢ czasteczek IGF-I oznakowanych 2| wspétzawodniczy z IGF-
| o okreslona ilos¢ miegjsc na przeciwciatach unieruchomionych na $ciance
probowki polistyrenowe. Ze wzgledu na wysoka swoistos¢ optaszczonych
przeciwciat nie jest wymagane zastosowanie ani ekstrakcji, ani chromatografii.
Po godzinng inkubacji, przebiegajacg w temperaturze pokojowej reakcja
wspotzawodnictwa jest przerywana przez aspiracje. Nastepnie probowki sa
ptukane przy pomocy 2 ml roztworu pluczacego i aspirowane. Wykreslana jest
krzywa kalibracyjna a st¢zenia hPL w prébkach 3 okreslane na podstawie
natozenia dawki na krzywa kalibracyjna.

V. ODCZYNNIKI DOSTARCZONE
Odczynniki Zestaw 96 Kolor Rekonstytucja
oznaczen
Probéwki optaszczone 2x48 brazowy | Gotowe do zastosowania
anty-hPL (monoclona
antibodies)
Ag 125 1fiolka czerwony | Gotowy do zastosowania.
105ml
90 kBq
ZNACZNIK |ZOTOPOWY::
IGF-l  oznakowany jodem'®
(poziom HPLC) w buforze
fosforanowym z dbumina z
surowicy bydlgcej, benzamidyna i
azydkiem (<0,1%).
CAL n 1fiolka 20ty | Dodaé 2 ml wody
materiat destylowanej
Kdibrator zerowy w buforze | liofilizowan
fosforanowym z dbumina z y
surowicy bydlgcej i tymolem.
CAL 5 fiolek s6ity | Dodaé 0,5 ml wody
materiat destylowanej
Kaibratory - N =0d 1do 5 liofilizowan
(doktadne wartosci na etykietach y
fiolek) w buforze fosforanowym z
dbuming z surowicy bydlece i
tymolem.
WASH soun CONC 1fioka brazowy | Rozcienczyé¢ 70x woda
10ml destylowana (wykorzysta¢
mieszadto magnetyczne).
Roztwor ptuczacy (TRIS HCI)
2 fiolki srebrny | Dodaé¢ 0,5 ml wody
CONTROL | N | materiat destylowanej
liofilizowan
Kontrole-N =od 1do2 y
w surowicy ludzkigj z tymolem

Uwaga: Do rozcienczania probek uzywaé kaibrator zerowy.
1 pg przygotowanego kalibratora jest rownowazny 1 plU pierwszego
IRP 73/545 - NIBSC.
VI. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
Ponizsze materiaty s3 wymagane, ale nie s dostarczone w zestawie:
1.  Woda destylowana
2. Pipety do dozowania: 25 ul, 100 pl, 500 pl i 2 ml (zaleca si¢ korzystanie z
doktadnych pipet z jednorazowymi koncdwkami plastikowymi)
3. Mieszadto wirowe
4.  Mieszadto magnetyczne
5. Strzykawka automatyczna o objetosci 5 ml (rodzaj Cornwall) do ptukania
6.  Uklad do aspiracji (opcjonalnie)
7. Moze by¢ wykorzystywany jakikolwiek licznik gamma odpowiedni do
pomiaru 2| (minimal ny uzysk 70%)
VII. PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW
A. Kalibratory: Rekonstytuowa¢ kalibrator zerowy przy pomocy 2 ml wody
destylowang ainnekalibratory przy pomocy 0,5 ml wody destylowane.
B. Kontrole: Kontrole nalezy rekonstytuowaé przy pomocy 0,5 ml wody
destylowangj.
C. Roboczy roztwor pluczacy: Wiasciwa objgtos¢ roboczego roztworu

ptuczacego nalezy przygotowaé dodajac 69 objetosci wody destylowane
do 1 objetosci roztworu ptuczacego (70x). Do homogenizacji nalezy
wykorzysta¢ mieszadto magnetyczne. Niewykorzystany roboczy roztwor
ptuczacy nalezy wyla¢ pod koniec dnia.

VIII.

o u

PRZECHOWYWANI E | DATA WAZNOSCI ODCZYNNIKOW

Przed otwarciem lub rekonstytucja wszystkie sktadniki zestawu zachowuja
trwatos¢ do daty waznosci przedstawiong na etykiecie, jezdi s
przechowywane w temperaturze od 2 do 8°C.

Po rekonstytugji, kalibratory i kontrole zachowuja trwatos¢ przez 1
tydzien, pod warunkiem przechowywania w temperaturze od 2 do 8°C.
Swiezo przygotowany roboczy roztwér pluczacy powinien by¢
wykorzystany w tym samym dniu.

Po jego pierwszym zastosowaniu, znacznik izotopowy zachowuje trwatosé
do podang daty waznosci jezeli jest przechowywany w oryginane,
dobrze zamknietg fiolce w temperaturze od 2 do 8°C.

Zmiany w wygladzie fizycznym odczynnikbw w zestawie moga
wskazywac naich niestabilnosé¢ lub zuzycie.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE MATERIALZU DO BADANIA

Probki surowicy lub osocza musza byé¢ przechowywane w temperaturze
2-8°C.

Jezeli oznaczenie nie jest wykonywane w ciagu 24 godzin, zaleca sie
przechowywanie w temperaturze -20°C.

Unika¢ powtarzanych cykli zamrazania-odmrazania.

Surowica lub osocze (heparynizowane lub z zawartoscia EDTA) prowadza
do podobnych wynikéw.

Y (surowica) = 1,03 x (osocze z EDTA) — 0,0005
Y (surowica) = 0,89x (osocze heparynizowane) — 0,0135

r=098 n=22
r=098 n=21

PROCEDURA

Uwagi dotyczace obstugi

Nie wolno wykorzystywa¢ sktadnikéw zestawu po uptynieciu podane
daty waznosci.

Nie wolno miesza¢ materialéw pochodzacych z réznych serii zestawdw.
Przed wykorzystaniem wszystkie odczynniki powinny osiagnac
temperature pokojowa.

Wszystkie odczynniki i probki
delikatne potrzasanie lub obracanie.
Aby  uniknag¢  zanieczyszczenia  krzyzowego, do  dodawania
poszczegdlnych odczynnikéw i prébek nalezy wykorzystywaé czyste
koncowki jednorazowe pipet. Pipety wysokig precyzji lub pipety
automatyczne poprawiaja precyzje wykonania oznaczenia.

Przestrzega¢ czasow inkubacji.

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

nalezy dokladnie wymieszaé przez

Procedura

Dla kazdego kalibratora, probki i kontroli nalezy oznaczy¢ optaszczone
probowki w badaniach podwaojnych. W celu okreslenia catkowitych zliczen
nalezy oznaczy¢ 2 standardowe probowki.

Szybko wymiesza¢ wirujac: kalibratory, probki i kontrole, i dozowa¢ po 25
ul kazdg substancji do odpowiednich probowek.

Do kazdeg probowki, w tym do probéwek nieoptaszczonych do
catkowitego zliczania, doda¢ po 100 pl hPL oznakowanego jodem125.
Ddikatnie potrzasna¢ statywem w ceu uwolnienia uwiezionych
pecherzykéw powietrza.
Inkubowa¢ przez 1 godzing w temperaturze pokojowsj.

Aspirowa¢ (lub odlat) zawartos¢ kazdeg probowki (z wyjatkiem probowek
do catkowitego zliczania). Aby usunaé caty ptyn nalezy upewni¢ sg¢, ze
plastykowa koncéwka aspiratora osiagneta dno optaszczonegj probowki.
Przeptuka¢ probowki przy pomocy 2 ml roboczego roztworu ptuczacego (z
wyjatkiem probowek do catkowitego zliczania) i aspirowaé zawartos¢ (lub
odla¢ ja). W trakcie dodawania roboczego roztworu ptuczacego nalezy
unika¢ wytwarzania piany.

Pozostawi¢ probowki w pozycji stojacgf do goéry na dwie minuty i
aspirowa¢ pozostate krople ptynu.

Zlicza¢ probowki w liczniku gamma przez 60 sekund.

OBLICZANIE WYNIKOW
Obliczy¢ srednia oznaczen podwajnych.
Obliczy¢ zwiazana radioaktywnos¢ jako odsetek wiazania okreslonego w

zerowym punkcie kalibracji (0) zgodnie z ponizszym wzorem:

Liczbazliczen (dla kalibratoralub probki) .,
Liczba zliczen (dla kalibratora zerowego)

B/BO(%) = 100

Na 3 arkuszach p6tlogarytmicznych lub papierze milimetrowym wykresli¢
wartosci (B/BO(%)) dla kazdego punktu kalibratora jako funkcje stezenia
hPL kazdego punktu kalibratora. Odrzuci¢ oczywiste wartosci graniczne.



4. Do opracowania krzywej kalibracyjng moga by¢ wykorzystane réwniez
metody wspomagania komputerowego. Jezeli ma by¢ zastosowane
automatyczne przetwarzanie wynikéw, zaleca si¢ dopasowanie krzywe
logistyczng 4 parametrowsj.

5. Naktadajac wartosci (B/BO (%)) probki nalezy okresli¢ stezenia hPL w
probkach z krzywej kalibracyjng.

6. Dlakazdego oznaczenia nalezy sprawdzi¢ odsetek catkowitego zwiazanego
znacznika izotopowego przy braku nieoznakowanego hPL (BO/T).

XIl.  PRZYKEZAD DANYCH TYPOWYCH

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

hPL cpm B/Bo (%)
Zliczanie catkowite 27305
Kalibrator 0,0 pg/ml 13935 100.0
0,35 pg/ml 11471 82.3
0,73 pug/ml 9704 69.6
1,35 ug/ml 7019 50.4
3,8 pug/ml 3889 279
11,8 pg/ml 1682 12.1

XI11. DZIALANIE | OGRANICZENIA

A. Granica wykrywania

Dwadziescia kalibratorow zerowych oznaczano wraz z zestawem innych
kalibratoréw.

Granica wykrywania, zdefiniowana jako odmienne stezenie dwoch odchylen
standardowych ponizej przecietng wartosci zliczania przy wiazaniu zerowym
ksztaltowata si¢ na poziomie 0,1 pg/ml.

B. Swoistosé
Hormon Bez znaczacej interferencji do poziomu
LH 40000 miU/ml
FSH 60000 miU/ml
TSH 200 miU/ml
hCG 300000 mIU/ml
PRL 50000 ng/ml
hGH 2500 ng/ml
C. Precyzja
PRECY ZJA W SERI|I PRECY ZJA MIEDZY SERIAMI
Surowi N <X>+SD CcVv Surowi N <X>+SD CcVv
ca (ng/ml) (%) ca (ng/ml) (%)
A 10 165+ 006 | 36 A 20 1,78+ 0,10 57
B 10 472+009 | 20 B 20 4,83+0,34 6,9

SD: Odchylenie standardowe; CV: Wsp6tczynnik zmiennosci

D. Dokladnosé :
BADANIE ROZCIENCZENIA

Prébka Rozcienczenie Stez. teoretyczne Stez. zmierzone
(ng/ml) (ng/ml)
A 1 - 99
12 50 50
v4 25 29
/8 12 14
116 06 06
132 03 03
B 1 - 99
12 50 6,0
v4 25 29
/8 12 14
116 06 07
132 03 03

Prébki zostaty rozcieficzone przy pomocy kaibrator zerowy.

BADANIE ODZY SKU

Prébka dodano hPL Odzyskany Odzysk
(ng/ml) hPL %)
(nu/ml)

1 0,6 0,6 101
1,25 1,19 96

25 2,67 107

5 4,95 9

10 8,56 86

2 1,25 1,19 95
25 2,46 98

5 472 94

E. Opoéinienie pomiedzy oznaczeniem ostatniego kalibratora i
dozowaniem pr 6bki

Jak wykazano, wyniki pomiaru pozostaja doktadne nawet wowczas, gdy od

momentu dodania kalibratora do optaszczonych probéwek mingto 60 minut.

OPOZNIENIE
0' (ug/ml) 30’ (ng/ml)
s1 21,6 231
2 60,2 56,1

XIV. WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

- Jezeli wyniki uzyskane dla kontroli 1 i 2 nie zngjduja S¢ w zakresie
okreslonym na etykiecie fiolki, wyniki nie moga zosta¢ wykorzystane
dopdki nieuda sig¢ znal ez¢ wiasciwego wyjasnieniatego odchylenia

- Jezeli to konieczne, kazde laboratorium moze wykona¢ wiasne prébki
zbiorcze w celach kontrolnych, ktére powinny by¢ zamrozone w matych
objetosciach.

- Dopuszczalne kryteria dotyczace réznicy pomiedzy wynikami oznaczen
podwajnych probek powinny byé zgodne z zasadami prawidtowej pracy w
laboratorium.

XV. ZAKRESY REFERENCYJNE

Wartosci sy przedstawione wytacznie w celach orientacyjnych, kazde
laboratorium powinno opracowaé wiasne wartosci referencyjne.

Trymestr cigzy .
N Mediana Zakres (ng/ml)
(ng/ml)
Pierwszy trymestr 23 0.7 04-23
Drugi trymestr 30 23 08-57
Trzeci trymestr 29 57 11-95

Zakresjest oparty na percentylach od 2,5% do 97,5%.

XVI. SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Bezpieczeristwo

Tylko do diagnostyki in vitro.

Zestaw zawiera | (Okres potowicznego rozpadu: 60 dni), emitujacy
promieniowaniejonizujace X (28 keV) i y (35.5 keV).

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

Obstuga materiatéw radioaktywnych powinno by¢ przeprowadzana w miegjscach
do tego przeznaczonych, z dala od migjsc ogélng uzytecznosci. W laboratorium
mus  by¢ przechowywany rejestr przyje¢ i przechowywania materialéw
radioaktywnych. Wyposazenie |aboratorium oraz szkto, ktére moze by¢ skazone
substancjami  radioaktywnymi powinno by¢ oddzidlone w celu uniknigcia
krzyzowego zanieczyszczenia réznych radioizotopow.

Wszelkie plamy z substancji radioaktywnych musza by¢ natychmiast
oczyszczone  zgodnie z  procedurami  dotyczacymi  bezpieczenstwa
radiologicznego. Odpady radioaktywne musza by¢é usuwane zgodnie z
miejscowymi przepisami i ogdlnie przyjgtymi wytycznymi obowiazujacymi w
laboratorium. Przestrzeganie  podsawowych  zasad bezpieczenstwa
radiol ogi cznego zapewnia wystarczajace zabezpieczenie.

Skiadniki zawierajace ludzka krew, dostarczone w zestawie, zostaly przebadane
metodami zaaprobowanymi przez instytucje europgjskie i/lub FDA. Stwierdzono,



ze nie zawieraja one HbsAg, przeciwciat anty-HCV, anty-HIV-1 i 2. Zadna ze
znanych metod nie moze da¢ calkowitg pewnosci ze materiaty pochodzenia
ludzkiego nie przeniosa czynnikéw zakaznych wirusowego zapalenia watroby,
AIDS i innych. Dlatego postgpowanie z odczynnikami i probkami surowicy lub
osocza powinno byé zgodne z migiscowymi  procedurami  dotyczacymi
bezpieczenstwa

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

Unika¢ kontaktu skoéry z odczynnikami (zawiergja azydek sodowy jako srodek
konserwujacy). Azydek znajdujacy si¢ w zestawie moze reagowaé z miedzia i
otfowiem w ukladzie kanalizacyjnym tworzac zwiazki o wiasciwosciach
wybuchowych. W czasie plukania odprowadzany ptyn nalezy ptuka¢ duzymi
objetosciami wody, aby zapobiec kumulacji azydkéw.

Nie wolno pali¢, spozywaé napojow ani pokarmoéw, badz uzywaé kosmetykow w
migjscu pracy. Nie pipetowaé ustami. Zaklada¢ ubranie ochronne i rgkawiczki
jednorazowe.
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XVIII. PODSUMOWANIE PROTOKOLU
CALKOWIT KALIBRATORY PROBK |
ALICZBA KONTROLE
ZLICZEN l l
pl
INKUBACJA
Kaibratory (0 - 5) 25 -
Probki, kontrole - - 25
Znacznik izotopowy 100 100 100

Inkubacja 1 godzinaw temperaturze pokojowej
Rozdzielenie Aspiracja(lub odlewanie)
Roboczy roztwoér 20ml

ptuczacy Aspiracja(lub odlewanie)
Rozdzielenie

Zliczanie Zliczanie probéwek przez 60 sekund
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KIP1149

1700470/pl
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Revision nr 070716

Used symbols

Symboles utilisés

Consult instructions for use

Consulter lesinstructions d' utilisation

f ] Storage temperature Température de conservation
: Use by Utiliser jusque

LoT] Batch code Numéro de lot

[FEF] Cata ogue number Référence de catal ogue
[BOHTROL] Control Controle

In vitro diagnostic medica device

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Manufacturer

Fabricant

Contains sufficient for <n> tests

Contenu suffisant pour <n> tests

Wash solution concentrated Solution de lavage concentrée
CAL 0 Zero calibrator Cadlibrateur zéro
CAL N Calibrator # Calibrateur #
CONTROL | N Control # Controle#
Ag | 128l Tracer Traceur
A | sl Tracer Traceur
Ag | 1251 | cone Tracer concentrated Traceur concentré
A 125 | CONC Tracer concentrated Traceur concentré
j Tubes Tubes
INC | BUF Incubation buffer Tampon dincubation
ACETONITRILE Acetonitrile Acétonitrile
SERUM Serum Sérum
DL | sPE Specimen diluent Diluant du spécimen
DL | BUF Dilution buffer Tampon de dilution
ANTISERUM Antiserum Antisérum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent Immunoadsorbant

Cadlibrator diluent

Diluant de caibrateur

Reconstitution solution

Solution de reconstitution

Polyethylene glycol

Glycol Polyéthyléne

Extraction solution

Solution d’extraction

ELU | SON Elution solution Solution d’elution
GEL Bond Elut Silica cartridges Cartouches Bond Elut Silica
PRE | SOLN Pre-treatment solution Solution de pré-traitement

Neutraization solution

Solution de neutralisation

Tracer buffer

Tampon traceur

Microtiterplate

Microplaque detitration

Conjugeate buffer

Ab | HRP HRP Conjugate HRP Conjugué

Ag | HRP HRP Conjugate HRP Conjugué

Ab | HRP | CONC HRP Conjugate concentrate HRP Conjugué concentré

Ag | HRP | CONC HRP Conjugate concentrate HRP Conjugué concentré
CONJ | BUF Tampon conjugué

Chromogenic TMB concentrate

Chromogéne TMB concentré

CHROM TMB | CONC

CHROM | TMB Chromogenic TMB solution Solution chromogéne TMB
SUB | BUF Substrate buffer Tampon substrat
STOP | SOLN Stop solution Solution d’ arrét
INC | SR Incubation serum Sérum dincubation
BUF Buffer Tampon
Ab AP AP Conjugate AP Conjugué
SuB | PNPP Substrate PNPP Tampon PNPP

Biotin conjugate concentrate

Biotine conjugué concentré

Avidine HRP concentrate

Avidine HRP concentré

Assay buffer

Tampon de test

Biotin conjugate

Biotine conjugué

Specific Antibody

Anticorps spécifique

SAV | HRP | CONC Streptavidin HRP concentrate Concentré streptavidine HRP
NS8 Non-specific binding Liant non spécifique
2nd Ab 2nd Antibody Second anticorps
ESEE Adidification Buffer Tampon dacidification
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Gebruikte symbolen

Gebrauchte Symbolen

il Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Gebrauchsanweisung beachten

f ] Bewaartemperatuur Lagern bei

= Houdbaar tot Verwendbar bis

LoT] Lotnummer Chargenbezeichnung

REF Catal ogusnummer BestellInummer
[BOHTROL] Controle Kontrolle

owom] Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek In Vitro Diagnostikum

| Fabrikant Hersteller

[ Inhoud vol doende voor <n> testen Ausreichend fir <n> Ansétze

Wasoplossing, geconcentreerd

Waschl6sung-Konzentrat

CAL 0 Nulkalibrator Null kalibrator
CAL N Kalibrator # Kalibrator #
CONTROL | N Controle# Kontrolle #
Ag | 128l Tracer Tracer
A | sl Tracer Tracer
Ag | 1251 | conc Tracer geconcentreerd Tracer Konzentrat
Ab | 1251 | CONC Tracer geconcentreerd Tracer Konzentrat
j Buisies Rohrchen
INC | BUF Incubatiebuffer Inkubationspuffer
ACETONITRILE Acetonitrile Azetonitril
SERUM Serum Humanserum
DL | sPE Specimen diluent Probenverdiinner
DL | BUF Verdunningsbuffer Verdunnungspuffer
ANTISERUM Antiserum Antiserum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent Immunadsorbens
DL | cAL Kalibratorverdunner Kalibratorverdiinnung
REC | SOLN Reconstitutieopl ossing Rekonstitutionsl6sung
Polyethyleen glycol Polyethylenglykol

Extractieoplossing

Extraktionsl6sung

ELU | SOLN Elutieoplossing Eluierungslsung

GEL Bond Elut Silica kolom Bond Elut Silikakartuschen
PRE | SOLN Pre-behandelingsoplossing Vorbehandlungsl 6sung
NEUTR | SOLN Neutralisatieoplossing Neutralisierungsl dsung
TRACEUR | BUF Tracerbuffer Tracer-Puffer

Microtiterplaat Mikrotiterplatte

Ab | HRP HRP Conjugaat HRP Konjugat

Ag | HRP HRP Conjugaat HRP Konjugat

Ab | HRP | CONC HRP Conjugaat geconcentreerd HRP Konjugat Konzentrat

Ag | HRP | CONC HRP Conjugaat geconcentreerd HRP Konjugat Konzentrat
CONJ | BUF Conjugaat buffer Konjugatpuffer
CHROM | TMB | CONC Chromogene TMB geconcentreerd Chromogenes TMB Konzentrat
CHROM | TMB Chromogene Oplossing TMB Farblésung TMB

SUB | BUF Substraatbuffer Substratpuffer

STOP | SOLN Stopoplossing Stoppl &sung

INC | SR Incubatieserum Inkubationsserum

BUF Buffer Puffer

Ab AP AP Conjugaat AP Konjugat

SUB | PNPP Substraat PNPP Substrat PNPP

BIOT | CONJ | CONC Geconcentreerd Biotine conjugaat Biotin-Konjugat-Konzentrat

AVID | HRP | CONC Geconcentreerd Avidine-HRP conjugaat Avidin-HRP-Konzentrat
ASS | BUF Assay buffer Assaypuffer

Ab | BIOT Biotine conjugaat Biotin-Konjugat

m Specifiek antilichaam Spezifischer Antikorper

Streptavidine-HRP concentraat

HRP Streptavidinkonzentrat

NS8 Aspecifieke binding Unspezifische Bindung
2nd Ab 2de antilichaam Sekundérer Antikdrper
| ACID | BUF | Verzuringsbuffer Ansauerungspuffer
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Simboli utilizzati

Simbolos utilisados

Consultare leistruzioni per I'uso

Consultar las instrucciones de uso

Limitazioni di temperatura

Limitacion de temperatura

: Utilizzare entro Fecha de caducidad
Lot Numero di lotto Codigo delote
[FEF] Numero di catalogo NUmero de catédl ogo
[BOHTROL] Controllo Control
owom] Dispositivo medico-diagnostico in vitro Producto sanitario paradiagndstico in vitro
ﬂ Fabbricante Fabricante

Contenuto sufficiente per <n> saggi

Contenido suficiente para<n> ensayos

£\ «at
9 .
g
z

CONC

Tampone di lavaggio concentrato

Solucion de lavado concentrada

CAL 0 Cadlibratore zero Calibrador cero

CAL N Standard # Calibrador #
CONTROL | N Controllo # Control #

Ag | 1250 Marcato Trazador

Ab | 1280 Marcato Trazador

Ag | 1251 | conc Marcato concentrato Trazador concentrada

Ab 1251 CONC

Marcato concentrato

Trazador concentrada

]

Provette

Tubos

INC | BUF Tampone incubazione Tampdn de incubacion

ACETONITRILE Acetonitrile Acetonitrilo

SERUM Siero Suero

DL | SPE Diluente campione Diluyente de Muestra
DIL | BUF Tampone diluizione Tampén dedilucion
ANTISERUM Antisiero Antisuero
IMMUNOADSORBENT Immunoassorbente Inmunoadsorbente

Diluente cdibratore

Diluyente de calibrador

RE( SOLN

Soluzione di ricostituzione

Solucion de Reconstitucion

Polietilenglicole

Glicol Polietileno

EXTR [ SOLN

Soluzione di estrazione

Solucion de extraccion

ELU SOLN

Soluzione di eluizione

Solucién de elucion

T

Cartucce di silice bond elut

Cartuchos Bond Elut Silica

PRE SOLN

Soluzionedi pretrattamento

Solucion de Pre-tratamiento

NEUTR | SOLN

:

Soluzione di neutralizzazione

Solucion de Neutralizacion

TRACEUR | BUF Tracer Buffer Tamp6n de trazador
Piastradi microtitolazione Placa de microvaloracion
Ab | HRP HRP Coniugato HRP Conjugado
Ag | HRP HRP Coniugato HRP Conjugado
Ab | HRP | CONC HRP Coniugato concentrato HRP Conjugado concentrada
Ag | HRP | CONC HRP Coniugato concentrato HRP Conjugado concentrada

Q
Q
z
&

BUF

Buffer coniugato

Tamp6n de Conjugado

CHROM ™B CONC

Cromogena TMB concentrato

Cromégena TMB concentrada

CHROM | T™MB

Soluzione cromogena TMB

Solucién Cromégena TMB

SuB | BUF Tampone substrato Tampoén de sustrato
STOP | SOLN Soluzione di arresto Solucion de Parada
INC | ser Incubazione con siero Suero de Incubacion
BUF Buffer Tampén
Ab AP AP Coniugato AP Conjugado
SUB | PNPP Substrato PNPP Sustrato PNPP

BIOT CONJ | CONC

Concentrato coniugato con biotina

Concentrado de conjugado de biotina

AVID HRP | CONC

Concentrato avidinaHRP

Concentrado avidinaHRP

ASS BUF

Soluzione tampone per test

Tampoén de ensayo

Ab BIOT

Coniugato con biotina

Conjugado de biotina

i

Al

Anticorpo Specifico

Anticuerpo especifico

SAV HRP | CONC

Streptavidina-HRP concentrata

Estreptavidina-HRP Concentrado

N8 Legame non-specifico Uni6n no especifica
2nd Ab 2° Anticorpo Segundo anticuerpo
ESEE Tampone Adidificante Tampon de Acidificacion
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Simbolos utilizados Anvanda symboler
il Consulteinstrugdes de utilizagio Lés instruktionerna fére anvandning

f ] Temperatura de conservaggo Forvaringstemperatur
= Utilizar antes de Anvénds av
LoT] Cédigo de lote Lotnummer
[FEF] NUmero de catédl ogo Katal ognummer
[BOHTROL] Controlo Kontroll
KL Dispositivo médico de diagndstico in vitro In vitro diagnostiskt kit
Fabricante Tillverkare

Contetido suficiente para<n> testes

Innehdllet racker till <n> prover

WASH | SOLN | CONC

Solucdo de lavagem concentrada

Tvéttl6sning, koncentrerad

CAL 0 Calibrador zero Nollkaibrerare
CAL N Calibrador # Kalibrator #
CONTROL | N Controlo # Kontroll #
Ag | 1251 Marcador Radioisotop, antigen
Ab 1251 Marcador Radioisotop, antikropp
Ag | 125 | conc Marcador concentrada Radioisotop, antigen koncentrerad
Ab | 1251 | CONC Marcador concentrada Radioisotop, antikropp koncentrerad
1 Tubos Ror
INC | BUF Tampéo de incubagéo Inkuberingsbuffert
ACETONITRILE Acetonitrilo Acetonitril
UM Soro Serum
L Diluidor de espécimes Spadningsbuffert for prover
Tampéo de diluicdo Spédningsbuffert
ANTISERUM Anti-soro Antiserum
Imunoadsorvente Immunoadsorberare

Diluente do calibrador

Kalibratordiluent

REC | SOLN Solucdo de Reconstitui¢éo Rekonstitutionslsning
Polietileno-glicol Polyetylenglykol

EXTR | SOLN Solucdo de Extraccéo Extraktionsl&sning

BU | SN Soluggo de Eluicio Elueringsl6sning

Cartuchos de silicaBond Elut

Silikonpatroner for elueringsbindning

Soluggo de pré-tratamento

Forbehandlingsl 6sning

Solugéo de neutralizagéo

Neutraliseringsl ésning

TRACEUR | BUF Tamp&o Marcador Tracerbuffert
Placa de micro titulagéo Microtiterplatta
A | HRP HRP Conjugagéo HRP-konjugat
Ag HRP HRP Conjugagéo HRP-konjugat
Ab | HRP | conc HRP Conjugagdo concentrada HRP-konjugat-koncentrat
Ag HRP | CoNC HRP Conjugagdo concentrada HRP-konjugat-koncentrat
cons | BUF Conjugue o tamp&o Konjugatbuffert

CHROM ™B CONC

Cromogénica TMB concentrada

Kromogeniskt TM B-koncentrat

CHROM | T™MB

Solugdo Cromogénica TMB

Kromogenisk TMB-I&sning

SUB | BUF Tampéo de substrato Substratbuffert
STOP | SOLN Solugéo de Paragem Stopldsning
INC [ SR Soro deincubaggo Inkubationsserum
BUF Tampéo Buffert
Ab AP AP Conjugagéo AP-konjugat
SUB | PNPP Substrato PNPP Substrat-PNPP

BIOT CONJ | CONC

Concentrado conjugado de biotina

Biotinkonjugat koncentrat

AVID HRP | CONC

Concentrado HRP de avidina

Avidin HRP-koncentrat

ASS BUF

Tampéo de ensaio

Provbuffert

Ab BIOT

Conjugado de biotina

Biotinkonjugat

Al

Anticorpo especifico

|1

Tampéo de acidificaggo

HRP | CONC Estreptavidina HRP concentrado -

NSB Ligagdes n&o especificas -
2ndAb Anticorpo secundério -
ESEE -
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Enrelijynon ov OV

Anvendte symboler

ZvpPovievteite Tig 0dNyieg xpriong

Laes brugsvejledningen

Oeppokpacio amobikevong

Opbevaringstemperatur

: Hypepopmvia Anéng Anvend inden
LOT Ap1Opdg Toptidog Batchkode
[FEF] ApBpdg Kataddyon Katal ognummer
ECATROL] Tpotvmo eréyyov Kontrol

In Vitro Awyvootiké lotpoteyvortytkd mpotdv

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnosticering

Kataokevaomg

Fabrikant

Tepeyopevo emapkég yuo «» eEeTdoElg

Indeholder nok til <n> test

ZUUTUKVOUEVO SLHAVLLOL EKTAVONG

Koncentreret vaskeopl gsning

CAL 0 Mndevikog Babpovountg Nul-kalibrator

CAL N BaBpovopntig # Kalibrator nr.
CONTROL | N Opodg eréyyov # Kontrol nr.

Ag | 125l IynOétng Marker

Ab | 1280 IynOétng Marker

Ag | 1251 | CONC Xpopoyovog Iyvndémg Koncentreret marker
A 1251 | CONC Xpopoyovog Iyvndémg Koncentreret marker
'] ZoMvapla Tuber

INC | BUF Pubpiotikd didhopa endaong Inkubati onsbuffer
ACETONITRILE Axetovirpilio Acetonitril

SERUM Opog Serum

DL | SPE Awihopa apainong detypdtmv Provediluent

DL | BUF Pubpiotikd didhvpo apaioong Fortyndingsbuffer

ANTISERUM Avtiopog Antiserum
IMMUNOADSORBENT AvocompoopoenTikd Immonoadsorbent

Addopa Tpoemeepyaciog

DIL | cAL Apowtikd Babpovountédv Kalibratordiluent
REC | SOLN Awhopa ovecvoTaong Rekonstitueringsopl gsning
PEG ToAvatbvievoyAvkoin Polyetylenglykol
EXTR | SOLN Awdhopa exydiong Ekstraktionsoplgsning
ELU | SOLN Awdhopa Ekhovong Elueringsopl gsning
GEL Dvoryyeg moprtiov Bond Elut Patroner med bindingselueringssilica
PRE | SOLN Forbehandlingsopl gsning

NEUTR | SOLN Awdhopa e€0vdetépmong Neutraliseringsopl@sning
TRACEUR | BUF PuBuiotikd dddvpa Markerbuffer
TTAGKo LkpoTThodoToNg Mikrotiterplade
Ab | HRP HRP Zolevypa HRP-konjugat
Ag | HRP HRP Zolevypa HRP-konjugat
Ab | HRP | CONC Xpopoydvog HRP Zolevypo HRP-konjugat-koncentreret
Ag | HRP | CONC Xpopoydvog HRP Zolevypo HRP-konjugat-koncentreret
CONJ | BUF Pubpiotikd didhvpo ovledypatog Konjugatbuffer
CHROM | TMB | CONC Xpopoyovog TMB Kromogen TMB-koncentreret
CHROM | TMB Audhopa ypopoyovov TMB Kromogen TM B-opl gsning
SUB | BUF Pubpiotikd didAupio VTOGTPMUOTOG Substratbuffer
STOP | SOLN Avaoyetikd avtidpoaotiplo Stopopl gsning
INC | SR Opdg emdaong Inkubati onsserum
BUF PouBuiotikd dddvpa Buffer
Ab AP AP Z0levypo AP-konjugat
SUB | PNPP PNPP vrtoctpdpatog Substrat PNPP

ZUUTVKVOUEVO avTIdpactiplo cuievypévo pe Protivn

Biotin konjugat koncentrat

Zopmokvopévo dtdivpo ofdivng-HRP

Avidin HRP koncentrat

PuBiotiko stddvpo Tposdopicron

Provebuffer

avTIdPuoTHPLo GLEEVYHEVO ne Plotivn

Biotin konjugat

Ewdwo6 Avticopo

PuBiotiko Atdivpo 6&vo

SAV | HRP | CONC Topmvkvopévn otpentafidivy cuvetevypuévn pe HRP -
N8 un-edikn déopevon -
2nd Ab 20 Avticopo -

| ACID | BUF | -
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Stosowane symbole

Hasmnalt szimbélumok

Przed zastosowaniem zapoznac si¢ z instrukcja

Olvassa e ahaszndati Gtmutat6t

f ] Temperatura przechowywania Térolasi homérséklet
: Zuzy¢ przed Lejérati id6
LT Kod serii Gyértési kod
[FEF] Numer katal ogowy Katal 6gus szam
ECHTROL] Kontrola Kontrol
v o Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro In vitro diagnosztikai eszkdz

Producent

Gyarto

Zawartos¢ wystarczajaca do <n> testow

Tartalma <n> teszt el végzésére el egendd

WASH | SOLN | CONC

Roztwér ptuczacy stezony

Moso folyadék koncentrétum

CAL 0 Kalibrator zerowy Zero kalibrétor
CAL N Kalibrator nr Kalibrétor #
CONTROL | N Kontrolanr Kontrol #

Ag 1251

Znacznik izotopowy

Nyomjelz6 izotop

Ab 1251

Znacznik izotopowy

Nyomjelz6 izotop

Ag 1251 | CONC

Znacznik izotopowy stezony

Nyomjelz6 izotép koncentrdtum

Ab 1251 CONC

Znacznik izotopowy stezony

Nyomjelz6 izotép koncentrdtum

1 Probowki Csbvek
INC | BUF Wymegana i nkubacja buforu Inkubd 6 puffer
ACETONITRILE Acetonitryl Acetonitril
UM Surowica Szérum
L Rozcienczalnik probki Mintahigitd
Bufor do rozcienczania Higito puffer
ANTISERUM Antysurowica Antiszérum
Immunoadsorbent Immunadszorbens

Rozcienczanik kalibratora

Kalibrétor higité

REC | SOLN Roztwor do rozcienczania Mintael 6készité ol dat
Glikol poli(oksy)etylenowy Polietilén glikol

EXTR | SOLN Roztwor ekstrakeyjny Extrakci6s ol dat

ELU | SON Roztwor eucyjny Elud 6 oldat

Kolumny krzemionkowe Bond Elut

Bond Elut Silicaszilikagél patronok

Roztwér do przygotowania wstepnego

Elékezel 6 oldat

Roztwér neutralizujacy

Semlegesité oldat

TRACEUR | BUF Bufor znacznika Nyomjelz6 izotdp higitd puffer
mikroptytka Mikrotiter lemez
Ab | HRP Koniugat peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum
Ag | HRP Koniugat peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum
Ab | HRP | CONC Koncentrat koniugatu peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum koncentrétum
Ag | HRP | CONC Koncentrat koniugatu peroksydazy chrzanowej HRP konjugétum koncentratum
CONJ | BUF Bufor do koniugacji Konjugéatum puffer

CHROM ™B CONC

Koncentrat chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

Kromogén TMB koncentrdum

CHROM | T™MB

Roztwér chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

Kromogén TMB oldat

SUB | BUF Bufor substratu Szubsztrét puffer
STOP | SOLN Roztwér zatrzymujacy reakcje Stop oldat
INC | SR Wymegana i nkubacja surowicy Inkubéci 6s szérum
BUF Bufor Puffer
Koniugat AP (fosfatazy alkalicznej) AP konjugétum

p-nitrofenyl ofosforan substratowy

Szubsztrét PNPP

BIOT CONJ | CONC

Koncentrat koniugatu biotyny

Biotin konjugatum koncentrétum

AVID HRP | CONC

Koncentrat peroksydazy chrzanowej z awidyna

Avidin HRP koncentrdtum

ASS BUF

Bufor do oznaczania

Vizsgdlati puffer

Ab BIOT

Koniugatu biotyny

Biotin konjugdtum

Al

Przeciwciato swoiste

Specifikus ellenanyag

|1

HRP | CONC Koncentrat streptawidyny HRP Sztreptavidin HRP koncentrétum
NSB Wiazanie nieswoiste Nem-specifikus kétédés
2nd Ab Drugie przeciwciato Mésodlagos €llenanyag
[aco [ sur | Bufor zakwaszajacy Savas puffer
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H3n0,3BaHU CUMBOJIH

il BuskTe nHCTpyKIMATa 32 paboTa
f Temneparypa Ha CbXpaHeHHE
L o
- Hsnonsgaiite ¢
LOT IMapTunen xox

Karanosxen Homep

Konrpon

W1 BUTPO TMArHOCTHYHO MEMIIMHCKO H3/IeIHe

Ipoussoauren

Cun;p)l(aﬂne JIOCTaTh4HO 3a <N> TecTa

KonueHTprpan u3MHBal pa3sTBop

CAL 0 Hynes kanu6parop
CAL N KanuGpartop #
CONTROL | N Kontpon #

A Tpeiicsp

i i Tpeiicep

Konuenrpupan Mapkep

A 1251 | CONC KoHueHTpupan Mapkep
1 EnpyseTku
INC | BUF Hukyb6armonen Oydep
ACETONITRILE AICTOHUTPHI
SERUM Cepym
DIL | SPE Paspenuren 3a npodure
oL | BUF Bybep 3a paspexnane
AHTHCEPYM
HmyHoabcopOeHT

Paspeauten 3a kanubpatopa

Ipecn3naBany pa3Tsop

Tonuerunen rMkomn

ExcrpakToB pa3tBop

PastBop 3a emounpane

CHITHKAreTHH TBJIHUTENTN

Ipen-neueben pazTBOp

Heyrpanusupani parsop

Mapkepen Oydep

MHuKpPOTHTBPHA IIACTHHA

HRP xontorar / Konrorar Ha XpsiHOBa [IepOKCHa3a

HRP xontorar / Konrorar Ha XpsiHOBa [IepOKCHa3a

HRP KoHIOTHpaH KOHLEHTPAT

HRP KoHIOTHpaH KOHLEHTPAT

CoNJ | BUF Bydep 3a kontorara
CHROM | TMB | CONC Xpomorenen TMB konueHTpar
CHROM | TMB Xpowmorenen TMB pasteop

su | BUF Cyb6crparen Oydep

STOP | SOLN Cron pa3TBOp

INC | SR HHKy6armoHeH cepym

suF Bydep
Ab AP

AP kontorar / KoHIOraT Ha ankaiHa gocdaraza

PNPP

Cy6cerpar PNPP / mapa wutpodenun pocdar

buoTnH KOHIOTHpaH KOHLEHTpAT

AVID HRP | CONC

Lo | o ]
BIOT CONJ | CONC
[ | e Joore]

AsuanH HRP konueHTpar

Bydep 3a npobure

buotun xoHiorar

crnenupuIHO AHTHTAIIO

crpenrtasuaud HRP koHLeHTpat

NSB He crienu(uIHO CBbp3BaHe
2ndAb BTOPO aHTHTSUIO
| ACID | BUF |

KHcenuHu3upai oydep
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