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T3-RIA-CT

.  INTENDED USE

Radioimmunoassay for the in vitro quantitative measurement of human 3,5,3' Triiodothyronine (T3) in
serum.

[I. GENERAL INFORMATION
A. Proprietary name: DIAsource T3-RIA-CT Kit

B. Catalog number : KIP1631: 96 tests
KIP1634: 4 x 96 tests

C. 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

1. CLINICAL BACKGROUND

A. Biological activity

The thyroid gland exerts powerful and essential regulatory influences on growth, differentiation,
cellular metabolism, and general hormonal balance, as well as on the maintenance of metabolic activity
and the development of the skeletal and organ system.

The hormones thyroxine (T4) and 3,5,3' triiodothyronine (T3) circulate in the blood steam, mostly
bound to the plasma protein, thyroxine binding globulin (TBG). The concentration of T3 is much less
than that of T4, but its metabolic potency is much gresater.

B. Clinical applications

T3 determination is an important factor in the diagnosis of thyroid disease. Its measurement has
uncovered a variant of hyperthyroidism in thyrotoxic patient with elevated T3 levels and norma T4
levels. An increase in T3 without an increase in T4 is frequently a forerunner of recurrent
thyrotoxicosis in previoudy treated patients. In other patients, euthyroidism is attributable to normal
T3, dthough their T4 values are subnormal.

T3 determination is aso useful in monitoring both patient under treatment for hyperthyroidism and
patients who have discontinued anti-thyroid drug therapy. It is especially valuable in distinguishing
between euthyroid subjects.

In women, T3 levels are devated during pregnancy, during estrogen treatment, and contraceptive
hormone therapy. When T3 levels paralel TBG increases in a manner analogous to T4 levels, these
changes are not areflection of altered thyroid status.



V.

PRINCIPLES OF THE METHOD

A fixed amount of *°| |abelled T3 competes with the T3 to be measured present
in the sample or in the caibrator for a fixed amount of anti-T3 antibody sites,
which are bound to the goat anti mouse antibodies immobilized to the wall of a
polystyrene tube. After 1 hour incubation at room temperature, an aspiration step
terminates the competition reaction. The tubes are then washed with 2 ml of
working wash solution and aspirated again. A calibration curve is plotted and the
T3 concentrations of the samples are determined by dose interpolation from the
calibration curve.

V. REAGENTS PROVIDED
Reagents 96 Test 4x96 Colour Reconstitution
Kit Test Kit Code
Tubes coated with 2x48 8x 48 black Ready for use
GAM (Goat anti
Mouse)
1vid 4vids red Ready for use
21 ml 21 ml
TRACER: Slodine labelled T3 | 11KBA | 4X111kBg
(HPLC grade) in phosphae
buffer with bovine casein and
azide (<0.1%)
CAL n 1via 2vias | yellow | Add0.5ml
lyophil. lyophil. distilled water
Zero Cdibrator in human
serum and thymol
CAL Svids 10vids yellow | Add 0.5ml
lyophil. lyophil. distilled water
Cdibraors-N =1t05
(see exact vaues on vid labels)
in human serum and thymol
Ab Lvia 4vias blue Add 11ml
AMGT3 (monodond) lyophil. lyophil. distilled water
antibodiesin phosphate buffer
with bovine serum abumin and
thymol
|WASH| SOLN |CONC| lvid 4vids brown | Dilute 70 x with
10ml 10ml distilled water
Wash solution (TRIS-HCI) (use amagnetic
stirrer).
2vids 4vids silver Add 0.5 ml
lyophil. lyophil. distilled water
Controls-N =1or 2
in human serum with thymol

Note : Usethe zero calibrator for sera dilutions.

VI.

SUPPLIESNOT PROVIDED

The following material isrequired but not provided in thekit:

1.
2.

O N0 AW

VII.

Distilled water

Pipettes for ddivery of: 50 pl, 100 pl, 200 pl, 500 pl and 2 ml (the use of
accurate pipettes with disposabl e plastic tips is recommended)

Vortex mixer

Magnetic stirrer

Tube shaker (700 rpm)

5 ml automatic syringe (Cornwall type) for washing

Aspiration system (optional)

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

REAGENT PREPARATION

Calibrators: Recondtitute the zero calibrator with 0.5 ml digtilled water
and the other calibrators with 0.5 ml distilled water.

Controls: Recongtitute the controls with 0.5 ml distilled water.

Anti-T3: Reconstitute the anti-T3 with 11 ml distilled water.

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.

No ok

10.

XI.

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.

After recongtitution, the anti-T3 antibodies are stable for 6 weeks at 2-8°C.
DO NOT FREEZE.

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 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.

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 50ul of each
into the respective tubes.

Dispense 200 pl of **lodine labelled T3 into each tube, including the
uncoated tubes for total counts.

Dispense 100 pl of anti-T3 into each tube, except tubes for total counts.
Shake the tube rack gently by hand to liberate any trapped air bubbles.
Incubate for 1 hour at room temperature with continuous shaking.

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)

B/BO (%) =

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 T3
concentration of each calibrator point. Reject obviousoutliers.

Computer assisted methods can also be used to construct the calibration
curve. |f automatic result processing is used, a 4-parameter logistic function
curve fitting is recommended.

By interpolation of the sample (B/BO (%)) values, determine the T3
concentrations of the samples from the calibration curve.

For each assay, the percentage of total tracer bound in the absence of
unlabelled T3 (BO/T) must be checked.



XIl.  TYPICAL DATA

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

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.

XI1l1. PERFORMANCE AND LIMITATIONS

A. Detection limit
Twenty zero calibrators were assayed along with a set of other calibrators.
The detection limit, defined as the apparent concentration two standard
deviations bel ow the average counts at zero binding, was 0.1 nmol/I.

B. Specificity
The percentage of crossreaction estimated by comparison of the
concentration yielding a 50% inhibition isrespectively:

Compound Cross-Reactivity

(%)

L-3,3',5 - triiodothyronine (L-T3) 100

33,5 - triiodothyronine (rT3) ND

L- thyoxine (L-T4) 0.17

D-thyroxine (D-T4) 0.04

3,3',5 - triiodothyroacetic acid (TRIAC) 52

3,5 —diiodo-L-tyrosine 0.22

ND = not detectable
Note: thistable shows the cross-reactivity for theanti T3
C. Precision

INTRA-ASSAY PRECISION INTER-ASSAY PRECISION

Serum N <X>+ SD Ccv Serum N <X>+ SD Ccv
(nmoal/l) %) (nmoal/l) %)

A 10 | 1.06+£0.05 | 47 A 10 1.22+0.05 37

B 10 | 549+031 | 56 B 10 543+ 0.16 3.0

SD: Standard Deviation; CV: Coefficient of variation

D. Accur acy
DILUTION TEST

Sample Dilution Theoretical Measured
Concent. Concent.
(nmoal/l) (nmoal/l)
A 1 - 12.29
12 6.15 5.67
v4 3.07 2.98
/8 154 142
116 0.77 0.72
Samples were diluted with zero calibrator.
RECOVERY TEST
Sample added T3 Recovered T3 Recovered
(nmoal/l) (nmoal/l) %)
1 1 0.89 89%
2 21 105%
4 4.37 109%
8 8.17 102%
12 14.47 120%

To the best of our knowledge, no international reference material exists for this
parameter.

TIME DELAY
T3 cpm B/Bo (%) Serum 0 20 40 60'
nmol/l
Total count 40019
c1 1.04 1.07 1.05 110
Cdibrator 0.00 nmol/I 28572 100.0 c2 515 574 6.13 576
0.35 nmol/Il 24781 86.7
1.00 nmol/l 18112 63.4
2.50 nmol/l 10587 37.1
6.50 nmol/I 4629 16.2
14.00 nmol/l 2684 94 XIV. INTERNAL QUALITY CONTROL

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

- If desirable, each laboratory can make its own pools of control samples,
which should be kept frozenin aliquots.

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

XV. REFERENCE INTERVALS

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

T3 concentrations for untreated euthyroid subjects ranged from 1.7 to 2.9 nmol/|
(n=80).

XVI. PRECAUTIONS AND WARNINGS

Safety

For in vitro diagnostic use only.

Thiskit contains*®| (half-life: 60 days) ,emitting ionizing X (28 keV) and y (35.5
keV) radiations.

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

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

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 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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T3-RIA-CT

I.  VERWENDUNGSZWECK

Ein Radio-Immunoassay fir die quantitative in vitro Bestimmung von humanem 3,5,3' Trijodthyronin
(T3) in Serum.

[I. ALLGEMEINE INFORMATION
A. Handelsbezeichnung: DIAsource T3-RIA-CT Kit

B. Katalognummer : KIP1631: 96 Tests
KIP1634: 4 x96 Tests

C. Hergestellt von : DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgien.

Fur technische Unter stiitzung oder Bestellungen wenden Sie sich bitte an:
Tel : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96

1. KLINISCHER HINTERGRUND

A. Biologische Aktivitét

Die Schilddrise hat starken und essentiellen  regulatorischen Einflul auf das Wachstum, die
Differenzierung, den Zellmetabolismus und die generelle hormonelle Balance, genauso wie fur die
Erhaltung der metabolischen Aktivitdt und die Entwicklung des Skelett- und Organsystems.

Die Hormone Thyroxin (T4) und 3,5,3 TrijodThyronin (T3) zirkulieren im Blutkreidauf , zumeist
gebunden an das Plasmaprotein TBG (Thyroxin bindendes Globulin). Die Konzentration von T3 ist
sehr viel geringer alsdie von T4, aber dessen metabolisches Potential ist viel grofier.

B. Klinische Anwendungen

Die T3 Bestimmung ist ein wichtiger Faktor bei der Diagnose von Schilddrisenerkrankungen. Die
Messung hat zur Entdeckung einer Variante von Hyperthyroidismus bei thyrotoxischen Patienten mit
erhohten T3 Spiegeln und normalen T4 Spiegeln gefihrt. Ein Anstieg von T3 ohne Anstieg von T4 ist
haufig ein Vorlaufer einer wiederauftretenden Thyrotoxikose bei vorbehandelten Petienten. Be
anderen Patienten ist Euthyrodismus dem normalen T3 zuzuordnen, obwohl die T4 Spiegel subnormal
sind.

Die T3 Bestimmung ist ebenfalls sinnvall beim Monitoring von Patienten die gegen Hyperthyroidismus
behandelt werden und bel Patienten, die ihre Anti-Thyroid Behandlung unterbrochen haben. Diesesist
besonders wertvall bei der Unterscheidung zwischen euthyroiden Personen.

Bei Frauen sind die T3 Spiegdl in der Schwangerschaft, wahrend einer Ostrogenbehandlung und bei
emféngni sverhitender Hormontherapie erhtht. Wenn die T3 Spiegel paralel zu TBG ansteigen, analog
zu den T4 Spiegeln, sind diese Anderungen nicht Hinweis auf einen verénderten Schilddriisen Status.



V.

GRUNDSATZLICHES ZUR DURCHFUHRUNG

Eine bestimmte Menge an '#| markiertem T3 konkurriert mit dem zu messenden
T3 der Probe oder des Kalibrators um die festigelegte Menge an Anti-T3
Antikorperbindungsstellen des Ziege Anti-Maus Antikdrpers, der an die Wand

der

Polystyrolréhre gebunden ist. Nach 1 Stunde Inkubation be

Raumtemperatur, beendet das Absaugen die Verdrangungsresktion. Die Réhrchen
werden anschliessend mit Waschlésung gewaschen, danach wird nochmals
abgesaugt. Eine Standardkurve wird gedruckt und die T3-Konzentrationen der
Proben werden tiber Dosis Interpolation der Kalibrationskurve bestimmt.

V. MITGELIEFERTE REAGENZIEN
Reagenz 96 Test 4x96 Farbcode Rekonstitution
Kit Test Kit
Mit GAM (Ziege 2x48 8x48 Schwarz gebrauchsfertig
H Anti-Maus)
beschichtete
Rohrchen
1GefdR | 4 Gefale Rot gebrauchsfertig
21 ml 21 ml
TRACER: lod-markiertes | - kBq | 4x111kBq
T3 (HPLC grade) in
Phosphatpuffer mit
Rindercasein  und  Azid
(<0,1%)
cAL n 1Gefds | 2Gefse | Gelb | 05mldest.
lyophilisi | lyophilisi Wasser zugeben
Null-Kdibrator: ert ert
Humanserum und Thymol
cAL 5Gefae | 10 Gelb | 05mldest.
lyophilisi Geféle Wasser zugeben
Kdibratoren- N =1his5 ert lyophilisi
(genaue Werte auf Geféfl3- ert
Etiketten) in Humanserum
und Thymol
1Gefs | 4 Gefake Blau 11 ml dest.
ATT3 Anfikorper Iyogtllllls Iyozltlllls Wasser zugeben
(monoclond) in '
Phosphatpuffer mit
Rinderseruma bumin und
Thymol
| WASH | SOLN |CONC | 1GefdR | 4 Gefaie Braun 70 mit dest.
— 10ml 10ml Wasser
Waschl ésung (TRIS-HCI) (Magnetriihrer
verwenden)
verdiinnen
2vids 4 Gefdlle Silber 0,5 ml dest.
NTROL N '
- lyophilisi | lyophilisi Wasser zugeben
ert ert
Kontrollen - N = 1 oder 2
in Humanserum mit
Thymol

Achtung: Benutzen Sie den Null-Kalibrator zur Serumverdiinnung

VI.

ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL

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

1.
2.

O N O AW

VII.

VIII.

Dest. Wasser

Pipetten: 50 pl, 100 pl, 200 pl, 500 pl und 2 ml (Verwendung von

Prézi sionspi petten mit Einwegpi pettenspitzen wird empfohlen)

Vortexmixer

Magnetrihrer

RéhrchenSchiittler (700 upm)

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

Absaugsystem (optional)

Jeder Gamma-Counter, der 'l messen kann, kann verwendet werden.
(minimal e Ausbeute 70%)

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Kalibratoren: Rekongituieren Sie den Null-Kalibrator mit 0,5 ml aqua
dest. und die anderen Kalibratoren mit 0,5 ml destilliertem Wasser.
Kontrollen: Rekongtituieren Sie die Kontrollen mit 0,5 ml dest. Wasser.
Anti T3: Rekongtituieren Sie das Anti T3 mit 11 ml aqua dest.
Waschldsung: Zur Vorbereitung eines angemessenen Volumens nutzbarer
Waschlésung, mischen Sie zu enem Volumen Waschidsung (70x) 69
Volumen digtilliertes Wasser. Benutzen Sie einen Magnetrihrer. Entsorgen
Sie nach jedem Arbeitstag die tiberflissige Waschl dsung.
AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG DER REAGENZIEN

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

Nach der Rekonstitution sind die Kalibratoren und Kontrollen eine
Woche bei 2 bis 8°C stabil. Fir eine léangere Aufbewahrung sollten diese
Reagenzien aliquotiert und bei —20°C eingefroren werden wahrend max.
3 Monaten. Vermei den Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen.

Nach der Rekonstituierung sind die Anti T3 Antikorper fur 3 bis 6
Wochen bei 2-6°C stabil. NICHT EINFRIEREN!

Die Waschlésung sollte frisch hergestdlt und am sdben Tag
aufgebraucht werden.

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

Veranderungen im Aussehen der Kitkomponenten kdnnen auf | nstabilitét
bzw. Zerfall hindeuten.

1 X. PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

- Serumproben miissen bei 2-8°C aufbewahrt werden.

- Falls der Test nicht innerhalb von 24 Std. durchgefuhrt wird, missen die
Proben bei —20°C aufgehoben werden.

- Vermeiden Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen.

DURCHFUHRUNG

A. Bemerkungen zur Durchfiihrung
Verwenden Sie den Kit oder dessen Komponenten nicht nach dem
Verfallsdatum.

Vermischen Sie nie Materialien von unterschiedlichen Kit-Chargen.

Bringen Sie alle Reagenzien vor der Verwendung auf Raumtemperatur.
Mischen Sie alle Reagenzien und Proben griindlich durch sanftes Schiitteln
oder Rihren.

Verwenden Sie saubere Einwegpipettenspitzen, um Kreuzkontamination zu
vermeiden. Préazisonspipetten oder en automatisches Pipettiersystem
erhdhen die Prazision.

Achten Sie auf die Einhaltung der | nkubationszeiten.

Erstellen Sie fur jeden Durchlauf eine Kalibrationskurve, verwenden Sie
nicht die Daten von fritheren Durchl&dufen.

B. Durchfiihrung

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

2. Vortexen Sie Kalibratoren, Kontrollen und Proben kurz und geben Sie 50 ul
von jedem in ihre Réhrchen.

3. Geben Sie 200 ul des *®lod-markierten T3 in jedes Réhrchen, einschliefdlich
der unbeschichteten Réhrchen fir die Gesamtaktivitét.

4. Dispensieren Sie 100pl Anti T3 in jedes Rohrchen mit Ausnahme der
Roéhrchen fur die Gesamtaktivitat.

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

6. Inkubieren Sie 1 Stunde bei Raumtemperatur unter kontinuierlichem
Schiitteln.

7. Saugen Sie den Inhalt jedes Rohrchens ab (oder dekantieren Sie) (aulRer
Gesamtaktivitét). Vergewissern Sie sich, dass die Plastikspitze des
Absaugers den Boden des beschichteten Rohrchens erreicht, um die gesamte
FlUssigkeit zu entfernen.

8.  Waschen Sie die Rohrchen mit 2 ml Waschldsung (auf3er Gesamtaktivitat)
und saugen Sie ab (oder dekantieren Sie). Vermeiden Sie Schaumbildung
bei Zugabe der Waschl dsung.

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

10. Werten Sie die Réhrchen in einem Gamma-Counter Uiber 60 Sekunden aus.

Xl. 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:

B/BO (%) = Aktivit_'a't_ '(Kalibrato r qder Probe) X100
Aktivitdt (Null-Kalibrator)

3. Vewenden Sie semi-logarithmisches oder doppelt-logarithmisches
Millimeterpapier (Uber 3 GroRenordnungen), tragen Sie die (B/BO(%))-
Werte fir jeden Kalibratorpunkt ein als Funktion der T3 Konzentration flr
jeden Kalibratorpunkt. SchlieRen Sie offensichtliche, AusreilRer’ aus.

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. Bedgimmen Sie die T3 Konzentrationen der Proben durch Interpolation der
Probenwerte (B/B0(%)) aus der Referenzkurve.

6. Be jedem Assay muss der Prozentsatz des gesamten gebundenen Tracers

ohne unmarkiertes T3 (BO/T) gepriift werden



XIl.  TYPISCHE WERTE

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

E. Zeitverzigerung zwischen letzter Kalibrator- und Probenzugabe
Es wird im Folgenden gezeigt, dass die Genauigkeit der Tests selbst dann
gewahrleistet ist, wenn die Probe 60 Minuten nach Zugabe des Kalibrators
in die beschichteten Réhrchen zugegeben wird.

ZEITDIFFERENZ

T3 cpm B/Bo (%)
Gesamtaktivitét 40019
Kdibrator 0,00 nmol/I 28572 100,0
0,35 nmol/Il 24781 86,7
1,00 nmal/I 18112 634
2,50 nmol/Il 10587 37,1
6,50 nmol/I 4629 16,2
14,00 nmol/l 2684 94

Serum o 20' 40 60'
nmol/|
C1l 1,04 1,07 1,05 1,10
Cc2 5,15 5,74 6,13 5,76

XIl.  LEISTUNGSMERKMALE UND GRENZEN DER METHODIK

A. Nachweisgrenze
Zwanzig Null-Kalibratoren wurden zusammen mit einem Satz anderer
Kalibratoren gemessen.
Die Nachweisgrenze, definiert als die scheinbare Konzentration bei zwei
Standardabweichungen unterhalb des gemessenen Durchschnittswerts bei
Nullbindung, entsprach 0,1 nmol/I.

B. Spezfitat

Der Prozentsatz der Kreuzreaktion, der im Vergleich der Konzentration
geschétzt wurde, wel che eine 50%ige I nhibition ergibt, betrégt respektive:

Substanz Kreuzreaktivitat
(%)
L-3,3',5-Trijodthyronin (L-T3) 100
3,3',5'-Trijodthyronin (rT3) NN
L-Thyroxin (L-T4) 0,17
D-Thyroxin (D-T4) 0,04
3,3',5- Trijodthyroessigséure (TRIAC) 52
3,5-Dijod-LThyrosin 0,22

NN: nicht nachwei shar
Bemer kung: Diese Tabelle zeigt die Kreuzreaktivitét fur dieanti T3
C. Préazision

INTRA-ASSAY PRAZISION INTER-ASSAY PRAZISION

Serum N <X>+ SD Ccv Serum N <X>+ SD Ccv
(nmoal/l) %) (nmoal/l) %)
A 10 1,06 + 0,05 47 A 10 1,22+ 0,05 37
B 10 549+031| 56 B 10 543+ 0,16 30
SD: Standardabwei chung; CV: Variationskoeffizient
D. Genauigkeit }
VERDUNNUNGSTEST
Probe Verdiinnung Theoretische Gemessene
Konzent. Konzent.
(nmol/l) (nmol/l)
A 1 - 12,29
12 6,15 5,67
v4 3,07 2,98
/8 154 1,42
116 0,77 0,72
Die Proben wurden mit Null-Kalibrator verdinnt.
WIEDERFINDUNGSTEST
Probe Zugeg. T3 Wiedergef. Wiedergefunden
(nmol/l) T3 (%)
(nmoal/l)
1 1 0,89 89%
2 21 105%
4 4,37 109%
8 8,17 102%
12 14,47 120%

Laut unserem Wissen, gibt es keine internationale Referenzen zu diesen
Parametern.

XIV. INTERNE QUALITATSKONTROLLE

- Entsprechen die Ist-Werte nicht den auf den Flaschchen angegebenen Soll-
Werten, konnen diese Werte, ohnetreffende Erklarung fir die
Abwei chungen, nicht weiterverarbeitet werden.

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

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

XV. ZUERWARTENDER BEREICH

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

Die T3 Konzentrationen fir unbehandelte euthyroide Personen liegen zwischen
1,7 bis2,9 nmol/L (n=80).

XVI. VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

Sicherheit

Nur fir in vitro diagnostische Zwecke.

Dieser Kit enthalt %I (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
Glashehdlter, die mit radioaktiven Substanzen kontaminiert werden konnen,
mussen ausgesondert werden, um Kreuzkontaminationen mit unterschiedlichen
Radi oi sotopen zu verhindern.

Verschiittete radi oaktive Substanzen miissen sofort den Sicherhetsbestimmungen
entsprechend entfernt werden. Radioaktive Abfélle missen entsprechend den
lokalen Bestimmungen und Richtlinien der fir das Labor zusténdigen Behdrden
gelagert werden. Das Einhalten der Sicherheitshestimmungen fir den Umgang
mit radioaktiven Substanzen gewahrleistet ausrei chenden Schutz.

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

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

Bitte rauchen, trinken, essen Sie nicht in Ihrem Arbeitsbereich, und ver wenden
Sie keine Kosmetika. 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) ()}
Kalibratoren (0to 5) - 50 -
Proben, Kontrollen - - 50
Tracer 200 200 200
Anti-T3 - 100 100
Inkubation 1 Stunde bei Raumtemperatur unter permanentem
Schiitteln
Separation - Absaugen (oder dekantieren)
Waschl ésung 20ml
Separation Absaugen (oder dekantieren)
Auswertung Messen der Rohrchen 60 Sekunden
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Primadi utilizzareil kit legger e attentamente leistruzioni per I'uso

T3-RIA-CT

USO DEL KIT

Kit radioimmunol ogico per la determinazione quantitativain vitro della triiodotironina 3-5-3' umana (T3) nel siero.

A.

A.

INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE
Nome commer ciale: DIAsource T3-RIA-CT Kit

Numer o di catal ogo: KIP1631: 96 test
KIP1634: 4 x 96test

Prodotto da: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue de |’ Industrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgio.

Per informazioni tecniche o su come ordinareil prodotto contattare:
Tel: +32 (0) 67 88.99.99 Fax: +32 (0) 67 88.99.96

INFORMAZIONI CLINICHE

Attivita biologiche

La ghiandola tiroidea esercita un forte e importante effetto regolatore su crescita, differenziazione, metabolismo cellulare, equilibrio
ormonale, mantenimento dell’attivita metabolica, nonché sviluppo del sistema scheletrico e di vari apparati organici. Gli ormoni
tiroxina (T4) e triiodotironina 3-5-3' (T3) circolano nel flusso sanguigno principal mente legate ad una plasma proteina, la globulina
legante latiroxina (TBG). La concentrazione di T3 € molto minore rispetto alla T4, ma la sua potenza metabolica € molto maggiore.

Applicazioni cliniche

Il livello di T3 & un parametro fondamentale nella diagnos delle malattie tiroidee. La sua determinazione ha evidenziato una variante
di ipertiroidismo in pazienti tireotossici che presentano livelli di T3 elevati elivelli di T4 normali. In pazienti precedentemente trattati,
un aumento di T3 non associato ad aumento di T4 e frequentemente foriero di una recidiva della tirotossicosi. In atri casi,
I’ eutiroidismo risulta attribuibile a presenza di liveli di T3 normali, maliveli di T4 ridotti.

Il dosaggio di T3 s rivela utile, inoltre, per il monitoraggio sia di pazienti ipertiroide in corso di trattamento che di soggetti che
abbiano interrotto la terapia farmacologia antitiroidea. Esso s rivela, inoltre, particolarmente utile per la distinzione tra soggetti
eutiroidei.

Nelle donne, i livelli di T3 sono eevati durante la gravidanza e in corso di terapie estrogeniche e contraccettive ormonali. Quando i
livelli di T3 corrono paralleli ad aumenti di TBG, con andamento analogo ai livelli di T4, si trattadi variazioni che non riflettono

un'’ alterazione dello stato tiroideo.



1V.  PRINCIPIO DEL METODO

Una quantita fissa di T3 marcato con *?*I compete con la T3 da quantificare
presente nel campione o nel calibratore, per una quantita fissa di siti anticorpali
anti-T3 legati ad anticorpi di capra anti-topo ades alla parete di provette di
polistirene. Dopo un’incubazione di un’ora a temperatura ambiente, la fase di
aspirazione pone termine alla reazione di competizione. Le provette vengono
quindi lavate con 2 ml di soluzione di lavaggio e nuovamente aspirate. Viene
quindi tracciata la curva di calibrazione, da cui per interpolazione s ottengono i
valori di concentrazione di T3 nei campioni.

V. REATTIVI FORNITI

Resttivi . Kitda Codice Volumedi
Kit da 4x96 colore ricogtituzione
96 test test
Provette 2x48 8x48 nero Pronte per |’uso
H sensibilizzate con
GAM (capra anti-
topo)
1flacone | 4 flaconi rosso Pronte per |I'uso
125 2 mil 21 ml
111 kBq | 4x111 kBq
Marcato: T3 marcato con 2|
(grado HPLC), in tampone
fosfao con caseina bovina e
sodio azide (<0,1%)
CAL n 1flacone | 2 flaconi gidlo Aggiungere 0,5
Liofiliz. Liofiliz. ml di acqua
Cadibratore Zero in siero umano digtillata
etimolo.
CAL 5 flaconi 10 gidlo Aggiungere 0,5
Liofiliz. flaconi ml di acqua
Cdibraori N. 1-5 (vedi vdori Liofiliz. distillata
esatti sulle etichette dei flaconi)
in siero umano e timolo
1flacone | 4 flaconi blu Aggiungere 11
Liofiliz. Liofiliz. | di
Anficorpi ani-T3 iofiliz iofiliz m c_ﬁl acqua
o digtillata
(monoclondi) in tampone
fosfato con dbuminadi siero
bovino e timolo
WASH | SOLN |:ONC | 1flacone | 4 flaconi bruno Diluire 70 x con
10ml 10ml acquadigtillata
usando un
Wash solution (TRIS-HCI) agitatore
magneti co
2flaconi | 4 flaconi argento | Aggiungere 0,5
CONTROL Liofiliz. | Liofiliz. ml di acqua
. o distillata
Controlli: N = 1 0 2, in siero
umano con timolo

Nota: Per ladiluizione, utilizzareil calibratore Zero.

VI. REATTIVI NON FORNITI

Il seguente materiale érichiesto per il dosaggio ma non & fornito nel kit.

1. Acquadistillata

2. Pipette per dispensare 50 pl, 100 m, 200 pl, 500 M e 2 ml (S
raccomanda di utilizzare pipette accurate con puntale in plastica

MOoNoUsD).

ONOOOAW

Agitatore tipo vortex.
Agitatore magnetico.
Agitatore rotante (700rpm)
Pipetta a ripetizione automatica 5 ml per i lavaggi. (Tipo Cornwell)
Sistema di aspirazione dei campioni (facoltativo).
Contatore gamma con finestra per 2| (efficienza minima 70%)

VIl. PREPARAZIONE DEI REATTIVI

A. Calibratore: Ricodtituire il calibratore Zero con 0,5 ml di acqua ditillata
egli altri calibratori con 0,5 ml di acqua ditillata.

B. Controlli: Ricogtituirei controlli con 0,5 ml di acqua distillata.

C. Anti-T3: Ricodtituire!’anti-T3 con 11 ml di acqua distillata.

VIII.

Soluzione di lavoro del tampone di lavaggio: Preparare la quantita
necessaria di soluzione di lavoro del tampone di lavaggio aggiungendo 69
parti di acqua distillata ad una parte di tampone di lavaggio concentrato
(70x). Usare un agitatore magnetico per rendere la soluzione omogenea.
Lasoluzione di lavoro va scartata al termine della giornata.
CONSERVAZIONE E SCADENZA DEI REATTIVI

=0

10.

XI.

| reattivi non utilizzati sono stabili a 2-8°C fino alla data riportata su
ciascuna etichetta.

Dopo recostituzione, calibratore e controlli sono stabili 7 giorni a 2-8°C e
suddivis in aliquote a —20°C per periodi pitu lunghi per 3 mes. Evitare
ripetuti cicli di congelamento-scongelamento.

Dopo ricostituzione, gli anticorpi anti-T3 rimangono stabili per 6 settimane
a2-8°C. NON CONGELARE.

La soluzione di lavoro del tampone di lavaggio deve essere preparata fresca
ogni volta e usata nello stesso giorno della preparazione.

Dopo apertura del flacone, il marcato € stabile fino alla data di scadenza
riportata sull’etichetta, se conservato a 2-8°C nel flacone originale ben
tappato.

Alterazioni dell’aspetto fisico dei reattivi possono indicare una loro
instabilita o deterioramento.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Conservarei campioni di sieroa2-8°C.

Se non § desidera eseguire il dosaggio entro 24 ore da préeievo, s
raccomanda di conservarei campioni a—20°C.

Evitareripetuti cicli di congelamento-scongelamento dei campioni.

METODO DEL DOSAGGIO

Avvertenze gener ali

Non usare il kit o suoi componenti oltre la data di scadenza. Non
mescolare reattivi di lotti divers. Prima dell’uso portare tutti i reattivi a
temperatura ambiente.

Mescolare delicatamente i campioni per inversione o rotazione. Per evitare
cross-contaminazioni, cambiare il puntale della pipetta ogni volta che s
usi un NUOVO reattivo o campione.

L'uso di pipette ben tarate e ripetibili o di sisemi di pipettamento
automatici migliora la precisone del dosaggio. Rispettare i tempi di
incubazione.

Allestire una curva di taratura per ogni seduta andlitica, in quanto non &
possibile utilizzare per un dosaggio curve di taratura di sedute analitiche
precedenti.

Metodo del dosaggio

Numerare le provette sensi bilizzate necessarie per dosare in duplicato ogni
calibratore, campione o controllo. Numerare 2 provette non sensbilizzate
per la determinazione dell’ attivitatotale.

Agitare brevemente su vortex calibratore, campioni e controlli. Dispensare
50 i di calibratore, campioni e controlli nelle rispettive provette.
Dispensare 200 m di T3 marcato con *#I in tutte le provette, comprese
quelle per Iattivitatotale.

Distribuire 100 pl di anti-T3 in ogni provetta, escluse quelle per I attivita
totale.

Scuotere gentilmente il portaprovette per liberare eventuai bolle d'aria
intrappolate nel liquido contenuto nelle provette.

Incubare per un’ ora atemperatura ambiente su agitatore.

Aspirare (0 decantare) il liquido contenuto in tutte le provette, tranne in
quelle per I'attivita totale, facendo attenzione che il puntale dell’ aspiratore
raggiunga il fondo delle provette e che aspiri tutto il liquido.

Lavare tutte le provette, tranne quelle per I'attivita totale, con 2 ml di
soluzione di lavoro di tampone di lavaggio, evitando di provocare la
formazione di schiuma.

Lasciare decantare le provette in posizione verticale per due minuti circae
aspirare eventuali gocce di liquido residue.

Contaretutte le provette per 1 minuto con il contatore gamma.

CALCOLO DEI RISULTATI

Calcolarela media delle determinazioni in duplicato.
Calcolare la radiottivita legata come percentuale di legame determinata al
punto di calibrazione zero (0) secondo la seguente formula:

cpm (Calibratore, campioni o controlli) <1

B/BO (%) =
6 cpm (Zero Cdibratore)

00

Usando carta semilogaritmica a 3 cicli o logit-log e ponendo in ordinata i
rapporti di competizione. B/BO (%) per ogni calibratore e in ascissa le
rispettive concentrazioni di T3, tracciare la curva di taratura, scartare i
valori palesemente discordanti.

E possibile utilizzare un sistema di interpolazione dati automatizzato. Con
un sistema automatico di interpolazione dati, utilizzare la curva a 4
parametri.

Per interpolazione sulla curva di taratura dei rapporti di competizione di
campioni e controlli, determinare le rispettive concentrazioni di T3.

Per ogni dosaggio determinare la capacita legante BO/T.



XIl.  CARATTERISTICHE TIPICHE

| sotto riportati sono forniti atitolo di esempio e non devono essere utilizzati per
calcolare le concentrazioni di T3 in campioni e controlli a posto della curva
calibratore eseguita contemporaneamente.

E. Tempotrascorsotral aggiuntadell’ultimo calibratoreeil campione
Come mostrato nella seguente tabella, il dosaggio s mantiene accurato anche
quando un campione viene aggiunto nelle provette sens bilizzate 60 minuti dopo
I’ aggiunta del calibratore.

T3 cpm B/Bo (%)
Attivitatotale 40019
Cdibratore 0,00 nmol/Il 28572 100,0
0,35 nmol/Il 24781 86,7
1,00 nmal/I 18112 634
2,50 nmol/Il 10587 37,1
6,50 nmol/Il 4629 16,2
14,00 nmol/I 2684 94

TEMPO TRASCORSO
Sero o 20' 40 60'
nmol/l
C1l 1,04 1,07 1,05 1,10
Cc2 5,15 5,74 6,13 5,76

XIl1. CARATTERISTICHE E LIMITI DEL METODO

A.  Sensibilita

La senshilita, calcolata come concentrazione apparente di un campione con cpm
pari ala media meno 2 deviazioni calibratore di 20 replicati dello calibratore zero,
erisultata essere 0,1 nmoal/l.

B.  Specificita

Le percentuali di cross-reattivita stimata rispetto alla concentrazione in grado di
produrre un’inibizione al 50% sono ri spettivamente:

Composto Cross-Reattivita

(%)

L-3,3',5 - triiodothyronine (L-T3) 100

33,5 - triiodothyronine (rT3) ND

L- thyoxine (L-T4) 0,17

D-thyroxine (D-T4) 0,04

3,3',5 - triiodothyroacetic acid (TRIAC) 52

3,5—diiodo-L-tyrosine 0,22

ND = non dosabile
Nota: questa tabella mostrala cross-resttivitarelativaal’anti T3.

C. Precisione
INTRA SAGGIO INTER SAGGIO
Sero N <X>+3SD CcVv Sero N <X>+3SD CcVv
(nmoal/L) %) (nmoal/L) %)
A 10 1,06 + 0,05 47 A 10 1,22+ 0,05 37
B 10 549+ 0,31 56 B 10 543+ 0,16 30

SD : Deviazione Standard; CV: Coefficiente di Variazione

D. Accuratezza
TEST DI DILUIZIONE

Campione Diluizione Concentrazione Concentrazione
teorica misurata
(ng/ml) (ng/ml)
A 1 - 12,29
12 6,15 5,67
v4 3,07 2,98
/8 154 1,42
116 0,77 0,72

| campioni sono stati diluiti con calibratore zero.

TEST DI RECUPERO

Campione T3 aggiunto T3 recuperato Recupero
(nmoal/L) (nmoal/L) %)
1 1 0,89 8%
2 21 105%
4 4,37 109%
8 8,17 102%
12 14,47 120%

A quanto risulta, non esistealcun riferimento internazional e per tale parametro.

XIV. CONTROLLO DI QUALITAINTERNO

- Se i risultati ottenuti dosando il Controllo 1 e il Controllo 2 non sono
al’interno del limiti riportati sull’ etichetta dei flaconi, non & opportuno
utilizzare i risultati ottenuti per i campioni, @ meno che non si trovi una
giustificazione soddi sfacente.

- Ogni laboratorio puo preparare un proprio pool di sieri da utilizzare come
controllo, da conservare congelato in aliquote.

- | criteri di accettazione delle differenze tra i risultati in duplicato dei
campioni devono basars sulla buona prass di laboratorio.

XV.INTERVALLI DI RIFERIMENTO

Questi valori sono puramente indicativi, ciascun laboratorio potra stabilire i
propri intervalli normali.

Le concentrazioni di T3 in soggetti eutiroidei non trattati variavano tra 1,7 e 2,9
nmol/l (n=80).

XVI. PRECAUZIONI PER L'USO

Sicurezza

I1 kit € solo per uso diagnostico in vitro.

Il kit contiene I (emivita: 60 giorni) emettente raggi X (28 keV) ey (35,5 keV)
ionizzanti.

L'acquisto, la detenzione, I' utilizzo e il trasporto di materiale radioattivo sono
soggetti a regolamentazione locale. In nessun caso il prodotto pud essere
somministrato ad esseri umani 0 animali.

Usare sempre guanti e camici da laboratorio quando s manipola materiale
radioattivo. L e sostanze radioattive devono essere conservate in propri contenitori
in appositi locali che devono essere interdetti alle persone non autorizzate. Deve
essere tenuto un registro di carico e scarico del material e radioattivo. Il materiale
di laboratorio e la vetreria deve essere dedicato all’uso di isotopi specifici per
evitare cross-contaminazioni.

In caso di contaminazione o dispersione di materiale radioattivo, fare riferimento
ale norme locali di radioprotezione. | rifiuti radioattivi devono essere smaltiti
secondo le norme locali di radioprotezione. Lo scrupoloso rispetto delle norme
per I’uso di sostanze radi oattive fornisce una protezione adeguata agli utilizzatori.
| reettivi di origine umana presenti nel kit sono stati dosati con metodi approvati
da organismi di controllo europei o0 da FDA e s sono rivelati negativi per HBs
Ag, anti HCV, anti HIV1 e anti HIV2. Non sono disponibili metodi in grado di
offrire la certezza assoluta che derivati da sangue umano non possano provocare
epatiti, AIDS o trasmettere altre infezioni. Manipolare questi reattivi o i campioni
di siero o plasma secondo le procedure di sicurezza vigenti.

Tutti i prodotti di origine animale o loro derivati provengono da animali sani. |
componenti di origine bovina provengono da paesi dove non sono sati segnalati
cas di BSE. E' comunque necessario considerare i prodotti di origine animale
come potenziali fonti di infezioni.

Evitare ogni contatto dell’epidermide con i resttivi contenenti sodio azide come
conservante. La sodio azide puo reagire con piombo rame o ottone presenti nelle
tubature di scarico per formare metallo-azidi esplosive. Smaltire questi resttivi
facendo scorrere abbondante acqua negli scarichi.

Nei luoghi dove s usano sostanze radioattive non & consentito consumare cibi o
bevande, fumare o usare cosmetici. Non pipettarei reattivi con pipette a bocca
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XVIII. SCHEMA DEL DOSAGGIO

Soluzione di lavoro del
tampone di lavaggio
Separazione

Attivita Calibratore Campioni
totale Contralli
m m m
Cdibratore (0-5) - 50 -
Campioni, Controlli - - 50
Marcato 200 200 200
Anti T3 - 100 100
Incubazione 60 minuti atemperatura ambiente su agitatore
Separazione Aspirare (0 decantare)

2ml

Aspirare (0 decantare)

Conteggio

Contare le provette per 1 minuto

KIP1631

Numero di cataogo di DI Asource :

Revisione numero :
100813/1

P.I. numero:
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Datadi revisione: 2010-08-13
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Awpacte 0L0KANPO TO TPOTOKOALO TPV €O TN YP1iON.

T3-RIA-CT

1. XPHXHTIA THN OIIOIA IIPOOPIZETAI

Pad100voconpocdioptodg yia. T in Vitro tocotikn pétpnon g avipomvig 3,5,3 tptimdobupovivig
(T3) otov opd.

I[I. TENIKEX IINAHPO®OPIEX

A. Epmopwki) ovopacia: Kt T3-RIA-CT tng DIAsource

B. ApOpog kataréyov: KIP1631: 96 mpocdopiopLol
KIP1634: 4 x 96 mpocdiopio Lol

I' Koatackevaletor amo tqv:  DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

TN teyviki] fo10gia 1| IANpoP opics oYeTIKG pe TOPOYYEMES EMKOIVOVI|GTE GTA:
Tyl.: +32 (0)67 88.99.99 Dof: +32 (0)67 88.99.96

[1l. KAINIKO YIIOBAGPO

A. Buoloywi) opaon

O Ovpeocidng adévog OoKel 10YVPEG Kol ONUAVTIKEG PLOUICTIKEG €MPPOEC oV avdamTuén, ™
S10popoToiNoT|, TOV KVLTTUPIKO HETUBOMGHO KOl TN YEVIKN] OPUOVIKY 1o0oppomio, KoOMG Kol o
cuvtipnon G MetaPolkng Opdong Kot TNV OovATTLEN TOV OKEAETIKOD GUOTAWOTOG KOl TOV
GULGTNHOTOG TV OPYEVMV.

O1 opudveg Bupo&ivn (T4) kar 3,5,3 tptiwdobvpovivr (T3) kukhopopovy 6N POT| TOL AIUATOG, KUPIMG
SEOUEVUEVEG GTNV TTPMOTEIVN TOV TAdGpaTOoC, T Bupo&vodeopevtikh oeapivn (TBG). H cuykévipwon
g T3 elvar moAD pikpotepn omd ekeivy g T4, aAAd 1 petafolkr T dpacTikOTn T, Eival TOAD
UEYOADTEPT).

B. Klvikéc epappoyéc

O wpocdioptopog g T3 eivat Evag onpovTikde Topdyoviag ot d1dyvoon vosov tov Bupeoeidovg. H
UETPNOT TNG €XEL OTOKOAVYEL Ui LopT| VITEPBLPEOEISIoOD GTOV 0oBevn e Bupeotoikmwon Tov £xel
avénuéva eminedo T3 kot puotoroykd enineda T4. AvEnon oy T3 yopig adénon oty T4 anotelel
GuyVa TPoOdpoun katdotaon vrotpomalovcsog Bupeotofikwong oe acbeveic mov vmoPAnOnkav
nponyovpéveg oe Bepameio. e dhAovg acbeveig, o evBupeoediopndg umopel vo amodobel otn
ovotoroyikn T3, mapdtt ot Tipég g T4 otovg acbeveig anTovg £ivol VITOPLGLOAOYIKEG.

O mpocdiopiopds g T3 eivar emiong ypnolwog ywo v mopoakolovdnon 1660 acbevdv mwov
vroPfdrovtor oe Oepameion yio vrepbBupeosidicd 600 ka1 acbeveic mov Eyovv JAKOWEL TN
avTIBVPEOELDIKT PUPLOKEVLTIKT oy@yT. AVt givor Wdtaitepa TOAOTILO Yio TN didKkpion petal&d aTopmv
pe gvBVPEOEIBIGUO.

>11¢ yovaikeg, ta emimedo g T3 avefaivouv Kotd Tn Sldpkeln TG Kvnong, ¢ Oepameiog e
01GTPOYOVA KOl TNV GVTICLAANTTIKNG oppovobeparneiag. Otav to enineda g T3 givar mapdAinia pe
avénoeig e TBG pe tpoémo avaroyo mpog ta emineda g T4, avtég ot oAhayég OeV AvVTAVOKAODY
UETAPOAN GTNV KOTAGTUOT) TOL Bupeoeldong.



IV.  BAZIK EX APXEX THX MEGOA0Y

Mua otofept mocdta T3 onupoopévig pe 22l aviayoviteta pe v T3 mov Ha
petpnBei, n omoia vmapyer oto deiypo M oto Pabuovountn, yuwr otobepn
moodmta 0écemv aviicopdtov T3, Tov givol SECUEVUEV GE AVTICOUATO OVTL-
movtikoy ond aiyo (GAM) akivntomomuévo oto Toiyouo evog cOANVOpion
molvotopeviov.  Metd and endoon 1 dpog oe Beppokpacio dwpatiov, M
avtidpaon avioyoviopod teppatileton pe  éve Prpa  avappoenons. Ta
coMvaptlo katomy mrévoviat pe 2 ml Staldpatog TAOGTS Kol aveppo@ovVTaL.
Iapotdveron ypaeikd o KoumoAn Pobuovounong kot mpoodiopifoviar ot
GUYKEVIPAOOELS TOV T3 TV SEYUATOV HE aVAy®YT] GVYKEVIPMOOE®V OO TNV
KopmoAn Babpovounong.

V. ITAPEXOMENA ANTIAPAXTHPIA

AvridpoosTtiipra K 96 Kw4dx | Xpopa AvacvoeTaon
egetdoe- | 96 e&eta- TIKOG
v GEMV KO-
KOG
SoAnvapio 2x 48 8x 48 povpo | "Etowpo yia xprion
]] EMOTPOUEVOL [LE
GAM (avticduoto
Ag 125 1 pradido 4 kokkwo | "Etowpo yo xprion
21ml Qraridwa
21 ml
IXNHOETHS: T3 | 11KBY Ax 111
. 125
onuacuévn ue | kBq
(katnyopiog  HPLC) oe
puOpoTIKO Stéhopa
POOEOPIKDOY  pe  Posa
kalgtvn ko alidio (<0,1%)
CAL n 1 pradido 2 kitpwvo | IIpocBéete 0,5 ml
Avogtho- Qraridwa AMEGTAYUEVOD VEPOD
Mndevikdg  Babpovopntic | mompévo | Avogiro-
oe avbpdmvo opd Kot TOMuéVO
Bopoin

CAL - 5 10 kitpwvo | IIpocBéete 0,5 ml

Qraridwa Qroaridwa AMEGTAYUEVOL VEPOD
Bobpovopntég - N =1£065 | vopiho- | Avogpiro-
(deite g axpifeis TWES | momuévo | momuévo
MOV  OTIS  ETIKETEG  TOV
QAdiov) oe  avBpdmvo

0p6 Kot Bupoin

1 prakido 4 ume MpocOiore 11 ml

AVET3 (Rovorkhavikd) Avoptho- Qraridwa AMEGTAYUEVOL VEPOD

i , TOMUEVO | Avo@iho-
AVTICOUATO GE PLOOTIKO

SIIAVULE POCPOPIKDY HE TOMUEVO
Boeto oporevkmpoTivn kot
Bopdin
WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘1 PLoAidio 4 KOpE Apordete 70X pe

¥ 0 10mi Qloridia ATEGTOYUEVO VEPO
Awhopo  mwong  (TRIS 10ml (pmomonorore
He HOyVITIKO

avadenTipa).
2 4 i | Hpocbiors L ml
| CONTROL | N | acnut pocOiote

Qraridwa Qraridwa
Aogtho- | Avo@tho-
momuévo | moupévo

OMEGTAYUEVOV VEPOD

Opoi eréyyov -N =172
oe avOpdmvo opd ue
Bopoin

Inueioon: 1. Xpnowonotgite 10 undevikd Pobpovountn yio opuidoELS
opaV.

VI.  ANAAQXIMA IIOY AEN ITAPEXONTAI

Ta akdAovBo VAKE arwartovvTon aAAG dev TapéyovToL 6To KIT:

1.  Ameotaypévo vepd

2. Iuéreg yo Swavoun: 50 ul, 100 pl, 200 pl, 500 pl kon 2 ml (cuvictdrol m
¥pNon TIETOV ok piPeiog pe avoldo e TAUGTIKG pOYYN)

Avopeikmg otpofihicpov (tomov vortex)

MoyvnTikog avadenTipog

Avadevthpag cornvepiov (700 rpm)

Avtéporn ovpryye tov 5 ml (torov Cornwall) yio Thvon

ZooTnuo avoppoenong (TpoaipeTikd)

Mmnopei va ypnoyonomBei omolocdnmote petpntig vy oktvoPoAiog pe
duvardtnra pérpnong tov 2l (eAdyiom amddoon 70%).

© N O W

VII. IIAPAXKEYH ANTIAPAXTHPIOY

A. BaOpovopuntés: Avacvotote 1o undevikd Pabuovounty pe 0,5 ml
omecTOYHEVOL VEPOD Kol Tovg dAhovg Babuovountég pe 0,5 ml amestayuévon
vEPOUL.

B. Opoi gréyyov: Avacvotiote Toug 0polg eAéyyov pe 0,5 ml amestoypévov
vEPOUL.

r. Avti-T3: Avoovotiote ta avii-T3 pe 11 ml aneotaypévov vepoo.

A. Awdopa moong epyaciog: Ilpostoyldote emapkn Oyko SoAVOUOTOG

mAoong epyaciog pe mpoobnkn 69 Oykwv amectaypuévov vepod oe 1 Oyko
Sdwohopotog midong (70x). Xpnopwomotiote HoyvnTikd avadevtipa yio v
opoyevonoinon. Amoppiyte TO [N YPNOLOTOMUEVO SLdAvpa TAVONG EPYACTNG
670 TEAOG TG NUEPAS.

VIII. @YAAZEH KAI HMEPOMHNIA AHEHX TQN ANTIAPAXTHPIQN

- Ipw oamd 10 dvorypa N TV avacOoTaot, OA0 TO GLOTOTIKG TOL KIT
mapopévouy otabepd Emg TV nuepounvia AMENG, N omoio ovoypapsTon
oV eTIkéTa, £QOoOV dratnpovvial og Oeppokpacio 2 £mg 8° C.

- Metéd ™V avacvotoon, ot opoi géyxov mapapévovy otabepoi emi 7
nuépeg otovg 2-8° C.
To peyaditepeg mepodovg @Oraéng, Oo mpémer va dnuovpyndovv
KAGopata/docelg tag xpriong kat va dtatnpndovv oe Bepuokpacio —20°
C eni 3 pufveg 10 péyroro. Amo@edyete tovg emakOlovdovg KOHKAOVG
KOTOYOENG-0mOYLENS.

- Metd Vv avacVoTaoT, To avIIoOUaTe avTl-T3 Topapévouy otadepd yio
6 ePfdopadec otovg 2-8° C. MHN KATAYYXETE.

- AmopehyeTe TOVG ETOKOAOVOOVG KHKAOVG KATAWVLENG-ATOYVENG.

- Dpéoko, TUPACKELOOHEVO StdAvpo mAdong epyociog Oa mpémer va
xpNoyLomoteital T idio uéEPaL.

- Toxdv petaPoréc TG QULOIKNAG EUPAVIONG TV AVTISPOCTNPI®Y TOL KIT
evd& eTOL VL VTTOdINADVOLV aoTtdfeta 1} odAloimon.

IX.  2YAAOT'H KAI IIPOETOIMAZIA AEITMAT2N

- Ta deiypota opov mpémet va purdccovtal og Beppokpacio 2-8° C.

- Eav n e&étaon dev mpoaypoatoromBei eviog 24 wpadv, cuviotdtar 1 @OAaEN
otovg -20° C.

- AmopehyeTe TOVG ETAKOAOVOOVG KHKAOVG KATAWVLENG-ATOYVENG.

X. ATAAIKAXIA

A. INUEIDOELS CYETIKA PUE TO YEPLGUO
Mn %PNOYLOTTOLEITE TO KIT 1} TO. GLGTATIKG HETA TNV NUEPOUN Vi ARENG.
Mnv avoperyviete VAKE arnd d10popeTIKEG TaPTIOES KIT.
Dépete Oha Tar avTidpootipla og Bepuokpacio dopatiov mTpwv amd ™
xpfiom.
Avapei&te kohd Olo To avTIOpOOTAPLO KOL TO SElypoTo HE OmOAN
avokivion 1 avadevon.
Xpnoponoteite éva kabopd avorl®o1Lo pOYYOg TTETAG Y10 THY TPOSHNKN
KkGbe Srapopetikod avTidpactTpiov Kot Oelypatog TPOKEWEVOL Vo
amo@Vyete TV emiporvven. H axpifewa Behtidverar pe ypron nmetdv
VYNNG aKpiPELOG 1) CVTOUATOTOMUEVOL EEOTAGLOD SLOVOUNG HE TITETEC.
Tnpeite TOVG XPOVOLS EXDACTC.
Ipoetopndote pion koapmoAn Boabpovounong yur kabe avdivon kol un
xPNoyLonoteite dedopéva amnd mponyodueves avardoELS.

B. Awdikaoio

1. ZInudvete emotpopéve convaple €g dmlovv yio k@be Babupovountr,
delypna ko opd eléyyov. I'a 1OV TTPOGAIOPIGUO TOV HETPHOE®YV TOL
yndém 21 (“total"), onpavete 2 kowé (U1 ETIOTPOUEVE) COATVEPLL.

2. Avapitte yuo Aiyo (ue  ovopeikm  otpofihicpod  tomov  vortex)
Bobpovountég, mpoaparmpéva deiypato Kot opods EAEYXOVL Kot dloveipeTe
50 ul amd €kaoto o€ avticToye COANVAPLA.

3. Awveipete 200 pl T3 onuoocpévov ue oe kGbs ocwinvaplo,
GUUTEPIMOUPAVOVTOGC TO [N EMOTPOUEVE GCOANVAEPLEL TOV GPOPOVV TIG
petprioelg Tov yvnoém 21 (“total") .

4. Awveipete 100 pl avti-T3 og k40e cornvaplo, ektdg and ta cOAnvAapLo
OV APOPOVY TIC LETPHOELS TOL LrvnoéT 2| (“total") .

5. Avakwnote amadd pe to xépt ™ Pdon ompiEng tov coAnvapiov yo vo
ameAeVOEPDOETE TVYOV TUYIOEVUEVEG PLUOAADEG aéPQL.

6. Ernwdote yuu 1 dpo og Beppokpacio dopatiov pe cuveyn avadevon.

7.  Avappogriote (9 uetayyiote) 1o mepiexdpevo kbs cwinvapiov (ue
eEaipeon ekeiva oV aPOPOvY TIC METPRoES Tov yvndét I ["total"]).
Befawmbeite 611 10 mhaoTikd puyyog Tov avappoenth eOAaveL oTov Tubuéve
TOV EMOTPOUEVOD GCOANVAPIOD TPOKEUEVOL Va apoipedel OAN M TocdTHTO
TOV VYPOV.

8.  I\bvete to colnvapio pe 2 ml dtoddpatog tAvong epyaciog (ue eEaipson
ekelvo mOv opopoly T petprioelg Tov yvnoémn 2l [“total"]) ko
avappo@fiote (1 peTayyiote). AToEUYETE TO GYNUATICHO QPO KOTG TN
Suapketa ™G TpocOnKng Tov SLHAVHATOG TAVONG EPYACIOG.

125|



Agnote to coAnvapla va otabodv oe opba Béom yur 600 Aemtd Ko
OVOPPOPTOTE TN GTOLYOVO VYPOL TOV ATOUEVEL.

T. Axpipara

10, Metpr b , , . AKPIBEIA I'TA TON IAIO AKPIBEIA METAEY
. £TPNOTE TO COANVAPLY 6E peTpnTh ¥ aktvoPoriog yio 60 dgvteporenta. POSAIOPIEMO AIAGOPETIKON TTPOZAIOPIEMON
Opog N | <X>+T.A. TA. Opog N <X>+*T.A. A
l. YIIOAOT'IZMOZX TQN AIIOTEAEZMATQN (nmoal/l) (%) (nmal/l) (%)
1. Ymoloyiote TN péon Tipn TV SITAGY TPOGIIOPICUAOV. g 18 éggf 82? ‘51(75 g 18 éféf 822 gg
2. Ymoloyicte 1 decpevpévn padlevépyeln MG T0c00TO TNG SEGUEVONG TOV e ' e '
npoodopileton oo onueio undevikod Babpovount (0) cvpewve pe tov > = > = =
0kOLoLAO <OTO: T.A.: Tunucr'] amokiion, X.A.: ZovieheoThg dtakdpovong
A. OpBoTTO
o hc 1 Sel AOKIMAXIA APAIQXHX
B/BO(%) = Msrp'ncmg(Bueuov?unmgnﬁswuof) X100
Mezpijoeig (Mndevikog faduovopniic) Agiypa Apaioon OempNTIKN) Metpn0sica
GUYKEVTP O] GUYKEVTP O]
3. Me yprion nuitoyapifukod xaptiod yPoeNRaTog N XopTiod YPoEHLOTOS (nmol/l) (nmol/l)
logit-log 3 xbdxhov, mapactiote ypaeikd T Twés (B/BO(%)) yuo kdabe
onueio Bobuovount) g cvvapmmon g cvykEvipwong tov T3 yio Kabe A vl - 12,29
onueio Babuovount. Amoppiyte TG EPPAVEIS PN AmodEKTEG TUHES. 172 6,15 5,67
4, Tw ™V Kotookev] ™G Koumoang Pabuovounong eivor dvvatd va gg igz iig
xpnoyoromBovv eniong uéBodot pe tn Pondeia NAEKTPOVIKOD VTOLOYIOTH. 116 077 072
Eav ypnowonoteiton avtdpotn enefepyacio amoteleopdtov, cuviotdron ' '
TPOCAPLOYT KOUTVANG AOYIOTIKNG GVVApTNONG 4 TopapéTpmy. - " - n
5. Mg avayoyn tov tuav tov dsiypdtov (B/BO (%)), mpoodiopicte Tig Ta Seiypara apadinkay pe imdevicd fodpovoum.
ouYKeVTpOGELS T3 TV detypdtov arnd v kapmOAn fadpovounong.
6. Tio x@bs mPoodlopiopd, TPEMEL Vo EAEYYETAL TO TOGOGTO TOV GUVOAKOD AOKIMASIA ANAKTHSHE
yvnoém mov deopedetal amovsia Tov un onuoacpévov T3 (BO/T).
Agiypa Mpootedeic AvaxtnOcig AvaxtnOsig
T3 T3 %)
XIl. TYIIKA AEAOMENA (nmoal/l) (nmol/l)
Ta axdrovba dedopéva mpoopifovtal HOVO mG TOPAOEYLo Kot deV TPEMEL Va. 1 1 089 89‘;/"
APNOYLOTOLOVVTOL TTOTE AVTE THG KAUTUANG Bafpovounong mpayatikov xpovov. ‘21 i; iggof’
¥ (]
8 8,17 102%
T3 cpm B/Bo (%) 12 1447 120%
K , 06 125| utotalu 40019
potosts Tob viitem ( ) Amd 600 givar duvatd va yvopilovpe, dev vrapyel deBvEG VMKO avapopdg yio
BaOpovopntig 0,00 nmol/I 28572 100,0 ™V TAPAUETPO QTN.
0,35 nmol/Il 24781 86,7
1,00 nmol/l 18112 63,4 E.  Mscodidomnpo perasd Sravopig tedevtoiov Paduovounty ka
2,50 nmol/l 10587 371 Sefyparoc nne peTadd e s PabpovopnTh
1223 2::8:;: 32525?1 18‘21 Onwg @aivetor mo kdtm, n dovopn TV SEYUATOV TPETEL VO YiveTon
' ' evtdg Swotiuatog 60 Aemtdv T0 péyloto peTd T Svopn  Tov
Bobuovounty.
MEZOAIAXTHMA
XIll. AIOAOXH KAI TEPIOPIEMOI Opéc o 20 20 60'
nmol/l
A. ‘Opro aviyvevong
YrofAnOnkav oe mpoodiopiopnd eikoot undevikoi Podpovountéc poli pe Cl 1,04 1,07 1,05 1,10
£vo, 6UVOLO ALV Babpovountov. c2 515 574 613 576
To 6po aviyvevong, opllOHEVO ®C M QOIVOUEVIKY) GULYKEVTIPOON VO
TUTIK®OV OTOKAGEDY KAT® omd TIC UECEC KOUTOUETPTOELS GE UNOEVIKN
déopevon, frrav 0,1 nmol/l.
B Ewwémro XIV. EXQTEPIKOZX ITOIOTIKOX EAETX0X

To m0606TH S1UGTAVPOVHEVNG OVTIdPAOTG, TOV LITOAOYILETON [E GVYKPLON TNG
GUYKEVTPOONG OV amodidel avactodny 50%, sival avtictoyo:

Evoon Awetavpodpevn avtidpaon
(%)
L-3,3",5 -tpriwdobupovivny (L-T3) 100
3,3",5 -tpriwdobupovivn (rT3) Mn avixv.
L-Bupo&ivn (L-T4) 0,17
D-Bupo&ivn (D-T4) 0,04
3,3",5—1ptiwdodupeotiko o&bd (TRIAC) 52
3,5 —dtiwdo-L-tvposivn 0,22
Mn aviyy. = un aviyvedoyto
Inueioon:  Ttov  wivake  ovtd  TopovoldleETor 1 SLOGTALPOVEVN

avTdpaoTIKOTNTO Yo TNV ovTi-T 3.

XV.

Edv 10 anoteléopata ov Aappdvovtal yio tov opd gdéyyov 1 h/kar tov
opd eléyyov 2 de Ppiokoviar evtdg Tov mediov TdV Tov KabopileTar
oTNV €TIKETO. TOL QuIAiov, To amoteAéopata dev eivar duvatd va
xpnoyoromBoiv, ektdg edv £xel dobel kavomomtikny €€Rynon yo v
ACVUP®VICL.

Eav givon embountd, ke epyactnplo umopei va dnpiovpynost ta dikd
7oV peiypato detypdtov eléyyov (Pools), Ta omoia Tpénel va SlaTnpodvToL
KOTEYLYUEVO, 68 KAAoHOTA/SOGELG LLag Y PNoNS.

Ta kpreipro. 0wodoyng yio. ™ dapopd peta&d Tav SumAdv amotelecpdtov
tov dsiypdtov Oo mpémert va Pacifoviar oe opbég epyaotnplokés
TPAKTIKEG.

TIMEX ANAPOPAX

O Tipég avtég mopéyoviar povov g odnyos. Kabe epyaoctipio o mpémet va
KaB1EpOOEL TO S1KO TOV TESGIO PLUOIOLOYIKDV TIHMV.

O1 ovykevipmoelg g T3 yu evBvpeoeidikd dtopa, Tov dev £xovv veoPfAnbei og
Oepoameia, kopoivoviav ord 1,7 £og 2,9 nmol/l (n=80).



XVI. ITPODPYAAZEIY KAI IPOEIAOIIOIHXEIY

Acopdieia

Movo yia Stoyveotiky ypfion in vitro.

To k1t owtd mepiéxel 1o 2 | (Xpdvog nulong: 60 nuépec), wa padievepyl ovoia
1 onoio eknépmet 1oviCovoa aktvoBoria X (28 keV) kot y (35.5 keV).

Avtd 10 padievepyd Tpoidv givor duvatd va petapepbei kot va ypnoyromombel
povo amd eEovolodotuéva dtopo. H ayopd, @Oroa&n, ypnon Kot ovtoAioyn
padievepydv mpoidvTmv LIOKEWTAL ©T Vouobesio ™G YOPAS TOL TEAMKOD
xpnotn. e Kopio mepintmon dgv TPETEL Vo xopnyEitat To TPOidv og avOpdmovg
1 {doa.

Olog 0 xepopdg OV padlevepyod VAKoD Oo mpémel vo ekteleitar og
KaBoplopévo xmpo, HaKPLd amd x®POVG TAKTIKNG S1AEVONG. XTO €PYOOTPLO
TpémeL va dloTnpeiTan NUEPOAGYLO Yio TV Tapodafr| Kot T @OAAEN padievepydv
vAkdv. EomMopdg kor yvdhva okedn tov gpyactnpiov, too omoia Oo
pmopovoav vo LoAvvBolv pe padievepyég ovoiec, Ba mpémel vo puAGocovTOL GE
EeywproTd xOPO Yo TNV TPOANYN ETUOAVVONG TV S10POP®V PASLOIGOTOTMV.
Toyov S1oppoésg padievepydv vypav npénet vo, kabapilovtat apéoms cOUPOV 1
TG dadikooieg ao@areiag and padievépyeta. Ta padievepyd andPAnTa TpEneL va
OTOPPITTOVTOL GOUP®VE [E TOVG TOTIKOVG KUVOVIGLOUG Kol TIG KaTevhuvinpieg
odnyieg TV apydv mov égovv dikaodooio oto gpyactipro. H tpnon tov
BooIK®V KavOVmV aoQAAELNG 0TtO PASIEVEPYELD TAPEYEL ETOPKT TPOGTUCTOL.

Ta cvotatikd avOpdTvoL aipatog Tov TEPIAAUPAvOVTaL 6T0 KIT avTd £X0VV
eheyyOei pe pnebodovg eykekpuéveg oty Evpdnn ffkar and tov FDA kot éxet
Swamiotobdel O0tL givor apvnTikd og Tpog v napovsio HbsAg, avti-HCV, avti-
HIV-1 kot 2. Kopio yvoot pébodog dev eivar duvatd va mopéyet mAnpn
Srac@diion 0Tt mapdywyo Tov avOpdrvou aipatog de Oo petaddoovy nratitida,
AIDS 1 dMeg howméels. Emopévag, o yepiopds avidpaotnpiov, deryudtmv
0po¥ N mAdopatog Ba mpénel va yiverar cOUQ®VA UE TIG TOTIKEG dl0dKaGiEg TEPT
ACPOAELOG.

Oha o {oikd Ttpoidvta kon Tapdywya Exovv cuAAexfel amd vy (da. Ta Posia
GLOTATIKG TPOEPYOVTAL Ao YMpeg Omov dev £xel avapepbel BSE. TTap' OA' avtd,
ovotatikd wov mEpEyovy (oikég ovoieg Ba mpémer vo avtipeTonilovion g
SVVNTIKOG LOAVGHOTIKG.
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Przed zastosowaniem nalezy pr zeczyta¢ caly protokol.

T3-RIA-CT

I.  PRZEZNACZENIE

Oznaczenie radioimmunologiczne do ilosciowego pomiaru in vitro ludzkig 3,5,3' tréjjodotyroniny
(T3) w surowicy.

[I. INFORMACJE OGOLNE
A. Nazwafirmowa: DIAsource T3-RIA-CT
B.  Numer katalogowy: KIP1631: 96 oznaczen

KIP1634: 4 x 96 oznaczen

C. Wyprodukowano przez: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Ruedel'Industrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgia

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

[11. INFORMACJE KLINICZNE
A. Aktywnos¢ biologiczna

Gruczot tarczowy wywiera silny, majacy kolosalne znaczenie, wplyw na wzrost, réznicowanie,
metabolizm komérkowy i og6lna réwnowage hormonalna, jak réwniez na utrzymywanie aktywnosci
metaboliczne oraz rozwoj uktadu kostnego i narzadéw wewnetrznych.

Hormon tyroksyna (T4) oraz 3,5,3' trgjodotyronina (T3) kraza we krwi w wigkszosci zwigzane z
proteing 0socza, zwana globuling wiazaca tyroksyne (tyreoglobulina, TBG). Stezenie T3 jest znacznie
nizsze niz T4, lecz jg oddziatywanie metaboliczne jest znacznie silnigjsze.

B. Zastosowaniekliniczne

Oznaczanie T3 ma duze znaczenie w rozpoznawaniu choréb tarczycy. Jej pomiar pozwolit nawykrycie
wariantu nadczynnosci tarczycy u pacjenta z tyreotoksykoza i podwyzszonym poziomem T3 oraz
normalnym poziomem T4. Wzrost stezenia T3 bez wzrostu T4 jest czesto pierwszym objawem nawrotu
tyreotoksykozy u uprzednio leczonych pacjentéw. U innych pacjentéw, eutyreoza jest wigzana z
normalnym poziomem T3, pomimo ze wartosci T4 53 nieprawidiowe.

Oznaczanie T3 jest réwniez przydatne w monitorowaniu pagentéw leczonych z powodu nadczynnosci
tarczycy i pacjentow, ktorzy zakonczyli leczenie przeciwtarczycowe. Ma ono szczegolne znaczenie w
réznicowaniu 0sdb w eutyreozie.

U kobiet, poziomy T3 sa podwyzszone podczas ciazy, leczenia estrogenami i przyjmowania
hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych. Gdy poziomy T3 narastaja réwnolegle z TBG w sposdb
analogiczny do poziomoéw T4, zmiany te nie odzwierciedlaja zaburzen statusu tarczycy.



V.

ZAGADNIENIA DOTYCZ4CE METODY

W celu pomiaru T3 w prébce lub w kalibratorze, znana ilo$¢ czasteczek T3
oznakowanych J*® wspdtzawodniczy z T3 o okreslona ilosé migsc wiazacych

przeciwciata anty-T3, zwiazanych z przeciwciatami

kozimi i mysmi,

unieruchomionymi na $ciance probowki polistyrenowej. Po jednogodzinng
inkubacji w temperaturze pokojowe reskcja wsp6tzawodnictwa jest przerywana
przez aspiracje. Nastepnie probéwki s3 ptukane przy pomocy 2 ml roztworu
pluczacego i aspirowane ponownie. Wykreslana jest krzywa kalibracyjna a
sezenia T3 w probkach sa okreslane na podstawie natozenia dawki na krzywa

kalibracyjna.
V. ODCZYNNIKI DOSTARCZONE
Odczynniki Zestaw Zestaw Kolor Rekonstytucja
96 4x 96
oznaczen | oznaczen
Prob6wki optaszczone 2x48 8x 48 czamny | Gotowedo
GAM (kozie i mysie) zastosowania
1fiolka 4fiolek | czerwony | Gotowe do
21 ml 21 ml zastosowania
ZNACZNIK  1zoTOPOWY: | TH1KBA | 4x111kBg
T3  oznakowany  jodem'®
(poziom HPLC) w buforze
fosforanowym  z  kazeina
bydlgca i azydkiem (<0,1%)
CAL n ifioka | 2filek | 6ty | Doda¢ 05 ml
] materiat materiat wody
Kalibrator zerowy w surowicy | liofilizow | liofilizow destylowanej
ludzkigj z tymolem any. any
CAL Sfiolek | 10fiolek | 26ty | Dodaé0,5ml
- materiat materiat wody
Kdibratory - N =od 1do 5 liofilizow | liofilizow destylowanej
(doktadne wartosci na any. any
etykietach fiolek) w surowicy
ludzkigj z tymolem
Ab lfiolka | 4fiolek | niebieski | Doda¢ 11 ml
— materiat materiat wody
Przecwdidaanty-T3 liofilizow | licfilizow destylowane]
(monoklonane) w buforze any any
fosforanowym z abumina z
surowicy bydlecej i tymolem
| WASH | SOLN |CONC | 1fiolka | 4fiolek | brazowy | Rozcieiczyé
10ml 10ml 70x woda
Roztwor ptuczacy (TRIS-HCI) destylowana
(wykorzystaé
mieszadto
magnetyczne).
2. fio!ek 4 fiolgk srebrny | Dodaé 0,5 ml
materiat materiat wody
liofilizow | liofilizow destylowanej
Kontrole-N =od 1do2 any any
w surowicy ludzkigj z tymolem

Uwaga: Dlarozcienczen surowicy nalezy sosowaé kalibrator zerowy.

VI. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

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

1.  Woda destylowana

2. Pipety do dozowania: 50 pl, 100 pl, 200 pl, 500 ul i 2 ml (zaleca sie
korzystanie z doktadnych pipet z jednorazowymi  koncéwkami
plastikowymi)

3. Mieszadto wirowe

4.  Mieszadto magnetyczne

5. Wytrzasarka do probéwek (700 rpm)

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

7. Uklad do aspiracji (opcjonalnie)

8. Moze by¢ wykorzystywany jakikolwiek licznik gamma odpowiedni do
pomiaru 2| (minimal ny uzysk 70%)

VII. PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

A. Kalibratory: Rekonstytuowa¢ kalibratory 0-5 przy pomocy 0,5 ml wody
destylowangj.

B. Kontrole: Kontrole nalezy rekonstytuowa¢ przy pomocy 0,5 ml wody
destylowangj.

C. Anty-T3: Rekonstytuowa¢ anty-T3 przy pomocy 11 ml wody destylowans.

VIII.

B.

10.

Roboczy roztwor pluczacy: Wiasciwa objgtos¢ roboczego roztworu
ptuczacego nalezy przygotowaé dodajac 69 objetosci wody destylowanej do
1 objetosci roztworu ptuczacego (70x). Do homogenizacji nalezy
wykorzysta¢ mieszadto magnetyczne. Niewykorzystany roboczy roztwor
ptuczacy nalezy wylaé¢ pod koniec dniaSolution .

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. W
celu diuzszego przechowywania, nalezy zamrozi¢ w matych objetosciach.
Mozliwe jest wowczas przechowywanie przez maksymalnie 3 miesiace, w
temperaturze -20°C. Unika¢ powtarzanych cykli zamrazania-odmrazania.
Po rekonstytucji, przeciwciata anty-T3 s stabilne przez 6 tygodni w
temperaturze 2-8°C. NIE ZAMRAZAC.
Swiezo przygotowany roboczy roztwor
wykorzystany w tym samym dniu.

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

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

ptuczacy powinien by¢

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE MATERIALZU DO BADANIA

Probki surowicy musza by¢ 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.

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  unikna¢  zanieczyszczenia  krzyzowego, do  dodawania
poszczegdlnych odczynnikéw i probek 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 wymiesza¢é przez

Procedura
Dla kazdego kalibratora, probki i kontroli nalezy oznaczyé optaszczone
probowki w badaniach podwdjnych. W celu okreslenia catkowitych zliczen
nalezy oznaczy¢ 2 standardowe probowki.
Szybko wymiesza¢ wirujac: kalibratory, prébki i kontrole, i dozowaé po
50 ul kazdg substancji do odpowiednich probowek.
Do kazde probéwki, w tym do probéwek nieoptaszczonych do catkowitego
Zliczania, doda¢ po 200 pl T3 oznakowanego Jodem™?®,
Do kazdej probowki, poza probéwkami do catkowitego zliczenia doda¢ 100
Wl przeciwciat anty-T3.
Ddlikatnie potrzasnaé¢
pecherzykéw powietrza.
Inkubowaé przez 1 godzing w temperaturze pokojowej, nieprzerwanie
wytrzasgjac.
Aspirowa¢ (lub odla¢) zawartos¢ kazdej probowki (z wyjatkiem probéwek
do catkowitego zliczania). Aby usuna¢ caty ptyn nalezy upewnié¢ sig, ze
plastykowa koncéwka aspiratora osiagneta dno optaszczonegj probowki.
Przeptuka¢ probdwki przy pomocy 2 ml roboczego roztworu pluczacego (z
wyjatkiem probéwek do catkowitego zliczania) i aspirowa¢ zawartosé¢ (lub
odla¢ ja). W trakcie dodawania roboczego roztworu pluczacego nalezy
unika¢ wytwarzania piany.
Pozostawi¢ probowki w pozycji stojacej do gory na dwie minuty i
aspirowa¢ pozostate krople ptynu.
Zlicza¢ probéwki w liczniku gamma przez 60 sekund.

statywem w celu uwolnienia uwiezionych



Xl.  OBLICZANIE WYNIKOW

1. Obliczy¢ érednia oznaczen podwdjnych.
2. Obliczy¢ zwiazana radioaktywnos¢ jako odsetek wiazania okreslonego w
zerowym punkcie kalibracji (0) zgodnie z ponizszym wzorem:

Liczba zliczenl(dla kaibrator a lub prébki)

B/BO(%) =— - -
Liczba zliczenl(dla kaibrator a zerowego)

~ 100

3. Na 3 arkuszach péHlogarytmicznych lub papierze milimetrowym wykresli¢
wartosci (B/BO(%)) dla kazdego punktu kalibratora jako funkcje stezenia T3
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 (%)) prébki nalezy okresli¢ stezenia T3 w
probkach z krzywej kalibracyjng.

6. Dlakazdego oznaczenia nalezy sprawdzi¢ odsetek catkowitego zwiazanego
znacznika izotopowego przy braku nieoznakowanego T3 (BO/T).

XIl.  PRZYKEZAD DANYCH TYPOWYCH

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

D. Dokladnosé :
BADANIE ROZCIENCZENIA

Prébka Rozcienczenie Stez. teoretyczne Stez. zmierzone
(nmoal/l) (nmoal/l)
A 71 - 12,29
12 6,15 567
v4 3,07 2,98
/8 154 1,42
/16 0,77 0,72

Probki zostaty rozcienczone za pomoca kalibratora zerowego.

BADANIE ODZY SKU

Prébka dodano T3 Odzyskany Odzysk
(nmol/l) T3 (%)
(nmoal/l)

1 1 0,89 8%

2 21 105%

4 4,37 109%

8 8,17 102%

12 14,47 120%

Zgodnie z nasza najlepsza wiedza, dla opisywanego parametru nie istniga
mi¢dzynarodowe materiaty referencyjne.

T3 cpm B/Bo (%) . . . . .
E. Odstep czasowy pomiedzy dozowaniem ostatniego kalibratora i
Zliczanie calkowite 40019 probki . . )
Jak tutaj wykazano, wyniki testu pozostaja doktadne nawet wéwczas, gdy
Kaibrator 0,00 nmol/l 28572 100,0 probka zostanie dozowana w 60 minut po dodaniu do optaszczonych
0,35 nmol/l 24781 86,7 probowek kalibratora.
1,00 nmoal/l 18112 634
2,50 nmol/l 10587 371 ODSTEP CZASOWY
6,50 nmol/I 4629 16,2
14,00 nmol/l 2684 9,4 Surowica o 20' 40' 60'
nmol/|
c1 1,04 1,07 1,05 1,10
XI11. DZIAEANIE | OGRANICZENIA c2 515 574 6.3 576

A. Granica wykrywania
Dwadziescia kalibratoréw zerowych oznaczano wraz z zestawem innych
kalibratoréw. Granica wykrywania, zdefiniowana jako odmienne stezenie
dwoéch odchylen standardowych ponize przecigtng wartosci zliczania
przy wiazaniu zerowym ksztattowata si¢ na poziomie 0,1 nmol/I.

B. Swoistosé

Odsetki reaktywnosci krzyzowe uzyskane przez poréwnanie stezenia
uzyskujacego 50% hamowanie sa nastepujace:

Skladnik Reaktywnosé krzyzowa

(%)

L-3,3',5 - tr¢jjodotyronina (L-T3) 100

3,3',5 - tréjjodotyronina (rT3) nw.

L- tyroksyna(L-T4) 0,17

D-tyroksyna(D-T4) 0,04

3,3',5— kwas tréjj odotyreooctowy (TRIAC) 52

3,5 —dwujodo-L-tyrozyna 0,22

n.w. = niewykrywal ne
Uwaga: tabela przedstawia reaktywnosé krzyzowa dlaanty-T3

C. Precyzja
PRECY ZJA W SERI|I PRECY ZJA MIEDZY SERIAMI
Surowi N <X>+ SD CcVv Surowi N <X>+ SD CcVv
ca (nmol/l) %) ca (nmol/l) %)
A 10 1,06 + 0,05 47 A 10 1,22+ 0,05 37
B 10 549+031| 56 B 10 543+ 0,16 30

SD: Odchylenie standardowe; CV: Wsp6tczynnik zmiennosci

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 wykonaé wiasne prébki
zbiorcze w celach kontrolnych, ktére powinny byé¢ 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.

Stezenia T3 dla nieleczonych osob w eutyreozie obgimuja zakres od 1,7 do 2,9
nmol/l (n=80).

XVI. SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Bezpieczerstwo

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
produktow radioaktywnych podiega regulaciom 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¢ oddzidone 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
radiol ogi cznego zapewnia wystarczajace zabezpieczenie.
Skiadniki zawierajace ludzka krew, dostarczone w zestawie, zostaty 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 krajow, w ktérych nie odnotowano wystepowania
BSE. Pomimo to, sktadniki zawiergjace substancje pochodzenia zwierzecego
powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.

Unika¢ kontaktu skéry 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.

bezpieczenstwa
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IIpoueTeTe meTHsi MPOTOKOJ MPeEIN yIOTPeda
T3-RIA-CT

|. YIIOTPEBA

PamronMyHHO H3CieBaHe 3a KOIMYESCTBEHO U3MepBaHe in Vitro Ha yosemiku 3,5,3 Tpuiog0THPOHUH
(T3) B cepym.

II. OBIIA HHO®OPMALIUA

A. TlaTtenTtoBaHO HMe: DIAsource T3-RIA-CT Kit

B. Karaso:xkeHn Homep: KIP1631: 96 tecra
KIP1634: 4 X 96 Tecra

C. IIpousBeneHo oT: DIAsource ImmunoAssays S.A.

Rue De I’ Industrie 8 B-1400 Nivelles, Belgium.

3a TexHMYeCKa MOMOII WJIH MOPBYKA:
Ten.: +32 (0)67 88.99.99 daxkc: +32 (0)67 88.99.96

1. KIHHHUYEH IIPEIJIE]]

A. DBuosornuHa akTHBHOCT

[luroBuaHaTa KJ€3a yNpakKHSBA CHJIHO M CHIIECTBEHO PETryJaTOPHO BB3JEHCTBHE BBPXY pacTexa,
mudepeHmanmaTa, KIEThYHUS MeTadoNMM3bM M OOHIMS XOpMOHaJieH OajlaHC, KakTo M BBPXY
MOAIbPYKAHETO HA METa0OIUTHATA AaKTHBHOCT U Pa3BUTUETO Ha CKEJIETHATA M OpraHHATA CHCTEMA.
Xopmonute tupokcuH (T4) u 3,53 tpuitogoruponnn (T3) MUPKYIHPAT B KPHBOTOKA, B MOBEYETO
CITy4a CBbP3aHH C IUIa3MEHHs IPOTEHUH U TUPOKCHH-CBBp3Balus riao0ynun (TBG). Konnenrtpanusra
Ha T3 e MHOrO ITo-MaJika OT Ta3u Ha T4, HO MeTaboIUTHATa AaKTUBHOCT HAa ITHPBHS € MHOTO TIO-TOJIsIMa
OT Ta3W Ha BTOpUSI.

B. KianHuYHM NPUIOKEHUS

OnpenensiHero Ha T3 e BakeH (akTop NP JUATHOCTUKATA Ha 3a00JIIBAaHMATA HA IIUTOBUIHATA JKJIE3a.
[Ipu HEeroBoTo M3MepBaHe O€ OTKPUT BapUaHT HA XUTIEPTUPEOUAN3MA TIPH MALMEHTH C THPEOTOKCHKO3a
¢ noBumeHy HUBa Ha T3 u HopMmasHu HUBA Ha T4, YBenuuaBaneTo Ha HUBata Ha T3 Oe3 yBennuaBaHe
Ha Te3u Ha T4 e 4ecTo MBTH NPENBECTHUK Ha IMOBTapsIIa c€ THPEOTOKCHKO3a MPH JIEKYBAaHH MpPEIN
TOBa manueHTd. [Ipy ApYru NanueHTH eyTHPEOMOU3MBT Ce NMPHUIUCBa HA HOPMajHM HHMBAa Ha 13,
BBIIPEKH Y€ HUBaTa Ha TexHHs T4 ca aHOpMaiHH.

OmnpenensiHero Ha T3 € CBIIO Taka MOJIE3HO NpH HaONIOAaBaHETO Ha MAIMEHTH, MOJJIOKEHH Ha
JIeUeHHE 3a XMIIEPTUPEOMIU3bM M MAIMEeHTH C IpeKpaTeHa JIeKapcTBEHa Tepamus Ha IIUTOBUIHATA
xiie3a. To e 0coOeHO Mmoe3Ho 3a pa3rpaHUyaBaHETO HA CYOCKTH C €yTHPEOUIU3BM.

IIpu xenure HuBata Ha T3 ce mMoBWIIABAT MO BpeMe Ha OPEMEHHOCT, Ha JIEYEHUE C E€CTPOreH U
XOpMOHaJTHa Tepanus ¢ KoHTpauentusu. Korato HuBarta Ha T3 ycniopenHo Ha TBG ce yBennuaBat no
aHaJIOTWMYeH HauyMH Ha HuBara Ha T4, TO Te3W NPOMEHM HE Ca HMHIUKATOP 33 W3MEHEHHE Ha
CBHCTOSIHHETO Ha IIUTOBHUIHATA XKJIE3a.



\V. IDPHHIHUIIH HA METO/1A

Onpe/ieeHo KOIMIecTBO HATOBapeH ¢ 22| T3 ce KOHKYpHpa ¢ HaJIMYHKs B Ipoda
WM KaauOpaTop aHAPOCTEHAMOH, IOJICKAIl Ha H3MEpBaHe, 3a ONpeleeHO
KOJIMYECTBO LIEHTPOBE Ha Cl'le].ll/l(bl/l“lHl/l AHTHUTEIa, KOUTO Ca CBBP3aHU C KO3H
AaHTUTEJIa NPOTUB MUILIKH, l/lM061/lJ'll/l3l/lpaHl/l KbM CTCHUTE Ha IIOJMCTHPOJIOBA
enpyserka. Ciieq  egHodacoBa  MHKyOalus Ha CTailHa — TeMmiepaTypa
KOHKYPEHTHATa peakiys MPUKIoYBa ¢ acrmpanus. Clea ToBa ernpyBeTKUTE Ce
m3muBar ¢ 2 ml PaGoren W3smusam PastBop u ce acnupupar. HauepraBa ce
KanuOpalMoHHa KpHBa, a KOHI[eHTparuuTe Ha T3 B pobuTe ce OIpenessiT upes
MHTEPIIOJIALMS Ha J03aTa OT KalMOpallMOHHaTa KPHUBa.

V. H3IIOJI3BAHH PEATEHTH

PearenTn Koanuec Koanuec IBeren Ipuroresine
TBO TBO KOJX
96 TecTa 4x96
TecTa
[[ Enpyseru, mokputi 2x48 8x48 4epeH TotoB 3a
¢ GAM (ko3 aHTH- ynorpe6a
Tesa MPOTUB MHUIIIKHU )
Ag 125) 1 ¢nakon | 4dnakona YepBeH TotoB 3a
21 ml 21 ml ynorpeba
MTPOCJIEJISIBALLIO 111 kBq ax111
BELLECTBO: T3, kBq
HatoBapen ¢ Ziox (HPLC
ckana) BbB (ocdaren
Oydep ¢ BOJICKH Ka3eHH U
asuz (<0.1%)
1 pnakon 2 XKBIT Jo6asere 0,5
Hyzes  KamiGparop B modum3 ¢akona ml
YOBELLIKH CEPyM C THMOJ HpaHu mopunm3 JIECTHIMpaHa
npaHu BOJA
5 dmakon 10 HKBIT Jobasere 0,5
Kamn6parop -N = 170 5 modum3 (akona ml
(BUXK TOYHMTE CTOMHOCTH Hpau mopus Accruipaia
Ha eTHKeTa Ha (hlaKoHHTE) HpaHu BoZia
B YOBCILUKH CEPYM C THMOJ
1 pnakon 4 i Jobasere 11
(MoHOKIIOHAHM) modum3 ¢akona ml
aHTHTeNa BBB Pocharen HpaHn o3 JIECTHIMpaHa
Gydep ¢ BoJICKH cepyMeH UpaHu BOZIA
anOyMHH ¥ THMOT
1 pnakon 4 Ka(siB Pa3penere
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC‘ 10ml (akona 70x ¢
W3muBar pasrsop (TRIS- 10ml JIeCTUIINPaHa
HCl) BoOZIA
(u3nonspaiite
MarHuTeH
cenaparop)
CONTROL | N | 2 4 cpeObper | Jlobasere 0,5
ml
KonTporm 11 2 B 4oBeLKH axona axona
mobumms | mmopumms JIeCTUIINPaHa
CEPYM C THMOI npaHu HpaHi BOJA

3abenexka: M3mnonsBaiite HyleBUs KaauOpaToOp 3a CEPYMHUTE Pa3peKAAHHUS.

VI. CPE/CTBA, KOHUTO HE CE OCHT'YPABAT
CrenHHUTE MaTepHaM ca He0OXOIMMHU, HO HE Ce OCHTYpsBAT B Ha0Opa:

1.  JecrmimpaHa Boja

2. Ilunemn or: 50 pl, 100 pl, 200 pl, 500 pl u 2 ml (upenopwusa ce
HU3IO0J3BAHETO Ha TMPEUMU3HU IHUIETH C HaKpaﬁHHuH 3a C€IOHOKpaTHa
ymorpeba ).

3aBUXPSIL CMECUTEN

MarnuTeH cenapaTop

Kunaremo ycrpoiictso 3a enpyserku (700 060pota B MUHYTa)

5 ml aBromaTnuna cupuHuoska (tun Cornwall) 3a u3musane
Acnupannonsa cucrema (mo uz6op).

BesikakbB ramMa Oposid, KOMTO MOXKE 112 U3MepH YIIOTPEOEHOTO KOJIMYECTBO
15| (munnmanen kanaurer o 70%)
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VII. IPUTI'OTBAHE HA PEATEHTA

A. Kaau6paropu : PekoHcturyupaiite HyneBus kamubparop ¢ 0,5 ml xecru-
JIMpaHa BOjIa, a ocTaHanuTe Kanubparopu - ¢ 0,5 ml nectunmpana Boza.
Kounrposu: Pexoncrurynpaiite kontposure ¢ 0,5 ml necrunmpana soza.
Antu-T3: Pekoncruryupaiire antu-T3 ¢ 11 ml gecrrimpana Boja.
PaGoren usmuBam pastBop: IloarorBere ajexBaTeH 00eM OT pabOTHHS
M3MHBAILl Pa3TBOP 4pe3 pobaBsiHeTo Ha 69 obema aecTuiMpaHa Boja KbM 1
obeM ot uamuBanuwst pa3reop (70X). M3non3saiire MarHuTeH cenaparop, 3a
ma XoMoreHusupate. VI3XBbpieTe HEymoTpeOCHOTO KOJMYECTBO OT
PabOTHHUSI K3MHBAIL PA3TBOP B Kpasi HA JACHS.

cCow

VIII. CbXPAHEHHE H CPOK HA I'OJHOCT HA PEATEHTHTE

- BCHYKM KOMIIOHEHTH Ha KMTA Ca CTaOMJIHM J10 JaTaTa Ha CPOKA Ha OAHOCT,
IIOCOYEH Ha ONAKOBKATa, IPH TeMIeparypa Ha cbxpaneHue ot 2 °C no 8°C
IPEAU OTBAPSHE MIIM PEKOHCTUTYUPAHE.

- Crienl peKOHCTHTYHMpaHe, KaauOpaTOpHTe M KOHTPOJNHTE Ca CTAOWIHH 3a
cpok oT 7 muHu mpu Temmeparypu 2-8°C. 3a mo-AbArH CpOKOBE Ha
ChXpaHEHHE, ce ONpe/elis KpaTHO U Ce ChXpaHsBa npu temmeparypa -20 °C
3a MakcuMyM 3 Mmecera. M30sraiiTe mocneaBaly UUKIH Ha 3aMpa3siBaHe-
pa3mpassiBaHe.

- Cren  peKOHCTHTYMPaHETO aHTH-T3  aHTHTeldaTta ca CTaOWIHH B
npoxbwkenne Ha 6 cenvuny nipu 2-8°C. HE 3AMPA3SIBAIMTE.

- Ipsicho mnpurorBeHuss PaGoTeH wu3MuBall pa3TBOp TpsiOBa na Obiae
H3I10JI3BaH CbIIUA ACH.

- Cnen mppBaTa ymorpeba, Tpelicepa € CTaOWIeH 10 W3THYaHE CPOKa Ha
FOJHOCT, aKO C€ ChbXpaHsABAa B OPHIMHAIHMS 0Ope 3aTBOPEH (JIaKOH MpH
Temmneparypu 2-8°C.

- IlpoMenn BBB (U3MYECKHUS BHJ HAa pEAreHTHTe HA KUTAa HHAMLUpAT
HECTaOMITHOCT MIJTH HETOJHOCT.

IX. CBBUPAHE HA ITPOFUTE H OBPABOTKA

CepyMbT TpsiOBa fa ce ChXpaHsBa IpH Temiepatypu 2-8°C.

AKO TecThT HE Ce HampaBd B paMKuTe Ha 24 dbaca, ce HpeHopbuBa
chXpaHeHue npu Temuneparypa -20°C.

W36srBaiiTe nmocieABaliy UKIM Ha 3aMpa3siBaHe-pa3MpassiBaHe.

X. IMPOLEAYPA

A. OO GeseRKH

He u3nonspaiite kuta WM KOMIIOHEHTHTE My CJIe]] AaTaTa Ha U3THYaHE CpOoKa Ha
rogHoct. He cmecBaiite Matepuanu OT pasiauyHuM naprtuau kurtose. Ilpenm
ynoTpeda ocTaBeTe BCHYKH PEareHTH Ha CTaiiHa TeMmIeparypa.

BHUMATEIHO CMECBalTe BCHYKH PEAreHTH C MPOOHUTE 4Ype3 HEKHO pakiiallaHe
WIM BBPTEIMBO pa3MecBaHe. 3a 1ga H30erHeTe KpbCTOCAaHA KOHTAMHMHALWS,
M3M0JI3BAlTE YHUCT MHUMETEH HaKpalHUK 3a eHOKpaTHA ynoTrpeda 3a 100aBsHETO
Ha BCEKH peareHT KbM ChOTBETHATa pooda.

Bl/lCOKO NPEUU3UPAHUTE NMUNETA WM aBTOMAaTUYHUTE IMUIICTHU 614xa l'lOLlOﬁpl/lJ'll/l
TouHocTTa. ChOOpa3siBaiiTe ce ¢ BpEMETO 3a HHKyOauusl.

IMoxrorsere KaanOpanMOHHA KPUBA 32 BCSKO H3MEPBAHE U He H3I0JI3BaliTe JaHHU
OT NPEAUIITHU U3MEPBAHUA.

B. IIpoueaypa

1. Osnauere JBe NO JBE MOKPUTHTE CIPYBETKH 3a BCEKH KaiuOpaTop,
KOHTpOJIa U 1poba. 3a onpexnesiHe Ha oOwwst O6poit uMmysicu, obo3Hauere 2
HOPMAJIHH EIPYBETKH.

2. Paskiarere 3a KpaTKO BpeMe KalMOpaTOpHTE, KOHTPOJUTE W MPOOHUTE U
pasnpezenere no 50 Pl oT BCSIKO B CbOTBETHHUTE EIPYBETKH.

3. Pasupenenere 200 pl T3, maroapen ¢ ‘Pjion BB BCska enmpyBeTKa,
BKJIOYHMTEITHO B HEIIOKPUTUTE SPYBETKH 33 0OLIOTO MpedposiBaHe.

4. Pasnpenenere 100 pl antu-T3 BB BCAKA €NPYBETKA, C U3KIIOUCHHE HA TE3H
3a onpezessHe Ha 00w Opoil HMITYJICH.

5. Paskiartere HEXHO ¢ pbKa KOHTEHHEpa C CNPYBETKUTE, 32 Ja OCBOOOAUTE
BCSIKO OCTAaHAJIO BB3IYIIHO MEXypUe.

6. UukyOupaiite 3a 1 uac Ha craiiHa TeMmIepaTypa M HENPEKbCHATO
pasKIialiaHe.

7. Acnupupaiite (1M npeneiTe) ChAbPKAHUETO Ha BCSKA enpyBeTka (OCBEH
eNpyBETKUTE 3a ONpeAeiiHe Ha oOums Opoil uMmyscu). YBepere ce, 4e
IUIACTMACOBHAT Kpail Ha acmupaTropa IOCTHra IHHOTO HAa MOKpHUTaTa
eNpyBETKA, 32 1a MOXKE 112 OTCTPAHHU LSUIATa TEIHOCT.

8. Usmmiite enpyeerkure ¢ 2 ml PaGoren PastBop 3a wusmmBane (c
M3KIIFOYEHHE Ha 001ms Opoil) u acnupupaiite (nmm npeneiire). M36srsaiite
pasrieHBaHe 110 BpeMe Ha jgo0aBsiHeTo Ha PaGoTHus Pa3TBop 3a u3MuBaHe.

9. OcraBere empyBeTKUTE B H3IPABCHO IIOJOXKEHHE 32 [BE MHUHYTH U
aCIUPUPaNTe OCTAHAINTE KAIKH TEYHOCT.

10. Oruerere enpyBeTkuTe B rama 0posiy 3a 60 cexyHau.



Xl. H3YHCIIABAHE HA PE3YJIITATHTE

1. H3uuciere cpeHOTO apUTMETUYHO HA PE3YJITATUTE, IIOJIYUYCHH OT ABE 10
JIBE CIPYBETKUTE.

2. V3uwmciere cBbp3BallaTa PaJMOAKTHBHOCT KAaTo MPOLEHT OT CBBP3BAHETO,
ompejeseH npu Hynesara KanuOpaunonsa touka (0) cropex cieaHara
dopmyia :

3. Vsnomnsaiiku 3 NMKIMYHA ceMU-IorapuTMuuHa wim |ogit-log rpaguuna
xaprusi, Hanecere (B/B0(%)) croiiHocThTe 32 BCsIKA KaMOpaloOHHA TOYKa
kato (yHkuus Ha T3 KOHI[EHTpaLMsITa Ha BCsIKA KaMMOPAI[OHHA TOYKA.
OTXB'pr'leTe OYCBUIHHUTEC OTKJIOHCHHUS ..

B/BO (%) = 6poii (KanuGpaTop u npoba) x 100
6poii (Hynes Kanu6paro)

4. KOMIIOTHPHO aCHCTHPAHH METOJM ChIIO MOTAT Ja ObJAAT U3MOJBAHH, 32 1
ce [OCTPON KanuOpaluoHHaTa KpUBa. AKO Ce U3I10J13Ba aBTOMATHIEH METO/
Ha 00paboTKa Ha pe3yiTaTuTe, Ce MpernopbyuBa Moaxosma 4-napamerpopa
JIOrUCTUYHA KpHUBa.

5. Ypes unrepnonauus Ha (B/BO (%)) croiinoctuTe OT pobara ce onpenessT
T3 KOHLIEHTpaLMKUTE Ha HIPOOKTE OT KaIHOpaIIOHHATA KPHBA.

6. IlpoueHThT Ha OOLIOTO MPOCIEASABAIIO BELIECTBO, CBBP3aHO MPH JIMIICA HA
nenatosapen T3 (BO/T), TpsbBa na ce mpoBepu 3a BCIKO M3CIEABAHE.

XII. XAPAKTEPHH JAHHHU

HaHHl/lTC, HU3JI0KEHHU I10-0J1y Ca CaMO 3a WIIFOCTpALUs U HUKOTa HE OuBa Ja ce
H3I10JI3BAaT BMECTO HCTHHCKATa Kannﬁpaunox—u—xa KpuBa.

D. Tounoct
TECT C PASPEXXJIAHE
ITpoda Paspexnane Teopernuna Hsmepena
KOHUEHTPaLHsI KOHUEHTPaLHsI
(nmoal/l) (nmoal/l)
A 1 - 12,29
172 6,15 5,67
14 3,07 2,98
/8 154 142
/16 0,77 0,72
IIpoGure 6s1xa pa3peieHu ¢ HyJIeB KalubpaTop
BBb3CTAHOBUTEJIEH TECT
IIpo6a nobaBeH T3 Bb3cranoBeH Bb3cTanoBeH
(nmol/l) T3 (%)
(nmoal/l)
1 1 0,89 89%
2 21 105%
4 4,37 109%
8 817 102%
12 14,47 120%

JIOKOJIKOTO HH € M3BECTHO, 3@ TO3M I1apaMEThp HE CBILECTBYBA MEXIYHAPOACH
pedepeHTeH MaTepuall.

. 3akbcHeHHe

Kakro e mokasaHo 1o-J0iy, pe3yiIraTuTe OT M3[MHTBAHETO OCTABAT TOYHH JOPH
Koraro npobara e pasmnpenencHa 60 MHHYTH ciiell KaTO KaluOpartopbT € Oui
1100aBEeH KbM IIOKPHTATa CIPYBETKA.

T3 cpm B/Bo (%)
061 6poit 40019
Kaym6parop 0,00 nmol/I 28572 100,0
0,35 nmol/I 24781 86,7
1,00 nmoal/l 18112 63,4
2,50 nmol/I 10587 37,1
6,50 nmol/I 4629 16,2
14,00 nmol/l 2684 94

3aKkbCHeHHE
Cepym 0 20 40 60'
nmol/|
C1l 1,04 1,07 1,05 1,10
c2 515 574 6,13 576

XU . A3INBJIHEHHE H OTPAHHYEHUA

A. OnpeesieH TUMUT

JlBanecer HyseBH Kanubparopa ca OMIM M3MUTaHHU 3a€AHO C KOMIUICKT OT APYr'H
kamubpatopu. OnpeneneHus JIMMHT, Ae(pUHAPAH KAaTo sIBHATA KOHLEHTPALHS HA
JIBe CTAHIAPTHH OTKJIOHEHMsS HaJ CPeAHHs Opoil MpH HyJIeBO CBBP3BaHE, € OHI
0,1 nmol/I.

B. Cnenn¢gnunocr
IlpoleHThT Ha KpbCTOCAHA pEAKLHMS, [PEHECHEH 4Ype3 CpaBHSIBaHE C
KoHIeHTpalusTa npu 50% noTrckaHe, € CbOTBETHO:

Creaunenne KpbcTocana peak THBHOCT

(%)

L-3,3',5 - rpuitocruporus (L-T3) 100

33,5 - tpuitocruporut (rT3) ND

L- tupokcun (L-T4) 0,17

D- tupokcun (D-T4) 0,04

3,3",5 - rpuitonorupoouerta kucesmHa (TRIAC) 52

3,5 — uitono-L -rupo3un 0,22

ND = nHeusmepum
3abese:xKa: Ta3u Tabmla 0Ka3Ba KPbCTOCAHATA PEAKTUBHOCT 3a aHTH T3

I'. IlpenusHoct

110 BPEME HA U3IITMTBAHETO MEXJ1Y UBITMTBAHETO
Cepym N <X>*SD CcVv Cepym N <X>+SD CcVv
(nmol/l) %) (nmol/l) %)
A 10 1,06 + 0,05 47 A 10 1,22+ 0,05 37
B 10 549+ 0,31 56 B 10 543+ 0,16 30

SD : Crangaprro otkionenue; CV: KoeduuneHnT Ha Bapuanus

XIV. BBTPELIIEH KAYECTBEH KOHTPOJI

- Ako pesynrature, nonydenn 3a Konrtpona 1 w/wim Kontpona 2 ne ca B
paMKUTE Ha HHBOTO, YKa3aHO Ha €THKETa Ha ()JIaKOHA, TO PE3YJITATHTE He
Morar Aa ObJaT M3MOJI3BaHH, OCBEH aKO HE CE PEIOCTaBH 33aI0BOJUTEIHO
00sICHEeHHE Ha TOBA HECHOTBETCTBHE.

- Ilo sxenaHue, Besika J1abOpaTOpUsi MOXKE Jla CH HalpaBH COOCTBEH KOMILIEKT
OT KOHTPOJIHH NPOOH, KOMTO TPSOBa [1a ce ChbXPaHsIBAT 3aMpPa3eHH B KPaTHH
CbOTHOILICHHUS.

- Kpurepunte 3a mpueMaHe Ha pa3iukaTta OT ABOWHUTE pe3yJNTaTH Ha
npodute TpsiOBa jaa ce onupat Ha JJoOpara JlabopatopHa ITpakTuka.

XV. PEQEPEHTHH HHTEPBAITH

CTOHHOCTHTE, MOKAa3aHH T10-101y, ca NPEAOCTABEHH CaAMO 3a HAIILTCTBHE; BCIKA
nabopaTopusi TpssOBa Ja yCTAHOBH CBOM COOCTBEH HOpMaJieH 00XBar Ha
CTOMHOCTH.

Konuentparuure Ha T3 npu HenekyBaHH CYOEKTH C €yTHPEOHIN3bM BapHpaT OT
1.7 no 2.9 nmol/l (n=80).

XVI. IIPEJITA3HH MEPKH U IIPE/]YIIPEK/ITEHHA

Besonacnoct

Camo 3a in Vitro guarsocTuka.

Tosu HaGop chabpxa 2| (momyxuBot: 60 fHu), eMutHpa iorm3upamm X (28
keV) u y (35.5 keV) npuenusi.

To3u pagnMoOaKTHBEH MPOLYKT MOXKE Ja Ce IpeHacss M Ja Ce M3M0J3Ba CaMoO OT
OTOPH3MPAHH JIMLA; MOKYIKAaTa, ChbXPAaHCHHWETO, yrnorpedara M pa3MsHaTa Ha
paJMOaKTHBHY MPOAYKTH Ca MPEAMET Ha 3aKOHOJATEJICTBOTO HA JbpKaBaTa, Ha
KpaiiHus notpebuten. To3u npoaykT He OMBa B HUKAKbB CIydail 1a ce mpuiara
Ha XOopa HJIK )KUBOTHHU.

BopaBeHeTo ¢ paanakTUBHUS HPOIAYKT TPsiOBa Jia ce M3BbPIUBA B ONPE/ACIICHa 32
LesTa TePUTOPHsL, aied OT PEeryJsipHU 30HM Ha NpeMuHaBaHe. B maGoparopusita
TpﬂﬁBa Ja c€ noaabpKa AOHEBHHUK 3a II0Jy4aBAaHETO W CBXPAHCHHETO Ha
paJuoakTUBHU MaTepuann. JlaGopaTopHaTa EKMIMPOBKA M CTBKIAPHs, KOHTO



Morar Ja 0bJaT KOHTAMHHHPAHU C PaJHOAKTUBHHU CyOCTaHLMH, TPs1OBa aa Obaar
OTHENCHH C el fAa ce H30erHe KPbCTOCaHa KOHTAMHHALMS C Pa3IndHH
PaZMOU30TOIH.

BesikakBH  pafMioOaKTHBHM HPBCKH TPsiOBa Oa ce IOYMCTBAT He3abaBHO B
CHOTBETCTBHE € NPOLEAYPUTE 3a pagualdoHHa Oe30macHOCT. PagnoakTHBHHTE
oTmagblM TpsOBa 1a ce U3XBBPILIT, CIEOBAKH MECTHHTEC HapeabH U
PBKOBOACTBA HA BJIACTUTE, YHNPAXKHABAIIW HOPUCIUKLUUATA, HAX naﬁopaTopMMTe.
IlpuaspkaHeTo KbM OCHOBHHUTE MpaBWiIa 33 PaJUIHMOHHA OE30MaCHOCT
ocurypsBaT aJJ€KBaTHa 3alluTa.

LIOBCI_LIKI/ITC KPBbBHU KOMIIOHEHTH, BKJIFOYCHH B KHTa, Ca 6l/lJ'll/l TECTYBaHU 4Ype3
onobpenn or Espomneiickn n/umn FDA (AmepukaHcKa areHUWs 110 XpaHHTE U
JIeKapcTBaTa) METOIM M ca jJand orpuuarened pesynrar 3a HbsAg, antu-HCV,
anTu-HIV-1 u 2. Hsima u3BecTeH METO/, KOWTO J1a JaBa IIbJIHA FapaHIlKs 3a TOBa,
4ye YOBELIKUTE KPBbBHU jaepuBatd He npenacsart xenartut, CIIMH wm npyru
nHbekunu. ETo 3a10, 60paBeHETO ChC PEareHTUTE, CEPyMHUTE MM IUIA3MEHUTE
npodu TpsioBa aa Ob/e B ChOTBETCBHE C MECTHHTE MPOLIEAYPH MO 6€30I1aCHOCT.
Benukd JKMBOTHHCKM MPONYKTH W JACPHBATH ca OWiH CbOMpaHH OT 37ApaBH
KUBOTHH. BOJICKMTE KOMIIOHEHTH Ca ¢ IPOH3XOJ OT CTpanH, kbaero BSE (Boicka
cepyMHa eHuedanonartis) He ¢ Ouia ycraHoBsBaHa. HesaBucumo OT TOBa,
KOMITOHEHTHTE, ChABPIKAILM XUBOTHHCKH CyOCTaHIMH TpsiOBa Ja ce TPETUpaT
KaTo MOTCHIIKMAJIHO l/lH(beKLll/l03Hl/l.

W36sirBaiite KakbBTO M Ja OWIIO KOXEH KOHTaKT C peareHTHTe (ChIbpKar
HATPHEB a3u/l KATO KOHCEPBAHT). A3HABT B TO3H KHT MOXE 12 pearupa ¢ 0J0BOTO
U ME€ATa BbB BOAOIPOBOJHHUTE MHCTAJALlMM KAaTO IO TO3UW HAYMUH CC MoOJIy4daBaT
CUJIHO C€KCIUIO3UBHHW MCTAJIHU a3uu. HO BpEMEC Ha U3MHUBHHA €Tall, l'lpOMPlﬁTe
ChC CHJIHA M OOMIJIHA CTPYsl BOJA KaHAJIM3aLUATA, 32 Aa u3bernere opMHUpPAHETO
Ha a3uau.

He nyuwiere, He mnuiiTe, HE SDKTE M HE CH Cllaraiite Ko3MeTHKa B paboTHaTa
Tepuropus. He nunerupaiite ¢ ycra. M3nonssaiiTe 3aliTHO 00JICKIIO M PhKaBHIIU
3a eHOKpaTHA yrnoTpeoa.
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KIP1631

DIAsource xarajor Homep:

P.l. u

1700580/bu

omep:

Howmep Ha peBusus:
100813/1

Jlara Ha peBususi: 2010-08-13




P.I. Number : 1701000

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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