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TSH-IRMA

.  INTENDED USE

Immunoradiometric assay kit for the in vitro quantitative measurement of human Thyroid Stimulating
Hormone (TSH) in serum and plasma.

[I. GENERAL INFORMATION
A. Proprietary name: DIAsource TSH-IRMA Kit

B. Catalog number : KIP1891: 96 tests
KIP1894: 4 x 96tests

C. Manufactured by : DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudrie 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

Thyrotrope cells of the anterior pituitary synthesize and secrete human thyroid stimulating
hormone (TSH), a glycoprotein of molecular weight 28,000 Da, comprising two subunits: o-TSH
isvery similar to a o subunit of LH, FSH and hCG, B-TSH differs from other hormone subunits
and defines the immunological specificity.

TSH regulates the synthesis and release of thyroid hormones : thyroxin (T4) and triiodothyronine
(T3). TSH secretion is stimulated by an hypothalamic peptide, TRH (TSH releasing hormone); a
negative feedback on TSH secretion isexerted by T3 and T4.

Primary hyperthyroidism is now easily differentiated from euthyroidism by DIAsource
ultrasensitive TSH-Irma, because of the high sensitivity (0.025 ulU/ml) and high discrimination
power.



V.

PRINCIPLES OF THE METHOD

The DIAsource TSH-IRMA is an immunoradiometric assay based on coated tube
separation. Mabsl, the capture antibodies, are attached to the lower and inner
surface of the plagtic tube. Calibrators or samples added to the tubes will at first
show low affinity for Mabsl. Addition of Mab2, the signal antibody labelled with

125|
’

will complete the system and trigger the immunological reaction.

After

washing, the remaining radioactivity bound to the tube reflects the antigen
concentration. The use of several distinct Mabs avoids hyperspecificity.

V. REAGENTS PROVIDED
Reagents 96tests | 4x96 | Colour Recongtitution
Kit tests Code
Kit
Tubes coated with 2x48 8x48 yellow | Ready for use
anti TSH (monoclona
antibodies)
125 Lvial 4vias red Ready for use
Ab ! 55ml | 55ml
Anti-TSH-'%| (monoclonal Zgo 4;((;00
antibodies) in TRIS maleate q q
buffer with bovine serum
adbumin, azide (<0.1%), EDTA
and inert red dye
1via 2vids | yellow | Add2.0ml distilled
| CAL | 0 | lyophil. | lyophil. water
Cdibraor 0in bovine serum
with thymol
7vids | 14vids | yellow | Add 2.0 ml distilled
| CAL | N | lyophil. | lyophil. water
Cdibraors1-7in horse serum
with thymol (see exact vaue on
vid labels)
1via 4vids brown | Dilute 70x with
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 10ml 10ml distilled water (use a
. magnetic stirrer).
Wash solution (TRIS-HCI)
2vias | 4vids silver | Add 1 ml distilled
| CONTROL | N | Iyophil. | Iyophil. water
Controls 1 and 2 in human
serum and thymol

Note: 1pIU of the cdibrator isequivaent to 1 plU of the 2™ IRP 80/558

VI.

SUPPLIESNOT PROVIDED

The following material isrequired but not provided in thekit:

1.
2.

O N OAW

owp

VIII.

Distilled water

Pipettes for delivery of: 50 ul, 200 ul, 1 ml and 2 ml (the use of accurate
pipettes with disposable plastic tips is recommended)

Vortex mixer

Magnetic stirrer

Tubes 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: Recongtitute the calibrators 0-7 with 2.0 ml distilled water.
Controls: Recongtitute the controls with 1 ml distilled water.

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

STORAGE AND EXPIRATION DATING OF REAGENTS

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

After recongtitution, calibrators and controls are stable for 8 days at 2 to
8°C. For longer storage periods, aliquots should be made and kept at —
20°C for maximum 3 months.

Avoid subsequent freeze-thaw cycles.

10.

11.

XI.

XII.

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 and plasma must be kept at 2-8°C.
If the test is not run within 24 h., sorage in diquots at —20°C is
recommended.
Avoid subsequent freeze-thaw cycles.
Serum or plasma (EDTA or heparine) provide smilar results.
Y (serum) = 1.02x (hep. plasma) - 0.06 r=1 n=7
Y (serum) = 1.00x (EDTA plasma) + 0.05 r=1 n=7

PROCEDURE

Handling notes

Do not use the kit or components beyond expiry date. Do not mix
materials from different kit lots. Bring al the reagents to room
temperature prior to use.

Thoroughly mix al reagents and samples by gentle agitation or swirling.
In order to avoid cross-contamination, use a clean disposable pipette tip
for the addition of each reagent and sample. High precison pipettes or
automated pipetting equipment will improve the precision. Respect the
incubation times. Prepare a calibration curve for each run, do not use data
from previousruns.

Procedure

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

Briefly vortex calibrators, controls, samples and dispense 200 ul of each
into the respective tubes.

Dispense 50 pl of anti-TSH-'?| tracer into each tube, including the
uncoated tubesfor total counts.

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

Incubate for 2 hours at room temperature on a shaker at 700 + 100 rpm.
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.

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

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

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

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

Count tubesin a gamma counter for 60 seconds.

CALCULATION OF RESULTS

Calculate the mean of duplicate determinations.

On semi logarithmic or linear graph paper plot the c.p.m. (ordinate) for
each calibrator against the corresponding concentration of TSH (abscissa)
and draw a calibration curve through the calibrator points, reject the
obviousoutliers.

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

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

TYPICAL DATA

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

TSH-IRMA cpm B/IT (%)
Total count 359316 100
Cdibraor 0.00 plU/ml 123 0.03
0.10 plU/ml 572 0.16
0.53 plu/ml 1834 0.51
1.54 plu/ml 5284 147
4.90 plU/ml 16365 455
14.00 plU/ml 45387 12.63
48.00 plU/ml 122595 34.12
90.00 plU/ml 184397 51.32




XI1l. PERFORMANCE AND LIMITATIONS

A. Detection limit
Twenty zero calibrators were assayed along with a set of the other
calibrators. The detection limit, defined as the apparent concentration of
the average count at zero binding plus two standard deviations, was 0.025

E. Time delay between last calibr ator and sample dispensing

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

plu/ml.

B. Specificity

Cross-reacting hormones were added to a low and to a high TSH value

calibrator. The apparent TSH response was measured.

tubes.
TIME DELAY
(o) 10’ 20' 30'
S1(ulU/ml) 017 0.16 015 0.16
S2 (uIU/ml) k7 k7 34 36

TSH CAL 1 TSH CAL 2
added Hor mone ulu/mi ulu/mi
- 0.09 49.00
LH 300 mlU/mi 0.80 47.86
FSH 300 miU/ml 0.19 44.58
hCG 300000 ml U/ml 6.36 48.48
C. Precision
INTRA ASSAY INTER ASSAY
Serum | Replic <X>+SD CV || Serum | Replicate | <X>*SD Ccv
ate (UIU/ml) %) (UIU/ml) %)
A 10 0.26 + 0.02 6.0 A 20 1.34+ 0.06 41
B 10 1.82+0.03 14 B 20 13.69+ 0.29 21
c 10 33.95+020 | 06

SD : Standard Deviation; CV: Coefficient of variation

D. Accur acy

RECOVERY TEST

Sample Added TSH Recovered TSH Recovery
(uIU/ml) (u1U/ml) %)
Samplel
Serum 105 107 102
Hep. plasma 105 105 100
EDTA plasma 105 107 102
Sample2
Serum 0.62 0.65 105
Hep. plasma 0.62 0.63 102
EDTA plasma 0.62 0.65 105
DILUTION TEST
Sample Dilution Theoretical M easured Concent.
Concent. (u1U/ml)
(HIU/mI)

1 1 71.64 71.64

12 35.82 35.66

14 17.91 17.35

/8 895 842

116 448 444

132 224 217

164 112 0.95

1/128 0.56 051

1/256 0.28 0.19

1512 0.14 0.08

Samples were diluted with zero calibrator.

F. Hook-effect
A sample spiked with 2500 plU/ml gives a result higher than the last
calibration point.

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 frozen in aliquots.

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

XV. REFERENCE INTERVALS

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

I dentification Number of subjects Range (nlU/ml)
Euthyroidism 216 02-32
Hyperthyroidism 59 <0.01-0.09
Hypothiroidism 26 6.3- 158

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 radioi sotopes.

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

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

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

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

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

TOTAL CALIBRATORS SAMPLE(S)
COUNTS CONTROLS
ml ml ml
Cdibrators (0-7) - 0.2 -
Samples, Controls - - 0.2
Tracer 0.05 0.05 0.05
Incubation 2 hours & RT with continous shaking
Separation - aspirate (or decant)
Working Wash - 2.0
solution
Separation - aspirate (or decant)
Working Wash - 20
solution
Separation - aspirate (or decant)
Counting Count tubes for 60 seconds
DlAsource Catdogue Nr : P.I. Number : Revision Number:

KIP1891 — KIP1894 1700518/en 090427/1

Revision date : 2009-04-27
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Lire entiérement le protocole avant utilisation.

TSH-IRMA

. BUT DU DOSAGE

Trousse de dosage radio-immunométrique pour la mesure quantitative in vitro de |I’Hormone
Thyréotrope (TSH) dansle sérum et le plasmahumain.

[I. INFORMATIONS GENERALES
A. Nom du produit : DIAsource TSH-IRMA kit

B. Numérodecatalogue: KIP1891: 96 tests
KIP1894 : 4 x 96 tests

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

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

[1l. CONTEXTE CLINIQUE

Des cdllules thyrotropes de la pituitaire antérieure synthétisent et sécretent I’ hormone thyréotrope
humaine (TSH), une glycoprotéine avec un poids moléculaire de 28,000 Da qui contient deux
sous-unités : I'a-TSH ressemble beaucoup a une o sous-unité de LH, FSH et hCG, la f-TSH est
différente des autres sous-unités hormonal es et détermine la spécificité immunol ogique.

La TSH régule la synthése et la sécrétion des hormones thyroidiennes: la thyroxine (T4) et la
triiodothyronine (T3). La sécrétion de la TSH est stimulée par un peptide hypothalamique, la
TRH (lathyréolibérine); la T3 et la T4 exercent un feedback négatif sur la sécrétion dela TSH.
Maintenant I’ hyperthyroidisme primaire est différencié facilement de I’ euthyraoidisme par la TSH-
Irma ultrasensible de DIAsource, grace a la grande sensihilité (0.025 plU/ml) et la grande
capacité de discrimination.



IV.  PRINCIPE DU DOSAGE

La trousse DIAsource TSH-IRMA est une trousse de dosage radio-
immunométrique basée sur la séparation en tube recouvert d'anticorps. Mabsl,
les anticorps de capture, sont attachés sur la surface basse et interne du tube
plagic. Les calibrateurs ou les échantillons ajoutés dans les tubes présenteront
dans un premier temps une faible affinité pour Mabsl. L’addition de Mab2,
I'anticorps signal marqué avec 'l complétera le systéme et déclenchera la
réaction immunologique. Suite au lavage, |a radioactivité restante liée au tube
reflétera la concentration de I’ antigene. L' utilisation de plusieurs Mabs différents
évitel’ hyperspécificité, communeaux IRMA deux-sites.

V. REACTIFS FOURNIS

Reactifs 96 tests | 4x96 tests Code Reconstitution
Kit Kit Couleur
Tubes recouverts 2x48 8x48 Jaune | Prét al’emploi
avec |’anti TSH
(anticorps
monoclonal)
125) 1 flacon 4 flacons Rouge | Prét al’emploi
s 55ml 55ml
TRACEUR: TSH marquée a y y
I"**odine (grade HPLC) 700kBq | 4x700 kBq

dans un tampon TRIS-

ma éate avec de |'dbumine
bovine, de I’ azide de sodium
(<0,1%), EDTA et un
colorant rouge inactif

CAL n 1 flacon 2 flacons Jaune | Ajouter 2ml d'eau
| i lyophilisés | lyophilisés distillée
Cdibrateur 0 dans du sérum
bovin et du thymol
CAL 7 flacons | 14 flacons Jaune | Ajouter 2ml d'eau
lyophilisés | lyophilisés distillée
Cdibrateur N=1a7
(cfr. Vaeurs exactes sur
chaque flacon) dans du
sérum de cheva et du
thymol
|WASH| SOLN |CONC| 1 flacon 4 flacons Brun Diluer 70 x avec de
10ml 10ml I’eau distillée
Solution de Lavage (utiliser un
(TrisHCI) agitateur
magnéti que).
2 flacons 2x2 Gris Ajouter 1 ml d’eau
lyophilisés |  flacons distillée
Contréles- N = 1 ou 2 dans Iyophilisés
du sérum humain et du
thymol

Note: 1 plU de la préparation du calibrateur est équivalent a 1 plU du 29 IRP
80/558

VI. MATERIEL NON FOURNI

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

1. Eau digtillée

2. Pipettes pour distribuer: 50 pl, 200 pl, 1 ml e 2 ml (I'utilisation de
pi pettes préci ses et de pointes en plastique est recommandée)

Agitateur vortex

Agitateur magnétique

Agitateur de tubes (700 rpm)

Seringue automatique de 5 ml (type Cornwall) pour leslavages

Systéme d' aspiration (optionnel)

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

O N O~

1) peut &re utilisé

VIl. PREPARATION DESREACTIFS

Calibrateurs: Reconstituer les calibrateursavec 2,0 ml d’ eau distill ée.
Controles: Recondtituer les contrélesavec 1,0 ml d’ eau distillée.

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

ow»

VIII.

= m

10.

11.

XI.

STOCKAGE ET DATE D'EXPIRATION DESREACTIFS

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

Apres reconstitution, les calibrateurs et les contréles sont stables pendant 8
jours entre 2 e 8°C. Pour de plus longues périodes de stockage, des
aliquots devront ére réalisés et ceux-ci seront gardés a —20°C pendant 3
moi s au maximum.

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

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

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

PREPARATION ET STABILITE DE L’ECHANTILLON

Les échantill ons de sérum ou de plasma doivent &re gardés entre 2 et 8°C.
S le test n'est pas réalisé dans les 24 heures, un stockage des aliquots a
-20°C est recommandé.
Eviter des cycles de congélation et décongéation successifs.
Le sérum ou le plasma donne des résultats Smilaires

Y (sérum) = 1.02x (hep. plasma) - 0.06 1

Y (sérum) = 1.00x (EDTA plasma) + 0.05 1

S S
[T
~N~
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MODE OPERATOIRE

Notes de manipulation

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

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

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

Mode opératoire

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

Agiter au vortex brievement les calibrateurs, les contrdles et les
échantillons. Puis distribuer 200 pl de chacun d eux dans leurs tubes
respectifs.

Distribuer 50 pl de traceur dans chaque tube.

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

Incuber pendant 2 heures a température ambiante sous agitation continue
(700 £ 100 rpm).

Aspirer (ou décanter) le contenu de chaque tube (a I’ exception des tubes
utilisés pour la détermination de I'activité totale). Assurez-vous que la
pointe utilisée pour aspirer le liquide des tubes atteint le fond de chacun
d'eux pour éliminer toute trace de liquide.

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

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

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

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

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

CALCUL DES RESULTATS

Calculer la moyenne de chaque détermination réalisée en double.

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

Lire la concentration pour chaque contrdle et échantillon par interpolation
sur la courbe de calibration.

L’ analyse informatique des données simplifiera les calculs. S un systéme
d'analyse de traitement informatique des données est utilisé il est
recommandé d’ utiliser lafonction « 4 paramétres » du lissage de courbes.



XIl. DONNEESTYPES

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

E. Délai entre la distribution du dernier calibrateur et celle de
I’échantillon
Comme montré ci-dessous, les résultats d'un restent précis méme
quand un échantillon et distribué 30 minutes aprés que le caibrateur ait
éé gjouté aux tubesavec I anticorps.

DELAI

o 10 20 30
S1(uIu/ml) 017 016 015 016
S2 (uIu/ml) 34 34 34 36

TSH-IRMA cpm B/T (%)
Adiivité totde 359316 100
Cdibrateur 0,00 plU/ml 123 0,03
0,20 plU/ml 572 0,16
0,53 plU/ml 1834 0,51
1,54 plu/ml 5284 1,47
4,90 plU/ml 16365 4,55
14,00 plU/ml 45387 12,63
48,00 plU/ml 122595 34,12
90,00 plU/ml 184397 51,32

XI11. PERFORMANCE ET LIMITESDU DOSAGE

A. Sensibilité
Vingt calibrateurs zéro ont éé testés en paralléle avec un assortiment
d'autres calibrateurs. La limite de déection, définie comme la
concentration apparente située 2 déviations standards au-dessus de la
moyenne déerminée & la fixation zéro, é&ait de 0,025 plU/ml.

B. Spécificité
Des hormones cross-réactives ont éé ajoutées a un calibrateur avec une
valeur de TSH haute, et a un calibrateur avec une valeur basse. Laréponse
TSH apparente a éé mesurée.

Hormone ajoutée TSH CAL 1 TSH CAL 2
plu/ml plu/ml
- 0,09 49,00
LH 300 mlU/ml 0,80 47,86
FSH 300 miU/ml 0,19 44,58
hCG 300000 ml U/ml 6,36 48,48
C. Précision
INTRA-ESSAI INTER-ESSAI
Sérum N <X>+SD CcVv Sérum N <X>+SD CcVv
(HIU/m) (%) (HIU/ml) (%)
A 10 0,26 + 0,02 6,0 A 20 1,34+ 0,06 41
B 10 1,82+ 0,03 14 B 20 13,69+ 0,29 21
c 10 | 3395+020| 06
SD : Déviation Standard; CV: Coéfficient de variation
D. Exactitude
TEST DE RECUPERATION
Echantillon TSH ajoutée TSH récupérée Récupération
(UIU/ml) (UIU/ml) %)
Echantillon1
Sérum 105 107 102
Hep. plasma 105 105 100
EDTA plasma 105 107 102
Echantillon 2
Sérum 0,62 0,65 105
Hep. plasma 0,62 0,63 102
EDTA plasma 0,62 0,65 105
TEST DE DILUTION
Echantillon Dilution Concent. théorique Concent. Mesurée
(UIU/ml) (UIU/ml)
1 1 71,64 71,64
12 35,82 35,66
14 17,91 17,35
/8 8,95 842
116 4,48 4,44
1/32 2,24 2,17
1/64 1,12 0,95
1/128 0,56 0,51
1/256 0,28 0,19
1/512 0,14 0,08

Les échantillons ont é&é dilués avec le calibrateur zéro.

F. Effet crochet
Un échantillon dopé avec du TSH jusqu’'a 2500 plU/ml donne des cpm
supérieursau dernier point de calibration.

XIV. CONTROLE QUALITE INTERNE

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

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

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

XV. VALEURSATTENDUES

Les valeurs sont données atitre d information; chaque laboratoire doit &ablir ses
propres écarts de valeurs.

I dentification Nombre de sujets portée (nlU/ml)
Euthyroidisme 216 02-32
Hyperthyroidisme 59 <0,01-0,09
Hypothyroidisme 26 6,3- 158

XVI. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Sécurité

Pour utilisation en diagnostic in vitro uniquement.

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

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

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

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

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

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



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

ACTIVITE CALIBRA- ECHANTIL-
TOTALE TEURS LON(S)
(ml) (ml) CONTROLES
(ml)
Cdibrateurs (0-7) - 0,2 -
Echantillons, Contréles - - 0,2
Traceur 0,05 0,05 0,05

Incubation 2 heuresaT.A. sous agitation continue
Séparation - Aspiration
Solution de Lavage - 2,0
Séparation - aspiration
Solution de Lavage - 2,0
Séparation - aspiration
Comptage Temps de comptage des tubes: 60 secondes
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L ees het hele protocol vodr gebruik.

TSH-IRMA

I. BEOOGD GEBRUIK

Immunoradiometrische testkit voor de in vitro kwantitatieve bepaling van humaan
Schildklierstimulerend Hormoon (TSH) in serum en plasma.

II. ALGEMENE INFORMATIE
A. Gedeponeerd handelsmerk: DIAsource TSH-IRMA kit

B. Catalogusnummer: KIP1891: 96 testen
KIP1894: 4 x 96 testen

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

Voor technische assistentie of voor bestelinformatie kunt u contact opnemen met:
Tel.: +32 (0)67 889999 - Fax: +32 (0)67 88 99 96

M. KLINISCHE ACHTERGROND

Thyrotrope cellen van het anterieure gededlte van de hypofyse synthetiseren humaan
schildklierstimulerend hormoon (TSH) en scheiden het af. TSH is een glycoproteine met een
moleculair gewicht van 28,000 Da, opgebouwd uit twee subunits : a-TSH is zeer gelijkaardig aan
een o subunit van LH, FSH en hCG, B-TSH verschilt van andere hormonal e subunits en bepaalt
de immunol ogische specificiteit.

TSH reguleert de synthese en afgave van schildklierhormonen : thyroxine (T4) and
triiodothyronine (T3). De secretie van TSH wordt gestimuleerd door een hypothalamisch
peptide, TRH (TSH vrijmakend hormoon); een negatieve feedback op de secretie van TSH wordt
uitgeoefend door T3 en T4.

Primair hyperthyroidisme wordt nu gemakkelijk gedifferentiéerd van euthyroidisme door de
ultragevoelige TSH-Irma van DIAsource, dankzij de grote gevoeligheid (0.025 plU/ml) en de
grote discriminati ecapaciteit.



1V.  BESCHRIJVING VAN DE METHODE

TSH-IRMA van DIAsourceis een immunoradiometrische bepaling die gebaseerd
is op een scheiding aan de hand van een gecoat buise. Mabsl, de
invangantilichamen, zijn onderaan aan het binnenopperviak van het plastic buige
gehecht. Kalibrators of monsters die toegevoegd worden aan de buiges zullen
aanvankedijk een lage affiniteit vertonen voor Mabsl. Toevoeging van Mab2, het
signaalgenererend antilichaam dat gelabeld werd met I, zal het systeem
vervolledigen en de immunol ogische reactie teweegbrengen. Na de wasfase geeft
de overblijvende radioactiviteit, gebonden aan het buige, de antigeenconcentratie
weer. Door het gebruik van meerdere verschillende Mabs wordt hyperspecificiteit
vermeden, die gebruikelijk isvoor IRMA met 2 Mabs.

V. GELEVERDE REAGENTIA

Reagentia Kit met Kit met | Kleur- Reconstitutie
96 testen 4x96 code
testen
buises gecoat met 2x48 8x48 geel | Klaar voor
anti-TSH gebruik
(monoklonae
antilichamen)
125) 1flacon | 4flacons rood | Klaar voor
TRACER. Ani-TSH 55ml 55ml gebruik
A 700 kBq 4x700
(monoklonae antilichamen) KBq
gelabeld met Zjood in TRIS
ma eate buffer met bovien
serumal bumine, azide (< 0,1%) ,
EDTA eneen inerte rode
kleurstof
CAL n 1flacon | 2 flacons, | geel | 2 ml gedestilleerd
gevries- gevries- water toevoegen
Kadibrator 0 in runderserumen droogd droogd
thymol
CAL 7flacons, | 14 gedl | 2 ml gedestilleerd
gevries- flacons, water toevoegen
Kaibrator - N = 1tot 7 droogd gevries-
(raadpleeg de flaconetiketten droogd
voor de exacte waarden) in
paardenserum en thymol
| WASH | SOLN | CONC | 1flacon | 4flacons | bruin | 70 x met
10ml 10ml gedestilleerd water
Woasoplossing (Tris-HCI verdunnen
P o ) (gebruik een
magnetische
roerder).
2 flacons, 2x2 zilver | 1 ml gedestilleerd
gevries- flacons, water toevoegen
Controles- N = 1 of 2 droogd | gevries-
in humaan serum en thymol droogd

1 uIE van de kalibratorbereiding is gelijk aan 1 pIE van de 2™
IRP 80/558.

Opmerking:

VI. NIET MEEGELEVERDE MATERIALEN

De volgende materialen zijn noodzakelijk maar worden niet meegeleverd met de
kit:

1. Gedestilleerd water.

2. Pipetten voor een volume van 50 pl, 200 pl, 1 ml en 2 ml (het gebruik van
nauwkeurige pipetten met plastic wegwerptips wordt aanbevol en).
Automatische spuit van 5 ml (type Cornwall) voor de wasfase.
Afzuigsysteem (facultatief).

Vortexmenger.

Magneti sche roerder.

Schudder voor de buiges (700 rpm)

Een gammateller die geschikt is voor de bepaling van I (rendement van
ten minste 70%).

O N O AW

VIlI. BEREIDING VAN HET REAGENS

Kalibrators: Reconstitueer de kalibratoren met 2,0 ml gedestilleerd water.
Controles: Recongtitueer de controles met 1,0 ml gededtilleerd water.
Werk-wasoplossing: Bereid een voldoende hoeveelheid werk-
wasoplossing door 69 eenheden gedestilleerd water toe te voegen aan 1
eenheid wasoplossing (70 X).

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

ow>»

VIII.

10.

11.

XI.

OPSLAG EN VERVALDATUM VAN REAGENTIA

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

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

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

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

MONSTERAFNAME EN MONSTERBEREIDING

Serum en plasma moeten hij 2 tot 8°C bewaard worden.
Indien de bepaling niet binnen 24 uur uitgevoerd wordt, dan wordt
aanbevolen om ze, in aliquots, bij -20°C te bewaren.
Vermijd opeenvolgende cycli van bevriezen en ontdooien
Serum en plasma leveren vergelijkbare resultaten op
Y (serum) = 1.02x (hep. plasma) - 0.06

r=1
Y (serum) = 1.00x (EDTA plasma) + 0.05 r=1
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PROCEDURE

Opmer kingen bij de procedure

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

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

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

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

Procedure

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

Vortex de kalibrators, monsters en controles gedurende korte tijd en
pipetteer 200 pl van elk in het desbetreffende buige.

Pipetteer 50 pl van de tracer in elke buisie.

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

Incubeer gedurende 2 uur bij kamertemperatuur terwijl er voortdurend mee
geschud wordt (700 + 100 rpm).

Zuig de inhoud van elk buisje (met uitzondering van de totaaltellingen) op
(of decanteer ). Zorg ervoor dat de plagtic tip van de aspirator tot aan de
bodem van het gecoat buisje komt zodat all e vloei stof verwijderd wordt.
Was de buiges met 2 ml werk-wasoplossing (met uitzondering van de
totaaltellingen). Vermijd schuimvorming tijdens toevoeging van de werk-
wasoplossing.

Zuig de inhoud van elk buisje (met uitzondering van de totaaltellingen) op
(of decanteer) .

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

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

Tel de buigesin een gammateller gedurende 60 seconden.

BEREKENING VAN DE RESULTATEN

Bereken het gemiddel de voor de bepalingen in duplo.

Zet de cpm (ordinaat) uit voor elke kalibrator tegen de overeenkomstige
TSH -concentratie (abscis) op semi-logaritmisch of lineair millimeterpapier
en teken een kalibratiecurve door de kalibratiepunten, waarbij de duidelijke
uitschi eters verworpen worden.

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

Door computergestuurde gegevensreductie worden deze berekeningen
vereenvoudigd.

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



XIl.  KENMERKENDE GEGEVENS

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

TSH-IRMA cpm B/IT (%)
. 359316 100
Totad telling
Kdibrator 0,00 pIU/ml 123 0,03
0,10 plU/ml 572 0,16
0,53 piu/ml 1834 051
1,54 plu/ml 5284 1,47
4,90 piu/ml 16365 455
14,00 plU/ml 45387 12,63
48,00 pulU/ml 122595 34,12
90,00 plU/ml 184397 51,32

XI1. EIGENSCHAPPEN EN GRENZEN

A. Detectielimiet
Twintig nulkalibrators werden bepaald, samen met een reeks andere
kalibrators. De detectielimiet, omschreven als de schijnbare concentratie
van twee standaarddeviaties boven de gemiddelde tellingen bij nulbinding,
bedroeg 0,025 plE/ml.

B.  Specificiteit

Kruisreagerende hormonen werden toegevoegd aan kalibrators met lage en
hoge waarden. De schijnbare respons van TSH werd gemeten.

VERDUNNINGSTEST

Monster Verdunning Theoretische Concentratiedie
concentratie bepaald werd
(u1U/ml) (u1U/ml)

1 1 71,64 71,64
12 35,82 35,66

14 17,91 17,35

/8 8,95 842

116 4,48 444

132 2,24 2,17

164 112 0,95

1/128 0,56 051

1/256 0,28 0,19

1/512 014 0,08

De monsters zijn verdund met de nulkalibrator.

F.

Tijdspanne tussen de laatste kalibrator en distributie van het monster

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

TIIDSPANNE

o 10 20 30'

S1 (uIE/ml) 017 016 015 016
S2 (uIE/mI) 34 34 34 36

TSH CAL 1 TSH CAL 2
Toegevoegd hor moon ulu/ml ulu/ml
- 0,09 49,00
LH 300 mlU/mi 0,80 47,86
FSH 300 mlU/ml 0,19 44,58
hCG 300000 mlU/ml 6,36 48,48
C. Precisie
BINNEN EEN TEST TUSSEN TESTEN
Serum N <X>+SD | VC%) || Serum N <X>+*SD \Ye
(UIU/ml) (UIU/ml) %)
A 10 0,26 + 0,02 6,0 A 20 1,34+ 0,06 41
B 10 1,82+ 0,03 14 B 20 13,69+ 0,29 21
c 10 | 3395+020| 06
SD: standaarddeviatie; VC: variati ecoéfficiént

XIV.

XV.

"Hook" -effect
Een mongter, dat met TSH gespiket werd tot 2500 plE/ml, levert hogere
tellingen op dan het laatste kalibratiepunt.

INTERNE KWALITEITSCONTROLE

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

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

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

REFERENTIE-INTERVALS

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

D. Nauwkeurigheid

I dentificatie Aantal subjecten Bereik (nlU/ml)
Euthyroidisme 216 02-32
Hyperthyroidisme 59 <0,01-0,09
Hypothyroidisme 26 6,3- 158

RECOVERY —TEST

XVI.

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

Monster Toegevoegd Recovery van TSH Recovery
TSH (u1U/ml) (%)
(u1U/ml)

Monster1l
Serum 105 107 102
Hep. plasma 105 105 100
EDTA plasma 105 107 102

Monster 2
Serum 0,62 0,65 105
Hep. plasma 0,62 0,63 102
EDTA plasma 0,62 0,65 105

Veiligheid

Uitduitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

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

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



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

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

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

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

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

wegwer phandschoenen.
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XVIII.SAMENVATTING VAN HET PROTOCOL

TOTAAL- KALIBRA- MONSTER(S)
TELLINGEN TORS CONTROLES
(ml) (ml) (ml)
Kaibrators (0 -7) - 0,2 -
Monsters, Controles - - 0,2
Tracer 0,05 0,05 0,05
Incubatie 2 uur bij kamertemperatuur terwijl er voortdurend
mee geschud wordt.
Scheiding - opzuigen (of decanteren)
Werk-wasopl ossing - 2,0
Scheiding - opzuigen (of decanteren)
Werk-wasopl ossing - 2,0
Scheiding - opzuigen (of decanteren)
Telling Tel de buisjes gedurende 60 seconden
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Vor Gebrauch desKitslesen Se bitte diese Packungsbeilage.

TSH-IRMA

.  VERWENDUNGSZWECK

Ein Radio-lmmunoassay fir die quantitative in vitro Bestimmung von humanem
thyreoi deastimulierendes Hormon in Serum und Plasma.

[I. ALLGEMEINE INFORMATION
A. Handelsbezeichnung: DIAsource TSH-IRMA Kit

B. Katalognummer : KIP1891: 96 Tests
KIP1894: 4x 96 Tests

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

Fur technische Unterstiitzung oder Bestellungen wenden Sie sich bitte an:

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

1. KLINISCHER HINTERGRUND

Thyreotrope Zelen des Hypophysenvorderlappens synthetiseren und sezernieren humanes
thyreoideastimulierendes Hormon (TSH), ein Glykoprotein mit einem Molekulargewicht von
28.000 Da, das zwei Untereinheiten umfasst: o-TSH ist einer a-Untereinheit von LH, FSH und
hCG sehr dhnlich, B-TSH unterscheidet sich von anderen Hormon-Untereinheiten und definiert
die immunol ogische Spezifitét.

TSH reguliert die Synthese und Ausschittung von Thyreoidhormonen: Thyroxin (T4) und
Triiodthyronin (T3). Die Ausschittung von TSH wird durch ein hypothalamisches Peptid, TRH
(TSH-Releasing-Hormon) stimuliert; ein negatives Feedback auf die TSH-Sekretion wird durch
T3 und T4 ausgelibt.

Primére Hyperthyreose kann nun durch den ultrasensitiven TSH-Irmavon DIAsource einfach von
Euthyreose unterschieden werden, da hier hohe Sendtivitdt (0,025 plE/ml) und hohe
Diskriminationskraft vorliegen.


mailto:ordering@diasource.be

IV. GRUNDSATZLICHES ZUR DURCHFUHRUNG

Der DIAsource TSH-IRMA ist ein  Radioimmuno-Assay in beschichteten
Rohrchen. Mabsl, die Fanger-Antikorper, haften an der unteren inneren
Oberflache des Plastikréhrchens. In die Rohrchen zugegebene Kalibratoren oder
Proben zeigen zuerst eine niedrige Affinitdt zu Mabsl. Zugabe von Mab2, des
mit 21 markierten Signalantikorpers, vervollstandigt das System und triggert die
immunol ogische Reaktion. Nach dem Waschen gibt die verbleibende, an den
Rohrchen haftende Radioaktivitét die Antigenkonzentration wieder. Die
Verwendung einiger unterschiedlicher Mabs vermeidet die sonst bei zweiseitigem
IRMA auftretende Hyperspezifitat.

V. MITGELIEFERTE REAGENZIEN

Reagenzien 96 Test 4x96 Test Farb Rekonstitution
Kit Kit Code
Mit anti TSH- 2x48 8x48 gelb | gebrauchsfertig
U beschichtete
Rohrchen
(monoklonae
Antikdrper)

1Gefd | 4GefR rot | gebrauchsfertig

TRACER: P odmarkierter 5.5 ml S55ml
Anti-TSH (monoklonade 700kBg 4X700kBq
Antikorper) in TRIS-
Maeatpuffer mit
Rinderserum- dbumin, Azid
(<0.1%), EDTA und inertem

roten Farbstoff
CAL n 1Gefdd | 2 Gefasse | gelb | 2mi dest. Wasser
) —_ lyophil. lyophil. zugeben
Kadibrator 0in Rinderserum
und Thymol
CAL 7Gefasse | 14Gefésse | gelb | 2m dest. Wasser
lyophil. lyophil. zugeben
Kadibrator -N=1to7 yop yop 9
(genaue Werte auf Geféf3-
Etiketten) in Pferdeserum
und Thymol
| WASH | SOLN | CONC | 1 Geféld 4 Gefad braun | 70 x mit dest.
10ml 10ml Wasser verdiinnen
Waschl ésung (Tris-HCI (Magnetriihrer
o ) benutzen).

2 Gefisse | 2x 2 Gefasse | silber | 1 ml dest. Wasser
lyophil. lyophil. zugeben

Kontrollen-N=1o0r2
Humanserum und Thymol

Bemerkung: 1 plU der Standardzubereitung ist aquivalent zu 1 plU der 2eIRP
80/558

VI. ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL

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

1. Dest. Wasser

2. Pipetten: 50 pl, 200ul, 1 ml und 2 ml (Verwendung von Prazisionspipetten
mit Wegwerf-Plastikspitzen wird empfohlen)

5 ml automati sche Spritze (Cornwall Typ) zum Waschen

Absaugsystem (optional)

Vortex Mixer

Magnetrihrer

Schiittler fir Réhrchen (700 rpm)

Jegl. Gamma-Counter, der 1251 messen kann, kann verwendet werden.
(minimal Yield 70%)

O N0 AW

VIl. VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Kalibratoren : Rekongtituieren Sie den Standards mit 2,0 ml dest. Wasser.
Kontrollen : Rekonstituieren Sie die Kontrollen mit 1,0 ml dest. Wasser.
Waschlosung: Bereiten Sie eéin angemessenes Volumen Waschlésung aus
einem Anteill Waschlésung (70x) mit 69 Anteilen dest. Wasser zu.
Verwenden Sie einen Magnetrihrer zum gleichméigen Durchmischen.
Verwerfen Sie die nicht benutze Waschlésung am Ende des Tages.

ow»

VIII.

10.

11.

XI.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG DER REAGENZIEN

Vor dem Offnen oder Rekonstitution sind die Reagenzien des Kits bis zum
Ablaufdatum (Angaben auf Etikett) bei Lagerung bel 2°C bis8°C stabil.
Nach der Rekonstitution sind die Kalibratoren und Kontrollen bei 2°C bis
8°C 8 Tage stabil. Aliquots missen bei léngerer Aufbewahrung bei —20°C
eingefroren werden wahrend max. 3 Monaten.

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

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

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

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

Falls der Test nicht innerhalb von 24 Std. durchgefuihrt wird, ist die

Aufbewahrung in Aliquots bei —20°C erforderlich.

Vermeiten Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen.

Serum- oder Plasmaproben liefern &hnliche Ergebnisse
Y (Serum) = 1.02x (hep. Plasma) - 0.06 r=1
Y (Serum) = 1.00x (EDTA Plasma) + 0.05 r=1

DURCHFUHRUNG

Bemer kungen zur Durchfihrung

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

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

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

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

Dur chfiihrung

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

Vortexen Sie Kalibratoren, Kontrollen und Proben kurz und geben Sie
jeweils 200 pl in ihre Réhrchen.

Geben Sie 50 pl des Tracersin jedes Rohrchen.

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

Inkubieren Sie 2 Stunden bei Raumtemperatur unter standigem Schiitteln
(700 £ 100 rpm).

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

Waschen Sie die Réhrchen mit 2 ml Waschl dsung (auRer Gesamtaktivitat)
und saugen Sie ab (oder dekantieren Sie). Vermeden Sie Schaumbildung
bei Zugabe der Waschl dsung.

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

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

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

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Berechnen Sie den Durchschnitt aus den Doppel bestimmungen.

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

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

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



XIl.  TYPISCHE WERTE

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

VERDUNNUNGSTEST
Probe Verdinn. Theoret. K onzent. Gemess. K onzent.
(u1U/ml) (u1U/ml)

1 1 71,64 71,64
12 35,82 35,66

14 17,91 17,35

/8 8,95 842

116 4,48 4,44

1/32 2,24 2,17

164 112 0,95

1128 0,56 0,51

1/256 0,28 0,19

1512 0,14 0,08

TSH-IRMA cpm B/T (%)
Gesamtaktivita 359316 100

Kdibrator 0,00 pIU/ml 123 0,03

0,10 plU/ml 572 0,16

0,53 piu/ml 1834 051

1,54 plu/ml 5284 1,47

4,90 piu/ml 16365 4,55

14,00 plU/ml 45387 12,63

48,00 pulU/ml 122595 34,12

90,00 plU/ml 184397 51,32

XI1. LEISTUNGSMERKMALE UND GRENZEN DER METHODIK

A. Nachweisgrenze
Zwanzig Null-Kalibratoren wurden zusammen mit einem Satz anderer
Kalibratoren gemessen.
Die Nachweisgrenze, definiert as die scheinbare Konzentration bei zwei
Standardabweichungen Uber dem gemessenen Durchschnittswerts bei
Nullbindung, entsprach 0,025 plU/ml.

B. Spezifitat
Kreuzreaktive Hormone wurden zu einem minderwertigen und zu einem
hochwertigen Kalibrator zugegeben. Das Scheinbare TSH Ergebnis wurde

Die Proben wurden mit Null-Kalibrator verduinnt.

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

ZEITABSTAND

o 10 20 30
S1(uIu/ml) 017 016 015 016
S2 (uIu/ml) 34 34 34 36

gemessen.
TSH CAL 1 TSH CAL 2
zugegeben Hor mone ulu/ml ulu/ml

- 0,09 49,00

LH 300 mlU/ml 0,80 47,86

FSH 300 miU/ml 0,19 44,58

HCG 300000 miU/ml 6,36 48,48
C. Prézision

INTRA ASSAY INTER ASSAY

Serum N <X>=*SD CcVv Serum N <X>+SD CcVv

UMl | (%) (uIU/ml) %)

A 10 026+002 | 60 A 20 1,34+ 0,06 41
B 10 182+003 | 14 B 20 | 1369+ 029 | 21
C 10 | 3395+020| 06

SD : Standardabweichung; CV: Variationskoeffizient
D. Genauigkeit

WIEDERFINDUNGSTEST

Probe Zugeg. TSH Wiedergef. TSH Wiedergefunden

(u1U/ml) (u1U/ml) %)

Probel
Serum 105 107 102
Hep. plasma 105 105 100
EDTA plasma 105 107 102

Probe 2
Serum 0,62 0,65 105
Hep. plasma 0,62 0,63 102
EDTA plasma 0,62 0,65 105

F. Hookeffekt
Eine Probe mit THS bis zu 2500 plU/ml liefert hohere Messwerte al's der
letzte Kalibratormel3wert.

XIV. INTERNE QUALITATSKONTROLLE

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

- Falls Extra-Kontrollen erwiinscht sind, kann jedes Labor seinen eigenen
Pool herstellen, der in Aliquots e ngefroren werden sollte.

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

XV. REFERENZINTERVALLE

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

I dentifikation Anz. der Personen Bereich (ulE/ml)
Euthyreose 216 02-32
Hyperthyreose 59 <0,01-0,09
Hypothyreose 26 6,3- 158

XV. VORSICHTMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

Sicherheit

Nur firr diagnostische Zwecke.

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

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

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



Die menschlichen Blutkomponenten in diesem Kit wurden mit européischen und
in 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 liefern, dass menschliche Blutbestandteile nicht Hepatitis, AIDS oder
andere Infektionen Ubertragen. Deshalb sollte der Umgang mit Reagenzien,
Serum oder Plasmaproben in Ubereinstimmung mit den Sicherheitsbestimmungen
erfolgen.

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

Trotzdem sollten Komponenten, die tierische Substanzen enthalten, a's potenziell
infekti0s betrachtet werden.

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

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

GESAMT- KALIBRA- PROBE(N)
AKTIVITAT TOREN KONTROLLEN

(ml) (ml) (ml)
Kaibratoren (0-7) - 0,2 -
Proben, Kontrollen - - 0,2
Tracer 0,05 0,05 0,05
I nkubation 2 Std. bei RT unter sténdigem Schiitteln
Trennung - absaugen (oder dekant.)
Waschl ésung - 2,0
Trennung - absaugen (oder dekant.)
Waschl ésung - 2,0
Trennung - absaugen (oder dekant.)
Gamma Counter 60 Sekunden messen
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Primadi utilizzareil kit legger e attentamente leistruzioni per I'uso

TSH-IRMA

. USODEL KIT

Kit radioimmunol ogico per |a determinazione quantitativa in vitro dell’ Ormone Stimolante la Tiroide umano (TSH)
in siero e plasma.

I1. INFORMAZIONI DI CARATTERE GENERALE
A. Nome commerciale: DIAsource TSH-IRMA Kit

B. Numerodi catalogo: KIP1891: 96 test
KIP1894: 4 x 96 test

C. Prodotto da: DI Asour ce ImmunoAssays S.A.
Rue del’'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

Le cdlule tireotrope dell’ipofis anteriore sintetizzano e secernono |I'ormone stimolante |a tiroide umano
(TSH), unaglicoproteina di peso molecolare pari a 28,000 Da, composta da due subunita: I’ a-TSH, molto
simile a una subunita a di LH, FSH e hCG, e la p-TSH, che differisce dalle subunita degli altri ormoni e
definisce la specificitaimmunol ogia

Il TSH regola la sintesi e il rilascio degli ormoni tiroide: la tiroxina (T4) e la triiodotironina (T3) La
secrezione di TSH é stimolata da un peptide ipotalamico, il TRH (ormone di rilascio della tireotropina -
TSH); un meccanismo di feed-back negativo da parte di T3 e T4 regolala secrezione di TSH.

La differenziazione tra ipertiroidismo primario ed eutiroidismo € ora diventata facilmente attuabile grazie
al test ultrasensibile DIAsource TSH-IRMA, contraddigtinto da un’ elevata sensbilita (0,025 pUl/ml) e da
un ato potere discriminante.



V.

PRINCIPIO DEL METODO

DIAsource TSH-IRMA €& un dosaggio immunoradiometrico con separazione in
provette preadsorbite. L’ anticorpo di cattura Mabsl € preadsorhito sulla superficie
interna della parte inferiore di provette di plastica. | calibratori e i campioni

distri

buiti nelle provette mostrano inizialmente una bassa affinita per il Mabsl.

L’ aggiunta di Mab2, un anticorpo di segnale marcato con *#|, completail sistema
innescando la reazione immunologica. Una volta effettuato il lavaggio, la
radioattivita residua al’interno delle provette riflette la concentrazione
dell’antigene. L'impiego di alcuni Mabs diversi tra loro evita il rischio di

iperspecificita.
V. REATTIVI FORNITI
Reagents 96tests | 4x96 | Colour Reconstitution
Kit tests Code
Kit
Provette 2x48 8x48 Gidlo | Pronte per I'uso
sensibilizzate con
anticorpo anti TSH
(anticorpi
monoclonali)
Ab s, 1 4 Rosso | Pronte per I'uso
flacone | flaconi
55ml 55ml
Anti-TSH'?| (anticorpo Zgo 4;((;20
monoclonae) in tampone TRIS q
maleato con abuminadi siero
bovino, azide (<0,1%), EDTA
e un colorante rosso inerte
1 2 Gidlo | Aggiungere 2,0 ml
CAL | 0 | flacone | flaconi di acquadistillaa
- — - iofiliz. | lidfiliz.
Cdibraore 0in siero bovino
contimolo
7 14 Gidlo | Aggiungere 2,0 ml
CAL N flaconi | flaconi di acquadistillaa
liofiliz. | liofiliz.
Cdibratore 1-7 (le
concentrazioni esatte degli
caibratore sono riportate sulle
etichette dei flaconi), in siero di
cavallo, contenente timolo
1 4 Bruno | Diluire 70 x con
WASH SOLN | CONC flacone | flaconi acquaditillata
10ml 10ml usando un agitatore
Tampone di lavaggio (TRIS- magnetico
HCI)
2 4 Argento | Aggiungere 1 ml di
CONTROL | N | flaconi | flaconi acqua digtillaa
Contralli: N = 1 0 2, in siero | lidfiliz. liofiliz.
umano, contenente timolo

Note:

VI.

1uUI del cdibratore e equivdente al pUl del 2° IRP 80/558

REATTIVI NON FORNITI

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

VIII.

Acquadistillata

Pipette per dispensare 50 m, 200 pl, 1 ml e 2 ml (Si raccomanda di
utilizzare pipette accurate con puntale in plastica monouso).
Agitatore tipo vortex.

Agitatore magnetico.

Agitatore rotante (700 rpm)

Pipetta a ripetizione automatica 5 ml per i lavaggi.(tipo Cornwall)
Sistema di aspirazione dei campioni (facoltativo).

Contatore gamma con finestra per 2| (efficienza minima 70%)

PREPARAZIONE DEI REATTIVI

Calibratore: Ricodtituire i calibratore 0-7 con 2,0 ml acqua distillata.
Controlli: Ricogtituirei controlli con 1,0 ml acquadistillata

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
(70 x). Usare un agitatore magnetico per rendere la soluzione omogenea.
Lasoluzione di lavoro va scartata al termine della giornata.

CONSERVAZIONE E SCADENZA DEI REATTIVI

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

= m

10.

11.

XI.

N =

Dopo ricogtituzione, i calibratori e i controlli rimangono sabili per 8
giorni a 2-8°C. Per periodi di conservazione piu lunghi, suddividere in
aliquote e conservare a -20°C per un massmo di 3 mes.

Evitare successivi congelamenti e scongelamenti.

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

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

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

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Il sero eil plasma devono essere conservati a 2-8°C.

Se il test non viene eseguito entro 24 ore, suddividere in aliquote e

conservarea - 20°C.

Evitare successvi congelamenti e scongelamenti.

Siero o plasma (EDTA o eparina) producono risultati simili.
Y (siero) = 1,02x (plasma epar.) — 0,06 r=1 n=7
Y (siero) = 1,00x (plasmaEDTA) +0,05 r=1 n=7

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 si
usi un NUOVO reattivo o campione.

L'uso di pipette ben tarate e ripetibili o di sistemi 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.

M etodo del dosaggio

Numerare le provette sensibilizzate necessarie per dosare in duplicato
ogni callibratore, campione o controllo. Numerare 2 provette non
sensibilizzate per la determinazione dell’ attivita totale.

Agitare brevemente su vortex callibratore, campioni e controlli.
Dispensare 200 ml di callibratore, campioni e controlli nelle rispettive
provette.

Dispensare 50 pl di marcato anti-TSH'®| in ciascuna provetta, comprese
quelle non preadsorbite per | attivita totale.

Agitare manualmente con delicatezza il portaprovette in modo da
eiminare eventuali bolled aria

Incubare 120 minuti a temperatura ambiente in agitazione (700 + 100
rpm).

Aspirare (o decantare) il liquido contenuto in tutte le provette, trannein
quele per I'attivita totale, facendo attenzione che il puntae
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.

Aspirare (o decantare) il liquido contenuto in tutte le provette, tranne in
quelle per Iattivitatotale.

Lavare nuovamente tutte le provette, tranne quelle per I'attivita totale,
con 2 ml di soluzione di lavoro di tampone di lavaggio e aspirare (0
decantare).

Dopo il secondo lavaggio lasciare decantare le provette in posizione
verticale per due minuti circa e aspirare eventuali gocce di liquido
resdue.

Contaretutte le provette per 1 minuto con il contatore gamma.

CALCOLO DEI RISULTATI

Calcolarela media delle determinazioni in duplicato.

Codtruire la curva di calibrazione su carta millimetrata semilogaritmica o
lineare ponendo in ordinata le medie dei colpi per minuto (cpm) dei
replicati degli standard e in ascissa le rispettive concentrazioni di TSH.
Scartarei duplicati pal esemente discordanti.

Determinare le concentrazioni e controlli per interpolazione sulla curva di
taratura.

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



XIl.  CARATTERISTICHE TIPICHE

| sotto riportati sono forniti atitolo di esempio e non devono essere utilizzati per
calcolare le concentrazioni di TSH in campioni e controlli a posto della curva
standard, che va eseguita per ogni dosaggio.

E. Tempotrascorsotral aggiuntadell’ultimo calibratoreeil campione
Come mostrato nella seguente tabella, il dosaggio s mantiene accurato anche
quando un campione viene aggiunto nelle provette sensbilizzate 30 minuti dopo
I’aggiunta del calibratore.

TSH-IRMA cpm B/IT (%)
Attivitatotae 359316 100
Cdibratore 0,00 plU/ml 123 0,03
0,10 plU/ml 572 0,16
0,53 plu/ml 1834 0,51
1,54 plu/ml 5284 1,47
4,90 plU/ml 16365 4,55
14,00 plU/ml 45387 12,63
48,00 plU/ml 122595 34,12
90,00 plU/ml 184397 51,32

XIl. CARATTERISTICHE E LIMITI DEL METODO

A.  Sensibilita

Venti replicati dello calibratore zero sono ati dosati inseme agli atri
calibratore.

Il limite di rilevazione, definito come concentrazione apparente pit 2 deviazioni
standard, del valore di cpm medio dello standard zero, € risultato pari a 0,025
pu/ml.

B. Specificita
Sono stati aggiunti ormoni cross-reagenti a due calibratori TSH, uno ad
devata concentrazione e uno a bassa concentrazione, ed € data
successi vamente val utata la ri sposta apparente del TSH.

TEMPO TRASCORSO
o 10 20 30
S1 (ulU/ml) 0,17 016 015 016
S2 (ulU/ml) 34 34 34 36

F. Effetto hook
Un campione arricchito con 2500 pUI/ml produce valori superiori a queli
dell’ ultimo punto di calibrazione

XIV. CONTROLLO DI QUALITA' INTERNO

- 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 s trovi una
giustificazione soddi sfacente.

- Ogni laboratorio pud preparare un proprio pool di sieri da utilizzare come
controllo, da conservare congelato in aliquote. Non congelare e scongelare
un’ aliquota piu di duevolte.

- | 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 vengono dati solo come guida; ogni laboratorio deve sabilire i
propri intervalli normali di valori.

I dentificazione Numer o di soggetti Range (nlU/ml)

Eutiroidismo 216 02-32
I pertiroidismo 59 <0,01-0,09
I poti roidismo 26 6,3- 158

Ormone aggiunto TSH CAL 1 TSH CAL 2
plu/ml plu/ml
- 0,09 49,00
LH 300 mlU/ml 0,80 47,86
FSH 300 mlU/ml 0,19 44,58
hCG 300000 mlU/ml 6,36 48,48
C. Precisione
INTRA SAGGIO INTER SAGGIO

Siero | Replicato | <X>+SD | CV || Siero | Replicato | <X>+SD CcVv
(HIU/Mml) | (%) (HIU/ml) (%)

A 10 0,26 + 0,02 60 A 20 1,34+ 0,06 41
B 10 1,82+ 0,03 1’ 2 B 20 13,69+ 21
C 10 33,95+ 0’ 6 0,29

0,20 ’

SD : Deviazione Standard; CV: Coefficiente di Variazione

D. Accuratezza
TEST DI DILUIZIONE

Campione Diluizione Concentrazione Concentrazione
teorica misurata
(u1U/ml) (u1U/ml)
1 1 71,64 71,64
12 35,82 35,66
14 17,91 17,35
/8 8,95 8,42
116 448 4,44
32 2,24 217
164 112 0,95
128 0,56 0,51
1/256 0,28 0,19
1512 0,14 0,08

| campioni sono stati diluiti con calibratore zero.

TEST DI RECUPERO

Campione TSH aggiunta TSH Recupero
(UIU/ml) recuper ata %)
(HIU/mI)
Campione 1
Siero 105 107 102
plasmaepar. 105 105 100
plasmaEDTA 105 107 102
Campione 2
Siero 0,62 0,65 105
plasmaepar. 0,62 0,63 102
EDTA plasma 0,62 0,65 105

XVI. PRECAUZIONI PER L'USO

Sicurezza

I1 kit € solo per uso diagnostico in vitro.

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

L'acquisto, a 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 o 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 0 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 paes dove non sono stati 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 reattivi 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

Attivitatotale Calibratore CAMPIONI
Controlli

ml ml ml
Cdibratore (0- 7) - 0,2 -
Campioni, controlli - - 0,2
Marcato 0,05 0,05 0,05
Incubazione 120 minuti atemperatura ambiente su agitatore
Separazione Aspirare ( 0 decantare)
Soluzione di lavoro 2ml
tampone di lavaggio
Separazione Aspirare (0 decantare)
Soluzione di lavoro 2ml
tampone di lavaggio
Separazione Aspirare (o decantare)
Conteggio Contare le provette per 1 minuto

Numero di cataogo di DI Asource :

Revisione numero :
090427/1

P.I. numero:

KIP1891 — KIP1894 1700518/it

Data di revisione : 2009-04-27



C€

Leer el protocolo completo antesde usar.

TSH-IRMA

INSTRUCCIONES DE USO

Radioinmunoensayo para la determinacién cuantitativa in vitro de la hormona tirostimulante (TSH)
humana en suero y plasma.

INFORMACION GENERAL
Nombre: DIAsource TSH-IRMA Kit

NUmerode Catdlogo: KIP1891: 96 tests
KIP1894 . 4x96 tests

Fabricado por: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudtrie, 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

Para cuestiones técnicas y infor macién sobr e pedidos contactar:
Tel : +32 (0)67 88.99.99 Fax : +32 (0)67 88.99.96

INFORMACION CLINICA

Cédulas tiro tropas de la pituitaria anterior sintetizan y segregan la hormona tirostimulante
humana (TSH), una glicoproteina con un peso molecular de 28,000 Da que contiene dos
subunidades: la a-TSH se parece mucho a una subunidad de LH, FSH y hCG, la B-TSH es
diferente de otras subunidades hormonales y determina la especificidad inmunol 6gica.

La TSH regula la sintesis y la secrecion de las hormonas tiroideas. la tiroxina (T4) y la
triiodotironina (T3). La secrecion de TSH es estimulada por un péptido hipotalamico, TRH
(hormonaliberadorade TSH); laT3y laT4 gercen un feedback negativo en la secrecion de TSH.
Ahora € hipertiroidismo primario es diferenciado facilmente del eutiroidismo por la TSH-Irma
ultrasensible de DIAsource, gracias ala gran sensibilidad (0.025 pUI/ml) y la gran capacidad de
discriminacion.



V.

PRINCIPIOSDEL METODO

TSH-IRMA de DIAsource es un radioinmunoensayo basado en la separacion en
tubo recubierto de anticuerpos. Mabsl, los anticuerpos de captura, se adhieren en
laparte interior de las paredes del tubo de poliegtireno. Al principio calibradores o
muestras afiadidos a los tubos presentaran poca afinidad con Mabsl. La adicién
de Mab2, ¢ anticuerpo sefial marcado con *°|, completara el sisemay activara la
reaccion inmunol égica. Después del lavado, |a radiactividad restante adherida a
tubo, reflgja la concentracién del antigeno. El uso de varios Mabs digtintos evita
hi perespecificidad, propia delos IRMA de dos-puntos.

V. REACTIVOS SUMINISTRADOS
Reactivos 96 tests 4x96 tests Caédigo Recongtitucién
Kit Kit de Color
Tubos recubiertos 2x 48 8x48 amaillo | Listo parauso
con anti TSH
(anticuerpos
monoclonales)
125) 1via 4vides rojo Listo parauso
55ml 55ml
700 kBq 4x700 kBq
TRAZADOR: anti-
TSH(anticuerpos
monocl onaes) marcado con
1125 en tampon TRIS
maleato con abimina
bovina, azida (<0.1%),
EDTA y un colorante rojo
inerte
cAL n 1vial 2vides | amaillo | Afiadir 2mi de
liofilizados | liofilizados agua destilada
Cdibrador O en suero
bovino con thymol
CcAL 7vides | l4vides | amaillo | Afiadir 2mi de
liofilizados | liofilizados agua destilada
CdibradoresN =1 a7
(mirar los va ores exactos en
|as etiquetas) en suero de
caballo con thymol
1via 4vides marrén | Diluir 70 x con
[wast] soun Jeone] T o o destiads
Solucién de lavado (Tris- (utlllz’a( agitador
HCl) magnéti co)
NTROL N 2vides 2x2vides | plateado | Afiadir 1 ml de
CONTRO liofilizados | liofilizados agua destilada
Controles-N=102
en suero humano y thymol
Nota: 1 pUI de la preparacion del calibrador es equivalente a 1 pUI del 29 IRP

VI.

80/558

MATERIAL NO SUMINISTRADO

El material mencionado a continuacion es necesario y no estaincluido en el kit

1.
2.

O N O~

ow»

Agua destilada

Pipetas de 50m, 200ul, 1 ml y 2 ml(Se recomienda € uso de pipetas
precisas con puntas desechabl es de pléastico)

Vortex

Agitador magnético

Agitador de tubos (700 rpm)

Jeringa automética 5 ml (tipo Cornwall) para € lavado

Sistema de aspiraci 6n (opcional)

Contador de radiaciones gamma para medir 1"® ( minima eficiencia 70%)

PREPARACION REACTIVOS

Calibradores: Recondtituir |os calibradores con 2,0 ml de agua destilada.
Controles: Recondtituir los controles con 1,0 ml de agua destilada.
Solucién de lavado de trabajo: Preparar € volumen necesario de
Solucién de lavado de trabajo mezclando 69 partes de agua destilada por 1
parte de Solucién de lavado (70x). Utilizar un agitador magnético para
homogeneizar. Desechar la solucion de lavado de trabajo no utilizada al
final del dia.

VIII.

10.

11.

XI.

ALMACENAJE Y CADUCIDADESDE LOS REACTIVOS

Antes de abrir 6 recongtituir todos los componentes de | os kits son estables
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se guardan a 2-8°C.
Después de su recongtitucion los calibradores y controles son estables
durante 8 dias a 2-8°C. Para periodos mas largos, alicuotar y guardar a -
20°C como mucho 3 meses.

La solucién de lavado de trabajo recién preparada solo debe utilizarse en €
mismo dia.

Después del primer uso, el trazador es estable hasta la fecha de caducidad,
s seguardaen el via origina cerrado a2-8°C.

Las alteraciones de los reactivos en € aspecto fisico pueden indicar
inestabilidad 6 deterioro.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Las muestras de suero 6 plasma deben ser guardadas a 2-8°C.
S d ensayo no se redliza en 24 hrs, amacenar las muestras a —20° en
alicuotas.

Evitar congelar y descongelar sucesivamente.
Suero o plasma presentan resultados similares
Y (Suero) = 1.02x (hep. plasma) - 0.06

Y (Suero) = 1.00x (EDTA plasma) + 0.05

PROTOCOLO

Notas de manejo

No utilizar & kit 6 componentes después de la fecha de caducidad. No
mezclar reactivos de diferente numero de lote. Llevar todos los reactivos a
temperatura ambiente antes de su uso.

Agitar minuciosamente todos los reactivos y muestras, agitandolos o
girandolos suavemente. Con € fin de evitar ninguna contaminacion
utilizar puntas de pipetas desechables y limpias para la adicion de cada
reactivo y muestra.

El uso de pipetas de precision 6 equipamiento de dispensacion automética
meorarala precision. Respetar | ostiempos de incubacién.

Preparar la curva de calibracion en cada ensayo, no utilizar los datos de un
ensayo previo.

Protocolo

Marcar los tubos recubiertos por duplicado para cada unos de los
esténdares, muestras y controles. Para la determinacion de las Cuentas
Totales, marcar 2 tubos normales.

Agitar brevemente los calibradores, muestras y controles y dispensar 200
m de cada uno en susrespectivos tubos.

Dispensar 50 pL de trazador en cada tubo, incluyendo los tubos
destinados alas Cuentas Totales.

Agitar suavemente la gradilla de tubos para soltar cualquier burbuja
adherida alas paredes de los tubos.

Incubar durante 2 horas a temperatura ambiente en agitacién constante
(700 £ 100 rpm).

Aspirar (o decantar) el contenido de cada tubo (excepto los de Cuentas
Totales). Asegurarse que la punta de la pipeta de aspiracion toca € fondo
del tubo con € fin de aspirar todo  liquido.

Lavar lostubos con 2 ml de Solucién de lavado de trabajo (excepto los de
Cuentas Totales) y aspirar (0 decantar). Evitar la formacion de espuma
durante la adicién dela Solucion de lavado.

Aspirar (o decantar) e contenido de cada tubo (excepto los de Cuentas
Totales)

Lavar de nuevo con 2 ml de Solucién de lavado de trabajo (excepto los de
Cuentas Totales) y aspirar (o decantar). .

Después del ultimo lavado, dejar los tubos en posicion inversa durante 2
minutosy aspirar € liquido restante.

Medir la actividad de cada tubo durante 60 segundos en un Contador
Gamma

CALCULO DE RESULTADOS

Calcular la media delos duplicados.

Representar en un gréfico semilogaritmico o linear € c.p.m. (ordenada)
para cada calibrador frente a las concentraciones de TSH (abscisa) y
dibujar una curva de calibracion por los puntos obtenidos, rechazando los
duplicados malos.

Leer la concentracion para cada control y muestra por interpolacion en la
curva de calibracién.

Métodos computarizados de proceso de resultados pueden ser utilizados
para la construccion de la curva de calibracion. Si se utiliza un sistema
automético de calculo de resultados, se recomienda usar la representacion
gréfica“ 4 pardmetros’.



XIl. EJEMPLO DE RESULTADOS

Los datos mostrados a continuacion sirven como ejemplo y nunca deberan ser
usados como una calibracién real .

TSH-IRMA cpm B/IT (%)
Cuentas Totaes 359316 100

Cadibrador 0,00 pul/ml 123 0,03
0,10 pUI /ml 572 0,16

0,53 puUl /ml 1834 0,51

1,54 pUl /ml 5284 1,47

4,90 puUl /ml 16365 4,55

14,00 pul /ml 45387 12,63

48,00 pUl /ml 122595 34,12

90,00 pUl /ml 184397 51,32

XIIl1. REALIZACION Y LIMITACIONES

A. Limite de deteccion
Vente calibradores cero fueron medidos en una curva con otros
calibradores.
El limite de deteccion, definido como la concentraci 6n aparente resultante
de dos desviaciones estandares sobre la media de enlace del calibrador
cero, fue de 0,025 puUl/ml.

B. Especificidad

Hormonas con extructura similar se afiadieron a un calibrador con un valor
TSH eevado y a un calibrador con un valor bajo. La respuesta aparente

TEST DE RECUPERACION

Muestra TSH TSH Recuperado
afladido Recuperado %)
(LUI/mI) (LUI/mI)
Muestra 1
Suero 105 107 102
Hep. plasma 105 105 100
EDTA plasma 105 107 102
Muestra 2
Suero 0,62 0,65 105
Hep. plasma 0,62 0,63 102
EDTA plasma 0,62 0,65 105

E. Tiempo de esperaentrela dispensacion del Gltimo calibrador y lade
lamuestra
Como se muestra a continuacién la precision del ensayo se mantiene
incluso en el caso de dispensar la muestra 30 minutos después de haberse
adicionado el calibrador a los tubos cubiertos.

TIEMPO DE ESPERA

o 10 20 30
S1(pul/ml) 017 016 015 016
S2 (pul/ml) 34 34 34 36

fue medida.
TSH CAL 1 TSH CAL 2
Hor mona afiadida uul/mi uul/mi

- 0,09 49,00

LH 300 mUl/ml 0,80 47,86

FSH 300 mul/ml 0,19 44,58
hCG 300000 mUI/ml 6,36 48,48

C. Precision

PRECISION INTRA-ENSAYO PRECISION INTER-ENSAYO

F. Efecto “ hook”
Una muestra conteniendo TSH hasta 2500 pUI/ml presenta cuentas mas
elevadas que el Ultimo punto de calibracion.

XIV. CONTROL DE CALIDAD INTERNO

- Si los resultados obtenidos para € Control 1 y/6 Control 2 no estan dentro
del rango especificado en la etiqueta del vial, los resultados obtenidos no
podran ser utilizados a no ser que se pueda dar una explicacion
convincente de dicha discrepancia

- Si es conveniente, - cada laboratorio puede utilizar sus propios pools de
controles, |os cuales se guardan en aicuotas congeladas.

- Los criterios de aceptacion de la diferencia entre los duplicados de los
resultados de las muestras se apoyan en las practicas de laboratorio
corrientes.

XV. INTERVALOSDE REFERENCIA

Estos valores solamente sirven de orientacion; cada laboratorio tiene que
establecer sus propios valores normal es.

Suero N <X>+9SD CVv Suero N <X>+9SD CVv
(uIU/ml) (%) (MIU/mI) (%)
A 10 0,26 + 0,02 6,0 A 20 1,34+ 0,06 41
B 10 1,82+ 0,03 14 B 20 13,69+ 0,29 21
C 10 3395+020 | 06

SD : Desviacion Esténdar; CV: Coeficiente de Variacion

D. Exactitud

TEST DILUCION

I dentificacion NuUmero de sujetos Alcance (npUl1/ml)
Eutiroidismo 216 02-32
Hipertiroi dismo 59 <0,01-0,09
Hipotiroidismo 26 6,3- 158

Muestra Dilucion Concent. Concent.
Tedrica Medida
(rUl/ml) (rUl/ml)
1 1 71,64 71,64
12 35,82 35,66
14 17,91 17,35
/8 8,95 842
116 4,48 4,44
1/32 2,24 2,17
164 112 0,95
128 0,56 0,51
1/256 0,28 0,19
1512 0,14 0,08

Las muestras fueron diluidas con € calibrador cero

XVI. PRECAUCIONESY ADVERTENCIAS

Sequridad

Para uso solo en diagnéstico in vitro.

Este kit contiene I'® (vida media : 60 dias) emisor derayos X (28 keV) y derayos
v (35.5 keV) ionizantes.

Este producto radiactivo solo puede ser mangado y utilizado por personas
autorizadas; la compra, almacenaje, uso y cambio de productos radiactivos estan
sujetos alalegidacion del paisde usuario. En ningin caso € producto debera ser
suministrado a humanos'y animal es.

Todo & manejo de producto radiactivo se hara en una érea sefializada, diferente
de la de paso regular. Debera de utilizarse un libro de registros de productos
radiactivos utilizados. El material de laboratorio, vidrio que podria estar
contaminado radiactivamente debera de descontaminarse para evitar la
contaminacién con otrosisétopos.

Cualquier derramamiento radiactivo debera ser limpiado de inmediato de acuerdo
con los procedimientos de seguridad. Los desperdicios radiactivos deberan ser
amacenados de acuerdo con las regulaciones y normativas vigentes de la
legidacion alacual pertenezca el laboratorio. El gjustarse a las normas basicas de
seguridad radiologica facilita una protecci 6n adecuada.



Los componentes de sangre humana utilizados en este kit han sido testados por
métodos aprobados por la CEE y/6 la FDA dando negativo a HBsAg, anti-HCV,
anti-HIV-1y 2. No se conoce ninglin método que asegure que los derivados de la
sangre humana no transmitan hepatitis, SIDA 6 otras infecciones. Por lo tanto el
manejo de los reactivos y muestras se hara de acuerdo con |os procedimientos de
seguridad locales.

Todos los productos animales y derivados han sido obtenidos a partir de animales
sanos. Componentes bovinos originales de paises donde BSE no ha sido
informado. Sin embargo, los componentes conteniendo substancias animales
deberan ser cons deradas como potencia mente infecciosas.

Evitar cualquier contacto de los reactivos con la pid (azida sddica como
conservante). La azida en este kit puede reaccionar con €l plomo y cobre de las
caferias y producir azidas metélicas altamente explosivas. Durante € proceso de
lavado, hacer circular mucha cantidad de agua por €l sumidero para evitar el
almacenamiento de laazida.

No fumar, beber, comer 6 utilizar cosméticos en @ éarea de trabajo. No pipetear
con la boca. Utilizar ropa de proteccion y guantes.
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XVIII.RESUMEN DEL PROTOCOLO

CUENTAS CALIBRADO MUESTRA(S)
TOTALES RES CONTROL(S)
(nl) (nl) (nl)
Cdibradores (0 d 7) - 200 -
Muestras, controles - - 200
Trazador 50 50 50
Incubaci 6n 2horasaT.A. en agitacion constante
Separacion - aspirar
Solucién de Lavado - 20ml
Separacion - aspirar
Solucién de Lavado - 20ml
Separacion - aspirar
Contge Contar los tubos durante 60 segundos
DlAsource Cataogo Nr : P.I. Ndmero : Revisionnr :
KIP1891 — KI1P1894 1700518/es 090427/1

Fecha delarevision : 2009-04-27
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Awpacte 0L0KANPO TO TPOTOKOALO TPV €O TN YP1iON.

TSH-IRMA

XPHXH I'lA THN OIIOIA ITIPOOPIZETAI

K1t avocopadiopetpikod Tpocdiopioplon yio Ty in Vitro mocotikn pétpnon mg avopdmivng
Bupeogdotpdmov opudvng (TSH) otov 0pd kot To TAAGHO.

T'ENIKEY IIAHPO®OPIEX
Epmopun} ovopocio:  Kit TSH-IRMA ¢ DIAsource

Ap1Opog kataidyov: KIP1891: 96 mpocdiopiopol
KIP1894: 4 x 96 npocdiopicpol

Koataokevaleton amé tTnv:  DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue del'Indudrie 8, B-1400 Nivelles, Belgium.

TN teyviki] fo0gia | IAnpo@ opicg oYeTIKG pe TOPAYYEMES EMKOIVOVI|GTE GTA:
Tnl.: +32 (0)67 88.99.99 Dog: +32 (0)67 88.99.96

KAINIKO YIIOBA®PO

Ta Bupeoeidotpémo kOTTOPO TNG TPOSOLOC VTOPLENG GVVBETOVY KOl EKKPIVOUV TNV avBpdTTIVY
Bupeocidotpomo opuovn (TSH), wo ylvkompoteivy popraxod Pdapovg 28.000 Da, n omoia
neplapPavet 600 vropovades: n a-TSH givar moAd mapdpola pe pia o vropovada twv LH, FSH
kor hCG, n B-TSH Swpéper amd GAheg vopovadeg T oprovng kol opilel TV avOGOAOYIKT
€101KOTNTO.

H TSH pvOpuiler mn cbvbeon xai v amedevfipwon tov Bupeogtdikdv oppovav: Bupo&ivn (T4)
ko Tptimdobvpovivy (T3). H éxkpion g TSH dieyeipetar amd évo mentidio tov vrobaidauov,
v TRH (opuovn ékivong g TSH). And tig opudveg T3 o1 T4 aokeitor po apvntikn
avadpacn otV £kkpion g TSH.

O mpotonadng vepOupeoeldicog dlopoponoleital TMPo TAEOY omd Tov €VOVPEOEIBICUO HECH
Tov vrepevaictntov Tpocdiopiopov TSH-Irma g DIAsource, e&attiag g vynANRg evausbnoiog
(0,025 plu/ml) ko Tng vYNANG dloKpiTiKig 10)HOC.



IV.  BAXZIKEX APXEX THX MEGOA0Y

H &&étaon TSH-IRMA g DIAsource eivor évog  avooopodiopeTpikog
TPpoodlopopds mov Pociletar og SuyOPIoHd EMOTPOUEVOV coAnvapiov. Ta
Mabsl, T aviichpote GUAANYNG, TPOCKOAMOVTOL 6TV KAT® KOl ECOTEPIKN
eMEAveln. Tov TAaoTIKOL coinvapiov. Ot Babpovountéc M ta deiypoto woOLv
mpootifevtol oto cOANVAapLe gpgaviCovy Kot apynv YaUnA cuyyEveln TPOg Ta
Mabsl. IIpocOfikn Mab2, Tov avTic®rTO¢ oNUATOSHTNONG TTOV EIVOL CTUACUEVO
pe 21, Ba olokAnpdosl o choTnue Kot Oa TUPOSOTHGEL TNV CUVOGOAOYLKN
avtidpaon.  Metd v TAOON, N VIOAEWOMEVN POSIEVEPYELN, TOL  Eival
SEGLEVUEVT] GTO COANVAPLO, OVTAVOKAX TN GLYKEVTPWOT TOV ovTlydvov. H ypion
apkeTdv dtakprrdv Mabs epmodilel v vrepeidikomra.

V. ITAPEXOMENA ANTIAPAXTHPIA

AvTidpaoctipra Kt 96 leg; Xpopa AvocieTacn
TPOGdL0 TIKOG
, TPOcd .
PLOPOV KOIIKO
wpio
(163 °
‘n SOMVEPLL ETOTPOPEVE 2x48 8x48 | «itpwo | "Etowpo yio xpnon
ue avtt TSH
(novokhovikd
AVTIOOUOTO)
Ab 125 1 4 kokkwo | "Etowpo yo xprion
QLAd0 | QLOALS
. 55ml w
Avn-'l"SH ([J.OVOK)‘OJVI:K(X 700kBq | 55ml
AVTICOUATO) CTHOCHEVOL [LE %700
og puBpotikd didhopo TRIS KB
UNAMK@V pe Bogto q
oporevkopativy, alidto
(<0,1%), EDTA ko adpovng
KOKKIVI {POCTIKN
1 2 kitpwo | MpocOiote 2,0 ml
| CAL | 0 | QS0 | Qurid AMEGTAYUEVOD VEPOD
N i i AVOQIA. w
Mn3devikog Babdpovopntg o Mot
Boeto opo, Bupoin »
2 14 kitpwvo | MpocBéote 2,0 ml
| CAL | N | QoAidio | Quanid ATESTOYUEVOL VEPOD
AVOQIA. w
Babpovountég 1-7 o€ 0pd Vot Mwopt
inmov pe Bopdin (Seite axpipn ©
TN TAV® GTIG ETIKETEG TV
QroMdiov)
1 4 KopE Apurdote 70X pe
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ QS0 | Qurid AMEGTAYUEVO VEPD
0ml a (xpnoponomote
Awédopa hoong (TRIS-HCI) 10ml HEYVITIRO
avodevThpa).
| CONTROL | N | 2' 4 ) aonpui Hpooeém{s Iml )
QAd | @raAid ATEGTOYUEVOD VEPOD
Opoi ehéyxov 1 kou 2 og | MO o
avBpdmivo opd kat Bopdin M’f‘m

Inpeioon: 1 plIU tov Badpovount eivor iwodvvapo pe 1 plU tov 20v |RP 80/558.

VI.  ANAAQXIMA IIOY AEN ITAPEXONTAI

Ta akdAovBo VAKE amwartovvTon aAAG dev TapéyovToL 6TOo KIT:

1.  Ameotaypévo vepd

2. Iwéreg yo dravounr: 50 ul, 200 ul, 1 ml xoau 2 ml (cuvietdtor n yxpron
mretdv akpiPeiog pe avardoiua mAactikd poyyn)

Avopeikmg oTpopihiopod (tomov vortex)

MoyvnTikog avadenTnpog

Tvokevn avadevong coinvapiov (700 rpm)

Avtéporn ovpryye tov 5 ml (torov Cornwall) yio Thvon

ZooTnuo avoppoenong (TpoaipeTikd)

Mmnopei va ypnoipomombei omoroodnmote petpntg Y oxtivoforiog pe
duvartdtna pérpnong e 2l (edyiot anddoon 70%).

© N O W

VII. IIAPAXKEYH ANTIAPAXTHPIOY

A. BaOpovopuntés: Avoocvotiote tovg Paduovountég 0-7 pe 2,0 ml
OTESTAYHLEVOL VEPOD.

B. Opoi ghéyyov: Avacvotote Toug 0polg eA&yyov pe 1 ml amectaypévon
vEPOUL.
T. Awdopa mhdong spyosiog: Ilpostodote emapkn Oyko Stoddpartog

mAvoNG epyaciog pe npoodnikn 69 dykwv ameotaypévov vepov oe 1 dyko

VIII.

10.

11.

Srahvpotog mAdong (70X). Xpnowomoote HoyvnTikod avadeutipa yio tnv
opoyevonoinon. Amoppiyte T0 U1 YPNOWOTOMUEVO SLGAVHO TAVONG
£PY0OL0G 6TO TENOG TNG NUEPAC.

DPYAAEH KAI HMEPOMHNIA AHEHX TQN ANTIAPAXTHPIQN

Ilpwv omd 10 Gvorypo M v avacotaot, OO TO GUOTOTIKG TOV KIT
mapopévouy otabepd g v nuepounvie AMENG, N omoia avaypaeeTot
OTNV ETIKETA TOV QLALdion, Epdcov dwatnpovvion o Beppokpacio 2 £wg
8°C.

Meté TV avaobotact, ot BadovounTés kot ot 0poi EAEYXOL TaPaUEVOLY
otafepoi v 8 nuépeg oe OBepuokpacio 2 éwg 8° C. TN peyolvtepeg
nepddovg OAaENG, mpémel vo oynuatilovtol kAdopota/ddoelg pog
xpMong kon va dratnpovvrar 6tovg —20° C 1o oAb yor 3 piveg.
Amopehyete Tovg enakdrovBovg KHKAOVG KATAYVLENG-UTOYVENGC.

Dpéoko, TOPUCKELOOUEVO OldAvpa TADoNG epyociog Ba mpémer vo
xpNoyLomoteital Ty idio uéEPaL.

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

Toyov petoforég ™G QLOIKNG EUPAVIONS TV AVTIOPACTNPIOV TOL KIT
evd&xeTOL VoL VTTOdINA®VOLV aoTdfeta 1| oAloimon.

2YAAOT'H KAI IIPOETOIMAZIA AEITMAT2N

Ta deiypora 0pov Kot TAAGHOTOG TPETEL VO pLAACGOVTOL 6€ Bgppokpacio
2-8°C.

Eav 1 e€€taon dev mpaypatorombei evidg 24 opdv, cuviotdtor  eOAagn
og KMopato/d6ceis pag yprong otoug -20° C.

Amopehyete Tovg emakdAovBovg KHKAOVG KT VENG-UTOYVENC.

O opdg 1 10 mAdopa (EDTA A nrapivn) Topéyovy Tapdpota
Y (opdg) = 1,02x (nrap. thdoua) - 0,06 r=1

n=7
Y (opdg) = 1,00x (rhdopa ue EDTA) + 0,05 r=1 n=7

ATAAIKAXIA

INUEIDCELS CYETIKA PUE TO YEPLGUO

Mn ¥pNOYOTOLEITE TO KIT 1| TG GLOTOTIKA UETA TNV Muepounvio. ANENG.
Mnv avaperyviete VAKG oo SlupopeTikéc moptideg kit. Pépete Ola To
avtdpaotipla o€ Oeppokpacio dwpoatiov Tpv amnd n xphHon.

Avapei&te kohd Oho To avTildpaoTiple kKot To Ogiypoto pe  amokn
avokiviion 17 avadevon. Xpnoponoteite va kabopd avardoyo poyyog
mIETOG ywo ™V TpocOnkn kdbe SlapopeTikov avTidpacTtnpiov Kot
S&lyLaTOg TPOKEWEVOL VO, ATOPVYETE TNV EMUOAVVON).

H oaxpifeio Pertidoveron pe ypion mwmetdv vyninig oxpifelag M
QVTOUATOTOMUEVOL e€omMopol dlavoung pe mutéteg.  Trmpeite Tovg
xPOVOVG ETDACTG.

Ipoetopdote pio kopmdAn Pabpovounong y kabe avalvon kot pn
XPNoyLomoteite dedopéva amnd mponyoOueveS avaldCELS.

Awdikaoio

ENUAVETE EMOTPOUEVO, COANVAPLO €1¢ dutAovv Yo, kKGBe Pabupovounti,
opo s)»éyzgou Kot deiypa. T Tov TPOGOLOPIGHO TV UETPHGEDY TOL
pvn0ém 01 ("total"), onudvete 2 Kowd (Un ETGTPOUEVE) COANVEPLAL
AvopeiEte yioo AMiyo (pue  ovopeiktn otpoPfihicpod tHmov  vortex)
Babpovountég, opodg eréyxov kar deiypata kor Swaveipete 200 pl and
£KOOTO OTO AVTIOTOLY O COANVAPLAL.

Awoveipete 50 pl yvndém  avti-TSH- oe kGbs cwinvapo,
(supnspmazuﬁdvovmg TOL U1 EMOTPOUEVO, COAVAPLYL Y10 TIG LLETPTGELS TOV
yvn0ém I (“total").

Avokwviote amold pe to xépt T Paon oTAPIENG TOV COANVAPIOVY Yo Vo
ameAeVOEPDOETE TVYOV TAYIOEVUEVEG PLUOAADEG aéPQL.

Enwdote eni 2 dpeg oe Oeppokpacio doUaTiov He GVOKELY AVASEVONG
(700 £ 100 rpm).

Avoppopficte (| petayyiote) to mepieyduevo kdbe cwinvapiov (ue
gEaipeon ekeiva mov agopodyv Tig petpficelc Tov rvndét I ["total"]).
Befawmbeite 011 10 mAaoTIKO pUYXOG TOL avappoenty @OAvVEL oTOV
TUOUEVE TOV EMOTPOUEVOD COANVAPIOL TPOKEEVOL VO, apatpedel OAN 1
TOGOTNTA TOV VYPOL.

[M\ovete 1o colnvapio pe 2 ml Stoeddpatog midong epyosiag (e eEaipson
€KEIVOL TOV BPOPOTY TIG PETPioELS Tov tyvndém 21 ["total"]). Amopiyete
TO GYNUATIONO aPPOV KOTA TN SLUPKELN TG TPOSHNKNG TOV SLaAVUOTOG
TAYONG EPYUCTOG.

Avoppopficte (| petayyiote) to mepieyduevo kébe cwAinvapiov (ue
eEaipeoT] eKEIVRL IOV APOPOTY TIC HETPHOELS TOL tyvnoéTn 2| ["total"]).
[MAbvete Ta coAnvapia kot wéit pe 2 ml Stoddpatog Thvong epyaciog (ue
sEaipeon exeiva Tov aopody TIG peTpHoels Tov tyvnditn I ['total']) Ko
avappo@fiote (1 petayyiote).

Metd v tedevtaio TAvomn, apiote Ta cOAnvapla vo otabodv og Opbia
0éom v 300 AemTh Ko AvVapPPOPNOTE T 6TAY OV VYPOD TOL ATOUEVEL.
Metpfiote To. coANVapLa o€ HeTPNTH ¥ okTivoPoliag Yo 60 devtepdrenta.
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XI.

XII.

YIIOAOTIEMOZX TQN AIIOTEAEZMAT2N

Ynohoyiote T péon TN TOV SITADV TPOGIOPIGUDV.

e NUAOYaptOpKd M YPopIKd xapti YPoenHATOV, TOPUCTHOTE YPOPIKE
715 C.p.m. (kpovoelg avd Aemtd) (tetaypévn) yia kabe Babpovounth évavtt
mg avtioTtoyng ovykévipoong g TSH (tetunuévn) kar oxedidote pio
KapmoAn Badpovounong péow twv onueiowv tov Badpovountr, amoppiyte
TIG EMLPOVEIG U1 OTOSEKTES TIUEG.

AwBdote ™ cvykévipwon Yo kGOs 0pd eAEYXOL Kot deiypo HE ovay Oy
otV kapumdAn Pabuovounong.

Avayoyn dedopévov pe ™ Pondsia mAektpovikod vroroyiothy 6Oo
omAOTOMOEL  GVTOVG  TOVG  VTOAOYIGHOVG. Edav mpokertoan  va
xpnowomomBel  avtopatn  enefepyacio.  OMOTEAECUAT®V, GUVIOTATOL
TPOCAPLOYN KOAUTVANG AOYIOTIKNG GVVApTNONG 4 TapapéTpmy.

TYIIIKA AEAOMENA

Ta axolovBa dedopéva mpoopiloviar pOVo ®g Topadelypo kKot dev TPENEL Vo
APNOYLOTOLOVVTOL TTOTE AVTE THG KAUTVUANG Bafpovounong mpary Hatikov xpovov.

TSH-IRMA cpm B/IT (%)
Kpoboeig Tov yyvnbémn 125 359316 100
("totd")
Bofpovopnt 0,00 plU/ml 123 0,03
s 0,10 plU/ml 572 0,16
0,53 plu/ml 1834 0,51
1,54 plu/ml 5284 1,47
4,90 plU/ml 16365 4,55
14,00 plU/ml 45387 12,63
48,00 plu/ml 122595 34,12
90,00 plU/ml 184397 51,32

A. OpBoTTO
AOKIMAZXIA ANAKTHZHX
Agiypa IMpooniBpevn AvaxtnOcica Avaxtnon
TSH TSH (%)
(u1U/ml) (u1U/ml)
Agiypa 1
Opog 105 107 102
Hrap. thdopo 105 105 100
IM\Gopa pe 105 107 102
EDTA
Agiypa 2 0,62 0,65 105
Opog 0,62 0,63 102
Hrap. thdopo 0,62 0,65 105
IM\Gopa pe
EDTA
AOKIMAZIA APAIQXHE
Agiypa Apaioon OempNTIKN) Metpn0sica
GUYKEVTP O] GUYKEVTP O]
(u1U/ml) (u1U/ml)
1 71 71,64 71,64
12 35,82 35,66
V4 17,91 17,35
/8 8,95 842
/16 4,48 4,44
132 2,24 2,17
164 112 0,95
1128 0,56 0,51
1/256 0,28 0,19
1/512 0,14 0,08

Ta deiypora apardOnkayv pe undevikd Bodpovountr.

X, AIIOAOXH KAI IIEPIOPIZEMOI
A. ‘Opuo aviyvevong 3 , A B A
Metpfifnkav gikoot undevikoi Badpovountéc pali pe éva ohvoro dAlmv E. Mfzcoﬁwc‘mua petald g Savopiis tehevtaiov fabpovopnti ke
BoOuovountdv. To Opo avixvevong, OpiOHEVO ®C 1 (QOLVOHEVIKY Sziypotog ) ) )
GUYKEVIPOOT] TG PEGTIC HETPTIONC GE PNBEVIKT SEGLEVGT) GVY §90 TUTIKEC Onwg ‘uivetar oTn oLVELEwD, T anors?»s,cpam w00 @poc&opwpo?
anokhicei, frav 0,025 plU/ml. TapopEVoOLY aSlomioTe akopo Kot otav dtovépetor éve deiypa 30 Aemtd
UETA TNV TPOcHNKN TOV PabUOVOUNTH GTO ETGTPOUEVE COAVAPLO.
B. Ewwémra
Opuoveg SGTOVPOVUEVNG  AVTIOPACTIKOTNTAG TPOcTéONKay og éva
Babpovountn yaunAng kot vymAng tng TSH. Metpfinke n pawvopevikn MEZOAIASTHMA
amokpion g TSH.
0 10' 20 30
S1 (ulU/ml) 017 0,16 015 0,16
TSH CAL 1 TSH CAL 2 S2 (uU/mi) % % % %
IIpooteBeica oppévy piu/mi piu/mi
- 0,09 49,00
LH 300 miU/ml 080 47,86 IT.  ®awspevo ayxistpov (hook) ) . .
Agtypa mov gupoidotnke pe 2500 plU/ml divel amotéheopa vynidtepo
FSH 300 miU/ml 0,19 44,58 and to onueio g teAevTaiag Bobuovounong.
hCG 300000 mlU/ml 6,36 48,48
XIV. EXQTEPIKOX IIOIOTIKOY EAETrXoxr
I Axpifaia - Edv ta omoteléopoto mov AauPdvovral yio tov opd ghéyxov 1 ffkon tov
LA TON IAIO ITIPOSAIOPIEMO METAZY AIAGOPETIKON opd eléyyov 2 3e Ppickovrar evidg Tov mediov TV mov kabopiletor oty
TPOSAIOPIEMON eTikétoe  TOv  QuoMdiov, To  amotedéopato  dgv  eivar  duvotd  vo
xpnoyomomBovv, exktog av Exel dobei tkavomomtikny e€qynon yo T
Opog | Emav | <X>=*T.A. TA. || Opés | Emavarn | <X>+T.A. TA. ACVUP®VICL.
aAny (MIU/ml) (%) yn (HIU/ml) (%) - Eav eivon embounto, kdbe epyootnplo umopei va dnpiovpynost to Sk
n 10V petypoto derypdrov edéyyov (pools), ta onoio mpénel va dratnpodvia
KOTEYVYUEVO, 68 KAAoHOTa/SOGELG LLag Y PNoNS.
A 10 0,26+ 0,02 6,0 A 20 1,34+ 0,06 41 - Ta kprrfpla awodoyng yio ™ S10popd neta&d Tov SIMAGV 0moTEAECUGTOV
B 10 1,82+ 0,03 14 B 20 13,69+ 0,29 21 5 . 0 . . 04 .
r 10 33954020 | 06 v Sewpdov Oo mpénel vo Bacilovion oe opBég epyaoTnplakéc
—_— TPOKTIKEG.

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



XV. TIMEX ANA®POPAX

O tipég avtég mapéyoviar pdvov wg odnyds. Kabe epyoaotipio Ba mpéner va
Kab1EpOGEL TO S1KO TOV TESIO PLOLOLOYIKDV TIHMV.

Tavtomoinen Ap1Opdg atépov Medio Tipdv (IU/ml)
Evbupeoetdiopog 216 02-32
YnepBopeoediopog 59 <0,01-0,09
Ynobvpeoedionog 26 6,3- 158

XVI. ITPODPYAAZEIY KAI IPOEIAOIIOIHXEIY

Acopdieia

Movo yia doyveotiky ypfion in vitro.

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

Avtd 10 podievepyd mpoidv ivar dvvatd vo petapepbei ko vo xpnotporomdei
puovo amd e€ovorodomuéva drtopa. H ayopd, @vra&n, ypnon kot aviodlayn
padlEVEPYDV TTPOIOVIMV VIOKEWVTOL oTN vopobesioc ™G xdpag Tov TEMKOD
xpnotn. Xe kapio mepintmon dev mpémet va yopnyeital To Tpoidv og avlpmdnovg
Loa.

Olog 0 yepopds TOL poadievepyod VAIKODL Oo Tpémel vo exTEAEiTOL OF
KaBOPIoUEVO Y DPO, HOKPLEL 0O XDPOVG TOKTIKNG S1EAEVLONG. XTO EPYACTNPLO
TPEMEL VaL 10T PEiTOL UEPOLOYIO Yiar TNV TTapodafr| Kot T GOAAEN padIEVEPYDV
vAkdv.  E€omMopdg kor yvdAwvo okedn Tov gpyootmpiov, o omoin Oa
pmopovoav vo. oAvvOody e padievepyég ovoieg, Ba mpémel va pUAGGGOVTUL GE
EeyxwproTd xOPO Yo TNV TPOANYN ETUOAVVONG TV S10POP®V PadIOIGOTOTMV.
Toydv S1appoég padievepydv VYPOV TPEREL vo, kabapilovtat apéocmc GOUPOVO. LE
T1g drodikacies aodrelag amd padievépysia. Ta padievepyd amdPAnTo Tpémet va
ATOPPIRTOVTOL GOUPMOVO LE TOVG TOTIKOVG KUVOVIGHLOVG Kot TIG KOTELOLVTAPLEG
odnyieg TOV apydv Tov £xovv dikalodocio 6To gpyocthplo. H mpnon tov
BooIK®OV KavOVmV Ao QAAELNG 0O PASIEVEPYELD TAPEYEL EXOPKT TPOGTUCTOL.

Ta cvotatikd avBpdTIvoy aiparog Tov TEPIAAUPAVOVTAL 6TO KIT QUTO EYOVV
eheyyOei pe pebodovg eykekpiuéves oty Evpdnn f/kor and tov FDA xat €xst
Swamotodel 6Tt givan apvntikd ©¢ mpog v mapovsio HbsAg, avti-HCV, avti-
HIV-1 ko 2. Kopio yvoot) pébodog dev eivar dvvard va mapéyer mAnpn
Slac@diion 0Tt Tapdywya Tov avlpdrivov aipatog de Oo petaddoovy nratitida,
AIDS 1} dMeg Aopdéels. Emopévag, o yepopdc avtidpootnpiov, derypdtov
0po¥ N Thdopatog Oo Tpémetl vo yivetar cOUPOVO HE TIC TOTIKEG dradikacies mepi
AoPOAELOG.

Oha o Cokd Tpoidvto Kot mapdywyo £xovy cuAieydei omd vy (oa. Ta Posia
GLOTATIKG TPOEPYOVTAL OTTd XDPEG OOV dev éxel avapepbei BSE. TTap' OA' avtd,
ovotatikd mov mepiEyovy Lwikég ovoieg Ba mpémer vo avtetonifovior g
SVVNTIKAOG LOAVGHOTIKG.

Amopehyete  omowadNmoTe  €mapN)  TOL  JEPUOTOC  HE  AVTIOPAGTIPLOL
(xpnowomoteiton 0fidio Tov varpiov g cvvinpnrtikd). To alido oto kit avtd
evOE TN VoL AV TIOPACEL e LOAVPO Kat YOAKO TV VIPAVAMKDV COANVAOCEMY KoL
Vo, oYNHaTioEL PHE TOV TPOTO avTd 1dtaitepa ekpnkTika alidio petdAiov. Kotd ™
Sudpkeln Tov PAHOTOG TAVONG, EKTAVVETE TNV OTOYETEVOT UE HEYOAN TOGHTNTO
VEPOV, Yo TNV TPOANYN TUY OV 6VoGOPEVOTS AlIdiov.

Mnv konvilete, unv mivets, UV TPOTE KOl U1 XPNOLULOTOIEITE KAAADVTIKG GTO
xOpo epyaciac. Mmnv davépete pe TITETA YPNOYUOTOLOVTOG TO OTOHN GOG.
XpNOUOTOLEITE TPOCTUTEVTIKO POVYIGUO KoL YOVTLLL OGS XPTIONG.
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XVIII. IHEPIAHYH TOY IIPQRTOKOAAOY

KPOYZXEI BAOGMONOMHTE AEITMA(TA)
z z OPOI
"TOTAL" EAEI'XOY
ml ml
ml
BoOpovountég (0-7) - 02 -
Agiypora, opot - - 0,2
EAEYYOV 0,05 0,05 0,05
IymBémg
Endaon 2 dpeg og Beppokpacio dopatiov e cvveys avadevon
Awyopiopds - Avoppoenon (1 petdyyion)
Adhopa TAvong - 20
epyaciog
Aoy opiopog : . , .
Atédhopo ThbonG : Avotppoq)ncsn2 ((;] petdyyon)
epyaciog '
Aoy opiopog
- Avappdenen (1 petdyyion)
Métpnon Métpnon coinvapiov eni 60 devteporenta

Ap. xotoioyov DI Asource:
KIP1891 - KIP1894

Apbuog P.1.: ApBuog avabedpnong:
1700518/el 090427/1

nuepounvia avabsdpnong : 2009-04-27
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IIpoueTeTe meMsi MPOTOKOJ MPeEIN yOTpeda

TSH-IRMA

[ YIIOTPEBA

VmyHOpaanoMeTpuueH HaOOp 3a KOJNHMYECTBEHO H3MepBaHe (N Vilr0O Ha  YOBEHIKH
tupeoctumynupari xopmos (TSH) B cepym u masma.

. OFLJA HH®OPMALIUA

A. TIlatenToBaHO HMe: DIAsource TSH-IRMA Kit

B. Karano:xen Homep: KIP1891: 96 tecra
KIP1894: 4 x 96 Tecta

C. IpousBeneHo ot: DIAsource ImmunoAssays S.A.

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

3a TexHMYecKa MOMOLI WJIH MOPBYKA:
Ten.: +32 (0)67 88.99.99 daxc: +32 (0)67 88.99.96

. KJIMHUYEH IIPETJIE/]

THUPEOTPOIIHUTE KICTKH B TIPSTHUS T Ha XUMO(pHU3aTa CHHTE3UPAT U CEKPETHPAT YOBCHIKH
tupeoctumynupany xopmon (TSH), rmukonporenH ¢ MonekynHo terno 28,000 Da, BkiroUBali
nBe moaeauHuIM: o- TSH e Muoro nmomoben Ha o mogeauaunara va LH, FSH u hCG, a -TSH ce
pa3nuuyaBa OT MOACAWHUIINTE HA OCTAHAIUTE XOPMOHH M Je)UHHpA HMYHOIOTMYHATA
cnermu(UIHOCT.

TSH perynupa cuHTe3a W OCBOOOXKIaBaHETO Ha TUpeoUmHUTe XOpMOHU TupokcuH (T4) u
tpuiionotuponun (T3). Cekperupanero Ha TSH ce cTUMysHpa OT MENTHI HA XHIIOTAIaMyca,
TRH (TSH ocBoboskmaBali XopMOH); OTpHIIATEIHA 00paTHa Bpb3Ka 3a cekpeTupaneTo Ha TSH ce
mojiy4yaBa OT HUBaTa Ha 13 u T4.

[TbpBUYHUAT XUIICPTUPCOUIUIBM CETa CE Pa3TPaHUUYABA JIECHO OT €yTHUPECOUAN3MA C TOMOIITA Ha
cBpbxuyBcTBUTenHU Habop DIAsource TSH-Irma, mopaau ronsmara my censutuaoct (0.025
plU/ml) u ¢ Bucokata pasrpaHUYHTENIHA CTIOCOOHOCT.

U



\V. IDPHHIHUIIH HA METO/1A

DIAsource TSH-IRMA e wuMyHOpaaMOMETpHYHO H3CJICABaHE Ha 0a3a Ha
cernapaius Ha nokputH enpyserkd. Mabsl (MoHoKIOHaNHM aHTUTENa 1), KOUTO
ca MNpUXBallall¥ AaHTHTEJa, Ca pasloIOKEHH [0 JAOJHATa W BbTPEIIHATa
HOBBPXHOCT Ha IJJaCTMacoBaTa enpysetka. KamubpaTopure wim npobure, KOUTo
ce 7100aBST KbM CIPYBETKHTE OTHA4aio rnokassar ciab aduxurer kbm Mabsl.
JoGaBsimero Ha Mabs2, KOMTO ca CHIHAIHH AHTHTENA, MApKUpaHH ¢ 2,
3aBbpLIBAT CHCTEMATa M IYCKaT B XOJA HWMYHOJOTHYHATa pECaKuus. Cne;l
M3MHBAHE OCTaThYHATA PAJMOAKTHBHOCT, CBbpP3aHa C CHPYBETKATa, OTpa3siBa
AQHTUICHHATa KOHLEHTpauus. V3mon3BaHeTo Ha HSKONKO pasimudn  Mabs
IPENOTBPATSIBA PA3BUTHETO HA XHIIEPCHELHDHIHOCT.

V. H3IIOJI3BAHH PEATEHTH

PearenTn Koanuect Koanuects IBere Ipuroresne
BO o H KO
96 TecTa 4x96
TecTa
1 ngg::;“c”;ﬂm_ 2x 48 8x 48 xbrr | Totos3a
TSH ynorpeba
(MOHOKJIOHAITHK
AHTHTENA)
1 pnakon 4 ¢pnakona | uepsen | Ioros 3a
55ml 55ml yrorpeba
Anti-TSH-2°! 700 kBq 4x 700 kBq

(MOHOKJIOHAITHI
aHTHTENa) B TpUC Oydep
¢ Majiear, ¢ BOJICKH
cepyMeH alOyMuH, a3uj
(<0.1%), EATK u

MHEpTHA YepBeHa 60s
Jo6asere 2 ml

CAL n 1 nakon 2 naxona KBIT
mopuimzn | moduIm3K JIeCTHIIMpaHa
Hynes Kamubparop BbB pan panu BOJA
BOJICKH CEPYM C THMOJ

CAL N 7 dnaxona | 14 dnakona XKBIT Jodasere 2 ml
KamiGpatopn 1750 modpuimzn | moduImsn JIeCTHIIMpaHa
paHu paHu BOJA
KOHCKH CEPyM C THMOJI
(B TOUHHTE
CTOMHOCTH Ha
eTHKETHTE Ha
(nakoHuTe)
1 pnakon 4 pnaxona Ka(sB Paspenere 70x ¢
WASH | soLN | cone 10ml 10ml JIeCTHIIMpaHa
BOJa
V3muBaii pasrBop (13nom3Baiite
(TRIS-HCI) MarHuTeH
cenaparop)
2 dmakona 4 dakona cpebsp | MoGasere 1 ml
modpuimzn | moduImsK eH JIeCTHIIMpaHa
KonTtporm 1u 2B paHu paHu BOJIA
YOBEIIKH CEPYM C
THMOJI

3abenexka: 1 plU or kanmubpupanus npenapat ¢ ekpuBaigeHTe Ha 1 plU
or 2 IRP 80/558.

VI. CPE/ICTBA, KOHUTO HE CE OCHT'YPABAT

CiieiHHUTE MaTepHalIM ca HEOOXOIMMHU, HO HE Ce OCHTYpsIBaT B Habopa:

1.  JecrmimpaHa Boja

2. Tluneru ot: 50 pl, 200 pl, 1 ml u 2 ml (npenopbyBa ce U3MOI3BaHETO HA
IPEeLU3HN IUIETH C HAKPAaHKILM 32 €JHOKPAaTHA yoTpeda ).

3aBUXPSIL CMECUTEN

MarnuTeH cenapaTop

Kunaremo ycrpoiictso 3a enpyserku (700 rpm)

5 ml aBromaTnuna cupuHuoska (tun Cornwall) 3a u3muBane
Acnupaunonsa cucrema (1o u3bop).

BesikakbB rama Opostd, KOMTO MOXE Jia U3MEpU YIIOTPEOCHOTO KOJINYECTBO
15| (munrnmanen kanamurer o 70%)

© N O AW

VII. IPUTI'OTBAHE HA PEATEHTA

A. Kamubparopu: Pexoncruryupaiite kaimbparopu 0-7 ¢ 20 ml
JIECTUIIPaHa BOJA.

B. Kourpoun: Pekoncrurynpaiite konrposure ¢ 1 ml gecrunupana Boza.

C. Paboren wsmuBauy pasrBop: Iloarorsere ajgekBareH 006eM OT pabOTHUS
M3MHMBAILl Pa3TBOP 4pe3 100aBsHeTo Ha 69 obema jecTuiMpaHa Bojga KbM 1
obem ot namuBawys pasreop (70x). M3mnon3BaiiTe MarHUTEH cenaparop, 3a

na XoMmoreHusupate. VI3xBppieTe HEymoTpeOEHOTO KOJHMYECTBO OT
PabOTHHUSI K3MHBAIL PA3TBOP B Kpasi HA JACHS.

VIII. CbXPAHEHHE H CPOK HA I'OJHOCT HA PEATEHTHTE

- BCHYKM KOMIIOHEHTH Ha KHTa ca CTaOMJIHY JI0 JlaTaTa Ha CPOKa Ha FOAHOCT,
MOCOYECH Ha OINAKOBKATa, MPH TeMIepaTypa Ha chbxpaHenue ot 2 °C g0 8°C
IPEAU OTBAPSHE MIIM PEKOHCTUTYUPAHE.

- Ciiei peKOHCTUTYHpPaHe, KaluOpaTopuTe W KOHTPOJIMTE Ca CTaOWIHH 32
cpok or 8 muu npu Temmeparypu 2-8°C. 3a mo-IBIArH CPOKOBE Ha
ChXpaHEHHE, Ce ONpeess KPaTHO U Ce ChXpaHsBa npu Temieparypa -20 °C
3a MakcuMyM 3 Mecera. M30srsaiite mocieaBaly UK Ha 3aMpa3siBaHe-
pa3mpassiBaHe.

- Ipsicko npurorBenus PaboreH u3MuBaIl pa3TBOp TpsiOBa Ja Obie
H3I10JI3BaH CbIIUA ACH.

- Cnen mbpBata ymorpeba, Tpelicepa € CTaOWieH 10 W3THYaHE CPOKa Ha
TOJHOCT, aKO €€ ChXPaHsBa B OPUIMHAIHMS J00pe 3aTBOpEH (IIaKOH IpH
Temmneparypu 2-8°C.

- IlpomMenn BBB (U3MYECKUsT BHA HA PEAreHTHTE Ha KHTA HHAULUPAT
HECTaOMITHOCT MITH HETOJHOCT.

IX. CBBUPAHE HA ITPOFUTE H OBPABOTKA

CepyMbT 1 I1a3MaTa TpsOBa a ce ChXpaHABaT IpH Temnepatypu 2 — 8°C.
AKO TEeCTBT HE Ce HampaBM B paMKuTe Ha 24 dYaca, ce INpenopbyuBa
chXpaHeHue npu Temmneparypa -20°C.

V36srBaiiTe MOCIEABALIM LUK HA 3aMpa3siBaHe-pa3MpassiBaHe.

CepyMbT, XenapuHH3MpaHaTa IuiazMa M miasmara ¢ EDTA mnoxassar
HOJOOHU pe3yJITaTH.

Y (cepym) = 1,02x (xenmapunusupana miazma ) —0,06 r=1
Y (cepym) = 1,00x (mnasma ¢ EDTA) + 0,05 r=1

~N~

X. MPOLEAYPA

A.  OOwmwu 6ennexkKu

He u3non3Baiite KnTa MM KOMIOHEHTUTE MY CJIEJ JaTaTa Ha U3THYaHEe CpOKa Ha
rogHoct. He cmecBaiiTe Marepuanan OT pasiM4YHM TNapTtuiad kutose. Ilpean
ynoTpeda ocTaBeTe BCHYKHM PEareHTH Ha CTaiiHa TemIeparypa.

BHUMATEIHO CMECBallTe BCHYKHM PEareHTH C MPOOHTE Ype3 HEXKHO pakKialiaHe
WIM BBPTEIMBO pa3MecBaHe. 3a fga u30erHere KpbCTOCAaHA KOHTAMMHALHA,
M3M0JI3BANTE YHMCT MUMETeH HAKPaifHUK 3a eAHOKpaTHA yrnoTpeda 3a 100aBsSHETO
Ha BCEKH peareHT KbM ChOTBETHATa pooda.

Bl/lCOKO NPECUU3UPAHUTE NMUNETA WJIA AaBTOMAaTUYHUTE IMHUIICTH 614xa l'lOLlOﬁpl/lJ'll/l
TouHocTTa. ChOOpa3siBaiiTe ce ¢ BpeMETO 3a HHKYyOauusl.

IogrorBere KaJMOpalMOHHA KpHBA 3a BCSAKO HM3MEpBaHE M HE H3IOJI3BalTe
JaHHH

OT NPEANIIHU U3MEPBaHUA.

B. IIpoueaypa

1 Os3Hauere JABE IO JBE MOKPUTHTE ENPYBETKH 3a BCEKH Kaiubparop,
KOHTpOJIa ¥ 1po0a. 3a onpezessHe Ha o0wus Opoil uMiysicu, 0003Hadyere 2
HOPMAJIHH EIPYBETKH.

2. Pa3knatere 3a KpaTKO BpeMe KaJHOpPAaTOpHTE, KOHTPOJIHUTE H IPOOUTE U
pasnpezneinere mo 200 pl oT BCAKO B CbOTBETHUTE CHPYBETKH.

3. Pasmpenenere 50 pl or antu-TSH-"®| 1peiicep BB BCAka empyBerka,
BKJIOYHMTEIHO U B SIPYBETKTUTE O€3 IMOKPUTHE 32 001Ms Opoii HMITyJICH.

4. Pa3rbpcere HEXXHO C pbKa CTOHKaTa C CHPYBETKHTE, 32 Ja OCBOOOIHTE
HSKOE OCTAaThYHO BB3JYLIHO MEXYypYe.

5. UWukyOupaiite 3a 2 yaca npH CTaiiHa TeMmIepaTypa BbPXY KIATEIIO
ycrpoiicTso 3a enpyserku (700 £ 100 rpm).

6.  Acnupupaiite (M npeineiite) ChIbPKAHUETO Ha BCSKA eNpyBeTKa (OCBEH
eNpyBETKATE 3a ONpEIeNsiHE Ha o0uMs Opoll mMIyscu). YBepere ce, ue
IUIACTMACOBHAT Kpail Ha acmuparopa JOCTHra JBHOTO Ha IIOKPHUTATA
eNpyBeTKa, 32 a MOXKE 112 OTCTPAHHU LSUIaTa TEIHOCT.

7. Usmnaksere emnpysetkure ¢ 2 ml or M3smuBamus pasteop (ocBeH
eNPYBETKUTE 3a ONpeAesssHe Ha o0wws Opoit mmmyscu). M36sraiite
MOJIy4aBaHETO Ha IIsHA 10 BpeMe Ha Jj100aBsHETO Ha PaGoTHHs M3MHUBAIL
pasTBOp.

8.  Acnupupaiite (1 npeneite) ChAbpPKAHUETO HAa BCsKa enpyBeTka (OCBeH
SNPYBETKUTE 3a ONpEeisiHe Ha 00LKst OPOi HMITYJICH).

9.  Msmnakxere orHOBO enpyserkure ¢ 2 Ml or MismuBamwms pasrteop (0cBeH
CNPYBETKUTE 3a ONpeeisiHe Ha oOums Opoil MMIYJICH) M acHupHpaiite
(nim npeeiire).

10. Cien mOCIEAHOTO M3IJIAKBAHE, OCTABETE CMPYBETKUTE a CTOST OOBPHATH
Harope 3a AB€ MUHYTHU U acnnpupaﬁTe OCTAHAJIUTEC KallYULM OT TCYHOCTTA.

11. Oruerere enpyBeTkuTe B rama Oposd 3a 60 cexyHH.



XI.

XIH

H3YHUCITABAHE HA PE3YJITATHTE

W3unciere CpestHOTO apUTMETHYHO HA PEe3yITaTHTE, MOJIYy4YEHH OT [BE IO
JIBE CIPYBETKUTE.

Ha momynorapuTMH4Ha WM JUHEiHA Auarpama BbpXy rpadudHa XapTus
HaHecere (Ha opAMHATaTa) OPOAT HAa MUHYTA 3a BCEKH KanuOpartop (061
Opoii wummyiacu B MuHyra) crnpsmo (Ha abcumcaTta) ChOTBETHATa
KOHIIeHTpauuss Ha TSH W Hauepraiite KanuOpalMOHHA KpHBa IIpe3
Kaﬂl/lﬁpaul/IOHHl/lTe TOYKH KAaTO HE BKJIFOYBATC TOYKHUTE, KOUTO OYECBH/IHO HE
NpUHAJIC)KAT KbM Ta3u KpHUBa.

[lpouerere KOHLEHTPALUMHMTE 3a BCAKA KOHTpOJa U
HHTEPIIOJIMpPaHe BbPXY KaTHOpaliOHHATA KPHBA.

Te3n M34MCIICHHsT MOTaT /i@ Ce YJIECHSAT 4pe3 aCUCTUPAHO pPeAylupaHe Ha
JIAHHUTE IIOCPEACTBOM KOMIIOTHD. AKO Ce H3I0J3Ba aBTOMATHYHA
o0paboTka Ha pe3yNTaTUTe, Ce MpenopbyBa IpHIaraHeTo Ha 4-
HapaMeTpoBa JOrHCTUYHA (yHKIMOHAIHA KPHBA.

npoba 4pes

. XAPAKTEPHHU JIAHHH

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

TSH-IRMA cpm B/T (%)

061 Gpoit 359316 100
KamuGparop 0,00 plU/ml 123 0,03
0,10 plU/ml 572 0,16

0,53 piu/ml 1834 051

1,54 plu/ml 5284 1,47

4,90 pIu/ml 16365 4,55

14,00 plU/ml 45387 12,63

48,00 pulU/ml 122595 34,12

90,00 plU/ml 184397 51,32

X . A3INBJIHEHHE H OTPAHHYEHUA

A.

OmnpenesieH JTUMHT

JlBanecer HyseBH KauuOpaTopa ca OMIM M3MUTaHHU 3a€HO C KOMIUIEKT OT APYrd
kanmubparopu. OnpeneneHus IMMUT, JeQHHHPAH KaTo sIBHATA KOHLEGHTPALHS Ha
IIBE CTaHAAPTHH OTKJIOHEHHUs HaJ CPeIHMs OOl MpH HyJIEeBO CBbP3BaHE, € OMII
0,025 plU/ml.

B.

CrnennduyHocT

XOpMOHH € KPbCTOCAHA PEAKTHBHOCT Ca JJOOABEHH KbM KaJIHOPATOp 32 HUCKH H
BHCOKH cTOiHOCTH Ha TSH. SIBHHAT TSH 0TroBop e n3mepeH.

D. Tounoct
BBb3CTAHOBUTEJIEH TECT
Mnoda Jodasen TSH Bb3cTaHOBeH Bb3cTraHoBsiBaHe
P (uIU/ml) TSH (LIU/ml) %)
Ipoda 1
Cepym 105 107 102
XenapuHU3UpaHa ITa3Ma 105 105 100
IInasma c EDTA 105 107 102
Ipoda 1
Cepym 0,62 0,65 105
XenapuHu3MpaHa IuIazmMa 0,62 0,63 102
IInasma ¢ EDTA 0,62 0,65 105
TECT C PASPEXJIAHE
Teopernuna Hsmepena
Ipoda Pazpexnane KOHIEHTPAIHs KOHIEHTPaIHs
(pIU/ml) (nIU/ml)
1 71 71,64 71,64
172 35,82 35,66
V4 17,91 17,35
/8 8,95 8,42
116 4,48 4,44
132 2,24 2,17
164 112 0,95
1/128 0,56 0,551
1/256 0,28 0,19
1/512 0,14 0,08
IIpoGure ca 6K pa3peeHH C HyJIeB KaanOpaTop.
E. 3akbcHeHmne

Kakro € moka3aHo Mo-10i1y, pe3yJTaTUTe OT M3MHTBAHETO OCTABaT TOYHH JOPH
Koraro npobara ¢ pasmpezneieHa 30 MHHYTH CJIeA KaTO KalMOpaTophT € Oui
100aBEH KbM [IOKPHTATA EIPyBETKA.

3aKkbCcHeHHE
(o) 10’ 20' 30
S1(plU/ml) 0,17 0,16 0,15 0,16
S2 (ulU/ml) 34 34 34 36

100aBeH XOPMOH TSHCAL 1 TSH CAL 2
plu/ml plu/ml
- 0,09 49,00
LH 300 mlu/ml 0,80 47,86
FSH 300 mlU/ml 0,19 44,58
hCG 300000 ml U/ml 6,36 48,48
C. TIlpeuusHocr
110 BPEME HA U3IIMTBAHETO MEXAY UIIUTBAHETO
Cepym N <X>xSD. Ccv Cepym N <X>xSD. Ccv
plu/ml (%) plu/ml (%)
A 10 0,26 + 0,02 6,0 A 20 1,34+ 0,06 41
B 10 1,82+0,03 14 B 20 | 13,69+ 0,29 21
c 10 | 3395+020 06

SD : Crangaprro otkionenune; CV: KoeduuneHnT Ha Bapuanus

F.

IIpobure, ChIbpKaILH

Edexr Ha kKyknykara
no 2500 plU/ml TSH, maBar mo-BHCOKM pe3yirau

CIIPSIMO MOCIEAHATA TOYKA HA KalIuOpHpaHe.

XIV. BBTPELHIEH KAYECTBEH KOHTPOJI

XV.

Ako pesynratute, nonydenu 3a Konrpona 1 u/wmu Kontpona 2 He ca B
paMKUTE Ha HHBOTO, yKa3aHO Ha e€THKeTa Ha (JIaKoHa, TO Pe3yJTaTUTE HE
Morar aa ObJaT U3MOJ3BaHU, OCBEH aKO HE Ce MPEeJOCTaBU 3aJ0BOJIMTEIHO
00sICHEHHE Ha TOBA HEChOTBETCTBHE.

Io sxenanue, Besika abopaTopHsi MOKE Jla CH HAalpaBH COOCTBEH KOMILJICKT
OT KOHTPOJIHK [IPOOH, KOUTO TPsAOBa J1a Ce ChbXPaHIBAT 3aMPa3eHH B KPaTHU
CbOTHOILICHHUS.

Kpurepunre 3a mnpreMaHe Ha pas3iiMKaTa OT JBOMHHUTE pE3yJITaTH Ha
npodute TpsiOBa jaa ce onupat Ha JJoOpara JlabopatopHa ITpakTuka.

PE®EPEHTHH HHTEPBAJIH

CTOlHOCTHTE, TOKa3aHH M0-0Jly, ca MPEIOCTABEHH CaMO 3a HAIIbTCTBHUE; BCSKA
nabopaTopusi TpsOBa Jla YCTaHOBM CBOM COOCTBEH HOpMalieH o0XBaT Ha

CTOHHOCTH.

Unentudukanus Bpoii cy6exTn HMurepsan (plU/ml)
Eyrupeonnnzsm 216 02-32
XHIepTUPEOH IU3bM 59 <0,01-0,09
XHIOTHPEOUTU3BM 26 6,3- 158




XVI. IIPEJITA3SHH MEPKH U IIPE/]YIIPEK/ITEHHA

Besonacnoct

Camo 3a in Vitro quarsocruka.

Tosu HaGop chabpxa 2| (momyxusor: 60 mHK), eMuTHpany iforH3upamm X (28
keV) u y (35.5 keV) ipuenus.

To3u paanoakTHBEH MPOAYKT MOXKE [a ce NMpEeHacs W 1a ce U3I03Ba CaMo OT
OTOPHU3MpPAHU JIMLA; MOKYIKATa, CbXPAaHEHHETO, ymoTpebaTa W pa3MsHATa Ha
PaZMOaKTUBHU MPOIYKTH ca HPEAMET Ha 3aKOHOJATEJCTBOTO HA Ibp)KaBara, Ha
KpaiiHus noTpebuten. To3u NpoaykT He OMBa B HHKAKbB Ciydail fa ce mpuiara
Ha XOopa HUJIk )KUBOTHHU.

BbopaBeHeTo ¢ paauaKkTUBHUS NPOIYKT TPsOBa Ja Ce U3BBHPILBA B ONpPEACICHA 32
LIeJITa TEPUTOPUS], AAJied OT Pery/sIpHU 30HH Ha MpeMHuHaBaHe. B mabopatopusra
TpﬂﬁBa Ja Cc€ noaabpKa MOHECBHUK 3a IMOJYy4YaBAaHETO MW CBXPAHCHHUETO Ha
paznoakTHBHU Marepuand. JlabopaTopHaTa EKHIIMPOBKA M CTBKIAPHS, KOHTO
Morar Ja 0bJaT KOHTAMUHHPAHH C PaJHOAKTUBHU CyOCTaHLUH, TpsOBa 1a ObaaT
OTHENCHH C el Oa ce H30erHe KpPbCTOCaHa KOHTAMHUHALMS C PasIMYHU
PaZIMOU30TOIH.

BesikakBH  pafiloaKTHBHU INPBCKM TpsiOBa 1a ce IOYMCTBAT He3a0aBHO B
CHOTBETCTBHE C HPOLEIYPUTE 33 paanalioHHa Oe3omacHocT. PagnoakTuBHHTE
oTmaxbly TpsOBa Ja Ce W3XBBPJIAT, CIEIBAHKH MECTHHTE Hapeadu u
PBKOBOACTBA Ha BJIACTUTE, YINPAXKHABALIU HOPUCAUKIHUATA, HAL naﬁopaTopuuTe.
[lpuaspkaHeTo KbM OCHOBHHMTE MpaBWIa 32 pPaJdLHOHHA 0E30HacHOCT
ocurypsBaT aJJ€KBaTHa 3alluTa.

qOBeLLlKl/lTe KPBbBHU KOMIIOHCHTH, BKIOYEHHU B KHTa, Ca 6l/lJ'll/l TECTYBaHU 4Ype3
onobpenn or Esponeiickn u/win FDA (AMepuKaHCKa areHUus [0 XpaHUTE W
JIeKapCcTBaTa) METOAM M Ca Jajld oTpuuareneH pesynrar 3a HbsAg, antu-HCV,
anTu-HIV-1 u 2. Hsima u3BecTeH MeTo/], KOMTO Ja JaBa IIbJIHA FapaHIIKs 3a TOBA,
4ye YOBEIIKUTE KPbBHM JepuBaTH He npeHacsat xenartut, CIIMH umm npyru
uHOekunu. ETo 3a1i0, 60paBeHETO ChC PEAreHTHTE, CEPYMHUTE WM IJIa3MEHHTE
npodu TpsioBa aa ObJe B ChOTBETCBHE C MECTHHTE MPOLIEAYPH MO 6€30I1aCHOCT.
Benukd JKMBOTHHCKM TPOAYKTH M JEpUBAaTH ca OWIM CbOMpaHH OT 31paBu
JKUBOTHH. BoOJICKHTE KOMIOHEHTH ca C IPOM3XOJ OT CTpaHu, kpaero BSE
(Boscka cepymHa eHuedanonarus) He e Owia ycraHoBsiBaHa. HesaBucumo or
TOBAa, KOMIIOHCHTUTE, CbABPXKAIIU XHUBOTHHCKU Cy6CTaHLll/ll/l TpﬂﬁBa Ja ce
TPETHPAT KAaTO MOTEHIHAIHO HH(EKIHO3HH.

W36sirBaiite KakbBTO M Ja OHJIO KOXKEH KOHTakT C peareHTHTe (ChAbpXKAT
HATPHEB a3U/l KATO KOHCEPBAHT). A3HIBT B TO3H KHT MOXKE /1a pearupa ¢ 0JIOBOTO
U MEATa BbB BOAOIPOBOAHUTE MHCTAJIALIMKA KAaTO IIO TO3W HAYUH CC IOJy4daBaT
CHJIHO €KCIUIO3MBHM MeTalHu azuau. Ilo BpeMe Ha W3MHMBHUS €Tall, IPOMUHTE
ChC CHJIHA M OOMJIHA CTPYS BOJA KaHAJIM3alMATa, 3a Jia u3derdere GopMupaHeTo
Ha a3uau.

He nywere, He mnuiTe, He SDKTC M HE CH Cllaraiite KOo3MeTuka B paboTHarta
Teputopusi. He mnumerumpaiite ¢ ycra. U3momsBaiite 3ammTHO 00JEKIO U
PBKaBHIH 32 €IHOKpPATHA yHoTpeda.
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XVIIT. OBOBIIEHHUE HA IIPOTOKOJIA
OBIIA TPOBA (1)
AKTUBHOCT KAJIHBHI:IATOPH KOHTPOJIN
ml ml
Kam6paropu (0-7) - 0,2 -
ITpo6u, KOHTpOIN - 0,2
Tpeiickp 0,05 0,05 0,05
ViikyGaums 2 4aca Ha cTaiiHa TeMIeparypa Ipy HEeIpeKbCHATO
paskiiamase
Cenaparus - acrupupaiite (M npeneiire)
Vi3muBall pa3TBop - 2,0
Cenaparus - acripupaiite (M npeneiire)
H3muBaIi pa3rop - 20
Cenaparus - acnpupaiite (i npeneiire)
Bpoene Oruerere enpyserkute 3a 60 cexyHan
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Przed zastosowaniem nalezy pr zeczyta¢ caly protokol.

TSH-IRMA

PRZEZNACZENIE

Oznaczenie immunoradiometryczne do ilosciowego pomiaru ludzkiego hormonu tyreotropowego (Thyroid
Stimulating Hormone (TSH)) w surowicy i 0soczu metoda in vitro.

INFORMACJE OGOLNE

Nazwa fir mowa: DIAsource TSH-IRMA Kit

Numer katal ogowy: KIP1891: 96 oznaczen
KIP1894: 4 x 96 oznaczen

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

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

INFORMACJE KLINICZNE

Komdérki tyrectropowe przedniego ptata przysadki syntetyzuja i wydzielaja ludzka tyreotropine (TSH),
glikoproteine 0 masie czasteczkowej 28 kDa, skladajaca sie z dwoch podjednostek : a-TSH, ktéra jest
bardzo podobna do podjednostek o LF, FSH i hCG oraz B-TSH, ktérarézni se od podjednostek innych
hormondw i okresla swoistos¢ immunol ogiczna.

TSH reguluje synteze i uwalnianie hormonéw tarczycy : tyroksyny (T4) i trgjjodotyroniny (T3).
Wydzidanie TSH jest stymulowane przez peptyd podwzgdrzowy, TRH (tyreoliberyne); ujemne sprzezenie
zwrotne na sekrecje TSH wywieraja T3i T4.

Pierwotna nadczynno$¢ tarczycy moze byé obecnie tatwo zrdznicowana od eutyreozy za pomoca
ultraczutego oznaczenia TSH-IRMA firmy DIAsource, charakteryzujacego sie wysoka czutoscia
(0,025 plu/ml) i wysoka moca réznicujaca.



IV.  ZAGADNIENIA DOTYCZ4CE METODY

Oznaczenie DIAsource TSH -IRMA jest metoda immunoradiometryczna, oparta
na separacji w optaszczonych probéwkach. Mabs 1 - przeciwciala
przechwytujace — sa umocowane do dolngj i wewnetrzngj powierzchni
plastikowej probowki. Kalibratory lub prébki, dodawane do probéwek, beda na
poczatku wykazywaly niskie powinowactwo do Mabsl. Dodanie Mab2,
przeciwciata sygnalowego oznakowanego **°| zakonczy etap i wyzwoli reakdje
immunologiczna. Po przeplukaniu, stopien radioaktywnosci zwiazang
z probéwka odzwierciedla stezenie antygenu. Wykorzystywanie réznych Mabs
pozwala na uniknigcie nadmierng czutosci.

V. DOSTARCZONE ODCZYNNIKI

Odczynniki 96 4% 96 Kolor Rekonstytucja
oznavl\(’:zan oznaczen
] w
Zetawie | o awie
U Probéwki optaszczone 2x48 8x48 z0tty ZGa(;towsvdoi
przeciwciatami anty osowania

TSH (przeciwciata
monoklonal ne)

1 1fiolka | 4fiolek | czerwony | Gotowe do
55ml 55ml zastosowania
700 kBq 4x700
Przeciwciatla (monokl ona ne) kBq
anty- TSH oznakowane Jodem'®
w buforze maei nianowym,
zawiergacym bydlgca abuming
surowicza, azydek (<0,1%),
EDTA i czerwony barwnik.

cAL n ifioka | 2fiolek | zéity | Dodaé 2 mi wody
liofil. liofil. destylowanej

Kadibratory O w surowicy

bydlgcej z tymolem

7 fiolek | 14fiolek z0lty
CAL licfil. licfil.

Kadibratory 1 - 7 w surowicy
konskigj z tymolem (doktadne
wartosci naetykietach fiolek)

Doda¢ 2 ml wody
destylowanej

1fiolka | 4fiolek | brazowy | Rozcienczyé 70x
‘ WASH ‘ SOLN ‘ CONC ‘ 110ml 10ml woda destylowana
; (wykorzystaé
Roztwor ptuczacy (TRIS-HCI) mieszadto
magnetyczne).
| CONTROL | N | 2fiolek | 4fiolek | srebrny | Dodaé 1 mi wody
liofil. liofil. destylowanej

Kontrole 1 i 2 w surowicy
pochodzenia  ludzkiego z
tymolem

Uwaga: plIU kalibratora jest rownowazne do 1 plU z 2th IRP 80/558.

VI. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

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

1. Woda destylowana

2. Pipety do dostarczania objetosci: 50 ul, 200 pl, 1 ml i 2 ml. (zaleca si¢
sosowanie wilasciwych pipet z jednorazowymi  koncowkami
plastykowymi)

Mieszadto wirowe (700 rpm)

Mieszadto magnetyczne

Wytrzasarka probéwek

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

Uktad do aspiracji (opcjonalnie)

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

O N O AW

VII.

VIII.

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

Kalibratory: Rekonstytuowa¢ kalibratory O - 7 przy pomocy 2 ml wody
destylowangj.

Kontrole: Kontrole nalezy rekonstytuowa¢ przy pomocy 1 ml wody
destylowangj.

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

PRZECHOWYWANI E | DATA WAZNOSCI ODCZYNNIKOW

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

Po rozpuszczeniu, kalibratory i kontrole zachowuija stabilnos¢ przez 8 dni
w temperaturze od 2 do 8°C. W razie koniecznosci diuzszego
przechowywania, niewiekie objetosci powinny by¢ przechowywane w
temperaturze —20°C przez maksymalnie 3 miesiace. Unika¢ cykli
rozmrazaniai zamrazania.

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

roztwér pluczacy powinien by¢

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE MATERIALZU DO BADANIA

Probki surowicy lub osocza musza byé przechowywane w temperaturze
2-8°C.
Jezeli test nie jest wykonywany w ciagu 24 godzin, nalezy niewiekie
objetosci przechowywaé w temperaturze —20°C.
Unika¢ powtarzanych cykli zamrazaniai rozmrazania.
Oznaczanie surowicy lub osocza (EDTA lub heparyna) prowadzi do
podobnych wynikéw.
Y (surowica) = 1,02 x (osocze hep.) - 0,06 r=1
Y (surowica) = 1,00 x (osoczez EDTA) + 0,05 r=1

PROCEDURA

Uwagi dotyczace obstugi

Nie wolno wykorzystywaé sktadnikow zestawu po uplynieciu daty
Waznosci.

Nie wolno miesza¢ materiatéw pochodzacych z réznych serii zestawow.
Przed wykorzystaniem wszystkie odczynniki powinny osiagnaé
temperature pokojowa.

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

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

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

Procedura

Dla kazdego kalibratora, probki i kontroli nalezy oznaczyé optaszczone
probéwki w badaniach podwdjnych. W celu okredlenia catkowitych
zliczen nalezy oznaczy¢ 2 zwykte probowki.

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

Doda¢ 50 pl anty-TSH-'?I (znacznik izotopowy) do wszystkich probéwek
w tym do nieoptaszczonych probéwek do catkowitego zliczania
Ddikatnie potrzasa¢ (recznie) stojak z probowkami, aby uwolni¢
wszelkie, uwigzione pecherzyki powietrza.

Inkubowa¢ przez 120 minut w temperaturze pokojowg na mieszadle
wirowym (700 £ 100 rpm).

Aspirowa¢ (lub odla¢) zawartos¢ kazdg probowki (z wyjatkiem probéwek
do catkowitego zliczania). Aby usuna¢ caty ptyn nalezy upewni¢ sg, ze
plastikowa koncoéwka aspiratora osiagneta dno optaszczonej probowki.
Przeptuka¢ probowki przy pomocy 2 ml roboczego roztworu ptuczacego
(z wyjatkiem probéwek do catkowitego zliczania). W trakcie dodawania
roboczego roztworu ptuczacego nalezy unika¢ wytwarzania piany.
Aspirowa¢ (lub odla¢) zawartos¢ kazdg probowki (z wyjatkiem probéwek
do catkowitego zliczania).

Ponownie przeptuka¢ probéwki przy pomocy 2 ml roztworu ptuczacego
(z wyjatkiem prob6éwek do catkowitego zliczania) i aspirowac (lub odlac).



10.  Po ostatnim ptukaniu, pozostawi¢ probéwki w pozycji stojacej do gory na D. Dokladnosé
dwie minuty i aspirowa¢ pozostate krople ptynu.
11.  Zliczaé¢ probowki w liczniku gamma przez 60 sekund. BADANIE ODZY SKU
Prébka TSH dodana TSH odzyskany Odzysk
XI.  OBLICZANIE WYNIKOW (Wt Ufmi) (Wt Ufmi) 0)
) ) ) Prébka 1
1. Obliczy¢ srednia oznaczen podwojnych. Surowica 105 107 102
2. Na papierze milimetrowym lub w kratke wykresli¢ c.p.m. (rzedna) dia Osocze hep. 105 105 100
kazdego kalibratora wobec odpowiadajacego stezenia TSH (odcicta) oraz Osocze z 105 107 102
wykresli¢  krzywa kalibracji przez punkty kalibratora, odrzucajac br ,b'iD-;A
oczywiste wartosci odbiegajace od linii srodkows. 0 SL?rOWi ca 062 065 105
3. Odczyta¢ stezenie dlakazdg kontroli i probki przez naniesienie nakrzywa Osocze hep 062 063 102
kalibracyjna. _ _ o Osoczez 062 065 105
4, Redukcja danych przy pomocy komputera pozwoli uprosci¢ te obliczenia EDTA
Jezeli ma by¢ zastosowane automatyczne przetwarzanie wynikéw, zaleca
si¢ dopasowanie krzywe logistyczng 4 parametrowsy. BADANIE ROZCIENCZENIA
Prébka Rozcienczenie Stez. teoretyczne Stez. zmierzone
XIl.  PRZYKEAD DANYCH TYPOWYCH (u1U/ml) (u1U/ml)
Ponizsze dane s3 przedstawione wylacznie w celach przyktadowych i nie 1 V1 71,64 71,64
powinny byé nigdy stosowane zamiast rzeczywistych krzywych kalibracyjnych. 12 35,82 35,66
14 17,91 17,35
/8 8,95 842
116 4,48 4,44
TSH-IRMA cpm g/g) 132 2,24 2,17
- i 164 112 095
Zliczanie catkowite 350316 100 1/128 0,56 0,51
1/256 0,28 0,19
Kalibrator 0,00 plU/ml 123 0,03 vs12 014 008
0,10 plU/ml 572 0,16 — - -
0,53 plU/ml 1834 0,51 Probki zostaty rozcienczone przy pomocy kalibrator zerowy
1,54 plu/mi 5284 1,47
4,90 plu/ml 16365 455 E. Opodznienie pomiedzy oznaczeniem ostatniego kalibratora i
14,00 plU/ml 45387 12,63 dozowaniem pr 6bki
g'gg “:8;”‘: ﬁfgg? g‘llég Jak wykazano, wyniki pomiaru pozostaja dokladne nawet wéwczas, gdy
ourm : od momentu dodania kalibratora do optaszczonych probéwek mingto 30
minut.
XI11. DZIAEANIE | OGRANICZENIA OPOZNIENIE
. . 0 10' 20' 30
A.  Granicawykrywania
DV\{adZIesgla kallbr_atorow zerow_ych 0zZnaczano Wraz z zestawem |npth S1.(uIU/mi) 017 016 015 016
kalibratoréw. Granica wykrywania, zdefiniowana jako odmienne stezenie S2 (uiu/mi) 2% 2% 2% 6
dwoéch odchylen standardowych powyzej przecietng wartosci zliczania
przy wiazaniu zerowym ksztattowata si¢ na poziomie 0,025 pl U/ml.
B Swoistosé F. Efekt hook'a
: ) . L Prébka nasycona 2500 plU/ml daje wynik przekraczajacy ostatni punkt
Hormony reagujace krzyzowo byly dodane do kalibratora niskich krg;wzj I?:\I% bracyjnej H ewynikp Aacy s
i wysokich pozioméw TSH. Oznaczano przyblizona odpowiedz TSH. '
XIV. WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI
TSHCAL 1 TSH CAL 2
Dodany hormon ulu/mi ulu/mi - Jezeli wyniki uzyskane dla kontroli 1 i/lub 2 nie znajduja S¢ w zakresie
- 0.09 29.00 okreslonym na etykiecie fiolki, wyniki nie moga zosta¢ wykorzystane
' ' dopodki nie uda sie znalezé wrasciwego wyjasnieniatego odchylenia.
LH 300 miU/ml 0.80 47,86 - Jezeli to konieczne, kazde laboratorium moze wykona¢ witasne probki
FSH 300 mU/m 0.19 44,58 zbiorcze w celach kontrolnych, ktére powinny by¢ zamrozone w matych
hCG 300000 miU/ml 6,36 48,48 objetosciach. Nie wolno zamraza¢ i rozmraza¢ wiecegj niz dwukrotnie.
- Dopuszczalne kryteria dotyczace réznicy pomigdzy wynikami oznaczef
c Precyzi podwdjnych prébek powinny by¢ zgodne z zasadami prawidtowej pracy w
' ecyza laboratorium.
W SERI| POMIEDZY SERIAMI
XV. ZAKRESY REFERENCYJNE
Surowica | Oznaczenie X+ SD. cVv Surowica | Oznaczenie X + SD. cVv
powtérne | (ulU/mI) % powtorne | (ulU/ml) % Te wartosci s3 przedstawione wylacznie w celach orientacyjnych; kazde
laboratorium powinno opracowaé wiasne zakresy norm.
A 10 0,26+0,02| 6,0 A 20 1,34+006| 41
B 10 1,82+0,03| 14 B 20 1369+ 029| 21
c 10 |3395x020| 06 Identyfikacja Liczba osobnikéw Zakres (ulU/ml)
SD Odchylenie standardowe; CV: Wsp6tczynnik zmiennosci Eutyreoza 216 02-32
Nadczynnosé tarczycy 59 <0,01-0,09
Niedoczynnos¢ tarczycy 26 6,3- 158




XVI. SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Bezpieczeristwo

Tylko do diagnostyki in vitro.

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

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

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

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

Skiadniki zawierajace ludzka krew, dostarczone w zestawie, zostaty przebadane
metodami zaaprobowanymi przez instytucje europejskiei/lub FDA. Stwierdzono,
ze nie zawieraja one HbsAg, przeciwcial anty-HCV, anty-HIV-1 i 2. Zadna ze
znanych metod nie moze da¢ catkowitg pewnosci ze materialy pochodzenia
ludzkiego nie przeniosa czynnikow zakaznych wirusowego zapalenia watroby,
AIDSIi innych. Dlatego postgpowanie z odczynnikami i probkami surowicy lub
osocza powinno by¢ zgodne z migiscowymi procedurami - dotyczacymi
bezpieczenstwa

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

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

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

CALKOWITA KALIBRATORY PROBKA(l)
LICZBA KONTROLE
ZLICZEN
ml ml ml

Kdibratory (0-7) - 0,2 -
Probki, kontrole - - 02
Znacznik izotopowy 0,05 0,05 0,05
Inkubacja 2 godziny w temperaturze pokojowej utrzymujac wytrzasanie

Rozdzielenie - aspiracja (lub odlewanie)
Roztwor ptuczacy - 2,0

Rozdzielenie aspiracja (lub odlewanie)
Roztwor ptuczacy 2,0
Rozdzielenie aspiracja (lub odlewanie)
Zliczanie Zliczanie probéwek przez 60 sekund

Nr kata ogowy DI Asource
KIP1891 — KIP1894

Numer P.I. Nr aktudizagji :
1700518/pl 090427/1

Datawydania : 2009-04-27
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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




P.I. Number : 1701000

Revision nr 070716

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




P.I. Number
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Revision nr 070716

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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