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FSH-IRMA

l. INTENDED USE

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

Il. GENERAL INFORMATION

A. Proprietary name : DIAsource FSH-IRMA Kit
B. Catalog number : KIP0841: 96 tests
C. Manufactured by : DIAsource ImmunoAssays S.A.

Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium.

For technical assistance or ordering information contact :
Tel : +32 (0)10 84.99.11 Fax : +32 (0)10 84.99.91

1. CLINICAL BACKGROUND

The measurement of LH and FSH concentrations in serum is essential for investigating fertility and
especially disorders of the hypothalamic/pituitary/gonadal axis.

Both LH and FSH are secreted by the basophil cells of the anterior pituitary as a result of gonadotropin
releasing hormone (GnRH) secretion from hypothalamic cells.

In adults, LH and FSH hormones control gonadal functions; mainly gametogenesis and steroid
secretion.

Circulating levels of FSH are controlled by a negative feedback effect on the hypothalamus by steroidal
hormones and gonadal peptides.



Iv.

PRINCIPLES OF THE METHOD

The DIAsource FSH-IRMA is an immunoradiometric assay based on coated
tubes separation. Mabsl, the capture antibodies, are attached to the lower and
inner surface of the plastic tube. Calibrators or samples added to the tubes will at
first show low affinity for Mabsl. Addition of Mab2, the signal antibody labelled
with 121, 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 Quantity Quantity Colour Reconstitution
96 tests | 4x96tests | C°U°
Tubes coated with 2x48 8x 48 red Ready for use
anti FSH
(monoclonal
antibodies)
1 vial 4 vials red Ready for use
[ | = | ssmi | som
700kBq | 4x700 kBg
Anti-FSH-?5] (monoclonal
antibodies) in borate-POs
buffer with bovine serum
albumin, azide (<0.1%) and
inert red dye
CAL n 1 vial 2 vials yellow | Add2ml
lyophil. lyophil. distilled water
Zero Calibrator in bovine
serum with thymol
CAL “ 6 vials 12 vials yellow | Add1ml
lyophil. lyophil. distilled water
Calibrators 1-6 in bovine
serum with thymol (see
exact values on vial labels)
1 vial 4 vials brown Dilute 70x with
‘ WASH | SOLN ‘ CONC ‘ 10 ml 10 ml distilled water
(use a magnetic
Wash solution (TRIS-HCI) stirrer).
2 vials 4 vials silver Add 0.5 ml
| CONTROL | N | lyophil. lyophil. distilled water
Controls 1 and 2 in human
plasma with thymol

Note: 1. Use the zero calibrator for sera dilutions.

VI.

2. 1 mlU of the calibrator is equivalent to 1 mIU of the 1% IS 92/510.

SUPPLIES NOT PROVIDED

The following material is required but not provided in the Kit:

1.
2.
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VII.

Distilled water

Pipettes for delivery of: 50 pl, 100 pl, 500 pl, 1 ml and 2 ml. (the use of
accurate pipettes with disposable plastic tips is recommended)

Vortex mixer

Magnetic stirrer

Tube shaker

5 ml automatic syringe (Cornwall type) for washing

Aspiration system (optional).

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

REAGENT PREPARATION

Calibrators : Reconstitute the zero calibrator with 2 ml distilled water
and the other calibrators with 1 ml distilled water..

Controls : Reconstitute the controls with 0.5 ml distilled water.

Working 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.
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STORAGE AND EXPIRATION DATING OF REAGENTS

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

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

Freshly prepared Working Wash solution should be used on the same day.
After its first use, tracer is stable until expiry date, if kept in the original
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 hours, storage in aliquots at —20°C is
recommended.

Avoid subsequent freeze-thaw cycles.

Serum, heparinized or EDTA plasma provide similar results.

Y (serum) = 1.00x (hep. plasma) + 0.3  r=10.99 n=39

Y (serum) = 1.02x (EDTA plasma) + 0.3 r=0.99 n=39
PROCEDURE
Handling notes
Do not use the kit or components beyond expiry date. Do not mix

materials from different kit lots.
temperature prior to use.
Thoroughly mix all 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 precision 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 previous
runs.

Bring all the reagents to room

Procedure

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

Briefly vortex calibrators, samples and controls and dispense 100 ul of
each into the respective tubes.

Dispense 50 pl of anti-FSH-'®I tracer into each tube, including the
uncoated tubes for total counts.

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

Incubate for 1 hour at room temperature on a tube shaker (700 rpm).
Aspirate (or decant) the content of each tube (except total counts). Be
sure that the plastic tip of the aspirator reaches the bottom of the coated
tube in order to remove all the liquid.

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

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

Count the tubes in 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 FSH (abscissa)
and draw a calibration curve through the calibrator points, reject the
obvious outliers.

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

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



XII.

TYPICAL DATA

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

DILUTION TEST

Sample Dilution Theoretical Measured
Concent. Concent.
(mlU/ml) (mlU/ml)
Serum 1 11 - 8.6
12 4.3 4.1
1/4 2.2 2
1/8 11 11
1/16 0.5 0.5
Serum 2 11 - 59.6
1/2 29.8 313
1/4 14.9 16.5
1/8 7.5 8.2
1/16 3.7 4.0
1/32 1.9 2.0
1/64 0.9 1.0

Samples were diluted with zero calibrator.

E.

Time Delay
As shown hereafter, assay results remain accurate even when a sample is
dispensed 45 minutes after the calibrator has been added to coated tubes.

TIME DELAY
0 15' 30 45'
Serum 1 (mIU/ml) 1.9 1.7 18 1.7
Serum 2 (mIU/ml) 4.2 4.3 4.2 4.2
Serum 3 (mIU/ml) 9.6 95 9.3 9.3
Serum 4 (mIU/ml) 52.0 52.0 52.0 53.0

FSH-IRMA cpm B/T (%)
Total count 362200 100
Calibrator 0.0 mIU/ml 119 0.03
0.7 miU/ml 1265 0.35
3.5 miU/ml 2783 0.77
10.4 miU/ml 8400 2.32
30.0 mlU/ml 28008 7.73
100.0 mIU/ml 102364 28.26
152.0 mlU/ml 160536 44.32
XIl. PERFORMANCE AND LIMITATIONS
A Detection Limit
Twenty zero calibrators were assayed along with a set of other calibrators.
The detection limit, defined as the apparent concentration two standard
deviations above the average counts at zero binding, was 0.1 mIU/ml.
B. Specificity
Cross-reactive hormones were added to a low and to a high FSH value
calibrator. The apparent FSH response was measured.
FSH CAL 1 FSH CAL 5
added Hormone miU/ml mlU/ml
- 0.65 100
LH 300 mIU/ml 131 99.16
hCG 300000 mIU/mlI 1.46 100.31
TSH 300 plu/mi 0.98 98.31
C. Precision
INTRA ASSAY INTER ASSAY
Serum N <X>*S.D. cv Serum N <X>*S.D. Ccv
miU/ml) (%) (mIU/ml) (%)
A 10 40+0.1 1.8 A 20 15.0+ 3.0 4.4
B 10 9.0+0.2 2.0 B 20 41.9+1.0 24
c 10 50.7 +0.5 11
D. Accuracy
RECOVERY TEST
Sample Added FSH Recovered FSH Recovery
(mIU/ml) (mIU/ml) (%)
Serum 6.4 6.2 97
25.1 236 94
88.8 86.1 97
Heparin plasma 6.4 7 109
25.1 25.1 100
88.8 96 108
EDTA plasma 6.4 7.3 114
25.1 236 94
88.8 84.1 95

F. Hook effect
A sample spiked with FSH up to 1000 mlIU/ml gives higher counts than
the last calibrator point.

XIV. LIMITATIONS

- Specimens from patients who have received preparations of mouse
monoclonal antibodies for diagnosis or therapy may contain human anti-
mouse antibodies (HAMA). Such specimens may show either falsely
elevated or depressed values when tested with assay kits which employ
mouse monoclonal antibodies.

- Heterophilic antibodies in human serum can react with reagent
immunoglobulins, interfering with in vitro immunoassays.
Patients routinely exposed to animals or animal serum products can be
prone to this interference and anomalous values may be observed in case
of the presence of heterophelic antibodies. Carefully evaluate the results
of patients suspected of having these antibodies.
If results are not consistent with other clinical observations, additional
information should be required before diagnosis.

XV. INTERNAL QUALITY CONTROL

- If the results obtained for Control 1 and/or Control 2 are not within the
range specified on the vial label, 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 Laboratory Practises

XVI. REFERENCE INTERVALS

The values provided below are given only for guidance; each laboratory should
establish its own normal range of values.
The range is expressed as 2.5% to 97.5% percentiles.



Identification Number of Mean Range
subjects (mlIU/ml) (mlU/ml)

Children (0 to 12 years)
= Boys 20 0.9 01-23
= Girls 20 2.7 0.4-127
Pubers (12 to 18 years) 18 4.5 0.3-9.0
Adult males 69 4.2 1.3-81
Women
= Ovulatory cycles

- Follicular phase (day —12 to -6) 34 6.1 18-94

- Ovulatory peak (day 0) 48 11.9 34-331

- Luteal phase (day +6 to +12) 63 4.3 1.2-134
= Postmenopausal 53 64.7 27.7-93.3

XVII. PRECAUTIONS AND WARNINGS

Safety

For in vitro diagnostic use only.

This kit contains %1 (half-life: 60 days),emitting ionizing X (28 keV) and y (35.5
keV) radiations.

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

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

Any radioactive spills must be cleaned immediately in accordance with the
radiation safety procedures. The radioactive waste must be disposed of following
the local 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). Azide in
this kit may react with lead and copper in the plumbing and in this way form
highly explosive 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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XIX. SUMMARY OF THE PROTOCOL

TOTAL COUNTS CALIBRATORS SAMPLE(S)
ll mi CONTROLS
ml
Calibrators (0-6) - 0.1 -
Samples, Controls - 0.1
Tracer 0.05 0.05 0.05
Incubation 1 hour at room temperature with shaking at 700 rpm
Separation - aspirate (or decant)
Washing solution - 20
Separation - aspirate (or decant)
Washing solution - 2.0
Separation - aspirate (or decant)
Counting Count tubes for 60 seconds

Other translations of this Instruction for Use can be downloaded from our
website: https://www.diasource-diagnostics.com/
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Lire entierement le protocole avant utilisation.

FSH-IRMA

I.  BUT DU DOSAGE

Trousse de dosage radio-immunologique pour la mesure quantitative in vitro de ’'Hormone Folliculo-
Stimulante (FSH) dans le sérum et le plasma humain.

Il.  INFORMATIONS GENERALES
A. Nom du produit : DIAsource FSH-IRMA kit

B. Numéro de catalogue : KIP0841: 96 Tests

C. Fabriqué par: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium.

Pour une assistance technique ou une information sur une commande :
Tel : +32 (0)10 84.99.11 Fax : +32 (0)10 84.99.91

I11. CONTEXTE CLINIQUE

La mesure des concentrations en LH et en FSH dans le sérum est essentielle pour 1’investigation de la
fertilité et, en particulier, des dysfonctionnements de 1’axe hypothalamique/hypophysaire/gonadique.
La LH ainsi que la FSH sont sécrétées par les cellules basophiles de I’hypophyse antérieure par suite de
la sécrétion de la « gonadotrophine releasing hormone (GnRH) » par des cellules hypothalamiques.
Chez des adultes, les hormones LH et FSH contrélent des fonctions gonadiques; surtout la
gamétogéneése et la sécrétion des stéroides.

Les taux circulants de la FSH sont contrdlés par un effet de feed-back négatif sur 1’hypothalamus par
des hormones stéroides et des peptides gonadiques.



IV.  PRINCIPES DU DOSAGE

La trousse DIAsource FSH-IRMA est une trousse de dosage radio-
immunologique

basée sur la séparation en tube recouvert d'anticorps. Mabsl, les anticorps de
capture, sont attachés sur la surface basse et interne du tube plastic. 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 1'*#1, complétera le systtme et déclenchera la réaction
immunologique. Suite au lavage, la radioactivité restante liée au tube reflétera la
concentration de ’antigéne. L’utilisation de plusieurs Mabs différents évite 1’
hyperspécificité, commune aux IRMA deux-sites.

V. REACTIFS FOURNIS

Reactifs 96 tests 4x96 tests Code Reconstitution
Kit Kit Couleur
Tubes recouverts 2x48 8 x 48 Rouge | Préta’emploi
avec ’anti FSH
(anticorps
monoclonal)
1 flacon 4 flacons Rouge | Préta ’emploi

55ml 55ml

TRACEUR: anti — FSH 700 kBq | 4x700 kBg

marquée a 1'*®lodine
(anticorps monoclonaux)
dans un tampon borate-PO4
avec de I'albumine bovine,
de I’azide de sodium
(<0,1%) et un colorant rouge

inactif
CAL “ 1 flacon 2 flacons Jaune | Ajouter 2 ml d’eau
i - lyophilisé | lyophilisés distillée
Calibrateur zéro dans du
sérum bovin et du thymol
CAL “ 6 flacons | 12 flacons Jaune | Ajouter 1 ml d’eau
i - lyophilisés | lyophilisés distillée
Calibrateur N=12a6
(cfr. Valeurs exactes sur
chaque flacon) dans du
sérum bovin et du thymol
| WASH | SOLN |CONC | 1 flacon 4 flacons Brun Diluer 70 x avec de
10 ml 10 ml I’eau distillée

Solution de Lavage (utiliser un agitateur
(Tris-HCI) magnétique).

“ 2 flacons 4 flacons Gris Ajouter 0,5 ml
lyophilisés | lyophilisés d’eau distillée
Controles - N = 1 ou 2 dans

du plasma humain avec du
thymol

Note:

1. Utiliser le calibrateur zéro pour la dilution des échantillons.

2. 1 mlU de la préparation du calibrateur est équivalent a 1 mlU de 1% IS
92/510.

VL.  MATERIELS NON FOURNIS

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

1. Eau distillée

2. Pipettes pour distribuer: 50 ul, 100 pl, 500 pl, 1 ml et 2 ml (’utilisation de
pipettes précises et de pointes en plastique est recommandée)

Agitateur vortex

Agitateur magnétique

Agitateur de tubes

Seringue automatique de 5 ml (type Cornwall) pour les lavages

Systéme d’aspiration (optionnel)

Tout compteur gamma capable de mesurer 1’51 peut étre utilisé
(rendement minimum 70%).

®NOOOAW

VII. PREPARATION DES REACTIFS

A. Calibrateurs : Reconstituer le calibrateur zéro avec 2 ml d’eau distillée et
les autres calibrateurs avec 1 ml d’eau distillée.
B. Controles : Reconstituer les contrdles avec 0,5 ml d’eau distillée.

VIII.
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10.

11.

XI.

Solution de Lavage : Préparer un volume adéquat de Solution de Lavage
en ajoutant 69 volumes d’eau distillée a 1 volume de Solution de Lavage
(70x). Utiliser un agitateur magnétique pour homogénéiser. Eliminer la
Solution de Lavage non utilisée a la fin de la journée.

STOCKAGE ET DATE D’EXPIRATION DES REACTIFS

Avant ’ouverture ou la reconstitution, tous les composants de la trousse
sont stables jusqu’a la date d’expiration, indiquée sur 1’étiquette, si la
trousse est conservée entre 2 et 8°C.

Aprés reconstitution, les calibrateurs et les controles sont stables pendant 3
jours entre 2 et 8 °C. Pour de plus longues périodes de stockage, des
aliquots devront étre réalisés et ceux-ci seront gardés a —20°C, pendant 3
mois. Eviter des cycles de congélation et décongélation successifs.

La solution de lavage préparée doit étre utilisée le jour méme.

Aprés la premiere utilisation, le traceur est stable jusqu’a la date
d’expiration, si celui-ci est conservé entre 2 et 8°C dans le flacon d’origine
correctement fermé.

Des altérations dans 1’apparence physique des réactifs de la trousse
peuvent indiquer une instabilité ou une détérioration.

PREPARATION ET STABILITE DE L’ECHANTILLON

Les échantillons de sérum ou de plasma doivent étre gardés entre 2 et 8°C.
Si le test n’est pas réalisé dans les 24 heures, un stockage a —20°C est
recommandé.
Eviter des cycles de congélation et décongélation successifs.
Le sérum ou le plasma donne des résultats similaires

Y (sérum) = 1,00x (hep. plasma) + 0,3 r=099 n=39

Y (sérum) =1,02x (EDTA plasma) +0,3 r=099 n=39

MODE OPERATOIRE

Notes de manipulation

Ne pas utiliser la trousse ou ses composants aprés 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 I’addition de chaque réactif et échantillon.

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

Mode opératoire

Identifier les tubes recouverts fournis dans la trousse, en double pour
chaque calibrateur, échantillon, contrble. Pour la détermination de
I’activité totale, identifier 2 tubes non recouverts d’anticorps.

Agiter au vortex brievement les calibrateurs, les controles et les
échantillons. Puis distribuer 100 pl de chacun d’eux dans leurs tubes
respectifs.

Distribuer 50 pl de traceur dans chaque tube.

Agiter légérement le portoir de tube manuellement pour libérer toute bulle
d’air emprisonnée.

Incuber pendant 1 heure a température ambiante sous agitation continue
(700 rpm).

Aspirer (ou décanter) le contenu de chaque tube (a ’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 1’exception des tubes
utilisés pour la détermination de I’activité totale) et aspirer. Eviter la
formation de mousse pendant 1’addition de la Solution de Lavage.

Aspirer (ou décanter) le contenu de chaque tube (a 1’exception des tubes
utilisés pour la détermination de I’activité totale).

Laver les tubes & nouveau avec 2 ml de Solution de Lavage (a I’exception
des tubes utilisés pour la détermination de 1’activité totale) et aspirer (ou
décanter).

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

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

CALCUL DES RESULTATS

Calculer la moyenne de chaque détermination réalisée en double.
Dessiner sur un graphique linéaire ou semi-logarithmique les cpm
(ordonnées) pour chaque calibrateur contre la concentration
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correspondante en FSH (abscisses) et dessiner une courbe de calibration a
’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. Si un systéme
d’analyse de traitement informatique des données est utilisé, il est
recommandé d’utiliser la fonction « 4 parametres » du lissage de courbes.

DONNEES TYPES

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

TEST DE DILUTION

FSH-IRMA cpm BIT (%)
Activité totale 362200 100
Calibrateur 0,0 miU/ml 119 0,03
0,7 mlU/ml 1265 0,35
3,5 mIU/ml 2783 0,77
10,4 miU/ml 8400 2,32
30,0 miU/ml 28008 7,73
100,0 mIU/ml 102364 28,26
152,0 miu/ml 160536 44,32

Echantillon Dilution Concent. théorique Concent. Mesurée
(mlU/ml) (mIU/ml)

Sérum 1 1 - 8,6
1/2 43 4,1
1/4 2,2 2
1/8 11 11
1/16 0,5 0,5

Sérum 2 1 - 59,6
1/2 29,8 313
1/4 14,9 16,5
1/8 75 8,2
1/16 3,7 4,0
1/32 19 2,0
1/64 0,9 1,0
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PERFORMANCE ET LIMITES

Sensibilité

Vingt calibrateurs zéro ont été testés en parallele avec un assortiment
d’autres calibrateurs. La limite de détection, définie comme la
concentration apparente située 2 déviations standards au-dessus de la
moyenne déterminée a la fixation zéro, était de 0,1 mIU/ml.

Spécificité

Des hormones cross-réactives ont été ajoutées a un calibrateur a valeur
FSH basse et a un calibrateur & valeur FSH haute. La réponse FSH
apparente a été mesurée.

Les échantillons ont été dilués avec le calibrateur zéro.

E.

Délai entre la distribution du dernier calibrateur et celle de
I’échantillon

Comme montré ci-dessous, les résultats d’un essai restent précis méme
quand un échantillon est distribué 45 minutes apres que le calibrateur a été

ajouté aux tubes avec 1’anticorps.

DELAI
0) 15' 30 45'
Sérum 1 (mIU/ml) 1,9 1,7 18 1,7
Sérum 2 (mlU/ml) 4,2 4.3 4,2 42
Sérum 3 (mIU/ml) 9,6 9,5 9,3 9,3
Sérum 4 (mlU/ml) 52,0 52,0 52,0 53,0

L FSH CAL 1
Hormone ajoutee FSH CAL 5
mlU/ml
mlU/ml
- 0,65 100
LH 300 mIU/mlI 1,31 99,16
hCG 300000 miU/ml 1,46 100,31
TSH 300 plU/ml 0,98 98,31
C. Précision
INTRA-ESSAI INTER-ESSAI
Sérum N <X>+SD CV || Sérum N <X>+SD cv
(miU/ml) (%) (miU/ml) (%)
A 10 40+0,1 18 A 20 15,0+ 3,0 44
B 10 9,0+0,2 2,0 B 20 41,9+1,0 2,4
c 10 50,7 +0,5 11

SD : Déviation Standard; CV: Coéfficient de variation

D. Exactitude

TEST DE RECUPERATION

Echantillon FSH ajoutée FSH récupérée Récupération

(m1U/ml) (m1U/ml) (%)

Sérum 6,4 6,2 97
251 23,6 94

88,8 86,1 97

Hep. plasma 6,4 7 109
251 251 100

88,8 96 108

EDTA plasma 6,4 73 114
251 23,6 94

88,8 84,1 95

F.

XIV.

XV.

XVL.

Effet crochet
Un échantillon dopé avec du FSH jusqu’a 1000 mIU/ml donne des cpm
supérieurs au dernier point de calibration.

LIMITATIONS

Les échantillons de patients ayant recu des préparations d'anticorps
monoclonaux de souris pour un diagnostic ou comme traitement peuvent
contenir des anticorps humains anti-souris (HAMA). De tels échantillons
peuvent montrer des valeurs soit faussement élevées soit faussement
basses lorsqu'ils sont analysés avec des trousses d'analyses utilisant des
anticorps monoclonaux de souris.

Des anticorps hétérophiles dans le sérum humain peuvent réagir avec le
réactif immunoglobulines, interférant ainsi avec les méthodes d'analyse
immunologiques in vitro.

Les patients couramment en contact avec des animaux ou des produits de
sérum animal peuvent étre sujets a ces interférences. Des valeurs
anormales peuvent étre observées en cas de présence d'anticorps
hétérophiles. Evaluer soigneusement les résultats des patients suspectés
d'avoir ces anticorps.

Si les résultats ne sont pas cohérents avec les autres observations
cliniques, des informations supplémentaires doivent étre demandées
avant de poser le diagnostic.

CONTROLE DE 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
étre utilisés & moins que I'on ait donné une explication satisfaisante de la
non-conformité.

Chaque laboratoire est libre de faire ses propres stocks d’échantillons
contrdles, lesquels doivent étre congelés aliquotés.

Les criteres d’acceptation pour les écarts des valeurs in duplo des
échantillons doivent étre basés sur les pratiques de laboratoire courantes.

VALEURS ATTENDUES

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

L’intervalle est basé sur les percentiles de 2,5% & 97,5%.



Identification Nombre de Moyen Intervalle
sujets (mlU/ml) (mIU/ml)
Enfants (0 a 12 ans)
= Garcons 20 0,9 01-23
= Filles 20 2,7 0,4-12,7
Adolescents (12 a 18 ans) 18 45 0,3-9,0
Adultes masculins 69 4,2 1,3-8,1
Femmes
Cycles ovariens
- Phase folliculaire (jour 12 a -6) 34 6,1 1,8-94
- Jour sommet (jour 0) 48 11,9 34-331
- Phase lutéale (jour +6 a +12) 63 43 1,2-134
Postménopausique 53 64,7 27,7-93,3

XVII. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Sécurité

Pour utilisation en diagnostic in vitro uniquement.

Cette trousse contient de 1!l (demi-vie: 60 jours), une matiére radioactive
émettant des rayonnements ionisants X (28 keV) et y (35.5 keV).

Ce produit radioactif peut uniquement étre recu, acheté, possédé ou utilisé par des
personnes autorisées; 1’achat, le stockage, I’utilisation et 1’échange de produits
radioactifs sont soumis a la législation du pays de l'utilisateur final. Ce produit ne
peut en aucun cas étre administré 4 I’homme ou aux animaux. Toutes les
manipulations radioactives doivent étre exécutées dans un secteur désigné,
éloigné de tout passage. Un journal de réception et de stockage des matiéres
radioactives doit étre tenu a jour dans le laboratoire. L'équipement de laboratoire
et la verrerie, qui pourrait étre contaminée avec des substances radioactives,
doivent étre isolés afin d’éviter la contamination croisée de plusieurs isotopes.
Toute contamination ou perte de substance radioactive doit étre réglée
conformément aux procédures de radio sécurité. Les déchets radioactifs doivent
étre placés de maniére a respecter les réglementations en vigueur. L'adhésion aux
regles de base de sécurité concernant les radiations procure une protection
adéquate.

Les composants de sang humain inclus dans ce kit ont été évalués par des
méthodes approuvées par I’Europe et/ou la FDA et trouvés négatifs pour HBsAg,
I’anti-HCV, ’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 étre conformes aux procédures locales de sécurité.
Tous les produits animaux et leurs dérivés ont été collectés d'animaux sains. Les
composants bovins proviennent de pays ou I’ESB n'a pas été détectée.
Néanmoins, les composants contenant des substances animales devront étre traités
comme potentiellement infectieux.

L’azide de sodium est nocif s’il est inhalé, avalé ou en contact avec la peau
(’azide de sodium est utilis¢ 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 ’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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XIX. RESUME DU PROTOCOLE

ACTIVITE CALIBRA- ECHANTIL-
TOTALE TEURS LON(S)
(ml) (ml) CONTROLES
(ml)
Calibrateurs (0-6) - 0,1 -
Echantillons, Contréles - - 0,1
Traceur 0,05 0,05 0,05
Incubation 1 heure & T.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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Lees het hele protocol voér gebruik.

FSH-IRMA

I.  BEOOGD GEBRUIK

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

Il. ALGEMENE INFORMATIE
A. Gedeponeerd handelsmerk: DIAsource FSH-IRMA kit

B. Catalogusnummer: KI1P0841 : 96 testen

C. Geproduceerd door: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgié.

Voor technische assistentie of voor bestelinformatie kunt u contact opnemen met:
Tel.: +32 (0)10 84 99 11 - Fax: +32 (0)10 84 99 91

1. KLINISCHE ACHTERGROND

De meting van de concentraties van LH en FSH in serum is essentieel om de vruchtbaarheid te
onderzoeken en in het bijzonder stoornissen van de hypothalamische/hypofysaire/gonadale as.

Zowel LH als FSH worden afgescheiden door de basofiele cellen van de hypofyse voorkwab ten
gevolge de secretie van gonadotropine releasing hormone (GnRH) van hypothalamische cellen.

Bij volwassenen controleren de LH en FSH hormonen geslachtsfuncties; vooral gametogenese en
secretie van steroiden.

De circulerende FSH-gehalten worden gecontroleerd door een negatief feedback-effect op de
hypothalamus door steroidale hormonen en gonadale peptiden.



Iv.

FSH-IRMA van DIAsource is een immunoradiometrische
gebaseerd is op een scheiding aan de hand van een gecoate buis.

BESCHRIJVING VAN DE METHODE

bepaling die
Mabs1, de

invangantilichamen, zijn onderaan aan het binnenoppervlak van de plastic buis
gehecht. Kalibrators of monsters die toegevoegd worden aan de buizen zullen
aanvankelijk een lage affiniteit vertonen voor Mabsl. Toevoeging van Mab2, het
signaalgenererend antilichaam dat gelabeld werd met %I, zal het systeem
vervolledigen en de immunologische reactie teweegbrengen. Na de wasfase geeft
de overblijvende radioactiviteit, gebonden aan de buis, de antigeenconcentratie
weer. Door het gebruik van meerdere verschillende Mabs wordt hyperspecificiteit
vermeden, die gebruikelijk is voor IRMA met 2 Mabs.

V. GELEVERDE REAGENTIA
Reagentia Kit met Kit met Kleur- Reconstitutie
96 testen 4x96 code
testen
buizen gecoat met anti-FSH | 2X48 8x48 rood | Klaar voor
(monoklonale antilichamen) gebruik
1 flacon 4 flacon rood | Klaar voor
- 5,5 ml 55ml gebruik
TRACER: Anti-FSH y y
(monoklonale antilichamen) 700kBg | 4x700 kBq
gelabeld met '?5jood in boorzuur-
PO4 buffer met bovien
serumalbumine, azide (< 0,1%)
een inerte rode kleurstof
CAL 1 flacon 2 flacons geel | 2ml
gevries- gevries- gedestilleerd
Nulkalibrator in bovien serum droogd droogd water toevoegen
met thymol
6 flacons, | 12 flacons, | geel | 1ml
CAL gevries- gevries- gedestilleerd
droogd droogd water toevoegen
Kalibrator - N = 1 tot 6
(raadpleeg de flaconetiketten
voor de exacte waarden) in
bovien serum met thymol
| WASH | SOLN | CONC | 1 flacon 4 flacons bruin | 70 x met
10 ml 10 ml gedestilleerd
Wasoplossing (Tris-HCI) water verdunnen
(gebruik een
magnetische
roerder).
“ 2 flacons, | 4 flacons, zilver | 0,5 ml
gevries- gevries- gedestilleerd
Controles - N = 1 of 2 droogd droogd water toevoegen
in humaan plasma met thymol.

Opmerking : 1. Gebruik Nulkalibrator voor monsterverdunningen

2. 1 mIE van de kalibratorbereiding is gelijk aan 1 mIE van 1% IS

92/510.

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, 100 pl, 500 pl, 1 ml en 2 ml (het
gebruik van nauwkeurige pipetten met plastic wegwerptips wordt
aanbevolen).

3. Automatische spuit van 5 ml (type Cornwall) voor de wasfase.

4. Afzuigsysteem (facultatief).

5. Vortexmenger.

6. Magnetische roerder.

7. Schudder voor de buisjes.

8. Een gammateller die geschikt is voor de bepaling van %1 (rendement van
ten minste 70%).

VII. BEREIDING VAN HET REAGENS

A Kalibrators: Reconstitueer de nulkalibrator met 2 ml gedestilleerd water
en de andere kalibrators met 1 ml gedestilleerd water.

B. Controles: Reconstitueer de controles met 0,5 ml gedestilleerd water.

VIII.

=

10.

11.

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-wasoplossing afgevoerd worden.
OPSLAG EN VERVALDATUM VAN REAGENTIA

V66r opening of reconstitutie zijn alle 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 3 dagen
houdbaar bij 2 tot 8°C. Voor een langere bewaartermijn moeten aliquots
gemaakt worden, die bij —20°C bewaard moeten worden voor maximaal 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 afgesloten flacon.
Wijzigingen in het fysieke aspect van kitreagentia kunnen wijzen op
instabiliteit of op een kwaliteitsvermindering.

MONSTERAFNAME EN MONSTERBEREIDING

Serum en plasma moet bij 2 tot 8°C bewaard worden.
Indien de bepaling niet binnen 24 uur uitgevoerd wordt, dan wordt
aanbevolen om ze bij —20°C te bewaren.
Vermijd opeenvolgende cycli van bevriezen en ontdooien.
Serum en plasma leveren vergelijkbare resultaten op
Y (serum) = 1,00x (hep. plasma) + 0,3 r=0,99
Y (serum) =1,02x (EDTA plasma) +0,3 r=10,99

n=39
n=39

PROCEDURE

Opmerkingen 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 draaien. Om kruisbesmetting te vermijden,
moet een propere wegwerpbare pipettip gebruikt worden voor toevoeging
van elk reagens en monster.

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

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

Procedure

Etiketteer de gecoate buisjes in duplo voor elke kalibrator, voor elk
monster, voor elke controle. Etiketteer 2 normale buizen voor de bepaling
van de totaaltellingen.

Vortex de kalibrators, controles en monsters gedurende korte tijd en
pipetteer 100 pl van elk in de desbetreffende buis.

Pipetteer 50 pl van de tracer in elke buis.

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

Incubeer gedurende 1 uur bij kamertemperatuur terwijl er voortdurend mee
geschud wordt (700 rpm).

Zuig de inhoud van elke buis (met uitzondering van de totaaltellingen) op
(of decanteer). Zorg ervoor dat de plastic tip van de aspirator tot aan de
bodem van de gecoate buis komt zodat alle vloeistof verwijderd wordt.
Was de buizen met 2 ml werk-wasoplossing (met uitzondering van de
totaaltellingen). Vermijd schuimvorming tijdens toevoeging van de werk-
wasoplossing.

Zuig de inhoud van elke buis (met uitzondering van de totaaltellingen) op
(of decanteer).

Was de buisjes nogmaals met 2 ml werk-wasoplossing (met uitzondering
van de totaaltellingen) en zuig op (of decanteer).

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

Tel de buizen in een gammateller gedurende 60 seconden.



XI.

XIL

BEREKENING VAN DE RESULTATEN

Bereken het gemiddelde voor de bepalingen in duplo.

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

Lees door interpolatie de concentratie voor elke 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
logistische functie aanbevolen voor de gepaste curve.

KENMERKENDE GEGEVENS

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

RECOVERY —-TEST

Monster Toegevoegd Recovery van FSH Recovery
FSH (mIE/mI) (mIE/mI) (%)
Serum 6,4 6,2 97
251 23,6 94
88,8 86,1 97
Heparine plasma 6,4 7 109
251 251 100
88,8 96 108
EDTA plasma 6,4 73 114
251 23,6 94
88,8 84,1 95

VERDUNNINGSTEST

FSH-IRMA cpm BIT (%)
Totaaltelling 362200 100
Kalibrator 0,0 mIE/ml 119 0,03
0,7 mIE/ml 1265 0,35
3,5 mIE/ml 2783 0,77
10,4 mIE/ml 8400 2,32
30,0 mIE/ml 28008 7,73
100,0 mIE/ml 102364 28,26
152,0 mIE/ml 160536 44,32

XIHI.

A.

EIGENSCHAPPEN EN GRENZEN

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 0,1 mIE/ml.

Specificiteit
Kruisreagerende hormones werden toegevoegd aan kalibrators met lage en
hoge waardes. De schijnbare respons van FSH werd gemeten.

Monster Verdunning Theoretische Concentratie die
concentratie bepaald werd
(mIE/ml) (mIE/ml)
Serum 1 1/1 - 8,6
12 43 4,1
1/4 2,2 2
1/8 11 11
1/16 0,5 0,5
Serum 2 1/1 - 59,6
12 29,8 31,3
1/4 14,9 16,5
1/8 75 8,2
1/16 3,7 4,0
1/32 19 2,0
1/64 0,9 1,0

De monsters zijn verdund met 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 45 minuten na
toevoeging van de kalibrator in de gecoate tubes gepipetteerd wordt.

TIJDSPANNE
o) 15' 30' 45'
Serum 1 (mIE/ml) 19 17 1,8 1,7
Serum 2 (mIE/ml) 42 43 42 42
Serum 3 (mIE/ml) 9,6 9,5 9,3 9,3
Serum 4 (mIE/ml) 52,0 52,0 52,0 53,0

FSH CAL 1 FSH CAL 5
Toegevoegd hormoon mIE/ml mIE/ml
- 0,65 100
LH 300 mIE/mlI 1,31 99,16
hCG 300000 mIE/mlI 1,46 100,31
TSH 300 pIE/ml 0,98 98,31
C. Precisie
BINNEN EEN TEST TUSSEN TESTEN
Serum N <X>+SD | VC%) || Serum N <X>+SD vC
(mIE/ml) (mIE/ml) (%)
A 10 40+0,1 1,8 A 20 15,0+ 3,0 44
B 10 9,0+0,2 2,0 B 20 41,9+1,0 24
c 10 50,7+0,5 11

SD: standaarddeviatie; VC: variatiecoéfficiént

D. Nauwkeurigheid

G.

""Hook""-effect
Een monster, dat met FSH gespiket werd tot 1000 mIE/ml, levert hogere
tellingen op dan het laatste kalibratiepunt.

XIV. BEPERKINGEN

XV.

Specimens van patiénten die voor de diagnose of behandeling preparaten
hebben gekregen van monoklonale antilichamen van muizen kunnen
humane  anti-muis-antilichamen (HAMA) bevatten.  Dergelijke
specimens kunnen ofwel vals-verhoogde of vals-verlaagde waarden
vertonen wanneer ze met testkits worden getest waarbij gebruik wordt
gemaakt van monoklonale antilichamen van muizen.

Heterofiele antilichamen in humaan serum kunnen reageren met
reagensimmunoglobulinen, wat een effect kan hebben op in vitro
immunoassays.

Patiénten die regelmatig aan dieren of dierlijke serumproducten worden
blootgesteld, kunnen vatbaar zijn voor een dergelijk effect, terwijl
afwijkende waarden kunnen worden waargenomen wanneer heterofiele
antilichamen aanwezig zijn. Beoordeel de resultaten zorgvuldig van
patiénten van wie vermoed wordt dat ze deze antilichamen hebben.

Als de resultaten niet overeenstemmen met andere Kklinische
waarnemingen moet bijkomende informatie worden verkregen voordat
de diagnose wordt gesteld.

INTERNE KWALITEITSCONTROLE



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

- Indien gewenst, kan elk 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.

XVI. REFERENTIE-INTERVALS

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

Bereik gebaseerd op 2.5% & 97.5% percentielen.

Identificatie Aantal Gemiddelde Bereik
subjecten (mIE/ml) (mIE/ml)
Kinderen (0 tot 12 jaar)
= jongens 20 0,9 01-23
= meisjes 20 2,7 0,4-12,7
Pubers (12 to 18 jaar) 18 45 0,3-9,0
Mannelijke volwassenen 69 422 13-81
Vrouwen
Ovulatiecycli
- Folliculaire fase (dag —12 tot -6) 34 6,1 1,8-94
- Ovulatiepiek (dag 0) 48 11,9 3,4-331
- Luteale fase (dag +6 tot +12) 63 43 1,2-134
Postmenopausaal 53 64,7 27,7-93,3

XVIl. VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

Veiligheid

Uitsluitend voor in vitro diagnostisch gebruik.

Deze kit bevat *°I (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 personeel; 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 uitsluitend bevoegd personeel toegelaten wordt. Een
loghboek 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 kruisbesmetting van verschillende radioisotopen te vermijden.
Als radioactief materiaal gemorst werd, dan moet dat onmiddellijk gereinigd
worden in overeenstemming met de procedure voor stralingsveiligheid. Het
radioactieve afval moet worden weggegooid in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften en richtlijnen van de autoriteiten waaronder het
laboratorium valt. Naleving van de basisregels van stralingsveiligheid zorgt voor
een juiste bescherming.

De componenten, afkomstig van menselijk 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 resultaat. Geen enkele bekende methode kan echter volledige garantie
bieden dat derivaten van menselijk bloed geen hepatitis, aids of andere infecties
overdragen. Daarom moet men reagentia, serum- of plasmamonsters behandelen
in overeenstemming met de plaatselijke veiligheidsprocedures.

Alle producten en derivaten van dierlijke oorsprong zijn afkomstig van gezonde
dieren. Boviene componenten komen uit landen waar BSE niet gerapporteerd
werd. Toch moeten componenten die bestanddelen van dierlijke oorsprong
bevatten, behandeld worden als potentieel 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 afvoerleidingen ruimschoots met water nagespoeld 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
wegwerphandschoenen.
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XIX. SAMENVATTING VAN HET PROTOCOL

TOTAAL- KALIBRA- MONSTER(S)
TELLINGEN TORS CONTROLES
(ml) (ml) (ml)
Kalibrators (0 -6) - 0,1 -
Monsters, Controles - - 01
Tracer 0,05 0,05 0,05
Incubatie 1 uur bij kamertemperatuur terwijl er voortdurend mee
geschud wordt.
Scheiding - opzuigen (of decanteer)
Werk-wasoplossing - ,
Scheiding - opzuigen (of decanteer)
Werk-wasoplossing - ,
Scheiding - opzuigen (of decanteer)
Telling Tel de buisjes gedurende 60 seconden
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Vor Gebrauch des Kits lesen Sie bitte diese Packungsbeilage.

FSH-IRMA

VERWENDUNGSZWECK

Ein Radio-Immunoassay fur die quantitative in vitro Bestimmung von humanem follikelstimulierendes
Hormon (FSH) in Serum und Plasma.

A

ALLGEMEINE INFORMATION
Handelsbezeichnung : DIAsource FSH-IRMA Kit
Katalognummer : KIP0841: 96 Tests
Hergestellt von: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgien.
Far technische Unterstitzung oder Bestellungen wenden Sie sich bitte an:
Tel : +32 (0)10 84.99.11 Fax: +32 (0)10 84.99.91

Fir Deutschland : Kostenfreie Rufnummer : 0800 1 00 85 74 - Kostenfreie Faxnummer : 0800 1 00 85 75
E-mail Ordering : ordering@diasource.be

KLINISCHER HINTERGRUND

Die Messung der LH und FSH-Konzentrationen im Serum ist bei der Untersuchung der Fertilitat und
vor allem von Stérungen der Hypothalamus/Hypophyse/Gonaden-Achse unerlasslich.

LH und FSH werden nach Ausschiittung von Gonadotropin-Releasing-Hormon (GnRH) durch den
Hypothalamus in den basophilen Zellen des Hypophysenvorderlappens gebildet.

Beim Erwachsenen steuern die Hormone LH und FSH die Gonadenfunktionen, vor allem die
Gametogenese und die Steroidsekretion.

Zirkulierende FSH-Niveaus werden durch eine negative Riickkopplung mit dem Hypothalamus durch
Steroidhormone und Gonadenpeptide gesteuert.



IV. GRUNDSATZLICHES ZUR DURCHFUHRUNG

Der DIAsource FSH-IRMA st ein  Radioimmuno-Assay in beschichteten
Rohrchen. Mabsl, die Fanger-Antikorper, haften an der unteren inneren
Oberflache des Plastikréhrchens. In die Réhrchen zugegebene Kalibratoren oder
Proben zeigen zuerst eine niedrige Affinitdt zu Mabsl. Zugabe von Mab2, des
mit 12| markierten Signalantikérpers, vervollstandigt das System und triggert die
immunologische Reaktion. Nach dem Waschen gibt die verbleibende, an den
Rohrchen haftende Radioaktivitat 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 FSH- 2x48 8 x48 rot gebrauchsfertig
U beschichtete
Réhrchen

(monoklonale
Antikdrper)

1 Gefal 4 Gefasse rot | gebrauchsfertig

- 5,5ml 55ml
TRACER: #lodmarkierter . J
Anti-FSH (monoklonale 700 kBg 4x700 kBq
Antikorper) in Borat-POa-
puffer mit Rinderserum-
albumin, Azid (<0,1%) und
inertem roten Farbstoff

1 Geféal 2 Gefésse gelb | 2 ml dest. Wasser

lyophil. lyophil. zugeben
Null Kalibrator in Rinderserum yop yop ¢

mit Thymol
CAL “ 6 Gefésse | 12 Gefésse gelb | 1 ml dest. Wasser
lyophil. lyophil. zugeben
Kalibrator - N =110 6
(genaue Werte auf GefaB-
Etiketten) in Rinderserum mit
Thymol
| WASH | SOLN |CONC | 1 GefaR 4 Gefasse | braun | 70 x mit dest.
10 ml 10 ml Wasser
Waschlésung (Tris-HCI) verdlnnen
(Magnetriihrer
benutzen).

“ 2 Gefasse 4 Gefasse silber | 0,5 ml dest.
lyophil. lyophil. Wasser zugeben

Kontrollen - N =1 or 2

Humanplasma mitThymol

Bemerkung:
1. Benutzen Sie Null Kalibrator zur Probenverdiinnung.
2. 1 mlU der Standardzubereitung ist aquivalent zu 1 mlU 1%
1S 92/510.

VI.  ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL

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

1.  Dest. Wasser

2. Pipetten: 50 upl, 100 pl, 500 pl, 1 ml und 2 ml (Verwendung von
Prazisionspipetten mit Wegwerf-Plastikspitzen wird empfohlen)

5 ml automatische Spritze (Cornwall Typ) zum Waschen

Absaugsystem (optional)

Vortex Mixer

Magnetrihrer

Schattler fur Réhrchen

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

©NoO O~ W

VIl. VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

A Kalibratoren : Rekonstituieren Sie den Null Kalibrator mit 2 ml dest.
Wasser, die anderen Kalibratoren mit 1 ml dest. Wasser.

B. Kontrollen : Rekonstituieren Sie die Kontrollen mit 0,5 ml dest. Wasser.

C. Waschldsung: Bereiten Sie ein angemessenes Volumen Waschldsung aus
einem Anteil Waschlésung (70x) mit 69 Anteilen dest. Wasser zu.

VIII.

=

10.

11.

XI.

e

Verwenden Sie einen Magnetriihrer zum gleichméaBigen Durchmischen.
Verwerfen Sie die nicht benutze Waschlésung am Ende des Tages.

AUFBEWAHRUNG UND LAGERUNG DER REAGENZIEN

Vor dem Offnen oder Rekonstitution sind die Reagenzien des Kits bis zum
Ablaufdatum (Angaben auf Etikett) bei Lagerung bei 2°C bis 8°C stabil.
Nach der Rekonstitution sind die Kalibratoren und Kontrollen bei 2°C vis
8°C 3 Tage stabil. Aliquots mussen bei langerer Aufbewahrung bei —
20°C eingefroren werden, dann sind sie 3 Monate haltbar. Vermeiten Sie
wiederholtes Einfrieren und Auftauen.

Frisch zubereitete Waschlésung sollte am selben Tag benutzt werden.
Nach der ersten Benutzung ist der Tracer bei Aufbewahrung im
Originalgefal und bei 2° bis 8° C bis zum Ablaufdatum stabil.
Verénderungen im Aussehen der Kitkomponenten konnen ein Anzeichen
fir Instabilitat oder Zerfall sein.

PROBENSAMMLUNG UND -VORBEREITUNG

Serum- oder Plasmaproben miissen bei 2 — 8°C aufbewahrt werden.
Falls der Test nicht innerhalb von 24 Std. durchgefirht wird, ist die
Aufbewahrung bei —20°C erforderlich.
Vermeiten Sie wiederholtes Einfrieren und Auftauen.
Serum- oder Plasmaproben liefern ahnliche Ergebnisse
Y (Serum) = 1,00x (hep. Plasma) + 0,3 r=099 n=39
Y (Serum) =1,02x (EDTA Plasma) +0,3 r=099 n=39

DURCHFUHRUNG

Bemerkungen zur Durchfiihrung

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 Schitteln
oder Rihren. Verwenden Sie saubere Wegwerf-Pipettenspitzen, um
Kreuzkontamination zu vermeiden.

Préazisionspipetten oder ein automatisches Pipettiersystem erhéhen die
Prazision. Achten Sie auf die Einhaltung der Inkubationszeiten.

Erstellen Sie fur jeden Durchlauf eine Standardkurve, verwenden Sie nicht
die Daten von friheren Durchldufen.

Durchfihrung

Beschriften Sie je 2 beschichtete Rohrchen fiir jeden Kalibrator, jede
Probe und Kontrolle. Zur Bestimmung der Gesamtaktivitat, beschriften Sie
2 normale Rohrchen.

Vortexen Sie Kalibratoren , Kontrollen und Proben kurz und geben Sie
jeweils 100 pl in ihre Rhrchen.

Geben Sie 50 pl des Tracers in jedes Rohrchen.

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

Inkubieren Sie 1 Stunde bei Raumtemperatur unter standigem Schiitteln
(700 rpm)

Saugen Sie den Inhalt jedes Réhrchens ab (oder dekantieren Sie) (auler
Gesamtaktivitat). Vergewissern Sie sich, dass die Plastikspitze des
Absaugers den Boden des beschichteten Rohrchens erreicht, um die
gesamte Flussigkeit zu entfernen.

Waschen Sie die Réhrchen mit 2 ml Waschldsung (auBer Gesamtaktivitat)
und saugen Sie ab (oder dekantieren Sie). Vermeiden Sie Schaumbildung
bei Zugabe der Waschlésung.

Saugen Sie den Inhalt jeden Réhrchens (auBer Gesamtaktivitat) ab.
Waschen Sie die Réhrchen mit 2 ml Waschlésung (auRer Gesamtaktivitat)
und saugen Sie ab (oder dekantieren Sie).

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

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

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Berechnen Sie den Durchschnitt aus den Doppelbestimmungen.

Tragen Sie auf semilogarithmischem oder linearem Millimeterpapier den
c.p.m. (Ordinate) fiir jeden Standard gegen die entsprechende Konzentration
FSH (Abszisse) und zeichnen Sie eine Standardkurve durch die
Standardpunkte, schlieen Sie offensichtliche ,,Ausreifler* aus.

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

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



XIl.  TYPISCHE WERTE VERDUNNUNGSTEST
Die folgenden Daten dienen nur zu Demonstrationszwecken und kénnen Prob verd h K G K
nicht als Ersatz fur die Echtzeitstandardkurve verwendet werden. robe eraunn. eoret. Konzent. emess. Konzent.
(mlU/ml) (mlU/ml)
FSH-IRMA cpm BIT (%) Serum 1 n - 8,6
Gesamtaktivitat 362200 100 iﬁ gg 421,1
; 1/8 1,1 1,1
Kalibrator 0,0 miU/ml 119 0,03 ' '
0,7 mlU/ml 1265 0,35 116 05 05
3,5 miU/ml 2783 0,77
10,4 miU/ml 8400 232 Serum 2 1/1 - 59,6
30,0 mIU/ml 28008 7.73 172 29,8 313
100,0 mIU/ml 102364 28,26 ﬂg’ 1‘7"2 lgg
152,0 miU/ml 160536 44,32 116 37 40
1/32 1,9 2,0
1/64 0,9 1,0
X1, LEISTUNGSMERKMALE UND GRENZEN DER METHODIK
Die Proben wurden mit Null Kalibrator verdiinnt.
A Nachweisgrenze
Zwanzig Null-Kalibratoren wurden zusammen mit einem Satz anderer E. Zeitverzodgerung zwischen letzter Kalibrator- und Probenzugabe
Kalibratoren gemessen. Es wird im folgenden gezeigt, dass die Genauigkeit der Tests selbst dann
Die Nachweisgrenze, definiert als die scheinbare Konzentration bei zwei erhalten bleibt, wenn die Probe 45 Minuten nach Zugabe des Kalibrators
Standardabweichungen (ber dem gemessenen Durchschnittswerts bei in die beschichteten R6hrchen zugefiigt wird.
Nullbindung, entsprach 0,1 mlU/ml.
B Spezifitat ZEITABSTAND
Kreuzreaktive Hormone wurden zu einem minderwertigen und zu einem o 15 30 45
hochwertigen Kalibrator zugegeben. Das Scheinbare FSH Ergebnis wurde
gemessen.
Serum 1 (mIU/ml) 1,9 1,7 18 1,7
Serum 2 (mlU/ml) 42 43 42 42
Serum 3 (mIU/ml) 9,6 9,5 9,3 9,3
FSHCALL FSHCAL 5 Serum 4 (mIU/ml) 52,0 52,0 52,0 53,0
zugegeben Hormone miu/ml miu/ml
. 0.65 100 F. Hookeffekt
LH 300 mIU/ml 1,31 99,16 Eine Probe mit FSH bis zu 1000 mIU/ml liefert héhere Messwerte als der
hCG 300000 mIU/ml 1,46 100,31 letzte KalibratormeBwert.
TSH 300 piU/ml 098 98,31 XIV. ANWENDUNGSGRENZEN
C. Prazision - Proben von Patienten, die Zubereitungen von monoklonalen Maus-
Antikdrpern zur Diagnose oder Therapie erhalten haben, kdnnen humane
INTRA ASSAY INTER ASSAY Anti-Maus Antikorper (HAMA) enthalten. Solche Proben kdnnen
Serum N <>+ | cv | serum N <X>+SD cv entweder falsch erhdhte oder zu niedrige Werte ergeben, wenn sie mit
(mIU/mI) (%) (mIU/mI) (%) Testsystemen getestet werden, die monoklonale Maus Antikorper
enthalten.
A 10 40401 18 A 20 150430 44 - Heterophile ) Antikdrper  im ) human_en Serum k'o_nne_n _mit
B 10 9.04+02 2,0 B 20 41,9+1,0 2.4 Immunglobulinen der Reagenzien reagieren und so mit in vitro
c 10 507+0,5 1,1 Immunoassays interferieren.
- — — Patienten, die routineméaRigen Umgang mit Tieren oder Tierseren haben,
SD : Standardabweichung; CV: Variationskoeffizient kénnen zu dieser Interferenz neigen und so kénnen anormale Werte in
Gegenwart von heterophilen Antikdrpern beobachtet werden. Ergebnisse
o von Patienten, bei denen diese Antikrper vermutet werden, missen
D. Genauigkeit sorgfaltig evaluiert werden.
Wenn die Ergebnisse nicht mit anderen klinischen Beobachtungen
WIEDERFINDUNGSTEST tibereinstimmen, sollten weitere Informationen vor der Diagnosestellung
Probe Zugeg. FSH Wiedergef. FSH Wiedergefunden ermittelt werden.
1U/ml 1U/ml % "
(miU/mi) (miU/mi) (%) XV. INTERNE QUALITATSKONTROLLE
Serum 6,4 6,2 97 - Entsprechen die Ist-Werte nicht den auf den Flaschchen angegebenen Soll-
251 23,6 94 Werten, kénnen die Werte, ohne treffende Erklarung der Abweichungen,
88,8 86,1 97 h . :
nicht weiterverarbeitet werden.
Hep. plasma 6.4 7 109 - Falls Extra-Kontrollen erwlnscht sind, kann jedes Labor seinen eigenen
251 25,1 100 Pool herstellen, der in Aliquots eingefroren werden sollte.
88,8 96 108 - Akzeptanzkriterien fur die Differenz zwischen den Resultaten der
Wiederholungstests anhand der Proben missen auf Guter Laborpraxis
EDTA plasma 6,4 73 114 beruhen.
25,1 23,6 94
88,8 84,1 95

XVL.

REFERENZ INTERVALLE



Diese Werte sind nur Richtwerte; jedes Labor muss seinen eigenen
Normalwertbereich ermitteln.
Bereich auf basis der 2,5% und 97,5% Perzentile

Identifikation Anzahl von Middelwert Bereich
Personen (mlu/ml) (mIu/ml)
Kinder (0 bis 12 Jahre)
= Jungen 20 0,9 01-23
= Madchen 20 2,7 0,4-12,7
Jugendliche (12 bis 18 Jahre) 18 45 0,3-9,0
Erwachsene Manner 69 4,2 1,3-8,1
Frauen
Ovulationszyklen
- Follikelsphase (Tag —12 bis -6) 34 6,1 1,8-94
- Ovulationsgipfel (Tag 0) 48 11,9 3,4-331
- Lutealphase (Tag +6 bis +12) 63 43 1,2-134
Postmenopausal 53 64,7 27,7-933

XVII. VORSICHTMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

Sicherheit

Nur fiir diagnostische Zwecke.

Dieser Kit enthalt 1 (Halbwertzeit: 60 Tagen) , das ionisierende 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 speziell ausgewiesenen Bereich stattfinden. Ein Logbuch fiir Protokolle
und Aufbewahrung muss im Labor sein. Die Laborausristung und die
Glasbehalter, die mit radioaktiven Substanzen kontaminiert werden kdnnen,
mussen ausgesondert werden, um Kreuzkontaminationen mit unterschiedlichen
Radioisotopen zu verhindern. Verschittete radioaktive Substanzen missen sofort
den Sicherheitsbestimmungen entsprechend entfernt werden. Radioaktive Abfalle
mussen entsprechend den lokalen Bestimmungen und Richtlinien der fur das
Labor zustdndigen Behorden gelagert werden. Das Einhalten der
Sicherheitsbestimmungen fiir den Umgang mit radioaktiven Substanzen
gewdhrleistet ausreichenden Schutz.

Die menschlichen Blutkomponenten in diesem Kit wurden mit européischen und
in USA erprobten FDA Methoden getestet, sie waren negativ fiir 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 stammen aus Landern in denen BSE nicht
nachgewiesen wurde.

Trotzdem sollten Komponenten, die tierische Substanzen enthalten, als potenziell
infektios betrachtet werden.

Vermeiden 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. Spilen 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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XIX. ZUSAMMENFASSUNG DES PROTOKOLLS

GESAMT- KALIBRA- PROBE(N)
AKTIVITAT TOREN KONTROLLEN

(ml) (ml) (ml)
Kalibratoren (0-6) - 0,1 -
Proben, Kontrollen - - 0,1
Tracer 0,05 0,05 0,05
Inkubation 1 std. bei RT unter standigem Schtteln
Trennung - absaugen (oder dekant.)
Waschlésung - 2,0
Trennung - absaugen (oder dekant.)
Waschlésung - 2,0
Trennung - absaugen (oder dekant.)
Gamma Counter 60 Sekunden messen
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Leer el protocolo completo antes de usar.

FSH-IRMA

I.  INSTRUCCIONES DE USO

Radioinmunoensayo para la determinacién cuantitativa in vitro de la Hormona Foliculo Estimulante
(FSH) humana en suero y plasma.

1. INFORMACION GENERAL
A. Nombre: DIAsource FSH-IRMA Kit

B. Numero de Catalogo: KIP0841: 96 Tests

C. Fabricado por: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium.

Para cuestiones técnicas y informacion sobre pedidos contactar :
Tel : +32 (0)10 84.99.11 Fax : +32 (0)10 84.99.91

I11. INFORMACION CLINICA

La medicién de las concentraciones de la LH y de la FSH en suero es esencial para la investigacion de
la fertilidad y particularmente de disfunciones del eje hipotdlamo-hipofisario-gonadal.

La LH y la FSH son segregadas por las células basofilas de la glandula pituitaria anterior a causa de la
secrecion de hormona liberadora de gonadotropinas (GnRH) por células hipotalamicas.

En adultos, las hormonas LH y FSH controlan funciones gonadales; especialmente la gametogénesis y
la secrecidn de esteroides.

Los niveles circulantes de FSH son controlados por un efecto de feed-back negativo sobre el
hipotalamo por hormonas esteroides y péptidos gonadales.



Iv.

PRINCIPIOS DEL METODO

FSH-IRMA de DIAsource es un radioinmunoensayo basado en la separacion en
tubo recubierto de anticuerpos. Mabs1, los anticuerpos de captura, se adhieren en
la parte interior inferior de las paredes del tubo de poliestireno. Al principio
calibradores o muestras afiadidos en los tubos presentaran poca afinidad con
Mabs1. La adicion de Mab2, el anticuerpo sefial marcado con *#I, completara el
sistema y activara la reaccién inmunolégica. Después del lavado, la radiactividad
restante adherida al tubo, refleja la concentracion del antigeno. El uso de varios
Mabs distintos evita hiperespecificidad, propio de IRMA dos-puntos.

V. REACTIVOS SUMINISTRADOS
Reactivos 96 tests 4x96 tests Codigo de | Reconstitucion
Kit Kit Color
Tubos 2x48 8x48 rojo Listo para uso
H recubiertos con
anti-FSH
(anticuerpos
monoclonales)
1 vial 4 viales rojo Listo para uso
55ml 55ml
700 kBq 4x700 kBq
TRAZADOR: anti-FSH
(anticuerpos
monoclonales) marcado
con 1125 en tampdn
borato-PO4 con
albimina bovina, azida
(<0,1%) y un colorante
rojo inerte
CAL n 1 vial 2 viales amarillo | Afiadir 2 ml de
liofilizado liofilizados agua destilada
Calibrador cero en suero
bovino y thymol
CAL “ 6 viales 12 viales amarillo | Afiadir 1 ml de
liofilizados liofilizados agua destilada
CalibradoresN=1a6
(mirar los valores
exactos en las etiquetas)
en suero bovino y
thymol
WASH | soLN |conc 1 vial 4 viales marrén Diluir 70 x con
10 ml 10 ml agua destilada
Solucién de lavado (utilizar agitador
(Tris-HCI) magnético)
2 viales 4 viales plateado | Afiadir 0,5 ml de
“ liofilizados liofilizados agua destilada
Controles-N =102
en plasma humano y
thymol.

Nota: 1. Para diluciones de muestras utilizar Calibrador cero.

V1.

2. 1 mUI de la preparacién del calibrador es equivalente a 1 muUl 1% IS
92/510.

MATERIAL NO SUMINISTRADO

El material mencionado a continuacién es necesario y no esta incluido en el kit

1
2.

®NOOOAW

VII.

Agua destilada

Pipetas de 50ul, 100 pl, 500ul, 1ml 'y 2 ml (Se recomienda el uso de pipetas
precisas con puntas desechables de plastico)

Vortex

Agitador magnético

Agitador de tubos

Jeringa automatica 5 ml (tipo Cornwall) para el lavado

Sistema de aspiracion (opcional)

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

PREPARACION REACTIVOS
Calibradores: Reconstituir el calibrador cero con 2 ml de agua destilada y

los otros calibradores con 1 ml de agua destilada.
Controles: Reconstituir los controles con 0,5 ml de agua destilada.

VIII.

=

10.

11.

XL

Solucion de lavado de trabajo: Preparar el 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.

ALMACENAJE Y CADUCIDADES DE LOS REACTIVOS

Antes de abrir 6 reconstituir todos los componentes de los kits son estables
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, si se guardan a 2-8°C.
Después de su reconstitucion los calibradores y controles son estables
durante 3 dias a 2 — 8°C. Para periodos mas largos, alicuotar y guardar a —
20°C como mucho 3 meses. Evitar congelar y descongelar sucesivamente.
La solucidn de lavado de trabajo recién preparada solo debe utilizarse en el
mismo dia.

Después del primer uso, el trazador es estable hasta la fecha de caducidad,
si se guarda en el vial original cerrado a 2-8°C.

Las alteraciones de los reactivos en el aspecto fisico pueden indicar
inestabilidad ¢ deterioro.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Las muestras de suero 6 plasma deben ser guardadas a 2 — 8°C.
Si el ensayo no se realiza en 24hrs., almacenar las muestras a —20°C.
Evitar congelar y descongelar sucesivamente.
Suero 6 plasma presentan resultados similares
Y (Suero) = 1,00x (hep. plasma) + 0,3
Y (Suero) = 1,02x (EDTA plasma) + 0,3

n=39
n=39

r=0,99
r=0,99

PROTOCOLO

Notas de manejo

No utilizar el 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 el fin de evitar ninguna contaminacién
utilizar puntas de pipetas desechables y limpias para la adicién de cada
reactivo y muestra.

El uso de pipetas de precision 6 equipamiento de dispensacion automética
mejorara la precision. Respetar los tiempos de incubacion.

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

Protocolo

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

Agitar brevemente los calibradores, controles y muestras y dispensar 100
ul de cada uno en sus respectivos tubos.

Dispensar 50 pL del trazador en cada tubo, incluyendo los tubos no
recubiertos destinados a las Cuentas Totales.

Agitar suavemente la gradilla de tubos para eliminar cualquier burbuja
pegada de las paredes de los tubos.

Incubar durante 1 hora a temperatura ambiente en agitacion constante (700
rpm).

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

Lavar los tubos 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 de la Soluci6n de lavado.

Aspirar (o decantar) el 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 posicién inversa durante 2
minutos y aspirar el liquido restante.

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

CALCULO DE RESULTADOS

Calcular la media de los duplicados.

Representar en un grafico semilogaritmico o lineal las c.p.m. (ordenada)
de cada calibrador frente a las concentraciones de FSH (abscisa) y dibujar
una curva de calibracion por los puntos de calibracién, rechazando los
duplicados discordantes.
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Leer la concentracion para cada control y muestra por interpolacion en la
curva de calibracion.

Métodos computarizados de proceso de resultados pueden ser utilizados
para la construccion de la curva de calibracion. Si se utiliza un sistema
automatico de calculo de resultados, se recomienda usar la representacion
grafica “ 4 parametros”.

EJEMPLO DE RESULTADOS

Los datos mostrados a continuacién sirven como ejemplo y nunca deberan ser
usados como una calibracion real.

TEST DE RECUPERACION

Muestra FSH FSH Recuperado
afiadido Recuperado (%)
(mUl/ml) (mUl/ml)
Suero 6,4 6,2 97
251 23,6 94
88,8 86,1 97
Hep. plasma 6,4 7 109
251 251 100
88,8 96 108
EDTA plasma 6,4 73 114
251 23,6 94
88,8 84,1 95

Tiempo de espera entre la dispensacion del Gltimo calibrador y la de
la muestra

Como se muestra a continuacion la precision del ensayo se mantiene
incluso en el caso de dispensar la muestra 45 minutos después de haberse
adicionado el calibrador a los tubos cubiertos.

TIEMPO DE ESPERA

0) 15' 30 45'
Suero 1 (mUl/ml) 1,9 1,7 18 1,7
Suero 2 (mUl/ml) 42 43 42 42
Suero 3 (mUI/ml) 9,6 9,5 9,3 9,3
Suero 4 (mUl/ml) 52,0 52,0 52,0 53,0

FSH-IRMA cpm BIT (%)
Cuentas Totales 362200 100
Calibrador 0,0 mUl/ml 119 0,03
0,7 mUl/ml 1265 0,35
3,5 mUl/ml 2783 0,77
10,4 mUIl/ml 8400 2,32
30,0 mUl/ml 28008 7.73
100,0 mUl/ml 102364 28,26
152,0 mUl/ml 160536 44,32
X1Il. REALIZACION Y LIMITACIONES
A Limite de deteccion
Veinte calibradores cero fueron medidos en una curva con otros
calibradores.
El limite de deteccién, definido como la concentracion aparente resultante
de dos desviaciones estandares sobre la media de enlace del calibrador
cero, fue de 0,1 mUl/ml.
B. Especificidad
Hormonas con reaccién cruzada se afiadieron a un calibrador con valor
FSH bajo y a un calibrador con valor FSH elevado. La respuesta aparente
fue medida.
FSH CAL 1 FSH CAL 5
Hormona afiadida muUl/ml muUl/ml
- 0,65 100
LH 300 mUl/ml 1,31 99,16
hCG 300000 mUl/ml 1,46 100,31
TSH 300 pUl/ml 0,98 98,31
C. Precision

PRECISION INTRA-ENSAYO

PRECISION INTER-ENSAYO

Suero N <X>*SD CcVv Suero N <X>+SD cv
(mUl/ml) (%) (mUl/ml) (%)
A 10 40+0,1 18 A 20 15,0+ 3,0 4,4
B 10 9,0+0,2 2,0 B 20 41,9+1,0 2,4
C 10 50,7+0,5 11
SD : Desviacion Estandar; CV: Coeficiente de Variacion
D. Exactitud ]
TEST DILUCION
Muestra Dilucion Concent. Tedrica Concent. Medida
(mUl/ml) (mUl/ml)
Suero 1 1/1 - 8,6
12 43 4,1
1/4 2,2 2
1/8 11 11
1/16 0,5 0,5
Suero 2 11 - 59,6
1/2 29,8 31,3
1/4 14,9 16,5
1/8 75 8,2
1/16 3,7 4,0
1/32 19 2,0
1/64 0,9 1,0

Las muestras fueron diluidas con calibrador cero.

Efecto gancho
Una muestra con FSH de 1000 mUI/ml presenta cuentas mas elevadas que
el ultimo punto de calibracion.

XIV. LIMITACIONES

XV.

XVL.

Es posible que las muestras de pacientes que han recibido preparaciones
de anticuerpos monoclonales de raton para diagnostico o terapia, puedan
contener anticuerpos humanos anti raton (HAMA). Los resultados de
estas muestras analizadas con kits que utilizan anticuerpos monoclonales
de ratdn, pueden dar valores falsamente aumentados o disminuidos.

Los anticuerpos heter6filos en el suero humano pueden reaccionar con
las inmunoglobulinas que forman parte del reactivo, interfiriendo con los
inmunoensayos in vitro.

Pacientes que en forma rutinaria estdn en contacto con animales o
productos derivados de suero animal, pueden tender a presentar esta
interferencia y se pueden observar valores andmalos en caso de haber
presencia de anticuerpos heteréfilos. Evalie cuidadosamente los
resultados de aquellos pacientes sospechosos de tener estos anticuerpos.
Si los resultados no concuerdan con otras observaciones clinicas, sera
necesario obtener informacion adicional antes de hacer un diagnostico.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Si los resultados obtenidos para el 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, lo cuales se guardan en alicuotas congeladas.

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

INTERVALOS DE REFERENCIA

Estos valores solamente sirven de guia; cada laboratorio tiene que establecer sus
propios valores normales.
Alcance basados en percentiles de 2.5% & 97.5%



Identificacion NUmero de Media Rango
sujetos (mUl/ml) (mUl/ml)

Nifios (0 a 12 afios)
= Muchachos 20 0,9 01-23
= Muchachas 20 2,7 0,4-12,7
Plberes (12 a 18 afios) 18 45 0,3-9,0
Adultos masculinos 69 4,2 1,3-8,1
Mujeres

Ciclo ovulatorio

- Fase folicular (dia —12 a -6) 34 6,1 1,8-94

- Pico ovulatorio (dia 0) 48 11,9 34-331

- Fase luteinica (dia +6 al +12) 63 43 1,2-134

Postmenopausicas 53 64,7 27,7-93,3

XVII. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Seguridad

Para uso solo en diagndstico in vitro.

Este kit contiene 1*® (vida media : 60 dias) emisor de rayos X (28 keV) y de rayos
v (35.5 keV) ionizantes.

Este producto radiactivo solo puede ser manejado y utilizado por personas
autorizadas; la compra, almacenaje, uso y cambio de productos radiactivos estan
sujetos a la legislacion del pais del usuario. En ningdn caso el producto deberd ser
suministrado a humanos y animales.

Todo el manejo de producto radiactivo se hard 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 deberd de descontaminarse para evitar la
contaminacion con otros is6topos.

Cualquier derramamiento radiactivo debera ser limpiado de inmediato de acuerdo
con los procedimientos de seguridad. Los desperdicios radiactivos deberan ser
almacenados de acuerdo con las regulaciones y normativas vigentes de la
legislacion a la cual pertenezca el laboratorio. El ajustarse a las normas béasicas de
seguridad radiolégica facilita una proteccion 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-1'y 2. No se conoce ningin 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 harad de acuerdo con los 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 consideradas como potencialmente infecciosas.

Evitar cualquier contacto de los reactivos con la piel (azida sodica como
conservante). La azida en este kit puede reaccionar con el plomo y cobre de las
cafierias y producir azidas metalicas altamente explosivas. Durante el proceso de
lavado, hacer circular mucha cantidad de agua por el sumidero para evitar el
almacenamiento de la azida.

No fumar, beber, comer 6 utilizar cosméticos en el &rea de trabajo. No pipetear
con la boca. Utilizar ropa de proteccion y guantes.
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XIX. RESUMEN DEL PROTOCOLO

CUENTAS CALIBRADO MUESTRAC(S)
TOTALES RES CONTROL(S)
(nh (uh ()]
Calibradores (0 al 6) - 100 -
Muestras, controles - - 100
Trazador 50 50 50
Incubacién 1 horaa T.A. en agitacién constante
Separacion - aspirar
Solucién de Lavado - 2,0ml
Separacion - aspirar
Solucién de Lavado - 2,0ml
Separacion - aspirar
Contaje Contar los tubos durante 60 segundos
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Awpaote 0AOKANPO TO TPOTOKOALO TPV A6 TN XP1 oM.

FSH-IRMA

1.  XPHXHTI'IA THN OIIOIA IIPOOPIZETAI

Kit avocopodiopetpikod mpocsdioptopod yio tqv in Vitro mocotikny pétpnon g ovOpdmivng
Bviaxiotpomov oppovng (FSH) otov 0pod kat To TAAGL.

Il. T'ENIKEX INHPO®OPIEX
A. Epmopwu ovopoocia:  Kiut FSH-IRMA g DIAsource

B. ApwOuoc kataréyov: KIP0841: 96 mpocdiopiopol

I  Koaraokevaleror oo Tqv:  DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium.

TN teyviki] fon0sia | IANPOPOPiES 6YETIKA PE TAPAYYELES EMKOIVOVI|GTE GTO.:
Tnh.: +32 (0)10 84.99.11 Dog: +32 (0)10 84.99.91

I1l. KAINIKO YIIOBAOPO

H pérpnon tov ovykevipooewv ¢ LH ko1 FSH otov opd elvar onpavtikny yio ) diepedvnon g
YOVILOTNTOG KO EWIKA dtaTapoy®V Tov GEova vTodaAaIL0G/LTOPVOT/YOVADES.

Téoo n LH 600 ko 1 FSH anexkpivovior ond ta Bacedepiro kbTTapa Tov tpocBiov TUNHATOS TNG
VIOPLVONG MG OMOTEAECHA TNG AMEKKPIONG TNG EKALTIKNG OppoOvNg g yovadotpormivng (GnRH) amd
KOTTOPA TOL VTOBAAGLOV.

2tovg evniikovg, ot oppoveg LH kot FSH ehéyyovv tig yovadikég Aettovpyies, Kupimg T YOUETOYEVEST
KOIL TNV OTEKKPLOT GTEPOEIODV.

Ta enineda kukhopopiog g FSH eléyyovtar amd éva @aivOpEVO apvnTIKNG avaTpopoddTnNoNG 6Tov
VoBdAapo and oTePOLEIdEIG OPLOVES KOl YOVOIIKA TETTIOOL.



IV.  BAXIKEX APXEX THX MEOOAOY

H e&étaon FSH-IRMA g DIAsource eivar £évog  0vocopadtopeTptkos
Tpocdopopds mov Poaciletar o Syoplopd emoTpOUEVOY coinvapiov. To
Mabsl, to ovTICOUATO GUAANYNG, TPOCKOAAMVIOL OTNV KAT® KOl E0MTEPLKN
EMPAVEIL TOV TANOTIKOD coAnvapiov. Ot Babpovountés M ta deiypoto mov
npootifevtol oto cOANVApLo gpeaviCovy Kot apynv yaunin cvyyévelo mpog ta
Mabsl. ITpocbrkn Mab2, Tov avIic®UOTOg oNHOTOSOTNONG TOV Eival oNUUGHEVO
pe I, 0o olokAnpmosl 10 GOGTNHO Kol Oa TVPOSOTAGEL TNV AVOGOAOYIKT|
avtidpaon. Metd v 7wAVon, 1 VTOAEWOUEVN padEVEPYELD, TOL  Eivar
SEGEVIEV GTO COANVAPLO, OVTAVOKAG TN GUYKEVIP®GT) TOV ovTydvov. H yprion
apKeTOV dtakprrdv Mabs gumodilel v vaepedikdmro.

V. ITAPEXOMENA ANTIAPAXTHPIA

Avtidpootipra IMocotnTa MocotnTa Xpopa- | Avacvotaon
96 Tpocdro- 4x96 TIKO0S
, KOIKOG
plopoi mpocdlopt-
opoi
Zoinvapio 2x48 8 x 48 kokkwo | ‘Etowpo yo
U EMOTPOUEVOL LLE xpion
avtt FSH
(HovVOKA®VIKA
AVTICMUOATO)
1 proAidio 4 proidio kokkwo | ‘Etowpo ylo
s |
700 kBq 4x700 kBq
Avti-FSH (povokhovikd
OVTIOOUATO) CUACHEVA LE
1251 e puBUIGTIKG StéAv o
Bopkcdv-PO4 pe Bocia
oporevkopativy, alidto
(<0,1%)xon adpavig
KOKKIVY] YPOGTIKN
CAL “ 1 proAidio 2 proidia kitpvo | TpocOiote 2
Avo@ii. AOQIA. ml
Mndevikdg Badpovountg OMEGTOYPEVO
og Pogto opd pe Bupoin v vepod
CAL 6 puoAidie | 12 guadidie | «itpvo | MpocBéote 1
Avo@ii. AOQIA. ml
BaOpovopmtég 1-6 og Bogto OMEGTOYPEVO
0p6 pe Bopoin (deite v vepod
axpPeic Tipég Tave oTig
ETIKETEG TOV PLIMITOV)
1 pukido 4 proidio Koupé Aparddete 70
‘ WASH | SOLN ‘ CONC ‘ 10 ml 10 ml X e
AMEGTOAYHEVO
Awhopa nhdong (TRIS- vepd
HCI) (xpnorpomou
ote
HOyVNTIKO
avadevTnpa).
2 ploAido 4 proidio aonui MpocOicte
CONTROL | N Avo@ui. AoQIA. 0,5ml
— AMECTOLYHEVO
Opoi eréyyov 1 ko 2 o 0 vEpOD
avlpomvo  mAdopo  pe
Oopdin

Inueiwon: 1. Xpnowonoteite 10 undevikd Pabpovopnt yio apaidoels opov.
2. 1 mlU tov Babpovount givar isodvvapo pe 1 miU tov lov IS
92/510.

V1.  ANAAQXIMA I10Y AEN ITAPEXONTAI

Ta akd6AovOo VAIKG omartovvTat oAl dev TopéYOvTaL GTO KIT:

1. Ameotaypévo vepod

2. Iméteg yio dwavopny: 50 pl, 100 pl, 500 pl, 1 ml xon 2 ml. (cuviotdrot
¥PNON TIETOV aKPLPEiag [e avolAGILO TAUGTIKE pOYYT).

Avopeiktng otpopiiicpon

Moyvntikdg ovadevtnpog

2VOKEVT AVAdELONG COATVAPIOY

Avtopatn oopryya tov 5 ml (tomov Cornwall) yia Tivon

ZooTnpa aveppoenong (TPoupeTksd).

Mmopet va. ypnoyomowmbel omolocdnToTe HeTPNTG ¥ okTwoPoriog e
Suvarétro pétpnong e 21 (eddyiom anddoon 70%).

®NOOOAW

VII.

VIII.

—

HTAPAXKEYH ANTIAPAXTHPIOY

BoOpovountés: Avacvotiote 10 undevikd Pabpovounty pe 2 ml
amecTAYIEVOD VEPOD Kol GAAovg Pabuovountég pe 1 ml aneotaypévov
vePO.

Opoi ehéyyov: Avocvotiote Tovg 0povg eAéyyov pe 0,5 ml aneotaypévon
VEPOL.

Awddvopo Tdong epyociog: Ilpostoydote emapkny OyKo SoAVUATOG
mAbong epyociag pue Tpocdnkn 69 dykov aneotayévov vepod oe 1 oyko
Sraivpatog Thoong (70x). XpnoomomoTe LoyVNTIKO avadgLTHPOL Yol TV
opoyevomoinon. Amoppiyte TO W YPNOWOTOMUEVO StdAvpo TAVGONG
£pyaciog 6To TEAOG ™G NUEPAC.

DPYAAZEH KAl HMEPOMHNIA AHEHY TQN ANTIAPAXTHPIQN

Ilpwv amd to Gvorypa 1 TNV avacOoTOoT, OAe TO. GUGTOTIKG TOL KIT
mapapévouy otadepd Eog v muepounvio ANéEng, m omoia avaypdpetot
oV eTéta, €pdoov doTnpovvial og Bepporpacio 2 £mg 8° C.

Metd v avacvotact, ot Baduovountég Kot ot 0poi ELEYYOL TopaApEVOLY
otabepoi ent 3 nuépeg otovg 2-8°C.

To peyoldtepeg mepiddovg @OAaéng, Oo mpémer va dnpovpynHodv
KAMGopata/d0ce1g pag xpnong kot vo dtatnpnbovv og Beppokpacioa —20° C
eni 3 pnveg 10 péyioto. Amopedyete TOvG emokOlovbovg KOKAOLG
KATAWLENG-ATOYLENC.

Dpéoko, mopackeELOCUEVO StdAvpa TAVoNG epyaciog Oo mpémer vo
APNOoToLEiTOL TV 18100 NUEPOL.

Metd v TpdTN XPNoN Tov, 0 YvNnbETng mapapével otabepdc £mg v
nuepounvio. ANéng, epodcov dratnpeitar 6to apykd, epUNTIKG KAEWGTO
@uokido o€ Beppoxpaocio 2 £wg 8° C.

Toxdv pETOPOAEG TG PUOIKNG EUPAVIONG TOV OVTIOPACTNPIOV TOV KIT
gvdéyeton va LTodNA@VOLY acTddeia | aAloimon.

2YAAOIH KAI IIPOETOIMAXTA AEITMATQN

O opdg kot to TAACHO TPETEL Vo pVAGGoOVTAL G Beppokpacia 2-8° C.
Edav 1 e&étaom dev mpaypatonombel eviog 24 mpav, cuviotdtor 1 pOAacn
og Khopota/ddoeg pag ypnong otovg -20° C.
Amo@ebyete TOVG ETOKOLOVOOVS KOKAOVG KATAYVENC-ATOYVENG.
O opdg, 10 nmapwicpévo mAdope 1 to mAdope pe EDTA mapéyovv
TOPOUOLOL OTOTEAEGLOTOL.
Y (opbdg) = 1,00 x (nmap. mAdopa) + 0,3 r=0,99
Y (opdg) = 1,02x (mhdopa pe EDTA) +0,3 r=0,99

n=39
n=39

ATAAIKAXIA

LNNELDOCELS GYETIKA PIE TO YEIPLONO

Mn ypnoYLOTOLElTE TO KIT 1 TO GLOTOTIKG HETA TNV Nuepoumvia AHEnG.
Mnv avopetyviete VAKG and SapopeTikés maptides kit. Pépete Ola to
avtwpactpla og Beppokpacio dwpatiov Tpv amd T ypHomn.

Avopeiére kohd OA0. To ovTOPACTAPO KOl TO Oelypoto ME OmOAN
avakivnon 1 avadevon. Xpnowomoteite éva kabapd avardOO pOYXOg
mMAETAG ywo ™V TPOoHKN KABe SPOPETIKOV aVTISPACTNPIOL KoL
SElYHOTOG TPOKELEVOD VO ATOPVYETE TNV EXYUOALVVOT).

H oxpifewn Pertidveron pe ypion mmetd@v LYnANg okpifsiag M
avtopotonomuévon  eEomitopod  davopng pe mmétec. Trmpeite tovg
APOVOLG ETDACTC.

[Tpoetodote po Kapmon Pobpovounong yoo kébe avéivon kot pn
xpnoponoteite dedopéva amd TPoNyodUEVES AVOAVGELS.

Awdikacio

INUAVETE EMOTPOUEVE COANVAPLYL €1 Smhovv Yo kGbe Pabpovount,
op6 eréyyov kon deiypo. o Tov TPOGIIOPIOUO TOV HETPHCEMV TOL
Ym0 121 ("total"), onudvete 2 KOWG (Un EMGTPOUEVE) COAMVEPLOL.
Avapeifte yioo AMyo (ue oavaueiktn otpofikicpod  THmOL  vortex)
Bobpovountéc, deiypota kot opodg eréyxov kou dtoveipete 100 pl and
£K0OTO OTA OVTIOTOLY0L GOANVAPLOL.

Awveipete 50 pl  ywm@ém  avt-FSH-®T ce  kdbe  cwAinvdpio,
GUUTEPILAUPAVOVTAG TOL 1) ETIGTPOUEVO COANVAPLY Y10l TIG HETPTIGELG TOV
yvn0ém 12l (“total”).

Avakwvnote amold pe to xépt ™ Pdon oTPEng TV coAVApi®V Yo vo
anelevdepOoeTe TVYOV TAYISEVHEVES PUCAAISES BEPQL.

Enodote eni 1 @pa oe Oepuokpacio dopatiov oe  avadevtipo
coinvapiov otig 700 rpm.

Avoppoonote (1 petoyyiote) 1o meplexdpevo kdbe cwinvopiov (pe
eaipeon exeiva mov opopodv Tig petpricelg Tov yvndétn 21 [“total"]).
BePawwbeite 61t 10 mAooTikd pOYYOG TOL avappoenth @Odver ctov
TUOUEVE TOV EMOTPOUEVOL COANVAPIOV TPOKEHEVOL Vo, apaipedel OAN 1
TOGHTNTA TOV VYPOL.



10.

11.

XL

XIL

TI\vete to coinvapio pe 2 ml Stodvpatog Thvong epyaciog (pe e€aipeon
eKetva TOV aQOPOvY TIC HETPHOELS TOL tyvnBitn 1 ["total"]). Amogiyete
TO GYNHOTICUO OPPOL KOTE TN didpKel TG TPOSOHNKNG TOL SLHAVHLOTOG
TGOS Epyaciog.

Avappopnote (1 petayyiote) to mepieydpevo kabe cwinvapiov (pe
gEaipeon ekeiva Tov agopovv Tic peTpricelg Tov yvndétn I ["total"]).
II\bvete to cohnvapla kot oAt pe 2 ml Stodkvparog TAvong (pe eEaipeon
gKelvoL OV opopovy TIC HETPicElS Tov yvnBém 2l ['total"]) xon
avoppopnote (1 petoyyiote).

Metd v televtaio mAdon, apnote to coinvaplo vo otafodv oe opbia
0¢om yio 5V0 AETTA Kot AVAPPOPNOTE T GTAYOVO, VYPOD TOV ATOUEVEL.
Metpriote To GoANVApLo. € peTpnT ¥ aktivoBoiiog yio 60 dgvtepOrenta.

YIIOAOT'IEMOX TN AIIOTEAEEMATQN

Yroloyiote ™ péon TN TV SITAGV TPOGSIOPIGUOV.

e nuhoyaptOikod 1 yYpoppd xopti YpoenuiTov, TepuGTNOTE YPUPLKE
TG ¢.p.m. (Kpovoelg avd Aemtd) (tetaypévn) yio kabe Pabpovountn Evavtt
™mg avrtiotoyng ovykévipoong ™g FSH (tetunuévn) kon oyeddote o
KopmoAn fabpovopunong pécm tov onpeiov tov fabupovounty, anoppiyte
TG EUPAVEIG [UT) ATOOEKTES TIUES.

AwBdaote ™ cvykévipwon Yo KGOe 0pd EAEYXOL Kot delypo He ovoyoyn
otV KaurOAn fabpovounong.

Avoyoyn dedopévov pe ™ Ponbewer mlektpovikoh vmohoyoth Oa
OTAOTOUGEL VTOVG TOVG VIOAOYIoHOVG. Edv ypnowonoteitol avtdpotn
emeEepynoio.  OmOTEAEGUATOV, OUVIOTATOL  TPOGOPUOYN  KOUTOANG
AOYIGTIKNG GUVAPTNONG 4 TTAPOUETPOV.

TYIIIKA AEAOMENA

To axéhovbo dedopéva mpoopilovior POV OG TOPASEYLO KoL JEV TPETEL VO
¥PNOOTO0VVTOL TOTE vl TG KouTuAng Pabpovounong mpaypatikod ypdvov.

TI. Axpifera
T'IA TON IAIO [TPOZAIOPIEMO METAZY AIA®OPETIKOQON
[TPOZAIOPIEMON

Opég N <X>tTA | ZA. || Opég N <X>+TA. | ZA.
miU/ml) (%) (mMIU/ml) (%)
A 10 4,0+0,1 18 A 20 15,0+3,0 44
B 10 9,0+0,2 2,0 B 20 419+1,0 2,4

c 10 50,7+ 0,5 11

A. OpOétnTO
AOKIMAXIA ANAKTHIHX
Agiypa Mpootedeica FSH | AvaktnOsica FSH Avaktnen
(mIU/mI) (mIU/mI) (%)
Opég 6,4 6,2 97
25,1 23,6 94
88,8 86,1 97
Hropwiocpévo 6,4 7 109
TAGGNOL 25,1 25,1 100
88,8 96 108
6,4 73 114
IAdopo pe EDTA 25,1 23,6 94
88,8 84,1 95
AOKIMAZXIA APAIQZHE
Aciypa Apaioon OcopnTiKi Metpn0sica
OVYKEVTPOON GVYKEVTPMON
(m1U/ml) (m1U/ml)
Opég 1 11 - 8,6
12 4,3 4,1
1/4 2,2 2
1/8 11 1,1
1/16 0,5 0,5
Opdg 2 171 - 59,6
12 29,8 31,3
1/4 14,9 16,5
1/8 75 8,2
1/16 3,7 4,0
1/32 19 2,0
1/64 0,9 1,0

Ta detypota apordbniay pe undevikd Badpovountr.

E.

Mecodwdotnpa

Onwg @oivetar oTn GUVEXELWD, TO OTOTELECUOTO TOV TPOGSLOPIGHOD
ToPAPEVOLV aEOmIoTO aKOp Kot OTav StavépeTon éva detypo 45 demtd
UETA TNV TPocONKT ToL PabOoVOpNTH OTO EMOTPMOUEVE COANVAPLO.

MEZOAIAXTHMA
0 15' 30 45
Opéc 1 (MIU/ml) 1,9 17 18 17
Opéc 2 (MIU/ml) 42 43 42 42
Opéc 3 (MIU/mI) 96 95 93 93
Opéc 4 (mIU/ml) 52,0 52,0 52,0 53,0

FSH-IRMA cpm BIT (%)
Kpovoeig tov yynoém 125 362200 100
("total™)
Babpovoun- 0,0 miU/ml 119 0,03
g 0,7 miU/ml 1265 0,35
3,5 mlU/ml 2783 0,77
10,4 miU/ml 8400 2,32
30,0 miu/ml 28008 7,73
100,0 miu/ml 102364 28,26
152,0 mlU/ml 160536 44,32
XIl. AIIOAOXH KAI IIEPIOPIXMOI
A ‘Opuwo aviyvevong
Metpribnkav gikoot pundevikoi Babpovountés poli pe éva cOvoro GAA®V
Babpovoumtdv. To Opro  aviyvevong, opwlOHEVO ©G 1  QOLVOUEVIKN
GUYKEVTPOON 000 TUTK®V OTOKAIGEOV TAV®D Omd TIG HEGEG HETPNOELS OE
umdevikn déopevon, nrav 0,1 plU/ml.
B. Ewwomra
Oppdveg  S00TOVPOVIEVIG  OVTIOPACTIKOTNTAS TPOCTEOMKAY o€  €va
Babpovoun T yopuning kot vyming tyng FSH. Metpnnke n pawvopevikn
amdkpion g FSH.
FSH CAL 1 FSH CAL 5
Hpootedeica oppovy miU/ml miU/ml
- 0,65 100
LH 300 mIU/ml 1,31 99,16
hCG 300000 mlU/ml 1,46 100,31
TSH 300 plU/ml 0,98 98,31

XT. ®aowopevo aykictpov (hook)
Aetypo mov epfolidotnke pe FSH émog 1000 pwlU/ml diver vymidtepeg
petprioels amd to onpeio Tov tedevtaiov fabuovount.

XIV. ITEPIOPIZMOI

Agiypota  amnd  ocbevels mov  €xovv  AdPer  mopackevdopaTo
HOVOKA®MVIKAV  OVTIGOUGTOV TOVTIKOD Yo OKOTOVG dldyveong 1
Oepoameiog, evdeyopévmg vo mEPEYOLV AVOPOTIVOL OVTICOUATO OVTi-
noviikod (HAMA). Xe avtd ta deiypoto pmopovv va mopotnpnbovv
Weuddg avENUEVES 1 WeLdDG UEIOUEVES TIHES, OTOV EAEYXOVTOL ME KIT
TPOGOIOPIGLOV TOV YPNGILOTOOVYV LOVOKAWMVIKE OVTIGMLLOTE TOVTUKOV.
Toa etepo@ilkd  OVTIGONOTE GTOV  ovOpOTIVO  0pd  UTOPOLV VoL
aVTIOPACOVY HE OVOGOCOUIPIVEG TMV AVTISPACTNPI®Y, TPOKUADVTOG
TopePBOAT G€ in Vitro avosomPOGI0pPIGHOVG.



Acbeveic mov extifevtor taktikd oe (ho M wpoidvta (mwod opov
evdeyopéves va ivan emppeneis o oty TV nopepfolrr). Ilaboroykeg
TéG  pmopodv  vo  mopatnpnfodv  ce  mOPOLGIO  ETEPOPIAIKAOV
aviioopdtov. Agoloyeite pe mpocoyf| ta amoteléopoto acHevav,
GTOVG OT0I0VG VIAPYEL VIOYIO AVTAOV TV UVTICOUATOV.

Eav 1o omotedéopota dev  eivar oOppova pe  GAAEG  KAVIKEG
TopaTnPNoels, Ba ypelaotel 1 AMYnN TEPUTEPD TANPOPOPLOY TPV ATd
™ Béom g ddyvmong.

XV. EXQTEPIKOX IIOIOTIKOX EAETX0X

- Edv ta omoteléopata mov Aapfdvoviat yio tov opd ehéyyov 1 ff/kar tov
opb ehéyyov 2 de Ppickovtar evtog Tov mediov Tydv mov kabopileTon otnv
eTikéta. oV QoAdiov, To  omoteAécpata  dOgv  gival  duvatd  va
xpnotpomombovy, ektdg edv Exet dobel wavomomrTiky e€fynon vy v
0oLULP®ViaL.

- Eav eivon embBountd, kabe epyactiplo pmopet vo dnpovpynoet to dikd
0V peiypota derypdtav eléyyov (pools), ta onoia Tpénet vo. Sratnpovvtot
KOTEYLYHEVE 6E KAAGHATO/BOGELG LG YPHoNG.

- Ta kprriplo amodoyng yio T dopopd HeETa&D TV SUTADV OmOTELEGUATOV
tov deypdtov Ba mpémer vo Pacifoviar og opBéc epyacTnplokég
TPOKTUKES.

XVI. TIMEX ANA®OPAX

Ot Tipég mapéyovton mo kdtm povov og odnyos. Kabe epyactripro Ba mpénet va
KaOEPOGEL TO S1KO TOV TEDIO PUGIOAOYIK®V TIUMV.
To medio TidV ek@paleTar wg m0c0oTd emi Totg ekatd 2,5% £wg 97,5%.

Tavromoinen ApOpés | Méonmipny | Iledio Tipdv
atépmv (m1U/ml) (m1U/ml)

Hadra (0 £0g 12 eTdv)
= Ayopo 20 0,9 01-23
= Kopitoa 20 2,7 0,4-12,7
"Eonpor (12 £wg 18 etdv) 18 45 0,3-9,0
Appeveg eviphkor 69 42 1,3-81
Tvvaikeg

Kokhot moppnéiog

- QoBvrakikn eaon (uépa —12 £mg -6) 34 6,1 1,8-94

- Kopuon woppnéiog (nuépa 0) 48 11,9 3,4-331

- Qypwikn edon (Muépa +6 £mg +12) 63 43 1,2-134

MeTEpUUNVOTONGLUKESG 53 64,7 27,7-933

XVII. IPODPYAAZEIX KAI IIPOEIAOIIOIHXEIY

Aopaleiag

Movo o StoyvooTtiki yprion in Vitro.

To kit avtéd mepiéyet 1o 2 1 (Xpdvog nuilong: 60 Nuépec), wa padievepyr| ovcia
n onoia gkméuner wviCovoo aktvoPforio X (28 keV) kot y (35.5 keV).

Avtd 10 padievepyd mpoidv eivar duvatd vo petaeepbel ko vo ypnoomotndst
poévo amd e€ovolodotnuéva dropo. H ayopd, @OAagn, ypfion kot avtodloyn
padlEVEPY®V TPOTOVTOV VLIOKEWTOL OTN VOpoBesion TG YMPOUG TOL TEMKOD
¥PNOT. e Kapio Tepintmon dev TpEmeL va xopnyeital To Tpoidv o€ avOpdTOVS 1
{oa.

Olog o yepopdg tov  padlevepyod VAMKoO Oo mpémelt vo ekteieiton o€
KoOOPIOUEVO YDPO, HOKPLE OO YDPOVG TOKTIKNAG OEAELONG. XTO £PYOSTNPLO
mpEMEL va, dlotnpeitar nUePoOrOYLo Yo TV Tapodafn kot T @OAAEN padievepydv
vAk®dV. EEomhiopnog kat yvdiva okevmn Tov epyastnpiov, tao omoia o pmopodcav
vo. poAvvbovv e padievepyés ovaies, Oo mpénel va. puAdccovTaL 6g EEX@PLOTO
KDOPO YL TNV TPOANYT EMUOAVVGONG TOV SL0POP®V PASIOIGOTOTOV.

Toxov Sappoéc padievepydv vYpadV Tpénet vo. kaBapilovtat apécsms GOUPOV LE
715 drdkocieg acparetag omd padievépyeta. Ta padievepyd andfinta mpénet va
ATOPPITTOVTOL COUPMOVO LE TOVG TOTIKOVG KOVOVIGHOVG Kol TIG KOTELOLVTIPLEG
odnyleg TV apymdv mov €yovv dkatodosio oto gpyactipo. H mipnon tov
BootK@OV KOvOVeV 0cQAAELNG 0O PASIEVEPYEL TAPEYEL EXOPKT TPOCTAGIOL.

Ta cvotatikd avOpdOTVOL CipaTog TOV TEPILAUPAVOVTIAL GTO KIT QUTO £YOVV
eheyyBel pe pebodovg eykexpipéveg otnv Evpdmm f/xon and tov FDA kot €xet
Sumotodel 6T givan opvntikd ©g Tpog v mapovsio HBSAQ, avti-HCV, avri-
HIV-1 kot 2. Koapio yvoom péBodog dev eivar dvuvatd vo mopéyer mAnpn
Sac@diion 0Tt Tapdywye Tov avlpOTVOL aipatog o Bo peTaddoovY NraTiTda,
AIDS 7 dM\eg Aowdéels. Emopévag, o xepiopds avidpactpiov, derypdtov
0po?¥ 1 TAGcHOTOG Ba TPEMEL VO YIVETOL COPPMOVA [E TIG TOTMIKEG dl0dIKaoieg mepi
ACQAAELOG.

‘Oho. o {owd TpoidvTa Kot mapdymyo £xovv culleyBel amd vy (da. To Posia
GLGTOTIKG TPOEPYOVTAL amd Dpeg Omov dev €xet avapepbel BSE. ITop' 6A' avtd,
GLoTOTIKG oV TePLEyovy Cmikés ovoieg Bo mpémel va avtipetonilovior g
SUVNTIKOG LOAVGULOTUCEL.

ATopelyete  OMOONTOTE  €MOP]  TOL  OEPUOTOG  HE  OVTIOPOCTIPLL
(xpmowomoteitor olido tov vatpiov wg cvvinpntikd). To alido oto Kt AWTO
evogyeTo VoL avTdpacet pe HOAPO0 Kot YoAKO TOV VIPAVAKAOY COAVAOGE®DY KoL
VO GYNUOTICEL [LE TOV TPOTO aTo Wiaitepa ekpNKTIKG alidto petdAimv. Katd
SLapKELDL TOL PNROTOG TAVOTG, EKTAVVETE TNV OMOYETELOT| UE LEYOAN TOGOTNTO
vePOD, Y10 TNV TPOANYN TVYOV GLGGOPEVONG alISiov.

Mnv kanvilete, unv TvVETE, PNV TPOTE KOL U1 YPOYOTOLEITE KUAAVVTIKG GTO
1Opo epyociog. Mnv Swvépete pe mmETO YPNOUOTOIOVTOS TO OTOUO GOG.
XPNOYLOTOLEITE TPOCTATEVTIKO POVYIGHO KO YAVTIOL [0S YPNONG.
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Przed zastosowaniem nalezy przeczytac caly protokél.

FSH-IRMA

1. PRZEZNACZENIE

Oznaczenie immunoradiometryczne do ilosciowego pomiaru ludzkiego hormonu folikulostymulujacego (Follicle
Stimulating Hormone (FSH)) w surowicy i osoczu metodg in vitro.

1.  INFORMACJE OGOLNE
A. Nazwa firmowa: DIAsource FSH-IRMA Kit

B. Numer katalogowy: KIP0841: 96 oznaczen

C. Wyprodukowano przez: DIAsource ImmunoAssays S.A.
Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgia.

Dzial pomocy technicznej oraz informacje dotyczace zamowien:
Tel: +32 (0)10 84.99.11 Fax: +32 (0)10 84.99.91

111. INFORMACJE KLINICZNE

Pomiar stezen LH i FSH w surowicy jest podstawowym badaniem w diagnostyce nieptodnosci a zwlaszcza
zaburzen osi podwzgoérzowo/przysadkowo/gonadalnej.

Zaréwno LH, jak i FSH sg wydzielane przez komorki zasadochtonne przysadki, w wyniku sekrecji hormonu
gonadoliberyny (GnRH) w podwzgbrzu.

U dorostych, hormony LH i FSH kontroluja funkcje gonad, a zwlaszcza gametogenezg i wydzielanie steryddw.
Poziomy FSH we krwi krazacej sg kontrolowane przez ujemne sprzezenie zwrotne dziatajgce na podwzgorze,
poprzez hormony sterydowe i peptydy gonadalne.



IV.  ZAGADNIENIA DOTYCZACE METODY

Oznaczenie DIAsource FSH-IRMA jest metoda immunoradiometryczng, opartg
na separacji w optaszczonych probéwkach. Mabs 1 - przeciwciala
przechwytujace — sa umocowane do dolnej i wewnetrznej powierzchni
plastikowej probowki. Kalibratory lub probki, dodawane do probowek, beda na
poczatku wykazywaly niskie powinowactwo do Mabsl. Dodanie Mab2,
przeciwciata sygnatowego oznakowanego #I zakoficzy etap i wyzwoli reakcje
immunologiczng. Po przeptukaniu, stopien radioaktywnosci zwigzanej
z probowka odzwierciedla st¢zenie antygenu.

Wykorzystywanie réznych Mabs pozwala na uniknigcie nadmiernej czutosci.

V. DOSTARCZONE ODCZYNNIKI

Odczynniki Tlosé Tlosé¢ Kolor Rekonstytucja
96 4% 96

oznaczen oznaczen
Probowki 2x48 8x48 czerwony | Gotowe do
optaszczone zastosowania
przeciwcialami
anty-FSH
(przeciwciata

monoklonalne)

Gotowe do
zastosowania

1 fiolka 4 fiolek czerwony

ssm | sem

700 kBg | 4x700kBq
Przeciwciata (monoklonalne)
anty-FSH oznakowane
Jodem'®w buforze borowo-
fosforanowym zawierajacym
bydleca albuming surowicza,
azydek (0,1%) i czerwony
barwnik

CAL n 1 fiolka 2 fiolek 70lty Dodaé 2 ml
liofil. liofil. wody

. h destylowanej

Kalibratory 0 w surowicy

bydlgcej z tymolem.

c “ 6 fiolek 12 fiolek 26Mty Dodaé 1 ml
AL L e

liofil. liofil. wody
. . destylowanej
Kalibratory 1 - 6 w surowicy
bydlgcej z tymolem
(doktadne wartosci na

etykietach fiolek)
1 fiolka 4 fiolek brazowy | Rozcienczyé
[wasn [soun [eonc] | “iomr | om
destylowana
Roztwoér phuczacy (TRIS- (wykorzystac
HCl) mieszadto
magnetyczne).
2 fiolek 4 fiolek srebrny | Dodaé 0,5 ml
| CONTROL | N | liofil. liofil. wody

destylowanej
Kontrole 1 i 2 w osocza
pochodzenia ludzkiego z
tymolem

Uwaga: 1. Do rozcienczania probek nalezy uzy¢ kalibratora zerowego.

2. 1 mlIU Kalibratora jest rownowazne 1 mIU z 1% 1S 92/510.

V1. MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE

Ponizsze materialy s3 wymagane, ale nie sg dostarczone w zestawie:

1. Woda destylowana

2. Pipety do dostarczania objetosci: 50 pl, 100 pl, 500ul, 1 ml i 2 ml. (zaleca
si¢ stosowanie wilasciwych pipet z jednorazowymi koncowkami
plastykowymi)

Mieszadto wirowe

Mieszadto magnetyczne

Wytrzasarka probowek

Strzykawka automatyczna o obj¢tosci 5 ml (rodzaj Cornwall) do ptukania
Uktad do aspiracji (opcjonalnie)

Moze by¢ wykorzystywany jakikolwiek licznik gamma odpowiedni do
pomiaru I (minimalny uzysk 70%).

® N OAW
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PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

Kalibratory: Rekonstytuowaé¢ kalibrator 0 przy pomocy 2 ml wody
destylowanej a inne kalibratory przy pomocy 1 ml.

Kontrole: Kontrole nalezy rekonstytuowaé przy pomocy 0,5 ml wody
destylowanej.

Roboczy roztwor pluczacy: Wiasciwa objetos¢ roboczego roztworu
pluczacego nalezy przygotowaé dodajac 69 objetosci wody destylowane;j
do 1 objetosci roztworu ptuczacego (70x). Do homogenizacji nalezy
wykorzysta¢ mieszadlo magnetyczne. Niewykorzystany roboczy roztwor
pluczacy nalezy wyla¢ pod koniec dnia.

PRZECHOWYWANIE I DATA WAZNOSCI ODCZYNNIKOW

Przed otwarciem lub rekonstytucja wszystkie skladniki zestawu
zachowuja trwato$¢ do daty waznos$ci przedstawionej na etykiecie, jezeli
s przechowywane w temperaturze od 2 do 8°C.

Po rozpuszczeniu, kalibratory i kontrole zachowuja stabilno$¢ przez 3 dni
w temperaturze 2-8°C.

W razie koniecznosci dluzszego przechowywania, niewielkie objetosci
powinny by¢ przechowywane w temperaturze —20°C przez maksymalnie
3 miesigce. Unika¢ cykli rozmrazania i zamrazania.

Swiezo przygotowany roboczy roztwor phluczacy powinien byé
wykorzystany w tym samym dniu.

Po jego pierwszym zastosowaniu, znacznik izotopowy zachowuje
trwatos¢ do podanej daty waznosci jezeli jest przechowywany
W oryginalnej, dobrze zamknigtej fiolce w temperaturze od 2 do 8°C.
Zmiany w wygladzie fizycznym odczynnikbw w zestawie moga
wskazywac na ich niestabilnos¢ lub zuzycie.

POBIERANIE I PRZYGOTOWANIE MATERIALU DO BADANIA

Surowica i 0socze muszg by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C.
Jezeli oznaczenie nie jest wykonywane w ciagu 24 godzin, zaleca si¢
przechowywanie w niewielkich ilo$ciach w temperaturze -20°C.
Unika¢ powtarzanych cykli zamrazania i rozmrazania.
Surowica i osocze heparynizowane, badz zawierajace EDTA, pozwalaja
na uzyskanie podobnych wynikéow.

Y (surowica) = 1,00 x (osocze hep.) + 0,3

Y (surowica) = 1,02 x (osocze z EDTA) + 0,3

n=39
n=39

r=0,99
r=0,99

PROCEDURA

Uwagi dotyczace obstugi

Nie wolno wykorzystywa¢ skladnikéw zestawu po uptynigciu daty
wazno$ci. Nie wolno miesza¢ materialdow pochodzacych z réznych serii
zestawdw. Przed wykorzystaniem wszystkie odczynniki powinny
osiagnac¢ temperatur¢ pokojowa.

Wszystkie odczynniki i probki nalezy dokladnie wymieszaé przez
delikatne potrzasanie lub obracanie. Aby uniknaé zanieczyszczenia
krzyzowego do dodawania poszczeg6lnych odczynnikow i probek nalezy
wykorzystywac czyste, jednorazowe koncowki pipet.

Pipety wysokiej precyzji lub pipety automatyczne poprawiaja precyzje
wykonania oznaczenia. Przestrzegaé¢ czasow inkubacji.

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

Procedura

Dla kazdego kalibratora, probki i kontroli nalezy oznaczy¢ optaszczone
probowki w badaniach podwdjnych. W celu okre$lenia catkowitych
zliczen nalezy oznaczy¢ 2 zwykle probowki.

Szybko wymiesza¢ wirujac: kalibratory, probki i kontrole, i dozowaé po
100 pl kazdej substancji do odpowiednich proboéwek.

Doda¢ 50 pl anty-FSH-%I (znacznik izotopowy) do wszystkich probdwek
w tym do nieoptaszczonych proboéwek do catkowitego zliczania.
Delikatnie potrzasa¢ (r¢cznie) stojak z probowkami, aby uwolni¢
wszelkie, uwiezione pecherzyki powietrza.

Inkubowaé przez 60 minut w temperaturze pokojowej na mieszadle
wirowym (700 obrotéw/min).

Aspirowac¢ (lub odla¢) zawarto$¢ kazdej probowki (z wyjatkiem probowek
do catkowitego zliczania). Aby usuna¢ caly plyn nalezy upewni¢ si¢, ze
plastikowa koncowka aspiratora osiagneta dno optaszczonej probowki.
Przeptukaé probowki przy pomocy 2 ml roboczego roztworu pluczacego
(z wyjatkiem probowek do catkowitego zliczania). W trakcie dodawania
roboczego roztworu pluczacego nalezy unika¢ wytwarzania piany.
Aspirowac¢ (lub odla¢) zawartos¢ kazdej probowki (z wyjatkiem probéwek
do calkowitego zliczania).



9. Ponownie przeptukaé¢ probowki przy pomocy 2 ml roztworu ptuczacego (z
wyjatkiem probowek do catkowitego zliczania) i aspirowa¢ (lub odlac).

10.  Po ostatnim ptukaniu, pozostawi¢ probowki w pozycji stojacej do gory na
dwie minuty i aspirowac pozostate krople ptynu.

11.  Zliczaé¢ probowki w liczniku gamma przez 60 sekund.

XI.  OBLICZANIE WYNIKOW

1. Obliczy¢ srednig oznaczen podwdjnych.

2. Na papierze milimetrowym lub w kratke¢ wykresli¢ c.p.m. (rzgdna) dla
kazdego kalibratora wobec odpowiadajacego stezenia FSH (odcigta) oraz
wykreslic krzywa kalibracji przez punkty kalibratora, odrzucajac
oczywiste wartosci odbiegajace od linii srodkowe;.

3. Odczyta¢ stezenie dla kazdej kontroli i probki przez naniesienie na krzywa
kalibracyjna.

4. Redukcja danych przy pomocy komputera pozwoli uprosci¢ te obliczenia.
Jezeli ma by¢ zastosowane automatyczne przetwarzanie wynikéw, zaleca
si¢ dopasowanie krzywej logistycznej 4 parametrowe;.

XIl.  PRZYKEAD DANYCH TYPOWYCH

Ponizsze dane s3 przedstawione wylfacznie w celach przyktadowych i nie
powinny by¢ nigdy stosowane zamiast rzeczywistych krzywych kalibracyjnych.

FSH-IRMA cpm B/T
(%)
362200 100
Zliczanie catkowite
Kalibrator 0,0 miu/ml 119 0,03
0,7 miU/ml 1265 0,35
3,5 miu/ml 2783 0,77
10,4 mIU/ml 8400 2,32
30,0 mIU/mI 28008 7,73
100,0 mIU/ml 102364 28,26
152,0 mIU/ml 160536 44,32

251 23,6 94
88,8 86,1 97
Osocze z heparyna 6,4 7 109
251 251 100
88,8 96 108
Osocze z EDTA 6,4 73 114
251 23,6 94
88,8 84,1 95
BADANIE ROZCIENCZENIA
Probka Rozcienczenie Stez. teoretyczne Stez. zmierzone
(mlU/ml) (mlU/ml)
Surowica 1 11 - 8,6
1/2 43 4,1
1/4 2,2 2
1/8 11 11
1/16 0,5 0,5
Surowica 2 1/1 - 59,6
12 29,8 31,3
1/4 14,9 16,5
1/8 75 8,2
1/16 3,7 4,0
1/32 19 2,0
1/64 0,9 1,0
Probki zostaty rozcieficzone przy pomocy kalibrator zerowy
E. Opoéznienie  pomiedzy  oznaczeniem  ostatniego  kalibratora

i dozowaniem prébki

Jak wykazano, wyniki pomiaru pozostaja doktadne nawet wowczas, gdy
od momentu dodania kalibratora do optaszczonych proboéwek mingto

XIHI.

A.

DZIALANIE I OGRANICZENIA

Granica wykrywania

Dwadziescia kalibratorow zerowych oznaczano wraz z zestawem innych
kalibratorow. Granica wykrywania, zdefiniowana jako odmienne stgzenie
dwoch odchylen standardowych powyzej przecigtnej wartosci zliczania

45 minut.
OPOZNIENIE
0 15' 30' 45'
Surowica 1 (mIU/ml) 1,9 1,7 1,8 1,7
Surowica 2 (mlU/ml) 42 43 4,2 4,2
Surowica 3 (mIU/ml) 9,6 9,5 9,3 9,3
Surowica 4 (mlU/ml) 52,0 52,0 52,0 53,0

F. Efekt hook'a

Probka nasycona FSH o st¢zeniu do 1000 mIU/ml daje wyzsze wartosci

przy wigzaniu zerowym ksztattowata si¢ na poziomie 0,1 mlU/ml.

B. Swoistos¢

Hormony reagujace krzyzowo byly dodane do kalibratora niskich i

wysokich pozioméw FSH. Oznaczano przyblizona odpowiedz FSH.

FSH CAL 1 FSH CAL 5
Dodany hormon mlU/ml mlU/ml
- 0,65 100
LH 300 miU/mli 1,31 99,16
hCG 300000 mIU/ml 1,46 100,31
TSH 300 plU/ml 0,98 98,31
C. Precyzja
W SERII POMIEDZY SERIAMI
Surowica N X+£S.D. Ccv Surowica N X+S.D. Ccv
(m1U/ml) % (m1U/ml) %
A 10 40+0,1 18 A 20 15,0 £3,0 4,4
B 10 9,0+0,2 2,0 B 20 41,9+1,0 24
c 10 | s0,7+05 | L1
SD Odchylenie standardowe; CV: Wspotczynnik zmiennosci
D.  Dokladno$é¢
BADANIE ODZYSKU
Probka FSH dodana FSH odzyskany Odzysk
(m1U/ml) (m1U/ml) (%)
Surowica 6,4 6,2 97

zliczen niz ostatni punkt kalibracyjny.

XIV. OGRANICZENIA

XV.

Probki od pacjentdw, ktérzy w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych otrzymywali preparaty z mysich przeciwciat
monoklonalnych, moga zawiera¢ ludzkie przeciwciala anty-mysie
(HAMA). Probki takie, oznaczane z uzyciem zestawOow testowych
wykorzystujacych mysie przeciwciata monoklonalne, moga wykazywac
wartosci falszywie zawyzone lub zanizone.

Przeciwciata heterofilne w ludzkiej surowicy moga reagowal z
immunoglobulinami  odczynnika, interferujac z  oznaczeniami
immunologicznymi przeprowadzanymi in vitro.

Pacjenci rutynowo eksponowani na zwierzeta lub produkty z surowic
zwierzgcych moga wykazywac sktonno$¢ do takich interferencji i w
razie obecnosci przeciwciat heterofilnych wystepowaé moga u nich
nieprawidtowe wyniki testow. Wyniki oznaczen probek od pacjentow z
takimi przeciwciatami nalezy interpretowac z ostroznoscia.

Jezeli wyniki nie sa zgodne z obserwacjami klinicznymi, przed
postawieniem rozpoznania powinny by¢ uzyskane dodatkowe
informacje.

WEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI

Jezeli wyniki uzyskane dla kontroli 1 i/lub 2 nie znajduja si¢ w zakresie
okreslonym na etykiecie fiolki, wyniki nie moga zosta¢ wykorzystane
dopdki nie uda si¢ znalez¢ wlasciwego wyjasnienia tego odchylenia.

Jezeli to konieczne, kazde laboratorium moze wykona¢ wlasne probki
zbiorcze w celach kontrolnych, ktére powinny by¢ zamrozone w matych
objetosciach. Nie wolno zamraza¢ i rozmraza¢ wigcej niz dwukrotnie.
Dopuszczalne kryteria dotyczace réznicy pomigdzy wynikami oznaczen
podwdjnych probek powinny by¢ zgodne z zasadami prawidtowej pracy w
laboratorium.



XVI. ZAKRESY REFERENCYJNE

Wartosci przedstawione ponizej maja wylacznie cel orientacyjny; kazde
laboratorium powinno opracowa¢ wilasne zakresy norm.
Zakres jest wyrazony jako 2,5 — 97,5% percentyla.

Identyfikacja Liczba Srednia Zakres
osobnikéw (mlIU/ml) (mlIU/ml)
Dzieci (0 — 12 lat)
= Chlopcy 20 0,9 01-23
= Dziewczeta 20 2,7 04-12,7
Okres dojrzewania (12 — 18 lat) 18 4,5 0,3-9,0
Doro$li mezezyZni 69 4,2 13-81
Kobiety
= Cykle jajnikowe
- Faza folikularna (od -12 do -6 dnia) 34 6,1 1,8-94
- Szczyt owulacyjny (dzien 0) 48 11,9 34-331
- Faza lutearna (od +6 do +12 dnia) 63 4,3 1,2-134
= Okres pomenopauzalny 53 64,7 27,7-93,3

XVII. SRODKI OSTROZNOSCI I OSTRZEZENIA

Bezpieczeristwo

Tylko do diagnostyki in vitro.

Zestaw zawiera '?° (Okres potowicznego rozpadu: 60 dni), emitujacy
promieniowanie jonizujace X (28 keV) iy (35,5 keV).

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

Obstuga materialow radioaktywnych powinno by¢ przeprowadzana w miejscach
do tego przeznaczonych, z dala od miejsc ogodlnej uzytecznosci. W laboratorium
musi by¢ przechowywany rejestr przyje¢ i przechowywania materiatéw
radioaktywnych. Wyposazenie laboratorium oraz szklo, ktore moze by¢ skazone
substancjami radioaktywnymi powinno by¢ oddzielone w celu unikniecia
krzyzowego zanieczyszczenia réznych radioizotopow.

Wszelkie plamy z substancji radioaktywnych musza by¢ natychmiast
oczyszczone  zgodnie z  procedurami  dotyczacymi  bezpieczenstwa
radiologicznego. Odpady radioaktywne musza by¢ wusuwane zgodnie
Z miejscowymi przepisami i ogolnie przyjetymi wytycznymi obowigzujacymi
w laboratorium.  Przestrzeganie  podstawowych  zasad  bezpieczenstwa
radiologicznego zapewnia wystarczajace zabezpieczenie.

Sktadniki zawierajace ludzka krew, dostarczone w zestawie, zostaly przebadane
metodami zaaprobowanymi przez instytucje europejskie i/lub FDA. Stwierdzono,
7e nie zawieraja one HbsAg, przeciwcial anty-HCV, anty-HIV-1 i 2. Zadna ze
znanych metod nie moze da¢ catkowitej pewnosci ze materialy pochodzenia
ludzkiego nie przeniosa czynnikow zakaznych wirusowego zapalenia watroby,
AIDS i innych. Dlatego postgpowanie z odczynnikami i probkami surowicy lub
osocza powinno by¢ zgodne z miejscowymi procedurami dotyczacymi
bezpieczenstwa.

Produkty pochodzenia zwierzgcego byly pobierane od zdrowych zwierzat.
Sktadniki bydlgce pochodza z krajow, w ktorych nie odnotowano wystgpowania
BSE. Pomimo to, sktadniki zawierajace substancje pochodzenia zwierzgcego
powinny by¢ traktowane jako potencjalnie zakazne.

Unika¢ kontaktu skory z odczynnikami (zawieraja azydek sodowy jako $rodek
konserwujacy). Azydek znajdujacy si¢ w zestawie moze reagowac z miedzig
iolowiem w ukfadzie kanalizacyjnym tworzac zwiazki o wlasciwo$ciach
wybuchowych. W czasie ptukania odprowadzany ptyn nalezy ptuka¢ duzymi
objetosciami wody, aby zapobiec kumulacji azydkow.

Nie wolno pali¢, spozywaé napojow ani pokarmow, badz uzywac kosmetykow
W miejscu pracy. Nie pipetowaé ustami. Zaktadaé¢ ubranie ochronne i rgkawiczki
jednorazowe.
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XIX. PODSUMOWANIE PROTOKOLU

CALKOWITA | KALIBRATORY PROBKA(I)
LICZBA KONTROLE
ZLICZEN
ml ml ml
Kalibratory (0-6) - 0,1 -
Probki, kontrole - - 0,1
Znacznik izotopowy 0,05 0,05 0,05

Inkubacja 60 minut w temperaturze pokojowej z wytrzasaniem 700 rpm
Rozdzielenie - aspiracja (lub odlewanie)
Roztwoér pluczacy - 8

Rozdzielenie - aspiracja (lub odlewanie)

Roztwoér pluczacy - 2,0
Rozdzielenie - aspiracja (lub odlewanie)

Zliczanie Zliczanie probéwek przez 60 sekund




HpoqueTe HeJusi MpoTOKOJI Mpeaun yHOTpeﬁa

FSH-IRMA

l. YIIOTPEBA

HmyHopaauoMeTpuueH Ha0Op 3a KOJMYECTBEHH M3MEpBaHUS N VIO Ha  4YOBEIIKH
donukynoctumynupani xopmon (FSH) B cepym u mia3ma.

1. OBIIIA HH®OPMAILIHA
A. IlaTeHTOBaHO UMe: DIAsource FSH-IRMA Kit
B. Karayioxken Homep: KIP0841.: 96 Tecra
C. IIpousBeaeHo or: DIAsource ImmunoAssays S.A.

Rue du Bosquet, 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium.

3a TexHH4YecKa IIOMOIIl UJIN nopb'ma:
Teu.: +32 (0)10 84.99.11 daxke: +32 (0)10 84.99.91

1. K/IHHHUYEH IIPETJIE]]

W3mepBanero Ha KoHmeHTparuure Ha LH mw FSH B cepyma e or eceHmmamHo 3HaueHHWe 3a
u3cieBaHe Ha (epTHIMTETa W OCOOEHO Ha HapyUIeHHATa Ha XHUIIOTAIaMO-XHUIIO(pH3apHO-
roHaJHaTa oc.

Kakro LH, Taka n FSH ce cexperupar ot 6a3opmiHNTe KIETKH B MPEeIHMS IsUT HAa Xunodusara B
pesyiTar Ha CEeKpelusTa Ha TOHAJO0TPOIMHMH-OCBOOOXKaBail xopMoH (GNRH) or kinerkute Ha
XHIIOTAJIAaMYCa.

IIpu Bw3pacTHH uHAMBUIU XopMonute LH m FSH koHTpomupar ronaaHata QyHKIHS, OCHOBHO
raMeToreHe3ara U CTepOUHATA CEeKpelusl.

Husata wa FSH B kpbBOOOpaIeHHETO Ce€ KOHTPOJIMPAT 4Ype3 OTpHIATEeSHa OOpaTHa BPB3KaA C
XHUIIOTAJIaMyCa IOCPEICTBOM CTEPOUIHUTE XOPMOHH U TOHA/IHUTE MENTHIH.

U



\V. ITPHHIIUIIH HA METO/]A

DIAsource FSH-IRMA e wuMmyHOpaiHOMeTpUYHO H3CIeIBaHe Ha 0a3a Ha
cernapauus Ha nokpuTu enpysetku. Mabsl (MoHOKIOHaNHK aHTHTENA 1), KOUTO
ca MpHXBAallAlli AHTHTENA, Ca pA3MONOKEHH IO JOJNHATA ¥ BHTPEHIHATA
TIOBBPXHOCT Ha IUIACTMAacoBaTa enpyserka. Kanmubparopure mwim npobure, KOUTO
ce 100aBST KbM CHPYBETKHTE OTHAYall0 MoKas3Bar ciab apuxuter kbm Mabsl.
Job6assneto Ha Mabs2, kouTo ca CUrHAIHM aHTUTeNa, Mapkupand c 2|,
3aBBpIIBAT CHCTEMaTa W IyCKaT B XOJA MMyHOJOrm4Hata peakmus. Crex
HM3MHUBAHE OCTaThYHATA PaJMOAKTHBHOCT, CBbP3aHA C ENpPYyBETKATa, OTpa3siBa
AQHTUICHHATa KOHLEHTpauus. l3momsBaHeTo Ha HIKOJKO pasnumdan  Mabs
MIPeOTBPATSIBA PA3BUTHETO HA XUIIEPCIEM(HIHOCT.

V. H3IOJI3BAHU PEATEHTH

Pearentn Koamnuecr Kounyects Bere Ipurorpsine
BO o H KO
96 Tecta 4 x 96
TecTa
Enpyserku, 2x48 8x48 yepseH | I'oToB 3a
U TOKPUTH C aHTH- ynorpeba
FSH
(MOHOKIJIOHAJTHI
AHTHUTEIA)
1 pnaxon 4 ¢nakona
Ab 1251 55ml 5.5ml yepBern | [otoB 3a
700 kBq 4 x 700 kBq ynorpeba
Antn-FSH-125!
(MOHOKIIOHATHH
aHTHTeNa) B GOpaTeH —
PO4 Gydep cbe Boacku
cepyMeH anbyMuH,
HarpueB azun (<0.1%) n
HMHEpPTHA YepBeHa 00st
1 dnaxon 2 ¢nakona JoGasere 2 ml
CAL 0 mobunmusn | auobuIn3N KBIT JleCTHINpaHa
paH paHu BOJA
Hynes Kanu6parop BbB
BOJICKH CEPYM C THMOJI
6 pnakona 12 ¢nakona JoGasere 1 ml
CAL N mnodunmusn | auobuIn3N KBIT JleCTHINpaHa
paHu paHi BOJA
Kambparopu 1-6 BbB
BOJICKU CEPYM C THMOJ
(BMX TOYHHUTE
CTOMHOCTH Ha
eTHKETHTE Ha
(iakoHuTE)
1 pnaxon 4 dnaxona Paspenere 70X ¢
| WASH ‘ SOLN ‘ cond 10ml 10 ml kahaB | mecTHaMpaHa
BOJA
(u3mon3Baiite
M3muBani pa3srsop MarHuTeH
(TRIS-HCI) ceriaparop)
2 ¢pnakona 4 pnakona Jlo6asere 0.5 ml
maodummsy | nmodumusu | cpedbp | AecTmiMpaHa
panu paHu eH BOJA
Kontpoyn 1 u2 B
YOBEIIKA IUI1a3Ma C
THMOJI

3abenexka: 1. M3monsBaiiTe HyJeBUs KATHOPaTOp 32 CEPYMHHUTE Pa3pesKIaHusl.
2. 1 mlU ot kanmubpupanust npenapart ¢ ekpuBaieHten va 1 mlU
ot 1% 1S 92/510.

V1. CPE/ICTBA, KOUTO HE CE OCHI'YPABAT

CrnenHuTe MaTepHany ca HeOOXOAUMH, HO HE Ce OCUTYpsBaT B Habopa:

1.  Jecrunupana Bozaa

2. Munmerm ot: 50 pl, 100 pl, 500 pl, 1 ml u 2 ml (mpemoppuBa ce
M3MOI3BAHETO HA MPEHM3HM IHIETH C HAKpalHMIM 3a EIHOKpaTHA
ynotpeba ).

3aBUXPSL CMECHUTEI

MaruuteH cenaparop

Kunarermo ycTpoicTBO 3a €pyBETKH

5 ml aBromatnuna cnpuHnoeka (tun Cornwall) 3a n3muBane
Acnparonsa cuctema (o u3oop).

Besikakbe rama Oposiu, KOHTO MOKe Ja M3MEpH yNoTpeOEHOTO KOJIHYECTBO
15| (Munumanen kananuter ot 70%)

® N0 AW

VIl. IIPUTI'OTBAHE HA PEAT'EHTA

A. Kaaubparopu: PekoHcruryupaiite HyseBust kKamubparop c¢ 2 ml
JeCTHINpaHa BOAa, a Ipyrus Kaaubparop — ¢ 1 ml nectunupana Boaa.

B. Koutpouan: Pekoncruryupaiite konrponure ¢ 0.5 ml gectunupana Bosa.

C. Pa6oren m3mmuBam pa3tBop: [loarorsere aiaexBateH 00eM OT PabOTHHS
W3MHBAIIl Pa3TBOP upe3 A00aBsiHeTO Ha 69 oOeMa JecTUiMpana Boja KbM 1
obeM oT m3muBamust pa3tBop (70X). M3nom3BaiiTe MarHUTeH cemapaTop, 3a
a  xoMmoreHusupare. V3xBbpiere HEyNoTpeOeHOTO KOJIMYECTBO OT
pabOTHHS H3MHUBAIL PA3TBOP B Kpas HA JEHS.

VIIl. CbXPAHEHHUE H CPOK HA I'O/JHOCT HA PEATEHTUTE

- Bcuuky KOMIOHEHTH Ha KUTa ca CTa0MIIHM JI0 JIaTaTa Ha CPOKA Ha FOJIHOCT,
IIOCOYCH Ha OIIAaKOBKaTa, IPH TeMIlepaTypa Ha chxpanenue ot 2 °C mo 8°C
Ipey OTBapsIHE WM PEKOHCTUTYUPAHE.

- Crnel peKOHCTUTYMpaHe, KaauOpaTopuTe M KOHTPOJIUTE ca CTaOMJIHU 3a
cpok or 3 muum mpu Temmeparypu 2-8°C. 3a HO-IBITH CPOKOBE HA
CBbXpaHEHHe, Ce OIpeeIis KPaTHO M ce ChXpaHsiBa IpH Temiepatypa -20 °C
3a MakcuMyM 3 meceua. M30sraiite nocienBany UMKIM HA 3aMpa3siBaHe-
pa3MpassBaHe.

- Ilpsicho npuroTBeHus PaboTeH wn3MuBam pas3TtBop TpsiOBa na Obue
U3I0NI3BAH CHIIUS JICH.

- Crnen mepBaTa ymoTpeba, Tpeiicepa € cTaOMIeH 1O HM3THYaHE CpOKa Ha
TOIHOCT, aKO Ce ChXPaHsABAa B OPUTHHAIHUS JOOpe 3aTBOpEeH (IakoH Ipu
temnepatypu 2-8°C.

- Ilpomenn BBB (U3MYECKHs BHJ Ha peareHTUTE Ha KHTAa HHIWIUPAT
HECTAOMIIHOCT WM HETOJHOCT.

IX. CBBHPAHE HA ITPOBUTE H OBPABOTKA

. CepyMbT 1 I1a3MaTa TpsOBa 1a ce ChXpaHsaBat Ipu Temieparypu 2 — 8°C.

. AKO TecTbT HE C€ HalpaBu B paMKUTE Ha 24 wyaca, ce Npernopbysa
CchXpaHeHue 1pu Temrepatypa -20°C.

. M36sreaiiTe nocieBany UKIA Ha 3aMpa3sBaHe-pa3MpassiBaHe.

. CepyMbT, XemnapuHU3UpaHaTa Ma3Ma win 1azmara ¢ EDTA nokassar
HOJI00HU pe3yITaTH.

Y (cepym) = 1,00x (xemapunusupana riasma ) + 0,3 r=0,99 n=39
Y (cepym) = 1,02x (mra3ma c EDTA) + 0,3 r=0,99 n=239

X. IIPOLE/IYPA

A. OO0mu deste:kKH

He u3nonsBaiite kuta WM KOMIOHEHTUTE MY CIIE]l laTaTa Ha U3THYaHE CPOKa Ha
ronHocT. He cmecBaiite MaTepuanu OT pasnuuHu naptuau kutose. IIpenu
ynotpeba ocTaBeTe BCHUKM peareHTH Ha CTaliHa TeMIepaTypa.

BHuMartenHo cMecBaliTe BCHUKH PEareHTH ¢ NMPOOHTE Ype3 HEXHO pakialiaHe
WIH BBPTENHBO pa3MecBaHe. 3a ga H30erHere KpbCTOCaHAa KOHTaMHHALWSA,
U3I013BaliTe YHCT MUMETeH HAKPalHHUK 3a eJHOKpaTHA yrnoTpeba 3a 1o6aBsHeTo
Ha BCEKH PeareHT KbM ChOTBETHATA IPO0a.

Bucoxo npenusupanuTe MUIETH WIM aBTOMATHYHUTE MHUIETH OHXa IMOJOOPUIH
ToyHOoCcTTa. CHOOpa3siBaliTe ce C BPEMETO 3a MHKYOaIHs.

IToxrorBere KanuOpalMOHHa KpHBa 3a BCSKO HM3MEpBaHE M HE M3ION3BaiiTe
JTaHHH

OT IIPeIUIIHA H3MEPBaHUSL.

B. Ilpoueaypa

1. O3snHauere [Be MO [BE IOKPUTUTE ENPYBETKH 3a BCEKH KaluOpaTop,
KOHTpOJIa ¥ TIpo6a. 3a omnpeziernsHe Ha o0y Opoit nMiTyscH, o6o3Hauere 2
HOPMAJTHH €TIPYBETKH.

2. Paskmatere 3a KpaTKO BpeMe KalHOpaTOpUTE, KOHTPOJUTE U MpPOOHTE H
pasnpezerere 1o 100 pl ot BCSIKO B ChOTBETHHTE EIPYBETKH.

3. Pasmpesenere 50 ul or amtu-FSH-'?| Tpeiicep BBB Beska enmpyBeTka,
BKJIIOUMTEIIHO U B €PYBETKTUTE O€3 MOKPUTHE 3a 001K OpOl UMITYJICH.

4. PasrepceTe HEXHO C pbKa CTOMKaTa C ENMpyBETKUTE, 3a Ja 0CBOOOAWTE
HKOE OCTaThYHO BB3/yIIHO MEXypHe.

5.  HukyOwupaiite 3a 1 yac npu cTaiiHa TeMIeparypa B KJIaTelo YCTPOUCTBO 3a
enpyBeTkH (700 o6opoTa B MUHYTa).

6.  Acmupupaiite (WM OpereiTe) ChIbPKAHUETO Ha BCSKa CMpyBeTKa (OCBEH
SMpPYBETKUTE 3a OMpeJeisiHe Ha obmmst Opoil mmmyicu). YBepere ce, 4e
IJIACTMACOBHMAT Kpall Ha acnmparopa AOCTHra IBHOTO Ha IIOKPHTATa
eNpyBETKa, 3a JIa MOXKE J1a OTCTPaHH LJIaTa TEYHOCT.

7. Wsmnakeere empysetkute ¢ 2 Ml ot V3muBamms pastBop (ocBeH
CIPYBETKUTE 3a OmpeneissHe Ha oOums Opod ummyscu). V30sraaiite



10.

11.

XI.

TOJIy4aBaHETO Ha IIsiHAa 1O BpeMe Ha J00aBsHETO Ha PaGoTHMS M3MMBaIL
pasTBop.

Acnpupaiite (uny npeneiite) chbIbpXKaHUETO HAa BCSKA MpPYyBEeTKa (OCBEH
eNPYBETKUTE 3a ONpe/IelisiHe Ha 00Lust Opoit UMITyJICH).

V3mnakHete 0THOBO enpyBetkuTe ¢ 2 Ml or M3muBaims pa3tBop (ocBeH
eNpYBETKUTE 3a ONpeAeNsiHe Ha oOmus Opol MMIIyJICH) U acHHpUpaiiTe
(unm npeneiite).

Crex mOCNeTHOTO M3IUIAKBAHE, OCTABETE ENPYBETKUTE J1a CTOSAT OOBPHATH
Harope 3a JjB¢ MHHYTH H aCIUPHpPAiTe OCTaHAINTE KaITIUIU OT TEYHOCTTA.
OrueTteTe enpyBeTKHTe B rama Oposty 3a 60 cekyHau.

H3YUCIIABAHE HA PE3YIITATHTE

W3unciere cpeaHOTO apUTMETHYHO Ha PE3yJITAaTHTE, MOIyYSHH OT JBe IO
JIBE CNPYBETKUTE.

Ha nomynoraputMuyHa WM JIMHEHHA quarpama BbpXy rpadudna xaprus
HaHeceTe (Ha OpAMHATaTa) OPOSIT Ha MUHYTA 3a BCEKH KamuOpartop (001
Opoii ummyncH B MMHYTa) copsMo (Ha afcupcara) ChOTBETHAaTa
KoHIeHTpanusts Ha FSH u HauepraliTe KkamuOpanMOHHa KpHBa IIpe3
KaInOpanMOHHUTE TOYKH KaTO He BKJIIOYBATE TOYKUTE, KOUTO OYEBHIHO HE
MPUHAIEKAT KbM Ta3U KPHUBA.

IIpodyereTe KOHIEHTpalMUTE 32 BCSKA KOHTpoda M Ipoba upe3
HMHTEPIIOINpaHe BbPXY KalHOpaIllioOHHaTa KPHBa.

Te3u u34nCIEHHs MOraT ja Ce YJIeCHAT 4pe3 aCUCTHPAHO pedyliupaHe Ha
JaHHATE IIOCPEACTBOM KOMIIIOTED. AKO ce W3[O0I3Ba aBTOMAaTHYHA
o0paboTka Ha pe3ylNTaTHTe, C€ MpenopbuBa MpUIAraHeTo Ha 4-
rapamMeTpoBa JIOTMCTHYHA (QDYHKIMOHAIHA KPHBA.

XW. XAPAKTEPHH JIAHHH

JlaHHHTE, M3JI0KEHH M0-10JTy Ca CaMo 3a MIIFOCTPALMs M HUKOra He OuBa Jia ce
M3M0JI3BAT BMECTO HCTHHCKATA KATHOPAI[MOHHA KPHBA.

FSH-IRMA cpm BIT (%)
06w 6poii 362200 100
KanuGparop 0,0 mU/ml 207 0,03
0,7 mlU/ml 533 0,35
3,5 miU/ml 1165 0,77
10,4 mIU/ml 3821 2,32
30,0 mIU/ml 12920 7,73
100,0 mIU/ml 50053 28,26
152,0 mlU/ml 93732 44,32

XU U3ITB/THEHHE H O PAHUYEHHUA

A.

Onpeueneﬂ JIUMHUT

JIBajeceT HyneBH KanuOpaTopa ca OWIM M3MUTAHU 3a€HO C KOMIUIEKT OT JAPYTH
Kam/r6paTopn. Onpeaene}ms{ JINMUT, Z[eCI)I/IHI/IpaH KaTO siBHaTa KOHHGH’I‘paHI/IH Ha
JIB€ CTaHIAPTHHU OTKJIOHEHMS Haj CpeAHUsi OpOi NpH HyJIEBO CBBP3BaHE, € OHI
0,1 miU/ml.

B.

Cneuuduynoct

XOpMOHH C KPBCTOCAHA PEAKTUBHOCT ca J00aBEHH KbM KaanOpaTop 3a HUCKU H
BHCOKH cToifHOcTH Ha FSH. SIBHIAT FSH oTroBop e u3mepen.

100aBeH XOPMOH FSH CAL 1 FSH CAL 5
mlU/ml mlU/ml
- 0,65 100
LH 300 mIU/ml 1,31 99,16
hCG 300000 mIU/ml 1,46 100,31
TSH 300 plu/ml 0,98 98,31

C. Ilpenmsnoct

I10 BPEME HA U3IIUTBAHETO

MEXJY U3IIMTBAHETO

Cepym N <X>#S.D. cv Cepym N <X>#S.D. Ccv
miU/ml (%) miU/ml (%)
A 10 40+0,1 18 A 20 15,0£3,0 4,4
B 10 9,0£0,2 2,0 B 20 41,9+1,0 2,4
c 10 50,7+0,5 11

D. TouHoct
BB3CTAHOBUTEJIEH TECT
Bb3cTaHoBeH
Mposa Hn(ﬁlrs;lmﬁ)SH ESH Bmc-ra(l;/o;mnane

(m1U/ml) °

Cepym 6,4 6,2 97
251 23,6 94

88,8 86,1 97
XenapuHU3HpaHa 6,4 7 109
mia3ma 25,1 251 100
88,8 96 108
64 73 114

Ilnasma ¢ EDTA 25,1 23,6 94
88,8 84,1 95

TECT C PA3PEXIAHE
Teoperuuna H3mepena
IIpoda Paspexnane KOHIEHTPAUMS KOHLEHTPALHS
(m1U/ml) (mlU/ml)

171 - 8,6
Cepym 1 12 43 4,1

1/4 2,2 2
1/8 11 11
1/16 0,5 0,5
Cepym 2 171 - 59,6
12 29,8 31,3
1/4 14,9 16,5
1/8 75 82
1/16 3,7 4,0

1/32 19 2,0

1/64 0,9 1,0

IIpoGure ca OGuaM paspeseHH ¢ HysIeB Kaaudpartop.
E. 3akbcHenue

KakTo e mokasaHo 10-[0Jly, pe3yNTaTUTe OT M3MHMTBAHETO OCTAaBAaT TOYHH JIOPH
Korato mpo0ata e pasmpeneneHa 45 MHHYTH clell KaTo KaauOpaTtopbT € Oui
00aBeH KbM ITOKpUTATa EIpyBETKa.

0 15 30" 45
Cepym 1 (mIU/ml) 1,9 17 1,8 1,7
Cepym 2 (mIU/ml) 4,2 4,3 4.2 4,2
Cepym 3 (mIU/ml) 9,6 9,5 9,3 9,3
Cepym 4 (mIU/ml) 52,0 52,0 52,0 53,0

F.

[poGure, chaBbpIKALIT

Edexr na kyknukara
no 1000 mlU/ml FSH, naBar mo-Bucoku pe3yiran

CIIPSIMO IOCJICAHAaTa TOYKa Ha KanHGpHpaHe.

XIV. OrPAHHYEHHA

XV.

Ilpobu OT malMeHTH, KOWUTO ca MPHENd MpenapaTd OT MHIIN
MOHOKJIOHAJIHA aHTHTeNa 3a MAWAarHOCTHKA WWIM JIEYeHHe, MoraT Jja
ChIbpIKAT YOBEWIKH aHTU-MuIIK aHTuTeda (HAMA). Tesu npoOu morat na
MOKaXaT Wi (alliBO MOBHUIICHH, WM HaMaJeHH CTOHHOCTH, KOraTo ce
TECTBAT C KNUTOBE, KOMTO M3MOJI3BAT MHUIIN MOHOKJIOHAJIHU aHTHTEA.
XerepohunHNTe aHTHUTETa B YOBCIIKHS CEPyM MOraT Ja pearhpar c
peareHTHUTE UMYHOTIIOOYIMHH, CMYIIABallKH HH BUTPO HMYHOTECTOBETE.
[MTarieHTH, PYTHHHO W3JIOKEHM HA JKHBOTHH WIH Ha TPOIYKTH OT
JKHBOTHHCKH CEpyM, Morar na ObAaT MNpeApasloNoXeHH KbM TE3H
CMYIIEHHS ¥ MOTaT Jia ce HaOJI0/jaBaT aHOMAJIHM CTOMHOCTH B Clydail Ha
HaJM4hMe Ha XeTepoWJIHM aHTHTeNa. BHHMaTenHO TpeneHsBaiiTe
pe3ynTaTUTe Ha MALMEHTH, 32 KOMTO MMa MOAO3PECHMS, Y€ MMAT OT Te3H
aHTHTENA.

AKO pe3yniTaTHTe He ca CbBMECTHMH C IPYTU KIMHUYHH HAOJIIOJCHHUS, e
ce M3HCKBA JOMBIHUTEIHA HH(OPMALHS IPEIN OCTABSHE Ha [UarHo3a.

BBTPEIIIEH KAYECTBEH KOHTPOJI

Axo pesynrarure, noirydeHu 3a Konrtpona 1 w/wiam Kontpona 2 He ca B
pPaMKUTE Ha HUBOTO, yKA3aHO Ha €THKETa Ha (pIaKOHa, TO Pe3yJTaTHTE HE
Morat Ja ObJaT M3MOJI3BAHH, OCBEH aKO HE Ce IIPEJOCTaBU 3aJ0BOJIUTEIIHO
00sICHEHHE HA TOBA HECHOTBETCTBHE.

ITo xenanne, Bcika 1abOpaToOpust MOXKE 11a CH HAIIPaBU COOCTBEH KOMIUIEKT
OT KOHTPOJIHH IPOOH, KOUTO TPsOBa 1a ce ChbXPaHIBaT 3aMpPa3cHH B KPATHU
CHOTHOIICHUS.




- Kpurepuurte 3a npuemaHe Ha pasiukaTta OT IBOHHHTE pE3yNTaTH Ha
npobute TpsOBa xa ce omupar Ha JloOpara JlaboparopHa [IpaxTuxa.

XVI. PEQEPEHTHH HHTEPBA/IH
CroifHOCTHTE, TOKa3aHH I0-J0JIy, Ca MPEJOCTaBeHH CaMo 3a HaIIbTCTBHE; BCSKa

nabopatopus TpsiOBa Ja YCTAaHOBH CBOM COOCTBEH HOpMalleH 00XBar Ha
CTOMHOCTH.

Bpoii Cpenno Oo0xBat
Mrenruguicauns obexTn (m1U/ml) (m1U/ml)
Jeua (ot 0 10 12 rogunn)
. Mowmuera 20 0,9 0,1-23
. Mowmnuera 20 2,7 04-127
B ny6eprerna Bb3pact (ot 12 18 45 0,3-9,0
110 18 roguum)
Bb3pacTHH MbiKe 69 4,2 13-81
Kenu
OByJIaTOPHU LIMKIH
- ®onmkynapHa (asa (1eH -12 xo
-6) 34 6.1 1,8-94
- OBy1aTopen muK (zeH 0) 49 11,9 34-331
- Jlyreanna dasa (zeH +6 o +12) 63 43 12-134
TocTMeHoNay3aIeH Nepro 53 64,7 27,7-933

OO6XBaThT ce u3passBa kato 2.5% 1o 97.5% nepcenrtuia.
XVIl. IIPEJIIA3HH MEPKH H IIPE/]YIIPEK/IEHHA

BesonacHoct

Camo 3a in Vitro guarsHocTuka.

To3u Habop chabpxka 2| (momayxusot: 60 aHK), emuTHpai Honusupamu X (28
keV) u y (35.5 keV) nbuenust.

To3u paguoakTHUBEH NPOSYKT MOXE Jla ce IpeHacs W Ja ce H3I0I3Ba CaMo OT
OTOPU3MpPAHU JIMIA; MOKYIKAaTa, CbXPAaHEHHETO, ymoTpebaTa M pa3MsiHATa Ha
PaIMOaKTUBHY HPOAYKTH ca IpeaMeT Ha 3aKOHOIATEICTBOTO Ha AbprKaBaTa, Ha
KkpaitHust motpeburen. To3n NpoIyKT He OMBa B HHKaKbB CIydad Ja ce Ipuiara
Ha XOpa MU KUBOTHH.

BopaBenero ¢ paanakTHBHMS HPOAYKT TpsOBa Ja ce M3BLPIIBA B OIpe/eieHa 3a
LenTa TepUTOPHS, Jajed OT peryJIsIpHA 30HM Ha IpeMUHaBaHe. B maGopartopusirta
Tpsi0Ba Ja ce MHOAIbp)KA [JHEBHUK 3a IIOMyYaBaHETO H CBHXPAHEHHETO Ha
paguoakTUBHU MaTepuanu. JlaGopaTopHaTa eKUIUpPOBKA U CTBKIAPHS, KOHTO
MoraT Ja ObJaT KOHTAMHHUPAHH C PaJHOAKTUBHHU CyOCTaHINH, TpsiOBa 1a Obaar
OTHENCHH C Ien Ja ce u30erHe KpbCTOCAHA KOHTAMUHAIUS C Pa3IuuHU
PagUOU30TOIIH.

BesikakBi  pagnMoakTHBHH TPBCKH TpsiOBa Ja ce IOYMCTBAT He3abaBHO B
CBOTBETCTBHE C MPOIEAYpUTE 3a paJuallioHHa Oe3omacHOCT. PamuoakTuBHUTE
OTHaAbLU TpsAOBa Ja Ce M3XBBPIAT, CIEABAMKM MECTHHTEe Hapeadu u
PBKOBOJCTBA Ha BIACTHUTE, YHIPAXKHSBSIIY IOPUCINKINATA, Hal JTaO0OpaTOPHUTE.
IIpunbpxaHeTo KbM OCHOBHUTE IIpaBHJIA 33 paJUIMOHHA O€30IacHOCT
OCHTypsIBaT a/IeKBaTHA 3alIUTA.

YoBemkuTe KPHBHA KOMIIOHEHTH, BKJIIOYEHH B KUTA, ca OWIM TECTyBaHH 4pe3
onobpenn ot Espomeiickn w/nmn FDA (AmepukaHCcka areHifs Mo XpaHHTe U
JIeKapcTBaTa) METOIM U ca Janu oTpunareieH pesynrar 3a HbsAg, antu-HCV,
autu-HIV-1 u 2. Hima u3BecTeH MeTo., KOWTO Ja J1aBa IbJIHA FApaHIKs 33 TOBa,
4ye YOBEIIKUTE KPBBHU JepuBatd He npenacst xenarut, CIIMH wmm npyru
nadexnun. Eto 3amo, 60paBeHETO ChC peareHTHTe, CEPYMHUTE WU IIa3MEHHUTE
npoOHu TpsiOBa 1a Ob/Ie B CHOTBETCBHE C MECTHHTE NPOLEIYPH 110 OE30ITaCHOCT.
Benuky KMBOTHMHCKM HPOAYKTH U JEPHUBATH ca OWNM CHOMpaHH OT 3[paBu
JKUBOTHH. BOJICKHTE KOMIIOHEHTH ca C TPOM3XOJ OT CTpaHH, Kbaeto BSE
(Boycka cepymHa eHiedanonaTtus) He e Owia ycraHoBsBaHa. HesaBucumo ot
TOBa, KOMIIOHEHTUTE, CHIbPXKAIIM JKHBOTHHCKU CyOCTaHIMH TpsiOBa jda ce
TpeTUpaT KaTo HOTEHIHAIHO HH(EKIMO3HH.

W30srBaiiTe KakbBTO M Aa OWIO KOKEH KOHTAaKT C peareHTHTe (ChAbpKaT
HATPUEB a3UJl KaTO KOHCEPBAHT). A3HABT B TO3H KUT MOXE []a pearupa ¢ 0JI0BOTO
¥ MeATa BbB BOJONPOBOJHUTE MHCTANAIUH KAaTO MO TO3HM HAYMH CE HOJIydaBaT
CHJIHO €KCIUIO3UBHYM METAJIHU a3uau. [lo Bpeme Ha W3MUBHUS €Tall, NPOMHMIITE
ChC CHJIHA ¥ OOMJIHA CTPYS BOJA KaHAJIM3alMATa, 3a Aa u3dernere GopMUpaHETO
Ha a3UIH.

He mymiere, He mmiiTe, He sDKT€ W HE CH cllaraiite Ko3MeTHka B paboTHaTa
teputopus. He mnunmermpaiite ¢ ycra. V3monsBaiiTe 3ammrTHO OONEKIO U
PBKaBUIIY 33 AHOKpATHA ymoTpeba.
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XIX. OBOBIIEHHE HA ITPOTOKOJIA

OBLIA MMPOBA (M)
AKTHUBHOCT KA'H"En]:IATOP" KOHTPOJIN
ml ml
Kanm6paropu (0-6) - 0.1 -
Ipo6u, KoHTpOIN - 0.1
Tpeiicep 0.05 0.05 0.05
VisxeyGars 1 wac npu craiina temmneparypa c paskiamane 700 o6opora B
MHHYTa
Cenapauust - acrnupupaiite (uim npeneire)
HsmuBau pastsop - 2.0
Cenapauust - acrnupupaiite (uim npeneire)
HsmuBau pastsop -
Cenapauust - acnupupaiite (uiu npesneire)
Bpoene Ortyerere enpyBeTKUTe 3a 60 CeKyHAN




DIAsource FSH-IRMA

(ML ZITHe| & 7] 7])
4. 40t =
1) At2Fe
OE 1
@ Zt EESHO| cpm(M2ZHE)0]
linear 20

Pl

ol By T,
o

&= FSHe
| EEZME

semi logarithmic =&
Ml 2lstet.

=D lRE)R
JzIct oj4Xl=

I MEHL
H= g5 W &
1 59 e ST EZ T R ZALAIOf
2 =0 DIAsourc FSH-IRMA
3 7t Hel=0l 15-275 =
4 AESH AR oEAS 22 FHY £
5 | Zhog 9 E|AE/F|E
6 | My 2-8 C, HZLR2LE 63Y (9F)
7 A8 2-8°C, HZY25H 632 (9F)
. ¥
DIAsource FSH-IRMAE I|5-A|g 2 22| 0| 7| X0t HAYAA=ZF 0|}
23 FH Ol Msbs12E2tAE ARl OfgfZ YL 0 BE o] QUL
AlEao] Motel EE8AdT AM= MS0l= Msbs1Otis) &2 Xzt=E
HOICH 15122 HX|E signal EH 2 Mab22| E7t= system2 2Hdstn
HOSHUS S RUBICL AA 3, A0 BAE [0l YASS B S=2
HrESICH 3 JHel ME CHEMsbsE AHESte A2 MHEO0|EE EX|oHot
. M3E= Al
HS A ) Color Code P RS
1 Coated tubes 2x48 Red ZSA| AR Tt
Tracer 1 vial, = 2 I
2 Anti-ESH-125] 5.5ml Red = Al AFE TtS
i 1 vial, ~
3 | Calibrator 0 PET Yellow &+ 2ml H7t
[SR=REE
i 6 vials, ~
4 Calibrators 1-6 EAAR Yellow S5 1ml H7t
===
=222 704 3AM
5 | Wash Solution 1 vial Brown emr 2
(RtEm 2| ALE)
2 vials,
6 Control I, Il EHAx Silver S8 0.5ml ®7t
[SR=REE

Iv. Yy
1 HH =H|
(1) 88 U HE 2-8°c0| £ EBICE
(2) £H0| 24A|Zt O[L{O|l O|FO{X|X| Qt=C}
WS wpejof St
®3) B S2 mstet.

HHE X O| LHEy
(4) €%, §|utzl = EDTA EHOZ H|xE Z

r_'a
oy
=
i
b
H|1
_9
l\.)
o
2
(@}
2

[ T e O
t2tol LE2LC}.
Y (serum) = 1.00 x (hep. plasma) + 0.3
Y (serum) = 1.02 x ( EDTA plasma) + 0.3
2. Al =H|

@

M I'-|>|
2
rlo
[

3
o 0
ol

ox H m
CE 1% oo i ofo olo
]

@
©)

=
1

o
o
n
-

t

0Z o

3. dA
()

* I|-E§|' 7§I-H|

—~

: Stratec SR300 )

b calibrator, control, 12|11 AKX E 2ot ZYE AlFEES 2744
sto] 2HlS EAMSICE Total counts 2702 & 2

AHX L controlE vortex o+ F, 100ul¥ FH|SIO Zt

™NOHN N
E

) calibrators,
eSS

ol»‘o;|-

>

FO|| tracer 50ul®| 23 BHC},

01 BE J|ZE HAHLCL

shakerZ2 1A|Zt S0t S A|ZICE

HWE&ES SYsHAH HAHzThCt

2E NI HH E s UA=F ot

(7) Total countE M2l = 3| & (708)) 2mIQ] MK EAo=
MESCE M E NAEAS g mf HEO| WX Y=F sict

(8) Total countE M eIzt BE Ao WEES SYUSHY M7 sict

(3) Total countgE =%
(4) )\lo-|4_‘_|- EHO _/l._\_gi
(5) 220 700 rpm0i|
(6) Total countE X 2|3t

gY7l9) B 20 b

I rin

-IIIH:

Bork Mo pl
un 2

|'u>-
HJ o
In o
10 &

an o
2
E

i
= >y

o% on oo o T oo%*

F

z
o
x

mﬁ

HS

OKJ rln
ui i
_\;

©) (M & (8 gravit
(10) OFX|BF M& A 3 of 22 SO AP RS HHZ ML H2 AHE
25 S5t ®MA gLt

(11) 60X &2t Gamma counter2 cpm=

LY

® Zt control H AHQ s EZHHOE BEJMOAN =L}
@ AHEo2 A 4tgt ZL 4-Parameter Logistic Function 54 & & (curve
f|tt|ng)E HE oot
(2) X
o RCRE Bt e
= ES (mIU/ml) (mIu/ml)
OF& (0-12A)
- ot 20 0.9 01-23
- ofof 20 2.7 04-127
- 18 45 0.3-9.0
AHEZ| (12-18A)
gelgd 69 4.2 1.3-8.1
Holod
. HijZh =7
- ©27) (23 6-12¢€ T) 34 6.1 1.8-9.4
S B2 (A gy 48 11.9 3.4 -33.
et (s °E)O - 63 43 1.2-13.
- 857 (2F 6-12¢ F) 53 64.7 27.7-93.
- g7 oz
5. & Ho|H
ChS X2 OJAIY #, X BEEZ M2 thAsto] ArBsiMe o =)
FSH cpm BIT (%)
Total count 362200 100
Calibrator 0.0 miu/ml 119 0.03
0.7 miu/ml 1265 0.35
3.5 miu/ml 2783 0.77
10.4 miU/ml 8400 2.32
30.0 mIU/ml 28008 7.73
100.0 miu/ml 102364 28.26
152.0 miu/ml 160536 44.32
V. $HE AERY
1. 22tAA
Hzgol EEHEEXEMEAMHE POCQOT75)0 et Al&st
SIOIYA(EM S FTPK004)O| 7|8t =HQIsteL,
(1) EMH= 1ITPKKIP08410] 7| Y& HE FdE0| LX|SH=X| =lstct

(2 ME FEE ot} 7|EQtS| T FO| LABH=X| =l

(@) THEBL 7|20 RBI2S el
() FHE BHANEE ol

(5) THEO| BRAES 2“&'(%%*’ =3
(6) ME7H oA 2 @
(7) 20 ahgo| Yy

(8) AAL = E.*EWE Fol St MYt

2. dsAd
Hzeo EFH2 EEXHMEMHS POCQO06)0] [l A|ESICE,
1) & A3£ 3122 (270,000-380,000 cpm )LHO| A0{OF ShCH
(2) EESY 09 AetEL s128HHol A0{of $tCHna-0.1%)
(3) EE8Y 12 ZTLE2 {8 HLILH0| UAO0{OF STt (0.05-0.39%)
(4) EE8Y 50| ZeE2 180l AO{OF S} (18.1-34.3%)

(5) 71E MERZ|LHA Loj7l
control I 10.5-19.5 mlU/ml
control II 28.0-52.0 mlU/ml

6) EXSHL 51899 Lo 2Uojof sict
Calibrator 1:0.7-1.3 mIU/ml
Calibrator 2:2.1-3.9 miU/ml

U0l o1&l ol QLo{oF shet

Calibrator 3:7.0-13.0 mlU/ml

Calibrator 4:21.0-39.0 mlU/ml

Calibrator 5:70-130 mlU/ml

Calibrator 6:105-195 miU/ml

HID 2t 2EQ| BBYE WAHY SHg

CACQKIP0841)0f| 7|2|0f QUCt,
(1882l BRAel +=3sDE 7|&ES

rot
H

2

2 zygh

pd

0

I AHBAl FolAbg
1. MQITIEHG O 20t AFBBHO{OF BtD, HQITIEHS

S= SXlSte.

0|2 EOoILt ML

EXHMEM =

S0




DIAsource FSH-IRMA [HI2|ZITHO| R 7| 7]

Yol w2t XAAS

EH
=]

gl

1
o]

{0

=

ur

=2 &2 HRO|

orl

o

YO w2t M2|5Hofof ohH,

T

KHof| et 2|

PSS
2

3. dAE HAlsH7] [o| 2& H|

St

]

A0 Wt AA

Ct.
2 7{¥ 3 , HbsAg

=
=

b HIV 20] CHst

HIV 12} &

b

k=1
y ©

=z}
=

kit LHo| HHHE22 Al

=3
=

5.

0

ol
N
4
0

ct.
ILIEE HEH). £ kit LiO|

&

| QHEEXtof [h2tof

Ljo

#

#Hlol AL B
6. Al2f0| Ij%0| HEEX @A st2Re

3

|-
2 Hi2ASe gat Falet #3to

=
=

ol

2RL3

o

AH A4
SS

ot #UCh MY AN 22ESEE9)

il

~
o2

heReli=x-1t=s

St

3|

= HY4 Lol Eat[ofof

oot

22| =/o{Hof
xtof wat

! 717et RENES M2

S{A
2

ol gstr| sl o

Al ®| @ tofof

=
=

HotH

B0l WA

=Z0| 2otz

tg

S HAMY |

N

t

8.

Mag=ol XjHoj w2t 2| = of of

1

KR



	0. Page de garde + Version + Historique
	1. KIP0841 EN
	FSH-IRMA
	I. INTENDED  USE

	IV. PRINCIPLES  OF  THE METHOD
	X. PROCEDURE
	XV. INTERNAL QUALITY CONTROL
	XVI. REFERENCE INTERVALS

	Safety
	XVIII. BIBLIOGRAPHY
	XIX.  SUMMARY OF THE PROTOCOL


	2. KIP0841 FR
	FSH-IRMA
	VI. MATERIELS NON FOURNIS
	VII. PREPARATION DES REACTIFS
	A. Notes de manipulation
	B. Mode opératoire
	A. Sensibilité

	B. Spécificité
	C. Précision
	D. Exactitude

	XVII. PRECAUTIONS  ET  AVERTISSEMENTS

	Ab
	0
	CAL
	N
	CAL
	CONC
	SOLN
	WASH
	N
	CONTROL

	3. KIP0841 NL
	FSH-IRMA
	III. KLINISCHE ACHTERGROND
	IV. BESCHRIJVING VAN DE METHODE
	XII. KENMERKENDE GEGEVENS
	D. Nauwkeurigheid



	Ab
	0
	CAL
	N
	CAL
	SOLN
	WASH

	N
	CONTROL

	4. KIP0841 DE
	Ab
	0
	CAL
	N
	CAL
	N
	CONTROL

	6. KIP0841 ES
	Leer el protocolo completo antes de usar.
	IV. PRINCIPIOS DEL MÉTODO
	V. REACTIVOS SUMINISTRADOS
	VI. MATERIAL NO SUMINISTRADO
	VII. PREPARACIÓN REACTIVOS
	VIII. ALMACENAJE Y CADUCIDADES DE LOS REACTIVOS
	IX. RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS
	X. PROTOCOLO
	XI. CALCULO DE RESULTADOS
	XII. EJEMPLO DE RESULTADOS
	XIII. REALIZACIÓN Y LIMITACIONES

	Ab
	0
	CAL
	N
	CAL
	SOLN
	A. Limite de detección
	B. Especificidad
	C. Precisión
	XV. CONTROL DE CALIDAD INTERNO
	XVI. INTERVALOS DE REFERENCIA
	XVII.  PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
	XVIII. BIBLIOGRAFIA
	XIX. RESUMEN DEL PROTOCOLO



	8. KIP0841 EL
	FSH-IRMA
	Ι. ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ

	IV. ΒΑΣΙΚΕΣ ΑΡΧΕΣ ΤΗΣ ΜΕΘΟΔΟΥ
	X. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
	XV. ΕΣΩΤΕΡΙΚΟΣ ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
	XVI . ΤΙΜΕΣ ΑΝΑΦΟΡΑΣ

	Ασφαλείας
	XVIII. ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ
	XIX.  ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΟΥ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ


	11. KIP0841 PL
	FSH-IRMA

	12. KIP0841 BU
	FSH-IRMA
	I. УПОТРЕБА
	II. ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ
	III. КЛИНИЧЕН ПРЕГЛЕД
	IV. ПРИНЦИПИ НА МЕТОДА
	V. ИЗПОЛЗВАНИ РЕАГЕНТИ
	VI.   СРЕДСТВА, КОИТО НЕ СЕ ОСИГУРЯВАТ
	VII.   ПРИГОТВЯНЕ НА РЕАГЕНТА
	VIII. СЪХРАНЕНИЕ И СРОК НА ГОДНОСТ НА РЕАГЕНТИТЕ
	IX. СЪБИРАНЕ НА ПРОБИТЕ И ОБРАБОТКА
	X. ПРОЦЕДУРА
	А.  Общи бележки

	XI. ИЗЧИСЛЯВАНЕ НА РЕЗУЛТАТИТЕ
	XII. ХАРАКТЕРНИ ДАННИ
	XIII. ИЗПЪЛНЕНИЕ И ОГРАНИЧЕНИЯ
	А.  Определен лимит


	XIV.   ОГРАНИЧЕНИЯ
	XV.  ВЪТРЕШЕН КАЧЕСТВЕН КОНТРОЛ
	XVI.   РЕФЕРЕНТНИ ИНТЕРВАЛИ
	XVII.   ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
	Безопасност

	XVIII.   БИБЛИОГРАФИЯ
	XIX.   ОБОБЩЕНИЕ НА ПРОТОКОЛА



	13. KIP0841 KR

