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

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

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

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

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

Androgen resistance syndromes, due to X linked androgen receptor gene
deficiencies, are made of various degrees of sexual ambiguity. Whatever the
severity of the phenotypical abnormalities, serum Testosterone is systematically
high in regards to elevated LH serum levels in these conditions.

Testosterone assays include total testosterone (direct, extraction, coated tubes)
and free testosterone determinations.

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

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

2.PRINCIPLE OF THE METHOD : The Free Testosterone (FT) CT RIA obeys
the law of mass action according to the following equation :

FT Ab-FT
Free{ +Ab 5 Bound {

28 _FT Ab - 2 - FT

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

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

Patient sample concentrations are read from a calibration curve.

3. MATERIAL PROVIDED AND STORAGE :
Stored at 2 - 8°C, the material can be used up to the expiration date printed on
each label.
3.1. 'r 2 x 48 Polystyrene tubes (12 x 75 mm) coated with anti-
- Testosterone polyclonal antibodies.
Systematically allow the coated tubes to reach room
temperature before use.

yellow, 42 ml

1 bottle of 125I-labelled FREE TESTOSTERONE analogue
in protein based buffer containing < 0.1 % NaN3 as
preservative.

Each bottle contains less than 185 Kbq ( 5 pCi)

0.5 ml in each vial - N=0 to 6

7 vials of FREE TESTOSTERONE in human serum
containing preservative (NaN3< 0.1 %).

The concentrations are printed on the labels.

3'5'| WASH | SOLN | CONC

3.4. 0.5 ml in each vial - N=1 or 2
CONTROL 2 vials of human serum containing preservative (NaN3 < 0.1

%). The control sera are to be assayed along with the
patient samples. The ranges for the control sera are
printed on the vial labels.

70 x concentrated, 10 ml

1 bottle concentrated buffered solution containing
sodium azide (NaN3 < 0.1 %). Poor the solution in 700
ml of distilled water.

4. MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED :

- bench surfaces, protected by absorbent paper to reduce the effects of radioactive
spillage.

- waste disposal containers, appropriately labelled and suitable for solid or liquid
radioactive materials.

- manual or automated precision micropipettes for dispensing samples or reagents
without cross-contamination.

- absorbent paper.

- vacuum pump, connected through a trap, for aspiration.
- water bath.

- a gamma scintillation counter

- appropriate graph paper for plotting the results.

5. METHODOLOGY
5.1. Collection and handling of blood samples :

The blood sample can be collected into a dry tube.

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

5.2. Assay procedure :

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

Perform the assay in duplicate. Calibrators, controls and samples must be
assayed at the same time.

N

. Calibrator curve :

Pipette 50 pl of each calibrator into the corresponding tubes.

N

Samples and control sera :

Pipette 50 pl of each sample or control serum into the corresponding tubes.

w

Add 400 pl of '%| - TESTOSTERONE analogue tracer to each tube. Vortex and
cover.

&

Incubate 2 hours at 37 + 2°C.

o

Carefully aspirate or decant (before to decant, add 2 ml of washing solution to
each tube) the solution of all tubes. (Except total counts tubes).

6. Add 2 ml of washing solution to each tube. Aspirate or decant carefully.

~N

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

5.3. Data processing :

Determine the mean count rate for each set of duplicate tubes.
Calculate the ratio B/BO as follows :
B/B0 % = [ Cal or Smp cpm/ BO (Cal 0) cpm] x 100

Draw the calibrator curve on semilogarithmic paper by plotting the ratio B/BO %
(linear scale) obtained for each calibrator versus its respective concentration
expressed in pg/ml (logarithmic scale). FREE TESTOSTERONE concentrations in
samples can be read directly from the calibrator curve.
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If a computer is used to calculate the results, the data can be fitted to the
appropriate equation : smoothed spline.

5.4. Example of a typical assay :
Contents cpm 1st cpm 2nd Mean B/Bo Free
(pg/ml) duplicate duplicate count rate (%) Testoste-
rone
(pg/mi)
Total counts - 52039 51647 51843 - -
Cal0 0 25839 25961 25900 100 -
Cal1 0.3 21086 21170 21128 81.6 -
Cal2 1 16509 16203 16356 63.2 -
Cal3 3 12437 12428 12433 48 -
Cal4 10 8317 7916 8117 31.3 -
Cal5 30 5017 4711 4864 18.8 -
Cal6 920 2611 2528 2570 9.9
C 1low 15-29 13461 13557 13508 52.2 23
C 2 high 156-29 5736 5002 5369 20.8 21
Sample 1 17478 16742 16975 65.5 0.86
Sample 2 7538 7423 7481 28.9 115
Sample 3 4681 4645 4663 24.3 33

Example of a typical assay, do not use for calculations

6. PERFORMANCE CHARACTERISTICS :

6.1. Specificity
Steroid % Cross-reactivity
Testosterone 100
5a DHT 0.006
andostenedione 0.02
b estradiol 0.0003
DHEA-S 0.000001
Androsterone, Corticosterone, 11 DOC, N.D.
estriol, estrone, progesterone, DHEA

6.2. Minimum detectable concentration of FREE TESTOSTERONE :

The minimum detectable concentration has been assayed at 0.13 pg/ml and
corresponds to the concentration given by two standard deviations below the mean
cpm of 20 replicate determinations of the zero calibrator.

6.3. Reproducibility :

Mean value Within assay variation Between assay variation (% CV)

(pg/ml) (% CV) 10 replicates 7 Separate assays in duplicate
Pool 1 0.73 114 18.07
Pool 2 10.89 57 6.72
Pool 3 33.94 9.3 8.46

7. LIMITATION OF THE PROCEDURE

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

7.2. Do not use lipemic, haemolyzed, icteric or turbid specimens.
7.3. Do not use plasma samples

8. EXPECTED VALUES

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

MALES (pg/ml) FEMALES (pg/ml)
Age group
Median Range* Median Range*
<20 - 0,2-425 0,95 ND - 3,09
20-39 22 89-425 1 ND - 3,09
40-59 16,2 6,6 —30,0 0,9 ND - 2,60
>60 11,9 49-216 0,7 ND -1,80

* 95% percentiles

9. WARNING AND PRECAUTIONS

For IN VITRO DIAGNOSTIC use only

CAUTION : Radioactive material

This kit contains "?°l (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.

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

WARNING : Sodium azide

Some components contain sodium azide as preservative agent (NaN3 < 0,1%).
Dispose of the reagents by flushing with large amount of water through the
plumbing system.

WARNING : Potentially infectious material

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

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

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

Pour la détermination quantitative de la Free Testosterone
dans le sérum humain
KIP119000
IN VITRO DIAGNOSTIC USE

DIAsource ImmunoAssays SA - Rue du Bosquet 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium - Tel: +32 10 84 99 11 - Fax: +32 10 84 99 90

1.Utilisation : Pour la détermination IN VITRO des taux en Testostérone Libre (FT)
en cas de hirsutisme et de hypogonadisme.

La testostérone libre se diffuse a travers les membranes cellulaires et se lie a des
protéines réceptrices spécifiques (récepteurs androgénes); les complexes
récepteurs de Testostérone fonctionnent comme modulateurs de la transcription sur
les régions cis-régulatoires de beaucoup de genes.

Excés d'androgéne chez des femmes cause [I'hirsutisme et des signes de
virilisation; les taux en testostérone dans le sérum doivent étre déterminés avant et
aprés la stimulation et la suppression ovariennes et surrénales pour identifier la
source de la production excessive d’hormones.

Les hypogonadismes primaire et secondaire chez des hommes résultent en
hypoandrogénisation en corrélation avec le degré de déficience gonadique dans la
production de testostérone. La détermination de la testostérone sérique ensemble
avec celle de la LH permet I'évaluation correcte de ces situations.

Le diagnostic de la vraie anorchie doit aussi distinguer cette situation du
cryptorchidisme. Sous stimulation prolongée avec hCG, les taux en testostérone
restent trés bas en cas de vraie anorchie tandis que des testicules cryptorchides
peuvent répondre a la stimulation.

Des syndromes de résistance aux androgeénes, dus aux déficiences du géne
récepteur d’androgénes lié au chromosome X, sont faits de différents degrés
d’ambiguité sexuelle. Indépendamment de la gravité des anomalies phénotypiques,

3.5. | WASH | SOLN | CONC | 70 x concentré, 10 ml

3.4. - 0,5 ml dans chaque fiole - N= 1 ou 2

2 fioles de sérum humain contenant un préservateur
(NaN3 < 0,1 %). Le sérum de controle doit étre réalisé
en méme temps que les échantillons des patients. Les
valeurs des sérums de contrdle sont indiquées sur les
étiquettes des fioles.

1 flacon de solution concentrée et tamponnée
contenant de l'azoture de sodium (NaN3 < 0,1 %).
Mettre en solution dans 700 ml d'eau distillée.

4.MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI:

- Les surfaces de travail doivent étre protégées par du papier absorbant afin de
réduire les effets des émanations radioactives.

- Containers pour déchets correctement étiquettés et désignés comme étant
appropriés pour le matériel radioactif liquide et solide.

- Micropipettes précises soit manuelles soit automatisées pour la préparation des
échantillons ou des réactifs sans contamination croisée.

- Papier absorbant.

la testostérone sérique est systématiquement élevée dans ces situations par

rapport aux taux en LH élevés. - Pompe a vide connectée a une trappe pour I'aspiration.

- Bain-marie
- Shaker horizontal (max 350 rpm)
- Un compteur de scintillation gamma.

Les tests pour la testostérone incluent les déterminations de la testostérone totale
(directe, extraction, tubes coatés) et de la testostérone libre.

La testostérone totale dans le plasma inclue la testostérone libre et liée au SHBG, a
I'albumine, au CBG. Le pourcentage moyen de chacun dans des hommes normaux
est respectivement de 2.7,32,65 et <0.1.

- Un papier graphique approprié pour calculer les résultats.

Des solvants rompent la liaison protéique dans les tests d’extraction tandis que les
réactifs de blocage libérent la testostérone des protéines dans les tests directs.
L'avantage d'un test de testostérone libre est que les concentrations en
testostérone libre sont en équilibre avec la testostérone liée aux récepteurs dans
les organes.

5.METHODOLOGIE:

5.1. Collecte et maniement des échantillons de sang:
L'échantillon de sang peut étre collecté dans un tube sec.
Aprés la séparation des globules rouges, les échantillons de sérum peuvent étre
utilisés immédiatement, dans les 24 heures s'ils sont entreposés a 2 — 8°C ou plus
tard, aprés une période pouvant aller jusqu’a plusieurs mois s'ils sont entreposés a
2.PRINCIPE DE LA METHODE : La Free Testostérone (FT) CT RIA obéit & la —20°C. Les congélations et décongélations répétées doivent étre évitées.

loi de I'action de masse selon I'équation suivante:

5.2. Procédure d'analyse:

FT Ab-FT Les réactifs entreposés a 2°- 8° C. doivent atteindre la température ambiante
. P . avant toute utilisation. Il ne faut jamais mélanger les réactifs provenant de
Li +Ab — Attaché "
tore { 125 T { Ab - 125 _FT différents lots. Etiquetter les tubes pour T (« Total Counts » ne pas utiliser de

tubes coatés) standards, échantillons et sérums de controle. Les standards et les
controles doivent étre mélangés en retournant ou en remuant plutét qu'en agitant.
Puisque les concentrations en '?°| — FT et les anticorps coatés sont constants,
I'état d'avancement de I'équation dépend de la concentration en FT. L'importance
de "I — FT attaché au tube coaté est inversement proportionnelle a la
concentration en FT dans ['échantillon.

Réaliser les manipulations en double. Les standards, les controles et les
échantillons doivent étre préparés en méme temps.

N

. Courbe standard:

Aprés l'incubation, le tube est aspiré afin de retirer I'excés du non attaché marqué Pipetter 50 ul de chaque standard dans les tubes correspondants.

T. 2. Echantillons inconnus et contréles:
Les concentrations des échantillons du patient sont lues sur une courbe de .
calibration P Pipetter 50 pl de chaque échantillon dans les tubes correspondants.

w

. Ajouter 400 pl du traceur '?| - TESTOSTERONE dans chaque tube. Mélanger
avec un vortex et couvrir.

Incuber 2 heures 37 + 2°C.

Aspirer soigneusement ou décanter la solution de tous les tubes. (a I'exception
des tubes "Total Counts").(avant de décanter, ajouter 2 ml de solution de lavage
dans chaque tube)

3.MATERIELFOURNI ET ENTREPOSAGE:

Entreposer a 2 — 8°C, le matériel peut étre utilisé jusqu’a la date d'expiration
inscrite sur chaque étiquette.

IS

3.1 'r 2 x 48 tubes en Polypropylene (12 x 75 mm) coatés avec des
- anticorps polyclonaux anti-Testostérone.
Systématiquement, permettre aux tubes coatés d'atteindre Ila
température ambiante avant utilisation.

o

Ajouter 2 ml de solution de lavage dans chaque tube. Aspirer ou décanter
soigneusement.

7. Compter la radioactivité fixée dans chaque tube pendant au moins 60 secondes.

3.2. Traceur - Jaune - 42 ml : 5.3. Traitement des données:
9 1 flacon '?I-labelled analogue de Testostérone Libre dans un

- * . Déterminer la moyenne pour chaque série de tubes.
tampon protéique avec un préservateur (NaN3< 0,1 %). Calculer le ratio B/BO de la maniere suivante :
Chaque flacon contient moins de 185 Kbq ( 5 uCi)

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

Dessiner la courbe standard sur du papier semilogarithmique en tragant le ratio
B/BO % (échelle linéaire) obtenu pour chaque standard versus sa concentration
respective exprimée en pg/ml (échelle logarithmique). Les concentrations en FREE
TESTOSTERONE peuvent étre lues directement a partir de la courbe standard.

0,5 ml dans chaque fiole - N=0 a 6

7 fioles de FREE TESTOSTERONE en sérum humain
contenant un préservateur (NaN3< 0,1 %).

Les concentrations sont indiquées sur les étiquettes.
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Si un ordinateur est utilisé pour calculer les résultats, les données peuvent étre
ajustées par I'équation appropriée: 4 PL pondéré.
5.4. Exemple d"une courbe typique:

Contenu cpm 1st cpm 2nd Mean B/Bo Free
(pg/ml) duplicate duplicate count (%) Testoster
rate one
(pg/mi)
Activité totale - 52039 51647 51843 - -
Cal0 0 25839 25961 25900 100 -
Cal1 0,3 21086 21170 21128 81,6 -
Cal2 1 16509 16203 16356 63,2 -
Cal3 3 12437 12428 12433 48 -
Cal4 10 8317 7916 8117 31,3 -
Cal5 30 5017 4711 4864 18,8 -
Cal6 90 2611 2528 2570 9,9
c1 156-29 13461 13557 13508 52,2 23
c2 156-29 5736 5002 5369 20,8 21
Echantillon 1 17478 16742 16975 65,5 0,86
Echantillon 2 7538 7423 7481 28,9 11,5
Echantillon 3 4681 4645 4663 24,3 33

Exemple d'une estimation typique, a ne pas utiliser pour les calculs
6.Caractéristigues de performance:
6.1. Spécificité:

Stéroide % réactions croisées

Testosterone 100
5a DHT 0,006
androstenedione 0,02

b estradiol 0,0003

DHEA-S 0,000001
Androsterone, Corticosterone, 11 DOC, N.D.

estriol, estrone, progesterone, DHEA

6.2. Concentration minimale détectable de FREE TESTOSTERONE:

La concentration minimale détectable est estimée a 0.13 pg/ml et correspond a la
concentration donnée par 2 déviations standards en dessous de la moyenne cpm
de 20 déterminations répliquées du standard 0.

6.3. Reproductibilité:

Valeur Variation intra essai Variation interessai (% CV)
moyenne (% CV) 10 replicates 7 essais différents en double
(pg/ml)
Pool 1 0.73 114 18.07
Pool 2 10.89 57 6.72
Pool 3 33.94 9.3 8.46

7.LIMITATION DE LA PROCEDURE:

7.1. Les résultats obtenus a partir de ceci ou de tout autre kit de diagnostic devraient
étre utilisés et interprétés seulement dans le contexte d'une image clinique
globale.

7.2. Ne pas utiliser d’échantillons lipémiques, hémolysés, ictériques ou troubles .
7.3. Ne pas utiliser d'échantillons plasma

8.VALEURS ATTENDUES:

Il est recommandé que chaque laboratoire établisse ses propres valeurs de
référence.

Groupes Hommes (pg/ml) Femelles (pg/ml)
orages Médiane Portée * Médiane Portée *
<20 - 0,2-425 0,95 ND - 3,09
20-39 22 89-425 1 ND - 3,09
40-59 16,2 6,6 —30,0 0,9 ND - 2,60
>60 11,9 49-21,6 0,7 ND -1,80

* 95% percentiles

9. DANGERS ET PRECAUTIONS:

A utiliser uniquement pour des diagnostics in vitro

PRUDENCE: matériel radioactif

Cette trousse contient de I'?°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 regu, acheté, possédé ou utilisé par des
personnes autorisées; l'achat, le stockage, I'utilisation et I'échange de produits
radioactifs sont soumis a la législation du pays de I'utilisateur final. Ce produit ne
peut en aucun cas étre administré a '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 maniéere a respecter les réglementations en vigueur. L'adhésion aux
regles de base de sécurité concernant les radiations procure une protection
adéquate.

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.

DANGER: azoture de sodium

Certains composants contiennent de l'acide de sodium comme agent préservatif
(NaN3 < 0,1%). Se débarasser des r des réactifs en versant de grande quantité
d'eau par le systéme de plomberie.

DANGER: matériel potentiellement infectieux

Manipuler tous les composants (et tous les échantillons des patients) comme s'ils
sont capables de transmettre des maladies virales comme ['hépatite B et C et le
syndrome d'immunodéficience acquis (SIDA).

Le matériel d'origine provenant d'organes et de liquides du corps humain et utilisé
dans la préparation de ce kit ont été testé et ont obtenu des résultats négatifs pour
I'hépatite B et C antigene de surface par immunoessai. Cependant, aucun test
connu ne peut garantir qu'un tel matériel ne contient pas d'agent causatif
d'hépatites virales.

De plus, tous les matériels humains utilisés dans la preparation de ce kit ont été
examinés afin de déterminer la présence d'anticorps HIV-1 et 2 et ont obtenu des
résultats négatifs par immunoessai enzymatique. Cependant, l'absence de cet
anticorps ne peut pas garantir I'absence d'un agent viral responsable du syndrome
d'immunodéficience acquis (SIDA).
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Radioimmunoassay zur quantitativen Bestimmung von freiem Testosteron
in Humanserum
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IN VITRO DIAGNOSE
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1.VERWENDUNGSZWECK: IN VITRO Bestimmung der Werte von freiem
Testosteron (FT) bei Hirsutismus und Hypogonadismus.
Freies Testosteron diffundiert durch Zellmembranen und wird an spezifische
Rezeptorproteine  (Androgenrezeptoren) gebunden; die Testosteron-Rezeptor-
Komplexe agieren als Transkriptionsmodulatoren auf cis-regulatorische Sequenzen
vieler Gene.
Uberhdhte Mengen an Androgenen bei Frauen verursachen Hirsutismus und
Zeichen einer Virilisierung; der Serumtestosteronspiegel muss vor und nach
ovarialer und adrenaler Stimulierung und Suppression bestimmt werden, um den
Ursprung der tUberhéhten Hormonproduktion zu identifizieren.
Primarer und sekundérer Hypogonadismus bei Méannern fiihren zu klinischer
Hypoandrogenisierung, die mit dem Grad des Gonadenversagens bei der
Testosteronproduktion in Zusammenhang steht. Die kombinierte Bestimmung von
Serumtestosteron und LH erlaubt die korrekte Beurteilung dieser Erkrankungen.
Die Diagnose einer echten Anorchie erfordert die Differenzierung dieser Erkrankung
vom  Kryptorchismus. Unter verlangerter ~hCG-Stimulierung  bleibt  der
Testosteronspiegel bei echter Anorchie sehr niedrig, wahrend die Testes bei
Kryptorchismus auf die Stimulierung reagieren kénnen.
Androgenresistenzsyndrome aufgrund X-gebundener Androgenrezeptor-
Gendefizienzen umfassen verschiedene Grade geschlechtlicher Ambiguitat.
Ungeachtet der Schwere der phanotypischen Anomalien ist das Serumtestosteron
bei diesen Erkrankungen in Bezug auf die erhdhten LH-Serumwert systematisch
erhoht.
Testosteronassays umfassen die Bestimmungen von Gesamttestosteron (direkt,
Extraktion, beschichtete Réhrchen) und freiem Testosteron.
Gesamttestosteron im Plasma umfasst freies Testosteron und an SHBG, Albumin,
CBG gebundenes Testosteron. Die jeweiligen Mittelwerte beim gesunden Mann
sind respektive 2,7, 32, 65 und < 0,1.
In Extraktionsassays brechen Ldsungsmittel die Proteinbindung auf, wahrend in
direkten Assays Blocker Testosteron von Proteinen freisetzen. Der Vorteil eines
freies Testosteron-Assays besteht darin, dass die Konzentrationen an freiem
Testosteron sich mit dem in den Organen an Rezeptoren gebundenen Testosteron
im Gleichgewicht befinden.

2. TESTPRINZIP: Der freies Testosteron (FT) CT RIA unterliegt dem Gesetz der
Massenwirkung nach der folgenden Gleichung:

FT Ab - FT

Frei { +Ab % Gebunden {

25 FT Ab- "2 -FT

Da die Konzentrationen an '?I - FT und beschichteten Antikrpern konstant sind,

hangt der Fortgang der Gleichung von der Konzentration von FT ab. Die Menge an
25 . FT, die an die beschichteten Roéhrchen gebunden ist, ist umgekehrt
proportional zur FT-Konzentration in der Probe.

Nach der Inkubation wird das Réhrchen aspiriert, um Uberschiisse an nicht
gebundenem markiertem T zu entfernen.

Die Konzentrationen der Patientenproben werden aus einer Standardkurve
abgelesen.

3.MITGELIEFERTES MATERIAL UND LAGERUNG:

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

3.1. r 2 x 48 Polypropylenréhrchen (12 x 75 mm), beschichtet mit
) polyklonalen Anti-Testosteron Antikérpern.
Vor Gebrauch missen die beschichteten Rohrchen
Raumtemperatur erreicht haben.

Gelb, 42 ml.

1 Flasche mit '?’l-markiertem Freies Testosteron-Analog in
einem Proteinpuffer mit Konservierungsmittel (NaN3 <
0,1%).

Jede Flasche enthalt weniger als 185 kBq (5 uCi).

3.3.

0,5 ml in jedem Gefall — N = 0 bis 6.

7 GefalBe FREIES TESTOSTERON in Humanserum mit
Konservierungsmittel (NaN3 < 0,1%).

Die Konzentrationen sind auf den Etiketten angefiihrt.

3.4. 0,5 ml in jedem Gefal — N = 1 oder 2.

2 GeféalRe Humanserum mit Konservierungsmittel (NaN3 <
0,1%). Die Kontrollseren miissen gemeinsam mit den

Patientenproben im Assay getestet werden. Die Bereiche
fur die Kontrollseren sind auf die GefaRetiketten gedruckt.

CAL

3.5. | WASH | SOLN | CONC | 70 x konzentriert, 10 ml.

1Flasche konzentrierte Pufferlésung mit Natriumazid
(NaN3 < 0,1%). Loésung in 700 ml destilliertes
Wasser gieRen.

4.ZUSATZLICH BENOTIGTES MATERIAL (NICHT MITGELIEFERT):

Schutz fir Arbeitstischoberflachen durch Saugpapier, um die Wirkung
verschutteter radioaktiver Substanzen zu reduzieren.

Geeignet gekennzeichnete Abfallbehalter fir feste oder fliissige radioaktive
Materialien.

Manuelle oder automatisierte Prézisions-Mikropipetten zum Pipettieren von
Proben oder Reagenzien ohne Kreuzkontamination.

Saugpapier.

Vakuumpumpe, verbunden Uber eine Falle, zum Absaugen.
Wasserbad.

Gegenlauf- oder Orbitalschittler (max. 350 Upm).
Gammaszintillationszahler.

Geeignetes Millimeterpapier zum Auftragen der Resultate.

5.METHODIK:
5.1. Gewinnung und Handhabung von Blutproben:

Die Blutprobe kann in ein trockenes Rohrchen eingebracht werden.

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

5.2. Testdurchfiihrung:

Bei 2 - 8°C gelagerte Reagenzien missen vor Gebrauch auf Raumtemperatur
gebracht werden. Reagenzien aus unterschiedlichen Chargen nicht vermischen.
Réhrchen fir T (-Total Counts — Gesamt' keine beschichteten R&hrchen
verwenden), Kalibratoren, Proben und Kontrollen beschriften. Kalibratoren und
Kontrollen sollten vor Gebrauch eher durch Umdrehen oder Drehen als durch
Vortexen gemischt werden.

Assay doppelt ausfiihren. Kalibratoren, Kontrollen und Proben missen zugleich
getestet werden.

1. Kalibratorkurve:
50 pl jedes Kalibrators in die entsprechenden Réhrchen pipettieren.
2. Proben und Kontrollseren:

50 pl jeder Probe oder jedes Kontrollserums in die entsprechenden Rdéhrchen
pipettieren.

3.400 pl '’ - TESTOSTERON Analogtracer in jedes Réhrchen zupipettieren.
Vortexen und abdecken.

4.2 Stunden bei 37°C % 2°C inkubieren.

5. Die Losung aus allen Rohrchen (auRer Réhrchen T) vorsichtig absaugen oder
dekantieren (vor dem Dekantieren 2 ml Waschlésung in jedes Ré&hrchen
zupipettieren).

6.2 ml Waschldsung in jedes Roéhrchen zupipettieren. Sorgfaltig absaugen oder
dekantieren.

7. In jedem Rohrchen fixierte Radioaktivitdt mindestens 60 Sekunden zéhlen.

5.3. Datenverarbeitung:

Mittlere Zahlrate fur jedes Réhrchenpaar bestimmen.
Verhaltnis B/BO folgendermafien bestimmen:

B/B0 % = [ Cal oder Prb cpm / BO (Cal 0) cpm] x 100

Kalibratorkurve auf semilogarithmisches Papier zeichnen, indem das fir jeden
Kalibrator erhaltene Verhéltnis B/BO % (linear) gegeniiber seiner jeweiligen in pg/ml
ausgedrickten  Konzentration (logarithmisch) aufgetragen wird. FREIES
TESTOSTERON-Konzentrationen in den Proben koénnen direkt aus der
Kalibratorkurve abgelesen werden.

Wenn zur Berechnung der Resultate ein Computer verwendet wird, kénnen die
Daten in die geeignete Gleichung eingebracht werden: ,Smoothed Spline’.
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5.4. Beispiel eines typischen Assay:

Inhalt cpm 1. cpm 2. Mittlere B/Bo Freies
(pg/ml) Duplikat Duplikat Zahlrate (%) Testosteron
(pg/mi)
Gesamt - 52039 51647 51843 - -
Cal0 0 25839 25961 25900 100 -
Cal1 0,3 21086 21170 21128 81,6 -
Cal2 1 16509 16203 16356 63,2 -
Cal3 3 12437 12428 12433 48 -
Cal4 10 8317 7916 8117 31,3 -
Cal5 30 5017 4711 4864 18,8 -
Cal6 90 2611 2528 2570 9,9
C 1 niedrig 15-29 13461 13557 13508 52,2 2,3
C 2 hoch 15-29 5736 5002 5369 20,8 21
Probe 1 17478 16742 16975 65,5 0,86
Probe 2 7538 7423 7481 28,9 11,5
Probe 3 4681 4645 4663 24,3 33

Beispiel eines typischen Assay, nicht fir Berechnungen verwenden.

6.LEISTUNGSMERKMALE:
6.1. Spezifitét:

Steroid % Kreuzreaktivitat
Testosteron 100
5a-DHT 0,006
Androstendion 0,02
b-Ostradiol 0,0003
DHEA-S 0,000001
Apdroste[on, Kortikosteron, 11 DOC, N.D
Ostriol, Ostron, Progesteron, DHEA

6.2. Untere Nachweisgrenze von FREIEM TESTOSTERON:
Die untere Nachweisgrenze betragt 0,13 pg/ml und entspricht der Konzentration von
zwei Standardabweichungen unter dem cpm-Mittelwert von 20
Replikationsbestimmungen der Nullkalibrator.

6.3. Vergleichsprazision:

Mittelwert Intra-Assay-Variation Inter-Assay-Variation (% CV)
(pg/ml) (% CV) 7 getrennte Assays in Duplicat

10 Wiederholungen

Pool 1 0.73 114 18.07
Pool 2 10.89 57 6.72
Pool 3 33.94 9.3 8.46

7.GRENZEN DES VERFAHRENS:

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

7.2. Keine lipdmischen, hdmolytischen, ikterischen oder getriibten Proben verwenden.
7.3. Keine Plasmaproben verwenden.

8.ERWARTETE WERTE:

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

Manner (pg/ml) Frauen (pg/ml)
Altersgruppe
Median Bereich * Median Bereich *
<20 - 02-425 0,95 ND - 3,09
20-39 22 89-425 1 ND -3,09
40-59 16,2 6,6 —30,0 0,9 ND - 2,60
>60 11,9 49-216 0,7 ND -1,80

* 95% perzentilen

9.VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN:

Nur zur Verwendung in der IN VITRO DIAGNOSE!

VORSICHT: Radioaktives Material

Dieser Kit enthalt "2 (Halbwertzeit: 60 Tagen) , das ionisierende X (28 keV) und y
(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 Laborausriistung und die Glasbehélter, die
mit radioaktiven Substanzen kontaminiert werden kénnen, miissen ausgesondert
werden, um Kreuzkontaminationen mit unterschiedlichen Radioisotopen zu
verhindern.  Verschiittete  radioaktive = Substanzen missen sofort den
Sicherheitsbestimmungen entsprechend entfernt werden. Radioaktive Abfélle
mussen entsprechend den lokalen Bestimmungen und Richtlinien der fiir das Labor
zustandigen Behdérden gelagert werden. Das Einhalten der
Sicherheitsbestimmungen fir den Umgang mit radioaktiven Substanzen
gewahrleistet ausreichenden Schutz.

Bitte rauchen, trinken, essen Sie nicht in Ihrem Arbeitsbereich, und verwenden Sie
keine Kosmetika. Pipettieren Sie nicht mit dem Mund. Verwenden Sie
Schutzkleidung und Wegwerfhandschuhe.

WARNUNG: Natriumazid

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

WARNUNG: Potenziell infektidses Material

Gehen Sie mit allen Komponenten (und allen Patientenproben) so um, als ob sie
virale Erkrankungen wie Hepatitis B und C und AIDS (acquired immunodeficiency
syndrome) Ubertragen kdénnten.

Ausgangsmaterial aus menschlichen Kérperflissigkeiten oder Organen, die bei der
Vorbereitung dieses Kits verwendet wurden, wurden getestet und fir HBsAg und
Anti-HCV durch Immunoassay fiir negativ befunden. Kein bekannter Test kann
jedoch garantieren, dass solches Material nicht den Erreger viraler Hepatitis enthalt.

Ebenso wurden alle Materialien menschlichen Ursprungs, die bei der Vorbereitung
dieses Kits verwendet wurden, durch Enzym-Immunoassay auf die Anwesenheit
von Antikérpern gegen HIV-1 und -2 getestet und fiir negativ befunden. Die
Abwesenheit dieses Antikdrpers kann jedoch nicht die Abwesenheit des viralen
Erregers garantieren, der fiir AIDS verantwortlich ist.
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Free TESTOSTERONE-RIA-CT

Radioinmunoensayo para la determinacién cuantitativa de la Testosterona
Libre en Suero Humano

KIPI119000
USO DIAGNOSTICO IN VITRO
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3.4. 0,5 ml en cada pomo - N=1 or 2 . .
2 pomos de suero humano contiendo un preservativo

1.USO:

Para la determinaciéon IN VITRO de los niveles de Testosterona Libre (FT) en
hirsutismo y hipogonadismo.

La testosterona libre se difunde a través de las membranas celulares y se liga a
proteinas receptoras especificas (receptores androgenos); los complejos
receptores de testosterona funcionan como moduladores transcripcionales en
regiones cis-reguladores de muchos genes.

Exceso de andrégenos en mujeres causa hirsutismo y sefiales de virilizacién; El
nivel de testosterona en suero debe ser determinado antes y después del estimulo
y de la supresion ovaricos y suprarrenales para identificar el origen de la
produccién hormonal excesiva.

Los hipogonadismos primario y segundario en hombres resultan en
hipoandrogenizacion clinica, correlativa con el grado de falla renal en la produccion
de testosterona. La determinacién de testosterona en suero con la determinacion
de LH permite la evaluacion correcta de estas condiciones.

El diagndstico de anorquidia genuina también necesita la distincion entre esta
condicién y la criptorquidia. Con estimulo prolongado de hCG, los niveles de
testosterona quedan muy bajos en anorquidia genuina mientras que testiculos
criptorquidicos pueden responder al estimulo.

Sindromes de resistencia al andrégeno, debidos a deficiencias del gene receptor
del androgeno ligado al cromosoma X, son hechos de varios grados de ambigiiedad
sexual. Independientemente de la gravedad de las anomalies fenotipicas, la
testosterona en el suero es sistematicamente elevada en proporcion con niveles
elevados de LH en suero en estas condiciones.

Ensayos para testosterona incluyen determinaciones de la testosterona total
(directa, extraccion, tubos recubiertos) y libre.

La testosterona en plasma total incluye la testosterona libre y la testosterona ligada
al SHBG, a la albumina, al CBG. EIl porcentaje medio de cada uno en hombres
normales es respectivamente de 2.7, 32, 65y <0.1.

Solventes rompen la ligacion proteica en ensayos de extraccion mientras que
reactivos de bloqueo liberan la testosterona de las proteinas en ensayos directos.
La ventaja de un ensayo para testosterona es que las concentraciones de
testosterona libre estan en equilibrio con la testosterona ligada a los receptores en
los érganos.

2.PRINCIPIOS DEL METODO : El Free Testosterone (FT) CT RIA obedece al
ley de la accion de masa segun la siguiente ecuacion :

FT Ab-FT
Libre{ +Ab 5 Ligada {

28 _FT Ab - 2 - FT

Visto que las concentraciones de la 25 L FT y de los anticuerpos recubiertos son

constantes, la evolucién de la ecuacion depiende de la concentracion de FT. La
cantidad de '?°I - FT ligada al tubo recubierto es inversamente proporcional a la
concentracion de FT en la muestra.

Depués de la incubacion, el tubo es aspirado para quitar la T no ligada restante.
Las concentraciones de las muestras de los pacientes se leen de una curva de
calibracion.

3. MATERIAL SUMINISTRADO Y PRESERVACION:
Guardado a 2 - 8°C, el material puede ser utilisado hasta la fecha de caducidad
indicada en cada etiqueta.
3.1. 'r 2 x 48 tubos de polipropileno (12 x 75 mm) recubiertos con
- anticuerpos policlonales anti-Testosterona.
Permitir sistematicamente que los tubos recubiertos
alcancen temperatura ambiente antes de su empleo.

3.2. amarillo, 42 ml
1 bottella de analogo TESTOSTERONA Libre marcada con

25 en tampén con proteina y un preservativo (NaNs< 0.1
%).
Cada bottela contiene menos de 185 Kbq ( 5 pCi)

33. | caL - 0,5 ml en cada pomo - N=0 a 6
7 pomos de TESTOSTERONA LIBRE en suero humano
contiendo un preservativo (NaN3< 0.1 %).
Las concentraciones estan indicadas en las etiquetas.

3.

(NaN3 < 0.1 %). Los sueros de control deben ser probados
al mismo tiempo que los muestras de los pacientes. Los
alcances para los sueros de control estan indicados en las
etiquetas de los pomos.

5.| WASH | SOLN | CONC | concentracion x 70, 10 ml

1 vial de solucién de lavado concentrada que contiene
NaN3; < 0.1 %. Trasvasar la solucién en 700 ml de
agua destilada.

4. MATERIAL REQUIRIDO PERO NO SUMINISTRADO :

- Superficies de banco, protegido por papel secante para reducer los efectos del
excedente radiactivo.

- Contenedores de residuos, marcados convenientemente y aptos para materiales
radiactivos solidos o liquidos.

- Micropipetas manuales o automaticas para dispensar las muestras o los reactivos
sin contaminacion cruzada.

- Papel secante.

- Bomba de vacio, vinculada por una vélvula, para la aspiracion.
- Bafio Maria

- Agitador reciprocante o orbital (max. 350 rpm).

- Un contador de radiaciones gama

- Papel grafico apropiado para indicar los resultados.

5. METODOLOGIA

5.

1. Coleccion y maneja de las muestras de sangre :

La muestra de sangre puede ser coleccionada en un tubo seco.

Después de la separacion de los globules rojos, las muestras de suero pueden ser
probadas inmediatemente, en 24 horas si se guardan a 2 - 8°C, o mas tarde,
después de un periodo de unos meses se se guardan a -20°C. Evitar congelar y
descongelar sucesivamente.

5.

2. Procedimiento del ensayo :

Los reactivos guardados a 2°- 8° C. deben ser a temperature ambiante antes del
uso. No mezclar reactivos de series diferentes. Marcar los tubos para T
(« Cuentas Totales » no utilizar tubos recubiertos) calibradores, muestras vy
controles. Los calibradores y controles deben ser mezclados antes del uso por
inversién o rotacion ; no vortexear.

Hacer el ensayo en duplicado. Calibradores, controles y muestras deben ser
probados a la misma hora.

1. Curva de calibracion :

Pipetar 50 pl de cada calibrador en los tubos apropiados.

N

Muestras y sueros de control :

Pipetar 50 pl de cada muestra o suero de control en los tubos apropiados.

15

Afiadir 400 pl de trazador analogo de '?I - TESTOSTERONA a cada tubo.
Mezclar con un vortex y cover.

&

Incubar 2 horas a 37 + 2°C.

@

Prudentemente aspirar o decantar la solucién de cada tubo. (Excepto los tubos
de cuentas totales) (antes de decantar, afiadir 2 ml de solucién de lavado a
cada tubo).

6. Afiadir 2 ml de solucion de lavado a cada tubo. Aspirar o decantar
prudentemente.

7. Contar la radiactividad fijada en cada tubo durante al menos 60 segundos.

5.

3. Procesamiento de los datos :

Determinar la proporcién de recuento media para cada juego de tubos en
duplicado.

Calcular la razon B/BO segun :

B/B0 % = [ Cal o Smp cpm / BO (Cal 0) cpm] x 100

Hacer la curva de calibracion sobre papel semilogaritmico por la realizacion de la
razén B/BO % (escala linear) obtenida para cada calibrador frente a su
concentracion respectiva expresada en pg/ml (escala logaritmica).
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Las concentraciones de TESTOSTERONA LIBRE en las muestras se pueden leer
directamente de la curva de calibracion.

Si se utilice un ordenador para calcular los resultados, los datos pueden ser
utilizados en la ecuacion apropiada: spline suavizado.

5.4. Ejemplo de un ensayo tipico :
Contenidos cpm1 cpm2 Proporcié B/Bo Free
(pg/ml) duplicado duplicad nde (%) Testosterone
o recuento (pg/mli)
media

Cuentas - 52039 51647 51843 - -

totales
Cal0 0 25839 25961 25900 100 -
Cal1 0,3 21086 21170 21128 81,6 -
Cal2 1 16509 16203 16356 63,2 -
Cal3 3 12437 12428 12433 48 -
Cal4 10 8317 7916 8117 31,3 -
Cal5 30 5017 4711 4864 18,8 -
Cal6 90 2611 2528 2570 9,9
C 1 bajo 16-29 13461 13557 13508 52,2 2,3
C 2 elevado 156-29 5736 5002 5369 20,8 21
Muestra 1 17478 16742 16975 65,5 0,86
Muestra 2 7538 7423 7481 28,9 11,5
Muestra 3 4681 4645 4663 24,3 33

Ejemplo de un ensayo tipico, no utilizar para célculos

6. CARACTERISTICOS DEL ENSAYO:

6.1.
Esteroide % Reactividad cruzada
Testosterona 100
5a DHT 0.006
Andostenediona 0.02
b estradiol 0.0003
DHEA-S 0.000001
Androsterona, Corticosterona, 11 DOC, N.D.
estriol, estrona, progesterona, DHEA

6.2. Concentracion minima detectable de TESTOSTERONA LIBRE :

La concentracién minima detectable ha sido probada a 0.13 pg/ml y corresponde a
la concentracion obtenido de dos desviaciones estandar debajo del cpm medio de
20 determinaciones replicadas del calibrador.

6.3. Reproducibilidad :

Valor medio Dentro de la variacion del Entre la variacion del ensayo (%
(pg/ml) ensayo CV)
(% CV) 10 réplicas 5 ensayos separados en
duplicado

Serie 0.73 11.4 18.07
1
Serie 10.89 5.7 6.72
2
Serie 33.94 9.3 8.46
3

7. LIMITACION DEL PROCEDIMIENTO

7.1. Los resultados obtenidos de este o otro ensayo diagndstico deben ser utilizados
y interpretados solamente en el contexto de una vista clinica general.

7.2. No utilizar especimenes lipémicos, hemolizados, ictéricos o turbios.
7.3. No utilizar muestras plasmaticas

8. VALORES ESPERADOS

Se recomiende que cada laboratorio establece sus propios valores de referencia.

Grupo de Hombres (pg/ml) Muijeres (pg/ml)
edad
Media Alcance * Media Alcance *
<20 - 0,2-425 0,95 ND - 3,09
20-39 22 89-425 1 ND - 3,09
40 - 59 16,2 6,6 —30,0 0,9 ND - 2,60
>60 11,9 49-21,6 0,7 ND -1,80

* 95% percentilos

9. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso solo en diagnéstico IN VITRO

ADVERTENCIA : material radiactivo

Este kit contiene 1"?° (vida media : 60 dias) emisor de rayos X (28 keV) y de rayos y
(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 ningliin caso el producto debera ser
suministrado a humanos y animales.

Todo el manejo de producto radiactivo se hara en una area sefalizada, diferente de
la de paso regular. Debera de utilizarse un libro de registros de productos
radiactivos utilizados. ElI material de laboratorio, vidrio que podria estar
contaminado radiactivamente deberd de descontaminarse para evitar la
contaminacion con otros isétopos.

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
legislacién a la cual pertenezca el laboratorio. El ajustarse a las normas basicas de
seguridad radiolégica facilita una protecciéon adecuada.

No fumar, beber, comer 6 utilizar cosméticos en el area de trabajo. No pipetear con
la boca. Utilizar ropa de proteccion y guantes.

ADVERTENCIA : Azida sédica

Unos componentes contienen azida sédica como preservativo (NaN3 < 0,1%). Tirar
los reactivos con abundante agua en el alcantarillado.

ADVERTENCIA : Material potencialmente infeccioso

Manejar cada componente del ensayo (y cada muestra de paciente) como
transmisor potencial de enfermedades virales como hepatitis B y C y el Sindrome
de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA).

Los componentes derivados de fluidos o 6rganos humanos utilizados en la
preparacion de este ensayo han sido probados por inmuoensayo dando negativo a
HBsAg y anti-HCV. Sin embargo, no se conoce niglin método que asegure que este
material no contiene la causa de hepatitis viral.

Asimismo, cada componente humano utilizado en la preparacion de este ensayo ha
sido probado por inmunoensayo enzimatico dando negativo a la presencia de
anticuerpos anti-HIV-1 y -2. No obstante, la ausencia de este anticuerpo no puede
garantizar la ausencia de un componente viral responsable del Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida.
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Test radioimmunologico per la determinazione quantitativa di Testosterone
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1.USO PREVISTO: Per la determinazione IN VITRO di livelli di Testosterone
libero (FT) nell’irsutismo e nell'ipogonadismo.

Il testosterone libero si diffonde attraverso le membrane cellulari e si lega a
specifiche proteine recettoriali (recettori androgeni); i complessi recettoriali del
testosterone agiscono come modulatori di trascrizione nelle regioni di cis-
regolazione di numerosi geni.

Un eccesso di androgeni nelle donne & causa di irsutismo e di segni di
virilizzazione; il livello di testosterone nel siero deve essere determinato prima e
dopo la stimolazione e la soppressione surrenale e ovarica per identificare I'origine
dell'eccessiva produzione di ormone.

L’ipogonadismo primario e secondario negli uomini comporta I'ipoandrogenizzazione
clinica correlata al grado di insufficienza gonadica nella produzione di testosterone.
La determinazione del testosterone del siero unitamente alla determinazione di LH
consente di valutare correttamente queste condizioni.

Per giungere alla effettiva diagnosi di anorchia & necessario differenziare la
presente condizione dal criptorchidismo. In presenza di una stimolazione
prolungata di hCG, i livelli di testosterone rimangono molto bassi in caso di anorchia
effettiva, mentre i testicoli del criptorchide possono rispondere alla stimolazione.

Le sindromi da resistenza agli androgeni, dovute ad insufficienze dei geni
recettoriali per gli androgeni associati alla X, sono composte da diversi livelli di
ambiguita sessuale. Qualunque sia la gravita delle anomalie fenotipiche, il
testosterone del siero risulta sistematicamente elevato tenuto conto dei livelli sierici
elevati di LH riscontrabili in queste condizioni.

| test per il testosterone includono le determinazioni del testosterone totale (diretto,
per estrazione, provette rivestite) e del testosterone libero.

Il testosterone totale nel plasma comprende il testosterone libero ed il testosterone
legato a SHBG, albumina, CBG. La percentuale media di ognuno negli uomini
normali risulta, rispettivamente, pari a 2,7, 32, 65 e <0,1.

| solventi rompono il legame proteico nei test per estrazione, mentre nei test diretti
gli agenti bloccanti liberano il testosterone dalle proteine. Il vantaggio di un test per
il testosterone libero consiste nel fatto che le concentrazioni di testosterone libero
sono proporzionali al testosterone legato ai recettori negli organi.

2.PRINCIPIO DEL METODQO: Il Testosterone libero (FT) RIA CT obbedisce alla
legge dell'azione di massa conformemente alla seguente equazione :

FT Ac-FT
Libero{ +Ac : Legato {

25 FT Ac- "1 -FT

Dal momento che le concentrazioni di "% -

'andamento dell’equazione dipende dalla concentrazione di FT. La quantita di
FT legata alla provetta rivestita & inversamente proporzionale alla concentrazione di
FT presente nel campione.

Dopo lincubazione, la provetta viene aspirata per rimuovere l'eccesso di T
etichettato non legato.

La concentrazione del campione paziente viene letta da una curva di calibrazione.

FT e di anticorpi rivestiti sono costagti,
12!
| -

3. MATERIALE IN DOTAZIONE E RELATIVA CONSERVAZIONE:

Se conservato a 2-8°C, il materiale potra essere utilizzato fino alla data di
scadenza impressa su ciascuna etichetta.

3.1. 'r 2 x 48 provette in polipropilene (12 x 75 mm) rivestite con
- anticorpi policlonali anti-testosterone.
Lasciare sempre che le provette rivestite si portino a
temperatura ambiente prima di utilizzazione.

3.2. giallo, 42 ml
1 flacone di TESTOSTERONE Libero analogo etichettato

25 in in tampone proteico con un conservante (NaN3< 0,1
%).
Ogni flacone contiene meno di 185 kBq (5 pCi)

0,5 ml in ciascuna fiala—N=da0a6

7 fiale di TESTOSTERONE LIBERO in siero umano
contenenti conservante (NaN3< 0,1 %).

Le concentrazioni sono stampate sulle etichette.

33. | caL

3.5. 70
WASH | SOLN [ CONC 1

3.4. 0,5 ml in ciascuna fiala — N=10 2
CONTROL 2 fiale di siero umano contenenti conservante (NaN3< 0,1

%). | sieri di controllo sono stati testati insieme ai campioni
paziente. | range relativi ai sieri di controllo sono impressi
sull'etichetta delle fiale.

x concentrato, 10 ml

flacone di soluzione tamponata concentrata
contenente sodio azide (NaN3 < 0,1 %). Versare la
soluzione in 700 ml di acqua distillata.

4. MATERIALI RICHIESTI MA NON IN DOTAZIONE:

superfici di banco protette con carta assorbente per ridurre gli effetti in caso di
versamento di sostanze radioattive.

contenitore per smaltimento dei rifiuti appositamente etichettato ed adatto ai
materiali radioattivi solidi o liquidi.

micropipette di precisione manuali o automatiche per I'erogazione di campioni o
reagenti senza possibilita di contaminazione crociata.

carta assorbente.

pompa a vuoto per aspirazione collegata tramite un sifone intercettatore
Bagnomaria

Agitatore a stantuffo oppure orbitale (max. 350 giri al minuto).

un contatore gamma a scintillazione

carta millimetrata idonea per tracciare i grafici dei risultati.

5.METODOLOGIA:
5.1. Raccolta e manipolazione dei campioni di sangue:

Il campione di sangue puo essere raccolto in una provetta asciutta.

Dopo la separazione dai globuli rossi, sara possibile testare i campioni di siero
immediatamente, nell’arco delle 24 ore se conservati a 2-8°C oppure dopo molti
mesi se conservati a —20°C. E necessario evitare ripetuti congelamenti e
scongelamenti.

5.2. Procedimento del test:

Prima dell'uso, portare a temperatura ambiente i reagenti conservati a 2-8°C. Non
miscelare reagenti provenienti da lotti diversi. Etichettare le provette dei calibratori
T (« Conteggi totali » non utilizzare provette rivestite), campioni e controlli. |
calibratori e i controlli devono essere mescolati prima dell’'uso capovolgendoli
oppure muovendoli vorticosamente piuttosto che agitandoli in vortex.

Eseguire il test in duplicato. Eseguire il test contemporaneamente a calibratori,
controlli e campioni.

N

. Curva di calibrazione:

Pipettare 50 pl di ciascun calibratore nelle provette corrispondenti.

N

Sieri di controllo e campioni:

Pipettare 50 ul di ciascun campione o del siero di controllo nelle provette
corrispondenti.

w

Aggiungere a ciascuna provetta 400 pl di TESTOSTERONE '®| tracciante
analogo. Agitare in vortex e coprire.

&

Incubare per 2 ore a 37 + 2°C.

o

Aspirare con cautela o lasciare decantare (prima della decantazione, aggiungere
a ogni provetta 2 ml di soluzione di lavaggio) la soluzione di tutte le provette.
(eccetto le provette dei conteggi totali).

o

Aggiungere a ciascuna provetta 2 ml di soluzione di lavaggio. Aspirare o lasciare
decantare con cautela.

~N

Contare la radioattivita fissata in ciascuna provetta per aimeno 60 secondi (Cpm
= Conta per minuto)

5.3. Elaborazione dei dati:

Determinare l'indice medio di conteggio relativo a ogni serie di provette in duplicato.
Calcolare il rapporto B/B0 procedendo come segue:
B/B0 % =[ Cpm Cal o Camp. / Cpm BO (Cal 0)] x 100

Disegnare la curva di calibrazione su carta semilogaritmica tracciando il rapporto
B/BO % (scala lineare) ottenuto per ogni raffronto calibratore/rispettiva
concentrazione, espresso in pg/ml (scala logaritmica). Le concentrazioni di
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TESTOSTERONE LIBERO nei campioni possono essere lette direttamente dalla
curva di calibrazione.

Se si utilizza un computer per calcolare i risultati, i dati potranno essere inseriti alla
seguente equazione: spline smussata.

5.4. Esempio di test tipico:

8.VALORI ATTESI:

Si consiglia a ciascun laboratorio di stabilire i propri valori di riferimento.

Contenuto 1° cpm 2° cpm Media B/Bo Testosterone
(pg/ml) duplicato duplicato indice (%) libero
conteggio (pg/ml)

Conteggi - 52039 51647 51843 - -
totali

Cal0 0 25839 25961 25900 100 -

Cal1 0,3 21086 21170 21128 81,6 -

Cal2 1 16509 16203 16356 63,2 -

Cal3 3 12437 12428 12433 48 -

Cal4 10 8317 7916 8117 31,3 -

Cal5 30 5017 4711 4864 18,8 -

Cal6 90 2611 2528 2570 9,9

C 1 basso 15-29 13461 13557 13508 52,2 2,3

C 2alto 156-29 5736 5002 5369 20,8 21

Campione 17478 16742 16975 65,5 0,86
1

Campione 7538 7423 7481 28,9 11,5
2

Campione 4681 4645 4663 24,3 33
3

gruppo eta Maschi (pg/ml) Femmine (pg/'ml)
Mediana Intervallo * Mediana Intervallo *
<20 - 0,2-425 0,95 ND - 3,09
20-39 22 8,9-425 1 ND - 3,09
40-59 16,2 6,6 —30,0 0,9 ND - 2,60
>60 11,9 49-21,6 0,7 ND -1,80

Esempio di test tipico, da non utilizzare per i calcoli

6.CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE:
6.1. Specificita

Steroide % Reattivita crociata
Testosterone 100
52 DHT 0.006
androstenedione 0.02
? estradiolo 0.0003
DHEA-S 0.000001
Androsterone, Corticosterone, 11 DOC, N.D.
estriolo, estrone, progesterone, DHEA

6.2. Concentrazione minima rilevabile di TESTOSTERONE LIBERO:
La concentrazione minima rilevabile e stata testata a 0,13 pg/ml e corrisponde alla
concentrazione ottenuta da due deviazioni standard inferiori al com medio delle 20
determinazioni replicate del calibratori zero.

6.3. Riproducibilita:

Valore Variabilita intra saggio Variabilita inter saggio (%CV)
medio (%CV) 10 repliche 7 test separati in duplicato
(pg/ml)

Grupp 0.73 11.4 18.07

o1

Grupp 10.89 57 6.72

o2

Grupp 33.94 9.3 8.46

o3

7.LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA:

7.1. Utilizzare e interpretare i risultati ottenuti con questo o con qualsiasi altro kit
diagnostico esclusivamente nell’'ambito di un quadro clinico generale.

7.2. Non utilizzare campioni lipemici, emolizzati, itterici o torbidi.

7.3. Non utilizzare campioni di plasma

* 95% percentili

9.AVVERTENZE E PRECAUZIONI:
Solo per uso DIAGNOSTICO IN VITRO

ATTENZIONE: Materiale radioattivo

Il kit contiene '°I (emivita: 60 giorni) emettente raggi X (28 keV) e y (35,5 keV)
ionizzanti

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

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

In caso di contaminazione o dispersione di materiale radioattivo, fare riferimento alle
norme locali di radioprotezione. | rifiuti radioattivi devono essere smaltiti secondo le
norme locali di radioprotezione. Lo scrupoloso rispetto delle norme per l'uso di
sostanze radioattive fornisce una protezione adeguata agli utilizzatori.

Nei luoghi dove si usano sostanze radioattive non & consentito consumare cibi o
bevande, fumare o usare cosmetici. Non pipettare i reattivi con pipette a bocca.

AVVERTENZA: Sodio azide

Alcuni componenti contengono sodio azide come agente conservante (NaN; <
0,1%). Smaltire i reagenti attraverso il sistema idraulico risciacquando
abbondantemente con acqua corrente.

AVVERTENZA: Materiali potenzialmente infettivi

Maneggiare tutti i componenti (e tutti i campioni paziente) alla stregua di sostanze
in grado di trasmettere malattie quali epatite B e C e sindrome da immunodeficienza
acquisita (AIDS).

Il materiale di origine ottenuto da liquidi corporei umani o da organi utilizzato per la
preparazione del presente kit & stato testato ed € risultato, a seguito di test
immunologico, negativo al’HbsAg e anti-HCV. Ciononostante nessun test noto & in
grado di escludere completamente I'assenza da detti materiali di agenti in grado di
provocare epatite virale.

Allo stesso modo tutti i materiali umani utilizzati nella preparazione del presente kit,
sono stati analizzati, tramite test immunoenzimatico, per rilevare la presenza di
anticorpi anti HIV 1 e HIV 2 e sono risultati negativi. Ciononostante, I'assenza di
questo anticorpo non €& in grado di garantire la completa assenza di agenti virali
responsabili della sindrome da immunodeficienza acquisita.
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1.MPOOPIZOMENH XPHZH: Tla IN VITRO Tpocdiopioud Twv eTTESWY TNG
€AeUBePNG TEOTOOTEPOVNG (FT) O€ TIEPITTTWOEIG BATUTPIXIOUOU Kal uTToyovadiopoU.

H eAelBepn TeOTOOTEPOVN OdlaXEETAl PEOCWV TWV  KUTTOPIKWY HEPBPAVWY  Kal
SeopeleTal 0 TIPWTEIVEG  EIBIKWV  UTTODOXEWV  (UTTOdOXEIG avdpoyovwy). Ta
OUMTTAOKO TEGTOOTEPOVNG-UTTOBOXEWY AEITOUPYOUV WG PUBMIOTEG PETAYPAPHG OTIG
TTEPIOXEG PUBHIONG Cis TTOAAWY yovIBiwv.

Y1epBoAIkr) TToodTNTA AVOPOYOVWY OTIG YUVAIKEG TTPOKAAEI SACUTPIXIOUO KOl
onueia appevotroinong. To emimedo TnG TEOTOOTEPOVNG OTOV OpPO TIPETTEl va
TTPOCBIOPICTEN TIPIV KaI PETG aTTO TN SIEYEPTN KAl TNV KOTAOTOAR TWV WOBNKWY Kal
TWV ETIVEQPISIWV YIO VO EVTOTTIOTEI N TTPOEAEUON TNG UTTEPPBOAIKAG TTapaywyAg TNG
OpHOVNG.

O pwTOTTaBNG KaI dEUTEPOTTABNG UTTOYOVAdIONAG OTOUG AVOPEG EXEI WG CUVETTEIO
TNV KAIVIKA UTTOOVOPOYOVOYEVEDT, N OTTOi0 CUOXETICETAI PE TO BaBud averrapkoug
TTapaywyng TEoTooTEPOVNG aTrd TIG yovades. O TTpoadiopIoudg Twy ETTITTEdWY TG
TEOTOOTEPOVNG OTOV 0p6 paldi pe Tov TTpoadiopiond Tng LH emiTpémel 1n owoTh
agloAdynon QUTWVY TWV KATAOTACEWV.

H didyvwon TpaypaTikAg avopyiag armaitei €miong Tn OIdKpIon QUTAG TNg
KatdoTaong amoé TNV Kpuyopxia. YTé ouverkeg TrapaTeTapévng SIEyepong Tng
hCG, oTnv TrpaypaTikf avopxia Ta eTTiTTeda TNG TEOTOOTEPOVNG TTAPAPEVOUV TTOAD
XAUNAd, EVW OTNV TIEPITITWON TNG KPUWOPXIOG Ol OPXEIG EVOEXETAI VO AVTATTOKPIBOUV
aTn diéyepon.

Ta oUvdpopa avroxig oTa avdpoydva, Ta OTToia OPEiAovTal O€ AveTTapKeIEG TOU X
ouvdedepévou yovidiou UTTOBOXEWV avOPOyOvVWY, €XOUV va KAVOUV HE BIAPOopoug
Babuoug oegoualikol dipop@iouoU. Aoxeta amd T coBapdtnTa Twv
QAIVOTUTTIKWV QVWHOAIWY, O€ QUTEG TIG KOTAOTAOEIG TO ETTITTEDA TNG TEGTOOTEPOVNG
aTov opd gival cuoTNPATIKE UPNAd wg TTPog Ta augnuéva etmireda Tng LH oTov op6.

2TOUG TTPOCBIOPICHOUG TEGTOOTEPOVNG TTEPIAGUBAvVOVTAl Ol TTPOCdIOPIGHOI OAIKAG
TEOTOOTEPOVNG (GUEDOI, PE €KXUAION, PE EMOTPWHEVA CwANvVApIa) Kal eAeUBEPNG
TEOTOOTEPOVNG.

H oAikfi TeoToOTEPOVN TOu TTAdOpaTOog TrepIAaUPBAvel EAeUBepPn TEOTOOTEPOVN KAl
Te0TOOTEPOVN deopeupévn oe SHBG, Asukwpartivn kal CBG. ZToug @ualoloyikoug
QvOpEG, TO HECO TTOCOCTO £TTI TOIG €KATO yIa KABe popen eival 2,7, 32, 65 kai <0,1
avrioToixa.

>T0UG TTIPOGdIOPIOHOUG ME  eKXUAION OlaAlTEG dlaoTrolv Tn OéOHEUCN TWV
TPWTEIVWY, EVW OTOUG GUECOUG TTPOCdIOPIoHOUG OVOOTOATIKOI  TTOPAYOVTEG
OaTTEAEUBEPWIVOUV TNV  TECTOOTEPOVN OO TpwTeiveg  To  TTAEOVEKTNUA  €VOG
TTPoCadIoPICHOU EAEUBEPNG TEOTOOTEPOVNG €ival OTI OI GUYKEVTPWOEIG €AEUBEPNG
TEOTOOTEPOVNG BPIOKOVTAI O€ IGOPPOTTIa PE TNV TEOTOOTEPAVN TTOU €ival SETUEUPEVN
O€ UTTODOXEIG TWV OPYBVWV.

2.BAZIKH APXH THX MEOOAQY: O mpoodiopiopds eAelBepng
teoTooTePOVNG (FT) CT RIA diémetal amé 1o vépo dpdong TnG HAJag oUPPWVa HE
TNV akéAoubn egiowaon:

FT Ab - FT
EAeUGsp{ 2 + Ab : Awpsupévn{

28 _FT Ab - 2 - FT

Aedopévou OTI OI CUYKEVTPWOEIG TNG ONUOOHEVNG ME 128 €AeUBEPNG TEGTOOTEPOVNG
Kal TWV ETTIOTPWHEVWVY QVTIOWHATWY gival oTaBepég, n KaTdoTaon TTPoddou Tng
e€iowaong egaptdral amoé Tn ouykévipwon Tng FT. H TooéTnTa TNG ONUACHEVNG HE
125 €AeUBEPNG TEOTOOTEPOVNG TTOU €ival SECUEUPEVN OTO ETTIOTPWHEVO CWANVAPIO
gival avTioTpoPwg avaAoyn TTpog Tn cuykévipwaon Tng FT oTo deiypa.

Metd amd Tnv emwacn, yivetal avappd@non oTto cwAnvdpio yia va a@aipedei n
ETMITTAéOV PN OECPEUPEVN ONUACHEVN TEGTOGTEPOVN.

H avayvwon Twv CUYKEVIPWOEWY TwV JEIYUATWY TwV aoBevwv YiveTal aTmd pia

3.3.

3.5.
WASH | SOLN | CONC

CAL - 0,5 ml o€ kKGBe @iaAidIio - N=0 éwg 6

7 @iahidia EAEYOEPHZ TEZTOXTEPONHX og avBpwirivo
op6 Trou TrepiExel ouvtnpnTiko (NaN3< 0,1 %).
O1 CUYKEVTPWOEIG QVAYPAPOVTQI OTIG ETIKETEG.

3.4. 0,5 ml ot k&BE QIaAiBIo - N=1 1} 2 ’ '
2 @IoAidia avBpwTTivou opoU TTOU TTEPIEXEI OUVTNPNTIKO

(NaN3z< 0,1 %). O1 opoi eAéyxou TTpéTTel va uttoB&AAovTal
oe TTpoodiopioud padi pe Ta deiypata Twv acBevwv. Ta
media TIHWV yIa Toug opoUg eAEyxou avaypa@ovial OTIg
ETIKETEG TWV QIAAIBIWV.

OUPTTUKVWHEVO 70%, 10 mi

1 @ahidio (10 ml) puBuioTIKOU SIGAUPATOG pE
ouvtnpenTik6:  NaN3  (<0,1%). ApaioTe 10
TTEPIEXOUEVO TOU PIOAISIOU PE OTTOOTAYHEVO VEPO
péxpr Ta 700 ml (TEAIKOG OYKOG).

4.YAIKA MOY ANAITOYNTAI AAAA AEN MAPEXONTAI:

- Emi@Aaveleg TTAYKOU TTPOOTOTEUPEVEG HE ATTOPPOPNTIKG XOPTi yia va peiwBouv ol
EMTTWOEIG aTrd mMIToIAiopaTa padievepyoU UAIKOU.

- Doxeia amoéppiyng amoBAATWY onuacpéva OTTwg TTPETTEI Kal KAatGAAnAa yia
oTeped A uypd padievepyd UAIKA.

- Mn auTOpaTEG 1 QUTOUOTOTTOINUEVEG HIKPOTTITTETEG aKpIBEiag yia Tn diavoun Twv
SeIYHATWY 1) TWV avTIdpacTnpiwy Xwpig Kivduvo emudAuvang.

- ATTOppO@PNTIKG XaPTI.

- AvTAia KeEvoU ouvdEDEPEVN HETW OIPOVIOU, YIa avappo@non

- EmwaoTrpag otoug 37° C

- MaAivdpopIkAG ) TPoxIakAg kivnong avadeutripag (pgy. 350 rpm).

- ATTapIBunNTAG OTTIVENPIOUWY Y OKTIVOBOAIaG.

- XapTi ypa@nudTwy KatdAANAo yia TNV aTToTUTTWON TWV OTTOTEAECUATWY.

5.MEOOAOAOTIA:
5.1. ZuAAoyn Kal XEIPIOUOG TwV BEIYUATWY QiUaTOG:

To deiypa aipatog YTTopei va cuAAexBei o€ €va oTeyvé owAnvapio.

Metd améd diayxwpiopd amd Ta epubpd aigoo@aipia, Ta deiypata opod uTropolv va
uttoBdAAovTal o€ TTPOGBIOPICHO APETWG, EVTOG 24 wpwV, av QUAGooOVTal OTOUG 2 -
8° C, § apyoTepa, PETA OTTO HIa TTEPIOD0 £WG Kal APKETWY UNVWY, av QUAGCTOvTal
aTtoug -20° C. Mpétel va amro@elyeTal N ETTAVEIANUPEVN KATAWUEN Kal atréyugn.

5.2. Aiadikaoia ToU TTPOodIopIoUoU :

Ta avridpacThpia Tou QuAGooovtal oTtoug 2°- 8° C Tmpémrel va @BAcouvV o€
Beppokpacia dwpatiou TPIV amé TN xpnon.  Aev TIPETTEl va AVOUEIYVUETE
avTIdPAOTAPIa aTTO JIAPOPETIKEG TTAPTIOEG. ZnUAveTe Ta cwAnvapia yia T («Total»
[ueTpoEIG  TOU IXVNBETN], MN XPNOIMOTIOIEITE ETTIOTPWHEVA CWANVApIa), TOug
BaBuovounTég, Ta deiypata kal Toug opols eAéyyou. Or BaBuovounTég Kal oI opoi
eAéyxou TIPETTEI va AVOMEIYVUOVTOI TIPIV aTTO T XPAON HE avaocTpo@r f HE
avadeuon kail Ox1 We aTPOBIANIOUO.

EkteAéoTe TOV TTPpOadIopIopo €1g diTAolv. O1 BaBuovountég, o opoi EAEyxou Kal Ta
deiypara TpETTel va utToBdAAovTal € TTPoodIopIoud TauTdxpova.

1. KaumuAn BaBuovéunong:

Alaveipete pe miméTa 50 pl amd KGBe BabuovounTth oTa avtioToixa cwAnvapia.

KauTOAn Babuovopnang. 2. Aeivuata kai opoi eAéyxou:
_ Alaveipete pe mmméta 50 pl amd kdBe deiypa ) opd eAéyxou oTa avTioTOIXQ
3. IAPEXOMENA YAIKA KAl ®YAA=H: owAnvépia.
Otav puAdooovTal oToug 2 - 8° C, Ta UNIKG puTTopoUv va XpnoipoTtroinfolv éwg ) 3 125, . . .
TNV nuepounvia AN§ng Tou avaypd@eral o€ KABE eTIKETA. 3. Z&iisgzz 4:\?:ilv:,1)(gp€eimiz")\%$; I avéhoyo g TeoTooTepdvng o€ KaBE
3.1. r 2 x 48 owhnvdpia amd ToAUTTpoTTUAévio (12 x 75 mm), ’ ’
- EMOTPWHEVA  PE  TTOAUKAWVIKE  QvTIOWHATA  QVTI- 4. EmwdoTe e 2 Wpeg aToug 37+ 2°C
TEUTOUTEDOVHQ. . . . 5. Avappo@raTe TTPOCEKTIKG A peTayyioTe (TTpIv atrd Tn peTAyylon TTpoaBéoTte 2 ml
AQAVETE OUCTNMATIKG Ta EMOTPWHEVA OCwAnvapia va pPoon e N HeTayy e 1 HETayyion o
gnv v P nH K s Ti e rlrj VT ,ﬂ e atré 10 SiGAupa TTAUONG 0€ KGBe CwANVApPIO) To SIGAUPA OAWY TwV CWANVaPIWV.
PBAVOUV 0 DEPHOKPAGIA OWHATIOU TTPIV TN XPAON. (EKTOG 0116 Ta CWANVAPIA TTOU aPOPOoUV TIG HETPAOEIG TOU IXvNOETN [“total’[)
3.2. KiTpivo, 42 ml 6. MpooBéoTe 2 ml amé To SiGAupa TTAUONG O€ KGBE CWANVApPIO. AVOPPOPHOTE 1
9 1 @iaAn  pe  onuacpévo 21 avéhoyo  EAe0Bepng METAYYIOTE TIPOOEKTIKA.
TeUT,OUTsp‘?Vng 0OF  PUBHIOTIKG  TTPWTEIVIKG ,B'GAU“G’ o 7. MetprioTe Tn deopeupévn o€ KGBe owAnvapio padievépyela €TTi TOUAGXIOTOV 60
otroio Tepiéxel < 0,1 % NaN3 oav cuvtnpnTiko BEUTEPOAETTTA.
KaBe @iaAn mrepiéxel Aiydtepo atd 185 kBq (5 uCi).
Ap karardyov.: KIPI19000 ApBuog P.l. : 170110V/el Ap. avobedpnong: 110228/1



5.3. Eme€epyaoio dedouivwy:
MpoodiopioTe TN péon TIHA KPOUCEWY YIa KABE OET SITTAWY CwANvapiwy.
YTmoAoyioTte 10 Adyo B/BO wg akoAoUBwg:

B/B0 % = [Mpo6tutro didAupa ) cpm deiypatog / BO (Mpoétutro didAupa 0) cpm] x 100
2xedIGoTE TNV KAPTTUAN BaBpovéunong o€ nuIAoyapIBUIKG XapTi ATTOTUTTWVOVTAG TO
Aoyo B/BO % (ypappikh KAipaka) Trou €xel AngBei yia kaBe Babuovounth évavti Tng
QVTIOTOIXAG TOU OUYKEVTPWONG, ekpacpévng o€ pg/ml (AoyapiBuikr kKAipaka). Ol
ouykevipwoelg EAEYOEPHYE TEXTOXTEPONHE oeg deiyparta eival duvatév va
avayvwaoToUv atreuBeiag atmd Tn KapTTUAn BaBuovopnong.

Av  XpnoIpoTIOIEITAl  NAEKTPOVIKOG  UTTOAOYIOTAG  YIO  TOV  UTTOAOYIOHO  TwV
aTTOTEAEOPATWY, Ta dedopéva eival duvatév va TTPOCOPHOCTOUV OTNV KATAAANAN
e€iowon: opaAotroinuévn kapTrUAn spline.

8.ANAMENOMENEZX TIMEZX:

JUVIOTATAI KABE EPYATTAPIO VO KABIEPWOEI TIG BIKEG TOU TIMEG AVAPOPAG.

NAKLKT Avdpeg (pg/ml) Iuvaikes (pg/ml)
opada
Aldpecog [edio Ty * AlGpecog [edio Ty *
<20 - 02-425 0,95 ND -3,09
20-39 22 89-425 1 ND -3,09
40-59 16,2 6,6 —30,0 0,9 ND -2,60
>60 11,9 49-21,6 0,7 ND -1,80

* 95% Ekatootnuopo

5.4. MNapdadelyua evog TUTTIKOU TTPOTdIoPIoUOoU:
Mepiexope- 1°cpm 2° cpm Méon B/Bo EAeUBepn
va ETTAVAAN- ETTAVE- TIUA (%) TEOTOOTEPOVN
(pg/mi) wn Anyn péTprong (pg/mi)
Metprioeig - 52039 51647 51843 - -
TOU IXVNOETN
("total")
MpoTuto 0 25839 25961 25900 100 -
S16Aupa 0
MpoTuto 0,3 21086 21170 21128 81,6 -
SidAupa 1
MpoTuto 1 16509 16203 16356 63,2 -
SidAupa 2
MpoTuto 3 12437 12428 12433 48 -
Si16Aupa 3
MpoTuto 10 8317 7916 8117 31,3 -
Si16Aupa 4
MpoTuto 30 5017 4711 4864 18,8 -
Si16Aupa 5
MpoTuto 90 2611 2528 2570 9,9
Si16Aupa 6
BaBuovo- 15-29 13461 13557 13508 52,2 2,3
pnAg 1
Xaunfig
TIuNg
BaBpovo- 156-29 5736 5002 5369 20,8 21
g2
UYNANG TIpNAG
Asiypa 1 17478 16742 16975 65,5 0,86
Agiypa 2 7538 7423 7481 28,9 11,5
Agiypa 3 4681 4645 4663 24,3 33

Moapddeiypa evog TutriKoU TTPoodiopiopuol (va un xpnoigoTtroinési yia
utroAoyiopoUg)

6. XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE:
6.1. Eidiké1nTQ

S TEPOEIDES % AlaoTaupoUpevn avTIdpaoTIKOTNTA
TeoTooTEPOVN 100
58 DHT 0,008
AvdpoaTevediovn 0,02
0,0003

b 010TPadIOAN
DHEA-S 0.000001
AvdpoaTepdvn, KopTikooTepdvn, 11 DOC, | Mn avixv.
0IGTPIOAN, OIOTPOVN, TTPOYECTEPOVN,
DHEA

6.2. EAdxi0Tn avixveuoiun ouykévipwon EAEYOEPHSY TEXTOXTEPONHX:

9.NPOEIAONOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ:

Mévo yia IN VITRO AIATNQZTIKH xpion

NPOZOXH: Padievepyd UAIKS

To KIT QuUTO TIEPIEXE! TO 20 | (Xpovog NuIdwrig: 60 NUEPES), pIa padlevepyri ouaia N
oTroia eKTTEpTTEI Iovifouoa akTivoBoAia X (28 keV) kai y (35,5 keV).

AuTo TO padievepyd TTPOIGV eival duvaTo va PETAPEPOE] Kal va xpnoidoTroinBei pévo
amé eCouaiodotnuéva dropa. H ayopd, @UAAEn, xprion kai aviaAAayn padievepywv
TTPOIGVTWY UTTOKEIVTAI OTN VOUOBETia TNG XWPOg Tou TEAIKOU XPAOTn. Z& KaMia
TTEPITITWON OEV TIPETTEI VA XOPNYEITAI TO TTPOIOV 0€ avBpwTTOUG 1| {wa.

‘OAog o xelplopodg Tou padievepyolU UAIKOU Ba TTPETTEl va eKTEAEITAI O€ KaBopiopévo
XWPO, MAKPI& OTTO XWPOUG TAKTIKAG OIEAEUONG.  ZTO EPYAOTAPIO TIPETTEI VA
diarnpeital NUEPOAGyIo yia Tnv TTapaAaBn Kai Tn @UAAgn padIevepywy UAIKWY.
E€omAiopdg kal yudAiva okeun Tou epyacTnpiou, Ta otroia Ba ptropolcav va
HOAuVBoUV pe padievepyég ouaieg, Ba TTPETTEI va QUAGOTOVTAl OE EXWPIOTO XWPO
yia TNV TpAAnYn £TMPOAUVONG TwV dI0POPWY PadIoITOTOTTWV.

Tuxov dlappoég PadIEVEPYWYV UYPWV TTPETTEI va KaBapiovral apuéowg GUP@WVa HE
TG d1adikaoieg ao@dAeiag atmmd padievépyela. Ta padievepyd amoBAnTa TTPETTEl va
QATTOPPITITOVTAl CUPPWVA HPE TOUG TOTTIKOUG KOVOVIOUOUG Kal TIG KOTEUBUVTAPIEG
0dnyieg Twv apywv TTou £xouv dikalodogaia aTo epyacTripio. H TApnon Twv Bacikwyv
KaVOVWV aoPAAEIag atrd padlevéPYEIa TTAPEXE ETTAPKN TTPOOTATIA.

Mnv KaTrvideTe, Pnv TTIVETE, YNV TPWTE Kal UN XPNOIUOTTOIEITE KOAAUVTIKG OTO XWPO
epyaoiag. Mnv Odiavéuete pe  TITTETA  XPNOIYOTIOIWVIOG TO OTOUG  OOG.
XpPNOIYOTIOIEITE TTPOCTATEUTIKO POUXIOUS Kal aVOAWCIUG YAvTIA.

MPOEIAOMOIHZH: Alidio Tou vaTpiou

Mepikd aToixeia TTepiExouv agidio Tou vaTtpiou wg Trapayovra cuvtrpnong (NaNs <
0,1%). Amoppiyte Ta avmidpacTripia GETAévovTag pe G@Bovo vepd péow Tou
OUGTAMATOG TNG ATTOXETEUONG.

MPOEIAOMOIHYH: AuvnTIKWG HOAUCHATIKG UAIKO

Na xeipiCeate 6Aa Ta oToIxEia (Kol OAa Ta deiypaTa Twv aoBeVWv) oav va TTPOKEITAl

yla oucieg TTOU OUVNTIKWG MTTOPEi va HETOOWOOUV IOYEVEIG vOooug, OTTwWG N
nmatinda A kail B kal To 6Uvdpopo ETTKTNTNG VOO OTIOINTIKAG aveTTapkeiag (AIDS).

To apxiké UAKO, TO oToio TTPOAABE amd owpaTikd uypd 1f opyava Kai
XPNOIYOTTOINONKE OTNV TTAPACKEUN TOU TIOPOVTOG KIT €xel €AeyXBei Kal Exel
SiamoTweel 6Tl eival apvnTiKd wg TPog TV Trapoucia HBsAg kai avt-HCV péow
avoootrpoodiopioyol.  QoTd00, Kapia yvwoT péBodog dev eival duvatd va
dlac@aAioel oe amoOAuto Babud T TéToloU €EIBOUG UAIKG Oev TTEPIEXOUV TOV
aITIOAOYIKO TTapdyovTa TngG I0YEVoUg NTTaTITIdAG.

Mapopoiwg, 6Aa Ta UAIKE avBpwITivng TTPoEAEUONG TTOU XPNOIPOTTOINBNKav yia Thv
TTAPACKEUN TOU TTAPOVTOG KIT EAEyXBNKav yia TV TTapoudia avTICWHATWY EVAVTI TOU
HIV-1 ka1 -2 péow evupikoU avoooTrpoadiopiopol Kal Ta atroTeAéopata ATav
apvnTik@. QOT6C0O0, N ATTOUCIa TOU AVTIOWHATOG QUTOU BeV €yyUdTal TNV atroudia
TOU I0yEvoUg TrOpAyovTa Trou euBlvetal yia To OUVOPOMO TG ETTIKTNTNG
QVOOOTTOINTIKAG QVETTAPKEING.
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Free TESTOSTERONE-RIA-CT

Radioimunoensaio para Determinacdo Quantitativa de Testosterona Livre
em Soro Humano

KIPI119000
Uso para Diagnéstico “IN VITRO"

DIAsource ImmunoAssays SA - Rue du Bosquet 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium - Tel: +32 10 84 99 11 - Fax: +32 10 84 99 90

1.Intenc&o de uso : Para determinagéo “IN VITRO” dos niveis de Testosterona
Livre (FT) em hirsutismo e hipogonadismo.

A Testosterona livre difunde-se através das membranas celulares e liga-se a
receptores proteicos especificos (receptores andrégenos); os complexos
receptores-testosterona agem como moduladores transcripcionais nas regides cis-
regulatérias de varios genes.

Excesso de andrégeno em mulheres causa hirsutismo e sinais de virilizag&o; o nivel
de Testosterona no soro deve ser determinado antes e depois de estimulagdo e
supressdo ovariana e adrenal para identificar a fonte de producdo excessiva de
horménios.

Hipogonadismo primario e secundario em homens resulta em hipoandrogenizagéo
clinica, correlacionada com faléncia gonodal na produgdo de Testosterona. A
determinagdo da Testosterona no soro juntamente com LH permite a correta
avaliagdo destas condigdes.

O diagnédstico da verdadeira anorquia deve também discriminar esta condicdo de
criptorquidismo. Sobre prolongada estimulagéo de hCG , os niveis de Testosterona
permanecem muito baixos na anorquia verdadeira, enquanto que nos testes
criptorquidios podem responder a estimulagéo.

Sindromes da resisténcia androégena, devido a deficiéncia ligada ao receptor do
gene X, séo feitas de varias medidas da ambiglidade sexual. Qualquer que seja a
severidade das anormalidades fenotipicas, a Testosterona no soro ¢é
sistematicamente alta considerando os niveis no soro de Lh nestas condigdes.
Ensaios de Testosterona incluem testosterona total (direta, extragédo, tubos
revestidos) e determinagdes de testosterona livre.

Testosterona total no plasma inclui: Testosterona livre e Testosterona ligada a
SHBG, albumina, CBG. A percentagem média de cada, em homens normais, é 2.7,
32, 65 e < 0.1 respectivamente.

Solventes quebram ligagdes protéicas nos ensaios de extragcdo enquanto agentes
de bloqueio liberam Testosterona das proteinas em ensaios diretos. A vantagem do
ensaio da testosterona livre é que as concentragdes de testosterona livre estdo em
equilibrio com a testosterona ligada a receptores nos érgéos.

2.PRINCIPIO DO METODO : A Testosterona livre (TF) CT RIA obedece & lei
da agédo da massa atuando de acordo com a equagéo a seguir:

FT Ab-FT
Livre { Y Ligada{

28 _FT Ab - 2 - FT

Desde que as concentragdes de B TFe anticorpos adsorvidos s&@o constantes,

o estado de progresso da equagdo depende da concentragéo de TF. A quantidade
de '®1-TF ligado ao tubo adsorvido é inversamente proporcional a concentragao
de TF na amostra.

Seguindo a incubagéo, o tubo é aspirado para remover o excesso de T marcado
néo ligado.

Concentragao das amostras de pacientes sao lidas na curva de calibragéo.

3. MATERIAL FORNECIDO E ESTOCAGEM :
Estocado a 2 - 8°C, o material pode ser usado até o prazo de validade impresso
em cada etiqueta.
3.1. 'r 2 x 48 Tubos de Polistireno (12 x 75 mm) adsorvidos com
- anticorpos policlonais anti-Testosterona.
Permita que os tubos adsorvidos alcancem a temperatura
ambiente antes do uso.

3.2 amarelo, 42 ml
1 frasco de Testosterona Livre marcada com 125l analoga

na proteina. Tamp&do contendo < 0.1 % NaN3 como
preservativo.
Cada frasco contém menos que 185 Kbq ( 5 uCi)

- 0.5 ml em cada tubo - N=0to 5
6 tubos de Testosterona Livre em soro humano contendo
preservativo (NaN3< 0.1 %).
As concentragbes estdo marcadas nas etiquetas.

33. | caL

3'5'| WASH | SOLN | CONC

-- 0.5 ml em cada tubo - N=1ou 2
3.4. | CONTROL 2 tubos de soro humano contendo preservativo (NaN3 < 0.1

%). Os soros controle sdo analisados juntamente com as
amostras dos pacientes. As médias para o soro controle
s&o impressas nas etiquetas dos tubos.

70 x concentrado, 10 ml

1 frasco de solugdo tampéo concentrado contendo
azida sodica (NaN3 < 0.1 %). Coloque a solugdo em
700 ml de agua destilada.

4. MATERIAL REQUERIDO MAS NAO FORNECIDO :

- bancada, protegida por papel absorvente para reduzir os efeitos da contaminagéo
pela radioatividade.

- containers para descarte do lixo, apropriadamente marcado e apropriado para
materiais radioativos liquidos e sdlidos.

- micropipetas manuais ou automaticas para dispensar amostras ou reagentes
sem contaminagao cruzada.

- papel absorvente.

- bomba de vacuo, para aspiragao.

- banho maria

- contador de cintilagdo gamma

- papel grafico apropriado para plotar os resultados.

5. METODOLOGIA
5.1. Coleta e manuseio das amostras de sangue :

A amostra de sangue pode ser coletada dentro de um tubo seco.

Apos separagao das células vermelhas, as amostras de soro podem ser analisadas
imediatamente, dentro de 24 horas se estocadas a 2 - 8°C, ou mais tarde, apos
um periodo superior a alguns meses, se estocadas a -20°C. Deve-se evitar
repetidos descongelamentos e congelamentos.

5.2. Procedimento do ensaio :

Reagentes estocados a 2°- 8° C. devem ser colocados a temperatura ambiente
antes do uso. N&o misture reagentes de diferentes lotes. Marque os tubos para T
(« ContagemTotal » ndo use tubos recobertos) calibradores, amostras e
controles. Calibradores e controles devem ser misturados antes do uso por
inversdo ou agitagéo, mas nao por rotagao no vortex.

Realize o ensaio em duplicata. Calibradores, controles e amostras devem ser
analisados ao mesmo tempo.

N

. Curva calibradora :

Pipete 50 pl de cada calibrador dentro dos tubos correspondentes.

N

Amostras e soro controle :

Pipete 50 pl de cada amostra ou soro controle dentro dos tubos
correspondentes.

15

Adicione 400 pl de ' - TESTOSTERONA marcada analoga para cada tubo.
Vortex e cubra.

&

Incube 2 horas a 37 + 2°C.

@

Cuidadosamente aspire ou decante (antes de decantar , adicione 2 ml de
solugéo de lavagem em cada tubo) a solugéo de todos os tubos. (Exceto tubos
de contagem total).

o

. Adicione 2 ml de solugdo de lavagem em cada tubo. Aspire ou decante
cuidadosamente.

7. Conte a radioatividade fixada em cada tubo por pelo menos 60 segundos

5.3. Processando os dados

Determine a contagem média para cada conjunto de tubos em duplicata.
Calcule a proporgao B/B0 como a seguir :
B/B0 % = [ Cal ou Smp cpm/ BO (Cal 0) cpm] x 100

Desenhe a curva calibradora em papel semilogaritmico plotando a proporgao B/BO
% (escala linear) obtida de cada calibrador versus sua respectiva concentragéo
expressada em pg/ml (escala logaritmica). Concentragdo de TESTOSTERONA
LIVRE nas amostras podem ser lidas diretamente da curva calibradora.
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Se o computador é usado para calcular os resultados, os dados devem ser
ajustados para equagao apropriada : smoothed spline.

5.4. Exemplo _de um ensaio tipico
Conteudo cpm cpm 2nd Contage B/Bo Testoste-
(pg/ml) duplicata duplicata m Média (%) rona Livre
padrdo (pg/ml)
Total counts - 52039 51647 51843 - -
Cal0 0 25839 25961 25900 100 -
Cal1 0.3 21086 21170 21128 81.6 -
Cal2 1 16509 16203 16356 63.2 -
Cal3 3 12437 12428 12433 48 -
Cal4 10 8317 7916 8117 31.3 -
Cal5 30 5017 4711 4864 18.8 -
Cal6 90 2611 2528 2570 9.9
C 1 low 15-29 13461 13557 13508 52.2 23
C 2 high 15-29 5736 5002 5369 20.8 21
Sample 1 17478 16742 16975 65.5 0.86
Sample 2 7538 7423 7481 28.9 11.5
Sample 3 4681 4645 4663 243 33

Exemplo de ensaio tipico, ndo use para célculos

6. PERFORMANCE CARACTERISTICAS :
6.1. Especificidade

Esterdide % Reacao-cruzada

Testosterona 100
5a DHT 0.006
andostenediona 0.02

b estradiol 0.0003

DHEA-S 0.000001
Androsterona, Corticosterona, 11 DOC, N.D.

estriol, estrona, progesterona, DHEA

6.2. Concentracdo minima detectavel de Testosterona Livre :

Concentragdo minima detectavel tem sido analisada a 0.13 pg/ml e corresponde a
concentragdo dada por dois desvios padroes abaixo da média com 20
determinagdes replicadas do calibrador zero.

6.3. Reprodutibilidade :

9.

CUIDADOS E PRECAUCOES
Somente para diagnéstico IN VITRO

CUIDADO : Material Radioativo

Este kit contém '?°I (meia-vida: 60 dias), emitindo radiagdes X (28 keV) e y (35.5
keV) ionizantes.

Este produto radioactivo pode ser transferido e utilizado apenas por pessoas
autorizadas; a aquisigdo, conservagéo, uso e troca de produtos radioactivos esta
sujeita a legislagao nacional. Em caso algum este produto podera ser administrado
a seres humanos ou a animais.

Toda a manipulagdo de material radioactivo deve ser executada em area propria
longe de locais de passagem. Deve ser mantido no laboratério um livro de notas
(log book) para a recepgdo e conservagdo dos materiais radioactivos. O
equipamento de laboratério contaminado e as substancias perigosas devem ser
eliminadas e separadas para evitar contaminagao por diferentes isétopos.
Quaisquer derrames de material radioactivo devem ser imediatamente limpos de
acordos com os procedimentos de radiosseguranga. O lixo radioactivo deve ser
eliminado de acordo com a legislagdo local e com as directrizes vigentes. A adeséo
as regras basicas de segurangca com material radioactivo confere a proteccédo
adequada.

Evitar contacto com a pele, olhos e mucosas (azida sédica como conservante) Nao
fume, beba, coma ou aplique cosméticos na area de trabalho. N&o utilize as pipetas
com o auxilio da boca. Use vestuario de protecgao e luvas descartaveis.

CUIDADO : Azida Sodica

Alguns componentes contém azida soédica como agente preservativo (NaNs <
0,1%). Descarte todos os reagentes lavando com grande quantidade de agua
através de um sistema de bombeamento.

CUIDADOQ: material potencialmente contaminado

Manuseie todos os componentes (e todas as amostras de pacientes) como se
fosse capaz de transmitir doencas virais como as hepatites B e C e AIDS
(Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida).

Fontes de materiais derivados de fluidos corporais e 6rgdos humanos sdo usados
na preparagéo deste kit foram testados e dando negativos para HBsAg e anti-HCV
por imunoensaio. Entretanto, ndo é conhecido nenhum teste que garanta que o
material ndo contenha agentes causadores de hepatites virais.

Do mesmo modo, todos os materiais humanos usados na preparagdo deste kit
foram testados para presenga de anticorpos contra HIV-1 e —2 por ELISA e foram
negativos. Entretanto, a auséncia destes anticorpos ndo garante a auséncia do
agente viral responsavel pela sindrome da imunodeficiéncia adquirida.

10. BIBLIOGRAFIA

Valor médio Variagéo dentro do Variagéo entre os ensaios (% CV)
(pg/ml) ensaio 7 Ensaios separados em
(% CV) 10 replicatas duplicata
Pool 1 0.73 114 18.07
Pool 2 10.89 57 6.72
Pool 3 33.94 9.3 8.46

7. LIMITACAQ DO PROCEDIMENTO

7.1. Os resultados obtidos deste ou de outro kit de diagndstico devem ser usados e
interpretados somente dentro do contexto de um quadro clinico.

7.2. Nao use amostras lipémicas, hemolizadas, ictéricas ou turvas.
7.3. Nao use amostras de plasma

8. VALORES ESPERADOS

E recomendado para cada laboratério estabelecer seus proprios valores de
referéncia.

Grupo idade Homens (pg/ml) Mulheres (pg/ml)
Média Intervalo * Média Intervalo *
<20 - 0,2-425 0,95 ND - 3,09
20-39 22 8,9-425 1 ND - 3,09
40-59 16,2 6,6 —30,0 0,9 ND - 2,60
>60 11,9 49-21,6 0,7 ND -1,80

* 95% percentis
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Free TESTOSTERONE-RIA-CT

Radioimmun vizsgélat emberi vérsavo szabad tesztoszteron-tartalméanak
mennyiségi meghatarozaséara
KIP119000

IN VITRO DIAGNOSZTIKAI FELHASZNALASRA

DIAsource ImmunoAssays SA - Rue du Bosquet 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgium - Tel: +32 10 84 99 11 - Fax: +32 10 84 99 90

1._A VIZSGALAT CELJA: a szabad tesztoszteron (FT, free testosterone)
mennyiségének in vitro meghatarozasa hirsutismus és hypogonadismus esetén.

A szabad tesztoszteron atdiffundal a sejtek membranjan és specifikus receptor-
fehérjékhez (androgén receptorok) kotédik; a kialakult tesztoszteron-receptor

szabdlyozéanyagként mikodnek.

No6kben az androgén-tébblet hirsutismushoz és virilizaciohoz vezet. A tesztoszteron
szintjét a petefészkek és a mellékvesék stimulacidja és szuppresszidja el6tt és utan
is meg kell hatérozni, hogy azonosithaté legyen a tulzott hormontermelés forrasa.

Az elsédleges és masodlagos hypogonadismus férfiakban  csokkent
androgenizacidval jar, aminek sulyossaga attol figg, milyen mértékii a nemi szervek
tesztoszteron-termelésének alulmikodése. A vérsavé tesztoszteron és LH
szintjének egylttes meghatarozasa lehetdvé teszi az elvaltozas mértékének helyes
becslését.

A valodi anorchia diagndzisanak feldllitdsahoz sziikség van a betegség
elkiilonitésére a rejtett heréjliségtdél. Valéddi anorchia esetén a tesztoszteron-
koncentracié hosszas hCG stimuldcié utan is nagyon alacsony marad, mig a
cryptorchid herék reagalnak a kezelésre.

Az androgén rezisztencia szindrdbmak X-kromoszémahoz kététten éroklédnek, és az
androgén receptorok genetikai hibaja valtja ki Sket. Ezek soran eltéré6 meértéki
interszexualitas alakulhat ki. Azonban barmilyen sulyos is a fenotipusos eltérés,
ezekben az esetekben a vérben a tesztoszteron szintie az emelkedett LH-
koncentracié hatasara magas szokott lenni.

A tesztoszteron-vizsgalatok a teljes (kozvetlen, extrakcids, illetve ellenanyaggal
boritott csoveket alkalmazo eljardasok) vagy a szabad tesztoszteron mennyiségét
hatarozzak meg.

A plazmaban taldlhato teljes tesztoszteron a szabad, valamint az SHBG-hez (sex
hormone-binding globulin, nemi hormon kété globulin), albuminhoz és CBG-hez
(corticosteroid binding globulin, kortikoszteroid-kété globulin) kététt tesztoszteronbdl
all. Egészséges férfiakban ezek atlagos szazalékos értékei 2.7, 32, 65 és <0.1.

Az extrakcios vizsgalatok soran hasznalt oldészerek felbontjak ezt a kétést, a
kozvetlen eljarasok esetében pedig a blokkold reagensek szabaditiak fel a
tesztoszteront a fehérjékrdl. A szabad tesztoszteron meghatarozasara szolgalo
modszerek azt hasznaljak ki, hogy a szabad és a receptorokhoz kotott tesztoszteron
koncentracidja a szervekben egyensulyban van egymassal.

2. A VIZSGALAT ELVE: A szabad tesztoszteron (FT) CT RIA soran a
témeghatas térvénye érvényesiil a kdvetkezé egyenlet alapjan:
i . Sk-TT
azabed '= LU ol
E L _T fa. L FT
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Mivel a jodizotéppal jeldlt ( | — FT) és a felszinhez régzitett ellenanyagok (Ab)
koncentracidja allandd, az egyensuly jobbra tolédasa a csak szabad tesztg)gzteron
koncentracidjatdl fiigg. Az ellenanyaggal boritott csévek faldhoz kotédott | - FT
mennyisége forditottan ardnyos a minta szabad tesztoszteron-koncentracidjaval.

Az inkub&ci6 utan a csévek tartalmat le kell szivni, hogy eltadvozzon a nem kétédott
jelolt tesztoszteron. A mintak tesztoszteron-koncentracidja a kalibracios gorbérdl
olvashato le.

3. REAGENSEK ES TAROLASUK:
2 - 8°C-on térolva a reagensek a cimkéjukon feltiintetett lejérati idejiikig
eltarthatok.

T

2 x 48 polisztirén cs6 (12 x 75 mm), poliklonalis anti-
tesztoszteron ellenanyagokkal boritva.

Hasznalat el6tt varja meg, amig a csdvek
szobahdémérsékletiire melegednek.

3.2,
m 128 sarga, 42 ml
1 flakon "®|-dal jel6It szabad tesztoszteron
analdg fehérje alapu pufferben, ami
tartdsitészerként < 0,1 % NaNs-ot tartalmaz.
Flakononként < 185 Kbq ( 5 WCi).
3.3

0,5 ml ampullanként - N=0- 6

7 ampulla szabad tesztoszteron emberi
vérsavoban, tartositészert tartalmaz (NaNz<
0,1%).

A koncentraciokat lasd a cimkéken.

o o]

34.
0,5 ml ampullanként - N=1 vagy 2
2 ampulla tartositészert (NaN; < 0,1%)
tartalmaz6 emberi vérsavo. A kontrollsavokat
a betegek mintaival egyutt kell megvizsgalni. A
kontrollok elfogadhatd tartomanyait lasd a
cimkéken.

70 x koncentralt, 10 ml

1 flakon témény puffer, natrium-azidot
tartalmaz (NaN3 < 0,1%). Ontse az oldatot 700
ml desztillalt vizhez.

3.5.

4. A VIZSGALATHOZ SZUKSEGES TOVABBI ESZKOZOK:

- Nedvszivé papirral boritott munkafeliiletek, a karos hatésok csokkentésére
radioaktiv anyagok kiomlése esetén.

-Folyékony és szilard radioaktiv anyagok gy(jtésére alkalmas
kidoboedények, megfelelen feliratozva.

-Kézi vagy automata preciziés mikropipették a mintak és reagensek
keresztszennyez&dés-mentes beméréséhez.

-Nedvszivo papir.

- Sziirével ellatott vizlégszivattyl a feliiliszo eltavolitdsahoz.

- Vizflrdd.

- Gamma-sugarzasmérd

- Megfelel milliméterpapir az eredmények abrazolasara.

5. A MODSZER

5.1. Vérmintak levétele és tarolasa :
A vérmintat nativ csébe kell levenni.
A vordsvérsejtektdl tortént elvalasztas utan a savo vizsgalata akar
azonnal is elvégezhetd, vagy a levételt kdvetéen 24 éran belil, ha a
mintat a 2-8°C-on tarolja. A vizsgalatot hdnapokkal késébb is elvégezheti,
ez esetben a savot fagyassza le -20°C-ra. Keriilje a minta tébbszori
lefagyasztasat és felolvasztasat.

5.2. A vizsgalat menete :

Hasznalat el6tt varja meg, amig a 2-8°C-on tarolt reagensek felmelegednek
szobahdmérsékletiire. Ne keverje az eltéré gyartasi szamu reagenseket.
Feliratozzon csoveket a teljes radioaktivitdés mérésére (T, mint ,total”,
ezekhez ne ellenanyaggal boritott csoveket haszndljon), valamint a
kalibratorok, a mintdk és a kontrollok szamara. A kalibratorokat és
kontrollokat hasznalat el6tt keverje meg, de ne vortexeléssel, hanem a
csoOvek forgatasaval, illetve korkorés mozgatasaval.

Mindig két parhuzamos vizsgalatot végezzen. A kalibratorokat, kontrollokat
és mintakat egyidejiileg kell vizsgalni.

1. Kalibréciss gérbe :
Mérjen 50 pl-t minden kalibratorbdl a megfelel6 csévekbe.

2. Mintak és kontroll savok :
Mérjen 50 pl-t minden mintabdl és kontrollbdl a megfelelé csévekbe.
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3. Pipettazzon 400 ul | —tesztoszteron analdg tracert minden csébe.
Vortexelje és fedje be a csoveket.

4. Inkubdlja 6ket 2 6ran at 37 + 2°C-on.

5. Ovatosan szivja ki vagy ontse le (ledntés el6tt tegyen minden csébe 2 ml
mosdoldatot) a folyadékot a csévekbdl. (A totalokat kivéve).

6. Mérjen 2 ml moséoldatot minden csébe. Ovatosan szivja ki vagy 6ntse le a
folyadékot a csévekbdl.

7. Mérje a radioaktivitast minden csében legalabb 60 masodpercen keresztiil.
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5.3. Eredmények értékelése :
Hatarozza meg a parhuzamos mérések atlagos radioaktivitas értékét.
Szamitsa ki a B/BO értékeket a kdvetkezdk szerint:

B/BO % = [ Kalibrator vagy minta cpm / BO (Kalibrator 0) cpm] x 100

Rajzolja fel

a kalibracios gorbét féllogaritmikus grafikonon Ugy,

hogy a

kalibratorok B/B0O % értékeit a linedris, a hozzajuk tartozé koncentraciokat (pg/ml)
A mintdk szabad tesztoszteron-

pedig a logaritmikus skal

koncentracioi kézvetlendl leolvashatok a kalibracios gorbérdl.
Ha az eredményeket szamitégép segitségével

lan abrazolja.

értékeli,

behelyettesitheték a megfelelé egyenletbe: simitott spline.

5.4. Példa jellemzé vizsgalati eredményekre:

a mért adatok

Koncentracié cpm cpm Atlag B/Bo Szabad
(pg/ml) 1. mérés 2. mérés cpm (%) Tesztoszteron
(pg/ml)
Total - 52039 51647 51843 - -
Kal 0 0 25839 25961 25900 100 -
Kal 1 0,3 21086 21170 21128 81,6 -
Kal 2 1 16509 16203 16356 63,2 -
Kal 3 3 12437 12428 12433 48 -
Kal 4 10 8317 7916 8117 31,3 -
Kal 5 30 5017 4711 4864 18,8 -
Kal 6 90 2611 2528 2570 9,9
C1 alacsony 1,5-29 13461 13557 13508 52,2 2,3
C2 magas 15-29 5736 5002 5369 20,8 21
Minta 1 17478 16742 16975 65,5 0,86
Minta 2 7538 7423 7481 28,9 11,5
Minta 3 4681 4645 4663 24,3 33

8. VART ERTEKEK
Ajanlott minden laboratériumnak meghataroznia sajat referencia-
tartomanyat.

Korcsoport Férfiak (pg/mi) Nék (pg/mi)
Median Tartomany* Median Tartoméany*
<20 - 02-425 0,95 ND —-3,09
20-39 22 89-425 1 ND —-3,09
40-59 16,2 6,6 -30,0 0,9 ND —-2,60
>60 11,9 49-21,6 0,7 ND -1,80

* 95% percentilis
9. MUNKAVEDELMI SZABAL YOK
Csak IN VITRO DIAGNOSZTIKAI felhasznéalasra

FIGYELEM: Radioaktiv anyag

A kit réntgen (28 keV) és gamma (35,5 keV) sugarzé 125l izotdpot (felezési
id6: 60 nap) tartalmaz.

A reagenskészletben taldlhaté radioaktiv anyagot csak arra jogosult
személyek vehetik at és haszndlhatjdk fel. Radioaktiv termékek
beszerzésére, tarolasara, hasznalatara, és cseréjére az adott orszag
térvényei érvényesek. A reagensek alkalmazasa embereken és allatokon is
minden kérilmények kdzétt tilos.

Minden, radioaktiv reagenssel végzett miveletet egy arra kijeldlt,
elkilonitett helyen kell elvégezni. A laboratériumba érkezett radioaktiv
anyagok atvételérdl és tarolasarol vezetett jegyzékonyvet a laboratérium
teriiletén kell tartani. Azokat a laboratoriumi eszkdzoket és livegedényeket,
amelyek radioaktiv anyaggal szennyezédhettek, kilonitse el, hogy elkerllje
a kulénb6z6 radioizotopokkal torténd keresztszennyezddést.

Amennyiben barmilyen radioaktiv anyag kiémlik, azonnal takaritsa fel az

Ezek az adatok csak példaként szolgalnak, ne haszndlja 6ket szamitasaihoz

6. MINOSEGI JELLEMZOK:

6.1. Specificitas:

Szteroid % Keresztreaktivitas
Tesztoszteron 100
5aDHT 0,006
Andosztenedion 0,02
B-6sztradiol 0,0003
DHEA-S 0,000001
Androszteron, kortikoszteron, 11-DOC, N.D.
Osztriol, 6sztron, progeszteron, DHEA

6.2. A kimutathatéséag also6 hatara:
Vizsgaélatok szerint a legalacsonyabb kimutathato koncentracié 0.13 pg/ml.
Ez megegyezik azzal a koncentracié értékkel, ami a O-kalibrator hisz
vizsgélatanak atlagabdl szamolhaté a standard deviacio kétszeresének
levonasaval.

6.3. Reprodukalhatdsag:
— e
Atlag Vizsgalaton beliili Vizsgélatok kdzatti variacio
variacio (% CV) (% CV,
(pg/ml) 10 parhuzamos 7 fuggetlen vizsgalat, 2-2
parhuzamossal
Pool 1 0,73 11,4 18,07
Pool 2 10,89 57 6,72
Pool 3 33,94 9,3 8,46

7.AZ ELJARAS KORLATAI

7.1. Az ezzel, vagy barmely mas diagnosztikus célu reagenskészlettel kapott
adatok csak a beteg mas Kklinikai eredményeit is figyelembe véve
értékelheték és hasznalhatok fel.

7.2. Ne haszndljon lipaemias, haemolizalt, icterusos, vagy zavaros mintakat.

7.3. Ne hasznadljon plazma mintakat.

erre vonatkozd elSirasoknak megfelelé modon. A keletkezd radioaktiv
hulladékot a helyi szabalyoknak és az illetékes hatésagok erre vonatkozd
Utmutatdsanak megfeleléen kell kidobni. Ha betartja a radioaktiv anyagok
kezelésére vonatkozé alapvetd szabdlyokat, megfeleléen védett lesz a
sugarfertézéstdl.

Ne dohanyozzon, ne fogyasszon ételt vagy italt, illetve ne hasznéljon
kozmetikumokat a laboratériumban. Ne pipettdzzon szajjal. Munka kézben
viseljen laborképenyt és egyszer hasznalatos kesztyiit.

VIGYAZAT: Natrium-azid

A készlet egyes reagensei natrium-azidot tartalmaznak tartositészerként
(NaN3 < 0,1%). Ezeket a reagenseket a csapba nagy mennyiségl vizzel
egyltt ontse ki.

VIGYAZAT: Potenciglisan fertézésveszélyes anyagok

Kezeljen minden reagenst (és betegmintat) potencidlisan hepatitis B,
hepatitis C, illetve HIV virussal fert6zottként.

A reagenskészlet el6dllitasahoz hasznalt emberi testfolyadékokbdl és
szervekbdl nyert anyagokat szerolégiai modszerrel megvizsgaltak, és
negativnak talaltdk HbsAg-re, és anti-HCV ellenanyagokra. Azonban
egyetlen ismert vizsgalat alapjan sem allithat6 teljesen biztosan, hogy az
ezek az anyagok nem tartalmazhatnak virdlis hepatitist okozo kérokozokat.

A reagenskészlet elédllitAsahoz hasznalt emberi eredetii anyagokat
szerologiai eljarassal HIV-1 és 2 ellen termelt ellenanyagokra is
megvizsgaltak, és negativnak talaltak. Ezen ellenanyagok hianya azonban
nem zarja ki az AIDS koérokozdjanak jelenlétét.
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Free TESTOSTERONE-RIA-CT

Oznaczenie radioimmunoenzymatyczne do ilosciowego okreslania poziomu
wolnego testosteronu w surowicy ludzkiej

KIPI119000
DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

DIAsource ImmunoAssays SA - Rue du Bosquet 2, B-1348 Louvain-la-Neuve, Belgia - Tel: +32 10 84 99 11 - Fax: +32 10 84 99 90

1.PRZEZNACZENIE: Do oznaczania pozioméw wolnego testosteronu (Free
Testosteron (FT)) metoda in vitro w diagnostyce hirsutyzmu i hipogonadyzmu.

Wolny testosteron przenika przez btony komérkowe i wigze si¢ ze swoistymi
biatkami receptorowymi (receptorami androgenéw); Kompleksy testosteron-receptor
sg modulatorami transkrypcji obszaréw cis-regulatorowych wielu genéw.

Nadmiar androgenéw u kobiet prowadzi do hirsutyzmu i wystepowania objawow
wirylizacji. Aby okresli¢ zrédto nadmiernego wytwarzania testosteronu, poziom
hormonu w surowicy powinien by¢ oznaczany przed i po stymulacji jajnikow i
nadnerczy oraz w testach hamowania.

Hipogonadyzm pierwotny i wtérny u mezczyzn prowadzi do klinicznych objawéw
hipoandrogenizacji, zwigzanych ze stopniem upos$ledzenia wytwarzania
testosteronu przez gonady. Oznaczenie testosteronu w surowicy wraz z poziomem
LH umozliwia wtasciwg oceng takich standw klinicznych.

Diagnostyka anorchii prawdziwej wymaga zréznicowania tej choroby od wnetrostwa.
W anorchii prawdziwej, w warunkach wydtuzonej stymulacji hCG poziomy
testosteronu pozostajg bardzo niskie, podczas gdy jadra pacjenta z wnetrostwem
odpowiadajg na stymulacje.

Zespoty opornosci na androgeny, wynikajace np. z niedoboréw genu receptora
androgenowego, zwigzanego z chromosomem X, zwigzane sg z réznym stopniem
obojnactwa ptciowego. Niezaleznie od stopnia ciezkosci anomalii fenotypowych,
poziom testosteronu w surowicy w takich stanach jest zawsze wysoki ze wzglgdu na
podwyzszone warto$ci LH w surowicy.

Oznaczenia testosteronu polegajg na badaniu testosteronu catkowitego (metoda
bezposrednia, ekstrakcja, probowki optaszczone)

W sktad testosteronu catkowitego w osoczu wchodzi wolny testosteron i testosteron
zwigzany z SHBG, albuminami i CBG. Rozktad procentowy tych postaci hormonu
przedstawia sig nastgpujaco: (odpowiednio) 2,7, 32, 65 i <0,1%.

Rozpuszczalniki przerywajg wigzanie hormonu z biatkami w oznaczeniach
ekstrakcyjnych, podczas gdy s$rodki blokujace uwalniajg testosteron z biatek w
oznaczeniach bezposrednich. Zaleta oznaczenia wolnego testosteronu polega na
rébwnowadze stezen wolnego testosteronu z poziomami testosteronu zwigzanego z
receptorami w tkankach.

2.ZALOZENIA METODY: Oznaczenie wolnego testosteronu (FT) metoda CT
RIA polega na zastosowaniu prawa dziatania mas, zgodnie z nastgpujacym
réwnaniem:

FT Ab - FT
Wolnv{ + Ab &, Zwiqzan{
28 _FT Ab - 2 - FT

Poniewaz stezenia '?| - FT i optaszczonych przeciwciat sg state, osiagniecie
réwnowagi zalezy od poziomu FT. llo$¢ '2°I - FT zwigzana w optaszczonej probowce
jest odwrotnie proporcjonalna do stgzenia FT w prébce.

Po okresie inkubacji, zawarto$¢ probowki jest aspirowana w celu usunigcia
nadmiaru niezwigzanego oznakowanego T.

Stezenia substancji w prébce pacjenta odczytywane sg za pomoca krzywej
kalibracyjne;j.

3. MATERIALY DOSTARCZONE | PRZECHOWYWANIE:

Przechowywany w temperaturze 2-8°C materiat, moze by¢é wykorzystywany do
daty waznosci wydrukowanej na kazdej etykiecie.

3.1. r 2 x 48 probowek polistyrenowych (12 x 75 mm)
- optaszczonych  przeciwciatami  poliklonalnymi  anty-
testosteronowymi.

Przed uzyciem nalezy zawsze umozliwi¢ osiggnigcie przez
optaszczone probowki temperatury pokojowe;j.

z6ite, 42 ml

1 butelka analogu WOLNEGO TESTOSTERONU,
oznakowanego 1251 w buforze opartym na substancji
biatkowej, zawierajagcym <0,1 % NaN3 jako $rodek
konserwujacy.

Kazda butelka zawiera mniejsza dawke substancji
promieniotwdrczych niz 185 Kbq (5 uCi)

0,5 ml w kazdej fiolce — N= od 0 do 6

7 fiolek WOLNEGO TESTOSTERONU w ludzkiej surowicy
z zawartoscig srodka konserwujacego (NaN3< 0,1 %).
Stezenia sg wydrukowane na etykietach.

3.

3.

4. 0,5 ml w kazdej fiolce — N=1 lub 2
2 fiolki ludzkiej surowicy z zawartoscig $rodka

konserwujacego (NaN3< 0,1 %). Surowice kontrolne
powinny by¢ oznaczane razem z probkami pacjentow.
Zakresy dla surowic kontrolnych sg wydrukowane na
etykietach fiolek.

roztwér 70 x stezony, 10 ml

1 butelka stezonego roztworu buforowego,
zawierajacego azydek sodowy (NaNs; < 0,1 %). Nala¢
roztwér do 700 ml wody destylowane;j.

5'| WASH | SOLN | CONC |

4. MATERIALY WYMAGANE LECZ NIE ZAWARTE W ZESTAWIE:

- powierzchnie robocze, zabezpieczone papierem absorbcyjnym, w celu
ograniczenia ryzyka wycieku ptynnych substancji radioaktywnych.

- pojemniki na odpady, odpowiednio oznakowane i przeznaczone do
przechowywania statych lub ciektych materiatéw radioaktywnych.

- mikropipety rgczne lub automatyczne do dozowania prébek lub odczynnikéw, bez
mozliwosci skazenia krzyzowego.

- papier absorpcyjny.

- pompa prézniowa podtaczona przez syfon do aspiracji.

- taznia wodna.

- licznik scyntylacyjny promieniowania gamma.

- odpowiedni papier milimetrowy do wykres$lania wynikow.

5. METODOLOGIA

5.

1. Pobieranie i postepowanie z prébkami krwi:

Prébki krwi moga by¢ pobierane do suchej probdwki.

Po oddzieleniu od elementéw morfotycznych, probki surowicy mogg by¢ oznaczane
od razu, w ciggu 24 godzin, jezeli sa przechowywane w temperaturze od 2 do 8°C
lub pdzniej, w okresie kilku miesiecy, jezeli sq przechowywane w temperaturze -
20°C. Nalezy unika¢ wielokrotnego zamrazania i rozmrazania.

5.

2. Procedura oznaczenia:

Odczynniki przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C przed zastosowaniem
muszg zosta¢ doprowadzone do temperatury pokojowej. Nie wolno mieszac
odczynnikdw pochodzacych z réznych serii. Nalezy odpowiednio oznaczy¢
probowki jako T ((« Total Counts ») — probdéwki do catkowitego zliczania — nie
uzywa¢ do tego probéwek optaszczonych) oraz probowki kalibratoréw, prébek i
kontroli.  Kalibratory i kontrole powinny by¢ wymieszane przed zastosowaniem
bardziej poprzez odwracanie lub obracanie, niz przez wirowanie.

Oznaczenie nalezy wykonywa¢ podwdjnie. Kalibratory, kontrole i prébki musza
by¢ oznaczone w tym samym czasie.

. Krzywa kalibracyjna:
Pipetowa¢ po 50 pl kazdego kalibratora do odpowiednich probowek.

N

N

Prébki i surowice kontrolne:

Pipetowa¢ po 50 pl kazdej prébki lub surowicy kontrolnej do odpowiednich
probowek.

Doda¢ 400 pl znacznika analogu '?°1 — TESTOSTERONU do kazdej probowki.
Wirowac i przykry¢.

15

&

Inkubowac przez dwie godziny w temperaturze 37 + 2°C.

@

Doktadnie aspirowa¢ roztwory lub osuszy¢ (przed osuszeniem nalezy doda¢ 2
ml roztworu ptuczacego do kazdej probowki) wszystkie probowki. (Z wyjatkiem
probéwek do catkowitego zliczania).

I

Doda¢ 2 ml roztworu ptuczacego do kazdej probéwki. Doktadnie aspirowaé lub
osuszy¢ zawartosé.

7. Zlicza¢ poziom radioaktywnosci dla kazdej probdwki przez co najmniej 60 sekund.

5.

3. Przetwarzanie danych:
Okresli¢ $rednig predkos¢ zliczania dla kazdego zestawu podwdjnych probéwek.
Obliczy¢ stosunek B/BO, jak przedstawiono ponizej:

B/B0 % = liczba zliczer na minutg (cpm) kalibratora lub prébki / BO (Kal 0) cpm] x 100
Wykresli¢ krzywg kalibracyjng na papierze pdtlogarytmicznym, wykreslajac
stosunek B/BO % (skala liniowa) uzyskany dla kazdego kalibratora, w odniesieniu
do ich odpowiednich stgzen, wyrazonych w pg/ml (skala logarytmiczna). Stezenia
WOLNEGO TESTOSTERONU w prébkach moga by¢ odczytane bezposrednio z
krzywej kalibracyjnej.
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Jezeli do obliczania wynikéow wykorzystywany jest komputer, dane moga by¢
dopasowane do wtasciwego réwnania : wygtadzona krzywa sktadana.
5.4. Przyktad typowych oznaczen:
Zawarto$¢ cpm cpm druga Srednia B/Bo Wolny
(pg/ml) pierwsza duplikacja predkos$¢ (%) testostero
duplikacj Zliczania n
a (pg/mi)
Liczba - 52039 51647 51843 - -
Zliczen
catkowitych
Kal 0 0 25839 25961 25900 100 -
Kal 1 0,3 21086 21170 21128 81,6 -
Kal 2 1 16509 16203 16356 63,2 -
Kal 3 3 12437 12428 12433 48 -
Kal 4 10 8317 7916 8117 31,3 -
Kal 5 30 5017 4711 4864 18,8 -
Kal 6 90 2611 2528 2570 9,9
C 1 poziom 15-29 13461 13557 13508 52,2 2,3
niski
C 2 poziom 15-29 5736 5002 5369 20,8 21
wysoki
Probka 1 17478 16742 16975 65,5 0,86
Probka 2 7538 7423 7481 28,9 11,5
Probka 3 4681 4645 4663 243 33

Przyktad typowego oznaczenia (nie powinien by¢é wykorzystywany do obliczen)

6. CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:
6.1. Swoistos¢

Steryd % reaktywnos$ci krzyzowej
Testosteron 100
5a DHT 0,006
androstenodion 0,02
b estradiol 0,0003
DHEA-S 0,000001
Androsteron, kortykosteron, 11 DOC, nie wykryto
estriol, estron, progesteron, DHEA

6.2. Minimalne wykrywalne stezenie WOLNEGO TESTOSTERONU:

Minimalne wykrywalne stezenie zostatlo oznaczone na poziomie 0,13 pg/ml i
odpowiada stgzeniu wynikajacemu z dwdch odchylen standardowych, ponizej
$redniej liczby zliczen na minute 20 powtérnych oznaczen kalibratora zerowego.

6.3. Odtwarzalno$¢:

Warto$¢ Zmiennos$¢ w serii Zmienno$¢ pomigdzy seriami (%
$rednia (% CV) 10 powtérnych Cv)
(pg/ml) oznaczen 7 oddzielnych oznaczen w
oznaczeniach podwdjnych
Pula 1 0,73 11,4 18,07
Pula 2 10,89 57 6,72
Pula 3 33,94 9.3 8,46

7. OGRANICZENIA PROCEDURY

7.1. Wyniki uzyskane na podstawie tego lub innych zestawdéw diagnostycznych,
powinny by¢ stosowane i interpretowane w konteksécie catkowitego obrazu
klinicznego.

7.2. Nie wolno wykorzystywac probek lipemicznych, shemolizowanych, zéttaczkowych
lub metnych.

7.3. Nie wolno wykorzystywa¢ prébek osocza.

8. OCZEKIWANE WARTOSCI

Zaleca sie, aby kazde laboratorium opracowato wtasne zakresy referencyjne.
Grupa Megzczyzni (pg/ml) Kobiety (pg/ml)
wiekowa Mediana Mediana
sezenie Zakres * sezenie Zakres *

<20 - 02-425 0,95 ND -3,09

20-39 22 89-425 1 ND -3,09

40-59 16,2 6,6 —30,0 0,9 ND -2,60

>60 11,9 49-216 0,7 ND -1,80

* 95% percentylach

9. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przeznaczone wyltacznie do diagnostyki in vitro.

UWAGA: Materiat radioaktywny
W Zestaw zawiera '2°I (Okres potowicznego rozpadu:
promieniowanie jonizujgce X (28 keV) iy (35,5 keV).
Ten produkt radioaktywny moze by¢ transportowany i wykorzystany wylaczne
przez osoby autoryzowane; zakup, przechowywanie, stosowanie i wymiana
produktéow radioaktywnych podlega regulacjom prawnym kraju uzytkownika
koncowego. W zadnym wypadku produkt nie moze by¢ podawany ludziom lub
zwierzetom.
Obstuga materiatéw radioaktywnych powinno by¢ przeprowadzana w miejscach do
tego przeznaczonych, z dala od miejsc ogdinej uzytecznosci. W laboratorium
musi  by¢ przechowywany rejestr przyje¢é i przechowywania materiatéw
radioaktywnych. Wyposazenie laboratorium oraz szkfo, ktére moze byé skazone
substancjami radioaktywnymi powinno by¢ oddzielone w celu uniknigcia
krzyzowego zanieczyszczenia réznych radioizotopow.
Wszelkie plamy z substancji radioaktywnych musza by¢ natychmiast oczyszczone
zgodnie z procedurami dotyczacymi bezpieczenstwa radiologicznego. Odpady
radioaktywne muszg by¢ usuwane zgodnie z miejscowymi przepisami i ogélnie
przyjetymi  wytycznymi  obowigzujacymi  w laboratorium. Przestrzeganie
podstawowych zasad bezpieczenstwa radiologicznego zapewnia wystarczajgce
zabezpieczenie.

60 dni), emitujacy

Nie wolno pali¢, spozywa¢ napojoéw ani pokarmoéw, badz uzywaé kosmetykow
w miejscu pracy. Nie pipetowa¢ ustami. Zaktada¢ ubranie ochronne i rekawiczki
jednorazowe.

OSTRZEZENIE: Azydek sodu

Niektore sktadniki zawierajg azydek sodu jako $rodek konserwujacy (NaN3 < 0,1%).
Odczynniki nalezy utylizowa¢, wylewajac je do kanalizacji i sptukujac duzg iloscig
wody.

OSTRZEZENIE: Materiat potencialnie zakazny

Wszystkie sktadniki (i wszystkie probki pacjentéw) nalezy traktowa¢ jako materiat
potencjalnie zakazny, mogacy zawiera¢ wirusy zapalenia watroby B i C lub
nabytego zespotu uposledzenia odpornosci (AIDS).

Materiat zrédtowy, pochodzacy z ptynéw uzyskiwanych z ciata ludzkiego lub tkanek,
wykorzystywany w przygotowaniu tego zestawu, byt przebadany metodami
immunoenzymatycznymi. Wyniki testow na obecno$¢ HBsAg i przeciwciat anty-HCV
byty ujemne. Jednak zadna metoda nie moze zagwarantowaé, ze taki materiat nie
zawiera wiruséw zapalenia watroby.

W podobny sposéb, wszystkie materiaty wykorzystywane do przygotowywania tego
zestawu byly badane przesiewowo pod katem obecnosci wiruséw HIV-1 i -2
metodami immunoenzymatycznymi. Wyniki tych badan byly ujemne. Jednak brak
przeciwciat przeciwko tym wirusom nie moze zagwarantowa¢ nieobecnos$ci wiruséw
odpowiadajacych za wystepowanie zespotu nabytego uposledzenia odpornosci.
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P.I. Number : 1701000

Used symbols

Consult instructions for use

Storage temperature

Use by

Batch code

Catal ogue number

Control

In vitro diagnostic medica device

Manufacturer

Contains sufficient for <n> tests

FIIEI*

WASH | SOLN | CONC Wash solution concentrated
cAL 0 Zero cdibrator
cAL N Calibrator #
CONTROL | N Control #
Ag 1251 Tracer
Ab 1251 Tracer
Ag | 125 | conC Tracer concentrated
Ab | 125 | coneC Tracer concentrated
i Tubes
INc | BUF Incubation buffer
ACETONITRILE Acetonitrile
SERUM Serum
oL | sE Specimen diluent
oL | BUF Dilution buffer
ANTISERUM Antiserum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent

DL | cAL Cdlibrator diluent

REC | SOLN Reconstitution solution
Polyethylene glycol
Extraction solution

Elution solution

Bond Elut Silica cartridges

Pre-treatment solution

Neutraization solution

Tracer buffer

Microtiterplate

HRP Conjugate

HRP Conjugate

HRP Conjugate concentrate

HRP Conjugate concentrate

cons | BUF Conjugate buffer

CHROM CONC Chromogenic TMB concentrate

CHROM | T™MB Chromogenic TMB solution
Substrate buffer

stoP | soLN Stop solution

INC

Incubation serum

b,

BUI Buffer
Ab 3 AP Conjugate
suB | PNPP Substrate PNPP

BIOT CONC

i

Biotin conjugate concentrate

AVID HRP | CONC

Avidine HRP concentrate

Ass BUF

Assay buffer

BIOT

Biotin conjugate

i

Ab

Specific Antibody

SAV HRP CONC

Streptavidin HRP concentrate

NSB Non-specific binding
2ndAb 2nd Antibody
ACD | BUF Acidification Buffer
DIsT Distributor
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P.I. Number : 1701000

Symboles utilisés
Bt Consulter lesinstructions d utilisation
/ﬂf Température de conservation
= Utiliser jusque
Numéro de lot
Référence de catalogue
Controle

=]

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Fabricant

i A=

Contenu suffisant pour <n> tests

Solution de lavage concentrée

ca | o Calibrateur zéro
cAL N Cadlibrateur #
CONTROL | N Controle #
Ag 1251 Traceur
Ab 1251 Traceur
Ag | 1251 | CONC Traceur concentré
Ab | 1251 | CONC Traceur concentré
lij Tubes
INC | BUF Tampon dincubation
ACETONITRILE Acétonitrile
SERUM Sérum
oL | sE Diluant du spécimen
piL | BUF Tampon dedilution
ANTISERUM Antisérum
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbant
DL | cAL Diluant de calibrateur
ReC | soN Solution de reconstitution

Glycol Polyéthyléne

Solution d’extraction

ELU | SOLN Solution d’elution
GEL Cartouches Bond Elut Silica
PRE SOLN

Solution de pré-traitement

Solution de neutralisation

Tampon traceur

Microplaque detitration

Ab | HRP HRP Conjugué

Ag | HRP HRP Conjugué

Ab | HRP | CONC HRP Conjugué concentré

Ag | HRP | CONC HRP Conjugué concentré
cony | BUF Tampon conjugué
CHROM | TMB | CONC Chromogéne TMB concentré
CHROM | TMB Solution chromogéne TMB
suB | BUF Tampon substrat
SToP | SOLN Solution d'arrét

Nc | =R Sérum dincubation

BUF Tampon
Ab AP AP Conjugué
suB | PNPP Tampon PNPP

BIOT CONJ | CONC

Biotine conjugué concentré

AVID HRP | CONC

Avidine HRP concentré

Tampon de test

Biotine conjugué

Anticorps spécifique

Concentré streptavidine HRP

NS8 Liant non spécifique
2nd Ab Second anticorps
| ACID | BUF |

Tampon d'acidification
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HRP Conjugate

HRP Conjugate concentrate

HRP Conjugate concentrate
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CHROM CONC Chromogenic TMB concentrate

CHROM | T™MB Chromogenic TMB solution
Substrate buffer

stoP | soLN Stop solution

INC

Incubation serum

b,

BUI Buffer
Ab 3 AP Conjugate
suB | PNPP Substrate PNPP

BIOT CONC

i

Biotin conjugate concentrate

AVID HRP | CONC

Avidine HRP concentrate

Ass BUF

Assay buffer

BIOT

Biotin conjugate

i
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Specific Antibody
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NSB Non-specific binding
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ACD | BUF Acidification Buffer
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Simbolos utilisados

Consultar las instrucciones de uso

Limitacion de temperatura

Fecha de caducidad

Codigo delote

NUmero de catél ogo

Control

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Fabricante

<]EEEEEM =
ol |Z =

]

r

Contenido suficiente para<n> ensayos

WASH | SOLN | CONC

Solucion de lavado concentrada

cAL 0 Calibrador cero
CcAL N Cadlibrador #
CONTROL | N Control #
Ag | 1280 Trazador
Ab 1251 Trazador
Ag | 1251 | conc Trazador concentrada
Ab | 1251 | conc Trazador concentrada
lij Tubos

INC | BUF Tampon de incubacion
ACETONITRILE Acetonitrilo

SERUM Suero

DIL SPE Diluyente de Muestra

DIL BUF Tamp6n de dilucion

ANTISERUM Antisuero

IMMUNOADSORBENT Inmunoadsorbente

biL | ca Diluyente de calibrador

REC | SOLN Solucién de Reconstitucion

Glicol Polietileno

Solucion de extraccion

ELU | soN Solucién de elucion

GEL Cartuchos Bond Elut Silica
PRE | SOLN Solucion de Pre-tratamiento
NEUTR | SOLN Solucién de Neutralizacion
TRACEUR | BUF Tampon de trazador

Placa de microvaloracion
Ab | HRP HRP Conjugado
Ag | HRP HRP Conjugado

HRP Conjugado concentrada

HRP Conjugado concentrada

Tamp6n de Conjugado

CHROM ™B CONC

Crombgena TMB concentrada

CHROM | T™MB

Solucion Cromégena TMB

suB | BUF Tampon de sustrato
STOP | soLN Solucion de Parada
INC | ser Suero de Incubacion
BUF Tampdn
Ab AP AP Conjugado
suB | PneP Sustrato PNPP

Concentrado de conjugado de biotina

Concentrado avidinaHRP

Tampoén de ensayo

Conjugado de biotina

Anticuerpo especifico

Estreptavidina-HRP Concentrado

NSB Uni6n no especifica
2nd Ab Segundo anticuerpo
IESEE Tampén de Acidificacion
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Simboli utilizzati

Consultare leistruzioni per I'uso

Limitazioni di temperatura

Utilizzare entro

Numero di lotto

Numero di catalogo

Controllo

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Fabbricante

Contenuto sufficiente per <n> saggi

WASH | SOLN | CONC

E@zsﬁﬁaw*@

Tampone di lavaggio concentrato

CcAL 0 Calibratore zero
CcAL N Standard #
CONTROL | N Controllo #
Ag 1251 Marcato
Ab 1251 Marcato
Ag | 1251 | cONC Marcato concentrato
Ab | 1251 | CONC Marcato concentrato
lij Provette
INC | BUF Tampone incubazione
ACETONITRILE Acetonitrile
SERUM Siero
oL | sE Diluente campione
DL | BUF Tampone diluizione
ANTISERUM Antisiero
IMMUNOADSORBENT |rm~unoamorbente

DIL CAL

Diluente calibratore

REC SOLN

Soluzione di ricostituzione

Polietilenglicole

EXTR | SOLN

T

Soluzione di estrazione

ELU SOLN

Soluzionedi eluizione

’

Cartucce di silice bond elut

PRE SOLN

Soluzione di pretrattamento

NEUTR | SOLN

Soluzione di neutraizzazione

TRACEUR Ul

Tracer Buffer

Piastradi microtitolazione

o

Al RP HRP Coniugato

Ag HRP HRP Coniugato

A | HrP | conc HRP Coniugato concentrato

Ag | HRP | conc HRP Coniugato concentrato
cong | BUF Buffer coniugato
cHrom | TMB | cone Cromogena TMB concentrato
CHROM | TMB Soluzione cromogena TMB
suB | BUF Tampone substrato

stop | soLn Soluzione di arresto

INC | sER Incubazione con siero

BUF Buffer
Ab AP AP Coniugato
sug | PNPP Substrato PNPP

Concentrato coniugato con biotina

AVID

CONC

BIOT CONJ | CONC

Concentrato avidinaHRP

Soluzione tampone per test

Coniugato con biotina

Anticorpo Specifico

SAV | HRP | CONC Streptavidina-HRP concentrata
NSB Legame non-specifico
20dAb 2° Anticorpo

| ACID | BUF |

Tampone Acidificante
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Enrcéiiynon couforov

ZvpPovievteite Tig 0dNyieg ypriong

Oeppokpacio amobikevong

Huepopnvia Anéng

Ap1Bpog maptidog

ApBpdg Kataddyon

Ipétumo ehéyyov

In Vitro Awyvootiké lotpoteyvortytkd mpotdv

Kataokevaomg

Tepeyopevo emapkég yuo «» eEeTaoELg

WASH | SOLN | CONC

E@zsﬁﬁaw*@

ZUUTVKVOUEVO SHAVLLOL EKTAVONG

CAL 0 Mndevikog Babpovopntig
CcAL N Babpovountg #

CONTROL | N Opodg eréyyov #

Ag | s Iymbémg

Ab 1251 Iyvnbémng

Ag | 1251 | CONC Xpopoyovog Iyvndémg

Ab | 1251 | CONC Xpopoyovog Ixyynbémg
lij Torvéaplo

INC | BUF PouBpiotiko tddvpa endaong
ACETONITRILE Axetovitpilio
SERUM Opog
DL | sE Adidopa apaioong derypdtmv
DL | BUF PouBpiotiko dtidovpa apainong
ANTISERUM Avtiopog
IMMUNOADSORBENT AvocompospopNTIKO
DL | cAL Aparotikd fodpovountdv
REC | SOLN Adhopa ovocHGTIoN G
PEG ToAvatbvievoyAvkoin
EXTR | SOLN Aidopa exydiong
ELU | SOLN Aidopa Ekhoveng

’

Duoryyeg moprtiov Bond Elut

PRE SOLN

Adhopa Tpoemeepyaciog

NEUTR | SOLN

Aihopa eEovdeTépwong

TRACEUR Ul

Pubruotico didivpa

o

IMiéka pkpotithoddTong
Al RP HRP Z0evypa
Ag HRP HRP Z0evypa

Ab HRP CONC

Xpopoyoévog HRP Zolevypa

Ag HRP CONC

Xpopoyoévog HRP Zolevypa

CONJ | BUF PouBpiotiko dtddvpa culedypatog
cHrRom | T™MB | cone Xpwpoydvog TMB
cHRoM | TMB Awdhopa ypopoyovov TMB

SUB | BUF PuBpiotikd StiAv o VIOGTPMOUATOS
stoP | soLN Avaoyetikd avtidpoaotiplo
INC | SR Opog emdaong
BUF PuBuiotikd dddvpa
Ab AP AP Z0Cevypa
SUB | PNPP PNPP vrostpdpatog

BIOT CONJ | CONC

ZUUTVKVOUEVO avTIdpacTiplo culevypévo pe Protivn

AVID HRP | CONC

Zopmokvopévo dtaivpo ofdivng-HRP

PuBiotiko tddvpa Tposdtopicron

avTIdpuoTHPLo GuiEVYHEVO ne Plotivn

Ewdwo6 Avticopo

Zopmokvopévn otpentofidivn cvveéevyuévn pe HRP

un-edikn déopevon

20 Avticopa

PuBiotiko Atdivpo 6&vo
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Simbolos utilizados

Consulte instrugdes de utilizagdo

Temperatura de conservaggo

Utilizar antes de

Caodigo delote

NUmero de catél ogo

Controlo

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Fabricante

@ziiﬁﬁm%@
ol |Z =

[}

r

Contetido suficiente para<n> testes

WASH | SOLN | CONC

Solucdo de lavagem concentrada

cAL 0 Calibrador zero
CcAL N Cadlibrador #
CONTROL | N Controlo #
Ag | 1280 Marcador
Ab 1251 Marcador
Ag | 1251 | conc Marcador concentrada
Ab | 125 | conc Marcador concentrada
lij Tubos

iNc | BuF Tamp&o de incubagéo
ACETONITRILE Acetonitrilo
SERUM Soro
oL | se Diluidor de espécimes
oL | Bur Tampéo de diluicdo
ANTISERUM Anti-soro
IMMUNOADSORBENT Imunoadsorvente
biL | ca Diluente do calibrador
REC | SOLN Soluggo de Reconstituigio
PEG Polietileno-glicol
EXTR | soLN Solugéo de Extracéo
e | soN Soluggo de Eluigéo
GEL Cartuchos de silicaBond Elut
PRE | SOLN Soluggo de pré-tratamento
NEUTR | SOLN Soluggo de neutralizacéo
TRACEUR | BUF Tamp&o Marcador
Placade micro titulaggo
A | HRe HRP Conjugagéo
Ag | HRP HRP Conjugagdo

HRP Conjugagdo concentrada

HRP Conjugagdo concentrada

Conjugue o tampéo

CHROM ™B CONC

Cromogénica TMB concentrada

CHROM | T™MB

Solugéo Cromogénica TMB

suB | BUF Tampéo de substrato
STOP | SOLN Solucéo de Paragem
N | =R Soro deincubagéo
BUF Tampéo
Ab AP AP Conjugacéo
SUB | PNPP Substrato PNPP

Concentrado conjugado de biotina

Concentrado HRP de avidina

Tampéo de ensaio

Conjugado de biotina

Anticorpo especifico

Estreptavidina HRP concentrado

NSB Ligagdes néo especificas
2ndAb Anticorpo secundério
| ACID | BUF | Tampéo de acidificagéo

Revision nr 070716



P.I. Number : 1701000

Haszmalt szimboélumok

Olvassa e ahaszndati Gtmutat6t

Térolési homérséklet

Lejarati ido

Gyartasi kod

Katal 6gus szam

Kontrol

In vitro diagnosztikai eszkéz

Gyarté

Tartalma <n> teszt elvégzésére elegendd

WASH | SOLN | CONC

E@zsﬁﬁaw*@

Moso folyadék koncentrdtum

CAL 0 Zero kalibrétor
CAL N Kalibrétor #
CONTROL | N Kontrol #

Ag 1251

Nyomjelz6 izotop

Ab 1251

Nyomjelz6 izotop

Ag 1251 CONC

Nyomjelz6 izotép koncentrdtum

Ab 1251 CONC

Nyomjelz6 izotép koncentrdtum

i Csdvek
INc | BUF Inkubd 6 puffer
ACETONITRILE Acetonitril
SERUM Szérum
oL | sE Mintahigité
oL | BUF Higitd puffer
ANTISERUM Antiszérum
IMMUNOADSORBENT | mmned&orbens
oL | cA Kalibrétor higité
REC | SOLN Mintael 6készité ol dat
PEG Polietilén glikol
EXTR | soLN Extrakci6s ol dat
e | soN Elud 6 oldat
[ o= | Bond Elut Silicaszilikagél patronok
PRE | SOLN El6kezel§ oldat

Semlegesité oldat

Nyomjelz6 izotdp higitd puffer

Mikrotiter lemez

Ab | HRP HRP konjugétum

Ag | HRP HRP konjugatum

Ab | HRP | CONC HRP konjugétum koncentrétum

Ag | HRP | CONC HRP konjugétum koncentrétum
cong | BUF Konjugétum puffer
CHROM | TMB | CONC Kromogén TMB koncentratum
CHROM | T™MB Kromogén TMB ol dat

suB | BUF Szubsztrét puffer

stop | soLN Stop oldat

INC | SR Inkubéci 6s szérum

BUF Puffer
Ab AP AP konjugétum
suB | PnPP Szubsztrét PNPP

BIOT CONJ | CONC

Biotin konjugdtum koncentrétum

AVID HRP | CONC

Avidin HRP koncentré&tum

Vizsgdlati puffer

Biotin konjugatum

Specifikus ellenanyag

Sztreptavidin HRP koncentrdtum

NS8 Nem-specifikus kétédés
2nd Ab Mésodl agos ellenanyag
| ACID | BUF |

Savas puffer
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Stosowane symbole

Przed zastosowaniem zapoznac si¢ z instrukcja.

Temperatura przechowywania

Zuzy¢ przed

o]

Kod serii

Numer katal ogowy

Kontrola

Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro

Producent

Zawartos¢ wystarczajaca do <n> testow

WASH | SOLN | CONC

<]EEEEIM B
ol |37 A

0

r

Roztwér ptuczacy stezony

CAL 0 Kalibrator zerowy
CAL N Kalibrator nr
CONTROL | N Kontrolanr

Ag 1251

Znacznik izotopowy

Ab 1251

Znacznik izotopowy

Ag 1251 | CONC

Znacznik izotopowy stezony

Ab 1251 CONC

Znacznik izotopowy stezony

Probowki

INc | BUF Wymagana inkubacja buforu
ACETONITRILE Acetonitryl
SERUM Surowica
oL | se Rozcienczanik prébki
oL | BUF Bufor do rozcienczania
ANTISERUM Antysurowica
IMMUNOADSORBENT Immunoadsorbent
oL | ca Rozcienczalnik kalibratora

Roztwér do rozcienczania

Glikol poli(oksy)etylenowy

Roztwor ekstrakeyjny

Roztwér e ucyjny

Kolumny krzemionkowe Bond Elut

PRE | SOLN Roztwér do przygotowania wstepnego

NEUTR | SOLN Roztwér neutralizujacy

TRACEUR | BUF Bufor znacznika

mikroptytka

A | HRP Koniugat peroksydazy chrzanowej

Ag | HRP Koniugat peroksydazy chrzanowej

A | HRP | conc Koncentrat koniugatu peroksydazy chrzanowej
Ag | HRP | CONC Koncentrat koniugatu peroksydazy chrzanowej

Q
2
&

BUF

Bufor do koniugacji

CHROM ™B CONC

Koncentrat chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

CHROM | T™MB

Roztwér chromogenu TMB (czterometylobenzydyny)

suB | BUF Bufor substratu
stoP | soLn Roztwér zatrzymujacy reakcje
e | ser Wymagana inkubacja surowicy
BUF Bufor
Ab AP Koniugat AP (fosfatazy alkalicznej)
SuB | PNPP p-nitrofenyl ofosforan substratowy

BIOT CONJ | CONC

Koncentrat koniugatu biotyny

AVID HRP | CONC

Koncentrat peroksydazy chrzanowej z awidyna

Bufor do oznaczania

Koniugatu biotyny

Przeciwciato swoiste

sav | HRP | cone Koncentrat streptawidyny HRP
NSB Wiazanie nieswoiste
2nd Ab Drugie przeciwciato

| ACID | BUF | Bufor zakwaszajacy
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