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Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE 2000 Systems
Analyzers — for the quantitative
measurement of C-peptide in serum,
heparinized plasma, or urine, as an aid in
the diagnosis and treatment of patients
with abnormal insulin secretion.

Catalog Number: L2ZKPEP2 (200 tests),
L2KPEP6 (600 tests)

Test Code: PEP Color: Dark Blue

Summary and Explanation

Human C-peptide is a 31 amino acid chain
with a molecular mass of approximately
3,020 daltons. Metabolically inert, it
originates in the pancreatic p-cells as a by-
product of the enzymatic cleavage of
proinsulin to insulin."?? In this process,
insulin and C-peptide are split from the
prohormone and secreted into the portal
circulation in equimolar concentrations.*®” It
is this fact which underlies the clinical interest
in plasma determinations of C-peptide.

Within limits, C-peptide levels can serve as
a valuable index to insulin secretion. Thus,
low C-peptide levels are to be expected
where insulin secretion is diminished, as in
insulin-dependent diabetes, or suppressed,
as a normal response to exogenous insulin;
whereas elevated C-peptide levels may
result from the increased g&-cell activity
observed in insulinomas. >*%*

Accordingly, in the differential diagnosis of
hypoglycemia, C-peptide determinations
can be used to supplement insulin
measurements as an index to pancreatic
activity in the classic 72-hour fasting test,
and as the sole indicator of pancreatic
activity where insulin itself is administered
to check for suppressibility."® In addition,
covert self-administration of insulin can be
virtually ruled out as the cause of
hyperinsulinemia by the finding of an
elevated C-peptide level >*#?

Circulating anti-insulin antibodies are
commonly encountered in patients who
have undergone insulin therapy. These
would typically interfere with immunoassays

for insulin, making it impossible to use
insulin measurements in this context to
check on residual p-cell activity, even if
treatment were temporarily suspended.
C-peptide measurements have therefore
been used as an alternative in this context,
to yield information on the natural history of
insulin-dependent diabetes, to indirectly
monitor insulin secretion in the presence of
anti-insulin antibodies, and to help settle on
an appropriate course of treatment.*%"'°

C-peptide has also been measured as an
additional means for evaluating glucose
tolerance and glibenclamide-glucose
tests.2*"°

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 C-Peptide is a solid-
phase, two-site chemiluminescent
immunometric assay. The solid phase
(bead) is coated with monoclonal murine
anti-C-peptide antibody. The liquid phase
consists of alkaline phosphatase (bovine
calf intestine) conjugated to monoclonal
murine anti-C-peptide antibody in buffer.

The patient sample and the reagent are
incubated together with the coated bead
for 30 minutes. During this time, C-peptide
in the sample forms the antibody sandwich
complex with monoclonal murine anti-
C-peptide antibody on the bead and
enzyme-conjugated monoclonal murine
anti-C-peptide antibody in the reagent.
Unbound patient sample and enzyme
conjugate are then removed by centrifugal
washes. Finally, chemiluminescent
substrate is added to the reaction tube
containing the bead and the signal is
generated in proportion to the bound
enzyme.

Incubation Cycles: 1 x 30 minutes
Time to first result: 35 minutes.

Specimen Collection

Serum and Heparinized Plasma:

The patient should be fasting. Collect
blood by venipuncture,'? avoiding
hemolysis, into plain tubes (without
anticoagulant) or heparinized tubes,
noting the time of collection, and separate
the serum or plasma from the cells.

IMMULITE 2000 C-Peptide (PINL2KPEP-4 {7}, 2009-08-31)



The use of an ultracentrifuge is
recommended to clear lipemic samples.

Hemolyzed samples may indicate
mistreatment of a specimen before receipt
by the laboratory; hence the results should
be interpreted with caution.

EDTA plasma and sodium fluoride plasma
are unsuitable for use.

Centrifuging serum samples before a
complete clot forms may result in the
presence of fibrin. To prevent erroneous
results due to the presence of fibrin,
ensure that complete clot formation has
taken place prior to centrifugation of
samples. Some samples, particularly
those from patients receiving
anticoagulant therapy, may require
increased clotting time.

Blood collection tubes from different
manufacturers may yield differing values,
depending on materials and additives,
including gel or physical barriers, clot
activators and/or anticoagulants.
IMMULITE 2000 C-Peptide has not been
tested with all possible variations of tube
types. Consult the section on Alternate
Sample Types for details on tubes that
have been tested.

Storage: Assay within 2-3 hours, or store
frozen at —20°C for 1 week."'

Urine — Collection and Storage:
Collect a 24-hour urine, without
preservative, keeping the specimen
refrigerated at 2—-8°C during collection.
Record the total volume of the collection
and retain a well-mixed aliquot for
analysis. Before assay, clear the sample
by centrifugation or filtration.

Storage: For longer storage, aliquot and
freeze: stable at —20°C for 30 days.
Dilution Factor: At least 5. Using a
dilution factor of 20 will bring normal urine
samples within the assay’s reportable
range. (For urine samples, select 5 or 20
in the Dilution Factor window.)

Volume Required:
25 uL serum, plasma, or urine sample.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

Reagents: Store at 2-8°C. Dispose of in
accordance with applicable laws.
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Follow universal precautions, and handle
all components as if capable of
transmitting infectious agents. Source
materials derived from human blood were
tested and found nonreactive for syphilis;
for antibodies to HIV 1 and 2; for hepatitis
B surface antigen; and for antibodies to
hepatitis C.

Sodium azide, at concentrations less than
0.1 g/dL, has been added as a
preservative. On disposal, flush with large
volumes of water to prevent the buildup of
potentially explosive metal azides in lead
and copper plumbing.

Chemiluminescent Substrate: Avoid
contamination and exposure to direct
sunlight. (See insert.)

Water: Use distilled or deionized water.

Materials Supplied

Components are a matched set. Labels on
the inside box are needed for the assay.

C-Peptide Bead Pack (L2PEP12)

With barcode. 200 beads, coated with
monoclonal murine anti-C-peptide. Stable
at 2-8°C until expiration date.

L2KPEP2: 1 pack. L2ZKPEP6: 3 packs.

C-Peptide Reagent Wedge (L2PEPA2)
With barcode. 11.5 mL alkaline
phosphatase (bovine calf intestine)
conjugated to monoclonal murine
anti-C-peptide in buffer. Stable at 2-8°C
until expiration date.

L2KPEP2: 1 wedge. L2ZKPEP6: 3 wedges

Before use, tear off the top of the label at
the perforations, without damaging the
barcode. Remove the foil seal from the top
of wedge; snap the sliding cover down into
the ramps on the reagent lid.

C-Peptide Adjustors (LPEPL, LPEPH)
Two vials (Low and High) of lyophilized
C-peptide in buffered human albumin, with
preservative. Reconstitute each vial with
4.0 mL distilled or deionized water. Let
stand for 30 minutes. Mix by gentle
swirling or inversion until the lyophilized
material is fully dissolved. After
reconstitution, aliquot and freeze. Stable
at —20°C for 6 months. Discard aliquots
after use.

L2KPEP2: 1 set. LZKPEP6: 2 sets.



Before making an adjustment, place the
appropriate Aliquot Labels (supplied with
the kit) on test tubes so that the barcodes
can be read by the on-board reader.

Kit Components Supplied
Separately

C-Peptide Sample Diluent (L2PEZ)

For the on-board dilution of urine samples
and high serum/plasma samples. 25 mL of
concentrated (ready-to-use), processed,
C-peptide-free buffered human albumin,
with preservative. Stable at 2-8°C for

30 days after opening, or for 6 months
(aliquotted) at —20°C.

Barcode labels are provided for use with
the diluent. Before use, place an
appropriate label on a 16 x 100 mm test
tube, so that the barcode can be read by
the on-board reader.

L2PEZ: 3 labels.

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate
L2PWSM: Probe Wash

L2KPM: Probe Cleaning Kit

LRXT: Reaction Tubes (disposable)
L2ZT: 250 Sample Diluent Test Tubes
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 Sample Diluent Tube Caps

PECM: Tri-level C-Peptide Control Module

Also Required
Distilled or deionized water; test tubes;
controls.

Assay Procedure

Note that for optimal performance, it is
important to perform all routine
maintenance procedures as defined in the
IMMULITE 2000 Systems Operator's
Manual.

See the IMMULITE 2000 Systems
Operator's Manual for: preparation, setup,
dilutions, adjustment, assay and quality
control procedures.

Recommended Adjustment Interval:
2 weeks.

Quality Control Samples: Use controls
or serum pools with at least two levels
(low and high) of C-peptide.

Expected Values

Serum and Heparinized Plasma:

Serum samples were collected from 136
fasting laboratory volunteers and analyzed
by the IMMULITE 2000 C-Peptide
procedure yielding a median of 2.2 ng/mL
(0.7 nmol/L; 728 pmol/L) and a
nonparametric central 95% reference
range of

0.9-7.1 ng/mL
(0.3 — 2.4 nmol/L; 298 — 2,350 pmol/L)

Urine: 24-hour urine samples were
collected from 82 apparently healthy
volunteers and analyzed by the
IMMULITE 2000 C-Peptide procedure
yielding a mean £ SD of 77 + 59 ug/day,
with a range of 3.6 to 253 ug/day,
representing the central 95% of the
observations.

Consider these limits as guidelines only.
Each laboratory should establish its own
reference ranges.

Limitations

Because metabolism of C-peptide differs
from that of insulin, C-peptide levels are at
best a semi-quantitative index of insulin
secretion. The half-life of C-peptide in
plasma has been estimated as
approximately 30 minutes, compared to
approximately 5 minutes for insulin.
Because of the difference in half-life,
C-peptide circulates in plasma at a level
roughly five times that of insulin, even
though the two molecules are secreted in
an equimolar ratio. Again, the liver plays a
major role in clearing insulin, whereas
C-peptide is removed by degradation and
elimination mainly through the kidneys.
Hepatic and renal complications will
therefore affect the circulating
C-peptide/insulin ratio.

Heterophilic antibodies in human
serum/plasma can react with the
immunoglobulins included in the assay
components causing interference with in
vitro immunoassays. [See Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33.] Samples from patients
routinely exposed to animals or animal
serum products can demonstrate this type
of interference potentially causing an
anomalous result. These reagents have
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been formulated to minimize the risk of
interference; however, potential
interactions between rare sera and test
components can occur. For diagnostic
purposes, the results obtained from this
assay should always be used in
combination with the clinical examination,
patient medical history, and other findings.

Performance Data

See Tables and Graphs for data
representative of the assay’s performance.
Results are expressed in ng/mL. (Unless
otherwise noted, all were generated on
serum samples collected in tubes without
gel barriers or clot-promoting additives.)

Conversion Factors:
ng/mL % 0.331 — nmol/L
ng/mL x 331 — pmol/L

Reportable Range: 0.1 — 20 ng/mL
(0.03 — 6.6 nmol/L;

33 - 6,620 pmol/L).

Standardized to WHO 1st IRP 84/510.

Analytical Sensitivity:

Limit of Blank (highest value expected for a
sample with no analyte; determined in
accordance with CLSI EP17-A ™):

0.05 ng/mL (0.02 nmol/L, 17 pmol/L)

Limit of Detection (lowest detectable
concentration; determined in accordance
with CSLI EP17-A ™);

0.08 ng/mL (0.03 nmol/L, 27 pmol/L)

Functional Sensitivity: (concentration with
20% coefficient of variation (CV)
determined in accordance with CLSI EP17-
A "®and CLSI EP5-A2 ™):

0.08 ng/mL (0.03 nmol/L, 27 pmol/L)

High Dose Hook Effect: None up to
3,560 ng/mL

Precision: Samples were assayed in
duplicate over the course of 10 days, four
runs per day, for a total of 40 runs and 80
replicates. (See “Precision” table.)

Linearity: Serums samples were assayed
under various dilutions. (See "Linearity"
table for representative data.)

Recovery: Serum samples spiked 1 to 19
with three C-peptide solutions (23, 50 and
107 ng/mL) were assayed. (See

"Recovery" table for representative data.)

Specificity: The antibody is highly specific
for C-peptide. (See "Specificity" table.)
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Bilirubin: Presence of conjugated and
unconjugated bilirubin in concentrations
up to 200 mg/L may cause a depression
of values (See “Bilirubin” tables).

Hemolysis: Presence of hemoglobin in
concentrations up to 500 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.

Lipemia: Presence of triglycerides in
concentrations up to 3,000 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.

Alternate Sample Type: To assess the
effect of alternate sample types, blood
was collected from volunteers into plain,
heparinized plasma, Becton Dickinson
SST® and PST® vacutainer tubes. Some
samples were spiked with C-peptide to
provide values throughout the reportable
range of the assay. All samples were
assayed by the IMMULITE 2000 C-
Peptide procedure, with the following
results.

(Heparin) = 0.93 (Serum) + 0.67 ng/mL
r=0.99

n=43

(PST) = 0.94 (Serum) + 0.45 ng/mL

r=0.99

n=43

Means:

5.3 ng/mL (Serum)

5.6 ng/mL (Heparin)

5.4 ng/mL (PST)

(SST) = 0.99 (Plain tubes) + 0.15 ng/mL
r=0.99

n=42

Means:

5.1 ng/mL (Serum)

5.2 ng/mL (SST)

Method Comparison—-Serum: The assay
was compared to IMMULITE 2000
C-Peptide (L2KPE) procedure on 89
serum samples. (Concentration range:
approximately 1.2 — 6.9 ng/mL. See graph
1.) By linear regression:

(IML 2000 L2KPEP) = 0.94 (IML 2000 L2KPE) —
0.30 ng/mL

r=0.923

Means:

2.9 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPEP)

3.4 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPE)

Method Comparison-Urine: The assay
was compared to IMMULITE 2000
C-Peptide (L2KPE) procedure on 87 urine
samples. (Concentration range:



approximately 0.6 — 6.9 ng/mL. See graph
2.) By linear regression:

(IML 2000 L2KPEP) = 1.01 (IML 2000 L2KPE) —
0.33 ng/mL
r=0.969

Means:
3.3 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPEP)
3.6 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPE)
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National Distributor.
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Tables and Graphs

Precision (ng/mL)

Within-Run' Total®

Mean® sD* CV° SD cv
1 060 001 17% 002 3.3%
2 15 003 20% 005 33%
3 31 007 23% 009 29%
4 52 011 21% 017 3.3%
5 11 020 18% 036 3.3%
6 13 030 23% 062 4.8%

Dansk. 'l samme kersel, ?Total, *Middelvaerdi,
“Standardafvigelse, *Varianskoefficient. Eesti.
"Madtmisseeria sisene, 2Seeriate vaheline,
®Keskmised vaartused, *Standardhalve,
*Variatsioonikoefitsent. Latviski. 'Sérijas
robezas, ?Kopa, *Vidgja vartiba, “SD, *Variaciju
koeficients. Lietuvigkai. 'Vieno tyrimo metu,
*Bendrai, *Vidurkiai, “SD, °CV. Norsk. 'Innen
serien, Total, *Middelverdi, “SD, °CV. Svenska.
"Inom serie, *Totalt, *Medel, *SD, °CV.

Specificity

% Cross-
Compound’  Amount Added®  reactivity®
Insulin 200 plU/mL ND
Glucagon 15,000 ng/mL ND
Secretin 15,000 ng/mL ND
Proinsulin 10 ng/mL 10%

ND: not detectable.*

Dansk. 'Stof, *Tilsat, *% Krydsreaktivitet, “UD:
Under detektionsgraensen. Eesti. 'Substants,
?Lisatud kogus, *% Ristméju, “MM:
Mittemaaratav. Latviski. 'Savienojums,
2pjevienotais daudzums, *% krusteniska
reaktivitate, “NN: nav nosakams. Lietuviskai.
"Misinys, 2Pridétas kiekis, *% Kryzminis
reaktyvumas, “N: nei$matuojama. Norsk.
'Substans, *Tilsatt mengde, *% Kryssreaktivitet,
“ND: Not Detectable / ikke pavisbart. Svenska.
'Substans, ?Tillsatt mangd, *% Korsreaktivitet,
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“ND: Not Detectable/ej detekterbart. Bilirubin (Conjugated1)

Unspiked2 100 mg/L 200 mg/L

Linearity (ng/mL)

Dilution' Observed® E d® %O/E* v 12 "2
i Uth: serve xpecte: o 2 48 40 4.0
1 8ing 13 - - 3 67 5.9 5.7
H 0,
4in8 0.63 0.67 94% 4 10 8.8 8.6
H 0,
2in8 0.31 0.33 94% 5 12 10 10
. 0,
1in 8 0.15 0.17 88% 6 14 12 12
2 8in8 2.9 - - . B . . .
) Dansk. 'Konjugeret, “Uden tilsaetning. Eesti.
4in8 1.3 1.4 93% 1Konjugeeritugl, “Rikastamata. Latviski.
2in8 0.66 0.72 92% 1K0nj_ugeta|s, g\lav ple\_llenots. Lletuv%skall.
. Konjuguotas, “Neatskiestas. Norsk. 'Konjugert,
1in8 0.33 0.36 92% 2Ufortynnet. Svenska. 'Konjugerat, 2Utan
3 8in8 4.2 tillsats.
4in8 21 21 100% - . .
_ ° Bilirubin (Unconjugated’)
2in8 0.98 11 89%
1ing 0.48 0.52 92% Unspiked2 100 mg/L 200 mg/L
4 8in8 59 _ _ 1 14 1.2 1.2
4in8 24 2.6 92% 2 48 38 3.9
2ing 1.1 13 85% 3 67 58 57
1in8 056 065  86% 4 0 8.7 8.7
5 8in8 75 _ _ 5 12 9.8 10
4in8 3.6 3.80 95% 6 4 12 12
1 . 2, . . .
2in8 17 19 89% Pans_k. Uklonjugezre_t, Uden tllsaetmn_g. Eesti.
) Konjugeerimata, “Rikastamata. Latviski.
1in8 0.81 0.94 86% 'Nekonjugétais, *Nav pievienots. Lietuviskai.
6 8in8 15 _ _ 'Nekonjuguotas, *Neatskiestas. Norsk.
"Ukonjugert, 2Ufortynnet. Svenska.
4in8 7.2 7.3 99% 'Okonjugerat, 2Utan tillsats.
2in8 3.3 3.7 89%
1in8 1.6 1.8 89%
7 8in8 > 15 - -
6in8 >15 - -
5in8 14 - -
4in8 11 11 100%
2in8 5.4 5.6 96%
1in8 25 2.8 89%

Dansk. 'Fortynding, ?Observeret, *Forventet,
“%40bs./ Forv., °Ufortyndet. Eesti. 'Lahjendus,
*Taheldatud (T), *Oodatud (), *% T/O, °8 8-st.
Latviski. 'Atskaidijums, 2Novérots (N), *Gaidits
G), “% NIG, °8 : 8. Lietuvikai. 'Skiedimas,
Nustatyta (N), *Tikétasi (T), “% N/T, °8 i3 8.
Norsk. 1Fortynning, 2Observert (0), 3Forventet
E), “% O/E, °8 : 8. Svenska. 'Spadning,
Observerat (0), *Férvantat (E), “% O/E,
*Ospatt.
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Recovery (ng/mL)

Solution' Observed® Expected®  %O/E*
1 — 0.45 — —
A 1.7 1.6 106%
B 3.1 3.0 103%
c 6.0 5.8 103%
pJ— 1.0 — —
A 2.1 2.1 100%
B 35 35 100%
C 6.5 6.3 103%
3 — 1.7 — —
A 3.0 27 111%
B 46 4.1 112%
c 75 7.0 107%
4 — 24 — —
A 36 3.4 106%
B 48 48 100%
c 7.1 7.6 93%
5 — 38 — —
A 49 47 104%
B 6.1 6.1 100%
C 8.5 9.0 94%
6 — 5.2
A 6.3 6.0 105%
B 7.8 7.4 105%
C 11 10 110%

Dansk. 'Oplgsning, Observeret, *Forventet,
#%Obs./ Forv. Eesti. 'Lahus, *Taheldatud (T),
0odatud (0), “% T/O. Latviski. 'Skidums,

Noverots (N), *Gaidtts (G), “% N/G.
Lietuviskai. 'Tirpalas, >Nusta

tyta (N), *Tikétasi

(M “% N/T. Norsk. 'Lasning, “Observert (O),
Forventet (E), “% O/E. Svenska. 'Losning,
%Observerat (O), *Forvantat (E), “% O/E.

Method Comparison:

Serum

=3 ©

IMMULITE 2000 C-Peptide (L2ZKPEP)
w

o

o
w
e
©

IMMULITE 2000 C-Peptide (L2KPE), ng mL

(IML 2000 L2KPEP) = 0.94 (IML 2000 L2KPE) —
0.30 ng/mL
r=0.923

Urine

3

)

IMMULITE 2000 C-Peptide (L2KPEP)
N EN

o

=)
N
~
o
3

IMMULITE 2000 C-Peptide (L2KPE), ng/mL

(IML 2000 L2KPEP) = 1.01 (IML 2000 L2KPE) —
0.33 ng/mL
r=0.969

English. C-Peptide. Dansk. C-Peptid.
Eesti. C-Peptiid. Latviski. C-Peptids.
LietuviSkai. C-peptidas. Norsk. C-Peptid.
Svenska. C-Peptid.

Dansk

IMMULITE 2000 C-Peptid

Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE 2000-
systemernes analyseinstrumenter il
kvantitativ maling af C-peptid i serum,
heparinplasma eller urin som hjeelp ved
diagnosticering og behandling af patienter
med abnorm insulinsekretion.
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Katalognummer: L2ZKPEP2 (200 test),
L2KPEP6 (600 test)

Testkode: PEP  Farve: Merkebla

Baggrund og forklaring

Humant C-peptid er en kaede bestaende af
31 aminosyrer med en molekylvaegt pa cirka
3 020 dalton. Det metabolisk inaktive C-
peptid produceres i bugspytkirtiens p-celler
som et biprodukt af den enzymatiske
spaltning af proinsulin til insulin."*® Under
denne proces spaltes prohormonet til insulin
og C-peptid, som frigives til kredslgbet via
vena porta i aekvimoleere koncentrationer.*
Det er dette forhold, der ligger til grund for
den kliniske interesse for plasmamalinger af
C-peptid.

Inden for visse greenser kan C-peptid-
niveauet benyttes som et vaerdifuldt indeks
for insulinsekretion. Der kan saledes
forventes et lavt C-peptid-niveau, nar
insulinsekretionen er nedsat - som det er
tilfeeldet med insulinkraevende diabetes -
eller undertrykt - som et normalt respons pa
insulin tilfert udefra. Et forhgjet C-peptid-
niveau kan skyldes den @gede f3-
celleaktivitet, der ses ved insulinomer.

57

3,4,6,9

Tilsvarende kan maling af C-peptid ved
differentialdiagnosen hypoglykaemi
anvendes som supplement til insulin-
maling, bade som et indeks for
bugspytkirtlens aktivitet i den klassiske
72-timers fasteprgve, og som en isoleret
indikator for bugspytkirtlens aktivitet, nar
der indgives insulin for at kontrollere
graden af undertrykkelse."® Derudover
kan skjult indtagelse af insulin stort set
udelukkes som arsag til hyperinsulinaemi
ved obszt-,;rglgtion af et forhgjet C-peptid-
niveau.”™

Der ses ofte insulin-antistoffer hos
patienter, der har modtaget insulin-
behandling. Normalt ville disse antistoffer
interferere med immunoanalyser il
bestemmelse af insulin og saledes ggre det
umuligt at anvende insulinmaling til kontrol
af residual B-celleaktivitet, selv ved
midlertidig afbrydelse af behandlingen.
Maling af C-peptid er derfor i dette tilfeelde
blevet anvendt som et alternativ til at skaffe
oplysninger om forlgbet af den insulin-
kreevende diabetes, til indirekte
monitorering af insulinsekretion under
tilstedevaerelse af insulin-antistoffer og som
hjeelp til valg af passende
behandlingsforlgb.>*""
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Maling af C-peptid er ogsa blevet anvendt
som en yderligere parameter til
undersggelse af glukosetolerans og
glibenclamid-glukosetest.”*'

Analyseprincip

IMMULITE 2000 C-Peptid er en
fastfasebaseret tosidig immunometrisk
metode med kemiluminescens. Den faste
fase (en kugle) er coatet med
monoklonale museantistoffer rettet mod
C-peptid. Den flydende fase bestar af
alkalisk fosfatase (udvundet fra kalvetarm)
konjugeret til monoklonale museantistof
rettet mod C-peptid, i buffer.

Patientprgven og reagenset inkuberes
sammen med den coatede kugle i 30
minutter. | Igbet af dette tidsrum danner
C-peptid i prgven et antistofsandwich-
kompleks med monoklonale
museantistoffer rettet mod C-peptid pa
kuglen og enzymkonjugerede
monoklonale museantistoffer rettet mod
C-peptid i reagenset. Ubundet
patientpreve og enzymkonjugat fiernes
derefter ved centrifugalvask. Til sidst
tilfgjes kemiluminescens-substrat til
pravekoppen med kuglen, og signalet
dannes i forhold til det bundne enzym.

Inkubationstid (cykler): 1 x 30 minutter.
Tid til ferste resultat: 35 minutter.

Prgveopsamling

Serum og heparinplasma:

Patienten skal vaere fastende.
Blodprever opsamles ved venepunktur' i
prevergr uden tilseetningsstof (uden
antikoagulant) eller i pravergr tilsat
heparin. Undga haemolyse.
Opsamlingstidspunktet noteres, og serum
eller plasma separeres fra cellerne.

Det anbefales at bruge ultracentrifugering
for at oprense lipeemiske praver.

Haemolyserede prever kan tyde pa, at
disse ikke er blevet behandlet korrekt for
ankomst til laboratoriet, og derfor bar
analyseresultaterne tolkes med
forsigtighed.

EDTA-plasma og natriumfluoridplasma
kan ikke anvendes.

Centrifugering af serumpregver for
fuldsteendig koagulation kan resultere i, at
der vil veere fibrin til stede i praven. For at
undga fejlagtige analyseresultater pa



grund af tilstedeveerelse af fibrin, skal
fuldstaendig koagulation vaere indtradt for
centrifugering af prgverne. For nogle typer
prever, iseer fra patienter i behandling med
antikoagulantia, kan en forlaenget
koagulationstid veere pakreevet.

Blodprevergr fra forskellige producenter
kan give forskellige resultater, afhaengigt
af materiale og tilseetning il raret,
herunder gel- eller fysisk barriere,
koagulationsfremmende middel og/eller
antikoagulantia. IMMULITE 2000 C-Peptid
er ikke blevet testet med alle tilgeengelige
variationer af prgvergr. | afsnittet
"Alternativt Prgvemateriale” findes
oplysninger om de pravergr, der er blevet
testet.

Opbevaring: Prgven analyseres inden for
2-3 timer eller kan opbevares ved —20°C i
1 uge."

Urin — opsamling og opbevaring:

Der opsamles 24 timers urin, uden
konserveringsmiddel, og praven
opbevares ved 2—8°C under opsamlingen.
Opsamlingens totale volumen registreres,
og der udtages en grundigt blandet portion
til analyseformal. Fer analysering
oprenses prgven ved centrifugering eller
filtrering.

Opbevaring: Ved laengere tids
opbevaring skal indholdet udportioneres
og nedfryses: Stabilt ved —20°C i 30 dage.

Fortyndingsfaktor: Mindst 5. Ved brug af
en fortyndingsfaktor pa 20 vil normale
urinprgver komme inden for metodens
rapporteringsomrade. (For urinpraver skal
der veelges 5 eller 20 i fortyndingsfaktor-
vinduet (Dilution Factor).

Pragvevolumen: 25 yl serum-, plasma-
eller urinprgve.

Advarsler og forholdsregler
Til brug ved in vitro diagnostik.

Reagenser: Opbevares ved 2-8°C.
Bortskaffes i henhold til gaeldende
lovgivning.

Falg generelle forholdsregler, og serg for,
at alle komponenter behandles som
potentielle smittekilder. Anvendt
kildemateriale fra humant blod blev
analyseret og viste sig at veere ikke-
reaktivt for syfilis, for antistoffer mod HIV 1
og 2, for hepatitis B overfladeantigen og
for antistoffer mod hepatitis C.
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Natriumazid <0,1 g/dl er tilsat som
konserveringsmiddel. Ved kassation af
reagens efterskylles med store meengder
vand for at undga ophobning af potentielt
eksplosive metalazider i bly- og
kobberaflgbsrar.

Substrat til kemiluminescens: Undga
kontaminering og eksponering for direkte
sollys. (Se indlaegsseddel.)

Vand: Brug destilleret eller ionbyttet vand.

Medfolgende materiale

Komponenterne er dele af et
sammenhangende seet. De medfglgende
stregkodeetiketter skal bruges ved
analysering.

Kuglebeholder C-Peptid (L2PEP12)
Med stregkodemaerkning til identifikation.
200 kugler, coatede med monoklonale
museantistoffer rettet mod C-peptid. Stabil
ved 2-8°C indtil udlgbsdato.

L2KPEP2: 1 beholder.

L2KPEP6: 3 beholdere.

Reagensbeholder, C-Peptid (L2PEPA2)
Med stregkodemaerkning til identifikation.
11,5 ml alkalisk fosfatase (udvundet fra
kalvetarm) konjugeret til monoklonale
museantistoffer rettet mod C-peptid i
buffer. Stabil ved 2-8°C indtil udlgbsdato.
L2KPEP2: 1 beholder.

L2KPEP6: 3 beholdere.

For brug traekkes den gverste del af
etiketten af ved perforeringen uden at
beskadige stregkoden. Fjern
beskyttelsesfolien fra toppen af
reagensbeholderen. Tryk skydelaget ned i
skinnen pa reagensbeholderen.

Justeringsoplesninger, C-Peptid
(LPEPL, LPEPH)

To flasker (lav og hgj) med frysetgrret
C-peptid i bufferet humant albumin, tilsat
konserveringsmiddel. Indholdet i hver
flaske skal genoplgses med 4,0 ml
destilleret eller ionbyttet vand. Henstand i
30 minutter. Blandes ved forsigtig
vending, indtil det frysetgrrede materiale
er fuldstaendigt oplgst. Indholdet
udportioneres og fryses efter
genoplgsning. Stabil ved —20°C i

6 maneder. Kassér de udportionerede
justeringsoplgsninger efter brug.
L2KPEP2: 1 szt. L2ZKPEP6: 2 saet.

IMMULITE 2000 C-Peptide (PINL2KPEP-4 {7}, 2009-08-31)



For justeringsoplgsningerne kares, seettes
to af de medfalgende stregkodeetiketter
pa prevergr, saledes at stregkoden kan
leeses af stregkodelaeseren i instrumentet.

Materiale som bestilles separat

Fortyndingsvaeske til prover C-Peptid
(L2PEZ)

Til fortynding (i instrumentet) af urinprgver
og serum/plasmaprgver med hgj
koncentration. 25 ml koncentreret,
behandlet C-peptid-frit buffret humant
albumin tilsat konserveringsmiddel (klar til
brug). Flaskens indhold er stabilt ved
2-8°C i 30 dage efter abning eller i

6 maneder (udportioneret) ved —20°C.

Stregkodeetiketter medfalger til brug
sammen med fortyndingsveesken. Far
brug placeres en stregkodeetiket pa et
16 x 100 mm preveregr, saledes at
stregkoden kan laeses af instrumentets
stregkodelzeser.

L2PEZ: 3 stregkodeetiketter.

L2SUBM: Substrat til kemiluminescens
L2PWSM: Vaskeopl@sning

L2KPM: Renggringsseet

LRXT: Pravekopper (engangs).

L2ZT: 250 prgverer til fortyndingsveeske
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 lag til pravergr il
fortyndingsvaeske.

PECM: Modul med C-peptid-kontrol i tre
niveauer.

Derudover kraeves
Destilleret eller ionbyttet vand, preverer,
kontroller.

Fremgangsmade

Bemazerk: For at udstyret skal fungere
optimalt, er det vigtigt at gennemfare al
rutinemeaessig vedligeholdelse som
beskrevet i brugermanualen til
IMMULITE 2000-systemerne.

Se brugermanualen til IMMULITE 2000-
systemerne for information om:
forberedelse, opsaetning, fortynding,
justering, analyse og kvalitetskontrol.

Anbefalet justeringsinterval: 2 uger.

Prover til kvalitetskontrol: Brug
kommercielt tilgeengelige kontroller eller
egne kontroller med mindst to niveauer
(hgijt og lavt) af C-Peptid.
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Forventede vardier

Serum og heparinplasma:

Der blev opsamlet serumprgver fra 136
fastende fors@gspersoner, og preverne
blev analyseret ved brug af IMMULITE
2000 C-Peptid med en median pa

2,2 ng/ml (0,7 nmol/l; 728 pmol/l) og et
non-parametrisk centralt 95%
referenceomrade pa

0,9-7,1 ng/ml
(0,3 — 2,4 nmol/l; 298 — 2 350 pmol/l)

Urin: Der blev opsamlet 24 timers
urinprgver fra 82 tilsyneladende raske
fors@gspersoner, og prgverne blev
analyseret ved brug af IMMULITE 2000
C-Peptid med en middelveerdi +
standardafvigelse pa 77 + 59 pyg/dag med
et omrade pa 3,6 — 253 pg/dag ved brug
af de midterste 95% af observationerne.

Ovenstaende veerdier skal kun betragtes
som vejledende. Hvert laboratorium bgr
fastlaegge sine egne referenceomrader.

Begransninger

C-peptids metabolisme er forskellig fra
insulins metabolisme, og derfor kan
C-peptidniveauet i bedste fald kun
anvendes som et semikvantitativt indeks
for insulinsekretion. C-peptids
halveringstid i plasma er anslaet til cirka
30 minutter sammenlignet med cirka 5
minutter for insulin. Pa grund af de
forskellige halveringstider er C-peptid-
niveauet i plasma omkring 5 gange hgjere
end insuliniveauet, selvom de to molekyler
udskilles i et &ekvimoleert forhold. Leveren
spiller igen en vigtig rolle i fiernelse af
insulin, mens C-peptid primeert fijernes ved
nedbrydning og eliminering i nyrerne.
Lever- og nyre-komplikationer vil derfor
pavirke forholdet mellem C-peptid og
insulin i cirkulationen.

Heterofile antistoffer i humant
serum/plasma kan reagere med de
immunglobuliner, som indgar i metodens
komponenter, og derigennem forarsage
interferens med in vitro immunoanalyser.
[Se Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:27-
33.] Praver fra patienter, som
regelmaessigt eksponeres for dyr eller
serumprodukter fra dyr, kan udvise denne
type af interferens, der muligvis kan



medfgre et afvigende resultat.
Reagenserne er formuleret pa en sadan
made, at interferensrisikoen er minimeret.
Der er dog mulighed for interaktioner
mellem sjeeldne serumtyper og metodens
komponenter. Til diagnostiske formal bar
analyseresultater, der er opnaet med
denne metode, altid bruges sammen med
andre kliniske unders@gelser, patientens
anamnese og andre observationer.

Praestationsdata

Se afsnittet "Tables and Graphs” for data,
der er repreesentative for metodens
preestationsevne. Resultaterne angives i
ng/mL. (Medmindre andet oplyses,
stammer alle resultater fra serumprgver
udtaget i praverar uden gel-barriere eller
koagulationsfremmende
tilsaetningsstoffer).

Omregningsfaktorer:
ng/ml x 0,331 — nmol/l
ng/ml x 331 — pmol/l

Rapporteringsomrade: 0,1 — 20 ng/ml
(0,03 — 6,6 nmol/l; 33 — 6 620 pmol/l)
Standardiseret i henhold til WHO 1st IRP
84/510.

Analytisk felsomhed:

Limit of Blank (hgjeste forventede veerdi for
en prgve uden analyt; bestemt i
overensstemmelse med CLSI EP17-A"):
0,05 ng/ml (0,02 nmol/l; 17 pmol/l).

Detektionsgreense (laveste malbare
koncentration; bestemt i overensstemmelse
med CLSI EP17-A"):

0,08 ng/ml (0,03 nmol/l; 27 pmol/l).

Funktionel felsomhed: (koncentration
med 20% varianskoefficient bestemt i
overensstemmelse med CLSI EP17-A"® og
CLSI EP5-A2"y:

0,08 ng/ml (0,03 nmol/l; 27 pmolll).

Hook-effekt ved hgj dosis: Ingen op til
3560 ng/ml

Pracision: Prgver blev analyseret i
dobbeltbestemmelse i Igbet af 10 dage,
fire karsler pr. dag. | alt blev der udfgrt 40
karsler og 80 bestemmelser. (Se tabellen
“Precision”).

Linearitet: Serumprgver blev analyseret i
forskellige fortyndinger. (Se tabellen
“Linearity” for repraesentative data).

Genfinding: Prover tilsat 3 forskellige
C-peptid-oplasninger (23, 50 og
107 ng/ml) i forholdet 1:19 blev analyseret.
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(Se tabellen "Recovery” for repraesentative
data).

Specificitet: Antistoffet har en hgj
specificitet for C-peptid. (Se tabellen
“Specificity”).

Bilirubin: Tilstedevaerelse af konjugeret
og ukonjugeret bilirubin i koncentrationer
op til 200 mg/dl kan fere til en reduktion i
veerdierne. (Se tabellerne “Bilirubin”).

Haemolyse: Tilstedeveerelse af
haemoglobin i koncentrationer op til
500 mg/dl har ingen effekt pa resultater
inden for metodens praecision.

Lipaemi: Tilstedeveerelse af triglycerider i
koncentrationer op til 3 000 mg/dl har
ingen effekt pa resultater inden for
metodens praecision.

Alternativt provemateriale: For at
vurdere effekten af forskellige
prevematerialer blev der udtaget
blodprgver fra forsagspersoner i
henholdsvis prgvergr uden tilsaetning,
prevergr tilsat heparin samt Becton
Dickinson SST® og PST® preverar
(Vacutainer). Nogle prgver blev tilsat
C-peptid for at opna veerdier inden for hele
metodens rapporteringssomrade. Alle
prover blev analyseret ved brug af
IMMULITE 2000 C-Peptid med fglgende
resultater.

(Heparin) = 0,93 (Serum) + 0,67 ng/ml
r=0,99

n=43

(PST) = 0,94 (Serum) + 0,45 ng/ml
r=0,99

n=43

Middelveerdier:

5,3 ng/ml (Serum)

5,6 ng/ml (Heparin)

5,4 ng/ml (PST)

(SST) = 0,99 (prevergr uden tilsaetning) +
0,15 ng/ml

r=0,99

n=42

Middelveerdier:

5,1 ng/ml (Serum)

5,2 ng/ml (SST)
Metodesammenligning - serum:
Metoden blev sammenlignet med
IMMULITE 2000 C-Peptid (L2KPE) ved
analysering af 89 serumpraver.
(Koncentrationsomrade: cirka 1,2 til
6,9 ng/ml. Se figur 1.) Ved linezer
regression:

IMMULITE 2000 C-Peptide (PINL2KPEP-4 {7}, 2009-08-31)



(IML 2000 L2KPEP) = 0,94 (IML 2000 L2KPE) —
0,30 ng/ml

r=0,923

Middelveerdier:

2,9 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPEP)

3,4 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPE)

Metodesammenligning - urin: Metoden
blev sammenlignet med IMMULITE 2000
C-Peptid (L2KPE) ved analysering af 87
urinprgver. (Koncentrationsomrade: cirka
0,6 til 6,9 ng/ml. Se figur 2.) Ved linezer
regression:

(IML 2000 L2KPEP) = 1,01 (IML 2000 L2KPE) —

0,33 ng/ml
r=0,969

Middelveerdier:
3,3 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPEP)
3,6 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPE)

Teknisk support

Kontakt den nationale distributar for
teknisk support.

www.siemens.com/diagnostics
Kvalitetssystemet for Siemens Healthcare

Diagnostics Products Ltd. er registreret ifalge
ISO 13485:2003.

Eesti

IMMULITE 2000 C-peptiid

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE 2000 siisteemide
anallsaatoritel, C-peptiidi kvantitatiivseks
analliusiks seerumis, hepariniseeritud
plasmas véi uriinis, abivahendina
ebatavalise insuliinieritusega patsientide
diagnoosimisel ja ravil.

Katalooginumber: L2ZKPEP2 (200 testi),
L2KPEP6 (600 testi)

Testi kood: PEP  Varv: tumesinine

Kokkuvobte ja selgitus

Inimese C-peptiid on 31 aminohappest
koosnev ahel molekulaarmassiga ligikaudu
3 020 daltonit. Ainevahetuslikult inertsena,
parineb see pankrease p-rakkudest olles
proinsuliini enstimaatilise insuliiniks
jagunemise karvalproduktiks."*® Selle
protsessi kdigus jagunevad insuliin ja C-
peptiid prohormoonist ning erituvad
ekvimolaarsetes kontsentratsioonides
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tsirkulatsiooni.*>” Just see tGsiasi pdhjendab

kliinili huvi C-peptiidi plasmamaaratluste
vastu.

Jaades vajalikesse piiridesse, voivad C-
peptiidi tasemed olla kasulikuks insuliini
eritumise nditajaks. Seega vdib madalaid
C-peptiidi tasemeid oodata seal, kus
insuliinieritus on haabunud, nt insuliinist
soltuva diabeedi korral, voi taandunud,
nagu on normaalne vastus eksogeensele
insuliinile. Seejuures voéivad kérgendatud
C-peptiidi tasemed tuleneda insulinoomide
puhul tAheldatud B-rakkude kasvavast
aktiivsusest.**%°

Vastavalt on C-peptiidi maaratlusi voimalik
kasutada hlipoglikeemia diferentseeruva
diagnoosimise puhul insuliinimd&tmiste
lisana, mis tdpsustab pankrease
aktiivsuse klassikalise 72-tunnise
paastumiskatse abil ning on ainsaks
pankrease aktiivsuse indikaatoriks, kui
insuliini ennast annustatakse allasurutse
kontrollimiseks."® Lisaks on véimalik
korgendatud C-peptiidi tasemega
vélistada hiiperinsulineemia péhjgusena
tahtlik insuliini manustamine.?*®

Ringlevaid insuliinivastaseid antikehasid
kohtab tavaparaselt patsientidel, kes on
labinud insuliinipdhise ravi. Need segaksid
Uldiselt insuliini immuunanaltise, muutes
voimatuks insuliini kasutamise
modtevahendina B-rakkude jadkaktiivsuse
tuvastamsel, seda isegi juhul, kui ravi
ajutiselt katkestatakse. C-peptiidi
moddistusi on seega selles kontekstis
kasutatud alternatiivina, et koguda teavet
insuliinist sdltuva diabeedi ajaloo kohta,
kaudselt jalgida insuliini eritumist
insuliinivastaste antikehade olemasolul ja
aidata tapsustada sobivat
ravimeetodit.**""

C-peptiidi on mdddetud ka
gliikoositaluvuse ja glibenklamiid-%IUkoosi
testide hindamise lisavahendina.>>™

Protseduuri pohimote

IMMULITE 2000 C-peptiid on
tahkefaasiline kahekohaline
kemiluminestsents-immunomeetriline
analliis. Tahke faas (kuulike) on kaetud
hiire monoklonaalse C-peptiidivastase
antikehaga. Vedel faas koosneb puhvris
monoklonaalsesse hiire C-
peptiidivastasesse antikehasse
konjugeeritud aluselisest fosfastaasist
(vasika soole péritolu).



Esimeses tsiklis inkubeeritakse
patsiendiproov ja reagent 30 minutiks
koos kaetud kuulikesega. Selle aja jooksul
moodustub proovi C-peptiidi ning kuuli
monoklonaalse hiire C-peptiidivastase
antikeha ja reagendi enstimi
konjugeeritud monoklonaalse hiire C-
peptiidivastase antikeha vahel antikeha
sandvit§-komleks. Seondumata patsiendi
proov ja ensliimi konjugaat eemaldatakse
tsentrifuugpesu kaigus. Lopuks lisatakse
reaktsiooniklaasi kemiluminestsents-
substraat ning genereeritakse
Umbritsenud enslimile vastav signaal.

Inkubatsioonitsiiklid: 1 x 30 minutit.
Aeg esimese tulemuseni: 35 minutit.

Proovimaterjali kogumine

Seerum ja hepariniseeritud plasma:
patsient peaks paastuma.

Koguge verd veenipunktsiooniga'?
(valtides hemoliilisi) tavalistesse (ilma
antikoagulandita) voi hepariniseeritud
katsutitesse, markides Ules proovide
kogumise aja ning eraldades seerumi voi
plasma rakkudest.

Lipeemiliste proovide selgitamiseks
soovitatakse kasutada
ultratsentrifuugimist.

Hemolllisunud proovid vdivad viidata
materjali valesti kasitsemisele enne
proovimaterjali saabumist laborisse.
Seetbttu tuleks selliste proovide
anallusimisel saadud tulemusi tdlgendada
aarmise ettevaatusega.

EDTA plasma ja naatriumfluoriidi pasta ei
ole kasutamiseks sobilikud.

Seerumproovide tsentrifuugimine enne
haube taieliku moodustumist voib
pdhjustada fibriini teket. Valtimaks fibriini
olemasolust tekkivaid vigu tulemustes,
tuleb veenduda, et enne proovide
tsentrifuugimist oleks aset leidnud taielik
hGdbimine. Méned proovid, eriti
antikoagulantravi saavatelt patsidentidelt
parinevad, voivad vajada pikemat
hlubimisaega.

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt véivad mdjutada
anallilsitulemusi, séltuvalt valmistamisel
kasutatud materjalidest ja lisanditest, sh
geel- voi fuusilistest toketest,
huibimisaktivaatoritest ja/voi
antikoagulantidest. IMMULITE 2000
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C-peptiidi ei ole testitud kdigi vdimalike
katsutititpidega. Testitud katsutittbid on
ara toodud alaldigus ,Alternatiivsed
proovikatsutid”.

Sdilitamine: analllsida 2—3 tunni jooksul
voi sailitadakilmutatult temperatuuril
—20°C 1 n&dal."”

Uriin — kogumine ja séilitamine:

koguge 24-tunnine konservantideta
uriiniproov, sailitades proovi kogumise ajal
kilmutatuna 2—-8°C juures. Talletage
proovi kogumaht ja séiltiage hastisegatud
jaotatud osa anallUsiks. Puhastage proov
anallilsi eel tsentrifuugimise voi
filtreerimise abil.

Sailitamine: pikemaajaliseks sailitamiseks
jaotada osadeks ja kiulmutada: stabiilne
temperatuuril —20°C 30 paeva.

Lahjendustegur: vahemalt 5. Vahekorras
1:20 lahjenduse kasutamine toob
normaalsed uriiniproovid anallusi
kalibreerimisvahemikku. (Uriiniproovide
korral valige lahjendusteguri aknas 5 voi
20.)

Vajalik kogus: 25 pL seerumit, plasmat
vOi uriini.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Reagendid: sailitada temperatuuril 2—-8°C.
Kdrvaldamine peab toimuma vastavalt
kehtivatele seadustele.

Jargige universaalseid ettevaatusabindu-
sid. Kdikidesse patsiendiproovidesse tuleb
suhtuda kui potentsiaalselt infitseeritud
materjalidesse. Inimverest parinevaid ja
antud testikomplektis kasutatavaid
komponente on testitud sufilise, HIV 1 ja
HIV 2 antikehade, B-hepatiidi
pinnaantigeeni ja C-hepatiidi antikehade
suhtes ning reaktsiooni ei esinenud.

Konservandina on lisatud naatriumasiidi
kontsentratsiooniga véhem kui 0,1 g/dL.
Utiliseerimisel uhta suure hulga veega, et
ara hoida vdimalike plahvatusohtlike
metallasiidide kogunemist pliist vdi vasest
kanalisatsioonitorustikku.

Kemiluminestsents-substraat: valtige
saastumist ning kokkupuudet otsese
paikesevalgusega (vt pakendi infolehte).

Vesi: kasutage destilleeritud voi
deioniseeritud vett.
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Tarnitavad komponendid

Komponendid moodustavad kokkusobiva
komplekti. Sisepakendi sildid on
anallsiks vajalikud.

C-peptiidi kuulide konteiner (L2PEP12)
Triipkoodiga. 200 monoklonaalse hiire
anti-C-peptiidiga kaetud kuuli. Stabiilne
temperatuuril 2—-8°C sailivusaja [6puni.
L2KPEP2: 1 konteiner.

L2KPEP®6: 3 konteinerit.

C-peptiidi reagendi konteiner
(L2PEPA2)

Triipkoodiga. 11,5 mL puhvris hiire
monoklonaalsesse anti-C-peptiidi
konjugeeritud aluselist fosfastaasi
(vasikasoole paritoluga). Stabiilne
temperatuuril 2-8°C sailivusaja I16puni.
L2KPEP2: 1 konteiner.

L2KPEP6: 3 konteinerit.

Enne kasutamist rebige sildi Glaosa
murdejoone jargi ara, seejuures triipkoodi
kahjustamata. Eemaldage konteineri
Ulaosalt fooliumkinnis; Ilikake libisev kate
alla reagendi konteineri korgi soontesse.

C-peptiidi kalibraatorid (LPEPL,
LPEPH)

Kaks viaali (madala ja kdrge
kontsentratsiooniga) luofiliseeritud C-
peptiidi puherdatud inimese albumiinis,
koos konservandiga. Valmistage lahus,
lisades mélemasse viaali 4,0 mL
destilleeritud voi deioniseeritud vett. Laske
seista 30 minutit. Segage 6rnalt
keerutades voi Ules-alla p&orates kuni
kogu luofiliseeritud materjal on taielikult
lahustunud. Taastamise jarel jaotage ja
kilmutage. Stabiilne 6 kuud temperatuuril
—20°C. Kdrvaldage jaotatud osad
kasutamise jarel.

L2KPEP2: 1 komplekt.

L2KPEP6: 2 komplekti.

Enne seadistuste tegemist paigaldage
katsutitele vastavad jaotamissildid
(komplektiga kaasas) nii, et triipkoode
oleks vbimalik lugeda anallsaatori
triipkoodilugejaga.

Eraldi tarnitavad komplekti
komponendid

C-peptiidi proovilahjendaja (L2PEZ)

Uriiniproovide ja korgete
kontsentratsioonidega seerumi-
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/plasmaproovide anallisaatorisiseseks
lahjendamiseks. 25 mL kontsentreeritud
(kasutusvalmis) C-peptiidivaba
puhverdatud inimese albumiini, koos
konservandiga. Stabiilne 2—8°C juures

30 paeva peale avamist, voi 6 kuud —20°C
juures.

Lahjendiga kasutatavad triipkoodid on
komplektiga kaasas. Enne kasutamist
kinnitage sobiv silt 16 x 100 mm katsutile
nii, et triipkoode oleks véimalik
triipkoodilugejaga lugeda.

L2PEZ: 3 silti.

L2SUBM: kemiluminestsents-substraat
L2PWSM: pipeti otsiku pesulahus
L2KPM: pipeti puhastuskomplekt
LRXT: reaktsioonikatsutid (Uhekordselt
kasutatavad)

L2ZT: 250 proovilahjendi katsutit

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 katsutite korki

PECM: kolmetasemeline C-peptiidi
kontrolimoodul

Lisaks on vajalikud:
destilleeritud voi deioniseeritud vesi,
katsutid, kontrollmaterjal.

Analiusi kaik

Optimaalse kasutamise tagamiseks on
vaga oluline taita koik rutiinsed
hooldusprotseduurid, nii nagu naeb ette
IMMULITE 2000 sisteemide
kasutusjuhend.

Tutvuge IMMULITE 2000 slsteemide
kasutusjuhendiga t66 ettevalmistuse,
seadistamise, lahjendamise,
kalibreerimise ja anallusi teostamise ning
kvaliteedikontrolli protseduuride
teostamisel.

Soovitatav kalibreerimisintervall:
2 nadalat.

Kvaliteedikontrolli proovid: kasutage
vahemalt kahe kontsentratsiooniga (kdrge
ja madal) C-peptiidi kontrolimaterjale ja
seerumivalimeid.

Oodatavad vaartused

Seerum ja hepariniseeritud plasma:
Seerumiproovid koguti 136-It paastuvalt
labori vabatahtlikult ning analtusiti
IMMULITE 2000 C-Peptiidi protseduuriga,
saades mediaaniks 2,2 ng/mL (0,7 nmol/L;



728 pmol/L) ning mitteparameetriliseks
keskseks 95% referentsvahemikuks

0,9 -7,1 ng/mL
(0,3 =2,4 nmol/L; 298 — 2 350 pmol/L)

Uriin: 82-It eeldatavalt hea tervise juures
vabatahtlikult koguti 24-tunnised
uriiniproovid, mida analuisiti IMMULITE
2000 C-peptiidi protseduuri abil, saades
keskmiseks + SD 77 + 59 ug/paevas,
vahemikuga with 3,6 kuni 253 pg/paevas,
mis esinedab keskset 95% uuritavatest.

Nimetatud piirvaartustesse tuleb suhtuda
kui orienteeruvatesse juhistesse. Iga
laboratoorium peaks vélja td6tama omad
referentsvaartusted.

Piirangud

Kuna C-peptiidi metabolism erineb
insuliinist, on C-peptiidi tasemed heal juhul
insuliinierituse poolkvantitatiivseks
naitajaks. C-peptiidi poolestusajaks
plasmas arvatakse ligikaudu 30 minutit,
vorreldes insuliini ligikaudu 5 minutiga.
Poolestusaegade erinevuse tottu ringleb
C-peptiidi plasmas umbes viis korda
enam, kui insuliini, vaatamata sellele, et
kahte molekuli eritatakse ekvimolaarsel
suhtkiirusel. Veelkord, maks mangib
insuliini puhastamisel esmatéahtsat rolli,
samas, kui C-peptiid kaob lagunedes ja
korvaldudes peamiselt neerude
vahendusel. Hepaatilised ja
neerukomplikatsioonid vdivad seega
mojutada ringleva C-peptiidi/insuliini
suhet.

Inimseerumi/-plasma heterofiilsed
antikehad vodivad reageerida
anallusikomponentide hulgas leiduvate
immunoglobuliinidega, pdhjustades
haireid in vitro immuunanalludsides. [Vt
Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988: 34: 27-
33.] Seda tuupi haireid, mis pdhjustavad
anomaalseid tulemusi, voib esineda
regulaarselt loomade vdi loomse seerumi
toodetega kokkupuutuvate patsientide
proovide puhul. Kaesolevad reagendid on
loodud hairete ohu minimeerimiseks.
Sellele vaatamata véib esineda
vastastikuseid mojusid seerumite ja testi
haruldaste komponentide vahel.
Diagnostilistel eesmarkidel tuleb analuisi
tulemusi vaadelda alati koos kliinilise

labivaatuse, patsiendi anamneesi ja teiste
leidudega.

Analiiiitiline iseloomustus

Andmed, mis on tiilipilised konkreetsele
analliiisimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutel. Kéik
tulemused on valjendatud ng/mL kohta.
(Kui ei ole margitud teisiti, siis on kdik
tulemused saadud geelibarjaarita voi
huibimisaktivaatoriteta katsutitesse
voetud seerumiproove anallusides).

Umberarvestustegur:
ng/mL x 0,331 — nmol/L
ng/mL x 331 — pmol/L

Tulemusvahemik:

0,1 -20 ng/mL

(0,03 — 6,6 nmol/L; 33 — 6 620 pmol/L).
Standardiseeritud WHO 1. IRP 84/510
jargi.

Analiiitiline tundlikkus:

tlhiproovi piir (kérgeim oodatav vaartus
anallilidita proovi puhul; maaratletud
vastavalt CLSI EP17-A-le ®):

0,05 ng/mL (0,02 nmol/L, 17 pmol/L).

Tuvastuspiir (madalaim tuvastatav
kontsentratsioon; maaratletud vastavalt
CLSIEP17-A-le ®):

0,08 ng/mL (0,03 nmol/L, 27 pmol/L)

Funktsionaalne tundlikkus:
(kontsentratsioon, mille
variatsioonikoefitsent (CV) on 20%;
maaratletud vastavalt CLS| EP17-A-le"® ja
CLSI EP5-A2-le™):

0,08 ng/mL (0,03 nmol/L, 27 pmol/L)

Korge doosi ,,prozone’i“ efekt: puudub
kuni kontsentratsioonini 3 560 ng/mL

Hajuvus: prooviduplikaate anallusiti 10
paeva jooksul, kaks korda paevas, kokku
40 korda, luues 80 replikaati. (vt tabelit
LHajuvus®).

Lineaarsus: proove anallusiti erinevatel
lahjendusastmetel (vt tabelit ,Lineaarsus®).

Saagis: anallilsiti proove, mida oli suhtes
1:19 rikastatud kolme C-peptiidi lahusega
(23, 50 ja 107 ng/mL). (vt tabelit ,Saagis®).

Spetsiifilisus: antikeha on darmiselt
spetsiifiline C-peptiidi suhtes (vt tabelit
LSpetsiifilisus®).

Bilirubiin: konjugeeritud voi
konjugeerimata bilirubiini olemasolu véib
avaldada kontsentratsioonidel kuni

200 mg/L analiisi tapsusvahemikus
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modtetulemustele méju (vt tabeleid
LBilirubiin®).

Hemoliiilis: hemoglobiini esinemine
kontsentratsioonis kuni 500 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdju analusi tdpsusastmest l1ahtuvalt.

Lipeemia: triglitseriidide olemasolu
kontsentratsioonis kuni 3 000 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdju analuusi tdpsusastmest lIahtuvalt.

Alternatiivsed proovikatsutid:
alternatiivsete proovikatsutite moju
hindamiseks koguti vabatahtlikelt verd
tavalistesse, hepariniseeritud, Becton
Dickinson SST® ja PST® vakutainer
katsutitesse. Monda proovi rikastati C-
peptiidiga, et saada vaartusi kogu
anallusi tulemusi andvas vahemikus.
K&iki proove analuusiti IMMULITE 2000 C-
peptiidi protseduuriga, saades jargmised
tulemused.

(hepariin) = 0,93 (seerum) + 0,67 ng/mL
r=0,99

n=43

(hepariin) = 0,94 (seerum) + 0,45 ng/mL
r=0,99

n=43

Keskmised:

5,3 ng/mL (seerum)

5,6 ng/mL (hepariin)

5,4 ng/mL (PST)

(SST) = 0,99 (tavalised katsutid) + 0,15 ng/mL
r=0,99

n=42

Keskmised:

5,1 ng/mL (seerum)
5,2 ng/mL (SST)

Meetodite vordlus — seerum: Analulsi
vorreldi 89 seerumiproovi puhul
IMMULITE 2000 C-peptiidiga (L2KPEP).
(Kontsentratsioonide vahemik: ligikaudu
1,2 kuni 6,9 ng/mL. Vt graafikut 1).
Lineaarse regressiooniga:

(IML 2000 L2KPEP) = 0,94 (IML 2000 L2KPE) —
0,30 ng/mL

r=0,923

Keskmised:

2,9 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPEP)

3,4 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPE)

Meetodite vordlus — uriin: analtlsi
vorreldi 87 uriiniproovi puhul IMMULITE
2000 C-peptiidiga (L2KPE).
(Kontsentratsioonide vahemik: ligikaudu
0,6 kuni 6,9 ng/mL. Vt graafikut 2).
Lineaarse regressiooniga:
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(IML 2000 L2KPEP) = 1,01 (IML 2000 L2KPE) —
0,33 ng/mL
r=0,969

Keskmised:
3,3 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPEP)
3,6 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPE)

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke hendust
oma muugiesindusega.

www.siemens.com/diagnostics
Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.

kvaliteedislisteem omab sertifitseeritud ISO
13485:2003.

Latviski

IMMULITE 2000 C-Peptids

Pielietojums: Tests paredzéts in vitro
diagnostikai, izmantojot IMMULITE 2000
sistému automatiskos analizatorus C-
peptida kvantitativai noteik§anai seruma,
heparinizéta plazma vai urina, ka
paliglidzeklis insulina sekrécijas
traucéjumu diagnosticéSana un arstésana.

Kataloga numuri: LZKPEP2 (200 testi),
L2KPEPS6 (600 testi)

Testa kods: PEP
Krasu kods: Tumsi zils

Apraksts un Kliniska Nozime

Cilvéka C peptids ir 31 aminoskabes kéde ar
molekularo masu aptuveni 3 020 daltoni.
Metaboliski inertais C-peptids rodas
pankreatiskajas 5[3 S0nas, saskeloties
proinsulinam."?® 8aja procesa C peptids un
insulins tiek atdaliti no prohormona un
asinsrité tiek ievaditi ekvimolaras
koncentracijas.*>’ Tiesi §is fakts ir kiiniskas
intereses par C-peptida noteikSanu plazma
pamata.

C peptida noteikSana |auj novértét insulina
sekréciju. Zems C peptida lImenis
sagaidams, ja ir samazinata insulina
sekrécija insulinatkariga diabéta gadijuma
vai ja ir nomakta insulina sekrécija, kas ir
normala reakcija, lietojot eksogéno insulinu;
turprett augsts C peptida limenis var bat
insulinomu gadijuma, kad ir palielinata -
$0nu aktivitate.>**°



Attiecigi, hipoglikémijas
diferencialdiagnostika C-peptida lmena
noteikSanu var izmantot ka papildinajumu
insulina mérijumiem ka pankreatiskas
aktivitates raditaju klasiskaja 72 stundu
testa un ka vienigo pankreatiskas
aktivitates raditaju gadijumos, kad insulins
tiek pielietots, lai noteiktu insulina
sekrécijas nomaksanu."® Turklat, atklajot
paaugstinatu C-peptida Iimeni, var izslégt
sléptu insulina pielietoSanu ka
hiperinsulinémijas c&loni.?*%*

Cirkulgjosas anti-insulina antivielas parasti
ir sastopamas pacientos, kuriem ieprieks
tikusi noteikta insulina terapija. Ta parasti
ietekmé imtnparbaudes rezultatus pat tada
gadijuma, ja terapija uz laiku tikusi
partraukta. C-peptida mérijumi $ada
situacija parasti tiek izmantoti ka
paliglidzeklis, lai iegitu informaciju par
insulinatkariga diabéta norises gaitu, netieSi
monitorétu insulina sekréciju anti-insulina
antivielu klatbGtné un palidzétu noteikt
atbilstosu arstésanas kursu.>*”

C-peptida mérijumi tiek veikti art ka
paliglidzeklis glikozes panesamibas
novértéSana un glibenklamida-glikozes
testos. 2%

Procediiras Princips

IMMULITE 2000 C-peptida noteikSanas
tests ir cietas fazes divpakapju
hemiluminiscenta imunometriska
parbaude. Cieta faze (lodite) ir parklata ar
monoklonalajam anti-C-peptida
antivielam. Skidra faze sastav no
sarmainas fosfatazes, kas konjugéta
buferskiduma ar monoklonalajam pelu
anti-C-peptida antivielam.

Pacienta paraugu un reagentu inkubé
kopa ar loditi 30 mindtes. Saja laika C-
peptids parauga izveido antivielu sendvi¢a
kompleksu ar monoklonalajam pelu anti-
C-peptida antivielam uz lodites un ar
fermentiem saistitajam monoklonalajam
pelu anti-C-peptida antivielam reagenta.
Nepiesaistito pacienta paraugu un
fermentu konjugatu atdala centrifugéjot.
Visbeidzot reakcijas kiveté, kura atrodas
lodite, pievieno hemiluminiscento
substratu. Proporcionali piesaistitajiem
fermentiem atskan signals.

Inkubacijas cikli: 1 x 30 minates.
GaidiSanas periods lidz pirmajam
rezultatam: 35 mindtes.

Izmeklejamais Materials

Serums un heparinizéta plazma:
Paraugi janonem tuksa dasa. Asins
paraugi tiek nonemti no vénas, '
izvairoties no hemolizes, vienkarSos
teststobrinos (bez antikoagulanta) vai
heparinizétos stobrinos, atziméjot paraugu
nonemsanas laiku, un atdalot serumu vai
plazmu no SGnam.

Neparprotami lipeémiskiem paraugiem ir
ieteicama ultracentrifugésana.

Hemolizéti paraugi var noradit uz
nekorektu apieSanos ar paraugiem
pirmslaboratorijas posma, tapéc rezultati
jainterpreté piesardzigi.

EDTA plazma un Na fluorids nav derigi
lietoSanai.

Paraugu centrifugéSana pirms pilnigas
sarecéSanas var bat célonis fibrina
klatbdtnei parauga, kas savukart var radit
klddainus rezultatus. Lai no ta izvairitos,
paraugus centrifugé tikai péc pilnigas
asins parauga sarecéSanas. AtseviSkiem
paraugiem var bt garaks recéSanas laiks,
it Tpasi savaktajiem no pacientiem, kas
sanémusi antikoagulantu terapiju.

Asins paraugu stobrini no dazadiem
razotajiem var uzradit dazadas vértibas,
atkariba no materiala un piedevam,
ieskaitot géla vai fiziskas barjeras,
recéSanas aktivizétajus un/vai
antikoagulantus. IMMULITE 2000 C-
peptida nav parbaudits ar visiem
iespéjamajiem stobrinu tipiem. Skatit
sadalu Atskirigie paraugu tipi.

Uzglabasana: Izmeklét 2-3 stundu laika
vai uzglabat sasaldétu —20°C 1 nedé&lu."’

Urins — paraugu savaksana un
uzglabasana:

Savac diennakts urinu bez konservanta
pievienoSanas, savakto urinu uzglabajot
ledusskapt 2—8°C temperatira. Pieraksta
kopéjo urina tilpumu un patur testésanai
labi sajauktu urina alikvotu. Pirms
testéSanas paraugus attira ar filtréSanu vai
centrifugéSanu.

Uzglabasana: ligakai uzglabasanai
alikvotas sasaldét: stabilas —20°C 30
dienas.

Atskaidijuma koeficients: Vismaz 5.
Izmantojot atSkaidijuma koeficientu 20 tiks
iegati normali urina paraugi testa rezultatu
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diapazona (urina paraugiem Dilution
Factor loga izvélas atSkaidijumu 5 vai 20.)

NepiecieSamais parauga tilpums: 25 pL
seruma, plazmas vai urina paraugu.

Bridinajumi un Piesardzibas
Pasakumi

Tikai in vitro diagnostikai.

Reagdenti: Uzglabat 2-8°C. Utilizét
atbilstoSi spéka esosajiem noteikumiem.

Stradajot ar reagentiem ievérot vispargjos
piesardzibas pasakumus, apieties ar tiem
ka ar potenciali infekciozu materialu. No
cilvéka asinim iegutie izejmateriali ir ripigi
parbaudtti un apstiprinati ka nereaktivi uz
sifilisa izraisttaju, antivielam pret HIV1 un
2, uz hepatita B virsmas antigénu un
antivielam pret hepatitu C.

Atseviski komponenti ka konservantu var
saturét natrija azidu (mazak neka

0,1 g/dL). Mazgajot skalot ar lielu Gdens
daudzumu, lai novérstu potenciali
eksplozivo metalu azidu veido$anos svina
un vara caurulvadu sistémas.

Hemiluminiscentais Substrats:
Izvairities no piesarnoSanas un tieSas
saules gaismas iedarbibas. (Skatit
ieliktni.)

Udens: Lietot destilétu vai dejonizétu
adeni.

Testa Komplekts

Testa komponenti ir savstarpéji saskanoti.
Svitrkodi satur nepiecie$amo informaciju
par testu.

C-peptida lodiSu paka (L2PEP12)

Ar svitrkodu. 200 ar monoklonalajam pelu
anti-C-peptida antivielam parklatas
lodites. Stabilas 2—-8°C temperatara lidz
deriguma termina beigam.

L2KPEP2: 1 paka. L2ZKPEP6: 3 pakas.

C-peptida reagentu konteiners
(L2PEPA2)

Ar svitrkodu. 11,5 mL sarmainas
fosfatazes, konjugétas buferskiduma ar
monoklonalajam pelu anti-C-peptida
antivielam. Stabils 2-8°C temperatira lidz
deriguma termina beigam.

L2KPEP2: 1 konteiners.

L2KPEP6: 3 konteineri.
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Pirms lietoSanas atplést uzlimi,
nesabojajot svitrkodu. Nonemt folija uzlimi
no konteinera virsmas, pievienot slidoSo
vacinu konteineram ta, lai tas brivi
atvértos un aizvértos.

C-peptida kalibratori (LPEPL, LPEPH)
Divas pudelites (Low un High) liofilizéta
cilvéka C-peptida cilvéka albumina
bufer§kiduma, satur konservantu. Katras
4,0 mL destiléta vai dejonizéta tGdens.
Laut nostavéties 30 mindtes. Uzmanigi
maistt, I1dz liofilizétais $kiJdums ir pilnigi
sasldét. Stabili —20°C temperatara

6 ménesus. Péc izmantoSanas atlikusas
alikvotas iznicinat.

L2KPEP2: 1 komplekts.

L2KPEP6: 2 komplekti.

Pirms kalibratoru lietoSanas nomarkgjiet
teststobrus ar komplektam

klatpievienotajam atbilsto$ajam alikvotu
uzlimém t3, lai varétu nolastt svitrkodus.

Testa veikSanai nepiecieSamie
materiali, kas nav iekl|auti
komplekta

C-peptida paraugu diluents (L2PEZ)
Urina paraugu un augstas koncentracijas
seruma/plazmas paraugu automatiskai
atSkaidisanai. 25 mL koncentréta (gatava
lietoanai), apstradata, C-peptidu
nesaturosa cilvéka albumina
bufer§kiduma, satur konservantu. Stabils
2-8°C temperattra 30 dienas péc
atvérSanas, vai 6 ménesus (alikvotas)
—20°C temperatara.

Komplekta ieklautas svitrkodu uzlimes.
Pirms diluenta izmantoSanas markegjiet
16 x 100 mm teststobrinus ar
atbilsto$ajam svitrkodu uzlimém ta, lai
varétu nolasrt svitrkodu.

L2PEZ: 3 uzlimes.

L2SUBM: Hemiluminiscentais substrats
L2PWSM: Pipetes-zondes mazgasanas
Skidums

L2KPM: Pipetes-zondes tiriSanas
Skidums

LRXT: Reakcijas kivetes (vienreizéjas
lietoSanas)

L2ZT: 250 paraugu diluenta testa stobrini
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 paraugu diluenta stobrinu
vacini



PECM: Triju Iimenu C-peptida kontroles
modulis

Vél nepiecieSams
Destiléts vai dejonizéts dens, teststobri,
kontroles.

TestéSanas Procedira

Lai optimali veiktu testéSanu, svarigi ir
visas ikdienas ekspluatacijas procediras
izdarit ka aprakstits IMMULITE 2000
sistému lietotaja rokasgramata.

Skattt IMMULITE 2000 sistému lietotaja
rokasgramatu, kur aprakstitas paraugu
sagatavoSanas, atSkaidiSanas, testu
uzstadiSanas, kalibréSanas, testéSanas un
kvalitates kontroles procediras.

leteicamais piekalibréSanas intervals:
2 nedélas.

Kvalitates Kontroles Paraugi: Izmantot
vismaz divu limenu (low un high)
C-peptida kontroles un seruma pulus.

Sagaidamas Vertibas

Serums un heparinizéta plazma:
Tuksa dasa tika savakti seruma paraugi
no 136 brivpratigajiem, un tie tika testéti,
izmantojot IMMULITE 2000 C-peptida
noteikSanas testu, ar medianas vértibu
2,2 ng/mL (0,7 nmol/L; 728 pmol/L) un
centralas 95 percentiles references
diapazonu

0,9-7,1 ng/mL
(0,3 — 2,4 nmol/L; 298 — 2 350 pmol/L)

Urins: Diennakts urina paraugi tika
savakti no 82 veseliem brivpratigajiem un
testéti, izmantojot IMMULITE 2000
C-peptida noteikS§anas testu. Vidéja
vértiba + SD no 77 + 59 pg/diena, ar
diapazonu no 3,6 Iidz 253 pg/diena,
atspogulojosu centralo 95 percentili
Noverojumos.

Dotas vértibas nav absoldtas un tas
jaaplako ka visparigi ieteikumi. Katra

references robezas.

lerobezojumi

Ta ka C-peptida metabolisms atskiras no
insulina metabolisma, C-peptida [imenis
labakaja gadijuma ir puskvantitativs
insulina sekrécijas raditajs. C-peptida
plazmas eliminacijas pusperiods ir
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aptuveni 30 mindtes salidzinajuma ar
insullnu, kuram tas ir 5 mindtes. Lai arT C-
peptida un insulina molekulas tiek
sekretétas ekvimolara attieciba,
eliminacijas pusperiodu atSkiribu dé| C-
peptids cirkulé plazma reizes piecas ilgak
neka insulins. Insulins galvenokart tiek
noardits aknas, savukart C-peptids -
nierés. Tadéjadi aknu vai nieru darbibas
traucéjumi var ietekmét cirkuléjosa C-
peptida un insulina attiecibu.

Cilvéka seruma/plazmas heterofilas
antivielas var reagét ar testa komponentos
ieklautajiem imunoglobuliniem, traucéjot
imunologisko reakciju norisi in vitro. [SkatTt
Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:27-
33.] Pacientu paraugi, kas bijusi paklauti
dzivnieku produktu vai dzivnieku seruma
produktu iedarbibai, demonstré $is
mijiedarbibas veidu radot viltus rezultatus.
Siem reagentiem ir janodrosina minimals
interferences risks, tomér ir iespéjama
mijiedarbiba starp tiru serumu un testa
komponentiem. Diagnostiskiem noldkiem
testa rezultati jaizmanto saistiba ar citu
izmekléjumu rezultatiem, pacienta klinisko
anamnézi un citu attiecigu informaciju.

Veiktspéjas Dati

Zemak dotajas tabulas un grafikos
apkopoti testa veiktspéjas dati. Rezultati ir
izteikti ng/mL. (Ja nav Tpasi atziméts, visi
rezultati iegati testéjot seruma paraugus,
kas savakti stobros bez gela barjeras un
recéSanas veicinataju piedevam.)

Parréekina koeficients:
ng/mL x 0,331 — nmol/L
ng/mL x 331 — pmol/L

Rezultatu diapazons: 0,1 — 20 ng/mL
(0,03 — 6,6 nmol/L; 33 — 6 620 pmol/L)
Standartizéti peéc WHO 1st IRP 84/510.

Analitiskais jutigums:

Absolita robeza (augstaka paredzama
vértiba paraugam bez analizatora; noteikta
saskana ar CLSI EP17-A ®):

0,05 ng/mL (0,02 nmol/L, 17 pmol/L)

Noteik§8anas robeza (zemaka detekiéjama
koncentracija; noteikta saskana ar CSLI
EP17-A )

0,08 ng/mL (0,03 nmol/L, 27 pmol/L)

Funkcionalais jutigums: (variacijas
koncentracija ar koeficientu 20% (CV)
noteikta saskana ar CLSI EP17-A ®un

IMMULITE 2000 C-Peptide (PINL2KPEP-4 {7}, 2009-08-31)



CLSIEP5-A2 ":
0,08 ng/mL (0,03 nmol/L, 27 pmol/L)

Augstas devas “aizkerSanas” efekts:
nenovéro l1dz 3 560 ng/mL

Precizitate: Paraugi tika testéti
dubultatkartojuma 10 dienu laika, Cetras
sérijas diena, pavisam kopa 40 sérijas un
80 atkartojumi. (Skatit tabulu “Precision”.)

Linearitate: Seruma paraugi tika testéti
dazados at$kaidijumos. (Skatit tabulu
“Linearity”.)

Atkartojamiba: Seruma paraugi, kas
apziméti no 1 I1dz 19 tika testéti tris
dazados C-peptida $kidumos (23, 50 un
107 ng/mL). (Skattt tabulu “Recovery”.)

Specifiskums: Tests ir augsti specifisks
attieciba uz C-peptidu (Skatit tabulu
“Specifity”.)

Bilirubins: Konjugétais un nekonjugétais
bilirubins koncentracija Iidz 200 mg/L var
izraisTt vértibu pazeminasanos (Skatit
tabulu “Bilirubin”).

Hemolize: Hemoglobins koncentracija l1dz
500 mg/dL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé.

Lipémija: Trigliceridi koncentracija lidz

3 000 mg/dL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati neietekmé.

Alternativs parauga tips: Lai novértétu
dazadu paraugu tipu izraistto efektu,
brivpratigo asins paraugi tika savakti
vienkarsos, heparinizétas plazmas,
Becton Dickinson SST® un PST®
vakutaineru stobrinos. Dazi paraugi tika
atSkaiditi ar C-peptidu, lai iegltu testa
vértibas visa testa kalibracijas diapazona.
Visi paraugi tika izmekléti, izmantojot
IMMULITE 2000 C-peptida noteikSanas
testu, un iegiti sekojosi rezultati.
(heparins) = 0,93 (serums) + 0,67 ng/mL
r=0,99

n=43

(PST) = 0,94 (serums) + 0,45 ng/mL

r=0,99

n=43

Vidé&jas vértibas:

5,3 ng/mL (serums)

5,6 ng/mL (heparins)

5,4 ng/mL (PST)

(SST) = 0,99 (vienkarsi stobrini) + 0,15 ng/mL
r=0,99

n=42
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Vidéjas vertibas:

5,1 ng/mL (serums)

5,2 ng/mL (SST)

Metozu salidzinajums—-serums: Tests
tika salidzinats ar IMMULITE 2000
C-peptida noteik§anas testu (L2KPE),
izmantojot 89 seruma paraugus.
(Koncentraciju diapazons: aptuveni

1,2 — 6,9 ng/mL. Skatit 1.grafiku) Linearas
regresijas vienadojums:

(IML 2000 L2KPEP) = 0,94 (IML 2000 L2KPE) —
0,30 ng/mL

r=0,923

Vidéjas vertibas:

2,9 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPEP)

3,4 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPE)

Metozu salidzinajums—urins: Tests tika
salidzinats ar IMMULITE 2000 C-peptida
noteik§anas testu (L2KPE), izmantojot 87
urina paraugus. (Koncentraciju diapazons:
aptuveni 0,6 — 6,9 ng/mL. Skatit 2.grafiku.)
Linearas regresijas vienadojums:

(IML 2000 L2KPEP) = 1,01 (IML 2000 L2KPE) —
0,33 ng/mL

r=0,969

Vidéjas vertibas:

3,3 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPEP)

3,6 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPE)

Tehniskais atbalsts

Tehnisku jautdjumu risinasanai
kontaktéties ar viet&jo izplatitaju.

www.siemens.com/diagnostics

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.
kvalitates sistémai ir ISO 13485:2003 sertifikats.

Lietuviskai

IMMULITE 2000 C-peptidas
Paskirtis: diagnostiniam naudojimui in
vitro su IMMULITE 2000 Sistemy
analizatoriais — kiekybiniam C-peptido
matavimui serume, heparinizuotoje
plazmoje arba Slapime, kaip pagalbiné
priemoné pacientu, kuriy insulino sekrecija
sutrikusi, diagnozavimui ir gydymui.

Katalogo numeriai: LZKPEP2 (200
tyrimy), L2KPEP6 (600 tyrimy).

Tyrimo kodas: PEP
Spalva: tamsiai mélyna
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Santrauka ir paaiskinimai
Zmogaus C-peptidg sudaro 31
aminoriigsties grandiné, kurios molekuliné
masé yra apytiksliai 3 020 daltony.
Metaboliniu inertiSkumu pasizymintis C-
peptidas atsiranda kasos B-lastelése kaip
Salutinis produktas, kai fermenty
skaidomas proinsulinas virsta insulinu."?®
Siame procese insulinas ir C-peptidas
atskiriami nuo prohormono ir vienodomis
molinémis koncentracijomis iSskiriami |
varty venos kraujotaka.*>’ Kaip tik Sis
faktas kelia klinikinj susidoméjima,
matuojant C-peptido kiekj plazmoje.

C-peptido koncentracijos lygis tam tikrose
ribose gali bati vertingas insulino
sekrecijos rodiklis. Taigi, Zemas C-peptido
lygis tikétinas esant insulino sekrecijos
susilpnéjimui, kaip tai badinga nuo
insulino priklausomam diabetui, arba
slopinimui, kaip natdraliai reakcijai |
egzogeninj insuling; kai tuo tarpu auksta
C-peptido koncentracija gali bati
insulinomos atveju stebinl% g—lqsteliq

suaktyvéjimo rezultatas.®

Atitinkamai, atliekant diferencine
hipoglikemijos diagnoze, C-peptido
tyrimas gali papildyti insulino kiekio
matavimus ir bati kasos aktyvumo rodiklis
klasikinio 72 valandy badavimo testo
metu, o taip pat kaip vienintelis kasos
aktyvumo rodiklis, kai insulinas skiriamas
siekiant jvertinti slopinimo procesus."® Be
to, nustacius padidejusj C-peptido lygj,
netiesiogiai gali bati nustatytas
savavaliSkas insulino vartojmas,
nulemiantis hiperinsulinemijg.>>*®
Organizme cirkuliuojantys prie$ insuling
veikiantys antikdnai paprastai aptinkami
pacienty, kuriems buvo taikyta insulino
terapija, méginiuose. |prastu atveju, tokia
terapija sukelia interferencija imuniniuose
insulino tyrimuose, anuliuodama galimybe
insulino matavimus panaudoti liekamujy
B-lasteliy aktyvumo nustatymui, net jei
gydymas buvo laikinai nutrauktas. Tokioje
situacijoje C-peptido matavimai naudojami
kaip alternatyva, suteikianti informacijos
apie natdralig nuo insulino priklausomo
diabeto istorija, leidzianti netiesiogiai
tikrinti insulino sekrecija, kai organizme
yra pries insuling veikian¢iy antikdiny, bei
padedanti g)arinkti tinkama gydymo
kursg,>®™"

C-peptido matavimai taip pat taikomi kaip
papildoma priemoné siekiant jvertinti
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tolerancijg gliukozei bei glibenklamido-
gliukozes testus.>>"

Atlikimo metodika

IMMULITE 2000 C-peptidas yra kietos
fazés, chemiliuminescencinis,
imunometrinis tyrimas. Kietosios fazés
rutuliukas padengtas monokloniniais
pelés, prie$ C-peptida veikianciais,
antiklnais. Skystajg faze sudaro Sarmine
fosfotazé (i$ versiuko zarnos), konjuguota
su monokloniniais pelés, pries C-peptidg
veikiangiais, antikinais buferyje.

Paciento meéginys ir reagentas 30 minuciy
inkubuojami kartu su kietos fazés
rutuliuku. Sios inkubacijos metu méginyje
esantis C-peptidas jungiasi su rutuliuko
pavirSiuje esanciais monokloniais pelés,
prie$ C-peptida veikiangiais, antiklnais ir
reagento sudétyje esanciais su fermentais
konjuguotais monokloniais pelés, pries C-
peptidg veikianciais, antikinais,
suformuodami sluoksniuotg antikiiny
junginj. Neprisijunges paciento méginio
kiekis ir fermento konjugatas iSplaunami
centrifuguojant. Galiausia, | reakcijos indelj
su rutuliuku jpilama chemiliuminescencinio
substrato, kuris generuoja signalg,
(iSspinduliuojama fotony srautg),
proporcingg prisijungusio fermento kiekiui.

Inkubacijos ciklai: 1 x 30 minugiy.
Laikas iki pirmy rezultaty: 35 minutés.

Méginio paémimas

Serumas ir heparinizuota plazma:
Méginio paémimo metu pacientas turi
bati nevalges. Siekiant iSvengti
hemolizés paciento kraujas venipunktara'?
turi bati paimtas | paprastus (be
antikoagulianty) arba heparinizuotus
mégintuvélius pazymint paémimo laika.
Seruma arba plazmag atskirkite nuo kraujo
Iasteliy.

Lipeminiy méginiy iSvalymui
rekomenduojama naudoti
ultracentrifugavima.

Hemolizuoti méginiai gali reiksti netinkamg
méginio paémima ir paruosima pries jam
patenkant j laboratorija; taigi tokius
rezultatus reikia interpretuoti atsargiai.

EDTA plazma bei natrio fluoridas yra
netinkami naudojimui.

Jei serumo méginiai centrifuguojami ne
visiSkai sukre$éje, gali atsirasti fibrino.

IMMULITE 2000 C-Peptide (PINL2KPEP-4 {7}, 2009-08-31)



Norédami iSvengti klaidingy rezultatuy,
isitikinkite, kad prie§ centrifugavima jvyko
pilnas sukre$éjimas. Kai kuriems
méginiams, ypac¢ pacientuy, vartojanciy
antikoaguliantus, reikalingas ilgesnis
kreseéjimo laikas.

Naudojant skirtingy gamintojy kraujo
paémimo mégintuvélius, galimi skirtingi
rezultatai, priklausomai nuo medziagy ir
priedu, jskaitant gelio ar fizines pertvaras,
kreseéjimo skatintojus ir/arba
antikoaguliantus. IMMULITE 2000 C-
peptido nebuvo patikrintas su visais
galimais mégintuvéliy tipais. Alternatyvas
méginio tipai skyrelyje pateikiama
informacija apie patikrintus mégintuvélius.

Saugojimas: istirkite per 2—3 valandas
arba galite saugoti iki 1 savaites
uzsaldzius —20°C temperataroje."

Slapimas — surinkimas ir saugojimas:
Surinkite 24-iy valandy, Slapima,
nenaudodami konservanty, surinkimo
metu meéginj laikydami atSaldytg 2-8°C
temperatiroje. UzraSykite visg paimtg
méginio kiekj ir atskirkite nedidelj gerai
iSmaisyto Slapimo kiekj tyrimui. Prie§
tyrima iSvalykite méginj centrifugavimu
arba filtruodami.

Saugojimas: saugojimui ilgesnj laikg
iSpilstykite mazais kiekiais ir uzsaldykite:
—20°C temperataroje stabilds 30 dieny.
Skiedimo koeficientas: maziausia 5.
Naudojant skiedimo koeficientg 20
normalds Slapimo méginiai patenka |
tyrimo atsakymo ribas (tirdami Slapimo
méginius ,Dilution Factor® langelyje
pasirinkite 5 arba 20).

Reikalingas kiekis: 25 pl serumo,
plazmos arba Slapimo méginio.

Perspéjimai ir atsargumo
priemonés
Diagnostiniam naudojimui in vitro.

Reagentai: saugokite 2-8°C
temperatiroje. Salinkite vadovaudamiesi
galiojanCiomis taisyklémis.

Laikykités darbo saugos taisykliy. Su
visais komponentais elkités kaip su
medziagomis, galin€iomis perduoti
infekcija. Medziagos, gautos i§ Zzmogaus
kraujo, buvo patikrintos — nustatyta, kad
jos nereaktyvios sifiliui, prie$ ZIV 1 ir 2
veikiantiems antikiinams, hepatito B
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pavirSiniams antigenams ir prie$ hepatitg
C veikiantiems antikinams.

Kaip konservantas buvo panaudotas
mazesneés nei 0,1 g/dl koncentracijos
natrio azidas. Salindami nuplaukite dideliu
kiekiu vandens siekiant apsisaugoti nuo
potencialiai sprogiy metalo azidy
susikaupimo $vininiuose ir variniuose
vamzdZiuose.

Chemiliuminescencinis substratas:
saugokite nuo uzterSimo ir tiesioginiy
saulés spinduliy (zr. aprasa).

Vanduo: naudokite distiliuotg arba
dejonizuotg vanden|.

Pateikiamos priemonés

Pateikiami komponentai sudaro vientisg
rinkinj. Pakuotéje esantys briksniniy kody
lipdukai reikalingi tyrimy atlikimui.

C-peptido rutuliuky paketas (L2PEP12)
Su braksniniu kodu. 200 rutuliuky,
padengty monokloniniais pelés, pries
C-peptida veikiangiais, antikinais. 2—-8°C
temperatiroje stabilds iki nurodytos
galiojimo datos.

L2KPEP2: 1 paketas.

L2KPEP6: 3 paketai.

C-peptido reagento indelis (L2PEPA2)
Su brdksniniu kodu. 11,5 ml Sarminés
fosfotazés (i$ versiuko zarnos),
konjuguotos su monokloniniais pelés,
prie$ C-peptidg veikianciais, antikinais
buferyje. 2—-8°C temperatiroje stabilTs iki
nurodytos galiojimo datos.

L2KPEP2: 1 indelis. LZKPEPS6: 3 indeliai.

Prie§ naudojima nupléskite lipduko virsy,
ties pazymeéta linija, nepaZeisdami
brdksninio kodo. Nuo indelio virSaus
nuimkite foling apsaugine plévelg;
istatykite | vieta ir uzfiksuokite slankiojantj
reagento indelio dangtelj.

C-peptido kalibratoriai (LPEPL, LPEPH)
Du buteliukai (Zemas ir aukstas
kalibratoriai) liofilizuoto C-peptido
Zmogaus albumino buferyje, su
konservantu. Kiekvieng buteliukg
atskieskite 4,0 ml distiliuoto arba
dejonizuoto vandens. Palikite buteliukg
pastovéti 30 min. ISmaiSykite Svelniai
sukdami ar vartydami buteliuka, kol
liofilizuota medziaga visiSkai istirps.
Kalibratorius po atskiedimo iSpilstykite
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mazais kiekiais ir uz8aldykite. —20°C
temperatiroje stabilis 6 ménesius.
Panaudotus kalibratoriy indelius iSmeskite.
L2KPEP2: 1 rinkinys.

L2KPEPS: 2 rinkiniai.

Pries kalibratoriy tyrimg ant mégintuveéliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus (jie
pateikiami rinkinyje), kad braks$ninius
kodus galéty nuskaityti analizatoriuje
esantis skaitytuvas.

Atskirai pateikiami rinkinio
komponentai

C-peptido méginiy skiediklis (L2PEZ)
Automatiniam Slapimo arba
serumo/plazmos méginiy su auk$tomis
reikSmemis skiedimui. 25 ml koncentruoto
(paruosto naudojimui), perdirbto,
buferizuoto Zmogaus albumino, kuriame
néra C-peptido, su konservantu. 2-8°C
temperatiroje stabilus 30 dieny nuo
atidarymo arba 6 ménesius (iSpilstytas
mazais kiekiais) uzsaldzius iki —20°C.
Naudojimui su skiedikliu pateikiami
braksninio kodo lipdukai. Pries§ naudojimg
ant 16 x 100 mm tyrimo mégintuvéliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus, kad
braksninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.

L2PEZ: 3 lipdukai.

L2SUBM: chemiliuminescencinis
substratas.

L2PWSM: adatos ploviklis.

L2KPM: adatos valymo rinkinys.

LRXT: reakcijos indeliai (vienkartiniai).
L2ZT: 250 méginiy skiediklio mégintuvéliy
(16 x 100 mm).

L2ZC: 250 meginiy skiediklio mégintuveéliy
dangteliy.

PECM: trijy lygiy C-peptido kontrolés
modulis.

Taip pat reikia:
distiliuoto arba dejonizuoto vandens,
tyrimo mégintuvéliy, kontroliy.

Tyrimo procedura

Atminkite, kad siekiant uztikrinti optimaly,
darbo procesa svarbu atlikti visas
jprastinés priezidros procediras,
nurodytas IMMULITE 2000 Sistemy
vartotojo instrukcijoje.

IMMULITE 2000 Sistemy vartotojo
instrukcijoje aprasomos Sios procediros:
paruo$imas, nustatymas, skiedimas,
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kalibracija, tyrimy atlikimas ir kokybés
kontrolé.

Rekomenduojamas kalibracijos
intervalas: 2 savaités.

Kokybés kontrolés méginiai: kontroles
arba serumo méginius naudokite bent su
dviem C-peptido lygiais (Zemu ir aukstu).

Tikétinos reikSmeés

Serumas ir heparinizuota plazma:
IMMULITE 2000 C-peptido procedira
iStyrus 136 nevalgiusiy laboratorijos
savanoriy serumo meginius buvo gauta
2,2 ng/ml (0,7 nmol/l; 728 pmol/l)
mediana, o neparametrine analize gautas
centrinis 95% intervalas:

0,9-7,1 ng/ml
(0,3 - 2,4 nmol/l; 298 — 2 350 pmol/l)

Slapimas: i$ 82 regimai sveiky
laboratorijos savanoriy buvo surinktas 24-
iy valandy $lapimas. Slapimo méginiai
buvo istirti IMMULITE 2000 C-peptido
procedira, o gautas +SD 77 + 59 pg/parai
vidurkis, pasiskirstes intervale nuo 3,6 iki
253 pg/parai, iSreiskia tyrimy centrinj 95%
intervala.

Sias ribas vertinkite tik kaip orientacines.
Kiekviena laboratorija turi nustatyti savas
normos ribas.

Apribojimai

Kadangi C-peptido metabolizmas skiriasi
nuo insulino metabolizmo, C-peptido
koncentracija geriausiu atveju yra pusiau
kiekybinis insulino sekrecijos rodiklis. C-
peptido pusperiodis plazmoje buvo
ivertintas apytiksliai 30 minuciy, lyginant
su mazdaug 5 insulino minutémis. Dél
tokio pusperiodziy skirtumo plazmoje
cirkuliuojanciy C-peptido, grubiai
skaiCiuojant, yra penkis kartus daugiau,
nei insulino, nors ios dvi molekulés
iSskiriamos vienodomis molinémis
proporcijomis. Be to, pagrindinj vaidmenj
iSvalant insuling atlieka kepenys, kai tuo
tarpu C-peptidas pasisalina dél
skaidymosi bei didzigja dalimi iSvalomi
inkstuose. Dél Sios priezasties, kepeny ir
inksty veiklos komplikacijos jtakoja C-
peptido/insulino santykj.

Zmogaus serume/plazmoje esantys

heterofiliniai antikiinai gali reaguoti su
tyrimo komponenty sudétyje esanciais
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imunoglobulinais, sukeldami interferencijg
in vitro imunotyrimuose (zr. Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33). Pacienty, daznai
kontaktuojanciy su gyvianais ar gyvany
serumo produktais, méginiuose gali jvykti
nurodyta interferencija, potencialiai
nulemdama klaidinga rezultata. Sie
reagentai buvo sukurti siekiant minimizuoti
interferencijos pavojy, taciau nedidelé
sgveikos tarp rety serumo ir tyrimo
komponenty galimybé iSlieka. Rezultatai,
gauti atlikus §j tyrima, diagnostiniais
tikslais visada turi bati jvertinti
atsizvelgiant  kliniking apzilra, paciento
ligos istorijg ir kitus duomenis.

Tyrimo duomenys

Tyrimo duomenis rasite lentelése ir
grafikuose. Rezultatai iSreiksti ng/ml (jei
kitaip nenurodyta, visi rezultatai gauti
tiriant serumo meéginius, paimtus |
mégintuvélius be gelio pertvary ar
kre$eéjima skatinanciy priedy).

Perskaic¢iavimo koeficientai:
ng/ml x 0,331 — nmol/l
ng/ml x 331 — pmol/l

Atsakymo ribos: 0,1 — 20 ng/ml
(0,03 — 6,6 nmol/l; 33 — 6 620 pmol/l)
Standartizuota pagal PSO 1-g IRP 84/510.

Analitinis jautrumas:

nebuvimo riba (aukSciausia tikétina
reikSmeé tiriant méginj, neturintj analités;
nustatyta remiantis CLSI EP17-A ?):
0,05 ng/ml (0,02 nmol/l, 17 pmol/l).

Aptikimo riba (Zemiausia aptinkama
koncentracija; nustatyta remiantis CSLI
EP17-A"™):

0,08 ng/ml (0,03 nmol/l, 27 pmol/l).

Funkcinis jautrumas: (koncentracija esant
20% variacijos koeficientui (CV),
nustatytam remiantis CLSI EP17-A"™ir CLSI
EP5-A2'):

0,08 ng/ml (0,03 nmol/l, 27 pmoll).

Prozonos efektas: néra iki 3 560 ng/ml.

Tikslumas: sudvejinti méginiai buvo tirti 10
dieny kurso metu, keturiais tyrimo ciklais
per dieng, i8 viso — 40 tyrimo cikly ir 80
kartotiniy tyrimy (Zr. lentele ,Precision®).
LinijiSkumas: buvo istirti jvairiais
santykiais atskiesti serumo méginiai
(tyrimo duomenis Zr. lenteléje ,Linearity*).
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Atstatomumas: buvo istirti serumo
méginiai, santykiu 1:19 sumaisyti su trimis
skirtingos koncentracijos (23, 50 ir

107 ng/ml) C-peptido tirpalais (tyrimo
duomenis Zr. lenteléje ,Recovery”).

SpecifiSkumas: tyrime naudojami
antikdnai labai specifiski C-peptidui (zZr.
lentele "Specificity").

Bilirubinas: konjuguoto ir nekonjuguoto
bilirubino koncentracija iki 200 mg/I gali
salygoti klaidingg tyrmo reikSmiy,
sumazéjima (zr. lenteles ,Bilirubin®).

Hemolizé: hemoglobino koncentracija iki
500 mg/dl nedaro poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose.

Lipemija: trigliceridy koncentracija iki
3 000 mg/dl nedaro poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose.

Méginio tipy sukeitimas: siekiant
iSmatuoti méginio tipy sukeitimo efektg
savanoriy kraujas buvo paimtas |
paprastus, heparinizuotus plazmos,
Becton Dickinson SST® ir PST®
vakuuminius mégintuvélius. Kai kurie
méginiai buvo sumaisyti su C-peptidu
siekiant gauti reikSmes visame tyrimo
kalibracijos intervale. Visi meginiai véliau
buvo istirti IMMULITE 2000 C-peptido
proceddra. Tiriant gauti Sie rezultatai:
(heparinas) = 0,93 (serumas) + 0,67 ng/ml
r=0,99

n=43

(PST) = 0,94 (serumas) + 0,45 ng/ml
r=0,99

n=43

Vidurkiai:

5,3 ng/ml (serumas)

5,6 ng/ml (heparinas)

5,4 ng/ml (PST)

(SST) = 0,99 (paprasti mégintuvéliai) +

0,15 ng/ml

r=0,99

n=42

Vidurkiai:

5,1 ng/ml (serumas)

5,2 ng/ml (SST)

Metody palyginimas—serumas:
aprasomas tyrimas buvo palygintas su
IMMULITE 2000 C-peptido tyrimu
(L2KPE). Palyginimas atliktas ityrus 89
serumo meéginius (koncentracijos
intervalas: apytiksliai nuo 1,2 iki 6,9 ng/ml.
Zr. grafika 1). Pagal tiesine regresija:

25



(IML 2000 L2KPEP) = 0,94 (IML 2000 L2KPE) —
0,30 ng/ml

r=0,923

Vidurkiai:

2,9 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPEP)

3,4 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPE)

Metody palyginimas—S$lapimas:
apraSomas tyrimas buvo palygintas su
IMMULITE 2000 C-peptido tyrimu
(L2KPE). Palyginimas atliktas iStyrus 87
$lapimo méginius (koncentracijos
intervalas: apytiksliai nuo 0,6 iki 6,9 ng/ml.
Zr. grafikg 2). Pagal tiesine regresija:

(IML 2000 L2KPEP) = 1,01 (IML 2000 L2KPE) —
0,33 ng/ml

r=0,969

Vidurkiai:

3,3 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPEP)

3,6 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPE)

Techniné Pagalba

Dél techninés pagalbos, susisiekite su
vietiniu atstovu.

www.siemens.com/diagnostics

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.
kokybés sistema sertifikuota pagal
ISO 13485:2003.

Norsk

IMMULITE 2000 C-peptid

Anvendelsesomrade: For in vitro
diagnostisk bruk med IMMULITE 2000
instrumentene — til kvantitativ maling av
C-peptid i serum, heparinisert plasma eller
urin som et hjelpemiddel ved
diagnostisering og behandling av
pasienter med anormal insulinsekresjon.

Katalognummer: L2KPEP2 (200 tester),
L2KPEP6 (600 tester)

Analysekode: PEP Farge: Merk bla

Sammendrag og forklaring

Humant C-peptid er en kjede pa

31 aminosyrer med en molekylvekt pa
omkring 3 020 dalton. Det er metabolsk
inaktivt, og det stammer fra -cellene i
bukspyttkjertelen som et biprodukt fra den
enzymatiske spaltingen av proinsulin il
insulin."?® | denne prosessen splittes insulin
og C-peptid fra prohormonet og skilles ut i
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blodet i ekvimolare konsentrasjoner.*>” Det
er dette som gjer malinger av C-peptid i
plasma klinisk interessant.

Innenfor visse grenser kan verdiene av
C-peptid brukes som en verdifull indeks for
insulinsekresjon. Derfor kan det forventes
lave C-peptid-verdier i tilfeller der
insulinsekresjon er redusert, for eksempel
ved insulinavhengig diabetes, eller
supprimert, som en normal respons til
eksogent insulin, samtidig som forhgyede
verdier av C-peptid kan skyldes gkt f3-
celleaktivitet som kan observeres ved
insulinomer. 4%*

P& samme mate kan malinger av C-peptid
ved differensialdiagnosen hypoglykemi
brukes som et supplement til
insulinmalinger som en indikator pa
aktivitet i bukspyttkjertelen i den klassiske
fasteprgven over 72 timer, og som eneste
indikator pa bukspyttkjertelens aktivitet i
tilfeller der insulin blir administrert for &
undersgke graden av undertrykkelse."® |
tillegg kan skjult egenadministrering av
insulin nesten avvises som arsak til
hyperinsulinemi ved pavisning av forhgyet
verdi av C-peptid.>>#®

Det pavises ofte anti-insulin-antistoffer hos
pasienter som har gjennomgatt
insulinbehandling. Disse vil vanligvis
pavirke immunologiske analyser for insulin
slik at det i denne sammenhengen blir
umulig & bruke insulinmalinger for &
kontrollere residual B-celleaktivitet selv om
behandlingen avsluttes midlertidig.
C-peptidmalinger er i denne
sammenhengen derfor blitt brukt som et
alternativ for & fremskaffe informasjon om
historikken knyttet til insulinavhengig
diabetes, som indirekte monitorering av
insulinsekresjon ved tilstedevaerelse av
anti-insulin-antistoffer, og som hjelpemiddel
til & fastsla en egnet

behandlingsmetode.>*""°

Malinger av C-peptid er ogsa brukt som en
tilleggsmetode ved vurdering av
glukosetoleranse og glibenklamid-
glukosetest.?*"

Analyseprinsipp

IMMULITE 2000 C-Peptid er en
kjemiluminescens immunometrisk analyse
med dobbel binding med fast fase. Den
faste fasen (kulen) er dekket med
monoklonalt murint anti-C-peptid antistoff.
Veeskefasen bestar av alkalisk fosfatase
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(bovin kalvetarm) konjugert til monoklonalt
murint anti-C-peptide antistoff i buffer.

Pasientpraven og reagenset inkuberes
sammen med den antistoffdekkede kulen i
30 minutter. | Iapet av denne tiden danner
C-peptid i pregven et sandwich-
antistoffkompleks med monoklonalt murint
anti-C-peptid antistoff pa kulen og
enzymkonjugert monoklonalt murint anti-
C-peptid antistoff i reagenset. Ubundet
pasientprave og enzymkonjugat blir sa
fiernet ved sentrifugal vask. Tilslutt blir
kjemiluminescent substrat tilsatt til
reaksjonskoppen, som inneholder kulen,
og et signal som er proporsjonalt med
mengde bundet enzym blir generert.

Inkubasjon: 1 x 30 minutter
Tid til forste resultat: 35 minutter.

Provetaking

Serum og heparinisert plasma:
Pasienten skal vaere fastende. Bruk
venepunksjon,'® unnga hemolyse, og tapp
blod i vanlige ror (uten antikoagulans) eller
hepariniserte rgr, noter
provetakingstidspunktet, og separer
serum eller plasma fra cellene.

Til behandling av lipemiske praver
anbefales bruk av en ultrasentrifuge.

Hemolyserte prever kan tyde pa
feilhandtering av prgven fgr mottak pa
laboratoriet, og resultatet ma derfor tolkes
med forsiktighet.

EDTA-plasma og natriumfluoridplasma er
ikke egnet for bruk.

Sentrifugering av serumprgver for de er
helt koagulert, kan fgre til at det finnes
fibrin i pravene. For & hindre uriktige
resultater pa grunn av tilstedeveerelse av
fibrin ma det kontrolleres at prgven er helt
koagulert fgr den sentrifugeres. Noen
praver, spesielt praver fra pasienter som
behandles med antikoagulantia, kan kreve
lengre koaguleringstid.

Rer for prgvetaking fra forskjellige
produsenter kan gi avvikende resultater.
Dette avhenger av materialer og
tilsetningsstoffer, inkludert gel eller fysiske
barrierer, koagulasjonsaktivatorer og/eller
antikoagulasjonsmidler. IMMULITE 2000
C-peptid er ikke blitt testet med alle mulige
varianter av rgrtyper. Se avsnittet om
alternative prgvetyper for a fa informasjon
om hvilke rgr som er blitt testet.
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Oppbevaring: Analyser prgven i lgpet av
2-3 timer, eller oppbevar prgven ved
—20°C i1 uke."

Urin - Prgvetaking og oppbevaring:
Urin, uten konserveringsmiddel samles
over en periode pa 24 timer, oppbevar
preven nedkjelt ved 2—-8°C under
oppsamlingen. Registrer det samlede
volumet av prgven, og ta en godt blandet
porsjon til analyse. Fgr analyseringen skal
praven renses ved sentrifugering eller
filtrering.

Oppbevaring: Ved lengre oppbevaring
skal prgven porsjoneres og fryses ned:
Stabilt ved —20°C i 30 dager.

Fortynningsfaktor: Minst 5. Med en
fortynningsfaktor pa 20 vil en normal
urinprgve komme innenfor
analysemetodens arbeidsomrade. (For
urinprgver velges 5 eller 20 i
fortynningsfaktorvinduet (Dilution Factor).)

Nodvendig volum:
25 pyl serum, plasma eller urinprgve.

Advarsler og forholdsregler
Kun for diagnose in vitro.

Reagenser: Oppbevares ved 2—-8°C.
Destrueres i henhold til gjeldende lover og
forskrifter.

Falg generelle forsiktighetsregler, og
handter alle komponenter som om de var
smittefarlige. Kildemateriale fra humant
blod er blitt testet og funnet negativt for
syfilis, antistoffer mot HIV 1 og 2, hepatitt
B-overflateantigen og antistoffer mot
hepatitt C.

Natriumazid i konsentrasjoner under
0,1 g/dl er tilsatt som
konserveringsmiddel. Ved avhending
direkte i avlgp, skyll med store mengder
vann for & hindre utvikling av potensielt
eksplosive metallazider i bly- og
kobberrar.

Kjemiluminescent substrat: Unnga
kontaminering og eksponering for direkte
sollys. (Se pakningsvedlegg.)

Vann: Bruk destillert eller deionisert vann.

Materiale som fglger med

Komponentene i analysekitet er tilpasset
hverandre. Etikettene pa innsiden av
esken er ngdvendige for analysen.
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C-Peptid — Kulepakning (L2PEP12)
Med strekkode. 200 kuler, dekket med
monoklonalt murint anti-C-peptid. Stabil
ved 2-8°C t.o.m.utlgpsdato.

L2KPEP2: 1 pakning.

L2KPEP6: 3 pakninger.

C-Peptid — Reagensbeholder
(L2PEPA2)

Med strekkode. 11,5 ml alkalisk fosfatase
(bovin kalvetarm) konjugert til monoklonalt
murint anti-C-peptid i buffer. Stabil ved
2-8°C t.o.m. utlgpsdato.

L2KPEP2: 1 beholder.

L2KPEP6: 3 beholdere.

For bruk, riv av den gverste delen av
etiketten ved perforeringen uten & skade
strekkoden. Fjern folieforseglingen fra
toppen av beholderen, dra glidehylsteret
nedover og inn i sporene.

C-Peptid — Justerere (LPEPL, LPEPH)
To flasker (lav og hgy) med lycfilisert
C-peptid i bufret humant albumin, med
konserveringsmidler. Las opp hver flaske
med 4,0 ml destillert eller deionisert
vann.La sta i 30 min. Bland ved a rotere
eller vende flasken forsiktig opp ned til det
lyofiliserte materialet er helt opplast. Etter
opplgsning, porsjoner og frys ned. Stabil
ved —20°C i 6 maneder. Kasser
porsjonene etter bruk.

L2KPEP2: 1 sett. LZKPEP6: 2 sett.

For justering settes de riktige etikettene
(felger med kitet) pa provererene, slik at

strekkoden kan leses av strekkodeleseren.

Kitkomponenter som leveres
separat

C-Peptid - Fortynningsvaeske (L2PEZ)
For fortynning ombord av urinpraver og
hgye serum-/plasmaprgver. 25 ml
konsentrert (bruksklar) bearbeidet,
C-peptid-fri bufret humant albumin, tilsatt
konserveringsmiddel. Stabilt ved 2-8°C i
30 dager etter apning, eller i 6 maneder
(porsjonert) ved —20°C.

Strekkodeetiketter falger med for bruk
sammen med fortynningsveesken. Far
bruk festes en etikett pa reagensroret
(16 x 100 mm), slik at strekkoden kan
leses av strekkodeleseren.

L2PEZ: 3 etiketter.

L2SUBM: Kjemiluminescent substrat
L2PWSM: Vaskelgsning
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L2KPM: Rengjaringskit for prober
LRXT: Reaksjonskopper (engangs)
L2ZT: 250 rer for pravefortynning
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 korker til rar for
pravefortynning

PECM: Kontrollmodul for C-peptid pa tre
nivaer

Ogsa ngdvendig

Destillert eller deionisert vann, prgvergr,
kontroller.

Analyseprosedyre

For & oppnéa optimal ytelse er det viktig a
utfgre alle rutinemessige
vedlikeholdsprosedyrer som er angitt i
brukermanualen for IMMULITE 2000
instrumentene.

Les i brukermanualen for IMMULITE 2000
instrumentene for a fa informasjon om
klargjering, oppsett, fortynning, justering,
analysering og kvalitetskontroll.

Anbefalt justeringsintervall: 2 uker.

Kvalitetskontroll: Bruk kontroller eller
samleserum med minst to nivaer (lavt og
hgyt) av C-peptid.

Forventede verdier

Serum og heparinisert plasma:
Serumprgver fra 136 fastende frivillige
laboratoriearbeidere analysert med
IMMULITE 2000 C-Peptid metoden ga en
median pa 2,2 ng/ml (0,7 nmol/l;

728 pmol/l) og et ikkeparametrisk 95%
referanse omrade pa

0,9-7,1 ng/ml
(0,3 — 2,4 nmol/l; 298 — 2 350 pmol/l)

Urine: 24-timers urin samlet fra 82
tilsynelatende friske frivillige og analysert
med IMMULITE 2000 C-Peptid metoden
ga en middelverdi + SD pa 77 + 59 pg/dag
med et omrade pa 3,6 til 253 pg/dag, som
utgjer de sentrale 95% av malingene.

Disse grensene ma anses som
veiledende. Hvert laboratorium ma
etablere sine egne referanseomrader.

Begrensninger

Ettersom metabolismen til C-peptid
avviker fra metabolismen til insulin, kan
C-peptidnivaene i beste fall vaere en
semikvantitativ indikator pa
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insulinsekresjon. Halveringstiden til
C-peptid i plasma er beregnet til omkring
30 minutter i motsetning til omkring

5 minutter for insulin. P& grunn av
forskjellen i halveringstid sirkulerer
C-peptid i plasma med en verdi som er
omkring fem ganger hgyere enn for insulin
til tross for at de to molekylene skilles ut i
et ekvimolart forhold. Igjen spiller leveren
en viktig rolle i fierning av insulin, mens
C-peptid fijernes ved nedbryting og
eliminering som i hovedsak skjer i nyrene.
Lever- og nyreproblemer vil derfor pavirke
forholdet mellom sirkulerende verdier av
C-peptid og insulin.

Heterofile antistoffer i humant
serum/plasma kan reagere med
immunglobulinene i denne metoden, noe
som forarsaker interferens med
immunologiske analyser in vitro. [Se
Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:27-
33.] Prover fra pasienter som rutinemessig
eksponeres for dyr eller
dyreserumprodukter, kan vise denne
typen interferens, som potensielt kan gi et
anormalt resultat. Disse reagensene er
satt sammen for & minimere risikoen for
interferens, men potensielle interaksjoner
kan i sjeldne tilfeller inntre mellom sera og
bestanddeler i metoden. Til diagnostiske
formal skal resultatene som oppnas med
denne metoden, alltid brukes i
kombinasjon med en klinisk undersgkelse,
pasientens sykehistorie og andre funn.

Resultatdata

Se "Tables and Graphs” for data som er
representative for metodens resultater.
Resultatene er uttrykt i ng/mL. (Med
mindre annet er angitt, ble alle generert pa
serumprgver som ble tatt i rgr uten gel
eller tilsetning av koagulasjonsaktivatorer.)

Omregningsfaktorer:
ng/ml x 0,331 — nmol/l
ng/ml x 331 — pmol/l

Arbeidsomrade: 0,1 — 20 ng/ml

(0,03 — 6,6 nmol/l; 33 — 6 620 pmol/l)
Standardisert i henhold til WHOs 1. IRP
84/510.

Analytisk sensitivitet:

Blind (hgyeste verdi som kan forventes for
en prgve uten analytt; i.h.t CLSI EP17-A™):
0,05 ng/ml (0,02 nmol/l, 17 pmol/)
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Deteksjonsgrense (laveste detekterbare
konsentrasjon; bestemt i.h.t CSLI
EP17-A"):

0,08 ng/ml (0,03 nmol/l, 27 pmol/l)

Funksjonell sensitivit: (konsentrasjonen
ved 20% CV bestemt i.h.t CLSI EP17-A"
og CLSI EP5-A2™):

0,08 ng/ml (0,03 nmol/l, 27 pmol/l)

“Hookeffekt” ved hgy dose: Ingen opptil
3 560 ng/ml

Presisjon: Prgver ble analysert i
duplikater i lgpet av 10 dager med fire
kjgringer hver dag, noe som ga totalt 40
kjgringer og 80 replikater. (Se tabellen
“Precision”.)

Linearitet: Prgvene ble analysert med
forskjellige fortynninger. (Se tabellen
“Linearity” for representative data.)

Recovery: Prgver fortynnet 1:19 med tre
C-peptid-lgsninger (23, 50, og 107 ng/ml)
ble analysert. (Se tabellen "Recovery" for
representative data.)

Spesifisitet: Antistoffet har hay
spesifisitet for C-peptid. (Se tabellen
"Specificity”.)

Bilirubin: Tilstedevaerelse av konjugert og
ikke —konjugert bilirubin i konsentrasjoner
pa opptil 200 mg/l kan forarsake lavere
verdier. (Se tabellen “Bilirubin”).

Hemolyse: Hemoglobin i konsentrasjoner
pa opptil 500 mg/dl har ingen innvirkning
pa resultatene innenfor systemets
presisjon.

Lipemi: Triglycerider i konsentrasjoner pa
opptil 3 000 mg/dl har ingen innvirkning pa
resultatene innenfor systemets presisjon.

Alternativ provetype: For a evaluere
effekten av alternative prgvetyper ble det
tatt blodpraver fra frivillige, i rer uten
tilsats, heparinisert plasma, Becton
Dickinson SST® og PST® vakutainere.
Noen av prgver ble tilsatt C-peptid i
forskjellige konsentrasjoner for & oppna
verdier i hele analysens arbeidsomrade,
deretter ble de analysert med IMMULITE
C-Peptid analysen med fglgende
resultater.

(Heparin) = 0,93 (Serum) + 0,67 ng/ml
r=0,99

n=43

(PST) = 0,94 (Serum) + 0,45 ng/ml

r=0,99

n=43
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Middelverdi:

5,3 ng/ml (Serum)

5,6 ng/ml (Heparin)

5,4 ng/ml (PST)

(SST) = 0,99 (Uten tilsats) + 0,15 ng/ml
r=0,99

n=42

Middelverdi:

5,1 ng/ml (Serum)

5,2 ng/ml (SST)
Metodesammenligning: Analysen ble
sammenlignet med IMMULITE 2000
C-Peptid (L2KPE)-metoden pa 89
serumprgver. (Konsentrasjonsomrade:
omkring

1,2-6,9 ng/ml. Se graf 1). Ved lineaer
regresjon:

(IML 2000 L2KPEP) = 0,94 (IML 2000 L2KPE) —
0,30 ng/ml

r=0,923

Middelverdi:

2,9 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPEP)
3,4 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPE)

Metodesammenligning urin: Analysen
ble sammenlignet med IMMULITE 2000
C-Peptid (L2KPE) metoden pa 87
urinprgver. (Konsentrasjonsomrade:
omkring 0,6 — 6,9 ng/ml. Se graf 2.) ved
linezer regresjon:

(IML 2000 L2KPEP) = 1,01 (IML 2000 L2KPE) —
0,33 ng/ml

r=0,969

Middelverdi:

3,3 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPEP)

3,6 ng/ml (IMMULITE 2000 L2KPE)

Teknisk support

For kundestgtte, vennligst ta kontakt
med lokal teknisk service eller din
forhandler.

www.siemens.com/diagnostics
Produsert av Siemens Healthcare Diagnostics

Products Ltd. under kvalitetssystemet ISO
13485:2003.

Svenska

IMMULITE 2000 C-Peptid

Avsedd anvandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med

IMMULITE 2000-systemen — for kvantitativ
matning av C-peptid i serum,
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hepariniserad plasma, eller urin, som en
hjalp vid diagnos och behandling av
patienter med abnorm insulinsekretion.

Katalognummer: L2KPEP2 (200 tester),
L2KPEP6 (600 tester)

Testkod: PEP Farg: Morkbla

Sammanfattning och forklaring

Human C-peptid &r en kedja med 31
aminosyror och en molekylarvikt pa ca 3 020
daltons. Metaboliskt inert uppstar det i
pankreas B-celler som en biprodukt av den
enzymatiska klyvningen av proinsulin till
insulin.”®® Vid denna process klyvs insulin
och C-peptid fran prohormonet och
sekreneras ut till den portala cirkulationen i
ekvimolara koncentrationer.*>” Detta faktum
ligger bakom det kliniska intresset for
plasmabestamningar av C-peptid.

Inom vissa granser kan C-peptidnivaer tjana
som ett vardefullt index for insulinsekretion.
Saledes kan laga C-peptidnivaer forvantas
nar insulinsekretionen ar forminskad, som
vid insulinberoende diabetes, eller
nedreglerad, som ett normalt svar till
exogent insulin; omvant kan férhéjda C-
peptidnivaer kan orsakas av 6kad p-cells-
aktivitet vilket observeras i insulinom.**%°

Foljdaktligen, i den differentiala diagnosen
vid hypoglykemi, kan C-peptid-
bestamningar anvandas for att
komplettera insulinmatningar som ett
index pa pankreasaktivitet i det klassiska
72-timmars fastetestet, och som en
enskild indikator pa pankreasaktivitet dar
insulin sjalvt ar administrerat for att
kontrollera hamning."® Dessutom kan
fortackt sjalvadministrering av insulin i
stort sett uteslutas som en orsak till
hyperinsulinemi genom fynd av férhojda
C-peptidnivaer.>>%9

Cirkulerande anti-insulin-antikroppar kan
vanligen patraffas hos paitenter som har
genomgatt insulinterapi. Dessa kan typiskt
interferera med immunometoder fér insulin,
vilket gor det omdjligt att anvanda
insulinmatningar i dessa sammanhang foér
att kontrollera residual B-cells-aktivitet, aven
om behandlingen temporart upphor.
C-peptidmatningar har darfér anvants som
ett alternativ i detta sammanhang, for att
ge information om den naturliga historiken
av insulinberoende diabetes, for att indirekt
Overvaka insulinsekretion vid narvaro av
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anti-insulin-antikroppar, och till hjalp for att
avgora en lamlig behandlingsstrategi.**""
C-peptid har ocksa matts som ett
ytterligare hjalpmedel for att evaluera
glukostolerans och glibenklamid-glukos-
test, 2%

Princip

IMMULITE 2000 C-Peptid ar en
kemiluminescent immunometrisk analys
med tva bindningar och fast fas. Den fasta
fasen (kulan) ar coatad med monoklonala
mus-anti-C-peptid-antikroppar. Den
flytande fasen bestar av alkaliskt fosfatas
(bovin kalvtarm) konjugerat till
monoklonala mus-anti-C-peptid-
antikroppar i buffert.

Patientprovet och reagenset inkuberas
tillsammans med den coatade kulan i 30
minuter. Under den tiden kommer
C-peptid i provet att bilda ett
antikroppskomplex av "sandwichtyp” med
de monoklonala mus-anti-C-peptid-
antikropparna pa kulan och de
enzymkonjugerade monoklonala mus-anti-
C-peptid-antikropparna i reagenset.
Obundet patientprov och enzymkonjugat
avlagsnas sedan med centrifugaltvatt.
Slutligen tillsatts kemiluminescens-
substratet till reaktionsréret med kulan och
signalen som genereras ar proportionell till
det bundna enzymet.

Inkubationscykler: 1 x 30 minuter.
Tid till forsta resultat: 35 minuter.

Provtagning

Serum och hepariniserad plasma:
Patienten skall vara fastande.Tag
blodprov genom venpunktur,? unvik
hemolys, i ror utan tillsats (utan
antikoagulationsmedel) eller heparinror,
notera tiden foér provtagningen, och
separera serum eller plasma fran cellerna.

Anvandning av ultracentrifug
rekommenderas for att klarna lipemiska
prover.

Hemolyserade prover kan tyda pa dalig
behandling av proverna innan de natt
laboratoriet, darfor ska resultaten tolkas
med forsiktighet.

EDTA-plasma och natriumfluoridplasma ar
olampliga att anvanda.
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Centrifugering av prover fore fullstandig
koagulering kan orsaka fibrinforekomst.
For att undvika felaktiga resultat pa grund
av fibrinférekomst, férsakra dig om att
fullstandig koagulering har skett innan
centrifugering av prover sker. Vissa
prover, sarskilt de som kommer fran
patienter med antikoaguleringsbehandling,
kan krava langre koaguleringstid.

Ror for provtagning fran olika tillverkare
kan ge olika varden beroende pa material
och tillsatser, inklusive gel- och fysiska
barriarer, koagulationsaktiverare och/eller
antikoagulationsmedel. IMMULITE 2000
C-peptid har inte testats med alla méjliga
varianter pa rorsorter. Se avsnittet om
Alternativt provmaterial for information om
de ror som har testats.

Forvaring: Utfor analys inom 2—3 timmar
eller férvara nedfryst vid —20°C i en
vecka."

Urin — Insamling och forvaring:

Samla in 24-timmars urin, utan
konserveringsmedel, férvara provet
kylskalskallt vid 2—-8°C under insamlingen.
Notera totalvolymen for det insamlade
materialet och behall en valblandad
portion for analys. Fore analys, klarna
provet genom centrifugering eller filtrering.

Forvaring: For langre forvaring,
portionera och frys ned: stabil vid —=20°C i
30 dagar.

Spadningsfaktor: Minst 5. Anvandet av
en spadningsfaktor pa 20 kommer att fa
normala urinprover inom metodens
rapporteringsintervall. (For urinprover, valj
5 eller 20 i fonstret for Spadningsfaktor.)

Erforderlig volym: 25 pL serum, plasma
eller urinprov.

Varningar och
Forsiktighetsatgérder

For in vitro diagnostisk anvandning.

Reagenser: Forvara vid 2-8°C. Kassera i
enlighet med gallande lagar.

Folj allmanna forsiktighetsatgarder, och
hantera alla komponenter som potentiellt
smittobarande. Kallmaterial fran humant
blod testades och var icke-reaktivt for
syfilis, for antikroppar mot HIV 1 och 2, fér
hepatit B ytantigen och for antikroppar mot
hepatit C.
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Natriumazid, med en koncentration mindre
an 0,1 g/dL, ar tillsatt som
konserveringsmedel. Vid kassering, spola
stora mangder vatten for att undvika
bildande av potentiellt explosiva
metallazider i bly- och kopparrérledningar.

Kemiluminescenssubstrat: Undvik
kontaminering och exponering for direkt
solljus. (Se instruktion.)

Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Medfoljande Material

Komponenterna bestar av en matchande
uppsattning. Etiketten pa insidan av ladan
behdvs for metoden.

C-Peptide Bead Pack / C-peptid
Kulkassett (L2PEP12)

Med streckkod. 200 kulor, coatade med
monoclonal mus anti-C-peptid. Stabil vid
2-8°C t o m utgangsdatum.

L2KPEP2: 1 kulkassett.

L2KPEP6: 3 kulkassetter.

C-Peptide Reagent Wedge / C-peptid
Reagensforpackning (L2PEPA2)

Med streckkod. 11,5 mL alkaliskt fosfatas
(bovin kalvtarm) konjugerat till monoclonal
mus-anti-C-peptid i buffert. Stabil vid
2-8°C t o m utgangsdatum.

L2KPEP2: 1 férpackning.

L2KPEP6: 3 forpackningar.

Fore anvandning, dra av tejpen som
sakrar glidlocket. Ta bort folieférslutningen
pa éversidan av férpackningen, och tryck
fast glidlocket pa reagenslockets ramper.

C-Peptide Adjustors / C-peptid-
Justerare (LPEPL, LPEPH)

Tva flaskor (lag och hég) med frystorkat
C-peptid i buffrad humant albumin, med
konserveringsmedel. Rekonstituera varje
flaska med 4,0 mL destillerat eller
avjoniserat vatten. Lat sta i 30 minuter.
Blanda genom forsiktig vippning eller
vandning tills dess att det frystorkade
materialet ar fullstandigt upplost.Efter
rekonstituering, portionera och frys ned.
Stabil vid —20°C i 6 manader. Slang
portionerna efter anvandning.
L2KPEP2: 1 uppsattning.

L2KPEPS6: 2 uppsattningar.

Innan en justering utfors, placera korrekt
etikett (medfdljer i kitet) pa respektive ror
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sa att streckkoderna kan avlasas i
streckkodslasaren.

Kitkomponenter Som Levereras
Separat

C-Peptide Sample Diluent / C-peptid
Spadningsvatska (L2PEZ)

For spadning av urinprover och héga
serum/plasma-prover ombord. 25 mL
koncentrerad (fardig att anvanda)
processad, C-peptidfri buffrad humant
albumin, med konserveringsmedel. Stabil
vid 2-8°C i 30 dagar efter 6ppnande, eller
i 6 manader (portionerad) vid —20°C.

Streckkodsetiketter medféljer for
anvandning till spadningsvatskan. Fore
anvandning, placera korrekt etikett pa ett
16 x100 mm-ror, sa att streckkoderna kan
lasas av streckkodslasaren.

L2PEZ: 3 etiketter.

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate /
Kemiluminescenssubstrat

L2PWSM: Probe Wash /

Tvattlésning

L2KPM: Probe Cleaning Kit /
Rengoringskit

LRXT: Reaction Tubes / Reaktionsror
(engangs)

L2ZT: 250 Sample Diluent Test Tubes /
Spadningsvatskeror (16 x 100 mm)
L2ZC: 250 Sample Diluent Tube Caps /
Lock till spadningsvatskeroren

PECM: C-Peptid kontrollmodul i tre nivaer

Aven nédvandigt:
destillerat eller avjoniserat vatten, provror,
kontroller.

Metodutforande

Observera att for att uppna optimalt
resultat ar det viktigt att utfora allt
rutinunderhall enligt beskrivning i
IMMULITE 2000-systemens
operatérsmanual.

Se IMMULITE 2000-systemens
operatérsmanual for: férberedelser,
iordningstallande, spadningar, justeringar,
tillvagagangssatt for metod- och
kvalitetskontroller.

Rekommenderat justeringsintervall:
2 veckor

Kvalitetskontroller: Anvand kontroller
eller serumpooler med minst tva nivaer
(l&g och hog) av C-peptid.
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Forvantade varden

Serum och heparinplasma:
Serumprover togs fran 136 frivilliga
fastande laboratoriemedarbetare och
analyserades med IMMULITE 2000
C-peptid-metoden vilket gav en median pa
2,2 ng/mL (0,7 nmol/L; 728 pmol/L) och ett
ickeparametriskt centralt 95%
referensomrade pa

0,9-7,1 ng/mL
(0,3 — 2,4 nmol/L; 298 — 2 350 pmol/L)

Urin: 24-timmars urinprover samlades in
fran 82 apparently friska frivilliga och
analyserades med IMMULITE 2000
C-Peptidmetoden, vilket gav ett
medelvarde + SD pa 77 + 59 ug/dag, med
ett omrade fran 3,6 till 253 pg/dag
representerande de centrala 95% av
observationerna.

Betrakta dessa granser enbart som
riktlinjer. Varje laboratorium ska faststalla
sina egna referensintervall.

Begransningar

Eftersom metabolismen av C-peptid skiljer
sig fran insulinets, sa ar C-peptidnivaer
som bast ett semikvantitativt index av
insulinsekretion. Halveringstiden for
C-peptid i plasma har uppskattats till ca 30
minuter, att jamféras med ca 5 minuter for
insulin. Pa grund av skillnaderna i
halveringstid cirkulerar C-peptid i plasma
vid en niva ca 5 ganger hoégre an
insulinets, aven om de tva molekylerna
sekreneras i en ekvimolar ratio. Aterigen
spelar levern en stor roll for att eliminera
insulin, emedan C-peptid avlagsnas
genom degradering och huvudsakligen
elimineras via njurarna. Lever- och
njurkomplikationer kommer darfor att
paverka det cirkulerande C-peptid/insulin-
ratiot.

Heterofila antikroppar i humant
serum/plasma kan reagera med
immunglobulin i reagenset, vilket orsakar
interferens i in vitro immunoanalyser. [Se
Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:27-
33.] | prover fran patienter som
rutinmassigt exponeras for djur eller
djurserum kan denna typ av interferens
upptrada, vilket potentiellt kan leda till
onormala resultat. Dessa reagenser har
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anpassats for att minimera risken for
interferenser, potentiell samverkan kan
dock ske mellan ovanliga serum och
reagenskomponenter. For diagnostisk
anvandning ska resultaten fran denna
metod alltid anvandas i kombination med
kliniska undersékningar, patientens
sjukdomshistorik och andra fynd.

Resultatdata

Se Tabeller och grafer for data som ar
representativa for metodens resultat.
Resultaten uttrycks i ng/mL. (Savida inte
annat anges, baseras allt pad serumprov
som tagits i ror utan gelbarriar eller
tillsatser av koagulationsaktiverare.)

Omréakningsfaktorer:
ng/mL % 0,331 — nmol/L
ng/mL x 331 — pmol/L

Rapporteringsintervall: 0,1 — 20 ng/mL
(0,03 — 6,6 nmol/L; 33 — 6 620 pmol/L)
Standardiserad till WHO 1st IRP 84/510.

Analytisk kanslighet:

Limit of Blank (hogsta forvantade vardet for
ett prov utan analyt; bestdmd i enlighet med
CLSIEP17-A )

0,05 ng/mL (0,02 nmol/L, 17 pmol/L)

Limit of Detection (lagsta detekterbara
koncentration; bestdmd i enlighet med CSLI
EP17-A ")

0,08 ng/mL (0,03 nmol/L, 27 pmol/L)

Funktionell sensitivitet: (koncentration
dar 20% variationskoefficient (CV)
bestamdes i enlighet med CLSI EP17-A
och CLSI EP5-A2 ™y

0,08 ng/mL (0,03 nmol/L, 27 pmol/L)

Hoégdos hook-effekt: Ingen upp till
3 560 ng/mL

Precision: Proverna analyserades i
duplikat 6ver en period om 10 dagar, 4
kérningar per dag, for totalt 40 kérningar
och 80 replikat. (Se tabellen "Precision”.)

Linearitet: Proverna analyserades med
olika spadningar. (Se tabellen "Linearity”
for representativa data.)

Utbyte: Serumprover spadda 1:20 med
tre C-peptid-Iésningar (23, 50 och
107 ng/mL) analyserades. (Se tabellen
"Recovery” for representativ data.)

Specificitet: Antikroppen ar synnerligen
specifik for C-peptid. (Se tabellen
"Specificity”.)
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Bilirubin: Narvaro av konjugerat och
okonjugerat bilirubin i koncentraioner upp
till 200 mg/L kan orsaka en sanking av
vardena (Se tabellerna “Bilirubin”).

Hemolys: Férekomst av hemoglobin i
koncentrationer upp till 500 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen fér metoden.

Lipemi: Férekomst av triglycerider i
koncentrationer upp till 3 000 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen for metoden.

Alternativt provmaterial: For att bedoma
effekten av alternativa provmaterial togs
blod fran frivilliga personer i heparin-,
Becton Dickinson SST®- och PST®
vacutainerror och ror utan tillsats. Nagra
prover tillsattes C-peptid for att fa varden
fran metodens hela kalibreringsintervall.
Alla prover analyserads med IMMULITE
2000-metoden, med féljande resultat.
(Heparin) = 0,93 (Serum) + 0,67 ng/mL
r=0,99

n=43

(PST) = 0,94 (Serum) + 0,45 ng/mL

r=0,99

n=43

Medel:

5,3 ng/mL (Serum)

5,6 ng/mL (Heparin)

5,4 ng/mL (PST)

(SST) = 0,99 (Utan tillsats) + 0,15 ng/mL
r=0,99

n=42

Medel:

5,1 ng/mL (Serum)

5,2 ng/mL (SST)

Metodjamforelse — Serum: Metoden
jamférdes med IMMULITE 2000 C-Peptide
(L2KPE) —metoden pa 89 serumprover.
(Koncentrationsintervall: ca

1,2 —6,9 ng/mL. Se graf 1.) Genom linjar
regression:

(IML 2000 L2KPEP) = 0,94 (IML 2000 L2KPE) —
0,30 ng/mL

r=0,923

Medel:

2,9 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPEP)

3,4 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPE)

Metodjamforelse-Urin: Metoden
jamférdes med IMMULITE 2000 C-Peptide
(L2KPE)-metoden pa 87 urinprover.
(Koncentrationsintervall: ca

0,6 — 6,9 ng/mL. Se graf 2.) Genom linjar
regression:
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(IML 2000 L2KPEP) = 1,01 (IML 2000 L2KPE) —
0,33 ng/mL
r=0,969

Medel:
3,3 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPEP)
3,6 ng/mL (IMMULITE 2000 L2KPE)

Teknisk hjalp
Utanfor Sverige, kontakta din nationella
distributér.

www.siemens.com/diagnostics

Kvalitetssystemet for Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd. ar certifierat enligt
ISO 13485:2003.

IMMULITE® is a trademark of Siemens
Healthcare Diagnostics.

©2009 Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All
rights reserved.

Origin: UK
Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd.
Llanberis, Gwynedd LL55 4EL

United Kingdom
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Changes in this Edition:
cc#16311: Added Estonian language.

Understanding the Symbols
Understanding the Symbols En English

Symbolforklaring Da Dansk
Sumbolite seletus Et Eesti
Simbolu skaidrojumi Lv Latviski
Kaip suprasti simbolius Lt LietuviSkai
Forklaring av symboler No Norsk
Teckenforklaring Sv Svenska

The following symbols may appear on the
product labeling: / Falgende symboler kan
forekomme pa produktmeerkningen: / Toote
siltidel vdivad olla jargmised stiimbolid: / Uz
produktu uzlimém var paradities sekojosi
simboli: / Produkty etiketése gali pasitaikyti Sie
simboliai: / Felgende symboler kan sta pa
produktmerkingen: / Féljande symboler kan
forekomma pa produktetiketten:
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Symbol Definition

En: In vitro diagnostic medical
device

Da: Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Et: In vitro diagnostika
meditsiiniline seade

Lv: Mediciniska iekarta in vitro
diagnostikai

Lt: In vitro diagnostinis
medicininis prietaisas

No: Medisinsk utstyr til in vitro
diagnostisk

Sv: Medicinsk utrustning for

in vitro-diagnostik

En: Catalog Number
Da: Katalognummer
Et: Kataloogi number
Lv: Kataloga numurs
Lt: Katalogo numeris
No: Katalognummer
Sv: Katalognummer

En: Manufacturer
Da: Producent
Et: Tootja

Lv: Razotajs

Lt: Gamintojas
No: Produsent
Sv: Tillverkare

En: Authorized Representative in
the European Community

Da: Autoriseret repraesentant i EF
Et: Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses

Lv: Autorizéts parstavis Eiropas
Savieniba

Lt: |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

No: Autorisert representant i EU
Sv: Auktoriserad representant
inom europeiska gemenskapen

En: CE Mark
Da: CE-maerke
Et: CE mark
Lv: CE zime
Lt: CE Zenklas
No: CE-merke
Sv: CE-marke

IMMULITE 2000 C-Peptide (PINL2KPEP-4 {7}, 2009-08-31)
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Symbol Definition

En: CE Mark with identification
number of notified body

Da: CE-maerke og
identifikationsnummer for
bemyndiget organ

Et: CE mérk koos volitatud
asutuse identifitseerimisnumbriga
Lv: CE zime ar registracijas
organizacijas identifikacijas
numuru

Lt: CE Zenklas su notifikuotosios
istaigos identifikaciniu numeriu
No: CE-merke med ID-nummer
for teknisk kontrollorgan

Sv: CE-marke med
identifieringsnummer pa
tillstandsmyndighet

En: Consult instructions for use
Da: Se den medfglgende
brugsanvisning

Et: Kasutamiseks tutvu juhendiga
Lv: Skatit lietoSanas instrukcijas
Lt: Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

No: Se bruksanvisningen

Sv: Las igenom
anvandarinstruktionerna

En: Caution! Potential Biohazard
Da: Advarsel! Potentiel biologisk
smittefare

Et: Hoiatus! Véimalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! Biologiskai
pavojingos medziagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk

En: Temperature limitation
(2-8°C)

Da: Temperaturbegraensning
(2-8°C)

Et: Temperatuuride vahemik
(2-8°C)

Lv: Temperatiras diapazons
(2-8°C)

Lt: Temperataros ribos (2-8°C)
No: Temperaturgrense (2-8°C)
Sv: Forvaringstemperatur (2-8°C)
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Symbol Definition

En: Upper limit of temperature
(<-20°C)

Da: Qvre temperaturgraense
(<-20°C)

Et: Temperatuuri tlemine piir
(<-20°C)

Lv: Temperatlras aug$éja robeza
(£-20°C)

Lt: VirSutiné temperatdros riba
(£-20°C)

No: @vre temperaturgrense
(£-20°C)

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature
(22°C)

Da: Nedre temperaturgreense
(22°C)

Et: Temperatuuri alumine piir
(=2°C)

Lv: Temperatiras apak$éja
robeza (22°C)

Lt: Apatiné temperatdros riba
(=2°C)

No: Nedre temperaturgrense
(=2°C)

Sv: Lagsta temperatur (22°C)

En: Do not freeze (> 0°C)

Da: Ma ikke nedfryses (> 0°C)
Et: Mitte kiilmutada (> 0°C)
Lv: Nesaldét (> 0°C)

Lt: Neuzsaldykite (> 0°C)

No: Ma ikke fryse (> 0°C)

Sv: Far ej frysas (> 0°C)

En: Do not reuse

Da: Ma ikke genbruges
Et: Mitte taaskasutada
Lv: Nelietot atkartoti

Lt: Pakartotinai nenaudoti
No: Ikke til gjenbruk

Sv: Ateranvand ej

En: Keep away from sunlight
Da: Undga direkte sollys

Et: Hoida paikesevalguse eest
Lv: Izvairities no saules staru
iedarbibas

Lt: Saugokite nuo tiesioginiy
saulés spinduliy

No: Unnga direkte sollys

Sv: Skyddas mot solljus

En: Batch code

Da: Batchkode

Et: Partinumber
Lv: Partija

Lt: Partijos kodas
No: Lotnummer

Sv: Tillverkningskod

N

2008-01

Symbol Definition

En: Contains sufficient for (n)
tests

Da: Indeholder tilstraekkeligt til (n)
test

Et: Sisaldab piisavalt materjali (n)
anallisi jaoks

Lv: Saturs pietieckams (n) testiem
Lt: Turinio uztenka (n) tyrimy,

No: Inneholder nok til (n) analyser
Sv: Racker till (n) antal tester

En: Date format (year-month)

Da: Datoformat (ar-maned)

Et: Kuupdeva formaat (aasta-kuu)
Lv: Datuma formats
(gads-ménesis)

Lt: Datos formatas (metai-ménuo)
No: Datoformat (ar-maned)

Sv: Datumformat (ar-manad)

En: Use by

Da: Anvendes for

Et: Kasutada kuni
Lv: Izlietot "dz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk far

Sv: Utgangsdatum

En: Harmful

Da: Sundhedsskadelig
Et: Ohtlik

Lv: Kaitigs

Lt: Pavojinga

No: Skadelig

Sv: Halsoskadlig

En: Corrosive
Da: Atsende
Et: S6ovitav
Lv: Kodigs
Lt: Edi

No: Etsende
Sv: Fratande

En: Toxic
Da: Giftig
Et: Toksiline
Lv: Toksisks
Lt: ToksiSka
No: Giftig
Sv: Giftig

En: Dangerous for the
environment

Da: Miljgfarlig

Et: Keskonnale ohtlik

Lv: Bistams apkartgjai videi
Lt: Pavojinga aplinkai

No: Miljefarlig

Sv: Miljofarlig

IMMULITE 2000 C-Peptide (PINL2KPEP-4 {7}, 2009-08-31)



Symbol Definition

BEAD PACK

TEST UNIT

ADJUSTOR

ADJUSTOR

ADJUSTOR|H|

En: Bead Pack

Da: Kuglebeholder
Et: Kuulide konteiner
Lv: LodiSu Paka

Lt: Rutuliuky paketas
No: Kulepakning

Sv: Kulkassett

En: Test Unit

Da: Testenheder
Et: Testiksus

Lv: Testvienibas
Lt: Tyrimo indeliai
No: Testenheter
Sv: Testenheter

En: Reagent Wedge
Da: Reagensbeholder
Et: Reagendi konteiner
Lv: Reagentu
Konteiners

Lt: Reagento indelis
No: Reagensbeholder
Sv:
Reagensforpackning

En: Adjustor

Da:
Justeringsoplgsning
Et: Kalibraator

Lv: Kalibrators

Lt: Kalibratorius
No: Justerer

Sv: Justerare

En: Adjustor, low

Da:
Justeringsoplgsning,
lav

Et: Kalibraator, madal
Lv: Kalibrators, low

Lt: Kalibratorius, Zzemas
No: Justerer, lav

Sv: Justerare, lag

En: Adjustor, high
Da:
Justeringsoplgsning,
hgj

Et: Kalibraator, kérge
Lv: Kalibrators, high
Lt: Kalibratorius,
aukstas

No: Justerer, hoy
Sv: Justerare, hog

IMMULITE 2000 C-Peptide (PINL2KPEP-4 {7}, 2009-08-31)

Symbol Definition

ADJUSTOR m gg Adjustor Antibody

DIL

CONTROL

CONTROL| 2|

CONTROL

CONTROL | +

CONTROL

CONTROL | - |

Justeringsoplgsningsan
tistof

Et: Kalibraator-
antikeha

Lv: Antivielas Pret
Kalibratoriem

Lt: Kalibratoriaus
antikanai

No: Justerer- antistoff
Sv: Justerarantikropp

En: Sample Diluent
Da: Fortyndingsveeske
til prever

Et: proovilahjendaja
Lv: Paraugu Diluents
Lt: Méginiy skiediklis
No: Fortynningsvaeske
Sv: Spadningsvatska

En: Control

Da: Kontrol

Et: Kontrolimaterjal
Lv: Kontrole

Lt: Kontrolé

No: Kontroll

Sv: Kontroll

En: Positive Control
Da: Positiv kontrol
Et: Positiivne
kontrolimaterjal

Lv: Pozitiva kontrole
Lt: Teigiama kontrolé
No: Positiv kontroll
Sv: Positiv kontroll

En: Low Positive
Control

Da: Positiv kontrol i lav
koncentration

Et: Madal positiivne
kontrolimaterjal

Lv: Vaji pozitiva
kontrole

Lt: Silpnai teigiama
kontrolé

No: Lav positiv kontroll
Sv: Lag positiv kontroll

En: Negative Control
Da: Negativ kontrol
Et: Negatiivne
kontrolimaterjal

Lv: Negativa kontrole
Lt: Neigiama kontrolé
No: Negativ kontroll
Sv: Negativ kontroll
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Symbol Definition

[ CONTROL |AB]

|DITHIOTHREITOL |

En: Control Antibody
Da: Kontrolantistof

Et: Kontroll antikeha
Lv: Antivielas pret
Kontrolém

Lt: Kontrolés antiktnai
No: Kontroll-antistoff
Sv: Kontrollantikropp

En: Pretreatment
Solution

Da:
Forbehandlingsoplgsni
ng

Et: Eeltéotluse lahus
Lv: Pirmapstrades
Skidums

Lt: ParuoSimo tirpalas
No:
Forbehandlingslasning
Sv:
Férbehandlingslésning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
opl@sning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
$kidums

Lt: Ditiotreitolio tirpalas
No: Ditiotreitol lasning
Sv: Ditiotreitollésning

[BORATE-KCN BUF] En: Borate-KCN

Buffer Solution

38

Da: Borat-KCN-
bufferoplasning

Et: Borate-KCN
puhverlahus

Lv: Boratu-KCN
bufer§kidums

Lt: Boro-KCN buferio
tipalas

No: Borat-KCN buffer
Sv: Borat-KCN
buffertlésning

IMMULITE 2000 C-Peptide (PINL2KPEP-4 {7}, 2009-08-31)



