%IMMULITZEZ)OO

Estradiol

For use on IMMULITE® 2000 systems

SIEMENS



IMMULITE® 2000 Estradiol
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Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE® 2000 Systems
Analyzers — for the quantitative
measurement of estradiol (estradiol-173,
E2) in serum, as an aid in the differential
diagnosis of amenorrhea, and monitoring
of ovulation induction with and without
stimulation in assisted reproductive
technology (ART).

Catalog Number: L2KE22 (200 tests),
L2KE26 (600 tests)

Test Code: E2 Color: Dark Pink

Summary and Explanation

Estradiol is a steroid hormone with a
molecular mass of 272.3 daltons which
circulates predominantly protein-bound. In
addition to estradiol, other natural steroidal
estrogens include estrone, estriol and their
conjugates. Estrogens are hormones
secreted principally by the ovarian follicles
and also by the adrenals, corpus luteum,
placenta and, in males, by the testes.

Estrogenic hormones are secreted at
varying rates during the menstrual cycle
throughout the period of ovarian activity.
The gonadotropins of the anterior pituitary
regulate secretion of the ovarian hormones,
estradiol and progesterone; hypothalamic
control of pituitary gonadotropin production
is in turn regulated by plasma
concentrations of the estrogens and
progesterone. This complex feedback
system results in the cyclic phenomenon of
ovulation and menstruation.

During pregnancy, the placenta becomes
the main source of estrogens. At the
menopause, ovarian secretion of estrogens
declines at varying rates.

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 Estradiol is a solid-
phase, enzyme-labeled chemiluminescent
competitive immunoassay. The solid
phase (bead) is coated with polyclonal
rabbit anti-estradiol antibody. The liquid
phase consists of alkaline phosphatase

(bovine calf intestine) conjugated to
estradiol.

The patient sample and the reagent are
incubated together with the coated bead
for 60 minutes. During this time, estradiol
in the sample competes with enzyme
conjugated estradiol in the reagent for a
limited number of antibody binding sites
on the bead. 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 60 minutes
Time to First Result: 65 minutes

Specimen Collection

Lipemia may interfere with the assay. 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.

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 Estradiol 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.

Volume Required: 25 pL serum

Storage: 2 days at 2-8°C, or 2 months
at—20°C."
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Dilution: It is recommended that patient
samples yielding results greater than

1200 pg/mL be diluted and reassayed. A
clinically relevant result is obtained without
dilution but the most accurate value is
obtained when tested on the sensitive
portion of the curve.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

Reagents: Store at 2-8°C. Dispose of in
accordance with applicable laws.

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.

Estradiol Bead Pack (L2E212)

With barcode. 200 beads, coated with
polyclonal rabbit anti-estradiol. Stable at
2—-8°C until expiration date.

L2KE22: 1 pack L2KE26: 3 packs

Estradiol Reagent Wedge (L2E2A2)
With barcode. 11.5 mL alkaline
phosphatase (bovine calf intestine)
conjugated to estradiol, in buffer with
preservative. Stable at 2—8°C until
expiration date.

L2KE22: 1 wedge L2KE26: 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.
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Estradiol Adjustors (LE2L, LE2H)

Two vials (Low and High), 2 mL each, of
estradiol in processed human serum, with
preservative. Stable at 2—-8°C for 30 days
after opening, or for 6 months (aliquotted)
at -20°C.

L2KE22: 1 set L2KE26: 2 sets

Before running adjustors, 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

Estradiol Sample Diluent (L2E2Z)

For the on-board dilution of patient
samples. One vial containing 25 mL of
concentrated (ready-to-use) processed
human serum (with preservative)
containing undetectable to low levels of
estradiol. Stable at 2-8°C for 30 days after
opening, or for 6 months (aliquotted) at
-20°C.

L2E2Z: 25 mL

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 barcodes can be read by
the on-board reader.

L2E2Z: 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

E2TC: Estradiol Control (single level)

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: Follow
government regulations or accreditation
requirements for quality control frequency.

Use controls or serum pools with at least
two levels (low and high) of estradiol.

Siemens Healthcare Diagnostics
recommends the use of commercially
available quality control materials with at
least 2 levels (low and high). A satisfactory
level of performance is achieved when the
analyte values obtained are within the
Acceptable Control Range for the system,
or within an established range determined
by an appropriate internal laboratory
quality control scheme.

Expected Values

Based on its relationship to IMMULITE
Estradiol (see Method Comparison), the
assay can be expected to have essentially
the same reference ranges.

Reference ranges were generated using
IMMULITE Estradiol in a multi-national
study involving women in apparent good
health (age: 16—44 years), who
volunteered to have blood samples drawn,
on a daily basis, throughout one complete
ovulatory cycle. (See “Menstrual Cycle
Graph.”)

Estradiol, pg/mL
Ovulatory Cycles n* Median Central 95%

Another study performed with IMMULITE
Estradiol yielded the following results.

Estradiol, pg/mL

90%
Group n Mean Median Range
Adult males 50 305 29.7 ND-56
Adult females:
Untreated 27 ND ND ND-30
Postmenopausal
Treated 27 ND ND ND-93
Postmenopausal
Oral 61 352 245 ND-102
Contraceptives

Follicular Phase 54 (708) 42 ND-160
Follicular Phase, 54 (108) 31 ND-84
Days2to 3

Periovulatory, 54 (378) 133 34-400
+ 3 days

Luteal Phase 54 (604) 93 27-246

*Number of subjects (total number of results)

Estradiol, pmol/L
Ovulatory Cycles n* Median Central 95%

Follicular Phase 54 (708) 154 ND-587

Follicular Phase, 54 (108) 114 ND-308

Days 2to 3

Periovulatory, 54 (378) 489  124-1468
+ 3 days

Luteal Phase 54 (604) 343 101-905

*Number of subjects (total number of results)

ND: not detectable

Estradiol, pmol/L

90%
Group n Mean Median Range
Adult males 50 112 109 ND-206
Adult females:
Untreated 27 ND ND ND-110
Postmenopausal
Treated 27 ND ND  ND-341
Postmenopausal
Oral 61 129 90 ND-374
Contraceptives

ND: not detectable

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

Limitations

Pregnancy Samples: Exercise caution
when assaying pregnancy samples, since
estriol levels may be high enough to
interfere.

Neonatal Samples: The assay has not
been validated for use on neonatal
samples. Crossreacting steroids, including
estriol, circulating at high concentrations
during this period may cause spuriously
elevated results.

Heterophilic antibodies in human serum
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
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interference potentially causing an
anomalous result. These reagents have
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 pg/mL. (Unless
otherwise noted, all were generated on
serum samples collected in tubes without
gel barriers or clot-promoting additives.)

Conversion Factor:
pg/mL x 3.671 — pmol/L

Reportable Range: 20 to 2000 pg/mL
(73-7342 pmol/L)

The assay is traceable to an internal
standard manufactured using qualified
materials and measurement procedures.

Analytical Sensitivity: 15 pg/mL
(55 pmoliL)

Precision: Samples were assayed in
duplicate over the course of 20 days,
two runs per day, for a total of 40 runs and
80 replicates. (See "Precision” table.)

Precision Profile: In a series of studies
involving 10 kit lots, samples spanning the
working range were assayed in 10 or 20
replicates per run. (See "Precision Profile"
graph.)

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

Recovery: Samples spiked 1 to 19 with
three estradiol solutions (800, 1440 and
4020 pg/mL) were assayed. (See
"Recovery" table for representative data.)

Specificity: The antiserum was generated
with estradiol derivative at 6- position, and
is highly specific for estradiol.

(See "Specificity" table.)

Bilirubin: Presence of bilirubin in
concentrations up to 200 mg/L has no
effect on results, within the precision of the
assay.

IMMULITE 2000 Estradiol (PINL2KE2-8 {25}, 2013-07-15)

Hemolysis: Presence of packed red blood
cells in concentrations up to 30 yL/mL has
no effect on results, within the precision of
the assay.

Lipemia: Presence of triglycerides in
concentrations up to 3000 mg/dL may
interfere with the assay. (See "Lipemia"
table.)

Alternate Sample Type: To assess the
effect of alternate sample types, blood
was collected from 33 volunteers into
plain, heparinized, and Becton Dickinson
SST® Vacutainer tubes. Equal volumes of
the matched samples were spiked with
various concentrations of estradiol, to
obtain values throughout the calibration
range of the assay, and then assayed by
the IMMULITE 2000 Estradiol procedure.

(Heparin) = 0.98 (Serum) + 11 pg/mL
r=0.996

(SST) = 0.98 (Plain Tubes) + 15 pg/mL
r=0.994

Means:

476 pg/mL (Serum)
477 pg/mL (Heparin)
482 pg/mL (SST)

Method Comparison: The assay was
compared to IMMULITE Estradiol on 97
samples. (Concentration range:
approximately 20 to 1800 pg/mL. See
graph.) By linear regression:

(IML 2000) = 0.90 (IML) + 18 pg/mL
r=0.990

Means:
337 pg/mL (IMMULITE 2000)
354 pg/mL (IMMULITE)
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Technical Assistance

Available outside the United States only.
For technical assistance, contact your
National Distributor.

www.siemens.com/diagnostics

The Quality System of Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd. is certified to ISO
13485:2003.

Tables and Graphs

Precision (pg/mL)
Within-Run' Total?
Mean® SD* CV° SD cv

1 89 8.8 9.9% 14 16%
2 180 14 7.8% 19 1%
3 461 20 4.3% 31 6.7%
4 1309 84 6.4% 102 7.8%
5 1800 89 4.9% 127 7.1%

Dansk. | samme karsel, *Total, *Middel-vaerdi,
*standardafvigelse, °varianskoefficient. Eesti.
"Mb&btmisseeria sisene, 2Seeriate vaheline,
*Keskmised vaartused, *Standardhalve,
®Variatsioonikoefitsent. Latviski. 'Sérijas
robezas, *Kopa, >Vidéja vértiba, *SD, *Variaciju
koeficients. Lietuvigkai. 'Vieno tyrimo metu,
2Bendrai, *Vidurkiai, “SD, °CV. Norsk. "Innen
serien, “Total, *Middelverdi, “SD, °CV. Svenska.
'Inom kérning, *Totalt, *Medel, *SD, °CV.

Linearity (pg/mL)
Dilution" Observed® Expected® %O/E*

1 8ing® 370 — —

4in8 204 185 110%
2in8 92 93 99%
1in8 43 46 93%
2 8in8 756 — —
4in8 394 378 104%
2in8 193 189 102%
1in8 97 95 102%
3 8in8 1849 — —
4in8 975 925 105%
2in8 466 462 101%
1in8 220 231 95%

Dansk. 'Fortynding, “Observeret, *Forventet,
*%%0bs./Forv., °Ufortyndet. Eesti. 'Lahjendus,
*Taheldatud (T), *Oodatud (0), “%T/O, °8 8-st.
Latviski. ' AtskaidTjums, >Novérots (N), *Gaidits
(G). *%N/G, °8 : 8. Lietuviskai. 'Skiedimas,
Nustatyta (N), *Tikétasi (T), “%O/E, °8 i$ 8.
Norsk. 'Fortynning, *Observert (O), *Forventet
(E). %% OJE, *Ufortynnet. Svenska. 'Spadning,
Observerat (O), *Férvantat (E), “%O/E, *Ospatt.
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Recovery (pg/mL)

Solution' Observed” Expected®  %O/E*
1 — 208 — —
A 221 238 93%
B 254 270 94%
C 407 399 102%
2 — 273 — —
A 272 299 91%
B 329 331 99%
C 483 460 105%
3 — 614 — —
A 612 623 98%
B 645 655 98%
C 819 784 104%

Dansk. 'Oplgsning, “Observeret, *Forventet,
*%0bs./Forv. Eesti. 'Lahus, *Taheldatud (T),
*Oodatud (0), *%T/O. Latviski. 'Skidums,
“Novérots (N), *Gaidits (G), “%N/G. Lietuviskai.
'Tirpalas, *Nustatyta (N), *Tikétasi (T), *“%O/E.
Norsk. 'Lasning, “Observert (0), *Forventet (E),
*% OIE. Svenska. 'Losning, “Observerat (O),
*Forvantat (E), *%O/E.
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Specificity

ng/mL % Cross-

Compound’ Added® reactivity®

Androstenedione 100,000 0.0004%

Cortisol 100,000 0.000026%
DHEA 4000 0.0006%
17a-Estradiol 100 0.026%
17B-Estradiol-3- 50 0.038%
glucuronide-17-sulfate

17B-Estradiol-3-sulfate 50 0.15%
B-Estradiol-17-propionate 3.6 1.25%
B-Estradiol-3-sulfate-17- 50 0.04%
glucuronide

B-Estradiol-17-valerate 3.6 1.14%
Estriol 20 0.81%
Estriol-3-sulfate 10,000 0.00053%
Estriol-3-glucuronide 1000 0.0018%
Estrone 3.6 0.69%
Estrone-B-D-glucuronide 3.6 0.19%
Estrone-3-sulfate 3.6 ND
Ethinyl estradiol 20 2.6%
d-Equilenin 3.6 3.3%
Equilin 3.6 0.38%
Progesterone 100,000 ND
Raloxifene Hydrochloride 125 ND
Tamoxifen Citrate 125 ND
Testosterone 100,000 ND

ND: not detectable.*

Dansk. 'Stof, *Tilsat, % Krydsreaktivitet, “UD:
Under detektionsgraensen. Eesti. 1Substants,
%Lisatud kogus, *Ristmdju %-s,
*MM:Mitteméaaratav. Latviski. 'Savienojums,
%pievienotais daudzums, 3% krusteniska
reaktivitate, *NN: nav nosakams. Lietuviskai.
'Miginys, *Pridétas kiekis, *% KryZzminis
reaktyvumas, *ND: neiSmatuojama. Norsk.
'Substans, “Tilsatt mengde, *% Kryssreaktivitet,
“ND: Not Detectable / ikke pavisbart. Svenska.
'Substans, “Tillagd mangd, *% Korsreaktivitet,
*ND: Not Detectable/ej detekterbart.



Precision Profile
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Engllsh Within-Run CV%' , Estradiol®.

Dansk. 'Varianskoefficient %, i samme karsel,
2®strad|ol Eesti. 1Mootmlsseerla sisene CV%-s
*Ostradiool. Latviski. 'Variaciju koeficients %
sérijas robezas, 2Estradlols Lietuviskai. "Vieno
tyrimo metu CV%, 2estradiolis. Norsk "Innen
serien CV%,’@stradiol. Svenska. 'Inom kérning
CV%, *Ostradiol.

Lipemia
Trlglycerldes
Added’
mg/dL  Observed® Expected® %O/E*
1 — 194
250 189 191 99%
500 178 189 94%
1000 192 184 104%
2000 153 175 87%
3000 156 165 95%
2 — 275
250 277 271 102%
500 288 268 107%
1000 237 261 91%
2000 216 248 87%
3000 201 234 86%
3 — 327
250 348 323 108%
500 312 319 98%
1000 355 311 114%
2000 371 294 126%
3000 277 278 100%

Dansk. 1Tllsat triglycerider, 2Observeret
*Forventet, “%0bs./Forv. Eesti. 'Lisatud kogus
trigliitseriide, 2Tahe|datud (T), *Oodatud (O),
4°/oT/O Latviski. 'Pievienoti trlgllcerldl
’Novérots (N), *Gaidits (G), *% N/G.
Lietuviskai. 'Pridéta trigliceridy, >Nustatyta (N),

3leetaS| (T), 4°/oN/T Norsk. 1Trlglyserlder tilsatt,
Observert (0), *Forventet (E), *% O/E.
Svenska. 'Trig )/cerlder tillagt, “Observerat (O),
*Forvantat (E), “%O/E.

Method Comparison
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IMMULITE 2000 Estradiol

0 400 800 1,200 1,600 2,000
IMMULITE Estradiol, pg/mL

(IML 2000) = 0.90 (IML) + 18 pg/mL
r=0.990

English. Estradiol.

Dansk. Q@stradiol. Eesti. Ostradiool. Latviski.
2Estradiols. Lietuvigkai. Estradiolis. Norsk.
@stradiol. Svenska. Ostradiol.

Menstrual Cycle Graph
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English. Estradiol’, Cycle Day: Normalized to
LH Peak

Dansk. ' @stradiol, 2Cyklusdag Normaliseret til
maksimalt niveau af LH. Eesti. 'Ostradiool,
2Ts{ikli pgev: normaliseeritud LH tipule. Latviski.
'Estradiols, ’Cikla diena: Normalizéta uz LH
mak3|mumu Lietuviskai. Progesteronas
%Ciklo dlenos normalizuota pagal LH pika.
Norsk. '@stradiol, 2Syklusdag Normallsert til
LH-topp. Svenska. 'Progesteron, Cykel dag:
Normaliserad till LH topp.
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Dansk

IMMULITE 2000 @stradiol

Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE 2000-
systemernes analyseinstrumenter til
kvantitativ maling af gstradiol
(ostradiol-178, E2) i serum som hjaelp ved
differentialdiagnosticering af amenoré og
monitorering af segl@sning med og uden
stimulering i forbindelse med kunstig
befrugtning (ART).

Katalognummer: L2KE22 (200 test),
L2KE26 (600 test)

Testkode: E2 Farve: Merk pink

Baggrund og forklaring

Dstradiol er et steroidhormon med en
molekylvaegt pa 272,3 Da, der
hovedsageligt cirkulerer i proteinbundet
form. Ud over @stradiol omfatter de
naturlige steroide agstrogener gstron, gstriol
og konjugater af disse. @strogener er
hormoner, der primzert udskilles fra follikler i
2ggestokkene og desuden fra binyrerne,
corpus luteum, placenta og, hos maend,
testiklerne.

Jstrogene hormoner frigives i forskellige
maengder under menstruationscyklen i
2ggestokkenes aktive fase.
Gonadotropinerne fra hypofyseforlappen
regulerer udskillelsen i zeggestokkene af
hormonerne gstradiol og progesteron.
Kontrollen af gonadotropinproduktionen i
hypotalamus reguleres derefter af
plasmakoncentrationerne af gstrogener og
progesteron. Dette komplekse feedback-
system resulterer i det cykliske mgnster for
geglgsning og menstruation.

Under en graviditet udgar moderkagen
(placenta) den vigtigste kilde for
gstrogener. Ved menopausen aftager
aeggestokkenes udskillelse af gstrogener i
varierende grad.

Analyseprincip

IMMULITE 2000 Estradiol er en
solid-phase, enzymmaerket,
kemiluminescent, kompetitiv
immunanalyse. Den solide fase (bead) er
coatet med polyklonal anti-gstradiolt
antistof fra kanin. Den flydende fase
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bestar af alkalisk fosfatase (fra kalvetarm),
der er konjugeret til gstradiol.

Patientprgven og reagenset inkuberes
sammen med den overtrukne kugle i

60 minutter. | dette tidsrum konkurrerer
gstradiol i praven med enzymkonjugeret
gstradiol i reagenset om et begraenset
antal antistofbindingssteder pa kuglen.
Ubundet patientprgve og enzymkonjugat
fiernes derefter ved hjeelp af
centrifugalvask. Til sidst tilseettes
kemiluminescens substrat til
reaktionskoppen med kuglen i, og signalet
frembringes proportionelt med det bundne
enzym.

Inkubationstid (cykler): 1 x 60 minutter
Tid til ferste resultat: 65 minutter

Proveopsamling

Lipeemi kan interferere med
analysemetoden. Der anbefales
ultracentrifugering for at oprense
lipeemiske praver.

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

Centrifugering af serumpraver fgr
fuldsteendig koagulation kan resultere i, at
der vil veere fibrin til stede i prgven. For at
undga fejlagtige analyseresultater pa
grund af tilstedevaerelse af fibrin, skal
fuldsteendig koagulation veere indtradt far
centrifugering af proverne. For nogle typer
prever, iseer fra patienter i behandling med
antikoagulantia, kan en forleenget
koagulationstid vaere pakraevet.

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

Provevolumen: 25 ul serum

Opbevaring: 2 dage ved 2-8°C eller
2 maneder ved —20°C."®



Fortynding: Det anbefales, at
patientpr@ver, der giver resultater, som er
hgjere end 1200 pg/ml fortyndes og
analyseres pa ny. Et klinisk relevant
resultat kan opnés uden fortynding, men
en mere palidelig veerdi fas, nar der testes
i den fglsomme del af kurven.

Advarsler og forholdsregler
Til brug ved in vitro diagnostik.

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

Folg generelle forholdsregler, og sarg 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.

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.

Medfalgende materiale

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

Kuglebeholder, @stradiol (L2E212)

Med stregkodemeerkning til identifikation.
200 kugler, coatede med polyklonale
kaninantistoffer rettet mod gstradiol. Stabil
ved 2—-8°C indtil udigbsdato.

L2KE22: 1 beholder

L2KE26: 3 beholdere

Reagensbeholder, @stradiol (L2E2A2)
Med stregkodemeerkning til identifikation.
11,5 ml alkalisk fosfatase (udvundet fra
kalvetarm) konjugeret til gstradiol i buffer,
tilsat konserveringsmiddel. Stabil ved
2-8°C indtil udlgbsdato.

L2KE22: 1 beholder

L2KE26: 3 beholdere
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Far brug treekkes 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.

@stradiol Justeringsoplgsninger
(LE2L, LE2H)

To flasker a 2 ml (lav og hgj) med
gstradiol i behandlet humant serum, tilsat
konserveringsmiddel. Flaskernes indhold
er stabilt ved 2-8°C i 30 dage efter
abning, eller i 6 maneder (udportioneret)
ved —20°C.

L2KE22: 1 seet L2KE26: 2 seet

Inden der kgres justeringsopl@sninger,
seettes to af de medfglgende
stregkodeetiketter (henholdsvis "Low” og
"High”) pa preverar, saledes at
stregkoderne kan lzeses af
stregkodelaeseren i instrumentet.

Materiale som bestilles separat

Fortyndingsvaske til Prever, Gstradiol
(L2E2Z)

Til fortynding (i instrumentet) af
patientprgver. En flaske med 25 ml
koncentreret (klar til brug), behandlet
humant serum (tilsat
konserveringsmiddel), indeholdende
gstradiolniveauer, der er lavt eller under
detektionsgraensen. Flaskens indhold er
stabilt ved 2—-8°C i 30 dage efter abning
eller i 6 maneder (udportioneret) ved
-20°C.

L2E2Z: 25 mi

Stregkodeetiketter medfelger til brug
sammen med fortyndingsvaesken. Faor
brug placeres en stregkodeetiket pa et
16 x 100 mm prgverar, saledes at
stregkoden kan laeses af instrumentets
stregkodelaeser.

L2E2Z: 3 stregkodeetiketter

L2SUBM: Substrat til kemiluminescens
L2PWSM: Vaskeopl@sning

L2KPM: Renggringssaet

LRXT: Pravekopper (engangs)

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

L2ZC: 250 Iag til preverar til
fortyndingsveeske

E2TC: Jstradiolkontrol (ét niveau)

IMMULITE 2000 Estradiol (PINL2KE2-8 {25}, 2013-07-15)



Derudover kraeves
Destilleret eller ionbyttet vand, praverer,
kontroller

Fremgangsmade

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

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

Anbefalet justeringsinterval: 2 uger

Praver til kvalitetskontrol: Folg
offentlige bestemmelser eller
godkendelseskrav for kvalitetskontrollens

hyppighed.

Brug kommercielt tilgeengelige kontroller
eller egne kontroller med mindst to
gstradiolniveauer (hgj og lav).

Siemens Healthcare Diagnostics
anbefaler, at der anvendes kommercielt
tilgaengelige kvalitetskontrolmaterialer pa
mindst 2 niveauer (lavt og hgijt). Et
tilfredsstillende preestationsniveau opnas,
nar de opnaede analytveerdier ligger inden
for det acceptable kontrolinterval for
systemet eller inden for jeres interval, som
er fastsat af en passende intern
kvalitetskontrolordning pa laboratoriet.

Forventede vardier

Baseret pa lighederne med IMMULITE
Dstradiol (se afsnittet "Method
Comparison”) kan dette assay forventes at
have stort set det samme
referenceomrade.

Referenceomrader blev fastlagt ved brug
af IMMULITE Ostradiol i et multinationalt
studie, der omfattede tilsyneladende raske
kvinder (alder: 16—44 ar), der fik taget
blodpraver dagligt under én fuldsteendig
aeglesningscyklus. (Se figuren
"Menstruationscyklus.”)

IMMULITE 2000 Estradiol (PINL2KE2-8 {25}, 2013-07-15)

Dstradiol, pg/ml

AEgl@snings- Midterste
cykler n* Median 95%
Follikuleerfase 54 (708) 42 UD-160
Follikuleerfase, 54 (108) 31 uUD-84
dag 2 og 3

/Aglesning, 54 (378) 133 34-400
+ 3 dage

Lutealfase 54 (604) 93 27-246

*Antal forsggspersoner (totalt antal resultater)

Dstradiol, pmol/l

AEgl@snings- Midterste
cykler n* Median 95%
Follikulzerfase 54 (708) 154 uD-587
Follikuleerfase, 54 (108) 114 UD-308
dag2og 3

AEglesning, 54 (378) 489  124-1468
+ 3 dage

Lutealfase 54 (604) 343 101-905

*Antal forsggspersoner (totalt antal resultater)

Et andet studie med IMMULITE Ostradiol
gav felgende resultater.

Dstradiol, pg/ml

Middel 90%
Gruppe n -veerdi Median omrade
Voksne maend 50 30,5 29,7 UD-56
Voksne kvinder:
Efter menopause 27 UD uD UD-30
(ikke behandlede)
Efter menopause 27 UD ub UD-93
(behandlede)
Med oral 61 352 245 UD-102
kontraception

UD: Under detektionsgraensen

Qstradiol, pmol/l

Middel 90%
Gruppe n -veerdi Median omrade
Voksne meend 50 112 109 UD-206
Voksne kvinder:
Efter menopause 27 UD ub UD-110
(ikke behandlede)
Efter menopause 27 UD UubD UD-341
(behandlede)
Med oral 61 129 90 UD-374
kontraception

UD: Under detektionsgraensen
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Ovenstaende veerdier skal kun betragtes
som vejledende. Hvert laboratorium bgr
fastlaegge sine egne referenceomrader.

Begransninger

Prover fra gravide kvinder:
Analyseresultater af pragver fra gravide
kvinder skal tolkes med forsigtighed, da
gstriolniveauet kan vaere hgit nok til at
opvise interferens.

Prover fra nyfadte: Metoden er ikke
valideret til brug pa praver fra nyfgdte
barn. Krydsreaktivitet med steroider,
herunder gstriol, som findes i hgje
koncentrationer i denne periode, kan give
falsk forhgjede resultater.

Heterofile antistoffer i humant serum 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 saddan
made, at interferensrisikoen er minimeret.
Der er dog mulighed for interaktioner
mellem sjeeldne serumtyper og metodens
komponenter. Til diagnostiske formal bgr
de analyseresultater, der er opnaet med
denne metode, altid bruges sammen med
andre kliniske undersggelser, patientens
anamnese og andre fund.

Praestationsdata

Se afsnittet "Tabeller og figurer” for data,
der er repraesentative for metodens
preestationsevne. Resultaterne angives i
pg/ml. (Medmindre andet oplyses,
stammer alle resultater fra serumprgver
udtaget i pravergr uden gel-barriere eller
koagulationsfremmende
tilseetningsstoffer.)

Omregningsfaktor:
pg/ml x 3,671 — pmol/l

Rapporteringsomrade: 20-2000 pg/ml
(73—-7342 pmol/ml)

Metoden kan spores til en intern standard,
der er fremstillet ved brug af
gennemprgvede materialer og
maleprocedurer.
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Analytisk Felsomhed: 15 pg/ml
(55 pmol/l)

Pracision: Prgver blev analyseret i
dobbeltbestemmelse i Iabet af 20 dage, to
karsler pr. dag. | alt blev der udfert 40
karsler og 80 bestemmelser. (Se tabellen
"Precision”.)

Pracisionsprofil: | en reekke studier, der
omfattede 10 kit lotnumre, blev praver
med veerdier i hele maleomradet
analyseret med 10 eller 20 bestemmelser
pr. kersel. (Se figuren "Precision Profile”.)

Linearitet: Prover blev analyseret i
forskellige fortyndinger. (Se tabellen
"Linearitet” for repraesentative data.)

Genfinding: Prover tilsat tre forskellige
gstradiol-oplgsninger (800, 1440 og
4020 pg/ml) i forholdet 1:19 blev
analyseret. (Se tabellen "Genfinding” for
repraesentative data.)

Specificitet: Antiserummet blev fremstillet
med et gstradiolderivat i 6- position, og
har en hgj specificitet for gstradiol.

(Se tabellen "Specificitet”.)

Bilirubin: Tilstedevaerelse af bilirubin i
koncentrationer op til 200 mg/l har ingen
effekt pa resultater inden for metodens
preecision.

Hzemolyse: Tilstedevaerelsen af
teetpakkede rode blodlegemer i
koncentrationer op til 30 pl/ml har ingen
effekt pa resultater inden for metodens
praecision.

Lipami: Tilstedevaerelsen af triglycerider i
koncentrationer hgjere end 3000 mg/dI
kan interfere med metoden. (Se tabellen
"Lipaemi”.)

Alternativt prevemateriale: For at
vurdere effekten af forskellige
prgvematerialer, blev der opsamlet
blodprgver fra 33 forsggspersoner i
henholdsvis prgvergr uden tilseetning,
prgvergr med heparin eller Becton
Dickinson SST prgvergr (Vacutainer). Lige
store maengder af disse praver blev tilsat
forskellige koncentrationer af gstradiol for
at opna veerdier inden for hele metodens
kalibreringsomrade og derefter analyseret
ved brug af IMMULITE 2000 Jstradiol.
(Heparin) = 0,98 (Serum) + 11 pg/ml

r = 0,996

(S8T) = 0,98 (pravergr uden tilseetning) +

15 pg/ml
r=0,994

IMMULITE 2000 Estradiol (PINL2KE2-8 {25}, 2013-07-15)



Middelveerdier:

476 pg/ml (Serum)

477 pg/ml (Heparin)

482 pg/ml (SST)
Metodesammenligning: Metoden blev
sammenlignet med IMMULITE Qstradiol
ved analysering af 97 prgver.
(Koncentrationsomrade: cirka

20 til 1800 pg/ml. Se figur.) Ved linecer
regression:

(IML 2000) = 0,90 (IML) + 18 pg/ml

r=0,990

Middelveerdi:

337 pg/ml IMMULITE 2000)
354 pg/ml (IMMULITE)

Teknisk support

Kontakt den nationale distributar for
teknisk support.

www.siemens.com/diagnostics

Kvalitetssystemet for Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd. er registreret ifglge
ISO 13485:2003.

Eesti

IMMULITE 2000 Ostradiool

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE 2000 susteemide
anallUsaatoritel 6stradiooli (6stradiool-17(,
E2) kvantitatiivseks mddtmiseks seerumis,
aidates kaasa erinevate hormonaalsete
hairete diagnoosimisele ja ravile
(amenorrda, ART) diagnoosimisele ja
ravile.

Kataloogi numbrid: L2KE22 (200 testi),
L2KE26 (600 testi)

Testi kood: E2 Varvus: Tume roosa

Kokkuvote ja selgitus

Ostradiool on steroidhormoon

272,3 daltonilise molekulmassiga, mis
keerleb peamiselt proteiiniga seotult.
Lisaks estradioolile sisaldavad teised
looduslikud steroidsed 6strogeenid
estrooni, estriooli ja nende segu.
Ostrogeenid on hormoonid, mida
peamiselt eritavad munasarja folliikulid ja
neerupealsed, corpus luteum, platsenta ja
meestel munandid.
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Ostrogeenseid hormoone eritatakse
menstruaaltsukli ajal erinevate
sagedustega kogu munasarja
aktiivsusperioodi valtel. Anterioorse
ajuripatsi gonadotropiinid reguleerivad
munasarja hormoonide, estradiooli ja
progesterooni sekretsiooni; seljaaju
gonadotropiini tootmise hupotalaamilist
kontrolli reguleerivad omakorda 6strogeeni
ja progesterooni plasma
kontsentratsioonid. See keerukas
tagasiside slisteem ongi menstruatsiooni
ja ovulatsiooni tsuklilise fenomeni
pdhjuseks.

Raseduse ajal saab platsentast peamine
Ostrogeeni allikas. Menopausi ajal langeb
Ostrogeenide sektretsioon munasarjadest
erinevate kiirustega.

Protseduuri pohimote

IMMULITE 2000 Estradiol on tahke faasi
ensuum-margistatud konkureeriva
mehhanismiga kemiluminestsents
immuunanallis. Tahke faas (kuulike) on
kaetud poluklonaalse kulliku péritolu
Ostradiooli vastase antikehaga. Vedel faas
koosneb aluselise fosfataasiga (vasika
soole paritolu) konjugeeritud 6stradioolist.

Patsiendiproov ja reagent inkubeeritakse
60 minutit koos kuulikesega. Selle aja
jooksul konkureerib patsiendiproovis
sisalduv dstradiool reagendis sisalduva
ensuumiga konjugeeritud dstradiooliga
piiratud arvu sidumiskohtade parast
kuulikesel. Sidumata patsiendiproov ja
ensllimkonjugaat eraldatakse seejarel
tsentrifugaalpesuga. Lopuks lisatakse
kuulikest sisaldavasse
reaktsioonikatsutisse kemiluminestsents-
substraat ning genereeritakse
valgussignaal proportsionaalselt
seostunud ensuimile.

Inkubatsioonitsiiklid: 1 x 60 minutit
Aeg esimese tulemuseni: 65 minutit

Proovimaterjali kogumine

Lipeemia vdib segada testi.
Ultratsentrifuugi kasutamine on soovitatav,
et selgitada valja lipeemilised proovid.
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Hemolllsunud proovimaterjalid véivad
osutada proovide valele kaitlemisele enne
nende saabumist laborisse, seetbttu tuleks
tulemusi télgendada aarmise
ettevaatusega.

Seerumiproovide tsentrifuugimine enne
taielikku htiibe moodustumist vdib
pbhjustada fibriini teket. Et valtida valesid
tulemusi fibriini olemasolu tottu,
kontrollige, et enne tsentrifuugimist oleks
veri taielikult hGidbinud. Teatud proovid,
eriti patsientidelt, kes saavad
antikoagulanravi, véivad hiiibimiseks
vajada pikemat aega.

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt véivad mdjutana
anallusitulemusi, soltuvalt valmistamisel
kasutataud materjalidest ja lisanditest,
mille hulka kuuluvad geel - véi fllsilised
barjaarid, hutbimisaktivaatorid ja/voi
antikoagulandid. IMMULITE 2000
Ostradiool ei ole kdigi vdimalike
katsutitlUpidega. Vaadake allpool 16iku
alternatiivsetest proovitilpidest, kus on
kirjas, millised katsutid on testitud.

Noutav kogus: 25 pL seerumit

Sdilitamine: 2 paeva 2-8°C Luures vOi
2 kuud temperatuuril —20°C.”

Lahjendus: on soovitav teha proovidele,
mis andsid mddtmisel suuremaid tulemusi
kui 1200 pg/mL lahjendus ja seejarel
uuesti proovimaterjali mé6ta. lima
lahjenduseta saadud kdrge tulemus on
kliiniliselt oluline, kuid tapne
kontsentratsioon saadakse kui tulemus
langeb kalibrtasioonikdvera tundlikus
osas.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

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

Jalgige universaalseid ettevaatusabindu-
sid. Kdikidesse patsiendiproovidesse tuleb
suhtuda kui potentsiaalselt infitseeritud
materjalidesse. Inimverest parinevaid ja
antud testikomplektis kasutatavaid
komponente on testitud sutfilise, HIV 1 ja
HIV 2 antikehade, B-hepatiidi
pinnaantigeeni ja C-hepatiidi antikehade
suhtes ning koik need uuringud on
osutunud negatiivseteks.
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Konservandina on lisatud naatriumasiidi,
kontsentratsiooniga alla 0,1 g/dL.
Reagendi utiliseerimisel tuleb seda uhta
suure hulga veega, et ara hoida
potentsiaalselt plahvatusohtlike
metallasiidide kogunemist pliist voi vasest
kanalisatsioonitorustikku.

Kemiluminestsents substraat: valtige
saastumist ning kokkupuudet otsese
paikesevalgusega. (Vt. pakendi infoleht.)

Vesi: kasutage destilleeritud voi
deioniseeritud vett.

Tarnitavad komponendid

Kdik komponendid moodustavad kokku
sobiva komplekti. Karbis olevad triipkoodid
on vajalikud konkreetse testkomplekti
jaoks.

Ostradiooli kuulide konteiner (L2E212)
Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 200 kuuli, mille pind on kaetud
pollikloonse anti-dstradiooliga. Stabiilne
2-8°C juures kuni sailivustahtaja [6puni.
L2KE22: 1 konteiner

L2KE26: 3 konteinerit

Ostradiooli reagendi konteiner
(L2E2A2)

Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 11,5 mL aluselise fosfataasiga
(veise soole paritoluga) konjugeeritud
Ostradiooli puhvris, koos konservandiga.
Stabiilne 2—8°C juures kuni silivusaja
I6puni.

L2KE22: 1 konteiner

L2KE26: 3 konteinerit

Enne reagendi konteineri esmakodset
kasutuselevdtmist ja anallisaatorisse
asetamist, rebige ara konteineri kaant
hoidev kaitsekile ilma reagendi konteineril
olevat triipkoodi kahjustamata. Seejarel
eemaldage fooliumist kate reagendi
konteineri Ulaosal asuvate avauste kohalt.
Fikseerige reagendi konteineri kaas
selleks ettendhtud soontesse ja
veenduge, et kaas liigub avauste kohal
vabalt.
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Ostradiooli kalibraatorid (LE2L, LE2H)
Kaks viaali (madala ja kérge
kontsentratsiooniga), mélemis 2 mL
Ostradiooli (té6deldud inimseerumis), koos
konservandiga. Stabiilne 2—-8°C juures 30
paeva peale avamist vdi 6 kuud (osadeks
jaotatuna) temperatuuril —20°C.

L2KE22: 1 komplekt

L2KE26: 2 komplekti

Enne kalibratsiooni teostamist, kinnitage
katsutitele vastavad triipkoodid
(sisalduvad komplektis) nii, et neid oleks
voimalik lugeda IMMULITE 2000
triipkoodilugejaga.

Eraldi tarnitavad komplekti
komponendid

Ostradiooli proovilahjendi (L2E2Z)
Ette ndhtud proovimaterjalide
automaatseks lahjendamiseks
anallsaatori poolt uuringute teostamisel.
Uks viaal sisaldab 25 mL téddeldud
seerumit (meesterahva), mis sisaldab
madalatel tasemetel mitte avastatavat
Ostradiooli, koos konservandiga. Stabiilne
temperatuuril 2-8°C 30 paeva peale
avamist vdi 6 kuud (osadeks jaotatuna)
temperatuuril —20°C.

L2E2Z: 25 mL

Koos lahjendiga tuleb kasutada
komplektis olevaid triipkoode. Enne
kasutamist kinnitage triipkood

16 x 100 mm proovilahjendi tuubidele, nii
et neid oleks vdimalik lugeda

IMMULITE 2000 triipkoodilugejaga.
L2E2Z: 3 triipkoodi silti

L2SUBM: kemiluminestsents substraat
L2PWSM: pipeti otsiku pesulahus
L2KPM: pipeti puhastuskomplekt
LRXT: reaktsioonikatsutid (ihekordseks
kasutamiseks)

L2ZT: 250 tuubi proovilahjendile

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 korki proovilahjendi tuubile

E2TC: Ostradiooli kontroll (ihetasemeline)

Samuti on vajalikud
pipetid, destilleeritud vdi deioniseeritud
vesi, kontrollmaterjal

Maaramise protseduur

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

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

Soovitatav kalibreerimise intervall:
2 nadalat

Kvaliteedikontrolli proovid:
Kvaliteedikontrolli sageduse maaramisel
jargige valitsuse maaruseid voi
akrediteerimisndudeid.

Kasutage vahemalt kahte erineva
sisaldusega (madala ja korge
kontsentratsiooniga) dstradiooli
kontrollmaterjale voi seerumeid.

Siemens Healthcare Diagnostics soovitab
kasutada muugilolevaid vahemalt

2 kontsentratsiooniga (madal ja kdrge)
kvaliteedikontrollimaterjale. Rahuldavaks
tulemuseks loetakse seda, kui saadud
anallidi vaartused jaavad susteemi
vastuvdetava kontrollvahemiku voi
vastava laboratooriumi sisese
kvaliteedikontrollisiisteemi satestatud
vahemiku piiresse.

Oodatavad vaartused

Lahtudes sbltuvusele IMMULITE
Ostradiool meetodiga (vt. graafikut
“Method Comparison”), vdib eeldada
anallusil samu referentspiire.

Referentsvaartuste uuring viidi labi
IMMULITE Ostradiool meetodiga, kus
vereproovid voeti ovulatsioonitsikli ajal iga
paev hea tervise juures olevatelt naistelt
(vanuses 16—44). (Vt. graafikut “Menstrual
Cycle”.)

Ostradiool, pg/mL

Ovulatoorne Keskmine
tstikkel n* Mediaan 95%
Follikulaarne 54 (708) 42 MM-160
faas
Follikulaarne 54 (108) 31 MM-84
faas, paevad
2 kuni 3
Periovulatoorne, 54 (378) 133 34-400
+ 3 pdeva
Luteaalne faas 54 (604) 93 27-246
* Isikute arv (tulemuste koguarv)
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Ostradiool, pmol/L

Ovulatoorsed Keskmine
tstiklid n*  Mediaan 95%
Follikulaarne 54 (708) 154 MM-587
faas

Follikulaarne 54 (108) 114 MM-308
faas, paevad

2 kuni 3

Periovulatoorne, 54 (378) 489 124-1468
+ 3 paeva

Luteaal faas 54 (604) 343 101-905

* Isikute arv (tulemuste koguarv)

Teine uurimust6o, mis tehti IMMULITE
Ostradiool, andis jargnevaid tulemusi.
Ostradiool, pg/mL

Keskm- Medi- 90%
Grupp n ine aan Vahemik

Taiskasvanud 50 30,5 29,7 MM-56
mehed

Taiskasvanud

naised

Ravimata 27 MM MM MM-30
postmenopaus

Ravitud 27 MM MM MM-93
postmenopaus

Suukaudsed 61 35,2 24,5 MM-102
rasestumisvastas
ed vahendid

MM: Mittemaaratav

Ostradiool, pmol/L

Keskm- Medi-  90%
Grupp n ine aan Vahemik

Taiskasvanud 50 112 109 MA-206
mehed

Taiskasvanud

naised

Ravimata 27 MA MA  MA-110
postmenopaus

Ravitud 27 MA MA MA-341
postmenopaus

Suukaudsed 61 129 90
rasestumisvastas
ed vahendid

MA-374

MM: Mittemaaratav

Nimetatud piirvaartustesse tuleb suhtuda
kui orienteeruvatesse juhistesse. lga
laboratoorium peaks valja t66tama omad
referentsvaartusted.
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Piirangud
Raseduse proovid: olge ettevaatlikud

raseduse proove testides, kuna
Ostradioolide tase voib olla piisavalt kdrge.

Vastsuindinute proovid: testi pole
valideeritud vastsiindinute proovimaterjali
kasutamiseks. Sellel eluperioodil
tsirkuleerivad kdrge kontsentratsiooniga
ristireageerivad steroidid, kaasaarvatud
Ostriool, vbivad anda vaaralt kdrgenenud
tulemusi.

Inimese seerumis leiduvad heterofiilsed
antikehad voivad reageerida anallisi
komponentideks olevate
immuunoglobuliinidega, mdjustades

in vitro immuunanaltiise. [Vt Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988: 34: 27-33.] Proovide analtidsimine
nendelt patsientidelt, kes puutuvad
pidevalt kokku loomade v&i loomade
seerumiproduktidega, voib esineda seda
ttlpi méju ja anallids voib anda
ebatapseid tulemusi. Kuigi reagendid on
valja tootatud selliselt, et vahendada
heterofiilsete antikehade mdju riski, vdivad
siiski harvadel juhtudel seerumi ja
testikomponentide vahel iimneda
koostoimed. Diagnostilistel eesmarkidel
tuleb analliUsi tulemusi vaadelda alati
koos kliinilise labivaatuse, patsiendi
anamneesi ja teiste leidudega.

Analuutiline iseloomustus

Andmed, mis on tlidpilised konkreetsele
analltsimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutel. Kdik
tulemused on valjendatud Uhikutes pg/mL.
(Kui ei ole margitud teisiti, siis on kdik
tulemused saadud seerumiproove
anallUusides, mis on véetud ilma
geelibarjaarita voi hitbimisaktivaatoriteta
katsutitesse.)

Konversiooni faktor:
pg/mL x 3,671 — pmol/L

Tulemuste viljastamise vahemik:
20-2000 pg/mL (73-7342 pmol/L)

Test on jalgitav kvalifitseeritud materjalide
ja moéotmisprotseduuridega toodetud
sisestandardi jargi.

Analiiitiline tundlikkus: 15 pg/mL
(55 pmol/L)

IMMULITE 2000 Estradiol (PINL2KE2-8 {25}, 2013-07-15)



Hajuvus: proove mdddeti korduvalt
duplikaatides 20 paeva jooksul, kaks
korda paevas, kokku 40 katsutit ja
80 replikaati. (Vt. tabelit “Precision”.)

Hajuvusprofiil: mitmetes uuringutes,
milles kasutati 10 komplektiseeriat,
mooddeti kalibreerimisvahemikus olevate
kontsentratsioonidega proove 10 vdi 20
replikaatidena maaramisseeria kohta.
(Vt. graafikut “Precision Profile”.)

Lineaarsus: proove mdddeti erinevate
lahjenduste teostamise jargselt. (Vt. tabelit
“Linearity”.)

Efekt proovi rikastamisel:
proovimaterjale rikastati alljargnevalt:
19’le osale proovimaterjalile lisati kolmel
juhul 1 osa kindla kontsentratsiooniga
Ostradiooli lahust (vastavalt 800, 1440 ja
4020 pg/mL). (Vt. tabelit “Recovery”.)

Spetsiifilisus: antiseerumi valmistamisel
kasutati 6stradiool-6 derivaati,
kasutatavad antikehad on vaga
spetsiifilised 6stradiooli suhtes.

(Vt. tabelit “Specificity”.)

Bilirubiin: bilirubiini olemasolu
kontsentratsioonis kuni 200 mg/L ei oma
anallusitulemustele mingisugust moju
anallitsi tapsusastmest lahtuvalt.

Hemoliiuis: hemoglobiini esinemine
kontsentratsioonis kuni 30 uL/mL, ei
avalda anallusistulemustele mingisugust
moju anallilsi tapsusastmest lahtuvalt.

Lipeemia: triglitseriitide olemasolu
kontsentratsioonis kuni 3000 mg/dL vdib
anda vaaraid tulemusi. (Vt. tabelit
“Lipemia”.)

Alternatiivsed proovikatsutid: et hinnata
alternatiivsete proovikatsutite moju, koguti
verd 33 vabatahtlikult tavalistesse,
hepariniseeritud ja Becton Dickinson SST
katsutitesse. Vordes proovimaterjali
hulgad rikastati erinevate
kontsentratsioonidega dstradiooli
lahusega saamaks mddtmistulemusi kogu
kalibratsioonipiirkonna ulatuses. Seejarel
analtusiti proove IMMULITE 2000
Ostradiool anallisimeetodiga.

(Hepariin) = 0,98 (Seerum) + 11 pg/mL
r=0,996

(SST) = 0,98 (Tavaline katsuti) + 15 pg/mL
r=0,994

IMMULITE 2000 Estradiol (PINL2KE2-8 {25}, 2013-07-15)

Keskmised vaartused:

476 pg/mL (Seerum)

477 pg/mL (Hepariin)

482 pg/mL (SST)

Meetodi vordlus: meetodit vorreldi
IMMULITE Ostradiool meetodiga,
anallusides 97 proovi.
(Kontsentratsioonide vahemik:
orienteeruvalt 20 kuni 1800 pg/mL.
(Vt. graafikut “Method Comparison”.)
Lineaarne regressioon:

(IML 2000) = 0,90 (IML) + 18 pg/mL
r=0,990

Keskmised vaartused:

337 pg/mL (IMMULITE 2000)
354 pg/mL (IMMULITE)

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke ihendust
oma muugiesindusega.

www.siemens.com/diagnostics

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.
kvaliteedislisteem omab sertifitseeritud ISO
13485:2003.

Latviski

IMMULITE 2000 Estradiols

Pielietojums: Paredzéts lietoSanai in vitro
diagnostika ar IMMULITE 2000 sistému
analizatoriem. Izmanto estradiola
(estradiol-173, E2) kvantitativai
noteikSanai seruma, ka papildus
izmekléjumu amenorejas diferencialaja
diagnostika un ovulacijas indukcijas
monitoringad ar un bez stimulacijas
reproduktivaja tehnologija (ART).

Kataloga numuri: L2KE22 (200 testi),
L2KE26 (600 testi)

Testa kods: E2 Krasu kods: TumsSi roza

Apraksts un kliniska nozime

Estradiols ir viens no estrogénajiem
hormoniem, ta molekulmasa ir

272,3 daltoni, organisma tas cirkulé
galvenokart ar proteiniem saistita veida.
Bez estradiola, dabisko estrogénu grupa
ietilpst estrons, estriols un to konjugati.
Estrogénus lielakoties sekreté olnicu
folikuli, ka art virsnieres, dzeltenais
kermenis, placenta un virieSiem - séklinieki.
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Olnicu aktivitates perioda estrogéni
atkariba no menstruala cikla fazes tiek
sekretéti dazados daudzumos. Hipofizes
priek$€jas daivas sekretétie gonadotropini
regulé olntcu hormonu sekréciju, bet
gonadotropinu produkcija tiek reguléta
péc atgriezeniskas saites principa atkariba
no asinis eso$0 estrogénu un
progesterona koncentracijas. ST sarezgita
atgriezeniskas saites mehanisma rezultats
ir ovulacijas un menstruaciju cikliskuma
fenomens.

Gritniecibas laika par galveno estrogénu
avotu klust placenta. Menopauzé estrogénu
produkcija olnicas samazinas.

Procediras princips

IMMULITE 2000 Estradiol ir cietas fazes
enzimu markéta konkurenta tipa
hemiluminiscenta metode. Cieta faze
(lodtte) ir parklata ar poliklonalo trusa
anti-estradiola antivielu. Skidra faze
sastav no sarmainas fosfatazes (tela
zarnu), kas konjugéta ar estradiolu.

Pacienta paraugs un reagents inkubacija
atrodas kopa ar loditi 60 minates. Saja
laika estradiols no parauga reagenta
konkuré ar enzimu konjugéto estradiolu
reagenta par ierobezota skaita eso$ajam
antivielu saistiSanas vietdm uz lodites.
Nesaistitos pacienta paraugu un enzimu
konjugatus atdala centrifugéjot. Procesa
beigas loditei reakcijas kiveté pievieno
hemiluminiscento substratu, un
proporcionali saistitajam enzimam tiek
generéts signals.

Inkubacijas cikli: 1 x 60 mindtes
Laiks lidz pirmajam rezultatam:
65 minates

Izmekléjamais materials

Lipémija var ietekmét testa rezultatus.
UltracentrifugéSana ir ieteicama
acimredzami lipémiskiem paraugiem.

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

Paraugu centrifugéSana pirms pilnigas
sarecé8anas var but célonis fibrina
klatbatnei parauga, kas savukart var radit
klGdainus rezultatus. Lai no ta izvairttos,
paraugus centrifugé tikai péc pilnigas
asins parauga sarecéSanas. AtseviSkiem
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paraugiem var bit garaks recéSanas laiks,
it ipadi savaktajiem no pacientiem, kas
sanémusi antikoagulantu terapiju.

Dazadu razotaju paraugu stobrini var dot
dazadus rezultatus atkariba no to
materiala un klatpievienotajam vielam,
ieskaitot gelus vai fiziskas barjeras, reces
veicinatajus un/vai antikoagulantus.
IMMULITE 2000 Estradiols tests nav
parbaudits izmantojot visu iesp&jamo tipu
stobrinus. Skatit sadalu “Dazadu tipu
stobrini” stkakai informacijai par
parbaudttajiem stobriniem.

NepiecieSamais parauga tilpums:
25 pL seruma

Uzglabasana: 2 dienas 2-8°C, vai
2 ménesus —20°C."

AtskaidiSana: Pacientu paraugus, kuros
iegdtais rezultats parsniedz 1200 pg/mL
ieteicams atSkaidtt un testét atkartoti.
Klniski nozimigaku rezultatu var iegat no
neatSkaidita parauga, bet precizakas
vértibas ir ieglstamas testéjot jutigakaja
[Tknes posma.

Bridinajumi un piesardzibas
pasakumi
Tikai in vitro diagnostikai.

Reagenti: Uzglabat 2-8°C. Utilizét
atbilstosi spéka esoSajiem noteikumiem.

Stradajot ar reagentiem ievérot visparéjos
piesardzibas pasakumus, apieties ar tiem
ka ar potenciali infekciozu materialu. No
cilvéka asinim iegutie izejmateriali ir rGpigi
parbauditi un apstiprinati kd nereaktivi uz
sifilisa izraisitaju, 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:
Izvairtties no piesarnoSanas un tieSas
saules gaismas iedarbibas. (Skatit
ieliktni.)

Udens: Lietot destilétu vai dejonizétu
adeni.
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Testa komplekts

Komplekta ietilpstoSie komponenti ir
savstarpéji saskanoti. Svitrkodi satur
informaciju par testu.

Estradiola LodiSu Paka (L2E212)

Ar svitrkodu. 200 lodites parklatas ar
poliklonalajam trusa anti-estradiola
antivielam. Stabilas 2—8°C Iidz deriguma
termina beigam.

L2KE22: 1 paka L2KE26: 3 pakas

Estradiola Reagentu Konteiners
(L2E2A2)

Ar svitrkodu. 11,5 mL sarmainas fosfatazes
(tela zarnu) konjugétas bufersistéma ar
estradiolu, ar konservantu. Stabils 2-8°C
[[dz deriguma termina beigam.

L2KE22: 1 konteiners

L2KE26: 3 konteineri

Pirms lietoSanas nonemt aizsargfoliju no
atverém konteinera virspusé. Pievienot
slido$o vacinu konteineram ta, lai tas brivi
atvértos un aizvertos.

Estradiola Kalibratori (LE2L, LE2H)
Divas pudelites (Low un High), katra 2 mL
apstradata cilvéka seruma, kas satur
estradiolu, ar konservantu. Stabili 2-8°C
30 dienas péc atvérSanas vai 6 ménesus
(alikvotas) —20°C.

L2KE22: 1 komplekts

L2KE26: 2 komplekti

Pirms kalibréSanas stobrus, kuros iepilda
kalibratorus, marké ar komplekta
esoSajam svitrkodu uzlimém ta, lai varétu
nolasit svitrkodu.

Testa veikSanai nepiecieSamie
materiali, kas nav iek|auti
komplekta

Estradiola Paraugu Diluents (L2E2Z)
Pacientu paraugu automatiskai
atSkaidiSanai. Viena pudeltte satur 25 mL
koncentréta (gatava lietoSanai) Tpasi
sagatavota cilvéku seruma (ar
konservantu), kas satur estradiolu
nedetektéjama Iidz zema Iimen1. Stabils
2-8°C 30 dienas péc atvérSanas, vai

6 ménesSus (alikvotas) —20°C.

L2E2Z: 25 mL
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Pirms diluenta lietoSanas uzlimét
svitrkodu uzlimes uz 16 x 100 mm testa
stobriniem ta, lai varétu nolasit svitrkodu.
L2E2Z: 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

E2TC: Estradiola kontrole (viena Iimena)

Vél NepiecieSams
Destiléts vai dejonizéts tGdens, teststobri,
kontroles

TestéSanas procediira

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

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

leteicamais Piekalibresanas Intervals:
2 nedélas

Kvalitates Kontroles Paraugi: Kvalitates
kontroles biezumam ievérojiet valsts
noteikumus vai akreditacijas prasibas.

Izmantot vismaz divu [Tmenu (low un high)
estradiola kontroles materiala vai seruma
pulus.

Siemens Healthcare Diagnostics iesaka
izmantot tirgld pieejamus kvalitates
kontroles materialus ar vismaz 2 liTmeniem
(zemu un augstu). Pietiekams veiktspéjas
[Tmenis ir sasniegts, kad iegitas analita
veértibas ieklaujas sistémas Pielaujamaja
Kontroles Diapazona, vai noteiktaja
diapazona, ko nosaka attieciga
laboratorijas iek$éjas kvalitates kontroles
shéma.

Sagaidamas vertibas
Pamatojoties uz saistibu ar IMMULITE

Estradiols testu (skatit “Metozu
salidzinajums”), izmekléjumam ir
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sagaidamas tadas pasas references
vértibas ka IMMULITE Estradiols testam.

Daudznacionala pétijuma, kura tika
ieklautas 16—44 gadus vecas veselas
sievietes, kuras brivpratigi katru dienu
nodeva asins paraugu viena pilna
ovulatora cikla laika, tika iegitas sekojoSas
references vértibas. (Skattt grafiku
“Menstrualais cikls.”)

Estradiols, pg/mL

Centralais
95%

Ovulatorais cikls Skaits* Mediana diapazons
Folikulara faze 54 (708) 42 NN-160
Folikulara faze, 54 (108) 31 NN-84
2.-3. diena
Periovulatori, 54 (378) 133 34-400
+ 3 dienas
Luteina faze 54 (604) 93 27-246

*Subjektu skaits (kopgjais rezultatu skaits)

Estradiols, pmol/L

Centralais
95%

Ovulatorais cikls Skaits* Mediana diapazons
Folikulara faze 54 (708) 154 NN-587
Folikulara faze, 54 (108) 114 NN-308
2.-3. diena
Periovulatori, 54 (378) 489  124-1468
+ 3 dienas
Luteina faze 54 (604) 343 101-905

*Subjektu skaits (kopéjais rezultatu skaits)

Cita pétijuma ar IMMULITE Estradiols
testu tika iegati sekojoSi rezultati.

Estradiols, pg/mL
Ska- 90%

Grupa its Vidéji Mediana diapazons
Pieaugusi virie§si 50 30,5 29,7 NN-56
PieauguSas

sievietes:

Nearstétas 27 NN NN NN-30
postmenopauzé

Arstétas 27 NN NN NN-93
postmenopauzé

Oralie 61 352 245 NN-102

kontraceptivi

NN: nav nosakams
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Estradiols, pmol/L

Ska- 90%
Grupa its Vidéji Mediana diapazons
Pieaugusi virieSi 50 112 109 ND-206
Pieaugusas
sievietes:
Nearstétas 27 ND ND ND-110
postmenopauzeé
Arstétas 27 ND ND  ND-341
postmenopauze
Oralie 61 129 90 ND-374

kontraceptivi

NN: nav nosakams

Dotas vértibas uzskatamas par
visparigiem ieteikumiem. Katra konkréta
laboratorija pacientu rezultatu diagnostikai
jaievies savas references robezas.

lerobezojumi

Grutnie€u paraugi: Testéjot gritniecu
paraugus, jaievero, ka estriola [Tmenis
tajos var bat tik augsts, lai izraisTtu
traucéjumus.

Jaundzimus$o paraugi: Tests nav
lietojams jaundzimuso paraugu
izmekléSanai. Viltus paaugstinatus
rezultatus izraisa $aja perioda augsta
koncentracija cirkuléjoSie steroidi, ieskaitot
estriolu, kas iesaistas krusteniskas
reakcijas.

Cilvéka seruma heterofilas antivielas var
reagét ar testa komponentos ieklautajiem
imunoglobuliniem, traucéjot imunologisko
reakciju norisi in vitro. [Skatit 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 8Ts mijiedarbibas veidu radot
viltus rezultatus. Siem reagentiem ir
janodrosina minimals interferences risks,
tomer ir iesp&jama mijiedarbiba starp tiru
serumu un testa komponentiem.
Diagnostiskiem nolikiem testa rezultati
jaizmanto saistiba ar citu izmekléjumu
rezultatiem, pacienta klinisko anamnézi un
citu attiecigu informaciju.
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Veiktspéjas dati

Zemak dotajas tabulas un grafikos
apkopoti testa veiktspé€jas dati. Rezultati ir
izteikti pg/mL. (Ja nav 1pasi atziméts, visi
rezultati iegdti testéjot seruma paraugus,
kas savakti stobros bez gela barjeras un
recéSanas veicinataju piedevam.)

Konversacijas koeficients:
pg/mL x 3,671 — pmol/L

Rezultatu diapazons: 20-2000 pg/mL
(73—-7342 pmol/L)

Tests ir izsekojams I1dz iek$&jam
standartam, kas izgatavots izmantojot
atbilstoSus materialus un mérisanas
metodes.

Analitiskais jutigums: 15 pg/mL
(55 pmol/L)

Precizitate: Paraugi tika testéti
dubultatkartojuma 20 dienu laika, divas
sérijas diena, pavisam kopa 40 sérijas un
80 atkartojumi. (Skattt tabulu “Precision”.)

Precizitates profils: Pétijjuma sérijas tika
ieklautas grupas pa 10 kitiem, paraugi tika
izmekléti 10 vai 20 atkartojumos katra
sérija. (Skattt grafiku “Precision Profile".)

Linearitate: Paraugi tika testéti dazados
atSkaidijumos. (Skatit tabulu “Linearity”.)

Atkartojamiba: Paraugi, apziméti 1-19,
tika izmekléti trijos estradiola Skidumos
(800, 1440 un 4020 pg/mL). (Skatit tabulu
“Recovery”.)

Specifiskums: Antiserums satur
estradiola derivatu 6. pozicija un tests ir
augsti specifisks attieciba uz estradiolu.
(Skattt tabulu “Specificity”.)

Bilirubins: Bilirubins koncentracija lidz
200 mg/L testa rezultatus, ieskaitot
precizitati neietekme.

Hemolize: Eritroctti koncentracija I1dz
30 uL/mL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati neietekmé.

Lipémija: Trigliceridi koncentracija Iidz
3000 mg/dL var ietekmét testa rezultatu.
(Skattt tabulu “Lipemia”.)

Dazadu tipu stobrini: Lai novértétu
daZadu tipu stobrinu ietekmi, 33
brivpratigo asins paraugi tika savakti
vienkarsos, heparinizétos un Becton
Dickinson SST vakutaineru stobrinos.
Vienadam paraugu tilpumam jaukta
kartiba dazadas koncentracijas tika
pievienots estradiols, lai iegutu vértibas
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visa kalibracijas diapazona, un tad tie tika
testéti izmantojot IMMULITE 2000
Estradiols testu.

(heparins) = 0,98 (serums) + 11 pg/mL
r=0,996

(SST) = 0,98 (vienkarsi stobrini) + 15 pg/mL
r=0,994

Vidéjas veértibas:

476 pg/mL (serums)

477 pg/mL (heparins)
482 pg/mL (SST)

Metozu salidzinajums: Tests tika
salidzinats ar IMMULITE Estradiols testu
izmantojot 97 pacientu paraugus.
(Koncentraciju diapazons: aptuveni no
20 Idz 1800 pg/mL. Skatit grafiku.)
Linearas regresijas vienadojums:

(IML 2000) = 0,90 (IML) + 18 pg/mL
r=0,990

Vidéjas vertibas:

337 pg/mL (IMMULITE 2000)

354 pg/mL (IMMULITE)

Tehniskais atbalsts

Tehnisku jautdjumu risindSanai
kontaktéties ar vietéjo izplatitaju.

www.siemens.com/diagnostics

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

Lietuviskai

IMMULITE 2000 Estradiolis

Paskirtis: diagnostiniam naudojimui

in vitro su IMMULITE 2000 Sistemy
analizatoriais — kiekybiniam estradiolio
(estradiolis-173, E2) matavimui serume
kaip pagalbiné priemoné jvairiy lytiniy
hormony sutrikimy diagnozavimui bei
gydymo kontrolei (ART).

Katalogo numeriai: L2ZKE22 (200 testy),
L2KE26 (600 testy)

Tyrimo Kodas: E2 Spalva: tamsiai roziné

Santrauka ir paaiskinimai

Estradiolis yra steroidinis hormonas, kurio
molekuliné masé yra 272,3 daltony. Didzioji
dalis cirkuliuoja susijungusi su baltymais.
Be estradiolio yra ir kiti natUralls steroidiniai
estrogenai: estronas, estrilis ir jy konjugatai.
Estrogenai yra hormonai, kuriuos
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daugiausia iSskiria kiausidziy folikulai, o taip
pat antinksciai, geltonkanis, placenta, o
vyrams — seklidés.

Menstruacinio ciklo metu, kiasidzZiy,
aktyvumo laikotarpyje, estrogeniniai
hormonai iSskiriami svyruojanciais kiekiais.
Priekinés hipofizés dalies gonadotropinai
reguliuoja kiausidziy hormonuy;: estradiolio ir
progesterono, sekrecijg; o hipofizés
gonadotropino gamyba kontroliuoja
pagumburis, priklausomai nuo estrogeny ir
progesterono koncentracijos plazmoje. Sis
kompleksinis griztamasis rySys uztikrina
ovuliacinj-menstruacinj cikla.

Néstumo metu placenta tampa pagrindiniu
estrogeny $altiniu. Menopauzés metu
kiausidziy estrogeny sekrecija mazéja
skirtingu greiciu.

Atlikimo metodika

IMMULITE 2000 Estradiol yra kietosios
fazés, fermentu zymétas,
chemiliuminescencinis konkurencinis
imunoferminis tyrimas. Kietosios fazes
rutuliukas padengtas polikloniniais triusio
antikdnais prie$ estradiolj. Skystaja faze
sudaro Sarminé fosfatazé (iS verSiuko
zarnos), konjuguota su estradioliu.

Paciento méginys ir reagentas yra 60
minuciy inkubuojami kartu su dengtu
rutuliuku. Sios inkubacijos metu méginyje
esantis estradiolis konkuruoja su
fermentais konjuguotu estradioliu
reagente dél riboto kiekio jungciy su
rutuliuko pavirsiuje fiksuotais antiklnais.
Neprisijunges paciento méginio kiekis ir
fermento konjugatas iSplaunami
centrifuguojant. Galiausia, | reakcijos indelj
su rutuliuku jpilama chemiliuminescencinio
substrato, kuris generuoja signala,
proporcingg prisijungusio fermento kiekiui.

Inkubacijos ciklai: 1 x 60 minuciy
Laikas iki pirmy rezultaty: 65 minuciy,

Méginio paémimas

Lipeminiai ar labai uztersti méginiai gali
duoti klaidingus rezultatus.
Rekomenduojama naudoti
ultracentrifugavima, lipeminiy méginiy,
iSvalymui.

Hemolizuoti méginiai gali rodyti netinkamg
meginio paémima ir paruosima, pries jam
patenkant j laboratorija; taigi, rezultatai turi
bati interpretuojami atsargiai.
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Jei serumo méginiai centrifuguojami ne
visiSkai sukre$éje, gali atsirasti fibrino.
Norédami iSvengti klaidingy rezultatuy,
isitikinkite, kad prie$ centrifugavimg jvyko
pilnas sukre$éjimas. Kai kuriems
méginiams, ypac pacienty, vartojanciy
antikoaguliantus, reikalingas ilgesnis
kreséjimo laikas.

Naudojant skirtingy gamintojy kraujo
paémimo meégintuvélius, galimi skirtingi
rezultatai, priklausomai nuo medziagy ir
priedy, jskaitant gelio ar fizines pertvaras,
kreséjimo skatintojus ir/arba
antikoaguliantus. IMMULITE 2000
Estradiolis nebuvo patikrintas su visais
galimais mégintuvéliy tipais. Alternatyvus
méginio tipai skyrelyje pateikiama
informacija apie patikrintus mégintuvélius.

Reikalingas kiekis: 25 pl serumo

Saugojimas: 2 dienos 2-8°C ar

2 ménesiai uz8aldzius iki —20°C."
Skiedimas: rekomenduojama pacienty
méginius, kuriy rezultatai virsija

1200 pg/ml, atskiesti ir pakartotinai istirti.
KliniSkai tinkamas rezultatas gaunamas ir
be skiedimo, taciau tiksliausia reikSmeé
gaunama, kai tiriama jautrioje kreivés
dalyje.

Perspéjimai ir atsargumo
priemonés
in vitro diagnostiniam naudojimui.

Reagentai: saugoti 2-8°C. Utilizuoti
vadovaujantis galiojanciais jstatymais.

Laikykités darbo saugos taisykliy ir elkités
su visais komponentais kaip su
medziagomis, galiniomis perduoti
infekcijg. Medziagos, paimtos i§ Zzmogaus
kraujo, buvo patikrintos ir nustatyta, kad
jos nereaktyvios sifiliui, ZIV 1 ir 2
antikiinams, hepatito B pavirSiniam
antigenui ir hepatito C antikinams.

Maziau nei 0,1 g/dl koncentracijos natrio
azidas buvo pridétas kaip konservantas.
Utilizuojant, nuplauti dideliu vandens
kiekiu, kad apsisaugoti nuo potencialiai
sprogiy metalo azidy susikaupimo
Svininiuose ir variniuose vamzdziuose.

Chemiluminescentinis substratas:
saugoti nuo uztersimo ir tiesioginiy saulés
spinduliy. (Zr. ApraSyma.)

Vanduo: naudoti distiliuotg ar dejonizuotg
vanden;.
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Pateikiamos priemonés

Komponentai sudaro vientisa rinkinj.
Lipdukai pakuotés viduje reikalingi tyrimy
atlikimui.

Estradiolio Rutuliuky Paketas (L2E212)
Su brdksniniu kodu. 200 rutuliuky,
padengty polikloniniu trusio
anti-estradioliu. Stabills 2-8°C
temperataroje iki nurodytos galiojimo
datos.

L2KE22: 1 paketas L2KE26: 3 paketai

Estradiolio Reagento Indelis (L2E2A2)
Su briks$niniu kodu. 11,5 ml Sarminés
fosfatazés konjuguotos su estradioliu,
buferyje su konservantu. Stabilus 2—8°C
temperataroje iki nurodytos galiojimo
datos.

L2KE22: 1 indelis L2KE26: 3 indelis

Prie$ naudojimg, nuimkite lipduko vir3y,
nepazeisdami barkodo. Nuimkite foline
apsaugine plévele nuo indelio virSaus,
uzfiksuokite slankiojantj dangtelj ant
reagento indelio virSaus.

Estradiolio Kalibratoriai (LE2L, LE2H)
2 buteliukai (zemas ir aukstas), po 2 mi
kiekvienas, su estradioliu apdorotame
Zmogaus serume, su konservantu.
Stabills 2—8°C temperatiroje 30 dieny po
atidarymo ar 6 ménesius (iSpilstyti mazais
kiekiais) uzsaldyti iki —20°C.

L2KE22: 1 rinkinys L2KE26: 2 rinkiniai
Pries kalibratoriy tyrima, uzklijuokite
reikiamus lipdukus (pateikiami rinkinyje)
ant meégintuvéliy, kad brakSninius kodus
nuskaityty analizatoriuje esantis
skaitytuvas.

Atskirai pateikiami rinkinio
komponentai

Estradiolio Méginiy Skiediklis (L2E2Z)
Automatiniam pacienty méginiy skiedimui.
Vienas buteliukas su 25 mL koncentruoto
(paruosto naudojimui) apdoroto Zzmogaus
serumo (su konservantu) su
neuzfiksuojama estradiolio koncentracija.
Stabilus 2—8°C temperataroje 30 dieny po
atidarymo ar 6 ménesius (iSpilstyti mazais
kiekiais) uz3aldyti iki —20°C.

L2E2Z: 25 mi

BriksSniniy kody lipdukai pateikiami su
skiedikliu. Prie$ naudojimag, uzklijuokite
atitinkama lipdukg ant 16 x 100 mm

IMMULITE 2000 Estradiol (PINL2KE2-8 {25}, 2013-07-15)

mégintuvélio, kad jj nuskaityty
analizatoriuje esantis skaitytuvas.
L2E2Z: 3 lipdukai

L2SUBM: Chemiluminescentinis
Substratas

L2PWSM: Adatos Ploviklis

L2KPM: Adatos Valymo Rinkinys

LRXT: Reakcijos Indeliai (vienkartiniai)
L2ZT: 250 Méginiy Skiediklio Mégintuvéliy
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 Méginiy Skiediklio
Mégintuvéliy Dangteliy

E2TC: Estradiolio kontrolé (vieno lygio)

Taip Pat Reikalinga
Distiliuotas ar dejonizuotas vanduo;
mégintuvéliai; kontrolés

Tyrimo procedura

Atminkite, kad siekiant uztikrinti optimaly,
darbo procesg svarbu atlikti visas
iprastinés prieziaros proceduras,
nurodytas IMMULITE 2000 Sistemy
vartotojo instrukcijoje.

IMMULITE 2000 Sistemy vartotojo
instrukcijoje apradomos Sios proceduros:
paruoSimas, nustatymas, skiedimas,
kalibracija, tyrimy atlikimas ir kokybés
kontrolé.

Rekomenduojamas kalibracijos
intervalas: 2 savaités

Kokybés kontrolés méginiai: Kokybés
kontrolés daznumo informacijos Zr.
valstybinése taisyklése arba akreditacijos
reikalavimuose.

Naudokite kontroles ar serumo méginius
bent su dviem estradiolio lygiais (zemu ir
aukstu).

Siemens Healthcare Diagnostics
rekomenduoja naudoti komerciskai
platinamas kokybés kontrolés medziagas
— maziausiai 2 lygiy (auksto ir Zemo).
Patenkinamas tyrimo veikimo lygis
pasiekiamas, jei gautos analités tyrimo
reikSmés patenka j priimtino kokybés
intervalo ribas arba ribas, kurios yra
nustatytos atitinkama laboratorijos vidinés
kokybés kontrolés schema.

Tikétinos reikSmés

Remiantis sarysiu su IMMULITE
Estradiolis tyrimu (zr. Metody
palyginimas), tikétina, kad normos ribos
bus i$ esmés vienodos.
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Normos ribos nustatytos naudojant
IMMULITE Estradiolis tyrimg tarptautinéje
studijoje, kurios metu buvo tirtos sveikos
moterys (amzius: 16—44 m.), savanoriSkai
davusios kraujo méginius kiekvieng diena,
vieno pilno ovuliacinio ciklo metu.

(Zr. “Menstruacinio ciklo lentelé.”)

Estradiolis, pg/ml

Centrinis
Ovuliaciniai ciklai n* Mediana 95%
Folikuliné fazé 54 (708) 42 ND-160
Folikuliné fazé, 54 (108) 31 ND-84
2-3 dieng
Periovuliacinis 54 (378) 133 34-400
laikotarpis,
+ 3 dienos
Geltonkanio fazé 54 (604) 93 27-246

*Tiriamujy skaiCius (bendras rezultaty skaicius)

Estradiolis, pmol/l

Centrinis
Ovuliaciniai ciklai n* Mediana 95%
Folikuliné fazé 54 (708) 154 ND-587
Folikuliné fazé, 54 (108) 114 ND-308
2-3 dieng,
Periovuliacinis 54 (378) 489  124-1468
laikotarpis,
+ 3 dienos
Geltonkanio fazé 54 (604) 343 101-905

*Tiriamujy skaicius (bendras rezultaty skaicius)

Kitoje studijoje, naudojant IMMULITE
Estradiolis tyrima, gauti Sie rezultatai.

Estradiolis, pg/ml

Grupé n Vidurkis Mediana90% ribos
Suauge vyrai 50 30,5 29,7 ND-56
Suaugusios

moterys:

Negydytos po 27 ND ND ND-30
menopauzeés

Gydytos po 27 ND ND ND-93
menopauzés

Naudojanéios 61 35,2 24,5 ND-102
peroralinius

kontraceptikus

ND: neiSmatuojama
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Estradiolis, pmol/l

Grupé n Vidurkis Mediana 90% ribos
Suauge vyrai 50 112 109 ND-206
Suaugusios

moterys:

Negydytospo 27 ND ND ND-110
menopauzés

Gydytos po 27 ND ND ND-341
menopauzés

Naudojancios 61 129 90 ND-374
peroralinius

kontraceptikus

ND: neiSmatuojama

Laikykite Sias ribas tik kaip orientacines.
Kiekviena laboratorija turi nusistatyti savo
ribas.

Apribojimai

Nésciyjy Méginiai: [démiai tirkite nésciyjy
méginius, nes estriolio koncentracija gali
bati pakankamai auks&ta, kad jtakoty
rezultata.

Naujagimiy Méginiai: Tyrimas nebuvo
patvirtintas naujagimiy méginiy tyrimui.
KryZzminj reaktyvuma sukeliantys steroidai,
tame tarpe ir estriolis, kuriy koncentracija
Siuo periodu yra didelé, gali sukelti
klaidingai aukstus rezultatus.

Zmogaus serume esantys heterofiliniai
antikdnai gali reaguoti su
imunoglobulinais, jeinanciais | tyrimo
komponenty sudétj, sukeldami
interferencijg su in vitro imunotyrimais

(Zr. Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:
27-33). Pacienty, daznai kontaktuojanciy
su gyvlnais ar gyviiny serumo produktais,
serume gali jvykti nurodyta interferencija,
potencialiai sukeldama klaidingg rezultata.
Sie reagentai buvo sukurti siekiant
minimizuoti interferencijos pavojy, taciau
potencialios sgveikos tarp reto serumo ir
tyrimo komponenty gali jvykti.
Diagnostiniais tikslais, rezultatai, gauti
atlikus §j tyrima, visada turi bati jvertinti
atsizvelgiant j klinikine apZidra, paciento
ligos istorijg ir kitus duomenis.
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Tyrimo duomenys

Tyrimo duomenis rasite lentelése ir
grafikuose. Rezultatai pateikiami pg/ml.
(jei kitaip nenurodyta, visi rezultatai gauti
i§ serumo méginiy, paimty | mégintuvélius
be gelio pertvary ar kreséjimag skatinanciy
priedy).

Perskaiciavimo koeficientas:

pg/ml x 3,671 — pmol/l

Atsakymo ribos: 20-2000 pg/ml
(73-7342 pmolll)

Tyrimas kontroliuojamas remiantis vidiniu
standartu sukurtu naudojant sertifikuotas
medziagas ir matavimo proceddras.

Analitinis jautrumas: 15 pg/mi
(55 pmol/l)

Tikslumas: dubliuoti méginiai tirti per
20 dieny kursg, dukart per diena, i3 viso
40 Kkarty ir 80 pakartojimy. (Zr. lentele
"Precision”.)

Tikslumo grafikas: eileje studiju,
apimanciy 10 rinkinio serijos numeriuy,
buvo istirti vienu kartu po 10 ar 20
pakartojimy. (Zr. "Precision Profile"
lentele.)

LinijiSkumas: buvo istirti skirtingai
atskiesti méginiai. (Zr. "Linearity" lentele,
kurioje pateikiami gauti duomenys.)

Atstatomumas: buvo istirti méginiai nuo
1 iki 19 su trimis estradiolio tirpalais (800,
1440 ir 4020 pg/ml). (Zr. "Recovery"
lentele, kurioje pateikiami gauti
duomenys.)

SpecifiSkumas: antiserumas, pagamintas
panaudojant estradiolio derivatg 6-oje
pozicijoje, yra labai specifiSkas
estradioliui. (Zr. lentele "Specificity").

Bilirubinas: bilirubino koncentracija iki
200 mg/l neturi poveikio rezultatams.

Hemolizé: eritrocity koncentracija iki
30 ul/ml neturi poveikio rezultatams,
tyrimo tikslumo ribose.

Lipemija: trigliceridy koncentracija iki
3000 mg/dl neturi poveikio rezultatams.

Alternatyvus méginio tipas: siekiant
nustatyti alternatyviy méginio tipy jtaka,
kraujas buvo paimtas i$ 33 savanoriy |
paprastus, heparinizuotus ir Becton
Dickinson SST Vakuteinerius. Buvo jpilti
vienodi kiekiai pazymeéty meéginiy su
jvairiomis estradiolio koncentracijomis,
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tam kad bty gautos reikSmés visame
kalibracijos intervale, ir tada atliktas
IMMULITE 2000 Estradiolis tyrimas.
(Heparinas) = 0,98 (Serumas) + 11 pg/ml

r = 0,996

(SST) = 0,98 (Paprasti Mégintuvéliai) + 15 pg/mi
r=0,994

Vidurkiai:

476 pg/ml (Serumas)

477 pg/ml (Heparinas)
482 pg/ml (SST)

Metody palyginimas: tyrimas buvo
palygintas su IMMULITE Estradiolis,
iStyrus 97 méginius. (Koncentracijos
intervalas: apytiksliai 20-1800 pg/ml.
Zr. Lentele.) Pagal tiesine regresija:
(IML 2000) = 0,90 (IML) + 18 pg/ml
r=0,990

Vidurkiai:

337 pg/ml (IMMULITE 2000)

354 pg/ml (IMMULITE)

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 @stradiol

Anvendelsesomrade: For in vitro
diagnostisk bruk med IMMULITE 2000
instrumentene — til kvantitativ maling av
gstradiol (gstradiol-173, E2) i serum, som
et hjelpemiddel ved differensialdiagnose
ved amenoré, og ved overvaking ved
egglgsning med og uten stimulering ved
assistert befruktning (ART, assisted
reproductive technology).

Katalognummer: L2KE22 (200 tester),
L2KE26 (600 tester)

Analysekode: E2 Farge: Mork rosa

Sammendrag og forklaring

Ostradiol er et steroidhormon med en
molekylvekt pa 272,3 dalton som i
hovedsak sirkulerer proteinbundet. Andre
naturlige steroidale gstrogener inkluderer
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gstron, gstriol og deres konjugater.
@strogener er hormoner som i hovedsak
skilles ut av follikler i eggstokkene og ogsa
av binyrene, corpus luteum, placenta og
(hos menn) av testiklene.

Jstrogene hormoner skilles ut i varierende
mengder i Igpet av menstruasjonssyklusen
i perioden med eggstokkaktivitet.
Gonadotropinene i hypofyseforlappen
styrer utskillelsen av eggstokkhormonene,
gstradiol og progesteron. Det er
plasmakonsentrasjonene av gstrogener og
progesteron som regulerer
hypotalamuskontrollen med
hypofyseproduksjonen av gonadotropin.
Dette komplekse feedback-systemet utgjer
grunnlaget for det sykliske fenomenet som
egglasning og menstruasjon er.

Under selve svangerskapet blir morkaken
(placenta) den viktigste gstrogenkilden. |
overgangsalderen (menopause) reduseres
gstrogenutskillelsen i eggstokkene i
varierende grad.

Analyseprinsipp

IMMULITE 2000 Estradiol er en kompetitiv
enzymmerket kiemiluminescens
immunologisk metode med fast fase. Den
faste fasen (kulen) er dekket med et
polyklonalt kanin anti-gstradiol antistoff.
Den flytende fasen bestar av alkalisk
fosfatase (bovin kalvetarm) konjugert til
gstradiol.

Pasientprgven og reagenset inkuberes
samme med den dekkede kulen i

60 minutter. | lapet av denne tiden vil
gstradiol i prgven konkurrere med
enzymkonjugert gstradiol i reagenset for
et begrenset antall antistoff-bindingsseter
pa kulen. Ubundet pasientprgve og
enzymkonjugat blir sa fiernet ved
sentrifugal vasking. Til slutt blir
kjemiluminscenssubstrat tilsatt
reaksjonskoppen med kulen, og et signal
genereres i samsvar med mengde bundet
enzym.

Inkubasjons sykluser: 1 x 60 minutter
Tid til ferste resultat: 65 minutter

Pravetaking

Lipemi kan pavirke analysen. Til
behandling av lipemiske pragver anbefales
ultrasentrifuge.
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Hemolyserte praver kan tyde pa
feilhandtering av preven far mottak pa
laboratoriet, og resultatet ma derfor tolkes
med forsiktighet.

Sentrifugering av serumpregver fgr de er
helt koagulert, kan fore til at det finnes
fibrin i preavene. For a hindre uriktige
resultater pa grunn av tilstedeveerelse av
fibrin ma det kontrolleres at praven er helt
koagulert for den sentrifugeres. Noen
pragver, spesielt prgver fra pasienter som
behandles med antikoagulantia, kan kreve
lengre koaguleringstid.

Rear for pragvetaking fra forskjellige
produsenter kan gi avvikende resultater.
Dette avhenger av materialer og
tilsetningsstoffer, inkludert gel eller fysiske
barrierer, koagulasjonsaktivatorer og/eller
antikoagulasjonsmidler. IMMULITE 2000
Jstradiol 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.

Nodvendig volum: 25 ul serum

Oppbevaring: 2 dager ved 2-8°C eller
2 méaneder ved —20°C."®

Fortynning: Det anbefales at
pasientprgver som gir resultater over
1200 pg/ml, blir fortynnet og analysert pa
nytt. Det oppnas klinisk relevante
resultater uten fortynning, men den
ne@yktigste verdien oppnas ved testing pa
den fglsomme delen av kurven.

Advarsler og forholdsregler
Kun for diagnose in vitro.

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

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

Vann: Bruk destillert eller deionisert vann.

Materiale som folger med

Komponentene i analysekitet er tilpasset
hverandre. Etikettene pa innsiden av
esken er ngdvendige for analysen.

@stradiol — kulepakning (L2E212)

Med strekkode. 200 kuler som er dekket
med polyklonalt kanin-anti-gstradiol. Stabil
ved 2-8°C t.o.m. utlgpsdatoen.

L2KE22: 1 pakning

L2KE26: 3 pakninger

@stradiol — reagensbeholder (L2E2A2)
Med strekkode. 11,5 ml alkalisk fosfatase
(bovin kalvetarm) konjugert til gstradiol i
buffer, tilsatt konserveringsmiddel. Stabil
ved 2-8°C t.o.m. utlgpsdatoen.

L2KE22: 1 beholder

L2KE26: 3 beholdere

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

@stradiol — justerere (LE2L, LE2H)
To 2 ml flasker (lav og hgy) gstradiol i
prosessert humant serum, tilsatt
konserveringsmiddel. Stabil ved 2-8°C i
30 dager etter apning, eller i 6 maneder
(porsjonert) ved —20°C.

L2KE22: 1 sett L2KE26: 2 sett

Far justering settes de riktige etikettene
(felger med kitet) pa prgvererene, slik at
strekkoden kan leses av strekkodeleseren.

Kitkomponenter som leveres
separat

@stradiol — fortynningsvaeske (L2E2Z)
For fortynning av pasientprgver ombord.
En flaske inneholder 25 ml konsentrert
(bruksklart), prosessert humant serum
(tilsatt konserveringsmiddel) som
inneholder ikke-detekterbare til lave nivaer
gstradiol. Stabil ved 2—-8°C i 30 dager etter
apning, eller i 6 maneder (porsjonert) ved
-20°C.

L2E2Z: 25 ml
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Strekkodeetiketter falger med for bruk
sammen med fortynningsvaesken. Faor
bruk festes en etikett pa reagensrgret
(16 x 100 mm), slik at strekkoden kan
leses av strekkodeleseren.

L2E2Z: 3 etiketter

L2SUBM: Kjemiluminescent substrat
L2PWSM: Vaskelgsning

L2KPM: Rengjgringskit for prober
LRXT: Reaksjonskopper (engangs)
L2ZT: 250 rgr for prgvefortynning
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 korker til rgr for
pravefortynning

E2TC: Jstradiolkontroll (ett niva)

Ogsa nedvendig
Destillert eller deionisert vann, prgverar,
kontroller

Analyseprosedyre

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

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

Anbefalt justeringsintervall: 2 uker

Kvalitetskontroll: Fglg offentlige
forskrifter eller akkrediteringskrav for
kvalitetskontrollfrekvens.

Bruk kontroller eller samleserum med
minst to nivaer (lavt og hgyt) av gstradiol.

Siemens Healthcare Diagnostics anbefaler
at det brukes kommersielt tilgjengelige
kvalitetskontrollmaterialer med minst 2
nivaer (lavt og hgyt). Et tilfredsstillende
ytelsesniva oppnas nar analyttverdiene
man far er innenfor det akseptable
kontrollomradet for systemet, eller
innenfor et fastsatt omrade som er
bestemt med et passende internt
kvalitetskontrollprogram i laboratoriet.

Forventede verdier

Basert pa likheten med IMMULITE
Jstradiol (se Metodesammenligning), kan
analysen forventes a ha stort sett samme
referenseomrade.
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Referanseomrader ble generert ved hjelp
av IMMULITE @stradiol i en multinasjonal
studie basert pa kvinner med
tilsynelatende god helse (alder: 16—44 ar),
som frivillig tillot daglig blodprgvetaking
gjennom én hel egglgsningssyklus.

(Se figuren "Menstruasjonssyklus".)

Ostradiol, pg/ml

Egglasnings- Sentralt
syklus n* Median 95 %
Follikkelfase 54 (708) 42 ID-160
Follikkelfase, 54 (108) 31 ID-84
dag 2 il 3

Under 54 (378) 133 34-400
egglgsningen,

+3 dager

Lutealfase 54 (604) 93 27-246

*Antall forsgkspersoner (totalt antall resultater)

Wstradiol, pmol/l

Egglasnings- Sentralt
syklus n* Median 95 %
Follikkelfase 54 (708) 154 ID-587
Follikkelfase, 54 (108) 114 ID-308
dag 2 il 3

Under 54 (378) 489  124-1468
egglgsningen,

+3 dager

Lutealfase 54 (604) 343 101-905

*Antall forsgkspersoner (totalt antall resultater)

En annen studie utfgrt med IMMULITE
Jstradiol ga fglgende resultater.

Ostradiol, pg/ml

Middel 90 %
Gruppe n verdi Median omrade

Voksne menn 50 30,5 29,7 ID-56
Voksne kvinner:

Etter menopause 27 ID ID ID-30
(ubehandlet)

Etter menopause 27 ID ID ID-93
(behandlet)

Perorale 61 352 24,5
antikonsep-
sjonsmidler

ID-102

ID: ikke detekterbart
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Ostradiol, pmol/l

Middel 90 %

Gruppe n verdi Median omrade
Voksne menn 50 112 109 ID-206
Voksne kvinner:

Etter menopause 27 ID ID ID-110

(ubehandlet)

Etter menopause 27 ID ID ID-341

(behandlet)

Perorale 61 129 90 ID-374

antikonsepsjons

midler

ID: ikke detekterbart

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

Begrensninger

Prover fra gravide: Utvis forsiktighet ved
analysering av prgver fra gravide fordi
gstriolnivédene kan vaere haye nok til &
pavirke malingen.

Prover fra nyfadte: Analysen er ikke
validert for bruk pa prever fra nyfgdte.
Kryssreagerende steroider (inkludert
gstriol) som finnes i haye konsentrasjoner
i denne perioden, kan forarsake feilaktig
forhgyede resultater.

Heterofile antistoffer i humant serum 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.] Prgver 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.
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Resultatdata

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

Omregningsfaktor:
pg/ml x 3,671 — pmol/l

Arbeidsomrade: 20—2000 pg/mi
(73-7342 pmoll/l)

Analysen er sporbar til en intern standard
fremstilt av kvalitetsikrede materialer og
maleprosedyrer.

Analytisk sensitivitet: 15 pg/ml
(55 pmol/l)

Presisjon: Prgvene ble analysert i
duplikater i lgpet av 20 dager med to
kjgringer om dagen, noe som ga totalt 40
kjgringer og 80 replikater. (Se tabellen
"Precision".)

Presisjonsprofil: | en serie studier som
involverte 10 forskjellige kit lot, ble praver
med verdier fordelt i hele arbeidsomradet,
analysert i 10 eller 20 replikater per
kjgring. (Se grafen "Precision Profile".)

Linearitet: Provene ble analysert med
forskjellige fortynninger. (Se tabellen
"Linearity" for representative data.)

Recovery: Prover fortynnet 1:19 med tre
gstradiollgsninger (800, 1440 og

4020 pg/ml) ble analysert. (Se tabellen
"Recovery" for representative data.)

Spesifisitet: Antiserum ble generert med
gstradiolderivat i 6- posisjon, og er svaert
spesifikt for gstradiol. (Se tabellen
"Specificity".)

Bilirubin: Bilirubin i konsentrasjoner pa
opptil 200 mg/l har ingen innvirkning pa
resultatene innenfor systemets presisjon.

Hemolyse: Tilstedeveerelse av rade
blodlegemer i konsentrasjoner pa opptil
30 pl/ml har ingen innvirkning pa
resultatene innenfor systemets presisjon.

Lipemi: Triglycerider i konsentrasjoner pa
opptil 3000 mg/dl kan pavirke analysen.
(Se tabellen "Lipemia".)

Alternativ prevetype: For a evaluere
effekten av alternative pravetyper ble det
tappet blod fra 33 frivillige i vanlige,
hepariniserte vakutainerrgr og Becton
Dickinson SST-Vakutainerrgr. Like
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volumer av de samsvarende prgvene ble
fortynnet med forskjellige konsentrasjoner
av gstradiol for a fa verdier i analysens
arbeidsomrade, deretter ble de analysert
med IMMULITE 2000 Jstradiol-
prosedyren.

(Heparin) = 0,98 (serum) + 11 pg/ml

r = 0,996

(SST) = 0,98 (Rer uten tilsetning) + 15 pg/mi
r=0,994

Middelverdi:

476 pg/ml (Serum)

477 pg/ml (Heparin)

482 pg/ml (SST)

Metodesammenligning: Analysen ble
sammenlignet med IMMULITE Ostradiol
pa 97 praver. (Konsentrasjonsomrade:
Cirka 20—1800 pg/ml. Se graf.) Ved lineaer
regresjon:

(IML 2000) = 0,90 (IML) + 18 pg/ml

r=0,990

Middelverdi:
337 pg/ml (IMMULITE 2000)
354 pg/ml (IMMULITE)

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 Ostradiol

Avsedd Anvandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med

IMMULITE 2000-systemen — for
kvantitativ matning av 6stradiol
(6stradiol-17B, E2) i serum, som hjalp vid
differentialdiagnos av amenorré, samt
bevakning av igangsattning for
agglossning med eller utan stimulering vid
konstgjord befruktning (ART).

Katalognummer: L2KE22 (200 tests),
L2KE26 (600 tests)

Testkod: E2 Color: Morkrosa
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Sammanfattning och forklaring

Ostradiol &r ett steroidhormon med en
molekylar massa pa 272,3 dalton som
huvudsakligen cirkulerar proteinbundet.
Utdver 6stradiol, finns andra naturliga
Ostrogensteroider, vilka inkluderar dstron,
dstriol, och dess konjugat. Ostrogener &r
hormoner som huvudsakligen utséndras av
folliklarna och av binjurarna, gulkroppen,
moderkakan och, hos man, av testiklarna.

Ostrogen utséndras i varierande mangder
under menstruationscykeln under perioden
med aggstocksaktivitet. Gonadotropin fran
den framre delen av hypofysen reglerar
utsdéndring av aggstockshormoner, dstradiol
och progesteron, hypotalamuskontrollen av
produktion av hypofys-gonadotropin ar i sin
tur reglerad av plasmakoncentrationer av
Ostrogen och progesteron. Detta komplexa
feedback-system resulterar i de cykliska
foreteelserna agglossning och
menstruation.

Under graviditet blir moderkakan den
huvudsakliga kallan for 6strogen. |
klimakteriet gar aggstocksutséndringen av
Ostrogen ned med olika hastighet.

Princip

IMMULITE 2000 Estradiol ar en
enzymmarkt kemiluminiscent kompetitiv
immunanalys med fast fas. Den fasta
fasen (kulan) ar coatad med polyklonal
kanin anti-6stradiol-antikropp. Den
flytande fasen bestar av alkaliskt fosfatas
(bovin kalvtarm) konjugerat till dstradiol.

Patientprov och reagens inkuberas
tilsammans med den coatade kulan i 60
minuter. Under tiden konkurrerar ¢stradiol
i provet med enzymkonjugerat dstradiol i
reagenset om ett begransat antal
antikroppsbindande platser pa kulan.
Obundet patientprov och enzymkonjugat
tas darefter bort med centrifugaltvattar.
Slutligen tillsatts kemiluminescenssubtrat
till reaktionsroret innehallande kulan och
en signal genereras i proportion till det
bundna enzymet.

Inkubationscykler: 1 x 60 minuter
Tid till forsta resultat: 65 minuter

Provtagning

Lipemi kan interferera med metoden. En
ultracentrifug rekommenderas for att fa
lipemiska prover att klarna.
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Hemolyserade prover kan tyda pa dalig
behandling, darfér ska resultaten tolkas
med forsiktighet.

Centrifugering av prover fore fullstandig
koagulering kan orsaka fibrinférekomst.
For att undvika felaktiga resultat pa grund
av fibrinforekomst, 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
Ostradiol har inte testats med alla méjliga
varianter pa rorsorter. Se avsnittet om
alternativt provmaterial for information om
de rér som har testats.

Erforderlig volym: 25 uL serum

Forvaring: 2 dagar vid 2-8°C, eller
2 manader vid —20°C."

Spadning: Det rekommenderas att
patientprover som ger resultat hogre an
1200 pg/mL ska spadas och analyseras
pa nytt. Ett kliniskt relevant resultat
uppnas utan spadning men de mest
precisa vardena uppnas nar det avlases
pa den kansliga delen av kurvan.

Varningar och
forsiktighetsatgarder

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.

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.)
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Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Medfoljande material

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

Ostradiol Kulkassett (L2E212)

Med streckkod. 200 kulor, coatade med
polyklonalt kanin-anti-6stradiol. Stabil vid
2-8°C t o m utgangsdatum.

L2KE22: 1 férpackning

L2KE26: 3 férpackningar

Ostradiol Reagensforpackning
(L2E2A2)

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

L2KE22: 1 férpackning

L2KE26: 3 forpackningar

Fore anvandning, dra av tejpen som
sakrar locket. Ta bort folieférslutningen pa
oversidan av férpackningen och tryck ner
det glidande locket.

Ostradiol-Justerare (LE2L, LE2H)

Tva flaskor (1&g och hég), 2 mL vardera,
med dstradiol i en bearbetat human
serum, med konserveringsmedel. Stabil
vid 2-8°C i 30 dagar efter 6ppnande eller i
6 manader (portionerad) vid —20°C.
L2KE22: 1 uppsattning

L2KE26: 2 uppsattningar

Fore anvandning, placera ratt etikett
(medfdljer i kitet) pa respektive ror sa att
streckkoderna kan avlasas i
streckkodslasaren.

Kitkomponenter som levereras
separat

Ostradiol Spadningsvitska (L2E2Z)
For automatisk spadning av patientprover.
En flaska innehallande 25 mL
koncentrerad (fardig att anvanda)
bearbetat humant serum, med
konserveringsmedel, innehallande icke
pavisbara till laga nivaer av 6stradiol.
Stabil vid 2-8°C i 30 dagar efter
Oppnande, eller i 6 manader (portionerad)
vid —=20°C.

L2E2Z: 25 mL
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Streckkodsetiketter medféljer for
anvandning till spadningsvatskan. Fore
anvandning, placera korrekt etikett pa ett
16 x 100 mm-ror, sa att streckkoderna kan
I&sas av streckkodslasaren.

L2E2Z: 3 etiketter

L2SUBM: Kemiluminescenssubstrat
L2PWSM: Tvattldsning

L2KPM: Rengdringskit

LRXT: Reaktionsror (engangs)

L2ZT: 250 Spadningsvatskeror

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 Lock till spadningsvatskerdren

E2TC: Ostradiolkontroll (en niva)

Aven nédvandigt
destillerat eller avjoniserat vatten, provror,
kontroller

Metodutforande

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

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

Rekommenderat justeringsintervall:
2 veckor

Kvalitetskontroller: Folj statliga
bestammelser eller myndighetskrav for
kvalitetskontrollfrekvens.

Anvand kontroller eller serumpooler med
minst tva nivaer (hég och lag) av éstradiol.

Siemens Healthcare Diagnostics
rekommenderar anvandning av
kommersiellt tillgangligt
kvalitetskontrollmaterial med minst tva
nivaer (lag och hog). En tillfredsstallande
prestandaniva uppnas nar de
analytvarden som erhalls ligger inom
systemets godtagbara kontrollniva, eller
inom ett etablerat intervall, vilket faststallts
av ett ldmpligt internt
laboratoriekvalitetskontrollschema.

Forvantade varden

Baserat pa relationen till IMMULITE
Ostradiol (se Metodjamférelse), kan
metoden forvantas ha i huvudsak samma
referensintervaller.
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Referensintervaller genererades genom
att anvanda IMMULITE Ostradiol i en

Ostradiol, pmol/L

o,
multinationell studie med kvinnor med Grupp n Medel Median in?grv/;”
synbarligen god halsa (alder: 16—44 ar), -
som frivilligt deltog, och blodprov togs Vuxna man 50 112 109  ND-206
dagligen under en hel ovulationscykel. Vuxna kvinnor
(Se grafen "Menstruationscykel”.) Obehandlad 27 ND ND ND-110

postmenopausal
Ostradiol pg/mL Behandlad 27 ND ND  ND-341
Mittersta postmenopausal
Ovulationscykler n* Median 95 % P-piller 61 129 90 ND-374
Follikulér fas 54 (708) 42 ND-160 ND: not detectable/ej pavisbart
gggll;ucl)a(\:rhfgs, 54(108) 31 ND-84 Betrakta dessa granser enbart som
riktlinjer. Varje laboratorium ska faststalla
Under 54 (378) 133 34-400 sina egna referensintervall.
agglossningen
+ 3 dagar B " .
egransningar
Lutealfas 54 (604) 93 27-246 g g

*Antal testpersoner (totalt antal av resultat)

Ostradiol, pmol/L

Mittersta
Ovulationscykler n* Median 95 %
Follikularfas 54 (708) 154 ND-587
Follikular fas, 54 (108) 114 ND-308
dag2och 3
Under 54 (378) 489  124-1468
agglossningen
+ 3 dagar
Lutealfas 54 (604) 343 101-905

*Antal testpersoner (totalt antal av resultat)

En annan studie som gjordes med
IMMULITE Ostradiol gav foljande resultat.

Ostradiol pg/mL

90 %
Grupp n Medel Median intervall
Vuxna man 50 30,5 29,7 ND-56
Vuxna kvinnor
Obehandlad 27 ND ND ND-30
postmenopausal
Behandlad 27 ND ND ND-93
postmenopausal
P-piller 61 352 245 ND-102

ND: not detectable/ej pavisbart
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Graviditetsprover: laktta forsiktighet nar
du analyserar prover fran gravida,
eftersom Ostriolnivaerna kan vara hoga
nog att interferera.

Neonatalprover: Metoden har inte
validerats for anvandning av
neonatalprover. Korsreagerande steroider,
inklusive Ostriol som cirkulerar i hga
koncentrationer under den har perioden
kan orsaka falskt forhdjda resultat.

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

Resultatdata

Se Tabeller och grafer for data som ar
representativa for metodens resultat.
Resultaten uttrycks i pg/mL. (Savida inte
annat anges, baseras allt pa serumprov
som tagits i ror utan gelbarriar eller
tillsatser av koagulationsaktiverare.)
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Konverteringsfaktor:
pg/mL x 3,671 — pmol/L

Rapporteringsintervall: 20-2000 pg/mL
(73-7342 pmol/L)

Analysen ar sparbar till en intern standard,
tillverkad med kvalitetsmaterial och
matprocedurer.

Analitisk kdnslighet: 15 pg/mL
(55 pmoliL)

Precision: Proverna analyserades i
duplikat under en period av 20 dagar, tva
korningar per dag, dvs. totalt 40 kdrningar
och 80 replikat. (Se tabellen "Precision”.)

Precisionsprofil: | en serie studier
omfattande 10 kitlotter ingick prover som
spande over hela arbetsintervallet, och
analyserades i 10 eller 20 replikat per
korning. (Se grafen "Precisionsprofil”.)

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

Utbyte: Prover spadda 1:19 med tre
Ostradiol-l6sningar (800, 1440 och

4020 pg/mL) analyserades. (Se tabellen
"Utbyte” for representativ data.)

Specificitet: Antiserumet ar genererat
med &stradiol derivativt 6- position, och ar
synnerligen specifik for 6stradiol.

(Se tabellen "Specificity".)

Bilirubin: Forekomst av bilirubin i
koncentrationer upp till 200 mg/L har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen fér metoden.

Hemolys: Férekomst av
erytrocytkoncentrationer upp till 30 yL/mL
har ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen fér metoden.

Lipemi: Férekomst av triglycerider i
koncentrationer 6éver 3000 mg/dL kan
paverka analysmetoden. (Se tabellen
"Lipemi”.)

Alternativt provmaterial: For att bedoma
effekten av alternativa provmaterial togs
blod fran 33 frivilliga personer i heparin-,
och Becton Dickinson SST-ror och ror
utan tillsats. Lika volymer av de matchade
proverna fick tillsatser av olika mangder
Ostradiol for att fa varden fran metodens
hela kalibreringsintervall, och
analyserades sedan med IMMULITE 2000
Ostradiol.

IMMULITE 2000 Estradiol (PINL2KE2-8 {25}, 2013-07-15)

(Heparin) = 0,98 (Serum) + 11 pg/mL
r=0,996

(SST) = 0,98 (Utan tillsats) + 15 pg/mL
r=0,994

Medel:

476 pg/mL (Serum)
477 pg/mL (Heparin)
482 pg/mL (SST)

Metodjamforelse: Metoden jamférdes
med IMMULITE Ostradiol p& 97 prover.
(Koncentrationsintervall: ca

20 till 1800 pg/mL. Se graf.) Genom linjar
regression:

(IML 2000) = 0,90 (IML) + 18 pg/mL
r=0,990

Medel:
337 pg/mL (IMMULITE 2000)
354 pg/mL (IMMULITE)

Teknisk hjalp
Utanfor Sverige, kontakta din nationella
distributor.

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.

© 2013 Siemens Healthcare Diagnostics.
All rights reserved.

Origin: UK

wl
ce

2013-07-15
PINL2KE2 - 8 {25}

Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd.
Llanberis, Gwynedd LL55 4EL
United Kingdom

Changes in this Edition:

cc#EU21838: Removed Siemens control
(CONBG) from the Kit Components Supplied
Separately section. Under Quality Control
Samples, added information for quality control
frequency, materials, and performance.
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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: / Fglgende symboler kan
forekomme pé produktmaerkningen: / Toote
siltidel vdivad olla jargmised siimbolid: / Uz
produktu uzlimém var paradrities sekojosi
simboli: / Produkty etiketése gali pasitaikyti Sie
simboliai: / Fglgende symboler kan sta pa
produktmerkingen: / Féljande symboler kan
férekomma pa produktetiketten:

IVD

REF
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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

(1
e

o0

Symbol Definition

En: Authorized Representative in
the European Community

Da: Autoriseret repreesentant 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-meerke
Et: CE mark
Lv: CE zime
Lt: CE Zenklas
No: CE-merke
Sv: CE-marke

En: CE Mark with identification
number of notified body

Da: CE-maerke og
identifikationsnummer for
bemyndiget organ

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

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

Sv: CE-marke med
identifieringsnummer pa
tillstdndsmyndighet

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! Vdimalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! BiologiSkai
pavojingos medziagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk
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Symbol Definition

En: Temperature limitation
(2-8°C)

Da: Temperaturbegraensning
(2-8°C)

Et: Temperatuuride vahemik
(2-8°C)

Lv: Temperatiras diapazons
(2-8°C)

Lt: Temperatiros ribos (2—8°C)
No: Temperaturgrense (2—-8°C)
Sv: Forvaringstemperatur (2—8°C)

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

Da: Qvre temperaturgreense
(£-20°C)

Et: Temperatuuri Glemine piir
(=-20°C)

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

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

No: Qvre temperaturgrense
(£-20°C)

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature
(=22°C)

Da: Nedre temperaturgraense
(z2°C)

Et: Temperatuuri alumine piir
(z2°C)

Lv: Temperatidras apakséja
robeza (= 2°C)

Lt: Apatiné temperatdros riba
(z2°C)

No: Nedre temperaturgrense
(=22°C)

Sv: Lagsta temperatur (= 2°C)

En: Do not freeze (> 0°C)

Da: Ma ikke nedfryses (> 0°C)
Et: Mitte kilmutada (> 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

IMMULITE 2000 Estradiol (PINL2KE2-8 {25}, 2013-07-15)
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Symbol Definition

En: Keep away from sunlight
Da: Undga direkte sollys

Et: Hoida paikesevalguse eest
Lv: Izvairtties 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

En: Contains sufficient for (n)
tests

Da: Indeholder tilstraekkeligt til (n)
test

Et: Sisaldab piisavalt materjali (n)
anallusi jaoks

Lv: Saturs pietiekams (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: Kuupaeva 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 far

Et: Kasutada kuni

Lv: Izlietot I1dz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk for

Sv: Utgangsdatum

En: Harmful

Da: Sundhedsskadelig
Et: Ohtlik

Lv: Kaitigs

Lt: Pavojinga

No: Skadelig

Sv: Halsoskadlig

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

No: Etsende
Sv: Fratande
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Symbol Definition

2

En: Toxic
Da: Giftig
Et: Toksiline
Lv: Toksisks

Lt: ToksiSka

No: Giftig
Sv: Giftig

7]

%

En: Dangerous for the
environment

Da: Miljgfarlig

Et: Keskonnale ohtlik

Lv: Bistams apkartgjai videi
Lt: Pavojinga aplinkai

No: Miljafarlig

Sv: Miljofarlig

IBEAD PACKI

TEST UNIT

| REAG WEDGE |

| REAG WEDGE |A]

| REAG WEDGE|B|

| REAG WEDGE D]

IADJUSTORI

| ADJUSTOR|L|
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En: Bead Pack

Da: Kuglebeholder
Et: Kuulide konteiner
Lv: LodiSu Paka

Lt: Rutuliuky paketas
No: Kulepakning

Sv: Kulkassett

En: Test Unit

Da: Testenheder
Et: Testliksus

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: Reagens-
forpackning

En: Adjustor
Da: Justering-
soplgsning

Et: Kalibraator
Lv: Kalibrators
Lt: Kalibratorius
No: Justerer
Sv: Justerare

En: Adjustor, low

Da: Justering-
soplgsning, lav

Et: Kalibraator, madal
Lv: Kalibrators, low

Lt: Kalibratorius, Zemas
No: Justerer, lav

Sv: Justerare, lag

Symbol Definition

| ADJUSTOR|H]

|ADJUSTOR| AB |

DIL

|CONTROL] 1]

|CONTROL] 2]

| CONTROL| 3]

| CONTROL| +|

|CONTROL|+]| L]

En: Adjustor, high
Da: Justering-
soplgsning, hgj

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

No: Justerer, hgy
Sv: Justerare, hdg

En: Adjustor Antibody
Da: Justering-
soplgsningsantistof
Et: Kalibraator-
antikeha

Lv: Antivielas Pret
Kalibratoriem

Lt: Kalibratoriaus
antikdnai

No: Justerer- antistoff
Sv: Justerarantikropp

En: Sample Diluent
Da: Fortyndingsvaeske
til praver

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

En: Control

Da: Kontrol

Et: Kontrollmaterjal
Lv: Kontrole

Lt: Kontrolé

No: Kontroll

Sv: Kontroll

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

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

En: Low Positive
Control

Da: Positiv kontrol i lav
koncentration

Et: Madal positiivhe
kontrolimaterjal

Lv: Vaji pozitiva
kontrole

Lt: Silpnai teigiama
kontrolé

No: Lav positiv kontroll
Sv: Lag positiv kontroll
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Symbol Definition

[CONTROL| - |

| CONTROL |AB|

[DITHIOTHREITOL |

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

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

En: Control Antibody
Da: Kontrolantistof

Et: Kontroll antikeha
Lv: Antivielas pret
Kontrolém

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

En: Pretreatment
Solution

Da: Forbehandling-
soplgsning

Et: Eeltddtluse lahus
Lv: Pirmapstrades
Skidums

Lt: ParuoSimo tirpalas
No: Forbehandling-
slgsning

Sv: Forbehandling-
slésning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
oplgsning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
Skidums

Lt: Ditiotreitolio tirpalas
No: Ditiotreitol lgsning
Sv: Ditiotreitolldsning

|BORATE-KCN BUF]|

En: Borate-KCN
Buffer Solution

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
buffertldsning
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