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English

Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE 2000 Systems
Analyzers — for the quantitative
measurement of antithyroid peroxidase
(TPO) antibodies in serum and EDTA
plasma, as an aid in the clinical diagnosis
of thyroid diseases.

Catalog Number: L2KTO2 (200 tests)
L2KTOG6 (600 tests)

Test Code: ATA Color: Aqua

Summary and Explanation

Antithyroid peroxidase (TPO) antibodies
are autoantibodies directed against the
thyroid peroxidase enzyme. This enzyme
catalyzes the iodination of tyrosine in
thyroglobulin during the biosynthesis of T3
and T4.?

Historically, these antibodies were referred
to as antimicrosomal antibodies (AMA)
because the antibodies bind to the
microsomal part of the thyroid cells.
Recent research has identified thyroid
peroxidase as the primary antigenic
component of microsomes.**"

Thyroid autoimmune disease is the major
factor underlying hypothyroidism and
hyperthyroidism and tends to occur in a
genetically predisposed population.

The major thyroid autoimmune diseases
are: Hashimoto's thyroiditis and Graves'
disease.” In virtually all cases of
Hashimoto's disease and in the majority of
Graves' disease cases, TPO
autoantibodies are elevated." High levels
of TPO autoantibodies, in the context of
the clinical presentation of hypothyroidism,
confirms the diagnosis of Hashimoto's
disease.

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab is a solid-
phase, enzyme-labeled, chemiluminescent
sequential immunometric assay.

Incubation Cycles: 2 x 30 minutes

Specimen Collection

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

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

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 vyield differing values,
depending on materials and additives,
including gel or physical barriers, clot
activators and/or anticoagulants.
IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab 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: 5 yL sample

Storage: 2 days at 2-8°C, or for longer
periods frozen at —20°C.

Automatic Predilution Factor: 100

Dispense required volume of diluent
(L2AAZ) to a suitable test tube with
barcode label applied.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.
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CAUTION! POTENTIAL
BIOHAZARD

Contains human source
material. Each donation of
human blood or blood
component was tested by
FDA-approved methods for the
presence of antibodies to human
immunodeficiency virus type 1
(HIV-1) and type 2 (HIV-2) as
well as for hepatitis B surface
antigen (HBsAg) and antibody to
hepatitis C virus (HCV). The test
results were negative (not
repeatedly reactive). No test
offers complete assurance that
these or other infectious agents
are absent; this material should
be handled using good
laboratory practices and

universal precautions.'>"’

CAUTION: This device contains material
of animal origin and should be handled as
a potential carrier and transmitter of
disease.

>

Danger! Toxic in contact
with skin. Harmful if
swallowed. Toxic to aquatic
life with long lasting effects.
Wear protective gloves/
protective clothing/eye
protection/face protection.
Avoid release to the
environment. IF
SWALLOWED: Call a
POISON CENTER or
doctor/physician if you feel
unwell. IF ON SKIN: Call a

nety 1202 POISON CENTER or
doctor/physician if you feel
unwell. Dispose of contents
xg?’fggi’z and container in accordance
P302 + P312, with all local, regional, and
P501 > national regulations.

Contains: 2-methyl-2H-
isothiazol-3-one, sodium
azide; Anti-TPO Ab
Adjustors

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.
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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.

Anti-TPO Ab Bead Pack (L2TO12)
With barcode. 200 beads, coated with
highly purified human TPO. Stable at
2-8°C until expiration date.

L2KTO2: 1 pack L2KTOG6: 3 packs

Anti-TPO Ab Reagent Wedge (L2TOA2)
With barcode. 11.5 mL buffer matrix, with
preservative. 11.5 mL alkaline
phosphatase (bovine calf intestine)
conjugated to monoclonal murine anti-
human IgG in buffer, with preservative.
Stable at 2-8°C until expiration date.
L2KTO2: 1 wedge L2KTOG6: 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.

Anti-TPO Ab Adjustors (LTOL, LTOH)
Two vials (Low and High), of lyophilized
TPO autoantibodies in a human
serum/buffer matrix, with preservative. At
least 30 minutes before use, reconstitute
each vial by adding 4.0 mL distilled or
deionized water. Mix by gentle swirling or
inversion until the lyophilized material is
fully dissolved. (No further dilution is
required.) Aliquot and freeze in tightly
capped plastic containers. Avoid repeated
freeze/thaw cycles. Stable at 2—-8°C for

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

L2KTO2: 1 set L2KTOG6: 2 sets

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



Thyroid Autoantibody Sample Diluent
(L2AAZ)

Test code: TAD. For the on-board dilution
of patient samples. 50 mL concentrated
(ready-to-use) anti-TG/anti-TPO antibody-
free buffer matrix, with preservative.
Stable at 2-8°C for 30 days after opening,
or 6 months (aliquotted) at —20°C.
L2KTO2: 1 vial L2ZKTOG6: 3 vials

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.

L2KTO2: 3 labels L2KTOG6: 5 labels

Kit Components Supplied
Separately

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

LAACM: Bi-level control module

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

Assay Procedure

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

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

Recommended Adjustment Interval:
2 weeks

Quality Control Samples: Use controls
or serum pools with at least two levels
(low and high) of TG and TPO
autoantibodies.

Expected Values

Based on its relationship to

IMMULITE Anti-TPO Ab (see Method
Comparison), the assay can be expected
to have essentially the same reference
ranges.

Thyroid peroxidase autoantibodies are
unique for each patient; therefore, each
patient sample will show its own individual
binding characteristics. Normal levels for
most patients have been defined as less
than 35 IU/mL for the IMMULITE Anti-TPO
Ab assay. A numerical result greater than
or equal to 35 IU/mL indicates an elevated
anti-TPO level in serum, whereas a result
less than 35 IU/mL indicates a normal
anti-TPO level in serum. However, due to
individual variability it is also possible that
a normal patient with no history of thyroid
disease may have reproducible elevated
values greater that 35 [U/mL.

Two studies are presented below that
demostrate the variability between two
random populations.

Using the IMMULITE Anti-TPO Ab assay,
the levels of TPO autoantibodies were
determined for 75 apparently healthy
subjects (26 males and 49 females), with
ages ranging from 13 to 87 years. All had
normal TSH levels, and none had thyroid
autoimmune disorders. Using the
recommended 35 IU/mL cutoff, 79%
(59/75) of the subjects had normal
anti-TPO values. The following histogram
shows the distribution of subjects for
different levels of TPO autoantibodies.
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In another study, IMMULITE Anti-TPO Ab
procedure was used to determine the TPO
autoantibody levels of 130 apparently
healthy subjects. Using the recommended
35 IU/mL cutoff, 92% (118/130) of the
subjects had normal anti-TPO values. The
distribution of subjects for different levels
of TPO autoantibodies is presented in the
following histogram.
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Consider these limits as guidelines only.
Each laboratory should establish its own
reference ranges.

Limitations

For diagnostic purposes, anti-TPO results
should be used in conjunction with other
test results, the overall clinical
presentation to the physician, and all other
approriate information. Autoantibodies
may be found in less than 10% of the
normal population at low levels and in
patients with non-thyroidial illnesses, such
as the inflammatory rheumatic diseases.™

Patient TPO autoantibodies and the
antibodies used for calibrating the assay
may differ in their binding properties. This
may lead to deviations from strict dilutional
parallelism for certain patient samples.

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
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.
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Performance Data

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

Calibration Range: up to 1,000 [U/mL
(WHO 1st IRP 66/387)

Analytical Sensitivity: 5.0 IlU/mL
Hook-Effect: None up to 16,624 1U/mL

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.)

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

Recovery: Samples spiked 1 to 19 with
three anti-TPO Ab solutions (63, 207 and
520 IU/mL) were assayed. (See
"Recovery" table for representative data.)

Alternate Sample Type: To assess the
effect of alternate sample types, blood
was collected from 20 volunteers into
plain, heparinized, EDTA and Becton
Dickinson SST® vacutainer tubes. Equal
volumes of the matched samples were
spiked with various concentrations of TPO
autoantibodies, to obtain values
throughout the calibration range of the
assay, and then assayed by the
IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab procedure.

(Heparin) = 0.84 (Serum) + 17 1U/mL
r=0.984

(EDTA) = 0.89 (Serum) + 15 IU/mL
r=0.981

(SST) = 0.88 (Plain Tubes) + 17 IU/mL
r=0.984

Means:

299 IU/mL (Serum)
268 IU/mL (Heparin)
282 IU/mL (EDTA)
279 IU/mL (SST)

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

Hemolysis: Presence of hemoglobin in
concentrations up to 381 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.



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

Method Comparison: The assay was
compared to IMMULITE Anti-TPO Ab on
246 samples. (Concentration range:
approximately 10 to 1,000 IU/mL. See
graph.) By linear regression:

(IML 2000) = 0.97 (IML) — 2.6 IU/mL
r=0.987

Means:
188 IU/mL (IMMULITE 2000)
197 IU/mL (IMMULITE)
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For technical assistance, contact your
National Distributor.
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Tables and Graphs

Precision (IU/mL)
Within-Run' Total®
Mean® SD* CV° sSD cV

5554 290 521% 3.41 6.13%
9115 452 496% 6.00 6.58%
12296 7.72 6.27% 883 7.18%
54414 30.31 557% 3520 6.47%
5 636.29 33.68 529% 5185 8.15%

A WO N -

Dansk. 'l samme karsel, >Total, *Middel-vaerdi,
*standardafvigelse, °varianskoefficient. Eesti.
"M&btmisseeria sisene, 2Seeriate vaheline,
*Keskmised vaartused, “Standardhalve,
®Variatsioonikoefitsent. Latviski. 1Sérig'as
robezas, *Kopa, >Vidé&ja vértiba, *SD, *Variaciju
koeficients. Lietuviskai. 'Vieno tyrimo metu,
Bendrai, *Vidurkiai, *SD, °CV. Norsk. 'Innen
serien, 2Total, *Middel, “SD, °CV. Svenska.
Inom kérning, *Totalt, *Medel, *SD, °CV.
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Method Comparison
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(IML 2000) = 0.97 (IML) — 2.6 IU/mL
r=0.987

English. Anti-TPO Ab

Dansk. Anti-TPO. Eesti. Anti-TPO Ak. Latviski.
Anti-TPO a.0076. Lietuviskai. Anti-TPO Ak.
Norsk. Anti-TPO. Svenska. Anti-TPO Ab.

Linearity (IU/mL)
Dilution' Observed® Expected® %O/E*

1 8in8&® 219 — —

*9%0bs./Forv., °8 : 8. Eesti. 'Dilutsioon,
*Taheldatud (T), *Oodatud (0), *%T/O, °8 8-st.
Latviski. 'Atskaidijums, Novérots (N), *Gaidits
(G). *%N/G, °8 : 8. Lietuviskai. 'Skiedimas,
Nustatyta (O), *Tikétina (E), “%O/E, °8 i3 8.
Norsk. 'Fortynning, 2Observert (O), *Forventet
E), “% O/E, *Ufortynnet. Svenska. 'Spadning,
Observerat (O), *Férvantat (E), “%O/E, *Ospitt.

Recovery (IU/mL)
Solution' Observed® Expected®  %O/E*

1 — 54 — —

A 97 114 85%
B 244 264 92%
C 503 571 88%
2 — 115 — —
A 149 172 87%
B 307 319 96%
C 589 629 94%
3 — 133 — —
A 187 189 99%
B 346 336 103%
C 560 646 87%
4 — 186 — —
A 238 239 100%
B 382 386 99%
c 625 697 90%
5 — 251 — —
A 284 301 94%
B 427 448 95%
C 653 758 86%

Dansk. 'Oplgsning, “Observeret, *Forventet,
*940bs./Forv. Eesti. 'Lahus, *Taheldatud (T),
*0Oodatud (0), “%T/O. Latviski. 'Skidums,
*Noveérots (N), *Gaidits (G), “%N/G. Lietuviskai.
'Tirpalas, 2 Nustatyta (O), ® Tikétina (E), “%OIE.
Norsk. 'L@sning, “Observert (0). ®Forventet (E),
“o% O/E. Svenska. 'Lésning, Z Observerat (O),
*Forvantat (E), “%OIE.

Dansk

4in8 109 110 99%
2in8 57 55 104%
1in8 27 27 100%
2 8in8 394 — —
4in8 218 197 111%
2in8 103 99 104%
1in8 52 49 106%
3 8in8 474 — —
4in8 253 237 107%
2in8 131 119 110%
1in8 59 59 100%
4 8in8 547 — —
4in8 255 274 93%
2in8 129 137 94%
1in8 62 68 91%
5 8in8 651 — —
4in8 336 326 103%
2in8 166 163 102%
1in8 88 81 109%
6 8in8 932 — —
4in8 478 466 103%
2in8 223 233 96%
1in8 110 117 94%

Dansk. 'Fortynding, “Observeret, *Forventet,
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IMMULITE 2000 Anti-TPO

Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE 2000-
systemernes analyseinstrumenter til
kvantitativ maling af antistoffer mod
thyreoideaperoxidase (TPO) i serum og



EDTA-plasma som hjeelp ved klinisk
diagnosticering af thyreoidealidelser.

Katalognummer: L2KTO2 (200 test)
L2KTOG6 (600 test)

Testkode: ATA Farve: Akvamarin

Baggrund og Forklaring

Antistoffer rettet mod
thyreoideaperoxidase (TPO) er
autoantistoffer rettet mod
thyreoideaperoxidase-enzymet. Dette
enzym katalyserer ioderingen af tyrosin i
thyrzoglobulin under biosyntesen af T3 og
T4.

Disse antistoffer blev tidligere kaldt
mikrosomale antistoffer (antimicrosomal
antibodies, AMA), fordi antistofferne
binder sig til den mikrosomale del af
thyreoideacellerne. Nyere forskning har
vist, at thyreoideaperoxidase er den
primeere antizgenkomponent i
mikrosomer.**"

Autoimmun sygdom i thyreoideakirtlen er
den veesentligste arsag til
hypothyreoidisme og hyperthyreoidisme
og har en tendens til at forekomme hos en
genetisk disponeret population.

De vigtigste autoimmune sygdomme i
thyreoideakirtlen er: Hashimotos
thyreoiditis og Graves sygdom." Der
optreeder et forhgjet niveau af TPO-
antistof ved stort set alle tilfeelde af
Hashimotos thyreoiditis og ved
sterstedelen af tilfeelde af Graves
sygdom." Et hgijt niveau af TPO-antistof
sammen med klinisk hypothyreoidisme

bekreefter diagnosen Hashimotos sygdom.

Analyseprincip

IMMULITE 2000 Anti-TPO er en
fastfasebaseret sekventiel immunometrisk
metode med enzymforstaerket
kemiluminescens.

Inkubationstid (cykler): 2 x 30 minutter

Preveopsamling

Det anbefales at ultracentrifugere for at
oprense lipeemiske prgver.

Heemolyserede prgver kan tyde pa, at
disse ikke er blevet behandlet korrekt fgr
ankomst til laboratoriet, og derfor ber
analyseresultaterne tolkes med
forsigtighed.

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

Blodpravergr fra forskellige producenter
kan give forskellige resultater, afhaengigt
af materiale og tilsaetning til raret,
herunder gel- eller fysisk barriere,
koagulationsfremmende middel og/eller
antikoagulantia. IMMULITE 2000 Anti-
TPO er ikke blevet testet med alle
tilgaengelige variationer af pravergr. |
afsnittet "Alternativt Provemateriale” findes
oplysninger om de pr@vergr, der er blevet
testet.

Prgvevolumen: 5 pl

Opbevaring: 2 dage ved 2-8°C eller i
lengere tid ved —20°C.

Automatisk forfortyndingsfaktor: 100

Heeld den ngdvendige meengde
fortyndingsveeske (L2AAZ) i et passende
provergr pasat stregkodeetiket.

Advarsler og Forholdsregler
Til brug ved in vitro diagnostik.

ADVARSEL! POTENTIEL
“"x BIOLOGISK SMITTEFARE
VU Indeholder humant
kildemateriale. Hver donation
af humant blod eller
blodkomponent blev testet vha.
FDA-godkendte metoder for
forekomst af antistoffer mod
human immundefekt virus, type 1
(HIV-1) og type 2 (HIV-2) samt
for hepatitis B-overfladeantigen
(HBsAg) og antistof mod
hepatitis C-virus (HCV).
Testresultaterne var negative
(ikke gentaget reaktive). Ingen
test kan garantere fraveer af
disse eller andre smitsomme
stoffer. Dette materiale skal
handteres i overensstemmelse
med god laboratoriepraksis og
generelle forholdsregler."*"”

FORSIGTIG: Denne enhed indeholder
materiale af animalsk oprindelse og skal
handteres som en potentiel smittebaerer
og -spreder.
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Fare! Giftig ved hudkontakt.
Farlig ved indtagelse. Giftig
for vandlevende organismer,
med langvarige virkninger.
Baer beskyttelseshandsker/
beskyttelsestaj/
gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse. Undga
udledning til miljget.

| TILFAELDE AF
INDTAGELSE: | tilfaelde af
ubehag ring til en
GIFTINFORMATION eller en

>

:;m H302, | 5ge. VED KONTAKT MED
HUDEN: | tilfeelde af ubehag
ring til en GIFTINFORMA-

Eiﬁ?’fﬁﬁ’z TION eller en lzege. Indhold

P302 + P312, og beholder bortskaffes i

P501 > overensstemmelse med alle

lokale, regionale og nationale
bestemmelser.

Indeholder: 2-methyl-2H-
isothiazol-3-one,
natriumazid;
Justeringsoplgsninger,
Anti-TPO Ab

Reagens: 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 masngder
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 szet. De medfglgende
stregkodeetiketter skal bruges ved
analysering.
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Kuglebeholder, Anti-TPO Ab (L2TO12)
Med stregkodemeerkning til identifikation.
200 kugler, coatede med hgijt oprenset
humant TPO. Stabil ved 2—-8°C indtil
udlgbsdato.

L2KTO2: 1 beholder

L2KTOG6: 3 beholdere

Reagensbeholder, Anti-TPO Ab
(L2TOA2)

Med stregkodemeerkning til identifikation.
11,5 ml buffer matrix tilsat
konserveringsmiddel. 11,5 ml alkalisk
fosfatase (udvundet fra kalvetarm)
konjugeret til monoklonale museantistoffer
rettet mod humant IgG i buffer tilsat
konserveringsmiddel. Stabil ved 2-8°C
indtil udigbsdato.

L2KTO2: 1 beholder

L2KTOG6: 3 beholdere

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

Justeringsoplgsninger, Anti-TPO Ab
(LTOL, LTOH)

To flasker (lav og hgj) med frysetarret
TPO-autoantistof i en human
serum/buffermatrix, tilsat
konserveringsmiddel. Indholdet i hver
flaske skal mindst 30 minutter fgr brug
genoplgses ved at tilsaette 4,0 ml
destilleret eller ionbyttet vand. Blandes
ved forsigtig vending, indtil det
frysetarrede materiale er fuldstaendigt
oplast. (Der kreeves ingen yderligere
fortynding). Udportioneres og fryses i
teetlukkede plastikrgr. Undga gentagen
nedfrysning og optening. Flaskernes
indhold er stabilt ved 2-8°C i 7 dage efter
genoplasning eller i 6 maneder
(udportioneret) ved —20°C.

L2KTO2: 1 saet L2KTOG: 2 seet

Far justeringsoplasningerne kgres, seettes
2 af de medfglgende stregkodeetiketter
(henholdsvis lav og hgj) pa preverer,
saledes at stregkoderne kan lzeses af
stregkodelaeseren i instrumentet.

Fortyndingsvaske til prover, Thyroid
Autoantibody (L2AAZ)

Testkode: TAD. Til fortynding

(i instrumentet) af patientpragver. 50 ml
koncentreret TG/TPO-antistoffri



buffermatrix (klar til brug) tilsat
konserveringsmiddel. Flaskens indhold er
stabilt ved 2-8°C i 30 dage efter abning
eller i 6 maneder (udportioneret) ved
—20°C.

L2KTO2: 1 flaske L2KTOG6: 3 flasker

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

L2KTO2: 3 stregkodeetiketter
L2KTOG6: 5 stregkodeetiketter

Materiale Som Bestilles Separat

L2SUBM: Substrat til kemiluminescens
L2PWSM: Vaskeoplgsning (Probe Wash)
L2KPM: Renggringsseet (Probe Cleaning
Kit)

LRXT: Prgvekopper (engangs)

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

L2ZC: 250 Iag til preverar til
fortyndingsvaeske

LAACM: Kontrolmodul i to niveauer

Derudover kraeves
Destilleret eller ionbyttet vand, pravergr,
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: Brug
kommercielt tilgaengelige kontroller eller
egne kontroller med mindst to niveauer
(hgj og lav) af TG- og TPO-autoantistoffer.

Forventede Vaerdier

Baseret pa ligheden med

IMMULITE Anti-TPO (se afsnittet
"Metodesammenligning”) kan denne
metode forventes at have stort set samme
referenceomrade.
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Thyreoideaperoxidase autoantistoffer er
unikke for hver patient. Hver patientprove
vil saledes udvise individuelle
bindingskarakteristika. Normalniveauet for
de fleste patienter er blevet defineret som
mindre end 35 [U/ml for IMMULITE
Anti-TPO. Et numerisk resultat pa 35 [U/ml
eller derover indikerer et forhgjet anti-
TPO-niveau i serum, mens et resultat pa
under 35 [U/ml indikerer et normalt anti-
TPO-niveau i serum. Pa grund af
individuel variation er det imidlertid ogsa
muligt, at en normal patient uden tidligere
thyreoidealidelser kan udvise
reproducerbare, forhgjede niveauer over
35 U/ml.

| det folgende beskrives to studier, som
viser variationen mellem to tilfeeldige
populationer.

Niveauet af TPO-autoantistof blev fastlagt
for 75 tilsyneladende raske
forsggspersoner (26 maend og 49 kvinder)
i alderen 13 til 87 ar ved brug af
IMMULITE Anti-TPO. Alle havde et
normalt TSH-niveau, og ingen havde
autoimmune thyreoidealidelser. Ved
anvendelse af den anbefalede cutoff pa
35 IU/ml havde 79% (59/75) af
forsggspersonerne normale anti-TPO-
vaerdier. Nedenstaende histogram viser
fordelingen af fors@gspersoner pa
forskellige niveauer af TPO-
autoantistoffer.

60
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| et andet studie blev IMMULITE Anti-TPO
anvendt til bestemmelse af niveauet af
TPO-autoantistof hos 130 tilsyneladende
raske forsggspersoner. Ved anvendelse af
den anbefalede cutoff pa 35 IU/ml havde
92% (118/130) af fors@gspersonerne
normale anti-TPO-veerdier. Fordelingen af
fors@gspersoner pa forskellige niveauer af
TPO-autoantistoffer vises i nedenstaende
histogram.
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Ovenstaende vaerdier skal kun betragtes
som vejledende. Hvert laboratorium bgr
fastlaegge sine egne referenceomrader.

Begransninger

Til diagnostiske formal bgr anti-TPO-
resultater bruges sammen med andre
analyseresultater, laegens tolkning af det
overordnede kliniske billede og anden
relevant information. Der kan findes et lavt
niveau af autoantistof hos mindre end
10% af normalpopulationen og hos
patienter med non-thyreoidealidelser,
sasom de inflammatoriske rheumatoide
sygdomme.™

TPO-autoantistof hos patienter og de
antistoffer, der er anvendt til kalibrering af
metoden, kan udvise forskellige
bindingsegenskaber. Dette kan medfere
afvigelser fra streng
fortyndingsparallelisme for visse
patientpraver.

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

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab (PINL2KTO-6 {23}, 2015-04-20)

Praestationsdata

Se afsnittet "Tables and Graphs” for data,
der er repraesentative for metodens
preestationsevne. Resultaterne angives i
IU/ml. (Medmindre andet oplyses,
stammer alle resultater fra serumprgver
opsamlet i pravergr uden gel-barriere eller
koagulationsfremmende
tilseetningsstoffer.)

Kalibreringsomrade: Op til 1 000 IU/ml
(WHO 1. IRP 66/387)

Analytisk falsomhed: 5,0 IU/ml
Hook-effekt: Ingen op til 16 624 1U/ml

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

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

Genfinding: Praver tilsat 3 forskellige
anti-TPO-opl@sninger (63, 207 og

520 IU/ml) i forholdet 1:19 blev analyseret.
(Se tabellen "Recovery” for repraesentative
data.)

Alternativt prevemateriale: For at
vurdere effekten af forskellige
prgvematerialer blev der opsamlet
blodprever fra 20 forsggspersoner i
henholdsvis prgvergr uden tilseetning,
pravergr tilsat heparin eller EDTA og
Becton Dickinson SST pragvergr
(Vacutainer). Lige store meengder af disse
sammenhgrende prgver blev tilsat
forskellige koncentrationer af TPO-
autoantistoffer for at opna veaerdier inden
for hele metodens kalibreringsomrade og
derefter analyseret ved brug af
IMMULITE 2000 Anti-TPO.

(Heparin) = 0,84 (Serum) + 17 IU/ml

r=0,984

(EDTA) = 0,89 (Serum) + 15 1U/ml

r=0,981

(SST) = 0,88 (prevergr uden tilsaetning)
+17 1U/ml
r=0,984

Middelveerdier:

299 IU/ml (Serum)
268 1U/ml (Heparin)
282 IU/ml (EDTA)
279 IU/ml (SST)

1"



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

Haemolyse: Tilstedeveerelse af
haemoglobin i koncentrationer op til

381 mg/dl har ingen effekt pa resultater
inden for metodens praecision.

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

Metodesammenligning: Metoden blev
sammenlignet med IMMULITE Anti-TPO
ved analysering af 246 prover.
(Koncentrationsomrade: cirka 10 til

1 000 IU/ml. Se figur.) Ved lineger
regression:

(IML 2000) = 0,97 (IML) — 2,6 IU/ml
r=0,987

Middelveerdier:
188 IU/ml (IMMULITE 2000)
197 IU/ml (IMMULITE)

Teknisk support

Kontakt den nationale distributar for
teknisk support.

www.siemens.com/diagnostics

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

Eesti

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ak

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE 2000 susteemide
anallUsaatoritel kilpndarme peroksidaasi
(TPO) vastaste antikehade kvantitatiivseks
mootmiseks seerumis ja EDTA plasmas,
aidates kaasa kilpnaarmehaiguste
kliinilisel diagnoosimisel.

Kataloogi number: L2KTO2 (200 testi)
L2KTO6 (600 testi)

Testi kood: ATA Varv: akvamariinsinine

Kokkuvoéte ja Selgitus

Kilpndarme perokstidaasi (TPO) vastased
antikehad on autoantikehad, mis on
otseselt suunatud kilpndarme
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perokslidaasi enstiiimi vastu. See ensiim
katallusib turosiini iodeerimist
tireoglobuliinis kilpndarme hormoonide T3
ja T4 slnteesil.2

Ajalooliselt on nendele TPO-antikehadele
viidatud kui antimikrosoomsetele
antikehadele (AMA), sest antikehad
seovad ennast kilpnaarme raku
mikroomse osaga. Hilisemad uuringud on
kindlaks teinud, et kilpnaarme
peroksidaas on mikrosoomide peamine
antigeenne komponent.?*"

Kilpndarme autoimmuunne haigus on
hiipotireoosi ja hipertireoosi peamiseks
pohjustajaks ning areneb geneetiliselt
disponeeritud populatsioonil.

Peamised kilpnaarme autoimmuunsed
haigused on: Hashimoto tiireoidiit ja
Graves'i tobi."”® Praktiliselt kéikide
Hashimoto haiguse ja enamuse Graves’i
téve puhul on taheldatud TPO antikehade
kontsentratsiooni tdusu.' Hupotiireoosi
kliinilises kontekstis kinnitab TPO
autoantikehade suurenenud hulk
Hashimoto haiguse diagnoosi.

Protseduuri Pohimote

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ak
analtiisimeetod on tahke faasi,
jarjestikune kemiluminestsents enstim-
immunomeetriline anallus.

Inkubatsioonitsiiklid: 2 x 30 minutit

Proovimaterjali Kogumine

Lipeemiliste proovide selgitamiseks
soovitatakse kasutada ultratsentrifuugi.

Hemolllsunud proovid voivad viidata
materjali valesti kasitsemisele enne
proovimaterjali saabumist laborisse.
Seetottu tuleks tulemusi tdlgendada
aarmise ettevaatusega.

Seerumproovide tsentrifuugimine enne
hitbe taieliku moodustumist vdib
pdhjustada fibriini teket. Et valtida
mittekorrektseid tulemusi fibriini olemasolu
tottu, kontrollige, et enne tsentrifuugimist
oleks veri taielikult hidbinud. Teatud
proovid, eriti patsientidelt, kes saavad
antikoagulantravi, vdivad hilbimiseks
vajada pikemat aega.

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt vdivad méjutada TPO
anallusitulemusi, sdltuvalt valmistamisel
kasutatud materjalidest ja lisanditest, mille

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab (PINL2KTO-6 {23}, 2015-04-20)



hulka kuuluvad geeli- voi fllsilised
barjaarid, hitbimisaktivaatorid ja/voi
antikoagulandid.IMMULITE 2000 Anti-
TPO Ak ei ole testitud kdigi voimalike
katsutitiipidega. Testitud katsutititbid on
ara toodud alaldigus “Alternatiivsed
proovikatsutid”.

Vajalik kogus: 5 pL proovimaterjali.

Sdilitamine: 2 paeva temperatuuril
2-8°C, pikemaajalisemaks sailitamiseks
temperatuuril —20°C.

Automaatne lahjenduse faktor: 100

Pipeteerige ndutav kogus lahjendit
(L2AAZ) proovilahjendi tuubi, millele on
kinnitatud ribakoodid.

Hoiatused ja
Ettevaatusabinoud
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

)

HOIATUS! VOIMALIK
BIOLOOGILINE OHT

Sisaldab inimparitolu materjali.
Igat inimese vere voi
verekomponendi annetust
kontrolliti FDA tunnustatud
meetoditega inimese
immuunpuudulikkuse viiruse

1. ttdbi (HIV-1) ja 2. tGubi
(HIV-2) vastaste antikehade,
samuti B-hepatiidi
pinnaantigeeni (HBsAg) vastaste
antikehade ja C-hepatiidi viiruse
(HCV) vastaste antikehade
olemasolu suhtes.
Analuisitulemused olid
negatiivsed (mitte korduvalt
reaktiivsed). Ukski analiilis ei
anna taielikku kindlustunnet
eelnimetatud vdi muude
nakkusetekitajate puudumise
kohta; selle materjali kaitlemine
peab toimuma kooskdlas heade
laboritavade ja Uldiste

ettevaatusabindudega.'®"’

ETTEVAATUST: See seade sisaldab
loomset paritolu materjali ja seda tuleb
kaidelda kui potentsiaalselt nakkusohtlikku
materjali.
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Oht! Nahale sattumisel
murgine. Allaneelamisel
kahjulik. Mdrgine
veeorganismidele, pikaajaline
toime. Kanda kaitsekindaid/
kaitserdivastust/
kaitseprille/kaitsemaski.
Valtida sattumist keskkonda.
ALLANEELAMISE KORRAL:
Halva enesetunde korral votta

tihendust MURGIS-
TUSTEABEKESKUSE voi
arstiga. NAHALE
:i:: H302,  SATTUMISE KORRAL: Halva
enesetunde korral votta
tihendust MURGIS-
iiﬁ?’fﬁ:ﬁ’z TUSTEABEKESKUSE vai
P302 + P312, arstiga. Sisu ja mahuti
P501 *  korvaldada vastavalt

kohalikele, piirkondlikele ja
riiklikele eeskirjadele.
Sisaldab: 2-metttl-2H-
isotiasool-3-oon,
naatriumasiid; Anti-TPO Ak
kalibraatorid

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

Jalgige universaalseid ettevaatusabindu —
sid. Kdikidesse patsiendi proovidesse
tuleb suhtuda kui potentsiaalselt
infitseeritud materjalidesse. Inimverest
parinevaid ja testikomplektis kasutatavaid
komponente on testitud sudfilise, HIV 1 ja
HIV 2 antikehade, B-hepatiidi
pinnaantigeeni ja C-hepatiidi antikehade
suhtes ning koik need testid on osutunud
negatiivseteks.

Konservandina on lisatud naatriumasiidi,
kontsentratsiooniga vahem kui 0,1 g/dL.
Antud reagendi utiliseeerimisel 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 ribakoodid
on vajalikud konkreetse testkomplekti
jaoks.
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Anti-TPO Ak kuulide konteiner
(L2TO12)

Konteiner on varustatud ribakoodiga ja
sisaldab 200 kuuli, mille pind on kaetud
kdrgpuhastatud inimese paritolu TPO-ga.
Stabiilne temperatuuril 2-8°C kuni
sailivusaja 16puni.

L2KTO2: 1 konteiner

L2KTOG6: 3 konteinerit

Anti-TPO Ak reagendi konteiner
(L2TOA2)

Konteiner on varustatud ribakoodiga ja
sisaldab 11,5 mL puhver maatriksit, koos
konservandiga. 11,5 mL aluselise
fosfataasiga (veise soole paritoluga)
konjugeeritud monoklonaalse hiire
paritoluga IgG antikehadega
puhverlahuses, koos konservandiga.
Stabiilne temperatuuril 2—-8°C kuni
sailivusaja 16puni.

L2KTO2: 1 konteiner

L2KTOG6: 3 konteinerit

Enne kasutamist rebige ribakoodi
kahjustamata mddda perfojoont ara
avausi kattev silt. Eemaldage fooliumist
tihend konteineri tlaosalt, likake
eemalduv kate alla reagendikonteineri
avauste kohale.

Anti-TPO Ak kalibraatorid

(LTOL, LTOH)

Kaks viaali (madala ja kérge
kontsentratsiooniga) liofiliseeritud TPO
antikehadega inimese seerum/puhvri
maatriksis, koos konservandiga.
Valmistage lahus, lisades mdlemasse
viaali 4,0 mL destilleeritud voi
deioniseeritud vett. Jatke seisma 30
minutiks. Seejarel segage viaali 6rnalt
keerutades voi Ules-alla p6drates kuni
kogu luofiliseeritud materjal on
lahustunud. (Taiendav lahjendus ei ole
vajalik.) Jaotada osadeks ja kilmutada
tihedalt suletavates plastikkonteinerites.
Véltige korduvaid kidlmutus/sulatus
tstkleid. Kalibraatorlahus on stabiilne
temperatuuril 2-8°C 7 paeva parast
lahuse moodustumist, vdi 6 kuud (osadeks
jaotatuna) temperatuuril —20°C.
L2KTO2: 1 komplekt

L2KTOG6: 2 komplekt

Enne kalibratsiooni teostamist, kinnitage
katsutitele vastavad sildid (sisalduvad

komplektis) nii, et neil olevaid ribakoode
oleks vdimalik lugeda ribakoodilugejaga.
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Tiireoglobuliini autoantikehade
proovilahjendi (L2AAZ)

Testi kood: TAD. Ette nahtud
patsiendiproovide lahjendamiseks. Uks
viaal sisaldab 50 mL kontsentreeritud
(kasutusvalmis) anti-TG/anti-TPO
antikehast vaba puhver maatriksit, koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril
2-8°C for 30 paevapeale avamist, voi

6 kuud (osadeks jaotatuna) temperatuuril
-20°C.

L2KTO2: 1 viaal L2ZKTOG6: 3 viaali

Koos lahjendiga tuleb kasutada
komplektis olevaid ribakoode. Enne
kasutamist kinnitage vastav silt

16 x 100 mm proovilahjendaja tuubidele,
nii et ribakoode oleks vdimalik lugeda
ribakoodilugejaga.

L2KTO2: 3 silti L2ZKTOG6: 5 silti

Eraldi Tarnitavad Komplekti
Juurde Kuuluvad
Komponendid

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

L2ZT: 250 tuubi proovilahjendile

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 korki proovilahjendi tuubidele

LAACM: kahetasemeline (Bi-level)
multikomponentne kontroll

Samuti on vajalikud:
Destilleeritud vdi deioniseeritud vesi,
proovilahjendaja tuubidele, kontrollid.

Maaramise Protseduur

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

Tutvuge IMMULITE 2000 susteemide
kasutusjuhendiga t60 ettevalmistuse,
seadistamise, lahjendamise,
kalibreerimise ja anallsi teostamise ning
kvaliteedikontrolli protseduuride
teostamisel.

Soovitatav kalibreerimise intervall:
2 nadalat

Kvaliteedikontrolli proovid: kasutage
vahemalt kahte erineva sisaldusega
(madala ja korge kontsentratsiooniga) TG
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ja TPO autoantikehadega
kontrolimaterjale voi seerumeid.

Oodatavad Vaartused

Lahtudes soéltuvusest DCP IMMULITE
Anti-TPO Ak meetodiga (Vt. graafikut
“Method Comparison”), on IMMULITE
2000 Anti-TPO Ak meetodi referentspiirid
oodatavalt samad.

Kilpndarme peroksiidaasi autoantikehade
sisaldus veres on iga patsiendi puhul
erinev. Normvaartused on enamusel
patsientidest defineeritud vahem kui

35 IU/mL IMMULITE Anti-TPO Ak testiga.
Tulemus, mis on vérdne voi suurem Kkui
35 IU/mL viitab kérgenenud anti-TPO
kontsentratsioonile seerumis. Samas
tulemus, mis on vaiksem kui 35 IU/mL
viitab mittepatoloogilisele anti-TPO
kontsentratsioonile seerumis.
Individuaalsete kontsentratsiooni
koikumiste tottu véimalik, et isikul, kellel
puudub kilpndarmehaigusanamneesis,
vdib TPO antikehade kontsentratsioon olla
ka korgem kui 35 1U/mL.

Allpool on esitatud kahe uuringu
tulemused, mis demonstreerivad erinevust
kahe juhuslikult valitud uuringugrupi vahel.

Kasutades IMMULITE Anti-TPO Ak
testikomplekti, mdddeti TPO antikehade
kontsentratsioon 75 tervel isikul (26 meest
ja 49 naist), vanuses 13-87 a. Koikidel olid
TSH kontsentratsioon normvaartuste
piires ning kellelgi ei olnud haireid
kilpnaarme autoimmunsuses. Kasutades
soovitatud otsustuspiiri 35 IU/mL, leiti
79%’l (59/75) isikutel anti-TPO
kontsentratsioon normvaartuste piires.
Alljargnev histogramm naitab uuritud
isikute kontsentratsioonide jaotumust TPO
antikehade suhtes.
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Teises uuringus kasutati IMMULITE Anti-
TPO Ak meetodit, mdaramaks TPO
antikehade tase 130-I tervel isikul.
Kasutades soovitatud otsustuspiiri
35 IU/mL, leiti 92%’l (118/130) isikutest
anti-TPO kontsentratsioon normvaartuste
piires. Jargnev histogramm naitab uuritud
isikute erinevate kontsentratsioonide
jaotumust TPO antikehade suhtes.
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Nimetatud piirvaartustesse tuleb suhtuda
kui orienteeruvatesse juhistesse. Iga
laboratoorium peaks valja téétama omad
referentsvaartusted.

Piirangud

Diagnostilistel eesmarkidel tuleks anti-
TPO tulemusi tdlgendada kooskdlas teiste
testitulemustega, kliiniliste simptomite
ning muu oluliste informatsioonidega.
Autoantikehi vdib leiduda alla 10%
tervetest elanikkonnast madalatel
kontsentratsioonidel ning patsientidel,
kellel ei ole kilpndarme haigusi, nagu
naiteks poletikulised reumahaigused.'

Patsiendi TPO autoantikehad ning
antikehad, mida kasutati testi
kalibreerimisel vdivad oma siduvatelt
omadustelt erineda. See voib teatud
patsientide proovide puhul tuua kaasa
korvalekaldeid lahjenduse paralleelsusest.

Inimese seerumis leiduvad heterofiilsed
antikehad voivad reageerida analUUsi
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 v6i loomade
seerumiproduktidega, voib esineda seda
tutpi méju ja analuids voib anda
ebatépseid tulemusi. Kuigi reagendid on
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valja tootatud selliselt, et vahendada
heterofiilsete antikehade mdju riski, véivad
siiski puhta seerumi ja testikomponentide
vahel ilmneda koostoimed. Diagnostilistel
eesmarkidel tuleb anallisi tulemusi
vaadelda alati koos kliinilise labivaatuse,
patsiendi anamneesi ja teiste leidudega.

Analuutiline Iseloomustus

Andmed, mis on tiidipilised konkreetsele
anallusimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutes. Koik
tulemused on valjendatud thikutes 1U/mL.
(Kui ei ole margitud teisiti, siis on kdik
tulemused saadud seerumiproove
anallusides, mis on vdetud iima
geelibarjaarita voi huubimisaktivaatoriteta
katsutitesse.)

Kalibreerimisvahemik: kuni 1 000 IU/mL
(WHO 1st IRP 66/387)

Analiiiitiline tundlikkus: 5,0 lU/mL

Korge doosi ulekiillastusefekt: puudub
kuni kontsentratsioonini 16 624 1U/mL

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

Lineaarsus: proove mdddeti erinavete
lahjenduste puhul. (Vt. tabelit “Linearity”.)

Efekt proovi rikastamisel:
proovimaterjali rikastati alljargnevalt: 19°le
osale proovimaterijalile lisati kolmel juhul 1
osa kindla kontsentratsiooniga anti-TPO
Ak lahust (vastavalt 63, 207 ja 520 1U/mL)
(Vt. tabelit “Recovery”.)

Alternatiivsed proovikatsutid: et hinnata
alternatiivsete proovikatsutite moju
anallusitulemustele, koguti verd 20
vabatahtlikult tavalistesse,
hepariniseeritud, EDTA ja Becton
Dickinson SST® katsutitesse Samadesse
proovimaterjalidesse lisati vordne kogus
erineva kontsentratsiooniga Anti-TPO Ak
lahuseid, et saada vaartused kogu
kalibreerimiskdvera ulatuses. Seejarel
anallusiti proove IMMULITE 2000
Anti-TPO Ak testkomplektiga.

(Hepariin) = 0,84 (Seerum) + 17 IU/mL
r=0,984

(EDTA) = 0,89 (Seerum) + 15 IU/mL

r=0,981

(SST) = 0,88 (tavaline katsuti) + 17 IU/mL
r=0,984
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Keskmised vaartused:
299 IU/mL (Seerum)
268 IU/mL (Hepariin)
282 |U/mL (EDTA)
279 |U/mL (SST)

Bilirubiin: bilirubiini olemasolu
kontsentratsioonis kuni 200 mg/L ei
avalda moédtmistulemustele mingisugust
moju anallilsi tapsuse piirides.

Hemoliius: erttrotsidtide mass
kontsentratsioonides kuni 381 mg/dL ei
avalda moédtmistulemustele mingisugust
moju anallilsi tapsuse piirides.

Lipeemia: triglitseriidide olemasolu
kontsentratsioonis kuni 3 000 mg/dL ei
avalda moédtmistulemustele mingisugust
moju anallilsi tapsuse piirides.

Meetodite vordlus: meetodit vorreldi
IMMULITE Anti-TPO Ak meetodiga,
anallitisides 246 proovi.
(Kontsentratsioonide vahemik:
orienteeruvalt 10 kuni 1 000 [U/mL. Vt.
tabelit “Method Comparison”.) Lineaarne
regressioon:

(IML 2000) = 0,97 (IML) — 2,6 IU/mL
r=0,987

Keskmised vaartused:
188 IU/mL (IMMULITE 2000)
197 IU/mL (IMMULITE)

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke Uhendust
oma muiudgiesindusega.

www.siemens.com/diagnostics

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

Latviski

IMMULITE 2000 Anti-TPO a.v.

Pielietojums: Paredzéts lietoSanai in vitro
diagnostika ar IMMULITE 2000 sistému
analizatoriem. Izmanto
antitireoperoksidazes (TPO) antivielu
kvantitativai noteik8anai seruma un EDTA
plazma, ka papildus izmekléjumu tireoido
saslim8anu kliniskaja diagnostika.

Kataloga numuri: L2ZKTO2 (200 testi),
L2KTO®6 (600 testi)

Testa kods: ATA Krasu kods: Zilganzals

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab (PINL2KTO-6 {23}, 2015-04-20)



Testa apraksts un Kliniska Nozime

Antivielas pret tireoperoksidazi ir
autoantivielas pret vairogdziedzera
enzimu tireoperoksidazi. Sis enzims
katalizé tironinu jodéSanu T3 un T4
biosintézes laika.”

Veésturiski §1s antivielas tika aprakstitas ka
mikrosomalas antivielas, jo tas saistas ar
vairogdziedzera Sinu mikrosomalo dalu.
Nesenie pétijumi atklaja, ka mikrosomu
primarais antigénais komponents ir
tireoperoksidaze.?*"

Vairogdziedzera autoimianas slimibas ir
galvenais faktors hipotireoidisma un
hipertireotdisma izcelsmé un to etiologija
liela nozime ir iedzimtai predispozicijai,
kas nosaka autoimiino procesu attistibu.

Galvenas vairogdziedzera autoimiinas
slimibas ir HaSimoto tireoidits un Greivsa
slimiba (tireotoksikoze)." Praktiski visos
HaSimoto slimibas gadijumos un vairuma
Greivsa slimibas gadijumu anti-TPO
antivielu lTmenis ir paaugstinats.’ Augsti
anti-TPO antivielu [Tmeni konteksta ar
hipotireozes kltnisko ainu apstiprina
HaSimoto slimibas diagnozi.

Procediras Princips

IMMULITE 2000 Anti-TPO a.v. tests ir
cietas fazes, konkurenta tipa
hemiluminiscenta, imunometriskad metode.

Inkubacija: 2 x 30 mindtes

Izmekleéjamais Materials

Acimredzami lip€miskiem paraugiem ir
ieteicama ultracentrifugéSana.

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

Paraugu centrifugé8ana pirms pilnigas
sarecé8anas var but célonis fibrina
klatbatnei parauga, kas savukart var radit
klidainus rezultatus. Lai no ta izvairttos,
paraugus centrifugé tikai péc pilnigas
asins parauga sarecéSanas. AtseviSkiem
paraugiem var but garaks recé3anas laiks,
it pasi savaktajiem no pacientiem, kas
sanémusi antikoagulantu terapiju.

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab (PINL2KTO-6 {23}, 2015-04-20)

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 Anti-TPO a.v. tests nav
parbaudits izmantojot visu iesp&jamo tipu
stobrinus.

NepiecieSamais parauga tilpums: 5 L
parauga

Uzglabasana: 2 dienas 2-8°C vai ilgaku
periodu —20°C.

Automatiskas prediliicijas faktors: 100

Diluenta (L2AAZ) nepiecieSamais
daudzums ir testam piemérota stobrina ar
svitrkoda uzlimi.

Bridinajumi un Piesardzibas
Pasakumi
Tikai in vitro diagnostikai.

S

UZMANIBU! POTENCIALI
BIOLOGISKI BISTAMS

Satur cilvéku izcelsmes
materialu. Katrs cilvéka asinu vai
asins komponentu paraugs tika
testéts ar FDA apstiprinatam
metodém, lai noteiktu antivielu
pret cilvéka imindeficita virusa
1. tipa (HIV-1) un 2. tipa (HIV-2)
klatbatni, ka arT hepatita B
virsmas antigénu (HBsAg) un
antivielu pret hepatita C virusu
(HCV). Testa rezultati bija
negativi (nevis atkartoti reaktivi).
Neviens tests nesniedz pilnigu
garantiju, ka Sie vai citi infekciju
izraisttaji nav klatesosi;
rikojieties ar So produktu
saskana ar visparpienemto
laboratorijas paraugpraksi un
visparigajiem piesardzibas
pasakumiem.”™"’

UZMANIBU: Sis aprikojums satur
dzivnieku izcelsmes materialu un

jauzskata par iesp&jamu slimibas

parnésataju.
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Briesmas! Toksisks, ja
nonak saskaré ar adu.
Kaitigs, ja norij. Toksisks
ddens organismiem ar
ilgsto§am sekam. Izmantot
aizsargcimdus/
aizsargdrébes/acu
aizsargus/sejas aizsargus.
Izvairtties no izplatiSanas
apkartéja vide.
NORISANAS GADIJUMA:
Sazinieties ar
SAINDESANAS CENTRU

>

:21 1’ H302, vai arstu, ja jums ir slikta
paSsajita. SASKARE AR
ADU: Sazinieties ar
Eiﬁ?’fﬁﬁ’z SAINDESANAS CENTRU
P302 + P312, vai arstu, ja jums ir slikta
P501 ’  paSsajata. Atbrivoties no

satura un tvertnes saskana
ar visu vietéjo, regionalo un
valsts noteikumu prastbam.
Saturs: 2-metil-2H-izotiazol-
3-ons, natrija azids; Anti-
TPO Av kalibratori

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

Stradajot ar reagentiem, ievérot visparéjos
piesardzibas pasakumus, rikoties ar tiem
ka ar potenciali infekciozu materialu. No
cilvéka asinim iegutie izejmateriali ir rGpigi
testéti un apstiprinati ka nereaktivi uz
sifilisa izraisTtaju, antivielam pret HIV 1 un
HIV 2, uz hepatita B virsmas antigénu un
antivielam pret hepatitu C.

Atsevi8ki 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 vara
caurulvadu sistémas.

Hemiluminiscentais substrats:
Izvairities no piesarno$anas un tieSas
saules gaismas iedarbibas. (Skatit
ieliktni.)

Udens: Izmantot destilétu vai dejonizétu
adeni.

Testa Komplekts

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

Anti-TPO Av lodiSu paka (L2TO12)

Ar svitrkodu. 200 lodites parklatas ar
augsti attirTtu cilvéka TPO. Stabilas 2-8°C
[idz deriguma termina beigam.

L5KTO2: 1 paka L2KTOG6: 3 pakas
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Anti-TPO Av reagentu konteiners
(L2TOA2)

Ar svitrkodu. 11,5 mL bufersisteémas, ar
konservantu. 11,5 mL sarmainas
fosfatazes (tela zarnu) konjugétas ar
monoklonalajam pelu IgG klases
anti-cilvéka antivielam, ar konservantu.
Stabils 2—-8°C I1dz deriguma termina
beigam.

L2KTO2: 1 konteiners

L2KTOG6: 3 konteineri

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

Anti-TPO Av kalibratori (LTOL, LTOH)
2 pudelites (Zemais un Augstais),
liofilizétu autoantivielu pret TPO uz cilvéka
seruma bufersistémas bazes, ar
konservantu. Vismaz 30 minates pirms
saturu, pievienojot 4,0 mL destiléta vai
dejonizéta Gdens. Uzmanigi skalinat, lidz
liofilizEtais materials ir pilnigi iz8kidis.
(Turpmaka atSkaidiSana nav vajadziga.)
Sadalit alikvotas un sasaldét ciesi
aizvakotos plastmasas konteineros.
Izvairities no atkartotiem
saldéSanas/atkausésanas cikliem. Stabili
méneSus (alikvotas) —20°C.

L2KTO2: 1 komplekts

L2KTOG6: 2 komplekti

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

Tireoidu antivielu paraugu diluents
(L2AAZ)

Testa kods: TAD. Pacientu paraugu
automatiskai atSkaidiSanai. 50 mL
koncentréta (gatava lietoSanai) anti-
TG/anti-TPO antivielas nesaturoSa
buferskiduma, ar konservantu. Péc
atvérSanas stabils 30 dienas 2-8°C, vai
6 ménesSus (alikvotas) —20°C.

L2KTO2: 1 pudelite L2KTOG6: 3 pudelites

Komplekta ietilpst svitrkodu uzlimes,
izmantosanai ar diluentu. Pirms lietoSanas
iepildit nepiecieSamo diluenta tilpumu

16 x 100 mm teststobra, kas markéts ar
svitrkodu.

L2KTO2: 3 uzlimes L2KTOG6: 5 uzlimes

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab (PINL2KTO-6 {23}, 2015-04-20)



Testa VeikSanai NepiecieSamie
Materiali, Kas Nav leklauti
Komplekta

L2SUBM: Hemiluminiscentais substrats
L2PWSM: Pipetes-zondes mazgasanas
Skidums

L2KPM: Pipetes-zondes tiriSanas
Skidums

LRXT: Reakcijas kivetes (vienreiz
lietojamas)

L2ZT: 250 paraugu diluenta teststobri
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 paraugu diluenta teststobru
vacini

LAACM: Divu Iimenu kontroles modulis

Vel NepiecieSams
Destiléts vai dejonizéts tdens, teststobri,
kontroles.

Testesanas Procedira

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

Skatit IMMULITE 2000 sistemu lietotaja
rokasgramatu, kur aprakstitas paraugu
sagatavo$anas, atSkaididanas, testu
uzstadisanas, kalibréSanas, testéSanas un
kvalitates kontroles proceddras.

leteicamais piekalibréSanas intervals:
2 nedélas

Kvalitates kontroles paraugi: Izmantot
vismaz divu lTmenu (low un high) TG un
TPO autoantivielas.

Sagaidamas Testa Vértibas

Balstoties uz saistibu ar

IMMULITE Anti-TPO a.v. testu (skatit
Metozu salidzinajums), ir paredzams, ka
parbaudei bas aptuveni tadas pasas
references robezas.

Antivielas pret TPO katram pacientam ir
unikalas, tapéc dazadu pacientu
paraugiem piemtt atSkiriga antivielu
saistiSanas spéja. Vairumam pacientu
normalais anti-TPO antivielu lTmenis tiek
definéts k& zemaks par 35 |IU/mL. Lielaks
rezultats norada uz paaugstinatu anti-TPO
antivielu [Tmeni seruma, kamer rezultats,
kas ir zem 35 IU/mL, norada uz normalu
antivielu [Tmeni seruma. Tomér individualo
variaciju dé| ir iesp&jams, ka normalam
pacientam bez vairogdziedzera
saslim§anam anamnézé, tiek iegati

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab (PINL2KTO-6 {23}, 2015-04-20)

paaugstinati anti-TPO rezultati virs
35 IU/mL.

Zemak prezentéti divi pétijumi, kas
demonstré variabilitati starp divam
randomizé&tam populacijam.

Izmantojot IMMULITE Anti-TPO a.v. testu,
salidzinoSos pétijumos tika noteikts
anti-TPO antivielu [Tmenis 75 kltniski
veseliem individiem (26 virieSi un 49
sievietes) vecuma no 13 Iidz 87 gadiem.
Visiem individiem bija normals TSH
[Tmenis, nevienam nebija konstatéta
autoimina vairogdziedzera slimiba.
Piemérojot rekomendéto 35 IU/mL
robezvértibu, 79% (59 no 75) subjektu bija
normalas anti-TPO vértibas. Sekojosa
histogramma parada individu sadalijumu
atkartba no konstatéta anti-TPO antivielu
Tmena.
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Cita pétijuma IMMULITE Anti-TPO a.v.
tests tika izmantots, lai noteiktu anti-TPO
Av [Tmeni 130 Kliniski veseliem individiem.
Piemérojot rekomendéto 35 IU/mL
robezvértibu, 92% (118 no 130) individu
bija normalas anti-TPO vértibas. Individu
sadalijums atkariba no konstatéta
anti-TPO antivielu [imena paradits
sekojosa histogramma.
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Dotas vértibas nav absolitas un tas
jaapluko ka visparigi ieteikumi. Katra

references robezas.

lerobezojumi

Diagnostiskiem nollkiem anti-TPO testa
rezultati jaizmanto saistiba ar citu testu
rezultatiem, pacienta klinisko anamnézi un
citu atbilstoSo informaciju. Autoantivielas
zema limenT konstatéjamas mazak neka
10% normalas populacijas parstavju,
pacientiem ar netireoidalam saslim$anam,
ka arf iekaisigam reimatiskam slimibam."
Pacienta anti-TPO antivielas un antivielas,
kas izmantotas testa kalibréSanai, var
atSkirties ar to saistiSanas Tpasibam. Tas
var izraisit novirzes no noteikta
atSkaidiSanas paralélisma atseviSkiem
pacientu paraugiem.

Cilvéka seruma heterofilas antivielas var
reagét ar testa komponentos ieklautajiem
imunoglobuliniem, traucéjot imunologisko
reakciju norisi in vitro. [Skat. 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 8is mijiedarbibas veidu radot
viltus rezultatus. Siem reagentiem ir
janodro8ina minimals interferences risks,
tomer ir iespéjama mijiedarbiba starp tiru
serumu un testa komponentiem.
Diagnostiskiem nolikiem testa rezultati
jaizmanto saistiba ar citu testu rezultatiem,
pacienta klinisko anamnézi un citu
attiecigu informaciju.

Veiktspéjas Dati

Zemak dotajas tabulas apkopoti anti-TPO
Av testa veiktspéjas dati. Sekojosie
rezultati ir izteikti IlU/mL. (Ja nav Tpasi
atziméts, visi rezultati iegati, testéjot
seruma paraugus, kas savakti stobros bez
gela barjeras un recéSanas veicinataju
piedevam.)

Kalibracijas diapazons: [1dz 1 000 IU/mL
(WHO 1st IRP 66/387)

Analitiskais jutigums: 5,0 IlU/mL

Augstas devas “aizkerSanas” efekts:
nenoveéro lidz 16 624 |U/mL
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Precizitate: Paraugi tika testéti
dubultatkartojuma 20 dienu laika, divas
sérijas diena, pavisam kopa 40 sérijas un
80 atkartojumi. (Skattt tabulu “Precision”.)

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

Atkartojamiba: Testa paraugi, apziméti
1-19, tika izmekléti tris dazados anti-TPO
Av atSkaidijumos (63, 207 un 520 1U/mL).
(Skattt tabulu “Recovery”.)

Dazadi Paraugu Tips: Lai novértétu
at8kirigu paraugu tipu ietekmi, 20
brivpratigo asins paraugi tika savakti
vienkarsos, heparinizétos, EDTA un
Becton Dickinson SST vakutaineru
stobrinos. Vienadam paraugu tilpumam
at3kirigas koncentracijas tika pievienotas
anti-TPO antivielas, lai iegdtu visa
kalibréSanas diapazona vértibas, un péc
tam tie tika izmekléti ar IMMULITE 2000
Anti-TPO a.v. testu.

(Heparins) = 0,84 (Serums) + 17 IU/mL
r=0,984

(EDTA) = 0,89 (Serums) + 15 IlU/mL
r=0,981

(SST) = 0,88 (Vienkarsi Stobrini) + 17 IU/mL
r=0,984

Vidéjas vértibas:

299 IU/mL (Serums)

268 IU/mL (Heparins)

282 1U/mL (EDTA)
279 1U/mL (SST)

Bilirubins: Bilirubins koncentracija lidz
200 mg/L testu batiski neietekmé.

Hemolize: Hemoglobins koncentracija lidz
381 mg/dL testu bitiski neietekmé.
Lipemija: Trigliceridi koncentracija Iidz
3 000 mg/dL testu biitiski neietekmé.
Metozu salidzinajums: Tests tika
salidzinats ar IMMULITE Anti-TPO a.v.
testu, izmantojot 246 paraugus.
(Koncentraciju diapazons: aptuveni no
10 IT1dz 1 000 IU/mL). Lineara regresija:
(IML 2000) = 0,97 (IML) — 2,6 IU/mL
r=0,987

Vidéjas veértibas:

188 IU/mL (IMMULITE 2000)

197 IU/mL (IMMULITE)

Tehniskais atbalsts

Tehnisku jautdjumu risindSanai
kontaktéties ar vietéjo izplatitaju.

www.siemens.com/diagnostics
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Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.
kvalitates sistémai ir ISO 13485:2003 sertifikats.

Lietuviskai

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ak

Paskirtis: diagnostiniam naudojimui

in vitro su IMMULITE 2000 Sistemy
analizatoriais — kiekybiniam skydliaukés
peroksidazés (TPO) antikiiny matavimui
serume ir EDTA plazmoje kaip pagalbiné
priemoné klinikiniam skydliaukés ligy
diagnozavimui.

Katalogo numeris: L2KTO2 (200 tyrimy),
L2KTO6 (600 tyrimy)

Tyrimo kodas: ATA Spalva: zydra

Santrauka ir Paaiskinimai

Antiklinai prie$ skydliaukés peroksidaze
(TPO) yra autoantikdnai nukreipti pries
fermentg - skydliaukés peroksidaze. Sis
fermentas katalizuoja tiroglobulino
sudétyje esancio tirozino jungimasi su
jodu vykstant T3 ir T4 hormony
biosintezei.?

IstoriSkai Sie antiklinai buvo vadinami
antimikrosominiais (AMA), kadangi jie
jungiasi su skydliaukés Igsteliy
mikrosomomis. Naujais tyrimais buvo
nustatyta, kad skydliaukés peroksidazé
yra pirminis antigeninis mikrosomy
komponentas.”*"

Autoimunineé skydliaukés liga yra
pagrindinis faktorius, salygojantis
hipotiroze ir hipertiroze, linkes pasireiksti
populiacijoje su genetine predispozicija.

Pagrindinés autoimuninés skydliaukes
ligos 3yra: HaSimoto tiroiditas ir Greivso
liga."™ 1§ esmés visais Hasimoto tiroidito
atvejais ir daugumoje Greivso ligos atvejy
TPO autoantikliny koncentracija yra
padidéjusi.” Aukstas TPO autoantikiiny
koncentracijos lygis klinikinio hipotireozés
vaizdo kontekste patvirtina Hasimoto ligos
diagnoze.
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Atlikimo Metodika

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ak yra kietos
fazés, chemiliuminescencinis, nuoseklus
imunometrinis tyrimas.

Inkubacijos ciklai: 2 x 30 minuciy

Méginio Paémimas
Lipeminiy méginiy iSvalymui
rekomenduojama naudoti
ultracentrifugavima.

Hemolizuoti méginiai gali reiksti netinkama
meéginio paémimga ir paruoSimg pries jam
patenkant j laboratorijg; taigi tokius
rezultatus reikia interpretuoti atsargiai.

Jei serumo méginiai centrifuguojami ne
visiSkai sukre$éje, gali atsirasti fibrino.
Norédami iSvengti klaidingy rezultaty,
jsitikinkite, kad prie$ centrifugavimg jvyko
pilnas sukreséjimas. Kai kuriems
méginiams, ypac¢ pacienty, vartojanciy
antikoaguliantus, reikalingas ilgesnis
kreséjimo laikas.

Naudojant skirtingy gamintojy kraujo
paémimo megintuvélius galimi skirtingi
rezultatai, priklausantys nuo medziagy ir
priedy, jskaitant gelio ar fizines pertvaras,
kresSéjimo skatintojus ir/arba
antikoaguliantus. IMMULITE 2000
Anti-TPO Ak nebuvo testuotas su visais
galimais mégintuvéliy tipais. Jei norite
suzinoti daugiau apie testuotus
meégintuvélius zr. pastraipg ,Alternatyvis
méginio tipai“.

Reikalingas kiekis: 5 yl méginio
Saugojimas: 2 dienos 2-8°C
temperataroje arba ilgesn;j laikg uz3aldzius
iki —20°C.

Automatinio skiedimo koeficientas: 100
|pilkite reikalingg kiek| skiediklio (L2AAZ)
tinkamag tyrimo mégintuvélj su uzklijuotu
braksninio kodo lipduku.

Perspéjimai ir Atsargumo

Priemonés
In vitro diagnostiniam naudojimui.
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ATSARGIAI! BIOLOGISKAI
‘-)‘ PAVOJINGOS MEDZIAGOS
) U Sudétyje yra Zmogaus kilmés
medziagos. Kiekvienas Zmogaus
kraujo ar kraujo komponenty
donoras buvo patikrintas FDA
patvirtintais metodais siekiant
aptikti antiklinus prie$ Zmogaus
imunodeficito 1 (ZIV-1) tipo ir 2
(ZIV-2) tipo virusa, taip pat pries
hepatito B pavirSiaus antigeng
(HBsAQ) ir pries hepatito C virusg
(HCV). Testo rezultatai buvo
neigiami (pakartotinai
nereaktyvis). Né vienas testo
metodas negali visiSkai uztikrinti,
kad kraujyje néra Siy ar kity
infekcijy sukéléjy; su Sia medziaga
bdtina elgtis vadovaujantis gera
laboratorine praktika ir
bendrosiomis atsargumo
priemoneémis.'>’

DEMESIO: $io prietaiso sudétyje yra
gyvulinés kilmés medziagy, todél su juo
reikia elgtis kaip su potencialia ligy
nesiojimo ir platinimo priemone.

Pavojus! Toksiska

susilietus su oda.
@ Kenksminga prarijus.
ToksiSka vandens
organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus. Mavéti
apsaugines pirStines/déveéti
apsauginius drabuzius/
naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.
Saugoti, kad nepatekty
j aplinkg. PRARIJUS:
Pasijutus blogai, skambinti

nim H302, j APSINUODIIMY
KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA
23(8)2, +PI§173‘:I5,2 arba kreiptis j gydytoja.
P302 + P312, PATEKUS ANT ODOS:
P501 *  Pasijutus blogai, skambinti

j APSINUODIJIMY
KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA
arba kreiptis j gydytojg. Turinj
ir talpykla iSpilti (iSmesti)
pagal vietinius, regioninius ir
nacionalinius reikalavimus.
Sudetyje esancios
medziagos: 2-metil-2H-
izotiazol-3-onas, natrio
azidas; Anti-TPO Ak
kalibratoriai

Reagentai: saugoti 2-8°C temperatiroje.
Utilizuoti vadovaujantis galiojanciais
jstatymais.
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Laikykités darbo saugos taisykliy. Su
visais komponentais elkités kaip su
medziagomis, galin€iomis perduoti
infekcijg. Medziagos, gautos iS Zzmogaus
kraujo, buvo patikrintos — nustatyta,

kad jos nereaktyvios sifiliui, ZIV 1 ir

2 antikiinams, hepatito B pavirSiniam
antigenui ir hepatito C antikinams.

Kaip konservantas buvo panaudotas
mazesnés nei 0,1 g/dl koncentracijos
natrio azidas. Utilizuodami nuplaukite
dideliu kiekiu vandens siekiant apsisaugoti
nuo potencialiai sprogiy metalo azidy
susikaupimo Svininiuose ir variniuose
vamzdziuose.

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

Vanduo: naudokite distiliuotg arba
dejonizuotg vandenj

Pateikiamos Priemoneés

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

Anti-TPO Ak rutuliuky paketas
(L2TO12)

Su briakSniniu kodu. 200 rutuliuky,
padengty itin kruopsciai iSgrynintais
zmogaus TPO. 2—-8°C temperatiroje
stabilUs iki nurodytos galiojimo datos.
L2KTO2: 1 paketas L2KTOG6: 3 paketai

Anti-TPO Ak reagenty indelis (L2TOA2)
Su briksniniu kodu. 11,5 ml buferio
matricos, su konservantu. 11,5 ml
Sarminés fosfatazés (i$ verSiuko zarnos),
konjuguotos su monokloniniais pelés
antikGnais prie$ Zmogaus IgG buferyje, su
konservantu. 2—8°C temperatiroje
stabilUs iki nurodytos galiojimo datos.
L2KTO2: 1 indelis L2KTOG6: 3 indeliai

PrieS naudojimg nupléskite lipduko virSy
ties pazyméta linija, nepazeisdami
briksninio kodo. Nuo indelio virSaus
nuimkite foline apsaugine plévele;
jstatykite j vietg ir uzfiksuokite slankiojantj
reagento indelio dangtel.

Anti-TPO Ak kalibratoriai (LTOL, LTOH)
Du buteliukai (zemas ir aukstas
kalibratoriai) liofilizuoty TPO autoantikiiny
zmogaus serumo/buferio matricoje, su
konservantu. Maziausiai 30 min. iki
naudojimo kiekvieng buteliukg atskieskite

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab (PINL2KTO-6 {23}, 2015-04-20)



4,0 ml distiliuoto ar dejonizuoto vandens.
Misinj iSmaiSykite Svelniai sukdami ar
vartydami, kol liofilizuota medziaga
visiSkai iStirps (daugiau kalibratoriy skiesti
nebereikés). ISpilstykite j sandariai
uzdaromus plastikinius indelius ir
uz8aldykite. Saugokite indelius nuo
daugkartinio atitirpimo. 2—8°C
temperataroje stabills 7 dienas n po
atskiedimo arba 6 ménesius (iSpilstyti
mazais kiekiais) uzSaldzius iki —20°C.
L2KTO2: 1 rinkinys  L2KTOG6: 2 rinkiniai
Pries kalibratoriy tyrimg ant mégintuveliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus (jie
pateikiami rinkinyje), kad briksninius
kodus galéty nuskaityti analizatoriuje
esantis skaitytuvas.

Skydliaukés autoantikiiny méginiy
skiediklis (L2AAZ)

Tyrimo kodas: TAD. Automatiniam
pacienty méginiy skiedimui. 50 ml
koncentruotos (paruos$tos naudojimui)
anti-TG/anti-TPO antikiny neturinCios
matricos buferyje, su konservantu. 2-8°C
temperataroje stabills 30 dieny nuo
atidarymo arba 6 ménesius (iSpilstyti
mazais kiekiais) uzsaldzius iki —20°C.
L2KTO2: 1 buteliukas

L2KTOG6: 3 buteliukai

Naudojimui su skiedikliu pateikiami
briksninio kodo lipdukai. Prie§ naudojimg
ant 16 x 100 mm tyrimo mégintuvéliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus, kad
briksninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.
L2KTO2: 3 lipdukai L2KTOG6: 5 lipdukai

Atskirai Pateikiami Rinkinio
Komponentai

L2SUBM: chemiliuminescencinis
substratas

L2PWSM: adatos ploviklis

L2KPM: adatos valymo rinkinys

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

L2ZC: 250 meginiy skiediklio mégintuvéliy
dangteliy

LAACM: dviejy lygiy kontrolés modulis

Taip pat reikalinga:
distiliuotas arba dejonizuotas vanduo;
mégintuvéliai; kontrolés.
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Tyrimo Procediira

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

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

Rekomenduojamas kalibracijos
intervalas: 2 savaités

Kokybés kontrolés méginiai: kontroles
ar serumo méginius naudokite bent su
dviem TG ir TPO autoantikdny lygiais
(Zemu ir aukstu).

Tikétinos ReikSmés

Remiantis Sio tyrimo giminingumu su
IMMULITE Anti-TPO Ak tyrimu (Zr.
.Metody palyginimas®) galima tikétis, kad
jy normos ribos bus i$ esmés vienodos.

Kiekvienas pacientas turi unikalius
skydliaukés peroksidazés autoantikiinus,
todél kiekvieno paciento méginys pasizymi
tik jam badingomis jungimosi
charakteristikomis. Matuojant IMMULITE
Anti-TPO Ak tyrimu buvo nustatyta, kad
daugeliui pacienty normalus antikiny lygis
yra mazesnis nei 35 IU/ml. Skaitinis
rezultatas, didesnis nei 35 IlU/ml arba jam
lygus, rodo padidéjusig anti-TPO
koncentracijg serume, 0 mazesnis nei

35 IU/ml rezultatas rodo normalig
anti-TPO antikiiny koncentracijg serume.
Visgi, dél individualiy skirtumy gali bati,
kad sveikam, niekada skydliaukés ligomis
nesirgusiam tiriamajam, bus bddingas
nuolat atsinaujinantis padidéjes Siy
antikdny lygis, aukstesnis nei 35 lU/ml.

Zemiau apra$yti du tyrimai, atlikti siekiant
pademonstruoti anti-TPO antikdny
koncentracijos kintamumg dvejose
atsitiktinai parinktose populiacijose.

Pirmajame, IMMULITE Anti-TPO Ak
tyrimu buvo iSmatuoti 75 sveiky individy
(26 vyry ir 49 motery) nuo 13 iki 87 mety
amziaus TPO autoantikiiny lygis. Visy
tiriamyjy TSH lygis buvo normalus ir né
vienas i$ jy nesirgo autoimuninémis
skydliaukés ligomis. Naudojant
rekomenduojamg 35 IU/ml ribg buvo
nustatyta, kad normalios anti-TPO
reikSmeés buvo budingos 79% tiriamujy
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(598 75). , Tikétiny reikSmiy 1 (n = 75)"
histogramoje (zr. ,Tables and Graphs®)
pavaizduotas skirtingas TPO autoantikiiny
koncentracijas turéjusiy individy
pasiskirstymas.
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Kitame tyrime IMMULITE Anti-TPO Ak
procedura buvo naudota 130 sveiky
individy TPO autoantikiiny lygio
iSmatavimui. Naudojantis
rekomenduojama 35 IU/ml riba buvo
nustatyta, kad normalios anti-TPO
reikSmeés buvo badingos 92% tiriamujy
(118 i85 130). , Tikétiny reik8miy 2
(n = 130)" histogramoje (zr. “Tables and
Graphs”) pavaizduotas skirtingas TPO
autoantikliny koncentracijas turéjusiy
individy pasiskirstymas.
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Sias ribas vertinkite tik kaip orientacines.
Kiekviena laboratorija turi nusistatyti savo
normos ribas.
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Apribojimai

Gauti anti-TPO rezultatai diagnostiniais
tikslais turi bati jvertinami drauge su kity
tyrimy rezultatais, gydytojui pateikta
bendra ligy istorija bei kita naudinga
informacija. Zema autoantikiiny
koncentracija gali bati aptikta maziau nei
10% sveikos populiacijos ir ne skydliaukés
ligomis, pvz., uzdegiminémis
reumatinémis ligomis, serganciy asmeny
organizme.14

Pacienty TPO autoantikinai ir tyrimo
kalibracijoje naudojami antikiinai gali
pasizyméti skirtingomis jungimosi
ypatybémis. Tokia situacija gali sglygoti
nukrypimus nuo tikslaus skiedimo
paralelizmo tam tikry méginiy tyrimo
atveju.

Zmogaus serume esantys heterofiliniai
antikGinai gali reaguoti su tyrimo
komponenty sudétyje esanciais
imunoglobulinais, sukeldami interferencijg
in vitro imunotyrimuose (Zr. Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33). Pacienty, daznai
kontaktuojanciy su gyvinais ar gyviny
serumo produktais, méginiuose gali jvykti
nurodyta interferencija, potencialiai
nulemdama klaidingg rezultatg. Sie
reagentai buvo sukurti siekiant minimizuoti
interferencijos pavojy, taciau nedidelé
sgveikos tarp reto serumo ir tyrimo
komponenty galimybé iSlieka. Rezultatai,
gauti atlikus §j tyrimg, diagnostiniais
tikslais visada turi bati jvertinti
atsizvelgiant j klinikine apZidra, paciento
ligos istorijg ir kitus duomenis.

Tyrimo Duomenys

Tyrimui tipiskus duomenis rasite lentelése
ir grafikuose. Rezultatai pateikiami [U/ml
(jei kitaip nenurodyta, visi rezultatai gauti
tiriant serumo méginius, paimtus j
meégintuvélius be gelio pertvary ar
kre$éjima skatinandiy priedy).

Kalibracijos intervalas: iki 1 000 IU/mi
(PSO 1-as IRP 66/387)

Analitinis jautrumas: 5,0 [U/ml
Prozonos efektas: néra iki 16 624 [U/ml

Tikslumas: dubliuoti méginiai tirti per
20 dieny kursa, dukart per diena, i$ viso
40 karty ir 80 pakartojimy. (Zr. lentele
.Precision®.)

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab (PINL2KTO-6 {23}, 2015-04-20)



LinijiSkumas: buvo istirti skirtingais
santykiais atskiesti méginiai (Zr. ,Linearity”
lentele, kurioje pateikiami tyrimui tipiki
duomenys).

Atstatomumas: buvo tirti meginiai, Zzyméti
nuo 1 iki 19 ir skiesti su trimis skirtingos
koncentracijos (63, 207 ir 520 1U/ml)
anti-TPO AKk tirpalais (zr. ,Recovery*
lentele, kurioje pateikiami tyrimui tipiki
duomenys).

Alternatyvius Méginio Tipai: siekiant
iSmatuoti alternatyviy méginio tipy
rezultatus 20 savanoriy kraujas buvo
paimtas j paprastus, heparinizuotus,
EDTA ir Becton Dickinson SST
vakuuminius meégintuvélius. Vienodi
atitinkamy meéginiy kiekiai buvo sumaisyti
su jvairiomis TPO autoantikiiny
koncentracijomis siekiant gauti reikSmes
visame tyrimo kalibracijos intervale, o tada
atliktas IMMULITE 2000 Anti-TPO Ak
tyrimas.

(Heparinas) = 0,84 (Serumas) + 17 [U/ml
r=0,984

(EDTA) = 0,89 (Serumas) + 15 IU/ml

r=0,981

(SST) = 0,88 (Paprasti Mégintuvéliai) + 17 IU/ml
r=0,984

Vidurkiai:

299 IU/ml (Serumas)

268 IU/ml (Heparinas)

282 1U/ml (EDTA)
279 1U/ml (SST)

Bilirubinas: bilirubino koncentracija iki
200 mg/I neturi poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose.

Hemolizé: hemoglobino koncentracija iki
381 mg/dI neturi poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose.

Lipemija: trigliceridy koncentracija iki
3 000 mg/dI neturi poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose.

Metody palyginimas: tyrimas buvo
palygintas su IMMULITE Anti-TPO Ak
tyrimu, atliktu su 246 pacienty méginiais
(koncentracijos intervalas: apytiksliai nuo
10 iki 1 000 IU/ml. Zr. grafikg). Pagal
tiesine regresija:

(IML 2000) = 0,97 (IML) — 2,6 1U/ml

r=0,987

Vidurkiai:

188 IU/ml (IMMULITE 2000)

197 IU/ml (IMMULITE)
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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 Anti-TPO-
antistoff

Anvendelsesomrade: For in vitro
diagnostisk bruk med IMMULITE 2000
instrumentene — til kvantitativ maling av
anti-TPO-antistoff (tyroidperoksidase) i
serum og EDTA-plasma, og som et
hjelpemiddel ved klinisk diagnostisering av
tyreoideasykdommer.

Katalognummer: L2KTO2 (200 tester)
L2KTOG6 (600 tester)

Analysekode: ATA Farge: Aqua

Sammendrag og forklaring

Antistoffer mot tyroidperoksidase (TPO) er
autoantistoffer som er rettet mot enzymet
tyroidperoksidase. Dette enzymet
katalyserer joderingen av tyrosin i
tyroglobulin under biosyntesen av T3

og T4.?

Tidligere ble disse antistoffene kalt anti-
mitokondrieantistoff (AMA), fordi
antistoffene binder seg til den
mikrosomale delen av tyreoideacellene.
Nyere forskning har identifisert
tyroidperoksidase som den primeere

antigene komponenten i mikrosomer.>*™

Autoimmun tyreoideasykdom er den
viktigste faktoren som ligger bak
hypotyreoidisme og hypertyreoidisme,
og har en tendens til &4 forekomme blant
genetisk predisponerte pasienter.

De viktigste autoimmune
tyreoideasykdommer er: Hashimotos
tyreoiditt og Graves' sykdom.™ Nesten alle
pasienter med Hashimotos sykdom og de
fleste pasienter med Graves' sykdom har
forhoyet niva av TPO-autoantistoff.”® Et
hgyt niva av TPO-autoantistoff (ved klinisk
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presentasjon av hypotyreoidisme)
bekrefter diagnosen Hashimotos sykdom.

Analyseprinsipp

IMMULITE 2000 Anti-TPO-antistoff er en
enzymmerket, kiemiluminescens
sekvensiell immunometrisk analyse med
fast fase.

Inkubasjon: 2 x 30 minutter

Provetaking

Til behandling av lipemiske prgver
anbefales bruk av en ultrasentrifuge.

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

Sentrifugering av serumpraver fgr de er
helt koagulert, kan fare til at det finnes
fibrin i prevene. For & hindre uriktige
resultater pa grunn av tilstedeveerelse av
fibrin ma det kontrolleres at praven er helt
koagulert far den sentrifugeres. Noen
prover, spesielt praver fra pasienter som
behandles med antikoagulantia, kan kreve
lengre koaguleringstid.

Rar for pravetaking fra forskjellige
produsenter kan gi avvikende resultater.
Dette avhenger av materialer og
tilsetningsstoffer, inkludert gel eller fysiske
barrierer, koagulasjonsaktivatorer og/eller
antikoagulasjonsmidler. IMMULITE 2000
Anti-TPO-antistoff er ikke blitt testet med
alle mulige varianter av ragrtyper. Se
avsnittet om alternative prevetyper for & fa
informasjon om hvilke rar som er blitt
testet.

Naedvendig volum: 5 pl prgve

Oppbevaring: 2 dager ved 2-8°C, eller i
lengre perioder fryst ved —20°C.

Automatisk prefortynningsfaktor: 100

Hell gnsket mengde fortynningsveeske
(L2AAZ) i et egnet reagensrgr med
strekkodeetikett.

Advarsler og forholdsregler
Kun for diagnose in vitro.
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FORSIKTIG! POTENSIELL

“'& BIOLOGISK SMITTEFARE

V) U Inneholder humant

kildemateriale. Hver donor som
ga humant blod eller
blodkomponent, ble testet med
FDA-godkjente metoder for
tilstedeveerelse av antistoffer
mot humant immunsviktvirus
type 1 (HIV-1) og type 2 (HIV-2)
samt hepatitt B-overflateantigen
(HBsAg) og antistoff mot hepatitt
C-virus (HCV). Testresultatene
var negative (ikke gjentatt
reaktive). Fordi ingen
testmetoder kan gi full garanti for
fraveer av disse eller andre
smittestoffer, ma dette materialet
behandles i overensstemmelse
med god laboratoriepraksis og
generelle forholdsregler.'*"”

FORSIKTIG: Dette utstyret inneholder
materialer med animalsk opprinnelse og
ma behandles som potensiell smittebaerer
og overfgrer av sykdom.

Fare! Giftig ved
hudkontakt. Skadelig ved
@ svelging. Toksisk for liv i
vann. Har langtidsvirkning.
Benytt vernehansker/
verneklaer/vernebriller/
ansiktsskjerm. Unnga
utslipp til miljget. VED
SVELGING: Kontakt et
GIFTINFORMASJONS-
SENTER eller lege ved
ubehag. VED
HUDKONTAKT: Kontakt et

oty %% GIFTINFORMASJONS-
SENTER eller lege ved
ubehag. Innhold og

:;ggg’ +PI§:73?,2 beholder kastes i samsvar

P302 + P312, med lokale, regionale og

P501 *  nasjonale forskrifter.

Innholder: 2-metyl-2H-
isotiazol-3-on, natriumazid,;
Anti-TPO-antistoff —
justerere

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.
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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
kobberrgr.

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.

Anti-TPO-antistoff — kulepakning
(L2TO12)

Med strekkode. 200 kuler som er dekket
med hgyrenset human TPO. Stabil ved
2-8°C t.o.m. utlepsdatoen.

L2KTO2: 1 pakning

L2KTOG6: 3 pakninger

Anti-TPO-antistoff — reagensbeholder
(L2TOA2)

Med strekkode. 11,5 ml buffermatriks,
tilsatt konserveringsmiddel. 11,5 ml
alkalisk fosfatase (bovin kalvetarm)
konjugert til monoklonalt murint
anti-humant IgG i buffer, tilsatt
konserveringsmiddel. Stabil ved 2-8°C
t.o.m. utlgpsdatoen.

L2KTO2: 1 beholder

L2KTOG6: 3 beholdere

Far 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.

Anti-TPO-antistoff — justerere

(LTOL, LTOH)

To flasker (lav og hay) lycfilisert TPO-
autoantistoff i en matriks av humant
serum/buffer, tilsatt konserveringsmiddel.
Minst 30 minutter fagr bruk lgses hver
flaske opp med 4,0 ml destillert eller
deionisert vann. Bland ved a rotere eller
vende flasken forsiktig opp ned til det
lyofiliserte materialet er helt opplgst.
(Ingen ytterligere fortynning er ngdvendig.)
Porsjoner og frys i plastrer med
tettsittende lokk. Unnga gjentatt
frysing/tining. Stabil ved 2-8°C i 7 dager
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etter opplasning, eller i 6 maneder
(porsjonert) ved —20°C.
L2KTO2: 1 sett L2KTOG6: 2 sett

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

Tyroid-autoantistoff —
fortynningsvaeske (L2AAZ)
Analysekode: TAD. For automatisk
fortynning av pasientprgver ombord. 50 ml
konsentrert (bruksklar) anti-TG-/anti-TPO-
antistoffri buffermatriks, tilsatt
konserveringsmiddel. Stabil ved 2-8°C i
30 dager etter apning, eller i 6 maneder
(porsjonert) ved —20°C.

L2KTO2: 1 flaske L2KTOG6: 3 flasker

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

L2KTO2: 3 etiketter L2KTOG6: 5 etiketter

Kitkomponenter som leveres
separat

L2SUBM: Kjemiluminescent substrat
L2PWSM: Vaskelgsning

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

L2ZC: 250 korker til rgr for
prevefortynning

LAACM: Kontrollmodul pa to nivaer

Ogsa nedvendig
Destillert eller deionisert vann, prgverar,
kontroller.

Analyseprosedyre

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

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

Anbefalt justeringsintervall: 2 uker

Kvalitetskontroll: Bruk kontroller eller
samleserum med minst to nivaer (lavt og
hgyt) av TG- og TPO-autoantistoffer.

27



Forventede verdier

Basert pa likheten med IMMULITE
Anti-TPO (se Metodesammenligning), kan
analysen forventes a ha stort sett samme
referanseomrade.

TPO-autoantistoff er unikt for hver pasient,
derfor vil hver pasientprgve vise
individuelle bindingsegenskaper.
Normalnivaer for de fleste pasienter er blitt
definert som mindre enn 35 IU/ml for
IMMULITE Anti-TPO-antistoff-analysen.

Et resultat som er over eller lik 35 1U/ml,
angir forhgyet niva av anti-TPO i serum,
mens et resultat under 35 [U/ml angir et
normalt niva av anti-TPO i serum. P&
grunn av variasjoner fra person til person
er det imidlertid ogsa mulig at en normal
pasient uten tyreoideasykdom i
anamnesen, kan ha reproduserbare
forhgyede verdier over 35 IU/ml.

Nedenfor presenteres to studier som viser
variasjonen mellom to vilkarlige
populasjoner.

Ved hjelp av IMMULITE Anti-TPO-
antistoff-analysen ble nivaet av TPO-
autoantistoffer bestemt for 75
tilsynelatende friske personer (26 menn og
49 kvinner) i aldersgruppen 13 til 87 ar.
Alle hadde normale TSH-verdier, og ingen
hadde autoimmune tyreoideasykdommer.
Den anbefalte grensen pa 35 IU/ml ble
brukt, og 79% (59/75) av personene
hadde normale anti-TPO-verdier.
Histogrammet nedenfor viser fordelingen
av personer i forhold til forskjellige nivaer
av TPO-autoantistoff.
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| en annen studie ble IMMULITE
Anti-TPO-antistoff-prosedyren brukt til &
bestemme nivaet av TPO-autoantistoff
hos 130 tilsynelatende friske personer.
Den anbefalte grensen pa 35 IU/ml ble
brukt, og 92% (118/130) av personene
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hadde normale anti-TPO-verdier.
Histogrammet nedenfor viser fordelingen
av personer i forhold til forskjellige nivaer
av TPO-autoantistoff.
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Disse grensene ma anses som
veiledende. Hvert laboratorium méa
etablere sine egne referanseomrader.

Begrensninger

Til diagnostiske formal skal anti-TPO-
resultatene brukes sammen med andre
preveresultater, pasientens generelle
kliniske tilstand og all annen egnet
informasjon. Lave nivaer av autoantistoffer
kan forekomme hos under 10% av den
normale populasjonen og hos pasienter
med ikke-tyreoideasykdommer, for
eksempel inflammatoriske reumatiske
lidelser.™

Bindingsegenskapene til pasientens TPO-
autoantistoffer og antistoffene som brukes
til & kalibrere analysen, kan avvike. Dette
kan fare til avvik fra fortynningssamsvaret
for visse pasientpraver.

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
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kombinasjon med en klinisk undersgkelse,
pasientens sykehistorie og andre funn.

Resultatdata

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

Arbeidsomrade: Opptil 1 000 IU/ml
(WHOs 1. IRP 66/387)

Analytisk sensitivitet: 5,0 [U/ml
"Hookeffekt": Ingen opptil 16 624 1U/ml

Presisjon: Provene ble analysert i
duplikater i Igpet av 20 dager med to
kjgringer om dagen, noe som ga totalt

40 kjeringer og 80 replikater. (Se tabellen
“Precision”.)

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

Recovery: Prgver fortynnet 1:19 med tre
anti-TPO-antistoff-lgsninger (63, 207 og
520 1U/ml) ble analysert. (Se tabellen
“Recovery” for representative data.)

Alternativ prevetype: For a evaluere
effekten av alternative prgvetyper ble det
tappet blod fra 20 frivillige i vanlige,
hepariniserte EDTA- og Becton Dickinson
SST-vakutainerrgr. Like volumer av de
samsvarende prgvene ble fortynnet med
forskjellige konsentrasjoner av anti-TPO-
autoantistoff for & oppna verdier i
analysens arbeidsomrade, deretter ble de
analysert med IMMULITE 2000 Anti-TPO-
antistoff-prosedyren.

(Heparin) = 0,84 (Serum) + 17 1U/ml

r=0,984

(EDTA) = 0,89 (Serum) + 15 IU/ml

r=0,981

(SST) = 0,88 (Rer uten tilsetning) + 17 1U/ml
r=0,984

Middelverdi:

299 IU/ml (Serum)

268 IU/ml (Heparin)

282 IU/ml (EDTA)

279 IU/ml (SST)

Bilirubin: Bilirubin i konsentrasjoner pa
opptil 200 mg/l har ingen innvirkning pa
resultatene innenfor systemets presisjon.
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Hemolyse: Hemoglobin i konsentrasjoner
pa opptil 381 mg/dl har ingen innvirkning
pa resultatene innenfor systemets
presisjon.

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

Metodesammenligning: Analysen ble
sammenlignet med IMMULITE Anti-TPO
pa 246 prgver. (Konsentrasjonsomrade:
Omkring 10—1 000 1U/ml. Se graf.) Ved
lineaer regresjon:

(IML 2000) = 0,97 (IML) — 2,6 IU/ml
r=0,987

Middelverdi:
188 1U/ml (IMMULITE 2000)
197 1U/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 Anti-TPO Ab

Avsedd anvandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med

IMMULITE 2000-systemen — for
kvantitativ matning av antityreoperoxidas
(TPO)-antikroppar i serum och EDTA-
plasma, som en hjalp vid klinisk
diagnosticering av tyreoideasjukdomar.

Katalognummer: L2KTO2 (200 tester),
L2KTOG6 (600 tester)

Testkod: ATA Farg: Bla

Sammanfattning och forklaring

Antityreoperoxidas (TPO)-antikroppar ar
autoantikroppar riktade mot enzymet
tyreoperoxidas. Detta enzym katalyserar
jodineringen av tyrosin i tyreoglobulin
under biosyntesen av T3 och T4.2

Tidigare refererade man till dessa
antikroppar som antimikrosomala
antikroppar (AMA) eftersom de binder till
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den mikrosomala delen av
tyreoideacellen. Ny forskning har
identifierat tyreoidperoxidas som den
primara anti%ena komponenten hos
mikrosomer.**"

Autoimmuna sjukdomar i tyreoidea ar en
av de framsta faktorerna som ligger
bakom hypotyreoidism och
hypertyreoidism, och tenderar att
férekomma i en genetiskt predisponerad
populationen.

De framsta autoimmuna
tyreoideasjukdomarna ar: Hashimotos
tyreoidit och Graves sjukdom.13 Vid i
princip alla fall av Hashimotos sjukdom
och vid majoriteten av fallen av Graves
sjukdom &r nivan TPO-autoantikroppar
forhojd."® Hoga nivaer av TPO-antikroppar
tilsammans med en klinisk totalbild som
visar pa hypotyreoidism bekraftar
diagnosen Hashimotos sjukdom.

Princip
IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab &r en

enzymmarkt, kemiluminiscent, sekventiell
immunometrisk analys med fast fas.

Inkubationscykler: 2 x 30 minuter

Provtagning

Anvandning av ultracentrifug
rekommenderas for att klarna lipemiska
prover.

Hemolyserade prover kan tyda pa dalig
behandling av proverna innan de natt
laboratoriet, 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
fullstdndig 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
Anti-TPO Ab har inte testats med alla
mojliga varianter pa rorsorter. Se avsnittet
om Alternativt provmaterial for information
om de ror som har testats.
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Erforderlig volym: 5 uL prov

Forvaring: 2 dagar vid 2-8°C eller i
langre perioder nedfruset vid —20°C.

Automatisk forspadningsfaktor: 100

Dispensera erforderlig volym
spadningsvatska (L2AAZ) i ett [ampligt
provror med streckkod.

Varningar och
forsiktighetsatgarder

For in vitro diagnostisk anvandning.

VIKTIGT! POTENTIELL

“'& BIOLOGISK SMITTORISK

V) U Innehaller humant kallmaterial.

Varje donation av humant blod
eller blodkomponent testades med
FDA-godkanda metoder for
férekomst av antikroppar mot
humant immunbristvirus av typ 1
(HIV-1) och typ 2 (HIV-2), saval
som for hepatit-B ytantigen
(HBsAg) och antikropp mot hepatit
C-virus (HCV). Testresultaten var
negativa (inte reaktiva upprepade
ganger). Eftersom ingen testmetod
helt sékert kan utesluta att dessa
eller andra smittdmnen ar
franvarande, bér detta material
hanteras i enlighet med god
laboratoriesed och allmanna
forsiktighets-atgarder.'"’

VIKTIGT! Dessa enheter innehaller
material av animalisk harkomst och bor
hanteras som en potentiell barare och
Overforare av sjukdom.

Fara! Giftigt vid hudkontakt.
Skadligt vid fortaring. Giftigt
@ for vattenlevande organismer
med langtidseffekter. Anvand
skyddshandskar/
skyddsklader/6gonskydd/
ansiktsskydd. Undvik utslapp
till miljn. VID FORTARING:
Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONS-
CENTRAL eller Idkare. VID
HUDKONTAKT: Vid obehag,
kontakta GIFTINFORMA-

:i” H302,  T|ONSCENTRAL eller
lakare. Innehall och
behallare kasseras i enlighet

Eggg’fggi’z med lokala, regionala och

P302 + P312, nationella foreskrifter.

P501 > Innehaller: 2-metyl-2H-

isotiazolin-3-on, natriumazid;
Anti-TPO-Ab-justerare
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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.)

Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Medfoljande material

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

Anti-TPO Ab kulkassett (L2TO12)

Med streckkod. 200 kulor, coatade med
synnerligen renat humant TPO. Stabil vid
2-8°C t o m utgangsdatum.

L2KTO2: 1 kassett L2ZKTOG6: 3 kassetter

Anti-TPO Ab reagensforpackning
(L2TOA2)

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

L2KTO2: 1 férpackning

L2KTOG6: 3 forpackningar

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

Anti-TPO-Ab-justerare (LTOL, LTOH)
Tva flaskor (lag och hdg) med frystorkade
TPO-autoantikroppar i en human
serum/buffertmatrix med
konserveringsmedel. Rekonstituera varje
flaska med 4,0 mL destillerat eller
avjoniserat vatten minst 30 minuter fore
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anvandning. Blanda genom férsiktig
vippning eller vandning tills det frystorkade
materialet ar fullstdndigt uppldst. (Ingen
ytterligare spadning kravs.) Portionera och
frys ned i tatt forslutna plastférpackningar.
Undvik upprepad upptining och
nedfrysning. Stabil vid 2-8°C i 7 dagar
efter rekonstituering, eller i 6 manader
(portionerad) vid —20°C.

L2KTO2: 1 uppsattning

L2KTOG6: 2 uppsattningar

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

Spadningsvitska for tyreoid-
autoantikroppar (L2AAZ)

Testkod: TAD. For spadning av
patientprover ombord. 50 mL
koncentrerad (fardig att anvanda) anti-
TG/anti-TPO antikroppsfri buffertmatrix
med konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C
i 30 dagar efter 6ppnande eller i 6
manader (portionerad) vid —20°C.
L2KTO2: 1 flaska L2KTOG6: 3 flaskor

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

L2KTO2: 3 etiketter. L2ZKTOG6: 5 etiketter.

Kitkomponenter som levereras
separat

L2SUBM: Kemiluminescenssubstrat
L2PWSM: Tvattldsning

L2KPM: Rengdringskit

LRXT: Reaktionsrér (engangs)

L2ZT: 250 Spadningsvatskeror

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 Lock till spadningsvatskertren

LAACM: Tvanivaers kontrollmodul

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

Rekommenderat justeringsintervall:
2 veckor

Kvalitetskontroller: Anvand kontroller
eller serumpooler med minst tva nivaer
(lag och hég) av TG- och TPO-
antikroppar.

Forvantade varden

Baserat pa relationen till IMMULITE
Anti-TPO Ab (se Metodjamférelse), kan
metoden férvantas ha i huvudsak samma
referensintervaller.

Tyreoidperoxidas-antikroppar ar unika for
varje patient. Darfér kommer varje
patientprov att ha individuella
bindningskarakteristika. Normala nivaer
for de flesta patienter ligger pa mindre an
35 IU/mL fér metoden IMMULITE Anti-
TPO Ab. Ett numeriskt resultat storre an
eller lika med 35 IU/mL tyder pa en férhéjd
anti-TPO-niva i serumet. Ett resultat lagre
an 35 IU/mL tyder pa en normal anti-TPO-
niva i serumet. Beroende pa individuella
variationer ar det emellertid mdjligt att en
normal patient utan tidigare
tyreoideasjukdom skulle kunna ha
reproducerbart férhojda varden (hégre an
35 IU/mL).

De tva studierna som presenteras nedan
demonstrerar variabiliteten mellan tva
slumpmassiga populationer.

Med hjalp av IMMULITE Anti-TPO Ab
mattes nivaerna av TPO-autoantikroppar
for 75 synbarligen friska personer (26 man
och 49 kvinnor) fran 13 till 87 ar. Alla hade
normala TSH-nivaer och ingen hade
nagon autoimmun tyreoideasjukdom. Med
den rekommenderade brytpunkten pa

35 IU/mL befanns 79% (59/75) ha normala
anti-TPO-varden. Foéljande histogram visar
distributionen av deltagarnas olika nivaer
av TPO-autoantikroppar.
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| en annan studie anvandes IMMULITE
Anti-TPO Ab for att mata nivaerna av
TPO-autoantikroppar hos 130 synbarligen
friska personer. Med den
rekommenderade brytpunkten pa
35 IU/mL befanns 92% (118/130) ha
normala anti-TPO-varden. Foljande
histogram visar distributionen av
deltagarnas olika nivaer av TPO-
autoantikroppar.
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Betrakta dessa granser enbart som
riktlinjer. Varje laboratorium ska faststalla
sina egna referensintervall.

Begransningar

Vid diagnostisk anvandning, ska
resultaten fran anti-TPO-metoden
anvandas i kombination med andra
testresultat, den kliniska totalbilden som
ges till lakaren och all annan relevant
information. Autoantikroppar kan upptrada
i laga koncentrationer hos farre @n 10% av
den normala populationen, och hos
patienter med icke-tyreoidala akommor,
sasom inflammatoriska reumatiska
sjukdomar.™
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Det kan rada en skillnad i
bindningsegenskaper hos vissa patienters
autoantikroppar mot TPO och de
antikroppar som anvands for att kalibrera
analysen. Detta kan leda till avvikelser
fran strikt spadningsparallellism for vissa
patientprover.

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

Resultatdata

Se “Tables and Graphs” for data som ar
representativa fér metodens resultat.
Resultaten uttrycks i IU/mL. (Savida inte
annat anges, baseras allt pa serumprover
som tagits i ror utan gelbarriar eller
tillsatser av koagulationsaktiverare.)

Kalibreringsomrade: upp till 1 000 IU/mL
(WHO 1st IRP 66/387)

Analytisk sensitivitet: 5,0 IlU/mL
Hook-effekt: Ingen upp till 16 624 IU/mL

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

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

Utbyte: Prover spadda 1:19 med tre
anti-TPO Ab-Iésningar (63, 207 och
520 IU/mL) analyserades. (Se tabellen
"Recovery” for representativa data.)
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Alternativt provmaterial: For att bedoma
effekten av alternativa provmaterial togs
blod fran 20 frivilliga personer i heparin-,
EDTA- och Becton Dickinson SST-ror och
ror utan tillsats. Lika volymer av de
matchade proverna fick tillsatser av olika
mangder TPO-autoantikroppar, for att fa
varden fran metodens hela
kalibreringsintervall, och analyserades
sedan med IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab-
metoden.

(Heparin) = 0,84 (Serum) + 17 IU/mL

r=0,984

(EDTA) = 0,89 (Serum) + 15 IU/mL

r=0,981

(SST) = 0,88 (Utan tillsats) + 17 IU/mL
r=0,984

Medelvarden:

299 IU/mL (Serum)
268 IU/mL (Heparin)
282 IU/mL (EDTA)
279 IU/mL (SST)

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

Hemolys: Férekomst av hemoglobin i
koncentrationer upp till 381 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen for metoden.

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

Metodjamforelse: Metoden jamférdes
med IMMULITE Anti-TPO Ab pa

246 prover. (Koncentrationsintervall: ca
10-1 000 IU/mL, Se graf.) Genom linjar
regression:

(IML 2000) = 0,97 (IML) - 2,6 IU/mL
r=0,987

Medelvarden:
188 IU/mL (IMMULITE 2000)
197 IU/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.
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Changes in this Edition:

cc#EU22513: 1) Under Warnings and
Precautions, added biohazard symbol and
potential biohazard statement, caution
statement, required GHS pictograms/signal
words/hazard and precautionary codes and
statements, offending chemicals and sources.
2) Under References, added citations from the
potential biohazard statement. 3) Changed
“Origin: UK” to “Made in: UK”. 4) Updated the
manufacturer address to include Glyn Rhonwy.
5) In Understanding the Symbols, revised the
symbol for catalog number, added a GHS
pictogram for health hazard, and updated
existing symbols with GHS pictograms and
terminology for exclamation mark, corrosion,
skull and crossbones, and environment.

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: / Felgende symboler kan
forekomme pa produktmeerkningen: / Toote
siltidel vdivad olla jargmised simbolid: / Uz
produktu uzlimém var paradities sekojosi
simboli: / Produkty etiketése gali pasitaikyti Sie
simboliai: / Falgende symboler kan sta pa
produktmerkingen: / Foljande symboler kan
férekomma pa produktetiketten:
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Symbol Definition

En: In vitro diagnostic medical
device

Da: Medicinsk udstyr il in vitro-
diagnostik

Et: In vitro diagnostika
meditsiiniline seade

Lv: Mediciniska iekarta in vitro
diagnostikai

Lt: In vitro diagnostinis
medicininis prietaisas

No: Medisinsk utstyr til in vitro
diagnostisk

Sv: Medicinsk utrustning for

in vitro-diagnostik

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

En: Manufacturer
Da: Producent
Et: Tootja

Lv: Razotajs

Lt: Gamintojas
No: Produsent
Sv: Tillverkare

En: Authorized Representative in
the European Community

Da: Autoriseret 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-maerke
Et: CE mark
Lv: CE zZime
Lt: CE Zenklas
No: CE-merke
Sv: CE-marke

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab (PINL2KTO-6 {23}, 2015-04-20)
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Symbol Definition

En: CE Mark with identification
number of notified body

Da: CE-maerke og
identifikationsnummer for
bemyndiget organ

Et: CE 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-méarke med
identifieringsnummer pa
tillstandsmyndighet

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

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

No: Se bruksanvisningen

Sv: Las igenom
anvandarinstruktionerna

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

Et: Hoiatus! Vdimalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! BiologiSkai
pavojingos medziagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk

En: Temperature limitation
(2-8°C)

Da: Temperaturbegreensning
(2-8°C)

Et: Temperatuuride vahemik
(2-8°C)

Lv: Temperatiras diapazons
(2-8°C)

Lt: Temperatdros ribos (2—8°C)
No: Temperaturgrense (2—-8°C)
Sv: Forvaringstemperatur (2—8°C)
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Symbol Definition
En: Upper limit of temperature

(=-20°C)

Da: Qvre temperaturgraense
(=-20°C)

Et: Temperatuuri 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
(=z2°C)

Da: Nedre temperaturgraense
(=z2°C)

Et: Temperatuuri alumine piir
(=z2°C)

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

Lt: Apatiné temperatiros riba
(=2°C)

No: Nedre temperaturgrense
(22°C)

Sv: Lagsta temperatur (22°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: M3 ikke fryse (> 0°C)

Sv: Far gj frysas (> 0°C)

En: Do not reuse

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

Lt: Pakartotinai nenaudoti
No: Ikke til gjenbruk

Sv: Ateranvand ej

En: Keep away from sunlight
Da: Undga direkte sollys

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

Lt: Saugokite nuo tiesioginiy
saulés spinduliy

No: Unnga direkte sollys

Sv: Skyddas mot solljus

En: Batch code

Da: Batchkode

Et: Partinumber
Lv: Partija

Lt: Partijos kodas
No: Lotnummer

Sv: Tillverkningskod
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Symbol Definition

En: Contains sufficient for (n)
tests

Da: Indeholder tilstraekkeligt til (n)
test

Et: Sisaldab piisavalt materjali (n)
analludsi 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-méanad)

En: Use by

Da: Anvendes far

Et: Kasutada kuni

Lv: Izlietot dz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk far

Sv: Utgangsdatum

En: Health Hazard
Da: Sundhedsfare
Et: Oht tervisele

Lv: Bistams veselibai
Lt: Pavojus sveikatai
No: Helsefare

Sv: Halsofarlig

En: Exclamation Mark
Da: Udrabstegn

Et: HOGumark

Lv: Izsaukuma zime
Lt: Sauktukas

No: Utropstegn

Sv: Skadligt

En: Corrosion
Da: Atsning
Et: S6ovitus
Lv: Korozija
Lt: Korozija
No: Korrosjon
Sv: Fratande

En: Skull and Crossbones

Da: Dgdningehoved og korslagte
knogler

Et: Pealuu ja ristatud saareluud
Lv: Galvaskauss un sakrustoti
kauli

Lt: Kaukolé ir sukryZiuoti kaulai
No: Dgdninghode med korslagte
knokler

Sv: Dodskalle med korsade ben

Symbol Definition
En: Environment

Da: Miljg

Et: Keskkond
Lv: Apkartéja vide
Lt: Aplinka

No: Miljg

Sv: Miljofarlig

BEAD PACK

TEST UNIT

| REAG WEDGE |

| REAG WEDGE |A|

| REAG WEDGE |B|

| REAG WEDGE | D}

ADJUSTOR

| ADJUSTOR|L]

En: Bead Pack

Da: Kuglebeholder
Et: Kuulide konteiner
Lv: Lodidu 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:
Reagensférpackning

En: Adjustor

Da:
Justeringsoplgsning
Et: Kalibraator

Lv: Kalibrators

Lt: Kalibratorius
No: Justerer

Sv: Justerare

En: Adjustor, low

Da:
Justeringsoplgsning,
lav

Et: Kalibraator, madal
Lv: Kalibrators, low

Lt: Kalibratorius, Zzemas
No: Justerer, lav

Sv: Justerare, lag
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Symbol Definition

| ADJUSTOR|H|

|ADJUSTOR| AB |

DIL

|CONTROL] 1]

| cONTROL] 2|

| CONTROL| 3|

| CONTROL| +|

En: Adjustor, high
Da:
Justeringsoplgsning,
hgj

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

No: Justerer, hgy
Sv: Justerare, hog

En: Adjustor Antibody
Da:
Justeringsopl@snings-
antistof

Et: Kalibraator-
antikeha

Lv: Antivielas Pret
Kalibratoriem

Lt: Kalibratoriaus
antikdnai

No: Justerer- antistoff
Sv: Justerarantikropp

En: Sample Diluent
Da: Fortyndingsveeske
til praver

Et: proovilahjendaja
Lv: Paraugu Diluents
Lt: Meéginiy 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

IMMULITE 2000 Anti-TPO Ab (PINL2KTO-6 {23}, 2015-04-20)

Symbol Definition

[CONTROL|+]L

| CONTROL| -

| CONTROL |AB|

|DITHIOTHREITOL |

En: Low Positive
Control

Da: Positiv kontrol i lav
koncentration

Et: Madal positiivne
kontrolimaterjal

Lv: Vaji pozitiva
kontrole

Lt: Silpnai teigiama
kontrolé

No: Lav positiv kontroll
Sv: Lag positiv kontroll

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

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 antiklinai
No: Kontroll-antistoff
Sv: Kontrollantikropp

En: Pretreatment
Solution

Da: Forbehandlings-
oplgsning

Et: Eeltodtluse lahus
Lv: Pirmapstrades
Skidums

Lt: ParuoSimo tirpalas
No:
Forbehandlingslgsning
Sv:
Forbehandlingsldsning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
oplgsning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
Skidums

Lt: Ditiotreitolio tirpalas
No: Ditiotreitol lasning
Sv: Ditiotreitollésning
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Symbol Definition

|BORATE-KCN BUF

38

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
buffertlésning
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