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Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE® 2000 Systems
Analyzers — for the quantitative
measurement of immunoglobulin type E
(IgE) in serum.

Catalog Number: L2KIE2 (200 tests)
L2KIE®6 (600 tests)

Test Code: TIE Color: Violet

Summary and Explanation

Modern laboratory methods for allergy
testing are based on the comparatively
recent discovery that many allergies are
mediated by immunoglobulins of the IgE
class acting as points of contact between
the allergen and specialized cells.*>”
The IgE molecules, which have a
molecular mass of approximately 200,000,
bind to the surface of mast cells and
basophilic granulocytes.?® Subsequent
binding of allergens to cell-bound IgE
causes these cells to release histamines
and other vasoactive substances, thereby
initiating the events which we recognize as
an allergic reaction."

In deciding on a course of therapy, it is
important to distinguish between
IgE-mediated and non-IgE-mediated
reactions.*” Measurement of the total
circulating IgE level, in conjunction with
other supporting diagnostic information,
can aid in making this diagnosis. The
supporting information should include
appropriate tests for allergen-specific IgE.
Measurement of the total circulating IgE
level may also be of value in the early
detection of allergy in infants, and as a
means for predicting future atopic
manifestations.*®’

IgE levels normally show a slow increase
during childhood, reaching adult levels in
the second decade of life."® In general,
the total IgE level increases with the
number of allergies which a person has
and with the amount of exposure to
relevant allergens.>’

Significant elevations may be encountered
not only in sensitized individuals, but also

in cases of IgE myeloma, pulmonary
aspergillosis, and during the active stage
of parasitic infestations.*>”°

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 Total IgE is a
solid-phase, chemiluminescent
immunometric assay.

Incubation Cycles: 1 x 30 minutes
Time to First Result: 35 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 yield differing values,
depending on materials and additives,
including gel or physical barriers, clot
activators and/or anticoagulants.
IMMULITE 2000 Total IgE has not been
tested with all possible variations of tube
types.

Volume Required: 5 pL serum

Storage: 3 days at 2-8°C,"" or 6 months
at-20°C."

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

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

Follow universal precautions, and handle
all components as if capable of
transmitting infectious agents. Source
materials derived from human blood were
tested and found nonreactive for syphilis;
for antibodies to HIV 1 and 2; for
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hepatitis B surface antigen; and for
antibodies to hepatitis C.

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

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

Water: Use distilled or deionized water.

Materials Supplied

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

Total IgE Bead Pack (L2IE12)

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

L2KIE2: 1 pack L2KIE6: 3 packs

Total IgE Reagent Wedge (L2IEA2)
With barcode. 11.5 mL alkaline
phosphatase (bovine calf intestine)
conjugated to polyclonal goat anti-IgE
antibody in buffer, with preservative.
Stable at 2-8°C until expiration date.
L2KIE2: 1 wedge L2KIE6: 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.

Total IgE Adjustors (LIEL, LIEH)

Two vials (Low and High), 2.5 mL each, of
IgE in @ nonhuman serum/buffer matrix,
with preservative. Stable at 2-8°C for

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

L2KIE2: 1 set L2KIE6: 2 sets

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

Kit Components Supplied
Separately

Multi-Diluent 2 (L2M2Z, L2M2Z4)

For on-board dilution of samples. One vial,
concentrated (ready-to-use), nonhuman
protein/buffer matrix, with preservative.

IMMULITE 2000 Total IgE (PINL2KIE-6 {22}, 2012-12-17)

Storage: 30 days (after opening) at 2-8°C
or 6 months (aliquotted) at —20°C. Dispose
of in accordance with applicable laws.
L2M2Z: 25 mL L2M2Z4: 55 mL

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

L2M2Z: 3 labels  L2M2Z4: 5 labels

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate
L2PWSM: Probe Wash

L2KPM: Probe Cleaning Kit

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

L2ZC: 250 Sample Diluent Tube Caps

IECM: Bi-level, human serum-based
control module containing IgE

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 total IgE.

Expected Values

Based on its relationship to IMMULITE
Total IgE (see Method Comparison), the
assay can be expected to have essentially
the same reference ranges for nonatopic
individuals.



Age Median 95%ile
(years) (IU/mL) (IU/mL)
0-1 6.6 29
1-2 10.1 49
2-3 12.9 45
3-9 14.4 52

Adult 20.4 87

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

Limitations

Serum total IgE levels for the majority of
individuals with IgE-mediated disease can
be expected to be elevated compared to
the reference range for healthy adults.
However, not all allergic patients exhibit
elevated serum total IgE levels."

Since not all atopic reactions are
IgE-mediated, a total IgE result in the
reference range should always be
interpreted in light of other clinical
observations.

Tests for allergen-specific IgE may clarify
the finding of an elevated total IgE result.

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.

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.)

Conversion Factor:
IU/mL x 2.4 — ng/mL
IU/mL x 1 — kIU/L

Calibration Range: up to 2000 IU/mL.
Standardized in reference to WHO 2nd
IRP 75/502.

Analytical Sensitivity: 1.0 IlU/mL

High-dose Hook: No effect up to
13,000 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. The results show that the
IMMULITE 2000 Total IgE kit maintains
good linearity throughout its calibration
range; but due to the heterogeneity of
circulating IgE with different affinities,
there may be a loss of dilutional
parallelism in certain patients. (See
"Linearity" table for representative data.)

Recovery: Samples spiked 1 to 19 with
three total IgE solutions (1750, 3500 and
7000 IU/mL) were assayed. (See
"Recovery" table for representative data.)

Specificity: The assay is highly specific for
human IgE and exhibits no crossreactivity
to other human immunoglobulin classes.

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 384 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.

Lipemia: Presence of triglycerides in
concentrations up to 5000 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.

Method Comparison: The assay was
compared to IMMULITE Total IgE on 175
samples. (Concentration range:
approximately 2 to 1600 IU/mL. See
graph.) By linear regression:

(IML 2000) = 0.96 (IML) + 10.0 IU/mL
r=0.988

Means:
225 IU/mL (IMMULITE 2000)
223 IU/mL (IMMULITE)
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Technical Assistance

For technical assistance, contact your
National Distributor.

www.siemens.com/diagnostics

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

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

50 165 33% 254 51%
107 478 45% 720 6.7%
223 985 44% 150 6.7%
4 600 244 41% 383 6.4%

w N =

Dansk. | samme kersel, “Total, *Middelvaerdi,
“Standardafvigelse, *Varianskoefficient. Eesti.
"Madtmisseeria sisene, 2Seeriate vaheline,
®Keskmised vaartused, *Standardhalve,
®Variatsioonikoefitsent. Latviski. 1Sérigas
robezas, ?Kopa, *Vidgja vartiba, “SD, *Variaciju
koeficients. Lietuviskai. 'Vieno tyrimo metu,
*Bendrai, *Vidurkiai, “SD, °CV. Norsk. 'Innen
serien, Total, *Middelverdi, “SD, °CV. Svenska.
"Inom kérning, ?Totalt, *Medel, “SD, °CV.



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

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

1 8in8g® 14 — —
4in8 6.4 7.0 91%
2in8 3.8 35 109%
1in 8 1.8 1.8 100%

2 8in8 21 — —
4in8 11 11 100%
2in8 5.4 5.3 102%
1in8 3.1 26 119%

3 8in8 195 — —
4in8 106 98 108%
2in8 47 49 96%
1in 8 26 24 108%

4 8in8 267 — —
4in8 133 134 99%
2in8 68 67 102%
1in8 34 33 103%

5 8in8 411 — —
4in8 207 206 101%
2in8 97 103 94%
1in 8 46 51 90%

6 8in8 823 — —
4in8 415 412 101%
2in8 225 206 109%
1in8 121 103 118%

7 8in8 838 — —
4in8 381 419 91%
2in8 201 210 96%
1in 8 107 105 102%

8 8in8 1050 — —
4in8 536 525 102%
2in8 255 263 97%
1in8 134 131 102%

Dansk. 'Fortynding, “Observeret, *Forventet,
4o4,0bs./Forv., 5Ufortyndet. Eesti. 1Lahjendus,
*Taheldatud (T), *Oodatud (0), “%T/O, °8 8-st.
Latviski. 'Atskaidijums, 2Novérots (N), *Gaidits
G), “%N/G, °8 ; 8. Lietuviskai. 'Skiedimas,
Nustatyta (N), *Tikétasi (T), “%N/T, 8 i§ 8.
Norsk. 'Fortynning, Observert (O), *Forventet
(E). 4% O/E, “Ufortynnet. Svenska. 'Spadning,

Observerat (0), *Forvantat (E), “%O/E, *Ospitt.

1 — 11.3 — —

A 90.2 98.2 92%
B 178 186 96%
c 333 361 92%
- 423 — —
A 121 128 95%
B 207 215 96%
c 380 390 97%
3 — 108 — —
A 200 190 105%
B 266 278 96%
c 427 453 94%
4 — 159 — —
A 236 239 99%
B 323 326 99%
c 558 501 11%
5 — 258 — —
A 327 333 98%
B 429 420 102%
c 636 595 107%
6 — 467 — —
A 521 531 98%
B 625 619 101%
c 905 794 114%

Dansk. 'Oplgsning, Observeret, *Forventet,
“%0bs./Forv. Eesti. 'Lahus, *Taheldatud (T),
*0Oodatud (0), “%T/O. Latviski. 'Skidums,
Noverots (N), *Gaidtts (G), “%N/G. Lietuviskai.
'Tirpalas, “Nustatyta (N), *Tikétasi (T), “%N/T.
Norsk. 'Lasning, “Observert (0), 3Forventet (E),
“% O/E. Svenska. 'Lésning, “Observerat (O),
*Forvantat (E), “%O/E.
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Method Comparison
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(IML 2000) = 0.96 (IML) + 10.0 1U/mL
r=0.988
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Dansk

IMMULITE 2000 Total IgE

Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE 2000-
systemernes analyseinstrumenter il
kvantitativ maling af immunglobulin E (IgE)
i serum

Katalognummer: L2KIE2 (200 test)
L2KIE6 (600 test)

Testkode: TIE Farve: Violet

Baggrund og forklaring

Moderne laboratoriemetoder til allergitest
er baserede pa den forholdsvis nye
opdagelse, at mange allergier medieres af
immunglobuliner af IgE-typen, som
optraeder som kontaktpunkter mellem
allergenet og specialiserede celler.*>”'
IgE-molekylet, som har en molekylvaegt pa
cirka 200 000, binder sig til overfladen af
mastceller og basofile granulocytter.>?
Efterfglgende binding af allergener il
cellebundet IgE udlgser frigivelse af
histaminer og andre vasoaktive stoffer fra
disse celler, hvilket indleder de tilstande,
som vi forbinder med en allergisk
reaktion.™
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Ved valg af behandling er det vigtigt at
skelne mellem IgE-medierede og ikke-IgE-
medierede reaktioner.*” Maling af total IgE
i serum kan sammen med andre
diagnostiske oplysninger vaere en hjzlp,
nar denne diagnose skal stilles. De
supplerende oplysninger bgr omfatte
relevant analysering for allergen-specifik
IgE. Maling af total IgE i serum kan ogsa
anvendes til tidlig pavisning af allergi hos
smabgrn og til at forudsige fremtidige
atopiske manifestationer.*®”

IgE-niveauet stiger normalt langsomt i
lgbet af barndommen, og nar niveauet for
voksne i levearene mellem 10-20."%
Generelt stiger total IgE-niveauet i takt
med antallet af allergier, som en person
har, samt med omfanget af eksponering
for relevante allergener.>’

Der kan observeres en signifikant stigning
hos personer, der er blevet
sensibiliserede, men ogsa i tilfaelde af IgE-
myelomer, pulmonal aspergillose og i
parasitsygdommes aktive stadie.**"®

Analyseprincip
IMMULITE 2000 Total IgE er en

fastfasebaseret immunometrisk metode
med kemiluminescens.

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

Prgveopsamling

Det anbefales at ultracentrifugere for at
oprense lipeemiske prover.

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

Centrifugering af serumprover for
fuldsteendig koagulation kan resultere i, at
der vil veere fibrin til stede i praven. For at
undga fejlagtige analyseresultater pa
grund af tilstedeveerelse af fibrin skal
fuldstaendig koagulation veere indtradt far
centrifugering af pragverne. For nogle typer
prover, iseer fra patienter i behandling med
antikoagulantia, kan en forlaenget
koagulationstid veere pakreevet.

Blodprgvergr fra forskellige producenter
kan give forskellige resultater, afhaengigt
af materiale og tilseetning til reret,
herunder gel- eller fysisk barriere,



koagulationsfremmende middel og/eller
antikoagulantia. IMMULITE 2000 Total IgE
er ikke blevet testet med alle tilgeengelige
variationer af prgverar.

Prevevolumen: 5 pl serum.

13,15

Opbevaring: 3 dage ved 2-8°C ™ eller

6 maneder ved —20°C."

Advarsler og forholdsregler
Til brug ved in vitro diagnostik.

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

Folg generelle forholdsregler, og serg for,
at alle komponenter behandles som
potentielle smittekilder. Anvendt
kildemateriale fra humant blod blev
analyseret og viste sig at veere ikke-
reaktivt for syfilis, for antistoffer mod

HIV 1 og 2, for hepatitis B
overfladeantigen og for antistoffer mod
hepatitis C.

Natriumazid < 0,1 g/dl er tilsat som
konserveringsmiddel. Ved kassation af
reagens efterskylles med store maengder
vand for at undga ophobning af potentielt
eksplosive metalazider i bly- og
kobberaflgbsrar.

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

Vand: Brug destilleret eller ionbyttet vand.

Medfolgende materiale

Komponenterne er dele af et
sammenhaengende saet. De medfglgende
stregkodeetiketter skal bruges ved
analysering.

Kuglebeholder Total IgE (L2IE12)

Med stregkodemaerkning til identifikation.
200 kugler, coatede med monoklonale
museantistoffer rettet mod IgE. Stabil ved
2-8°C indtil udlgbsdato.

L2KIE2: 1 beholder

L2KIEG6: 3 beholdere

Reagensbeholder Total IgE (L2IEA2)
Med stregkodemaerkning til identifikation.
11,5 ml alkalisk fosfatase (udvundet fra
kalvetarm) konjugeret til polyklonale
gedeantistoffer rettet mod IgE, i buffer
tilsat konserveringsmiddel. Stabil ved
2-8°C indtil udigbsdato.

8

L2KIE2: 1 beholder
L2KIE®6: 3 beholdere

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

Justeringsoplgsninger Total IgE
(LIEL, LIEH)

To flasker a 2,5 ml (lav og hgj) med IgE i
en ikke-human serum/buffer-matrix tilsat
konserveringsmiddel. Flaskernes indhold
er stabilt ved 2—-8°C i 30 dage efter
abning, eller i 6 maneder (udportioneret)
ved —20°C.

L2KIE2: 1 seet L2KIE6: 2 saet

For justeringsoplgsningen kegres, saettes
to af de medfalgende stregkodeetiketter
(henholdsvis "Low” og "High”) pa preverer,
saledes at stregkoden kan leeses af
stregkodelaeseren i instrumentet.

Materiale som bestilles separat

Multi-fortyndingsvaeske 2

(L2M2Z, L2M2Z4)

Til fortynding (i instrumentet) af prgver. En
flaske indeholdende en koncentreret (klar til
brug) ikke-human protein/buffer-matrix tilsat
konserveringsmiddel. Opbevaring: 30 dage
efter abning ved 2—-8°C eller i 6 maneder
(udportioneret) ved —20°C. Bortskaffes i
henhold til geeldende lovgivning.

L2M2Z: 25 ml L2M2Z4: 55 mi

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

L2M2Z: 3 etiketter L2M2Z4: 5 etiketter

L2SUBM: Substrat til kemiluminescens
L2PWSM: Vaskeopl@sning

L2KPM: Renggringsseet

LRXT: Prgvekopper (engangs)

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

L2ZC: 250 lag til praverer il
fortyndingsvaeske.

IECM: Kontrolmodul med IgE i to
niveauer, baseret pa humant serum
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Derudover kraeves
Destilleret eller ionbyttet vand, preverer,
kontroller

Fremgangsmade

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

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

Anbefalet justeringsinterval: 2 uger

Prover til kvalitetskontrol: Brug
kommercielt tilgeengelige kontroller eller
egne kontroller med mindst to niveauer
(hgj og lav) af total IgE.

Forventede vardier

Baseret pa ligheden med IMMULITE Total
IgE (se afsnittet "Metodesammenligning”)
kan denne metode forventes at have stort
set det samme referenceomrade for ikke-
atopiske personer.

Median 95-percentil
Alder (ar) (IU/ml) (1U/ml)
0-1 6,6 29
1-2 10,1 49
2-3 12,9 45
3-9 14,4 52
Voksen 20,4 87

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

Begransninger

For hovedparten af personer med IgE-
medieret sygdom kan total IgE i serum
forventes at veere forhgjet i forhold til
referenceomradet for raske voksne. Det er
dog ikke alle allergipatienter, der har
forhgjet total IgE i serum."”

Eftersom det ikke er alle atopiske
reaktioner, der er IgE-medierede, skal et
resultat for total IgE inden for
referenceomradet altid tolkes i
sammenhaeng med gvrige kliniske
observationer.
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Maling af allergenspecifik IgE kan bidrage
med yderligere information ved fund af et
forhgjet niveau af total IgE.

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.] Prgver fra patienter, som
regelmaessigt eksponeres for dyr eller
serumprodukter fra dyr, kan udvise denne
type af interferens, der muligvis kan
medfere 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 bgr
analyseresultater, der er opnaet med
denne metode, altid bruges sammen med
andre kliniske unders@gelser, patientens
anamnese og andre fund.

Prastationsdata

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

Omregningsfaktor:
IU/ml x 2,4 — ng/ml
IU/ml x 1 — kIU/I

Kalibreringsomrade: Op til 2000 1U/ml.
Standardiseret efter WHO 2. IRP 75/502.

Analytisk felsomhed: 1,0 [U/ml

Hook-effekt ved hgj dosis: Ingen effekt
op til 13 000 1U/ml

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

Linearitet: Prgver blev analyseret i
forskellige fortyndinger. Resultaterne
viser, at IMMULITE 2000 Total IgE
opretholder en god linearitet i hele
kalibreringsomradet, men pa grund af
heterogeniteten i serum-IgE med forskellig
affinitet kan der hos visse patienter



forekomme et tab af
fortyndingsparallelisme. (Se tabellen
“Linearity” for repraesentative data.)

Genfinding: Praver blev tilsat tre
forskellige total IgE-opl@sninger (1750,
3500 og 7000 1U/ml) i forholdet 1:19 og
derefter analyseret. (Se tabellen
"Recovery” for repreesentative data.)

Specificitet: Metoden har en hgj
specificitet for humant IgE og udviser ingen
krydsreaktivitet med andre humane
immunglobulin-klasser.

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

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

Lipaemi: Tilstedeveerelse af triglycerider i
koncentrationer op til 5000 mg/dl har
ingen effekt pa resultater inden for
metodens praecision.

Metodesammenligning: Metoden blev
sammenlignet med IMMULITE Total IgE
ved analysering af 175 prgver.
(Koncentrationsomrade: cirka

2 til 1600 1U/ml. Se figur). Ved lineaer
regression:

(IML 2000) = 0,96 (IML) + 10,0 IU/m
r=0,988

Middelveerdier:
225 1U/ml (IMMULITE 2000)
223 |U/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 Total IgE

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE 2000 siisteemide
anallisaatoritel immunoglobuliin E (Ig E)
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Uldhulga kvantitatiivseks maaramiseks
seerumist.

Kataloogi number: L2KIE2 (200 testi)
L2KIE6 (600 testi)

Testi kood: TIE Varv: violetne

Kokkuvéte ja selgitus

Kaasaegsed laboratoorsed meetodid
allergia diagnostikas pdhinevad allergia
bioloogiliste uute aspektide
avastamisel.*>"*'° Paljud allergilised
seisundid on vahendatud IgE
immuunglobuliinide poolt. Nimetatud
immunoglobuliinid kaituvad kui
kokkupuutepunktid allergeenide ja
spetsialiseeritud rakkude vahel. IgE
molekulid, molekulmassiga ligikaudu
200 000, seostuvad nuumraku ja
basofiilsete granulotsiiiitide pinnale.**
Allergeenide seostumine rakuga
seostunud IgE kilge kutsub esile
histamiini ja teiste vasoaktiivsete ainete
vabanemise nendest rakkudest,
vallandades siindmuste jada, mida me
tunneme allergilise reaktsioonina."

Ravi ule otsustamisel on oluline eristada
IgE-vahendatud ja mitte-IgE-vahendatud
reaktsioonide vahel.* " Tsirkuleeriva IgE
koguhulga maaramine, kompleksis muu
toetava diagnostilise informatsiooniga,
voib aidata kaasa diagnoosimise
protsessis. Toetav informatsioon peaks
sisaldama endas ka sobilikke allergeen-
spetsiifilisi IgE teste. Tsirkuleeriva IgE
koguhulga maaramine vdib samuti
osutuda vaartuslikuks allergia varajasel
diagnoosimisel vaikelastel ja olla
informatiivseks atoopiliste
manifestatsiocir;ide prognoosimisel
vanemas eas.””

IgE kontsentratsioon flsioloogiliselt naitab
aeglast vahenemisetrendi lapseeas,
saavutades taiskasvanule iseloomulikke
vadrtusi teise eludekaadi jooksul."® IgE
koguhulk suureneb Uldiselt
allergiseerumise suurenedes ja koos
vastavate allergeenide, milledele isik on
eksponeeritud, arvu suurenedes.>’

IgE koguhulk voib suureneda ka mitte
ainult sensitiseerunud indiviididel, vaid ka
IgE mueloomi, pulmonaarse aspergilloosi
korral ja parasitaarsete infektsioonide
4gedas faasis.**"?

IMMULITE 2000 Total IgE (PINL2KIE-6 {22}, 2012-12-17)



Protseduuri pohimote

IMMULITE 2000 ld-IgE on tahke-faasi
kemiluminestsents-immunomeetriline
analliis.

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

Proovimaterjali kogumine

Lipeemiliste proovide selgitamiseks on
soovitatav kasutada ultratsentrifuugimist.

Hemoluiisunud proovimaterjalid véivad
osutada proovide valele kaitlemisele enne
nende laboratooriumisse saabumist,
seetdttu peaks nende tulemusi
télgendama ettevaatlikult.

Seerumproovide tsentrifuugimine enne
huibe taielikku moodustumist voib
p&hjustada fibriini teket. Et valtida
ebatapseid tulemusi fibriini olemasolu
tottu, kontrollige, et enne tsentrifuugimist
oleks veri taielikult hldbinud. Teatud
proovid, eriti patsientidelt, kes saavad
antikoagulantravi, véivad hiiibimiseks
vajada pikemat aega.

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt véivad mdjutada
analllsi tulemusi, sdltuvalt valmistamisel
kasutatud materjalidest ja lisanditest, mille
hulka kuuluvad geeli- véi flusilised
barjaarid, hiiibimisaktivaatorid ja/voi
antikoagulandid. IMMULITE 2000 uld-IgE
ei ole testitud kdigi voimalike
katsutitutpidega.

Vajalik kogus: 5 yL seerumit

Sailitamine: 3 paeva temperatuuril
2-8°C"*" 6 kuud temperatuuril —20°C."

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

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

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

IMMULITE 2000 Total IgE (PINL2KIE-6 {22}, 2012-12-17)

Konservandina on lisatud naatriumasiidi
kontsentratsiooniga vahem kui 0,1 g/dL.
Reagendi utiliseerimisel tuleb seda uhta
suure hulga veega, et ara hoida
potentsiaalselt plahvatusohtlike
metallasiidide kogunemist pliist vdi vasest
kanalisatsioonitorustikku.

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

Vesi: kasutage destilleeritud voi
deioniseeritud vett.

Tarnitavad komponendid

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

Total IgE kuulide konteiner (L2IE12)
Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 200 kuuli, mille pind on kaetud
monoklonaalse anti-IgE (hiire paritolu).
Stabiilne temperatuuril 2-8°C u kuni
sailivusaja I6puni. ntil expiration date.
L2KIE2: 1 konteiner

L2KIE6: 3 konteinerit

Total IgE reagendi konteiner (L2IEA2)
Konteineri on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 7,5 mL aluselise fosfataasiga
(veise soole paritoluga) konjugeeritud
poliiklonaalse kitse paritolu anti-IgE
antikehaga puhvris, koos konservandiga.
stabiilne temperatuuril 2-8°C kuni
sailivusaja I16puni.

L2KIE2: 1 konteiner

L2KIE6: 3 konteinerit

Enne reagendi konteineri esmakordset
kasutuselevdtmist ja anallisaatorisse
asetamist, rebige ara konteineri kaant
hoidev kaitsekile ilma reagendi konteineril
olevat triipkoodi kahjustamata. Seejérel
eemaldage fooliumist kate reagendi
konteineri lilaosal asuvate avauste kohalt.
Fikseerige reagendi konteineri kaas
selleks ettendhtud soontesse ja
veenduge, et kaas liigub avauste kohal
vabalt.

Total IgE kalibraatorid (LIEL, LIEH)
Kaks viaali (madala ja kérge
kontsentratsiooniga), 2.5 mL igas viaalis,
IgE-d mitteinimese seerum/puhver
maatriksis, koos konservandiga. Stabiilne
temperatuuril 2-8°C 30 paeva peale



avamist voi 6 kuud (osadeks jaotatuna)
temperatuuril —20°C.
L2KIE2: 1 komplekt
L2KIE6: 2 komplekt

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

Eraldi tarnitavad komplekti
komponendid

Multilahjendi 2 (L2M2Z, L2M2Z4)

Ette ndhtud korgete patsiendiproovide
automaatseks lahjendamiseks
anallsaatori poolt uuringute teostamisel.
Uks viaal sisaldab kontsentreeritud
(kasutusvalmis), mitteinimese
valgu/puhver maatriksit, koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril
2—-8°C 30 paeva peale avamist voi 6 kuud
(osadeks jaotatuna) temperatuuril —20°C.
L2M2Z: 25 mL L2M2Z4: 55 mL

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

16 x 100 mm proovilahjendi tuubidele, nii
et triipkoode oleks vdimalik lugeda
IMMULITE 2000 triipkoodilugejaga.
L2M2Z: 3 triipkoodi silti

L2M2Z4: 5 triipkoodi silti

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

L2ZT: 250 tuubi proovilahjendile

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 korki proovilahjendi tuubidele

IECM: Kahe-tasemeline IgE
kontrolimoodul

Samuti on vajalikud

destilleeritud voi deioniseeritud vesi,
katsutid, kontrolimaterjal

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

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

Soovitatav kalibreerimise intervall:
2 nadalat

Kvaliteedikontrolli proovid: kasutage
vahemalt kahte erineva sisaldusega
(madala ja kérge kontsentratsiooniga) tld
IgE kontrollmaterjale v6i seerumeid.

Oodatavad vaartused

Lahtused séltuvusest IMMULITE Uld-Ige
meetodiga (vt. Method Comparison), voib
eeldada anallilsil samu referentvaartusi
mitteatoopilistele isikutele.

Keskmised
Vanus vaartused 95%iil
(aastad) (IU/mL) (IU/mL)
0-1 6,6 29
1-2 10,1 49
2-3 12,9 45
3-9 14,4 52
Taiskasvanud 20,4 87

Nimetatud piirvaartustesse tuleb suhtuda
kui orienteeruvatesse juhistesse. Iga
laboratoorium peaks valja té6tama omad
referentsvaartused.

Piirangud

IgE koguhulk, maaratuna seerumist, on
IgE-vahendatud haiguse korral eeldatavalt
suurenenud, vorreldes tervetele
taiskasvanutele omaste oodatavate
referentsvaartustega. Siiski ei ole IgE
koguhulk mitte koigil allergilistel
patsientidel k(")rgenenud.1

Kuna mitte kdik atoopilised reaktsioonid ei
ole IgE-vahendatud, tuleks IgE koguhulka,
mis jaab referentsvahemiku piiridesse,
hinnata koos teiste kliiniliste uuringutega.

IgE koguhulkga kérgenemist aitab
selgitada allergeeni-spetsiifiliste IgE testid.

Inimese seerumis leiduvad heterofiilsed
antikehad vdivad reageerida analuisi
komponentideks olevate
immuunoglobuliinidega, mojustades

in vitro immuunanaliilise. [Vt Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33.] Proovide anallisimine
nendelt patsientidelt, kes puutuvad
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pidevalt kokku loomade voi loomade
seerumiproduktidega, voib esineda seda
tllpi moju ja anallis vdib anda
ebatapseid tulemusi. Kuigi reagendid on
vélja tootatud selliselt, et vahendada
heterofiilsete antikehade mdju riski, vdivad
siiski harvadel juhtudel seerumi ja
testikomponentide vahel iimneda
koostoimed. Diagnostilistel eesmarkidel
tuleb anallusi tulemusi vaadelda alati
koos Kliinilise Iabivaatuse, patsiendi
anamneesi ja teiste leidudega.

Analiiiitiline iseloomustus

Andmed, mis on tidpilised konkreetsele
analliusimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutes.
Analiisitulemused on valjendatud
Uhikutes IU/mL. (Kui ei ole margitud teisiti,
siis on koik tulemused saadud
seerumiproove anallilisides, mis on
voetud ilma geelibarjaarita voi
hlaubimisaktivaatoriteta katsutitesse.)

Konversiooni faktor:
IU/mL x 2,4 — ng/mL
IU/mL x 1 — KIU/L

Kalibreerimisvahemik: kuni 2000 1U/mL
(2nd IRP 75/502)

Analiitiline tundlikkus: 1,0 IU/mL

Korge doosi kiillastusefekt: puudub
kontsentratsioonidel kuni 13 000 IU/mL

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

Lineaarsus: proovimaterjale méddeti
erinavete lahjenduste teostamise jargselt.
Tulemused néitavad, et IMMULITE 2000
Uld-IgE analiiiis sailitas hea lineaarsuse
kogu oma kalibreerimisvahemiku ulatuses;
ent tulenevalt tsirkuleeriva IgE
heterogeensusest afiinsuse aspektist voib
osadel patsientidel esineda
lahjendusparallelismi vahenemist. (Vt.
tabelit "Linearity".)

Efekt proovi rikastamisel:
proovimaterjale rikastati alljargnevalt:
19-le osale proovimaterijalile lisati kolmel
juhul 1 osa kindla kontsentratsiooniga
Uld-IgE lahust (vastavalt 1750, 3500 ja
7000 IU/mL). (Vt. tabelit "Recovery".)

Spetsiifilisus: antikeha on vaga
spetsiifiline IgE suhtes, omades eriti
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vaikest ristreaktiivsust teiste inimese
immuunoglobuliini klasside suhtes.

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

Hemoliiiis: hemoglobiini esinemine
kontsentratsioonis kuni 384 mg/dL, ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdju analuusi tdpsusastmest lIahtuvalt.

Lipeemia: triglitseriidide olemasolu
kontsentratsioonis kuni 5000 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdju analuusi tdpsusastmest lIahtuvalt.

Meetodi vordlus: meetodit vorreldi
IMMULITE Uld-IgE meetodiga,
anallsides 175 proovi.
(Kontsentratsioonide vahemik:
orienteeruvalt 2 kuni 1600 |U/mL. Vt.
graafikut.) Lineaarne regressioon:

(IML 2000) = 0,96 (IML) + 10,0 1U/mL
r=0,988

Keskmised vaartused:
225 IU/mL (IMMULITE 2000)
223 |U/mL (IMMULITE)

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke ihendust
oma muugiesindusega.

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

kvaliteedistiisteem omab sertifitseeritud ISO
13485:2003.

Latviski

IMMULITE 2000 Kopé€jais IgE
Pielietojums: Paredzéts lietoSanai in vitro
diagnostika ar IMMULITE 2000 sistému
analizatoriem. Izmanto E klases
imunoglobulinu (IgE) kvantitativai
noteik$anai seruma.

Kataloga numuri: L2KIE2 (200 testi)
L2KIE6 (600 testi)

Testa kods: TIE Krasu kods: Violets



Testa apraksts un kliniska
nozime

Modernas laboratorijas metodes alergijas
noteikS§anai tiek pamatotas uz salidzinoSi
nesenu atklajumu, ka daudzu alergiju
gadijumos E klases imunoglobulini ir
[1dz1gi vidutdjiem, kas darbojas ka
kontakta punkti starp alergénu un
specializétajam $anam.*>"*'° |gE
molekulas, kuru molekulmasa ir aptuveni
200 000, spgj saistities ar tuklajam Sanam
un bazofilajiem granulocitiem.?* Ja pie
§Tm S0nam, kuras aktivéjis IgE, piesaistas
alergéns, tiek inducéta histamina un citu
vazoaktivo substancu atbrivo$anas,
tadéjadi tiek ierosinata tadu simptomu
raSanas, kas pazistama ar nosaukumu
alergiska reakcija."

Lai izvélétos pareizo terapijas metodi,
kiiicistiem ir |oti svarigi atSkirt IgE
nosacitas reakcijas no paréjam alergijam.
Kopéja asinTs cirkuléjosa IgE ITmena
noteik$ana, saistiba ar citu kliniski
nozimigu informaciju, var palidzéet
diagnozes noteikdana.*”
Papildinformacijai jaietver dati par
atbilstoSu alergénspecifisku IgE testu
rezultatiem. Kopéja cirkuléjosa IgE
koncentracijas noteik§ana art var bat
vértiga izmeklgjot bérnus, ka 1dzeklis, lai
prognozétu atopiskas manifestacijas
nakotng.*®”

IgE ITmenis asinis bérniba Iénam pieaug
[Tdz sasniedz pieaugusajiem raksturigo
[fmeni dzives otraja gadu desmita."®
Kopuma kopéja IgE limenis pieaug, jo
lielaks ir alergiju skaits, no ka cie$
konkréta persona un jo vairak tégaklauta
nozimigako alergénu iedarbibai. 7

Batisku IgE lTmena paaugstinajumu var
sastapt ne tikai sensibiliz&tiem individiem,
bet arT mielomas, plausu aspergillozes
gadijumos, ka ari parazitu invazijas
aktivaja faze.**"®

Procediiras princips

IMMULITE 2000 kopéja IgE tests ir cietas
fazes hemiluminiscenta imanfermentativa
metode.

Inkubacijas cikli: 1 x 30 mindtes

Laiks Ilidz pirmajam rezultatam:
35 minates

Izmeklejamais materials
Acimredzami lipémiskiem paraugiem ir
ieteicama ultracentrifugéSana.

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

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

Dazadu razotaju paraugu stobrini var dot
dazadus rezultatus atkariba no to
materiala un klatpievienotajam vielam,
ieskaitot gelus vai fiziskas barjeras, reces
veicinatajus un/vai antikoagulantus.
IMMULITE 2000 kopégja IgE tests nav
parbaudits izmantojot visu iesp&jamo tipu
stobrinus.

NepiecieSamais parauga tilpums:
5 uL seruma

Uzglabasana: 3 dienas 2-8°C'>" vai
6 ménedus —20°C."

Bridinajumi un piesardzibas
pasakumi
Tikai in vitro diagnostikai.

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

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

Atseviski komponenti ka konservantu var
saturét natrija azidu (mazak neka

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

Hemiluminiscentais substrats:
Izvairities no piesarnosanas un tieSas
saules gaismas iedarbibas. (Skatit
ieliktni.)
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Udens: Izmantot destil&tu vai dejonizétu
adeni.

Testa komplekts

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

Kopéja IgE lodiSu paka (L2IE12)

Ar svitrkodu. Katra paka 200 lodites, kas
parklatas ar monoklonalajam pelu anti-IgE
antivielam. Stabilas 2—8°C Iidz deriguma
termina beigam.
L2KIE2: 1 paka L2KIE6: 3 pakas
Kopéja IgE reagentu konteiners
(L2IEA2)

Ar svitrkodu. 11,5 mL ar sarmainas
fosfatazes (tela zarnu) konjugétas
bufer§kiduma ar poliklonalajam anti-IgE
antivielam, ar konservantu. Stabils 2-8°C
[Tdz deriguma termina beigam.

L2KIE2:1 konteiners L2KIE6:3 konteineri

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

Kopéja IgE kalibratori (LIEL, LIEH)
Divas pudelites (Low un High), katra

2,5 mL IgE uz ne-cilvéku
seruma/buferskiduma matrices, ar
konservantu. Stabili 2-8°C 30 dienas péc
atvérSanas vai 6 ménesus (alikvotas)
—20°C.

L2KIE2:1 komplekts

L2KIE®6:2 komplekti

Pirms kalibréSanas stobrus, kuros iepilda
kalibratorus, marké ar komplekta
eso$ajam svitrkodu uzlimém ta, lai varétu
nolastt svitrkodu.

Testa veikSanai nepiecieSamie
materiali, kas nav ieklauti
komplekta

Multidiluents 2 (L2M2Z, L2M2Z4)
Augstas koncentracijas pacientu paraugu
automatiskai atSkaidiSanai. Viena pudelite
koncentrétas (gatavas lietoSanai) proteina
bufersistémas, ar konservantu. Stabils
2-8°C 30 dienas péc atvérsanas vai 6
ménesus (alikvotas) —20°C. Utilizét
saskana ar spéka esoSajiem noteikumiem.
L2M2Z: 25 mL L2M2Z4: 55 mL
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Svitrkodi paredzéti lietoSanai ar diluentu.
Pirms lietoSanas uz katra 16 x 100 mm
teststobra uzlimét atbilstosu svitrkoda
uzlimi.

L2M2Z: 3 uzlimes L2M2Z4: 5 uzlimes

L2SUBM: Hemiluminiscentais substrats
L2PWSM: Pipetes-zondes mazgasanas
Skidums

L2KPM: Pipetes-zondes tiriSanas
Skidums

LRXT: Reakcijas kivetes (vienreiz
lietojamas)

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

L2ZC: 250 paraugu diluenta stobrinu
vacini

IECM: Divu lTmenu IgE saturo$s kontroles
modulis uz cilvéku seruma bazes

Vel nepiecieSams
destiléts vai dejonizéts Gdens, teststobri,
kontroles

TestéSanas procedira

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

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

leteicamais piekalibréSanas intervals:
2 nedélas

Kvalitates kontroles paraugi: Izmantot
vismaz divu Iimenu (low un high) kopé&ja
IgE kontroles materidla vai seruma pulus.

Sagaidamas testa rezultatu
vertibas

Pamatojoties uz testa saistibu ar
IMMULITE kopéja IgE testu (skatit Metozu
salidzinajumu), testam ir sagaidamas
esenciali tas paSas references robezas
personam bez atopijas pazimém.



Vecums Mediana 95%ile

(gadi) (IU/mL) (IU/mL)
0-1 6,6 29
1-2 10,1 49
2-3 12,9 45
3-9 14,4 52
Pieaugusie 20,4 87

Dotas veértibas uzskatamas par
visparigiem ieteikumiem. Katra konkréta

robezas.

lerobezojumi

Vairumam individu ar slimibam, kuras par
mediatoru ir IgE, kopé&ja IgE ITmenis
seruma ir salidzinoSi augstaks neka
references robezas veseliem
pieaugusajiem. Tomeér ne visiem
alergiskiem pacientiem novéro
paaugstinatu kopéja IgE limeni seruma."”
Ta ka ne visas atopiskajas reakcijas
mediators ir IgE, kopéja IgE rezultata
interpretacija ir janem véra ari citi kliniskie
simptomi.

Alergénspecifisko IgE testi varétu ieviest
skaidribu paaugstinata kopé&ja IgE
rezultata.

Cilvéka seruma heterofilas antivielas var
reagét ar testa komponentos ieklautajiem
imunoglobuliniem, traucéjot imunologisko
reakciju norisi in vitro. [See 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 §1s mijiedarbibas veidu radot
viltus rezultatus. Siem reagentiem ir
janodrosina minimals interferences risks,
tomer ir iesp&jama mijiedarbiba starp tiru
serumu un testa komponentiem.
Diagnostiskiem nolikiem testa rezultati
jaizmanto saistiba ar citu testu rezultatiem,
pacienta klinisko anamnézi un citu
attiecigu informaciju.

Veiktspéjas dati

Zemak dotajas tabulas un grafikos
apkopoti testa veiktspéjas dati. Rezultati ir
izteikti IU/mL. (Ja nav 1paSi atziméts, visi
rezultati ieguti testéjot seruma paraugus,

kas savakti stobros bez gela barjeras un
recé$anas veicinataju piedevam.)

Konversacijas koeficients:
IU/mL x 2,4 — ng/L
IU/mL x 1 — kIU/L

Kalibracijas diapazons:
Lidz 2000 IU/mL. Standartizéts péc WHO
2nd IRP 75/502.

Analitiskais jutigums: 1,0 IlU/mL

“Augstas devas aizkerSanas” efekts:
nenoveéro I1dz 13 000 1U/mL

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. Rezultati norada, ka
IMMULITE 2000 kopéja IgE komplekts
notur labu linearitati visa kalibracijas
diapazona, bet sakara ar cirkuléjoSo IgE
heterogenitati ar atSkirigu afinitati, daziem
pacientiem var zust atSkaidiSanas
paralelitate. (Skatit tabulu “Linearity”.)

Atkartojamiba: Testa paraugi, apziméti
1-19, tika izmekléti tris dazados kopéja
IgE atskaidijumos (1750, 3500 un

7000 IU/mL). (Skattt tabulu “Recovery”.)

Specifiskums: Testa izmantotas
antivielas ir augsti specifiskas attieciba uz
kopéjo IgE, neuzradot krustenisko
reaktivitati citu klasu cilvéku
imunoglobuliniem.

Bilirubins: Bilirubins koncentracija lidz
200 mgl/L testa rezultatus, ieskaitot
precizitati neietekmé.

Hemolize: Hemoglobins koncentracija lidz
384 mg/dL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé.

Lipémija: Trigliceridi koncentracija lidz
5000 mg/dL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé.

Metozu salidzinajums: Tests tika
salidzinats ar IMMULITE kopéja IgE testu,
izmantojot 175 paraugus. (Koncentraciju
diapazons: aptuveni 2 Iidz 1600 IU/mL.
Skatit grafiku.) Linearas regresijas
vienadojums:

(IML 2000) = 0,96 (IML) + 10,0 IU/mL
r=0,988

Vidéjas veértibas:

225 |U/mL (IMMULITE 2000)

223 IU/mL (IMMULITE)

IMMULITE 2000 Total IgE (PINL2KIE-6 {22}, 2012-12-17)



Tehniskais atbalsts

Tehnisku jautdjumu risinasanai
kontaktéties ar vietéjo izplatitaju.

www.siemens.com/diagnostics

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

Lietuviskai

IMMULITE 2000 Bendras IgE

Paskirtis: diagnostiniam naudojimui

in vitro su IMMULITE 2000 Sistemy,
analizatoriais — kiekybiniam bendro E tipo
imunoglobulino (IgE) matavimui serume.

Katalogo numeris: L2KIE2 (200 tyrimy)
L2KIE6 (600 tyrimy)

Tyrimo kodas: TIE Spalva: violetiné

Santrauka ir paaiSkinimai

Modernas laboratoriniai alergijos tyrimy
metodai remiasi pasiekimais alergijos
biologijos srityje.**”*'® Daugelyje alergijy
tarpininko vaidmenj atlieka IgE
imunoglobulinai, veikiantys kaip salyCio
taskai tarp alergeny ir specializuoty
lasteliy. IgE molekulés, kuriy molekuliné
masé yra mazdaug 200 000 daltonu,
prisijungia prie putliujy lasteliy ir bazofiliniy
granulocity pavirsiaus.>® Véliau prie Sias
lasteles dengianciy IgE prisijunge
alergenai privercia jas i$skirti histaminus
bei kitas vazoaktyvumu pasizymincias
medziagas, taip iSprovokuodami procesus,
kuriuos jvardiname kaip alerging
reakcija. "

Sprendziant, kurj gydymo kursg parinkti,
svarbu atskirti IgE tarpininkaujant vykusias
reakcijas nuo ty, kuriose IgE mediatorius
nedalyvavo.*’ Bendro organizme
cirkuliuojancio IgE lygio nustatymas, kartu
su kita naudinga diagnostine informacija,
gali padéti iSspresti §j klausima.
Papildomg diagnostine informacijq turéty,
sudaryti ir atitinkamy alergenams
specifisky IgE tyrimy rezultatai. Bendro
cirkuliuojancio IgE koncentracijos
matavimas taip pat gali bati vertingas
ankstyvam kadikiy alergijos nustatymui bei
kaip priemoné prognozuojant blsimas
atopijos apraigkas.*®”
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Vaikystéje IgE lygis létai didéja, antrame
gyvenimo deSimtmetyje pasiekdamas
suaugusiy ribas."® Apibendrinant galima
pasakyti, kad bendro IgE koncentracija
didéja priklausomai nuo skaiciaus alergijy,
kurias asmuo turi, ir nuo reakcijos |
atitinkamus alergenus stiprumo.®’

Zymus IgE lygio padidéjimas gali bati
uzfiksuotas ne tik jsijautrinusiy individy
méginiuose, bet ir IgE mielomos, plauciy
aspergiliozés atvejais ar aktyviojoje
apsikrétimo zooparazitais stadijoje.*>”

Atlikimo metodika

IMMULITE 2000 Bendras IgE yra kietos
fazés, chemiliuminescencinis
imunometrinis tyrimas.

Inkubacijos ciklai: 1 x 30 minuciy
Laikas iki pirmy rezultaty: 35 minuciy

Méginio paémimas
Lipeminiy méginiy iSvalymui
rekomenduojama naudoti
ultracentrifugavima.

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

Jei méginiai centrifuguojami ne visiskai
sukres$éje, gali atsirasti fibrino. Norédami
iSvengti klaidingy rezultaty, jsitikinkite, kad
prie$ centrifugavima jvyko pilnas
sukreséjimas. Kai kuriems méginiams,
ypac pacienty, vartojanciy
antikoaguliantus, reikalingas ilgesnis
kreseéjimo laikas.

Naudojant skirtingy gamintojy kraujo
paémimo mégintuvélius galimi skirtingi
rezultatai, priklausantys nuo medziagy ir
priedu, jskaitant gelio ar fizines pertvaras,
kreseéjimo skatintojus ir/arba
antikoaguliantus. IMMULITE 2000
Bendras IgE nebuvo testuotas su visais
galimais mégintuvéliy tipais.

Reikalingas kiekis: 5 yl serumo

Saugojimas: 3 dienos 2-8°C
temperatiroje’'® arba 6 ménesiai
uz8aldzius iki —20°C."

Perspéjimai ir atsargumo
priemonés
Diagnostiniam naudojimui in vitro.



Reagentai: saugokite 2-8°C
temperatiroje. Utilizuokite
vadovaudamiesi galiojanciais jstatymais.

Laikykités darbo saugos taisykliy. Su
visais komponentais elkités kaip su
medziagomis, galin€iomis perduoti
infekcija. Medziagos, gautos i$ Zmogaus
kraujo, buvo patikrintos — nustatyta, kad
jos nereaktyvios sifiliui, ZIV 1 ir 2
antiklinams, hepatito B pavirSiniam
antigenui ir hepatito C antikiinams.

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

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

Vanduo: naudokite distiliuotg arba
dejonizuotg vanden|.

Pateikiamos priemonés

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

Bendro IgE rutuliuky paketas (L2IE12)
Su braksniniu kodu. 200 rutuliuky,
padengty monokloniniais pelés prie$ IgE
veikianciais antikdnais. 2-8°C
temperatiroje stabilUs iki nurodytos
galiojimo datos.
L2KIE2: 1 paketas L2KIE6: 3 paketai
Bendro IgE reagento indelis (L2IEA2)
Su braksniniu kodu. 11,5 ml Sarminés
fosfatazés (i verSiuko zarnos),
konjuguotos su polikloniniais oZio pries
IgE veikianciais antiklinais buferyje, su
konservantu. 2—-8°C temperatiroje
stabilUs iki nurodytos galiojimo datos.
L2KIE2: 1 indelis L2KIE6: 3 indeliai

PrieS naudojimg nupléskite lipduko virSy
ties pazymeéta linija, nepazeisdami
braksninio kodo. Nuo indelio virSaus
nuimkite foling apsaugine plévele;
istatykite j vieta ir uzfiksuokite slankiojantj
reagento indelio dangtel].

Bendro IgE kalibratoriai (LIEL, LIEH)

Du buteliukai (Zemas ir aukstas
kalibratoriai), kiekviename po 2,5 ml IgE

18

ne Zzmogaus serumo/buferio matricoje, su
konservantu. 2—-8°C temperatiroje
stabilds 30 dieny nuo atidarymo arba

6 ménesius (iSpilstyti mazais kiekiais)
uz$aldzius iki —20°C.

L2KIE2: 1 rinkinys  L2KIEG6: 2 rinkiniai
Prie$ kalibratoriy tyrimg ant mégintuvéliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus (jie
pateikiami rinkinyje), kad brakSninius
kodus galéty nuskaityti analizatoriuje
esantis skaitytuvas.

Atskirai pateikiami rinkinio
komponentai

Multi-skiediklis 2 (L2M2Z, L2M2Z4)
Automatiniam pacienty méginiy skiedimui.
Vienas buteliukas koncentruotos
(paruostos naudojimui) ne Zmogaus
baltymo/buferio matricos, su konservantu.
Saugojimas: 2—-8°C temperataroje

30 dieny nuo atidarymo arba 6 ménesius
(iSpilstyti mazais kiekiais) uzsaldzius iki
—20°C. Utilizuokite vadovaudamiesi
galiojanciais jstatymais.

L2M2Z: 25 ml L2M2Z4: 55 ml

Naudojimui su skiedikliu pateikiami
braksninio kodo lipdukai. Prie§ naudojimg
ant 16 x 100 mm tyrimo mégintuvéliy,
uzklijuokite reikiamus lipdukus, kad
brak$ninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.

L2M22Z: 3 lipdukai L2M2Z4: 5 lipdukai

L2SUBM: chemiliuminescencinis
substratas

L2PWSM: adatos ploviklis

L2KPM: adatos valymo rinkinys

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

L2ZC: 250 méginiy skiediklio mégintuveliy,
dangteliy

IECM: Dviejy lygiy, Zmogaus serumo
pagrindu pagamintas kontrolés modulis,
turintis E tipo imunoglobulino

Taip pat reikia

distiliuoto arba dejonizuoto vandens,
mégintuvéliy, kontroliy

Tyrimo procedira

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

IMMULITE 2000 Total IgE (PINL2KIE-6 {22}, 2012-12-17)



IMMULITE 2000 Sistemy vartotojo
instrukcijoje aprasomos Sios procediros:
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 bendro IgE lygiais (Zemu ir aukstu).

Tikétinos reikSmés

Remiantis Sio tyrimo giminingumu su
IMMULITE Bendras IgE tyrimu (Zr.
“Metody palyginimas”) galima tikeétis, kad
ju normos ribos neatopiskiems asmenims
bus i§ esmés vienodos.

Amzius Mediana 95%-ilis

(metais) (1U/ml) (IU/ml)
0-1 6,6 29
1-2 10,1 49
2-3 12,9 45
3-9 14,4 52
Suaugusieji 20,4 87

Sias ribas vertinkite tik kaip orientacines.
Kiekviena laboratorija turi nusistatyti savo
normos ribas.

Apribojimai

Galima tikétis, kad daugumos individy,
serganciy liga, kurioje mediatoriaus
vaidmenij atlieka IgE, bendro IgE lygis bus
paaukstejes lyginant su sveiky asmeny
normos ribomis. Vis délto, ne visi
alerginémis ligomis sergantys pacientai
pasiiymhaukéta bendro IgE koncentracija
serume.

Kadangi ne visoms atopinéms reakcijoms
tarpininkauja IgE, bendro IgE rezultatai,
esantys normos ribose, turi bati
interpretuojami atsizvelgiant j kity klinikiniy,
tyrimy duomenis.

Konkrec€iam alergenui specifisko IgE
matavimai kartais gali paaikinti aukStus
bendro IgE rezultatus.

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

Tyrimo duomenys

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

Perskaic¢iavimo koeficientas:
IU/ml x 2,4 — ng/ml
IU/ml x 1 — KIU/I

Kalibracijos intervalas: iki 2000 |U/ml.
Standartizuotas pagal PSO 2-o IRP
75/502.

Analitinis jautrumas: 1,0 IlU/ml.
Prozonos efektas: néra iki 13 000 IU/ml

Tikslumas: dubliuoti méginiai buvo tirti 20
dieny kurso metu, dukart per dieng, i$ viso
— 40 karty ir 80 pakartojimy (zr. lentele
“Precision”).

LinijiSkumas: buvo istirti skirtingais
santykiais atskiesti méginiai (tyrimui
tipiSkus duomenis zr. lenteléje "Linearity").
Rezultatai rodo, kad IMMULITE 2000
Bendras IgE tyrimas iSlaiko neblogg
linijiSkuma visame kalibracijos intervale,
taciau dél cirkuliuojancio IgE
heterogeniSkumo (besiskiriancio afiniteto),
kai kuriy pacienty meéginiuose Sis skiedimo
paralelizmas gali iSnykti (tyrimui tipiSkus
duomenis Zr. lenteléje "Linearity").

Atstatomumas: buvo istirti méginiai,
santykiu 1:19 sumai8yti su trimis skirtingos
koncentracijos (1750, 3500 ir 7000 1U/ml)
bendro IgE tirpalais (tyrimui tipiSkus
duomenis Zr. lenteléje "Recovery").

SpecifiSkumas: antiklnai labai specifiski
Zmogaus IgE ir nerodo jokio kryzminio
reaktyvumo su kitos klasés Zmogaus
imunoglobulinais.



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

Hemolizé: hemoglobino koncentracija iki
384 mg/dl neturi poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose.

Lipemija: trigliceridy koncentracija iki
5000 mg/dl neturi poveikio rezultatams
poveikio rezultatams.

Metody palyginimas: apraSomas tyrimas
buvo palygintas su IMMULITE Bendras
IgE tyrimu. Palyginimas atliktas iStyrus
175 méginius. (Koncentracijos intervalas:
apytiksliai nuo 2 iki 1600 IU/ml. Zr.
Grafikg.) Pagal tiesine regresija:

(IML 2000) = 0,96 (IML) + 10,0 IU/ml

r=0,988

Vidurkiai:

225 |U/ml (IMMULITE 2000)

223 |U/ml (IMMULITE)

Techniné Pagalba

Dél techninés pagalbos, susisiekite su
vietiniu atstovu.

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

kokybés sistema sertifikuota pagal
ISO 13485:2003.

Norsk

IMMULITE 2000 Total IgE

Anvendelsesomrade: For in vitro
diagnostisk bruk med IMMULITE 2000
instrumentene — til kvantitativ maling av
immunglobulin E (IgE) i serum.

Katalognummer: L2KIE2 (200 tester)
L2KIE6 (600 tester)

Analysekode: TIE Farge: Fiolett

Sammendrag og forklaring

Moderne laboratoriemetoder for
allergitesting er basert pa den forholdsvis
nylige oppdagelsen at mange allergier
medieres av immunglobuliner av IgE-
klassen som fungerer som kontaktpunkt
mellom allergenet og spesialiserte
celler.**"*"% |gE-molekylene, som har en
molekylmasse pa cirka 200 000, binder
seg til overflaten av mastceller og basofile
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granulocytter.>® Etterfalgende binding av
allergener til cellebundet IgE gjor at disse
cellene frigjer histamin og andre
vasoaktive substanser, noe som initierer
det vi kjenner som en allergisk reaksjon."

Nar det skal tas avgjerelser om
behandling, er det viktig & skille mellom
IgE-medierte og ikke-IgE-medierte
reaksjoner.*” Maling av sirkulerende niva
av total IgE sammen med annen
understgttende diagnostisk informasjon
kan veere et hjelpemiddel ved
diagnostisering. Den understgttende
informasjonen bar inkludere egnede tester
for allergenspesifikt IgE. Maling av
sirkulerende niva av total IgE kan ogsa
veere nyttig ved tidlig pavisning av allergi
hos sma barn, og som et hjelpemiddel for
a forutsi fremtidige atopiske
manifestasjoner.*®’

IgE-nivaet gker normalt sakte i lapet av
barndommen, og voksent niva nas i 20-
arsalderen."® Vanligvis gker nivaet av total
IgE i forhold til antall allergier en person
har, og i forhold til hvor mye personen
eksponeres for de relevante
allergenene.®”

Signifikante forhayelser ses ikke bare hos
sensibiliserte personer, men ogsa ved
IgE-myelom, lungeaspergillose og i det
aktive stadiet av parasittinfeksjoner.**"*

Analyseprinsipp

IMMULITE 2000 Total IgE er en
kjemiluminescens immunometrisk analyse
med fast fase.

Inkubasjon: 1 x 30 minutter
Tid til ferste resultat: 35 minutter

Provetaking

Til behandling av lipemiske praver
anbefales bruk av en ultrasentrifuge.

Hemolyserte praver kan tyde pa
feilhandtering av prgven fer 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 pravene. For & hindre uriktige
resultater pa grunn av tilstedeveerelse av
fibrin ma det kontrolleres at praven er helt
koagulert fgr den sentrifugeres. Noen
praver, spesielt praver fra pasienter som
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behandles med antikoagulantia, kan kreve
lengre koaguleringstid.

Rar for prgvetaking fra forskjellige
produsenter kan gi avvikende resultater.
Dette avhenger av materialer og
tilsetningsstoffer, inkludert gel eller fysiske
barrierer, koagulasjonsaktivatorer og/eller
antikoagulasjonsmidler. IMMULITE 2000
Total IgE er ikke blitt testet med alle
mulige varianter av regrtyper.

Nodvendig volum: 5 pl serum

Oppbevaring: 3 dager ved 2-8°C,"*"
eller 6 maneder ved —20°C."

Advarsler og forholdsregler
Kun for diagnose in vitro.

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

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

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

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

Vann: Bruk destillert eller deionisert vann.

Materiale som folger med

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

Total IgE — kulepakning (L2IE12)

Med strekkode. 200 kuler som er dekket
med monoklonalt mus-anti-IgE. Stabil ved
2-8°C t.o.m. utlgpsdatoen.

L2KIE2: 1 pakning

L2KIE6: 3 pakninger

Total IgE — reagensbeholder (L2IEA2)

Med strekkode. 11,5 ml alkalisk fosfatase
(bovin kalvetarm) konjugert til polyklonalt
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geit-anti-lgE-antistoff i buffer, tilsatt
konserveringsmiddel. Stabil ved 2-8°C
t.0.m. utlgpsdatoen.

L2KIE2: 1 beholder

L2KIE6: 3 beholdere

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

Total IgE — justerere (LIEL, LIEH)
To 2,5 ml flasker (lav og hgy) IgE i en
matriks av ikke-humant serum/buffer,
tilsatt konserveringsmiddel. Stabil ved
2-8°C i 30 dager etter apning, eller i
6 maneder (porsjonert) ved —20°C.
L2KIE2: 1 sett L2KIE6: 2 sett

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

Kitkomponenter som leveres
separat

Multi-fortynningsvaeske 2

(L2M2Z, L2M2Z4)

For automatisk fortynning av prever
ombord. En flaske konsentrert (bruksklar)
matriks av ikke-humant protein/buffer, tilsatt
konserveringsmiddel. Oppbevaring: 30
dager (etter apning) ved 2-8°C, eller

6 maneder (porsjonert) ved —20°C.
Destrueres i henhold til gjeldende lover og
forskrifter.

L2M2Z: 25 ml L2M2Z4: 55 ml

Strekkodeetiketter falger med for bruk
sammen med fortynningsveesken. Far
bruk festes en etikett pa reagensreret

(16 x 100 mm), slik at strekkoden kan
leses av strekkodeleseren.

L2M2Z: 3 etiketter = L2M2Z4: 5 etiketter

L2SUBM: Kjemiluminescent substrat
L2PWSM: Vaskelgsning

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

L2ZC: 250 korker til rar for
pravefortynning

IECM: Kontrollmodul basert pa humant
serum pa to nivaer som inneholder IgE
Ogsa nedvendig

Destillert eller deionisert vann, pragvergr,
kontroller
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Analyseprosedyre

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

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

Anbefalt justeringsintervall: 2 uker

Kvalitetskontroll: Bruk kontroller eller
samleserum pa minst to nivaer (lavt og
hgyt) av total IgE.

Forventede verdier

Basert pa likheten med IMMULITE Total
IgE (se Metodesammenligning), kan
analysen forventes & ha stort sett samme
referenseomrade for ikke-atopiske
personer.

Alder Median 95-persentil
(ar) (IU/ml) (IU/ml)
0-1 6,6 29
1-2 10,1 49
2-3 12,9 45
3-9 14,4 52

Voksne 20,4 87

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

Begrensninger

For de fleste personer med IgE-mediert
sykdom kan total IgE i serum forventes &
veere forhgyet sammenlignet med
referanseomradet for friske voksne. Alle
allergikere har imidlertid ikke forhagyde
nivaer av total IgE i serum."

Siden ikke alle atopiske reaksjoner er IgE-
mediert, ma et total IgE-resultat innenfor
referanseomradet alltid tolkes i lys av
andre kliniske observasjoner.

Testing for allergenspesifikt IgE kan
avklare et forhgyet total IgE-resultat.

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
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antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:
27-33.] Prgver fra pasienter som
rutinemessig eksponeres for dyr eller
dyreserumprodukter, kan vise denne
typen interferens, som potensielt kan gi et
anormalt resultat. Disse reagensene er
satt sammen for & minimere risikoen for
interferens, men potensielle interaksjoner
kan i sjeldne tilfeller inntre mellom sera og
bestanddeler i metoden. Til diagnostiske
formal skal resultatene som oppnas med
denne metoden, alltid brukes i
kombinasjon med en klinisk undersgkelse,
pasientens sykehistorie og andre funn.

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 rgr uten gel
eller tilsetning av koagulasjonsaktivatorer.)

Omregningsfaktor: IU/ml x 2,4 — ng/ml
1U/ml x 1 — kIU/I

Arbeidsomrade: Opptil 2000 IU/ml.
Standardisert i henhold til WHOs 2. IRP
75/502.

Analytisk sensitivitet: 1,0 1U/ml

"Hookeffekt" ved hoy dose: Ingen effekt
opp til 13 000 IU/ml

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

Linearitet: Provene ble analysert med
forskjellige fortynninger. Resultatene viser
at IMMULITE 2000 Total IgE-kitet
opprettholder god linearitet over hele
arbeidsomradet, men fordi sirkulerende
IgE med forskjellig affinitet er heterogent,
kan det forekomme tap av
fortynningssamsvar hos noen pasienter.
(Se tabellen "Linearity” for representative
data.)

Recovery: Prgver fortynnet 1:19 med tre
total IgE-lgsninger (1750, 3500 og

7000 1U/ml) ble analysert. (Se tabellen
"Recovery" for representative data.)

Spesifisitet: Analysen har hay spesifisitet
for humant IgE og viser ingen
kryssreaktivitet for andre klasser av
humane immunglobuliner.
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Bilirubin: Bilirubin i konsentrasjoner pa
opptil 200 mg/l har ingen innvirkning pa
resultatene innenfor systemets presisjon.

Hemolyse: Hemoglobin i konsentrasjoner
pa opptil 384 mg/dl har ingen innvirkning
pa resultatene innenfor systemets
presisjon.

Lipemi: Triglycerider i konsentrasjoner pa
opptil 5000 mg/dl har ingen innvirkning pa
resultatene innenfor systemets presisjon.

Metodesammenligning: Analysen ble
sammenlignet med IMMULITE Total IgE
pa 175 prover. (Konsentrasjonsomrade:
Cirka 2-1600 1U/ml. Se graf.) Ved lineaer
regresjon:

(IML 2000) = 0,96 (IML) + 10,0 IU/ml

r=0,988

Middelverdi:

225 1U/ml (IMMULITE 2000)
223 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 Totalt IgE

Avsedd anvandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med

IMMULITE 2000-systemen — for
kvantitativ matning av immunoglobulin typ
E (IgE) i serum.

Katalognummer: L2KIE2 (200 tester)
L2KIE6 (600 tester)

Testkod: TIE Farg: Violett

Sammanfattning och foérklaring

Moderna laboratoriemetoder for
allergitestning ar baserade pa upptackten
som gjordes relativt nyligen, att manga
allergier medieras av immunoglobuliner
fran IgE-klassen som agerar som
kontaktpunkter mellan allergenen och
specialiserade celler.*>"*"°
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IgE-molekylerna, som har en molekylar
massa pa ca 200 000, binds till ytan av
mastceller och basofila granulocyter.>?
Pafdljande bindning av allergener till
cellbundet IgE gor att dessa celler
utséndrar histaminer och andra vasoaktiva
substanser, och satter darmed igang
reaktionerna som vi kédnner igen som en
allergisk reaktion.'

Vid beslut om typ av behandling, ar det
viktigt att skilja mellan IgE-medierade och
icke-IgE-medierade reaktioner.*” Matning
av den totala cirkulerande IgE-nivan, i
kombination med annan stddjande
diagnostisk information, kan hjalpa till vid
diagnostisering. Den stddjande
informationen ska inkludera lampliga test
for allergenspecifikt IgE. Matningar av
nivan for totalt cirkulerande IgE kan ocksa
vara av varde for en tidig upptackt av
allergi hos barn, och som ett satt att
forutse framtida atopiska yttringar.*®’

IgE-nivaerna visar normalt en langsam
okning under barndomen, och nar
vuxennivaer under det andra decenniet av
livet."® Vanligtvis okar den totala IgE-nivan
med antalet allergier som en person har
och hur mycket exponering for relevanta
allergener personen har utsatts for.>’

Signifikanta héjningar kan patraffas inte
bara hos sensibiliserade individer, men
aven i fall med IgE-myelom,
lungaspergillos och under det aktiva
stadiet av parasitangrepp.*>*

Princip

IMMULITE 2000 Totalt IgE &r en
kemiluminiscent, immunometrisk analys
med fast fas.

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

Provtagning

Anvandning av ultracentrifug
rekommenderas for att klarna lipemiska
prover.

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

Centrifugering av prover fore fullstandig
koagulering kan orsaka fibrinforekomst.
For att undvika felaktiga resultat pa grund
av fibrinférekomst, férsakra dig om att
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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
barridrer, koagulationsaktiverare och/eller
antikoagulationsmedel. IMMULITE 2000
Totalt IgE har inte testats med alla méjliga
varianter pa rorsorter.

Erforderlig volym: 5 pL serum

Férvaring: 3 dagar vid 2-8°C,"*" eller
6 manader vid —20°C."

Varningar och
forsiktighetsatgarder

For in vitro diagnostisk anvandning.

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

Folj allmanna forsiktighetsatgarder, och
hantera alla komponenter som potentiellt
smittobarande. Kallmaterial fran humant
blod testades och var icke-reaktivt for
syfilis, for antikroppar mot HIV 1 och 2, fér
hepatit B ytantigen och for antikroppar mot
hepatit C.

Natriumazid, med en koncentration mindre
an 0,1 g/dL, ar tillsatt som
konserveringsmedel. Vid kassering, spola
stora mangder vatten for att undvika
bildande av potentiellt explosiva
metallazider i bly- och kopparrérledningar.

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

Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Medfoljande material

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

Totalt IgE kulkassett (L2IE12)

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

L2KIE2: 1 kassett L2KIE6: 3 kassetter
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Totalt IgE reagensforpackning (L2IEA2)
Med streckkod. 11,5 mL alkaliskt fosfatas
(bovin kalvtarm) konjugerat till polyklonal
get-anti-IgE-antikropp i buffert, med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C

t o m utgangsdatum.

L2KIE2: 1 férpackning

L2KIE6: 3 forpackningar

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

Totalt IgE — justerare (LIEL, LIEH)

Tva flaskor (l&g och hég), 2,5 mL vardera,
av IgE i en icke-human
serum/buffertmatrix, med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C i 30
dagar efter 6ppnande, eller i 6 manader
(portionerad) vid —20°C.

L2KIE2: 1 uppsattning

L2KIE6: 2 uppsattningar

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

Kitkomponenter som levereras
separat

Multi-spadningsvatska 2

(L2M2Z, L2M2Z4)

For automatisk spadning av prover. En
flaska av koncentrerad (fardig att anvanda),
icke-human protein/buffertmatrix med
konserveringsmedel. Férvaring: 30 dagar
(efter 6ppnande) vid 2—-8°C eller i 6
manader (portionerad) vid —20°C. Kasseras
i enlighet med géllande lagar.

L2M2Z: 25 mL L2M2Z4: 55 mL

Streckkodsetiketter medféljer for
anvandning till spadningsvatskan. Fore
anvandning, placera korrekt etikett pa ett
16%100 mm-ror, sa att streckkoderna kan
lasas av streckkodslasaren.

L2M2Z: 3 etiketter L2M2Z4: 5 etiketter

L2SUBM: Kemiluminescenssubstrat
L2PWSM: Tvattlésning

L2KPM: Rengoringskit

LRXT: Reaktionsror (engangs)

L2ZT: 250 Spadningsvatskerdr

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 Lock till spadningsvatskeréren

IECM: Tva-nivaers kontrollmodul baserad
pa humant serum innehallande IgE
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Aven nédvandigt
Destillerat eller avjoniserat vatten, provror,
kontroller

Metodutforande

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

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

Rekommenderat justeringsintervall:
2 veckor

Kvalitetskontroller: Anvand kontroller
eller serumpooler med minst tva nivaer
(hdg och lag) av totalt IgE.

Forvantade varden

Baserat pa relationen till IMMULITE Totalt
IgE (se Metodjamforelse), kan metoden
forvantas ha i huvudsak samma
referensintervaller for icke-atopiska
individer.

Median 95%il
Alder (ar) (IU/mL) (IU/mL)
0-1 6,6 29
1-2 10,1 49
2-3 12,9 45
3-9 14,4 52
Vuxna 20,4 87

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

Begransningar

Totala IgE-nivaer for en majoritet av
individer med IgE-medierad sjukdom kan
forvantas vara forhojd jamfort med
referensintervallen for friska vuxna. Alla
allergipatienter uppvisar dock inte férhojda
serumnivaer for totalt IgE."’

Eftersom inte alla atopiska reaktioner ar
IgE-medierade, ska alltid resultat for totalt
IgE inom referensintervallet tolkas mot
bakgrunden av andra kliniska
observationer.
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Tester for allergenspecifikt IgE kan
klarg6ra upptackten av ett forhojt resultat
for totalt IgE.

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 immunoassays. Clin Chem 1988:34:
27-33.] | prover fran patienter som
rutinmassigt exponeras for djur eller
djurserum kan denna typ av interferens
upptrada, vilket potentiellt kan leda till
onormala resultat. Dessa reagenser har
anpassats for att minimera risken for
interferenser, potentiell samverkan kan
dock ske mellan ovanliga serum och
reagenskomponenter. For diagnostisk
anvandning ska resultaten fran denna
metod alltid anvandas i kombination med
kliniska undersékningar, patientens
sjukdomshistorik och andra fynd.

Resultatdata

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

Konverteringsfaktor:
IU/mL x 2,4 — ng/mL
IU/mL x 1 > KIU/L

Kalibreringsomrade: Upp till 2000 1U/mL.
Standardiserat med avseende pa WHO
2nd IRP 75/502.

Analytisk sensitivitet: 1,0 lU/mL

Hogdos hook-effekt: Ingen effekt upp till
13 000 1U/mL

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

Linearitet: Proverna analyserades med
olika spadningar. Resultaten visar att
IMMULITE 2000 Totalt IgE-kitet
uppratthaller en bra linearitet genom hela
kalibreringsintervallet; men pa grund av
heterogeniteten for cirkulerande IgE med
olika affiniteter, kan det bli en forlust av
spadningsparallellism hos vissa patienter.
(Se tabellen "Linearity” for representativa
data.)
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Utbyte: Prover spadda 1:19 med tre totalt
IgE-l6sningar (1750, 3500 och

7000 IU/mL) analyserades. (Se tabellen
"Recovery” for representativa data.)

Specificitet: Metoden &r synnerligen
specifik for humant IgE och uppvisar inte
nagon korsreaktivitet till andra humana
immunoglobulinklasser.

Bilirubin: Férekomst 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 384 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen for metoden.

Lipemi: Férekomst av triglycerider i
koncentrationer upp till 5000 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen for metoden.

Metodjamforelse: Metoden jamfordes
med IMMULITE Totalt IgE pa 175 prover.
(Koncentrationsintervall: ca 2—1600 [U/mL,
se graf.) Genom linjar regression:

(IML 2000) = 0,96 (IML) +10,0 IU/mL
r=0,988

Medelvarden:
225 IU/mL (IMMULITE 2000)
223 |U/mL (IMMULITE)

Teknisk hjalp
Utanfor Sverige, kontakta din nationella
distributor.

www.siemens.com/diagnostics
Kvalitetssystemet fér Siemens Healthcare

Diagnostics Products Ltd. ar certifierat enligt
ISO 13485:2003.

IMMULITE is a trademark of
Siemens Healthcare Diagnostics.
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Changes in this Edition:

cc#EU21882: Added Time to First Result to the
Principle of the Procedure section.

Understanding the Symbols
Understanding the Symbols En English

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

The following symbols may appear on the
product labeling: / Felgende symboler kan
forekomme pa produktmaerkningen: / Toote
siltidel vdivad olla jargmised simbolid: / Uz
produktu uzimém var paradities sekojosi
simboli: / Produkty etiketése gali pasitaikyti Sie
simboliai: / Felgende symboler kan sta pa
produktmerkingen: / Féljande symboler kan
férekomma pa produktetiketten:

Symbol Definition

En: In vitro diagnostic medical
IV D device

Da: Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Et: /n vitro diagnostika
meditsiiniline seade

Lv: Mediciniska iekarta in vitro
diagnostikai

Lt: /n vitro diagnostinis
medicininis prietaisas

No: Medisinsk utstyr til in vitro
diagnostisk

Sv: Medicinsk utrustning fér

in vitro-diagnostik

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

REF

En: Manufacturer
Da: Producent
Et: Tootja

Lv: RazZotajs

Lt: Gamintojas
No: Produsent
Sv: Tillverkare
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Symbol Definition

En: Authorized Representative in
the European Community

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

Lv: Autorizéts parstavis Eiropas
Savieniba

Lt: |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

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

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

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
istaigos identifikaciniu numeriu
No: CE-merke med ID-nummer
for teknisk kontrollorgan

Sv: CE-mérke med
identifieringsnummer pa
tillstandsmyndighet

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

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

No: Se bruksanvisningen

Sv: Las igenom
anvandarinstruktionerna

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

Et: Hoiatus! Véimalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! Biologiskai
pavojingos medziagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk

IMMULITE 2000 Total IgE (PINL2KIE-6 {22}, 2012-12-17)
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Symbol Definition

En: Temperature limitation
(2-8°C)

Da: Temperaturbegraensning
(2-8°C)

Et: Temperatuuride vahemik
(2-8°C)

Lv: Temperatiras diapazons
(2-8°C)

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

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

Da: @vre temperaturgraense
(£-20°C)

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

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

Lt: VirSutiné temperatdros riba
(2-20°C)

No: Jvre temperaturgrense
(2-20°C)

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature
(=2°C)

Da: Nedre temperaturgreense
(=2°C)

Et: Temperatuuri alumine piir
(=2°C)

Lv: Temperatlras apak$éja
robeza (= 2°C)

Lt: Apatiné temperatiros riba
(22°C)

No: Nedre temperaturgrense
(22°C)

Sv: Lagsta temperatur (= 2°C)

En: Do not freeze (> 0°C)

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

Lt: NeuzSaldykite (> 0°C)

No: Ma ikke fryse (> 0°C)

Sv: Far ej frysas (> 0°C)

En: Do not reuse

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

Lt: Pakartotinai nenaudoti
No: Ikke til gjenbruk

Sv: Ateranvénd ej
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Symbol Definition

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

En: Contains sufficient for (n)
tests

Da: Indeholder tilstreekkeligt til (n)
test

Et: Sisaldab piisavalt materjali (n)
anallisi 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: Kuupdeva formaat (aasta-kuu)
Lv: Datuma formats
(gads-ménesis)

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

Sv: Datumformat (ar-manad)

En: Use by

Da: Anvendes for

Et: Kasutada kuni

Lv: Izlietot ITdz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk far

Sv: Utgangsdatum

En: Harmful

Da: Sundhedsskadelig
Et: Ohtlik

Lv: Kaitigs

Lt: Pavojinga

No: Skadelig

Sv: Halsoskadlig

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

No: Etsende
Sv: Fratande

2

BEAD PACK
TEST UNIT

Symbol Definition
En: Toxic

Da: Giftig

Et: Toksiline

Lv: Toksisks

Lt: ToksiSka

No: Giftig

Sv: Giftig

En: Dangerous for the
environment

Da: Miljgfarlig

Et: Keskonnale ohtlik

Lv: Bistams apkartéjai videi
Lt: Pavojinga aplinkai

No: Miljefarlig

Sv: Miljofarlig

En: Bead Pack

Da: Kuglebeholder
Et: Kuulide konteiner
Lv: LodiSu Paka

Lt: Rutuliuky paketas
No: Kulepakning

Sv: Kulkassett

En: Test Unit

Da: Testenheder
Et: Testiksus

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

En: Reagent Wedge
Da: Reagensbeholder

I REAG WEDGE IAI Et: Reagendi konteiner

Lv: Reagentu

|REAG WEDGE|B]

Konteiners
Lt: Reagento indelis

|REAG WEDGE|D] s,

No: Reagensbeholder

Reagensférpackning

ADJUSTOR [E)f; Adjustor

En

Justeringsoplgsning
Et: Kalibraator

Lv: Kalibrators

Lt: Kalibratorius
No: Justerer

Sv: Justerare

En: Adjustor, low

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

CONTROL| 1]

CONTROL| 2|

CONTROL

CONTROL | +

En: Adjustor, high
Da:
Justeringsoplgsning,
hgj

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

No: Justerer, hay
Sv: Justerare, hog

En: Adjustor Antibody
Da:
Justeringsoplgsningsan
tistof

Et: Kalibraator-
antikeha

Lv: Antivielas Pret
Kalibratoriem

Lt: Kalibratoriaus
antikanai

No: Justerer- antistoff
Sv: Justerarantikropp

En: Sample Diluent
Da: Fortyndingsvaeske
til praver

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

En: Control

Da: Kontrol

Et: Kontrollmaterijal
Lv: Kontrole

Lt: Kontrolé

No: Kontroll

Sv: Kontroll

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

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

[CONTROL[+]L

CONTROL | - |

|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
kontrolimaterjal

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

En: Control Antibody
Da: Kontrolantistof

Et: Kontroll antikeha
Lv: Antivielas pret
Kontrolém

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

En: Pretreatment
Solution

Da:
Forbehandlingsoplgsni
ng

Et: Eeltéotluse lahus
Lv: Pirmapstrades
Skidums

Lt: ParuoSimo tirpalas
No:
Forbehandlingslasning
Sv:
Foérbehandlingslésning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
opl@sning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
$kidums

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

|BORATE-KCN BUF

30

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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