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Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE 2000 Systems
Analyzers — for the quantitative
measurement of IgG antibodies to
Toxoplasma gondii in serum, as an aid in
the determination of serological status to
Toxoplasma gondii.

This kit is not FDA-cleared for use in
the testing (i.e. screening) of blood or
plasma donors.

Catalog Number: L2ZKTXP2 (200 tests),
L2KTXP6 (600 tests)
Test Code: TXP Color: Light Gray

Summary and Explanation

Toxoplasma gondii is an obligate
intracellular parasite capable of infecting
most mammals, including humans. The
organism is transmitted through ingestion
of insufficiently cooked meat. Throughout
the world, 1 to 90 percent of populations
may be infected,” with 25 to 30 percent of
the adult population infected in the United
States.® While toxoplasmosis may be
manifested in several forms, infections are
usually clinically inapparent, and latent
infections usually persist for life.” Overt
clinical symptoms are similar to infectious
mononucleosis, with lymphadenopathy,
fever, headache, malaise and sometimes
pneumonia and myocarditis.6

As with other latent infections, acute
toxoplasma infection can pose a serious
threat to immunocompromised individuals
and newborns who acquire the infection in
utero. Immuno-suppressed patients may
develop encephalitis, myocarditis or
pneumonitis.’ Congenital infections
usually result as a consequence of
asymptomatic acute maternal infection.
This infection can cause premature
delivery, spontaneous abortion or
stillbirth.*® Neonates may manifest
chorioretinitis, hydrocephaly,
microcephaly, cerebral calcification and
psychomotor retardation.” The majority of

congenitally infected children will not
exhibit any symptoms until later in life.*

Management of toxoplasmosis requires
serological monitoring of infected
individuals,® as the organism is not readily
available for culture. Quantitative testing
for the presence of toxoplasma IgG can be
useful to determine prior infection and
indicate reactivation of the infection.
Accurate diagnostic information is
important, particularly during pregnancy,
as treatment with spiramycin can reduce
the risk to the fetus.’

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 Toxoplasma Quantitative
IgG is a solid-phase, enzyme-labeled
chemiluminescent sequential
immunometric assay. The solid phase
(bead) is coated with inactivated, partially
purified Toxoplasma gondii antigen (RH
strain tachyzoites from mouse
peritoneum). The liquid phase consists of
two reagents: 1) protein based buffer and
2) alkaline phosphatase (bovine calf
intestine) conjugated to monoclonal
murine anti-human IgG antibody.

In the first cycle, the on-board diluted
patient sample (1-in-20) and the protein
based buffer are incubated together with
the coated bead for 30 minutes. During
this time, IgG antibodies specific to
Toxoplasma gondii in the sample binds to
inactivated Toxoplasma gondii antigen on
the bead. Unbound sample is then
removed by centrifugal washes.

In the second cycle, the enzyme
conjugated monoclonal murine anti-
human IgG antibody is added to the
original reaction tube for additional 30
minutes incubation. The enzyme
conjugated monoclonal murine anti-
human IgG antibody binds to the
immobilized 1gG to form antibody
sandwich complex. The unbound enzyme
conjugate is removed by centrifugal
washes. Finally, chemiluminescent
substrate is added to the reaction tube
containing the bead and the signal is
generated in proportion to the bound
enzyme.
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Incubation Cycles: 2 x 30 minutes.
Time to First Result: 65 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.

Samples which are cloudy or have
particulate material should be clarified by
low-speed centrifugation.

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 Toxoplasma Quantitative
IgG 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: 10 pL serum. After
automatic sample predilution, 10 yL is
used for the immunoassay.

Automatic Predilution Factor: 20.

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 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.

The bead is coated with inactivated
toxoplasma antigen. However, caution is
advised because of the possible presence
of residual organism when working with, or
disposing of, the materials supplied.

The anti-toxoplasma IgG results
determined for a given specimen with
assays from different manufacturers can
vary due to differences in assay methods
and reagent specificity. Therefore, the
results reported by the laboratory to the
physician should include: "The following
results were obtained with the IMMULITE
2000 Toxoplasma Quantitative IgG EIA.
Results obtained from other
manufacturers' assay methods may not be
used interchangeably."

Materials Supplied

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

Toxoplasma Quantitative IgG Bead
Pack (L2TXP12)

With barcode. 200 beads, coated with
inactivated, partially purified Toxoplasma
gondii antigen (RH strain tachyzoites from
mouse peritoneum). Stable at 2—8°C until
expiration date.

L2KTXP2: 1 pack. L2KTXP6: 3 packs.

Toxoplasma Quantitative IgG Reagent
Wedge (L2TXPA2)

With barcode. 2 reagents: 11.5 mL of a
protein-based buffer, with preservative.
11.5 mL alkaline phosphatase (bovine calf
intestine) conjugated to monoclonal
murine anti-human IgG antibody in buffer,
with preservative. Stable at 2-8°C until
expiration date.

L2KTXP2: 1 wedge. L2KTXP6: 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

IMMULITE 2000 Toxoplasma Quantitative IgG (PINL2KTXP-1 {22}, 2009-08-10) 3



of wedge; snap the sliding cover down into
the ramps on the reagent lid.

Toxoplasma Quantitative IgG Adjustors
(LTXPL, LTXPH)

Two vials (Low and High), 4 mL each, of
human serum with IgG reactive to
toxoplasma, in buffer, with preservative.
Stable at 2—-8°C for 30 days after opening,
or for 6 months (aliquotted) at —20°C.
L2KTXP2: 1 set. L2KTXP6: 2 sets.

Before running adjustors or controls, place
the appropriate Aliquot Labels (supplied
with the kit) on test tubes, so that the
barcodes can be read by the on-board
reader.

Toxoplasma IgG Controls (LTXPC1,
LTXPC2, LTXPC3)

Three vials (Negative, Low Positive and
Positive), 2 mL each. LTXPC1 (Negative
Control): One vial containing human serum
with IgG nonreactive to toxoplasma, with
preservative. LTXPC2, LTXPC3 (Low
Positive Control, Positive Control): Two
vials containing human serum with IgG
reactive to toxoplasma, with preservative.
Stable at 2-8°C for 14 days after opening,
or for 6 months (aliquotted) at —20°C.
L2KTXP2: 1 set. L2KTXP6: 2 sets.

The IMMULITE 2000 software performs
automatic on-board dilution of control
samples, and the results will be tracked in
the QC database. Enter controls as
controls.

Refer to the control insert for
concentration levels.

IgG/IgM Sample Diluent (L21GZ2)

For the on-board dilution of patient
samples and controls. 55 mL concentrated
(ready-to-use) nonhuman protein/buffer
matrix, with preservative. Stable at 2-8°C
for 30 days after opening, or 6 months
(aliquotted) at —20°C.

L2KTXP2: 1 vial. L2KTXP6: 1 vial.

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.

L2KTXP2: 3 labels. L2KTXP6: 5 labels.

Kit Components
Supplied Separately

IgG/lgM Sample Diluent (L21GZ2)

For the on-board dilution of patient
samples and controls. 55 mL concentrated
(ready-to-use) nonhuman protein/buffer
matrix, with preservative. Stable at 2-8°C
for 30 days after opening, or 6 months
(aliquotted) at —20°C.

L21GZ2: 1 vial.

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.

L2IGZ2: 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

LTXPCM: Tri-level Toxoplasma IgG
Control Module

Also required
Distilled or deionized water; test tubes

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:
4 weeks.

Quality Control Samples: Use
Toxoplasma IgG Controls supplied with
the kit.

The negative and positive controls are
intended to monitor for substantial reagent
failure. The positive control provided will
not ensure precision of the cut-off.

In addition to the controls provided, users
may wish to run additional controls to
cover the upper range of the assay.
Additional controls may be tested in
accordance with guidelines or
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requirements of local, state and/or federal
regulations or accrediting organizations;.11

It is also recommended that known
reactive and nonreactive specimens be
run periodically to assure pipetting
accuracy for the dilution step.

Interpretation of Results

IMMULITE 2000 Toxoplasma Quantitative
IgG assay is standardized in terms of the
World Health Organization's Third
International Standard for Anti-
Toxoplasma Serum. The assay's cutoff is
determined from representative reactive
and nonreactive samples (confirmed by an
ELISA method) using the ROC (Receiver
Operating Characteristic) technique.

Reactive: A result greater than or equal to
8 IU/mL is indicative of a past infection.

Nonreactive: A result less than 6.5 IU/mL
is considered to be nonreactive. Results
less than 6.5 IU/mL should be reported as
Nonreactive only, and no numerical
concentration should be reported.

Indeterminate : A result greater than or
equal to 6.5 IU/mL and less than 8 IU/mL
is considered indeterminate.

Samples greater than 250 IU/mL should
be reported as "greater than 250 IU/mL".
Specimens reporting a result of greater
than 250 IU/mL, when tested at the
required 1-in-21 auto-dilution, may be
further diluted with the IMMULITE 2000
IgG/IgM Sample Diluent.

The presence of IgG antibodies to
Toxoplasma gondii is an indication of
previous exposure to the organism. A
single specimen can be used to estimate
the serological status of the individual.

A result of "indeterminate” indicates an
intermediate level of Toxoplasma gondii
antibodies in the sample: the sample
should therefore be retested. Samples
which still test as "indeterminate" should
be examined by an alternate method, or a
second sample should be collected, if
possible, within a reasonable period of
time (e.g. one week).

Any interpretation of the results is not
recommended if the positive or negative
control falls outside the range specified in
the Quality Control section.

The magnitude of the reported I1gG level
cannot be correlated to an endpoint titer.
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Reports by the laboratory to the physician
should include: "The following results were
obtained with the IMMULITE 2000
Toxoplasma Quantitative 1gG EIA. Values
obtained from other manufacturers' assay
methods may not be used
interchangeably."

Expected Values

Individuals with the toxoplasma organism
may not exhibit detectable levels of IgG
antibody in the early stages of infection.
Levels of IgG antibody to Toxoplasma
gondii begin to rise one or two weeks after
infection. Peak levels are reached in 6 to 8
weeks, then gradually decline over a
period of months or even years. Low titers
are generally detectable for life. The
antibody titer does not correlate with
severity of illness.?**

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

Limitations

The use of IMMULITE 2000 Toxoplasma
Quantitative 1gG to diagnose recent
infection by testing paired sera has not
been validated.

The results of the test must be taken
within the context of the patient's clinical
history, symptomology and other
laboratory findings.

The presence of IgG antibodies in a single
specimen is not sufficient to distinguish
between active and past infection.
Patients suspected of having a primary or
active toxoplasma infection should be
tested for the presence of IgM antibodies
to Toxoplasma gondii.

For the determination of seroconversion
from nonreactive to reactive, a second
serum sample should be drawn three to
four weeks after the acute, nonreactive
sample, during the convalescent stage of
the infection. The acute phase sample
should be stored and tested in parallel
with the convalescent sample.

Individuals with an acute toxoplasma
infection may not exhibit any detectable
IgG antibodies at the early stage of
infection.

The results in HIV patients, in patients
undergoing immunosuppressive therapy,



or in patients with other disorders leading
to immunosuppression, should be
interpreted with caution.

The performance characteristics of this
assay have not been established for use
with specimens from neonates, cord
blood, pretransplant patients, or body
fluids other than serum, such as urine,
saliva or amniotic fluid.

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.)

Reportable Range: 5.0 — 250 IU/mL.
Standardized in terms of WHO 3rd IS for
Anti-Toxoplasma Serum, Human.

Analytical Sensitivity: <5.0 IlU/mL.

Precision: Samples were assayed in
duplicate in 40 runs for a total of 80
replicates. (See “Precision” table.)

Specificity: The specificity of the
IMMULITE 2000 Toxoplasma Quantitative
IgG assay was evaluated by testing 73
specimens reactive for Mycoplasma
pneumoniae, syphilis, varicella-zoster
virus, parvovirus B19, cytomegalovirus
(CMV), Epstein-Barr virus, HSV 1 and
measles. With these specimens,
IMMULITE 2000 Toxoplasma Quantitative
IgG and IMMULITE Toxoplasma

Quantitative IgG show 99% agreement
(72/73).

Bilirubin: Presence of conjugated and
unconjugated 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 539 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.

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

Alternate Sample Type: To assess the
effect of alternate sample types, blood
was collected from 15 volunteers into
plain, heparinized, EDTA and Becton
Dickinson SST® vacutainer tubes. Equal
volumes of the matched samples were
spiked at various levels with sera
containing IgG antibodies to Toxoplasma,
and then assayed by the IMMULITE 2000
Toxoplasma Quantitative 1gG procedure,
with the following results.

(Heparin) = 1.1 (Serum) — 0.81 IU/mL
r=0.985

(EDTA) = 1.0 (Serum) + 1.4 1U/mL
r=0.949

(SST) = 1.1 (Plain Tubes) — 2.9 IU/mL
r=0.915

Means:

65 IU/mL (Serum)

68 IU/mL (Heparin)

67 IU/mL (EDTA)

66 IU/mL (SST)

Method Comparison 1: The assay was
compared to IMMULITE Toxoplasma
Quantitative IgG on 33 samples.
(Concentration range: approximately 5 to
112 IU/mL. See “Method Comparison 1”
graph.) By linear regression:

(IML 2000) = 1.0 (IML) + 2.0 IU/mL
r=0.994

Means:
30 IU/mL (IMMULITE 2000)
28 IU/mL (IMMULITE)

Method Comparison 2: The assay was
compared to IMMULITE Toxoplasma
Quantitative IgG on 40 samples.
(Concentration range: approximately 5 to
162 IU/mL. See “Method Comparison 2”
graph.) By linear regression:

(IML 2000) = 1.04 (IML) + 1.3 1U/mL
r=0.963
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Means:
35 IU/mL (IMMULITE 2000)
33 IU/mL (IMMULITE)
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Tables and Graphs

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

7.60 042 55% 125 16.4%
10.2 062 6.1% 1.05 10.3%
11.9 077 65% 230 19.3%
14.6 089 61% 124 8.6%
46.7 217  47% 421 9.0%
66.1 373 56% 6.63 10.0%
81.9 540 6.6% 118 14.4%
8 142 9.1 64% 171 12.0%
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Dansk. 'l samme kersel, 2Total, *Middel-vaerdi,
“standardafvigelse, Svarianskoefficient. Eesti.

"Madtmisseeria sisene, 2Seeriate vaheline,
*Keskmised vaartused, “Standardhalve,
*Variatsioonikoefitsent. Latviski. 1Sérigas
robezas, ?Kopa, *Vidgja vartiba, “SD, *Variaciju
koeficients. Lietuviskai. 'Vieno tyrimo metu,
2Bendras, *Vidurkiai, *SD, °CV. Svenska. 'Inom
korning, *Totalt, *Medel, *SD, °CV.
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English. Toxoplasma Quantitative IgG
Dansk. Toxoplasma Kvantitativ IgG. Eesti.
Toksoplasma kvantitatiivne IgG. Latviski.
Toksoplazmas kvantitativais 1gG. Lietuviskai.
Toksoplazmos IgG kiekybinis. Svenska.
Toxoplasma Kvantitativ 1gG.
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Dansk

Toxoplasma Kvantitativ IgG

Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE 2000-
systemernes analyseinstrumenter til
kvantitativ maling af IgG-antistoffer mod
Toxoplasma gondii i serum som hjeelp ved
bestemmelse af serologisk status for
Toxoplasma gondii.

Dette kit er ikke godkendt af FDA til
brug ved undersggelse (dvs.
screening) af blod- eller
plasmadonorer.

Katalognummer: L2ZKTXP2 (200 test),
L2KTXP6 (600 test).
Testkode: TXP Farve: Lysegra

Baggrund og forklaring

Toxoplasma gondii er en obligat
intracelluleer parasit, som er i stand til at
inficere de fleste pattedyr, herunder
mennesker. Organismen overfgres
gennem indtagelse af utilstraekkeligt
tilberedt ked. Mellem 1 og 90 procent af
verdens befolkning er muligvis inficeret.”
Tallet for inficerede voksne i USA er
mellem 25 og 30 procent.’ Mens
toxoplasmose kan manifestere sig pa
forskellige mader, er infektioner
almindeligvis klinisk upaviselige, og
latente infektioner er normalt kroniske.? De
abenlyse kliniske symptomer ligner
smitsom mononukleose med
lymfadenopati, feber, hovedpine,
utilpashed og undertiden
lungebetaendelse og myocarditis.®

Som ved andre latente infektioner kan
akut toxoplasma-infektion udggere en
alvorlig risiko for immunsveekkede
personer og for nyfadte, som bliver smittet
in utero. Immunosuppressive patienter kan
udvikle encephalitis, myocarditis eller
pneumonitis.®> Medfadte infektioner
skyldes normalt en asymptomatisk akut
maternel infektion. Denne infektion kan
forarsage for tidlig fedsel, spontan abort
eller fosterdgd.*® Chorioretinitis,
hydrocephalus, microcephalus, cerebral
calcificatio og psykomotorisk retardation
kan manifestere sig hos neonatale.' De
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fleste barn med medfedt infektion udviser
ikke nogen symptomer far senere i livet.*

Behandling af toxoplasmose kreever
serologisk overvagning af smittede
personer’, da organismen ikke
umiddelbart kan dyrkes. En kvantitativ
bestemmelse af tilstedeveerelsen af
toxoplasma IgG kan veere nyttig for at
fastlaegge tidligere infektion og fa en
indikation pa reaktivering af infektionen.
Det er vigtigt at have ngjagtige
diagnostiske oplysninger, isaer under
graviditet, eftersom behandling med
spiramycin kan reducere risikoen for
fosteret.®

Analyseprincip

IMMULITE 2000 Toxoplasma Kvantitativ
IgG er en fastfasebaseret sekventiel
immunometrisk metode med
enzymforsteerket kemiluminescens. Den
faste fase (en kugle) er coatet med
inaktiveret, delvist renset Toxoplasma
gondii-antigen (RH-stamme tachyzoitter
fra museperitoneum). Den flydende fase
bestar af to reagenser: 1) proteinbaseret
buffer og 2) alkalisk fosfatase (udvundet
fra kalvetarm) konjugeret til monoklonale
museantistoffer rettet mod humant 1gG.

| den farste cyklus inkuberes
patientprgven, der er blevet fortyndet i
instrumentet (i forholdet 1:20), sammen
med den coatede kugle i 30 minutter.
Under dette forlgb binder prgvens IgG-
antistof, der er specifikt for Toxoplasma
gondii, sig til inaktiveret Toxoplasma
gondii pa kuglen. Ubundet prave fiernes
efterfglgende ved centrifugalvask.

| den anden cyklus tilsaettes det
enzymkonjungerede monoklonale
museantistof rettet mod humant IgG til den
oprindelige analysekop og inkuberes i
yderligere 30 minutter. Det
enzymkonjugerede monoklonale
museantistof rettet mod humant IgG
binder sig til immobiliseret IgG og danner
antistofsandwich-komplekset. Det
ubundne enzymkonjugat fiernes ved
centrifugalvask. Til sidst tilfgjes
kemiluminescens-substrat il
analysekoppen med kuglen, og signalet
dannes i forhold til det bundne enzym.

Inkubationstid (cykler): 2 x 30 minutter.
Tid til forste resultat: 65 minutter.



Prgveopsamling

Det anbefales at ultracentrifugere for at
oprense lipeemiske praver.

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

Praver, som er uklare, eller som
indeholder partikler, bar oprenses ved
centrifugering ved lav hastighed.

Centrifugering af serumpragver far
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 for
centrifugering af prgverne. For nogle typer
prever, iseer fra patienter i behandling med
antikoagulantia, kan en forlaenget
koagulationstid veere pakreevet.

Blodprgverer fra forskellige producenter
kan give forskellige resultater, afhaengigt
af materiale og tilseetning til raret,
herunder gel- eller fysisk barriere,
koagulationsfremmende middel og/eller
antikoagulantia. IMMULITE 2000
Toxoplasma Kvantitativ IgG er ikke blevet
testet med alle tilgaengelige variationer af
pravergr. | afsnittet "Alternativt
Prgvemateriale” findes oplysninger om de
prevergr, der er blevet testet.

Pravevolumen: 10 ul serum. Efter
automatisk forfortynding af praven
anvendes 10 pl til immunoanalysen.

Automatisk forfortyndingsfaktor: 20.

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.

Falg generelle forholdsregler, og serg for,
at alle komponenter behandles som
potentielle smittekilder. Anvendt
kildemateriale fra humant blod blev
analyseret og viste sig at veere ikke-
reaktivt for syfilis, for antistoffer mod HIV 1
og 2, for hepatitis B overfladeantigen og
for antistoffer mod hepatitis C.

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

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

Vand: Brug destilleret eller ionbyttet vand.

Kuglen er coatet med inaktiveret
toxoplasma-antigen. Det tilrades imidlertid,
at der udvises forsigtighed i forbindelse
med handtering eller bortskaffelse af det
medfglgende materiale pa grund af
risikoen for tilstedeveerelse af
residualmateriale.

Resultatet for IgG-antistoffer rettet mod
toxoplasma i en given prgve bestemt med
metoder fra forskellige producenter kan
variere pa grund af forskelle i
analysemetoder og reagensspecificitet. De
resultater, laboratoriet videregiver til
leegen, skal derfor indeholde falgende
bemaerkning: "Fglgende resultater er
opnaet ved brug af IMMULITE 2000
Toxoplasma Kvantitativ IgG EIA.
Resultaterne kan ikke sammenlignes
direkte med resultater opnaet med
analysemetoder fra andre producenter.”

Medfolgende materiale

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

Kuglebeholder, Toxoplasma Kvantitativ
1gG (L2TXP12)

Med stregkodemeerkning til identifikation.
200 kugler, som er coatet med inaktiveret,
delvist oprenset Toxoplasma gondii—
antigen (RH-stamme tachyzoitter fra
museperitoneum). Stabil ved 2—8°C indtil
udlgbsdato.

L2KTXP2: 1 beholder.

L2KTXP6: 3 beholdere.

Reagensbeholder, Toxoplasma
Kvantitativ IgG (L2TXPA2)

Med stregkodemeerkning til identifikation.
2 reagenser: 11,5 ml proteinbaseret buffer
tilsat konserveringsmiddel. 11,5 ml alkalisk
fosfatase (udvundet fra kalvetarm)
konjugeret til monoklonale museantistoffer
rettet mod humant 1gG, i buffer tilsat
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konserveringsmiddel. Stabil ved 2-8°C
indtil udlgbsdato.

L2KTXP2: 1 beholder.

L2KTXP6: 3 beholdere.

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

Justeringsoplgsninger, Toxoplasma
Kvantitativ IgG (LTXPL, LTXPH)

To flasker a 4 ml (lav og hgj) med humant
serum med IgG, der er reaktivt over for
toxoplasma, i buffer tilsat
konserveringsmiddel. Flaskernes indhold
er stabilt ved 2-8°C i 30 dage efter abning
eller i 6 maneder (udportioneret) ved
—-20°C.

L2KTXP2: 1 saet. L2KTXP6: 2 saet.

Inden der keres justeringsoplgsninger
eller kontroller, seettes de relevante
stregkodeetiketter (henholdsvis "Low” og
"High”) pa prevergr, saledes at
stregkoderne kan laeses af
stregkodelaeseren i instrumentet.

Kontroller, Toxoplasma IgG (LTXPCA1,
LTXPC2, LTXPC3)

Tre flasker a 2 ml (negativ, positiv i lav
koncentration og positiv). LTXPC1
(Negativ kontrol): En flaske indeholdende
humant serum med IgG, der er ikke-
reaktivt over for toxoplasma, tilsat
konserveringsmiddel. LTXPC2, LTXPC3
(Positiv kontrol i lav koncentration,
Positiv kontrol): To flasker indeholdende
humant serum med IgG, der er reaktivt
over for toxoplasma, tilsat
konserveringsmiddel. Flaskernes indhold
er stabilt ved 2-8°C i 14 dage efter abning
eller i 6 maneder (udportioneret) ved
—20°C.

L2KTXP2: 1 saet. L2KTXP6: 2 saet.

IMMULITE 2000-softwaren foretager
automatisk fortynding i instrumentet af
kontrolpraver, og resultaterne bliver gemt i
kvalitetskontroldatabasen. Registrér
kontroller som “Controls”.

Kontrolmodulets indlsegsseddel
indeholder information om
koncentrationsniveauer.

Fortyndingsvaeske til prover, IgG/igM
(L21GZ2)

Til fortynding (i instrumentet) af
patientpraver og kontroller. 55 ml
koncentreret (klar til brug) ikke-human
protein/buffer-matrix tilsat
konserveringsmiddel. Flaskens indhold er
stabilt ved 2-8°C i 30 dage efter abning
eller i 6 maneder (udportioneret) ved
—20°C.

L2KTXP2: 1 flaske. L2KTXP6: 1 flaske.

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

L2KTXP2: 3 stregkodeetiketter.
L2KTXP6: 5 stregkodeetiketter.

Materiale som bestilles separat

Fortyndingsvaeske til prover, IgG/igM
(L21GZ2)

Til fortynding (i instrumentet) af
patientprgver og kontroller. 55 ml
koncentreret (klar til brug) ikke-human
protein/buffer-matrix tilsat
konserveringsmiddel. Flaskens indhold er
stabilt ved 2-8°C i 30 dage efter abning
eller i 6 maneder (udportioneret) ved
—20°C.

L2IGZ2: 1 flaske.

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

L2IGZ2: 5 stregkodeetiketter.

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

LRXT: Analysekopper (engangs).

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

L2ZC: 250 lag til preverer til
fortyndingsveeske.

LTXPCM: Toxoplasma IgG-kontrolmodul i
tre niveauer

Derudover kraeves:
Destilleret eller ionbyttet vand, preverer.
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Fremgangsmade

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

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

Anbefalet justeringsinterval: 4 uger.

Prover til kvalitetskontrol: Anvend de
medfglgende Toxoplasma IgG-kontroller.

De positive og negative kontroller er
beregnet til monitorering af betydelige
reagensfejl. Den medfalgende positive
kontrol sikrer ikke cut-off-vaerdiens
preecision.

Ud over de medfalgende kontroller har
brugeren muligvis behov for at kare
yderligere kontroller for at deekke
metodens gvre interval. Yderligere
kontroller kan testes i henhold fil
retningslinjer eller krav fra lokale eller
statslige myndigheder eller
akkrediteringsorganisationer."’

Det anbefales desuden at kere kendte
reaktive og ikke-reaktive prgver
regelmaessigt for at sikre preecision ved
pipettering i forbindelse med fortynding.

Tolkning af resultater

IMMULITE 2000 Toxoplasma Kvantitativ
IgG er standardiseret i henhold til WHO's
Third International Standard for Anti-
Toxoplasma Serum. Metodens cut-off
bestemmes ud fra repraesentative reaktive
og ikke-reaktive praver (bekraeftet af en
ELISA-metode) ved brug af ROC-
teknikken (Receiver Operating
Characteristics).

Reaktiv: Et resultat over eller lig med
8 IU/ml indikerer en tidligere infektion.

lkke-reaktiv: Et resultat under 6,5 IU/ml
regnes for at veere ikke-reaktivt. Resultater
under 6,5 IU/ml skal kun angives som
ikke-reaktive, og der skal ikke angives
numeriske koncentrationer.

Grazone: Et resultat over eller lig med
6,5 IU/ml og under 8 1U/ml regnes for at
veere i grazonen.

Praver over 250 IU/ml skal angives som
"Heajere end 250 IU/ml”. Prgver med et

resultat over 250 IU/ml ved analyse i det
kraevede automatiske fortyndingsforhold
1:21 kan fortyndes yderligere med
IMMULITE 2000 IgG/IgM
fortyndingsvaesken.

Tilstedeveerelse af IgG-antistoffer mod
Toxoplasma gondii er tegn pa tidligere
eksponering over for organismen. En
enkelt prgve kan bruges til at vurdere
patientens serologiske status.

Resultatet “Grazone” indikerer et
middelniveau af Toxoplasma gondii-
antistoffer i praven: Prgven skal derfor
analyseres igen. Prgver, som igen giver
resultatet "Grazone", skal analyseres med
en anden metode, eller der skal om muligt
opsamles en ny prgve inden for et rimeligt
tidsrum (f.eks. en uge).

Enhver tolkning af resultater frarades, hvis
den positive eller negative kontrol falder
uden for det angivne interval angivet i
afsnittet om kvalitetskontrol.

Det angivne IgG-niveau kan ikke
sammenholdes med en endpoint-titer

De resultater, laboratoriet videregiver til
leegen, skal indeholde fglgende
bemeerkning: "Fglgende resultater er
opnaet ved brug af IMMULITE 2000
Toxoplasma Kvantitativ IgG EIA.
Resultaterne kan ikke sammenlignes
direkte med resultater opnaet med
analysemetoder fra andre producenter.”

Forventede vardier

Baerere af toxoplasmaorganismen udviser
ikke ngdvendigvis IgG-antistoffer i
malelige koncentrationer i infektionens
tidlige stadier. Niveauet af |gG-antistof
mod Toxoplasma gondii begynder at stige
én til to uger efter infektion. Det
maksimale niveau nas efter 6 til 8 uger og
falder sa gradvist i Igbet af flere maneder
eller endog ar. Der kan normalt males en
lav titer resten af livet. Antistoftiteren
korrelerer ikke med sygdommens
alvorsgrad.?*®

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

Begransninger

Brugen af IMMULITE 2000 Toxoplasma
Kvantitativ I1gG til diagnosticering af nylig
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infektion ved at analysere parrede sera er
ikke blevet valideret.

Analyseresultatet skal ses i sammenhaeng
med patientens kliniske anamnese,
symptomatologi og andre laboratoriefund.

Tilstedeveerelse af IgG-antistoffer i en
enkelt prave er ikke tilstraekkeligt til at
skelne mellem aktuel og tidligere infektion.
Hvis der er mistanke om primeer eller
aktuel toxoplasma-infektion, bgr patienten
unders@ges for tilstedeveerelse af IgM-
antistoffer mod Toxoplasma gondii.

Til bestemmelse af serokonversion fra
ikke-reaktiv til reaktiv skal der tages en ny
serumprgve tre til fire uger efter, den
akutte, ikke-reaktive prove er taget, i labet
af infektionens rekonvalescensfase. Den
preve, der tages i den akutte fase, skal
opbevares og analyseres parallelt med
den prgve, der tages i
rekonvalescensfasen.

Personer med akut toxoplasma-infektion
udviser ikke ngdvendigvis malelige
niveauer af IgG-antistof i infektionens
tidlige stadier.

Der skal udvises forsigtighed ved tolkning
af resultater fra HIV-patienter, patienter i
immunundertrykkende behandling eller
patienter med andre lidelser, som
medfgrer immunsvaekkelse.

Der findes ingen data om metodens
preestationsevne, for sa vidt angar prever
fra nyfgdte, navlesnorsblod, prgver fra
patienter, der afventer transplantation eller
andre kropsveesker end serum, sasom
urin, spyt eller fostervand.

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.] Prover 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 bar
analyseresultater, der er opnaet med
denne metode, altid sammenholdes 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 serumpraver
opsamlet i prgvergr uden gel-barriere eller
koagulationsfremmende
tilseetningsstoffer).

Rapporteringsomrade: 5,0 til 250 1U/ml.
Standardiseret i henhold til WHO’s 3. IS
for Anti-Toxoplasma Serum, Human.

Analytisk falsomhed: < 5,0 |U/ml.

Pracision: Prgver blev analyseret i
dobbeltbestemmelse i 40 kgrsler med i alt
80 bestemmelser. (Se tabellen
“Precision”).

Specificitet: Specificiteten i IMMULITE
2000 Toxoplasma Kvantitativ IgG blev
evalueret ved at analysere 73 praver, der
var reaktive for Mycoplasma pneumoniae,
syfilis, varicella-zoster virus, parvovirus
B19, cytomegalovirus (CMV), Epstein-Barr
virus, HSV 1 og maeslinger. Med disse
praver udviser IMMULITE 2000
Toxoplasma Kvantitativ IgG og IMMULITE
Toxoplasma Kvantitativ IgG 99%
overensstemmelse (72/73).

Bilirubin: Tilstedevaerelse af konjugeret
og ukonjugeret 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
539 mg/dl har ingen effekt pa resultater
inden for metodens praecision.

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

Alternativt provemateriale: For at
vurdere effekten af forskellige
prevematerialer blev der opsamlet
blodpraver fra 15 forsggspersoner i
henholdsvis prgvergr uden tilsaetning,
prevergr tilsat heparin eller EDTA og
Becton Dickinson SST® prevergr
(Vacutainer). Lige store maengder af disse
prover blev tilsat forskellige niveauer af
sera indeholdende IgG-antistoffer mod
Toxoplasma og derefter analyseret med
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IMMULITE 2000 Toxoplasma Kvantitativ
IgG med fglgende resultater.
(Heparin) = 1,1 (Serum) — 0,81 IU/ml
r=0,985

(EDTA) = 1,0 (Serum) + 1,4 1U/ml
r=0,949

(SST) = 1,1 (prevergr uden tilseetning) —
2,9 1U/ml

r=0,915

Middelveerdier:

65 1U/ml (Serum)

68 1U/ml (Heparin)

67 IU/ml (EDTA)
66 1U/ml (SST)

Metodesammenligning 1: Metoden blev
sammenlignet med IMMULITE
Toxoplasma Kvantitativ IgG ved
analysering af 33 prover.
(Koncentrationsomrade: cirka 5 il

112 1U/ml. Se figuren "Method
Comparison 1”). Ved lineeer regression:
(IML 2000) = 1,0 (IML) + 2,0 IU/ml

r=0,994

Middelveerdier:

30 IU/ml (IMMULITE 2000)
28 IU/ml (IMMULITE)

Metodesammenligning 2: Metoden blev
sammenlignet med IMMULITE
Toxoplasma Kvantitativ IgG ved
analysering af 40 praver.
(Koncentrationsomrade: cirka 5 il

162 1U/ml. Se figuren "Method
Comparison 27). Ved lineeer regression:

(IML 2000) = 1,04 (IML) + 1,3 IU/ml
r=0,963

Middelveerdier:
35 IU/ml (IMMULITE 2000)
33 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

Toksoplasma kvantitatiivne IgG

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE 2000 susteemide
anallisaatoritel Toxoplasma gondii
(toksoplasma) IgG antikehade
kvantitatiivseks maaramiseks
inimseerumis, aidates nii kaasa
seroloogilise staatuse maaramisele
Toxoplasma gondii suhtes.

Kéesolev testikomplekt ei ole FDA
poolt heaks kiidetud vere- voi
plasmadoonorite testimiseks
(skriinimiseks).

Katalooginumber: L2KTXP2 (200 testi),
L2KTXP6 (600 testi)
Tesit kood: TXP  Vérv: helehall

Kokkuvébte ja selgitus

Toxoplasma gondii on obligaatne
rakusisene parasiit, mis on vdimeline
nakatama enamikke imetajaid, sealhulgas
inimesi. Parasiidiga nakatumine toimub
ebapiisavalt kiipsetatud liha séémisel. Ule
kogu maailma vdib nakatunud olla 1-90%
elanikkonnast,” Ameerika Uhendriikides
on nakatunud 25-30% taiskasvanud
elanikkonnast.® Kuigi toksoplasmoosi
avaldumise vorme voib olla mitmeid, on
infektsioon tavaliselt kliiniliselt
mittevaljendunud ning latentsed
infektsioonid pusivad tavaliselt kogu elu.?
Valjendunud kliinilised simptomid
sarnanevad infektsioossele
mononukleoosile: limfadenopaatia,
palavik, peavalu, halb enesetunne ning
mdnikord pneumoonia ja miiokardiit.®

Nagu teisedki latentsed infektsioonid, voib
age toksoplasma infektsioon olla tdsiseks
ohuks immuunpuudulikkusega isikutele
ning vastsundinutele, kes nakatuvad in
utero. Immuunsupressiooniga isikutel véib
tekkida entsefaliit, muokardiit voi
pneumoniit.® Kongenitaalsed infektsioonid
tekivad tavaliselt ema dgeda
asUmptomaatilise infektsiooni tagajarjel.
See infektsioon vdib olla enneaegse
slinnituse, iseenesliku abordi voi
surnultstinni pdhjuseks.*® Vastsiindinutel
vdib tekkida korioretiniit, hiidrotsefaalia,
mikrotsefaalia, kaltsifikaadid ajus ja
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psihhomotoorse arengu peetus.1
Enamikul kongenitaalse infektsiooniga
lastest tekivad siimptomid alles hilisemas
elus.*

Toksoplasmoosi diagnoositakse
seroloogiliselt,3 kuna parasiit ei ole
kultuuris kergesti isoleeritav. Toksoplasma
IgG kvantitatiivne maaramine voib olla
kasulik eelneva infektsiooni ja infektsiooni
reaktivatsiooni kindlakstegemisel. Tahtis
on tapne diagnostiline informatsioon, eriti
raseduse ajal, kuna ravi spiramitsiiniga
véib vihendada riski lootele.’

Protseduuri pohimote

IMMULITE 2000 Toksoplasma
kvantitatiivne IgG on tahkefaasiline
ensulimmargistusega jarjestikuline
kemiluminestsents-immunomeetriline
anallius. Tahke faas (kuul) on kaetud
aktiveerimata osaliselt puhastatud
Toxoplasma gondii antigeeniga (hiire
kbéhukelmest parinev RH ahel
tachyzoites). Vedel faas koosneb kahest
reagendist: 1) valgup&hine puhver ja 2)
puhvris hiire monoklonaalsesse
inimesevastasesse IgG antikehasse
konjugeeritud aluseline fosfataas
(vasikasoole paritoluga).

Esimeses tsiiklis inkubeeritakse
anallisaatorisiseselt eellahjendatud (1:20)
patsiendiproov ja valgup&hine puhver 30
minutiks koos kaetud kuulikesega. Selle
aja jooksul seonduvad Toxoplasma gondii
spetsiifilised IgG antikehad kuulil leiduva
aktiveerimata Toxoplasma gondii
antigeeniga. Seondumata proov
eemaldatakse seejarel
tsentrifugaalpesuga.

Teises tsuklis lisatakse algsesse
reaktsiooniklaasi enstiimi konjugeeritud
hiire monoklonaalne hiire inimesevastane
IgG antikeha uueks 30-minutiliseks
inkubeerimistsikliks. Ensttimi
konjugeeritud hiire monoklonaalne
inimesevastane IgG antikeha seondub
seejarel likumatu IgG-ga, et moodustada
antikeha sandwich-kompleks.
Seondumata ensium eemaldatakse
seejarel tsentrifugaalpesuga. Lopuks
lisatakse reaktsiooniklaasi
kemiluminestsents-substraat ning
genereeritakse Umbritsenud ensuimile
vastav signaal.

Inkubatsioonitsiiklid: 2 x 30 minutit.
Aeg esimese tulemuseni: 65 minutit.

Proovimaterjali kogumine

Lipeemiliste proovide selgitamiseks
soovitatakse kasutada
ultratsentrifuugimist.

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

Proovid, mis on hagused vdi milles on
osakesi, tuleb selgitada tsentrifuugimisega
madalal kiirusel.

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

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt vdivad mojutada
analllsitulemusi, séltuvalt valmistamisel
kasutatud materjalidest ja lisanditest, sh
geel- voi fuusilistest barjaaridest,
huibimisaktivaatoritest ja/voi
antikoagulantidest. IMMULITE 2000
Toksoplasma kvantitatiiset IgG-d ei ole
testitud koigi voimalike katsutitltpidega.
Testitud katsutititbid on &ra toodud
alaldigus ,Alternatiivsed proovikatsutid”.

Vajalik kogus: 10 yL seerumit. Peale
proovi automaatset eellahjendust, on
anallitsiks vajalik kogus 10 pL.

Automaatne eellahjendustegur: 20.

Sailitamine: 3 paeva temperatuuril 2-8°C
v6i 6 kuud temperatuuril —20°C."

Hoiatused ja ettevaatusabindud
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

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

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

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

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

Vesi: kasutage destilleeritud voi
deioniseeritud vett.

Kuulike on kaetud inaktiveeritud
toksoplasma antigeeniga. Siiski
soovitatakse olla ettevaatlik tarnitud
materjalidega t66tades voi neid
utiliseerides, sest neis voib olla
residuaalseid organisme.

Anti-toksoplasma IgG anallusitulemused,
maaratuna Uhest proovimaterjalist
erinevate tootjate analllsimeetoditega,
voivad varieeruda, tulenevalt
anallusimeetodite erinevustest ja
reagendi spetsiifilisusest. Seetdttu peaksid
analllsi tulemused, mida laboratooriumist
arstile valjastatakse, sisaldama jargmist:
w~Jargnevad tulemused on méddetud
IMMULITE 2000 Toksoplasma
kvantitatiivse EIA-ga. Teiste tootjate
analliusimeetoditega méddetud tulemusi
ei tohi kasutada vaheldumisi IMMULITE
2000 Toksoplasma kvantitatiivse EIA-ga.”

Tarnitavad komponendid

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

Toksoplasma kvantitatiivse IgG kuulide
konteiner (L2TXP12)

Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 200 kuuli, mille pind on kaetud
deaktiveeritud, osaliselt puhastatud
Toxoplasma gondii antigeeniga (RH tlive
tahhisoiidid hiire peritoneumist). Stabiilne
temperatuuril 2-8°C kuni sailivusaja I6puni.
L2KTXP2: 1 konteiner

L2KTXP6: 3 konteinerit.

Toksoplasma kvantitatiivse IgG
reagendi konteiner (L2TXPA2)
Triipkoodiga. 2 reagenti:11,5 mL
valgupdhist puhvrit, koos konservandiga.

11,5 mL aluselise fosfataasiga (veise
soole paritolu) konjugeeritud
monokloonset anti-inimese IgG antikeha
(hiire péaritolu) puhvris, koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril
2-8°C kuni sailivusaja I16puni.

L2KTXP2: 1 konteiner.

L2KTXP6: 3 konteinerit.

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

Toksoplasma kvantitatiivse IgG
kalibraatorid (LTXPL, LTXPH)

Kaks viaali (madala ja kdrge
kontsentratsiooniga), mdlemas viaalis
4 mL inimseerumit koos toksoplasma
suhtes reaktiivse IgG-ga puhvris, koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril
2-8°C 30 paeva jooksul parast avamist
voi 6 kuud (osadeks jaotatuna)
temperatuuril —20°C.

L2KTXP2: 1 komplekt.

L2KTXP6: 2 komplekti.

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

Toksoplasma IgG kontrollmaterjalid
(LTXPC1, LTXPC2, LTXPC3)

Kolm viaali (negatiivne, madalalt positiivne
ja positiivne), igas viaalis 2 mL. LTXPC1
(negatiivne kontrollmaterjal): Uks viaal
sisaldab inimseerumit koos toksoplasma
suhtes mittereaktiivse 19G-ga, koos
konservandiga. LTXPC2, LTXPC3 (madal
positiivne kontrollmaterjal, positiivne
kontrollmaterjal): kaks viaali sisaldavad
inimseerumit koos toksoplasma suhtes
reaktiivse IgG-ga, koos konservandiga.
Stabiilne temperatuuril 2-8°C 14 paeva
jooksul parast avamist voi 6 kuud
(osadeks jaotatuna) temperatuuril —20°C.
L2KTXP2: 1 komplekt.

L2KTXP6: 2 komplekti.

IMMULITE 2000 tarkvara sooritab
automaatse lahjenduse kontrolimaterjali
proovidele analiisaatori poolt ja tulemusi
saab jalgida QC andmebaasis. Sisestage
kontrollmaterjalid kontrollidena.

Kasutuses olevad kontrollvahemikud leiate
kontrolimaterjali pakendi infolehest.
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IgG/IgM proovilahjendi (L21GZ2)

Ette nahtud patsiendi proovide ja
kontrolimaterjalide lahjendamiseks
anallsaatori poolt. 55 mL kontsentreeritud
(kasutusvalmis) mitte-inimese
valgu/puhver maatriksit, koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril 2—
8°C 30 paeva jooksul parast avamist voi
6 kuud (osadeks jaotatuna) temperatuuril
—20°C.

L2KTXP2: 1 viaal. L2KTXP6: 1 viaal.

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

16 x 100 mm proovilahjendi katsutile, nii
et triipkoodi oleks voimalik lugeda
IMMULITE 2000 triipkoodilugejaga.
L2KTXP2: 3 silti.

L2KTXP6: 5 silti.

Eraldi tarnitavad komplekti
komponendid

IgG/IgM proovilahjendi (L21GZ2)

Ette nahtud patsiendi proovide ja
kontrolimaterjalide lahjendamiseks
anallisaatori poolt. 55 mL kontsentreeritud
(kasutusvalmis) mitte-inimese
valgu/puhver maatriksit, koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril 2—
8°C 30 paeva jooksul parast avamist voi
6 kuud (osadeks jaotatuna) temperatuuril
—20°C.

L2IGZ2: 1 viaal.

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

16 x 100 mm proovilahjendi katsutile, nii
et triipkoodi oleks voimalik lugeda
IMMULITE 2000 triipkoodilugejaga.
L21GZ2: 5 silti.

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

L2ZT: 250 proovilahjendi katsutit

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 proovilahjendi katsutite korki

LTXPCM: kolmetasemeline Toksoplasma
1gG kontrollmoodul

Lisaks on vajalikud:
destilleeritud vdi deioniseeritud vesi,
katsutid

Analiusi kadik

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

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

Soovitatav kalibreerimisintervall:
4 nadalat.

Kvaliteedikontrolli proovid: kasutada
komplektis sisalduvaid toksoplasma IgG
kontrolimaterjale.

Negatiivsed ja positiivsed
kontrollmaterjalid on ette nahtud
reagendist pohjustatud analldtiliste
vigade jalgimiseks ja avastamiseks.
Olemasolev positiivne kontrolimaterjal ei
taga otsustuspiiri vaartuste analuitilist
tépsust.

Lisaks olemasolevatele
kontrolimaterjalidele vdivad kasutajad
soovi korral kasutada lisakontrolimaterjale
anallusi mddtepiirkonna tlemise osa
ulatuse uurimisel. Vastavuses kohalike,
osariigi / riiklike voi akrediteerivate
asutuste ndudmistele voi ettekirjutustele,
vOib testida téiendavaid
kontrolimaterjale."

Samuti on pipeteerimise tapsuse
tagamiseks soovitav lahjenduse kadigus
perioodiliselt kasutada teadaolevaid
reaktiivseid kui ka mittereaktiivseid
proovimaterjale.

Tulemuste télgendamine

IMMULITE 2000 Toksoplasma
kvantitatiivne IgG analtisimeetod on
standardiseeritud vastavalt Maailma
Tervishoiuorganisatsiooni kolmandale
rahvusvahelisele anti-toksoplasma
seerumi standardile. Analliisitav vahemik
maaratakse representatiivsete reaktiivsete
ja mittereaktiivsete proovide (ELISA
meetodil kinnitatud) alusel kasutades ROC
(ingl.k. Receiver Operating Characteristic)
tehnikat.

Reaktiivne: tulemust, mis on suurem kui
vGi vordne 8 IU/mL viitab eelnenud
infektsioonile.
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Mittereaktiivne: tulemust, mis on vaiksem
kui 6,5 IU/mL loetakse mittereaktiivseks.
Tulemustest véiksem kui 6,5 IU/mL tuleb
teatada kui ainult negatiivsetest ning mitte
teatada numbrilist kontsentratsiooni.

Maaramatu : tulemust, mis on suurem kui
vOi vordne 6,5 IU/mL ja vaiksem kui
8 IU/mL loetakse madramatuks.

Proovid, mis on suuremad kui 250 IU/mL
tuleb teatada: "suuremad kui 250 IU/mL".
Proove, mida testiti ndutava 1:21-le
lahjendusega ning millede tulemused on
suuremad kui 250 1U/mL, vdib ka edaspidi
lahjendada IMMULITE 2000 IgG/IgM
proovilahjendiga.

Toxoplasma gondii vastaste IgG
antikehade olemasolu viitab eelnevale
kokkupuutele organismiga. Indiviidi
seroloogilise staatuse maaramiseks piisab
Uhest proovist.

Tulemus ,maaramatu” viitab keskmisele
Toxoplasma gondii antikehade tasemele
proovis: seeparast tuleks proov uuesti
anallsida. Proove, mis ikka veel
annavad tulemuseks ,maaramatu”, tuleb
uurida alternatiivse meetodiga voi votta
teine proov véimalusel mdistliku
ajaperioodi sees (nt ks nadal).

Tulemuste interpreteerimist ei soovitata,
kui positiivne vdi negatiivne kontroll
langeb valja vahemikust, mis on
spetsifitseeritud kvaliteedikontrolli osas.

Teatatud IgG taseme suurus, mida
anallsaatori poolt mdddetakse ja
véljastatakse, ei korreleeru 16pp-punkti
tiitriga.

Laboratooriumist arstile véljastatavad
anallisi tulemused peavad sisaldama
jargmist: ,Jargnevad tulemused on
moddetud IMMULITE 2000 toksoplasma
kvantitatiivse 1IgG EIA-ga
analliusimeetodiga. Teiste tootjate
analliisimeetoditega méddetud tulemusi
ei tohi kasutada vaheldumisi.”

Oodatavad vaartused

Toxoplasma organismiga isikutel ei pruugi
tekkida avastatavaid IgG antikehade
tasemed infektsiooni varastes
staadiumides. Toxoplasma gondii vastaste
IgG antikehade tasemed hakkavad
tdusma Uks voi kaks nadalat parast
infektsiooni. Maksimaalsed tasemed
saavutatakse 6 kuni 8 nadala jooksul,
seejarel need jark-jargult kuude ja isegi

aastate jooksul vahenevad. Madalad tiitrid
jaavad tavaliselt avastatavateks kogu
eluks. Antikehade tiiter ei korreleeru
haiguse raskusastmega.”>*®

Nimetatud referentsvaartustesse tuleb
suhtuda kui orienteeruvatesse juhistesse.
Iga laboratoorium peaks valja té6tama
oma referentsvaartused.

Piirangud

IMMULITE 2000 Toksoplasma
kvantitatiivse IgG kasutamine asjase
infektsiooni diagnoosimiseks
paarisseerumitega ei ole heaks kiidetud.

Anallusi tulemusi peab télgendama
patsiendi haigusloo, simptomite ja teiste
laboratoorsete leidude kontekstis.

IgG antikehade olemasolu lhes
proovimaterjalis ei ole piisav, et eristada
aktiivset infektsiooni labipdetud
infektsioonist. Patsientidel, kellel
kahtlustatakse esmast voi aktiivset
toksoplasma infektsiooni, tuleks uurida
Toxoplasma gondii vastaste IgM
antikehade olemasolu suhtes.

Serokonversiooni maaramiseks
mittereaktiivsest reaktiivseni peab vétma
teise seerumproovi kolme kuni neli nadalat
parast agedat, mittereaktiivset proovi,
taanduva staadiumi jooksul. Ageda faasi
proov tuleb séilitada ja testida paralleelselt
taanduva staadiumi prooviga.

Ageda toksoplasma infektsiooniga isikutel
ei pruugi infektsiooni varases staadiumis
esineda avastatavaid IgG antikehasid.

HIV-ga nakatunud patsientidel,
immuunvastust vahendavat ravi saavatel
patsientidel voi patsientidel teiste
haigustega, mis toovad kaasa
immuunvastuse languse, peab
anallusitulemusi tdlgendama
ettevaatusega.

K&esolevat anallisimeetodit ei ole
kohandatud vastsundinute
proovimaterjalide, nabavaadi vere voi
transplantatsiooni eelsete patsientide voi
muude kehavedelike peale seerumi (nagu
uriin, sulg véi amnionivedelik)
proovimaterjalide suhtes.

Inimseerumi heterofiilsed antikehad vdivad
reageerida analulsikomponentide hulgas
leiduvate immunoglobuliinidega,
pdhjustades haireid in vitro
immuunanallsides. [Vt Boscato LM,
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Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988: 34: 27-33.] Seda tilipi haireid, mis
pdhjustavad anomaalseid tulemusi, voib
esineda regulaarselt loomade vdi loomse
seerumi toodetega kokkupuutuvate
patsientide proovide puhul. Kaesolevad
reagendid on loodud hairete ohu
minimeerimiseks. Sellele vaatamata voib
esineda vastastikuseid mdjusid seerumite
ja testi haruldaste komponentide vahel.
Diagnostilistel eesmarkidel tuleb anallitsi
tulemusi vaadelda alati koos Kliinilise
labivaatuse, patsiendi anamneesi ja teiste
leidudega.

Analiiiitiline iseloomustus

Andmed, mis on tidpilised konkreetsele
analliusimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutel. Koik
tulemused on valjendatud Ghikutes IU/mL.
(Kui ei ole margitud teisiti, siis on kdik
tulemused saadud geelibarjaarita voi
huibimisaktivaatoriteta katsutitesse
voetud seerumiproove anallusides).

Tulemusvahemik: 5,0 kuni 250 [U/mL.
Standardiseeritud vastavalt WHO 3.
rahvusvahelisele standardile anti-
toksoplasma inimseerumi jaoks.

Analiiitiline tundlikkus: < 5,0 lU/mL.

Hajuvus: proovimaterjale analliusiti
duplikaatides 40 m&6tmisseerias, kokku
80 replikaati (vt tabelit ,Hajuvus*).

Spetsiifilisus: IMMULITE 2000
Toksoplasma kvantitatiivse IgG analliusi
spetsiifilisust hinnati, anallilisides 73
proovimaterjali, mis olid reaktiivsed
Mycoplasma pneumoniae, sulfilise,
varicella-zoster viirus, parvoviiruse B19,
tsutomegaloviiruse (CMV), Epstein-Barr’i
viiruse, HSV 1 ja leetrite suhtes. Nende
proovimaterjalidega néitasid IMMULITE
2000 Toksoplasma kvantitatiivse IgG ja
IMMULITE Toksoplasma kvantitatiivse IgG
kokkulangevust 99% (72/73).

Bilirubiin: konjugeeritud ja
konjugeerimata bilirubiini olemasolu
kontsentratsioonis kuni 200 mg/L ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdju analuisi tdpsusastmest l1ahtuvalt.

Hemoliiiis: hemoglobiini esinemine
kontsentratsioonis kuni 539 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdju analuusi tdpsusastmest l1ahtuvalt.

Lipeemia: triglitseriidide esinemine
kontsentratsioonis kuni 3 000 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdju analuisi tdpsusastmest Iahtuvalt.

Alternatiivsed proovikatsutid: et hinnata
alternatiivsete proovikatsutite moju, koguti
verd 15 vabatahtlikult tavalistesse,
hepariniseeritud, EDTA ja Becton
Dickinson SST® katsutitesse. Vérdsed
proovimaterjali hulgad rikastati erinevate
tasemetaga toksoplasma IgG antikehi
sisaldava seerumiga. Seejarel analuusiti
IMMULITE 2000 Toksoplasma
kvantitatiivse IgG analliiisimeetodiga,
saades jargmised tulemused.

(hepariin) = 1,1 (seerum) — 0,81 IU/mL
r=0,985

(EDTA) = 1,0 (seerum) + 1,4 IU/mL

r=0,949

(SST) = 1,1 (tavaline katsuti) — 2,9 IU/mL
r=0,915

Keskmised:

65 IU/mL (seerum)

68 IU/mL (hepariin)

67 IU/mL (EDTA)

66 IU/mL (SST)

Meetodi vordlus 1: meetodit vorreldi
IMMULITE Toksoplasma kvantitatiivse 1IgG
meetodiga, anallitisides 33 proovi.
(Kontsentratsioonivahemik: orienteeruvalt
5 kuni 112 IU/mL. Vt graafikut ,Meetodite
vordlus 1%). Lineaarne regressioon:

(IML 2000) = 1,0 (IML) + 2,0 IU/mL

r=0,994

Keskmised:

30 IU/mL (IMMULITE 2000)
28 IU/mL (IMMULITE)

Meetodi vordlus 2: meetodit vorreldi
IMMULITE Toksoplasma kvantitatiivse IgG
meetodiga, analliusides 40 proovi.
(Kontsentratsioonivahemik: orienteeruvalt
5 kuni 162 IU/mL. Vt graafikut ,Meetodite
vordlus 2). Lineaarne regressioon:

(IML 2000) = 1,04 (IML) + 1,3 IU/mL
r=0,963

Keskmised:
35 IU/mL (IMMULITE 2000)
33 IU/mL (IMMULITE)

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke Ghendust
oma mutgiesindusega.

www.siemens.com/diagnostics
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Latviski

Toksoplazmas IgG
kvantitativais tests

Pielietojums: Paredzéts lietoSanai in vitro
diagnostika ar IMMULITE 2000 sistému
analizatoriem — IgG klases antivielu pret
Toxoplasma gondii kvantitativai
noteikSanai seruma, ka paliglidzeklis
serologiska statusa pret Toxoplasma
gondii noteikSana.

Sis komplekts nav FDA-brivs
izmantoSanai asins vai plazmas
donoru testésana.

Kataloga numuri: L2ZKTXP2 (200 testi),
L2KTXP6 (600 testi)

Testa kods: TXP

Krasu kods: GaiSi peleks

Testa apraksts un kliniska
nozime

Toxoplasma gondii ir obligats intracelulars
parazits, ar kuru var inficéties lielaka daja
ziditaju, ieskaitot cilvékus. Ar to iespéjams
inficéties, lietojot uztura nepietiekami
apstradatu galu. Visa pasaulé var bat
inficéti no 1 lldz 90 procentiem
iedzivotaju,” ar 25 Iidz 30 procentiem
inficétu pleauguso Amerikas Savienotajas
Valstis®. Lai gan toksoplazmoze var
izpausties dazadas formas, infekcijas
kltniskas pazimes parasti ir neizteiktas,
latentas infekcijas formas var saglabaties
visu dzivi.? Infekcija var izpausties ar
limfadenopatiju, drudzi, galvassapém,
savargumu reiz€m ar pneimoniju vai
miokarditu.’

Tapat ka citas latentas infekcijas, akita
toksoplazmas infekcija var nopietni
apdraudét individus ar izmainttu
imdnsistému un jaundzimusos, kuri
inficéjas in utero. Pacientiem ar pavajinatu
imansistému var attistities encefallts
miokardits vai pneimonits.® ST infekcija var
izraistt spontanu abortu, priekslaicigas
dzemdibas, aug|a attistibas anomalijas. 46
JaundzimusSajiem iesp&jama hidrocefalija,

mikrocefalija, cerebrala kalcmkacua un
psihomotora atpahmba Lielakajam
vairumam inficéto bérnu slimibas simptomi
paradas tikai vélak.*

Toksoplazmozes arstéSana Jalzmanto
inficéto individu serologiska parbaude
Toksoplazmas IgG noteikSana var biit
lietderiga, lai konstatétu iepriekS$&ju
infekciju un noraditu uz infekcijas
reaktivaciju. Preciza diagnostiska
informacija ir svariga it Tpasi gratniecibas
laika, ta ka spiramicina terapija var
samazinat infekcija ietekmi uz augli. ®

Procediiras princips

IMMULITE 2000 Toksoplazmas IgG
kvantitativais tests ir cietas fazes, enzimu
ieziméta hemiluminiscenta sekvenciala
imunometriska metode. Cieta faze (lodite)
ir parklata ar inaktivétu, dalgji attiritu
Toxoplasma gondii antigénu (RH rindas
tahizotti no pelu peritoneja). Cieta faze
sastav no diviem reagentiem: 1)
bufer§kidums uz proteinu bazes un 2)
sarmaina fosfataze (tela zarnu) konjugétas
ar monoklonalajam pelu anti-cilvéku 1gG
antivielam.

Pirmaja cikla, automatiski atSkaiditais
pacienta paraugs (1 : 20) un buferskidums
uz proteinu bazes 30 minates tiek inkubéti
kopa ar parklato lodti. Saja laika, uz
Toxoplasma gondii specifiskas 1gG
antivielas saistas ar inaktivétajiem
Toxoplasma gondii antigéniem uz lodites.
Tad nesaistitais paraugs tad tiek atdalits
ar centrifugalo mazgasanu.

Otraja cikla, ar enzimiem konjugétas
monoklonalas pelu anti-cilvéku 1IgG
antivielas tiek pievienotas originalajam
reakcijas stobrinam papildus 30 minasu
inkubacijai. Ar enzimiem konjugétas
monoklonalas pelu anti-cilvéku IgG
antivielas saistas ar imobilizétajam IgG, lai
veidotu antivielu “sendvi¢a”tipa
kompleksu. Nesaistitais enzimu konjugats
tiek atdalits ar centrifugalo mazgasanu.
Visbeidzot reakcijas stobrina, kura ir
lodrtte, tiek pievienots hemiluminiscentais
substrats un generétais signals ir
proporcionals saistitd enzima
daudzumam.

Inkubacijas cikli: 2 x 30 minates.
Laiks lidz pirmajam rezultatam: 65
mindtes.
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Izmeklejamais materials
Lipémisku paraugu attiriSanai ieteicams
izmantot ultracentrifugéSanu.

Hemolizéti paraugi var noradit uz
nekorektu apieSanos ar paraugiem
pirmslaboratorijas etapa; tadéjadi rezultati
ir jainterpreté ar piesardzibu.

Dulkaini vai noslanojusies paraugi batu
jadzidrina ar I1éno centrifugéSanu.

Paraugu centrifugéSana pirms pilnigas
recekla izveidoSanas var blt célonis
fibrina klatbdtnei parauga, kas savukart
var radit k|Gdainus rezultatus. Lai no ta
izvairttos, paraugus centrifugé tikai péc
pilnigas asinu parauga sarecéSanas.
Atseviskiem paraugiem, it Tpasi no
pacientiem, kas sanémusi antikoagulantu
terapiju, var bat ilgaks recésanas laiks.

Dazadu razotaju paraugu stobrini var dot
dazadus rezultatus, atkariba no to
materiala un pievienotajam vielam,
ieskaitot gelus vai fiziskas barjeras,
recéSanas veicinatajus un/vai
antikoagulantus. IMMULITE 2000
toksoplazmas IgG kvantitativais tests nav
parbaudtts izmantojot visus iespéjamos
stobrinu tipus. Pilnigakai informacijai 1Gdzu
skatit sadalu ,Alternativi paraugu tipi”.

NepiecieSamais parauga tilpums:

10 pL seruma. Péc automatiskas paraugu
iepriek§éjas atskaidiSanas, 10 pL tiek
izmantoti imunotestam.

Automatiskais predilucijas faktors: 20.

Uzglabasana: 3 dienas 2-8°C
temperatiira vai 6 ménesus —20°C
temperatara.'?

Bridinajumi un piesardzibas
pasakumi
Tikai in vitro diagnostikai.

Reagenti: Uzglabat 2-8°C temperatara.
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 izrais1taju, antivielam pret HIV 1un
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 Gdens
daudzumu, lai novérstu potenciali
eksplozivo metalu azidu veidoSanos svina
un vara caurulvadu sistémas.

Hemiluminiscentais substrats:
Izvairities no piesarnoSanas un tieSas
saules gaismas iedarbibas (skat. ieliktni).

Udens: Izmantot destilétu vai dejonizétu
adeni.

Testa lodites ir parklatas ar inaktivétu
toksoplazmas antigénu. Neskatoties uz to,
izmantojot Sos reagentus, jaievéro
piesardzibas pasakumi ka stradajot ar
potenciali infekciozu materialu.

Rezultati, kas ieguti testéjot konkrétu
pacienta paraugu ar dazadam metodém,
var atSkirties testéSanas metozu un
reagentu specifiskuma dazadibas dél.
Tapéc rezultatiem, kas tiek zinoti arstiem,
jasatur sekojoSa norade: “Rezultati iegati
ar IMMULITE 2000 toksoplazmas IgG
kvantitativo testu. Tie nevar bat
savstarpéji aizstajami ar rezultatiem, kas
iegati, izmantojot citas metodes.”

Testa komplekts

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

Toksoplazmas kvantitativa IgG lodiSu
paka (L2TXP12)

Ar svitrkodu. 200 lodites, parklatas ar
inaktivétu, dalgji attiritu Toxoplasma gondii
antigénu (RH rindas tahizotti no pelu
peritoneja). Stabilas 2—-8°C temperatara
[[dz deriguma termina beigam.

L2KTXP2: 1 paka. L2KTXP6: 3 pakas.

Toksoplazmas kvantitativa IgG
reagentu konteiners (L2TXPA2)

Ar svitrkodu. 2 reagenti: 11,5 mL
bufer§kiduma uz proteinu bazes, satur
konservantu. 11,5 mL sarmainas
fosfatazes konjugétas buferskiduma ar
monoklonalajam anti-lgG antivielam, satur
konservantu. Stabils 2-8°C temperatira
[[dz deriguma termina beigam.
L2KTXP2: 1 konteiners.

L2KTXP6: 3 konteineri.

Pirms lietoSanas nonemt aizsargfoliju no
atverém konteinera virspusé. Pievienot
slidoSo vacinu konteineram t3, lai tas brivi
atvértos un aizvertos.
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Toksoplazmas kvantitativa IgG
kalibratori (LTXPL, LTXPH)

Divas pudelites (Low un High), katrd 4 mL
cilvéka seruma buferskiduma, kas satur
pret toksoplazmu reaktivu IgG, satur
konservantu. Stabili 2-8°C temperatdra
30 dienas péc atvérsanas vai 6 ménesus
(alikvotas) —20°C temperatara.

L2KTXP2: 1 komplekts.

L2KTXP6: 2 komplekti.

Pirms kalibréSanas markét teststobrus ar
atbilstosam klatpievienotajam svitrkodu
uzlimém t3, lai varétu nolastt svitrkodus.

Toksoplazmas IgG kontroles (LTXPC1,
LTXPC2, LTXPC3)

3 pudelites (negativa, viegli pozitiva un
pozitiva), katra 2 mL. LTXPC1 (negativa
kontrole): 1 pudelite, kas satur cilvéka
serumu ar IgG nereaktivu uz toksoplazmu,
ar konservantu. LTXPC2, LTXPC3 (viegli
pozitiva un pozitiva kontrole): 2
pudelites, kas satur cilvéka serumu ar IgG
reaktivu uz toksoplazmu, satur
konservantu. Stabilas 2-8°C temperatara
14 dienas péc atvérSanas, vai alikvotas
—20°C temperatdra 6 ménesus.
L2KTXP2: 1 komplekts.

L2KTXP6: 2 komplekti.

IMMULITE 2000 veic automatisku
kontroles paraugu atSkaidiSanu, un
rezultati tiks uzraditi QC datubaze.
levadiet kontroles ka kontroles.

Koncentracijas limenis noradtts kontrolu
ieliktnt.

IgG/IgM paraugu diluents (L21GZ2)
Pacientu paraugu un kontro|u
automatiskai atSkaidiSanai. 55 mL
koncentréta (gatava lietoSanai) proteina
bufersistéma, kas nesatur cilvéka
proteTnus, satur konservantu. Stabils 2—
8°C temperatdra 30 dienas péc
atvérSanas vai 6 ménesus (alikvotas)
—20°C temperatara.

L2KTXP2: 1 pudelite.

L2KTXP6: 1 pudelite.

Komplekta ieklautas svitrkodu uzlimes
pirms diluenta lietoSanas uzliméjiet uz
16 x 100 mm teststobriniem ta, lai varétu
nolasit svitrkodu.

L2KTXP2: 3 uzlimes.

L2KTXP6: 5 uzlimes.

Testa veikSanai nepiecieSamie
materiali, kas nav iek|auti
komplekta

IgG/IgM paraugu diluents (L21GZ2)
Pacientu paraugu un kontro|u
automatiskai atSkaidiSanai. 55 mL
koncentréta (gatava lietoSanai) proteina
bufersistéma, kas nesatur cilvéka
proteinus, satur konservantu. Stabils 2—
8°C temperatdra 30 dienas péc
atvérSanas vai 6 ménesus (alikvotas)
—20°C temperatara.

L21GZ2: 1 pudeltte.

Komplekta ieklautas svitrkodu uzlimes
pirms diluenta lietoSanas uzliméjiet uz
16 x 100 mm teststobriniem ta, lai varétu
nolastt svitrkodu.

L2IGZ2: 5 uzlimes.

L2SUBM: Hemiluminiscentais substrats
L2PWSM: Pipetes-zondes mazgasanas
Skidums

L2KPM: Pipetes-zondes tiriSanas
Skidums

LRXT: Reakcijas kivetes (vienreiz&jas
lietoSanas)

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

L2ZC: 250 paraugu diluenta teststobru
Vacini

LTXPCM: Triju Tmenu Toksoplazmas 1gG
kontroles modulis

VEél nepiecieSams
Destiléts vai dejonizéts Gdens, teststobri

Testésanas procediira

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

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

leteicamais piekalibrésSanas intervals:
4 nedélas.

Kvalitates kontroles paraugi: Lietot
komplekta ieklautas toxoplazmas IgG
kontroles.

Negativa un pozitiva kontrole ir paredzéta
batisku reagenta Tpasibu izmainu
monitoréSanai. Pozitiva kontrole nav
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paredzéta testa sliekSpa vértibas precizai
noteikSanai.

Papildus paredzétajam kontrolém, lietotajs
var veikt papildus kontroles, testa aug$éja
diapazona kontroléSanai. Papildus
kontroles var tikt testétas saskana ar
vietéjo un/vai valsts vai citu akreditétu
organizaciju prasbu kritérijiem.""

lesaka arT zinamu reaktivu un nereaktivu
paraugu periodisku testéSanu, lai
parliecinatos par atSkaidiSanas precizitati.

Rezultatu interpretacija

IMMULITE 2000 Toksoplazmas
kvantitativa IgG tests ir standartizéts
atbilstosi PVO treSajam starptautiskajam
standartam anti-toksoplazmas serumam.
Testa sliekSpa vértiba ir noteikta,
izmantojot reprezentativus reaktiva un
nereaktiva seruma paraugus, kas
apstiprinati ar ELISA metodi.

»,Reaktivs”: Rezultats, kas ir vienads vai
lielaks par 8 IU/mL, norada uz iepriek$&ju
infekciju.

,»Nereaktivs”: Rezultats, kas ir mazaks
par 6,5 IU/mL, jauzskata par “nerektivu”.
Rezultats, kas ir mazaks par 6,5 IU/mL,
Jazino ka nereaktivs, nenoradot konkrétas
koncentracijas vértibas.

Nenoteikts: Rezultats, kas ir vienads vai
lielaks par 6,5 IlU/mL un mazaks par
8 IU/mL, jauzskata par ,nenoteiktu”.

Paraugi, kuros toksoplazmas 1gG
koncentracija ir lielaka par 250 U/mL,
jazino ka "lielaks par 250 IU/mL”, ja tie ir
testéti nepiecieSamaja 1 pret 21
automatiskaja atSkaidijuma. Sie pasi
paraugi var tikt testéti atkartoti, izmantojot
IMMULITE 2000 IgG/IgM paraugu
diluentu.

IgG antivielu pret Toxoplasma gondii
klatbdtne ir iepriek$€jas infekcijas
indikators un rezultatus, kas iegati no
atseviSka parauga, var izmantot tikai
individa serologiska statusa novértésanai.
.Nenoteikts” rezultats nozimé, ka parauga
ir ,vidéjs” antivielu daudzums pret
Toxoplasma gondii: tapéc $adi paraugi ir
jatesté atkartoti. Ja rezultats joprojam
saglabajas ,Nenoteikts”, paraugs ir
japarbauda ar alternativu metodi vai ar, ja
ir iespéjams, jasavac otrs paraugs péc
kada laika (piem. vienas nedélas).

Nav ieteicams interpretét rezultatus, ja
pozitiva vai negativa kontrole ir arpus
kvalitates kontroles noteikta diapazona.

IgG limeni nevar korelét ar nosléguma
titru.

Rezultatiem, kas tiek zinoti arstiem jasatur
sekojoSa norade: “Rezultati iegati ar
IMMULITE 2000 toksoplazmas IgG
kvantitativo testu. Tie nevar bat
savstarpéji aizstajami ar rezultatiem, kas
iegati izmantojot citu raZotaju testéSanas
metodes.”

Sagaidamas testa rezultatu
vertibas

Individiem ar toksoplazmas infekciju
agrina stadija var nebdt detektéjami
toksoplazmas IgG limeni. IgG antivielas uz
Toxoplasma gondii lTmenis parasti
palielinas vienu vai divas nedélas péc
inficeéSanas, maksimumu tas sasniedz 6-8
nedélas, péc tam pakapeniski samazinas
ménesu vai pat gadu laika. Zemi IgG titri ir
konstatéjami visa dzives laika. Antivielu
titrs nekorel& ar slimibas smagumu. >**

Dotas vértibas nav absoldtas un tas
jaapliko ka visparigi ieteikumi. Katra
konkréta laboratorija pacientu rezultatu
diagnostiskai jaievie$ savas references
robezas.

lerobezojumi

IMMULITE 2000 toksoplazmas IgG
kvantitativa testa lietoSana nesenas
infekcijas noteik§anai izmantojot para
serumus nav apstiprinata.

Testa rezultati ir jaskata konteksta ar
anamnézi, simptomiem un citam
laboratoriskadm atradném.

IgG klases antivielu atradne viena
atseviSka parauga nelauj diferencét akatu
infekciju no parciestas. Pacientiem, kam ir
aizdomas par primaru vai aktivu
toksoplazmu infekciju,ir jaizmeklé uz IgM
klases antivielu esamibu pret Toxoplasma
gondii.

Lai noteiktu serokonversiju no nereaktiva
uz reaktivu, janonem atseviski divi seruma
paraugi ar tris Iidz Cetru nedé|u starplaiku
— gan infekcijas akdtas fazes, gan
atvese|oSanas laika. Akatas fazes paraugs
jauzglaba un jatesté atkartoti kopa ar
paraugu, kas nonemts atvese|oSanas
fazes laika.
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Individi ar akatu toksoplazmu infekciju var
neuzradit detekt&jamu seruma antivielu
[imeni infekcijas agrina stadija.

Rezultati, kas iegati individiem ar HIV,
nomaktu imunitati vai sanemosiem
imunosupresivu terapiju jainterpreté ar
piesardzibu.

Testa veiktspé&jas raksturlielumi nav
noteikti lietoSanai paraugiem, kas savakti
no nabas saites, jaundzimusajiem,
bérniem un pacientiem pirms
transplantacijas, vai citas organisma vidés
kas nav serums — tadas ka urins, siekalas
vai amnija Skidrums.

Cilvéka seruma heterofilas antivielas var
reagét ar testa komponentos ieklautajiem
imunoglobuliniem, traucéjot imunologisko
reakciju norisi in vitro. [Skatit Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33.] Pacientu paraugi, kas
bijusi paklauti dzivnieku produktu vai
dzivnieku seruma produktu iedarbibai,
demonstré §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 apkopoti testa
veiktspéjas dati. Rezultati ir izteikti I[U/mL.
Ja nav noradits savadak, visi rezultati
iegati, testéjot seruma paraugus, kas
savakti stobros bez gela barjeras un
recéSanas veicinataju piedevam.

Rezultatu diapazons: 5,0 I1dz 250 |U/mL.
Standartizéts saskana ar VVO 3.1S
prasibam cilvéka anti-toksoplazmas
serumam.

Analitiskais jutigums: < 5,0 IU/mL.

Precizitate: Paraugi tika testéti
dubultatkartojuma 40 sérijas, pavisam
kopa 80 atkartojumi. (Skatit tabulu
“Precision”.)

Specifiskums: IMMULITE 2000
toksoplazmas IgG kvantitativa testa
specifiskums tika izstradats izmeklgjot 73
paraugus reaktivus uz Mycoplasma
pneumoniae, sifilisu, varicella zoster
virusu, parvovirusu B19, citomegalovirusu

(CMV) Epsteina - Barra virusu, HSV 1 un
masalam. IMMULITE 2000 toksoplazmas
IgG kvantitativais tests un IMMULITE
toksoplazmas IgG kvantitativais tests ar
Siem paraugiem uzradija 99% sakriSanu
(72/73).

Bilirubins: Konjugéta un nekonjugéta
bilirubina klatbatne koncentracija Iidz
200 mg/L testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé.

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

Lipémija: Trigliceridi koncentracija lidz

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

Alternativs parauga tips: Lai novértétu
atskirigu paraugu tipu ietekmi, 15
brivpratigo asins paraugi tika savakti
vienkarsos, heparinizétos, EDTA un
Becton Dickinson SST® vakutaineru
stobrinos. Vienadam paraugu tilpumam
dazada koncentracija tika pievienots 19G
klases antivielas pret Toxoplasma gondii
saturoSs serums un tad visi paraugi tika
izmekléti, izmantojot IMMULITE 2000
toksoplazmas IgG kvantitativo testu,
iegustot sekojosus rezultatus.

(Heparins) = 1,1 (Serums) — 0,81 1U/mL
r=0,985

(EDTA) = 1,0 (Serums) + 1,4 IU/mL

r=0,949

(SST) = 1,1 (Vienkarsi stobrini) — 2,9 IU/mL
r=0,915

Vidéjas vertibas:

65 IU/mL (Serums)

68 IU/mL (Heparins)

67 IU/mL (EDTA)
66 IU/mL (SST)

Metozu salidzinajums 1: Tests tika
salidzinats ar IMMULITE toksoplazmas
kvantitativa IgG testu, izmantojot 33
paraugus. (Koncentraciju diapazons:
aptuveni no 5 lidz 112 IU/mL. Skatit
grafiku “Metozu salidzinajums 1”.)
Linearas regresijas vienadojums:
(IML 2000) = 1,0 (IML) + 2,0 IU/mL
r=0,994

Vidéjas veértibas:

30 IU/mL (IMMULITE 2000)

28 IU/mL (IMMULITE)

Metozu salidzinajums 2: Tests tika
salidzinats ar IMMULITE toksoplazmas
kvantitativa IgG testu, izmantojot 40
paraugus. (Koncentraciju diapasons:

24 IMMULITE 2000 Toxoplasma Quantitative IgG (PINL2KTXP-1 {22}, 2009-08-10)



aptuveni no 5 [idz 162 IU/mL. Skatit
grafiku “Method Comparison 2”.) Linearas
regresijas vienadojums:

(IML 2000) = 1,04 (IML) + 1,3 1U/mL
r=0,963

Vidé&jas vértibas:
35 IU/mL (IMMULITE 2000)
33 IU/mL (IMMULITE)

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

Kiekybinis toksoplazmy IgG
tyrimas

Paskirtis: diagnostiniam naudojimui in
vitro su IMMULITE 2000 Sistemy
analizatoriais — kiekybiniam prie$
Toxoplasma gondii (toksoplazmas)
viekian¢iy IgG antikiiny matavimui
Zmogaus serume, kaip priemoné
padedanti nustatyti serologine organizmo
reakcijg | Toxoplasma gondii.

Sis rinkinys néra patvirtintas FDA
(JAV Maisto ir vaisty administracijos)
kraujo ir plazmos donory tikrinimui.

Katalogo numeris: L2ZKTXP2 (200 tyrimy),
L2KTXP6 (600 tyrimy).

Tyrimo kodas: TXP

Spalva: Sviesiai pilka

Santrauka ir paaiskinimai

Toxoplasma gondii yra intralgstelinis
parazitas, galintis sukelti ligg daugeliui
Zinduoliy, taip pat ir Zmogui. Ligos
sukéléjas perduodamas suvalgius
nepakankamai iSvirto/iSkepto maisto.
Pasaulyje gali bati uzsikréte nuo 1 iki 90
procenty jvairiy populiacijy individy,” JAV
Siuo pirmuoniu uisikrét§ 25-30 procenty,
suaugusiy populiacijos.” Kadangi
toksoplazmozé gali pasireiksti keliomis
formomis, paprastai Si infekcija néra
kliniskai akivaizdi, o jos latentinés formos
Zmogaus organizme dazniausia iSlieka

panasis | infekcinés mononukleozés su
limfadenopatija, gali reikstis kar§¢iavimu,
galvos skausmais, nerimu, kartais plauciy,
uzdegimu ar miokarditu.

Kaip ir kitos latentinés infekcijos, Gminé
toksoplazmozé gali kelti didele grésme
imuniSkai pazeidziamiems individams ir
kadikiams, kuriems infekcija perduodama
in utero. Pacientams, vartojantiems
imunitetg slopinancius vaistus, gali
iSsivystyti encefalitas, miokarditas ar
plauciy uidegimas.3 |lgimta toksoplazmozé
paprastai yra motinos iminés
besimptomeés infekcijos pasekmé. Tokia
infekcijos forma gali sglygoti neiSnesioto
vaisiaus gimima, savaiminj persileidima,
arba negyvo kadikio gimima.*® |gimta
toksoplazmoze turintiems naujagimiams
gali iSsivystyti chorioretinitas, hidrocefalija,
mikrocefalija, galvos smegeny kalcifikacija
bei psichomotorinis atsilikimas.' Didziajai
daliai jgimtg infekcijg turin€iy vaiky ligos
simptomai nepasireiskia iki vélesniy
gyvenimo etapy.*

Nustatant toksoplazmoze reikia atlikti
serologinius serganciujy tyrimus.3
Kiekybinis prie$ toksoplazmas veikianciy,
G klasés imunoglobuliny tyrimas gali
padéti nustatyti anksciau jgyta infekcija,
arba infekcijos aktyvumo atsinaujinima.
Tiksli diagnostiné informacija ypac¢ svarbi
néstumo atveju, kadangi gydymas
spiramicinu gali sumazinti pavojy vaisiui.®

Atlikimo metodika

IMMULITE 2000 kiekybinis toksoplazmy
1gG tyrimas yra kietos fazés, fermentais
Zymeétas, chemiliuminescencinis,
nuoseklus, imunometrinis tyrimas. Kietos
fazeés rutuliukas padengtas nuaktyvintais,
iS dalies iSgrynintais Toxoplasma gondii
antigenais (i$ pelés pilvaplévés iSgautais
RH atmainos tachizoitais). Skystaja faze
sudaro du reagentai: 1) baltymy pagrindu
pagamintas buferio tirpalas ir 2) Sarminé
fosfatazé (i$ verSiuko zarnos), konjuguota
su monokloniniais pelés, prie§ Zmogaus
IgG veikiandiais, antiklinais.

Pirmojo ciklo metu analizatoriuje
atskiestas (santykiu 1:19) paciento
méginys ir baltyminis buferis 30 minuciy
inkubuojami su antigenais padengtu
rutuliuku. Per tg laikg méginyje esantys
IgG antikdnai, veikiantys pries
Toxoplasma gondii, jungiasi su rutuliuko
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pavirSiuje esanciais nuaktyvintais
Toxoplasma gondii antigenais.
Neprisijunges méginys po to iSplaunamas
centrifuguojant.

Antrojo ciklo metu j tg patj reakcijos indelj
ipilama fermentais konjuguoty
monokloniniy pelés, pries Zmogaus IgG
veikiang€iu, antikGiny ir prasideda dar viena
30 minuciy trukmés inkubacijos fazé. Jos
metu fermentais konjuguoti monokloniniai
pelés, prieS Zmogaus IgG veikiantys,
antikdnai jungiasi su fiksuotais IgG,
sudarydami sluoksniuotg antikliny junginj.
Neprisijunges fermento konjugatas
iSplaunamas centrifuguojant. Galiausia, |
reakcijos indelj su rutuliuku jpilama
chemiliuminescencinio substrato, kuris
generuoja signalg (iSspinduliuojamag,
fotony srauta), proporcinga prisijungusio
fermento kiekiui.

Inkubacijos ciklai: 2 x 30 minuciy.
Laikas iki pirmy rezultaty: 65 minutés.

Méginio paémimas
LipemiSkus meéginius rekomenduojama
iSvalyti ultracentrifugavimu.

Hemolizuoti méginiai gali rodyti netinkama,
méginio paémima ir paruosima pries§ jam
patenkant j laboratorija; tokiu atveju
rezultatus reikia interpretuoti atsargiai.

Méginiai, turintys drumzliy arba daleliy,
turi bati iSvalyti centrifuguojant mazu
greiciu.

Jei serumo méginiai centrifuguojami ne
visiSkai sukreséje, gali atsirasti fibrino.
Norédami iSvengti klaidingy rezultaty,
isitikinkite, kad prie$ centrifugavima jvyko
pilnas sukre$éjimas. 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
kiekybinis toksoplazmy IgG tyrimas
nebuvo testuotas su visais galimais
mégintuvéliy tipais. Daugiau apie
testuotus mégintuvélius galite suZinoti
pastraipoje ,Méginio tipy sukeitimas®.
Reikalingas kiekis: 10 pl serumo. Atlikus
automatinj méginio skiedimag, imuniniame
tyrime panaudojama 10 pl skiedinio.

Automatinio skiedimo koeficientas: 20.

Saugojimas: 2-8°C temperatiroje
stabilus 3 dienas arba 6 ménesius
uz$aldzius iki —20°C."

Perspéjimai ir atsargumo
priemonés
Diagnostiniam naudojimui in vitro.

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

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

Kaip konservantas buvo panaudotas
mazesnés nei 0,1 g/dl koncentracijos
natrio azidas. Salindami 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 vanden|.

Rutuliukas padengtas nuaktyvintais
toksoplazmy antigenais. Vis tik dirbant su
pateiktomis medZiagomis arba jas Salinant
rekomenduojama laikytis atsargumo
priemoniy dél nedidelés organizmy
iSlikimo galimybeés.

Prie$ toksoplazmas veikianciy IgG
koncentracija tam tikrame méginyje,
iSmatuota skirtingy gamintojy tyrimais, gali
bati nevienoda dél tyrimo metody skirtumy,
ir reagenty specifiSkumo. Dél Sios
priezasties, pateikdamos gydytojui
rezultatus, laboratorijos turi nurodyti: ,Sie
rezultatai gauti IMMULITE 2000 kiekybiniu
toksoplazmy IgG tyrimu ir negali bati
naudojami pakaitomis su kity gamintojy
tyrimais gautais duomenimis®.
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Pateikiamos priemonés

Pateikiami komponentai sudaro vientisg
rinkinj. Pakuotéje esantys briksniniy kody
lipdukai reikalingi tyrimams atlikti.

Kiekybinio toksoplazmy IgG tyrimo
rutuliuky paketas (L2TXP12)

Su braksniniu kodu. 200 rutuliuky,
padengty nuaktyvintais, i$ dalies
iSgrynintais Toxoplasma gondii antigenais
(i$ pelés pilvapléves iSgautais RH
atmainos tachizoitais). 2-8°C
temperatiroje stabilds iki nurodytos
galiojimo datos.

L2KTXP2: 1 paketas.

L2KTXP6: 3 paketai.

Kiekybinio toksoplazmy IgG tyrimo
reagenty indelis (L2TXPA2)

Su braksniniais kodais. Du reagentai:
11,5 ml baltymo pagrindu pagaminto
buferio, su konservantu; 11,5 ml Sarminés
fosfatazés (i$ versiuko zarnos),
konjuguotos su monokloniniais pelés,
prieS Zmogaus IgG veikianciais, antikinais
buferyje, su konservantu. 2-8°C
temperatiroje stabilds iki nurodytos
galiojimo datos.

L2KTXP2: 1 indelis. LZKTXP6: 3 indeliai.

Prie$ naudojima nupléskite lipduko virSy
ties pazymeéta linija, nepazeisdami
briksninio kodo. Nuo indelio virSaus
nuimkite foline apsaugine plévelg;
istatykite | vieta ir uzfiksuokite slankiojantj
reagento indelio dangtelj.

Kiekybinio toksoplazmy IgG tyrimo
kalibratoriai (LTXPL, LTXPH)

Du buteliukai (Zemas ir aukstas
kalibratoriai), kiekviename po 4 ml
Zmogaus serumo, kurio sudétyje yra
toksoplazmoms reaktyviy IgG, buferyje, su
konservantu. 2—-8°C temperatiroje
stabilds 30 dieny nuo atidarymo arba 6
meénesius (i$pilstyti mazais kiekiais)
uzSaldzius iki —20°C.

L2KTXP2: 1 rinkinys.

L2KTXP6: 2 rinkiniai.

Prie$ kalibratoriy tyrimg ant mégintuvéliy
reikiamus lipdukus (jie pateikiami rinkinyje)
uzklijuokite taip, kad braksninius kodus
galéty nuskaityti analizatoriuje esantis
skaitytuvas.

Toksoplazmy IgG tyrimo kontrolés
(LTXPC1, LTXPC2, LTXPC3)

Trys buteliukai (neigiama, silpnai teigiama
ir teigiama kontrolés), kiekviename po

2 ml. LTXPC1 (neigiama kontrolé):
buteliukas Zmogaus serumo, turincio
toksoplazmoms nereaktyviy IgG, su
konservantu. LTXPC2, LTXPC3 (silpnai
teigiama kontrolé, teigiama kontrolé):
du buteliukai Zmogaus serumo, turincio
toksoplazmoms reaktyviy IgG, su
konservantu. 2—-8°C temperatiroje
stabilios 14 dieny nuo atidarymo arba 6
ménesius (iSpilstytos mazais kiekiais)
uzSaldzius iki —20°C.

L2KTXP2: 1 rinkinys.

L2KTXP6: 2 rinkiniai.

IMMULITE 2000 programa atlieka
automatinj kontroliniy méginiy skiedima, o
gauti rezultatai i$ karto perkeliami | QC
duomeny baze. Kontrolinius meéginius
jveskite kaip ,Controls*.

Kontroliy koncentracija nurodoma rinkinyje
esanciame kontroliy aprase.

IgG/IgM méginiy skiediklis (L21GZ2)
Automatiniam pacienty meéginiy, ir kontroliy
skiedimui. 55 ml koncentruota (paruosta
naudojimui) ne Zmogaus baltymo/buferio
matrica, su konservantu. 2-8°C
temperatiroje stabilus 30 dieny nuo
atidarymo arba 6 ménesius (i$pilstytas
mazais kiekiais) uzsaldzius iki —20°C.
L2KTXP2: 1 buteliuka.

L2KTXP6: 1 buteliuka.

Naudoti su skiedikliu pateikiami briksninio
kodo lipdukai. Prie$ naudojimg ant

16 x 100 mm tyrimo mégintuveéliy
reikiamus lipdukus uzklijuokite taip, kad
briksninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.
L2KTXP2: 3 lipdukai.

L2KTXP6: 5 lipdukai.

Atskirai pateikiami rinkinio
komponentai

IgG/IgM meéginiy skiediklis (L21GZ2)
Automatiniam pacienty méginiy, ir kontroliy
skiedimui. 55 ml koncentruota (paruosta
naudojimui) ne zmogaus baltymo/buferio
matrica, su konservantu. 2-8°C
temperatiroje stabilus 30 dieny nuo
atidarymo arba 6 ménesius (iSpilstytas
mazais kiekiais) uzsaldzius iki —20°C.
L21GZ2: 1 buteliuka.
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Naudoti su skiedikliu pateikiami briksninio
kodo lipdukai. Prie$ naudojimg ant

16 x 100 mm tyrimo mégintuvéliy
reikiamus lipdukus uzklijuokite taip, kad
braksninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.
L21GZ2: 5 lipdukai.

L2SUBM: chemiliuminescencinis
substratas.

L2PWSM: adatos ploviklis.

L2KPM: adatos valymo rinkinys.

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

L2ZC: 250 meginiy skiediklio mégintuveéliy
dangteliy.

LTXPCM: trijy lygiy Toksoplazmy IgG
kontrolés modulis

Taip pat reikia:
distiliuoto arba dejonizuoto vandens;
tyrimo mégintuvéliy.

Tyrimo procedira

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

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

Rekomenduojamas kalibracijos
intervalas: 4 savaités.

Kokybés kontrolés méginiai: naudokite
rinkinyje pateikiamas toksoplazmy IgG
kontroles.

Teigiamos ir neigiamos kontrolés skirtos
reikSmingoms reagento klaidoms tikrinti.
Teigiama kontrolé negali uztikrinti
skiriamosios ribos tikslumo.

Vartotojai, jei nori, be rinkinyje pateikiamy
kontroliy gali tirti papildomas kontroles,
apimancias virsutinj tyrimo intervalg.
Papildomos kontrolés turi bati tiriamos
vadovaujantis vietiniais, Salies ir/ar
federaliniais ar jgalioty organizacijy
nurodymais arba reikalavimais."’

Taip pat rekomenduojama periodiskai tirti
zinomy reikSmiy ,reaktyvius® ir
Jnereaktyvius“ meginius siekiant patikrinti
ipylimo tiksluma skiedimo fazéje.

Rezultaty interpretavimas

IMMULITE 2000 kiekybinis toksoplazmy
IgG tyrimas sunormintas pagal Pasaulinés
sveikatos organizacijos trecig tarptautinj
standartg anti-toksoplazmy serumui.
Tyrimo skiriamoji riba nustatyta pagal
etaloninius ,reaktyvius® ir ,nereaktyvius*“
méginius (patvirtintus ELISA metodu)
naudojant ROC metodika.

Reaktyvus: rezultatas, lygus 8 IU/ml arba
didesnis, laikomas ankstesnio infekcijos
poveikio organizmui rodikliu.

Nereaktyvus: rezultatas, mazesnis uz

6,5 IU/ml, laikomas ,nereaktyviu“. Mazesni
uz 6,5 IU/ml rezultatai pranesami tik kaip
Jnereaktyvus atsakymas®, skaitine
koncentracijos iSraiska neturi bati
skelbiama.

Neapibreéztas: rezultatas, lygus ar
didesnis uz 6,5 IU/ml ir mazesnis uz
8 IU/ml, laikomas ,neapibreztu“.

Méginiai, kuriy tyrimo reikSmés didesnés
uz 250 IU/ml, turi bati jvardinami kaip
ydaugiau uz 250 IU/ml“. Méginiai, tiriami
atskiedus reikalaujamu santykiu 1:21, ir
kuriy rezultatai didesni uz 250 1U/ml, gali
bati toliau skiedziami IMMULITE 2000
IgG\IgM méginiy skiedikliu.

Prie§ Toxoplasma gondii veikian&iy IgG
antikdiny buvimas rodo ankstesnj
infekcijos poveikj organizmui. Individo
serologinei biklei nustatyti pakanka vieno
meéginio.

Rezultatas ,neapibréztas” rodo vidutinj
prie§ Toxoplasma gondii veikian¢iy
antikdiny lygj méginyje: todél meéginys turi
bati dar kartg itirtas. Méginiai, kurie ir
toliau zymimi kaip ,neapibrézti®, turi bati
iSanalizuoti alternatyviu metodu arba, jei
tai jmanoma, paimtas antras méginys po
tam tikro laiko tarpo (pvz., praéjus
savaitei).

Nerekomenduojama kaip nors interpretuoti
rezultatus, jei teigiamos arba neigiamos
kontrolés rezultatai nepatenka |
pastraipoje ,Kokybés kontrolé* nurodytas
ribas.

Gauta IgG koncentracijos reikSmé negali
bati siejama su galutinés intervalo ribos
koncentracija.

Perduodamos gydytojui rezultatus,
laboratorijos turi nurodyti: ,Sie rezultatai
gauti IMMULITE 2000 kiekybiniu
toksoplazmy IgG tyrimu ir negali bati
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naudojami pakaitomis su kity gamintojy
tyrimais gautais duomenimis®.

Tikétinos reikSmés
Toksoplazmomis uzsikrétusiy individy
organizmas ankstyvose infekcijos
stadijose gali nepagaminti tyrimais
aptinkamo 1gG antikany kiekio. Pries
Toxoplasma gondii veikian¢iy 1IgG
antikliny koncentracija pradeda augti
praéjus vienai ar dviem savaitéms nuo
infekcijos pradzios. Antikiiny koncentracija
auksciausig lygj pasiekia 6-8 ligos
savaite, po to kelis ménesius ar net metus
palaipsniui mazéja. Antikiny pédsakai
sirgusiojo organizme aptinkami i§ esmés
visg gyvenima. Antikiiny koncentracija

nekoreliuoja su ligos sunkumo laipsniu.?*®

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

Apribojimai

IMMULITE 2000 kiekybinio toksoplazmy,
IgG tyrimo naudojimas neseniai perduotai
infekcijai diagnozuoti tiriant porinius
serumo méginius néra patvirtintas.

Sio tyrimo rezultatai turi bati vertinami
atsizvelgiant | paciento klinikine istorija,
simptomatika bei kitus laboratorinius
duomenis.

IgG antikdiny radimas viename méginyje
néra pakankamas rodiklis spresti, ar
infekcija aktyvi, ar persirgta. Jei jtariama,
kad pacientas gali sirgti pirmine arba
aktyvia toksoplazmoze, reikia tirti, ar jo
organizme néra prie§ Toxoplasma gondii
veikian€iy IgM antikdny.

Siekiant nustatyti serokonversija, t.y. ar
Jnereaktyvus“ serumas nevirto ,reaktyviu®,
trijy-keturiy savaiciy, skirianciy infekcijos
amine ir sveikimo stadijas, intervalu turi
biti paimti du serumo méginiai. Uminés
stadijos méginys turi bati saugomas ir
iStirtas kartu su sveikimo stadijos méginiu.

Umine toksoplazmozés forma susirgusiy,
asmeny organizme ankstyvoje infekcijos
stadijoje gali nebdti tyrimu aptinkamos IgG
antikdiny koncentracijos.

Pacienty, sergangiy ZIV, ty, kuriems
taikomas imunitetg slopinantis gydymas,
arba turinciy kity imunitetg silpninanciy
sutrikimu, rezultatai turi bati
interpretuojami atsargiai.

Tyrimo veikimo charakteristikos nebuvo
pritaikytos méginiy, paruosty i$ naujagimiy
kraujo, virkStelés kraujo, transplantacijai
ruoSiamy pacienty kraujo bei kity kino
skysciy, tokiy kaip Slapimas, seilés ar
vaisiaus vandenys, iSskyrus seruma,
naudojimui.

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
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33). Pacienty, daznai
kontaktuojanc¢iy su gyvinais ar gyviny
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 klinikine apzidra, paciento
ligos istorijg ir kitus duomenis.

Tyrimo duomenys

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

Atsakymo ribos: nuo 5,0 iki 250 IU/ml
(sunorminta pagal PSO trecig TS anti-
toksoplazmy Zmogaus serumui).

Analitinis jautrumas: < 5,0 [U/ml.

Tikslumas: sudvejinti méginiai buvo tirti 40
tyrimo cikly metu, i$ viso atlikta 80 kartotiniy,
tyrimy (Zr. lentele ,Precision®).

SpecifiSkumas: IMMULITE 2000
kiekybinio toksoplazmy IgG tyrimo
specifiSkumas buvo jvertintas iStyrus 73
méginius, ,reaktyvius“ Mycoplasma
pneumoniae, sifilivi, varicella-zoster
virusams, parvovirusams B19,
citomegalovirusams (CMV), Epstein‘o-
Barr‘o virusams, HSV 1 ir tymams. Tiriant
Siuos méginius IMMULITE 2000 kiekybinio
toksoplazmy I1gG tyrimo ir IMMULITE
kiekybinio toksoplazmy IgG tyrimo
atitikimas sieké 99% (72 i$ 73).
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Bilirubinas: konjuguoto ar nekonjuguoto
bilirubino koncentracija iki 200 mg/I neturi
poveikio rezultatams tyrimo tikslumo
ribose.

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

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

Méginio tipy sukeitimas: siekiant
iSmatuoti méginio tipy sukeitimo efektg 15
savanoriy kraujas buvo paimtas |
paprastus, heparinizuotus, EDTA ir Becton
Dickinson SST® vakuuminius
mégintuvélius. Vienodi atitinkamy méginiy
kiekiai buvo sumaisyti su serumu, turinCiu
jvairias prie$ toksoplazmas veikianciy IgG
antikdiny koncentracijas, siekiant gauti
reikSmes visame tyrimo kalibracijos
intervale, o tada atliktas IMMULITE 2000
kiekybinis toksoplazmy IgG tyrimas. Gauti
Sie rezultatai:

(heparinas) = 1,1 (serumas) — 0,81 IU/ml
r=0,985

(EDTA) = 1,0 (serumas) + 1,4 1U/ml

r=0,949

(SST) = 1,1 (paprasti mégintuvéliai) — 2,9 IU/ml
r=0,915

Vidurkiai:

65 1U/ml (serumas)
68 1U/ml (heparinas)
67 1U/ml (EDTA)
66 IU/ml (SST)

Metody palyginimas 1: apraSomas
tyrimas buvo palygintas su IMMULITE
kiekybiniu toksoplazmuy IgG tyrimu.
Palyginimas atliktas iStyrus 33 méginius
(koncentracijos intervalas: apytiksliai nuo
5 iki 112 IU/ml. Zr. grafika ,Method
Comparison 1). Pagal tiesine regresija:
(IML 2000) = 1,0 (IML) + 2,0 IU/ml

r=0,994

Vidurkiai:

30 1U/ml (IMMULITE 2000)

28 IU/ml (IMMULITE)

Metody palyginimas 2: apraSomas
tyrimas buvo palygintas su IMMULITE
kiekybiniu toksoplazmuy IgG tyrimu.
Palyginimas atliktas iStyrus 40 méginiy
(koncentracijos intervalas: apytiksliai nuo
5 iki 162 IU/ml. Zr. grafikg ,Method
Comparison 2). Pagal tiesine regresija:
(IML 2000) = 1,04 (IML) + 1,3 1U/ml

r=0,963

Vidurkiai:
35 1U/ml (IMMULITE 2000)
33 1U/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.

Svenska

Toxoplasma Kvantitativ IgG

Avsedd anvandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med

IMMULITE 2000-systemen — fér kvantitativ
matning av IgG-antikroppar mot
Toxoplasma gondii i serum, som en hjalp
vid bestamning av serologiskt status till
Toxoplasma gondii.

Detta kit ar inte FDA-godkant for
anvandning till analys (dvs. screening)
av blod- eller plasmagivare.

Katalognummer: L2KTXP2 (200 tester)
L2KTXP6 (600 tester)
Testkod: TXP Farg: Ljusgra

Sammanfattning och foérklaring

Toxoplasma gondii ar en obligat
intracellular parasit som kan infektera de
flesta daggdjur, inklusive manniskor.
Organismen Overfors genom fortaring av
otillrackligt upphettat kott. | hela varlden
kan 1 till 90% av befolkningen vara
smittad” (25 till 30% av den vuxna
befolkningen i USA ar smittad®).
Toxoplasmos kan ta sig uttryck pa manga
satt, och infektionen kan vanligen inte
pavisas kliniskt. Latenta infektioner finns
vanligtvis kvar hela livet.> Uppenbara
kliniska symptom liknar infektios
mononukleos, med lymfadenopati, feber,
huvudvark, illaméaende och ibland
lunginflammation och myokardit.®

Som med andra latenta infektioner kan
akut toxoplasmos innebara ett allvarligt
hot mot personer med férsvagat
immunférsvar och spadbarn som
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infekterats in utero. Personer med
forsvagat immunférsvar kan utveckla
encefalit, myokardit eller pneumonit.®
Kongenitala infektioner uppstar vanligen
som ett resultat av asymptomatisk akut
infektion hos modern. Sadan infektion kan
orsaka for tidig nedkomst, spontanabort
eller dodféddhet.*® Spadbarn kan utveckla
korioretinit, hydrocefali, mikrocefali,
cerebral férkalkning och psykomotorisk
utvecklingsstbrning.1 Majoriteten av barn
med kongenital infektion utvecklar inte
symptom forran senare i livet.*

Behandling av toxoplasmos kraver
serologisk 6vervakning av infekterade
patienter® eftersom organismen inte Iatt
later sig odlas. Ett kvantitativ test for att
avgora om det finns toxoplasma IgG kan
anvandas for att fastsla tidigare infektioner
eller indikera en ateraktivering av en
infektion. Korrekt diagnostisk information
ar viktigt, framfor allt under graviditeten,
eftersom behandling med spiramycin kan
minska risken for fostret.®

Princip

IMMULITE 2000 Toxoplasma Kvantitativ
IgG ar en enzymmarkt, kemiluminiscent,
sekventiell, immunometrisk analys med
fast fas. Den fasta fasen (kulan) ar coatad
med inaktiverat, delvis renat Toxoplasma
gondii-antigen (tachyzoiter fran en RH-
stam fran musperitoneum). Vatskefasen
bestar av tva reagenser: 1) proteinbaserad
buffert och 2) alkaliskt fosfatas (bovin
kalvtarm) konjugerat till monoklonal mus-
anti-human IgG-antikropp.

| den forsta cykeln inkuberas det ombord
spadda patientprovet (1:20) och den
proteinbaserade bufferten tillsammans
med den coatade kulan under 30 minuter.
Under denna tid binder IgG antikroppar
specifika for Toxoplasma gondii i provet till
inaktiverat Toxoplasma gondii-antigen pa
kulan. Obundet prov tas darefter bort med
centrifugaltvatt.

| den andra cykeln, tillsatts
enzymkonjugerad monoklonal mus-anti-
human-IgG-antikropp till det ursprungliga
reaktionsroret for ytterligare 30 minuters
inkubation. Enzymkonjugerad monoklonal
mus-anti-human-IgG-antikropp binder till
det immobiliserade IgG:t for att bilda ett
antikroppskomplex av "sandwichtyp”.
Obundet enzymkonjugat tas darefter bort
med centrifugaltvatt. Slutligen tillsatts

kemiluminescensubstrat till reaktionsroret
med kulan och signalen som genereras ar
proportionell till det bundna enzymet.

Inkubationscykler: 2 x 30 minuter.
Tid till forsta resultat: 65 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.

Prover som ar grumliga eller partikulara
bor centrifugeras.

Centrifugering av prover fore fullstandig
koagulering kan orsaka fibrinférekomst.
For att undvika felaktiga resultat pa grund
av fibrinforekomst, forsakra 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
Toxoplasma Kvantitativ IgG har inte
testats med alla mojliga variationer pa
rorsorter. Se avsnittet om Alternativt
provmaterial for information om de rér som
har testats.

Erforderlig volym: 10 pL serum. Efter
automatisk foérspadning av provet,
anvands 10 pL fér immunoanalysen.

Automatisk forspadningsfaktor: 20.

Forvaring: 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 géllande 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
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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.

Kulan &r coatad med inaktiverat
toxoplasma-antigen. Forsiktighet bor dock
iakttagas pa grund av potentiell forekomst
av kvarvarande organism under arbete
med eller kassering av medfdljande
material.

Resultaten fran anti- Toxoplasma 1gG for
ett visst prov med metoder fran olika
tillverkare kan variera pa grund av
olikheter i metoder och
reagensspecificitet. Darfor ska resultaten
som rapporteras av laboratoriet till lakaren
inkludera: "Foljande resultat uppnaddes
med IMMULITE 2000 Toxoplasma
Kvantitativ IgG EIA. Resultat som erhalls
fran olika analysmetoder kan inte
anvandas i jamforelse med varandra."

Medféljande material

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

Toxoplasma Quantitative IgG Bead
Pack / Toxoplasma Kvantitativ IgG
kulkassett (L2TXP12)

Med streckkod. 200 kulor, coatade med
inaktiverat, delvis renat Toxoplasma
gondii-antigen (tachyzoiter fran en RH-
stam fran musperitoneum). Stabil vid 2—
8°C t o m utgangsdatum.

L2KTXP2: 1 foérpackning

L2KTXP6: 3 forpackningar.

Toxoplasma Quantitative IgG Reagent
Wedge / Toxoplasma Kvantitativ IgG
reagensforpackning (L2TXPA2)

Med streckkod. 2 reagenser: 11,5 mL
proteinbaserad buffertlésning, med
konserveringsmedel. 11,5 mL alkaliskt
fosfatas (bovin kalvtarm) konjugerat till
monoklonal mus-anti-human IgG-

antikropp i buffert, med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C
t o m utgangsdatum.

L2KTXP2: 1 férpackning

L2KTXP6: 3 forpackningar

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

Toxoplasma Quantitative IgG Adjustors
| Toxoplasma Kvantitativ IgG-justerare
(LTXPL, LTXPH)

Tva flaskor (lag och hég), 4 mL vardera,
med humant serum med IgG som &r
reaktivt for toxoplasma, i en buffert, med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C i 30
dagar efter 6ppnande, eller i 6 manader
(portionerad) vid —20°C.

L2KTXP2: 1 uppsattning

L2KTXP6: 2 uppsattningar

Innan utférande av en justering eller
kontrollanalys, placera korrekt etikett
(medfoljer i kitet) pa respektive ror sa att
streckkoderna kan avlasas i
streckkodslasaren.

Toxoplasma IgG Controls / Toxoplasma
IgG-kontroller (LTXPC1, LTXPC2,
LTXPC3)

Tre flaskor, (negativ, l1agt positiv och
positiv), 2 mL vardera. LTXPC1 (Negativ
kontroll): En flaska innehallande humant
serum med IgG som ar icke-reaktivt mot
toxoplasma, med konserveringsmedel.
LTXPC2, LTXPC3 (Lag positiv kontroll,
positiv kontroll): Tva flaskor innehallande
humant serum med IgG som &r reaktivt fér
toxoplasma, med konserveringsmedel.
Stabil vid 2-8°C i 14 dagar efter
Oppnande, eller i 6 manader (portionerad)
vid —=20°C.

L2KTXP2: 1 uppsattning

L2KTXP6: 2 uppsattningar

IMMULITE 2000 programvara utfor
automatisk spadning av kontrollprov och
resultaten kommer att registreras i QC-
databasen. Ange kontroller som kontroller.

Se kontrollinstruktion for
koncentrationsnivaer.

IgG/IgM Sample Diluent / IgG/IgM
spadningsvatska (L21GZ2)

For automatisk spadning av patientprover
och kontroller. 55 mL koncentrerad (fardig
att anvanda), icke-human
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protein/buffertmatrix med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C i

30 dagar efter 6ppnande eller i 6 manader
(portionerad) vid —20°C.

L2KTXP2: 1 flaska. L2KTXP6: 1 flaska.

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

L2KTXP2: 3 etiketter.

L2KTXP6: 5 etiketter.

Kitkomponenter som levereras
separat

IgG/IlgM Sample Diluent / IgG/IgM
spadningsvatska (L21GZ2)

For automatisk spadning av patientprover
och kontroller. 55 mL koncentrerad (fardig
att anvanda), icke-human
protein/buffertmatrix med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C i

30 dagar efter 6ppnande eller i 6 manader
(portionerad) vid —20°C.

L21GZ2: 1 flaska.

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

L2IGZ2: 5 etiketter.

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate /
Kemiluminescenssubstrat

L2PWSM: Probe Wash / Tvattlosning
L2KPM: Probe Cleaning Kit /
Rengoringskit

LRXT: Reaction Tubes (disposable) /
Reaktionsror (engangs)

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

LTXPCM: Tri-level Toxoplasma IgG
Control Module / Tre-nivaers Toxoplasma
1gG kontrollmodul

Aven nédvandigt
Destillerat eller avjoniserat vatten; provror.

Metodutforande

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

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

Rekommenderat justeringsintervall: 4
veckor.

Kvalitetskontroller: Anvand Toxoplasma
IgG-kontroller som medfoljer i kitet.

De negativa och positiva kontrollerna ar
avsedda att kontrollera om reagenset i
hdg grad misslyckas. Den positiva
kontrollen garanterar inte
brytpunktsprecisionen.

Anvandare kan dessutom vilja kéra
ytterligare kontroller utéver dessa, for att
tacka in analysens 6vre intervall.
Ytterligare kontroller kan testas enligt
riktlinjer eller krav for lokala och/eller
nationella féreskrifter eller
ackrediteringsorganisationer."’

Det rekommenderas ocksa att kanda
reaktiva och icke-reaktiva prover ska
analyseras regelbundet for att sakra
pipettprecisionen for spadningssteget.

Tolkning av resultat

Analysmetoden IMMULITE 2000
Toxoplasma Kvantitativ IgG ar
standardiserad i enlighet med
Varldshalsoorganisationens tredje
internationella standard for anti-
toxoplasmaserum. Metodens brytpunkt
bestams utifran representativa reaktiva
och icke-reaktiva prover (bekraftade med
en ELISA-metod) med ROC (Receiver
Operating Characteristic)-teknik.

Reaktiva: Om resultatet ar hdgre an eller
lika med 8 IU/mL indikerar det en tidigare
infektion.

Icke-reaktiva: Om resultatet &r mindre an
6,5 IU/mL anses det vara icke-reaktiva.
Resultat som &r mindre &n 6,5 IU/mL bér
endast rapporteras som icke-reaktiva utan
att ndgon numerisk koncentration
rapporteras.

Gransvarde: Ett resultat som ar hogre an
eller lika med 6,5 IU/mL och lagre an
8 IU/mL, anses vara ett gransvarde.

Prover med resultat hdgre an 250 IU/mL
bér rapporteras som "hogre an

250 IU/mL”. Prover med resultat hdgre &@n
250 IU/mL, efter den nédvandiga 1:21-
spadningen, kan spadas ytterligare med

IMMULITE 2000 Toxoplasma Quantitative IgG (PINL2KTXP-1 {22}, 2009-08-10) 33



IMMULITE 2000 IgG/IgM
spadningsvatska.

Férekomsten av IgG-antikroppar mot
Toxoplasma gondii &r en indikation pa
tidigare exponering fér organismen. Ett
enstaka prov kan anvandas for att
bestdmma serologisk status for individen.

Ligger resultatet inom gransvardet ger
detta en indikation om en medelstor
mangd antikroppar mot Toxoplasma
gondii i provet. Provet bor darfor testas
igen. Prover som fortfarande far resultatet
”Gransvarde” bér undersdkas med en
alternativ metod, eller s& ska ett andra
prov tas — om mgjligt — inom en rimlig tid
(t ex en vecka).

En tolkning av resultaten ar inte att
rekommendera om den positiva eller
negativa kontrollen hamnar utanfér det
intervall som anges i avsnittet
Kvalitetskontroll.

Magnituden pa den rapporterade IgG-
nivan korrelerar inte med en sluttiter.

Resultaten som rapporteras av
laboratoriet till lakaren bor inkludera:
"Foljande resultat uppnaddes med
IMMULITE 2000 Toxoplasma Kvantitativ
IgG EIA. Resultat som erhalls fran olika
analysmetoder kan inte anvandas i
jamforelse med varandra.”

Forvantade varden

Personer med toxoplasmaorganismen
uppvisar inte nédvandigtvis detekterbara
nivaer av IgG-antikroppar i de tidiga
infektionsstadierna. IgG-
antikroppsnivaerna mot Toxoplasma
gondii borjar stiga en till tva veckor efter
infektionen. Nivaerna nar ett maximum
efter 6 till 8 veckor och gar sedan gradvis
ned under ett par manader eller till och
med ar. Laga titrar kvarstar generellt
under hela livet. Antikroppstitrarna
korrelerar inte med hur svart sjuk
patienten &r.2*®

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

Begransningar
IMMULITE 2000 Toxoplasma Kvantitativ

IgG har inte validerats for att diagnostisera

nyligen uppkomna infektioner genom att
testa parade sera.

Testresultaten maste ses i ett
sammanhang med patientens kliniska
historia, symptomologi och andra
laboratoriedata.

Férekomsten av IgG-antikroppar i ett
enstaka prov ar inte tillrackligt for att
sarskilja mellan aktiv eller tidigare
infektion. Patienter som misstanks ha
primar eller aktiv toxoplasmainfektion bor
testas for forekomsten av IgM-antikroppar
till Toxoplasma gondii.

For bestamning av serokonvertering fran
icke-reaktiv till reaktiv, ska ett andra
serumprov tas tre-fyra veckor efter det
akuta, icke-reaktiva provet, under
konvalescentstadiet for infektionen. Provet
fran akutfasen ska sparas och testas
parallellt med konvalescentprovet.

Individer med akut toxoplasmainfektion
uppvisar inte nédvandigtvis detekterbara
IgG-antikroppar vid ett tidigt stadium av
infektionen.

Resultaten for HIV-patienter, patienter
som far immunsuppressiv behandling eller
patienter med andra stérningar som leder
till immunsuppression ska tolkas med
forsiktighet.

Denna metods utformning ar inte avsedd
for anvandning for prover fran nyfédda,
navelstrangsblod eller pre-
transplantationspatienter. Ej heller med
andra kroppsvatskor an serum, sasom
urin, saliv eller fostervatten.

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.
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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.)

Rapporteringsintervall: 5,0 till

250 IU/mL. Standardiserat i enlighet med
WHO 3rd IS for anti-toxoplasmaserum,
humant.

Analytisk sensitivitet: < 5,0 IU/mL.

Precision: Proverna analyserades i
duplikat, i 40 kérningar, for totalt 80
replikat. (Se tabellen "Precision”.)

Specificitet: Specificiteten for
analysmetoden IMMULITE 2000
Toxoplasma Kvantitativ IgG utvarderades
genom att testa 73 prover som var
reaktiva fér Mycoplasma pneumoniae,
syfilis, varicella-Zoster-virus, parovirus
B19, cytomegalovirus (CMV), Epstein-
Barr-virus, HSV 1 och masslingen. Med
dessa prover visade IMMULITE 2000
Toxoplasma Kvantitativ IgG och
IMMULITE Toxoplasma Kvantitativ IgG en
Overensstammelse pa 99% (72/73).

Bilirubin: Férekomst av konjugerat och
okonjugerat 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 539 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen for metoden.

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

Alternativt provmaterial: For att bedoma
effekten av alternativa provmaterial togs
blod fran 15 frivilliga personer i heparin-,
EDTA- och Becton Dickinson SST®-ror
och rér utan tillsats. Lika volymer av de
matchade proverna fick tillsatser av olika
mangder serum som innehdll IgG -
antikroppar mot Toxoplasma och
analyserades ater med IMMULITE 2000
Toxoplasma Kvantitativ IgG.

(Heparin) = 1,1 (Serum) — 0,81 IU/mL
r=0,985

(EDTA) = 1,0 (Serum) + 1,4 1U/mL

r=0,949
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(SST) = 1,1 (utan tillsats) — 2,9 1U/mL
r=0915

Medelvarden:

65 IU/mL (Serum)
68 1U/mL (Heparin)
67 IU/mL (EDTA)
66 IU/mL (SST)

Metodjamfoérelse 1: Metoden jamférdes
med IMMULITE Toxoplasma Kvantitativ
IgG pa 33 prover. (Koncentrationsintervall:
ca 5-112 IU/mL, Se graf “Method
Comparison 1”.) Genom linjar regression:

(IML 2000) = 1,0 (IML) + 2,0 1U/mL
r=0,994

Medelvarden:
30 IU/mL (IMMULITE 2000)
28 IU/mL (IMMULITE)

Metodjamforelse 2: Metoden jamfordes
med IMMULITE Toxoplasma Kvantitativ
1gG pa 40 prover. (Koncentrationsintervall:
ca 5-162 IU/mL, Se graf “Method
Comparison 27.) Genom linjar regression:

(IML 2000) = 1,04 (IML) + 1,3 1U/mL
r=0,963

Medelvarden:
35 IU/mL (IMMULITE 2000)
33 IU/mL (IMMULITE)

Teknisk hjalp
Utanfor Sverige, kontakta din nationella
distributér.

www.siemens.com/diagnostics
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Diagnostics Products Ltd. ar certifierat enligt
ISO 13485:2003.

IMMULITE® is a trademark of Siemens
Healthcare Diagnostics.

©2009 Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All
rights reserved.

Origin: UK

Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd.

Llanberis, Gwynedd LL55 4EL

United Kingdom
0088
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Changes in this Edition:

cc#17730: Updated Company name to Siemens

Healthcare Diagnostics. Changed

Manufacturer's address to Llanberis, UK. Added
country of origin, website address, trademark
and copyright statements, symbol glossary
section. Standardized Technical Assistance

section, changed the phone number.

Removed

EC Rep (responsibility transferred to Llanberis,

UK).

cc#16311: Created a new package insert
(PINL2KTXP — 1 {22}) for use in Northern
Europe (Danish, Estonian, Latvian, Lithuanian,

Swedish).

cc#EU18560: Added references to control
module and sample diluent in Kit Components

Supplied Separately.

Understanding the Symbols

Understanding the Symbols En
Symbolforklaring Da
Simbolite seletus Et
Simbolu skaidrojumi Lv
Kaip suprasti simbolius Lt
Forklaring av symboler No
Teckenforklaring Sv

English
Dansk
Eesti
Latviski
Lietuviskai
Norsk
Svenska

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

forekomma pa produktetiketten:

Symbol Definition

device

IVD

diagnostik
Et: In vitro diagnostika
meditsiiniline seade

En: In vitro diagnostic medical

Da: Medicinsk udstyr til in vitro-

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

REF

ce

jie

Symbol Definition
En: Manufacturer
Da: Producent

Et: Tootja

Lv: Razotajs

Lt: Gamintojas
No: Produsent

Sv: Tillverkare

En: Authorized Representative in
the European Community

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

Lv: Autorizéts parstavis Eiropas
Savieniba

Lt: |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

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

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

En: CE Mark with identification
number of notified body

Da: CE-meerke 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
tillstdandsmyndighet

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
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Symbol Definition

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 ,‘“‘:\o’:h
smittefare A
Sv: Viktigt! Potentiell biologisk ]
smittorisk
En: Temperature limitation
(2-8°C)
Da: Temperaturbegraensning
(2-8°C)
Et: Temperatuuride vahemik
(2-8°C) LOT
Lv: Temperatiras diapazons
(2-8°C)

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

En: Upper limit of temperature

(s-20°C) W
Da: Qvre temperaturgraense XX
(£-20°C)

Et: Temperatuuri tGlemine piir

(£-20°C)

Lv: Temperatlras aug$éja robeza

(£-20°C)

Lt: VirSutiné temperatdros riba

(£-20°C)

No: @vre temperaturgrense

(s-20°C) 2008-01

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature
(22°C)

Da: Nedre temperaturgreense
(22°C)

Et: Temperatuuri alumine piir
(=2°C)

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

Lt: Apatiné temperatdros riba
(=2°C)

No: Nedre temperaturgrense
(=2°C)

Sv: Lagsta temperatur (22°C)

En: Do not freeze (> 0°C)

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

Lt: Neuzsaldykite (> 0°C)

No: Ma ikke fryse (> 0°C)

Sv: Far ej frysas (> 0°C)

X

Symbol Definition

En: Do not reuse

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

Lt: Pakartotinai nenaudoti
No: Ikke til gjenbruk

Sv: Ateranvénd 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

En: Contains sufficient for (n)
tests

Da: Indeholder tilstraekkeligt til (n)
test

Et: Sisaldab piisavalt materjali (n)
anallisi jaoks

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

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

En: Date format (year-month)

Da: Datoformat (ar-maned)

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

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

Sv: Datumformat (ar-manad)

En: Use by

Da: Anvendes for

Et: Kasutada kuni

Lv: Izlietot "dz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk far

Sv: Utgangsdatum

En: Harmful

Da: Sundhedsskadelig
Et: Ohtlik

Lv: Kaitigs

Lt: Pavojinga

No: Skadelig

Sv: Halsoskadlig
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Symbol Definition Symbol Definition

En: Corrosive : Adj
! Da: /Etsende ADJUSTOR gg: Adjustor.fow
i, - BBV :
=3y E\t, SK(:)%\%:V iJatilsteringsoplmsning,
Lt: Edi - Kali
No: Etsende Et: Kalibraator, madal

Lv: Kalibrators, low
Lt: Kalibratorius, Zemas
No: Justerer, lav

Sv: Fratande

En: Toxic ; .
% Da: Giftig Sv: Justerare, lag

Et: Toksiline

Lv: Toksisks ADJUSTOR m Enf Adjustor, high

Lt: ToksiSka Da: ] .

No: Giftig Ju;termgsoplzsnmg,

Sv: Giftig hgj

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

No: Justerer, hoy
Sv: Justerare, hog

En: Dangerous for the
environment

Da: Miljgfarlig

Et: Keskonnale ohtlik

Lv: Bistams apkartéjai videi
Lt: Pavojinga aplinkai

o

No: Miljgfarlig
Sv: Miljofarlig

BEAD PACK

TEST UNIT

| REAG WEDGE |A]

|REAG WEDGE|B|

|REAG WEDGE|D|

ADJUSTOR

w

8

En: Bead Pack

Da: Kuglebeholder
Et: Kuulide konteiner
Lv: LodiSu Paka

Lt: Rutuliuky paketas
No: Kulepakning

Sv: Kulkassett

En: Test Unit

Da: Testenheder
Et: Testiksus

Lv: Testvienibas

Lt: Tyrimo indeliai
No: Testenheter

Sv: Testenheter

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

Lt: Reagento indelis
No: Reagensbeholder
Sv:
Reagensforpackning

En: Adjustor

Da:
Justeringsoplgsning
Et: Kalibraator

Lv: Kalibrators

Lt: Kalibratorius
No: Justerer

Sv: Justerare

ADJUSTOR| AB |

DIL

CONTROL

CONTROL| 1]

CONTROL| 2|

CONTROL| 3|

CONTROL | +

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: Kontrolimaterijal
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 |

Symbol Definition

En: Low Positive
Control

|BORATE-KCN BUF

En: Borate-KCN
Buffer Solution

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:
Forbehandlingslésning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
opl@sning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
$§kidums

Lt: Ditiotreitolio tirpalas
No: Ditiotreitol Iasning
Sv: Ditiotreitollésning

IMMULITE 2000 Toxoplasma Quantitative IgG (PINL2KTXP-1 {22}, 2009-08-10)

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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