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Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE 2000 Systems
Analyzers — for the quantitative
measurement of pregnancy-associated
plasma protein A (PAPP-A) in serum or
heparinized plasma.

Catalog Number: L2KPC2 (200 tests)
Test Code: PAA Color: Brown

Summary and Explanation

Pregnancy-associated plasma protein
(PAPP-A) is a large molecular weight
placenta-derived glycoprotein.' During
pregnancy it is produced in high
concentrations by the trophoblast and
released into maternal circulation. PAPP-A
levels in maternal serum rise steadily with
gestational age, most noticeably during
the last part of pregancy.” The functional
significance of PAPP-A is unclear.
However, some studies suggest that
reduced PAPP-A concentrations in
pregnancy are associated with
chromosomal abnormalities in the fetus.’

Maternal serum PAPP-A assessment,
between 11 and 14 weeks of pregnancy,
is reported to have significant utility in
screening for Down syndrome and other
chromosomal anomalies. A combination of
maternal age-related risk, free p-HCG and
fetal nuchal translucency (NT)
measurements might substantially
increase the efficiency of prenatal
screening compared to second-trimester
screening; using this approach, various
investigators have reported detection rates
for Down syndrome of 85 to 90 ;)ercent at
a 5 percent false-positive rate.”

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 PAPP-A is a solid-phase,
enzyme-labeled chemiluminescent
immunometric assay.

Incubation Cycles: 1 x 30 minutes.

Specimen Collection

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

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

EDTA plasma is not suitable for use.

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

Blood collection tubes from different
manufacturers may yield differing values,
depending on materials and additives,
including gel or physical barriers, clot
activators and/or anticoagulants.
IMMULITE 2000 PAPP-A 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 pyL serum or
plasma.

Storage: 24 hours at 2-8°C or 2 months
at -20°C.
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Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

)

CAUTION! POTENTIAL
BIOHAZARD

Contains human source
material. Each donation of
human blood or blood
component was tested by
FDA-approved methods for the
presence of antibodies to human
immunodeficiency virus type 1
(HIV-1) and type 2 (HIV-2) as
well as for hepatitis B surface
antigen (HBsAg) and antibody to
hepatitis C virus (HCV). The test
results were negative (not
repeatedly reactive). No test
offers complete assurance that
these or other infectious agents
are absent; this material should
be handled using good
laboratory practices and
universal precautions.s'10

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

H412 Harmful to aquatic life
with long lasting effects.
P273, P501 Avoid release to the
environment. Dispose of
contents and container in
accordance with all local,
regional, and national
regulations.
Contains: 2-methyl-2H-
isothiazol-3-one; PAPP-A
Adjustors

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

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

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

Water: Use distilled or deionized water.
Materials Supplied

Components are a matched set. Labels on
the inside box are needed for the assay.
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PAPP-A Bead Pack (L2PC12)

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

L2KPC2: 1 pack

PAPP-A Reagent Wedge (L2PCA2)
With barcode. 11.5 mL alkaline
phosphatase (bovine calf intestine)
conjugated to monoclonal murine anti-
PAPP-A in buffer. Stable at 2—8°C until
expiration date.

L2KPC2: 1 wedge

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

PAPP-A Adjustors (LPCL, LPCH)

Two vials (Low and High) of lyophilized
PAPP-A, in a nonhuman serum matrix.
Reconstitute each vial with 2.0 mL distilled
or deionized water. Mix by gentle swirling
or inversion until the lyophilized material is
fully dissolved. Stable at 2—-8°C for

30 days after reconstitution, or for

3 months (aliquotted) at —20°C.

L2KPC2: 1 set

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

Kit Components
Supplied Separately

Multi-Diluent 2 (L2M2Z, L2M2Z4)

For the on-board dilution of patient
samples. One vial, concentrated (ready-to-
use), nonhuman protein/buffer matrix, with
preservative. Storage: 30 days (after
opening) at 2—8°C or 6 months (aliquotted)
at —20°C.

L2M2Z: 25 mL L2M2Z4: 55 mL

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

L2M2Z: 3 labels L2M2Z4: 5 labels

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate
L2PWSM: Probe Wash

L2KPM: Probe Cleaning Kit

LRXT: Reaction Tubes (disposable)



L2ZT: 250 Sample Diluent Test Tubes
(16 x 100 mm)
L2ZC: 250 Sample Diluent Tube Caps

LPCCM: Bi-level control module in a
nonhuman serum matrix.

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

Assay Procedure

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

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

Recommended Adjustment Interval:
4 weeks.

Quality Control Samples: Use controls
or sample pools with at least two levels
(low and high) of PAPP-A.

Expected Values

Each laboratory should establish its own
reference ranges.

Limitation

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 miU/mL. (Unless
otherwise noted, all were generated on
serum samples collected in tubes without
gel barriers or clot-promoting additives.)

Calibration Range: Up to 10 mIU/mL

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

Analytical Sensitivity: 0.025 mIU/mL

High-Dose Hook Effect: None up to
115 miU/mL.

Precision: Samples were repeatedly
assayed in duplicate over the course of
several days, for a total of 40 runs and
80 replicates. (See "Precision" table.)

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

Recovery: Samples spiked 1 to 19 with
three PAPP-A solutions (20, 40 and

80 mIU/mL) were assayed. (See
"Recovery" table for representative data.)

Specificity: The antibody is highly specific
for PAPP-A. (See "Specificity" table.)

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: Effects of the presence of
hemoglobin were evaluated by spiking 10,
20, and 30 pL of a red cell hemolysate
(corresponding to 157, 314, and

550 mg/dL hemoglobin) into 1 mL alliquots
of 5 patient samples. Hemoglobin in
concentrations up to 157 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay. Higher levels of hemoglobin may
cause slight elevations in results (See
"Hemoglobin" table).

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 20 volunteers into plain
and heparinized tubes. Equal volumes of
the matched samples were spiked with
various concentrations of PAPP-A, to
obtain values throughout the calibration
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range of the assay, and then assayed by
the IMMULITE 2000 PAPP-A procedure.

(Heparin) = 1.08 (Serum) + 0.08 mlU/mL
r=0.996

Means:
4.72 mlU/mL (Serum)
5.18 mlU/mL (Heparin)

In another study, blood was collected from
24 volunteers into plain and EDTA tubes.
Equal volumes of the matched samples
were spiked with various concentrations of
PAPP-A, to obtain values throughout the
calibration range of the assay, and then
assayed by the IMMULITE 2000 PAPP-A
procedure.

(EDTA) = 1.21 (Serum) + 0.02 mlU/mL
r=0.995

Means:
3.65 mlU/mL (Serum)
4.43 mlU/mL (EDTA)

EDTA plasma is not suitable for use.

Method Comparison 1: The assay was
compared to a commercially available
assay for PAPP-A (Kit A) on 152 patient
samples. (Concentration range:
approximately 0.3 to 10 mlU/mL. See
graph 1.) By linear regression:

(IML 2000) = 0.99 (Kit A) + 0.5 mIU/mL
r=0.973

Means:
3.82 miU/mL (IMMULITE 2000)
3.36 mIU/mL (Kit A)

Method Comparison 2: The assay was
compared to IMMULITE PAPP-A on 283
samples. (Concentration range:
approximately 0.3 to 10 mIU/mL. See
graph 2.) By linear regression:

(IML 2000) = 1.03 (IML) — 0.06 mIU/mL
r=0.995

Means:
3.70 mlU/mL (IMMULITE 2000)
3.64 miU/mL (IMMULITE)
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Technical Assistance

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

www.siemens.com/diagnostics

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

Tables and Graphs

Precison (mlU/mL)
Within-Run' Total®
Mean® SD* CV° SD cVv

0.10 0.004 4.0% 0.012 12.0%
039 0.012 31% 0.015 3.8%
096 0.037 39% 0.082 8.5%
2.0 0.06 3.0% 007 3.5%
4.2 017 4.0% 025 6.0%
6 6.5 018 28% 025 3.8%

a b WO N -

Dansk. 'l samme karsel, >Total, *Middelvaerdi,
*Standardafvigelse, *Varianskoefficient. Eesti.
"M&6tmisseeria sisene, 2Seeriate vaheline,
*Keskmised vaartused, *Standardhalve,
®Variatsioonikoefitsent. Latviski. 'Sérijas



robezas, *Kopa, Vidéja vértiba, *SD, ®Variaciju
koeficients. Lietuvigkai. 'Vieno tyrimo metu,
Bendrai, *Vidurkiai, “SD, °CV. Svenska. 'lnom
kérning, “Totalt, *Medel, *SD, °CV.

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

1 8ing® 1.25 — —
4in8 0.62 0.63 98%
2in8 0.29 0.31 94%
1in 8 0.14 0.16 88%

2 8in8 2.49 — —
4in8 1.22 1.25 98%
2in8 0.63 0.62 102%
1in 8 0.29 0.31 94%

3 8in8 4.43 — —
4in8 2.25 2.22 101%
2in8 1.08 1.11 97%
1in 8 0.55 0.55 100%

4 8in8 5.08 — —
4in8 2.62 2.54 103%
2in8 1.32 1.27 104%
1in 8 0.62 0.64 97%

5 8in8 8.17 — —
4in8 427 4.09 104%
2in8 2.23 2.04 109%
1in 8 1.08 1.02 106%

Dansk. 'Fortynding, “Observeret, *Forventet,
“% Obs./ Forv., °Ufortyndet. Eesti. 'Lahjendus,
*Taheldatud (T), *Oodatud (0), “% T/O, °8 8-st.
Latviski. 'AtdkaidTjums, *Novérots (N), *Gaidits
G), “% N/G, °8 : 8. Lietuviskai. 'Skiedimas,
Nustatyta (N), *Tikétasi (T), “% N/T,°8 i$ 8.
Svenska. 'Spadning, ?Observerat (O),
*Forvantat (E), “% O/E, *Ospatt.

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

1 — ND — —

A 1.38 1.0 138%
B 2.26 2.0 113%
Cc 4.01 4.0 100%
2 — 1.1 — —
A 2.32 2.05 113%
B 3.28 3.05 108%
C 5.52 5.05 109%
3 — 3.43 — —
A 4.30 4.26 101%
B 5.48 5.26 104%
Cc 7.20 7.26 99%
4 — 4.47 — —
A 5.24 5.25 100%
B 6.21 6.25 99%
C 8.21 8.25 100%
5 — 6.70 — —
A 7.21 7.37 98%
B 8.21 8.37 98%
Cc 9.95 10.37 96%

Dansk. 'Oplgsning, “Observeret, *Forventet,
“o4 Obs./ Forv. Eesti. 'Lahus, *Taheldatud (T),
*0odatud (0), “% T/O. Latviski. 'Skidums,
*Novérots (N), *Gaidits (G), “% N/G.
Lietuviskai. 'Tirpalas, Nustatyta (N),
*Tikétasi (T), *% N/T. Svenska. 'Losning,
*Observerat (0), *Férvantat (E), *% O/E.

Specificity

Amount % Cross
Compound' Added®  reactivity’
Alpha2-Macroglobulin 350 mg/dL ND
Angiotensinogen 0.3 pmol/L ND
Angiotensin 1 100 pg/mL ND
Angiotensin 2 100 pg/mL ND
SHBG 170 nmol/L ND
HCG 60,000 mlU/mL  ND
AFP 400 1U/mL ND
Prolactin 200 ng/mL ND

ND: Not detectable.*

Dansk. 'Stof, “Tilsat, % Krydsreaktivitet,
*UD: Under detektionsgreensen. Eesti.
'Substants, 2Lisatud kogus, *% Ristméju,
“MM: Mittemaaratav. Latviski. 'Savienojums,
2Pievienotais daudzums, 3% krusteniska

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)



reaktivitate, *NN: nav nosakams. Lietuvigkai.
'Misinys, *Pridétas kiekis, °% KryZzminis
reaktyvumas, *ND: neiSmatuojama. Svenska.
'Substans, “Tillsatt mangd, *% Korsreaktivitet,
“ND: Not Detectable/ej detekterbart.

Hemolysis
Hemoglobin
Added
mg/dL'  Observed® Expected® % O/E*
1 — 0.33 — —
157 0.31 0.32 95%
314 0.36 0.32 113%
550 0.40 0.31 129%
2 — 1.00 — —
157 0.98 0.99 99%
314 1.00 0.98 102%
550 1.00 0.97 103%
3 — 3.05 — —
157 3.10 3.02 103%
314 3.20 2.99 107%
550 3.05 2.94 104%
4 — 7.15 — —
157 7.55 7.08 107%
314 8.05 7.01 115%
550 7.70 6.9 112%
5 — 7.50 — —
157 7.80 7.43 105%
314 8.15 7.35 111%
550 8.25 7.24 114%

Dansk. 'Tilsat Heemoglobin, *Observeret,
3Forventet, “% Obs./ Forv. Eesti. 'Lisatud
Hemoglobiin, *Taheldatud (T), *Oodatud (O),
“% T/O. Latviski. 'Pievienotais Hemoglobins,
“Novérots (N), *Gaidits (G), “% N/G.
Lietuvidkai. 'Pridetas Hemoglobinas,
*Nustatyta (N), *Tiketasi (T), “% N/T. Svenska.
'Tillsatt hemoglobin, 2Observerat (O),
*Forvantat (E), *% O/E.

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)

Method Comparison 1

IMMULITE 2000 PAPP-A

Kit A, mIU/mL

(IML 2000) = 0.99 (Kit A) + 0.5 mIU/mL
r=0.973

Method Comparison 2

IMMULITE 2000 PAPP-A

0 \ \ \ \ \

0 2 4 6 8 10
IMMULITE PAPP-A, miU/mL

(IML 2000) = 1.03 (IML) — 0.06 mIU/mL
r=0.995

English. PAPP-A.

Dansk. PAPP-A. Eesti. PAPP-A. Latviski.
PAPP-A. LietuviSkai. PAPP-A. Svenska.
PAPP-A.



Dansk

IMMULITE 2000 PAPP-A

Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE 2000-
systemernes analyseinstrumenter til
kvantitativ maling af graviditetsassocieret
plasmaprotein A (pregnancy-associated
plasma protein A, PAPP-A) i serum eller
heparinplasma.

Katalognummer: L2KPC2 (200 test)
Testkode: PAA Farve: Brun

Baggrund og forklaring

Graviditetsassocieret plasmaprotein
(PAPP-A) er et glycoprotein med hgj
molekylvaegt, som stammer fra placenta.’
Det produceres i trofoblaster i store
maengder under graviditet og frigives til
moderens kredslgb. PAPP-A-niveauet i
moderens serum stiger jeevnt med
gestationsalderen, men mest markant i
den sidste del af graviditeten.” Den
funktionelle betydning af PAPP-A er ikke
kendt, men det antydes i nogle studier, at
et reduceret PAPP-A-niveau under
graviditet er forbundet med kromosomfejl
hos fosteret.’

Maling af PAPP-A i moderens serum
mellem 11. og 14. graviditetsuge angives
at have signifikant veerdi ved screening for
Downs syndrom og andre kromosomfejl.
Sammenlignet med screening i andet
trimester kan der opnas en signifikant aget
effekt af preenatal screening, nar man
anvender en kombination af moderens
aldersbetingede risiko og bestemmelse af
frit B-HCG og fetalt nakkeadem (nuchal
translucency, NT). Ved anvendelse af
denne fremgangsmade har forskellige
investigatorer berettet om detektionsrater
for Downs syndrom pa 85-90% med 5%
falsk positive resultater.®’

Analyseprincip
IMMULITE 2000 PAPP-A er en

fastfasebaseret immunometrisk metode
med enzymforstaerket kemiluminescens.

Inkubationstid (cykler): 1 x 30 minutter.

Proveopsamling

Det anbefales at ultracentrifugere for at
oprense lipeemiske prgver.

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

EDTA-plasma kan ikke anvendes.

Centrifugering af serumprgver 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
fuldsteendig koagulation veere indtradt for
centrifugering af prgverne. For nogle typer
prever, iseer fra patienter i behandling med
antikoagulantia, kan en forleenget
koagulationstid vaere pakreevet.

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

Provevolumen: 10 ul serum eller plasma.

Opbevaring: 24 timer ved 2-8°C eller
2 maneder ved —20°C.

Advarsler og forholdsregler
Til brug ved in vitro diagnostik.

- ADVARSEL! POTENTIEL

\a/ BIOLOGISK SMITTEFARE

J.v Indeholder humant kildemateriale.
Hver donation af humant blod
eller blodkomponent blev testet
vha. FDA-godkendte metoder for
forekomst af antistoffer mod
human immundefekt virus, type 1
(HIV-1) og type 2 (HIV-2) samt
for hepatitis B-overfladeantigen
(HBsAg) og antistof mod
hepatitis C-virus (HCV).
Testresultaterne var negative
(ikke gentaget reaktive). Ingen
test kan garantere fraveer af disse
eller andre smitsomme stoffer.
Dette materiale skal handteres
i overensstemmelse med god
laboratoriepraksis og generelle
forholdsregler.®™
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FORSIGTIG: Denne enhed indeholder
materiale af animalsk oprindelse og skal
handteres som en potentiel smittebaerer
og -spreder.

H412 Skadelig for vandlevende
P273, P501 organismer, med

langvarige virkninger.
Undga udledning til
miljget. Indhold og
beholder bortskaffes i
overensstemmelse med
alle lokale, regionale og
nationale bestemmelser.
Indeholder: 2-methyl-2H-
isothiazolin-3-one;
Justeringsoplgsninger
PAPP-A

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

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

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

Vand: Brug destilleret eller ionbyttet vand.

Medfeolgende materiale

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

Kuglebeholder PAPP-A (L2PC12)

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

L2KPC2: 1 beholder

Reagensbeholder PAPP-A (L2PCA2)
Med stregkodemeerkning til identifikation.
11,5 ml alkalisk fosfatase (udvundet fra
kalvetarm) konjugeret til monoklonale
museantistoffer rettet mod PAPP-A, i
buffer. Stabil ved 2—-8°C indtil udlgbsdato.
L2KPC2: 1 beholder

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

Justeringsoplgsninger PAPP-A (LPCL,
LPCH)

To flasker (lav og hgj) med frysetorret
PAPP-A i en ikke-human serummatrix.
Indholdet i hver flaske skal genoplgses
med 2,0 ml destilleret eller ionbyttet vand.
Blandes ved forsigtig vending, indtil det
frysetgrrede materiale er fuldsteendigt
oplgst. Flaskernes indhold er stabilt ved
2-8°C i 30 dage efter genoplgsning eller i
3 maneder (udportioneret) ved —20°C.
L2KPC2: 1 seet

For justeringsoplasningerne kgres, seettes
to af de medfglgende stregkodeetiketter
("Low” og "High”) pa prevergr, saledes at
stregkoderne kan laeses af
stregkodelaeseren i instrumentet.

Materiale som bestilles separat

Multi-fortyndingsvaeske 2 (L2M2Z,
L2M2Z4)

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

L2M2Z: 25 ml L2M2Z4: 55 m

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

L2M2Z: 3 etiketter L2M2Z4: 5 etiketter

L2SUBM: Substrat til kemiluminescens
L2PWSM: Vaskeoplgsning

L2KPM: Renggringssaet

LRXT: Prevekopper (engangs).

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

L2ZC: 250 Iag til praverer til
fortyndingsveeske.

LPCCM: Modul med kontroller i 2
koncentrationer i en ikke-human serum-
matrix.

Derudover kreeves
Destilleret eller ionbyttet vand, praverar,
kontroller.



Fremgangsmade

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

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

Anbefalet justeringsinterval: 4 uger.

Prover til kvalitetskontrol: Brug
kommercielt tilgaengelige kontroller eller
egne kontroller med mindst to niveauer af
PAPP-A (hgj og lav).

Forventede vardier

Hvert laboratorium bgr fastleegge sine
egne referenceomrader.

Begransninger

Heterofile antistoffer i humant serum kan
reagere med de immunglobuliner, som
indgar i metodens komponenter, og
derigennem forarsage interferens med in
vitro immunoanalyser. [Se Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33.] Praver fra patienter, som
regelmaessigt eksponeres for dyr eller
serumprodukter fra dyr, kan udvise denne
type af interferens, der muligvis kan
medfare et afvigende resultat.
Reagenserne er formuleret pa en sadan
made, at interferensrisikoen er minimeret.
Der er dog mulighed for interaktioner
mellem sjeeldne serumtyper og metodens
komponenter. Til diagnostiske formal bgr
analyseresultater, der er opnaet med
denne metode, altid sammenholdes med
andre kliniske undersggelser, patientens
anamnese og andre observationer.

Prastationsdata

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

Kalibreringsomrade: Op til 10 miU/ml.
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Metoden kan spores til en intern standard,
der er fremstillet ved brug af
gennemprgvede materialer og
maleprocedurer.

Analytisk felsomhed: 0,025 mIU/ml.

Hook-effekt ved hgj dosis: Ingen op til
115 mlU/ml.

Praecision: Prgver blev analyseret
gentagne gange i dobbeltbestemmelse
over en periode pa flere dage. | alt blev
der udfart 40 serier og 80 gentagelser.
(Se tabellen “Precision”).

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

Genfinding: Praver tilsat 3 forskellige
PAPP-A-oplasninger (20, 40 eller

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

Specificitet: Antistoffet har en hgj
specificitet for PAPP-A. (Se tabellen
"Specificity”.)

Bilirubin: Tilstedeveerelse af konjugeret
og ukonjugeret bilirubin i koncentrationer
op til 200 mg/l har ingen effekt pa

resultater inden for metodens praecision.

Haemolyse: Effekten af tilstedeveerelse af
haemoglobin blev undersggt ved at tilszette
10, 20 og 30 ul af et erythrocytheemolysat
(svarende til 157, 314 og 550 mg/dI
hamoglobin) til prgver a 1 ml fra 5
patienter. Heemoglobin i koncentrationer
op til 157 mg/dl har ingen effekt pa
resultaterne inden for metodens
praecision. Hgjere koncentrationer af
hamoglobin kan medfgre sma stigninger i
resultaterne (se tabellen "Hemoglobin”).

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

Alternativt prevemateriale: For at
vurdere effekten af forskellige
prevematerialer blev der opsamlet
blodprgver fra 20 frivillige i henholdsvis
prgvergr uden tilsaetningsstoffer og
pravergr tilsat heparin. Lige store
maengder af disse to slags praver blev
tilsat forskellige koncentrationer af
PAPP-A for at opna veerdier inden for
hele metodens kalibreringsomrade og
derefter analyseret ved brug af IMMULITE
2000 PAPP-A.

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)



(Heparin) = 1,08 (Serum) + 0,08 miU/ml
r=0,996
Middelveerdier:

4,72 mlU/ml (Serum)
5,18 mlU/ml (Heparin)

| en anden undersggelse blev der
opsamlet blodprever fra 24 frivillige i
henholdsvis prgvergr tilsat EDTA eller
prgvergr uden tilseetning. Lige store
maengder af disse to slags praver blev
tilsat forskellige koncentrationer af
PAPP-A for at opna veerdier inden for
hele metodens kalibreringsomrade og
derefter analyseret ved brug af
IMMULITE 2000 PAPP-A.

(EDTA) = 1,21 (Serum) + 0,02 mIU/ml
r=0,995

Middelveerdier:
3,65 mlU/ml (Serum)
4,43 mlU/ml (EDTA)

EDTA-plasma kan ikke anvendes.

Metodesammenligning 1: Metoden blev
sammenlignet med en kommercielt
tilgeengelig analysemetode for PAPP-A
(Kit A) ved analysering af 152
patientpraver. (Koncentrationsomrade:
cirka 0,3 til 10 mlU/ml. Se figur 1). Ved
lineaer regression:

(IML 2000) = 0,99 (Kit A) + 0,5 mIU/ml
r=0,973

Middelveerdier:

3,82 miU/ml (IMMULITE 2000)
3,36 miU/ml (Kit A)

Metodesammenligning 2: Metoden blev
sammenlignet med IMMULITE PAPP-A
ved analysering af 283 prgver.
(Koncentrationsomrade: cirka 0,3 til

10 mlU/ml. Se figur 2). Ved lineeer
regression:

(IML 2000) = 1,03 (IML) — 0,06 mIU/ml
r=0,995

Middelveerdier:
3,70 mlU/ml (IMMULITE 2000)
3,64 mlU/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.
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Eesti

IMMULITE 2000 PAPP-A

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE 2000 susteemide
anallsaatoritel rasedusega seotud plasma
proteiini A (PAPP-A) kvantitatiivseks
mootmiseks seerumis vdi hepariniseeritud
plasmas.

Kataloogi number: L2ZKPC2 (200 testi)
Testi kood: PAA Varv: pruun

Kokkuvote ja selgitus

Rasedusega seotud plasma proteiin
(PAPP-A) on suure molekulmassiga
platsentast parit gli]koproteiin.1 Raseduse
ajal toodab trofoblast seda kdrges
kontsentratsioonis ning eraldab seejarel
ema vereringesse. PAPP-A tasemed ema
seerumis tdusevad pidevalt koos
gestatsioonieaga, eriti raseduse teises
pooles.” PAPP-A funktsionaalne tahtsus
on ebaselge. Mdned uuringud esitavad
siiski arvamust, et langenud PAPP-A
kontsentratsioon raseduse ajal on seotud
loote kromosoomhaigustega.’

Ema seerumi PAPP-A maaramine
raseduse 11. ja 14. nadala vahel on
tunnistatud markimisvaarselt kasulikuks
Downi siindroomi ja teiste
kromosomaalsete anomaaliate
sbeluuringul. Kombinatsioon ema
vanusega seotud riskist ja vaba p-HCG ja
loote kuklataguse poollabipaistvuse (NT)
mddtmisest voib slinnieelse sdeluuringu
efektiivsust oluliselt tdsta vorreldes teise
trimestri s6eluuringuga; sellist Idhenemist
kasutades on mitmed uurijad teatanud
Downi stindroomi 89 kuni 90
protsendilisest avastamisest, kusjuures
vale-positiivse tulemuse naitaja on

5 protsenti.®’
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Protseduuri pohimote

IMMULITE 2000 PAPP-A analiiisimeetod
on tahke faasi enstiim-margistusega
kemiluminestsents immunomeetriline
anallUs.

Inkubatsioonitsiiklid: 1 x 30 minutit.

Proovimaterjali kogumine

Lipeemiliste proovide selgitamiseks on
soovitatav kasutada ultratsentrifuugimist.

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

EDTA plasma ei ole kasutamiseks sobiv.

Seerumproovide tsentrifuugimine enne
hiube taieliku moodustumist vdib
pbhjustada fibriini teket. Et valtida
ebatapseid tulemusi fibriini olemasolu
tottu, kontrollige, et enne tsentrifuugimist
oleks veri taielikult hidbinud. Teatud
proovid, eriti patsientidelt, kes saavad
antikoagulantravi, voivad hiiibimiseks
vajada pikemat aega.

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt véivad mdjutada
analtusitulemusi, soltuvalt valmistamisel
kasutatud materjalidest ja lisanditest, mille
hulka kuuluvad geeli- voi fllsilised
barjaarid, hitbimisaktivaatorid ja/voi
antikoagulandid. IMMULITE 2000 PAPP-A
ei ole testitud kdigi voimalike
katsutitiUpidega. Testitud katsutitiiiibid on
ara toodud alaldigus “Alternatiivsed
proovikatsutid”.

Vajalik kogus: 10 pL seerumit vdi
plasmat.

Sailitamine: 24 tundi temperatuuril 2-8°C
vOi 2 kuud temperatuuril —20°C.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

0

HOIATUS! VOIMALIK
BIOLOOGILINE OHT

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

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

ETTEVAATUST: See seade sisaldab
loomset paritolu materjali ja seda tuleb
kaidelda kui potentsiaalselt nakkusohtlikku
materjali.

H412 Ohtlik veeorganismidele,
pikaajaline toime.
P273, P501 Valtida sattumist kesk-
konda. Sisu ja mahuti
kdérvaldada vastavalt
kohalikele, piirkondlikele
ja riiklikele eeskirjadele.
Sisaldab: 2-metil-2H-
isotiasoliin-3-oon;
PAPP-A kalibraatorid

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

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

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

Vesi: kasutage destilleeritud voi
deioniseeritud vett.

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)



Tarnitavad komponendid

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

PAPP-A kuulide konteiner (L2PC12)
Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 200 kuuli, mille pind on kaetud
monoklonaalse anti-PAPP-A-ga (hiire
paritolu). Stabiilne temperatuuril 2-8°C
kuni sailivusaja 16puni.

L2KPC2: 1 konteiner

PAPP-A reagendi konteiner (L2PCA2)
Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 11,5 mL aluselise fosfataasiga
(veise soole paritolu) konjugeeritud
monoklonaalset anti- PAPP-A-d (hiire
paritolu) puhvris. Stabiilne temperatuuril
2-8°C kuni sailivusaja 16puni.

L2KPC2: 1 konteiner

Enne reagendikonteineri esmakordset
kasutuselevdtmist ja analUsaatorisse
asetamist rebige ara konteineri kaant
hoidev kaitsekile ilma reagendikonteineril
olevat triipkoodi kahjustamata. Seejarel
eemaldage fooliumist kate
reagendikonteineri tUlaosal asuvate
avauste kohalt. Fikseerige
reagendikonteineri kaas selleks
ettenahtud soontesse ja veenduge, et
kaas liigub avauste kohal vabalt.

PAPP-A kalibraatorid (LPCL, LPCH)
Kaks viaali (madala ja kérge
kontsentratsiooniga) llofiliseeritud
PAPP-A-d mitteinimparitolu seerumi
maatriksis. Valmistage lahus, lisades
molemasse viaali 2,0 mL destilleeritud voi
deioniseeritud vett. Seejarel segage viaali
ornalt keerutades vdi lles-alla poorates,
kuni kogu luofiliseeritud materjal on
lahustunud. Kalibraator on stabiilne
temperatuuril 2-8°C 30 paeva parast
lahuse valmistamist v6i 3 kuud (osadeks
jaotatuna) temperatuuril —20°C.

L2KPC2: 1 komplekt

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

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)

Eraldi tarnitavad komplekti
juurde kuuluvad komponendid

Multilahjendi 2 (L2M2Z, L2M2Z4)

Ette nahtud patsiendiproovide
lahjendamiseks anallsaatori poolt
uuringute teostamisel. Uks viaal sisaldab
kontsentreeritud (kasutusvalmis)
mitteinimparitolu valku / puhver-maatriksit,
koos konservandiga. Sailitamine: 30 paeva
(parast avamist) temperatuuril 2—8°C voi
6 kuud (osadeks jaotatuna) temperatuuril
—20°C.

L2M2Z: 25 mL L2M2Z4: 55 mL

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

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

L2M2Z4: 5 triipkoodi silti

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

L2ZT: 250 katsutit proovilahjendile

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 korki proovilahjendi katsutile

LPCCM: kahetasemeline (Bi-level)
kontrollmoodul mitteinimparitolu seerum-
maatriksis.

Samuti on vajalikud:
destilleeritud vbi deioniseeritud vesi,
katsutid, kontrolimaterjal.

Maaramise protseduur

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

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

Soovitatav kalibreerimise intervall:
4 nadalat.
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Kvaliteedikontrolli proovid: kasutage
vahemalt kahte erineva sisaldusega
(madala ja kdérge kontsentratsiooniga)
PAPP-A kontrollmaterjale v&i kindlaks
tehtud kontsentratsiooniga
proovimaterjale.

Oodatavad vaartused

Iga laboratoorium peaks kehtestama oma
referentsvaartused.

Piirangud

Inimese seerumis leiduvad heterofiilsed
antikehad voivad reageerida anallusi
komponentideks olevate
immuunoglobuliinidega, méjutades in vitro
immuunanaliuse. [Vt Boscato LM, Stuart
MC. Heterophilic antibodies: a problem for
all immunoassays. Clin Chem 1988: 34:
27-33.] Proovide analltsimine nendelt
patsientidelt, kes puutuvad pidevalt kokku
loomade vdi loomade
seerumiproduktidega, voib esineda seda
ttlpi moju ja anallilis vbib anda
ebatapseid tulemusi. Kuigi reagendid on
valja tootatud selliselt, et vdhendada
heterofiilsete antikehade mdju riski, voivad
siiski harvadel juhtudel seerumi ja
testikomponentide vahel iimneda
koostoimed. Diagnostilistel eesmarkidel
tuleb analtusi tulemusi vaadelda alati
koos kliinilise labivaatuse, patsiendi
anamneesi ja teiste leidudega.

Analuutiline iseloomustus

Andmed, mis on tuupilised konkreetsele
analluUsimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutel. Kéik
tulemused on valjendatud Uhikutes
mIU/mL. (Kui ei ole margitud teisiti, siis on
kdik tulemused saadud seerumiproove
analltsides, mis on vdetud ilma
geelibarjaarita voi hutbimisaktivaatoriteta
katsutitesse.)

Kalibreerimisvahemik: kuni 10 mlU/mL

Test on jalgitav kvalifitseeritud materjalide
ja mootmisprotseduuridega toodetud
sisestandardi jargi.

Analiiitiline tundlikkus: 0,025 mlU/mL

Korge doosi ulekillastusefekt: puudub
kuni kontsentratsioonini 115 mlU/mL.
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Hajuvus: proove mdddeti korduvalt
duplikaatides mitme paeva jooksul, kokku
40 mddtmisseeriat ja 80 replikaati (V1.
tabelit “Precision”.)

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

Efekt proovi rikastamisel:
proovimaterjali rikastati alljargnevalt:19-le
osale proovimaterjalile lisati kolmel juhul
Uks osa kindla kontsentratsiooniga
PAPP-A lahust (vastavalt 20, 40 ja

80 mIU/mL). (Vt. tabelit "Recovery".)

Spetsiifilisus: kasutatavad antikehad on
vaga spetsiifilised PAPP-A suhtes. (Vt.
tabelit “Specificity”.)

Bilirubiin: konjugeeritud ja
konjugeerimata bilirubiini olemasolu
kontsentratsioonis kuni 200 mg/L ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
moju anallilsi tapsusastmest lahtuvalt.

Hemoliiuis: hemoglobiini esinemise moju
hinnati rikastades 10, 20, ja 30 yL
erutrotsiiitide hemollisaadiga (sellele
vastab 157, 314, ja 550 mg/dL
hemoglobiini) 5 patsiendiproovi 1 mL
osasid. Hemoglobiini esinemine
kontsentratsioonis kuni 157 mg/dL ei
avalda analliUsi tulemustele mingisugust
mdju anallusi tdpsusastmest lahtuvalt.
Hemoglobiini kérgemad tasemed vdivad
pdhjustada kergeid tulemuste kérgenemisi
(Vt. tabelit “Hemoglobin”.)

Lipeemia: triglitseriidide esinemine
kontsentratsioonis kuni 3 000 mg/dL ei
avalda anallUsitulemustele mingisugust
mdju anallsi tdpsusastmest lahtuvalt.

Alternatiivsed proovikatsutid: et hinnata
alternatiivsete proovikatsutite maju, koguti
verd 20 vabatahtlikult tavalistesse ja
hepariniseeritud katsutitesse. Vérdsed
proovimaterjali hulgad rikastati erinevate
kontsentratsioonidega PAPP-A lahusega,
saamaks mootmistulemusi kogu
kalibratsioonipiirkonna ulatuses. Seejarel
analluusiti proove IMMULITE 2000
PAPP-A analiiisimeetodiga.

(hepariin) = 1,08 (seerum) + 0,08 mlIU/mL
r=0,996

Keskmised vaartused:

4,72 mlU/mL (seerum)
5,18 mlU/mL (hepariin)

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)



Teise uuringu kaigus koguti verd 24
vabatahtlikult tavalistesse ja EDTA
katsutitesse. Vordsed proovimaterjali
hulgad rikastati erinevate
kontsentratsioonidega PAPP-A lahusega,
saamaks moodtmistulemusi kogu
kalibratsioonipiirkonna ulatuses ja seejarel
anallusiti proove IMMULITE 2000
PAPP-A analiitisimeetodiga.

(EDTA) = 1,21 (seerum) + 0,02 mlU/mL
r=0,995

Keskmised vaartused:
3,65 mIU/mL (seerum)
4,43 mlU/mL (EDTA)

EDTA plasma ei ole kasutamiseks sobiv.

Meetodite vordlus 1: meetodit vorreldi
muUgiloleva PAPP-A analiilisimeetodiga
(komplekt A), analllsides 152 proovi.
(Kontsentratsioonide vahemik:
orienteeruvalt 0,3 kuni 10 mIU/mL. Vt
graafikut 1.) Lineaarne regressioon:

(IML 2000) = 0,99 (komplekt A) + 0,5 mIU/mL
r=0,973

Keskmised vaartused:
3,82 mlU/mL (IMMULITE 2000)
3,36 mlU/mL (komplekt A)

Meetodite vordlus 2: meetodit vorreldi ka
IMMULITE PAPP-A meetodiga,
anallitisides 283 proovi.
(Kontsentratsioonide vahemik:
orienteeruvalt 0,3 kuni 10 mlU/mL. Vt.
graafikut 2.) Lineaarne regressioon:

(IML 2000) = 1,03 (IML) — 0,06 mIU/mL
r=0,995

Keskmised vaartused:
3,70 mlU/mL (IMMULITE 2000)
3,64 miU/mL (IMMULITE)

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke tihendust
oma muugiesindusega.

www.siemens.com/diagnostics

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

IMMULITE 2000 PAPP-A
Pielietojums: Tikai in vitro diagnostikai,
izmantojot IMMULITE 2000 sistemu
analizatorus — ar gritniecibu saistita
plazmas proteina A (PAPP-A) kvantitativai
noteik8anai seruma vai heparinizéta
plazma.

Kataloga numuri: L2ZKPC2 (200 testi)
Testa kods: PAA Krasu kods: Briins

Testa apraksts un kliniska
nozime

Ar gritniecibu saistitais plazmas proteins
(PAPP-A) ir placentas veidots, lielas
molekularas masas inkoproteTns.1
Gritniecibas perioda to augstas
koncentracijas razo trofoblasts, un tas
nonak mates asinsrité. Lidz ar
gratniecibas periodu PAPP-A limenis
mates seruma stabili pieaug, sasniegdams
visievérojamako pieauguma temépu
gratniecibas perioda nosleguma“. PAPP-A
funkcionala nozime nav skaidra. Tacu
dazos pétijumos ir noskaidrots, ka
pazeminata PAPP-A koncentracija
grutniecibas laika ir saistita ar augla
hromosomu anomélijélm.3

PAPP-A noteik§8anai mates seruma starp
11. un 14. gratniecibas nedélu ir
ievérojama loma Dauna sindroma un citu
hromosomu anomaliju skrininga. Ar mates
vecumu saistita riska, briva p-HCG un
augla pakau$a krokas biezuma (NT)
meérijumu kombinacija var batiski palielinat
pirmsdzemdibu skrininga efektivitati
salidzinajuma ar otra trimestra skriningu;
izmantojot 8o pieeju, daudzi pétnieki
novérojusi Dauna sindroma detekcijas
raditaju robezas no 85 Iidz 90 procentiem
ar 5 procentu pozitiva raditaja kladu.®”
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Procediuras princips

IMMULITE 2000 PAPP-A tests ir cietas
fazes, hemiluminiscenta imanfermentativa
metode.

Inkubacijas cikli: 1 x 30 mindtes.

Izmekléjamais materials

Lipémisku paraugu attiriS8anai ieteicams
izmantot ultracentrifugéSanu.

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

EDTA plazma izmantoSanai nav
piemérota.

Paraugu centrifugéSana pirms pilnigas
recekla izveidoSanas var bt célonis
fibrina klatbatnei parauga, kas savukart
var radit kludainus rezultatus. Lai no ta
izvairttos, paraugus centrifugé tikai péc
pilnigas asinu parauga sarecésanas.
AtseviSkiem paraugiem, it ipasi no
pacientiem, kas sanémusi antikoagulantu
terapiju, var bat ilgaks recéSanas laiks.

DazZadu 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 PAPP-A
noteik§anas tests nav parbaudrts
izmantojot visus iesp&jamos stobrinu
tipus.

NepiecieSamais parauga tilpums: 10 pL
seruma vai plazmas.

Uzglabasana: 24 stundas 2-8°C
temperatlra vai 2 ménesus —20°C
temperatiara.
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Bridinajumi un piesardzibas
pasakumi
Tikai in vitro diagnostikai.

2

UZMANIBU! POTENCIALI
BIOLOGISKI BISTAMS

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

UZMANIBU: Sis aprikojums satur
dzivnieku izcelsmes materialu un

jauzskata par iespéjamu slimibas

parnésataju.

H412 Kaitigs Gdens organismiem
p273,P501 2" ilgstosam sekam,

Izvairtties no izplatiSanas
apkartgja vidé. Atbrivoties
no satura un tvertnes
saskana ar visu vietgjo,
regionalo un valsts
noteikumu prastbam.
Saturs: 2-metil-2H-
izotiazolin-3-ons; PAPP-A
kalibratori

Reagenti: Uzglabat 2-8°C temperatara.
Utilizét atbilstoSi speka esoSajiem
noteikumiem.

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

Hemiluminiscentais substrats:
Izvairities no piesarnosSanas un tieSas
saules gaismas iedarbibas (skat. leliktni).

Udens: Izmantot destilétu vai dejonizétu
adeni.

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)



Testa komplekts

Testa komponenti ir savstarpéji saskanoti.
Svitrkodi satur nepiecieSamo informaciju
par testu.

PAPP-A lodiSu paka (L2PC12)

Ar svitrkodu. 200 ar monoklonalajam peju
anti-PAPP-A antivielam parklatas lodites.

Stabilas 2—8°C temperatira Iidz deriguma
termina beigam.

L2KPC2: 1 paka

PAPP-A reagentu konteiners (L2PCA2)
Ar svitrkodu. 11,5 mL sarmainas
fosfatazes, konjugétas buferskiduma ar
monoklonalajam pelu anti-PAPP-A
antivielam. Stabils 2—8°C temperatira Iidz
deriguma termina beigam.

L2KPC2: 1 konteiners

Pirms lietoSanas atplést uzlimi,
nesabojajot svitrkodu. Nonemt folija uzlimi
no konteinera virsmas, pievienot slidoso
vacinu konteineram t3, lai tas brivi
atvértos un aizvértos.

PAPP-A kalibratori (LPCL, LPCH)

Divas pudelites (Low un High) liofilizéta
PAPP-A uz seruma bazes, nesatur cilvéka
serumu. Katras pudelites saturu atSkaidit
ar 2,0 mL destiléta vai dejonizéta Gdens.
Uzmanigi maistt I1dz liofilizétais materials
ir piln1gi iz8Kidis. Stabili 2-8°C

vai 3 ménesus (alikvotas) —20°C
temperatira.

L2KPC2: 1 komplekts

Pirms kalibratoru lietoSanas nomarkéjiet
teststobrus ar komplektam

klatpievienotajam atbilstoSajam alikvotu
uzlimém ta, lai varétu nolastt svitrkodus.

Testa veikSanai nepiecieSamie
materiali, kuri nav iek|auti
komplekta

Multi-diluents 2 (L2M2Z, L2M2Z4)
Automatiskai pacientu paraugu
atSkaidiSanai. Viena pudelite koncentrétas
(gatavas lietodanai) cilvéka proteinus
nesaturosSas bufersistémas, satur
konservantu. Uzglabasana: 30 dienas (péc
atvérSanas) 2—-8°C temperatura vai 6
ménesus (alikvotas) —20°C temperatira.
L2M2Z: 25 mL L2M2Z4: 55 mL

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)

Komplekta ieklautas svitrkodu uzlimes.
Pirms diluenta izmanto$anas markegjiet
16 x 100 mm teststobrinus ar
atbilstoSajam svitrkodu uzlimém ta, lai
varétu nolasrt svitrkodu.

L2M2Z: 3 uzlimes L2M2Z4: 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 teststobrini
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 paraugu diluenta teststobrinu
vacini

LPCCM: Divu lTmenu kontroles materials
cilvéka serumu nesaturosa bufersistéma.

Vel nepiecieSams
Destiléts vai dejonizéts Gdens; teststobrini;
kontroles.

TestésSanas procediira

levérojiet, ka optimalu rezultatu
sasniegSanai ir jaievero visas
IMMULITE 2000 sistému lietotaja
rokasgramata aprakstitas apkopes
prasibas.

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

leteicamais piekalibrésanas intervals:
4 nedélas.

Kvalitates kontroles paraugi: Izmantot
vismaz divu Iimenu (low un high) PAPP-A
kontroles vai paraugu pulus.

Sagaidamas testa rezultatu
vértibas

references robezas.

lerobezojumi

Cilvéka seruma heterofilas antivielas var
reagét ar testa komponentos ieklautajiem
imunoglobuliniem, traucgjot imunologisko
reakciju norisi in vitro. [Skat.: Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33.] Pacientu paraugi, kas
bijusi paklauti dzivnieku produktu vai
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dzivnieku seruma produktu iedarbibai,
demonstré 8Ts mijiedarbibas veidu, dodot
viltus rezultatus. Siem reagentiem ir
janodrosina minimals interferences risks,
tomer ir iespéjama mijiedarbiba starp tiru
serumu un testa komponentiem.
Diagnostiskiem noltkiem testa rezultati
jaizmanto saistiba ar citu testu rezultatiem,
pacienta klinisko anamnézi un citu
attiecigu informaciju.

Testa veiktspéjas dati

Zemak dotajas tabulas apkopoti testa
veiktspéjas dati. Rezultati izteikti mIU/mL.
(Ja nav Tpasi noradits, visi rezultati iegati,
testéjot seruma paraugus, kas savakti
stobrinos bez gela barjeram vai recédanas
veicinataju piedevam.)

Kalibracijas diapazons: Lidz 10 mIU/mL

Tests ir izsekojams I1dz iekS&jam
standartam, kas izgatavots izmantojot
atbilstoSus materialus un mériSanas
metodes.

Analitiskais jutigums: 0,025 miU/mL

Augstas devas “aizkerSanas” efekts:
Nenovéro Iidz 115 mIU/mL.

Precizitate: Paraugi tika testéti
dubultatkartojuma vairaku dienu laik3,
pavisam kopa 40 sérijas un 80
atkartojumos. (Skatit tabulu "Precision".)

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

Atkartojamiba: Testa paraugi, apziméti
no 1 Iidz 19 tika testéti tris dazados
PAPP-A atSkaidijumos (20, 40 un

80 mIU/mL). (Skatit tabulu "Recovery".)

Specifiskums: Testa izmantotas
antivielas ir loti specifiskas attieciba pret
PAPP-A. (Skattt tabulu "Specificity".)

Bilirubins: Konjugétais un nekonjugétais
bilirubins koncentracija I1dz 200 mg/L testa
rezultatus, ieskaitot precizitati, neietekme.

Hemolize: Hemoglobina ietekme tika
noteikta, iz8kidinot 10, 20, un 30 uL
sarkano asins kermeniSu hemolizata
(atbilstodi 157, 314, un 550 mg/dL
hemoglobina) 1 mL 5 pacientu paraugu
alikvotas. Hemoglobins koncentracija lidz
157 mg/dL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé. Augstaka
hemoglobina koncentracija var nedaudz
paaugstinat testa rezultatus (Skatit tabulu
"Hemoglobin").

18

Lipemija: Trigliceridi koncentracija Iidz
3 000 mg/dL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé.

Alternativs parauga tips: Lai novertétu
atkirigu paraugu tipu ietekmi,

20 brivpratigo pacientu asins paraugi tika
savakti vienkardos un heparinizétos
teststobrinos. Vienaddam paraugu
tilpumam dazada koncentracija tika
pievienots PAPP-A, lai iegltu lielumus
visa testa kalibracijas diapazona, un tad
visi paraugi tika izmekléti, izmantojot
IMMULITE 2000 PAPP-A noteikSanas
testu.

(Heparins) = 1,08 (Serums) + 0,08 mlU/mL
r=0,996

Vidéjas vértibas:

4,72 mlU/mL (Serums)

5,18 mIU/mL (Heparins)

Cita pétijuma 24 brivpratigo asins paraugi
tika savakti vienkarsos un EDTA
teststobrinos. Vienadam paraugu
tilpumam dazada koncentracija tika
pievienots PAPP-A, lai iegltu lielumus
visa testa kalibracijas diapazona, un tad
visi paraugi tika izmekléti, izmantojot
IMMULITE 2000 PAPP-A noteikSanas
testu.

(EDTA) = 1,21 (Serums) + 0,02 mlU/mL
r=0,995

Vidéjas vértibas:

3,65 mlU/mL (Serums)

4,43 mlU/mL (EDTA)

EDTA plazma nav piemérota
izmantosanai.

Metozu salidzinajums 1: Tests tika
salidzinats ar komerciali pieejamo
PAPP-A noteikSanas testu (Komplekts A),
izmantojot 152 pacientu paraugus.
(Koncentracijas diapazons: aptuveni 0,3
[7dz 10 mIU/mL. Skattt grafiku 1.) Linearas
regresijas vienadojums:

(IML 2000) = 0,99 (Komplekts A) + 0,5 mlU/mL
r=0,973

Vidéjas vértibas:

3,82 mlU/mL (IMMULITE 2000)

3,36 mlU/mL (Komplekts A)

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)



Metozu salidzinajums 2: Tests tika
salidzinats ar IMMULITE PAPP-A
noteikSanas testu, izmantojot 283
paraugus. (Koncentraciju diapazons:
aptuveni 0,3 [idz 10 mIU/mL. Skattt
grafiku 2.) Linearas regresijas
vienadojums:

(IML 2000) = 1,03 (IML) — 0,06 mIU/mL
r=0,995

Vidéjas veértibas:

3,70 miU/mL (IMMULITE 2000)

3,64 miU/mL (IMMULITE)

Tehniskais atbalsts

Tehnisku jautajumu risinasanai
kontaktéties ar vietéjo izplatitaju.

www.siemens.com/diagnostics

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

Lietuviskai

IMMULITE 2000 PAPP-A
Paskirtis: diagnostiniam naudojimui in
vitro su IMMULITE 2000 Sistemy
analizatoriais — kiekybiniam su néStumu
susijusio plazmos baltymo A (PAPP-A -
pregnancy-associated plasma protein A)
matavimui serume arba heparinizuotoje
plazmoje.

Katalogo numeris: L2ZKPC2 (200 tyrimy)
Tyrimo kodas: PAA Spalva: ruda

Santrauka ir paaiskinimai

Su néstumu susijes plazmos baltymas A
(PAPP-A) yra didelj molekulinj svorj
turintis placentoje gaminamas
glikoproteinas.’ Néstumo metu jis dideliais
kiekiais sintetinamas trofoblastuose ir
iSskiriamas j motinos kraujg. PAPP-A lygis
palaipsniui didéja kartu su néstumo
amziumi, ypac rySkiai paskutiniajame
nestumo laikotarpyje.> PAPP-A funkciné
reikSmé néra Zinoma. Taciau kai kurie
tyrimai rodo, kad PAPP-A koncentracijos
sumazejimas néstumo metu turi rysj su
vaisiaus chromosomy anomalijomis.3

PAPP-A koncentracijos motinos serume
matavimas tarp 11 ir 14 néStumo savaiciy,
kaip raSoma literatdroje, gali bati
sékmingai taikomas Dauno sindromo ir

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)

kity chromosominiy anomalijy tikrinimui.
Su motinos amziumi susijusios rizikos,
laisvo B-HCG ir vaisiaus sprando klostés
storio (NT) matavimy kombinacija gali
Zymiai padidinti prieSgimdyminio
patikrinimo efektyvumag lyginant su
tikrinimu antrame néstumo trimestre;
jvairis tyréjai skelbia, kad naudojant §j
metodg Dauno sindromo aptikimo
procentas iSauga iki 85-90 procenty, o
klaidingai patvirtinti atvejai sudaro tik

5 procentus.®”’

Atlikimo metodika

IMMULITE 2000 PAPP-A yra kietos fazés,
fermentuotas, chemiliuminescencinis,
imunometrinis tyrimas.

Inkubacijos ciklai: 1 x 30 minuciy.

Méginio paémimas
Lipeminiy méginiy iSvalymui
rekomenduojama naudoti
ultracentrifugavima.

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

EDTA plazmos méginio tipas naudojimui
netinka.

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

Naudojant skirtingy gamintojy kraujo
paémimo megintuvélius galimi skirtingi
rezultatai, priklausantys nuo medziagy ir
priedy, jskaitant gelio ar fizines pertvaras,
kre$éjimo skatintojus ir/arba
antikoaguliantus. IMMULITE 2000 PAPP-
A tyrimas nebuvo testuotas su visais
galimais mégintuvéliy tipais. Daugiau apie
testuotus mégintuvélius galite suzinoti
pastraipoje ,Méginio tipy sukeitimas®.

Reikalingas kiekis: 10 yl serumo arba
plazmos.

Saugojimas: 24 valandas 2-8°C
temperatiroje arba 2 ménesius —20°C
temperatdroje.
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Perspéjimai ir atsargumo
priemonés
Diagnostiniam naudojimui in vitro.

‘-% ATSARGIAI! BIOLOSEIéKAI
PAVOJINGOS MEDZIAGOS

w Sudétyje yra Zmogaus kilmés
medziagos. Kiekvienas Zmogaus
kraujo ar kraujo komponenty
donoras buvo patikrintas FDA
patvirtintais metodais siekiant
aptikti antikGinus prieS zmogaus
imunodeficito 1 (ZIV-1) tipo ir 2
(ZIV-2) tipo virusg, taip pat prie$
hepatito B pavirSiaus antigeng
(HBsAQ) ir prie$ hepatito C
virusg (HCV). Testo rezultatai
buvo neigiami (pakartotinai
nereaktyvis). Né vienas testo
metodas negali visiSkai uztikrinti,
kad kraujyje néra Siy ar kity
infekcijy sukeéléjy; su Sia
medziaga butina elgtis
vadovaujantis gera laboratorine
praktika ir bendrosiomis
atsargumo priemonémis.®"°

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

H412 Kenksminga vandens
P273, P501 organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.
Saugoti, kad nepatekty j
aplinka. Turinj ir talpyklg
iSpilti (iSmesti) pagal
vietinius, regioninius ir
nacionalinius reikalavimus.
Sudétyje esancios
medziagos: 2-metil-2H-
izotiazol-3-onas;
PAPP-A kalibratoriai

Reagentai: saugokite 2-8°C
temperatlroje. Salinkite vadovaudamiesi
galiojanciais jstatymais.

Laikykités darbo saugos taisykliy. Su
visais komponentais elkités kaip su
medziagomis, galinCiomis perduoti
infekcija. Medziagos, gautos iS Zmogaus
kraujo, buvo patikrintos — nustatyta, kad
jos nereaktyvios sifiliui, pries ZIV 1 ir 2
veikiantiems antiklinams, hepatito B
pavirSiniams antigenams ir prie$ hepatitg
C veikiantiems antikiinams.
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Chemiliuminescencinis substratas:
saugokite nuo uzter§imo ir tiesioginiy
saulés spinduliy (zr. aprasa).

Vanduo: naudokite distiliuotg arba
dejonizuotg vanden,;.

Pateikiamos priemonés

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

PAPP-A rutuliuky paketas (L2PC12)
Su briksSniniu kodu. 200 rutuliuky,
padengty monokloniniais pelés pries
PAPP-A veikiangiais antiklinais. 2-8°C
temperatlroje stabilUs iki nurodytos
galiojimo datos.

L2KPC2: 1 paketas

PAPP-A reagento indelis (L2PCA2)

Su briksniniu kodu. 11,5 ml Sarminés
fosfotazeés (iS verSiuko zarnos),
konjuguotos su monokloniniais pelés pries
PAPP-A veikianciais antiklinais buferyje.
2-8°C temperatiroje stabilUs iki nurodytos
galiojimo datos.

L2KPC2: 1 indelis

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

PAPP-A kalibratoriai (LPCL, LPCH)

Du buteliukai (zemas ir aukstas
kalibratoriai) liofilizuoto PAPP-A ne
Zmogaus serumo matricoje. Kiekvieng
buteliukg atskieskite 2,0 ml distiliuoto arba
dejonizuoto vandens. ISmaisykite atsargiai
judindami buteliukus, kol liofilizuota
medziaga visisSkai istirps. 2-8°C
temperatiroje stabills 30 dienas po
atskiedimo arba 3 ménesius (iSpilstyti
mazais kiekiais) —20°C temperatdroje.
L2KPC2: 1 rinkinys

Prie$ kalibratoriy tyrimg ant mégintuvéliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus (jie
pateikiami rinkinyje), kad brdksninius
kodus galéty nuskaityti analizatoriuje
esantis skaitytuvas.
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Atskirai pateikiami rinkinio
komponentai

Multi-skiediklis 2 (L2M2Z, L2M2Z4)
Automatiniam pacienty méginiy skiedimui.
Buteliukas koncentruotos (paruostos
naudojimui) ne zmogaus baltymo/buferio
matricos, su konservantu. Saugojimas:
2-8°C temperatiroje 30 dieny (nuo
atidarymo) arba 6 ménesius (iSpilstytas
mazais kiekiais) —20°C temperatiroje.
L2M2Z: 25 ml. L2M2Z4: 55 ml.

Naudojimui su skiedikliu pateikiami
braksninio kodo lipdukai. Prie$ naudojimg
ant 16 x 100 mm tyrimo mégintuveliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus, kad
braksninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.
L2M2Z: 3 lipdukai. L2ZM2Z4: 5 lipdukai.

L2SUBM: chemiliuminescencinis
substratas.

L2PWSM: adatos ploviklis.

L2KPM: adatos valymo rinkinys.

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

L2ZC: 250 méginiy skiediklio mégintuvéliy
dangteliy.

LPCCM: dviejy lygiy kontrolés modulis ne
Zmogaus serumo matricoje.

Taip pat reikia:
distiliuoto arba dejonizuoto vandens;
tyrimo megintuvéliy; kontroliy.

Tyrimo procediira

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

IMMULITE 2000 Sistemy vartotojo
instrukcijoje apradomos $ios proceduros:
paruosimas, nustatymas, skiedimas,
kalibracija, tyrimy atlikimas ir kokybés
kontrole.

Rekomenduojamas kalibracijos
intervalas: 4 savaités.

Kokybés kontrolés méginiai: kontroles
arba méginius naudokite bent su dviem
PAPP-A lygiais (zemu ir aukstu).

Tikétinos reikSmés
Kiekviena laboratorija turi nustatyti savo
normos ribas.
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Apribojimai

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

Tyrimo duomenys

Tyrimui tipiSkus duomenis rasite lentelése
ir grafikuose. Rezultatai iSreiksti mlU/mi
(jei kitaip nenurodyta, visi rezultatai gauti
tiriant serumo méginius, paimtus j
mégintuvélius be gelio pertvary ar
kres$éjima skatinanciy prieduy).

Kalibracijos intervalas: iki 10 mlU/ml.

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

Analitinis jautrumas: 0,025 mlU/ml.
Prozonos efektas: néra iki 115 miU/ml.

Tikslumas: sudvejinti méginiai buvo
pakartotinai tiriami keliolikos dieny kurso
metu, i$ viso — 40 tyrimo cikly ir 80
kartotiniy tyrimy (Zr. lentele ,,Precision®).
LinijiSkumas: buvo istirti jvairiais
santykiais atskiesti méginiai (tyrimui
tipiSkus duomenis Zr. lenteléje ,Linearity®).

Atstatomumas: buvo istirti méginiai,
santykiu 1:19 sumaiSyti su trimis skirtingos
koncentracijos (20, 40 ir 80 mIU/ml)
PAPP-A tirpalais (tyrimui tipiSkus
duomenis zr. lenteléje ,Recovery®).

SpecifiSkumas: tyrime naudojami
antik@nai labai specifiski PAPP-A (Zr.
lentele ,Specificity”).
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Bilirubinas: konjuguoto ir nekonjuguoto
bilirubino koncentracija iki 200 mg/l nedaro
poveikio rezultatams tyrimo tikslumo
ribose.

Hemolizé: hemoglobino buvimo
méginiuose poveikis buvo jvertintas j 5
pacienty po 1 ml iSpilstytus méginius
jpylus 10, 20 ir 30 pl eritrocity hemolizato
(atitinkancio 157, 314 ir 550 mg/d|
hemoglobino koncentracijg). Nustatyta,
kad hemoglobino koncentracija iki

157 mg/dl neturi poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose. Aukstesné
hemoglobino koncentracija gali nulemti
nezymy rezultaty padidéjimg (zr. lentele
»,Hemoglobin®).

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

Méginio tipy sukeitimas: siekiant
iSmatuoti méginio tipy sukeitimo efektg 20
savanoriy kraujas buvo paimtas j
paprastus ir heparinizuotus meégintuvélius.
Vienodi atitinkamy méginiy kiekiai buvo
sumaiSyti su jvairiomis PAPP-A
koncentracijomis siekiant gauti reikSmes
visame tyrimo kalibracijos intervale, o po
to istirti IMMULITE 2000 PAPP-A
procedira.

(heparinas) = 1,08 (serumas) + 0,08 mlU/ml
r=0,996

Vidurkiai:

4,72 mlU/ml (serumas)

5,18 mlU/ml (heparinas)

Kitame tyrime 24 savanoriy kraujas buvo
paimtas j paprastus ir EDTA
mégintuvélius. Vienodi atitinkamy meéginiy
kiekiai buvo sumaisyti su jvairiomis PAPP-
A koncentracijomis siekiant gauti reikSmes
visame tyrimo kalibracijos intervale, o po
to istirti IMMULITE 2000 PAPP-A
procedira.

(EDTA) = 1,21 (serumas) + 0,02 mlU/ml
r=0,995

Vidurkiai:

3,65 mlIU/ml (serumas)

4,43 mlU/ml (EDTA)

EDTA plazmos méginio tipas naudojimui
netinka.

Metody palyginimas 1: apraSomas
tyrimas buvo palygintas su komerciniu
PAPP-A tyrimu (rinkiniu A). Palyginimas
atliktas iStyrus 152 pacienty méginius
(koncentracijos intervalas: apytiksliai nuo
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0,3 iki 10 mlU/ml. Zr. Grafikg 1). Pagal
tiesine regresija:

(IML 2000) = 0,99 (rinkinys A) + 0,5 mIU/ml
r=0,973

Vidurkiai:

3,82 miU/ml (IMMULITE 2000)

3,36 miU/ml (rinkinys A)

Metody palyginimas 2: apraSomas
tyrimas buvo palygintas su IMMULITE
PAPP-A procedira. Palyginimas atliktas
iStyrus 283 meginius (koncentracijos
intervalas: apytiksliai nuo 0,3 iki

10 mlU/ml. Zr. Grafikg 2). Pagal tiesine
regresija:

(IML 2000) = 1,03 (IML) — 0,06 mlU/m|
r=0,995

Vidurkiai:

3,70 miU/ml (IMMULITE 2000)

3,64 mlU/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

IMMULITE 2000 PAPP-A

Avsedd anvandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med

IMMULITE 2000-systemen — for kvantitativ
matning av graviditetsrelaterat
plasmaprotein A (PAPP-A) i serum eller
heparinplasma.

Katalognummer: L2ZKPC2 (200 tester)
Testkod: PAA Farg: Brun

Sammanfattning och forklaring

Graviditetsrelaterat plasmaprotein A
(PAPP-A) ar ett glykoprotein med hog
molekylvikt fran placenta.’ Under
graviditeten produceras det i hdga
koncentrationer av trofoblasten och
utséndras i moderns cirkulation. PAPP-A-
nivaerna i moderns serum okar stadigt
under graviditetens gang och ar hogst
under den senare delen av graviditeten.
PAPP-A:s funktion ar oklar. Vissa studier
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tyder dock pa att reducerade PAPP-A-
koncentrationer vid graviditet ar relaterade
till kromosomabnormaliteter hos fostret.

Beddmning av moderns PAPP-A-serum,
mellan 11:e och 14:e graviditetsveckorna,
rapporteras ha signifikant nytta vid
screening for Downs syndrom och andra
kromosomavvikelser. En kombination av
risker relaterade till moderns alder,
matning av fritt B-HCG och
nackuppklarning (NUPP) kan substantiellt
Oka effektiviteten av prenatal screening
jamfort med screening under andra
trimestern. Olika forskare har med detta
tillvagagangssatt rapporterat
detektionsnivaer for Downs syndrom pa
85 till 90 procent, med en 5-procentig
falsk-positiv niva.®”

Princip
IMMULITE 2000 PAPP-A &r en

enzymmarkt, kemiluminiscent,
immunometrisk analys med fast fas.

Inkubationscykler: 1 x 30 minuter

Provtagning

Anvandning av ultracentrifug
rekommenderas for att klarna lipemiska
prover.

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

EDTA-plasma ar inte lamplig for
anvandning.

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- eller fysiska
barriarer, koagulationsaktiverare och/eller
antikoagulationsmedel. IMMULITE 2000
PAPP-A har inte testats med alla mgjliga
varianter pa rorsorter. Se avsnittet om
alternativt provmaterial f6r information om
de rér som har testats.
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Erforderlig volym: 10 uL serum eller
plasma.

Forvaring: 24 timmar vid 2-8°C, eller
2 manader vid —20°C.

Varningar och
forsiktighetsatgarder
For in vitro diagnostisk anvandning.

2

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

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

H412 Skadliga langtidseffekter
P273, P501 for vattenlevande
organismer.

Undvik utslapp till miljon.
Innehall och behallare
kasseras i enlighet med
lokala, regionala och
nationella féreskrifter.
Innehaller: 2-metyl-2H-
isotiazol-3-on;
PAPP-A-justerare

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

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

Kemiluminiscenssubstrat: Undvik
kontaminering och exponering for direkt
solljus. (Se instruktion.)
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Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Medfoljande material

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

PAPP-A kulkassett (L2PC12)

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

L2KPC2: 1 kassett

PAPP-A reagensforpackning (L2PCA2)
Med streckkod. 11,5 mL alkaliskt fosfatas
(bovin kalvtarm) konjugerat till
monoklonalt mus-anti-PAPP-A i buffert.
Stabil vid 2-8°C t o m utgangsdatum.
L2KPC2: 1 férpackning

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

PAPP-A-justerare (LPCL, LPCH)

Tva flaskor (lag och hég) med frystorkat
PAPP-A i en icke-human serummatrix.
Rekonstituera varje flaska med 2,0 mL
destillerat eller avjoniserat vatten. Blanda
genom forsiktig vippning eller vandning
tills det frystorkade materialet ar
fullstandigt uppldst. Stabil vid 2-8°C i 30
dagar efter rekonstituering, eller i

3 manader (portionerad) vid —20°C.
L2KPC2: 1 uppsattning

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

Kitkomponenter som levereras
separat

Multi-spadningsvatska 2 (L2M22Z,
L2M2Z4)

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

L2M2Z: 25 mL. L2M2Z4: 55 mL

Streckkodsetiketter medfdljer for
anvandning till spadningsvatskan. Fore
anvandning, placera korrekt etikett pa ett
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16 x 100 mm-ror, sa att streckkoderna kan
lasas av streckkodslasaren.
L2M2Z: 3 etiketter L2M2Z4: 5 etiketter

L2SUBM: Kemiluminiscenssubstrat
L2PWSM: Tvattldsning

L2KPM: Rengdringskit
LRXT:Reaktionsror (engangs)

L2ZT: 250 Spadningsvatskeror

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 Lock till spadningsvatskertren

LPCCM: Tva-nivaers kontrollmodul i icke-
human serummatrix

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

Metodutforande

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

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

Rekommenderat justeringsintervall:
4 veckor.

Kvalitetskontroller: Anvand kontroller
eller provpooler med minst tva nivaer (hdg
och lag) av PAPP-A.

Forvantade varden

Varje laboratorium bor faststalla sina egna
referensintervall.

Begransningar

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
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metod alltid anvandas i kombination med
kliniska undersdkningar, patientens
sjukdomshistorik och andra fynd.

Resultatdata

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

Kalibreringsomrade: Upp till 10 mIU/mL

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

Analytisk sensitivitet: 0,025 mIU/mL

Hoégdos hook-effekt: Ingen upp till
115 mIU/mL

Precision: Proverna analyserades i
duplikat under en period av flera dagar,
totalt 40 kérningar och 80 replikat. (Se
tabellen "Precision".)

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

Utbyte: Prover spadda 1:20 med tre
PAPP-A-I6sningar (20, 40 och 80 mIU/mL)
analyserades. (Se tabellen "Recovery” for
representativa data.)

Specificitet: Antikroppen ar synnerligen
specifik for PAPP-A. (Se tabellen
"Specificitet”.)

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

Hemolys: Effekterna av hemoglobin
utvarderades genom att tillsatta 10, 20
och 30 pL entrocythemolysat
(motsvarande 157, 314 och 550 mg/dL
hemoglobin) till 1 mL-portioner av

5 patientprover. Hemoglobin i
koncentrationer upp till 157 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen fér metoden. Hogre
hemoglobinnivaer kan orsaka en svag
héjning av resultaten (se tabellen
"Hemolysis”).

Lipemi: Férekomst av triglycerider i
koncentrationer upp till 3 000 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen fér metoden.
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Alternativt provmaterial: For att bedoma
effekten av alternativa provmaterial togs
blod fran 20 frivilliga i heparinrér och ror
utan tillsats. Lika volymer av de matchade
proverna fick tillsatser av olika mangder
PAPP-A for att fa varden fran metodens
hela kalibreringsintervall, och
analyserades ater med IMMULITE 2000
PAPP-A.

(Heparin) = 1,08 (Serum) + 0,08 miU/mL
r=0,996
Medelvarden:

4,72 mlU/mL (Serum)
5,18 mlU/mL (Heparin)

| en annan studie togs blod fran 24
frivilliga i EDTA-ror och rér utan tillsats.
Lika volymer av de matchade proverna
fick tillsatser av olika mangder PAPP-A for
att fa varden frdn metodens hela
kalibreringsintervall, och analyserades
ater med IMMULITE 2000 PAPP-A.

(EDTA) = 1,21 (Serum) + 0,02 mlU/mL
r=0,995

Medelvarden:
3,65 mIU/mL (Serum)
4,43 mlU/mL (EDTA)

EDTA-plasma ar inte lamplig for
anvandning.

Metodjamforelse 1: Metoden jamférdes
med en annan kommersiellt tillganglig
analysmetod for PAPP-A (Kit A) pa 152
patientprover. (Koncentrationsintervall: ca
0,3-10 mIU/mL. Se graf 1.) Genom linjar
regression:

(IML 2000) = 0,99 (Kit A) + 0,5 mIU/mL
r=0,973

Medelvarden:

3,82 mlU/mL (IMMULITE 2000)
3,36 mlU/mL (Kit A)

Metodjamforelse 2: Metoden jamférdes
med IMMULITE PAPP-A pa 283 prover.
(Koncentrationsintervall: ca

0,3-10 mIU/mL Se graf 2.) Genom linjar
regression:

(IML 2000) = 1,03 (IML) - 0,06 mIU/mL
r=0,995

Medelvarden:
3,70 mlU/mL (IMMULITE 2000)
3,64 miU/mL (IMMULITE)
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Teknisk hjalp
Utanfér Sverige, kontakta din nationella
distributor.

www.siemens.com/diagnostics

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

IMMULITE is a trademark of Siemens
Healthcare Diagnostics.

© 2015 Siemens Healthcare Diagnostics.
All rights reserved.

Made in: UK

Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd.

Glyn Rhonwy, Llanberis,
Gwynedd LL55 4EL
United Kingdom

0088 Wwhen used for Trisomy 21 testing
ved brug til Trisomy 21 testning
kasutatuna trisoomia 21
analuusimiseks
lietojot 21. hromosomas trisomijas
testgdanai
kai naudojama trisomijos 21 tyrimui
nar brukt til Trisomy 21-testing
nar anvand for trisomi 21-tester
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Changes in this Edition:

cc#EU22593: 1) Removed references to
discontinued products. 2) Under Warnings and
Precautions, added biohazard symbol and
potential biohazard statement, caution
statement, required GHS pictograms/signal
words/hazard and precautionary codes and
statements, offending chemicals and sources.
3) Under References, added citations from the
potential biohazard statement. 4) Changed
“Origin: UK” to “Made in: UK”. 5) Updated the

manufacturer address to include Glyn Rhonwy.

6) In Understanding the Symbols, revised the
symbol for catalog number, added a GHS
pictogram for health hazard, and updated
existing symbols with GHS pictograms and
terminology for exclamation mark, corrosion,
skull and crossbones, and environment.
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Understanding the Symbols
Understanding the Symbols En English

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

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

Symbol Definition

En: In vitro diagnostic medical
IVD | device

Da: Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Et: In vitro diagnostika
meditsiiniline seade

Lv: Mediciniska iekarta in vitro
diagnostikai

Lt: In vitro diagnostinis
medicininis prietaisas

No: Medisinsk utstyr til in vitro
diagnostisk

Sv: Medicinsk utrustning for

in vitro-diagnostik

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

En: Manufacturer
“ Da: Producent
Et: Tootja

Lv: Razotajs

Lt: Gamintojas
No: Produsent
Sv: Tillverkare

IMMULITE 2000 PAPP-A (PINL2KPC-5 {29}, 2015-07-16)
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Symbol Definition

En: Authorized Representative in
the European Community

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

Lv: Autorizéts parstavis Eiropas
Savieniba

Lt: Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

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

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

En: CE Mark with identification
number of notified body

Da: CE-maerke og
identifikationsnummer for
bemyndiget organ

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

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

Sv: CE-marke med
identifieringsnummer pa
tillstdndsmyndighet

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

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

No: Se bruksanvisningen

Sv: Las igenom
anvandarinstruktionerna

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

Et: Hoiatus! Vdimalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! BiologiSkai
pavojingos medziagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk
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Symbol Definition

En: Temperature limitation
(2-8°C)

Da: Temperaturbegraensning
(2-8°C)

Et: Temperatuuride vahemik
(2-8°C)

Lv: Temperatiras diapazons
(2-8°C)

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

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

Da: Qvre temperaturgreense
(£-20°C)

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

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

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

No: @vre temperaturgrense
(£-20°C)

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature
(=z2°C)

Da: Nedre temperaturgraense
(=z2°C)

Et: Temperatuuri alumine piir
(=z2°C)

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

Lt: Apatiné temperatdros riba
(=2°C)

No: Nedre temperaturgrense
(22°C)

Sv: Lagsta temperatur (22°C)

En: Do not freeze (> 0°C)

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

Lt: NeuzSaldykite (> 0°C)

No: Ma ikke fryse (> 0°C)

Sv: Far ej frysas (> 0°C)

En: Do not reuse

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

Lt: Pakartotinai nenaudoti
No: Ikke til gjenbruk

Sv: Ateranvand ej
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Symbol Definition

En: Keep away from sunlight
Da: Undga direkte sollys

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

Lt: Saugokite nuo tiesioginiy
saulés spinduliy

No: Unnga direkte sollys

Sv: Skyddas mot solljus

En: Batch code

Da: Batchkode

Et: Partinumber
Lv: Partija

Lt: Partijos kodas
No: Lothummer

Sv: Tillverkningskod

En: Contains sufficient for (n)
tests

Da: Indeholder tilstraekkeligt til (n)
test

Et: Sisaldab piisavalt materjali (n)
analldsi jaoks

Lv: Saturs pietiekams (n) testiem
Lt: Turinio uztenka (n) tyrimy

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

En: Date format (year-month)

Da: Datoformat (ar-maned)

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

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

Sv: Datumformat (ar-manad)

En: Use by

Da: Anvendes far

Et: Kasutada kuni

Lv: Izlietot ITdz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk for

Sv: Utgangsdatum

En: Health Hazard
Da: Sundhedsfare
Et: Oht tervisele

Lv: Bistams veselibai
Lt: Pavojus sveikatai
No: Helsefare

Sv: Halsofarlig

En: Exclamation Mark
Da: Udrabstegn

Et: HGGumark

Lv: Izsaukuma zime
Lt: Sauktukas

No: Utropstegn

Sv: Skadligt

Symbol Definition

knogler

©® O

kauli

En: Corrosion
Da: Atsning
Et: S66vitus
Lv: Korozija
Lt: Korozija
No: Korrosjon
Sv: Fratande

En: Skull and Crossbones
Da: Dgdningehoved og korslagte

Et: Pealuu ja ristatud saareluud
Lv: Galvaskauss un sakrustoti

Lt: Kaukolé ir sukryziuoti kaulai
No: Dgdninghode med korslagte

knokler

Sv: Dodskalle med korsade ben

©

En: Environment
Da: Miljg

Et: Keskkond

Lv: Apkartéja vide
Lt: Aplinka

No: Miljo

Sv: Miljofarlig

BEAD PACK

TEST UNIT

| REAG WEDGE |

| REAG WEDGE |A]

| REAG WEDGE |B|

| REAG WEDGE |D|

ADJUSTOR

En: Bead Pack

Da: Kuglebeholder
Et: Kuulide konteiner
Lv: Lodisu Paka

Lt: Rutuliuky paketas
No: Kulepakning

Sv: Kulkassett

En: Test Unit

Da: Testenheder
Et: Testliksus

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

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

Lt: Reagento indelis
No: Reagensbeholder
Sv: Reagens-
férpackning

En: Adjustor
Da: Justerings-
oplgsning

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

| ADJUSTOR|L|

| ADJUSTOR|H|

|ADJUSTOR]| AB |

DIL

|CONTROL] 1]

| CONTROL| 2|

| CONTROL| 3|

| CONTROL| +|

En: Adjustor, low

Da: Justerings-
oplgsning, lav

Et: Kalibraator, madal
Lv: Kalibrators, low

Lt: Kalibratorius, zemas
No: Justerer, lav

Sv: Justerare, lag

En: Adjustor, high
Da: Justerings-
oplgsning, hgj

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

No: Justerer, hgy
Sv: Justerare, hog

En: Adjustor Antibody
Da: Justerings-
oplgsningsantistof

Et: Kalibraator-
antikeha

Lv: Antivielas Pret
Kalibratoriem

Lt: Kalibratoriaus
antikdnai

No: Justerer- antistoff
Sv: Justerarantikropp

En: Sample Diluent
Da: Fortyndingsveeske
til praver

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

En: Control

Da: Kontrol

Et: Kontrolimaterjal
Lv: Kontrole

Lt: Kontrolé

No: Kontroll

Sv: Kontroll

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

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

[CONTROL|+]L

| CONTROL| -

| CONTROL |AB|

|DITHIOTHREITOL |

En: Low Positive
Control

Da: Positiv kontrol i lav
koncentration

Et: Madal positiivne
kontrolimaterjal

Lv: Vaji pozitiva
kontrole

Lt: Silpnai teigiama
kontrolé

No: Lav positiv kontroll
Sv: Lag positiv kontroll

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

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

En: Control Antibody
Da: Kontrolantistof

Et: Kontroll antikeha
Lv: Antivielas pret
Kontrolém

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

En: Pretreatment
Solution

Da: Forbehandlings-
oplgsning

Et: Eeltodtluse lahus
Lv: Pirmapstrades
Skidums

Lt: ParuoSimo tirpalas
No: Forbehandlings-
lgsning

Sv: Férbehandlings-
I6sning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
oplgsning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
Skidums

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

|BORATE-KCN BUF

30

En: Borate-KCN
Buffer Solution

Da: Borat-KCN-
bufferoplasning

Et: Borate-KCN
puhverlahus

Lv: Boratu-KCN
bufer§kidums

Lt: Boro-KCN buferio
tipalas

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