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English

Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE® 2000 Systems
Analyzers — for the quantitative
measurement of FSH in serum, as an aid
in the diagnosis and treatment of pituitary
and gonadal disorders.

Catalog Number: L2KFS2 (200 tests),
L2KFS6 (600 tests)

Test Code: FSH Color: Light Gray

Summary and Explanation

Follicle stimulating hormone (follitropin,
FSH) is secreted by the B-cells of the
anterior pituitary under the control of the
gonadotropin releasing hormone produced
in the hypothalamus. FSH facilitates the
development and maintenance of gonadal
tissues, which synthesize and secrete
steroid hormones. Circulating levels of
FSH are controlled by a negative feedback
mechanism on the hypothalamus by
steroidal hormones. Although FSH and LH
are required for normal sexual function in
both males and females, the secretory
patterns are very different for the two
sexes.

In mature females, FSH initiates the
growth and development of ovarian
follicles. During ovulation, when the follicle
is ruptured, the follicle, now called the
corpus luteum, secretes estradiol and
progesterone, which control the circulating
levels of FSH by a negative feedback
effect on the hypothalamus. In
menopause, with diminished ovarian
function, there is a resulting decrease in
estradiol secretion. Due to the lack of a
negative feedback effect, with diminished
estradiol, the circulating FSH levels
become significantly increased.

In the mature male, FSH is associated
with the stimulation and maintenance of
spermatogenesis. Testosterone and
estradiol have the role of providing the
negative feedback signal to the
hypothalamus for controlling the release of
FSH. Infertility in males may be due to
hypogonadism as a result of primary
testicular failure. Testicular failure may be
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functional failure to mature, or a result of
germ cell damage. Whatever the etiology,
the conditions of hypogonadism have the
net result of dramatically raising the
circulating FSH levels, due to the lack of a
negative feedback effect.

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 FSH is a solid-phase,
two-site 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 should not be used as a
sample type.

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 FSH 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: 50 uL serum

Storage: 7 days at 2-8°C, or 2 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.
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Follow universal precautions, and handle
all components as if capable of
transmitting infectious agents. Source
materials derived from human blood were
tested and found nonreactive for syphilis;
for antibodies to HIV 1 and 2; for
hepatitis B surface antigen; and for
antibodies to hepatitis C.

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

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

Water: Use distilled or deionized water.

Materials Supplied

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

FSH Bead Pack (L2FS12)

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

L2KFS2: 1 pack L2KFS6: 3 packs

FSH Reagent Wedge (L2FSA2)

With barcode. 11,5 mL alkaline
phosphatase (bovine calf intestine)
conjugated to murine monoclonal
anti-FSH antibody in buffer, with
preservative. Stable at 2—8°C until
expiration date.

L2KFS2: 1 wedge L2KFS6: 3 wedges

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

FSH Adjustors (LFSL, LFSH)

Two vials (Low and High), 3.0 mL each, of
FSH in a nonhuman serum matrix, with
preservative. Stable at 2—8°C for 30 days
after opening, or for 6 months (aliquotted)
at—20°C

L2KFS2: 1 set L2KFS6: 2 sets

Before making an adjustment, place the
appropriate Aliquot Labels (supplied with

the kit) on test tubes so that the barcodes
can be read by the on-board reader.
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Kit Components Supplied
Separately

FSH Sample Diluent (L2FSZ)

For the on-board dilution of high samples.
25 mL of concentrated (ready-to-use)
FSH-free nonhuman serum matrix, with
preservative. Storage: 30 days (after
opening) at 2—8°C or 6 months (aliquotted)
at —20°C. Dispose of in accordance with
applicable laws.

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.

L2FSZ: 3 labels

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate
L2PWSM: Probe Wash

L2KPM: Probe Cleaning Kit

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

L2ZC: 250 Sample Diluent Tube Caps

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

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

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



by an appropriate internal laboratory
quality control scheme.

Expected Values

Based on its relationship to IMMULITE FSH
(mono/poly) assay (see Method
Comparison 2), the assay can be expected
to have essentially the same reference
ranges.

Reference ranges were generated using
IMMULITE FSH (mono/poly) in a
multi-national study involving women in
apparent good health (age: 16—44 years),
who volunteered to have blood samples
drawn, on a daily basis, throughout one
complete ovulatory cycle. (Also see
"Menstrual Cycle" Graph in Tables and
Graphs section.)

FSH, mIU/mL
Ovulatory Cycles n* Median Central 95%
Follicular Phase 54 (762) 6.2 2.8-11.3
Follicular Phase, 54 (108) 6.6 3.0-14.4
Days2to 3
Midcycle 54 (54) 13.6 5.8-21

Luteal Phase 54 (604) 3.4 1.2-9.0

*Number of subjects (total number of results)

The table below summarizes results for
adult males and (untreated)
postmenopausal females from studies with
IMMULITE FSH (mono/poly). The ranges
for women on oral contraceptives and for
postmenopausal women on ERT are
based on the IMMULITE FSH assay's
relationship to Coat-A-Count® FSH IRMA.

FSH, miU/mL
Group n Median Central 95%
Adult Males 135 3.8 0.7-11.1
Adult Females:
Postmenopausal* 76 90.5 21.7-153
Postmenopausal 16 27 9.7-111

(ERT)

Oral Contraceptives 12 1.7 ND—4.9

*Preliminary ND: not detectable

A cross-sectional study of pediatric fertility
values performed with IMMULITE FSH
(mono/poly) at a "wellness" clinic in the
southwestern United States yielded the
following results.

FSH, mIU/mL
Central
Group Age (yr) n Median 95%
Females Cord 30 ND
0.1-3 57 23  0.11-13
4-9 28 0.8 0.11-1.6
Males Cord 37 024 ND-1.2
0.1-3 72 0.6 ND-5.5
4-9 31 023 ND-1.9
Combined Cord 67 0.1 ND-1.1
0.1-3 129 1.1 ND-10
4-9 59 0.5 ND-1.8

ND: not detectable

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

Limitations

In certain cases of infertility, treatment with
human gonadotropins poses a potential
problem for the accurate measurement of
FSH levels. The FSH that is administered
can cause the patient to produce
antibodies to FSH which will interfere
directly with the assay.

Because of pulsatile secretion, samples
obtained within the same day from the
same patient may fluctuate widely within
the reference range, reflecting
physiological variation rather than errors in
technique or methodology.

Because EDTA would have a significant
effect on results, it should not be used as
an anticoagulant.

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

Calibration Range: up to 170 mlU/mL
(8.9 ng/mL) WHO 2nd IRP 78/549
[interim replacement code 94/632]

Analytical Sensitivity: 0.1 mlU/mL

High-dose Hook Effect: None up to
50,000 mIU/mL

Precision: Samples were assayed in
duplicate in 40 runs for a total of 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 FSH solutions (150, 600 and

1800 mIU/mL) were assayed. (See
"Recovery" table for representative data.)

Specificity: The antibody is highly specific
for FSH. (See "Specificity" table.)

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

Hemolysis: Presence of hemoglobin in
concentrations up to 600 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.

Lipemia: Presence of triglycerides in
concentrations up to 3000 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 24 volunteers into
plastic Becton Dickinson plain serum,
heparinized, EDTA and SST® vacutainer
tubes. All samples were assayed by the
IMMULITE 2000 FSH procedure
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(Heparin) = 1.09 (Serum) — 0.04 mlU/mL
(SST) = 0.94 (Plain Tubes) + 0.07 mlU/mL
(EDTA) = 0.75 (Serum) + 0.50 mlU/mL

Means:

13.7 mlU/mL (Serum)
14.8 mlU/mL (Heparin)
12.9 mlU/mL (SST)
10.8 mlU/mL (EDTA)

EDTA plasma should not be used as a
sample type.

Method Comparison 1: The

IMMULITE 2000 FSH mono/mono assay
was compared to IMMULITE 2000 FSH
mono/poly assay on 429 patient samples.
(Concentration range: approximately

1.0 to 170 mIU/mL. See Graph 1.)

By linear regression:

(IML 2000 m/m) =
1.06 (IML 2000 m/p) — 1.29 mIU/mL
r=0.992

Means:
34.9 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/mono)
34.1 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/poly)

Method Comparison 2: The

IMMULITE 2000 FSH mono/mono assay
was compared to IMMULITE FSH
mono/poly assay on 289 samples.
(Concentration range: approximately

1.0 to 170 mlU/mL. See graph 2.)

By linear regression:

(IML 2000 m/m) = 1.04 (IML m/p) — 0.06 mIU/mL
r=0.991

Means:
36.1 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/mono)
34.9 mlU/mL (IMMULITE mono/poly)
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Technical Assistance

For technical assistance, contact your
National Distributor.
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The Quality System of Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd. is certified to ISO
13485:2003.

Tables and Graphs

Linearity (mIU/mL)

Dilution" Observed® Expected® %O/E*
1 8ing° 10.0 — —
4in8 5.08 5.0 102%
2in8 2.46 25 98%
1in8 1.19 1.25 95%
2 8in8 15.0 —
4in 8 8.15 7.5 109%
2in 8 4.04 3.75 108%
1in8 1.96 1.88 104%
3 8in8 29.2 —
4in 8 16.1 14.6 110%
2in 8 7.75 7.30 106%
1in8 4.01 3.65 110%
4 8in8 441 —
4in8 23.5 221 106%
2in8 11.9 11.0 108%
1in8 5.97 5.51 108%
5 8in8 63.0 —
4in 8 33.7 315 107%
2in 8 17.4 15.8 110%
1in8 8.6 7.88 109%
6 8in8 109
4in8 59.5 54.3 110%
2in8 29.1 27.2 107%
1in8 14.6 13.6 107%

Precision (mlU/mL)

Dansk. 'Fortynding, Observeret, *Forventet,
*%%0bs./Forv., °8 : 8. Eesti. 'Lahjendus,
*Taheldatud (T), *Oodatud (O), “%T/O, °8 8-st .
Latviski. ' AtkaidTjums, >Novérots (N), *Gaidits
(G). *%N/G, °8 : 8. Lietuviskai. 'Skiedimas,
Nustatyta (O), *Tikétina (E), *%O/E, °8 i 8.
Norsk. 'Fortynning, *Observert (O), *Forventet
gE), *% OIE, *Ufortynnet. Svenska. 'Spadning,
Observerat (O), *Férvantat (E), “%O/E, *Ospitt.

Within-Run' Total®
Mean® SD* CV®  SD cVv
1 68 020 29% 028 4.1%
2 229 079 34% 111 4.8%
3 449 144 32% 186 4.1%
4 681 289 42% 427 63%

5 103 317 31% 8.09 7.9%

Dansk. '| samme karsel, *Total, *Middel-vaerdi,
*standardafvigelse, °varianskoefficient. Eesti.
"Ma6tmisseeria sisene , 2Seeriate vaheline,
*Keskmised vaartused, *Standardhalve,
®Variatsioonikoefitsent. Latviski. 1Sérig'as
robezas, *Kopa, Vidéja vértiba, *SD, *Variaciju
koeficients. Lietuvigkai. 'Vieno tyrimo metu,
Bendras, Vidurkiai, “SD, °CV. Norsk. 'Innen
serien, *Total, *Middelverdi, “SD, °CV. Svenska.
"Inom kérning, *Totalt, *Medel, *SD, °CV.
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Specificity
Added? 3
Apparent™ % Cross
Compound’ ng/mL  (ng/mL) reactivity*
HCG 2000 215 ND ND
miU/mL 200,000 21,538 ND ND
TSH 10 2.0 ND ND
ulU/mL 200 40.5 ND ND
LH 75 7.6 ND ND
miU/mL 300 30.5 ND ND
Prolactin 25 25 ND ND
ng/mL 200 200 ND ND
HGH 5.0 5.0 ND ND
ng/mL 50 50 ND ND
HPL 10,000 10,000 ND ND
ng/mL 50,000 50,000 ND ND

ND: not detectable.®

Dansk. 'Stof, Tilsat, *Malt koncentration, *%
Krydsreaktivitet, °UD: Under detektionsgreensen.
Eesti. 'Substants, 2Lisatud kogus, *M&6detud
kontsentratsioon, * Ristmaju %-s, "MM:
Mittemaaratav. Latviski. 1Savienojums,
%pjevienotais daudzums, *Skietama
koncentracija, “% krusteniska reaktivitate, °NN:
nav nosakams. Lietuviskai. 'Misinys, *Pridétas
kiekis, > Koncentracija, *% Kryzminis
reaktyvumas, °ND: neiSmatuojama. Norsk.
'Substans, “Tilsatt mengde, *Malt konsentrasjon,
“% Kryssreaktivitet, °ND: Not Detectable / ikke
pavisbart. Svenska. 'Substans, “Tillsatt mangd,

Uppmatt koncentration, 4os, Korsreaktivitet, °ND:
Not detectable/ej detekterbart.

Recovery (mlU/mL)

Solution' Observed® Expected®  %O/E*

1 — 1.55 — —
A 10.3 8.97 115%
B 33.9 31.5 108%
C 108 91.5 118%

2 — 4.71 — —
A 12.6 12.0 105%
B 36.0 34.5 104%
C 109 94.5 115%

3 — 475 — —
A 141 12.0 118%
B 38.6 34.5 112%
C 130 94.5 138%

4 — 547 — —
A 13.7 12.7 108%
B 355 35.2 101%
C 116 95.2 122%

Dansk. 'Oplasning, 2Observeret, *Forventet,
*%0bs./Forv. Eesti. 'Lahus, *Taheldatud (T),

IMMULITE 2000 FSH (PINL2KFS-5 {15}, 2013-07-25)

*0Oodatud (0), “%T/O. Latviski. 'Skidums,
*Novérots (N), *Gaidits (G), “%N/G. Lietuviskai.
'Tirpalas, * Nustatyta (O), ° Tikétina (E), *%O/E.
Norsk. 'Lasning, “Observert (O), *Forventet (E),
“% O/E. Svenska. 'L6sning “Observerat (O),
Forvantat (E), “%O/E.

Method Comparison 1
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Method Comparison 2
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(IML 2000 m/m) = 1.04 (IML m/p) — 0.06 mIU/mL
r=0.991

English. FSH
Dansk. FSH. Eesti. FSH. Latviski. FSH.
Lietuviskai. FSH. Norsk. FSH. Svenska. FSH.



Menstrual Cycle Graph
IMMULITE FSH (LKFS)
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English. FoIIitropin1, Cycle Day: Normalized to
LH Peak’

Dansk. 'Follitropin, Cyklusdag: Normaliseret til
maksimalt niveau af LH. Eesti. 1F0I|itropiin,
2Tsiikli paev: normaliseeritud LH tipule. Latviski.
'Folitropins, “Cikla diena: normalizéta uz LH
maksimumu. Lietuviskai. 'Folitropinas, *Ciklo
diena: normalizuota pagal LH pika. Norsk.
'Follitropin, ZSykIusdag: Normalisert til LH topp.
Svenska. 'Follitropin, “Cykel dag: Normaliserad
till LH topp.

Dansk

IMMULITE 2000 FSH

Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE 2000-
systemernes analyseinstrumenter til
kvantitativ maling af FSH i serum som
hjeelp ved diagnosticering og behandling
af sygdomme i hypofyse og det gonadiske
veev.

Katalognummer: L2KFS2 (200 test),
L2KFS6 (600 test)

Testkode: FSH Farve: Lysegra

Baggrund og forklaring

Follikelstimulerende hormon (follitropin,
FSH) udskilles af B-cellerne i
hypofyseforlappen, og udskillelsen
kontrolleres af det gonadotropin-
udskillende hormon (Gonadotropin
Releasing Hormone, GnRH), der
produceres i hypothalamus. FSH fremmer
udvikling og vedligeholdelse af det
gonadiske vaev, der syntetiserer og
udskiller steroidhormoner.
Koncentrationen af FSH i blodet reguleres
af en negativ feedback-mekanisme pa

hypothalamus via steroidhormoner. FSH
og LH er ngdvendige for normal seksuel
funktion hos bade maend og kvinder, men
udskillelsesmgnstret er meget forskelligt
for de to ken.

FSH medierer vaekst og udvikling af
follikler i &@ggestokkene hos kansmodne
kvinder. Under aeglgsning, hvor folliklen
brister, udskiller folliklen, som nu bliver
kaldt corpus luteum, gstradiol og
progesteron, der regulerer meengden af
FSH i blodet via en negativ feedback-
effekt pa hypothalamus. | menopausen,
hvor seggestokkenes funktion aftager
kraftigt, ses et tilsvarende fald i
udskillelsen af gstradiol. Pa grund af den
manglende negative feedback ved
reduceret gstradiol ses en kraftig ggning
af niveauet af FSH i blodet.

Hos kgnsmodne meend er FSH forbundet
med stimulering og vedligeholdelse af
spermatogenesen. Testosteron og
gstradiol fungerer som et negativt
feedback-signal til hypothalamus, hvorved
udskillelsen af FSH kontrolleres. Infertilitet
hos meend kan skyldes hypogonadisme
pa grund af primaert funktionssvigt i
testiklerne. Dette svigt kan skyldes en
funktionel modningsfejl eller veere et
resultat af defekte kensceller. Uanset den
underliggende aetiologi er det endelige
resultat ved hypogonadisme en kraftig
stigning i niveauet af FSH i blodet pa
grund af den manglende negative
feedback-effekt.

Analyseprincip
IMMULITE 2000 FSH er en

fastfasebaseret tosidig immunometrisk
metode med 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 far
ankomest til laboratoriet, og derfor bar
analyseresultaterne tolkes med
forsigtighed.

EDTA-plasma bgr ikke bruges som
prgvemateriale.
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Centrifugering af serumpraver fgr
fuldsteendig koagulation kan resultere i, at
der vil veere fibrin til stede i praven. For at
undga fejlagtige analyseresultater pa
grund af tilstedeveerelse af fibrin skal
fuldsteendig koagulation veere indtradt for
centrifugering af praverne. For nogle typer
prever, isaer fra patienter i behandling med
antikoagulantia, kan en forleenget
koagulationstid veere pakraevet.

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

Provevolumen: 50 ul serum

Opbevaring: 7 dage ved 2-8°C
eller 2 maneder ved —20°C.

Advarsler og forholdsregler
Til brug ved in vitro diagnostik.

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

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

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

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

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

Vand: Brug destilleret eller ionbyttet vand.
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Medfalgende materiale

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

Kuglebeholder, FSH (L2FS12)

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

L2KFS2: 1 beholder

L2KFS6: 3 beholdere

Reagensbeholder, FSH (L2FSA2)

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

L2KFS2: 1 beholder

L2KFS6: 3 beholdere

Far brug traeekkes 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.

Justeringsoplegsninger, FSH

(LFSL, LFSH)

To flasker a 3,0 ml (lav og hgj) med FSH i
en ikke-human serum-matrix tilsat
konserveringsmiddel. Flaskernes indhold
er stabilt ved 2-8°C i 30 dage efter abning
eller i 6 maneder (udportioneret) ved
-20°C.

L2KFS2: 1 seet L2KFS6: 2 saet

Far justeringsoplgsningerne kares, saettes
2 af de medfelgende stregkodeetiketter
(henholdsvis lav og hgj) pa proverar,
saledes at stregkoderne kan leeses af
stregkodelaeseren i instrumentet.

Materiale som bestilles separat

Fortyndingsvaeske til Prover, FSH
(L2FS2)

Til fortynding (i instrumentet) af praver
med hgj koncentration. 25 ml koncentreret
FSH-fri ikke-human serum-matrix (klar til
brug), tilsat konserveringsmiddel.
Opbevaring: 30 dage efter abning ved
2-8°C eller i 6 maneder (udportioneret) ved



—20°C. Bortskaffes i henhold til geeldende
lovgivning.

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

L2FSZ: 3 stregkodeetiketter

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

LRXT: Prgvekopper (engangs).

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

L2ZC: 250 Iag til preverer il
fortyndingsvaeske

Derudover kraeves
Destilleret eller ionbyttet vand, pravergr,
kontroller

Fremgangsmade

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

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

Anbefalet justeringsinterval: 4 uger

Praver til kvalitetskontrol: Falg
offentlige bestemmelser eller
godkendelseskrav for kvalitetskontrollens

hyppighed.

Brug kommercielt tilgagengelige kontroller
eller egne kontroller med mindst to FSH-
niveauer (hgj og lav).

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

Baseret pa lighederne med IMMULITE
FSH (mono/poly) (se afsnittet "Method
Comparison 2”) kan denne metode
forventes at have stort set samme
referenceomrade.

Referenceomrader blev fastlagt ved brug
af IMMULITE FSH (mono/poly) i en
multinational undersggelse af
tilsyneladende raske kvinder (i alderen
16-44 ar), der fik taget blodprever dagligt
under én fuldsteendig segl@sningscyklus.
(Se ogsa figuren “Menstrual Cycle” i
afsnittet "Tables and Graphs”)

FSH (mlU/ml)
AEglasnings- Midterste
cykler n* Median 95%
Follikuleerfase 54 (762) 6,2 2,8-11,3
Follikuleerfase, 54 (108) 6,6 3,0-14,4
dag 2 og 3
Midtcyklus 54 (54) 13,6 5,8-21
Lutealfase 54 (604) 3,4 1,2-9,0

*Antal forsggspersoner (totalt antal resultater)

Nedenstaende tabel sammenfatter
resultaterne for voksne maend og kvinder
efter menopause (ikke i behandling) fra
studier med IMMULITE FSH (mono/poly).
Referenceomraderne for kvinder, der
bruger orale kontraceptiva, og for kvinder
efter menopausen i gstrogenbehandling er
baseret pa ligheden mellem IMMULITE
FSH og Coat-A-Count FSH IRMA.

FSH (mlU/ml)
Midterste

Gruppe n Median 95%
Voksne maend 135 3,8 0,7-11,1

Voksne kvinder:

Efter menopause* 76 90,5 21,7-153

Efter menopause (i 16 27 9,7-111
gstrogenbehandling)
Med orale 12 1,7 ub-4,9
kontraceptiva

*Forelabig UD: Under detektionsgreensen

IMMULITE 2000 FSH (PINL2KFS-5 {15}, 2013-07-25)



Et tvaersnitsstudie af barns
fertilitetsniveauer blev udfart ved hjeelp af
IMMULITE FSH (mono/poly) pa en
"sundhedsklinik” i det sydvestlige USA og
gav fglgende resultater.

FSH (mlU/ml)

Midterste

Gruppe Alder (ar) n Median 95%
Piger Navle- 30 ub

streng

0,1-3 57 23 0,11-13

4-9 28 0,8 0,11-1,6

Drenge Navle- 37 0,24 ubD-1,2

streng
0,1-3 72 0,6 uUD-5,5
4-9 31 0,23 UD-1,9

Begge kgn  Navle- 67 0,11 ub-1,1
streng

013 129 11 ubD-10
4-9 59 0,5 ub-1,8

UD: Under detektionsgraensen

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

Begraensninger

Ved visse infertilitetstilstande kan
behandling med humane gonadotropiner
vanskeliggere en preecis maling af FSH-
niveauet. Patienten kan, som et resultat af
den FSH, der indgives, producere
antistoffer mod FSH, hvilket vil interferere
direkte med metoden.

Pa grund af den pulsatile sekretion kan
prover taget inden for samme dagn fra
den samme patient udvise stor variation i
resultaterne inden for referenceomradet,
hvilket afspejler fysiologisk variation
snarere end fejl i teknik eller metode.

EDTA har en signifikant effekt pa
resultaterne og ber derfor ikke benyttes
som antikoagulant.

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
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type af interferens, der muligvis kan
medfgre et afvigende resultat.
Reagenserne er formuleret pa en sadan
made, at interferensrisikoen er minimeret.
Der er dog mulighed for interaktioner
mellem sjaeldne serumtyper og metodens
komponenter. Til diagnostiske formal bagr
analyseresultater, der er opnaet med
denne metode, altid bruges sammen med
andre kliniske undersggelser, patientens
anamnese og andre fund.

Praestationsdata

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

Kalibreringsomrade: op til 170 mlU/ml
(8,9 ng/ml) WHO 2. IRP 78/549
[forelabig erstatningskode 94/632]

Analytisk falsomhed: 0,1 miU/ml

Hook-effekt ved hgj dosis: Ingen op til
50 000 mIU/ml

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

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

Genfinding: Prgver tilsat 3 forskellige
FSH-oplgsninger (150, 600 og

1800 mIU/ml) i forholdet 1:19 blev
analyseret. (Se tabellen "Recovery” for
repraesentative data).

Specificitet: Antistoffet har en hgj
specificitet for FSH. (Se tabellen
“Specificity”.)

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

Haemolyse: Tilstedeveerelse af
haemoglobin i koncentrationer op til
600 mg/dl har ingen effekt pa resultater
inden for metodens praecision.
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Lipaemi: Tilstedevaerelse af triglycerider i
koncentrationer op til 3000 mg/dl har
ingen effekt pa resultater inden for
metodens praecision.

Alternativt prevemateriale: For at
vurdere effekten af forskellige
prevematerialer blev der opsamlet
blodpraver fra 24 forsggspersoner i
Becton Dickinson plastikprgverar,
henholdsvis prgvergr uden tilseetning,
provergr tilsat heparin eller EDTA og SST
pravergr (Vacutainer). Alle prgver blev
analyseret ved brug af IMMULITE 2000
FSH.

(Heparin) = 1,09 (Serum) — 0,04 mIiU/ml

(SST) = 0,94 (pravergr uden tilseetning) +
0,07 miU/ml

(EDTA) = 0,75 (serum) + 0,50 mIU/ml

Middelveerdier:

13,7 mlU/ml (Serum)
14,8 miU/ml (Heparin)
12,9 mlU/ml (SST)
10,8 mlU/ml (EDTA)

EDTA-plasma ber ikke bruges som
prgvemateriale.

Metodesammenligning 1:

IMMULITE 2000 FSH mono/mono blev
sammenlignet med IMMULITE 2000 FSH
mono/poly ved analysering af 429
patientpraver. (Koncentrationsomrade:
cirka 1,0 til 170 mlU/ml. Se figur 1.)

Ved lineeer regression:

(IML 2000 m/m) =
1,06 (IML 2000 m/p) — 1,29 mIU/ml
r=0,992

Middelveerdier:
34,9 mlU/ml (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,1 mlU/ml (IMMULITE 2000 mono/poly)

Metodesammenligning 2:

IMMULITE 2000 FSH mono/mono blev
sammenlignet med IMMULITE FSH
mono/poly ved analysering af 289 prgver.
(Koncentrationsomrade: cirka

1,0 til 170 mlU/ml. Se figur 2.) Ved lineeer
regression:

(IML 2000 m/m) = 1,04 (IML m/p) — 0,06 mIU/ml
r=0,991

Middelveerdier:
36,1 mlU/ml (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,9 miU/ml (IMMULITE mono/poly)

Teknisk support

Kontakt den nationale distributar for
teknisk support.
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Eesti

IMMULITE 2000 FSH

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE 2000 susteemide
anallUsaatoritel folliikuleid stimuleeriva
hormooni (FSH, follitropiin) kvantitatiivseks
mdodtmiseks seerumis, aidates nii kaasa
hipoflisi ja sugunaarmete haiguste
diagnostikas ning ravis.

Kataloogi numbrid: L2KFS2 (200 testi),
L2KFS6 (600 testi)

Testi Kood: FSH Varv: Helehall

Kokkuvote ja selgitus

Folliikuleid stimuleerivat hormooni
(follitropiin, FSH) sekreteerivad
hipotaalamuse gonadotropiine vabastava
hormooni kontrolli all hiipofiilsi eessagara
(adenohipoftitsi) p-rakud. FSH reguleerib
sugunaarmete arengut ja talitlust
(sugundarmed slinteesivad ja
sekreteerivad steroidhormoone). FSH
sisaldust veres kontrollitakse
steroidhormoonide poolt hiipotaalamusele
avaldatava negatiivse
tagasisidemehhanismi kaudu. Ehkki nii
nais- kui ka meessoost indiviididel on
normaalseks seksuaalfunktsiooniks vaja
nii FSH-d kui ka LH-d (luteiniseeriv
hormoon), on nende kahe hormooni
sekretsioonimuster meestel ja naistel vaga
erinev.

Sugukupsetel naisel kaivitab FSH
munasarja folliikulite kasvu ja arengu.
Ovulatsiooni ajal, mil folliikul rebeneb,
produtseerib folliikul (mida nadd
nimetatakse kollaskehaks) 6stradiooli ja
progesterooni, mis kontrollivad FSH
sisaldust veres negatiivse
tagasisidemehhanismi kaudu
hipotaalamusele. Menopausis, kui
munasarjade funktsionaalne aktiivsus
vaheneb, vaheneb ka dstradiooli
sekretsioon. Negatiivse
tagasisidemehhanismi puudumise tdttu
suureneb FSH sisaldus veres oluliselt.
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Sugukiipsel mehel on FSH seotud
spermatogeneesi stimuleerimise ja
sailitamisega. FSH vabanemist kontrolliva
negatiivse tagasisidemehhanismi signaali
edastamise eest hipotaalamusele
vastutavad mehel testosteroon ja
Ostradiool. Viljatus vdib meestel olla
pdhjustatud hupoganadismist primaarse
testikulaarse puudulikkuse tdttu.
Testikulaarne puudulikkus voib olla
funktsionaalne (sugurakkude kiipsemise
haire) vdi orgaaniline, tulenedes
sugurakkude kahjustusest. Olenemata
etioloogiast, suureneb hiipogonadismi
puhul negatiivse tagasisidemehhanismi
puudumise tottu oluliselt FSH sisaldus
veres.

Protseduuri pohimote

IMMULITE 2000 FSH anallitisimeetod on
tahke faasi kemiluminestsents
immunomeetriline anallius.

Inkubatsioonitsiiklid: 1 x 30 minutit

Proovimaterjali kogumine

Lipeemiliste proovide selgitamiseks
soovitatakse kasutada
ultratsentrifuugimist.

Hemolllsunud proovimaterjalid véivad
osutada proovide valele kaitlemisele enne
nende saabumist laborisse, seetbttu tuleks
tulemusi télgendada aarmise
ettevaatusega.

EDTA plasmat ei tohiks kasutada proovi
tiibina.

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

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt vdivad mdjutada FSH
anallulsitulemusi, soltuvalt valmistamisel
kasutatud materjalidest ja lisanditest, mille
hulka kuuluvad geeli- voi fllsilised
barjaarid, huubimisaktivaatorid ja/voi
antikoagulandid. IMMULITE 2000 FSH ei
ole testitud kdigi véimalike
katsutitiipidega. Testitud katsutititbid on
ara toodud alaldigus “Alternatiivsed
proovikatsutid”.
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Vajalik kogus: 50 yL seerumit

Sdilitamine: 7 pdeva temperatuuril 2-8°C
voi 2 kuud temperatuuril —20°C.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks

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

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

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

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

Vesi: kasutage destilleeritud voi
deioniseeritud vett.

Tarnitavad komponendid

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

FSH kuulide konteiner (L2FS12)
Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 200 kuuli, mille pind on kaetud
monokloonaalse FSH antikehaga (hiire
paritoluga). Stabiilne temperatuuril
2-8°C kuni séilivusaja 16puni.

L2KFS2: 1 konteiner

L2KFS6: 3 konteinerit

FSH reagendi konteiner (L2FSA2)
Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 11,5 mL aluselise fosfataasiga
(veise soole paritoluga) konjugeeritud
monoklonaalne FSH antikeha (hiire
paritoluga) puhvris, koos konservandiga.
Sailitada suletuna kilmkapis: stabiilne
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temperatuuril 2—8°C kuni sailivusaja
I6puni.

L2KFS2: 1 konteiner

L2KFS6: 3 konteinerit

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

FSH kalibraatorid (LFSL, LFSH)

Kaks viaali (madala ja kérge
kontsentratsiooniga), mélemis 3,0 mL
mitteinimese FSH seerummaatriksis, koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril
2-8°C 30 paeva peale avamist voi 6 kuud
(osadeks jaotatuna) temperatuuril —20°C.
L2KFS2: 1 komplekt

L2KFS6: 2 komplekti

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

Eraldi tarnitavad komplekti
juurde kuuluvad komponendid

FSH proovilahjendi (L2FSZ)

Ette ndhtud proovimaterjalide
automaatseks lahjendamiseks
anallisaatori poolt uuringute teostamisel.
Uks viaal sisaldab 25 mL kontsentreeritud
(kasutamisvalmis) FSH-vaba mitteinimese
seerum-maatriksit, koos konservandiga.
Sailitamine: temperatuuril 2-8°C 30 paeva
peale avamist vdi 6 kuud (osadeks
jaotatuna) temperatuuril —20°C.
Utiliseerimine peab toimuma vastavalt
kehtivatele seadustele.

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

16 x 100 mm proovilahjendi tuubidele, nii
et triipkoode oleks vdimalik lugeda
IMMULITE 2000 triipkoodilugejaga.
L2FSZ: 3 triipkoodi silti

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

L2ZT: 250 tuubi proovilahjendile

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 korki proovilahjendi tuubidele

Samuti on vajalikud
pipetid, destilleeritud voi deioniseeritud
vesi, kontrolimaterjal

Maaramise protseduur

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

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

Soovitatav kalibreerimise intervall:
4 nadalat

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

Kasutage vahemalt kahte erineva
sisaldusega (madala ja korge
kontsentratsiooniga) FSH kontrolimaterjale
vOi seerumeid.

Siemens Healthcare Diagnostics soovitab
kasutada muugilolevaid vahemailt

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

Oodatavad vaartused

Lahtudes sbltuvusest IMMULITE FSH
meetodiga (mono/poli) (Vt.graafikut
“Method Comparison 2”), vdib eeldada
analliisil samu referentspiire.

Referentsvaartuste uuring viidi l1abi
IMMULITE FSH (mono/poll) meetodiga,
kus vereproovid voeti ovulatsioonitsiukli
ajal iga paev hea tervise juures olevatelt
naistelt (vanuses 16—44). (Vt. graafikut
“Menstrual Cycle”.)
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FSH, mIU/mL FSH, mlU/mL
Ovulatoorne Keskmine Vanus Keskmine
tstikkel n* Mediaan 95% Grupp (aastat) n Mediaan  95%
Follikulaarne 54 (762) 6,2 2,8-11,3 Tadrukud Vast- 30 MM
faas stindinu
Follikulaarne 54 (108) 6,6 3,0-14,4 0,1-3 57 2,3 0,11-13
faas, paev 2 kuni 4-9 28 08 011-16
3 ; ; .
Tsiikli keskpaik 54 (54) 13,6  58-21 Poisid Vast 37 024 MM-1.2

sundinu

Luteaalne faas 54 (604) 3,4 1,2-9,0 0.1-3 72 0.6 MM-5.5
*Inimeste arv (tulemuste koguarv) 4-9 31 0.23 MM—-0.9
Alljargnevas tabelis on kokku vdetud Kokku Vast- 67 0,11 MM-1,1
IMMULITE FSH (mono/poli) stndinu
anallusimeetodiga taiskasvanud meestel 01-3 129 11 MM=10
ja (ravimata) postmenopausis naistel labi 4-9 59 05 MM-1.8

viidud uuringute tulemused. Suukaudseid
rasestumisvastaseid preparaate
kasutavate naiste ja dstrogeen -
asendusravi (OAR) saavate
postmenopausis naiste referentsvaartuste
vahemikud p&hinevad Coat-A-Count FSH
IRMA meetodil saadud tulemustel.

FSH, mIU/mL

Grupp Keskmine

n Mediaan 95%
Taiskasvanud mehed 135 3,8 0,7-11,1
Taiskasvanud
naised:
Ravimata 76 90,5 21,7-153
postmenopaus*
Ravitud 16 27 9,7-111
postmenopaus
(OAR)
Suukaudsed 12 1,7 MM—4,9
rasestumisvastased
vahendid

*Esialgsed andmed MM: Mittemaaratav

Laste referentsvaartuste uuringus, mis
viidi 1abi IMMULITE FSH (mono/poli)
analtisimeetodiga Uhes Ameerika
Uhendriikide edelaosa "wellness" kliinikus,
saadi jargmised tulemused.

IMMULITE 2000 FSH (PINL2KFS-5 {15}, 2013-07-25)

MM: mittemaaratav

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

Piirangud

Teatud viljatusjuhtude korral voib ravi
inimese gonadotropiinidega hairida FSH
sisalduse tapset maaramist. Eksogeenselt
manustatud FSH suhtes vdivad patsiendil
tekkida antikehad, mis takistavad otseselt
FSH maaramist.

Tingituna FSH “pulseerivast”
sekretsioonist, voivad FSH vaartused
Uhelt patsiendilt sama paeva jooksul
vBetud proovides referentsvaartuste
vahemiku piires suuresti kéikuda, mis
viitab pigem fisioloogilistele
fluktuatsioonidele kui meetodi tehnilistele
vBi metodoloogilistele puudustele.

Kuna EDTA-I on markimisvaarne moju
testi tulemusele, siis ei tohi seda
antikoagulandina kasutada.

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

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

Analuutiline iseloomustus

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

Kalibreerimisvahemik: kuni 170 mlU/mL
(8,9 ng/mL) (WHO 2nd IRP 78/549)
[ajutine asenduskood 94/632]

Analiiiitiline tundlikkus: 0,1 mlU/mL

Korge doosi ulekiillastusefekt: puudub
kuni kontsentratsioonini 50 000 mIU/mL.

Hajuvus: proove mdddeti dublikaatides
40 maaramisel, kokku 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 1
osa kindla kontsentratsiooniga FSH lahust
(vastavalt 150, 600 ja 1800 mIU/mL.)

(Vt. tabelit "Recovery".)

Spetsiifilisus: kasutatavad antikehad on
vaga spetsiifilised FSH suhtes. (V1. tabelit
"Specificity".)

Bilirubiin: bilirubiini olemasolu
kontsentratsioonis kuni 200 mg/L ei
avalda analluUsitulemustele mingisugust
moju anallusi tdpsusastmest [ahtuvalt.

Hemoliiiis: hemoglobiini esinemine
kontsentratsioonis kuni 600 mg/dL ei
avalda analliUsitulemustele mingisugust
moju anallusi tdpsusastmest [ahtuvalt.

Lipeemia: triglltseriidide olemasolu
kontsentratsioonis kuni 3000 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
moju anallusi tdpsusastmest [ahtuvalt.
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Alternatiivsed proovikatsutid: et hinnata
alternatiivsete proovikatsutite moju, koguti
verd 24 vabatahtlikult Becton Dickinsoni
tavalistesse, hepariniseeritud, EDTA ja
SST katsutitesse. Seejarel analuisiti
proove IMMULITE 2000 FSH
analluUsimeetodiga.

(Hepariin) = 1,09 (Seerum) — 0,04 mIU/mL
(SST) = 0,94 (Tavaline katsuti) + 0,07 mlU/mL
(EDTA) = 0,75 (Seerum) + 0,50 mIU/mL

Keskmised vaartused:
13,7 mlU/mL (Seerum)
14,8 mlU/mL (Hepariin)
12,9 mlU/mL (SST)
10,8 mlU/mL (EDTA)

EDTA plasmat ei tohi maaramisel
kasutada.

Meetodi vordlus 1: meetodit vdrreldi
IMMULITE 2000 FSH (mono/poli)
meetodiga, analllsides 429 proovi.
(Kontsentratsioonide vahemik:
orienteeruvalt 1,0 kuni 170 mlU/mL. Vt.
graafikut “Method Comparison 1”.)
Lineaarne regressioon:

(IML 2000 m/m) =
1,06 (IML 2000 m/p) — 1,29 mIU/mL
r=0,992

Keskmised vaartused:
34,9 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,1 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/poli)

Meetodi vordlus 2: meetodit vorreldi
IMMULITE 2000 FSH (mono/poli)
meetodiga, analllsides 289 proovi.
(Kontsentratsioonide vahemik:
orienteeruvalt 1,0 kuni 170 mlU/mL. Vt.
graafikut “Method Comparison 27.)
Lineaarne regressioon:

(IML 2000 m/m) = 1,04 (IML m/p) — 0,06 mIU/mL
r= 0,991

Keskmised vaartused:
36,1 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,9 mlU/mL (IMMULITE mono/polu)

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke Ghendust
oma muudgiesindusega.

www.siemens.com/diagnostics

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

IMMULITE 2000 FSH (PINL2KFS-5 {15}, 2013-07-25)



Latviski

IMMULITE 2000 FSH

Pielietojums: Tests ir paredzéts folikulus
stimuléjo8a hormona (FSH) kvantitativai
noteikSanai seruma, izmantojot
IMMULITE 2000 sistému automatiskos
analizatorus. Tests ir paredzéts tikai
lietoSanai in vitro ka paliglidzeklis
hipofizes vai gonadu disfunkciju
diagnostika un arstésana.

Kataloga Numuri: L2ZKFS2 (200 testi),
L2KFS6 (600 testi)

Testa Kods: FSH
Krasu Kods: GaiSi Peleks

Testa Apraksts Un Kliniska
Nozime

Folikulus stimulgjo$ais hormons
(folitropins, FSH) ir hipofizes priekséjas
daivas B $Gnu hormons. FSH veicina

gonadalo audu attistibu un funkcionésanu.

FSH cirkuléjosais [Tmenis tiek kontroléts
péc hipotalama-hipofizes negativas
atgriezeniskas saites principa. Lai art FSH
un LH ir nepiecieSams gan sievietém, gan
virieSiem normalas seksualas funkcijas
nodrosinaSanai, sekrécijas veids ir
atskirigs abiem dzimumiem.

Sievietém FSH ierosina olnicu folikulu
augSanu un attistibu. Ovulacijas laika, kad
péc folikula plisanas izveidojas corpus
luteum, tas sekreté estradiolu un
progesteronu, kuri savukart regulé
cirkuléjosa FSH Iimeni, atgriezeniski
iedarbojoties uz hipotalamu. Menopauzé,
kad olnicu funkcija ir samazinata,
samazinas ari estradiola sekrécija.
Tadejadi, iztrokstot negativajai
atgriezeniskajai saitei, samazinats
estradiola [Tmenis izraisa batisku
cirkuléjo3a FSH ITmena paaugstinasanos.

VirieSiem FSH ir saistits ar
spermatogenézes stimulaciju un
uzturéSanu. Testosterons un estradiols
nodroSina negativa atgriezeniska signala
parvadi uz hipotalamu, kas kontrolé FSH
sekréciju. VirieSu neaugliba var bt
saistita ar hipogonadismu, kas rodas
primara testikulara bojajuma dé|.
Neatkarigi no etiologijas, hipogonadisma
gadijuma ievérojami pieaug cirkuléjosa

IMMULITE 2000 FSH (PINL2KFS-5 {15}, 2013-07-25)

FSH Iimenis, ko izraisa negativas
atgriezeniskas saites trakums.

Procediras Princips

IMMULITE 2000 FSH tests ir cietas fazes
divpakapju hemiluminiscenta
imdnfermentativa metode.

Inkubacijas Cikli: 1 x 30 mindtes

Izmekléjamais Materials

Ultracentrifugé8ana ir ieteicama
acimredzami lipémiskiem paraugiem.

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

EDTA plazmu nedrikst izmantot ka
paraugu.

Paraugu centrifugéSana pirms pilnigas
recekla izveidoSanas var bt célonis
fibrina klatbtnei parauga, kas savukart
var radit kludainus rezultatus. Lai no ta
izvairttos, paraugus centrifugé tikai péc
pilnigas asinu parauga sareceésanas.
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 FSH
tests nav parbaudits izmantojot visus
iespéjamos stobrinu tipus.
NepiecieSamais Parauga Tilpums:

50 pL seruma

Uzglabasana: 7 dienas 2-8°C vai 2
ménesus —20°C.

Bridinajumi Un Piesardzibas
Pasakumi

Tikai in vitro diagnostikai.

Reagenti: Uzglabat 2—-8°C. Utilizét
atbilstosi spéka esoSajiem noteikumiem.
Stradajot ar reagentiem, ievérot visparéjos
piesardzibas pasakumus, rikoties ar tiem
ka ar potenciali infekciozu materialu. No
cilveka asinim iegutie izejmateriali ir rapigi
testéti un apstiprinati ka nereaktivi uz
sifilisa izraisTtaju, antivielam pret HIV 1 un
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HIV 2, uz hepatita B virsmas antigénu un
antivielam pret hepatitu C.

AtseviSki komponenti var saturét natrija
azidu (mazak ka 0,1 g/dL). Mazgéajot,
skalot ar lielu Gdens daudzumu, lai
noveérstu potenciali eksplozivo metalu
azidu veidoSanos svina un vara
cauru)vadu sistémas.

Hemiluminiscentais Substrats:
Izvairities no piesarnoSanas un tieSas
saules gaismas iedarbibas. (Skatit
ieliktni.)

Udens: Izmantot destilétu vai dejonizétu
adeni.

Testa Komplekts

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

FSH Lodisu Paka (L2FS12)

Katra paka 200 lodttes, kas parklatas ar
monoklonalajam pelu anti-FSH antivielam.
Stabilas 2-8°C Iidz deriguma termina
beigam.

L2KFS2: 1 paka L2KFS6: 3 pakas

FSH Reagentu Konteiners (L2FSA2)
Konteiners satur 11,5 mL sarmainas
fosfatazes konjugétas buferSkiduma ar
pelu monoklonalajam anti-FSH antivielam,
ar konservantu. Stabils 2-8°C lidz
deriguma termina beigam.

L2KFS2: 1 konteiners

L2KFS6: 3 konteineri

Pirms lietoSanas atplést uzlimi,
nesabojajot svitrkodu. Nonemt folija uzlimi
no konteinera virsmas, parplést parvalku
virs reagenta vaka.

FSH Kalibratori (LFSL, LFSH)
Komplekta divas pudelites (zemais un
augstais), katra 3,0 mL FSH uz ne-cilvéku
seruma bazes, ar konservantu. Stabili
2-8°C 30 dienas péc atvérSanas vai 6
ménesus (alikvotas) —20°C

L2KFS2: 1 komplekts

L2KFS6: 2 komplekti

Pirms kalibréSanas stobrus, kuros iepilda
kalibratorus, marké ar komplekta
klatpievienotajam svitrkodu uzlimém.
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Testa VeikSanai NepiecieSamie
Materiali, Kas Nav lek|auti
Komplekta

FSH Paraugu Diluents (L2FSZ)
Augstas koncentracijas pacientu paraugu
automatiskai atSkaidisanai. 25 mL
koncentréta (gatava lietoSanai) FSH
nesaturo$a, ne-cilvéku seruma, ar
konservantu. Uzglabasana: 30 dienas
(p€c atvérsanas) 2—8°C vai 6 ménesus
(alikvotas) —20°C. Utilizét saskana ar
spéka esoSajiem noteikumiem.

Pirms diluenta lietoSanas uzlimét
svitrkodu uzlimes uz 16 x 100 mm testa
stobriniem ta, lai varétu nolasit svitrkodu.
L2FSZ: 3 uzlimes

L2SUBM: Hemiluminiscentais substrats
L2PWSM: Pipetes-zondes mazgasanas
Skidums

L2KPM: Pipetes-zondes tiriSanas
Skidums

LRXT: Reakcijas kivetes (vienreiz
lietojamas)

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

L2ZC: 250 paraugu diluenta stobrinu
vacini

Vél NepiecieSams

Destiléts vai dejonizéts tGdens, teststobri,
kontroles

Testésanas Procediira

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

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

Piekalibrésanas Intervals: 4 nedélas

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

Izmantot vismaz 2 lTmenu FSH kontroles
(low un high) vai seruma pulus.

Siemens Healthcare Diagnostics iesaka
izmantot tirgt pieejamus kvalitates
kontroles materialus ar vismaz 2 l[imeniem
(zemu un augstu). Pietiekams veiktspéjas
[Tmenis ir sasniegts, kad iegutas analita
vértibas ieklaujas sistémas Pielaujamaja
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Kontroles Diapazona, vai noteiktaja
diapazona, ko nosaka attieciga
laboratorijas iekSéjas kvalitates kontroles
shéma.

Sagaidamas Testa Rezultatu
Veértibas

Balstoties uz Iidzibu ar IMMULITE FSH
(mono/poli) testu (skatit Method
Comparison 2), testam sagaidamas tadas
pasas references robezas.

References vértibas tika izstradatas
izmantojot IMMULITE FSH (mono/poli)
testa pétijumu, kura tika ieklautas 16—44
gadus vecas veselas sievietes, kuras
brivpratigi katru dienu nodeva asins
paraugus, viena pilna ovulatora cikla laika.
(Skattt grafiku “Menstrual Cycle”.)

FSH, mIU/mL
Centrala 95
Ovulatorais cikls n* Vidéji percentile
Folikulara faze 54 (762) 6,2 2,8-11,3
Polkulara faze, 54.(108) 66 30-144
Cikla vidus 54 (54) 13,6 5,8-21

Luteina faze 54 (604) 34 1,2-90

*Subjektu skaits (kop€jais rezultatu skaits)

Cits pétijums atspogujo IMMULITE FSH
(mono/poli) rezultatus pieaugusiem
virieSiem un sievietém postmenopauzalaja
perioda, kuras nav sanémusas arstésanu.
References vértibas sievietém, kuras lieto
oralos kontraceptivus un sievietém
postmenopauzalaja perioda ERT ir iegltas
IMMULITE FSH pétijuma saistiba ar Coat-
A-Count® FSH IRMA.

FSH, mIU/mL

Centrala

Grupa n Vidégji 95%

Pieaugusi viriesi 135 3,8 0,7-111
Pieaugusas
sievietes:

Postmenopauzali* 76 90,5 21,7-153

Postmenopauzali 16 27 9,7-111

(ERT)

Oralie kontraceptivi 12 1,7 ND—4,9

*Preliminari NN: nav nosakams

IMMULITE 2000 FSH (PINL2KFS-5 {15}, 2013-07-25)

Starpsekciju pétijumi klinika ASV
dienvidrietumos atspogulo sekojo3us
pediatrisko IMMULITE FSH (mono/poli)
vértibu rezultatus.

FSH, mlU/mL
Vecums Centrala
Grupa (gados) n  Vidégji 95%
Sievietes Nabas 30 NN
saite
0,1-3 57 2,3 0,11-13
4-9 28 0,8 0,11-1,6
VTrieSi Nabas 37 0,24 NN-1,2
saite
0,1-3 72 0,6 NN-5,5
4-9 31 0,23 NN-1,9
Kombinéta Nabas 67 0,11 NN-1,1

saite
0,1-3 129 1.1 NN-10
4-9 59 0,5 NN-1,8

NN: nav nosakams

Dotas vértibas nav absolitas, un tas
jaapluko ka visparigi ieteikumi. Katra

references robezas.

lerobezojumi

Atsevi8kos gadijumos, kad neauglibas
arstéSanai tiek izmantoti cilvéka
gonadotropini, var rasties potencialas
problémas ar precizu FSH limena
noteikSanu. levaditais FSH var izraistt
antivielu veidoSanos pret FSH, kas
savukart tieSi iespaido testa rezultatus.

Nemot véra FSH pulséjoSo sekréciju,
dienas laika no viena pacienta panemtajos
paraugos FSH vertibas var svarstities
references diapazona robezas, vairak
atspogulojot fiziologiskas variacijas neka
klldas testéSanas tehnika vai
metodologija.

Ta ka EDTA var ievérojami ietekmét testa
rezultatus, to nevajadzétu lietot par
antikoagulantu.

Cilveka seruma heterofilas antivielas var
reagét ar testa komponentos ieklautajiem
imunoglobuliniem, traucgjot 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,
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demonstré Sts mijiedarbibas veidu radot
viltus rezultatus. Siem reagentiem ir
janodro8ina minimals interferences risks,
tomer ir iespéjama mijiedarbiba starp tiru
serumu un testa komponentiem.
Diagnostiskiem nolikiem testa rezultati
jaizmanto saistiba ar citu testu rezultatiem,
pacienta klinisko anamnézi un citu
attiecigu informaciju.

Veiktspéjas Dati

Skatit tabulas un grafikus, kur apkopoti
FSH testa veiktspé€jas dati. Sekojosie FSH
rezultati ir izteikti mlU/mL. (Ja nav 1pasi
noradits, visi rezultati iegati, test&jot
seruma paraugus, kas savakti stobros bez
antikoagulanta, gelu barjeras vai
recéSanas veicinataju piedevam.)

Kalibracijas Diapazons: [1dz 170 mIU/mL
(8,9 ng/mL). [WHO 2. IRP 78/549]
[pagaidu aizvietoSanas kods 94/632]

Analitiskais Jutigums: 0,1 mlU/mL

Augstas Devas “Aizkersanas” Efekts:
nenovéro [1dz 50 000 mlU/mL

Precizitate: Paraugi tika testéti
dubultatkartojuma 40 sérijas 80
atkartojumos. (Skatit tabulu “Precision”.)

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

Atkartojamiba: Testa paraugi, apziméti
1-19, tika izmekléti tris dazados FSH
atSkaidijumos (150, 600 un 1800 mIU/mL).
(Skattt tabulu “Recovery*.)

Specifiskums: Testa izmantotas
antivielas ir augsti specifiskas attieciba uz
FSH. (Skatit tabulu “Specifity”.)

Bilirubins: Bilirubins koncentracijas Iidz
200 mg/L testu batiski neietekmé.

Hemolize: Hemoglobulins koncentracija
[Tdz 600 mg/dL testa rezultatus neietekmé.
Lipémija: Trigliceridi koncentracija lidz
3000 mg/dL testa rezultatus neietekmé.
Dazadi paraugu tipi: Lai novértétu
dazadu paraugu tipu ietekmi, 24
brivpratigo asins paraugi tika savakti
plastmasas Becton Dickinson vienkarsos
seruma, heparinizétos, EDTA un SST
vakutaineru stobrinos. Visi paraugi tika

izmekléti, izmantojot IMMULITE 2000 FSH
testu.
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(Heparins) = 1,09 (Serums) — 0,04 mlIU/mL
(SST) = 0,94 (Vienkarsi Stobrini) + 0,07 mlU/mL
(EDTA) = 0,75 (Serums) + 0,50 mlU/mL

Vidéjas Vertibas:

13,7 mlU/mL (Serums)

14,8 mlU/mL (Heparins)

12,9 miU/mL (SST)
10,8 miU/mL (EDTA)

EDTA plasmu nevajadzetu izmantot ka
parauga tipu.

Metozu Salidzinajums 1:

IMMULITE 2000 FSH mono/mono tests
tika salidzinats ar IMMULITE 2000 FSH
mono/poli testu, izmantojot 429 paraugus.
(Koncentraciju diapazons: aptuveni

1,0 lidz 170 mlU/mL. Skatit grafiku 1.)
Lineara regresija:

(IML 2000 m/m) = 1,06 (IML 2000 m/p) —
1,29 mlU/mL

r=0,992

Vidéjas Vertibas:

34,9 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,1 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/poli)

Metozu Salidzinajums 2:

IMMULITE 2000 FSH mono/mono tests
tika salidzinats ar IMMULITE FSH
mono/poli testu, izmantojot 289 paraugus.
(Koncentraciju diapazons: aptuveni

1,0 Iidz 170 mlU/mL. Skatit grafiku 2.)
Lineara regresija:

(IML 2000 m/m) = 1,04 (IML m/p) — 0,06 mIU/mL
r=0,991

Vidéjas Vertibas:

36,1 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,9 mlU/mL (IMMULITE mono/poli)

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.

IMMULITE 2000 FSH (PINL2KFS-5 {15}, 2013-07-25)



Lietuviskai

IMMULITE 2000 FSH

Paskirtis: diagnostiniam naudojimui

in vitro su IMMULITE 2000 Sistemy
analizatoriais — kiekybiniam folikulus
stimuliuojancio hormono (folitropino, FSH)
matavimui serume kaip pagalbiné
priemoné hipofizés ir lytiniy liauky ligy
diagnozavimui bei gydymo sekimui.

Katalogo numeris: L2KFS2 (200 tyrimy),
L2KFS6 (600 tyrimuy)

Tyrimo Kodas: FSH
Spalva: Sviesiai pilka

Santrauka ir Paaiskinimai

Folikulus stimuliuojantis hormonas
folitropinas (FSH) sintetinamas priekinés
hipofizés skilties B-lastelése. Sj procesa
kontroliuoja pagumburyje gaminamas
gonadotroping atpalaiduojantis hormonas.
FSH stimuliuoja lytiniy liauky audiniy,
kurie sintetina ir i8skiria steroidinius
hormonus, vystymasi bei funkcionavima.
Organizme cirkuliuojan¢io FSH hormono
koncentracijg neigiamo griZtamojo rySio
principu veikdami pagumburj kontroliuoja
steriodiniai hormonai. Nors FSH ir LH
hormonai yra batini normaliam ir vyry, ir
motery lytiniam funkcionavimui, abiejy

lyCiy sekrecijos mechanizmai labai skiriasi.

FSH hormonas skatina lytiSkai
subrendusiy motery kiausidziy folikuly
augima ir vystymasi. Ovuliacijos metu
sprogus folikului, folikulas, dabar jau
vadinamas geltonuoju kinu, iSskiria
estradiolj ir progesterong, kurie neigiamo
griztamojo rysio principu veikdami
pagumburj kontroliuoja cirkuliuojancio
FSH koncentracijg. Menopauzés metu
susilpnejusi kiausidziy funkcija nulemia
estradiolio sekrecijos sumazéjima, o tai
salygoja nepakankama neigiamo
griztamojo rySio efekta ir, kaip to
pasekmé, Zenkliai padidéjusig FSH
hormono koncentracija.

FSH hormonas susijes su lytiskai
subrendusiy vyry spermatogenezés
stimuliavimu ir kontrole. Testosterono ir
estradiolio hormony vaidmuo — neigiamu
griztamuoju principu pagumburiui
siunCiamas signalas reguliuoti FSH
gamyba. Vyry nevaisingumo priezastis
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gali bati hipogonadizmas dél pirminio
séklidziy funkcijos nepakankamumao.
Séklidziy nepakankamumas gali bati
funkcinés kilmés arba dél Iasteliy
pazeidimo. Nepaisant sutrikimo etiologijos
hipogonadizmo biklés pasizymi dél
neigiamo griztamojo rySio efekto stokos
galiausiai labai iSaugusiomis FSH
hormono koncentracijomis.

Atlikimo Metodika

IMMULITE 2000 FSH yra kietos fazés,
chemiliuminescencinis imunometrinis
tyrimas.

Inkubacijos ciklai: 1 x 30 minuciy

Méginio Paémimas
Lipeminiy méginiy iSvalymui
rekomenduojama naudoti
ultracentrifugavima.

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

Kaip méginys neturi bati naudojama EDTA
plazma.

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

Naudojant skirtingy gamintojy kraujo
paémimo megintuvélius galimi skirtingi
rezultatai, priklausantys nuo medziagy ir
priedy, jskaitant gelio ar fizines pertvaras,
kreSéjimo skatintojus ir/arba
antikoaguliantus. IMMULITE 2000 FSH
nebuvo testuotas su visais galimais
meégintuvéliy tipais. Jei norite suzinoti
daugiau informacijos apie testuotus
mégintuvélius zr. pastraipg “Alternatyvis
méginio tipai”.

Reikalingas Kiekis: 50 yl serumo

Saugojimas: 7 dienos 2-8°C
temperatlroje arba 2 ménesiai uz3aldzius
iki —20°C.

Perspéjimai ir Atsargumo
Priemonés

In vitro diagnostiniam naudojimui.
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Reagentai: saugoti 2—-8°C temperatiroje.
Utilizuoti vadovaujantis galiojanciais
jstatymais.

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

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

Chemiliuminescencinis Substratas:
saugokite nuo uzterSimo ir tiesioginiy,
saulés spinduliy (zZr. aprasa).

Vanduo: naudokite distiliuotg ar
dejonizuotg vanden;.

Pateikiamos Priemoneés

Pateikiami komponentai sudaro vientisg
rinkinj. Pakuotéje esantys brik3niniy kody
lipukai reikalingi tyrimy atlikimui.

FSH rutuliuky paketas (L2FS12)

Su brakSniniu kodu. Viename pakete yra
200 rutuliuky, padengty monokloniniu
pelés anti-FSH antikiinu. 2-8°C
temperataroje stabills iki nurodytos
galiojimo datos.

L2KFS2: 1 paketas L2KFS6: 3 paketai

FSH Reagento Indelis (L2FSA2)

Su brikSninio kodo lipduku. 11,5 ml
Sarminés fosfatazés (i$ verSiuko zarnos),
konjuguotos su monokloniniu pelés
anti-FSH antiklnu buferyje, su
konservantu. 2-8°C temperatiroje
stabilds iki nurodytos galiojimo datos.
L2KFS2: 1 indelis L2ZKFS6: 3 indeliai

Prie$ naudojima nupléskite lipduko virSy
ties pazyméta linija nepazeisdami
briksninio kodo. Nuo indelio virSaus
nuimkite foline apsaugine pléevele;
istatykite | vietg ir uzfiksuokite slankiojantj
reagento indelio dangtelj.
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FSH kalibratoriai (LFSL, LFSH)

Du buteliukai (virSutinis ir apatinis
kalibratoriai), kiekviename po 3,0 ml FSH
hormono ne Zmogaus serumo matricoje,
su konservantu. 2—8°C temperatiroje
stabilts 30 dieny nuo atidarymo arba 6
ménesius (iSpilstyti mazais kiekiais)
uzsaldzius iki —20°C.

L2KFS2: 1 rinkinys L2KFS6: 2 rinkiniai
Prie$ kalibratoriy tyrimg ant meégintuvéliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus (jie
pateikiami rinkinyje), kad brdksninius
kodus galéty nuskaityti analizatoriuje
esantis skaitytuvas.

Atskirai Pateikiami Rinkinio
Komponentai

FSH Méginiy Skiediklis (L2FSZ)
Automatiniam pacienty méginiy skiedimui.
Vienas buteliukas su 25 ml koncentruotos
(paruostos naudojimui) ne zmogaus
serumo matricos, neturinios FSH, su
konservantu. Saugojimas: 2—8°C
temperatiroje stabilGs 30 dieny nuo
atidarymo arba 6 ménesius (iSpilstyti
mazais kiekiais) uzsaldzius iki —20°C.
Utilizuoti vadovaujantis galiojanciais
jstatymais.

Naudojimui su skiedikliu pateikiami
briksSninio kodo lipdukai. Prie$ naudojimg
ant 16 x 100 mm tyrimo mégintuveliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus, kad
briksSninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.

L2FSZ: 3 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

Taip pat reikalinga

Distiliuotas ar dejonizuotas vanduo;
mégintuvélial; kontrolés

Tyrimo Procediira

Atminkite, kad siekiant uztikrinti optimaly
darbo procesg svarbu atlikti visas
iprastinés priezidros proceddaras,
nurodytas IMMULITE 2000 Sistemy
vartotojo instrukcijoje.
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IMMULITE 2000 Sistemy vartotojo
instrukcijoje apradomos $ios proceduros:
paruoSimas, nustatymas, skiedimas,
kalibracija, tyrimy atlikimas ir kokybeés
kontrolé.

Rekomenduojamas Kalibracijos
Intervalas: 4 savaités

Kokybés Kontrolés Méginiai: Kokybés
kontrolés daznumo informacijos zr.
valstybinése taisyklése arba akreditacijos
reikalavimuose.

Naudokite kontroles ar serumo méginius
bent su dviem FSH lygiais (apatiniu ir
virSutiniu).

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

Tikétinos ReikSmés

Remiantis Sio tyrimo panaSumu su
IMMULITE FSH (mono/poli) tyrimu (zr.
“Metody palyginimas 2"), galima tikétis, kad
ju normos ribos bus i§ esmés vienodos.

Tyrimo normos ribos buvo nustatytos
tarptautinéje studijoje IMMULITE FSH
(mono/poli) procedira tyrus 16—44 mety
amziaus sveikas moteris, kurios
savanoriSkai kiekvieng dieng davé kraujo
méginius vieno pilno ovuliacinio ciklo
laikotarpiu (taip pat zr. “Menstrual Cycle”
grafika).

peroralinius kontraceptikus, ir
menopauzeéjéje esanciy bei pakaitine
hormony terapija gydomy motery rezultaty,
ribos gautos remiantis IMMULITE FSH
tyrimo panasumu su Coat-A-Count FSH
IRMA tyrimu.

FSH, miU/ml
Centrinis

Grupé n Mediana 95%
Suauge vyrai 135 3,8 0,7-11,1

Suaugusios moterys:
21,7-153

Po menopauzés 16 27 9,7-111
(ERT)

Naudojancios 12 1,7 ND—4,9
peroralinius
kontraceptikus

Po menopauzés* 76 90,5

*Preliminariai ND — neiSmatuojama

JAV pietvakariuose esancioje
“Sveikatingumo” klinikoje IMMULITE FSH
(mono/poli) tyrimu atliktoje pediatriniy
reikSmiy nustatymo studijoje gauti Sie
duomenys.

FSH, mIU/ml

Centrinis
Grupé Amzius n Mediana 95%

Moterys Virkstelé 30 ND
0,1-3 57 2,3 0,11-13
4-9 28 0,8 0,11-1,6
Vyrai Virkstele 37 0,24 ND-1,2
0,1-3 72 0,6 ND-5,5
4-9 31 0,23 ND-1,9
Bendrai Virkstelé 67 0,11 ND-1,1
0,1-3 129 1,1 ND-10
4-9 59 0,5 ND-1,8

FSH, mIU/mi
Ovuliaciniai ciklai Centrinis
n* Mediana 95%
Folikuliné fazé 54 (762) 6,2 2,8-11,3
Folikuliné fazé, 54 (108) 6,6 3,0-14,4

2-3 dienos
Ciklo vidurys 54 (54) 13,6 5,8-21
Geltonkdnio fazé 54 (604) 3,4 1,2-9,0

* Tiriamuyjy skaicius (bendras rezultaty skai€ius)

Zemiau esandioje lenteléje pateikiami
apibendrinti IMMULITE FSH (mono/poli)
proceddura istirty suaugusiy vyry ir
menopauzeje esanciy negydyty motery
rezultatai. Motery, naudojanciy
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ND — neiSmatuojama

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

Apribojimai

Tam tikrais nevaisingumo atvejais
gydymas zmogaus kilmés gonadotropinais
potencialiai sukelia problemy siekiant
tiksliai iSmatuoti FSH koncentracijos
lygius. Gydymui paskirtas FSH gali
nulemti antikiiny FSH hormonui gamybg
paciento organizme, o tai tiesiogiai
paveiks tyrimo rezultatus.
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Vienos dienos laikotarpiu i$ to paties
paciento paimty méginiy rezultatai dél
sekrecijos pulsacijos gali pastebimai,
taCiau normos ribose, keistis, dazniau
atspindédami fiziologines variacijas nei
technikos ar metodologijos klaidas.

EDTA neturéty bati naudojama kaip
antikoaguliantas, kadangi ji reikSmingai
paveikty tyrimo rezultatus.

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

Tyrimo Duomenys

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

Kalibracijos Intervalas: iki 170 miU/ml
(8,9 ng/ml) [PSO 2-as IRP 78/549]
[IRC 94/632]

Analitinis Jautrumas: 0,1 mIU/ml

Prozonos Efektas: néra iki
50 000 mIU/ml

Tikslumas: dubliuoti méginiai buvo tirti

40 Kartu, iS viso - 80 pakartojimy (Zr. lentele
“Precision”).

LinijiSkumas: buvo istirti skirtingais
santykiais atskiesti méginiai (zr. "Linearity
lentele, kurioje pateikiami tyrimui tipiki
duomenys).
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Atstatomumas: meginiai, pazymeéti
skaiciais nuo 1 iki 19, buvo istirti trimis
FSH tirpalais (150, 600 ir 1800 mIU/ml)
(zr. "Recovery" lentele, kurioje pateikiami
tyrimui tipiSki duomenys).

SpecifiSkumas: antikiinai labai specifiski
FSH (zr. lentele "Specificity").

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

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

Lipemija: trigliceridy koncentracija ikKi
3000 mg/dI neturi poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose.

Alternatyviis Méginio Tipai: siekiant
iSmatuoti alternatyviy méginio tipy
rezultatus 24 savanoriy kraujas buvo
paimtas | plastikinius Becton Dickinson
paprasto serumo, heparinizuotus, EDTA ir
SST vakuuminius mégintuvélius. Visi
méginiai buvo istirti IMMULITE 2000 FSH
procedura:

(Heparinas) = 1,09 (Serumas) — 0,04 miU/ml

(SST) = 0,94 (Paprasti Mégintuvéliai) +
0,07 miU/ml

(EDTA) = 0,75 (Serumas) + 0,50 mIU/ml
Vidurkiai:

13,7 mlU/ml (Serumas)

14,8 mlU/ml (Heparinas)

12,9 mlU/ml (SST)
10,8 mlU/ml (EDTA)

Kaip méginys neturi bati naudojama EDTA
plazma.

Metody Palyginimas 1: IMMULITE 2000
FSH mono/mono tyrimas buvo palygintas
su IMMULITE 2000 FSH mono/poli tyrimu
iStyrus 429 pacienty méginius.
(Koncentracijos intervalas: apytiksliai
1,0-170 mIU/ml. Zr. grafikg 1.) Pagal
tiesine regresija:

(IML 2000 m/m) =

1,06 (IML 2000 m/p) — 1,29 mIU/ml

r=0,992

Vidurkiai:

34,9 mlU/ml (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,1 mlU/ml (IMMULITE 2000 mono/poli)
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Metody Palyginimas 2: IMMULITE 2000
FSH mono/mono tyrimas buvo palygintas
su IMMULITE FSH mono/poli tyrimu
iStyrus 289 pacienty meéginius.
(Koncentracijos intervalas: apytiksliai
1,0-170 mlU/ml. Zr. grafikg 2.) Pagal
tiesine regresija:

(IML 2000 m/m) = 1,04 (IML m/p) — 0,06 mIU/ml
r=0,991

Vidurkiai:

36,1 miu/ml (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,9 miU/ml (IMMULITE mono/poli)

Techniné Pagalba

Dél techninés pagalbos, susisiekite su
vietiniu atstovu.

www.siemens.com/diagnostics

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.
kokybés sistema sertifikuota pagal
ISO 13485:2003.

Norsk

IMMULITE 2000 FSH

Anvendelsesomrade: For in vitro
diagnostisk bruk med IMMULITE 2000
instrumentene — til kvantitativ maling av
FSH i serum som et hjelpemiddel ved
diagnostisering og behandling av
forstyrrelser i hypofyse- og
gonadefunksjonene.

Katalognummer: L2KFS2 (200 tester),
L2KFS6 (600 tester)

Analysekode: FSH Farge: Lys gra

Sammendrag og forklaring

Follikkelstimulerende hormon (follitropin,
FSH) skilles ut av B-cellene i
hypofyseforlappen, og utskillelsen styres
av det gonadotropinutskillende hormonet
som produseres i hypotalamus. FSH sikrer
utvikling og vedlikehold av gonadevev
som syntetiserer og skiller ut
steroidhormoner. Sirkulerende verdier av
FSH styres av en negativ feedback-
mekanisme i hypotalamus ved hjelp av
steroidhormoner. Selv om bade FSH og
LH er ngdvendig for a sikre normal
seksuell funksjon hos bade menn og
kvinner, er utskillelsesmgnsteret sveert
ulikt hos de to kjgnnene.
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Hos kjgnnsmodne kvinner initierer FSH
vekst og utvikling av folliklene i
eggstokkene. Under eggl@sningen, nar
follikkelen sprekker, skiller follikkelen (som
na kalles corpus luteum) ut gstradiol og
progesteron som regulerer mengden av
FSH i blodet ved hjelp av en negativ
feedback-effekt pa hypotalamus. |
menopausen hvor eggstokkenes funksjon
avtar betraktelig, reduseres dermed ogsa
gstradiolutskillelsen. Pa grunn av
manglende negativ feedback-effekt som
folge av reduserte mengder gstradiol, blir
FSH-verdiene i blodet betydelig redusert.

Hos kjgnnsmodne menn er FSH knyttet
opp til stimulering og vedlikehold av
spermatogenesen. Testosteron og
gstradiol har som oppgave a gi negative
feedback-signaler til hypotalamus, og slik
reguleres utskillelsen av FSH. Infertilitet
hos menn kan skyldes hypogonadisme
som fglge primeer testikkelsvikt.
Testikkelsvikt kan veere en funksjonell
modningsfeil eller et resultat av
kjgnnscelleskade. Uavhengig av
etiologien vil hypogonadisme fare til
dramatisk forhgyede FSH-verdier i blodet
som fglge av manglende negativ
feedback-effekt.

Analyseprinsipp

IMMULITE 2000 FSH er en
kjemiluminescens immunometrisk analyse
med dobbel binding med fast fase.

Inkubasjon: 1 x 30 minutter

Provetaking

Til behandling av lipemiske praver
anbefales bruk av en ultrasentrifuge.

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

EDTA-plasma skal ikke brukes som
pravetype.

Sentrifugering av serumprgver fgr de er
helt koagulert, kan fore til at det finnes
fibrin i pravene. For & hindre uriktige
resultater pa grunn av tilstedeveerelse av
fibrin ma det kontrolleres at praven er helt
koagulert for den sentrifugeres. Noen
prever, spesielt prgver fra pasienter som
behandles med antikoagulantia, kan kreve
lengre koaguleringstid.
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Rar for pravetaking fra forskjellige
produsenter kan gi avvikende resultater.
Dette avhenger av materialer og
tilsetningsstoffer, inkludert gel eller fysiske
barrierer, koagulasjonsaktivatorer og/eller
antikoagulasjonsmidler. IMMULITE 2000
FSH er ikke blitt testet med alle mulige
varianter av rgrtyper. Se avsnittet om
alternative pravetyper for a fa informasjon
om hvilke rgr som er blitt testet.

Nadvendig volum: 50 pl serum

Oppbevaring: 7 dager ved 2—-8°C, eller
2 maneder ved —20°C.

Advarsler og forholdsregler
Kun for diagnose in vitro.

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

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

hepatitt B-overflateantigen og antistoffer
mot hepatitt C.

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

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

Vann: Bruk destillert eller deionisert vann.

Materiale som folger med

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

FSH - kulepakning (L2FS12)

Med strekkode. 200 kuler som er dekket
med monoklonalt murint anti-FSH. Stabil
ved 2-8°C t.0.m. utlgpsdatoen.
L2KFS2: 1 pakning

L2KFS6: 3 pakninger

FSH - reagensbeholder (L2FSA2)

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

L2KFS2: 1 beholder

L2KFS6: 3 beholdere

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

FSH - justerere (LFSL, LFSH)

To 3,0 ml flasker (lav og hgy) med FSH i
en ikke-human serummatriks, tilsatt
konserveringsmiddel. Stabil ved 2-8°C i
30 dager etter apning, eller i 6 maneder
(porsjonert) ved —20°C.

L2KFS2: 1 sett L2KFS6: 2 sett

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

Kitkomponenter som leveres
separat

FSH - fortynningsvaske (L2FSZ)

For fortynning av hgye prgver om bord.
25 ml konsentrert (bruksklar) FSH-fri ikke-
human serummatriks, tilsatt
konserveringsmiddel. Oppbevaring:

30 dager (etter apning) ved 2-8°C, eller

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

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

L2FSZ: 3 etiketter

L2SUBM: Kjemiluminescent substrat
L2PWSM: Vaskelgsning

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

L2ZC: 250 korker til rgr for
pravefortynning

Ogsa negdvendig
Destillert eller deionisert vann, pragverar,
kontroller
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Analyseprosedyre

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

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

Anbefalt justeringsintervall: 4 uker

Kvalitetskontroll: Fglg offentlige
forskrifter eller akkrediteringskrav for
kvalitetskontrollfrekvens.

Bruk kontroller eller samleserum med
minst to nivaer (lavt og hegyt) av FSH.

Siemens Healthcare Diagnostics anbefaler
at det brukes kommersielt tilgjengelige
kvalitetskontrolimaterialer med minst

2 nivaer (lavt og heyt). Et tilfredsstillende
ytelsesniva oppnas nar analyttverdiene
man far er innenfor det akseptable
kontrollomradet for systemet, eller
innenfor et fastsatt omrade som er
bestemt med et passende internt
kvalitetskontrollprogram i laboratoriet.

Forventede verdier

Basert pa likheten med IMMULITE FSH-
analysen (mono/poly) (se
Metodesammenligning 2), kan analysen
forventes a ha stort sett samme
referanseomrade.

Referanseomrader ble generert ved hjelp
av IMMULITE FSH (mono/poly) i en
multinasjonal studie basert pa kvinner
med tilsynelatende god helse

(alder: 16—44 ar), som frivillig tillot daglig
blodpravetaking gjennom én hel
egglasningssyklus. (Se ogsa grafen
"Menstrual Cycle" i avsnittet "Tables and
Graphs section".)

FSH, miU/mi
Egglgsnings-
syklus n* Median Sentralt 95%
Follikkelfase 54 (762) 6,2 2,8-11,3
Follikkelfase, 54 (108) 6,6 3,0-14,4
dag 2 til 3
Midtsyklus 54 (54) 13,6 5,8-21
Lutealfase 54 (604) 34 1,2-9,0

*Antall forsgkspersoner (totalt antall resultater)
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Tabellen nedenfor oppsummerer
resultatene for voksne menn og
(ubehandlede) postmenopausale kvinner
fra studier med IMMULITE FSH
(mono/poly). Verdiene for kvinner som
bruker perorale antikonsepsjonsmidler, og
for postmenopausale kvinner som bruker
ERT, er basert pa IMMULITE FSH-
analysens forhold til Coat-A-Count FSH
IRMA.

FSH, mIU/ml

Gruppe n Median Sentralt 95%
Voksne menn 135 3,8 0,7-11,1
Voksne kvinner:

Postmenopausale* 76 90,5 21,7-153

Postmenopausale 16 27 9,7-111

(ERT)

Perorale 12 1,7 ID-4,9

antikonsepsjons-

midler
*Forelapig ID: ikke detekterbart

En tverrsnittlig studie av fertilitetsnivaer
hos barn utfgrt med IMMULITE FSH

(mono/poly) pa en "velvaereklinikk" i det
sgrvestlige USA ga fglgende resultater.

FSH, miU/ml
Sentralt
Gruppe Alder (a&r) n Median  95%
Kvinner Navle- 30 ID
streng
0,1-3 57 2,3 0,11-13
4-9 28 0,8 0,11-1,6
Menn Navle- 37 0,24 ID-1,2
streng
0,1-3 72 0,6 ID-5,5
4-9 31 0,23 ID-1,9
Begge Navle- 67 0,11 ID-1,1
kjgnn streng

0,1-3 129 11 ID-10
4-9 59 0,5 ID-1,8

ID: ikke detekterbart

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

Ved visse tilfeller av infertilitet vil
behandling med humane gonadotropiner
kunne utgjere et potensielt problem for
ngyaktig maling av FSH-nivaer. FSH som
pasienten far, kan fgre til at pasienten
begynner a produsere antistoffer mot FSH
som vil pavirke analysen direkte.

Pa grunn av den pulsatile sekresjonen kan
prever tatt i Igpet av samme degn fra
samme pasient, variere innenfor
referanseomradet, og pa denne maten
gjenspeile fysiologisk variasjon snarere
enn feil i teknikk eller metode.

Siden EDTA vil ha en betydelig innvirkning
pa resultatene, skal det ikke brukes som
antikoagulans.

Heterofile antistoffer i humant serum kan
reagere med immunglobulinene i denne
metoden, noe som forarsaker interferens
med immunologiske analyser in vitro.

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

Resultatdata

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

Arbeidsomrade: Opptil 170 mIU/ml
(8,9 ng/ml) WHO 2nd IRP 78/549
[forelapig erstatningskode 94/632]

Analytisk sensitivitet: 0,1 mlU/ml

“Hookeffekt” ved hgy dose: Ingen opptil
50 000 mIU/ml

Presisjon: Prgvene ble analysert i
duplikater i 40 kjgringer, totalt 80
replikater. (Se tabellen “Precision”.)
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Linearitet: Prgvene ble analysert med
forskjellige fortynninger. (Se tabellen
"Linearity” for representative data.)

Recovery: Prover fortynnet 1:19 med tre
FSH-Igsninger (150, 600 og 1800 miU/ml)
ble analysert. (Se tabellen "Recovery” for
representative data.)

Spesifisitet: Antistoffet har hay
spesifisitet for FSH. (Se tabellen
"Specificity”.)

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

Hemolyse: Hemoglobin i konsentrasjoner
pa opptil 600 mg/dl har ingen innvirkning
pa resultatene innenfor systemets
presisjon.

Lipemi: Triglycerider i konsentrasjoner pa
opptil 3000 mg/dl har ingen innvirkning pa
resultatene innenfor systemets presisjon.

Alternativ prgvetype: For a evaluere
effekten av alternative prgvetyper ble det
tappet blod fra 24 frivillige i Becton
Dickinson-plastprgvergr, det vil si prgvergr
uten tilsetning, hepariniserte prove, EDTA-
praveragr og SST-prgverar (vakutainer).
Alle prgvene ble analysert ved hjelp av
IMMULITE 2000 FSH-prosedyren.

(Heparin) = 1,09 (Serum) — 0,04 mlU/ml
(SST) = 0,94 (Rer uten tilsetning) + 0,07 mIU/ml
(EDTA) = 0,75 (Serum) + 0,50 mIU/mi

Middelverdi:

13,7 miU/ml (Serum)
14,8 mlU/mI (Heparin)
12,9 mlU/ml (SST)
10,8 mlU/ml (EDTA)

EDTA-plasma skal ikke brukes som
pravetype.

Metodesammenligning 1:

IMMULITE 2000 FSH mono/mono-
analysen ble sammenlignet med
IMMULITE 2000 FSH mono/poly-analysen
pa 429 pasientprgver.
(Konsentrasjonsomrade: Cirka

1,0-170 mlU/ml. Se graf 1.) Ved linezer
regresjon:

(IML 2000 m/m) =

1,06 (IML 2000 m/p) — 1,29 mIU/ml
r=0,992

Middelverdi:
34,9 mlU/ml (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,1 mlU/ml (IMMULITE 2000 mono/poly)

IMMULITE 2000 FSH (PINL2KFS-5 {15}, 2013-07-25)



Metodesammenligning 2:

IMMULITE 2000 FSH mono/mono-
analysen ble sammenlignet med
IMMULITE FSH mono/poly-analysen pa
289 pasientprgver.
(Konsentrasjonsomrade: Cirka

1,0-170 mlU/ml. Se graf 2.) Ved lineeer
regresjon:

(IML 2000 m/m) = 1,04 (IML m/p) — 0,06 mIU/mi
r=0,991

Middelverdi:
36,1 miU/ml (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,9 mlU/ml (IMMULITE mono/poly)

Teknisk support

For kundestgtte, vennligst ta kontakt
med lokal teknisk service eller din
forhandler.

www.siemens.com/diagnostics

Produsert av Siemens Healthcare Diagnostics
Products Ltd. under kvalitetssystemet ISO
13485:2003.

Svenska

IMMULITE 2000 FSH

Avsedd Anvandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med

IMMULITE 2000-systemen — for
kvantitativ matning av FSH i serum, som
en hjalp vid klinisk bedémning av
storningar i hypofys- och gonadfunktion.

Katalognummer: L2KFS2 (200 tester),
L2KFS6 (600 tester)

Testkod: FSH Farg: Ljusgra

Sammanfattning och Forklaring

Follikelstimulerande hormon (follitropin,
FSH) utsdndras av B-cellerna i den framre
delen av hypofysen under kontroll av det
gonadotropin-frisattande hormonet som
produceras i hypothalamus. FSH
underlattar utvecklingen och underhallet
av gonadala vavnader, vilka framstaller
och utsdndrar steroidhormoner.
Cirkulerande nivaer av FSH kontrolleras
av den negativa feedback-mekanismen pa
hypothalamus genom steroidhormoner.
Fastan FSH och LH behdvs for normal
sexuell funktion hos bade man och
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kvinnor, ar utséndringsmoénstren mycket
olika fér de bada konen.

Hos vuxna kvinnor initierar FSH tillvaxten
och utvecklingen av aggblasan. Under
agglossningen, nar follikeln brister,
utséndrar follikeln, nu kallad gulkroppen,
Ostradiol och progesteron, vilka styr de
cirkulerande nivaerna av FSH genom en
negativ feedback-effekt pa hypothalamus.
Vid klimakteriet, med minskad
aggstocksfunktion, blir det en minskning
av Ostradiolutséndringen. Pa grund av
brist pa negativ feedback-effekt, med
minskad 6stradiol, 6kar de cirkulerande
FSH-nivaerna avsevart.

Hos den vuxne mannen ar FSH relaterat
till stimuleringen och underhéllet av
spermatogenesen. Testosteron och
Ostradiol har rollen att ge negativa
feedbacksignaler till hypothalamus for att
styra utsdndringen av FSH. Infertilitet hos
man kan bero pa hypogonadism som ett
resultat av primar testikular svikt.
Testikular svikt kan vara funktionellt
misslyckande att mogna, eller som resultat
av gametskada. Vad an etiologin ar, leder
hypogonadism till att de cirkulerande FSH-
nivaerna stiger drastiskt pa grund av brist
pa negativ feedback-effekt.

Princip
IMMULITE 2000 FSH &r en

kemiluminiscent, immunometrisk analys
med dubbel bindning pa 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 ska inte anvandas som
provtyp.

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

29



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
FSH har inte testats med alla méjliga
varianter pa rorsorter. Se avsnittet om
Alternativt provmaterial for information om
de roér som har testats.

Erforderlig volym: 50 pL serum

Forvaring: 7 dagar vid 2-8°C, eller
2 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, for
hepatit B ytantigen och for antikroppar mot
hepatit C.

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

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

Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Medfoljande Material

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

FSH Kulkassett (L2FS12)

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

L2KFS2: 1 kassett L2ZKFS6: 3 kassetter

FSH Reagensforpackning (L2FSA2)

Med streckkod. 11,5 mL alkaliskt fosfatas
(bovin kalvtarm) konjugerat till
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mus-monoklonal-anti-FSH-antikropp i
buffert, med konserveringsmedel. Stabil
vid 2-8°C t o m utgangsdatum.
L2KFS2: 1 forpackning

L2KFS6: 3 forpackningar

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

FSH-Justerare (LFSL, LFSH)

Tva flaskor (lag och hdg), 3,0 mL vardera,
av FSH i icke-human serummatrix, med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C i
30 dagar efter 6ppnande, eller i

6 manader (portionerad) vid —20°C.
L2KFS2: 1 uppsattning

L2KFS6: 2 uppsattningar

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

Kitkomponenter som Levereras
Separat

FSH Spadningsvatska (L2FSZ)

For spadning av héga prover ombord.
25 mL koncentrerad (fardig att anvanda)
FSH- icke-human serummatrix, med
konserveringsmedel. Forvaring: 30 dagar
(efter 6ppnande) vid 2-8°C eller i

6 manader (portionerad) vid —20°C.
Kasseras i enlighet med gallande lagar.

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

L2FSZ: 3 etiketter

L2SUBM: Kemiluminescenssubstrat
L2PWSM: Tvattldsning

L2KPM: Rengdringskit

LRXT: Reaktionsrér (engangs)

L2ZT: 250 Spadningsvatskeror

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 Lock till spadningsvatskertren

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
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IMMULITE 2000-systemens
operatérsmanual.

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

Rekommenderat Justeringsintervall:
4 veckor

Kvalitetskontroller: Fdlj statliga
bestammelser eller myndighetskrav for
kvalitetskontrollfrekvens.

Anvand kontroller eller serumpooler med
minst tva nivaer (hdg och lag) av FSH.

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

Forvantade Varden

Baserat pa relationen till IMMULITE FSH
(mono/poly, se Metodjamférelse 2), kan
metoden forvantas ha i huvudsak samma
referensintervaller.

Referensintervaller faststalldes genom att
anvanda IMMULITE FSH (mono/poly) i en
multinationell studie med kvinnor vid
synbarligen god halsa (alder: 16—44 ar),
som frivilligt deltog, och blodprov togs
dagligen under en hel ovulationscykel.
(Se aven diagrammet "Menstrual Cycle" i
"Tables and Graphs".)

IMMULITE FSH (mono/poly). Intervallen
for kvinnor med p-piller och for
postmenopausala kvinnor under
Ostrogenbehandling baseras pa
IMMULITE FSH-metodens relation till
Coat-A-Count FSH IRMA.

FSH mIU/mL
Mittersta

Grupp n Median 95%
Vuxna man 135 3,8 0,7-11,1
Vuxna kvinnor:
Postmenopausal* 76 90,5 21,7-153
Postmenopausal 16 27 9,7-111
(ERT)
P-piller 12 1,7 ND-4,9
*Preliminart ND: not detectable/ej pavisbart

En tvarsektionell studie av pediatriska
fertilitetsvarden utférdes med IMMULITE
FSH (mono/poly) vid ett halsocenter i
sydvastra USA, och gav fdljande resultat.

FSH mlU/mL
Mittersta
Grupp Alder (&r) n Median  95%
Kvinnor Navel- 30 ND
strangs blod
0,1-3 57 2,3 0,11-13
4-9 28 08 0,11-1,6
Man Navel- 37 024 ND-1,2
strangs blod
0,1-3 72 0,6 ND-5,5
4-9 31 0,23 ND-1,9
Kombinerat Navel- 67 0,1 ND-1,1

strangs blod
0,1-3 129 11 ND-10
4-9 59 05 ND-1,8

FSH mlU/mL
Mittersta
Ovulationscykler n* Median 95%
Follikular fas 54 (762) 6,2 2,8-11,3
Follikular fas, 54 (108) 6,6 3,0-14,4
dag2och 3
Mitten av 54 (54) 13,6 5,8-21

ovulationscykeln

Lutealfas 54 (604) 34 1,2-9,0

*Antal testpersoner (totalt antal resultat)

Tabellen nedan summerar resultat for
vuxna man och (obehandlade)
postmenopausala kvinnor fran studier med
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ND: not detectable/ej pavisbart

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

Begransningar

| vissa fall av infertilitet utgor behandling
med humana gonadotropiner ett potentiellt
problem fér exakt matning av FSH-
nivaerna. FSH som ges kan gora att
patienten producerar antikroppar mot FSH
som direkt kan stéra metoden.
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Pa grund av pulserande frisattning av LH,
kan prover tagna pa samma patient under
en och samma dag fluktuera kraftigt inom
referensintervallet, vilket aterspeglar
fysiologisk variation snarare an fel i teknik
eller metodologi.

Eftersom EDTA torde ha en signifikant
effekt pa resultaten, ska det inte anvandas
som antikoagulationsmedel.

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 undersokningar, patientens
sjukdomshistorik och andra fynd.

Resultatdata

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

Kalibreringsomrade: upp till 170 mIU/mL
(8,9 ng/mL) WHO 2nd IRP 78/549
[interim erattnings kod 94/632]

Analytisk sensitivitet: 0,1 mlU/mL

Hoégdos hook-effekt: Ingen upp till
50 000 mIU/mL

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

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

Utbyte: Prover spadda 1:19 med tre FSH-
I6sningar (150, 600 och 1800 mIU/mL)
analyserades. (Se tabellen "Recovery" for
representativa data.)
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Specificitet: Antikroppen ar synnerligen
specifik for FSH. (Se tabellen
"Specificity".)

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

Hemolys: Férekomst av hemoglobin i
koncentrationer upp till 600 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen for metoden.

Lipemi: Férekomst av triglycerider i
koncentrationer upp till 3000 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen for metoden.

Alternativt provmaterial: For att bedoma
effekten av alternativa provmaterial togs
blod fran 24 frivilliga personer i heparin-,
EDTA- och Becton Dickinson SST-plastror
och ror utan tillsats. Alla proverna
analyserades sedan med IMMULITE 2000
FSH-metoden.

(Heparin) = 1,09 (Serum) — 0,04 mIU/mL
(SST) = 0,94 (Utan tillsats) + 0,07 mIU/mL
(EDTA) = 0,75 (Serum) + 0,50 mlU/mL

Medelvérden:

13,7 mlU/mL (Serum)
14,8 mlU/mL (Heparin)
12,9 mlU/mL (SST)
10,8 mlU/mL (EDTA)

EDTA-plasma ska inte anvandas som
provtyp.

Metodjamforelse 1: IMMULITE 2000
FSH mono/mono metod jamférdes med
IMMULITE 2000 FSH mono/poly metod pa
429 patientprover.
(Koncentrationsintervall: ca

1,0-170 mIU/mL. Se graf 1.) Genom linjar
regression:

(IML 2000 m/m) =

1,06 (IML 2000 m/p) — 1,29 mIU/mL
r=0,992

Medelvérden:
34,9 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,1 mlU/mL (IMMULITE 2000 mono/poly)
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Metodjamforelse 2: IMMULITE 2000
FSH mono/mono metod jamférdes med
IMMULITE FSH mono/poly metod pa 289
prover. (Koncentrationsintervall: ca
1,0-170 mIU/mL. Se graf 2.) Genom linjar
regression:

(IML 2000 m/m) = 1,04 (IML m/p) — 0,06 mIU/mL
r=0,991

Medelvarden:
36,1 miU/mL (IMMULITE 2000 mono/mono)
34,9 mlU/mL (IMMULITE mono/poly)
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Utanfér Sverige, kontakta din nationella
distributor.

www.siemens.com/diagnostics
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Changes in this Edition:

cc#EU21838: Removed Siemens control
(CONBG) from the Kit Components Supplied
Separately section. Under Quality Control
Samples, added information for quality control
frequency, materials, and performance.

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

IMMULITE 2000 FSH (PINL2KFS-5 {15}, 2013-07-25)

The following symbols may appear on the
product labeling: / Fglgende symboler kan
forekomme pa produktmaerkningen: / Toote
siltidel vdivad olla jargmised sumbolid: / 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

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

REF

En: Manufacturer
Da: Producent
Et: Tootja

Lv: Razotajs

Lt: Gamintojas
No: Produsent
Sv: Tillverkare

En: Authorized Representative in
the European Community
Da: Autoriseret repreesentant i EF
Et: Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses
Lv: Autorizéts parstavis Eiropas
Savieniba
Lt: |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje
No: Autorisert representant i EU
Sv: Auktoriserad representant
inom europeiska gemenskapen

E

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

ce
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Symbol Definition

En: CE Mark with identification
number of notified body

Da: CE-maerke og
identifikationsnummer for
bemyndiget organ

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

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

Sv: CE-méarke med
identifieringsnummer pa
tillstandsmyndighet

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

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

No: Se bruksanvisningen

Sv: Las igenom
anvandarinstruktionerna

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

Et: Hoiatus! Vdimalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! BiologiSkai
pavojingos medzZiagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk

En: Temperature limitation
(2-8°C)

Da: Temperaturbegreensning
(2-8°C)

Et: Temperatuuride vahemik
(2-8°C)

Lv: Temperatiras diapazons
(2-8°C)

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

-20°C

2°C

B

-
— e —
A

LOT

Symbol Definition

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

Da: Qvre temperaturgraense
(£-20°C)

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

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

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

No: Qvre temperaturgrense
(£-20°C)

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature
(=2°C)

Da: Nedre temperaturgraense
(z2°C)

Et: Temperatuuri alumine piir
(z2°C)

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

Lt: Apatiné temperatiros riba
(=2°C)

No: Nedre temperaturgrense
(z2°C)

Sv: Lagsta temperatur (2 2°C)

En: Do not freeze (> 0°C)

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

Lt: NeuzSaldykite (> 0°C)

No: M3 ikke fryse (> 0°C)

Sv: Far gj frysas (> 0°C)

En: Do not reuse

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

Lt: Pakartotinai nenaudoti
No: Ikke til gjenbruk

Sv: Ateranvand ej

En: Keep away from sunlight
Da: Undga direkte sollys

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

Lt: Saugokite nuo tiesioginiy
saulés spinduliy

No: Unnga direkte sollys

Sv: Skyddas mot solljus

En: Batch code

Da: Batchkode

Et: Partinumber
Lv: Partija

Lt: Partijos kodas
No: Lotnummer

Sv: Tillverkningskod

IMMULITE 2000 FSH (PINL2KFS-5 {15}, 2013-07-25)
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Symbol Definition

En: Contains sufficient for (n)
tests

Da: Indeholder tilstraekkeligt til (n)
test

Et: Sisaldab piisavalt materjali (n)
analludsi jaoks

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

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

En: Date format (year-month)

Da: Datoformat (ar-maned)

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

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

Sv: Datumformat (ar-méanad)

En: Use by

Da: Anvendes far

Et: Kasutada kuni

Lv: Izlietot dz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk faor

Sv: Utgangsdatum

En: Harmful

Da: Sundhedsskadelig
Et: Ohtlik

Lv: Kaitigs

Lt: Pavojinga

No: Skadelig

Sv: Halsoskadlig

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

No: Etsende
Sv: Fratande

En: Toxic
Da: Giftig
Et: Toksiline
Lv: Toksisks
Lt: ToksiSka
No: Giftig
Sv: Giftig

En: Dangerous for the
environment

Da: Miljgfarlig

Et: Keskonnale ohtlik

Lv: Bistams apkartgjai videi
Lt: Pavojinga aplinkai

No: Miljgfarlig

Sv: Miljofarlig
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Symbol Definition

BEAD PACK

TEST UNIT

| REAG WEDGE |

| REAG WEDGE |A|

| REAG WEDGE |B|

| REAG WEDGE |D|

IADJUSTORI

| ADJUSTOR|L|

| ADJUSTOR|H]

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: Justering-
sopl@sning

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

En: Adjustor, low

Da: Justering-
soplgsning, lav

Et: Kalibraator, madal
Lv: Kalibrators, low

Lt: Kalibratorius, zemas
No: Justerer, lav

Sv: Justerare, lag

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

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

No: Justerer, hgy
Sv: Justerare, hog
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Symbol Definition

|ADJUSTOR]| AB |

DIL

[CONTROL| 1]

[CONTROL] 2|

[CONTROL] 3|

[CONTROL| +|

[CONTROL|+]| L]

| CONTROL]| - |
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En: Adjustor Antibody
Da: Justering-
soplgsningsantistof
Et: Kalibraator-
antikeha

Lv: Antivielas Pret
Kalibratoriem

Lt: Kalibratoriaus
antikdnai

No: Justerer- antistoff
Sv: Justerarantikropp

En: Sample Diluent
Da: Fortyndingsveeske
til prever

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

En: Low Positive
Control

Da: Positiv kontrol i lav
koncentration

Et: Madal positiivne
kontrollmaterjal

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

Symbol Definition

| CONTROL |AB|

|DITHIOTHREITOL |

En: Control Antibody
Da: Kontrolantistof

Et: Kontroll antikeha
Lv: Antivielas pret
Kontroleém

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

En: Pretreatment
Solution

Da: Forbehandling-
soplgsning

Et: Eeltddtluse lahus
Lv: Pirmapstrades
Skidums

Lt: ParuoSimo tirpalas
No: Forbehandling-
slgsning

Sv: Forbehandling-
slésning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
oplgsning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
Skidums

Lt: Ditiotreitolio tirpalas
No: Ditiotreitol Igsning
Sv: Ditiotreitolldsning

|BORATE-KCN BUF]|

En: Borate-KCN
Buffer Solution

Da: Borat-KCN-
bufferoplasning

Et: Borate-KCN
puhverlahus

Lv: Boratu-KCN
bufer§kidums

Lt: Boro-KCN buferio
tipalas

No: Borat-KCN buffer
Sv: Borat-KCN
buffertldsning
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