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English

Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE® 2000 Systems
Analyzers — for the quantitative
measurement of CA125 antigen in serum,
as an aid in monitoring the response to
therapy for patients with epithelian ovarian
cancer, and in detecting residual ovarian
cancer in patients who have undergone
first-line therapy and would be considered
for diagnostic second-look procedures.

Catalog Number: L2KOP2 (200 tests)
Test Code: OV Color: Aqua

Caution: In the United States, federal law
restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

CA125 antigen levels in a given
specimen determined with assays
from different manufacturers can vary
due to differences in assay methods
and reagent specificity. Results
reported by the laboratory to the
physician must include the identity of
the assay used to measure CA125
antigen levels. Values obtained with
different assays cannot be used
interchangeably. Before changing
assays, the laboratory must confirm
baseline values for patients being
serially monitored.

Summary and Explanation

The CA125 determinant was originally
identified by a monoclonal antibody,
selected for reactivity with a cell line from
a patient with serous papillary
cystadenocarcinoma of the ovary. This
antibody was found to react with cell lines
derived from epithelial ovarian carcinomas
but not with nonmalignant tissues
including normal adult and fetal ovary.1‘2

Although the precise nature of the CA125
determinant remains unclear, there is
agreement that the molecule is a high
molecular weight (1000 kDa) glycoprotein
with a smaller quantity of carbohydrate
than mucins.” There is some evidence that

more than one form of the CA125
molecule exists.>*

Epithelial neoplasms of the ovary originate
from the single layer of cells covering the
ovary. These epithelial cells have a high
proliferative capacity, repairing the ovarian
surface after ovulation. Suppression of
ovulation by oral contraceptives,
pregnancy and lactation may therefore
reduce the risk of ovarian cancer.’
Ovarian malignancy has been associated
with a variety of peptide growth factors,
oncogenes and tumor suppressor genes.’
According to a recent study comprising
approximately 10% of the US population,
more than 48% of ovarian cancer can be
found in women 65 years of age and
older, rather than in younger women. The
incidence increases with age, reaching a
peak of 54 in every 100,000 women in the
age group 75 to 79 years.®

Measurement of CA125 before and after
cytoreductive surgery for ovarian cancer
has been shown to predict the likelihood
of a patient being left with residual
disease."

IMMULITE 2000 OM-MA uses a murine
monoclonal antibody for the capture and a
rabbit polyclonal antibody for detection of
the CA125 antigen. The monoclonal
antibody was established by immunization
with human mucin prepared from a pool of
patients with epithelial ovarian cancer. The
monoclonal antibody, which forms the
basis of specificity for the kit, recognizes a
repetitive protein determinant expressed in
the protein core of the CA125 antigen.

This antibody has specificity for an epitope
that overlaps with, or is very near to, that
bound by the M11 monoclonal antibody.
The M11 monoclonal is incorporated in
many commercially available CA125
immunoassays.'® The polyclonal antibody
is affinity-purified against CA125 antigen,
resulting in a reagent reacting with
multiple epitopes on this antigen.

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 OM-MA is a solid-phase,
two-site chemiluminescent immunometric
assay.

Incubation Cycles: 2 x 30 minutes
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Specimen Collection

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

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

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

Blood collection tubes from different
manufacturers may yield differing values,
depending on materials and additives,
including gel or physical barriers, clot
activators and/or anticoagulants.
IMMULITE 2000 OM-MA has not been
tested with all possible variations of tube
types.

Volume Required: 50 yL serum

Storage: 1 day 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.

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.
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Results reported by the laboratory to the
physician must include the identity of the
assay used to measure CA125 antigen
levels. Values obtained with different
assays cannot be used interchangeably.

Materials Supplied

Components are a matched set. The
barcode labels are needed for the assay.

OM-MA Bead Pack (L20P12)

With barcode. 200 beads, coated with
murine monoclonal anti-CA125 antibody.
Stable at 2-8°C until expiration date.
L2KOP2: 1 pack

OM-MA Reagent Wedge (L20PA2)

With barcodes. 11.5 mL alkaline
phosphatase (bovine calf intestine)
conjugated to rabbit polyclonal anti-CA125
antibody in buffer, with preservative;

6.5 mL of a buffer, with preservative.
Stable at 2—-8°C until expiration date.
L2KOP2: 1 wedge

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

OM-MA Adjustors (LOPL, LOPH)

Two vials (Low and High), 3 mL each, of
CA125 in a nonhuman protein/buffer
matrix, with preservative. Stable at 2-8°C
for 30 days after opening, or for 6 months
(aliquotted) at —20°C.

L2KOP2: 1 set

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

Kit Components
Supplied Separately

OM-MA Sample Diluent (L20PZ)

For the on-board dilution of high samples.
25 mL of concentrated (ready-to-use)
processed, CA125-free nonhuman
protein/buffer matrix. Stable at 2-8°C for
30 days after opening, or for 6 months
(aliquotted) at —20°C.

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.
L20PZ: 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

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

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

Recommended Adjustment Interval:
4 weeks

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

Use controls or sample pools with at least
two levels (low and high) of CA125.

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.

Interpretation of Results

An IMMULITE 2000 OM-MA result of
21 U/mL or greater is considered
elevated and a result less than

21 U/mL is considered normal.

Users should be aware that a result
greater than or equal to 21 U/mL may be
found in a small percentage of healthy
individuals and in patients with
nonmalignant conditions, such as

pericarditis, cirrhosis, severe hepatic
necrosis, endometriosis (Stages II-1V), first
trimester pregnancy, and ovarian cysts, or
in patients with non-ovarian malignancies,
such as uterine carcinoma, hepatoma,
pancreatic adenocarcinoma, and lung
cancers.

A result below 21 U/mL does not
necessarily indicate the absence of
residual or recurrent ovarian cancer
because some patients with
histopathologic evidence of ovarian
carcinoma may have CA125
measurements below 21 U/mL.

The unit (U/mL) adopted by the
IMMULITE 2000 OM-MA is arbitrary.
Since there are no existing standard
reference units, users should not
make quantitative comparisons
between different methods of
measuring CA125. Results reported
by the laboratory to the physician
must include the identity of the assay
used to measure CA125 antigen
levels. Values obtained with different
assays cannot be used
interchangeably.

Expected Values

Based on its relationship to DPC's
IMMULITE OM-MA (see Method
Comparison), the assay can be expected
to have essentially the same reference
ranges.

Sixty-four serum samples from female
adults (age range: 17-86 years) in
apparent good health were included in the
two clinical sites. They were tested by the
IMMULITE OM-MA assay. The results
ranged from 1.9 to 16.3 U/mL, with a
median of 4.8 U/mL. The graph shows the
distribution of the CA125 values. (See
“Female Normals” Graph.)

The same studies also included adult
female patients with ovarian cancer,
nonmalignant (gastrointestinal,
genitourinary and other nonmalignant
diseases) and malignant conditions
(breast, gastrointestinal, genitourinary and
other cancers). The distributions of these
patients, as well as male and female
healthy individuals included in the studies,
are shown below for the ranges of CA125
measurement indicated.
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Healthy Subjects:

Healthy <21 >21- >50— >100
Subjects  U/mL <50 U/mL <100 U/mL  U/mL n
Female 64 0 0 0 64
<50 years 50 0 0 0 50
>50 years 14 0 0 0 14
Male 28 0 0 0 28
Patients:
<21 >21- >50- >100
Patients U/mL <50 U/mL <100 U/mL U/mL n
Ovarian 36 10 7 43 96
Cancer
Nonmalignant Conditions
Gl 5 0 1 0
GU 7 0 0 1
Others 40 4 0 0 44
Malignant Conditions
Breast 11 2 1 0 14
Gl 2 1 0 6
GU 4 1 2 4 11
Others 9 3 0 6 18

Elevated levels of CA125 may be
associated with endometriosis, ' the first
trimester of pregnancy,'® menstruation,
and cancer of the pancreas, stomach,
colon or rectum.?

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

Limitation

Heterophilic antibodies in human serum
can react with the immunoglobulins
included in the assay components causing
interference with in vitro immunoassays.
[See Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:
27-33.] Samples from patients routinely
exposed to animals or animal serum
products can demonstrate this type of
interference potentially causing an
anomalous result. These reagents have
been formulated to minimize the risk of
interference; however, potential
interactions between rare sera and test
components can occur. For diagnostic
purposes, the results obtained from this
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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 U/mL. (Unless
otherwise noted, all were generated on
serum samples collected in tubes without
gel barriers or clot-promoting additives.)

Calibration Range: Up to 500 U/mL

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

Analytical Sensitivity: 1 U/mL

High-dose Hook Effect:
None up to 80,000 U/mL

Precision: Samples were assayed in
duplicate over the course of 20 days,
two runs per day, for a total of 40 runs and
80 replicates. (See "Precision" table.)

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

Recovery: Samples spiked 1 to 19 with
three CA125 solutions (1025, 1950 and
4080 U/mL) were assayed. (See
"Recovery" table for representative data.)

Specificity: The antibody is highly specific
for CA125. (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 192 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.

Method Comparison: The assay was
compared to IMMULITE OM-MA
(mono/poly, LKOP) on 161 samples.
(Concentration range: 4.16 to 364.7 U/mL.
See graph.) By linear regression:

(IML 2000) = 0.97 (IML) + 0.30 U/mL
r=0.985



Means:

106 U/mL (IMMULITE 2000)

109 U/mL (IMMULITE)

Technical Assistance

For technical assistance, contact your
National Distributor.

www.siemens.com/diagnostics

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

13485:2003.

Tables and Graphs

Precision (U/mL)

Within-Run' Total®

Mean® SD* CV° SD CV
1 56 022 39% 061 11%
2 23 11 48% 12 52%
3 41 18 44% 19 46%
4 92 37 40% 47 51%
5 111 45 41% 50 4.5%
6 184 82 45% 92 50%
7 292 12 41% 15  51%
8 394 20 51% 21 53%

Dansk. 'l samme kersel, *Total, *Middel-veerdi,
4standardafvigelse, Svarianskoefficient.

Eesti. "M&6tmisseeria sisene, 2Seeriate

Linearity (U/mL)

Solution' Observed” Expected® %O/E*
1 8in8° 99 — —

4in8 53 50 106%
2in8 27 25 108%
1in8 13 12 108%
2 8in8 103 — —
4in8 57 52 110%
2in8 30 26 115%
1in8 16 13 123%
3 8in8 118 — —
4in8 65 59 110%
2in8 35 30 117%
1in8 17 15 113%
4 8in8 137 — —
4in8 68 69 99%
2in8 35 34 103%
1in8 16 17 94%

Dansk. 'Fortynding, *Observeret, *Forventet,
*%%0bs./Forv., °Ufortyndet. Eesti. 'Lahjendus,
*Taheldatud (T), *Oodatud (0), “%T/O, °8 8-st.
Latviski. 'Atskaidijums, Novérots (N), *Gaidits
(G). *9%N/G, °8 : 8. Lietuviskai. 'Skiedimas,
Nustatyta (N), *Tikétasi (T), “%N/T, °8 i§ 8.
Norsk. 'Fortynning, “Observert (O), *Forventet
E), “% O/E, *Ufortynnet. Svenska. 'Spadning,
Observerat (O), *Forvantat (E), “%O/E, *Ospatt.

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

vaheline, *Keskmised vaartused,
“Standardhalve, *Variatsioonikoefitsent.
Latviski. 'Sérijas robezas, *Kopa, *Vidé&ja
vértiba, “SD, *Variaciju koeficients.
Lietuviskai. 'Vieno tyrimo metu, Bendrai,
3Vidurkiai, “SD, °CV. Norsk. 'Innen serien,

Total, *Middelverdi, *SD, °CV. Svenska. 'Inom

kérning, *Totalt, *Medel, *SD, °CV.

1 — 11 — —
A 52 62 84%
B 97 108 90%
c 172 215 80%
2 — 18 — —
A 66 68 97%
B 114 115 99%
c 206 221 93%
3 — 45 — —
A 90 94 96%
B 136 140 97%
C 230 247 93%
4 — 67 — —
A 116 115  101%
B 157 161 98%
c 245 268 91%

Dansk. 'Oplasning, ?Observeret, *Forventet,
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*9%0bs./Forv. Eesti. 'Lahus, *Téaheldatud (T),
*0Oodatud (0), “%T/O. Latviski. 'Skidums,
*Novérots (N), *Gaidits (G), “%N/G.
Lietuviskai. 'Tirpalas, 2Nustatyta (N), *Tikétasi
T), “%N/T. Norsk. 'Lesning, 2Observert (O),
Forventet (E), *% O/E. Svenska. 'Lésning,
Observerat (0), *Férvantat (E), *%O/E.

Specificity

%
Amount  Apparent Cross-
Compound’ Added®  UmL® reactivity*

AFP 10,000 IU/mL  ND ND

CA15-3 1753 U/mL 71 041%
CA19-9 4000 U/mL ND ND
CEA 10,000 ng/mL 4.8  0.05%
Cisplatin 100 pg/mL ND ND
Cyclophosphamide 1000 pg/mL ND ND

Doxorubicin 100 pg/mL ND ND

hydrochloride
5-Fluorouracil 1000 yg/mL  ND ND
100 pg/mL ND ND

1000 ng/mL  ND ND

Mitomycin C

Vincristine

ND: not detectable®

Dansk. 'Stof, *Tilsat, ®*Malt koncentration,
“% Krydsreaktivitet, "UD: Under
detektionsgraensen. Eesti. 'Substants, “Lisatud
kogus, *M&ddetud kontsentratsioon, *Ristméju
%-s, °MM: Mittemaaratav.
Latviski. 'Savienojums, “Pievienotais
daudzums, 3Slgietama‘t koncentracija,
4o, krusteniska reaktivitate, °NN: nav nosakams.
Lietuvigkai. "Miginys, 2Pridétas kiekis, *Zinoma
koncentracija, “% KryZminis reaktyvumas, °ND:
neidmatuojama. Norsk. 'Substans, “Tilsatt
mengde, *Malt konsentrasjon, “%
Kryssreaktivitet, 5ND: Not Detectable / ikke
avisbart. Svenska. 'Substans, *Tillagd méngd,
Uppmatt koncentration, “% Korsreaktivitet, °ND:
Not Detectable/ej detekterbart.

Expected Values

20 A

OM-MA, U/mL

Female Normals
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English. OM-MA1, Female Normals?
Dansk. 1OM-MA, 2Norma|vaerdier, kvinder.
Eesti. 'OM-MA, *Terved naised.

Latviski. 'OM-MA, ?Veselas sievietes.
Lietuviskai. 'OM-MA, ?Sveikos moterys.
Norsk. 1OM-MA, Normalverdier, kvinner.
Svenska. 'OM-MA, 2Kvinnor.

Method Comparison

500

400 A

300

200 A

100

IMMULITE 2000 OM-MA

0 100 200 300 400 500
IMMULITE OM-MA, U/mL

(IML 2000) = 0.97 (IML) + 0.30 U/mL
r=0.985

English. OM-MA

Dansk. OM-MA. Eesti. OM-MA.
Latviski. OM-MA. Lietuviskai. OM-MA.
Norsk. OM-MA. Svenska. OM-MA.

Dansk

IMMULITE 2000 OM-MA

Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE 2000-
systemernes analyseinstrumenter til
kvantitativ maling af CA125-antigen i
serum som hjeelp ved monitorering af
behandlingsrespons hos patienter med
epitelial ovariecancer samt ved detektion
af residual ovariecancer hos patienter,
som har modtaget farstevalgs-behandling,
og for hvem der kunne overvejes
diagnostiske second-look indgreb.

Katalognummer: L2ZKOP2 (200 test)
Testkode: OV Farve: Akvamarin



CA125-antigenniveauet i en given
prgve bestemt med metoder fra
forskellige producenter kan variere pa
grund af forskelle i analysemetoder og
reagensspecificitet. Ved laboratoriets
afgivelse af resultater til lsegen skal
det angives, hvilken analysemetode
der er anvendt til at male
CA125-antigenniveauet. Veerdier
opnaet med forskellige metoder kan
ikke sammenlignes direkte. Inden
laboratoriet skifter analysemetode,
skal det bekraefte baselinevaerdier for

patienter, der monitoreres lgbende.

Baggrund og forklaring

CA125-determinanten blev oprindeligt
identificeret via et monoklonalt antistof,
der var udvalgt pa grundlag af sin
reaktivitet med en cellelinje fra en patient
med sergst papilleert cystadenokarcinom i
ovarierne. Det kunne observeres, at dette
antistof reagerede med cellelinjer fra
epiteliale karcinomer i ovarierne, men ikke
med non-malignt vaev fra ovarierne hos
voksne kvinder og hos fostre."?

Selvom der stadig er uklarhed omkring
CA125-determinantens praecise
beskaffenhed, er der enighed om, at
molekylet er et glycoprotein med hgj
molekylvaegt (1000 kDa) og lavere indhold
af kulhydrat end muciner.? Der er visse
tegn pa, at der findes mere end en type
CA125-molekyle.>*

Epiteliale neoplasmer i ovarierne stammer
fra det enkelte cellelag, som daekker
ovarierne. Disse epitelceller har en hgj
celledelingskapacitet, som reparerer
ovariernes overflade efter aeglgsning.
Undertrykkelse af aeglgsning pa grund af
p-piller, graviditet eller amning kan derfor
medfere en reduktion af risikoen for
ovariecancer.” Maligne celler i ovarierne
er blevet forbundet med en raekke
forskellige peptid-vaekstfaktorer,
onkogener og tumorsuppressorgener.’
Ifelge et nyligt udfaert studie, som
omfattede cirka 10% af den amerikanske
befolkning, forekommer mere end 48% af
alle tilfeelde af ovariecancer hos kvinder
pa 65 ar eller derover og mindre hyppigt
hos yngre kvinder. Forekomsten stiger
proportionelt med alderen og nar sit
maksimum pa 54 tilfaelde pr. 100 000
kvinder i aldersgruppen 75-79 ar.’

Malinger af CA125 far og efter
cytoreduktiv kirurgi ved ovariecancer har
vist sig at veere en preediktor for
sandsynligheden for, at der vil veere
residual sygdom hos en patient."

IMMULITE 2000 OM-MA anvender et
monoklonalt museantistof til opsamling og
et polyklonalt kaninantistof til detektion af
CA125-antigen. Det monoklonale antistof
er fremstillet ved immunisering med
humant mucin fra en gruppe patienter med
epitelial ovariecancer. Det monoklonale
antistof, som danner grundlag for kittets
specificitet, genkender en repetitiv
proteindeterminant udtrykt i
CA125-antigenets proteinkerne.

Antistoffet er specifikt for en epitop, som
overlapper med eller ligger meget teet pa
den, der er bundet af det monoklonale
M11-antistof. M11 er indarbejdet i mange
kommercielt tilgeengelige CA125-
immunoanalyser.15 Det polyklonale
antistof er affinitets-renset for CA125-
antigen, hvorfor reagenset reagerer med
flere epitoper pa dette antigen.

Analyseprincip
IMMULITE 2000 OM-MA er en

fastfasebaseret tosidig immunometrisk
metode med kemiluminescens.

Inkubationstid (cykler): 2 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.

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

Blodpravergr fra forskellige producenter
kan give forskellige resultater, afhaengigt
af materiale og tilsaetning til raret,
herunder gel- eller fysisk barriere,
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koagulationsfremmende middel og/eller
antikoagulantia. IMMULITE 2000 OM-MA
er ikke blevet testet med alle tilgaengelige
variationer af provergr.

Provevolumen: 50 ul serum

Opbevaring: 1 dag 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 meengder
vand for at undga ophobning af potentielt
eksplosive metalazider i bly- og
kobberaflgbsrar.

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

Vand: Brug destilleret eller ionbyttet vand.

Ved laboratoriets afgivelse af resultater til
leegen skal det angives, hvilken
analysemetode der er anvendt til at male
CA125-antigenniveauet. Veerdier opnaet
med forskellige metoder kan ikke
sammenlignes direkte.

Medfalgende materiale

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

Kuglebeholder, OM-MA (L20P12)

Med stregkodemeerkning til identifikation.
200 kugler, coatet med monoklonale
museantistoffer rettet mod CA125. Stabil
ved 2-8°C indtil udigbsdato.

L2KOP2: 1 beholder
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Reagensbeholder, OM-MA (L20PA2)
Med stregkodemeerkning til identifikation.
11,5 ml alkalisk fosfatase (udvundet fra
kalvetarm) konjugeret til polyklonale
kaninantistoffer rettet mod CA125 i buffer
tilsat konserveringsmiddel; 6,5 ml buffer
tilsat konserveringsmiddel. Stabil ved
2-8°C indtil udigbsdato.

L2KOP2: 1 beholder

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

Justeringsoplgsninger, OM-MA

(LOPL, LOPH)

To flasker a 3 ml (lav og hgj) med CA125 i
en ikke-human protein/buffer-matrix med
konserveringsmiddel. Flaskernes indhold
er stabilt ved 2-8°C i 30 dage efter
abning, eller i 6 maneder (udportioneret)
ved —20°C.

L2KOP2: 1 saet

For justeringsoplasningerne kgres, seettes
2 af de medfglgende stregkodeetiketter
(henholdsvis "Low” og "High”) pa preverer,
saledes at stregkoderne kan lzeses af
stregkodelaeseren i instrumentet.

Materiale som bestilles separat

Fortyndingsvaske, OM-MA (L20PZ)
Til fortynding (i instrumentet) af praver
med hgj koncentration. 25 ml
koncentreret, behandlet CA125-frit ikke-
human protein/buffer matrix (klar til brug).
Opbevaring: 30 dage (efter abning) ved
2-8°C eller i 6 maneder (udportioneret)
ved —20°C.

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

L20PZ: 3 stregkodeetiketter

L2SUBM: Substrat til kemiluminescens
L2PWSM: Vaskeoplgsning

L2KPM: Renggringssaet

LRXT: Prevekopper (engangs)

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

L2ZC: 250 Iag til preverer fil
fortyndingsveeske



Derudover kreeves
Destilleret eller ionbyttet vand, praverer,
kontroller

Fremgangsmade

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

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

Anbefalet justeringsinterval: 4 uger

Praver til kvalitetskontrol: Folg
offentlige bestemmelser eller
godkendelseskrav for kvalitetskontrollens

hyppighed.

Brug kommercielt tilgeengelige kontroller
eller egne kontroller med mindst to
niveauer af CA125 (hgjt og lavt).

Siemens Healthcare Diagnostics
anbefaler, at der anvendes kommercielt
tilgeengelige kvalitetskontrolmaterialer pa
mindst 2 niveauer (lavt og hgijt). Et
tilfredsstillende preestationsniveau 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.

Tolkning af resultater

Et resultat med IMMULITE 2000
OM-MA pa 21 U/ml eller mere anses
for at veere forhgijet, og et resultat pa
mindre end 21 U/ml anses for normailt.

Brugere skal veere opmaerksomme p4, at
der muligvis vil forekomme resultater pa
eller over 21 U/ml hos en mindre
procentdel af raske personer og hos
patienter med non-maligne tilstande,
sasom pericarditis, cirrhose, alvorlig
levernekrose, endometriose (Stadie II-1V),
graviditet i fgrste trimester og ovariecyster,
eller hos patienter med maligniteter, der
ikke er relateret til ovarierne, sdsom
karcinomer i livmoderen, hepatocellulaere
karcinomer, adenokarcinomer i
bugspytkirtlen og lungecancer.
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Et resultat under 21 U/ml indikerer ikke
ngdvendigvis, at der ikke kan veere
residual eller tilbagevendende
ovariecancer, idet der hos nogle patienter
med histopatologiske tegn pa
ovariekarcinom kan forekomme malinger
af CA125 under 21 U/ml.

Enheden (U/ml) anvendt af
IMMULITE 2000 OM-MA er arbitreer.
Eftersom der ikke findes nogen
standardiseret referenceenhed, bgr
brugeren ikke foretage kvantitativ
sammenligning mellem forskellige
metoder til maling af CA125. Ved
laboratoriets afgivelse af resultater til
leegen skal det angives, hvilken
analysemetode der er anvendt til at
male CA125-antigenniveauet. Vaerdier
opnaet med forskellige metoder kan
ikke sammenlignes direkte.

Forventede vardier

Baseret pa lighederne med
IMMULITE OM-MA (se afsnittet
"Metodesammenligning”) kan denne
metode forventes at have stort set det
samme referenceomrade.

Der blev anvendt 64 serumprgver fra
tilsyneladende raske kvinder (i alderen
17-86 ar) pa de to kliniske centre. De blev
testet med brug af IMMULITE OM-MA.
Resultaterne 1& mellem 1,9 og 16,3 U/ml
med en median pa 4,8 U/ml. Figuren viser
fordelingen af CA125-veerdierne.

(Se figuren "Normalveerdier, kvinder”.)

Samme studier omfattede ogsa voksne
kvindelige patienter med ovariecancer,
non-maligne (gastrointestinale (Gl),
urogenitale (GU) og andre non-maligne
sygdomme) og maligne tilstande
(brystcancer, gastrointestinal cancer og
urogenital cancer, samt andre former for
cancer). Fordelingen af disse patienter
samt raske maend og kvinder, der indgik i
studierne, er vist nedenfor.

IMMULITE 2000 OM-MA (PINL2KOP-6 {14}, 2014-03-19)



Raske forsggspersoner:

Raske

forsggs- <21 221- >50-  >100

personer U/ml <50 U/ml <100 U/ml U/ml n
Kvinder 64 0 0 0 64

<50 ar 50 0 0 0 50

>50 ar 14 0 0 0 14
Maend 28 0 0 0 28
Patienter:

<21 =221- >50-  >100

Patienter U/ml <50 U/ml <100 U/ml U/ml n
Ovarie- 36 10 7 43 96
cancer
Non-maligne tilstande
Gl 5 0 1 0
GU 7 0 1
Andre 40 4 0 44
Maligne tilstande
Bryst 11 2 1 0 14
Gl 3 2 1 0 6
GU 4 1 2 4 1M
Andre 9 3 0 6 18

Forhgjede CA125-niveauer kan skyldes
endometriose, graviditet i forste
trimester,® menstruation og cancer i
bugspytkirtlen, maven, tyktarmen eller
endetarmen.’

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

Begransninger

Heterofile antistoffer i humant serum kan
reagere med de immunglobuliner, som
indgar i metodens komponenter, og
derigennem forarsage interferens med

in vitro immunoanalyser. [Se Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33.] Praver fra patienter, som
regelmaessigt eksponeres for dyr eller
serumprodukter fra dyr, kan udvise denne
type af interferens, der muligvis kan
medfare et afvigende resultat.
Reagenserne er formuleret pa en sadan
made, at interferensrisikoen er minimeret.
Der er dog mulighed for interaktioner
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mellem sjaeldne serumtyper og metodens
komponenter. Til diagnostiske formal bgr
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
U/ml. (Medmindre andet oplyses, stammer
alle resultater fra serumprgver opsamlet i
prgvergr uden gel-barriere eller
koagulationsfremmende
tilseetningsstoffer.)

Kalibreringsomrade: Op til 500 U/mi

Metoden kan spores til en intern standard,
der er fremstillet ved brug af
gennemprgvede materialer og
maleprocedurer.

Analytisk falsomhed: 1 U/ml

Hook-effekt ved hgj dosis: Ingen op til
80 000 U/ml

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

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

Genfinding: Praverne blev tilsat 3
forskellige CA125-oplgsninger (1025,
1950 og 4080 U/ml) i forholdet 1:19 og
derefter analyseret. (Se tabellen
"Recovery” for repraesentative data.)

Specificitet: Antistoffet har en hgj
specificitet for CA125. (Se tabellen
"Specificitet”.)

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

Hzemolyse: Tilstedeveerelse af
haemoglobin i koncentrationer op il
192 mg/dl har ingen effekt pa resultater
inden for metodens praecision.

Lipaemi: Tilstedeveerelse af triglycerider i
koncentrationer op til 3000 mg/dIl har
ingen effekt pa resultater inden for
metodens praecision

1"



Metodesammenligning: Metoden blev
sammenlignet med IMMULITE OM-MA
(mono/poly, LKOP) ved analysering af 161
praver. (Koncentrationsomrade:

4,16 til 364,7 U/ml. Se figur.)

Ved lineeer regression:

(IML 2000) = 0,97 (IML) + 0,30 U/ml
r=0,985

Middelveerdier:
106 U/ml (IMMULITE 2000)
109 U/ml (IMMULITE)

Teknisk support

Kontakt den nationale distributar for
teknisk support.

www.siemens.com/diagnostics

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

Eesti

IMMULITE 2000 OM-MA

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE 2000 susteemide
analUsaatoritel CA125 antigeeni
kvantitatiivseks mootmiseks seerumis,
aidates nii kaasa nende patsientide ravi
jalgimisele, kellel on epiteelne
munasarjavahk ning residuaalse
munasarjavahi avastamisel patsientidel,
kes on labinud esimese astme ravi ning
kellel soovitakse |abi teha uued
diagnostilised protseduurid.

Kataloogi number: L2ZKOP2 (200 testi)
Testi kood: OV Varv: Akvamariinsinine
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CA125 antigeeni tasemed, maaratuna
Uhest ja samast proovimaterjalist
erinevatelt tootjatelt parinevate
anallisidega, vdivad varieeruda
tulenevalt analiisimeetodite
erinevustest ja reagendi
spetsiifilisusest. Laboratooriumi poolt
arstidele véljastatud
anallusitulemused peavad sisaldama
informatsiooni anallitsi kohta, mida
kasutati CA125 antigeeni modtmiseks.
Eri analliisimeetoditega saadud
tulemusi ei tohi kasutada vaheldumisi.
Enne analliliside vahetamist peab
laboratoorium kinnitama CA125
baasvaartused patsientidel, keda
jalgitakse CA125
seeriamaaramistega.

Kokkuvote ja selgitus

CA125 determinandi identifitseeris
kdigepealt monokloonne antikeha, mis
valiti reageerimiseks tsustilise munasarja
kartsinoomiga patsiendilt parineva raku
liiniga. Leiti, et see antikeha reageerib
raku liiniga, mis parineb epiteelsest
munasarja kartsinoomist, kuid ei reageeri
healoomuliste kudedega, sealhulgas
normaalse taiskasvanu ja loote
munasarjaga.'?

Kuigi CA125 determinandi taielik olemus
jaab ebaselgeks, ollakse ndus, et molekul
on suure molekulmassiga (1000 kDa)
glikoproteiin, kuid vaiksema slsivesikute
kogusega kui mutsiinid.? On tdendeid, et
eksisteerib rohkem kui Uks vorm CA125
molekule.**

Epiteelsed munasarja neoplasmid
parinevad munasarja katvast Uksikust
rakkude kihist. Need epiteelsed rakud on
tugeva toimega, parandades munasarja
pealispinda parast ovulatsiooni.
Ovulatsiooni parssimine suukaudsete
ravimite manustamisel, rasedus ja
imetamine vdivad seetdttu vahendada
munasarjavahi riski’. Munasarja
pahaloomulist kasvajat on seostatud
erinevate peptiidide kasvu faktoritega,
onkogeneesi ning kasvajat allasuruvate
geenidega.’ Vastavalt hiljutisele
uurimusele, kus osales ligikaudu 10%
USA elanikkonnast, diagnoositakse lle
48% munasarjavahist naistel vanuses 65
aastat ja Ule selle. Haigestumisjuhtumid
sagenevad vanuse kasvades, jdudes tippu
vanusegrupis 75-79 aastat, kus
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esinemissagedus on 54 juhtu 100 000
naise kohta.’

CA125 mddtmine enne ja parast
munasarjavahi tsttoreduktiivset
operatsiooni on osutunud indikaatoriks,
millega saab ennustada vahi allesjaédmise
tdendosust."’

IMMULITE 2000 OM-MA kasutab CA125
antigeeni kattesaamiseks hiire paritolu
monokloonset antikeha ja selle
avastamiseks kasutatakse kuuliku paritolu
poliikloonset antikeha. Monokloonne
antikeha loodi inimese mutsiini
immuniseerimise teel, mis valmistati
epiteelse munasarjavahiga patsientide
proovidest. Komplekti spetsiifiline
monokloonne antikeha tunneb ara
korduva proteiini determinandi, mis
avaldub CA125 antigeeni proteiini tuumas.

Sellel antikehal on spetsiifilisus epitoobi
suhtes, mis kattub vbi sarnaneb oluliselt
sellega, mis on seotud M11 monokloonse
antikehaga. M11 monokloonset antikeha
sisaldavad mitmed kattesaadavad CA125
immuunanallisid. Polikloonne antikeha
on afiinselt puhastatud CA125 antigeeni
vastu, mille tulemuseks on reagendi
reageerimine selle antigeeni mitmete
epitoopidega.

Protseduuri pohimote

IMMULITE 2000 OM-MA analiiiisimeetod
on tahke faasi jarjestikuline
kemiluminestsents immunomeetriline
anallUs.

Inkubatsioonitsiiklid: 2 x 30 minutit

Proovimaterjali kogumine

Lipeemiliste proovide selgitamiseks on
soovitatav kasutada ultratsentrifuugimist.

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

Seerumproovide tsentrifuugimine enne
hiube taieliku moodustumist vdib
pbhjustada fibriini teket. Et valtida valesid
tulemusi fibriini olemasolu tottu,
kontrollige, et enne tsentrifuugimist oleks
veri taielikult hGilbinud. Teatud proovid,
eriti patsientidelt, kes saavad
antikoagulantravi, voivad hiiibimiseks
vajada pikemat aega.
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Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt vdivad mdjutada
analtusitulemusi, sdltuvalt valmistamisel
kasutatud materjalidest ja lisanditest, mille
hulka kuuluvad geeli- voi fulsilised
barjaarid, hitbimisaktivaatorid ja/voi
antikoagulandid. IMMULITE 2000 OM-MA
ei ole testitud kdigi voimalike
katsutitliipidega.

Vajalik kogus: 50 yL seerumit

Séilitamine: 1 paev temperatuuril 2-8°C
véi 2 kuud temperatuuril —20°C.™

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
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 vdi vasest
kanalisatsioonitorustikku.

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

Vesi: kasutage destilleeritud voi
deioniseeritud vett.

Laboratooriumi poolt arstidele valjastatud
anallusitulemused peavad sisaldama
informatsiooni analliUsi kohta, mida
kasutati CA125 antigeeni mddtmiseks. Eri
analiitisimeetoditega saadud tulemusi ei
tohi kasutada vaheldumisi.

Tarnitavad komponendid

Kdik komponendid moodustavad kokku
sobiva komplekti. Karbis olevad triipkoodid
on vajalikud konkreetse testkomplekti
jaoks.
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OM-MA kuulide konteiner (L20P12)
Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 200 kuuli, mille pind on kaetud
monokloonse anti-CA125 antikehaga
(hiire péritolu). Stabiilne temperatuuril
2-8°C kuni sailivusaja I16puni.
L2KOP2: 1 konteiner

OM-MA reagendi konteiner (L20PAZ2)
Konteiner on varustatud triipkoodidega ja
sisaldab 11,5 mL aluselise fosfataasiga
(veise soole paritolu) konjugeeritud
poliikloonset anti-CA125 antikeha (ktuliku
paritolu) puhvris koos konservandiga;

6,5 mL puhverlahust, koos konservandiga.

Stabiilne temperatuuril 2—8°C kuni
sailivusaja I6puni.

L2KOP2: 1 konteiner

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

OM-MA kalibraatorid (LOPL, LOPH)
Kaks viaali (madala ja kérge
kontsentratsiooniga), mdlemis 3 mL,
CA125-d (mitteinimparitolu proteiinis /
puhver-maatriksis), koos konservandiga.
Kalibraatorlahus on stabiilne temperatuuril
2—-8°C 30 paeva peale avamist v6i 6 kuud
(osadeks jaotatuna) temperatuuril —20°C
L2KOP2: 1 komplekt

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

Eraldi tarnitavad komplekti
juurde kuuluvad komponendid

OM-MA proovilahjendi (L20PZ)

Ette nahtud kérge kontsentratsiooniga
proovimaterjalide lahjendamiseks
anallsaatori poolt uuringute teostamisel.
Uks viaal sisaldab 25 mL kontsentreeritud
(kasutamiseks valmis) tdddeldud, CA125-
vaba mitteinimparitolu proteiini / puhver-
maatriksit. Sailitamine: temperatuuril
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2-8°C 30 paeva peale avamist v6i 6 kuud
(osadeks jaotatuna) temperatuuril —20°C.

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

16 x 100 mm proovilahjendi tuubidele, nii
et triipkoode oleks véimalik lugeda
triipkoodilugejaga.

L20OPZ: triipkoodi silti

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

L2ZT: 250 proovilahjendi katsutit

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 korki proovilahjendi katsutile

Samuti on vajalikud
destilleeritud voi deioniseeritud vesi,
katsutid, kontrollmaterjal

Maaramise protseduur

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

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

Soovitatav kalibreerimise intervall:
4 nadalat

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

Kasutage vahemalt kahte erineva
sisaldusega (madala ja korge
kontsentratsiooniga) CA125
kontrollmaterjale voi seerumeid.

Siemens Healthcare Diagnostics soovitab
kasutada muugilolevaid vahemalt

2 kontsentratsiooniga (madal ja kérge)
kvaliteedikontrollimaterjale. Rahuldavaks
tulemuseks loetakse seda, kui saadud
analttdi vaartused jaavad susteemi
vastuvoetava kontrollvahemiku voi
vastava laboratooriumi sisese
kvaliteedikontrollististeemi satestatud
vahemiku piiresse.
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Tulemuste télgendamine

IMMULITE 2000 OM-MA tulemus
21 U/mL voi Ule selle loetakse
kdérgenenuks ning tulemus alla
21 U/mL loetakse normaalseks.

Testi kasutajad peaksid olema teadlikud,
et tulemus 21 U/mL vai Ule selle vdib
esineda vaiksel protsendil tervetel
inimestel ning patsientidel, kellel ei ole
pahaloomulisi haigusi, nagu perikardiit,
tsirroos, tdsised maksa nekroosid,
endometrioos (staadiumid II-1V), esimese
trimestri rasedus, munasarja tsustid, voi
patsientidel, kellel on munasarjaga
mitteseotud pahaloomulised haigused,
nagu emaka kartsinoom, hepatoom,
kdhundarme adenokartsinoom voi
kopsuvahk.

Tulemus alla 21 U/mL ei viita ilmtingimata
sellele, et puudub allesjaanud véi korduv
munasarjavahk, sest ménedel patsientidel,
kellel on munasarja kartsinoomi
histopatoloogilised tunnused, vdib CA125
modtmiste tulemus olla alla 21 U/mL.

IMMULITE 2000 OM-MA valitud thik
(U/mL) on juhuslik. Kuna hetkel
puuduvad standardsed
referentsvahemikud, ei tohiks testi
kasutajad teha kvantitatiivseid vordlusi
erinevate CA125 mé6tmismeetodite
vahel. Laboratooriumi poolt arstidele
valjastatud analiisitulemused peavad
sisaldama informatsiooni analllsi
kohta, mida kasutati CA125 antigeeni
moo&tmiseks. Eri anallilisimeetoditega
saadud tulemusi ei tohi kasutada
vaheldumisi.

Oodatavad vaartused

Lahtudes suhtest IMMULITE OM-MA
meetodiga (Vt. graafikut Method
Comparison), voib eeldada anallisil
peamiselt samu referentsvaartusi.

64 seerumiproovi on vdetud kahes
kliinilises keskuses eeldatavalt hea tervise
juures olevatelt tédiskasvanud naistelt
(vanuses 17—-86 aastat). Proove testiti
IMMULITE OM-MA anallitsimeetodiga.
Tulemused olid vahemikus

1,9 U/mL-16,3 U/mL, mediaaniga

4,8 U/mL. Graafikul on ndha CA125
vaartuste jaotus. (Vt. graafikut Female
Normals.)

IMMULITE 2000 OM-MA (PINL2KOP-6 {14}, 2014-03-19)

Samades uuringutes osalesid ka
naispatsiendid, kellel oli munasarjavahk,
healoomulised haigused
(gastrointestinaalsed, urogenitaalsed voi
muud healoomulised haigused) vdi
pahaloomulised haigused (rinnavahk,
gastrointestinaalne, urogenitaalne véi muu
vahk). Nimetatud patsientide ja uuringutes
osalenud tervete meeste ja naiste jaotus
on naidatud allpool CA125
modtmisvahemike juures.

Terved isikud:

Terved <21 2>21- >50 — >100

isikud  U/mL <50 U/mL <100 U/mL  U/mL n
Naised 64 0 0 0 64
<50 aastat 50 0 0 0 50
>50 aastat 14 0 0 0 14
Mehed 28 0 0 0 28
Patsiendid:

>50 —

<21 >21-<50 <100 =100
Patsiendid U/mL  U/mL UmL U/mL n

Muna- 36 10 7 43 96
sarjavahk

Healoomulised haigused

Gastro- 5 0 1 0 6
intestinaal-

ne

Uro- 7 0 0 1 8
genitaalne

Muu 40 4 0 0 44
Pahaloomulised haigused

Rinnavahk 11 2 1 0 14
Gastro- 3 2 1 0 6
intestinaal-

ne

Uro- 4 1 2 4 1
genitaalne

Muu 9 3 0 6 18

CA125 kérgenenud tase vdib olla seotud
endometrioosi, ' raseduse esimese
trimestri,"> menstruatsiooni ja
kdhunaarme-, mao-, kaarsoole- voi
parasoolevihiga.

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

Inimese seerumis leiduvad heterofiilsed
antikehad voivad reageerida analUusi
komponentideks olevate
immuunoglobuliinidega, mdjutades in vitro
immuunanallise. [Vt Boscato LM, Stuart
MC. Heterophilic antibodies: a problem for
all immunoassays. Clin Chem 1988:34:
27-33.] Proovides vdib esineda seda tilipi
moju, kui patsiendid on pidevalt kokku
puutunud loomade vdi loomade
seerumiproduktidega, ning analiits voib
anda ebatapseid tulemusi. Kuigi
reagendid on valja tdotatud selliselt, et
vahendada heterofiilsete antikehade mdju
riski, voib siiski harvadel juhtudel seerumi
ja testikomponentide vahel iimneda
koostoimed. Diagnostilistel eesmarkidel
tuleb anallilsi tulemusi vaadelda alati
koos kliinilise labivaatuse, patsiendi
anamneesi ja teiste leidudega.

Analuutiline iseloomustus

Andmed, mis on tiidpilised konkreetsele
anallUsimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutes. Koik
tulemused on vaéljendatud Uhikutes U/mL.
(Kui ei ole margitud teisiti, siis on kdik
tulemused saadud seerumiproove
analUtsides, mis on vdetud ilma
geelibarjaarita voi hutbimisaktivaatoriteta
katsutitesse.)

Kalibreerimisvahemik: kuni 500 U/mL

Test on jalgitav kvalifitseeritud materjalide
ja moéotmisprotseduuridega toodetud
sisestandardi jargi.

Analiitiline tundlikkus: 1 U/mL

Korge doosi ulekillastusefekt: puudub
kuni kontsentratsioonini 80 000 U/mL

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

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

Efekt proovi rikastamisel:
proovimaterjale rikastati alljargnevalt:
19-le osale proovimaterjalile lisati kolmel
juhul 1 osa kindla kontsentratsiooniga
CA125 lahust (vastavalt 1025, 1950 ja
4080 U/mL). (Vt. tabelit Recovery.)
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Spetsiifilisus: kasutatavad antikehad on
vaga spetsiifilised CA125 suhtes.
(Vt. tabelit Specificity.)

Bilirubiin: bilirubiini olemasolu
kontsentratsioonis kuni 200 mg/L ei
avalda analluUsitulemustele mingisugust
moju anallilsi tapsusastmest Iahtuvalt.

Hemoliiuis: hemoglobiini esinemine
konsentratsioonis kuni 192 mg/dL ei
avalda anallUsitulemustele mingit moju
anallitsi tapsusastmest lahtuvalt.

Lipeemia: triglitseriidide olemasolu
kontsentratsioonis kuni 3000 mg/dL ei
avalda anallUsitulemustele mingisugust
modju analiilsi tdpsusastmest lahtuvalt.

Meetodite vordlus: meetodit vorreldi
IMMULITE OM-MA (mono/poli, LKOP)
meetodiga, analllsides 161 proovi.
(Kontsentratsioonide vahemik:
orienteeruvalt 4,16 kuni 364,7 U/mL.
Vt. graafikut.) Lineaarne regressioon:

(IML 2000) = 0,97 (IML) + 0,30 U/mL
r=0,985

Keskmised vaartused:
106 U/mL (IMMULITE 2000)
109 U/mL (IMMULITE)

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke ihendust
oma mulgiesindusega.

www.siemens.com/diagnostics

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

Latviski

IMMULITE 2000 OM-MA

Pielietojums: Paredzéts lietoSanai in vitro
diagnostika ar IMMULITE 2000 sistému
analizatoriem CA125 kvantitativai
noteik3anai seruma ka paliglidzeklis, lai
monitorétu epiteliala olnicu audzéja
paciensu atbildes reakciju uz terapiju, ka
art reziduala olnicu véza diagnostika
pacientém, kuras bijusas paklautas pirmas
rindas terapijai un ir jalem;j par turpmako
taktiku.

Kataloga numuri: L2ZKOP2 (200 testi)
Testa kods: OV Krasu kods: Zilganzal$

IMMULITE 2000 OM-MA (PINL2KOP-6 {14}, 2014-03-19)



TestéSanas rezultata iegitais CA125
[Tmenis paraugos, izmantojot dazadu
razotaju testus, var bat stipri atkirigs.
To nosaka atSkiribas testéSanas
metodés un reagentu specifiskuma.
Rezultatos, ko laboratorija sniedz
klinicistiem, janorada CA125 antigéna
[Tmena mérijumu robezvértibas.
Dazadu razotaju testu rezultati nav
savietojami. Uzsakot stradat ar cita
raZzotaja testu, laboratorijai ir
jaapstiprina references robezas,
izmantojot pacientu sérijveida
izmekléSanas rezultatus.

Testa apraksts un kliniska
nozime

CA125 faktors tika identificéts ar
monoklonalajam antivielam, kas bija
atlasttas reaktivitatei ar Sanu rindu no
pacientes ar serozu papillaru olnicas
cistadenokarcinomu. Tika atrastas
antivielas, kas reagétu ar epitelialas olnicu
karcinomas Sanu rindu derivatiem, bet
nereagétu ar nelaundabigiem audiem,
ieskaitot normalas pieaugu$o un augla
olntcas."?

Ta ka CA125 faktora precizs sastavs vél
joprojam paliek neskaidrs, pienem, ka tas
ir augstas molekulmasas glikoproteins
(1000 kDa) un satur mazaku oglhidratu
skaitu neka mucini.? Ir pieradijumi, ka
eksisté vairak neka viena CA125
molekulas forma.>*

Olnicu izcelsmes epitelialie jaunveidojumi
veidojas no vienkartaina epitélija slana
$anam, kas parklaj olnicas. STm
epitelialajam Gnam piemit augsta
proliferativa kapacitate, kas |auj atjaunot
olnTcu virsmu péc ovulacijas. Tatad
ovulacijas supresija, lietojot oralas
kontracepcijas l1dzeklus ka arT
gratniecibas un laktacijas laika, var
samazinat olnicu véza attistibas risku.’
Olnicu izcelsmes laundabigi audzéji tiek
saistiti ar daudziem peptidiem — augSanas
faktoriem, onkogéniem un
tumorsupresiviem géniem.® Saskana ar
nesenu pétijumu, kas aptvéra apmeéram
10% no ASV populacijas, olnicu vézis
vairak neka 48% gadijumu ir atrodams
sievietém 65 gadu vecuma un vecakam,
nevis jaunakam sievietém. Incidence
pieaug Iidz ar vecumu, maksimumu
sasniedzot ar 54 gadijumiem uz katram

IMMULITE 2000 OM-MA (PINL2KOP-6 {14}, 2014-03-19)

100 000 sievietem vecuma grupa no
75 Iidz 79 gadiem.’

CA125 mérijumi pirms un péc
citoreduktivas kirurgiskas iejaukSanas
olnTcu véza gadijuma parada reziduala
tumora varbitibas noteik$anu."’

IMMULITE 2000 OM-MA testa CA125
antigéna satverSanai tiek lietotas
monoklonalas antivielas, bet noteikSanai —
poliklonalas antivielas. Monoklonalas
antivielas tika iegttas imunizéjot ar cilvéka
mucinu, kas tika sagatavots izmantojot
paciensu grupu ar epitelialu olnicu
audzéju. Monoklonalas antivielas, kas
veido komplekta specifiskuma pamatu,
atpazist CA125 antigéna proteinu kodola
atkartojoSos proteinu determinanti.

ST antiviela ir specifiska attieciba uz
epitopu, kurs dalgji atbilst vai ir |oti tuvs
tam, kas saistas ar M11 monoklonalo
antivielu. Monoklonala M11 ir ieklauta
daudzos komerciali pieejamos CA125
noteik§anas imintestos.'® Poliklonalas
antivielas ir attiritas no afinitates pret
CA125, tapéc notiek reakcija ar vairakiem
81 antigéna epitopiem.

Procediras princips

IMMULITE 2000 OM-MA tests ir cietas
fazes imunometriskd hemiluminiscenta
metode

Inkubacijas cikli: 2 x 30 mindtes

Izmekléjamais materials

UltracentrifugéSana ir ieteicama skaidri
lipémiskiem paraugiem.

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

Paraugu centrifugéSana pirms pilnigas
recekla izveidoSanas var bt célonis
fibrina klatbdtnei parauga, kas savukart
var radtt k|ddainus rezultatus. Lai no ta
izvairTtos, paraugus centrifugé tikai péc
pilnigas asins parauga sarecéSanas.
AtseviSkiem paraugiem, it ipasi no
pacientiem, kas sanémusi antikoagulantu
terapiju, var bat ilgaks recéSanas laiks.

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

NepiecieSamais parauga tilpums:
50 uL seruma

Uzglabasana: 1 diena 2-8°C, vai —20°C
2 ménesus.”

Bridinajumi un piesardzibas
pasakumi
Tikai in vitro diagnostikai.

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

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

AtseviSki komponenti ka konservantu var
saturét natrija azidu (mazak neka

0.1 g/dL). Mazgajot, skalot ar lielu Gdens
daudzumu, lai novérstu potenciali
eksplozivo metalu azidu veidoSanos vara
caurulvadu sistémas.

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

Udens: Izmantot destilétu vai dejonizétu
adeni.

Rezultatos, ko laboratorija sniedz
klTnicistiem, janorada CA125 antigéna
[Tmena mérijumu robezvértibas. Dazadu
razotaju testu rezultati nav savietojami.

Testa komplekts

Komplekts sastav no savstarpéji
saskanotiem komponentiem. Svitrkodi
satur nepiecieSamo informaciju par testu.

OM-MA Lodisu Paka (L20P12)

Ar svitrkodu. 200 lodites parklatas ar pelu
monoklonalajam anti-CA125 antivielam.
Stabilas 2—8°C Iidz deriguma termina
beigam.

L2KOP2: 1 paka
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OM-MA reagentu konteiners (L20OPA2)
Ar svitrkodiem. 11,5 mL sarmainas
fosfatazes (tela zarnu) konjugétas
buferskiduma ar truSa poliklonalajam
anti-CA125 antivielam, ar konservantu;
6,5 mL bufer§kiduma, ar konservantu.
Stabili 2-8°C lidz deriguma termina
beigam.

L2KOP2: 1 konteiners

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

OM-MA kalibratori (LOPL, LOPH)
Divas pudelites (Low un High), katra
pudelité 3 mL CA125 uz ne-cilvéku
proteinu matrices bazes, ar konservantu.
Stabili 2-8°C 30 dienas péc atvérSanas,
vai (alikvotas) 6 méneSus —20°C.
L2KOP2: 1 komplekts

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

Testa veikSanai nepiecieSamie
materiali, kas nav iek|auti
komplekta

OM-MA paraugu diluents (L20PZ)
Augstas koncentracijas paraugu
automatiskai atSkaidisanai. 25 mL
koncentrétas (gatavas lieto$anai),
apstradatas proteinu/buferskiduma
matrices. UzglabaSana: 2—8°C 30 dienas
(péc atvérdanas), vai 6 menesus
(alikvotas) —20°C.

Svitrkodi paredzéti lietoSanai ar diluentu.
Pirms lietoSanas uz katra 16 x 100 mm
teststobra uzlimét atbilstoSu svitrkoda
uzlimi.

L20PZ: 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

IMMULITE 2000 OM-MA (PINL2KOP-6 {14}, 2014-03-19)



Papildus
Destiléts vai dejonizéts tGdens, teststobri,
kontroles

TestésSanas procedira

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

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

leteicamais piekalibréSanas intervals:
4 nedélas

Kvalitates kontroles paraugi: Kvalitates
kontroles biezumam ievérojiet valsts
noteikumus vai akreditacijas prasibas.

Izmantot vismaz divu [Tmenu (low un high)
CA 125 kontrolu vai seruma pulus.

Siemens Healthcare Diagnostics iesaka
izmantot tirgl pieejamus kvalitates
kontroles materialus ar vismaz 2 limeniem
(zemu un augstu). Pietiekams veiktspé&jas
[Tmenis ir sasniegts, kad iegutas analita
vértibas ieklaujas sistémas Pielaujamaja
Kontroles Diapazona, vai noteiktaja
diapazona, ko nosaka attieciga
laboratorijas iek$éjas kvalitates kontroles
shéma.

Rezultatu Interpretacija

IMMULITE OM-MA testa rezultats
21 U/mL vai lielaks tiek uzskatits par
paaugstinatu, bet zemaks par

21 U/mL tiek uzskatits par normalu.

Rezultats = 21 U/mL var bat atrodams
nelielai dajai veselu individu, ka art
pacientém ar naJaundabigam
saslim$anam, tadam ka perikardits,
ciroze, smaga aknu nekroze,
endometrioze (II-1V stadija), gritniecibas
pirmais trimestris, vai pacientem ar
neovarialam laundabigam saslimSanam,
tadam ka dzemdes karcinoma, hepatoma,
aizkunga dziedzera adenokarcinoma un
plausu vézis.

Rezultats < 21 U/mL nebidt nenozimé, ka
nav rezidualas olnicu karcinomas vai tas
recidiva, tapéc, ka dazam pacientém ar
histopatologiskiem olnTcu karcinomas

IMMULITE 2000 OM-MA (PINL2KOP-6 {14}, 2014-03-19)

pieradijumiem ir bijis CA125 rezultats
<21 U/mL.

IMMULITE 2000 OM-MA testa
rezultatu pienemtas vienibas ir U/mL.
Ta ka nav spéka esoSas
standartizétas references vienibas,
lietotdji nevar veikt kvantitativu
salidzinasanu starp dazadam CA125
noteik8anas metodém. Rezultatos, ko
laboratorija sniedz klTnicistiem,
janorada CA125 antigéna lTmena
mérijumu robezveértibas. Dazadu
razotaju testu rezultati nav savietojami

Sagaidamas testa rezultatu
vértibas

Balstoties uz saistibu ar

IMMULITE OM-MA testu (skatit Metozu
salidzinajums), testam sagaidamas tadas
pasSas references robezas.

Seruma paraugi no 64 pieaugusam,
praktiski veselam sievietém (vecuma
diapazons: 17-86 gadi) tika izmekléti
izmantojot IMMULITE OM-MA testu.
legitie rezultati bija robezas no

1,9 idz 16,3 U/mL, ar medianu 4,8 U/mL.
Grafiks parada CA125 vértibu sadalijumu.
(Skattt grafiku “Female Normals”.)

Tads pats pétijums tika veikts ieklaujot
pieaugu$as pacientes ar olnicu vézi,
nelaundabigam (gastrointestinalam,
urogenitalam u.c.) saslim$anam un
laundabigam slimibam (ar krdts,
gastrointestinaliem, urogenitaliem u.c.
audzejiem). Pétijuma ieklauto veselo
virieSu un sievieSu CA125 mérijumu
rezultati ir atspoguloti sekojosa tabula.

Veseli individi:

Veseli <21 221- >50-  >100
individi U/mL <50 U/mL <100 U/mL U/mL n
Sievietes 64 0 0 0 64
<560 gadi 50 0 0 0 50
>50 gadi 14 0 0 0 14
Viriesi 28 0 0 0 28
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Pacienti:

<21 >21 — >50 — >100
Pacienti U/mL <50 U/mL <100 U/mL U/mL n
Olnicu 36 10 7 43 96
VEzis

Nelaundabigas saslimsanas

Gl 5 0 1 0

uG 7 0 0 1

Citas 40 4 0 0 44
Laundabigas saslimSanas

Krats 11 2 1 0 14
Gl 2 1 0 6

uG 1 2 4 11
Citas 9 3 0 6 18

Paaugstinats CA125 [imenis var bt
saistits ar endometriozi,'* gratniecibas
pirmo trimestri,"* menstruacijam, ka arf
aizkunga dziedzera, kunga resnas vai
taisnas zarnas veézi.

Dotas veértibas nav absoldtas un tas
jaapluko ka visparigi ieteikumi. Katra

references robezas.

lerobezojumi

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

Veiktspéjas dati

Zemak dotajas tabulas un grafikd apkopoti
OM-MA testa veiktspéjas dati. SekojoSie
rezultati ir izteikti U/mL. (Ja nav Tpasi
noradits, visi rezultati iegati testéjot
seruma paraugus, kas savakti stobrinos
bez antikoagulanta piedevam, gelu
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barjeras vai recéSanas veicinataju
piedevam.)

Kalibracijas diapazons: I1dz 500 U/mL.

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

Analitiskais jutigums: 1 U/mL

Augstas devas “aizkerSanas” efekts:
nenovéro [idz 80 000 U/mL

Precizitate: Paraugi tika testéti
dubultatkartojuma 20 dienu laika, divas
sérijas diena, pavisam kopa 40 sérijas un
80 atkartojumi. (Skattt tabulu “Precision”.)

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

Atkartojamiba: Testa paraugi, apziméti
1-19, tika izmekléti trijos dazados CA125
at8kaidijumos (1025, 1950 un 4080 U/mL).
(Skattt tabulu “Recovery”.)

Specifiskums: Antivielas ir augsti
specifiskas attieciba uz CA125.
(Skattt tabulu “Specificity”.)

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

Hemolize: Hemoglobins, koncentracija
[[dz 192 mg/dL, testu neietekmé.
Lipémija: Trigliceridi, koncentracija Iidz
3000 mg/dL, testu neietekmé.

Metozu salidzinajums: Tests tika
salidzinats ar IMMULITE OM-MA
(mono/poli, LKOP) testu, izmantojot 161
paraugu. (Koncentraciju diapazons:
aptuveni 4,16 Iidz 364,7 U/mL. Skatit
grafiku.) Lineara regresija:

(IML 2000) = 0,97 (IML) + 0,30 U/mL
r=0,985

Vidéjas veértibas:

106 U/mL (IMMULITE 2000)

109 U/mL (IMMULITE)

Tehniskais atbalsts

Tehnisku jautdjumu risindSanai
kontaktéties ar vietéjo izplatitaju.

www.siemens.com/diagnostics

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

IMMULITE 2000 OM-MA

Paskirtis: diagnostiniam naudojimui

in vitro su IMMULITE 2000 Sistemy
analizatoriais — kiekybiniam antigeno
CA125 matavimui serume, kaip priemone,
tikrinant epitelinio kiausidzZiy vézio gydymo
efektyvuma, nustatant kiausidziy vézio
liekanas pacientéms, kurioms buvo
atliktas pirmos pakopos gydymas ir
svarstomas antriniy diagnostiniy
procedury taikymas.

Katalogo numeris: L2ZKOP2 (200 tyrimy)
Tyrimo kodas: OV Spalva: zydra

CA125 antigeny koncentracija tam
tikrame méginyje, iSmatuota
skirtingais jvairiy gamintojy tyrimais,
gali bati nevienoda dél tyrimo metody
ir reagenty specifiSkumo skirtumy.
Laboratorijos perduodamuose
gydytojui rezultatuose turi biti
nurodomas (identifikuojamas) tyrimas,
naudotas matuojant CA125 antigeny
koncentracijg. Skirtingais tyrimais
gauti duomenys negali bati naudojami
pakaitomis. Keisdama tyrimus
laboratorija turi patvirtinti nuolat
tikrinamy pacienty bazines reikSmes.

Santrauka ir paaiskinimai

CA125 determinanté pirmg kartg
identifikuota monokloninio antikiino
pagalba; Sis antiklinas buvo atrinktas dél
reaktyvumo Igsteliy linijai pacienty,
serganciy serozine papiliarine kiausidziy
cistadenokarcinoma. Nustatyta, kad Sis
antiklinas reaguoja j lgsteliy linijas,
iSsivystancias epitelinés kiausidziy
karcinomos atveju, taCiau nereaguoja j
audinius be piktybiniy procesy, tame tarpe
sveiky suauzqusiqjq ir vaisiaus
kiausidziy."

Nors visiSkai tiksli CA125 determinantés
sandara néra zinoma, sutariama, kad tai
didelés molekulinés masés (1000 kDa)
glikoproteinas, turintis mazesnj kiekj
angliavandeniy nei muciny.? Yra tam tikry
jrodymy, kad egzistuoja daugiau nei viena
CA125 molekulés forma.**
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Epiteliniai kiauSidziy navikai vystosi i$
vieno kiauSides dengiancio lIgsteliy
sluoksnio. Sios epitelinés Igstelés lengvai
dauginasi, po ovuliacijos atkurdamos
kiauSidziy pavirsiy. Todél jei ovuliacija
slopinama dél néstumo, laktacijos ar
oraliniais kontraceptikais, tai gali sumazinti
kiauidziy vézio pavojy.® Piktybiniai
procesai kiauSidése yra susije su jvairiais
peptidy augimo faktoriais, onkogenais ir
auglio slopinimo genais.® Remiantis
neseniai atliktu tyrimu, apémusiu
apytiksliai 10% JAV populiacijos, 65 mety
sulaukusioms ir vyresnéms moterims
kiauSidziy vézys nustatomas 48% dazniau
nei jaunesnéms moterims. Ligos
paplitimas didéja priklausomai nuo
amziaus, pasiekdamas auksciausig taskg
motery nuo 75 iki 79 mety grupéje — 54
atvejai 100 000 motery.®

Buvo jrodyta, kad antigeno CA125
matavimai iki ir po citoredukcinés
kiauSidziy vézio operacijos tinka
prognozuoti ligos liekany paciento
organizme tikimybe.""

IMMULITE 2000 OM-MA tyrime naudojami
monokloniniai pelés antikiinai CA125
antigeno suriSimui ir polikloniniai triusio
antik@inai jo aptikimui. Monokloniniai
antikGinai buvo sukurti imunizuojant
Zmogaus mucing, paimtg i$ pacienty,
serganciy epiteliniu kiausidziy véziu,
serumo. Monokloniniai antikdinai,
sudarantys Sio rinkinio specifiSkumo
pagrinda, atpazjsta CA125 antigeno
baltyminiame branduolyje besikartojantj
baltymo elementa.

Sis antikiinas specifiskas epitopui, kuris
persidengia arba beveik sutampa su
epitopu, susijungusiu su monokloniniu
antikinu M11. Monokloninis antikiinas
M11 yra daugelio komerciniy CA125
imunotyrimy sudétyje.” Polikloninis
antik@nas yra iSgrynintas pagal afinitetg
CA125 antigenui; tai nulemia, jog
reagentas reaguoja su daugeliu Sio
antigeno epitopu.

Atlikimo metodika

IMMULITE 2000 OM-MA yra kietos fazes,
chemiliuminescencinis imunometrinis
tyrimas.

Inkubacijos ciklai: 2 x 30 minuciy

21



Méginio paémimas
Lipeminiy méginiy iSvalymui
rekomenduojama naudoti
ultracentrifugavimg

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

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

Naudojant skirtingy gamintojy kraujo
paémimo meégintuvélius galimi skirtingi
rezultatai, priklausantys nuo medziagy ir
priedy, jskaitant gelio ar fizines pertvaras,
kreSéjimo skatintojus ir/arba
antikoaguliantus. IMMULITE 2000 OM-MA
nebuvo testuotas su visais galimais
mégintuvéliy tipais.

Reikalingas kiekis: 50 pl serumo

Saugojimas: 1 diena 2-8°C
temperatiroje arba 2 ménesiai uz3aldzius
iki —20°C."

Perspéjimai ir atsargumo
priemonés
In vitro diagnostiniam naudojimui.

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 iS Zmogaus
kraujo, buvo patikrintos — nustatyta, kad
jos nereaktyvios sifiliui, ZIV 1 ir 2
antikinams, 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 (zr. aprasa).
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Vanduo: naudokite distiliuotg ar
dejonizuotg vanden,;.

Laboratorijos perduodamuose gydytojui
rezultatuose turi bati nurodomas
(identifikuojamas) tyrimas, naudotas
matuojant CA125 antigeny koncentracijg.
Skirtingais tyrimais gauti duomenys negali
bati naudojami pakaitomis.

Pateikiamos priemonés

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

OM-MA rutuliuky paketas (L20P12)

Su bruksninio kodo lipduku. 200 rutuliuky,
padengty monokloniniais pelés
anti-CA125 antiktnais. 2-8°C
temperatlroje stabilUs iki nurodytos
galiojimo datos.

L2KOP2: 1 paketas

OM-MA reagenty indelis (L20PA2)

Su brikSniniais kodais. 11,5 ml Sarminés
fosfatazeés (i$ verSiuko zarnos),
konjuguotos su polikloniniais triusio
anti-CA125 antikGnais buferyje, su
konservantu. 6,5 ml buferio, su
konservantu. 2-8°C temperatiroje
stabilds iki nurodytos galiojimo datos.
L2KOP2: 1 indelis

Prie$ naudojimg nupléskite lipduko virsy
ties pazyméta linija, nepazeisdami
braksninio kodo. Nuo indelio virSaus
nuimkite foline apsaugine plévele;
jstatykite j vietg ir uzfiksuokite slankiojantj
reagento indelio dangtel;

OM-MA kalibratoriai (LOPL, LOPH)
Du buteliukai (virSutinis ir apatinis
kalibratoriai), kiekviename po 3,0 ml
CA125 ne zmogaus baltymo/buferio
matricos, su konservantu. 2-8°C
temperatiroje stabilGs 30 dieny nuo
atidarymo arba 6 ménesius (iSpilstyti
mazais kiekiais) uzsaldzius iki —20°C.
L2KOP2: 1 rinkinys

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

OM-MA méginiy skiediklis (L20PZ)
Automatiniam méginiy su aukstomis
reikSmémis skeidimui. 25 ml
koncentruotos (paruos$tos naudojimui),
apdorotos ne zmogaus baltymo/buferio
matricos, neturinéios CA125, su
konservantu. Saugojimas: 2—8°C
temperatiaroje stabilis 30 dieny nuo
atidarymo arba 6 ménesius (iSpilstyti
maZzais kiekiais) uzsaldzius iki —20°C.
Naudojimui su skiedikliu pateikiami
briksninio kodo lipdukai. Prie§ naudojimg
ant 16 x 100 mm tyrimo mégintuvéliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus, kad
briksninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.
L20OPZ: 3 lipdukai

L2SUBM: Chemiliuminescencinis
Substratas

L2PWSM: Adatos Ploviklis

L2KPM: Adatos Valymo Rinkinys

LRXT: Reakcijos Indeliai (vienkartiniai)
L2ZT: 250 Méginiy Skiediklio Mégintuvéliy
(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 Méginiy Skiediklio
Mégintuveliy Dangteliy

Taip pat reikalinga
Distiliuotas ar dejonizuotas vanduo;
mégintuvéliai; kontrolés

Tyrimo procedura

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

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

Rekomenduojamas kalibracijos
intervalas: 4 savaités

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

Kontroles ar serumo méginius naudokite
bent su dviem CA125 lygiais (apatiniu ir
virSutiniu).
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Siemens Healthcare Diagnostics
rekomenduoja naudoti komerciskai
platinamas kokybés kontrolés medzZiagas
— maziausiai 2 lygiy (auksto ir zemo).
Patenkinamas tyrimo veikimo lygis
pasiekiamas, jei gautos analités tyrimo
reikSmes patenka | priimtino kokybés
intervalo ribas arba ribas, kurios yra
nustatytos atitinkama laboratorijos vidinés
kokybés kontrolés schema.

Rezultaty interpretavimas

IMMULITE 2000 OM-MA tyrimo
rezultatas lygus 21 U/ml ar didesnis
laikomas aukStu, o mazesnis nei

21 U/ml laikomas normaliu.

Naudojantys §j tyrimg turéty zinoti, kad
rezultatas lygus ar didesnis uz 21 U/ml
nustatomas nedideliam procentui sveiky
individy ir pacienty, kuriems néra
piktybiniy badkliy, taciau yra perikarditas,
cirozé, sunki kepeny nekrozé,
endometriozé (II-1V stadijos), pirmo
trimestro néStumas ir kiausidziy cistos,
arba pacienty, serganciy piktybinémis
ligomis, tokiomis kaip gimdos karcinoma,
hepatoma, kasos adenokarcinoma, ir
plauciy vézys.

Zemesni nei 21 U/ml rezultatai nebditinai
rodo likusio ar atsinaujinusio kiau$idziy
vézio nebuvima, kadangi kai kuriy
pacienciy, turin€iy histopatologiniy
kiauSidziy karcinomos jrodymy, CA125
matavimy rezultatai gali bati Zzemesni nei
21 U/ml.

IMMULITE 2000 OM-MA priimtas
matavimo vienetas (U/ml) yra
sutartinis. Kadangi neegzistuoja
pripaZinty standartiniy vienetuy,
vartotojai neturéty daryti kiekybiniy
skirtingy CA125 matavimo metody
palyginimy. Laboratorijos
perduodamuose gydytojui
rezultatuose turi bati nurodomas
(identifikuojamas) tyrimas, naudotas
matuojant CA125 antigeny
koncentracijg. Skirtingais tyrimais
gauti duomenys negali bati naudojami
pakaitomis.
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Tikétinos reikSmés

Remiantis Sio tyrimo giminingumu su
IMMULITE OM-MA tyrimu (zr. “Metody
palyginimas”) galima tikétis, kad jy normos
ribos bus i§ esmés vienodos.

Sesiasdesimt keturiy sveiky subrendusiy
motery (amziaus ribos: 17-86 metai)
serumo meginiai buvo panaudoti dvejuose
klinikiniuose tyrimuose ir iSmatuoti
IMMULITE OM-MA tyrimu. Rezultatai
pasiskirsté 1,9-16,3 U/ml ribose, vidurkis
— 4,8 U/ml. Diagramoje pavaizduotas
CA125 reikSmiy pasiskirstymas (zr.
diagramg “Female Normals”).

Tokie pat tyrimai buvo atlikti su
subrendusiy motery, serganciy kiausidziy
véziu, nepiktybinémis (virSkinamojo trakto,
urogenitalinés sistemos bei kitomis
nepiktybinémis ligomis) ir kitomis
piktybinémis ligomis (krdties, virSkinamojo
trakto (Gl), urogenitalinés (GU) sistemos
bei kitomis véZio rasimis), méginiais. Siy
pacienciy, o taip pat tyrime dalyvavusiy
sveiky vyry ir motery, grupiy
pasiskirstymas, o taip pat nustatytos
CA125 matavimy ribos pateikiamos
Zemiau.

Sveiki individai:
Sveiki <21 221- >50 — >100
individai  U/ml <50 U/ml <100 U/ml  U/ml n
Moterys 64 0 0 0 64
<50 mety 50 0 0 0 50
>50 mety 14 0 0 0 14
Vyrai 28 0 0 0 28
24

Pacientés:

Pacien- <21 >21 — >50 — >100

tés U/ml <50 U/ml <100 U/ml U/ml n
Kiausi- 36 10 7 43 96
dziy

Veézys

Nepiktybinés biiklés

Gl 5 0 1 0

GU 7 0 0 1

Kitos 40 4 0 44
Piktybinés biklés

Krities 11 2 1 0 14
Gl 3 2 1 0 6
GU 4 1 2 4 1
Kitos 9 3 0 6 18

Padidéjusi CA125 antigeny koncentracija
gali biti susijusi su endometrioze,"? pirmo
trimestro nestumu,™ menstruacijomis ir
kasos, skrandzio, gaubtinés arba
tiesiosios zarnos veéziu.?

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

Apribojimai

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

Tyrimo duomenys

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

Kalibracijos intervalas: iki 500 U/ml

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

Analitinis jautrumas: 1 U/mi
Prozonos efektas: néra iki 80 000 U/ml

Tikslumas: dubliuoti méginiai buvo tirti

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

LinijiSkumas: buvo istirti skirtingais
santykiais atskiesti méginiai (zr. “Linearity
lentele, kurioje pateikiami tyrimui tipiski
duomenys).

Atstatomumas: meéginiai, pazymeéti
skaicdiais nuo 1 iki 19, buvo istirti trimis
CA125 tirpalais (1025, 1950 ir 4080 U/ml)
(zr. “Recovery” lentele, kurioje pateikiami
tyrimui tipiSki duomenys).

SpecifiSkumas: antikinai labai specifiski
CA125 (Zr. lentele “Specificity”).

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

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

Lipemija: trigliceridy koncentracija iki
3000 mg/dl neturi poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose.

Metody palyginimas: tyrimas buvo
palygintas su IMMULITE OM-MA
(mono/poli, LKOP) tyrimu, atliktu su 161
meginiu. (Koncentracijos intervalas: nuo
4,16 iki 364,7 U/ml. Zr. Grafika.)

Pagal tiesine regresija:

(IML 2000) = 0,97 (IML) + 0,30 U/ml
r=0,985

Vidurkiai:

106 U/ml (IMMULITE 2000)

109 U/ml (IMMULITE)

Techniné Pagalba

Dél techninés pagalbos, susisiekite su
vietiniu atstovu.

www.siemens.com/diagnostics

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

IMMULITE 2000 OM-MA

Anvendelsesomrade: For in vitro
diagnostisk bruk med IMMULITE 2000
instrumentene — til kvantitativ maling av
CA125 antigen i serum som et
hjelpemiddel ved overvaking av respons
pa behandling for pasienter med epitelial
eggstokkreft, og ved pavisning av residual
eggstokkreft hos pasienter som har
giennomgatt farstelinjebehandling, og som
kan veere aktuelle for diagnostiske
"second-look"-prosedyrer.

Katalognummer: L2ZKOP2 (200 tester)
Analysekode: OV Farge: Aqua

CA125-antigennivaet i en prgve som
er bestemt med analyser fra ulike
produsenter, kan variere som folge av
forskjeller i analysemetodene og
reagensspesifisitet. Resultat som
rapporteres av laboratoriet til legen,
skal inkludere hvilken analysemetode
som er benyttet til & male
CA125-antigennivaet. Verdier fra av
ulike CA125-analyser, kan ikke
sammenliknes direkte. Far laboratoriet
skifter analysemetode, ma det
bekrefte baselineverdier for pasienter
som overvakes kontinuerlig.

Sammendrag og forklaring

CA125-determinanten ble opprinnelig
identifisert ved hjelp av et monoklonalt
antistoff som ble valgt pa grunnlag av
reaktiviteten med en cellelinje fra en
pasient med sergst papilleert
cystadenokarsinom i eggstokken. Dette
antistoffet reagerte med cellelinjer fra
epiteliale eggstokkarsinomer, men ikke
med ikke-malignt eggstokksvev fra friske
voksne og fostre."?

Selv om det fortsatt er uklarheter knyttet til
den ngyaktige statusen til CA125-
determinanten, er det enighet om at
molekylet er et glykoprotein med hay
molekylvekt (1000 kDa) og mindre
mengde karbohydrat enn muciner. Det er
visse tegn som tyder pa at det finnes mer
enn én form av CA125-molekylet.>*
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Epiteliale neoplasmer i eggstokken
stammer fra det enkelte cellelaget som
dekker eggstokken. Disse epiteliale
cellene har hgy proliferativ kapasitet og
reparerer eggstokkenes overflate etter
egglgsning. Undertrykkelse av egglasning
ved hjelp av perorale
antikonsepsjonsmidler, graviditet og
amming kan derfor redusere risikoen for
eggstokkreft.5 Maligne tilstander i
eggstokkene er forbundet med en rekke
peptide vekstfaktorer, onkogener og
tumorsuppressor-gener.’ Ifglge en studie
som nylig ble gjennomfart pa omkring

10 % av befolkningen i USA, forekommer
mer en 48 % av tilfellene av eggstokkreft
hos kvinner over 65 ar i stedet for hos
yngre kvinner. Forekomsten gker med
alder og nar en topp pa 54 av 100 000
kvinner i aldersgruppen 75-79 art

Maling av CA125 fer og etter cytoreduktiv
kirurgi ved eggstokkreft har vist seg a
veere en indikator for sannsynligheten for
at pasienten har residual sykdom."

IMMULITE 2000 OM-MA bruker et murint
monoklonalt antistoff til oppfanging og et
kanin-polyklonalt antistoff for pavisning av
CA125-antigenet. Det monoklonale
antistoffet ble laget ved immunisering med
humant mucin fra en gruppe pasienter
med epitelial eggstokkreft. Det
monoklonale antistoffet som danner
spesifisitetsgrunnlaget for kitet,
gjenkjenner en repetitiv
proteindeterminant som er uttrykt i
proteinkjernen til CA125-antigenet.

Dette antistoffet har spesifisitet for en
epitop som overlapper med eller er sveert
naer den som bindes av det monoklonale
M1 1-antistoffet. M11 er innarbeidet i en
rekke kommersielt tilgjengelige CA125-
immunoanalyser.” Det polyklonale
antistoffet er affinitetsrenset mot
CA125-antigenet, noe som gir et reagens
som reagerer med flere epitoper pa dette
antigenet.

Analyseprinsipp

IMMULITE 2000 OM-MA er en
kjemiluminescens immunometrisk analyse
med dobbel binding med fast fase.

Inkubasjon: 2 x 30 minutter
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Provetaking

Til behandling av lipemiske praver
anbefales bruk av en ultrasentrifuge.

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

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 prgven er helt
koagulert far den sentrifugeres. Noen
prever, spesielt prgver fra pasienter som
behandles med antikoagulantia, kan kreve
lengre koaguleringstid.

Rer for prgvetaking fra forskjellige
produsenter kan gi avvikende resultater.
Dette avhenger av materialer og
tilsetningsstoffer, inkludert gel eller fysiske
barrierer, koagulasjonsaktivatorer og/eller
antikoagulasjonsmidler. IMMULITE 2000
OM-MA er ikke blitt testet med alle mulige
varianter av rartyper.

Nedvendig volum: 50 ul serum

Oppbevaring: 1 dag 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
kobberrar.

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

Vann: Bruk destillert eller deionisert vann.
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Resultatene som laboratoriet rapporterer
til legen, skal angi hvilken analyse som
benyttes til & male CA125-antigennivaet.
Verdier som er fremskaffet ved hjelp av
ulike analyser, kan ikke sammenliknes
direkte.

Materiale som felger med

Komponentene i analysekitet er tilpasset
hverandre. Strekkodeetikettene er
ngdvendige for analysen.

OM-MA - kulepakning (L20P12)

Med strekkode. 200 kuler som er dekket
med murint monoklonalt
anti-CA125-antistoff. Stabil ved 2—8°C
t.o.m. utlgpsdatoen.

L2KOP2: 1 pakning

OM-MA - reagensbeholder (L20PA2)
Med strekkoder. 11,5 ml alkalisk fosfatase
(bovin kalvetarm) konjugert til polyklonalt
kanin-anti-CA125-antistoff i buffer, tilsatt
konserveringsmiddel; 6,5 ml buffer, tilsatt
konserveringsmiddel. Stabil ved 2-8°C
t.o.m. utlgpsdatoen.

L2KOP2: 1 beholder

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.

OM-MA - justerere (LOPL, LOPH)

To 3 ml flasker (lav og hgy) CA125i en
matriks av ikke-humant serum/buffer,
tilsatt konserveringsmiddel. Stabil ved
2-8°C i 30 dager etter apning, eller i

6 maneder (porsjonert) ved —20°C.
L2KOP2: 1 sett

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

Kitkomponenter som leveres
separat

OM-MA - fortynningsvaske (L20PZ)
For fortynning av hgye prgver om bord.
25 ml konsentrert (bruksklar), CA125-fri,
ikke-human protein-/buffermatriks. Stabil
ved 2-8°C i 30 dager etter apning, eller i
6 maneder (porsjonert) ved —20°C.
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Strekkodeetiketter falger med for bruk
sammen med fortynningsvaesken. For
bruk festes en etikett pa reagensrgret
(16 x 100 mm), slik at strekkoden kan
leses av strekkodeleseren.

L20PZ: 3 etiketter

L2SUBM: Kjemiluminescent substrat
L2PWSM: Vaskelgsning

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

L2ZC: 250 korker til rgr for
pravefortynning

Ogsa ngdvendig
Destillert eller deionisert vann, praverar,
kontroller

Analyseprosedyre

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

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

Anbefalt justeringsintervall: 4 uker

Kvalitetskontroll: Fglg offentlige
forskrifter eller akkrediteringskrav for
kvalitetskontrollfrekvens.

Bruk kontroller eller samleserum med
minst to nivaer (lavt og heyt) av CA125.

Siemens Healthcare Diagnostics anbefaler
at det brukes kommersielt tilgjengelige
kvalitetskontrollmaterialer med minst 2
nivaer (lavt og hgyt). 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.

Tolkning av resultater

Et IMMULITE 2000 OM-MA-resultat
pa 21 U/ml eller over vurderes som
forhayet, og et resultat under 21 U/ml
vurderes som normalt.
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Brukere ma veere oppmerksom pa at et
resultat over eller lik 21 U/ml, kan pavises
hos en liten prosentandel av friske
personer og hos pasienter med ikke-
maligne tilstander, for eksempel
perikarditt, skrumplever, alvorlig
levernekrose, endometriose (stadie 1I-1V),
svangerskap i farste trimester og cyster pa
eggstokken, eller hos pasienter med
maligniteter som ikke er knyttet til
eggstokkene, for eksempel karsinom i
livmoren, hepatom, adenokarsinom i
bukspyttkjertelen og lungekreft.

Et resultat under 21 U/ml er ikke
ngdvendigvis en indikasjon pa fraveer av
residual eller residiv eggstokkreft ettersom
enkelte pasienter med histopatologiske
tegn pa eggstokkarsinom kan ha CA125-
malinger over 21 U/ml.

Enheten (U/ml) som brukes av
IMMULITE 2000 OM-MA er tilfeldig.
Ettersom det ikke finnes noen
standard referanseenheter, skal
brukerne ikke foreta kvantitative
sammenligninger mellom ulike
metoder for maling av CA125.
Resultatene som laboratoriet
rapporterer til legen, skal angi hvilken
analyse som benyttes til 8 male
CA125-antigennivaet. Verdier fra ulike
OM-MA analyser, kan ikke
sammenliknes direkte.

Forventede verdier

Basert pa forholdet til IMMULITE OM-MA
(se Metodesammenligning 1) kan
analysen forventes a ha stort sett de
samme referanseomradene.

64 serumprgver fra voksne kvinner
(aldersgruppe: 17-86 ar) med
tilsynelatende god helse ble brukt pa de to
klinikkene. De ble testet med

IMMULITE OM-MA-analysen. resultatene
varierte fra 1,9 til 16,3 U/ml med en
medianverdi pa 4,8 U/ml. Grafen viser
fordelingen av CA125-verdiene.

(Se grafen "Female Normals".)

De samme studiene omfattet ogsa voksne
kvinnelige pasienter med eggstokkreft,
ikke-maligne (gastrointestinale (Gl),
urogenitale (GU) og andre ikke-maligne
tilstander) og maligne tilstander (brystkreft,
gastrointestinal kreft, urogenital kreft og
andre krefttyper). Fordelingen av disse
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pasientene og bade friske kvinner og
menn som deltok i studien, er vist
nedenfor for de oppgitte verdiomradene
for CA125.

Friske forsgkspersoner:

Friske

forsgks- <21 >21- >50- >100 n
personer: U/ml <50 U/ml <100 U/ml  U/ml
Kvinner 64 0 0 0 64
<50 ar 50 0 0 0 50
>50 ar 14 0 0 0 14
Menn 28 0 0 0 28
Pasienter:

<21 >21- >50— >100

Pasienter U/ml <50 U/ml <100 U/ml U/ml n
Eggstokk- 36 10 7 43 96
kreft

lkke-maligne tilstander

Gl 5 0 1 0

GU 7 0 0 1
Andre 40 4 0 0 44
Maligne tilstander

Bryst 11 2 1 0 14
Gl 2 1 0 6
GU 1 2 4 11
Andre 9 3 0 6 18

Forhayede nivaer av CA125 kan skyldes
endometriose,'? farste
svangerskapstrimester,’® menstruasjon og
kreft i bukspyttkjertelen, magen,
tykktarmen eller endetarmen.’

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

Begrensninger

Heterofile antistoffer i humant serum kan
reagere med immunglobulinene i denne
metoden, noe som forarsaker interferens
med immunologiske analyser in vitro.
[Se Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:
27-33.] Prgver fra pasienter som
rutinemessig eksponeres for dyr eller
dyreserumprodukter, kan vise denne
typen interferens, som potensielt kan gi et
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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 U/ml. (Med mindre
annet er angitt, ble alle generert pa
serumprgver som ble tatt i rar uten gel
eller tilsetning av koagulasjonsaktivatorer.)

Arbeidsomrade: Opptil 500 U/ml

Analysen er sporbar til en intern standard
fremstilt av kvalitetsikrede materialer og
maleprosedyrer.

Analytisk sensitivitet: 1 U/ml

“Hookeffekt” ved hgy dose: Ingen opptil
80 000 U/ml

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

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

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

Recovery: Prgver fortynnet 1:19 med tre
CA125-lgsninger (1025, 1950 og

4080 U/ml) ble analysert. (Se tabellen
“Recovery” for representative data.)

Spesifisitet: Antistoffet har sveert hay
spesifisitet for CA125. (Se tabellen
“Specificity”.)

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

Hemolyse: Hemoglobin i konsentrasjoner
pa opptil 192 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.

Metodesammenligning: Analysen ble
sammenlignet med IMMULITE OM-MA
(mono/poly, LKOP) pa 161 prgver.
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(Konsentrasjonsomrade: 4,16-364,7 U/ml.
Se graf.) Ved lineaer regresjon:

(IML 2000) = 0,97 (IML) + 0,30 U/ml
r=0,985

Middelverdi:
106 U/ml (IMMULITE 2000)
109 U/ml (IMMULITE)

Teknisk support

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

www.siemens.com/diagnostics

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

Svenska

IMMULITE 2000 OM-MA

Avsedd anvandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med

IMMULITE 2000-systemen — for
kvantitativ matning av CA125-antigen i
serum, som en hjalp vid dvervakning av
respons pa behandling fér patienter med
epitelial ovariecancer och for upptackt av
aterstdende ovariecancer hos patienter
som genomgatt en férstahandsbehandling
och kan komma ifraga for ytterligare
diagnostiska behandlingar.

Katalognummer: L2KOP2 (200 tester)
Testkod: OV Farg: Bla

Antigennivaer for CA125 i ett givet
prov som faststalls med reagens fran
olika tillverkare kan variera pa grund
av olikheter i metoder och
reagensspecificitet. Resultat som
rapporteras av laboratoriet till lakaren
maste inkludera identiteten for
metoden som anvands for att mata
antigennivaerna for CA125. Varden
som erhalls med olika metoder kan
inte anvandas i jamférelse med
varandra. Innan byte av metod, maste
laboratoriet bekrafta basal-vardena for
patienter som undersoks I6pande.
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Sammanfattning och forklaring

CA125-determinanten identifierades
ursprungligen genom en monoklonal
antikropp, som valdes for reaktivitet med
en cellinje fran en patient med allvarlig
papillar cystadenomcarcinom i
aggstocken. Denna antikropp visade sig
reagera med cellinjerna som kommer fran
epithelial ovariecarcinom, men inte fran
godartade vavnader inklusive normala
aggstocksvavnader fran vuxna och
foster."”

Fastan den exakta karaktaren for CA125-
determinanten fortfarande ar oklar, ar man
ense om att molekylen ar ett glykoprotein
med hdg molekylarvikt (1000 kDa) med en
mindre kvantitet kolhydrater &n muciner.?
Det finns vissa tecken pa att det existerar
mer n en form av CA125-molekylen.**

Epitelial neoplasma i aggstocken
harstammar fran det enda lagret celler
som tacker aggstocken. Dessa epitelceller
har en hog proliferativ kapacitet, som goér
att aggstocksytan laker efter agglossning.
Hammande av agglossning genom
anvandning av p-piller, graviditet och
amning kan darfér minska risken for
aggstockscancer.” Ovariemaligniteter har
samband med ett antal olika
tillvaxtfaktorer for peptider, onkogener och
tumorhammande gener.’ Enligt en nyligen
utférd studie som innefattar ca 10 % av
den amerikanska befolkningen, patraffas
mer an 48 % av fallen av ovariecancer hos
kvinnor som ar 65 ar eller aldre, snarare
an hos unga kvinnor. Frekvensen stiger
med alder, och en topp nas med 54 fall
per 100 000 kvinnor i gruppen 75-79 ar.°?

Matning av CA125 fore och efter
cellreducerande operation for
ovariecancer har visat sig kunna férutsaga
sannolikheten att en patient lamnas med
kvarstaende sjukdom."

| IMMULITE 2000 OM-MA anvéands en
monoklonal mus-antikropp for
uppfangandet och en polyklonal
kanin-antikropp for detektering av
CA125-antigenet. Den monoklonala
antikroppen upprattades genom
immunisering med humant mucin som
forbereddes fran en pool av patienter med
epitelial ovariecancer. Den monoklonala
antikroppen som utgoér basen for
specificiteten for kitet, kdnner igen en
repetitiv proteindeterminant som
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framtrader i proteinkarnan av
CA125-antigenet.

Antikroppen har specificitet for en epitop
som 6verlappar med, eller ar mycket nara
att gora det, den som binds av den
monoklonala M11-antikroppen.
M11-monoklonalen férekommer i manga
kommersiellt tillgangliga CA125-
immunometoder.' Den polyklonala
antikroppen ar affinitetsrenad mot
CA125-antigenet, vilket ger ett reagens
som reagerar med flera epitoper pa detta
antigen.

Princip
IMMULITE 2000 OM-MA &r en

kemiluminiscent, immunometrisk analys
med dubbel bindning pa fast fas.

Inkubationscykler: 2 x 30 minuter

Provtagning

Anvandning av ultracentrifug
rekommenderas for att klarna lipemiska
prover.

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

Centrifugering av prover fore fullstandig
koagulering kan orsaka fibrinférekomst.
For att undvika felaktiga resultat pa grund
av fibrinforekomst, forsakra dig om att
fullstdndig koagulering har skett innan
centrifugering av prover sker. Vissa
prover, sarskilt de som kommer fran
patienter med antikoaguleringsbehandling,
kan krava langre koaguleringstid.

Ror for provtagning fran olika tillverkare
kan ge olika varden beroende pa material
och tillsatser, inklusive gel- och fysiska
barriarer, koagulationsaktiverare och/eller
antikoagulationsmedel. IMMULITE 2000
OM-MA har inte testats med alla méjliga
varianter pa rorsorter.

Erforderlig volym: 50 yL serum

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

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

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

Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Resultat som rapporteras av laboratoriet
till 1akaren maste inkludera identiteten for
metoden som anvands for att mata
antigennivaerna for CA125. Varden som
erhalls med olika metoder kan inte
anvandas i jamforelse med varandra.

Medfoljande material

Komponenterna bestar av en matchande
uppsattning. Streckkodsetiketterna behdvs
fér metoden.

OM-MA kulkassett (L20P12)

Med streckkod. 200 kulor, coatade med
monoklonal mus-antikropp mot CA125.
Stabil vid 2-8°C t o m utgangsdatum.
L2KOP2: 1 férpackning

OM-MA Reagensfoérpackning (L20PA2)
Med streckkoder. 11,5 mL alkaliskt
fosfatas (bovin kalvtarm) konjugerat till
polyklonal kanin-anti-CA125-antikropp i
buffert, med konserveringsmedel; 6,5 mL
av en buffert, med konserveringsmedel.
Stabil vid 2-8°C t o m utgangsdatum.
L2KOP2: 1 forpackning

Fore anvandning, dra av tejpen som
sakrar glidlocket. Ta bort folieforslutningen
pa oversidan av forpackningen, och tryck
fast glidlocket pa reagenslockets ramper.
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OM-MA-justerare (LOPL, LOPH)

Tva flaskor (lag och hdg), 3 mL vardera,
med CA125 i en icke-human
protein/buffertmatrix, med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C

i 30 dagar efter 6ppnande, eller i

6 manader (portionerad) vid —20°C.
L2KOP2: 1 uppsattning

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

Kitkomponenter som levereras
separat

OM-MA spéadningsvatska (L20PZ)

For spadning av héga prover ombord.

25 mL koncentrerad (fardig att anvanda)
bearbetad CA125-ri icke-human
protein/buffertmatrix. Forvaring: 30 dagar
(efter 6ppnande) vid 2—8°C eller i

6 manader (portionerad) vid —20°C.

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

L20PZ: 3 etiketter

L2SUBM: Kemiluminescenssubstrat
L2PWSM: Tvattldsning

L2KPM: Rengoringskit

LRXT: Reaktionsror (engangs)

L2ZT: 250 Spadningsvatskeror

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 Lock till spadningsvatskertren

Aven nddvandigt
destillerat eller avjoniserat vatten, provror,
kontroller

Metodutforande

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

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

Rekommenderat justeringsintervall:
4 veckor
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Kvalitetskontroller: Folj statliga
bestammelser eller myndighetskrav for
kvalitetskontrollfrekvens.

Anvand kontroller eller provpooler med
minst tva nivaer (lag och hég) av CA125.

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

Tolkning av resultat

Ett resultat for IMMULITE 2000
OM-MA pa 21 U/mL eller hdégre anses
vara forhojt och ett resultat som ar
lagre an 21 U/mL anses vara normailt.

Anvandare ska kanna till att ett resultat
som ar hogre eller lika med 21 U/mL kan
patraffas hos ett litet antal friska individer
och hos patienter med icke maligna
tillstand, sasom perikardit, cirros, svar
hepatisk nekros, endometrios (stadie
[I-1V), forsta trimestern av en graviditet,
och aggstockscystor, eller hos patienter
med icke-ovariala maligniteter, som
uterincarcinom, hepatom, pankreatisk
adenocarcinom och lungcancer.

Ett resultat under 21 U/mL betyder inte
nédvandigtvis avsaknad av kvarstadende
eller aterkommande ovariecancer
eftersom vissa patienter med
histopatologiska tecken pa ovariecarcinom
kan ha CA125-matningar under 21 U/mL.

Enheten (U/mL) som anvands i
IMMULITE 2000 OM-MA ar arbitréar.
Eftersom det inte finns nagra
standardreferensenheter, ska
anvandare inte goéra kvantitativa
jamforelser mellan olika metoder for
att mata CA125. Resultat som
rapporteras av laboratoriet till lakaren
maste inkludera identiteten for
metoden som anvands for att mata
antigennivaerna for CA125. Varden
som erhalls med olika metoder kan
inte anvandas i jamférelse med
varandra.
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Forvantade varden

Baserat pa relationen till

IMMULITE OM-MA (se Metodjamférelse),
kan metoden forvantas ha i huvudsak
samma referensintervaller.

64 serumprover fran vuxna kvinnor
(aldersintervall: 17—86 ar) med
synbarligen god hélsa ingick vid de tva
klinikerna. De testades med

IMMULITE OM-MA-metoden. Resultaten
strackte sig fran 1,9 till 16,3 U/mL, med en
median pa 4,8 U/mL. Grafen visar
fordelningen for CA125-vardena.

(Se grafen "Female Normals”.)

| samma studier ingar kvinnliga patienter
med ovariecancer, godartade
(gastrointestinala, urogenitala och andra
godartade sjukdomar) och maligna
sjukdomar (bréstcancer, gastrointestinala,
urogenitala och andra cancerformer).
Fordelningarna for dessa patienter, saval
som friska man och kvinnor som ingar i
studierna, visas nedan for intervallen av
de angivna CA125-matningarna.

Friska individer:

Friska <21 >21- >50 — >100
individer: U/mL <50 U/mL <100 U/mL  U/mL n
Kvinnor 64 0 0 0 o4
<50 ar 50 0 0 0 50
>50 ar 14 0 0 0 14
Man 28 0 0 0 28
Patienter:
<21 =221- >50-  >100

Patienter U/mL <50 U/mL <100 U/mL U/mL n
Ovarieca 36 10 7 43 96
ncer
Godartade tillstand
Gl 5 0 1 0
uG 7 0
Ovriga 40 4 0 44
Maligna sjukdomar
Brost 11 2 1 0 14
Gl 3 2 1 0 6
uG 1 2 4 11
Ovriga 9 3 0 6 18
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Forhojda nivaer av CA125 kan ha
samband med endometrios,'? forsta
trimestern av en graviditet,"> menstruation,
och pankreas-, mag-, kolon- eller
rektalcancer.?

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

Begransningar

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

Resultatdata

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

Kalibreringsomrade: Upp till 500 U/mL

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

Analytisk sensitivitet: 1 U/mL

Hoégdos hook-effekt: Ingen upp till
80 000 U/mL

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

Linearitet: Proverna analyserades med
olika spadningar. (Se tabellen "Linearity”
for representativa data.)
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Utbyte: Prover spadda 1:20 med tre
CA125-I6sningar (1025, 1950 och
4080 U/mL) analyserades. (Se tabellen
"Recovery” for representativa data.)

Specificitet: Antikroppen ar synnerligen
specifik for CA125. (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 192 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.

Metodjamforelse: Metoden jamférdes
med IMMULITE OM-MA (mono/poly,
LKOP) pa 161 prover.
(Koncentrationsintervall:

4,16 till 364,7 U/mL. Se graf.) Genom
linjar regression:

(IML 2000) = 0,97 (IML) + 0,30 U/mL
r=0,985

Medelvarden:
106 U/mL (IMMULITE 2000)
109 U/mL (IMMULITE)

Teknisk hjalp
Utanfor Sverige, kontakta din nationella
distributor.

www.siemens.com/diagnostics

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

IMMULITE is a trademark of
Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2014 Siemens Healthcare Diagnostics.
All rights reserved.

Origin: UK

wl
ce

Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd.
Llanberis, Gwynedd LL55 4EL
United Kingdom
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Changes in this Edition:

cc#EU21848: Removed Siemens control
(TMCO) 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 LietuvisSkai
Forklaring av symboler No Norsk

Teckenforklaring Sv Svenska

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

Symbol Definition
En: In vitro diagnostic medical

IV D device

Da: Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Et: 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
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Symbol Definition
En: Manufacturer
Da: Producent

Et: Tootja

Lv: Razotajs

Lt: Gamintojas
No: Produsent

Sv: Tillverkare

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

E

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

ce

En: CE Mark with identification
number of notified body

Da: CE-maerke og

0088 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
tillstdndsmyndighet

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

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

No: Se bruksanvisningen

Sv: Las igenom
anvandarinstruktionerna

(1
ie
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S

A"
2°C

-20°C

2°C

Symbol Definition

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

Et: Hoiatus! Véimalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! BiologiSkai
pavojingos medziagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk

En: Temperature limitation
(2-8°C)

Da: Temperaturbegraensning
(2-8°C)

Et: Temperatuuride vahemik
(2-8°C)

Lv: Temperatiras diapazons
(2-8°C)

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

En: Upper limit of temperature

(£-20°C)

Da: Qvre temperaturgraense
(£-20°C)

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

Lv: Temperatiras augSéja robeza
(£-20°C)

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

No: Qvre temperaturgrense
(=-20°C)

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature
(z2°C)

Da: Nedre temperaturgraense
(z2°C)

Et: Temperatuuri alumine piir
(=22°C)

Lv: Temperatiras apakséja
robeza (= 2°C)

Lt: Apatiné temperataros riba
(z2°C)

No: Nedre temperaturgrense
(z2°C)

Sv: Lagsta temperatur (= 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: Ma ikke fryse (> 0°C)

Sv: Far ej frysas (> 0°C)
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Symbol Definition

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: Partiinumber
Lv: Partija

Lt: Partijos kodas
No: Lotnummer

Sv: Tillverkningskod

En: Contains sufficient for (n)
tests

Da: Indeholder tilstraekkeligt til (n)
test

Et: Sisaldab piisavalt materjali (n)
anallisi jaoks

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

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

En: Date format (year-month)

Da: Datoformat (ar-maned)

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

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

Sv: Datumformat (ar-manad)

En: Use by

Da: Anvendes far

Et: Kasutada kuni

Lv: Izlietot I1dz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk faor

Sv: Utgangsdatum

En: Harmful

Da: Sundhedsskadelig
Et: Ohtlik

Lv: Kaitigs

Lt: Pavojinga

No: Skadelig

Sv: Halsoskadlig
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BEAD PACK

TEST UNIT

Symbol Definition
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

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

| REAG WEDGEI Da: Reagensbeholder
Et: Reagendi konteiner

|REAG WEDGE [A| Lv: Reagentu
Konteiners

| REAG WEDGE |B| Lt: Reagento indelis

No: Reagensbeholder

IREAG WEDGEIDI Sv: Reagens-

ADJUSTOR

forpackning

En: Adjustor
Da: Justerings-
oplgsning

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

Symbol Definition

| ADJUSTOR|L|

| ADJUSTOR|H]

|ADJUSTOR| AB |

DIL

|CONTROL] 1]

|CONTROL| 2]

| CONTROL| 3]

| CONTROL| +|

En: Adjustor, low

Da: Justerings-
oplgsning, lav

Et: Kalibraator, madal
Lv: Kalibrators, low

Lt: Kalibratorius, Zemas
No: Justerer, lav

Sv: Justerare, lag

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

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

No: Justerer, hgy
Sv: Justerare, hog

En: Adjustor Antibody
Da: Justerings-
oplgsningsantistof

Et: Kalibraator-
antikeha

Lv: Antivielas Pret
Kalibratoriem

Lt: Kalibratoriaus
antikdnai

No: Justerer- antistoff
Sv: Justerarantikropp

En: Sample Diluent
Da: Fortyndingsvaeske
til praver

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

En: Control

Da: Kontrol

Et: Kontrollmaterjal
Lv: Kontrole

Lt: Kontrolé

No: Kontroll

Sv: Kontroll

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

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

[CONTROL|+]L

| CONTROL| - |

| CONTROL |AB|

|DITHIOTHREITOL |

En: Low Positive
Control

Da: Positiv kontrol i lav
koncentration

Et: Madal positiivhe
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

En: Control Antibody
Da: Kontrolantistof

Et: Kontroll antikeha
Lv: Antivielas pret
Kontrolém

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

En: Pretreatment
Solution

Da: Forbehandlings-
oplgsning

Et: Eeltootluse lahus
Lv: Pirmapstrades
Skidums

Lt: ParuoSimo tirpalas
No: Forbehandlings-
lgsning

Sv: Férbehandlings-
I6sning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
oplgsning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
Skidums

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

|BORATE-KCN BUF

En: Borate-KCN
Buffer Solution

Da: Borat-KCN-
bufferoplasning

Et: Borate-KCN
puhverlahus

Lv: Boratu-KCN
buferskidums

Lt: Boro-KCN buferio
tipalas

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