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Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE 2000 Systems
Analyzers — for the quantitative
measurement of free B-HCG subunit in
serum.

Catalog Numbers: L2KFB2 (200 tests)
Test Code: FBC Color: Violet

Summary and Explanation

Human chorionic gonadotropin (HCG) is a
glycoprotein hormone normally found in
blood and urine only during pregnancy. It
is secreted by placental tissue, beginning
with the primitive trophoblast, almost from
the time of implantation, and serves to
support the corpus luteum during the early
weeks of pregnancy. HCG or HCG-like
material is also produced by a variety of
trophoblastic and nontrophoblastic
neoplasia.1’3’4’10

Intact HCG is a 39,500 dalton molecule
composed of two nonidentical subunits, o
and B, that are bound to each other in a
noncovalent manner. These subunits can
also occur in a free, or unbound, form.%®
Only intact HCG has biological activity.
The HCG o subunit is structurally identical
to the a subunit of the homologous
pituitary glycoprotein hormones, luteinizing
hormone, follicle stimulating hormone and
thyroid stimulating hormone. The B subunit
is specific for each of these hormones,
and confers upon them their differing
biological activities. The B subunits of
HCG and luteinizing hormone, however,
are structurally quite similar, accounting
for the essentially identical biological
activities of these two hormones.’

Measurements of free B-HCG levels have
been found to aid in the diagnosis and
monitoring of trophoblastic diseases
(moles, choriocarcinoma) and certain
testicular tumors, where the ratios of the
free B subunit to intact HCG can be quite
high. Occasionally, tumors are found to
secrete only free B-HCG subunit, and
virtually no intact HCG can be
detected.>”® Application in diagnosis and

monitoring of tumor recurrence requires
high sensitivity in the assay's low end, and
careful interpretation is required (see
Limitation section). IMMULITE 2000 Free
Beta HCG is not applicable for this clinical
utility. Measurements of free B-HCG levels
may also have value in the early
monitoring of the outcome of in vitro
fertilization procedures.2

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

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 Free Beta HCG is a
solid-phase, two-site sequential
chemiluminescent immunometric assay.

The solid phase (bead) is coated with
monoclonal murine anti-free B-HCG
antibody. The liquid phase consists of two
reagents: 1) protein buffer matrix and 2)
alkaline phosphate (bovine calf intestine)
conjugated to polyclonal goat anti-free -
HCG antibody in buffer.

In the first cycle, the patient sample and
the buffer are incubated together with the
coated bead for 30 minutes. During this
time, free B-HCG in the sample binds to
monoclonal murine anti-free B-HCG
antibody on the bead. Unbound sample is
then removed by centrifugal washes.

In the second cycle, the enzyme
conjugated polyclonal goat anti-free -
HCG antibody is added to the original
reaction tube for another 30-minute
incubation. The enzyme conjugated
polyclonal goat anti-free B-HCG antibody
binds to immobilized free 3-HCG to form
the antibody sandwich complex. The
unbound enzyme conjugate is removed by
centrifugal washes. Finally,
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chemiluminescent substrate is added to
the reaction tube and the signal is
generated in proportion to the bound
enzyme.

Incubation Cycles: 2 x 30 minutes.
Time to First Result: 65 minutes.

Specimen Collection

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

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

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 Free Beta HCG has not
been tested with all possible variations of
tube types.

Volume Required: 5 uL serum.

Storage: 7 days at 2-8°C or longer
at —20°C. Avoid repeated freeze/thaw
cycles.

Dilution of High Samples: Samples
expected to have free B-HCG levels above
the assay's reportable range should be
diluted with HCG Sample Diluent (L2CGZ)
before assay.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.
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CAUTION! POTENTIAL
BIOHAZARD

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

universal precautions.'"®

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

H412 Harmful to aquatic life
with long lasting effects.
P273, P501 Avoid release to the
environment. Dispose of
contents and container in
accordance with all local,
regional, and national
regulations.
Contains: sodium azide;
Free Beta HCG Adjustors

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

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

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

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

Water: Use distilled or deionized water.



Materials Supplied

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

Free Beta HCG Bead Pack (L2FB12)
With barcode. 200 beads, coated with
monoclonal murine anti-free B-HCG
antibody. Stable at 2—-8°C until expiration
date.

L2KFB2: 1 pack

Free Beta HCG Reagent Wedge
(L2FBA2)

With barcode. 11.5 mL of protein buffer
matrix. 11.5 mL alkaline phosphatase
(bovine calf intestine) conjugated to
polyclonal goat anti-free B-HCG antibody
in buffer, with preservative. Stable

at 2—8°C until expiration date.

L2KFB2: 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.

Free Beta HCG Adjustors (LFBL, LFBH)
Two vials (Low and High) of lyophilized
free B-HCG in a human serum-based
matrix, with preservative. Reconstitute
each vial with 3.0 mL distilled or deionized
water. Mix by gentle swirling or inversion
until the lyophilized material is fully
dissolved. Stable at 2-8°C for 30 days
after reconstitution, or for 6 months
(aliquotted) at —20°C.

L2KFB2: 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

HCG Sample Diluent (L2CGZ)

For the on-board dilution of high samples.
50 mL of concentrated (ready-to-use)
HCG-free human serum. Storage: 30 days
(after opening) at 2—8°C or 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.
L2CGZ: 5 labels

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate
L2PWSM: Probe Wash

L2KPM: Probe Cleaning Kit

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

L2ZC: 250 Sample Diluent Tube Caps

LFBCM: Tri-level, human serum based
control module containing free B-HCG

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

Assay Procedure

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

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

Recommended Adjustment Interval:
2 weeks.

Quality Control Samples: Use controls
or sample pools with at least two levels
(low and high) of free beta HCG.

Expected Values

The reference range for healthy males,
nonpregnant females and post-
menopausal females is expected to be
less than the assay’s lower reportable limit
of 2 ng/mL.

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

Limitation

Notice that the lower reportable limit of the
assay is 2 ng/mL and it is generally
recognized that a free beta HCG assay
should have a lower detection limit of

< 0.1 ng/mL for an application in
monitoring and detection of trophoblastic
and testicular tumors. Thus, the assay is
not applicable for this clinical utility.

Heterophilic antibodies in human serum
can react with the immunoglobulins
included in the assay components causing
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interference with in vitro immunoassays.
[See Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:27-
33.] Samples from patients routinely
exposed to animals or animal serum
products can demonstrate this type of
interference potentially causing an
anomalous result. These reagents have
been formulated to minimize the risk of
interference; however, potential
interactions between rare sera and test
components can occur. For diagnostic
purposes, the results obtained from this
assay should always be used in
combination with the clinical examination,

patient medical history, and other findings.

Performance Data
See Tables and Graphs for data

representative of the assay's performance.

Results are expressed in ng/mL, where

1 ng/mL of free B-HCG is equivalent to

1 mlU/mL of free B-HCG in terms of the
World Health Organization's First
International Reference Preparation of
Chorionic Gonadotrophin Beta Subunit
Human, number 75/551 (1st IRP 75/551).

Unless otherwise noted, all results were
generated on serum samples collected in
tubes without gel barriers or clot-
promoting additives.

Reportable Range: 2 to 200 ng/mL
Analytical Sensitivity: 1 ng/mL

High-dose Hook Effect: None up to at
least 133,735 ng/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.)

Recovery: Samples spiked 1 to 19 with
three free B-HCG solutions (50, 500 and
1,500 ng/mL) were assayed. (See
"Recovery" table.)

Specificity: The antibody is highly specific

for the free B subunit of HCG. (See
"Specificity" table.)
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Bilirubin: Presence of conjugated and
unconjugated bilirubin in concentrations
up to 200 mg/L has no effect on results,
within the precision of the assay.

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

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

Alternate Sample Type: To assess the
effect of alternate sample types, blood
was collected from 22 volunteers into
serum, lithium-heparin, EDTA and Becton
Dickinson SST® plastic vacutainer tubes.
Equal volumes of the matched samples
were spiked with various concentrations of
Free B-HCG, to obtain values throughout
the reportable range of the assay, and
then assayed by the IMMULITE 2000 Free
B-HCG procedure.

(Li Heparin) = 0.88 (Serum) + 3.05 ng/mL
r=0.985,n=22

(EDTA) = 0.89 (Serum) + 2.02 ng/mL
r=0.983,n=22

(SST) = 0.99 (Serum) + 0.95 ng/mL
r=0.982,n=22

Means:

91.1 ng/mL (Serum)

83.3 ng/mL (Li Heparin)

82.8 ng/mL (EDTA)

91.1 ng/mL (SST)

Method Comparison: The assay was
compared to a commercially available
Free Beta HCG assay (Kryptor) on 395
samples. (Concentration range:
approximately 5.7 to 197 ng/mL. See
graph.) By linear regression:

(IML 2000) = 1.10 (Kryptor) — 0.25 ng/mL
r=0.985

Means:
45.8 ng/mL (IMMULITE 2000)
41.7 ng/mL (Kryptor)
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National Distributor.
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The Quality System of Siemens Healthcare
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ISO 13485:2003.

Tables and Graphs

Precision (ng/mL)
Within-Run' Total®
Mean® SD* CV° SD cv
231 014 61% 026 11.3%
153 056 37% 1.38 9.0%
245 072 29% 159 6.5%
343 113 33% 257 75%
500 149 25% 428 7.3%
6 106 37 35% 951 9.0%

a A WO N =

Dansk. | samme karsel, “Total, *Middelvaerdi,
*Standardafvigelse, *Varianskoefficient. Eesti.
"Ma6tmisseeria sisene, Seeriate vaheline,
*Keskmised vaartused, “Standardhalve,
®Variatsioonikoefitsent. Latviski. 1Séri4'as
robezas, 2Kopa, *Vidéja vértiba, *SD, *Variaciju
koeficients. Lietuvigkai. 'Vieno tyrimo metu,
Bendrai, *Vidurkiai, *SD, °CV. Svenska. 'Inom
kérning, “Totalt, *Medel, *SD, °CV.
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Linearity (ng/mL)
Dilution" Observed® Expected® %O/E*

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

1 8in8° 48.1 — —

1 — 2.87 — —

4in8 23.6 241 98% A 5.06 5.23 97%
2in8 12.2 12.0 102% B 30.8 277 111%
1in8 5.90 6.01 98% Cc 87.3 77.7 112%
2 8in8 69.7 — — 2 — 7.71 — —
4in8 35.7 34.9 102% A 10.1 9.82 103%
2in8 17.7 17.4 102% B 35.9 32.3 111%
1in8 8.50 8.71 98% C 93.3 82.3 113%
3 8in8 79.8 — — 3 — 13.7 — —
4in8 40.5 39.9 102% A 16.0 15.5 103%
2in8 20.3 20.0 102% B 425 38.0 112%
1in8 9.90 10.0 99% Cc 105 94.6 111%
4 8in8 92.2 — — 4 — 20.6 — —
4in8 46.7 46.1 101% A 21.5 221 97%
2in8 236 23.1 102% B 46.8 446 105%
1in8 115 11.5 100% C 105 94.6 111%
5 8in8 117 — — 5 — 33.6 — —
4in8 56.2 58.4 96% A 34.2 34.4 99%
2in8 274 20.2 94% B 60.7 56.9 107%
1in8 14.0 14.6 96% Cc 117 107 109%
6 8in8 201 — — 6 — 40.5 — —
4in8 94.8 101 94% A 40.3 41.0 98%
2in8 443 50.3 88% B 65.5 63.5 103%
1in8 226 25.1 90% C 120 113 106%

Dansk. "Fortynding, “Observeret, *Forventet,
“9%0bs./ Forv., *Ufortyndet. Eesti. 'Lahjendus,
*Taheldatud (T), *0Oodatud (O), *% T/O, °8 8-st.
Latviski. 'AtskaidTjums, “Novérots (N), *Gaidits
G), *% N/G, °8 : 8. Lietuviskai. 'Skiedimas,
Nustatyta (N), *Tikétasi (T), “% N/T,°8 i$ 8.
Svenska. 'Spadning, “Observerat (O),
*Férvantat (E), *% O/E, *Ospétt.
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Dansk. 'Oplgsning, “Observeret, *Forventet,
*%%0bs./ Forv. Eesti. 'Lahus, “Taheldatud (T),
*0odatud (0), “% T/O. Latviski. 'Skidums,
*Novérots (N), *Gaidits (G), “% N/G.
Lietuviskai. 'Tirpalas, *Nustatyta (N), *Tiketasi
(T), “% N/T. Svenska. 'Lésning, “Observerat
(0), *Férvantat (E), “% OJE.

Specificity

ng/mL  Apparent % Cross-
Compound’ Added® ng/mL® reactivity*
HCG o subunit 3,500 0.52 ND
Intact HCG 10,200 0.24 ND
FSH 100,000 ND ND
LH 100,000 0.17 ND
TSH 150,000 ND ND

ND: not detectable.’

Dansk. " Stof, *Tilsat, >Malt koncentration, %
Krydsreaktivitet, SUD: Under detektionsgreensen.
Eesti. 'Substants, “Lisatud kogus, *M&6detud
kontsentratsioon, ‘Ristméju %-s, "MM:



Mittemaaratav. Latviski. 1Savienojums,
®Pievienotais daudzums, *Skietama
koncentracija, ‘% krusteniska reaktivitate, °NN:
nav nosakams. Lietuviskai. 'Miginys, 2Pridétas
kiekis, *Zinoma koncentracija, *% Kryzminis
reaktyvumas, °ND: nei$matuojama. Svenska.
'Substans, *Tillagd mangd, *Uppmitt
koncentration, *% Korsreaktivitet, °ND: Not
Detectable/ej detekterbart.

Method Comparison

200 4

150 A

100 A

50

IMMULITE 2000 Free Beta HCG

0 50 100 150 200
Kryptor, ng/mL

(IML 2000) = 1.10 (Kryptor) — 0.25 ng/mL
r=0.985

English. Free Beta HCG.

Dansk. Frit Beta HCG. Eesti. Vaba beeta-HCG.
Latviski. Brivais B-HCG. Lietuviskai. Laisvas
beta HCG. Svenska. Fritt Beta-HCG.

Dansk

IMMULITE 2000 Frit Beta HCG

Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE 2000
analyseinstrumenter til kvantitativ maling
af frit B-HCG i serum.

Katalognumre: L2KFB2 (200 test)
Testkode: FBC Farve: Violet

Baggrund og forklaring

Humant chorion gonadotropin (HCG) er et
glycoproteinhormon, der normalt kun
findes i blod og urin under graviditet.
Hormonet udskilles fra placentaveev,
begyndende i den primitive trofoblast, stort
set fra tidspunktet for aaggets implantation,
og dets funktion er at understette corpus
luteum i graviditetens fgrste uger. HCG
eller HCG-lignende materiale produceres
ogsa i en raekke trofoblastiske og non-
trofoblastiske neoplasier."** '

8

Intakt HCG er et molekyle pa 39 500
dalton, der bestar af to uens kaeder, o og
B, der er ikke-kovalent bundet til hinanden.
Disse keeder kan ogsa forekomme i en fri
eller ikke-bundet form.®® Det er kun intakt
HCG, der udviser biologisk aktivitet.
HCG'’s o-kaede er strukturelt identisk med
o -kaeden i homologe glycoprotein-
hormoner fra hypofysen, luteiniserende
hormon, follikelstimulerende hormon og
thyreoideastimulerende hormon. B-kaeden
er specifik for hvert af disse hormoner og
giver dem deres forskellige biologiske
aktiviteter. B -kaeden i HCG og
luteiniserende hormon har imidlertid en
temmelig stor strukturel lighed, hvilket
forklarer disse to hormoners stort set
identiske biologiske aktivitet.®

Det har vist sig veerdifuldt at anvende
maling af frit B-HCG som hjeelp ved
diagnosticering og monitorering af
trofoblastiske sygdomme (mola,
choriokarcinom) og visse testikeltumorer,
hvor forekomsten af frie f-keeder kan
veere ret hgj i forhold til intakt HCG. Der
kan fra tid til anden observeres tumorer,
der kun udskiller frit B-HCG, stort set uden
at der kan detekteres intakt HCG.>"*
Anvendelse af metoden til diagnosticering
og monitorering af tilbbagevendende
tumorer kraever en hgj falsomhed i
metodens lave maleomrade samt en
forsigtig tolkning af resultaterne (se
afsnittet "Begraensninger”). IMMULITE
2000 Frit Beta HCG kan ikke anvendes til
dette kliniske redskab. Bestemmelse af frit
B -HCG-niveau kan ogsa have en veaerdi
ved tidlig monitorering af udfaldet af in
vitro fertilisering.?

Maling af frit B-HCG i moderens serum
angives at have signifikant veerdi ved
praenatal screening i farste og andet
trimester for Downs syndrom og andre
kromosomfejl. Sammenlignet med
screening i andet trimester kan der opnas
en signifikant gget effekt af praenatal
screening, nar man i farste trimester
anvender en kombination af moderens
alder og bestemmelse af PAPP-A i serum
og fetalt nakkeadem (nuchal translucency,
NT). Ved anvendelse af denne
fremgangsmade har forskellige
investigatorer berettet om detektionsrater
for Downs syndrom pa 85-90% med 5%
falsk positive resultater.'*"
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Analyseprincip

IMMULITE 2000 Frit Beta HCG er en
fastfasebaseret, tosidig sekventiel
immunometrisk metode med
kemiluminescens.

Den faste fase (en kugle) er coatet med
monoklonale museantistoffer rettet mod
frit B-HCG. Den flydende fase bestar af to
reagenser: 1) protein-buffer matriks og 2)
alkalinsk fosfatase (udvundet fra
kalvetarm) konjugeret til polyklonale
gedeantistoffer rettet mod frit B-HCG i
buffer.

| farste cyklus inkuberes patientpraven og
bufferen sammen med den coatede kugle
i 30 minutter. | den tid bindes frit B-HCG i
prgven til monoklonale museantistoffer
rettet mod ubundet B-HCG pa kuglen.
Ubunden prgve fiernes efterfglgende ved
centrifugalvask.

| anden cyklus tilfgres det
enzymkonjugerede polyklonale
gedeantistof, rettet mod frit B-HCG, det
originale reagensglas for yderligere 30
minutters inkubation. Det
enzymkonjugerede polyklonale
gedeantistof rettet mod frit B-HCG binder
sig til immobiliseret frit B-HCG for at danne
antistof sandwichkomplekset. Det
ubundne enzymkonjugat fiernes
efterfelgende ved centrifugalvask. Til sidst
tilseettes substrat til kemiluminescens
reagensglasset, og signalet dannes i
forhold til det bundne enzym.

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

Proveopsamling

Det anbefales at ultracentrifugere for at
oprense lipeemiske prgver.

Haemolyserede praver kan tyde p4, at
disse ikke er blevet behandlet korrekt fgr
ankomst til laboratoriet, og derfor bar
analyseresultaterne tolkes med
forsigtighed.

Centrifugering af serumprgver far
fuldstaendig koagulation kan resultere i, at
der vil veere fibrin til stede i prgven. For at
undga fejlagtige analyseresultater pa
grund af tilstedeveerelse af fibrin skal
fuldsteendig koagulation veere indtradt for
centrifugering af preverne. For nogle typer
prever, iseer 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,
koagulationsfremmende middel og/eller
antikoagulantia. IMMULITE 2000 Frit Beta
HCG er ikke blevet testet med alle
tilgaengelige variationer af provergr.

Provevolumen: 5 pl serum.

Opbevaring: 7 dage ved 2-8°C eller i
lzengere perioder ved —20°C. Undga
gentagen nedfrysning/opta@ning.

Fortynding af prever med hgj
koncentration: Serumprgver, der kan
forventes at have en frit B-HCG-
koncentration over den gvre graense for
metodens rapporteringsomrade, bar
fortyndes med fortyndingsvaeske til HCG
(L2CGZ) far analysering.

Advarsler og forholdsregler
Til brug ved in vitro diagnostik.

&

ADVARSEL! POTENTIEL
BIOLOGISK SMITTEFARE
Indeholder humant
kildemateriale. Hver donation
af humant blod eller
blodkomponent blev testet vha.
FDA-godkendte metoder for
forekomst af antistoffer mod
human immundefekt virus,
type 1 (HIV-1) og type 2 (HIV-2)
samt for hepatitis
B-overfladeantigen (HBsAg) og
antistof mod hepatitis C-virus
(HCV). Testresultaterne var
negative (ikke gentaget
reaktive). Ingen test kan
garantere fraveer af disse eller
andre smitsomme stoffer. Dette
materiale skal handteres i
overensstemmelse med god
laboratoriepraksis og generelle
forholdsregler.""®

FORSIGTIG: Denne enhed indeholder
materiale af animalsk oprindelse og skal
handteres som en potentiel smittebaerer
og -spreder.

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)



H412 Skadelig for vandlevende
P273, P501 organismer, med

langvarige virkninger.
Undga udledning til
miljget. Indhold og
beholder bortskaffes i
overensstemmelse med
alle lokale, regionale og
nationale bestemmelser.
Indeholder: natriumazid,;
Justeringsopl@sninger Frit
Beta HCG

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
kobberaflgbsrer.

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

Vand: Brug destilleret eller ionbyttet vand.

Medfalgende materiale

Komponenterne er dele af et
sammenhangende szet. De medfglgende
stregkodeetiketter skal bruges ved
analysering.

Kuglebeholder Frit Beta HCG (L2FB12)
Med stregkodemeerkning til identifikation.
200 kugler, coatede med monoklonale
museantistoffer rettet mod frit B-HCG.
Stabil ved —8°C indtil udigbsdato.
L2KFB2: 1 beholder
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Reagensbeholder Frit Beta HCG
(L2FBA2)

Med stregkodemeerkning til identifikation.
11,5 ml protein-buffermatrix. 11,5 ml
alkalisk fosfatase (udvundet fra kalvetarm)
konjugeret til polyklonale gedeantistoffer
rettet mod frit B-HCG i buffer tilsat
konserveringsmiddel. Stabil ved 2-8°C
indtil udlgbsdato.

L2KFB2: 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.

Justeringsoplegsninger Frit Beta HCG
(LFBL, LFBH)

To flasker (lav og hgj) med frysetarret frit
B-HCG i en matrix baseret pa humant
serum, tilsat konserveringsmiddel.
Indholdet i hver flaske genoplgses med
3,0 ml destilleret eller ionbyttet vand.
Indholdet blandes ved forsigtig vending,
indtil det frysetarrede materiale er
fuldsteendigt oplgst. Flaskens indhold er
stabilt ved 2—-8°C i 30 dage efter
genoplasning, eller i 6 maneder
(udportioneret) ved —20°C.

L2KFB2: 1 saet

Far justeringsoplgsningerne kares, saettes
to af de medfelgende stregkodeetiketter
(henholdsvis "Low” og "High”) pa preverar,
saledes at stregkoden kan laeses af
stregkodelaeseren i instrumentet.

Materiale som bestilles separat

Fortyndingsvaeske til praver HCG
(L2CGZ)

Til fortynding (i instrumentet) af praver
med hgj koncentration. 50 ml koncentreret
HCG-frit humant serum (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.

L2CGZ: 5 stregkodeetiketter

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)



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

LRXT: Provekopper (engangs).

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

L2ZC: 250 1&g til preverar til
fortyndingsveeske.

LFBCM: Kontrolmodul med frit B-HCG i
tre koncentrationer, baseret pa humant
serum.

Derudover kreeves
Destilleret eller ionbyttet vand, praverer,
kontroller.

Fremgangsmade

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

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

Anbefalet justeringsinterval: 2 uger.

Praver til kvalitetskontrol: Brug
kommercielt tilgeengelige kontroller eller
egne kontroller med mindst to
koncentrationer af frit beta-HCG (hgj og
lav).

Forventede vardier

Referenceomradet for raske maend, ikke-
gravide kvinder og postmenopausale
kvinder forventes at veere mindre ens
metodens laveste rapporterbare greense
pa 2 ng/ml.

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

Begraensninger

Bemaerk at den laveste rapporterbare
graense for metoden er 2 ng/ml., og det er
generelt anerkendt, at en frit beta HCG-
metode bar have en laveste
konstateringsgraense pa < 0,1 ng/ml. for at
kunne bruges til monitorering og
konstatering af trofoblastiske- og
testikeltumorer Derfor kan metoden ikke
bruges til dette kliniske redskab.
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Heterofile antistoffer i humant serum kan
reagere med de immunglobuliner, der
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.] Pragver fra patienter, der
regelmaessigt eksponeres for dyr eller
serumprodukter fra dyr, kan udvise denne
type af interferens, der muligvis kan
medfare et afvigende resultat.
Reagenserne er formuleret pa en sadan
made, at interferensrisikoen er minimeret.
Der er dog mulighed for interaktioner
mellem sjaeldne serumtyper og metodens
komponenter. Til diagnostiske formal bgr
analyseresultater, der er opnaet med
denne metode, altid sammenholdes med
andre kliniske undersggelser, patientens
anamnese og andre fund.

Praestationsdata

Se afsnittet "Tables and Graphs” for data
der er repraesentative for metodens
preestationsevne. Resultaterne er udtrykt i
ng/ml, hvor 1 ng/ml frit B-HCG svarer il

1 mlU/ml frit B-HCG i henhold til WHO’s
First International Reference Preparation
of Chorionic Gonadotrophin Beta Subunit
Human, nr. 75/551 (1st IRP 75/551).

Medmindre andet oplyses, stammer alle
resultater fra serumprgver opsamiet i
prgvergr uden gel-barriere eller
koagulationsfremmende tilsaetningsstoffer.

Rapporteringsomrade: 2 til 200 ng/ml
Analytisk falsomhed: 1 ng/ml

Hook-effekt ved hgj dosis: Ingen op til
mindst 133 735 ng/ml.

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

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

Genfinding: Prgver tilsat 3 forskellige frit
B-HCG-oplgsninger (50, 500 og

1 500 ng/ml) i forholdet 1:19 blev
analyseret. (Se tabellen “Recovery”).
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Specificitet: Antistoffet har en hgj
specificitet for HCG’s frie B-kaede. (Se
tabellen “Specificity”).

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

resultater inden for metodens praecision.

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

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

Alternativt prevemateriale: For at
vurdere effekten af forskellige
provematerialer blev der udtaget
blodpraver fra 22 forsggspersoner i
henholdsvis pragvergr med serum, lithium-
heparin, EDTA og Becton Dickinson SST®
plastikpreverar (Vacutainer). Lige store
meengder af disse prgver blev tilsat
forskellige koncentrationer af frit B-HCG
for at opna veerdier inden for hele
metodens kalibreringsomrade og derefter
analyseret ved brug af IMMULITE 2000
Frit Beta HCG.

(Li-Heparin) = 0,88 (Serum) + 3,05 ng/ml
r=0,985,n=22

(EDTA) = 0,89 (Serum) + 2,02 ng/ml
r=0,983,n=22

(SST) = 0,99 (Serum) + 0,95 ng/ml
r=0,982,n=22

Middelveerdier:

91,1 ng/ml (Serum)

83,3 ng/ml (Li-Heparin)

82,8 ng/ml (EDTA)

91,1 ng/ml (SST)

Metodesammenligning: Metoden blev
sammenlignet med en kommercielt
tilgaengelig Frit Beta HCG-metode
(Kryptor) ved analysering af 395
patientpr@gver. Koncentrationsomrade:
cirka 5,7 til 197 ng/ml. Se figur). Ved
lineaer regression:

(IML 2000) = 1,10 (Kryptor) — 0,25 ng/m
r=0,985

Middelveerdier:

45,8 ng/ml (IMMULITE 2000)
41,7 ng/ml (Kryptor)
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Teknisk support

Kontakt den nationale distributar for
teknisk support.

www.siemens.com/diagnostics

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

Eesti

IMMULITE 2000 vaba beeta-
HCG

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE 2000 susteemide
analUsaatoritel vaba B-HCG alaihiku
kvantitatiivseks mootmiseks seerumis.

Katalooginumbrid: L2KFB2 (200 testi)
Testi kood: FBC Varv: violetne

Kokkuvéte ja selgitus

Inimese kooriongonadotropiin (HCG) on
glikoproteiinhormoon, mida tavaliselt
leidub veres ja uriinis ainult raseduse ajal.
Seda sekreteerib platsenta kude (alguses
trofoblast) peaaegu implantatsiooni
hetkest ning see toetab kollaskeha
raseduse esimestel naddalatel. HCG-d voi
HCG-taolist materjali toodavad ka
mitmesugused trofoblasti ja
mittetrofoblasti kasvajad."** '

Intaktne HCG molekul massiga 39 500
daltonit koosneb kahest mitteidentsest
alathikust (o ja ), mis seonduvad
teineteisega mittekovalentselt. Need
alatihikud vdivad esineda ka vaba ehk
seondumata vormina.®? Bioloogiliselt on
aktiivne ainult intaktne HCG. HCG o-
alatihik on struktuuriliselt identne
homoloogsete hiipofiilsi
glukoproteiinhormoonide, luteiniseeriva
hormooni, folliikuleid stimuleeriva
hormooni ja kilpnaaret stimuleeriva
hormooni a-alatihikuga. B-alathik on
spetsiifiline kdigile nimetatud
hormoonidele ja tagab nende erineva
bioloogilise aktiivsuse. HCG ja
luteiniseeriva hormooni -alatihikud on
aga struktuuriliselt kullaltki sarnased,
mistdttu nende kahe hormooni bioloogiline
aktiivsus on samuti pdhiolemuselt
tihesugune.®
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On leitud, et vaba B-HCG sisalduse
maaramine aitab diagnoosida ja jalgida
trofoblasti haigusi (moolid,
koriokartsinoom) ja teatud
munandikasvajaid, mille puhul vdib vaba
B-alaiihiku ja intaktse HCG suhe olla
killaltki kdrge. Monikord leitakse, et
kasvajad sekreteerivad ainult vaba 3-HCG
alathikut ja intaktset HCG-d praktiliselt ei
leidu.>"® Analiiiisi rakendamine kasvaja
retsidiivide diagnoosimiseks ja jalgimiseks
vajab kdrget tundlikkust analtusi
kalibreerimispiirkonna alumises osas ja
tulemuste tapset tdlgendamist (Vt. alaliku
“Piirangud”). IMMULITE 2000 vaba B-HCG
ei ole sobiv sellel Kliinilisel eesmargil.
Vaba B-HCG sisalduse maaramine vdib
olla tahtis ka in vitro
viljastamisprotseduuride efektiivsuse
varajasel jalgimisel.”

Ema seerumi vaba -HCG maaramine on
kasulik Downi stindroomi ja muude
kromosomaalsete hairete esimese ja teise
trimestri prenataalsel sdeluuringul.
Esimese trimestri kombinatsioon, ema
vanus, seerumi PAPP-A ja loote NT
(nuchal translucency) méoétmine, voib
oluliselt suurendada prenataalse
sOeluuringu efektiivsust vorreldes teise
trimestri séeluuringuga; selle kasutamisel
on paljud uurijad teatanud Downi
stindroomi avastamisest 85-90%-I
juhtudest, valepositiivsuse tase on 5%."'>"

Protseduuri pohimote

IMMULITE 2000 vaba beeta-HCG
analllsimeetod on tahke faasi
kahekohaline jarjestikuline
kemiluminestsents immunomeetriline
anallus.

Tahke faas (kuulike) on kaetud hiire
monoklonaalse vaba B-HCG-vastase
antikehaga. Vedel faas koosneb kahest
reagendist: 1) valgupohine puhver-
maatriks ja 2) puhvris poliiklonaalse kitse
vaba B-HCG-vastasesse antikehasse
konjugeeritud aluseline fosfataas (vasika
soole paritolu).

Esimeses tsuklis inkubeeritakse
patsiendiproov ja puhver 30 minutiks koos
kaetud kuulikesega. Selle aja jooksul
seondub proovi vaba B-HCG kuulil leiduva
hiire monoklonaalse vaba -HCG-vastase
antikehaga. Seondumata proov
eemaldatakse seejarel
tsentrifugaalpesuga.

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)

Teises tsuklis lisatakse algsesse
reakstsioonikatsutisse enstiimi
konjugeeritud poliiklonaalne kitse vaba [3-
HCG-vastane antikeha uueks 30-
minutiliseks inkubatsioonitsukliks.
Ensudmi konjugeeritud poliklonaalne
kitse vaba -HCG-vastane antikeha
seondub kinnitunud vaba B-HCG-ga,
moodustades sandvitSi-laadse kompleksi.
Seondumata ensiiim eemaldatakse
seejarel tsentrifugaalpesuga Lopuks
lisatakse reakstsioonikatsutisse
kemiluminestsents-substraat ning
genereeritakse Umbritsenud ensitmile
vastav signaal.

Inkubatsioonitsiiklid: 2 x 30 minutit.

Aeg esimese tulemuseni: 65 minutit.

Proovimaterjali kogumine

Lipeemiliste proovide selgitamiseks
soovitatakse kasutada
ultratsentrifuugimist.

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

Seerumproovide tsentrifuugimine enne
hiitbe taieliku moodustumist vdib
pdhjustada fibriini teket. Valtimaks fibriini
olemasolust tekkivaid vigu tulemustes,
tuleb veenduda, et enne proovide
tsentrifuugimist oleks aset leidnud taielik
hddbimine. Méned proovid, eriti
antikoagulantravi saavatelt patsidentidelt
parinevad, vbivad vajada pikemat
hiidbimisaega.

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt vdivad mdjutada
anallusitulemusi, soltuvalt valmistamisel
kasutatud materjalidest ja lisanditest, sh
geel- voi fulsilistest tOketest,
hidbimisaktivaatoritest ja/voi
antikoagulantidest. IMMULITE 2000 vaba
beeta-HCG-d ei ole testitud kdigi vdimalike
katsutitiUpidega.

Vajalik kogus: 5 uL seerumit.
Sdilitamine: 7 paeva temperatuuril 2-8°C
vOi pikema aja jooksul temperatuuril

—20°C. Valtige korduvaid
kilmutamise/sulatamise tsiikleid.

Korge kontsentratsiooniga proovide
lahjendus: proove, mille vaba B-HCG
tasemed on eeldatavalt anallisi
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tulemuste valjastamise vahemik kdrgemad
tulemusvahemikud, tuleks enne analliUsi
lahjendada HCG proovilahjendiga
(L2CGZ).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

)

HOIATUS! VOIMALIK
BIOLOOGILINE OHT
Sisaldab inimparitolu materjali.
Igat inimese vere voi
verekomponendi annetust
kontrolliti FDA tunnustatud
meetoditega inimese
immuunpuudulikkuse viiruse

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

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

16

H412 Ohtlik veeorganismidele,
pikaajaline toime.
P273, P501 Valtida sattumist
keskkonda. Sisu ja mahuti
kdrvaldada vastavalt
kohalikele, piirkondlikele
ja riiklikele eeskirjadele.
Sisaldab: naatriumasiid;
Vaba beeta-HCG
kalibraatorid

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

Jargige universaalseid ettevaatusabindu-
sid. Kdikidesse patsiendiproovidesse tuleb
suhtuda kui potentsiaalselt infitseeritud
materjalidesse. Inimverest parinevaid ja
antud testikomplektis kasutatavaid
komponente on testitud sufilise, HIV 1 ja
HIV 2 antikehade, B-hepatiidi
pinnaantigeeni ja C-hepatiidi antikehade
suhtes ning reaktsiooni ei esinenud.
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Konservandina on lisatud naatriumasiidi
kontsentratsiooniga vahem kui 0,1 g/dL.
Utiliseerimisel uhta suure hulga veega, et
ara hoida véimalike plahvatusohtlike
metallasiidide kogunemist pliist vdi vasest
kanalisatsioonitorustikku.

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

Vesi: kasutage destilleeritud vdi
deioniseeritud vett.

Tarnitavad komponendid

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

Vaba beeta-HCG kuulide konteiner
(L2FB12)

Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 200 kuuli, mille pind on kaetud
monoklonaalse vaba R-HCG vastase (hiire
paritolu) antikehaga. Stabiilne
temperatuuril 2—8°C kuni séilivusaja
[6puni.

L2KFB2: 1 konteiner

Vaba beeta-HCG reagendi konteiner
(L2FBA2)

Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 11,5 mL valgu/puhver-maatriksit.
11,5 mL aluselise fosfataasiga (veise
soole paritoluga) konjugeeritud
poliiklonaalset kitse vaba R-HCG vastast
antikeha puhvris, koos konservandiga.
Stabiilne temperatuuril 2—-8°C kuni
sailivusaja I6puni.

L2KFB2: 1 konteiner

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

Vaba beeta-HCG kalibraatorid (LFBL,
LFBH)

Kaks viaali (madala ja kérge
kontsentratsiooniga) llofiliseeritud vaba R-
HCG inimseerumil péhinevas maatriksis,
koos konservandiga. Valmistage lahus,
lisades mdlemasse viaali 3,0 mL
destilleeritud vdi deioniseeritud vett.
Seejarel segage viaali ornalt keerutades
vOi Ules-alla p&oérates, kuni kogu
lUofiliseeritud materjal on lahustunud.
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Kalibraatorilahus on stabiilne temperatuuril
2—-8°C 30 paeva parast lahuse
valmistamist vdi 6 kuud (osadeks
jaotatuna) temperatuuril —20°C.

L2KFB2: 1 komplekt

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

Eraldi tarnitavad komplekti
komponendid

HCG proovilahjendi (L2CGZ)

Ette nahtud kérge kontsentratsiooniga
proovimaterjalide lahjendamiseks
uuringute teostamisel analtsaatoril. 50 mL
kontsentreeritud (kasutusvalmis) HCG-
vaba inimseerumit. Sailitamine: 30 paeva
jooksul parast avamist temperatuuril
2-8°C vdi 6 kuud (osadeks jaotatuna)
temperatuuril —20°C.

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

16 x 100 mm proovilahjendi katsutitele, nii
et triipkoode oleks voimalik lugeda
IMMULITE 2000 triipkoodilugejaga.
L2CGZ: 5 silti

L2SUBM: kemiluminestsents-substraat
L2PWSM: pipeti otsiku pesulahus
L2KPM: pipeti puhastuskomplekt

LRXT: reaktsioonikatsutid (ihekordseks
kasutamiseks)

L2ZT: 250 katsutit proovilahjendile

(16 x 100 mm)

L2ZC: 250 korki proovilahjendi katsutitele

LFBCM: kolmetasemeline (Tri-level)
inimseerumil pdhinev kontrollmoodul, mis
sisaldab vaba B-HCG-d.

Lisaks on vajalikud:
destilleeritud voi deioniseeritud vesi,
katsutid, kontrollmaterjal.

Analuusi kaik

Pange tahele, et optimaalse
funktsionaalsuse tagamiseks on vaja labi
viia kdik IMMULITE 2000 ststeemide
kasutusjuhendis kirjeldatud rutiinsed
hooldusprotseduurid.

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)

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

Soovitatav kalibreerimisintervall:
2 nadalat.

Kvaliteedikontrolli proovid: kasutage
vahemalt kahe erineva sisaldusega
(madala ja kdérge kontsentratsiooniga)
vaba beeta-HCG kontrolimaterjale voi
seerumivalimeid.

Oodatavad vaartused

Tervete meeste, mitterasedate naiste ja
menopausijargsete naiste
referentsvaatused on eeldatavalt
vaiksemad, kui analtUsi alumine
tulemuspiir 2 ng/mL.

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

Piirangud

Arvestage, et analtusi alumine tulemuspiir
on 2 ng/mL ning on Uldiselt tunnustatud, et
vaba beeta-HCG analulsi madalaim
tuvastusmaar peaks olema < 0,1 ng/mL,
et seda vdiks kasutada trofoblastsete ja
testikulaarsete kasvajate monitooringul voi
tuvastamisel. Seega ei sobi kdesolev
anallus selleks kliiniliseks eesmargiks.

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

Andmed, mis on tidipilised konkreetsele
anallUsimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutel.
Tulemused on valjendatud Uhikutes
ng/mL, kusjuures Maailma
Tervishoiuorganisatsiooni Esimese
Rahvusvahelise Inimese
Kooriongonadotropiini Beeta Alalihiku
Normtingimuste Ettevalmistamise (World
Health Organization's First International
Reference Preparation of Chorionic
Gonadotrophin Beta Subunit Human),
number 75/551 (1. IRP 75/551) tingimustel
on 1 ng/mL vaba B-HCG-d vordne

1 miU/mL vaba B-HCG-ga.

Kui ei ole margitud teisiti, siis on kdik
tulemused saadud seerumiproove
analltsides, mis on voetud ilma
geelibarjaari voi hildbimisaktivaatoriteta
katsutitesse.

Tulemuste viljastamise vahemik:
2 —200 ng/mL

Analiiiitiline tundlikkus: 1 ng/mL

Korge doosi ulekillastusefekt: puudub
kuni kontsentratsioonini 133 735 ng/mL.

Hajuvus: proove mbddeti korduvalt
duplikaatides 20 paeva jooksul, kaks
korda paevas, kokku 40 mddtmisseeriat ja
80 replikaati (vt tabelit ,Hajuvus”).

Lineaarsus: proove mdddeti erinevate
lahjenduste teostamise jargselt (vt tabelit
,Lineaarsus").

Saagis: proovimaterjali rikastati
alljargnevalt:19-le osale proovimaterjalile
lisati kolmel juhul (ks osa kindla
kontsentratsiooniga vaba 3-HCG lahust
(vastavalt 50, 500 ja 1 500 ng/mL) (vt
tabelit ,Saagis").

Spetsiifilisus: kasutatavad antikehad on
vaga spetsiifilised HCG vaba R-alathiku
suhtes (vt tabelit ,Spetsiifilisus”).

Bilirubiin: konjugeeritud ja
mittekonjugeeritud bilirubiini olemasolu
kontsentratsioonis kuni 200 mg/L ei
avalda anallUsitulemustele mingisugust
mdju anallusi tdpsusastmest [&htuvalt.

Hemoliiiis: hemoglobiini esinemine
kontsentratsioonis kuni 600 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdju anallusi tdpsusastmest [&htuvalt.
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Lipeemia: triglitseriidide esinemine
kontsentratsioonis kuni 3 000 mg/dL ei
avalda anallUsitulemustele mingisugust
mdju anallsi tdpsusastmest lahtuvalt.

Alternatiivsed proovikatsutid:
Alternatiivsete proovitliipide mdju
hindamiseks koguti verd 22 vabatahtlikult
seerum, liitium-hepariin, EDTA ja Becton
Dickinson SST® vakutainer
plastkatsutitesse. Vordsed proovimaterjali
kogused rikastati erineva
kontsentratsiooniga vaba B-HCG-ga,
saamaks vaartusi kogu tulemusvahemiku
ulatuses. Seejarel analliusiti prove
IMMULITE 2000 vaba B-HCG
analldsimeetodil.

(Li-hepariin) = 0,88 (seerum) + 3,05 ng/mL
r=0,985,n=22

(EDTA) = 0,89 (seerum) + 2,02 ng/mL
r=0,983,n=22

(SST) = 0,99 (seerum) + 0,95 ng/mL
r=0,982,n=22

Keskmised:

91,1 ng/mL (seerum)

83,3 ng/mL (Li-hepariin)

82,8 ng/mL (EDTA)

91,1 ng/mL (SST)

Meetodite vordlus: meetodit vorreldi
kaubanduslikult saadava vaba beeta-
HCG-ga (Kryptor) 395 proovi puhul.
(Kontsentratsioonvahemik: ligikaudu 5,7 to
197 ng/mL. Vt graafikut). Lineaarse
regressiooniga:

(IML 2000) = 1,10 (Kryptor) — 0,25 ng/mL
r=0,985

Keskmised:

45,8 ng/mL (IMMULITE 2000)
41,7 ng/mL (Kryptor)

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke Ghendust
oma mulgiesindusega.

www.siemens.com/diagnostics

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.
kvaliteedislisteem omab 1SO 13485:2003
sertifikaati.
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Latviski

IMMULITE 2000 Brivais B-HCG

Metodes pielietojums: Paredzéts
lietoSanai in vitro diagnostika ar
IMMULITE 2000 sistému analizatoriem —
briva B-HCG subvienibas kvantitativai
noteik8anai seruma.

Kataloga numuri: L2ZKFB2 (200 testi)
Testa kods: FBC Krasu kods: Violets

Apraksts un Kliniska Nozime

Cilvéka horiongonadotropais hormons
(HCG) ir glikoproteinu hormons, kas
normali asinTs un urina ir atrodams tikai
gratniecibas laika. To izdala placentas
audi, sakot no primitiva trofoblasta
implantacijas laika un tas nodroSina
corpus luteum pastavéSanu pirmajas
gratniecibas nedélas. HCG un HCG
[Tdzigas substances producé art
daudzveidigi trofoblastiski un
netrofoblastiski jaunveidojumi.

HCG molekula ir 39 500 daltonu liela un ta
sastav no divam at3kirigam subvienibam
o un B, kas sava starpa saistitas ar
nekovalentam saitém. Minétas
subvienibas var bat arT briva jeb nesaistita
forma.®® Tikai intaktam HCG piemit
biologiska aktivitate. HCG o subvieniba
strukturali ir identiska o subvienibai, kas ir
homologo hipofizes glikoproteinu
hormonu - luteiniz€jo$a hormona, folikulus
stimuléjo8a hormona, tireoidu stimul&josa
hormona - sastava. B subvieniba ir
specifiska katram no Siem hormoniem un
pieskir tiem dazadu biologisko aktivitati.
HCG un luteiniz€jo$a hormona 3
subvienibas ir |oti lTdzigas, kas arT nosaka
$o hormonu btiba identisko biologisko
iedarbibu.’

Briva B-HCG limena noteikSana var
palidzét diagnosticét un uzraudzit
trofoblastiskas saslim3anas
(dzimumzimes, horiokarcinoma) un
zinamus séklinieku audzéjus, kad briva f3-
HCG un intaktd HCG attieciba ir diezgan
augsta. Laiku pa laikam tiek atklati
audzéji, kas izdala tikai brTvoP-HCG un
intakto HCG neatrod vispar.>”® IMMULITE
2000 briva Beta HCG tests nav
izmantojams ar So klnisko iekartu.

1,3,4,10
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Nosakot briva B-HCG limeni, var agrini
uzraudzit un novertét in vitro
apauglo$anas iznakumu.

Briva 3-HCG novértéSanai mates seruma
ir liela nozime Dauna sindroma un citu
hromosomalo anomaliju prenatalajam
skriningam gratniecibas pirmaja un otraja
trimestri. Pirmaja trimestri kombinacija —
mates vecums, PAPP-A seruma un augla
neirosonografija (NT) batiski palielina
prenatala skrininga efektivitati, salidzinot
ar otra trimestra skriningu; izmantojot So
izmekléSanas shemu, neatkarigi tika
uzraditi rezultati Dauna sindroma
diagnostikai 85-90% gadijumu noteikSanu
un ar 5% klddaini pozitiviem
rezultatiem.'*"

Procediiras princips

IMMULITE 2000 briva g HCG tests ir
cietas fazes, divpakapju konkuré&josa tipa,
hemiluminiscenta, imunometriska
parbaude.

Cieta faze (lodtte) ir parklata ar
monoklonalajam pelu anti-briva B-HCG
antivielam. Skidra faze sastav no diviem
reagentiem: 1) olbaltuma bufersistémas
matrices un 2) sarmainajiem fosfatiem
(tela zarnu), kas konjugéti poliklonalo
kazas anti-brivais B-HCG antivielu
bufersistema.

Pirmaja cikla pacientu paraugi un
bufersistéma tiek 30 mindtes inkubéta
kopa ar parklatam loditém. Saja laika,
brivais B-HCG paraugos tiek piesaistits
monoklonalajai pelu anti-brivais B-HCG
antivielai uz lodites. P&éc tam nesaistitos
paraugus iznem, izmantojot centrifugalo
mazgasanu.

Otraja cikla originalajam reakcijas
stobrinam uz papildu 30 minGSu inkubaciju
tiek pievienota enzima konjugéta
poliklonala kazas anti-brivais B-HCG
antiviela. Enzima konjugéta poliklonala
kazas anti-brivais B-HCG antiviela tieks
sasaistita ar nekustigu brivo B-HCG, lai
izveidotu antivielu diviimenu kompleksu.
Nesaistitais enzima konjugats tiek atdalits
ar centrifugalo mazgasanu. Visbeidzot,
reakcijas kiveté pievieno hemiluminiscento
substratu un tiek generéts signals, kas
proporcionals saistitiem enzimiem.
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Inkubacijas cikli: 2 x 30 mindtes.

Laiks I1dz pirmajam rezultatam:
65 minates.

Izmekléjamais materials

Acimredzami lip€miskiem paraugiem ir
ieteicama ultracentrifugéSana.

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

Paraugu centrifugéSana pirms pilnigas
sarecéSanas var bat célonis fibrina
klatbatnei parauga, kas savukart var radit
klidainus rezultatus. Lai no ta izvairitos,
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
sniegt dazadus rezultatus, atkariba no to
materiala un pievienotajam vielam,
ieskaitot, gélu vai fiziskas barjeras,
recéSanas veicinatajus un/vai
antikoagulantus. IMMULITE 2000 briva 8-
HCG tests nav parbaudits, izmantojot
visus iespéjamos stobrinu tipus.

NepiecieSamais parauga tilpums:
5 uL seruma.

Uzglabasana: 7 dienas 2-8°C
temperatdra vai ilgak —20°C temperatra.
Izvairities no atkartotas atkausé$anas un
sasaldésSanas.

Augstas koncentracijas paraugu
atsSkaidiSana: Paraugi, kuros
sagaidamais briva B-HCG [Tmenis ir
augstaks par rezultatu diapazons, pirms
testéSanas ir jaatSkaida ar HCG paraugu
at8kaiditaju (L2CG2Z).

Bridinajumi un piesardzibas

pasakumi
Tikai in vitro diagnostikai.
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‘.x UZMANIBU! POTENCIALI

BIOLOGISKI BISTAMS

m Satur cilvéku izcelsmes
materialu. Katrs cilvéka asinu vai
asins komponentu paraugs tika
testéts ar FDA apstiprinatam
metodém, lai noteiktu antivielu
pret cilvéka imandeficita virusa
1. tipa (HIV-1) un 2. tipa (HIV-2)
klatbatni, ka arT hepatita B
virsmas antigénu (HBsAg) un
antivielu pret hepatita C virusu
(HCV). Testa rezultati bija
negativi (nevis atkartoti reaktivi).
Neviens tests nesniedz pilnigu
garantiju, ka Sie vai citi infekciju
izrais1taji nav klatesosi;
rikojieties ar So produktu
saskana ar visparpienemto
laboratorijas paraugpraksi un
visparigajiem piesardzibas
pasakumiem. ™

UZMANIBU: Sis aprikojums satur
dzivnieku izcelsmes materialu un

jauzskata par iespéjamu slimibas

parnésataju.

H412 Kaitigs Gdens
P273, P501 organismiem ar ilgsto§am
sekam.

Izvairtties no izplatiSanas
apkartéja vidé. Atbrivoties
no satura un tvertnes
saskana ar visu vieté&jo,
regionalo un valsts
noteikumu prasibam.
Saturs: natrija azids;
Briva B-HCG kalibratori

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

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

Atsevidki komponenti var saturét natrija
azidu (mazak ka 0,1 g/dL). Utilizejot,
skalot ar lielu Gdens daudzumu, lai
novérstu potenciali eksplozivo metalu
azidu veidoSanos svina un vara
cauru)vadu sistémas.
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Hemiluminiscentais substrats:
Izvairtties no piesarnojuma un tieSas
saules gaismas iedarbibas (Skatit ieliktni).

Udens: Izmantot destilétu vai dejonizétu
adeni.

Testa komplekts

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

Briva - HCG lodiSu paka (L2FB12)
Ar svitrkodu. 200 lodttes, parklatas ar
monoklonalajam anti-briva B-HCG
antivielam. Stabilas 2—8°C temperatira
[Tdz deriguma termina beigam.
L2KFB2: 1 paka

Briva B-HCG reagentu konteiners
(L2FBA2)

Ar svitrkodu. 11,5 mL proteinus saturoSas
bufersistémas. 11,5 mL sarmainas
fosfatdzes konjugétas buferskiduma ar
poliklonalajam kazas anti-briva B-HCG
antivielam, satur konservantu. Stabils
2-8°C temperatira I1dz deriguma termina
beigam.

L2KFB2: 1 konteiners

Pirms lietoSanas atplést uzlimes aug3€jo
dalu pa caurumojumu, nesabojajot
svitrkodu. Nonemt folija uzlimi no
konteinera virsmas, parplést parvalku virs
reagenta vaka.

Briva B-HCG kalibratori (LFBL, LFBH)
Divas pudelites (zemas un augstas
koncentracijas) liofilizéta briva B-HCG uz
cilvéka seruma bazes, satur konservantu.
Katras pudelites saturu iz8kidinat 3,0 mL
destiléta vai dejonizéta Gdens. Uzmanigi
skalinot samaistt, [1dz liofilizétais materials
ir pilntba iz8kidis. Stabils 2—-8°C

vai 6 ménesus (alikvotas) —20°C
temperatira.

L2KFB2: 1 komplekts

Pirms kalibréSanas uzlimét uz testa
stobriniem atbilsto$as alikvotu uzlimes
(ieklautas komplekta) ta, lai varétu nolasit
svitrkodus.

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)

Testa veikSanai nepiecieSamie
materiali, kuri nav iek|auti
komplekta

HCG paraugu diluents (L2CGZ)
Augstas koncentracijas paraugu
automatiskai Skidinasanai. 50 mL
koncentréta (gatava lietoSanai) HCG
nesaturoSa cilvéka seruma. Uzglabasana:
30 dienas (péc atvérsanas) 2—-8°C
temperatira vai 6 ménesus (alikvotas)
—20°C temperatara.

Svitrkodu uzlimes paredzétas
izmantoSanai ar diluentu. Pirms lietoSanas
uz katra 16 x 100 mm testa stobrina
uzlimét atbilstoSu klatpievienoto svitrkoda
uzlimi, ta, lai varétu nolastt svitrkodu.
L2CGZ: 5 uzlimes

L2SUBM: Hemiluminiscentais substrats
L2PWSM: Pipetes-zondes mazgasanas
Skidums

L2KPM: Pipetes-zondes tiriSanas
Skidums

LRXT: Reakcijas kivetes (vienreiz€jas
lietoSanas)

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

L2ZC: 250 Paraugu diluenta testa stobrinu
vacini

LFBCM: Tris lTmenu kontroles materials
uz cilvéka seruma bazes, kas satur brivo
B-HCG

Vél nepiecieSams
Destilets vai dejonizéts tGdens, testa
stobrini, kontroles.

TestéSanas procediira

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

Skatit IMMULITE 2000 sistému lietotaja
rokasgramatu, kur aprakstitas paraugu
sagatavosanas, testu uzstadisanas,
atSkaidiSanas, kalibré$anas, testéSanas
un kvalitates kontroles proceduras.

leteicamais kalibrésanas intervals:
2 nedélas.

Kvalitates kontroles paraugi: Izmantot
vismaz divu ITmenu (zemas un augstas
koncentracijas) briva f-HCG kontroles vai
paraugu pulus.
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Sagaidamas testa rezultatu
vértibas

Var sagaidit, ka veselu virieSu, sievieSu,
kas nav gratnieces, un sievieSu, kuram ir
péc menopauzes vecums, references
diapazons bis zemaks par testa zemako
kalibracijas ierobezojumu, kas ir 2 ng/mL.

Dotas vértibas ir uzskatamas tikai par
vadlinijam. Katra konkréta laboratorija
pacientu rezultatu diagnostikai jaievie$
savs references diapazons.

lerobezojumi

Nemiet véra, ka testa zeméakais
kalibracijas ierobezojums ir 2 ng/mL, un ir
visparigi pienemts, ka briva beta HCG
testam, kas izmantojams monitoringam un
trofoblastisku un séklinieku audzé&ju
noteik8anai, jabat zemakajam noteik8anas
ierobezojuma, kas ir < 0,1 ng/mL.
Tadejadi, tests nav izmantojams ar $o
klinisko ierTci.

Cilveka seruma heterofilas antivielas var
reagét ar testa komponentos iek|autajiem
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 tika
paklauti dzivnieku produktu vai dzivnieku
seruma produktu iedarbibai, var
demonstrét $adu mijiedarbibas veidu,
radot viltus rezultatus. Siem reagentiem ir
janodro8ina minimals trauc&jumu risks,
tomer ir iespéjama mijiedarbiba starp tiru
serumu un testa komponentiem.
Diagnostiskiem nolikiem testa rezultati
jaizmanto apvienojuma ar klinisko
izmekl&jumu rezultatiem, pacienta
slimibas vésturi un citiem iegatajiem
datiem.

Veiktspéjas dati

Zemak dotajas tabulas apkopoti briva -
HCG testa veiktspéju raksturojosie dati.
Rezultati ir izteikti ng/mL, kur 1 ng/mL
briva B-HCG ir ekvivalents 1 mlU/mL briva
B-HCG saskana ar VVO 1.IRP 75/551.

Ja nav noradits savadak, visi rezultati
ieglti, testéjot seruma paraugus, kas
savakti stobrinos bez antikoagulanta, gélu
barjeras vai recé$anas veicinataju
piedevam.

Rezultatu diapazons: 2 lidz 200 ng/mL
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Analitiskais jutigums: 1 ng/mL

Augstas devas “aizkerSanas” efekts:
Netiek noveérots [idz vismaz 133 735
ng/mL

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

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

Atkartojamiba: Testa paraugi, kas
apziméti ar 1-19, tika izmekléti tris briva
B-HCG atSkaidijumos (50, 500 un

1500 ng/mL). (Skattt tabulu
"Atkartojamiba".)

Specifiskums: Testa izmantotas
antivielas ir augsti specifiskas attieciba uz
brivo HCG B subvienibu (Skattt tabulu
"Specifiskums".)

Bilirubins: Konjugétais un nekonjugétais
bilirubTns koncentracija l1dz 200 mg/L testa
rezultatus un testa precizitati neietekmé.

Hemolize: Hemoglobins koncentracija lidz
600 mg/dL testa rezultatus un testa
precizitati neietekmé.

Lipemija: Trigliceridi koncentracija Iidz

3 000 mg/dL testa rezultatus un testa
precizitati neietekmé.

Dazadu paraugu tipi:Lai novértétu
atSkirigu paraugu tipu ietekmi, seruma,
litija-heparina, EDTA un Becton Dickinson
SST® plastmasas vakutaineru stobrinos
tika savakti asins paraugi no 22
brivpratigajiem. Vienadam paraugu
daudzumam tika pievienotas dazadas
Briva B-HCG koncentracijas, lai iegttu
vértibas visa testa kalibracijas diapazona
un tad tika veikta testéSana, izmantojot
IMMULITE 2000 Briva B-HCG procedaru.
(litija heparins) = 0,88 (serums) + 3,05 ng/mL
r=0,985,n=22

(EDTA) = 0,89 (serums) + 2,02 ng/mL
r=0,983,n=22

(SST) = 0,99 (serums) + 0,95 ng/mL
r=0,982,n=22

Vidéjas vertibas:

91,1 ng/mL (serums)

83,3 ng/mL (litija heparins)

82,8 ng/mL (EDTA)

91,1 ng/mL (SST)
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Metozu salidzinajums: Tests tika
salidzinats ar komerciali pieejamo Briva
Beta HCG testu (Kriptors), izmantojot 395
pacientu paraugus. (Koncentracijas
diapazons: aptuveni 5,7 Iidz 197 ng/mL.
Skatit grafiku.) Lineara regresija:

(IML 2000) = 1,10 (kriptors) — 0,25 ng/mL
r=0,985

Vidéjas vertibas:

45,8 ng/mL (IMMULITE 2000)

41,7 ng/mL (kriptors)

Tehniskais atbalsts

Tehnisku jautdjumu risinaSanai
kontaktéties ar viet&jo izplatitaju.

www.siemens.com/diagnostics

Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.

kvalitates sistémai ir ISO 13485:2003 sertifikats.

LietuvisSkai

IMMULITE 2000 laisvas beta
HCG

Paskirtis: diagnostiniam naudojimui in
vitro su IMMULITE 2000 sistemy,
analizatoriais — kiekybiniam laisvos f3-
HCG grandinés matavimui serume.

Katalogo numeris: L2KFB2 (200 tyrimy)

Tyrimo kodas: FBC Spalva: violetiné

Santrauka ir paaiSkinimai

Zmogaus chorioninis gonadotropinas
(HCG) yra glikoproteininis hormonas,
kraujyje ir Slapime paprastai aptinkamas
tik néStumo metu. Jj iSskiria placentinis
audinys, pradedantis vystytis nuo
primityvaus trofoblasto beveik iSkart po
apvaisinimo. HCG atlieka geltonkdnio
palaikymo funkcijg pirmosiomis néStumo
savaitémis. HCG arba | HCG panasi
medziaga taip pat iSskiriama esant
jvairioms trofoblastinés ir netrofoblastinés
neoplazijos formoms."**"°

Intaktinio HCG molekule, sveriancig

39 500 daltony, sudaro dvi unikalios
grandinés, o ir B, tarpusavyje susijusios
nekovalentiniu bddu. Abi Sios grandinés
gali egzistuoti ir laisvu, neprisijungusiu
pavidalu.®® Tik intaktinis HCG yra
biologiskai aktyvus. HCG o grandiné

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)

struktdriskai tapati homologiniy hipofizés
glikoproteininiy hormonuy, liuteinizuojancio
hormono, folikulus stimuliuojancio
hormono ir skydliauke stimuliuojancio
hormono o grandinei. Visy Siy hormony 3
grandiné unikali ir nulemia jy skirtingg
biologinj veikimg. Vis délto HCG ir
liuteinizuojanc¢io hormono 3 grandinés
struktdriSkai yra labai panaSios, todél
nulemia beveik identiska Siy dviejy
hormony biologinj aktyvuma.®

Buvo nustatyta, kad laisvo B-HCG
koncentracijos matavimai padeda
diagnozuoti trofoblastines ligas (iSvisas,
choriokarcinomas) ir kai kuriuos séklidziy
augliy atvejus bei stebéti Siy ligy, kuriose
laisvy B grandiniy santykis su intaktiniu
HGC gali bati gan aukstas, eigg. Yra
zinoma, kad retkarciais augliai iSskiria tik
laisvg B-HCG grandine ir tokiu atveju
faktiSkai nejmanoma aptikti intaktinio
HCG.>"* IMMULITE 2000 laisvas bera
HCG Siam klinikiniam tikslui netinka.
Laisvo B-HCG lygio matavimai taip pat gali
bati vertingi atliekant ankstyva dirbtinio
apvaisinimo in vitro rezultaty tikrinima.”

PraneSama, kad laisvo B-HCG kiekio
jvertinimas motinos serume gali bti labai
naudingas pirmag ir antrg néStumo
trimestra tikrinant, ar vaisius neturi Dauno
sindromo bei kity chromosominiy,
anomalijy. Pirmo néStumo trimestro
kombinacija — motinos amzius, PAPP-A
kiekio serume ir embriono sprando klostés
(NT) matavimai — gali gerokai padidinti
prenatalinio tikrinimo efektyvuma lyginant
su antro trimestro tikrinimu; jvairds tyréjai
teigia, kad naudojant §f metodg Dauno
sindromas nustatomas nuo 85 iki 90
procenty atvejy, o klaidingy patvirtinimy
skaicius siekia tik 5 procentus.'"

Atlikimo metodika

IMMULITE 2000 laisvas beta HCG yra
kietos fazés, nuoseklus,
chemiliuminescencinis imunometrinis
tyrimas.

Kietos fazés rutuliukas padengtas
monokloniniais pelés, prie$ Zmogaus IgM
veikianciais laisvo beta HCG antikinais.
Skystaja faze sudaro du reagentai:

1) baltymo/buferio matrica ir 2) Sarminé
fosfatazé (i$ verSiuko zarnos), konjuguota
su polikloniniais ozio, prie§ laisvg beta
HCG veikianciais antikinais buferyje.
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Pirmame cikle paciento méginys ir buferis
yra inkubuojami kartu su antikGnais
padengtu rutuliuku 30 minuciy. Per §j laikg
laisvas beta HCG méginyje jungiasi su
monokloniniais pelés, pries laisvg beta
HCG veikianciais antiklnais rutuliuko
pavirSiuje. Neprisijunges méginys po to
iSplaunamas centrifuguojant.

Antrojo ciklo metu | tg patj reakcijos indelj
ipilama su fermentais konjuguoty
polikloniniy pries laisvg beta HCG
veikianciy antikiiny, ir prasideda dar viena
30 minuciy trukmeés inkubacijos fazé. Su
fermentais konjuguoti polikloniniai oZio,
prie$ laisvg beta HCG veikiantys antikinai
jungiasi su imobilizuotu laisvu beta HCG ir
sudaro sluoksniuotg antikiiny kompleksa.
Neprisijunges fermento konjugatas
iSplaunamas centrifuguojant. Galiausiai |
reakcijos indelj jpilama
chemiliuminescencinio substrato, kuris
generuoja signalg (iSspinduliuojamg
fotony srauta), proporcingg prisijungusio
fermento kiekiui.

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

Méginio paémimas
Lipeminiams meéginiams idvalyti
rekomenduojama naudoti
ultracentrifugavima.

Hemolizuoti méginiai gali reiksti netinkamag
méginio paémima ir paruosimag pries jam
patenkant j laboratorijg, taigi tokius
rezultatus reikia interpretuoti atsargiai.

Jei serumo méginiai centrifuguojami ne
visiSkai sukreséje, gali atsirasti fibrino.
Noredami iSvengti klaidingy rezultaty,
jsitikinkite, kad prie$S centrifugavimg jvyko
pilnas sukreséjimas. Kai kuriems
méginiams, ypac pacienty, vartojanciy
antikoaguliantus, reikalingas ilgesnis
kreSéjimo laikas.

Naudojant skirtingy gamintojy kraujo
paémimo mégintuvélius galimi skirtingi
rezultatai, priklausantys nuo medziagy ir
priedy, jskaitant gelio ar fizines pertvaras,
kresejimag skatinancius priedus ir/arba
antikoaguliantus. IMMULITE 2000 laisvas
beta HCG tyrimas nebuvo testuotas su
visais galimais mégintuvéliy tipais.

Reikalingas kiekis: 5 pl serumo.
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Saugojimas: 7 dienas 2-8°C
temperatlroje arba ilgesnj laikg uzsaldzZius
iki —20°C. Saugokite nuo daugkartinio
uz8aldimo/atitirpimo ciklo pasikartojimo.
Méginiy su aukStomis reikSmémis
skiedimas: méginiai, kuriy laisvo beta
HCG tyrimo reik8més, kaip tikimasi, turéty
patekti uz viso praneSamo atsakymo ribos,
prie$ tyrima turi bati atskiesti HCG méginiy
skiedikliu (L2CGZ).

Perspéjimai ir atsargumo
priemonés
Diagnostiniam naudojimui in vitro.

2

ATSARGIAI! BIOLOGISKAI
PAVOJINGOS MEDZIAGOS
Sudeétyje yra Zzmogaus kilmés
medziagos. Kiekvienas zmogaus
kraujo ar kraujo komponenty
donoras buvo patikrintas FDA
patvirtintais metodais siekiant
aptikti antikGnus prie$§ Zmogaus
imunodeficito 1 (ZIV-1) tipo ir 2
(ZIV-2) tipo virusa, taip pat prie$
hepatito B pavirSiaus antigeng
(HBsAgQ) ir pries hepatito C
virusg (HCV). Testo rezultatai
buvo neigiami (pakartotinai
nereaktyvis). Né vienas testo
metodas negali visiSkai uztikrinti,
kad kraujyje néra Siy ar kity
infekcijy sukéléjy; su Sia
medziaga butina elgtis
vadovaujantis gera laboratorine
praktika ir bendrosiomis
atsargumo priemonémis.'*®

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

H412 Kenksminga vandens
P273, P501 prgar!iz'mams,.s.ukelia
ilgalaikius pakitimus.
Saugoti, kad nepatekty |
aplinka. Turinj ir talpyklg,
iSpilti (iSmesti) pagal
vietinius, regioninius ir
nacionalinius
reikalavimus.
Sudeétyje esancios
medziagos: natrio
azidas; Laisvo beta HCG
kalibratoriai

Reagentai: saugokite 2-8°C
temperatiroje. I8meskite vadovaudamiesi
galiojanciais jstatymais.
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Laikykites darbo saugos taisykliy. Su
visais komponentais elkités kaip su
medziagomis, galinCiomis perduoti
infekcija. Medziagos, gautos iS Zzmogaus
kraujo, buvo patikrintos — nustatyta, kad
jos nereaktyvios sifiliui, ZIV 1 ir 2
antikiinams, hepatito B pavirSiniam
antigenui ir hepatito C antikiinams.

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

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

Vanduo: naudokite distiliuotg arba
dejonizuotg vanden;.

Pateikiamos priemonés

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

Laisvo beta HCG rutuliuky paketas
(L2FB12)

Su brdkSniniu kodu. 200 rutuliuky,
padengty monokloniniais pelés prie$
laisvg beta HCG veikianciais antiknais.
2—-8°C temperatiroje stabilGs iki nurodytos
galiojimo datos.

L2KFB2: 1 paketas

Laisvo beta HCG reagenty indelis
(L2FBA2)

Su brikSniniu kodu. 11,5 ml baltymo
buferio matricos; 11,5 ml Sarminés
fosfatazés (i$ verSiuko zarnos),
konjuguotos su polikloniniais oZio pries
laisvg beta HCG veikianciais antikiinais
buferyje, su konservantu. 2—-8°C
temperataroje stabills iki nurodytos
galiojimo datos.

L2KFB2: 1 indelis

Prie$ naudojimg nupléskite lipduko virSy
ties pazyméta linija, nepazeisdami
briksninio kodo. Nuo indelio virSaus
nuimkite foline apsaugine plévele;
istatykite | vietq ir uzfiksuokite slankiojantj
reagento indelio dangtel;.
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Laisvo beta HCG kalibratoriai (LFBL,
LFBH)

Du buteliukai (Zemas ir aukstas
kalibratoriai) liofilizuoto laisvo beta HCG
Zmogaus serumo pagrindu pagamintoje
matricoje, su konservantu. Kiekvieng
buteliukg atskieskite 3,0 ml distiliuoto arba
dejonizuoto vandens. Atsargiais judesiais
iSmaiSykite misinj, kol liofilizuota medziaga
visi8kai iStirps. 2—8°C temperatiroje
stabilis 30 dieny po atskiedimo arba 6
ménesius (iSpilstyti mazais kiekiais)
uz8aldzius iki —20°C.

L2KFB2: 1 rinkinys

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

Atskirai pateikiami rinkinio
komponentai

HCG meéginiy skiediklis (L2CGZ)
Automatiskai skiesti méginius su
aukstomis reikSmémis. 50 ml koncentruoto
(paruosto naudoti) Zzmogaus serumo,
neturinio HCG. Saugojimas: 2-8°C
temperataroje 30 dieny nuo atidarymo
arba 6 ménesius (iSpilstytas mazais
kiekiais) —20°C temperatiroje.

Naudoti su skiedikliu pateikiami brik3ninio
kodo lipdukai. Prie$ naudojimg ant

16 x 100 mm tyrimo mégintuvéliy
uzklijuokite reikiamus lipdukus, kad
brik3ninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.

L2CGZ: 5 lipdukai.

L2SUBM: chemiliuminescencinis
substratas.

L2PWSM: adatos ploviklis.

L2KPM: adatos valymo rinkinys.

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

L2ZC: 250 méginiy skiediklio mégintuvéliy
dangteliy.

LFBCM: trijy lygiy, Zmogaus serumo

pagrindu pagamintos kontrolés, turin€ios
laisvo beta HCG.

Taip pat reikia:
distiliuoto arba dejonizuoto vandens;
mégintuvéliy; kontroliy.
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Tyrimo procedira

Atminkite, kad siekiant uztikrinti optimaly,
darbo procesg svarbu atlikti visas
iprastinés prieZidros proceduras,
nurodytas IMMULITE 2000 sistemy,
vartotojo instrukcijoje.

IMMULITE 2000 sistemy vartotojo
instrukcijoje aprasomos $ios procediros:
paruoSimas, nustatymas, skiedimas,
kalibracija, tyrimy atlikimas ir kokybeés
kontrolé.

Rekomenduojamas kalibracijos
intervalas: 2 savaités.

Kokybés kontrolés méginiai: kontroles
ar serumo méginius naudokite bent su
dviem laisvo beta HCG lygiais (zemu ir
aukstu).

Tikétinos reikSmeés

Normos ribos sveikiems vyrams,
nenéscCioms moterims ir moterims po
menopauzes numatomos mazesnés negu

Zemiausios uzfiksuotos tyrime ribos
(2 ng/ml).

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

Apribojimai

Turékite omenyje, kad Zemiausia
uzfiksuota tyrime riba yra 2 ng/ml ir
pripazjstama, kad laisvo beta HCG tyrimas
turéjo nustatyti mazesne aptikimo reikSme,
lygia < 0,1 ng/ml, skirto stebéti ir aptikti
trofoblastinius ir séklidziy vézius. Taigi
Siam klinikiniam tikslui tyrimas néra
taikytinas.

Zmogaus serume esantys heterofiliniai
antikGinai gali reaguoti su tyrimo
komponenty sudétyje esanciais
imunoglobulinais, sukeldami interferencijg
in vitro imunotyrimuose (Zr. Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33). Pacienty, daznai
kontaktuojanciy su gyvanais ar gyviny
serumo produktais, méginiuose gali jvykti
nurodyta interferencija, potencialiai
nulemdama klaidinga rezultata. Sie
reagentai buvo sukurti siekiant minimizuoti
interferencijos pavojy, taCiau nedidelé
sagveikos tarp rety serumo ir tyrimo
komponenty galimybé iSlieka. Rezultatai,
gauti atlikus §j tyrimg, diagnostiniais

24

tikslais visada turi bati jvertinti
atsizvelgiant j klinikine apZitra, paciento
ligos istorijg ir kitus duomenis.

Tyrimo duomenys

Tyrimui tipiskus duomenis rasite lentelése
ir grafikuose. Rezultatai iSreiksti ng/ml, kai
1 ng/ml laisvo beta HCG atitinka 1 mlU/ml
laisvo B-HCG remiantis Pasaulinés
sveikatos organizacijos pirmu IRP
Zmogaus chorioninio gonadotropino beta
grandinei, Nr. 75/551 (1-as IRP 75/551).

Jei kitaip nenurodyta, visi rezultatai gauti
tiriant serumo méginius, paimtus |
meégintuvélius be gelio pertvary ar
kredejima skatinanciy priedu.

Atsakymo ribos: nuo 2 iki 200 ng/ml.
Analitinis jautrumas: 1 ng/ml.

Prozonos efektas: néra maziausiai iki
133 735 ng/ml.

Tikslumas: méginiai 20 dieny kurso metu
buvo tirti po du kartotinius tyrimus, dviem
tyrimo ciklais per dieng, i$ viso — 40 tyrimo
cikly ir 80 kartotiniy tyrimy (Zr. lentele
~Precision®).

LinijiSkumas: buvo istirti jvairiais
santykiais atskiesti méginiai (tyrimui
tipiSkus duomenis Zzr. lenteléje ,Linearity®).

Atstatomumas: buvo istirti méginiai,
sumaidyti su trimis skirtingos
koncentracijos (50, 500 ir 1 500 ng/ml)
laisvo beta HCG tirpalais santykiu 1:19 (zr.
lentele ,Recovery®).

SpecifiSkumas: antikiinai labai specifiski
laisvai HCG beta grandinei (zr. lentele
»opecificity).

Bilirubinas: konjuguoto ir nekonjuguoto
bilirubino koncentracija iki 200 mg/l nedaro
poveikio rezultatams tyrimo tikslumo
ribose.

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

Lipemija: trigliceridy koncentracija ikKi
3 000 mg/dl nedaro poveikio rezultatams
tyrimo tikslumo ribose.

Alternatyvis méginio tipai: siekiant
iSmatuoti meginio tipy sukeitimo efektg 22
savanoriy kraujas buvo paimtas | seruma,
heparinizuotus li¢io, EDTA ir Becton
Dickinson SST® plastikinius vakuuminius
mégintuvélius. Vienodi atitinkamy meéginiy
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kiekiai buvo sumaisyti su jvairiomis laisvo
beto HCG koncentracijomis, siekiant gauti
reikSmes visame praneSamy rezultaty
intervale, o tada atliktas IMMULITE 2000
laisvo beta HCG tyrimas.

(licio heparinas) = 0,88 (serumas) + 3,05 ng/ml
r=0,985n=22

(EDTA) = 0,89 (serumas) + 2,02 ng/ml
r=0,983,n=22

(SST) = 0,99 (serumas) + 0,95 ng/ml
r=0,982,n=22

Vidurkiai:

91,1 ng/ml (serumas)

83,3 ng/ml (li¢io heparinas)

82,8 ng/ml (EDTA)

91,1 ng/ml (SST)

Metody palyginimas: aprasomas tyrimas
buvo palygintas su komerciSkai platinamu
laisvo beta HCG tyrimu (Kryptor).
Palyginimas atliktas iStyrus 395 méginius
(koncentracijos intervalas: apytiksliai nuo
5,7 iki 197 ng/ml. zr. grafikg). Pagal tiesine
regresija:

(IML 2000) = 1,10 (Kryptor) — 0,25 ng/ml
r=0,985

Vidurkiai:

45,8 ng/ml (IMMULITE 2000)

41,7 ng/ml (Kryptor)

Techniné Pagalba

Dél techninés pagalbos, susisiekite su
vietiniu atstovu.

www.siemens.com/diagnostics

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

Svenska

IMMULITE 2000 Fritt Beta-HCG

Avsedd anvandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med

IMMULITE 2000-systemen — for kvantitativ
matning av fri B-HCG subenhet i serum.

Katalognummer: L2ZKFB2 (200 tester)
Testkod: FBC Farg: Violett

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)

Sammanfattning och forklaring

Humant koriongonadotropin (HCG) ar ett
glykoproteinhormon som normailt finns i
blodet och urinen enbart under graviditet.
Det utsdndras av placentavavnaden, och
bdrjar med den tidiga trofoblasten, nastan
fran tidpunkten for implantationen, och
syftar till att stédja corpus luteum under de
tidiga veckorna av graviditeten. HCG eller
HCG-liknande material produceras aven
av ett antal trofoblastiska och icke-
trofoblastiska neoplasier."**"°

Intakt HCG ar en molekyl pa 39 500
dalton, bestaende av tva icke identiska
subenheter, o och B, som &r icke-kovalent
bundna till varandra. Dessa subenheter
kan aven forekomma i fri, eller obunden,
form.®® Endast intakt HCG &r biologiskt
aktivt. HCG:s a-subenhet ar strukturellt
identisk med o-subenheten hos de
homologa glykoproteinhormonerna i
hypofysen, luteiniserande hormon,
follikelstimulerande hormon och
tyreoideastimulerande hormon. f3-
subenheten ar specifik for vardera av
dessa hormoner och ger dem deras
respektive biologiska aktivitet. HCG:s -
subenhet ar dock strukturellt tamligen lik
den hos luteiniserande hormon, vilket
forklarar dessa hormoners i princip
identiska biologiska aktivitet.’

Matning av nivaerna av fritt B-HCG har
visat sig vara en hjalp vid diagnosticering
och kontroll av trofoblastiska sjukdomar
(fédelsemarken, koriocarcinom) och vissa
testikeltumorer, dar férhallandet mellan
fria B-subenheter och intakt HCG kan vara
tamligen hogt. Ibland kan tumérer
utsoéndra enbart fria B-HCG -subenheter,
och det gar inte att detektera nastan nagot
intakt HCG.>"® Diagnos och kontroll av
tumoraterkomst kraver hog kanslighet av
metodens lagre del samt noggrann
beddmning (se avsnittet Begransningar).
IMMULITE 2000 Fritt Beta-HCG kan inte
brukas for denna kliniska anvandning.
Matning av nivaerna fritt B-HCG kan ocksa
vara av varde vid tidig kontroll av utfallet
av provrérsbefruktning.?

Beddmning av moderns fritt B-HCG serum
rapporteras ha signifikant nytta vid
prenatal screening fér Downs syndrom
och andra kromosomavvikelser under
forsta och andra trimestern. Forsta
trimesterns kombination av moderns alder,
PAPP-A i serum, och nackuppklarning
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(NUPP) kan substantiellt 6ka effektiviteten
av prenatal screening jamfért med
screening under andra trimestern. Olika
forskare har med detta tillvagagangssatt
rapporterat detektionsnivaer for Downs
syndrom pa 85 till 90 procent, med en 5-
procentig falsk-positiv niva.'*"

Princip

IMMULITE 2000 Fritt beta-HCG ar en
sekventiell kemiluminiscent,
immunometrisk analys med dubbel
bindning pa fast fas.

Den fasta fasen (kulan) ar coatad med
monoklonal mus-anti-fritt B-HCG-
antikropp. Den flytande fasen bestar av
tva reagenser: 1) proteinbuffertmatrix och
2) alkaliskt fosfatas (bovin kalvtarm)
konjugerat till polyklonal get-anti-fritt -
HCG-antikropp i buffert.

| den forsta cykeln inkuberas patientprovet
tilsammans med den coatade kulan i 30
minuter. Under denna tid binder sig det
fria B-HCG i provet till det monoklonala
mus-anti-fria B-HCG-antikropparna pa
kulan. Obundet prov tas sedan bort
genom centrifugaltvatt.

| den andra cykeln tillsatts det
enzymkonjugerade polyklonala get-anti-
fria B-HCG-antikroppen till det
ursprungliga reaktionsroret for ytterligare
30 minuters inkubation. Det
enzymkonjugerade polyklonala get-anti-
fria B-HCG-antikroppen binder sig till
immobiliserat fritt B-HCG fér att forma
sandwichantikropp-komplex. Obundet
enzymkonjugat tas sedan bort genom
centrifugaltvatt. Slutligen tillsatts
kemiluminescenssubstrat till reaktionsréret
och signalen genereras i propotion till det
bundna enzymet.

Inkubationscykler: 2 x 30 minuter.
Tid till Forsta Resultat: 65 minuter.

Provtagning

Anvandning av ultracentrifug
rekommenderas for att klarna lipemiska
prover.

Hemolyserade prover kan tyda pa dalig
behandling av proverna innan de natt
laboratoriet, darfér ska resultaten tolkas
med forsiktighet.
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Centrifugering av prover fore fullstandig
koagulering kan orsaka fibrinférekomst.
For att undvika felaktiga resultat pa grund
av fibrinforekomst, forsakra dig om att
fullstdndig koagulering har skett innan
centrifugering av prover sker. Vissa
prover, sarskilt de som kommer fran
patienter med antikoaguleringsbehandling,
kan krava langre koaguleringstid.

Ror for provtagning fran olika tillverkare
kan ge olika varden beroende pa material
och tillsatser, inklusive gel- eller fysiska
barriarer, koagulationsaktiverare och/eller
antikoagulationsmedel. IMMULITE 2000
Fritt beta-HCG har inte testats med alla
mojliga variationer pa rorsorter.

Erforderlig volym: 5 yL serum.

Forvaring: 7 dagar vid 2-8°C, eller langre
vid —20°C. Undvik upprepad upptining och
nedfrysning.

Spadning av héga prover Serumprover
som forvantas ha nivaer av fritt -HCG
som ar hogre an metodens rapporterbara
omfang ska spadas med HCG-
spadningsvatska (L2CGZ) fére analys.

Varningar och
forsiktighetsatgarder

For in vitro diagnostisk anvandning.

2

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

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

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)



H412 Skadliga langtidseffekter
P273, P501 for vaFtenIevande
organismer.

Undvik utslapp till miljon.
Innehall och behallare
kasseras i enlighet med
lokala, regionala och
nationella foreskrifter.
Innehaller: natriumazid;
Free Beta HCG Adjustors /
Fritt beta-HCG-justerare

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

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

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

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

Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Medfoljande material

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

Free Beta HCG Bead Pack / Fritt Beta-
HCG kulkassett (L2FB12)

Med streckkod. 200 kulor, coatade med
monoklonal mus-anti-fritt-3-HCG-
antikropp. Stabil vid 2-8°C to m
utgangsdatum.

L2KFB2: 1 férpackning

Free Beta HCG Reagent Wedge / Fritt
Beta-HCG reagensforpackning
(L2FBA2)

Med streckkod. 11,5 mL
protein/buffertmatrix. 11,5 mL alkaliskt
fosfatas (bovin kalvtarm) konjugerat till
polyklonal get-anti-fritt-b-HCG-antikropp i
buffert, med konserveringsmedel. Stabil
vid 2—-8°C t o m utgangsdatum.

L2KFB2: 1 forpackning

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)

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

Free Beta HCG Adjustors / Fritt beta-
HCG-justerare (LFBL, LFBH)

Tva flaskor (lag och hég) med frystorkat
fritt B-HCG i en humanserumbaserad
matrix, med konserveringsmedel.
Rekonstituera varje flaska med 3,0 mL
destillerat eller avjoniserat vatten. Blanda
genom forsiktig vippning eller vandning
tills det frystorkade materialet ar
fullstandigt upplost. Stabil vid 2—-8°C i 30
dagar efter rekonstituering, eller i 6
manader (portionerad) vid —20°C.
L2KFB2: 1 uppsattning

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

Kitkomponenter som levereras
separat

HCG Sample Diluent / HCG
spadningssvitska (L2CGZ)

For spadning av héga prover ombord.

50 mL koncentrerad (fardig att anvanda)
HCG-fritt humant serum. 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
16x100 mm-ror, sa att streckkoderna kan
|&sas av streckkodslasaren.

L2CGZ: 5 etiketter

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate /
Kemiluminescenssubstrat

L2PWSM: Probe Wash / Tvattldsning
L2KPM: Probe Cleaning Kit /
Rengdringskit

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

L2ZT: 250 Sample Diluent Test Tubes /
250 Spadningsvatskeror (16x100 mm)
L2ZC: 250 Sample Diluent Tube Caps /
250 Lock till spadningsvatskeroren

LFBCM: Tre-nivaers kontrollmodul
baserad pa humant serum innehallande
fritt B-HCG.
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Aven nédvandigt:
Destillerat eller avjoniserat vatten, provroér,
kontroller.

Metodutforande

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

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

Rekommenderat justeringsintervall: 2
veckor.

Kvalitetskontroller: Anvand kontroller
eller provpooler med minst tva nivaer (hog
och lag) av fritt beta-HCG.

Forvantade varden

Referensintervallet for friska man, icke-
gravida kvinnor och post-menopausala
kvinnor kan férvantas vara lagre an
analysens nedre rapporterade grans av
2 ng/mL.

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

Begransningar

Notera att den lagre rapporterbara
gransen for analysen ar 2 ng/mL och att
det ar generellt ansett att en fri beta-HCG-
analys borde ha en lagre detektions-grans
av < 0,1 ng/mL foér anvandning i
Overvakning och detektion av
trophoblastiska och testikulara tumoérer.
Darfér kan metoden inte brukas for denna
kliniska anvanding.

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
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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” fér data som ar
representativa for metodens resultat.
Resultaten anges i ng/mL, dar 1 ng/mL fritt
B-HCG motsvarar 1 mlU/mL fritt B-HCG i
enlighet med Varldshalsoorganisationens
(WHO) First International Reference
Preparation of Chorionic Gonadotrophin
Beta Subunit Human, nummer 75/551 (1st
IRP 75/551).

Savida inte annat anges, baseras alla
resultat pa serumprover som tagits i ror
utan gelbarriar eller tillsatser av
koagulationsaktiverare.

Rapporterbart Omfang: 2 till 200 ng/mL
Analytisk kanslighet: 1 ng/mL

Hogdos hook-effekt: Ingen upp till
atminstone 133 735 ng/mL

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

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

Utbyte: Prover spadda 1:20 med tre fritt
B-HCG-lésningar (50, 500 och

1 500 ng/mL) och analyserades. (Se
tabellen "Recovery".)

Specificitet: Antikroppen ar synnerligen
specifik for den fria B-subenheten av HCG.
(Se tabellen "Specificity".)

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

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

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

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)



Alternativt provmaterial: For att bedoma
effekten av alternativa provmaterial togs
blod fran 22 frivilliga personer i serum,
lithium-heparin, EDTA och Becton
Dickinson SST®ror. Lika volymer av de
matchande proverna fick tillsats av olika
koncentrationer av Fritt B-HCG, for att
erhalla varden i hela kalibreringsomradet,
och analyserades sedan med IMMULITE
2000 Fritt B-HCG.

(Li Heparin) = 0,88 (Serum) + 3,05 ng/mL
r=0,985,n=22

(EDTA) = 0,89 (Serum) + 2,02 ng/mL
r=0,983,n=22

(SST) = 0,99 (Serum) + 0,95 ng/mL
r=0,982,n=22

Medel:

91,1 ng/mL (Serum)

83,3 ng/mL (Li Heparin)

82,8 ng/mL (EDTA)

91,1 ng/mL (SST)

Metodjamforelse: Analysmetoden
jamférdes med en komerciellt tillganglig
Fritt Beta HCG-analys (Kryptor) pa 395
prover. (Koncentrationsintervall: cirka 5,7
till 197 ng/mL. Se graf.) Genom linjar
regression:

(IML 2000) = 1,10 (Kryptor) — 0,25 ng/mL
r=0,985

Medel:

45,8 ng/mL (IMMULITE 2000)
41,7 ng/mL (Kryptor)

Teknisk hjalp
Utanfér Sverige, kontakta din nationella
distributor.

www.siemens.com/diagnostics

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

IMMULITE is a trademark of Siemens
Healthcare Diagnostics.

© 2015 Siemens Healthcare Diagnostics.
All rights reserved.
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Made in: UK

Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd.
Glyn Rhonwy, Llanberis,

Gwynedd LL55 4EL
United Kingdom
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lietojot 21. hromosomas trisomijas
test¢cdanai
kai naudojama trisomijos 21 tyrimui
nar brukt til Trisomy 21-testing
nar anvand for trisomi 21-tester
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Changes in this Edition:

cc#EU22529: 1) Removed references to
discontinued products. 2) Under Warnings and
Precautions, added biohazard symbol and
potential biohazard statement, caution
statement, required GHS pictograms/signal
words/hazard and precautionary codes and
statements, offending chemicals and sources.
3) Under References, added citations from the
potential biohazard statement. 4) Changed
“Origin: UK” to “Made in: UK". 5) Updated the
manufacturer address to include Glyn Rhonwy.
6) In Understanding the Symbols, revised the
symbol for catalog number, added a GHS
pictogram for health hazard, and updated
existing symbols with GHS pictograms and
terminology for exclamation mark, corrosion,
skull and crossbones, and environment.

Understanding the Symbols
Understanding the Symbols En English

Symbolforklaring Da Dansk
Sumbolite seletus Et Eesti
Simbolu skaidrojumi Lv Latviski
Kaip suprasti simbolius Lt LietuviSkai
Forklaring av symboler No Norsk
Teckenforklaring Sv Svenska
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The following symbols may appear on the
product labeling: / Fglgende symboler kan
forekomme pa produktmaerkningen: / Toote
siltidel vdivad olla jargmised simbolid: / Uz
produktu uzlimém var paradities sekojosi
simboli: / Produkty etiketése gali pasitaikyti Sie
simboliai: / Fglgende symboler kan sta pa
produktmerkingen: / Féljande symboler kan
férekomma pa produktetiketten:

IVD

REF

wl

C€
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Symbol Definition

En: In vitro diagnostic medical
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

En: Manufacturer
Da: Producent
Et: Tootja

Lv: Razotajs

Lt: Gamintojas
No: Produsent
Sv: Tillverkare

En: Authorized Representative in
the European Community

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

Lv: Autorizéts parstavis Eiropas
Savieniba

Lt: |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

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

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

q

0088

0088

juie

(7

S

Symbol Definition

En: CE Mark with identification
number of notified body

Da: CE-maerke og
identifikationsnummer for
bemyndiget organ

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

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

Sv: CE-marke med
identifieringsnummer pa
tillstandsmyndighet

En: when used for Trisomy 21
testing

Da: ved brug til Trisomy 21
testning

Et: kasutatuna trisoomia 21
anallUusimiseks

Lv: lietojot 21. hromosomas
trisomijas testgdanai

Lt: kai naudojama trisomijos 21
tyrimui

No: nar brukt til Trisomy 21-
testing

Sv: nar anvand for trisomi 21-
tester

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

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

No: Se bruksanvisningen

Sv: Las igenom
anvandarinstruktionerna

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

Et: Hoiatus! Véimalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! BiologiSkai
pavojingos medziagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)



Symbol Definition

8°C En: Temperature limitation
(2-8°C)
2°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)
_anee En: Upper limit of temperature
20°C (2508,

Da: Qvre temperaturgreense

(< -20°C)

Et: Temperatuuri Glemine piir

(£-20°C)

Lv: Temperatiras aug$éja robeza

(< -20°C)

Lt: VirSutiné temperatdros riba

(< -20°C)

No: Qvre temperaturgrense

(< -20°C)

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature

(22°C)

Da: Nedre temperaturgraense

2°C (22°C)

Et: Temperatuuri alumine piir

(22°C)

Lv: Temperatidras apakséja

robeza (22°C)

Lt: Apatiné temperatdros riba

(22°C)

No: Nedre temperaturgrense

(22°C)

Sv: Lagsta temperatur (22°C)

En: Do not freeze (> 0°C)
| Da: Ma ikke nedfryses (> 0°C)
Et: Mitte kilmutada (> 0°C)

Lv: Nesaldét (> 0°C)

Lt: NeuzSaldykite (> 0°C)
No: Ma ikke fryse (> 0°C)
Sv: Far ej frysas (> 0°C)

En: Do not reuse

Da: Ma ikke genbruges
Et: Mitte taaskasutada

Lv: Nelietot atkartoti

Lt: Pakartotinai nenaudoti

No: Ikke til gjenbruk
Sv: Ateranvand ej

IMMULITE 2000 Free Beta HCG (PINL2KFB-3 {21}, 2015-05-14)
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Symbol Definition

En: Keep away from sunlight
Da: Undga direkte sollys

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

Lt: Saugokite nuo tiesioginiy
saulés spinduliy

No: Unnga direkte sollys

Sv: Skyddas mot solljus

En: Batch code

Da: Batchkode

Et: Partinumber
Lv: Partija

Lt: Partijos kodas
No: 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 l1dz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk far

Sv: Utgangsdatum

En: Health Hazard
Da: Sundhedsfare
Et: Oht tervisele

Lv: Bistams veselibai
Lt: Pavojus sveikatai
No: Helsefare

Sv: Halsofarlig

En: Exclamation Mark
Da: Udrabstegn

Et: HGGumark

Lv: Izsaukuma zime
Lt: Sauktukas

No: Utropstegn

Sv: Skadligt
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BEAD PACK

TEST UNIT

Symbol Definition
En: Corrosion

Da: Atsning

Et: S606vitus

Lv: Korozija

Lt: Korozija

No: Korrosjon

Sv: Fratande

En: Skull and Crossbones

Da: Dgdningehoved og korslagte
knogler

Et: Pealuu ja ristatud sdareluud
Lv: Galvaskauss un sakrustoti
kauli

Lt: Kaukolé ir sukryziuoti kaulai
No: Dgdninghode med korslagte
knokler

Sv: Dddskalle med korsade ben

En: Environment
Da: Miljg

Et: Keskkond

Lv: Apkartéja vide
Lt: Aplinka

No: Miljg

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
IREAG WEDGEI Da: Reagensbeholder
Et: Reagendi konteiner
|REAG WEDGE [A| Lv: Reagentu
Konteiners
| REAG WEDGE |B| Lt: Reagento indelis

No: Reagensbeholder

| REAG WEDGE|D] sy-

ADJUSTOR Da:

Reagensforpackning

En: Adjustor

Justeringsoplgsning
Et: Kalibraator

Lv: Kalibrators

Lt: Kalibratorius
No: Justerer

Sv: Justerare

Symbol Definition

| ADJUSTOR|L|

| ADJUSTOR|H]

|ADJUSTOR| AB |

|CONTROL| 1]

|CONTROL| 2]

| CONTROL| 3]

| CONTROL| +|

En: Adjustor, low

Da:
Justeringsopl@sning,
lav

Et: Kalibraator, madal
Lv: Kalibrators, low

Lt: Kalibratorius, Zzemas
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, hdg

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:
Forbehandlingslgsning
Sv:
Forbehandlingslosning

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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