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Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE® 2000 Systems
Analyzers — for the quantitative
measurement of allergen-specific IgE in
human serum, as an aid in the clinical
diagnosis of IgE-mediated allergic
disorders.

Catalog Number: L2ZKUNG6 (600 tests)
Test Code: SPE Color: Light Gray

Summary and Explanation

Many allergies are mediated by
immunoglobulins of the IgE class. In
sensitized individuals suffering from this
immediate (atopic or anaphylactic) type of
allergy, IgE molecules act as points of
contact between the allergen and
specialized cells that release histamine
and other agents upon exposure to the
allergen; this initiates the events which we
recognize as allergic reactions.>® When
evaluated in the light of other clinical and
laboratory findings, in vitro allergen-
specific IgE tests can help the physician
identify the allergen (or allergens) to which
an individual is sensitive.

Principle of the Procedure

IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE
is a solid-phase, two-step,
chemiluminescent immunoassay that
exploits liquid phase kinetics in a bead
format.'®"" It represents a significant
advance over conventional methods
relying on allergens attached to a
solid-phase support, such as a paper disk.

The solid phase (bead) is coated with
anti-ligand. The liquid phase consists of
alkaline phosphatase (bovine calf
intestine) conjugated to monoclonal
murine anti-human IgE antibody in a
human/nonhuman serum buffer matrix.
Individual ligand-labeled allergens and
panels in liquid phase are not supplied in
the kit but are required for the run.

In the first cycle, the patient sample and
the ligand-labeled specific allergen are
incubated together with the coated bead
for 30 minutes. During this time, specific
IgE in the sample binds to the ligand-
labeled allergen, which in turn binds to the
anti-ligand on the bead. Unbound sample
is then removed by centrifugal washes.

In the second cycle, the enzyme
conjugated monoclonal murine
anti-human IgE antibody is added to the
original reaction tube for additional 30
minutes incubation. The enzyme
conjugated monoclonal murine
anti-human IgE antibody binds to
immobilized IgE. The unbound enzyme
conjugate is removed by centrifugal
washes. Finally, chemiluminescent
substrate is added to the reaction tube
containing the bead and the signal is
generated in proportion to the bound
enzyme.

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. IMMULITE 2000 3gAllergy™
Specific IgE has not been tested with all
possible variations of tube types.
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Volume Required: 50 pL serum

Storage: 7 days at 2-8°C*, or
6 months at —20°C.™

* Data on file at Siemens Healthcare
Diagnostics.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

A.% 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.?7-%

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.
Avoid release to the
environment. Dispose of
contents and container in
accordance with all local,
regional, and national
regulations.

Contains: 2-methyl-2H-
isothiazol-3-one,
nonylphenol, ethoxylated;
3gAllergy Specific IgE
Reagent Wedge

P273, P501

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

Caution: This device contains material of
animal origin and should be handled as

a potential carrier and transmitter of
disease.

Safety data sheets (MSDS) available on
www.siemens.com/diagnostics.

Follow universal precautions, and handle
all components as if capable of
transmitting infectious agents. Source
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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.

3gAllergy™ Specific IgE Bead Pack
(L2UN12)

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

L2KUNG6: 3 packs

3gAllergy™ Specific IgE Reagent
Wedge (L2UNAG6)

With barcode. 30 mL alkaline
phosphatase (bovine calf intestine)
conjugated to monoclonal murine
anti-human IgE antibody in a
human/nonhuman serum buffer matrix,
dispensed equally into chambers B and C
Stable at 2—-8°C until expiration date.
L2KUNG6: 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.

3gAllergy™ Specific IgE Adjustors
(L2UNJ3, L2UNJ4)

Two vials (Low and High), 2.0 mL each, of
human IgE in a nonhuman serum matrix,
with preservative. Stable at 2—-8°C for 30
days after opening, or for 6 months
(aliquotted) at —20°C.

L2KUNG6: 2 sets

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



3gAllergy™ Specific IgE Adjustor
Antibody (L2UNS1)

Two tubes, 2.75 mL each of liquid,
ready-to-use ligand-labeled polyclonal
goat anti-human IgE antibody, with
preservative. Stable at 2—-8°C until
expiration date. This reagent is placed in
the Allergen Holder Wedge when running
the Specific IgE Adjustors.

L2KUNG: 2 sets

3gAllergy™ Specific IgE (SPE)
Universal Kit Controls

(L2UNC1, L2UNC2)

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

L2KUNG6: 2 sets

Refer to the control insert for
concentration levels.

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

3gAllergy™ Specific IgE Control
Antibody (L2UNS2)

Two tubes, 2.75 mL each of liquid,
ready-to-use ligand-labeled polyclonal
goat anti-human IgE antibody, with
preservative. Stable at 2-8°C until
expiration date. This reagent is placed in
the Allergen Holder Wedge when running
the IMMULITE 2000 IgE Controls.
L2KUNG: 2 sets

Kit Components Supplied
Separately

3gAllergy™ Specific IgE Sample
Diluent (L2UNZ)

For on-board dilution of samples. One vial,

concentrated (ready-to-use), human serum
albumin matrix, with preservative.

Storage: 30 days (after opening) at 2-8°C
or 6 months (aliquotted) at —20°C. Dispose
of in accordance with applicable laws.
L2UNZ: 25 mL

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

L2UNZ: 3 labels

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate
L2PWSM: Probe Wash

L2KPM: Probe Cleaning Kit

LRXT: Reaction Tubes (disposable)
L2AW1-3: Allergen Holder Wedges
(barcoded)

L2AW1, 400930-02: serially coded 1-33
L2AW2, 400930-03: serially coded 34—66
L2AW3, 400930-04: serially coded 67-99
L2ATC: Allergen Tube Caps

L2ATS2: Allergen Tube Septa

Also Available

MC6LCM, DC1LCM, DC2LCM,
L2SNCCM: Human serum-based
allergen-specific IgE controls

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

3gAllergy ™ Specific Allergens and
Mixed Allergen Panels

Individual allergens are packaged and
sold in 40 and 20 test modules containing
2.75 mL and 1.75 mL, respectively.

Mixed allergen panels are packaged and
sold in 40 test modules only containing
2.75 mL each.

Each allergen tube contains specific
allergens or a mix of allergens in a protein-
based buffer matrix, with preservative.

Do not freeze. Store refrigerated: stable at
2-8°C until the expiration date marked on
the label or 90 days onboard instrument.
Do not use if signs of microbial
contamination such as a cloudy
appearance have been observed.

Individual allergens and mixed allergen
panels are intended for use with the
IMMULITE 2000 systems analyzers. For a
full list and catalog numbers, please refer
to the 3gAllergy™ Menu.

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.
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Allergen Loading

1 Select an open position on the
Reagent Carousel through the
software.

2 Replace caps on Allergen Tubes with
septa. Do not invert the Allergen Tube
once the septum is installed.

3 Place Allergen Tubes containing
IMMULITE 2000 specific allergens,
specific allergen panels, Specific IgE
Adjustor Antibody, and/or Specific IgE
Control Antibody in the Allergen
Holder Wedge, with the barcodes
facing the open side of the wedge.

4 Close the wedge and scan the
allergen barcodes with the hand-held
imaging scanner.

5 Once scanning is complete, load the
Allergen Holder Wedge into the
reagent carousel.

6 Repeat this procedure to load
subsequent Allergen Holder Wedges.

The Allergen Holder Wedge must be
scanned prior to installation into the
instrument to ensure correct instrument
operation. Removing or replacing any vials
within the allergen wedge will require
rescanning of the wedge with the barcode
scanner to update the allergen
information.

Recommended Adjustment Interval:
2 weeks

Quality Control Samples: To monitor
adjustment, use the controls supplied with
the kit. Specific allergen controls are also
available, see “Kit Components Supplied
Separately” section. The specific allergen
controls (DC1LCM, DC2LCM, MC6LCM
and L2SNCCM) should be tested to
monitor allergen performance.

Interpretation of Results

Individual Allergen Results:

The class number is an indication of the
amount of endogenous IgE specific for the
selected allergen. Quantitative values
(kU/L) and interpretation of class results
for two scoring systems (standard and
extended) are provided in the tables
below.®

The standard classification system
utilizes the following class cutoffs:

Reactivity for Individual/

Class kU/L Panel Allergen(s)
. <0.10 Absent or NDY
0 0.10-0.34 Very Low
| 0.35-0.69 Low
1l 0.70-3.49 Moderate

LI} 3.50-17.49 High
\% 17.5-52.49
Vv 52.5-99.99
Vi >100

Very High

* Class 0 in the standard system signifies: not
detectable by second-generation assays.

TND: not detectable by IMMULITE 2000
3gAllergy™.

The extended classification system
utilizes the following class cutoffs.

Reactivity for Individual/

Class kU/L Panel Allergen(s)
0 <0.10 Absent or ND*
0/1 0.10-0.24 Very Low

| 0.25-0.39 Low
Il 0.40-1.29
11 1.30-3.89 High
I\ 3.90-14.99
\ 15.00-24.99
\' > 25

TND: not detectable by IMMULITE 2000
3gAllergy™.

Moderate

Very High

The choice of classification systems can
be made by the user within the
IMMULITE 2000 operational software.

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

Mixed Allergen Panel Results

A positive result (see Interpretation of
Results for standard and extended
classification systems) with a Mixed
Allergen Panel indicates that antibodies to
one or more of the component allergens in
the panel are present in elevated amounts
in the patient serum sample. To identify
the allergen-specific IgE, the sample
should be retested with individual
allergens corresponding to components of
the panel.
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A negative result (< 0.10 kU/L) indicates
the absence or nondetectable levels of
IgE specific for the panel's component
allergens.

Panel value results cannot be compared
with quantitative results based on testing
for individual allergens, nor can they be
considered the cumulative total of
individual allergen results.

Limitations

A definitive clinical diagnosis should not
be made solely on the basis of an in vitro
allergen-specific IgE result. Diagnosis
should be made by the physician only
after all clinical and laboratory findings
have been evaluated.?*

In vitro allergen-specific IgE results should
not be used as a definitive guide to
selecting an initial dose for
immunotherapy. A skin test with the
proposed initial dilution of the allergenic
extract should be performed first to
demonstrate the patient's ability to tolerate
the dose.

In food allergy, circulating IgE antibodies
may remain undetectable if directed
towards allergens which are revealed or
altered during processing or digestion and
which therefore do not exist in the original
food for which the patient is tested."®

Identical results for different allergens may
not be associated with clinically equivalent
manifestations, due to differences in
IgE-binding capacity.®

The user should be aware of the
possibility of clinical crossreactivity within
an allergen family.”®

In drug or occupational allergy, a negative
result may be observed in patients who
are hypersensitive to drug or occupational
allergens in the following circumstances:

e The symptoms are mediated without
IgE involvement.

e The sample is collected less than
2 weeks after the allergic reaction.
The test should be repeated after
2 weeks to confirm results.

e The sample is collected a long period
of time after the last allergic reaction
occurred. It has been shown that the
IgE antibody concentration decreases
with time.

The following special considerations apply
to latex allergy testing:

e The possibility of clinical
crossreactivity exists between latex
and certain foods including avocado,
banana, chestnut, and kiwi."?

e Since the latex assay measures
allergen-specific IgE, type IV delayed
reaction or irritation from latex will not
be detected.

Class 0 results for insect venoms indicate
absent or very low levels of circulating
venom-specific IgE antibodies. Such
results do not preclude existence of
current or future clinical hypersensitivity to
insect sting.

Do not use this assay in patients taking
biotin supplements.

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

Performance Data

See Tables and Graphs for data
representative of the assay's performance.
Results are expressed in kU/L. (Unless
otherwise noted, all were generated on
serum samples collected in tubes without
gel barriers or clot-promoting additives.)

IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE
has been the subject of a number of
published studies.'*®

Reportable Range: 0.10—100 kU/L
(2" WHO IRP 75/502 human serum IgE)

Analytical Sensitivity: Limit of Blank
(highest value expected for a sample with
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no analyte; determined in accordance with
CLSI EP17-A%): 0.03 kU/L

Limit of Detection (lowest detectable
concentration; determined in accordance
with CLSI EP17-A%®): 0.10 kU/L

Functional Sensitivity: (concentration
with 20% coefficient of variation (CV)
determined in accordance with CLSI
EP5-A2%): 0.20 kU/L

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

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

Specificity: The antibodies are highly
specific for human IgE and exhibit no
crossreactivity to other human
Immunoglobulin classes.

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.
Biotin:

Wheat* Concentration

(KU/L)
Biotin 0.74 3.9
Test Level
(ng/mL) Bias (%)
5.0 —4 -6
9.0 -9 -13
19.0 -18 -22
32.0 =37 -39
100 -60 —66
1500 -89 -92

*Wheat allergen data is considered
representative of the assay’s performance.

Specimens that contain biotin at a
concentration of 5 ng/mL demonstrate a
less than or equal to 10% change in
results. Biotin concentrations greater than
this may lead to falsely depressed results
for patient samples.

The recommended adult daily dietary
intake for biotin is 30 pg/day. Over the
counter dietary supplements promoted for
use in hair, skin and nail health may
contain 5—100 mg of biotin, with
recommendations to take multiple pills per
day. Pharmacokinetic studies in healthy

adults have shown that, in subjects
ingesting 5 mg, 10 mg, and 20 mg of
biotin, serum concentrations of biotin can
reach up to 73 ng/mL, 141 ng/mL, and
355 ng/mL, respectively.*® Subjects who
take up to 300 mg of biotin per day may
have plasma biotin levels as high as
1160 ng/mL.*!

Hemolysis: Presence of hemoglobin in
concentrations up to 500 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.

Lipemia: Presence of triglycerides in
concentrations up to 3000 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.

Method Comparison: The assay was
compared to the AlaSTAT Microplate
Allergen-Specific IgE, a standard scoring
assay, on 7520 samples.

6 1 3 | 31 | 42 | 303
5 11 | 76 | 33 | 35
4 3 | 178|168 | 26 | 10
3

2

1 1292604 | 49 | 2 2
16 | 229 | 886 | 98
108 |172| 94 | 4

0(3912| 118 | 11 2
0 1 2 3 4 5 6

AlaSTAT Microplate

IMMULITE 2000

-

Total Agreement: 97%
Relative Sensitivity: 96%
Relative Specificity: 97%
Total Identical: 81%
Class 1 Identical: 99%
Class 2 Identical: 100%

Means of Class Scores:
1.29 (AlaSTAT)
1.37 (IMMULITE 2000)

The same data was analyzed in a
regression analysis with the following
results:

(IML 2000) = 0.989 (AlaSTAT) + 1.21 kKU/L
r=0.87

Means:
8.53 kU/L (AlaSTAT)
9.64 kU/L (IMMULITE 2000)

Clinical Performance: Samples were
assayed in singlicate across 24 specific
allergens. Clinical diagnosis was based on
patient donor history and/or skin test
data.”'“

Results of Clinical Study*, n = 4214
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Clinical Diagnosis

IMMULITE 2000 Clinical Normal
Positive 595 101
Negative 537 2981

Agreement: 84.9%
95% Confidence Interval: 84-86%

Specificity: 96.7%
95% Confidence Interval: 96-97%

Sensitivity: 52.6%
95% Confidence Interval: 50-55%

Allergens Included: Common Sagebrush
(W43), Wingscale (W75), Red Maple
(T27), White Hickory (T41), Sweet Gum
(T211), Red Cedar (T219), American
Cockroach (1206), Bayberry/Sweet Gale
(T218), Baccharis (W67), Dog Fennel
(W46), Locust Tree (T208), Live Oak
(T103), Hormodendrum hordei (M45),
Stemphylium solani (M88), Red Mulberry
(T71), Privet (T210), White Bald Cypress
(T37), Egg (F245), Cashew (F202), Clam
(F207), Oyster (F290), Pistachio (F203),
Scallop (F338), and Walnut (F256).

*Data on file at Siemens Healthcare
Diagnostics.
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Technical Assistance

For technical assistance, contact your
National Distributor.

www.siemens.com/diagnostics
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The Quality System of Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd. is certified to
ISO 13485.

Tables and Graphs

Precision (kU/L)
Within-Run' Total?
Mean® SD*  %CV° SD %CV

1 0.5 0.05 10 0.06 12
2 0.7 0.07 10 0.08 "
3 1.1 0.04 3.6 0.05 4.5
4 1.1 0.08 7.3 0.08 7.3
5 1.5 0.08 53 0.09 6.0
6 1.6 0.15 9.4 0.16 10
7 1.8 0.10 5.6 0.10 5.6
8 1.9 0.14 7.4 0.16 8.4
9 21 0.12 57 0.14 6.7

10 24 0.10 4.2 0.14 58
1 3.0 0.15 5.0 0.17 5.7
12 34 0.12 3.5 0.16 4.7
13 36 0.20 5.6 0.24 6.7
14 441 0.28 6.8 0.32 7.8
15 6.1 0.28 4.6 0.36 59
16 8.9 0.44 4.9 0.56 6.3
17 95 0.53 5.6 0.65 6.8
18 10 0.36 3.6 0.50 5.0
19 12 0.56 4.7 0.76 6.3
20 15 0.67 45 0.67 45
21 19 1.7 8.9 1.9 10
22 43 1.9 4.4 2.6 6.0

Dansk. 'l samme karsel, 2Total, *Middelvaerdi,
“Standardafvigelse, *Varianskoefficient. Eesti.
"Mébtmisseeria sisene, 2Seeriate vaheline,
3Keskmised vaartused, “Standardhalve,
SVariatsioonikoefitsent. Latviski. 'Sérijas
robezas, 2Kopa, 3Vidéja vértiba, “SD, *Variaciju
koeficients. Lietuviskai. "Vieno tyrimo metu,
2Bendrai, 3Vidurkiai, SD, 5CV. Norsk. 'Innen
serien, 2Total, 3Middelverdi, “SD, °CV. Svenska.
"Inom kérning, 2Totalt, *Medel, “SD, °CV.



Linearity (kU/L)
Dilution' Observed? Expected® %O/E*

1 32in32% 96.6 - -
16in 32 53.8 48.3 111
8in 32 26.6 242 110
4in 32 121 121 100
2in 32 5.74 6.04 95
1in 32 3.04 3.02 101

2 32in32 53.7 - -
16 in 32 30.1 26.8 112
8in 32 13.8 13.4 103
4in 32 6.81 6.71 102
2in 32 3.40 3.35 101
1in 32 1.70 1.68 101

3 32in32 36.4 - -
16 in 32 17.3 18.2 94
8in 32 9.48 9.11 104
4in 32 4.78 4.55 106
2in 32 248 2.28 109
1in 32 1.21 1.14 106

Dansk. 'Fortynding, 2Observeret, *Forventet,
4%O0bs./Forv., SUfortyndet. Eesti. 'Lahjendus,
2Theldatud (T), *Oodatud (0), “%T/O, 532 32-
st. Latviski. 'AtskaidTjums, 2Novérots (N),
3Gaidits (G), “% N/G, °32 : 32. Lietuviskai.
'Skiedimas, 2Nustatyta (N), 3Tikétasi (T), “%N/T,
532 i 32. Norsk. "Fortynning, 2Observert (O),
3Forventet (E), “% O/E, *Ufortynnet. Svenska.
'Spadning, 2Observerat (O), 3Forvantat (E),
4%OIE, 5Ospatt.

Dansk

IMMULITE 2000 3gAllergy ™
Specifik IgE Universal Kit
Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE 2000-
systemernes analyseinstrumenter il
kvantitativ maling af allergenspecifik IgE i
humant serum som hjaelp ved klinisk
diagnosticering af IgE-medieret allergi.

Katalognummer: L2ZKUNG6: (600 test)
Testkode: SPE Farve: Lysegra

Baggrund og forklaring

Mange allergiske lidelser medieres af
immunglobuliner i IgE-klassen. Hos
sensibiliserede personer, der lider af
denne akutte type allergi (atopisk eller
anafylatisk), fungerer IgE-molekyler som
kontaktpunkter mellem allergenet og de
specialiserede celler, som udskiller
histamin og andre stoffer ved eksponering
for allergenet, hvilket fgrer til de tilstande,
vi forbinder med en allergisk reaktion.>®
Nar in vitro allergen-specifikke IgE-
analyser vurderes sammen med andre
kliniske og laboratoriemaessige fund, kan
de hjeelpe lsegen med at identificere det
allergen (eller de allergener), som en
person er overfglsom overfor.

Analyseprincip

IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specifik IgE
er en fastfasebaseret, tosidig
immunoanalyse med kemiluminescens,
der udnytter flydende fase-kinetik i et
kugleformat.’®'" Metoden repraesenterer
et veesentligt fremskridt i forhold til de
konventionelle metoder, som er baseret
pa allergener, bundet til en fast fase,
sasom en papirskive.

Den faste fase (en kugle) er coatet med
anti-ligand. Den flydende fase bestar af
alkalisk fosfatase (udvundet fra kalvetarm)
konjugeret til monoklonale museantistoffer
rettet mod humant IgE-antistof i en
human/ikke-human serum-buffermatrix.
Individuelle ligandmaerkede allergener og
paneler i flydende fase folger ikke med
kittet men kreeves for at kegre analysen.

| farste cyklus inkuberes patientprgven og
det ligandmaerkede specifikke allergen
sammen med den coatede kugle i 30
minutter. Under inkubationen binder
pravens indhold af specifikke IgE-
antistoffer sig til det ligandmeerkede
allergen, som derefter binder sig til anti-
ligand pa kuglen. Ubundet prgve fiernes
efterfglgende ved centrifugalvask.
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| den anden cyklus tilsaettes det
enzymkonjungerede monoklonale
museantistof rettet mod humant IgE til den
oprindelige analysekop og inkuberes i
yderligere 30 minutter. Det
enzymkonjugerede monoklonale
museantistof rettet mod humant IgE binder
sig til immobiliseret IgE. Det ubundne
enzymkonjugat fijernes ved
centrifugalvask. Til sidst tilfgjes
kemiluminescens-substrat til
analysekoppen med kuglen, og signalet
dannes i forhold til det bundne enzym.

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

Proveopsamling

Det anbefales at ultracentrifugere for at
oprense lipeemiske praver.

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

Centrifugering af serumprgver for
fuldsteendig koagulation kan resultere i, at
der vil veere fibrin til stede i praven. For at
undga fejlagtige analyseresultater pa
grund af tilstedeveerelse af fibrin skal
fuldstaendig koagulation veere indtradt far
centrifugering af prgverne. For nogle typer
prever, iseer fra patienter i behandling med
antikoagulantia, kan en forlaenget
koagulationstid veere pakreevet.

Blodprevergr fra forskellige producenter
kan give forskellige resultater,

afhaengigt af materiale og tilssetning

i reret, herunder gel- eller fysisk barriere,
koagulationsfremmende substanser.
IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE
er ikke blevet testet med alle tilgeengelige
variationer af prgverer.

Pregvevolumen: 50 pl serum

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

* Data opbevares hos Siemens Healthcare
Diagnostics.

Advarsler og forholdsregler
Til brug ved in vitro diagnostik.

) ADVARSEL! POTENTIEL

é% BIOLOGISK SMITTEFARE

‘A’. 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.37-3°

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

H412 Skadelig for vandlevende
organismer, med
langvarige virkninger.
Undga udledning til
miljget. Indhold og
beholder bortskaffes i
overensstemmelse med
alle lokale, regionale og
nationale bestemmelser.
Indeholder: 2-methyl-2H-
isothiazolin-3-one,
nonylphenol, ethoxyleret;
3gAllergy Specific IgE
Reagent Wedge

P273, P501

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

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

Sikkerhedsdatablade (MSDS/SDS) er
tilgeengelige pa
www.siemens.com/diagnostics.
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Falg generelle forholdsregler, og serg for,
at alle komponenter behandles som
potentielle smittekilder. Anvendt
kildemateriale fra humant blod blev
analyseret og viste sig at veere ikke-
reaktivt for syfilis, for antistoffer mod

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

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

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

Vand: Brug destilleret eller ionbyttet vand.

Medfolgende materiale

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

Kuglebeholder, 3gAllergy™ Specifik
IgE (L2UN12)

Med stregkodemeerkning til identifikation.
200 kugler, coatede med anti-ligand.
Stabil ved 2—8°C indtil udigbsdato.
L2KUNG: 3 beholdere

Reagensbeholder, 3gAllergy™ Specifik
IgE (L2UNAG)

Med stregkodemaerkning til identifikation.
30 ml alkalisk fosfatase (udvundet fra
kalvetarm) konjugeret til monoklonale
museantistoffer rettet mod humant IgE i en
human/ikke-human serum-buffermatrix,
jeevnt fordelt mellem kammer B og
kammer C. Stabil ved 2—-8°C indtil
udlgbsdato.

L2KUNG: 1 beholder

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

Justeringsoplgsninger, 3gAllergy™
Specifik IgE (L2UNJ3, L2UNJ4)

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

L2KUNG: 2 saet

For justeringsoplgsningerne kares, saettes
2 af de medfelgende stregkodeetiketter
(henholdsvis "Low” og "High”) pa praverer,
saledes at stregkoderne kan laeses af
stregkodelaeseren i instrumentet.

Justeringsoplgsning-antistof,
3gAllergy™ Specifik IgE (L2UNS1)
To prevergr a 2,75 ml med flydende,
ligand-meerkede polyklonale
gedeantistoffer rettet mod humant IgE,
tilsat konserveringsmiddel. Stabil ved
2-8°C indtil udlgbsdato. Reagenset
placeres i holderen med
allergenoplasninger, nar de specifikke
IgE-justeringsoplgsninger kares.
L2KUNG: 2 seet

Kontroller, 3gAllergy™ Specifik IgE
(SPE) Universal Kit (L2UNC1, L2UNC2)
To flasker a 2,0 ml med humant IgE i en
ikke-human serummatrix, tilsat
konserveringsmiddel. Flaskernes indhold
er stabilt ved 2-8°C i 30 dage efter abning
eller i 6 maneder (udportioneret) ved
—20°C.

L2KUNG: 2 saet

Kontrolmodulets indlaegsseddel
indeholder information om
koncentrationsniveauer.

Far kontrollerne kares, seettes 2 af de
medfelgende stregkodeetiketter
(henholdsvis "Low” og "High”) pa preverer,
saledes at stregkoderne kan laeses af
stregkodelaeseren i instrumentet.

Kontrol-antistof, 3gAllergy™ Specifik
IgE (L2UNS2)

To pravergr a 2,75 ml med flydende,
ligand-meerkede polyklonale
gedeantistoffer rettet mod humant IgE,
tilsat konserveringsmiddel. Stabil ved
2-8°C indtil udigbsdato. Reagenset
placeres i holderen med
allergenoplasninger, nar IMMULITE 2000
IgE-kontrollerne kares.

L2KUNG: 2 saet
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Materiale som bestilles separat

Fortyndingsvaeske til prover,
3gAllergy™ Specifik IgE (L2UNZ)

Til fortynding (i instrumentet) af praver. En
flaske indeholdende en koncentreret (klar il
brug) human serum albumin matrix tilsat
konserveringsmiddel. Opbevaring: 30 dage
efter abning ved 2—8°C eller i 6 maneder
(udportioneret) ved —20°C. Bortskaffes i
henhold til geeldende lovgivning.

L2UNZ: 25 ml

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

L2UNZ: 3 stregkodeetiketter

L2SUBM: Substrat til kemiluminescens
L2PWSM: Vaskeopl@sning

L2KPM: Renggringssaet

LRXT: Prgvekopper (engangs).
L2AW1-3: Holdere til allergenoplgsninger
(stregkodemaerkede)

L2AW1, 400930-02: fortiabende kodet
1-33

L2AW?2, 400930-03: fortlebende kodet
34-66

L2AW3, 400930-04: fortigbende kodet
67-99

L2ATC: L&g til allergenprgvergr
L2ATS2: Septumheetter til
allergenprgvergr

Derudover kan bestilles

MC6LCM, DC1LCM, DC2LCM,
L2SNCCM: Allergenspecifikke IgE-
kontroller baseret pa humant serum.

Derudover kraeves
Destilleret eller ionbyttet vand, pravergr,
kontroller.

3gAllergy™-Specifikke Allergener og
Allergengruppepaneler

Individuelle allergener pakkes og szelges i
moduler med 40 og 20 tests a henholdsvis
2,75 mlog 1,75 ml.

Blandede allergenpaneler pakkes og
seelges kun i moduler med 40 tests a
2,75 ml.

Hvert allergenpravergr indeholder
specifikke allergener eller en blanding af
allergener i en proteinbaseret buffermatrix,
tilsat konserveringsmiddel.

Ma ikke nedfryses. Opbevares kgligt:
Stabil ved 2—8°C indtil udigbsdatoen
markeret pa meerkaten eller 90 dage pa
instrumentet. Ma ikke bruges, hvis der er
tegn pa mikrobiologisk forurening, sasom
uklarhed.

Individuelle allergener og blandede
allergenpaneler er beregnet til brug med
analysatorer til IMMULITE 2000 systemer.
For en komplet liste med katalognumre, se
menuen 3gAllergy™.

Fremgangsmade

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

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

Iszetning af allergen

1 Veelg en ledig plads pa
reagenskarrusellen ved brug af
softwaren.

2 Udskift lag pa allergenpravergr med
septumhaetter. Vend ikke bunden i
vejret pa allergenprgvergret efter
pasaetning af septumhaette.

3 Isaet allergenpraverar, der indeholder
IMMULITE 2000-specifikke allergener,
specifikke allergenpaneler, specifik
IgE justeringsopl@sning-antistof
og/eller specifik IgE kontrol-antistof i
holderen med allergenopl@sninger,
sadan at stregkoderne vender ud mod
beholderens abne side.

4 Luk beholderen og scan allergen-
stregkoderne med den handholdte
imaging-scanner.

(3]

Efter scanningen placeres holderen
med allergenoplgsninger pa
reagenskarrusellen.

6 Gentag denne fremgangsmade ved
iseetning af nye holdere med
allergenoplgsninger.
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Holderen med allergenoplgsninger skal
scannes fer isaetningen i instrumentet for
at sikre, at instrumentet fungerer korrekt.
Fjernelse eller ombytning af
allergenprgvergr inde i allergenbeholderen
kraever en ny scanning af beholderen med
stregkodescanneren for at opdatere
allergenoplysningerne.

Anbefalet justeringsinterval: 2 uger

Praver til kvalitetskontrol: Brug
kontrolpraverne, der falger med kittet, til at
monitorere justeringen. Der kan ogsa
bestilles specifikke allergenkontroller, jf.
afsnittet "Materiale som bestilles separat”.
De specifikke allergenkontroller (DC1LCM,
DC2LCM, MC6LCM og L2SNCCM) skal
kares for at kontrollere allergenernes
preestationsevne.

Tolkning af resultater

Individuelle Allergenresultater:
Klassificeringsnummeret er en indikation
af meengden af endogen IgE, som er
specifik for det valgte allergen. De
nedenstaende tabeller angiver kvantitative
veerdier (kU/l) og tolkningen af
klassificeringsresultater for to
klassificeringssystemer (standard og
udvidet).'®

Standard-klassificeringssystemet
anvender fglgende cutoff-veerdier for
klasserne:

Reaktivitet for
individuelt/
Klasse kU/ panelallergen(er)
o <0,10 Manglende eller UDT
0,10-0,34 Meget lav
| 0,35-0,69 Lav
Il 0,70-3,49 Moderat

LI} 3,50-17,49 Hgj
I\ 17,5-52,49
Vv 52,5-99,99
\ >100

Meget hgj

* Klasse 0 i standardsystemet betyder: Under
detektionsgraensen for andengenerations-
analysemetoder.

TUD: Under detektionsgraensen for
IMMULITE 2000 3gAllergy™.

Det udvidede klassificeringssystem
anvender fglgende cutoff

Reaktivitet for
individuelt/
Klasse ku/l panelallergen(er)
0 <0,10 Manglende eller UDT

0/1 0,10-0,24 Meget lav

| 0,25-0,39 Lav

I 0,40-1,29 Moderat

1l 1,30-3,89 Hgj

1\ 3,90-14,99
\ 15,00-24,99
\' > 25

Meget hgj

TUD: Under detektionsgraensen for
IMMULITE 2000 3gAllergy™.

Valget af klassificeringssystem kan
foretages af brugeren ved hjeelp af
softwaren til IMMULITE 2000.

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

Resultater for gruppe-allergen-paneler
Et positivt resultat (se afsnittet Tolkning af
resultater for standard og udvidet
klassificeringsystem) med et
gruppeallergenpanel indikerer, at der er
antistoffer mod en eller flere af
allergenerne i panelet til stede i forhgjede
meengder i patientens serumprgve. For at
kunne identificere allergenspecifik IgE skal
praven analyseres igen med enkelt-
allergener svarende til komponenterne i
panelet.

Et negativt resultat (< 0,10 kU/l) angiver
fraveer af ikke detekterbare niveauer af
IgE specifikke for allergener fra
panelkomponent.

Panelresultater kan ikke sammenlignes
med kvantitative resultater baseret pa
analyser af enkelt-allergener, og
panelresultater tager heller ikke hensyn til
den kumulative sum af enkelt-
allergenresultater.

Begransninger

En definitiv klinisk diagnose bagr ikke stilles
alene pa baggrund af et in vitro allergen-
specifikt IgE-resultat. Laegen ber farst
stille diagnosen, efter at alle kliniske og
laboratoriemaessige fund er blevet
vurderet.2*
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In vitro allergen-specifikke IgE-resultater
bar ikke anvendes som en endegyldig
indikator for valget af indledende dosis
ved immunbehandling. Der ber fgrst
udfgres en hudpriktest med den
foreslaede farste fortynding af
allergenekstrakt for at unders@ge, om
patienten kan tale dosen.

Ved fgdevareallergi kan IgE-antistoffer i
blodet vaere under detektionsgraensen,
hvis antistofferne er rettet mod allergener,
der fremkommer eller aendrer sig i labet af
tilberedningen eller optagelsen, og som
derfor ikke eksisterer i de oprindelige
fadevarer, som patienten testes for."?

Identiske resultater for forskellige
allergener er muligvis ikke relaterede til
klinisk aekvivalente tegn, men kan skyldes
forskelle i den IgE-bindende kapacitet.®

Brugeren skal veere opmaerksom pa
muligheden for klinisk krydsreaktivitet
inden for en allergenfamilie.”®

Ved laegemiddelallergi eller erhvervsallergi
kan der observeres negative resultater
hos patienter med overfglsomhed over for
leegemiddel- eller erhvervsallergener
under fglgende omsteendigheder:

e Symptomerne medieres uden
indblanding af IgE.

e Prgven opsamles mindre end to uger
efter den allergiske reaktion. Analysen
ber gentages efter to uger for at
bekreefte resultaterne.

e Prgven opsamles leenge efter
tidspunktet for den seneste allergiske
reaktion. Det er pavist, at
koncentrationen af IgE-antistof falder
med tiden.

Der geelder fglgende seerlige overvejelser
for test for latexallergi:

e Der er en mulighed for klinisk
krydsreaktivitet mellem latex og visse
fedevarer; herunder avokado, banan,
kastanje og kiwi."?

e Eftersom latexanalysen maler
allergenspecifik IgE, type IV, vil en
forsinket reaktion eller irritation fra
latex ikke blive detekteret.

Klasse O-resultater for insektgift indikerer,
at der kun er meget sma maengder eller
slet ikke nogen gift-specifikke IgE-
antistoffer i praven. Sadanne resultater
udelukker ikke eksistensen af nuveerende

eller fremtidig klinisk overfglsomhed over
for insektstik.

Denne analyse ma ikke udfgres pa
patienter, der tager biotinkosttilskud.

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

in vitro immunoanalyser. [Se Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33.] Prgver fra patienter, som
regelmaessigt eksponeres for dyr eller
serumprodukter fra dyr, kan udvise denne
type af interferens, der muligvis kan
medfgre et afvigende resultat.
Reagenserne er formuleret pa en sadan
made, at interferensrisikoen er minimeret.
Der er dog mulighed for interaktioner
mellem sjeeldne serumtyper og metodens
komponenter. Til diagnostiske formal bar
analyseresultater, der er opnaet med
denne metode, altid bruges sammen med
andre kliniske undersggelser, patientens
anamnese og andre fund.

Praestationsdata

Se afsnittet "Tables and Graphs” for data,
der er repreesentative for metodens
preestationsevne. Resultaterne angives i
kU/I. (Medmindre andet oplyses stammer
alle resultater fra serumprgver, opsamlet i
prevergr uden gel-barriere eller
koagulationsfremmende
tilsaetningsstoffer.)

IMMULITE 2000 3gAllergy ™-specifik IgE
er blevet undersgagt i en reekke
publicerede studier.''5

Rapporteringsomrade: 0,10-100 kU/I
(2. WHO IRP 75/502 humanserum IgE)

Analytisk felsomhed: Limit of Blank
(hojeste forventede veerdi for en prove
uden analyt; bestemt i overensstemmelse
med CLSI EP17-A%®): 0,03 kU/I

Detektionsgraense (laveste malbare
koncentration; bestemt i
overensstemmelse med CLSI EP17-A%®):
0,10 ku/

Funktionel falsomhed: (koncentration
med 20% varianskoefficient bestemt i
overensstemmelse med CLSI EP5-A2%):
0,20 ku/

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

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

Specificitet: Antistoffet har en hgj
specificitet for humant IgE og udviser
ingen krydsreaktivitet med andre humane
immunglobulin-grupper.

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

Koncentration af hvede*

(kUN)
Biotin 0,74 3.9
testniveau
(ng/ml) Bias (%)
5,0 -4 —6
9,0 -9 -13
19,0 -18 —22
32,0 =37 -39
100 -60 —66
1500 -89 —-92

* Oplysninger om hvedeallergener anses for
repraesentative for analyseresultatet.

Prgver, der indeholder biotin i en
koncentration af 5 ng/ml, viser en aendring
i resultaterne pa mindre end eller lig med
10%. Biotin i starre koncentrationer end
dette kan medfere falsk for lave resultater
pa patientpraver.

Det anbefalede indtag af biotin gennem
kosten er 30 ug/dag for voksne. Ikke-
receptpligtige kosttilskud, der
markedsfares som sundhedsfremmende
for har, hud og negle, kan indeholde
5-100 mg biotin og komme med
anbefalinger om at tage flere piller om
dagen. Farmakokinetiske undersggelser
hos raske voksne har vist, at personer, der
indtager 5 mg, 10 mg og 20 mg biotin, kan
opna serumkoncentrationer af biotin pa op
til henholdsvis 73 ng/ml, 141 ng/ml og 355
ng/ml.“° Personer, der tager op til 300 mg
biotin per dag, kan have biotinniveauer i
plasma pa helt op til 1160 ng/ml.4!

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

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

Metodesammenligning: Analysen blev
sammenlignet med AlaSTAT Microplate
allergenspecifik IgE, som er en
standardklassificeringsanalyse, ved
analysering af 7520 praver.

1 3 | 31| 42 | 303

11176 | 33 | 35

1 [292(604| 49 | 2 2

6
5
4 3 [178]168| 26 | 10
3
2

16 | 229 | 886 | 98

IMMULITE 2000

11108 [172| 94 | 4

3912|118 | 11 | 2

o

0 1 2 3 4 5 6
AlaSTAT Microplate

Fuldsteendig overensstemmelse: 97%
Relativ falsomhed: 96%

Relativ specificitet: 97%

Helt identisk: 81%

Klasse 1 identisk: 99%

Klasse 2 identisk: 100%

Middelveerdier for klassificeringerne:
1,29 (AlaSTAT)
1,37 (IML 2000)

Samme data blev analyseret i en
regressionsanalyse med falgende
resultater:

(IML 2000) = 0,989 (AlaSTAT) + 1,21 kU/I
r=0,87

Middelveerdier:

8,53 kU/I (AlaSTAT)
9,64 kU/I (IMMULITE 2000)

Klinisk praestationsevne: Der blev
analyseret praver i enkeltbestemmelse pa
tveers af 24 specifikke allergener. Den
kliniske diagnose blev baseret pa
patientens donordata og/eller
hudpriktestdata.'’-34

Resultat af klinisk studie*, n = 4214
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Klinisk diagnose

IMMULITE 2000 Klinisk Normal
Positiv 595 101
Negativ 537 2981

Overensstemmelse: 84,9%
95%-konfidensinterval: 84-86%

Specificitet: 96,7%
95%-konfidensinterval: 96-97%

Felsomhed: 52,6%
95%-konfidensinterval: 50-55%

Allergener: Bynke (W43), meelde (W75),
red ahorn (T27), hvid hickory (carya alba)
(T41), ambratrae (T211), red cedertree
(T219), amerikansk kakerlak (1206), mose-
pors (T218), Baccharis halimifolia (W67),
stinkende gaseurt (W46), ueegte akacie
(T208), Quercus virginiana (T103),
Hormodendrum hordei (M45),
Stemphylium solani (M88), red morbzer
(T71), liguster (T210), sumpcypres (T37),
2eg (F245), cashewngd (F202), musling
(F207), ssters (F290), pistachiengd
(F203), kammusling (F338) og valngd
(F256).

*Data opbevares hos Siemens Healthcare
Diagnostics.

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.

Eesti

IMMULITE 2000 3gAllergy ™
Spetsiifilise IgE
Universaalkomplekt
Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE 2000 sisteemide
anallisaatoritel allergeenispetsiifilise IgE
kvantitatiivseks mé6tmiseks inimese
seerumis, aidates kaasa IgE vahendatud
allergia kliinilisele diagnoosimisele.

Kataloogi numbrid: L2KUNG6 (600 testi)

Testi kood: SPE Varv: Helehall

Kokkuvote ja selgitus

Paljud allergilised seisundid on
vahendatud IgE klassi immunoglobuliinide
poolt. Inimestel, kes kannatavad selle
vahetu allergiatiitibi (atoopiline voi
anafilaktiline) all, kaituvad IgE molekulid
kontaktipunktidena allergeeni ning
spetsialiseerunud rakkude vahel, mis
allergeeniga kokku puutudes vabastavad
histamiini ja teisi aineid. See pdhjustab
siindmuste jada, mida me tunneme kui
allergilise reaktsioonina.>® Kontekstis
teiste Kliiniliste ja laboratoorsete
leidudega, voivad in vitro allergeeni
spetsiifilised IgE testid aidata arstil
identifitseerida allergeeni (vdi allergeene),
mille vastu vastav isik on tundlik.

Protseduuri pohimote

IMMULITE 2000 3gAllergy™ spetsiifilise
IgE anallilisimeetod on tahke faasi
kaheastmeline kemiluminestsents enstim
- immuunanaluis, mis kasutab vedelik-
faasi kineetikat kuuli kujul.'"". See omab
markimisvaarset eelist tavaparaste
meetodite ees, milles allergeenid on
kinnitatud tahkele alusele, nagu naiteks
paberketas.

Tahke faas (kuulike) on kaetud anti-
ligandiga. Vedel faas koosneb hiire
monoklonaalsesse inimesevastasesse IgE
antikehasse konjugeeritud aluselisest
fosfastaasist (vasikasoole paritolu) inim-
/mitteinimparitolu seerumis/puhver-
maatriksis. Komplekt ei sisalda eraldi
ligandmargistusega allergeene ja paneele
vedelas faasis, kuigi need on
modtmisseerias vajalikud.

Esimeses tsiklis inkubeeritakse
patsiendiproov ja ligandmargistusega
spetsiifiline allergeen 30 minutiks koos
kaetud kuulikesega. Selle aja jooksul
seondub proovis sisalduv spetsiifiline IgE
ligandmargistusega allergeeniga, mis
omakorda seondub kuulikesel oleva anti-
ligandiga. Seondumata proov
eemaldatakse seejarel
tsentrifugaalpesuga.

Teises tsuklis lisatakse algsesse
reaktsiooniklaasi enstimi konjugeeritud
hiire monoklonaalne inimesevastane IgE
antikeha uueks 30-minutiliseks
inkubeerimistsukliks. Ensttmi
konjugeeritud hiire monoklonaalne
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inimesevastane IgE antikeha seondub
likumatu IgE-ga. Seondumata ensiim
eemaldatakse seejarel
tsentrifugaalpesuga. Lopuks lisatakse
kuulikest sisaldavasse reaktsiooniklaasi
kemiluminestsents-substraat ning
genereeritakse Umbritsenud ensuimile
vastav signaal.

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

Proovimaterjali kogumine

Lipeemiliste proovide selgitamiseks
soovitatakse kasutada
ultratsentrifuugimist.

Hemolulsunud proovimaterjalid véivad
osutada proovi valele kaitlemisele enne
nende saabumist laborisse, seet6ttu tuleks
tulemusi télgendada darmise
ettevaatusega.

Seerumproovide tsentrifuugimine enne
hiitibe taieliku moodustumist vdib
pdhjustada fibriini teket. Et valtida valesid
tulemusi fibriini olemasolu tottu,
kontrollige, et enne tsentrifuugimist oleks
veri taielikult hliibinud. Teatud proovid,
eriti patsientidelt, kes saavad
antikoagulantravi, véivad hiibimiseks
vajada pikemat aega.

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt vdivad mojutada
analuisi tulemusi, sdltuvalt valmistamisel
kasutatud materjalidest ja lisanditest,
mille hulka kuuluvad geel- voi flusilised
barjaarid, hliibimisaktivaatorid.
IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE
analliusi ei ole testitud kdigi voimalike
katsutitutpidega.

Vajalik kogus: 50 pL seerumit

Sailitamine: 7 paeva temperatuuril
2-8°C* vdi 6 kuud temperatuuril —20°C."?
* Andmed Siemens Healthcare
Diagnostics'i failis.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
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. thlbi (HIV-1) ja 2. tudbi (HIV-2)
vastaste antikehade, samuti
B-hepatiidi pinnaantigeeni
(HBsAg) vastaste antikehade ja
C-hepatiidi viiruse (HCV)
vastaste antikehade olemasolu
suhtes. Analliusitulemused olid
negatiivsed (mitte korduvalt
reaktiivsed). Ukski analiiiis ei
anna taielikku kindlustunnet
eelnimetatud v&i muude
nakkusetekitajate puudumise
kohta; selle materjali kaitlemine
peab toimuma kooskdlas heade
laboritavade ja Uldiste
ettevaatusabinéudega.’’-%°

g

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

H412 Ohtlik veeorganismidele,
pikaajaline toime.
Valtida sattumist kesk-
konda. Sisu ja mahuti
kdrvaldada vastavalt
kohalikele, piirkondlikele
ja riiklikele eeskirjadele.
Sisaldab: 2-metidl-2H-
isotiasoliin-3-oon,
nonddlfenool,
etoksuleeritud; 3gAllergy
Specific IgE Reagent
Wedge

P273, P501

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

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

Ohutuskaardid (MSDS/SDS) on saadaval
veebilehel www.siemens.com/diagnostics.

Jalgige universaalseid ettevaatusabindu —
sid. Kdikidesse patsiendi proovidesse
tuleb suhtuda kui potentsiaalselt
infitseeritud materjalidesse. Inimverest
parinevaid ja antud testikomplektis
kasutatavaid komponente on testitud
sudfilise, HIV 1 ja HIV 2 antikehade,
B-hepatiidi pinnaantigeeni ja C-hepatiidi
antikehade suhtes ning kdik need
uuringud on osutunud negatiivseteks.
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Konservandina on lisatud naatriumasiidi,
kontsentratsiooniga vahem kui 0,1 g/dL.
Reagendi utiliseerimisel tuleb seda uhta
suure hulga veega, et ara hoida
potentsiaalselt plahvatusohtlike
metallasiidide kogunemist pliist vdi vasest
kanalisatsioonitorustikku.

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

Vesi: kasutage destilleeritud voi
deioniseeritud vett.

Tarnitavad komponendid

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

3gAllergy™ Spetsiifilise IgE kuulide
konteiner (L2UN12)

Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 200 kuuli, mille pind on kaetud
anti-ligandiga. Stabiilne temperatuuril
2-8°C sailivusaja I6puni.

L2KUNG: 3 konteinerit

3gAllergy™ Spetsiifilise IgE reagendi
konteiner (L2UNAG)

Konteiner on varustatud triipkoodiga ja
sisaldab 30 mL aluselise fosfataasiga
(veise soole paritoluga) konjugeeritud
monoklonaalne IgE antikeha (hiire
péritoluga) inimese/mitteinimese
seerum/puhver maatriksis, mis on vordselt
jaotatud kambrikestesse B ja C. Stabiilne
temperatuuril 2-8°C kuni sailivusaja
16puni.

L2KUNG: 1 konteiner

Enne reagendi konteineri esmakordset
kasutuselevotmist ja anallisaatorisse
asetamist, rebige ara konteineri kaant
hoidev kaitsekile ilma reagendi konteineril
olevat triipkoodi kahjustamata. Seejarel
eemaldage fooliumist kate
reagendikonteineri Ulaosal asuvate
avauste kohalt. Fikseerige reagendi
konteineri kaas selleks ettenéahtud
soontesse ja veenduge, et kaas liigub
avauste kohal vabalt.

3gAllergy™ Spetsiifilise IgE
kalibraatorid (L2UNJ3, L2UNJ4)
Kaks viaali (madala ja kdrge
kontsentratsiooniga), mdlemis 2,0 mL,
inimese IgE mitteinimese seerum

maatriksis, koos konservandiga. Stabiilne
temperatuuril 2-8°C 30 paeva peale
avamist vdi 6 kuud (osadeks jaotatuna)
temperatuuril —20°C.

L2KUNG6: 2 komplekti

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

3gAllergy™ Spetsiifilise IgE
kalibraator- antikeha (L2UNS1)

Kaks tuubi, mélemis 2,75 mL vedelal kujul,
kasutusvalmis, ligandiga margistatud
poliiklonaalne inimese IgE vastane
antikeha (kitse paritoluga), koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril
2-8°C sailivusaja I6puni. See reagent
asetatakse allergeenide konteinerisse.
L2KUNG: 2 komplekti.

3gAllergy™ Spetsiifilise IgE (SPE)
universaalkomplekti kontrollid
(L2UNC1, L2UNC2)

Kaks viaali, mélemis 2 mL, inimese IgE
mitteinimese seerum maatriksis, koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril
2-8°C 30 paeva peale avamist voi 6 kuud
(osadeks jaotatuna) temperatuuril —20°C.
L2KUNG6: 2 komplekti

Kontsentratsioonitasemete jaoks vaadake
kontrolli juhendit.

Enne kasutamist, kinnitage tuubidele
triipkoodid (sisalduvad komplektis), nii et
neid oleks véimalik lugeda

IMMULITE 2000 triipkoodilugejaga.

3gAllergy™ Spetsiifilse IgE kontrolll
antikeha (L2UNS2)

Kaks tuubi, mélemis 2,75 mL vedelal kujul,
kasutusvalmis, ligandiga margistatud
poliiklonaalne inimese IgE vastane
antikehaga (kitse paritoluga), koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril
2-8°C kuni sailivusaja 16puni. See reagent
asetatakse allergeenide konteinerisse.
L2KUNG6: 2 komplekti

Eraldi tarnitavad komplekti
juurde kuuluvad komponendid

3gAllergy™ Spetsiifilise IgE
proovilahjendi (L2UNZ)

Ette néhtud patsiendiproovide
lahjendamiseks uuringute teostamisel.
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Uks viaal sisaldab kontsentreeritud
(kasutuvalmis) inimese seerumi albumiini
maatriksis, koos konservandiga.
Sailitamine: 30 paeva (peale avamist)
temperatuuril 2-8°C voi 6 kuud (osadeks
jaotatuna) temperatuuril —20°C.
Utiliseerimine peab toimuma vastavalt
kehtivatele seadustele.

L2UNZ: 25 mL

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

16 x 100 mm proovilahjendi tuubidele, nii
et triipkoode oleks voimalik lugeda
IMMULITE 2000 triipkoodilugejaga
L2UNZ: 3 triipkoodi silti

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

L2AW1-3: allergeenide konteiner
(triipkoodiga)

L2AW1, 400930-02: 1-33 kodeeritud
L2AW?2, 400930-03: 34-66 kodeeritud
L2AW3, 400930-04: 67—99 kodeeritud
L2ATC: korgid allergeenide tuubidele
L2ATS2: tihendkorgid allergeenide
tuubidele

Samuti saadaval:

MC6LCM, DC1LCM, DC2LCM,
L2SNCCM: inimese seerumil pdhinevad
allergeeni spetsiifilised kontrollid.

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

3gAllergy™ Spetsiifilised allergeenid ja
allergeenide paneelid

Uksikuid allergeene miiiakse 40 ja 20
testmooduliga pakendites, vastavalt

2,75 mL ja 1,75 mL.

Erinevate allergeenidega paneele
muuakse 40 testmooduliga pakendis,
igatuhes 2,75 mL.

Allergeeniga katsuti sisaldab spetsiifilist
allergeeni voi allergeenide segu
valgupdhises puhvris, koos
konservandiga.

Mitte kilmutada. Sailitada jahutatult:
stabiilne temperatuuril 2-8°C etiketil
margitud sailivusaja 16puni voi
analUsaatorisiseselt 90 paeva. Mitte
kasutada, kui on tédheldatud marke
mikroobsest saastumisest, nt hagusust.

Uksikud allergeenid ja paneelid erinevate
allergeenidega on méeldud kasutamiseks
IMMULITE 2000 susteemide
anallisaatoritega. Taielik loetelu ja
katalooginumbrid on toodud 3gAllergy ™
menlds.

Maaramise protseduur

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

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

Allergeenide laadimine
anallisaatorisse

1 Valige anallsaatori
tarkvaraprogrammis reagendi
karussellil vaba koht.

2 Asendage korgid allergeeni tuubidel
tihendkorgiga. Arge poorake
allergeeni tuube ringi enne kui
tihendkork on paigaldatud.

3 Asetage IMMULITE 2000
spestsiifilised allergeenid, spetsiifilised
allergeenipaneelid, kalibraatori
antikeha ja/vdi kontrolli antikeha
sisaldavad allergeenide tuubid
allergeenituubide hoidvasse
konteinerisse nii, et triipkoodid oleksid
konteineri avast nahtavad.

4 Sulgege konteiner ning skanneerige
allergeeni triipkoodi kdeshoitava
triipkoodilugejaga.

5 Kui skanneerimine on Idpetatud,
asetage allergeeni konteiner reagendi
karussellile.

6 Jargnevate allergeeni konteinerite
laadimiseks korrake protseduuri.

Allergeeni konteiner peab olema
skanneeritud korrektseks kasutamiseks
enne seadmesse paigaldamist. Mistahes
tuubi eemaldamisel vbi asendamisel
allergeeni konteineris on ndutav konteineri
uuesti skanneerimine triipkoodi lugejaga,
et uuendada allergeeni informatsiooni.
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Soovitatav kalibreerimise intervall:
2 nadalat

Kvaliteedikontrolli proovid:
kalibreerimise jalgimiseks kasutage
komplektiga kaasasolevaid kontrolle.
Saadaval on ka spetsiifilised kontrollid.
Tutvuge “ Eraldi tarnitavad komplekti
juurde kuuluvad komponendid”. Spetsiifilisi
allergeeni kontrolle (DC1LCM, DC2LCM,
MC6LCM ja L2SNCCM) tuleks testida
allergeeni modtmiskvaliteedi hindamiseks.

Tulemuste télgendamine

Uksikallergeeni tulemused:

Klassi number viitab valitud allergeeni
suhtes spetsiifilise endogeense IgE
kogusele. Kvantitatiivsed vaartused (kU/L)
ning klassi tulemuste tdlgendamine kahe
arvestussusteemi jaoks (standard ja
laiendatud) on &ara toodud allpool olevates
tabelites.®

Standard klassifikatsiooni slisteem:

Reaktiivsus Uksikute /
paneeli moodustava(te)

Klass kU/L allergeeni(de) puhul
. <0,10 Puudub vadi MMt
0 010-0,34 Véaga madal
| 0,35-0,69 Madal
1l 0,70-3,49 Ma&odukas

1l 3,50-17,49 Kérge
I\ 17,5-52,49
Vv 52,5-99,99
\ >100

Véaga korge

* Standardsiisteemis tdhendab klass 0: teise
pdlvkonna testide poolt mitte avastatavat

MM mittemaaratav IMMULITE 2000
3gAllergy™ poolt

Laiendatud klassifikatsiooni slisteem:

Reaktiivsus Uksikute /
paneeli moodustava(te)
allergeeni(de) puhul

Puudub vai MMt

Klass kU/L
0 <0,10
0/1 0,10-0,24 Vaga madal
| 0,25-0,39 Madal
I 0,40-1,29 M&ddukas
11 1,30-3,89 Korge
\Y 3,90-14,99
\Y 15,00-24,99
Vi >25

T MM: mittemé&é&ratav IMMULITE 25000
3gAllergy™ poolt.

Vaga korge

Klassifikatsioonististeemi valiku voib teha
kasutaja IMMULITE 2000 tarkvara
raames.

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

Allergeenide paneeli tulemused
Erinevate allergeenidega paneeli
kasutamisel naitab positiivne tulemus
(vt ,Tulemuste tdlgendamine tavaliste ja
laiendatud klassifikatsioonisusteemide
puhul”) Ghe v6i mitme paneeli kuuluva
allergeeni vastaste antikehade
kérgenenud taset patsiendi
seerumiproovis. Allergeen-spetsiifilise IgE
tuvastamiseks tuleks proovi uuesti
analliusida paneeli kuuluvate Uksikute
allergeenidega.

Negatiivne tulemus (< 0,10 kU/L) naitab
paneeli moodustavatele allergeenidele
spetsiifilise IgE puudumist voi
mittemaaratavat taset.

Paneeli tulemusi ei saa vorrelda Uksikute
allergeenide suhtes testimisel saadavate
kvantitatiivsete tulemustega, samuti ei saa
neid lugeda uksikute allergeenide suhtes
tehtud testide tulemuste kumulatiivseks
summaks.

Piirangud

L&plikku kliinilist diagnoosi ei tohiks panna
ainult in vitro allergeenispetsiifilise IgE
tulemustel pdhinedes. Diagnoos tuleks
panna alles peale seda, kui arst on
hinnanud kaiki kliinilisi ning laboratoorseid
avastusi.?*
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In vitro allergeenispetsiifilisi IgE tulemusi
ei tohiks kasutada I6pliku otsusena
esialgse doosi maaramiseks
immunoteraapia puhul. Kdigepealt tuleks
1abi viia nahatest soovitava allergeeni
ekstrakti esialgse lahusega, et maarata
kindlaks patsiendi taluvus antud doosi
suhtes.

Toidu allergia puhul vdivad ringlevad IgE
antikehad jdada markamatuks, kui neid
suunata allergeenide suunas, mis on
avastatud vdi muudetud seedimise voi
todtlemise kaigus ning mida seetdttu ei
eksisteeri algses toidus, mille suhtes
patsienti testitakse. "3

Identsed tulemused erinevate allergeenide
puhul ei pruugi olla seotud kiliiniliselt
ekvivalentsete ilmingutega, seda tanu
erinevustele IgE sidumise suutlikkuses. ®

Kasutaja peaks olema teadlik kliinilise
ristreaktiivsuse vdimalikkusest sama
allergeeni perekonna sees.”®

Nii ravimi- kui kutseallergia puhul voib
taheldada ravimites sisalduvate voi
kutsealaga seostatavate allergeenide
suhtes Ulitundlikel patsientidel negatiivset
tulemust jargmistel asjaoludel:

e Sumptomeid vahendatakse ilma IgE’d
kasutamata.

e Proov voetakse vahem kui 2 nadalat
parast allergilise reaktsiooni tekkimist.
Proovi tuleks tulemuste kinnitamiseks
2 nadala parast korrata.

e Proov voetakse pikema ajavahemiku
moddumisel parast viimase allergilise
reaktsiooni iimnemist. On taheldatud,
et IgE antikeha kontsentratsioon aja
jooksul vaheneb.

Alljargnev informatsioon kehtib lateksi
allergia testimise kohta:

o Kiliinilise ristreaktiivsuse mdju
eksisteerib lateksi ja teatud
toiduainete nagu avokaado, banaani,
kiivi ja kastani vahel.'?

o Kuna lateksi test mdddab allergeeni
spetsiifilist IgE, ei avastata lateksist
tulenevat IV tudbi hilinenud
reaktsiooni vodi arritust.

0 klassi tulemused putukamurkide suhtes
viitavad kas puuduvatele voi vaga
madalatele ringleva putukamdirgi-
spetsiifilisele IgE antikehade tasemetele.
Sellised tulemused ei valista praegust ega

tulevast Kliinilist Glitundlikkust
putukahammustuse vastu.

Arge kasutage seda analiiiisi patsientidel,
kes votavad biotiini toidulisandeid.

Inimese seerumis leiduvad heterofiilsed
antikehad vodivad reageerida analuisi
komponentideks olevate
immunoglobuliinidega, méjustades in vitro
immuunanallise. [Vt. Boscato LM, Stuart
MC. Heterophilic antibodies: a problem for
all immunoassays. Clin Chem 1988:34:
27-33.] Proovide analiiiisimine nendelt
patsientidel, kes puutuvad pidevalt kokku
loomade v6i loomade
seerumproduktidega, vdib esineda seda
tldpi mdju ja anallis vdib anda
ebatapseid tulemusi. Kuigi reagendid on
vélja tootatud selliselt, et vdhendada
heterofiilsete antikehade mdju riski, véivad
siiski harvadel juhtudel seerumi ja
testikomponentide vahel iimneda
koostoimed. Diagnostilistel eesmarkidel
tuleb anallusi tulemusi vaadelda alati
koos kliinilise labivaatuse, patsiendi
anamneesi ja teiste leidudega.

Analiiiitiline iseloomustus

Andmed, mis on tiidpilised konkreetsele
analliusimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutel. Kdik
tulemused on valjendatud Uhikutes kU/L
kohta. (Kui ei ole margitud teisiti, siis on
koik tulemused saadud seerumiproove
anallusides, mis on vdetud ilma
geelibarjaarita voi hulibimisaktivaatoriteta
katsutitesse.)

IMMULITE 2000 3gAllergy™ Spetsiifiline
IgE on olnud mitmete avaldatud uurimuste
aluseks.'*1®

Tulemuste viljastamise vahemik:
0,10-100 kU/L (2. WHO IRP 75/502
inimseerumi IgE)

Analiiitiline tundlikkus: tihimaaramise
piir (ingl.k. Limit of Blank; s.o kbrgeim
oodatav vaartus ilma anallitdita
proovimaterjali médtmisel, kindlaks tehtud
kooskdlas CLSI EP17-A%): 0,03 kU/L

Maaramise piir (ingl.k. Limit of Detection;
s.0 madalaim maaratav kontsentratsioon,
kindlaks tehtud kooskdlas CLSI
EP17-A%): 0,10 kU/L

Funktsionaalne tundlikkus:
(kontsentratsioon 20%
variatsioonikoefitsiendi juures, kindlaks
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tehtud kooskdlas CLSI EP5-A2%):
0,20 kU/L

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

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

Spetsiifilisus: kasutatavad antikehad on
vaga spetsiifilised inimese IgE suhtes ning
ei valjenda mingisugust ristreaktiivsust
teiste inimese immunoglobuliini klasside
suhtes.

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

Nisu* kontsentratsioon

(KUIL)
Biotiini 0,74 3.9
anallisit
(ng/mL) Nihke %
5,0 —4 -6
9,0 -9 -13
19,0 -18 -22
32,0 =37 -39
100 —-60 —66
1500 -89 -92

*Nisuallergeeni andmed naitavad analliusi
toimivust.

Proovides, mis sisaldavad biotiini
kontsentratsioonis 5 ng/mL, on ndha kuni
10%-list muutust tulemustes. Sellest
suuremad biotiini kontsentratsioonid
voivad pdhjustada vaaralt vaikseid
patsiendiproovide tulemusi.

Taiskasvanute soovituslik biotiini
manustamiskogus on 30 ug paevas.
Juuste, naha ja kuunte tervist
soodustavad kasimulgis saadaolevad
toidulisandid véivad sisaldada 5—-100 mg
biotiini koos soovitustega votta mitu
tabletti paevas. Farmatseutilised uuringud
tervetel taiskasvanutel on naidanud, et
uuritavatel, kes votavad 5 mg, 10 mg ja
20 mg biotiini, vdib biotiini
kontsentratsioon seerumis ulatuda
vastavalt 73 ng/mL-ni, 141 ng/mL-ni ja
355 ng/mL-ni.*° Uuritavatel, kes vatavad

kuni 300 mg biotiini paevas, voib biotiini
tase plasmas olla 1160 ng/mL.*'

Hemoliiiis: hemoglobiini esinemine
kontsentratsioonis kuni 500 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
moju anallilsi tdpsusastmest lahtuvalt.

Lipeemia: triglitseriidide olemasolu
kontsentratsioonis kuni 3000 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
mdoju anallilsi tdpsusastmest lahtuvalt..

Meetodite vordlus: meetodit vorreldi
AlaSTAT allergeenispetsiifilise testi
mikrotiiterplaadiga, standardse meetodiga,
analliisides 7520 patsiendiproovi.

6 1 3 | 31| 42 | 303
5 11 | 76 | 33 | 35
4 3 |[178]168 | 26 | 10
3
2

1 [292(604| 49 | 2 2
16 | 229 | 886 | 98
108 172 94 | 4

0[3912| 118 | 11 2
0 1 2 3 4 5 6

AlaSTAT Microplate

IMMULITE 2000

Taielik sobivus: 97%
Suhteline tundlikus: 96%
Suhteline spetsiifilisus: 97%
Taielikult identne: 81%
Identne 1 klass: 99%
Identne 2 klass: 100%

Keskmised vaartused:
1,29 (AlaSTAT)
1,37 (IMMULITE 2000)

Samad andmed anallusiti ka regressioon-
anallilsiga, saades alljargnevad
tulemused:

(IML 2000) = 0,989 (AlaSTAT) + 1,21 kKU/L
r=0,87

Keskmised vaartused:
8,53 kU/L (AlaSTAT)
9,64 kU/L (IMMULITE 2000)

Kiliiniline iseloomustus: Proove
anallusiti Uhekaupa 24 spetsiifilise
allergeeni suhtes. Kliiniline diagnoos
p&hines patsientide doonorluse ja/voi
nahatestide andmetel 73

Kliinilise uuringu tulemused*, n = 4214
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Kliiniline diagnoos

IMMULITE 2000 Kliiniline Normaalne
Positiivne 595 101
Negatiivne 537 2981

Kokkulangevus: 84,9%
95% usaldusintervall: 84-86%

Spetsiifilisus: 96,7%
95% usaldusintervall: 96-97%

Tundlikkus: 52,6%
95% usaldusintervall: 50-55%

Allergeenide hulka kuulusid: tavaline puju
(W43), hall malts (W75), punane vaher
(T27), valge hikkoripuu (T41), ambrapuu
(T211), punane seeder (T219), ameerika
prussakas (1206), porss (T218), puisaster
(W67), haisev karikakar (W46),
jaanikaunapuu (T208), virgiinia tamm
(T103), Hormodendrum hordei (M45),
Stemphylium solani (M88), punane
mooruspuu (T71), liguster (T210), valge
sookupress (T37), muna (F245), nakar
(F202), merekarbid (F207), austrid (F290),
pistaatsia (F203), kammkarp (F338) ja
kreeka pahkel (F256).

*Andmed Siemens Healthcare
Diagnostics’i failis.

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke hendust
oma muugiesindusega.

www.siemens.com/diagnostics
Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd.

kvaliteedislisteem omab sertifitseeritud
ISO 13485.

Latviski

IMMULITE 2000 3gAllergy™
Specifisko IgE universalais
komplekts

Pielietojums: Paredzéts lietoSanai in vitro
diagnostika izmantojot IMMULITE 2000
sistému automatiskos analizatorus.
Izmanto alergénspecifisko IgE kvantitativai
noteikS§anai cilvéku seruma, ka papildus
izmekl&jumu IgE-mediatoro alergiju
kiiskaja diagnostika.

Kataloga numurs: L2KUNG6 (600 testi)

Testa kods: SPE
Krasu kods: Gaisi peleks

Testa apraksts un kliniska
nozime

IgE klases imunoglobulini daudzu alergiju
norisé€ kalpo par mediatoriem. Sensibilizéti
individi cie$ no &Ts atra tipa (atopiskas vai
anafilaktiskas) alergiskas reakcijas; IgE
molekulas darbojas ka kontakta punkti
starp alergénu un specializétajam $inam,
no kuram atbrivojas histamins un citas
substances ka atbildes reakcija uz
alergénu; tas ievada procesus, kurus més
pazistam k& alergiskas reakcijas.>®
Alergénspecifisko IgE testi in vitro, kopa ar
citam kliniskam un laboratoram atradném
var palidzét atklat alergénu vai alergénus,
pret ko ir jutigs individs.

Procediiras princips

IMMULITE 2000 3gAllergy™ specifisko
IgE tests ir cietas fazes divpakapju
hemiluminiscenta imdnfermentativa
metode, kura Skidras fazes kinétiku
izmanto lodidu formata."®"" T metode
uzrada ievérojamas priekSrocibas
salldzinajuma ar konvencionalam
metodém, kuru pamata ir alergénu
piesaiste cietai fazei, piem., papira diskam.

Cieta faze (lodtte) ir parklata ar
anti-ligandiem. Skidra faze sastav no
sarmainas fosfatazes (tela zarnu)
konjugétas ar monoklonalajam pelu
anti-cilvéka IgE antivielam uz cilvéka/ne
cilvéka seruma buferSkiduma bazes.
Atseviskie ligandu markeétie alergéni un
paneli Skidra fazé netiek piegadati kopa ar
komplektu, bet ir nepiecieSami testa
veikSanai.

Pirma cikla laika, pacienta paraugs un
ligandu markéts specifiskais alergéns
inkubacija kopa ar lodtti atrodas 30
miniites. Saja laika parauga eso$ais
specifiskais IgE saistas ar ligandu markéto
alergénu, kur$ no otras puses saistas ar
anti-ligandu uz lodites. Nesaistitais
paraugs tiek atdalits centrifugéjot.

Otra cikla laika ar enzimu konjugétas
monoklonalas pelu anti-cilvéka IgE
antivielas tiek pievienotas originalajai
reakcijas kivetei turpmakai papildus 30
mindsu inkubacijai. Ar enzimu konjugétas
monoklonalas pelu anti-cilvéka IgE
antivielas saistas ar imobilizétajam IgE
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antivielam. Nesaistitos enzimu konjugatus
atdala centrifug&jot. Nobeiguma loditei
pievieno hemiluminiscento substratu un
proporcionali saistitajam enzimam tiek
raidits signals.

Inkubacijas cikli: 2 x 30 minates
Laiks lidz pirmajam rezultatam:
65 minates

Izmeklejamais materials
Skaidri lipémiskiem paraugiem iesaka
izdart ultracentrifugéSanu.

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

Paraugu centrifugéSana pirms pilnigas
recekla izveidoSanas var bt célonis
fibrina klatbdtnei parauga, kas savukart
var radt klidainus rezultatus. Lai no ta
izvairTtos, paraugus centrifugé tikai péc
pilntgas asinu parauga sarecésanas.
AtseviSkiem paraugiem, it ipasi no
pacientiem, kas sanémusi antikoagulantu
terapiju, var bat ilgaks recésanas laiks.
Dazadu raZotaju paraugu stobrini var dot
dazadus rezultatus atkariba no to
materiala un klatpievienotajam vielam,
ieskaitot gelus vai fiziskas barjeras,

reces veicinatajus. IMMULITE 2000
3gAllergy™ Specific IgE nav parbaudits ar
visiem iesp&jamiem stobrinu veidiem.
NepiecieSamais parauga tilpums: 50 pL
seruma

Uzglabasana: 7 dienas 2—8°C*, vai
6 ménesus —20°C."

* Dati no Siemens Healthcare Diagnostics
faila.

Bridinajumi un piesardzibas
pasakumi
Tikai in vitro diagnostikai.

UZMANIBU! POTENCIALI
BIOLOGISKI BISTAMS

Satur cilvéku izcelsmes
materialu. Katrs cilvéka asinu vai
asins komponentu paraugs tika
testéts ar FDA apstiprinatam
metodém, lai noteiktu antivielu
pret cilvéka imindeficita virusa
1. tipa (HIV-1) un 2. tipa (HIV-2)
klatbatni, ka arT hepatita B
virsmas antigénu (HBsAg) un
antivielu pret hepatita C virusu
(HCV). Testa rezultati bija
negativi (nevis atkartoti reaktivi).
Neviens tests nesniedz pilnigu
garantiju, ka $ie vai citi infekciju
izraisTtaji nav klatesosi;
rikojieties ar $o produktu
saskana ar visparpienemto
laboratorijas paraugpraksi un
visparigajiem piesardzibas
pasakumiem.37-3°

g

UZMANIBU: Sis aprikojums satur
dzivnieku izcelsmes materialu un
jauzskata par iesp&jamu slimibas
parnésataju.

H412 Kaitigs Gdens organismiem
ar ilgsto§am sekam.
Izvairities no izplati$anas
apkartéja vidé. Atbrivoties
no satura un tvertnes
saskana ar visu vietéjo,
regionalo un valsts
noteikumu prasibam.
Saturs: 2-metil-2H-
izotiazolin-3-ons,
nonilfenolu, etoksilétu;
3gAllergy Specific IgE
Reagent Wedge

P273, P501

Reagenti: Uzglabat 2—-8°C. Utilizét
atbilstoSi spéka esosajiem noteikumiem.

Uzmanibu: Sis aprikojums satur
dzivnieku izcelsmes materialu

un jauzskata par iesp&jamu slimibas
parnésataju.

DroSibas datu saraksti (MSDS/SDS)
pieejami majaslapa
www.siemens.com/diagnostics.

Stradajot ar reagentiem, ievérot visparéjos
piesardzibas pasakumus, rikoties ar tiem
ka ar potenciali infekciozu materialu. No
cilvéka asinim iegutie izejmateriali ir rlpigi
testéti un apstiprinati ka nereaktivi uz
sifilisa izrais1taju, antivielam pret HIV 1 un
HIV 2, uz hepatita B virsmas antigénu un
antivielam pret hepatitu C.

Atseviski komponenti ka konservantu var
saturét natrija azidu (mazak neka
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0,1 g/dL). Mazgajot, skalot ar lielu Gdens
daudzumu, lai novérstu potenciali
eksplozivo metalu azidu veido$anos svina
un vara caurulvadu sistémas.

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

Udens: Izmantot destilétu vai dejonizétu
adeni.

Testa komplekts

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

3gAllergy™ Specifisko IgE lodi$u paka
(L2UN12)

Ar svitrkodiem. 200 lodites, kas parklatas
ar anti-ligandiem. Stabilas 2-8°C lidz
deriguma termina beigam.

L2KUNG6: 3 pakas

3gAllergy™ Specifisko IgE reagentu
konteiners (L2UNAG6)

Ar svitrkodu. 30 mL sarmainas fosfatazes
konjugétas buferSkiduma ar
monoklonalajam anti-IgE antivielam, kas
vienadi sadalitas nodaltfjumos B un C.
Stabils 2-8°C I1dz deriguma termina
beigam.

L2KUNG: 1 konteiners

Pirms lietoSanas nonemt aizsargfoliju no
atverém konteinera virspusé. Pievienot
slidoSo vacinu konteineram ta, lai tas brivi
atvértos un aizvertos.

3gAllergy™ Specifisko IgE kalibratori
(L2UNJ3, L2UNJ4)

Divas pudelites (zemais un augstais),
katra pudelité 2,0 mL IgE buferskiduma,
kas nesatur cilvéka serumu, satur
konservantu. Péc atvérSanas stabili 30
dienas 2—-8°C, vai 6 ménesus (alikvotas)
—20°C.

L2KUNG6: 2 komplekti

Pirms kalibréSanas stobrus, kuros iepilda
kalibratorus, marke ar komplektam
klatpievienotajam svitrkodu uzlimém t3, lai
varétu nolastt svitrkodu.

Antivielas pret 3gAllergy™ Specifisko
IgE kalibratoriem (L2UNS1)

Divi stobrini, katra 2,75 mL 3kidru,
lietoSanai gatavu, ar ligandiem markétu

poliklonalo anti-IgE antivielu, ar
konservantu. Stabilas 2-8°C I1dz
deriguma termina beigam. Sis reagents
tiek ievietots alergénu konteinera, kad tiek
testéti specifisko IgE kalibratori.

L2KUNG6: 2 komplekti

3gAllergy™ Specifisko IgE universala
komplekta kontroles

(L2UNC1, L2UNC2)

Divas pudelites, katra 2 mL cilvéka IgE uz
cilvéku serumu nesaturoSas bazes, ar
konservantu. Stabilas 2—8°C 30 dienas
péc atvérSanas, vai 6 ménesus (alikvotas)
—20°C.

L2KUNG6: 2 komplekti

Koncentraciju ITmenus ltdzu skatit
kontrolu ieliktnr.

Pirms lietoSanas, atbilstosas alikvotu
uzlimes (ietilpst komplekta), uzlimét uz
teststobriniem ta, lai varétu nolasit
svitrkodu.

IgE kontrolém (L2UNS2)

Divi stobrini, katra 2,75 mL Skidru,
lietoSanai gatavu, ar ligandiem markétu
poliklonalo kazas anti-cilvéka IgE antivielu,
ar konservantu. Stabilas 2-8°C Iidz
deriguma termina beigam. Sis reagents
tiek ievietots alergénu konteinera, kad tiek
testétas IMMULITE 2000 IgE kontroles.
L2KUNG6: 2 komplekti

Testa veikSanai nepiecieSamie
materiali, kas nav ieklauti
komplekta

3gAllergy™ Specifisko IgE paraugu
diluents (L2UNZ)

Paraugu automatiskai atSkaidiSanai.
Viena pudelite koncentrétas (gatavas
lietoSanai) cilvéku seruma albumina
matrices, satur konservantu.
Uzglabasana: 30 dienas (péc atvérSanas)
2-8°C vai 6 ménesus (alikvotas) —20°C.
Utilizét atbilstoSi spéka esoSajiem
noteikumiem.

L2UNZ: 25 mL

Svitrkodu uzlimes paradzétas diluentu
stobru markésanai. Tas uzlimé 16x100
mm stobriniem ta, lai varétu nolasit
svitrkodu.

L2UNZ: 3 uzlimes

L2SUBM: Hemiluminiscentais substrats
L2PWSM: Pipetes-zondes mazgasanas
Skidums
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L2KPM: Pipetes-zondes tiriSanas
Skidums

LRXT: Reakcijas kivetes (vienreiz
lietojamas)

L2AW1-3: Alergénu konteineri

(ar svitrkodiem)

L2AW1, 400930-02: Sérijveida apziméti
1-33

L2AW?2, 400930-03: Sérijveida apziméti
34-66

L2AW3, 400930-04: Sérijveida apziméti
67-99

L2ATC: Alergénu stobrinu vacini
L2ATS2: Alergénu stobrinu septas

Vel nepiecieSams

MC6LCM, DC1LCM, DC2LCM,
L2SNCCM: Alergénspecifisko IgE
kontroles uz cilvéka seruma bazes.

Vel nepiecieSams
Destiléts vai dejonizéts Gdens, teststobri,
kontroles.

3gAllergy™ Specifiskie alergéni un
kompleksie alergénu paneli
Individualie alergéni tiek iepakoti un
pardoti 40 un 20 testu modulos, kuri
attiecigi satur 2,75 mL un 1,75 mL.

Jauktie alergénu paneli tiek iepakoti un
pardoti 40 testu modulos, kur katrs satur
tikai 2,75 mL.

Katra alergéna stobrin$ satur specifisko
alergénu vai alergénu sajaukumu
bufersistéma uz proteina bazes, ar
konservantu.

Nesasaldét. Uzglabat sasaldétus: stabili
2-8°C Iidz deriguma terminam, kas
noradits uz etiketes, vai 90 dienas iekarta.
Nelietot, ja novéro mikrobialu piejaukumu -
piem. dulkainas nogulsnes.

AtseviSku alergénu un jauktu alergénu
paneli ir paredzéti izmanto$anai ar
IMMULITE 2000 sistéemu analizatoriem.
Pilnu saraksta un kataloga numurus,
lGdzu, skatiet 3gAllergy™ izvélné.

TestésSanas procediira

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

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

IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (PINL2KUN-11 {32}, 2020-08-04)

Alergénu ieladésana
1 Programmatira izvéléties brivu
poziciju reagentu karuselr.

2 Alergénu stobrinu vacinus aizvietot ar
starpsienu vaciniem (septum).
Neapgazt alergénu stobrinus, kad ir
uzlikti starpsienu vacini.

3 Alergénu konteinera ievieto alergénu
stobrinus, kas satur IMMULITE 2000
specifiskos alergénus, specifisko
alergénu komplektus, specifisko IgE
kalibratoru antivielas un/vai specifisko
IgE kontrolu antivielas, svitrkodus
orientéjot uz konteinera atvérto pusi.

4 Aizvért konteineru un alergénu
svitrkodus skenét ar rokas skeneri.

5 Kad skenésana ir pabeigta, alergénu
konteineru ievietot reagentu karusell.

6 Atkartot So procediru ievietojot
nakoSos alergénu konteinerus.

Lai nodroSinatu pareizu instrumenta
darbibu, alergénu konteiners ir jaskené
pirms ta ievietoSanas instrumenta. Péc
alergénu stobrinu iznemSanas vai
parvieto$anas, alergénu konteiners ir
jaskené no jauna, lai atjaunotu informaciju
par alergéniem.

PiekalibréSanas intervals: 2 nedélas

Kvalitates kontroles paraugi: Kalibracijai
izmantot komplekta ietilpstoSas kontroles.
Pieejamas ir arT specifiskas alergénu
kontroles, skatit sadalu ,Testa veikSanai
nepiecieSamie materiali, kas nav ieklauti
komplekta”. Specifiskas alergénu
kontroles (DC1LCM, DC2LCM, MC6LCM
un L2SNCCM) bitu jatesté, lai monitorétu
alergénu veiktspéju.

Rezultatu interpretacija

Atsevisku alergénu rezultati:

Pakapes numeracija apzimé endogéno
specifisko IgE daudzumu pret atseviSkiem
alergéniem. Tabulas apkopoti kvantitativi
izteiktie lielumi (kU/L) un pakapes
rezultatu interpretacija péc divam
sistémam (standarta un paplasinata).'®
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Standarta klasifikacijas sistéma tiek

izmantotas sekojoSas klasu robezvértibas:

AtseviSku/panela

Klase kU/L alergénu reaktivitate
Nav novérojama vai
o <0,10 NNt
0,10-0,34 Loti zema

| 0,35-0,69 Zema

1l 0,70-3,49 Vidéja

1] 3,560-17,49 Augsta

I\ 17,5-52,49
V 52,5-99,99
Vi >100

Loti augsta

* Klase 0 péc standarta klasifikacijas sistémas
nozimé: nav nosakams ar otras paaudzes
testiem.

TNN: nav nosakams ar IMMULITE 2000
3gAllergy™.

Paplasinataja klasifikacijas sistéma tiek

izmantotas sekojoSas klasu robezvértibas.

AtseviSku/panela
Klase kU/L alergénu reaktivitate
Nav novérojama vai
0 <0,10 NNt
0/1 0,10-0,24 Loti zema

| 0,25-0,39 Zema

Il 0,40-1,29 Vidéja

LI} 1,30-3,89 Augsta

1\ 3,90-14,99
Vv 15,00-24,99
\ > 25

Loti augsta

TNN: nav nosakams ar IMMULITE 2000
3gAllergy™.

Klasifikacijas sistémas izvéle ir paradzéta
IMMULITE 2000 operatora
programmatara.

Dotas vértibas nav absolitas un tas
jaaplako ka visparigi ieteikumi. Katra

references robezas.

Komplekso alergénu panelu rezultati
Pozitivs rezultats (skatit rezultatu
interpretaciju péc standarta un
paplasinatas klasifikacijas sistemam) ar
Komplekso alergénu paneli norada, ka
pacienta seruma parauga ir paaugstinats
antivielu daudzums pret vienu vai
varakiem alergénu komponentiem panelr.

Lai identificétu alergénspecifisko IgE,
paraugu batu nepiecieSams testét atkartoti
ar individualajiem alergéniem, kuri atbilst
panela komponentiem.

Negativs rezultats (< 0,10 kU/L) norada,
ka panela komponentu alergéniem nav
IgE lmenu vai ar tos nevar noteikt.

Rezultatu lielumu pret paneliem nevar
salidzinat ar kvantitativiem rezultatiem,
pamatojoties uz testédanu uz
individualajiem alergéniem, ka arf tie
nevar tikt uzskatiti par individualo alergénu
rezultatu kumulativo summu.

lerobezojumi

Galigo klinisko diagnozi nevar noteikt
vadoties vienigi no in vitro iegUtajiem
alergénspecifisko IgE rezultatiem.
Diagnozi var noteikt arsts tikai péc
vispusigas kliniskas un laboratoriskas
izmeklésanas rezultatiem. 24

In vitro noteikto alergénspecifisko IgE
rezultatus nevar izmantot par noteicoso
faktoru imunoterapijas sakumdevas
noteikSanai. Vispirms batu javeic adas
testi, sakuma ar at3kaiditiem alergénu
ekstraktiem, lai parliecinatos par pacienta
toleranci.

Partikas alergijas gadijuma, cirkulgjosie
IgE var palikt nedetektéjama ITment, ja
alergiju izraisoSie alergéni ir izmainiti
gremosanas procesa un tapéc nav
atrodami originalaja partika, uz kuru ir
testéts pacients.’?

Identiskus rezultatus dazadiem
alergéniem nevar saistit ar ekvivalentu
manifestaciju, sakara ar atskirigu IgE
saistiSanas kapacitati.®

Lietotajs ir jainformé par iespéjamo
krustenisko reaktivitati starp ITdzigiem
alergéniem.”®

Pacientiem ar hipersensitivitati pret
medikamentiem vai aroda alergéniem,
medikamentozas vai aroda alergijas
gadijuma var uzradit negativu rezultatu
sekojosos gadijumos:

e Simptomi tiek mediéti bez IgE
iesaistianas.

e Paraugs ir savakts atrak ka 2 nedélas
péc alerdiskas reakcijas. Tests ir
jaatkarto péc 2 nedélam, lai
apstiprinatu rezultatus.
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e Paraugs ir savakts péc ilga laika
perioda no pédéjas alergiskas
reakcijas briza. Tas izpauzas ka IgE
antivielu koncentracijas
samazinadanas ar laiku.

Sekojosie Tpadie apstakli attiecas uz
alergijas noteik$anu pret lateksu:

e Pastav kliniskas krusteniskas
reaktivitates iesp&jamiba starp lateksu
un tadiem partikas produktiem, ka
avokado, banani, kastani un kivi.'?

e Kops var noteikt alergénspecifisko IgE
pret lateksu, netiek konstatéta IV tipa
Iéna alergiska reakcija vai iekaisums,
ko izraisa latekss.

Pakapes 0 rezultati pret insektu indi
norada, ka indes specifisko cirkulgjo$o IgE
nav vai tas ir nenosakami zems. Sads
rezultats neizslédz eso$as vai nakotné
iespéjamas klniskas hipersensitivitates
izpausmes pret insektu kodieniem.

Neizmantojiet So analizi pacientiem, kas
lieto biotina uztura bagatinatajus.

Cilvéka seruma heterofilas antivielas var
reagét ar testa komponentos ieklautajiem
imunoglobuliniem, traucéjot imunologisko
reakciju norisi in vitro. [Skatit Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33.] Pacientu paraugi, kas
bijusi paklauti dzivnieku produktu vai
dzivnieku seruma produktu iedarbibai,
demonstré §1s mijiedarbibas veidu radot
viltus rezultatus. Siem reagentiem ir
janodroSina minimals interferences risks,
tomer ir iesp&jama mijiedarbiba starp tiru
serumu un testa komponentiem.
Diagnostiskiem nolikiem testa rezultati
jaizmanto saistiba ar citu testu rezultatiem,
pacienta klinisko anamnézi un citu
attiecigu informaciju.

Veiktspéjas dati

Skatit tabulas un grafikus, kas atspogulo
testa veiktspéjas datus. Zemak dotajas
tabulas apkopoti testa veiktspéjas dati.
Rezultati ir izteikti kKU/L. (Ja nav 1pasi
atziméts, visi rezultati iegati, testéjot
seruma paraugus, kas savakti stobros bez
antikoagulanta, gelu barjeras vai
recéSanas veicinataju piedevam.)
IMMULITE 2000 3gAlergiju™ specifiskais
IgE ir vairuma publicéto pétijumu

mérkis. 415

Rezultatu diapazons: 0,10-100 kU/L
(2. PVO IRP 75/502 cilvéka seruma IgE)

Analitiskais jutigums: Tuk$a parauga
robezvértiba (augstaka paredzama vértiba
parauga, kura nav analita; noteikta
saskana ar CLS/ EP17-A%): 0,03 kU/L

Detekcijas robezvértiba (zemaka
detektéjama koncentracija; noteikta
saskana ar CLS/ EP17-A%): 0,10 kU/L

Funkcionalais jutigums: (koncentracija
ar 20% variaciju koeficientu (CV) noteikts
saskana ar CLS/ EP5-A2%): 0,20 kU/L

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

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

Specifiskums: Tests ir augsti specifisks
attieciba uz cilvéka IgE, nenovéro
krustenisko reaktivitati ar citam cilvéka
imunoglobulinu klasém.

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

Biotinu:

Kviesu* koncentracija
(KU/L)

Biotina
testa 0,74 3.9

[imenis

(ng/mL) Novirze (%)

5,0 -4 -6
9,0 -9 -13
19,0 -18 22
32,0 -37 -39
100 -60 —66
1500 -89 -92

*Kviesu alergénu dati tiek uzskatiti par analizes
veiktspé&jas radrtaju.

Paraugi, kas satur biotinu koncentracija 5
ng/mL, demonstré rezultatu izmainas, kas ir
mazakas par vai vienadas ar 10%. Biotina
koncentracija, kas lielaka par $o, var radit
klGdaini samazinatus rezultatus pacientu
paraugos.

leteicama dienas diétiska deva, lietojot
biotinu, ir 30 pg diena. Uztura
bagatinatajiem, kas tiek reklaméti
lietoSanai matu, adas un nagu veselibai
var bat 5-100 mg biotina ar ieteikumiem
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lietot vairakas tabletes diena.
Farmakokinétikas pétijumos ar veseliem
pieaugusajiem pieradits, ka subjektiem,
kuri lieto 5 mg, 10 mg un 20 mg biotina,
biotina koncentracija seruma var sasniegt
attiecigi 73 ng/mL, 141 ng/mL un 355
ng/mL.° Subjektiem, kuri lieto [idz 300 mg
biotina diena, biotina Tmenis plazma var
bat 1160 ng/mL.4!

Hemolize: Hemoglobins koncentracija lidz
500 mg/dL testa rezultatus neietekmé.
Lipémija: Trigliceridi koncentracija lidz
3000 mg/dL testa rezultatus neietekmé.
Metozu salidzinajums: Tests tika
salldzinats ar AlaSTAT mikroplasu
alergénspecifisko IgE standartsistéemas
klasifikacijas testu, izmantojot 7520
paraugus.

6 1 3 | 31| 42 | 303
5 11|76 | 33 | 35
4 3 |[178]168 | 26 | 10
3
2

1 (292604 | 49 | 2 2
16 | 229 | 886 | 98
108 |172| 94 | 4

3912|118 | 11 2
0 1 2 3 4 5 6

AlaSTAT mikroplates

IMMULITE 2000

o

Kopéja sakrisana: 97%
Relativais jutigums: 96%
Relativais specifiskums: 97%
Kopéjais identiskums: 81%
Pakapes 1 identiskums: 99%
Pakapes 2 identiskums: 100%
Klasu vidéjas vértibas:

1,29 (AlaSTAT)

1,37 (IMMULITE 2000)

Tie pasSi dati tika analizéti izmantojot
linearo regresiju, iegustot sekojoSus
rezultatus:

(IML 2000) = 0,989 (AlaSTAT) + 1,21 kU/L
r=0,87

Vidéjas vértibas:

8,53 kU/L (AlaSTAT)

9,64 kU/L (IMMULITE 2000)

Kliniska veiktspéja: Paraugi tika testéti
vienu reizi (bez atkartojumiem) uz 24
specifiskajiem alergéniem. Kliniska
diagnoze tika balstita uz pacienta donora
vésturi un/vai adas testu datiem.'7-3

Kliniska pétijuma rezultati*, n = 4214

Kliniska diagnoze

IMMULITE 2000 Klniska Normala
Pozitivs 595 101
Negativs 537 2981

Sakrisana: 84,9%
95% ticamibas intervals: 84-86%

Specifiskums: 96,7%
95% ticamibas inervals: 96-97%

Jutigums: 52,6%
95% ticamibas intervals: 50-55%

leklautie alergéni: Artemisia tridentata
(Parasta vibotne) (W43), Atriplex
canescens (W75), Acer rubrum (Sarkana
klava) (T27), Carya alba (Balta karija)
(T41), Liquidambar styraciflua (Svekkoks
saldais) (T211), Juniperus virginiana
(VirdZinijas kadikis) (T219), Periplaneta
americana (Amerikas prusaks) (1206),
Myrica gale (Purvmirte parasta) (T218),
Baccharis halimifolia (W67), Eupatorium
capillifolium (W486), Tilia cordata (Parasta
liepa) (T208), Quercus virginiana (T103),
Hormodendrum hordei (M45),
Stemphylum solani (M88), Morus rubra
(Sarkanais zidkoks) (T71), Ligustrum
vulgare (Parastais ligustrs)(T210),
Taxodium distichum (Purva ciprese) (T37),
Gallus domesticus (Ola) (F245),
Anacardium occidentale (rieksti - Kesu)
(F202), Gliemezis édamais (F207), Ostrea
spp. (Austeres) (F290), Pistacia vera
(Pistacijas) (F203), Pecten spp. (Kemmes
gliemene) (F338), un Juglans spp.
(Valrieksti) (F256).

*Dati no Siemens Healthcare Diagnostics
faila.

Tehniskais atbalsts

Tehnisku jautdjumu risinasanai
kontaktéties ar vietéjo izplatitaju.

www.siemens.com/diagnostics

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

IMMULITE 2000 3gAllergy ™
Specifiniy IgE Universalus
Rinkinys

Paskirtis: diagnostiniam naudojimui

in vitro su IMMULITE 2000 Sistemy
analizatoriais — kiekybiniam alergenui
specifiniy IgE Zmogaus serume
matavimui, kaip pagalbiné priemoné su
IgE susijusiy sutrikimy klinikiniam
jvertinimui.

Katalogo Numeris: L2ZKUNG6 (600 testy)

Tyrimo Kodas: SPE
Spalva: Sviesiai Pilka

Santrauka ir Paaiskinimai

Daug alergijy bana tarpininkaujant IgE
klasés imunoglobulinams.
Sensibilizuotuose individuose,
sergantiems staigia alergijos forma
(atopine ar anafilaksine), IgE molekulés
veikia kaip kontakto taskai tarp alergeno ir
specialiy lIgsteliy, kurios alergeno
poveikyje atpalaiduoja histaming ir kitas
medziagas. Tai iSSaukia simptomus,
kuriuos mes atpaZzjstame kaip alergines
reakcijas.>® Kai vertinama atsizvelgiant j
kitus klinikinius ir laboratorinius duomenis,
in vitro alergenui specifinio IgE testai gali
padéti gydytojui identifikuoti alergeng (ar
alergenus), kuriam (kuriems) individas yra
jautrus.

Atlikimo metodika

IMMULITE 2000 3gAllergy™ specifiniy
IgE yra kietos fazés, dviejy pakopy,
chemiliuminescencinis imunofermentinis
tyrimas, kuriame naudojama skystos fazés
kinetika rutuliuko formate.'®'" Sis metodas
yra Zymiai pranasesnis uz jprastinius
metodus, kuriuose naudojami alergenai,
pritvirtinti prie kietos fazés pagrindo,
pavyzdZiui, popierinio disko.

Kietosios fazés rutuliukas padengtas
antiligandais. Skystajg faze sudaro
Sarminé fosfatazé (i$ verSiuko zarnos),
konjuguota su monokloniniais pelés
antikdnais, veikianciais prieS Zmogaus IgE
antikiinus, Zmogaus/ne zmogaus kilmés
serumo buferio matricoje. Atskiri, skystos
fazés ligandais Zyméti alergenai ir

alergeny paneliai néra pateikiami rinkinyje,
taciau jy reikia atliekant tyrimus.

Pirmojo ciklo metu paciento méginys ir
ligandais zymeétas specifiSkas alergenas
30 minuéiy inkubuojami su antiligandais
padengtu rutuliuku. Per tg laikg méginyje
esantys specifiski IgE jungiasi su ligandais
zymeétu alergenu, kuris, savo ruoztu,
jungiasi su rutuliuko pavirSiuje esanciais
antiligandais. Neprisijunges méginys po to
iSplaunamas centrifuguojant.

Antrojo ciklo metu j tg patj reakcijos indelj
ipilama su fermentais konjuguoty
monokloniniy pelés prieS Zmogaus IgE
veikian€iy antikdny ir prasideda dar viena
30 minuciy trukmés inkubacijos fazé. Jos
metu su fermentais konjuguoti
monokloniniai pelés prie§ Zmogaus IgE
veikiantys antikGinai jungiasi su rutuliuko
pavirSiuje fiksuotais IgE. Neprisijunges
fermenty konjugatas iSplaunamas
centrifuguojant. Galiausia, j reakcijos indelj
su rutuliuku jpilama chemiliuminescencinio
substrato, kuris generuoja signalg
(iSspinduliuojamg fotony srauta),
proporcingg prisijungusiy fermenty kiekiui.

Inkubacijos Ciklai: 2 x 30 minuciy
Laikas iki pirmy rezultaty: 65 minuciy

Méginio paémimas
Rekomenduojama naudoti
ultracentrifugavima lipeminiy méginiy
iSvalymui.

Hemolizuoti méginiai gali rodyti netinkama
méginio paémima ir paruosima, pries jam
patenkant j laboratorijg; taigi, rezultatai turi
bati interpretuojami atsargiai.

Jei serumo meéginiai centrifuguojami ne
visiSkai sukreséje, gali atsirasti fibrino.
Norédami iSvengti klaidingy rezultaty,
isitikinkite, kad prie$ centrifugavima jvyko
pilnas sukreséjimas. Kai kuriems
méginiams, ypac¢ pacienty, vartojanciy
antikoaguliantus, reikalingas ilgesnis
kreseéjimo laikas.

Naudojant skirtingy gamintojy kraujo
paémimo mégintuvélius galimi skirtingi
rezultatai, priklausantys nuo medziagy

ir priedy, jskaitant gelio ar fizines
pertvaras, kre$éjimo skatintojus.
IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE
nebuvo testuotas su visais galimais
mégintuvéliy tipais.

Reikalingas Kiekis: 50 pl serumo

IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (PINL2KUN-11 {32}, 2020-08-04) 31



Saugojimas: 7 dienos 2-8°C*

ar 6 ménesiai uzsaldzius iki —20°C."
* Duomenys saugomi pas

Siemens Healthcare Diagnostics.

Perspéjimai ir atsargumo
priemonés
In vitro diagnostiniam naudojimui.

() ATSARGIAI! BIOLOSBIgKAI
PAVOJINGOS MEDZIAGOS

3‘.’- Sudétyje yra Zmogaus kilmés
medziagos. Kiekvienas Zzmogaus
kraujo ar kraujo komponenty
donoras buvo patikrintas FDA
patvirtintais metodais siekiant
aptikti antikinus prie§ Zmogaus
imunodeficito 1 (ZIV-1) tipo ir 2
(ZIV-2) tipo virusa, taip pat prie$
hepatito B pavirSiaus antigeng
(HBsAQ) ir prie$ hepatito C
virusg (HCV). Testo rezultatai
buvo neigiami (pakartotinai
nereaktyvis). Né vienas testo
metodas negali visiskai uztikrinti,
kad kraujyje néra Siy ar kity
infekcijy sukéléjy; su Sia
medziaga bitina elgtis
vadovaujantis gera laboratorine
praktika ir bendrosiomis
atsargumo priemonémis.37-3°

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

H412 Kenksminga vandens
organizmams, sukelia
ilgalaikius pakitimus.
Saugoti, kad nepatekty |
aplinkg. Turinj ir talpykla
iSpilti (iSmesti) pagal
vietinius, regioninius ir

P273, P501

nacionalinius reikalavimus.

Sudétyje esancios
medziagos: 2-metil-2H-
izotiazol-3-onas,
nonilfenolis, etoksilintas;
3gAllergy Specific IgE
Reagent Wedge

Reagentai: saugoti 2—8°C. Utilizuoti
vadovaujantis galiojanciais jstatymais.

Démesio: Sio prietaiso sudétyje yra
gyvulinés kiimés medziagy, todél su
juo reikia elgtis kaip su potencialia ligy
nesiojimo ir platinimo priemone.

Saugos duomeny lapus (MSDS/SDS)
galima gauti adresu
www.siemens.com/diagnostics.

Laikykités darbo saugos taisykliy ir elkités
su visais komponentais kaip su
medziagomis, galin¢iomis perduoti
infekcijg. Medziagos, paimtos i§ Zmogaus
kraujo, buvo patikrintos ir nustatyta, kad
jos nereaktyvios sifiliui, ZIV 1 ir 2
antikiinams, hepatito B pavirSiniam
antigenui ir hepatito C antikiinams.

Maziau nei 0,1 g/dl koncentracijos natrio
azidas buvo pridétas kaip konservantas.
Utilizuojant, nuplauti dideliu vandens
kiekiu, kad apsisaugoti nuo potencialiai
sprogiy metalo azidy susikaupimo
Svininiuose ir variniuose vamzdziuose.

Chemiliuminescencinis substratas:
saugoti nuo uztersimo ir tiesioginiy saulés
spinduliy. (Zr. Aprasyma.)

Vanduo: naudoti distiliuotg ar dejonizuotg
vanden;.

Pateikiamos priemonés

Komponentai sudaro vientisg rinkinj.
Lipdukai pakuotés viduje reikalingi tyrimy
atlikimui.

3gAllergy™ Specifiniy IgE Rutuliuky
Paketas (L2UN12)

Su brksniniu kodu. 200 rutuliuky,
padengty anti-ligandu. Stabilds 2-8°C
temperataroje iki nurodytos galiojimo
datos.

L2KUNG: 3 paketai

3gAllergy™ Specifiniy IgE Reagento
Indelis (L2ZUNAG)

Su brksniniu kodu. 30 ml (lygiomis
dalimis supilty j skyrius B ir C) Sarminés
fosfatazés (i$ versiuko zarnos),
konjuguotos su monokloniniais pelés
antiklnais prie§ Zzmogaus IgE serumo
buferio matricoje. Stabilus 2—-8°C
temperataroje iki nurodytos galiojimo
datos.

L2KUNG: 1 indelis

Prie$ naudojima, nuo indelio virSaus
nuimkite lipduka, nepazeisdami briksninio
kodo. Nuimkite foline apsaugine plévele
nuo indelio, uzfiksuokite slankiojantj
dangtelj ant reagento indelio virSaus.
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3gAllergy™ Specifiniy IgE Kalibratoriai
(L2UNJ3, L2UNJ4)

Du buteliukai (Zemas ir aukstas) po 2,0 ml
su zmogaus IgE ne Zmogaus serumo
matricoje, su konservantu. Stabilds 2—-8°C
temperatiroje 30 dieny po atidarymo ar

6 ménesius (iSpilstyti mazais kiekiais)
uzSaldyti iki —20°C.

L2KUNSG: 2 rinkiniai

Pries kalibratoriy tyrimg, uzklijuokite
reikiamus lipdukus (pateikiami rinkinyje)
ant mégintuvéliy, kad braksninius kodus
nuskaityty analizatoriuje esantis
skaitytuvas.

3gAllergy™ Specifiniy IgE
Kalibratoriaus Antikiinai (L2UNS1)

Du buteliukai, po 2,75 ml skyscio, paruosti
naudojimui ligandu zyméti polikloniniai
ozio antiklinai prie§ Zmogaus IgE, su
konservantu. Stabils 2-8°C
temperatdroje iki nurodytos galiojimo
datos. Atliekant specifiniy IgE kalibratoriy
tyrima, Sis reagentas yra jstatomas |
alergeny mégintuvéliy laikiklj.

L2KUNG: 2 rinkiniai

3gAllergy™ Specifiniy IgE (SPE)
Universalaus Rinkinio Kontrolés
(L2UNC1, L2UNC2)

Du buteliukai, po 2 ml Zmogaus IgE
nezmogaus serumo matricoje, su
konservantu. Stabilds 2-8°C
temperataroje 30 dieny ar 6 ménesius
(iSpilstyti mazais kiekiais) uzsaldyti iki
—20°C.

L2KUNG: 2 rinkiniai

Kontroliy reik8més pateiktos kontroliy
aprase.

PrieS naudojima, uzklijuokite reikiamus
lipdukus (pateikiami rinkinyje) ant
mégintuvéliy, kad brak3ninius kodus
nuskaityty analizatoriuje esantis
skaitytuvas.

3gAllergy™ Specifiniy IgE Kontrolés
Antikiinai (L2UNS2)

Du buteliukai, po 2,75 ml skyscio, paruosti
naudojimui ligandu zyméti polikloniniai
ozio antiklinai prie§ Zmogaus IgE, su
konservantu. Stabilds 2—8°C
temperaturoje iki nurodytos galiojimo
datos. Atliekant IMMULITE 2000 IgE
kontroliy tyrima, Sis reagentas yra
jstatomas j alergeny mégintuveliy laikiklj.
L2KUNG: 2 rinkiniai
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Atskirai pateikiami rinkinio
komponentai

3gAllergy™ Specifiniy IgE méginio
skiediklis (L2UNZ)

Automatiniam meéginiy skiedimui
analizatoriuje. Vienas buteliukas su
koncentruota (paruo$ta naudojimui)
Zmogaus serumo albumino matrica, su
konservantu. Saugojimas: 30 dieny (po
atidarymo) 2—-8°C temperataroje ar

6 ménesius (iSpilstyti mazais kiekiais)
uzSaldyti iki —20°C. Utilizuoti
vadovaujantis galiojanciais jstatymais.
L2UNZ: 25 ml

Lipdukai su briks$niniais kodais pateikiami
kartu su skiedikliu. Pries naudojant,
priklijuokite reikiamg lipduka ant

16 x 100 mm megintuvélio taip, kad
braksninius kodus galéty nuskaityti
analizatoriuje esantis skaitytuvas.
L2UNZ: 3 lipdukai

L2SUBM: chemiliuminescencinis
substratas

L2PWSM: adatos ploviklis

L2KPM: adatos valymo rinkinys

LRXT: reakcijos indeliai (vienkartiniai)
L2AW1-3: alergeny mégintuvéliy laikikliai
(su brikSniniais kodais)

L2AW1, 40090-02: paeiliui sukoduoti
1-33

L2AW?2, 40090-03: paeiliui sukoduoti
34-66

L2AW3, 40090-04: paeiliui sukoduoti
67-99

L2ATC: alergeny mégintuvéliy dangteliai
L2ATS2: alergeny mégintuvéliy pertvaros

Taip pat naudojama

MC6LCM, DC1LCM, DC2LCM,
L2SNCCM: Zmogaus serumo pagrindu
pagamintos alergenui specifisko IgE
kontrolés.

Taip pat reikalinga
Distiliuotas ar dejonizuotas vanduo; tyrimo
mégintuvéliai; kontrolés.

3gAllergy™ Specifiniai Alergenai Ir
|vairiy Alergeny Paneliai

Atskiri alergenai yra supakuoti ir
parduodami 40 ir 20 testy moduliuose,
atitinkamai po 2,75 ir 1,75 ml.

Alergeny paneliai yra supakuoti ir
parduodami 40 testy moduliuose tik po
2,75 ml.
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Kiekvieno alergeno mégintuvélyje yra
specifiniai alergenai ar jy misinys baltymo
pagrindu pagamintoje matricoje su
konservantu. Laikyti uz$aldytus: 2-8°C
temperatroje stabilds iki galiojimo datos,
nurodytos etiketéje, arba 90 dieny
analizatoriuje. Nenaudoti, jei atsiranda
mikrobinio uzter§imo pozymiy (pvz.
drumstumas).

Pavieniy alergeny ir alergeny misiniy
paneliai skirti naudojimui su

IMMULITE 2000 sistemy analizatoriais.
Viso saraso ir katalogy numeriy ieSkokite
3gAllergy™ meniu.

Tyrimo procedira

Atminkite, kad siekiant uztikrinti optimaly
darbo procesg svarbu atlikti visas
iprastinés priezilros proceddras,
nurodytas IMMULITE 2000 Sistemy
vartotojo instrukcijoje.

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

Alergeny Jdéjimas
1 Programos lange pasirinkite laisvg
reagenty karuselés pozicija.

2 Nuimkite dangtelius nuo alergeny
mégintuvéliy ir uzdékite pertvaras.
Nevartykite alergeny mégintuvéliy su
uzdétomis pertvaromis.

3 ]dékite alergeny mégintuvélius su
IMMULITE 2000 specifiniais
alergenais, specifiniy alergeny
paneliais, specifinio IgE kalibratoriaus
antikdnais ir/arba specifinio IgE
kontrolés antikanais j alergeny
meégintuveéliy laikiklj (brak$niniai kodai
turi bati atsukti j atvirg indelio puse).

4 Uzdarykite laikiklj ir nuskanuokite
alergeny brak3ninius kodus su
rankiniu vaizdiniu skaitytuvu.

5 Nuskanavus, jdékite jj j reagenty
karusele.

6 Pakartokite Sig procedirg dedant kitus
alergeny mégintuvéliy laikiklius.

Alergeny laikiklis privalo bati nuskanuotas
prie$ jdedant jj j analizatoriy tam, kad buty
uztikrintas tinkamas analizatoriaus darbas.
ISimant ar perdedant bet kuriuos
mégintuvélius alergeno laikiklyje, reikés
pakartotinai jj nuskanuoti su braksniniy
kody skaitytuvu, kad baty atnaujinta
alergeny informacija.

Rekomenduojamas
Kalibracijos Intervalas: 2 savaités.

Kokybés Kontrolés Méginiai:
kalibracijos stebéjimui, naudokite
kontroles, pateiktas rinkinyje. Specifiniy
alergeny kontrolés taip pat yra
naudojamos, ziarékite skyriy “Atskirai
pateikiami rinkinio komponentai”.
Specifiniy alergeny kontrolés (DC1LCM,
DC2LCM, MC6LCM ir L2SNCCM) turéty
bati tiriamos alergeny jvertinimui.

Rezultaty interpretacija

Atskiry Alergeny Rezultatai:

Klasés numeris parodo endogeninio IgE,
specifiSko pasirinktam alergenui, kiekj.
Kiekybinés vertés (kU/I) ir klasés rezultaty
interpretacija dviejose skaiCiavimo
sistemose (standartinéje ir iSpléstinéje)
pateikiamos lentelése Zemiau.'®

Standartinéje klasifikavimo sistemoje
naudojamos $ios ribos:

Pavieniy/panelio
alergeno(y)

Klasé ku/l reaktyvumas
" <0,10 Néra ar NDf
0 0,10-0,34 Labai mazas
[ 0,35-0,69 Mazas
1l 0,70-3,49 Vidutiniskas

LI} 3,50-17,49 Didelis
\% 17,5-52,49
Vv 52,5-99,99
\ >100

Labai didelis

* Klasé 0 standartinéje sistemoje reiskia:
neiSmatuojama antros kartos tyrimuose.

T ND: neidmatuojama naudojant IMMULITE 2000
3gAllergy™.
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ISpléstinéje klasifikavimo sistemoje
naudojamos $ios ribos:

Pavieniy/panelio
alergeno(y)

Klasé ku/l reaktyvumas
0 <0,10 Néra ar NDY
0/1 0,10-0,24 Labai mazas

| 0,25-0,39 MaZas

Il 0,40-1,29 VidutiniSkas

1l 1,30-3,89 Didelis

\Y 3,90-14,99
\ 15,00-24,99
\ > 25

Labai didelis

TND: neidmatuojama naudojant IMMULITE 2000
3gAllergy™.

Vartotojas gali pasirinkti reikiamg
klasifikavimo sistemg IMMULITE 2000
programinéje jrangoje.

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

lvairiy Alergeny Paneliy Rezultatai
Teigiamas rezultatas (Zr. Rezultaty
interpretacija standartinéje ir iSpléstinéje
klasifikacijos sistemoje) gautas su misriu
alergeny paneliu rodo, kad antikiny prie$
vieng ar daugiau j sudétj jeinanciy
alergeny kiekiai paciento serumo méginyje
yra padidéje. Identifikuoti alergenui
specifinj IgE, meéginys turi bati pakartotinai
iStirtas su atskirais alergenais,
atitinkanciais panelio sudét;.

Neigiamas rezultatas (< 0,10 kU/I) nurodo,
kad néra neaptinkamy IgE lygiy, specifiniy
panelio komponenty alergenams.

Panelio skaitiniai rezultatai negali bati
lyginami su kiekybiniais rezultatais,
paremtais tiriant atskirus alergenus, taip
pat jie negali bati laikomi atskiry alergeny
rezultaty sumine iSraiska.

Apribojimai

Galutiné klinikiné diagnozé neturéty bati
pagrijsta iSimtinai pagal in vitro alergenui
specifiSko IgE rezultatus. Diagnoze
gydytojas turéty pagristi tiktai jvertings
visus Klinikinius ir laboratorinius
duomenis.2*

In vitro alergenui specifiko IgE rezultatai
neturéty bati naudojami kaip galutinis
orientyras parenkant pradine
imunoterapijos dozg. Tam, kad jvertinti
paciento tolerancijg dozei, pirma turéty
bati atliktas odos testas su pateiktu
pradiniu alergeniniu ekstraktu.

Maisto alergijos atveju, cirkuliuojantys IgE
antikanai gali likti neiSmatuojami, jeigu jie
yra nukreipti prie$ alergenus, kurie
pasirodo ar pasikeicia valgymo, virskinimo
metu, taCiau neegzistuoja maiste, dél kurio
pacientas yra tiriamas."?

Tokie patys rezultatai skirtingiems
alergenams gali nebdti susije su kliniskai
ekvivalentiSkais pasireiSkimais, dél IgE
susijungimo gebéjimo skirtumy.®

Vartotojas turéty zinoti, kad yra klinikinio
kryzminio reaktyvumo alergeny Seimoje
tikimybe.”®

Galimas neigiamas rezultatas pacientams,
hiperjautriems vaisty ar profesiniams
alergenams esant Zemiau iSvardintoms
aplinkybéms:

e Simptomai néra jtakoti IgE.

e Eminys yra surinktas ankséiau nei
2 savaités po alerginés reakcijos.
Patvirtinti rezultatus tyrimas turi bati
pakartotas po 2 savaiciy.

e Eminys yra surinktas po per ilgo
laikotarpio nuo paskutinés alerginés
reakcijos. Yra nustatyta, kad IgE
antikliny koncentracija su laiku
mazéja.

Sios ypatingos aplinkybés taikomos tiriant

alergija lateksui:

e Kilinikinio kryZminio reaktyvumo
galimybé egzistuoja tarp latekso ir tam
tikro maisto, jskaitant avokadus,
bananus, kastonus ir kivius.'?

e Kadangi latekso tyrimu matuojamas
alergenui specifiSkas IgE, IV tipo
uzdelsta reakcija ar sudirginimas nuo
latekso nebus nustatyti.

0 klasés rezultatai vabzdZiy nuodams
rodo, kad cirkuliuojan¢iy nuodams
specifiS$ky IgE antikiny néra arba yra labai
maza koncentracija. Tokie rezultatai
neleidzia atmesti esamo ar basimo
klinikinio hiperjautrumo vabzdziy jgélimui
egzistavimo.

Siuo tyrimu netirkite pacienty, vartojanéiy
biotino papildus.
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Zmogaus serume esantys heterofiliniai
antikdnai gali reaguoti su
imunoglobulinais, jeinanciais j tyrimo
komponenty sudétj, sukeldami
interferencijg su in vitro imunotyrimais

(zr. Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:
27-33). Pacienty, daznai kontaktuojanciy
su gyvlnais ar gyviny serumo produktais,
serume gali jvykti nurodyta interferencija,
potencialiai sukeldama klaidingg rezultata.
Sie reagentai buvo sukurti siekiant
minimizuoti interferencijos pavojy, taciau
potencialios sgveikos tarp reto serumo ir
tyrimo komponenty gali jvykti.
Diagnostiniais tikslais, rezultatai, gauti
atlikus §j tyrima, visada turi bati jvertinti
atsizvelgiant j kliniking apzidra, paciento
ligos istorijg ir kitus duomenis.

Tyrimo duomenys

Tyrimo duomenys pateikti lentelése ir
grafikuose. Rezultatai pateikti kU/I.

(Jei nenurodyta kitaip, visi rezultatai gauti
i§ serumo meginiy, paimty j mégintuvélius
be gelio pertvary ar kre$éjimg skatinanciy
priedy.)

Naudojant IMMULITE 2000 3gAllergy™
Specific IgE buvo atlikta nemazai
publikuoty studijy.'*®

Atsakymo ribos: 0,10-100 kU/I
(2. PSO IRP 75/502 Zmogaus serumo IgE)

Analitinis jautrumas: nebuvimo riba
(auksciausia tikétina reikSmeé tiriant
méginj, neturintj analités; nustatyta
remiantis CLSI EP17-A%): 0,03 kU/I

Aptikimo riba (Zemiausia aptinkama
koncentracija; nustatyta remiantis CLSI
EP17-A%): 0,10 kU/I

Funkcinis jautrumas: (koncentracija su
20% variacijos koeficientu (CV) nustatyta
remiantis CLSI EP5-A2%): 0,20 kU/I

20 dieny kursg, dukart per diena, i$ viso
40 karty ir 80 pakartojimy. (Zr. lentele
"Precision".)

LinijiniSkumas: méginiai istirti jvairiai
atskiedus. (Zr. pateiktus duomenis
lenteléje "Linearity".)

SpecifiSkumas: antikinai yra labai
specifiski Zzmogaus IgE ir neturi kryZminio
reaktyvumo kitoms Zmogaus
imunoglobuliny klaséms.

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

Biotinas:
Kvieciy* koncentracija
(kUM
Biotino
tiriamoji 0,74 3.9
koncentracija
(ng/ml) Paklaida (%)
5,0 —4 -6
9,0 -9 -13
19,0 -18 -22
32,0 =37 -39
100 -60 —66
1500 -89 -92

* Kvie€iuose esantys alergenai gali daryti jtakg
tyrimo eigai.

Méginiy, kuriuose biotino koncentracija
siekia 5 ng/ml, rezultatai pakinta maziau
nei arba lygiai 10%. Jei biotino
koncentracija didesné uz nurodytaja, gali
bati gauti klaidingai maZesni pacienty
méginiy rezultatai.

Rekomenduojama su maistu suvartojamo
biotino dienos norma suaugusiesiems yra
30 pg per dieng. Be recepto
parduodamuose maisto papilduose,
kuriuos raginama vartoti siekiant pagerinti
plauky, odos ir nagy bikle, gali bati 5-100
mg biotino, ir pateikiamos rekomendacijos
iSgerti kelias tabletes per diena. Sveiky
suaugusiyjy farmakokinetiniai tyrimai
atskleidé, kad asmenuy, kurie iSgeria 5 mg,
10 mg ir 20 mg biotino, biotino
koncentracija serume gali atitinkamai
pasiekti 73 ng/ml, 141 ng/ml ir 355
ng/ml.“® Asmeny, kurie iSgeria iki 300 mg
biotino per dieng, biotino koncentracija
plazmoje gali pasiekti 1160 ng/ml.*!

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

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

Metody palyginimas. Tyrimas palygintas
su AlaSTAT Microplate Allergen-Specific
IgE, iStyrus 7520 méginiy.
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1 3 | 31| 42 | 303

3 |178|168| 26 | 10
1 1292|604 | 49 | 2 2
16 | 229 | 886 | 98
108 |172| 94 | 4

0[3912| 118 | 11 | 2
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AlaSTAT Microplate

N WA OO

IMMULITE 2000

-

Bendras sutapimas: 97%
Reliatyvus jautrumas: 96%
Reliatyvus specifiSkumas: 97%
Viso identisky: 81%

1 Klasés identisky: 99%

2 Klasés identisky: 100%

Klasiy rezultaty vidurkiai:
1,29 (AlaSTAT)
1,37 (IMMULITE 2000)

Tie patys duomenys istirti panaudojant
regresing analize ir gauti Sie rezultatai:
(IML 2000) = 0,989 (AlaSTAT) + 1,21 kU/I
r=0,87

Vidurkiai:

8,53 kU/I (AlaSTAT)

9,64 kU/I (IMMULITE 2000)

Klinikinés charakteristikos: méginiai
buvo tirti vieng kartg 24 specifiniams
alergenams. Klinikiné diagnozé buvo
paremta paciento donoro istorija ir/ar odos
tyrimo duomenimis.'7-3

Klinikinés studijos rezultatai*, n = 4214

Klinikiné diagnozé

IMMULITE 2000 Klinikiné Normali
Teigiama 595 101
Neigiama 537 2981

Sutapimas: 84,9%
95% Patikimumo intervalas : 84-86%

SpecifiSkumas: 96,7%
95% Patikimumo intervalas: 96-97%

Jautrumas: 52,6%
95% Patikimumo intervalas: 50-55%

Naudoti alergenai: kalninis kietis (W43),
pilkoji balanddiné (W75), raudonasis
klevas (T27), gauruotoji karija (T41),
dervamedis (T211), Kadagys virgininis
(T219), amerikinis tarakonas (1206),
vaskuoné (T218), trisparné varva (W67),
Suninis bobramunis (W46), robinija (T208),

virgininis gzuolas (T103), Hormodendrum
hordei (M45), Stemphylium solani (M88),
raudonasis Silkmedis (T71), japoninis
ligustras (T210), kiparisas (T37), kiauSinis
(F245), kisju (F202), jary moliuskas
(F207), austré (F290), pistacija (F203),
gelduté (F338) ir graikinis rieSutas (F256).

*Duomenys saugomi pas
Siemens Healthcare Diagnostics.

Techniné Pagalba

Dél techninés pagalbos, susisiekite su
vietiniu atstovu.

www.siemens.com/diagnostics

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

Norsk

IMMULITE 2000 3gAllergy™
Spesifikt IgE

Anvendelsesomrade: For in vitro
diagnostisk bruk med IMMULITE 2000
instrumentene — til kvantitativ maling av
allergenspesifikt IgE i humant serum som
et hjelpemiddel ved klinisk diagnostisering
av IgE-medierte allergiske lidelser.

Katalognummer: L2ZKUNG6 (600 tester)
Analysekode: SPE Farge: Lys gra

Sammendrag og forklaring

Mange allergier medieres av
immunglobuliner i IgE-klassen. Hos
sensibiliserte personer som lider av denne
atopiske eller anafylaktiske typen allergi,
fungerer IgE-molekylene som
kontaktpunkt mellom allergenet og
spesialiserte celler som frigjer histamin og
andre stoffer ved eksponering for
allergenet; dette starter hendelsene som vi
kaller allergiske reaksjoner.>° Nar
allergenspesifikke IgE-tester in vitro
evalueres i lys av andre kliniske funn og
laboratoriefunn, kan de hjelpe legen med
a identifisere et eller flere allergener som
personen er allergisk mot.

Analyseprinsipp

IMMULITE 2000 3gAllergy™ Spesifikt IgE
er en totrinns, kjemiluminescens
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immunologisk analyse med fast fase som
bruker kinetikk med flytende fase i et
kuleformat.’®'" Analysen representerer et
betydelig fremskritt i forhold til
konvensjonelle metoder som bruker
allergener som er festet til et underlag
med fast fase, for eksempel av papir.

Fast fase (kulen) er dekket med
anti-ligand. Vaeskefasen bestar av alkalisk
fosfatase (bovin kalve-tarm) konjugert til
monoklonalt murint antihuman IgE
antistoff i et humant/antihumant serum
buffer matriks. Individuelle ligand-merkede
allergener og paneler i vaeskefase falger
ikke med i kitet, men kreves for
analyseutfgrelsen.

I lgpet av den farste syklusen, vil
pasientprgven og det ligand-merkede
spesifikke antigenet inkuberes til sammen
med kulen i 30 minutter. Under denne
tiden vil det spesifikke IgE i prgven bindes
til den ligandmerkede antigenet, som i sin
tur binder seg til anti-ligand pa kulen. Ikke
bundet preve fiernes ved hjelp av
sentrifugale vasker.

| den andre syklusen, vil det enzym
konjugerte monklonale murine anti-
humane IgE antistoffet tilsettes til den
opprinnelige test koppen for ytterligere
30 minutters inkubasjon. Det enzym
konjugerte monklonale murine anti-
humane IgE antistoffet binder seg til
immobilisert IgE. Ikke bundet enzym
konjugat fiernes ved sentrifugale vasker.
Til slutt vil kiemilumineserende substrat
tilsettes til test koppen som inneholder
kulen og signalet som genereres er
proporsjonalt med bundet enzym.

Inkubasjon: 2 x 30 minutter
Tid til ferste resultat: 65 minutter

Provetaking

Til behandling av lipemiske pragver
anbefales bruk av en ultrasentrifuge.

Hemolyserte prever kan tyde pa
feilhandtering av prgven fer mottak pa
laboratoriet, og resultatet ma derfor tolkes
med forsiktighet.

Sentrifugering av serumprgver fgr de er
helt koagulert, kan fare til at det finnes
fibrin i pravene. For & hindre uriktige
resultater pa grunn av tilstedeveerelse av
fibrin ma det kontrolleres at praven er helt
koagulert fgr den sentrifugeres. Noen
praver, spesielt prgver fra pasienter som

behandles med antikoagulantia, kan kreve
lengre koaguleringstid.

Rer for prgvetaking fra forskjellige
produsenter kan gi avvikende resultater.
Dette avhenger av materialer og
tilsetningsstoffer, inkludert gel eller fysiske
barrierer, koagulasjonsaktivatorer.
IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE
er ikke blitt testet med alle mulige
varianter av rgrtyper.

Nodvendig volum: 50 pl serum

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

* Data er lagret hos Siemens Healthcare
Diagnostics.

Advarsler og forholdsregler
Kun for diagnose in vitro.

)

FORSIKTIG! POTENSIELL
BIOLOGISK SMITTEFARE
Inneholder humant kildemateriale.
Hver donor som ga humant blod
eller blodkomponent, ble testet
med FDA-godkjente metoder for
tilstedevaerelse av antistoffer mot
humant immunsviktvirus type 1
(HIV-1) og type 2 (HIV-2) samt
hepatitt B-overflateantigen
(HBsAg) og antistoff mot

hepatitt C-virus (HCV).
Testresultatene var negative (ikke
gjentatt reaktive). Fordi ingen
testmetoder kan gi full garanti for
fraveer av disse eller andre
smittestoffer, ma dette materialet
behandles | overensstemmelse
med god laboratoriepraksis og
generelle forholdsregler.37-3°

FORSIKTIG: Dette utstyret inneholder
materialer med animalsk opprinnelse og
ma behandles som potensiell smittebaerer
og overfgrer av sykdom.

H412 Skadelig for liv i vann.
Har langtidsvirkning.
Unnga utslipp til miljget.
Innhold og beholder kastes
i samsvar med lokale,
regionale og nasjonale
forskrifter.

Innholder: 2-metyl-2H-
isotiazol-3-on, nonylfenol,
etoksylert; 3gAllergy
Specific IgE Reagent
Wedge

P273, P501

Reagenser: Oppbevares ved 2-8°C.
Destrueres i henhold til gjeldende lover og
forskrifter.
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Forsiktig: Dette utstyret inneholder
materialer med animalsk opprinnelse og
ma behandles som potensiell smittebzerer
og overfgrer av sykdom.

Helse-, miljg- og sikkerhetsdatablad
(MSDS/SDS) er tilgjengelig pa
www.siemens.com/diagnostics.

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

hepatitt B-overflateantigen og antistoffer
mot hepatitt C.

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

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

Vann: Bruk destillert eller deionisert vann.

Materiale som fglger med

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

3gAllergy™ Spesifikt IgE — kulepakning
(L2UN12)

Med strekkode. 200 kuler som er dekket
med antiligand. Stabil ved 2—-8°C t.o.m.
utlepsdatoen.

L2KUNG6: 3 pakninger

3gAllergy™ Spesifikt IgE —
reagensbeholder (L2UNAG6)

Med strekkode. 30 ml alkalisk fosfatase
(bovin kalvetarm) konjugert til monoklonalt
murint anti-humant IgE-antistoff i en
human/ikke-human serum/buffermatriks,
fordelt likt i kammer B og C. Stabil ved
2-8°C til utlepsdatoen.

L2KUNG6: 1 beholder

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

3gAllergy™ Spesifikt IgE — justerere
(L2UNJ3, L2UNJ4)

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

L2KUNG: 2 sett

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

3gAllergy™ Spesifikt IgE-justerer-
antistoff (L2UNS1)

To 2,75 ml flasker flytende, bruksklar,
ligandmerket polyklonalt geit-anti-humant
IgE-antistoff, tilsatt konserveringsmiddel.
Stabilt ved 2-8°C t.o.m. utlgpsdatoen.
Dette reagenset plasseres i
allergenholderen ved kjgring av justererne
for spesifikt IgE.

L2KUNG: 2 sett

3gAllergy™ Spesifikt IgE (SPE) —
Universalkit kontroller (L2UNC1,
L2UNC2)

To 2 ml flasker humant IgE i en matriks av
ikke-humant serum, tilsatt
konserveringsmiddel. Stabil ved 2-8°C i
30 dager etter apning, eller i 6 maneder
(porsjonert) ved —20°C.

L2KUNG: 2 sett

Se pakningsvedlegget for kontrollen for
konsentrasjonsnivaer.

Far bruk settes de riktige etikettene (fglger
med kitet) pa prgvergrene, slik at
strekkoden kan leses av strekkodeleseren.

3gAllergy™ Spesifikt IgE— kontroll-
antistoff (L2UNS2)

To 2,75 ml flasker flytende, bruksklar,
ligandmerket polyklonalt geit-anti-humant
IgE-antistoff, tilsatt konserveringsmiddel.
Stabilt ved 2—8°C t.o.m. utlgpsdatoen.
Dette reagenset plasseres i
allergenholderen ved kjgring av
IMMULITE 2000 IgE-kontrollene.
L2KUNG: 2 sett

Kitkomponenter som leveres
separat

3gAllergy™ Spesifikt IgE —
fortynningsvaeske (L2UNZ)

For automatisk fortynning av praver
ombord. En flaske konsentrert (bruksklar)
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matriks av humant serumalbumin, tilsatt
konserveringsmiddel. Oppbevaring: 30
dager (etter apning) ved 2-8°C, eller

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

L2UNZ: 25 ml

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

L2UNZ: 3 etiketter

L2SUBM: Kjemiluminescent substrat
L2PWSM: Vaskelgsning

L2KPM: Rengjeringskit for prober
LRXT: Reaksjonskopper (engangs)
L2AW1-3: Allergenholdere
(strekkodemerket)

L2AW1, 400930-02: seriekodet 1-33
L2AW2, 400930-03: serickodet 34—66
L2AW3, 400930-04: seriekodet 67—99
L2ATC: Korker til allergenrar
L2ATS2: Septa til allergenrar

Ogsa tilgjengelig

MC6LCM, DC1LCM, DC2LCM,
L2SNCCM: Allergenspesifikke
humanbaserte IgE-kontroller.

Ogsa ngdvendig
Destillert eller deionisert vann, praverar,
kontroller.

3gAllergy™ Spesifikke Allergener og
Allergenpaneler

De individuelle allergene er pakket og
solgt i enheter med henholdsvis 40 og 20
tester, som inneholder enten 2,75 ml eller
1,75 ml.

Blandede allergen paneler er kun pakket
og solgt i 40 testers enheter,som
inneholder 2,75 ml hver.

Hvert allergenrgr inneholder spesifikke
allergener eller en blanding av allergener i
en proteinbasert matriks, med
konserveringsmiddel.

Skal ikke fryses. Lagres i kjgleskap: stabilt
ved 2-8°C til utigpsdatoen som star pa
etiketten eller 90 dager pa instrumentet.
Skal ikke brukes ved tegn pa bakteriell
kontaminering, som blakket Igsning.

Individuelle allergener og blandede
allergenpaneler er ment brukt sammen
med IMMULITE 2000-
systemanalysatorene. Du finner en full

liste og katalognumre ved & se i
3gAllergy-menyen.

Analyseprosedyre

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

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

Innlasting av allergen
1 Velg en apen posisjon pa
reagenskarusellen via programvaren.

2 Erstatt korkene pa allergenrgrene
med septa. lkke vend allergenrgret
opp ned etter at septa er pasatt.

3 Plasser allergenrgrene med
IMMULITE 2000 spesifikke allergener,
spesifikke allergenpaneler, justerere
for spesifikt IgE-antistoff og/eller
kontroller for spesifikt IgE-antistoff i
allergenholderbeholderen med
strekkoden vendt mot den apne siden
av holderen.

4  Lukk holderen og skann
allergenstrekkodene med den
handholdte skanneren.

5 Nar skanningen er ferdig, plasseres
allergenholder i reagenskarusellen.

6 Gjenta denne fremgangsmaten for a
laste inn etterfglgende
allergenholdere.

Allergenholderen ma vaere skannet for
den plasseres i instrumentet for & sikre
riktig bruk av instrumentet. Hvis noen av
rgrene fiernes eller omplasseres i
allergenolderen, ma holderen skannes pa
nytt med strekkodeskanneren for &
oppdatere allergeninformasjonen.

Anbefalt justeringsintervall: 2 uker

Kvalitetskontroll: For & overvake
justeringen brukes kontrollene som faglger
med kitet. Spesifikke allergenkontroller er
ogsa tilgjengelig, se avsnittet
"Kitkomponenter som leveres separat”. De
spesifikke allergenkontrollene (DC1LCM,
DC2LCM, MC6LCM og L2SNCCM) kjgres
for & overvake allergenets ytelse.
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Tolkning av resultater

Individuelle allergenresultater:
Klassenummeret er en indikasjon pa
mengden endogent IgE som er spesifikt
for det valgte allergenet. Tabellene
nedenfor inneholder kvantitative verdier
(kU/) og tolkning av klasseresultater for to
score-systemer (standard og utvidet).'®

Standard klassifiseringssystemet bruker
felgende klassegrenser:

Reaktivitet for
individuelt/individuelle
allergener eller

Klasse kU/ panelallergen(er)
" <0,10 Fraveerende eller IDT
0 0,10-0,34 Sveert lav
| 0,35-0,69 Lav
1l 0,70-3,49 Moderat

LI} 3,50-17,49 Hay

I\ 17,5-562,49
Vv 52,5-99,99
\ >100

Sveert hgy

* Klasse 0 i standardsystemet betyr: Ikke
detekterbart med andregenerasjonsanalyser.

TID: Ikke detekterbart med IMMULITE 2000
3gAllergy™.

Det utvidede klassifiseringssystemet
bruker falgende klassegrenser.

Reaktivitet for
individuelt/individuelle
Klasse kU/I allergener eller
panelallergen(er)
0 <0,10 Fraveerende eller ID*

0/1 0,10-0,24 Sveert lav

| 0,25-0,39 Lav

1l 0,40-1,29 Moderat

1l 1,30-3,89 Hay

I\ 3,90-14,99
\ 15,00-24,99
\ > 25

Sveert hay

T1D: Ikke detekterbart med IMMULITE 2000
3gAllergy™.

Brukeren kan velge klassifiseringssystem i
programvaren for IMMULITE 2000.

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

Resultater fra allergipaneler

Et positivt resultat (se Tolking av resultater
fra standard og utvidet
klassifiseringssystem) oppnadd med et
blandet Allergen panel indikerer at
antistoffer mot ett eller flere av
allergenene i panelet er tilstede i forhgyet
mengde i pasientens serum prgve. For a
identifisere det allergen spesifikke IgE, bar
pasientprgven reanalyseres med de
individuelle spesifikke allergener som
panelet inneholder.

Et negativt resultat (< 0.10 kU/I) indikerer
at det ikke finnes, eller at det er ikke
registrerbare nivaer med IgE som er
spesifikt for panelets
komponentallergener.

Panelresultater kan ikke sammenlignes
med kvantitative resultater oppnadd ved
testing av individuelle spesifikke
allergener, de kan heller ikke ansees som
den kumulative verdien av individuelle
spesifikke allergener.

Begrensninger

En definitiv klinisk diagnose kan ikke
stilles kun pa grunnlag av et
allergenspesifikt IgE-resultat in vitro.
Legen ma kun stille diagnosen etter at alle
kliniske funn og laboratoriefunn er blitt
evaluert.?*

Allergenspesifikt IgE-resultater in vitro skal
ikke brukes som en definitiv veiledning for
a velge en initial dose for immunterapi. En
hudtest med den foreslatte initiale
fortynningen av allergenekstraktet skal
gjeres farst for & vise pasientens evne til &
tolerere dosen.

Ved matvareallergi kan sirkulerende IgE-
antistoffer vaere ikke-pavisbare hvis de
rettes mot allergener som avdekkes eller
endres under bearbeiding eller fordayelse,
og som derfor ikke finnes i den
opprinnelige matvaren som pasienten
testes for."?

Identiske resultater for forskjellige
allergener er ikke ngdvendigvis assosiert
med klinisk likeverdige manifestasjoner pa
grunn av forskjeller i IgE-bindingsevnen.®

Brukeren ma vaere oppmerksom pa
muligheten for klinisk kryssreaktivitet i en
allergenfamilie.”®

Under fglgende omstendigheter, kan et
negativt resultat observeres hos pasienter
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som er hypersensitive for medikamenter
eller yrkesrelaterte allergener:

e Symptomene oppstar uten at IgE er
tilstede.

e Prgven er tatt mindre enn 2 uker etter
den allergiske reaksjonen. Analysen
ber gjentas etter 2 uker for & bekrefte
resultatet.

e Prgven er tatt lenge etter den siste
allergiske reaksjonen inntraff. Det har
vist seg at IgE antistoff
konsentrasjonen synker over tid.

Folgene spesielle forholdsregler gjelder
for testing av lateksallergi:

e Det er en mulighet for klinisk

kryssreaktivitet mellom lateks og visse

matvarer, blant annet avokado,
banan, kastanje og kiwi.'?

e Siden lateksanalysen maler
allergenspesifikt IgE, pavises ikke
forsinket lateksreaksjon eller —
irritasjon av type IV.

Klasse O-resultater for insektsgift angir
fravaerende eller sveert lave nivaer av
sirkulerende giftspesifikke IgE-antistoffer.
Slike resultater utelukker ikke
tilstedeveerelse av naveerende eller
fremtidig klinisk hypersensitivitet overfor
insektsstikk.

Ikke bruk denne metoden til pasienter som

tar biotintilskudd.

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

[Se Boscato LM, Stuart MC. Heterophilic
antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:
27-33.] Prover fra pasienter som
rutinemessig eksponeres for dyr eller
dyreserumprodukter, kan vise denne
typen interferens, som potensielt kan gi et
anormalt resultat. Disse reagensene er
satt sammen for & minimere risikoen for
interferens, men potensielle interaksjoner

kan i sjeldne tilfeller inntre mellom sera og

bestanddeler i metoden. Til diagnostiske
formal skal resultatene som oppnas med
denne metoden, alltid brukes i

kombinasjon med en klinisk undersgkelse,

pasientens sykehistorie og andre funn.

Resultatdata

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

IMMULITE 2000 3gAllergy™ Spesifikt IgE
har veert gjenstand for en rekke publiserte
studier.* 1

Arbeidsomrade: 0,10-100 kU/I
(2. WHO IRP 75/502 humant serum IgE)

Analytisk sensitivitet: Limit of Blank
(hoyeste verdi som kan forventes ved
maling av en prgve uten analytt utfart
ifglge CLSI EP17-A%): 0,03 kU/I

Limit of Detection (laveste malbare
konsentrasjon bestemt i henhold til CLSI
EP17-A%®): 0,10 kU/I

Funksjonell sensitivitet:
(konsentrasjonen med 20%
variasjonskoeffesient (CV) betsemt i
henhold til CLSI EP5-A2%): 0,20 kU/I

Presisjon: Prgvene ble analysert i
duplikater i Igpet av 20 dager med to
kjgringer om dagen, noe som ga totalt
40 kjgringer og 80 replikater. (Se tabellen
“Precision”.)

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

Spesifisitet: Antistoffene har hay
spesifisitet for humant IgE og viser ingen
kryssreaktivitet for andre klasser av
humane immunglobuliner.

Bilirubin: Konjugert og ukonjugert
bilirubin i konsentrasjoner pa opptil

200 mg/l har ingen innvirkning pa
resultatene innenfor systemets presisjon.
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Biotin:

Hvete*-konsentrasjon

(KU/T)
0,74 3,9
Biotintestniva
(ng/ml) Bias (%)

5,0 —4 -6

9,0 -9 -13

19,0 -18 -22
32,0 =37 -39

100 -60 —66
1500 -89 -92

*Data for hveteallergen blir ansett som
representative for metodens ytelse.

Pragver som inneholder biotin i en
konsentrasjon pa 5 ng/ml, viser en
resultatendring som er mindre enn eller lik
10 %. Biotinkonsentrasjoner som er starre
enn dette, kan fare til falskt for lave
resultater for pasientprgver.

Det anbefalte daglige kostholdsinntaket
for biotin er 30 pug/dag. Reseptfrie
kosttilskudd som fremmes i forbindelse
med har-, hud- og neglehelse kan
inneholde 5-100 mg biotin, med
anbefalinger om a ta flere piller om dagen.
Farmakokinetiske studier hos friske
voksne har vist at serumkonsentrasjonen
av biotin hos pasienter som inntar 5 mg,
10 mg og 20 mg biotin, kan na opptil 73
ng/ml, 141 ng/ml og 355 ng/ml.*° Personer
som tar opptil 300 mg biotin per dag, kan
ha plasmabiotinnivaer pa opptil 1160
ng/ml.4!

Hemolyse: Hemoglobin i konsentrasjoner
pa opptil 500 mg/dl har ingen innvirkning
pa resultatene innenfor systemets
presisjon.

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

Metodesammenligning: Analysen ble
sammenlignet med AlaSTAT Microplate
Allergen-Specific IgE,en analyse med
standard score, pa 7520 prgver.

6 1 3 | 31 | 42 | 303
5 11 |76 | 33 | 35
4 3 [178|168| 26 | 10
3

2

1 1292(604| 49 | 2 2
16 | 229 | 886 | 98
108 |172| 94 | 4

0[3912| 118 | 11 | 2
0 1 2 3 4 5 6

AlaSTAT Microplate

IMMULITE 2000

-

Total overensstemmelse: 97%
Relativ sensitivitet: 96%
Relativ spesifisitet: 97%

Total identisk: 81%

Identisk, klasse 1: 99%
Identisk, klasse 2: 100%

Middelverdier for klasse-score:
1,29 (AlaSTAT)
1,37 (IMMULITE 2000)

De samme dataene ble analysert i en
regresjonsanalyse med falgende
resultater:

(IML 2000) = 0,989 (AlaSTAT) + 1,21 kU/I
r=0,87

Middelverdi:

8,53 kU/I (AlaSTAT)
9,64 kU/I (IMMULITE 2000)

Klinisk ytelse: Prgvene er analysert |
singlikat med 24 spesifikke allergener.
Den kliniske diagnosen er basert pa
pasinet historikk og/eller data fra
prikktester.'7-3

Resultater fra kliniske studier*, n = 4214

Klinisk diagnose

IMMULITE 2000 Klinisk Normal
Positiv 595 101
Negativ 537 2981

Samsvar: 84,9%
95% Konfidensintervall: 84—-86%

Spesifisitet: 96,7%
95% Konfidensintervall: 96-97%

Sensitivitet: 52,6%
95% Konfidensintervall: 50-55%
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Allergener inkludert: Artemisia tridentata
(W43), Atriplex canescens (W75), Red
Lenn (T27), Hickory (T41), Liquidambar
styraciflua (T211), Einer, amerikansk
(T219), Kakkerlakk, amerikansk (1206),
Pors (T218), Baccharis halimifolia (W67),
Eupatorium capillifolium (W46), Lind
(T208), Eik, amerikansk (T103),
Hormodendrum hordei (M45),
Stemphylium solani (M88), R@d morbaer
(T71), Liguster (T210), Svamp cypress
(T37), Egg (F245), Cashewngtt (F202),
Musling (F207), QOsters (F290),
Pistasjengtt (F203), Kamskjell (F338), og
Valngtt (F256).

*Data er lagret hos Siemens Healthcare
Diagnostics.

Teknisk support

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

www.siemens.com/diagnostics
Produsert av Siemens Healthcare Diagnostics

Products Ltd. under kvalitetssystemet
ISO 13485.

Svenska

IMMULITE 2000 3gAllergy™
Specific IgE Universalkit

Avsedd anviandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med

IMMULITE 2000-systemen — for
kvantitativ matning av allergenspecifikt IgE
i humant serum, som en hjalp vid klinisk
diagnos av IgE-medierade allergier.

Katalognummer: L2KUNG6 (600 tester)
Testkod: SPE Farg: Ljusgra

Sammanfattning och forklaring

Méanga allergier medieras av
immunoglobuliner av typen IgE. Hos
sensibiliserade individer som lider av
omedelbar (atopisk eller anafylaktisk)
allergi, fungerar IgE-molekylerna som
kontaktpunkter mellan allergenet och
specialiserade celler som utséndrar
histamin och andra agenter vid
exponering for allergenet; detta initierar
det som vi kallar en allergisk reaktion.>°

| lijuset av andra kliniska och laborativa
data kan in vitro allergiscreening foljd av
allergenspecifika IgE-tester hjalpa lakaren
att identifiera det/de allergen som en
person ar kanslig mot.

Princip

IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE
ar en tvastegs kemiluminiscent
immunokemisk analys med fast fas som
utnyttjar flytande fas-kinetik i ett
kulformat.'" Den har en stor fordel
gentemot konventionella metoder som
forlitar sig pa allergener fasta vid en fast
fas, t ex en pappersskiva.

Den fasta fasen (kulan) ar coatad med
anti-ligand. Véatskefasen bestar av alkaliskt
fosfatas (bovin kalvtarm) konjugerad till
monoklonala mus-anti-humana IgE-
antikroppar i en human/icke-human
serumbuffertmatrix. Individuella
ligandmarkta allergener och paneler i
vatskefas ingar inte i kitet, men behdvs for
att kéra analysen.

Under den forsta cykeln inkuberas
patientprovet och det ligandmarkta
specifika allergenet tillsammans med den
coatade kulan i 30 minuter. Under tiden
binder specifikt IgE i provet till det
ligandmarkta allergenet, vilket i sin tur
binder till anti-liganden pa kulan. Obundet
prov tas sedan bort med centrifugtvatt.

Under den andra cykeln tillsatts
enzymkonjugerade monoklonala
mus-anti-humana IgE-antikroppar till
originalreaktionsroret for ytterligare 30
minuters inkubering. De
enzymkonjugerade monoklonala
mus-anti-humana IgE-antikropparna
binder till immobiliserat IgE. Obundet
enzymkonjugat tas bort med centrifugtvatt.
Slutligen tillsatts
kemiluminescenssubstratet till
reaktionsroret innehallande kulan, och en
signal genereras i proportion till bundet
enzym.

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

Provtagning

Anvandning av ultracentrifug
rekommenderas for att klarna lipemiska
prover.
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Hemolyserade prover kan tyda pa dalig
behandling av proverna innan de natt
laboratoriet, darfor ska resultaten tolkas
med forsiktighet.

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

Rér fér provtagning fran olika tillverkare
kan ge olika varden beroende pa material
och tillsatser, inklusive gel- och fysiska
barriarer, koagulationsaktiverare.
IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE
har inte testats med alla mdjliga varianter
av rorsorter.

Erforderlig volym: 50 pL serum

Forvaring: 7 dagar vid 2-8°C*, eller
6 manader vid —20°C."

* Data finns hos Siemens Healthcare
Diagnostics.

Varningar och
forsiktighetsatgarder
For in vitro diagnostisk anvandning.

,‘@_\

VIKTIGT! POTENTIELL
BIOLOGISK SMITTORISK
Innehaller humant kallmaterial.
Varje donation av humant blod
eller blodkomponent testades
med FDA-godkanda metoder for
férekomst av antikroppar mot
humant immunbristvirus av typ 1
(HIV-1) och typ 2 (HIV-2), saval
som for hepatit-B ytantigen
(HBsAg) och antikropp mot
hepatit C-virus (HCV).
Testresultaten var negativa (inte
reaktiva upprepade ganger).
Eftersom ingen testmetod helt
sakert kan utesluta att dessa
eller andra smittdmnen &r
franvarande, bér detta material
hanteras i enlighet med god
laboratoriesed och allménna
forsiktighets-atgarder.37-3°

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

H412 Skadliga langtidseffekter
for vattenlevande
P273, P501 organismer.

Undvik utslapp till miljon.
Innehall och behallare
kasseras i enlighet med
lokala, regionala och
nationella foreskrifter.
Innehaller: 2-metyl-2H-
isotiazol-3-on; nonylfenol,
etoxilerad; 3gAllergy
Specific IgE Reagent
Wedge

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

Viktigt! Dessa enheter innehaller material
av animalisk harkomst och bér hanteras
som en potentiell barare och dverférare av
sjukdom.

Sakerhetsdatablad (MSDS/SDS) finns
tillgangliga pa
www.siemens.com/diagnostics.

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

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

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

Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Medfdljande material

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

3gAllergy™ Specific IgE Bead Pack /
3gAllergy™ Specific IgE Kulkassett
(L2UN12)

Med streckkod. 200 kulor, coatade med
anti-ligand. Stabil vid 2-8°Ctom
utgangsdatum.

L2KUNG: 3 kassetter
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3gAllergy™ Specific IgE Reagent
Wedge / 3gAllergy™ Specific IgE
Reagensforpackning (L2UNAG6)

Med streckkod. 30 mL alkaliskt fosfatas
(bovin kalvtarm) konjugerat till monoklonal
mus-anti-human IgE-antikropp i en
human/icke-human serum/buffertmatrix,
fordelat med lika stor méngd i kammare B
och C. Stabil vid 2-8°Ctom
utgangsdatum.

L2KUNG: 1 forpackning

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

3gAllergy™ Specific IgE Adjustors /
3gAllergy™ Specific IgE Justerare
(L2UNJ3, L2UNJ4)

Tva flaskor (l&g och hég), 2,0 mL vardera,
av humant IgE i en icke-human
serummatrix, med konserveringsmedel.
Stabil vid 2—-8°C i 30 dagar efter
Oppnande, eller i 6 manader (portionerad)
vid —20°C.

L2KUNG: 2 uppsattningar

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

3gAllergy™ Specific IgE Adjustor
Antibody / 3gAllergy™ Specific IgE
Justeringsantikropp (L2UNS1)

Tva ror, 2,75 mL vatska var, med
ligandmarkt, polyklonal get-antihuman-
IgE-antikropp med konserveringsmedel,
fardig att anvanda. Stabil vid 2-8°Ctom
utgangsdatum. Reagenset placeras i
allergenhallaren nar man kor Specifikt IgE-
justerarna.

L2KUNG6: 2 uppsattningar

3gAllergy™ Specific IgE (SPE)
Universal Kit Controls / 3gAllergy™
Specific IgE (SPE) Universella
Kitkontroller

(L2UNC1, L2UNC2)

Tva flaskor, 2 mL vardera, av humant IgE i
en icke-human serummatrix, med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C i 30
dagar efter 6ppnande, eller i 6 manader
(portionerad) vid —20°C.

L2KUNG6: 2 uppsattningar

Se kontrollinstruktion for
koncentrationsnivaer.

Fore anvandning, placera ratt etikett
(medfoljer i kitet) pa respektive ror sa att
streckkoderna kan avlasas i
streckkodslasaren.

3gAllergy™ Specific IgE Control
Antibody / 3gAllergy™ Specific IgE
kontrollantikropp (L2UNS2)

Tva rér, 2,75 mL vatska var, med
ligandmarkt, polyklonal get-antihuman-
IgE-antikropp med konserveringsmedel,
fardig att anvanda. Stabil vid 2-8°Ctom
utgangsdatum. Reagenset placeras i
allergenhallaren nar man kor
IMMULITE 2000 IgE-kontrollerna.
L2KUNG: 2 uppsattningar

Kitkomponenter som levereras
separat

3gAllergy™ Specific IgE Sample
Diluent / 3gAllergy™ Specific
Spadningsvatska for IgE (L2UNZ)

For automatisk spadning av prover. En
flaska av koncentrerad (fardig att anvanda),
human serum-albuminmatrix, med
konserveringsmedel. Forvaring: 30 dagar
(efter dppnande) vid 2-8°C eller i 6
manader (portionerad) vid —20°C. Kasseras
i enlighet med gallande lagar.

L2UNZ: 25 mL

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

L2UNZ: 3 etiketter

L2SUBM: Chemiluminescent Substrate /
Kemiluminescenssubstrat

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

LRXT: Reaction Tubes / Reaktionsror
(engangs)

L2AW1-3: Allergen Holder Wedges /
Allergenhallare (med streckkod)

L2AW1, 400930-02: serially coded 1-33 /
seriekodade 1-33

L2AW2, 400930-03: serially coded 34—66
| seriekodade 34-66

L2AW3, 400930-04: serially coded 67-99
/ seriekodade 67-99

L2ATC: Allergen Tube Caps /
Allergenroérslock

L2ATS2: Allergen Tube Septa /
Allergenrérssepta
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Aven Tillgangligt

MC6LCM, DC1LCM, DC2LCM,
L2SNCCM: Humana, serumbaserade,
allergenspecifika IgE-kontroller

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

3gAllergy™ Specifika Allergener och
Blandade Allergenpaneler

Individuella allergener ar forpackade och
salda i moduler om 40 eller 20 tester,
innehallande 2.75 mL och 1.75 mL var.

Blandade allergenpaneler ar férpackade
och salda i moduler enbart om 40 tester,
innehallande 2.75 mL var.

Varje allergenror innehaller specifika
allergener eller en blanding av allergener i
en proteinbaserad buffertmatrix med
konserveringmedel.

Skall inte frysas. Forvaras i kylskap: stabil
vid 2—-8°C fram till det utgadngsdatum som
anges pa etiketten, eller 90 dagar ombord
pa instrumentet. Anvand inte om det finns
tecken pa mikrobiell kontamination, som
till exempel innehallet ser "molnigt” ut.

Individuella allergener och blandade
allergenpaneler ar avsedda for
anvandning med IMMULITE 2000-
systemanalysinstrumenten. Menyn
3gAllergy™ ger en fullstandig forteckning
och katalognummer.

Metodutforande

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

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

Insattning av Allergen

1 Valji programmet en fri position pa
reagenskarusellen.

2 Byt ut locken pa allergenréren mot
septa. Vand inte pa allergenréren nar
septumet ar pa plats.

3 Satti allergenréren som innehaller
IMMULITE 2000-specifika allergen,
specifika allergenpaneler, Specifikt
IgE-justeringsantikropp och/eller
Specifikt IgE-kontrollantikropp i
allergenhallaren med streckkoderna
mot hallarens 6ppna sida.

4 Stang hallaren och skanna
streckkoderna med handskannern.

5 Efter skanningen, sétt in
allergenhallaren i reagenskarusellen.

6 Upprepa detta for att satta in
ytterligare allergenhallare.

Allergenhallaren maste skannas innan
den satts in i maskinen for att analysen
ska fungera korrekt. Om man tar bort eller
byter ut nagra flaskor i allergenhallaren
maste man skanna om hallaren for att
uppdatera allergeninformationen.

Rekommenderat justeringsintervall:
2 veckor

Kvalitetskontroller: Om du vill granska
justeringar, anvander du kontrollerna som
medféljer kitet. Specifika allergenkontroller
finns ocksa, se avsnittet "Kitkomponenter
som levereras separat”. De specifika
allergenkontrollerna (DC1LCM, DC2LCM,
MC6LCM och L2SNCCM) bor testas for
att granska allergenresultaten.

Tolkning av resultat

Individuella allergenresultat:
Klassvardet ar en indikation éver
mangden endogent IgE som ar specifikt
for allergenet i fraga. Kvantitativa varden
(kU/L) och tolkning av klassvarden for tva
klassificeringssystem (standard- och
utdkad skala) finns i tabellen nedan.'®
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Standardklassifikationssystemet
anvander féljande klassbrytpunkter:

Reaktivitet for
individuell(a)/panelaller-
Klass kU/L gen(er)
o <0,10 Inga eller ND*
0,10-0,34 Valdigt lag

| 0,35-0,69 Lag

1l 0,70-3,49 Méttlig

LI} 3,50-17,49 Hoég

I\ 17,5-562,49
Vv 52,5-99,99

Valdigt hbg

Vi >100

* Klass 0 i standardsystemet innebar: Not
detectable/ej pavisbart av andra generationens
analyser.

TND: not detectable/ej pavisbart med
IMMULITE 2000 3gAllergy™.

Det utokade klassifikationssystemet
anvander féljande klassbrytpunkter:

Reaktivitet for
individuell(a)/panelaller-
Klass kU/L gen(er)
0 <0,10 Inga eller NDT

0/1 0,10-0,24 Valdigt lag

| 0,25-0,39 Lag

Il 0,40-1,29 Mattlig

1l 1,30-3,89 Hog

1\ 3,90-14,99
\ 15,00-24,99
Vi >25

Valdigt hig

TND: not detectable/ej pavisbart med
IMMULITE 2000 3gAllergy™.

Val av klassifikationssystem kan goéras av
anvandaren med IMMULITE 2000
programvara.

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

Resultat fran blandad allergenpanel:

Ett positivt resultat (se Tolkning av
Resultat fér standard och utdkade
klassificeringssystem) med en Blandad
Allergenpanel indikerar att antikroppar mot
en eller flera av allergenerna i panelen
finns i forhdjda mangder i patient-
serumprovet. FOr att identifiera det
allergen-specifika IgE:et bor provet testas

om med enstaka allergener som
motsvarar panelens komponenter.

Ett negativt resultat (< 0,10 kU/L) anger
franvaro eller icke-detekterbara nivaer av
IgE, vilka ar specifika for panelens
komponentallergener.

Panelvarderesultat kan varken jamféras
med kvantitativa resultat som baseras pa
tester for individuella allergener, eller
tydas som kumulativt totalresultat av
individuella allergenresultat.

Begransningar

En definitiv, klinisk diagnos bor inte stallas
enbart utifran resultatet av en in vitro
allergenspecifikt IgE-analys. Diagnos bor
stallas av lakaren forst da alla kliniska och
laboratoriedata har tagits i beaktande.?*

Resultat av en in vitro allergenspecifik IgE-
analys ska inte anvandas som en definitiv
guide till vilken ingangsdos som ska sattas
vid immunoterapi. Ett hudtest med den
foreslagna initialspadningen av det
allergena extraktet bor utféras forst for att
se hur patienten tal den dosen.

Vid fddoamnesallergi kan cirkulerande
IgE-antikroppar forbli oupptackta om de ar
riktade mot allergen som uppstar eller
andras under matsmaltningen, och vilka
saledes inte ursprungligen finns i den foda
patienten testas for."?

Identiska resultat for olika allergen kan
inte kopplas med kliniskt motsvarande
férekomster. Detta beror pa skillnader i
IgE-bindningskapaciteten.®

Anvandaren maste vara medveten om
moajligheten till klinisk korsreaktivitet inom
en allergenfamilj.”8

For drog- eller arbetsrelaterad allergi kan
ett negativt resultat observeras hos
patienter som ar dverkansliga for droger
eller arbetsrelaterade allergener under
féljande omstandigheter:

e Symtomen &r inte IgE-medierade.

e Provet ar taget mindre an 2 veckor
efter den allergiska reaktionen. Testet
bor upprepas efter 2 veckor for att
konfirmera resultatet.

e Provet ar taget en lang tid efter det att
den senaste allergiska reaktionen
intréffade. Det har visats att
koncentrationen av IgE-antikroppar
minskar med tiden.
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Féljande bor tas i beaktande vid testning
av latexallergi:

. Majligheten till klinisk korsreaktivitet
finns mellan latex och andra
fédoamnen, t ex avokado, banan,
kastanj och kiwi."

. Eftersom latexanalysen mater
allergenspecifikt IgE, kommer typ IV:
forsenad reaktion eller irritation mot
latex inte att detekteras.

Klass 0-resultat for insektsgifter indikerar
inga eller valdigt laga nivaer av
cirkulerande giftspecifika IgE-antikroppar.
Dessa resultat utesluter inte radande eller
framtida klinisk hypersensitivitet mot
insektsstick.

Anvand inte denna metod for patienter
som intar biotintillskott.

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

Resultatdata

Se “Tables and Graphs” fér data som ar
representativa for metodens resultat.
Resultaten anges i kU/L. (Om inte annat
anges, baserades allt pa serumprover
som tagits i ror utan gelbarriar eller
tillsatser av koagulationsaktiverare.)
IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE
har férekommit i publicerade studier ett
flertal ganger.'*'s
Rapporteringsintervall: 0,10-100 kU/L
(andra WHO IRP 75/502 humant serum
IgE)

Analytisk sensitivitet: Limit of Blank
(hogsta vardet forvantat for ett prov utan

anlyt; faststalld i enlighet med CLSI
EP17-A%): 0,03 kU/L

Limit of Detektion (Iagsta detekterbara
koncentration; faststalld i enlighet med
CLSI EP17-A%): 0,10 kU/L

Funktionell sensitivitet: (koncentration
med 20% variationskoefficient (CV)
faststalld i enlighet med CLSI EP5-A2%):
0,20 kU/L

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

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

Specificitet: Antikropparna ar synnerligen
specifika for humant IgE och uppvisar inte
nagon korsreaktivitet till andra humana
immunoglobulinklasser.

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

Biotin:

Vetekoncentration*
(kU/L)
0,74 3,9
Biotintestniva
(ng/mL) Bias (%)
5,0 -4 -6
9,0 -9 -13
19,0 -18 -22
32,0 -37 -39
100 -60 —66
1500 -89 -92

*Veteallergendata anses vara representativa for
analysens prestanda.

Prover som innehaller biotin vid en
koncentration pa 5 ng/mL uppvisar en
andring av resultaten som ar mindre an
eller lika med 10 %. Koncentrationer av
biotin som ar stérre an denna kan leda till
falskt laga resultat for patientprover.

Det rekommenderade dagliga intaget av
kosttillskott av biotin ar for vuxna 30
ug/dag. Receptfria kosttillskott for
anvandning i halsoprodukter for har, hud
och naglar kan innehalla 5-100 mg biotin,
med rekommendation att ta flera piller per
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dag. Farmakokinetiska studier av friska
vuxna har visat att, hos individer som intar
5 mg, 10 mg och 20 mg biotin, kan
serumkoncentrationerna av biotin na upp
till 73 ng/mL, 141 ng/mL respektive 355
ng/mL.#° Individer som intar upp till 300
mg biotin per dag kan ha biotinnivaer i
plasma s& héga som 1160 ng/mL.*!

Hemolys: Férekomst av hemoglobin i
koncentrationer upp till 500 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen for metoden.

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

Metodjamforelse: Metoden jamfordes
med AlaSTAT Microplate Allergen-Specific
IgE, en allmant anvand skala, pa 7520
prover.

1 3 | 31| 42 | 303
11 |76 | 33 | 35
3 [178 168 | 26 | 10
1 1292|604 | 49 | 2 2
16 | 229 | 886 | 98
108 |172| 94 | 4

0(3912| 118 | 11 2
0 1 2 3 4 5 6

AlaSTAT Microplate

N W R O

IMMULITE 2000

-

Fullstandig éverensstdmmelse: 97%
Relativ sensitivitet: 96%

Relativ specificitet: 97%

Helt identiskt: 81%

Klass 1 identiskt: 99%

Klass 2 identiskt: 100%

Medelvarden av klasskalor:
1,29 (AlaSTAT)
1,37 (IMMULITE 2000)

Samma data analyserades med en
regressionsanalys, med foljande resultat:
(IML 2000) = 0,989 (AlaSTAT) + 1,21 kU/L
r=0,87

Medelvarden:

8,53 kU/L (AlaSTAT)
9,64 kU/L (IMMULITE 2000)

Kliniska egenskaper: Prover
analyserades en gang dver 24 specifika
allergener. Den kliniska diagnosen
baserades pa patientens givarhistorik
och/eller hudtestdata.'”-*

Resultat av klinisk studie*, n = 4214

Klinisk Diagnos

IMMULITE 2000 Klinisk Normal
Positivt 595 101
Negativt 537 2981

Overensstammelse: 84,9%
95 % konfidensintervall: 84—-86%

Specificitet: 96,7%
95 % konfidensintervall: 96-97%

Sensitivitet: 52,6%
95 % konfidensintervall: 50-55%

Inkluderade Allergener: Vanlig malort
(W43), Atriplex canescens (W75), rédlénn
(T27), vit hickory (T41), Liquidambar spec.
(T211), réd ceder (T219), amerikansk
kackerlacka, Periplaneta americana
(1206), vaxbuske/pors (T218), Baccharis
(W67), Eupatorium capillifolium (W46),
robinia (T208), Quercus virginiana (T103),
Hormodendrum hordei (M45),
Stemphylium solani (M88), Morus rubra
(T71), liguster (T210), Taxodium distichum
(T37), agg (F245), cashew (F202),
musslor (F207), ostron (F290), pistasch
(F203), kammussla (F338) och valnét
(F256).

*Data finns hos Siemens Healthcare
Diagnostics.

Teknisk hjalp
Utanfor Sverige, kontakta din nationella
distributor.

www.siemens.com/diagnostics

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

IMMULITE and 3gAllergy™ are trademarks of
Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2017-2020 Siemens Healthcare Diagnostics.
All rights reserved.

Made in: UK
Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd.
Glyn Rhonwy, Llanberis,

Gwynedd LL55 4EL
United Kingdom
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Understanding the Symbols
Understanding the Symbols En English

Symbolforklaring Da Dansk

Sumbolite seletus Et Eesti

Simbolu skaidrojumi Lv Latviski

Kaip suprasti simbolius Lt LietuviSkai

Forklaring av symboler No Norsk c €
Teckenforklaring Sv Svenska

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

produktu uzlimém var paradtties sekojosi
simboli: / Produkty etiketése gali pasitaikyti Sie
simboliai: / Falgende symboler kan sta pa 0088

produktmerkingen: / Féljande symboler kan
forekomma pa produktetiketten:

Symbol Definition

En: In vitro diagnostic medical
IVD | device

Da: Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Et: In vitro diagnostika
meditsiiniline seade

Lv: Mediciniska iekarta in vitro
diagnostikai

Lt: In vitro diagnostinis
medicininis prietaisas

No: Medisinsk utstyr til in vitro
diagnostisk

Sv: Medicinsk utrustning fér

in vitro-diagnostik

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

jie

En: Manufacturer

Da: Producent \I’
Et: Tootja

Lv: RazZotajs

Lt: Gamintojas

No: Produsent
Sv: Tillverkare

E

Symbol Definition

En: Authorized Representative in
the European Community

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

Lv: Autorizéts parstavis Eiropas
Savieniba

Lt: |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

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

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

En: CE Mark with identification
number of notified body

Da: CE-meerke og
identifikationsnummer for
bemyndiget organ

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

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

Sv: CE-mérke med
identifieringsnummer pa
tillstdndsmyndighet

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

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

No: Se bruksanvisningen

Sv: Las igenom
anvandarinstruktionerna

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

Et: Hoiatus! V6imalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! BiologiSkai
pavojingos medziagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk

IMMULITE 2000 3gAllergy™ Specific IgE Universal Kit (PINL2KUN-11 {32}, 2020-08-04) 51



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

En: Upper limit of temperature
-20°C pp: p

(s-20°C)

Da: @vre temperaturgraense

(<-20°C)

Et: Temperatuuri Glemine piir

(< -20°C)

Lv: Temperatiras aug$éja robeza

(< -20°C)

Lt: VirSutiné temperatdros riba

(£ -20°C)

No: @vre temperaturgrense

(s -20°C)

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature

(= 2°C)

Da: Nedre temperaturgreense

2°C z2°C)

Et: Temperatuuri alumine piir

(=2°C)

Lv: Temperatiras apakséja

robeza (2 2°C)

Lt: Apatiné temperatiros riba

(z2°C)

No: Nedre temperaturgrense

= 2°C)

Sv: Lagsta temperatur (= 2°C)

En: Do not freeze (> 0°C)

% Da: Ma ikke nedfryses (> 0°C)
Et: Mitte kiilmutada (> 0°C)
m 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

N

=)

\
N

Symbol Definition

En: Keep away from sunlight
Da: Undga direkte sollys

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

Lt: Saugokite nuo tiesioginiy
saulés spinduliy

No: Unnga direkte sollys

Sv: Skyddas mot solljus

En: Batch code

Da: Batchkode

Et: Partinumber
Lv: Partija

Lt: Partijos kodas
No: Lotnummer
Sv: Tillverkningskod

En: Contains sufficient for (n)
tests

Da: Indeholder tilstraekkeligt til (n)
test

Et: Sisaldab piisavalt materjali (n)
anallilsi 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: Kuupdeva formaat (aasta-kuu)
Lv: Datuma formats
(gads-ménesis)

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

Sv: Datumformat (ar-manad)

En: Use by

Da: Anvendes for

Et: Kasutada kuni

Lv: Izlietot "dz

Lt: Naudotinas iki

No: Bruk fer

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: HuGumark

Lv: Izsaukuma zZime
Lt: Sauktukas

No: Utropstegn

Sv: Skadligt
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Symbol Definition

knogler

® &

kauli

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

En: Skull and Crossbones
Da: Dgdningehoved og korslagte

Et: Pealuu ja ristatud saareluud
Lv: Galvaskauss un sakrustoti

Lt: Kaukolé ir sukryziuoti kaulai
No: Dadninghode med korslagte

knokler

Sv: Dodskalle med korsade ben

©

En: Environment
Da: Miljg

Et: Keskkond

Lv: Apkartéja vide
Lt: Aplinka

No: Miljg

Sv: Miljsfarlig

BEAD PACK

TEST UNIT

|REAG WEDGE |A|

|REAG WEDGE|B|

|REAG WEDGE | D]

ADJUSTOR

En: Bead Pack

Da: Kuglebeholder
Et: Kuulide konteiner
Lv: LodiSu Paka

Lt: Rutuliuky paketas
No: Kulepakning

Sv: Kulkassett

En: Test Unit

Da: Testenheder
Et: Testiksus

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

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

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

En: Adjustor
Da: Justerings-
oplgsning

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

ADJUSTOR

ADJUSTOR|H]

ADJUSTOR| AB |

DIL

ICONTROLl + |

Symbol Definition

En: Adjustor, low

Da: Justerings-
oplgsning, lav

Et: Kalibraator, madal
Lv: Kalibrators, low

Lt: Kalibratorius, Zemas
No: Justerer, lav

Sv: Justerare, lag

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

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

No: Justerer, hgy
Sv: Justerare, hog

En: Adjustor Antibody
Da: Justerings-
oplgsningsantistof

Et: Kalibraator-
antikeha

Lv: Antivielas Pret
Kalibratoriem

Lt: Kalibratoriaus
antikanai

No: Justerer- antistoff
Sv: Justerarantikropp

En: Sample Diluent
Da: Fortyndingsveeske
til praver

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

En: Control

Da: Kontrol

Et: Kontrolimaterjal
Lv: Kontrole

Lt: Kontrolé

No: Kontroll

Sv: Kontroll

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

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

[CONTROL[+]L

CONTROL| - |

|DITHIOTHREITOL |

En: Low Positive
Control

Da: Positiv kontrol i lav
koncentration

Et: Madal positiivne
kontrolimaterjal

Lv: Vaji pozitiva
kontrole

Lt: Silpnai teigiama
kontrolé

No: Lav positiv kontroll
Sv: Lag positiv kontroll

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

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

En: Control Antibody
Da: Kontrolantistof

Et: Kontroll antikeha
Lv: Antivielas pret
Kontrolém

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

En: Pretreatment
Solution

Da: Forbehandlings-
oplgsning

Et: Eeltddtluse lahus
Lv: Pirmapstrades
Skidums

Lt: ParuoSimo tirpalas
No: Forbehandlings-
lgsning

Sv: Forbehandlings-
I6sning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
oplgsning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
Skidums

Lt: Ditiotreitolio tirpalas
No: Ditiotreitol lasning
Sv: Ditiotreitollésning

Symbol Definition

|BORATE-KCN BUF

En: Borate-KCN
Buffer Solution

Da: Borat-KCN-
bufferopl@sning

Et: Borate-KCN
puhverlahus

Lv: Boratu-KCN
buferskidums

Lt: Boro-KCN buferio
tipalas

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