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Intended Use: For in vitro diagnostic use
with the IMMULITE and IMMULITE 1000
Analyzers — for the qualitative detection
of IgG antibodies to Helicobacter pylori in
human serum from symptomatic adults, as
an aid in the diagnosis of Helicobacter
pylori infection.
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Summary and Explanation

In 1983, Warren and Marshall described a
curved bacillus associated with gastric
mucosa in cases of chronic gastritis,
tentatively drawing comparisons between
that organism and the genus
Campylobacter. More recently,
investigators have shown a correlation
between colonization with this organism
(now termed Helicobacter pylori) and
gastric and duodenal ulcers and chronic
gastritis. H. pylori colonization is chronic in
nature and appears to cause histological
inflammation of the gastric mucosa. When
H. pylori is eliminated from the gastric
mucosa, the inflammation tends to
decrease. If the organism recolonizes, the
inflammation increases in severity and
coincides with the appearance of
gastrointestinal symptoms. A lack of
gastrointestinal symptoms in the presence
of H. pylori indicates colonization rather
than infection. The most recent clinical
trials have confirmed H. pylori to be the
causative agent for most cases of chronic
gastritis and ulcers. Evidence has been
presented that H. pylori is also associated
with gastric carcinoma.

Current procedures for detecting H. pylori
rely on isolation of the organism from
tissue obtained from endoscopic biopsy.
The tissue is also tested by histology,
gram staining, and/or testing for the
enzyme urease, which is produced by the
organism in abundance. Each of the
methods, including histology and gram
staining, require biopsy material taken
from multiple sites. In addition to the
necessity for performing an invasive
gastroscopy, each of these methods

suffers from other inadequacies.® The
presence of H. pylori has also been
detected with a urea breath test (using
radioactive or nonradioactive isotopes)
and by serological methods.'®

A positive serological response to H. pylori
antigens has been determined in
individuals with duodenitis, chronic
gastritis, and gastric or duodenal ulcer.
Further, many people without clinical
symptoms are seropositive for H. pylori
antibodies, with the prevalence increasing
with age. Therefore, while H. pylori
serology is a sensitive method to
determine colonization, differentiation
between colonization and active disease
is not possible.

Principle of the Procedure

IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG
is a solid-phase, chemiluminescent two-
step immunometric assay.

Incubation Cycles: 2 x 30 minutes.

Specimen Collection

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

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

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

Blood collection tubes from different
manufacturers may yield differing values,
depending on materials and additives,
including gel or physical barriers, clot
activators and/or anticoagulants.
IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG
has not been tested with all possible
variations of tube types.
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Volume Required: 10 pL (prediluted)
sample. (Sample cup must contain at least
100 pL more than the total volume
required.)

Storage: 3 days at 2-8°C or
6 months at —20°C."™®

Patient Sample Dilution: Samples must
be prediluted 1-in-21 in H. pylori IgG
Sample Diluent (LHPGZ1). This dilution
must be performed manually, e.g. by
adding 20 pL sample to 400 yL Sample
Diluent, (LHPGZ1, supplied in the kit).

Alternatively, the IMMULITE 1000
Windows® system performs the dilution on
board, automatically, using LIDW
(provided in the ID2 Sample Diluent
Module, L1KIDW1).

Printed results have been corrected for the
1-in-21 dilution.

Warnings and Precautions
For in vitro diagnostic use.

)

CAUTION! POTENTIAL
BIOHAZARD

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

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

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

The bead is coated with inactivated

H. pylori antigen. However, caution is
advised because of the possible presence
of residual organism when working with, or
disposing of, the materials supplied.

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

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

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

Water: Use distilled or deionized water.

Materials Supplied

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

H. pylori IgG Test Units (LHPG1)

Each barcode-labeled unit contains one
bead coated with inactivated, partially
purified H. pylori antigen. Stable at 2-8°C
until expiration date.

LKHPG1: 100 units.

Allow the Test Unit bags to come to room
temperature before opening. Open by
cutting along the top edge, leaving the
ziplock ridge intact. Reseal the bags to
protect from moisture.

H. pylori IlgG Reagent Wedges (LHPGA,
LHPGB)

With barcodes. LHPGA: 7.5 mL of a buffer
solution. LHPGB: 7.5 mL alkaline
phosphatase (bovine calf intestine)
conjugated to monoclonal murine anti-
human IgG antibody in buffer. Store
capped and refrigerated: stable at 2-8°C
until expiration date. Recommended
usage is within 30 days after opening
when stored as indicated.

LKHPG1: 1 set.

H. pylori lgG Adjustors (LHPGL,
LHPGH)

Two vials (Low and High), 4 mL each, of
human serum with IgG reactive to

H. pylori, in buffer, with preservative. (No
predilution is required.) Stable at 2-8°C
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for 14 days after opening, or for 6 months
(aliquotted) at —20°C.
LKHPG1: 1 set.

H. pylori lgG Controls (LHPGC1,
LHPGC2, LHPGC3)

Three vials (Negative, Low Positive and
Positive) containing 2 mL each. LHPGC1
(Negative Control): One vial containing
human serum with IgG nonreactive to
H. pylori, with preservative. LHPGCZ2,
LHPGC3 (Low Positive Control,
Positive Control): Two vials containing
human serum with IgG reactive to

H. pylori, with preservative. Stable at
2-8°C for 14 days after opening, or for
6 months (aliquotted) at —20°C.
LKHPG1: 1 set.

IMMULITE: H. pylori 1IgG controls require
the same manual 1-in-21 predilution as
patient samples, with H. pylori IgG Sample
Diluent (LHPGZ1).

IMMULITE 1000: The IMMULITE 1000
software performs automatic on-board
dilution of patient and control samples.
Enter controls as controls.

Refer to the control insert for
concentration levels.

H. pylorilgG Sample Diluent (LHPGZ1)
For the manual dilution of patient samples
and controls. Buffer solution, with
preservative. Stable at 2-8°C for 30 days
after opening, or for 6 months (aliquotted)
at —20°C.

LKHPG1: 2 x 25 mL

For on-board dilution of patient samples
using IMMULITE 1000 Windows®, refer to
the Kit Components Supplied Separately
section.

Kit Components
Supplied Separately

ID2 Sample Diluent Module (L1KIDW1)
Required for the on-board dilution of
patient samples and controls using
IMMULITE 1000 Windows®. Sample
Diluent wedges (LIDW) containing
concentrates (2.5X) buffer solution with
preservative. Stable at 2—-8°C until
expiration date.

L1KIDW1: 2 Wedges.

LSUBX: Chemiluminescent Substrate
LPWS2: Probe Wash Module

LKPM: Probe Cleaning Kit

LCHx-y: Sample Cup Holders (barcoded)
LSCP: Sample Cups (disposable)

LSCC: Sample Cup Caps (optional)
DCHS: Dilution Cup Holders (barcoded)
for IMMULITE 1000 Windows® on-board
dilutions.

LHPGCM: Tri-level H. pylori IgG Control
Module

Also Required
Sample transfer pipets, distilled or
deionized water.

Assay Procedure

Note that for optimal performance, it is
important to perform all routine
maintenance procedures as defined in the
IMMULITE or IMMULITE 1000 Operator's
Manual.

See the IMMULITE or IMMULITE 1000
Operator's Manual for: preparation, setup,
dilutions, adjustment, assay and quality
control procedures.

Visually inspect each Test Unit for the
presence of a bead before loading it onto
the system.

Note that both Reagent Wedges A and B
must be loaded on the carousel to run this
assay. For IMMULITE 1000 Windows®,
the Sample Diluent Wedge must also be
loaded on the carousel.

Recommended Adjustment Interval:
1 week.

Quality Control Samples: Use the
control(s) supplied with the kit.

Interpretation of Results

Positive: A result greater than or equal to
1.1 U/mL is considered to be "positive",
and indicates that H. pylori 1IgG antibodies
were detected in the sample.

Indeterminate: A result greater than or
equal to 0.9 U/mL and less than 1.1 U/mL
is considered to be "Indeterminate”.
Indeterminate samples should be retested.
Samples still yielding "indeterminate”
values should be examined by an
alternate method, or a second sample
should be collected, if possible, within a
reasonable time period (e.g., one week).
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Negative: A result less than 0.9 U/mL is
considered to be "negative", and indicates
that H. pylori IgG antibodies were not
detected in the sample. Negative results
by this test do not preclude recent primary
infection.

The presence of IgG antibodies to

H. pylori is an indication of previous
exposure to the organism. A single
specimen can only be used to determine
the immune status of the individual.

The anti- H. pylori IgG results determined
for a given specimen with assays from
different manufacturers can vary due to
differences in assay methods and reagent
specificity. Therefore, the results reported
by the laboratory to the physician should
include: "The following results were
obtained with the IMMULITE/IMMULITE
1000 H. pylori IgG EIA. Results obtained
from other manufacturers' assay methods
may not be used interchangeably."

Expected Values

The majority of individuals exposed to
H. pylori possess IgG antibodies to the
organism. In addition, the presence of
H. pylori antibodies is a function of age,
race, geography and clinical condition.'®
Age-specific rates for H. pylori infection
are similar for males and females.

The prevalence of H. pylori infection is
between 30 and 40% in the US and
Canada, about 20% in Australia, 70% in
Europe, and between 70 and 90% in
Africa, South America and Asia."®

H. pylori has also been identified as a risk
factor for gastric cancer. Nearly 100% of
patients with duodenal ulcer, 85% of those
with gastric ulcer,® and 50 — 100% of
patients with gastric cancer are infected
with H. pylori.?°

A relatively large proportion of patients
who have positive levels of antibody are
asymptomatic, even though they are
colonized with the H. pylori organism.
Therefore, antibody levels do not
necessarily correlate with the severity of
clinical symptoms.'¢

Limitations

For the determination of seroconversion
from nonreactive to reactive, two serum
samples should be drawn three to four
weeks apart, during the acute and
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convalescent stages of the infection. The
acute phase sample should be stored and
tested in parallel with the convalescent
sample.

Individuals with an acute H. pylori infection
may not exhibit any detectable IgG
antibodies at the early stage of infection.

The results in HIV patients, in patients
undergoing immunosuppressive therapy,
or in patients with other disorders leading
to immunosuppression, should be
interpreted with caution.

The performance characteristics of this
assay have not been established for use
with specimens from cord blood,
neonates, pediatric patients, or
pretransplant patients.

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

Calibration Range: 0.4 — 8.0 U/mL

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

Analytical Sensitivity: 0.4 U/mL

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



Specificity: The assay is highly specific
for H. pylori IgG antibodies, with no
observed crossreactivity to Campylobacter
Jejuni, Campylobacter fetus and
Campylobacter coli microorganisms.

Effect of Gel Barrier Tubes: Gel Barrier
tubes have no clinically significant effect
on the measurement of H. pylori IgG
antibodies.

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

Hemolysis: Presence of hemoglobin in
concentrations up to 504 mg/dL has no
effect on results, within the precision of the
assay.

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

Method Comparison: The assay was
compared to clinical diagnosis by biopsy
on 155 randomly selected retrospective
specimens from patients suspected of

H. pylori infection. A specimen was
considered clinically positive if the culture
test, or both CLO and histology tests, were
positive. A specimen was considered
clinically negative if none of the biopsy
tests were positive.

IMMULITE
Clinical
Diagnosis Pos Ind Neg Sensitivity Specificity
Pos 64 3 2
97.0% 98.8%
Neg 1 1 84

Agreement: 98.0%

Central 95% Confidence Limits for Sensitivity
and Specificity, respectively: 89.5% — 99.6% and
93.6% — 100%.

The assay was also compared to a
commercially available enzyme
immunoassay for H. pylori IgG (Kit A) on
70 patient samples.

IMMULITE
Kit A Pos Ind Neg
Positive 50 3 2
Indeterminate 1 0 0
Negative 0 0 14

Agreement: 91.4%
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Technical Assistance

For technical assistance, contact your
National Distributor.

www.siemens.com/diagnostics
The Quality System of Siemens Healthcare

Diagnostics Products Ltd. is certified to ISO
13485.

Dansk

Tables and Graphs

Precision (U/mL)

Within-Run' Total?
Mean® SD* CV® SD cv

<0.4*

0.76 0.021 2.8% 0.033 4.4%
125 0.027 22% 0.062 4.9%
274 0.058 2.1% 0.106 3.9%
514 0.157 3.0% 0.251 4.9%
6 723 0213 29% 0.403 5.6%

a b WON =

* Results were consistently below 0.4 U/mL.%

Dansk. 'l samme karsel, 2Total, *Middelvaerdi,
“Standardafvigelse, *Varianskoefficient,
SResultaterne var konstant under 0,4 U/ml.
Eesti. '"M&bdtmisseeria sisene, 2Seeriate
vaheline, *Keskmised vaartused,
4Standardhalve, 5Variatsioonikoefitsent,

5Tulemused olid pisivalt alla 0,4 U/mL. Latviski.

Sérijas robezas, 2Kopa, 3Vidéja véertiba, “SD,
SVariaciju koeficients, °Rezultati bija zem

0,4 U/mL. Lietuviskai. "Vieno tyrimo metu,
2Bendras, 3Vidurkiai, “SD, °CV, °Rezultatai
nuolat buvo Zemesni uz 0,4 U/ml. Svenska.
"Inom kérning, 2Totalt, 3Medel, “SD, °CV,
5Resultaten var konsekvent under 0,4 U/mL.
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IMMULITE/IMMULITE 1000

H. pylorilgG

Anvendelsesomrade: Til brug ved in vitro
diagnostik pa IMMULITE og IMMULITE
1000 analyseinstrumenter til kvalitativ
maling af IgG-antistoffer rettet mod
Helicobacter pylori i humant serum fra
symptomatiske voksne som hjeelp ved
diagnosticering af Helicobacter pylori-
infektion.

Katalognummer: LKHPG1 (100 test)
Testkode: HPG Farve: Markegren

Baggrund og forklaring

1 1983 beskrev Warren og Marshall en
krum bacille i slimhinderne i mavesaekken
i forbindelse med tilfaelde af kronisk
gastritis og lavede fors@gsvis
sammenligninger mellem denne
organisme og slaegten Campylobacter.
For nylig har forskere pavist en
sammenhaeng mellem kolonisering med
denne organisme (der nu kaldes
Helicobacter pylori) og mavesar,
tolvfingertarmssar samt kronisk gastritis.
Kolonisering med H. pylori er en kronisk
tilstand og forarsager tilsyneladende
histologisk inflammation af slimhinderne i
mavesaekken. Nar H. pylori elimineres fra
slimhinderne i mavesaekken, er der en
tendens til, at inflammationen mindskes.
Hvis der sker en rekolonisering, ages
inflammationens intensitet, og der
optraeder gastrointestinale symptomer.
Fraveer af gastrointestinale symptomer
under tilstedeveerelse af H. pylori indikerer
kolonisering snarere end infektion. De
seneste kliniske forsgg har bekraeftet, at
H. pylori er arsagen til de fleste tilfelde af
kronisk gastritis og mavesar. Der er blevet
fremlagt dokumentation for, at H. pylori
ogsa er forbundet med karcinomer i
mavesaekken.

De aktuelle metoder til pavisning af

H. pylori er afhaengige af, at organismen
isoleres fra veev, der er udtaget ved
endoskopisk biopsi. Veevet analyseres
ogsa ved histologi, gramfarvning og/eller
test for enzymet urease, som organismen
producerer store maengder af. Alle disse
metoder, herunder histologi og



gramfarvning, kreever, at der udtages
biopsimateriale flere steder. Ud over at der
kraeves invasiv gastroskopi har hver af
disse metoder desuden andre
utilstraekkeligheder.® Tilstedeveerelse af

H. pylori er ogsa blevet pavist ved brug af
en urea-udandingstest (ved brug af
radioaktive og ikke-radioaktive isotoper)
samt ved serologiske metoder.'#1®

Der er blevet pavist positivt serologisk
respons pa H. pylori-antigener hos
personer med duodenitis, kronisk gastritis
samt mavesar eller tolvfingertarmssar.
Desuden er mange mennesker uden
kliniske symptomer seropositive for

H. pylori-antigener, og forekomsten @ges
med alderen. Selvom H. pylori-serologi er
en fglsom metode til bestemmelse af
kolonisering, giver den saledes ikke
mulighed for at skelne mellem kolonisering
og aktiv sygdom.

Analyseprincip
IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG
er en fastfasebaseret tosidig
immunometrisk metode med
kemiluminescens.

Inkubationstid (cykler): 2 x 30 minutter.

Prgveopsamling

Det anbefales at ultracentrifugere for at
oprense lipeemiske prever.

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 prgven. For at
undga fejlagtige analyseresultater pa
grund af tilstedeveerelse af fibrin skal
fuldsteendig koagulation vaere indtradt for
centrifugering af prgverne. For nogle typer
prover, 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 tilseetning il roret,
herunder gel- eller fysisk barriere,
koagulationsfremmende middel og/eller
antikoagulantia. IMMULITE/IMMULITE
1000 H. pylori 1gG er ikke blevet testet

med alle tilgaengelige variationer af
preverar.

Provevolumen: 10 pl (forfortyndet) prove.
(Analysekoppen skal indeholde mindst
100 pl mere end det kreevede
prgvevolumen).

Opbevaring: 3 dage ved 2-8°C eller
6 maneder ved —20°C."®

Fortynding af patientprover: Prgver skal
forfortyndes i forholdet 1:21 med
fortyndingsvaeske til praver (H. pylori IgG
Sample Diluent; LHPGZ1). Denne
fortynding skal udfgres manuelt, f.eks. ved
at tilseette 20 pl prave til 400 pl af den
medfglgende fortyndingsveeske
(LHPGZ1).

Alternativt foretages fortyndingen
automatisk i instrumentet af IMMULITE
1000 Windows® -systemet, ved brug af
LIDW (falger med ID2 Sample Diluent
Module, L1KIDW1).

Analyseresultaterne er korrigeret med
hensyn til denne fortyndingsfaktor.

Advarsler og forholdsregler
Til brug ved in vitro diagnostik.

(=) ADVARSEL! POTENTIEL

o/ BIOLOGISK SMITTEFARE

x& 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.?'-23

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

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

Kuglen er coatet med inaktiveret H. pylori-
antigen. Det tilrades imidlertid, at der
udvises forsigtighed i forbindelse med

8 IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori 1gG (PINLKHPG-3 {18}, 2018-03-15)



handtering eller bortskaffelse af det
medfglgende materiale pa grund af
risikoen for tilstedeveerelse af
residualmateriale.

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 maengder
vand for at undga ophobning af potentielt
eksplosive metalazider i bly- og
kobberaflgbsrar.

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

Vand: Brug destilleret eller ionbyttet vand.

Medfolgende materiale

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

Testenheder, H. pylorilgG (LHPG1)
Hver stregkodemaerket enhed indeholder
én kugle, som er coatet med inaktiveret,
delvist oprenset humant H. pylori-antigen.
Stabil ved 2—-8°C indtil udigbsdato.
LKHPG1: 100 enheder.

Lad poserne med testenheder na
stuetemperatur fgr abning. Abn poserne
ved at skeere langs med den gvre kant,
saledes at lukkemekanismen forbliver
intakt. Poserne skal genlukkes for at
beskytte mod fugt.

Reagensbeholdere, H. pylorilgG
(LHPGA, LHPGB)

Med stregkodemeerkning til identifikation.
LHPGA: 7,5 ml bufferoplgsning. LHPGB:
7,5 ml alkalisk fosfatase (udvundet fra
kalvetarm) konjugeret til monoklonale
museantistoffer rettet mod humant I1gG, i
buffer. Opbevares kgligt og med lag pa:
Stabil ved 2—8°C indtil udigbsdato. Der
anbefales brug inden for 30 dage efter
abning ved foreskreven opbevaring.
LKHPG1: 1 seet.

Justeringsoplesninger, H. pylori IlgG
(LHPGL, LHPGH)

To flasker a 4 ml (lav og hgj)
indeholdende humant serum med IgG, der
er reaktivt over for H. pylori, i buffer tilsat
konserveringsmiddel. (Der kreeves ingen
forfortynding). Flaskernes indhold er stabilt
ved 2-8°C i 14 dage efter abning, eller i 6
maneder (udportioneret) ved —20°C.
LKHPG1: 1 saet.

Kontroller, H. pylorilgG (LHPGCA1,
LHPGC2, LHPGC3)

Tre flasker a 2 ml (negativ, positiv i lav
koncentration og positiv). LHPGC1
(Negativ kontrol): En flaske
indeholdende humant serum med IgG, der
er ikke-reaktivt over for H. pylori, tilsat
konserveringsmiddel. LHPGC2, LHPGC3
(Positiv kontrol i lav koncentration,
Positiv kontrol): To flasker indeholdende
humant serum med IgG, der er reaktivt
over for H. pylori, tilsat
konserveringsmiddel. Flaskernes indhold
er stabilt ved 2-8°C i 14 dage efter
abning, eller i 6 maneder (udportioneret)
ved —20°C.

LKHPG1: 1 seet.

IMMULITE: H. pylori-lgG-kontrollerne
kreever den samme manuelle
forfortynding i forholdet 1:21 som
patientpraver med H. pylori IgG
fortyndingsveeske til praver (H. pylori IgG
Sample Diluent; LHPGZ1).

IMMULITE 1000: Softwaren i IMMULITE
1000 foretager automatisk fortynding i
instrumentet af patient- og kontrolprgver.
Registrér kontroller som “Controls”.

Kontrolmodulets indlaegsseddel
indeholder information om
koncentrationsniveauer.

Fortyndingsvaeske til prover, H. pylori
19G (LHPGZ1)

Til manuel fortynding af patientpraver og
kontroller. Bufferoplgsning tilsat
konserveringsmiddel. Indholdet er stabilt
ved 2-8°C i 30 dage efter abning eller i 6
maneder (udportioneret) ved —20°C.
LKHPG1: 2 x 25 m|

Se afsnittet "Materiale som bestilles
separat” vedrgrende fortynding af
patientpraver i instrumentet ved brug af
IMMULITE 1000 Windows®.
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Materiale som bestilles separat

ID2 Modul med fortyndingsvaeske til
prover (L1KIDW1)

Pakraevet til fortynding af patientprgver og
kontroller i instrumentet ved brug af
IMMULITE 1000 Windows®. Beholdere
med fortyndingsveaeske (LIDW)
indeholdende en koncentreret (2,5X)
bufferoplasning, tilsat
konserveringsmiddel. Stabil ved 2—-8°C
indtil udlgbsdato.

L1KIDW1: 2 beholdere.

LSUBX: Substrat til kemiluminescens
LPWS2: Vaskemodul

LKPM: Renggringssaet

LCHx-y: Holdere til analysekopper (med
stregkodemaerkning)

LSCP: Analysekopper (engangs)

LSCC: Lag til analysekopper (ikke
obligatorisk)

DCHS: Holdere (med
stregkodemazerkning) til fortyndingskopper.
Anvendes ved fortynding i instrumentet
ved brug af softwaren IMMULITE 1000
Windows®.

LHPGCM: H. pylori IgG-kontrolmodul i tre
niveauer

Derudover kraeves:
Pipetter til overfersel af prever, destilleret
eller ionbyttet vand.

Fremgangsmade

Bemeerk: For at udstyret skal fungere
optimalt, er det vigtigt at gennemfare al
rutinemeaessig vedligeholdelse som
beskrevet i brugermanualen til IMMULITE
eller IMMULITE 1000.

Se brugermanualen til IMMULITE eller
IMMULITE 1000 for information om:
forberedelse, opsaetning, fortynding,
justering, analyse og kvalitetskontrol.

Se efter, at hver testenhed indeholder en
kugle, fer enheden placeres i
instrumentet.

Bemezerk, at bade reagensbeholder A og B
skal placeres i karrusellen for karsel. Ved
brug af IMMULITE 1000 Windows® skal
beholderen med fortyndingsvaeske ogsa
placeres i karrusellen.

Anbefalet justeringsinterval: 1 uge.

Prover til kvalitetskontrol: Anvend de(n)
medfglgende kontrol(ler).

Tolkning af resultater

Positiv: Et resultat over eller lig med
1,1 U/ml regnes for at veere "positivt” og
indikerer, at der er detekteret H. pylori
IgG-antistoffer i praven.

Grazone: Et resultat over eller lig med
0,9 U/ml og under 1,1 U/ml regnes for at
veere "i grazonen” ("indeterminate”).
Praver i grazonen skal analyseres igen.
Praver som stadig giver resultatet
"Grazone" skal analyseres med en anden
metode, eller der skal om muligt opsamles
en ny prgve inden for et rimeligt tidsrum
(f.eks. en uge).

Negativ: Et resultat mindre end eller lig
med 0,9 U/ml regnes for at veere "negativt”
og indikerer, at der ikke er detekteret

H. pylori 1IgG-antistoffer i praven. Et
negativt resultat med denne metode
udelukker ikke, at der for nylig har veeret
en primeer infektion.

Tilstedeveerelse af IgG-antistoffer rettet
mod H. pylori er tegn pa tidligere
eksponering for organismen. En enkelt
prave kan kun bruges til at bestemme
patientens immunstatus.

Resultatet for IgG-antistoffer rettet mod

H. pylori i en given prave bestemt med
metoder fra forskellige producenter kan
variere pa grund af forskelle i
analysemetoder og reagensspecificitet. De
resultater, laboratoriet videregiver il
leegen, skal derfor indeholde fglgende
bemeerkning: "Fglgende resultater er
opnaet ved brug af IMMULITE/IMMULITE
1000 H. pylori IgG EIA. Resultaterne kan
ikke sammenlignes direkte med resultater
opnaet med analysemetoder fra andre
producenter.”

Forventede vardier

De fleste personer, der eksponeres for
H. pylori har IgG-antistoffer rettet mod
organismen. Desuden er tilstedeveerelse
af H. pylori en funktion af alder, race,
geografi og klinisk tilstand.'® Den
aldersspecifikke forekomst af H. pylori-
infektion er ens for meend og kvinder.

Forekomsten af H. pylori-infektion er
mellem 30 og 40% i USA og Canada, ca.
20% i Australien, 70% i Europa og mellem
70 og 90% i Afrika, Sydamerika og
Asien."®

H. pylori er ogsa blevet identificeret som
en risikofaktor for cancer i mavesaekken.
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Naesten 100% af patienter med
tolvfingertarmssar, 85% af patienter med
mavesar,'® og 50-100% af patienter med
cancer i mavesaekken er inficeret med

H. pylori.?°

En forholdsmaessig stor andel af patienter
med et positivt niveau af antistoffer er
asymptomatiske, selv om de er koloniseret
med H. pylori-organismen. Derfor
korrelerer antistofniveauet ikke
ngdvendigvis med alvorligheden af de
kliniske symptomer.

Begransninger

Til bestemmelse af serokonversion fra
ikke-reaktiv til reaktiv skal der opsamles to
serumprgver med tre til fire ugers
mellemrum, henholdsvis i infektionens
akutfase og rekonvalescensfase. Den
preve, der tages i den akutte fase, skal
opbevares og analyseres parallelt med
den prgve, der tages i
rekonvalescensfasen.

Personer med akut H. pylori -infektion
udviser ikke ngdvendigvis malelige
niveauer af IgG-antistof i infektionens
tidlige stadier.

Der skal udvises forsigtighed ved tolkning
af resultater fra HIV-patienter, patienter i
immunundertrykkende behandling eller
patienter med andre lidelser, som
medfarer immunsvaekkelse.

Der findes ingen data om metodens
preestationsevne, for sa vidt angar prever
fra navleblod, nyfadte, psediatriske
patienter eller patienter, der afventer
transplantation.

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
medfare et afvigende resultat.
Reagenserne er formuleret pa en sadan
made, at interferensrisikoen er minimeret.
Der er dog mulighed for interaktioner
mellem sjeeldne serumtyper og metodens
komponenter. Til diagnostiske formal bar
analyseresultater, der er opnaet med

denne metode, altid sammenholdes med
andre kliniske unders@gelser, patientens
anamnese og andre fund.

Prastationsdata

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

Kalibreringsomrade: 0,4 — 8,0 U/ml

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

Analytisk felsomhed: 0,4 U/ml

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

Specificitet: Metoden har en hgj
specificitet for H. pylori IgG-antistoffer og
ingen observeret krydsreaktivitet med
mikroorganismerne Campylobacter jejuni,
Campylobacter fetus og Campylobacter
coli.

Effekten af preverer med gel-barriere:
Pravergr med gel-barriere har ingen
klinisk signifikant virkning pa malingen af
H. pylori IgG-antistoffer.

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

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

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

Metodesammenligning: 155 tilfaeldigt
udvalgte retrospektive prever fra patienter
med formodet H. pylori-infektion blev
analyseret for at sammenligne metoden
klinisk diagnose ved brug af biopsi.
Praverne blev betragtet som klinisk
positive, hvis dyrkningstesten eller bade
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CLO-test og histologiske test var positive.
Praver blev betragtet som klinisk negative,
hvis ingen af biopsianalyserne var
positive.

IMMULITE

Klinisk Gra- Felsom-

diagnose Positiv zone Negativ hed  Specificitet

Positiv 64 3 2

97,0% 98,8%
Negativ 1 1 84

Overensstemmelse: 98,0%

95% konfidensgraense for fglsomhed og
specificitet, henholdsvis: 89,5% — 99,6% og
93,6% — 100%.

Metoden blev ogsa sammenlignet med en
kommercielt tilgeengelig enzymforstaerket
immunoanalyse for H. pylori 1IgG (Kit A)
ved analysering af 70 patientprgver.

IMMULITE
Kit A Positiv.  Grazone Negativ
Positiv 50 3 2
Grazone 1 0 0
Negativ 0 0 14

Overensstemmelse: 91,4%

Teknisk support

Kontakt den nationale distributar for
teknisk support.

www.siemens.com/diagnostics
Kvalitetssystemet for Siemens Healthcare

Diagnostics Products Ltd. er registreret ifalge
ISO 13485.

Eesti

IMMULITE / IMMULITE 1000

H. pylorilgG

Kasutamisotstarve: in vitro diagnostikaks
IMMULITE/IMMULITE 1000 analiisaatoril
—Helicobacter pylori vastaste IgG
antikehade kvalitatiivseks médtmiseks
vastavate simptomitega taiskasvanute
seerumis, abivahendina Helicobacter
pylori infektsiooni diagnoosimisel.

Katalooginumbrid: LKHPG1 (100 testi)
Testi kood: HPG Varv: tumeroheline

Kokkuvote ja selgitus

Warren ja Marshall kirjeldasid 1983.a.
spiraalset batsilli, mida seostati mao
limaskesta kroonilise gastriidi juhtudega,
tekitades seoseid selle mikroorganismi ja
Campylobacter pdlvkonna vahel. Hiljuti on
uurijad naidanud antud mikroorganismi
(tdnapaeval nimetatud Helicobacter pylori)
kolonisatsiooni korrelatsiooni mao- ja
kaksteistsdrmiksoole haavandite ning
kroonilise gastriidi vahel. H. pylori
koloniseerimine on oma olemuselt
krooniline ja arvatakse, et see tekitab mao
limaskesta pdletikku, mis on kirjeldatav
histoloogiliselt. Kui H. pylori
elimineeritakse mao limaskestast, siis
poletik kaldub vahenema. Kui
mikroorganism rekoloniseerib limaskesta,
siis pdletik ageneb ja sellega kaasnevad
gastrointestinaalsed sumptomid.
Gastrointestinaalsete simptomite
puudumine H. pylori olemasolul viitab
pigem koloniseerimisele kui infektsioonile.
Kdige uuemad kliinilised uuringud on
kinnitanud, et enamasti on H. pylori
kroonilise gastriidi ja haavandite juhtumite
pdhjuslik haigustekitaja. Piisavalt on
esitatud tdendusmaterijali, et H. pylori on
seotud ka maovahiga.

Tanapéaevased diagnostilised protseduurid
H. pylori avastamiseks pbhinevad antud
organismi isoleerimisel
koebiopsiamaterjalist, mis on saadud
endoskoopia kaigus. Koetiikke on testitud
ka histoloogiliselt, Grami jargi varvimisel
jalvoi testimisel ureaasi (enstim, mida
hulgaliselt produtseeritakse antud
organismi poolt) suhtes. Kdik nimetatud
meetodid, k.a histoloogia ja Grami jargi
varvimine, vajavad erinevatest kohtadest
voetud biopsiamaterjali. Lisaks vajadusele
teostada invasiivne protseduur
(gastroskoopia), on igal meetodil ka teisi
puudusi. H. pylori olemasolu on kindlaks
tehtud ka urea hingamistestiga (kasutades
radioaktiivset voi mitte-radioaktiivset
isotoopi) ja seroloogiliste meetoditega. 16

Positiivne seroloogiline vastus H. pylori
antigeenidele on kindlaks tehtud isikutel
12-sormiksoole pdletiku, kroonilise
gastriidi ja mao voi 12-sérmiksoole
haavandite korral. Palju inimesi, kellel ei
esine Kliinilisi simptomeid, osutuvad
seropositiivseteks H. pylori antikehade
suhtes, koos esinemissageduse kasvuga
vanuse lisandumisel. Seetéttu on H. pylori
seroloogiline uuring tundlik meetod
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kolonisatsiooni kindlakstegemisel;
kolonisatsiooni ja aktiivse haiguse
eristamine ei ole aga vdimalik.

Protseduuri pohimote

IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG
on tahke faasi kaheastmeline
kemiluminestsents immunomeetriline
anallls.

Inkubatsioonitsiiklid: 2 x 30 minutit.

Proovimaterjali kogumine

Lipeemiliste proovide selgitamiseks
soovitatakse kasutada
ultratsentrifuugimist.

Hemolulisunud proovimaterjalid véivad
osutada proovide valele kaitlemisele enne
nende laboratooriumisse saabumist,
seetdttu peaks nende tulemusi
tdlgendama ettevaatusega.

Seerumproovide tsentrifuugimine enne
haube taieliku moodustumist voib
pdhjustada fibriini teket. Valtimaks fibriini
olemasolust tekkivaid vigu tulemustes,
tuleb veenduda, et enne proovide
tsentrifuugimist oleks aset leidnud taielik
hiubimine. Mdned proovid, eriti
antikoagulantravi saavatelt patsientidelt
parinevad, vdivad vajada pikemat
hlubimisaega.

Vere kogumiseks kasutatavad katsutid
erinevatelt tootjatelt véivad mdjutada
analllsitulemusi, séltuvalt valmistamisel
kasutatud materjalidest ja lisanditest, sh
geel- voi fuusilistest toketest,
haubimisaktivaatoritest ja/voi
antikoagulantidest. IMMULITE/IMMULITE
1000 H. pylori IgG ei ole testitud kdigi
voimalike katsutitilpidega.

Vajalik kogus:10 pL (eellahjendatud)
proovi. (Proovikatsuti peab sisaldama
vahemalt 100 pL rohkem, kui on
analliusiks vajalik kogus.)

Sdilitamine: 3 paeva temperatuuril 2-8°C
voi 6 kuud temperatuuril —20°C. "

Patsiendiproovi lahjendus: proovid tuleb
enne anallilsimist lahjendada vahekorras
1:21 H. pylori IgG proovilahjendiga
(LHPGZ1). See lahjendus tuleb teha
kasitsi, nt lisades 20 pL proovile 400 uL
proovilahjendit (LHPGZ1, sisalduvad
komplektis).

Alternatiivselt teostab IMMULITE 1000
Windows® stisteem anallisaatorisisese
lahjenduse automaatselt, kasutades
LIDW-d (sisaldub ID2 proovilahjendi
moodulis, L1KIDW1).

Trikitud tulemused on korrigeeritud 1:21-
le lahjenduse jaoks.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
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. tGlbi (HIV-1) ja 2. tadbi (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 kooskélas heade
laboritavade ja Uldiste
ettevaatusabinbudega.?'-?

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

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

Kuulike on kaetud deaktiveeritud H. pylori
antigeeniga. Siiski soovitatakse olla
ettevaatlik tarnitud materjalidega t66tades
vOi neid utiliseerides, sest neis voib olla
residuaalseid organisme.

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

Kemiluminestsents-substraat: valtige
saastumist ning kokkupuudet otsese
paikesevalgusega (vt pakendi infolehte).
Vesi: kasutage destilleeritud voi
deioniseeritud vett.

Tarnitavad komponendid

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

H. pylori IgG testiiksused (LHPG1)
Iga triipkoodiga margistatud testihik
sisaldab uhte kuuli, mille pind on kaetud
deaktiveeritud, osaliselt puhastatud

H. pylori antigeeniga. Stabiilne
temperatuuril 2—-8°C kuni sailivusaja.
LKHPG1: 100 testiiksust.

Enne avamist laske testihikute pakendil
toatemperatuurini soojeneda. Avage
pakend, Idigates see Ulemist serva pidi
lahti. Jatke sulgemisriba terveks. Sulgege
pakend parast kasutamist, et kaitsta
pakendi sisu niiskuse eest.

H. pylori lgG reagendi konteiner
(LHPGA, LHPGB)

Kaks triipkoodiga varustatud konteinerit.
LHPGA: 7,5 mL puhverlahust. LHPGB:
7,5 mL aluselist fosfataasi (veise soole
péritolu) konjugeeritud monokloonset, hiire
paritolu inimesevastast IgG antikeha
puhvris. Sailitada suletuna kilmkapis:
stabiilne temperatuuril 2-8°C kuni
sailivusaja 16puni. Kui sailitamisel on
jargitud Ulaltoodud juhiseid, on reagendi
soovitatav kasutusaeg 30 paeva parast
avamist.

LKHPG1: 1 komplekt.

H. pylori IgG kalibraatorid (LHPGL,
LHPGH)

Kaks viaali (madala ja kdrge
kontsentratsiooniga), igas viaalis 4 mL

H. pylori suhtes reaktiivse 19G-ga
inimseerumit puhvris, koos konservandiga.
(Eellahjendus ei ole vajalik.) Stabiilne
temperatuuril 2-8°C 14 paeva jooksul

parast avamist voi 6 kuud (osadeks
jaotatuna) temperatuuril —20°C.
LKHPG1: 1 komplekt.

H. pylori lgG kontrollid (LHPGC1,
LHPGC2, LHPGC3)

Kolm viaali (negatiivne, madal positiivne ja
positiivne), igas viaalis 2 mL. LHPGC1
(Negatiivne kontrollmaterjal): iks viaal
sisaldab inimseerumit koos H. pylori
suhtes mittereaktiivse 19G-ga, koos
konservandiga. LHPGC2, LHPGC3
(Madal positiivne kontrollmaterjal,
positiivne kontrollmaterjal): kaks viaali
sisaldavad inimseerumit koos H. pylori
suhtes reaktiivse IgG-ga, koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril
2-8°C 14 paeva jooksul parast avamist
v0i 6 kuud (osadeks jaotatuna)
temperatuuril —20°C.

LKHPG1: 1 komplekt.

IMMULITE: H. pylori 1gG kontrollid
vajavad, nagu patsiendiproovidki,
samasugust kasitsi 1:21-le lahjendamist
H. pylori IgG proovilahjendiga (LHPGZ1).

IMMULITE 1000: IMMULITE 1000
tarkvara teostab patsiendi- ja
kontrollproovide automaatse lahjenduse
analUsaatoril kontrolimaterjalidele
Sisestage kontrollmaterjalid kontrollidena.

Kontsentratsioonide tasemeid vaadake
kontrollide pakendi infolehest.

H. pylori IgG proovilahjendi (LHPGZ1)
Ette nahtud patsiendiproovide ja
kontrolimaterjalide kasitsi lahjendamiseks.
Puhverlahus koos konservandiga.
Stabiilne temperatuuril 2-8°C 30 paeva
jooksul parast avamist voi 6 kuud
(osadeks jaotatuna) temperatuuril —20°C.
LKHPG1: 2 x 25 mL

Kasutades IMMULITE 1000 Windows®-i,
saate infot patsiendiproovide
lahjendamise kohta anallsaatori poolt
I6igust “Eraldi tarnitavad komplekti
komponendid”.

Eraldi tarnitavad komplekti
komponendid

ID2 proovilahjendi moodul (L1KIDW1)
Vajalik patsiendiproovide ja kontrollide
lahjendamiseks anallsaatori poolt,
kasutades IMMULITE 1000 Windows®-i.
Proovilahjendi konteinerid sisaldavad
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kontsentreeritud (2,5X) puhverlahust koos
konservandiga. Stabiilne temperatuuril
2-8°C kuni sailivusaja 16puni.

L1KIDW1: 2 konteinerit.

LSUBX: kemiluminestsents-substraat
LPWS2: pipeti otsiku pesulahus

LKPM: pipeti puhastuskomplekt
LCHx-y: proovikatsutite hoidja
(triipkoodiga)

LSCP: proovikatsutid (Uhekordselt
kasutatavad)

LSCC: proovikatsutite korgid (valikuline)
DCHS: lahjendikatsutite hoidja
(triipkoodiga) IMMULITE 1000 Windows®
lahjenduste teostamiseks anallisaatori
poolt.

LHPGCM: kolmetasemeline H. pylori IgG
kontrolimoodul

Lisaks on vajalikud:
pipetid, destilleeritud voi deioniseeritud
vesi

Analiusi kadik

Optimaalse kasutamise tagamiseks on
vaga oluline taita koik rutiinsed
hooldusprotseduurid, nii nagu néeb ette
IMMULITE v&i IMMULITE 1000
kasutusjuhend.

Tutvuge IMMULITE v6i IMMULITE 1000
kasutusjuhendiga t66 ettevalmistuse,
seadistamise, lahjendamise,
kalibreerimise ning analliisi teostamise ja
kvaliteedikontrolli protseduuride
teostamisel.

Enne testiihiku asetamist anallisaatorisse,
veenduge visuaalselt, et iga testihik
sisaldab kuulikest.

Pidage silmas, et antud analuusi
tegemiseks peavad anallisaatorisse olema
asetatud nii reagendi konteiner A kui ka
reagendi konteiner B. IMMULITE 1000
Windows® puhul peab olema
analusaatorisse asetatud ka
proovilahjendi konteiner.

Soovitatav kalibreerimise intervall:
1 nadal.

Kvaliteedikontrolli proovid: kasutage
komplektis sisalduvaid kontrolle.

Tulemuste télgendamine

Positiivne: tulemust, mis on suurem kui
voi vordne 1,1 U/mL, loetakse positiivseks
ja see naitab, et proovist on leitud H. pylori
1gG antikehi.

Maadramatu: tulemust, mis on suurem kui
vOi vordne 0,9 U/mL ja vaiksem kui

1,1 U/mL, loetakse ,maaramatuks”.
Maaramatuid proove tuleb uuesti testida.
Proove, mis siiski annavad ,maaramatuid”
vaartusi, peab uurima alternatiivse
meetodiga voi vdimaluse korral vétma uue
proovi mdistlikus ajavahemikus (nt Uhe
nadal jooksul).

Negatiivne: tulemust, mis on vaiksem kui
0,9 U/mL loetakse negatiivseks ja see
naitab, et proovist ei leitud H. pylori IgG
antikehi. Selle testi negatiivsed tulemused
ei valista hiljutist esmast infektsiooni.

IgG antikehade olemasolu H. pylori suhtes
on ilming eelnevast kokkupuutest selle
mikroorganismiga. Uksikut proovimaterjali
saab kasutada ainult Ghe isiku
immuunsuse staatuse maaramisel.

Anti-H. pylori IgG tulemused, maaratuna
Uhest proovimaterjalist erinevate tootjate
analliisimeetoditega, vdivad varieeruda,
tulenevalt analliisimeetodite erinevustest
ja reagendi spetsiifilisusest. Laborist
arstile valjastatavad anallsitulemused,
sisaldama jargmist: ,Jargnevad tulemused
on méddetud IMMULITE/IMMULITE 1000
H. pylori IgG ElA-ga (ensiium-
immuunanaliis). Teiste tootjate analliusi
meetoditega mdddetud tulemusi ei saa
kasutada vaheldumisi
IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG
ElIA-ga.”

Oodatavad vaartused

Enamus isikutel, kellel esineb H. pylori,
omavad IgG antikehi selle mikroorganismi
vastu. Lisaks sellele séltub H. pylori
vastaste antikehade olemasolu patsiendi
vanusest, etnilisest paritolust,
geograafilisest asukohast ja Kliinilisest
seisundist.'® Meestel ja naistel on H. pylori
infektsiooni esinemissagedus
vanusegrupiti sarnane.

H. pylori esinemissagedus USAs ja
Kanadas on vahemikus 30 kuni 40%,
Austraalias umbes 20%, Euroopas 70% ja
Aafrikas, Louna-Ameerikas ja Aasias
vahemikus 70 kuni 90%."®

H. pylori on kindlaks tehtud kui maovahi
riskifaktor. H. pylori infektsioon esines
ligikaudu 100%-I 12-sérmiksoole
haavandi, 85%- maohaavandi'® ja

50 — 100%-I maovahi juhtudest.?°
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Suhteliselt suur osa patsientidest, kellel on
antikehade tase positiivne, on
haigustunnusteta, isegi kui need
patsiendid osutuvad H. pylori suhtes
koloniseerituks. Seetbttu ei korreleeru
antikehade tase alati kliiniliste simptomite
raskusastmega.'®

Piirangud

Serokonversiooni maaramiseks
mittereaktiivsest reaktiivseni peab votma
kaks seerumiproovi kolme kuni nelja
nadalase vahega, infektsiooni &geda ja
taanduva staadiumi jooksul. Ageda faasi
proov tuleb hoiule panna ja seda tuleb
testida paralleelselt taanduva staadiumi
prooviga.

Isikutel, kellel on age H. pylori infektsioon,
voivad infektsiooni varajases staadiumis
puududa IgG antikeha ilmingud.

HIV patsientide, immuunpuudulikkust
pdhjustavat ravi saate patsientide voi
muude immuunpuudulikkust pohjustavate
haigustega patsientide tulemusi tuleks
télgendada ettevaatusega.

Kéesoleva analliisimeetodi analtitilised
omadused ei ole méeldud kasutamiseks
proovimaterjalidega nabavaadi verest,
vastsiindinutelt, lapspatsientidelt voi
organisiirdamist ootavatelt patsientidelt.

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

Analiiiitiline iseloomustus

Andmed, mis on tidpilised konkreetsele
analliusimeetodile, on toodud allpool
olevates tabelites ja graafikutel. Koik

tulemused on valjendatud hikutes U/mL.
(Kui ei ole margitud teisiti, siis on kdik
tulemused saadud geelibarjaarita voi
huibimisaktivaatoriteta katsutitesse
voetud seerumiproove anallusides).

Kalibreerimisvahemik: 0,4 — 8,0 U/mL.

Test on jalgitav kvalifitseeritud materjalide
ja médtmisprotseduuridega toodetud
sisestandardi jargi.

Analiiiitiline tundlikkus: 0,4 U/mL

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

Spetsiifilisus: analliis on tugevalt
spetsiifiline H. pylori IgG antikeha suhtes,
mittetdheldatud ristmdjuga Campylobacter
Jjejuni ja Campylobacter fetus suhtes ning
Campylobacter coli mikroorganismis.

Geelbarjaariga katsutite moju:
geelbarjaariga katsutid ei oma mingit
kliiniliselt olulist mdju H. pylori 1IgG
antikehade méaaramisel.

Bilirubiin: bilirubiini olemasolu
kontsentratsioonis kuni 200 mg/L ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
moju anallilsi tdpsusastmest lahtuvalt.

Hemoliiiis: hemoglobiini esinemine
kontsentratsioonis kuni 504 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
moju anallilsi tdpsusastmest lahtuvalt.

Lipeemia: triglutseriidide esinemine
kontsentratsioonis kuni 3 000 mg/dL ei
avalda anallusitulemustele mingisugust
moju anallilsi tApsusastmest lahtuvalt.

Meetodite vordlus: analuiisimeetodit
vorreldi biopsia teel saadud Kliinilise
diagnoosiga 155-It juhuslikult valitud
retrospektiivsete proovimaterjalidega
patsientidelt, kellel kahtlustati H. pylori
infektsiooni. Proovimaterjal loeti kliiniliselt
positiivseks, kui kiilv v6i nii CLO-test kui
ka histoloogiline anallilis osutusid
positiivseks. Proovimaterjal loeti kliiniliselt
negatiivseks, kui Ukski biopsia tulemustest
ei olnud positiivne.

IMMULITE
Kliiniline Maara
diagnoos

Spetsiifili-
Pos -matu Neg Tundlikkus sus

Positivne 64 3 2
97,0%  98,8%
Negatiiv-ne 1 1 84

16 IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori 1gG (PINLKHPG-3 {18}, 2018-03-15)



Kokkulangevus: 98,0%

Keskmiselt 95% usalduspiirid tundlikkusele ja
spetsiifilisusele, vastavalt: 89,5% — 99,6% ja
93,6% — 100%.

Analiisimeetodit vorreldi ka mudgiloleva
H. pylori IgG ensuimimmuunanalllsiga
(komplekt A), analtusides 70
patsiendiproovi.

IMMULITE
Komplekt A Pos  Maaramatu Neg
Positiivne 50 3 2
Mé&aramatu 1 0 0
Negatiivne 0 0 14

Kokkulangevus: 91,4%

Klienditugi
Tehnilise abi saamiseks, votke ihendust
oma mutgiesindusega.

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

kvaliteedististeem omab sertifitseeritud ISO
13485.

Latviski

IMMULITE/IMMULITE 1000

H. pylorilgG

Metodes pielietojums: Paredzéts
lietoSanai in vitro diagnostika ar
IMMULITE un IMMULITE 1000
analizatoriem — IgG klases antivielu pret
Helicobacter pylori kvalitativai noteikSanai
cilveku seruma no simptomatiskiem
pieaugusajiem, ka paliglidzeklis
Helicobacter pylori infekcijas
diagnosticéSana.

Kataloga numuri: LKHPG1 (100 testi)
Testa kods: HPG Krasu kods: Tumsi zal$

Testa apraksts un kliniska
nozime

1983. gada Vorens un Marsals (Warren un
Marshall) aprakstija izliektu bacili, kas
attistas uz kunga glotadas hroniska
gastrita gadijumos, salidzinot So
organismu ar Campylobacter génu. Vélak
zinatnieki paradija korelaciju starp
kolonizaciju ar $o organismu (tagad

nosauktu par Helicobacter pylori) un
kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢alam
un hronisku gastritu. H. pylori kolonizacija
péc batibas ir hroniska un aktivizéjoties
izraisa kunga glotadas histologisku
iekaisumu. Jaunakie kliniskie pétijumi ir
apstiprinajusi, ka H. pylori lielakaja dala
gadijumu ir hroniska gastrita un ¢alas
izraisitajs. Ir pieradits, ka H. pylori ir
saistits arT ar kunga karcinomu.

H. pylori atklaSanas metodes balstas uz $1
organisma izoléSanu no audiem, kas ieguti
endoskopiskas biopsijas cela. Jebkura
metode, ieskaitot histologisko un
iekrasoSanas metodi, prasa biopsijas
materidla nonemsanu dazadas vietas.
Katrai no $im metodém ir vairaki trikumi.®
H. pylori klatbatne ir noteikta arT izmantojot
serologiskas metodes.'#"®

Pozitiva serologiska atbilde uz H. pylori
antigéniem ir novérojama individiem ar
duodenttu, hronisku gastritu un kunga-
divpadsmitpirkstu zarnas ¢alu. Turklat
daudzi cilvéki bez kliniskiem simptomiem
ir seropozitivi pret H. pylori antivielam, ITdz
ar vecumu pozitivais rezultats pieaug.
Tadéjadi, lai gan H. pylori serologija ir
preciza metode kolonizacijas noteik8anai,
ar to nav iespg&jams atskirt kolonizaciju no
aktivas saslim$anas.

Procediiras princips

IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG
tests ir cietas fazes, hemiluminiscenta,
divpakapju imunometriskd metode.

Inkubacijas cikli: 2 x 30 minates.

Izmekleéjamais materials
Skaidri lipémiskiem paraugiem iesaka
izdart ultracentrifugéSanu.

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

Paraugu centrifugé$ana pirms pilnigas
recekla izveidoSanas var blt célonis
fibrina klatbdtnei parauga, kas savukart
var radrtt k|tdainus rezultatus. Lai no ta
izvairttos, paraugus centrifugé tikai péc
pilnigas asinu parauga sarecéSanas.
Atseviskiem paraugiem, it Tpasi no
pacientiem, kas sanémusi antikoagulantu
terapiju, var bat ilgaks recésanas laiks.
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Dazadu razotaju paraugu stobrini var dot
daZzadus rezultatus, atkariba no to
materiala un pievienotajam vielam,
ieskaitot gelus vai fiziskas barjeras,
recéSanas veicinatajus un/vai
antikoagulantus. IMMULITE/IMMULITE
1000 H. pylori 1gG tests nav parbaudits
izmantojot visus iesp&jamos stobrinu
tipus.

NepiecieSamais parauga tilpums:
10 pL (ieprieks atSkaidita) parauga.
(Teststobrina jabat vismaz par 100 pL
vairak neka kopéjais nepiecieSamais
parauga tilpums.)

Uzglabasana: 3 dienas 2-8°C
temperatiira vai 6 ménesus —20°C
temperatiira.'®

Pacientu paraugu at$kaidiSana: Paraugi
iepriek$ jaatSkaida attieciba 1:21 ar

H. pylori IgG paraugu diluentu (LHPGZ1).
AtSkaidiSana javeic manuali, pieméram,
pievienojot 20 L parauga 400 uL paraugu
diluenta, (LHPGZ1, ieklauts testa
komplekta).

Alternativi IMMULITE 1000 Windows®

sistéma veic automatisko atSkaidiSanu,
izmantojot LIDW (ieklauts ID2 paraugu
diluenta modult, L1KIDW1).

Izdrukatie rezultati ir tikusi izlaboti
atbilstoSi atSkaidijumam 1:21.

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 So produktu
saskana ar visparpienemto
laboratorijas paraugpraksi un
visparigajiem piesardzibas
pasakumiem 223

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

Reagenti: Uzglabat 2-8°C temperatara.
Utilizét saskana ar spéka esoSajiem
noteikumiem.

Lodrtes ir parklatas ar inaktivétu H. pylori
antigénu. Piesardziba darba ar materialu
nepiecieSama sakara ar iesp&jamiem
rezidualiem mikroorganismiem.

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

Atseviski komponenti k& konservantu var
saturét natrija azidu (mazak neka

0,1 g/dL). Mazgajot, skalot ar lielu Gdens
daudzumu, lai novérstu potenciali
eksplozivo metalu azidu veidoSanos vara
caurulvadu sistémas.

Hemiluminiscentais substrats:
Izvairities no piesarnosanas un tieSas
saules staru iedarbibas. (Skat. ieliktni.)

Udens: Izmantot destilétu vai dejonizétu
adeni.

Testa komplekts

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

H. pylori IgG testa vienibas (LHPG1)
Katra ar svitrkodu markéta testa vieniba
satur vienu ar inaktivetu, dalgji attiritu

H. pylori antigénu klatu lodtti. Stabilas
2-8°C temperatiira [1dz deriguma termina
beigam.

LKHPG1: 100 vienibas.

Laujiet testa vienibu iepakojumam pirms
atvérSanas sasniegt istabas temperatiru.
Atgriezt aug$éjo malu, atstajot neskartu
slédzéju. Lai pasargatu testa vienibas no
mitruma, noslédziet paku péc lietoSanas.

H. pylori IgG reagentu konteineri
(LHPGA, LHPGB)

Ar svitrkodiem. LHPGA: 7,5 mL
bufer§kiduma. LHPGB: 7,5 mL sarmainas
fosfatazes, konjugétas buferskiduma ar
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monoklonalajam pelu anti-IgG antivielam.
Uzglabat aizvakotus ledusskapr: stabili
2-8°C temperatira lidz deriguma termina
beigam. leteicams izlietot 30 dienu laika
péc atvérSanas.

LKHPG1: 1 komplekts.

H. pylori IgG kalibratori (LHPGL,
LHPGH)

Divas pudelites (Low un High), katra 4 mL,
cilvéka seruma ar IgG, reaktivs uz

H. pylori, bufer§kiduma, satur
konservantu. (Nav nepiecieSams iepriek$
atSkaidit.) Stabils 2—8°C temperatira

14 dienas péc atvérSanas vai 6 ménesus
(alikvotas) —20°C temperatara.

LKHPG1: 1 komplekts.

H. pylori IgG kontroles (LHPGC1,
LHPGC2, LHPGC3)

Tris pudelites (Negativa, vaji pozitiva un
pozitiva kontrole), katra 2 mL. LHPGC1
(Negativa kontrole): Viena pudelite satur
cilvéka serumu ar IgG, nereaktivu uz

H. pylori, satur konservantu. LHPGCZ2,
LHPGC3 (Vaji pozitiva kontrole,
pozitiva kontrole): Divas pudelites, satur
cilvéka serumu ar IgG, reaktivu uz

H. pylori, satur konservantu. Stabilas
2-8°C temperatira 14 dienas péc
atvérSanas vai 6 ménesus (alikvotas)
—20°C temperatara.

LKHPG1: 1 komplekts.

IMMULITE: H. pylori IgG kontrolém
nepiecieSama tada pati manuala,
iepriek$éja atSkaidiSana ar H. pylori IgG
paraugu diluentu (LHPGZ1) koncentracija
1:21 ka pacientu paraugiem.

IMMULITE 1000: IMMULITE 1000
programma veic automatisku pacientu
paraugu un kontrolu atSkaidiSanu. levadiet
kontroles ka kontroles.

Koncentraciju limenus skatit kontroju
metodika.

H. pylori IgG paraugu diluents
(LHPGZ1)

Pacientu paraugu un kontrolu manualai
atSkaidisanai. Bufer§kidums, satur
konservantu. Stabils 2—8°C temperattra
30 dienas péc atvérsanas vai 6 méneSus
(alikvotas) —20°C temperatara.

LKHPG1: 2 x 25 mL

Automatiska pacientu paraugu
at8kaidisana, izmantojot IMMULITE 1000
Windows®, aprakstita sadala “Testa
veik§anai nepiecieSamie materiali, kuri
nav ieklauti komplekta”.

Testa veikSanai nepiecieSamie
materiali, kuri nav ieklauti
komplekta

ID2 paraugu diluenta modulis
(L1KIDW1)

NepiecieSams, lai veiktu automatisku
pacientu paraugu un kontroju
atSkaidiSanu, izmantojot IMMULITE 1000
Windows®. Paraugu diluenta konteineri
(LIDW), satur koncentrétu (2,5X)
bufer§kidumu ar konservantu. Stabils
2-8°C temperatira I1dz deriguma termina
beigam.

L1KIDW1: 2 konteineri

LSUBX: Hemiluminiscentais substrats
LPWS2: Pipetes-zondes mazgasanas
Skidums

LKPM: Pipetes-zondes tiriSanas Skidums
LCHx-y: Teststobru turétaji (ar
svitrkodiem)

LSCP: Teststobri (vienreizéjas lietoSanas)
LSCC: Teststobru vacini (nav obligati)
DCHS: AtskaidiSanas stobru turétaji (ar
svitrkodiem) automatiskai atSkaidiSanai
IMMULITE 1000 Windows® sistéma.

LHPGCM: Triju limenu H. pylori IgG
kontroles modulis

Vel nepiecieSams
Paraugu pipetes, destiléts vai dejonizéts
adens.

TestéSanas procedira

Lai optimali veiktu testéSanu, svarigi ir
visas ikdienas ekspluatacijas procediras
izdarit ka aprakstits IMMULITE vai
IMMULITE 1000 lietotaja rokasgramata.

Skatit IMMULITE vai IMMULITE 1000
lietotaja rokasgramatu, kur aprakstitas
paraugu sagatavoSanas, testu
uzstadiSanas, kalibréSanas, testéSanas un
kvalitates kontroles proceddras.

Pirms ievietoSanas sistéma vizuali
parbaudtt katru testvienibu uz lodites
esamibu.
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levérojiet, ka STs parbaudes veikSanai
reagentu karuselT jaieladé abi reagentu
konteineri A un B. Stradajot ar IMMULITE
1000 Windows®, paraugu diluenta
konteiners arT jaieladé karuselr.

leteicamais piekalibrésSanas intervals:
1 nedéla.

Kvalitates kontroles paraugi: Lietot
komplekta ieklautas kontroles.

Rezultatu interpretacija

Pozitivi: Rezultati, kas lielaki par

1,1 U/mL, jauzskata par “pozitiviem”, kas
norada, ka parauga konstatétas antivielas
pret H. pylori.

Nenoteikti: Rezultati, kas lielaki vai
vienadi ar 0,9 U/mL un mazaki par

1,1 U/mL, jauzskata par “nenoteiktiem”.
Nenoteiktie paraugi ir jatesté atkartoti. Tie
ir japarbauda ar alternativu metodi, vai art
jasavac otrs paraugs, ja ir iesp&jams,
pienemama laika perioda (piem. viena
nedéla).

Negativi: Rezultati, kas mazaki par

0,9 U/mL, jauzskata par “negativiem”, kas
norada, ka parauga nav konstatétas
antivielas pret H. pylori. Negativi testa
rezultati neizslédz nesenas infekcijas
iespéjamibu.

IgG antivielu klatbatne norada uz to, ka
organisms ir bijis kontakta ar H. pylori.
Viens vienigs paraugs var tikt izmantots
tikai individa imunologiska statusa
noteik$anai.

Rezultati, kas iegati izmantojot dazadu
razotaju testus, var atskirties. Tadé|
rezultatiem, kas tiek zinoti arstiem, jasatur
sekojoSa norade: “Rezultati iegati ar
IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG
testu. Tie nevar bat savstarpgji aizstajami
ar rezultatiem, kas iegati izmantojot citu
razotaju testéSanas metodes.”

Sagaidamas testa rezultatu
vértibas

Vairumam individu, kas bijusi paklauti H.
pylori iedarbibai, veidojas antivielas pret
So mikroorganismu. Antivielu klatbatne ir
atkariga no vecuma, rases, geografiska un
kliniska stavokla.'® H. pylori infekcijas
iespéjas dazadas vecuma grupas
virieSiem un sievietém ir vienadas.

H. pylori infekcijas izplatiba ir 30 I1dz 40%
ASV un Kanada, aptuveni 20% Australija,
70% Eiropa, un 70 lidz 90% Afrika,
Dienvidamerika un Azija."

H. pylori ir riska factors kunga vézim.
Gandriz 100% pacientu ar divpadsmit
pirkstu zarnas ¢alu, 85% no pacientiem ar
kunga ¢&alu," un 50 — 100% pacientu ar
kunga veézi ir inficéti ar H. pylori.®

Relativi liels skaits pacientu, kam ir
pozitivs antivielu limenis, ir
asimptomatiski, lai arT viniem ir konstatéta
H. pylori kolonizacija. Tadé&jadi antivielu
[Tmenim nav obligati jakorelé ar
kliniskajiem simptomiem.'®

lerobezojumi

Lai noteiktu serokonversiju no nereaktiva
uz reaktivu, janonem atseviski divi seruma
paraugi ar tris Iidz Cetru nedélu starplaiku
- gan infekcijas akitas fazes, gan
atveselo$anas laika. Akitas fazes paraugs
jauzglaba un jatesté atkartoti kopa ar
paraugu, kas nonemts atvese|oSanas
fazes laika.

Individi ar akdtu H. pylori infekciju, var
neuzradit detekt&jamu seruma antivielu
[Tmeni infekcijas agrina stadija.
Rezultati, kas iegati individiem ar HIV,
nomaktu imunitati vai, sanemosiem
imunosupresivu terapiju, jainterpreté ar
piesardzibu.

Testa veiktspé&jas raksturlielumi nav
noteikti lietoSanai paraugiem, kas savakti
no nabas saites, jaundzimusajiem,
bérniem un pacientiem pirms
transplantacijas.

Cilvéka seruma heterofilas antivielas var
reagét ar testa komponentos ieklautajiem
imunoglobuliniem, dé| trauc&jumiem, kas
notiek imunologiskajos testos in vitro
[Skatit Boscato LM, Stuart MC.
Heterophilic antibodies: a problem for all
immunoassays. Clin Chem 1988:34:27-
33.]. Pacientu paraugi, kas parasti tiek
paklauti dzivnieku produktu, vai dzivnieku
seruma produktu iedarbibai, demonstré
§Ts mijiedarbibas veidu, ka iemeslu viltus
rezultatiem. Siem reagentiem ir
janodroSina minimals interferences risks,
tomer ir iesp&jama mijiedarbiba starp tiru
serumu un testa komponentiem.
Diagnostiskiem nollkiem testa rezultati
jaizmanto saistiba ar citu testu rezultatiem,
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pacienta klinisko anamnézi un citu
atbilstoSo informaciju.

Veiktspéjas dati

Zemak dotajas tabulas apkopoti testa
veiktspéjas dati. Sekojosie rezultati ir
izteikti U/mL. (Visi rezultati, ja nav noradits
citadi, iegati, testéjot seruma paraugus,
kas savakti stobros bez gela barjeras un
recédanas veicinataju piedevam.

Kalibracijas diapazons: 0,4 — 8,0 U/mL

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

Analitiskais jutigums: 0,4 U/mL

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

Specifiskums: Tests ir augsti specifisks
pret H. pylori IgG antivielam, bez
noveérotas krusteniskas reaktivitates pret
Campylobacter jejuni, Campylobacter
fetus un Campylobacter coli
mikroorganismiem.

Gela barjeru stobrinu ietekme: Gela
barjeru stobrini H. pylori IgG antivielu
mérijumus klniski neietekmé.

Bilirubins: Bilirubins koncentracija l1dz
200 mg/L testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé.

Hemolize: Hemoglobins koncentracija l1dz
504 mg/dL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé.

Lipémija: Trigliceridi koncentracija lidz

3 000 mg/dL testa rezultatus, ieskaitot
precizitati, neietekmé.

MetoZu salidzinasana: Testa rezultati
tika salidzinati ar klinisko biopsijas
diagnozi, izmantojot 155 paraugus no
pacientiem ar aizdomam uz H. pylori
infekciju. Paraugs tika uzskatits par
kimniski pozitivu, ja uzséjums vai gan CLO,
gan histologijas tests uzradija pozitivus
rezultatus. Paraugs tika uzskatits par
kiiniski negativu, ja neviens no biopsijas
testiem neuzradija pozitivu rezultatu.

IMMULITE

K'TniSKé‘ Pozitt Nenot Negatt
diagnoze vs eikts vs Jutigums Specifiskums

Pozitivs 64 3

Negativs 1 1 84

Sakri$ana: 98,0%

Centralais 95% jutiguma un specifiskuma

ticamibas slieksnis, atbilstosi: 89,5% — 99,6% un
93,6% — 100%.

97,0% 98,8%

Tests tika salidzinats arT ar komerciali
pieejamo enzimu imdnparbaudi H. pylori
IgG noteikSanai (Komplekts A), izmantojot
70 pacientu paraugus.

IMMULITE
Komplekts A Pozitivs Nenoteikts Negativs
Pozitivs 50 3 2
Nenoteikts 1 0 0
Negativs 0 0 14

Sakrisana: 91,4%

Tehniskais atbalsts

Tehnisku jautdjumu risinasanai
kontaktéties ar viet&jo izplatitaju.

www.siemens.com/diagnostics

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

Lietuviskai

IMMULITE/IMMULITE 1000

H. pylorilgG tyrimas

Paskirtis: diagnostiniam naudojimui in
vitro su IMMULITE ir IMMULITE 1000
analizatoriais — kokybiniam prie$
Helicobacter pylori veikianciy IgG antikiiny,
jvertinimui individy, turin€iy ligos
simptomu, serume, kaip priemone,
padedanti diagnozuoti Helicobacter pylori
infekcija.

Katalogo numeris: LKHPG1 (100 tyrimuy)
Tyrimo kodas: HPG Spalva: tamsiai zalia
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Santrauka ir paaiSkinimai

1983 metais Warren‘as ir Marshall‘as
apra$e pailgg bakterijg, randama
skrandzio gleivinéje sergant létiniu
gastritu, bandydami jg lyginti su
Campylobacter. Véliau tyrinétojai nustaté
sarysj tarp Sios bakterijos (dabar
vadinamos Helicobacter pylori) ir
skrandzio bei dvylikapirstés zarnos
uzdegimo, o taip pat Iétinio gastrito.

H. pylori apsigyvenimas Zmogaus
organizme yra létinis procesas, sukeliantis
histologinj skrandzio gleivinés uzdegima.
H. pylori pa8alinus i§ skrandZio gleivinés
uzdegimas turi tendencijg silpnéti. Jei
bakterija vél apsigyvena skrandyje,
atsinaujina stiprus uzdegimas, pradedantis
reikstis simptomais. VirSkinamojo trakto
ligos simptomy nebuvimas nustacius

H. pylori rodo bakterijy kolonijos
apsigyvenimg Zzmogaus organizme, taciau
patvirtino, kad H. pylori daugeliu atvejy yra
|étinio gastrito ir opy sukéléjas. Rasta
jrodymu, kad H. pylori taip pat susijusi su
skrandZio karcinoma.

Dabartinés H. pylori nustatymo
procediros atliekamos iSskiriant kultdrg i$
endoskopinés biopsijos bldu paimto
audinio. Taip pat tiriama paimto audinio
histologija, dazymas Gramo bddu, ir/arba
matuojama fermento ureazés, kurig Si
bakterija gausiai iSskiria, koncentracija.
Kiekvienam tokiam metodui, taip pat ir
histologijai bei dazymui Gramo budu,
reikia i$ daugelio viety paimto biopsinio
audinio. Be batinybés atlikti invazine
gastroskopija, visi Sie metodai pasizymi ir
kitais trikumais.® H. pylori be to buvo
aptikta urea breath tyrimu (naudojant
radioaktyvius arba radioneaktyvius
izotopus) bei serologiniais metodais.'#'®

Teigiami serologiniai H. pylori antigeny
rezultatai gauti tiriant individus, sergancius
duodenitu, létiniu gastritu ir skrandzio bei
dvylikapirstés zarnos uzdegimu. Be to
serologiSkai teigiamais H. pylori antigeny
rezultatais pasizymi daug zmoniy,
neturinciy klinikiniy simptomuy. Tokiy
rezultaty procentas didéja kartu su
amziumi. Taigi, nors serologinis H. pylori
tyrimas yra jautrus metodas bakterijos
buvimui nustatyti, juo nejmanoma atskirti
bakterijy kolonijos apsigyvenimo
organizme nuo aktyvios ligos.

Atlikimo metodika

IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG
proceddra yra kietos fazés, dviejy pakopuy,
chemiliuminescencinis, imunomentrinis
tyrimas.

Inkubacijos ciklai: 2 x 30 minuciy.

Méginio paémimas
LipemiSkus méginius rekomenduojama
iSvalyti ultracentrifugavimu.

Hemolizuoti méginiai gali rodyti netinkama,
méginio paémima ir paruosima pries jam
patenkant  laboratorijg; tokiu atveju
rezultatus reikia interpretuoti atsargiai.

Jei serumo meéginiai centrifuguojami ne
visiSkai sukreséje, gali atsirasti fibrino.
Norédami iSvengti klaidingy rezultatuy,
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
prieduy, jskaitant gelio ar fizines pertvaras,
kreseéjimo skatintojus ir/arba
antikoaguliantus. IMMULITE/IMMULITE
1000 H. pylori 1gG tyrimas nebuvo
testuotas su visais galimais megintuvéliy
tipais.

Reikalingas kiekis: 10 pl i$ anksto
atskiesto méginio (indelyje papildomai turi
bati ne maziau 100 pl méginio).

Saugojimas: 3 dienas 2-8°C
temperatiroje arba 6 ménesius uzsaldzius
iki —20°C."®

Pacienty méginiy skiedimas: méginiai
turi bati atskiesti H. pylori 1IgG méginiy
skiedikliu (LHPGZ1) santykiu 1:20.
Skiedimas turi bati atliktas rankiniu badu,
t.y. { 400 pl méginiy skiediklio (LHPGZ1,
pateikiamas rinkinyje) reikia jpilti 20 pl
meéginio.

IMMULITE 1000 Windows® sistema
méginius gali atskiesti ir kitu badu:
analizatoriuje, automatiskai, naudodama
LIDW (pateikiamas ID2 méginiy skiediklio
modulyje, L1KIDW1).

Atspausdinti rezultatai bus perskaiciuoti
pagal 1:20 skiedimo koeficienta.
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Perspéjimai ir atsargumo
priemonés
Diagnostiniam naudojimui in vitro.

(e ATSARGIAI! BIOLOQISKAI
PAVOJINGOS MEDZIAGOS

“L’, Sudétyje yra Zmogaus kilmés
medziagos. Kiekvienas Zmogaus
kraujo ar kraujo komponenty
donoras buvo patikrintas FDA
patvirtintais metodais siekiant
aptikti antikdnus prie$ Zmogaus
imunodeficito 1 (ZIV-1) tipo ir 2
(ZIV-2) tipo virusa, taip pat prie$
hepatito B pavirSiaus antigeng
(HBsAg) ir prie$ hepatito C
virusg (HCV). Testo rezultatai
buvo neigiami (pakartotinai
nereaktyvis). Né vienas testo
metodas negali visiSkai uztikrinti,
kad kraujyje néra $iy ar kity,
infekcijy sukéléjy; su Sia
medziaga bdtina elgtis
vadovaujantis gera laboratorine
praktika ir bendrosiomis
atsargumo priemonémis 2%

ATSARGIAI: Sio prietaiso sudétyje yra
gyvulinés kilmés medziagu, todél su juo
reikia elgtis kaip su potencialia ligy
nesiojimo ir platinimo priemone.

Reagentai: saugokite 2-8°C
temperatiroje. Salinkite vadovaudamiesi
galiojanCiomis taisyklémis.

Rutuliukas padengtas inaktyvuotais

H. pylori antigenais. Vis tik dirbant su
pateiktomis medziagomis
rekomenduojama laikytis atsargumo
priemoniy dél nedidelés organizmo
iSlikimo galimybés.

Laikykités darbo saugos taisykliy. Su
visais komponentais elkités kaip su
medziagomis, galin€iomis perduoti
infekcija. Medziagos, gautos i§ Zzmogaus
kraujo, buvo patikrintos — nustatyta, kad
jos nereaktyvios sifiliui, prie$ ZIV 1 ir 2
veikiantiems antikiinams, hepatito B
pavirSiniams antigenams ir pries hepatitg
C veikiantiems antikinams.

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

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

Vanduo: naudokite distiliuotg arba
dejonizuotg vanden|.

Pateikiamos priemonés

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

H. pylori IgG tyrimo indeliai (LHPG1)
Kiekviename indelyje su braksninio kodo
lipduku yra rutuliukas, padengtas
inaktyvuotais, i$ dalies iSgrynintais H.
pylori antigenais. 2—8°C temperaturoje
stabils iki nurodytos galiojimo datos.
LKHPG1: 100 indeliy.

Prie$ atidaryma leiskite tyrimo indeliy
maiSeliams susilti iki kambario
temperatiros. Atidarykite pjaudami isilgai
maiSelio krasto, kad nepazeistuméte
uzspaudimo juostelés. Sandariai
uzdarykite maiSelius siekiant apsaugoti
indelius nuo drégmés.

H. pylori IgG tyrimo reagenty indeliai
(LHPGA, LHPGB)

Su briksniniais kodais. LHPGA: 7,5 ml
buferio tirpalo. LHPGB: 7,5 ml $arminés
fosfatazés (i$ versiuko zarnos),
konjuguotos su monokloniniais pelés,
prieS Zmogaus IgG veikianciais, antikinais
buferyje. Saugokite uzdarytus ir
atSaldytus: 2-8°C temperatlroje stabills
iki nurodytos galiojimo datos.
Rekomenduojama sunaudoti per 30 dieny
nuo atidarymo, kai saugoma nurodytomis
salygomis.

LKHPG1: 1 rinkinys.

H. pylori lgG tyrimo kalibratoriai
(LHPGL, LHPGH)

Du buteliukai (Zemas ir aukstas
kalibratoriai), kiekviename po 4 ml
Zmogaus serumo, kurio sudétyje yra

H. pylori reaktyviy IgG, buferyje, su
konservantu. Kalibratoriy i$ anksto skiesti
nereikia. 2-8°C temperatiroje stabills
14 dieny nuo atidarymo arba 6 ménesius
(iSpilstyti mazais kiekiais) uzsaldzius iki
—20°C.

LKHPGH1: 1 rinkinys.

H. pylori IgG tyrimo kontrolés
(LHPGC1, LHPGC2, LHPGC3)

Trys buteliukai (neigiama, silpnai teigiama
ir teigiama kontrolés), kiekviename po

2 ml. LHPGC1 (neigiama kontrolé):
buteliukas Zzmogaus serumo, turin€io
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H. pylori nereaktyviy IgG, su konservantu.
LHPGC2, LHPGCS3 (silpnai teigiama
kontrolé, teigiama kontrolé): du
buteliukai Zmogaus serumo, turin€io

H. pylori reaktyviy IgG, su konservantu.
2-8°C temperatiroje stabilios 14 dieny
nuo atidarymo arba 6 ménesius
(iSpilstytos mazais kiekiais) uzSaldzius iki
—20°C.

LKHPGH1: 1 rinkinys.

IMMULITE: H. pylori 1gG kontrolés, kaip ir
pacienty méginiai, turi bati rankiniu badu
i$ anksto atskiestos H. pylori 1IgG méginiy,
skiedikliu (LHPGZ1) santykiu 1:20.

IMMULITE 1000: IMMULITE 1000
programine jranga atlieka automatinj
kontroliy ir pacienty méginiy skiedima.
Kontroliy méginius jveskite kaip ,Controls®.

Kontroliy koncentracija nurodoma rinkinyje
esanciame kontroliy aprase.

H. pylori lgG tyrimo méginiy skiediklis
(LHPGZ1)

Pacienty meéginiy ir kontroliy skiedimui
rankiniu badu. Buferio tirpalas, su
konservantu. 2—-8°C temperatiroje
stabilus 30 dieny nuo atidarymo arba 6
meénesius (iSpilstytas mazais kiekiais)
—20°C temperatiroje.

LKHPG1: 2 x 25 ml.

Skyriuje ,atskirai pateikiami rinkinio
komponentai“ nurodoma, kaip IMMULITE
1000 Windows® programa pacienty,
méginius galima atskiesti automatiskai.

Atskirai pateikiami rinkinio
komponentai

ID2 méginiy skiediklio modulis
(L1KIDW1)

Reikalingas automatiniam pacienty
méginiy ir kontroliy skiedimui naudojant
IMMULITE 1000 Windows® programa.
Méginiy skiediklio indeliuose (LIDW) yra
koncentruotas (2,5X) buferio tirpalas, su
konservantu. 2—-8°C temperatiroje
stabilus iki nurodytos galiojimo datos.
L1KIDW1: 2 indeliai.

LSUBX: chemiliuminescencinis
substratas.

LPWS2: adatos ploviklis.

LKPM: adatos valymo rinkinys.
LCHx-y: méginio indeliy laikikliai (su
brdksniniu kodu).

LSCP: méginio indeliai (vienkartiniai).

LSCC: méginio indeliy dangteliai
(pasirinktini).

DCHS: skiedimo indeliy laikikliai (su
briksniniais kodais) automatiniam
skiedimui naudojant IMMULITE 1000

Windows® programa.

LHPGCM: trijy lygiy H. pylori 1gG
kontrolés modulis

Taip pat reikia:
méginiy perpylimo pipeciy, distiliuoto arba
dejonizuoto vandens.

Tyrimo procedira

Atminkite, kad siekiant uztikrinti optimaly,
tyrimo procesg svarbu atlikti visas
jprastinés priezidros proceduras,
aprasytas IMMULITE ir IMMULITE 1000
vartotojo instrukcijose.

IMMULITE ar IMMULITE 1000 vartotojo
instrukcijose nurodomos Sios procedudros:
paruoSimas, nustatymas, skiedimas,
kalibracija, tyrimy atlikimas ir kokybés
kontrolé.

|dédami kiekvieng tyrimo indelj |
analizatoriy, vizualiai patikrinkite ar jame
yra rutuliukas.

|sidémeékite, kad norint atlikti §j tyrima, |
reagenty karusele turi bati jdéti abu, A ir B,
reagenty indeliai. IMMULITE 1000
Windows® sistemoje j reagenty karusele
reikia jdéti ir méginiy skiediklio indelj.
Rekomenduojamas kalibracijos
intervalas: 1 savaité.

Kokybés kontrolés méginiai: naudokite
rinkinyje pateikiamas kontroles.

Rezultaty interpretavimas

Teigiamas: rezultatas, lygus 1,1 U/ml
arba didesnis, laikomas ,teigiamu* ir rodo,
kad méginyje rasta prie$ H. pylori
veikian¢iy IgG antikdny.

Neapibreéztas: rezultatas, lygus ar
didesnis uz 0,9 U/ml ir mazesnis uz

1,1 U/ml, laikomas ,neapibréztu®. Tokie
méginiai turi bati dar kartg itirti. Méginiai,
kuriuos tiriant ir toliau gaunamos
Lneapibréztos” reikSmeés, turi bati
iSanalizuoti alternatyviu metodu arba, jei
tai jmanoma, po tam tikro laikotarpio (pvz.,
praéjus savaitei) turi bati paimtas ir istirtas
antras meéginys.
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Neigiamas: rezultatas, mazesnis uz

0,9 U/ml, laikomas ,neigiamu* ir rodo, kad
méginyje nerasta prie$ H. pylori veikianciy
IgG antikiiny. Siuo tyrimu gauti ,neigiami®
rezultatai nepanaikina galimybés, kad
tiriamasis serga pirmine ligos forma.

Pries H. pylori veikian¢iy IgG antikiny
buvimas méginyje rodo ankstesnj bakterijy
poveikj organizmui. Individo imuninio
atsparumo nustatymui pakanka vieno
meéginio.

Prie$ H. pylori veikianciy, IgG antikany
koncentracija tam tikrame méginyje,
iSmatuota skirtingy gamintojy tyrimais, gali
bati nevienoda dél tyrimo metody skirtumy
ir reagenty specifiSkumo. Dél Sios
priezasties, perduodamos gydytojui
rezultatus, laboratorijos turi nurodyti: ,Sie
rezultatai gauti IMMULITE/IMMULITE
1000 H. pylori IgG tyrimu ir negali bati
naudojami pakaitomis su kity gamintojy
tyrimais gautais duomenimis®.

Tikétinos reikSmés

Daugelis individu, uzsikrétusiy H. pylori,
turi pries Sig bakterijg veikian¢iy 1gG
antikdny. Be to, H. pylori antikiiny,
buvimas organizme priklauso nuo
amziaus, rasés, geografinés vietoveés ir
klinikinés baklés.'® Amziaus grupéms
badingas H. pylori infekcijos paplitimas
vyry ir motery tarpe yra panasus.

H. pylori infekcijos paplitimas JAV ir
Kanadoje svyruoja tarp 30 ir 40%,
Australijoje siekia apie 20%, Europoje —
apie 70%, o Afrikoje, Piety Amerikoje ir
Azijoje — nuo 70 iki 90%.1®

H. pylori taip pat buvo pripaZinta skrandzio
vézio rizikos faktoriumi. Beveik 100%
pacienty, serganciy dvylikapir§tés Zarnos
uzdegimu, 85% serganciy skrandzio
uzdegimu'® ir 50—100% serganéiy
skrandzio véziu yra uzsikréte H. pylori
bakterija.?°

Santykinai didelis procentas pacienty,
turin€iy ,teigiama” antikny koncentracija,
yra asimptomiski, nors juose gyvena

H. pylori kolonija. Dél Sios priezasties
antikdiny koncentracija nebdtinai koreliuoja
su klinikiniy simptomy sunkumo laipsniu.®

Apribojimai

Siekiant nustatyti, ar nereaktyvus serumas
nevirto reaktyviu, antras serumo méginys,
paimtas sveikimo stadijoje, turi bdti istirtas
praéjus trims-keturioms savaitéms po
aminio, nereaktyvaus méginio istyrimo.
Uminés stadijos méginys turi bti
saugomas ir istirtas kartu su sveikimo
stadijos méginiu.

Umine H. pylori forma sergang¢iy individy,
organizme ankstyvoje infekcijos stadijoje
IgG antikdiny kiekis gali bati neaptinkamai
mazas.

Pacienty, serganéiy ZIV, ty, kuriems
taikomas imunitetg slopinantis gydymas,
arba turinciy kity imunitetg silpninanciy,
sutrikimu, rezultatai turi bati
interpretuojami atsargiai.

Tyrimo veikimo charakteristikos nebuvo
pritaikytos méginiy, paruosty i$ virkstelés,
naujagimiy, vaiky ar transplantacijai
ruoSiamy pacienty kraujo.

Zmogaus serume esantys heterofiliniai
antikdnai gali reaguoti su tyrimo
komponenty sudétyje esanciais
imunoglobulinais, sukeldami interferencijg
in vitro imunotyrimuose (zr. Boscato LM,
Stuart MC. Heterophilic antibodies: a
problem for all immunoassays. Clin Chem
1988:34:27-33). Pacienty, daznai
kontaktuojanciy su gyvianais ar gyvany
serumo produktais, meginiuose gali jvykti
nurodyta interferencija, potencialiai
nulemdama klaidinga rezultata. Sie
reagentai buvo sukurti siekiant minimizuoti
interferencijos pavoju, taciau nedidelé
sgveikos tarp rety serumo ir tyrimo
komponenty galimybé iSlieka. Rezultatai,
gauti atlikus §j tyrima, diagnostiniais
tikslais visada turi bati jvertinti
atsizvelgiant  klinikine apzilra, paciento
ligos istorijg ir kitus duomenis.

Tyrimo duomenys

Tyrimo veikimo duomenis rasite lentelése
ir grafikuose. Rezultatai iSreiksti U/ml (jei
kitaip nenurodyta, visi rezultatai gauti
tiriant serumo méginius, paimtus |
mégintuvélius be gelio pertvary ar
kre$éjimg skatinanciy priedu).
Kalibracijos intervalas:

nuo 0,4 iki 8,0 U/ml.

Tyrimas kontroliuojamas remiantis vidiniu
standartu, sukurtu naudojant sertifikuotas
medziagas ir matavimo proceddras.
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Analitinis jautrumas: 0,4 U/ml.

Tikslumas: sudvejinti méginiai buvo tirti 20
dieny kurso metu, dviem tyrimo ciklais per
dieng, iS viso — 40 tyrimo cikly ir 80
kartotiniy tyrimy (zr. lentele ,Precision®).

SpecifiSkumas: tyrimas labai specifiSkas
H. pylori IgG antikinams ir neturi Zinomo
kryzminio reaktyvumo su Campylobacter
Jejuni, Campylobacter fetus ir
Campylobacter coli mikroorganizmais.

Mégintuvéliy su gelio pertvara
poveikis: mégintuvéliai su gelio pertvara
nedaro kliniSkai reikSmingo poveikio

H. pylori IgG antikiiny matavimams.

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

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

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

Metody palyginimas: apraSomas tyrimas
buvo palygintas su 155 atsitiktine tvarka
parinkty biopsijos méginiy, paimty i$

H. pylori infekcija jtariamy pacientu,
klinikine diagnoze. Méginys buvo
pripazjstamas kliniskai ,teigiamu®, jei
bakterijos tyrimo, o taip pat CLO ir
histologinio tyrimy rezultatai bddavo
teigiami. Méginys buvo pripazjstamas
Lneigiamu®, jei né vienas i$ biopsijos
tyrimy nebddavo teigiamas.

IMMULITE
Klinikiné Specifis-
diagnozé Teig Neap Neig Jautrumas kumas

IMMULITE
Rinkinys A Teig Neap Neig
Teigiami 50 3 2
Neapibrézti 1 0 0
Neigiami 0 0 14

Atitikimas: 91,4%

Techniné Pagalba

Dél techninés pagalbos, susisiekite su
vietiniu atstovu.

www.siemens.com/diagnostics

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

Svenska

Teigiami 64 3
Neigiami 1 1 84

97,0% 98,8%

Atitikimas: 98,0%.

Centrinio 95% intervalo jautrumo ir specifiSkumo
patikimumo ribos, atitinkamai: 89,5% — 99,6% ir
93,6% — 100%.

Aprasomas tyrimas taip pat buvo
palygintas su komerciniu imunofermentiniu
H. pylori IgG tyrimu (rinkiniu A).
Palyginimas atliktas iStyrus 70 pacienty
méginiy.

IMMULITE/IMMULITE 1000

H. pylorilgG

Avsedd anvandning: For in vitro
diagnostisk anvandning med IMMULITE
och IMMULITE 1000 — fér kvalitativ
detektering av IgG-antikroppar till
Helicobacter pylori i humant serum fran
symptomatiska vuxna, som en hjalp vid
diagnos av Helicobacter pylori-infektion.

Katalognummer: LKHPG1 (100 tester)
Testkod: HPG Farg: Morkgron

Sammanfattning och forklaring

1983 beskrev Warren och Marshall en
bacill associerad till gastrisk mucosa i fall
med kronisk gastrit, och de gor férsoksvis
jamférelser med organismen och genuset
Campylobacter. Pa senare tid har forskare
visat pa ett samband mellan kolonisering
av denna organism (som nu kallas
Helicobacter pylori) och sarsjukdomar i
magsack och duodenum samt kronisk
gastrit. H. pylori-kolonisering ar kronisk i
naturen och verkar orsaka histologisk
inflammation i den gastriska mucosan. Nar
H. pylori tas bort fran den gastriska
mucosan, tenderar inflammationen att
minska. Om organismen aterkoloniserar,
blir inflammationen svarare och
sammanfaller med uppkomsten av
gastrointestinala symptom. Franvaro av
gastrointestinala symptom vid forekomst
av H. pylori indikerar kolonisering snarare
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an infektion. De senaste kliniska forsdken
har bekréftat att H. pylori ar orsak till de
flesta fallen av kronisk gastrit och magsar.
Bevis har presenterats att H. pylori aven
ar relaterat till gastriskt carcinom.

Nuvarande metoder att upptécka H. pylori
bestar i att isolera organismen fran vavnad
som tas genom endoskopisk biopsi.
Vavnaden testas aven genom histologi,
gramfargning, och/eller testning for
enzymet ureas som produceras av
organismen i stora mangder. Bada
metoderna, inklusive histologi och
gramfargning kraver biopsimaterial som
tas fran flera platser. Utéver behovet av att
utféra en invasiv gastroskopi finns det
andra problem med dessa metoder.®
Foérekomsten av H. pylori har aven
detekterats med urea-andningstest
(genom att anvanda radioaktiva eller icke-
radioaktiva isotoper) och genom
serologiska metoder.'4"®

Ett positivt serologiskt svar pa H. pylori-
antigener har faststallts hos individer med
duodenit, kronisk gastrit och sar i magséack
och pa tolvfingertarmen. Dessutom ar
manga manniskor utan kliniska symptom
seropositiva for H. pylori-antikroppar, med
en prevalens som 6kar med aldern.

H. pylori-serologi ar darfér en kanslig
metod for att bestdamma kolonisering.
Daremot ar differentiering mellan
kolonisering och aktiv sjukdom inte méjlig.

Princip
IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG

ar en tvalages kemiluminiscent,
immunometrisk analys med fast fas.

Inkubationscykler: 2 x 30 minuter.

Provtagning

Anvandning av ultracentrifug
rekommenderas for att klarna lipemiska
prover.

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

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

patienter med antikoaguleringsbehandling,
kan krava langre koaguleringstid.

Ror for provtagning fran olika tillverkare
kan ge olika varden beroende pa material
och tillsatser, inklusive gel- eller fysiska
barriarer, koagulationsaktiverare och/eller
antikoagulationsmedel.
IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG
har inte testats med alla méjliga
variationer pa rorsorter.

Erforderlig volym: 10 pL (férspatt) prov:
(Provkoppen maste innehalla minst

100 pL mer an den totala erforderliga
volymen).

Forvaring: 3 dagar vid 2-8°C eller

6 manader vid —20°C."®

Spadning av patientprover:
Serumprover maste férspadas 1:21 med
H. pylori IgG spadningsvatska (LHPGZ1).
Spadningen maste goras manuellt, t ex
genom att tillsatta 20 pL patientprov till
400 pL spadningsvatska (LHPGZ1, som
medfoljer kitet).

IMMULITE 1000-systemet fér Windows®
kan aven utféra spadningen automatiskt
med LIDW (som medféljer ID2
spadningsvatskemodul, L1KIDW1).
Utskrivna resultat har korrigerats for 1:21-
spadningen.

Varningar och
forsiktighetsatgarder
For in vitro diagnostisk anvandning.

o

VIKTIGT! POTENTIELL
BIOLOGISK SMITTORISK
Innehaller humant kallmaterial.
Varje donation av humant blod
eller blodkomponent testades
med FDA-godkénda 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, bor detta material
hanteras i enlighet med god
laboratoriesed och allmanna
forsiktighets-atgarder.?'-2

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

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

Kulan ar coatad med inaktiverat H. pylori-
antigen. Forsiktighet bor dock iakttagas pa
grund av potentiell férekomst av
kvarvarande organism under arbete med
eller kassering av medféljande material.

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 fér antikroppar mot
hepatit C.

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

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

Vatten: Anvand destillerat eller avjoniserat
vatten.

Medféljande material

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

H. pylori IgG Test Units / Testenheter
for H. pylorilgG (LHPG1)

Varje streckkodad enhet innehaller en
kula coatad med inaktiverat, delvis renat
H. pylori-antigen. Stabil vid 2-8°C tom
utgangsdatum.

LKHPG1: 100 enheter

Lat testenhetspasarna anta
rumstemperatur innan de &ppnas. Oppna
genom att skara langs éverkanten, och se
till att aterforslutningslisten forblir intakt.
Aterférslut pasarna for att skydda fran fukt.

H. pylori lgG Reagent Wedges /

H. pylori IgG reagensférpackningar
(LHPGA, LHPGB)

Med streckkoder. LHPGA: 7,5 mL
buffertlésning. LHPGB: 7,5 mL alkaliskt
fosfatas (bovin kalvtarm) konjugerat till
monoklonal mus-anti-human IgG-
antikropp i buffert. Férvaras forsluten och i

kylskap: stabil vid 2-8°Ctom
utgangsdatum. Rekommenderad
anvandning ar inom 30 dagar efter
Oppnandet vid angiven forvaring.
LKHPG1: 1 uppsattning

H. pylori IgG Adjustors / H. pylori IgG-
justerare (LHPGL, LHPGH)

Tva flaskor (l&g och hég), 4 mL vardera,
med humant serum med IgG som &r
reaktivt for H. pylori, i en buffert, med
konserveringsmedel. (Ingen férspadning
kravs.) Stabila vid 2-8°C i 14 dagar efter
Oppnade eller i 6 manader (portionerade)
vid —=20°C.

LKHPG1: 1 uppsattning

H. pylori lgG Controls / H. pylori lgG-
kontroller (LHPGC1, LHPGC2, LHPGC3)
Tre flaskor, (negativ, lagt positiv och
positiv) med 2 mL vardera. LHPGC1
(Negativ kontroll): En flaska innehallande
humant serum med IgG som ar icke-
reaktivt mot H. pylori, med
konserveringsmedel. LHPGC2, LHPGC3
(Lag positiv kontroll, positiv kontroll):
Tva flaskor innehallande humant serum
med IgG som ar reaktivt fér H. pylori, med
konserveringsmedel. Stabila vid 2-8°C i
14 dagar efter 6ppnade eller i 6 manader
(portionerade) vid —20°C.

LKHPG1: 1 uppsattning

IMMULITE: H. pylori IgG-kontroller kraver
samma manuella spadning (1:21) med
H. pylori IgG spadningsvatska (LHPGZ1)
som patientproverna.

IMMULITE 1000: IMMULITE 1000
programvara utfér automatiskt spadning
av patientprover och kontroller. Ange
kontroller som kontroller.

Se kontrollinstruktion for
koncentrationsnivaer.

H. pylori lgG Sample Diluent / H. pylori
IgG Spadningsvatska (LHPGZ1)

For manuell spadning av patientprover
och kontroller. Buffertldsning, med
konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C i 30
dagar efter 6ppnande eller i 6 manader
(portionerad) vid —20°C.

LKHPG1: 2 x 25 mL

For automatisk spadning av patientprover
med IMMULITE 1000 fér Windows®, se
avsnittet Kitkomponenter som levereras
separat.
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Kitkomponenter som levereras
separat

ID2 Sample Diluent Module / ID2
spadningsvatskemodul (L1KIDW1)
Nodvandig for automatisk spadning av
patientprover och kontroller med
IMMULITE 1000 for Windows®.
Spadningsvatskeforpackningar (LIDW)
med koncentrerad (2,5X), buffertlésning,
med konserveringsmedel. Stabil vid 2-8°C
t o m utgangsdatum.

L1KIDW1: 2 forpackningar

LSUBX: Chemiluminescent Substrate /
Kemiluminescenssubstrat

LPWS2: Probe Wash Module /
Tvattlésning

LKPM: Probe Cleaning Kit / Rengoringskit
LCHx-y: Sample Cup Holders (barcoded)/
Provkoppshallare (med streckkod)

LSCP: Sample Cups (disposable)/
Provkoppar (engangs)

LSCC: Sample Cup Caps (optional)/
Provkoppslock (tillval)

DCHS: Dilution Cup Holders (barcoded)
for IMMULITE 1000 Windows® on-board
dilutions / Spadningskopphallare
(streckkodade) fér automatisk spadning
med IMMULITE 1000 fér Windows®.

LHPGCM: Tri-level H. pylori 1gG Control
Module / Tre-nivaers H. pylori 1gG
kontrolimodul

Aven nédvandigt:
Provéverforingspipetter, destillerat eller
avjoniserat vatten.

Metodutforande

Observera att for att uppna optimalt
resultat, ar det viktigt att utfora allt
rutinunderhall enligt beskrivning i
operatérsmanualen for IMMULITE och
IMMULITE 1000.

Se operatérsmanualen fér IMMULITE eller
IMMULITE 1000:s for: forberedelser,
iordningstéallande, spadningar, justeringar,
tillvagagangssatt for metod- och
kvalitetskontroller.

Inspektera varje testenhet sa att det finns
en kula dar innan den satts in i systemet.

Notera att bade reagensbehallare A och B
maste sattas i karusellen for att kéra
denna metod. For IMMULITE 1000 for
Windows® méste
spadningsvatskeférpackningen ocksa
sattas i karusellen.

Rekommenderat justeringsintervall:
1 vecka.

Kvalitetskontroller: Anvand den/de
kontroller som medfodljer i kitet.

Tolkning av resultat

Positivt: Ett resultat som ar hogre an eller
lika med 1,1 U/mL anses vara "positivt”,
och visar att H. pylori 1IgG-antikroppar
upptacktes i provet.

Gransvarde: Ett resultat som ar hogre an
eller lika med 0,9 U/mL och lagre an

1,1 U/mL, anses vara ett "gransvarde”.
Prover som hamnar inom ” gransvardet”
ska testas igen. Prover som fortfarande far
resultat inom "Gransvéarde” ska
undersokas med en alternativ metod, eller
sa ska ett andra prov tas — om méjligt —
inom en rimlig tid (t ex en vecka).

Negativt: Ett resultat Iagre an eller lika
med 0,9 U/mL anses vara "negativt’, och
visar att H. pylori IgG-antikroppar inte
upptacktes i provet. Negativa resultat med
hjalp av detta test utesluter inte nyligen
forvarvad primar infektion.

Foérekomsten av IgG-antikroppar ar en
indikation pa tidigare exponering for
organismen. Ett enstaka prov kan endast
anvandas for att bestdmma immunstatus
for individen.

Resultaten for anti-H. pylori 1gG for ett
visst prov med metoder fran olika
tillverkare kan variera pa grund av
olikheter i metoder och
reagensspecificitet. Darfor ska resultaten
som rapporteras av laboratoriet till lakaren
inkludera: "Foljande resultat uppnaddes
med IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori
IgG EIA. Resultat som erhalls fran olika
analysmetoder kan inte anvandas i
jamférelse med varandra."

Forvantade varden

Majoriteten av de som utsatts for H. pylori
har IgG-antikroppar mot organismen.
Dessutom ar férekomsten av H. pylori-
antikroppar en funktion av alder, folkslag,
hemvist och kliniskt tillstand.®
Aldersspecifika nivaer fér H. pylori-
infektionen ar likartade for man och
kvinnor.

Prevalensen av H. pylori-infektionen ar
mellan 30 och 40% i USA och Kanada, ca
20% i Australien, 70% i Europa, och

IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG (PINLKHPG-3 {18}, 2018-03-15) 29



mellan 70 och 90% i Afrika, Sydamerika
och Asien.™®

H. pylori har ocksa identifierats som en
riskfaktor fér magsackscancer. Nastan
100% av patienterna med sar pa
tolvfingertarmen, 85% av dem med
magsar'® och 50 — 100% av patienterna
med magsackscancer ar infekterade av
H. pylori.2°

En relativt stor andel av patienterna som
har positiva nivaer av antikroppen ar
symptomfria, aven om de ar koloniserade
av H. pylori-organismen. Darfor korrelerar
inte ndédvandigtvis antikroppsnivaerna
med svarighetsgraden pa de kliniska
symptomen.'®

Begransningar

For bestdamning av serokonvertering fran
icke-reaktiv till reaktiv, ska tva
serumprover tas med tre-fyra veckors
mellanrum, under det akuta stadiet och
konvalescentstadiet for infektionen. Provet
fran akutfasen ska sparas och testas
parallellt med konvalescentprovet.

Individer med en akut H. pylori-infektion

uppvisar inte nédvandigtvis detekterbara
IgG-antikroppar vid ett tidigt stadium av

infektionen.

Resultaten for HIV-patienter, patienter
som far immunsuppressiv behandling eller
patienter med andra stoérningar som leder
till immunsuppression ska tolkas med
forsiktighet.

Denna metods utformning ar inte avsedd
for anvandning for prover fran
navelstrangsblod, neonatala, pediatriska
eller pre-transplantationspatienter.

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

Kalibreringsomrade: 0,4 — 8,0 U/mL

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

Analytisk sensitivitet: 0,4 U/mL

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

Specificitet: Metoden ar synnerligen
specifik for H. pylori IgG antikroppar, utan
nagon observerad korsreaktivitet med
mikroorganismerna Campylobacter jejuni,
Campylobacter fetus och Campylobacter
coli.

Effekt av ror med gelbarriar: Ror med
gelbarriar har ingen kliniskt signifikant
effekt pa matningen av H. pylori 1gG-
antikroppar.

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

Hemolys: Férekomst av hemoglobin i
koncentrationer upp till 504 mg/dL har
ingen effekt pa resultaten, inom
precisionen for metoden.

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

Metodjamforelse: Metoden jamfordes
med klinisk diagnos med biopsi pa 155
slumpvis valda prover fran patienter som
misstanks ha H. pylori-infektion. Ett prov
ansags vara kliniskt positivt om
odlingstestet, eller bAde CLO- och
histologitesterna var positiva. Ett prov
ansags kliniskt negativt om inga av
biopsitesterna var positiva.
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IMMULITE
Klinisk
diagnos Pos Grans Neg Kanslighet Specificitet
Pos 64 3
97,0% 98,8%
Neg 1 1 84

Overensstammelse: 98,0%
95% konfidensgranser for kanslighet resp.
specificitet: 89,5% — 99,6% och 93,6% — 100%.

Metoden jamférdes ocksa med en
kommersiellt tillganglig immunokemisk
enzymanalys for H. pylori IgG (Kit A) pa
70 patientprover.

IMMULITE
Kit A Pos Grans Neg
Positiv 50 3 2
Gransvarde 1 0 0
Negativ 0 0 14

Overensstammelse: 91,4%

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® is a trademark of
Siemens Healthcare Diagnostics.

© 2009 Siemens Healthcare Diagnostics. All
rights reserved.

Made in: UK

Siemens Healthcare
Diagnostics Products Ltd.

Glyn Rhonwy, Llanberis,

Gwynedd LL55 4EL
2018-03-15

United Kingdom
PINLKHPG - 3 {18}
cc#EU23262, cc#EU23262A

Understanding the Symbols
Understanding the Symbols En English

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

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

Symbol Definition

En: In vitro diagnostic medical
IVD | device

Da: Medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik

Et: In vitro diagnostika
meditsiiniline seade

Lv: Mediciniska iekarta in vitro
diagnostikai

Lt: In vitro diagnostinis
medicininis prietaisas

No: Medisinsk utstyr til in vitro
diagnostisk

Sv: Medicinsk utrustning for

in vitro-diagnostik

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

En: Manufacturer
Da: Producent
Et: Tootja

Lv: Razotajs

Lt: Gamintojas
No: Produsent
Sv: Tillverkare

E
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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
tillstdandsmyndighet

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

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

No: Se bruksanvisningen

Sv: Las igenom
anvandarinstruktionerna

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

Et: Hoiatus! Véimalik bioloogiline
oht

Lv: Uzmanibu! Potenciali
biologiski bistams

Lt: Atsargiai! BiologiSkai
pavojingos medziagos

No: Forsiktig! Potensiell biologisk
smittefare

Sv: Viktigt! Potentiell biologisk
smittorisk

A"
2°C

-20°C

B

Symbol Definition

En: Temperature limitation
(2-8°C)

Da: Temperaturbegraensning
(2-8°C)

Et: Temperatuuride vahemik
(2-8°C)

Lv: Temperatiras diapazons
(2-8°C)

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

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

Sv: Hogsta temperatur (< -20°C)

En: Lower limit of temperature
(22°C)

Da: Nedre temperaturgreense
(22°C)

Et: Temperatuuri alumine piir
(22°C)

Lv: Temperatiras apakséja
robeza (22°C)

Lt: Apatiné temperatiros riba
(22°C)

No: Nedre temperaturgrense
(22°C)

Sv: Lagsta temperatur (22°C)

En: Do not freeze (> 0°C)

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

Lt: NeuzSaldykite (> 0°C)

No: Ma ikke fryse (> 0°C)

Sv: Far ej frysas (> 0°C)

En: Do not reuse

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

Lt: Pakartotinai nenaudoti
No: Ikke til gjenbruk

Sv: Ateranvind ej
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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 pietieckams (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 far

Sv: Utgangsdatum

En: Health Hazard
Da: Sundhedsfare
Et: Oht tervisele

Lv: Bistams veselibai
Lt: Pavojus sveikatai
Sv: Halsofarlig

En: Exclamation Mark
Da: Udrabstegn

Et: HiGumark

Lv: Izsaukuma zime
Lt: Sauktukas

Sv: Skadligt

knogler

kauli

Da: Miljg

& & O

En: Corrosion
Da: Atsning
Et: S66vitus
Lv: Korozija
Lt: Korozija
Sv: Fratande

En: Skull and Crossbones
Da: Dgdningehoved og korslagte

Et: Pealuu ja ristatud saareluud
Lv: Galvaskauss un sakrustoti

Lt: Kaukolé ir sukryziuoti kaulai
Sv: Dodskalle med korsade ben

En: Environment
Et: Keskkond

Lv: Apkartéja vide
Lt: Aplinka

Sv: Miljofarlig

BEAD PACK

TEST UNIT

REAG WEDGE

|REAG WEDGE |A|

|REAG WEDGE |B|

|REAG WEDGE |D]

ADJUSTOR
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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:
Reagensférpackning

En: Adjustor

Da:
Justeringsoplgsning
Et: Kalibraator

Lv: Kalibrators

Lt: Kalibratorius
No: Justerer

Sv: Justerare
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ADJUSTOR

[ADJUSTOR|H]

ADJUSTOR| AB |

DIL

CONTROL
CONTROL

CONTROL

CONTROL | +

A
b

En: Adjustor, low

Da:
Justeringsoplgsning,
lav

Et: Kalibraator, madal
Lv: Kalibrators, low

Lt: Kalibratorius, Zemas
No: Justerer, lav

Sv: Justerare, lag

En: Adjustor, high
Da:
Justeringsoplgsning,
hgj

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

No: Justerer, hoy
Sv: Justerare, hog

En: Adjustor Antibody
Da:
Justeringsoplgsningsan
tistof

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: Kontrolimaterijal
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

CONTROL

CONTROL | |

CONTROL |AB|

|DITHIOTHREITOL]

En: Low Positive
Control

Da: Positiv kontrol i lav
koncentration

Et: Madal positiivne
kontrolimaterjal

Lv: Vaji pozitiva
kontrole

Lt: Silpnai teigiama
kontrolé

No: Lav positiv kontroll
Sv: Lag positiv kontroll

En: Negative Control
Da: Negativ kontrol
Et: Negatiivne
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 antikdnai
No: Kontroll-antistoff
Sv: Kontrollantikropp

En: Pretreatment
Solution

Da:
Forbehandlingsoplasni
ng

Et: Eelté6tluse lahus
Lv: Pirmapstrades
Skidums

Lt: ParuoSimo tirpalas
No:
Forbehandlingslgsning
Sv:
Forbehandlingsldsning

En: Dithiothreitol
Solution

Da: Dithiothreitol-
oplgsning

Et: Ditiotreitoollahus
Lv: Ditiotreitola
$§kidums

Lt: Ditiotreitolio tirpalas
No: Ditiotreitol Iasning
Sv: Ditiotreitollésning
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En: Borate-KCN
Buffer Solution

Da: Borat-KCN-
bufferoplasning

Et: Borate-KCN
puhverlahus

Lv: Boratu-KCN
bufer§kidums

Lt: Boro-KCN buferio
tipalas

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

|BORATE-KCN BUF|

IMMULITE/IMMULITE 1000 H. pylori IgG (PINLKHPG-3 {18}, 2018-03-15)

35



