IMTEC-ANA-LIA XL

Imunologicky test pro detekci antinuklearnich
protilatek metodou LIA

(dsDNA, Nukleosomy, Histony, SmD1, PCNA, PO, SS-A/Ro 60, SS-
A/Ro 52, SS-B/La, CENP-B, Scl70, U1-snRNP, AMA M2, Jo-1,
PM-Scl, Mi-2, Ku a DFS70)

Velikost baleni

[REF] 1TC92007 24 testll Kompletni
testovaci souprava

[IVD]

Pted testovanim si pozorné prectéte instrukce.

Zamysleny ucel

IMTEC-ANA-LIA XL je IVD test pro kvalitativni stanoveni 18 protildtek tfidy IgG
proti dsDNA, Nukleosom(im, Histonm, SmD1, PCNA, ribosomalnimu PO (RPP),
SS-A/Ro 60, SS-A/Ro 52, SS-B/La, CENP-B, Scl70, U1-

snRNP, AMA M2, Jo-1, PM-Scl, Mi-2, Ku a DFS70 v lidském séru nebo plazmé.
Test je uréen pro profesionalni pouziti jako pomucka pro diagnostiku a
klasifikaci autoimunitnich systémovych revmatickych onemocnéni (SARD). Je
vhodny pro manudlni nebo automatizované aplikace.

Klinicky vyznam

Antinukledrni protildatky (ANA) jsou autoprotildtky s rGznou specificitou
namifenou proti antigenim bunécného jadra. Detekce protilatek proti ANA a
ENA (extrahovatelné jaderné antigeny) a DFS70 se pouziva jako pomicka pro
diagnostiku autoimunitnich systémovych revmatickych onemocnéni (SARD).
ANA protildtky jsou spojeny s SLE a revmatickymi onemocnénimi.
Antimitochondrialni protildtky (AMA) proti antigenu M2 jsou specifické pro
PBC a Ize je detekovat u 90 % pacient(i s PBC. Protilatky Anti-AMA M2 se také
Casto objevuji u kolagendzy jesté pred klinickymi pfiznaky. Jo1, PM-Scl, Mi-2 a
Ku jsou diagnostické markery poly- a dermatomyositidy, stejné jako
autoimunitnich onemocnéni a overlap syndromu spojenych s myositidou.

Princip
Test je zaloZen na principu linkového imunologického testu (LIA). Nuklearni a
asociované cytosolické antigeny jsou aplikovany jako linky

na nitrocelul6zové membrané:

antigeny identita
dsDNA nativni
Nukleosomy nativni
Histony nativni

SmD1 peptidicka
PCNA rekombinantni
PO (RPP) rekombinantni
SS-A/Ro 60 nativni
SS-A/Ro 52 rekombinantni
SS-B/La rekombinantni
CENP-B rekombinantni
Scl70 rekombinantni
U1l-snRNP rekombinantni
AMA-M2 nativni

Jo-1 rekombinantni
PM-Scl rekombinantni
Mi-2 rekombinantni
Ku rekombinantni
DFS70 rekombinantni

Nitrocelulézovd membrdna je blokovana pro zabrdnéni nespecifickym
reakcim. V  pribéhu inkubace prouzkl s nafedénymi vzorky od
pacientu se protildtky obsazené ve vzorcich navazi na antigeny na prouzku. Pro
detekci navazanych protilatek se pouzivaji anti-human IgG protilatky oznacené
kfenovou peroxiddzou (HRP). Po pfidani substratu a ukoncovaciho roztoku se
pfitomnost (auto) protilatek proti pFislusnym antigendm prokaze viditelnymi
hnédymi linkami.

Obsah soupravy

[STRIP] 24 Testovaci prouzky (oranZova barva)
potaZzené antigenem (viz tabulka), pfipraveno k pouZiti
[DILKLIA] 30 ml Redici pufr (modry uzévér), pripraveno k
pouziti
[WASH][20x] 50 ml Promyvaci pufr (Cerny uzavér)
WBO03 koncentrat (20x) pro 1 | pufru
[CON] 30 ml Konjugat (bily uzavér)
konjugat anti-human-IgG, pfipraveno k pou?ziti
[SUBHKLIA] 30 ml Roztok substratu

(Cerny uzavér),
pfipraveno k pouZiti,
bezbarvy az namodraly

3,3',5,5'-tetramethylbenzidin 1,2 mmol/I
peroxid vodiku 2,4 mmol/I
[STOP[LIA] 30 ml Ukon¢ovaci roztok (Cerveny uzaveér)
kyselina sirova, pfipraveno k pouZiti 0,1 mol/I
2 ks Inkubaéni miska

Vie 1ks Vysledkovy list, pinzeta, lepici list,
prihlednd Sablona pro vyhodnoceni

Dalsi pozadované materidly, které nejsou soucasti soupravy
1ks Pipetana 1 mla 10 pl

1ks Trepacka

Stalost
Pokud jsou uchovavany pfi 2 ... 8 ° C, jsou neoteviené lahvicky stabilni az do data
expirace.

[WASH] (po rekonstituci) a oteviené reagencie jsou stabilni po dobu 6 tydnu
pfiteploté2...8°C.

Skladujte [SUBKLIA] mimo slunecni svétlo.
Opatieni $

[DILHLIA] DBO1, [WASH][20x] WBO3, [SUBKLIA] a [STOP[LIA] jsou zaménitelné
v ramci $arZi a testovacich souprav LIA se stejnym oznacenim reagencii.

VSechny ostatni reagencie jsou specifické pro jednotlivé testovaci soupravy a
nesmi byt zaménovany s reagenciemi z jinych $arZi a testovacich souprav.

K manipulaci s [CON] nepouZivejte polystyrenové nadoby.

Pfipadné krystalky soli [WASH][20x] v lahvi musi byt pred pouZitim rozpustény.
Nedovolte, aby prouzky [STRIP] béhem inkubace vyschly. Nedotykejte se
prouzk( [STRIP] prsty, pouZijte pinzetu.

Po inkubaci [STRIP] zfedéné vzorky zcela odstrarite, abyste zabranili kfizové
kontaminaci.

Vzorky, kontroly

Sérum nebo plazma s antikoagulantem EDTA nebo citratem sodnym.
NepouZivejte vysoce lipemické, hemolyzované nebo ikterické vzorky.
Nefedéné vzorky mohou byt skladovany po dobu 5 dnti pfi 2 ... 8 ° C nebo po
dobu jednoho roku pfi-20 ° C.

Vzorky mohou byt zmrazeny a rozmrazeny pouze jednou. Rozmrazeny vzorek by
mél byt opatrné homogenizovan. Odstrarite Castice odstfedénim nebo filtraci.
PFiprava reagencii

Pfed pouZitim zahtejte vSechny reagencie na pokojovou teplotu (15...25°C).
NepoufZité reagencie by mély byt vidy skladovany pfi teploté 2 ... 8°C.

Roztok promyvaciho pufru [WASH]

Redte 1 dil [wASH][20x] 19 dily destilované vody.

Postup

Postup promyvdni

Postup promyvani je zasadni. Nedostatecné promyti zpUsobi nedostate¢nou
pfesnost nebo fale$né vysokou intenzitu pruh(.

W1: Zcela odstrarite tekutiny.
W2: Pridejte [WASH] a inkubujte po dobu 5 minut za mirného michani.

W3: Po promyti odstrarte zbytky tekutiny.



Schéma pipetovdni
Pfesné dodrzujte popsany postup. Vénujte zvlastni pozornost postupu
promyvani!
§ Reagencie a vzorky by pied pouzitim mély mit pokojovou teplotu.
§ P¥i viech inkubaénich krocich poutijte trepacku.
Priprava vzorku:
Naredte vzorek 1:101 s [DiLxLIA] DBO1 (10 pl
sérum + 1 ml [DILkLIA])
Na kazdou jamku je tfeba 1 ml.
Krok 1 Jamka

Vlozte [STRIP] do inkubacéni misky --
barevnym znacenim nahoru

[WASH] pro navlhé¢eni membrany 1
Inkubujte 1 min pfi pokojové teploté
Odstrarite [WASH]
Krok 2
Zredéné vzorky 1
Inkubujte 30 min pfi pokojové teploté
3x promyjte v souladu s pokyny (viz W1 - W3)
[WASH] 1
Krok 3
[CON] 1
Inkubujte 30 min pfi pokojové teploté
3x promyjte v souladu s pokyny (viz W1 - W3)
[WASH] 1
Krok 4
[SUBHLIA] 1
Inkubujte 10 min pfi pokojové teploté
Odstrarite [SUBKLIA]
Krok 5
Pridejte destilovanou vodu 1
Inkubujte 1 min pti pokojové teploté
Odstrarite destilovanou vodu
[STOP[LIA] 1
Inkubujte 5 min pti pokojové teploté
Odstrarite [STOP[LIA]
Dukladné vysuste [STRIP]

Automatizace

IMTEC-ANA-LIA XL m(zZe byt zpracovan vhodnym Blot analyzatorem. Aplikace
musi byt pfed uZitim v diagndze validovana. Pro automatické vyhodnoceni LIA
prouzk( pouZijte HumaScan FA [REF] ITC81000.

Pro plné automatické zpracovani a vyhodnoceni pouZijte HumaBlot 44 [REF]
ITC80000.

Validace testu

Vysledky testu jsou platné, pokud jsou pro vSechny [STRIP] spinény
nasledujici kritéria:

[STRIP]:

e Funkéni kontrola je viditelna.

o Cut-off kontrola je viditelna.

o Intenzita funkéni kontroly je vétsi nez intenzita cut-off kontroly.

Interpretace vysledku

Pfipevnéte [STRIP] na vysledkovy list a zarovnejte referenéni linku na [STRIP]

s referencni linkou na vysledkovém listé.

Vyrovnejte teckovanou referencni linku na Sabloné pro vyhodnoceni s
referenéni linkou na [STRIP].

Interpretace vysledkU testu se provadi vyhradné na zakladé cut-off

kontroly pfislusného [STRIP]:

Vysledek testu je negativni, kdyZ Zadny pruh neni vidét, nebo pokud je pruh
viditelny ovSem s mensi intenzitou nez cut-off kontrola.

Test je nerozhodnutelny, pokud se intenzita pruhu a cut-off kontroly vyznamné
nelisi.

Vysledek testu je pozitivni, pokud je pruh viditelny s vyznamné vyssi intenzitou
neZ cut-off kontrola.

Zaznamenejte prislusné vysledky testu na vysledkovém listé.

Omezeni

Pozitivni vysledek musi byt v souladu s klinickym vysetfenim a diagnostickymi

postupy. Hodnoty ziskané timto testem by mély slouZit pouze jako pomuicka
pro diagnostiku.

Intenzita barvy v pruhu nemusi pfimo odpovidat mnoiZstvi protilatek
stanovenych jinou referenéni metodou. Vzorky od zjevné normalnich darct
krve mohou obsahovat autoprotilatky.

Pokud pacientsky vzorek obsahuje zvy$ené hladiny imunitnich
komplex(i ¢ jinych imuno-globulinovych agregdtd, neni mozné vyloucit
falesné pozitivni vysledky diky nespecifickym vazbam.

Vykonnostni tdaje

Typické vykonnostni Udaje naleznete ve verifikacnim protokolu, ktery je k
dispozici na

www.human.de/data/gb/vr/la-92007.pdf or
www.human-de.com/data/gh/vr/1a-92007.pdf

Pokud vykonnostni Udaje nejsou pristupné pres internet, lze je zdarma ziskat
od mistniho distributora.

Bezpecnostni poznamky

[STOP[LIA] Varovani

H315  Drazdi kizi.

H319  Zpusobuje vazné podrazdéni odi.

[STRIP] [DILKLIA] [WASH][20x] [CON] [SUBKLIA] [STOP[LIA]

P234 Uchovavejte pouze v plvodnim obalu.

P281 PouZivejte poZzadované osobni ochranné prostiedky.

P401 Skladujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi
predpisy.

P501 Odstrarite obsah/obal v souladu s
mistnimi/regionadlnimi/narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy.

[DILHLIA] [WASH][20x] [CON] [SUBKLIA] [STOP[LIA]

P260 Nevdechujte prach/dym/plyn/mlhu/pary/aerosoly.

P262 Zabrarite styku s o¢ima, kiZzi nebo odévem.

P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZi (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované

Casti odévu okam?zité sviéknéte. Oplachnéte kizi vodou/osprchujte.

P305+P351+P338 PRI ZASAZEN{ OCi: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou.

Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vyjmout snadno.

Pokracujte ve vyplachovani.

P337+P313 PFetrvava-li podrazdéni odi: Vyhledejte lékafskou pomoc/osetieni.

Vsechny darcovské jednotky lidského plivodu byly testovany na protilatky

HBsAg, HIV a HCV a pomoci schvalenych metod byly shledany negativnimi.

Material by vSak mél byt stale povaZovan za potencialné infekéni.
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