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Przeznaczenie

AESKUBLOTS® ANA-17 Pro to oparte na membranie enzymatyczne oznaczenie
immunochemiczne do wykrywania przeciwciat IgG przeciwko dsDNA, nukleosomom,
histonom, Sm, PCNA, Rib-P0, SS-A/Ro60kD, SS-A/Ro52kD, SS-B/La, CENP-B, SCL-70, U1-
snRNP, AMA M2, Jo-1, Pm-Scl, Mi-2 i Ku w surowicy ludzkiej. Antygeny naniesiono jako linie
réwnolegte w doktadnie zdefiniowanych potozeniach na membranie nitrocelulozowe;j.

Oznaczenie jest narzedziem stosowanym w diagnostyce roznicowej uktadowych chordb
reumatycznych.

Zestaw testowy jest przeznaczony wytgcznie do uzytku profesjonalnego w laboratoriach.

Zastosowanie kliniczne i zasada dziatania testu

Przeciwciata przeciwjgdrowe (ang. anti-nuclear antibodies, ANA) sg waznym narzedziem do
diagnostyki roznicowej uktadowych chordb reumatycznych. Wykrywanie autoprzeciwciat
w liniowym oznaczeniu immunochemicznym (ang. line immunoassay, LIA) z odpowiednimi
swoistymi antygenami pozwala na proste i niezawodne réznicowanie ANA pod wzgledem ich
swoistosci. Przeciwciata ANA sg obecne szczegdlnie w przypadku tocznia rumieniowatego
uktadowego (ang. systemic lupus erythematosus, SLE), zaréwno czynnego, jak i w remisji,
mieszanych chordb tkanki tgcznej (ang. mixed connective tissue diseases, MCTD), twardziny,
zespotu Sjégrena, pierwotnej marskosci zétciowej watroby (ang. primary biliary cirrhosis, PBC)
oraz zapalenia wielomiesniowego. 17 antygendéw naniesiono w kolejnosci odpowiadajgcej ich
istotnosci dla poszczegdinych chordb autoimmunologicznych na pasek testowy oznaczenia
AESKUBLOTS® ANA-17 Pro (dla SLE, zespotu Sjogrena, zespotu CREST, twardziny, MCTD,
PBC i zapalenia mies$ni).

Przeciwciala przeciwko:

- nukleosomom sg skierowane przeciwko epitopom kompleksu histonu (nukleosomu).
Ponadto przeciwciata przeciwko dsDNA i przeciwko histonom mogg rozpoznawac
epitopy nukleosomu. W poréwnaniu do przeciwciat przeciwko dsDNA przeciwciata
przeciwko nukleosomom sg bardziej wrazliwe i mogg stanowi¢ przydatne uzupetnienie
w diagnostyce SLE (Chabre et al. 1995; Bruns et al. 2000). Dodatkowo majg znaczenie
patogenetyczne w toczniowym zapaleniu nerek (Van Bruggen et al. 1996; Amoura et
al. 1999);

- dsDNA sg uwazane za swoiste dla SLE i sg obserwowane u okoto 50—-80 % pacjentow;

- histonom sg powszechne u pacjentéw z SLE. Jednak wystepujg réwniez w innych
chorobach tkanki tgcznej. Przeciwciata przeciwko histonom w przypadku braku innych
przeciwciat (w szczegdlnosci przeciwko dsDNA) sg charakterystycznym markerem
tocznia rumieniowatego wywotanego przez leki (Rubin 1999);

- Sm (antygenowi Smith), jak réwniez przeciwciata przeciwko dwuniciowemu DNA
(dsDNA) sg wysoce swoiste dla SLE idlatego sg uwzglednione w kryteriach
diagnostycznych i klasyfikacyjnych dla SLE;
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- U1-snRNP sg patognomoniczne dla MCTD, ale wystepujg réwniez w SLE. Wysokie
miano przeciwciat przeciwko temu antygenowi jest typowe dla mieszanej choroby
tkanki tgcznej;

- SS-A (Ro; rozpuszczalne cytoplazmatyczne lub jgdrowe rybonukleoproteiny o masie
52 kDa i 60 kDa) i przeciwciata przeciwko SS-B (La; biatko o masie 48 kDa zwigzane
z polimerazg RNA 1llI) majg wysokie miana gtéwnie w pierwotnym i wtérnym zespole
Sjogrena, ale takze w SLE, wrodzonym bloku serca i toczniu noworodkowym;

- Scl-70 sg skierowane przeciwko topoizomerazie DNA |. Sg wysoce swoiste dla
twardziny uktadowej i wskazujg na ciezki przebieg choroby;

- CENP-B (centromerowe biatko B o masie 80 kDa) sg typowe dla zespolu CREST
(69 % pacjentbw z CREST), ktory jest bardziej dtugotrwatg postacig twardziny
uktadowej;

- Jo-1 sg skierowane przeciwko syntetazie histydylo-tRNA (biatko cytoplazmatyczne
biorgce udziat w biosyntezie biatek) i sg obecne u 20-40 % pacjentow z zapaleniem
wielomiesniowym oraz zapaleniem skorno-miesniowym;

- rybosomalnym biatkom P s3g skierowane przeciwko kilku fosfoproteinom duzej
podjednostki rybosomalnej. Wystepujg u pacjentdw z toczniem rumieniowatym
uktadowym (Elkon et al. 1985) oraz u pacjentéw z toczniem z zajeciem osrodkowego
uktadu nerwowego (Bonfa et al. 1987);

- AMA M2 reagujg zbiatkami mitochondrialnego kompleksu dehydrogenazy
ketokwasow. Wystepujg w wysokich mianach u 95% pacjentéw z PBC. Wykazanie ich
obecnosci jest kluczowe dla diagnostyki PBC idla réznicowania zinnymi
cholestatycznymi chorobami watroby;

- Ku reagujg gtéownie z podjednostkg p80 odpowiednio epitopu konformacyjnego
heterodimeru p70/p80 zaleznej od DNA kinazy biatkowej. Wigzg rowniez inne biatka
wykazujgce homologie sekwencyjng do p70/p80 (np. NFIV, TREF, EBP-80, E1BF i Ku-
2). Wystepujg u 5-25 % pacjentow z zespotem nakfadania sie objawow zapalenia
wielomiesniowego i twardziny oraz u 1-7% pacjentéw z zapaleniem miesni. Wystepuja
réwniez u pacjentdw z pierwotnym nadci$nieniem ptucnym (okoto 20 %), z SLE (5-
10%), z pierwotnym zespotem Sjogrena (20 %) i czasami z innymi chorobami tkanki
tacznej (Cooley et al. 1999);

- Mi-2 wystepujg ul1l5-20% pacjentow z zapaleniem  skoérno-migesniowym.
Charakteryzujg sie wysokg swoistoscig diagnostyczng. 95 % pacjentéw
Z przeciwciatami przeciwko Mi-2 cierpi na zapalenie skdérno-miesniowe. Jednak
przeciwciata te rzadko wystepujg u pacjentéw z zapaleniem wielomiesniowym, dlatego
sg wazne dla diagnostyki réznicowej (Roux et al. 1998; Targoff 2000). Antygen Mi-2
jest czescig wielobiatkowego kompleksu jgdrowego, ktéry moze bra¢ udziat w regulaciji
cyklu proliferacji komorek;

- Pm-Scl wystepuja u 24 % pacjentow z zespotem naktadania objawdw zapalenia
wielomigsniowego i twardziny oraz u 3-10 % pacjentéw z twardzing i zapaleniem
wielomiesniowym;

- PCNA sg swoiste dla SLE. Antygen jest biatkiem o masie czgsteczkowej 36 kDa, ktore
jest biatkiem pomocniczym polimerazy DNA delta. Wspiera synteze i mechanizmy
naprawy DNA.
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Zasada dziatania testu

Antygeny naniesiono jako linie na membrane nitrocelulozowg. Membrana jest
zablokowana, aby zapobiec nieokreslonej reakcji. Paski z membrany ze swoistymi
antygenami w doktadnie zdefiniowanych potozeniach inkubowane sg w probkach
surowicy rozcienczonych w stosunku 1:101. Przeciwciata pacjenta, jesli sg obecne
w probce, wigzg sie z antygenem. Frakcja niezwigzana jest wymywana w nastepnym
kroku. Nastepnie przeciwciata przeciwko ludzkim immunoglobulinom sprzezone
z peroksydazg chrzanowg (koniugaty) sg inkubowane i reagujg z kompleksem antygen-
przeciwciato powstatym z prébek. Niezwigzany koniugat jest wymywany w nastepnym
kroku. Po dodaniu substratu TMB w wyniku reakcji enzymatycznej powstaje niebieski
osad. Reakcje przerywa woda destylowana.

3 Zawartos¢ zestawu

DO REKONSTYTUCJI

Pozycja llos¢ :fgrllc(’; :f)?tc\’/\r/oru Opis / Zawartos$¢
Odczvnnik blokuiac 3 xpo 10 ml Biat NIE Odttuszczone mleko w proszku do
Y lacy koncentratu Y DOTYCZY przygotowania 3x10 ml buforu prébki
. ) Koncentrat 20x do przygotowania 1 |
Bufor do ptukania (20x) 1x50ml Biatly Bezbarwny
Bufor TRIS, pH 6,9 £ 0,2
GOTOWE DO UZYCIA
Pozycja llosé Egrll((); :E)(;It(\JAr/oru Opis / Zawartos¢

Przeciwciato przeciwko ludzkiej
Koniugat, 1IgG 1x10ml Niebieski Bezbarwny immunoglobulinie G (IgG) sprzezone
z peroksydazg chrzanowg

Substrat TMB 1x10ml Czarny Bezbarwny Stabilizowany TMB/H,0,

Oznaczeni
e kolorem: NIE

Paski z membrany 24 paski pomaraficz  DOTYCZY Powlekane antygenami, patrz Przeznaczenie
owy
Pesety, szablon referencyjny,
arkusz oceny, paski 1 szt. NIE NIE
samoprzylepne (dwustronne, w zestawie DOTYCZY  DOTYCZY NIE DOTYCZY
biate)
. . NIE NIE
Tacka inkubacyjna 3 szt. DOTYCZY DOTYCZY NIE DOTYCZY
Etykiety na bufor prébki 3 szt. NIE NIE NIE DOTYCZY

DOTYCZY  DOTYCZY
MATERIALY WYMAGANE, ALE NIEDOtACZONE

Wytrzgsarka, zlewka 1000 ml, pipeta lub zlewka 10 ml, precyzyjne pipety (10, 1000 pl), absorbent lub bibuta filtracyjna. Nasze
testy sg przeznaczone do stosowania z wodg oczyszczong zgodnie z definicjg Farmakopei Stanéw Zjednoczonych (USP 26 — NF
21) i Farmakopei Europejskiej (Eur.Ph. wyd. 4).
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Przechowywanie i okres trwatosci

Przechowywac¢ wszystkie odczynniki i paski z membrany w temperaturze 2—8 °C/35,6-46,4 °F
w oryginalnych pojemnikach. Po przygotowaniu rekonstytuowany bufor do ptukania, jak
réwniez otwarte paski, koniugat i TMB sg stabilne w temperaturze 2—-8 °C/35,6—-46,4 °F przez
szes¢ tygodni. Rekonstytuowany odczynnik blokujgcy jest stabilny w temperaturze 2-
8 °C/35,6-46,4 °F przez 3 tygodnie. Odczynniki i paski powinny by¢ stosowane do terminu
waznosci wskazanego na poszczegolnych elementach. Nie uzywac elementéw po uptywie
terminu waznosci. Unikac ekspozycji roztworu TMB na intensywne dziatanie Swiatta.

Srodki ostroznosci i wprowadzenie ogélne

5.1

Dane dotyczace zagrozen dla zdrowia

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do DIAGNOSTYKI IN VITRO. W zwigzku z tym test przy
uzyciu tego zestawu moze wykonac tylko wykwalifikowany personel specjalnie przeszkolony
w zakresie metod diagnostyki in vitro.

Wszystkie elementy zestawu sg klasyfikowane zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 1272/2008
[CLP]. Wiecej informacji na temat sktadnikdbw mozna znalez¢ w karcie charakterystyki
substancji (MSDS).

Substancje wymienione na tak zwanej ,Liscie kandydackiej substancji wzbudzajgcych
szczegolnie duze obawy (SVHCV) oczekujgcych na zatwierdzenie” Europejskiej Agenciji
Chemikaliéw (ECHA) nie sg zamierzonymi sktadnikami tego produktu. Nie nalezy zatem
oczekiwaé¢ zawartosci tych substancji w produkcie w ilosci 20,1 %.

Odczynniki nalezy przechowywac¢ w sposéb bezpieczny i w miejscu niedostepnym dla dzieci.

W szczegolnosci mieszanina nie zawiera zadnych substancji zaklasyfikowanych jako PBT lub
vPvB w stezeniach 20,1 %.

Prébki pacjentéw nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne i obchodzi¢ sie z nimi zgodnie
z przepisami krajowymi. Prébki pacjentéw i inne potencjalnie zakazne materiaty powinny by¢
odkazane po cyklu testowym.
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5.2 0Ogodlne wskazéwki dotyczace uzytkowania

W celu rozréznienia dostepnych testow AESKUBLOTS® stosuje sie kodowanie kolorami
powyzej linii odniesienia paskow:

Kodowanie kolorem AESKUBLOTS®

Czerwony ANA-17 comp
Pomaranczowy ANA-17 Pro
Brgzowy Liver Pro
Fioletowy Vasculitis Pro
Czarny Gastro Pro
Zielony Borrelia-G i Borrelia-M

Jesli informacje o produkcie, wtym etykieta, sg nieprawidlowe, nalezy skontaktowac sie
z producentem lub dostawcg zestawu testowego.

Odczynnik blokujacy i bufor do ptukania mogg by¢é wymieniane miedzy partiami i zestawami
testowymi. Wszystkie pozostate elementy sg specyficzne dla kazdego zestawu testowego i nie
mogg by¢ wymieniane. Nie wymienia¢ odczynnikbw pomiedzy testami diagnostycznymi na
choroby autoimmunologiczne i borelioze!

Nie uzywac naczyn polistyrenowych do koniugatu.

Odczeka¢ przed uzyciem, az wszystkie elementy osiagng temperature pokojowg (20—
32 °C/68-89,6 °F), dobrze wymieszac i postepowaé zgodnie z zalecanym schematem
inkubaciji w celu optymalnego przeprowadzenia testu.

Nigdy nie wystawia¢ elementéw na dziatanie temperatury wyzszej niz 37 °C/98,6 °F.

Roztwér substratu pipetowaé tylko fabrycznie nowymi koncéwkami. Chroni¢ odczynnik przed
Swiattem. Nigdy nie pipetowa¢ koniugatu koncéwkami uzywanymi wcze$niej z innymi
odczynnikami.

Intensywnos¢ koloru pasma niekoniecznie koreluje z mianami przeciwciat uzyskanymi za
pomocg innych metodologii referencyjnych.

Probki od dawcow krwi z pozornie prawidtowymi wynikami mogg zawiera¢ autoprzeciwciata.

Jesli prébka pacjenta ma podwyzszone stezenia komplekséw immunologicznych lub innych
agregatow immunoglobulin, nie mozna wykluczy¢ wynikow fatszywie dodatnich wskutek
wigzania nieswoistego.

Jednoznaczna diagnoza kliniczna nie powinna opiera¢ sie wylacznie na wynikach
wykonanego testu. Lekarz powinien postawi¢ rozpoznanie po ocenie wszystkich
wynikéw badan klinicznych i laboratoryjnych. Diagnoza musi by¢ zweryfikowana przy
uzyciu réznych metod diagnostycznych.
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Pobieranie prébek, postepowanie z nimi i ich przechowywanie

Najlepiej uzywaé $wiezo pobranych prébek surowicy. Krew nalezy pobraé zgodnie
Z wymogami krajowymi. Nie uzywac prébek zazotconych, lipemicznych, zanieczyszczonych
bakteriami ani takich, ktére ulegty hemolizie. Surowice zawierajgce czastki nalezy oczyscic
przez wirowanie z niskg predkoscig (<1000 x g). Probki krwi nalezy pobiera¢ do czystych,
suchych i pustych probowek.

Po oddzieleniu probki surowicy nalezy zuzy¢ w ciggu pierwszych 8 godzin. Alternatywnie
probki powinny by¢ przechowywane w szczelnie zamknietych fiolkach w temperaturze 2—
8 °C/35,6-46,4 °F do 48 godzin lub zamrozone w temperaturze -20 °C/-4 °F przez dluzszy
czas. Unika¢ wielokrothego mrozenia i rozmrazania probek. (Thomas: Labor und Diagnose;
CLSI Guideline GP44-A4) Nie uzywac¢ prébek inaktywowanych termicznie (56 °C/132,8 °F).

Procedura oznaczenia

7.1

7.2

Przygotowania przed rozpoczeciem

Potwierdzi¢, ze w koncentracie nie powstaty krysztaty soli. Jesli tak sie stato, rozpuscié
krysztaty przez lekkie podgrzewanie koncentratu; powinna wystarczy¢ temperatura pokojowa.

Rozciehczy¢ stezony bufor do ptukania w stosunku 1:20 wodg destylowang (np. 50 ml plus
950 ml).

Do przygotowania buforu probki: doda¢ 10 ml buforu do ptukania do jednej butelki odczynnika
blokujgcego i dobrze wymieszac.

Kroki testu
Wazne uwagi:

Przestrzega¢ dokfadnie tego protokotu. Upewni¢ sie, ze dwa sktadniki wymienione w protokole
zostaty dodane do tacki w krokach 2, 6, 9.

Nie dopusci¢ do wyschniecia paskéw podczas etapow inkubacii.

Nie dotyka¢ paskow palcami, uzywac pesety.

Catkowicie usung¢ rozcienczone prébki po inkubacji paskow, aby unikng¢ przeniesienia.
Stale wstrzgsa¢ paskami podczas etapow inkubac;ji.

Umiesci¢ bufor probki, koniugat i substrat wraz z buforem do ptukania na jednej stronie tacki
inkubacyjnej. Nie dopusci¢ do zalania paskow.
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Krok Opis

1. Przed rozpoczeciem testu upewnic sie, ze przeprowadzono przygotowania, o ktérych mowa

w punkcie 7.1 powyzej.
2.
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Umiesci¢ pasek w prawidtowej orientacji w tacce
inkubacyjnej (linig odniesienia i oznaczeniem koloru
do gory). Umiesci¢ 700 pl buforu do ptukania i 300 pl
buforu prébki na tacce inkubacyjnej. Zwilzy¢ pasek
roztworem i inkubowaé przez 5 minut ze
wstrzgsaniem.

Odmierzyé¢ pipeta 10 pl prébki surowicy do
wyznaczonych tacek inkubacyjnych z buforem prébki.

Inkubowa¢ przez 30 minut w temperaturze 20-
32°C/68-89,6 °F ze wstrzgsaniem. Nastepnie
catkowicie usung¢ probke.

Ptuka¢ 3 razy przez 5 minut 1,5 ml buforu do ptukania,
wstrzgsajagc. Po kazdym kroku mycia usuwaé bufor do
ptukania.

Odmierzyé¢ pipetg 700 ul buforu do ptukania i 300 pl
koniugatu do kazdej tacki inkubacyjnej z paskiem.

Inkubowa¢ przez 30 minut w temperaturze 20—
32 °C/68-89,6 °F ze wstrzgsaniem. Usung¢ koniugat.

Ptuka¢ 3 razy przez 5 minut 1,5 ml buforu do ptukania,
wstrzgsajgc. Po kazdym kroku mycia usuwa¢ bufor do
ptukania.
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SUBSTRAT
9.
\ \ Odmierzy¢ pipeta 700 pl dH20 300 pl substratu do
kazdej tacki inkubacyjnej z paskiem.
@ T Inkubowa¢ przez 15 minut w temperaturze 20-
15min 32 °C/68-89,6 °F ze wstrzgsaniem, chronigc przed

intensywnym Swiattem. Usung¢ substrat.
\%H 1
STOP

11. [0 @ T
Odmierzy¢é pipetg 2ml dH20 do kazdej tacki
inkubacyjnej z paskiem. Inkubowac¢ przez 1 minute ze
% — wstrzgsaniem. Usung¢ dH20. Powtérzy¢ ten krok raz.
I

2%

Usung¢ pasek z tacki inkubacyjnej. Wysuszy¢ pasek miedzy kawatkami bibuty filtracyjnej.

13 Analizy wynikéw dokona¢ w ciggu 24 godzin.

AESKUBLOTS® ANA-17 Pro jest réwniez przeznaczony do automatycznego przetwarzania
i oceny w systemie HELIA® Automated Blot System.

Przygotowanie odczynnikéw do systemu HELIA® Automated Blot System: Rozcienczy¢
jedng czes¢ koncentratu buforu do ptukania (WASH) z 19 czesciami wody ultraczystej (np.
50 ml koncentratu buforu do ptukania i 950 ml wody ultraczystej), aby uzyska¢ gotowy do
uzycia bufor do ptukania. Wszystkie pozostate odczynniki sg gotowe do uzycia po
przetworzeniu w systemie HELIA® Automated Blot System. Szczegdtowg obstuge testu
w systemie HELIA® Automated Blot System mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu
HELIA® Automated Blot System.
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Interpretacja jakosciowa

8.1

Jesli wartosci dla kontroli nie spetniajg kryteriow, wynik jest niewazny i test nalezy powtérzyc.
Zalecamy ponowne przetestowanie probek, ktére wykazujg wartosci graniczne.

Nalezy rowniez sprawdzi¢ nastepujgce kwestie techniczne: date waznosci (przygotowanych)
odczynnikéw, warunki przechowywania, pipety, sprzet, warunki inkubacji i metody ptukania.

Jesli dla testowanych probek wykazano nieprawidtowe wartosci lub odchylenia lub jesli kryteria
walidacji nie sg spetnione z powoddéw bedacych poza kontrolg operatora, nalezy skontaktowac
sie z producentem lub dostawcg zestawu testowego.

Laboratoria medyczne mogg przeprowadza¢ wewnetrzng kontrole jakosci, korzystajgc
z wtasnych kontroli lub wlasnych surowic zbiorczych, zgodnie z przepisami krajowymi.

Analiza reczna
Wyniki testu mozna uznac¢ za wazne, jesli:

- kontrola funkcjonalna jest widoczna;

- kontrola punktu odciecia jest widoczna;

- intensywnos¢ koloru kontroli punktu odciecia jest stabsza niz intensywnos¢ koloru
kontroli funkcjonalne;j.

Umiesci¢ wysuszone paski na arkuszu oceny, wyrownane z linig odniesienia. Wyréwnac
szablon referencyjny z linig referencyjng paskéw. Interpretowaé wyniki tylko w odniesieniu do
kontroli punktu odciecia kazdego paska.

Kazdy zestaw testowy zawiera kolorowg kopie ze wszystkimi pasmami, jakie mozna wykazac¢
w tescie.

Analize przeprowadza sie poprzez porownanie intensywnos$ci kolorow pasm z intensywnoscig
koloréw kontroli punktu odciecia. Wynik testu jest niejednoznaczny, jesli intensywnosci nie
réznig sie znaczgco. Jesli kolor jest bardziej intensywny, wynik testu jest dodatni; jesli
intensywno$¢ koloru jest stabsza, wynik testu jest ujemny.

Wyniki mozna zapisa¢ na arkuszu oceny.
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8.2 Ocena wspomagana oprogramowaniem

Analize paskéw mozna przeprowadzi¢ przy uzyciu oprogramowania AESKU.SCAN. Zapoznac¢
sie z instrukcjg obstugi AESKU.SCAN.

Wyniki testu mozna uznac za wazne, jesli:

- kontrola funkcjonalna jest widoczna;

- kontrola punktu odciecia jest widoczna;

- intensywnos$¢ koloru kontroli punktu odciecia jest stabsza niz intensywnosé koloru
kontroli funkcjonalnej.

AESKU.SCAN 2.0:

Umiesci¢ wysuszone paski na arkuszu oceny (do wydruku), wyrbwnane z linig odniesienia.
Wyrownacé szablon referencyjny z linig referencyjng paskow.

Oceni¢ paski zgodnie z instrukcjg obstugi oprogramowania AESKU.SCAN 2.0.

Analize jakosciowg wyniku przeprowadza sie poprzez porownanie intensywnosci kolorow dla
poszczegdblnych antygendw z intensywnoscig koloréw kontroli punktu odciecia.

AESKU.SCAN 3.0:

Umiescic paski na tacce inkubacyjnej w czytniku.
Oceni¢ paski zgodnie z instrukcjg obstugi oprogramowania AESKU.SCAN 3.0.

Analize jakosciowg wyniku przeprowadza sie poprzez poréwnanie intensywnosci kolorow dla
poszczegoblnych antygendw z intensywnoscig kolorow kontroli punktu odciecia.

System HELIA® Automated Blot System:

W przypadku korzystania z systemu HELIA® Automated Blot System wyniki sg analizowane
automatycznie. Wyniki mozna okresli¢ w wartosciach indeksu.

Sugerowana jest nastepujgca interpretacja w zaleznosci od intensywnosci sygnatu:

Interpretacja
wynikéw

Ujemny 0,0-<0,8

Indeks

Bezbarwny

Niejednoznaczny +/- 20,8 —<1,15 Niebieski
Stabo dodatni + >1,15-<2,5 2oty

Dodatni ++ 225-<4,0 Czerwony

Silnie dodatni +++ 240 Ciemnoczerwony
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9 Dane techniczne
Materiat probeki: surowica
Objetos¢ probki: 10 pl prébki
Catkowity czas inkubac;ji: 112 minut w temperaturze 20-32 °C/68-89,6 °F
Przechowywanie: w temperaturze 2-8 °C/35,6-46,4 °F; uzywaé wytagcznie

oryginalnych fiolek.

Liczba oznaczen: 24 testy
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10 Dane dotyczace skutecznosci

10.1 Badanie zakresu standardowego

Wartosci oczekiwane dla oznaczenia AESKUBLOTS® ANA-17 Pro zostaty przeanalizowane
za pomocg panelu 120 surowic od zdrowych dawcow.

Wszystkie oznaczenia przeprowadzono w sposéb w petni zautomatyzowany zgodnie
Z aktualnymi instrukcjami obstugi.

AESKUBLOTS® ANA-17 Pro — zakres standardowy — raport

Probki Probki Probki

Antygen dodatnie niejednoznaczne ujemne
prébek

Min. Maks. | Srednia

Liczba

[Indeks] ' [Indeks] [Indeks]

n [% n (%l n [
dsDNA 120 0 | 0,00 4 3,33 116 | 96,67 0,00 1,10 0,25
Nukleosomy 120 0 | 0,00 3 2,50 117 | 97,50 0,00 0,90 0,21
Histony 120 0 | 0,00 5 4,17 115 | 95,83 0,10 0,90 0,29
Sm 120 0 | 0,00 0 0,00 120 | 100,00 0,00 0,60 0,11
PCNA 120 0 | 0,00 0 0,00 120 | 100,00 0,00 0,70 0,08
Rib-PO 120 10,83 1 0,83 118 | 98,33 0,00 1,40 0,12
SS-A/Ro60 120 0 | 0,00 0 0,00 120 | 100,00 0,00 0,50 0,13
SS-A/R052 120 0 | 0,00 0 0,00 120 | 100,00 0,00 0,50 0,08
SS-B/La 120 0 | 0,00 0 0,00 120 | 100,00 0,00 0,30 0,08
CENP-B 120 0 | 0,00 1 0,83 119 | 99,17 0,00 1,10 0,06
Scl 70 120 0 | 0,00 0 0,00 120 | 100,00 0,00 0,70 0,07
Ul-snRNP 120 0 | 0,00 1 0,83 119 | 99,17 0,00 0,90 0,08
AMA-M2 120 0 | 0,00 1 0,83 119 | 99,17 0,00 0,80 0,14
Jo-1 120 0 | 0,00 0 0,00 120 | 100,00 0,00 0,40 0,05
PM-Scl 120 10,83 0 0,00 119 | 99,17 0,00 1,30 0,10
Mi-2 120 0 | 0,00 0 0,00 120 | 100,00 0,00 0,60 0,11
Ku 120 10,83 1 0,83 118 | 98,33 0,00 1,20 0,11

W przypadku AESKUBLOTS® ANA-17 Pro wuzyskano pewng liczbe wynikow
niejednoznacznych ipewng liczbe wynikdw dodatnich. Najczesciej niejednoznaczne
i dodatnie wyniki wystepowaty dla antygenéw dsDNA, nukleosomow i histonéw. Najnizsza
zmierzona wartosc¢ indeksu wyniosta 0,0, najwyzsza zmierzona wartosc indeksu wyniosta 1,4
(Rib-PO0).

Zalecamy rowniez w instrukcji uzytkowania w punkcie 8: ,Interpretacja iloSciowa i jakosciowa”,
aby kazde laboratorium ustalito swoj wiasny zakres standardowy.
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10.2 Precyzja

Precyzja w obrebie oznaczenia

Aby okresli¢ wariancje w obrebie laboratorium/oznaczenia, przetestowano dwudziestokrotnie
pie¢ réznych surowic (S1-S5) z uzyciem AESKUBLOTS® ANA-17 Pro. Zgodnos$é wynikow

dodatnich i ujemnych zostata obliczona na podstawie tych wynikow testow (n=20).

Ocena zgodnosci

Odsetek zgodnosci wynikow dodatnich [%]

Odsetek zgodnosci wynikoéw ujemnych [%]

Odsetek zgodnosci wszystkich wynikow [%]

Precyzja pomiedzy oznaczeniami

Aby okresli¢ wariancje w obrebie oznaczenia / dzien po dniu, testowano pie¢ réznych surowic
(S1-S5) w catym zakresie 8 razy na przebieg; fgcznie 5 przebiegéw w 5 réznych dniach
(n=40). Dla dnia 1 zastosowano wyniki w obrebie laboratorium/oznaczenia (n=20). Zgodnos$¢
wynikow dodatnich i ujemnych zostata obliczona na podstawie tych wynikow testéw.

Ocena zgodnosci

Odsetek zgodnosci wynikéw dodatnich [%]

Odsetek zgodnosci wynikoéw ujemnych [%]

Odsetek zgodnosci wszystkich wynikow [%]

Precyzja pomiedzy partiami

Aby okresli¢ precyzje oznaczenia pomiedzy partiami, pie¢ réznych surowic (S1-S5) w catym
zakresie zostato przetestowanych 8 razy na 3 partiach (n=24). Partia 1 pochodzi z serii 1
danych pomiedzy oznaczeniami. Zgodnos¢ wynikéw dodatnich i ujemnych zostata obliczona
na podstawie wynikow testow trzech réznych partii.

Ocena zgodnosci

Odsetek zgodnosci wynikow dodatnich [%]

Odsetek zgodnosci wynikow ujemnych [%]

Odsetek zgodnosci wszystkich wynikow [%]
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10.3 Czutosé i swoistos¢ wzgledna

W celu okreslenia zgodnosci wynikéw dodatnich (czutosci wzglednej*) przetestowano
115 surowic od pacjentéw z wynikiem dodatnim pod wzgledem przeciwciat IIF z uzyciem
oznaczenia AESKUBLOTS® ANA-17 Pro. W celu okreslenia zgodnos$ci wynikéw ujemnych
(swoistosci wzglednej*) przeanalizowano 50 prébek surowicy od dawcéw krwi.

Zgodnosé wynikéw dodatnich 99,1 % (114/115)
Zgodnosé wynikéw ujemnych 98,0 % (49/50)

Zgodnosé wszystkich wynikéw tacznie 98,8 % (163/165)
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10.4 Wewnetrzne badanie porownania z produktem konkurencyjnym,

czulosé i swoistos¢ diagnostyczna

W ramach badaniach klinicznego poddano analizie przy uzyciu oznaczenia AESKUBLOTS®
ANA-17 Pro rézne prébki surowicy od pacjentow z SLE, twardzing uktadowsg, zapaleniem
miesni, zespotem Sjogrena, PBC, MCTD oraz kontrole z probek od zdrowych os6b. Ponadto
probki te zostaly przebadane za pomocg konkurencyjnego oznaczenia Western Blot lub
w poréwnaniu z produktem konkurencyjnym dla oznaczenia AESKUBLOTS® ANA-17 comp.
Wszystkie oznaczenia zostaty przeprowadzone zgodnie z aktualnymi instrukcjami stosowania.
Nastepnie poréwnano wyniki, aby okresli¢ czutos¢ i swoistos¢ diagnostyczng oznaczenia.

Antygen Czutosc¢

Swoistos¢ dla

kontroli od zdrowych

Swoistosé
w przypadkach

dsDNA 75,0 %

0s6b

innych niz SLE

Nukleosomy 100,0 %

Histon nd.*

SmD1 nd.*

PCNA nd.*

Rib-P0O 100,0%

SS-a/Ro60 kD 100,0 %

SS-a/Ro52 kD 100,0 %

SS-B/La nd.*

CENP-B 100,0 %

Scl-70 nd.*

Ul-sn RNP nd.*

AMA-M2 100,0 %

Jo-1 nd.*

PM-Scl nd.*

Mi-2 nd.*

Ku nd.*

97,6 % 100,0 %
97,6 % 97,6 %
96,2 % 100,0 %
100,0 % 100,0 %
100,0 % 100,0 %
100,0 % 100,0 %
100,0 % 96,4 %
100,0 % nd.*

100,0 % 100,0 %
100,0 % 95,6 %
100,0 % 100,0 %
100,0 % 100,0 %
100,0 % 100,0 %
100,0 % 100,0 %
100,0 % 96,7 %
100,0 % nd.*

97,6 % nd.*

*nie udato sie ustali¢

Dla oznaczenia AESKUBLOTS® ANA-17 Pro badania czutosci i swoisto$ci wykazujg bardzo
dobre wyniki. W niektérych przypadkach nie mozna byto obliczy¢ czutosci dla poszczegdlnych
parametrow, poniewaz w badanym panelu nie bylo zadnych probek dodatnich. W tych
przypadkach w przysztosci bedg badane kolejne prébki.

11 Utylizacja

Przestrzega¢ odpowiednich wymogéw przewidzianych przepisami!
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Symbole regulacyjne

IVD

" Diagnosi in vitro

“ For in vitro diagnostic use

" Pour diagnostic in vitro

" Para uso diagndstico in vitro

" In Vitro Diagnostikum

“In Vitro AlayvwoTIk6 péco

" Para uso Diagnéstico in vitro

" Do stosowania w diagnostyce in vitro

REF

" Numero d’ordine

" Cataloge number

" Référence Catalogue

“ Numéro de catalogo

” Bestellnummer " ApIBuég TTapayyeAiag
“ Nimero de catélogo “ Numer katalogowy
" Descrizione lotto " Lot
" Lot " Lote
L o T " Chargen Bezeichnung “ Xapaktnpiopdg Taptidag
" Lote " Partia

uDI

" Identificatore univoco del dispositivo

“ Unique Device Identifier

" Identifiant unique de I'appareil

" Identificador tnico del dispositivo

" eindeutige Produktidentifizierung

" Movadikd avayvwpIoTIKO CUOKEURG

" Identificador Unico do dispositivo

" Unikalny identyfikator urzgdzenia

(€

" Conformita europea

" EC Declaration of Conformity

" Déclaration CE de Conformité

" Declaracion CE de Conformidad

" Européische Konformitét

“ EupwTraikf cup@wvia

" Déclaracéo CE de Conformidade

" Deklaracja zgodnosci WE

" 24 determinazioni " 24 tests

" 24 tests " 24 pruebas

" 24 Bestimmungen " 24 ipocdiopioyoi
24 " 24 Testes " 24 testy

elFU

"y apsku O

" Rispettare le istruzioni elettroniche per I'uso

" See electronical instructions for use

“ Voir les instructions d‘utilisation électronique

" Siga las instrucciones electrénicas de uso

" Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

" AkoAouBnoTe TIG NAEKTPOVIKEG 0BNYieg XProng

“ Seguir as instrucées electronicas de utilizagao

" Patrz elektroniczne instrukcje uzytkowania

" Da utilizzarsi entro

" Use by

" Utilise avant le

" Utilizar antes de

" Verwendbar bis

" Xprion péxpr

" Utilizar antes de

” Termin waznosci

+8°C
27C

" Conservare a 2-8°C (35.6-46.4°F)

" Store at 2-8°C (35.6-46.4°F)

“ Conserver a 2-8°C (35.6-46.4°F)

" Conservar a 2-8°C (35.6-46.4°F)

” Lagerung bei 2-8°C (35.6-46.4°F)

" PuAdooeTal aToug 2-8°C (35.6-46.4°F)

“ Conservar entre 2-8°C (35.6-46.4°F)

" Przechowywa¢ w temperaturze 2—8°C (35,6-46,4°F)

wl

" Prodotto da

“ Manufactured by

" Fabriqué par

" Fabricado por

" Hergestellt von

" Karaokeuddetal améd

" Fabricado por

" Producent

STRIP

" Strip di nitrocelluslosa rivestita

" Coated nitrocellulose strip

" Strip de nitrocellulose couché

" Tira de nitrocelulosa recubierta

“ Nitrozellulosemembran-Streifen mit aufgebrachten

Antigenen

" EmrioTpwon Awpida viTpokuTTapivng

" Tira de nitrocelulose revestido

“ Powlekany pasek nitrocelulozowy

” Tampone di lavaggio

“ Wash buffer

WASH,| 20x

“ Tampon de Lavage

" Solucién de lavado

" Waschpuffer

" PuBpioTiké didAupa TTAlong

" Solucéo de lavagem

" Bufor do ptukania

“ Reagente bloccante

" Blocking Reagent

BLOCK-REAG

" réactif de blocage

“ Reactivo bloqueante

" Blockier-Reagenz

" AvTIBPaaTAPIO ATTOKAEIGHOU

" Bloqueio de reagente

" Odczynnik blokujacy

" Ricostituire con 10 mL

" Reconstitute with 10 mL

RCNS[10ml

" reconstituer avec 10 mL

" reconstituir con 10 mL

" rekonstituiren mit 10 mL

“ AvaouoTaon pe 10 mL

" reconstituir com 10 mL

" Rekonstytuowa¢ w 10 ml

SB

" Tampone campione

“ Sample buffer

" Tampon Echantillons

“ Tampo6n Muestras

" Probenpuffer

" PuBpIoTIKG BidAupa Selyudtwy

" Diluente de amostra

" Bufor prébki

" Coniugato " Conjugate
" Conjugé " Conjugado

C O N J “ Konjugat " Z0Ceuypa
" Conjugado " Koniugat
“ Tampone substrato " Substrate buffer
" Substrat “ Tampon sustrato

S U B " Substratpuffer " PuBpIoTIkG SIGAUpPA UTTOOTPWHATOG

" Substrato " Bufor substratu
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