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1 Rendeltetés célja

Az ANA 18 LINE egy min&ségi vonalas immunvizsgalat a
nuklearis és citoplazmatikus antigének (dsDNS, nukleoszéma,
Sm, Sm/RNP, riboszémak, hiszton, U1-snRNP, SS-A 60, SS-A
52, SS-B, Scl-70, PM/Scl, CENP-A/B, PCNA, Jo-1, M2, DFS-70
és f-Aktin) elleni IgG antitestek meghatarozasara human
szérumban.

Az ANA 18 LINE a szisztémas gyulladasos reumatikus
betegségek diagnézisdnak segédeszkdzeként szolgal, mas
klinikai és laboratoriumi leletekkel egyutt.

Az immunvizsgalat kézi, professzionalis in vitro diagnosztikai
felhasznalasra késziilt.

2 Diagnosztikai jelentéség

A szisztémas autoimmun betegségeket (mint példaul a
szisztémas lupus erythematosus, a szkleroderma, a reumas
artritisz, a Sjogren-szindrbma, a dermatomyositis, a kevert
kotészoveti betegség) a sejtmag vagy a citoplazma 6sszetevéi
ellen iranyuld kilonféle autoantitestek termel6dése jellemzi. Bar
egyes autoantitestek jelentésége és patoldgiai relevanciaja még
nem teljesen tisztazott, az autoantitestek kimutatdsa fontos
szerepet jatszik a szisztémas autoimmun betegségek
diagnozisaban.

Az ANA 18 LINE hasznalataval lehetévé valik a nukleéris és
citoplazmatikus antigénekkel szembeni autoantitestek egyidejl
kimutatasa a szisztémas autoimmun betegségek
differencialdiagnosztikajaban a jellegzetes antitestprofilok
kimutatasara. A DFS-70 antitestek parhuzamos kimutatasa
lehetévé teszi a HEp-2 sejteken a reumas betegségek klinikai
relevanciaja nélkuli pozitiv IFA-mintazatok differencialasat.

3 Avizsgalat elve

A vonalas immunvizsgalatokat gyakran hasznaljak tobb antigén
ellen iranyuld specifikus antitestek meghatarozasara. A
tesztcsikokat egyenletes id6k6zonként kulénbdz6 antigénekkel
vonjak be. Ha a paciens mintajaban antitestek vannak jelen, azok
a megfelel§ antigénekhez koétédnek. Egy peroxidaz enzimmel
konjugalt masodlagos antitest kimutatia a keletkezett
immunkomplexeket. A szintelen szubsztrat szines, oldhatatlan
termékké alakul at. A kicsapodott reakcidtermék jelintenzitasa
aranyos a mintaban Iévé antitest aktivitasaval.

4 A teszt 0sszetevoi

Komponens Leiras ‘

Tesztcsikok 20 tesztcsik (hasznalatra kész),

mindegyik csikot magasan tisztitott

20 db - dsDNS (hering),
- Nukleoszémak (szarvasmarha),
- Sm (szarvasmarha),
- Sm/RNP (szarvasmarha)
- Riboszomalis PO (rec. human),
- Histon komplex (szarvasmarha),
- RNP (A, C, 68 kDa, human rek.),
- SS-A 60 kDa (szarvasmarha),
- SS-A 52 kDa (rec. human),
- SS-B (rec. human),
- Scl-70 (rek. human),
- PM/Scl (rek. human),
- CENP-A/B (rec. human),
- PCNA (rek. human),
- Jo-1 (rec. human),
- M2 (rek. human),
- DFS-70 (rec. human),
- f-aktin (nyul);

valamint pozitiv, konjugalt és
negativ kontrollok

Mintavevé higito Szines oldat
c (hasznalatra kész; ProClin 950-et
1 x 45 ml, fekete kupak| tartalmaz)

Mosopuffer B
BUF|WASH]|10.

1 x 45 ml, fehér

Koncentralt oldat
(10x; ProClin 950-€t tartalmaz)

kupakkal
Konjugalt IgG Tormaperoxidazzal konjugalt
D |CONJ poliklondlis anti-human IgG antitest

1 x 45 ml, piros kupak | szines oldata (felnasznalasra kész;
ProClin 950-et tartalmaz).

3,3",5,5 -tetrametilbenzidin
(hasznalatra kész)

Szubsztrat

E SOLN | TMB

1 x 45 ml, kék kupak

Inkubacios talca Inkubacios talca
F 10 tesztcsikhoz
2db

Ertelmezési sablon  Ertelmez6 sablon a feldolgozott
G csikok felragasztasahoz
1 darab

QC tanusitvany -
1 darab

Hasznalati utasitas -
1 darab

5 Sazikséges, de nem biztositott anyagok

- Kbzonséges laboratériumi felszerelés

- Precizios pipettak (5-1000 pl) és eldobhaté pipettahegyek.
- Méréhengerek (100 - 1000 ml)

- Billegd vagy vizszintes lemezrazo
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- Mianyag fogé
- Adszorbens papir vagy papirtorld
- desztillalt vagy ionmentesitett viz

6 Tarolas és stabilitas

Atvételt kdvetéen minden vizsgalati komponenst 2 °C és 8 °C
kozott kell tarolni, lehetleg a készlet eredeti dobozaban.
Megfelelé tarolas esetén az eredeti taroléedényben minden
komponens a lejarati datumig stabil. Minden komponens a
felbontast kévetéen legalabb 2 hdnapig stabil, ha megfelel6en 2
°C és 8 °C kozott taroljak.

7  Altalanos informaciok

Ez a termék kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra
készult. Hasznalat elétt gondosan el kell olvasni a hasznalati
utasitast. Az utasitasok csak a jelen termékre érvényesek, a
megadott dsszetétellel, és a megbizhatd vizsgalati eredmények
biztositasa érdekében szigortian be kell tartani 6ket. Az eltérések
hibas vizsgalati eredményekhez vezethetnek. Az Osszetevik
nem cserélheték ki mas tételli vagy mas gyartoktdl szarmazé
tesztreagensekkel.

A reagensek szennyez8dését aszeptikus  technikak
alkalmazasaval kell elkerilni, amikor az aliquotakat kiveszik az
injekcios Uvegekbdl. Hasznalat utan a reagens fiolakat a
megfelelé kupakkal szorosan le kell zarni.

A mintak vagy reagensek keresztszennyezddése kdvetkezetlen
teszteredményekhez vezethet, ezért kdvetkezetes pipettazasi
technikak alkalmazasaval el kell kerulni.

A reagensek erds fénynek vald kitettségét a teljes vizsgalati
eljaras és a tarolas soran el kell kertlni.

Az elégtelen mosas gyenge pontossagot és megemelkedett
mérési jeleket eredményez. Minden mosasi lépés utan a
maradék folyadékot teljesen el kell tavolitani.

8 Elokészités

8.1 A reagensek el6készitése

Minden komponenst, beleértve a tesztcsikokat is, hasznalat el6tt
legalabb 30 percre szobahémérsékletre (RT: 18 °C-25 °C) kell
hozni. Minden folyékony komponenst 6vatosan &ssze kell
keverni a homogenitas biztositasa érdekében.

8.1.1 Tesztcsikok

A tesztcsikokat egy boritékban szallitjuk. A fel nem hasznalt
tesztcsikokat mindig hitve és nedvességtdl védve, mianyag
zacskaéban kell tarolni.

8.1.2 Mintavevd higitd

A mintahigitoé kész a hasznalatra.

8.1.3 Mosopuffer

A mosopuffer koncentralt, és hasznalat elétt 1:10 aranyban kell
higitani desztillalt vizzel (pl. 100 ml + 900 ml). Elegendd
mennyiségl mosdoldatot kell késziteni. A higitott mosodoldat 2 °C
és 8 °C kozott 30 napig tarolhato.

8.1.4 Konjugatum
A konjugatum felhasznalasra kész.

8.1.5 Szubsztrat

A szubsztrat felhasznalasra kész. Kertlni kell a szubsztratoldat
er6s fénynek valo kitettségét.

8.2 A mintak eldkészitése

8.2.1 A minta anyag

A vénapunkcioval levett vérbdl frissen gyQjtott szérum
hasznalata ajanlott. Kerllni kell az ikterikus, lipémias,
hemolitikus vagy bakterialisan szennyezett mintak hasznalatat.
Az oldhatatlan anyagokat centrifugalassal kell eltavolitani a
mintabdl. A mintakat nem szabad hékezeléssel inaktivalni.

8.2.2 A minta tarolasa

A mintak 2 °C és 8 °C kozotti hdmérseékleten legfeljebb harom
napig tarolhaték. Hosszu tavu tarolas esetén -20 °C-on kell
tarolni. Kertlni kell az ismételt fagyasztast és felolvasztast.
Tobbszori felhasznalas esetén a mintakat aliquotalni kell, és -20
°C-on tarolni.

9 Avizsgalat teljesitménye

9.1 Eljaras

A tesztcsikokat csak miianyag csipesszel érintse meg. Az egész
eljarast billegé vagy vizszintes lemezrazé berendezésen kell
elvégezni. A megadott inkubacios id6ket és h6mérsékleteket be
kell tartani, és a mintak és reagensek pipettdzasa soran keriini
kell a jelentés id6eltolédasokat.

Lépés Leiras \

1. A minta Helyezze a csikokat a reaktiv oldallal
higitészerének felfelé az inkubacios talca megfeleld
hozzaadasa mélyedéseibe. Adjon 1,5 ml

felhasznalasra kész mintahigitot
minden egyes mélyedésbe.
Gy6z8djon meg rola, hogy minden
csikot teljesen beborit a folyadék.

2. Inkubalas Inkubalja a csikokat 5-10 percig RT-n,

mikdzben razza 6ket.

3. A mintak
hozzaadasa

Adjon hozza 10 pl higitatlan mintat
lyukanként

4. Inkubalas Inkubalja a csikokat 30 percig RT-n,

mikdzben razza 6ket.

Ovatosan dekantéaljuk vagy szivjuk le

az oldatot, és 3 alkalommal mossuk 3
percig 1,5 mL mosoéoldattal, mikézben
razzuk.

5. Mosasi ciklus

Ovatosan dekantalja az oldatot. A
maradék folyadékot nedvszivoé papirral
tavolitsa el.

6. A konjugatum
hozzaadasa

Adjunk 1,5 mL felhasznalasra kész
konjugatumot minden mélyedésbe.

7. Inkubalas Inkubalja a csikokat 30 percig RT-n,

mikozben razza 6ket.

Ovatosan dekantaljuk vagy szivjuk le
az oldatot, és 3 alkalommal 3 percig
mossuk 1,5 mL mosodoldattal,
mikozben razzuk.

8. Mosasi ciklus

Ovatosan dekantaljuk az oldatot. A
maradék folyadékot nedvszivé
papirral tavolitsa el.

9. A szubsztrat
hozzaadasa

Adjunk 1,5 mL hasznalatra kész
szubsztratot minden egyes
mélyedésbe.

10. Inkubalas Inkubalja a csikokat 10-12 percig RT-

n, mikozben razza 6ket.

Ovatosan dekantélja vagy szivja le az
oldatot, és mossa egyszer 3 percig 1,5
ml mosdoldattal vagy desztillalt vizzel
a reakcio leallitasa érdekében,
mikdzben RT-n razza.

11. Mosas

12. Szaritas Szedje ki a csikokat a mélyedésekbdl,
és tegye nedvszivo papirra a reaktiv

oldallal felfelé, hogy megszaradjon.

13. Elemzés Kb. 30 perc elteltével ragassza a
megszaradt csikokat a sablonra, és

ertékelje ki.
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9.2 Automatizalas

Az immunvizsgalatok automatizalt feldolgozasat a kézi
hasznalathoz hasonléan kell elvégezni, és a felhasznalonak
validalnia kell.

10 A teszt értékelése

10.1 Méréstechnikai nyomon koévethetéség

Az immunoassay-t bels6 referenciamintak felhasznalasaval
kalibraljak.

10.2 Ertékelés

A mindségi értékelés a beteg mintajanak antigénspecifikus
jelintenzitdsanak és a tesztcsik negativ kontrollvonaldnak

6sszehasonlitasaval torténik. A negativ kontrollvonal a minéségi
értékelés hatarértékeként szolgal.

A tesztcsikok antigénnel vannak bevonva. A szinintenzitas
aranyos a mintaban lévé specifikus antitest aktivitdsaval. A minta
akkor tekinthet§ pozitivnak egy specifikus antigénre, ha az
antigén vonal szinezédése intenzivebb szinezddést mutat, mint
a tesztcsik negativ kontrollvonala. A minta akkor tekinthet6
negativnak egy specifikus antigénre, ha az antigénvonal
elszinez8dése kevésbé intenziv vagy azonos elszinezédést
mutat a tesztcsik negativ kontrollvonalahoz képest.

Az ANA 18 LINE tesztcsik felépitése ‘

Lecy

=]
-

: Positive control
Conjugate control

dsDNA
Nukleosome

Sm

Sm/RNP

PO

Histone

U1-snRNP

SS-A/Ro 60

SS-A/Ro 52

SS-B/La

Scl-70

PMScl

CENP-A/B
PCNA

Jo-1

M2

DFS-70

f-Actin

: Negative control

10.3 Ervényességi kritériumok

A tesztfuttatdsok csak akkor érvényesek, ha a kovetkezd
érvényesseégi kritériumok teljestlnek:

- Intenzitas negativ kontroll < intenzitas pozitiv kontroll

- A pozitiv kontrollnak és a konjugalt kontrollinak pozitivnak kell
lennie.

Ezeknek a kontrolloknak a szinezése biztositja a teszt helyes
elvégzését. Ha ezek a kritériumok nem teljestilnek, a teszt nem
érvényes, és meg kell ismételni.

10.4 Hibaelharitas

Ervénytelen tesztfuttatdas esetén ellendrizni kell a lejarati
datumokat és a tarolasi feltételeket, az inkubaciés id6ket és
hémérsékleteket, valamint az dsszes hasznalt eszkéz pontos
kalibralasat. Ha az érvénytelen tesztfuttatds oka nem
azonosithatd, kérjuk, Iépjen kapcsolatba a termék szallitéjaval
vagy gyartéjaval.

10.5 Referenciatartomanyok

Az egyes régiok eltér§ szeroprevalencidja miatt minden
laboratériumnak sajat elemzéssel kell ellenbriznie a
referenciatartomanyokat, és sziikség esetén ki kell igazitania
azokat.

10.6 A vizsgalati eredmények értelmezése

A pozitiv teszteredmény a specifikus antitestek jelenlétét jelzi. A
negativ eredmény a specifikus antitestek hianyat jelzi, de nem
zarja ki az autoimmun reakcié lehet6ségét. Hatareset esetén a
teszteredmény nem lehetséges megbizhato értékelés.

10.7 A moédszer korlatai

A teszteredmények értelmezését mindig a beteg klinikai képével
egyutt kell figyelembe venni. A diagndzis nem alapulhat egyetlen
diagnosztikai médszer eredményein. A diagnozis felallitasahoz
valamennyi klinikai és laboratériumi leletet értékelni kell. A
megerdsitéshez tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

11 Teljesitményjellemzék

11.1  Analitikai teljesitményjellemzék

11.1.1  Precizitas

A vizsgalati eredmények pontossagat az intra- és interassay
variacio6 meghatarozasaval értékelték, tobb, kilénb6zé

nem észleltek kildnbséget.
11.2 Diagnosztikai teljesitményjellemzék

11.2.1 Diagnosztikai érzékenység és specificitas

Az érzékenységet és a specificitast szisztémas reumas
betegségben szenvedd betegektdl szarmazé 132 minta és 80
nem szelektalt véradoktdl szarmazd minta elemzésével
értékelték, egy eurdpai gyartdé LINE immunvizsgalatanak
referenciaként torténd felhasznalasaval.

Erzékenység Specificitas ‘
dsDNS > 99 % 98.8 %
Nukleoszémak 94 % >99 %
Sm >99 % > 99 %
Sm/RNP > 99 % >99 %
PO > 99 % > 99 %
Histonok 87 % >99 %
U1-snRNP > 99 % > 99 %
SS-A/Ro60 >99 % >99 %
SS-A/Ro52 > 99 % > 99 %
SS-B/La 98 % >99 %
Scl-70 96 % >99 %
PMScl 97 % 98.8 %
CENP-A/B 96 % >99 %
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PCNA 97 % >99 %
Jo-1 > 99 % >99 %
M2 98 % >99 %
f-aktin 95 % >99 %
DFS-70 >99 % >99 %

12 Figyelmeztetések és ovintézkedések

A terméket kizarélag képzett, felhatalmazott és képzett
személyzet altal végzett in vitro diagnosztikai felhasznalasra
tervezték. Minden vizsgalati komponenst és human mintat
6vatosan kell kezelni, mivel potencialisan veszélyes. A helyes
laboratériumi gyakorlatot (GLP) és minden vonatkozé el6irast be
kell tartani.

Amennyiben a termék sérllt, vagy a termékinformacio, beleértve
a cimkézést is, téves vagy helytelen, kérjik, forduljon a
gyartohoz vagy a szallitéhoz.

Ez a termék emberi és/vagy allati eredetli készitményeket
tartalmaz. Az 0&sszetevdk elGallitasahoz felhasznalt emberi
testnedvekbdl vagy szervekbdl szarmazé barmely anyagot
megvizsgaltak és negativnak talaltak HBsAg (Hepatitis B-virus
felszini antigén) és anti-HIV, valamint anti-HCV antitestek
tekintetében. Azonban minden komponenst és minden
betegmintat potencialisan veszélyesnek kell kezelni a nemzeti
jogszabalyoknak és a bioldgiai biztonsagra vonatkozé megfelel®
iranymutatasoknak megfeleléen.

Mivel a termék potencialisan veszélyes anyagokat tartalmaz, a
kovetkez6 ovintézkedéseket kell betartani: Ne dohanyozzon, ne
egyen vagy igyon a készlet anyaganak vagy a mintdknak a
kezelése kdzben. Kerllje a készlet anyagaval vagy a mintakkal
valo koézvetlen érintkezést védbkesztyd, laboratériumi kdpeny és
védbszemiiveg viselésével. Soha ne pipettazza az anyagot
szajon at. Azonnal torélje fel a kiomlétt anyagot, és az érintett
fellletet alaposan mossa le fert6tlenitészerrel. Hasznalat utan
alaposan mosson kezet.

Egyes reagensek ProClin-t (< 1,0 %) tartalmaznak
tartésitdszerként, bérszenzibilizaciét okozhatnak (H317), és nem
szabad lenyelni, illetve nem szabad hagyni, hogy bérrel vagy
nyalkahartyaval érintkezzenek (P280, P333+P313).

A biztonsagi adatlapon szerepld informaciékat a lehetséges
veszélyekrdl, az els6segélynyuijtasi intézkedésekrdl, a nagy
mennyiségek véletlen kiszabaduldsa esetén alkalmazando
intézkedésekrél, a kezelésr6l és tarolasrél, az egyéni
védbfelszerelésekrdl, az artalmatlanitasra vonatkozé
informaciokrol, valamint a toxikoldgiai informaciokrél be kell
tartani.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos
esemeényt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznal6 és/vagy a
beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

13 Eltavolitas

A fertétlenités és artalmatlanitéds soran be kell tartani a CDC
ajanlasait, valamint a vonatkozé6 helyi és nemzeti
kdrnyezetvédelmi irdnyelveket és el6irasokat. A mintakat, a
potencialisan szennyezett anyagokat és a fert6zd hulladékot
dekontaminalni kell, pl. 20 percig 121 °C-on torténd
autoklavozassal.
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16 Valtozasok

Valtozasok a jelenlegi hasznélati utasitasban

Jelenlegi verzio 006/07.2025
A valtozasok A 3. oldal képe az uj vonalvezetést
Osszefoglalasa mutatja
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