U FUJIREBIO

KEY-CODE: FRI25124
80320 INNO-LIA ANA Update
27063v0

2022-07-04

str. 1/15

Cesky

INNO-LIA ANA Update

IVD

C€...

Vyrobce:

Fujirebio Europe N.V.
Technologiepark 6
9052 Gent

Belgium
@.+32932913 29
BTW BE 0427.550.660
RPR Gent

Distribuce v CR:

Asco-Med spol. s r.o
@ +420 233 313 578
e-mail: asco@ascomed.cz

eifu.fujirebio.com/FRE/all/?keycode=FRI25124
@ +800 13579 135/+3120794 7071

]

8:00 - 17:00 GMT+1

X<
Pl —
M=
(x]
(X
O

Oywm

© Fujirebio Europe N.V.




80320 INNO-LIA ANA Update / 27063v0 / KEY-CODE: FRI25124

str. 2/15

OBSAH:

Pouzité symboly

Ugel pouziti

Princip testu

Reagencie

Materialy pozadované, avSak nedodavané

Varovani a opatieni

Odbér vzorkul, manipulace a skladovani

Postup pfipravy a manipulace

Pracovni postup pro manualni provedeni

© |0 |00 (OO | O |hd W W N

Pracovni postup pro automatizované provedeni

-
-

Omezeni postupu

-
-

Parametry testu

-
w

Odkazy

N
(&)

Ochranné znamky

N
(&)

Pouzité symboly
Manufacturer Vyrobce

In vitro diagnostic medical  In vitro diagnosticky

device zdravotnicky prostfedek
Batch code Sarze

Catalogue number Katalogové Cislo

Use by Pouzitelné do

Consult instructions for use  Viz navod k pouziti

JWEEE E

N
°
ml <
[oe]
o
N

Temperature limitation Teplotni omezeni

Contains sufficient for <n> iy .
Staci pro <n> test(
tests
& Biological risks Biologické riziko

—
>

Line ImmunoAssay



80320 INNO-LIA ANA Update / 27063v0 / KEY-CODE: FRI25124 str. 3/15

STRIPS Strips Stripy

CONJ | 100x Conjugate 100x Konjugat 100x

Conjugate diluent Diluent konjugatu

| CONTROL | CO| Cut-off control Kontrola cut-off
Sample diluent Diluent vzorku
Stop solution Zastavovaci roztok

| SUBS |BCIP/NBT| 100x |Substrate BCIP/NBT 100x ~ Substrat BCIP/NBT

SUBS BUF Substrate buffer Substratovy pufr

| WASH SOLN | 5x | Wash solution 5x Promyvaci roztok 5x

DANGER Danger Nebezpecdi

Ucel pouziti

INNO-LIA-ANA Update je kvalitativni "line immunoassay" k prikazu a identifikaci tfinacti
antinuklearnich protilatek (ANA) v lidském séru k podpofe diagn6z onemocnéni
pojivovych tkani.

INNO-LIA-ANA Update jednotlivé detekujeprotilatky proti nasledujicim nuklearnim
antigenam: tyto nuklearni antigeny: Sm (SmB a SmD), RNP (RNP-70k. RNP-A, RNPC),
SSA (Ro52,a Ro60) SSB/La, centromeru (Cenp-B), Scl-70 (DNA topoizomeraza |), Jo-
1, ribozomalni P a histony. Test Ize provadét manualné nebo pomoci automatu.

ZamysSleny uzivatel:

Laboratorni pracovnik nebo védec v klinické nebo vyzkumné laboratofi s odpovidajicimi
laboratornimi zkuSenostmi a dobfe prosSkoleny v metodach enzymové imunoanalyzy.

Princip testu:

Rekombinantni antigeny (SmB, RNP-70k, RNP-A, RNP-C, Ro52, SSB/La, Cenp-B, Topo-
[, Jo-1), syntetické peptidy (SmD a ribozomalni P) a pfirodni proteiny (Ro60 a histony)
jsou navazany v samostatnych oddélenych liniich na nylonové membrané s plastickou
vyztuzi. Kromé téchto autoantigen( je na stripech navazana i kontrola.

INNO-LIA-ANA Update je zalozena na principu enzymové imunoanalyzy. VySetfovany
vzorek je inkubovan v jednom Zlabku se stripem s navazanymi autoantigeny. Jsou-li ve
vzorku pfitomny autoprotilatky, vazi se specificky k odpovidajicim autoantigenim na
stripu. V dalSich krocich je pfidana kozi protilatka proti lidskému IgG konjugovana s
alkalickou fosfatazou. Jsou-li vytvofeny autoantigen-autoprotilatkové komplexy, konjugat
se na né vaze. DalSi inkubace s chromogenem BCIP/NBT (5-bromo-4-chloro-3-indolyl
fosfat/nitroblue tetrazolium v dimethylformamidu) vede ke vzniku tmavé hnédého
zabarveni, které odpovida mnozstvi autoprotilatek ve vySetfeném vzorku. Reakce je
ukoncCena pfidanim kyseliny sirove.
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Neobsahuje-li vzorek specifické autoprotilatky, znacené protilatky proti lidskému IgG se
nemohou navazat na komplex antigen/autoprotilatky na stripu se vybarvi pouze kontrolni
linie a slabé pozadi.

Reagencie:
Popis, priprava pro pouziti a doporucené skladovaci podminky
- Skladované v puvodnich obalech a pfi 2-8°C jsou reagencie stalé az do data

exspirace soupravy. Nepouzivejte reagencie po datu expirace. Reagencie
nezmrazuijte.

- VSechny reagencie a zkumavka se stripy musi byt vytemperovany na teplotu
mistnosti (15-25 °C) asi 60 minut pfed pouzitim a po pouziti by mély byt ihned
vraceny do lednice (2-8°C). Pokus se s nimi manipuluje spravné, udfi se kvalita az do
data expirace.

- Zmeény fyzického vzhledu sloZzek soupravy mohou ukazovat na nestabilitu nebo
rozklad.

- Souprava je urena k provedeni 20 testa.

Dodavané reagencie:

Slozka Mnozstvi Ref. Popis

Strips 20ml 55997 Obsahuje 20 20 INNO-LIA ANA Update stripu
koatovanych antigenem

Sample diluent 60 ml 55710 Fosfatovy pufr obsahujici chlorid sodny.

detergent hovézi proteinové stabilizatory a 0,1%
azid sodny jako konzervacni latku.

Conjugate 100x 0,6 ml 55657 Kozi anti-humanni IgG znaceny alkalickou
fosfatazou v Tris pufru obsahujicim hovézi
proteinove stabilizatory a 0,1% azid sodny jako
konzervacni latku. Pfed pouzitim se fedi 100x
diluentem konjugatu.

Pracovni roztok konjugatu je stabilni po dobu 18
hodin. pfi pokojové teploté (15 °C az 25 °C),
okud je uchovavan v chladnicce. ve tmé.

Pocet 5 10 15 | 20
stripu
Konjugat | 15 | 022 | 032 | 042
(ml)
Roztok k
redeni 12 22 32 42
konjugatu
(ml)

Conjugate 60 ml 55675 Fosfatovy pufr obsahujici chlorid sodny.

diluent detergent hovézi proteinové stabilizatory a 0,1%

azid sodny jako konzervacni latku.
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Slozka
Cut-off control

Mezni
kontrola

Substrate

BCIP/NBT
100x

Substrate
buffer

Stop solution

Wash
Solution 5x

Incubation
tray

Data reporting
sheet
Reading card

Mnozstvi

Ref.

Popis

8,5 ml

0,6 ml

120 ml

60 ml

80 ml

1

1

55998

55721

55735

55712

55745

Smés lidské plazmy (kazda obsahuje protilatky
proti jednomu nebo vice autoantigeniim, a
normailni lidské sérum). Pfedem zfedéna 1/100
v diluentu vzorku, obsahujicim aprotinin jako
inhibitor proteaz.

a 0,1% azid sodny jako konzervaéni latku.

5-bromo-4-chlor-3-indolylfosfat/nitroblue

100x tetrazolium v dimethylformamidu, pfed
pouzitim je tfeba zfedit 100x v substratovém pufru.
Pracovni roztok substratu je stabilni po dobu 18
hodin. pfi pokojové teploté (15 °C az 25 °C),
pokud je skladovan v ve tmé.

20
0,42

42

Pocet stripu 5 10 15
Substrat (ml) 0,12 | 0,22 | 0,32
Roztok k fedéni

substratu.(ml) 12 22 32

Tris pufr obsahujici hovézi proteinové stabilizatory
a 0,1% azid sodny jako konzervacni latku.

0,1 mol/l kyselina sirova

Fosfatovy pufr obsahuijici chlorid sodny,

detergent a 0,5% azid sodny jako konzervalni
latku. Ma se Fedit 5x v destilovaném nebo
deionizovanou vodou. Zfedény promyvaci roztok
je stabilni po dobu 2 tydnu, pokud je uchovavan pfi
teploté 2 °C az 8 °C.

Pocet stripu 5 10 15 20

Promyvaci 12 o4 36

roztok (ml) 49

Destilovana

voda (ml) 48

96 144 192

Kazdy ramecek s 8 Zlabky.
Pro skladovani vyvinutych stripa.

Pro identifikaci teakcénich linii.
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Materialy potrebné, ale nedodavané:
- Destilovana nebo deionizovana voda.
- Nastavitelné pipety s jednorazovymi Spickami pro davkovani 10 - 20 yl 20 - 200 yl a
200 - 1000 pl.
- Odmérné valce (10, 25, 50 a 100 ml).
- Mixer typu "VORTEX" nebo podobny.
- Mikrocentrifuga.
- Pinzeta pro manipulaci se stripy.
- Jednorazové rukavice.
- Volitelné:
« Casovad
* Vakuové odsavani s 5% roztokem chlornanu sodného
» Davkovaci multipipeta ( Eppendorf nebo podobna)
» Zkumavky na jedno pouZiti pro pfipravu pracovnich fedéni konjugatu a
substratu.
* Orbitalni nebo vykyvna tfepacka (viz‘Pokyny pro inkubaci®.).
Doporuceni:
Pro orbitalni trepacku:
* Prdmér kruhového pohybu roven nebo vétsi nez 13 mm
* Doporuc€ena rychlost pro 13 mm kruhovy pohyb je 160 rpm
 Doporugena rychlost pro EC mm kruhovy pohyb je 90 rpm
Pro kyvnou trepacku:
« Uhel by nemé&l piekrogit 9°aby se zabranilo rozstfiknuti kapaliny
 DoporugenA rychlosT je 34 rpm.

Varovani a upozornéni
Zdravi, bezpeci a Zivotni prostredi:

Prostudujte, prosim, bezpecnostni listy a popisky obalu ingredienci pro informace o
potencialné nebezpecénych slozkach. Nejnovéjsi veze bezpecnostnich listl (safety data
sheets" ," SDS") jsou dostupné na webovych strankach: www.fujirebio.com.

Nebezpegi | SUBS [BCIP/NBT| 100x |
Obsahuje N,N-Dimethylformamide, 5,5'-diphenyl-3,3'-bis
(4-nitrophenyl)-2,2'-(3,3"-dimethoxybiphenyl-4,4'-ylene)ditetrazolium
dichloride a metanol:

H312+H332 H319 H360D P201 P261 P280
P303+P361+P353 P305+P351+P338 P308+P313

| WASH SOLN |5x| H412 EUH032 P273
EUH032 EUH210
CONJ [100x | [ CONJ DIL | [ SAMP DIL EUHO032
EUH210

[STOP SOLN|



http://www.fujirebio.com/
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|CONTROL |CO |

Bezpecnostni véty:
H312+H332
H319
H360D
H412
EUHO032
EUH210

Preventivni opatfeni:

P201
P261
P273
P280
P303+P361+P353

P305+351+P338

P308+P313

P362+P364

P280 P261 P362+P364

Skodlivy pfi kontaktu s kuzi a pfi vdechnuti
Zpusobuje vazné poskozeni oi

Muze poskodit nenarozené dité

Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobym vlivem
Pri styku s kyselinami tvofi velice toxicky plyn
Bezpecnostni listy dostupné na vyzadani

Pfed pouzitim prostudujte navod / zvlastni instrukce
Zabrante vdechovani mlhy / pary / spreje

Zabrarite pruniku do zivotného prostiedi

Noste ochranné rukavice / plast / bryle / oblicejovou masku

PRI STYKU S KUZi (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti
odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kizi vodou [nebo
osprchujte]

V OCICH: Oplachuijte nékolik minut vodou, Nosite-li, odstrarite
kontaktni CoCky, PokraCujte v omyvani vodou.

V pfipadé, ze dojde ke kontaminaci, vyhledejte I€kare
Sundejte kontaminovany odév a pfed dalSim pouzitim vyperte.

- Provadét test by méla pouze dobfe proskolena osoba.

- Pouzivejte osobni ochranné pomucky: rukavice, bryle, pracovni odév pfi praci s
nebezpeénym nebo infekénim materialem.

-V pfipadé potreby pfijméte bezpelnostni opatreni tykajici se latek CMR v souladu s
predpisy platnymi predpisy o ochrané zdravi pfi praci zaméstnancl obecné a mladych
pracovnikl. a zejména téhotnych a kojicich pracovnic.

- Se vzorky a cut-off kontrolou by se mélo vzdy zachazet jako s potencialné infekénimi.
Proto vSechny krevni sloZky nebo biologické materialy a jakékoli jiné kontaminované
jednorazové materialy nebo Cinidla by mély byt povazovany za potencialné infekéni. a
jako s takovymi by s nimi mélo byt nakladano.

- Bylo zjisténo, Ze kontrola cut-off je negativni na anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV a
HBsAg. Nicméné zadna testovaci metoda nemuze poskytnout Uplnou jistotu, ze
produkty z lidské krve nepfenaseji infek¢ni agens.

- Se vSemi (potencialné) infek&nimi materialy je tfeba zachazet a likvidovat je v souladu
se zavedenymi bezpeénostnimi postupy a platnymi pfedpisy.

o Autoklavovani po dobu nejméné 15 minut pfi teploté 121 °C.

o Material na jedno pouziti spalte.

o Smichejte tekuty odpad s chlornanem sodnym tak, aby kone¢na koncentrace
byla + 1 % chlornanu sodného. Pfed likvidaci nechte stat pres UPOZORNENI:
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Pfed pfidanim chlornanu sodného neutralizujte tekuty odpad, ktery obsahuje
kyseliny.
Zlikvidujte vSechna pouzita nebo zbytkova Cinidla a vSechny ostatni kontaminované
jednorazové prostifedky. materiall v souladu s platnymi pfedpisy pracovisté o likvidaci
odpadu. Je na zodpovédnosti kazdé laboratofe nakladat s tekutym a pevnym
odpadem na zakladé jejich povahy a nebezpecnosti. Sou¢asné je tfeba dodrzovat
vSechna lokalni a statni nafizeni.

Shrnuti bezpec¢nosti a vykonnosti (SSP)

Souhrn bezpecnosti a vykonnosti naleznete na nasledujicim misté
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) po spusténi evropské databaze

o zdravotnickych prostfedcich (EUDAMED).

Obratte se na spole¢nost Fujirebio Europe N.V. a regula¢ni organ pfislusného statu
do 24 hodin v pfipadé, ze doSlo k zavaznému incidentu.

Analyticka opatreni

Nemichejte reagencie z riznych souprav, pokud komponenty nemaiji identickou Sarzi.
Cisla sarzi.

Nepouzivejte opakované jednorazovy laboratorni material.

Zabrarite mikrobialni kontaminaci ¢inidel a vzorku.

Pfed pouzitim se ujistéte, Zze vzorky a kontroly jsou homogenni.

Pro kazdy vzorek pouZijte novou pipetovaci Spicku.

Pfi manipulaci se str ipypouZivejte jednorazové rukavice a klesté.

VSechny nadoby pouzivané k pfipravé roztokd konjugatd a substratd musi byt
dikladné vycisténé, aby nedoslo ke kontaminaci téchto roztoku.

. Odbér vzorku, manipulace a skladovani:

Test INNO-LIA ANA Update je ur€en pro vzorky lidského séra.

Redéni reaktivnich vzork(l by méla byt pfipravena v normalnim lidském séru.
Heparinizovana plasma zpUlsobuje chybné vysledky anti-histonovych protilatek -
neméla by byt tudiz pouzivana.

NevysSetfujte lipemické, hemolytické nebo mikrobialné kontaminované vzorky, mohou
vykazovat chybné vysledky.

Vzorky uc ovavejte pfi 2-8°C. Pro uskladnéni delSi nez jeden tyden zmrazte alikvoty
vzorkU a ulozte pfi teploté -20°C a nizsi.

Postup pripravy a manipulace

Manipulace se stripy

Stripy jsou uréeny pro jedno pouziti.

Nedotykejte se membrany stript holyma rukama. Pfi manipulaci vyuzivejte
zadni plastové strany stripu, manipulujte nejlépe pomoci klesti.

Umistéte testovaci stripy do Zlabku stranou s potazenou membranou nahoru
(touto stranou je oznacCena).

Protfepavani roztok nad prouzky je dulezité pro dosazeni rovhomérné linie
obarveni a maximalni citlivosti. Povrch prouzkd by mél byt zcela ponofen

v roztoku.
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- Nepouzité a vyvolané prouzky by se mély uchovavat mimo dosah silného
svétla a tepla.

- Vyvolané prouzky nechte pred interpretaci, zakrytim a skladovanim zcela
vyschnout.

- P¥i pfidavani vzorku do zlabka neotvirejte lahvicky se vzorky nad zZlabkem
s diluentem vzorku, aby nedoslo ke kontaminaci.

- Pracujte "hygienicky": vyvarujte se kychani a kaslani v blizkosti prouzku.

- Nepokladejte papir na prouzky, dokud jsou mokré.

- Prestfizeni prouzkl povede k chybné interpretaci vysledku.

- Vyvolané suché prouzky skladujte nejlépe ve tmé pfi pokojové teploté (20 °C
az 25 °C).

- Zlabky nepouzivejte opakované.

Manualni postup testovani

Pokyny pro manualni testovani:

Pfed provadénim testu prosim Ctéte ,Analyticka opatieni® a ,Manipulace se stripy“. Pfed

pouzitim nechte vSechen testovaci material dosahnout pokojové teploty 15°C az 25°C.

1. Pfipravte do ramecku potifebny pocet inkubacnich zlabkd. Méjte na paméti, Ze pro
kazdy béh ma byt zafazena "cut-off kontrola". Béhem testovani zUstavaji zlabky v
ramecku. Zlabky mohou byt na jednom konci oznadeny pro lepsi identifikaci.

2. Do kazdého zlabku pridejte 2 ml roztoku na fedéni vzorka (SAMPL. DIL.).

POZOR: Nepipetujte roztok na fedéni vzorkd do zlabku pro "cut-off kontrolu" - ta je jiz
pfedifedéna.

3. Pridejte 10ul vzorku nebo 2 ml cut-off kontrol do odpovidajicich zlabku. Pro
spravnou identifikaci zapiste vzorky ve spravném poradi na vysledkovy formular.
Vyjméte potfebny pocet LIA stripli a pfidejte po jednom do kazdého testovaného
Zlabku/vzorku. Stripy umistéte licovou stranou vzhiru pomoci pinzety (Cisla stripd na
plastové vyztuzi budou Citelna).

STRIPY MUSI BYT ZCELA PONORENY.

Inkubujte 1 hodinu +/-5 min. pfi laboratorni teploté na kyvné nebo orbitalni tfepacce
(viz odstavec "Pokyny pro inkubaci"). Pfed koncem inkubace pfipravte pracovni
fedéni konjugatu (viz odstavec "Reagencie").

4. Odsajte kapalinu (viz odstavec "Pokyny pro promyvani").

5. Promyjte kazdy strip 3x promyvacim roztokem (viz ,Pokyny pro promyvani").

6. Pridejte 2 ml pracovniho fedéni konjugatu do kazdého Zlabku.

Inkubujte 30 min. (+/- 5 min.) na shakeru nebo rokeru pfi teploté mistnosti (15-25°C)
(viz. "Pokyny pro inkubaci"). PFed koncem inkubace pfipravte pracovni fedéni
substratu (viz odstavec "Reagencie").

7. Odsajte kapalinu (viz odst. ,Pokyny pro promyvani").

8. Promyjte kazdy strip 2x promyvacim roztokem (viz odst. ,Pokyny pro promyvani")
a 1x pufrem k fedéni substratu (SUBS. BUF.) (viz. ,Pokyny pro promyvani").

9. Pf¥idejte 2 ml pracovniho fedéni substratu do kazdého Zlabku.
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Inkubujte 30 min. (+/- 5 min.) na shakeru nebo rokeru pfi laboratorni teploté (15-
25°C).

10. Odsajte kapalinu podle dfive popsaného postupu.

11. PFidejte 2 ml roztoku k zastaveni reakce (STOP SOLN.) do vSech Zlabku. Inkubujte
10 az 30 min. pfi laboratorni teploté na shakeru nebo rokeru (viz odst. ,Pokyny pro
inkubaci").

12. Odsaijte kapalinu (viz odst. ,Pokyny pro promyvani").

13. Vyjméte stripy ze Zlabka a polozte je rubovou stranou doll na savy papir pomoci
pinzet. Interpretujte vysledky, jakmile stripy dokonale vyschnou. Vyschnuti Ize
urychlit umisténim stript do suchého inkubatoru na 30 min. Suché stripy fixujte na
formular pro interpretaci vysledku (lepici paskou pfilepte pouze stripy za plastovou
vyztuhu/podlozku nepfelepujte membranu stripu.

Pokyny pro promyvani:

- Ramecek se Zlabky drzte naklonén pod mirnym uhlem tak, aby kapalina stekla ke
konci zlabka, kde jsou stripy ukonCeny pfesahem vyztuhy. (viz obr.) a odsajte
kapalinu pipetou, nejlépe pomoci vakuové odsavacky.

- Pridejte 2 ml promyvaciho roztoku (viz odst. ,Reagencie") nebo pufru k fedéni
substratu (posledni krok po inkubaci s konjugatem) do vSech zlabku a 3 min. +/- 30
sec. Pohybuijte Zlabky na orbitalni nebo kyvné tfepacce.

- Odsajte kapalinu stejnym zplsobem jako dfive (Zlabku pod uhlem). Dbejte, aby
kapalina byla dikladné odsata.

- Opakujte tento krok tolikrat, kolikrat je popsano v pracovnim postupu.

UPOZORNENI:

Nedopustte vyschnuti stripd béhem promyvani.

Dbejte toho, aby pfi odsavani nedoslo k poskozeni membrany stripu.
Pouzivejte vzdy Cisté odsavaci zarizeni.

Dbejte toho, aby stripy byly vzdy pfi promyvani zcela ponofeny do kapaliny.
Nastavte rychlost pohybu tfepani na tfepacce (dle "Pokynu pro inkubaci").
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Obr. 1 Odsavani kapaliny ze Zlabkd
Pokyny pro inkubaci:

- Rychlost pohybu tfepacky je kriticka pro ziskani jasnych linii a maximalni citlivosti
testu.

- V8echny inkubaéni kroky (vzorky, konjugat, substrat a kyselina sirova) a stejné tak
promyvaci kroky musi byt provedeny tfepacce.

- Béhem inkubacnich a promyvacich krokl musi byt stripy zcela ponofeny do kapaliny
rubovou stranou (stranou s plastovou vyztuhou) dola.

- Pohyb tfepacky musi zajistit pohyb stripl ve zlabku sou€asné s pohybem kapaliny
prelévaijici stripy, aniz vSak dojde k preliti do sousednich zlabku.

Pracovni postup pro automatizované provedeni testu:

Pro automatizované zpracovani INNO-LIA ANA Update strupl Ize pouzit nasledujici
pristroje: TENDIGO, Auto-LiA 48, Auto-LiA Il a Autoblot 3000. Souvisejici protokoly jsou
k dispozici u spole¢nosti Fujirebio Europe N.V. Pro informace o téchto protokolech
kontaktujte spolec¢nost Fujirebio Europe N.V. instalaéni postupy nebo pfirucku k pfistroji
(viz https://www.fujirebio.com/en/resource-center/automated-test-procedures). Lze pouzit
i jina automatizaCni feSeni, ale vyzaduiji interni validaci testu pfed pouZzitim v rutinnim
testovani.

Vysledky:
Odedéitani
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Obrazek 2 — INNO-LIA ANA Update strip

Validace:

- Prva linie na oCislované strané stripu je kontrola pfidani vzorku. Jeji intenzita by méla
byt vysoka.

- Stripy s vysokym barevnym pozadim nemohou byt interpretovany.

-V kazdém béhu testovani musi byt zafazena "cut-off" kontrola.
VSechny linie stripu s "cut-off" kontrolou musi byt zfetelné viditelné.


https://www.fujirebio.com/en/
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Interpretace vysledku

Pro usnadnéni interpretace je k soupravé pfilozena interpretaéni Sablona/karta. Po
pfilozeni kontrolni linie Sablony ke kontrolni linii suchého stripu se vysledek snadno
odecte.

Pfi odecitani se porovnavaji intenzity zabarveni jednotlivych linii s odpovidajicimi liniemi
na stripu s "cut-off" kontrolou. Pfipevnénim stripu cut-off na kartu si také usnadnite
odecitani.

Strip pacienta muze byt interpretovan pouze tehdy, ma-li jeho kontrolni linie stejnou
intenzitu jako kontrolni linie stripu s "cut-off" kontrolou.

Negativni vysledky:

Negativni:

Vzorek je negativni ve vSech parametrech, jsou-li intenzity vSech linii slabSi nez

referencni linie stripu s "cut-off" kontrolou, ale nikoliv stejné intenzity. Pfiklad je

znazornén na obr. 3

Neurgity:

Vysledek je neurcity pro urCity marker, je-li intenzita odpovidajici linie stejna jako

intenzita pfislusné referencni linie na stripu s "cut-off" kontrolou nebo nizsi, ale

nepochybné viditelnou intenzitou. (viz obr. 3)

Interpretace:

- Vysledek je neur€ity pro SSB/La,Cenp-B,Sci-70,Jo-1,ribosomal P a histony je-li
intenzita odpovidajici linie neurcita.

- Vysledek je neur€ity (,, ekvivokalni") pro Sm, je-li SmD linie neurcita.

- Vysledek je neur€ity pro RNP, jsou-li alespon 2 linie ze 3 RNP linii neurcité nebo
jedna z RNP linii pozitivni a jedna nebo obé dalsi neurcité.

- Vysledek je neur€ity pro SSA, je-li jedna z linii SSA neurcita a druha negativni nebo
jsou-li obé neurcité.

Vzorky s neurc€itym vysledkem jsou povazovany za hrani¢né negativni. Je doporuc¢eno

dalsi sledovani téchto pacientu.

Pozitivni vysledky:

Pozitivni:

Vysledek testu je pro urcity marker pozitivni, je-li intenzita odpovidajici linie vy$si, nez

intenzita referencni linie na stripu s "cut-off" kontrolou. Viz obr. 3.

Interpretace:

- Vysledek pro SSB/La,Cenp-B, Sci-7, Jo-1, ribosomal P, nebo histony pozitivni, je-
li intenzita odpovidajici linie pozitivni.

- Vysledek je pozitivni pro Sm, je-li SmD linie pozitivni. *

- Vysledek je pozitivni pro RNP jsou-li alespon dvé ze tfi linii pozitivni.

- Vysledek je pozitivni pro SSA , je-li alespon jedna z SSA linii pozitivni.

*

Van Venrooij WJ, et al, The consensus workshops for the detection of autoantibodies
to intracellular antigens in rheumatic diseases. J Immunol Methods 1991; 140: 181-
189. "Since antibodies against B'/B proteins are often found in non-Sm sera (mostly
via crossreaction) the presence of anti-D antibodies is indicative for anti-Sm".
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Obr.3 Vzorek A je negativni pro vSechny markery; vzorek B je neurcity pro SCL-70;
vzorek C je pozitivni SSA ( obé jinie pozitivni a SSB/La, ale negativni pro ostatni
linie.

Interpretace pomoci software LIRAS for LIA-ANA

LiRAS (Line Reader and Analysis Software) pro LIA ANA je in vitro diagnosticky
softwarovy zdravotnicky prostfedek urCeny jako interpretaéni nastroj pro INNO-LIA ANA
Update. Pro ziskani nejnovéjSi aktualizované verze se obratte na mistniho distributora.
Pro spravné pouziti postupujte podle postupu instalace a navodu k softwarovému
prostfedku.

Pfipevnéte stripy ke Cteci Sabloné a umistéte Sablonu na skener. LIRAS for LIA ANA
porovna intenzity vSech linii na pacientském stripu s intenzitami odpovidajicich linii na
cut-off stripu.

Interpretace se provadi podle vySe uvedeného popisu. Ekvivokalni reaktivita je hlasena,
pokud intenzita jednoho nebo vice pasl se pohybuje mezi intenzitou cut-off a cut-off
minus 33 %.

Omezeni testu:

- Ackoliv jsou vysoke titry antinuklearnich protilatek indikatorem systémové choroby
pojiva, vysledky musi byt zvazovany v kontextu pacientovy anamnézy.

- Néktefi jedinci maji zvySené hladiny antinuklearnich protilatek pfi minimalnich nebo
zadnych klinickych znamek onemocnéni.

- Naproti tomu néktefi pacienti se zjevnou chorobou maji nedetekovatelné hladiny
antinuklearnich protilatek.

Parametry testu:
Parametry testu INNO-LIA ANA Update byly stanoveny ve spolupraci s externimi centry.
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Reprodukovatelnost

Testovani pfesnosti bylo provedeno testovanim sady pozitivnich a negativnich vzorka. ve
tfech opakovanich spolu s kontrolnim vzorkem v jednom cyklu tfemi operatory v jednom
cyklu ve 3 riznych laboratofich. Podobna sestava hodnoceni byla pouzita k vyhodnoceni
variability mezi jednotlivymi Sarzemi. (3 Sarze).

Pro kazdy vzorek byly ziskany identické vzorce linii v riznych Sarzich. replikata, ackol

u nékterych linii antigenu s hrani¢ni reaktivitou (tj. nejednoznacnou) byla zaznamenana
odchylka ve skoérovani.

Bylo zjisténo, ze odchylky zaznamenané v obou studiich jsou nizké a pfijatelna.

Citlivost

Citlivost INNO-LIA ANA Update byla hodnocena v 8 nezavislych studiich. centrech:
Australie, Belgie, Dansko, Italie, Nizozemsko (dvé studijni centra), Slovensko a Spojené
kralovstvi.

V tabulce 1 jsou uvedeny pfislusné celkové primérné citlivosti INNO-LIA ANA Update,
jak je uvedeno v tabulce 1. a také rozmezi (podle jednotlivych center, pokud je zapojeno
vice center).

Citlivost byla vypoctena s klinickou diagnézou jako referenci. . Pfedpokladané profily
autoprotilatek pro kazdou klinickou diagnozu jsou vytistény tucné.

Tabulka 1.  Senzitivita autoprotilatek detekci INNO-LIA ANA Update riznych
autoimunitnich patologii

TIC’AOt;‘Sate SLE MCTD SjS SSc PM/DM CHB RA
(n=342) (n=39) (n=93) (n=40) (n=98)* (n=43) (n=40)
2 centers | 1center | 2 centers | 1center | 2 centers | 2 centers | 1 center
Sensitivity | Sensitivity | Sensitivity | Sensitivity | Sensitivity | Sensitivity | Sensitivity
(range by (%) (range by (range by (range by (range by (%)
center) (%) center) (%) | center) (%) | center) (%) | center) (%)
Sm 10 (5-11) 13 3 (0-6) 0 1(0-4) 2 (0-4) 0
SmB 23 (18-24) 44 0 5 2 (0-4) 0 (0-0) 3
SmD 10 (5-11) 13 3 (0-6) 0 1(0-4) 2 (0-4) 0
RNP 16 (15-20) 87 0 0 2 (0-4) 0 (0-0) 3
RNP-70k 11 (11-15) 72 1(0-2) 3 8 (0-14) 0 (0-0) 5
RNP-A 18 (18-20) 87 1(0-2) 0 4 (0-6) 2 (0-4) 3
RNP-C 19 (13-20) 74 1(0-2) 0 2 (0-4) 0 (0-0) 5
SSA/R052 20 (13-22) 5 75 (58-89) 5 15 (10-32) | 77 (53-89) 3
SSA/Ro60 28 (20-29) 3 73 (55-87) 3 4 (0-11) 91 (80-96) 3
SSB/La 16 (5-17) 3 66 (50-76) 0 6 (0-16) 67 (53-75) 3
Cenp-B 2 (1-5) 0 5 (2-10) 38 3(0-7) 5 (4-7) 0
Scl-70 2(0-2) 0 1(0-2) 13 0 0 (0-0) 0
Jo-1/HRS 1(0-1) 0 1(0-3) 0 18 (5-29) 0 (0-0) 0
Ribosomal P 9 (3-10) 0 3 (0-6) 0 0 2 (0-7) 0
Histones 25 (20-25) 5 4 (3-6) 5 2 (0-4) 2 (0-4) 8
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*

vysledky 1 ze 2 center byly pouZity pro optimializaci Jo-1 protilatek INNO-LIA ANA Update.
(SLE = systemic lupus erythematosus, MCTD = mixed connective tissue disease, SjS =
Sjogren's syndrome, SSc =scleroderma, PM/DM = poly- or dermatomyositis, CHB = congenital
heart block, RA = rheumatoid arthritis).

Specificita:

Specificita INNO-LIA-ANA Update byla vypoc&tena na zakladé vysledku 20 pacientl s
Wegenerovou granulomatézou (WG), 20 pacientd se zanétlivou chorobou vnitfnich
organu (IBD= inflamatory bowel disease), 20 pacientl s anti-fosfolipidovym syndromem
(APS), 12 pacientl s psoriatickou artritidou (PsA),

100 pacientt s infekci (v€etné 10 pacientt virem hepatitidy B (HBV), 10 virem hepatitidy
C (HCV), 10 parvovirem, 10 streptokokem, 10 mykoplasmaty, 10 herpes simplex, 10
salmonelou, 10 rubeolou, 10 cytomegalovirem (CMV), 10 virem Epstein-Barrové (EBV) a
100 zjevné zdravych darcl krve (Tabulka 2).

Tabulka 2. Prevalence autoprotilatek detekovanych INNO-LIA-ANA Update v riznych
kontrolnich skupinach.

INNO-LIAANA | Sm|Sm|Sm|RN|RN|JRN|RN | SS | SS | SS |Cen| Scl-| Jo- | Ribosom | Histones
Update B D P P- |P-A|P-C| A/ | A/ | B/ |p-B]| 70 1/ alP
70k Ro5|Ro6| La HR
2 0 S
Total Spe | 99.3199.3| 100 |99.6]99.6]98.9|98.2(98.9[198.2199.6]|99.6| 100 | 100 100 97.4
(n=272) -cifi-
city
(%)
Odkazy

1. Van Venrooij WJ, et al. The consensus workshops for the detection of autoantibodies
to intracellular antigens in rheumatic diseases. J Immunol Methods, 1991; 140: 181-
189. "Since antibodies against B'/B proteins are often found in non-Sm sera (mostly
via cross reaction) the presence of anti-D antibodies is indicative for anti-Sm".

Ochranné znamky

- INNO-LIA je ochranna znamka spolecnosti Fujirebio Europe N.V., registrovana v USA
a dalSich zemich.

- TENDIGO je ochranna znamka spoleénosti Fujirebio Europe N.V., registrovana v
USA a dalSich zemich. zemich.

- LiRAS je ochranna znamka spole¢nosti Fujirebio Europe N.V. (dfive znama jako
Innogenetics). N.V.), registrovana v EU.

- Auto-LIA je ochranna znamka spolecnosti Fujirebio Europe N.V., registrovana v USA.



