Novagnost® Ascaris lumbricoides 1gG

ASC/G

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam Ascaris lumbricoides IgG antikiny nustatymui
imunofermentiniu metodu Zmogaus kraujo serume ir plazmoje (apdorotoje citratais).

Angly kalba: nuo 2 iki 10 puslapio

Testo procediiry santrauka pateikiama 10 puslapyje.

Literattiros sarasas pateikiamas 63 puslapyje.
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Naudojimo paskirtis

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam Ascaris lumbricoides specifiniy IgG antikiiny
nustatymui imunofermentiniu metodu Zmogaus kraujo serume arba plazmoje (apdorotoje citratais).
Imunofermentinis tyrimas atliekamas rankomis arba atitinkamai panaudojant BEP®I11, BEP®2000
or BEP 2000 Advance® ELISA analizatorius.. Testas sukurtas tirti individualius méginius, 0 ne
méginius, sudarytus i§ keliy asmeny tiriamosios medziagos. Produktas skirtas naudoti tik in vitro
salygomis.

Santrauka ir paaiskinimai

Askaridés yra dideli nematodai. Vyriskos lyties individai yra iki 25 cm ilgio, o moteriskos lyties —
iki 40 cm ilgio. Ascaris lumbricoides tarp visy Ascaridae rusiu yra svarbiausia vieta Zmogaus
medicinoje uzimanti rusis, nes tik Sios rusies individams Zzmogus yra pagrindinis Seimininkas.
Lytiskai subrendusios apvaliosios kirmélés gyvena plonajame Zarnyne. Moteriskos lyties individai
per diena padeda iki 200 000 kiauSinéliy, kurie per iSmatas paplinta aplinkoje. Infekcija
sukeliancios lervos vystosi kiausinéliuose, o juos prarijus, jos isitvirtina virSutinéje plonyju zarny
dalyje. Lervos prasiskverbia per plonosios zarnos sienelg ir patenka i venini krauja, per kuri
nukeliauja { kepenis ir plaucius, kur palieka kraujagysles ir pereina i alveoliy sieneles. Lervos
migruoja 1 trachéja ir per rykle vél yra nuryjamos atgal { plonaji Zarnyna, kur subrgsta iki
suaugusios kirmelés. Pra¢jus mazdaug 10-12 savaiciy po uzsikrétimo apvaliosios kirmélés iSsiskiria
su iSmatomis. Suaugusi kirmél¢ gyvena mazdaug 18 ménesiu.

Ascaris lumbricoides yra vienas gausiausiy infekciniy ligy sukéléjy visame pasaulyje. Pagrindinés
endeminés sritys yra Rytu Azija, Afrika ir Vidurio bei Piety Amerika. Kirmélés dazniau pazeidzia
vaikus nei suaugusius. Uzsikrétus susergama askariaze, kuriai dazniausiai budingas latentinio
pobiidzio progresavimas. Migruojancios lervos gali sukelti uzdegima, plauciu eozinofiling
infiltracija, dél to gali atsirasti kosulys, dusulys ir nedidelis kar$¢iavimas. Vienoje vietoje
susikaupusios kirmélés gali uzkimsti Zarnyna. Jeigu kirmélés migruoja i tulzies pusle, kasa ar
skrandi, gali atsirasti atitinkamy simptomuy.

Rasys Liga Simptomai Infekcijos
mechanizmas
Ascaris Askariazé Suaugusios kirmélés | Nurijus infekcija
lumbricoides dazniausiai simptomy | sukelian¢iy askaridziy
nesukelia. kiauSinéliy (klasikinis

Vienoje vietoje susikaupusios | uzsikrétimo buidas yra
kirmélés gali sukelti pilvo | maitinimasis méslu
skausma ir zarny | uzterStomis salotomis).
nepraeinamuma.

Tulzies puslés, kasos ar
skrandZio infekcija gali sukelti
atitinkamy simptomu.
Migruojancéios  lervos  gali
sukelti  plau¢iy  simptomu,
pavyzdziui, kosulj ir dusulj.

Infekcija galima nustatyti:
— mikroskopu — iSmatose rasti kiausinéliy;
serologiniais metodais — randant antikiny imunofermentiniu tyrimo metodu (ELISA).

[Jrasyti tekstq]
ASCG0020DB leidimas 2 20100826-CR




Metodo principas

Kokybinis ir kiekybinis antikiiny Ascaris lumbricoides nustatymas imunofermentiniu metodu
grindZiamas ELISA (fermentais Zymétos imunosorbentinés analizés) technika.

Sulin¢liai mikrotitravimui pritaikytose juostelése yra i§ anksto padengiami Ascaris lumbricoides
antigenais. Méginyje esantys specifiniai antikiinai susijungia su prie mikroplokstelés prilipusiais
antigenais. Krieno peroksidaze (HRP) pazenklintas A baltymo konjugatas susijungia su antigeno /
antikiino kompleksais, prisitvirtinusiais prie kietosios fazés. Susidar¢ imuniniai kompleksai
aptinkami spalvinés reakcijos pagalba. Konjugate esantis fermentas pavercia TMB substrato tirpala
(tetrametilbenziding ir vandenilio peroksida) mélynos spalvos reakcijos produktu. Reakcija
nutraukiama ilaSinant reakcija sustabdancio tirpalo, nuo kurio reakcijos tirpalas pageltonuoja.
Geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingas méginyje esanciy specifiniy- Ascaris lumbricoides
antikiiny kiekiui. Geltonos spalvos intensyvuma nesunkiai galima iSmatuoti ELISA mikroploksteliy
skaitytuvu, naudojant 450 nm ilgio banga.

Reagentai

Rinkinyje(gateikiamos medziagos

Novagnost™ Ascaris 1gG: 1x96
Novagnost® Ascaris IgG (testo plokstelé, padengta Ascaris lumbricoides antigenais): 1
A baltymo konjugatas (gautas i$ Staphylococcus aureus)*: 2 x10ml
Askaridziy kontrolinis serumas, teigiamas (Zmogaus) **: 1x2ml
Askaridziy ribinés vertés kontrolinis serumas (Zmogaus) **: 1x2ml
Askaridziy kontrolinis serumas, neigiamas (zmogaus) **: 1x2ml
Buferis IgG-méginiui skiesti**: 1 x 100 ml
Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1x15ml
Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 karty)***: 1 x50 ml
TMB substrato tirpalas: 1x 15 ml
Lipnus lapelis: 1
Naudojimo instrukcijos 1

* sudétyje yra 0,2 % Bronidox L
** sudétyje yra < 0,1 % katono (Kathon)
* praskiedus sudétyje yra 0,1% Bronidox L

Toliau iSvardyti reagentai yra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, todél jy negalima naudoti su
kitomis Novagnost linijos produkty partijomis ar rinkiniais: rinkinio kontroliniai tirpalai,
konjugatas, mikroplokstele.

Toliau iSvardyti reagentai néra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, todél juos galima naudoti su
visais Novagnost linijos rinkiniais: reakcijos sustabdymo tirpalas, plovimo tirpalas, TMB substrato
tirpalas.

Buferinis tirpalas IgG méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgA ir IgG rinkiniais.

Buferinis tirpalas IgM méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgM rinkiniais.

Nenaudokite buferinio tirpalo IgM méginiui skiesti vietoj buferinio tirpalo IgG ar IgA méginiams
skiesti, ir atvirksciai.

Vietoj Novagost plovimo tirpalo galima naudoti Enzygost plovimo tirpala POD.
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Sudétis

Novagnost® Ascaris 1gG testo plokstelé: Lauzomos juostelés yra padengtos askaridziy antigenais ir
paruostos naudoti.

Baltymo A konjugatas: 2 x 10 ml buteliukai, kuriuose yra peroksidaze Zyméto baltymo A, buferio,
stabilizatoriaus, konservanty ir inertiSky mélyny dazy, paruostas naudoti, su baltu kamsteliu.
Askaridziy kontrolinis serumas, teigiamas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su raudonu dangteliu.

Askaridziy ribinés vertés kontrolinis serumas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su Zaliu dangteliu.

Askaridziy kontrolinis serumas, neigiamas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su mélynu dangteliu.

IgG méginio buferinis skiediklis 1 buteliuke yra 100 ml fosfatinio buferio, stabilizatoriaus,
konservanto ir inertiSky geltonu dazy, paruostas naudoti.

Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml paruostos naudoti 0,2 mol/l sieros rtgsties, su
raudonu kamsteliu.

Plovimo tirpalas: 1 buteliuke yra 50 ml 20 karty skiedziamo koncentruoto buferio (pH 7,2 £ 0,2)
Sulin¢liams plauti.

TMB substrato tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml 3,3',5,5'-tetrametilbenzidino (TMB); paruostas
naudoti, su juodu dangteliu.

Perspéjimai ir atsargumo priemonés

1. Vadovaujantis Europos direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2b dalimi, medicininiy prietaisy, skirty
In vitro diagnostikai naudojima nustato gamintojas, uztikrindamas produkto tinkamuma, veikima ir
sauguma. Todél biitina grieztai laikytis naudojimo instrukcijoje pateikty testo procediry aprasymo,
informacijos, atsargumo priemoniy ir persp¢jimy. Testy rinkinius naudojant su panaSiais
analizatoriais, juos reikia patikrinti ir patvirtinti ju tinkamuma. Bet kokie struktiiros, sudéties ar
testo atlikimo procediiros pakeitimai ar naudojimas su kitais, gamintojo nepatvirtintais produktais,
draudZiamas; uz tokius pakeitimus atsako pats vartotojas. Tokiais atvejais gamintojas neatsako uz
gautus klaidinancius rezultatus ar incidentus. Gamintojas neatsako uz rezultatus, gautus vizualiai
tiriant paciento méginius.

2. Tik diagnostikai in vitro salygomis.

3. Visi gaminant Siuos reagentus naudojami i$ Zmogaus organizmo gauti komponentai buvo
patikrinti dél antikiiny ZIV 1/2, antikiing CHV ir HBsAG; $iy testy rezultatai buvo neigiami.
Nepaisant to, visos medziagos turi biiti laikomos kaip potencialiai uzkréstos ir atitinkamai
tvarkomos.

4. Vienam testui atlikti nenaudokite skirtingy gamybos partiju reagenty ar juosteliy.

5. Su Sio testo rinkinio reagentais negalima naudoti kity gamintojy reagenty.

6. Nenaudokite reagenty pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

7. Naudokite tik Svarius pipeciy antgalius, dispenserius ir laboratorinius indus.

8. Kad iSvengtuméte kryZzminés tarSos, nesukeiskite reagenty buteliuky kamsteliy.

9. kad reagentai nenugaruoty ir neuzsitersty mikroorganizmais, juos panaudoj¢ nedelsdami
buteliukus sandariai uzdarykite kamsteliais.

10. Pirma karta atidarg ir véliau laikant konjugato ir kontroliniy tirpaly buteliukus prie§ naudojant
patikrinkite, ar jie neuztersti mikroorganizmais.

11. Kad i§vengtuméte kryzmings tarSos ir klaidingai didesniy rezultaty verciy, pipete iSpilstydami
paciento méginius ir konjugata ju netaskykite, o atsargiai sulaSinkite | Sulin¢liy dugna.
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12. Novagnost® ELISA yra skirtas naudoti tik patirties igijusiems darbuotojams, susipazinusiems
su geros laboratorinés praktikos reikalavimais.

PERSPEJIMAS: Sieros riigitis dirgina akis ir oda! Patekus i akis jas reikia kruop§¢iai praplauti
vandeniu ir kreiptis { gydytoja.

Reagenty paruoSimas

PrieS§ pradédami atlikti testa visus reagentus, méginius ir kontrolinius tirpalus atsineskite | kambario
temperatiiros aplinka (nuo +20 iki +25° C), aliuminio folijos nuo plokstelés nenuimkite.

Jeigu reagentus ar darbinius reagenty tirpalus reikia sumaiSyti, venkite puty susidarymo.

Ascaris IgG testo plokstelé:
Paémus reikiama juosteliy skaiCiy likusias juosteles reikia nedelsiant uzdengti folijos lapeliu
idedant rinkinyje esancia drégmge sugeriancia medziaga.

Plovimo tirpalas (skiedZiamas 20 karty)

Plovimo skysti praskieskite 1+19; pvz., 10 ml plovimo tirpalo + 190 ml Sviezio ir
mikroorganizmais neuztersto du kartus distiliuoto vandens. Praskiestas buferis yra stabilus 5 dienas
ji laikant kambario temperattroje.

Kristalai tirpale iStirpsta ji paSildZzius vandens vonioje iki +37° C. Pirma karta atidarius
koncentruota tirpala galima naudoti iki tinkamumo laiko pabaigos, laikant nuo +2 iki +8° C
temperatiiroje.

TMB substrato tirpalas:

Buteliuke yra 15 ml tetrametilbenzidino / vandenilio peroksido komplekso. Reagenta reikia laikyti
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Tirpalas turi biiti bespalvis arba $velniai melsvo atspalvio. Jeigu
substratas pamélynuoja, jis gali biiti uzterstas, tod¢l ji reikia iSmesti.

1 lentelé. Laikymas ir stabilumas

MedZiaga / reagentas | Biisena Laikymas Stabilumas*
Tiriamasis méginys praskiestas nuo +2 iki +8° C 5 dienos
1+ 100

Novagnost® Ascaris Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
IgG testas maiSelyje su pabaigos
plokstele, likusios drégme sugeriancia
juostelés medziaga
IgG méginio buferinis | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
skiediklis pabaigos
Baltymo A konjugatas: | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

pabaigos
Askaridziy kontrolinis | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
serumai (neigiamas, pabaigos
teigiamas, ribinés
vertes)
TMB substrato | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
tirpalas: saugant nuo pabaigos

Sviesos
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Plovimo tirpalas: Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
praskiestas 1 +19 nuo +20 iki +25° C pabaigos
5 dienos

Reakcijos sustabdymo | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
tirpalas: pabaigos

* visus komponentus reikia sunaudoti véliausiai iki tinkamumo laiko pabaigos.
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Reikalingos bet netiekiamos medziagos

BEP® I1l: Automatiniam reagenty iSpilstymui, plovimui ir testo {vertinimui.

BEP=2000 / BEP 2000 Advance®: VisiSkai automatizuotam testo atlikimui ir jvertinimui.
Pipetés: Vienkanalés ar daugiakanalés, fiksuoto ar kei¢iamo tirio pipetés.

Inkubatorius: Inkubatorius, palaikantis + 37 + 1° C temperatiira.

Visi testa atliekant naudojami prietaisai turi buti patikrinti ir pripaZinti tinkamais.

Tiriamoji medziaga

Tyrimui su Siuo testo rinkiniu naudokite Zmogaus kraujo serumo ar plazmos (apdoroto citratu)
méginius, paimtus taikant jprastus laboratorinius metodus. Jeigu testas atlickamas per dienas nuo
méginio paémimo, tiriamoji medziaga turi biiti laitkoma +2 — +8° C temperaturoje; kitais atvejais
méginiai turi biti laikomi Saldiklyje (nuo -iki -70° C temperatiiroje). Jeigu méginiai laikomi
uzSaldyti, prie§ praskiedziant atitirpintus méginius reikia gerai iSmaiSyti. Venkite pakartotinai
uzsaldyti ir atitirpinti méginius.

Nerekomenduojama méginius inaktyvuoti karsc¢iu.

Procedura

Rankomis atliekama procediira

1. Méginio praskiedimas Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG méginiui
skiesti, t. y., pipete 1 buteliuka ilasinant 1000ul buferinio tirpalo méginiui skiesti ir pridedant 10l
méginio. Kruopsc¢iai iSmaiSykite panaudodami Vortex maiSytuva. Kontroliniai serumai yra paruosti
naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant |
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti vienag méginio bandinj. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: [ Ascaris IgG testo juostelés Sulinelius Al
— D1 pipete sulaSinkite po 100 ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribinés vertés ir teigiamo).

Po to 1 kitus Sulinélius sulaSinkite po 100 pl kiekvieno méginio.

Kiekvienam méginiui naudokite nauja antgali.

Viena testo plokstelé turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi.

Pabaigus laSinti pipete tiriamaja plokstelg reikia uzdengti prilimpancia folija ir nedelsiant idéti i
inkubatoriy,

4. Inkubacija: Inkubuokite 60 min. (+ 5 min.) +37° C + 1° C temperatiiroje, o po to nedelsdami
pradékite plovimo procediira.

5. Plovimas Nuimkite folija, i§ Sulinéliy iSsiurbkite skystj ir 3 kartus praplaukite ilaSindami 3Q0
praskiesto plovimo tirpalo. Venkite turinj i§ reakcijos Sulinéliy perpilti per krastus. Mirkimo laikas
tarp plovimo cikly turi biiti > 5 sek. Pabaigg ir pries pradédami sekantj etapa kruopsciai pasalinkite
likus; skysti juostelémis patapsSnodami ant skystj sugeriancio popieriaus.

Pastaba: Plovimas yra labai svarbus etapas! Nepakankamai iSplovus testo tikslumas suprastéja, 0
gauti absorbcijos rodikliy vertés yra klaidingai aukstos.

Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami pradékite lasinti sekantj reagenta (nes Sulinéliai gali i§dZzitti).
6. Konjugato iSpilstymas | kiekviena Sulinélj ilaSinkite 10Qul baltymo A konjugato. Tada testo
plokstele uzklijuokite nenaudotu folijos lapeliu.
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7. Konjugato inkubavimas: inkubuokite 30 min. (z 2 min.) +20 — +25° C temperatiiroje, o0 po to
nedelsdami pradékite plovimo procediira.

8. Plovimas Plaukite, kaip apraSyta 5-ajame zingsnyje.

9. ISpilstykite substrata: [ kiekviena Sulinélj jlasinkite 100 ul TMB substrato tirpalo.

10. Substrato inkubavimas: Pabaigg sulaSinti substrata nedelsdami plokstelg tiksliai 15 minuciy
inkubuokite kambario temperattroje (nuo +20 iki +25° C), apsaugokite ja nuo Sviesos.

11. Reakcijos sustabdymas: [ kiekviena Sulin¢lj ilaSinkitepl Ofkakcig stabdancio tirpalo,
laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydami substrata.

12. Matavimas: Matavimus atlikite fotometru 450 nm ilgio banga per 30 minuciy.
Rekomenduojamas referentinés bangos ilgis yra 650 nm.

Procediira naudojant BEP® 11

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG méginiui
skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1000pl buferinio tirpalo méginiui skiesti i r pridedant 10 pl
méginio. Kruopsc¢iai iSmaiSykite panaudodami Vortex maiSytuva. Kontroliniai serumai yra paruosti
naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliu kiekis pasirenkamas atsizvelgiant i
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandinj. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: [ Ascaris IgG testo juostelés Sulinélius A1 —
D1 pipete sulaSinkite po 100ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribires vertés ir teigiamo). Po to {
kitus Sulin¢lius sulaSinkite po 10Ql kiekvieno néginio. Kiekvienam méginiui naudokite nauja
antgalj.

Viena testo plokstelé turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpj.

Visi kiti veiksmai automatiSkai bus atlikti prietaise. Plokstelés folijos lapeliu neuzklijuokite.
Atkreipkite démesi, kad nevisiSkai uzpildytose plokstelése maziausiai puse tusciy Sulineliy (6 testo
juosteles) reikia uzpildyti vandeniu.

BEP®III programinéje irangoje numatytas inkubavimo laikas gali biiti kitoks, nei IFU, taCiau
BEP®III jranga buvo patikrinta ir pripazinta tinkama dirbti su Novagnost® produktais.

Procediira panaudojant BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®

Analizatorius automatiskai ispilsto méginius ir atlieka kitas testo procediiras (2r. BEP® 2000/ BEP
2000 Advance® naudojimo vadova).

BEP®2000/ BEP 2000 Advance® programinéje irangoje numatytas inkubavimo laikas gali biti
kitoks, nei IFU naudojamas laikas / tdriai, taciau BEP®2000/ BEP 2000 Advance® jranga buvo
patikrinta ir pripaZinta tinkama dirbti su Novagnost® produktais.

Vidaus kokybés kontrolé
Testo patikrinimas
Kad testas buty pripazintas patikimu, jis turi atitikti toliau iSvardytus kriterijus:
e [ neigiama kontrolé Sulinélyje Al: absorbcijos rodiklis < 0,200 ir < uZ ribing verte;
e [] ribinés vertés kontrol¢ Sulin¢liuose B1 ir C1: absorbcijos rodiklis 0,150 < ribiné verté <
1,300;
e [ teigiama kontrolé Sulinélyje D1: Absorbcijos rodiklis > uz ribing vert.
Jeigu testas Siy kriterijy neatitinka, jo rezultatai yra nepatikimi, tod¢l testa biitina pakartoti.
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Analizés rezultaty %askaiéiavimas

Jeigu naudojami BEP® 2000, BEP 2000 Advance® arba BEP® Il i, vertinimai atliekami
automatiSkai. PraSome vadovautis atitinkamais naudojimo vadovais. Tolesni skyriai taikytini tiems
atvejams, kai matavimai atliekami nenaudojant programinés jrangos.

Rezultaty paskaic¢iavimas

Automatiniam rezultaty nuskaitymui ir paskai¢iavimui gali bati naudojamos visos turimos tinkamos
kompiuterinés programos.

Ribin¢ verté yra vidutiné kontrolinio ribinés vertés serumo absorbcijos rodiklio verte.

Pavyzdys:

Ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis 0,39 + ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis
0,37=0,76/2=0,38

Ribiné verté = 0,38

Rezultaty interpretavimas
Méginiai laikomi TEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. didesnis uz
ribing verte.
Méginiai, kuriy absorbcijos rodiklis yra maziau kaip 15 proc. didesnis uz ribing verte, negali biiti
laikomi akivaizdziai teigiamais ar neigiamais.

— pilkoji zona
Rekomenduojama testa pakartoti po 2— 4 savaiciy tiriant naujai paimta mégini. Jeigu antrojo testo
rezultatas taip pat patenka i pilkaja zona, méginys turi biiti latkkomas NEIGIAMU.
Meéginiai laikomi NEIGIAMAIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. mazesnis uz
ribing verte.

Rezutatai Novagnost® vienetais
Paciento (viduting) absorbcijos reikmé x 10 = [Novagnost® Units = U]
Ribiné verté

Pavyzdys: 1,216 x 10 = 32 U (Novagnost® vienety)
0,38

Ribiné verté: 10 U

Pilkoji zona: 8,5-115U

Neigiamas: < 8,5 U

Teigiamas: > 115U

SPECIALIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

Tikslumas

Tiriant tuo pa¢iu metodu n Vidutinis (E) CV (%)
Teigiamas serumas 16 1,52 3,1
Neigiamas serumas 16 0,52 3,8
Tiriant skirtingais metodais n Vidutinis (U) CV (%)
Teigiamas serumas 12 13.6 4.8
Neigiamas serumas 12 2.7 7.0

[Jrasyti tekstq]
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SpecifiSkumas

Diagnostinis specifiSkumas apibtidinamas tikimybe taikant metoda gauti neigiama rezultata, kai
méginyje néra specifinio tiriamojo objekto.

SpecifiSkumas yra 95 proc.

Jautrumas

Diagnostinis jautrumas apibidinamas tikimybe taikant metoda gauti teigiama rezultata, kai
meéginyje yra specifinis tiriamasis objektas.

Jautrumas yra > 95 proc.

Saveika

Saveikos su serumais, kuriuose yra hemolizavusio kraujo, lipidy ar su serumais, gautais i§ gelta
patirian¢iy individy, nestebéta, jeigu koncentracijos nevirSija 10 mg/ml hemoglobino, 5 mg/ml
trigliceridy ir 0,5 mg/ml bilirubino.

Sie rezultatai yra gauti tiriant méginiy grupes, ta¢iau tai néra garantuojamos charakteristikos.

PROCEDUROS RIBOJIMAI

1. Jeigu naudojami atitirpinti méginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiSkai homogeninta.

2. Kontroliniai serumai yra pagaminti i§ natyvinio zmogaus serumo. Todé¢l jie gali buti drumsti,
taciau testo rezultatui tai jtakos neturi.

3. Méginio uzterSimas bakterijomis ar pakartotinis uzSaldymas — atitirpinimas gali turéti jtakos
absorbcijos rodikliams.

4. Infekcinés ligos diagnozés negalima nustatyti remiantis vieno testo rezultatais. Kad diagnoze
bty tiksli reikia atsizvelgti i kliniking istorija, simptomus bei serologinius duomenis.

5. Pacientams su nusilpusia imunine sistema ir naujagimiams serologiniy duomeny verté yra ribota.
6. Negalima atmesti antigeny kryZminiy reakciju su antikiinais Toxocara canis, Trichinella,
Fasciola, Filaria ir Strongyloides galimybés.

NovaTec Immundiagnostica GmbH CE
Waldstrasse 23

63128 Dietzenbach

Vokietija

Platintojas: Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburgas

Vokietija

Novagnost, BEP ir BEP 2000 Advance registruoti Siemens Healthcare Diagnostics prekiy zenklai.

[Jrasyti tekstq]
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Novagnost® Ascaris IgG testo procediira
Paruoskite reagentus

Praskieskite méginius 1+100 su IgG
buferiniu tirpalu méginiams skiesti Paruosti naudoti kontroliniai serumai

[lasinkite 100 pl kontroliniy serumy (neigiamo,
2 méginius ribinio, teigiamo) ir 100 pl tiriamojo méginio (praskiesto)

BEP 2000 / BEP2000 Advance
VisiSkai automatizuotas procesas

Inkubacija:
60 min. 5 /37°C+1°C

Plaukite 3 kartus
BEP I11 visiSkai automatizuotas procesas
100 pl konjugato

Inkubacija:
30 min. =.2°/ nuo +20 iki +25° C

Plaukite 3 kartus
100 pul TMB substrato tirpalo

Inkubacija:
15 min. / nuo +20 iki +25°C (saugoti nuo Sviesos)

100 pl reakcija sustabdancio tirpalo

(daugiausia po 30 min.) matavimas:
450 nm palyginant su 620 nm

Testo rezultatas

[Jrasyti tekstq]
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Novagnost® Chlamydia pneumoniae | gG

CHLP/G

Rinkinys  kokybiniam ir pusiau kiekybiniam Chlamydia pneumoniae IgG antikiiny
nustatymui imunofermentiniu metodu Zmogaus kraujo serume ir plazmoje (apdorotoje
citratais).

Angly kalba: nuo 2 iki 11 puslapio

Testo procediiry santrauka pateikiama 11 puslapyje.

Literattiros sarasas pateikiamas 63 psl.
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Naudojimo paskirtis

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam specifiniy Chlamydia pneumoniae IgG antikiny
nustatymui imunofermentiniu metodu Zmogaus kraujo serume ar plazmoje (apdorotoje citratais).
Imunofermentinis tyrimas atliekamas rankomis arba atitinkamai panaudojant BEP®I11, BEP®2000
or BEP 2000 Advance® ELISA analizatorius.. Testas sukurtas tirti individualius méginius, o ne
méginius, sudarytus i§ keliy asmeny tiriamosios medziagos. Produktas skirtas naudoti tik in vitro
salygomis.

Santraukair paaiskinimai

Chlamidijos yra ngjudrios, gram-neigiamos tik lasteliy viduje augancios bakterijos, uzkrésty lasteliy
citoplazmoje sudarancios charakteringus intarpus. Jie yra lengvai pastebimi Sviesos mikroskopu.
Zinomos trys zmonéms patogeniskos Chlamydia rasys: Chlamydia trachomatis, Chlamydia
pneumoniae (neseniai pavadinimas pakeistas | Chlamydophila pneumoniae) ir Chlamydia psittaci;
viena rasis yra patogeniSka tik gyvinams (C. pecorum). Chlamydia trachomatis yra labiausiai
paplitgs lytiniu keliu plintanciy infekcijy sukéléjas visame pasaulyje (400 — 500 milijony atvejy),
infekciniy susirgimy skaicius nuolat didéja. Nésciosios, uzsikrétusios C. trachomatis, Siomis
bakterijomis gimdydamos gali uzkrésti naujagimi; naujagimiams gali iSsivystyti konjungtyvitas ar
pneumonija. Chlamidijy sukeltos infekcijos negydant liga gali komplikuotis 1étiniu salpingitu, kuris
biti negimdinio néStumo ar nevaisingumo priezastimi. Vyrams C. trachomatis yra pagrindiné
negonokokinio uretrito priezastis. Sudétinga su Chlamydia sukeltomis infekcijomis susijusi
problema yra daZznai simptomy nesukelianti slapta ligos eiga, tod¢l infekcija gali bati létiniy ligy
iSsivystymo priezastimi. Daugeliu atveju pirminé infekcija yra neatpazistama, o diagnozuojamos tik
i$plitusiy, perisistuojanciy organizme sukeléjy sukeltos pasekmés.

Riisys I nfek cijos mechanizmas Liga
Chlamydia Plintatiesiogia ar lytiniu btdu: Venerin¢ limfogranulioma (LGV)
trachomatis pirminé infekcijos vieta dazniausiai | Trachoma, jskaitant naujagimiy ir
yra akies ar Slapimo sistemosiir suaugusiyjy konjungtyvita; gimdos
lytiniy taky gleiviné. kaklelio uzdegimas, salpingitas,
uretritas, epididimitas, proktitasir
naujagimiy pneumonija
Chlamydia Kvépavimo taky gleivinés Galimos kvépavimo taky ligos,
pneumoniae infiltracija. endokarditas, Sirdies vainikiniy
kraujagysliy liga
Chlamydia psittaci Uzkrésty pauksciy iSmaty Ornitozé (psitakozé)
ikvépimas;
salytis su uzkrésty pauksciy vidaus
organais

Infekcija galima diagnozuoti
e [] mikroskopuojant: tepinélius nudazius Gimzos metodu;
e [] polimerazés grandinés reakcijos (PCR) metodu;
e [] atliekant serologinius tyrimus:
randant antigeny imunofermentiniu tyrimo metodu (ELISA);
randant antikiiny imunofluorecentiniu (1F),
imunofermentiniais tyrimo metodais (EIA, ELISA).
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Metodo principas

Kokybinis ir kiekybinis antikiiny Chlamydia pneumoniae nustatymas imunofermentiniu metodu
grindziamas ELISA (fermentais zymétos imunosorbentinés analizés) technika.

Sulinéliai mikrotitravimui pritaikytose juostelése yra i§ anksto padengiami i$grynintais Chlamydia
pneumoniae antigenais. Méginyje esantys specifiniai antiklinai susijungia su prie mikroplokstelés
prilipusiais antigenais. Krieno peroksidaze (HRP) paZenklinti antiktinai Zmogaus IgG susijungia su
antigeno / antikino kompleksais, prisitvirtinusiais prie kietosios fazés. Susidar¢ imuniniai
kompleksai aptinkami spalvinés reakcijos pagalba. Konjugate esantis fermentas paver¢ia TMB
substrato tirpala (tetrametilbenziding ir vandenilio peroksida) mélynos spalvos reakcijos produktu.
Reakcija nutraukiama ilaSinant reakcija sustabdancio tirpalo, nuo kurio reakcijos tirpalas
pageltonuoja. Geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingas méginyje esanciy specifiniy
Chlamydia pneumoniae IgG antikiiny kiekiui. Geltonos spalvos intensyvuma nesunkiai galima
iSmatuoti ELISA mikroploksteliy skaitytuvu, naudojant 450 nm ilgio banga.

Reagentai

Rinkinyje pateitkiamos medziagos

Novagnost® C. pneumoniae 1gG: 1x96
Novagnost® C. pneumoniae IgG (testo plokstelé,

padengtaisgrynintais C. pneumoniae antigenais): 1
Antiktiny Zzmogaus IgG konjugatas (gautas i8 triusiy)*: 2x10ml
C. pneumoniae kontrolinis serumas, teigiamas (zmogaus)* *: 1x2ml
C. pneumoniae ribinés vertés kontrolinis Serumas (Zmogaus)* *: 1x2ml
C. pneumoniae kontrolinis serumas, neigiamas (Zmogaus)**: 1x2ml
Buferis IgG-méginiui skiesti**: 1x 100 mi
Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1x15ml
Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 karty)***: 1x50ml
TMB substrato tirpalas: 1x15ml
Lipnus lapdlis: 1
Naudojimo instrukcijos 1

* sudétyje yra 0,2 % Bronidox L
** sudétyje yra < 0,1 % katono (Kathon)
* praskiedus sudétyje yra 0,1% Bronidox L

Toliau iSvardyti reagentai yra Specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, todél jy negalima naudoti su
kitomis Novagnost linijos produkty partijomis ar rinkiniais: rinkinio kontroliniai tirpalai,
konjugatas, mikroplokstele.

Toliau iSvardyti reagentai néra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, todél juos galima naudoti su
visais Novagnost linijos rinkiniais: reakcijos sustabdymo tirpalas, plovimo tirpalas, TMB substrato
tirpalas.

Buferinis tirpalas IgG méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgA ir IgG rinkiniais.

Buferinis tirpalas IgM méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgM rinkiniais.

Nenaudokite buferinio tirpalo IgM méginiui skiesti vietoj buferinio tirpalo IgG ar IgA méginiams
skiesti, ir atvirk$éiai.

Vieto] Novagost plovimo tirpalo galima naudoti Enzygost plovimo tirpalag POD.
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Sudétis

Novagnost® C. pneumoniae IgG testo plokstelé: Lauzomos juostelés yra padengtos iSgrynintais
antigenaisir paruostos naudoti.

Antikiiny Zmogaus IgG konjugatas: 2 x 10 ml buteliukai, kurivose yra peroksidaze Zyméty triusio
antikliny zmogaus IgG, buferio, stabilizatoriaus, konservanty ir inertiSky mélyny dazy, paruostas
naudoti, su baltu kamsteliu.

C. pneumoniae kontrolinis serumas, teigiamas. 1 buteliuke yra2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su raudonu dangteliu.

C. pneumoniae ribinés vertés kontrolinis serumas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo;
geltonos spalvos; paruostas naudoti; su Zaliu dangteliu.

C. pneumoniae kontrolinis serumas, neigiamas. 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo;
geltonos spalvos; paruostas naudoti; su meélynu dangteliu.

IgG méginio buferinis skiediklis: 1 buteliuke yra 100 ml fosfatinio buferio, stabilizatoriaus,
konservanto ir inertiSky geltonu dazy, paruostas naudoti.

Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml paruostos naudoti 0,2 mol/l sieros rigsties,
su raudonu kamsteliu.

Plovimo tirpalas: 1 buteliuke yra 50 ml 20 karty skiedziamo koncentruoto buferio (pH 7,2 + 0,2)
Sulinéliams plauti.

TMB substrato tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml 3,3,5,5-tetrametilbenzidino (TMB); paruostas
naudoti, su juodu dangteliu.

Perspéjimai ir atsargumo priemones

1. Vadovaujantis Europos direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2b dalimi, medicininiy prietaisy, skirty
In vitro diagnostikai naudojima nustato gamintojas, uztikrindamas produkto tinkamuma, veikima ir
sauguma. Todél biitina grieztai laikytis naudojimo instrukcijoje pateikty testo procediry aprasymo,
informacijos, atsargumo priemoniy ir perspéjimy. Testy rinkinius naudojant su panaSiais
analizatoriais, juos reikia patikrinti ir patvirtinti juy tinkamuma. Bet kokie struktiiros, sudéties ar
testo atlikimo procediiros pakeitimai ar naudojimas su kitais, gamintojo nepatvirtintais produktais,
draudziamas; uz tokius pakeitimus atsako pats vartotojas. Tokiais atvejais gamintojas neatsako uz
gautus klaidinancius rezultatus ar incidentus. Gamintojas neatsako uz rezultatus, gautus vizualiai
tiriant paciento méginius.

2. Skirtas naudoti tik diagnostikai in vitro salygomis.

3. Vis gaminant Siuos reagentus naudojami iS Zmogaus organizmo gauti komponentai buvo
patikrinti dél antikiiny ZIV 1/2, antiking CHV ir HBSAG; §iy testy rezultatai buvo neigiami.
Nepaisant to, visos medziagos turi buti laikomos kaip potencialiai uzkréstos ir atitinkamal
tvarkomos

4. Vienam testui atlikti nenaudokite skirtingy gamybos partiju reagenty ar juosteliy.

5. Su Sio testo rinkinio reagentais negalima naudoti kity gamintojy reagenty.

6. Nenaudokite reagenty pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

7. Naudokite tik Svarius pipeciy antgalius, dispenserius ir laboratorinius indus.

8. Kad iSvengtuméte kryzminés tarSos, nesukeiskite reagenty buteliuky kamsteliy.

9. kad reagentai nenugaruoty ir neuzsiterSty mikroorganizmais, juos panaudoj¢ nedelsdami
buteliukus sandariai uzdarykite kamsteliais.

10. Pirma karta atidarg ir véliau laikant konjugato ir kontroliniy tirpaly buteliukus prie§ naudojant
patikrinkite, ar jie neuztersti mikroorganizmais.
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11. Kad iSvengtuméte kryzminés tarSos ir klaidingai didesniy rezultaty verciy, pipete iSpilstydami
paciento méginius ir konjugata ju netaskykite, o atsargiai sulaSinkite { Sulin¢liy dugna.

12. Novagnost® ELISA yra skirtas naudoti tik patirties igijusiems darbuotojams, susipazinusiems
su geros laboratorinés praktikos reikalavimais.

PERSPEJIMAS: Sieros riigitis dirgina akis ir oda! Patekus i akis jas reikia kruop&&iai praplauti
vandeniu ir kreiptis | gydytoja.

Reagenty paruoSimas

PrieS§ pradédami atlikti testa visus reagentus, méginius ir kontrolinius tirpalus atsineskite | kambario
temperatiiros aplinka (nuo +20 iki +25° C), aliuminio folijos nuo plokstelés nenuimkite.

Jeigu reagentus ar darbinius reagenty tirpalus reikia sumaiSyti, venkite puty susidarymo.

C. pneumoniae IgG testo plokstelé
Paémus reikiama juosteliy skaiCiy likusias juosteles reikia nedelsiant uzdengti folijos lapeliu
idedant rinkinyje esancia drégmge sugerianc¢ia medziaga.

Plovimo tirpalas (skiedZiamas 20 karty)

Plovimo skysti praskieskite 1+19; pvz., 10 ml plovimo tirpalo + 190 ml Sviezio ir
mikroorganizmais neuztersto du kartus distiliuoto vandens. Praskiestas buferis yra stabilus 5 dienas
ji laikant kambario temperatiiroje. Kristalai tirpale iStirpsta ji paSildzius vandens vonioje iki +37° C.
Pirma karta atidarius koncentruota tirpala galima naudoti iki tinkamumo laiko pabaigos, laitkant nuo
+2 iki +8° C temperatiiroje.

TMB substrato tirpalas:

Buteliuke yra 15 ml tetrametilbenzidino / vandenilio peroksido komplekso. Reagenta reikia laikyti
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Tirpalas turi buti bespalvis arba Svelniai melsvo atspalvio. Jeigu
substratas pamelynuoja, jis gali baiti uzterstas, todeél ji reikia iSmesti.

1 lentelé Laikymas ir stabilumas

MedZiaga / reagentas | Biisena Laikymas Stabilumas*
Tiriamasis méginys praskiestas 1 + 100 nuo +2 iki +8° C 5 dienos
Novagnost® C. Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
pneumoniae 1gG testo maiselyje su drégme pabaigos

plokstele, likusios sugerian¢ia medZziaga

juostelés

IgG méginio buferinis | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
skiediklis pabai gos

Antikiiny zmogaus | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
1gG konjugatas: pabai gos

C. pneumoniae Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
kontroliniai serumai pabai gos

neigiamas, teigiamas,

ribinés vertes)

TMB substrato | Atidarius nuo +2 iki +8° C, iki tinkamumo laiko
tirpalas: saugant nuo pabai gos
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Sviesos

Plovimo tirpalas: Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
praskiestas 1 +19 nuo +20 iki +25° C pabaigos
5 dienos

Reakcijos sustabdymo | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

tirpalas:

pabai gos

* visus komponentus reikia sunaudoti véliausiai iki tinkamumo laiko pabaigos.
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Reikalingos bet netiekiamos medziagos

BEP® I11: Automatiniam reagenty i$pilstymui, plovimui ir testo jvertinimui.

BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®: Visidkai automatizuotam testo atlikimui ir jvertinimui.
Pipetés: Vienkanalés ar daugiakanalés, fiksuoto ar kei¢iamo tirio pipetés.

Inkubatorius: Inkubatorius, palaikantis + 37 + 1° C temperatiira.

Visi testa atliekant naudojami prietaisai turi buti patikrinti ir pripaZinti tinkamais.

Tiriamoji medziaga

Tyrimui su Siuo testo rinkiniu naudokite Zzmogaus kraujo serumo ar plazmos (apdoroto citratu)
meéginius, paimtus taikant {prastus laboratorinius metodus. Jeigu testas atlickamas per dienas nuo
meéginio paémimo, tiriamoji medziaga turi buti laikoma +2 — +8° C temperatiiroje; kitais atvejais
méginiai turi bati laikomi Saldiklyje (nuo -iki -70° C temperatiiroje). Jeigu méginiai laikomi
uzSaldyti, prie§ praskiedziant atitirpintus meéginius reikia gerai iSmaiSyti. Venkite pakartotinai
uzsaldyti ir atitirpinti méginius.

Nerekomenduojama méginius inaktyvuoti karsciu.

Procediira

Rankomis atliekama procedira

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG méginiui
skiesti, t. y., pipete | buteliuka {lasinant 1000ul bu ferinio tirpalo méginiui skiesti ir pridedant 10ul
meéginio. Kruopsciai iSmaisSykite panaudodami Vortex maiSytuva. Kontroliniai serumai yra paruosti
naudoti, juy skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliu kiekis pasirenkamas atsizvelgiant i
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandinj. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: | C. pneumoniae IgG testo juostelés Sulinélius
A1l - D1 pipete sulasinkite po 100 ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribinés vertés ir teigiamo). Po
to 1 kitus Sulinélius sulaSinkite po 100ul kiekvieno méginio. Kiekvienam mégin iui naudokite nauja
antgal{. Viena testo plokstel¢ turi buti sulasinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi.
Pabaigus laSinti pipete tiriamaja plokstele reikia uzdengti prilimpancia folija ir nedelsiant idéti |
inkubatoriy,

4. Inkubacija: Inkubuokite 60 min. (= 5 min.) +37° C =+ 1° C temperattroje, o po to nedelsdami
pradekite plovimo procediira.

5. Plovimas Nuimkite folija, 1§ Sulinéliy iSsiurbkite skysti ir 3 kartus praplaukite ilaSindami 300
praskiesto plovimo tirpalo. Venkite turini i§ reakcijos Sulin¢liy perpilti per kraStus. Mirkimo laikas
tarp plovimo cikly turi biiti > 5 sek. Pabaigg ir prie§ pradédami sekant] etapa kruopsciai pasalinkite
likusi skysti juostelémis patapSnodami ant skystj sugeriancio popieriaus.

Pastaba: Plovimas yra labai svarbus etapas! Nepakankamai iSplovus testo tikslumas suprastéja, o
gauti absorbcijos rodikliy vertés yra klaidingai aukstos.

Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami pradékite lasinti sekantj reagenta (nes Sulinéliai gali iSdzitti).
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6. Konjugato iSpilstymas | kiekviena Sulinélj ilasinkite 100ul antikiiny zmogaus IgG konjugato.
Tada testo plokstelg uzklijuokite nenaudotu folijos lapeliu.

7. Konjugato inkubavimas: inkubuokite 30 min. (£ 2 min.) +20 — +25° C temperatiiroje, o po to
nedelsdami pradékite plovimo procediira.

8. Plovimas Plaukite, kaip apraSyta 5-ajame zingsnyje.

9. ISpilstykite substrata: | kiekviena Sulinéelj ilasinkite 100 pl TMB substrato tirpalo.

10. Substrato inkubavimas. Pabaigg sulasinti substrata nedelsdami plokstelg tiksliai 15 minuciy
inkubuokite kambario temperatiiroje (nuo +20 iki +25° C), apsaugokite ja nuo §viesos.

11. Reakcijos sustabdymas: [ kiekviena Sulinélj ilasinkite 1Q{1 reakcip stabdancio tirpalo,
laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydami substrata.

12. Matavimas. Matavimus atlikite fotometru 450 nm ilgio banga per 30 minuciy.
Rekomenduojamas referentinés bangos ilgis yra 650 nm.

Procediira naudojant BEP® 1|

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG
meéginiui skiesti, t. y., pipete { buteliuka ilaSinant 10001 buferinio tirpalo gginiui skiesti ir
pridedant 10 pl éginio. Kruopsciai iSmaiSykite panaudodami  Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant {
tiriamy méginiy kiekj bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandini. Iprastai rekomenduojama tirti du méginio
bandinius.

3. Méginiy ir Kkalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: [ C. pneumoniae IgG testo juostelés
Sulinélius A1 — D1 pipete sulasinkite po 10Qul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribigs vertés ir
teigiamo). Po to 1 kitus Sulin¢lius sulaSinkite po 100 1 kiekvieno méginio. Kiekvienam méginiui
naudokite nauja antgali. Viena testo plokstelé turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy
laikotarpi. Visi kiti veiksmai automatiSkai bus atlikti prietaise. Plokstelés folijos lapeliu
neuzklijuokite. Atkreipkite démesi, kad nevisiskai uzpildytose plokstelése maziausiai pusg tusciy
Sulinéliy (6 testo juosteles) reikia uzpildyti vandeniu. BEP®III programinéje jrangoje numatytas
inkubavimo laikas gali biiti kitoks, nei IFU, tatiau BEP®lI| jranga buvo patikrinta ir pripaZinta
tinkama dirbti su Novagnost® produktais

Procediira naudojant BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®:
Analizatorius automatiskai i$pilsto méginius ir atlieka kitas testo procediras (ir. BEP" 2000/ BEP 2000

Advance” naudojimo vadova). BEP®2000 / BEP 2000 Advance programinéje jrangoje numatytas
inkubavimo laikas gali buti kitoks, nei IFU, taciau BEP®2000 /BEP 2000 Advance® iranga buvo
patikrintair pripaZintatinkama dirbti su Novagnost® produktais
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Vidaus kokybés kontrolé
Testo patikrinimas

Kad testas buity pripazintas patikimu, jis turi atitikti toliau i§vardytus kriterijus:
e [ neigiama kontrolé Sulin¢lyje Al: absorbcijos rodiklis < 0,200 ir < uZz ribing verte;
e [] ribinés vertés kontrole Sulin¢liuose B1 ir C1: absorbcijos rodiklis 0,150 < ribiné verté <
1,300;
e [] teigiama kontrolé¢ Sulinélyje D1: Absorbcijos rodiklis > uz ribing verte.

Jeigu testas Siy kriterijy neatitinka, jo rezultatai yra nepatikimi, tod¢l testa biitina pakartoti.

Analizés rezultaty paskai¢iavimas

Jeigu naudojami BEP® 2000, BEP 2000 Advance® arba BEP® IIl i, vertinimai atliekami
automatiskal. PraSome vadovautis atitinkamais naudojimo vadovais. Tolesni skyriai taikytini tiems
atvejams, kai matavimai atlickami nenaudojant programinés jrangos.

Rezultaty paskaifiavimas

Automatiniam rezultaty nuskaitymui ir paskaic¢iavimui gali biiti naudojamos visos turimos tinkamos
kompiuterinés programos.

Ribiné verté yra vidutiné kontrolinio ribinés vertés serumo absorbcijos rodiklio verte.

Pavyzdys.

Ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis 0,39 + ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis
0,37=0,76/2= 0,38

Ribineé verte = 0,38

Rezultaty interpretavimas
Meéginiai laikomi TEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. didesnis uz
ribine verte.
Meéginiai, kuriy absorbcijos rodiklis yra maziau kaip 15 proc. didesnis uz ribing vertg, negali buti
lalkomi akivaizdZiai teigiamais ar neigiamais.

— pilkoji zona
Rekomenduojama testa pakartoti po 2— 4 savaiciy tiriant naujai paimta meginj. Jeigu antrojo testo
rezultatas taip pat patenka i pilkaja zona, méginys turi biti latkomas NEIGIAMU.
Meéginiai laikomi NEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. mazesnis uz
ribine verte.

Rezutatai Novagnost® vienetais
Paciento (viduting) absorbcijos reikimé x 10 = [Novagnost® Units = U]
Ribiné verté
Pavyzdys: 1,216 x 10 = 32 U (Novagnost® vienety)
0,38

Ribiné¢ verté: 10 U

Pilkoji zona: 8,5—-11,5U
Neigiamas: <8,5U
Teigiamas: > 115U
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SPECIALIOSTESTO CHARAKTERISTIKOS

Tikslumas

Tiriant tuo pa¢iu metodu n Vidutinis(E) CV (%)
Neigiamas serumas 20 0,41 7,2

Teigiamas serumas 24 1,37 4,3
Tiriant skirtingais metodais n Vidutinis(U) CV (%)
Neigiamas serumas 12 9 10,6

Teigiamas serumas 12 32 52
Specifiskumas

Diagnostinis specifiSkumas apibtidinamas tikimybe taikant metoda gauti neigiama rezultata, kai
meéginyje néra specifinio tiriamojo objekto.
Specifiskumas yra 91,7 proc.

Jautrumas

Diagnostinis jautrumas apibiidinamas tikimybe taikant metoda gauti teigiama rezultata, kai
méginyje yra specifinis tiriamasis objektas.

SpecifisSkumas yra 90,2 proc.

Saveika

Saveikos su serumais, kuriuose yra hemolizavusio kraujo, lipidu ar su serumais, gautais i§ gelta
patirian¢iy individy, nestebéta, jeigu koncentracijos nevirSija 10 mg/ml hemoglobino, 5 mg/ml
trigliceridy ir 0.2 mg/ml bilirubino. Sie rezultatai yra gauti tiriant méginiy grupes, tadiau tai néra
garantuojamos charakteristikos.

PROCEDUROS RIBOJIMAI

1. Jeigu naudojami atitirpinti méginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiSkai homogeninta.

2. Kontroliniai serumal yra pagaminti i§ natyvinio zmogaus serumo. Todél jie gali bati drumsti,
taCiau testo rezultatui tai jtakos neturi.

3. Méginio uzterSimas bakterijomis ar pakartotinis uzsaldymas — atitirpinimas gali turéti jtakos
absorbcijos rodikliams.

4. Infekcinés ligos diagnozés negalima nustatyti remiantis vieno testo rezultatais. Kad diagnozé
biity tiksli reikia atsizvelgti i kliniking istorija, simptomus bei serologinius duomenis.

5. Pacientams su nusilpusia imunine sistema ir naujagimiams serologiniy duomeny verté yra ribota.
6. Chlamydia pneumoniae antigenas, kuriuo padengtos plokstelés sudarytas i§ elementariyjy
kiineliy. Negalima atmesti Chlamydia trachomatis kryZzminés reakcijos su serumais, kuriuose yra
antikiiny LPD ir MOMP.
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NovaTec Immundiagnostica GmbH CE
Waldstrasse 23

63128 Dietzenbach

Vokietija

Platintojas. Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburgas

Vokietija

Novagnost, BEP ir BEP 2000 Advance registruoti Siemens Healthcare Diagnostics prekiu zenklai.
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Novagnost: C. pneumoniae IgG testo procediira
Paruoskite reagentus

Praskieskite méginius 1+100
su IgG buferiniu tirpalu méginiams skiesti  Paruosti naudoti kontroliniai serumai

Iasinkite 100 pl kontroliniy serumy (neigiamo,
2 méginius ribinio, teigiamo) ir 100 pl tiriamojo méginio (praskiesto)

BEP 2000 / BEP2000 Advance
Visiskai automatizuotas procesas

Inkubacija:
60min.£5/37°C+1°C

Plaukite 3 kartus

BEP 11 visiSkai automatizuotas procesas
100 pl konjugato

Inkubacija:

30 min. £.2°/ nuo +20 iki +25° C
Plaukite 3 kartus

100 pul TMB substrato tirpalo

Inkubacija:
15 min. / nuo +20 iki +25°C (saugoti nuo Sviesos)

100 pl reakcija sustabdancio tirpalo

(daugiausia po 30 min.) matavimas:
450 nm palyginant su 620 nm

Testo rezultatas
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Novagnost® Chlamydia pneumoniae |gM

CHLP/M

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam Chlamydia pneumoniae IgM
antiking nustatymui imunofermentiniu metodu Zmogaus Kkraujo serume ir
plazmoje (apdorotoje citratais).

Angly kalba: nuo 2 iki 11 puslapio
Testo procediiry santrauka pateikiama 11 puslapyje.

Literattiros sarasSas pateikiamas 63 psl.
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Naudojimo paskirtis

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam specifiniy Chlamydia pneumoniae IgM antikiiny
nustatymui imunofermentiniu metodu Zmogaus kraujo serume ar plazmoje (apdorotoje citratais).
Imunofermentinis tyrimas atliekamas rankomis arba atitinkamai panaudojant BEP®I11, BEP®2000
or BEP 2000 Advance® ELISA analizatorius.. Testas sukurtas tirti individualius méginius, 0 ne
méginius, sudarytus i§ keliy asmeny tiriamosios medziagos. Produktas skirtas naudoti tik in vitro
salygomis.

Santraukair paaiskinimai

Chlamidijos yra ngjudrios, gram-neigiamos tik lasteliy viduje augancios bakterijos, uzkrésty lasteliy
citoplazmoje sudarancios charakteringus intarpus. Jie yra lengval pastebimi Sviesos mikroskopu.
Zinomos trys zmonéms patogeniskos Chlamydia rasys: Chlamydia trachomatis, Chlamydia
pneumoniae (neseniai pavadinimas pakeistas | Chlamydophila pneumoniae) ir Chlamydia psittaci;
viena rusis yra patogeniSska tik gyvinams (C. pecorum). Chlamydia trachomatis yra labiausiai
paplites lytiniu keliu plintanciy infekcijuy sukéléjas visame pasaulyje (400 — 500 milijony atvejuy),
infekciniy susirgimy skaiCius nuolat didéja. Neésciosios, uzsikrétusios C. trachomatis, Siomis
bakterijomis gimdydamos gali uzkrésti naujagimj; naujagimiams gali i$sivystyti konjungtyvitas ar
pneumonija. Chlamidijy sukeltos infekcijos negydant liga gali komplikuotis létiniu salpingitu, kuris
biti negimdinio néStumo ar nevaisingumo priezastimi. Vyrams C. trachomatis yra pagrindiné
negonokokinio uretrito priezastis. Sudétinga su Chlamydia sukeltomis infekcijomis susijusi
problema yra daznai simptomy nesukelianti slapta ligos eiga, todél infekcija gali bati 1étiniu ligy
ISsivystymo priezastimi. Daugeliu atvejy pirminé infekcija yra neatpazistama, o diagnozuojamos tik
1Splitusiy, perisistuojanciy organizme sukéeléjy sukeltos pasekmes.

Riisys I nfekcijos mechanizmas Liga
Chlamydia Plinta tiesiogiai ar lytiniu budu: Veneriné limfogranulioma (LGV)
trachomatis pirminé infekcijos vieta dazniausial | Trachoma, iskaitant naujagimiy ir
yraakies ar Slapimo sistemosir suaugusiyjy konjungtyvita; gimdos
lytiniy taky gleiviné. kaklelio uzdegimas, salpingitas,
uretritas, epididimitas, proktitasir
naujagimiy pneumonija
Chlamydia Kvépavimo taky gleivinés Galimos kvépavimo taky ligos,
pneumoniae infiltracija. endokarditas, Sirdies vainikiniy
kraujagysliy liga
Chlamydia psittaci UZkrésty pauksciy iSmaty Ornitozé (psitakozé)
tkvépimas;
salytis su uzkrésty pauksciy vidaus
organais

Infekcija galima diagnozuoti
e [ ] mikroskopuojant: tepinélius nudazius Gimzos metodu;
e [] polimerazés grandinés reakcijos (PCR) metodu;
e [] atliekant serologinius tyrimus:
randant antigeny imunofermentiniu tyrimo metodu (ELISA);
randant antikiiny imunofluorecentiniu (IF),
imunofermentiniais tyrimo metodais (EIA, ELISA).
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Metodo principas

Kokybinis ir kiekybinis IgM klasés antikiny Chlamydia pneumoniae nustatymas imunofermentiniu
metodu grindziamas ELISA (fermentais Zymétos imunosorbentinés analizés) technika.

Sulinéliai mikrotitravimui pritaikytose juostelése yra i§ anksto padengiami i§grynintais Chlamydia
pneumoniae antigenais. Méginyje esantys specifiniai antiklinai susijungia su prie mikroplokstelés
prilipusiais antigenais. Krieno peroksidaze (HRP) pazenklinti antikinai zZmogaus IgM susijungia su
antigeno / antikino kompleksais, prisitvirtinusiais prie kietosios fazés. Susidar¢ imuniniai
kompleksai aptinkami spalvinés reakcijos pagalba. Konjugate esantis fermentas paver¢ia TMB
substrato tirpala (tetrametilbenziding ir vandenilio peroksida) meélynos spalvos reakcijos produktu.
Reakcija nutraukiama ilaSinant reakcija sustabdancio tirpalo, nuo kurio reakcijos tirpalas
pageltonuoja. Geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingas méginyje esanciy specifiniy
Chlamydia pneumoniae IgM antikiiny kiekiui. Geltonos spalvos intensyvuma nesunkiai galima
iSmatuoti ELISA mikroploksteliy skaitytuvu, naudojant 450 nm ilgio banga.

Reagentai

Rinkinyje pateitkiamos medziagos

Novagnost® C. pneumoniae IgM: 1x96
Novagnost® C. pneumoniae IgM (testo plokstelé,

padengtaisgrynintais C. pneumoniae antigenais): 1
Antiktiny Zmogaus IgM konjugatas (gautas 1§ ozky)*: 2x10ml
C. pneumoniae kontrolinis serumas, teigiamas (zmogaus) **: 1x2ml
C. pneumoniae ribinés vertés kontrolinis serumas (Zmogaus) **: 1x2ml
C. pneumoniae kontrolinis serumas, neigiamas (Zmogaus) **: 1x2ml
Buferis IgM-méginiui skiesti**: 1x 100 mi
Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1x15ml
Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 karty)***: 1x50ml
TMB substrato tirpalas: 1x15ml
Lipnus lapdlis: 1
Naudojimo instrukcijos 1

* sudétyje yra 0,2 % Bronidox L
** sudétyje yra < 0,1 % katono (Kathon)
* praskiedus sudétyje yra 0,1% Bronidox L

Toliau iSvardyti reagentai yra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, todél jy negalima naudoti su
kitomis Novagnost linijos produkty partijomis ar rinkiniais: rinkinio kontroliniai tirpalai,
konjugatas, mikroplokstele.

Toliau iSvardyti reagentai néra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, todél juos galima naudoti su
visais Novagnost linijos rinkiniais: reakcijos sustabdymo tirpalas, plovimo tirpalas, TMB substrato
tirpalas.

Buferinis tirpalas IgG méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgA ir IgG rinkiniais.

Buferinis tirpalas IgM méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgM rinkiniais.

Nenaudokite buferinio tirpalo IgM méginiui skiesti vietoj buferinio tirpalo IgG ar IgA méginiams
skiesti, ir atvirksciai.

Vietoj Novagost plovimo tirpalo galima naudoti Enzygost plovimo tirpala POD.
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Sudétis

Novagnost- C. pneumoniae IgM testo plokstelé: Lauzomos juostelés yra padengtos iSgrynintais
antigenaisir paruostos naudoti.

Antikiiny Zmogaus IgM konjugatas: 2 x 10 ml buteliukai, kuriuose yra peroksidaze zyméty ozkos
antikiny Zzmogaus IgM, buferio, stabilizatoriaus, konservanty ir inertiSky raudony dazy, paruostas
naudoti, su baltu kamsteliu.

C. pneumoniae kontrolinis serumas, teigiamas. 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su raudonu dangteliu.

C. pneumoniae ribinés vertés kontrolinis serumas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo;
geltonos spalvos; paruostas naudoti; su Zaliu dangteliu.

C. pneumoniae kontrolinis serumas, neigiamas. 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo;
geltonos spalvos; paruostas naudoti; su mélynu dangteliu.

IgM méginio buferinis skiediklis: 1 buteliuke yra 100 ml fosfatinio buferio, antikiiny Zzmogaus
IgG (Rf absorbento), stabilizatoriaus, konservanto ir inertisky zaliy dazy, paruoStas naudoti.
Papildomo Rf absorbcijos etapo nereikia, nes Rf absorbento yra buferiniame tirpale IgM méginiui
skiesti.

Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml paruostos naudoti 0,2 mol/l sieros ragsties,
su raudonu kamsteliu.

Plovimo tirpalas: 1 buteliuke yra 50 ml 20 karty skiedziamo koncentruoto buferio (pH 7,2 + 0,2)
Sulin¢liams plauti.

TMB substrato tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml 3,3,5,5-tetrametilbenzidino (TMB); paruostas
naudoti, su juodu dangteliu.

Perspéjimai ir atsargumo priemoneés

1. Vadovaujantis Europos direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2b dalimi, medicininiy prietaisy, skirty
in vitro diagnostikai naudojima nustato gamintojas, uztikrindamas produkto tinkamuma, veikima ir
sauguma. Todé¢l bitina grieztai laikytis naudojimo instrukcijoje pateikty testo procediry apraSymo,
informacijos, atsargumo priemoniuy ir perspéjimuy. Testy rinkinius naudojant su panaSiais
analizatoriais, juos reikia patikrinti ir patvirtinti juy tinkamuma. Bet kokie struktiiros, sudéties ar
testo atlikimo procediiros pakeitimai ar naudojimas su kitais, gamintojo nepatvirtintais produktais,
draudziamas; uz tokius pakeitimus atsako pats vartotojas. Tokiais atvejais gamintojas neatsako uz
gautus klaidinancius rezultatus ar incidentus. Gamintojas neatsako uZ rezultatus, gautus vizualiai
tiriant paciento méginius.

2. Skirtas naudoti tik diagnostikai in vitro salygomis.

3. Vis gaminant Siuos reagentus naudojami iS Zmogaus organizmo gauti komponentai buvo
patikrinti dél antikiiny ZIV 1/2, antikiny CHV ir HBSAG; $iy testy rezultatai buvo neigiami.
Nepaisant to, visos medziagos turi biuiti laikomos kaip potencialiai uzkréstos ir atitinkamai
tvarkomos

4. Vienam testui atlikti nenaudokite skirtingy gamybos partijy reagenty ar juosteliy.

5. Su Sio testo rinkinio reagentais negalima naudoti kity gamintojy reagentu.

6. Nenaudokite reagenty pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

7. Naudokite tik Svarius pipeciy antgalius, dispenserius ir laboratorinius indus.

8. Kad iSvengtuméte kryzminés tarSos, nesukeiskite reagenty buteliuky kamsteliy.

9. kad reagentai nenugaruoty ir neuzsiterSty mikroorganizmais, juos panaudoj¢ nedelsdami
buteliukus sandarial uzdarykite kamsteliais.

10. Pirma karta atidarg ir véliau laikant konjugato ir kontroliniy tirpaly buteliukus prie§ naudojant
patikrinkite, ar jie neuztersti mikroorganizmais.

CHLMO0510DB 4 Leidimas 20090731-JH



11. Kad iSvengtuméte kryzminés tarSos ir klaidingai didesniy rezultaty verciy, pipete iSpilstydami
paciento méginius ir konjugata ju netaskykite, o atsargiai sulaSinkite | Sulin¢liy dugna.

12. TNovagnost® ELISA yra skirtas naudoti tik patirties igijusiems darbuotojams, susipazinusiems
su geros laboratorinés praktikos reikalavimais.

PERSPEJIMAS: Sieros riigstis dirgina akis ir oda! Patekus i akis jas reikia kruops¢iai praplauti
vandeniu ir kreiptis { gydytoja.

Reagenty paruoSimas

Pries pradédami atlikti testa visus reagentus, meginius ir kontrolinius tirpalus atsineskite | kambario
temperatiiros aplinka (nuo +20 iki +25° C), aliuminio folijos nuo plokstelés nenuimkite.

Jeigu reagentus ar darbinius reagentuy tirpalus reikia sumaiSyti, venkite puty susidarymo.

C. pneumoniae IgM testo plokstelé
Paémus reikiama juosteliy skaiCiy likusias juosteles reikia nedelsiant uzdengti folijos lapeliu
1dedant rinkinyje esancia drégme sugeriancia medziaga.

Plovimo tirpalas (skiedZiamas 20 karty)

Plovimo skysti praskieskite 1+19; pvz., 10 ml plovimo tirpalo + 190 ml S§viezio ir
mikroorganizmais neuztersto du kartus distiliuoto vandens. Praskiestas buferis yra stabilus 5 dienas
J1 laikant kambario temperattroje. Kristalai tirpale istirpsta ji pasildzius vandens vonioje iki +37° C.
Pirma karta atidarius koncentruota tirpala galima naudoti iki tinkamumo laiko pabaigos, laikant nuo
+2 iki +8° C temperatiiroje.

TMB substrato tirpalas.

Buteliuke yra 15 ml tetrametilbenzidino / vandenilio peroksido komplekso. Reagenta reikia laikyti
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Tirpalas turi biiti bespalvis arba $velniai melsvo atspalvio. Jeigu
substratas pamélynuoja, jis gali bati uzterstas, todél ji reikiaiSmesti.

1 lentelé Laikymas ir stabilumas

Medziaga / | Biisena Laikymas Stabilumas*
reagentas
Tiriamasis méginys praskiestas 1 + 100 nuo +2 iki +8° C 5 dienos

Novagnost® C.
pneumoniae IgM testo
plokstelé, likusios
juostelés

Atidarius

nuo +2 iki +8° C
maiSelyje su drégme
sugerianc¢ia medziaga

iki tinkamumo laiko
pabaigos

IgM méginio buferinis | Atidarius nuo +2iki +8° C iki tinkamumo laiko
skiediklis: pabaigos
Antiktiny zmogaus | Atidarius nuo +2iki +8° C iki tinkamumo laiko
IgM konjugatas: pabaigos
C. pneumoniae Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

kontroliniai serumai
(neigiamas, teigiamas,
ribinés vertes)

pabai gos
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TMB substrato | Atidarius nuo +2 iki +8 °C, iki tinkamumo laiko
tirpalas: saugant nuo Sviesos pabai gos

Plovimo tirpalas: Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
praskiestas 1 +19 nuo +20 iki +25° C pabaigos
5 dienos

Reakcijos sustabdymo | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
tirpalas: pabai gos

* visus komponentus reikia sunaudoti véliausiai iki tinkamumo laiko pabaigos.
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Reikalingos bet netiekiamos medziagos

BEP® 111: Automatiniam reagenty iSpilstymui, plovimui ir testo jvertinimui.

BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®: Visiskai automatizuotam testo atlikimui ir jvertinimui.
Pipetés: Vienkanalés ar daugiakanalés, fiksuoto ar kei¢iamo tiirio pipetés.

Inkubatorius: Inkubatorius, palaikantis + 37 + 1° C temperatura.

Visi testa atliekant naudojami prietaisai turi biiti patikrinti ir pripazinti tinkamais.

Tiriamoji medZiaga

Tyrimui su Siuo testo rinkiniu naudokite Zzmogaus kraujo serumo ar plazmos (apdoroto citratu)
méginius, paimtus taikant {prastus laboratorinius metodus. Jeigu testas atlickamas per dienas nuo
méginio paémimo, tiriamoji medziaga turi biiti laikoma +2 — +8° C temperatiiroje; kitais atvejais
méginiai turi bati laikomi Saldiklyje (nuo -iki -70° C temperatiiroje). Jeigu méginiai laikomi
uzSaldyti, prie§ praskiedziant atitirpintus meéginius reikia gerai iSmaiSyti. Venkite pakartotinai
uzSaldyti ir atitirpinti méginius.

Nerekomenduojama méginius inaktyvuoti karsciu.

Procediira

Rankomis atliekama procedira

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgM
méginiui skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1(DMuferinio tirpalo gginiui skiesti ir
pridedant 10 pl éginio. Kruo psciai iSmaisSykite panaudodami Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant |
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandinj. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: I C. pneumoniae IgM testo juostelés
Sulinélius A1 — D1 pipete sulasinkite po 10Qul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribigs vertés ir
teigiamo). Po to i kitus Sulinélius sulasinkite po 100l kiekvieno neginio. Kiekvienam méginiui
naudokite nauja antgali. Viena testo plokstelé turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy
laikotarpi. Pabaigus lasinti pipete tiriamaja plokstele reikia uzdengti prilimpancia folija ir nedelsiant
1déti 1 inkubatoriy,

4. Inkubavimas: Inkubuokite 60 min. (= 5 min.) +37° C =+ 1° C temperatiiroje, o po to nedelsdami
pradekite plovimo procediira.

5. Plovimas Nuimkite folija, i§ Sulinéliy iSsiurbkite skystj ir 3 kartus praplaukite jlaSindami 3Q0
praskiesto plovimo tirpalo. Venkite turini i§ reakcijos Sulin¢liy perpilti per kraStus. Mirkimo laikas
tarp plovimo cikly turi biiti > 5 sek. Pabaigg ir prie§ pradédami sekantj etapa kruopsciai pasalinkite
likusi skysti juostelémis patapSnodami ant skystj sugeriancio popieriaus.

Pastaba: Plovimas yra labai svarbus etapas! Nepakankamai iSplovus testo tikslumas suprastéja, o
gauti absorbcijos rodikliy vertés yra klaidingai aukstos.

Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami pradékite lasinti sekantj reagenta (nes Sulinéliai gali iSdzitti).
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6. Konjugato iSpilstymas [ kiekviena Sulinélj ilaSinkite 100ul antikiny Zzmogaus IgG konjugato.
Tada testo plokstelg uzklijuokite nenaudotu folijos lapeliu.

7. Konjugato inkubavimas: inkubuokite 30 min. (£ 2 min.) +20 — +25° C temperatiiroje, o po to
nedelsdami pradékite plovimo procediira.

8. Plovimas Plaukite, kaip apraSyta 5-ajame zingsnyje.

9. | pilstykite substrata: [ kiekviena Sulinélj ilasinkite 100 pl TMB substrato tirpalo.

10. Substrato inkubavimas. Pabaigg sulasinti substrata nedelsdami plokstelg tiksliai 15 minuciy
inkubuokite kambario temperatiroje (nuo +20 iki +25° C), apsaugokite ja nuo $Viesos.

11. Reakcijos sustabdymas: [ kiekviena Sulinélj ilasinkite 1Q0{1 reakcip stabdancio tirpalo,
laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydami substrata.

12. Matavimas. Matavimus atlikite fotometru 450 nm ilgio banga per 30 minuciy.
Rekomenduojamas referentinés bangos ilgis yra 650 nm.

Procediira naudojant BEP® |11

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgM
méginiui skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1(DMuferinio tirpalo gginiui skies tiir
pridedant 10 pl éginio. Kruopsciai iSmaiSykite panaudodami  Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant |
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandinj. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: [ C. pneumoniae IgM testo juostelés
Sulinélius A1 — D1 pipete sulasinkite po 10Qul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribigs vertés ir
teigiamo). Po to i kitus Sulinélius sulasinkite po 100l kiekvieno neginio. Kiekvienam méginiui
naudokite nauja antgali. Viena testo ploksStelé turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy
laikotarpi.

Visi kiti veiksmai automatiS$kai bus atlikti prietaise. Plokstelés folijos lapeliu neuzklijuokite.
Atkreipkite démesi, kad nevisiSkai uzpildytose plokstelése maziausiai puse tusciy Sulineliy (6 testo
juosteles) reikia uzpildyti vandeniu.

BEP®III programinéje irangoje numatytas inkubavimo laikas gali biiti kitoks, nei IFU, taCiau
BEP®III jranga buvo patikrinta ir pripaZinta tinkama dirbti su Novagnost® produktais.

Procediira panaudojant BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®

Analizatorius automatiskai ispilsto méginius ir atlieka kitas testo procediiras (r. BEP® 2000/ BEP
2000 Advance® naudojimo vadova). BEP®2000/ BEP 2000 Advance® programinéje jrangoje
numatytas inkubavimo laikas gali bati kitoks, nei IFU naudojamas laikas / tiriai, tatiau BEP®2000/
BEP 2000 Advance® jranga buvo patikrinta ir pripaZinta tinkama dirbti su Novagnost® produktais.

CHLMO0510DB 8 Leidimas 20090731-JH



Vidaus kokybés kontrolé
Testo patikrinimas

Kad testas biity pripazintas patikimu, jis turi atitikti toliau iSvardytus kriterijus:
e [ neigiama kontrolé Sulin¢lyje Al: absorbcijos rodiklis < 0,200 ir < uZz ribing verte;
e [ ribinés vertés kontrol¢ Sulin¢liuose B1 ir C1: absorbcijos rodiklis 0,150 < ribiné verte <
1,300;
e [] teigiama kontrol¢ Sulinélyje D1: Absorbcijos rodiklis > uz ribing verte.
Jeigu testas Siy kriterijy neatitinka, jo rezultatai yra nepatikimi, tod¢l testa butina pakartoti.

Analizés rezultaty paskaiciavimas

Jeigu naudojami BEP® 2000, BEP 2000 Advance® arba BEP® Il i, vertinimai atliekami
automatiskai. PraSome vadovauitis atitinkamais naudojimo vadovais. Tolesni skyriai taikytini tiems
atvejams, kai matavimai atliekami nenaudojant programinés jrangos.

Rezultaty paskaic¢iavimas

Automatiniam rezultaty nuskaitymui ir paskai¢iavimui gali bati naudojamos visos turimos tinkamos
kompiuterinés programos.

Ribin¢ verté yra vidutiné kontrolinio ribinés vertés serumo absorbcijos rodiklio verte.

Pavyzdys:

Ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis 0,39 + ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis
0,37=0,76/2= 0,38

Ribiné verté = 0,38

Rezultaty interpretavimas
Méginiai laikomi TEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. didesnis uz
ribing verte.
Méginiai, kuriy absorbcijos rodiklis yra maziau kaip 15 proc. didesnis uz ribing verte, negali biiti
laikomi akivaizdziai teigiamais ar neigiamais.

— pilkoji zona
Rekomenduojama testa pakartoti po 2— 4 savaiciy tiriant naujai paimta mégini. Jeigu antrojo testo
rezultatas taip pat patenka i pilkaja zona, méginys turi biiti latkomas NEIGIAMU.
Méginiai laikomi NEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. mazesnis uz
ribing verte.

Rezutatai Novagnost® vienetais
Paciento (vidutiné) absorbeijos reik§mé x 10 = [Novagnost® vienetai = U]
Ribiné verté
Pavyzdys: 1,216 x 10 = 32 U (Novagnost® vienety)
0,38

Ribiné verté: 10 U

Pilkoji zona: 8,5—-115U
Neigiamas: <8,5U
Teigiamas. > 115U

CHLMO0510DB 9 Leidimas 20090731-JH



SPECIALIOSTESTO CHARAKTERISTIKOS

Tikslumas

Tiriant tuo pa¢iu metodu n Vidutinis (E) CV (%)
Teigiamas serumas 20 0,80 12,1
Teigiamas serumas 24 1,16 4,0
Tiriant skirtingais metodais n Vidutinis (U) CV (%)
Teigiamas serumas 12 21,6 8,3
SpecifiSkumas

Diagnostinis specifiSkumas apibiidinamas tikimybe taikant metoda gauti neigiama rezultata, kai
méginyje néra specifinio tiriamojo objekto.
Jautrumas yra > 95 proc.

Jautrumas

Diagnostinis jautrumas apibidinamas tikimybe taikant metoda gauti teigiama rezultata, kai
meéginyje yra specifinis tiriamasis objektas.

Specifiskumas yra 83,3 proc.

Saveika

Saveikos su serumais, kuriuose yra hemolizavusio kraujo, lipidy ar su serumais, gautais i§ gelta
patirian¢iy individy, nestebéta, jeigu koncentracijos nevirSija 10 mg/ml hemoglobino, 5 mg/ml
trigliceridy ir 0.2 mg/ml bilirubino. Sie rezultatai yra gauti tiriant méginiy grupes, ta¢iau tai néra
garantuojamos charakteristikos.

PROCEDUROS RIBOJIMAI

1. Jeigu naudojami atitirpinti méginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiSkai homogeninta.

2. Kontroliniai serumai yra pagaminti i§ natyvinio zmogaus serumo. Todél jie gali bati drumsti,
taCiau testo rezultatui tai jtakos neturi.

3. Méginio uzterSimas bakterijomis ar pakartotinis uzSaldymas — atitirpinimas gali turéti jtakos
absorbcijos rodikliams.

4. Infekcinés ligos diagnozés negalima nustatyti remiantis vieno testo rezultatais. Kad diagnozé
biity tiksli reikia atsizvelgti i kliniking istorija, simptomus bei serologinius duomenis.

5. Pacientams su nusilpusia imunine sistema ir naujagimiams serologiniy duomeny verté¢ yra ribota.
6. Chlamydia pneumoniae antigenas, kuriuo padengtos plokstelés sudarytas i§ elementariyjy
kiineliy. Negalima atmesti Chlamydia trachomatis kryZzminés reakcijos su serumais, kuriuose yra
antikiiny LPD ir MOMP.
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NovaTec Immundiagnostica GmbH CE
Waldstrasse 23

63128 Dietzenbach

Vokietija

Platintojas. Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburgas

Vokietija

Novagnost, BEP ir BEP 2000 Advance registruoti Semens Healthcare Diagnostics prekiy zenklai.
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Novagnost:C. pneumoniae IgM testo plokstelé:
Paruoskite reagentus

Praskieskite méginius 1+100
su IgM buferiniu tirpalu méginiams skiesti Paruosti naudoti kontroliniai serumai

[lasinkite 100 pl kontroliniy serumuy (neigiamo,
2 méginius ribinio, teigiamo) ir 100 pl tiriamojo méginio (praskiesto)

BEP 2000 / BEP2000 Advance
VisiSkai automatizuotas procesas

Inkubacija:
60min.£5 /37°C+1°C

Plaukite 3 kartus

BEP |11 visiSkai automatizuotas procesas
100 pl konjugato

Inkubacija:

30min.£2 /37°C++25°C
Plaukite 3 kartus

100 ul TMB substrato tirpalo

Inkubacija:
15 min. / nuo +20 iki +25°C (saugoti nuo Sviesos)

100 pl reakcija sustabdancio tirpalo

(daugiausia po 30 min.) matavimas:
450 nm palyginant su 620 nm

Testo rezultatas
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Novagnost® EBV-VCA 1gG

Rinkinys  kokybiniam ir pusiau kiekybiniam EBV-VCA IgG antikiing nustatymui
imunofer mentiniu metodu Zmogaus serume

Angly kalba: nuo 2 iki 11 puslapio

Testo procediiry santrauka pateikiama 11 puslapyje.

Literattiros sarasas pateikiamas 67 psl.
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Naudojimo paskirtis

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam specifiniuy EBV-VCA IgG antikiiny nustatymui
imunofermentiniu metodu zmogaus serume.

Imunofermentinis tyrimas atliekamas rankomis arba atitinkamai panaudojant BEP®I11, BEP®2000
or BEP 2000 Advance® ELISA analizatorius.. Testas sukurtas tirti individualius méginius, o ne
méginius, sudarytus i§ keliy asmeny tiriamosios medziagos. Produktas skirtas naudoti tik in vitro
salygomis.

Santraukair paaiskinimai

Eipstein Baro virusas (EBV) yra herpes virusy (Gama pogrupio, DNR virusas 120-200 nhm) Seimos
narys. Virusas placiai paplitgs visame pasaulyje ir daugelis Zmoniy juo uZzsikrecia gyvenimo cikle.
Viruso paplitimo beveik neimanoma sustabdyti dél to kad daugelis Zmoniy virusa nesioja ir platina
per visa gyvenimo cikla. Naujagimiai virusu gali uzsikrésti tuoj pat kai tik sunyksta motinos
antikiiniy apsauga. Naujagimiy infekcija beveik neturi simptomuy. Infekciné mononukleozé beveik
visada néra letali. Néra zZinomy asociacijy tarp aktyvios EBV infekcijos ir problemy néstumo metu.
Infekcinés mononukleozés simptomai paprastai iSnyksta per 1 ar 2 mén, EBV pasilieka gerklés arba
kraujo lastelése visa gyvenima. PeriodiSkai virusas gali reaktyvuotis. Reaktyvacija paprastai
atsiranda be ligos pozymiu.

Riisis Liga I nfekcijos mechanizmas | Infekcijos mechanizmas
Epstein Bar Infekciné Kars¢iavimas, skaudanti Zmogus Zmogui
virusas mononukleozé gerklé, padidéje transmisija

l[imfmazgiai EBV reikiaartimo

kontakto su infekuoto
Zmogaus seilémi, taciau
virusas taip pat randamas
ir sveiky zmoniy seilése

Viruso biivima galima nustatyti:
e PCR
e Serologija: ,,mono spot™ testas, antikiiniy nustatymas ELISA metodu

Optimali serologiniy testy kombinacija susideda i$ trijy markeriy titravimo: IgM ir IgG pries
kapsidini antigena (VCA) ir antikiinius prie§ EBV branduolio antigena (EBNA). IgM prie§ VCA
atsiranda ankstyvoje infekcijoje ir pranyksta4 — 12 savaite. IgG prieS VCA atsiranda Gimioje fazéje,
pikas 2-4 savaités ir sunyksta létai ir egzistuoja visa gyvenima.
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Metodo principas

Kokybinis ir kiekybinis antikiiny EBV-VCA nustatymas imunofermentiniu metodu grindziamas
ELISA (fermentais Zymétos imunosorbentinés analizeés) technika.

Sulinéliai mikrotitravimui pritaikytose juostelése yra i§ anksto padengiami EBV-VCA sintetiniu
antigenu (p18. Méginyje esantys specifiniai antikiinai susijungia su prie mikroplokstelés prilipusiais
antigenais. Krieno peroksidaze (HRP) pazenklinti antiktinai Zzmogaus IgG susijungia su antigeno /
antikiino kompleksais, prisitvirtinusiais prie kietosios fazés. Susidar¢ imuniniai kompleksai
aptinkami spalvinés reakcijos pagalba. Konjugate esantis fermentas paver¢ia TMB substrato tirpala
(tetrametilbenziding ir vandenilio peroksida) mélynos spalvos reakcijos produktu. Reakcija
nutraukiama ilasinant reakcija sustabdancio tirpalo, nuo kurio reakcijos tirpalas pageltonuoja.
Geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingas méginyje esanciy specifiniy anti-EBV-VCA 1gG
antikiiny kiekiui. Geltonos spalvos intensyvuma nesunkiai galima iSmatuoti ELISA mikroploksteliy
skaitytuvu, naudojant 450 nm ilgio banga.

Reagentai

Rinkinyje pateitkiamos medziagos

Novagnost® EBV-VCA IgG: 1x 96
Novagnost® EBV-VCA IgG (testo plokstele,

padengta sintetiniu p18 peptidu): 1
Antiktiny Zmogaus IgG konjugatas (gautas i8 triusiy)*: 2x10ml
EBV-VCA kontrolinis serumas, teigiamas (Zzmogaus)**: 1x2ml
EBV-VCA ribinés vertés kontrolinis serumas (zmogaus)**: 1x2ml
EBV-VCA kontrolinis serumas, neigiamas (zmogaus)* *: 1x2ml

Buferis IgG-méginiui skiesti**: 1x 100 mi
Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1x15ml
Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 karty)***: 1x50ml
TMB substrato tirpalas: 1x15ml
Lipnus lapdlis: 1
Naudojimo instrukcijos 1

* sudétyje yra 0,2 % Bronidox L
** sudeétyje yra< 0,1 % katono (Kathon)
* praskiedus sudétyje yra 0,1% Bronidox L

Sudétis

Novagnost® EBV-VCA IgG testo plokstelé: Lauzomos juostelés yra padengtos iSgrynintais
antigenaisir paruostos naudoti.

Antikiiny Zmogaus IgG konjugatas: 2 x 10 ml buteliukai, kurivose yra peroksidaze Zyméty triusio
antikliny zmogaus IgG, buferio, stabilizatoriaus, konservanty ir inertiSky mélyny dazy, paruostas
naudoti, su baltu kamsteliu.

EBV-VCA kontrolinis serumas, teigiamas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su raudonu dangteliu.

EBV-VCA ribinés vertés kontrolinis serumas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su Zaliu dangteliu.

EBV-VCA kontrolinis serumas, neigiamas. 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su mélynu dangteliu.
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IgG méginio buferinis skiediklis: 1 buteliuke yra 100 ml fosfatinio buferio, stabilizatoriaus,
konservanto ir inertisky geltony dazy, paruostas naudoti.

Reakcijos sustabdymo tirpalas. 1 buteliuke yra 15 ml paruostos naudoti 0,2 mol/l sieros ragsties,
su raudonu kamsteliu.

Plovimo tirpalas: 1 buteliuke yra 50 ml 20 karty skiedziamo koncentruoto buferio (pH 7,2 + 0,2)
Sulin¢liams plauti.

TMB substrato tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml 3,3',5,5-tetrametilbenzidino (TMB); paruostas
naudoti, su juodu dangteliu.

Perspéjimai ir atsargumo priemones

1. Vadovaujantis Europos direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2b dalimi, medicininiy prietaisy, skirty
In vitro diagnostikai naudojima nustato gamintojas, uztikrindamas produkto tinkamuma, veikima ir
sauguma. Todél biitina grieztai laikytis naudojimo instrukcijoje pateikty testo procediry aprasymo,
informacijos, atsargumo priemoniy ir persp¢jimy. Testy rinkinius naudojant su panaSiais
analizatoriais, juos reikia patikrinti ir patvirtinti ju tinkamuma. Bet kokie struktiiros, sudéties ar
testo atlikimo procediiros pakeitimai ar naudojimas su kitais, gamintojo nepatvirtintais produktais,
draudziamas; uz tokius pakeitimus atsako pats vartotojas. Tokiais atvejais gamintojas neatsako uz
gautus klaidinancius rezultatus ar incidentus. Gamintojas neatsako uz rezultatus, gautus vizualiai
tiriant paciento méginius.

2. Skirtas naudoti tik diagnostikai in vitro salygomis.

3. Vis gaminant Siuos reagentus naudojami iS Zmogaus organizmo gauti komponentai buvo
patikrinti dél antikiiny ZIV 1/2, antiking CHV ir HBSAG; §iy testy rezultatai buvo neigiami.
Nepaisant to, visos medziagos turi buti laikomos kaip potencialiai uzkréstos ir atitinkamai
tvarkomos

4. Vienam testui atlikti nenaudokite skirtingy gamybos partijy reagenty ar juosteliy.

5. Su Sio testo rinkinio reagentais negalima naudoti kity gamintojy reagenty.

6. Nenaudokite reagenty pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

7. Naudokite tik Svarius pipeciy antgalius, dispenseriusir laboratorinius indus

8. Kad iSvengtuméte kryzminés tarSos, nesukeiskite reagenty buteliuky kamsteliy.

9. kad reagentai nenugaruoty ir neuzsiterSty mikroorganizmais, juos panaudoj¢ nedelsdami
buteliukus sandariai uzdarykite kamsteliais.

10. Pirma karta atidarg ir véliau laikant konjugato ir kontroliniy tirpaly buteliukus prie§ naudojant
patikrinkite, ar jie neuztersti mikroorganizmais.

11. Kad iSvengtumeéte kryzmingés tarSos ir klaidingai didesniy rezultaty verciy, pipete iSpilstydami
paciento méginius ir konjugata juy netasSkykite, o atsargiai sulaSinkite { Suliné¢liy dugna.

12. Novagnost® ELISA yra skirtas naudoti tik patirties igijusiems darbuotojams, susipazinusiems
su geros laboratorinés praktikos reikalavimais.

PERSPEJIMAS: Sieros riigitis dirgina akis ir oda! Patekus i akis jas reikia kruop&&iai praplauti
vandeniu ir kreiptis | gydytoja.

Reagenty paruoSimas

PrieS§ pradédami atlikti testa visus reagentus, méginius ir kontrolinius tirpalus atsineskite | kambario
temperatiiros aplinka (nuo +20 iki +25° C), aliuminio folijos nuo plokstelés nenuimkite.

Jeigu reagentus ar darbinius reagenty tirpalus reikia sumaiSyti, venkite puty susidarymo.

EBV-VCA IgG testo plokstelé

Paémus reikiama juosteliy skaiCiy likusias juosteles reikia nedelsiant uzdengti folijos lapeliu
idedant rinkinyje esancia drégmge sugerianc¢ia medziaga.

EBVG0150DB 4 Leidimas 20061124



Plovimo tirpalas (skiedZiamas 20 karty)

Plovimo skysti praskieskite 1+19; pvz., 10 ml plovimo tirpalo + 190 ml Sviezio ir
mikroorganizmais neuztersto du kartus distiliuoto vandens. Praskiestas buferis yra stabilus 5 dienas
ji laikant kambario temperatiiroje. Kristalai tirpale iStirpsta ji paSildzius vandens vonioje iki +37° C.
Pirma karta atidarius koncentruota tirpala galima naudoti iki tinkamumo laiko pabaigos, laikant nuo
+2 iki +8° C temperatiroje.

TMB substrato tirpalas:

Buteliuke yra 15 ml tetrametilbenzidino / vandenilio peroksido komplekso. Reagenta reikia laikyti
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Tirpalas turi buti bespalvis arba Svelniai melsvo atspalvio. Jeigu
substratas pamélynuoja, jis gali biiti uzterstas, todél ji reikia iSmesti.

1 lentelé Laikymas ir stabilumas

MedZiaga / reagentas | Biisena Laikymas Stabilumas*
Tiriamasis meginys praskiestas 1 + 100 nuo +2 iki +8° C Per naktj
Novagnost® EBV-VCA | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
IgG testo plokstelé, maiselyje su drégme pabaigos

likusios juostelés sugerian¢ia medziaga

IgG méginio buferinis | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
Antikiiny zmogaus | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
1gG konjugatas: pabaigos

EBV-VCA kontroliniai | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
serumai pabaigos

neigiamas, teigiamas,
ribinés vertes)

TMB substrato | Atidarius nuo +2 iki +8° C, iki tinkamumo laiko

tirpalas: saugant nuo pabaigos
Sviesos

Plovimo tirpalas: Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
praskiestas 1 +19 nuo +20 iki +25° C pabaigos
5 dienos

Reakcijos sustabdymo | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
tirpalas: pabai gos

* visus komponentus reikia sunaudoti véliausiai iki tinkamumo laiko pabaigos.
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Reikalingos bet netiekiamos medziagos

BEP® I11: Automatiniam reagenty i$pilstymui, plovimui ir testo jvertinimui.

BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®: Visiskai automatizuotam testo atlikimui ir [vertinimui.
Pipetés: Vienkanalés ar daugiakanalés, fiksuoto ar kei¢iamo tirio pipetés.

Inkubatorius: Inkubatorius, palaikantis + 37 + 1° C temperatiira.

Visi testa atliekant naudojami prietaisai turi buti patikrinti ir pripaZinti tinkamais.

Tiriamoji medziaga

Tyrimui su §iuo testo rinkiniu naudokite zmogaus kraujo serumo meéginius, paimtus taikant jprastus
laboratorinius metodus. Jeigu testas atlickamas per dienas nuo meéginio paémimo, tiriamoji
medziaga turi buti laikoma +2 — +8° C temperatiiroje; kitais atvejais meéginiai turi biti laikomi
Saldiklyje (nuo -iki -70° C temperatiroje). Jeigu méginiai laikomi uzSaldyti, prie§ praskiedZiant
atitirpintus meéginius reikia gerai iSmaisyti. Venkite pakartotinai uzSaldyti ir atitirpinti méginius.
Nerekomenduojama méginius inaktyvuoti karsc¢iu.

Procediira

Rankomis atliekama procediira

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG méginiui
skiesti, t. y., pipete 1 buteliuka ilaSinant 1000ul buferinio tirpalo méginiui skiesti ir pridedan t 10 pl
méginio. Kruopsc€iai iSmaiSykite panaudodami Vortex maiSytuva. Kontroliniai serumai yra paruosti
naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant i
tiriamy méginiy kiekj bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti vieng méginio bandini. Iprastai rekomenduojama tirti du méginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: | EBV-VCA IgG testo juostelés Sulinelius A1 —
D1 pipete sulasinkite po 100ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribirs vertés ir teigiamo). Po to {
kitus Sulinélius sulasinkite po 10Q1 kiekvieno néginio. Kiekvienam méginiui naudokite nauja
antgali. Viena testo plokstelé turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi.
Pabaigus laSinti pipete tiriamaja plokstelg reikia uzdengti prilimpancia folija ir nedelsiant idéti i
inkubatoriy,

4. Inkubacija: Inkubuokite 60 min. (£ 5 min.) +37° C + 1° C temperatiiroje, O po to nedelsdami
pradékite plovimo procediira.

5. Plovimas Nuimkite folija, i§ Sulinéliy iSsiurbkite skysti ir 3 kartus praplaukite ilaSindami 300
praskiesto plovimo tirpalo. Venkite turinj i§ reakcijos Sulin¢liy perpilti per krastus. Mirkimo laikas
tarp plovimo cikly turi biiti > 5 sek. Pabaigg ir prie§ pradédami sekantj etapa kruopsciai pasalinkite
likus; skysti juostelémis patapsSnodami ant skystj sugeriancio popieriaus.

Pastaba: Plovimas yra labai svarbus etapas! Nepakankamai iSplovus testo tikslumas suprastéja, o
gauti absorbcijos rodikliy vertés yra klaidingai aukstos.

Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami pradékite lasinti sekantj reagenta (nes Sulinéliai gali i§dZitti).
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6. Konjugato iSpilstymas [ kiekviena Sulinélj ilaSinkite 100ul antikiny Zzmogaus 1gG konjugato.
Tada testo plokstelg uzklijuokite nenaudotu folijos lapeliu.

7. Konjugato inkubavimas: inkubuokite 30 min. (£ 2 min.) +20 — +25° C temperatiiroje, o po to
nedelsdami pradékite plovimo procediira.

8. Plovimas Plaukite, kaip apraSyta 5-ajame zingsnyje.

9. ISpilstykite substrata: | kiekviena Sulinéelj ilasinkite 100 pl TMB substrato tirpalo.

10. Substrato inkubavimas. Pabaigg sulasinti substrata nedelsdami plokstelg tiksliai 15 minuciy
inkubuokite kambario temperattroje (nuo +20 iki +25° C), apsaugokite ja nuo Sviesos.

11. Reakcijos sustabdymas: [ kiekviena Sulinélj ilasinkite 1Q0{1 reakcip stabdancio tirpalo,
laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydami substrata.

12. Matavimas. Matavimus atlikite fotometru 450 nm ilgio banga per 30 minuciu.
Rekomenduojamas referentinés bangos ilgis yra 650 nm.

Procediira naudojant BEP® 1|

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG
méginiui skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1(DMuferinio tirpalo méginiui skiesti ir
pridedant 10 pl éginio. Kruopsciai iSmaiSykite panaudodami  Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant {
tiriamy méginiy kiekj bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandini. Iprastai rekomenduojama tirti du méginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly i$pilstymas pipete: | EBV-VCA IgG testo juostelés Sulinélius
A1l - D1 pipete sulasinkite po 100 ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribinés vertés ir teigiamo). Po
to 1 kitus Sulinélius sulaSinkite po 100ul kiekvieno méginio. Kiekvienam méginiui naudokite nauja
antgalj. Viena testo plokstelé turi biiti sulas§inama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi. Visi kiti
veiksmai automatiskai bus atlikti prietaise. Plokstelés folijos lapeliu neuzklijuokite. Atkreipkite
démesi, kad nevisiskai uzpildytose plokstelése maziausiai pusg tusciy Sulinéliy (6 testo juosteles)
reikia uzpildyti vandeniu. BEP®III programinéje jrangoje numatytas inkubavimo laikas gali biti
kitoks, nei IFU, ta¢iau BEP®III jranga buvo patikrinta ir pripazinta tinkama dirbti su Novagnost®
produktais.

Procediira naudojant BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®:
Analizatorius automatiskai i$pilsto méginius ir atlieka kitas testo procediras (ir. BEP" 2000/ BEP 2000

Advance” naudojimo vadova). BEP®2000 / BEP 2000 Advance programinéje jrangoje numatytas
inkubavimo laikas gali biti kitoks, nei IFU, taciau BEP®2000 /BEP 2000 Advance® jranga buvo
patikrintair pripaZintatinkama dirbti su Novagnost® produktais

EBVG0150DB 7 Leidimas 20061124



Vidaus kokybés kontrolé
Testo patikrinimas

Kad testas biity pripazintas patikimu, jis turi atitikti toliau iSvardytus kriterijus:
e [ neigiama kontrolé Sulin¢lyje Al: absorbcijos rodiklis < 0,200 ir < uZz ribing verte;
e [] ribinés vertés kontrole Sulin¢liuose B1 ir C1: absorbcijos rodiklis 0,150 < ribiné verté <
1,300;
e [] teigiama kontrolé¢ Sulinélyje D1: Absorbcijos rodiklis > uz ribing verte.

Jeigu testas Siy kriterijy neatitinka, jo rezultatai yra nepatikimi, tod¢l testa biitina pakartoti.

Analizés rezultaty paskai¢iavimas

Jeigu naudojami BEP® 2000, BEP 2000 Advance® arba BEP® Il i, vertinimai atliekami
automatiskal. PraSome vadovautis atitinkamais naudojimo vadovais. Tolesni skyriai taikytini tiems
atvejams, kai matavimai atlickami nenaudojant programinés jrangos.

Rezultaty paskaifiavimas

Automatiniam rezultaty nuskaitymui ir paskaic¢iavimui gali biiti naudojamos visSos turimos tinkamos
kompiuterinés programos.

Ribiné verté yra vidutiné kontrolinio ribinés vertés serumo absorbcijos rodiklio verte.

Pavyzdys.

Ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis 0,39 + ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis
0,37=0,76/2= 0,38

Ribineé verte = 0,38

Rezultaty interpretavimas
Meéginiai laikomi TEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. didesnis uz
ribine verte.
Meéginiai, kuriy absorbcijos rodiklis yra maziau kaip 15 proc. didesnis uz ribing vertg, negali buti
lalkomi akivaizdZiai teigiamais ar neigiamais.

— pilkoji zona
Rekomenduojama testa pakartoti po 2— 4 savaiciy tiriant naujai paimta meginj. Jeigu antrojo testo
rezultatas taip pat patenka i pilkaja zona, méginys turi biti latkomas NEIGIAMU.
Meéginiai lailkomi NEIGIAMAIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. mazesnis uz
ribine verte.

Rezutatai Novagnost® vienetais
Paciento (viduting) absorbcijos reikimé x 10 = [Novagnost® Units = U]
Ribiné verté
Pavyzdys: 1,216 x 10 = 32 U (Novagnost® vienety)
0,38

Ribiné¢ verté: 10 U

Pilkoji zona: 8,5—-11,5U
Neigiamas: <8,5U
Teigiamas: > 115U
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SEROLOGIJA

Antikiiniai EBV Infekcijos stadija

VCA IgM VCA 1gG EBNA 1gG

- - - EBV neigiamas

- + + Buvusi EBV infekcija

+ +- - EBV infekcija
ankstyvi stadija

-+ + -+ EBV infekcija
pereinamas
laikotar pis

- + + EBV infekcija
sveikimo laikotar pis

-+ + + EBV infekcija
reaktyvacija

SPECIALIOSTESTO CHARAKTERISTIKOS

SpecifiSkumas

Diagnostinis specifiSkumas apibiidinamas tikimybe taikant metoda gauti neigiama rezultata, kai
meéginyje néra specifinio tiriamojo objekto.

SpecifiSkumas yra > 95 proc.

Jautrumas

Diagnostinis jautrumas apibudinamas tikimybe taikant metoda gauti teigiama rezultata, kai
meéginyje yra specifinis tiriamasis objektas.

Specifiskumas yra> 95 proc.

Saveika

Saveikos su serumais, kuriuose yra hemolizavusio kraujo, lipidy ar su serumais, gautais i§ gelta
patirian¢iy individy, nestebéta, jeigu koncentracijos nevirSija 10 mg/ml hemoglobino, 5 mg/ml
trigliceridy ir 0.2 mg/ml bilirubino. Sie rezultatai yra gauti tiriant méginiy grupes, ta¢iau tai néra
garantuojamos charakteristikos.

PROCEDUROS RIBOJIMAI

1. Jeigu naudojami atitirpinti méginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiSkai homogeninta.

2. Kontrolinial serumal yra pagaminti iS natyvinio zmogaus serumo. Todél jie gali buiti drumsti,
taciau testo rezultatui tai jtakos neturi.

3. Méginio uzterSimas bakterijomis ar pakartotinis uzSaldymas — atitirpinimas gali turéti jtakos
absorbcijos rodikliams.

4. Infekcinés ligos diagnozés negalima nustatyti remiantis vieno testo rezultatais. Kad diagnoze
bty tiksli reikia atsizvelgti i kliniking istorija, simptomus bei serologinius duomenis.

5. Pacientams su nusilpusia imunine sistema ir naujagimiams serologiniy duomeny verté yra ribota.
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NovaTec Immundiagnostica GmbH CE
Waldstrasse 23

63128 Dietzenbach

Vokietija

Platintojas. Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburgas

Vokietija

Novagnost, BEP ir BEP 2000 Advance registruoti Siemens Healthcare Diagnostics prekiu zenklai.
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Novagnost® EBV-VCA IgG testo procediira
Paruoskite reagentus

Praskieskite méginius 1+100
su IgG buferiniu tirpalu méginiams skiesti  Paruosti naudoti kontroliniai serumai

Iasinkite 100 pl kontroliniy serumy (neigiamo,
2 méginius ribinio, teigiamo) ir 100 pl tiriamojo méginio (praskiesto)

BEP 2000 / BEP2000 Advance
Visiskai automatizuotas procesas

Inkubacija:
60min.£5/37°C+1°C

Plaukite 3 kartus

BEP 11 visiSkai automatizuotas procesas
100 pl konjugato

Inkubacija:

30 min. £.2°/ nuo +20 iki +25° C
Plaukite 3 kartus

100 pul TMB substrato tirpalo

Inkubacija:
15 min. / nuo +20 iki +25°C (saugoti nuo Sviesos)

100 pl reakcija sustabdancio tirpalo

(daugiausia po 30 min.) matavimas:
450 nm palyginant su 620 nm

Testo rezultatas
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Novagnost® EBV-VCA IgM

Rinkinys  kokybiniam ir pusiau kiekybiniam EBV-VCA IgM antikiing nustatymui
imunofer mentiniu metodu Zmogaus serume

Angly kalba: nuo 2 iki 11 puslapio

Testo procediiry santrauka pateikiama 11 puslapyje.

Literattros sarasas pateikiamas 71 pdl.
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Naudojimo paskirtis

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam specifiniu EBV-VCA IgM antikiiny nustatymui
imunofermentiniu metodu zmogaus serume.

Imunofermentinis tyrimas atliekamas rankomis arba atitinkamai panaudojant BEP®I11, BEP®2000
or BEP 2000 Advance® ELISA analizatorius.. Testas sukurtas tirti individualius méginius, o ne
méginius, sudarytus i§ keliy asmeny tiriamosios medziagos. Produktas skirtas naudoti tik in vitro
salygomis.

Santraukair paaiskinimai

Eipstein Baro virusas (EBV) yra herpes virusy (Gama pogrupio, DNR virusas 120-200 nhm) Seimos
narys. Virusas placiai paplitgs visame pasaulyje ir daugelis Zmoniy juo uZzsikrecia gyvenimo cikle.
Viruso paplitimo beveik neimanoma sustabdyti dél to kad daugelis Zmoniy virusa nesioja ir platina
per visa gyvenimo cikla. Naujagimiai virusu gali uzsikrésti tuoj pat kai tik sunyksta motinos
antikiiniy apsauga. Naujagimiy infekcija beveik neturi simptomuy. Infekciné mononukleozé beveik
visada néra letali. Néra zZinomy asociacijy tarp aktyvios EBV infekcijos ir problemy néstumo metu.
Infekcinés mononukleozés simptomai paprastai iSnyksta per 1 ar 2 mén, EBV pasilieka gerklés arba
kraujo lastelése visa gyvenima. PeriodiSkai virusas gali reaktyvuotis. Reaktyvacija paprastai
atsiranda be ligos pozymiu.

Riisis Liga I nfekcijos mechanizmas | Infekcijos mechanizmas
Epstein Bar Infekciné Kars¢iavimas, skaudanti Zmogus Zmogui
virusas mononukleozé gerklé, padidéje transmisija

l[imfmazgiai EBV reikiaartimo

kontakto su infekuoto
Zmogaus seilémi, taciau
virusas taip pat randamas
ir sveiky zmoniy seilése

Viruso biivima galima nustatyti:
e PCR
e Serologija: ,,mono spot™ testas, antikiiniy nustatymas ELISA metodu

Optimali serologiniy testy kombinacija susideda i$ trijy markeriy titravimo: IgM ir IgG pries
kapsidini antigena (VCA) ir antikiinius prie§ EBV branduolio antigena (EBNA). IgM prie§ VCA
atsiranda ankstyvoje infekcijoje ir pranyksta4 — 12 savaite. IgG prieS VCA atsiranda Gimioje fazéje,
pikas 2-4 savaités ir sunyksta létai ir egzistuoja visa gyvenima.
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Metodo principas

Kokybinis ir kiekybinis antikiiny EBV-VCA nustatymas imunofermentiniu metodu grindziamas
ELISA (fermentais Zymétos imunosorbentinés analizeés) technika.

Sulinéliai mikrotitravimui pritaikytose juostelése yra i§ anksto padengiami EBV-VCA sintetiniu
antigenu (p18). Méginyje esantys specifiniai antikiinai susijungia su prie mikroplokstelés
prilipusiais antigenais. Krieno peroksidaze (HRP) pazenklinti antikiinai zmogaus IgM susijungia su
antigeno / antikino kompleksais, prisitvirtinusiais prie kietosios fazés. Susidar¢ imuniniai
kompleksai aptinkami spalvinés reakcijos pagalba. Konjugate esantis fermentas paver¢ia TMB
substrato tirpala (tetrametilbenziding ir vandenilio peroksida) meélynos spalvos reakcijos produktu.
Reakcija nutraukiama ilaSinant reakcija sustabdancio tirpalo, nuo kurio reakcijos tirpalas
pageltonuoja. Geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingas méginyje esanciy specifiniy anti-
EBV-VCA IgM antikiiny kiekiui. Geltonos spalvos intensyvuma nesunkiai galima iSmatuoti ELISA
mikroploksteliy skaitytuvu, naudojant 450 nm ilgio banga.

Reagentai

Rinkinyje pateitkiamos medziagos

Novagnost® EBV-VCA IgM: 1x 96
Novagnost® EBV-VCA IgM (testo plokstele,

padengta sintetiniu p18 peptidu): 1
Antiktiny Zmogaus IgMkonjugatas (gautas i8 triusiy)*: 2x10ml
EBV-VCA kontrolinis serumas, teigiamas (Zzmogaus)**: 1x2ml
EBV-VCA ribinés vertés kontrolinis serumas (zmogaus)**: 1x2ml
EBV-VCA kontrolinis serumas, neigiamas (zmogaus)* *: 1x2ml

Buferis IgM-méginiui skiesti**: 1x 100 mi
Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1x15ml
Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 karty)***: 1x50ml
TMB substrato tirpalas: 1x15ml
Lipnus lapdlis: 1
Naudojimo instrukcijos 1

* sudétyje yra 0,2 % Bronidox L
** sudeétyje yra< 0,1 % katono (Kathon)
* praskiedus sudétyje yra 0,1% Bronidox L

Sudétis

Novagnost® EBV-VCA IgM testo plokstelé: Lauzomos juostelés yra padengtos iSgrynintais
antigenaisir paruostos naudoti.

Antikiiny Zmogaus IgM Kkonjugatas: 2 X 10 ml buteliukai, kurivose yra peroksidaze zZyméty
triuSio antikiiny zmogaus IgM, buferio, stabilizatoriaus, konservanty ir inertiSky meélyny dazy,
paruoStas naudoti, su baltu kamsteliu.

EBV-VCA kontrolinis serumas, teigiamas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su raudonu dangteliu.

EBV-VCA ribinés vertés kontrolinis serumas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su Zaliu dangteliu.

EBV-VCA kontrolinis serumas, neigiamas. 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su mélynu dangteliu.
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IgG méginio buferinis skiediklis: 1 buteliuke yra 100 ml fosfatinio buferio, stabilizatoriaus,
konservanto ir inertisky geltony dazy, paruostas naudoti.

Reakcijos sustabdymo tirpalas. 1 buteliuke yra 15 ml paruostos naudoti 0,2 mol/l sieros ragsties,
su raudonu kamsteliu.

Plovimo tirpalas: 1 buteliuke yra 50 ml 20 karty skiedziamo koncentruoto buferio (pH 7,2 + 0,2)
Sulin¢liams plauti.

TMB substrato tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml 3,3',5,5-tetrametilbenzidino (TMB); paruostas
naudoti, su juodu dangteliu.

Perspéjimai ir atsargumo priemones

1. Vadovaujantis Europos direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2b dalimi, medicininiy prietaisy, skirty
In vitro diagnostikai naudojima nustato gamintojas, uztikrindamas produkto tinkamuma, veikima ir
sauguma. Todél biitina grieztai laikytis naudojimo instrukcijoje pateikty testo procediry aprasymo,
informacijos, atsargumo priemoniy ir persp¢jimy. Testy rinkinius naudojant su panaSiais
analizatoriais, juos reikia patikrinti ir patvirtinti ju tinkamuma. Bet kokie struktiiros, sudéties ar
testo atlikimo procediiros pakeitimai ar naudojimas su kitais, gamintojo nepatvirtintais produktais,
draudziamas; uz tokius pakeitimus atsako pats vartotojas. Tokiais atvejais gamintojas neatsako uz
gautus klaidinancius rezultatus ar incidentus. Gamintojas neatsako uz rezultatus, gautus vizualiai
tiriant paciento méginius.

2. Skirtas naudoti tik diagnostikai in vitro salygomis.

3. Vis gaminant Siuos reagentus naudojami iS Zmogaus organizmo gauti komponentai buvo
patikrinti dél antikiiny ZIV 1/2, antiking CHV ir HBSAG; §iy testy rezultatai buvo neigiami.
Nepaisant to, visos medziagos turi buti laikomos kaip potencialiai uzkréstos ir atitinkamai
tvarkomos

4. Vienam testui atlikti nenaudokite skirtingy gamybos partijy reagenty ar juosteliy.

5. Su Sio testo rinkinio reagentais negalima naudoti kity gamintojy reagenty.

6. Nenaudokite reagenty pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

7. Naudokite tik Svarius pipeciy antgalius, dispenseriusir laboratorinius indus

8. Kad iSvengtuméte kryzminés tarSos, nesukeiskite reagenty buteliuky kamsteliy.

9. kad reagentai nenugaruoty ir neuzsiterSty mikroorganizmais, juos panaudoj¢ nedelsdami
buteliukus sandariai uzdarykite kamsteliais.

10. Pirma karta atidarg ir véliau laikant konjugato ir kontroliniy tirpaly buteliukus prie§ naudojant
patikrinkite, ar jie neuztersti mikroorganizmais.

11. Kad iSvengtumeéte kryzmingés tarSos ir klaidingai didesniy rezultaty verciy, pipete iSpilstydami
paciento méginius ir konjugata juy netasSkykite, o atsargiai sulaSinkite { Suliné¢liy dugna.

12. Novagnost® ELISA yra skirtas naudoti tik patirties igijusiems darbuotojams, susipazinusiems
su geros laboratorinés praktikos reikalavimais.

PERSPEJIMAS: Sieros riigitis dirgina akis ir oda! Patekus i akis jas reikia kruop&&iai praplauti
vandeniu ir kreiptis | gydytoja.

Reagenty paruoSimas

PrieS§ pradédami atlikti testa visus reagentus, méginius ir kontrolinius tirpalus atsineskite | kambario
temperatiiros aplinka (nuo +20 iki +25° C), aliuminio folijos nuo plokstelés nenuimkite.

Jeigu reagentus ar darbinius reagenty tirpalus reikia sumaiSyti, venkite puty susidarymo.

EBV-VCA IgM testo plokstelé

Paémus reikiama juosteliy skaiCiy likusias juosteles reikia nedelsiant uzdengti folijos lapeliu
idedant rinkinyje esancia drégmge sugerianc¢ia medziaga.
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Plovimo tirpalas (skiedZiamas 20 karty)

Plovimo skysti praskieskite 1+19; pvz., 10 ml plovimo tirpalo + 190 ml Sviezio ir
mikroorganizmais neuztersto du kartus distiliuoto vandens. Praskiestas buferis yra stabilus 5 dienas
ji laikant kambario temperatiiroje. Kristalai tirpale iStirpsta ji paSildzius vandens vonioje iki +37° C.
Pirma karta atidarius koncentruota tirpala galima naudoti iki tinkamumo laiko pabaigos, laikant nuo
+2 iki +8° C temperatiroje.

TMB substrato tirpalas:

Buteliuke yra 15 ml tetrametilbenzidino / vandenilio peroksido komplekso. Reagenta reikia laikyti
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Tirpalas turi buti bespalvis arba Svelniai melsvo atspalvio. Jeigu
substratas pamélynuoja, jis gali biiti uzterstas, todél ji reikia iSmesti.

1 lentelé Laikymas ir stabilumas

MedZiaga / reagentas | Biisena Laikymas Stabilumas*
Tiriamasis meginys praskiestas 1 + 100 nuo +2 iki +8° C Per naktj
Novagnost® EBV-VCA | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
IgM testo plokstelé, maiselyje su drégme pabaigos

likusios juostelés sugerian¢ia medziaga

IgM méginio buferinis | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
Antikiiny zmogaus | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
IgM konjugatas: pabaigos

EBV-VCA kontroliniai | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
serumai pabaigos

neigiamas, teigiamas,
ribinés vertes)

TMB substrato | Atidarius nuo +2 iki +8° C, iki tinkamumo laiko

tirpalas: saugant nuo pabaigos
Sviesos

Plovimo tirpalas: Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
praskiestas 1 +19 nuo +20 iki +25° C pabaigos
5 dienos

Reakcijos sustabdymo | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
tirpalas: pabai gos

* visus komponentus reikia sunaudoti véliausiai iki tinkamumo laiko pabaigos.
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Reikalingos bet netiekiamos medziagos

BEP® I11: Automatiniam reagenty i$pilstymui, plovimui ir testo jvertinimui.

BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®: Visiskai automatizuotam testo atlikimui ir [vertinimui.
Pipetés: Vienkanalés ar daugiakanalés, fiksuoto ar kei¢iamo tirio pipetés.

Inkubatorius: Inkubatorius, palaikantis + 37 + 1° C temperatiira.

Visi testa atliekant naudojami prietaisai turi buti patikrinti ir pripaZinti tinkamais.

Tiriamoji medziaga

Tyrimui su §iuo testo rinkiniu naudokite zmogaus kraujo serumo meéginius, paimtus taikant jprastus
laboratorinius metodus. Jeigu testas atlickamas per dienas nuo meéginio paémimo, tiriamoji
medziaga turi buti laikoma +2 — +8° C temperatiiroje; kitais atvejais meéginiai turi biti laikomi
Saldiklyje (nuo -iki -70° C temperatiroje). Jeigu méginiai laikomi uzSaldyti, prie§ praskiedZiant
atitirpintus meéginius reikia gerai iSmaisyti. Venkite pakartotinai uzSaldyti ir atitirpinti méginius.
Nerekomenduojama méginius inaktyvuoti karsc¢iu.

Procediira

Rankomis atliekama procediira

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG méginiui
skiesti, t. y., pipete 1 buteliuka ilaSinant 1000ul buferinio tirpalo méginiui skiesti ir pridedan t 10 pl
méginio. Kruopsc€iai iSmaiSykite panaudodami Vortex maiSytuva. Kontroliniai serumai yra paruosti
naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant i
tiriamy méginiy kiekj bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti vieng méginio bandini. Iprastai rekomenduojama tirti du méginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: | EBV-VCA IgM testo juostelés Sulinélius A1 —
D1 pipete sulasinkite po 100ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribirs vertés ir teigiamo). Po to {
kitus Sulinélius sulasinkite po 10Q1 kiekvieno néginio. Kiekvienam méginiui naudokite nauja
antgali. Viena testo plokstelé turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi.
Pabaigus laSinti pipete tiriamaja plokstelg reikia uzdengti prilimpancia folija ir nedelsiant idéti i
inkubatoriy,

4. Inkubacija: Inkubuokite 60 min. (£ 5 min.) +37° C + 1° C temperatiiroje, O po to nedelsdami
pradékite plovimo procediira.

5. Plovimas Nuimkite folija, i§ Sulinéliy iSsiurbkite skysti ir 3 kartus praplaukite ilaSindami 300
praskiesto plovimo tirpalo. Venkite turinj i§ reakcijos Sulin¢liy perpilti per krastus. Mirkimo laikas
tarp plovimo cikly turi biiti > 5 sek. Pabaigg ir prie§ pradédami sekantj etapa kruopsciai pasalinkite
likus; skysti juostelémis patapsSnodami ant skystj sugeriancio popieriaus.

Pastaba: Plovimas yra labai svarbus etapas! Nepakankamai iSplovus testo tikslumas suprastéja, o
gauti absorbcijos rodikliy vertés yra klaidingai aukstos.

Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami pradékite lasinti sekantj reagenta (nes Sulinéliai gali i§dZitti).
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6. Konjugato iSpilstymas I kiekviena Sulinélj ilasinkite 100ul antikiiny zmogaus IgM konjugato.
Tada testo plokstelg uzklijuokite nenaudotu folijos lapeliu.

7. Konjugato inkubavimas: inkubuokite 30 min. (£ 2 min.) +20 — +25° C temperatiiroje, o po to
nedelsdami pradékite plovimo procediira.

8. Plovimas Plaukite, kaip apraSyta 5-ajame zingsnyje.

9. ISpilstykite substrata: | kiekviena Sulinéelj ilasinkite 100 pl TMB substrato tirpalo.

10. Substrato inkubavimas. Pabaigg sulasinti substrata nedelsdami plokstelg tiksliai 15 minuciy
inkubuokite kambario temperattroje (nuo +20 iki +25° C), apsaugokite ja nuo Sviesos.

11. Reakcijos sustabdymas: [ kiekviena Sulinélj ilasinkite 1Q{1 reakcip stabdancio tirpalo,
laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydami substrata.

12. Matavimas. Matavimus atlikite fotometru 450 nm ilgio banga per 30 minuciy.
Rekomenduojamas referentinés bangos ilgis yra 650 nm.

Procediira naudojant BEP® 1|

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG
méginiui skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1(DMuferinio tirpalo méginiui skiesti ir
pridedant 10 pl éginio. Kruopsciai iSmaiSykite panaudodami  Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant {
tiriamy méginiy kiekj bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandini. Iprastai rekomenduojama tirti du méginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: [ EBV-VCA IgM testo juostelés Sulinélius
A1l - D1 pipete sulasinkite po 100 ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribinés vertés ir teigiamo). Po
to 1 kitus Sulinélius sulaSinkite po 100ul kiekvieno méginio. Kiekvienam méginiui naudokite nauja
antgalj. Viena testo plokstelé turi biiti sulas§inama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi. Visi kiti
veiksmai automatiskai bus atlikti prietaise. Plokstelés folijos lapeliu neuzklijuokite. Atkreipkite
démesi, kad nevisiskai uzpildytose plokstelése maziausiai pusg tusciy Sulinéliy (6 testo juosteles)
reikia uzpildyti vandeniu. BEP®III programinéje jrangoje numatytas inkubavimo laikas gali biti
kitoks, nei IFU, ta¢iau BEP®III jranga buvo patikrinta ir pripazinta tinkama dirbti su Novagnost®
produktais.

Procediira naudojant BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®:
Analizatorius automatiskai i$pilsto méginius ir atlieka kitas testo procediras (ir. BEP" 2000/ BEP 2000

Advance” naudojimo vadova). BEP®2000 / BEP 2000 Advance programinéje jrangoje numatytas
inkubavimo laikas gali biti kitoks, nei IFU, taciau BEP®2000 /BEP 2000 Advance® jranga buvo
patikrintair pripaZintatinkama dirbti su Novagnost® produktais
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Vidaus kokybés kontrolé
Testo patikrinimas

Kad testas biity pripazintas patikimu, jis turi atitikti toliau iSvardytus kriterijus:
e [ neigiama kontrolé Sulin¢lyje Al: absorbcijos rodiklis < 0,200 ir < uZz ribing verte;
e [] ribinés vertés kontrole Sulin¢liuose B1 ir C1: absorbcijos rodiklis 0,150 < ribiné verté <
1,300;
e [] teigiama kontrolé¢ Sulinélyje D1: Absorbcijos rodiklis > uz ribing verte.

Jeigu testas Siy kriterijy neatitinka, jo rezultatai yra nepatikimi, tod¢l testa biitina pakartoti.

Analizés rezultaty paskai¢iavimas

Jeigu naudojami BEP® 2000, BEP 2000 Advance® arba BEP® Il i, vertinimai atliekami
automatiskal. PraSome vadovautis atitinkamais naudojimo vadovais. Tolesni skyriai taikytini tiems
atvejams, kai matavimai atlickami nenaudojant programinés jrangos.

Rezultaty paskaifiavimas

Automatiniam rezultaty nuskaitymui ir paskaic¢iavimui gali biiti naudojamos visSos turimos tinkamos
kompiuterinés programos.

Ribiné verté yra vidutiné kontrolinio ribinés vertés serumo absorbcijos rodiklio verte.

Pavyzdys.

Ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis 0,39 + ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis
0,37=0,76/2= 0,38

Ribineé verte = 0,38

Rezultaty interpretavimas
Meéginiai laikomi TEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. didesnis uz
ribine verte.
Meéginiai, kuriy absorbcijos rodiklis yra maziau kaip 15 proc. didesnis uz ribing vertg, negali buti
lalkomi akivaizdZiai teigiamais ar neigiamais.

— pilkoji zona
Rekomenduojama testa pakartoti po 2— 4 savaiciy tiriant naujai paimta meginj. Jeigu antrojo testo
rezultatas taip pat patenka i pilkaja zona, méginys turi biti latkomas NEIGIAMU.
Meéginiai lailkomi NEIGIAMAIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. mazesnis uz
ribine verte.

Rezutatai Novagnost® vienetais
Paciento (viduting) absorbcijos reikimé x 10 = [Novagnost® Units = U]
Ribiné verté
Pavyzdys: 1,216 x 10 = 32 U (Novagnost® vienety)
0,38

Ribiné¢ verté: 10 U

Pilkoji zona: 8,5—-11,5U
Neigiamas: <8,5U
Teigiamas: > 115U
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SEROLOGIJA

Antikiiniai EBV Infekcijos stadija

VCA IgM VCA 1gG EBNA 1gG

- - - EBV neigiamas

- + + Buvusi EBV infekcija

+ +- - EBV infekcija
ankstyvi stadija

-+ + -+ EBV infekcija
pereinamas
laikotar pis

- + + EBV infekcija
sveikimo laikotar pis

-+ + + EBV infekcija
reaktyvacija

SPECIALIOSTESTO CHARAKTERISTIKOS

SpecifiSkumas

Diagnostinis specifiSkumas apibiidinamas tikimybe taikant metoda gauti neigiama rezultata, kai
meéginyje néra specifinio tiriamojo objekto.

SpecifiSkumas yra 96,3 proc.

Jautrumas

Diagnostinis jautrumas apibudinamas tikimybe taikant metoda gauti teigiama rezultata, kai
meéginyje yra specifinis tiriamasis objektas.

Specifiskumas yra> 93,9 proc.

Saveika

Saveikos su serumais, kuriuose yra hemolizavusio kraujo, lipidy ar su serumais, gautais i§ gelta
patirian¢iy individy, nestebéta, jeigu koncentracijos nevirSija 10 mg/ml hemoglobino, 5 mg/ml
trigliceridy ir 0.2 mg/ml bilirubino. Sie rezultatai yra gauti tiriant méginiy grupes, ta¢iau tai néra
garantuojamos charakteristikos.

KRYZMINES REAKCIJOS
Edenovirusas neig
CMV neig
Echinokokas neig
HBV neig
Gripas A neig
Gripas B neig
Leptospira neig
Picorna neig
Q-karstiné neig
Raudoniuké neig
Toksoplazma neig
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VzVv neig

Lues neig
RSV neig
PROCEDUROS RIBOJIMAI

1. Jeigu naudojami atitirpinti méginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiSkai homogeninta.

2. Kontrolinial serumal yra pagaminti iS natyvinio zmogaus serumo. Todél jie gali biti drumsti,
taciau testo rezultatui tai jtakos neturi.

3. Méginio uzterSimas bakterijomis ar pakartotinis uzSaldymas — atitirpinimas gali turéti jtakos
absorbcijos rodikliams.

4. Infekcines ligos diagnozés negalima nustatyti remiantis vieno testo rezultatais. Kad diagnoze
bty tiksli reikia atsizvelgti i kliniking istorija, simptomus bei serologinius duomenis.

5. Pacientams su nusilpusia imunine sistema ir naujagimiams serologiniy duomeny verté yra ribota.
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NovaTec Immundiagnostica GmbH CE
Waldstrasse 23

63128 Dietzenbach

Vokietija

Platintojas. Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburgas

Vokietija

Novagnost, BEP ir BEP 2000 Advance registruoti Siemens Healthcare Diagnostics prekiu zenklai.
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Novagnost® EBV-VCA IgM testo procedira
Paruoskite reagentus

Praskieskite méginius 1+100
su IgG buferiniu tirpalu méginiams skiesti  Paruosti naudoti kontroliniai serumai

Iasinkite 100 pl kontroliniy serumy (neigiamo,
2 méginius ribinio, teigiamo) ir 100 pl tiriamojo méginio (praskiesto)

BEP 2000 / BEP2000 Advance
Visiskai automatizuotas procesas

Inkubacija:
60min.£5/37°C+1°C

Plaukite 3 kartus

BEP 11 visiSkai automatizuotas procesas
100 pl konjugato

Inkubacija:

30 min. £.2°/ nuo +20 iki +25° C
Plaukite 3 kartus

100 pul TMB substrato tirpalo

Inkubacija:
15 min. / nuo +20 iki +25°C (saugoti nuo Sviesos)

100 pl reakcija sustabdancio tirpalo

(daugiausia po 30 min.) matavimas:
450 nm palyginant su 620 nm

Testo rezultatas
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SIEMENS

Enzygnost®Anti-Helicobacter pylori [1/IgA

Imunofermentinis metodas kokybiniam aptikimui ir kiekybiniam specifiniy Helicobacter
pylori IgA antikiiny nustatymui Zmogaus kraujo serume ir plazmoje.

Angly kalba: nuo 2 iki 12 puslapio
Procediiros santrauka pateikiama 12 psl.

Literattiros sarasSas pateikiamas 68 psl.
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Enzygnost® Anti-Helicobacter pylori I1/IgA
Atkreipkite démesi | nuspalvintas teksto dalis — ¢ia pateikiama atnaujinta informacija, palyginti su
2008 m. balandZio mén. leidimu.

Naudojimo paskirtis

Imunofermentinis metodas kokybiniam aptikimui ir kiekybiniam specifiniu Helicobacter pylori IgA
antikliny nustatymui Zzmogaus kraujo serume ir plazmoje.

Imuinofermentinj testa galima atlikti naudojant ELISA analizatorius, BEP® |1 sistema, BEP® 2000
sisteba arba BEP 2000 Advance® sistema. Taip pat testa galima atlikti nenaudojant automatizuoty
prietaisy.

Santraukair paaiskinimai

Warren ir Marshall 1983 m. pirma karta pavyko i$ paciento skrandzio paimtos biopsinés medziagos
iSauginti jvija gram-neigiama bakterija." PradZioje sukéléjas buvo pavadintas Campylobacter
pyloridis, o véliau — Campylobacter pylori. 1989 m. bakterijos taksonominé padétis buvo patikslinta
ir ji pavadinta Helicobacter pylori.?

Keliuose iki dabar atliktuose tyrimuose buvo nustatyta glaudi koreliacija tarp gastrito bei peptinés
opos ir skrandZio gleivinés infekcijos, sukeltos H. pylori. > # H. pylori infekcija turi bati laikoma
skrandZio karcinomos i&sivystymo rizikos veiksniu.” Kultiiroje sukéléja aptikti yra nelengva, tadiau
H. pylori galima aptikti skrandZio biopsijos méginiuose panaudojant specialius dazymo metodus.®
H. pylori budintas didelis ureazés aktyvumas. Si savybé suteikia galimybiy pritaikyti diagnosting
procediira, per kuria pacientas, nurijgs izotopu pazymeéto Slapalo, iSkvepia atitinkamai pazyméto
COy, kurj galima aptikti masés spektrometrijos metodu.”

Pacientams, uzsikrétusiems H. pylori infekcijomis, randama su H. pylori reaguojanéiy antikiiny,” °
kuriy kieki serume galima nustatyti imunofermentiniu metodu. Kadangi liga yra 1étin€, sukéléjui
specifiniy IgG arba IgA antikiny nustatymas turi didelg kliniking vert¢. Remiantis Siuo metu
turimomis Ziniomis, sukelejui specifiniy IgM antikiiny nustatymas néra toks svarbus.™

Nustatyta isskirtiné glaudi koreliacija tarp dvylikapirs§tés zarnos opy ir vadinamojo 1 tipo H. pylori
padermiy, kurios iSskiria patogeniSkumo veiksniy — ,,vakuolizuojant; toksina“ (VacA) ir ,,su
citotoksinu susijusi glikoproteing A« (CagA).™

Neseniai paskelbtose mokslinése publikacijose nurodoma, kad gydymo eiga galima sekti ELISA
analizatoriumi atliekant titry testus.™ *

Metodo principas

Tiriamajame méginyje esantys specifiniai H. pylori IgA antikiinai susiriSa su testo plokstelés
reakcijos Sulinéliuose esanciais antigenais. Antikiiny zmogaus IgA/POD konjugatas susijungia su
Siais specifiniais antikiinais. Konjugate esantis fermentas pakei¢ia chromogenino darbinio tirpalo
spalva ir jis pameélynuoja. Reakcija sustabdoma pridéjus reakcija stabdancio POD tirpalo, kuris
spalva pakeicia | geltona.

Susidariusios geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingas meéginyje esanciy specifiniy H.
pylori IgA antikiny kiekiui. Perskai¢iavimas | Enzygnost® vienetus (U/ml) atliekamas taikant
skai¢iavimo o-metoda.™
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Reagentai

Simboliai Patelkiamos medziagos

Enzygnost® Anti-Helicobacter pylori I1/1gA 1 x 96
[MTP] Enzygnost® Anti-H. pylori II/IgA testo plokstelé 1 vnt.
[REFER|P/P] Anti-H. pylori referentinis P/P 0,3 ml
[REFER|N/N] Anti-H. pylori referentinisN/N 0,3 ml
[DILUENT] Buferinis tirpalas méginiui POD 2 x 50 ml
[CONJUGATEIANTI-A] Antiktiny zmogaus IgA/POD konjugatas (H. pylori) 1,0 ml
[MICROBIOL|A] Buferinistirpalas konjugatui, mikrobiologinis 2 x 12,5 ml

Polietileno maisdis, 1 vnt.
Verciy bruksniniy kody lentelé, 1 vnt.
Naudojimo instrukcijos, 1 vnt.

Testo plokstelé, konjugatas, antiking H.pylori referentinis P/P tirpalas ir antikiiny H.pylori
referentinis N/N tirpalas, ant pakuotés pazyméti vienodu 6 skaiiy partijos numeriu ir atitinkamai
raSyti | pridedamas verc¢iy briikSniniy kody lenteles, turi buiti naudojami kartu. Atliekant kokybinius
ir kiekybinius testus visos medziagos turi biiti naudojamos tik i$ vieno rinkinio.

Papildomos reikalingos bet netiekiamos medziagos

Papildomi reagentai Enzygnost®/ TMB ([REF] OUVP).

Galima naudoti tik ty gamybos partijy reagentus Chromogen TMB ir buferis / substratas TMB,
kurios yra nurodytos Papildomy reagenty rinkinyje OUVP. Partijy numeriai yra SeSiazenkliai partijy
numeriai, nurodyti ant pakuotés.

Sudeétis

Enzygnost® Anti-H. pylori II/IgA testo plokstelé: mikrotitravimo plokstelé, padengta
inaktyvuotais H. pylori antigenais (detergenty pagalba gautas ekstraktas i§ CagA ir VacA
i§skiriancios padermés).

Antikiiny Zmogaus IgA/POD konjugatas (H. pylori): Ozkos antikiiny zmogaus IgA F(ab)’
frakcija, konjuuguota su peroksidaze, Tris/HCI buferiniame tirpale (0,05 mol/l). Konjugatas yra
geltonos spalvos.

Dazai: tartrazinas (440 mg/l).

Konservantas. fenolis (1 g/l).

Antikiiny H. pylori referentinis P/P: Zmogaus serumas, kuriame yra I1gG ir IgA klasiy antikiiny
H. pylori antigenams.

Nominalios vertés, kuriy reikia vertinimui, bei juy virSutiné ir apatiné riba nurodytos verciy
briik$niniy kody lenteléje.

Konservantai: amfotericinas (5 mg/l) ir gentamicinas (100 mg/l).

Antikiiny H. pylori referentinis N/N: Zmogaus serumas, kuriame néra antikiing H. pylori
antigenams.
Konservantai: amfotericinas (5 mg/l) ir gentamicinas (100 mg/l).

Konjugato buferinis tirpalas, mikrobiologinis: EDTA (37 mg/l) fosfatinio buferio tirpale (0,01
mol/l) su Tetronic® (2 %) ir BSA (1 %), pH verté: 7,0 — 7,4. Skirtas naudoti ruoSiant konjugato
darbinj praskiesta tirpala. Konservantai: gentamicinas (100 mg/1), 5-chloro-2-metil-4-izotiazolin-3-
onas (6 mg/l), 2-metil-4-izotiazolin-3-onas (2 mg/l).
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Buferinis tirpalas POD méginiui: Sis TrisHCI tirpalas (0,3 mol/l) turi biti naudojamas praskiesti
tirlamuosius meéginius ir referentinius méginius. Konservantai: amfotericinas (5 mg/l) ir
gentamicinas (100 mg/l).
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Perspéjimai ir atsargumo priemonés

1. Skirtas naudoti tik diagnostikai in vitro salygomis.

2. Testas sukurtas tirti individualius méginius, o ne meéginius, sudarytus i$ keliy asmeny tiriamosios
medZiagos.

3. Kiekvienas donoras ar donorin¢ medziaga buvo patikrinta dél 1 ir 2 tipo Zmogaus imunodeficito
viruso (Z1V), hepatito B viruso (HBV) ir hepatito C viruso (HCV), tyrimams atlikti naudojant
testus, atitinkancius ES direktyva dél in vitro diagnostikos, ar Maisto ir vaisty agenttros (FDA)
patvirtintus testus; testy rezultatai buvo neigiami. Kadangi nei vienas zinomas testas negali suteikti
absoliucios garantijos, kad infekcijos sukéléjy néra, su visais i§ Zmogaus audiniy pagamintais
produktais reikia dirbti taikant atitinkamas atsargumo priemones.

4. Patariama atlickant visas testo procediiras miivéti apsaugines pirStines. Prasome laikytis
gamintojo pateikty rekomendacijy dél pirStiniy ir naudojamu medziagy suderinamumo,

5. Tvarkant atlickas rekomenduojama kietas uzterStas medziagas autoklavuoti maziausiai viena
valanda +121° C temperatiiroje. Visi surinkti skysciai turi biti supilami { dvi talpyklas, sujungtas
nuosekliai. Kiekvienoje i§ ju turi biiti dezinfekcinés medziagos, tinkancios paSalinti Zmoniy
patogeny kenksminguma. Biitina naudoti gamintojo nurodytas koncentracijas ir iSlaukti nurodyta
poveikio laika.

Reagenty paruoSimas

Pries pradedant atlikti testa visus reagentus ir tiriamuosius meéginius atsineskite | patalpa, kurios
temperatiira yra nuo +18 iki +25° C. Nuo testo ploksteliy folijos lapeliy Siame etape nenuimkite.
Prie§ pradédami testo procediiras nuo laikiklio nuimkite nereikalingas juosteles ir padékite 1
uzklijuojama polietileno maiseli, kad galétuméte panaudoti véliau (zr. 1 lentelg). Jeigu reagentus ar
darbinius reagenty tirpalus reikia sumaisyti, venkite puty susidarymo.

Praskieskite antikiny zmogaus IgA/POD konjugata (H. pylori) 1 + 50 su konjugato buferiniu
tirpalu mikrobiologijai, pvz., vienai testo plokstelei 251 konjugato supilkitej buteliuka su 12,5
ml konjugato buferinio tirpalo mikrobiologijai. Svelniai supurtykite, kad susimaigyty.

Skiedziant méginius 50 ml buferinio tirpalo POD méginiams galima nusgalvinti mélynai violetine
spalva pridedant 2,5 ml mélyno spalva suteikiancio tirpalo Enzygost™ testams (i§ Papildomuy
reagenty Enzygnost®/ TMB rinkinio). Svelniai supurtykite, kad susimaiSyty. Nedidelis kiekis
netirpiy nuosédy buferiniame tirpale POD méginiams problemy nesukelia.

Kiekvienai plokdtelei 20 ml plovimo tirpalo POD (papildomi reagentai Enzygnost®/TMB)
praskieskite 4distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu iki 400 ml.

Kiekvienai plokstelei 1 ml Chromogen TMB tirpalo praskieskite 10 ml buferinio tirpalu / substratu
TMB (chromogeno darbinis tirpalas), esan¢iu Papildomy reagenty Enzygnost®/ TMB rinkinyje; tam
panaudokite pridedama plastikini buteliuka.

Laikykite saugodami nuo S$viesos. Panaudoj¢ buteliuka kruopsciai praskalaukite distiliuotu ar
dejonizuotu vandeniu.

D¢l techniniy priezasCiu (perpildymas) Chromogen TMB buteliuko turinio neleidziama supilti i
buferio / substrato TMB buteliuka.

Laikymasir stabilumas

Visus neatidarytus testo rinkinio komponentus laikant nuo +2 iki +8° C temperatiiroje ,galima
naudoti iki ant etiketés nurodyto tinkamumo laiko pabaigos.

ISsamils duomenys apie atidaryty ar praskiesty reagenty stabiluma ir laikyma pateikti priede, 1
lenteléje.

Reikalinga jranga
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BEP® I11: Skirta automatiskai atlikti testa ir Ji 1vertinti po to, kai méginiai iSpilstyti.
BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®: Visiskai automatizuotam testo atlikimui ir jvertinimui.
Pipetés: Stimoklinio tipo, fiksuoto ar kintamo tiirio, vienkanalés ar daugiakanalés reguliuojamo

turio pipetes.

Jeigu testas atliekamas nenaudojant automatizuoty prietaisy, reikia tokios papildomos irangos:
Inkubatorius: uzdaroma termostatiné vandens vonia (+37 + 1° C) ar panaSus inkubavimo metodas.
Plovimo prietaisas: mikrotitravimo ploksteliy plovimo prietaisas.

Fotometras: mikrotitravimo ploksteléms tinkantis fotometras, matuojantis 450 nm ilgio bangomis,
referentinis bangosilgis 650 nm (nuo 615 nm iki 690 nm atitinkamal).

Kiekybiniam testo jvertinimui: kiSeninis skaiciuotuvas su eksponentine ir logaritmine funkcija.

Visi testa atliekant naudojami prietaisai turi buti patikrinti ir pripaZinti tinkamais.
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Tiriamoji medZiaga

Tinkama tiriamoji medziaga yra i§ tiriamyjy asmeny paimti méginiai (Zmogaus serumas ar EDTA
/heparinu / citratu apdorota plazma), gauti jprastais laboratoriniais metodais. Méginius galima
laikyti neilgiau kaip 3 dienas +2 — +8° C temperatiiroje. Jeigu méginius reikia laikyti ilgiau, jie turi
biiti uzSaldomi.

Procedara

Procediira, kai testas atlickamas nenaudojant automatizuoty prietaisy

1. Méginiy praskiedimas: Praskieskite visus méginius, antikiiny H. pylori referentinj P/P ir antikiiny
H. pylori referentini N/N méginius santykiu 1+20 panaudodami mélynai-violetinés spalvos buferini
tirpala POD méginimas, pvz., 2D néginio pipete sulaSindami | meégintuveli skiedimui ir
pridedami 400ul buferinio tirpalo PODégimiams. Svelniai supurtykite, kad turinys gerai
susimaiSyty. Praskiesti meéginiai gali buti laikomi sandariai uzdaryti +2 to +8° C talpyklése,
pasizyminciose Zema baltymus suriSancia geba.

2. Testo atlikimo schema: Reikalingas mikrotitravimo ploksteliy Sulinéliy skaicius paskai¢iuojamas
atsizvelgiant | méginiy skai¢iy, pridedant po du Sulinélius kiekvienam antikiny H. pylori
referentiniam P/P ir antikiiny H. pylori referentiniam N/N méginiui.

3. Méginiy iSpilstymas: | Enzygnost® Anti-H. pylori II/IgA testo plokstelés pirmosios juostelés
pirmuosius du Sulinélius sulasinkite po 100 antikiny H. pylori referentinio N/N méginio,
praskiesto, kaip nurodyta 1 etape, o sekanti Sulin¢lji — antikiiny H. pylori referentinio P/P méginio.
Tada i kiekviena sekanti juosteliy Sulinélj sulaSinkite po 100 ul praskiesty méginiu. [ paskutinj testo
juostelés ar mikrotitravimo plokstelés Sulinélj ilasinkite 10Qul antikiny H. pylori referentinio P/P
méginio.

Svarbu: NeleidZiamateigiamos kontrolés tirpalo sulaSinti pradzioje i§ karto | abu tiriamyjy méginiy
serijos pradzioje ir pabaigoje esancius Sulinélius, o véliau ,,méginius sulaSinti tarp ju*.

Kiekvienam méginiui laSinti reikia naudoti nauja pipetés antgali. [ testo ploksStele méginius reikia
sulasinti per 15 minuciy. Naudojant 8 kanaly pipetg praskiestyu méginiy laSinimo i testo plokstele
procediira atlickama paprasciau ir greiciau. SulaSing méginius, uzklijuokite testo plokstelg folija ir
nedelsdami (ne véliau kaip per 15 minuciy) idékite 1 inkubatoriy.

4. Inkubavimas: Inkubuokite +37 + 1° C temperatiiroje 30 + 2 minuciy, o tada nedelsdami pradékite
plovimo etapa.

5. Plovimas: Nuimkite folija ir i§ visy Sulinéliy nusiurbkite skysti. I kiekviena Sulinéli sulasinkite
mazdaug 0,3 ml praskiesto plovimo tirpalo POD, nusiurbkite skystj i§ visy plokstelés Sulinéliy ir
pakartokite plovimo procediira dar 3 kartus. Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami pradékite laSinti
sekant] reagenta (nes Sulinéliai gali i18dzitti).

6. Konjugato iSpilstymas: I kiekviena Sulinélj ilasinkite po 100ul antikiny Zzmogaus IgA / POD
konjugato (H. pylori). Uzdenkite plokstele nauju folijos lapeliu ir nedelsdami jdékite | inkubatoriy.
7. Inkubavimas: Inkubuokite +37 + 1° C temperattiroje 30 & 2 minuciy, o tada nedelsdami pradékite
plovimo etapa.

8. Plovimas: Plaukite, kaip apraSyta 5-gjame Zingsnyje.

9. I8pilstykite substrata: | kiekviena Sulinélj ilasinkite po I0l0chromogeno darbinio tirpalo ir
uzdenkite plokstelg nauju folijos lapeliu.

10. Substrato inkubavimas: Pabaige sulaSinti substrata nedelsdami inkubuokite +18 — +25° C
temperatiiroje, saugodami nuo §viesos.

11. Reakcijos sustabdymas: Nuimkite folija. [ kiekviena Sulinélj ilasinkite rddl€cig
stabdancio POD tirpalo, laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydami substrata.

12. Matavimas: Per valanda jvertinkite reakcijos testo plokstel¢je rezultatus, matavimus atlikdami
450 nm ilgio bangomis. Rekomenduojamas referentinis bangos ilgis yra 650 nm, arba, kai tinka nuo
615 iki 690 nm.
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Procediira naudojant BEP® | 1] sistema

Naudojant BEP® 111, testo ploksteles reikia paruosti i jas iSpilstant tiriamuosius méginius (1— 3
etapai, aprasyti skyrelyje ,,Procediira, kai testas atlickamas nenaudojant automatizuoty prietaisy*).

IS karto po to neuzdengtos testo plokstelés, t. y., neuzdengtos folija, dedamos | BEP® II1.

Visus kitus procediiros etapus automatiskai atlieka prietaisas (zr. BEP® 11| prietaiso naudojimo
instrukcijq). BEP® 11| prietaiso programinéje jrangoje nustatyti inkubavimo laikai d¢l techniniy
priezasCiy (sistemos greicio) gali skirtis nuo aprasytyju skyrelyje ,,Procediira, kai testas atliekamas
nenaudojant automatizuoty prietaisy®, tatiau BEP® Il sistema yra patikrinta ir tinka dirbti su
Enzygnost® produktais.
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Procediira naudojant BEP® 2000 sistemg

Analizatorius automatiskai ispilsto meéginius ir atlicka kitas testo procediiras (zr. BEP® 2000
naudojimo vadova).

BEP® 2000 prietaiso programinéje jrangoje nustatyti inkubavimo laikai ir méginiy maigymo
rezimas gali skirtis nuo aprasytuyju skyrelyje ,,Procedira, kai testas atlickamas nenaudojant
automatizuoty prietaisy”, taciau BEP® 2000 sistema yra patikrinta ir tinka dirbti su Enzygnost®
produktais.

Vidaus kokybés kontrolé

Patikrinimo kriterijai

Kad testa biity galima vertinti, jis turi atitikti tokius kriterijus:

1. Antiktiny H. pylori referentinis N/N: Assonm < 0,250 (kiekvienos atskiros vertés);

2. Antiktiny H. pylori referentinis P/P:

Kiekviena atskira vert¢ turi patekti { intervala tarp virSutinés ir apatinés ribos, nurodytos
atitinkamoje verciy bruksniniy kody lenteléje:

apating riba< Agniikany H. pylori referentinis P < VvirSutiné riba.

Be to, kiekviena atskira vert¢ (antikiny H. pylori referentio P/P méginiy serijos arba testo
plokstelés pradzioje ir pabaigoje) tarpusavyje negali skirti daugiau kaip + 20 proc. nuo
paskaiciuotos vidutinés $iy verciy vertes.

Jeigu Sios salygos netenkinamos, testo vertinti negalima. Matavimus reikia pakartoti iStyrus klaidos
priezastis.

Rezultaty apskai¢iavimas

Naudojant BEP® 2000 ir BEP® III rezultatai apskaic¢iuojami automatiskai.. PraSome vadovautis
atitinkamu naudojimo vadovu. Tolesni skyriai taikytini tiems atvejams, kai matavimai atliekami
nenaudojant programinés irangos.

Matavimy koregavimas
Norint pasiekti geriausia rezultaty atkartojamuma, matavimus reikia koreguoti, tai taikytina
Kiekybiniam jvertinimui, kuris atlickamas a-metodu, ir kokybiniam testo jvertinimui.
Pirmiausia apskaiciuokite viduting referentinio P/P absorbcijos (A) verte.
Tada apskaic¢iuojamas korekcijos koeficientas — nominaliaja verte, nurodyta ver¢iy briikkSniniy kodu
lentel¢je, padalinant i§ apskaiciuotos vidutinés referentinio P/P absorbcijos vertés:

A nominalioji verté

Korekcijos koeficientass =

Vidutiné A verté eferentinis p/P
» Méginiy absorbcijos verté dauginama i Sio koeficiento.
Pavyzdys pateikiamas skyrelyje ,,Kiekybinis jvertinimas*

Kokybinis jvertinimas

Kokybiniam vertinimui taikomi tokie kriterijai:

Antiktinai Helicobacter pylori/IgA  neigiamas  Ameginio < 0,400 (ribiné verte)

Antiktinai Helicobacter pylori/lgA  teigiamas  Apeginio > 0,400.

Jeigu rezultatas yra labal artimas ribinel vertel, praSome vadovautis nurodymais, pateiktais skyrelio
»Specialios testo charakteristikos* paantrastéje ,,Matavimo intervalas®.

Kiekybinis jvertinimas taikant o-metoda

Méginiai, kuriuose IgA antikiiny aktyvumas yra didesnis uz ribing vertg, gali biti jvertinti
kiekybiskal taikant a-metoda.

Skai¢iavimams nenaudokite:
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—(A) koreguoty rezultaty < uz ribing verte;
—(A) nekoreguoty rezultaty > 2,5.

Méginiai, kuriy absorbcijos reikSmé (nekoreguota) yra didesné kaip 2,5 turi biiti tiriami praskiesti
1+209, kad vertinimas bty teisingas.
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Perskaic¢iavimas i U/ml atliekamas naudojant tokia formulg:

Logio U/mL = a x AP

Kiekvienos partijos a ir B konstanty reikSmés pateikiamos pridedamoje verciuy brikkSniniy kody
lenteléje.

Pavyzdys:

Absorbcijos vertés: KiSeninis skaiCiuotuvas:
Antikiiny H. pylori referentinis P/P

bandiniy serijos pradzioje 1,374 A

bandiniy serijos pabaigoje 1,188 A

Vidutiné verté 1,281 A

Nominalioji verté i§ ver¢iy briikSniniy kody
lentelés 1,024 A

Korekcijos koeficientas (zr. lygti) 0,799
Meéginio testo rezultatas 1,778 A
Méginio testo rezultatas koreguotas 1,421 A [vedamas skaicius 1,421
Nuspauskite klavisa X’

B verté 18 ver¢iuy brikksniniy kody lentelés 0,4016 | [vedamas skaic¢ius 0,4016
Nuspauskite klavisa =
Nuspauskite klavisa X

o verté i$ verc¢iy bruksSniniy kodu lentelés 1,6841 | [vedamas skaiCius 1,6841

Logio U/ml 1,9393 Nuspauskite klavisa =
Nuspauskite klavisa INV ir
log
arba 10*

Rezultatas 87,0 U/ml

SkaiCiavimas pritaikytas méginiui, praskiestam 1 + 20. Jeigu méginys praskiestas 1 + 209, rezultata
(ne prietaiso parodyma) reikia padauginti i§ 10.

Rezultatai pateikiami vienetais (U) paciento plazmos ar serumo méginio ml.

Vertes galima atsekti Semens Healthcare Diagnostics Products GmbH vidaus standarte.

Rezultaty vertinimas

Enzygnost® Anti-H. pylori I1/IgA galima aptikti tik IgA klasés antikiinus, panaudojant. -specifini
konjugata.

Teigiamas testo rezultatas yra jrodymas, kad yra specifiniy H. pylori antikiiny, taciau tai neleidzia
atskirti aktyvios infekcijos ir (besimptomés) H. pylori kolonizacijos bei galutinai nepatvirtina
esancios skrandzio ar zarnyno ligos.

Kadangi H. pylori irCampylobacter antigenai yra susije¢, negalima atmesti klaidingai teigiamos
reakcijos, kurig sukelia kryzmiSkai reaguojantys antikiinai. Taciau keletas autoriy nurodo, kad
galimy kryzminiy reakcijy klinikiné svarba yra nedidelé.*®

Neigiamas testo rezultatas rodo, kad IgA antikiiny H. pylori méginyje néra, arba juy koncentracija
yra tokia maza, kokios atlickant testa nustatyti neimanoma. Jeigu atlikus abu testus ( IgG ir IgA
antikiinams aptikti) testo rezultatas yra neigiamas, tai reiskia, kad specifiniy H. pylori antikiiny
aptikti neijmanoma.

OQOPG11C0502A L (1169) 11 I$leista 2009 m. kovo mén.




RelkSmingal pacienty daliai (mazdaug 2 — 7 proc.), 1gG antikiiny testo rezultatas gali bati
neigiamas, nepaisant akivaizdzios infekcijos, nors tuo pat metu specifiniy H. pylori IgA klasés
antikiiny gali biiti randama.™> '

Todél turéty biiti laikomasi pagrindinio principo — lygiagrec€iai reikia atlikti abiejy klasiy antiktiny
testus. Be to IgG arba IgA antikiinai, specifiniai H. pylori, pasizymi skirtinga kinetika paskyrus
gydyma antibiotikais, taigi, juos reikia lygiagreciai tirti stebint gydyma.
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Procediiros ribojimai

1. Kres¢jima slopinantys preparatai, pavyzdziui, EDTA ar heparinas testo rezultatams itakos neturi.
2. Lipeminiai ar hemoliziniai méginiai, bei méginiai, Kuriuose yra reumatoidinio veiksnio testo
atlikti netrukdo.

3. Testas buvo atliktas su méginiais, kuriuose buvo IgM antikiiny EpStein—Baro virusui, IgM
antikiny HSV ar IgM antikiiny raudonukés virusui. Tiriant §iuos meéginius jokios itakos testo
rezultatams nebuvo nustatyta.

4. Tiriant kars¢iu apdorotus méginius (30 minuciy, +56° C temperatiiroje) saveikos nepastebéta.

5. Negalima naudoti ne visiSkai sukre$éjusio serumo ar mikroorganizmais uzterSty meéginiy. Bet
kokios méginiuose esancios dalelés (pvz., fibrino kreSuliai, eritrocitai) prie§ atlickant testa i$
meéginio turi biiti paSalintos.

6. Jeigu naudojami atitirpinti méginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiSkai homogeninta.

7. Bitina vengti buferinio tirpalo / substrato YMB, darbinio chromogeno tirpalo ir reakcijos
sustabdymo POD tirpalo saveikos su sunkiyjy metaly jonais ar oksiduojanciomis medziagomis
(nenaudokite pipeciy, kuriose yra metaliniy detaliy, tiesiogiai susilieCianciy su skys¢iu). Substrato
reakcijos etapy negalima atlikti ten, kur greta yra dezinfekciniy medziagy, kuriy sudétyje yra
hipochlorito. Jeigu darbinis chromogeno tirpalas savaime pamélynavo pries ji sulasinant | plokstele,
tai rodo, kad tirpalas yra uzterStas; tokiais atvejais Svariame inde paruosSkite nauja tirpala. Reikia
vengti pirmiau iSvardyty tirpaly patekimo ant odos.

8. Jeigu méginiai reaguoja labai intensyviai, stabdant reakcija dazai gali precipituoti. Fotometriniam
1vertinimui tai netrukdo.

9. Kontroliniai serumai yra pagaminti i§ natyvinio zmogaus serumo. Todél jie gali buti drumsti,
taciau testo rezultatui tai jtakos neturi.

10. Nedidelis kiekis netirpiy nuosédy buferiniame tirpale POD méginiams problemy nesukelia.

11. Enzygnost® Anti-Helicobacter pylori 1I/IgA turi bati naudojamas tik pacientams, turintiems
medicininio pobiidzio nusiskundimy arba patiriantiems atitinkamy skrandzio — Zarnyno ligos
simptomy, taciau ne simptomy nepatiriantiems pacientams.

12. Semens patikrino Siuos reagentus su jvairiais analizatoriais, kad produktas biity kiek jmanoma
veiksmingesnis ir atitikty jam taikytinas specifikacijas. Semens nepritaria vartotojuy sugalvotiems
pakeitimams, nes jie gali turéti jtakos sistemos charakteristikoms ir testo rezultatams. Uz Siy
nurodymy pakeitimy jteisinima ar reagenty arba analizatoriy, nejrasSyty | Semens aprasus ar
neiSvardyty Siuose nurodymuose, naudojima yra atsakingas naudotojas.

13. Sio testo rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant i paciento medicining istorija, klinikinius
pozymiusir kitus duomenis.

Laukiamos vertés

Asmeny, su teigiamais serologiniais H. pylori pozymiais paplitimas yra labai susijgs su amziumi.
Kaip taisyklé, bakteriju paplitimas tarp vaiky, gyvenanciy iSsivysciusiose valstybése, kuriose
taikomi auksti higienos reikalavimai, yra mazesnis kaip 10 proc., todél teigiami H. pylori testo
rezultatai su didele tikimybe leidzia jtarti uzsikrétima sukéléju. Asmeny, kuriy organizme randama
antikiiny, skaiCius did¢ja su amziumi; tarp vyresniy kaip 30 mety amziaus pacienty uzsikrétusiyju
bakterijomis dalis (%) apytiksliai koreliuoja su amZiumi metais. Bakterijy paplitimo lygis
normalioje besivystanéiy $aliu populiacijoje yra gerokai didesnis nei Centrinéje Europoje ar Siaurés
Amerikoje.'®

Specialiostesto charakteristikos

Matavimo intervalas

Ribiné testo verté atitinka 10 U/ml reikSme, taigi, bet koks rezultatas> 10 U/ml turi biti laikomas
teigiamu. D¢l antigeny panasumo su kitomis gram-neigiamomis bakterijomis, kartais galima stebeéti
nespecifiniy kryZminiy reakcijy. D¢l Sios priezastie ir d¢l riboto méginiy, kuriy tyrimo rezultatas
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yra artimas ribinei vertei, rezultaty atkartojamumo, rezultato nuo 10 iki 15 U/ml negalima laikyti

patikimai teigiamu. Méginiai, kuriuos iStyrus kelis kartus gaunami nevienareikSmiai rezultatai, turi

bati iStirti ir jvertinti kaip teigiami ar neigiami taikant papildomus metodus, pavyzdziui, iSkvepiamo
13

oro —°C testa.

Jautrumas ir specifiSkumas (suaugusiyjy populiacija, 1-asistyrimas)
Siame tyrime buvo iStirti 461 serumo meéginys, paimtas ir pacienty, kuriems liga buvo diagnozuota

endoskopijos duomenimis (sukél€jo
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kultura, histologinis jvertinimas, iskaitant dazyty bakteriju tyrima) ir serologiniais duomenimis
(testas imunofermentiniu metodu, Western Blot metodu). Remiantis tokiu biidu atliktu jvertinimu 80
pacienty buvo priskirta H. pylori neuzsikrétusiy grupei ir 381 pacientas buvo priskirtas H. pylori
uzsikrétusiyjy grupei.

Istyrus 381 uzsikrétusiyju pacienty méginius buvo gauti tokie jautrumo duomenys:

Enzygnost® Anti-H. pylori 11 (1gG, 1gA) jautrumas

Simptomas Méginiy skai¢ius |gG-teigiamas IgA teigiamas IgG ir / arba lgA-
n (%) teigiamas
n (%) n (%) n (%)

Skrandzio vézys | 87 (100) | 78 (89,7) |66 (759) | 82 (94,3)

MALT limfoma | 88 (100) |80 (90,9) |70 (79.6) |81 (92,0)

Dvylikapirstés 109 (100) 105 (96,3) | 100 (91,7) | 108 (99,2)
Zarnos opa

Skrandzio opa 45 (100) 44 (97,8 43 (95,6) 45 (100)

Kontroliné grupé | 52 (100) 49 (94,2 45 (86.5) 50 (96,1)

18 viso: 381 (100) 356 (93,4) | 324 (85.0) | 366 (96,1)

*« Kontroliné pacienty grupé (pvz., serganciy gastritu), kurioje buvo rasta ligos endoskopiniy
pozZymiuy.

Panasiis bendro jautrumo rezultatai visose pacienty grupése buvo gauti 96,8 proc. atveju tyrimui
naudojant komercini IgG-EIA rinkinj (gamintojas A, tirti tik 377 méginiai), ir 80,6 proc. atveju
naudojant kita IgG-EIA rinkini (gamintojas B). Bendro IgG + IgA jautrumo rezultatai su B
gamintojo rinkiniu buvo 84,0 proc. (gamintojas A gaminatik IgA EIA rinkinius).

80 neuzsikrétusiy asmeny méginiy bendras specifiSkumas buvo 98,8 proc. testa atliekant su
Enzygnost® Anti-H. pylori 11/1gG, 73,1 proc. — su gamintojo A rinkinius (tirti tik 78 méginiai) ir 100
proc. su gamintojo B rinkiniu. Atitinkamos IgA vertés buvo 100 proc. testa atliekant su Enzygnost®
ir 98,8 proc. su gamintojo B rinkiniu. Bendro IgG + IgA specifiSkumo verté buvo 98,8 proc. testa
atliekant su gamintojo B rinkiniu ir su Enzygnost® (gamintojas A gaminatik IgA EIA rinkinius).

Jautrumas ir specifiSkumas (vaiky populiacija, 2-asistyrimas)

Antrajame tyrime buvo istirti 169 serumo méginiai, paimti i§ vaiky, kuriy uzsikrétimas H. pylori
buvo nustatytas atliekant iskvepiamo oro **C testa. Remiantis tokiu budu atliktu jvertinimu 120
pacienty buvo priskirta H. pylori neuzsikrétusiy grupei ir 49 pacientai buvo priskirti H. pylori
uzsikrétusiyjy grupei.

IStyrus 49 uzsikrétusiyjy pacienty méginius buvo gauti tokie Enzygnost®Anti-H. pylori Il jautrumo
duomenys: IgG 85,7 proc., IgA 42,9 proc. Palyginami testy rezultatai buvo gauti 87,8 proc. atvejuy
naudojant A gamintojo komercini IgG EIA rinkini ir 79,6 proc. atvejy naudojant kita IgG EIA
rinkini (gamintojas B). Naudojant gamintojo B rinkinj IgA jautrumas buvo tik 24,5 proc. Bendro
IgG + IgA jautrumo vertés buvo 87,8 proc. testa atliekant su Enzygnost® ir 81,6 proc. su gamintojo
B EIA rinkiniu (gamintojas A gaminatik IgA EIA rinkinius).

Atmetus uZsikrétusiy asmeny méginius, su Enzygnost® Anti-H. pylori 1l /1gG igtyrus 120 H. pylori
neigiamy vaiky serumus buvo apskaiCiuotas 98,3 proc. specifiSkumas, IgA specifiSkumas buvo
99,2 proc, ir bendras IgG + IgA specifiSkumas buvo 98,3 proc. Atitinkamos su palyginamuoju B
gamintojo EIA rinkiniu gautos vertés buvo 97,5 proc. (IgG), 99,2 proc. (IgA) ir 96,7 proc. (IgG +
IgA). Palyginamojo A gamintojo EIA rinkinio 1gG specifiSkumas Sioje populiacijoje buvo 91,7
proc. (IgA EIA negamina).
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SpecifiSkumas (ligoninéje gydomy vaiky, neserganciy skrandzio—zar nyno ligomis, populiacija,
3-asistyrimas)

Sekandiame klinikiniame tyrime, kuriame su Enzygnost® Anti-H. pylori Il buvo tirti Vokietijos
vaikuy populiacijos serumai (n = 200, mazas paplitimas) teigiami rezultatai buvo gauti 7,0 proc.
atveju (IgG), arba 3,0 proc. atvejuy (IgA) (bendra teigiamy IgG + IgA atvejy dalis — 8,0 proc.). IS
teigiamy meginiy, teigiamais buvo pripazinti 87.5 proc. (14/16) naudojant B gamintojo gaminama
EIA rinkini. Atmetus méginius, kuriy rezultatas yra visada teigiamas, galima daryti prielaida, kad
santykinis specifiskumas (1gG, 1gA), payginti su gamintojo B EIA rinkiniu, yra> 98 proc.
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Tikslumasir atkartojamumas
Buvo istirti keturi méginiai, kuriuose buvo skirtingas specifiniy H. pylori IgA antikiiny kiekis,
siekiant nustatyti nukrypimo koeficienta (CV), testa atliekant tuo paciu metodu ir skirtingais

metodais, bei gauti tokie rezultatai:

Enzygnost® Anti-H. pylori [1/1gA

Méginys Vidutiné absorbcijos Tiriant tuo paciu Tiriant skirtingu
vertéess metodu, CV eee (%) metodu, CV eee (%)
FP1 0,084 57 2,7
FP 2 0,432 3,0 2,9
FP3 0,842 4,0 4,5
FP 4 0,718 2,6 6,1

ee« Vidutinés vertés ir CV atsizvelgiant | nukrypimy analize, remiantis 8 kartus pakartotais 5 testy

rezultatais (n = 40)

Pastaba: Tai yra tirty méginiy grupiy rezultatai.

BEP, BEP 2000 Advance ir Enzygnost yra Semens Healthcare Diagnostics registruoti prekés

zenklai.

Tetronic yra BASF prekeés Zenklas.

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburgas/ Vokietija
www.siemens.com/diagnostics
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1 lentelé Laikymas ir stabilumas

MedZiaga / reagentas | Biisena Laikymas Stabilumas*

Tiriamasis meéginys praskiestas1+ 20 | nuo +2iki +8° C per nakt{**

Enzygnost® Anti-H. Atidarius nuo +2 iki +8° C 8 savaités

pylori 11/1gA testo maiselyje su drégme

plokstelé sugerian¢ia medzZiaga

Buferinistirpalas POD | Atidarius nuo +2 iki +8° C 8 savaités

méginiui

Antikiiny Zmogaus Atidarius nuo +2 iki +8° C stabilus 12 ménesiy

IgA/POD konjugatas | praskiestas 1+ 50 | nuo +15iki +25° C 1 diena

(H. pylori) nuo +2 iki +8° C 8 savaités

Konjugato buferinis Atidarius nuo +2 iki +8° C 8 savaités

tirpalas,

mikrobiologinis:

Antikany H. pylori Atidarius nuo +2 iki +8° C stabilus 12 ménesiy

referentinis P/P ir praskiestas1 + 20 | nuo +2iki +8° C per nakti

antiktiny-H. pylori <-20 °C (méginiuose) 8 savaités

referentinis N/N

Mélynas dazantysis Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

skystis Enzygnost® pabai gos

sistemoms

Chromogenas TMB Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
pabai gos

Buferinistirpalas/ Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

substratas TMB

pabai gos

Chromogeno darbinis | praskiestas1 + 10 | nuo +2iki +8° C 5 dienos

tirpalas uzdarytameinde | nuo +15iki +25° C 8 valandos
apsaugotas nuo
Sviesos

Plovimo tirpalas POD | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

praskiestas 1 + 19

nuo +2 iki +8° C
nuo +18 iki +25° C

pabaigos
1 savaité
1diena

Reakcijos sustabdymo
tirpalas POD

Atidarius

nuo +2 iki +8° C

iki tinkamumo laiko
pabai gos

* visus komponentus reikia sunaudoti véliausiai iki tinkamumo laiko pabaigos.
** uzdarame skiedimui skirtame inde, kuriam biidinga Zema baltyma suriSanti geba.
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2 lentelé: Procediira

Enzygnost® Anti-Helicobacter pylori I1/IgA

Reagenty paruoSimas

Antiktiny H. pylori referentinio N/N méginio,
Antiktiny H. pylori referentinio P/P méginys ir méginiy praskiedimas 1 + 20
(dazytu) buferiniu tirpalu POD méginiams

2 x 100 pL antikany-H. pylori referentinio N/N méginio (1 + 20)
1 x 100 pL antiktiny-H. pylori referentinio P/P méginio (1 + 20)
100 ul kiekvieno praskiesto méginio
1 x 100 pL antiktiny-H. pylori referentinio P/P méginio (1 + 20)

Inkubavimas:
30min. £ 2min. (+37 £ 1° C)

Plaukite 4 kartus

100 pl konjugato
darbinio tirpalo

Inkubavimas:
30min. £ 2min. (+37 £ 1° C)

Plaukite 4 kartus

100 pL chromogeno darbinio tirpalo

Inkubavimas:

30 min. £ 2 min.

(nuo +18 iki +25° C)
(apsaugoti nuo Sviesos)

100 pl reakcijos sustabdymo tirpalo
(veliausiai po 60 min.)

Matavimas:
450 nm palyginant su 650 nm

OQOPG11CO0502A L (1169)

BEP® 2000
Visiskai automatizuotas
testo atlikimas

BEP® I1I:

Visiskai automatizuotas

testo atlikimas

Testo rezultatas
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SIEMENS

Enzygnost®Anti-Helicobacter pylori [1/1gG

Imunofermentinis metodas kokybiniam aptikimui ir kiekybiniam specifiniy Helicobacter
pylori 1gG antikiiny nustatymui Zmogaus kraujo serume ir plazmoje.

Angly kalba: nuo 2 iki 12 puslapio
Procediiros santrauka pateikiama 12 psl.

Literattiros sarasSas pateikiamas 68 psl.
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Enzygnost® Anti-Helicobacter pylori 11/1gG
Atkreipkite démesi | nuspalvintas teksto dalis — ¢ia pateikiama atnaujinta informacija, palyginti su
2008 m. balandZio mén. leidimu.

Naudojimo paskirtis

Imunofermentinis metodas kokybiniam aptikimui ir kiekybiniam specifiniy Helicobacter pylori 1gG
antikliny nustatymui Zzmogaus kraujo serume ir plazmoje.

Imuinofermentinj testa galima atlikti naudojant ELISA analizatorius, BEP® |1 sistema, BEP® 2000
sisteba arba BEP 2000 Advance® sistema. Taip pat testa galima atlikti nenaudojant automatizuoty
prietaisy.

Santraukair paaiskinimai

Warren ir Marshall 1983 m. pirma karta pavyko i$ paciento skrandzio paimtos biopsinés medziagos
iSauginti jvija gram-neigiama bakterija." PradZioje sukéléjas buvo pavadintas Campylobacter
pyloridis, o véliau — Campylobacter pylori. 1989 m. bakterijos taksonominé padétis buvo patikslinta
ir ji pavadinta Helicobacter pylori.?

Keliuose iki dabar atliktuose tyrimuose buvo nustatyta glaudi koreliacija tarp gastrito bei peptinés
opos ir skrandZio gleivinés infekcijos, sukeltos H. pylori. > # H. pylori infekcija turi bati laikoma
skrandZio karcinomos i&sivystymo rizikos veiksniu.” Kultiiroje sukéléja aptikti yra nelengva, tadiau
H. pylori galima aptikti skrandZio biopsijos méginiuose panaudojant specialius dazymo metodus.®
H. pylori budintas didelis ureazés aktyvumas. Si savybé suteikia galimybiy pritaikyti diagnosting
procediira, per kuria pacientas, nurijgs izotopu pazymeéto Slapalo, iSkvepia atitinkamai pazyméto
COy, kurj galima aptikti masés spektrometrijos metodu.”

Pacientams, uzsikrétusiems H. pylori infekcijomis, randama su H. pylori reaguojanéiy antikiiny,” °
kuriy kieki serume galima nustatyti imunofermentiniu metodu. Kadangi liga yra 1étin€, sukéléjui
specifiniy IgG arba IgA antikiny nustatymas turi didelg kliniking vert¢. Remiantis Siuo metu
turimomis Ziniomis, sukelejui specifiniy IgM antikiiny nustatymas néra toks svarbus.™

Nustatyta isskirtiné glaudi koreliacija tarp dvylikapirs§tés zarnos opy ir vadinamojo 1 tipo H. pylori
padermiy, kurios iSskiria patogeniSkumo veiksniy — ,,vakuolizuojant; toksina“ (VacA) ir ,,su
citotoksinu susijusi glikoproteing A« (CagA).™

Neseniai paskelbtose mokslinése publikacijose nurodoma, kad gydymo eiga galima sekti ELISA
analizatoriumi atliekant titry testus.™ *

Metodo principas

Tiriamajame méginyje esantys specifiniai H. pylori 1gG antikiinai susiri$a su testo plokstelés
reakcijos Sulinéliuose esanciais antigenais. Antikiiny zmogaus IgG/POD konjugatas susijungia su
Siais specifiniais antikiinais. Konjugate esantis fermentas pakei¢ia chromogenino darbinio tirpalo
spalva ir jis pamelynuoja. Reakcija sustabdoma pridéjus reakcija stabdancio POD tirpalo, kuris
spalva pakeicia | geltona.

Susidariusios geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingas meéginyje esanciy specifiniy H.
pylori 1gG antikiiny kiekiui. Perskai¢iavimas | Enzygnost® vienetus (U/ml) atliekamas taikant
skai¢iavimo o-metoda. ™
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Reagentai

Simboliai Patelkiamos medziagos

Enzygnost® Anti-Helicobacter pylori 11/1gG 1 x 96
[MTP] Enzygnost® Anti-H. pylori 11/1gG testo plokstelé 1 vnt.
[REFER|P/P] Anti-H. pylori referentinis P/P 0,3 ml
[REFER|N/N] Anti-H. pylori referentinisN/N 0,3 ml
[DILUENT] Buferinis tirpalas méginiui POD 2 x 50 ml
[CONJUGATEJANTI-G] Antiktiny zmogaus IgG/POD konjugatas (H. pylori) 1,0 ml
[MICROBIOL|A] Buferinistirpalas konjugatui, mikrobiologinis 2 x 12,5 ml

Polietileno maisdis, 1 vnt.
Verc¢iy bruksniniy kody lentelé, 1 vnt.
Naudojimo instrukcijos, 1 vnt.

Testo plokstelé, konjugatas, antiking H.pylori referentinis P/P tirpalas ir antikiiny H.pylori
referentinis N/N tirpalas, ant pakuotés pazyméti vienodu 6 skaiiy partijos numeriu ir atitinkamai
raSyti i pridedamas verc¢iy briikSniniy kody lenteles, turi buiti naudojami kartu. Atliekant kokybinius
ir kiekybinius testus visos medziagos turi biiti naudojamos tik i$ vieno rinkinio.

Papildomos reikalingos bet netiekiamos medziagos

Papildomi reagentai Enzygnost®/ TMB ([REF] OUVP).

Galima naudoti tik ty gamybos partijy reagentus Chromogen TMB ir buferis / substratas TMB,
kurios yra nurodytos Papildomy reagenty rinkinyje OUVP. Partijy numeriai yra SeSiazenkliai partijy
numeriai, nurodyti ant pakuotés.

Sudeétis

Enzygnost® Anti-H. pylori 11/1gG testo plokstelé: mikrotitravimo plokstelé, padengta
inaktyvuotais H. pylori antigenais (detergenty pagalba gautas ekstraktas i§ CagA ir VacA
i§skiriancios padermés).

Antikiiny Zmogaus IgG/POD konjugatas (H. pylori): Ozkos antikiiny zmogaus IgA F(ab)’
frakcija, konjuuguota su peroksidaze, Tris/HCI buferiniame tirpale (0,05 mol/l). Konjugatas yra
Zalios spalvos.

Dazai: tartrazinas (440 mg/1) ir rySkiis mélyni (60 mg/l)

Konservantas. fenolis (1 g/l).

Antikiiny H. pylori referentinis P/P: Zmogaus serumas, kuriame yra 1gG ir IgA klasiy antikiiny
H. pylori antigenams.

Nominalios vertés, kuriy reikia vertinimui, bei juy virSutiné ir apatiné riba nurodytos verciy
briik$niniy kody lenteléje.

Konservantai: amfotericinas (5 mg/l) ir gentamicinas (100 mg/l).

Antikiny H. pylori referentinis N/N: Zmogaus serumas, kuriame néra antikiing H. pylori
antigenams.
Konservantai: amfotericinas (5 mg/l) ir gentamicinas (100 mg/l).

Konjugato buferinis tirpalas, mikrobiologinis:. EDTA (37 mg/l) fosfatinio buferio tirpale (0,01
mol/l) su Tetronic® (2 %) ir BSA (1 %), pH verté: 7,0 — 7,4. Skirtas naudoti ruoSiant konjugato
darbinj praskiesta tirpala. Konservantai: gentamicinas (100 mg/1), 5-chloro-2-metil-4-izotiazolin-3-
onas (6 mg/l), 2-metil-4-izotiazolin-3-onas (2 mg/l).
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Buferinis tirpalas POD méginiui: Sis Tris/HCl tirpalas (0,3 mol/l) turi biti naudojamas praskiesti
tirlamuosius meéginius ir referentinius méginius. Konservantai: amfotericinas (5 mg/l) ir
gentamicinas (100 mg/l).
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Perspéjimai ir atsargumo priemonés

1. Skirtas naudoti tik diagnostikai in vitro salygomis.

2. Testas sukurtas tirti individualius méginius, o ne méginius, sudarytus i§ keliy asmeny tiriamosios
medZiagos.

3. Kiekvienas donoras ar donorin¢ medziaga buvo patikrinta dél 1 ir 2 tipo Zmogaus imunodeficito
viruso (Z1V), hepatito B viruso (HBV) ir hepatito C viruso (HCV), tyrimams atlikti naudojant
testus, atitinkancius ES direktyva dél in vitro diagnostikos, ar Maisto ir vaisty agenttros (FDA)
patvirtintus testus; testy rezultatai buvo neigiami. Kadangi nei vienas zinomas testas negali suteiki
absoliucios garantijos, kad infekcijos sukéléjy néra, su visais i§ Zmogaus audiniy pagamintais
produktais reikia dirbti taikant atitinkamas atsargumo priemones.

4. Patariama atlickant visas testo procediiras mivéti apsaugines pirStines. Prasome laikytis
gamintojo pateikty rekomendacijy dél pirstiniy ir naudojamu medziagy suderinamumo,

5. Tvarkant atlickas rekomenduojama kietas uzterStas medziagas autoklavuoti maziausiai viena
valanda +121° C temperattroje. Visi surinkti skysc¢iai turi bati supilami i dvi talpyklas, sujungtas
nuosekliai. Kiekvienoje i§ ju turi buti dezinfekcinés medziagos, tinkancios pasalinti Zmoniy
patogeny kenksminguma. Biitina naudoti gamintojo nurodytas koncentracijas ir iSlaukti nurodyta
poveikio laika.

Reagenty paruoSimas

PrieS pradedant atlikti testa visus reagentus ir tiriamuosius méginius atsineskite | patalpa, kurios
temperatiira yra nuo +18 iki +25° C. Nuo testo ploksteliy folijos lapeliy Siame etape nenuimkite.
Prie§ pradédami testo procediiras nuo laikiklio nuimkite nereikalingas juosteles ir padékite 1
uzklijuojama polietileno maiseli, kad galétuméte panaudoti véliau (zr. 1 lentelg). Jeigu reagentus ar
darbinius reagenty tirpalus reikia sumaisyti, venkite puty susidarymo.

Praskieskite antikiiny zmogaus IgG/POD konjugata (H. pylori) 1 + 50 su konjugato buferiniu
tirpalu mikrobiologijai, pvz., viena testo plokstelei 251 konjugato supilkitej buteliuka su 12,5
ml konjugato buferinio tirpalo mikrobiologijai. Svelniai supurtykite, kad susimaigyty.

Skiedziant méginius 50 ml buferinio tirpalo POD méginiams galima nusgalvinti mélynai violetine
spalva pridedant 2,5 ml mélyno spalva suteikianc¢io tirpalo Enzygost™ testams (i§ Papildomuy
reagenty Enzygnost® TMB rinkinio). Svelniai supurtykite, kad susimaisyty. Sio mélynai-violetine
spalva nudazyto buferinio tirpalo POD méginiams nenaudokite lasinti i mikroplokstelés Sulinélius.

Nedidelis kiekis netirpiy nuosédy buferiniame tirpale POD méginiams problemy nesukelia.
Kiekvienai plokdtelei 20 ml plovimo tirpalo POD (papildomi reagentai Enzygnost®/TMB)
praskieskite 4distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu iki 400 ml.

Kiekvienai plokstelei 1 ml Chromogen TMB tirpalo praskieskite 10 ml buferinio tirpalu / substratu
TMB (chromogeno darbinis tirpalas), esan¢iu Papildomy reagenty Enzygnost®/ TMB rinkinyje; tam
panaudokite pridedama plastikinj buteliuka. Laikykite saugodami nuo $viesos. Panaudoj¢ buteliuka
kruopsciai praskalaukite distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu.

D¢l techniniu priezas¢iy (perpildymas) Chromogen TMB buteliuko turinio neleidziama supilti |
buferio / substrato TMB buteliuka.

Laikymasir stabilumas

Visus neatidarytus testo rinkinio komponentus laikant nuo +2 iki +8° C temperatiiroje ,galima
naudoti iki ant etiketés nurodyto tinkamumo laiko pabaigos.

ISsamiis duomenys apie atidaryty ar praskiesty reagenty stabiluma ir laikyma pateikti priede, 1
lenteléje.
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Reikalinga jranga

BEP® |11: skirta automatiskai atlikti testa ir j{ ivertinti po to, kai méginiai i$pilstyti.

BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®: visiskai automatizuotam testo atlikimui ir jvertinimui.

Pipetés: Stimoklinio tipo, fiksuoto ar kintamo tiirio, vienkanalés ar daugiakanalés reguliuojamo
tiirio pipetes.

Jeigu testas atlieckamas nenaudojant automatizuoty prietaisy, reikia tokios papildomos jrangos:

Inkubatorius: uzdaroma termostatiné vandens vonia (+37 £ 1° C) ar panasus inkubavimo metodas.
Plovimo prietaisas: mikrotitravimo ploksteliy plovimo prietaisas.
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Fotometras: mikrotitravimo ploksteléms tinkantis fotometras, matuojantis 450 nm ilgio bangomis,
referentinis bangosilgis 650 nm (nuo 615 nm iki 690 nm atitinkamal).

Kiekybiniam testo jvertinimui: kiSeninis skaiciuotuvas su eksponentine ir logaritmine funkcija.

Visi testa atliekant naudojami prietaisai turi bti patikrinti ir pripaZinti tinkamais.

Tiriamoji medziaga

Tinkama tiriamoji medzZiaga yra i$ tiriamyjy asmeny paimti méginiai (Zmogaus serumas ar EDTA
/heparinu / citratu apdorota plazma), gauti jprastais laboratoriniais metodais. Méginius galima
laikyti neilgiau kaip 3 dienas +2 — +8° C temperatiiroje. Jeigu méginius reikia laikyti ilgiau, jie turi
biiti uzsaldomi.

Procedura

Procedira, kai testas atlickamas nenaudojant automatizuoty prietaisy

1. Méginiy praskiedimas: Praskieskite visus méginius, antikiiny H. pylori referentini P/P ir antikiiny
H. pylori referentini N/N méginius santykiu 1+20 panaudodami mélynai-violetinés spalvos buferini
tirpala POD meéginimas, pvz., 2D néginio pipete sulaSindami | mégintuvel; skiedimui ir
pridédami 400ul buferinio tirpalo PODéginiams. Svelniai supurtykite, kad turinys gerai
susimaiSyty. Praskiesti méginiai gali buti laikomi sandariai uzdaryti +2 to +8° C talpyklose,
pasiZzyminciose zema baltymus suriSancia geba.

2. Testo atlikimo schema: Reikalingas mikrotitravimo ploksteliy Sulin¢liy skai¢ius paskai¢iuojamas
atsizvelgiant | méginiy skai¢iy, pridedant po du Sulinélius kiekvienam antikiny H. pylori
referentiniam P/P ir antikiny H. pylori referentiniam N/N méginiui.

3. Buferio i8pilstymas: i kiekviena naudojama testo plokstelés Sulinélj jlasinkite po 200 ul nedazyto
buferinio tirpalo POD méginiams.

4. Méginiy iSpilstymas: | Enzygnost® Anti-H. pylori I/IgA testo plokstelés pirmosios juostelés
pirmuosius du Sulinélius sulaSinkite po 20 pl antikny H. pylori referentinio N/N meéginio,
praskiesto, kaip nurodyta 1 etape, o sekanti Sulin¢lj — antikiiny H. pylori referentinio P/P méginio.
Tada i kiekviena sekantj juosteliy Sulin¢li sulasinkite po 20 pl praskiesty méginiu. I paskutinj testo
juostelés ar mikrotitravimo plokstelés Sulinéli ilasinkite 20 pl antikiny H. pylori referentinio P/P
méginio.

Svarbu: NeleidZziama teigiamos kontrolés tirpalo sulaSinti pradZzioje i§ karto | abu tiriamyjuy méginiy
serijos pradzioje ir pabaigoje esancius Sulinélius, o véliau ,,méginius sulaSinti tarp ju*.

ISpilste kiekvieno Sulinélio turini kruopsciai sumaiSykite, maziausiai du kartus turinj itraukiant i$
iSstumiant i$ pipetés. Tai atliekant kiekvienam méginiui reikia naudoti nauja pipetés antgali. [ testo
plokstele méginius reikia sulasinti per 15 minuc¢iy. Naudojant 8 kanaly pipete praskiesty méginiy
laSinimo { testo plokStele procediira atlickama paprasCiau ir greiiau. SulaSing méginius,
uzklijuokite testo plokstele folija ir nedelsdami (ne véliau kaip per 15 minuciy) idékite |
inkubatoriy.

5. Inkubavimas: Inkubuokite +37 + 1° C temperattroje 30 = 2 minuciy, o tada nedelsdami pradékite
plovimo etapa.

6. Plovimas: Nuimkite folija ir 1§ visy Sulinéliy nusiurbkite skysti. I kiekviena Sulinél sulaSinkite
mazdaug 0,3 ml praskiesto plovimo tirpalo POD, nusiurbkite skystj i§ visy plokstelés Sulinéliy ir
pakartokite plovimo procediira dar 3 kartus. Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami pradékite laSinti
sekanti reagenta (nes Sulin¢liai gali iSdzitti).

7. Konjugato i8pilstymas: | kieckviena Sulinélj ilasinkite po 1Q0 antikiny zmogaus Ig G / POD
konjugato (H. pylori). Uzdenkite plokstele nauju folijos lapeliu ir nedelsdami idékite | inkubatoriy.
8. Inkubavimas: Inkubuokite +37 + 1° C temperatiiroje 30 £+ 2 minuciy, o tada nedelsdami pradékite
plovimo etapa.

9. Plovimas: Plaukite, kaip apraSyta 6-ajame Zingsnyje.
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9. I8pilstykite substrata: | kiekviena Sulinélj ilaSinkite po 10l chromogeno darbinio tirpalo ir
uzdenkite plokstelg nauju folijos lapeliu.

10. Substrato inkubavimas: Pabaige sulaSinti substrata nedelsdami inkubuokite +18 — +25° C
temperatiiroje, Saugodami Nuo Sviesos.

11. Reakcijos sustabdymas: Nuimkite folija. [ kiekviena Sulinéli ijlasinkitpl 1@@kcig
stabdancio POD tirpalo, laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydami substrata.

12. Matavimas: Per valanda jvertinkite reakcijos testo plokstel¢je rezultatus, matavimus atlikdami
450 nm ilgio bangomis. Rekomenduojamas referentinis bangos ilgis yra 650 nm, arba, kai tinka nuo
615 iki 690 nm.
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Procediira naudojant BEP® | 1] sistema

Naudojant BEP® 111, testo ploksteles reikia paruosti i jas iSpilstant tiriamuosius méginius (1— 4
etapai, aprasyti skyrelyje ,,Procediira, kai testas atlickamas nenaudojant automatizuoty prietaisy*).

IS karto po to neuzdengtos testo plokstelés, t. y., neuzdengtos folija, dedamos | BEP® II1.

Visus kitus procediiros etapus automatiskai atlieka prietaisas (zr. BEP® 11| prietaiso naudojimo
instrukcijq). BEP® 11| prietaiso programinéje jrangoje nustatyti inkubavimo laikai d¢l techniniy
priezasCiy (sistemos greicio) gali skirtis nuo aprasytyju skyrelyje ,,Procediira, kai testas atlickamas
nenaudojant automatizuoty prietaisy®, tatiau BEP® Il sistema yra patikrinta ir tinka dirbti su
Enzygnost® produktais.

Procediira naudojant BEP® 2000 sistema

Analizatorius automatiskai iSpilsto méginius ir atlieka kitas testo procediiras (zr. BEP® 2000
naudojimo vadova).

BEP® 2000 prietaiso programinéje jrangoje nustatyti inkubavimo laikai ir méginiy maiSymo
rezimas gali skirtis nuo aprasytyjuy skyrelyje ,,Procedira, kai testas atlickamas nenaudojant
automatizuoty prietaisy®, tadiau BEP® 2000 sistema yra patikrinta ir tinka dirbti su Enzygnost®
produktais.

Vidaus kokybés kontrolé

Patikrinimo kriterijai

Kad testa buity galima vertinti, jis turi atitikti tokius kriterijus:

1. Antiktny H. pylori referentinis N/N: Assonm < 0,150 (kickvienos atskiros vertés);

2. Antikiiny H. pylori referentinis P/P:

Kiekviena atskira verté turi patekti i intervalg tarp virSutinés ir apatinés ribos, nurodytos
atitinkamoje verciy bruksniniy kodu lenteléje:

apatiné riba < Agnikany H. pylori referentinis PP < VirSuting riba.

Be to, kiekviena atskira verté (antikiiny H. pylori referentio P/P méginiy serijos arba testo
plokstelés pradzioje ir pabaigoje) tarpusavyje negali skirti daugiau kaip + 20 proc. nuo
paskaiCiuotos vidutinés $iy verciy vertés.

Jeigu Sios salygos netenkinamos, testo vertinti negalima. Matavimus reikia pakartoti istyrus klaidos
priezastis.

Rezultaty apskaic¢iavimas

Naudojant BEP® 2000 ir BEP® III rezultatai apskai¢iuojami automatiskai.. PraSome vadovautis
atitinkamu naudojimo vadovu. Tolesni skyriai taikytini tiems atvejams, kai matavimai atliekami
nenaudojant programinés {rangos.

Matavimy koregavimas
Norint pasiekti geriausia rezultaty atkartojamuma, matavimus reikia koreguoti, tai taikytina
kiekybiniam jvertinimui, kuris atlickamas a-metodu, ir kokybiniam testo jvertinimui.
Pirmiausia apskaiciuokite viduting referentinio P/P absorbcijos (A) vertg.
Tada apskaic¢iuojamas korekcijos koeficientas — nominaliaja verte, nurodyta ver¢iy briikSniniy kodu
lentel¢je, padalinant i§ apskaiciuotos vidutinés referentinio P/P absorbcijos vertes:

A nominalioji verté

Korekcijos koeficientass =
Vidutiné A verté eferentinis p/P

» Méginiy absorbcijos verté dauginama i Sio koeficiento.

Pavyzdys pateikiamas skyrelyje ,,Kiekybinis jvertinimas*.
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Kokybinis jvertinimas

Kokybiniam vertinimui taikomi tokie kriterijai:

Antikiinai Helicobacter pylori/lgG  neigiamas  Apeginio < 0,250 (ribiné verté)

Antiktinai Helicobacter pylori/lgG  teigiamas  Ameginio > 0,250.

Jeigu rezultatas yra laba artimas ribinel vertel, praSome vadovautis nurodymais, pateiktais skyrelio
»Specialios testo charakteristikos® paantrastéje ,,Matavimo intervalas®.
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Kiekybinis jvertinimas taikant o-metoda

Meéginiai, kuriuose IgG antikiiny aktyvumas yra didesnis uZz ribing vertg, gali biiti jvertinti
kiekybiskai taikant a-metoda.

Skaic¢iavimams nenaudokite:

—(A) koreguoty rezultaty < uz ribing verte;

—(A) nekoreguoty rezultaty > 2,5.

Méginiai, kuriy absorbcijos reikSmé (nekoreguota) yra didesné kaip 2,5 turi biiti tiriami praskiesti
1+2309, kad vertinimas bty teisingas.

PerskaicCiavimas i U/ml atliekamas naudojant tokia formulg:

Logio U/mL = a x AP

Kiekvienos partijos a ir B konstaptreikSmés pateikiamos pridedamoje verciy briikSniniu koduy
lenteléje.

Pavyzdys:

Absorbcijos vertés: KiSeninis skaiiuotuvas:
Antikiiny H. pylori referentinis P/P

bandiniy serijos pradzioje 1,374 A

bandiniy serijos pabaigoje 1,188 A

Vidutiné verté 1,281 A

Nominalioji verté i§ ver¢iy briikSniniy kody
lentelés 1,024 A

Korekcijos koeficientas (zr. lygti) 0,799
Méginio testo rezultatas 1,778 A
Méginio testo rezultatas koreguotas 1,421 A [vedamas skaicius 1,421
Nuspauskite klavisa X’

B verté 1§ verciuy briksniniy kody lentelés 0,4016 | [vedamas skaic¢ius 0,4016
Nuspauskite klavisa =
Nuspauskite klavisa X

o verté i$ vercCiy bruksSniniy kodu lentelés 1,6841 | [vedamas skaicCius 1,6841

Logio U/ml 1,9393 Nuspauskite klavisa =
Nuspauskite klavisa INV ir
log
arba 10

Rezultatas 87,0 U/ml

SkaiCiavimas pritaikytas méginiui, praskiestam 1 + 230. Jeigu méginys praskiestas 1 + 23009,
rezultata (ne prietaiso parodyma) reikia padauginti i§ 10.

Rezultatai pateikiami vienetais (U) paciento plazmos ar serumo méginio ml.

Vertes galima atsekti Semens Healthcare Diagnostics Products GmbH vidaus standarte.
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Rezultaty vertinimas

Enzygnost® Anti-H. pylori 11/1gG galima aptikti tik 1gG klasés antikiinus, panaudojant ;-specifini
konjugata.

Teigiamas testo rezultatas yra jrodymas, kad yra specifiniy H. pylori antiktiny, taciau tai neleidzia
atskirti aktyvios infekcijos ir (besimptomés) H. pylori kolonizacijos bei galutinai nepatvirtina
esancios skrandzio ar zarnyno ligos.

Kadangi H. pylori irCampylobacter antigenai yra susij¢, negalima atmesti klaidingai teigiamos
reakcijos, kuria sukelia kryzmiskai reaguojantys antikiinai. Taciau keletas autoriy nurodo, kad
galimy kryZminiy reakciju klinikiné svarba yra nedidelé.™

Neigiamas testo rezultatas rodo, kad I1gG antiktiny H. pylori méginyje néra, arba ju koncentracija
yra tokia maza, kokios atliekant testa nustatyti nejmanoma. Jeigu atlikus abu testus ( IgG ir IgA
antikiinams aptikti) testo rezultatas yra neigiamas, tai reiSkia, kad specifiniy H. pylori antikiiny
aptikti nejmanoma.

RelkSmingal pacienty daliai (mazdaug 2 — 7 proc.), 1gG antikiiny testo rezultatas gali bati
neigiamas, nepaisant akivaizdzios infekcijos, nors tuo pat metu specifiniy H. pylori IgA klasés
antikiiny gali biiti randama.™> '

Todél turéty bati laikomasi pagrindinio principo — lygiagreciai reikia atlikti abiejy klasiy antikiiny
testus. Be to IgG arba IgA antikiinai, specifiniai H. pylori, pasizymi skirtinga kinetika paskyrus
gydyma antibiotikais, taigi, juos reikia lygiagreciai tirti stebint gydyma.

Procediiros ribojimai

1. Kre$¢jima slopinantys preparatai, pavyzdziui, EDTA ar heparinas testo rezultatams jtakos neturi.

2. Lipeminiai ar hemoliziniai méginiai, bei méginiai, kuriuose yra reumatoidinio veiksnio testo
atlikti netrukdo.

3. Testas buvo atliktas su méginiais, kuriuose buvo IgM antikiiny Epstein—Baro virusui, 1gM
antikiny HSV ar IgM antikiiny raudonukés virusui. Tiriant §iuos meéginius jokios itakos testo
rezultatams nebuvo nustatyta.

4. Tiriant kar§¢iu apdorotus méginius (30 minuciy, +56° C temperatiiroje) saveikos nepastebéta.

5. Negalima naudoti ne visiSkai sukre$éjusio serumo ar mikroorganizmais uzterSty meéginiy. Bet
kokios méginiuose esancios dalelés (pvz., fibrino kreSuliai, eritrocitai) prie§ atlickant testa i$
meéginio turi biiti paSalintos.

6. Jeigu naudojami atitirpinti méginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiskai homogeninta.

7. Bitina vengti buferinio tirpalo / substrato YMB, darbinio chromogeno tirpalo ir reakcijos
sustabdymo POD tirpalo saveikos su sunkiyjy metaly jonais ar oksiduojanc¢iomis medziagomis
(nenaudokite pipeciu, kuriose yra metaliniy detaliy, tiesiogiai susilieCian¢iy su skysciu). Substrato
reakcijos etapy negalima atlikti ten, kur greta yra dezinfekciniy medziagy, kuriy sudétyje yra
hipochlorito. Jeigu darbinis chromogeno tirpalas savaime pamélynavo pries ji sulasinant | plokstele,
tai rodo, kad tirpalas yra uzterStas; tokiais atvejais Svariame inde paruoskite nauja tirpala. Reikia
vengti pirmiau iSvardyty tirpaly patekimo ant odos.

8. Jeigu méginiai reaguoja labai intensyviai, stabdant reakcija dazai gali precipituoti. Fotometriniam
1vertinimui tai netrukdo.

9. Kontroliniai serumai yra pagaminti i§ natyvinio zmogaus serumo. Todé¢l jie gali buti drumsti,
taciau testo rezultatui tai jtakos neturi.

10. Nedidelis kiekis netirpiy nuosédy buferiniame tirpale POD méginiams problemy nesukelia.

11. Enzygnost® Anti-Helicobacter pylori 1I/IgA turi bati naudojamas tik pacientams, turintiems
medicininio pobtidzio nusiskundimy arba patiriantiems atitinkamy skrandzio — Zzarnyno ligos
simptomuy, ta¢iau ne simptomu nepatiriantiems pacientams.

12. Semens patikrino Siuos reagentus su jvairiais analizatoriais, kad produktas buty kiek imanoma
veiksmingesnis ir atitikty jam taikytinas specifikacijas. Semens nepritaria vartotojuy sugalvotiems
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pakeitimams, nes jie gali turéti jtakos sistemos charakteristikoms ir testo rezultatams. Uz Siy
nurodymy pakeitimy jteisinima ar reagenty arba analizatoriy, nejrasSyty | Semens aprasus ar
neiSvardyty Siuose nurodymuose, naudojima yra atsakingas naudotojas.

13. Sio testo rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant | paciento medicining istorija, klinikinius
pozymius ir kitus duomenis.

OQOPG11CO0502A L (1169) 13 ISleista 2009 m. kovo mén.



Laukiamos vertés

Asmeny, su teigiamais serologiniais H. pylori pozymiais paplitimas yra labai susijes su amziumi.
Kaip taisykle, bakteriju paplitimas tarp vaiky, gyvenanciy iSsivysCiusiose valstybése, kuriose
taikomi auksti higienos reikalavimai, yra mazesnis kaip 10 proc., todél teigiami H. pylori testo
rezultatai su didele tikimybe leidzia itarti uzsikrétima sukéléju. Asmeny, kuriy organizme randama
antikiiny, skaicius did¢ja su amziumi; tarp vyresniy kaip 30 mety amziaus pacienty uzsikrétusiyju
bakterijomis dalis (%) apytiksliai koreliuoja su amZzZiumi metais. Bakteriju paplitimo lygis
normalioje besivystanéiy $aliy populiacijoje yra gerokai didesnis nei Centrinéje Europoje ar Siaurés
Amerikoje.'®

Specialiostesto charakteristikos

Matavimo intervalas

Ribiné testo verté atitinka 10 U/ml reikSmg, taigi, bet koks rezultatag 10 U/ml turi biti laikomas
teigiamu. D¢l antigeny panaSumo su kitomis gram-neigiamomis bakterijomis, kartais galima stebéti
nespecifiniy kryzminiy reakcijy. D¢l Sios priezastie ir dél riboto méginiy, kuriy tyrimo rezultatas
yra artimas ribinei vertei, rezultaty atkartojamumo, rezultato nuo 10 iki 15 U/ml negalima laikyti
patikimai teigiamu. Méginiai, kuriuos iStyrus kelis kartus gaunami nevienareik§miai rezultatai, turi
bﬁtilisétirti ir jvertinti kaip teigiami ar neigiami taikant papildomus metodus, pavyzdziui, iSkvepiamo
oro —°C testa.

Jautrumas ir specifiSkumas (suaugusiyjy populiacija, 1-asistyrimas)

Siame tyrime buvo istirti 461 serumo méginys, paimtas ir pacienty, kuriems liga buvo diagnozuota
endoskopijos duomenimis (sukéléjo

kultiira, histologinis ivertinimas, iskaitant dazyty bakteriju tyrima) ir serologiniais duomenimis
(testas imunofermentiniu metodu, Wester n Blot metodu). Remiantis tokiu biidu atliktu jvertinimu 80
pacienty buvo priskirta H. pylori neuzsikrétusiy grupei ir 381 pacientas buvo priskirtas H. pylori
uzsikrétusiyjy grupei.

Istyrus 381 uzsikrétusiyju pacienty méginius buvo gauti tokie jautrumo duomenys.

Enzygnost® Anti-H. pylori 11 (1gG, 1gA) jautrumas

Simptomas Meéginiy skai¢ius |gG-teigiamas IgA teigiamas 1gG ir / arba IgA-
n (%) teigiamas
n (%) n (%) n (%)
Skrandzio vézys | 87 (100) 78 (89,7) 66 (75,9) 82 (94,3

MALT limfoma | 88 (100) | 80 (90,9) | 70 (79.6) |81 (92,0)

Dvylikapirstés 109 (100) 105 (96,3) | 100 (91,7) | 108 (99,1)
Zarnos opa

Skrandzioopa | 45 (100) | 44 (97,8) |43 (956) |45 (100)

Kontroliné grupé | 52 (100) 49 (94,2 45 (86.5) 50 (96,1)

18 viso: 381 (100) 356 (93,4) | 324 (85.0) | 366 (96,1)

¢ Kontroliné pacienty grupé (pvz., serganciy gastritu), kurioje buvo rasta ligos endoskopiniy
pozymiy.

Panasiis bendro jautrumo rezultatai visose pacienty grupése buvo gauti 96,8 proc. atveju tyrimui
naudojant komercini IgG-EIA rinkinj (gamintojas A, tirti tik 377 méginiai), ir 80,6 proc. atveju
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naudojant kita IgG-EIA rinkinj (gamintojas B). Bendro 1gG + IgA jautrumo rezultatai su B
gamintojo rinkiniu buvo 84,0 proc. (gamintojas A gaminatik IgA EIA rinkinius).

80 neuzsikrétusiy asmeny méginiy bendras specifiSkumas buvo 98,8 proc. testa atlickant su
Enzygnost® Anti-H. pylori I1/1gG, 73,1 proc. — su gamintojo A rinkinius (tirti tik 78 méginiai) ir 100
proc. su gamintojo B rinkiniu. Atitinkamos IgA vertés buvo 100 proc. testa atliekant su Enzygnost®
ir 98,8 proc. su gamintojo B rinkiniu. Bendro IgG + IgA specifiSkumo verté buvo 98,8 proc. testa
atliekant su gamintojo B rinkiniu ir su Enzygnost® (gamintojas A gaminatik IgA EIA rinkinius).

Jautrumas ir specifiSkumas (vaiky populiacija, 2-asistyrimas)

Antrajame tyrime buvo istirti 169 serumo méginiai, paimti i§ vaiky, kuriy uzsikrétimas H. pylori
buvo nustatytas atliekant iskvepiamo oro **C testa. Remiantis tokiu budu atliktu jvertinimu 120
pacienty buvo priskirta H. pylori neuzsikrétusiy grupei ir 49 pacientai buvo priskirti H. pylori
uzsikrétusiyjy grupei.
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IStyrus 49 uzsikrétusiyjy pacienty méginius buvo gauti tokie Enzygnost®Anti-H. pylori Il jautrumo
duomenys: IgG 85,7 proc., IgA 42,9 proc. Palyginami testy rezultatai buvo gauti 87,8 proc. atvejy
naudojant A gamintojo komercini IgG EIA rinkinj ir 79,6 proc. atveju naudojant kita IgG EIA
rinkinj (gamintojas B). Naudojant gamintojo B rinkinj IgA jautrumas buvo tik 24,5 proc. Bendro
IgG + IgA jautrumo vertés buvo 87,8 proc. testa atliekant su Enzygnost® ir 81,6 proc. su gamintojo
B EIA rinkiniu (gamintojas A gaminatik IgA EIA rinkinius).

Atmetus uZsikrétusiy asmeny meéginius, su Enzygnost® Anti-H. pylori 11 /1gG igyrus 120 H. pylori
neigiamy vaiky serumus buvo apskaiCiuotas 98,3 proc. specifiSkumas, IgA specifiSkumas buvo
99,2 proc, ir bendras IgG + IgA specifiskumas buvo 98,3 proc. Atitinkamos su palyginamuoju B
gamintojo EIA rinkiniu gautos vertés buvo 97,5 proc. (IgG), 99,2 proc. (IgA) ir 96,7 proc. (IgG +
IgA). Palyginamojo A gamintojo EIA rinkinio I1gG specifiSkumas Sioje populiacijoje buvo 91,7
proc. (IgA EIA negamina).

SpecifiSkumas (ligoninéje gydomy vaiky, neserganciy skrandzio—zarnyno ligomis, populiacija,
3-asistyrimas)

Sekandiame klinikiniame tyrime, kuriame su Enzygnost® Anti-H. pylori Il buvo tirti Vokietijos
vaiky populiacijos serumai (n = 200, mazas paplitimas) teigiami rezultatai buvo gauti 7,0 proc.
atveju (IgG), arba 3,0 proc. atvejuy (IgA) (bendra teigiamy IgG + IgA atvejy dalis — 8,0 proc.). IS
teigiamy meginiy, teigiamais buvo pripazinti 87.5 proc. (14/16) naudojant B gamintojo gaminama
EIA rinkini. Atmetus méginius, kuriy rezultatas yra visada teigiamas, galima daryti prielaida, kad
santykinis specifiskumas (1gG, 1gA), payginti su gamintojo B EIA rinkiniu, yra> 98 proc.

Tikslumasir atkartojamumas

Buvo istirti keturi méginiai, kuriuose buvo skirtingas specifiniy H. pylori 1gG antiktny kiekis,
siekiant nustatyti nukrypimo koeficienta (CV), testa atliekant tuo paciu metodu ir skirtingais
metodais, bei gauti tokie rezultatai:

Enzygnost® Anti-H. pylori 11/1gG

Méginys Vidutiné absorbcijos Tiriant tuo paciu Tiriant skirtingu
vertéess metodu, CV eee (%) metodu, CV eee (%)
FP1 0,022 4,5 9,9
FP 2 0,245 9,4 2,9
FP3 0,597 7,8 3,8
FP 4 0,916 5,1 4,9

ee¢ Vidutinés vertés ir CV atsizvelgiant | nukrypimy analize, remiantis 8 kartus pakartotais 5 testy
rezultatais (n = 40)
Pastaba: Tal yratirty méginiy grupiy rezultatai.

BEP, BEP 2000 Advance ir Enzygnost yra Semens Healthcare Diagnostics registruoti prekés
Zenklai.
Tetronic yra BASF prekés zenklas.

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH CE
Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburgas/ Vokietija

www.slemens.com/diagnostics
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1 lentelé Laikymas ir stabilumas

MedZiaga / reagentas | Biisena Laikymas Stabilumas*

Tiriamasis meéginys praskiestas1+ 20 | nuo +2iki +8° C per nakt{**

Enzygnost® Anti-H. Atidarius nuo +2 iki +8° C 8 savaités

pylori 11/1gG testo maiSelyje su drégme

plokstelé sugerian¢ia medzZiaga

Buferinistirpalas POD | Atidarius nuo +2 iki +8° C 8 savaités

méginiui

Antikiiny Zmogaus Atidarius nuo +2 iki +8° C stabilus 12 ménesiy

IgG/POD konjugatas | praskiestas 1+ 50 | nuo +15iki +25° C 1 diena

(H. pylori) nuo +2 iki +8° C 8 savaités

Konjugato buferinis Atidarius nuo +2 iki +8° C 8 savaités

tirpalas,

mikrobiologinis:

Antikany H. pylori Atidarius nuo +2 iki +8° C stabilus 12 ménesiy

referentinis P/P ir praskiestas1 + 20 | nuo +2iki +8° C per nakti

antiktiny-H. pylori <-20 °C (méginiuose) 8 savaités

referentinis N/N

Mélynas dazantysis Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

skystis Enzygnost® pabai gos

sistemoms

Chromogenas TMB Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
pabai gos

Buferinistirpalas/ Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

substratas TMB

pabai gos

Chromogeno darbinis | praskiestas1 + 10 | nuo +2iki +8° C 5 dienos

tirpalas uzdarytameinde | nuo +15iki +25° C 8 valandos
apsaugotas nuo
Sviesos

Plovimo tirpalas POD | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

praskiestas 1 + 19

nuo +2 iki +8° C
nuo +18 iki +25° C

pabaigos
1 savaité
1diena

Reakcijos sustabdymo
tirpalas POD

Atidarius

nuo +2 iki +8° C

iki tinkamumo laiko
pabai gos

* visus komponentus reikia sunaudoti véliausiai iki tinkamumo laiko pabaigos.
** uzdarame skiedimui skirtame inde, kuriam btuidinga Zema baltyma suriSanti geba.
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2 lentelé: Procediira

Enzygnost® Anti-Helicobacter pylori [1/1gG

Reagenty paruoSimas

Antiktiny H. pylori referentinio N/N méginio,
Antiktiny H. pylori referentinio P/P méginys ir méginiy praskiedimas 1 + 20
(dazytu) buferiniu tirpalu POD méginiams

Sulasinama po 200 pl buferinio tirpalo POD méginiams

2 X 20 pl antikiny-H. pylori referentinio N/N méginio (1 + 20)
1 x 20 pl antik@iny-H. pylori referentinio P/P méginio (1 + 20)
20 pl kiekvieno praskiesto méginio
1 x 20 pL antiktiny-H. pylori referentinio P/P méginio (1 + 20)

Inkubavimas:
30min. £ 2 min. (+37 £ 1° C)

Plaukite 4 kartus

100 pl konjugato
darbinio tirpalo

Inkubavimas:
30min. £ 2 min. (+37 £ 1° C)

Plaukite 4 kartus

100 pL chromogeno darbinio tirpalo

Inkubavimas:

30 min. £ 2 min.

(nuo +18 iki +25° C)
(apsaugoti nuo Sviesos)

100 pl reakcijos sustabdymo tirpalo
(veéliausiai po 60 min.)

Matavimas:
450 nm palyginant su 650 nm

OQOPG11CO0502A L (1169)

BEP® 2000
VisiSkal automatizuotas
testo atlikimas
BEP® I1I:
VisiSkal automatizuotas
testo atlikimas
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Testo rezultatas
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Novagnost® Mycoplasma pneumoniae | gG

MYC/G

Rinkinys  kokybiniam ir pusiau kiekybiniam Mycoplasma pneumoniae IgG antikiiny
nustatymui imunofermentiniu metodu Zmogaus kraujo serume ir plazmoje (apdorotoje
citratais).

Angly kalba: nuo 2 iki 11 puslapio

Testo procediiry santrauka pateikiama 11 puslapyje.

Literatiiros saraSas pateikiamas 63 psl.

MYCGO0350DB 1 Leidimas 20090826-CR



Naudojimo paskirtis

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam specifiniy Mycoplasma pneumoniae IgG antikiiny
nustatymui imunofermentiniu metodu Zmogaus kraujo serume ar plazmoje (apdorotoje citratais).
Imunefermentinis testas atliekamas rankomis arba naudojant BEPelIl, BEP=2000 arba BEP 2000
Advance® ELISA analizatoriy. Testas sukurtas tirti individualius méginius, o ne méginius, sudarytus
i$ keliy asmeny tiriamosios medzZiagos. Produktas skirtas naudoti tik in vitro sglygomis.

Santraukair paaiskinimai

Mikoplazmos priskiriamos Mollicutes klasei, kuria sudaro trys skirtingos Seimos bei keturios
gentys. Viena i$ ju — Mycoplasma, kurioje yra daugiau kaip 60 rasiy. Mikoplazmos yra maziausi
zinomi gyvi organizmai (nuo 300 iki 500 nm skersmens), ir, skirtingai nuo jprasty bakterijuy, jos
neturi lastelés sienelés. Mikoplazmos yra ekstraceliuliniai parazitai, dazniausiai pazeidZiantys
gleivines ir galintys sukelti Zzmoniy, gyviiny, augaly ir audiniy kultiry infekcijas. Mycoplasma
pneumoniae zmonéms dazniausiai yra kvépavimo taky patogenas (obligatinis), pazeidziantis
nosiarykle, gerklg, trachéja, bronchus, bronchioles ir alveoles.

Kitos mikoplazmos — M. buccale, M. faucium, M. orale ir M. salivarium yra burnos ertmés
komensalai. Mycoplasma hominis ir Ureapalsma urealyticum dazniausiai randamos lytiniuose
takuose ir gali biiti oportunistiniai patogenai. M. pneumoniae iki $iol laikomas svarbiausiu sukéléju
Sioje grupéje. M. pneumoniae sukeltos infekcijos registruojamos visame pasaulyje, sukéléjo
epidemiologija daugiausia tiriama JAV, Europoje ir Japonijoje. Infekcijoms didesnése
urbanizuotose zonose biidingas endeminis pobiidis, o epidemijy iSplitimas stebimas jvairiais laiko
intervalais. Paskai¢iuota, kad M. pneumoniae sukelia 15-20 proc. visu pneumonijy, Sios ligos
daznumas yra didziausias tarp vaiky ir jauny saugusiyjy. 74 proc. M. pneumoniae sukelty infekciju
yra besimptomés, infekcija gali kartotis. Manoma, kad natiiraliai jgytas imuninetas M. pneumoniae
yra trumpalaikis (2 — 3 metai).

Rasys Liga Infekcijos mechanizmas
Mycoplasma Kvépavimo sistemos ligos: Néra zinoma, ar plinta
pneumoniae Nuo besimptomeés infekcijos daugiausia laSeliniu keliu, tiesiogiai
iki faringito, bronchito, ar
krupo, tracheobronchito, netiesiogiai kontaktuojant, ar visais
pneumonitomir pneumonijos. Siais
budais.

Infekcija galima diagnozuoti:

— mikroskopu;

— atliekant hemadsorbcijos reakcija, tetrazolino redukcijos reakcija (specifiné M. pneumoniae),
komplemento surisimo reakcija;

— aptikri susidariusius antikiinus serologinémis reakcijos ELISA metodu: komplemento suri§imo
(CF), neutralizacijos (N) ir hemagliutinacijos slopinimo (HAI) reakcijy pagalba. Aptikti antikiinus
ir heksoninj antigena ELISA metodu.
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Metodo principas

Kokybinis ir kiekybinis antikiiny Mycoplasma pneumoniae nustatymas imunofermentiniu metodu
grindZiamas ELISA (fermentais Zymétos imunosorbentinés analizés) technika.

Sulin¢liai mikrotitravimui pritaikytose juostelése yra i§ anksto padengiami idgrynintais Mycoplasma
pneumoniae antigenais. Méginyje esantys specifiniai antikiinai susijungia su prie mikroplokstelés
prilipusiais antigenais. Krieno peroksidaze (HRP) pazenklinti antikiinai Zzmogaus IgG susijungia su
antigeno / antikino kompleksais, prisitvirtinusiais prie kietosios fazés. Susidar¢ imuniniai
kompleksai aptinkami spalvinés reakcijos pagalba. Konjugate esantis fermentas paver¢ia TMB
substrato tirpala (tetrametilbenziding ir vandenilio peroksida) mélynos spalvos reakcijos produktu.
Reakcija nutraukiama {laSinant reakcija sustabdancio tirpalo, nuo kurio reakcijos tirpalas
pageltonuoja. Geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingas méginyje esanciy specifiniy
Mycoplasma pneumoniae IgG antikiiny kiekiui. Geltonos spalvos intensyvuma nesunkiai galima
1Smatuoti ELISA mikroploksteliy skaitytuvu, naudojant 450 nm ilgio banga.

Reagentali

Rinkinyje pateitkiamos medziagos

Novagnost® Mycoplasma 1gG: 1x96
Novagnost® Mycoplasma IgG (testo plokstelé,

padengta iSgrynintais Mycoplasma antigenais): 1
Antiktiny zmogaus IgG konjugatas (gautas i$ triusiy)*: 2 x 10 ml
Mikoplazmy kontrolinis serumas, teigiamas (zmogaus) **: 1x2ml
Mikoplazmy ribinés vertés kontrolinis serumas (Zmogaus) **: 1x2ml
Mikoplazmy kontrolinis serumas, neigiamas (zmogaus) **: 1x2ml
Buferis IgG-méginiui skiesti**: 1 x 100 ml
Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1x15ml
Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 karty)***: 1 x50 ml
TMB substrato tirpalas: 1x15ml
Lipnus lapelis: 1
Naudojimo instrukcijos 1

* sudétyje yra 0,2 % Bronidox L
** sudeétyje yra < 0,1 % katono (Kathon)
* praskiedus sudétyje yra 0,1% Bronidox L

Toliau iSvardyti reagentai yra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, todél ju negalima naudoti su
kitomis Novagnost linijos produkty partijomis ar rinkiniais: rinkinio kontroliniai tirpalai,
konjugatas, mikroplokstel¢.

Toliau iSvardyti reagentai néra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, todé¢l juos galima naudoti su
visais Novagnost linijos rinkiniais: reakcijos sustabdymo tirpalas, plovimo tirpalas, TMB substrato
tirpalas.

Buferinis tirpalas IgG méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgA ir IgG rinkiniais.

Buferinis tirpalas I[gM méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgM rinkiniais.

Nenaudokite buferinio tirpalo IgM méginiui skiesti vietoj buferinio tirpalo IgG ar I[gA méginiams
skiesti, ir atvirksciai.

Vietoj Novagost plovimo tirpalo galima naudoti Enzygost plovimo tirpala POD.
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Sudétis

Novagnost® Mycoplasma IgG testo plokstelé: Lauzomos juostelés yra padengtos iSgrynintais
antigenais ir paruostos naudoti.

Antiktiny Zzmogaus IgG konjugatas: 2 x 10 ml buteliukai, kuriuose yra peroksidaze zZymeéty triusio
antikliny zmogaus IgG, buferio, stabilizatoriaus, konservanty ir inertiSky mélyny dazy, paruostas
naudoti, su baltu kamsteliu.

Mikoplazmy kontrolinis serumas, teigiamas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su raudonu dangteliu.

Mikoplazmy ribinés vertés kontrolinis serumas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su Zaliu dangteliu.

Mikoplazmy kontrolinis serumas, neigiamas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su mélynu dangteliu.

IgG méginio buferinis skiediklis: 1 buteliuke yra 100 ml fosfatinio buferio, stabilizatoriaus,
konservanto ir inertiSky geltonu dazy, paruostas naudoti.

Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml paruostos naudoti 0,2 mol/l sieros rtgsties, su
raudonu kamsteliu.

Plovimo tirpalas: 1 buteliuke yra 50 ml 20 karty skiedziamo koncentruoto buferio (pH 7,2 £ 0,2)
Sulinéliams plauti.

TMB substrato tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml 3,3',5,5-tetrametilbenzidino (TMB); paruostas
naudoti, su juodu dangteliu.

Perspéjimai ir atsargumo priemonés

1. Vadovaujantis Europos direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2b dalimi, medicininiy prietaisy, skirty
In vitro diagnostikai naudojima nustato gamintojas, uztikrindamas produkto tinkamuma, veikima ir
sauguma. Todél biitina grieztai laikytis naudojimo instrukcijoje pateikty testo procediry aprasymo,
informacijos, atsargumo priemoniy ir persp¢jimy. Testy rinkinius naudojant su panaSiais
analizatoriais, juos reikia patikrinti ir patvirtinti ju tinkamuma. Bet kokie struktiiros, sudéties ar
testo atlikimo procediiros pakeitimai ar naudojimas su kitais, gamintojo nepatvirtintais produktais,
draudZiamas; uz tokius pakeitimus atsako pats vartotojas. Tokiais atvejais gamintojas neatsako uz
gautus klaidinancius rezultatus ar incidentus. Gamintojas neatsako uz rezultatus, gautus vizualiai
tiriant paciento méginius.

2. Skirtas naudoti tik diagnostikai in vitro salygomis.

3. Visi gaminant Siuos reagentus naudojami IS Zmogaus organizmo gauti komponentai buvo
patikrinti dél antikiny ZIV 1/2, antikiny CHV ir HBsAG; §iy testy rezultatai buvo neigiami.
Nepaisant to, visos medziagos turi buti laikomos kaip potencialiai uzkréstos ir atitinkamai
tvarkomos.

4. Vienam testui atlikti nenaudokite skirtingy gamybos partiju reagenty ar juosteliy.

5. Su Sio testo rinkinio reagentais negalima naudoti kity gamintojy reagenty.

6. Nenaudokite reagenty pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

7. Naudokite tik Svarius pipeciy antgalius, dispenserius ir laboratorinius indus.

8. Kad iSvengtuméte kryZzminés tarSos, nesukeiskite reagenty buteliuky kamsteliy.

9. Kad reagentai nenugaruoty ir neuzsiterSty mikroorganizmais, juos panaudoj¢ nedelsdami
buteliukus sandariai uzdarykite kamsteliais.

10. Pirma karta atidarg ir véliau laikant konjugato ir kontroliniy tirpaly buteliukus prie§ naudojant
patikrinkite, ar jie neuztersti mikroorganizmais.
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11. Kad iSvengtuméte kryzminés tarSos ir klaidingai didesniy rezultaty verciy, pipete iSpilstydami
paciento méginius ir konjugata juy netaskykite, o atsargiai sulaSinkite | Sulin¢liy dugna.

12. Novagnost® ELISA yra skirtas naudoti tik patirties igijusiems darbuotojams, susipazinusiems
su geros laboratorinés praktikos reikalavimais.

PERSPEJIMAS: Sieros riigitis dirgina akis ir oda! Patekus i akis jas reikia kruop&&iai praplauti
vandeniu ir kreiptis | gydytoja.

Reagenty paruoSimas

PrieS§ pradédami atlikti testa visus reagentus, méginius ir kontrolinius tirpalus atsineskite | kambario
temperatiiros aplinka (nuo +20 iki +25° C), aliuminio folijos nuo plokstelés nenuimkite.

Jeigu reagentus ar darbinius reagenty tirpalus reikia sumaiSyti, venkite puty susidarymo.

Mycoplasma IgG testo plokstelé:
Paémus reikiama juosteliy skaiCiy likusias juosteles reikia nedelsiant uzdengti folijos lapeliu
idedant rinkinyje esancia drégmge sugeriancia medziaga.

Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 karty)

Plovimo skysti praskieskite 1+19; pvz., 10 ml plovimo tirpalo + 190 ml Sviezio ir
mikroorganizmais neuztersto du kartus distiliuoto vandens. Praskiestas buferis yra stabilus 5 dienas
ji laikant kambario temperatiiroje. Kristalai tirpale iStirpsta ji paSildzius vandens vonioje iki +37° C.
Pirma karta atidarius koncentruota tirpala galima naudoti iki tinkamumo laiko pabaigos, laikant nuo
+2 iki +8° C temperatiiroje.

TMB substrato tirpalas:

Buteliuke yra 15 ml tetrametilbenzidino / vandenilio peroksido komplekso. Reagenta reikia laikyti
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Tirpalas turi buti bespalvis arba Svelniai melsvo atspalvio. Jeigu
substratas pamelynuoja, jis gali biti uzterstas, todeél ji reikia iSmesti.
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1 lentelé Laikymas ir stabilumas

Medziaga/ reagentas | Biisena Laikymas Stabilumas*
Tiriamasis méginys praskiestas nuo +2 iki +8° C 5 dienos

1+ 100
Novagnost® Mycoplasma | Atidarius nuo +2 iki +8° C|iki tinkamumo laiko
IgG  testo  plokstele, maiSelyje su drégme | pabaigos
likusios juostelés sugerian¢ia medZiaga
IgG méginio buferinis | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki  tinkamumo  laiko
skiediklis pabaigos
Antikiiny 7zmogaus | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
IgG konjugatas pabaigos
Mikoplazmy Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
kontroliniai ~ serumai pabaigos
(neigiamas, teigiamas,
ribinés vertés)
TMB substrato | Atidarius nuo +2 iki +8 °C, |iki tinkamumo laiko
tirpalas: saugant nuo pabaigos

Sviesos

Plovimo tirpalas: Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

praskiestas 1 +19 nuo +20 iki +25° C pabaigos

5 dienos

Reakcijos sustabdymo | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
tirpalas: pabaigos

* visus komponentus reikia sunaudoti véliausiai iki tinkamumo laiko pabaigos.

Reikalingos bet netiekiamos medziagos

BEP® I1l: Automatiniam reagenty iSpilstymui, plovimui ir testo jvertinimui.

BEP= 2000 / BEP 2000 Advance®: Visiskai automatizuotam testo atlikimui ir jvertinimui.
Pipetés: Vienkanalés ar daugiakanalés, fiksuoto ar kei¢iamo tiirio pipetés.

Inkubatorius: Inkubatorius, palaikantis + 37 + 1° C temperatura.

Visi testa atliekant naudojami prietaisai turi biiti patikrinti ir pripazinti tinkamais.

Tiriamoji medziaga

Tyrimui su Siuo testo rinkiniu naudokite Zmogaus kraujo serumo ar plazmos (apdoroto citratu)
méginius, paimtus taikant jprastus laboratorinius metodus. Jeigu testas atlickamas per dienas nuo
méginio paémimo, tiriamoji medziaga turi biiti laitkoma +2 — +8° C temperaturoje; kitais atvejais
meéginiai turi buti laikomi Saldiklyje (nuo -iki -70° C temperatiiroje). Jeigu méginiai laikomi
uzSaldyti, prie§ praskiedziant atitirpintus méginius reikia gerai iSmaiSyti. Venkite pakartotinai
uzsaldyti ir atitirpinti méginius.

Nerekomenduojama méginius inaktyvuoti karsc¢iu.
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Procedira
Rankomis atliekama procediira

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG
méginiui skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1(DMuferinio tirpalo gginiui skiesti ir
pridedant 10 pl éginio. Kr uopsciai iSmaisSykite panaudodami Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant |
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandinj. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: [ Mycoplasma IgG testo juostelés Sulinélius
Al - D1 pipete sulasSinkite po 100 ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribinés vertés ir teigiamo). Po
to 1 kitus Sulinélius sulaSinkite po 100ul kiekvieno méginio. Kiekvienam méginiui naudokite nauja
antgal{. Viena testo plokstel¢ turi buti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi.
Pabaigus laSinti pipete tiriamaja plokstele reikia uzdengti prilimpancia folija ir nedelsiant idéti |
inkubatoriy,

4. Inkubavimas: Inkubuokite 60 min. (= 5 min.) +37° C =+ 1° C temperatiiroje, o po to nedelsdami
pradekite plovimo procediira.

5. Plovimas Nuimkite folija, i§ Sulinéliy iSsiurbkite skystj ir 3 kartus praplaukite jlaSindami 3Q0
praskiesto plovimo tirpalo. Venkite turini i§ reakcijos Sulin¢liy perpilti per kraStus. Mirkimo laikas
tarp plovimo cikly turi biiti > 5 sek. Pabaigg ir prie§ pradédami sekant] etapa kruopsciai pasalinkite
likusi skysti juostelémis patapSnodami ant skystj sugeriancio popieriaus.

Pastaba: Plovimas yra labai svarbus etapas! Nepakankamai iSplovus testo tikslumas suprastéja, o
gauti absorbcijos rodikliy vertés yra klaidingai aukstos.

Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami pradékite lasinti sekantj reagenta (nes Sulinéliai gali iSdzitti).
6. Konjugato iSpilstymas [ kiekviena Sulinélj ilaSinkite 100ul antikiny Zzmogaus IgG konjugato.
Tada testo plokstelg uzklijuokite nenaudotu folijos lapeliu.

7. Konjugato inkubavimas: inkubuokite 30 min. (£ 2 min.) +20 — +25° C temperatiiroje, o po to
nedelsdami pradékite plovimo procediira.

8. Plovimas Plaukite, kaip aprasSyta 5-ajame zingsnyje.

9. | §pilstykite substrata: [ kiekviena Sulinélj ilasinkite 100 pl TMB substrato tirpalo.

10. Substrato inkubavimas. Pabaigg sulasinti substrata nedelsdami plokstelg tiksliai 15 minuciy
inkubuokite kambario temperatiiroje (nuo +20 iki +25° C), apsaugokite ja nuo $viesos.

11. Reakcijos sustabdymas. | kiekviena Sulinélj jlaSinkite 1041 reakcip stabdancio tirpalo,
laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydami substrata.

12. Matavimas. Matavimus atlikite fotometru 450 nm ilgio banga per 30 minuéiy.
Rekomenduojamas referentinés bangos ilgis yra 650 nm.
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Procediira naudojant BEP® 1|

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG
méginiui skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1(ADMuferinio tirpalo ®giniui skiesti ir
pridedant 10 pl éginio. Kruops¢iai iSmaisSykite panaudodami Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant |
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti vienag méginio bandinj. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: | Mycoplasma IgG testo juostelés Sulinélius
Al - D1 pipete sulaSinkite po 100 ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribinés vertés ir teigiamo). Po
to { kitus Sulinélius sulaSinkite po 100ul kiekvieno méginio. Kiekvienam méginiui naudokite nauja
antgali. Viena testo plokstel¢ turi biiti sula§inama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi. Visi kiti
veiksmai automatiskai bus atlikti prietaise. Plokstelés folijos lapeliu neuzklijuokite. Atkreipkite
démesi, kad nevisiSkai uzpildytose plokstelése maziausiai pus¢ tusciy Sulinéliy (6 testo juosteles)
reikia uzpildyti vandeniu. BEP®III programinéje jrangoje numatytas inkubavimo laikas gali bati
kitoks, nei IFU, tagiau BEP®III franga buvo patikrinta ir pripazinta tinkama dirbti su Novagnost®
produktais.

Procediira naudojant BEP® 2000 / BEP 2000 Advance::

Analizatorius automatigkai i$pilsto méginius ir atlieka kitas testo procediras (ir. BEP" 2000/ BEP 2000
Advance’ naudojimo vadova).

BEP®2000 / BEP 2000 Advance programinéje irangoje numatytas inkubavimo laikas gali buti
kitoks, nei IFU, ta¢iau BEP®2000 /BEP 2000 Advance® jranga buvo patikrinta ir pripazinta tinkama
dirbti su Novagnost® produktais.

Vidaus kokybés kontrolé

Testo patikrinimas

Kad testas buty pripazintas patikimu, jis turi atitikti toliau iSvardytus kriterijus:

] neigiama kontrolé Sulin¢lyje Al: absorbcijos rodiklis < 0,200 ir < uz ribing vertg;

U] ribinés vertés kontrolé Sulinéliuose B1 ir C1: absorbcijos rodiklis 0,150 < ribiné verté < 1,300;
[ teigiama kontrol¢ Sulinélyje D1: Absorbcijos rodiklis > uZ ribing verte.

Jeigu testas Siy kriterijy neatitinka, jo rezultatai yra nepatikimi, tod¢l testa butina pakartoti.

Analizés rezultaty paskaifiavimas

Jeigu naudojami BEP® 2000, BEP 2000 Advance” arba BEP [Il i, vertinimai atliekami automatiskai. PraSome
vadovautis atitinkamais naudojimo vadovais. Tolesni skyriai taikytini tiems atvejams, Kkai
matavimai atlickami nenaudojant programingés jrangos.
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Rezultaty paskai¢iavimas

Automatiniam rezultaty nuskaitymui ir paskai¢iavimui gali buiti naudojamos visos turimos tinkamos
kompiuterinés programos.

Ribiné verté yra vidutiné kontrolinio ribinés vertés serumo absorbcijos rodiklio verte.

Pavyzdys.

Ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis 0,39 + ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis
0,37=0,76/2= 0,38

Ribiné verte = 0,38

Rezultaty interpretavimas
Meéginiai laikomi TEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. didesnis uz
ribine verte.
Meéginiai, kuriy absorbcijos rodiklis yra maziau kaip 15 proc. didesnis uz ribing vertg, negali buti
laikomi akivaizdziai teigiamais ar neigiamais.

— pilkoji zona
Rekomenduojama testa pakartoti po 2— 4 savaiciy tiriant naujai paimta méginj. Jeigu antrojo testo
rezultatas taip pat patenka i pilkaja zona, méginys turi biti latkomas NEIGIAMU.
Meéginiai laikomi NEIGIAMAIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. mazesnis uz
ribine verte.

Rezutatai Novagnost® vienetais
Paciento (vidutiné) absorbcijos reikSmé x 10 = [Novagnost® vienetai = U]
Ribiné verté
Pavyzdys: 1,216 x 10 = 32 U (Novagnost® vienety)
0,38

Ribiné¢ verté: 10 U
Pilkoji zona: 8,5-115U
Neigiamas: < 8,5 U
Teigiamas: > 115U

SPECIALIOSTESTO CHARAKTERISTIKOS

Tikslumas

Tiriant tuo pa¢iu metodu n Vidutinis (E) CV (%)
Teigiamas serumas 20 0,50 5,3
Teigiamas serumas 24 1,07 9,0
Tiriant skirtingais metodais n Vidutinis (U) CV (%)
Teigiamas serumas 12 13,6 34
Teigiamas serumas 12 31,1 6,9
Specifiskumas

Diagnostinis specifiSkumas apibtidinamas tikimybe taikant metoda gauti neigiama rezultata, kai
méginyje néra specifinio tiriamojo objekto.
Jautrumas yra > 95 proc.
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Jautrumas

Diagnostinis jautrumas apibudinamas tikimybe taikant metoda gauti teigiama rezultata, kai
méginyje yra specifinis tiriamasis objektas.

Jautrumas yra > 95 proc.

Saveika

Saveikos su serumais, kuriuose yra hemolizavusio kraujo, lipidy ar su serumais, gautais i§ gelta
patirianc¢iy individy, nestebéta, jeigu koncentracijos nevirSija 10 mg/ml hemoglobino, 5 mg/ml
trigliceridy ir 0.2 mg/ml bilirubino.

Sie rezultatai yra gauti tiriant méginiy grupes, ta¢iau tai néra garantuojamos charakteristikos.

PROCEDUROS RIBOJIMAI

1. Jeigu naudojami atitirpinti méginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiSkai homogeninta.

2. Kontroliniai serumai yra pagaminti i§ natyvinio Zzmogaus serumo. Todél jie gali buti drumsti,
taCiau testo rezultatui tai jtakos neturi.

3. Méginio uzterSimas bakterijomis ar pakartotinis uzsaldymas — atitirpinimas gali turéti jtakos
absorbcijos rodikliams.

4. Infekcinés ligos diagnozés negalima nustatyti remiantis vieno testo rezultatais. Kad diagnozé
biity tiksli reikia atsizvelgti i kliniking istorija, simptomus bei serologinius duomenis.

5. Pacientams su nusilpusia imunine sistema ir naujagimiams serologiniy duomeny verté¢ yra ribota.

NovaTec Immundiagnostica GmbH CE
Waldstrasse 23

63128 Dietzenbach

Vokietija

Platintojas: Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburgas

Vokietija

Novagnost, BEP ir BEP 2000 Advance registruoti Siemens Healthcare Diagnostics prekiu zenklai.
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Novagnost® Mycoplasma pneumoniae IgG testo procediira
Paruoskite reagentus

Praskieskite méginius 1+100 su IgG
buferiniu tirpalu méginiams skiesti Paruosti naudoti kontroliniai serumai

[lasinkite 100 pl kontroliniy serumy (neigiamo,
2 méginius ribinio, teigiamo) ir 100 pl tiriamojo méginio (praskiesto)

BEP 2000 / BEP2000 Advance
VisiSkai automatizuotas procesas

Inkubacija:
60 min. 5 /37°C+1°C

Plaukite 3 kartus
BEP 111 visiSkai automatizuotas procesas
100 pl konjugato

Inkubacija:
30min. £2°/37°C++25°C

Plaukite 3 kartus
100 pul TMB substrato tirpalo

Inkubacija:
15 min. / nuo +20 iki +25°C (saugoti nuo Sviesos)

100 pl reakcija sustabdancio tirpalo

(daugiausia po 30 min.) matavimas:
450 nm palyginant su 620 nm

Testo rezultatas
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Novagnost® Mycoplasma pneumoniae | gM

MYC/M

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam Mycoplasma pneumoniae IgM
antiking nustatymui imunofermentiniu metodu Zmogaus Kkraujo serume ir
plazmoje (apdorotoje citratais).

Angly kalba: nuo 2 iki 11 puslapio
Testo procediiry santrauka pateikiama 11 puslapyje.

Literattiros sarasSas pateikiamas 63 psl.
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Naudojimo paskirtis

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam specifiniy Mycoplasma pneumoniae IgM antikiiny
nustatymui imunofermentiniu metodu Zmogaus kraujo serume ar plazmoje (apdorotoje citratais).
Imunefermentinis testas atliekamas rankomis arba naudojant BEPe11l1, BEP=2000 arba BEP 2000
Advance® ELISA analizatoriy. Testas sukurtas tirti individualius méginius, o ne méginius, sudarytus
i$ keliy asmeny tiriamosios medziagos. Produktas skirtas naudoti tik in vitro salygomis.

Santrauka ir paaiskinimai

Mikoplazmos priskiriamos Mollicutes klasei, kuria sudaro trys skirtingos Seimos bei keturios
gentys. Viena i$ ju — Mycoplasma, kurioje yra daugiau kaip 60 rasiy. Mikoplazmos yra maziausi
zinomi gyvi organizmai (nuo 300 iki 500 nm skersmens), ir, skirtingai nuo jprasty bakterijy, jos
neturi lastelés sienelés. Mikoplazmos yra ekstraceliuliniai parazitai, dazniausiai pazeidZiantys
gleivines ir galintys sukelti Zzmoniy, gyviiny, augaly ir audiniy kultiry infekcijas. Mycoplasma
pneumoniae zmonéms dazniausiai yra kvépavimo taky patogenas (obligatinis), pazeidziantis
nosiarykle, gerklg, trachéja, bronchus, bronchioles ir alveoles.

Kitos mikoplazmos — M. buccale, M. faucium, M. orale ir M. salivarium yra burnos ertmés
komensalai. Mycoplasma hominis ir Ureapalsma urealyticum dazniausia randamos lytiniuose
takuose ir gali biiti oportunistiniai patogenai. M. pneumoniae iki Siol laikomas svarbiausiu sukéléju
Sioje grupéje. M. pneumoniae sukeltos infekcijos registruojamos visame pasaulyje, sukéléjo
epidemiologija daugiausia tiriama JAV, Europoje ir Japonijoje. Infekcijoms didesnése
urbanizuotose zonose biidingas endeminis pobiidis, o epidemijy iSplitimas stebimas jvairiais laiko
intervalais. Paskai¢iuota, kad M. pneumoniae sukelia 15-20 proc. visy pneumonijy, Sios ligos
daznumas yra didziausias tarp vaiky ir jauny saugusiyjy. 74 proc. M. pneumoniae sukelty infekciju
yra besimptomés, infekcija gali kartotis. Manoma, kad nataraliai jgytas imuninetas M. pneumoniae
yratrumpalaikis (2 — 3 metai).

Rasys Liga Infekcijos mechanizmas
Mycoplasma Kvépavimo sistemos ligos: Néra zinoma, ar plinta
pneumoniae Nuo besimptomeés infekcijos daugiausia laSeliniu keliu, tiesiogiai
iki faringito, bronchito, ar
krupo, tracheobronchito, netiesiogiai kontaktuojant, ar visais
pneumonitomir pneumonijos. Sais
budais.

Infekcija galima diagnozuoti:

— mikroskopu;

— atliekant hemadsorbcijos reakcija, tetrazolino redukcijos reakcija (specifiné M. pneumoniae),
komplemento suriSimo reakcija;

— aptikri susidariusius antiktinus serologinémis reakcijos ELISA metodu: komplemento suri§imo
(CF), neutralizacijos (N) ir hemagliutinacijos slopinimo (HAI) reakcijy pagalba. Aptikti antikiinus
ir heksonini antigena ELISA metodu.

MYCMO0350DB 2 Leidimas 20090826-CR




Metodo principas

Kokybinis ir kiekybinis IgM klasés antikiny Mycoplasma pneumoniae nustatymas
imunofermentiniu metodu grindziamas ELISA (fermentais Zymétos imunosorbentinés analizés)
technika.

Sulinéliai mikrotitravimui pritaikytose juostelése yra i§ anksto padengiami iSgrynintais Mycoplasma
pneumoniae antigenais. Méginyje esantys specifiniai antikiinai susijungia su prie mikroplokstelés
prilipusiais antigenais. Krieno peroksidaze (HRP) pazenklinti antikiinai zmogaus IgM susijungia su
antigeno / antikino kompleksais, prisitvirtinusiais prie kietosios fazés. Susidar¢ imuniniai
kompleksai aptinkami spalvinés reakcijos pagalba. Konjugate esantis fermentas paver¢ia TMB
substrato tirpala (tetrametilbenziding ir vandenilio peroksida) meélynos spalvos reakcijos produktu.
Reakcija nutraukiama jlaSinant reakcija sustabdancio tirpalo, nuo kurio reakcijos tirpalas
pageltonuoja. Geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingas méginyje esanciy specifiniy
Mycoplasma pneumoniae IgM antikiiny kiekiui. Geltonos spalvos intensyvuma nesunkiai galima
iSmatuoti ELISA mikroploksteliy skaitytuvu, naudojant 450 nm ilgio banga.

Reagental

Rinkinyje pateikiamos medziagos

Novagnost® Mycoplasma IgM 1x96
Novagnost® Mycoplasma IgM (testo plokstelé,

padengta iSgrynintais Mycoplasma antigenais): 1
Antiktiny zmogaus IgM konjugatas (gautas i§ ozky)*: 2x10ml
Mikoplazmy kontrolinis serumas, teigiamas (zmogaus) **: 1x2ml
Mikoplazmy ribinés vertés kontrolinis serumas (Zmogaus) **: 1x2ml
Mikoplazmy kontrolinis serumas, neigiamas (zmogaus) **: 1x2ml
Buferis IgM-méginiui skiesti**: 1 x 100 ml
Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1x15ml
Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 karty)***: 1x 50 ml
TMB substrato tirpalas: 1x15ml
Lipnus lapdlis: 1
Naudojimo instrukcijos 1

* sudétyje yra 0,2 % Bronidox L
** sudétyje yra < 0,1 % katono (Kathon)
* praskiedus sudétyje yra 0,1% Bronidox L

Toliau iSvardyti reagentai yra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, todél ju negalima naudoti su
kitomis Novagnost linijos produkty partijomis ar rinkiniais: rinkinio kontroliniai tirpalai,
konjugatas, mikroplokstel¢.

Toliau iSvardyti reagentai néra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, tod¢l juos galima naudoti su
visais Novagnost linijos rinkiniais. reakcijos sustabdymo tirpalas, plovimo tirpalas, TMB substrato
tirpalas.

Buferinis tirpalas IgG méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgA ir IgG rinkiniais.

Buferinis tirpalas I[gM méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgM rinkiniais.

Nenaudokite buferinio tirpalo IgM méginiui skiesti vietoj buferinio tirpalo IgG ar IgA méginiams skiesti, ir
atvirksciai.

Vieto] Novagost plovimo tirpalo galima naudoti Enzygost plovimo tirpala POD.
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Sudétis

Novagnost® Mycoplasma IgM testo plokStelé: Lauzomos juostelés yra padengtos iSgrynintais
antigenaisir paruostos naudoti.

Antikiiny Zmogaus IgM konjugatas: 2 x 10 ml buteliukai, kuriuose yra peroksidaze zyméty ozkos
antikliny Zmogaus IgM, buferio, stabilizatoriaus, konservanty ir inertiSky raudony dazy, paruostas
naudoti, su baltu kamsteliu.

Mikoplazmy Kontrolinis serumas, teigiamas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su raudonu dangteliu.

Mikoplazmy ribinés vertés kontrolinis serumas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo;
geltonos spalvos; paruostas naudoti; su Zaliu dangteliu.

Mikoplazmy kontrolinis serumas, neigiamas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su mélynu dangteliu.

IgM méginio buferinis skiediklis: 1 buteliuke yra 100 ml fosfatinio buferio, antikiny Zmogaus
IgG (Rf absorbento), stabilizatoriaus, konservanto ir inertiSkuy zaliy dazy, paruoStas naudoti.
Papildomo Rf absorbcijos etapo nereikia, nes Rf absorbento yra buferiniame tirpale IgM méginiui
skiesti.

Reakcijos sustabdymo tirpalas. 1 buteliuke yra 15 ml paruostos naudoti 0,2 mol/l sieros rugsties,
su raudonu kamsteliu.

Plovimo tirpalas: 1 buteliuke yra 50 ml 20 karty skiedziamo koncentruoto buferio (pH 7,2 £ 0,2)
Sulin¢liams plauti.

TMB substrato tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml 3,3,5,5-tetrametilbenzidino (TMB); paruostas
naudoti, su juodu dangteliu.

Perspéjimai ir atsargumo priemones

1. Vadovaujantis Europos direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2b dalimi, medicininiy prietaisy, skirty
In vitro diagnostikai naudojima nustato gamintojas, uztikrindamas produkto tinkamuma, veikima ir
sauguma. Todé¢l biitina grieztai laikytis naudojimo instrukcijoje pateikty testo procediry aprasymo,
informacijos, atsargumo priemoniy ir perspéjimy. Testy rinkinius naudojant su panaSiais
analizatoriais, juos reikia patikrinti ir patvirtinti ju tinkamuma. Bet kokie struktiiros, sudéties ar
testo atlikimo procediiros pakeitimai ar naudojimas su kitais, gamintojo nepatvirtintais produktais,
draudziamas; uz tokius pakeitimus atsako pats vartotojas. Tokiais atvejais gamintojas neatsako uz
gautus klaidinancius rezultatus ar incidentus. Gamintojas neatsako uz rezultatus, gautus vizualiai
tiriant paciento méginius.

2. Skirtas naudoti tik diagnostikai in vitro salygomis.

3. Vis gaminant Siuos reagentus naudojami iS Zmogaus organizmo gauti komponentai buvo
patikrinti dél antikiiny ZIV 1/2, antiking CHV ir HBSAG; §iy testy rezultatai buvo neigiami.
Nepaisant to, visos medZiagos turi buti laikomos kaip potencialiai uzkréstos ir atitinkamai tvarkomos.

4. Vienam testui atlikti nenaudokite skirtingy gamybos partiju reagenty ar juosteliy.

S. Su $io testo rinkinio reagentais negalima naudoti kity gamintojy reagenty.

6. Nenaudokite reagenty pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.
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7. Naudokite tik Svarius pipe¢iy antgalius, dispenserius ir laboratorinius indus.

8. Kad iSvengtuméte kryzmingés tarSos, nesukeiskite reagenty buteliuky kamsteliy.

9. Kad reagentai nenugaruoty ir neuzsiterSty mikroorganizmais, juos panaudoj¢ nedelsdami
buteliukus sandarial uzdarykite kamsteliais.

10. Pirma karta atidarg ir véliau laikant konjugato ir kontroliniy tirpaly buteliukus prie§ naudojant
patikrinkite, ar jie neuztersti mikroorganizmais.
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11. Kad iSvengtuméte kryzminés tarSos ir klaidingai didesniy rezultaty verciu, pipete iSpilstydami
paciento meéginius ir konjugata ju netaskykite, o atsargiai sulaSinkite i Sulinéliy dugna.

12. Novagnost® ELISA yra skirtas naudoti tik patirties jgijusiems darbuotojams, susipazinusiems
su geros laboratorinés praktikos reikalavimais.

PERSPEJIMAS: Sieros riigstis dirgina akis ir oda! Patekus i akis jas reikia kruops¢iai praplauti
vandeniu ir kreiptis { gydytoja.

Reagenty paruoSimas

Pries pradédami atlikti testa visus reagentus, meginius ir kontrolinius tirpalus atsineskite | kambario
temperattiros aplinka (nuo +20 iki +25° C), aliuminio folijos nuo plokstelés nenuimkite. Jeigu
reagentus ar darbinius reagenty tirpalus reikia sumaisyti, venkite puty susidarymo.

Mycoplasma IgM testo plokstelé:
Paémus reikiama juosteliy skaiCiy likusias juosteles reikia nedelsiant uzdengti folijos lapeliu
1dedant rinkinyje esancia drégme sugeriancia medziaga.

Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 karty)

Plovimo skysti praskieskite 1+19; pvz.,, 10 ml plovimo tirpalo + 190 ml Sviezio ir
mikroorganizmais neuztersto du kartus distiliuoto vandens. Praskiestas buferis yra stabilus 5 dienas
ji laikant kambario temperatiiroje. Kristalai tirpale iStirpsta ji pasildzius vandens vonioje iki +37° C.
Pirma karta atidarius koncentruota tirpala galima naudoti iki tinkamumo laiko pabaigos, laikant nuo
+2 iki +8° C temperatiiroje.

TMB substrato tirpalas:

Buteliuke yra 15 ml tetrametilbenzidino / vandenilio peroksido komplekso. Reagenta reikia laikyti
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Tirpalas turi biiti bespalvis arba $velniai melsvo atspalvio. Jeigu
substratas pamelynuoja, jis gali baiti uzterstas, todeél ji reikia iSmesti.

1 lentelé Laikymas ir stabilumas

MedZiaga/ reagentas | Biisena Laikymas Stabilumas*
Tiriamasis méginys praskiestas nuo +2 iki +8° C 5 dienos

1+ 100
Novagnost® Mycoplasma | Atidarius nuo +2 iki +8° C/|iki tinkamumo laiko
IgM  testo  plokstele, maiSelyje su drégme | pabaigos
likusios juostelés sugerian¢ia medZiaga
IgM méginio buferinis | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo  laiko
skiediklis pabaigos
Antikiiny 7zmogaus | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki  tinkamumo laiko
IgM konjugatas pabaigos
Mikoplazmy Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo  laiko
kontroliniaik  serumal pabai gos
(neigiamas, teigiamas,
ribinés vertés)
TMB substrato | Atidarius nuo +2 iki +8 °C,|iki tinkamumo laiko
tirpalas: saugant nuo pabaigos

Sviesos

Plovimo tirpalas Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
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praskiestas 1 +19 nuo +20 iki +25° C pabaigos
5 dienos

Reakcijos sustabdymo | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
tirpalas: pabai gos

* visus komponentus reikia sunaudoti véliausiai iki tinkamumo laiko pabaigos.
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Relkalingos bet netiekiamos medziagos

BEPe I11: Automatiniam reagenty i$pilstymui, plovimui ir testo {vertinimui.

BEP* 2000 / BEP 2000 Advance®: VisiSkai automatizuotam testo atlikimui ir jvertinimui.
Pipetés: Vienkanalés ar daugiakanalés, fiksuoto ar kei¢iamo tirio pipetés.

Inkubatorius: Inkubatorius, palaikantis + 37 + 1° C temperatiira.

Visi testa atliekant naudojami prietaisai turi buti patikrinti ir pripaZinti tinkamais.

Tiriamoji medziaga

Tyrimui su Siuo testo rinkiniu naudokite Zzmogaus kraujo serumo ar plazmos (apdoroto citratu)
méginius, paimtus taikant {prastus laboratorinius metodus. Jeigu testas atlickamas per dienas nuo
meéginio paémimo, tiriamoji medziaga turi bati laikoma +2 — +8° C temperatiiroje; kitais atvejais
méginiai turi bati laikomi Saldiklyje (nuo -iki -70° C temperatiiroje). Jeigu méginiai laikomi
uzsaldyti, prie§ praskiedziant atitirpintus meéginius reikia gerai iSmaiSyti. Venkite pakartotinai
uzSaldyti ir atitirpinti méginius.

Nerekomenduojama méginius inaktyvuoti karsc¢iu.

Procediira
Rankomis atliekama procediira

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgM
méginiui skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1000 pl buferinio tirpalo gginiui skiesti ir
pridedant 10 pl éginio. Kruopsciai iSmaiSykite panaudodami  Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, juy skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant |
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandinj. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: [ Mycoplasma IgG testo juostelés Sulinélius
A1l - D1 pipete sulasinkite po 100 ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribinés vertés ir teigiamo). Po
to 1 kitus Sulinélius sulaSinkite po 100ul kiekvieno méginio. Kiekvienam még iniui naudokite nauja
antgalj.

Viena testo plokstelé turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi. Pabaigus lasinti
pipete tiriamaja plokstelg reikia uzdengti prilimpancia folija ir nedelsiant idéti i inkubatoriy,

4. Inkubavimas: Inkubuokite 60 min. (+ 5 min.) +37° C + 1° C temperatiiroje, o po to nedelsdami
pradekite plovimo procediira.

5. Plovimas Nuimkite folija, i§ Sulinéliy iSsiurbkite skystj ir 3 kartus praplaukite jlaSindami 3Q0
praskiesto plovimo tirpalo. Venkite turini i§ reakcijos Sulin¢liy perpilti per kraStus. Mirkimo laikas
tarp plovimo cikly turi biiti > 5 sek. Pabaigg ir prie§ pradédami sekant] etapa kruopsciai pasalinkite
likusi skysti juostelémis patapSnodami ant skysti sugeriancio popieriaus.

Pastaba: Plovimas yra laba svarbus etapas! Nepakankamai iSplovus testo tikslumas suprastéja, o
gauti absorbcijos rodikliy vertés yra klaidingai aukstos.

Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami pradékite lasinti sekantj reagenta (nes Sulinéliai gali iSdzitti).
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6. Konjugato i8pilstymas | kiekviena Sulinélj ilasinkite 100ul antikiny zmogaus IgG konjugato.
Tada testo plokstelg uzklijuokite nenaudotu folijos lapeliu.

7. Konjugato inkubavimas:. inkubuokite 30 min. (£ 2 min.) +20 — +25° C temperatiiroje, o po to
nedelsdami pradékite plovimo procediira.

8. Plovimas Plaukite, kaip apraSyta 5-game Zingsnyje.

9. ISpilstykite substrata: [ kiekviena Sulinéli ilasinkite 100 pl TMB substrato tirpalo.

10. Substrato inkubavimas. Pabaige sulaSinti substrata nedelsdami plokstele tiksliai 15 minuciy
inkubuokite kambario temperatiiroje (nuo +20 iki +25° C), apsaugokite ja nuo §viesos.

11. Reakcijos sustabdymas. | kiekviena Sulinélj jlaSinkite 1041 reakcip stabdancio tirpalo,
laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydami substrata.

12. Matavimas. Matavimus atlikite fotometru 450 nm ilgio banga per 30 minuéiy.
Rekomenduojamas referentinés bangos ilgis yra 650 nm.

Procediira naudojant BEP° 111

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgM
méginiui skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1000l buferinio tirpalo gginiui skiesti ir
pridedant 10 pl éginio. Kruopsciai iSmaiSykite panaudodami  Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant {
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandini. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Meéginiy ir Kkalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: [ Mycoplasma IgM testo juostelés
Sulinélius A1 — D1 pipete sulasinkite po 10Qul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribigs vertés ir
teigiamo). Po to 1 kitus Sulin¢lius sulasSinkite po 100l ki ekvieno méginio. Kiekvienam méginiui
naudokite nauja antgali. Viena testo plokstelé turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy
laikotarpi. Visi kiti veiksmai automatiSkai bus atlikti prietaise. Plokstelés folijos lapeliu
neuzklijuokite. Atkreipkite démesi, kad nevisiskai uzpildytose plokstelése maziausiai pusg tusciy
Sulinéliy (6 testo juosteles) reikia uzpildyti vandeniu.

BEP®III programinéje irangoje numatytas inkubavimo laikas gali bati kitoks, nei IFU, tagiau
BEP®I11 jranga buvo patikrinta ir pripaZinta tinkama dirbti su Novagnost® produktais.

Procediira naudojant BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®:
Analizatorius automatiskai iSpilsto méginius ir atlicka kitas testo procediras (zr. BEP® 2000/ BEP 2000

Advance® naudojimo vadova).

BEP®2000 / BEP 2000 Advance programinéje irangoje numatytas inkubavimo laikas gali buti
kitoks, nei IFU, tadiau BEP®2000 /BEP 2000 Advance® jranga buvo patikrinta

ir pripaZinta tinkama dirbti su Novagnost® produktais.
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Vidaus kokybés kontrolé
Testo patikrinimas
Kad testas biity pripazintas patikimu, jis turi atitikti toliau iSvardytus kriterijus:
— [1 neigiama kontrolé Sulin¢lyje Al: absorbcijos rodiklis < 0,200 ir < uz ribing verte;
— [ ribinés vertés kontrolé Sulinéliuose B1 ir C1: absorbcijos rodiklis 0,150 < ribiné verté <
1,300;
— [ teigiama kontrolé Sulinélyje D1: Absorbcijos rodiklis > uz ribing verte.
Jeigu testas Siy kriterijy neatitinka, jo rezultatai yra nepatikimi, tod¢l testa butina pakartoti.

Analizés rezultaty paskaifiavimas

Jeigu naudojami BEP® 2000, BEP 2000 Advance® arba BEP® 11l i, vertinimai atlickami automatiSkai.
PraSome vadovautis atitinkamais naudojimo vadovais. Tolesni skyrial taikytini tiems atvejams, kai
matavimai atlickami nenaudojant programings jrangos.

Rezultaty paskai¢iavimas

Automatiniam rezultaty nuskaitymui ir paskai¢iavimui gali biiti naudojamos visos turimos tinkamos
kompiuterinés programos.

Ribiné verté yra vidutiné kontrolinio ribinés vertés serumo absorbcijos rodiklio verte.

Pavyzdys.

Ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis 0,39 + ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis
0,37=0,76/2= 0,38

Ribiné verte = 0,38

Rezultaty interpretavimas
Méginiai laikomi TEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. didesnis uz
ribing verte.
Méginiai, kuriy absorbcijos rodiklis yra maziau kaip 15 proc. didesnis uz ribing verte, negali biiti
laikomi akivaizdziai teigiamais ar neigiamais.

— pilkoji zona
Rekomenduojama testa pakartoti po 2— 4 savaiciy tiriant naujai paimta méginj. Jeigu antrojo testo
rezultatas taip pat patenka i pilkaja zona, méginys turi biiti latkkomas NEIGIAMU.
Méginiai laikomi NEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. mazesnis uz
ribing verte.

Rezultatai Novagnost® vienetais
Paciento (vidutiné) absorbcijos reik§mé x 10 = [Novagnost® vienetai = U]
Ribiné verté
Pavyzdys: 1,216 x 10 = 32 U (Novagnost® vienety)
0,38
Ribiné¢ verté: 10 U
Pilkoji zona: 8,5—-11,5U
Neigiamas: <8,5U
Teigiamas: > 115U
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SPECIALIOSTESTO CHARAKTERISTIKOS

Tikslumas

Tiriant tuo pa¢iu metodu n Vidutinis (E) CV (%)
Teigiamas serumas 31 0,99 2,9
Teigiamas serumas 22 0.76 9.2
Tiriant skirtingais metodais n Vidutinis (U) CV (%)
Teigiamas serumas 12 21,6 4,8
Teigiamas serumas 12 13.3 7.8
Specifiskumas

Diagnostinis specifiSkumas apibtidinamas tikimybe taikant metoda gauti neigiama rezultata, kai
meéginyje néra specifinio tiriamojo objekto.
Specifiskumas yra > 95 proc.

Jautrumas

Diagnostinis jautrumas apibiidinamas tikimybe taikant metoda gauti teigiama rezultata, kai
méginyje yra specifinis tiriamasi s objektas.

Jautrumas yra 94,4 proc.

Saveika

Saveikos su serumais, kuriuose yra hemolizavusio kraujo, lipidy ar su serumais, gautais i§ gelta
patirian¢iy individy, nestebéta, jeigu koncentracijos nevirSija 10 mg/ml hemoglobino, 5 mg/ml
trigliceridy ir 0.2 mg/ml bilirubino.

Sie rezultatai yra gauti tiriant méginiy grupes, ta¢iau tai néra garantuojamos charakteristikos.

PROCEDUROS RIBOJIMAI

1. Jeigu naudojami atitirpinti méginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiSkai homogeninta.

2. Kontroliniai serumai yra pagaminti i§ natyvinio zmogaus serumo. Todél jie gali bati drumsti,
taCiau testo rezultatui tai jtakos neturi.

3. Méginio uzterSimas bakterijomis ar pakartotinis uzsaldymas — atitirpinimas gali turéti jtakos
absorbcijos rodikliams.

4. Infekcinés ligos diagnozés negalima nustatyti remiantis vieno testo rezultatais. Kad diagnozé
biity tiksli reikia atsizvelgti i kliniking istorija, simptomus bei serologinius duomenis.

5. Pacientams su nusilpusia imunine sistema ir naujagimiams serologiniy duomeny verté yraribota.
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NovaTec Immundiagnostica GmbH CE
Waldstrasse 23

63128 Dietzenbach

Vokietija

Platintojas: Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburgas

Vokietija

Novagnost, BEP ir BEP 2000 Advance registruoti Siemens Healthcare Diagnostics prekiu zenklai.
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Novagnost® Mycoplasma pneumoniae IgM testo procediira
Paruoskite reagentus

Praskieskite méginius 1+100 su IgM
buferiniu tirpalu méginiams skiesti Paruosti naudoti kontroliniai serumai

Iasinkite 100 pl kontroliniy serumy (neigiamo,
2 méginius ribinio, teigiamo) ir 100 pl tirlamojo méginio (praskiesto)

BEP 2000 / BEP2000 Advance
Visiskal automatizuotas procesas

Inkubacija:
60min. 5 /37°C+1°C

Plaukite 3 kartus
BEP Il1 visiSkal automatizuotas procesas
100 pl konjugato

Inkubacija:
30min.+2 /37°C++25°C

Plaukite 3 kartus
100 pl TMB substrato tirpalo

Inkubacija:
15 min. / nuo +20 iki +25°C (saugoti nuo Sviesos)

100 pl reakcija sustabdancio tirpalo

(daugiausia po 30 min.) matavimas:
450 nm palyginant su 620 nm

Testo rezultatas
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Novagnost® Toxocara canis | gG

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam Toxocara canis IgG antikiiny nustatymui
imunofer mentiniu metodu Zmogaus kraujo serume ir plazmoje (apdorotoje citratais).

Angly kalba: nuo 2 iki 10 puslapio

Testo procediiry santrauka pateikiama 10 puslapyje.

Literattiros sarasas pateikiamas 63 psl.
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Naudojimo paskirtis

Rinkinys imunofermentiniam tyrimui kokybiniam ir pusiau kiekybiniam Toxocara canis
pagrindiniy specifiniy IgG antikiny nustatymui zmogaus kraujo serume arba plazmoje (apdorotoje
citratais).

Imunefermentinis testas atliekamas rankomis arba naudojant BEP°I11, BEP*2000 arba BEP 2000
Advance® ELISA analizatoriy. Testas sukurtas tirti individualius méginius, o ne méginius, sudarytus
18 keliy asmeny tiriamosios medziagos. Produktas skirtas naudoti tik in vitro salygomis.

Santraukair paaiskinimai

Toxocara canis (askaridé) yra parazitinis nematodas (apvalioji kirmélé), daznai randama Suny
7arnyne. Zmonés yra tarpiniai Seimininkai, kurie uZsikre¢ia suvalge parazity kiausinéliy, esanéiy
uzterStame dirvozemyje. Uzsikrétus 1§ kiauSinéliy iSsirita lervos, kurios prasiskverbia per Zarny
sienele ir per krauja pasklinda i ivairius audinius (kepenis, $irdi, plaucius, smegenis, raumenis,
akis). Nors lervos Siose vietose toliau nesivysto, jos gali sukelti sunkiy vietos reakciju, sudaran¢iy
toksokarozés pagrinda.

Daugumoje atvejuy toksokary sukeltos infekcijos yra nesunkios, ir daug zmoniy, ypac¢ suaugusiyjy,
uzsikrétusiy nedideliu lervy (nesubrendusiy kirméliy) kiekiu gali nepajusti jokiy simptomy. Labai
sunkiis atvejai stebimi retai, dazniau vystosi maziems vaikams, daznai zaidZiantiems uzterStoje
aplinkoje, ar kuriems | burna patenka Suny iSmatomis uZterSto purvo. Dvi pagrindinés
tokosokarozés klinikinés formos yra akiy (1 akis migruojanti lerva, OLM), galinti sukelti akluma
(kiekvienais metais daugiau kaip 700 toksokaromis uzsikrétusiy zmoniy visam laikui praranda dalj
regos), ir visceraliné (i vidaus organus migruojanti lerva, VLM), sukelianti organizmo vidaus
organy ar centrinés nervy sistemos pabrinkima.

Rasys Liga Simptomal Infekcijos
mechanizmas

Toxocara canis Toksokarozé, | akis Eozinofilija, Infekcijaissivysto
migruojanti lerva uzdegimasir rando atsitiktinai nurijus
(OLM) susidarymas toksokary kiauSinéliy
Toksokaroze, | vidaus | tinklaingje. su lervomis, esanciy
organus migruojanti Kars¢iavimas, kosulys, | dirvozemyje ar ant kity
lerva(VLM) astmaar pneumonija. | uzterSty pavirsiu.

Parazity buvima arba infekcija galima nustatyti:
e [] mikroskopu;
e [] atlieckant serologinius tyrimus: randant antikiny imunofermentiniu tyrimo metodu

(ELISA).

Metodo principas

Kokybinis ir kiekybinis antikiny Toxocara canis nustatymas imunofermentiniu  metodu
grindZiamas ELISA (fermentais Zymétos imunosorbentiné analizés) technika.

Sulinéliai mikrotitravimui pritaikytose juostelése yra i§ anksto padengiami Toxocara canis
antigenais. Méginyje esantys specifiniai antikiinai susijungia su prie mikroplokstelés prilipusiais
antigenais. Krieno peroksidaze (HRP) pazenklintas A baltymo konjugatas susijungia su antigeno /
antikiino kompleksais, prisitvirtinusiais prie kietosios fazés. Susidar¢ imuniniai kompleksai
aptinkami spalvinés reakcijos pagalba. Konjugate esantis fermentas paver¢ia TMB substrato tirpala
(tetrametilbenziding ir vandenilio peroksida) mélynos spalvos reakcijos produktu. Reakcija
nutraukiama ilasinant reakcija sustabdancio tirpalo, nuo kurio reakcijos tirpalas pageltonuoja.
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Geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingas méginyje esanciy specifiniy Toxocara canis
antikiiny kiekiui. Geltonos spalvos intensyvuma nesunkiai galima iSmatuoti ELISA mikroploksteliy
skaitytuvu, naudojant 450 nm ilgio banga.
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Reagentai
Rinkinyje patelkiamos medziagos

Novagnost: Toxocara 1gG: 1x96
Novagnost: Toxocara IgG (tasto plokstelé,

padengta sintetiniais Toxocara canis antigenais): 1

A baltymo konjugatas (gautas iS Staphyl ococcus aureus)*: 2x10ml
Toksokary kontrolinis serumas, teigiamas (zmogaus) **: 1x2ml
Toksokary ribinés vertés kontrolinis serumas (zmogaus) **: 1x2ml
Toksokary kontrolinis serumas, neigiamas (Zzmogaus) **: 1x2ml
Buferis IgG méginiui skiesti**: 1x 100 mi
Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1x15ml
Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 karty)***: 1x50ml
TMB substrato tirpalas: 1x15ml
Lipnus lapdlis: 1
Naudojimo instrukcijos 1

* sudétyje yra 0,2 % Bronidox L
** sudétyje yra < 0,1 % katono (Kathon)
* praskiedus sudétyje yra 0,1% Bronidox L

Toliau i$vardyti reagentai yra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, tod¢l jy negalima naudoti su
kitomis Novagnost linijos produkty partijomis ar rinkiniais: rinkinio kontroliniai tirpalai,
konjugatas, mikroplokstele.

Toliau iSvardyti reagentai néra specifiniai gaminio partijai ir rinkiniui, todél juos galima naudoti su
visais Novagnost linijos rinkiniais: reakcijos sustabdymo tirpalas, plovimo tirpalas, TMB substrato
tirpalas.

Buferinis tirpalas IgG méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgA ir IgG rinkiniais.

Buferinis tirpalas IgM méginiui skiesti néra specifinis gaminio partijai, ji galima naudoti su visais
Novagnost IgM rinkiniais.

Nenaudokite buferinio tirpalo IgM méginiui skiesti vietoj buferinio tirpalo IgG ar IgA méginiams skiesti, ir
atvirksciai.

Vieto] Novagost plovimo tirpalo galima naudoti Enzygost plovimo tirpala POD.

Sudétis

Novagnost: Toxocara IgG testo plokstelé: Lauzomos juostelés yra padengtos sintetiniais toksokary
antigenaisir paruostos naudoti.

Baltymo A konjugatas: 2 x 10 ml buteliukai, kuriuose yra peroksidaze zyméto baltymo A, buferio,
stabilizatoriaus, konservanty ir inertiSky mélyny dazy, paruostas naudoti, su baltu kamsteliu.
Toksokary kontrolinis serumas, teigiamas: 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su raudonu dangteliul.

Toksokary ribinés vertés kontrolinis serumas: 1 buteliuke yra2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su Zaliu dangteliu.

Toksokary kontrolinis serumas, neigiamas: 1 buteliuke yra2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruostas naudoti; su mélynu dangteliu.

IgG méginio buferinis skiediklis: 1 buteliuke yra 100 ml fosfatinio buferio, stabilizatoriaus,
konservanto ir inertisSky geltonu dazy, paruostas naudoti.

Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml paruostos naudoti 0,2 mol/l sieros rugsties,
su raudonu kamsteliu.
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Plovimo tirpalas: 1 buteliuke yra 50 ml 20 karty skiedziamo koncentruoto buferio (pH 7,2 = 0,2)

Sulin¢liams plauti.
TMB substrato tirpalas. 1 buteliuke yra15 ml 3,3',5,5'-tetrametilbenzidino (TMB); paruostas

naudoti, su juodu dangteliu.
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Perspéjimai ir atsargumo priemoneés

1. Vadovaujantis Europos direktyvos 98/79/EB 1 straipsnio 2b dalimi, medicininiy prietaisy, skirty
in vitro diagnostikai naudojima nustato gamintojas, uztikrindamas produkto tinkamuma, veikima ir
sauguma. Tod¢l biitina grieztai laikytis naudojimo instrukcijoje pateikty testo procediiry aprasymo,
informacijos, atsargumo priemoniuy ir perspéjimuy. Testy rinkinius naudojant su panaSiais
analizatoriais, juos reikia patikrinti ir patvirtinti juy tinkamuma. Bet kokie struktiiros, sudéties ar
testo atlikimo procediiros pakeitimai ar naudojimas su kitais, gamintojo nepatvirtintais produktais,
draudziamas; uz tokius pakeitimus atsako pats vartotojas. Tokiais atvejais gamintojas neatsako uz
gautus klaidinancius rezultatus ar incidentus. Gamintojas neatsako uZ rezultatus, gautus vizualiai
tiriant paciento méginius.

2. Skirtas naudoti tik diagnostikai in vitro salygomis.

3. Vis gaminant Siuos reagentus naudojami iS Zmogaus organizmo gauti komponentai buvo
patikrinti dél antikiiny ZIV 1/2, antikiny CHV ir HBSAG; $iy testy rezultatai buvo neigiami.
Nepaisant to, visos medZziagos turi biiti laikomos kaip potencialiai uzkréstos ir atitinkamai tvarkomos.

4. Vienam testui atlikti nenaudokite skirtingy gamybos partiju reagenty ar juosteliy.

5. Su $io testo rinkinio reagentais negalima naudoti kity gamintojy reagenty.

6. Nenaudokite reagenty pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo laikui.

7. Naudokite tik Svarius pipeciy antgalius, dispenserius ir laboratorinius indus.

8. Kad iSvengtuméte kryzminés tarSos, nesukeiskite reagenty buteliuky kamsteliy.

9. Kad reagentai nenugaruoty ir neuzsiterSty mikroorganizmais, juos panaudoj¢ nedelsdami
buteliukus sandariai uzdarykite kamsteliais.

10. Pirma karta atidarg ir véliau laikant konjugato ir kontroliniy tirpaly buteliukus prie§ naudojant
patikrinkite, ar jie neuztersti mikroorganizmais.

11. Kad i$vengtuméte kryzmingés tarSos ir klaidingai didesniy rezultaty verciy, pipete iSpilstydami paciento
meéginius ir konjugata ju netaskykite, o atsargiai sulasinkite { Sulinéliy dugna.

12. Novagnost® ELISA yra skirtas naudoti tik patirties igijusiems darbuotojams, susipazinusiems su
geros laboratorinés praktikos reikalavimais.

PERSPEJIMAS: Sieros rigitis dirgina akis ir oda! Patekus i akis jas reikia kruops¢iai praplaiti
vandeniu ir kreiptis | gydytoja.

Reagenty paruoSimas

PrieS§ pradédami atlikti testa visus reagentus, méginius ir kontrolinius tirpalus atsineskite | kambario
temperatiiros aplinka (nuo +20 iki +25° C), aliuminio folijos nuo plokstelés nenuimkite. Jeigu
reagentus ar darbinius reagenty tirpalus reikia sumaiSyti, venkite puty susidarymo.

Toxocara IgG testo plokstelé:
Paémus reikiama juosteliy skaiCiy likusias juosteles reikia nedelsiant uzdengti folijos lapeliu
1dedant rinkinyje esancia drégme sugeriancia medziaga.

Plovimo tirpalas (skiedZiamas 20 karty)

Plovimo skysti praskieskite 1+19; pvz., 10 ml plovimo tirpalo + 190 ml S§viezio ir
mikroorganizmais neuztersto du kartus distiliuoto vandens. Praskiestas buferis yra stabilus 5 dienas
ji laikant kambario temperatiiroje. Kristalai tirpale iStirpsta ji pasildzius vandens vonioje iki +37° C.
Pirma karta atidarius koncentruota tirpala galima naudoti iki tinkamumo laiko pabaigos, laikant nuo
+2 iki +8° C temperatiiroje.
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TMB substrato tirpalas:

Buteliuke yra 15 ml tetrametilbenzidino / vandenilio peroksido komplekso. Reagenta reikia laikyti
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Tirpalas turi biiti bespalvis arba $velniai melsvo atspalvio. Jeigu
substratas pamélynuoja, jis gali biiti uzterstas, tod¢l ji reikia iSmesti.

1 lentelé Laikymas ir stabilumas

Medziaga / reagentas | Biisena Laikymas Stabilumas*
Tiriamasis méginys praskiestas nuo +2 iki +8° C 5 dienos
1+ 100
Novagnost® Toxocara | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
1gG testas: maiSelyje su pabaigos
plokstele, likusios drégm¢  sugerianCia
juostelés medZiaga
IgG méginio buferinis | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
skiediklis pabai gos
Baltymo A konjugatas: | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
pabai gos
Toksokary kontroliniai | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
serumai (neigiamas, pabaigos
teigiamas, ribinés
vertes)
TMB substrato | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
tirpalas: saugant nuo pabaigos
Sviesos
Plovimo tirpalas Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
praskiestas 1 +19 nuo +20 iki +25° C pabaigos
5 dienos
Reakcijos sustabdymo | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
tirpalas: pabai gos

* visus komponentus reikia sunaudoti véliausiai iki tinkamumo laiko pabaigos.

Relkalingos bet netiekiamos medziagos

BEPe I11: Automatiniam reagenty i$pilstymui, plovimui ir testo {vertinimui.

BEP= 2000 / BEP 2000 Advance®: Visiskai automatizuotam testo atlikimui ir jvertinimui.
Pipetés: Vienkanalés ar daugiakanalés, fiksuoto ar kei¢iamo tirio pipetés.

Inkubatorius: Inkubatorius, palaikantis + 37 + 1° C temperatiira.

Visi testa atliekant naudojami prietaisai turi buti patikrinti ir pripaZinti tinkamais.

Tiriamoji medziaga

Tyrimui su Siuo testo rinkiniu naudokite Zzmogaus kraujo serumo ar plazmos (apdoroto citratu)
méginius, paimtus taikant jprastus laboratorinius metodus. Jeigu testas atlickamas per dienas nuo
méginio paémimo, tiriamoji medziaga turi biiti laikoma +2 — +8° C temperaturoje; kitais atvejais
meéginiai turi buti laikomi Saldiklyje (nuo -iki -70° C temperatiiroje). Jeigu méginiai laikomi
uzSaldyti, prie§ praskiedziant atitirpintus méginius reikia gerai iSmaiSyti. Venkite pakartotinai
uzsaldyti ir atitirpinti méginius.

Nerekomenduojama méginius inaktyvuoti karsc¢iu.
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Procedura
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Rankomis atliekama procediira

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG
méginiui skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1(DMuferinio tirpalo gginiui skiesti ir
pridedant 10 pl éginio. Kruopsciai iSmaiSykite panaudodami  Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, ju skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant |
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandinj. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: | Mycoplasma IgG testo juostelés Sulinélius
A1l - D1 pipete sulasSinkite po 100 ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribinés vertés ir teigiamo). Po
to 1 kitus Sulinélius sulaSinkite po 100ul kiekvieno méginio. Kiekvienam méginiui naudokite nauja
antgalj.

Viena testo plokstelé turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi. Pabaigus lasinti
pipete tiriamaja plokstelg reikia uzdengti prilimpancia folija ir nedelsiant idéti i inkubatoriy,

4. Inkubavimas: Inkubuokite 60 min. (+ 5 min.) +37° C + 1° C temperatiiroje, o po to nedelsdami
pradekite plovimo procediira.

5. Plovimas Nuimkite folija, i§ Sulinéliy iSsiurbkite skystj ir 3 kartus praplaukite jlaSindami 3Q0
praskiesto plovimo tirpalo. Venkite turini i§ reakcijos Sulin¢liy perpilti per kraStus. Mirkimo laikas
tarp plovimo cikly turi biiti > 5 sek. Pabaigg ir prie§ pradédami sekant] etapa kruopsciai pasalinkite
likusi skysti juostelémis patapSnodami ant skystj sugeriancio popieriaus.

Pastaba: Plovimas yra labai svarbus etapas! Nepakankamai iSplovus testo tikslumas suprastéja, o
gauti absorbcijos rodikliu vertés yra klaidinga aukstos. Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami
pradékite lasinti sekantj reagenta (nes Sulinéliai gali iSdzitti).

6. Konjugato iSpilstymas | kiekviena Sulinélj ilasinkite 10Qul baltymo A konjugato. Tada testo
plokstele uzklijuokite nenaudotu folijos lapeliu.

7. Konjugato inkubavimas: inkubuokite 30 min. (£ 2 min.) +20 — +25° C temperatiiroje, o po to
nedelsdami pradékite plovimo procediira.

8. Plovimas Plaukite, kaip apraSyta 5-ajame zingsnyje.

9. ISpilstykite substrata: | kiekviena Sulinélj ilasinkite 100 pl TMB substrato tirpalo.

10. Substrato inkubavimas: Pabaigg sulasinti substrata

nedelsdami plokstelg tiksliai 15 minuciy inkubuokite kambario temperatiiroje (nuo +20 iki +25° C),
apsaugokite ja nuo Sviesos.

11. Reakcijos sustabdymas: | kiekviena Sulinélj jlaSinkite 10Qul reakcip stabdancio tirpalo,
laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydami substrata.

12. Matavimas. Matavimus atlikite fotometru 450 nm ilgio banga per 30 minuéiy.
Rekomenduojamas referentinés bangos ilgis yra 650 nm.

Procediira naudojant BEP® 111

1. Méginio praskiedimas: Visus méginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalu IgG
méginiui skiesti, t. y., pipete i buteliuka ilasinant 1(DMuferinio tirpalo gginiui skiesti ir
pridedant 10 ul éginio. Kruops¢iai iSmaiSy kite panaudodami Vortex maiSytuva. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudoti, juy skiesti negalima.
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2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplokstelés Sulinéliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant |
tiriamy méginiy kieki bei Sulinéliy, reikalingy kontroliniams serumams (neigiamam, 2 ribinés vertés
ir teigiamam), kieki. Galima tirti viena méginio bandinj. [prastai rekomenduojama tirti du meéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibraciniy tirpaly iSpilstymas pipete: [ Toxocara IgG testo juostelés Sulinélius
A1l - D1 pipete suladinkite po 100 ul kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribinés vertés ir teigiamo). Po
to { kitus Sulinélius sulaSinkite po 100ul kiekvieno méginio. Kiekvienam méginiui naudokite nauja
antgali. Viena testo plokstel¢ turi biiti sulaSinama ne per ilgesni kaip 15 minuciy laikotarpi. Visi kiti
veiksmai automatiskai bus atlikti prietaise. Plokstelés folijos lapeliu neuzklijuokite. Atkreipkite
démesi, kad nevisiSkai uzpildytose plokstelése maziausiai pus¢ tusciy Sulinéliy (6 testo juosteles)
reikia uzpildyti vandeniu.

BEP®III programinéje jrangoje numatytas inkubavimo laikas gali biti kitoks, nei IFU, taciau
BEP®III {ranga buvo patikrinta ir pripazinta tinkama dirbti su Novagnost® produktais.

Procediira naudojant BEP® 2000 / BEP 2000 Advance®:

Analizatorius automatikai iSpilsto méginius ir atlieka kitas testo procediiras (zr. BEP® 2000/ BEP 2000
Advance® naudojimo vadova).

BEP®2000 / BEP 2000 Advance programinéje jrangoje numatytas inkubavimo laikas gali bt
kitoks, nei IFU, ta¢iau BEP®2000 /BEP 2000 Advance® iranga buvo patikrinta ir pripazinta tinkama
dirbti su Novagnost® produktais

Vidaus kokybés kontrolé
Testo patikrinimas
Kad testas biity pripazintas patikimu, jis turi atitikti toliau iSvardytus kriterijus:
— [1 neigiama kontrolé Sulinélyje A1: absorbcijos rodiklis < 0,200 ir < ribing verte
— [ ribinés vertés kontrol¢ Sulinéliuose B1 ir C1: absorbcijos rodiklis 0,150 < ribiné verté <
1,300
— [ teigiama kontrolé Sulinélyje D1: Absorbcijos rodiklis > ribing verte
Jeigu testas Siy kriterijy neatitinka, jo rezultatai yra nepatikimi, tod¢l testa butina pakartoti.

Analizés rezultaty paskaifiavimas

Jeigu naudojami BEP® 2000, BEP 2000 Advance® arba BEP® 11l i, vertinimai atlickami automatiSkai.
PraSome vadovautis atitinkamais naudojimo vadovais. Tolesni skyrial taikytini tiems atvejams, kai
matavimai atlickami nenaudojant programings jrangos.

Rezultaty paskai¢iavimas

Automatiniam rezultaty nuskaitymui ir paskai¢iavimui gali buiti naudojamos visos turimos tinkamos
kompiuterinés programos.

Ribiné verté yra vidutiné kontrolinio ribinés vertés serumo absorbcijos rodiklio verte.

Pavyzdys.

Ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis 0,39 + ribinés vertés kontrolés absorbcijos rodiklis
0,37=0,76/2= 0,38

Ribiné verte = 0,38
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Rezultaty interpretavimas

Meéginiai laikomi TEIGIAMAIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. didesnis uz
ribing verte.
Méginiai, kuriy absorbcijos rodiklis yra maziau kaip 15 proc. didesnis uz ribing verte, negali biiti
laikomi akivaizdziai teigiamais ar neigiamais.

— pilkoji zona

Rekomenduojama testa pakartoti po 2— 4 savaiCiy tiriant naujai paimta méginj. Jeigu antrojo testo
rezultatas taip pat patenka i pilkaja zona, méginys turi biti laikomas NEIGIAMU.

Meéginiai laikomi NEIGIAMALIS, jeigu absorbcijos rodiklis yra daugiau kaip 15 proc. mazesnis uz
ribine verte.

Rezutatai Novagnost® vienetais
Paciento (vidutiné) absorbcijos reik§mé x 10 = [Novagnost® vienetai = U]
Ribiné verte

Pavyzdys: 1,216 x 10 = 32 U (Novagnost® vienety)
0,38

Ribiné¢ verté: 10 U

Pilkoji zona: 8,5—-11,5U

Neigiamas: <8,5U

Teigiamas: > 115U

SPECIALIOSTESTO CHARAKTERISTIKOS

Tikslumas

Tiriant tuo pa¢iu metodu n Vidutinis(E) CV (%)
Teigiamas serumas 12 1,017 2,6
Tiriant skirtingu metodu n Vidutinis(E) CV (%)
Teigiamas serumas 5 1,049 8,1
Specifiskumas

Diagnostinis specifiSkumas apibtidinamas tikimybe taikant metoda gauti neigiama rezultata, kai
meéginyje néra specifinio tiriamojo objekto.
Specifiskumas yra > 95 proc.

Jautrumas

Diagnostinis jautrumas apibiidinamas tikimybe taikant metoda gauti teigiama rezultata, kai
meéginyje yra specifinis tiriamasis objektas.

Jautrumas yra > 95 proc.

Saveika

Saveikos su serumais, kuriuose yra hemolizavusio kraujo, lipidu ar su serumais, gautais i§ gelta
patirian¢iy individy, nestebéta, jeigu koncentracijos nevirSja 10 mg/ml hemoglobino, 5 mg/ml
trigliceridy ir 0.2 mg/ml bilirubino.

Sie rezultatai yra gauti tiriant méginiy grupes, ta¢iau tai néra garantuojamos charakteristikos.
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PROCEDUROS RIBOJIMAI

1. Jeigu naudojami atitirpinti méginiai, jsitikinkite, kad medzZiaga yravisiSkai homogeninta.

2. Kontroliniai serumai yra pagaminti i§ natyvinio zmogaus serumo. Todé¢l jie gali buti drumsti,
taciau testo rezultatui tai jtakos neturi.

3. Méginio uzterSimas bakterijomis ar pakartotinis uzsaldymas — atitirpinimas gali turéti itakos
absorbcijos rodikliams.

4. Infekcinés ligos diagnozés negalima nustatyti remiantis vieno testo rezultatais. Kad diagnoze
bty tiksli reikia atsizvelgti i kliniking istorija, simptomus bei serologinius duomenis.

5. Pacientams su nusilpusiaimunine sistema ir naujagimiams serologiniy duomeny verté yra ribota.

6. Negalima atmesti sintetiniy antigeny kryzminés reakcijos su antiktinais Ascaris lumbricoides ir
Schistosoma

NovaT ec Immundiagnostica GmbH CE
Waldstrasse 23

63128 Dietzenbach

Vokietija

Platintojas. Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburgas

Vokietija

Novagnost, BEP ir BEP 2000 Advance registruoti Siemens Healthcare Diagnostics prekiu zenklai.
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Novagnost® Toxocara IgG testo procediira
Paruoskite reagentus

Praskieskite méginius 1+100 su IgG
buferiniu tirpalu méginiams skiesti Paruosti naudoti kontroliniai serumai

[lasinkite 100 pl kontroliniy serumy (neigiamo,
2 méginius ribinio, teigiamo) ir 100 pl tiriamojo méginio (praskiesto)

BEP 2000 / BEP2000 Advance
Visiskai automatizuotas procesas

Inkubacija:
60min.£5 /37°C+1°C

Plaukite 3 kartus
BEP |11 visiSkai automatizuotas procesas
100 pl konjugato

Inkubacija:
30min.£2 /37°C++25°C

Plaukite 3 kartus
100 pl TMB substrato tirpalo

Inkubacija:
15 min. / nuo +20 iki +25°C (saugoti nuo Sviesos)

100 pl reakcija sustabdancio tirpalo

(daugiausia po 30 min.) matavimas:
450 nm palyginant su 620 nm

Testo rezultatas
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Novagnost® EBV-VCA 1gG

Rinkinys  kokybiniam ir pusiau kiekybiniam EBV-VCA IgG antikiing nustatymui
imunofermentiniu metodu Zmogaus serume

Angly kalba: nuo 2 iki 11 puslapio

Testo procetiy santrauka pateikiama 11 puslapyje.

Literatiros grasas pateikiamas 67 psl.

EBVG0150DB 1 Leidimas 20061124



Naudojimo paskirtis

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam speciiniEBV-VCA IgG antikiny nustatymui
imunofermentiniu metodu Zmogaus serume.

Imunofermentinis tyrimas atliekamas rankomis arittnkamai panaudojarBEP®III, BEP®2000
or BEP 2000 AdvanfeELISA analizatorius.. Testas sukurtas tirti individualimeginius, o ne
méginius, sudarytus i$ keliasmen tiriamosios medziagos. Produktas skirtas naudotint vitro

salygomis.

Santrauka ir paaiskinimai

EipStein Baro virusas (EBV) yra herpes vif&ama pogrupio, DNR virusas 120-200 nm) Seimos
narys. Virusas plaai paplits visame pasaulyje ir daugelis Zzmopnio uzsikregia gyvenimo cikle.
Viruso paplitimo beveik nenanoma sustabdytiétito kad daugelis Zmonivirusa neSioja ir platina
per via gyvenimo cikh. Naujagimiai virusu gali uzsiksti tuoj pat kai tik sunyksta motinos
antikiiniy apsauga. Naujagimiinfekcija beveik neturi simptom Infekcire mononukleoz beveik
visada rra letali. Nera zinomy asociaciy tarp aktyvios EBV infekcijos ir problegmnéStumo metu.
Infekcinés mononukleoZs simptomai paprastai iSnyksta per 1 arédniEBV pasilieka gerkk arba
kraujo hstekse via gyvenimy. PeriodiSkai virusas gali reaktyvuotis. Reaktyjacgpaprastai
atsiranda be ligos pozymi

RusSis Liga Infekcijos mechanizmas | Infekcijos mechaninas
EpStein Bar Infekciné Kar&iavimas, skaudanti | Zmogus Zmogui
virusas mononukleoz gerkk, padicje transmisija

limfmazgiai EBV reikia artimo

kontakto su infekuoto
Zmogaus seimi, tatiau
virusas taip pat randamas|
ir sveiky Zzmoni seikse

Viruso hivima galima nustatyti:
e PCR
e Serologija: ,mono spot“ testas, artikiy nustatymas ELISA metodu

Optimali serologini test; kombinacija susideda is tgimarkeri; titravimo: IgM ir IgG pries
kapsidin antigen (VCA) ir antikiinius prieS EBV branduolio antigeEBNA). IgM prieS VCA
atsiranda ankstyvoje infekcijoje ir pranyksta 42shvai¢. IgG prieS VCA atsirandamioje fazje,
pikas 2-4 savait ir sunykstadtai ir egzistuoja vis gyvenim.
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Metodo principas

Kokybinis ir kiekybinis antiknu EBV-VCA nustatymas imunofermentiniu metodu grindZziamas
ELISA(fermentais zZyrétos imunosorbentiss analizs) technika.

Sulireliai mikrotitravimui pritaikytose juostése yra i§ anksto padengiami EBV-VCA sintetiniu
antigenu (p18. Nginyje esantys specifiniai anfikai susijungia su prie mikroploksgslprilipusiais
antigenais. Krieno peroksidaze (HRP) pazenklintik@nai Zmogaus 1gG susijungia su antigeno /
antikino kompleksais, prisitvirtinusiais prie kietosioazfs. Susiday imuniniai kompleksai
aptinkami spalvias reakcijos pagalba. Konjugate esantis fermentasid@a TMB substrato tirpal
(tetrametilbenzidia ir vandenilio peroksigd melynos spalvos reakcijos produktu. Reakcija
nutraukiamailaSinant reakcij sustabdatio tirpalo, nuo kurio reakcijos tirpalas pageltojauo
Geltonos spalvos intensyvumas yra proporcingagimgje esatiy specifiny anti-EBV-VCAIgG
antikiiny kiekiui. Geltonos spalvos intensyvgmesunkiai galima iSmatuoti ELISA mikroploksteli
skaitytuvu, naudojant 450 nm ilgio bang

Reagentai

Rinkinyje pateikiamos medziagos

Novagnost EBV-VCA IgG 1x 96
Novagnost EBV-VCA IgG (testo plokste,

padengta sintetiniu p18 peptidu): 1
Antikany Zmogaus 1gG konjugatas (gautas is tgySi 2x 10 ml
EBV-VCAkontrolinis serumas, teigiamas (zmogaus)**: Al
EBV-VCAribinés veres kontrolinis serumas (Zmogaus)**: 1x2ml
EBV-VCAkontrolinis serumas, neigiamas (Zzmogaus)**: Aml

Buferis IgG-ntginiui skiesti**: 1x 2100 ml
Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1x15ml
Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 kgrt*: 1x50ml
TMB substrato tirpalas: 1x15ml
Lipnus lapelis: 1
Naudojimo instrukcijos 1

* sudétyje yra 0,2 %Bronidox L
** sudétyje yra < 0,1 % katond@thon
* praskiedus sugyje yra 0,1%Bronidox L

Sudétis

Novagnost® EBV-VCA IgG testo plokStek: Lauzomos juostéts yra padengtos iSgrynintais
antigenais ir paruostos naudoti.

Antik ing Zzmogaus 1gG konjugatas2 x 10 ml buteliukai, kuriuose yra peroksidaze ynriusio
antikiny Zzmogaus IgG, buferio, stabilizatoriaus, konsenyantinertiSky mélyny daz,, paruostas
naudoti, su baltu kamsteliu.

EBV-VCA kontrolinis serumas, teigiamas 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su raudonu dangteliu.

EBV-VCA ribin és vertés kontrolinis serumas:1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su Zaliu dangteliu.

EBV-VCA kontrolinis serumas, neigiamas:1l buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; sélynu dangteliu.
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IgG meéginio buferinis skiediklis: 1 buteliuke yra 100 ml fosfatinio buferio, staatoriaus,
konservanto ir inertidkgelton; daz;, paruostas naudoti.

Reakcijos sustabdymo tirpalas:1 buteliuke yra 15 ml paruostos naudoti 0,2 madias ngsties,
su raudonu kamsteliu.

Plovimo tirpalas: 1 buteliuke yra 50 ml 20 kartskiedZziamo koncentruoto buferio (pH 7,2 £ 0,2)
Sulireliams plauti.

TMB substrato tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml 3,3',5,5'-tetrametilbenzidifiiMB); paruoStas
naudoti, su juodu dangteliu.

Perspéjimal Ir atsargumo priemonés

1. Vadovaujantis Europos direktyvos 98/79/EB 1 stmaip2b dalimi, medicininj prietais;, skirty

in vitro diagnostikai naudojimnustato gamintojas, uztikrindamas produkto tinkangueikima ir
saugum. Tockl batina grieztai laikytis naudojimo instrukcijoje piédi testo procedry aprasymo,
informacijos, atsargumo priemaniir persgjimy. Test; rinkinius naudojant su panasSiais
analizatoriais, juos reikia patikrinti ir patvirtinu tinkamum,. Bet kokie struliros, sudties ar
testo atlikimo proceitos pakeitimai ar naudojimas su kitais, gamintagpatvirtintais produktais,
draudziamas; uz tokius pakeitimus atsako pats tega Tokiais atvejais gamintojas neatsako uz
gautus klaidinakius rezultatus ar incidentus. Gamintojas neatsakoeaultatus, gautus vizualiai
tiriant paciento réginius.

2. Skirtas naudoti tik diagnostika vitro salygomis.

3. Visi gaminant Siuos reagentus naudojami iS Zmogawganizmo gauti komponentai buvo
patikrinti &l antikiny ZIV 1/2, antiking CHV ir HBSAG; $ij test; rezultatai buvo neigiami.
Nepaisant to, visos medZzZiagos turitiblaikomos kaip potencialiai uzkstos ir atitinkamai
tvarkomos

4. Vienam testui atlikti nenaudokite skirtipggamybos partij reageni ar juosteli.

5. Su Sio testo rinkinio reagentais negalima naudaii gamintoj, reageni.

6. Nenaudokite reagempasibaigus etikéfe nurodytam tinkamumo laikui.

7. Naudokite tik Svarius pigey antgalius, dispenserius ir laboratorinius indus

8. Kad iSvengtunate kryZzmires tarSos, nesukeiskite reagehtiteliuky kamstel.

9. kad reagentai nenugaruotir neuZzsiterdt mikroorganizmais, juos panaudopnedelsdami
buteliukus sandariai uzdarykite kamsteliais.

10. Pirmg karg atidag ir véliau laikant konjugato ir kontrolini tirpaly buteliukus prieS naudojant
patikrinkite, ar jie neuztersti mikroorganizmais.

11. Kad iSvengturéte kryzmires tarsos ir klaidingai didesprezultat; veriy, pipete iSpilstydami
paciento mginius ir konjugad ju netaskykite, o atsargiai sulaSinkitgulinéliy dugr.

12. Novagnos® ELISA yra skirtas naudoti tik patirtiggijusiems darbuotojams, susipazinusiems
su geros laboratorés praktikos reikalavimais.

PERSHLJIMAS : Sieros #@igstis dirgina akis ir ag Patekusj akis jas reikia kruogai praplauti
vandeniu ir kreiptig gydytop.

Reagenty paruoSimas

PrieS praddami atlikti tesg visus reagentus, éginius ir kontrolinius tirpalus atsineskit&kambario
temperairos aplink (nuo +20 iki +25° C), aliuminio folijos nuo plolgés nenuimkite.

Jeigu reagentus ar darbinius reageimpalus reikia sumaisyti, venkite pususidarymo.

EBV-VCA IgG testo plokstek

Pamus reikiam juosteliy skatiy likusias juosteles reikia nedelsiant uzdengtijdsli lapeliu
idedant rinkinyje esdim drégme sugeriatia medziag.
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Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 kany)

Plovimo skyst praskieskite 1+19; pvz., 10 ml plovimo tirpalo #¥0 ml Sviezio ir
mikroorganizmais neuzterSto du kartus distiliuotmarens. Praskiestas buferis yra stabilus 5 diena:s
ji laikant kambario tempef@bje. Kristalai tirpale iStirpsta paSildzius vandens vonioje iki +37° C.
Pirmg karty atidarius koncentrusttirpala galima naudoti iki tinkamumo laiko pabaigos, laikauo

+2 iki +8° C temperairoje.

TMB substrato tirpalas:
Buteliuke yra 15 ml tetrametilbenzidino / vandemifieroksido komplekso. Reagemeikia laikyti
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Tirpalas tati bespalvis arba Svelniai melsvo atspalvio. Jeigu

substratas paétynuoja, jis gali liti uzterStas, tod i reikia iSmesti.

1 lentek Laikymas ir stabilumas

MedZiaga / reagentas

Busena

Laikymas

Stabilumas*

Tirilamasis néginys

praskiestas 1 + 100

nuo +2 iki +8° C

Pernakt

Novagnost EBV-VCA
IgG testo plokstel
likusios juostels

Atidarius

nuo +2 iki +8° C

maiselyje su digme
sugeriadia medziaga

iki tinkamumo laiko
pabaigos

IgG meéginio buferinis
skiediklis

Atidarius

nuo +2 iki +8° C

iki tinkamumo laiko
pabaigos

Antiktiny zmogaus Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
IgG konjugatas: pabaigos
EBV-VCAkontroliniai | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
serumai N pabaigos
neigiamas, teigiamas,
ribinés veres)
TMB substrato Atidarius nuo +2 iki +8° C, iki tinkamumo laiko
tirpalas: saugant nuo pabaigos

Sviesos
Plovimo tirpalas: Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

praskiestas 1 +19

nuo +20 iki +25° C

pabaigos
5 dienos

Reakcijos sustabdym

OAtidarius

tirpalas:

nuo +2 iki +8° C

iki tinkamumo laiko
pabaigos

* visus komponentus reikia sunaudddii@usiai iki tinkamumo laiko pabaigos.
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Reikalingos bet netiekiamos medziagos

BEF” 11l : Automatiniam reagenti$pilstymui, plovimui ir testavertinimui.

BEP® 2000/ BEP 2000 Advanée Visiskai automatizuotam testo atlikimuiiirertinimui.
Pipets: Vienkanals ar daugiakanés, fiksuoto ar k&iamo firio pipegs.

Inkubatorius: Inkubatorius, palaikantis + 37 + 1tethperaira.

Visi tesh atliekant naudojami prietaisai turiito patikrinti ir pripazinti tinkamais.

Tiriamoji medziaga

Tyrimui su Siuo testo rinkiniu naudokite zmogaualjo serumo ’yinius, paimtus taikanprastus
laboratorinius metodus. Jeigu testas atliekamas denas nuo ®gginio pamimo, tiriamoji
medziaga turi @ti laikkoma +2 — +8° C tempef@abje; kitais atvejais gginiai turi bati laikomi
Saldiklyje (nuo -iki -70° C temper@ije). Jeigu mginiai laikomi uzSaldyti, prieS praskiedziant
atitirpintus neginius reikia gerai iSmaisyti. Venkite pakartotinaiSaldyti ir atitirpinti néginius.
Nerekomenduojama é¢ginius inaktyvuoti kar&u.

Procedira

Rankomis atliekama procedira

1. Méginio praskiedimas: Visus ¢ginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpdh& meginiui
skiesti, t. y., pipete buteliuka ilasSinant 100Qu buferinio tirpalo ng¢giniui skiesti ir pridedant 1Ql
méginio. Kruopgiai iSmaisykite panaudodarviortexmaiSytuvg. Kontroliniai serumai yra paruosti
naudoti, j1 skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplok&edulireliy kiekis pasirenkamas atsizvelgignt
tiriamy méginiy kieki bei Suliréliy, reikaling; kontroliniams serumams (neigiamam, 2 rédsiveres

ir teigiamam), kiek Galima tirti viera méginio bandin. [prastai rekomenduojama tirti duéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibracini, tirpaly iSpilstymas pipetel EBV-VCAIgG testo juosték Sulirelius A1 —
D1 pipete sulaSinkite po 1Q0 kontrolinio serumo (neigiamo, 2 rikia veres ir teigiamo). Po t@
kitus Sulirelius sulaSinkite po 10@l kiekvieno neginio. Kiekvienam mginiui naudokite nauwj
antgal. Viena testo plokstélturi bati sulaSinama ne per ilgeskaip 15 mindiy laikotarp.
Pabaigus laSinti pipete tiriagja plokstet reikia uzdengti prilimpafia folija ir nedelsiantdéti |
inkubatori,

4. Inkubacija: Inkubuokite 60 min. (x 5 min.) +32° * 1° C temperatoje, o po to nedelsdami
prackkite plovimo procedra.

5. Plovimas Nuimkite folg, iS Sulireliy iSsiurbkite skystir 3 kartus praplaukit@asindami 300l
praskiesto plovimo tirpalo. Venkite tuiirs reakcijos Suliéliy perpilti per krastus. Mirkimo laikas
tarp plovimo cikiy turi biati > 5 sek. Pabaigir priesS praddami sekartetam kruop&iai pasalinkite
likusi skysi juostetmis patapSnodami ant skistigeriagio popieriaus.

Pastaba: Plovimas yra labai svarbus etapas! Nepakankambivgs testo tikslumas suprgst, o
gauti absorbcijos rodikliverts yra klaidingai aukstos.

Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami piate laSinti sekantreagent (nes Suligliai gali iSdziati).
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6. Konjugato iSpilstymas] kiekviers Sulir¢li ilaSinkite 100ul antikiny zmogaus IgG konjugato.
Tada testo ploksteluzklijuokite nenaudotu folijos lapeliu.

7. Konjugato inkubavimas: inkubuokite 30 min. (x 2 min.) +20 — +25° C temg@raje, 0 po to
nedelsdami praikite plovimo procedra.

8. PlovimasPlaukite, kaip apraSyta 5-ajame zingsnyje.

9. ISpilstykite substrata: [ kiekviers Sulirgli jlasinkite 100ul TMB substrato tirpalo.

10. Substrato inkubavimas:Pabaig sulaSinti substratnedelsdami ploksteltiksliai 15 mingiy
inkubuokite kambario tempefabje (nuo +20 iki +25° C), apsaugokiterjuo Sviesos.

11. Reakcijos sustabdymas] kiekviers Suliréli jlaSinkite 100ul reakcip stabdawio tirpalo,
laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydasubstrad.

12. Matavimas: Matavimus atlikite fotometru 450 nm ilgio banga p&0 mingiy.
Rekomenduojamas refererimbangos ilgis yra 650 nm.

Procedira naudojant BEP* 111

1. Meéginio praskiedimas: Visus neginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalgG
méginiui skiesti, t. y., pipeta buteliuky ilaSinant 1000ul buferinio tirpalo néginiui skiesti ir
pridedant 10ul méginio. Kruop$iai iSmaiSykite panaudodamyortex maiSytuy. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudotii, gkiesti negalima.

2. Testo atlikimo schemaReikiamas mikroplokstés Sulireliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant
tiriamy méginiy kieki bei Suliréliy, reikaling; kontroliniams serumams (neigiamam, 2 rédsiveres
ir teigiamam), kiek Galima tirti viera méginio bandin. [prastai rekomenduojama tirti duéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibracini y tirpal y iSpilstymas pipete:1 EBV-VCAIQG testo juosték Sulirelius
Al — D1 pipete sulaSinkite po 1@0kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribis verts ir teigiamo). Po
to i kitus Sulirelius sulaSinkite po 100l kiekvieno neginio. Kiekvienam mginiui naudokite nauj
antgal. Viena testo plokstélturi bati sulaSinama ne per ilgeskaip 15 mindiy laikotarg. Visi kiti
veiksmai automatiSkai bus atlikti prietaise. Plek& folijos lapeliuneuzklijuokite. Atkreipkite
démesg, kad nevisiSkai uzpildytose ploksieé maziausiai pgstuiu Sulirgliy (6 testo juosteles)
reikia uZpildyti vandeniuBEP®Ill programirje jrangoje numatytas inkubavimo laikas gaiitib
kitoks, nei IFU, taiau BEF®Ill jranga buvo patikrinta ir pripaZinta tinkama dirbti Novagnost
produktais

Procedira naudojant BEP=2000 / BEP 2000 Advance®:
Analizatorius automatiskai i$pilsto méginius ir atlieka kitas testo procediras (ir. BEP" 2000/ BEP 2000

Advance” naudojimo vadova). BEP®2000 / BEP 2000 Advangerogramirtje irangoje numatytas
inkubavimo laikas gali iiti kitoks, nei IFU, taiau BEP®2000 /BEP 2000 Advantdranga buvo
patikrinta ir pripaZinta tinkama dirbti SYovagnost produktais
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Vidaus kokybés kontrolé
Testo patikrinimas

Kad testas iity pripazintas patikimu, jis turi atitikti toliau iavdytus kriterijus:
» [] neigiama kontral Sulirélyje Al: absorbcijos rodiklis < 0,200 ir < uz rikinert;
e [] ribinés verts kontrot Suliréliuose B1 ir C1: absorbcijos rodiklis 0,150 < ribinert <
1,300;
« [] teigiama kontrdl Sulirelyje D1: Absorbcijos rodiklis > uz ribivert.

Jeigu testas gikriteriju neatitinka, jo rezultatai yra nepatikimi, tddest, batina pakartoti.

Analizés rezultaty paskakiavimas

Jeigu naudojamiBEP® 2000 BEP 2000 Advanée arba BEP® Ill i, vertinimai atliekami
automatiSkai. PraSome vadovautis atitinkamais naadovadovais. Tolesni skyriai taikytini tiems
atvejams, kai matavimai atliekami nenaudojant pognés jrangos.

Rezultaty paskakiavimas

Automatiniam rezultat nuskaitymui ir paskdiavimui gali kiti naudojamos visos turimos tinkamos
kompiuterirés programos.

Ribiné verg yra vidutire kontrolinio ribirés verés serumo absorbcijos rodiklio vert

Pavyzdys:

Ribinés veres kontrobs absorbcijos rodiklis 0,39 + ribiés veres kontroks absorbcijos rodiklis
0,37=0,76/2=0,38

Ribiné verte = 0,38

Rezultaty interpretavimas
Méginiai laikomi TEIGIAMAIS, jeigu absorbcijos rodild yra daugiau kaip 15 proc. didesnis uz
ribine vert.
Méginiai, kuriy absorbcijos rodiklis yra maziau kaip 15 proc. diue uz ribir veri, negali it
laikomi akivaizdziai teigiamais ar neigiamais.

- pilkoji zona
Rekomenduojama tespakartoti po 2— 4 savai; tiriant naujai paimi méginj. Jeigu antrojo testo
rezultatas taip pat patenkailkaja zora, méginys turi kiti laikomas NEIGIAMU.
Méginiai laikomi NEIGIAMAIS, jeigu absorbcijos rodild yra daugiau kaip 15 proc. mazesnis uz
ribine vert.

Rezutatai Novagnost® vienetais
Paciento (vidutit) absorbcijos reiksmx 10 = Novagnost Units = U]
Ribiné vert
Pavyzdys: 1,216 x 18 32 U (Novagnost vienety)
0,38

Ribiné vereé: 10 U

Pilkoji zona: 8,5-11,5U
Neigiamas: < 8,5 U
Teigiamas: > 115U
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SEROLOGIJA

Antik @iniai EBV Infekcijos stadija

VCA IgM VCA IgG EBNA IgG

- - - EBV neigiamas

- + + Buvusi EBV infekcija

+ +- - EBV infekcija
ankstyvi stadija

-+ + -+ EBV infekcija
pereinamas
laikotarpis

- + + EBV infekcija
sveikimo laikotarpis

-+ + + EBV infekcija
reaktyvacija

SPECIALIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

SpecifiSkumas

Diagnostinis specifiSkumas apiinamas tikimybe taikant metgdjauti neigiam rezultag, kai
méginyje rera specifinio tiriamojo objekto.

SpecifiSkumas yra > 95 proc.

Jautrumas

Diagnostinis jautrumas apibdinamas tikimybe taikant metgdgauti teigiam rezultag, kai
méginyje yra specifinis tiriamasis objektas.

SpecifiSkumas yra > 95 proc.

Saveika

Saveikos su serumais, kuriuose yra hemolizavusio j&rdipidy ar su serumais, gautais iS gelt
patiriartiy individy, nestebta, jeigu koncentracijos nevirSija 10 mg/ml hembgho, 5 mg/ml
trigliceridy ir 0.2 mg/ml bilirubino. Sie rezultatai yra gatitiant meginiy grupes, téiau tai réra
garantuojamos charakteristikos.

PROCEDUROS RIBOJIMAI

1. Jeigu naudojami atitirpinti éginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiSkai homogeninta.

2. Kontroliniai serumai yra pagaminti iS natyvirumnogaus serumo. Téldjie gali bati drumsti,
taciau testo rezultatui tatakos neturi.

3. Méginio uZterSimas bakterijomis ar pakartotinis udgalas — atitirpinimas gali téti jtakos
absorbcijos rodikliams.

4. Infekcires ligos diagno&s negalima nustatyti remiantis vieno testo rezaibatKad diagnoz
buty tiksli reikia atsizvelgti kliniking istorija, simptomus bei serologinius duomenis.

5. Pacientams su nusilpusia imunine sistema iraggmjams serologiniduomenm vert yra ribota.
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NovaTec Immundiagnostica GmbH CE
Waldstrasse 23

63128 Dietzenbach

Vokietija

Platintojas: Siemens Healthcare Diagnostics Pred@otbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburgas
Vokietija

NovagnostBEPir BEP 2000 AdvanceegistruotiSiemens Healthcare Diagnostiosekiy Zenklai.
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Novagnoé? EBV-VCA IgG testo procetta

Paruoskite reagentus

Praskieskite rginius 1+100
su IgG buferiniu tirpalu kginiams skiesti  Paruosti naudoti kontroliniai seaiim

IlaSinkite 100ul kontroliniy seruny (neigiamo,
2 méginius ribinio, teigiamo) ir 10Ql tiriamojo meginio (praskiesto)

BEP 2000 / BEP2000 Advance
VisiSkai automatizuotas procesas

Inkubacija:
60 min. 5 /37°C+1°C

Plaukite 3 kartus

BEP Il visiSkai automatizuotas procesas
100 ul konjugato

Inkubacija:

30 min. +.2"/ nuo +20 iki +25° C
Plaukite 3 kartus

100ul TMB substrato tirpalo

Inkubacija:
15 min. / nuo +20 iki +25°C (saugoti nuo Sviesos)

100ul reakcip sustabdatio tirpalo

(daugiausia po 30 min.) matavimas:
450 nm palyginant su 620 nm

Testo rezultatas
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Novagnost® EBV-VCA IgM

Rinkinys  kokybiniam ir pusiau kiekybiniam EBV-VCA IgM antikiny nustatymui
imunofermentiniu metodu Zmogaus serume

Angly kalba: nuo 2 iki 11 puslapio

Testo procetiy santrauka pateikiama 11 puslapyje.

Literatiros grasas pateikiamas 71 psl.
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Naudojimo paskirtis

Rinkinys kokybiniam ir pusiau kiekybiniam speciiniEBV-VCA IgM antikiny nustatymui
imunofermentiniu metodu Zmogaus serume.

Imunofermentinis tyrimas atliekamas rankomis aritnkamai panaudojarBEP®III, BEP®2000
or BEP 2000 AdvanfeELISA analizatorius.. Testas sukurtas tirti individualimeginius, o ne
méginius, sudarytus i$ keliasmen tiriamosios medziagos. Produktas skirtas naudotint vitro

salygomis.

Santrauka ir paaiskinimai

EipStein Baro virusas (EBV) yra herpes vif&ama pogrupio, DNR virusas 120-200 nm) Seimos
narys. Virusas plaai paplits visame pasaulyje ir daugelis Zzmopnio uzsikregia gyvenimo cikle.
Viruso paplitimo beveik nenanoma sustabdytiétito kad daugelis Zmonivirusa neSioja ir platina
per via gyvenimo cikh. Naujagimiai virusu gali uzsiksti tuoj pat kai tik sunyksta motinos
antikiiniy apsauga. Naujagimiinfekcija beveik neturi simptom Infekcire mononukleoz beveik
visada rra letali. Nera zinomy asociaciy tarp aktyvios EBV infekcijos ir problegmnéStumo metu.
Infekcinés mononukleoZs simptomai paprastai iSnyksta per 1 arédniEBV pasilieka gerkk arba
kraujo hstekse via gyvenimy. PeriodiSkai virusas gali reaktyvuotis. Reaktyjacgpaprastai
atsiranda be ligos pozymi

RusSis Liga Infekcijos mechanizmas | Infekcijos mechaninas
EpStein Bar Infekciné Kar&iavimas, skaudanti | Zmogus Zmogui
virusas mononukleoz gerkk, padicje transmisija

limfmazgiai EBV reikia artimo

kontakto su infekuoto
Zmogaus seimi, tatiau
virusas taip pat randamas|
ir sveiky Zzmoni seikse

Viruso hivima galima nustatyti:
e PCR
e Serologija: ,mono spot“ testas, artikiy nustatymas ELISA metodu

Optimali serologini test; kombinacija susideda is tgimarkeri; titravimo: IgM ir IgG pries
kapsidin antigen (VCA) ir antikiinius prieS EBV branduolio antigeEBNA). IgM prieS VCA
atsiranda ankstyvoje infekcijoje ir pranyksta 42shvai¢. IgG prieS VCA atsirandamioje fazje,
pikas 2-4 savait ir sunykstadtai ir egzistuoja vis gyvenim.
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Metodo principas

Kokybinis ir kiekybinis antiknu EBV-VCA nustatymas imunofermentiniu metodu grindZziamas
ELISA(fermentais zZyrétos imunosorbentiss analizs) technika.

Sulireliai mikrotitravimui pritaikytose juostése yra i§ anksto padengiami EBV-VCA sintetiniu
antigenu (pl18). Mginyje esantys specifiniai anfikai susijungia su prie mikroplokstsl
prilipusiais antigenais. Krieno peroksidaze (HRBZgnklinti antikinai Zmogaus IgM susijungia su
antigeno / antikno kompleksais, prisitvirtinusiais prie kietosioszfs. Susiday imuniniai
kompleksai aptinkami spalwis reakcijos pagalba. Konjugate esantis fermentagrpa TMB
substrato tirpal (tetrametilbenzidia ir vandenilio peroksig) mélynos spalvos reakcijos produktu.
Reakcija nutraukiamailaSinant reakcj sustabdatio tirpalo, nuo kurio reakcijos tirpalas
pageltonuoja. Geltonos spalvos intensyvumas yragooingas raginyje esatiy specifinyy anti-
EBV-VCAIgM antikiiny kiekiui. Geltonos spalvos intensyvamesunkiai galima iSmatuoti ELISA
mikroploksSteliy skaitytuvu, naudojant 450 nm ilgio bang

Reagentai

Rinkinyje pateikiamos medziagos

Novagnost EBV-VCA IgM 1x 96
Novagnost EBV-VCA IgM (testo plokste,

padengta sintetiniu p18 peptidu): 1
Antiktiny Zmogaus IgMkonjugatas (gautas iS trsi 2 x 10 mi
EBV-VCAkontrolinis serumas, teigiamas (zmogaus)**: Al
EBV-VCAribinés veres kontrolinis serumas (Zmogaus)**: 1x2ml
EBV-VCAkontrolinis serumas, neigiamas (Zzmogaus)**: Aml

Buferis IgM-meginiui skiesti**: 1x 2100 ml
Reakcijos sustabdymo tirpalas: 1x15ml
Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 kgrt*: 1x50ml
TMB substrato tirpalas: 1x15ml
Lipnus lapelis: 1
Naudojimo instrukcijos 1

* sudétyje yra 0,2 %Bronidox L
** sudétyje yra < 0,1 % katond@thon
* praskiedus sugyje yra 0,1%Bronidox L

Sudétis

Novagnost® EBV-VCA IgM testo plokStek: Lauzomos juostés yra padengtos iSgrynintais
antigenais ir paruostos naudoti.

Antik inyg Zzmogaus IgM konjugatas: 2 x 10 ml buteliukai, kuriuose yra peroksidaze #ym
triuSio antiking Zmogaus IgM, buferio, stabilizatoriaus, konseryaimtinertiSky mélyny da#,
paruoStas naudoti, su baltu kamsteliu.

EBV-VCA kontrolinis serumas, teigiamas 1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su raudonu dangteliu.

EBV-VCA ribin és vertés kontrolinis serumas:1 buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; su Zaliu dangteliu.

EBV-VCA kontrolinis serumas, neigiamas:1l buteliuke yra 2 ml kontrolinio serumo; geltonos
spalvos; paruoStas naudoti; sélynu dangteliu.
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IgG meéginio buferinis skiediklis: 1 buteliuke yra 100 ml fosfatinio buferio, staatoriaus,
konservanto ir inertidkgelton; daz;, paruostas naudoti.

Reakcijos sustabdymo tirpalas:1 buteliuke yra 15 ml paruostos naudoti 0,2 madias ngsties,
su raudonu kamsteliu.

Plovimo tirpalas: 1 buteliuke yra 50 ml 20 kartskiedZziamo koncentruoto buferio (pH 7,2 £ 0,2)
Sulireliams plauti.

TMB substrato tirpalas: 1 buteliuke yra 15 ml 3,3',5,5'-tetrametilbenzidifiiMB); paruoStas
naudoti, su juodu dangteliu.

Perspéjimal Ir atsargumo priemonés

1. Vadovaujantis Europos direktyvos 98/79/EB 1 stmaip2b dalimi, medicininj prietais;, skirty

in vitro diagnostikai naudojimnustato gamintojas, uztikrindamas produkto tinkangueikima ir
saugum. Tockl batina grieztai laikytis naudojimo instrukcijoje piédi testo procedry aprasymo,
informacijos, atsargumo priemaniir persgjimy. Test; rinkinius naudojant su panasSiais
analizatoriais, juos reikia patikrinti ir patvirtinu tinkamum,. Bet kokie struliros, sudties ar
testo atlikimo proceitos pakeitimai ar naudojimas su kitais, gamintagpatvirtintais produktais,
draudziamas; uz tokius pakeitimus atsako pats tega Tokiais atvejais gamintojas neatsako uz
gautus klaidinakius rezultatus ar incidentus. Gamintojas neatsakoeaultatus, gautus vizualiai
tiriant paciento réginius.

2. Skirtas naudoti tik diagnostika vitro salygomis.

3. Visi gaminant Siuos reagentus naudojami iS Zmogawganizmo gauti komponentai buvo
patikrinti &l antikiny ZIV 1/2, antiking CHV ir HBSAG; $ij test; rezultatai buvo neigiami.
Nepaisant to, visos medZzZiagos turitiblaikomos kaip potencialiai uzkstos ir atitinkamai
tvarkomos

4. Vienam testui atlikti nenaudokite skirtipggamybos partij reageni ar juosteli.

5. Su Sio testo rinkinio reagentais negalima naudaii gamintoj, reageni.

6. Nenaudokite reagempasibaigus etikéfe nurodytam tinkamumo laikui.

7. Naudokite tik Svarius pigey antgalius, dispenserius ir laboratorinius indus

8. Kad iSvengtunate kryZzmires tarSos, nesukeiskite reagehtiteliuky kamstel.

9. kad reagentai nenugaruotir neuZzsiterdt mikroorganizmais, juos panaudopnedelsdami
buteliukus sandariai uzdarykite kamsteliais.

10. Pirmg karg atidag ir véliau laikant konjugato ir kontrolini tirpaly buteliukus prieS naudojant
patikrinkite, ar jie neuztersti mikroorganizmais.

11. Kad iSvengturéte kryzmires tarsos ir klaidingai didesprezultat; veriy, pipete iSpilstydami
paciento mginius ir konjugad ju netaskykite, o atsargiai sulaSinkitgulinéliy dugr.

12. Novagnos® ELISA yra skirtas naudoti tik patirtiggijusiems darbuotojams, susipazinusiems
su geros laboratorés praktikos reikalavimais.

PERSHLJIMAS : Sieros #@igstis dirgina akis ir ag Patekusj akis jas reikia kruogai praplauti
vandeniu ir kreiptig gydytop.

Reagenty paruoSimas

PrieS praddami atlikti tesg visus reagentus, éginius ir kontrolinius tirpalus atsineskit&kambario
temperairos aplink (nuo +20 iki +25° C), aliuminio folijos nuo plolgés nenuimkite.

Jeigu reagentus ar darbinius reageimpalus reikia sumaisyti, venkite pususidarymo.

EBV-VCA IgM testo plokstele

Pamus reikiam juosteliy skatiy likusias juosteles reikia nedelsiant uzdengtijdsli lapeliu
idedant rinkinyje esdim drégme sugeriatia medziag.
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Plovimo tirpalas (skiedziamas 20 kany)

Plovimo skyst praskieskite 1+19; pvz., 10 ml plovimo tirpalo #¥0 ml Sviezio ir
mikroorganizmais neuzterSto du kartus distiliuotmarens. Praskiestas buferis yra stabilus 5 diena:s
ji laikant kambario tempef@bje. Kristalai tirpale iStirpsta paSildzius vandens vonioje iki +37° C.
Pirmg karty atidarius koncentrusttirpala galima naudoti iki tinkamumo laiko pabaigos, laikauo

+2 iki +8° C temperairoje.

TMB substrato tirpalas:
Buteliuke yra 15 ml tetrametilbenzidino / vandemifieroksido komplekso. Reagemeikia laikyti
nuo Sviesos apsaugotoje vietoje. Tirpalas tati bespalvis arba Svelniai melsvo atspalvio. Jeigu

substratas paétynuoja, jis gali liti uzterStas, tod i reikia iSmesti.

1 lentek Laikymas ir stabilumas

MedZiaga / reagentas

Busena

Laikymas

Stabilumas*

Tirilamasis néginys

praskiestas 1 + 100

nuo +2 iki +8° C

Pernakt

Novagnost EBV-VCA
IgM testo ploksSted,
likusios juosteds

Atidarius

nuo +2 iki +8° C

maiselyje su digme
sugeriadia medziaga

iki tinkamumo laiko
pabaigos

IgM méginio buferinis| Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
skiediklis paba@os
Antiktiny zmogaus Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
IgM konjugatas: pabaigos
EBV-VCAkontroliniai | Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko
serumai N pabaigos
neigiamas, teigiamas,
ribinés veres)
TMB substrato Atidarius nuo +2 iki +8° C, iki tinkamumo laiko
tirpalas: saugant nuo pabaigos

Sviesos
Plovimo tirpalas: Atidarius nuo +2 iki +8° C iki tinkamumo laiko

praskiestas 1 +19

nuo +20 iki +25° C

pabaigos
5 dienos

Reakcijos sustabdym

OAtidarius

tirpalas:

nuo +2 iki +8° C

iki tinkamumo laiko
pabaigos

* visus komponentus reikia sunaudddii@usiai iki tinkamumo laiko pabaigos.
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Reikalingos bet netiekiamos medziagos

BEF” 11l : Automatiniam reagenti$pilstymui, plovimui ir testavertinimui.

BEP® 2000/ BEP 2000 Advanée Visiskai automatizuotam testo atlikimuiiirertinimui.
Pipets: Vienkanals ar daugiakanés, fiksuoto ar k&iamo firio pipegs.

Inkubatorius: Inkubatorius, palaikantis + 37 + 1tethperaira.

Visi tesh atliekant naudojami prietaisai turiito patikrinti ir pripazinti tinkamais.

Tiriamoji medziaga

Tyrimui su Siuo testo rinkiniu naudokite zmogaualjo serumo ’yinius, paimtus taikanprastus
laboratorinius metodus. Jeigu testas atliekamas denas nuo ®gginio pamimo, tiriamoji
medziaga turi @ti laikkoma +2 — +8° C tempef@abje; kitais atvejais gginiai turi bati laikomi
Saldiklyje (nuo -iki -70° C temper@ije). Jeigu mginiai laikomi uzSaldyti, prieS praskiedziant
atitirpintus neginius reikia gerai iSmaisyti. Venkite pakartotinaiSaldyti ir atitirpinti néginius.
Nerekomenduojama é¢ginius inaktyvuoti kar&u.

Procedira

Rankomis atliekama procedira

1. Méginio praskiedimas: Visus ¢ginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpdh& meginiui
skiesti, t. y., pipete buteliuka ilasSinant 100Qu buferinio tirpalo ng¢giniui skiesti ir pridedant 1Ql
méginio. Kruopgiai iSmaisykite panaudodarviortexmaiSytuvg. Kontroliniai serumai yra paruosti
naudoti, j1 skiesti negalima.

2. Testo atlikimo schema: Reikiamas mikroplok&edulireliy kiekis pasirenkamas atsizvelgignt
tiriamy méginiy kieki bei Suliréliy, reikaling; kontroliniams serumams (neigiamam, 2 rédsiveres

ir teigiamam), kiek Galima tirti viera méginio bandin. [prastai rekomenduojama tirti duéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibracini tirpaly iSpilstymas pipetel EBV-VCAIgM testo juostels Sulirelius A1 —
D1 pipete sulaSinkite po 1Q0 kontrolinio serumo (neigiamo, 2 rikia veres ir teigiamo). Po t@
kitus Sulirelius sulaSinkite po 10@l kiekvieno neginio. Kiekvienam mginiui naudokite nauwj
antgal. Viena testo plokstélturi bati sulaSinama ne per ilgeskaip 15 mindiy laikotarp.
Pabaigus laSinti pipete tiriagja plokstet reikia uzdengti prilimpafia folija ir nedelsiantdéti |
inkubatori,

4. Inkubacija: Inkubuokite 60 min. (x 5 min.) +32° * 1° C temperatoje, o po to nedelsdami
prackkite plovimo procedra.

5. Plovimas Nuimkite folg, iS Sulireliy iSsiurbkite skystir 3 kartus praplaukit@asindami 300l
praskiesto plovimo tirpalo. Venkite tuiirs reakcijos Suliéliy perpilti per krastus. Mirkimo laikas
tarp plovimo cikiy turi biati > 5 sek. Pabaigir priesS praddami sekartetam kruop&iai pasalinkite
likusi skysi juostetmis patapSnodami ant skistigeriagio popieriaus.

Pastaba: Plovimas yra labai svarbus etapas! Nepakankambivgs testo tikslumas suprgst, o
gauti absorbcijos rodikliverts yra klaidingai aukstos.

Pabaigus plovimo ciklus nedelsdami piate laSinti sekantreagent (nes Suligliai gali iSdziati).
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6. Konjugato iSpilstymas] kiekviera Sulirgl ilaSinkite 100ul antiking Zmogaus IgM konjugato.
Tada testo ploksteluzklijuokite nenaudotu folijos lapeliu.

7. Konjugato inkubavimas: inkubuokite 30 min. (x 2 min.) +20 — +25° C temg@raje, 0 po to
nedelsdami praikite plovimo procedra.

8. PlovimasPlaukite, kaip apraSyta 5-ajame zingsnyje.

9. ISpilstykite substrata: [ kiekviers Sulirgli jlasinkite 100ul TMB substrato tirpalo.

10. Substrato inkubavimas:Pabaig sulaSinti substratnedelsdami ploksteltiksliai 15 mingiy
inkubuokite kambario tempefabje (nuo +20 iki +25° C), apsaugokiterjuo Sviesos.

11. Reakcijos sustabdymas] kiekviers Suliréli jlaSinkite 100ul reakcip stabdawio tirpalo,
laikydamiesi tokio pat laiko rezimo kaip pilstydasubstrad.

12. Matavimas: Matavimus atlikite fotometru 450 nm ilgio banga p&0 mingiy.
Rekomenduojamas refererimbangos ilgis yra 650 nm.

Procedira naudojant BEP* 111

1. Meéginio praskiedimas: Visus neginius reikia praskiesti 1+100 su buferiniu tirpalgG
méginiui skiesti, t. y., pipeta buteliuky ilaSinant 1000ul buferinio tirpalo néginiui skiesti ir
pridedant 10ul méginio. Kruop$iai iSmaiSykite panaudodamyortex maiSytuy. Kontroliniai
serumai yra paruosti naudotii, gkiesti negalima.

2. Testo atlikimo schemaReikiamas mikroplokstés Sulireliy kiekis pasirenkamas atsizvelgiant
tiriamy méginiy kieki bei Suliréliy, reikaling; kontroliniams serumams (neigiamam, 2 rédsiveres
ir teigiamam), kiek Galima tirti viera méginio bandin. [prastai rekomenduojama tirti duéginio
bandinius.

3. Méginiy ir kalibracini y tirpal y iSpilstymas pipete:] EBV-VCAIgM testo juostels Sulirelius
Al — D1 pipete sulaSinkite po 1@0kontrolinio serumo (neigiamo, 2 ribia verts ir teigiamo). Po
to i kitus Sulirelius sulaSinkite po 100l kiekvieno neginio. Kiekvienam mginiui naudokite nauj
antgal. Viena testo plokstélturi bati sulaSinama ne per ilgeskaip 15 mindiy laikotarg. Visi kiti
veiksmai automatiSkai bus atlikti prietaise. Plek& folijos lapeliuneuzklijuokite. Atkreipkite
démesg, kad nevisiSkai uzpildytose ploksieé maziausiai pgstuiu Sulirgliy (6 testo juosteles)
reikia uZpildyti vandeniuBEP®Ill programirje jrangoje numatytas inkubavimo laikas gaiitib
kitoks, nei IFU, taiau BEF®Ill jranga buvo patikrinta ir pripaZinta tinkama dirbti Novagnost
produktais

Procedira naudojant BEP=2000 / BEP 2000 Advance®:
Analizatorius automatiskai i$pilsto méginius ir atlieka kitas testo procediras (ir. BEP" 2000/ BEP 2000

Advance” naudojimo vadova). BEP®2000 / BEP 2000 Advangerogramirtje irangoje numatytas
inkubavimo laikas gali iiti kitoks, nei IFU, taiau BEP®2000 /BEP 2000 Advantdranga buvo
patikrinta ir pripaZinta tinkama dirbti SYovagnost produktais
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Vidaus kokybés kontrolé
Testo patikrinimas

Kad testas iity pripazintas patikimu, jis turi atitikti toliau iavdytus kriterijus:
» [] neigiama kontral Sulirélyje Al: absorbcijos rodiklis < 0,200 ir < uz rikinert;
e [] ribinés verts kontrot Suliréliuose B1 ir C1: absorbcijos rodiklis 0,150 < ribinert <
1,300;
« [] teigiama kontrdl Sulirelyje D1: Absorbcijos rodiklis > uz ribivert.

Jeigu testas gikriteriju neatitinka, jo rezultatai yra nepatikimi, tddest, batina pakartoti.

Analizés rezultaty paskakiavimas

Jeigu naudojamiBEP® 2000 BEP 2000 Advanée arba BEP® Ill i, vertinimai atliekami
automatiSkai. PraSome vadovautis atitinkamais naadovadovais. Tolesni skyriai taikytini tiems
atvejams, kai matavimai atliekami nenaudojant pognés jrangos.

Rezultaty paskakiavimas

Automatiniam rezultat nuskaitymui ir paskdiavimui gali kiti naudojamos visos turimos tinkamos
kompiuterirés programos.

Ribiné verg yra vidutire kontrolinio ribirés verés serumo absorbcijos rodiklio vert

Pavyzdys:

Ribinés veres kontrobs absorbcijos rodiklis 0,39 + ribiés veres kontroks absorbcijos rodiklis
0,37=0,76/2=0,38

Ribiné verte = 0,38

Rezultaty interpretavimas
Méginiai laikomi TEIGIAMAIS, jeigu absorbcijos rodild yra daugiau kaip 15 proc. didesnis uz
ribine vert.
Méginiai, kuriy absorbcijos rodiklis yra maziau kaip 15 proc. diue uz ribir veri, negali it
laikomi akivaizdziai teigiamais ar neigiamais.

- pilkoji zona
Rekomenduojama tespakartoti po 2— 4 savai; tiriant naujai paimi méginj. Jeigu antrojo testo
rezultatas taip pat patenkailkaja zora, méginys turi kiti laikomas NEIGIAMU.
Méginiai laikomi NEIGIAMAIS, jeigu absorbcijos rodild yra daugiau kaip 15 proc. mazesnis uz
ribine vert.

Rezutatai Novagnost® vienetais
Paciento (vidutit) absorbcijos reiksmx 10 = Novagnost Units = U]
Ribiné vert
Pavyzdys: 1,216 x 18 32 U (Novagnost vienety)
0,38

Ribiné vereé: 10 U

Pilkoji zona: 8,5-11,5U
Neigiamas: < 8,5 U
Teigiamas: > 115U
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SEROLOGIJA

Antik @iniai EBV Infekcijos stadija

VCA IgM VCA IgG EBNA IgG

- - - EBV neigiamas

- + + Buvusi EBV infekcija

+ +- - EBV infekcija
ankstyvi stadija

-+ + -+ EBV infekcija
pereinamas
laikotarpis

- + + EBV infekcija
sveikimo laikotarpis

-+ + + EBV infekcija
reaktyvacija

SPECIALIOS TESTO CHARAKTERISTIKOS

SpecifiSkumas

Diagnostinis specifiSkumas apiinamas tikimybe taikant metgdjauti neigiam rezultag, kai
méginyje rera specifinio tiriamojo objekto.

SpecifiSkumas yra 96,3 proc.

Jautrumas

Diagnostinis jautrumas apibdinamas tikimybe taikant metgdgauti teigiam rezultag, kai
méginyje yra specifinis tiriamasis objektas.

SpecifiSkumas yra > 93,9 proc.

Saveika

Saveikos su serumais, kuriuose yra hemolizavusio j&rdipidy ar su serumais, gautais iS gelt
patiriartiy individy, nestebta, jeigu koncentracijos nevirSija 10 mg/ml hembgho, 5 mg/ml
trigliceridy ir 0.2 mg/ml bilirubino. Sie rezultatai yra gatitiant meginiy grupes, téiau tai réra
garantuojamos charakteristikos.

KRYZMIN ES REAKCIJOS

Edenovirusas neig
CMV neig
Echinokokas neig
HBV neig
Gripas A neig
Gripas B neig
Leptospira neig
Picorna neig
Q-karstire neig
Raudoniuk neig
Toksoplazma neig
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vzVv neig
Lues neig
RSV neig

PROCEDUROS RIBOJIMAI

1. Jeigu naudojami atitirpinti éginiai, isitikinkite, kad medziaga yra visiSkai homogeninta.

2. Kontroliniai serumai yra pagaminti iS natyvirumogaus serumo. Téldjie gali bati drumsti,
taciau testo rezultatui tatakos neturi.

3. Meéginio uZterSimas bakterijomis ar pakartotinis udgalas — atitirpinimas gali téti jtakos
absorbcijos rodikliams.

4. Infekcires ligos diagno&s negalima nustatyti remiantis vieno testo rezaibatKad diagnoz
buty tiksli reikia atsizvelgti kliniking istorija, simptomus bei serologinius duomenis.

5. Pacientams su nusilpusia imunine sistema iraggmjams serologiniduomem vert yra ribota.
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NovaTec Immundiagnostica GmbH CE
Waldstrasse 23

63128 Dietzenbach

Vokietija

Platintojas: Siemens Healthcare Diagnostics Pred@otbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburgas
Vokietija

NovagnostBEPir BEP 2000 AdvanceegistruotiSiemens Healthcare Diagnostiosekiy Zenklai.
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Novagnosc? EBV-VCA IgM testo procedra

Paruoskite reagentus

Praskieskite rginius 1+100
su IgG buferiniu tirpalu kginiams skiesti  Paruosti naudoti kontroliniai seaiim

IlaSinkite 100ul kontroliniy seruny (neigiamo,
2 méginius ribinio, teigiamo) ir 10Ql tiriamojo meginio (praskiesto)

BEP 2000 / BEP2000 Advance
VisiSkai automatizuotas procesas

Inkubacija:
60 min. 5 /37°C+1°C

Plaukite 3 kartus

BEP Il visiSkai automatizuotas procesas
100 ul konjugato

Inkubacija:

30 min. +£.2"/ nuo +20 iki +25° C
Plaukite 3 kartus

100ul TMB substrato tirpalo

Inkubacija:
15 min. / nuo +20 iki +25°C (saugoti nuo Sviesos)

100ul reakcip sustabdatio tirpalo

(daugiausia po 30 min.) matavimas:
450 nm palyginant su 620 nm

Testo rezultatas
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