Phadia 100

Neskirta naudoti JAV

G BM FLUORO ENZIMU TYRIMAS, SKIRTAS ANTI GBM ANTIKUNIU
NUSTATYMUI
SKIRTAS NAUDOTI DIRBTINEJE APLINKOJE

Excellence in Autoimmunity

NAUDOJIMO
INSTRUKCIJIOS

TURINYS

»EliA“ naudoja moduline reagenty sistema. Visg informacija, kurios reikia, norint
perprasti ,EliA“ tyrimy naudojima, galima rasti analitése, esaniose PT]JA bei
atitinkamuose ,,EliA Control“ PT]A, esanciuose Siame kompaktiniame diske.

NUMATYTAS NAUDOJIMAS

,EIIA* GBM konteineriai yra ,EliIA* IgG sistemos dalis. Jie yra skirti dirbtingje aplinkoje
atliekamam kiekybiniam 1gG antikdiniy kolageno IV a3 grandinei zmogaus serume ir
plazmoje matavimui, kaip pagalbiné priemoné klinikiniu bldu diagnozuojant
Gudpascerio sindromg anti-GBM liga. ,ElIA* GBM turi biti naudojamas kartu su ,EIliA"
1gG metodu ir prietaisu ,Phadia 100"

TYRIMO APIBENDRINIMAS IR PAAISKINIMAS

GBM antikdniai atsiranda pacienty, kencianciy nuo GudpasCerio sindromo, anti-GBM
ligos ir su ANCA susijusio vaskulito, tarpe. GudpasCerio sindromas pasizymi
sujungtuoju progresyvaus glomerulonefrito, plau€iy hemoragijos ir antiklniy prie$
glomerulo bazinés membranos (GBM) paplitimu.” Labiau ribota forma, apimanti tik
inkstus arba plaucius, yra vadinama anti-GBM liga. Tiek Gudpascerio sindromo, tiek
anti-GBM ligos diagnozavimui reikia, kad egzistuoty GBM antikdniai. Be to, iki 10 %
pacienty, pasizymincCiy teigiamais ANCA, turi GBM antikiniy, o tai rodo sunkesne inksty
pazeidimo eigg”.

PROCEDUROS PRINCIPAI

,ElIA“ GBM konteineriai yra padengti Zmogaus rekombinantine kolageno IV a3
grandine. Bidami paciento méginyje, antikdniai prieS GBM susijungia su savo specifiniu
antigenu. Nuplovus nesuriStus antikdinius, enzimais pazyméti antikGiniai prieS Zmogaus
IgG antikdnius (,EliA“ IgG junginys) pridedami tam, kad suformuoty antikiniy junginio
kompleksg. Po inkubacijos, nesuriStas junginys yra nuplaunamas, o suristas
kompleksas yra inkubuojamas naudojant Skatinamajj tirpalg. Sustabdzius reakcija,
reakcijos miSinyje matuojama fluorescencija. Kuo didesnis reakcijos mastas, tuo
daugiau specifinio 1gG yra meginyje. Norint jvertinti bandymo rezultatus, paciento
meginiy reakcija yra tiesiogiai lyginama su kalibratoriy reakcija.

REAGENTAI / MEDZIAGA

LElIA* reagentai yra prieinami moduliniy pakety, kuriy kiekvienas perkamas atskirai, forma.
Visy pakety, iSskyrus ,EIIA ANCA/GBM Positive Control 100“ ir ,EIiA IgG/IgM/IgA Negative
Control 100°, atzvilgiu, reikia atlikti ,EliA* GBM tyrimg. ,EIliA* GBM konteineriai yra supakuoti
ir laikomi sandariuose aliuminio mai$eliuose, kuriuose yra desikantas.
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,,ElIA“ GBM specifiniai bandymy reagentai

,EliIA“ GBM konteineris (Gaminio Nr. 14-5514-01)

GBM konteineris;

sutrumpintai: gb

padengtas Zmogaus
rekombinantine
kolageno IV a3
grandine

konteineriy

2 konteineriai (12

kiekvienas); uztenka

24 nustatymams

paruoStas naudojimui;
laikyti sausoje vietoje

2-8 °C laipsniy
temperatdroje iki
galiojimo termino
pabaigos

»ElIA ANCA/GBM Positive Control 100 (Gaminio Nr. 83-1039-01)

Zmogaus serumas,
esantis FSD, kurios
sudétyje yra BSA,

detergento ir natrio

azido (0.095 %);
simbolis: teig.

Daugiaparametriné
kontrolé, apimanti

nuo 1gG antikdniy

iki PR3, MPO ir GBM

6 vienkartinio

uztenka 2
nustatymams

buteliukg

naudojimo buteliukai

(0.3 ml kiekvienas);

naudojant vieng

Paruostas naudojimui;
laikyti

2-8 °C laipsniy
temperataroje iki
galiojimo termino

pabaigos

L,EliA ANA Positive Control 100 yra ruoSiamas i$ atrinkto

»EliA IgG/IgM/IgA Negative Control 100 (

sukaupto Zmogaus serumo.

Gaminio Nr. 83-1042-01)

Zmogaus serumas,
esantis FSD, kurios

simbolis: neig.

Daugiaparametriné
kontrolé, jtraukianti

6 vienkartinio

sudétyje yra BSA, iprastg sveiky (0.3 ml kiekvienas);

detergento ir natrio uztenka 2

azido donory serumg nustatymams
naudojant vieng

(0.095 %); buteliukg

naudojimo buteliukai

paruostas naudojimui;
laikyti

2-8 °C laipsniy
temperatdroje iki
galiojimo termino
pabaigos

L,EliA IgG/IgM/IgA Negative Control 100 yra ruo$iamas i$ atrinkto sukaupto Zmogaus serumo.

»EliA“ konkretaus metodo reagentai (,,Phadia 100%)

,EliIA“ méginiy skiediklis (Gaminio Nr. 83-1003-01)

Méginiy skiediklis (geltonos
spalvos);

yra FSD, kurios sudétyje yra
BSA,

detergento ir natrio azido
(0.095 %)

6 buteliukai (9 ml kiekvienas);

uztenka 6 x 30 atskiedimams
(prietaisu 1:100 atskiedimy)

paruostas naudojimui; laikyti
2-8 °C laipsniy temperatiroje

iki galiojimo termino pabaigos

»EIIA“IgG junginys (Gaminio Nr. 83-1002-01)

1gG junginys (mélynos
spalvos);
3-Galaktozidazés anti-lgG

esantis FSD ir natrio
azido

(0.06 %); simbolis: EI-G

(peliy monokloniniai antikdniai),

6 buteliukai (4.8 ml kiekvienas);

uztenka 6 x 48 nustatymams

paruostas naudojimui; laikyti
2-8 °C laipsniy temperatlroje
iki galiojimo termino pabaigos

NEUZSALDYTI

,EIIA“1gG junginy (Gaminio Nr. 83-1005-01)

IgG junginys (mélynos
spalvos);

2 buteliukai (4.8 ml kiekvienas);

paruostas naudojimui; laikyti
2-8 °C laipsniy temperatlroje




3-Galaktozidazés anti-lgG
(peliy monokloniniai antikdniai),
esantis FSD, kurios

sudétyje yra

BSA ir natrio azido

(0.06 %); simbolis: EI-G

uztenka 2 x 48 nustatymams iki galiojimo termino pabaigos 100,
. 600 pgl/l); yra FSD, kurios
NEUZSALDYTI sudétyje yra

BSA, detergento ir natrio
azido (0.095 %); simbolis:
Cal-0, Cal-4, Cal-10, Cal-20,

»EIIA“IgG kalibratoriai (Gaminio Nr. 83-1000-01)

Cal-100, Cal-600

buteliukai (0.3 ml
kiekvienas); uztenka vienai
kalibracijos kreivei

2-8 °C laipsniy temperatiroje

iki galiojimo termino pabaigos

[ Zmogaus 1gG (0, 4, 10, 20,
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- — m " T Gaminami i§ Zzmogaus serumo.
| 6 vienkartinio naudojimo I paruostas naudojimui; laikyti | 9
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,ElIA“1gG kreivés kontrolé (Gaminio Nr. 83-1001-01)
Zmogaus IgG (20 pg/l); yra 6 vienkartinio naudojimo
FSD, kurios sudétyje buteliukai (0.3 ml
kiekvienas); uztenka 6
procesams

paruostas naudojimui; laikyti 2-
8 °C laipsniy temperatiroje

yra BSA, detergento
ir natrio azido (0.095 %)

iki galiojimo termino pabaigos

simbolis: CC-1

Gaminama i§ Zmogaus serumo.
»ElIA“1gG kalibratoriaus konteineris (Gaminio Nr. 14-

5509-01)
1gG kalibratoriaus konteineris, | 4 konteineriai (12 konteineriy paruostas naudojimui; laikyti
padengtas kiekvienas); uztenka sausoje vietoje
peliy monokloniniais 2-8 °C laipsniy temperataroje
antikdniais; 48 nustatymams iki galiojimo termino pabaigos

sutrumpintai: Geal

,EliIA“ tusCias konteineris (Gaminio Nr. 14-5510-01)

4 konteineriai (12 konteineriy
Tuscias konteineris, kurio reikia| kiekvienas);

»Phadia 100" sistemai, tuscio
proceso pozicijoms.

paruostas naudojimui; laikyti
sausoje vietoje
2-8 °C laipsniy temperataroje

uztenka 48 pozicijoms iki galiojimo termino pabaigos

»Phadia 100“ paprastieji reagentai
Skatinantis tirpalas (Gaminio Nr. 10-9478-01)

6 buteliukai (6 ml kiekvienas);
Skatinantis tirpalas 0.01 % reagentai
4-Metilumbeliferil-B-D-galaktosidas, | 6 X 48 nustatymams

<0.0010 % konservantas**

paruostas naudojimui; laikyti 2-
8 °C laipsniy temperatiroje

iki galiojimo termino pabaigos.
NEUZSALDYTI

Stabdantis tirpalas (Gaminio Nr. 10-9479-01)

Stabdantis tirpalas 4 % natrio | 6 buteliukai (65 ml kiekvienas);
karbonatas *reagentai

paruostas naudojimui; laikyti 2-
8 °C laipsniy temperatiroje

6 x 240 nustatymams iki galiojimo termino pabaigos

* Dél skirtingy ,/mmunoCAP* ir ,EliA* bandymo procesu, reikia tikétis didelio liekany kiekio.

** Konservantas: 5-chloro-2-metil-2H-izotiazol-3-vienas [EB Nr. 247-500-7] ir 2-metil-2H-izotia-zol-3-vienas
[EB Nr. 220-239-6] miSinys (3:1).

Plovimui skirtas tirpalas (Gaminio Nr. 10-9422-01/10-9202-01)

Informacija pateikiama atskirame plovimui skirto tirpalo pakuotés skyriuje.

Kiekvienos pilnos pakuotés galiojimo terminas yra nurodytas ant iSorinés etiketés.

Taciau kiekvienas komponentas yra tinkamas naudoti iki datos, nurodytos ant

atitinkamo buteliuko etiketés. Nepristatomos medziagos: grynintas vanduo,

sugraduotas cilindras

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

« Skirta diagnostiniam naudojimui dirbtinémis saglygomis.

» Nenaudokite reagenty pasibaigus jy galiojimo terminui.

* Nerekomenduojame kaupti reagenty.

» Mavekite pirstines tuo metu, kai dirbsite su méginiais ir pateikiamais reagentais.

« Kai kurie reagentai yra gaminami i§ Zmogaus kraujo komponenty. Pirminés medziagos
yra patikrintos atlikus imunotyrimg dél hepatito B pavirSiniy antigeny, antikdniy HIV1,
HIV2 ir hepatito C virusui; tyrimy rezultatai - neigiami. Nepaisant to, reikéty laikytis
visy rekomenduojamy atsargumo priemoniy, skirty kraujo dariniy apdorojimui.
Prasome remtis Zmogaus Sveikatos Tarnybos (ZST) leidiniu Nr. (CDC) 93-8395 arba
vietinémis bei nacionalinémis direktyvomis dél laboratorinio saugumo procediry.

JSPEJIMAS! Reagentuose esantis natrio azidas (NaN3) veikia kaip konservantas. NaN3

gali bati toksiSkas, jeigu yra nurijamas arba patenka ant odos ar j akis. NaNg3 gali
reaguoti su Svino ir vario vandentiekiu, ir suformuoti itin sprogius metalo azidus. Prie$
iSmesdami, nuplaukite dideliu kiekiu vandens, kad uZkirstuméte kelig azidy susidarymui.
PraSome remtis nukenksminimo proceddromis, nurodytomis CDC, ar kitomis vietinémis
ir nacionalinémis direktyvomis.
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Atlieky butelis ir ,JmmunoCAP/EIIA* atlieky konteineris gali bdti uztersti galimai
uzkreCiamomis medziagomis. Imkités atitinkamy saugumo priemoniy ir muvékite
pirstines.

Nestabilumo pozymis

,Phadia 100“ prietaiso programinéje jrangoje yra standartinés priimtinumo ribos
kalibravimo kreivés ir kreivés kontroliavimo atzvilgiu. ,EliA“ konteineriai yra jautris
dregmei. Aktyvumo sumazéjima, kuris gali atsirasti dél netinkamo apdorojimo, galima
nustatyti naudojant atitinkamg ,EliA* kontrolés grupe. Daugiau informacijos rasite
,Phadia 100 Vartotojo gide/Informaciniame vadove.

PRIETAISAS

LEIA“ reagentai turi bati naudojami su ,Phadia 100“ priemonés 2.0 ar naujesnés
versijos programine jranga. ,Phadia 100" prietaisas apdoroja visus bandymo Zingsnius
ir automatiskai iSspausdina rezultatus po to, kai bandymas uzbaigiamas. Norédami
gauti daugiau informacijos, susijusios su bandymo pradéjimu, aprdpinimo priemonémis,
programine jranga ir t.t., zitrékite ,Phadia 100" Vartotojo gidg/Informacinj vadovg.

MEGINIY EMIMAS, APDOROJIMAS IR PARUOSIMAS

Procedlrg galima atlikti su serumo arba plazmos méginiais. Lipeminiai, hemolizuoti
arba mikrobais uztersti méginiai gali bati prasty rezultaty priezastis, tokiy meéginiy
naudoti nereikéty. Venkite pakartotinio uzSaldymo ir atSildymo. Méginius reikéty laikyti
20 °C (-4 °F) ar zemesnéje temperatiroje, norint atlikti pakartotinius matavimus.

Méginiy atskiedimas
Méginius reikia skiesti ,EIliIA“ méginiy skiedikliu. 1:100 méginiy skiediklio reikia ,EliA"

AGBM bandymui. Méginius galima skiesti rankiniu badu, ta¢iau rekomenduojamas

skiedimas prietaiso pagalba, taip pat tai yra numatytasis nustatymas ,Phadia 100“
prietaiso programinéje jrangoje.

PROCEDURA

»EliA“ GBM konteinerio naudojimas

Prie§ atidarydami folijos maiselj, subalansuokite kambario temperatirg. Stabilumo
sumetimais, konteinerius reikia padeéti atgal | folijos maiSelj su desikantu i$ karto po
konteineriy paruosimo. Kadangi svarbu konteinerius laikyti sausoje vietoje, 2-8° C
laipsniy temperatdroje, maiSelis turi bati tinkamai uzsandarintas. Laikymo terminas po
pirmo atidarymo: 9 ménesiai, jeigu neribojama galiojimo termino data, nurodyta ant
konteinerio ir folijos maiselio.

Serijai budingas ,,EliA“ GBM konteinerio kodas
Nepamirskite jvesti serijai badingo ,EliA“ GBM konteinerio kodo.

Nepamirskite jvesti serijai badingo ,EliA* gliadinoDP IgG konteinerio kodo. Sis kodas yra

nurodytas ant konteinerio arba folijos maiselio kaip m ir yra uzsifruotas folijos
maiselio brakSniniame kode. Geriau naudoti brik3ninio kodo skaitytuva.

Serijai buadingas ,,EliA“ 1gG kalibratoriaus konteinerio kodas
Nepamirskite jvesti serijai badingo ,EliA“ IgG kalibratoriaus konteinerio kodo. Sis kodas

yra nurodytas ant konteinerio arba folijos maiselio kaip m ir yra uzsifruotas folijos
maiselio kode. Geriau naudoti broksninio kodo skaitytuva.
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Serijai badingas ,,EliA“ IgG junginio kodas

Nepamirskite jvesti serijai badingo ,IgG" junginio kalibravimo kodo nurodomo ant
dézutés ir buteliuko kaip ., ir uzSifruoto IgG junginio brdksniniame kode.
Kalibravimo kodo jvedimui geriau naudoti brak3ninio kodo skaitytuva.

Kiekiai vienam nustatymui
Reagenty kiekiai nustatymui

Kalibratorius 90 ul
LElIA“ 19G junginys 90l
Skatinantis tirpalas 90 ul
Stabdantis tirpalas 2000l

Méginiy kiekiai nustatymui
Atskiedimas rankiniu badu: 90l atskiesto meéginio
Atskiedimas prietaiso
pagalba (1:100): 22l neatskiesto méginio

Tikslius vamzdeliui badingus kiekius rasite ,Phadia 100“ Vartotojo gide/Informaciniame vadove.

Reagenty kiekiai serijai
Plovimo tirpalas 1*
Skalavimo tirpalas 1*
* Liekany kiekis priklauso nuo méginiy skaiciaus ir naudojamo atskiedimo metodo.

Komentarai procediiros atzvilgiu

* 18 vieno, prietaisu atskiesto meéginio (1:100), galima atlikti iki 11 nustatymy.

» Naudojantis numatytuoju programinés jrangos nustatymu, méginiai apdorojami vieno
nustatymo rezimu.

» Naudojimo metu, plovimo tirpalas turi bati kambario temperatdros.

*Vienam bandymo procesui, kurio metu apdorojami 48 konteineriai, skiriamos 2.5
valandos.

* Inkubacijos yra automatiSkai atliekamos 37 °C laipsniy temperataroje (98.6 °F).

KALIBRAVIMAS IR INFORMACINE MEDZIAGA

Kalibravimo kreivé gaunama ,EliA“ IgG kalibratoriy, kurie veikia identiSkai, pagalba.
Kreivé iSsaugoma, po to pagal jg vertinami kiti bandymai, naudojant tik ,EliA“ 1gG
kreivés kontrole (veikia identiSkai). 1IgG kalibratorius galima aptikti per nepertraukiamg
kalibracijy grandine, remiantis Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO) Zmogaus
serumo imunoglobulino A, G ir M Tarptautinés informacijos rengimu (TIR) 67/86.

Reikia naujos kalibravimo kreivés, kai:

* paskutinis kalibravimas buvo atliktas daugiau negu prie§ ménesj arba

**pristatomas naujas ,EliA“ IgG junginys, arba

* kai ,EliA* 1gG kreivés kontrolé virSija nurodytas ribas (apibréztas ,Phadia 100"
prietaiso programinéje jrangoje).
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Néra jokiy tarptautiniy GBM antikiiniy standarty. Rezultatai pateikiami sutartiniais
»ElIA“ vienetais - ml.

KOKYBES KONTROLE

|rasy saugojimas
Laboratoriné praktika rodo, jog yra gerai fiksuoti naudoty komponenty identifikacijos
numerius, datas, kai jie buvo atidaryti pirmg karta, ir likusius kiekius.

Kontrolés méginiai

Gera laboratoriné praktika reikalauja, kad kokybés kontrolés méginiai baty jtraukti j
kiekvieng serijg. Bet kuri naudojama medziaga turéety bati pakartotinai iSbandoma, kad
baty nustatyti vidutiniai dydziai bei priimtinumo lygis. ,EliA Controls® galima sigyti ir taip
vykdyti matavimy kokybés kontrole.

REZULTATU APSKAICIAVIMAS IR INTERPRETAVIMAS

Rezultaty pateikimas

.Phadia 100 matuoja specifines 1gG koncentracijas pg/l. Naudojant konvertavimo
faktoriy, nurodytg identifikacijos numeriui bddingu ,EliIA* GBM konteinerio kodu,
rezultatai yra automatiskai konvertuojami j ,EliA* U/ml.

Bandymuy rezultaty interpretavimas

Zemiau esanéioje lenteléje pateikiami dydZiai (neigiami, neaigkds, teigiami),
rekomenduojami rezultaty jvertinimui.

Bandymas Vienetas neigiamas neaiSkus teigiamas
LEIIA“GBM  ElIA“ U/ml <7 7-10 > 10

Gera laboratoriné praktika reikalauja, kad kiekviena laboratorija nustatyty savo
numatyty dydziy diapazona.
APRIBOJIMAI

Galutiné klinikiné diagnozé neturéty bati paremta vieno diagnostinio metodo rezultatais,
ja medikas turéty atlikti tik po to, kai jvertinamos visos klinikinés ir laboratorinés iSvados.

NUMATYTI DYDZIAI

Mazdaug 15% pacienty, kuriems pasireiSkia plauciy-inksty sindromai arba greitai
progresuojantis glomerulonefritas, turi anti-GBM>. Nebuvo jrodyta, kad antikdniai
pasireiSkia nesant ligai, o papildomi neigiami dydziai pasitaiko retai, kai atliekami
atitinkami patikrinimai4.
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Gauti sveiky subjekty rezultatai
GBM antikdniy iSplitimo daznis buvo tiriamas analizuojant akivaizdZiai sveiky subjekty,
vienodai suskirstyty pagal amziy ir lytj, naudojant Kaukazo populiacijos serumg, gautg

i kraujo banko, méginius. Rezultatai pateikiami Zemiau esancioje lenteléje.

Bandyma Méginiy Vidutini
s Vienetas skaicius s dydis 95%- 99%-
procentilés procentilés
SENA"
GBM LENA* U/ml 400 <0.8 0.9 2.0
ATLIKIMO SAVYBES

Matavimo diapazonas

,Elia“ GBM matavimo diapazonas (nustatymo riba, virSutiné riba) yra nuo 0.8 iki = 680
LElIA* U/ml. Staigaus matavimo diapazono padidéjimo poveikis nebuvo pastebétas, kai
koncentracija sieké iki 10.

Galiojanciais rezultatais gali bati laikomi tik dydziai, virSijantys Nustatymo ribg. VirSutiné
pateikty rezultaty riba gali skirtis dél serijai badingo konvertavimo i$ ug/l j ,EliA“-U/ml.
Rezultatai, virSijantys virSutine ribg, yra pateikiami kaip ,pervirsis”.

PraSome atkreipti démes;j j tai, kad dél kintanciy antikGniy suri§imo savybiy pacienty
meéginiuose, ne visg serumg galima atskiesti tolygiai matavimo diapazono ribose.

Specifika
LElIA* GBM bandymas leidzia nustatyti IgG antik@inius, nukreiptus prieS GBM antigenus,
kaip apibddinama skyriuje ,Reagentai”.

Tikslumas

Norint nustatyti bandymo tikslumg, kintamumas buvo vertinamas tiriamuosiuose
objektuose atliekant 18 serijy teigiamy méginiy tyrimy, paimty i§ 108 replikaty.
Statistinis vertinimas buvo atliekamas pasitelkiant Nukrypimy analize. Rezultatai

pateikiami zemiau esancioje Ienteléje.(l)
Vidutinis
Bandymas Meéginys Vienetas dydis Pokycio koeficientas (%)
Vidinis Tarpusavio
procesas procesas
1 LENA“ U/ml 13.2 4.0 2.3
LEIIA* GBM 2 LENA* U/ml 23.9 3.8 2.7
3 LENA“ U/ml 48.0 25 19

GARANTIJA

Cia pateikiami atlikimo duomenys buvo gauti naudojant nurodytg procedira.
Procediros pakeitimas, nerekomenduojamas ,Phadia AB“, gali turéti jtakos rezultatams,
o tokiu atveju, ,Phadia AB* nepripaZins visy i8reik$ty, numanomuy ar nustatyty jstatymo
garantijy, jskaitant numanoma perkamumo ir tinkamumo naudoti garantija.

Tokiu atveju, ,Phadia AB* ir jmonés jgaliotieji platintojai nebus atsakingi uz
netiesioginius arba logiskai iSplaukiancius nuostolius.
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