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Rendeltetésszerii felhasznalas

A SeraSpot® ANA-17 IgG - IVD-teszt a human szérumban lévé Mi-2, Ku, U1-snRNP, CENP-B,
nukleoszéma, hiszton, dsDNA, Jo-1, Scl-70, Sm, PO, PCNA, La/SS-B, Ro/SS-A (52 kDa), Ro/SS-A (60
kDa), AMA-M2 és PM-Scl antigének elleni IgG izotipusu antinuklearis és citoplazmatikus autoantitestek
mennyiségi meghatarozasara, laboratériumi analitikus altal.

A teszt a Seramun SpotSight® plate mono / Seramun SpotSight® strip késziilékekkel egyiitt hasznalatos
képgyijtésre, és a Seramun SpotSight® scan szoftverrel: a képelemzésre.

A teszt célja a kotészoveti betegségek diagnosztizalasanak tamogatasa olyan betegek mintaiban,
akiknél szisztémas autoimmun betegség gyanduja all fenn.

A teszt nem hasznalhaté a human szérumtdl eltéré mintakhoz, tovabba diagnosztikai, monitorozasi,
szlrési, el6rejelzési, prognosztikai, kisér6 diagnosztikai célokra, valamint betegagy melletti
kornyezetben és laikusok altal.

A teszt miikodési elve

A SeraSpot® ANA-17 IgG — szilard fazist immunoassay (spot immunoassay), amely rekombinans vagy
nativ, tisztitott antigéneket alkalmaz, amelyek sorba rendezett pontokként rogzitve kerlilnek a 96-lyuku
mikrotiter lemezek tesztmélyedéseinek a fenekére. Az ellenanyagok az immobilizalt Mi-2, Ku, U1-
snRNP, CENP-B, nukleoszéma, hiszton, dsDNA, Jo-1, Scl-70, Sm, PO, PCNA, La/SS-B, Ro/SS-A (52
kDa), Ro/SS-A (60 kDa), AMA-M2 és PM-Scl antigénekhez kétédnek. Az inkubacié és mosas Iépéseit
kovetéen a kotott ellenanyagokat tormaperoxidazzal (HRP) jeldlt, human IgG izotipusu ellenanyagok
elleni antitestekkel detektaljuk, 3,3,5,5-tetrametil-benzidinnel (TMB) és hidrogén-peroxiddal
végbemend szubsztratreakcié révén. A kék foltok az immunkomplexek képzddését jelzik. A foltok a
halvanykéktdl a sététkékig terjednek, és szabad szemmel lathatok.

A specifikus ellenanyagok kimutatasa 3 Iépésben torténik:

1. lépés

Az 1:101 aranyban higitott mintak inkubalasa 101 higitott minta 30 percig szobah6mérsékleten a
kivalasztott tesztmélyedésekben. Az inkubalast kdvetéen a mintakat felszivjuk, és a nem Kkotott
komponenseket 3 mosasi ciklus soran, higitott mosopufferrel eltavolitjuk.

2. lépés

A tesztmélyedések inkubalasa HRP-vel jeldlt anti-human IgG-vel szobahémérsékleten, 30 percig. A
nem kotott konjugalt ellenanyagok eltavolitasa felszivassal, majd 3 mosasi ciklus soran, higitott
mosopufferrel.

3. lépés
A tesztmélyedések inkubalasa SeramunBlau® spot dark szubsztratummal szobahémérsékleten, 30

percig. A reakciot a szubsztratum felszivasaval allitjuk le, majd a lemezt/ csikot sz6szmentes nedvszivé
papirhoz Utdgetve szaritjuk. A feldolgozott adatsorokat a képelemzésig fénytdl védett helyen kell tarolni.
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Teszt-komponensek (szallitasi keret)
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Mikrotiter lemez
(tesztmélyedések
az adatsorokkal)

specifikus antigének és

kontrolimintak, sorba
rendezett pontokként
régzitve

Mosopuffer (10x)

Seramun® Wash buffer

A
TRIS-alapu puffer

Mintahigité
Seramun® Sample
diluent B

Konjugatum
anti-human IgG-HRP
konjugatum

(birka)

Szubsztratum

48
meghatarozashoz

6 egyenként
letérheté 8-lyuku
csik keretes
szinkddolassal:
sotétlila,
vakuumzaras,
nedvszivo
anyaggal lezarva

100 ml
koncentratum
1000 ml
pufferhez,
szintelen, fehér
kupak

55 ml
hasznalatra kész
oldat

pirosra
elszinez6dott
fekete kupak

8,0 ml
hasznalatra kész
oldat

pirosra
elszinez6dott
piros kupak

8,0 ml

SeramunBlau® spot dark hasznalatra kész

3,3'5,5"-
Tetrametil-benzidin

Zarofélia

Palcika

70 % (VIV) izopropil-
alkohol

Analitikai
tanusitvany

oldat, szintelen
kék kupak

2 darab

3 x 2 darab

1 darab

Hasznalati utmutato 1 darab

Felhasznalt antigének

96
meghatarozashoz

12 egysoros
letérhet6 8-lyuku
csik keretes
szinkoédolassal:
sotétlila,
vakuumzaras,
nedvszivo
anyaggal lezarva

100 ml
koncentratum
1000 ml
pufferhez,
szintelen, fehér
kupak

2x55ml
hasznalatra kész
oldat

pirosra
elszinezédott
fekete kupak

8,0 ml
hasznalatra kész
oldat

pirosra
elszinezddott
piros kupak

8,0 ml
hasznalatra kész
oldat, szintelen
kék kupak

2 darab

6 x 2 darab

1 darab

1 darab

2x96
meghatarozashoz

2 x 12 egysoros
letérhetd 8-
lyuku csik
keretes
szinkédolassal:
sotétlila,
vakuumzaras,
nedvszivd
anyaggal
lezarva

2x 100 ml
koncentratum
egyenként 1000
ml pufferhez,
szintelen

fehér kupak

4 x 55 ml
hasznalatra
kész oldat
pirosra
elszinez6dott
fekete kupak
2x8,0ml
hasznalatra
kész oldat
pirosra
elszinezddott
piros kupak
2x8,0ml
hasznalatra
kész oldat,
szintelen

kék kupak

4 darab

12 x 2 darab

1 darab

1 darab

Név Leiras Klinikai relevancia
Dermatomyositis (DM),
Mi-2 Magfehérje Diagnosztikai marker
Scleroderma (SSc) CREST-szindroma
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Ku

DNS-fliggé kinaz
heterodimer alegysége

Scleroderma

Polimiositis (PM)/ Scleroderma (SSc)-atfedési
szindréma

Szisztémas lupus erythematosus (SLE)
Dermatomyositis (DM)

Kevert kotészoveti betegség (MCTD)
Myositis

Sjogren-szindroma (SS)

U1-snRNP

Harom U1-specifikus
RNP-fehérje A, C és
68 kDa keveréke

Kevert kotészoveti betegség (MCTD),

Diagnosztikai marker

Kevert kotészoveti betegség (MCTD)/ myositis-
atfedési szindroma

Szisztémas lupus erythematosus (SLE)

Szisztémas lupus erythematosus (SLE)/ scleroderma
(SSc)

Sjogren-szindréma (SS)

CENP-B

Kinetokor/ centromer B
antigén fehérje

Scleroderma (SSc) CREST-szindroma, ACR/EULAR
klasszifikaciés kritérium (2013)

Nukleoszéma

A kromatin strukturalis
Osszetevéje

Szisztémas lupus erythematosus (SLE)

Lupus nephritis (LN)

Gydégyszer indukalta lupus erythematosus (DILE)
Kevert kotészoveti betegség (MCTD)

Hiszton

A nukleoszémak
alapvet6 eleme

Szisztémas lupus erythematosus (SLE)
Gydgyszer indukalta lupus erythematosus (DILE)
Lupus nephritis (LN)

dsDNS

Kettdés szalu DNS

Szisztémas lupus erythematosus (SLE),

Aktivitasi és prognosztikai markerek, ACR/EULAR*
klasszifikacios kritérium (2019)

Lupus nephritis (LN)

Neuropszichiatriai szisztémas lupus erythematosus
(NPSLE)

Sjogren-szindréma (SS)

Scleroderma (SSc)

Jo-1

Hiszidil-tRNS-szintetaz

Idiopatias autoimmun myositisek,
Diagnosztikai marker

Polimiositis (PM, anti-szintetdz szindréma)
Dermatomyositis (DM)

Scl-70

DNS-topoizomeraz |

Scleroderma (SSc) CREST-szindréma, ACR/EULAR
klasszifikacios kritérium (2013)
Scleroderma (SSc) /myositis-atfedési szindroma

Sm

Smith antigéen/
ribonukleoprotein

Szisztémas lupus erythematosus (SLE),
Diagnosztikai marker, ACR/EULAR klasszifikacios
kritérium (2019)

Lupus nephritis (LN),

Prognosztikai marker

PO

Riboszomalis
foszfoprotein

Szisztémas lupus erythematosus (SLE)
Neuropszichiatriai szisztémas lupus erythematosus
(NPSLE)

Lupus nephritis (LN)

PCNA

Ciklin (36 kDa), a
DNS-polimeraz delta
segédfehérjéje

Szisztémas lupus erythematosus (SLE)
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Sjogren-szindroma (SS),
Korai diagnosztikai marker
Szisztémas lupus erythematosus (SLE),
Foszfoprotein/ Korai diagnosztikai marker
La/SS-B Sjogren-szindréma B Neonatalis lupus erythematosus (NLE)/ velesziiletett
antigén szivblokk (CHB)
Gydgyszer indukalta szubakut cutan lupus
erythematosus (DI-SCLE)
Lupus nephritis (LN)
Sjogren-szindroma (SS),
Korai diagnosztikai marker, ACR/EULAR
klasszifikacios kritérium (2016)
Szisztémas lupus erythematosus (SLE),
52 kDa Korai diagnosztikai marker
Ro/SS-A (52 ribonukleoprotein/ Neonatalis lupus erythematosus (NLE)/ velesziiletett
kDa) Sjogren-szindréma A szivblokk (CHB)
antigén Gydgyszer indukalta szubakut cutan lupus
erythematosus (DI-SCLE)
Lupus nephritis (LN)
Myositis
Scleroderma (SSc)
Szisztémas lupus erythematosus (SLE), Korai
diagnosztikai marker
60 kDa Gydgyszer indukalta lupus erythematosus (DILE)
Ro/SS-A (60 ribonukleoprotein/ Neonatalis lupus erythematosus (NLE)
kDa) Sjogren-szindroma A Sjogren-szindréma (SS),
antigén Korai diagnosztikai marker, ACR/EULAR
klasszifikacios kritérium (2016)
Scleroderma (SSc)
AMA-M2 mgo:lzgﬂga"s antigen Primer biliaris cholangitis (PBC), Diagnosztikai marker
| - Polimiositis (PM)/ Scleroderma (SSc)-atfedési
ntracellularis S
PM-Scl fehérjekomplex Szindroma
Poly-/Dermatomyositis (DM)

* ACR American College of Rheumatology [Amerikai Reumatolégiai Kollégium], EULAR European
League Against Rheumatism [Eurdpai Reumaellenes Liga]

A vizsgalati eljarashoz sziikséges kiegészité anyagok és segédeszk6zok

Allithatd egycsatornas mikropipettak « allithaté 8 csatornas mikropipetta vagy multipipetta »
tdbbcsatornas mikropipettakhoz reagensedény ¢ méréhenger « kémcsdvek a minta higitasahoz -
kémcsétarté » mosé 96-lyuki mikrotiter lemezekhez « laboratériumi rendszer: Seramun SpotSight® plate
mono / strip szkenner értékeld szoftverrel Seramun SpotSight® scan « ioncserélt viz » szészmentes
nedvszivo papir « stopperora ¢ fert6z6 anyag gyUjtésére szolgald eszkdzok « fényzaro fedd (szubsztrat

reakcid)
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Fontos informaciok

Ez az eszkoz kizarélag in vitro diagnosztikai célra szolgal. A készletet kizarélag

laboratériumi szakember hasznélhatja.

Kbvesse pontosan az utasitdsokat. A megadott lejarati idét be kell tartani. Ne hasznaljon sériilt
csomagbol vagy palackbdl szarmazé reagenseket. Ne hasznalion mas gyartétdl szarmazo
reagenseket.

Kiilonb6z6 gyartasi tételekbdl szarmazo tesztkészlet-osszetevok keverése csak a mintahigito, a
mosopuffer és a szubsztrat esetében engedélyezett.

A SeraSpot® ANA-17 IgG-vel kapcsolatban eléforduld valamennyi rendkiviili incidenst jelenteni kell a
gyarténak és a felhasznal6 és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti EU-tagallam illetékes hatésaga
felé.

Informacidk a Teszteljarasrol

Valamennyi reagenst 2..8 °C-on kell tarolni. Hasznalat el6tt minden tesztomponenst
szobah&meérsékletre kell hozni.

Nagyobb mintasorozatok esetén ajanlott tébbcsatornas pipettaval folyadéktarolokbdl felszivni a
reagenseket az id6beli késedelmek elkeriilése érdekében. A szennyezettnek latsz6 reagensek nem
hasznalhatok.

A reagensek adagolasakor ne késlekedjen.
Ovja a szubsztratumot az erés kdzvetlen fénytél!

A mintédk helytelen higitasa, a tesztmélyedések helytelen mosasa és a helytelen id6zités téves
eredményekhez vezethet.

A mintak és/vagy reagensek erételjes pipettazasa soran keletkez6 Légbuborékok egyenetlen
jelképzbédést okozhatnak az adatsoron. Az ilyen adatsorok nem értékelhetdk.

A sériilt adatsorok, pl. a tesztmélyedés fenekének pipettahegyekkel vagy mosétiikkel valé karcolédasa
esetén, nem alkalmasak a kiértékelésre.

Miel6tt képeket készitene a tesztmélyedésekrdl, a készlethez mellékelt palcikaval tavolitsa el az
esetlegesen a tesztmélyedések aljara tapadt részecskéket vagy szalakat.

A megszaradt pontok képei intenzivebb latvanyt nyujthatnak, ami ismételt szkenneléskor apro
eltérésekhez vezethet a mért értékekben. Az egyes paraméterek értékelése nem valtozik.

Munkahelyi kévetelmények

A spot immunoassay-k feldolgozasahoz elengedhetetlen a tiszta munkakdérnyezet. Kerulni kell a
rostszalak megtapadasat a tesztmélyedések mianyag fellletén. A szalak zavart okozhatnak az
adatsorokrél készitett felvételeken, és téves eredményekhez vezethetnek. Ovja a munkakérnyezetet és
a készlet komponenseit a kdzvetlen napfénytol!
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Biztonsagi utasitasok

A reagenseket tilos lenyelni. Kertilni kell a bérrel vagy a nyalkahartyakkal valo érintkezést. Egyes
reagensek tartositoszerként biocideket tartalmazhatnak. Minden komponenst és betegmintat
potencialisan veszélyesnek és fert6z6nek kell tekinteni és ennek megfelel6en kezelni.

Tovabbi informaciéért 1asd az Anyagbiztonsagi Adatlapot.

A termék az alabbi veszélyes 6sszetevét/-ket tartalmazza:

ELL - Allati eredetli anyagot tartalmaz.
EUH208 5-klér-2-metil-2H-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-izotiazol-3-on
(3:1) keveréke-t tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.
EUH210 Kérésre biztonsagi adatlap kaphaté.
EUH208 5-klér-2-metil-2H-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-izotiazol-3-on
(3:1) keveréke-t tartalmaz. Allergias reakciot valthat ki.
EUH210 Kérésre biztonsagi adatlap kaphaté.
- Allati eredet(i anyagot tartalmaz.
[CONJ HRP 19G) Veszélyes N-metil-2-pirrolidon; 1-metil-2-pirrolidon
Osszetevok
EUH208 5-kl6r-2-metil-2H-izotiazol-3-on és 2-metil-2H-izotiazol-3-on

(3:1) keveréke-t tartalmaz.
Allergias reakciot valthat ki.
Kizardlag szakmai felhasznalé részére.

H360D Karosithatja a szlletendé gyermeket.

P202 Ne hasznalja addig, amig az dsszes biztonsagi
ovintézkedést el nem olvasta és meg nem értette.

P280 Védokesztyu/védoruha és szemvédo/arcvédo hasznalata
kotelezb.

P308+P313 Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell
kérni.

P501 A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: .

- Allati eredet( anyagot tartalmaz.

Veszélyes Propan-2-ol; izopropil-alkohol; izopropanol

oOsszetevok

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

H319 Sulyos szemirritaciot okoz.

H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.

P210 H6tél, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt langtol és mas
gyujtoforrastol tavol tartando. Tilos a dohanyzas.

P280 Véddkesztyl/védbruha/szemvédd/arcvédé/hallasvédelem
hasznalata kételezd.

P304+P340 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére

kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,
hogy kdnnyen tudjon Iélegezni.

P305+P351+P338 |SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté 6vatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa,
ha kdnnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa.
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Az eljaras korlatai
Az eredmények értelmezésekor mindig figyelembe kell venni a klinikai adatokat. Egyes esetekben
szilkség lehet ismételt vizsgalatra tébb hetes id6kézokkel levett mintakkal.

A reagensek vagy mintdk gombakkal vagy baktériumokkal torténé szennyezédése, illetve
keresztszennyez6édése alpozitiv és alnegativ eredményekhez is vezethet.

Zavaro tényezdk

Ritka esetekben a mintak tartalmazhatnak BSA (szarvasmarha szérum albumin) és / vagy AGE
(elérehaladott glikaciés végtermékek) elleni antitesteket, amelyek nem specifikus reakcidkat
okozhatnak, igy a Seramun SpotSight® szkennel szoftvere a teszteredményt ,nem all rendelkezésre”
(,n.a.”) eredménnyel értékelheti.

Minta kezelése

Mintak gyiijtése

Gyl(jtse a human szérummintat a megfeleld mintavételi tartalyba.
Minta eltarthatésaga és tarolasa

A mintak 2...8 °C-on legfeljebb 7 napig tarolhatdk. Hosszabb ideju tarolashoz a mintakat < -15 °C-on
kell tartani. Kerilje a mintak ujrafagyasztasat és kiolvasztasat!

Minta el6készitése

Hasznalat el6tt hagyja a mintakat szobahdmérsékletre melegedni. Biztositsa a homogenitast gyors
felrazassal.

A mintakat 1: 101 (v/v) aranyban fel kell higitani mintahigitéval.

Példa: 10 pL minta és 1000 pL mintahigito.

Reagens kezelése

Reagens eltarthatésaga és tarolasa

A teljes tesztkészlet, lezart reagenspalackokkal és mikrotitralasi csikokkal, 2...8 °C-on tarolva a
nyomtatott lejarati id6ig 6rzi meg stabilitasat. Valamennyi felbontott tesztkészlet-komponens megfeleld
tarolas mellett 2...8 °C-on legfeljebb 2 honapig 6rzi meg stabilitasat. A higitott mosopuffer 2...8 °C-on
legfeljebb 1 honapig tarolhaté.

Reagens el6készitése

Hasznalat el6tt minden komponenst hagyjon szobahémérsékletre melegedni. A mikrotiterlemez
vakuumzarassal és szaritbanyaggal van lezarva. A lemez egy keretbdl all, amely tesztmélyedésekbdl
allé letérhetd sorokat tartalmaz. A lezart lemezt felnyitas el6tt hagyja szobahémérsékletre melegedni. A
fel nem hasznalt tesztmélyedéseket 2,8 °C-on kell tarolni, és az eredeti fedél gondos visszazarasaval
6vni kell a nedvességtol.

Higitsa a Mosépuffer (10x) oldatot 1: 10 aranyban ioncserélt vizzel.

Példa: 10 ml mosopuffer (10x) + 90 mL ioncserélt viz. A kész mosopuffert hasznalat el6tt alaposan
ossze kell keverni.

Ovja a szubsztratumot a kdzvetlen fénytsl! A vizsgalatot nem szabad sétét szinli vagy elszinezédétt
kicsapodast tartalmazo szubsztratum-oldattal végezni.
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Teszteljaras

Végrehajtas szobahémérsékleten (RT, 18...25 °C). Hagyja az 6sszes hasznalatra kész tesztreagenst,
az elkészitett mosopuffert és a mikrolemezt szobahémeérsékletre melegedni. Minden reagenst
hasznalat el6tt 6vatos razassal keverjen 6ssze, kerllje a habképzédést.

A felszivas és mosas lépései kézzel vagy mikrotiterlemez-moso készulékkel végezhetdk.

Fontos megjegyzések a teszteljarashoz:
Kerllje a mechanikai érintkezést a tesztmélyedés fenekével, a pipettahegyekkel vagy mosotiikkel valé
karcolodasat. Ez helyrehozhatatlan kart tehet az adatsoron!

Minden folyékony reagenst (minta, konjugatum és szubsztratum) ugy kell a tesztmélyedésekbe
pipettazni, hogy ne képzddjenek légbuborékok.

1.
2.

3.

et

g

10.
11.

12.

13.

A mintak szamahoz mérten biztositsa a szikséges szamu .
A minta munkahigitasanak el6készitése: 1: 101-es higitas, pl.

10 pL minta 1000 pL mintahigitéhoz

Pipettazzon 100 pL higitott mintat minden mélyedésbe.

Fedje le a mikrolemezt fedéfolias [COVER|, és inkubalja 30 percig szobahémérsékleten.

Tavolitsa el a folyadékot, majd mossa at a tesztmélyedéseket 3x400 pL
higitott mosopufferrel mélyedésekként. Szaritsa meg a lemezt sz6szmentes
nedvszivé papirhoz Utdgetve.

Tegyen 50 pL konjugatumot (anti-Human IgG-HRP) minden mélyedésbe.
Fedje le a mikrolemezt fedéfolias [COVER|, és inkubalja 30 percig szobahémérsékleten.

Tavolitsa el a folyadékot, majd mossa at a tesztmélyedéseket 3x400 pL
higitott mosdpufferrel mélyedésekként. Szaritsa meg a lemezt szoszmentes
nedvszivé papirhoz utdgetve.

Tegyen 50 pL a szubsztratumot minden vajatba.

Fedje le a lemezt, és dvja a fénytdl. Inkubalja 30 percig szobahémérsékleten.
Tavolitsa el a folyadékot. Szaritsa meg a lemezt szészmentes nedvszivé papirhoz
Utégetve.

Tisztitsa meg a tesztmélyedések aljat tisztitd palcikaval kézvetlenll a képek
szkennelése el6tt.

Készitsen felvételeket a Seramun SpotSight® plate mono / strip késziilékkel, és értékel
ki az eredményeket a Seramun SpotSight® scan szoftverrel.

lie

Ha a képalkotas a Seramun SpotSight® strip szkennerrel torténik, helyezze az egysoros 8-lyuku
mikrotiterlemez-csikokat a szkenner tartéjaba.

A szubsztratum felszivasa utan a kialakult foltok szine 24 éran at stabil, amennyiben a lemezt fénytél
védve taroljak.
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Eredmények értékelése

Soros rendezédés Antigének Kontrollok
01 Mi-2 03 Pozitiv kontroll (PC)
—
/,// s 7P\ 02 Ku 04 Negativ kontroll (NC), O rel.egység
S o) (@) N\ 07 U1-snRNP 05  Cut-off érték (CO) kontroll, 30 rel.egység
/ - @)@ oz ceneB 06  Referencia 3 (R3), 60 rel.egység
@ (Ej) @ @ @ @ \ 09 Nukleoszéma 11 Referencia 2 (R2), 100 rel.egység
(13) (1) (38) (16) (17 / 10 Hiszton 17 Referencia 1 (R1), 300 rel.egység
@ @ 21) @ p 12 dsDNS 22 Szérumkontroll (SC)
% (@) (29) // 13 Jo-1
o "R 14 Scl70
15 Sm
16 PO
18  PCNA
19  La/SS-B

20 Ro/SS-A (52 kDa)

21 Ro/SS-A (60 kDa)

23 AMA-M2

24 PM-Scl P Tesztmélyedés pozicijeldld

Kvantitativ kiértékelés
A teszt érvényességi kritériumai

Az NC, CO, R1... R3 foltok - egy olyan referencia-gérbe (4 paraméteres nemlinedris regresszio)
létrehozasara szolgalnak, amely alapjan kiszamithatd az antigénfoltok festédési intenzitasa relativ
egységekben (rel.egység) vagy dsDNS esetén nemzetkdzi egységekben (NE).

A SeraSpot® ANA-17 IgG a kévetkez6 kontrolifoltokat tartalmazza:

1. Pozitiv kontroll (PC). Intenziv folt, s6tétebbre festédik, mint a cut-off kontrollérték. Mindig festédik.

2. Cut-off kontroll (CO). Gyengén fest6dé folt. Paraméter-specifikus jelek eredményértékelésére
szolgal.

3. Negativ kontroll (NC). Halvany folt, gyengébb intenzitasu, mint a cut-off kontroll.

4. Szérumkontroll (SC). Intenziv folt, mintavétel jelenlétében mindig festdédik. A folt hianya a minta
hianyat jelezi.

5. A Referencia 1 (R1) 300 rel.egységnek felel meg. Intenziv folt, mindig festédik.

6. A Referencia 2 (R2) 100 rel.egységnek felel meg. Gyengébb fest6dés, mint az R1, mindig festédik.

7. A Referencia 3 (R3) 60 rel.egységnek felel meg. Gyengébb festédés, mint az R2, mindig festodik.

Ateszt nem értékelhet6, ha az 1-7. pontban felsorolt érvényességi kritériumok valamelyike nem teljesdil.

Ha a fent emlitett érvényességi kritériumok nem teljeslinek, a tesztet meg kell ismételni a vizsgalati
eljaras szigoru betartasaval (inkubacids idék és hémérsékletek, minta- és mosopuffer-higitas, mosasi
lépések stb.). Az érvényességi kritériumok ismételt sikertelensége esetén lépjen kapcsolatba a
gyartoval.
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Eredmények értelmezése

A teszt értékelését a Seramun SpotSight® plate mono / strip és a Seramun SeraSpot® szkenneld
szoftverrel egyiitt kell elvégezni.

Az eredményeket az alabbiak szerint kell értelmezni:

Ertékelés Feltételek
Pozitiv Egy vagy tobb antigénfolt szinintenzitasa > cut-off kontroll
Negativ Az antigénfoltok szinintenzitasa < cut-off kontroll

Teljesitményjellemzdk
Pontossag

Ismert antitest-reaktivitasi mintakat vizsgaltak a SeraSpot® ANA-17 IgG-vel, és meghataroztak a
rel.egységeket. Ezeket az értékeket azutan a variaciés egyltthatok (CV) megadasara hasznaltak: az
egy tesztelésen bellili pontossag (intra-assay CV), a kiilénboz6 tesztelések kdzti pontossag (inter-assay
CV) és a kiilonbozé gyartasi tételek tesztelése kozti (lot-to-lot CV) pontossag meghatarozasara.

Antigén Tesztelésen bellli Tesztelések kozti Kilénb6zd gyart. tételek
variacios egyutthato variacios egyutthato tesztelése kozti variacios
egyutthatd
x rel.egység CV [%] x rel.egység CV [%] x rel.egység CV [%]
n=40 n=80 n=240
Mi-2 92,4 10,1 96,7 14,6 99,9 14,1
Ku 20,7 10,0 39,8 15,4 39,5 16,0
U1-snRNP 64,9 8,9 55,8 9,0 56,3 15,5
CENP-B 39,0 8,1 37,4 12,3 35,3 12,7
Nukleoszéma 43,6 11,9 48,5 19,3 48,9 24,2
Hiszton 67,6 8,8 57,3 14,8 55,6 12,3
dsDNS 63,3 7,8 72,9 11,2 72,4 11,7
Jo-1 48,7 54 47,4 10,5 49,1 15,2
Scl-70 37,1 11,6 40,4 15,9 42,3 16,4
Sm 77,4 10,5 93,2 12,8 91,8 13,3
PO 57,9 7,9 48,7 10,1 54,6 21,0
PCNA 85,0 13,9 100,1 13,3 100,6 241
La/SS-B 54,7 11,9 53,1 10,2 52,8 13,9
Ro/SS-A 52 68,0 9,3 84,2 12,9 88,9 19,6
Ro/SS-A 60 96,3 13,3 130,7 15,9 143,6 18,7
AMA-M2 81,2 12,9 84,4 13,0 75,7 24,1
PM-Scl 43,5 13,1 47,9 12,0 48,8 12,5
Teszteljaras 1 kezel6 5 kezel§ 5 kezel6
40 meghatarozas 2 meghatarozas 2 meghatarozas
1 tétel 2 vizsgalat naponta 2 vizsgalat naponta
20 nap 20 nap
1 tétel 3 tétel

A cut-off érték meghatarozasa

A referencia-tesztekkel 6sszehasonlitott szenzitivitasi és specificitasi vizsgalatok adatait hasznaltak a
cut-off kontroll értékének ROC-analizissel (Receiver Operating Characteristics) térténd
meghatarozasahoz.

A cut-off tartomanyt minden vizsgalathoz egyedileg hatarozzak meg.
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Zavar6 anyagok

A vizsgalt anyagok egyike sem befolyasolja jelentésen a vizsgalati eredményeket akkor sem, ha
emelkedett koncentraciéban vannak jelen a szérumban: 20 mg/dL bilirubin C és F, egyenként (ikterikus
mintak szimulacidja), 500 mg/dL hemoglobin (hemolizalt mintak szimulacidja), 1000 mg/dL lipid
(triglicerid) (lipémias mintak szimulaciéja) és 500 IU/ml rheumatoid faktor.

Szenzitivitas

Elézetesen kiértékelt mintakat analizaltunk a SeraSpot® ANA-17 IgG szenzitivitdsanak és
specificitisanak meghatarozasahoz 1gG referenciatesztekkel Gsszehasonlitva. Az ellentmondo
eredményl mintakat egy masodik referenciatesztben Ujravizsgaltuk.

. Referenciateszt
Mi-2 — -
pozitiv negativ
® pozitiv 9 9
SeraSpot negativ 0 42
Mintak 6sszesen 9 51
Szenzitivitas: 100 %
Referenciateszt
Ku — -
pozitiv negativ
® pozitiv 5 0
SeraSpot negativ 0 55
Mintak 6sszesen 5 55
Szenzitivitas: 100 %
U1-snRNP _Referenmateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 32 0
SeraSpot negativ 3 12
Mintak 6sszesen 35 12
Szenzitivitas: 91,4 %
CENP-B _Referencmteszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 18 2
SeraSpot negativ 0 92
Mintak 6sszesen 18 94
Szenzitivitas: 100 %
. Referenciateszt
Nukleoszéma — -
pozitiv negativ
® pozitiv 37 3
SeraSpot negativ 9 54
Mintak 6sszesen 46 57
Szenzitivitas: 80,4 %
. Referenciateszt
Hiszton — -
pozitiv negativ
® pozitiv 36 12
SeraSpot negativ 2 53
Mintak dsszesen 38 65
Szenzitivitas: 94,7 %
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dsDNS .R"eferencmteszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 70 8
SeraSpot negativ 2 23
Mintak dsszesen 72 31
Szenzitivitas: 97,2 %
Referenciateszt
Jo-1 — -
pozitiv negativ
® pozitiv 14 3
SeraSpot negativ 1 42
Mintak 6sszesen 15 45
Szenzitivitas: 93,3 %
Scl-70 _Referenclateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 59 3
SeraSpot negativ 5 45
Mintak 6sszesen 64 48
Szenzitivitas: 92,2 %
Referenciateszt
Sm — -
pozitiv negativ
® pozitiv 8 1
SeraSpot negativ 1 93
Mintak 6sszesen 9 94
Szenzitivitas: 88,9 %
Referenciateszt
PO — -
pozitiv negativ
® pozitiv 6 5
SeraSpot negativ 0 92
Mintak 6sszesen 6 97
Szenzitivitas: 100 %
PCNA _Referencmteszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 4 0
SeraSpot negativ 0 103
Mintak dsszesen 4 103
Szenzitivitas: 100 %
La/SS-B .R'eferenmateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 12 5
SeraSpot negativ 3 83
Mintak dsszesen 15 88
Szenzitivitas: 80,0 %
Ro/SS-A (52 kDa) Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 27 0
SeraSpot negativ 0 76
Mintak dsszesen 27 76
Szenzitivitas: 100 %

IFU_SP-002-17G_2023-01_hu 13/23



Referenciateszt
Ro/SS-A (60 kDa) pozitiv negativ
® pozitiv 42 0
SeraSpot negativ 2 59
Mintak dsszesen 44 59
Szenzitivitas: 95,5 %
AMA-M2 Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 15 4
SeraSpot negativ 0 77
Mintak 6sszesen 15 81
Szenzitivitas: 100 %
Referenciateszt
PM/Scl pozitiv negativ
® pozitiv 6 0
SeraSpot negativ 1 53
Mintak 6sszesen 7 53
Szenzitivitas: 85,7 %
Specificitas

Véradoktdl szarmazé mintakat vizsgaltunk a SeraSpot® ANA-17 IgG specificitasara. Az ellentmondé
eredményl mintakat egy masodik referenciatesztben Ujravizsgaltuk.

. Referenciateszt
Mi-2 — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 12
SeraSpot negativ 0 188
Mintak 6sszesen 0 200
Specificitas: 94,0 %
Referenciateszt
Ku — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 2
SeraSpot negativ 0 198
Mintak 6sszesen 0 200
Specificitas: 99,0 %
U1-snRNP .R'eferenmateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 18
SeraSpot negativ 0 182
Mintak dsszesen 0 200
Specificitas: 91,0 %
CENP-B .R"eferenclateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 2
SeraSpot negativ 0 198
Mintak dsszesen 0 200
Specificitas: 99,0 %
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Nukleoszéma Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 0 11
SeraSpot negativ 0 189
Mintak 6sszesen 0 200
Specificitas: 94,5 %
Hiszton Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 3 10
SeraSpot negativ 0 187
Mintak 6sszesen 3 197
Specificitas: 94,9 %
Referenciateszt
dsDNS pozitiv negativ
® pozitiv 0 2
SeraSpot negativ 0 198
Mintak 6sszesen 0 200
Specificitas: 99,0 %
Jo-1 Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 0 1
SeraSpot negativ 0 199
Mintak ésszesen 0 200
Specificitas: 99,5 %
Scl-70 Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 0 7
SeraSpot negativ 0 193
Mintak ésszesen 0 200
Specificitas: 96,5 %
sm Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 0 1
SeraSpot negativ 0 199
Mintak ésszesen 0 200
Specificitas: 99,5 %
PO Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 0 1
SeraSpot negativ 0 199
Mintak 8sszesen 0 200
Specificitas: 99,5 %
Referenciateszt
PCNA pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 200
Mintak dsszesen 0 200
Specificitas: 100 %
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Referenciateszt

La/SS-B

pozitiv negativ
® pozitiv 2 7
SeraSpot negativ 0 191
Mintak 6sszesen 2 198
Specificitas: 96,5 %

Ro/SS-A (52 kDa) Referenciateszt

pozitiv negativ
® pozitiv 2 2
SeraSpot negativ 0 196
Mintak 6sszesen 2 198
Specificitas: 99,0 %

Ro/SS-A (60 kDa) Referenciateszt

pozitiv negativ
® pozitiv 0 1
SeraSpot negativ 0 199
Mintak 6sszesen 0 200
Specificitas: 99,5 %
AMA-M2 Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 0 11
SeraSpot negativ 0 189
Mintak ésszesen 0 200
Specificitas: 94,5 %
Referenciateszt
PM-Scl pozitiv negativ
® pozitiv 0 6
SeraSpot negativ 0 194
Mintak ésszesen 0 200
Specificitas: 97,0 %

Keresztreaktivitas

A potencidlisan keresztreaktiv mintdkat a SeraSpot® ANA-17 IgG-vel tesztelték, majd
referenciatesztben Ujravizsgaltak. Az ellentmondé eredményl mintakat egy masodik referenciatesztben
Ujravizsgaltak. A masodik referenciatesztbdl nyert eredményeket hasznaltak fel az ellentmond6 mintak
végso statuszanak megallapitasahoz.

Reumatoid arthritiszes betegektél szarmazé mintak
Reumatoid artritiszben szenvedd, pozitiv anti-CCP (n=30) vagy RF (n=83) szeroldgiaju (referenciateszt)
betegekts| szarmazé 113 mintat vizsgaltak SeraSpot® ANA-17 IgG-vel.

Mi-2 Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 9 7
SeraSpot negativ 0 97
Mintak dsszesen 9 104
Specificitas: 93,3 %
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Ku

Referenciateszt

pozitiv negativ
® pozitiv 6 4
SeraSpot negativ 0 103
Mintak 6sszesen 6 107
Specificitas: 96,3 %
Referenciateszt
U1-snRNP pozitiv negativ
® pozitiv 0 15
SeraSpot negativ 0 98
Mintak 6sszesen 0 113
Specificitas: 86,7 %
CENP-B Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 2 1
SeraSpot negativ 0 110
Mintak ésszesen 2 111
Specificitas: 99,1 %

Nukleoszéma

Referenciateszt

pozitiv negativ
® pozitiv 2 2
SeraSpot negativ 2 107
Mintak 6sszesen 4 109
Specificitas: 98,2 %
. Referenciateszt
Hiszton — -
pozitiv negativ
® pozitiv 9 14
SeraSpot negativ 0 90
Mintak 6sszesen 9 104
Specificitas: 86,5 %
dsDNS _Referencmteszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 2 3
SeraSpot negativ 0 108
Mintak dsszesen 2 111
Specificitas: 97,3 %
Referenciateszt
Jo-1 — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 13
Mintak dsszesen 0 113
Specificitas: 100 %
Scl-70 .R"eferenclateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 7 2
SeraSpot negativ 0 104
Mintak dsszesen 7 106
Specificitas: 98,1 %
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Sm

Referenciateszt

pozitiv negativ
® pozitiv 0 1
SeraSpot negativ 0 112
Mintak 6sszesen 0 113
Specificitas: 99,1 %
Referenciateszt
PO — -
pozitiv negativ
® pozitiv 1 1
SeraSpot negativ 0 111
Mintak 6sszesen 1 112
Specificitas: 99,1 %
PCNA _Referenciateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 2 0
SeraSpot negativ 0 111
Mintak 6sszesen 2 111
Specificitas: 100 %
La/SS-B _Referenmateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 7
SeraSpot negativ 0 106
Mintak ésszesen 0 113
Specificitas: 93,8 %

Ro/SS-A (52 kDa)

Referenciateszt

pozitiv negativ
® pozitiv 5 1
SeraSpot negativ 0 107
Mintak ésszesen 5 108
Specificitas: 99,1 %

Ro/SS-A (60 kDa)

Referenciateszt

pozitiv negativ
® pozitiv 2 1
SeraSpot negativ 0 10
Mintak ésszesen 2 111
Specificitas: 99,1 %
AMA-M2 .R'eferenmateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 11 4
SeraSpot negativ 0 98
Mintak 8sszesen 11 102
Specificitas: 96,1 %
PM-Scl .R"eferenclateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 2 0
SeraSpot negativ 0 1
Mintak dsszesen 2 111
Specificitas: 100 %
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Epstein—Barr-virus (EBV) elleni antitestre pozitiv mintak

Az EBV antitest-pozitiv mintakat (referenciateszt), teszteltiik SeraSpot® ANA-17 1gG-vel.

Referenciateszt

Mi-2 — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 7
SeraSpot negativ 0 15
Mintak 6sszesen 0 22
Specificitas: 68,2 %
Referenciateszt
Ku — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 22
Mintak 6sszesen 0 22
Specificitas: 100 %
U1-snRNP _Referenclateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 22
Mintak ésszesen 0 22
Specificitas: 100 %
CENP-B _Referenmateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 2 0
SeraSpot negativ 0 20
Mintak ésszesen 2 20
Specificitas: 100 %

Nukleoszéma

Referenciateszt

pozitiv negativ
® pozitiv 0 1
SeraSpot negativ 0 21
Mintak 6sszesen 0 22
Specificitas: 95,5 %
. Referenciateszt
Hiszton — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 5
SeraSpot negativ 0 17
Mintak 6sszesen 0 22
Specificitas: 77,3 %
dsDNS .R"eferenclateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 1 1
SeraSpot negativ 0 20
Mintak 6sszesen 1 21
Specificitas: 95,2 %
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Referenciateszt
Jo-1 — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 22
Mintak 6sszesen 0 22
Specificitas: 100 %
Scl-70 'R'eferenclateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 1
SeraSpot negativ 0 21
Mintak 6sszesen 0 22
Specificitas: 95,5 %
Referenciateszt
Sm — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 1
SeraSpot negativ 0 21
Mintak ésszesen 0 22
Specificitas: 95,5 %
Referenciateszt
PO — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 22
Mintak ésszesen 0 22
Specificitas: 100 %
PCNA _Referenmateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 22
Mintak ésszesen 0 22
Specificitas: 100 %
La/SS-B _Referencmteszt i
pozitiv negativ
SeraSpot® pozitiv 0 3
P negativ 0 19
Mintak ésszesen 0 22
Specificitas: 86,4 %
Ro/SS-A (52 kDa) Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 22
Mintak 8sszesen 0 22
Specificitas: 100 %
Ro/SS-A (60 kDa) Referenciateszt
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 22
Mintak dsszesen 0 22
Specificitas: 100 %
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AMA-M2

Referenciateszt

pozitiv negativ
® pozitiv 0 3
SeraSpot negativ 0 19
Mintak 6sszesen 0 22
Specificitas: 86,4 %
Referenciateszt
PM-Scl pozitiv negativ
® pozitiv 0 1
SeraSpot negativ 0 21
Mintak 6sszesen 0 22
Specificitas: 95,5 %

Cytomegalovirus (CMV) elleni antitestre pozitiv mintak

A CMV elleni antitest-pozitiv mintakat (referenciateszt) teszteltiik SeraSpot® ANA-17 IgG-vel.

Referenciateszt

Mi-2 — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 4
SeraSpot negativ 0 23
Mintak 6sszesen 0 27
Specificitas: 85,2 %
Referenciateszt
Ku — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 27
Mintak ésszesen 0 27
Specificitas: 100 %
U1-snRNP _Referencmteszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 3
SeraSpot negativ 0 24
Mintak ésszesen 0 27
Specificitas: 88,9 %
CENP-B .R'eferenmateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 27
Mintak ésszesen 0 27
Specificitas: 100 %

Nukleoszéma

Referenciateszt

pozitiv negativ
® pozitiv 0 2
SeraSpot negativ 0 25
Mintak 8sszesen 0 27
Specificitas: 92,6 %
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. Referenciateszt
Hiszton — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 1 26
Mintak 6sszesen 1 26
Specificitas: 100 %
dsDNS 'R'eferenclateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 1 1
SeraSpot negativ 0 25
Mintak 6sszesen 1 26
Specificitas: 96,2 %
Referenciateszt
Jo-1 — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 27
Mintak 6sszesen 0 27
Specificitas: 100 %
Scl-70 _Referenmateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 2
SeraSpot negativ 0 25
Mintak ésszesen 0 27
Specificitas: 92,6 %
Referenciateszt
Sm — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 27
Mintak ésszesen 0 27
Specificitas: 100 %
Referenciateszt
PO — -
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 27
Mintak ésszesen 0 27
Specificitas: 100 %
PCNA .R'eferenmateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 27
Mintak 8sszesen 0 27
Specificitas: 100 %
La/SS-B .R"eferenclateszt i
pozitiv negativ
SeraSpot® pozitiv 0 3
P negativ 0 24
Mintak dsszesen 0 27
Specificitas: 88,9 %
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Ro/SS-A (52 kDa) .R"eferenclateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 1
SeraSpot negativ 0 26
Mintak 6sszesen 0 27
Specificitas: 96,3 %
Ro/SS-A (60 kDa) Referenciateszt _
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 27
Mintak 6sszesen 0 27
Specificitas: 100 %
AMA-M2 _Rgferenciateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 2
SeraSpot negativ 0 25
Mintak ésszesen 0 27
Specificitas: 92,6 %
PM-Scl _Referenciateszt i
pozitiv negativ
® pozitiv 0 0
SeraSpot negativ 0 27
Minték ésszesen 0 27
Specificitas: 100 %

Valtozasok torténete

Verzié

Szakasz

Modositasok

2023-01_v01_DE_EN

Teljes dokumentum

Uj Hasznalati utmutaté-sablon hasznalata
A rendeltetésszer( felhasznalas frissitése
Alszakaszok atalakitasa

Biztonsagi utasitasok beillesztése
Pipettazasi séma eltavolitasa

Fontos informaciok

Megjegyzés beillesztése a rendkivili incidensek

kezelésérdl

Teljes dokumentum

Megfogalmazas frissitése és helyesirasi hibak javitasa

Teljesitményjellemzék

Teljesitményjellemzék javitasa (Sm, Jo-1)
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