NAVOD K POUZITI

cs Tkén mysich ledvin/zaludku/jater

REF |Fa3403 IVD Rx Only 80 CE

Souprava pro stanoveni tkané ledvin/zaludku/jater mysi je uréena pro kvalitativni a semikvantitativni detekci antinuklearnich,
mitochondridlnich, hladkych svalovych a parietdinich bunék pomoci techniky nepfimé fluorescenéni protilatky. Pomdahé pfi stanoveni
systémového lupus erythematodes (SLE) a diferenciaci klinicky podobnych onemocnéni pojivové tkéné a je uréena pro diagnostické
pouZiti in vitro.

Mysi souprava pro stanoveni tkané ledvin/zaludku/jater umoZiuje monitorovat pét primérnich autoprotilatek v jednom testu. Tato sada

dokdze soucasné detekovat antinukledarni protilatky, protilatky proti mitochondri@inim autoprotilatkém, protilatky proti jaternim a

ledvinovym mikrozomdm (LKM), protilatky proti hladkému svalstvu a protilatky proti parietainim burkém. Mysi souprava pro stanoveni

tkéné ledvin/zaludku/jater je uréena pro pouziti ve spojeni se specifickymi soupravami pro ANA, MA a SMA.

Nepfimy imunofluorescenéni test (IFA) byl adaptovan pro testovani antinuklearnich protilatek nékolika vyzkumniky (1-2) podle zakladnich

metod plvodné popsanych Coonsem (3). Tato metoda byla hojné pouzivana k detekci pfitomnosti ANA v sérech pacientd se

systémovym lupus erythematodes (SLE) a dal§imi klinicky podobnymi onemocné&nimi pojivové tkané (4-8). Kromé toho mlze byt ANA
spojena s léky vyvolanym lupusem (9-10), ktery klinicky napodobuje spont@nni formu SLE. ANA se primdarné skladaiji z IgG; Ize vSak

detekovat i ANA zIgA a IgM (11).

1. Cytoplazmaticky (mitochondriélni) (MA, AC-21): Pro tento vzorec se charakteristicky projevi ¢etné cytoplazmatické skvrny s
nejvyssi koncentraci v perinukledrni oblasti. Tento vzorec Ize pozorovat v interfézovych a mitotickych burikéach. Klinicky vyznam AMA
je nejcasteji spojen s primarni biliérni cholangitidou, zejména pokud je titr AMA vysoky.

2. Hladky sval Protilatky (SMA aktinové, AC-15): byly poprvé popsdany Johnsonem a kol. (36) a pfedpokliadalo se, Ze jsou specifické
pro chronickou aktivni hepatitidu. Ackoli se SMA vyskytuje u vice nez 50 % pacientl s chronickou aktivni hepatitidou, byly také
nalezeny ve spojeni s PBC (37), astmatem (38) a nékterymi malignitami (39). Titry SMA 1:80 nebo vyss§i, které pretrvavaji nékolik
mésicll a? let, jsou charakteristické pro chronickou aktivni hepatitidu (29). Pacienti s virovou hepatitidou naopak zfidka vykazuj titry
nad 1:40 a maji pouze pfechodné stopové mnozstvi SMA. Specifickym antigenem pro SMA se zdd byt aktin nebo aktinu podobné
latky, které mohou byt pritomny v jaternich burkach (40). Az do této zpravy (40) bylo obtizné sladit pfitomnost SMA s chronickym
aktivnim onemocnénim jater. Jind zprava ukdzala, Ze SMA je autoprotilatka reaguijici s aktinem (41), kontraktilni substanci krevnich
desticek, kartagovymi lemy epiteliglinich bunék a dalsimi latkami (41).

3. Protilatky proti parietainim burikédm (PCA)se vyskytuji u 90 % pacient( s pernicidzni anémii. Tento test je uzite¢ny pfi odligeni této
anémie od jingych makrocytarnich anémii. Protilatka proti parietéinim bufikdm se vyskytuje ve velkém procentu pripadd atrofické
gastritidy a u vyznamného procenta pacientd s anémii z nedostatku Zeleza, onemocnénim §titné zldzy, idiopatickou Addisonovou
chorobou a juvenilnim diabetes mellitus (42). U zdravych jedinct jsou protilatky proti parietalnim buikam vzacné do 20 let véku.
Jejich vyskyt se s vékem zvysuje u Zen i muz(, coz odrézi zvysenou frekvenci atrofické gastritidy (43). Protilatky proti vnitfnimu faktoru
jsou obvykle tfidy IgG a vyskytuji se u 50-70 % pacientl s perniciézni anémii (43). Protilatka proti vnitfnimu faktoru se pfi absenci
perniciézni anémie vyskytuje jen zfidka.

My$i test na tkah ledvin/zaludku/jater je predstandardizovany test uréeny k screeningu sér pacientd na antinukledrni,
antimitochondridlni, anti-LKM, anti-hladké svalstvo a anti-parietdini burky s vyuZitim jediného testovaciho postupu. Test vyuZiva Zzaludek,
ledviny a Rezy substrdatu jaterni tkdné v kazdé jamce osmijamkového sklicka. Protilatky se poté fedi konjugatem koziho anti-lidského
imunoglobulinu upravenym pro optimaini fedéni s minimalnim barvenim pozadi. Reakce probihé ve dvou krocich:
1. Krok jedna zahrnuje interakci protilatek v pacientové séru s antigenem na sklicku. V pozitivnim vzorku se protilatky v séru
navdazou na fez tkéiné a zdstanou pfipojeny i po opldchnuti.
2. Krok dva je reakce mezi konjugdtem a reakci antigen-protilatka, kterd v pozitivnim testu vyvold jablkové zelené zbarveni (viz
Postup testu).
Mys$i test na tkai ledvin/zaludku/jater by mél byt pouzit k vySetfeni pacientd s podezfenim na systémovy lupus erythematosus (SLE) nebo
jind onemocnéni pojivové tkang, autoimunitni onemocneéni jater, jako je chronickd aktivni hepatitida nebo primarni biliérni cholangitida,
pacientd s perniciézni anémii a pacientld se symptomy odpovidajicimi moznému autoimunitnimu onemocnént.
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ANA (antinukledrni protilatka): V pozitivnim testu interaguje antinukledrni protilatka v pacientové séru s jadry ledvin, zaludku a jater. Po
pfidani konjugdtu FITC dojde k jablkové zelenému zbarveni. Antinukledrni protilatky budou vykazovat homogenni, okrajovy, skvrnity nebo
jadérkovy vzor.

MA (mitochondridlni protilatka): V pozitivnim testu interaguje mitochondridlni protilatka v séru pacienta s mitochondri@inimi antigeny
lokalizovanymi v proximdlnim epitelu ledvin a intenzivnégji v distainim tubuldrnim epitelu a parietdinich burikdch Zaludku. Reakce s
mitochondridinimi antigeny v jaternich bunkéch budou také patrné. Po pridani konjugdtu FITC se ve vySe uvedenych strukturdch objevi
jablkové zelené zbarveni.

SMA (protilatka proti hladkému svalstvu): V pozitivnim testu interaguje protilatka proti hladkému svalstvu v séru pacienta s antigenem
hladkého svalstva v pdsu muscularis bazalné od ZlGzové sliznice zaludku a v tkéni hladkého svalstva ve sténdch cév. Po pridani konjugdtu
FITC je pozitivni reakce indikovana jablkové zelenym zbarvenim v pdsu muscularis a sténdch cév.

PCA (protilatka proti parietalnim burikdm): V pozitivnim testu,Vzorky séra nebo plazmy se inkubuiji se substratem obsahujicim buriky
Zaludegéni sliznice. Pokud jsou pfitomny PCA, vdZzou se na antigeny parietainich bunék. Po pfiddni konjugdtu FITC je pozitivni reakce
indikovana jablkové zelenym barvenim.

REAGENTY

Poskytnuté materialy:

Kazdd sada obsahuje nasleduijici slozky v dostateéném mnozstvi k provedeni poctu testd uvedeného na stitku obalu.

POZNAMKA: Konjugat a kontroly obsahuji kombinaci Proclinu (0.05 % obj./obj.) a azidu sodného (<0.1% hm.[obj.) jako konzervantdi.

Podlozni sklicka s tkériovym substratem z ledvin/zaludku/jater potkana: Deset osmijamkovych
sklicek s absorpénim papirem a sdckem se susidlem.

SLD

Konjugat: Kozi anti-lidské IgG znagené isothiokyanatem fluoresceinu (FITC). Obsahuje fosfatovy
CONJ pufr s BSA a kontrastni barvivo. Dvé lahvicky po 3.5 mL s jantarovym uzdvérem. Pfipraveno k
pfimému pouziti.

ANA (homogenni) pozitivni kontrola (lidské sérum): Vytvofi homogenni barveni ledvinového
substratu. Jeden, 0.5 ml, Cerveny- uzaviratelné lahvicka. Pfipraveno k pouziti.

CTRL +

MA Pozitivni kontrola (lidské sérum): ZpUsobi mitochondriélni barveni ledvinového substratu.
Jeden, 0.5 ml, modry- uzaviratelnd lahvi¢ka. Pfipraveno k poufziti.

CTRL + 2

SMA Pozitivni kontrola (lidské sérum): Zplsobi obarveni substratu hladkého svalstva zaludku.
Jeden, 0.5 m|, - uzaviratelnd lahvicka. Pfipraveno k pouziti.

Negativni kontrola (lidské sérum): Nezplsobi 2addné detekovatelné barveni substratu zaludku
nebo ledvin ANA, MA nebo SMA. Jeden 0.5ml, zeleny- uzaviratelnd lahvicka. Pripraveno k pouZiti.

CTRL -

Fosfatovy pufr (PBS): pH 7.2 + 0.2. Obsah kazdého sécku s pufrem vysypte do jednoho litru
BUF PBS destilované nebo deionizované vody. Michejte, dokud se viechny soli zcela nerozpusti. Dva sacky,
postaéujici k pripravé 2 litr( roztoku.

Montovaci médium (pufrovany glycerol): Jedna lahvicka o objemu 3.0 mL s bilym uzavérem a

MNTMED kapaci Spickou.
COVGLS Kryci sklicka: Baleni obsahuje dvandct sklicek, rozméry 24 x 60 mm, tloustka &. 1.
POZNAMKY:

1. Nasledujici komponenty nezdvisi na ¢isle SarZe soupravy a Ize je pouZivat zaménitelné se sadami Sebia IFA, pokud jsou Eisla
produktd shodna: Montazni médium (&islo produktu: FA0009S), PBS (&islo produktu: 0008S) a kryci skligko (&islo produktu:
$8007).

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY

1. Automaticky mikroskop dIFine® nebo Fadné vybaveny fluorescenéni mikroskop s FITC filtrem (450-490 nm)

Malé sérologické, Pasteurovy, kapil@rni nebo automatické pipety.

Jednordzové pipetovaci Spicky.

Malé zkumavky, 13 x 100 mm nebo srovnatelné.

Stojany na zkumavky.

oA W N
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9.

10.

Barvici miska: Velkd barvici miska s malym magnetickym michadlem poskytuje idedini mechanismus pro promyvani sklicek mezi
jednotlivymi inkuba&nimi kroky.

Destilovand nebo deionizovand voda.

Odmeérny vdlec o objemu 1 litr.

Laboratorni ¢asovac pro sledovani inkubacnich krokd.

Odpadni naddoba, jednorazové rukavice a dezinfekéni prostfedek (napt.: 10% bélidlo pro domécnost — 0.5% chlornan sodny).

Ndsleduijici filtracni systémy nebo jejich ekvivalenty se ukdzaly jako uspokojivé pro bézné pouiiti s tmavymi poli v prochézejicim nebo
dopadajicim svétle:

Specifikace pro LED zdroj prochazejici svétlem

Zdroj svétla: Rtutovd vybojka 200 W nebo 50 W

Excitacni filtr Bariérovy filtr Cerveny potlacovaci filtr
KP490 K510 nebo K530 BG38
BGI2 K510 nebo K530 BG38
FITC K520 BG38
Zdroj svétla: Wolframové — halogenové zéarovka 100 W
KP490 K510 nebo K530 BG38

Dopadadaijici svétlo

Zdroj svétla: Mercury Vapor 200, 100, 50 W

Excitaéni filtr Dichroické zrcadlo Bariérovy filtr Cerveny potlacovaci filtr
KP500 TK510 K510 nebo K530 BG38
FITC TK510 K530 BG38
Zdroj svétla: Wolframové - halogenové zarovka 50 a 100 W
KP500 TK510 K510 nebo K530 BG38
FITC TK510 K530 BG38
SKLADOVACI PODMINKY

L
2°C

Neoteviend sada.
Montd&zni média, konjugdt, sklicka, pozitivni a negativni kontroly.
Rehydratovany PBS (stabilni po dobu 30 dnd).

Jr25“C
2°C

Sagky s fosfatem pufrovanym fyziologickym roztokem (PBS).

OPATRENI

1.
2.
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Pro diagnostické poutziti in vitro.

Dodrzujte béind bezpenostni opatfeni pfi manipulaci s laboratornimi Cinidly. V pfipadé zasazeni o€i je okamzité vypldchnéte
velkym mnozstvim vody a vyhledejte IékaFskou pomoc. PouZivejte vhodny ochranny odév, rukavice a ochranu oé&ifobliceje.
Nevdechuijte vypary. Odpad zlikvidujte v souladu se vEemi mistnimi, statnimi a federainimi zakony.

Jamky na podloZznim sklicku neobsahuji Zivotaschopné organismy. Povazujte v8ak podlozni sklicko za potencidiné biologicky
nebezpecny materidl a zachdzejte s nim podle toho.

Kontrolni materidly jsou potencid@lné biologicky nebezpe&né materidly. Vychozi materidly, ze kterych byly tyto produkty ziskany, byly
schvalenymi testovacimi metodami shledény negativnimi na antigen HIV-1, HBsAg a protilatky proti HCV a HIV. Vzhledem k tomu, Ze
Z&dnd testovaci metoda nemuze poskytnout Uplnou zdruku nepfitomnosti infekénich agens, mélo by se s témito produkty zachdézet
na Grovni biologické bezpecnosti 2, jak je doporuceno pro jakékoli potencidlné infekeni lidské sérum nebo vzorek krve v manudlu
center pro kontrolu nemoci/nérodnich institut zdravi ,Biologickd bezpe&nost v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratofich*:
aktudlIni vydani; a ve standardu OSHA pro patogeny prenésené krvi (20).

DodrZeni stanovené doby a teploty inkubace je nezbytné pro presné vysledky. VSechny reagencie musi pfed zahdjenim testu
dosé@hnout pokojové teploty (20 °C - 25 °C). NepouZité reagencie ihned vratte do ptvodnich obald a dodrzujte skladovaci pozadavky.
Nespréavné promyti mUlzZe vést k fale$né pozitivnim nebo falené negativnim vysledkdm. Pfed pfidanim konjugdtu minimalizujte
mnozstvi zbytkového PBS blotovanim. Mezi inkubacemi nenechte jamky vyschnout.

Konjugét a kontroly obsahuiji azid sodny v koncentraci <0.1 % (hm./obj.). Bylo hia$eno, ze azid sodny v laboratornim potrubi vytvaii
azidy olova nebo médi, které mohou pfi Gderech kladivem zpUsobit explozi. Abyste tomu zabranili, po likvidaci roztoku obsahujiciho
azid sodny ddkladné opldchnéte diez vodou. Tento konzervaéni prostiedek mize byt pfi poziti toxicky.

Redéni nebo znehodnoceni t&chto ¢inidel muze vést k chybnym vysledkdm.

Nikdy nepipetuijte Usty. Zabrante kontaktu €inidel a vzorkd pacientt s kizi a sliznicemi.

Zabrarite mikrobidlni kontaminaci €inidel. Mohlo by dojit k nespréavnym vysledklm.

KFizové kontaminace &inidel a/nebo vzorkd by mohla zplisobit chybné vysledky.

Opakované pouzitelné sklo musi byt dlkladné umyté a opldchnuté bez pouziti isticich prostfedku.
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13.  Zabrante potfisnéni nebo tvorbé aerosold.

14.  Béhem skladovani nebo inkubace nevystavuijte Cinidla silnému svétiu.

15. Nechdni sG¢ku se sklicky pred otevienim ochranného obalu vychladnout na pokojovou teplotu ochrdni jamky a saci papir pred
kondenzaci.

16. Promyvaci roztok shromazdujte v odpadni nadrzi. Odpadni roztok oSetfete dezinfek&nim prostfedkem (napt. 10% bélidlo pro
domacnost - 0.5% chlornan sodny). Zabraite vystaveni &inidel vypariim bélidia.

17.  Nevystavujte Zddné z reaktivnich &inidel roztokdm obsahujicim bélidlo ani silnym pachidm z roztokl obsahujicich bélidlo. Stopové
mnoistvi bélidla (chlornanu sodného) mdze znigit biologickou aktivitu mnoha reaktivnich ¢inidel v této soupraveé.

18. Netlacte na obdlku sklicka. Mohlo by dojit k poSkozeni substratu.

19. Komponenty této soupravy jsou vzdjemné sladény pro optimdalni citlivost a reprodukovatelnost. Reagencie od jinych vyrobcl by
nemély byt zaménovany. Peclivé si prectéte pribalovy letdk.

20. Neotevfené/oteviené slozky jsou stabilni do data expirace vytisténého na $titku, za predpokladuy, e jsou striktng dodrzovany
doporuc¢ené skladovaci podminky. NepouZzivejte po uplynuti doby expirace. Nezmrazujte.

21. Kontrastni barvivo Evans blue je potencidlni karcinogen. V piipadé zasazZeni klize opldchnéte vodou. Zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

22. Bé&hem postupu nenechdveijte sklicka zaschnout. V zdvislosti na laboratornich podminkdch muze byt nutné umistit sklicka b&hem
inkubace do vihké komory.

SBiRKA VZORKU

1. Odbér vzorkl provadséjte v souladu s dokumentem CLSI M29: Ochrana laboratornich pracovnikl pfed infekénimi nemocemi z
povoldni. Zadnd zndmd testovaci metoda nemuze poskytnout Uplnou zdruku, Ze vzorky lidské krve nebudou prendset infekci. Proto
by vSechny krevni derivaty mély byt povazovany za potencidlné infekeni.

2. Protento test pouzivejte pouze Eerstvé odebrand a fadné chlazend séra ziskana schvalenymi aseptickymi postupy venepunkce (44,
45). Nemély by se pfidavat 2adné antikoagulancia ani konzervagni latky. NepouZivejte hemolyzovang, lipemickd nebo bakteridlng
kontaminovana séra.

3. Vzorek skladujte pfi pokojové teploté maximalné 8 hodin. Pokud se testovéni neprovede do 8 hodin, séra Ize skladovat pfi teploté 2—
8 °C maximalné 48 hodin. Pokud se o¢ekdavd zpozdéni testovani, skladujte testovand séra pfi teploté —20 °C nebo nizsi. Vyhnéte se
opakovanym cyklim zmrazovani/rozmrazovani, které mohou zpUsobit ztratu aktivity protilatek a chybné vysledky. Je odpovédnosti
kaZzdé laboratofe pouzit véechny dostupné reference a/nebo vlastni studie k uréeni kritérii stability pro svou laboratof (46).

POSTUP TESTU

1. Vyjméte sklicka z chladniéky a nechte je ohiét na pokojovou teplotu (2025 °C). Roztrhnéte ochranny obal a vyjméte sklicka. Netlaéte
na ploché strany ochranného obalu.

2. Kazdou jamku oznaéte pfislusnymi séry a kontrolami pacienta. POZNAMKA: Kontroly jsou uréeny k pouziti nefedéné. Pripravte
Fed&ni 1:20 (napf.: 10 pl séra + 190 pl PBS) kazdého séra pacienta.

Moznosti Fedéni:

a. Volitelng si uzivatelée mohou pfipravit pocateéni fedéni vzorkd pomoci PBS nebo Zorba-NS® (Zorba-Nse® je k dispozici
samostatné. Cislo produktu FA025 - 2 lahvigky o objemu 30 ml).

b. Uzivatelé mohou titrovat pozitivni kontrolu do koncového bodu, aby slouzila jako semikvantitativni kontrola (1+ minimaing
reaktivni). V takovych pfipadech by méla byt kontrola dvojnésobné ziedéna vPBS. Koncové fedénti je stanoveno a vytisténo na
lahvi€ce s pozitivni kontrolou (= jedno fedéni). Je tieba poznamenat, Ze vzhledem k rozdildm v rdmci laboratore (vybaveni atd.)
by si kazdd laboratof méla stanovit svUj viastni ocekdvany koncovy titr pro kazdou $arzi pozitivni kontroly.

c. Prititraci vzorkd pacientl by meély byt po¢atecni fedéni pripraveny vPBS nebo Zorba-NS a viechna néslednd fedéni by méla byt
pfipravovdna pouze v PBS. Titraéni roztoky by nemély byt pfipravovény v roztoku Zorba-NSe®.

3. Pomoci vhodného davkovace (uvedeného vyse) davkuijte 70 pl kazdého kontrolniho vzorku a kazdého zfedéného pacientského séra
do pfislusnych jamek.

4. Inkubujte sklicka pfi pokojové teploté (20-25 °C) po dobu 35 + 5 minut.

5. Sklicka jemné opldchnéte PBS. Nestfikejte proud PBS do testovacich jamek.

6. Sklicka promyvejte dvakrat v pétiminutovych intervalech a mezi jednotlivymi promyvanimi vymeénuijte PBS.

7. Vyjméte sklicka z PBS jedno po druhém. Obratte sklicko dnem vzh(ru a zajistéte jamky otvory v dodanych savych ubrouscich. Sklicko
osuste otfenim zadni strany savym ubrouskem. POZOR: Umistéte savy ubrousek a sklicko na tvrdy, rovny povrch. Otfeni na
papirovych utérkdch muze znic¢it matrici sklicka. BEhem testu nenechte skli¢ka zaschnout.

8. Do kazdé jamky pridejte 60 pl konjugdtu.

9. Opakujte kroky 4 az 7.

10. Na kazdé podlozni sklicko mezi jamkami naneste 3-5 kapek montovaciho média a pfiloZte kryci sklicko. Alternativné mdzete do

kazdé jamky nanést malé mnozstvi montovaciho média a prilozZit kryci sklicko. Sklicka ihned prozkoumejte vhodnym fluorescenénim
mikroskopem.

POZNAMKA: Pokud se oéekdvé zpozdéni pfi zkoumdni preparat, zalepte kryci sklicko bezbarvym lakem na nehty a ulozte do
chladniéky. Doporuéuje se, aby preparaty byly vysetfeny ve stejny den jako testovani.
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KONTROLA KVALITY

1. Pfi kazdém provedeni testu musi byt zahrnuta pozitivni a negativni kontrola.

2. Pred vyhodnocenim vysledkd testu se doporu¢uje precist si pozitivni a negativni kontrolni slozky. To pomuze pfi stanoveni
referenénich hodnot potfebnych k interpretaci testovaného vzorku. Pokud kontrolni slozky nevypadaiji tak, jaok je popséno nize, jsou
vysledky neplatné.

a. Antinuklearni protilatka (ANA):Homogenni pozitivni kontrola je charakterizovana difGznim barvenim celého jadra v fezech
ledvin, Zaludku nebo jater. Negativni kontrola je charakterizovana absenci specifické fluorescence a €ervenym pozadim barveni
v8ech bunék v dlsledku kontrastniho barviva Evansovou modfi.

b. Mitochondridlni protilatka (MA):Pozitivni kontrola se vyznaduje jablkové zelenym barvenim proximdlniho a distalniho
tubulérniho epitelu, parietdlnich bunék Zaludku nebo jaternich bunék s intenzitou barveni 2+ az 4+. Negativni kontrola se
vyznaéuje absenci fluorescencniho barveni bunék ledvin.

c. Protilatky proti hladkému svalstvu (SMA):Pozitivni kontrola se vyznaduje jablkové zelenym fluorescenénim barvenim na
svalovém pdsu substrdtu zZaludku. Negativni kontrola se vyzna€uje absenci fluorescenéniho barveni na svalovém pdsu
zaludecniho svalu.

3. Dalsi kontroly mohou byt testovany podle pokynli nebo pozadavkd mistnich, statnich a/nebo federdlnich predpisti nebo
akredita¢nich organizaci.

POZNAMKY:

a. Intenzita pozorované fluorescence se muze lisit v zavislosti na pouzitém mikroskopu a filtraénim systému.

b. MuzZe dochdzet k nespecifickému zachyceni &inidel. Je dulezité dikladné promyt skliéka, aby se vylouéily falesné pozitivni
vysledky.

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. Titry mensi nez 1:20 jsou povazovany za negativni.

2. Pozitivni test: Pozitivni reakce je pfitomnost jokéhokoli vzoru zbarveni jable€nou zeleni pozorovaného pfi fedéni 1:20, na zdkladé
stupnice intenzity barveni 1+ az 4+. 1+ je povazovano za slabou reakci a 4+ za silnou reakci. VSechna séra pozitivni v fedéni 1:20 by
méla byt titrovdna do koncového bodu fedéni. Toho se dosdhne sériovym fedénim v§ech pozitivnich vzorkd v poméru 1:20, 1:40, 1:80
atd. Koneénym bodem Fedéni je nejvyssi Fedéni, které vyvold pozitivni reakci 1+ (viz Princip testu).

3. S timto substratem Ize pozorovat antinukledrni, mitochondriéini, hladkosvalové a parietdini protildtkové reakce.

OMEZENI TESTU

Mysi tkan ledvin/Zaludku/jater je laboratorni diagnostickd pomiicka a sama o sobé neni diagnostické. Pozitivni vysledky testu se mohou

vyskytnout i u jinych onemocnéni, nez kterd jsou popsdna v €asti ,Vyznam a souvislosti” této pribalové informace. Je proto nezbytné, aby

pozitivni vysledky testu interpretoval Iékarsky pracovnik.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Ocekdvand hodnota v normdlini populaci je z&pornd nebo mensi nez 1:20. Nicmnéné zddnlivé zdravi jedinci v 5. az 7. dekddé Zivota mohou

mit pozitivni vysledky (8).

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Tkan mysi ledviny/Zaludku/jater byla paralelné testovana s referenénim postupem ndsledovné:

1. Rutinnitestovani ANA bylo provedeno ob&ma postupy na 434 vzorcich pacientl. Z téchto 434 sér bylo 116 pozitivnich ob&ma postupy.
Tkan mysich ledvin/zaludku/jater vykazovala 97% shodu, pokud jde o pozitivni a negativni vysledky, a 100% shodu, pokud jde o barvici
vzory. Z 29 nesrovnalosti v titru byl testovaci systém o jedno fedéni nizsi u 16 vzorkd, zatimco referenéni postup byl o jedno fedéni
niz§i u 13 vzorkd. Ze 16 vzorkd s niz§imi titry podle testovaciho systému byly véechny nesrovnalosti v jednom fedéni a 13 z téchto 16
zahrnovalo vzorky, které byly negativni podle testovaciho systému a pozitivni v poméru 1:20 podle referenéniho postupu.

2. Rutinni MA testovani bylo provedeno obéma metodami u 77 vzorkd pacientl. Ze 77 sér bylo 15 pozitivhich ob&éma metodami. Tkan
mysi ledviny/Zaludku/jater vykazovala 100% shodu, pokud jde o pozitivni a negativni vysledky. Z 15 pozitivnich MA sér bylo 13 ziskano
od pacientt s diagndzou primarni biliérni cholangitidy a dvé nizkotitrové pozitivni séra byla ziskéna od pacientd, ktefi podstupovali
rutinni zdravotni prohlidky zaméstnancy.

3. Rutinni testovani SMA bylo provedeno obéma metodami na 69 vzorcich séra. Z téchto 69 sér bylo 28 pozitivnich s titrem 1:40 nebo
vy$8im ob&ma metodami a 41 negativnich. Mezi obéma metodami bylo zjisténo 6 rozdild v titru. Testovaci systém mél o jedno fedéni
vy$8i hodnotu u étyf vzorkl a o jedno fedéni nizsi hodnotu u dvou vzorkd. V poétu negativnich sér nebyly zjistény zadné rozdily.
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SLOVNICEK SYMBOLU

V oznaceni tohoto produktu mohly byt pouZity néasledujici symboly.

Symbol Popis Symbol Popis
“ Vyrobce SLD Podlozni skli¢ko
In vitro diagnosticky Iékarsky
PBS pufi
IVD prostredek BUF PBS putr
REF Katalogoveé &islo MNTMED Mont&zni médium
W Dostate&né pro n testd CONJ Konjugat
n
LOT Sarzovy kéd CTRL + ANA (homogenni) pozitivni kontrola
2 Pouzit do CTRL - Negativni kontrola
/ﬂ/ Omezeni skladovact teploty CTRL I 2 MA Pozitivni kontrola
RX Only Pouze na lékafsky predpis Pozitivni kontrola SMA
EE] Konzultovat do elektronického Vvrobeno v USA
pokyny k pouZiti Made in the USA Y
<~
/.\ . o . . P . » P
/,.|\ Chrante pfed slune¢nim zdfenim t 1 Skladujte ve vzpfimeny poloze
[ ] —
c € Shoda s smérnici 98/79 COWGLS Kryci sklo
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