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Order Numbers Our Packaging Units

12-Kit: 1 microtiter plate with 12 tests each
24-Kit: 2 microtiter plates with 12 tests each
A-Kit: for testing with the automat
Semi-A.-Kit: for testing with the semi-automat

Polycheck® Autoimmune Diagnostic
User Manual

Scanner Based Assay for Screening and Quantification

Autoimmune Kits Colour ID 12-Kit No. 24-Kit No. A-Kit No. Semi-A. No. . o . .
of Antigen-specific Antibodies
AI-STD [ — ] 40 05012050 05012040 05012060 05012560
Al-STD-X [ — ] 4b 05012054 05012044 05012064 05012564
Rheuma [ — ] 53 05012056 05012046 05012066 05012566
Liver/Kidney [ — ] 42 05012052 05012042 05012062 05012562
Myositis [ — ] 41 05012051 05012041 05012061 05012561 Polycheck®-Kit Components Content Preparation Store at Shelf Life
Celiac IgG [ — ] 43 05012053 05012043 05012063 05012563
Celiac IgA +total [ — 74 05012057 05012047 05012067 05012567 . o 2-8°C i
Polycheck® Autoimmune Cassettes 24.(12) Cassettes ready to use with desiccantina see expiry date
Celiac Dual Kit* =-= 74+43 - 05012247 05012267 05012568 sealed plastic bag
*Celiac Dual Kit: 12 tests Celiac IgA +total and 12 tests Celiac IgG @ Start Solution Manual: 2 (1)x3.5ml o )
Buffered protein solution Automat: 1x10ml ready to use 2-8°C see expiry date

@ Anti-lgG-Antibody

Anti-lgA-Antibody Manual: 2 (1)x3.5ml o .
Alkaline phosphatase conjugated Automat: 1x10ml [eadviioli=2 2=0%C E=slexniylate
detection antibody
Autoimmune Panels )
® Substrate Solution Manual: 2 (1)x3.5ml 2-8°C

5'bromo-4'chloro-3" indolylphosphate
and 4’ nitroblue tetrazolium, buffered

ready to use see expiry date

Automat: 1x10ml protect from light

® Diluent Manual: 2 (1) x 20ml ready to use 2-8°C see expiry date
Buffered protein solution Automat: 1 x 20 ml Y piry
Al-STD m—— AI-STD-X == Myositis — . o
. . - Wash Buffer Manual: 2 (1) pouches  dissolve in 1 litre 2-8°C 30 days after
01 Ro/SS-A 60 01 Ro/SS-A 52 01 Mi-2 Ph demineralised ‘ . dissolving; until the
osphate Buffer, pH 7.4 Automat: 1 pouch avoid foaming .
02 La/SS-B 02 La/SS-B 02 PM/Scl 100 water expiry date, resp.
03 Scl-70 03 CENP-B 03 Jo-1 _ o ) )
04 PM/Scl 100 04 Sel-70 04 SRP 54 Reagents in use must be stored at 2-8 °C and protected from contamination. Material Safety Data Sheets are available upon request.
05 Sm 05 dsDNA 05 [AL=7/
06 PCNA 06 Jo-1 06 PL-12
07 dsDNA 07 MPO 07 Ku
08 Rib. Phosphopr. Po 08 PR3 .
09 CENP-B 09 AMA M2 Celiac IgG S
10 AMA M2 10 LC1 01 deam. Gliadin I1gG
11 PR3 11 LKM 1 02 tTG 196
12 MPO 12 PM/Scl 100 03 Intrinsic Factor
1 o , " SRP o Celiac IgA +total [ — ]
14 Thyroglobulin (TG) 14 SP 100
15 gp 210 01 deam. Gliadin IgA
Rheuma —_ K 02 {16 IgA
01 Ro/SS-A 52 17 S 03 total IgA
02 Jo-1 - . .
o S° 18 UT-snRNP Celiac Dual Kit
m . .
04 CENP-B Liver/Kidney _ 12x Celiac IgA +total =3
05 La/SS-B 01 AMA M2 12 x Celiac IgG [ ——]
06 Histone 02 SP 100
07 PM/Scl 100 03 gp 210
08 Rib. Phosphopr. Po 04 LKM 1
09 dsDNA 05 LC1
10 Scl-70 06 CENP-B
1" U1-snRNP 07 GBM
12 Ro/SS-A 60 08 PR3
13 Mi-2 09 MPO
14 Ku 10 SLA/LP




Warnings and Precautions

All reagents of this test kit are strictly intended for
in vitro diagnostic use only. Tests should be performed
only by staff, being specially informed and trained in
methods dealing with in vitro diagnostics. Please ad-
here strictly to the sequence of pipetting steps provid-
ed in this protocol. Sample material of patients (for
example serum or plasma) normally used in laborato-
ry determinations are always classified as potentially
infectious. Samples of risk patients should be special-
ly labelled and if necessary be handled in safety work
benches (e.g. laminar flow bench).

Assay Characteristics

- Sample material: Serum or plasma (EDTA, hepa-
rin, citrate), dilution 1:100

—> Duration of assay:
Manual procedure: 1 hour and 45 minutes
Fully-automated procedure: about 3.5 hours

- Lower limit of detection: 0.15kU/L

— Specificity: Specific for human IgG; respectively spe-
cific for human IgA (in case of Celiac IgA +total panel)

— Calibration: Using single donors and pooled sera
with defined antigen-specific IgG or IgA concentra-
tions, respectively

—> Method Comparison: indirectimmunofluorescence
tests and alternate solid phase immunoassays

Materials Required

= IT Equipment: Personal Computer (Windows 7
or higher versions, Net Framework 3.5), printer,
flatbed scanner (ask for recommended models or
check on www.polycheck.de)

- Biocheck Imaging Software (BIS):
for patient-oriented analysis, calculation and re-
port [download from www.polycheck.de)

- Lab Equipment: Rocking shaker (30rpm), ad-
justable pipettes for 5 up to 1000pl; Multipette
(1ml) to dispense the wash solution

— Demineralized water: one-litre bottle for prepara-
tion of wash solution

Specimen Preparation and Storage

Serum samples handled with professional care can be
used for up to 4 weeks when stored at 2-8 °C. For
longer periods samples should be stored frozen at
-20°C. Lipaemic sera should be cleared by centrifu-
gation prior to assay. For autoimmune diagnostics all
sera have to be diluted 1:100 with dilution buffer be-
fore using them in the assay.

Method and Test Principle

The Polycheck® Autoimmune Screening Assay is an
enzyme immunoassay for the quantitative measure-
ment of antigen-specific IgG or IgA in serum. The rel-
evant antigens as well as the calibrators are coated
separately in lines on a carrier which is fixed in the
well of the Polycheck® cassette. During incubation of
the patient’s serum, antigen-specific IgG or IgA binds
to the corresponding antigens. Non-bound serum
components are removed by washing. Subsequently,
alkaline phosphatase conjugated detection anti-
bodies identify antigen-bound IgG or IgA, respectively.
Unbound antibodies are removed by washing. The
substrate solution is added and specifically bound
enzymes convert the colourless substrate to a dark
precipitate. The colour intensity of the lines is pro-
portional to the respective antigen-specific 1gG or IgA
concentration in the patient’s serum. With the help
of Biocheck Imaging Software (BIS), a scanner and a
computer, the Polycheck® cassettes are interpreted.
Each single antigen will be identified and, according
to the calibrator curve present in each cassette, the
concentration of each antigen-specific 1gG or IgA is
quantified.

Test Performance

! To start the assay: all test components should be at
room temperature and be mixed well.

! Use only reagent’s lots provided with the actual kit.

! Powdered wash buffer has to be diluted with de-
mineralized water at least 30 minutes prior to use.
Avoid foaming.

! Do not allow the membranes of the test cassettes
to dry during the assay.

! All incubation steps are performed at room tem-
perature (18 -24°C) and with constant shaking.

I For the correct interpretation of the results, a flat-
bed scanner with CCD sensor and a scanning reso-
Lution of 600 DPI have to be used.

! For test performance by automated systems addi-
tional information sheets are available.

1. Prepare a sufficient number of Polycheck® autoim-
mune cassettes and mark them - only on the long
side of the cassette.

2. Moisturise the cassettes with 1 ml wash buffer, re-
move the wash buffer by tapping upside-down on
absorbent paper.

3. Overlay autoimmune cassettes with 250pl of
Polycheck® start solution (blue cap) and incubate
for 60 seconds (always pipet into the gap, see

scheme). Tap the cassettes carefully upside-down
on absorbent paper.

4. Add 250pl of the respective diluted patient’s se-
rum - dilution: 1:100, e.g. 15pl serum + 1485l
Polycheck® diluent (lilac cap) - into the cassette
and incubate for 45 minutes on a shaker. Place
the MTP-holder on the middle of the shaker (see
picture). The orientation of the MTP-holder on the
shaker should remain the same during the whole
test procedure.

5. Decantandwashthreetimeswith 1 mlof Polycheck®
wash buffer. Tap the cassettes carefully up-
side-down on absorbent paper. Add 250 pul wash
buffer and incubate for 5 minutes on a shaker.

6. Repeat step 5. Decant and tap the cassettes carefully.

7. Wash three times with 1 ml of Polycheck® wash
buffer. Tap the cassettes carefully upside-down on
absorbent paper.

8. Pipet 250 pl of Polycheck® detection antibody (An-
ti-lgG-Antibody: red cap or Anti-lgA-Antibody: yel-
low cap) and incubate for 30 minutes on a shaker.
Decant and wash three times with 1 mlwash buffer.
Tap the cassettes carefully on absorbent paper.

9. Pipet 250l Polycheck® substrate solution (black
cap) and incubate for 20 minutes in the dark. De-
cant and wash as described in step 7. Tap the cas-
settes carefully on absorbent paper.

10.Airdry the membrane for at least 30 min and evalu-
ate the Polycheck® autoimmune cassettes using a
scanner and the Biocheck Imaging Software.

Position of MTP-holder on Shaker

Gap for Pipetting

Centre of Shaker

(= ™~ b

30rpm (30x up and down/min)

Interpretation of Results

For the evaluation of the Polycheck® autoimmune
cassettes, a computer and a connected flatbed scan-
ner have to be used. The evaluation software Biocheck
Imaging Software (BIS) analyses and documents all
patients’ results. The MTP-holder with the Polycheck®
autoimmune cassettes is placed upside-down on the
flatbed scanner and is analysed by the software. The
evaluation program checks for validity of the cali-
bration curve, assigns the corresponding antigen to
each position of the scanned band pattern and cal-
culates the antigen-specific IgG or IgA concentration
for each antigen. A patient’s report is generated for
each patient’s sample listing the antigens tested and
the present concentration of antigen-specific 1gG or
IgA, respectively. Results are reported quantitatively
in International Units (kU IgG/L or kU IgA/l, respec-
tively). The range scores of the respective 1gG or IgA
concentrations and their related interpretation are
listed below.

Additional Information

1. Forafinalclinical diagnosis, all clinical results and
laboratory findings have to be taken into consider-
ation.

2. Some antibodies appear years before outbreak
of the respective disease. Therefore, detection of
these antibodies can be a significant indicator for
the onset of a disease.




Polycheck® Autoimmun-Diagnostik
Bedienungsanleitung

Interpretation of Results and Result Sheet

IgG or IgA [kU/Ll  Range Interpretation . . . o .
: — Scanner-gestiitztes Screening fir den quantitativen Nachweis
<03 0 Negative - no specific antibody detectable . - v
03-<08 1 Borderline - very low antibody titre von Antigen-spezifischen Antikorpern.
08-<4.5 2 Low positive - low antibody titre
45-<10 3 Positive - clear antibody titre
> 10 4 High positive - high antibody titre
For total IgA, other definitions of ranges apply. Values > 0.8 kU/L are interpreted as normal IgA response. Polycheck®-Kit Bestandteile Inhalt Vorbereitung Lagerung Haltbarkeit
2-8°C

Polycheck® Autoimmun-Kassetten

24 (12) Kassetten

gebrauchsfertig

gut verschlossen
mit Trockenmittel

siehe Verfallsdatum

Dr. Jana Smith 0 C C ® @ Start Solution Manuell: 2 (1)x3,5ml . o )
Labo P LY H E K Gepufferte Proteinldsung Automat: 1x10ml gebrauchsfertig 2-8°C siehe Verfallsdatum
Aoty Diagnostics made in Germany
Any Street O A .
12345 Ay Clry e Anti 'fggf'::f-':ﬁfyy Manuell: 2 (1)x3,5ml
www polycheck. de i-IgA-Anti 8 ! . e )
Detektionsantikorper konjugiert Automat: 1x10ml RS 2=0%C sfelir Vet
mit alkalischer Phosphatase
Name: Doe Test (Autoimmuna):  AI-STD @ Substrate Solution
First Mame: John Order #: / Origin: 12345/ 22.09.2016 Standard 5'Brom-4'Chlor-3'Indolyl-Phosphat- Manuell: 2 (1)x3,5ml . 2-8°C .
10 or d.o.b: 15.10.1872 Date of Order: 23.09.2016 lines Toluoidin-Salz und 4'Nitroblaues Automat: 1x10ml gebrauchsfertig vor Licht schiitzen siehe Verfallsdatum
File Name: . 0es Nor AndotungEnglish by Print Date: 23.09.2016 (V. 4.04.12) Tetrazolium, gepuffert
Scawof 21.00.20718, cans. #2 (VA1) Wsimmeniochack Bamape 2] 09 2016.10_56_13_02bmp
Range | I | 2 | B | [ ] @ Diluent Manuell: 2 (1) x 20 ml q g0 A
o IgG [kUnj o3 [ 45 100 1 Gepufferte Proteinlésung Automat: 1 x 20 ml g=REtelE el 2=8°€ Sl Ve e
Ro/S35-A 60 4 94
La/S5-B 80 _8°
70 D Wash Buffer Manuell: 2 (1) Beutel inje 1 Liter demin. 2-8°C 30 Tage nach dem
M/Scl 7 Phosphatpuffer, pH 7,4 Automat: 1 Beutel Wasser auflésen Schaumb_lldung Auflésen bzw. bis zum
; 100 :_:g ' ' : vermeiden Verfallsdatum
m .
oA o [ o o . B — ,
dsDMNA. 2 15 [ Geoffnete Reagenzien bei 2-8 °C lagern und vor Kontaminationen schiitzen. Sicherheitsdatenblatter sind auf Anfrage erhaltlich.
Ribosomal Phosphoprotein Po 4 2
CENP-B
AMA M2
PR3
MPO
TPO
Thyreglabulin (TG)
Gonc. i LA [FRangs | Gone. kg D]
[] <030 Negat 3 450 <10
1 030 -<080  |Bordering 4 L] [rign coatve
2 G80-<430  JLowposive 1

Comments:

TBatch code

Panel-ID

natune;
S (Dr. J. Smith )




Hinweise und Vorsichtsmafinahmen

Alle Reagenzien dieser Testpackung dirfen aus-
schlieBlich zur in vitro-Diagnostik verwendet werden.
Die Anwendung sollte durch Personal erfolgen, das
speziell im Umgang mit in vitro-Diagnostika unter-
richtet und ausgebildet wurde. Die Einhaltung des
vorgeschriebenen Protokolls zur Durchfiihrung des
Tests ist unbedingt erforderlich. Untersuchungsma-
terial von Patienten (z.B. Plasma- oder Serumpro-
ben), wie es fiir Untersuchungen im Labor eingesetzt
wird, ist stets als potenziell infektios einzustufen.
Proben von Risikopatienten sollten stets besonders
gekennzeichnet und ggf. in Sicherheitswerkbanken
(z.B. laminar flow-Arbeitsplatz) bearbeitet werden.

Testcharakteristika

- Probenmaterial: Serum oder Plasma (EDTA, He-
parin, Citrat), 1:100 verdiinnt

— Testdauer: Manuelle Abarbeitung: 1 Stunde 45 Mi-
nuten, Automatische Abarbeitung: ca. 3,5 Stunden

- Untere Nachweisgrenze: 0,15kU/L

— Spezifitat: Spezifisch fir humanes IgG; bezie-
hungsweise spezifisch fir humanes IgA (fir das
Celiac IgA +total Panel)

— Kalibration: Anhand von Einzelspendern und Pool-
seren mit definierten Antigen-spezifischen IgG-
oder IgA-Konzentrationen

— Methodenvergleich: Indirekte Immunofluoreszenz
und alternative Festphase-Immunoassays

Erforderliche Hilfsmittel

- IT-Equipment: Personal Computer (Windows7
oder hoher, Net Framework 3.5), Drucker und
Flachbett-Scanner (siehe www.polycheck.de)

- Biocheck Imaging Software (BIS):

Zur Auswertung und Befunderstellung (Download
unter www.polycheck.de)

— Laborausstattung: Kippschiittler (30rpm), varia-
ble Pipetten fiir 5 bis 1000 pl; Multipette (1 ml) zum
Dispensieren des Waschpuffers

- Demineralisiertes Wasser: 1-Liter-Flasche fiir die
Zubereitung des Waschpuffers

Probenvorbereitung und Lagerung

Serumproben, die fachgerecht behandelt werden,
kénnen bei 2-8 °C bis zu vier Wochen gelagert wer-
den. Fir eine langere Lagerung sollten die Seren bei
-20°C tiefgefroren werden. Lipdmische Seren sollten
durch Zentrifugieren geklart werden. Fiir die Autoim-
mun-Diagnostik miissen alle Seren vor dem Test im

Verhaltnis von 1:100 mit Verdiinnungspuffer verdiinnt
werden.

Methodik und Testprinzip

Der Polycheck® Autoimmun-Screeningtest ist ein En-
zymimmunoassay zur quantitativen Bestimmung von
Antigen-spezifischem IgG oder IgA in Serum. Dabei
sind verschiedene Antigene zusammen mit Standards
auf einer Tragermembran aufgebracht, die sich in
der Vertiefung der Polycheck®-Kassetten befindet.
Wahrend der Inkubation des Patientenserums bin-
det Antigen-spezifisches 1gG beziehungsweise IgA an
die entsprechenden Antigene. Ungebundene Serum-
komponenten werden durch Waschen entfernt. Nach
einem Waschschritt binden alkalische Phosphatase-
konjugierte Detektionsantikorper an Antigen-gebun-
denes IgG bzw. IgA. Ungebundene Antikérper werden
durch Waschen entfernt. Die Substratlosung wird
zugegeben und die spezifisch gebundenen Enzyme
setzen das farblose Substrat zu einem dunklen Pra-
zipitat um. Die Farbintensitdt der Linien ist propor-
tional zur jeweiligen Antigen-spezifischen IgG- bzw.
IgA-Konzentration des Patientenserums. Mit Hilfe
der Biocheck Imaging Software (BIS), eines Scanners
und eines Computers werden die Polycheck® Autoim-
mun-Kassetten ausgewertet. Dabei werden die ein-
zelnen Antigene identifiziert und die entsprechenden
Antigen-spezifischen IgG- bzw. IgA-Konzentrationen
anhand der in jeder Kassette enthaltenen Standard-
reihe quantifiziert.

Testdurchfiihrung

I Testkomponenten vor Testbeginn auf Raumtempe-
ratur bringen und gut durchmischen.

! Nur die im Kit mitgelieferten Reagenzienlots ver-
wenden.

! Waschpuffergranulat mindestens 30 Minuten vor
dem ersten Einsatz in demineralisiertem Wasser
auflosen; Schaumbildung unbedingt vermeiden.

! Tragermembranen wdhrend des Tests nicht aus-
trocknen lassen.

I Alle Inkubationsschritte bei Raumtemperatur (18-
24°C) und unter konstantem Schiitteln durchfiihren.

! Fur die richtige Interpretation der Testergebnisse
sind ein Flachbett-Scanner mit CCD-Sensor und
eine Scan-Auflésung von 600 DPI notwendig.

! Fir die automatische Abarbeitung sind zusatzliche
Informationen auf Anfrage erhaltlich.

1. Genligend Polycheck® Autoimmun-Kassetten vor-
bereiten und nur den langen Schenkel beschriften.

2. Kassette kurz mit 1 ml Waschpuffer (,Wash buffer”)
befeuchten und auf Papiertiichern ausklopfen.

3. Membran mit 250ul Polycheck® Starterldsung
(,Start Solution”, blauer Deckel) iberschichten
(in die Licke pipettieren, siehe Grafik) und circa
1 Minute inkubieren. Auf Papiertiichern vorsichtig
ausklopfen.

4. 250l des jeweiligen verdiinnten Patientenserums
- Verdiinnung: 1:100, z.B. 15l Serum + 1485 pl
Polycheck® Verdiinnungspuffer (,Diluent”, lila
Deckel) - pipettieren und fur 45 Minuten auf dem
Schittler inkubieren. MTP mittig auf den Schiittler
setzen (siehe Grafik). Die Orientierung der MTP auf
dem Schiittler sollte wahrend des Tests beibehal-
ten werden.

5. Flussigkeit abgiefen und dreimal mit je 1ml
Polycheck® Waschpuffer spiilen. Die Kassetten
auf Papiertlichern vorsichtig ausklopfen. 250 pul
Waschpuffer zupipettieren und 5 Minuten unter
Schitteln inkubieren.

6. Schritt 5 wiederholen. AnschlieBend abgieflen und
die Kassetten vorsichtig abklopfen.

7. Dreimal mit je 1 ml Polycheck® Waschpuffer spiilen.
Die Kassetten auf Papierttichern vorsichtig abklopfen.

8. 250pl Polycheck® Detektions-Antikérper (,An-
ti-lgG-Antibody": roter Deckel oder ,Anti-IgA-An-
tibody”: gelber Deckel) zupipettieren und fir 30
Minuten auf einem Schiittler inkubieren. Abgieflen
und dreimal mit je 1ml Waschpuffer spiilen. Auf
Papiertiichern vorsichtig ausklopfen.

9. 250l Polycheck® Substratlésung (.Substrate So-
lution”, schwarzer Deckel) zupipettieren und fir
20 Minuten im Dunkeln auf einem Schiittler inku-
bieren. AnschlieBend Substrat abgieen und die
Membran wie unter Punkt 7 beschrieben spiilen.

10.Membranen der Polycheck® Autoimmun-Kasset-
ten mindestens 30 min lufttrocknen lassen. Mittels
Scanner und Biocheck Imaging Software auswerten.

Positionierung der Mikrotiterplatte
auf dem Kippschiittler

Pipettierstelle

'
E Achse des Schiittlers
'
'
'

(= N =]

30rpm (30x auf und ab/Min.)

Auswertung der Ergebnisse

Die Auswertung der Polycheck® Autoimmun-Kas-
setten erfolgt mit Hilfe eines Computers und eines
angeschlossenen Flachbett-Scanners. Das Auswer-
tungsprogramm Biocheck Imaging Software (BIS)
analysiert und dokumentiert alle Patientenergebnis-
se. Die Polycheck® Autoimmun-Kassetten werden in
der Mikrotiterplatte mit den Membranen nach unten
auf den Flachbett-Scanner aufgelegt und mit Hilfe
der Software eingelesen. Das Auswertungsprogramm
prift die Validitat der Standardkurve, ordnet die Po-
sition der einzelnen Antigene zu und errechnet die
Konzentration der Antigen-spezifischen 1gG- bzw.
IgA-Reaktionen fiir jedes einzelne Antigen. Fir jede
Patientenprobe wird ein Befundbogen erstellt, der
die getesteten Einzelantigene mit den zugehdrigen
Konzentrationen an Antigen-spezifischem I1gG bzw.
IgA auflistet. Die Angabe der Messwerte erfolgt quan-
titativ in internationalen Einheiten (kU IgG/l oder kU
IgA/l). Die Bereichs-Zuordnung der jeweiligen IgG-
bzw. IgA-Konzentrationen sowie deren Interpretatio-
nen zeigt die Tabelle auf der nachsten Seite.

Zusatzliche Informationen

1. Eine endgliltige klinische Diagnose muss alle kli-
nischen Befunde und Laborergebnisse beriick-
sichtigen.

2. Einige Antikdrper werden bereits Jahre vor Krank-
heitsausbruch gebildet. Somit kann der Nachweis
dieser Antikdrper ein wichtiger Hinweis auf den
Beginn einer solchen Krankheit sein.




Diagnostico Autoinmune de Polycheck®
Instrucciones de uso

Bereichszuordnung und Befundbogen

IgG oder IgA [kU/Ul  Bereich Interpretation . o L
- . - ! Ensayo Basado en Escaner para Deteccidon y Cuantificacion
<03 0 negativ - keine spezifischen Antikorper nachweisbar . ) o
03-<08 1 grenzwertig - sehr geringer Antikorpertiter de Antlcuerpos Antlgeno ESpeCIflCOS
08-<4.5 2 schwach positiv - geringer Antikdrpertiter
45-<10 3 positiv — deutlicher Antikorpertiter
> 10 4 stark positiv — hoher Antikorpertiter

Fur total IgA gelten andere Bereichsdefinitionen. Werte > 0.8 kU/l werden als normale IgA-Antwort interpretiert.

Componente Polycheck®-Kit

Contenido

Preparacion

Conservar a

Tiempo de caducidad

Casetes para autoinmune Polycheck®

24 (12) casetes

listo para su uso

2-8°C
con desecante en una
bolsa plastica sellada

Hasta la fecha de
caducidad indicada

i ® @ Start Solution Manual: 2 (1)x3,5ml . o Hasta la fecha de
E;i,i?:taogmm IIII POLYCH ECK Solucién amortiguadora proteinica Automat: 1x10ml 1510 Para suuso 2-8°C caducidad indicada
Diagnostics made in Germany
M)" Street @ Anti-lgG-Antibod
12345 Any City Quantitative Multiparameter Assay P 9 L )
www, potycheck,de nti-lgA-Antibody Manual: 2 (1)x3,5ml listo para su Uso 2_8°C Hasta la fecha de
Fosfatasa alcalina conjugada Automat: 1x10ml P caducidad indicada
a anticuerpos de deteccién
Plame: sl prrann Teat (Aurioitawin):,.  ALETD @ Substrate Solution Manual: 2 (1)x3,5ml 2-8°C Hasta la fecha de
Vorname:; Erika Auftr-Mr: { Herkunft 1236502200 2016 Standard- 5'bromo-4’cloro-3" indolil fosfato y Automa.t- 1x 10r;'1l listo para su uso proteger de laluz  caducidad indicada
Geb.-Datum: 15.10.1972 Auftr.-Datum: 23.09.2016 linien 4’ nitroazul de tetrazolio, tamponado ’
D Druckdatum: 12012017 (V. 4.04.19)

Msssung wom 21,00, 2005, cass. @2 (W4L04.12)

Wusmmenliocteck Bamapsil 0% 2016110 56 13 02 bmp

i e e e e | 4

[Bereich I
o Igﬁoiku,n]n

a 0E 45 0o

PO
Thyreglabulin (TG)

Bersich | Moaz. igG (M)
<030

Negate

[]
1 0.30 - <080
2

[Gromewani

080 - =450

|Scrmch postiv

Kommentare:

Unterschrift:
(D, 2. Smith )

TLot»Bezeichnung

Panel-ID

@ Diluent
Solucién amortiguadora proteinica

Wash Buffer
Tampon de fosfato, pH 7,4

Manual: 2 (1) x 20 ml
Automat: 1 x 20 ml

Manual: 2 (1) bolsas
Automat: 1 bolsa

listo para su uso

disolver en un
litro de agua
desmineralizada

2-8°C

2-8°C
evitar crear espuma

Hasta la fecha de
caducidad indicada

30 dias después de

preparado; hasta la fecha

de caducidad indicada

Los reactivos en uso deben almacenarse entre 2 °Cy 8 °C y protegidos de la contaminacion. Fichas de datos de seguridad disponibles

bajo solicitud.




Advertencias y Precauciones

Todos los reactivos de este kit de prueba estan
estrictamente destinados para el uso exclusivo de
diagndstico in vitro. Usar por personal profesional,
siendo especialmente informado y entrenado en mé-
todos relacionados al diagndsticos in vitro. Por favor
cumplir estrictamente la secuencia de pasos para el
pipeteado provistos en el presente protocolo. El ma-
terial de muestra de pacientes (por ejemplo suero o
plasma) normalmente usados en determinaciones
del laboratorio estdn siempre clasificados como po-
tencialmente infecciosos. Las muestras de pacientes
de riesgo deben ser debidamente etiquetadas y si es
necesario deben ser manipuladas en una cabina de
seguridad de trabajo (por ejemplo una cabina de flujo
laminar).

Caracteristicas del Ensayo

— Material de muestra: Suero o plasma
(EDTA, Heparina, Citrato) 1:100 diluido

— Tiempo del ensayo:

Procedimiento manual: 1 horay 45 minutos
Procedimiento automatizado: aprox. 3,5 horas

- Limite minimo de deteccién: 0,15 kU/L

— Especificidad: Especifico para humanos IgG; res-
pectivamente especifico para humanos IgA (en el
caso de panel celiaco IgA +total]

- Calibracion: Usando donantes individuales y mez-
clando sueros con concentraciones definidas de
antigeno especifico IgG o IgA

— Método de comparacion: Usando donantes indivi-
duales y mezclando sueros con concentraciones
definidas de antigeno especifico IgG o IgA

Materiales Necesarios

- Equipos informaticos: Ordenador (Windows 7 o
versiones superiores, Net Framework 3.5), im-
presora, escaner de superficie plana (consultar
los modelos recomendados o visitar la pagina web
www.polycheck.de)

- Biocheck Imaging Software (BIS): para anélisis
orientados al paciente, calculos e informes (des-
cargar en www.polycheck.de)

— Equipos de laboratorio: Agitador de balanceo
(30rpm), pipetas ajustables de 5-1000pl; Multi-
pette (1 ml) para suministrar el tampdn de lavado
la solucion de lavado

— Agua desmineralizada: una botella de un litro
para el tampdn de lavado

Preparacion y Almacenamiento
de Muestras

Las muestras de suero tratadas cuidadosamente
pueden ser usadas hasta 4 semanas cuando se alma-
cenan a 2-8 °C. Para periodos mas largos las mues-
tras deben almacenarse congeladas a -20°C. Los
sueros lipémicos deben ser depurados por centrifu-
gacién antes del ensayo. Para el diagndstico autoin-
mune todos los sueros deben ser diluidos 1:100 con el
diluyente antes de ser llevado el ensayo.

Método y Principios del Ensayo

Polycheck® Autoinmune Screening Assay es un in-
munoensayo enzimatico para la medicion cuantita-
tiva de antigenos especificos 1gG o IgA en el suero.
Los antigenos relevantes son cubiertos junto con las
lineas del calibrador en una membrana transporta-
dora, la cual es colocada en el depdsito del casete
Polycheck®. Durante la incubacion del suero del pa-
ciente el antigeno especificos IgG o IgA del paciente
se liga a los antigenos correspondientes. Los compo-
nentes del suero no ligados serdn removidos con el
lavado. Después de una etapa de lavado los anticuer-
pos de deteccion conjugados con fosfatasa alcalina se
unen a el antigeno ligado IgG o IgA, respectivamente.
Los anticuerpos no ligados serédn removidos mediante
lavado. Se agrega la solucidn de substrato y las enzi-
mas especificamente ligadas convierten el substrato
incoloro en un precipitado oscuro. La intensidad de
color de las lineas es proporcional a la concentracion
del respectivo antigeno especifico IgG o IgA en el sue-
ro del paciente. Con la ayuda del Biocheck Imaging
Software (BIS) y un ordenador los casetes Polycheck®
seran interpretados. Cada antigeno sera identificado
y, en funcion de la curva del calibrador presente en
cada casete, la concentracién de cada antigeno espe-
cifico IgG o IgA sera cuantificada.

Ejecucion del Ensayo

! Para comenzar el ensayo: Todos los componentes
del ensayo deben estar a temperatura ambiente y
bien mezclados.

! Deben usarse Unicamente los lotes de reactivos
provistos con el propio kit.

! Eltampdn de lavado en polvo tiene que ser diluido
en agua desmineralizada al menos 30 minutos an-
tes de ser usado.

! No deje que las membranas de los casetes de la
prueba se sequen durante el ensayo.

! Todos los pasos de incubacién son llevados a cabo

a temperatura ambiente (18-24 °C) y con agitacién
constante.

I Para la interpretacién de los resultados debe ser
utilizado un escaner de superficie plana con una
resolucion de 600 DPI.

I Para la realizacion de pruebas por sistemas auto-
matizados estan disponibles hojas de informacion
adicional.

1. Preparar un nimero suficiente de casetes de au-
toinmune Polycheck®y marcarlos - sélo en el lado
largo del casete.

2. Hidratar los casetes con Tml tampon de lavado
("Wash Buffer”), remover el tampén de lavado sa-
cudiendo ligeramente boca abajo sobre papel ab-
sorbente.

3. Cubrir el casete de autoinmune con 250 pl de solu-
cion inicial Polycheck® (“Start Solution”, tapa azul)
(pipetear dentro de la ranura) e incubar durante
60 segundos. Sacudir cuidadosamente los casetes
boca abajo sobre papel absorbente.

4. Agregar 250pl del respectivo suero del paciente
en el casete - dilucion: 1:100, por ejemplo: pipe-
tear 15 ul de suero + 1485 pl Polycheck® diluyente
(“Diluent”, tapa morada) - e incubar durante 45
minutos en el agitador. Colocar la microplaca en el
centro del agitador (ver imagen al lado). La orien-
tacion de la microplaca en el agitador debe perma-
necer igual durante la prueba.

5. Decantar la muestra y lavar tres veces con 1ml
de tampén de lavado Polycheck®. Sacudir cuida-
dosamente los casetes boca abajo sobre papel
absorbente. Agregar 250pul de tampén de lavado
e incubar durante 5 minutos en un agitador para
deshacerse de los restos del suero del paciente.

6. Repetir el paso 5. Decantar y sacudir los casetes
cuidadosamente.

7. Lavar tres veces con 1 ml de tampdn de lavado
Polycheck®. Sacudir cuidadosamente los casetes
boca abajo sobre papel absorbente.

8. Agregar 250pl de el anticuerpo de deteccion
Polycheck® (“anti-lgG-Antibody”, tapa roja o “an-
ti-lgA-Antibody”, tapa amarilla) e incubar durante
30 minutos en un agitador. Decantar y lavar tres
veces con 1ml de tampdn de lavado. Sacudir cui-
dadosamente los casetes sobre papel absorbente.

9. Pipetear 250ul de solucién de substrato
Polycheck® (“Substrate Solution”, tapa negra) e
incubar durante 20 minutos en la oscuridad. De-
cantary lavar como se describe en el punto 7.

10.Secar al aire las membranas durante al menos
30 minutos y evaluar los casetes de autoinmune
Polycheck® usando un escénery el Biocheck Ima-
ging Software.

Posicion de la microplaca en el agitador

Espacio para el pipeteado

Centro del agitador

/N

30 rpm (30 revoluciones por minuto)

(= =

Interpretacion de Resultados

Para la evaluacién de los casetes de autoimnune
Polycheck® deben ser usados un ordenador y un es-
caner de superficie plana. La valoracién del software
Biocheck Imaging Software (BIS) analiza y documenta
todos los resultados del paciente. La microplaca con
los casetes de autoinmune Polycheck® es coloca-
do boca abajo en el escaner de superficie plana y es
analizado por el software. El programa de evaluacion
revisa la validez de la curva de calibracidn, asigna el
antigeno correspondiente a cada posicién del patron
de la banda escaneada y calcula la concentracion de
los antigenos especificos IgG/IgA para cada antigeno.
Por cada muestra del paciente es generado un infor-
me con la relacion de los antigenos analizados y la
presente concentracion de los antigenos especificos
I1gG o IgA. Los resultados estdn expresados cuanti-
tativamente en Unidades Internacionales (kU IgG/l o
IgA/l). Los rangos de las respectivas concentraciones
I1gG o IgA y su interpretacion clinica relacionada se
enumeran a continuacioén.

Informacion Adicional

1. Para un diagndstico final deben ser considerados
todos los resultados clinicos y de laboratorio.

2. Algunos anticuerpos aparecen afnos antes de la
aparicion la enfermedad en cuestion. Por lo tan-
to la aparicion de estos anticuerpos pueder ser un
indicador significativo para el comienzo de una en-
fermedad.




Interpretacion de los Resultados y Hoja de Resultados

1gG o IgA [kU/L] Rango Interpretacién
<03 0 Negativo - no hay anticuerpos especificos dectables
03-<0.8 1 Limitado - Titulo de anticuerpos muy bajo
08-<4.5 2 Débilmente positivo - Titulo de anticuerpos bajo
45-<10 3 Positivo - Titulo de anticuerpos marcado
> 10 4 Altamente positivo - Titulo de anticuerpos alto

Para total IgA son aplicadas otras definiciones de drea. Valores > 0.8 kU/L seran intepretados como una respuesta IgA normal.

Dr. Jana Smith

Laboratory

Any Street

12345 Any City
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Apallido: Juan
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Panel-ID

Polycheck® Diagnostic de 'auto-immunité
Mode d'emploi

Dosage pour le Dépistage et la Quantification des Auto-Anticorps

Polycheck®-Kit Composition

Contenu

Préparation

Conservation a

Durée de vie

Polycheck® Auto-immune Cassettes

@ Start Solution
Solution de protéine tamponnée

@ Anti-lgG-Antibody
Anti-lgA-Antibody
Anticorps pour la détection conjugués
avec phosphatase alkaline

@ Substrate Solution
5'bromo-4'chloro-3" indolylphosphate et
4 nitroblue tetrazolium, tamponnés

@ Diluent
Solution de protéine tamponnée

Wash Buffer
Tampon phosphate, pH 7.4

24 (12) Cassettes

Manuelle: 2 (1)x3.5ml
Automate: 1x10ml

Manuelle: 2 (1)x3.5ml
Automate: 1x10ml

Manuelle: 2 (1)x3.5ml
Automate: 1x10ml

Manuelle: 2 (1) x 20 ml
Automate: 1 x 20 ml

Manuelle: 2 (1) sachets
Automate: 1 sachet

prét a lemploi

prét a lemploi

prét a lemploi

préta lemploi

prét a l'emploi

dissoudre dans
1 litre d’eau
déminéralisée

2-8°C
dans un sachet scellé
avec un absorbeur
d’humidité

2-8°C

2-8°C

2-8°C
conserver a l'abri
de la lumiére

2-8°C

2-8°C
éviter la mousse

jusqu'a la date de pé-
remption du produit

jusqu'a la date
d’expiration

jusqu'a la date
d’expiration

jusqu’'a la date
d’expiration

jusqu’'a la date
d’expiration

30 jours apres la
dissolution ou jusqu'a
la date d'expiration

Les réactifs utilisés doivent étre stockés a 2-8 °C et protégés de toute contamination. Les fiches d'informations de sécurité des réactifs

sont disponibles sur demande.

Francais
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Mises en garde et Précautions

Tous les réactifs de ce kit sont destinés strictement a
un usage de diagnostic in vitro. Ils doivent étre utilisés
par du personnel formé et compétent pour les mé-
thodes de diagnostic in vitro. Merci de respecter stric-
tement les méthodes de pipetage décrites dans ce
protocole. Les échantillons des patients (par exemple
le sérum ou le plasma) normalement utilisés pour
les analyses de laboratoire sont toujours classifiés
comme étant potentiellement infectieux. Les échan-
tillons des patients a risque en particulier doivent étre
étiquetés et si nécessaire manipulés sous des hottes
permettant le travail en toute sécurité (par exemple
hottes a flux laminaire).

Charactéristiques du Dosage
et Performances

- Echantillon: Sérum ou plasma
(EDTA, héparine, citrate), dilution 1:100

- Durée de procédure: Manuelle: 1 heure 45 mi-
nutes, Automatisée: approx. 3,5 heures

- Limite basse de détection: 0,15 kU/L

- Spécificité: Immunoglobuline humaines (IgG, IgA)

— Etalonnage: En utilisant des donneurs et des sé-
rums titrés avec des concentrations définies d'lgG
(ou d'IgA) spécifiques aux auto-antigénes recherchés

— Méthode de comparaison: Epreuve indirecte d'immu-
nofluorescence et immunodosage sur phase solide

Matériel requis

- Equipements informatiques: Ordinateur (Windows
7 ou les versions ultérieures, Net Framework 3.5),
imprimante, scanner a plat (contactez-nous pour
la liste des modéles recommandés ou visitez le
site www.polycheck.de)

— Logiciel de traitement des images Biocheck Ima-
ging Software (BIS): Pour les analyses des pa-
tients, les calculs et les rapports (télécharger sous
www.polycheck.de)

- Equipement de laboratoire: Agitateur a bascule
(30rpm), Pipettes ajustables de 5 & 1000 pl; Multi-
pette (1 ml) pour distribuer la solution de lavagee

- Eau déminéralisée: Bouteille d'1L pour solution
de lavage

Préparation des
Echantillons et Stockage

Les échantillons de sérum qui sont traités d'une fa-
con professionelle et qui sont conservés au réfrigéra-
teur entre +2°C et +8°C, peuvent étre utilisés jusqu'a

4 semaines. Pour des périodes de conservation plus
longues, les échantillons doivent étre congelés a
-20°C. Les sérums lipémiques doivent étre clarifiés
par centrifugation avant dosage. Pour le diagnostic
auto-immunité les échantillons doivent étre dilués
1:100 avant dosage.

Méthodes et Principe du Test

Le test de dépistage Polycheck® (auto-immunité)
est un dosage immuno enzymatique pour la détec-
tion quantitative des IgG ou IgA spécifiques pour les
auto-antigénes dans le sérum. Les auto-antigénes
relevantes sont déposés en lignes séparées avec les
lignes calibrateurs sur le support solide présent de
la cassette Polycheck®. Pendant la phase d’incuba-
tion les 1gG ou IgA spécifiques des auto-antigénes
présents dans le sérum des patients se lient aux
auto-antigéenes. Les composants du sérum non liés
sont éliminés par lavage. Les anticorps anti IgG ou
IgA conjugués a la phosphatase alcaline détectent
les immunoglobulines auto-immunes. Les anticorps
non liés sont éliminés par lavage. La solution sub-
strat est ajoutée et les enzymes spécifiquement liées
convertissent le substrat en un précipité sombre.
Lintensité de la couleur de la ligne est proportion-
nelle aux concentrations respectives en IgG ou IgA
spécifiques pour les auto-antigenes dans le sérum
du patient. A laide du logiciel Biocheck Imaging
Software (BIS) et d'un ordinateur, les résultats sont
interprétés. Chaque auto-antigéne est identifié et sa
concentration est mesurée grace a la courbe d’éta-
lonnage déterminée a chaque test.

Performance du Test

I Tous les réactifs du test doivent étre a tempéra-
ture ambiante et bien homogénéisés avant utili-
sation.

! Seuls les réactifs du méme lot que ceux fournis
avec le kit actuel doivent étre utilisés.

! Le tampon de lavage en poudre doit étre dilué
avec de l'eau déminéralisée au moins 30 minutes
avant ['utilisation. Eviter la mousse.

! Ne pas laisser sécher la membrane dans la cas-
sette pendant la réalisation du test.

! Toutes les phases d'incubation sont réalisées
a température ambiante (18-24°C) et avec une
agitation constante.

I Utilisez un scanner a plat avec un senseur CCD et
une résolution de 600 DPI pour une interprétation
correcte des résultats.

! Demandez des informations détaillées sur la per-

formance du test avec le systeme automatisé.

1. Sortir le nombre de test Polycheck® (auto-im-
mune) nécessaire et identifier-les sur le coté de la
cassette uniquement.

2. Humidifier les cassettes tests avec 1ml de la so-
lution de lavage («Wash buffer»), puis tapoter-les
sur du papier absorbant.

3. Déposer 250 pl de solution Start Polycheck® («Start
Solution», bouchon bleu) dans les cassettes et
incuber pendant 60 secondes. Toujours déposer
le liquide dans le puits dépot de chaque cassette
(partie «puits de U'application», du schéma). A la fin
des 60 secondes, éliminer le surplus de liquide en
tapotant soigneusement la plaque sur du papier
absorbant.

4. Ajouter 250 ul de sérum, - dilué 1:100 (p. ex. 15pl
sérum + 1485yl diluent Polycheck® («Diluent,
bouchon mauve) - dans le puits dépét, puis incu-
ber pendant 45 minutes sur lagitateur. Placer
la microplaque au milieu de l'agitateur (voyez le
schémal). Lorientation de la microplaque sur l'agi-
tateur doit étre la méme pendant tout le test.

5. Eliminer lexceés de léchantillon dans un réci-
pient prévu a cet effet et laver trois fois avec 1 ml
Polycheck® de solution de lavage. Tapoter soi-
gneusement les cassettes sur le papier absorbant.
Ajouter 250 pl de tampon de lavage et incuber pen-
dant 5 minutes sur l'agitateur.

6. Répéter le point 5. Vider la plaque et tapoter soi-
gneusement les cassettes sur le papier absorbant.

7. Laver trois fois avec 1 ml Polycheck® de solution de
lavage. Tapoter soigneusement les cassettes sur
le papier absorbant.

8. Ajouter 250pl d'anticorps détection Polycheck®
(«anti-lgG-Antibody», bouchon rouge ou “anti-
-IgA-Antibody», bouchon jaune) et incuber pendant
30 minutes sur lagitateur. Décanter et laver trois
fois avec 1ml de solution de lavage. Tapoter soi-
gneusement les cassettes sur le papier absorbant.

9. Déposer 250 pl de substrat Polycheck® («Substrate
Solution», bouchon noir) et incuber pendant 20 mi-
nutes a l'obscurité. Puis éliminer l'exces de subs-
trat et laver comme décrit dans le point 7.

10.Laisser sécher les membranes Polycheck® a l'air
pendant au moins 30 minutes puis réaliser la lec-
ture en utilisant un scanner et le logiciel Biocheck
Imaging Software.

Position de la microplaque sur Uagitateur

Puits de l'application

Centre de l'agitateur

=

/N

30 rpm (30 x haut et bas/min.)

Q“

Interprétation des Résultats

Pour 'évaluation des cassettes Polycheck® auto-im-
munité, un ordinateur et un scanner a plat connecté
sont utilisés. Le logiciel d'évaluation Biocheck Ima-
ging Software (BIS) analyse et décrit les résultats
des patients. La microplaque avec des cassettes
Polycheck® est placée a 'envers sur le scanner a plat
et lue par le logiciel. Le programme d'évaluation vé-
rifie la validité du test et établi la courbe d'étalonnage
pour chaque test, et assigne les auto-antigénes cor-
respondants a chaque position et les concentrations
des IgG ou IgA spécifiques pour chaque auto-anti-
gene sont calculées. Un rapport est ainsi généré pour
chaque patient et la liste des auto-antigénes testés
ainsi que les concentrations en IgG ou IgA spécifiques
sont spécifiées. Les résultats sont exprimés quantita-
tivement en Unités (kU IgG/L ou kU IgA/l). Les rangs de
concentration des IgG ou IgA ainsi que linterprétation
correspondante sont listés au-dessous.

Information supplémentaire

1. Pour le diagnostic clinique, tous les résultats séro-
logiques ainsi que les symptémes cliniques doivent
étre pris en compte.

2. Certains anticorps sont présents des années avant
que les symptomes apparaissent. Pour cette rai-
son, la détection de ces anticorps peut étre un in-
dicateur significatif des prémices d'une maladie.
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Interprétation des Résultats et Rapport

Interprétation

IgG ou IgA [kU/UI  Rangs
<0.3 0
03-<08 1
08-<45 2
45-<10 3
> 10 4

Négatif - pas d’anticorps détectables

zone grise - concentration des anticorps trés basse

Positive faible - concentration des anticorps basse

Positive - concentration des anticorps significative

Positive forte - concentration des anticorps élevée

Polycheck® Diagnostyka Autoimmunologiczna
Instrukcja obstugi

Oznaczenie bazujace na skanowaniu, stuzace do badan przesiewowych i oceny
iloSciowej swoistych przeciwciat autoimmunologicznych

Pour /gA totale, d'autres définitions des rangs s'appliquent. Des résultats > 0.8 kU/L sont interprétés comme une réponse normale

concernant les IgAs.

Dr. Jana Smith
Laboratory
Any Street
12345 Any City

Nom: Dupont
Prémom: Jean
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Calibrateurs

TNuméro de lot

Panel ID

Sktadniki Polycheck®-Kit Zawartos¢

Przygotowanie

Temperatura
przechowywania

Dopuszczalny czas
przechowywania

Kasety panelu autoimmuno-
logicznego Polycheck®

@ Start Solution
Buforowany roztwor biatek

@ Anti-lgG-Antibody
Anti-lgA-Antibody
Przeciwciato sprzezone
z fosfataza alkaliczna

@ Substrate Solution

Buforowany roztwor fosforanu
5'-bromo-4-chloro-3'-indolylu
i btekitu nitrotetrazoliowego

@ Diluent
Buforowany roztwor biatek

Wash Buffer
Bufor fosforanowy o pH 7,4

24 (12) kaset

Recznie: 2 (1)x3,5ml
Automat: 1x10 ml

Recznie: 2 (1)x3,5ml
Automat: 1x10 ml

Recznie: 2 (1)x3,5ml
Automat: 1x10 ml

Recznie: 2 (1) x 20 ml
Automat: 1 x 20 ml

Recznie: 2 (1) saszetka
Automat: 1 saszetce

gotowe do uzytku

gotowe do uzytku

gotowe do uzytku

gotowe do uzytku

gotowe do uzytku

rozpusci¢ w
1L wody
demineralizowanej

2-8°C ze srodkiem pochta-
niajacym wilgo¢, w doktadnie
zamknietej torbie plastikowej

2-8°C

2-8°C

2-8°C
chroni¢ przed Swiattem

2-8°C

2-8°C
nie dopuscic do
wytworzenia piany

do uptyniecia terminu
przydatnosci
okreslonego na etykiecie

do uptyniecia terminu
przydatnosci
okreslonego na etykiecie

do uptyniecia terminu
przydatnosci
okreslonego na etykiecie

do uptyniecia terminu
przydatnosci
okreslonego na etykiecie

do uptyniecia terminu
przydatnosci
okreslonego na etykiecie

30 dni od chwili
rozpuszczenia, w stanie
zamknietym do uptywu
terminu przydatnosci do
uzytku

Uzywane odczynniki powinny by¢ przechowywane w temperaturze 2-8 °C i chronione przed zanieczyszczeniem. Karty Charakterystyki
dla materiatow dostepne sa na zyczenie.-
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Wszystkie odczynniki wchodzace w sktad zestawu
testowego sa przeznaczone wytacznie do uzytku dia-
gnostycznego in vitro, tylko przez wykwalifikowane
osoby posiadajace wiedze i doswiadczenie w tym za-
kresie diagnostyki in vitro. Nalezy $cisle przestrzegac
instrukcji opisanej w niniejszym protokole. Materiat
do testéw pobrany od pacjentéw (np. probki surowicy
lub osocza) stosowany do oznaczen laboratoryjnych
zawsze jest klasyfikowany jako potencjalnie zakazny.
Probki pochodzace od pacjentdw nalezacych do grupy
zwiekszonego ryzyka nalezy odpowiednio oznaczad i
w miare koniecznosci postugiwac sie nimi w warun-
kach bezpiecznego miejsca pracy (np. na stanowisku z
przyptywem laminarnym].

Charakterystyka oznaczenia

— Materiat prébki: Surowica lub osocze
(EDTA, heparyna, cytrynian), rozcieficzenie 1:100

- Czas procedury:
Procedura manualna: 1 godziny i 45 minut
Petna procedura automatyczna: do 3,5 godziny

- Dolna granica wykrywalnosci: 0,15 kU/L

- Swoistos¢: Ludzkie IgG; odpowiednio ludzkie IgA
(dla panelu Celiakia IgA +total) przy pomocy su-
rowicy od pojedynczego dawcy i/lub mieszaniny o
okreslonym stezeniu swoistych IgG lub IgA

— Kalibracja: przy pomocy surowic od pojedynczego
dawcy i taczonych o okreslonym stezeniu IgE swo-
istych wzgledem alergenu

- Metoda poréwnawcza: Posredni test immunoflu-
orescencji oraz alternatywne oznaczenia immuno-
logiczne z faza stata

Konieczne materiaty

- Sprzet komputerowy: Komputer osobisty (Win-
dows 7 lub wersja pézniejsza, Net Framework 3.5),
drukarka, skaner ptaski (wykaz typéw dostepny na
zadanie lub na stronie www.polycheck.de)

- Biocheck Imaging Software (BIS): w celu analizy
danych pacjentéw, obliczen i tworzenia raportow
(www.polycheck.de)

— Sprzet laboratoryjny: Wytrzasarka kotyskowa
(300br/min), pipeta automatyczna o pojemnosci
regulowanej w zakresie od 5 do 1000 pl; Multi-pi-
peta (1 ml) do odmierzania roztworu do ptukania

— Woda demineralizowana: butla o pojemnosci 1 Li-
tra na roztwdr do ptukania

Pobieranie probek i
sposob przygotowania

Prawidtowo przechowywana surowica w tempera-
turze od 2-8 °C stopni moze by¢ uzyta nawet do 4
tygodni. W przypadku koniecznosci dtuzszego prze-
chowywania probki, nalezy zamrozi¢ w temperaturze
-20°C. Prdbki surowic o wysokich zawartosciach tréj-
glicerydéw (o mlecznym wygladzie) nalezy poddac od-
wirowaniu przed oznaczeniem. Do diagnostyki auto-
immunologicznej wszystkie probki surowicy powinny
by¢ rozcieficzone 1:100 rozcienczalnikiem ,,Diluent”
przed wykonaniem oznaczenia.

Metoda i zasada testu

Badanie przesiewowe Polycheck® jest oznaczeniem
immunoenzymatycznym stuzacym do ilo$ciowego po-
miaru IgG lub IgA swoistych dla danego antygenu w su-
rowicy. Okreslone antygeny oraz kalibratory sa nanie-
sione w liniach na membrane przenoszaca znajdujaca
sie w zagtebieniu kasety Polycheck®. Podczas okresu
inkubacji swoiste 1gG lub IgA wiaza sie z odpowiednimi
antygenami. Niezwiazane sktadniki surowicy sa usu-
wane podczas ptukania. Nastepnie, detekcyjne prze-
ciwciata przeciw IgG lub IgA sprzezone fosfataza alka-
liczna identyfikuja zwiazane z antygenami odpowiednio
przeciwciata 1gG lub IgA. Niezwiazane przeciwciata
usuwane sa podczas ptukania. Naniesiony bezbarwny
roztwdr substratu, fosforanu 5'’bromo-4'chloro-3'-
indolylu i btekitu nitrotetrazoliowego (BCIP/NBT), jest
przeksztatcany przez specyficznie zwiazane czastecz-
ki enzymu do barwnego osadu. Intensywnos$¢ zabar-
wienia (ilos¢ barwnego osadu) jest proporcjonalna do
stezenia swoistych przeciwciat klasy 1gG lub IgA w
badanej surowicy. Przy pomocy programu Biocheck
Imaging Software (BIS) oraz komputera dokonuje sie
interpretacji kasety Polycheck®. Identyfikacja obejmu-
je kazdy pojedynczy antygen, a stezenie swoistych IgG
lub IgA dla niego, odczytywane jest w odniesieniu do
krzywej kalibracyjnej obecnej na kazdym pasku.

Wykonanie testu

! Przed ich uzyciem wszystkie sktadniki testu powin-
ny mie¢ temperature pokojowa i by¢ dobrze wymie-
szane.

I Uzywal wytacznie odczynnikéw dostarczonych w
zestawie.

I Sproszkowany bufor do ptukania nalezy rozpuscic
w wodzie demineralizowanej na co najmniej 30 mi-
nut przed jego uzyciem. Nie dopuszczac do spie-
nienia roztworu.

! Nie nalezy dopusci¢ do wyschniecia paskow testo-
wych podczas przeprowadzania oznaczenia.

! Wszystkie etapy inkubacji przeprowadzane sa w
temperaturze pokojowej (18-24°C) i przy ciagtym
wytrzasaniu.

I W celu prawidtowej interpretacji wynikdéw do od-
czytu powinien by¢ uzyty skaner ptaski wyposazony
w sensor CCD oraz o rozdzielczosci skanowania
600 DPI.

! Do testow wykonywanych procedura zautomatyzo-
wana jest dostepna odrebna instrukcja.

1. Przygotowa¢ odpowiednia liczbe kaset alergeno-
wych Polycheck® i oznaczy¢ je tylko na dtuzszej
stronie paska.

2. Nawilzy¢ pasek roztworem do ptukania, zlaé¢ na-
stepnie osuszy¢ ostroznie wytrzepujac na bibule.

3. Pokry¢ pasek alergenowy 250pl roztworu star-
towego (.Start Solution”, niebieski) i inkubowaé
okoto 1min (pipetowa¢ zawsze do szczeliny). Zlac,
osuszy¢ ostroznie wytrzepujac na bibule.

4. Nanies¢ 250 pl rozcienczonej surowicy - proporcja
1:100, np. 15 pl surowicy z 1485 ul rozcienczalnika
,,Diluent” (rézowy) - i inkubowa¢ na kotysce przez
45 minut. Ramke MTP (kratownice] nalezy umie-
éci¢ na $rodku wytrzasarki (zgodnie z ilustracja
obok]. Pozycja ramki na wytrzasarce powinna po-
zostac niezmienna podczas catej procedury.

5. Zlac probke, pasek przemy¢ trzykrotnie 1 ml buforu
ptuczacego Polycheck®. Osuszy¢ ostroznie wytrze-
pujac na bibule. 250 ul buforu ptuczacego naniesé¢
pipeta, inkubowac przez 5minut na wytrzasarce.

6. Powtorzy¢ krok 5. Przemy¢ i ostroznie wytrzepaé
kasety.

7. Pasek przemy¢ trzykrotnie 1 ml buforu ptuczace-
go Polycheck®. Osuszy¢ ostroznie wytrzepujac na
bibule.

8. 250l przeciwciata detekcyjnego (.anti-IgG-An-
tibody”, czerwony lub ,anti-IgA-Antibody”, z6tty)
naniesc¢ pipeta, inkubowac przez 30 minut na wy-
trzasarce. Zla¢ probke, przemyc¢ trzykrotnie 1ml
buforu ptuczacego. Osuszy¢ ostroznie wytrzepujac
na bibule.

9. 250 pl roztworu substratu Polycheck® (,Substrate
Solution”, czarny) nanies¢ pipeta, inkubowac przez
20minut na wytrzasarce w ciemnosci. Zla¢ roztwor
substratu i przemywac w sposob opisany w punk-
cie 7.

10.Kasety doktadnie wysuszy¢ na powietrzu Kasety
wysuszy¢ na powietrzu najmniej 30 minut i do-
kona¢ pomiaréw kaset autoimmunologicznych
Polycheck® przy pomocy programu Biocheck Ima-
ging Software i skanera.

Pozycja ramki na wytrzasarce

Zagtebienie do pipetowania

Srodek wytrzasarki

/N

30 rpm (30 kotysari/min)

= =¥

Interpretacja wynikow

Do dokonania oceny wynikdw kaset autoimmunolo-
gicznych Polycheck® wykorzystuje sie komputer i ska-
ner ptaski. Dzieki oprogramowaniu Biocheck Image
Software (BIS) dokonuje sie analizy i dokumentacji
wszystkich wynikdw pacjenta. Ramke MTP (kratow-
nice) z kasetami autoimmunologicznymi Polycheck®
umieszcza sie do goéry nogami na skanerze ptaskim
i wczytuje do programu. Program dokonuje kontroli
wiarygodnosci krzywych kalibracyjnych, przyporzad-
kowuje odpowiednie antygeny do kazdej pozycji zeska-
nowanego wzoru i oblicza stezenia swoistych 1gG lub
IgA dla poszczegélnych antygendéw. Dla kazdej probki
generowany jest raport, zawarta jest lista badanych
antygendw oraz biezace stezenia swoistych IgG lub
IgA. Wyniki sa podawane ilosciowo w jednostkach
miedzynarodowych (kU IgG/L lub kU/L). Klasyfikacje
dla poszczegélnych stezen IgG lub IgA oraz odnoszace
sie do nich interpretacje kliniczne podano ponizej.

Ograniczenia metody

1. Do postawienia ostatecznej diagnozy klinicznej po-
winny by¢ wziete pod uwage wszystkie wyniki kli-
niczne i laboratoryjne.

2. Niektore przeciwciata moge pojawi¢ sie na wiele
lat przed rozpoznaniem choroby. Dlatego tez wy-
krycie tych przeciwciat moze byc¢ istotnym wskaz-
nikiem poczatku choroby.
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Interpretacja wynikow

IgG lub IgA [kU/Ll  Zakres Interpretacja
<03 0 Ujemny - brak wykrywalnych swoistych przeciwciat
03-<0.8 1 Linia graniczna / odciecia- bardzo niskie stezenie przeciwciat
08-<4.5 2 Stabo pozytywny- niskie stezenie przeciwciat
45-<10 3 Pozytywny- wyrazne stezenie przeciwciat
> 10 4 Silnie pozytywny - wysokie stezenie przeciwciat

Dla /gA catkowitego stosuje sie inne zakresy interpretacji. Wartosci > 0.8 kU/L oznaczaja poziom IgA catkowitego w normie.

Dr. Jana Smith “II POLYCHECK®
Laboratory : : :
Diagnostics made in German
Any Street ¢ '
12345 Al'ly C“y Quantitative Multiparameter Assay
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TKod partii

Panel-ID

Polycheck® [liarHocTuKa ayTOiMyHHMUX 3aXBOPIOBaHb
KepiBHMUTBO 419 KOpUCTYBaya

MeTon CKpUHIHFY Ta KifIbKICHOT OLiHKM @aHTUTreH-cneundiyHmux aHTuTIn 3

BUKOPUCTAHHAM MNJIaHLWETHOro CKkaHepa

Polycheck®-Kit koMmnoHeHT Bmict MpuroTyBaHHA 3?9?;?;;3&” :I?)BIEE’:I’HOCTi
2-8°C

Polycheck® AyToiMyHHi kaceTn

@ Start Solution
BydepHuit npoTeiHOBKI Po34MH

@ Anti-lgG-Antibody
Anti-lgA-Antibody
AHTuTina IgG abo aHTuTina IgA:
aHTUTINA KOHIOrOBaHi 3 JTy>XKHOK
docdarazoto

@ Substrate Solution
5'6pom-4'xnop-3'infoni docdar i
4’HiTpOCMHBOTO TETPa3soNito

@ Diluent
BydepHuit npoTeiHoBUiA po34KH

Wash Buffer
MpomuBatounin bydpep:
docpathuin bydpep,pH 7,4

24 (12) KaceTu

Py4nuii cnocib:
2(1)x3,5ml
AsTomat: Tx 10 ml

Py4Huii cnoci6:
2 (1)x3,5ml
AsTtomart: 1x10 ml

Pyy4Hwii cnoci6:
2 (1)x3,5ml
AsTtomart: 1x10 ml

Py4nuii cnocib:
2 (1) x 20 ml
AgTomar: 1 x 20 ml

Py4Hnii cnoci6:
2 (1) x naketnk
AsTomat: 1 x nakeTnk

roToBi 0 BUKOPU-
CTaHHsA

roToBi A0 BUKOpU-
CTaHHA

roToBi A0 BUKOpU-
CTaHHA

roToBi A0 BUKOpU-
CTaHHA

roTosi A0 BUKOpU-
CTaHHsA

po3ynHuTM B 11
LieMiHepanizoBaHol
BOAY

3 NOMNMHAYOM BOSOTU
B PETeNbHO 3aKpUTOMY
NNacTUKoBOMY nakeri

2-8°C

2-8°C

2-8°C
y 3axuLLieHoMy
BifA CBiTna Micui

2-8°C

2-8°C
He ponyckaTu
YTBOPEHHS MiHK

B 3aKpUTOMY nakeTi 40
3aKiHYEHHS TepMiHy
npuaaTHocTi

o 3aKiH4eHHs
TepMiHy 3a3Ha4YeHoro Ha
ynakoBLii

[lo 3aKiH4yeHHs
TepMiHy 3a3Ha4YeHoro Ha
ynakoBLii

o 3akiH4yeHHs
TepMiHy 3a3Ha4YeHoro Ha
ynakoBLii

o 3aKiH4yeHHs
TepMiHy 3a3Ha4YeHoro Ha
ynakoBsLi

30 AHIB 3 MOMeEHTY
pO3KPUTTS, B 3aKPUTOMY
CTaHi B0 3aKiHYeHHs
TepMiHy NpuaaTHoCTI

Binkputi peaktveu cnip 36epiratu npu Temnepatypi 2-8 °C i yHukaTu 3abpyaHeHHs. MacnopTu 6e3nekn MaTepianis HafalOTLCS 3@ 3aMUTOM.
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MonepepykeHHs i 3anobi>kHi 3axoau

Bci peaktuBw, ki BXoAsATb [0 CKnafy Lboro TecT-Habopy
CTPOro NpU3HaYeHi BUKIIOYHO AN AIarHOCTUKK in vitro.
TecT-Habip nNpusHaveHuUl Ans BUKOPUCTaHHS ocobamu,
fKi MaloTb BIAMNOBIAHI 3HAHHS i [OCBIA B ranysi BUKO-
HaHHS [iarHOCTUYHMX MaHinynauin in vitro. Cnig 4itko
LOTPUMYBaTMCh MOYEProBOCTI MineTyBaHHsA/AoAaBaHHs/
B/IVBaHHA OKPEMUX KOMMOHEHTIB TecT-Habopy, Lo onu-
CaHo y BKnafeHoMy npoTokoni. MaTepian ans TecTis,
B3ATUI y NauieHTiB (HaNpu1Kiaz 3pasku CUPOBaTKM KPOBI
41 NNa3Mu), kUit BUKOPUCTOBYETLCS ANs NlabopaTopHUx
LOCNiIKeHb, 3aBXAN KnacudikyeTbCs SK MNOTeHLin-
Ho-Hebe3neyHuit. 3pasku, 3abpaHi y nauieHTiB, gKi Ha-
nexatb 4o rpynu MigBULLEHOIO PU3KKY, Clif No3Ha4aTm
BiAMOBIAHWMM YNHOM, MO Mipi HEObXiAHOCTI BUKOPUCTOBY-
BaTW X B ymMoBax besne4yHoro pobodoro Micug (Hanpu-
K/al, Ha CTeHZi 3 NaMiHapHUM MOTOKOM MoBiTps).

XapaI(TepMCTMKa BU3Ha4YeHHA

— Martepian ana pocnipKeHHs: cuposaTtka abo nnas-
ma (EDTA, remapwx, uutpart), possegeHHs 1:100

— Marepian ana pocnipkeHHsa: PyyHa npouepypa:
1 roguHa 45 xBunuH, MoBHiCTI0O aBTOMaTU30BaHa
npouenypa: 3 rogntu i 30 XBUANH

- HwxHa Mexa BuMiploBanHsa: 0,15 kU/L

— CneundiyHicTb: cneundivHicTb go noncobkoro IgG;
BiAMOBiAHa crieundivHiCTb 1o noackkoro IgA (y Bu-
nagky ueniakii 3 BusHadeHHam IgA)

— KanibpyBaHHf: ponycTMe BWKOPUCTaHHA OAM-
HapHUX [OHOpiB i/abo 3MiWwaHWx cMpoBaToK 3 BU-
3Ha4YeHVMU BiANOBIAHWMU KOHLEHTPALiAMK aHTu-
reH-cneundiyrux IgG abo IgA, BignosigHo

— MeTopn NOPIBHAHHA: TecT HenpsaMoi iMyHodoo0-
pecueHLil Ta anbTepHaTUBHI TBepAo $a30Bi iMyHO-
NOTiYHI JoCniaKeHHAa

HeobxigHi MaTepianu

— IT-obnapHaHHs: nepcoHanbHUn KoMmn'toTep
(Windows 7 abo 6inbLu nisHi sepcii, Net Framework
3.5), npuHTEp, NNaHWweTHUiA ckaHep (pekoMeHaoBa-
Hi Mogeni gue. www.polycheck.de)

- BioCheck Imaging Software (BIS): nna BukoHaH-
HS aHani3y nauieHTiB, BUKOHaHHA MNigpaxyHKy Ta
BUAPYKOBYBaHHA pe3ynbTaTis (38iTy) (3aBaHTaxuTy
3 www.polycheck.de)

— JlabopaTopHe o6nagHaHHA: LUPKYNSUIRHUA Weii-
kep (3006/xB), aBTOMaTW4Hi MineTkM eMKicTio Bif
5 po 1000 pl; Mynbtininetka (1 ml), ana gosysaHHs
MPOMUBAIOYOro PO34MHY

— [eMiHepanisoBaHa Bopa: bytenb emkictio 1n fons
MPOMUBAOYOrO PO34UHY

HeobxiaHi MaTepianu

MpodeciiiHo 0bpobneHi 3pa3kn cMpoBaTKM MOXHa BU-
KOPUCTOBYBaTM [0 4-X TUXKHIB 3b6epiratoym npu 2-8 °C.
[ina TpuBaniworo 36epiraHHsa 3pa3kiB cMpoBaTKM X CNig,
3aMopoxyBaTy i 3bepiratn npu -20°C. Xinbo3Hy cupo-
BaTKy (3 BUCOKMM BMICTOM TpUliLepUAiB) caig o4ncTuTm
LUNISIXOM LieHTpUYryBaHHs nepef, BUKOHAHHAM AOCHi-
IDKeHHs. [ns [iarHoCTMKM ayTOIMyHHUX 3axBOploBaHb
BCi cvpoBaTkW HeobXiAHO po3BefeHi y CriBBIAHOLIEHHI
1:100 po34MHHNKOM Nepen, BUKOPUCTAHHAM B TeCTax.

MeTopa i npMHUMN aHanisy

CkpuHiHrosi gocnigxeHHs Polycheck® asnsioTb coboto
iMyHObEpMEHTHe AOCNIAKEHHS ANS KiNbKICHOrO BU-
3Ha4eHHs aHTUreH-cneundivHmnx IgG abo IgA B cmpo-
BaTui kpoBi. Ha MeMbpaHy, ska 3HaxoguTbcsa B 3arnum-
Bnexi kacetn Polycheck HaHeceHi okpeMo AoCTynHi
aHTUreHW nopsf 3 5 cTaHfapTHUMK KanibpauiiHuMu
niHiaMu. CTaHpapTHi kanibpauiiHi niHil BuKopucToBy-
0TbCs 4S5 NobyaoBM CTaHAAPTHOI KPMBOT i NO3UTUB-
Horo KoHTponto. B npoueci iHkybauii cupoaTtku nadi-
€HTa aHTureH-cneundivHi IgG abo IgA 3B'a3yeTbea 3
BiNOBIAHUMM aHTUreHaMu. Hes3s'a3aHi KOMMOHEHTU
CUpOBaTKM KPOBi BUAANSIOTLCS LUASXOM MPOMUBAH-
Ha. Micna cTapii NpoMyMBaHHS, aHTUTINA KOH'tOroBaHi 3
Ny>XHot pocdaTtazoto iAeHTUDIKYIOTb aHTUTeHU, 3B's-
3aHi 3 IgG abo IgA, BignosigHo. He3B'a3aHi aHTUTINa
BUAANSAIOTLCA LUNSXOM NPOMUBAHHAM. BeskonipHuii
cybcTpaT fopaeThbes i cneundivHo 3B'93aHi pepMeHTH
repeTBOPIOIOTL KoMip cybcTpaTy B TEMHUI NpeuunniTaT.
IHTEHCUBHICTb 3abapBneHHs NiHIN NponopLiiHa KOH-
LeHTpauii BifnosifgHOro aHTUreH-cneundiyHoro IgG
abo IgA B cupoBaTui KkpoBi MauieHTa. EH3UM-MiveHi
aHTU-NIraHaM 3B'A3yI0TbCS 3 IMyHHUMU KOMMIEKCaMU;
HaaMWOK (GepMEHTHOro KOH'loraHTy BWAANAETbCs
LUSISIXOM MPOMMBAHHSAM. 3a A0MOMOrol NporpaMHoro
3abesneyeHHs Biocheck Imaging Software (BIS) Ta
NepcoHaNbHOro KoMn'ioTepa iHTepnpeTylTbCs OTpu-
MaHi pe3ynbTatu. laeHTudikaLis BkIto4ae BU3HAYEHHS
KOXHOM0 OKPEMOr0 aHTUreHy i BifNOBIAHO [0 Kanibpy-
BaJIbHOI KPUBOI, sika NMPUCYTHA B KoXHil kaceTi, KIJTb-
KICHO BMpaxoByeTbCS KOHLLEHTPAL,is KOXHOro aHTu-
reH-cneumoiyHoro IgG abo IgA.

BukKoHaHHs TecTy

Mepen BMKOPWUCTaHHAM BCi KOMMOHEHTU TecTy no-
BWHHI ByTW KiMHaTHOI TeMnepaTypw i ix cnif peTenb-
HO 3MiKCyBaTy.

Cnip BUKOpUCTOBYBaTMW NinLLE Ti peareHTH, iki 3Ha-
XOLATbCA B YNaKoBLi 3 paKTUHHUM KOMMIIEKTOM.

lMopoLuok npoMuBHoro bydepa cnif, pO3YUHUTY B AeMi-
Hepani3oBaHiin Bofi NpuHaiMHi 3a 30 XBUAWH [0 1i0ro
BUKOPUCTaHHA. HeobXiAHO yHUKATV YTBOPEHHS MiHW.
He ponyckaTtu fo BrcUxaHHS MeMbpaHu TecT-kace-
TV Mif, Yac BUKOHAHHS TecTy.

Bci eTanu iHky6aLil BUKOHYHOTLCS NpY KIMHATHIN TeM-
nepatypi (18 - 24°C) 3 6e3nepepBHUM LUEIKYBaHHAM.
[Ins KopeKkTHOT iHTepnpeTaLii pe3ynsTaTiB TeCTiB He-
06xXiJHO BMKOPMCTOBYBATW MNAHLIETHUIA CKaHep 3
ceHcopom CCD i 3 po3pinbHoto 3paTHicTio 600 DPI.
[Ins BUKOHaHHS TeCTy 3a ONOMOroto aBTOMaTU30BaHO!
CUCTEMU HALAOTLCS AOAATKOBI iHDOPMALLVHI INCTY.

MigroTyriTe gocTaTHio KinbkicTb Polycheck® ayToi-
MYHHUX KaceT i NignuLWiTh iX - TiNbKW Ha AOBTi CTO-
poHi KaceTu.

. 3BOJIOXMUTU NaHesb TeCT-KaceTu Ha NnaHLweTi npo-

MUBaKYUM po34uHOM (1Mn), 3nUTK, BUBUTM Ha obe-
PexXHo ¢inbTpyBanbHUM Nanepom.

HaHecTu nineTkoto Ha NaHesb ayToiMyHHOI TeCT-Ka-
ceTn Ha nnaHweTi 250MKN CTapTOBOro PO34UHY
(cuHin koBnayok) Ta iHkybyBaTv 1 xBUAKHY (nineTy-
BaTW/ponasatv/Bnmeaty 3aBxam B winvHy). 0be-
PEXHO BMBUTU Ha dinbTpyBasbHUM NanepoM.
Hanectn 250 Mkn po3BeaeHoi cMpoBaTki = po3Be-
aeHHsa 1:100, To6T0 15MKn cupoBaTkm + 1485 Mkn
Polycheck® po3uuHHuKa (dpioneToBmii KoBna4ok)
- MauieHTa Ha NaHenb TecT-kaceTu Ta iHkybysa-
TW NpOTAroM 45 XBWAWMH Ha welikepi. MoMicTUTK
NAaHWeT 3 TecT-KaceTaMW Ha CepefivHi Lueike-
pa (amench ManioHok). Po3MmileHHs nnaHweTy 3
TECT-KaceTaMmn Ha LelKepi MOBUHHO 3anuLuaTUCh
HE3MiHHWUM BMNPOJ0BX BUKOHAHHS TECTY.

. 3nuTn peareHTn i NMPOMUTU KaceTn peTesibHO Tpu

pasu, BukopucToBytoun 1 Mn npomuBatoyoro byde-
pa. BubUTM Ha kaceTu GiNbTPyBasbHUM ManepoM.
[opaTn 250 Mkn npomwuBatodoro bydepy Ta iHKyby-
BaTV NPOTAroM 5 XBUUH Ha LUeNKepi.

MoBTopUTK KpoK 5. 3nuTn i 0bepexHo BNOBUTK Ha
KaceTn ¢pinbTpyBasbHUM Nanepom.

. 3AUTU peareHTW i NPOMUTU KaceTu peTesibHO Tpu

pasu, BukopucToBytoyn 1 Mn npomuBatoyoro byde-
pa. BUbUTU Ha KaceTn GinbTpyBanibHUM Nanepom.
HaHecTtu 250mkn Polycheck® BuzHauysaHux/cne-
UMiYHUX aHTUTIN (YepBOHMIA KoBMaYok - anti-1gG,
XOBTUI KoBNa4ok — anti-IgA) Ta iHkybysaTi npota-
roM 30 XBUAWH Ha LWelikepi. 3NUTV HafWLLIOK pea-
FeHTIB | MPOMUTY KaceTu TpU pasn, BUKOPUCTOBYIO-
4n 1mn npommsatoyoro bypepy. BUOMTM Ha KaceTu
06epexxHo GinbTpyBasbHUM NanepoMm.

HaHectn 250Mkn po3ymHy cyberpaty Polycheck®
(YopHuin Koenavok) Ta iHkybyBaTu npotarom 20
XBUAWH Ha Lweiikepi B TeMpsBi. 31UTK HaanWLLOK
peareHTiB i NPOMUTH, iK onmncaHo B n.7.

10.Mpocywutn petenbHo MembpaHy Polycheck® aytoi-
MyHHOI KaceTn (He MeHwe 30 xBuAWH] i 34mTatn pe-
3ynbTaTV 3@ fOMOMOroto ckaHepa i nporpamu Biocheck
Imaging Software (BIS).

Mono)xeHHs nnaHweTn
3 TecT-KaceTaMu Ha WwenKepi

LiNsHKa Ans nineTyBaHHs

E“

LleHTp weiikepa

=

30rpm (30 06/xB Bropy i BHU3)

IHTepnpeTauia pesynbTaTiB

OuiHka pesynbtatiB Polycheck® ayToiMyHHMX KaceT
NPOBOANTLCA 3 BUKOPUCTAHHAM KoMM'loTepa Ta niaH-
LeTHOro ckaHepa. 3a A0MNOMOrot nporpaMHoro 3abes-
neyenHs Biocheck Imaging Software (BIS) nposoanTs-
sl aHani3 faHnX Ta OKYMeHTYIOTbCA pe3yabTaTh TecTiB
BCiX MauieHTiB. MnaHLweTy 3 ayTOiMyHHUMMN TecT-kace-
Tamu Polycheck® poamilytots MembpaHolo [0 HU3Y
Ha MJ0CKOMY MiaHLWeTHOMY CKaHepi i aHanisywoTb 3a
[l0MoMorol nporpamMHoro 3abesnedyeHHs. [porpama
OLiHIOE Ta NepeBipsie kanibpyBanbHi KpWBI, iLeHTUdIKye
MicLie3HaxoJ>keHHs1 OKpeMUX aHTUreHiB | BKMpaxoBye
KOHLeHTpauii aHTureH-cneundivnmnx IgG/IgA ans kox-
HOro aHTUreHy. 3BiT GOPMYETLCS A9 KOXKHOIOo naLieHTa
(3pa3ka cupoBaTku] 3 nepepaxyHKoM aHTUreHiB, Lo A0-
CiAXYBanUCb Ta KOHLEHTPALIT aHTUreH-cneyndiyHmx
IgG abo IgA, BignosigHo. Pe3ynbtatn npepcTtaBneni
KiNbKiCHO B MiXHapogHux opuhuusx sumipy (kU] (kU
IgG/L or 1gA/l). BignosigHicTb Mix NeBHUM Aiana3oHoM
Ta piBHeM aHTureH cneyndivHmx IgG abo IgA fo nesHux
aHTUreHIB Ta IX KJiHIYHE 3HaYeHHA HaBeaeHi HUXKYe.

HopaTkoBa iHpopMauis

1. lns ocTaTo4yHOro KiHIYHOro AiarHo3y BCi KAiHIYHI
pe3ynbTaTu i pe3ynbTaTv N1abopaTopHUX JOChiAXKEeHb
MOBWHHI PO3rns4aTUCs KOMMIEKCHO.

. Jesiki aHTUTING MOXYTb 3'ABAATUCH 33 KiNlbka pokiB
[10 NMOSIBM NepLUNX KNiHIYHMUX NposiBiB XBopobu. ToMy
BUABIEHHA CNeundiYHNX aHTUTIN [0 ayToaHTUreHiB
Moxe OyTW paHHIM MPeAVNKTOPOM MOXJIMBOTO PO3-
BUTKY ayTOIMyHHOr0 3aXBOPIOBaHHS.
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HaneXHicTb / 3apaxyBaHHs o [lianasoH Ta ¢opMa BUCHOBKY Explanation of Symbols

IgG abo IgA [kU/U [ianason InTepnpeTauis Erkléarung der Symbole

<0.3 0 HeratueHui - cneuyundidHi aHTUTING He BU3HA4aloTbCS Explicacién de lOS SllmbOlOS
03-<0.8 1 [paHun4Ha HopMa — AyXKe HWU3bKUI TUTP creundidHUX aHTUTIN . .

0.8-<4.5 2 HW3bKo NO3UTUMBHUI — HU3BKWIA TUTP CNeundiYHNX aHTUTIN EXpllcatlons des symbOLES
45-<10 3 MO3NTUBHUI — ABHUI TUTP CMEUNdIYHUX aHTUTIA Wyjas'nienie sym boli

> 10 4 B1coKko NO3WTUBHUI — BUCOKMIA TUTP CNELMIHHUX aHTUTIN

I . - [ToscHeHHda cuMBONiB
[ns 3aranbHoro IgA 3acTocoBytoTbCs iHWI Aianasonu. 3Havenns > 0,8 KO/n iHTepnpeTyloTbes sK HOpManbHa Bignosigs IgA.
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