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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
snRNP-C

Per la determinazione semiquantitativa degli
anticorpi anti-snRNP-C

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE

Metodo immunoenzimatico per la determinazione
semiquantitativa degli anticorpi anti-complesso snRNP nel
siero umano con dispositivo monouso applicato agli
strumenti Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE

Il complesso U1-snRNP & una piccola particella
ribonucleoproteica nucleare (small ribonucleoprotein particle,
snRNP) costituita dal piccolo RNA nucleare arricchito con
uridina (da cui U) e da proteine, di cui fanno parte, oltre
all'antigene Sm (Smith), anche le ribonucleoproteine (RNP) A e
C e una proteina di 70 KDa che compare specificamente solo
nel complesso U1-snRNP.

Dati i suoi componenti Sm e RNP, il complesso viene spesso
definito anche RNP/Sm. L'U1-snRNP & un componente del
complesso di splicing, implicato nel processamento dei pre-
mRNA in RNA maturi nel nucleo cellulare.

Gli anticorpi diretti contro la proteina di 70 kDa del complesso
U1-snRNP appartengono al gruppo eterogeneo degli anticorpi
anti nucleo (ANA), riscontrabili in diverse malattie autoimmuni.
Questi anticorpi sono diretti contro varie proteine del nucleo
cellulare. Originariamente la determinazione degli ANA veniva
effettuata mediante un test indiretto per immunofluorescenza
(IFT) su cellule eucariote, ad esempio le cellule Hela. |
campioni di fluorescenza consentono di distinguere la
specificita dei singoli anticorpi, tuttavia la determinazione degli
autoanticorpi nel test ELISA con corrispondenti antigeni
specifici permette una pil facile ed affidabile differenziazione
degli ANA secondo la relativa specificita.

Gli anticorpi anti-complesso snRNP possono essere diretti
contro 'antigene Sm e contro le proteine RNP (la proteina di 70
kDa U1-specifica e le proteine A e C). Questi anticorpi sono
caratteristici delle connettiviti miste (MCTD) e del LES, ma sono
riscontrabili anche nella Sindrome di Sjégren, nella
sclerodermia e polimiosite. La differenziazione degli
autoanticorpi mediante specifici test di analisi ELISA & utile per
la diagnosi del LES e delle MCTD. Gli anticorpi anti-proteina di
70 kDa U1-specifica vengono riscontrati in quasi il 95% delle
MCTD e in quasi il 40% del LES. La comparsa isolata di
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anticorpi anti-U1-snRNP 70kDa € caratteristica della Sindrome
di Sharp.

Viceversa, gli anticorpi anti-Sm sono caratteristici del LES e
rappresentano pertanto uno dei criteri per stabilitre la diagnosi
del LES, essendo riscontrati nel 20-30% dei pazienti afflitti da
LES.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositivo snRNP-C & pronto all'uso per la determinazione
degli anticorpi anti-complesso antigene U1-sn-RNP ottenuto da
cellule HelLa negli strumenti CHORUS. Il test si basa sul
principio ELISA. L'antigene, altamente purificato, viene legato
alla fase solida. Le immunoglobuline specifiche si legano
all'antigene in seguito ad incubazione con siero umano diluito.
Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito,
si effettua l'incubazione con il coniugato costituito da anticorpi
monoclonali, altamente specifici per le anti-immunoglobuline
umane coniugate con perossidasi di rafano. Si elimina il
coniugato che non si ¢ legato e si aggiunge il substrato per la
perossidasi. Il colore blu che si sviluppa & proporzionale alla
concentrazione degli anticorpi specifici presenti nel siero in
esame.

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test quando applicati agli strumenti Chorus.

Il kit Chorus snRNP-C viene calibrato in riferimento a sieri forniti
dal CDC Atlanta. | risultati sono espressi in Unita Arbitrarie
(AU/ml).

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono
stati testati e trovati negativi con test approvati dall’FDA
sia per la ricerca di HBsAg che per quella degli anticorpi
anti-HIV-1, anti-HIV-2 ed anti-HCV. Poiché nessun test
diagnostico puo offrire una completa garanzia sull'assenza
di agenti infettivi, qualunque materiale di origine umana
deve essere considerato potenzialmente infetto. Tutti i
reagenti e i campioni devono essere maneggiati secondo
le norme di sicurezza normalmente adottate in laboratorio.

Smaltimento dei residui: i campioni di siero, i calibratori e
le strip usate devono essere trattati come residui infetti,
quindi smaltiti in accordo alle disposizioni di leggi vigenti.

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

2. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel
maneggiare i campioni.

3. Lavare accuratamente le mani una volta inseriti i
dispositivi nello strumento Chorus.

4. | seguenti reagenti contengono concentrazioni basse di
sostanze dannose o irritanti:
a) Il coniugato contiene fenolo
b) Il substrato € acido
Se un reagente viene a contatto con la pelle o con gli
occhi, lavare abbondantemente con acqua.
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5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno
dell'1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti dovrebbe essere sufficiente per garantire una
disinfezione efficace.

6. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere
decontaminato, per esempio con sodio ipoclorito all'1%,
prima di proseguire il lavoro. Se & presente un acido, il
sodio ipoclorito non deve essere usato prima che la zona
sia stata asciugata. Tutti i materiali utilizzati per
decontaminare eventuali versamenti accidentali, compresi
guanti, devono essere scartati come rifiuti potenzialmente
infetti. Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

Avvertenze analitiche
Prima dell'uso, portare i dispositivi da utilizzare a temperatura
ambiente (18-30°C) ed impiegare entro 60 minuti.

1. Scartare i device con substrato (pozzetto 4) colorato
di blu.

2. Nellaggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.

3. Controllare l'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e la integrita del dispositivo stesso, non utilizzare
dispositivi che al controllo visivo presentano mancanza di
qualche reagente.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
Chorus, seguendo rigorosamente le Istruzioni per 'Uso e il
Manuale Utente dello strumento.

5. Controllare che lo strumento Chorus sia impostato
correttamente (vedi Manuale Utente).

6. Non alterare il codice a barre posto sulla impugnatura del
device al fine di permetterne la corretta lettura da
parte dello strumento.

7. Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per la
conservazione dei campioni.

8. Codici a barre difettosi possono essere inseriti
manualmente nello strumento.

9. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori
di ipoclorito durante la conservazione e I'uso.

10. Puo essere fonte di errori I'uso di campioni fortemente
emolizzati, o campioni che presentano inquinamento
microbico.

11. Prima di inserire il dispositivo sullo strumento Chorus
accertarsi che il pozzetto di reazione non contenga corpi
estranei .

12. Pipettare il siero in esame (50 pl) nel pozzetto 1 del
dispositivo (vedi figura).

13. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

14. Controllare che lo strumento abbia la connessione
con la Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
Il kit & sufficiente per 36 determinazioni (REF] 86092).
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Il kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF] 86092/12).

DISPOSITIVI

6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86092).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86092/12).

Descrizione:

(OOOLEED| -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con snRNP-C altamente purificato.

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4;: SUBSTRATO TMB 0.35 ml.

Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H202 0.01%
stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI 0.35 ml

Contenuto: Soluzione proteica, contenente Tween-20 0.2% e
Proclin 0.1%.

Posizione 2: CONIUGATO 0.35 ml

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-IgG umane marcati con
perossidasi, in soluzione tampone fosfato contenente fenolo
0.05% e Bronidox 0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove l'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.

Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire
la busta, prelevare i dispositivi occorrenti; riporre gli altri nella
busta contenente il gel di silice, far uscire l'aria e sigillare
premendo sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATOR | CALIBRATORE  1x0.175ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgG anti-
snRNP-C e conservante. Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi 1gG anti-
snRNP-C e conservante. Liquido, pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o  CLEANING SOLUTION 2000 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
Acqua distillata o deionizzata
Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

e  Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pl.

e  Guanti monouso

e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
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e Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente
infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI

REAGENTI

| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di

una errata temperatura di conservazione deve essere

ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del

risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9:

Validazione del test).

La data di scadenza & stampata su ogni componente e
sull’etichetta esterna della confezione.

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura elo
preparazione:

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE

Il tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio. Il siero fresco
puo essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per periodi di
conservazione maggiori, congelare a -20°C.

Il campione pud subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.

L'inattivazione al calore pud fornire risultati erronei.

La qualita del campione pud essere seriamente influenzata
dalla contaminazione microbica che pud portare a risultati
erronei.

Campioni fortemente lipemici, itterici o inquinati non possono
essere utilizzati.

Il test non € applicabile a plasma umano.

8. PROCEDIMENTO

1. Aprire la busta (lato contenente la chiusura a pressione),
prelevare il numero di dispositivi necessario per eseguire
gli esami e conservare gli altri richiudendo la busta dopo
aver fatto uscire I'aria.

2. Controllare visivamente lo stato del dispositivo secondo le
indicazioni riportate nel capitolo 4 Avvertenze Analitiche.

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 50 ul di
siero non diluito da analizzare, ad ogni cambio di lotto
utilizzare un dispositivo per il calibratore.

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus. Eseguire la
calibrazione (se richiesto) ed il test come riportato nel
Manuale Utente dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

Utilizzare il siero di controllo positivo per verificare la
correttezza del risultato ottenuto, processandolo come indicato
nel manuale d'uso dello strumento. Se lo strumento segnala
che il siero di controllo ha un valore fuori dal limite di
accettabilita occorre effettuare nuovamente la calibrazione. |
risultati precedenti verranno corretti automaticamente.

IT 4/30

Se il risultato del siero di controllo continua ad essere fuori
dallintervallo di accettabilita, contattare il Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo strumento Chorus fornisce un risultato in unita arbitrarie
(AU/ml) calcolate in base ad un grafico lotto-dipendente
memorizzato nello strumento.

Il test sul siero in esame pud essere interpretato come segue:

POSITIVO quando il risultato & > 18.0 AU/ml

NEGATIVO quando il risultato & < 12.0 AU/ml
DUBBIO/EQUIVOCO quando il risultato & compreso fra 12.0 e
18.0 AU/ml

In caso di risultato dubbio ripetere il test. Se il risultato rimane
dubbio, ripetere il prelievo.

11. LIMITAZIONI DEL TEST

Tutti i risultati positivi necessitano di una attenta
interpretazione.

Il test non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi clinica.
Un risultato negativo non preclude la eventualita di malattia.

Il risultato del test deve essere valutato insieme a dati
provenienti dallanamnesi del paziente e/o da altre indagini
diagnostiche.

12. RANGE DI CALIBRAZIONE

Range di calibrazione 3.0-100.0 AU/ml.

Per campioni >100.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non
fornito con il kit).

13. INTERVALLI DI RIFERIMENTO

| valori attesi nella popolazione normale, determinati
esaminando 120 sieri di donatori sani, erano compresi fra 3.0 e
11.8 AU/ml.

14. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 5 campioni (2 Negativi, 1 a Cut-Off e 2
Positivi) ai quali sono stati aggiunti i seguenti interferenti:

Fattore Reumatoide (44 — 220 Ul/ml)
Bilirubina (4.5 mg/dl — 45 mg/dl)
Trigliceridi (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Emoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La presenza nel siero in esame di sostanze interferenti sopra
riportate non altera il risultato del test.

15. CROSS-REATTIVI

Campioni, positivi a PR-3, MPO, Cardiolipin, Gliadin, AMA-M2,
Transglutaminase, SS-A, SS-B, Sm, Scl-70, Cenp-B, Jo-1,
dsDNA 1gG e ASCA sono stati testati.

Non sono state rilevate reazioni crociate significative.
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16. SENSIBILITA' E SPECIFICITA' DIAGNOSTICA

In una sperimentazione sono stati analizzati 114 campioni con

kit Diesse e con altro kit del commercio.
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 21 1 22
Diesse - 2 90 92
Totale 23 91 114

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
91.3% Closs: 73.2- 97.4
Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
98.9% Clgse: 94.0- 99.8

17. PRECISIONE

All'interno della T
ra sedute
Campione MediasedUta Media
0, 0,
@umy | V% | aumy | V%
1 5.5 9.5 75 9.3
2 7.1 8.3 74 9.2
3 134 7.1 12.9 8.1
4 13.9 8.3 14.3 94
5 21.0 8.5 19.0 4.8
6 31.2 9.6 42.2 8.1
7 54.3 5.5 48.1 8.4
8 94.4 75 93.3 8.6
Tra lotti Tra strumenti
Campione | Media 0 Media 0
@um) | V% | aumy | OV
1 5.1 4.9 5.1 2.0
2 7.7 7.7 7.6 5.0
3 13.1 5.8 131 5.1
4 12.9 7.1 12.9 5.4
5 23.8 6.1 23.7 6.3
6 40.2 6.0 40.2 4.7
7 50.4 6.6 50.4 4.1
8 85.1 4.6 85.1 35
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
snRNP-C

For the semiquantitative determination of anti-
snRNP-C antibodies

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE

Immunoenzymatic method for the semiquantitative
determination of anti- snRNP complex antibodies in human
serum, using a disposable device applied on the Chorus
and Chorus TRIO instruments.

2. INTRODUCTION

The U1-snRNP complex (for short snRNP) is a small nuclear
ribonucleoprotein particle composed of uridine rich (thus U)
small nuclear RNA and a set of proteins, the 70 kDa U1-specific
protein plus protein A and C (all formerly summarized as RNPs)
and the Sm (Smith) antigen. Because of its components Sm
and RNPs the complex has been often called RNP/Sm
complex. U1-snRNP is a part of the splicosomal complex,
facilitating the processing of pre-mRNA to mature mRNA in the
nucleus.

Antibodies against snRNP belong to the heterogeneous group
of anti-nuclear antibodies (ANA), which are associated with
various autoimmune diseases. They are directed against
proteins of the nucleus.

Indirect immunofluorescence test (IFT) on eukaryotic cells has
been the established method for the detection of ANAs. Single
antibody specificities are distinguished by fluorescence patterns
but more specific testing by ELISA employing the target antigen
has been established for simple and reliable differentiation of
ANAs.

Antibodies against the snRNP complex are directed against Sm
as well as the 70 kDa U1-specific protein plus protein A and C.
They typically occur in SLE and mixed connective tissue
diseases (MCTD), but are also found in Sjdgren’s syndrome,
scleroderma and polymyositis.

The differentiation of the autoantibodies by ELISA employing
the specific antigen is an aid for the diagnosis of SLE and
MCTD. Antibodies against the 70 kDa U1 RNP protein are
found in 95% of MCTD and in 40% of SLE. The isolated
occurrence of anti-U1 RNP 70 kDa antibodies is typical for the
Sharp syndrome.

In contrast antibodies against Sm are highly specific for SLE
and thus are included in diagnostic and classification criteria for
SLE. 20-30% of patients with SLE display antibodies against
Sm.
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3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The snRNP-C devices are ready to use for the assay of
antibodies against U1-sn-RNP in the CHORUS instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).

The antigen, highly purified, is bound to the solid phase. The
specific immunoglobulins are bound to the antigen through
incubation with diluted human serum.

After washings to eliminate the proteins which have not
reacted, incubation is performed with the conjugate, composed
of monoclonal antibodies, highly specifc for anti-human
immunoglobulins conjugated to horse radish peroxidase.

The unbound conjugate is eliminated, and the peroxidase
substrate added.

The blue colour which develops is proportional to the
concentration of specific antibodies present in the serum
sample.

The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied on the Chorus instruments.

The Chorus snRNP-C is calibrated against reference sera from
the CDC (Atlanta). The results are expressed in AU/m.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which have
been tested and gave a negative response by FDA-
approved methods for the presence of HBsAg and for anti-
HIV-1, anti-HIV-2 and anti-HCV antibodies. As no diagnostic
test can offer a complete guarantee regarding the absence
of infective agents, all material of human origin must be
handled as potentially infectious. All precautions normally
adopted in laboratory practice should be followed when
handling material of human origin.

Waste disposal: serum samples, calibrators and strips
once used must be treated as infectious residuals and
eliminated according to law.

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

2. Wear disposable gloves and eye protection while handling
specimens.

3. Wash hands thoroughly after placing the devices in the
CHORUS instrument.

4. The following reagents contain low concentrations of
harmful or irritant substances:

a) The conjugate contains phenol

b) The substrate is acid
If any of the reagents come into contact with the skin or
eyes, wash the area extensively with water.

5. Neutralized acids and other liquid waste should be
decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1%.
A 30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite may be
necessary to ensure effective decontamination.
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6. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1.0%
sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing spills
unless the spill area is first wiped dry. Materials used to
clean spills, including gloves, should be disposed of as
potentially biohazardous waste. Do not autoclave
materials containing sodium hypochlorite.

Analytical Precautions
Bring the devices to room temperature (18-30°C) before use;
use within 60 min.

1. Discard devices which show the substrate (well 4)
blue colored.

2. Adding the sample into the well verify that it is perfectly
distributed on the bottom.

3. Check for the presence of the reagents in the device and
that the device is not damaged; do not use devices which
are lacking a reagent.

4. The devices are for use with the Chorus instrument; the
instructions for use must be carefully followed and the
instrument operating manual must be consulted.

5. Check that the Chorus instrument is set up correctly (see
Chorus Operating Manual).

6. Do not alter the bar code placed on the handle of the
device in order to allow correct reading by the instrument.

7. Avoid using self-defrosting freezers for the storage of the
samples.

8. Defective barcodes can be inserted manually in the
instrument.

9. Do not expose the devices to strong light or to hypochlorite
vapors during storage and use.

10. The use of strongly hemolyzed samples or samples
presenting microbial contamination may all constitute
sources of error.

11. Before inserting the devices in the instrument, check that
the reaction well does not contain foreign bodies.

12. Pipette the test serum (50 pl) in well 1 of the device (see
figure).

13. Do not use the device after the expiry date.

14. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer Autoimmunity REF 86004.

5. KIT COMPOSITION AND REAGENT PREPARATION

The kit is sufficient for 36 tests (REF] 86092).

The kit is sufficient for 12 tests (REF| 86092/12).

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF| 86092).
2 packages each containing 6 devices (REF| 86092/12).

Description:

1O
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Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with highly purified shRNP-C

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4: TMB SUBSTRATE 0.35 ml.

Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H202 0.01%
stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)

Position 3: SAMPLE DILUENT 0.35 ml

Contents: Proteic solution containing Tween-20 0.2% and
Proclin 0.1%.

Positon 2: CONJUGATE 0.35 ml

Contents: anti-human IgG monoclonal antibodies labeled with
horse radish peroxidase, in phosphate buffer containing phenol
0.05% and Bronidox 0.02%.

Position 1: EMPTY WELL

In which the operator must place the undiluted serum

Use: equilibrate a package at room temperature, open the
package and remove the required devices; replace the others in
the bag with the silica gel, expel the air and seal by pressing
the closure. Store at 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATOR  1x0.175ml

Contents: Diluted human serum containing IgG antibodies anti-
snRNP-C and preservative. Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 ml

Contents: Diluted human serum containing IgG antibodies anti-
snRNP-C and preservative. Liquid, ready for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Distilled or deionised water
Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution

o Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

o  Containers for collection of potentially infectious materials

6. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS

Reagents must be stored at 2/8°C. In the case of storage
at an incorrect temperature the calibration must be
repeated and the run validated using the control serum
(see section 9, Test validation).

The expiry date is printed on each component and on the
kit label.

Reagents have a limited stability after opening:

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 8 weeks at 2/8°C
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POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE

The sample is composed of serum collected in the normal
manner from the vein and handled with all precautions dictated
by good laboratory practice. The fresh serum may be stored for
4 days at 2/8°C, or frozen for longer periods at -20°C, and can
be thawed a maximum of 3 times. Do not keep the samples in
auto-defrosting freezers. Defrosted samples must be shaken
carefully before use. Heat-inactivation can rise to erroneous
results. The quality of the sample can be seriously affected by
microbial contamination which leads to erroneous results.
Strongly lipemic, icteric, hemolyzed or contaminated samples
cannot be used.

The test cannot be applied to plasma.

8. ASSAY PROCEDURE

1. Open the package (on the side containing the pressure-
closure), remove the number of devices required and seal
the rest in the bag after expelling the air.

2. Check the state of the device according to the indications
reported in chapter 4, Analytical Precautions.

3. Dispense 50 ul of undiluted test serum in well no. 1 of each
device; at each change of batch, use a device for the
calibrator.

4. Place the devices in the Chorus instrument. Perform the
calibration (if necessary) and the test as reported in the
Chorus Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

Use the control serum to check the validity of the results
obtained. It should be used as reported in the operating
manual. If the instrument signals that the control serum has a
value outside the acceptable range, the calibration must be
repeated. The previous results will be automatically corrected.

If the result of the control serum continues to be outside the
acceptable range, contact the Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus instrument expresses the result in AU/ml calculated
on the basis of a batch-dependent curve stored in the
instrument.

The test serum can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the result is > 18.0 AU/ml

NEGATIVE: when the resultis < 12.0 AU/ml
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 12.0 and 18.0
AU/ml

In the case of a doubtful result, repeat the test. If the test
remains doubtful, collect a new sample.

11. LIMITATIONS
All the positive results require a careful interpretation.
The test cannot be used as only method for a clinical diagnosis.

EN 8/30

Negative results may not exclude an eventual infection.

The test results should be interpreted in conjunction with
information available from the clinical evaluation and other
diagnostic procedures.

12. CALIBRATION RANGE

Calibration range 3.0-100.0 AU/ml.

For samples > 100.0 AU/ml repeat the test pre-diluting the
sample with Negative Control/Sample Diluent (PF83607 — not
supplied with the kit).

13. REFERENCE RANGE

Among the normal population the expected values, which have
been determined by examining 120 sera from healthy donors,
were between 3.0 and 11.8 AU/ml.

14, ANALYTICAL SPECIFICITY
5 samples (2 negative, 1 Cut-Off and 2 Positive) containing the
following interfering substances were tested:

Rheumatoid Factor (44 — 220 Ul/ml)
Bilirubin (4.5 mg/dl — 45 mg/dl)
Triglycerides (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)

The presence in the tested serum of the interfering substances
listed above did not alter the results of the test.

15. CROSS-REACTIONS

Samples positive to PR-3, MPO, Cardiolipin, Gliadin, AMA-M2,
Transglutaminase, SS-A, SS-B, Sm, Scl-70, Cenp-B, Jo-1,
dsDNA 1gG and ASCA were tested.

No significant cross-reactions were found.

16. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

In an experimentation 114 samples were tested with the Diesse
kit and with another commercial kit.

The results are summarized in the following table:

Reference
+ - Total
+ 21 1 22
Diesse - 2 90 92
Total 23 91 114

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
91.3% Closy: 73.2-97.4

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
98.9% Close: 94.0- 99.8
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17. PRECISION

Within-run Precision

Betweeen-run

Sample y y precision
ean ean

@aum) | V% | aum) | ©V%

1 55 9.5 7.5 9.3
2 7.1 8.3 74 9.2
3 13.4 7.1 12.9 8.1
4 13.9 8.3 14.3 94
5 21.0 8.5 19.0 4.8
6 31.2 9.6 42.2 8.1
7 54.3 55 48.1 8.4
8 94.4 75 93.3 8.6

Precision between Precision between

Sample y batches y instruments

ean 0 ean 0

@aumy | V% | aumy | OV
1 5.1 4.9 5.1 2.0
2 7.7 7.7 7.6 5.0
3 13.1 58 13.1 5.1
4 12.9 7.1 12.9 54
5 23.8 6.1 23.7 6.3
6 40.2 6.0 40.2 47
7 50.4 6.6 50.4 4.1
8 85.1 4.6 85.1 35

18. REFERENCES
1. Peter JB. et al. (1996) Sciences B.V., Amsterdam.
2. Hackl W et al. (1994) J Cell Biol 124: 261-272.

3. Klein Gunnewiek JMT et al. (1997) Clin Exp

4. Von Mihlen CA et al. (1995) Semin Arthritis Rheum

Rheumatol 15: 549-560.
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
snRNP-C

PRO semikvantitativni STANOVENi ANTI-snRNP-
C PROTILATEK

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. UCEL POUZIT
Imunoenzymaticka metoda k  semikvantitativnimu
stanoveni protilatek proti sSnRNP komplexu v lidském séru
za pouziti jednorazového nastroje aplikovaného do zafizeni
Chorus nebo Chorus TRIO.

2. OvoD
Komplex U1-snRNP nalezi do skupiny malych jadernych
ribonukleoproteinii (small ribonucleoprotein particle, snRNP)
slozenych z kratkych ribonukleovych kyselin bohatych na uridin
(z toho odvozeno U) a z proteind, k nimZ patfi kromé antigenu
Sm (Smith) rovnéz ribonukleoproteiny (RNP) A a C a protein o
70 kDa, ktery se vyskytuje konkrétné pouze v komplexu U1-
SnRNP.
Vzhledem k pfitomnosti Sm a RNP je komplex oznacovan
Casto také jako RNP/Sm. Komplex U1-snRNP je soucasti
splicingového komplexu, implikovany v procesu maturace pre-
mRNA v RNA v buné&ném jadru.
Protilatky proti proteinu o 70 kDa komplexu U1-snRNP patfi do
heterogenni skupiny antinuklearnich protilatek (ANA), které Ize
identifikovat pfi rdznych autoimunitnich onemocnénich. Tyto
protilatky jsou zaméfeny proti rliznym jadernym bilkovinam.
Plvodné se stanoveni ANA provadélo prostfednictvim
nepfimého imunofluorescencniho testu (IFT) na eukariotickych
burikach, napfiklad na burikach HelLa. Fluorescencni obrazy
umozfiuji rozliSit specifitu jednotlivych protilatek, nicméné
stanoveni autoprotildtek metodou ELISA s odpovidajicimi
specifickymi antigeny umoziiuje jednodusdSi a spolehlivéjsi
diferenciaci ANA podle pfisludnych specifit.
Protilatky anti-komplexu snRNP mohou byt zaméfeny proti
antigenu Sm a proti proteindm RNP (specificky protein o 70
kDa U1 a proteiny A a C). Tyto protilatky jsou charakteristické
pro smiSené onemocnéni pojiva (MCTD) a SLE, ale Ize se s
nimi setkat také v pfipadé Sjogrenova syndromu, pfi
sklerodermii a polymyozitidé. Diferenciace autoprotilatek
pomoci specifickych testli ELISA je uzite¢na pro diagnézu SLE
a MCTD. Protilatky specifického anti-proteinu o 70 kDa U1- se
vyskytuji pfiblizné v 95 % onemocnéni MCTD a téméf ve 40 %
onemocnéni SLE. Izolovany vyskyt protilatek anti-U1-snRNP
70kDa je charakteristicky pro Sharptv syndrom.
Naopak protilatky anti-Sm jsou charakteristické pro SLE a
pfedstavuiji proto jedno z kritérii pro stanoveni diagnézy SLE,
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jelikoz je lze nalézt u 20-30 % pacientl postizenych
onemocnénim SLE.

3. PRINCIP METODY
Nastroj sSnRNP-C je pfipraven k pouziti pro stanoveni protilatek
anti-komplexu antigenu U1-sn-RNP ziskaného z bunék HelLa v
zafizenich CHORUS. Test je zalozen na principu ELISA
(enzymaticky vé&zana imunosorbentni zkouska). Vysoce
purifikovany antigen se vaze na pevnou fazi.
Specifické imunoglobuliny jsou vazany na antigen inkubaci s
nafedénym lidskym sérem.
Po vymyti za ucelem odstranéni nenavazanych proteind se
provadi inkubace s konjugatem slozenym z monoklonalnich
protilatek vysoce specifickych pro lidské anti-imunoglobuliny
konjugované s kfenovou peroxidazou. Konjugat, ktery
nereagoval, je eliminovan a pfida se peroxidazovy substrat.
Intenzita vznikléeho modrého zabarveni je pfimo Umérna
koncentraci specifickych protilatek pfitomnych ve zkoumaném
Séru.
Jednorazové nastroje obsahuji veSkeré reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouZiti zafizeni Chorus.
Sada Chorus snRNP-C je kalibrovana s ohledem na séra
dodana CDC Atlanta.
Viysledky jsou vyjadfeny jako Arbitrarni jednotky (AU/ml).

4. VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO

Tato souprava obsahuje materialy lidského ptvodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi pouziti
metod schvélenych FDA pro stanoveni pfitomnosti HbsAg
a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV protilatek. Protoze vSak
zadny diagnosticky test nemuze poskytnout (plnou
zaruku, ze infekéni agens nejsou pfitomna, je tieba s
veSkerym materialem lidského plvodu zachazet tak, jako
by byl potencialné infekéni. Pfi zachdzeni s materidlem
lidského plvodu je nutné dodrzovat vSechna relevantni
opatreni pouzivana v laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: S pouzitymi vzorky sér, kalibratory a
stripy je tieba zachazet jako s infekénimi rezidui a
likvidovat je v souladu s legislativou.

Informace tykajici se zdravi a bezpe€nosti
7. Nepipetujte Usty.
8. Prfi zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové
rukavice a chraiite si o€i.
9. Po vlozeni nastroji do zafizeni Chorus si diikladné umyjte
ruce.
9. Nasledujici reagencie obsahuji Skodlivé nebo drazdivé
latky:
c)  Konjugéat obsahuje fenol.
d)  Substrat je kyselina.
Pokud se néktera z reagencii dostane do styku s kuzi
nebo ofima, omyjte postizené misto velkym mnozstvim
vody.
5. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostatetného  mnoZstvi
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chlornanu sodného tak, aby koneéna koncentrace
dosahovala alesponi 1 %. Pro ucinnou dekontaminaci je
nutné nechat plsobit 1% chlornan sodny po dobu 30
minut.

6. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamzité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to predtim, nez budete v praci pokracovat.
Chlornan sodny nepouZivejte na rozlité tekutiny s
obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit.
Materidly pouzité k Cisténi potfisnénych povrchu, véetné
rukavic, se musi likvidovat jako potencialné Zzivotu
nebezpeCny odpad. Materidl s obsahem chlornanu
sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatreni pro spravné provedeni testu
Nez nastroje pouzijete, nechejte je vytemperovat na pokojovou
teplotu (18-30 °C) a pouzijte je do 60 min.

15. Nastroje vykazujici modré zabarveni substratu (jamka
4) zlikvidujte.

16. Pfi aplikaci vzorku do jamky si ovéfte, ze je po dné
dokonale rozprostfen.

17. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou pfitomny vSechny reagencie
a Ze nastroj neni poSkozen. NepouZivejte nastroje, ve
kterych chybi reagencie, nebo u nichZ jsou v reagencni
jamce pfi kontrole zrakem zji$téna cizi télesa.

18. Nastroje slouzi k pouZiti v kombinaci se zafizenim Chorus;
je tfeba pozorné dodrzovat navod na pouziti a navod k
obsluze.

19. Zkontrolujte, Ze je zafizeni Chorus spravné nastaveno (viz
navod k obsluze zafizeni).

20. Cérovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméfite, aby jej
zafizeni spravné precetlo.

21. Ke skladovani vzork( nepouzivejte mrazaky, které se
samy odmrazuji.

22. Defektni ¢arové kddy Ize vioZit do zafizeni manuainé (viz
navod k obsluze).

23. Béhem skladovani a pouZivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu i chlornanovym vyparim.

24. Zdrojem chyb mulze byt pouziti vysoce hemolyzovanych
vzorki nebo vzorkd, které vykazuji mikrobialni
kontaminaci.

25. Pfed vloZenim nastroje do zafizeni Chorus se ujistéte, zda
reakCni jamka neobsahuije cizi télesa.

26. Testované sérum (50 ul) pipetujte do jamky 1 nastroje (viz
obrazek).

27. Nastroj nepouzivejte po datu spotfeby.

28. Ujistéte se, Ze je nastroj pfipojen k promyvacimu pufru
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi

Souprava vystaci na 36 stanoveni (REF|86092).
Souprava vystaci na 12 stanoveni (REF|86092/12).

[DDNASTROJE

6 baleni po 6 néstrojich (REF| 86092).
2 baleni po 6 nastrojich (REF| 86092/12).

CZ 11130

Popis nastroje:
[OOEMEED| -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s arovym koédem

Pozice 7: prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACN| JAMKA

Potazena vysoce purifikovanym snRNP-C.

Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA

Pozice 4: TMB SUBSTRAT 0.35 ml

Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H20: 0.01%
stabilizovana v 0.05 mol/l citratového pufru (pH 3.8)

Pozice 3: REDIDLO VZORKU 0.35 ml

Obsah: Obsah: Proteinovy roztok obsahujici Tween-20 0.2% a
Proclin 0.1%.

Pozice 2: KONJUGAT 0.35 ml

Obsah: monoklonalni anti-lidské protilatky 1gG znacené
kienovou  peroxiddzou, VE FOSFATOVEM PUFRU
OBSAHUJICIM 0.05% FENOL A 0.02% BRONIDOX.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

do niz obsluha umisti nefedéné sérum.

Pouziti: privedte baleni na pokojovou teplotu, oteviete
baleni a vyjméte pozadované nastroje; ostatni vioZzte do sacku
se silikagelem, vytlate vzduch a uzaviete stisknutim.
Skladuijte pfi teploté 2-8 °C.

CALIBRATOR| KALIBRATOR 1x0.175 ml

Obsahuje: Nafedéné lidské sérum obsahujici protilatky 19G
proti sSnRNP-C a konzervaéni prostfedek. Tekutina pfipravena k
pouZiti.

CONTROL 4 POZITIVNi KONTROLA 1x0.425 ml

Obsahuje: Nafedéné lidské sérum obsahujici protilatky 19G
proti sSnRNP-C a konzervaéni prostfedek. Tekutina pfipravena k
pouziti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENi

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

e  Destilovana nebo deionizovana voda.
BéZné laboratorni sklo: odmérné vélce, zkumavky
atd.
Mikropipety pro pfesny sbér 50—-200 pl roztoku.
Jednorazové rukavice.
Roztok chlornanu sodného (5%).
Kontejnery pro sbér potencidiné nebezpecného
materialu.

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pfi teploté 2-8 °C.
Skladujete-li reagencie pfi nespravné teploté, je nutné
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zopakovat kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho
séra (viz bod 9, Validace testu).

Datum spotieby je vytiSténo na kazdém komponentu a na
Stitku soupravy.

Reagencie maji po otevieni omezenou stabilitu:
NASTROJE

KALIBRATOR
POZ. KONTROLA

8 tydnu pri teploté 2-8 °C
8 tydn pri teploté 2-8 °C
8 tydn( pri teploté 2-8 °C

7. SBER A SKLADOVANi VZORKU
Vzorek je sérum ziskané béznym zplisobem ze Zily, se kterym
bylo nakladano za dodrzeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi. Cerstvé sérum Ize skladovat 4 dny pfi teploté
2-8 °C, nebo zmrazit na delSi dobu pfi teploté -20 °C.
Rozmrazovat se smi maximalné 3 krat.
Neskladujte vzorky v mrazacich s automatickym odmrazenim.
Rozmrazené vzorky je nutné pfed pouZitim peclivé protiepat.
Inaktivace horkem muze vést k chybnym vysledkim.
Kvalita vzorku muaze byt silné naruSena mikrobialni
kontaminaci, coz by vedlo k chybnym vysledk(im.
Nesméji se pouzivat silné lipemické, ikterické ani
kontaminované vzorky.
Test neni mozné aplikovat na krevni plazmu.

8. POSTUP

1. Otevrete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte
pozadované mnozstvi nastroji a poté, co jste z baleni
vytlacili vzduch, je opét uzaviete.

2. Zkontrolujte stav zafizeni podle udaji uvedenych v
kapitole 4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.

3. Vlozte 50 pl nefedéného testovaného séra do jamky €. 1
kaZdého néstroje; pfi kazdé zméné SarZe pouZijte nastroj
na kalibraci.

4. Umistéte nastroje do zafizeni Chorus. Provedte kalibraci
(je-li tfeba) a test podle prirucky k obsluze zafizeni.

9. OVERENi TESTU

Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledku.
PouZijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v névodu na
obsluhu. Pokud zafizeni ukaze, Ze se hodnota kontrolniho séra
pohybuje mimo pfijateiné rozmezi, kalibraci je tfeba opakovat.
Predchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo pfijatelné
rozmezi, zatelefonujte prosim do odd&leni védecké podpory.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Zafizeni Chorus vyjadfuje vysledky v Arbitrérnich Jednotkach
(AU/ml), vypoCtenych na zakladé kfivky pro danou SarZi, ktera
je soucasti nastroje.

Testované sérum Ize interpretovat takto:

CZ 1230

POZITIVNI: je-li vysledek > 18.0 AU/mI

NEGATIVNI: je-li vysledek < 12.0 AU/ml

SPORNE/NEJASNE: PRO VSECHNY HODNOTY MEZI 12.0 a
18.0 AU/ml

V pfipadé sporného/nejednoznacéného vysledku test zopakuijte.
Zustava-li test sporny/nejednoznacny, seberte novy vzorek.

11. OMEZENi
Veskeré ziskané hodnoty vyzaduji peclivou interpretaci, ktera
musi brat v Uvahu také dalSi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagnéze samotny.
Viysledky testu je nutné vyhodnocovat spolené s anamnézou
pacienta a jinymi klinickymi diagnostickymi vyhodnocenimi.

12. KALIBRACNi ROZMEZi
Kalibraéni rozmezi 3.0-100.0 AU/ml.
Pro vzorky > 100.0 AU/ml znova vzorek otestujte nafedény v
fedidle pro negativni kontrolni vzorek (PF83607 — se v rdmci
soupravy nedodava).

13. REFERENCNi ROZMEZi
V NORMALNI POPULACI SE OCEKAVANE HODNOTY,
STANOVENE NA ZAKLADE MERENI 120 SER OD
ZDRAVYCH DARCU, POHYBOVALY MEZI 3.0 a 11.8 AU/ml.

14. ANALYTICKA SPECIFICNOST
Bylo testovano 5 vzorkd (2 negativni, 1 Cut-Off a 2 pozitivni)
obsahujicich nasledujici rusivé substance.

Revmatoidni faktor (44 - 220 [U/ml)
Bilirubin (4.5 mg/dl - 45 mg/dl)
Triglyceridy (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)

Pfitomnost vy8e uvedenych ruSivych latek ve vzorku séra
nezménila vysledky testu.

15. ZKRIZENE REAKCE
Byly testovany vzorky pozitivni na PR-3, MPO, Cardiolipin,
Gliadin, AMA-M2, Transglutaminase, SS-A, SS-B, Sm, Scl-70,
Cenp-B, Jo-1, dsDNA 1gG a ASCA.
NEBYLY ZJISTENY ZADNE VYZNAMNE ZKRIZENE
REAKCE.

16. SROVNANi METOD
V' experimentu bylo testovano 114 vzork(i pomoci soupravy
Diesse a jiné komer¢ni soupravy.
Vysledky shrnuje nasledujici tabulka:

Reference
+ - Celkem
+ 21 1 22
Diesse - 2 90 92
Celkem 23 91 114

Procento pozitivni shody (~diagnosticka citlivost):
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91.3% Closs: 73.2- 97.4
Procento negativni shody (~diagnosticka specifiénost):
98.9% Close: 94.0- 99.8

17. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Vzorek

Presnost v ramci méeni

Presnost mezi mérenimi

Primér

Primér

Ea

wl

Rheumatol 15: 549-560.
Von Miihlen CA et al. (1995) Semin Arthritis Rheum

24: 323-358.

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Strada dei Laghi 39
53035 Monteriggioni (SIENA)

ltaly

(AUImI) CV% (AU/mI) V%
1 55 9.5 75 9.3
2 7.1 8.3 74 9.2
3 13.4 7.1 12.9 8.1
4 13.9 8.3 14.3 94
5 21.0 8.5 19.0 4.8
6 31.2 9.6 422 8.1
7 54.3 55 48.1 84
8 94.4 75 93.3 8.6

Presnost mezi Sarzemi Presnost mezi nastroji

Vzorek Primér (imé

(AU/mI) V% gﬂ;‘:l; V%
1 5.1 4.9 5.1 2.0
2 7.7 7.7 7.6 5.0
3 13.1 5.8 13.1 5.1
4 12.9 7.1 12.9 54
5 23.8 6.1 23.7 6.3
6 40.2 6.0 40.2 4.7
7 504 6.6 50.4 4.1
8 85.1 4.6 85.1 35
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NirFrccr

OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
snRNP-C

Mo ToV NUITTOCOTIKG TTPOODIOPICTHO TWV
avTicwudTwy avti-snRNP-C

Moévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro

1. XPHZH

Avoooeviupiki  pPéBOdOG  ylo  TOV  NUITTOOOTIKO
mpoodiopIopd  Twv  avriowpdtwyv  avtl-LYMIMAOKOY
snRNP aTov avBpw1rivo opd pe GuoKeun piog XpRong mou
Xpnoiyotrolgital padi pe Toug avaAutég Chorus kai Chorus
TRIO.

2. EIZArQrd

To ouUumhoko U1-snRNP  eivar  éva  pikpd  Trupnviké
pipovoukAeoTTpwTEIVIKO cwyatidio (SnRNP) tou guvioTaral
amé 70 piIkpd Tupnviké RNA eumAouTiouévo ye oupidivn (am
émou kai 1o U) kail amd mpwreivn, TG omoiag amoteAolv uépn
gmiong, ekt6¢ amd 10 aviiyovo  Sm  (Smith), n
piBovoukAeotrpwreivn (RNP) A kai C kai pia mpwreivn twv 70
kDa, n omoia eugavidetal pOvO OTO GUYKEKPIUEVO OUUTTAOKO
U1-snRNP.

AoBéviwy Twv ouoTtarikwy Tou Sm kali RNP, 10 gUumAoko
opiletal auxva wg RNP/Sm. To U1-snRNP eival éva ouaTatikd
TOU GUPTTAGKOU Guvapuoyng (splicing), TTOU euTTAéKETal OTN
diadikagia wpigavang tou TPo-mRNA og¢ mRNA gTtov
KUTTOPIKOG TTUpriva.

Ta dueoa avriowpata kard@ g mpwreivng Twv 70 kDa Tou
ouptAdkou U1-snRNP avikouv oTnv €Tepoyevr ouada Twv
avTITupnvikwy avtiowpdtwy (ANA), Ta omoia amaviwvTal o€
d1agopeg  autodvooeg  voooug. Autd  Ta  avTiIowaTa
kateuBivovtal Katd TOIKIAwWY  TTPWTEIVIV  TOU  KUTTOPIKOU
mupfiva. Apxikd o tpoadioplopds Twv ANA emiTuyxdvero
pEow €vog eupécou TeaT Péow avooo®Bopiapol (IFT) mavw
0€ EUKOpUWTIKG KOTTapa  Tr.X. Ta KUTTapa Hela. Ta deiypara
@Bopigpol  emTpéTouv TN SIAKPION  TWV  PELOVWHEVWY
avTIoWRATWY, WOTO00 0 TIPOGDOIOPICHOS TWY AVTICWUATWY
o070 1€0T ELISA pe avrioToixa ekAekTIkG avTiydva emTpéTiel yia
Mo eUKoAn kai agiémoTn diagopotoinan Twv ANA glpowva
ME TN OXETIKA EKAEKTIKOTNTAL

Ta avriowpara Tou avTiouutrAdkou SnRNP - ptmopouv  va
kareuBlvovTal Katd Tou avTiyovou Sm kal Kata TG TPwTEivng
RNP (mnv U1-ekAekTiki Tpwreivn Twv 70 kDa kai Tig Tpwreiveg
A xai C). Ta avricwpara autd eival XapaktpIoTIKA Twv
pIKTWY ouvdéoewv (MCTD) kar Tou LES, ouvavtwvrar dpwg
emiong ato Z0vdpopo Sjogren, atn okAnpodeppia Kai aTnv
moAupuoaiTida. H dlagopotmoinon Twy avTICWHATWY PEoW
e10Ikwv 1e0T av@Auang ELISA eival xproiun yia mn didyvwaon
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Tou LES kai Twv MCTD. Ta U1-ekAeKTIKG QvTITTPWTEIVIKA
avriowyata Twv 70 kDa amaviwvial gto 95% Tepitou Twv
MCTD ka1 ato 40% mepiTou Tou LES. H pepovwpévn epeavian
avtiowpdrwy avtl-U1-snRNP 70kDa aroteAei XapakTnpIoTIKG
TOU UVOpPOLoU Sharp.

AvtioTpo@a, Ta  avTiowpata  avT-Sm - amoteAolv
xapakmpeiaTikd Tou LES kar avrimpoowtelouv wg €k ToUTOU
¢va amod Ta kpimpia yia Tov kaBopioud g didyvwong Tou
oTaBepdTNTaC Yia T didyvwaon Tou LES, eupiokoueva oto 20-
30% Twv acBevwv TTou Exouv TpooPAnBei amo LES.

3. APXH THZ MEGOAQY

H ouokeur| (taivia) snRNP-C givai £toiun yia xprion e okotd
TOV TIPOCdIoPIoN6 Twv avTicwpdtwy avti- U1-sn-RNP oToug
avalutég CHORUS. To 1e0T Baailetal otn péBodo ELISA. To
uwnAnRg kaBapdtntag avriyévo kabnAwvetar otn ateped gdon.
01 €1d1kéG avoaooPalpives GUVOEOVTAI E TO AVTIYOVO LETA aTTO
ETMWAAT HE ApalWPEVO avBpwTTIvo opd.

Agou TpayuarotroinBoly eKTTAUGEIS yIa va amopakpuvBolv ol
mpwreiveg Tou dev avtédpaaav, yivetal Emwaaon We 10 GUCUYEG
TTOU aTTOTEAEITAI aTTd JOVOKAWVA avTICWUATA, TO OTToia EXOUV
uwnAf €10IKOTATA EvavTl Twy AVBPWTTIVWY avVOCOTQaIPIVIV
TI0U €ival GUCEUYUEVES e UTTEPOEEIBATN ayplopaPavidwy.
AropakpUveTal T0 guuyég TTou dev avTédpaae Kal TTPoaTiBeTal
70 UTTOOTPWHA yia TV uTepoeIdaan. To kuavd Xpwua TTou
oxnuari¢etal €ival avaoyo pe Tn CUYKEVIPWAON TWV EIDIKWV
QVTIoWUATWY TTOU UTTAPYOUV OTOV 06 TToU EEETACETA.

O1 Tawvieg piag xpnang mepiéxouv 6Aa Ta avTidpacTApIa TToU
amairoUvTal yia va EKTEAETTET TO TEAT oToug avalutég Chorus.
To kit Chorus snRNP-C éxel BaBuovoundei wg mpog Toug
opoUs avagopag mou Tapéxel 10 Kévipo EAEyxou kai
MpdAnwng Noonuatwv  Twv  HMA (CDC Atlanta). Ta
amoteAéaparTa ekppddovral o auBaipeteg povadeg (AU/mI).

4. NMPOOYAAZEIZ
MONO IlA AIAFNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Auté 1o KIT TEPIEXEI UNIKG avBpwivng TpoéAEuong TTou
éxouv mepdoel amd TEOT Kol €Xouv Ppedei apvnTika of
eykekpipéva amdé tnv FDA T1e0T, 1600 60OV QQOpd ThV
avixveuan Tou HbsAg 600 kai yia Ta avTiowpara avri-HIV-
1, avti-HIV-2 kai avmi-HCV. Emedf kavéva d1ayvwaoTiko
1e0T Oev  Tpoo@épel  amoOAutn  eyylnon amouadiag
MOAUGHATIKWY TrapayovIwy, KAaBe UAIkO avBpwrivng
mpoéAeuong Tpémel  va  Bewpeital wg  SuvnTika
MOoAUGHATIKO. XpNOIPOTTOIEiTE OAX TO AVTISPACTAPIO KAl TU
Oeiypara  maipvoviag  OAeg  TIG  TPOQUAGEEIG  TTOU
mpoBAémovTan amd TOUG Kavoviopoug ao@aAgiag Tou
gpyaoTnpiov.

AidBeon amofAfTWYV: Ta Seiypata opol, o1 BadpovounTég
Kol ol Touvieg Tou  XpnolpotroloUvral  TpEmEl v
emedepydlovial w¢ poAuopaTikd amoBAnTa KAl OTN
ouvéxela va diaTifevral olp@wva pe TIG dlaTdgeElg Twv
IOXUOVTWV VOpWV.

OB8nyiec yia TNV TPOTWTTIKNA 00C ATQAAEIN
1. Mnv kavete avappdenan pe 10 oTOMA.
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2. Xpnoldotoleite  y@vmia  piag  xpAong  Kai
TTPOOTATEUTIKA yuahid étav xelpiCeaTe Ta deiyyata
Kai Kata 1 61dpkela NG avaAuong.

3. TAévete TOAU KaAG Ta XépIa 0ag POMIG TEAEIWOETE TO
TEOT.

4. H mepIekTIKOTNTO TWV TTAPAKATW aVTIOPACTNPIWY OF
BAaepeg 1) epeBiaTikéG ouaieg, eival xapnAn:

a)to ouluyéc kal Ta avTIdpaoTApIa  EAEyXou
TEPIEXOUV QaIVOAN
b)To umdaTpwya eival 6§ivo
Av éva avtidpaaThpio £pBel e TaQr We To Oépua 1
ME Ta pdTia, EeTAUvaTe Pe apBovo vepo.

5. Efoudetepwpéva offa kai dAa uypd amdpAnta
mpémel v amoAupaivovtal  TIpogBéTovTag
uttoxAwpIwdeg varpio, 1600 600 XpelddeTal WoTe N
TN guykévipwaon va eival Touhayiotov 1%. Mia
¢kBeon oe umoxhwpiwdeg vatpio ato 1% yia 30
AeTITd, UTTG KAVOVIKEG OUVBAKEG €ival apkeET yia va
umtaptel pia amoteAeoparikl amoAupavan.

6. Xupéva uypd, duvnTikd WPOAUCHOTIKG, TIPETEl va
kaBapifovtal aPéowg e aTTOPPOPNTIKG XaPTi KaI N
Cwvn Tou €xel HoAuvBei Ba TrpéTel va atmoAupaiveral,
yia Trapadelypa We utoxAwpiwdeg varpio 1%, mpiv
va ouveyioete v epyacia. Mapouaia ogfog, 10
UTTOXAWPIWAES VATPIO BEV TIPETTEI VO XPNCOIUOTIOIEITAl
mpiv va  aTeyvwael n {wvn. Oha 1a ulik@, Tou
xpnaipotoInenkav yia va kabapiaTtolv Tuxév xupéva
uypd, TIPETEl va amoppiTTovTal WG duvnTIKA
pohuouarikd améPAnta. Mnv Balete aTov kAifavo
UAIKG TToU TrEPIEXOUV UTTOXAWPIWDEG VATPIO.

Avalutikég 0dnyieg

Mpiv amdé v xpAon o@épte Ta oOeT ot  Bepuokpaaia
mepIBaMovTog (18-30°C) kai xpnaoiyotroifaTte Ta péoa o€ 60
AeTTTa.

1. AmoppiyTe TIG TAIViEG OTTOU TO UTTOOTPWHA (Béon
4) €xel yivel prrhe.

2. AgoU pitete 10 deiypa otV KUYeAida, eEyETe av Exel
kaTaveunBei opoi6op@a aTov TuBpéva.

3. EMéyGre av umapyouv 1o oeT 6Aa Ta avTidpaaTrpia
Kal av 10 O¢T eivalr a8ikto. Mnv XpnoIUOTIOIRCTE
€KEIVO T O€T TTOU, WETA amd évav OTITIKG €AEyXoO,
Trapouadiadouv EAAEIYN KATTOIOU avTIOPAaTNPIoU.

4.  Ta o€t TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKA HE
v guokeun Chorus, akohouBwvTtag axoAaaTIKA TIG
0dnyieg Xpriong Kkai 1o Eyxelpidio Tou opydvou.

5. EMyGe av n ouokeun Chorus eival puBuiouévn
owoTd ( BA. Eyxeipidio Xprong tou Chorus).

6. Mnv aMoiwvete Pe kavéva TPOTIO TwV YPAUUWTO
kwdik6 aTn Aafr} TOU O€T, WOTE va WTOPEi O
avayvwaoTng Tou ypauuikou kwdika va tov diaBAcel
owaTa.

7. Amo@uUyete T XPAON  KATOWUKTWV — QUTOATNG
amoOYUENG yia TNV aTTobrKEUOT TWV JEIYUATWY.

8. Toug ypauuwtols kwdikolg Tou dev diaBddovtal
OWOTA, PTTOPEITE VA TOUG TIEPATETE JE TO XEPI.
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9. Mnv exbBétete 1o oer oe Ouvatd Qwg olTe Of
utoxAwpiwdelg  atuolg katd TN XpARon A v
omobrkeuon Toug.

10. Ta Oeiypara mou Tapouaidlouv 1oxupr aigdAuan,
KOBWG Kal eKeiva TTOU TTOPOUCIAouUV  MIKPORIOKI)
pohuvan, pmopei  va  dwoouv  AavBaguéva
amoteAégpaTa.

11. Tpiv TommoBetAceTe 10 OeT 0T Guokeun Chorus
BeBaiwBeite 611 N KUYeAiIda avTidpaong dev TEPIEE!
téva owpara.

12. Eicdyere Tov 0opd mou Ba avaAuBei (50 ul) atnv
KuyeAida 1 Tou o€t pe aipwvio (BA. eikdva).

13. Mnv xpnoigotolcite Ta OET WETA TNV nUEPOUNvia
Aqgng Toug.

14. BefoaiwBeite 011 n ouokeun €ival ouvdedepévn e
tov Washing Buffer Autoimmunity KQA. 86004.

5. IYNOGEXH TOY KIT KAl TNPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN

To KiT KaAUTITE! 36 TIPOTBIOPIGHOUC (% 86092).

To ki kaAuTTTel 12 Tpoodiopiopols (REF| 86092/12).

SET

6 TrakéTa Twv 6 oeT 10 KGBE Eva (REF| 86092).
2 TrakéTa Twv 6 o€t 10 KGBe Eva (REF| 86092/12).

[OOMEE| -

Oéon 8: AlaBETINOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUKWTOU KWBIKA
Oéon 7: Kevny

O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKIAIOY

EvaioBnrotroinuévn pe snRNP-C uwnAig kaBapdtrag.

O¢éan 5. KYWEAIAA

Mn euaigBnrotmoinuévn.

Oéon 4: YTNIOLTPQMA TMB 0.35 mL

Mepiexouevo:  TerpapeBuABevlidivn 0.26 mg/mL kar H202
0.01% oTaBepotroinuéva oe pubuiaTikd didAupa KITpIKoU 0&éog
0.05 mol/L (pH 3.8)

Oéan 3: AIAAYTHZ A TA AEITMATA 0.35 mL

Mepiexouevo: mpwreivikd didAupa Tmou TepiExel Tween-20 0,2%
ka1 Proclin 0,1%.

Oéon 2: ZYZYTEZ 0.35 ml

Mepiexduevo: AvBpwrriva povokAwvika avTiowpara avri-IgG
HOpKapIoUéva e UTTEPOLEIDAON, 08 QWOPOPIKS PUBUICTIKG
d1aAupa trou eumepigxel gaivoAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.
Oéon 1. AAEIA KYWEAIAA

4tmou o xpAoTng TRETEl va pitel Tov pn diaAupévo opd.

Xpnon: A@noTe va 100ppOTACEl  Yio  gaKOUAD o€
Ocppokpacia mepiBaAlovrog, avoifre T cakoUAa, ByaAte
60a aeT XpelddeaTe kal BaATe Ta uTTOAOITTA TTICW GTN COKOUAQ,
Tou TEPIEXEl  YEAN TTUpITiou, aQaipéoTe Tov  0épa Kal
o@payiote TRV ECOVTAG TO €IBIKO OUOTNUA KAEITIPATOG.
AmobnkelaTe aToug 2/8°C.

10-09/329-C  IFU 86092 - 86092/12 — Ed. 09.09.2015



CALIBRATOR| BAOMONOMHTHZ 1 x 0.175 ml

Mepiexouevo: Aldhupa  avBpwtivou 0poU  TTOU  TTEPIEXEI
avticwpara 1gG avti-snRNP-C kai guvinpntiké. Yypo, étoipo

yia xpran.

CONTROL +| OETIKOZ EAEMXOX 1 x 0.425 ml

Mepiexouevo: AlGAupa avBpwtivou opol TIOU  TTEPIEXE!
avtiowpara IgG avti-snRNP-C kai guvinpntiko. Yypo, Toiuo

yia xpnan.

AAAO ANMAPAITHTO AAAA MH ZYNOAEYTIKO YAIKO

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

AtooTaypévo fi aTTIoVIGUEVO Ve

e  XTAvVTaPVT UBAIVOG €EOTTAIONOG €pyaaTnpiou: KUAIVOpOI,
BOKINAOTIKOI CWAAVEG, K.A.TI.

o  MikpomméTeg TTOU avappo@olv pe akpifeia dykoug 50-
200 pl

e [avTia piag xpriong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o Aoyeia yia v amoppiyn Twv duvnTiKA UOAUCUATIKWY
UNIKWV.

6. TPONOZ ANOGHKEYZHZ KAl ZTAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION

Ta avTidpaoTipia TPémel va amobnkelovTtal aToug 2/8°C.
e mepimtwon Tmou oamolnkedtnkav o€  AavlBaopévn
Bepuokpagia, wpémel va emavaAnglei n Babpovounon Kai
va eAeyxOei To amoTéAeapa pe Tov 0pd eAéyyxou (BA. keg. 9:
EykupéTnta TOU TEDT).

H nuepounvia Aféng eivar Tuttwpévn ot kaBe ouvioTov
HEPOG Kal TTAVW GTNV E§WTEPIKI ETIKETA TNG CUTKEUNTIOG.

Ta AvridpaoTiipia éxouv Teploplopévn didpkeia (WG PETA
T0 Avolypa Kal/f TV TTPOETOIPATTN

ZET 8 efoouadeg ot 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdouadeg og 2/8°C
OETIKOZ EAEMXOZ 8 efoouadeg ot 2/8°C

7. EIAOX AEIFMATOZ KAl ANOGHKEYZH

To deiypa amoteAeital amd opd ou Exel GUMEXBET e QABIKA
Muwn kai Tou €xel Tepdoel amd OAe¢ TI¢ diadikagieg Tou
mpoBAémovTal  amd  Toug  PACIKOUG  KAvOVIOMOUG  TOU
epyaatnpiou. O vwmds opdg pmopei va diatpnbei yia 4
nuépeg otoug 2/8°C. Tia peyahUTtepn XpPOvIKA  TEPiodo
katayuére otoug —20°C. To deiyua ptmopei va amoyuyBei 10
oAU 3 Qopég. ATTOQElYETE T XPAON QAUTO-OTTOYWUYOUEVWY
Wuyeiwv yia ™ ouvtipnon Twv delypatwv. Metd amd v
amoyun avakivioTe To KaAd Tpiv 1o pigete oy KuweAida. H
adpavorroinan We Bepudtnra pmopei va dwoel AavBaguéva
amoteAéapara. H pikpoBiakr poAuvon utopei va emnpedoel o€
pey@ho Pabud v moidmra Tou deiypatog Kal va dWOEl
AavBaopéva amoteAéopara.
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YynAa Amaipikd kai IKTepIKa deiypata, kabws Kal JoAuapéva
Oeiypara dev UTTopoUv va Xpnaipotoinolv.
To 1e0T OEV PTTOPET VO EQAPUOCTET G€ avBpwTIVO TTAATA.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoifte v ouokevagia (amd v TAEupd ToU
KAcioTpou e Trieon), TApPTE 60a TET XPEIGlEDTE YA
v avéAuan kai QuAGETe Ta uTdAoITTa KAEivovTag T
OOKOUAQ, aQoU TTPWTa aQaIpETETE TOV OEPQ.

2. EMy&re TmpooekTikd v katdotacn TOoU Q€T
akohouBwvTag TIg UTTODEIEEIS TTOU avagépovTal OTo
Ke@. 4 AvaAutikég Odnyieg,

3. Pigre omv kuyehida 1 kaBevdg oer, 50 pl pn
apaiwyévo opd yia avahuon. Ze kdbe alhayn
TapTidag,  XpnolJoToIoTE v OET  yId  TOV
BabuovounTn.

4. TomoBetnaTe Ta o€t 0T guakeury Chorus. Kavete v
BaBuovéunon (av eivalr avaykaio) kar Ta TEQT,
akohouBwvtag TIg 0dnyieg Tou Eyxeipidiou XpAong
NG OUGKEUNG.

9. EFTKYPOTHTA TOY TEXT

XpnoiuomoInoTe Tov 0pd €AEyXOU yia va ECOKPIBWOETE TV
akpifela Tou An@Bévtog amoteAéapaTog, akoAouBwvrtag TIG
odnyieg Tou eyxelpIdiou XpHong TG GUOKEUAG. Av n GUOKEUR
emonudvel 6,11 0 0pog eAEyxou Exel TIUA éEw OO TO OpIO
avektic  dloKupdvoews, TIPETTE v KAVETE Kal TTOAI Thv
Babuovéunan. Ta mponyoUueva amoteAéapata Ba dlopbwBolv
auTéuara.

Av 10 amotéAeopa Tou opoU eAEyxou e¢akoAouBei va Bpioketal
EKTOC TWV OTTOOEKTWV Opiwv, EMIKOIVWVACTE e TO TpAua
EmoTnuovikAg YmoaThpIgng.

TnA.: 0039 0577 319554
da;: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNEIA TQN ANOTEAEZMATQN

O avalutig Chorus utrooyiel To amotéheopa pe Baon pia
KOUTTIOAN (€181KA yia KGBe mapTida) Tou eival amobnkeupévn
otn pvApn Tou avaAuti. To amotéAeopa ek@paletal o€
auBaipeteg povadeg (AU/mI).

Ta amoteAéopara e¢Eraong Twv avoudpevwy delyudrwv opou
pTTopoUv va epunveuBoly wg e¢Ac:

OETIKO étav 1o amotéAeopa givar > 18.0 AU/ml

APNHTIKO 61av 1o amotéAeapa eival < 12.0 AU/ml
AM®IBOAO/AZAGEL 6tav 10 amotéAcopa eivar 12.0 - 18.0
AU/ml

Ze mepiTTwan apgiforou amoteAéapartog, emavalapate To
Te0T. Av To amotéAeopa TTapaueivel apgifolo emavaidpare v
alpoAnyia.

11. NEPIOPIZMOI TOY TEZT

Oha 10 BetikG amoteAéouara xpeialovial Hia TPOCEKTIKA
gpunveia.
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To TeaT dev pmopei va xpnaipotoindei autévoua yia KAIVIKA
diayvwon. Eva apvnrikdé amotéAeoua dev  amokAgiel 1O
evoEXOEVO HOAUVONG.

To amotéAeopa Tou Te0T TPETTEl akOpn va aglohoynBei padi pe
KAIVIKG 0edopéva Kal atrd dAeg diayvwaTikéG dladikaaieg.

12. EYPOZ BAOMONOMHZHZ

Eupog BaBuovounong 3.0-100.0 AU/ml.

MNa deiyyara >100.0 AU/ml emavahdpete 1 dokipaacia,
mpoapaiwvovtag 1o deiypa pe Negative Control Sample Diuent
(PF83607- dev TTapEXETA [E TO KIT).

13. AIAXTHMATA ANAOOPAEL

O1 avayevopeves TIPEG aTov Qualohoyikd TTANBuaO, ol oTToieg
mpoodiopioTnkav Katdmv avaiuang 120 delyudtwy opol amé
uyleic 06Teg, Kupaivovtal petacy 3.0 kai 11.8 AU/m.

14. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA
YmopAiOnkav ae dokiyacia 5 deiypara (2 apvnrikd, 1 oty
IR kaTw@Aiou Kai 2 BeTika), oTa omoia TTPoaTEBNKAV Ol
aK6AouBeg ouaieg TrapeUBOAG:

Peupatoeidng mapayovtag (44 — 220 Ul/ml)
XoAepuBpivn (4,5 mg/dl — 45 mg/dI)
TpiyAukepidia (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Aigoagaipivn (5 mg/ml — 30 mg/ml)

H mapouaia Twv Taparmévw ouciwv TapeUBoAS aTo deiyua
opoU Oev  petafdMer To  amotéeopa TG dokipaagiog
TPOCdIoPIoHOU.

15. AIAXTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIZ

YmopAiBnkav oe dokiyacia deiyyarta BeTikd yia PR-3, MPO,
kapdioAimivn, yhoiadivn, AMA-M2, tpavoyloutapivaon, SS-A,
SS-B, Sm, Scl-70, Cenp-B, Jo-1, dsDNA IgG kai ASCA.

Aev dIOTIOTWONKAY GNUAVTIKES DIACTAUPOUHEVES QVTIOPATEIS.

16. AIATNQZTIKH EYAIZOHZIA KAI EIAIKOTHTA

Kard n digaywyr dokiprg avaAubnkav 114 deiypara e 1o KIT
Diesse kai pe GO KIT TOU guTTopiou.

ZT0UG ak6AouBoug Trivakeg TapariBevial Ta dedopéva TTou
TTPOEKUYAV aTT6 T SOKIKA:
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17. AKPIBEIA
Evt6g kUkAou MeTagl KOKAwv
Atiyua - a\;_a)\ﬁoswv " a\;_a)\ﬁoswv
éonT. éon T.

(AU/rrInI) CVih (AUlrr]nI) CVih

1 55 95 75 9.3

2 7.1 8.3 74 9.2

3 13.4 7.1 12.9 8.1

4 13.9 8.3 14.3 94

5 21.0 8.5 19.0 4.8

6 31.2 9.6 42.2 8.1

7 54.3 5.5 48.1 8.4

8 94.4 75 93.3 8.6

Meragld apribwyv Metagl avaAutwy

Asiypa | MéonT. Méon T.

@aumy | V% | aumy | V%
1 5.1 4.9 5.1 2.0
2 7.7 7.7 7.6 5.0
3 13.1 5.8 13.1 5.1
4 12.9 7.1 12.9 5.4
5 23.8 6.1 23.7 6.3
6 40.2 6.0 40.2 4.7
7 50.4 6.6 50.4 4.1
8 85.1 4.6 85.1 35

Avagopd
+ - Zivoho
+ 21 1 22
Diesse - 2 90 92
ZUvoAo 23 91 114

Percent Positive Agreement (~AiayvwoTiKf euaiobnaia):
91.3% Closy: 73.2-97.4
Percent Negative Agreement: (~AiayvwaTikn €18IKOTNTA):
98.9% Clgse: 94.0- 99.8

18. BIBAIOTPAOIA
1. Peter JB. et al. (1996) Sciences B.V., Amsterdam.
2. Hackl W et al. (1994) J Cell Biol 124: 261-272.
3. Klein Gunnewiek JMT et al. (1997) Clin Exp
Rheumatol 15: 549-560.
4. Von Muhlen CA et al. (1995) Semin Arthritis Rheum

24: 323-358.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
snRNP-C

Para la determinacion semicuantitativa de
anticuerpos anti-snRNP-C

Solo para el uso diagnéstico in vitro

1. INDICACIONES

Método inmunoenzimatico para la determinacion
semicuantitativa de anticuerpos anti-complejo snRNP en
suero humano con dispositivo desechable aplicado a los
equipos Chorus y Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION

El complejo U1-snRNP es una particula de ribonucleoproteina
nuclear pequefia (small ribonucleoprotein particle, snRNP)
compuesta de RNA nuclear pequefio rico en uridina (de ahi U)
y un conjunto de proteinas: la proteina especifica de 70 kDa U1
mas la proteina Ay la C (todas antiguamente resumidas como
RNPs) y el antigeno Sm (Smith). EI Sm comprende ocho
proteinas (B/B’, D1, D2, D3, EF,G). Debido a sus
componentes Sm y RNPs el complejo se denomina a menudo
como complejo RNP/Sm. La U1-sn-RNP es una parte del
complejo espliceosomal que facilita el proceso de pre-mRNA a
mRNA maduro en el nicleo.

Los anticuerpos contra SnRNP pertenecen al grupo
heterogéneo de los anticuerpos anti-nucleares (ANA) que estan
asociados con varias enfermedades autoinmunes. Se dirigen
contra proteinas del nucleo. El test de inmunofluorescencia
indirecta (IFI) en células eucariotas ha sido el método
establecido para la deteccion de los ANAs. Las especificidades
de cada anticuerpo en particular se distinguen a través de
patrones de fluorescencia, pero se ha establecido el uso de un
analisis mas especifico a través de ELISAs que empleen el
antigeno diana para conseguir asi una diferenciacion sencilla y
fiable de los ANAs.

Los anticuerpos contra el complejo snRNP se dirigen contra el
Sm asi como la proteina especifica de 70 kDa U1 mas la
proteinav Ay la C. Se dan especificadamente en el LES y en
lae enfermedades mixtas del tejido conectivo (MCTD), pero
también se encuentran en el sindrome de Sjogren,
escleroderma y polimiositis.

La diferenciacion de los autoanticuerpos a través de ELISA que
emplean el antigeno especifico es una ayuda para el
diagndstico del LES y la MCTD. Los anticuerpos contra la
proteina de 70 kDa U1 se encuentran en el 95% de la MCTD y
el 40% del LES, mientras que la aparicion aislada de
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anticuerpos anti — U1 RNP 70 kDa es tipica en el sindrome de
Sharp.

Por otro lado los anticuerpos contra Sm son elevadamente
especificos para el lupus eritematoso sistémico (LES) y de ahi
que se incluyan en los criterios para el diagnédstico y
clasificacion del LES. Los anticuerpos anti-Sm se encuentran
en el 20-30% de los pacientes con LES.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El dispositivo snRNP-C es listo para su uso para la deteccion
de los anticuerpos anti - U1-sn-RNP, en los equipos CHORUS.
El test se basa en la técnica ELISA

El antigeno, elevadamente purificado, estd unido a la fase
solida. Después de la incubacién con suero humano diluido las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno.

Después de lavados para eliminar las proteinas que no han
reaccionado, se efectla la incubacion con el conjugado
constituido  por  anticuerpos  monoclonales, altamente
especificos para las anti-inmunoglobulinas  humanas
conjugadas con peroxidasa de rabano.

El conjugado que no se ha unido es eliminado y se afiade el
substrato cromogénico de la peroxidasa (TMB).

El color azul que se desarrolla es proporcional a la
concentracion de anticuerpos especificos presentes en la
muestra de suero.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
para realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos
Chorus.

El kit Chorus snRNP-C estd calibrado con referencia a los
sueros suministrados por CDC Atlanta. Los resultados estan
expresados en unidades arbitrarias (AU/ml).

4, PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han
sido testados y dieron resultados negativos en métodos
aprobados por la FDA para la presencia de HbsAg y de los
anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-HCV. Dado que
ninguna prueba diagndstica puede ofrecer una completa
garantia sobre la ausencia de agentes infecciosos,
cualquier material de origen humano debe ser considerado
potencialmente infeccioso. Todos los materiales de origen
humano deben manipularse segun las normas
comunmente adoptadas en la practica diaria de
laboratorio.

Desecho de los residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras utilizadas se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos, de acuerdo con las
disposiciones normativas vigentes.

Informaciones de Salud y Seguridad:

1. No pipetear por via oral.

2. Usar los guantes desechables y la proteccién para los
ojos al manipular las muestras y durante la prueba.

3. Lavar las manos a fondo después de terminar la prueba.
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4. Los reactivos siguientes contienen baja concentracion de

sustancias dafiinas o irritantes:

a) El conjugado y los controles contienen fenol

b) El substrato es acido
Si cualquier reactivo entrara en contacto con la piel u
0jos, lavar con agua abundante

5. Los é&cidos neutralizados y otros residuos liquidos se
deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracion final
por lo menos del 1.0%. Se requiere una exposicion al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para
garantizar una desinfeccion eficaz.

6. El vertido de materiales potencialmente infecciosos se
debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
area contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con
hipoclorito de sodio al 1.0%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en
vertidos que contengan acido antes de que la zona sea
limpiada. Todos los materiales utilizados para limpiar
vertidos, incluidos los guantes, se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos. No autoclavar
materiales que contengan hipoclorito de sodio.

Precauciones analiticas
Poner todos los reactivos y las muestras a temperatura
ambiente (18-30°C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.

1. Descartar los dispositivos con substrato (pocillo 4)
de color azul.

2. Adadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté bien
distribuida en el hondo.

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el dispositivo
y que éste no esté dafiado, no utilizar dispositivos en los
que falte algun reactivo.

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo
Chorus, siguiendo rigurosamente las Instrucciones de
Uso y el Manual del Usuario.

5. Comprobar que las opciones del equipo Chorus sean
correctas (ver Manual del Usuario Chorus).

6.  No modificar el codigo de barras colocado en la asa del
dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta.

7. Evitar el uso de congeladores autodescongelantes para
la conservacion de las muestras.

8.  Los codigos de barras dafiados se pueden colocar en el
equipo manualmente.

9. No exponer los dispositivos a luz intensa ni a humos de
hipoclorito durante su conservacion y/o uso.

10. El uso de muestras altamente hemolizadas, o que
presenten contaminacién microbiana puede ser fuente de
error.

11.  Antes de colocar el dispositivo en el equipo Chorus
comprobar que el pocillo de reaccion no contenga
particulas extrafias.

12.  Pipetear el suero (50 pl) en el pocillo 1 del dispositivo
(ver dibujo).

13.  No utilizar el suero después de la fecha de caducidad.

14. Comprobar que el aparato esté contectado con la
Washing buffer Autoimmunity REF 86004.
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5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO

Reactivos suficientes para 36 determinaciones ( 86092).
Reactivos suficientes para 12 determinaciones (REF
86092/12).

DISPOSITIVOS

6 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86092).
2 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86092/12).

Descripcion:

(OOOLEED| -

Posicion 8: Espacio para etiquetas con codigo de barras
Posicion 7: libre

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con snRNP-C altamente purificado.

Posicion 5: POCILLO

No sensibilizado.

Posicion 4: SUBSTRATO TMB 0.35 ml

Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y H202 0.01%
estabilizados en tampén citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS 0.35 ml
Contenido: Solucién proteica con Tween-20 al 0.2% y Proclin al
0.1%.

Posicion 2: CONJUGADO 0.35 ml

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lgG  humanos
marcados con peroxidasa, en una solucién tampdn fosfato con
fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el
envase y retirar los dispositivos necesarios; colocar los
dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de
silice, extraer el aire y cerrar presionando el cierre. Conservar
a2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR  1x0.175ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos 1gG
anti-snRNP-C y conservante. Liquido, listo para su uso.

CONTROL 4 CONTROL POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgG
anti-snRNP-C y conservante. Liquido, listo para su uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS.
o WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
o CLEANING SOLUTION 2 83609
o SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
o Agua destilada o desionizada
o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
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o Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl

o Guantes desechables

o Solucion de hipoclorito de sodio (5%)

o Envases para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS
Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de
una errdnea temperatura de conservacion, la calibracion
debe ser repetida y la validez del resultado debe ser
verificada por medio del suero de control (ver capitulo 9,
Validacién de la prueba)

La fecha de caducidad esta impresa en cada uno de los
componentes y en la etiqueta exterior de la caja.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada después de la
apertura y/o preparacion.

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
CONTROL POSITIVO 8 semanas a 2/8°C

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION

La muestra consta de suero extraido de la vena de forma
comun y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio. El suero fresco
se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias; para
conservaciones mas largas congelar a —20°C. La muestra se
puede descongelar hasta un maximo de 3 veces. No deben ser
utilizados  congeladores  autodescongelantes para la
conservacion de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso. La inactivacion térmica puede dar
resultados erréneos. La calidad de la muestra puede verse
seriamente afectada por la contaminacién micrébiana que
conduce a resultados erroneos.

No utilizar muestras muy lipémicas, ictéricas o contaminadas.
El test no puede aplicarse al plasma humano.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir el envase (por el lado del cierre a presion), retirar
los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y
conservar los otros en el envase, extraer el aire y cerrar
presionando el cierre.

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo segun
las indicaciones del capitulo 4 Precauciones Analiticas.

3. Dispensar 50 yl de suero no diluido en el pocillo n°1 de
cada dispositivo, por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.

4. Colocar los dispositivos en el equipo Chorus. Ejecutar la
calibracién (si fuera necesario) y el test segln
indicaciones del Manual del Usuario Chorus.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado
obtenido, procesandolo segun indicaciones del Manual del
Usuario del equipo. Si el equipo indica que el suero de control
tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad, es
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necesario realizar de nuevo la calibracion. Los resultados
previos se corregiran automaticamente.

Si el resultado del suero de control continia estando fuera del
rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El equipo Chorus proporciona un resultado en AU/ml calculado
segun un grafico lote-dependiente grabado en el equipo.

La prueba puede ser interpretada como sigue:

POSITIVO cuando el resultado es > 18.0 AU/ml

NEGATIVO cuando el resultado es < 12.0 AU/ml
DUDOSO/EQUIVOCO cuando el resultado es entre 12.0 y
18.0 AU/ml

En caso de un resultado dudoso se aconseja repetir la prueba.
Si el resultado continia siendo dudoso, tomar una nueva
muestra.

11. LIMITACIONES

Todos los resultados positivos de la prueba necesitan ser
cuidadosamente interpretados.

Este Test no debe ser la Unica prueba utilizada par el
diagndstico clinico. Un resultado negativo no excluye la
posibilidad de infeccion.

El resultado de la prueba debe ser evaluado junto con los datos
clinicos y otros procedimientos de diagnéstico.

12. RANGO DE CALIBRACION

Rango de calibracién 3.0-100.0 AU/ml.

Para muestras >100.0 AU/ml repetir la prueba y prediluir la
muestra en Negative Control Sample Diluent (PF83607 — no
suministrado con el kit).

13. VALORES DE REFERENCIA
Los valores esperados en la poblacién normal, determinados
mediante la prueba de 120 sueros de donantes sanos,
oscilaron entre 3.0 y 11.8 AU/ml.

14. ESPECIFICIDAD ANALITICA
5 muestras fueron analizadas (2 negativas, 1 a Cut Off y 2
positivas) a las cuales se afiadiron los interferentes siguientes:

Factor reumatoide (44 - 220 Ul/ml)
Bilirrubina (4.5 mg/dI - 45 mg/dI)

Triglicéridos (10 mg/dl - 250 mg/dI)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La presencia en el suero de las sustancias interferentes arriba
mencionadas no afecta el resultado del test.

15. REACCIONES CRUZADAS

Se han probado muestras positivas a PR-3, MPO, Cardiolipin,
Gliadin, AMA-M2, Transglutaminasa, SS-A, SS-B, Sm, Scl-70,
Cenp-B, Jo-1, dsDNA 1gG y ASCA.

No se encontraron reacciones cruzadas significativas.
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16. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE DIAGNOSTICO

En una prueba 114 muestras fueron analizadas con kit Diesse
y con otro método comercial.

A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 21 1 22
Diesse - 2 90 92
Total 23 91 114

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de Diagnostico):
91.3% Closs: 73.2- 97.4

Percent Negative Agreement: (~Especificidad de Diagndstico):
98.9% Close: 94.0- 99.8

17. REPRODUCIBILIDAD

INTRA-ENSAYO ENTRE ENSAYOS

Muestra ™y dia ove Media | ..,
(AU/mI) Vie | (auimi) Vi

1 5.5 95 75 93
2 74 8.3 74 9.2
3 13.4 74 12.9 8.1
4 13.9 83 14.3 9.4
5 210 8.5 19.0 48
6 312 96 422 8.1
7 543 55 48.1 8.4
8 944 75 933 86
ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS

Mest® ™ Media | oo | Media | oo
(AU/ml) ° (AU/ml) °

1 5.1 49 5.1 20
2 77 77 76 5.0
3 13.1 58 13.1 5.1
4 12.9 74 12.9 5.4
5 238 6.1 237 6.3
6 402 6.0 402 47
7 50.4 6.6 50.4 4.1
8 85.1 46 85.1 35

18. BIBLIOGRAFIA
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
snRNP-C

Pour la détermination semi-quantitative des
anticorps anti-snRNP-C

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION

Méthode immunoenzymatique pour la détermination semi-
quantitative des anticorps anti-complexe snRNP dans le
sérum humain en utilisant un dispositif a usage unique
appliqué aux instruments Chorus et Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION

Le complexe U1-snRNP est wune petite particule
ribonucléoprotéique nucléaire (small ribonucleoprotein particle,
snRNP) se constituant du petit RNA nucléaire enrichi d'uridine
(dont U) et de protéines, dont font partie, en plus de I'antigéne
Sm (Smith), les ribonucléoprotéines (RNP) A et C et une
protéine de 70 KDa qui apparait spécifiquement uniquement
dans le complexe U1-snRNP.

En raison de la présence des composants Sm et RNP, le
complexe est souvent défini également RNP/Sm. L'U1-snRNP
est un composant du complexe d'épissage impliqué dans le
traitement des pré-mRNA en RNA mdlrs dans le noyau
cellulaire.

Les anticorps agissant contre la protéine de 70 kDa du
complexe U1-snRNP appartiennent au groupe hétérogéne des
anticorps anti-noyau (ANA), que l'on retrouve dans de
nombreuses maladies autoimmunes. Ces anticorps agissent
contre différentes protéines du noyau cellulaire. A l'origine, la
détermination des ANA était effectuée au moyen d'un test
indirect par immunofluorescence (IFT) sur des cellules
eucaryotes, par exemple les cellules HelLa. Les échantillons de
fluorescence permettent de distinguer la spécificité des
différents anticorps. Toutefois, la détermination des auto-
anticorps dans le test ELISA, avec des antigénes
correspondants, assure une différenciation plus facile et plus
fiable des ANA selon la spécificité relative.

Les anticorps anti-complexe snRNP peuvent étre dirigés contre
I'antigene Sm et contre les protéines RNP (la protéine de 70
kDa U1-spécifique et les protéines A et C). Ces anticorps sont
caractéristiques des connectivites mixtes (MCTD) et du LES,
mais elles se retrouvent également dans le syndrome de
Sjogren, dans la schlérodermie et la polymiosite. La
différenciation des auto-anticorps au moyen de tests
spécifiques d'analyse ELISA est utile pour le diagnostic du LES
et des MCTD. Les anticorps anti-protéines de 70 kDa U1-
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spécifique se retrouvent dans prés de 95 % des et dans pres
de 40 % du LES. L'apparition isolée d'anticorps anti-U1-snRNP
70kDa est caractéristique du Sindrome de Sharp.

En revanche, les anticorps anti-Sm sont caractéristiques du
LES et ils représentent donc I'un des criteres permettant
d'établir le diagnostic du LES, car ils se retrouvent chez 20-
30% des patients frappés par le LES.

3. PRINCIPE DU TEST

Le dispositif sSnRNP-C est prét a 'usage pour la détermination
des anticorps anti-U1-snRNP dans les appareils CHORUS. Le
test se base sur le principe ELISA. L'antigéne, hautement
purifié, se lie a la phase solide. En le faisant incuber avec du
sérum humain dilué, les immunoglobulines spécifiques se lient
al'antigéne.

Aprés lavage pour éliminer les protéines qui n'ont pas réagi, on
effectue lincubation avec le conjugué constitué d’anticorps
monoclonaux  hautement  spécifiques pour les anti-
immunoglobulines humaines conjuguées avec du peroxyde de
raifort.

On élimine le conjugué qui ne s'est pas lié et on ajoute le
substrat pour la peroxydase.

La couleur bleue qui se développe est proportionnelle a la
concentration des anticorps spécifiques présents dans le sérum
en examen.

Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs
pour réaliser le test lorsqu'ils sont appliqués aux appareils
Chorus.

Le kit Chorus snRNP-C est calibré par rapport a des sérums
fournis par le Centre pour le contrble et la prévention des
maladies (CDC) d'Atlanta. Les résultats sont exprimés en
unités arbitraires (AU/ml).

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine qui
ont été controlés et trouvés négatifs a la suite de
I'exécution de tests approuvés par la FDA, tant pour le
recherche de HbsAg que pour celles des anticorps anti-
VIH-1/VIH-2 et anti-VHC. Etant donné qu'aucun test
diagnostic ne peut offrir une garantie absolue quant a
I'absence d'agents infectieux, tout matériel d'origine
humaine doit étre considéré comme étant potentiellement
infecté. Tous les réactifs et échantillons doivent étre
maniés conformément aux normes de sécurité
normalement adoptées par les laboratoires.

Mise au rebut des résidus: les échantillons de sérum, les
calibreurs et les bains utilisés doivent étre traités comme
étant des résidus infectés. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Avertissements pour la sécurité personnelle

10. Ne pas pipeter avec la bouche.

11. Utiliser des gants a jeter et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons et durant I'essai.

12. Se laver soigneusement les mains une fois le test terminé.
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13. Les réactifs suivants contiennent de faibles concentrations

en substances nocives ou irritantes :

e) Le conjugué et les contréles contiennent du phénol

f)  Le substrat est acide.

Si un réactif entre en contact avec la peau ou avec les
yeux, les laver a grande eau.

14. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium pour que la concentration finale
soit de 1% minimum. Un contact de 30 minutes avec cette
solution est nécessaire pour garantir une décontamination
efficace.

15. En cas de renversement accidentel de matériaux
potentiellement infectés, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant; la zone contaminée devra étre
décontaminée avec, par exemple, de I'hypochlorite de
sodium (1%), avant de continuer le travail. En présence
d'un acide, veiller a bien essuyer le plan de travail avant
d'utiliser de TI'hypochlorite de sodium. Tout matériel
(notamment les gants) utilisé pour décontaminer les zones
salies par d'éventuels renversements accidentels, doit étre
considéré comme potentiellement infecté et éliminé. Ne
pas mettre en autoclave de matériaux contenant de
I'hypochlorite de sodium.

Précautions analytiques
Avant usage, laisser les dispositifs a utiliser a température
ambiante (+18-30°C) et utiliser dans les 60 minutes.

15. Eliminer les dispositifs avec le substrat (puits 4)
coloré de bleu.

16. En ajoutant I'échantillon dans le puits, il faut s'assurer qu'il
est parfaitement distribué sur le fond.

17. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'intégrité du dispositif. Il ne faut pas utiliser
des dispositifs qui, au contrdle visuel, présentent 'absence
d'un réactif.

18. Les dispositifs doivent étre utilisés avec Iinstrument
Chorus, en suivant attentivement les instructions pour
l'usage et le Manuel de l'instrument.

19. S'assurer que linstrument Chorus est réglé comme il se
doit (voir le Manuel d'utilisation Chorus).

20. Ne pas modifier le code a barres situé sur la poignée du
dispositif a fin que l'instrument puisse le lire correctement.

21. Eviter l'utilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons.

22. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés
manuellement dans l'instrument.

23. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination ni
aux vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
l'usage.

24. Les échantillons fortement hémolysés, ou les échantillons
présentant une contamination microbienne peuvent causer
des résultats erronés.

25. Avant d'insérer le dispositif dans linstrument Chorus,
contréler que le puits de réaction ne contient pas de corps
étrangers.

26. Pipeter le sérum examiné (50 pl) dans le puits 1 du
dispositif (voir la figure).
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27. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.
28. Controller si I'instrument a la connexion avec la
Washing Buffer Autoimmunity REF 86004.

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION DES
REACTIFS

Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations ( 86092).
Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations (REF
86092/12).

DISPOSITIFS

6 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86092).
2 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86092/12).

Description:

[ OOMEC| -

Position 8 : Place disponible pour I'étiquette avec le code a
barres

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec un snRNP-C hautement purifié.

Position 5 : PUITS

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB 0.35 ml

Contenu : Tétraméthylbenzidine (& 0.26 mg/ml) et H202 a
0,01% stabilisés dans un tampon citrate (& 0.05 mol/l). pH = 3.8
Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS 0.35 m|
Contenu: solution protéique contenant du Tween-20 & 0.2% et
du Proclin a 0.1%.

Position 2 : CONJUGUE 0.35 ml

Contenu: anticorps monoclonaux anti-lgG humaines marqués
avec la peroxydase, dans une solution tamponnée au
phosphate contenant du phénol & 0.05 % et du Bronidox a
0.02%.

Position 1 : PUITS VIDE

dans lequel I'utilisateur doit distribuer le sérum non dilué.

Usage : équilibrer un sachet & température ambiante,
découper le sachet, sortir les dispositifs nécessaires, et placer
les autres non utilisées dans le sachet en plastique avec le gel
de silice; chasser l'air et fermer le sachet par pression sur la
fermeture. Conserver a 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1x0.175ml

Contenu : Sérum humain dilué contenant des anticorps 1gG
anti-snRNP-C et un agent conservateur. Liquide prét & 'usage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 ml

Contenu : Sérum humain dilué contenant des anticorps 1gG
anti-snRNP-C et un agent conservateur. Liquide prét & 'usage.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
¢  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
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e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Eau distillée ou déionisée

e Instruments de laboratoire en verre normaux : cylindres,
éprouvettes, etc.

e  Micropipettes capables de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200 pl

e Gants a jeter

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e  Récipients pour les matériaux potentiellement infectés.

6. MODALITES DE CONSERVATION ET STABILITE DES
REACTIFS

Les réactifs doivent étre conservés a +2-8°C. En cas de
température de conservation incorrecte, il faut refaire le
calibrage et contréler I'exactitude du résultat en recourant
au sérum de contréle (voir section 9 : validation du test).

La date de péremption est imprimée sur chaque
composant et sur I'étiquette apposée sur la confection.

Les réactifs ont une stabilité limitée aprés ouverture et/ou
préparation:

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8°C
CALIBRATEUR 8 semaines a 2/8°C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8°C

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION

L'échantillon est représenté par le sérum obtenu par du sang
prélevé par prise de sang normale et manipulé comme
recommandé dans les procédures standard de laboratoire. Le
sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours entre 2 et 8°C,
pour des périodes de conservation plus longues, congeler a -
20°C. Peut subir jusqu’a un maximum de troi décongelations.
L'échantillon peut subir jusqua un maximum de 3
décongélations. Eviter [l'utilisation de congélateurs auto-
dégivrants pour conserver les échantillons.

Aprés décongélation, agiter avec soin avant le dosage. La non-
activation a la chaleur peut provoquer des résultats erronés. La
qualité de I'échantillon peut étre sérieusement influencée par la
contamination microbienne qui peut porter a des résultats
erronés.

Des échantillons fortement lipémiques, ictériques, ou
contaminés ne devraient pas étre utilisés.

Le test ne s'applique pas au plasma humain.

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (du cdté contenant la fermeture a
pression), et sortir le nombre de dispositifs
nécessaires et conserver les autres dans le sachet
aprés avoir chassé 'air.

2. Controler visuellement I'état du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4 : « Précautions
analytiques ».
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3. Dispenser 50 pl de sérum non dilué dans le puits no.
1 de chaque dispositif a analyser; il faut utiliser un
dispositif pour le calibrateur a chaque changement de
lot.

4. Introduire les dispositifs dans l'instrument Chorus.
Effectuer le calibrage (si nécessaire) et le test selon
les indications du Manuel dnstruction de
linstrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de controle pour vérifier I'exactitude du
résultat obtenu (on [l'utilise comme décrit dans le Manuel
d’utilisation du CHORUS). Si I'instrument signale que le sérum
de contréle présente une valeur au dehors de la fourchette
d'acceptabilité, il faut refaire le calibrage. Les résultats
précédents viennent corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contrdle n’est toujours pas compris
dans la plage d'acceptabilité, contacter le Scientific Support.

Teél.: 0039 0577 319554
Fax : 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DES RESULTATS

L'appareil Chorus fournit le résultat en AU/ml résultat calculé
sur base d'un graphique dépendant du lot mémorisé dans
I'appareil.

Les résultats peuvent étre interprétés comme suit;

POSITIF quand le résultat est > 18.0 AU/ml

NEGATIF quand le résultat est < 12.0 AU/ml
DOUTEUX/EQUIVOQUE quand le résultat est compris entre
12.0 et 18.0 AU/ml

En cas de résultat incertain, refaire le test. Si le résultat reste
douteux, répéter I'échantillon.

11. LIMITES DU TEST

Chaque résultat positif oblige & faire une interprétation
attentive.

Le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic clinique. Un
résultat négatif n'exclut pas I'éventualité d’une infection.

Le résultat du test doit toujours étre évalué en tenant compte
des données cliniques et provenant d'autres procédures
diagnostiques.

12. PLAGE D’ETALONNAGE

Plage d’Etalonnage : 3.0-100.0 AU/ml.

Pour les échantillons >100.0 AU/ml répéter le test en pré-
diluant I'échantillon dans Negative Control/Sample Diluent
(PF83607- non fourni avec le kit).

13. INTERVALLES DE CONTROLE

Les valeurs attendues dans la population normale, déterminées
aprés l'examen de 120 sérums de donneurs sains, étaient
comprises entre 3.0 e 11.8 AU/ml.
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14. SPECIFICITE DE L'ANALYSE
5 échantillons (2 négatifs, 1 cut-off et 2 positifs) ont été testés,
auxquels les perturbateurs suivants ont été ajoutés :

Facteur rhumatoide (44 — 220 Ul/ml)

Bilirubine (4.5 mg/dl — 45 mg/dI)

Triglycérides (10 mg/dl — 250 mg/dlI)

Hémoglobine (5 mg/ml — 30 mg/ml)
La présence dans le sérum examiné des nperturbateurs
susmentionnés n'altére pas le résultat du test.

15. REACTIONS CROISEES

Des échantillons positifs aux PR-3, MPO, cardiolipides,
gliadine, AMA-M2, transglutaminases, SS-A, SS-B, Sm, Scl-70,
Cenp-B, Jo-1, dsDNA IgG et ASCA ont été testés.

Aucune réaction croisée significative n'a été relevée.

16. SENSIBILITE ET SPECIFICITE DIAGNOSTIQUE

Au cours d'un essai, 114 échantillons ont été analysés avec le
kit Diesse et avec un autre kit en vente dans le commerce.

Les données de I'essai sont schématisées ci-apres :
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Controle
+ - Total
+ 21 1 22
Diesse - 2 90 92
Total 23 91 114

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique):
91.3% Closy: 73.2-97.4

Percent Negative Agreement: (~Spécificité diagnostique):
98.9% Clos: 94.0- 99.8

5 21.0 8.5 19.0 48
6 31.2 96 42.2 8.1
7 54.3 55 48.1 8.4
8 94.4 75 93.3 8.6
ENTRE

. INTER-LOTS INSTRUMENTS
Echantillon Moyenne cVY Moyenne CVY%
(AU/ml) ° | (AU/mI) ’

1 5.1 4.9 5.1 2.0
2 77 77 76 5.0
3 13.1 58 13.1 5.1
4 12.9 71 12.9 54
5 238 6.1 237 6.3
6 40.2 6.0 40.2 47
7 504 6.6 50.4 4.1
8 85.1 46 85.1 35

17. PRECISION
INTRA-SEANCE INTER-SEANCES
Echantillon | Moyenne CV% Moyenne CV%
(AU/ml) (AU/ml)

1 55 95 75 9.3

2 7.1 8.3 7.4 9.2

3 13.4 7.1 12.9 8.1

4 13.9 8.3 143 9.4
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
snRNP-C

Para a determinagao semiquantitativa dos
anticorpos anti-snRNP-C

Somente para uso diagnostico in vitro

1. UTILIZACAO

Método  imunoenzimatico para a  determinagdo
semiquantitativa dos anticorpos anti-composto snRNP no
soro humano com um dispositivo descartavel aplicado nos
instrumentos Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUGAO

O composto U1-snRNP é uma pequena particula
ribonucleoproteica nuclear (small ribonucleoprotein particle,
snRNP) constituida pelo pequeno ARN nuclear enriquecido
com uridina (raz&o do U) e por proteinas, das quais fazem
parte, para além do antigénio Sm (Smith), também as
ribonucleoproteinas (RNP) A e C e uma proteina de 70 KDa
que aparece especificamente apenas no composto U1-snRNP.
Em virtude dos seus componentes Sm e RNP, o composto é
também frequentemente definido como RNP/Sm. O U1-snRNP
€ um componente do composto de splicing, implicado no
processamento dos pré-mRNA em ARN maturos no nicleo
celular.

Os anticorpos dirigidos contra a proteina de 70 kDa do
composto U1-snRNP pertencem ao grupo heterogéneo dos
anticorpos anti-ntcleo (ANA), registados em varias doengas
auto-imunes. Estes anticorpos s&o dirigidos contra varias
proteinas do nucleo celular. Inicialmente, a determinagéo dos
ANA era efectuada através de um teste indirecto por
imunofluorescéncia (IFT) em células eucariotas, por exemplo
as celulas Hela. As amostras de fluorescéncia consentem
distinguir a especificidade de cada anticorpo, todavia, a
determinagdo dos auto-anticorpos no teste ELISA com os
correspondentes  antigénios  especificos  permite  uma
diferenciagdo mais facil e fidvel dos ANA segundo a respectiva
especificidade.

Os anticorpos anti-composto snRNP podem ser dirigidos contra
0 antigénio Sm e contra as proteinas RNP (a proteina de 70
kDa especifica de U1 e as proteinas A e C). Estes anticorpos
s8o caracteristicos das conectivites mistas (MCTD) e do LES,
mas também sdo registados na Sindrome de Sjogren, na
esclerodermia e polimiosite. A diferenciagdo dos auto-
anticorpos através de testes de andlise ELISA especificos, é
Util para o diagnéstico do LES e das MCTD. Os anticorpos anti-
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proteina de 70 kDa especifica de U1 sdo registados em quase
95% das MCTD e em quase 40% do LES. O aparecimento
isolado de anticorpos anti-U1-snRNP 70kDa ¢ caracteristico da
Sindrome de Sharp.

Vice-versa, os anticorpos anti-Sm sao caracteristicos do LES e
portanto, representam um dos critérios para estabelecer o
diagnéstico do LES, sendo registados em 20 a 30% dos
pacientes que sofrem de LES.

3. PRINCIPIO DO METODO

O dispositivo snRNP-C esta pronto para ser utilizado na
determinagdo  dos  anticorpos  anti-U1-sn-RNP,  nos
instrumentos CHORUS. O teste baseia-se no principio ELISA.
O antigénio, altamente purificado, é ligado a fase sélida. As
imunoglobulinas  especificas ligam-se ao antigénio por
incubagao com soro humano diluido.

Depois das lavagens para eliminar as proteinas que nao
reagiram, efectua-se a incubagdo com a conjugacdo
constituida por anticorpos monoclonais, altamente especificos
para as anti-imunoglobulinas humanas conjugadas com
peroxidases de rabano.

Elimina-se o conjugado que n&o se ligou e junta-se o substrato
para a peroxidase.

A cor azul que se forma é proporcional a concentragdo dos
anticorpos especificos presentes no soro em ensaio.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
executar o teste, quando aplicados aos instrumentos Chorus.

O Chorus snRNP-C & calibrado com referéncia aos soros
fornecidos pelo CDC (Atlanta). O resultado & expresso em
AU/ml.

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados com testes aprovados pela FDA e encontrados
negativos para A presenga de HBsAg, anticorpos anti-HIV-
1, anti HIV-2 e anti-HCV. De qualquer modo, nenhum teste
diagnéstico garante a auséncia dos agentes infecciosos,
todos os materiais de origem humana precisam ser
considerados potencialmente infecciosos. Todos os
reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme
as regras de seguranca definidas em cada laboratério.

Eliminagdo de residuos: as amostras de soro, os
calibradores e as tiras usadas devem ser tratadas como
residuos infectados e, portanto, devem ser eliminados de
acordo com as disposicdes de lei em vigor.

Precaugdes para a sequranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e uma protecgdo para os
olhos quando manusear as amostras e durante o
teste.

3. Lavar muito bem as maos no final do teste.

4, Os seguintes reagentes contém  baixas
concentragdes de substancias perigosas ou irritantes:
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a) O conjugado e os controlos contém fenol

b) O substrato é acido
Em caso de contacto desses reagentes com os olhos
e a pele, lavar abundantemente com &gua.

5. Os acidos neutralizados e os outros residuos liquidos
devem ser desinfectados adicionando um volume de
hipoclorito de sbdio suficiente para obter uma
concentragao final pelo menos de 1%. A exposicdo
ao hipoclorito de sédio a 1% durante 30 minutos
devera ser suficiente para garantir uma desinfecgéo
eficaz.

6. Eventuais derramamentos de materiais
potencialmente infecciosos devem ser absorvidos
imediatamente com papel absorvente e a area
afectada devera ser descontaminada, por exemplo
com hipoclorito de sodio a 1%, antes de continuar o
trabalho. Se estiver presente um acido, o hipoclorito
de so6dio ndo pode ser usado antes de enxugar a
area. Todos os materiais usados para descontaminar
eventuais derramamentos acidentais, incluindo as
luvas, devem ser eliminados como lixo
potencialmente infeccioso. N&o esterilizar na
autoclave materiais contendo hipoclorito de sodio.

Precaucdes analiticas

Antes do uso, deixar que os dispositivos a utilizar se
estabilizem a temperatura ambiente (18 a 30°C) e utilizar no
prazo de 60 minutos.

1. Deitar fora os dispositivos com substrato (pogo 4)
azul.

2. Adicionando a amostra ao pogo verifique se esta
distribuido perfeitamente no fundo.

3. Controlar a presenga dos reagentes nas cavidades
do dispositivo e a integridade do dispositivo mesmo;
ndo usar dispositivos que, ao controle visual, faltam
alguns reagentes.

4. Os dispositivos devem ser utilizados exclusivamente
com o instrumento Chorus, seguindo rigorosamente
as Instrugbes de Utilizagdo e o Manual do
instrumento.

5. Controlar que o instrumento Chorus esteja
programado correctamente (ver o Manual de
Utilizagao Chorus).

6. Né&o alterar o cddigo de barras no punho do
dispositivo, permitindo uma correcta leitura pelo
equipamento.

7. Evitar 0 uso de congeladores No Frost para a
conservagao das amostras.

8. Cddigos de barras com defeitos podem ser inseridos
manualmente no instrumento.

9. Durante 0 uso e a conservagdo, ndo expor 0s
dispositivos a forte luz ou a vapores de hipoclorito.

10. Amostras fortemente hemolisadas, ou amostras com
contaminagdo bacteriana podem gerar resultados
errados.

11. Antes de inserir o dispositivo no instrumento Chorus,
verificar que 0 pogo de reacgdo ndo contenha corpos
estranhos.
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12. Pipetar o soro em teste (50 pL ) no pogo 1 do
dispositivo (ver a figura).

13. N&o usar o dispositivo depois da data de validade.

14. Verificar se o instrumento tem a ligagdo ao
Washing Buffer Autoimmunity (REF 86004).

5. COMPOSICAO DO KIT E PREPARACAO DOS
REAGENTES

O kit é suficiente para 36 determinagdes (REF| 86092).
O kit é suficiente para 12 determinagdes (REF| 86092/12).

DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86092).
2 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86092/12).

Descricao:

[ OOMEE| -

Posigao 8: Espaco livre para rétulo com codigo de barras
Posigao 7: livre

Posicdo 6: POCO DE MICROPLACA sensibilizado com
snRNP-C altamente purificado

Posigdo 5: POCO DE MICROPLACA nao sensibilizado.
Posigédo 4: SUBSTRATO TMB 0.35 ml

Contetdo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H202 0.01%
estabilizados em tampéo citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicao 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS 0.35 ml
Contetdo: Solugéo proteica que contém Tween-20 0.2% e
Proclin 0.1%.

Posigédo 2: CONJUGADO 0.35 ml

Conteudo:  anticorpos  monoclonais  anti-lgG  humanas
marcadas com peroxidase, em solugdo tampao de fosfato,
contendo fenol 0.05% e Bronidox 0.02%

Posigao 1: POCO VAZIO no qual o utilizador deve dispensar o
soro n&o diluido.

Uso: estabilizar um pacote a temperatura ambiente, abrir 0
pacote, retirar os dispositivos necessarios; colocar os restantes
no pacote com o gel de silica, esvaziar o ar e fechar o pacote
premindo o fecho. Conservar entre 2 e 8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x 0.175 mL
Conteudo: Soro humano diluido que contém anticorpos IgG
anti-snRNP-C e conservante. Liquido, pronto a usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contetdo: Soro humano diluido que contém anticorpos 1gG
anti-snRNP-C e conservante. Liquido, pronto a usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS

e WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
e CLEANING SOLUTION 2000 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
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e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Agua destilada ou desionizada

e Vidros normais de laboratdrio: cilindros, provetas, etc.

e  Micropipetas com capacidade para recolher com precisyo
volumes de 50 a 200 L

e  Luvas descartaveis
Solug&o de hipoclorito de sodio a 5%
Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infecciosos

6. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
DOS REAGENTES

Os reagentes devem ser conservados entre 2 e 8°C. Em
caso de temperatura de conservagao errada, é necessario
refazer a calibragao e verificar a exactidao do resultado por
meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9 -
Validagéo do teste).

A data de validade esta impressa em cada componente e
no rétulo externo da embalagem.

Os reagentes tém uma estabilidade limitada depois da
abertura e/ou da preparagio:

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2 e 8°C
CALIBRADOR 8 semanas entre 2 e 8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas entre 2 ¢ 8°C

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO

A amostra € um soro, obtido de sangue recolhido das veias e
manuseado de acordo com os procedimentos standard de
laboratorio. O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias
entre 2 e 8°C; para periodos de conservagdo mais
prolongados, congelar a -20°C. A amostra pode ser
descongelada até um méximo de 3 vezes. Evitar o uso de
congeladores No Frost para a conservagdo das amostras.
Depois de descongelar, misturar cuidadosamente antes do
teste. Inactivagao de calor pode levar a resultados erréneos. A
qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada pela
contaminagao bacteriana, que pode gerar resultados errados.
Nao devem ser utilizadas amostras fortemente lipémicas,
ictéricas ou contaminadas.

Amostras de plasma ndo podem ser usadas.

8. PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Abrir o pacote (do lado da fechadura por pressao), retirar o
nimero de dispositivos necessarios para os testes e
conservar os restantes no pacote, esvaziar o ar e fechar o
pacote.

2. Controlar visualmente as condiges do dispositivo de
acordo com as indicagbes do capitulo 4, "Precaucdes
Analiticas".

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 50 ul de soro néo
diluido a testar; em cada mudanga de lote utilizar um
dispositivo para o calibrador.
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4. Inserir o dispositivo no instrumento Chorus. Realizar a
calibragdo (se necessario) e o teste como definido no
Manual do Instrugbes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro de controlo para verificar a exactiddo do
resultado obtido, testando como indicado no Manual de
Instrugdes do instrumento. Se o equipamento assinalar que o
soro de controlo esta fora do limite de aceitacéo, € necessario
efectuar novamente a calibragdo. Os resultados anteriores
serdo corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar fora do intervalo
de aceitagdo, contatar il Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O instrumento Chorus fornece um resultado em AU/ml,
calculado em fungdo de um grafico dependente do lote e
memorizado no instrumento.

Os resultados podem ser assim interpretados:

POSITIVO quando o resultado for > 18.0 AU/ml

NEGATIVO quando o resultado for < 12.0 AU/ml
INCERTO/EQUIVOCADO quando o resultado estiver entre
12.0 € 18.0 AU/ml

Repetir o teste em caso de resultado incerto. Se o resultado
continua incerto, repetir a colheita.

11. LIMITAGOES DO TESTE

Todos os resultados positivos precisam de uma interpretacdo
cuidadosa.

O teste por si s6 ndo pode ser utilizado para um diagnéstico
clinico definitivo. Um resultado negativo néo significa que nao
possa existir uma infecgéo.

O resultado do teste deve ser sempre avaliado em conjunto
com os dados clinicos e com outros procedimentos
diagnosticos.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO

Intervalo de calibragéo 3.0-100.0 AU/ml.

Para amostras >100.0 AU/ml repita o teste pré-diluindo a
amostra em Negative Control Sample Diluent (PF83607- nédo
fornecido com o kit).

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
Os valores esperados na populagdo normal, determinados
examinando 120 soros de dadores saudaveis, estavam
compreendidos entre 3.0 e 11.8 AU/ml.

14. ESPECIFICIDADE ANALITICA

Foram testadas 5 amostras (2 Negativas, 1 de Cut-Off e 2
Positivas) as quais foram adicionados o0s seguintes
interferentes:

Factor Reumatdide (44 Ul/ml - 220 Ul/ml)
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Bilirrubina (4.5 mg/dl — 45 mg/dl)
Triglicéridos (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml — 30 mg/ml)

A presenca, no soro em andlise, das substéncias interferentes acima
referidas néo altera o resultado do teste.

15. REACCOES CRUZADAS

Amostras, positivas em PR-3, MPO, Cardiolipin, Gliadin, AMA-
M2, Transglutaminase, SS-A, SS-B, Sm, Scl-70, Cenp-B, Jo-1,
dsDNA IgG e ASCA foram testadas.

Né&o foram detectadas reacgdes cruzadas significativas.
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16. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA

Numa experimentagéo 114 amostras foram analisadas com o
kit Diesse e com um outro kit do mercado.
Esquematizam-se, de seguida, os dados da experimentagéo:

Referéncia
+ - Total
+ 21 1 22
Diesse - 2 90 92
Total 23 91 114

4 13.9 8.3 14.3 9.4
5 21.0 8.5 19.0 4.8
6 31.2 9.6 42.2 8.1
7 54.3 5.5 48.1 8.4
8 94.4 75 93.3 8.6
Entre Lotes Entre Equipamentos

Amostra | Media 0 Media 0
@aumy | V% | aumy | CV%

1 5.1 4.9 5.1 20
2 7.7 7.7 7.6 5.0
3 13.1 5.8 13.1 5.1
4 12.9 7.1 12.9 5.4
5 23.8 6.1 23.7 6.3
6 40.2 6.0 40.2 4.7
7 50.4 6.6 504 4.1
8 85.1 4.6 85.1 35

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade Diagndstica):
91.3% Close: 73.2- 97.4

Percent Negative Agreement: (~Especificidade Diagnostica):
98.9% Clgse: 94.0- 99.8
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17. PRECISAO
No Ensaio Entre Ensaios
Amostra | Media o Media o
@umy | V% | aumy | CV%
1 55 9.5 75 9.3
2 7.1 8.3 74 9.2
3 134 7.1 12.9 8.1
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Fecha de caducidad
Utilizzare entro

Do not reuse
No reutilizar
Non riutilizzare

Caution,consult accompanying documents
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Fabricante
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Contains sufficient for <n> tests
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Temperature limitation
Limite de temperatura
Limiti di temperatura

Consult Instructions for Use
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso

Biological risks
Riesgo bioldgico
Rischio biologico
Catalogue number
Numero de catalogo
Numero di catalogo

In Vitro Diagnostic Medical Device

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Batch code
Cadigo de lote
Codice del lotto

PT

Date de fabrication
Huepounvia Mapaywyng
Data de fabrico

Utiliser jusque

Huepopnvia Agng

Prazo de validade

Ne pas réutiliser

Mnv kavete emavaAnTTiki xpAon
Néo reutilizar

Attention voir notice d'instructions
Mpogidotoinan, aupBouAeuTEiTe Ta oUVODA EvuTIal
Atencao, consulte a documentagao incluida

Fabricant
KaraokeuaoTrg
Fabricante

Contenu suffisant pour "n"tests
MepiexOpeVo ETTAPKEG yIa «v» EEETAOEIG

]

Conteudo suficiente para “n” ensaios
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Limites de temperatura
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Consulte as instrugdes de utilizagéo
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