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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
dsDNA-M

Per la determinazione semiquantitativadegli
anticorpi IgM anti-dsDNA

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
semiquantitativa degli anticorpi di classe IgM anti-dsDNA
nel siero umano con dispositivo monouso applicato agli
strumenti Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE
Gli anticorpi che si legano al DNA appartengono al gruppo di
anticorpi antinucleari (ANA) e sono stati osservati in numerose
malattie autoimmuni.. Gli anticorpi che reagiscono con il DNA
nativo a doppia elica (ds) sono ritenuti specifici per il lupus
eritematoso sistemico (SLE) e sono stati osservati nel 50-80%
circa dei pazienti.
Gli anticorpi anti dsDNA si osservono durante le fasi attive dell’
SLE. La concentrazione serica & direttamente correlata con la
gravita della malattia. La determinazione di tali autoanticorpi &
quindi importante nella diagnosi e nel monitoraggio clinico dell’
SLE. Di conseguenza, questo parametro ¢ stato stabilito come
uno degli 11 criteri per la diagnosi dell’ SLE.
La maggior parte dei pazienti con SLE presentano degli
anticorpi della classe IgM verso il dsDNA. Tali autoanticorpi
sono associati alla nefrite da SLE. Inoltre, circa il 30% dei
pazienti con SLE sviluppa degli anticorpi anti-dsSDNA della
classe IgA. E’ stato ipotizzato che la presenza di tali anticorpi di
classe IgA possa distinguere un certo sottogruppo di pazienti
con SLE. |Infatti, alcuni studi dimostrano I'associazione di
questo sottogruppo con certi parametri associati all'attivita della
malattia, quali la VES elevata od il consumo del componente
C3 del complemento, come pure i parametri clinici della
vasculite cutanea, necrosi acrale ed eritema, mentre nessuna
associazione ¢ stata osservata nel caso di nefrite ed artrite.
Gli anticorpi anti-dsDNA della classe IgM sono stati trovati nel
52% dei sieri da pazienti affetti da SLE. Diversamente dalle IgG
ed IgA, le IgM non sono correlate allattivita della malattia.
Tuttavia, una correlazione negativa altamente significativa fra le
IgM anti-dsDNA e la nefrite associate al SLE, compresi i
relativi parametri da laboratorio, & stato dimostrato. Quindi, gli
anticorpi IgM possono indicare un sottogruppo di pazienti con
SLE che sono protetti dal rischio dello sviluppo della nefrite.
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3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo Chorus dsDNA-M ¢ pronto all'uso per la
determinazione degli anticorpi IgM anti-dsDNA, negli strumenti
Chorus/Chorus TRIO.
Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigene 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
lincubazione con il coniugato costituito da anticorpi 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 che si sviluppa &
proporzionale alla concentrazione degli anticorpi specifici
presenti nel siero in esame.
| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test negli strumenti Chorus/Chorus TRIO.
| risultati sono espressi in Unita Arbitrarie (AU/m).

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 dal’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/Chorus TRIO.

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagent
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza
(disponibile su richiesta).

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
decontaminata, per esempio con sodio ipoclorito all'1%,
prima di proseguire il lavoro. Se & presente un acido, il
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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 l'integrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

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

5. Controllare che lo strumento Chorus/Chorus TRIO 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 Tuso di congelatori auto sbrinanti per Ila
conservazione dei campioni.

8. Codici a barre difettosi possono essere inseriti
manualmente nello strumento (vedi Manuale Utente).

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

10. Pud essere fonte di errori 'uso di campioni fortemente
emolizzati, lipemici, itterici, di siero non completamente
coagulato o di campioni che presentano inquinamento
microbico.

11. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

12. 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| 86034).
Il kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 86034/12).

DISPOSITIVI
6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86034).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86034/12).

Descrizione:

(OOOMEEE| -
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Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con dsDNA altamente purificato

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4; SUBSTRATO TMB

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

Contenuto: soluzione proteica salina contenente Proclin (0.1%)
Posizione 2; CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-IgM 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 2/3°C.

CALIBRATOR| CALIBRATORE ~ 1x0.175ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgM anti-
dsDNA e conservante. Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgM anti-
dsDNA e conservante. Liquido, pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

REF| 83607

Strumento Chorus/Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di

50-200 pl.

Guanti monouso

e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

o 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
un’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).
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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.
Non sono conosciute le conseguenze dell'utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a -20°C.
Il campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.
L'inattivazione al calore puo fornire risultati erronei.
La qualita del campione pud essere seriamente influenzata
dalla contaminazione microbica che pud portare a risultati
erronei.

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 pl
di siero non diluito da analizzare, ad ogni cambio di lotto
utilizzare un dispositivo per il calibratore.

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

Utilizzare il siero di controllo positivo per verificare la
correttezza del risultato ottenuto, processandolo come indicato
nel Manuale Utente 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.

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
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Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce il 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 & > 30.0

NEGATIVO: quando il risultato & < 20.0

DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato & compreso fra 20.0 e
30.0.

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

11. LIMITAZIONI DEL TEST
Tutti i valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione
che non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed 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 10.0 - 150.0 AU/ml.
Per campioni > 150.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non
fornito con il kit).

13. 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 (4.5-45 mg/dl)

Trigliceridi (10-250 mg/dl)
Emoglobina (5-30 mg/ml)

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

14. CROSS-REATTIVI
22 campioni, positivia ASCA, CCP, Cenp-B, GBM, Gliadin, Jo-
1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm, SS-A, SS-B, tTg
sono stati testati.
Non sono state rilevate reazioni crociate significative.

15. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 94 campioni con
un kit Diesse ed un altro kit del commercio.
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
Totale 14 80 94

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
92.9% Clgss: 68.3.-98.6
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Percent Negative Agreement: (~Specificitd Diagnostica):
100.0% Clgss: 95.4-99.9

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo
con un valore di K (Costante di Cohen) di 0.96.
16. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All’interno della seduta Tra sedute
Campione Media o Media o
(AUIm) CV% (AUImI) CV¥%
1 13.6 44 12.8 10.7
2 15.1 7.9 14.7 10.1
3 29.6 5.6 279 94
4 39.9 5.0 389 111
5 59.6 7.0 59.6 8.7
6 59.2 41 58.7 10.8
7 126.4 4.7 119.8 104
8 134.8 34 133.2 9.7
Tra lotti Tra strumenti
Campione Media 0 Media 0
(AUImI) CV (AU/mI) v
1 15.9 9.2 15.9 5.7
2 18.5 74 18.5 6.8
3 32.0 46 32.0 5.1
4 405 73 405 3.0
5 66.4 6.9 66.4 37
6 66.1 75 66.1 5.1
7 126.9 9.0 127.0 24
8 127.5 8.9 127.5 3.8
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
dsDNA-M

For the semiquantitative determination of IlgM
antibodies anti-dsDNA

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic method for the semiquantitative
determination of IgM class antibodies against dsDNA in
human serum, using a disposable device applied on the
chorus and Chorus TRIO instruments.

2. INTRODUCTION
Antibodies binding to DNA belong to the group of anti-nuclear
antibodies (ANA) that have been observed in several
autoimmune diseases. Antibodies reacting with native double-
stranded (ds) DNA are regarded as being specific for systemic
lupus erythematosus (SLE) and have been observed in
approximately 50-80% of the patients.
Antibodies against dsDNA are found during active phases of
SLE. The amount of the serum concentration is positively
correlated with the severity of the disease. Thus, detection of
these autoantibodies is important for the diagnosis and the
clinical monitoring of SLE. Consequently it has been
established as one of the 11 ACR-criteria for the diagnosis of
SLE.
Most patients with SLE display IgM class antibodies against
dsDNA. These autoantibodies are associated with lupus
nephritis. Approximately 30% of the SLE patients develop IgA
class anti-dsDNA antibodies, additionally. There have been
suggestions that the presence of these IgA class anti-dsDNA
antibodies may define a certain subset of SLE patients. Indeed
studies demonstrated the association of this subclass with
certain parameters of the disease activity, such as elevated
erythrocyte sedimentation rate, or the consumption of
complement component C3, as well as the clinical parameters
of cutaneous vasculitis, acral necrosis and erythema, while no
association was found for nephritis and arthritis.
IgM class anti-dsDNA antibodies were found in 52% of the sera
from patients with SLE. In contrast to IgG and IgA class
autoantibodies, the subclass IgM antibodies do not correlate
with disease activity. However, a highly significant negative
correlation between IgM anti-dsDNA antibodies and lupus
nephritis, including its laboratory  parameters  was
demonstrated. Therefore IgM class anti-dsDNA antibodies may
indicate a subset of lupus patients being protected against the
risk of developing nephritis.
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3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus dsDNA-M device is ready to use for the detection
of IgM antibodies against dsDNA, in the Chorus/Chorus TRIO
instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay). The antigen is bound to the solid
phase. The specific immunoglobulins are bound to the antigen
through incubation with diluted human serum. After washing to
eliminate the proteins which have not reacted, incubation is
performed with the conjugate, composed of anti-human
immunoglobulins  antibodies conjugated to horse radish
peroxidase.
The unbound conjugate is eliminated and the peroxidase
substrate is added. The 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 in the Chorus/Chorus TRIO instruments.
The results are expressed in Arbitrary Units (AU/ml).

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 reagents and samples.

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/Chorus TRIO instrument.

4. Consult the relative Material Safety Data Sheet
(available on request) for all the information on safety
concerning the reagents contained in the kit.

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.

6. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and
the contaminated area swabbed with, for example, 1%
sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
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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 and/or present foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.

4. The devices are for use with the Chorus/Chorus TRIO
instrument; the Instructions for Use and the Instrument
Operating Manual must be carefully followed.

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

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

10. The use of strongly hemolyzed, lipemic, icteric samples, of
serum not completely coagulated or of samples presenting
microbial contamination may all constitute sources of
error.

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

12. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. KIT COMPOSITION AND
PREPARATION

The kit is sufficient for 36 tests (REF] 86034).

REAGENT

The kit is sufficient for 12 tests (REF| 86034/12).

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF| 86034).
2 packages each containing 6 devices (REF| 86034/12).

LOCOHEED| ¢

Position 8: Space for application of bar code label
Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with highly purified dsDNA
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Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4: TMB SUBSTRATE

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

Contents: saline proteic solution with Proclin (0.1%)

Positon 2: CONJUGATE

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

Position 1: EMPTY WELL

In which undiluted serum must be added

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 IgM antibodies anti-
dsDNA and preservative. Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 ml

Contents: Diluted human serum containing IgM antibodies anti-
dsDNA and preservative. Liquid, ready for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Chorus/Chorus TRIO Instrument

Distilled or deionised water

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

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
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C
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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.
Possible consequences, in case of use of other biological
liquids, are not known.
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.

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 pl 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/Chorus TRIO instrument.
Perform the calibration (if necessary) and the test as
reported in the instrument 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 instrument
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/Chorus TRIO instrument expresses the result in
Arbitrary Units (AU/ml) calculated on the basis of a lot-
dependent graph stored in the instrument.

The test on the examined serum can be interpreted as follows:
POSITIVE: when the result is > 30.0

NEGATIVE: when the result is < 20.0
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 20.0 and 30.0

If the result is doubtful/equivocal, repeat the test. If it remains
doubtful/equivocal, collect a new serum sample.
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11. LIMITATIONS
All the values obtained require a careful interpretation that must
consider other indicators relative to the patient.
The test, indeed, can not be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and other clinical diagnostic evaluation.

12. CALIBRATION RANGE
Calibration range 10.0 - 150.0 AU/ml.
For samples > 150.0 AU/ml retest the diluted sample in the
Negative Control/Sample Diluent (PF83607-not supplied with
the kit).

13. ANALITICAL SPECIFICITY
5 samples (2 Negative, 1 Cut-Off and 2 Positive) were spiked
with the following potentially interfering factors and then tested:

Rheumatoid factor (44-220 1U/ml)
Bilirubin (4.5-45 mg/dl)
Triglycerides (10-250 mg/dl)
Hemoglobin (5-30 mg/ml)

The presence in the serum sample of the interfering substances
described above does not affect the test result.

14. CROSS-REACTIONS
22 samples, positive to ASCA, CCP, Cenp-B, GBM, Gliadin, Jo-
1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm, SS-A, SS-B, tTg
were tested.
No significant cross-reactions were found.

15. METHOD COMPARISON
In an experimentation 94 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit .
Data are summarized in the following table :

Reference
+ - Tot.
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
Tot. 14 80 94

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
92.9% Close: 68.3.-98.6

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
100.0% Close: 95.4-99.9

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 0.96.
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16. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within run Between run
Sample Mean 0 Mean o
(AU/mI) CV% (AU/mI) Vo
1 13.6 44 12.8 10.7
2 151 79 14.7 10.1
3 296 5.6 279 94
4 39.9 5.0 38.9 1.1
5 59.6 7.0 59.6 8.7
6 59.2 4.1 58.7 10.8
7 126.4 47 119.8 104
8 134.8 34 133.2 9.7
9 13.6 4.4 12.8 10.7
10 15.1 79 14.7 10.1
Between lots Between Instruments
Sample Mean 0 Mean
(AU/mI) Cvih (AUImI) Cvi
1 15.9 9.2 15.9 5.7
2 18.5 74 18.5 6.8
3 320 46 32.0 5.1
4 40.5 7.3 40.5 3.0
5 66.4 6.9 66.4 37
6 66.1 75 66.1 5.1
7 126.9 9.0 127.0 24
8 127.5 8.9 127.5 3.8
9 159 9.2 15.9 5.7
10 18.5 74 18.5 6.8
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
dsDNA-M

Mo ToV NUITTOGOTIKO TTPOOdIoPIoHO TWV
avticwpatwv IgM avri-dsDNA

Moévo yia diayvwoTikA XpAon in vitro

1. XPHZIMOMOIHZH
Avoooeviupiki  HEBOBOG  ylo  TOV  NUITTOOOTIKO

mpoadiopiopd Twv avriowypatwv kAdong IgM  avri-
dsDNA aTtov avBpwtivo opd pe O€T piag xpong mou
epapuodetal oTig cuokeuég Chorus kai Chorus TRIO.

2. EIZArQrH
Ta avriowuara mou ouvdéovral pe 10 DNA avrikouv otnv
opada Twv avrimupnvikwv - avtiowpatwy - (ANA) - kai
mapatpnonkav g  TOAAG  autodvooa  vooruara.  Ta
avTiowyata 1Tou avTidpolv pe 1o ynyevés DNA dImAng éAikag
(ds), Bewpolvtal €10IKA yia TOV OUCTNHATIKG €pUBNUATWON
AOko (XEA) kai avigvelBnkav ato 50-80% mepitou Twv
aoBeviv.
Ta avriowyata avti dsDNA Traparnpouvral Kata ) dIGpKeEIa
¢ edong kapong Tou XEA. H ouykévipwon aTov opd E£xel
duean oxéon pe v Papitnta g vooou. O TPoadIopIoPoS
QUTWV TWV auTOOVTIOWUATWY OTTOTEAET , WG €K TOUTOU, Eva
TOAU onuavtikG aToixeio yia T didyvwon kal v KAIVIKA
TapakohoBnan Tou ZEA. Kard ouvémeia, auTh n TapapeTpog
opioTnke wg éva amod Ta 11 KpITAPIA TTOU XPNaIPoTIoIoUVTal Yid
n d1Gyvwaon Tou ZEA.
To peyaAuTepo Tog00TO TV aaBevWY TTOU TTAGKOUV amd ZEA,
mapouaialouv ta avriowuara IgM kard tou dsDNA. Autd 1a
autoavTiowyata ouvdéovtal pe v ve@pitida amd ZEA.
Emiong, 10 30% Twv aoBeviv mou mdoyouv amd ZEA,
avarriooel avriowyara avtl-dsDNA Tng karnyopiag Twv IgA.
‘Exer umotebei 6,11 n mapouaia avriowyudrwy IgA pmopei va
XapakTnpioel Kamola utro-oada agBevov TTOU TTAGXOUV aTTo
ZEA. NMpaypar, pepikég peAéTeg, amodeikviouv T OXEOT auThg
NG UTTO-0UABAG [E OPIOUEVEG TTOPAPETPOUG TTOU £XOUV OXEON
e TNV 6pacTnpidTTa TG acBévelag, mwe n uwnAf TIuh ™G
ESR (taxUmnra kaBilnong epubpwv) A n avahwon Tou
ouaTarikoU aTorxeiou C3 Tou GUUTTANPWHATOG, OTTWG Kal Ol
KAIVIKEG TTOPAUETPOI TNG OEPUATIKAS ayyelTIdag, TG VEKPWANS
TWV GKPWV Kal Tou £pubruaTog, evi 6ev TaparnprBnke Kayia
oxéon aTnv TEPITITWON veppiTidag kar apbpiTidag.
Ta avricwpara avri-dsDNA Tou €idoug Twv IgM avixveliBnkav
010 52% Twv opwv Twv oBeviv Tou émacyav amd ZEA.
Alagopetika amd T1a IgG kai ta IgA, Ta IgM dev €xouv
OUOYETIOTEl Pe TN dpacTtnpiétnTa TG vooou. Map” 6Aa auta
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amodeixBnke €vag apvnTikdG OUOYETIONOS UWnARG onuaadiag,
petay twv IgM avti-dsDNA kai g veppimdag amd ZEA,
oupmepIAQUBAVOUEVWY KOl TWV  OXETIKWV  TIOPOUETPWY
epyaatnpiou. Q¢ ex ToUTOU, TO avTiowyara IgM pmopei va
utrodelkviouv [ia utro-opdda agBevv Tou Tdoyouv amd ZEA,
o1 otoiol TpoaTateUovTal amd Tov Kivduvo va avamtiiouv
VEQPITIOA.

3. APXH THX MEOOAOY
To oer Chorus dsDNA-M eival €toiyo TTpog xprion yia Tov
Tpoodiopiopd  Twv avricwpdtwv IgM  avti-dsDNA, oTig
ouakeuég Chorus/Chorus TRIO.
To teor Paciletar om pébodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). To avTiydvo GTepewveTal aTn aTEPEd
@aon.O1  OuykeKpIPEVEG AVOTOCQAIPIVEG CTUVOEOVTAl ME TO
avTiyévo PETA aTmo ETTWaan Pe apaiwpévo avBpwmivo opod.
Metd amd TAUCEIS yia va amopakpuvBolv ol pwreiveg TTou dev
avtédpacav yiveral n emwaacn pe To ouluyEg, TTOU aTTOTEAEITA
oo avBpWITIva avTITWUATA avTi-avogoa@alpivng ouleuypévng
e uTTEPOLEIdAan pagavidwy.
AropakpUveTal 10 oufuyég TTou dev GuVOEBNKe kal TTpoaTiBeTal
70 UumoOTpWHa yia v umepoeidaon. To  xpwua Tou
oxnuarifetar  €ival av@Aoyo TIPOG TNV GUYKEVIPWON  TwV
OUYKEKPIPEVWY QVTICWHATWY TToU Ppickovial gTov 0pd UTd
e&taan.
Ta oer piag xprong mepiExouv 6Aa Ta avTidpaaTrpIa TTou gival
amapaitNTa  yia TNV EKTEAEDN TOU TEOT OTIC OUCKEUESG
Chorus/Chorus TRIO.
Ta amoteAéauata ek@palovral pe Toug £¢AG TpdTIOUG AubaipeTeS
Movddeg (AU/ml).

4. NPOOYAAZEIZ
MONO IlA AIAFNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Auto 1O KIT TeEpIEXEl UAIKG avBpwTrivig TpoéAeuong Trou
£XOUV TTEPAOEI OTTO TEAT Kl XOUV Bpebei apvnTIKG GE TEOT
mou €xouv eykpiBei amd Tnv FDA, yia Tnv avixveuon 1660
Tou HbsAg 600 kal Twv avriowpdrwy anti-HIV-1, anti-HIV-2
kai anti-HCV. Emeidf kavéva d1ayvwoTikO 10T dev ptropei
va mpoopépel amdAuTn £yyinon amouciag HoAuopaTIKwv
TapayovIwy, oolodATTOTE UAIKO avBpwTrivig TpoéAeuang
mpémel va  Bcwpeital wg  duvnmikd  poAucpévo. Ta
avTIdpacTipIo Kal Ta deiypaTa TPETTEl va Ta XEIpileaTe OAa
oUpQwva PE TOUG KOvoviopoUg ao@algiog Tou ouviBwg
€QOpPHOTOVTaI OTO EPYATTHPIO.

AiéBeon karahoiTmwyv: Ta deiypara opou, ol Babuovountég
Kal ol TOIViEg Tou  Xpnoipomoinénkav  TpEmEl  va
avTIpeTWTTi{oVTon WG HOAUGHEVA KOTAAOITTO Kal ETTOHEVWG
va diaTifevtal oUppwva pe TIG SIATASEIS TWV IO0XUOVTWYV
VOHWV.

Odnyieg yia TNV TTPOCWTTIKA ATQAAEIA
1. Mnv kavete avappdenon e 1o aToua.
2. Xpnolyotrolgite yavria piag XpARong Kal TTpoOTOTEVETE
10 ydma étav elpiCeoTe Ta delypara.
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3. TAévete axoAaoTikG Ta ¥épla a@ou TOTTOBETATETE Ta
o€t av@luong péoa oty ouakeury Chorus/Chorus
TRIO.

4. Ocov agopd 10 XOPOKTNPIOTIKA aO@OAEiag Twv
avTIdPaACTNPiWY TTOU TIEPIEXEI TO KIT GUUBOUAEUEDTE
10 Aehtio AaggaAsiag (d1a6éaiuo KatoTv aImpaTog).

5. Oudeteporoinuéva ofa kar GAAa uypd amépAnTa
TpémMel  va amoAupaivovtal  TIpogBéTovTag
uttoxAwpiwdeg varpio, 1600 600 XpelddeTal WoTe N
TENIK ouykévipwaon va eivar Touhdyiotov 1%. H
¢kBean a1o umoxAwpiwdeg vaTpio 1% yia 30 Aetté
Ba mpémel va eival apketi yia va eyyunBei pia
amoteAeoaTIKA amoAUpavaor.

6. Tuxov xuuéva UAikd Tou Ba pmopoldav va eival
pohucpéva TIpEMEl va a@aipolvTal  QUECWG  JE
QToPEOPNTIKG  XAPTi Kal n HOAUGHEVN TIEPIOXT
mpEmel va  amolupaiveral, yia  Tapddelyua e
uTroxAwpIwdeG vaTpIo 1%, TIPIV VO OUVEXIOETE TNV
epyaoia. Ze TeEPITITWON Tapouadiag evog ofEog, To
UTTOXAWPIWBES VATPIO BEV TTPETTEI VA XPNTIKOTIOIEITAI
TpIv va €xeloTeyvwael n Tepioxn. Mpémer 6Aa Ta
UAIKG, kaBwg kar yavTia, TToU XpnalyotroiiBnkav yia
va amoAupavBouv Tuxov Xupéva uypd améd arlyxnua,
va  amoppimTovial - wg  duvnTIKA  POAUCUEVT
omopAnTa. Mnv Bacete atov kAifavo UAik@ TTou
TEPIEXOUV UTTOXAWPIWOES VATPIO.

AvoAuTikég odnyieg

Mpiv amdé Tnv xpnon, Ta oer mpémel va agebolv o€
Beppokpaaia TEPIBAANOVTOG (18-30°C) Kal va
xpnaoipotoinBolv péoa ae 60 AeTrTd.

1. AToppiyTte TO OET TOU OTOIOU TO UTTOCTPWHA
(kuyeAida 4) gival XpwHATOG UTTAE.

2. Agou BaAete 1o beiyda atnv KuweAida, egakpIBwoTe
OTl €xel KataveunBei opoiduop@a aTov TTUBpéva.

3. BePaiwbeite yia mv Omopgn Twv avTidpaaTnpiwv
PETQ OTO OET Kal yia TNV apTidTnTa TOU 16i0U TOU OFET.
Mnv xpnoiJoTrolgite g€t Ta omoia oTav £CeTalovTal
OTITIKG Trapouaialouv ENEIYN KATToI0U
avtidpaaTnpiou kai/fj &va owyara oty KuyeAida
avtidpaong.

4. Ta et TIPETEl va XPNTIPOTIOIOUVTAI € TNV GUOKEUR
Chorus/Chorus  TRIO, akohouBwvtag auotnpdrig
Obdnyieg Xpiong kai To Eyxelpidio XpAotn g
OUOKEUNG.

5. EMy&re av n ouokeuny Chorus/Chorus TRIO eival
pubuiopévn owatd ( BA. Eyxelpidio Xpom).

6. Mnv aloiwveTe ToV YPOUUWTO KWOIKG TTOU UTTAPXE!
mavw oTn AAPr| TOU O€T, WOTE N CUCKEUN va UTTOpPEi
va dlapdoel Tov Kwdikd owoTa.

7. AmoQUyete TN XPAON  KATOWUKTWY  autdpamng
amoYuEng yia TV dIathEnan Twv dEIYUATWY.

8. Av umapyouv eAQTTWUATIKOI YPOUUWTOI KWAIKOI |,
PTTOPEITE VO TOUG TIEPACETE 0TV GUCKEUN JE TO XEPI
(BA. Eyxeipidio Xpratn).
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9. Mnv ekBétete Ta oeT og duvard Qwtioud oute OF
utroxAwpiwdelg atyols kat@ 1 diampnon 4 v
xpron.

10. H xpAon &viova aIgoAUPEVWY, AUTTCIPIKWY, IKTEPIKWY
Belypatwy Kabwg kar delyudtwy Twv otmoiwv 0 0pdg
Oev £xel TASEI evieAwg 1) BelypdTwy TTou TTapouaialouy
HikpoBiakn poAuvan ptropei va pokaAéael AGoOn.

11. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO GET PETA TNV NUEPOMNVia ARENG.

12. BePaiwOeite 6T n oUuoKeUN gival ouvBedeévn He TO
Washing Buffer Autoimmunity KQA. 86004.

5. XIYNOEXH TOY KIT KAl MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
To kit KaAUTITEl 36 TTPOTdIOPITUOUG (% 86034).
To kit KaAUTITEl 12 TTPOGdIoPITUOUS (REF| 86034/12).

SET

6 TrakéTa Twv 6 oeT 10 KGBE Eva (REF| 86034).
2 TrakéTa Twv 6 o€t 10 KGBE Eva (REF| 86034/12).

1OOELEED) -

Oéon 8: AlaBETINOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUKWTOU KWBIKA

Oéon 7: Kevny

Oéan 6: KYWEAIAA MIKPOTMAAKAZ

EvaioBnrotroinuévn pe dsDNA uwnAi¢ kaBapdtntag.

O¢éan 5. KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ

Mn euaigBnrotoinuévn.

Oéan 4. YNOZTPQMA TMB

Mepiexouevo: TetpapeBuABevqidivn 0.26 mg/mL kar H202 0.01%
oTaBepotroinuéva ae pubuioTIKG didAupa KiTpikou otfog 0.05
mol/L (pH 3.8)

O¢éan 3. AIAAYTIKO I'A TA AEITMATA

Mepiexdpevo: pubUIOTIKG TTPWTEIVIKO OIGAUPA TTOU EUTTEPIEXE!
Proclin (0.1%)

Oéon 2: 2YZYTEX

Mepiexduevo: AvBpwTiva ovokAwvIKG avtiowuara  avri-lgM
papkapiopéva pe UTEPOEEIdAT, O QWOPOPIKG PUBUICTIKG
d1aAupa Trou eumepiExel eaivoAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.
Oéan 1. AAEIA KYWEAIAA

Ze aut v Kuwehida o xpAaoTng Tpémel va BAAEl ToV n
dlahupévo opd.

Xpion: looppomAoTe pio  cokoUAa og Bepuokpagia
mepiBdAAovTrog, avoifte v gakoUAa, ByGAte doa  geT
xpelalovral; emavaromofeToTe Ta UTOAOITO TTiow 0TV
oaKoUAQ, N otroia TepIEXEl TTUPITIKA YEAN (silica gel), apaipéoTe
ToV aépa Kal o@payiote ECOVTAS OTo onueio KAEIoiparog .
Alatnpeite aToug 2/8°C.

CALIBRATOR| BAOMONOMHTHZ 1 x 0.175 ml
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Mepiexouevo: AiGhupa avBpwtivou opol TIOU  TIEPIEXE!
avtiowyarta IgM avti-dsDNA kai auvtnpniké. Yypd, €To1uo yia

xpnon.

CONTROL +| OETIKOZ EAEMXOX 1 x 0.425 ml

Mepiexouevo: AiGAupa  avBpwtivou opol TIOU  TTEPIEXE!
avticwpara IgM avti-dsDNA kai guvtnpnTikd. Yypd, £10140 yia

xpnon.

AMO  AMNAPAITHTO YAIKO MOY OMQZ AEN
ZYMMEPIAAMBANETAL:
e WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY [REF] 86004

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e  Yuokeuni Chorus/Chorus TRIO

o ATTOCTayUEVO I ATTIOVIGHEVO VEPO

o JuvnOioyévog  udhivog  efomhiopds  epyaaTnpiou:
KUAIVOPOI, BOKIPACTIKOI GWAAVEG, KATT.

o  Mikpommérec Tou umopolv va  avappo@rioouv g
akpifela dykoug 50-200 i

e [avma piag xpAong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o Aoyeia yia TNV cuMoyh  UAIKWv TTOU JTTopEl va gival
poAuapéva

6. TPOMOZ AIATHPHZHZ KAI . TAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpacThpia wpémel va Siatnpouvral oToug 2/8°C. Ze
mepimtwon  mou  diatnpAlnkav  og  AavBaopévn
Beppokpaaia, n Babuovounon mpémel va emavaAn@dei kai
va eAeyx0ei n opBOTNTA TOU aTTOTEAEOPOTOC HEGW TOU 0POU
eAéyxou (BA. ke@. 9: Eykup6TnTa TOU TEOT).

H nuepopnvia AQASng cival Tumwpévn o€ KGBe ouoTaTiKd
HEPOG Kal TTAVW GTNV ESWTEPIKI ETIKETA TNG GUGKEUNTING.

Ta avTidpacTipia EXOUV TEPIOPICHEVN OTABEPOTNTA META
T0 AvOolypa Kal/f TV TTPOETOIPATIA:

ZET 8 efoouadeg aToug 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
OETIKOZ EAEMXOx 8 efdouadeg atoug 2/8°C

7. EIAOZ AEITMATQN KAI AIATHPHZH
To €idog deiyparog amoTeAeiTal amd opd TToU TTPOEPXETAI OTTO
aipa ou AMjeBnke e kavovikh QAeBokévInGn Kal Tou EXEl
mepaoel amd TG Oladikacieg Tou amairolvial amd  Toug
kaBiepwuEvoug KavoviapoUg epyaaTnpiou.
Aev gival yvwoTEG 01 EMITITWOEIS ATTO TV XpnolyoToinon
GAMwV BloAoyIKwWY uypwy.
O opéokog opd¢g utmopei va diatnpnBei yia 4 nuépeg oToug
2/8°C.; yia peyahutepn xpovikh Tepiodo karawgre aToug —
20°C. To deiyua pmopei va amroyuyBei 10 TOAD 3 QOpES.
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Ato@eUyete TN xpAon wuyeiwv pe autdpatn amdyuln yia
diatipnon Twy delyuatwy. Metd amd Tnv améyuln avakiviaTe
70 OEiyua e TPOOOXA TIPIV TNV dOCOMETPNON.

H amevepyomoinon otnv  Bepudtnta  pmopei  va  OwaEl
AavBagpéva amoteAéouara.

H moiétnta tou deiyuarog umopei va emnpeacTei oopapd amod
Vv MIKpoPiakr MOAuvon n otoia JTmopei va odnyncel o
AavBaopéva amoteAéapara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire MV gakoUAa (TTAeupd Trou TrepihauBdvel To onueio
KAelgiparog pe Triean), TapTe 60a OET XpelalovTal yia T
Olefaywyn Twv TEOT Kal QUAGETE Ta UTTOAOITTa KAEivOVTOG
TNV 0OKOUAQ, Aol TTPWTaA aQaIPECETE TOV AEPQL.

2. EMéyGre ommik@ tnv KOTAOTOON TOU GET OKOAOUBWVTAG TIG
uTrodeifeic Tou  avagépovial a1o keQ. 4  AvaAUTIKEG
Odnyieg.

3. BdAte omv kuyehida ap. 1 Tou kdBe oer, 50 Wl pn
apaiwpévo opd yia avaAuon. Ze kaBe alayn TapTidag,
XPNOIPOTIOIRGTE £va O€T yia Tov BaduovounTr.

4. TomobemoTe Ta ger o cuokeury Chorus/Chorus TRIO.
MpayuarotoiaTe v Baduovéunan (av amaiteitar) Kai Ta
TeOT gUPQWva e To Eyyelpidio Odnyiwv Tng CUGKEUNG.

9. EFKYPOTHTA TOY TEZT

XpnoihoToIRaTE ToV 0p6 BETIKOU €AEYXOU yIa va EEOKPIPWOETE
v opBdémTa Tou An@Béviog amoTeAéapaTog, emegepyaloviag
TOV OTTWG UTTOdEIKVUETAI OTO Eyyelpidio XproTn TN GUCKEURG.
Av n ouokeun TpogIdotroInael 6T 0 0pOG EAEYXOU EXEI TIUNA EKTOC
amodektoU opiou xpeldletal va emavaAngBei n Babuovéunon.
Ta mponyoUpeva amoteAéapata Ba diopOwbolv autduara.

Av 10 amotéAeapa Tou opoU ehéyxou etakohoubei va Bpioketal
EKTOC TV aTTOdEKTWY Opiwv, €MKOIVWVACTE pe 1O TuApa
EmoTnuovikAg YmoaThpIgng.

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

10. EPMHNEIA TOY TEZT
H ouakeury Chorus/Chorus TRIO Trapéxel 10 amotéAeopa ae
Arbitrary  Units  (AU/ml) mou umoAoyiCovtal  Béaoer  evég
YPOPrUATOG TToU EEapTATal aTrd TTOPTIdA TIOU £XEI EYYPAPET OTNV
PVAMN TG CUOKEUNG.

To 1e0T aTOV 0pd UTTS EEETaON PTTOPET VA EpUNVEUBET WG EEAC:

OETIKO: 6tav 10 amotéAeaya gival > 30.0

APNHTIKO: étav 1o amotéAcapa givar < 20.0
AM®IBOAO/AZAGES: étav 10 amOTEAETUA KUMQIVETOI WETOEU
20.0 kan 30.0.

e  mepimwon  aueifolou/acagols  amoteAéouaTo,

emavaAapete 10 1€0T. Av TO amotéAeaua Trapapével augifoAo/
aca@ég eTavalaPete v aigoAnyia.
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11. MEPIOPIZMOI TOY TELT

H k&6e Tiur ou AMeBnke TIPETTEl va EQUNVEUETAI TTPOTEKTIKA
Xwpic va egaipouvtal AAAeg evdeigeic Tou agopolv Tov 610
aoBevh.

To T1eoT1, mpdyuar, dev pmopei va xpnoiuotoindei yia uia
KAvikfy d1dyvwan kai To AneBév amotéAeapa Tpétel TTAvTa va
aglohoyeital ge guvdIaoo e dedOUEVA TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO
10 10TOpIkS TOU aoBevolg Kai/f amd GAAEG diayvwaTIKEG
£PEUVEC.

12. EYPOX BAOMONOMHZHE
EUpog BaBuovounong 10.0.- 150.0 AU/m.
MNa oeiypara > 150.0 AU/ml emavaAdBeTe 10 TEOTAPQIWVOVTAG
Tpwrta To deiypa o€ Negative Control/Sample Diluent (ApvnTikd
‘EAeyxo/Aciypa Aiahutn) (PF83607- dev TrapéyeTal ue 10 KiT).

13. EZEIAIKEYMENH ANAAYZH
Exouv efetacbei 5 deiyuara (2 Apvntikd, 1 oto Cut-Off kai 2
Oetikd) oTa  omoia  €xouv  TpooTeBei o1 akOAoubBeg
TrapePParTikég ouaieg:

Peuparogidrig mapdyovrag (44-220 Ul/ml)
XohepuBpivn (4.5-45 mg/dl)
TpiyAukepidia (10-250 mg/dI)
Aigoogaipivn (5-30 mg/ml)

H mapouadia Twv Tpoava@epBEVIWY TTAPEURATIKWY  OUTIWY
aTov e¢etaduevo 0pd Oev peTaBAMAel To aTTOTEAETUA TOU TEQT.

14. AIAXTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIZ
‘Exouv egeTaaBei 22 beiypara, Betikd ata ASCA, CCP, Cenp-B,
GBM, Gliadin, Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm,
SS-A, SS-B, tTg.
Aev  €xouv  dlamoTwOEi
avTIBPACEIC.

onpavtiké  dla0TAUPOUMEVES

15. ZYTKPITIKEZ MEAETEZ
Karta 1 dicaywyn evog meipdpatog avaiubnkav 94 deiyuata
e 70 KIT Diesse kai ue éva GAAo KIT Tou euTTopiou.
Mapakdrw éxouv okiaypaenBei Ta dedouéva Tou TIEIPAPATOG:

16. AKPIBEIA KAI EMANAAHYIMOTHTA

EL 13/35

Avagopd
+ - ZUvolo
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
ZUvoAo 14 80 94

Percent Positive Agreement (~AiayvwoTikf euaiobngaia):
92.9% Clgse: 68.3.-98.6
Percent Negative Agreement: (~AiayvwaTikr| €181KOTNTA):
100.0% Clss: 95.4-99.9

O Babuds cupowviag petatl Twv dUo PeBAdwY TPOKUITITE va
eivan e¢alpeTikdg pe TipA K (otabepd tou Cohen) 0.96.

Kard v iadikagio Meragu Siadikaoiwv
Asiypa
Méon TipA o Méon TiuA o
(AUImI) CV% (AUIm) CV%
1 136 44 12.8 10.7
2 15.1 79 14.7 10.1
3 29.6 5.6 27.9 94
4 39.9 5.0 38.9 1141
5 59.6 7.0 59.6 8.7
6 59.2 4.1 58.7 108
7 1264 4.7 119.8 104
8 134.8 34 133.2 9.7
9 13.6 44 12.8 10.7
10 15.1 79 14.7 10.1
MeTagy TopTidwy MeTal ouokeuwv
Asiypa
Méon TipA Méon TipA
(AU/ml) CV%h (AU/ml) Cvih
1 15.9 9.2 159 5.7
2 185 74 185 6.8
3 320 46 320 5.1
4 40.5 73 405 3.0
5 66.4 6.9 66.4 37
6 66.1 75 66.1 5.1
7 126.9 9.0 127.0 24
8 1275 8.9 127.5 38
9 15.9 9.2 15.9 5.7
10 185 74 185 6.8
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
dsDNA-M

Para la determinacién semicuantitativa de
anticuerpos IgM anti-dsDNA

Solo para el uso diagnéstico in vitro

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

2. INTRODUCCION

Los anticuerpos que se unen al ADN pertenecen al grupo de
anticuerpos antinucleares (ANA) los cuales han sido
observados en varias enfermedades autoinmunes. Los
anticuerpos que reaccionan con el ADN nativo de doble cadena
(ds) se ven como especificos para el lupus eritematoso
sistémico (LES) y han sido observados en aproximadamente el
50-80% de los pacientes.

Los anticuerpos contra el dsDNA se observan durante las fases
activas del LES. La cantidad de concentracion en el suero se
correlaciona positivamente con la severidad de la enfermedad.
Debido a esto, es importante la deteccién de estos anticuerpos
para el diagnostico y la monitorizacién clinica del LES. En
consecuencia ha sido establecido como 1 de los 11 criterios del
ACR (American ollege of Rheumatology) para el diagndstico
del LES. La mayoria de los pacientes con LES muestran
anticuerpos de la clase IgM contra el dsDNA. Estos
autoanticuerpos estan asociados con el lupus nefritico.
Aproximadamente el 30% de los pacientes con LES desarrollan
adicionalmente anticuerpos anti-DSNA de la clase IgA. Se ha
sugerido que la presencia de estos anticuerpos anti-dsDNA de
la clase IgA pueda deefinir un cierto subconjunto de pacientes
con LES. De hecho, hay estudios que demonstran la
asociacion de esta subclase con ciertos parametros de la
actividad de la enfermedad, como un ratio de sedimentacion
eritrocitaria elevado o como el consumo del componente del
complemento C3, asi como los parametros clinicos de
vasculitis cutanea, necrosis acral y eritema. No se encontr6
ninguna asociacién con nefritis y artritis. Los anticuerpos anti-
dsDNA de la clase IgM se encontraron en el 52% de los sueros
de los pacientes con LES. En contraste con los
autoanticuerpos de la clase IgG e IgA, los antucuerpos de la
subclase IgM no correlacionan con la actividad de la
enfermedad. No obstante, se demonstré una correlacion
negativa elevadamente significativa entre los anticuerpos anti-
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dsDNA IgM y el lupus nefritico, incluyendo sus pardmetros de
laboratorio. Por lo tanto, los anticuerpos anti-dsDNA de la clase
IgM pueden indicar una subclase de pacientes de lupus que
estan protegidos contra el riesgo de desarrollar nefritis.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus dsDNA-M esta listo para su uso para la
deteccion de anticuerpos IgM anti-dsDNA, en los equipos
Chorus /Chorus TRIO.
El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked
ImmunoSorbent Assay). El antigeno esta unido a la fase sdlida.
Después de la incubacion con suero humano diluido las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno.
Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no
hayan reaccionado, tiene lugar la incubacién con el conjugado,
compuesto de anticuerpos anti-inmunoglobulinas  humanas
conjugadas con peroxidasa de rabano.
El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el
sustrato cromogénico de la peroxidasa. El color que se
desarrolla es proporcional a la concentracién 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/Chorus TRIO.
El resultado se expresa 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 han dado 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 garantia
completa 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.

Advertencias para la sequridad personal

1. No pipetear por via oral.

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

3. Lavarse bien las manos una vez introducidos los
dispositivos en el instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Sobre las caracteristicas de seguridad de los reactivos
contenidos en el kit, consultar la Ficha de Seguridad
(disponible bajo solicitud).

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

6. El derrame 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%, antes de
continuar con el trabajo. El hipoclorito de sodio no se
debe utilizar en derrames que contengan &cido antes
de que se limpie la zona. 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 los dispositivos a utilizar a temperatura ambiente (18-
30°C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.

1. Desechar los dispositivos con sustrato (pocillo 4)
de color azul.

2. Anadiendo 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 que, en el control visual, presenten falta
de algun reactivo y/o cuerpos extrafios en el pocillo
de reaccion.

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

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

6. No modificar el codigo de barras colocado en el 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 cddigos de barras dafiados se pueden colocar en
el equipo manualmente (ver Manual del Usuario).

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,
lipémicas, ictéricas, de suero no coagulado
completamente o de muestras que presenten
contaminacion microbiana puede ser fuente de error.

11. No utilizar el dispositivo después de la fecha de
caducidad.

12. Comprobar que el aparato esté conectado con la
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones ( 86034).
Reactivos suficientes para 12 determinaciones (REF
86034/12).
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DISPOSITIVOS
6 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86034).
2 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86034/12).

Descripcion:

100D

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

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con dsDNA altamente purificado

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

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

Contenido: solucién proteica salina con Proclin (0.1%)

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lgM  humanos
marcados con peroxidasa, en una solucién tampon 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 Yy 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 a
2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR  1x0.175 ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgM
anti-dsDNA y conservante. Liquido, listo para su uso.

CONTROL 4 CONTROL POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgM
anti-dsDNA 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
o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
o Equipo Chorus/Chorus TRIO
o Agua destilada o desionizada
o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, efc.
o Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl
o Guantes desechables
 Solucion de hipoclorito de sodio (5%)
o Envases para la recogida de materiales potencialmente
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infecciosos
6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS

Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de
una errénea 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,
“Validacion 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
comiun y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
bioldgicos.
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 méaximo 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 inactivacién por calor puede dar resultados erréneos.
La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacion microbiana que conduce a resultados
erréneos.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir el envase (por el lado del cierre a presion), retirar
los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y
conservar los demas 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”.

3. Dispensar 50 ul 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/Chorus
TRIO. Ejecutar la calibracion (si fuera necesario) y el test
segun indicaciones del Manual del Usuario del equipo.

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
necesario realizar de nuevo la calibracién. Los resultados
previos se corregiran automaticamente.
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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/Chorus TRIO proporciona un resultado en
Unidades Arbitrarias (AU/ml), calculado seguin un grafico lote-
dependiente grabado en el equipo.

La prueba del suero examinado puede ser interpretada de la
manera siguiente:

POSITIVO cuando el resultado es > 30.0

NEGATIVO cuando el resultado es < 20.0
DUDOSO/EQUIVOCO cuando el resultado esta entre 20.0 y
30.0.

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

11. LIMITACIONES

Todos los valores obtenidos precisan una atenta interpretacion
que no prescinda de otros indicadores relativos al mismo
paciente.

Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para el
diagndstico clinico. El resultado de la prueba se debe evaluar
junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagnoéstico.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 10.0 - 150.0 AU/ml.
Para muestras > 150.0 AU/ml repetir la prueba y prediluir la
muestra en Negative Control/ Sample Diluent (PF83607 - no
suministrado con el kit).

13. ESPECIFICIDAD ANALITICA
5 muestras (2 Negativas, 1 de Cut-Off y 2 Positivas) fueron
analizadas a las cuales se afiadieron los interferentes
siguientes:

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

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

14. REACCIONES CRUZADAS
22 muestras, positivas en ASCA, CCP, Cenp-B, GBM, Gliadin,
Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm, SS-A, SS-B, tTg
fueron testadas.
No se detectaron reacciones cruzadas significativas.
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15.

ESTUDIOS DE COMPARACION

En una prueba, se analizaron 94 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.
A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
Total 14 80 94

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de Diagndstico):
92.9% Clogse: 68.3.-98.6
Percent Negative Agreement; (~Especificidad de Diagnéstico):
100.0% Closs: 95.4-99.9

El grado

de concordancia entre los dos métodos resulta

excelente y, con un valor de K (constante de Cohen) de 0.96.

16. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD
INTRA-ENSAYO ENTRE ENSAYOS
Muestra e dia v Media v
(AUImI) ° (AU/mI) °

1 13.6 44 12.8 10.7

2 15.1 79 14.7 10.1

3 296 56 279 94

4 39.9 5.0 389 111

5 59.6 7.0 59.6 87

6 59.2 4.1 58.7 10.8

7 126.4 47 119.8 104

8 134.8 34 133.2 97

9 13.6 44 12.8 10.7

10 15.1 79 14.7 10.1

Muestra ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS
Media CV% Media CV%
(AU/mlI) (AU/ml)

1 15.9 9.2 15.9 57

2 18.5 74 18.5 6.8

3 320 46 320 5.1

4 405 73 405 3.0

5 66.4 6.9 66.4 37

6 66.1 75 66.1 5.1

7 126.9 9.0 127.0 24

8 127.5 8.9 1275 38

9 15.9 9.2 15.9 5.7

10 18.5 74 185 6.8
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
dsDNA-M

Pour la détermination semi-quantitative des
anticorps IgM anti-dsDNA

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION
Méthode immunoenzymatique pour la détermination semi-
quantitative des anticorps de classe IgM anti-dsDNA dans
le sérum humain en utilisant un dispositif a usage unique
appliqué aux appareils Chorus et Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION
Les anticorps anti-DNA appartiennent au groupe des anticorps
anti-nucléaires (ANA) et sont observés dans de nombreuses
maladies auto-immunitaires. Les anticorps qui réagissent avec
FADN natif a double hélice (ds) sont spécifiques du lupus
érythémateux systémique (SLE) et ont été observés chez 50-
80% environ des patients.
Les anticorps anti-dsDNA se rencontrent durant les phases
actives du SLE. La concentration sérique est directement
corrélée a la gravité de la maladie. La détermination de ces
auto-anticorps est donc importante dans le diagnostique et le
monitoring clinique du SLE. En conséquence, ce paramétre a
été établi comme un des 11 critéres pour le diagnostique du
SLE.
La plus grande partie des patients atteints de SLE présentent
des anticorps de la classe IgM envers le dsDNA. Ces auto-
anticorps sont associés a la néphrite de SLE. De plus, environ
30% des patients avec SLE développe des anticorps anti-
dsDNA de la classe IgA. On a fait 'hypothése que la présence
de ces anticorps de la classe IgA puisse distinguer un certain
sous-groupe de patients atteints de SLE. En effet, certaines
études démontrent l'association de ce sous-groupe avec
certains paramétres associés a I'activité de la maladie, tels que
la VES élevée ou la consommation du composant C3 du
complément, comme aussi les paramétres cliniques de
langéite cutanée, nécrose acrale et érythéme, tandis
qu'aucune association n’a été observée dans le cas de néphrite
et d'arthrite.
Les anticorps anti-dsDNA de la classe IgM ont été retrouvés
chez 52% des sérums de patients atteints de SLE. Diversement
des IgG et IgA, les IgM ne sont pas corrélées a l'activité de la
maladie. De toute fagon, une corrélation négative hautement
significative entre les IgM anti-dsDNA et la néphrite associée
au SLE, y compris les paramétres de laboratoire relatifs, a été
démontrée. Donc, les anticorps IgM peuvent indiquer un sous-
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groupe de patients atteints de SLE qui sont protégés du risque
de développement de la néphrite.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le dispositif Chorus dsDNA-M est prét a l'usage pour la
détermination des anticorps IgM anti-dsDNA, dans les appareils
Chorus/Chorus TRIO.
Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L’antigéne se lie a la phase solide.
En le faisant incuber avec du sérum humain dilué, les
immunoglobulines spécifiques se lient a l'antigéne. Aprés
lavage pour éliminer les protéines qui n'ont pas réagi, on
effectue l'incubation avec le conjugué constitué d’anticorps anti-
immunoglobulines humaines conjuguées avec du peroxyde de
raifort.
Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase
est ajouté.
La couleur 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/Chorus TRIO.
Le résultat est exprimé 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 la
recherche de HBsAg que pour la recherche 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 matériau 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
calibrateurs et les barrettes utilisés doivent étre traités
comme des résidus infectés. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Avertissements pour la sécurité personnelle

7. Ne pas pipeter avec la bouche.

8. Utiliser des gants a jeter et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons.

9. Se laver soigneusement les mains apres avoir inséré les
dispositifs dans I'appareil Chorus/Chorus TRIO.

10. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le coffret, se référer aux Fiches de
Données de Sécurité (disponibles sur demande).

11. 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
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soit de 1 % minimum. Une exposition & I'hypochlorite de
sodium a une concentration de 1 % pendant 30 minutes
devrait suffire pour garantir une décontamination efficace.

12. En cas de renversement accidentel de matériaux
potentiellement infectés, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant et décontaminer la zone contaminée
avec, par exemple, de I'hypochlorite de sodium (1 %),
avant de continuer le travail. En présence d’un acide,
veiller & bien essuyer le plan de travail avant d'utiliser de
I'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.

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

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

15. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'intégrité du dispositif. Il ne faut pas utiliser
des dispositifs qui, au contrle visuel, présentent I'absence
d'un réactif et/ou des corps étrangers dans le puits de
réaction.

16. Les dispositifs doivent étre utilisés avec [instrument
Chorus/Chorus  TRIO, en suivant attentivement les
instructions pour l'usage et le Manuel d'utilisation de
linstrument.

17. S'assurer que l'instrument Chorus/Chorus TRIO est réglé
comme il se doit (voir le Manuel d'utilisation).

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

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

20. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés
manuellement dans linstrument (voir le Manuel
d’utilisation).

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

22. Les échantillons fortement hémolysés, lipémiques,
ictériques, de sérum pas totalement coagulé ou les
échantillons présentant une contamination microbienne
peuvent causer des résultats erronés.

23. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de péremption.

24. Contrdler si linstrument a la connexion avec la
Washing Buffer Autoimmunity (Réf. 86004).

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION
DES REACTIFS

Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations ( 86034).

Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations (REF

86034/12).
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DISPOSITIFS

6 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86034).
2 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86034/12).

Description:

[ OOMEE| -

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec un dsDNA hautement purifié.

Position 5 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine a 0.26 mg/ml et H202 2 0.01 %
stabilisés dans un tampon citrate (a 0.05 mol/l) (pH = 3.8)
Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS

Contenu : solution saline protéique contenant du Proclin (0.1%)
Position 2 : CONJUGUE

Contenu: anticorps monoclonaux anti-IgM humaines marqués
avec la peroxydase, dans une solution tamponnée au
phosphate contenant du phénol a 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 a température ambiante,
découper le sachet, sortir les dispositifs nécessaires, et placer
les dispositifs non utilisés 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 IgM
anti-dsDNA et un agent conservateur. Liquide prét a l'usage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 ml

Contenu: Sérum humain dilué contenant des anticorps IgM
anti-dsDNA et un agent conservateur. Liquide prét a l'usage.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrument Chorus/Chorus TRIO

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
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o (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 contrdler I'exactitude du résultat en recourant
au sérum de contrdle (voir paragraphe 9 : Validation du
test).

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

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 conformément
aux procédures standard de laboratoire.

Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.

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.

L'échantillon peut subir jusqua un maximum de 3
décongélations.

Eviter [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.

8. PROCEDURE

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

2. Controler visuellement Iétat du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4 Précautions
analytiques.

3. Dispenser 50 I de sérum non dilué dans le puits n° 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/Chorus
TRIO. Effectuer le calibrage (si nécessaire) et le test selon
les indications du Manuel d'Instructions de l'instrument.
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9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contréle positif pour vérifier I'exactitude du
résultat obtenu, en suivant les indications contenues dans le
Manuel d'utilisation de linstrument. Si l'instrument signale que
le sérum de contrdle présente une valeur non comprise dans la
plage d'acceptabilité, il faut refaire le calibrage. Les résultats
précédents seront corrigés automatiquement.

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

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

10. INTERPRETATION DES RESULTATS
L'appareil Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat en Unités
Arbitraires (AU/ml) calculées sur la base d'un graphique
dépendant du lot mémorisé dans I'appareil.
Le test sur le sérum examiné peut étre interprété de la maniéere
suivante :

POSITIF quand le résultat est > 30.0

NEGATIF quand le résultat est < 20.0
DOUTEUX/EQUIVOQUE quand le résultat est compris entre
20.0 et 30.0

En cas de résultat douteux/équivoque, refaire le test. Si le
résultat reste douteux/équivoque, répéter le prélévement.

11. LIMITES DU TEST
Toutes les valeurs obtenues nécessitent une interprétation
prudente ne négligeant pas d'autres indicateurs relatifs au
méme patient.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test doit étre évalué avec des données
provenant de l'anamnese du patient et/ou d'autres enquétes
diagnostiques.

12. PLAGE D’ETALONNAGE
Plage d’étalonnage 10.0.- 150.0 AU/ml.
Pour les échantillons > 150.0 AU/ml répéter le test en pré-
diluant I'échantillon dans Negative Control/Sample Diluent
(PF83607 - non fourni avec le coffret).

13. SPECIFICITE DE L'ANALYSE
5 échantillons ont été testés (2 négatifs, 1 cut-off et 2 positifs),
auxquels les perturbateurs suivants ont été ajoutés:

Facteur rhumatoide (44-220 Ul/ml)
Bilirubine (4.5-45 mg/dl)
Triglycérides (10-250 mg/dI)
Hémoglobine (5-30 mg/ml)

La présence dans le sérum examiné des perturbateurs
susmentionnés n'altere pas le résultat du test.
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14. REACTIONS CROISEES
22 échantillons positifs aux ASCA, CCP, Cenp-B, GBM,
Gliadin, Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm, SS-A,
SS-B, tTg ont été testés.
Aucune réaction croisée significative n’a été relevée.

15. ETUDES DE COMPARAISON
Au cours d’'un essai, 94 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 :

Référence
+ - Total
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
Total 14 80 94

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique):
92.9% Clos: 68.3.-98.6

Percent Negative Agreement: (~Spécificité diagnostique):
100.0% Clss: 95.4-99.9

Le taux de concordance entre les deux méthodes est trés bon,
avec une valeur de K (Coefficient Kappa de Cohen) de 0.96.

16. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

. INTRA-SEANCE INTER-SEANCES
Echantillon Moyenne Moyenne
(AUIm) Cvh (AU/ml) Cv%
1 136 44 128 10.7
2 15.1 79 14.7 10.1
3 29.6 5.6 279 9.4
4 39.9 5.0 389 11.1
5 59.6 7.0 59.6 8.7
6 59.2 4.1 58.7 10.8
7 126.4 47 119.8 104
8 134.8 34 133.2 9.7
9 13.6 44 12.8 10.7
10 15.1 79 14.7 10.1
. INTER-LOTS INTER-INSTRUMENTS
Echantillon Moyenne Moyenne
(AU CV% (AUl CV%
1 15.9 9.2 15.9 57
2 18.5 74 18.5 6.8
3 320 46 320 5.1
4 405 7.3 405 3.0
5 66.4 6.9 66.4 37
6 66.1 75 66.1 5.1
7 126.9 9.0 127.0 24
8 1275 8.9 1275 338
9 15.9 9.2 15.9 5.7
10 185 74 185 6.8
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
dsDNA-M

Para a determinagao semiquantitativa dos
anticorpos IgM anti-dsDNA

Somente para uso diagnostico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método  imunoenzimatico para a  determinagédo
semiquantitativa dos anticorpos de classe IgM anti- dsDNA
no soro humano com um dispositivo descartavel aplicado
nos instrumentos Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUGAO

Os anticorpos que se ligam ao DNA pertencem ao grupo dos
anticorpos antinucleares (ANA) e foram observados em
numerosas doengas autoimunes. Os anticorpos que reagem
com o DNA nativo a espiral dupla (ds) s&o considerados
especificos para o Lupus eritematoso sistémico (LES) e foram
observados em 50 a 80% dos pacientes, aproximadamente.

Os anticorpos anti-dsDNA sdo observados durante as fases
activas do LES. A concentragdo no soro esta directamente
relacionada com a gravidade da doenga. Assim, a
determinagdo desses auto-anticorpos é importante para o
diagnéstico e para o controlo clinico do LES.
Consequentemente, este parametro foi estabelecido como um
dos 11 critérios para o diagnéstico do LES.

A maior parte dos pacientes com LES apresentam anticorpos
da classe IgM contra o dsDNA. Esses auto-anticorpos séo
associados & nefrite do LES. Para além disso,
aproximadamente 30% dos pacientes com LES desenvolve
anticorpos anti-dsDNA da classe IgA. Foi formulada a hipétese
que a presenga desses anticorpos de classe IgA possa
distinguir um certo subgrupo de pacientes com LES. De facto,
alguns estudos demonstram a associagéo deste subgrupo com
certos parametros associados a actividade da doenca, tais
como a VES elevada ou o consumo do componente C3 do
complemento, como também os pardmetros clinicos da
vasculite cutanea, necrose acral e eritema, enquanto que néo
foi observada nenhuma associagado em caso de nefrite e artrite.
Os anticorpos anti-dsDNA da classe IgM foram encontrados
em 52% dos soros de pacientes que sofrem de LES. Ao
contrario das IgG e das IgA, as IgM ndo estdo relacionadas
com a actividade da doenca. Todavia, foi demonstrada uma
correlagdo negativa altamente significativa entre as IgM anti-
dsDNA e a nefrite associadas ao LES, incluindo os respectivos
parametros de laboratério. Portanto, os anticorpos IgM podem
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indicar um subgrupo de pacientes com LES os quais estdo
protegidos do risco de desenvolvimento da nefrite.

3. PRINCIPIO DO METODO
O dispositivo Chorus dsDNA-M esta pronto para ser utilizado
na determinagdo dos anticorpos IgM anti-dsDNA, nos
instrumentos Chorus/Chorus TRIO.
O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). O antigénio ¢ ligado a fase sdlida. As
imunoglobulinas  especificas ligam-se ao antigénio por
incubag@o com soro humano diluido. Apos as lavagens para
eliminar as proteinas que ndo reagiram, efetua-se a incubacédo
com o0 conjugado constituido por anticorpos anti-
imunoglobulinas humanas conjugadas com peroxidase de
rabano.
Elimina-se o conjugado néo ligado e adiciona-se o substrato
para a peroxidase. A cor que se forma & proporcional a
concentragdo dos anticorpos especificos presentes no soro
analisado.
Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
executar o teste, quando aplicados aos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.
O resultado ¢é expresso em Unidades Arbitrarias (AU/ml).

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana com os quais
foram testados, de acordo com os testes aprovados pela
FDA e os resultados foram negativos para a presenga de
HBsAg, anticorpos anti-HIV-1, anti HIV-2 e anti-HCV. Visto
que nenhum teste de diagndstico pode oferecer uma
garantia completa em relagdio a auséncia de agentes
infecciosos, todos os materiais de origem humana devem
ser considerados potencialmente infectados. Todos os
reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme
as regras de segurancga definidas em cada laboratdrio.

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.

Adverténcias para a seguranca individual

1. N&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis € uma protegédo para os olhos
quando manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as m&os ao inserir 0s dispositivos no
instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Em mérito as caracteristicas de seguranga dos reagentes
contidos no kit, consultar a Ficha de Seguranga (Disponivel
a pedido).

5. Os acidos neutralizados e os outros residuos liquidos

devem ser desinfectados adicionando um volume de
hipoclorito de sédio suficiente para obter uma concentragéo
final pelo menos de 1%. A exposi¢do ao hipoclorito de
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sodio a 1% durante 30 minutos deverd ser suficiente para
garantir uma desinfecgéo eficaz.

6. Eventuais derramamentos de materiais potencialmente
infecciosos devem ser absorvidos imediatamente com
papel absorvente e a area afetada devera ser
descontaminada, por exemplo com hipoclorito de sédio a
1%, antes de continuar o trabalho. Se estiver presente um
acido, o hipoclorito de sddio 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 infectado. Nao esterilizar na autoclave
materiais que contenham hipoclorito de sédio.

Adverténcias analiticas

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

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

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

3. Verificar a presenca efetiva dos reagentes no
dispositivo e a integridade do mesmo. Nao usar
dispositivos que, ao efetuar a verificagdo visual,
demonstrem a falta de alguns reagentes elou
apresentam corpos estranhos no pogo de reagao.

4. Os dispositivos devem ser utilizados exclusivamente
com o instrumento Chorus/Chorus TRIO, seguindo
rigorosamente as Instrugdes de Utilizag&o e o Manual
de Utilizagdo do instrumento.

5. Verificar se o instrumento Chorus/Chorus TRIO foi
programado corretamente (ver o Manual de
Utilizagao Chorus).

6. N&o alterar o cddigo de barras no punho do
dispositivo, para permitir uma correta leitura por parte
do instrumento.

7. Evitar o uso de congeladores no frost para a
conservagao das amostras.

8. Codigos de barras com defeitos podem ser inseridos
manualmente no instrumento (ver o Manual de
Utilizag&o).

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

10. Amostras fortemente  hemolisadas, lipémicas,
ictéricas, de soro ndo coagulado completamente ou
amostras com contaminacao bacteriana podem gerar
resultados errados.

11. Na&o usar o dispositivo depois da data de validade.

12. Verificar se o instrumento possui a conexiao ao
Washing Buffer Autoimmunity (REF 86004).

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 36 determinacdes ( 86034).
O kit é suficiente para 12 determinagdes (REF| 86034/12).
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DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86034).
2 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86034/12).

1 OOOHHED| -

Posigao 8: Espaco disponivel para o rétulo com o cédigo de
barras

Posigéo 7: Vazia

Posigdo 6: POCO DA MICROPLACA

Sensibilizado com dsDNA altamente purificado

Posigao 5: POCO DA MICROPLACA

N&o sensibilizado.

Posigdo 4: SUBSTRATO TMB

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

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Contetdo: solugéo proteica salina com Proclin (0.1%)

Posig¢ao 2: CONJUGADO

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

Posigdo 1: POCO VAZIO

Onde o utilizador deve deitar 0 soro néo diluido.

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

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

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contetdo: Soro humano diluido que contém anticorpos IgM
anti-dsDNA e conservante. Liquido, pronto a usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS.

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o  CLEANING SOLUTION 2000 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Instrumento Chorus/Chorus TRIO

Agua destilada ou deionizada

Vidros normais de laboratério: cilindros, provetas, etc.
Micropipetas com capacidade para recolher com preciséo
volumes de 50 a 200 pL

Luvas descartaveis

Solugéo de hipoclorito de sdio a 5%

Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infectados
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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
repetir a calibragédo e verificar a exatidao do resultado por
meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9 -
Validagdo 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 preparagéo:

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

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é representado por soro obtido de sangue
recolhido das veias e manuseado de acordo com os
procedimentos standard de laboratério.
N&o s&do conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos biologicos.
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 maximo de 3 vezes.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente
antes da dosagem.
A inativag&o ao calor pode levar a resultados errados.
A qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada
pela contaminagdo bacteriana, que pode gerar resultados
errados.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 50 ul de soro ndo
diluido a testar; em cada mudanga de lote utilizar um
dispositivo para o calibrador.

4. Inserir o dispositivo no instrumento Chorus/Chorus TRIO.
Efetuar a calibragdo (se necessario) e o teste como
definido no Manual do Instrugdes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE
Utilizar o soro de controlo positivo para verificar a exatiddo do
resultado obtido, testando-o de acordo com as indicagbes do
Manual de Utilizagdo do instrumento. Se o equipamento
assinalar que o soro de controlo estd fora do limite de
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aceitagdo, é necessario efetuar novamente a calibragéo. Os
resultados anteriores seréo corrigidos automaticamente.

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

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece um resultado em
Unidades Arbitrarias (AU/ml) calculado em fungdo de um
grafico dependente do lote e memorizado no instrumento.

O teste do soro analisado pode ser interpretado como segue:

POSITIVO quando o resultado for > 30.0

NEGATIVO quando o resultado for < 20.0
INCERTO/EQUIVOCADO quando o resultado estiver entre
20.0e30.0

Repetir o teste em caso de resultado incerto/equivocado. Se o
resultado continuar incerto/equivocado, repetir a recolha.

11. LIMITAGOES DO TESTE

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagao
atenta independentemente dos outros indicadores relativos ao
mesmo paciente. O teste, de fato, por si s6 ndo pode ser
utilizado para um diagnéstico clinico definitivo e o resultado do
teste deve ser sempre avaliado juntamente com os dados
provenientes da anamnese do paciente efou com outros
procedimentos diagndsticos.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Intervalo de calibragdo 10.0.- 150.0 AU/ml.
Para amostras > 150.0 AU/ml repetir o teste diluindo
primeiramente a amostra com o Negative Control/Sample
Diluent (PF83607- nao fornecido com o kit).

13. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 5 amostras (2 Negativos, 1 Cut-Off e 2
Positivos) as quais foram adicionados 0s seguintes
interferentes:

Fator Reumatoide (44-220 Ul/ml)
Bilirrubina (4.5-45 mg/dl)
Triglicéridos (10-250 mg/dl)
Hemoglobina (5-30 mg/ml)

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

14.REAGOES CRUZADAS
Foram testadas 22 amostras, positivas em ASCA, CCP, Cenp-
B, GBM, Gliadin, Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70,
Sm, SS-A, SS-B, {Tg.
Nao foram detectadas reagdes cruzadas significativas.
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15.ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentagdo, foram analisadas 94 amostras com o
kit Diesse e com outro kit do mercado.
Esquematizam-se, de seguida, os dados da experimentagéo:

Referéncia
+ - Total
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
Total 14 80 94

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade Diagndstica):
92.9% Clos: 68.3.-98.6
Percent Negative Agreement: (~Especificidade Diagnostica):
100.0% Clgss: 95.4-99.9

O grau de concordancia entre os dois métodos demonstra ser

6timo com um valor de K (Constante de Cohen) de 0.96.

16. PRECISAO E REPETIBILIDADE

No Ensaio Entre Ensaios
Amostra Média 0 Média 0
(AUImI) CV (AUImI) v
1 13.6 44 12.8 10.7
2 15.1 79 14.7 10.1
3 29.6 5.6 279 94
4 39.9 5.0 389 1.1
5 59.6 7.0 59.6 8.7
6 59.2 4.1 58.7 10.8
7 126.4 4.7 119.8 104
8 134.8 34 133.2 9.7
9 136 44 12.8 10.7
10 15.1 79 14.7 10.1
Entre Lotes Entre Equipamentos
Amostra Média Média

(AUImI) CVvh (AUImI) Cvi

1 15.9 9.2 15.9 5.7
2 185 74 185 6.8
3 32.0 46 32.0 5.1
4 40.5 73 40.5 3.0
5 66.4 6.9 66.4 37
6 66.1 75 66.1 5.1
7 126.9 9.0 127.0 24
8 1275 8.9 1275 338
9 15.9 9.2 15.9 5.7
10 185 74 185 6.8
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
dsDNA-M

Pro semikvantitativni stanoveni IgM anti-dsDNA
protilatek

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1. POUZITI
Metoda enzymové imunoanalyzy pro semikvantitativni
stanoveni anti-dsDNA protilatek tfidy IgM v lidském séru
pomoci jednorazového zafizeni pouzitého na pristrojich
Chorus a Chorus TRIO.

2. Uvop
Protilatky vazajici DNA patfi do skupiny antinuklearnich
protilatek (ANA) a byly pozorovany u mnoha autoimunitnich
onemocnéni. Pfedpoklada se, ze protilatky reagujici s nativni
dvojitou Sroubovici (ds) DNA jsou specifické pro systémovy
lupus erythematodes (SLE) a byly pozorovany pfiblizné u 50-80
% pacient.
Protilatky proti dsDNA jsou pozorovany béhem aktivnich fazi
SLE. Sérova koncentrace pfimo koreluje se zavaznosti
onemocnéni. Stanoveni téchto autoprotilatek je proto duleZité
pro diagnostiku a klinické sledovani SLE. Proto byl tento
parametr stanoven jako jedno z 11 kritérii pro diagnézu SLE.
VétSina pacientd se SLE ma protilatky tfidy IgM proti dsDNA.
Tyto autoprotilatky jsou spojeny se SLE nefritidou. Kromé toho
se pfiblizné u 30 % pacientl se SLE vyvinou anti-dsDNA
protilatky tfidy IgA. Pfedpoklada se, Ze pfitomnost téchto
protilatek tfidy IgA maze odliSit urcitou podskupinu pacient(i se
SLE.  Neékteré studie skute€né ukazuji souvislost této
podskupiny s uréitymi parametry spojenymi s aktivitou
onemocnéni, jako je zvySené ESR nebo spotfeba C3 slozky
komplementu, a také s klinickymi parametry kozni vaskulitidy,
akralni nekrézy a erytému, zatimco v pfipadé nefritidy a artritidy
nebyla pozorovana Zadna souvislost.
Protilatky proti dsDNA tfidy IgM byly nalezeny v 52 % sér
pacientll se SLE. Na rozdil od IgG a IgA IgM nekoreloval s
aktivitou onemocnéni. Byla vSak prokazana vysoce vyznamna
negativni korelace mezi IgM anti-dsDNA a nefritidou spojenou
se SLE, vCetné souvisejicich laboratornich parametrd.
Protilatky IgM tak mohou indikovat podskupinu pacientd se
SLE, ktefi jsou chranéni pfed rizikem vzniku nefritidy.
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3. PRINCIP METODY
Zafizeni Chorus dsDNA-M je pfipraveno k pouZiti pro stanoveni
IgM anti-dsDNA protilatek v pfistrojich Chorus/Chorus TRIO.
Test je zaloZzen na principu ELISA (enzymové vézana
imunosorb&ni analyza). Antigen je vazan na pevnou fazi.
Specifické imunoglobuliny se vazou na antigen po inkubaci se
zfedénym lidskym sérem. Po promyti k odstranéni
nezreagovanych proteini se provede inkubace s konjugatem
sestavajicim z lidskych antiimunoglobulinovych protilatek
konjugovanych s kienovou peroxidazou. Nenavazany konjugat
se odstrani a pfida se substrat pro peroxidazu. Barva, ktera se
vytvofi, je Uméma koncentraci specifickych protilatek
pfitomnych v testovaném séru.
Jednorazova zafizeni obsahuji vSechna ¢€inidla pro testovani v
pfistrojich Chorus/Chorus TRIO.
Viysledky jsou vyjadfeny v libovolnych jednotkach (AU/ml).

4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
POUZE PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materialy lidského ptvodu, které
byly testovany a shledany negativnimi v testech
schvalenych FDA jak na HBsAg, tak na protilatky anti-HIV-
1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Vzhledem k tomu, Ze zadny
diagnosticky test nemlze poskytnout uplnou zaruku
nepfitomnosti infekénich agens, musi byt jakykoli material
lidského plvodu povazovan za potencialné infikovany. Se
véemi Cinidly a vzorky se musi zachazet v souladu s
bezpeénostnimi pravidly obvyklymi v laboratofi.

Likvidace odpadu: s pouzitymi vzorky séra, kalibratory a
prouzky je tfeba zachazet jako s infikovanymi zbytky a poté
je zlikvidovat v souladu s predpisy.

Upozornéni tykajici se bezpe€nosti personalu

1. Nepipetuijte Usty.

2. Pfi manipulaci se vzorky pouzivejte jednorazové rukavice a
ochranu o€i.

3. Po vlozeni zafizeni do pfistroje Chorus/Chorus TRIO si
ddkladné umyjte ruce.

4. Bezpelnostni charakteristiky Cinidel obsazenych v
soupravé naleznete v bezpe&nostnim listu (k dispozici na
vyZadani).

5. Neutralizované kyseliny a jiné kapalné odpady by mély byt
dezinfikovany pfidanim chlornanu sodného v dostate¢ném
mnozstvi, aby bylo dosazeno kone¢né koncentrace
alespori 1 %. K zajisténi U¢inné dezinfekce by mélo stadit
pusobeni 1% chlornanu sodného po dobu 30 minut.

6. Jakékoli rozliti potencialné infikovanych materialli musi byt
okamzité odstranéno pomoci absorpéniho papiru a
zneCistény prostor musi byt pfed pokradovanim v praci
dekontaminovan, napf. 1% chlornanem sodnym. Pokud je
pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt pouzit dfive,
nez bude zéna vysudena. VeSkeré materialy pouZité k
dekontaminaci nahodné rozlitych latek, véetné rukavic, by
mély byt zlikvidovany jako potencidlné infekéni odpad.
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Materialy s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu
Pred pouZzitim zahfejte zafizeni na pokojovou teplotu (18-30
°C) a pouzijte je do 60 minut.

1. Zafizeni se substratem (jamka 4) obarvenym na modro
vyhodte.

2. Pfi pfidavani vzorku do jamky zkontrolujte, zda je
dokonale rozlozen na dné.

3. Zkontrolujte skuteénou pfitomnost Cinidel v zafizeni a
neporudenost samotného zafizeni. Nepouzivejte zafizeni,
u nichz pfi vizualni kontrole chybi reagencie a/nebo se v
reakCni jamce nachdzeji cizi télesa.

4, Zafizeni je nutné pouzivat spoleCné s pfistrojem
Chorus/Chorus TRIO, pfi¢emz je nutné strikiné dodrzovat
navod k pouziti a uzivatelskou pfirucku k pfistroji.

5. Zkontrolujte, zda je pfistroj Chorus/Chorus TRIO spravné
nastaven (viz uzivatelska pfirucka).

6. Carovy kod na rukojeti zafizeni neméfite, aby jej pfistroj
spravné odecetl.

7. Vyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mrazniéek pro
skladovani vzorkd.

8. Vadné Carové kody Ize do pfistroje zadat ruéné (viz
uzivatelska pfirucka).

9. Beéhem skladovani a pouzivani nevystavujte zafizeni
silnému svétlu &i chlornanovym vypartm.

10. Zdrojem chyb muze byt pouziti silné hemolyzovaného,
lipaemického, ikterického, nelplné koagulovaného séra
nebo vzorku s mikrobialni kontaminaci.

11. Nepouzivejte zafizeni po uplynuti doby pouZitelnosti.

12. Zkontrolujte, zda je pfistroj pfipojen k autoklavu
promyvaciho pufru (Ref. 86004)

5. SLOZENi SOUPRAVY A PRiPRAVA CINIDEL

Souprava vystaci na 36 stanoveni (REF| 86034).
Souprava vystaci na 12 stanoveni (REF| 86034/12).

DD [ZARIZENI
6 baleni po 6 zafizenich v kazdém baleni (REF| 86034).
2 baleni po 6 zafizenich v kazdém baleni (REF| 86034/12).

Popis:

1 OG0 -

Pozice 8; Prostor pro Stitek s ¢arovym kédem

Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Senzibilizované vysoce purifikovanou dsDNA

Pozice 5: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Nesenzibilizovano.

Pozice 4: SUBSTRAT TMB
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Obsah: Tetrametylbenzidin 0,26 mg/ml a H202 0,01 %
stabilizovany v citratovém pufru 0,05 mol/l (pH 3,8).

Pozice 3: REDIDLO PRO VZORKY

Obsah: roztok bilkovinné soli obsahujici Proclin (0,1 %)

Pozice 2: KONIUGOVANE

Obsah: monoklondlni protilatky proti lidskému IgM znagené
peroxidazou ve fosfatovém pufrovaném roztoku obsahujicim
0,05 % fenolu a 0,02 % Bronidoxu.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kde musi uzivatel davkovat nefedéné sérum.

Pouziti: jeden sacek vyrovnejte na pokojovou teplotu,
otevfete sacek, vyjméte potfebné pomUcky; ostatni vioZte do
sacku se silikagelem, vypustte vzduch a_uzavrete stisknutim
na strané zavirani. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1x0,175ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum obsahujici IgM anti-dsDNA
protilatky a konzervaéni latku. Tekutina pfipravena k pouziti.

CONTROL + |POZITIVNI KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum obsahujici IgM anti-dsSDNA
protilatky a konzervacni latku. Tekutina pfipravena k pouziti.

DALSi POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Pfistroj Chorus/Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

BéZné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.

Mikropipety schopné pfesné odebirat objemy 50-200 pl.
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby pro sbér potencialné infikovanych materialu

6. SKLADOVANI A STABILITA CINIDEL
Cinidla musi byt skladovany pfi teploté 2/8 °C. V pfipadé
nespravné skladovaci teploty je tieba kalibraci opakovat a
spravnost vysledku zkontrolovat pomoci kontrolniho séra
(viz kapitola 9: Validace testu).

Datum pouzitelnosti je vytiSténo na kazdé slozce a na
vnéjsim Stitku baleni.

Cinidla maji po otevieni a/nebo pfipravé omezenou
stabilitu:

ZARIZENI 8 tydni pfi teploté 2/8°C
KALIBRATOR 8 tydnu pfi teploté 2/8°C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydndi pi teploté 2/8°C

7. TYP VZORKU A SKLADOVANi
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Typem vzorku je sérum ziskané z krve odebrané ze Zily a
zpracované podle standardnich laboratornich postupd.
Dusledky pouziti jinych biologickych tekutin nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize skladovat po dobu 4 dni pfi teploté 2/8 °C;
pro del$i skladovani jej zmrazte pfi -20 °C.

Vzorek Ize rozmrazit maximalné tfikrat.

Vyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mrazniek pro
skladovani vzorkd. Po rozmrazeni vzorek pred analyzou pedlivé
protfepejte.

Tepelna inaktivace mlze vést k chybnym vysledkdm.

Kvalita vzorku mlze byt vazné ovlivnéna mikrobialni
kontaminaci, ktera mdze vést k chybnym vysledkdm.

8. POSTUP

1. Oteviete saCek (stranu s tlakovym zaviranim), vyjméte
tolik zafizeni, kolik je potfeba k provedeni testl, a zbytek
ulozte tak, ze safek po odstranéni vzduchu znovu
uzavrete.

2. Vizualné zkontrolujte stav zafizeni podle pokyni v kapitole
4 Analyticka upozornéni.

3. Do jamky €. 1 kazdého zafizeni davkujte 50 pl nefed&ného
analyzovaného séra, pfi kazdé vyméné davky pouzijte
kalibrator.

4. Umistéte zafizeni na pFistroj Chorus/Chorus TRIO.
Provedte kalibraci (je-li vyZadovana) a test podle navodu k
pouziti pfistroje.

9. VALIDACE TESTU

Pouzijte pozitivni kontrolni sérum k ovéfeni spravnosti
ziskaného vysledku jeho zpracovanim podle névodu k pouZiti
pfistroje. Pokud pfistroj indikuje, ze kontrolni sérum ma
hodnotu mimo pfijatelnou mez, je tfeba kalibraci provést znovu.
Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadéle mimo rozmezi
pfijatelnosti, kontaktujte oddéleni védecké podpory.

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

10. INTERPRETACE TESTU
Pristroj Chorus/Chorus TRIO poskytuje vysledek v libovolnych
jednotkach (AU/ml) vypoéteny z grafu zavislého na davce, ktery
je uloZen v pfistroji.

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNI: je-li vysledek > 30,0

NEGATIVNI: je-li vysledek < 20,0
SPORNY/NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 20,0 az
30,0.

V pfipadé sporného/nejednoznaéného vysledku test zopakuite.
Zustava-li test sporny/nejednoznacny, odeberte novy vzorek.

11. OMEZENI TESTU
VesSkeré ziskané hodnoty vyZaduji peClivou interpretaci, kterd
musi brat v ivahu také dal$i ukazatele tykajici se pacienta.
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Ve skute¢nosti nelze test pouZit pro stanoveni klinické diagndzy
samostatné a vysledek testu je tfeba vyhodnotit spole¢né s
Udaji z anamnézy pacienta a/nebo s dalSimi diagnostickymi
vy3etfenimi.

12. KALIBRACNI ROZSAH
Kalibracni rozsah: 10,0 - 150,0 AU/ml.
U vzork > 150,0 AU/ml zopakuijte test predfedénim vzorku v
negativni kontrole/fedidle vzorku (PF83607 - neni soucasti
soupravy).

13. ANALYTICKA SPECIFICITA
Bylo testovano pét vzorkl (2 negativni, 1 mezni a 2 pozitivni),
ke kterym byly pfidany nasledujici interferujici latky:

Revmatoidni faktor (44-220 [U/ml)
Bilirubin (4,5-45 mg/dL)
Triglyceridy (10-250 mg/dL)
Hemoglobin (5-30 mg/mL)

Pritomnost vySe uvedenych interferujicich latek v testovaném
séru neméni vysledek testu.

14. ZKRIZENA REAKTIVITA
Bylo testovano 22 vzorkd pozitivnich na ASCA, CCP, Cenp-B,
GBM, Gliadin, Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm,
SS-A, SS-B, tTg.
Nebyly zjiStény zadné vyznamné zkfizené reakce.

15. SROVNAVACI STUDIE
V jednom experimentu bylo analyzovano 94 vzork(i pomoci
soupravy Diesse a dalSi komer¢ni soupravy.
NiZe jsou shrnuty Udaje ze studie:

Reference
+ - Celkem
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
Celkem 14 80 94

Procento pozitivni shody (~ Diagnosticka citlivost):

92,9% Clgss: 68,3.-98,6

Procento negativni shody: (~Diagnosticka specificita): 100,0%
Close: 95,4-99,9

Shoda mezi témito dvéma metodami je vynikajici s hodnotou K
(Cohenova konstanta) dosahujici 0,96.
16. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

V ramci méreni Mezi mérenimi

Vzorek Praimér o Praimér o
(AU/ml) CV% (AU/ml) V%

1 13,6 44 12,8 10,7

2 15,1 79 14,7 10,1

3 29,6 5,6 279 94

4 39,9 5,0 38,9 111

5 59,6 7,0 59,6 8,7

6 59,2 4,1 58,7 10,8

7 1264 47 119,8 104
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[ 1348 ] 34 [ 1332 ] 97

Vzorek

Mezi Sarzemi Mezi zafizenimi

Pramér 0 Pramér o
(AUImI) v (AUImI) V%

15,9 9,2 15,9 57

18,5 74 18,5 6,8

32,0 4,6 32,0 5.1

40,5 73 40,5 3,0

66,4 6.9 66,4 3,7

66,1 75 66,1 5.1

126,9 9,0 127,0 24

OINOO B |WIN|—-

127,5 8.9 127,5 38

17.
1.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

CHORUS
dsDNA-M

Do potilosciowego oznaczania przeciwciat IgM
anty-dsDNA

Tylko do uzytku diagnostycznego in vitro

1. ZASTOSOWANIE
Metoda immunoenzymatyczna do  pdlilosciowego
oznaczania przeciwciat klasy IgM anty-dsDNA w surowicy
ludzkiej za pomoca urzadzenia jednorazowego
stosowanego w aparatach Chorus i Chorus TRIO.

2. WPROWADZENIE
Przeciwciata wigzace DNA nalezg do grupy przeciwciat
przeciwjadrowych (ANA) i byly obserwowane w licznych
chorobach autoimmunologicznych. Przeciwciata reagujace z
natywng podwdjng helisg (ds) DNA sg uwazane za specyficzne
dla tocznia rumieniowatego ukladowego (SLE) i sg
obserwowane u okofo 50-80% pacjentow.
Przeciwciata anty-dsDNA sg obserwowane w aktywnych fazach
SLE. Stezenie w surowicy bezposrednio koreluje z cigzkoScig
choroby. Oznaczanie tych autoprzeciwciat jest wiec wazne w
diagnostyce i monitorowaniu klinicznym SLE. W zwigzku z tym
parametr ten zostat ustanowiony jako jedno z 11 kryteriow
rozpoznania SLE.
Wiekszo$¢ pacjentow z SLE ma przeciwciata klasy IgM
przeciwko dsDNA. Takie autoprzeciwciata sg zwigzane z
zapaleniem nerek w SLE. Ponadto u okoto 30% chorych na
SLE powstajg przeciwciata anty-dsDNA klasy IgA. Postawiono
hipoteze, Zze obecnos¢ takich przeciwciat klasy IgA moze
wyrdzniaé pewng podgrupe chorych na SLE. W rzeczywistoSci
niektdre badania wykazujq zwigzek tej podgrupy z pewnymi
parametrami zwigzanymi z aktywnoscig choroby, takimi jak
podwyzszone OB lub zuzycie skiadnika C3 dopetniacza, a
takze z parametrami klinicznymi skdrnego zapalenia naczyn,
martwicy akralnej i rumienia, natomiast nie zaobserwowano
zwiazku w przypadku zapalenia nerek i zapalenia stawow.
Przeciwciata anty-dsDNA klasy IgM stwierdzono w 52%
surowic pacjentow z SLE. W przeciwienstwie do IgG i IgA, IgM
nie koreluje z aktywnoscig choroby. Wykazano natomiast
wysoce istotng ujemng korelacje miedzy IgM anty-dsDNA a
zapaleniem nerek zwigzanym z SLE, w tym powigzanymi
parametrami laboratoryjnymi. Zatem przeciwciata IgM mogaq,
wskazywac na podgrupe pacjentéw z SLE, ktérzy s chronieni
przed ryzykiem rozwoju zapalenia nerek.
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3. ZASADA METODY
Urzadzenie Chorus dsDNA-M jest gotowe do uzycia do
oznaczania przeciwciat IgM anty-dsDNA w aparatach
Chorus/Chorus TRIO.
Test oparty jest na technice ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antygen jest wigzany z fazg stafa.
Podczas inkubacji z rozcienczong surowicg ludzka, z
antygenem wigzg sie swoiste immunoglobuliny. Po przemyciu
w celu usuniecia nieprzereagowanych biatek przeprowadza sie
inkubacje z koniugatem sktadajacym sie ze sprzezonych z
peroksydazg chrzanowg ludzkich przeciwciat
antyimmunoglobulinowych. Niezwigzany koniugat jest usuwany
i dodawany jest substrat do peroksydazy. Powstajacy kolor jest
proporcjonalny do stezenia specyficznych przeciwciat obecnych
w badanej surowicy.
Urzadzenia jednorazowe zawierajg wszystkie odczynniki do
badan w aparatach Chorus/Chorus TRIO.
Wyniki wyrazone sa w jednostkach arbitralnych (AU/ml).

4. SRODKI OSTROZNOSCI

TYLKO DO UZYTKU DIAGNOSTYCZNEGO IN
VITRO.

Ten zestaw zawiera materiaty pochodzenia ludzkiego, ktére
zostaly przetestowane i uznane za negatywne w
zatwierdzonych przez FDA testach zaréwno dla HBsAg, jak
i przeciwciat anty-HIV-1, anty-HIV-2 i anty-HCV. Poniewaz
zaden test diagnostyczny nie moze dac¢ catkowitej
gwarancji braku czynnikéw zakaznych, kazdy materiat
pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za potencjalnie
zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i prébkami nalezy
obchodzi¢ sie zgodnie z zasadami bezpieczefistwa
przyjetymi zwykle w laboratorium.

Usuwanie pozostatosci: zuzyte probki surowicy,
kalibratory i paski nalezy traktowa¢ jak zakazone
pozostatosci, a nastepnie usunaé zgodnie z przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego

1. Nie nalezy pipetowaé ustami.

2. Podczas pracy z prébkami nalezy uzywa¢ jednorazowych
rekawic i ochrony oczu.

3. Po wiozeniu urzadzen do aparatu Chorus/Chorus TRIO
doktadnie umy¢ rece.

4. W celu zapoznania si¢ z charakterystykq bezpieczenstwa
odczynnikéw zawartych w zestawie nalezy zapozna¢ sie z
Kartg Charakterystyki (dostepna na zyczenie).

5. Zneutralizowane kwasy i inne odpady ptynne nalezy
zdezynfekowac przez dodanie podchlorynu sodu w ilosci
wystarczajacej do uzyskania koricowego stezenia co
najmniej 1%. Ekspozycja na 1% podchloryn sodu przez
30 minut powinna by¢ wystarczajaca do zapewnienia
skutecznej dezynfekciji.

6. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materiaty nalezy
natychmiast usuna¢ za pomocg chifonnego papieru, a
zanieczyszczony obszar przed kontynuacjg pracy odkazic,
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np. 1% podchlorynem sodu. W przypadku obecno$ci
kwasu, podchloryn sodu nie moze by¢é stosowany do
czasu osuszenia obszaru. Wszystkie materialy uzyte do
odkazania przypadkowych wyciekéw, w tym rekawice,
muszg by¢ wyrzucone jako odpady potencjalnie zakazne.
Nie nalezy poddawa¢ autoklawowaniu materiatow
zawierajacych podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne
Przed uzyciem doprowadzi¢ urzadzenia do temperatury
pokojowej (18-30°C) i uzy¢ w ciggu 60 minut.

1. Wyrzuci¢ urzadzenia z podiozem (studzienka 4)
zabarwionym na niebiesko

2. Podczas dodawania probki do studzienki nalezy
sprawdzic, czy jest ona idealnie rozprowadzona na dnie.

3. Sprawdzi¢ rzeczywistq obecno$¢ odczynnikéw w
urzadzeniu oraz stan samego urzadzenia. Nie nalezy
uzywac urzadzen, ktore przy kontroli wzrokowej wykazujq
brak jakiegokolwiek odczynnika ilub ciat obcych w
studzience reakcyjne;.

4. Urzadzenia te musza byC uzywane w potaczeniu z
aparatem Chorus/Chorus TRIO, $cisle przestrzegajac
Instrukcji obstugi aparatu oraz Instrukcji dla uzytkownika.

5. Sprawdzi¢, czy instrument Chorus/Chorus TRIO jest
ustawiony prawidtowo (patrz Instrukcja obstugi).

6. Nie nalezy zmienia¢ kodu kreskowego na uchwycie
urzadzenia, aby umozliwi¢ jego prawidtowy odczyt przez
urzadzenie.

7. Do przechowywania probek unika¢ stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek.

8. Wadliwe kody kreskowe mogg by¢ recznie wprowadzone
do urzadzenia (patrz Instrukcja obstugi).

9. Podczas przechowywania i uzytkowania nie nalezy
naraza¢ urzadzen na dziatanie silnego $wiatta lub oparéw
podchlorynu.

10. Stosowanie  silnie  zhemolizowanej,  lipemicznej,
Z6ltaczkowej, niekompletnie zakrzeptej surowicy lub
prébek skazonych mikrobiologicznie moze by¢ Zrodtem
btedu.

11. Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia po uplywie terminu
waznosci

12. Sprawdzi¢, czy instrument ma podtaczenie do buforu
do ptukania Autoimmunity (Ref. 86004)

5. SKLAD  ZESTAWU |
ODCZYNNIKOW
Zestaw wystarcza na 36 oznaczen|(REF| 86034).
Zestaw wystarcza na 12 oznaczen|(REF| 86034/12).

DD _JURZADZENIA
6 opakowan po 6 urzadzen|(REF| 86034).
(REF]

2 opakowania po 6 urzadzen|(REF| 86034/12).

PRZYGOTOWANIE

Opis:
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TOOMED -

Pozycja 8: Dostepne miejsce na etykiete z kodem kreskowym
Pozycja 7: Puste

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Uczulona wysoko oczyszczonym dsDNA

Pozycja 5: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Nieuczulona.

Pozycja 4. SUBSTRAT TMB

Zawartos¢: Tetrametylobenzydyna 0,26 mg/ml i H202 0,01%
stabilizowane w buforze cytrynianowym 0,05 mol/l (pH 3,8)
Pozycja 3: ROZCIENCZALNIK DO PROBEK

Zawarto$¢: roztwor soli biatkowych zawierajacy Proclin (0,1%)
Pozycja 2: SKONIUGOWANY

Zawartos¢: znakowane peroksydazg ~ monoklonalne
przeciwciata przeciwko ludzkim IgM w roztworze buforowanym
fosforanem zawierajacym 0,05% fenolu i Bronidox 0,02%.
Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA

Gdzie uzytkownik musi dozowaé nierozcieficzong surowice.

Sposéb uzycia: doprowadzi¢ koperte do temperatury
pokojowej, otworzy¢ koperte, wyjaé wymagane urzadzenia;
pozostate umiesci¢ w kopercie zawierajacej zel krzemionkowy,
wypusci¢ powietrze i zaklei¢, naciskajagc na zamknigcie.
Przechowywac w temperaturze 2/8°C.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1x0.175 ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka zawierajaca
przeciwciata IgM anty-dsDNA i $rodek konserwujgcy. Plynna,
gotowa do uzycia.

CONTROL + KONTROLA POZYTYWNA 1 x0.425 ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka zawierajaca
przeciwciata IgM anty-dsDNA i $rodek konserwujgcy. Plynna,
gotowa do uzycia.

INNE WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE MATERIALY:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o  CLEANING SOLUTION 200 83609

e ROZTWOR ODKAZAJACY 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Aparat Chorus/Chorus TRIO

Woda destylowana lub dejonizowana

Zwykte szkto laboratoryjne: cylindry, probdwki itp.

Mikropipety umoZliwiajace doktadne pobieranie objetosci

50-200 pl.

Rekawice jednorazowe

5% roztwdr podchlorynu sodu

e Pojemniki do zbierania potencjalnie  zakazonych
materiatow
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6. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
ODCZYNNIKOW
Odczynniki nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2/8°C. W
przypadku nieprawidtowej temperatury przechowywania,
nalezy powtorzy¢ kalibracje i sprawdzi¢ poprawnoscé
wyniku za pomocg serum kontrolnego (patrz rozdziat 9:
Walidacja badania).

Data waznosci jest wydrukowana na kazdym elemencie
oraz na zewnetrznej etykiecie opakowania.

Odczynniki maja ograniczong stabilno$¢ po otwarciu i/lub
przygotowaniu:

URZADZENIA 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KALIBRATOR 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KONTROLA 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
POZYTYWNA

7. RODZAJ PROBEK | ICH PRZECHOWYWANIE
Rodzaj prébki to surowica uzyskana z krwi pobranej przez
zwykle nakiucie zyly i traktowana zgodnie z wymaganiami
standardowych procedur laboratoryjnych.

Nie sga znane konsekwencje stosowania innych ptyndw
biclogicznych.

Swieza surowica moze by¢ przechowywana przez 4 dni w
temperaturze 2/8°C; w przypadku dluzszego okresu
przechowywania nalezy zamrozi¢ ja w temperaturze -20°C.
Probka moze by¢ poddana maksymalnie 3 rozmrozeniom.

Do przechowywania prébek  unikaé  stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek. Po rozmrozeniu, przed
dozowaniem nalezy doktadnie wstrzasnag¢ prébka.

Inaktywacja termiczna moze da¢ btedne wyniki.

Na jako$¢ probki moze mieC powazny wptyw zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, ktdre moze prowadzi¢ do btednych wynikow.

8. PROCEDURA

1. Otworzy¢ koperte (strona zawierajgca plombe dociskowa),
wyjaC urzadzenia potrzebne do wykonania badan, a
pozostate zachowaé, zamykajac koperte ponownie po
wypuszczeniu powietrza.

2. Wzrokowo sprawdzi¢ stan urzadzenia zgodnie z
instrukcjami  zawartymi w rozdziale 4 Ostrzezenia
analityczne.

3. Wprowadzi¢ 50 pl nierozcienczonej surowicy, kiéra ma
by¢ analizowana, do studzienki nr 1 kazdego urzadzenia,
przy kazdej zmianie partii uzy¢ urzadzenia kalibrujacego.

4. Umiesci¢ urzadzenia na aparacie Chorus/Chorus TRIO.
Przeprowadzi¢ kalibracje (jesli jest wymagana) i test
zgodnie z Instrukcjg obstugi urzadzenia.

9. WALIDACJA BADANIA
Wykorzysta¢ surowice kontroli pozytywnej do sprawdzenia
poprawno$ci otrzymanego wyniku poprzez przetwarzanie jej
zgodnie z Instrukcjg obstugi urzadzenia. Jesli urzadzenie
wskaze, ze surowica kontrolna ma warto$¢ poza dopuszczalng
granicg, nalezy ponownie przeprowadzic kalibracje. Poprzednie
wyniki zostang skorygowane automatycznie.

PL 33/35

Jezeli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje sie poza
dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowa¢ sie z Scientific
Support.

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

10. INTERPRETACJA BADANIA
Aparat Chorus/Chorus TRIO podaje wynik w jednostkach
arbitralnych  (AU/ml) obliczonych na podstawie wykresu
zaleznego od partii zapisanego w aparacie.

Badanie na surowicy mozna zinterpretowa¢ w nastepujacy
sposob:

POZYTYWNE: gdy wynik jest > 30,0

NEGATYWNY: gdy wynik jest < 20,0

DOUBT/EQUIVOUS: gdy wynik miesci sie w przedziale od 20,0
do 30,0.

W przypadku watpliwego/niejednoznacznego wyniku powtdrzy¢
badanie. Jezeli wynik pozostaje watpliwy/jednoznaczny,
powtdrzy¢ pobieranie probek.

11. OGRANICZENIA BADANIA

Wszystkie uzyskane warto$ci wymagajg ostroznej interpretacii
bez pomijania innych wskaznikow dotyczacych tego samego
pacjenta.

Badanie nie moze byé stosowane samodzielnie do diagnozy
klinicznej, a wynik badania musi by¢ oceniany facznie z danymi
z wywiadu z pacjentem i/lub innymi  badaniami
diagnostycznymi.

12. ZAKRES KALIBRACJI
Zakres kalibracji 10,0 - 150,0 AU/ml.
Dla prébek > 150,0 AU/ml powtérzy¢ test rozcienczajac
wstepnie probke w Kontroli Negatywnej/Rozcienczalniku do
prébek (PF83607- nie dotaczony do zestawu).

13. SPECYFICZNOSC ANALITYCZNA
Przebadano 5 probek (2 negatywne, 1 odcigta i 2 pozytywne),
do ktérych dodano nastepujace interferenty:

Czynnik reumatoidalny (44-220 1U/ml)
Bilirubina (4,5-45 mg/dl)

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

Obecno$¢ powyzszych substancji zakltocajacych w badanej
surowicy nie zmienia wyniku badania.

14. REAKCJA KRZYZOWA
Przebadano 22 probki, pozytywne dla ASCA, CCP, Cenp-B,
GBM, Gliadyny, Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm,
SS-A, SS-B, tTg.
Nie wykryto Zzadnych istotnych reakcji krzyzowych.

15. BADANIA POROWNAWCZE

10-09/332-C  IFU 86034 — 86034/12 - Ed. 02.09.2015



W jednej probie przeanalizowano 94 prébki za pomocg zestawu
Diesse i innego zestawu z handlu.
Ponizej przedstawiono zarys danych eksperymentalnych:

Odnosnik
+ - Razem
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
Razem 14 80 94

Percent Positive Agreement (~Czuto$¢ diagnostyczna):
92.9% Clgse: 68.3.-98.6

Procentowa zgodnos$¢ negatywna: (~specyficznosé
diagnostyczna): 100.0% Clos%: 95.4-99.9

Stopien zgodno$ci pomiedzy obiema metodami jest doskonaty
z wartoscig K (Cohen's Constant) wynoszaca 0,96.

16. PRECYZJA | POWTARZALNOSC
W ramach sesji Miedzy sesjami
Prébka Srednia 0 Srednia 0
(AUImI) Cvih (AU/m) Cvi

1 136 44 12.8 107

2 15.1 79 14.7 101

3 29.6 5.6 279 94

4 39.9 50 389 111

5 59.6 7.0 59.6 8.7

6 59.2 41 58.7 10.8

7 126.4 47 119.8 104

8 134.8 34 1332 97

. Miedzy partiami 'Miqdzy przyrzadami
Probka Srednia 0 Srednia o
(AU/ml) Cvh (AU/ml) v

1 15.9 9.2 15.9 57

2 18.5 74 185 6.8

3 320 46 320 5.1

4 40.5 7.3 405 3.0

5 66.4 6.9 66.4 3.7

6 66.1 75 66.1 5.1

7 126.9 9.0 127.0 24

8 1275 89 1275 38
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EN | Date of manufacture FR | Date de fabrication
ES | Fecha de fabricacién EL | Huepopnvia Mapaywyrg
ﬁl IT Data di fabbricazione PT | Data de fabrico
PL | Data produkcii CS | Datum vyroby
EN | UseBy FR | Utiliser jusque
g ES | Fecha de caducidad EL | Huepounvia AMéng
IT Utilizzare entro PT | Prazo de validade
PL | Data minimalnej trwato$ci CS | Pouziti do
EN Do not reuse FR | Ne pas réutiliser
® ES | Noreutilizar EL | Mnv kdvete emavaAnmiki xprion
IT Non riutilizzare PT | Nao reutilizar
PL | Nie uzywa¢ ponownie CS | Nepouzivejte opakované
EN Cautionyconsun accompanying documents FR Attention voir notice d'instructions
ES | Atencion,ver instrucciones de uso EL | Mpogidomoinon, gupBouleuteite Ta guvodd Eviutra
& IT | Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso PT | Atencéo, consulte a documentag&o incluida
PL | Uwaga, patrz instrukcja obstugi CS | Pozor, nahlédnéte do privodnich dokumentd
EN | Manufacturer FR | Fabricant
d ES | Fabricante EL | KaraokeuaoThg
IT Fabbricante PT | Fabricante
PL | Producent CS | Vyrobce
EN | Contains sufficient for <n> tests FR | Contenu suffisant pour "n"tests
W ES | Contenido suficiente para <n> ensayos EL | Mepiexduevo ETAPKEG yIa «v» ECETATEIG
IT | Contenuto sufficiente per "n" saggi PT | Conteudo suficiente para “n” ensaios
PL | Zawiera wystarczajacg ilos¢ do ,n” probek CS | Obsahuje dostate¢né mnoZzstvi pro <n> testl
EN | Temperature limitation FR | Limites de température
_/ﬂ/' ES | Limite de temperatura EL | Mepiopioyoi Beppokpaaiag
IT Limiti di temperatura PT | Limites de temperatura
PL | Wartosci graniczne temperatury CS | Teplotni omezeni
EN | Consult Instructions for Use FR | Consulter les instructions d'utilisation
ES | Consulte las instrucciones de uso EL | ZupPoueuteite Tic 0dnyieg xpnong
DEI IT Consultare le istruzioni per 'uso PT | Consulte as instrugdes de utilizagao
PL | Patrz instrukcja obstugi CS | Prectéte si navod k pouziti
EN | Biological risks FR | Risques biologiques
(‘_)\ ES | Riesgo biologico EL | Biohoyikoi kivuvor
W IT Rischio biologico PT | Risco biologico
PL | Zagrozenie biologiczne CS | Biologicka rizika
EN | Catalogue number FR | Référence du catalogue
ES | Numero de catalogo EL | ApiBudg katahdyou
IT Numero di catalogo PT | Referéncia de catalogo
PL | Numer katalogowy CS | Katalogové Cislo
EN | In Vitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
ES | Producto sanitario para diagnéstico in vitro EL | InVitro AlayvwaTiké latpotexvoAoyikd Tpoidv
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico para diagndstico in vitro
PL | Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro CS | Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
EN | Batch code FR | Code du lot
ES C(’)d!go de lote EL Aglapég Mapridag
IT Codice del lotto PT | Cddigo do lote
PL | Kod partii CS | Kod Sarze
EN | CE marking of conformity FR | Marquage de conformité CE
c € ES | Marcado CE de conformidad EL | Znuavon ouppopewaona CE
IT Marcatura CE di conformita PT | Marcagéo CE de conformidade
PL | Oznakowanie zgodno$ci CE CS | Oznaceni shody CE
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