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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
ANA-8

Solo per uso diagnostico in vitro
1. DESTINAZIONE D'USO

il prodotto CHORUS ANA-8 & un kit immunologico per la
determinazione qualitativa automatizzata degli anticorpi di
classe IgG (anticorpi anti nucleo, ANA) diretti verso 8 diversi
antigeni cellulari e nucleari (Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B,
snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 e CenpB).

Poiché gli anticorpi ANA sono ampiamente usati come
marker sierologico di malattia reumatica sistemica
autoimmune, il kit viene utilizzato come un aiuto alla
relativa diagnosi.

Il test, eseguito nel siero umano utilizzando un dispositivo
monouso applicato agli strumenti CHORUS e CHORUS
TRIO, deve essere utilizzato esclusivamente da personale
professionale di laboratorio.

2. INTRODUZIONE
Per la diagnosi differenziale di malattie reumatiche sistemiche
gioca un ruolo decisivo la determinazione sierologica di anticorpi
anti-nucleo (ANA). Originariamente la determinazione degli ANA
veniva effettuata mediante un test indiretto  per
immunofluorescenza (IFT) su cellule eucariotiche, ad esempio le
cellule Hela. La fluorescenza consente di distinguere singoli
anticorpi, tuttavia la determinazione degli autoanticorpi nel test

ELISA con corrispondenti antigeni specifici permette una pil

facile ed affidabile differenziazione degli ANA secondo la relativa

specificita. Si riscontrano anticorpi ANA in pazienti con Lupus
eritematoso sistemico (LES) attivo e inattivo, connettiviti miste

(MCTD), sclerodermia, polimiosite ed altre patologie.

Gli anticorpi anti-:

- Sm (antigene Smith) sono diretti contro le proteine nucleari
(B,B’, D1-D3, E, F, G) di piccole ribonucleoproteine nucleari
(snRNPs). Come gli anticorpi anti-DNA a doppia elica
(dsDNA), gli anti-Sm sono altamente specifici per il LES,
pertanto rappresenta uno dei criteri per la diagnosi del LES.

- U1snRNP silegano alla proteina di 70 kDa di U1 snRNP. Sono
caratteristici di connettiviti miste e, con alti titoli, della
Sindrome di Sharp.

- Complesso snRNP/Sm sono diretti contro le proteine Sm e
snRNP (70 kDa, A e C). Si riscontrano nel LES, nella
Sindrome di Sjogren, sclerodermia e polimiosite.

- SS-A (Ro) e gli anticorpi anti-SS-B (La) vengono individuati
prevalentemente in alti titoli nella Sindrome di Sjogren
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primaria e secondaria, ma si trovano anche nel LES, blocco
cardiaco congenito e Lupus neonatale.

- CenpB (Proteina centromerica B di 80 kDa) sono caratteristici
della Sindrome di CREST (69% di pazienti Crest), che
rappresenta una forma a decorso meno grave della
sclerodermia sistemica.

- Scl-70 sono diretti contro le DNA-topoisomerasi I. Sono
altamente specifici per la sclerodermia sistemica e indicano
un grave decorso patologico.

- Jo-1 sono diretti contro ['istidil-tRNA sintetasi (una proteina
citoplasmatica della biosintesi proteica). Vengono riscontrati
nel 20-40% dei pazienti affetti da polimiosite e
dermatomiosite.

3. PRINCIPIO DEL METODO
I disposivo CHORUS ANA-8 & pronto alluso per la
determinazione degli anticorpi IgG diretti verso 8 diversi antigeni
cellulari e nucleari, negli strumenti CHORUS/CHORUS TRIO.
I test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Gli antigeni vengono legati 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 Index (OD campione/OD cut-off)
calcolati in riferimento a CDC Atlanta.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono
stati testati e trovati negativi con test 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.
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4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagenti
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza
(disponibile sul sito DIESSE: www.diesse.it)

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 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) per almeno 30 minuti, 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 I'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 I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.

5. Controllare che lo strumento CHORUS/CHORUS TRIO sia
impostato correttamente (vedi Manuale Utente).

L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release
(Rel.) superiore a quella riportata nella tabella
pubblicata sul sito Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

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

7. Evitare luso di congelatori auto sbrinanti per la
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. Non utilizzare campioni emolizzati, lipemici, itterici con una
concentrazione di interferenti superiore a quella testata
(secondo le indicazioni riportate nel capitolo "Specificita
analitica").
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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| 86010).
Il kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 86010/12).

DISPOSITIVI

6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86010).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86010/12).

Descrizione:

1OCEEEED| -

Posizione 8; Spazio disponibile per etichetta con codice a barre
Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con una miscela di antigeni ricombinanti e/o
altamente purificati

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 18-13 anti-IgG umane 0.6 pg/ml-0.075
Mg/ml marcati con perossidasi; in soluzione tampone fosfato
contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0,02%

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove I'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 I'aria e sigillare premendo
sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATOR | CALIBRATORE ~ 1x0.175 ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgG anti-
Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 e CenpB
e conservante (Proclin = 0.1% ,Tween-20= 0.2%,
Metilarancio=7,5 pg/ml). Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgG anti-
Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 e CenpB
e conservante  (Proclin = 0.1%,Tween-20=  0.2%,,
Metilarancio=7,5 pg/ml). Liquido, pronto all'uso.
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L'affidabilita delle misurazioni del Calibratore e del Controllo
positivo €& garantita dalla catena di tracciabilitd descritta di
seguito.

Il Calibratore ed il Controllo positivo sono prodotti a partire da un
campione umano a concentrazione nota di antigeni diluiti per
raggiungere una specifica concentrazione, il cui range € lotto-
dipendente e viene assegnato durante la fase di rilascio del
controllo qualita utilizzando una serie di calibratori secondari
(“Working calibrator”).

| “Working calibrator” vengono preparati e caratterizzati in
accordo con un panel di sieri umani di riferimento, con differenti
livelli di antigeni.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
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 .

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).

La data di scadenza é 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 8 settimane a 2/8°C
POSITIVO

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE

Il tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per venipuntura e maneggiato come richiesto nelle
procedure standard di laboratorio.

Secondo la linea guida CLSI H18-A3 i campioni di siero da
analizzare devono essere coagulati prima della centrifugazione;
la coagulazione spontanea e completa avviene normalmente
entro 30-60 minuti a 22°C-25°C. Si raccomanda di separare
fisicamente il siero, mediante centrifugazione, dal contatto con le
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cellule il pit presto possibile con un limite di tempo massimo di
2 ore dal momento della raccolta.

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 temperatura <
-20°C per almeno 38 mesi.

Il campione pud subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.

Evitare I'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 pud fornire risultati erronei. La qualita del
campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo 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 l 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 Customer care.

Tel: 0039 0577 319554
email: scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento CHORUS/CHORUS TRIO fornisce il risultato in
Index (OD campione/OD cut-off).

Il test sul siero in esame pud essere interpretato come segue:
POSITIVO: quando il risultato & > 1.2

NEGATIVO: quando il risultato € < 0.8

DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato & compreso fra 0.8 e
1.2

In caso di risultato dubbio/equivoco ripetere il test. Se il risultato
rimane dubbio/ equivoco, ripetere il prelievo.
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11. LIMITAZIONI DEL TEST
Tuttii valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione che
non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non puo 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. 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 |U/ml)
Bilirubina (4.5 mg/dl - 45 mg/dl)
Trigliceridi (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Emoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

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

13. CROSS-REATTIVI
24 campioni, positivi a PR-3, MPO, Tg, a-Tg, a-TPO,
Cardiolipina, Gliadina, AMA-M2, SS-A, SS-B, Sm, Jo-1, RF-G,
RF-M, GBM, RA-CP, Intrinsic Factor, tTgG, tTgA e ASCA sono
stati testati.
Non sono state rilevate reazioni crociate significative.

14. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 56 campioni con un
kit Diesse ed un altro kit del commercio
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
Totale 20 36 56

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
85.0% Clgsy: 63.9- 94.5

Percent Negative Agreement; (~Specificita Diagnostica):
100.0% Close: 90.3- 99.9

Positive Predictive Value (PPV) =100% Cles%: 100.0
Negative Predictive Value (NPV) =92,3% Clo5%:85,3-100,0

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo
con un valore di K (Costante di Cohen) di 0.89.

15. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All'interno della seduta Tra sedute
Campione Media CV% Media CV%
Index Index
1 0.2 25.0% 0.1 -
2 04 12.5 04 125

IT 5/48

3 0.5 6.0 0.5 10.0
4 0.8 6.3 0.9 5.6
5 1.1 8.2 1.1 45
6 1.3 4.6 1.3 6.2
7 15 4.7 1.6 5.6
8 1.8 4.4 1.9 3.7
Tra lotti Tra strumenti
Campione Media CV% Media cV%
Index Index
1 0.2 30.0* 0.2 30.0*
2 04 - 04 -
3 0.6 10.0 0.6 10.0
4 0.8 - 0.8 -
5 1.1 - 1.1 5.5
6 1.3 - 1.3 7.7
7 1.6 - 1.6 6.3
8 1.9 - 1.9 6.3

*Artefatto dovuto al noto effetto di Variazione del Coefficiente
che diventa estremamente sensibile a variazioni (anche molto
piccole) quando il valore di media € vicino a zero.
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17. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE
Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si
prega di segnalarlo senza indugio al produttore e all'autorita
competente del proprio Stato membro.

10-09/268-C  IFU 86010 — 86010/12 - Ed. 26.02.2024



mircocr

INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
ANA-8

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
CHORUS ANA-8 is an immunoassay kit for automated
qualitative detection of IgG class antibodies against 8
cellular and nuclear antigens (Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B,
snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 and CenpB).
As ANA antibodies are widely used as a serologic marker of
systemic autoimmune rheumatic disease, the kit is used as
an aid to related diagnosis.
The test, performed in human serum using a disposable
device applied to the CHORUS and CHORUS TRIO
instruments, must be used by professional laboratory users
only

2. INTRODUCTION
Anti-nuclear antibodies (ANA) are an important tool for the
differential diagnosis of systemic rheumatic diseases. Indirect
immunofluorescence test (IFT) on eukaryotic cells like HeLa has
been the established method for the detection of ANAs. Single
antibody specificities are distinguished by fluorescence patterns
but more specific testing by ELISAs employing the target
antigens are available too for a simple and reliable differentiation
of ANAs.
ANAs are especially found in active and inactive systemic lupus
erythematosus (SLE), mixed connective tissue diseases
(MCTD), scleroderma, Sjégren’s syndrome, polymyositis.
Antibodies against:

- Sm (Smith antigen) are directed against core proteins
(8,8, D1-D3, EF,G) of smal nuclear
ribonucleoproteins (snRNPs). Anti-Sm as well as
antibodies against double stranded DNA (dsDNA) are
highly specific for SLE and thus are included in
diagnostic and classification criteria for SLE.

- U1 snRNP is directed to the 70 kDa protein of U1
snRNP. They are patognomic for MCTD but do also
occur in SLE. A high titer of antibodies against this
antigen is typical for the Sharp-Syndrome.

- snRNP/Sm are directed against Sm and U1-snRNP
proteins (70 kDa, A and C). They occur in SLE,
Sjogren’s syndrome, scleroderma and polymyositis.

- SS-A (Ro; soluble cytoplasmic and/or nuclear
ribonucleoproteins of 52 kDa and 60 kDa) and
antibodies against SS-B (La; 48 kDa protein
associated with RNA polymerase ) are mainly found
in high titers for primary and secondary Sjogren’s
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syndrome but also in SLE, congenital heartblock and
neonatal lupus.

- Scl-70 are directed against DNA-topoisomerase |.
They are highly specific for systemic scleroderma and
give a hint for a severe course.

- CenpB (80 kDa centromere protein B) are typical for
the CREST-Syndrome (69% of CREST.patients)
which is a more protracted type of systemic sclerosis.

- Jo-1 are directed against histidyl-tRNA synthetase
(cytoplasmic protein involved in protein biosynthesis)
and are found in 20-40% of patients with polymyositis
and dermatomyositis.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The CHORUS ANA-8 device is ready to use for the detection of
lgG antibodies against 8 cellular and nuclear antigens, in the
CHORUS/CHORUS TRIO instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay). The antigens are 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 Index (OD sample/OD cut-off)
calculated in reference to the CDC Atlanta.

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 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.
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4. Consult the relative Material Safety Data Sheet available
on DIESSE website: www.diesse.it) 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
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) for at least 30
minutes before use.

Use the device 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.

Use of the kit is only possible with an updated version
of the software. Make sure that the software installed in
the instrument matches or has a Release (date) above
the one shown in the table published on the Diesse
website
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

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. Do not use hemolyzed, lipemic, jaundiced samples with a
higher concentration of interferents than tested (according
to the guidance in the chapter "Analytical Specificity").

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.
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5 KIT COMPOSITION AND
PREPARATION
The kit is sufficient for 36 tests (REF| 86010).
The kit is sufficient for 12 tests. (REF| 86010/12).

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF|86010).
2 packages each containing 6 devices (REF| 86010/12).

REAGENT

Description:

1OCEEEED| -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with recombinant and/or highly purified antigens
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: anti-human IgG monoclonal 18-13 antibodies (0.6
Mg/ml-0.075 pg/ml concentrated) labeled with horse radish
peroxidase, 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  1x0.175ml
Contents: Diluted human serum containing IgG antibodies anti-
Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 and
CenpB and preservative (Proclin = 0.1% Tween-20= 0.2% ,
methylorange=7,5 pg/ml). Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 ml

Contents: Diluted human serum containing IgG antibodies anti-
Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 and
CenpB and preservative (Proclin = 0.1%l,Tween-20= 0.2%l,
methylorange=7,5 pg/ml).. Liquid, ready for use.

Confidence in measurements of Calibrator and Positive control
is established with traceability to measurement standards as
follows.

Calibrator and Positive control are produced diluting a known
concentration of human antigens in its own stabilizing medium.
The relative exact range concentration is lot-dependent and is
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assigned during the releasing Quality control phase using a
series of Working Calibrators.

The Working Calibrators are prepared and characterized,
checking the consensus with a reference sera panel with
different antigens levels.

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%)

e  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

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum collected from the vein and
handled with all precautions dictated by good laboratory practice.
According to the guideline CLSI H18-A3 Serum specimens to be
tested should be clotted before centrifugation; spontaneous and
complete clotting normally occurs within 30 to 60 minutes at
22°C-25°C.
It is recommended that serum be physically separated, by
centrifugation, from contact with cells as soon as possible with a
maximum time limit of 2 hours from the time of collection.
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 temperature < - 20°C, (for at least 38
months)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.
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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 Customer care.

Tel: 0039 0577 319554
email: scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The CHORUS/CHORUS TRIO instrument expresses the result
in
Index (OD sample/OD cut-off).

The test on the examined serum can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the result is > 1.2
NEGATIVE: when the result is < 0.8
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 0.8 and 1.2

If the result is doubtful/equivocal, repeat the test. If it remains
doubtful/equivocal, collect a new serum sample.

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. 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 mg/dl - 45 mg/dl)
Triglycerides (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)
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The presence in the serum sample of the interfering substances
described above does not affect the test result.

13. CROSS-REACTIONS
24 samples, positive to PR-3, MPO, Tg, a-Tg, a-TPO,
Cardiolipin, Gliadin, AMA-M2, SS-A, SS-B, Sm, Jo-1, RF-G, RF-
M, GBM, RA-CP, Intrinsic Factor, tTgG, tTgA and ASCA were
tested.
No significant cross-reactions were found.

14. METHOD COMPARISON
In an experimentation 56 samples have been tested with Diesse
kit and with a competitor kit .
Data are summarized in the following table :

Reference
+ - Tot.
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
Tot. 20 36 56

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
85.0% Clgss: 63.9- 94.5

Percent Negative Agreement; (~Diagnostic Specificity):
100.0% Clase: 90.3- 99.9

Positive Predictive Value (PPV) =100% Cles%: 100.0-
Negative Predictive Value (NPV) =92,3% Clo5%:85,3-100,0

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 0.89.

15. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within run Between run
Sample II\Ilean CV% Mean cV%
ndex Index
1 0.2 25.0* 0.1 -
2 04 12.5 04 12.5
3 0.5 6.0 0.5 10.0
4 0.8 6.3 0.9 5.6
5 1.1 8.2 1.1 45
6 1.3 46 1.3 6.2
7 15 4.7 16 5.6
8 1.8 4.4 1.9 3.7
Between lots Between Instruments
Sample Mean Mean
P Index CV% Index CV%
1 0.2 30.0* 0.2 30.0*
2 04 - 04 -
3 0.6 10.0 0.6 10.0
4 0.8 - 0.8 -
5 1.1 - 1.1 55
6 1.3 - 1.3 7.7
7 1.6 - 1.6 6.3
8 1.9 - 1.9 6.3

* Artifact caused by the known fault of Variation Coefficient which
becomes extremely sensitive to even very small changes in the
mean when the mean value is near zero
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17. INCIDENT REPORTING
If any serious incident in relation to this device has
occurred in the European Union market territory, please
report without delay to the manufacturer and competent
authority of your Member State.
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
ANA-8

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro
1. URCENE POUZITi

produkt CHORUS ANA-8 je imunologicka souprava pro
automatizované kvalitativni stanoveni protilatek tridy IgG
(antijadernych protilatek, ANA) namifenych proti 8 riznym
bunéénym a jadernym antigendm (Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-
B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 a CenpB).

Vzhledem k tomu, ze protilatky ANA jsou Siroce pouzivany
jako sérologicky marker systémového autoimunitniho
revmatického onemocnéni, pouzivd se souprava jako
pomiicka pro jeho diagnostiku.

Test, ktery se provadi v lidském séru pomoci jednorazového
zarizeni pripojeného k pfistrojim CHORUS e CHORUS TRIO,
by mél byt pouzivan pouze odbornym laboratornim
personalem.

2. UvoD

Pro diferenciélni diagnostiku systémovych revmatickych

onemocnéni hraje rozhodujici roli sérologické stanoveni anti-

jadernych protilatek (ANA). Pdvodné se stanoveni ANA
provadélo pomoci nepfimého imunofluorescencniho testu (IFT)
na eukaryotickych bufkach, napf. na bunkach Hela.

Fluorescence umoZiuje rozliit jednotlivé protilatky, ale

stanoveni autoprotildtek v testu ELISA s odpovidajicimi

specifickymi antigeny umoZziuje snadnéjSi a spolehlivgjSi

rozliSeni ANA podle jejich specifity. Protilatky ANA se vyskytuji u

pacientd s aktivnim i neaktivnim systémovym lupus

erythematodes  (SLE), smiSenou konektivitou (MCTD),
sklerodermii, polymyozitidou a dal$imi chorobami.

Protilatky proti:

- Sm (Smithiv antigen) jsou namifeny proti jadernym proteinim
(B,B', D1-D3, E, F, G) malych jadernych ribonukleoprotein(
(snRNP). Stejné jako protilatky anti-DNA s dvojitou Sroubovici
(dsDNA) jsou anti-Sm vysoce specifické pro SLE, a proto jsou
jednim z kritérii pro diagnézu SLE.

- U1snRNP se vaze na 70 kDa protein U1 snRNP. Jsou
charakteristické pro smiSenou konektivitu a pfi vysokych
titrech pro Sharp(iv syndrom.

- Komplex snRNP/Sm jsou namifeny proti Sm a snRNP
proteindm (70 kDa, A a C). Vyskytuji se u SLE, Sjdgrenova
syndromu, sklerodermie a polymyozitidy.

- SS-A (Ro) a protilatky anti-SS-B (La) jsou detekovany ve
vysokych titrech pfedev&im u primarniho a sekundarniho
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Sjégrenova syndromu, ale vyskytuji se také u SLE, vrozené
srdeCni blokady a novorozeneckého lupusu.

- CenpB (80 kDa centromericky protein B) jsou charakteristické
pro CREST syndrom (69 % pacientd s Crestem), coZ je méné
zavazna forma systémové sklerodermie.

- Scl-70 jsou namifeny proti DNA-topoizomeréze |. Jsou vysoce
specifické pro systémovou sklerodermii a indikuji zavazny
patologicky prabéh.

- Jo-1 jsou namifeny proti histidyl-tRNA syntetaze
(cytoplazmaticky protein biosyntézy). Vyskytuji se u 20-40 %
pacientl s polymyozitidou a dermatomyozitidou.

3. PRINCIP METODY
Zafizeni CHORUS ANA-8 je pfipraveno k pouziti pro stanoveni
protilatek IgG namifenych proti 8 riznym bunéénym a jadernym
antigendm v pfistrojich CHORUS/CHORUS TRIO.
Test je zalozen na principu ELISA (enzymové vazana
imunosorbéni analyza). Antigeny jsou vazany na pevnou fazi.
Specifické imunoglobuliny se vazou na antigen po inkubaci se
zfedénym lidskym sérem. Po promyti k odstranéni
nezreagovanych proteind se provede inkubace s konjugatem
sestavajicim z lidskych anti-imunoglobulinovych protilatek
konjugovanych s kienovou peroxidadzou. Nenavazany konjugat
se odstrani a pfida se substrat pro peroxidazu. Barva, ktera se
vytvofi, je Umérna koncentraci specifickych protilatek pfitomnych
v testovaném séru.
Jednorazova zafizeni obsahuji vSechna Cinidla pro testovani v
pfistrojich CHORUS/CHORUS TRIO.
Viysledky jsou vyjadieny v indexu (OD vzorku/mezni hodnota
0D) vypocteném podle CDC Atlanta.

4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
POUZE PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materialy lidského pilvodu, které
byly testovany a shledany negativnimi v testech na HBsAg
a protilatky anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Vzhledem k
tomu, Ze zadny diagnosticky test nemilze poskytnout
Uplnou zaruku nepfitomnosti infekénich agens, musi byt
jakykoli material lidského plvodu povaZzovan za potencialné
infikovany. Se vSemi €inidly a vzorky se musi zachazet v
souladu s bezpeénostnimi pravidly obvyklymi v laboratofi.

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

Upozornéni tykajici se bezpeénosti personalu

1. Nepipetujte usty.

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

3. PovloZeni zafizeni do pfistroje CHORUS/CHORUS TRIO si
dUkladné umyjte ruce.

4. \VeSkeré bezpe€nostni informace o €inidlech obsazenych v
soupravé naleznete v bezpe€nostnim listu (k dispozici na
webovych strankéch spoleénosti DIESSE: www.diesse.it).
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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%. Kzajisténi tcinné dezinfekce by mélo stacit pisobeni
1% chlornanu sodného po dobu 30 minut.

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

Opatieni pro spravné provedeni testu

Zafizeni, kterd se maji pouzit, uvedte pfed pouZitim na
pokojovou teplotu (18-30 °C) po dobu nejméné 30 minut a
pouZzijte je do 60 minut.

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

2. P¥i pfidavani vzorku do jamky zkontrolujte, zda je dokonale
rozlozen na dné.

3. Zkontrolujte skuteénou pfitomnost Cinidel v zafizeni a
neporusenost samotného zafizeni. NepouZivejte zafizeni,
u nichz pfi vizuélni kontrole chybi reagencie a/nebo se v
reakCni jamce nachazeji cizi télesa.

4. Zafizeni je nutné pouzivat spole¢né s pFistrojem
CHORUS/CHORUS TRIO, pficemz je nutné strikiné
dodrzovat navod k pouZiti a uzivatelskou pfirucku k pfistroji.
Pouziti soupravy je mozné pouze s aktualizovanou
verzi softwaru. Ujistéte se, ze software nainstalovany v
pristroji odpovida nebo ma vyssi verzi (Rel.), nez je
uvedeno v tabulce na webovych strankach spole¢nosti
Diesse.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

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 mrazniCek pro
skladovani vzorku.

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

9. Beéhem skladovani a pouzivani nevystavujte zafizeni
silnému svétlu ¢i chlornanovym vypardm.

10. NepouZivejte hemolyzované, lipemické vzorky se
Zloutenkou s vysSi koncentraci interferujicich latek, nez je
testovano (podle pokynd v kapitole ,Analyticka
specificnost®).

11.  Nepouzivejte zafizeni po uplynuti doby pouzitelnosti

12. Zkontrolujte, zda je pristroj pfipojen k promyvacimu
pufru ( Ref 86004)

5. SLOZENi SOUPRAVY A PRIPRAVA CINIDEL
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Souprava vystaci na 36 stanoveni (REF| 86010).
Souprava vysta&i na 12 stanoveni (REF| 86010/12).

DD [ZARIZENi
6 baleni po 6 zafizenich v kazdém baleni (REF| 86010).
2 baleni po 6 zafizenich v kazdém baleni (REF| 86010/12).

Popis:
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Pozice 8: Prostor pro $titek s ¢arovym kodem

Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Senzibilizované smési  rekombinantnich a/nebo  vysoce
purifikovanych antigen(

Pozice 5: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Nesenzibilizovano.

Pozice 4. SUBSTRAT TMB

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:

Obsah: monoklondlni protilatky 18-13 proti lidskému 19G 0,6
Mg/ml-0,075 pg/ml znaCené 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 pomdcky; 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 obsahuijici protilatky IgG anti-Sm,
U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 a CenpB a
konzerva¢ni latku (Proclin = 0,1 %, Tween-20 = 0,2 %, Methy!
orange = 7,5 ug/ml). Tekutina pfipravena k pouZiti.

CONTROL + POZITIVNi KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum obsahuijici protilatky IgG anti-Sm,
U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 a CenpB a
konzerva¢ni latky (Proclin = 0,1 %, Tween-20 = 0,2 %,, Methyl
orange = 7,5 ug/ml). Tekutina pfipravena k pouZiti.

Spolehlivost méfeni kalibratoru a pozitivni kontroly je zarucena
fetézcem sledovatelnosti popsanym nize.

Kalibrator a pozitivni kontrola jsou vyrobeny z lidského vzorku o
znamé koncentraci protilatek, zfedéného tak, aby bylo dosazeno
specifické koncentrace, jejiz rozsah zavisi na $arzi a je pfifazen
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béhem faze uvolfiovani kontroly kvality pomoci fady
sekundarnich kalibratord (,pracovni kalibrator”).

Pracovni kalibratory jsou pfipraveny a charakterizovany podle
panelu lidskych referenénich sér s rliznymi hladinami antigenu.

DALSI POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2000 83609

o SANITACNI ROZTOK [REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVNi KONTROLA/REDIDLO PRO
VZORKY [REF| 83607

Pfistroj CHORUS/CHORUS TRIO

Destilovana nebo deionizované voda

Bé&zné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.

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

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby pro shér potencialné infikovanych materialli

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

Datum pouzitelnosti je vytiSsténo na kazdé slozce a na
vnéjsim stitku baleni.

Cinidla maji po otevieni a/nebo pfipravé omezenou stabilitu:

ZARIZENI 8 tydn pii teploté 2/8°C
KALIBRATOR 8 tydn(i pfi teploté 2/8°C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydni pfi teploté 2/8°C

7. TYP VZORKU A SKLADOVANi
Typem vzorku je sérum ziskané z krve odebrané ze Zily a
zpracované podle standardnich laboratornich postup0.
Podle pokynu CLSI H18-A3 musi byt vzorky séra uréené k
analyze pred centrifugaci sraZeny; spontanni a Uplna koagulace
obvykle probiha béhem 30-60 minut pfi 22 °C-25 °C. Doporuduje
se, aby sérum bylo co nejdFive fyzicky oddéleno centrifugaci od
kontaktu s burikami s maximalnim ¢asovym limitem 2 hodiny od
odbéru.
Dasledky pouziti jinych biologickych tekutin nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dnii pfi teploté 2/8 °C;
pro del$i skladovani je tfeba jej zmrazit pfi teploté < -20 °C po
dobu nejméné 38 mésicu.
Vzorek Ize rozmrazit maximalné tfikrat.
Viyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mrazniek pro
skladovani vzork(. Po rozmrazeni vzorek pfed analyzou peclivé
protiepejte.
Tepelna inaktivace mize vést k chybnym vysledkiim. Kvalita
vzorku mize byt vazné ovlivnéna mikrobialni kontaminaci, ktera
mize vést k chybnym vysledkim.
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8. POSTUP

1. Otevrete sacek (stranu s tlakovym zaviranim), vyjméte tolik
zafizeni, kolik je potfeba k provedeni testd, a zbytek uloZte
tak, Ze saCek po odstranéni vzduchu znovu uzaviete.

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

3. Do jamky €. 1 kazdého zafizeni davkuijte 50 pl nefedéného
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
pouZziti pfistroje.

9. VALIDACE TESTU

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

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo rozmezi
pfijatelnosti, kontaktujte oddéleni Péce o zakazniky

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

10. INTERPRETACE TESTU
Pristroj CHORUS/CHORUS TRIO poskytuje vysledek v indexu
(vzorek OD/mezni hodnota OD).

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNi:'je-Ii vysledek > 1,2

NEGATIVNI: je-li vysledek < 0,8

SPORNY/NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 0,8 az
1,2

V pfipadé sporného/nejednoznacného vysledku test zopakuite.
Z(stava-li test sporny/nejednoznaény, odeberte novy vzorek.

11. OMEZENi TESTU
Veskeré ziskané hodnoty vyZaduiji pe€livou interpretaci, kterd
musi brat v ivahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Ve skuteCnosti nelze test pouzit pro stanoveni klinické diagnozy
samostatné a vysledek testu je tfeba vyhodnotit spole¢né s Udaji
z anamnézy pacienta a/nebo s daldimi diagnostickymi
vySetfenimi.

12. ANALYTICKA SPECIFICITA
Bylo testovano 5 vzorku (2 negativni, 1 mezni a 2 pozitivni), ke
kterym byly pfidany nasledujici interferenni latky:

Revmatoidni faktor (44-220 1U/ml)
Bilirubin (4,5 mg/dI - 45 mg/dl)

Triglyceridy (10 mg/dI - 250 mg/dI)
Hemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)
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Pritomnost vySe uvedenych interferenénich latek v testovaném
séru neméni vysledek testu.

13. ZKRIZENA REAKTIVITA
Bylo vySetfeno 24 vzork( pozitivnich na PR-3, MPO, Tg, a-Tg,
a-TPO, kardiolipin, gliadin, AMA-M2, SS-A, SS-B, Sm, Jo-1, RF-
G, RF-M, GBM, RA-CP, vnitini faktor, tTgG, tTgA a ASCA.
Nebyly zjistény zadné vyznamné zkfiZzené reakce.

14. SROVNAVACI STUDIE
V' jednom experimentu bylo analyzovano 56 vzorkd pomoci
soupravy Diesse a dal8i komer&ni soupravy.
NiZe jsou shrnuty Udaje ze studie:

Reference
+ - Celkem
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
Celkem 20 36 56

Procento pozitivni shody (~ Diagnosticka citlivost):

85,0% Close: 63,9- 94,5

Procento negativni shody: (~Diagnosticka specificita): 100,0%
Close: 90,3- 99,9

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV) =100% Clgs%: 100,0
Negativni prediktivni hodnota (NPV) =92,3% Clos%:85,3-100,0

Mira shody mezi témito dvéma metodami je vynikajici s
hodnotou K (Cohenova konstanta) dosahuijici 0,89.

15. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

V ramci méreni Mezi mérenimi
Vzorek Priimér Stiedni
(index) CV% Index CV¥%
1 0,2 25,0 0,1 -
2 04 12,5 04 12,5
3 0,5 6,0 0,5 10,0
4 0,8 6,3 0,9 56
5 11 8,2 11 45
6 1,3 46 1,3 6,2
7 15 47 1,6 56
8 18 44 19 37
Mezi Sarzemi Mezi zarizenimi
Vzorek Rrumer CV% Stredni cV%
(index) Index
1 0,2 30,0* 0,2 30,0*
2 0,4 - 04 -
3 0,6 10,0 0,6 10,0
4 0,8 - 08 -
5 1,1 - 11 55
6 13 - 13 77
7 16 - 16 6,3
8 1,9 - 19 6,3

*Artifakt zplsobeny znamym efektem variaéniho koeficientu,
ktery se stava extrémné citlivym na odchylky (i velmi malé),
pokud se stfedni hodnota blizi nule.
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17. HLASENi NEZADOUCI UDALOSTI
Pokud do8lo k vaZné nehodé s timto pfistrojem na Uzemi
Evropské unie, neprodlené ji nahlaste vyrobci a pfislusnému
organu vaseho ¢lenského statu.
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MODE D'EMPLOI

CHORUS
ANA-8

Pour le diagnostic in vitro uniquement
1. UTILISATION PREVUE

Le produit CHORUS ANA-8 est un kit immunologique pour
la détermination qualitative automatisée des anticorps de
classe IgG (anticorps antinucléaires, ANA) dirigés vers 8
antigénes cellulaires et nucléaires différents (Sm, U1-
snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 et CenpB).

Les anticorps ANA étant largement utilisés comme
marqueurs sérologiques des maladies rhumatismales auto-
immunes systémiques, le kit est utilisé comme aide au
diagnostic.

Le test, réalisé sur du sérum humain a l'aide d'un dispositif
jetable fixé aux instruments CHORUS ET CHORUS TRIO, ne
doit étre utilisé que par du personnel de laboratoire
professionnel.

2. INTRODUCTION

Pour le diagnostic différentiel des maladies rhumatismales
systémiques, la détermination sérologique des anticorps
antinucléaires (ANA) joue un role décisif. A l'origine, la
détermination des ANA était effectuée au moyen d'un test
d'immunofluorescence indirecte (IFT) sur des cellules
eucaryotes, par exemple des cellules Hela. La fluorescence
permet de distinguer les anticorps individuels, mais la
détermination des auto-anticorps dans le test ELISA avec des
antigénes  spécifiques  correspondants  permet  une
différenciation plus facile et plus fiable des ANA en fonction de
leur spécificité. Les anticorps ANA sont trouvés chez les patients
atteints de Lupus érythémateux disséminé (LED) actif et inactif,
de maladies du tissu conjonctif mixtes (MCTD), de sclérodermie,
de polymyosite et d’autres pathologies.

Les anticorps anti- :

- Sm (Smith antigen) sont dirigés contre les protéines
nucléaires (B, B', D1-D3, E, F, G) des petites
ribonucléoprotéines  nucléaires (snRNP). Comme les
anticorps anti-ADN double brin (ADNdb), les anti-Sm sont
hautement spécifiques du LED, ce qui en fait I'un des critéres
de diagnostic du LED.

- U1snRNP se lient a la protéine de 70 kDa de U1 snRNP. lIs
sont caractéristiques de la connectivite mixte et, avec des
titres élevés, du syndrome de Sharp.

- Les complexes snRNP/Sm sont dirigés contre les protéines
Sm et snRNP (70 kDa, A et C). On les trouve dans le LED, le
syndrome de Sjogren, la sclérodermie et la polymyosite.
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- Les anticorps SS-A (Ro) et anti-SS-B (La) sont principalement
détectés a des titres élevés dans le syndrome de Sjogren
primaire et secondaire, mais on les trouve également dans le
LED, le bloc cardiaque congénital et le lupus néonatal.

- CenpB (Protéine centromérique B de 80 kDa) sont
caractéristiques du Syndrome de CREST (69 % des patients
Crest), qui est une forme moins sévére de sclérodermie
systémique.

- Les Scl-70 sont dirigés contre ' ADN-topoisomérase . lls sont
hautement spécifiques de la sclérodermie systémique et
indiquent une évolution pathologique sévére.

- Jo-1 sont dirigés contre ['histidyl-ARNt synthétase (une
protéine cytoplasmique de la biosynthése des protéines). lls
sont présents chez 20 a 40 % des patients atteints de
polymyosite et de dermatomyosite.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le dispositif CHORUS ANA-8 est prét a I'emploi pour la
détermination des anticorps 19gG dirigés vers 8 antigénes
cellulaires et nucléaires différents dans les instruments
CHORUS/CHORUS TRIO.
Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Les antigénes sont liés & la phase
solide. Les immunoglobulines spécifiques se lient a l'antigéne
aprés incubation avec du sérum humain dilué. Apres lavage pour
éliminer les protéines n'ayant pas réagi, une incubation est
réalisée avec le conjugué constitué d'anticorps anti-
immunoglobulines humaines conjugués a la peroxydase 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 I'échantillon de test.
Les dispositifs jetables contiennent tous les réactifs nécessaires
a la réalisation du test lorsqu'ils sont appliqués aux instruments
CHORUS/CHORUS TRIO.
Les résultats sont exprimés en indice (OD échantillon/OD cut-
off) calculés en référence au CDC Atlanta.

4. PRECAUTIONS
POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO UNIQUEMENT.

Ce kit contient des matériaux d'origine humaine qui ont été
testés et se sont révélés négatifs pour le HBsAg et les
anticorps anti-VIH-1, anti-VIH-2 et anti-HCV. Aucun test de
diagnostic ne pouvant garantir [l'absence d'agents
infectieux, tout matériel d'origine humaine doit étre
considéré comme potentiellement infecté. Tous les réactifs
et échantillons doivent étre manipulés conformément aux
régles de sécurité normalement adoptées dans le
laboratoire.

Elimination des résidus : les échantillons de sérum, les
étalons et les bandelettes utilisées doivent étre traitées
comme des résidus infectés, puis éliminés conformément
aux dispositions de la loi.

Avertissements en matiére de sécurité personnelle

10-09/268-C  IFU 86010 — 86010/12 - Ed. 26.02.2024



1. Ne pas pipeter avec la bouche.

2. Utiliser des gants jetables et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons.

3. Se laver soigneusement les mains aprés avoir inséré les
dispositifs dans l'instrument CHORUS/CHORUS TRIO.

4. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le kit, consulter la Fiche de Sécurité
(disponible sur le site Internet de DIESSE : www.diesse.it)

5. Lesacides neutralisés et autres déchets liquides doivent étre
désinfectés en ajoutant de I'nypochlorite de sodium dans un
volume suffisant pour obtenir une concentration finale d'au
moins 1 %. Une exposition a I'hypochlorite de sodium a 1
% pendant 30 minutes devrait suffire a garantir une
désinfection efficace.

6. Tout déversement de matériaux potentiellement infectés doit
étre immédiatement éliminé a l'aide de papier absorbant et
la zone polluée doit étre décontaminée, par exemple avec
de I'nypochlorite de sodium & 1 %, avant de poursuivre le
travail. Si un acide est présent, I'nypochlorite de sodium ne
doit pas étre utilisé avant que la zone ait été séchée. Tous
les matériaux utilisés pour décontaminer les déversements
accidentels, y compris les gants, doivent étre éliminés
comme des déchets potentiellement infectieux. Ne pas
autoclaver les matériaux contenant de I'hypochlorite de
sodium.

Avertissements analytiques

Avant utilisation, les dispositifs doivent étre amenés a
température ambiante (18-30 °C) pendant au moins 30 minutes
et étre utilisés dans les 60 minutes.

1. Jeter les dispositifs dont le substrat (puits 4) est coloré
en bleu.

2. Lors de I'ajout de I'échantillon dans le puits, vérifier qu'il soit
parfaitement réparti sur le fond.

3. Vérifier la présence effective des réactifs dans le dispositif
et l'intégrité du dispositif en question. Ne pas utiliser de
dispositifs dont I'examen visuel révéle I'absence de tout
réactif et/ou de corps étrangers dans le puits de réaction.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec linstrument
CHORUS/CHORUS TRIO, en respectant strictement le
mode d'emploi et le manuel de I'utilisateur de l'instrument.
L'utilisation du kit n'est possible qu‘avec une version
actualisée du logiciel. S'assurer que le logiciel installé
dans l'instrument corresponde ou a une Release (Rel.)
supérieure au tableau publié sur le site web de Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Vérifier que l'instrument soit correctement configuré (voir le
manuel de |'utilisateur CHORUS/CHORUS TRIO).

6. Ne pas modifier le code-barres de la poignée du dispositif
afin qu'il puisse étre lu correctement par l'instrument.

7. Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage automatique
pour le stockage des échantillons.

8. Les codes-barres défectueux peuvent étre introduits
manuellement dans linstrument (voir le manuel de
['utilisateur).
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9. Ne pas exposer les dispositifs a une lumiére forte ou a des
vapeurs d'hypochlorite pendant le stockage et I'utilisation.

10. Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés, lipémiques,
jaunatres avec une concentration d'interférents plus élevée
que celle testée (conformément aux indications du chapitre
"Spécificité analytique")..

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

12. Vérifier que l'instrument dispose d'une connexion avec
le Washing Buffer Autoimmunity (Ref 86004)

5. COMPOSITION DU KIT ET PREPARATION DES
REACTIFS

Le kit est suffisant pour 36 déterminations (REF] 86010).
Le kit est suffisant pour 12 déterminations (REF| 86010/12).

DD _|DISPOSITIFS

6 paquets de 6 dispositifs chacun|(REF|86010).
2 paquets de 6 dispositifs chacun|(REF| 86010/12).

Description :

1OCEEEED| -

Position 8 : Espace disponible pour I'étiquette code-barres
Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisé avec un mélange d'antigenes recombinants et/ou
hautement purifiés

Position 5 : PUITS DE MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine 0,26 mg/mL et H02 0,01%
stabilisés dans un tampon citrate 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 18-13 anti-lgG humains 0,6 ug/ml-0,075
Mg/ml marqués a la peroxydase ; dans une solution tampon
phosphate contenant 0,05% de Phénol et 0,02% de Bronidox
Position 1 : PUITS VIDE

Ou l'utilisateur doit distribuer le sérum non dilué.

Utilisation : équilibrer un sachet a température ambiante,
ouvrir le sachet, retirer les dispositifs nécessaires ; placer les
autres dans le sachet contenant le gel de silice, laisser l'air
s'échapper et sceller en appuyant sur la fermeture. Conserver a
2/8 °C.

CALIBRATOR |ETALON  1x0.175ml

Contenu : Sérum humain dilué contenant des anticorps IgG anti-
Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 et CenpB
et conservateur (Proclin = 0.1% ,Tween-20= 0.2%, Orange de
méthyle =7,5 pg/ml). Liquide, prét a I'emploi.
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CONTROL + [CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 ml

Contenu : Sérum humain dilué contenant des anticorps IgG anti-
Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 et CenpB
et conservateur (Proclin = 0.1% ,Tween-20= 0.2%, Orange de
méthyle =7,5 pg/ml). Liquide, prét a I'emploi.

La fiabilité des mesures de I'étalon et du contrble positif est
garantie par la chaine de tragabilité décrite ci-dessous.

L’Etalon et le Controle Positif sont produits & partir d'un
échantillon humain présentant une concentration connue
d'antigenes dilués pour atteindre une concentration spécifique
dont la plage dépend du lot et est attribuée lors la phase de
libération du contrble qualité a l'aide d'une série d'étalons
secondaires (« Working calibrator »).

Les « Working calibrator » sont préparés et caractérisés en
fonction d'un panel de sérums humains de référence présentant
différents niveaux d'antigénes.

AUTRE MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI :

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrument CHORUS/CHORUS TRIO

o FEau distillée ou désionisée

o Verrerie de laboratoire normale : cylindres, tubes a essai,
etc.

e  Micropipettes capables de prélever avec précision des
volumes de 50 a 200 pl.

e  Gants jetables

e Solution d'hypochlorite de sodium a 5 %

e Récipients pour la collecte de matériel potentiellement
infecté

6. MODE DE STOCKAGE ET STABILITE DES
REACTIFS
Les réactifs doivent étre conservés a 2/8 °C. En cas de
température de stockage incorrecte, I'étalonnage doit étre
répété et I'exactitude du résultat doit étre vérifiée a I'aide du
sérum de contrdle (voir chapitre 9 : Validation du test).

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
ETALONA 8 semaines & 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D'ECHANTILLONS ET STOCKAGE
Le type d'échantillon est le sérum obtenu a partir de sang prélevé
par ponction veineuse et manipulé conformément aux
procédures de laboratoire standard.
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Selon la directive H18-A3 du CLSI, les échantillons de sérum a
analyser doivent étre coagulés avant d'étre centrifugés ; la
coagulation spontanée et compléte se produit normalement en
30 a 60 minutes a une température de 22 a 25°C. Il est
recommandé de séparer physiquement le sérum, par
centrifugation, du contact avec les cellules dés que possible,
avec un délai maximum de 2 heures a partir du moment du
prélévement.

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

Le sérum frais peut étre conservé 4 jours a 2/8 °C ; pour des
périodes de stockage plus longues, congeler a température < -
20 °C pendant au moins 38 mois.

L'échantillon peut subir un maximum de 3 décongélations.
Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage automatique pour
le stockage des échantillons. Aprés décongélation, agiter
soigneusement I'échantillon avant de le doser.

L'inactivation par la chaleur peut donner des résultats erronés.
La qualité de I'échantillon peut étre sérieusement affectée parla
contamination microbienne, ce qui peut conduire a des résultats
erronés.

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (cbté contenant le joint & pression), retirer
le nombre de dispositifs nécessaires a la réalisation des
tests et conserver les autres en fermant le sachet aprés
avoir laissé sortir 'air.

2. Controler visuellement I'état du dispositif conformément aux
instructions du chapitre 4 Mises en garde analytiques.

3. Répartir 50 pl de sérum non dilué a analyser dans le puits
n°1 de chaque dispositif. A chaque changement de lot,
utiliser un dispositif pour I'étalon.

4. Introduire les dispositifs sur linstrument
CHORUS/CHORUS TRIO. Effectuer ['étalonnage (si
nécessaire) et les tests conformément au manuel
d'utilisation de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contréle positif pour vérifier 'exactitude du
résultat obtenu en le traitant comme indiqué dans le manuel
d'utilisation de l'instrument. Si l'instrument indique que le sérum
de contrdle positif a une valeur en dehors de la limite acceptable,
l'étalonnage doit étre effectué a nouveau. Les résultats
précédents seront corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contrdle continue a se situer en dehors
de la fourchette acceptable, contacter I'service clientéle.

Tél : 0039 0577 319554
courriel  scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

10. INTERPRETATION DU TEST
L'instrument CHORUS/CHORUS TRIO fournit le résultat en
indice (OD échantillon/OD cut-off).
Le test sur le sérum testé peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est = 1.2
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NEGATIF : lorsque le résultat est < 0.8
DOUTEUX/EQUIVOQUE : lorsque le résultat est compris entre
0.8et1.2

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

11. LIMITES DU TEST
Toutes les valeurs obtenues doivent étre interprétées avec soin,
sans négliger les 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 toujours étre évalué avec les
données de lhistoire du patient et/ou d'autres investigations
diagnostiques.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE
5 échantillons ont été testés (2 Négatifs, 1 a Cut-Offet 2 Positifs)
auxquels les substances interférentes suivantes ont été
ajoutées :

Facteur Rhumatoide (44-220 1U/ml)
Bilirubine (4,5 mg/dI - 45 mg/dI)
Triglycérides (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hémoglobine (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La présence des substances interférentes susmentionnées dans
le sérum a tester ne modifie pas le résultat du test.

13. CROSS-REACTIFS
24 échantillons, positifs pour PR-3, MPO, Tg, a-Tg, a-TPO,
Cardiolipine, Gliadine, AMA-M2, SS-A, SS-B, Sm, Jo-1, RF-G,
RF-M, GBM, RA-CP, Intrinsic Factor, tTgG, tTgA et ASCA ont
été testés.
Aucune réaction croisée significative n'a été détectée.

14. ETUDES COMPARATIVES
Dans un essai, 56 échantillons ont été analysés avec un kit
Diesse et un autre kit commercial
Voici un apergu des données expérimentales :

Référence
+ - Total
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
Total 20 36 56

Pourcentage d'accord positif (~Sensibilité diagnostique) :
85.0% Closs : 63.9- 94.5

Pourcentage d'accord négatif (~Spécificité diagnostique) :
100.0% Closs: 90.3- 99.9

Valeur Prédictive Positive (VPP) = 100 % Close, : 100.0
Valeur Prédictive Négative (VPN) = 92,3% Clos%:85,3-100,0

Le degré de concordance entre les deux méthodes est excellent
avec une valeur K (Constante de Cohen) de 0,89.

15. PRECISION ET REPETABILITE

] Au sein de la session Entre les sessions
Echantillon | Moyenne Moyenne

Indice Cv% Indice Cv%
1 0.2 25.0* 0.1
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2 04 125 04 125
3 0.5 6.0 05 10.0
4 0.8 6.3 0.9 5.6
5 1.1 8.2 1.1 45
6 1.3 4.6 1.3 6.2
7 1.5 4.7 1.6 5.6
8 1.8 44 1.9 3.7

i Entre les lots Entre les instruments
Echantillon | Moyenne V% Moyenne V%

Indice Indice
1 0.2 30.0* 0.2 30.0*
2 04 - 04 -
3 0.6 10.0 0.6 10.0
4 0.8 - 0.8 -
5 1.1 1.1 55
6 1.3 1.3 7.7
7 1.6 1.6 6.3
8 1.9 1.9 6.3

*Artifact dd a I'effet connu du coefficient de variation, qui devient
extrémement sensible aux variations (méme trés faibles) lorsque
la valeur moyenne est proche de zéro.
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17. SIGNALISATION D'INCIDENT

Si un incident grave s'est produit en relation avec cet
appareil sur le territoire de I'Union européenne, le
signaler sans délai au fabricant et & 'autorité compétente
de votre Etat membre.
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OAHI'EZ XP'HZIHZ

CHORUS
ANA-8

Mévo yia diayvwaoTiKn XpAon in vitro
1. NMPOBAEMOMENH XPHZH

10 TPoi6v CHORUS ANA-8 givai éva avogoAoyiIko KIT yio ToV
OUTOHOTOTTOINUEVO  TOIOTIKO  TPOGBIOPICHO  Twv
avTIcwPaTWV Katnyopiog IgG (avriupnviké avriowyara,
ANA) kard 8 OI0QOPETIKWV KUTTOPIKWV KOI TTUPNVIKWV
avTiyovwv (Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70,
Jo-1 kai CenpB).

Acdopévou om ta avriowpara ANA xpnoigotroloUvral
EUPEWG WG OpOAOYIKOG OeiKTNG TNG OUGTNUOTIKAG
auTOdVOONG PEVHATIKAG VOGOU, TO KIT XPNOIHOTIOIEITOI WG
Bondnua yia T didyvwon Tng.

H Sokipi, n otroia ekteAcital o€ avBpwrivo opd Pe Tn XpAon
MI0G GUOKEUNG HIag XpAONG TTOU ouvdéeTal Pe Ta dpyava
CHORUS ka1 CHORUS TRIO, mpémel va Xpnoipotroigital
Hovo amo emayyeAparie, uraAARAoug epyaaTnpiou.

2. EIZArQrH

Znuavtikd poAo ot dlaQopIkh dIAyVWan Twv GUCTNHATIKWY

PEUHATIKWY TTABACEWY, KATEXEI O OPOAOYIKOS TTPOGDIOPITUOS

TWV  QVTI-TTUPNVIKWY — avTiowpdtwy  (ANA).  Apxikd, o

mpoodiopiouds Twv ANA yivotav pe éva  Eupeco TeoT

avogo@Bopiopou (IFT) mavw o€ cukapuwtikG KUTTOPQ, Yid
mrapadelypa kittapa Hela. O avooco@Bopioudg emTpémel Tnv

diGkpion  Twv  pepovwpévwy  avTiowudTwy,  Opwg 0

TPOCOIOPICUOS TWV auTe-avTiowpdTwy oTo TeoT ELISA e

avtigTolxa €I0IKA avTiyova, EMITPETEl Wia O €UKOAN Kal

agomatn diagopotoinon Twv ANA avdAoya pe T OXETIKA
e1dIK6TTa. Avtiowpata ANA avigveUovtal o aoBeveig Tou

ToYouV amd guoTnuaTiko Epubnuatwdn Auko (ZEA) oe Ugean

| o€ éapan, amd WeIKT vdao Tou auvdeTikoU 1aTou (MCTD),

okAnpodeppia, ToAupuoaiTida Kal dAAeG TTaBoAoyieg.

Ta avTicwpata avti-:

- Sm (avtiyévo Smith) emiTiBevial evavriov Twv TUPNVIKWY
mpwreivwv (B,B’, D1-D3, E, F, G) HIKpwv TUPNVIKWV
piBovoukAeotrpwreiviv  (SNRNPs). Omwg Tta avTicwpaTa
avTi-DNA dimArg €Aikag (dsDNA), Ta avti-Sm gival oe upnAd
BaBud edikd yia Tov ZEA, kai yI' autd Tov Adyo
avTimpoowtelouwy éva amé Ta PBagikd kpimpia  aTnv
d1Gyvwan tou ZEA.

- U1snRNP guvdéovrai pe Tnv mpwreivn 70 kDa Tou U1 snRNP.
Eival XopakTnpIoTIKG TwV PEIKTWV VOOWV TOU OUVOETIKOU
I0TOU Kall, he uwnAoUg TiTAoug, Tou Zuvdpopou Sharp.

- Tou ZupmAdkou snRNP/Sm emmiBevrar evavriov  Twv
mpwreiviwv Sm kar SnRNP (70 kDa, A kai C). AvixveGovTal
otov 2EA, oto Z0vdpopo Sjogren, oTnv okAnpodepyia Kal
oTnv ToAupuoainida.
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- SS-A (Ro) kai ta avriowyara avtl-SS-B (La) avixvelovral
Kupiwg pe uwnAolg TiTAOUG, OTO ZUVOpopo Sjogren,
TTPWTOTTABEC Kal DEUTEPOTTABEG, MG aviyvelovTal Kal aTov
ZEA, otov guyyevi) kapdiakd atroKAEIONS Kal GTOV VEOYVIKO
AUKo.

- CenpB (kevipopepidik Tpwreivn B 80 kDa) eival
XapaktnpioTikd Tou Zuvdpduou CREST (o010 69% Twv
acBevwy Trou Téoyouv amd 1o Zuvdpopo Crest), kai eival pia
Hop@1| TNG CUGTNUATIKAG OkAnpodeppiag pe Aiydtepo oofapn
eCENIEN.

- Scl-70 emiTiBevran evavriov Tng DNA-Tommoicouepaong I. Eival
€101kG o€ uwnAG Babuod yia v guaTnuarikr okAnpodeppia
kai eivan Evoeign oopaprg maBohoyikig eEENIENG.

- Jo-1 emriBevrar evavriov g 10TISUM-tRNA ouvBeTaong (pia
KUTTapoTTAQOuaTIK TPwTEivn TG TpwTeikAg BroouvBeang).
Avixvevovtar ge oooaTé 20-40% oToug aoBeveig Tou
TTA0XO0UV aTd TOAUMUOCITION Kal depuaTopuUoaiTIda.

3. APXH THZ MEOOAOY

H ouokeury Chorus ANA-8 cival €toiun pog xprion yia tov
mpoodiopioud Twv avtiowudtwy 1gG katd 8 diagopeTIKwy
KUTTOPIKWY KOl TTUPNVIKWY — avTI-avTiyévwy oTd  6pyava
CHORUS/CHORUS TRIO.

H dokiuy Baciletar ot péBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Ta avtiydva ouvdéovtal e T oTeped
@aon. O1 OUyYKEKPIPEVEG avoooo@alpiveg oUVOEOVTal PE TO
QVTIYOVO PETA aTTd £TTWAOT PE apalwpévo avBpwivo opd. Metd
amo ekmAUOEIS yia va aTTOaKPUVBoUV o1 TIpwTEiveg TTou Ogv
avtédpaoay yiveral n emwaaon pe 10 ouluyég, Trou amoteAeiTal
amé  avbpwimva  avTICWPaTa  QVTi-avoooaalpivig
oueuypévng pe utrepogelddan pagavidwv. ATTopakpuveTal To
ouuyég Trou Bev aUVOEBNKE Kal TIPOCTIBETAI TO UTTOOTPWHA YIa
v umepoeiddon. To umAe xpwpa Tou axnuartidetar eivai
avAaAoyo TTPOG TN CUYKEVTPWON TwV EIDIKWY QVTICWUATWY OTOV
opd utd e&Taan.

O1 ouokeuég iag xpriong mepiExouv 6Aa Ta avTidpaaThpia yia
v ektéAean g SokiuAg étav e@apudlovial aTa dpyava
CHORUS/CHORUS TRIO.

Ta amoteAéopata ekppalovral pe Toug €§Ac TpOTIOUG A€iKTnG
(Index) (DO &¢iyparog/DO cut-off) kar umoAoyiovtar e
avagopa 1o CDC Atlanta.

4. TIPOOYAAZEIZ
MONO I'A AIATNQZTIK'H XP'HZH IN VITRO.

AuTo TO KIT Trepiéxel UAIKG avBpwTivng TPoéAEuong ou
éxouv mepaaoel ammo TEOT Kal Exouv PBpedei apvnTikd o€ TEGT
ylo TV aviyveuon 1600 TOU HbsAg 600 ko Twv
avriowpdtwv  anti-HIV-1, anti-HIV-2 ka1 anti-HCV.
Acdopévou OTI Kavéva SIAyvVWOTIKO TEOT dev pmropei va
mpoo@épel amoAuTn eyylnon oTmouciag HOAUGHATIKWY
mapayoévTwy, oolodnTroTe UAIKG avBpwrivng mpoéAcuong
mpémel va Bewpeital wg duvnTiké poAuopévo. O xeipIopdg
OAwV TWv avTiIdpacTnpiwv Kol Twv SelypdTwy Tpémel va
YivETOI GUPQWVA HE TOUG KAVOVES aoQaAgiag TTou ouviiBwg
gpapuolovTal oTo EPYATTAPIO.

Ai1GBeon karahoirwv: Ta deiypota opou, ol Babpovountég

Kal Ol ToIviEg TOU XPnoIPoToIRdnkav TpEmEl  va
avTipeTwmifovial WG MOAUGHEva  KatdAoima Kol oTn
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ouvéxela va diatiBevral olppuwva pe TIg SIATASEIS TWV
10XUOVTWY VOHWV.

NpogidotoINoEIg MPOOWTTIKAG 0T@AAEIAg

1. Mnv Kavete avappoenon We 1o aTdual.

2. Xpnoiyotoleite yavTia piag xpiong Kai TPOCTATEUETE Ta
péma 6tav xelpiCeoTe Ta deiyuara.

3. TAévete oxoAaoTIKG Ta ¥épla O@QOU TOTIOBETAOETE TIG
ouakeuég ato 6pyavo CHORUS/CHORUS TRIO.

4. ‘Ocov agopd Ta XOPAKTNPIGTIKA ag@aAgiag Twv
avTIOPACTNPIWV TTOU TIEPIEXOVTAI OTO KIT, AVATEECTE OTO
AeAtio Aedopévwv Aogaleiag (d1a08¢a1po oTov BIKTUOKS
1610 TG DIESSE: www.diesse.it)

5. Oubdetepotroinuéva ofta kal GMa uypd amdBAnTa TpéTel va
amoAupaivovTal  TTPoaBETOVTIAG UTTOXAWPIWOES  VATPIO,
7600 600 XPEIAZETaI WOTE N TEAIKI) GUYKEVTPWAN Va Eival
TouAdyiotov 1%. H ékBean aTo utroxAwpiwdeg vaTpio 1%
yia 30 AeTiTd Ba TpéTTel va gival ApKETH yia va eyyunBei pia
OTTOTEAEGUATIKS) ATTOAUpAvVET.

6. Tuxov xupéva uhika Trou Ba umopoucav va ival JoAuapéva
TTPETTEI VO AQAIPOUVTAI APECWE HE ATTOPPOPNTIKG XaPTi Kal
N MoAuopévn Teploxr) TPETEl va amoAupaiveral, yia
Tapadelypa pe  umoxAwplwdeg vatpio 1%, Tpiv va
OUVEXIOETE TNV €pyaadia. Ze TIEPITITWON TTAPoUdiag evog
otog, 10 umoxAwpIwdes vatpio dev  mpémEl  va
xpnaipoTolgital Iv va £xel ateyvwael n mepiox. OAa ta
UANIKG TTOU XpnaIdoTToloUvTal yia TRV amoAlpavan Tuxaiwy
O1apPOWV, CUUTIEPIACHBAVOUEVWV TWV YaVTIWY, TIPETTEI va
amoppimTovtal w¢ duvnTikA poAuauéva amdBAnTa. Mnv
Badete atov KAiBavo UNIKG TToU TIEPIEXOUV UTTOXAWPIWOES
vaTpIo.

AvoAuTikéG TTpOEIBOTIOINTEIS

Mpiv amd T xpHon, @EPTE TIC OUCKEUEG Tou  Ba
xpnoipotoinBolv o¢ Bepuokpacia dwpariou (18-30°C) yia
TouldyioTov 30 AeTIT KaIl XPNOIMOTIOIRGTE TIG EVTAG 60 AeTITWV.

1. AmoppiyTe TIG GUOKEUES e UTTOOTPWHO (KuyeAida 4)
XPWHOTOG MTTAE.

2. Kard mv mpoadikn Tou deiyparog oty KuweAida, eAEyETe
ot 10 Oeiyda eival opoidpopea  Karavepnuévo aTov
TTuBpEva.

3. EMéyre v TpayuaTik TTapoudia Twv avTidpaaTnpiwv
OTn OUCKEUN KOl TNV aKePaIOTNTA TNG 1B10G TG GUOKEUNG.
Mnv XpnoIUOTIOIEITE GUOKEUEG OI OTIOIEG, KATA TNV OTITIKY|
£mBewpnan, Tapouaidlouv ENelwn avtidpaaTnpiou f/Kal
¢éva owpara oty kuyeAida avtidpaong.

4. O1 guoKeUEg TTPETTEI VO XPNCIUOTIOIOUVTAI O€ GUVOUATHO
pe 10 6pyavo CHORUS/CHORUS TRIO, akohouBwvtag
auatnpd 1ig Odnyieg XpAong kai 1o Eyxelpidio XpAhong Tou
opyavou.

H xpfion Tou KiT €ival duvaTh HOVO PE HIO EVEPWHEV
é€kdoon AoyiopikoU. BefaiwBeite 0TI TO AOYIGHIKO TTOU
gival eykateaTnUévo oTo Opyavo Taipiddel A Exel
ékdoon (Rel.) uynAotepn amd TOV TrivOKa TrOU
dnpoaicleral oTov 10TOTOTTO TNG Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. EMygre om 10 6pyavo CHORUS/CHORUS TRIO éxel
puBpioTel owaTd (BA. Eyxeipidio XpAong).
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6. Mnv aMoiwvete Tov ypoupwtd Kwdikd oty Aafr Tng
OUOKEURG, WOTE TO 6pyavo va utropei va tov diapacel
owoTda.

7. Amo@UyeTe Tn XPACN KATAWUKTWY QUTOUOTNG amdyuéng yia
TNV aTroBrKeUON dEIYUATWY.

8. O1 chartwyatikoi ypaupwtoi  kwdIKEG pmopolv  va
elgayBolv  yelpokivnta ato  Opyavo (BA.  Eyxeipidio
Xpnong).

9. Mnv ekBETETE TIC OUOKEUEG € EVIOVO QWG ) OTHOUS
uTToXAWwPIWdOUG KaTA TV ATTOBAKEUTT Kal T Xpron.

10. Mnv xpnoldotoleite  auuoAupéva, Aiaipikd,  ikTepo
Oeiypara pe uwnAoTepn OUYKEVTPWON TTOPEUBOAWY aTmod
v dokipaopévn (GUuewva Pe TIG 0dnyieg aTo KEPAAQIO
"AvaluTikh £101KATNTA").

11. Mnv XpnGIUOTIOIEITE T CUGKEUN META TV NUEPOMNVia AGENS

12. EAéySre o1 TO 6pyavo diabérel o0vdeon pe To Washing
Buffer Autoimmunity (Kw®5. 86004.)

5. T'YNOEXH KIT KAl TPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPION
To kit emapkei yia 36 mpoadiopiopous (KQA, 86010).
To kit emapkei yia 12 mpoadiopiopous (KQA, 86010/12).

DD [rYIKEYES

6 TrakéTa Twv 6 cuakeuwy To kKaBéva (KQA, 86010).
2 TrakéTa Twv 6 ouokeuwv To kaBéva (KQA,86010/12).

Mepiypagn

1OCEEEED| -

BOéon 8: AlaBEaIog XWPOG YIa ETIKETA YPAUMWTOU KWAIKOU
Qéon 7: Adela

Oéon 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKAX
EvaigBnromoinuévn [V éva pEiypa
avaouvduaapévwy Kal/f upnAa kekaBapuévv
Oéon 5: KYWEAIAA MIKPOMAAKAX

Mn euaicBnroToinuévn.

Oéon 4: YNOXLTPQMA TMB

Mepiexouevo: TerpapeBuApevidivn 0.26 mg/mL kai H202 0.01%
otabepotroinuéva ae pubuioTIKG SidAuua KiTpikoU offog 0.05
mol/L (pH 3.8)

Oéon 3: AIAAYTIKO I'A TA AETTMATA

MepiexOUevo: PUBUIOTIKO TPWTEIVIKG SIGAUPa TTOU TTEPIEXEI
Proclin (0.1%)

Oéon 2: LYZYTEZ

Mepiexouevo:

AvBpwriva yovokAwvika aviiowyara 18-13 avti-IgG 0.6 pg/ml-
0.075 pg/ml papkapiopéva Pe UTIEPOLEIDACT, T€ PWOPOPIKO
pubpiaTIKS SidAupa Trou euTTepIEXEl @aivoin 0.05% kai Bronidox
0.02%

Oéon 1: KENH KYWEAIAA

‘Omou 0 XpAaTNG TIPETTEN VA DIAVEILEI TOV [N APAIWEVO 0pPO.

QVTIYOVWV

Xpnon: 1coppomrAcTe éva  @okeAdki ot Beppokpacio
dwyariou, avoifte 10 @akeAdkl, ByGATE TIG aATTQITOUMEVEG
OUOKEUEG™ TOTTOBETACTE TIC UTTOAOITIEC OTO QOKEAGKI TTOU
TIEQIEXEI TTUPITIKA YEAN, aQaIpETTE TOV OEPA KAl OQPAYIOTE
médovtag aTo anpeio kKAeigipatog. Purdooetal aToug 2/8°C.
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[CALIBRATOR |BAGMONOMHTHZ ~ 1x0.175ml

Mepiexouevo: AiGhupa  avBpwtivou opoU TIOU  TIEPIEXE!
avtiowpara IgG avri-Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm,
Scl-70, Jo-1 kai CenpB kai guvmpentiké (Proclin = 0.1% ,Tween-
20=0.2%, Methyl orange=7.5 pg/ml). Yypd, £Toigo Tpog xpron.

[ CONTROL + |OETIKOZ MAPTYPA: 1 x 0.425 ml

Mepiexouevo: AlGAupa avBpwtivou opoU TIOU  TIEPIEXE!
avtiowpara IgG avri-Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm,
Scl-70, Jo-1 kai CenpB kai guvmnpntiké (Proclin = 0.1% ,Tween-
20=0.2%, Methyl orange=7.5 pg/ml). Yyp0, £T0140 TIPOG XPRAON.

H aflomaTia Twv petpriocwy Tou Babuovounth kai Tou OeTikol
Maptupa diacgaliletal amé Thv aAuaida IxvnAaoiudtnTag mou
TIEPIYPAPETAI KATWTEPW.

O BaBpovounTig kai o OeTikdg MapTupag Tapdyovral amoé éva
avBpwtivo  deiyda e YVWOTH  GUYKEVTPWAN  AVTIYOVWY
OPQIWUEVWY OE OUYKEKPIPEVN CGUYKEVTPWON, TO €UPOG NG
oTToiag gaptaTal amé v TapTida Kal aTrodideTal Kard T ¢acn
ameAeuBEPWONG TOU TTOIOTIKOU EAEYXOU LE TN Xprion Hiag GeIpag
deutepeudvTwy Babuovountwy (“Working calibrator”).

O1 “Working calibrator” Trapackeuddovtar kai xapaktnpidovral
oUpQwva pe pIa OJadO avBpWTTIVWV 0pWV avagopag Me
OIaQOPETIKA ETTITTEDD AVTIVOVWY.

AAO  AMAPAITHTO YAIKO NOY OMQX AEN

LYMMNEPIAAMBANETAI:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION [AidAupa kaBapiopou] 2000
83609

o  SANITIZING SOLUTION [AmoAupavtikd d1GAupa]

83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
[ApvnTiKOS pdipTupac/ApaiwTiké SeiyuaTog] 83607
Opyavo CHORUS/CHORUS TRIO
AmooTaypévo fi ammoviouévo vepd
ZuvnBiouévog  UBAIvog  €EoTTAIONOG  epyaaTnpiou:
KUANIVOPOI, SOKINATTIKOI GWARAVEG, K.ATT.

o MiKpOTITIETEG TTOU PTTOPOUV VA AVAPPOPHTOUV JE aKpiBela
oykoug 50-200 pl.
ravria yiag xpriong
AidAupa uroxAwpiwdoug varpiou 5%
Aoyeia yia T guhhoyr| duvnTIKA JOAUCHEVWY UNIKWY

6. ZYNTHPHZIH KAIXTAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
Ta avridpaoTipia TPEMEl va ouvTnpoUvTal oToug 2/8°C. Ze
mepimTwon AavBaopévng Beppokpaciag ouvtiipnong, n
BoBuovounon mpémel va emavaAn@Bei kai wpémel va
eheyx0ei n opBOTNTA TOU OTTOTEAéOPATOS E TN BonBeia Tou
BeTikou papTupa (BA. kepaAaio 9: Emikipwon Tng SoKIPAG).

H nuepopnvia AREng avaypdgeral o kaBe cuoTaTikd Kai
oTnV £EWTEPIKN ETIKETA TNG CUOKEUATING.

Ta avTidpacThpla £XOUV TTEPIOPIOPEVN OTABEPOTNTA PETE TO
dvolypa A/kal TRV TTPOETOIPAGIA:

2YZKEYEX 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
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BAOGMONOMHTHZ
OETIKOZ MAPTYPAX

8 eBfdouddeg atoug 2/8°C
8 eBfdouddeg atoug 2/8°C

7. TYNOZ AEITMATQN KAI LYNTHPHZH
To €idog deiyparog amoteAeital amd opd Tou TTPOEPXETAI ATTO
aipa TTou A@BnKe pe kavovikh QAEBOKEVINGNG Kal TIOU EXEl
mepdoel amd TG dladIKagieg TTOU  ATTAITOUVTAl QTG TOUG
KaB1EpWLEVOUG KavovIoPoUS EpyaaTnpiou.
Z0powva pe v KareuBuvtrpia ypauuy H18-A3 ¢ CLSI, ta
deiypata opoU yia avaluan TIPETTEN va TIXTOUV TIPIV OO TN
Quyokévipnon- n auBdpuntn  kai  TARPNS  TMEN
Tpayyarotoleital ouvhBwg eviog 30-60 Aetrrwv aToug 22°C-
25°C. ZuvioTtdral 0 QUOIKOG dIaXWPIOPOS TOou 0pouU, ME
QuYoKEVTPNAOT, aTd TNV ETTAQPA WE Ta KUTTOPA TO GUVTOPATEPO
duvartd, e PEYITTO XPOVIKG OPIO TIG 2 WPEG OO TN OTIYHA NG
ouMoyng.
O1 ouvémeieg TG XpAong AMwy Bloloyikwv uypwv dev gival
YVWOTEC.
O opéokog op6¢ utmopei va diarnpnBei yia 4 nuépeg aToug
2/8°C- yia peyaAiTepeg TepI6dOUS ammobAKeuang Katayugre ae
Beppokpacia <-20°C yia TouhdyiaTov 38 prjveg.
To deiyua pmopei va uttoaTei 1o oAU 3 amowUEeIg.
ATTOQUYETE TN XPAON KATAWUKTWY QUTOUATNG aTToYung yia Tnv
amoBrkeuon Oelypatwy. Metd v amowudn, avakivioTe
TIPOCEKTIKG TO deiyua TpIv aTmd T docouéTpnan.
H adpavomoinon pe BepudtnTa utropei va dwaoel AavBaopéva
amoteAéopara. H oidtnTa Tou deiyuaTog UTropei va eTTnpeacTei
ooBapd amé pikpoiakr péAuvan, n omoia Ymopei va odnyRael
o€ €0QaApéva amoteAéopara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire 10 QakeAdki (TTAcupd Tou TrepiAapBavel To onpeio
kAeloiparog pe Tieon), mAPTE OOEC OUCKEUEG TTOU
amaITouVTal YIa TN dIEVEPYEID TWV BOKIMWY Kal KPOATAOTE TIG
uméAoimree  KAcivovtag kai TTGAI TO  QOKEAGKI a@poU
QQaIPEDETE TOV QEPQI.

2. EMéyGre ommikd Tv KATAOGTAON TNG GUOKEURG GUUQWVA JE
TIG 08nyieg Tou kePaAaiou 4 AvaAuTikég MpogIdOTIOINTEIG.

3. Aiaveipete 50 pl pn apaiwpévou opou Tpog avéAuon atnv
KuyeAida apiB. 1 kaBe auakeun, ae kabe aAayr TrapTidag
XPNOIUOTIOIRGTE [Ia CUCKEUN BaBuoveunang.

4. Eioayayere Tig ouokeuég oto dpyavo CHORUS/CHORUS
TRIO. Mpayuatomoiate BaBuovounan (eav amaieitan)
Kal T oK ouuewva We to Eyxeipidio XpAong tou
opyavou.

9. EFKYPOTHTA THX AOKIM'HE

XpnaoipotmoinaTe Tov 0pd BETIKOU AEyXOU YIa va eEOKPIBWOETE
TNV 0pB&TNTA TOU ANYBEVTOG aTToTEAEGOTOG, UTTORGAAOVTAG TOV
o€ emegpyaaia 6w uTodeIkvUETAl 0TO Eyyelpidio XpARoTn Tou
opyavou. Av 10 dpyavo Tpoeidomrolfael T 0 0pOg EAEYXOU EXEI
TIU ekTdG amodekToU opiou, XpelddeTal va emavaAngbei n
BaBuovdpunaon. Ta TponyoUueva amoteAéouara Ba diopBwbolv
autéyarta.

Eav To amotéAeopa Tou BeTikoU paptupa efakolouBel va
Bpioketal ektdG TOU ATTOBEKTOU €£UPOUG, ETTIKOIVWVAOTE LE TO
Tunua ESutnpémnang Mehatwy.

TnA.: 0039 0577 319554
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it
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10. EPMHNE'IA THX AOKIMHX
To 6pyavo CHORUS/CHORUS TRIO mapéyel To amotéAeaua o€
Index (DO &eiypa/DO cut-off).

To 1eaT a0 deiyua uTo e¢ETaan WUTTOPEi va epunveubei we ¢AG:

OETIKO: 61av 10 amoTéAeopa eival > 1.2

APNHTIKO: étav 1o amotéAeapa eivar < 0.8
AMO®IBOAO/AZADEY: 61av 10 OmOTEAETHA KupaiveTal PeTagu
0.8 ka1 1.2

e  mepimwon  au@ifolov/acagols  amoTeAETaTOC,
emavahapete T dokipAR. Edv 10 amotéAeopa TTapapEVEl
aueipolo/acagég, emavalaBete Tn deryuaronyia.

11. NEPIOPIZMO’'l THX AOKIM'HE

Oleg o1 migég mou  AapBavovtar  xpeiddovial  TPOGEKTIKNA
gpunveia xwpig va ayvoolvtal GAAol 8€iKTEG TTOU AQOPOUV TOV
id10 agbevn.

H dokiuR, mpdyuar, dev umopei va xpnaiyotoinBei yia pia
KAIVIKA B1Gyvwaon kal To AneBév amotéAeopa Tpétel Tavia va
agiohoyeital g€ guvduaauo pe dedopéva TTou TTPoEPXOVTal aTTd
10 10TOpIkG TOU aOBevoUg r/kal ammd AAAEG DIOYVWOTIKES
£PEUVEG.

12. ANAAYTIKH EZEIA'TKEYZH
E¢erdomnkav 5 deiyuara (2 Apvntikd, 1 o€ Cut-Off kar 2 O¢tikd)
0T oTroia TTPoaTéBNKav ol akdAouBeg ouaieg TTapeuBoAnc:

Peuparogidng mapdyovrag (44-220 [U/ml)
XoAepuBpivn (4.5 mg/dl - 45 mg/dI)
TpiyAukepidia (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Aigoa@aipivn (5 mg/ml - 30 mg/ml)

H mapoucia Twv avwtépw ouaiwv TTOPEUBOARG aTov 0pd
kotrpavwy dev PeTaaAAel To amotéAeopa TG eEETaong.

13. AIAXTAYPO'YMENH ANTIAPAXTIKOTHTA
E¢erdomnkav 24 6eiypara, Betika yia PR-3, MPO, Tg, a-Tg, a-
TPO, kapdioAmivn, yhiadivn, AMA-M2, SS-A, SS-B, Sm, Jo-1,
RF-G, RF-M, GBM, RA-CP, evdoyevr) mapdyovra, tTgG, tTgA
kar ASCA.

Agev avixveuBnkav anpavTikéG dlaaTaupoupeves avTidpaaelg.

14. IYTKPITIKEX MENETEZ
Kard  die€aywyn evog meipauartog, avaAiBnkav 56 deiyuara
pe 10 KiT Diesse Kai éva GANO EUTTOPIKS KIT
AkoAouBei  OuvOTITIK)  TTapoudiaon  Twv  TIEIPAMATIKWY
Oedopévwy:

Avagopd
+ - Z0volo
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
Z0volo 20 36 56

Emi 016 ekatd BeTikA Gupgwvia (~diayvwaTikr euaiobnaiay:
85.0% Close: 63.9- 94.5

Ei 016 ekatd apvnTiki cupgwvia (~d1ayvwaTikr €18IKOTNTA):
100.0% Clase: 90.3- 99.9
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Oerikr) poyvwoTikr agia (PPV) =100% Cles%: 100.0
Apvnrikr) TpoyvwaoTikh agia (NPV) =92,3% Cles%:85,3-100,0

O Babuég oupewviag petagy Twv d0o peBOdWY eival eaIPETIKOG
pe Tipn K (ouvteAeotg Cohen) 0.89.

15. AKPIBEIA KAI EMANAAHYIMOTHTA

Evr6g KUkAou avaAloewv Merats kixhwv

avoAUoEwy
Aciypa . i Méon Tipn
Meon ki | v Index CV%
1 0.2 25.0*% 0.1
2 04 125 0.4 125
3 05 6.0 0.5 10.0
4 0.8 6.3 0.9 5.6
5 1.1 8.2 1.1 45
6 1.3 4.6 1.3 6.2
7 1.5 47 1.6 5.6
8 1.8 44 19 37
MeTagl TopTidwv MeTagi opydvwv
; . . Méon mipn
Acya | Méon T | gy, Index V%
1 0.2 30.0% 0.2 30.0%
2 04 - 0.4 -
3 0.6 10.0 0.6 10.0
4 0.8 - 0.8 -
5 1.1 1.1 55
6 1.3 1.3 7.7
7 1.6 1.6 6.3
8 1.9 19 6.3

*Téxvaopa  OQEINOUEVO  OTO  yvwaTO  ATOTEAEOHA TG
OlakOpavong Tou auvieAeoT | TTou  KaBioTaTal  efapeTIKa
euaioBntog o€ aAayég (akdpa kar ae oAU PIKPEG), 6Tav N TIPA
TWV UECWV £ival KOVI@ aTo UNdEv.
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17. ANAOOPA MNEPIZTATIKQN
Edv éxel ouuBei ooPapd TepIaTATIKG O€ OXECT HE T OUCKEUR
auth oty emikpdreia T Eupwaiki¢ Evwong, mapakaAeioTte
VO TO QVOQEPETE XWPIG KaBUOTEPNTT GTOV KATAGKEUATTH KAl
aTnv appodia apyr Tou Kpdroug PéNoug oag.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
ANA-8

Sélo para uso diagndstico in vitro
1. USO PREVISTO

el producto CHORUS ANA-8 es un kit inmunolégico para la
determinacion cualitativa automatizada de anticuerpos de
clase IgG (anticuerpos antinucleares, ANA) frente a 8
antigenos celulares y nucleares diferentes (Sm, U1-snRNP,
SS-A, S§S-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 y CenpB).

Dado que los anticuerpos ANA se utilizan ampliamente
como marcador seroldgico de la enfermedad reumatica
autoinmune sistémica, el kit se utiliza como ayuda para su
diagndstico.

La prueba, realizada en suero humano mediante un
dispositivo desechable acoplado a los instrumentos
CHORUS y CHORUS TRIO, sdlo debe ser utilizada por
personal de laboratorio profesional.

2. INTRODUCCION

Para el diagndstico diferencial de las enfermedades reumaticas

sistémicas, la determinacién serolégica de los anticuerpos

antinucleares  (ANA) desempefia un papel decisivo.

Originalmente, la determinacion de ANA se realizaba mediante

una prueba de inmunofluorescencia indirecta (IFT) en células

eucariotas, por ejemplo, células HeLa. La fluorescencia permite
distinguir  anticuerpos individuales, sin embargo, la
determinacion de autoanticuerpos en la prueba ELISA con los
correspondientes antigenos especificos permite diferenciar los

ANA de forma mas facil y fiable segin su especificidad. Los

anticuerpos ANA se encuentran en pacientes con lupus

eritematoso sistémico (LES) activo e inactivo, enfermedad mixta
del tejido conectivo (MCTD), esclerodermia, polimiositis y otras
enfermedades.

Los anticuerpos anti-:

- Sm (antigeno Smith) se dirigen contra las proteinas nucleares
(B,B', D1-D3, E, F, G) de las pequefias ribonucleoproteinas
nucleares (snRNPs). Al igual que los anticuerpos anti-DNA de
doble cadena (dsDNA), los anti-Sm son altamente especificos
de LES 'y, por tanto, uno de los criterios para el diagnostico de
LES.

- U1snRNP se une a la proteina de 70 kDa de U1 snRNP. Son
caracteristicos de la enfermedad mixta del tejido conectivo y,
con titulos elevados, del sindrome de Sharp.

- snRNP/Sm se dirigen contra las proteinas Sm y snRNP (70
kDa, Ay C). Se encuentran en el LES, el sindrome de Sjogren,
la esclerodermia y la polimiositis.
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- Los anticuerpos SS-A (Ro) y anti-SS-B (La) se detectan
principalmente en titulos elevados en el sindrome de Sjogren
primario y secundario, pero también se encuentran en el LES,
el bloqueo cardiaco congénito y el lupus neonatal.

- CenpB (proteina centromérica B de 80 kDa) son
caracteristicos del sindrome CREST (69% de los pacientes
con Crest), que es una forma menos grave de esclerodermia
sistémica.

- Las Scl-70 se dirigen contra la topoisomerasa | del ADN. Son
muy especificos de la esclerodermia sistémica e indican una
evolucion patoldgica grave.

- Jo-1 se dirigen contra la histidil-ARNt sintetasa (una proteina
citoplasmatica de biosintesis de proteinas). Se encuentran en
el 20-40% de los pacientes con polimiositis y dermatomiositis.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo CHORUS ANA-8 esta listo para su uso para la
determinacion de anticuerpos IgG frente a 8 antigenos celulares
y nucleares diferentes en instrumentos CHORUS/CHORUS
TRIO.
La prueba se basa en el principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Los antigenos se unen a la fase sélida.
Las inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno tras la
incubacion con suero humano diluido. Tras el lavado para
eliminar las proteinas que no han reaccionado, se realiza la
incubacion con el conjugado consistente en anticuerpos anti-
inmunoglobulina humana conjugados con peroxidasa de rabano
picante. Se elimina el conjugado no unido y se afiade el sustrato
para la peroxidasa. El color que se desarrolla es proporcional a
la concentracién de anticuerpos especificos presentes en el
suero de la prueba.
Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se aplican a los instrumentos
CHORUS/CHORUS TRIO.
Los resultados se expresan en indice (muestra OD/OD cut-off)
calculado con referencia a CDC Atlanta.

4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido
analizados y han resultado negativos tanto para el HBsAg
como para los anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-VHC.
Dado que ninguna prueba de diagndstico puede ofrecer una
garantia total de ausencia de agentes infecciosos, todo
material de origen humano debe considerarse
potencialmente infectado. Todos los reactivos y muestras
deben manipularse de acuerdo con las normas de
seguridad normalmente adoptadas en el laboratorio.

Eliminaciéon de residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras usadas deben tratarse como
residuos infectados y eliminarse de acuerdo con las
disposiciones vigentes de la ley.

Advertencias de seguridad personal
1. No pipetear con la boca.
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2. Utilizar guantes desechables y proteccién ocular al
manipular las muestras.

3. Lavarse bien las manos después de insertar los dispositivos
en el instrumento CHORUS/CHORUS TRIO.

4. Encuanto a las caracteristicas de seguridad de los reactivos
contenidos en el kit, consulte la ficha de datos de seguridad
(disponible en el sitio web de DIESSE: www.diesse.it).

5. Los &cidos neutralizados y otros residuos liquidos deben
desinfectarse afiadiendo hipoclorito sodico en volumen
suficiente para alcanzar una concentracién final de al
menos el 1%. Una exposicion al 1% de hipoclorito sddico
durante 30 minutos deberia ser suficiente para garantizar
una desinfeccion eficaz.

6. Cualquier derrame de materiales potencialmente infectados
debe retirarse inmediatamente con papel absorbente y la
zona contaminada debe descontaminarse, por ejemplo con
hipoclorito sodico al 1%, antes de continuar el trabajo. Si
hay un acido presente, no debe utilizarse hipoclorito sddico
hasta que la zona se haya secado. Todos los materiales
utilizados para descontaminar derrames accidentales,
incluidos los guantes, deben desecharse como residuos
potencialmente infecciosos. No esterilizar en autoclave
materiales que contengan hipoclorito de sodio.

Advertencias analiticas

Ponga los dispositivos que vaya a utilizar a temperatura
ambiente (18-30°C) durante al menos 30 minutos, y utilicelos
antes de 60 minutos.

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

2. Al afiadir la muestra al pocillo, compruebe que esté
perfectamente distribuida en el fondo.

3. Compruebe la presencia real de los reactivos en el
dispositivo y la integridad del propio dispositivo. No utilice
aparatos que al inspeccionarlos visualmente muestren falta
de algun reactivo y/o cuerpos extrafios en el pocillo de
reaccion.

4. Los dispositivos deben utilizarse junto con el instrumento
CHORUS/CHORUS TRIO, siguiendo estrictamente las
instrucciones de uso y el manual del usuario del
instrumento.

El uso del kit sélo es posible con una version de
software actualizada. Asegurese de que el software
instalado en el instrumento coincide o tiene una
version (Rel.) superior a la de la tabla publicada en el
sitio web de Diesse.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Compruebe que el instrumento CHORUS/CHORUS TRIO
esta configurado correctamente (consulte el Manual del
usuario correspondiente).

6. No altere el codigo de barras del mango del aparato para
que éste pueda leerse correctamente.

7. Evite el uso de congeladores autodescongelantes para el
almacenamiento de muestras.
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8. Los codigos de barras defectuosos pueden introducirse
manualmente en el instrumento (consulte el Manual del
usuario).

9. No exponga los aparatos a una luz intensa ni a vapores de
hipoclorito durante su almacenamiento y uso.

10. No utilizar muestras hemolizadas, lipémicas ni ictéricas con
una concentracion de interferentes superior a la probada
(ver las indicaciones que figuran en el capitulo
«Especificidad analitica).

11. No utilice el aparato después de la fecha de caducidad.

12. Compruebe que el instrumento dispone de una
conexion con el Tampén de Lavado autoinmunidad
(Ref. 86004.)

5. COMPOSICION DEL KIT Y PREPARACION DE LOS
REACTIVOS

El kit es suficiente para 36 determinaciones (REF| 86010).
El kit es suficiente para 12 determinaciones (REF| 86010/12).

PD]DISPOSITIVOS

6 paquetes de 6 dispositivos cada uno (REF| 86010).
2 paquetes de 6 dispositivos cada uno (REF|86010/12).

Descripcion:

1OCEEEED| -

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta de codigo de
barras

Posicion 7: Vacia

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizados con una mezcla de antigenos recombinantes y/o
altamente purificados

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina 0,26 mg/mL y H202 0,01%
estabilizado en tampdn citrato 0,05 mol/L (pH 3,8).

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: solucién salina proteica con Proclin (0,1%)
Posicion 2: CONJUGADO

Contenido:

anticuerpos monoclonales 18-13 anti-lgG humana 0,6 pg/ml-
0,075 pg/ml marcados con peroxidasa; en solucién
amortiguadora de fosfato que contiene 0,05% de fenol y
Bronidox 0,02%.

Posicién 1: POCILLO VACIO

Donde el usuario debe dispensar el suero sin diluir.

Utilizacion: equilibrar un sobre a temperatura ambiente,
abrir el sobre, sacar los dispositivos necesarios; introducir los
demaés en el sobre que contiene el gel de silice, dejar salir el aire
y sellar presionando sobre el cierre. Conservar a 2/8 °C.

CALIBRATOR |CALIBRADOR 1x 0,175 mi
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Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos 1gG
anti-Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 y
CenpB y conservante (Proclin = 0,1% ,Tween-20= 0,2%,
Naranja de metilo=7,5 ug/ml). Liquido, listo para usar

[CONTROL + [CONTROL POSITIVO 1 x 0,425 ml
Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos 1gG
anti-Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 y
CenpB y conservante (Proclin = 0,1% ,Tween-20= 0,2%,
Naranja de metilo=7,5 ug/ml). Liquido, listo para usar

La fiabilidad de las mediciones del calibrador y del control
positivo esta garantizada por la cadena de trazabilidad descrita
a continuacion.

El calibrador y el control positivo se producen a partir de una
muestra humana con una concentracion conocida de antigenos
diluida para alcanzar una concentracion especifica, cuyo rango
depende del lote y se asigna durante la fase de liberacion del
control de calidad utiizando una serie de calibradores
secundarios ("calibradores de trabajo").

Los calibradores de trabajo se preparan y caracterizan segun un
panel de sueros humanos de referencia con diferentes niveles
de antigenos.

OTRO MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO:

e TAMPON DE LAVADO AUTOINMUNIDAD 86004

e SOLUCION LIMPIADORA 2000 83609

e SOLUCION DESINFECTANTE |REF|83604 - 83608

e CHORUS CONTROL NEGATIVO/ DILUYENTE DE
MUESTRAS [REF] 83607

e Instrumento CHORUS/CHORUS TRIO
Agua destilada o desionizada
Material de vidrio normal de laboratorio: cilindros, probetas,
etc.

e Micropipetas capaces de tomar con precision volimenes
de 50-200 pl.

e  Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito sodico al 5%

e Contenedores para la recogida de materiales
potencialmente infectados

6. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS
Los reactivos deben conservarse a 2/8°C. En caso de que la
temperatura de almacenamiento sea incorrecta, debera
repetirse el calibrado y comprobar el resultado con el suero
de control (véase el capitulo 9: Validacién de pruebas).

La fecha de caducidad esta impresa en cada componente y
en la etiqueta exterior del envase.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada tras su
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
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7. TIPO DE MUESTRAS Y ALMACENAMIENTO
El tipo de muestra es suero obtenido de sangre extraida por
venopuncién y manipulado segun los procedimientos estandar
de laboratorio.
Segun la directriz H18-A3 del CLSI, las muestras de suero para
analisis deben coagularse antes de la centrifugacién; la
coagulacién espontanea y completa se produce normalmente en
30-60 minutos a 22°C-25°C. Se recomienda separar
fisicamente el suero, por centrifugacion, del contacto celular lo
antes posible con un plazo maximo de 2 horas desde el
momento de la recogida.
Se desconocen las consecuencias del uso de otros fluidos
bioldgicos.
El suero fresco puede conservarse durante 4 dias a 2/8°C; para
periodos de almacenamiento mas largos, congélelo a una
temperatura de <-20°C por al menos 38 meses.
La muestra puede someterse a un maximo de 3
descongelaciones.
Evite el uso de congeladores autodescongelantes para el
almacenamiento de muestras. Tras la descongelacion, agitar
cuidadosamente la muestra antes de la dosificacion.
La inactivacion por calor puede proporcionar resultados
erroneos. La calidad de la muestra puede verse seriamente
afectada por la contaminacién microbiana, lo que puede dar
lugar a resultados erréneos.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abra el sobre (lado que contiene el sello de presién), saque
el nimero de dispositivos necesarios para realizar los
exdmenes y conserve los demas cerrando de nuevo el
sobre tras dejar salir el aire.

2. Compruebe visualmente el estado del aparato segln las
instrucciones del capitulo 4 Advertencias analiticas.

3. Dispense 50 ul de suero no diluido a analizar en el pocillo
n.° 1 de cada dispositivo, en cada cambio de lote utilice un
dispositivo calibrador.

4. Coloque los dispositivos en el instrumento
CHORUS/CHORUS TRIO. Realice la calibracion (si es
necesario) y la prueba tal como se indica en el Manual de
instrucciones del instrumento.

9. VALIDACION DE LA PRUEBAS

Utilice el suero de control para verificar la veracidad del
resultado obtenido procesandolo como se indica en el Manual
del usuario del instrumento. Si el instrumento indica que el suero
de control tiene un valor fuera del limite aceptable, debe
realizarse de nuevo la calibracién. Los resultados anteriores se
corregiran autométicamente.

Si el resultado del control positivo sigue estando fuera del
intervalo aceptable, pdngase en contacto con el Servicio de
Atencién al Cliente

Tel: 0039 0577 319554
correo scientificsupport@diesse.it
electronico:  customercare@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
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El instrumento  CHORUS/CHORUS TRIO proporciona el
resultado en Indice (muestra OD/OD cut-off).

La prueba del suero problema puede interpretarse del siguiente
modo:

POSITIVO: cuando el resultado es > 1,2
NEGATIVO: cuando el resultado es < 0,8
DUDOSO/EQUIVOCO: cuando el resultado esta entre 0,8 y 1,2

En caso de resultado dudoso/equivoco, repita la prueba. Si el
resultado sigue siendo dudoso/equivoco, repita el muestreo.

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Todos los valores obtenidos necesitan una interpretacion
cuidadosa sin dejar de lado otros indicadores relativos al mismo
paciente.

De hecho, la prueba no puede utilizarse por si sola para un
diagnéstico clinico y el resultado de a prueba debe ser siempre
evaluado junto con los datos de la historia clinica del paciente
ylu otras investigaciones diagndsticas.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Se analizaron 5 muestras (2 Negativas, 1 Cut-Off y 2 Positivas)
alas que se afadieron los siguientes interferentes:

Factor reumatoide (44-220 Ul/ml)
Bilirrubina (4,5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglicéridos (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La presencia de sustancias interferentes mencionadas en el
suero de prueba no altera el resultado de la prueba.

13. REACTIVIDAD CRUZADA
Se analizaron 24 muestras, positivas para PR-3, MPO, Tg, a-Tg,
a-TPO, Cardiolipina, Gliadina, AMA-M2, SS-A, SS-B, Sm, Jo-1,
RF-G, RF-M, GBM, RA-CP, Factor Intrinseco, tTgG, tTgA vy
ASCA.
No se detectaron reacciones cruzadas significativas.

14. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En un ensayo, se analizaron 56 muestras con kits Diesse y otro
kit comercial.
A continuacién se resumen los datos experimentales:

Referencia
+ - Total
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
Total 20 36 56

Porcentaje de acuerdo positivo (~Sensibilidad diagnostica):
85,0% Closs: 63,9- 94,5

Porcentaje de acuerdo negativo (~Especificidad diagnéstica):
100.0% Clase: 90,3- 99,9

Valor predictivo positivo (VPP) = 100% Cles%: 100.0

Valor predictivo negativo (VPN) =92,3% Clg5%:85,3-100,0

El grado de concordancia entre los dos métodos es excelente
con un valor K (constante de Cohen) de 0,89.
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15. PRECISION Y REPETIBILIDAD

Dentro de la sesién Entre sesiones
Muestra Indice Indice
medio CV% medio CV%
1 0,2 25,0 0,1 -
2 04 12,5 04 12,5
3 05 6,0 0,5 10,0
4 0,8 6,3 0,9 5.6
5 1,1 8.2 1,1 45
6 1,3 4,6 1,3 6,2
7 15 47 1,6 5.6
8 18 44 19 3,7
Entre lotes Entre instrumentos
Muestra Indice o Indice 0
medio CV% medio CV%
1 0,2 30,0 0,2 30,0
2 04 - 04 -
3 0,6 10,0 0,6 10,0
4 0,8 - 0,8 -
5 1,1 1,1 55
6 1,3 1,3 7,7
7 1,6 1,6 6,3
8 1,9 19 6,3

*Artefacto debido al conocido efecto de la Variacion del
Coeficiente, que se vuelve extremadamente sensible a las
variaciones (incluso muy pequefias) cuando el valor medio se
aproxima a cero.
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17. NOTIFICACION DE INCIDENTES
Si se ha producido un incidente grave relacionado con
este aparato en el territorio comercial de la Unién
Europea, notifiquelo sin demora al fabricante y a la
autoridad competente de su Estado miembro.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
ANA-8

Apenas para utilizagado em diagnéstico in vitro
1. UTILIZAGAO PREVISTA

o produto CHORUS ANA-8 é um kit imunoldgico para a
determinagdo qualitativa automatizada de anticorpos da
classe IgG (anticorpos anti-nucleares, ANA) para 8
antigénios celulares e nucleares diferentes (Sm, U1-snRNP,
S8-A, §S-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 e CenpB).

Uma vez que os anticorpos ANA sao amplamente utilizados
como marcador serolégico da doenga reumatica sistémica
autoimune, o kit é utilizado como auxiliar de diagnéstico.

0 teste, efetuado em soro humano utilizando um dispositivo
descartavel ligado aos instrumentos CHORUS e CHORUS
TRIO, s6 deve ser utilizado por pessoal de laboratério
profissional.

2. INTRODUGAO

Para o diagndstico diferencial das doengas reumaticas

sistémicas, a determinagdo seroldgica dos anticorpos

antinucleares (ANA) desempenha um papel decisivo.

Originalmente, a determinag&o dos ANA era efetuada através de

um teste de imunofluorescéncia indireta (IFT) em células

eucaridticas, por exemplo, células HelLa. A fluorescéncia
permite distinguir os anticorpos individuais, mas a determinagao
dos auto-anticorpos no teste ELISA com antigénios especificos
correspondentes permite uma diferenciagdo mais facil e fiavel
dos ANA de acordo com a sua especificidade. Os anticorpos

ANA sdo encontrados em doentes com lUpus eritematoso

sistémico (LES) ativo e inativo, conectivite mista (MCTD),

esclerodermia, polimiosite e outras doengas.

Anticorpos anti-:

- Sm (antigénio Smith) s&o dirigidos contra as proteinas
nucleares (B,B', D1-D3, E, F, G) de pequenas
ribonucleoproteinas nucleares (snRNPs). Tal como os
anticorpos anti-DNA de dupla hélice (dsDNA), os anti-Sm s&o
altamente especificos para o LES e, por conseguinte, um dos
critérios para o diagnostico de LES.

- O U1snRNP liga-se a proteina de 70 kDa do U1 snRNP. Sao
caracteristicos da conectivite mista e, com titulos elevados,
da Sindrome de Sharp.

- snRNP/Sm s&o dirigidas contra as proteinas Sm e snRNP (70
kDa, A e C). Encontram-se no LES, na sindrome de Sjogren,
na esclerodermia e na polimiosite.

- Os anticorpos SS-A (Ro) e anti-SS-B (La) sdo principalmente
detetados em titulos elevados na sindrome de Sjogren
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priméria e secundaria, mas também s&o encontrados no LES,
no bloqueio cardiaco congénito e no lipus neonatal.

- CenpB (proteina centromérica B de 80 kDa) s&o
caracteristicas da sindrome CREST (69% dos doentes Crest),
que é uma forma menos grave de esclerodermia sistémica.

- As Scl-70 sao dirigidas contra a DNA-topoisomerase |. Sao
altamente especificos para a esclerodermia sistémica e
indicam uma evolug&o patoldgica grave.

- Jo-1 sdo dirigidos contra a histidil-RNAt sintetase (uma
proteina citoplasméatica de biossintese de proteinas).
Encontram-se em 20-40% dos doentes com polimiosite e
dermatomiosite.

3. PRINCiPIO DO METODO
O dispositivo CHORUS ANA-8 esta pronto a ser utilizado para a
determinagéo de anticorpos IgG contra 8 antigénios celulares e
nucleares diferentes em instrumentos CHORUS/CHORUS
TRIO.
O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Os antigénios estdo ligados a fase
solida. As imunoglobulinas especificas ligam-se ao antigénio
apds incubagdo com soro humano diluido. Apds lavagem para
remover as proteinas que néo reagiram, procede-se a incubagéo
com o conjugado constituido por anticorpos anti-imunoglobulina
humana conjugados com peroxidase de rabano. O conjugado
néo ligado é removido e é adicionado o substrato para a
peroxidase. A cor que se desenvolve é proporcional a
concentragdo dos anticorpos especificos presentes no soro de
teste.
Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
testes nos instrumentos CHORUS/CHORUS TRIO.
Os resultados s&o expressos em Index (OD amostra/OD cut-off)
calculado com referéncia ao CDC Atlanta.

4. PRECAUGOES

PARA USO EXCLUSIVO EM DIAGNOSTICO IN
VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados e considerados negativos tanto para o HBsAg
como para os anticorpos anti-HIV-1, anti-HIV-2 e anti-HCV.
Uma vez que nenhum teste de diagnéstico pode oferecer
uma garantia completa da auséncia de agentes infecciosos,
qualquer material de origem humana deve ser considerado
potencialmente infetado. Todos os reagentes e amostras
devem ser manuseados de acordo com as regras de
seguranga normalmente adotadas no laboratério.

Eliminacdo de residuos: as amostras de soro, os
calibradores e as tiras usados devem ser tratados como
residuos infetados e depois eliminados de acordo com a
regulamentagao.

Avisos de sequranga pessoal

1. N&o pipetar com a boca.

2. Utilizar luvas descartaveis e prote¢do ocular a0 manusear
as amostras.
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3. Lave bem as mé&os depois de inserir os dispositivos no
instrumento CHORUS/CHORUS TRIO.

4. Consultar a Ficha de Dados de Seguranga (disponivel no
sitio Web da DIESSE: www.diesse.it) para obter todas as
informacdes de seguranga sobre os reagentes contidos no
kit.

5. Os acidos neutralizados e outros residuos liquidos devem
ser desinfetados por adigdo de hipoclorito de sédio em
volume suficiente para se obter uma concentragéo final de,
pelo menos, 1%. Uma exposigao ao hipoclorito de sodio a
1% durante 30 minutos deve ser suficiente para garantir
uma desinfe¢éo eficaz.

6. Qualquer derrame de materiais potencialmente infetados
deve ser imediatamente removido com papel absorvente e
a éarea contaminada deve ser descontaminada, por
exemplo, com hipoclorito de sddio a 1%, antes de continuar
o trabalho. Se estiver presente um acido, o hipoclorito de
sodio ndo deve ser utilizado até que a area tenha sido seca.
Todos os materiais utilizados para descontaminar
derrames acidentais, incluindo as luvas, devem ser
eliminados como residuos potencialmente infecciosos. Nao
autoclave materiais que contenham hipoclorito de sddio.

Avisos analiticos

Antes de utilizar, colocar os dispositivos a temperatura ambiente
(18-30°C) durante pelo menos 30 minutos e utilizar no prazo de
60 minutos.

1. Rejeitar os dispositivos com substrato (compartimento
4) de cor azul.

2. Ao adicionar a amostra ao compartimento, verificar se esta
perfeitamente distribuida no fundo.

3. Verificar a presenca efetiva dos reagentes no dispositivo e
a integridade do proprio dispositivo. Nao utilizar dispositivos
que, ap6s inspegdo visual, mostrem falta de qualquer
reagente e/ou corpos estranhos no compartimento de
reagéao.

4.  Os dispositivos devem ser utilizados em conjunto com o
instrumento  CHORUS/CHORUS  TRIO,  seguindo
rigorosamente as Instrugdes de Utilizacdo e o Manual do
Utilizador do instrumento.

A utilizacdo do kit s6 é possivel com uma versao
atualizada do software. Certificar-se de que o software
instalado no instrumento corresponde ou tem uma
versao (Rel.) superior a tabela publicada no sitio Web
da Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/

5. Verifique se o instrumento CHORUS/CHORUS TRIO esta
corretamente definido (consulte o Manual do Utilizador).

6. Né&o alterar o cddigo de barras do punho do dispositivo para
permitir a sua leitura correta pelo aparelho.

7. Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-descongelagéo
para 0 armazenamento de amostras.

8. Os cadigos de barras defeituosos podem ser introduzidos
manualmente no instrumento (ver Manual do Utilizador).

9. Né&o expor os dispositivos a luz intensa ou a vapores de
hipoclorito durante 0 armazenamento e a utilizagéo.
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10. Nao utilizar amostras hemolisadas, lipémicas, ictéricas
com maior concentragéo de interferentes do que as
testadas (de acordo com as indicagdes do capitulo
“Especificidade analitica”).

11. Nao utilizar o dispositivo ap6s o prazo de validade

12. Verificar se o instrumento tem uma ligagdo ao Washing
Buffer autoimmunity (Ref 86004.)

5. COMPOSICAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 36 determinacdes ((REF| 86010).
O kit & suficiente para 12 determinagdes [(REF|86010/12).

DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada [(REF| 86010).
2 embalagens de 6 dispositivos cada [(REF| 86010/12).

Descricao:

1OCEEEED| -

Posicao 8: Espaco disponivel para a etiqueta de cddigo de
barras

Posigdo 7: Vazio

Posicao 6: COMPARTIMENTO DE MICROPLACA
Sensibilizados com uma mistura de antigénios recombinantes
elou altamente purificados

Posi¢ao 5. COMPARTIMENTO DE MICROPLACA

Né&o sensibilizado.

Posicao 4 SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina 0,26 mg/mL e o2 0,01%
estabilizados em tampao citrato 0,05 mol/L (pH 3,8)

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteudo: solugao salina de proteinas com Proclin (0,1%)
Posigédo 2: CONJUGADO

Conteudo:

anticorpos monoclonais 18-13 anti-lgG humana 0,6 pug/ml-0,075
Mg/ml marcados com peroxidase; em solugdo tampéo fosfato
contendo 0,05% de fenol e Bronidox 0,02%.

Posicao 1: COMPARTIMENTO VAZIO

Onde o utilizador deve dispensar o soro n&o diluido.

Utilizacdo: equilibrar um envelope a temperatura ambiente,
abrir o envelope, retirar os dispositivos necessarios; colocar 0s
outros no envelope que contém o gel de silica, deixar sair o ar e
selar pressionando o fecho. Conservar a 2/8°C.

CALIBRATOR [CALIBRADOR 1 x 0,175 ml

Conteldo: Soro humano diluido contendo anticorpos IgG anti-
Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 e CenpB
e conservante (Proclin = 0,1%, Tween-20 = 0,2%, alaranjado de
metilo = 7,5 pg/ml). Liquido, pronto a utilizar.

[lcONTROLO CONTROLO POSITIVO 1 x 0,425 ml

10-09/268-C  IFU 86010 — 86010/12 - Ed. 26.02.2024



Conteudo: Soro humano diluido contendo anticorpos IgG anti-
Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 e CenpB
e conservante (Proclin = 0,1%, Tween-20 = 0,2%, alaranjado de
metilo = 7,5 pg/ml). Liquido, pronto a utilizar.

A fiabilidade das medigdes do Calibrador e do Controlo Positivo
é garantida pela cadeia de rastreabilidade descrita a seguir.

O Calibrador e o Controlo Positivo sdo produzidos a partir de
uma amostra humana com uma concentragdo conhecida de
antigénios diluida para uma concentracdo especifica, cujo
intervalo depende do lote e é atribuida durante a fase de
libertacdo do controlo de qualidade utilizando uma série de
calibradores secundarios (“Working calibrator”).

Os “Working calibrator” sdo preparados e caracterizados de
acordo com um painel de soros humanos de referéncia com
diferentes niveis de antigénio.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrumento CHORUS/CHORUS TRIO

e Agua destilada ou desionizada

e  Material de vidro normal de laboratério: cilindros, tubos de
ensaio, etc.

e  Micropipetas capazes de recolher com exatiddo volumes
de 50-200 pl.

e Luvas descartaveis

e Solugéo de hipoclorito de sodio a 5%

e Contentores para a recolha de materiais potencialmente
infetados

6. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES
Os reagentes devem ser armazenados a 2/8°C. No caso de
uma temperatura de armazenamento incorreta, a calibragao
deve ser repetida e a corregdo do resultado verificada com
o soro de controlo (ver Capitulo 9: Validagéo do teste).

0 prazo de validade esta impresso em cada componente e
no rétulo da embalagem exterior.

Os reagentes tém uma estabilidade limitada apds a abertura
el/ou preparagdo:

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

7. TIPO DE AMOSTRAS E ARMAZENAMENTO
O tipo de amostra € o soro obtido a partir de sangue colhido por
puncgéo venosa e manipulado de acordo com os procedimentos
laboratoriais habituais.
De acordo com a diretriz H18-A3 do CLSI, as amostras de soro
para analise devem ser coaguladas antes da centrifugagao; a
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coagulagéo espontanea e completa ocorre normalmente em 30-
60 minutos a 22°C-25°C. Recomenda-se a separagao fisica do
soro, por centrifugacdo, do contacto com as células o mais
rapidamente possivel, com um limite méximo de 2 horas a partir
do momento da colheita.

As consequéncias da utilizagao de outros fluidos biolégicos ndo
s&o conhecidas.

O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias a 2/8°C; para
periodos de armazenamento mais longos, congele a
temperatura < -20°C durante, pelo menos, 38 meses.

A amostra pode ser submetida a um maximo de 3
descongelagdes.

Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-descongelacao para
0 armazenamento de amostras. Apds a descongelacéo, agitar
cuidadosamente a amostra antes de a dosear.

A inativagdo pelo calor pode produzir resultados errados. A
qualidade da amostra pode ser seriamente afetada pela
contaminagdo microbiana, o que pode levar a resultados
errados.

8. PROCEDIMENTO

1. Abrir o envelope (lado que contém o selo de pressao),
retirar o nimero de dispositivos necessarios para efetuar
0s exames e guardar os restantes, fechando novamente o
envelope depois de deixar sair o ar.

2. Verificar visualmente o estado do dispositivo de acordo
com as instrugdes do capitulo 4 Avisos analiticos.

3. Distribuir 50 pl de soro ndo diluido a analisar no
compartimento n.° 1 de cada dispositivo; em cada mudanga
de lote, utilizar um dispositivo para o calibrador.

4. Introduzir 0s dispositivos no instrumento
CHORUS/CHORUS TRIO. Efetuar a calibragdo (se
necessario) e o teste de acordo com o Manual de
Instrugdes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro de controlo positivo para verificar a exatiddo do
resultado obtido, processando-o conforme indicado no Manual
do Utilizador do Instrumento. Se o instrumento indicar que o soro
de controlo tem um valor fora do limite aceitavel, a calibragéo
deve ser efetuada novamente. Os resultados anteriores serdo
corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo aceitavel, contactar o servico de atendimento ao
Consumidor .

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento CHORUS/CHORUS TRIO fornece o resultado em
Index (OD amostra/OD cut-off).

O teste do soro de teste pode ser interpretado da seguinte
forma:
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POSITIVO: quando o resultado é > 1,2

NEGATIVO: quando o resultado é < 0,8
DUVIDOSO/EQUIVOCO: quando o resultado se situa entre 0,8
el12

No caso de um resultado duvidoso/equivoco, repetir o teste. Se
0 resultado continuar a ser duvidoso/equivoco, repetir a
amostragem.

11. LIMITAGOES DO TESTE

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretacéo
cuidadosa sem descurar outros indicadores relativos ao mesmo
doente.

O teste ndo pode ser utilizado isoladamente para um diagndstico
clinico e o resultado do teste deve ser avaliado em conjunto com
os dados do historial do doente e/ou de outros exames de
diagnostico.

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 5 amostras (2 negativas, 1 de excluséo e 2
positivas) &s quais foram adicionados os seguintes interferentes

Fator reumatoide (44-220 Ul/ml)
Bilirrubina (4,5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglicéridos (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

A presenga das substancias interferentes acima referidas no
soro testado néo altera o resultado do teste.

13. CROSS-REATIVOS
Foram testadas 24 amostras, positivas para PR-3, MPO, Tg, a-
Tg, a-TPO, Cardiolipina, Gliadina, AMA-M2, SS-A, SS-B, Sm,
Jo-1, RF-G, RF-M, GBM, RA-CP, Intrinsic Factor, tTgG, tTgA e
ASCA.
Nao foram detetadas reacdes cruzadas significativas.

14. ESTUDOS COMPARATIVOS
Num ensaio, 56 amostras foram analisadas com um kit Diesse
e outro kit do comércio
Segue-se um diagrama dos dados experimentais:

Referéncia
+ - Total
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
Total 20 36 56

Percentagem de concordancia positiva (~Sensibilidade de
diagndstico):

85,0% ic95%: 63.9- 94.5

Percentagem de concordancia negativa: (~Especificidade do
diagndstico): 100,0% ices%: 90.3- 99.9

Valor preditivo positivo (VPP) =100% ices%: 100.0

Valor preditivo negativo (NPV) =92,3% ice5%:85,3-100,0

O grau de concordancia entre os dois métodos é excelente
com um valor K (Constante de Cohen) de 0,89.
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15. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Na sessdo Entre sessdes
Amostra Media CV% Media CV%
Index Index
1 0.2 25.0* 0.1 -
2 04 125 04 125
3 0.5 6.0 0.5 10.0
4 0.8 6.3 0.9 5.6
5 1.1 8.2 1.1 45
6 1.3 4.6 1.3 6.2
7 15 4.7 1.6 5.6
8 1.8 4.4 1.9 3.7
Entre lotes Entre instrumentos
Amostra IIVIedla CV% Media CV%
ndex Index
1 0.2 30.0* 0.2 30.0*
2 04 - 04 -
3 0.6 10.0 0.6 10.0
4 0.8 - 0.8 -
5 1.1 - 1.1 5.5
6 1.3 - 1.3 7.7
7 1.6 - 1.6 6.3
8 1.9 - 1.9 6.3

*Artificio devido ao efeito conhecido do Coeficiente de Variagéo,
que se torna extremamente sensivel a variagdes (mesmo muito
pequenas) quando o valor médio é préximo de zero.
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17. COMUNICAGAO DE ACIDENTES
Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este
dispositivo no territério de mercado da Uniéo Europeia,
comunique-o imediatamente ao fabricante e a autoridade
competente do seu Estado-Membro.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
ANA-8

Numai pentru diagnosticare in vitro
1. UTILIZAREA PREVAZUTA

produsul CHORUS ANA-8 este un kit imunologic pentru
determinarea calitativa automata a anticorpilor din clasa
IgG (anticorpi antinucleari, ANA) fata de 8 antigene celulare
si nucleare diferite (Sm, U1-snRNP, $S-A, SS-B, snRNP/Sm,
Scl-70, Jo-1 si CenpB).

Deoarece anticorpii ANA sunt utilizati pe scara larga ca
marker serologic al bolii reumatice autoimune sistemice,
kitul este utilizat ca un ajutor pentru diagnosticarea
acesteia.

Testul, efectuat in ser uman cu ajutorul unui dispozitiv de
unicé folosinta atasat la instrumentele CHORUS si CHORUS
TRIO, ar trebui sa fie utilizat numai de personalul
profesionist de laborator.

2. INTRODUCERE
Pentru diagnosticul diferential al bolilor reumatice sistemice,
determinarea serologica a anticorpilor antinucleari (ANA) joaca
un rol decisiv. Initial, determinarea ANA era efectuatd prin
intermediul unui test de imunofluorescentd indirecta (IFT) pe
celule eucariote, de exemplu, celule Hela. Fluorescenta permite
diferentierea  anticorpilor individuali, ins&@ determinarea
autoanticorpilor in testul ELISA cu antigene specifice
corespunzatoare permite o diferentiere mai usoara si mai fiabila

a ANA in functie de specificitatea lor. Anticorpii ANA se gasesc

la pacientii cu Lupus eritematos sistemic (LES) activ si inactiv,

conectivita mixtd (MCTD), sclerodermie, polimiozita si alte boli.

Anticorpi anti-:

- Sm (Smith antigen) sunt indreptati impotriva proteinelor
nucleare (B,B', D1-D3, E, F, G) ale ribonucleoproteinelor
nucleare mici (SnRNP). La fel ca si anticorpii anti-ADN dublu
catenar (dsDNA), anticorpii anti-Sm sunt foarte specifici
pentru LES, de aceea reprezintd unul dintre criterile de
diagnosticare a LES.

- U1snRNP se leaga de proteina de 70 kDa a U1 snRNP.
Acestea sunt caracteristice conectivitatii mixte si, in cazul unor
titluri ridicate, sindromului Sharp.

- Complexul snRNP/Sm este indreptat impotriva proteinelor Sm
si snRNP (70 kDa, A si C). Acestea se intélnesc la LES,
sindromul Sjogren, sclerodermia si polimiozita.

- Anticorpii SS-A (Ro) si anti-SS-B (La) sunt detectati in
principal in titluri ridicate in sindromul Sjogren primar si
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secundar, dar se gasesc si in LES, blocaj cardiac congenital
si lupus neonatal.

- CenpB (Centromere Protein B de 80 kDa) sunt caracteristice
sindromului CREST (69% dintre pacientii Crest), care
reprezintd o forma mai putin severd de sclerodermie
sistemica.

- Scl-70 sunt indreptate Tmpotriva ADN-topozomeraza |.
Acestea sunt foarte specifice pentru sclerodermia sistemica si
indica o evolutie patologica severa.

- Jo-1 sunt indreptate impotriva histidil-ARNt sintetaza (o
proteina citoplasmatica de biosinteza a proteinelor). Acestea
se intalnesc la 20-40% dintre pacientii cu polimiozitad si
dermatomiozita.

3. PRINCIPIUL METODEI
Dispozitivul CHORUS ANA-8 este gata de utilizare pentru
determinarea anticorpilor IgG indreptati cétre 8 antigene celulare
si nucleare diferite in instrumentele CHORUS/CHORUS TRIO.
Testul se bazeazd pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antigenele sunt legate de faza solida.
Imunoglobulinele specifice se leaga de antigen in urma incubarii
cu ser uman diluat. Dupa spalare, pentru a indeparta proteinele
care nu au reactionat, se efectueaza incubarea cu conjugatul
consténd din anticorpi umani anti-imunoglobuline conjugati cu
peroxidaza de hrean. Conjugatul nelegat este indepartat si se
adauga substratul pentru peroxidaza. Culoarea care se dezvolta
este proportionald cu concentratia de anticorpi specifici prezenti
in serul examinat.
Dispozitivele de unica folosintd contin toti reactivii pentru
efectuarea testului la instrumentele CHORUS/CHORUS TRIO.
Rezultatele sunt exprimate in Index (proba OD/OD cut-off)
calculate cu referire la CDC Atlanta.

4. PRECAUTII
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO.

Acest kit contine materiale de origine umana care au fost
testate si s-au dovedit negative, in urma testarii, atat pentru
prezenta HBsAg, cét si pentru prezenta anticorpilor anti-
HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV. Deoarece niciun test de
diagnostic nu poate oferi o asigurare completa privind lipsa
agentilor infectiosi, orice material de origine umana ar trebui
considerat ca fiind potential infectat. Toti reactivii si toate
probele trebuie manipulate in conformitate cu normele in
materie de siguranta adoptate in mod normal in laborator.

Eliminarea reziduurilor: probele de ser, calibratoarele si
benzile folosite trebuie tratate ca reziduuri contaminate si
prin urmare, trebuie eliminate in conformitate cu prevederile
legilor in vigoare.

Avertismente privind siguranta personala

1. Nu pipetati cu gura.

2. Folositi manusi de unica folosinta si protectie pentru ochi
atunci cand manipulati probele.

3. Spélati-va bine méinile dupd introducerea dispozitivelor Tn
instrumentul CHORUS/CHORUS TRIO.
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4. Inceea ce priveste caracteristicile de sigurants ale reactivilor
continuti Tn kit, consultati Fisa cu date de securitate
(disponibila pe site-ul DIESSE: www.diesse.it)

5. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide trebuie dezinfectate
prin adaugarea de hipoclorit de sodiu intr-un volum suficient
pentru a obtine o concentratie finald de cel putin 1%.
Expunerea la hipoclorit de sodiu 1% timp de 30 de minute
ar trebui sa fie suficientd pentru a asigura o dezinfectie
eficienta.

6. Orice scurgeri de materiale potential infectat trebuie
indepartate imediat cu hartie absorbanta, iar zona afectata
trebuie decontaminata, de exemplu cu hipoclorit de sodiu
1%, inainte de a continua lucrul. Daca este prezent un acid,
hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat pana cand zona nu a
fost uscatd. Toate materialele utilizate pentru
decontaminarea eventualelor scurgeri accidentale, inclusiv
manusile, trebuie eliminate ca deseuri potential infectioase.
Nu introduceti in autoclavé materiale care contin hipoclorit
de sodiu.

Avertismente analitice

Inainte de utilizare, aduceti dispozitivele care urmeaza sa fie
utilizate la temperatura camerei (18-30°C) timp de cel putin 30
de minute si utilizati-le in interval de 60 de minute.

1. Aruncati dispozitivele cu substrat (godeul 4) colorat in
albastru.

2. Céand adaugati proba in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuita pe fund.

3. Verificati prezenta efectiva a reactivilor in dispozitiv si
integritatea dispozitivului in cauza. Nu utilizati dispozitive in
cazul carora, la inspectia vizuala, rezulta lipsa unor reactivi
si/sau corpuri straine in godeul de reactie.

4. Dispozitivele trebuie utilizate impreund cu instrumentul

CHORUS/CHORUS TRIO, respectdnd cu strictete
Instructiunile de utilizare si Manualul de utilizare al
instrumentului.
Utilizarea kitului este posibilda numai cu o versiune
actualizata a software-ului. Asigurati-va ca software-ul
instalat pe instrument coincide sau are o Versiune
(Ver.) mai recenta decat cea prezentata in tabelul
publicat pe site-ul Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Verificati daca instrumentul CHORUS/CHORUS TRIO este
setat corect (vezi Manualul de utilizare).

6. Numodificati codul de bare situat pe manerul dispozitivului,
pentru a permite citirea corecta a acestuia de catre
instrument.

7. Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare pentru
depozitarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in
instrument (vezi Manualul de utilizare).

9. Nu expuneti dispozitivele la lumina puternica sau la vapori
de hipoclorit in timpul depozitarii si utilizarii.

10. Nu utilizati probe hemolizate, lipemice, icterizate cu o
concentratie de interferenti mai mare decat cea testatd
(conform  indrumarilor din capitolul ,Specificitatea
analitica”). .
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11. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare
12. Verificati daca instrumentul este conectat la tamponul
de spalare (Ref 86004.)

5. COMPOZITIA  KITULUI §I PREPARAREA
REACTIVILOR

Kitul este suficient pentru 36 de determinari (REF| 86010).
Kitul este suficient pentru 12 de determinari (REF| 86010/12).

D _|pISPOZITIVE

6 pachete a cate 6 dispozitive fiecare(REF| 86010).
2 pachete a céte 6 dispozitive fiecare(REF| 86010/12).

Descriere:

1OCEEEED| -

Pozitia 8: Spatiu disponibil pentru eticheta codului de bare
Pozitia 7: Goala

Pozitia 6: GODEU DE MICROPLACA

Sensibilizat cu un amestec de antigene recombinante si/sau
foarte purificate

Pozitia 5: GODEU DE MICROPLACA

Nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidind 0,26 mg/mL si H202 0,01 %
stabilizate in tampon citrat 0,05 mol/L (pH 3,8)

Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

Continut: solutie salina proteica care contine Proclin (0,1%)
Pozitia 2: CONJUGAT

Continut:

anticorpi monoclonali 18-13 anti-lgG umani 0.6 pg/mi-0.075
pg/ml marcati cu peroxidaza; in solutie tamponata cu fosfat care
contine 0,05% fenol si 0,2% Bronidox.

Pozitia 1: GODEU GOL

Unde utilizatorul trebuie sa distribuie serul nediluat.

Utilizare: echilibrati o punga la temperatura camerei,
deschideti punga si scoateti dispozitivele necesare; introduceti-
le pe celelalte la loc in punga care contine silicagel, lasati aerul
sd iasa si sigilati apasand pe inchidere. A se pastra la 2/8°C.

CALIBRATOR |CALIBRATOR  1x0,175 ml

Continut: Ser uman diluat care contine anticorpi I9G impotriva
Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 si CenpB
si conservant (Proclin = 0,1%, Tween-20 = 0,2%, Methyl orange
= 7,5 pg/ml). Lichid, gata de utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1 x 0,425 ml

Continut: Ser uman diluat care contine anticorpi I9G impotriva
Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 si CenpB
si conservant (Proclin = 0,1%, Tween-20 = 0,2%, Metiloranj=7,5
pg/ml). Lichid, gata de utilizare.
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Fiabilitatea mé&suratorilor calibratorului si ale controlului pozitiv
este garantatd de procesul de trasabilitate descris mai jos.
Calibratorul si controlul pozitiv sunt produse pornind de la o
probd umana cu concentratie cunoscuta de antigene diluate
pentru a atinge o concentratie specifica, al carei interval depinde
de lot si este atribuit n timpul fazei de eliberare a controlului
calitatii, folosind o serie de calibratori secundari (,calibratori de
lucru").

Calibratorii de lucru sunt pregatiti si caracterizati in functie de un
panel de seruri umane de referinta cu diferite niveluri de antigen.

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Instrumentul CHORUS/CHORUS TRIO

Apa distilatd sau deionizata

Sticla normala de laborator: cilindri, eprubete etc.
Micropipete capabile sa extraga cu precizie volume de 50-
200 l.

Manusi de unica folosinta

o Solutie de hipoclorit de sodiu 5%

e  Recipiente pentru colectarea materialelor potential infectate

6. METODE DE PASTRARE $I STABILITATE A
REACTIVILOR i
Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. In cazul unei temperaturi
de depozitare incorecte, calibrarea trebuie repetatd si
trebuie verificata corectitudinea rezultatului prin intermediul
serului de control (vezi capitolul 9: Validarea testului).

Data de expirare este tiparitd pe fiecare componenta si pe
eticheta exterioara a ambalajului.

Reactivii au stabilitate limitatd dupa deschidere si/sau
preparare:

DISPOZITIVE 8 séptaméni la 2/8°C
CALIBRATOR 8 séptaméni la 2/8°C
CONTROL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C

7. TIPUL DE PROBE $I DEPOZITARE
Tipul de proba consta in serul obtinut din sangele recoltat prin
punctie venoasa si manipulat in conformitate cu cerintele
cuprinse in procedurile standard de laborator.
Conform ghidului CLSI H18-A3, probele de ser care urmeaza sa
fie analizate ftrebuie coagulate finainte de centrifugare;
coagularea spontand si completd are loc in mod normal in
interval de 30-60 de minute la 22°C-25°C. Se recomanda
separarea fizica a serului, prin centrifugare, de contactul cu
celulele cat mai curénd posibil cu un timp limita de maxim 2 ore
de la momentul colectarii.
Consecintele utilizarii altor fluide biologice nu sunt cunoscute.
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Serul proaspat se poate pastra timp de 4 zile la 2/8°C; pentru
perioade mai lungi de depozitare, congelati-| la temperaturi < -
20°C pentru cel putin 38 de luni

Proba poate fi supusa unui numar maxim de 3 decongelari.
Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare pentru
depozitarea probelor. Dupa decongelare, agitati cu atentie proba
inainte de dozare.

Inactivarea la caldura poate furniza rezultate eronate. Calitatea
probei poate fi grav afectatd de contaminarea microbiana care
poate conduce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA

1. Deschideti punga (partea care contine sigiliul de presiune),
scoateti numarul de dispozitive necesare efectuarii testelor
si pastrati-le pe celelalte inchizand punga la loc dupa
eliberarea aerului.

2. Verificati vizual starea dispozitivului conform indicatiilor din
capitolul 4 Avertismente analitice.

3. Distribuiti in godeul nr. 1 al fiecarui dispozitiv 50ul de ser
nediluat pentru a fi analizat; la fiecare schimbare de lot,
utilizati un dispozitiv pentru calibrator.

4. Introduceti dispozitivele pe instrumentul
CHORUS/CHORUS TRIO. Efectuati calibrarea (daca este
necesar) si testarea conform indicatiilor cuprinse in
Manualul de instructiuni al instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pozitiv pentru a verifica corectitudinea
rezultatului obtinut, procesandu-l asa cum este indicat in
Manualul de utilizare al instrumentului. Daca instrumentul
semnaleaza ca serul de control are o valoare in afara limitei
acceptabile, este necesar sa se efectueze din nou calibrarea.
Rezultatele anterioare vor fi corectate automat.

Daca rezultatul serului de control continua sa se incadreze in
afara intervalului acceptabil, contactati serviciu de ingrijire a
clientilor

Tel: 0039 0577 319554
email: scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

10. INTERPRETAREA TESTULUI
Instrumentul CHORUS/CHORUS TRIO ofera rezultatul in Index
(OD proba/cut-off OD).

Testul pe serul examinat poate fi interpretat astfel:

POZITIV: cand rezultatul este > 1,2.

NEGATIV: cand rezultatul este < 0,8

INDOIELNIC/ECHIVOC: cand rezultatul este cuprins intre 0,8 si
1,2

In cazul unui rezultat indoielnic/echivoc, repetati testul. Dacd
rezultatul rAmane indoielnic/echivoc, repetati recoltarea.
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11. LIMITARILE TESTULUI

Toate valorile obtinute necesitd o interpretare atenta, care nu
trebuie sa faca abstractie de alti indicatori referitori la acelasi
pacient.

Testul nu poate fi folosit singur pentru un diagnostic clinic iar
rezultatul testului trebuie evaluat intotdeauna impreuna cu
datele obtinute din anamneza pacientului si/sau din alte
investigatii diagnostice.

12. SPECIFICITATE ANALITICA
Au fost testate 5 probe (2 Negativd, 1 cu Cut-Off si 2 Pozitive) la
care s-au adaugat urmatorii interferenti:

Factorul reumatoid (44-220 — Ul/ml)
Bilirubina (4,5 mg/d - 45 mg/dl)
Trigliceride (10 mg/dl — 250 mg/dI)
Hemoglobina (5 mg/ml — 30 mg/ml)

Prezenta substantelor interferente de mai sus in serul examinat
nu modifica rezultatul testului.

13. CROSS-REACTIVI
Au fost testate 24 de probe, pozitive pentru PR-3, MPO, Tg, a-
Tg, a-TPO, Cardiolipina, Gliadina, AMA-M2, SS-A, SS-B, Sm,
Jo-1, RF-G, RF-M, GBM, RA-CP, factor intrinsec, tTgG, tTgA si
ASCA.
Nu au fost detectate reactii incrucisate semnificative.

14. STUDII COMPARATIVE
In cadrul unui experiment, au fost analizate 56 de probe cu kitul
Diesse si cu un alt kit disponibil in comert.
In continuare sunt prezentate pe scurt datele obtinute in urma
experimentului:

Referinta
+ - Total
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
Total 20 36 56

Procent de acord pozitiv (~Sensibilitate de Diagnostic):
85,0% % Closw: 63,9- 94,5

Procent de acord negativ: (~Specificitate de Diagnostic):
100,0% Close: 90,3- 99,9

Valoare predictiva pozitiva (PPV) = 100% Closs: 100,0
Valoare predictiva negativa (NPV) =92,3% Clo5%:85,3-100,0

Gradul de concordantd intre cele doua metode este optim.
cu o valoare K (constanta lui Cohen) de 0,89.

15. PRECIZIE S| REPETABILITATE

In timpul sedintei Intre sedinte
Proba Media CV% Medie CV%
Index Index
1 0,2 25,0 0,1 -
2 04 125 04 125
3 0,5 6,0 05 10,0
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4 0,8 6,3 0,9 5,6
5 1,1 8,2 1,1 45
6 1.3 46 1.3 6,2
7 15 4,7 1,6 5,6
8 18 44 19 37
Intre loturi Intre instrumente
Proba IIVIedla CV% Medie CV%
ndex Index
1 0,2 30,0 0,2 30,0
2 04 - 04 -
3 0,6 10,0 0,6 10,0
4 0,8 - 0,8 -
5 1,1 - 1,1 55
6 1.3 - 1.3 7,7
7 16 - 16 6,3
8 19 - 1,9 6,3

* Artefact datorat efectului cunoscut al Variatiei Coeficientului
care devine extrem de sensibil la variatii (chiar si foarte mici)
atunci cand valoarea medie este aproape de zero.
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INSTRUKCJA OBSLUGI

CHORUS
ANA-8

Tylko do diagnostyki in vitro
1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Produkt CHORUS ANA-8 jest zestawem immunologicznym
do jako$ciowego oznaczania zautomatyzowany przeciwciat
klasy IgG (przeciwciat przeciwjadrowych, ANA) przeciwko 8
réoznym antygenom komoérkowym i jadrowym (Sm, U1-
snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 i CenpB).
Poniewaz przeciwciata ANA sa szeroko stosowane jako
marker serologiczny ogodlnoustrojowej
autoimmunologicznej choroby reumatycznej, zestaw stuzy
jako pomoc w jej diagnostyce.

Test wykonywany w surowicy ludzkiej przy uzyciu
jednorazowego wyrobu medycznego umieszczonego w
aparatach CHORUS i CHORUS TRIO moze by¢ wykonywany
wylacznie przez profesjonalny personel laboratoryjny.

2. WPROWADZENIE
Serologiczne oznaczanie przeciwciat przeciwjadrowych (ANA)
odgrywa decydujaca role w diagnostyce roznicowej uktadowych
choréb  reumatycznych.  Pierwotnie  oznaczenie  ANA
wykonywano przy uzyciu posredniego testu
immunofluorescencyjnego (IFT) na komérkach eukariotycznych,
np. komoérkach Hela. Fluorescencja umozZliwia rozréznienie
poszczegoinych przeciwciat, natomiast  oznaczenie
autoprzeciwciat w tescie ELISA z odpowiednimi specyficznymi
antygenami pozwala na tatwiejsze i bardziej wiarygodne
rozroznienie ANA wedtug ich specyficznosci. Przeciwciata ANA
stwierdza sie u pacjentéw z aktywnym i nieaktywnym toczniem
rumieniowatym uktadowym (SLE), mieszang chorobg tkanki
tacznej (MCTD), twardzing skory, zapaleniem wielomig$niowym

i innymi chorobami.

Przeciwciata przeciwko-:

- Sm (antygen Smitha) sg skierowane przeciwko biatkom
jadrowym (B, B, D1-D3, E, F, G) malych jadrowych
rybonukleoprotein  (snRNP). Podobnie jak przeciwciata
przeciwko podwojnej helisie DNA (dsDNA), przeciwciata anty-
Sm sg wysoce swoiste dla SLE i dlatego stanowig jedno z
kryteriéw diagnozy SLE.

- U1snRNP wigza sie z biatkiem U1 snRNP o masie 70 kDa. Sg
charakterystyczne dla potaczen mieszanych i, przy wysokich
mianach, dla zespotu Sharpa.

- Kompleks snRNP/Sm jest skierowany przeciwko biatkom Sm
i snRNP (70 kDa, Ai C). Wystepuja w SLE, zespole Sjégrena,
twardzinie skory i zapaleniu wielomig$niowym.
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- Przeciwciala SS-A (Ro) i anty-SS-B (La) wykrywane sg w
duzych ilosciach gtownie w pierwotnym i wtérnym zespole
Sjégrena, ale wystepujg takze w SLE, wrodzonym bloku serca
i toczniu noworodkowym.

- CenpB (80 kDa centromerowe biatko B) sg charakterystyczne
dla zespotu CREST (69% pacjentow z CREST), mniej ciezkiej
postaci twardziny uktadowe;.

- Scl-70 sg skierowane przeciwko DNA-topoizomerazie |. Sg
wysoce specyficzne dla twardziny uktadowej i wskazujg na
ciezki przebieg patologiczny.

- Jo-1 sg skierowane przeciwko syntetazie histydylo-tRNA
(biosynteza biatek cytoplazmatycznych). Wystepujg u 20—
40% pacjentéw z zapaleniem wielomigdniowym i skorno-
mig$niowym.

3. ZASADA METODY
Wyréb medyczny CHORUS ANA-8 jest gotowy do uzycia do
oznaczania przeciwciat IgG skierowanych przeciwko 8 réznym
antygenom  komérkowym i jadrowym w aparatach
CHORUS/CHORUS TRIO.
Test oparty jest na technice ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antygeny sg zwigzane z fazg stala.
Podczas inkubaciji z rozciericzong surowicg ludzka, z antygenem
wigzg si¢ swoiste immunoglobuliny. Po przemyciu w celu
usuniecia nieprzereagowanych biatek przeprowadza si¢
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.
Wyroby jednorazowe zawierajg  wszystkie  odczynniki
przeznaczone do badarn w aparatach CHORUS/CHORUS TRIO.
Wyniki wyrazono jako wskaznik (OD prébki/punktu odcigcia OD)
obliczony wedtug CDC Atlanta.

4. SRODKI OSTROZNOSCI
TYLKO DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.

Ten zestaw zawiera materialy pochodzenia ludzkiego, ktore
zostaly przetestowane i uznane za ujemne zaréwno dla
HBsAg, jak i przeciwciat anty-HIV-1, anty-HIV-2 i anty-HCV.
Poniewaz zaden test diagnostyczny nie moze da¢ catkowitej
gwarancji braku czynnikdw zakaznych, kazdy materiat
pochodzenia ludzkiego nalezy uznaé za potencjalnie
zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i probkami nalezy
obchodzi¢ sie zgodnie z zasadami bezpieczeristwa
przyjetymi zwykle w laboratorium.

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

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego
1. Nie nalezy pipetowac ustami.

2. Podczas pracy z prébkami nalezy uzywaé jednorazowych
rekawic i ochrony oczu.
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3. Po wiozeniu wyrobu do aparatu CHORUS/CHORUS TRIO
nalezy doktadnie umyc¢ rece.

4. Wszystkie informacje dotyczace bezpieczenistwa dotyczace
odczynnikdw zawartych w zestawie mozna znalez¢ w
karcie charakterystyki (dostepnej na stronie internetowej
DIESSE: www.diesse.it).

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

6. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materiaty nalezy
natychmiast usungé za pomocg chtonnego papieru, a
zanieczyszczony obszar przed kontynuacjg pracy odkazié,
np. 1% podchlorynem sodu. W przypadku obecnosci
kwasu, podchloryn sodu nie moze by¢ stosowany do czasu
osuszenia obszaru. Wszystkie materialy uzyte do
odkazania przypadkowych wyciekéw, w tym rekawice,
muszg by¢ wyrzucone jako odpady potencjalnie zakazne.
Nie nalezy poddawaé autoklawowaniu materiatéw
zawierajacych podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne

Przed uzyciem nalezy doprowadzic wyroby medyczne
przeznaczone do uzycia do temperatury pokojowej (18-30°C) na
co najmniej 30 minut i zuzy¢ w ciggu 60 minut.

1. Wyrzuci¢ wyroby z substratem (studzienka 4)
zabarwionym na niebiesko.

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

3. Sprawdzi¢ rzeczywistg obecno$¢ odczynnikéw w wyrobie
oraz stan samego urzadzenia. Nie nalezy uzywac wyrobow,
ktdre przy kontroli wzrokowej wykazuija brak jakiegokolwiek
odczynnika i/lub ciat obcych w studzience reakcyjnej.

4. Wyroby muszg by¢ uzywane w potgczeniu z aparatem
Chorus/Chorus TRIO, zwracajac szczeg6ing uwage na
instrukcje obstugi aparatu i instrukcje uzytkownika.
Korzystanie z zestawu jest mozliwe tylko z
zaktualizowana wersja oprogramowania. Upewnij sie,
ze oprogramowanie zainstalowane w urzadzeniu jest
zgodne lub ma wersje (Rel.) wyzsza niz w tabeli
opublikowanej na stronie internetowej Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Sprawdzi¢, czy aparat CHORUS/CHORUS TRIO jest
prawidiowo skonfigurowany (patrz instrukcja uzytkownika).

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.
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10. Nie nalezy uzywac¢ probek hemolizowanych, lipemicznych,
z z0ttaczka, w ktorych stezenie substancji zaktdcajacych
jest wyzsze niz badane (zgodnie ze wskazowkami
zawartymi w rozdziale ,Specyfika analityczna”).

11. Nie nalezy uzywa¢ wyrobu po uptywie terminu waznosci.

12. Sprawdzi¢, czy aparat ma potaczenie z Bufor pluczacy
autoimmunizacji (ref 86004).

5. SKLAD  ZESTAWU |
ODCZYNNIKOW

Zestaw wystarcza na 36 oznaczen (REF|86010).
Zestaw wystarcza na 12 oznaczen (REF| 86010/12).

DD JURZADZENIA
6 opakowania po 6 urzadzen (REF| 86010).

PRZYGOTOWANIE

2 opakowania po 6 urzadzen (REF| 86010/12).

Opis:

1OCEEEED| -

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

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Uczulony przez mieszanine rekombinowanych i/lub wysoce
oczyszczonych antygendw

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¢:

Zawartos¢: przeciwciata monoklonalne 18-13 przeciwko ludzkie;
IgG 0,6 pg/ml - 0,075 pg/ml znakowane peroksydazg w
roztworze buforowanym fosforanami zawierajacym 0,05% fenolu
i 0,02% Bronidox.

Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA

Gdzie uzytkownik musi dozowac nierozciericzong surowice.

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

CALIBRATOR |[KALIBRATOR 1x0.175ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka zawierajaca
przeciwciata IgG anty-Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm,
Scl-70, Jo-1i CenpB oraz $rodek konserwujacy (Proclin = 0,1%,
Tween-20 = 0,2%, oranz metylowy = 7,5 pg/ml). Plynna, gotowa
do uzycia.
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CONTROL + KONTROLA POZYTYWNA 1 x0.425 ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka zawierajgca
przeciwciata IgG anty-Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm,
Scl-70, Jo-1i CenpB oraz $rodek konserwujacy (Proclin = 0,1%,
Tween-20=0,2% , oranz metylowy = 7,5 pg/ml). Plynna, gotowa
do uzycia.

Wiarygodnos¢ pomiaréw Kalibratora i Kontroli dodatniej jest
gwarantowana przez fafncuch identyfikowalnosci opisany
ponizej.

Kalibrator i Kontrola dodatnia sg wykonane z prébki ludzkiej o
znanym stezeniu przeciwcial, rozcienczonej do osiggniecia
okreslonego stezenia, ktérego zakres zalezy od partii i przypisuje
si¢  podczas fazy uwalniania kontroli jakoSci przy uzyciu serii
wtérnych kalibratoréw (,Kalibrator roboczy”).

,Kalibratory robocze” sg przygotowywane i charakteryzowane w
poréwnaniu z panelem ludzkich surowic referencyjnych o
réznych poziomach antygenu.

INNE WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE MATERIALY:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION REF |33604 - 83608

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% roztwor podchlorynu sodu

o  Pojemniki do zbierania potencjalnie zakazonych materiatow

6. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
ODCZYNNIKOW
Odczynniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2/8°C. W
przypadku nieprawidtowej temperatury przechowywania,
nalezy powtoérzy¢ kalibracje i sprawdzi¢ poprawnos¢
wyniku za pomoca 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:

WYROBY 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KALIBRATOR 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KONTROLA DODATNIA 8 tygodni w temperaturze 2/8°C

7. RODZAJ PROBEK | ICH PRZECHOWYWANIE
Rodzaj prébki to surowica uzyskana z krwi pobranej przez
naklucie Zzyty i traktowana zgodnie z wymaganiami
standardowych procedur laboratoryjnych.
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Zgodnie z wytycznymi CLSI H18-A3 prdbki surowicy
przeznaczone do analizy muszg zosta¢ poddane koagulacji
przed wirowaniem; samoistna i catkowita koagulacja nastepuje
zwykle w ciggu 30-60 minut w temperaturze 22°C-25°C. Zaleca
sie jak najszybsze oddzielenie surowicy od komérek poprzez
odwirowanie, maksymalnie w ciggu 2 godzin od momentu
pobrania.

Nie sg znane konsekwencje stosowania innych plynéw
biologicznych.

Swieza surowice mozna przechowywaé 4 dni w temperaturze 2-
8°C; w przypadku diuzszego przechowywania nalezy jg
zamrozi¢ w temperaturze < -20°C na co najmniej 38 miesiecy.

Probka moze by¢ poddana maksymalnie 3 rozmrozeniom.

Do przechowywania prébek  unika¢  stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek. Po rozmrozeniu, przed
dozowaniem nalezy doktadnie wstrzasna¢ probka.

Inaktywacja termiczna moze da¢ btedne wyniki. Na jako$¢ probki
moze mie¢ powazny wplyw zanieczyszczenie mikrobiologiczne,
ktére moze prowadzi¢ do btednych wynikéw.

8. PROCEDURA

1. Otworzy¢ koperte (strona zawierajaca zamkniecie
zaciskowe), wyjaC wyroby potrzebne do wykonania badan,
a pozostate zachowac, zamykajac ponownie koperte po
wypuszczeniu powietrza.

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

3. Wprowadzi¢ 50 pl nierozciericzonej surowicy, ktéra ma byé¢
analizowana, do studzienki nr 1 kazdego urzadzenia, przy
kazdej zmianie partii uzy¢ urzadzenia kalibrujacego.

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

9. WALIDACJA BADANIA

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

Jezeli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje sie poza
dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowac sie z Dziatem
Obstugi Klienta

Tel.: 0039 0577 319554
email: scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

10. INTERPRETACJA BADANIA
Aparat CHORUS/CHORUS TRIO podaje wynik w Index (OD
probki/OD cut-off).

Badanie na surowicy mozna zinterpretowa¢ w nastepujacy
sposéb:

DODATNI: gdy wynik jest > 1,2
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UJEMNY: gdy wynik jest < 0,8
WATPLIWY/NIEJEDNOZNACZNY: gdy wynik jest pomiedzy 0,8
a2

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

11. OGRANICZENIA BADANIA
Wszystkie uzyskane warto$ci wymagajq ostroznej interpretacji
bez pomijania innych wskaznikow dotyczacych tego samego
pacjenta.
Badanie nie moze by¢ stosowane samodzielnie do diagnozy
klinicznej, a wynik badania musi by¢ oceniany tgcznie z danymi
z wywiadu z pacjentem i/lub innymi badaniami diagnostycznymi.

12. SWOISTOSC 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 mg/dI - 45 mg/dI)
Trojglicerydy (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

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

13. REAKCJA KRZYZOWA
24 probki dodatnie dla PR-3, MPO, Tg, o-Tg, a-TPO,
kardiolipiny, gliadyny, AMA-M2, SS-A, SS-B, Sm, Jo-1, RF-G,
RF-M, GBM, RA-CP, czynnik wewnetrzny, tTgG, tTgA i ASCA.
Nie wykryto Zadnych istotnych reakcji krzyzowych.

14, BADANIA POROWNAWCZE
W jednej probie przeanalizowano 56 prébki za pomocg zestawu
Diesse i innego zestawu z handlu.
Ponizej przedstawiono zarys danych eksperymentalnych:

Odnos$nik
+ - Razem
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
Razem 20 36 56

Percent Positive Agreement (~Czuto$¢ diagnostyczna):
85.0% Close: 63.9- 94.5

Percent Negative Agreement: (~swoisto$¢ diagnostyczna):
100.0% Clase: 90.3- 99.9

Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV) =100% Clss%: 100.0
Ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV) =92,3% Clgs%:85,3-100,0

Stopien zgodno$ci pomiedzy obiema metodami jest doskonaty
, awartos$¢ K (Wspétczynnik Kappa Cohena) wynosi 0,89.

15. PRECYZJA | POWTARZALNOSC
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W ramach sesji Miedzy sesjami
Probka Media Srednia
Index CV%h Index CV%
1 0.2 25.0* 0.1 -
2 04 125 0.4 12.5
3 0.5 6.0 05 10.0
4 0.8 6.3 0.9 5.6
5 11 8.2 1.1 4.5
6 1.3 4.6 1.3 6.2
7 1.5 4.7 1.6 5.6
8 1.8 4.4 1.9 3.7
Miedzy partiami Miedzy przyrzadami
Prébka IIVIedia CV% Srednia CV%
ndex Index
1 0.2 30,0* 0.2 30,0*
2 04 - 04 -
3 0,6 10.0 0,6 10.0
4 0.8 - 0.8 -
5 1.1 - 1.1 55
6 1.3 - 1.3 77
7 1.6 - 1.6 6.3
8 1.9 - 1.9 6.3

*Artefakt spowodowany dobrze znanym efektem wspdtczynnika
zmienno$ci, ktdry staje si¢ niezwykle wrazliwy na odchylenia
(nawet bardzo mate), gdy srednia zbliza sie do zera.
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17. ZGLASZANIE INCYDENTOW
Jesli w zwigzku z tym wyrobem doszio do powaznego
wypadku na terytorium rynkowym Unii Europejskiej,
prosimy o niezwtoczne zgtoszenie tego faktu producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa kraju cztonkowskiego.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

CHORUS
ANA-8

Skirta tik diagnostiniam naudojimui in vitro
1. NAUDOJIMO PASKIRTIS

Produktas CHORUS ANA-8 yra imunologinis rinkinys,
skirtas automatiniam kokybiniam IgG klasés antikiiny
(antiktiny prie$ branduolj, ANA), nukreipty pries 8 skirtingus
lasteliy ir branduoliy antigenus (Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-
B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 ir CenpB), nustatymui.

Kadangi ANA antikiinai placiai naudojami kaip sisteminés
autoimuninés reumatinés ligos serologinis Zzymuo, rinkinys
naudojamas kaip pagalbiné priemoné jai diagnozuoti.
Tyrima, atliekamg zmogaus serume naudojant vienkartine
priemone, prijungta prie CHORUS ir CHORUS TRIO
instrumenty gali atlikti tik profesionaliis laboratorijos
darbuotojai.

2. |VADAS

Diferencinei sisteminiy reumatiniy ligy diagnostikai lemiamg
vaidmen] atlieka serologinis antikliny prie$ branduolius (ANA)
nustatymas. 15 pradziy ANA buvo nustatomas naudojant
netiesioginj imunofluorescencijos testg (IFT) eukariotinése
lastelése, pvz., Hela lastelése. Fluorescencija leidzia atskirti
atskirus antikdinus, taciau nustatant autoantikinus ELISA testu
su atitinkamais specifiniais antigenais, galima lengviau ir
patikimiau atskirti ANA pagal jy specifiSkuma. ANA antikiny
randama pacientams, sergantiems aktyvia ir neaktyvia sistemine
raudongja vilklige (SLE), misriu junginés uzdegimu (MCTD),
sklerodermija, polimiozitu ir kitomis ligomis.

AntikGnai pries:

- Sm (Smitho antigenas) yra nukreipti prie$ maZzyjy branduolio
ribonukleoproteiny, (SnRNP) branduolinius baltymus (B, B,
D1-D3, E, F, G). Kaip ir antikiinai prie$ dvigubgq DNR spirale
(dsDNA), antikinai prie§ SM yra labai specifiniai sergant SRV,
todél yra vienas i§ SRV diagnozés kriterijy.

- U1snRNP jungiasi prie U1 snRNP 70 kDa baltymo. Jie budingi
miriam junginés uzdegimui, o esant dideliam titrui — Sarpo
sindromui.

- snRNP/Sm kompleksas nukreiptas prie§ Sm ir snRNP
baltymus (70 kDa, A ir C). Jy randama sergant SRV, Sjogreno
sindromu, sklerodermija ir polimiozitu.

- SS-A (Ro) ir anti-SS-B (La) antikdny titrai dazniausiai
nustatomi pirminio ir antrinio Sjogreno sindromo atveju, tadiau
ju taip pat aptinkama sergant SRV, jgimta Sirdies blokada ir
naujagimiy vilklige.
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- CenpB (80 kDa centromerinis baltymas B) badingi CREST
sindromui (69 proc. Crest pacienty), kuris yra ne tokia sunki
sisteminés sklerodermijos forma.

- Scl-70 yra nukreipti prieS DNR topoizomeraze I. Jie yra labai
specifiniai sisteminei sklerodermijai ir rodo sunkig patologine
eiga.

- Jo-1 yra nukreiptas prie§ histidil-tRNA sinteze (citoplazminj
baltymy biosintezés baltyma). Jy randama 20-40 proc.
pacienty, sergan¢iy polimiozitu ir dermatomiozitu.

3. METODO PRINCIPAS
CHORUS ANA-8 prietaisas yra paruodtas naudoti IgG
antikinams prie§ 8 skirtingus lasteliy ir branduoliy antigenus
nustatyti ,CHORUS® / ,CHORUS TRIO* instrumentuose.
Tyrimas pagristas ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent
Assay) principu. Antigenai prisijungia prie kietosios fazés. Po
inkubacijos su praskiestu Zmogaus serumu, specifiniai
imunoglobulinai prisijungia prie antigeno. Po plovimo norint
paSalinti nesureagavusius baltymus, inkubuojama su konjugatu,
sudarytu i zmogaus antiimunoglobulino antikiiny, konjuguoty su
krieny peroksidaze. Neprisijunges konjugatas paSalinamas ir
pridedama peroksidazés substrato. I8siskirianti mélyna spalva
yra proporcinga specifiniy antikdny, koncentracijai tiriamajame
serume.
Vienkartinése priemonése yra visi reagentai, reikalingi tyrimui
atlikti instrumentuose ,CHORUS" / ,CHORUS TRIO".
Rezultatai iSreiSkiami indeksu (OD mégins / OD riba),
apskaiciuotu pagal CDC Atlanta.

4. ATSARGUMO PRIEMONES
TIK DIAGNOSTINIAM NAUDOJIMUI IN VITRO.

Siame rinkinyje yra zmogaus kilmés medziagu, kurios buvo
iStirtos ir gautas neigiamas rezultatas atlikus tyrimus
ieSkant HBsAg ir anti-ZIV 1, anti-ZIV 2 bei anti-HCV
antikiny. Kadangi joks diagnostinis tyrimas negali visiSkai
uztikrinti, kad infekcijos sukeéléjy néra, bet kokia Zmogaus
kilmés medziaga turi buti laikoma potencialiai uzkrésta. Visi
reagentai ir méginiai turi bati tvarkomi laikantis
laboratorijoje jprasty saugos taisykliy.

Liku€iy Salinimas: panaudoti serumo méginiai, kalibratoriai
ir juostelés turi buti laikomi infekuotomis atliekomis ir
Salinami pagal taikomus jstatymy nuostatus.

Asmeninés saugos jspéjimai

1. Pipete nelaSinkite | burna.

2. Dirbdami su méginiais maveékite vienkartines pirstines ir
naudokite akiy apsaugos priemones.

3. Kruop$c€iai nusiplaukite rankas po to, kai jdéjote priemones |
,CHORUS"/ ,CHORUS TRIO" instrumenta.

4. Visg saugos informacijg apie rinkinyje esancius reagentus
rasite saugos duomeny lape (ji galima rasti DIESSE
interneto svetainéje www.diesse.it), kuriame pateikiamos
rinkinyje esanciy reagenty charakteristikos.

5. Neutralizuotos riigstys ir kitos skystos atliekos turi bati
dezinfekuojamos jpilant natrio hipochlorito tiek, kad galutiné

10-09/268-C  IFU 86010 — 86010/12 - Ed. 26.02.2024



koncentracija blity ne mazesné, kaip 1 %. Veiksmingai
dezinfekcijai uZtikrinti turéty pakakti 1 % natrio hipochlorito
poveikio 30 minuciy.

6. Bet koks galimai uzkrésty medziagy iSsiliejimas turi buti
nedelsiant paSalintas sugeriamuoju popieriumi, o pries
tesiant darbg, uztersta vieta turi bati nukenksminta, pvz., 1
% natrio hipochloritu. Jei yra rigsties, natrio hipochlorito
negalima naudoti tol, kol vieta neiddziovinta. Visos
medziagos, naudojamos  atsitiktiniams  i8siliejimams
nukenksminti, jskaitant pirstines, turi bati iSmetamos kaip
potencialiai uzkreCiamos atliekos. Negalima autoklavuoti
medziagy, kuriy sudétyje yra natrio hipochlorito.

Analitiniai jspéjimai
Prie§ naudodami, prietaisus palaikykite kambario temperatiroje
(18-30 °C) bent 30 minuéiy ir panaudokite per 60 minuciu.

1. ISmeskite prietaisus, kuriy substratas (4 duobuté)
nuspalvintas mélyna spalva.

2. |pilkite mégin| | duobute ir patikrinkite, ar jis puikiai
pasiskirsté ant dugno.

3. Patikrinkite, ar reagentai i$ tikrujy yra prietaise ir ar pats
prietaisas yra sveikas. Nenaudokite prietaisy, kuriy
reagavimo duobutéje vizualiai apZitrint triksta reagento ir
(arba) yra pasaliniy objekty.

4. Priemonés turi biiti naudojamos kartu su ,Chorus” / ,Chorus

TRIO" instrumentu, grieztai laikantis instrumento naudojimo
instrukcijy ir naudotojo vadovo.
Rinkinj galima naudoti tik su atnaujinta programinés
jrangos versija. |sitikinkite, kad prietaise jdiegta
programiné jranga yra tokia pati arba jos leidimas
(sRelease, Rel.”) yra aukstesnis nei lenteléje,
paskelbtoje »Diesse* interneto svetaingje
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Patikrinkite, ar teisingai nustatytas ,CHORUS" / ,CHORUS
TRIO" instrumentas (zr. naudotojo vadova).

6. Nekeiskite ant prietaiso rankenos esancio briksninio kodo,
kad prietaisas | teisingai nuskaitytu.

7. Méginiams laikyti nenaudokite automatiSkai atitirpstanciy,
Saldikliy.

8. Defektinius brOksninius kodus | prietaisg galima jvesti
rankiniu badu.

9. Laikydami ir naudodami priemones, saugokite jas nuo
stipraus apSvietimo ir hipochlorito gary.

10. Klaida gali atsirasti, jei bus naudojami stipriai hemolizuoti,
lipeminiai, ikteriniai, nepilnai koaguliuoti serumai arba
mikrobais uzkrésti méginiai.

11. Nenaudokite priemonés pasibaigus galiojimo laikui

12. |sitikinkite, kad prietaisas prijungtas prie plovimo
buferio Autoimmunity REF 86004.

5. RINKINIO SUDETIS IR REAGENTY PARUOSIMAS

Rinkinio pakanka 36 tyrimy atlikti (REF| 86010).
Rinkinio pakanka 12 tyrimy atlikti (REF| 86010/12).

PD_|PRIEMONES

6 pakuotés po 6 priemones ( 86010).
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2 pakuotés po 6 priemones ( 86010/12).

ApraSymas:

1OCEEEED| -

8 pozicija: Etiketei su brik3niniu kodu skirta vieta

7 pozicija: Tuscia

6 pozicija: MIKROPLOKSTELES DUOBUTE

liautrinta rekombinantiniy ir (arba) labai iSgryninty antigeny
miSiniu

5 pozicija: MIKROPLOKSTELES DUOBUTE

Nejautri.

4 pozicija: TMB SUBSTRATAS

Turinys: Tetrametilbenzidinas 0,26 mg/ml ir H202 0,01 %,
stabilizuoti citrato buferiniame tirpale 0,05 mol/l (pH 3,8)

3 pozicija: SKIEDIKLIS MEGINIAMS

Sudétis: baltymy drusky tirpalas, kurio sudétyje yra Proclin (0,1
%)

2 pozicija: KONJUGATAS

Turinys:

peroksidaze Zyméti 18-13 monokloniniai Zzmogaus IgG antikinai
0,6 pg/ml-0,075 pg/ml fosfatiniame buferiniame tirpale, kuriame
yra 0,05 % fenalio ir 0,02 % bronidokso

1 pozicija: TUSCIA DUOBUTE

Cia naudotojas turi i8pilstyti neskiesta seruma.

Naudojimas: leiskite maiSeliui jSilti iki kambario
temperatiiros, atidarykite maiselj, iSimkite reikiamas priemones;
kitas [dékite | maiSel] su silikageliu, iSleiskite org ir
uzsandarinkite paspausdami uZrakta. Laikykite 2/8 °C
temperatdroje.

CALIBRATOR KALIBRATORIUS 1 x 0,175 ml

Turinys: Praskiestas Zmogaus serumas, kuriame yra IgG
antikany prie§ Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70,
Jo-1ir CenpB ir konservantas (Proclin = 0,1 %, Tween-20 = 0,2
%, metiloranZinis = 7,5 ug/ml). Skystas, paruostas naudoti.

CONTROL+ [TEIGIAMAS KONTROLINIS SERUMAS 1x

0,425 ml

Turinys: Praskiestas Zmogaus serumas, kuriame yra IgG
antikany prie§ Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70,
Jo-1ir CenpB ir konservantas (Proclin = 0,1 %, Tween-20 = 0,2
%, Metil oranzinis = 7,5 ug/ml). Skystas, paruostas naudoti.

Kalibratoriaus ir teigiamos kontrolés matavimy patikimuma
uztikrina toliau aprasyta atsekamumo grandine.
Kalibratorius ir teigiamas kontrolinis serumas gaminami i3
Zinomos koncentracijos Zmogaus méginio, kuriame yra
antigeny, praskiesty iki tam tikros koncentracijos, kurios
intervalas priklauso nuo partijos ir yra nustatomas kokybés
kontrolés iSleidimo etape naudojant antrinius kalibratorius
(,Working calibrator®).
.Working calibrator* paruoSiami ir apiblidinami pagal Zmogaus
etaloniniy serumu, turiniy_ skirtingus antigeny, kiekius, grupe.
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KITA REIKALINGA, BET NETIEKIAMA MEDZIAGA:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

¢ CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrumentas ,CHORUS"/ ,CHORUS TRIO*

o Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

[prasti laboratoriniai stikliniai indai: cilindrai, mégintuvéliai ir

kt.

Mikropipetés, kuriomis galima tiksliai paimti 50-200 pl tdrio.

Vienkartinés pirstinés

5 % natrio hipochlorito tirpalas

Talpyklos potencialiai uzkréstoms medziagoms rinkti

6. REAGENTU LAIKYMAS IR STABILUMAS
Reagentai turi bati laikomi 2/8 °C temperatiroje.
Neteisingos laikymo temperatiros atveju, kalibravimas turi
bati pakartotas, o rezultaty teisingumas patikrintas
naudojant kontrolinj serumag (zr. 9 skyriy: Tyrimo
patvirtinimas).

Tinkamumo naudoti terminas yra atspausdintas ant
kiekvieno komponento ir iSorinés pakuotés etiketés.

Atidarius ir (arba) paruoSus reagentus, jy stabilumas yra
ribotas:

PRIEMONES 8 savaites 2/8 °C temperatdroje
KALIBRATORIUS 8 savaites 2/8 °C temperatiroje
TEIGIAMAS 8 savaites 2/8 °C temperatdroje
KONTROLINIS

SERUMAS

7. MEGINIY TIPAS IR LAIKYMAS
Méginio tipas yra serumas, gautas i§ kraujo, paimto venos
punkcijos badu, ir tvarkomas pagal standartines laboratorines
procedras.
Pagal CLSI H18-A3 rekomendacija, prie§ centrifuguojant
serumo méginiai turi sukre$éti; savaiminé ir visiSka koaguliacija
paprastai jvyksta per 30-60 minuciy 22-25 °C temperatiiroje.
Rekomenduojama kuo greiciau fiziSkai atskirti serumg nuo
lasteliy kontakto centrifuguojant, bet ne ilgiau kaip per 2
valandas nuo surinkimo momento.
Kity biologiniy skysCiy naudojimo pasekmés néra zinomos.
Sviezus serumas gali bati laikomas 4 dienas 2/8 °C
temperatdroje; jei norite jj laikyti ilgiau, uzSaldykite <-20 °C
temperatiroje bent 38 ménesius.
Méginys gali bati atSildytas ne daugiau, kaip 3 kartus.
Méginiams laikyti nenaudokite automatiSkai atitirpstanciy
Saldikliy. AtSildyta méginj prie$ dozuodami kruop3¢iai suplakite.
Kar&¢io inaktyvavimas gali duoti klaidingus rezultatus. Méginio
kokybei didele jtakg gali turéti mikrobiné tar$a, dél kurios
rezultatai gali bati klaidingi.

8. PROCEDURA
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1. Atidarykite maiSelj (puséje, kurioje yra sléginis uzraktas),
iSimkite tyrimams atlikti reikalingg skaigiy priemoniu, o kitas
pasilikite, vél uzdare maiSelj ir iSleide org.

2. Vizualiai patikrinkite priemonés bikle pagal 4 skyriuje
LAnalitiniai jspéjimai“ pateiktus nurodymus.

3. | kiekvieno prietaiso 1 duobute jpilkite po 50 pl neskiesto
tiiamo serumo; kiekvieng karta pasikeitus partijai,
naudokite kalibravimo prietaisa.

4. |dékite priemones | ,CHORUS* / ,CHORUS TRIO*
instrumenta. Atlikite kalibravimg, (jei reikia) ir tyrimg pagal
priemonés naudojimo instrukcija.

9. TYRIMO PATVIRTINIMAS

Naudokite teigiama kontrolin| seruma, kad patikrintuméte gauto
rezultato teisinguma, apdorodami jj taip, kaip nurodyta
instrumento naudotojo vadove. Jei prietaisas rodo, kad
kontrolinio serumo verté yra uz priimtinos ribos, kalibravimas turi
bati atliekamas i§ naujo. Ankstesni rezultatai bus pataisyti
automatiskai.

Jei kontrolinio serumo rezultatas ir toliau neatitinka leistino
intervalo, kreipkités | klienty aptarnavimas

Tel.: 0039 0577 319554
el. scientificsupport@diesse. it
pastas:  customercare@diesse.it

10. TYRIMO AISKINIMAS
Instrumentas ,CHORUS* / ,CHORUS TRIO* pateikia rezultaty
indekse (OD méginys / OD riba).

Tiriamo serumo tyrimg galima aiSkinti taip:

TEIGIAMAS: kai rezultatas > 1,2
NEIGIAMAS: kai rezultatas yra < 0,8
ABEJOTINAS / NEAISKUS: kai rezultatas yra nuo 0,8 iki 1,2

Jei rezultatas abejotinas / neaiSkus, pakartokite tyrima. Jei
rezultatas abejotinas / neaiSkus, pakartokite méginiy émima.

11. TYRIMO APRIBOJIMAI
Visas gautas vertes reikia atidZiai iSaiSkinti, neatsiZvelgiant |
kitus su tuo paciu pacientu susijusius rodiklius.
Tyrimas negali bati naudojamas vien tik Klinikinei diagnozei
nustatyti, todél tyrimo rezultatas turi bati vertinamas kartu su
paciento anamnezés ir (arba) kity diagnostiniy tyrimy
duomenimis.

12. ANALITINIS SPECIFISKUMAS
Stirti 5 méginiai (2 neigiami, 1 ribinis ir 2 teigiami), | kuriuos
pridéta Siy trukdziy;
Reumatoidinis faktorius (44-220 TV/ml)
Bilirubinas (4,5 mg/dl — 45 mg/dl)

Trigliceridai (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobinas (5 mg/ml — 30 mg/ml)

Jei tiriamajame serume yra pirmiau minéty interferenciniy
medZiagy, tyrimo rezultatas nesikeiCia.
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13. KRYZMINES REAKCIJOS
Buvo istirti 24 méginiai, teigiami PR-3, MPO, Tg, a-Tg, a-TPO,
kardiolipinui, gliadinui, AMA-M2, SS-A, SS-B, Sm, Jo-1, RF-G,
RF-M, GBM, RA-CP, vidiniam faktoriui, tTgG, tTgA ir ASCA.
Reik8mingy kryZminiy reakcijuy nenustatyta.

14. LYGINAMIEJI TYRIMAI
Vieno bandymo metu 56 méginiai buvo itirti naudojant ,Diesse*
rinkinj ir kita komercinj rinkinj
Toliau pateikiami eksperimento rezultatai:

Nuoroda
+ - IS viso
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
IS viso 20 36 56

Percent Positive Agreement (~ diagnostinis jautrumas):

85,0 % Clos %: 63,9- 94,5

Percent Negative Agreement: (~ diagnostinis specifiSkumas):
100,0 % Cles %: 90,3- 99,9

Teigiama prognostiné verté (PPV) =100 % Cles %: 100,0
Neigiama prognostiné verté (NPV) =92,3 % Clos %:85,3-100,0

Abiejy metody sutapimo laipsnis yra optimalus
- K (Koheno konstantos) reikSmé yra 0,89.

15. TIKSLUMAS IR PAKARTOJAMUMAS

Sesijos metu Tarp sesijy
Pavyzdys | Vidutinis 0 Vidutinis 0
indeksas CVh Indeksas CVh
1 0,2 25,0 0,1 -
2 04 12,5 04 12,5
3 0,5 6,0 05 10.0
4 0.8 6,3 0,9 5.6
5 1.1 8,2 1.1 45
6 1,3 4.6 1,3 6,2
7 15 47 1,6 5.6
8 1,8 44 1.9 37
Tarp partijy Tarp instrumenty
Pavyzdys Vidutinis Vidutinis
i indeksas CV% Indeksas CV%
1 0,2 30,0* 0,2 30,0*
2 0.4 - 04 -
3 0,6 10.0 0,6 10.0
4 0.8 - 0.8 -
5 1.1 - 11 55
6 1,3 - 1,3 7,7
7 1,6 - 1,6 6,3
8 1.9 - 1.9 6,3

*Artefaktas dél Zinomo koeficiento kitimo poveikio, kuris tampa
labai jautrus poky&iams (net ir labai maziems), kai vidutiné verté
yra artima nuliui.

1.
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WHCTPYKLIMX 3A YIOTPEBA

CHORUS
ANA-8

Camo 3a guarHocTnyHa ynotpeba in vitro
1. NPEOHA3HAYEHO U3MON3BAHE

npoayktbT CHORUS ANA-8 e umyHonormyeH KOMRNeKT 3a
aBTOMaTUYHO KayecTBEHO ONpegensiHe Ha aHTUTena oOT
knac IgG (aHTusapenu antutena, ANA) kbM 8 pasnuuHu
KNeTb4HU U AppeHn aHtureHmn (Sm, U1-snRNP, SS-A, SS-B,
snRNP/Sm, Scl-70, Jo-1 u CenpB).

Tobn kato aHTUTenata ANA ce M3non3BaT WMPOKO KaTo
ceponorMyeH Mapkep 3a  CUCTEMHO  aBTOMMYHHO
peBMaTM4yHO 3abonsiBaHe, KOMNMEKTLT Ce M3MON3Ba KaTo
NOMOLYHO CPeACTBO 3a HErOBOTO ANArHOCTULMPAHE.
TecTbT, KOMTO Ce U3BLPLIBA B YOBELIKW CEPYM C NOMOLLTA
Ha u3genue 3a egHOKpaTHa ynoTpeda, NPUKPENEHO KbM
uHctpymeHtute CHORUS n CHORUS TRIO, TpsioBa pa ce
u3non3ga camo OT npodecuoHaneH nabopaTopeH
nepcoHan.

2. BBBEOEHUE

3a gudepeHumanHaTa Auardo3a Ha CUCTEMHUTE peBMaTUYHM

3abonsBaHNs CEPONOTMYHOTO OMPedensHe Ha aHTUsLpeHuUTe

antutena (ANA) wurpae pewasawa pons. [TbpBOHAYanHo
onpegensHeTo Ha ANA ce u3BbpLiBalle Ype3 WHAMPEKTEH
nmyHocpnyopecueHteH TecT (IFT) BbpXxy eykapuoTHW KneTku,

Hanpumep kneTkn Hela. ®nyopecueHuusTa no3sonssa ga ce

pasrpaHMyaT OTAemnHUTe aHTUTEena, HO ONpedensHeTo Ha

aBToaHTMTENaTa B Tecta ELISA cbe cboTBETHUTE CreumndnyHi

AHTUreHW  NO3BOMABa  MO-NECHO M MO-HAZEXAHOo

pasrpaHuyaBaHe Ha ANA cnopeq TaxHaTa cneuudnyHocT. ANA

aHTMTENa Ce OTKPWMBAT MPW MALMEHTN C aKTUBEH W HEaKTWBEH
cuctemeH nynyc eputematosyc (CJIE), cMeceH KOHIOHKTUBUT

(MCTD), cknepoaepmus, NOMMIUO3NT 1 ApYrv 3abonsBaHus.

AHTUTENaTa aHTU-;

- Sm (CMUT aHTUreH) ca HAaCOYEHU CpeLLy SAPEHUTE NPOTENHM
(B,B, D1-D3, E, F, G) Ha Mankute SapeHu
pnuboHykneonpotenHn (SnRNPs). lNMogobHo Ha aHTUTEnaTa
cpelly AsoitHata cnupana Ha OHK (dsDNA), aHtu-Sm ca
BucokocneumncuyHm 3a CJIE w cnegosaTenHo ca eauH OT
KpuTepuuTe 3a auarHoctuumpare Ha ClIE.

- U1snRNP ce cBbp3sat cbe 70 kDa npotenH Ha U1 snRNP.
Te ca xapakTepHW 3a CMECEH KOHIOHKTUBUT W, MPU BUCOKM
TUTpM, 3a cuHgpoma Ha LWapn.

- snRNP/Sm komnnekc ca HacoveHn cpewly Sm u snRNP
npotennn (70 kDa, Au C). Te ce cpewat npum CJIE, cuHgpoma
Ha CbOrpeH, CKrepoaepMUs U NoNMMUO3NT.

- SS-A (Ro) u aHTu-SS-B (La) aHTuTenata ce OTKpuBaT BbB
BMCOKW TUTPU TMaBHO NpY MbPBUYEH W BTOPUYEH CHHAPOM Ha
CborpeH, Ho ce cpeLat 1 npu CJIE, BpogeH cbpaeyeH Orok
W HeoHaTaneH nynyc.
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- CenpB (80 kDa yeHTpomepeH npoTenH B) ca xapaktepHu 3a
cuHapoma CREST (69% ot naumeHTute ¢ Crest), koiTo e no-
nexa opma Ha CMCTeMHaTa CKNepoaepMus.

- Scl-70 ca Hacouenun cpewly [AHK-tonousomepasa |. Te ca
CUIHO CreunuyHM 3a cUCTEMHaTa CKnepogepmus U
MoKa3BaT TEXKO NATONOIrMYHO NPOTUYaHE.

- Jo-1 ca HacoueHu cpewy xuctuaun-TPHK cuHTeTasa
(umTOnnasmeH NpoTenH 3a GuocKUHTE3a Ha npoTenHu). Te ce
cpewar npu 20 — 40% OT nmauyweHTMTE C MOAMMMO3NT U
AEpMaToOMMO3HT.

3. NPWHLUMN HA METOOA
M3penneto CHORUS ANA-8 e roToBo 3a u3nonseaHe 3a
onpegensHe Ha aHtutena IgG KkbM 8 pasnuyHM KNETbYHW W
A0peHn anTureHmn B nHcTpymeHtute CHORUS/CHORUS TRIO.
TecTbT ce ocHoBaBa Ha npuHuUmMna Ha ELISA (eH3MHO cBbp3aH
MMyHOCOPBEHTEH aHanw3). AHTUreHuTe ce CBbP3BaT C TBbpaaTa
tasa. CneunduyHnte WUMyHOrnobynMHW Cce CBbp3BaT C
aHTMreHa crnep MHKybauus ¢ paspedeH Yoseluku cepym. Crieq
NPOMMBaHE 3a OTCTPaHsIBaHE Ha HepearupanuTe NpoTEUHN ce
M3BBPLLBA MHKYOALMS C KOHIOraT, CbCTOSLL, CE OT aHTUTENa KbM
KOHIOTMPaHM C XPSH MEPOKCMAA3a YOBELKA WMYHOrMOBYMHN.
HecBbp3aHuST KOHKOTaT ce oTCTpaHsBa u ce gobass cybeTpar
3a nepokcupasata. OupeTsiBAHETO, KOETO Ce mnomyyasa, e
NPOMOPLMOHANHO Ha KOHLEHTpauusTa Ha  cneuuduyHuTe
aHTUTena B U3crneaBaHus Cepym.
YcTpolicTBaTa 3a efHOKpaTHa ynotpefa CbabpKaT BCUYKN
peakTuBM 3a TecTBaHe B MHCTpyMeHTMTe CHORUS/CHORUS
TRIO.
Pesyntatute ce wuspasssat B uHaekc (OD Ha npobata/OD
oTceuka), uaumcneH cnpsimo CDC Atlanta.

4. NPEOYNPEXOEHUA
CAMO 3A OMATHOCTUYHA YNOTPEBA IN VITRO.

To3n KOMNMEKT CbAbpka MaTepuanu OT YOBELIKM
npou3xoA, KOUTO ca TeCTBaHWM U ca OTPULATENHU C TecT
kakto 3a HBsAg, Taka u 3a aHtu-HIV-1, antu-HIV-2 u anTu-
HCV antuTena. Tbi KaTO HMKOM AMArHOCTUYEH TECT He
MOXe Aa fdafe NMbNHa rapaHuusi 3a OTCHCTBUETO Ha
MH(EKUMO3HM areHTH, BCEKW MaTepuan OT YOBeLKH
npou3sxoa TpsbBa Aa ce cyMTa 3a NOTeHUManHo 3apaseH. C
BCMYKM peakTMBU W npobu TpsbBa pa ce Oopasu B
CbLOTBETCTBUE C MpaBunata 3a 6Ge3onacHOCT, npueTu B
naboparopusTa.

M3xBbpnsiHe Ha OCTaTbLM: N3NON3BaHUTE CEPYMHU NPOoK,
Kanubpatopu M neHTH TpAbGBa fJa ce TpeTMpar Kato
MH(EKTMPAHM OCTaTbLM, CNeA KOeTo Aa ce U3XBbPNAT B
CLOTBETCTBUE C pasnopeaoduTe.

Mpeaynpexaexus 3a nu4yHa 6e3onacHoCT

1. He nunetupaiite ¢ ycra.

2. Wsnon3gaiTe pbkaBUUM 3a eHOKpaTHa ynoTpeba v 3awuTa
Ha oumTe npu paboTa ¢ npobuTe.

3. Wamuiite pobpe pbueTe CW, Creg Kato nocTaBuTe
ycTponcrearta B ypega CHORUS/CHORUS TRIO.

4. Mons, BWXTE WH(OPMAUMOHHMS NUCT 3a GesomacHoCT
(moctbneH Ha yebcaitta Ha DIESSE: www.diesse.it) 3a
ysnata WHpopmauus OTHOoCHO OesomacHocTTa  Ha
peareHTUTE, ChbbpXKalyM ce B KOMNIEKTa).
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5. HeyTpanuaupaHute KuCenMHW U Jpyrn TeYHW oTnaabLm
TpsibBa fa ce fesnHdekumpat ypes fobaBsHe Ha HaTpueB
XMMOXNOPUT B AOCTaTbyeH obem, 3a Aa ce MOCTUTHe
kpanHa KoHUeHTpaums ot noHe 1 %. Wanaraneto Ha 1%
HaTpMeB XWUNOXMOPWUT B NpogbikeHne Ha 30 MuHyTH
TpsibBa Ja € JOCTaTbyHO, 3a [a Ce OcuUrypu edekTBHa
Aes3nHdeKLms.

6. Bceku pasnue Ha NOTEHUMANHO WHQEKTUPaHN MaTepuany
TpsibBa Oa ce OTcTpaHM HesabaBHO ¢ abcopbupalla
XapTus, a 3ambpceHata 3oHa TpsbBa pga ce
Ae3nHdekumpa, Hanp. ¢ 1% HaTpueB XWUNOXIOpUT, Npean
ja ce npogbmku pabotata. AKO MMa  KUCEMWHa,
HaTpPUEBMAT XWUMOXIOPUT He TpsibBa fJa ce W3nonaea,
JokaTo 30HaTa He Obae m3cyweHa. Beudyku matepuany,
“3non3saHu 3a obesszapassiBaHe Ha CryyaiiHW pasnuew,
BKIIOYMTENHO pbkaBuuM, TpsibBa Ja ce WU3XBLPNST KaTo
NoTEHLMArNHo MHGeKUMo3eH oTnagbk. He wanonasaiite
aBTOKMAB 33  MaTepuany, CbObpXaljy  HaTpueB
XMMOXIOPUT.

AHanuTU4HK NpeaynpexaeHus

Mpeau ynoTpeba nocTaseTe U3nenusaTa, KOUTO LLe U3Non3Bate,
Ha cTanHa Temnepartypa (18 — 30°C) 3a noHe 30 MUHYTU U T
“3non3sanTe B pamkuTe Ha 60 MUHYTK.

1. Wsxebpnete ycTtpoicTBata cbc cybetpar (smka 4),
OLBETEH B CUHbLO.

2. Korato pobaBste npobata B imMKaTa, NpoBepeTe Aanu T8 e
HaMbMHO pa3snpegeneHa Ha AbHOTO.

3. TlpoeepeTe [OENCTBUTENHOTO HanMMuMe Ha peareHTUTe B
W3oenueTo W Uenoctta Ha camoTo w3genve. He
W13nonagaiiTe YCTpOICTBA, KOMTO NPW BU3yanHa NpoBepka
MoKa3BaT NIUMCa Ha peareHT UMK Yyxan Tena B AmMkaTa Ha
peareHTa.

4. Wspenusta TpsabBa [fa ce M3non3BaT 3aefdHO C

uHctpymenta CHORUS/CHORUS TRIO, kato ce cnassa
CTPUKTHO MHCTPYKUuMTE 3a ynotpeba n PbKOBOACTBOTO 3a
noTpebuTens Ha MHCTpyMeHTa.
W3non3saHeTo Ha KOMMIEKTa € Bb3MOXHO CaMo C
aKTyanuaupaHa Bepcus Ha codhtyepa. YBepeTe ce, ye
copTyepbT, MHCTanNMpaH Ha UHCTPYMEHTA, € CbIUUAT
unu uma Bepcus (Rel.), no-Bucoka ot Tasu, nocoyeHa B
Tabnuuarta, nybnukyBaHa Ha yebGcaita Ha Diesse
((http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

5. Tposepete panu uHctpymeHTsT CHORUS/CHORUS TRIO
€ TMpaBurHO HacTpoeH (BX. PbkoBofgcTBOTO 34
notpebutens).

6. He npomeHsiiTe Oapkoga BbpXy [OpbXkata Ha
YCTPOWCTBOTO, 3a Aa MOXe Toii fJa Obae npoyeTeH
NPaBWITHO OT MHCTPYMEHTA.

7. W3bsareaitte W3MON3BaHeTO Ha CamopasMpassBaly ce
thpu3epu 3a CbXpaHeHne Ha Npobu.

8. [edexTHute bapkogoBe mMoraT Aa ObaaT BbBEAEHU PBUHO
B MHCTPYMeHTa (BX. PHKOBOACTBOTO 3a notpebutens).

9. He wusnaraiite ycTpoicTBaTa Ha CWMHA CBETMMHA WM
XWUNOXIOPUTHY Napy No BpEME Ha CbXpaHeHue 1 ynoTpeba.

10. He u3nonasante XEMOMNM3NpPaHW, NUNeMUYHY,
WKTEpWU3MpaHM npobu C MO-BUCOKA KOHLEHTpauus Ha
WHTEP(EPEHTN OT TecTBaHaTa (CbIMacHO ykasaHusTa B
rnasa "AHanuTuyHa cneuudunyHocT")

11. He n3nonagaiTe yCTPOMCTBOTO CNEA M3TUYaHE Ha Cpoka Ha
rogHOCT
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12. YBepete ce, Ye MHCTPYMEHTLT € CBbp3aH KbM
MpomuseH 6ydep AsTonmyHutet (PED. 86004.)

5. CBbCTAB HA KOMMMNEKTA U NMPUIOTBAHE HA
PEATEHT
KomnnekTsT e goctaTbueH sa 36 onpeaensnua (PE®] 86010).
KomnnektsT e poctatbyeH 3a 12 onpepensHus (PE®)
86010/12).

DD _|M3pENNA

6 onakoBku 0T no 6 n3genus BB Besika (PEP. 86010).
2 onakoBKM OT no 6 u3genus BbB Beska (PEP. 86010/12).

Onwucanve:

1OCEEEED| -

Mo3unums 8: CBo6oaHO MACTO 3a eTUKET ¢ Bapkog

Mo3unumsa 7: MNpaseH

Mo3uumsa 6: AMKA 3A MAKPOTITAKA

CeHenbunmuampanm Cbe CMec 0T PEKOMOUHAHTHI W/ BUCOKO
NPEYNUCTEHN AHTUTEHM

Mo3unumsa 5: AMKA 3A MUKPOTAKA

He e ceHcnbunumsmpat.

Mo3uuusa 4: TMB CYBCTPAT

CobabpxaHue: Tetpametundenanamnt 0,26 mg/mln H202 0.01%,
crabunusupanm B uutpateH bycep 0,05 mol/L (pH 3,8)
Mo3uuma 3: PASPEOUTEN 3A NPOBU

CbabpxaHue: pasTBOp Ha MPOTEMHOBM COMM, CbObpPXall
MpokrvH (0,1%)

Mo3unuma 2: KOHIOTAT

CbobpxaHue:

YOBELLKM MOHOKIOHanHu 18-13 antn-IlgG antutena 0,6 pg/ml-
0,075  pg/ml,  MmapkMpaHu ¢ nepokcupasa,  BbB
tocatHobYpepupaH pasteop, cbabpxal, deHon 0,05% u
Bponugoke 0,02%

Mo3uumsa 1: NMPA3EH PE3EPBOAP

Kbpeto noTpebutenst TpsbBa pa [o3vpa  HepaspeneHus
cepym.

Ynotpeba: ypaBHOBeceTe nnuka 4O CTalHa Temneparypa,
OTBOpeTe MnuKa, u3BageTe HeobxogumuTe  YCTPOWCTBA;
noctaBeTe OCTaHanMTE B MNNWKA, CbAbpXKaly CurMkaren,
M3NyCHETe Bb3dyXxa W 3ameyaTtanmte, KaTo HaTUCHeTe
3aTBapsHeTo. CbxpaHsBaiiTe npu 2/8°C.

KANMEPATOP [KATIMEPATOP 1 x 0,175 ml

Coabpkanue: PaspeneH YoBeLwky cepyM, cbabpxaly IgG aHTu-
Sm aHtutena, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-
1 1 CenpB u koHcepsaHT (MpoknuH = 0,1%, Tween-20 = 0,2%,
MeTunopanx = 7,5 ug/ml). TeueH, rotos 3a ynotpeba.

[KOHTPON + [ONOXMUTENHA KOHTPOIIA 1 x 0,425 ml
Coabpkanue: PaspeneH YoBeLUky cepyM, Cbabpxally IgG aHTu-
Sm aHtutena, U1-snRNP, SS-A, SS-B, snRNP/Sm, Scl-70, Jo-
1 1 CenpB u koHcepsaHT (MpoknuH = 0,1%, Tween-20 = 0,2%,
MeTunopanx = 7,5 ug/ml). TeueH, rotos 3a ynotpeba.
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HapgexgHocTTa Ha u3MepBaHusTa Ha kanubpaTopa M Ha
MnomnoXuTenHatTa KOHTpoNa Ce rapaHTMpa OT Bepurata 3a
npocneasBaxe, onucaxa no-gorny.

KanubpaTopbT M NONoxuTENHATA KOHTPOSA CE NMPOM3BEXLAT OT
yoBelka npoba C W3BECTHA KOHLEHTPALMS Ha aHTUTEHM,
paspedeHa [0 [OOCTUraHe Ha creuuduyHa KOHLEHTpaums,
YWIATO AManasoH 3aBMCK OT NapTuaaTa 1 ce onpesens no BpeMe
Ha basata Ha ocBODOXAaBaHE OT KOHTPOMA Ha KavyecTBOTO C
nomowita Ha Ccepusi OT BTOpUYHM kanubpatopu (,Working
calibrator”).

PabotHuTe KkammbpaTopw ce MOArOTBAT W XapakTepusupar B
CbOTBETCTBME C MaHEeN OT YOBELKN pediepeHTHU Cepymu C
Pa3MMYHM HUBA Ha aHTUrEHU.

OPYr MATEPUANK, KOUTO CE U3UCKBAT, HO HE CA

NPEOBUAEHHU:

e [TPOMMBEH BY®EP ABTOUMYHUTET 86004

o TOYMCTBALL PASTBOP 2000 [PE®] 83609

e [JIE3NHOEKLMPALL PA3TBOP C PEQEPEHTEH HOMEP|

83604 - 83608

e XOP OTPWUATENMHA KOHTPONA/PA3SPEOVTEN 3A
MPOBM 83607

e  WHcrpymeHt CHORUS/CHORUS TRIO
[ectunupaHa unu genoHusnpaHa soga
ObukHoBeHa nabopaTopHa  CTbKMapus:  LMNUHOPH,
enpyBETKM 1 ap.

e MukponuneTu, KOUTO MOraT TOYHO Aa B3emaT 0bemu ot 50-
200 l.
PbkaBuUM 3a eaHokpaTHa ynotpeba
5% pasTBOp Ha HAaTPUEB XMNOXMOPUT
KoHTeliHepn 3a cbbupaHe Ha NOTEHUMANHO 3apaseHu
maTepuanu

6. CBbXPAHEHMWE U CTABUITHOCT HA
PEAKTUBUTE
PeareHTuTe TpsAbBa Aa ce cbXpaHABaT NpU Temnepartypa
2/8°C. B cnyyaihi Ha HenpaBunHa Temnepatypa Ha
CbXpaHeHHe KanubpupaHeTo TpsOGBa Aa ce NOBTOPU M Ja ce
NpoBepU NpaBUNHOCTTa Ha pesynTata C NOMOLTA Ha
KOHTpPOReH cepyM (BX. rnasa 9: BanuaupaHe Ha Tecta).

[atata Ha U3TM4YaHe Ha CpoOKa Ha rogHocCT € oTnevyataHa
BBbpPXy BCEKM KOMMOHEHT U BBbPXY €TUKeTa Ha BbHLUHATa
OnaKoBKa.

PeareHTuTe ca C orpaHMyeHa CTaGUNHOCT cref oTBapsiHe
u/unn NpuroTesiHe:

YCTPOWCTBA 8 cegmuum npu 2/8°C
KANIMBPATOP 8 cegmuum npu 2/8°C
MONOXWTENEH 8 cegmuum npu 2/8°C
KOHTPON

7. TWAN NPOBU U CbXPAHEHUE

BuabT Ha mpobaTa e cepym, monyyeH OT KpbB, B3eTa 4pes3
oOMKHOBEHa  BeHenyHkuus, UM  obpaboTeHa  CbrmacHo
CcTaHgapTHWUTe nabopaTopHW npoLeaypy.

CwrnacHo Hacokute CLSI H18-A3, cepymHuTe npobu 3a aHanus
TpsbBa Aa ObaaT KoarynuMpaHu npean LeHTPodyrupaHeTo;
CMOHTaHHaTa ¥ MbfiHA koarynaums obMKHOBEHO HacTbnBa B
pamkute Ha 30 — 60 muHyTn npu 22°C — 25°C. MpenopbuBa ce
CEpyMbT fa Ce oTAenn U3NYECKN Ypes LEeHTpOdyrpaHe ot
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KOHTaKTa C KNETKNTE Bb3MOXHO Hal-CKOPO, KaTo MakCUMarnHusT
CpOK € 2 yaca 0T MOMEHTa Ha NpoBboB3eMaHeTo.

lMocneamnuuTe OT U3MOMN3BaHETO Ha APy BUOMOrNYHM TEYHOCTM
He Ca U3BECTHM.

[pecHUsIT CepyM MOXe [ja Ce CbXpaHsiBa B NMPOABIKEHNE Ha 4
OHVW npu 2/8°C; 3a NO-Ibbr NEPUOS Ha CbXPaHEHWe 3aMpaseTe
npu Temnepatypa < -20°C 3a Hai-manko 38 meceua.

Mpobata Moxe pa 6bge nognoxeHa Ha Makcumym 3
pasmpassiBaHus.

M3bsreaiiTe 13non3BaHEToO Ha CamMmopa3sMpassiBalLy ce hpusepu
3a CbXpaHeHue Ha npobu. Cnep pasmpa3sBaHeTo pasknaterte
BHMMaTENHO npobarta, npeaw aa s gosupare.

TonnuWHHaTa WHaKTMBAUWMS MOXe fa [0Bede [0 TPeLuH
pesyntat. KayecTBoTo Ha npobata moxe ga 6bae cepuosHo
3acerHaro ot MUKpOBHO 3aMbpCsiBaHe, KOETO MOXe Aa AoBede
[0 rpeLUHun pesynTaTu.

8. TMPOLEOYPA

1. OtBopeTe nnuka (CTpaHaTa, CbAbpxalla YnimbTHEHWETO
nog HansraHe), u3BageTe Heobxogumus Bpon ycTponcTea
3a W3BbpWBAaHE Ha M3CNEABaHMsSTAa M 3anaseTe
OCTaHanuTe, KaTo 3aTBOPUTE MiMka OTHOBO, Cref KaTo
U3nycHeTe Bb3gdyxa.

2. BugyanHo npoBepeTe CbCTOSHWETO Ha  WM3AENMETO
CbIMacHO MHCTpyKUMMTEe B MaBa 4  AHaNUTUYHW
npeaynpexaeHs.

3. [Hosupaite 50 pl HepaspegeH cepym, KOWUTO Lie ce
aHanuanpa, B siMka N2 1 Ha BCAko u3genue; npu Beska
CMsiHA Ha napTuaaTa W3nonseate M3genue  kato
kanubparop.

4. BbBepete ycTpoiicTeata Ha MHCTPYMeHTa
CHORUS/CHORUS TRIO. M3BbpLieTe kanubpupaHe (ako
€ HeobX0anMO) M TECT, KaKTO € OMUCaHO B PLKOBOACTBOTO
3a ynotpeba Ha MHCTpPYMeHTa.

9. BAJIMOUPAHE HA TECTA

M3nonssaiTe cepyma OT MonoXuTenHata KOHTpona, 3a Aa
NpoBepWUTe MPaBWUIHOCTTA Ha MOMYYEHWs pesynTaT, kato s
obpaboTute, KaKTO € TNOCOMEHO B PBKOBOACTBOTO 3a
notpebuTtenss Ha WHCTPYMEHTa. AKO YpeabT mnokaxe, ue
KOHTPOMNEH CEPyM MMa CTOMHOCT U3BBH AOMycTMMATa rpaHuua,
kanubpupaHeTo TpsibBa Aa ce U3BbLPLUKM OTHOBO. MpeanLHuTe
pe3ynTtath Le 6baaTt KopurupaHu aBTOMaTUYHO.

AKO pesynTaTbT OT KOHTPOITHUS CEPYM NPOLbIKaBa [a € U3BbH
JONyCTUMWS Q1anasoH, CBbpXeTe ce C 0TAena 3a 06CnyxBaHe
Ha KIUEHTW.

Ten: 0039 0577 319554
umenn:  scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

10. TBIIKYBAHE HA TECTA
WuctpymeHtst  CHORUS/CHORUS  TRIO  npepocTtasst
pesyntarta B uHaekc (OD npoba/OD oTceuka).

TecTbT Ha TECTOBMSI CEpyM MOXe [a Ce MHTeprpeTupa no
CNEHNS HAYMH:

MONOXUTEJSIEH: koraTo pesyntarsT € > 1,2
OTPWUUATENEH: korato pesyntatsT € < 0,8
CbMHWTENEH/HEEAHO3HAYEH: «korato pesyntateT €
mexay 0,8 n 1,2
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B cnyyait Ha CbMHUTENeH/HeeHO3HAYEH pesynTaT NnosTopeTe
Tecta. AKO pesynTaTbT OCTaHe CbMHUTENEH/HeegHOo3HaueH,
MoBTOPETe B3eMaHeTo Ha npobarta.

11. OFPAHUYEHWUA HA TECTA

Benykm nony4yexHu CTOMHOCTU Ce HyXOadaT OT BHUMaTenHo
TbfikyBaHe, 6e3 fa ce npeHebpersaT apyru nokasaTtenu,
CBbP3aHM CbC CbLUMS NALMEHT.

TeCTbT He MOXe Aa Ce M3NoraBa CamMoCTOSTENHO 3a NOCTaBsiHe
Ha KMWMHWYHA OMarHosa W pes3ynTaTbT OT Hero TpsibBa ga ce
OLieHsIBa 3ae[HO C AAHHUTE OT aHaMHe3aTa Ha nauMeHTa umnu
apyru gnarHoCTU4HM uscnensaHuA.

12. AHANUTUYHA CNELUOUYHOCT
Bsaxa m3cneggaHu 5 npobu (2 otpuuatenHu, 1 oTpsisaHa u 2
MOMOXMTENHM), KbM KouTO Osixa pobaBeHn cregHuTe
UHTEPdEPEHTH:

PesmatonaeH haktop (44-220 Ul/ml)
BunupybuH (4,5 mg/dl - 45mg/dl)
Tpurnuuepuau (10 mg/ml - 250 mg/ml)
XemornofuH (5 mg/ml - 30 mg/ml)

HanuuneTo Ha ropenocoyeHuTe MHTEPGEpUpaLLM BELLECTBA B
TECTOBWS CEPYM He NPOMEHS pesynTaTa oT TecTa.

13. KPbCTOCAHW PEAKLWUU
Bsxa uscneasann 24 npobu, nonoxutenHn 3a PR-3, MPO, Tg,
a-Tg, a-TPO, kapauonunuH, rmuaguH, AMA-M2, SS-A, SS-B,
Sm, Jo-1, RF-G, RF-M, GBM, RA-CP, unHTpuH3uBeH akTop,
tTgG, tTgA n ASCA.
He ca OTKpUTM 3HAYNTENHM KPBCTOCAHU PeaKLuK.

14. CPABHUTENHW NPOYYBAHUA
Mpu eaHo n3nuTBaHe 56 Npobu Bsixa aHanUaupaHu ¢ KOMMIEKT
Diesse v opyr KOMMAEKT OT TbproBckaTa Mpexa
MMo-gony ca onucaHn ekCnepuMeHTanHuTe LaHHM:

CnpaBka
+ - 06wo
+ 17 0 17
Diesse - 3 36 39
06wo 20 36 56

MPOLEHTHO NONMOXMTENHO Cbrnacue (~AnarHoCTuYHa
YYBCTBUTENHOCT):

85,0% Clgse: 63,9 - 94,5

MpOLEHTHO OTPULIATENHO Cbracue: (~auMarHocTYHa
cneyundmyHoc): 100,0% Close: 90,3 — 99,9

MonoxutenHa npeaukatueHa ctonHocT (PPV) 100% Clos:
100,0

OtpuuatenHa npegukatusHa cronHocT (NPV) =92,3%
Clg5%:85,3-100,0

CTeneHTa Ha CbOTBETCTBIE MEXAY ABaTa METOAA € OTNNYHA
CcbC cToiHOCT Ha K (koedmumeHT Ha KoeH) ot 0,89.

15. MPEUU3HOCT N NOBTOPAEMOCT

B pamkute Ha cecusta Mexay cecuute
Mpo6a CpepeH CpepneH
WHpeke CV% WHpeke CV%

BG-46/48

1 0,2 25,0¢ 0,1
2 04 12,5 0.4 12,5
3 05 6,0 05 10.0
4 0.8 6,3 0,9 5,6
5 1.1 8,2 1.1 45
6 1,3 4.6 1,3 6,2
7 1,5 47 1,6 5,6
8 1,8 44 1.9 37
Mexagy naptugure Mexay MHCTpYyMEeHTUTe
Mpo6a CpepeH o CpepeH 0
WHpekc CV% WHpekc CV%
1 0,2 30,0* 0,2 30,0*
2 04 - 04 -
3 0,6 10.0 0,6 10.0
4 0.8 - 0.8 -
5 1.1 1.1 55
6 1,3 1,3 77
7 1,6 1,6 6,3
8 1.9 19 6,3

*ApTedaKT, AbIKaLy Ce Ha M3BECTHUS eheKT Ha BapuUaLMOHHUS
KOeULMEHT, KOUTO CTaBa W3KMKYUTENHO YYBCTBUTENEH KbM
Bapuauuu (GOpY MHOTO Marku), KoraTo CpegHaTa CTOMHOCT €
frnm3ka [0 Hyna.
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17. OOKNAABAHE HA UHUWOEHTU

Ao Ha TepuTopusTa Ha EBponenckus Cbio3 € Bb3HUKHanN
Cepuo3eH UHLMAEHT, CBbP3aH € TOBA YCTPOMCTBO, MOIIS,
He3abaBHO cbobLueTe 3a TOBA Ha NPOM3BOANTENS W HA
KOMMETEHTHWS OpraH Ha BallaTa Abpxasa YneHka.
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Data di fabbricazione

Date of manufacture

Datum vyroby

Hpepopnvia Kataokeung

Data produkgji

[lata Ha npou3BoACTBO

Utilizzare entro

Use By

Pouziti do

XpAion eviog

Data minimalnej trwatosci

13non3BaHe B pamkuTe Ha

Non riutilizzare

Do not reuse

Nepouzivejte opakované

Mnv emavaypnaiyoTolgite
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He n3non3saiiTe NOBTOpHO
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Caution,consult accompanying documents
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Manufacturer
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Consultare le istruzioni per I'uso

Consult Instructions for Use
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Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data de fabrico
Data fabricatiei
Pagaminimo data

Utilizar antes de

Utilisation d'ici

Utilizar até

A se utiliza pana |a data de
Sunaudoti per

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Nao reutilizar

Nu reutilizati
Nenaudoti pakartotinai

Atencion, véanse las instrucciones de uso
Attention, voir le mode d'emploi

Atencéo, ver instrucdes de utilizagao
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Démesio, Zr. naudojimo instrukcijg

Fabricante
Fabricant
Fabricante
Producator
Gamintojas

Contenido suficiente para "n" ensayos
Contenu suffisant pour « n » essais
Conteudo suficiente para "n" ensaios
Continut suficient pentru ,n” teste

Turinio pakanka ,n* tyrimy,

Limites de temperatura
Limites de température
Limites de temperatura
Limite de temperatura
Temperatdros ribos

Consulte las instrucciones de uso
Voir le mode d'emploi

Ver instrucdes de utilizagéo
Consultati instructiunile de utilizare
Zr. naudojimo instrukcijas

Riesgo bioldgico
Risque biologique
Risco biolégico
Risc biologic
Biologinis pavojus

Numero de catalogo
Numéro de catalogue
Numero de catalogo
Numar de catalog
Katalogo numeris

Producto sanitario para diagndstico in vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
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Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
[IMarHoCTU4HO MEAULMHCKO M3LEeNnne UH BUTPO
Codice del lotto

Batch code

Kod Sarze

Kwdikdg Traptidag

Kod partii

Koa Ha naptugata

Marcatura CE di conformita

CE marking of conformity

Oznaceni shody CE

XApavon ouppépewaong CE

Oznaczenie zgodnosci CE

Mapkupogka 3a cboTeeTcTBUE CE
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In vitro diagnostikos medicinos priemoné

Cadigo de lote
Codice del lotto
Cédigo do lote
Cod lot

Partijos kodas

Marcagao de conformidade CE
Marquage de conformité CE
Marcagao CE de conformidade
Marcajul de conformitate CE
EB atitikties Zenklas
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