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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
dsDNA-M

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’'USO
CHORUS dsDNA M (REF 86034 - 86034/12) & un Kkit
immunologio per la determinazione semiquantitativa degli
anticorpi di classe IgM anti-dsDNA
Poiché gli anticorpi anti dsDNA M sono ampiamente usati
come marker sierologico di lupus eritematoso sistemico
(SLE), il kit viene utilizzato come un aiuto alla relativa
diagnosi e nel monitoraggio clinico.
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
Gli anticorpi che si legano al DNA appartengono al gruppo di
anticorpi antinucleari (ANA) e sono stati osservati in numerose
malattie autoimmuni.. Gli anticorpi che reagiscono con il DNA
nativo a doppia elica (ds) sono ritenuti specifici per il lupus
eritematoso sistemico (SLE) e sono stati osservati nel 50-80%
circa dei pazienti.
Gli anticorpi anti dsDNA si osservono durante le fasi attive dell
SLE. La concentrazione serica € direttamente correlata con la
gravita della malattia. La determinazione di tali autoanticorpi e
quindi importante nella diagnosi e nel monitoraggio clinico dell
SLE. Di conseguenza, questo parametro ¢ stato stabilito come
uno degli 11 criteri per la diagnosi dell’ SLE.
La maggior parte dei pazienti con SLE presentano degli
anticorpi della classe IgM verso il dsDNA. Tali autoanticorpi
sono associati alla nefrite da SLE. Inoltre, circa il 30% dei
pazienti con SLE sviluppa degli anticorpi anti-dSDNA della
classe IgA. E’ stato ipotizzato che la presenza di tali anticorpi di
classe IgA possa distinguere un certo sottogruppo di pazient
con SLE. |Infatti, alcuni studi dimostrano I'associazione di
questo sottogruppo con certi parametri associati all'attivita della
malattia, quali la VES elevata od il consumo del componente
C3 del complemento, come pure i parametri clinici della
vasculite cutanea, necrosi acrale ed eritema, mentre nessuna
associazione ¢ stata osservata nel caso di nefrite ed artrite.
Gli anticorpi anti-dsDNA della classe IgM sono stati trovati nel
52% dei sieri da pazienti affetti da SLE. Diversamente dalle 1gG
ed IgA, le IgM non sono correlate allattivita della malattia.
Tuttavia, una correlazione negativa altamente significativa fra le
IgM anti-dsDNA e la nefrite associate al SLE, compresi i
relativi parametri da laboratorio, & stato dimostrato. Quindi, gli
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anticorpi IgM possono indicare un sottogruppo di pazienti con
SLE che sono protetti dal rischio dello sviluppo della nefrite.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo Chorus dsDNA-M ¢ pronto alluso per la
determinazione degli anticorpi IgM anti-dsDNA, negli strumenti
Chorus/Chorus TRIO.
Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigene viene legato alla fase
solida. Le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene in
seguito ad incubazione con siero umano diluito. Dopo lavaggi
per eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua
lincubazione con il coniugato costituito da anticorpi anti-
immunoglobuline umane coniugate con perossidasi di rafano.
Si elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge il
substrato per la perossidasi. Il colore che si sviluppa &
proporzionale alla concentrazione degli anticorpi specifici
presenti nel siero in esame.
| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test negli strumenti Chorus/Chorus TRIO.
| risultati sono espressi in Unita Arbitrarie (AU/ml).

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagent
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza
(disponibile 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
dell1%. Un’esposizione al sodio ipoclorito all1% 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%,
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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 l'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e l'integrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

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

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

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

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

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

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

10. Non utilizzare campioni emolizzati, lipemici, itterici con una
concentrazione di interferenti superiore a quella testata
(secondo le indicazioni riportate nel capitolo "Specificita
analitica").

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

DISPOSITIVI

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

[ OOMEC| -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con dsDNA altamente purificato

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4;: SUBSTRATO TMB

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

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

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

Contenuto: anticorpi  monoclonali anti-IgM umane 19-12
(concentrazione 0.125-0.5 pg/ml ) marcati con perossidasi, in
soluzione tampone fosfato contenente Fenolo .0.5% e
Bronidox=0,2 %!

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

CALIBRATOR | CALIBRATORE ~ 1x0.175ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgM anti-
dsDNA e conservante (Proclin =0.1% e Tween 20= 0.2%).
Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgM anti-
dsDNA e conservante (Proclin  =0.1%l,Tween-20= 0.2%)
Liquido, pronto all'uso.

L'affidabilita delle misurazioni del Calibratore e del Controllo
positivo € garantita dalla catena di tracciabilita descritta di
sequito.

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:
o WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
«  CLEANING SOLUTION 2000 [REF] 83609
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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 pl.

Guanti monouso

e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

e Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente
infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
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 & stampata su ogni componente e
sull’etichetta esterna della confezione.

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura elo
preparazione:

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

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per 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 cellule il piu 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 temperature <
-20°C per 69 mesi.
Il campione puo 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 puo fornire risultati erronei.
La qualita del campione pud essere seriamente influenzata
dalla contaminazione microbica che pud portare a risultati
erronei.

8. PROCEDIMENTO
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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
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.i

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce il risultato in Unita
Arbitrarie  (AU/ml) calcolate in base ad un grafico lotto-
dipendente memorizzato nello strumento.

Il test sul siero in esame puo essere interpretato come segue:
POSITIVO: quando il risultato & > 30.0

NEGATIVO: quando il risultato & < 20.0

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

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

11. LIMITAZIONI DEL TEST
Tutti i valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione
che non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato del test deve essere valutato insieme a dati
provenienti dallanamnesi del paziente e/o da altre indagini
diagnostiche.

12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione 10.0 - 150.0 AU/ml.
Per campioni > 150.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non
fornito con il kit).

13. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 5 campioni (2 Negativi, 1 a Cut-Off e 2
Positivi) ai quali sono stati aggiunti i seguenti interferenti:
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Fattore Reumatoide (44-220 Ul/ml)
Bilirubina (4.5-45 mg/dl)

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

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

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

15. STUDI DI COMPARAZIONE

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

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

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
92.9% Clgsy: 68.3.-98.6
Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
100.0% Clgss: 95.4-100
Positive Predictive Value (PPV) 100% Cles% 100
Negative Predictive Value (NPV)98.7% Clos% 96.5- 100

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

16. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

AlPinterno della seduta Tra sedute
Campione Media Media

(AU/mI) Cvih (AU/ml) v
1 136 44 128 10.7
2 15.1 79 147 10.1
3 290.6 5.6 279 94
4 39.9 5.0 389 11.1
5 59.6 7.0 59.6 8.7
6 59.2 4.1 58.7 10.8
7 126.4 4.7 119.8 104
8 134.8 34 133.2 9.7

Tra lotti Tra strumenti
Campione Media Media

(AU/m) CV% (AU/ml) V%
1 15.9 9.2 15.9 57
2 18.5 74 185 6.8
3 32.0 46 320 5.1
4 405 73 405 3.0
5 66.4 6.9 66.4 37
6 66.1 75 66.1 5.1
7 126.9 9.0 127.0 24
8 127.5 8.9 127.5 3.8
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18 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.
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
dsDNA-M

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE

CHORUS dsDNA M (REF 86034 - 86034/12) is an
immunoassay kit for automated semiquantitative
determination of IgM class antibodies against dsDNA.

As dsDNA antibodies are widely used as a serologic
marker of systemic lupus erythematosus (SLE) , the kit is
used as an aid to related diagnosis and clinical monitoring.
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
Antibodies binding to DNA belong to the group of anti-nuclear
antibodies (ANA) that have been observed in several
autoimmune diseases. Antibodies reacting with native double-
stranded (ds) DNA are regarded as being specific for systemic
lupus erythematosus (SLE) and have been observed in
approximately 50-80% of the patients.
Antibodies against dsDNA are found during active phases of
SLE. The amount of the serum concentration is positively
correlated with the severity of the disease. Thus, detection of
these autoantibodies is important for the diagnosis and the
clinical monitoring of SLE. Consequently, it has been
established as one of the 11 ACR-criteria for the diagnosis of
SLE.
Most patients with SLE display IgM class antibodies against
dsDNA. These autoantibodies are associated with lupus
nephritis. Approximately 30% of the SLE patients develop IgA
class anti-dsDNA antibodies, additionally. There have been
suggestions that the presence of these IgA class anti-dsDNA
antibodies may define a certain subset of SLE patients. Indeed
studies demonstrated the association of this subclass with
certain parameters of the disease activity, such as elevated
erythrocyte sedimentation rate, or the consumption of
complement component C3, as well as the clinical parameters
of cutaneous vasculitis, acral necrosis and erythema, while no
association was found for nephritis and arthritis.
IgM class anti-dsDNA antibodies were found in 52% of the sera
from patients with SLE. In contrast to IgG and IgA class
autoantibodies, the subclass IgM antibodies do not correlate
with disease activity. However, a highly significant negative
correlation between IgM anti-dsDNA antibodies and lupus
nephritis, including its laboratory parameters  was
demonstrated. Therefore IgM class anti-dsDNA antibodies may
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indicate a subset of lupus patients being protected against the
risk of developing nephritis.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus dsDNA-M device is ready to use for the detection
of IgM antibodies against dsDNA, in the Chorus/Chorus TRIO
instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay). The antigen is bound to the solid
phase. The specific immunoglobulins are bound to the antigen
through incubation with diluted human serum. After washing to
eliminate the proteins which have not reacted, incubation is
performed with the conjugate, composed of anti-human
immunoglobulins  antibodies conjugated to horse radish
peroxidase.
The unbound conjugate is eliminated and the peroxidase
substrate is added. The colour which develops is proportional to
the concentration of specific antibodies present in the serum
sample.
The disposable devices contain all the reagents to perform the
test in the Chorus/Chorus TRIO instruments.
The results are expressed in Arbitrary Units (AU/ml).

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

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

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

3. Wash hands thoroughly after placing the devices in the
Chorus/Chorus TRIO instrument.

4. Consult the relative Material Safety Data Sheet
(available on 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
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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 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.

5 KIT COMPOSITION AND
PREPARATION

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

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

REAGENT

DEVICES

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

Description:
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Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with highly purified dsDNA

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4: TMB SUBSTRATE

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

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: saline proteic solution with Proclin (0.1%)

Positon 2: CONJUGATE

Contents: monoclonal antibodies anti-human 19-12 IgM (0.125-
0.5 pg/ml concentrated) labeled with horse radish peroxidise, in
phosphate buffer containing phenol 0.0 5% and Bronidox 0.02
%.

Position 1: EMPTY WELL

In which undiluted serum must be added

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR  1x0.175ml

Contents: Diluted human serum containing IgM antibodies anti-
dsDNA and preservative (Proclin = 0.1%, Tween-20= 0.2%)).
Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 ml

Contents: Diluted human serum containing IgM antibodies anti-
dsDNA and preservative (Proclin =0.1% Tween-20= 0.2%)
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
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 [REF| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

e Chorus/Chorus TRIO Instrument
e Distilled or deionised water
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o Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.

e  Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution

o Disposable gloves
Sodium Hypochlorite solution (5%)
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 69 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.

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.
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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
Arbitrary Units (AU/ml) calculated on the basis of a lot-
dependent graph stored in the instrument.

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

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

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

11. LIMITATIONS
All the values obtained require a careful interpretation that must
consider other indicators relative to the patient.
The test, indeed, can not be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and other clinical diagnostic evaluation.

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

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

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

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

14. CROSS-REACTIONS
22 samples, positive to ASCA, CCP, Cenp-B, GBM, Gliadin, Jo-
1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm, SS-A, SS-B, tTg
were tested.
No significant cross-reactions were found.
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15. METHOD COMPARISON
In an experimentation 94 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit .
Data are summarized in the following table :

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

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):

92.9% Clos: 68.3.-98.6

Percent Negative Agreement; (~Diagnostic Specificity):

100.0% Close: 95.4-99.9
Positive Predictive Value (PPV) 100% Clos% 100

Negative Predictive Value (NPV)98.7% Clos% 96.5- 100

The agreement between the two methods is excellent with a

Cohen’s Kappa of 0.96.

16. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within run Between run
Sample Mean 0 Mean
(AUImI) Cvih (AU/mI) Cvi
1 13.6 44 12.8 10.7
2 151 79 14.7 101
3 296 5.6 279 94
4 39.9 5.0 38.9 1.1
5 59.6 7.0 59.6 8.7
6 59.2 41 58.7 10.8
7 126.4 4.7 119.8 104
8 134.8 34 133.2 9.7
9 13.6 44 12.8 10.7
10 15.1 7.9 14.7 101
Between lots Between Instruments
Sample Mean 0 Mean 0
(AU/m) CVvh (AU/ml) Cvi
1 15.9 9.2 15.9 5.7
2 18.5 74 18.5 6.8
3 320 4.6 320 5.1
4 405 7.3 40.5 3.0
5 66.4 6.9 66.4 37
6 66.1 75 66.1 5.1
7 126.9 9.0 127.0 2.4
8 127.5 8.9 1275 3.8
9 15.9 9.2 15.9 5.7
10 18.5 74 18.5 6.8
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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
dsDNA-M

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1. URCENE POUZITi
CHORUS dsDNA M (REF 86034 - 86034/12) je imunologicka
souprava pro semikvantitativni stanoveni protilatek tridy
IgM anti-dsDNA
Vzhledem k tomu, Ze protilatky anti-dsDNA M jsou Siroce
pouzivany jako sérologicky marker systémového lupus
erythematodes (SLE), pouziva se souprava jako pomlcka
pro jeho diagnostiku a klinické sledovani.
Test, ktery se provadi v lidském séru pomoci
jednorazového zafizeni pfipojeného k pfistrojum Chorus a
Chorus TRIO, by mél byt pouzivan pouze odbornym
laboratornim personalem.

2. Uvop
Protilatky vazajici DNA patfi do skupiny antinuklearnich
protilatek (ANA) a byly pozorovany u mnoha autoimunitnich
onemocnéni. Pfedpoklada se, ze protilatky reagujici s nativni
dvojitou Sroubovici (ds) DNA jsou specifické pro systémovy
lupus erythematodes (SLE) a byly pozorovany pfiblizné u 50-80
% pacient.
Protilatky proti dsDNA jsou pozorovany b&hem aktivnich fazi
SLE. Sérova koncentrace pfimo koreluje se zavaznosti
onemocnéni. Stanoveni téchto autoprotilatek je proto dlleZité
pro diagnostiku a klinické sledovani SLE. Proto byl tento
parametr stanoven jako jedno z 11 kritérii pro diagnézu SLE.
VétSina pacientd se SLE ma protilatky tfidy IgM proti dsDNA.
Tyto autoprotilatky jsou spojeny se SLE nefritidou. Kromé toho
se prfiblizné u 30 % pacientd se SLE vyvinou protilatky anti-
dsDNA ffidy IgA. Predpoklada se, Ze pfitomnost téchto
protilatek tFidy IgA maze odliSit urcitou podskupinu pacientli se
SLE.  Neékteré studie skute€né ukazuji souvislost této
podskupiny s uréitymi parametry spojenymi s aktivitou
onemocnéni, jako je zvySené ESR nebo spotieba C3 slozky
komplementu, a také s klinickymi parametry kozni vaskulitidy,
akralni nekrdzy a erytému, zatimco v pfipadé nefritidy a artritidy
nebyla pozorovana Z&dna souvislost.
Protilatky anti-dsDNA tfidy IgM byly nalezeny v 52 % sér
pacientll se SLE. Na rozdil od IgG a IgA IgM nekoreloval s
aktivitou onemocnéni. Byla vSak prokazana vysoce vyznamna
negativni korelace mezi IgM anti-dsDNA a nefritidou spojenou
se SLE, vCetné souvisejicich laboratornich parametrd.
Protilatky IgM tak mohou indikovat podskupinu pacientl se
SLE, ktefi jsou chranéni pfed rizikem vzniku nefritidy.

3. PRINCIP METODY
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Zafizeni Chorus dsDNA-M je pfipraveno k pouZiti pro stanoveni
IgM anti-dsDNA pratilatek v pfistrojich Chorus/Chorus TRIO.
Test je zalozen na principu ELISA (enzymové vazana
imunosorbéni analyza). Antigen je vazan na pevnou fazi.
Specifické imunoglobuliny se vaZou na antigen po inkubaci se
ziedénym  lidskym sérem. Po promyti k odstranéni
nezreagovanych proteind se provede inkubace s konjugatem
sestavajicim z lidskych anti-imunoglobulinovych protilatek
konjugovanych s kfenovou peroxidazou. Nenavazany konjugat
se odstrani a pfida se substrat pro peroxidazu. Barva, ktera se
vytvofi, je Uméma koncentraci specifickych protilatek
pfitomnych v testovaném séru.

Jednorazova zafizeni obsahuji vSechna &inidla pro testovani v
pfistrojich Chorus/Chorus TRIO.

Viysledky jsou vyjadreny v libovolnych jednotkach (AU/ml).

4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
POUZE PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materialy lidského pilvodu, které
byly testovany a shledany negativnimi jak na HBsAg, tak
na protilatky anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Vzhledem k
tomu, Ze zadny diagnosticky test nemize poskytnout
Uplnou zaruku nepfitomnosti infekénich agens, musi byt
jakykoli material lidského plvodu povaZzovan za
potencialné infikovany. Se viemi Cinidly a vzorky se musi
zachazet v souladu s bezpe€nostnimi 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 jednorézové rukavice a
ochranu o€i.

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

4. VeSkeré bezpetnostni informace o €inidlech obsaZenych v
soupravé naleznete v bezpe€nostnim listu (k dispozici na
webovych strankach spoleénosti DIESSE: www.diesse.it).

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

6. Jakékoli rozliti potencialné infikovanych materialt musi byt
okamzité odstranéno pomoci absorpéniho papiru a
zneCistény prostor musi byt pfed pokradovanim v praci
dekontaminovan, napf. 1% chlornanem sodnym. Pokud je
pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt pouzit dfive,
nez bude zdéna vysuSena. VeSkeré materidly pouzite k
dekontaminaci nahodné rozlitych latek, véetné rukavic, by
mély byt zlikvidovany jako potenciélné infekéni odpad.
Materidly s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.
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Opatieni pro spravné provedeni testu
Pred pouzitim udrzujte zafizeni pfi pokojové teploté (18-30 °C)
po dobu nejméné 30 minut a pouZijte je do 60 minut.

1. Zafizeni se substratem (jamka 4) obarvenym na modro
vyhod'te.

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

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

4. Zafizeni je nutné pouzivat spolené 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
spolecénosti 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 vzorkd.

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

9. Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte zafizeni
silnému svétlu i chlornanovym vyparim.

10. Nepouzivejte hemolyzované, lipemické vzorky se
Zloutenkou s vysSi koncentraci interferujicich latek, nez je
testovano (podle pokyn v kapitole ,Analyticka
specifiénost®).

11. NepouZivejte zafizeni po uplynuti doby pouZitelnosti

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

5. SLOZENi SOUPRAVY A PRiPRAVA CINIDEL

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

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

Popis:

10D -

Pozice 8: Prostor pro Stitek s ¢arovym kédem
Pozice 7: Prazdna
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Pozice 6: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Senzibilizované vysoce purifikovanou dsDNA

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: monoklonaini protilatky proti lidskému IgM (0,125-0.5
dg/ml ) znaCené peroxidazou ve fosfatovém pufrovaném
roztoku obsahujicim 0,5 % fenolu a 0,2 % Bronidoxu.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kde musi uzivatel davkovat nefedéné sérum.

Pouziti: jeden sacek vyrovnejte na pokojovou teplotu,
oteviete sacek, vyjméte potfebné pomdcky; ostatni viozte do
sacku se silikagelem, vypustte vzduch a_uzaviete stisknutim
na strané zavirani. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

CALIBRATOR |KALIBRATOR  1x0,175ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum obsahujici protilatky IgM anti-
dsDNA a konzervacni latku (Proclin =0,1% Tween-20= 0,2%).
Tekutina pfipravena k pouziti.

CONTROL + |POZITIVNI KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: Zfedéné lidské sérum obsahujici IgM anti-dsDNA
protilatky a konzervacni latku (Proclin =0,1%I, Tween-20= 0,2%)
Tekutina pfipravena k pouziti.

Spolehlivost méfeni kalibratoru a pozitivni kontroly je zaru¢ena
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 Sarzi a
je pfifazen b&hem faze uvolfiovani kontroly kvality pomoci Fady
sekundarnich kalibratord (,pracovni kalibrator®).

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

DALSi POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Pfistroj Chorus/Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

BéZné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.

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

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby pro sbér potencialné infikovanych materiald

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

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

Cinidla maji po otevieni alnebo pfipravé omezenou
stabilitu:

ZARIZENI 8 tydna pfi teploté 2/8°C
KALIBRATOR 8 tydn pfi teploté 2/8°C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydnui 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 postupd.
Podle pokynu CLSI H18-A3 musi byt vzorky séra uréené k
analyze pfed centrifugaci srazeny; spontanni a Upina
koagulace obvykle probiha béhem 30-60 minut pfi 22 °C-25
°C. DoporuCuje se, aby sérum bylo co nejdfive fyzicky
oddéleno centrifugaci od kontaktu s burikami s maximalnim
Casovym limitem 2 hodiny od odbéru.
Dusledky pouZiti jinych biologickych tekutin nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dndi pii teploté 2/8 °C:
pro delsi skladovani je tfeba jej zmrazit pfi teploté < -20 °C po
dobu 69 mésica.
Vzorek Ize rozmrazit maximalné tfikrat.
Vlyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mrazniCek pro
skladovani vzork(. Po rozmrazeni vzorek pfed analyzou peclivé
protiepejte.
Tepelna inaktivace mlze vést k chybnym vysledkdm.
Kvalita vzorku mlze byt vazné ovlivnéna mikrobialni
kontaminaci, ktera maze vést k chybnym vysledkdm.

8. POSTUP

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

2. Vizualné zkontrolujte stav zafizeni podle pokynt 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
pouziti 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 ma
hodnotu mimo pfijatelnou mez, je tfeba kalibraci provést znovu.
Predchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadéle mimo rozmezi
pfijatelnosti, kontaktujte Pé¢e o zakazniky
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Tel.: 0039 0577 319554
e-mail: scientificsupport@diesse.it
customercare@diesse.it

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

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNI: je-li vysledek > 30,0

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

V pfipadé sporného/nejednoznacného vysledku test zopakuijte.
Zlstava-li test sporny/nejednoznaény, odeberte novy vzorek.

11. OMEZENi TESTU
Veskeré ziskané hodnoty vyzaduji pe€livou interpretaci, ktera
musi brat v Uvahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Ve skuteCnosti nelze test pouZit pro stanoveni klinické diagndzy
samostatné a vysledek testu je tfeba vyhodnotit spolecné s
Udaji z anamnézy pacienta a/nebo s dalSimi diagnostickymi
vySetienimi.

12. KALIBRACNi ROZSAH
Kalibraéni rozsah: 10,0 - 150,0 AU/ml.
U vzorkd > 150,0 AU/ml zopakujte test pfedfedénim vzorku v
negativni kontrole/fedidle vzorku (PF83607 - neni soucasti
soupravy).

13. ANALYTICKA SPECIFICITA
Bylo testovano 5 vzorki (2 negativni, 1 mezni a 2 pozitivni), ke
kterym byly pfidany nésledujici interferenéni latky:

Revmatoidni faktor (44-220 1U/ml)
Bilirubin (4,5-45 mg/dL)
Triglyceridy (10-250 mg/dL)
Hemoglobin (5-30 mg/mL)

Pfitomnost vy3e uvedenych interferenénich latek v testovaném
séru neméni vysledek testu.

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

15. SROVNAVACI STUDIE
V jednom experimentu bylo analyzovano 94 vzorkd pomoci
soupravy Diesse a dalsi komeréni soupravy.
Nize jsou shrnuty Udaje ze studie:

Reference
+ - Celkem
Di + 13 0 13
- 1 80 81
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| Celkem | 14 | 80 | 94

Procento

pozitivni shody (~ Diagnosticka citlivost):

92,9% Clos: 68,3-98,6

Procento

negativni shody: (~Diagnosticka specificita): 100,0%

Clos%: 95,4-100
Pozitivni prediktivni hodnota (PPV) 100% Cles% 100
Negativni prediktivni hodnota (NPV)98,7% Clese 96,5- 100

Mira shody mezi témito dvéma metodami je vynikajici s
hodnotou K (Cohenova konstanta) dosahujici 0,96.
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autoimmune rheumatic diseases. Am J Clin Pathol
2002; 117(2): 316-324.

Maidhof W, Hilias O. Lupus: an overview of the
disease and management options. P T 2012; 37(4):
240-9.

Hahn BH, McMahon MA, Wilkinson A, Wallace WD,
Daikh DI, Fitzgerald JD et al. American College of
Rheumatology guidelines for screening, treatment,
and management of lupus nephritis. Arthritis Care
Res (Hoboken) 2012; 64(6): 797-808.

CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved Guideline
— Third Edition. Vol. 24 No. 38

18 HLASENIi NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud doslo k vazné nehodé s timto pfistrojem na tzemi
Evropské unie, neprodlené ji nahlaste vyrobci a
prisluSnému organu vaseho Clenského statu.

16. PRESNOST A OPAKOVATELNOST
V ramci méreni Mezi mérenimi
Vzorek imé imé
¢ (F’/{ﬂ'f‘nfl; V% (:’32‘:'; V%

1 13,6 44 12,8 10,7

2 15,1 7.9 14,7 10,1

3 296 56 279 94

4 39,9 5,0 389 1141

5 59,6 7,0 59,6 87

6 59,2 41 58,7 10,8

7 126,4 47 119,8 104

8 134,8 34 133,2 97

Mezi Sarzemi Mezi zafizenimi
Vzorek Prameér 0 Pramér 0
(AUImI) Cvih (AU/mI) Cvi

1 15,9 9,2 15,9 57

2 18,5 74 18,5 68

3 320 46 320 5,1

4 405 73 40,5 3,0

5 66,4 69 66,4 37

6 66,1 75 66,1 5,1

7 126,9 9,0 127,0 24

8 127,5 89 1275 38
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MODE D'EMPLOI

CHORUS
ADNdb-M

Pour le diagnostic in vitro uniquement

1. UTILISATION PREVUE
CHORUS ADNdb M (REF 86034 - 86034/12) est un kit
immunologique pour la détermination semi-quantitative
des anticorps de classe Igm anti-ADNdb
Les anticorps dirigés contre I'ADN ds M étant largement
utilisés comme marqueur sérologique du lupus
érythémateux disséminé (LED), le kit est utilisé comme
aide au diagnostic et au suivi clinique.
Le test, réalisé sur du sérum humain a I'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
Les anticorps se liant a I'ADN appartiennent au groupe des
anticorps antinucléaires (ANA) et ont été observés dans de
nombreuses maladies auto-immunes. Les anticorps réagissant
avec I'ADN double hélice (ds) natif sont considérés comme
spécifiques du lupus érythémateux disséminé (LED) et ont été
observés chez environ 50 & 80 % des patients.
Les anticorps anti-ADNdb sont observés pendant les phases
actives du LED. La concentration sérique est directement liée a
la gravité de la maladie. La détermination de ces auto-anticorps
est donc importante pour le diagnostic et le suivi clinique du
LED. Par conséquent, ce paramétre a été établi comme l'un
des 11 critéres pour le diagnostic du LED.
La plupart des patients atteints de LED ont des anticorps de
classe IgM dirigés contre I'ADNdb. Ces auto-anticorps sont
associés a la néphrite du LED. En outre, environ 30 % des
patients atteints de LED développent des anticorps anti-ADNdb
de classe IgA. On a émis I'hypothése que la présence de ces
anticorps de classe IgA pourrait distinguer un certain sous-
groupe de patients atteints de LED. En effet, certaines études
montrent l'association de ce sous-groupe avec certains
paramétres associés a lactivitt de la maladie, tels qu'une
Vitesse de Sédimentation(VS) élevée ou la consommation du
composant C3 du complément, ainsi qu'avec les paramétres
cliniques de vascularite cutanée, de nécrose acrale et
d'érythéme, alors qu'aucune association n'a été observée dans
le cas de la néphrite et de l'arthrite.
Des anticorps anti-ADNdb de classe IgM ont été trouvés dans
52 % des sérums de patients atteints de LED. Contrairement
aux lgG et IgA, les IgM ne sont pas en corrélation avec I'activité
de la maladie. Cependant, une corrélation négative hautement
significative entre les IgM anti-ADNdb et la néphrite associée
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au LED, y compris les paramétres de laboratoire associés, a
été démontrée. Ainsi, les anticorps IgM peuvent indiquer un
sous-groupe de patients atteints de LED qui sont protégés
contre le risque de développer une néphrite.

3.  PRINCIPE DE LA METHODE
Le dispositif Chorus dsDNA-M est prét a l'emploi pour la
détermination des anticorps IgM anti-ADNdb dans les
instruments Chorus/Chorus TRIO.
Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigéne est lié & la phase solide.
Les immunoglobulines spécifiques se lient a I'antigéne apres
incubation avec du sérum humain dilué. Aprés lavage pour
éliminer les protéines n'ayant pas réagi, une incubation est
réalisée avec le conjugué constitué d'anticorps anti-
immunoglobulines humaines conjugués & 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 dans les instruments
Chorus/Chorus TRIO.
Les résultats sont exprimés en unités arbitraires (AU/ml).

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 I'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

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 apres 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. Les acides neutralisés et autres déchets liquides doivent
étre désinfectés en ajoutant de I'hypochlorite de sodium
dans un volume suffisant pour obtenir une concentration
finale d'au moins 1 %. Une exposition & I'hypochlorite de
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sodium & 1 % pendant 30 minutes devrait suffire & 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'hypochlorite de sodium & 1 %, avant de
poursuivre le travail. Si un acide est présent, I'hypochlorite
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 l'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 l'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 linstrument Chorus/Chorus TRIO soit
correctement configuré (voir le manuel de I'utilisateur).

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
l'utilisateur).

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 (Réf. 86004)

5. COMPOSITION DU KIT ET PREPARATION DES
REACTIFS ’
Le kit est suffisant pour 36 déterminations ( 86034).
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Le kit est suffisant pour 12 déterminations (REF] 86034/12).

DD _|DISPOSITIFS

6 paquets de 6 dispositifs chacun|(REF| 86034).
2 paquets de 6 dispositifs chacun|(REF| 86034/12).

Description :

(10000000 I

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

Position 6 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisé avec de 'ADNdb hautement purifié

Position 5 : PUITS DE MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine 0,26 mg/mL et neo2 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 anti-lgM humaines 19-12
(0,125-0.5 pg/ml) marqués a la peroxydase, dans une solution
tampon phosphate contenant du Phénol 05% et du
Bronidox=0,2 %l|

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
az2/8°C.

CALIBRATOR [ETALON  1x0.175ml

Contenu : Sérum humain dilué contenant des anticorps IgM
anti-dsDNA et un conservateur (Proclin =0,1% Tween-20=
0,2%). Liquide, prét a I'emploi.

CONTROL + [CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 ml

Contenu : Sérum humain dilué contenant des anticorps IgM
anti-dsDNA et un conservateur (Proclin =0,1%I, Tween-20=
0,2) Liquide, prét a I'emploi.

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

L’Etalon et le Contrle 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 contréle qualité a l'aide d'une série d'étalons
secondaires (« Working calibrator »).
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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 2000 @ 83609

e  SOLUTION D'ASSAINISSEMENT @ 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Instrument Chorus/Chorus TRIO
Eau distillée ou désionisée
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 a 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 & partir de sang
prélevé par ponction veineuse et manipulé conformément aux
procédures de laboratoire standard.
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 ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.
Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours a 2/8 °C ;
pour des périodes de stockage plus longues, il peut étre
congelé a des températures < -20 °C pendant 69 mois.
L'échantillon peut subir un maximum de 3 décongélations.
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Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage automatique pour
le stockage des échantillons. Aprés décongélation, agiter
soigneusement 'échantillon avant de le doser.

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

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (cété contenant le joint a 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 l'instrument Chorus/Chorus
TRIO. Effectuer I'étalonnage (si nécessaire) et les tests
conformément au manuel d'utilisation de linstrument.

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 contrble positif a une valeur en dehors de la limite
acceptable, I'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 unités
arbitraires (UA/ml) calculé a partir d'un graphique lot-dépendant
enregistré dans l'instrument.

Le test sur le sérum testé peut étre interprété comme suit :
POSITIF : lorsque le résultat est = 30.0

NEGATIF : lorsque le résultat est < 20.0
DOUTEUX/EQUIVOQUE : lorsque le résultat est compris entre
20.0 et 30.0.

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

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 I'histoire du patient et/ou d'autres investigations
diagnostiques.
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12. PLAGE D'ETALONNAGE
Plage d'étalonnage 10.0.-150.0 AU/ml.
Pour les échantillons >150,0 AU/ml, répéter le test en pré-
diluant I'échantillon dans le contréle négatif/diluant d'échantillon
(PF83607- non fourni avec le kit).

13. 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 Ul/ml)
Bilirubine (4.5-45 mg/dI)
Triglycérides (10-250 mg/dI)
Hémoglobine (5-30 mg/ml)

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

14. CROSS-REACTIFS
22 échantillons, positifs pour ASCA, CCP, Cenp-B, GBM,
Gliadine, Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm, SS-A,
SS-B, tTg ont été testés.
Aucune réaction croisée significative n'a été détectée.

15. ETUDES COMPARATIVES
Dans un essai, 94 échantillons ont été analysés avec un kit
Diesse et un autre kit commercial.
Voici un apercu des données expérimentales :

FR 17139

] Entre les lots Entre les instruments

Echantillon Moyenne o Moyenne 0
(UA/m) CV% (UA/mI) V%

1 15.9 9.2 15.9 5.7

2 18.5 74 18.5 6.8

3 320 4.6 32.0 5.1

4 405 7.3 40.5 3.0

5 66.4 6.9 66.4 37

6 66.1 75 66.1 5.1

7 126.9 9.0 127.0 24

8 127.5 8.9 1275 3.8

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

Pourcentage d'accord positif (~Sensibilité diagnostique) :
92.9% Closs, : 68.3.-98.6

Pourcentage d'accord négatif (~Spécificité diagnostique) :
100.0% Class : 95.4-100

Valeur Prédictive Positive (VPP) 100% Clos% 100

Valeur Prédictive Négative (VPN)98.7% Clgs% 96.5- 100

Le degré de concordance entre les deux méthodes est
excellent avec une valeur K (Constante de Cohen) de 0,96.

16. PRECISION ET REPETABILITE

) Au sein de la session Entre les sessions
Echantillon Moyenne Moyenne
(UAm) CV% UAm) v
1 13.6 4.4 12.8 10.7
2 15.1 7.9 14.7 101
3 29.6 5.6 279 9.4
4 39.9 5.0 389 1.1
5 59.6 7.0 59.6 8.7
6 59.2 4.1 58.7 10.8
7 126.4 4.7 119.8 104
8 134.8 34 133.2 9.7
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18 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 a l'autorité
compétente de votre Etat membre.
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NirFrccr

OAHI'EZ XP'HZHZ

CHORUS
dsDNA-M

Mévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro

1. NMPOBAENOMENH XPHZH
To CHORUS dsDNA M (KQA. 86034 - 86034/12) givan éva KiT
avoooev{upikng  peBOdOU  yia  TOV  NUITTOOOTIKO
mPoadiopIoHS TWV avTIoCwWpdTwy KAdong IgM avTi-dsDNA
Acdopévou 6T Ta avriowparta  avri-dsDNA M
XPNOIHOTIoIOUVTal EUPEWG WG OPOAOYIKOG BeikTnG TOU
ouoTnpaTtikou epubnuatwdoug Aukou (ZEA), 1O KIT
Xpnoigotroigital wg fobnua oTn didyvwon Tou Kai otV
KAIVIKA TTapakoAoUBnon.
H Sokiun, n omoia ekTteAeital ge avlpwTmivo opd HeE TN
XPAON MIOG GUOKEUNG Miag XpAONG TTou ouvdéeTal HE Ta
opyava Chorus «kai Chorus TRIO, Tpémer va
Xpnoigotolgitar pévo amd emayyeAparieg, umraAARAoug
gpyaoTnpiov.

2. EIZArQrH
Ta avriowpara mou ouvdéovial Ye 1o DNA avAkouv otnv
opada  Twv - avTITTUPNVIKWY  avTiowpatwy  (ANA)  kal
mapatpeRonkav g TOAAG  autodvooa  voofjuara.  Ta
avTiowpara Tou avTidpouv We 1o ynyevég DNA dimAig EAikag
(ds), Bewpolvtal €1BIKA yia TOV GUGTUATIKO €pUBNUATWON
AUko (2EA) kai avixvetBnkav oto 50-80% Tepitou Twv
aoBeviv.
Ta avriowyata avti dsDNA Traparnpouvtal Kata T diGpkela
Mg ¢aong €capong tou XEA. H ouykévipwon aoTtov 0p6
ouoyetiCetal  dueca pe T goPfapdmra ¢ véoou. O
TTPOCBIOPIOHAS AUTWY TWV AUTOAVTICWHATWY OTTOTEAET , WG €K
ToUTOU, éva TTOAU onuavTikd aToIxeio yia Tn didlyvwaon Kal v
KAIVIKR  TapakoAoUBnon Tou 2ZEA. Katd ouvémeia, n
TapAUETPOS auTh kabiepwBnke wg éva amod 1a 11 kpitpia yia
n d1Gyvwan Tou ZEA.
To peyaAuTepo Tog00TO TV AGBEVWY TTOU TTATYXOUV amd ZEA,
mapoucidlouv Ta avticwuara IgM kard tou dsDNA. Téroia
autoavTiowyara axetifovral e T veepimida amd ZEA. Emiong,
mepimou 10 30% Twv aoBevwv Tou TaoKouv amd ZEA
avarriooel avriowyara avtl-dsDNA tng karnyopiag Twv IgA.
‘Exer diatummwbei n umdBean 611 n apouaia avticwudTwy IgA
PTTOpEl va XapakTtnpioel kAmola uTro-ogada acBeviv Tou
maoyouv amd ZEA. Tlpayuari, PepIkES UEAETES, aTTOdEIKVUOUV
N O¥€oNn QUTAG TNG UTTO-OUAdAS ME OPICUEVEG TTOPAMETPOUG
TIoU €Xouv aX£an We TNy dpaatnpIéTnTa TG aabéveiag, 6TTwG N
ugnAy TiwR g ESR (taxumTta kabilnong epuBpwv) A n
av@Awaon Tou guaTatikoU gToixeiou C3 ToU CUPTTANPWUATOG,
OTwg Kai o1 KAIvikéG TTapdueTpol TG dePUATIKAG ayyelTIdag,
NG VEKpWONG Twv AKpwv Kal Tou €puBAUaTOG, evw Ogv
TapatnPEAONKe Kapia oxEan aTnv TEPITITWGN VEPPITIBAS KAl
apBpiTidag.
Ta avricwpara avri-dsDNA Tou €idoug Twv IgM avixvelBnkav
0T10 52% Twv opwv Twv oBeviv Tou Emacyav amd XEA. Xe
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avtiBean e 11¢ IgG kai IgA, Ta IgM dev £xouv GUGYETIOTEI e T
dpagtnpiétta ¢ vooou. Qotégo, amodeixBnke Evag
OpVNTIKGG GUOXETIONOG uwnAng onuaciag, petaty twv IgM
avtl-dsDNA Kall Mg vEQPITIBAG amo ZEA,
oupTrePIAOUBAVOUEVWY KO TWV  OXETIKWV  TIOPOUETPWY
gpyaaTnpiou. Q¢ ek ToUTOU, TO avTiowyata IgM pTopei va
utrodeIkvUouv pia uTro-ouada acBevwv Tou TIACYOUV aTTod
ZEA, o1 omoiol TpooTatelovial amd Tov  Kivduvo va
avartigouv veQpitida.

3. APXH THX MEOOAOY
H ouakeun Chorus dsDNA-M givai £Toiun pog XpAon yia Tov
TpoadiopIoud Twv avriowuaTtwy IgM avri-dsDNA, oTa 6pyava
Chorus/Chorus TRIO.
H dokiuf Pacietar ot pébodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). To avtiyévo OTEPEWVETAI OTN OTEPEA
@don. O1 OUyKEKPIUEVEG avOOOaQaIpiveS OUVOEOVTAI E TO
avtiydvo petd amd emwacn Pe apaiwpévo avBpwivo opod.
Meté a6 eKTTAUGEIC VIO va OTTOOKEUVBOUV 01 TTpWTEiveG TToU
Oev aviédpaoav yiveralr n emwaon Pe 10 OUCUYEG, TTOU
amoTeAEiTal amd avBpWTTIVa AVTICWHATA avVTi-avoo0aQaIpivng
ouleuypévng We utrepolelddan pagavidwv. AtrouakpUveral 10
ouluyéc Tou Bev ouvdEBnke kai TTpoaTiBETal TO UTTOOTPWHA
yia Tnv uttepogeiddan. To ptrAe Xpwua TTou axnuarticetal eival
QvAAOYo TTPOG T GUYKEVTPWON TWV EIDIKWY AVTICWHATWY GTOV
opd uté e&éTaaon.
O1 ouakeuég piag xpriong TrepIEXouV 6Aa Ta avTIGPACTAPIA yia
v ekTéAean g dokipAg ata dpyava Chorus/Chorus TRIO.
Ta amoteAéopara  ekppaloviar oe  AuBaipeteg  Movadeg
(AU/mI).

4. TIPOOYAAZEILX
MONO IA AIATNQZTIK'H XP'HZH IN VITRO.

Auté 1o KIT TrEPIEXEI UAIKG avBpwTTivhg TTpoéAEuang TTou
éxouv mrepdoel amd TEOT Ko €Xouv Ppedei apvnTika of
dokipyég mou é€xouv eykpilBei amd Tnv FDA, yia Tnv
avixveuan 1660 Tou HbsAg 6060 kai Twv avTicwpdTwy anti-
HIV-1, anti-HIV-2 ka1 anti-HCV. Aedopévou 6T Kavéva
OlayvWOTIKO TEOT Oev pTropei vo TPOO@EPEl ATTOAUTH
gyyinon  amoucdiog  MOAUGHOTIKWY  TrapayovIwy,
otrolodnToTe UAIKO avBpwTrivng TTpoéheuong Tpémel va
Bcwpeital wg duvnTiké poAucpévo. O XeIpIoP6g OAwv Twv
avTidpaoTtnpiwv Kal Twv SelypdTwv TPEmEl va yiveTal
oluQewva pe TOUG Kavoveg oo@aAeiog mou ouviBwg
gpopuolovTal 0TO EPYATTAPIO.

AidBeon karahoirwy: Ta deiypara opol, o1 BabpovopnTég
Kol Ol Touvieg Tou  XPnoIdoTroIRBnKav TPEmel v
avTipeTwmifovial w¢ poAuopéva kardAorra  kalr  OTn
ouvéxela va diaTifevial olp@wva pe TIG dlaTAEIS Twv
IOXUOVTWV VOpWV.

Mpoci1doTroINaeIg TPOOWTTIKAG AT@AAEING

1. Mnv kdvete avappoenan pe To GTOA.

2. Xpnoiyotroleite yavTia piag xpong Kai TTPOCTATEUETE Ta
paTia otav xelpieaTe Ta Ogiypara.

3. T\évete oxoAaoTIKA Ta XEpia 0ag a@oU TOTTOBETATETE TIG
ouakeuég ato 6pyavo Chorus/Chorus TRIO.

4. AvarpéCre ato Aehtio Aedopévwv Acgaleiag (diabéaipo
oTov 1oTétomo NG DIESSE: www.diesse.it) yia 6Aeg TIg
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TTANPOPOPIEG AOPAAEIAg OXETIKA E TA AVTIOPACTAPIA TTOU
TIEPIEXOVTAI OTO KIT.

5. Oudetepotroinuéva oféa kar GMa uypd amdpAnta Tpéel
va amoAupaivovTal TpoaBéTovtag utroxAwpIwdeS vaTpIo,
7600 600 XpelAleTal woTe N TEAIKH TUYKEVTPWON Va €ival
TouldyioTov 1%. H ékBean oTo utroxAwpiwdeg vaTpio 1%
yia 30 Aemrtd Ba mpEmel va gival apkeTd yia va eyyunBei
pia amoteAeouaTiKA amoAUpavan.

6. Tuxév xudéva Uhkikd Tou Ba pmopoUcav va eival
poAuouéva  TRETEl  va  agaipolvTal  auéowg e
QTTOPPOPNTIKG XAETI Kal N HOAUGPEVN TTIEPIOXT) TTPETTEI va
amohupaivetal, yia Tapadelypa pe utroxAwpiwdeg varpio
1%, TpIV va ouvexioere TV epyadia. e TEPITITWON
Tapouaiag evog offog, 1o UTOXAWPIWGES VATPIO OEV
TIPETTIEl VO XPNOIUOTIOIEITI TTPIV va €XEl OTEYVWOEI N
mepioxf). OAa 1a uhiké ToU ¥pnaoipoTololvTal yia TV
amoAUpavan Tuxaiwv dlappowv, cuuTrepIAauBavouévwy
TWV yavriwv, TPETEl va amoppiTITovIal w¢ duvnTiKA
pohugpéva amopAnta. Mnv Balete atov KAiBavo UAikd
TTOU TTEPIEXOUV UTTOXAWPIWAES VATPIO.

AvoAuTikég TpociSoTroioeig

Mpiv amd ™ xpAon, QEPTE TIC OUCKEUEG TTOU TTPOKEITAI VO
xpnoigotoinBolv e Beppokpacia dwpatiou (18-30°C) yia
TouAdyiaTov 30 AeTITd Kall XPNOIPOTIOIRATE TIG EVIOC 60 AeTIT(V.

1. AmoppiyTe TIG OUOKEUEG e UTTOOTPpWHA (KUyeAida 4)
XPWHOTOG PTTAE

2. Kara mv mpoadnkn Tou deiypatog atnv KuweAida, eAéyEre
Ot 10 Oeiyda eival OpOIGUOPPA  KATAVEUNUEVO COTOV
TuBpéva.

3. EAé&yére v mpayuaTikg Tapoudia Twv avTidpacTnpiwy
OTn OUCKEUN KOl TV akepaldTnTa TG id1ag TG GUOKEUN.
Mnv XpnOIPOTIOIEITE GUOKEUEG OI OTTOIEG, KOT TNV OTITIKA
emBewpnaon, Tapouciddouv  ENeIwn  avTidpaaTnpiou
f/kal ¢va cwuata aTnv Kuwehida avridpaong.

4. O1 ouoKeuég TTPETIEI va XpnaldoTrololvTal ge guvouaaud
pe 10 bpyavo Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvtag
auatnpd Tig Odnyieg Xprong kai 1o Eyxeipidio XpAang
T0U opyévou.

H xpAon Ttou kit egival duvarh pévo pe pia
evnuepwpévn ékdoaon Aoyiopikol. Befaiwleite o1 TO
AOyIGHIKO TOU €ival €yKOTEOTNUEVO OTO Opyavo
Taipiader N éxer ékdoon (Rel.) uwnhétepn amd Tov
mivaka Tou dnpoaoicteTal oTov IoToTOTrO TNG Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. EAéygre om 10 dpyavo Chorus/Chorus TRIO €xel puBuioTei
owaTd (BA. Eyxeipidio Xpriong).

6. Mnv aMoiwvete Tov ypauuwtd Kwdikd otn Aafr Tng
OUOKEUNG, WaTe To Opyavo va pmopei va Tov diaBdoel
owaTa.

7. AmoUyete Tn XpAoN KATAWUKTWY auTtépamg amdyuéng
yia v amobrkeuan delyuaTwy.

8. O charTwyatikoi  ypaupwtoi  KWAIKEG  pmopolv  va
eloaxBolv xelpokivnra oto  O6pyavo  (BA.  Eyxeipidio
Xpnong).

9. Mnv ekBETETE TIC OUOKEUEG € €VIOVO QWG I aTHOUG
uTToxAwpI1WdoUG KaTd TNV aTroBAKEUTN Kal T Xpran.

10. Mnv xpnowgotroicite  aigoAupéva,  AITTaipikd, — ikTepo
delypara pe uwnAoTepn ouykévipwaon TapePBoAwv omo
v dokipaopévn (GUugwva Pe TIG 0dnyieg aTo KEPAAQIO
"AvaluTikg €181KOTNTA").

EL 19739

11. Mnv XpnOIUOTIOIEITE T CGUOKEUR PETA TnV nuepopnvia

Mgng
12. EAéySre o1 TO 6pyavo diaBéTel oUvdeon e TO
Washing Buffer Autoimmunity (Kwd. 86004)

5. I'YNOEXIH KIT KAl TMNPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
To kit emmapkei yia 36 mpoadiopiopous (KQA, 86034).
To kit emapkei yia 12 mpoadiopiopous (KQA, 86034/12).

DD [rYIKEYES

6 TTakéTa Twv 6 ouokeuwy To kaBéva (KQA. 86034).
2 TrakéTa Twv 6 guokeuwv To KaBéva (KQA, 86034/12).

Mepiypaon

(OOGMEE -

Oéon 8: AlaBETINOG XWPOG YIA ETIKETA YPAUUWTOU KWdIKOU
Oéon 7: Adeia

Oéan 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ

EvaioBnromoinuévn pe dsDNA uywnAng kabapoTntag

Oéan 5. KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ

Mn euaigbnroTroinuévn.

Oéon 4. YNOZTPQMA TMB

Mepiexouevo: TetpaueBuABevlidivn 0.26 mg/mL kar H20:2
0.01% aTaBepotroinuéva ae pubuIoTIKG BiGAUPA KITPIKOU 0§E0g
0.05 mol/L (pH 3.8)

O¢éan 3: AIAAYTIKO A TA AETTMATA

Mepiexdpevo: pubUIOTIKO TTPWTEIVIKG OIGAUNO TTOU TTEPIEXEI
Proclin (0.1%)

Oéon 2: 2YZYTEZ

Mepiexouevo: AvBpwiva povokAwvikd avtiowyara avti-lgM
19-12 (0.125-0.5 pg/ml ) papkapiopéva pe utepogeidaon, o
QWOQOPIKOG pubUIaTIKG BidAuPa TToU euTTEPIEXEI GaIVOAN 0.5%
kal Bronidox 0.2%|

Oéon 1. KENH KYWEAIAA

'Otr0U 0 XPAOTNG TIPETTEN VA DIAVEILEI TOV [N APAIWEVO 0PO.

Xphon: 1ooppotrnaTe éva  @okeAdkl ot Bepuokpaaia
dwpariou, avoifte 10 QAKEAGKI, BYAATE TIC QTTAITOUMEVES
OUOKEUEG™ TOTTOBETACTE TIC UTTOAOITIEG OTO QOKEAGKI TTOU
TEPIEXEl TTUPITIKA YEAN, aQaIpECTE TOV QEPA Kal O@PAYIOTE
méfovTag aTo anueio kAsigiparog. ulaaaetal aToug 2/8°C.

[CALIBRATOR [BAGMONOMHTHZ ~ 1x0.175ml
Mepiexdpevo: Apaiwpévog avBpwTTivog opog TTOU  TTEPIEXEI
avtiowpara IgM anti-dsDNA kai guvinpntiké (Proclin =0.1%,
Tween-20=0,2%). Yypo, £T010 TTPOS XproN.

[ CONTROL + [OETIKOX MAPTYPAX  1x0.425ml
Mepiexdpevo: Apaiwpévog avBpwTTivog opog TTOU TTEPIEXEI
avriowpara IgM  anti-dsDNA  kai  ouvinpntiké  (Proclin
=0.1%I,Tween-20= 0.2) Yypd, £1010 TTPOG XPAON.

H a§omoTia Twv peTprocwy Tou BaBuovounTr kai Tou OeTikoU
Mdptupa Giac@aAileTal amd Tnv aluaida 1xvnAaaiuéTnTag
TTOU TIEPIYPAPETAI KATWTEPW.
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O BabBuovountAg kai 0 Oetikdg MapTupag Trapayovral amé éva
avBpwtivo  deiyda  pe  yVwOTH  OUYKEVTPWON  QVTIVOVWV
OPQIWUEVWY OE OUYKEKPIPEVN CGUYKEVTPWON, TO €0pOg NG
omoiag efaptaral amé v TapTida Kai amodideTar Katd
@aon ameAeubépwang Tou TOIOTIKOU EAEYXOU HE T XPACT HIOS
oe1pdg deutepeudviwy Baduovountwy (“Working calibrator”).

O1 “Working calibrator” mapaokeuddovtal kai XapakTtnpi¢ovtai
oUpQwva pe pia oJada avBpwTTIVWV OpwV avapopdc e
OI0QOPETIKA ETTITTEDD AVTIYOVWY.

AAMO AMAPAITHTO YAIKO NOY OMQX AEN

LYMMEPIAAMBANETAI:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION [Ai6Aupa kaBapiopol] 2000
KQA] 83609

e  SANITIZING SOLUTION [AMOAYMANTIKO AIAAYMA]

KQA. |83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
[ApvnTIKGG papTUpag/ApaiwTikd Seiyparog] 83607
Opyavo Chorus/Chorus TRIO
ATTOCTAYUEVO 1| ATTIOVIGHEVO VEPOS
ZuvnBiopévog  uBAivog  €EomAIONOG  epyaaTnpiou:
KUANIVOPOI, DOKIPACTIKOI GWARAVEG, K.ATT.

o  Mikpommérec Tou umopolv va  avappo@rioouv g
akpipeia dykoug 50-200 pl.
Favria piag xprong
Aighupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%
Aoyeia yia T guhhoyr| duvnTiKA HOAUGHEVWY UNIKWY

6. ZYNTHPHZH KAl ZTAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
Ta avridpaoTipla TPEMEl va ouvTnpoUvtal oToug 2/8°C. Ze
mepimTwon AavBaopévng Beppokpaciog ouvtipnong, n
BoBuovounon wpémel va emavaAn@lei kol Tpémel va
eheyx0ei n opBATNTH TOU aTTOTEAéOPATOS PE TN BoRBela TOU
BeTikou paptupa (BA. kepdAaio 9: ETikOpwon Tng doKIPAG).

H npepounvia Aq§ng avaypdeeral o KGBe guaTaTikG Kai
0TNV EEWTEPIKI ETIKETA THG CUGKEUATIOG.

Ta avTidpacTipia EXOUV TEPIOPICHEVN OTABEPOTNTA META
TO Gvolypa fi/Kal TNV TTpOoETOIpaTia:

LYZKEYEZ 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
BAGMONOMHTHZ 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
OETIKOZ MAPTYPAX 8 eBdopadeg aToug 2/8°C

7. TYNOZ AEIrMATQN KAI ZYNTHPHZH
To €idog deiypatog amoTeAeiTal amd opd TouU TTPOEPXETAI ATTO
aipa TToU AM@BNKE PE KAVOVIKA QAEBOKEVINGNG KOl TTOU £XEI
mepaoel amd TG Oladikacieg Tou amairolvial amd  Toug
KaBiepwuévoug KavoviopoUug epyaaTnpiou.
Z0powva Pe v kateuBuvtpia ypauu H18-A3 g CLSI, Ta
deiypata opoU yia avaluan TIPETTEN va TMYTOUV TIpIV OTTO TN
Quyokévipnon- n auBbépuntn  kai  TAMpng TN
Tpayuatomoieital guvhBwg eviog 30-60 Aemrrwv aToug 22°C-
25°C. ZuvioTtdral 0 QUOIKOG BIaXwpIoPOS Tou 0pou, e
QuYyokévTPNaT, aTmd TNV ETTAQNA WE TA KUTTOPA TO GUVTOHOTEPO
duvartd, Ye PEyIoTo Xpovikd OpI0 TIG 2 WPEG aTTd TN GTIYUA TNG
oUMoyng.
O1 ouvémeie G XpARong GMwv Ploloyikwy uypwv dev gival
YVWOTEG,.
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O ¢péakog opd¢ utmopei va diatnpenBei yia 4 nuépeg aTOUG
2/8°C- yia peyautepeg mepiddoug amobrikeuong, karayre o€
Beppokpaaics < -20°C yia 69 pAveg.

To deiypa pmopei va utoaTei 10 TOAU 3 amoyUEeIg.

AToQUyeTE TN XprON KATAWUKTWY AUTOUATNG OTTOWUENG yia TV
omobrkeuon deiypdrwv. Metd v amdyuln, avakivioTe
TTPOCEKTIKG TO Oeiyua TTpIV atrd T GOTOUETPNT).

H adpavotoinon e Bepudtnta umopei va dwael AavBaauéva
amoteAéapaTal.

H Tro16TTa Tou deiyuaTog utmopei va emnpeaatei gofapd amd
pikpoBiaky uéAuvan, n omoia pmopei va odnynoel ot
eo@aluéva amoteAéopara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire 10 QakeAdki (TTAeupd Trou TrepIAaBavel To onpeio
KAeioiparog pe Tieon), mAPTE OOEC OUOKEUEG TTOU
QTaITOUVTAl Yia T dIEVEPYEIQ TWV DOKIPWY KOl KPOTAOTE
TG uTrAoITEG KAgivovTag kai ANl 10 QakeAdKl agou
apaIPETETE TOV QEPQI.

2. EANéygre ommikd@ TV KATAGTAGN TNG GUOKEUARG GUUQWVA e
TIG 00nyieg Tou ke@aAaiou 4 AvaluTikég MpoeidoTToINTEIG.

3. Aiaveiyere 50 pl un apaiwpévou opol Tpog avaluon oty
Kuyehida apiB. 1 k@be ouokeung, oc KABe aAlhayn
TTaPTIOAg XPNOIUOTIOCTE Wia GUOKEUR Baduovounang.

4. Eioayayere T ouokeuég ato Opyavo Chorus/Chorus
TRIO. TMpayyartotoifoTe Babuovounon (eav amaiteitan)
Kal ™ oK oupewva We 1o Eyxeipidio Xpriong Tou
opyavou.

9. EFKYPOTHTA THZ AOKIM'HZ

XpnoipotolRaTe Tov 0pd BETIKOU eAEyXoU yia va OKPIBWOETE
v opBdémTa Tou An@Béviog amoteAéaparog, umoBaAovTag
Tov 0¢ emeCepyaoia Omwg utodelkvueTal aTo  Eyxelpidio
XpioTn Tou opydvou. Av 1o dpyavo Trpoeidotroifael 6Tl 0 opdg
eNyxou €xel TIU €KTOC ammodekToU opiou, xpelddeTal va
emavaAngBei n Babuovéunaon. Ta mponyoUueva amoteAéauara
Ba 610pBwBolV auTduaTa.

Eav 1o amotéAeopa Tou BeTikoU papTupa efakoAouBei va
Bpioketal ektdG TOU ATTOBEKTOU €UPOUCG, ETTIKOIVWVAOTE HE TO
TuAua E¢utnpétnong Mehatwy .

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

10. EPMHNE'IA THZ AOKIMHE
To épyavo Chorus/Chorus TRIO mapéxel 10 amotéAeoua ot
AuBaipeteg Movadeg (AU/ml) mou umroAoyiCovral amd éva
ypaonua Tou egaptdral amd v TapTida  Kal - gival
amoBnkeupEVO OTO GPYavo.

To 1eaT aT0 deiyua UTTO £€ETaON WTTOPET Va epunveuBei wg egAc:
OETIKO: 61av T0 amotéAeapa eival > 30.0

APNHTIKO: étav 1o amotéAeopa givai < 20.0
AMO®IBOAO/AZAQES: dtav 10 amotéAeoua Kupaiveral Petaci
20.0 kan 30.0.

e  mepimwon  augifolou/acagols  amoTeAéoaTog,
emavaapete T dokipA. Edv 10 amotéAeopa Tapauével
auoipolo/acagéc, eavaldBete Tn delyuaronyia.

11. NMEPIOPIZMO1 THZ AOKIM'HZ
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Oheg o1 migég mou  Aaupavovral  xpeldlovial  TIPOTEKTIKN
gpunveia xwpig va ayvoolvtal dMol BeikTeg TToU agopolv Tov
id10 agBevn.

H dokiun, mpdyuari, dev pmopei va xpnoiuotoinBei yia yia
KAIVIKA d1Gyvwan kail To AngBév amoTéAeapa TTPETTEl TTAVTA val
agioloyeital o€ ouvduaauo pe dedopéva TTou TTPOEPXOVTaI OTT6
10 10TOpIkS TOU 0Bevoug f/kal amd GANEG diayvwOTIKEG
£PEUVEC.

12. E'YPOX BAOMONOMHZHZ
EUpog Babpovéunong 10.0 - 150.0 AU/m.
MNa oeiyyata > 150.0 AU/ml emavaAdpetre T dokiuh
apaIwvovTag — TTponyoupévwg 1o deiyda ot ApvnTiKO
Maptupa/Apaiwtik6 deiyparog (PF83607- dev Tapéxetal pe o
KIT).

13. ANAAYTIKH EZEIATKEYZH
E¢erdomnkav 5 deiyuara (2 Apvntikd, 1 o€ Cut-Off kair 2 O¢tikd)
0T oTroia TTPOaTEBNKAV 01 aKGAOUBES ouaieg TTaPEUPBOAAS:

Peuparogi1drig mapdyovrag (44-220 [U/ml)
XohepuBpivn (4.5-45 mg/dl)
TpiyAukepidia (10-250 mg/dl)
Aigoogaipivn (5-30 mg/ml)

H mapoudia Twv avwrépw oucoiwv TrapeuBoAic aTtov opd
kotrpdvwy dev PETaBAAAEI TO amToTéAETa TNG EEETAONG.

14. AIAXTAYPO'YMENH ANTITAPAZTIKOTHTA
Eerdomnkav 22 deiypara, Betika yia ASCA, CCP, Cenp-B,
GBM, Gliadin, Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70, Sm,
SS-A, SS-B, tTg.

Aev aviyvelBnkav onuavTikEG d1I00TAUPOUPEVES AVTIOPACTEIS.

15. IYTKPITIKEX MENETEXZ
Kard m dieéaywyry evog meipdparog, avaAiBnkav 94 deiyuara
pe 1o KIT Diesse kai éva GAAO EPTTOPIKG KIT.
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39.9

38.9

1141

59.6

59.6

8.7

59.2

58.7

10.8

126.4

119.8

104

o NSO O~

134.8

133.2

9.7

Aciypa

MeTag0 mapTibwy

MeTagu opydvwv

Méon Tipn
(AU/ml)

CV%

Méon Tipn
(AU/ml)

CV%

159 9.2 159 5.7

185 74 185 6.8

32.0 4.6 32.0 5.1

40.5 73 405 3.0

66.4 6.9 66.4 3.7

66.1 75 66.1 5.1

126.9 9.0 127.0 24

O N[O NB|WIN|—

127.5 8.9 127.5 3.8

AkoAhouBei  GuUVOTITIK|  TTOpoUCIiaCT  TWV  TIEIPAPATIKWY
dedopévwy:
Avagopd
+ - Zivoho
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
Zivoho 14 80 94

Ei 016 ekatd BeTikA gupgwvia (~diayvwaTikr euaigbnaiay:

92.9% Clgsy: 68.3.-98.6

Ei 1016 exatd apvnTikh cupewvia (~d1ayvwaTikr €181KOTNTA):

100.0% Clgss: 95.4-100

OetikA TpoyvwaTikA agia (PPV) 100% Cless, 100
ApvntikA TpoyvwaTikA agia (NPV) 98.7% Cloese 96.5- 100

O Pabués ouuewviag uetagy Twv dUo PeBOOWV Eival
e€aIpeTikag, pe Tiun K (ouvteAeaTrig Cohen) 0.96.

16. AKP'IBEIA KAl ENANAAHYIMOTHTA

EvTt6¢ KUKAoU avaAUoswy | MeTagl kUkAwv avaAloewv
Aciypa Méon mipn Méon Tipn
(AUIm) CVih (AU/ml) Cvi
1 13,6 44 128 10.7
2 151 79 14.7 101
3 29.6 5.6 279 9.4

17.
1.

18
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ANAO®OPA MNEPIZTATIKQN

Eav €xer oupPei ooBapd TepioTaTikd ae oxéon pe TN
ouokeun auty oty emkpatela ¢ Eupwraikig
Evwong, TmapakaAeiote va 10 avagépeTe  Xwpic
kaBuaTépnon OTOV KATOOKEUOOTH Kal otV apuédia
apxn Tou kpdroug péoug oag.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
dsDNA-M

Sélo para uso diagndstico in vitro

1. USO PREVISTO

CHORUS dsDNA M (REF 86034 - 86034/12) es un Kkit
inmunolégico para la determinacion semicuantitativa de
anticuerpos de clase IgM anti-dsDNA

Dado que los anticuerpos contra el dsDNA M se utilizan
ampliamente como marcador serolégico del lupus
eritematoso sistémico (LES), el kit se emplea como ayuda
para su diagndstico y en el seguimiento clinico.

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

2. INTRODUCCION
Los anticuerpos que se unen al ADN pertenecen al grupo de
los anticuerpos antinucleares (ANA) y se han observado en
numerosas enfermedades autoinmunes. Se cree que los
anticuerpos que reaccionan con el ADN nativo de doble cadena
(ds) son especificos del lupus eritematoso sistémico (LES) y se
han observado en aproximadamente el 50-80% de los
pacientes.
Los anticuerpos anti-dsDNA se observan durante las fases
activas del LES. La concentracion sérica se correlaciona
directamente con la gravedad de la enfermedad. Por lo tanto, la
determinacion de estos autoanticuerpos es importante en el
diagndstico y el seguimiento clinico del LES. En consecuencia,
este parametro se estableciéo como uno de los 11 criterios para
el diagnéstico del LES.
La mayoria de los pacientes con LES presentan anticuerpos de
clase IgM frente al dsDNA. Estos autoanticuerpos estan
asociados a la nefritis por LES. Ademas, aproximadamente el
30% de los pacientes con LES desarrollan anticuerpos anti-
dsDNA de clase IgA. Se ha planteado la hipétesis de que la
presencia de dichos anticuerpos de clase IgA puede distinguir
a un determinado subgrupo de pacientes con LES. De hecho,
algunos estudios muestran la asociacién de este subgrupo con
determinados paradmetros asociados a la actividad de la
enfermedad, como la elevacion de la VES o el consumo del
componente C3 del complemento, asi como con los
parametros clinicos de vasculitis cutanea, necrosis acral y
eritema, mientras que no se observo ninguna asociacién en el
caso de la nefritis y la artritis.
En el 52% de los sueros de pacientes con LES se encontraron
anticuerpos anti-dsDNA de la clase IgM. A diferencia de la 1gG
y la IgA, la IgM no se correlaciona con la actividad de la
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enfermedad. Sin embargo, se demostrd una correlacién
negativa altamente significativa entre la IgM anti-dsDNA y la
nefritis asociada al LES, incluidos los parametros de laboratorio
relacionados. Asi pues, los anticuerpos IgM pueden indicar un
subgrupo de pacientes con LES que estan protegidos del
riesgo de desarrollar nefritis.

3.  PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus dsDNA-M esta listo para su uso para la
determinacion de anticuerpos IgM anti-dsDNA en instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.
La prueba se basa en el principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). El antigeno se une a la fase solida.
Las inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno tras la
incubacién con suero humano diluido. Tras el lavado para
eliminar las proteinas que no han reaccionado, se realiza la
incubacién con el conjugado consistente en anticuerpos anti-
inmunoglobulina humana conjugados con peroxidasa de
rabano picante. Se elimina el conjugado no unido y se afade 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 en los instrumentos Chorus/Chorus
TRIO.
Los resultados se expresan en unidades arbitrarias (UA/ml).

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 diagnéstico 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.

Eliminacion 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.

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. Consulte la ficha de datos de seguridad (disponible en el
sitio web de DIESSE: www.diesse.it) para obtener toda la
informacion de seguridad sobre los reactivos contenidos
en el kit).

5. Los é&cidos neutralizados y otros residuos liquidos deben
desinfectarse afiadiendo hipoclorito sédico en volumen

10-09/332-C  IFU 86034 - 86034/12 - Ed.26.02.2024



suficiente para alcanzar una concentracion final de al
menos el 1%. Una exposicion al 1% de hipoclorito sédico
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
sodico 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. Deseche 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 algin 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 sdlo es posible con una versiéon 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).

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.

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 concentraciéon 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.
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12. Compruebe que el instrumento dispone de una
conexion con el Tampon de Lavado (Ref. 83606 /
Tampon de lavado autoinmunidad ref. 86004)

5. COMPOSICION DEL KIT Y PREPARACION DE
LOS REACTIVOS
El kit es suficiente para 36 determinaciones ( 86034).
El kit es suficiente para 12 determinaciones (REF| 86034/12).

PD|DISPOSITIVOS

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

Descripcion:

TOOGHEEY -

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta de cédigo de
barras

Posicion 7: Vacia

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizados con dsDNA altamente purificado

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

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

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-IgM humana 19-12
marcados con peroxidasa (0,125-0.5 pg/ml) en solucién
amortiguadora de fosfatos que contiene Fenol 0,5% vy
Bronidox=0,2%I.

Posicion 1: POCILLO VACIO

Donde el usuario debe dispensar el suero sin diluir.

Utilizacidn: equilibrar un sobre a temperatura ambiente,
abrir el sobre, sacar los dispositivos necesarios; introducir los
demés 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 1x0,175ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgM
anti-dsDNA y conservante (Proclin =0,1% Tween-20= 0,2%).
Liquido, listo para usar

CONTROL + |CONTROL POSITIVO 1 x 0,425 ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgM
anti-dsDNA y conservante (Proclin =0,1%l,Tween-20= 0,2)
Liquido, listo para usar.
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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 utilizando 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 83604 - 83608

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

e Instrumento Chorus/Chorus TRIO

o Agua destilada o desionizada

e 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 sédico 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: Validacion 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

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
andlisis deben coagularse antes de la centrifugacion; 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
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antes posible con un plazo maximo de 2 horas desde el
momento de la recogida.

Se desconocen las consecuencias del uso de ofros fluidos
bioldgicos.

El suero fresco puede conservarse durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de almacenamiento mas largos, congélelo a
temperaturas de < -20°C durante 69 meses.

La muestra puede someterse a un maximo de 3
descongelaciones.

Evite el uso de congeladores autodescongelantes para el
almacenamiento de muestras. Tras la descongelacién, 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 contaminacion microbiana, lo que puede dar lugar a
resultados erroneos.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abra el sobre (lado que contiene el sello de presion),
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 calibracién (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 calibracion. 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
El instrumento Chorus/Chorus TRIO proporciona el resultado
en unidades arbitrarias (AU/ml), calculado a partir de un gréfico
dependiente del lote almacenado en el instrumento.

La prueba del suero problema puede interpretarse del siguiente
modo:

POSITIVO: cuando el resultado es > 30,0

NEGATIVO: cuando el resultado es < 20,0
DUDOSO/EQUIVOCO: cuando el resultado esta entre 20,0 y
30,0.
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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 ofros 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 diagnosticas.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 10,0.-150,0 AU/ml.
Para muestras > 150,0 AU/ml, repita la prueba diluyendo la
muestra con Control Negativo/Diluyente de Muestra (PF83607 -
no suministrado con el kit).

13. 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 (4,5-45 mg/dl)
Triglicéridos (10-250 mg/dl)
Hemoglobina (5-30 mg/ml)

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

14. REACTIVIDAD CRUZADA
Se analizaron 22 muestras, positivas para ASCA, CCP, Cenp-
B, GBM, Gliadina, Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-70,
Sm, SS-A, SS-B, tTg.
No se detectaron reacciones cruzadas significativas.

15. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En un ensayo, se analizaron 94 muestras con kits Diesse y otro
kit comercial.
A continuacién se resumen los datos experimentales:
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Referencia
+ - Total
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
Total 14 80 94

Porcentaje de acuerdo positivo (~Sensibilidad diagnéstica):
92,9%% Clos%: 68,3 -98,6

Porcentaje de acuerdo negativo (~Especificidad diagnéstica):
100.0% Close: 95,4-100

Valor predictivo positivo (VPP) 100% Cles% 100

Valor predictivo negativo (VPN) 98,7% Clgs% 96,5- 100

El grado de concordancia entre los dos métodos es excelente,
con un valor K (Coeficiente de Cohen) de 0,96.

16. PRECISION Y REPETIBILIDAD

Dentro de la sesion Entre sesiones
Muestra Media Media
(AU/ml) CV% (AU/mI) CV%
1 13,6 4.4 12.8 10,7
2 15,1 79 14,7 10,1
3 296 5.6 279 94
4 39,9 50 38,9 11
5 59,6 7,0 59,6 8,7
6 59,2 4.1 58,7 10,8
7 126,4 47 119,8 10,4
8 134,8 34 1332 9,7
Entre lotes Entre instrumentos
Muestra Media Media
(AUImI) CVi% (AUImI) CV%
1 15,9 9.2 15,9 57
2 18,5 74 18,5 6,8
3 32,0 4,6 32,0 51
4 40,5 73 40,5 3,0
5 66,4 6,9 66,4 37
6 66,1 75 66,1 51
7 126,9 9,0 127,0 24
8 127,5 8,9 1275 38
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18 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
dsDNA-M

Apenas para utilizagado em diagnéstico in vitro

1. UTILIZAGAO PREVISTA
O CHORUS dsDNA M (REF 86034 - 86034/12) é um kit
imunolégico para a determinagdo semi-quantitativa de
anticorpos de classe IgM anti-dsDNA
Uma vez que os anticorpos contra o dsDNA M séao
amplamente utilizados como marcador serolégico do
lapus eritematoso sistémico (LES), o kit é utilizado como
auxiliar no seu diagnéstico e na monitorizagao clinica.
O teste, efetuado em soro humano utilizando um
dispositivo descartavel ligado aos instrumentos Chorus e
Chorus TRIO, sé deve ser utilizado por pessoal de
laboratorio profissional.

2. INTRODUGAO
Os anticorpos de ligagdo ao ADN pertencem ao grupo dos
anticorpos antinucleares (ANA) e tém sido observados em
numerosas doengas auto-imunes. Pensa-se que os anticorpos
que reagem com o ADN nativo de dupla hélice (ds) séo
especificos do l0pus eritematoso sistémico (LES) e foram
observados em aproximadamente 50-80% dos doentes.
Os anticorpos anti-DsDNA sdo observados durante as fases
ativas do LES. A concentragdo sérica estd diretamente
relacionada com a gravidade da doenga. A determinagao
destes auto-anticorpos é, por isso, importante no diagnéstico e
na monitorizagdo clinica do LES. Consequentemente, este
parémetro foi estabelecido como um dos 11 critérios para o
diagnostico do LES.
A maioria dos doentes com LES tem anticorpos da classe IgM
direcionados para o dsDNA. Estes auto-anticorpos estéo
associados a nefrite do LES. Para além disso,
aproximadamente 30% dos doentes com LES desenvolvem
anticorpos anti-dsDNA da classe IgA. Foi levantada a hipbtese
de que a presenca de tais anticorpos da classe IgA pode
distinguir um determinado subgrupo de doentes com LES. De
facto, alguns estudos mostram a associa¢éo deste subgrupo
com certos parametros associados a atividade da doenca,
como a elevagao da VSG ou o consumo do componente C3 do
complemento, bem como com os pardmetros clinicos de
vasculite cutanea, necrose acral e eritema, ao passo que nao
foi observada qualquer associagdo no caso da nefrite e da
artrite.
Foram encontrados anticorpos anti-DsDNA da classe IgM em
52% dos soros de doentes com LES. Ao contrario da IgG e da
IgA, a IgM n&o se correlaciona com a atividade da doenca. No
entanto, foi demonstrada uma correlagdo negativa altamente
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significativa entre o anti-dsDNA IgM e a nefrite associada ao
LES, incluindo parametros laboratoriais relacionados. Assim,
0s anticorpos IgM podem indicar um subgrupo de doentes com
LES que est&o protegidos do risco de desenvolver nefrite.

3. PRINCIPIO DO METODO
O dispositivo Chorus dsDNA-M esta pronto a ser utilizado para
a determinagéo de anticorpos IgM anti-dsDNA em instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.
O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). O antigénio esta ligado a fase sélida.
As imunoglobulinas especificas ligam-se ao antigénio apds
incubagdo com soro humano diluido. Apds lavagem para
remover as proteinas que n&o reagiram, procede-se a
incubagdo com o conjugado constituido por anticorpos anti-
imunoglobulina  humana conjugados com peroxidase de
rabano. O conjugado nao 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 unidades arbitrarias (AU/ml).

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 diagndstico 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 segurangca normalmente adotadas no
laboratério.

Eliminagdo 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
regulamentacgao.

Avisos de seguranca pessoal

1. N&o pipetar com a boca.

2. Utilizar luvas descartaveis e prote¢do ocular ao manusear
as amostras.

3. Lave bem as méos 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
informagdes de seguranga sobre os reagentes contidos no
kit).

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

6. Qualquer derrame de materiais potencialmente infetados
deve ser imediatamente removido com papel absorvente e
a darea contaminada deve ser descontaminada, por
exemplo, com hipoclorito de sédio a 1%, antes de
continuar o trabalho. Se estiver presente um &cido, o
hipoclorito de sédio 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. Ndo autoclave materiais que contenham
hipoclorito de sédio.

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 0s 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 préprio dispositivo. Nao utilizar
dispositivos que, ap6s inspegdo visual, mostrem falta de
qualquer reagente efou corpos estranhos no
compartimento de reagéo.

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

A utilizagdo do kit s6 é possivel com uma versao
atualizada do software. Certificar-se de que o software
instalado no instrumento corresponde ou tem uma
versdo (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. Nao alterar o codigo de barras do punho do dispositivo
para permitir a sua leitura correta pelo aparelho.

7. Evitar a utilizaggo de congeladores de auto-
descongelag&o para o armazenamento de amostras.

8. Os cddigos 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 o armazenamento e a utilizag&o.

10. Na&o utilizar amostras hemolisadas, lipémicas, ictéricas
com maior concentragéo de interferentes do que as
testadas (de acordo com as indicagées do capitulo
“Especificidade analitica”).

11. Na&o utilizar o dispositivo apés o prazo de validade

12. Verificar se o instrumento tem uma ligagao ao
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)
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5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 36 determinagdes (REF| 86034).
O kit é suficiente para 12 determinagdes (REF| 86034/12).

DISPOSITIVOS

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

Descrigdo:

[OOMEED -

Posi¢ao 8: Espago disponivel para a etiqueta de codigo de
barras

Posigao 7: Vazio

Posig¢ao 6: COMPARTIMENTO DE MICROPLACA
Sensibilizados com dsDNA altamente purificado

Posig¢ao 5: COMPARTIMENTO DE MICROPLACA

Né&o sensibilizado.

Posigao 4. SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina 0,26 mg/mL e H202 0,01%
estabilizados em tampéo citrato 0,05 mol/L (pH 3,8)

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Contetdo: solugéo salina de proteinas com Proclin (0,1%)
Posigdo 2: CONJUGADO

Conteldo: anticorpos IgM monoclonais anti-humanos 19-12
marcados com peroxidase (0,125-0,5 pg/ml) em solugdo
tampao fosfato com fenol 0,5% e bronidox=0,2 %l

Posicao 1: COMPARTIMENTO VAZIO

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

Utilizagdo: 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

Conteudo: Soro humano diluido contendo anticorpos IgM anti-
dsDNA e conservante (Proclin = 0,1% Tween-20= 0,2%).
Liquido, pronto a utilizar.

[[CONTROLO CONTROLO POSITIVO 1 x 0,425 ml
Conteudo: Soro humano diluido contendo anticorpos IgM anti-
dsDNA e conservante (Proclin = 0,1%I, Tween-20 = 0,2)
Liquido, pronto a utilizar.

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

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

10-09/332-C  IFU 86034 - 86034/12 - Ed.26.02.2024


(https:/www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/)
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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 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrumento Chorus/Chorus TRIO
Agua destilada ou desionizada
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  Solugdo de hipoclorito de sddio 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
calibragdo 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 e/ou preparagao:

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 é o soro obtido a partir de sangue colhido
por puncdo venosa e manipulado de acordo com o0s
procedimentos laboratoriais habituais.
De acordo com a diretriz H18-A3 do CLSI, as amostras de soro
para analise devem ser coaguladas antes da centrifugacéo; a
coagulagdo espontanea e completa ocorre normalmente em
30-60 minutos a 22°C-25°C. Recomenda-se a separagao fisica
do soro, por centrifugagdo, do contacto com as células o mais
rapidamente possivel, com um limite maximo de 2 horas a
partir do momento da colheita.
As consequéncias da utilizagdo de outros fluidos biolégicos ndo
s8o conhecidas.
O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias a 2/8°C;
para periodos de armazenamento mais longos, congelar a
temperaturas < -20°C durante 69 meses.
A amostra pode ser submetida a um maximo de 3
descongelagdes.
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Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-descongelagéo
para 0 armazenamento de amostras. Apds a descongelagéo,
agitar cuidadosamente a amostra antes de a dosear.

A inativagao 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 0 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 n&do diluido a analisar no
compartimento n.° 1 de cada dispositivo; em cada
mudangca de lote, utilizar um dispositivo para o calibrador.

4. Introduzir os dispositivos no instrumento Chorus/Chorus
TRIO. Efetuar a calibragéo (se necessario) e o teste de
acordo com 0 Manual de Instrugbes 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
calibragdo 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
unidades arbitrarias (AU/ml) calculadas a partir de um grafico
dependente do lote armazenado no instrumento.

O teste do soro de teste pode ser interpretado da seguinte
forma:

POSITIVO: quando o resultado é > 30,0

NEGATIVO: quando o resultado é < 20,0
DUVIDOSO/EQUIVOCO: quando o resultado se situa entre
20,0 e 30,0.

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 interpretagéo
cuidadosa sem descurar outros indicadores relativos ao
mesmo doente.
O teste ndo pode ser utilizado isoladamente para um
diagnoéstico clinico e o resultado do teste deve ser avaliado em
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conjunto com os dados do historial do doente efou de outros
exames de diagnéstico.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Intervalo de calibragao 10,0 - 150,0 AU/ml.
Para amostras > 150,0 AU/ml, repetir o teste diluindo
previamente a amostra em Controlo Negativo/Diluente de
Amostra (PF83607- nao fornecido com o kit).

13. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 5 amostras (2 negativas, 1 de excluséo e 2
positivas) as quais foram adicionados o0s seguintes
interferentes

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

A presenca das substancias interferentes acima referidas no
soro testado nao altera o resultado do teste.

14. CROSS-REATIVOS
Foram testadas 22 amostras, positivas para ASCA, CCP,
Cenp-B, GBM, Gliadina, Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-
70, Sm, SS-A, SS-B, tTg.
Né&o foram detetadas reagdes cruzadas significativas.

15. ESTUDOS COMPARATIVOS
Num ensaio, foram analisadas 94 amostras com um kit Diesse
e outro kit comercial.
Segue-se um diagrama dos dados experimentais:
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Média
(AU/mI)

CV%

15.9

9.2
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40.5
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6.9

66.4

66.1

75

66.1

126.9

9.0

127.0
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127.5

8.9

1275

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

Percentagem de concordéncia positiva (~Sensibilidade de

diagnéstico):

92,9% icos%: 68.3.-98.6
Percentagem de concordancia negativa: (~Especificidade do

diagndstico): 100,0% ices%: 95.4-100

Positive Predictive Value (PPV) 100% Cles% 100

Negative Predictive Value (NPV)98.7% Clos% 96.5- 100

O grau de concordancia entre os dois métodos € excelente,
com um valor K (Constante de Cohen) de 0,96.

16. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Na sessdo Entre sessoes
Amostra Média Média

(AU/m) CV% (AU/ml) V%
1 13.6 44 12.8 10.7
2 15.1 79 14.7 10.1
3 29.6 5.6 279 94
4 39.9 5.0 38.9 111
5 59.6 7.0 59.6 8.7

17.
1.

18
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INSTRUKCJA OBSLUGI

CHORUS
dsDNA-M

Tylko do diagnostyki in vitro

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
CHORUS dsDNA M (REF 86034 - 86034/12) to zestaw
immunologiczny do pélilosciowego oznaczania przeciwciat
klasy IgM anty-dsDNA
Poniewaz przeciwciala anty-dsDNA M sa szeroko
stosowane  jako  serologiczny = marker  tocznia
rumieniowatego ukladowego (SLE), zestaw ten stuzy jako
pomoc w jego diagnostyce i monitorowaniu klinicznym.
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
Przeciwciata wigzace DNA naleza do grupy przeciwciat
przeciwjadrowych (ANA) i byly obserwowane w licznych
chorobach autoimmunologicznych. Przeciwciata reagujace z
natywng podwdjng helisg (ds) DNA sg uwazane za specyficzne
dla tocznia rumieniowatego ukladowego (SLE) i sg
obserwowane u okoto 50-80% pacjentow.
Przeciwciata anty-dsDNA sg obserwowane w aktywnych fazach
SLE. Stezenie w surowicy bezpo$rednio koreluje z ciezkoscig
choroby. Oznaczanie tych autoprzeciwciat jest wiec wazne w
diagnostyce i monitorowaniu klinicznym SLE. W zwigzku z tym
parametr ten zostat ustanowiony jako jedno z 11 kryteriéw
rozpoznania SLE.
Wigkszo$C pacjentéw z SLE ma przeciwciata klasy IgM
przeciwko dsDNA. Takie autoprzeciwciala sg zwigzane z
zapaleniem nerek w SLE. Ponadto u okoto 30% chorych na
SLE powstajg przeciwciata anty-dsDNA klasy IgA. Postawiono
hipoteze, ze obecnos¢ takich przeciwciat klasy IgA moze
wyrdzniaé pewng podgrupe chorych na SLE. W rzeczywistoSci
niektore badania wykazujg zwigzek tej podgrupy z pewnymi
parametrami zwigzanymi z aktywnoscig choroby, takimi jak
podwyzszone OB lub zuzycie skiadnika C3 dopetiacza, a
takze z parametrami klinicznymi skérnego zapalenia naczyn,
martwicy akralnej i rumienia, natomiast nie zaobserwowano
zwigzku w przypadku zapalenia nerek i zapalenia stawdw.
Przeciwciata anty-dsDNA klasy IgM stwierdzono w 52%
surowic pacjentow z SLE. W przeciwienstwie do IgG i IgA, IgM
nie koreluje z aktywnoscig choroby. Wykazano natomiast
wysoce istotng ujemng korelacje miedzy IgM anty-dsDNA a
zapaleniem nerek zwigzanym z SLE, w tym powigzanymi
parametrami laboratoryjnymi. Zatem przeciwciata IgM mogg
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wskazywaé¢ na podgrupe pacjentéw z SLE, ktérzy sg chronieni
przed ryzykiem rozwoju zapalenia nerek.

3. ZASADA METODY
Urzadzenie Chorus dsDNA-M jest gotowe do uzycia do
oznaczania przeciwciat IgM anty-dsDNA w aparatach
Chorus/Chorus TRIO.
Test oparty jest na technice ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antygen jest wigzany z fazg stafa.
Podczas inkubacji z rozcienczong surowicg ludzka, z
antygenem wigzg sie swoiste immunoglobuliny. Po przemyciu
w celu usuniecia nieprzereagowanych biatek przeprowadza sie
inkubacje z koniugatem sktadajacym sie ze sprzezonych z
peroksydazg chrzanowg ludzkich przeciwciat
antyimmunoglobulinowych. Niezwigzany koniugat jest usuwany
i dodawany jest substrat do peroksydazy. Powstajacy kolor jest
proporcjonalny do stezenia specyficznych przeciwciat obecnych
w badanej surowicy.
Urzadzenia jednorazowe zawierajg wszystkie odczynniki do
badan w aparatach Chorus/Chorus TRIO.
Wyniki wyrazone sa w jednostkach arbitralnych (AU/ml).

4. SRODKI OSTROZNOSCI
TYLKO DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.

Ten zestaw zawiera materialy pochodzenia ludzkiego, ktére
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 daé
catkowitej gwarancji braku czynnikow zakaznych, kazdy
materiat pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za
potencjalnie zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i
probkami nalezy obchodzi¢ sie¢ zgodnie z zasadami
bezpieczenstwa przyjetymi zwykle w laboratorium.

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

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego

1. Nie nalezy pipetowa¢ ustami.

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

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

4. Wszystkie informacje dotyczace bezpieczenstwa dotyczace
odczynnikéw zawartych w zestawie mozna znalezé w
karcie charakterystyki (dostepnej na stronie internetowej
DIESSE: www.diesse.it).

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

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

Ostrzezenia analityczne

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

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

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

3. Sprawdzi¢ rzeczywistg obecno$¢ odczynnikow w wyrobie
oraz stan samego urzadzenia. Nie nalezy uzywaé
urzadzen, ktore przy kontroli wzrokowej wykazujq brak
jakiegokolwiek odczynnika i/lub ciat obcych w studzience
reakcyjnej.

4. Urzadzenia te musza byC uzywane w pofaczeniu z
aparatem Chorus/Chorus TRIO, $cisle przestrzegajac
Instrukcji obstugi aparatu oraz Instrukciji dla uzytkownika.
Korzystanie z zestawu jest mozliwe tylko z
zaktualizowana wersja oprogramowania. Upewni¢ sie,
Zze oprogramowanie zainstalowane w wyrobie jest
zgodne lub ma wersje Release (Rel.) wyzsza niz w
tabeli opublikowanej na stronie internetowej Diesse.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

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

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

7. Do przechowywania prébek unikat 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 oparow
podchlorynu.

10. Nie nalezy uzywa¢ prébek hemolizowanych, lipemicznych,
z 70ttaczka, w ktorych stezenie substancji zaktocajacych
jest wyzsze niz badane (zgodnie ze wskazéwkami
zawartymi w rozdziale ,Specyfika analityczna”).

11. Nie nalezy uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci.

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

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

PRZYGOTOWANIE
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DD _|URZADZENIA
6 opakowan po 6 urzadzen|(REF| 86034).
(REF

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

Opis:

(10000000 I

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

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Uczulona wysoko oczyszczonym dsDNA

Pozycja 5: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Nieuczulona.

Pozycja 4. SUBSTRAT TMB

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

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

Zawarto$¢: przeciwciata monoklonalne przeciwko ludzkiej IgM
19-12 (0,125-0,5 pg/ml) znakowane peroksydaza w roztworze
buforowanym fosforanami zawierajagcym 0,5% fenolu i 0,2%
Bronidox.

Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA

Gdzie uzytkownik musi dozowac nierozciericzong surowice.

Sposob uzycia: doprowadzi¢ koperte do temperatury
pokojowej, otworzy¢ koperte, wyjaé wymagane wyroby;
pozostate umiescic w kopercie zawierajacej zel krzemionkowy,
wypusci¢ powietrze i zakleié, naciskajac na zamkniecie.
Przechowywa¢ w temperaturze 2/8°C.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1x0.175 ml

Zawarto$¢é: Rozcienczona surowica ludzka zawierajgca
przeciwciata IgM anty-dsDNA i $rodek konserwujacy (Proclin
=0,1% Tween-20= 0,2%). Plynna, gotowa do uzycia.

CONTROL + KONTROLA POZYTYWNA 1 x 0.425 ml

Zawarto$¢é: Rozcienczona surowica ludzka zawierajgca
przeciwciata IgM anty-dsDNA oraz $rodek konserwujacy
(Proclin =0,1%I, Tween-20=0,2%) Ptyn gotowy do uzycia.

Wiarygodnos¢ pomiarow Kalibratora i Kontroli dodatniej jest
gwarantowana przez fafcuch identyfikowalno$ci opisany
ponize;.

Kalibrator i Kontrola dodatnia sq wykonane z prébki ludzkiej o
znanym stezeniu przeciwciat, rozcienczonej do osiggniecia
okre$lonego stezenia, ktdrego zakres zalezy od partii i
przypisuje sie podczas fazy uwalniania kontroli jakosci przy
uzyciu serii wtornych kalibratoréw (,Kalibrator roboczy”).
,Kalibratory robocze” sg przygotowywane i charakteryzowane w
poréwnaniu z panelem ludzkich surowic referencyjnych o
réznych poziomach antygenu.
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INNE WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE MATERIALY:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Aparat Chorus/Chorus TRIO

Woda destylowana lub dejonizowana

Zwykte szkto laboratoryjne: cylindry, probdwki itp.

Mikropipety umozliwiajace doktadne pobieranie objetosci

50-200 pl.

Rekawice jednorazowe

o 5% roztwér podchlorynu sodu

e Pojemniki do zbierania potencjalnie zakazonych
materiatow

6. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
ODCZYNNIKOW
Odczynniki nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2/8°C. W
przypadku nieprawidiowej temperatury przechowywania,
nalezy powtorzy¢ kalibracje i sprawdzi¢ poprawnosé
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 2zyly i traktowana zgodnie z wymaganiami
standardowych procedur laboratoryjnych.

Zgodnie z wytycznymi CLSI H18-A3 prébki surowicy
przeznaczone do analizy muszq 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 komorek poprzez
odwirowanie, maksymalnie w ciggu 2 godzin od momentu
pobrania.

Nie sa znane konsekwencje stosowania innych ptynéw
biologicznych.

Swiezg surowice mozna przechowywaé przez 4 dni w
temperaturze 2/8°C; w przypadku diuzszego przechowywania
nalezy jq zamrozi¢ w temperaturze < -20°C na 69 miesiecy.
Probka moze by¢ poddana maksymalnie 3 rozmrozeniom.

Do  przechowywania  prébek  unikat  stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek. Po rozmrozeniu, przed
dozowaniem nalezy doktadnie wstrzasnaé prébka.

Inaktywacja termiczna moze da¢ btedne wyniki.

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

Otworzyé koperte (strona zawierajaca  zamknigcie

zaciskowe), wyjaé 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 ul nierozcieficzonej surowicy, ktéra ma
by¢ analizowana, do studzienki nr 1 kazdego urzadzenia,
przy kazdej zmianie partii uzy¢ urzadzenia kalibrujacego.

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

—_

9. WALIDACJA BADANIA

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

Jezeli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje sie poza
dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowa¢ 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 jednostkach
arbitralnych  (AU/ml) obliczonych na podstawie wykresu
zaleznego od partii zapisanego w aparacie.

Badanie na surowicy mozna zinterpretowa¢ w nastepujacy
Sposab:

POZYTYWNE: gdy wynik jest > 30,0

NEGATYWNY: gdy wynik jest < 20,0

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

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

11. OGRANICZENIA BADANIA

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

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

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

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

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

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

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

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

15. BADANIA POROWNAWCZE
W jednej probie przeanalizowano 94 probki za pomoca zestawu
Diesse i innego zestawu z handlu.
Ponizej przedstawiono zarys danych eksperymentalnych:
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18.5 74 185 6.8

32.0 4.6 320 5.1

40.5 7.3 40.5 3.0

66.4 6.9 66.4 3.7

66.1 75 66.1 5.1

126.9 9.0 127.0 24

O NSO | |WN

127.5 8.9 1275 38

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

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

Procentowa zgodno$¢ negatywna: (~specyficznosé
diagnostyczna): 100.0% Cles%: 95.4-100

Dodatnia wartos¢ predykcyjna (PPV) 100% Cles% 100
Ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV) 98.7% Cles% 96.5- 100

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

16. PRECYZJA | POWTARZALNOSC

W ramach ses;ji Miedzy sesjami

Prébka Srednia 0 Srednia .
(AU/ml) Cvih (AU/ml) Cvi

1 136 44 12.8 10.7

2 15.1 79 14.7 10.1

3 29.6 5.6 279 94

4 39.9 5.0 38.9 1.1

5 59.6 7.0 59.6 8.7

6 59.2 4.1 58.7 10.8

7 126.4 47 119.8 104

8 134.8 34 133.2 9.7
Miedzy partiami Miedzy przyrzadami

Prébka Srednia 0 Srednia o
(AUImI) v (AU/mI) v

1 159 9.2 15.9 5.7
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ZGLOSZENIE ZDARZENIA

Jesli w zwigzku z tym wyrobem doszto do powaznego
wypadku na terytorium rynkowym Unii Europejskiej,
prosimy o0 niezwloczne zgloszenie tego faktu
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa kraju
cztonkowskiego.
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NirFrccr

WHCTPYKLIMK 3A YIIOTPEBA

CHORUS
dsDNA-M

Camo 3a guarHoctnyHa ynotpeb6a in vitro

1. NPEOHA3HAYEHO U3MON3BAHE
CHORUS dsDNA M (REF 86034 - 86034/12) e
MMYHONOrMYEH  KOMMMEKT 33  MONYKONUYEeCTBEHO
onpegensHe Ha aHtuTena ot knac anti-dsDNA (aHTu
AasHK)
Teh kato aHTU-dsDNA M auTutenata ce wusnonssart
WMPOKO KaTo CEponoruyeH Mapkep 3a CUCTEMEH nynyc
eputemartosyc (CIE), komnnekTbT ce W3non3Ba KaTo
NOMOLYHO CPEACTBO 3a AUArHOCTULMPAHE N B KNMHUYHOTO
HabnoaeHue.
TecTbT, KOMUTO Ce U3BBLPLUBA B YOBELIKN CEpPYM C NOMOLUTA
Ha u3genue 3a egHOKpaTHa ynoTpeda, NPUKPENEHO KbM
uHctpymeHtute Chorus u Chorus TRIO, Tpsi6Ba pa ce
usnon3ega camo OT npodpecMoHaneH nabopaTopeH
nepcoHan.

2. BBBEOEHUE
AHTuTenata, kouto ce cbp3sat ¢ [HK, npuHagnexar koM
rpynata Ha aHTWHykneapHute aHtutena (ANA) u ca
HabntogaBaHu Mpu MHOXECTBO aBTOMMYHHW 3abonsBaHus.
Cvsta ce, Ye aHTWTena, KOWTO pearupat C HaTuBHA
ABoVHoBepwkHa (ds) OHK, ca cneundnyHm 3a cuctemeH nynyc
eputemato3yc (SLE) u ca Habniogasann npu npubnuamtenHo
50 — 80% ot nauueHTuTe.
AHTU-dsDNA aHTMTENa ce HabniogasaT no Bpeme Ha
aktueHuTe (hasm Ha CJIE. CepymHaTa KOHLEHTpauus e npsiko
cBbp3aHa C TexecTta Ha 3abonssaHeto. [opagu ToBa
ONpEefensHeTo Ha Tesn aBTOAHTMTENA € BaxHO 3a
AMAarHOCTULMPaAHETO U KNMHWYHOTO npocrnegssaHe Ha ClIE.
CrienosaTtenHo T031 NapameTbp € YCTAaHOBEH KaTo eauH ot 11-
Te KpuTepns 3a auarHoctuumpare Ha CJIE.
MoBeyeto nauueHtn cve CIIE umat aHTUTEna ot knac IgM
cpely dsDNA. Takvuea aBToaHTUTENa CE CBBP3BAT C HedpUTa
npu CINE. OcseH ToBa npubnuautento 30 % OT mauueHTuTe
cwe CIIE passuBat aHTUTena ot knac IgA anti-dsDNA. Wma
XMnoTes3a, Ye HanuMyueTo Ha TakMBa aHTUTena oT knac IgA
MOXEe [a pasrpaHuyu onpefeneHa noarpyna nauueHTu Cbe
CINE. BcbLUHOCT HsKOM MpOyYBaHWs MOKa3BaT Bpb3kaTa Ha
Ta3n Noarpyna Cc HAKOW napameTpu, CBbP3aHW C akTUBHOCTTA
Ha 3abonsBaHeTo, kaTo nosuweH VES nnn koHcymaums Ha C3
KOMMOHEHTA Ha KOMMMEMEHTa, KakTo W C  KINWMHUYHUTE
napameTpu Ha KOXHWS BackynwT, akpanHarta Hekposa U
eputema, 4OoKaTo Npu HedpuTta U apTputa He ce Habropasa
BPb3Ka.
AHTU-dsDNA aHTuTENa ot knac IgM ca otkputn B 52% oT
cepymute Ha naumeHTn cbe CJIE. 3a pasnuka ot IgG u IgA,
IgM He kopenupa C akTMBHOCTTa Ha 3abonsiBaHeTo. Bwunpeku
TOBa € [0KasaHa CUIHO u3paseHa oTpuuaTtenHa kopenauus
mexgy IgM aHTu-dsDNA u cBbp3aHns cbc CIIE Hedbpur,
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BKIMIOYMTENHO CBBP3aHUTE C Hero nabopaTopHu napameTpu.
Mo T031 HauwH IgM aHTUTEnaTa Morat fa nokaseat nogrpyna
nauueHT cbe CJIE, KOMTO Ca 3alluTeHM OT puUcka OT pa3BuUTUE
Ha HedhpuT.

3. MPUHUWUN HA METOJA
W3penueto Chorus dsDNA-M e rotoeo 3a w3nonssaHe 3a
onpegensHe Ha aHtutena IgM aHTMdSDNA B MHCTpYMeHTH
Chorus/Chorus TRIO.
TecTbT ce ocHoBaBa Ha npuwHuMna Ha ELISA (eH3umHO
CBbp3aH UMyHOCOPOEHTEH aHamm3). AHTUreHBbT Ce CBbp3Ba C
TBbpgaTa asa. Cneundmynnte  umyHornobynmHn - ce
CBbP3BAT C aHTWUreHa Ccnef uHkybauus ¢ paspefeH YOBeLLKU
cepyM. Cnep npommBaHe 3a OTCTPaHsiIBaHe Ha Hepearupanute
NPOTEMHW Ce N3BBPLUBA MHKYDALMS C KOHIOraT, CbCTOSILY Ce OT
aHTUTENa KbM KOHIOTUPaHW C XPSH Nepokcupasa YOBELUKM
UMyHOrnoOynmHN. HecBbP3aHUAT KOHKOTaT Ce OTCTpaHsBa U ce
pobass cybeTpart 3a nepokeupasata. OuBeTABaHeTo, KOeTo ce
normyyaea, € MpOMOPLMOHANHO Ha KOHLEHTpauusita Ha
cneumuYHUTe aHTUTENa B U3CTeaBaHNs CEpyM.
YctporictBata 3a egHokpatHa ynotpeba CbAabpKaT BCUYKN
peakTuBY 3a TecTBaHe B MHCTpyMeHTUTE Chorus/Chorus TRIO.
PesynTtatute ca u3pasenu B ycrosHu egunmum (AU/ml).

4. TMPEAYNPEXAEHWUA

CAMO 3A [OWArHOCTUYHA YMNOTPEBA IN
VITRO.

To3u KOMNNEKT CbAbpPXAa MaTepuanu OT YOBELIKM
npou3xop, KOMTO ca TECTBaHU W Ca OTpULIaTENHU TECTOBE
3a HBsAg u za autu-HIV-1, awtu-HIV-2 n antn-HCV
aHTuTena. TbI KaTo HUKOW AMarHOCTMYEH TECT He MOXeE Aa
Aage MbfiHA rapaHUMs 3a OTCbCTBUETO Ha MHDEKLMO3HM
areHTH, BCekU MaTepuan oT YOBELIKM Npou3xon TpsbBa Aa
ce cyMTa 3a NOTeHUManHo 3apa3eH. C BCUYKM peakTuBMU K
npobu TpsGBa Aa ce GopaBu B CLOTBETCTBME C NpaBunata
3a 6e3onacHocT, NnpueTn B nabopartopusTa.

N3xBbpnsHe Ha ocTaTbLM: U3NON3BaHUTE CEPYMHM Npobw,
Kanubpatopu M neHTM TpsbBa fJa ce TpeTupaTt Kato
UH(EKTUPaHN ocTaTbLM, Cnep KOeTo Ja ce M3XBbPnAT B
CbOTBETCTBUE C pasnopenduTe.

Mpeaynpexaexus 3a nu4Ha 6e3onacHoct

1. He nuneTupaiite c ycta.

2. VsnonsBaite pbkaBMUM 3a efHOKpaTHa ynoTpeba u
3aluTa Ha ounTe npu pabota ¢ npobuTe.

3. M3muiite pobpe pbueTe cu, crep kato CTe MOCTaBUIM
ycTpoincTeata B HCTpymeHTa Chorus/Chorus TRIO.

4. Mons, BwxTe WH(OPMALMOHHMS NMCT 3a BesomacHocT
(moctbneH Ha yebcaita Ha DIESSE: www.diesse.it) 3a
usanata wuHdopmauus  OTHOCHO —6esonacHocTTa  Ha
peareHTUTe, CbabpXKaLLy Ce B KOMMNIEKTA).

5. Heytpanuaupanute KucenuHu 1 Jpyrn TeYHW oTnagbLy
TpsibBa fa ce fAeuHdekumpaT Ypes fobaBsiHe Ha HaTpueB
XMMOXNOpPUT B AoCTaTbyeH obem, 3a fa ce NOCTUTHe
kparHa koHueHTpauws ot noHe 1 %. Wanaraneto Ha 1%
HaTpUeB XWNOXMOPWUT B MpogbikeHne Ha 30 MuHYTH
TpsibBa Aa e JOCTaTbyHo, 3a Aa Ce ocurypu edeKTvBHa
Ae3nHGeKms.

6. Bceku pasnue Ha NOTeHUMANHO WHEKTUPAHN MaTepuani
TpsibBa ga ce oTcTpaHM HesabaBHO ¢ abcopbupalua
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XapTis, a 3amMbpceHata 30Ha TpsbBa fa ce
Ae3vHdeKLmMpa, Hanp. ¢ 1% HaTpueB XMNOXMOPUT, Npean
Aa ce npogbiku paboTata. AkO MMa  KUCENMHa,
HaTPUEBNAT XMMOXMOpUT He TpsGBa Aa ce M3Non3ea,
[0KaTO 30HaTa He Obfe uacylieHa. Bcuuku matepuany,
WU3non3BaHu 3a obe33apassiBaHe Ha CryyailHW pasnvem,
BKMIOYUTENHO PbKABULM, TPAGBA [a Ce M3XBLPNAT Kato
MoTeHUManHo WHGeKUMo3eH oTnagbk. He wanonssaitTe
aBTOKNaB 3a MaTepuanu, CbAbpXalim HaTpueB
XUMOXTIOPHT.

AHanuT4HK NpegynpexaeHns

Mpegn ynotpeba nocTaBeTe W3genusaTa, KOMTO  Lue
u3nonseare, Ha ctanHa Temnepatypa (18 — 30°C) 3a noHe 30
MUHYTW 1 TW U3NON3BaiTE B pamkuTe Ha 60 MUHYTK.

1. W3xBbpnete u3genuAta cbC cybeTpar (Amka 4),
OLBETEH B CUHLO

2. Korato pobassate npobata B fiMKaTa, NnpoBepeTe Aanu Ts
€ HarmbJTHO pa3npegernieHa Ha AbHOTO.

3. [lpoBepeTe OENCTBUTENHOTO HanMWuMe Ha peareHTuTe B
W30enueTo W LenocTTa Ha camoTo wu3genue. He
13Non3BaiiTe YCTPOMCTBA, KOUTO MpM BM3yamnHa NpoBepka
nokassaT funca Ha peareHT u/unm Yyxou Tena B siMkata
Ha peareHTa.

4. Wspenwsta TpsabBa [fa ce w3nonagar 3aegHoO ¢
nHcTpymeHTa Chorus/Chorus TRIO, kato ce cnassa
CTPUKTHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba n PbKOBOACTBOTO 3a
noTpebuTens Ha MHCTPYMEHTA.

W3non3BaHeTo Ha KOMNNeKTa e Bb3MOXHO CaMo C
aKTyanusupaHa Bepcus Ha codtyepa. YBepeTe ce, ye
copTyepbT, MHCTanuUpaH Ha WHCTPYMEHTA, € CbLMAT
unu uma sepcus (Rel.), no-Bucoka oT Ta3u, nocoyeHa
B Tabnuuarta, nybnmkysaHa Ha yebcainTa Ha Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. TMposepete ganu uHcTpymeHTsT Chorus/Chorus TRIO e
npaBuiHO  HacTpoeH  (BX.  PbkoBogcTBOTO  3a
notpebutens).

6. He npomensiTe OGapkoga BbpXy [Opbkkata Ha
YCTPOWCTBOTO, 3a fa Moxe Toi ga Obde npodeTeH
MPaBUTHO OT MHCTPYMEHTA.

7. W3bsareaitte M3MON3BaHeTO Ha CamopasmpassiBaliy ce
(bpu3epu 3a CbXpaHeHue Ha npobn.

8. [edexthnte OapkogoBe MoraT Aa ObaaT BbBEOEHM
PbYHO B MHCTPyMeHTa (BX. PbkoBOACTBOTO 3a
notpebutens).

9. He wusnaraiite ycTpoiicTBaTa Ha CWNMHa CBETNMHA WU
XMNOXMOPUTHA Mapu MO BPEME Ha CbXpaHeHue W
ynotpeba.

10. He u3nona3eaiTe XeMOonmM3npaHu, AMNEMNYHY,
VKTEpu3MpaHu npobu C NOo-BUCOKA KOHLEHTpauus Ha
MHTepepeHT OT TecTBaHaTa (CbIMacHO ykasaHusiTa B
rnasa "AHanuTuyHa cneuududHocT").

11. He u3nonasaiTte YCTPOMCTBOTO Cref U3TWYaHE Ha Cpoka
Ha rogHocT

12. lpoBepeTe Aanu MHCTPYMEHTBLT MMa Bpb3Ka KbM
MpomuseH 6ydep AsToumyHutet (Ped. 86004)

5. CBbCTAB HA KOMMNEKTA U MPUrOTBAHE HA
PEATEHT
KomnnekTsT e gocTaTbueH 3a 36 onpeaensHns (PE®]86034).
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KomnnektbT e pgoctatbueH 3a 12 onpegenstns  (PE®]
86034/12).

DD |M30ENMS

6 onakoBku 0T no 6 n3genus BbB Besika (PEP. 86034).
2 onakoBKu OT No 6 n3pgenus BbB Besika (PEP. 86034/12).

Onucanue:

1 OOGEEE] -

Mo3zunyma 8: CeoboaHo MACTO 3a €TUKET ¢ Hapkoa

Mo3sunumsa 7: MNpaseH

No3nuus 6: AMKA 3A MUKPOTNAKA

CeHcnbunuanpana cbe cunHo npeuncreHa dsDNA

Mo3nuus 5: AMKA 3A MUKPOTTNAKA

He e ceHcnbunumampat.

Mo3wnuus 4: TMB CYBCTPAT

Coabpxanue: TetpametunbensuanH 0,26 mg/ml n H20;
0.01%, ctabunmsmupanu B uutpateH dycep 0,05 mol/L (pH 3,8)
Nosnuus 3: PASPEONTEN 3A MPOBK

CbabpxaHue: pasTBOP Ha MPOTEMHOBM COMM, CbAbpxall
Mpoknux (0,1%)

Mo3uumsa 2: KOHIOIAT

CbabpKaHne:HoBeLLKN MOHOKIOHaMHM aHTK-IgM aHTuTena 19-
12 (0,125 - 0,5 pg/ml), mapkupaHu C nepokcuaasa, BbB
toctatHoOyepupaH pasTBop, cbabpkaw, ®eHon 0,5% u
BpoHunaokc=0,2%l

No3wnuus 1: MPASEH PE3EPBOAP

Kboeto noTpebutensat TpsbBa Aa [o3vpa HepaspeneHus
CEPYM.

YnoTpeba: ypaBHOBeceTe nauka A0 CTaiiHa Temnepartypa,
OTBOpeTe MNNWKa, W3BageTe HeoOXoguMuTE  YCTPOWCTBA;
nocTaBeTe OCTaHanuTe B MNNuKa, CbObpXal CuUmInKaren,
W3NycHeTe Bb3AyXa W 3anevyatalTe, Kato HATUCHETE
3atBapsiHeTo. CbxpaHsBaiTe npu 2/8°C.

[KANMEPATOP KATIMEPATOP 1 x 0,175 ml

Coaobpkanue: PaspefeH 4oBellku CepyM, Cbabpxal, IgM
aHTU-dsDNA aHTtuTena u koHcepsaHT (MpoknuH =0,1%, Tween-
20=0,2%)). TeueH, rotos 3a ynotpeba.

[KOHTPON + [MONOXWUTENHA KOHTPOA 1 x 0,425 ml
Coaobpkanuve: PaspeseH YoBelLku cepyM, cbabpxaly IgM anti-
dsDNA aHTuTena n koHcepsaHT (MpokmvH =0,1%, Tween-20=
0,2%) TeuHocT, roToBa 3a ynotpeba.

HapexpgHocTTa Ha u3MmepBaHusTa Ha kanubpatopa W Ha
MonoXuTenHaTa KOHTpONMa ce rapaHTMpa OT Bepurata 3a
npocneasiBaHe, OnucaHa no-[ony.

KanuGpaTopbT 1 MONoXuTeNHaTa KOHTpONa Ce Mpou3Bexaat
OT YoBellka npoba C M3BECTHA KOHLEHTPALWS HA aHTUIEHM,
paspefieHa [0 AOCTUraHe Ha CreuucuyHa KOHLEHTpaLus,
UMIATO [Mana3oH 3aBMCM OT MapTpata M ce onpeaens no
BpeMe Ha (hazaTa Ha o0cBOGOXOaBaHE OT KOHTpONMa Ha
Ka4yeCTBOTO C MOMOLLTA Ha CEPUst OT BTOPUYHW kanubpatopu
(,Working calibrator”).
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PaboTHuTe KanubpaTopu ce MOArOTBAT UM XapakTepusupar B
CbOTBETCTBME C MaHEN OT YOBELIKW PediepeHTHU cepymu C
Pa3nNYHW HUBA Ha AHTUFEHN.

OPYT'M MATEPWUANW, KOUTO CE U3UCKBAT, HO HE CA
NPEOBUOEHM:

e TPOMMBEH BY®EP ABTOUMYHUTET [PE®)] 86004

o TOYMCTBALL PA3TBOP 2000 [PE®) 83609

o [IEBMHOEKUMPALY PA3TBOP C [PE®EPEHTEH

83604 - 83608
e XOP OTPULATENHA KOHTPONA/PASPEOWUTEN 3A
MPOBK 83607
e WHctpymeHT Chorus/Chorus TRIO
[JectunupaHa nnu AeioHn3npaHa Boga
ObukHoBeHa nabopaTopHa  CTbKMapust:  LMNUHAPY,
enpyBeTK! 1 ap.
e MukponuneTu, KOUTO MoraT TOYHO Aa B3emaT 0bemu ot
50-200 l.
PbkaBuum 3a egHokpaTtHa ynotpeba
5% pa3TBOp Ha HATPUEB XMMOXIOPUT

KoHTeilHepu 3a cblupaHe Ha MOTEHUMANHO 3apaseHu
maTepuanm

6. CBXPAHEHWE U CTABUITHOCT HA
PEAKTUBUTE
PeareHTuTe TpsibBa Aa ce cbXpaHsBaT NpuU Temneparypa
2/8°C. B cnyvaih Ha HenpaBuNHa Temnepatypa Ha
cbXpaHeHue kanubpupaHeTo TpAbBa ga ce NOBTOPU M Aa
ce NpoBepu NPaBMITHOCTTA Ha pe3ynTata C NoMoLwTa Ha
KOHTpOneH cepyMm (BX. rnaea 9: BanuaupaHe Ha TecTa).

[latata Ha U3TU4aHe Ha CpOKa Ha rogHoCT e oTnevyaTaHa
BbpXy BCEKM KOMMOHEHT U BbpXy €TUKeTa Ha BbHLIHATa
OonakKoBKa.

PeareHTute ca ¢ orpaHuyeHa cTabunHoct cnep oTBapsHe
nvunu npuroTBsHe:

YCTPOWCTBA 8 cegmuum npm 2/8°C
KANMBEPATOP 8 cegmuum npm 2/8°C
MONOXUTENEH 8 cegmuum npu 2/8°C
KOHTPON

7. TUN NPOBU N CbXPAHEHUE
BuabT Ha npobarta e cepym, MonmyyeH OT KpbB, B3eTa 4pes
obukHOBEHa  BeHenyHkuMsi, ¥ obpaboTeHa  CbrmacHo
CTaHaapTHWUTE NabopaTopHK NpoLeaypy.
CornacHo Hacokute CLSI H18-A3, cepymuute npobu 3a
aHanu3  TpsabBa pga  ObgaT  KkoarynupaHu - npegu
LEHTPOMYrMpaHETO; CMOHTaHHaTa UM MbfHA  Koarynauus
00WKHOBEHO HacTbNBa B pamkuTe Ha 30 — 60 MuHYTM npun 22°C
— 25°C. MpenopbyBa Cce CepymMbT fa ce OTAenM uanyecku
4pe3 LieHTPodyrMpaHe 0T KOHTaKTa C KNETKUTE Bb3MOXHO Hai-
CKOPO, KaTO MaKCUMAnHWAT CPOK € 2 4aca OT MOMEHTa Ha
npofoB3eMaHeTo.
Mocneguuute OT  W3MOM3BaHETO Ha  ApyrM  BUONMOrMYHM
TEYHOCTM He Ca U3BECTHMU.
MpecHUsIT CepyM MOXeE [a Ce CbXpaHsiBa B NPOAbIKEHNE Ha 4
OHM npu 2/8°C; 3a no-AbibI MEpuoA Ha CbXpaHeHue
3ampasete npu Temnepatypu < -20°C 3a 69 meceua.
Mpobata Moxe pa Obge NOAMOXeHa Ha Makcumym 3
pasMpassiBaHus.
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M3bsreaiite  M3NON3BaHETO Ha camopasmpassBalm ce
cpusepn 3a CbxpaHeHue Ha npobu. Crep pasmpassiBaHETO
paskrnateTe BHAMaTeNHo npobarta, npeay ha s goavpare.
TonnWHHATa WHaKTMBALUMS MOXe [a [oBede [0 rPelHu
pesyntatu.

KauectBoTo Ha npobaTta Moxe fa 6bae cepuosHO 3acerHato ot
MUKPOBHO 3aMbpCsiBaHe, KOETO MOXe Aa AOBEAE L0 MPEeLUHM
pesynTtatu.

8. MPOLEOYPA

1. OtBOpeTe nnuka (CTpaHaTa, CbAbpXalia YNITbTHEHUETO
noa Hansraxe), u3Bagete Heobxogumus Bpoi ycTpoiicTBa
32 W3BbpLIBAHE Ha M3CNEABaHUATa W 3anaseTe
OCTaHanuTe, Kato 3aTBOpUTE MNMMka OTHOBO, Cred Kato
U3MycHeTe Bb3ayxa.

2. BusyanHo npoBepeTe CbCTOSHWETO Ha  M3OENMETO
CbIlacHO WHCTPyKUuMTe B rMaBa 4  AHanuTinyHm
npeaynpexanexus.

3. [Hosupaitte 50 pl HepaspegeH cepym, KOMTO Le ce
aHanuaupa, B AMka Ne 1 Ha BCAKO W3genve; mpu Beska
CMfHa Ha napTugata u3nonseate W3genue  Kato
kanubparop.

4. BwvBepete yctpoicTaTa Ha WHCTpymeHTa Chorus/Chorus
TRIO. UsBbpwete kanubpupaHe (ako e Heobxoammo) w
TECT, KaKTO € OnMcaHo B PbKOBOACTBOTO 3a ynotpeba Ha
WHCTPYMEHTA.

9. BAJIMOWPAHE HA TECTA

W3nonsBaiite cepyma OT MOMOXMTENHaTa KOHTpona, 3a Aa
NpoBEpWUTE MPAaBWIHOCTTA Ha MOMyYyeHUs pesynTat, kato 1
0bpaboTnTe, KaKTO € MOCOMEHO B PBKOBOACTBOTO 3a
noTpeburtens Ha WHCTpyMeHTa. AKO YpedbT nokaxe, uye
KOHTPONEH CEpYM Ma CTOMHOCT M3BBH LOMyCTMMaTa rpaHuLa,
kanubpupaHeTo TpsbBa Aa ce U3BbPLUM OTHOBO. MpeaniuHuUTe
pesynTtath e 6baaTt Kopur1paHu aBTOMaTUYHO.

AKo pesynTaTbT OT KOHTPOMHMS CepyM MpoAbixasa Aa e
W3BbH [OMYCTMMWSA AManasoH, CBbpXeTe ce ¢ 3a obcryxBaHe
Ha KNWEHTW.

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

10. TbIKYBAHE HA TECTA
WuctpymeHTsT  Chorus/Chorus TRIO paBa pesyntata B
ycnosHW mMepHu eannmum (AU/ml), usuncneHn Ha 6asata Ha
3anameTeHa B ypeda rpacuka, 3aBuceLla oT napTuaara.

TecTbT Ha TECTOBMSI CEPYM MOXE [a CE WHTEpnpeTupa no
CNEAHUS HAYWH;

MONOXWTEJSIEH: koraTo pesyntatsT € > 30,0
OTPWUATEJEH: korato pesynTatsT € < 20,0
CbMHWTENEH/HEEAHO3HAYEH: «korato pesyntatbT €
mexay 20,0 n 30,0

B CﬂyanI Ha CbMHUTENEH/HeeaHO3HaYeH pesynTtat noBTopeTe

Tecta. Ako pe3ynTatbT OCTaHe CbMHWTENEH/HeEAHO3HAYEH,
NOBTOPETE B3EMAHETO Ha npo6aTa.
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11. OFPAHUYEHUA HA TECTA

BCMYKM MOMyYeHN CTOMHOCTM Ce HyXOasT OT BHMMATEmHO
TbrKyBaHe, Ge3 fga ce npeHeOpersatT Apyrv MokasaTeny,
CBbP3aHU CbC CbLMA NALMEHT.

TecTbT He MOXe [Aa Ce M3ron3Ba CaMOCTOSTENHO 3a
MocTaBsHE Ha KNMHMYHA AMarHo3a W pesynTarbT OT HEro
TpsibBa [ja ce OLEHsBa 3ae[HO C JaHHUTE OT aHaMHe3aTa Ha
naumeHTa uvunu gpyrv AuarHoCTUYHM U3cnenBaHus.

12. OBXBAT HA KANMBEPUPAHE
Obxeat Ha kanubpupare 10,0 — 150,0 AU/ml.
3a npobn > 150,0 AU/ml noBTopeTe TecTa, KaTo
npenBapuTenHo  pasTBopuTe npobata B OTpUUaTEnHa
koHTpona/paspeauten 3a npobu (PF83607 — He ce goctass ¢
KomnnekTa).

13. AHANIUTUYHA CNELUUOUYHOCT
Bsxa nscnegsanm 5 npobu (2 otpuuatenHu, 1 otpssaHa u 2
MnomnoXuTenHM), KbM Kouto Osxa pobaBeHn crnegHuTe
UHTEPGhEPEHTH:

PesmatonaeH aktop (44-220 Ul/ml)
BunupybuH (4,5 — 45 mg/dl)
Tpurmuepuay (10 — 250 mg/dl)
XemornobuH (5 — 30 mg/ml)

HanuuneTto Ha ropenocoyeHuTe MHTEpdepUpalLn BellecTsa B
TECTOBUSA CEPYM He NPOMeEHs pesynTara oT TecTa.

14. KPbCTOCAHU PEAKLIUA
Bsaxa uscneasann 22 npobu, nonoxutenHu 3a ASCA, CCP,
Cenp-B, GBM, Gliadin, Jo-1, MPO, PR3, RF, U1-70 RNP, Scl-
70, Sm, SS-A, SS-B, tTg.
He ca OTKpUTU 3HAYUTENHM KDBCTOCAHU PeaKLun.

15. CPABHUTEITHW NMPOYYBAHUA
Mpu egHo usnutBaHe 94 npobu Bsxa aHanNM3MpaHu ¢ KOMMMEKT
Diesse 1 apyr KoMAneKT OT TbproBckaTa Mpexa.
Mo-gony ca onucaHn eKCnepuMeHTanHNTe AaHHN:

BG 38/39

13,6

12,8

10,7

15,1

14,7

10,1

29,6

27,9

94

39,9

38,9

11,1

59,6

59,6

8,7

59,2

58,7

10,8

126,4
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134,8
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9,7

Mpoba

Mexgy naptugurte

Mexay MHCTPYMEeHTHUTE

CpepHa
CTOMHOCT
(AU/mlI)

CV%

CpepHa
CTOMHOCT
(AU/ml)

CV%

159

159

57

18,5

18,5

6.8

320

320

51

40,5

40,5

3,0

66,4

66,4

37

66,1

66,1

51

126,9

127,0

24

O NS (W=

127,5

127,5

38

CnpaBka
+ - 06wo
+ 13 0 13
Diesse - 1 80 81
06uwo 14 80 94

MPOLEHTHO NONOXMTENHO Cbriacue (~guarHoCTUYHa
YyBCTBUTENHOCT):

92,9% Close: 68,3. — 98,6

[MpOLEHTHO OTPULATENHO Chrmacue; (~guarHoCTuyHa
cneymdmyHoct): 100,0% Close: 95,4 — 100

MonoxwuTenna npegukatmeHa ctonHocT (PPV) 100% Clese 100
OtpuyatenHa npegukatueHa ctonHocT (NPV)98,7% Clesy 96,5
-100

CrTeneHTa Ha CbOTBETCTBME MeXJy ABaTa MeToda € OTnNyHa
cbe cTomHocT Ha K (koedmuneHT Ha Koen) ot 0,96.

16. MPELIN3HOCT U NOBTOPAEMOCT

B pamkuTe Ha cecusTa Mexay cecuute
CpepHa CpegHa

MpoGa CTOWHOCT CV% CTOMHOCT CV%
(AU/ml) (AU/ml)

17.
1.

18

BUBINTUOrPAGUA

Alba P, Bento L, Cuadrado MJ, Karim Y, Tungekar
MF, Abbs | et al. Anti-dsDNA, anti-Sm antibodies, and
the lupus anticoagulant: significant factors associated
with lupus nephritis. Ann Rheum Dis 2003; 62(6):
556-560.

Haugbro K, Nossent JC, Winkler T, Figenschau Y,
Rekvig OP. Anti-dsDNA antibodies and disease
classification in antinuclear antibody positive patients:
the role of analytical diversity. Ann Rheum Dis JID -
0372355 2004; 63(4): 386-394.

Isenberg DA, Manson JJ, Ehrenstein MR, Rahman A.
Fifty years of anti-ds DNA antibodies: are we
approaching journey’'s end? Rheumatology (Oxford)
2007; 46(7): 1052-1056.

Simon JA, Cabiedes J, Ortiz E, Alcocer-Varela J,
Sanchez-Guerrero J. Anti-nucleosome antibodies in
patients with systemic lupus erythematosus of recent
onset. Potential utility as a diagnostic tool and
disease activity marker. Rheumatology (Oxford)
2004; 43(2): 220-224.

Tozzoli R, Bizzaro N, Tonutti E, Villalta D, Bassetti D,
Manoni F et al. Guidelines for the laboratory use of
autoantibody tests in the diagnosis and monitoring of
autoimmune rheumatic diseases. Am J Clin Pathol
2002; 117(2): 316-324.

Maidhof W, Hilias O. Lupus: an overview of the
disease and management options. P T 2012; 37(4):
240-9.

Hahn BH, McMahon MA, Wilkinson A, Wallace WD,
Daikh DI, Fitzgerald JD et al. American College of
Rheumatology guidelines for screening, treatment,
and management of lupus nephritis. Arthritis Care
Res (Hoboken) 2012; 64(6): 797-808.

CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved Guideline
— Third Edition. Vol. 24 No. 38

AOKNAABAHE HA UHUMOEHTU

Ako Ha TepuTopusiTa Ha EBponeiickis Cbi3 e Bb3HMKHAN
CepU103eH MHLIMAEHT, CBbP3aH C TOBA YCTPOICTBO, MO,
Hes3abaBHO cbobLLETE 3a TOBA HA MPOM3BOAMTENS W Ha
KOMMNETEeHTHWUA OpraH Ha Ballata AbpXaBa YeHkKa.
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Data di fabbricazione

Date of manufacture

Datum vyroby

Hpepounvia Kataokeurg

Data produkciji

Utilizzare entro

Use By

Pouziti do

Xpnon eviog

Data minimalnej trwatosci

Non riutilizzare

Do not reuse

Nepouzivejte opakované

Mnv emavaypnaiyomolgite

Nie uzywa¢ ponownie

Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
Caution,consult accompanying documents
Pozor, nahlédnéte do priivodnich dokument
Mpoaoxn, avarpé&re aTig 0dnyies Xpnong
Uwaga, patrz instrukcja obstugi
Fabbricante

Manufacturer

Vyrobce

KaraokeuaaoTrg

Producent

Contenuto sufficiente per "n" saggi
Contains sufficient for <n> tests
Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testl
Emapkég epiexopevo yia "n" doKIYES
Zawiera wystarczajacaq ilos¢ do ,n” probek
Limiti di temperatura

Temperature limitation

Teplotni omezeni

Opla Beppokpagiag

Wartosci graniczne temperatury
Consultare le istruzioni per I'uso
Consult Instructions for Use

Prectéte si navod k pouziti

Avarpégre aTig 0dnyies xpRang

Patrz instrukcja obstugi

Rischio biologico

Biological risks

Biologicka rizika

Biohoyikog Kivouvog

Zagrozenie biologiczne

Numero di catalogo

Catalogue number

Katalogové Eislo

Ap1Budg katardyou

Numer katalogowy

Dispositivo medico-diagnostico in vitro
In Vitro Diagnostic Medical Device
Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
In vitro S10yVWOTIKN 10TPIKF) GUOKEUN
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Codice del lotto

Batch code

Kod Sarze

Kwdikég TapTidag

Kod partii

Marcatura CE di conformita

CE marking of conformity

Oznaceni shody CE

YAuavon ouppépewaons CE

Oznaczenie zgodnosci CE

ES
FR
PT
RO
BG
ES
FR
PT
RO
BG
ES
FR
PT
RU
BG
ES
FR
PT
RO
BG
ES
FR
PT
RO
BG
ES
FR
PT
RO
BG
ES
FR
PT
RU
BG
ES
FR
PT
RO
BG
ES
FR
PT
RO
BG
ES
FR
PT
RO
BG
ES
FR
PT
RO
BG
ES
FR
PT
RU
BG
ES
FR
PT
RO
BG
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Fecha de fabricacion

Date de fabrication

Data de fabrico

[lata usrotosneHus

[lata Ha Npoun3BOACTBO

Utilizar antes de

Utilisation d'ici

Utilizar até

Cpok rogHocTH

3nonssaHe B pamkuTe Ha

No reutilizar

Ne pas réutiliser

Né&o reutilizar

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

He n3nonassarite NoBTOpHO

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

Atencéo, ver instrugdes de utilizacdo
BHMMaHWe, CM. MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHMIO
BHUMaHwe, BIXTE MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba
Fabricante

Fabricant

Fabricante

lMpousBoauTenb

lMpoussoguTen

Contenido suficiente para "n" ensayos
Contenu suffisant pour « n » essais
Conteudo suficiente para "n" ensaios
CopnepxuT MaTepuan ans «n» TeCToB
[locTaTbyHO ChAbPXKaHMe 3a "n" eceTa
Limites de temperatura

Limites de température

Limites de temperatura

TemnepaTypHble npegensl
TemnepaTypHu rpaHnLm

Consulte las instrucciones de uso

Voir le mode d'emploi

Ver instrugdes de utilizagdo

CM. MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO

BuxTe MHCTpyKUnMTE 3a ynoTpeba
Riesgo bioldgico

Risques biologiques

Risco bioldgico

Buronornyeckas yrposa

BuronoruyeH puck

NUmero de catalogo

Numéro de catalogue

NUmero de catalogo

Homep B katarore

KaranoxeH Homep

Productos sanitarios para diagnéstico in vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico de diagndstico in vitro
MeauumHckoe 06opyaoBaHme Ans AarHoCTUKM in vitro
[1arHoCcTUYHO MEAMLMHCKO M3LEenue WH BUTPO
Codigo del lote

Code du lot

Cadigo do lote

Ko naptum

Koa Ha naptugara

Marcado de conformidad CE

Marquage de conformité CE

Marcag&o de conformidade CE
Mapkuposka cooTeTcTBust CE
Mapkuposka 3a cbotBeTCTBIME CE
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