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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
INSULIN

Per la determinazione semiquantitativa degli
anticorpi IgG anti-Insulina

Solo per uso diagnostico in vitro

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

2. INTRODUZIONE

La diabete mellito dipendente dall'insulina, denominato anche
diabete di tipo I, € una malattia cronica autoimmune indotta
dalla distruzione selettiva delle cellule b delle isole di
Langerhans, produttrici di insulina, per reazioni infiammatorie
autoimmuni. Questa malattia € caratterizzata dalla continua
riduzione della produzione di insulina. La patogenesi
autoimmune del diabete mellito dipendente dall'insulina &
accompagnata dalla comparsa in fase preclinica di
autoanticorpi diretti contro gli antigeni delle cellule b. In questo
caso vengono riscontrati anticorpi anti-isole (32%), anti-insulina
(fino al 70%), anti-glutammato decarbossilasi e anti-tirosina
fosfatasi 1A-2, che rappresentano un marker per la distruzione
delle cellule b produttrici di insulina. Gli anticorpi anti-insulina
vengono riscontrati nel 37% dei pazienti diabetici di tipo | di
nuova diagnosi e nel 2-6% dei relativi discendenti di primo
grado, ma anche in circa '1.5% di soggetti sani.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositivo Chorus Insulin & pronto alluso per la
determinazione degli anticorpi IgG anti-Insulina, 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.
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| 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 con test approvati dal’FDA
sia per la ricerca di HBsAg che per quella degli anticorpi
anti-HIV-1, anti-HIV-2 ed anti-HCV. Poiché nessun test
diagnostico puo offrire una completa garanzia sull'assenza
di agenti infettivi, qualunque materiale di origine umana
deve essere considerato potenzialmente infetto. Tutti i
reagenti e i campioni devono essere maneggiati secondo
le norme di sicurezza normalmente adottate in laboratorio.

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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

5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno
dell'1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti dovrebbe essere sufficiente per garantire una
disinfezione efficace.

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

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

1. Scartare i device con substrato (pozzetto 4) colorato
di blu.
2. Nell'aggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.
3. Controllare I'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e lintegrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
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che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

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

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

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

7. Evitare Tuso di congelatori auto sbrinanti per Ila
conservazione dei campioni.

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

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

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

11. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

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

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI

Il kit & sufficiente per 36 determinazioni (REF| 86086).
Il kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 86086/12).

DISPOSITIVI
6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86086).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86086/12).

Descrizione:

[OOOECED| ¢

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con insulina ricombinante

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 in Tris, salina e contenente
sodio azide

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgG umane marcati con
perossidasi.
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Posizione 1: POZZETTO VUOTO
Dove l'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.

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

CALIBRATOR | CALIBRATORE 1x0.175 mL

Contenuto: Siero umano diluito. Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 mL

Contenuto: Siero umano diluito. Liquido, pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Strumento Chorus/Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di

50-200 pl.

Guanti monouso

e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

o Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente
infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
un’errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).

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

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura elo
preparazione:

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

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE

Il tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio.
Non sono conosciute le conseguenze dell’utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a —20°C.
Il campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
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Evitare I'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.

L'inattivazione al calore pud fornire risultati erronei. La qualita
del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che pud portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO

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

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

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

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

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

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

POSITIVO: quando il risultato & > 18 AU/ml

NEGATIVO: quando il risultato & < 12 AU/ml
DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato & compreso fra 12 e
18 AU/ml

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.
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12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione 3.0-300.0 AU/ml.
Per campioni > 300.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non
fornito con il kit).

13. SENSIBLIITA’ ANALITICA
La sensibilita analitica di questo kit & di 3.0 AU/ml.

14. SENSIBILITA’ E SPECIFICITA’
Non & stato osservata alcuna reazione incrociata con altri
autoantigeni. La specificita diagnostica ¢ del 98.5% e la
sensibilita diagnostica € del 70%.

15. LINEARITA’
Sono stati testati con questo metodo dei sieri selezionati ed &
stata osservata una diluizione lineare. Tuttavia, a causa della
natura eterogenea degli autoanticorpi umani, potrebbero essere
presenti dei sieri che non seguono questa regola.

Campione | Fattore | Concentrazione | Concentrazione | Recupero
N°. di misurata attesa (AU/ml) (%)
diluizione (AU/mI)
1 Non .2 420 98.1
diluito
12 20.9 21.0 99.5
1/4 10.5 10.5 100.0
1/8 5.0 5.3 94.3
2 Non 254.0 250.0 1016
diluito
12 123.0 125.0 98.4
1/4 62.5 62.5 100.0
1/8 0.0 31.3 95.9

16. PRECISIONE
Precisione Intra-assay

Campione Media (AU/ml) CV (%)
N°.
1 45.3 46
2 8.7 94
3 235.6 29

Precisione Inter-assay

Campione Media (AU/ml) CV (%)
N°.
1 377 3.9
2 8.8 8.4
3 314.8 5.1

17. BIBLIOGRAFIA
Atkinson MA et al (1985) Diabetes 34: 926-930.
Wissliein et al (1985) Lancet 1 : 480.
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Stuart Soeldner J et al (1985) Nw Eng J Med 313 : 893.
Witkin TJ (1990) Endocrine Rev 11: 92-104.
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
INSULIN

For the semiquantitative determination of IgG
antibodies anti-Insulin

For In Vitro Diagnostic Use Only

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

2. INTRODUCTION
Insulin-dependent diabetes mellitus, also called type | diabetes,
is a chronic autoimmune disease induced by the selected
destruction of insulin-producing b-cells of Langerhan’s islets
caused by an autoimmune inflammatory reaction. This is
characaterized by an extensive or complete lack of insulin
production. The autoimmune pathogenesis of insulin-dependent
diabetes mellitus is accompanied by autoantibodies against b-
cells antigens in the pre-clinical phase. Antibodies against islet
cells (32%) and insulin (up to 70%), glutamine acid
decarboxylase and tyrosine phosphatase 1A-2 can be found,
each of these autoantibodies are a marker for destruction of
insulin producing b-cells. Anti-insulin antibodies are found in
37% of patients with newly detected diabetes type I, in 2-6% of
their first degree relatives and in up to 1.5% of healthy controls.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus Insulin device is ready to use for the detection of
IgG antibodies against Insulin, 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.
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The results are expressed in Arbitrary Units (AU/ml).
4, WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

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

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

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

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

5. Neutralized acids and other liquid waste should be
decontaminated by adding a sufficient volume of
sodium hypochlorite to obtain a final concentration of at
least 1%. A 30 minute exposure to 1% sodium
hypochlorite may be necessary to ensure effective
decontamination.

6. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and
the contaminated area swabbed with, for example, 1%
sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing
spills unless the spill area is first wiped dry. Materials
used to clean spills, including gloves, should be
disposed of as potentially biohazardous waste. Do not
autoclave materials containing sodium hypochlorite.

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

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

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

3. Check for the presence of the reagents in the device and
that the device is not damaged. Do not use devices which
are lacking a reagent and/or present foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.
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4. The devices are for use with the Chorus/Chorus TRIO
instrument; the Instructions for Use and the Instrument
Operating Manual must be carefully followed.

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

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

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

8. Defective barcodes can be inserted manually in the
instrument (see Operating Manual).

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

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

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

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

5. KIT COMPOSITION AND
PREPARATION

The kit is sufficient for 36 tests (REF| 86086).
The kit is sufficient for 12 tests (REF| 86086/12).

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF| 86086).
2 packages each containing 6 devices (REF| 86086/12).

REAGENT

Description:

1OOCMHEE|

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with recombinant human insulin

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: Proteic solution in Tris, saline, with sodium azide.
Positon 2: CONJUGATE

Contents: anti-human IgG monoclonal antibodies labeled with
horse radish peroxidase.

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
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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. Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 mL

Contents: Diluted human serum. Liquid, ready for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Chorus/Chorus TRIO Instrument

Distilled or deionised water

Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.

Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution

Disposable gloves
e Sodium Hypochlorite solution (5%)
o  Containers for collection of potentially infectious materials

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

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

Reagents have a limited stability after opening:

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

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum collected in the normal
manner from the vein and handled with all precautions dictated
by good laboratory practice.
Possible consequences, in case of use of other biological
liquids, are not known.
The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen
for longer periods at -20°C, and can be thawed a maximum of
3 times.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers.
Defrosted samples must be shaken carefully before use.
Heat-inactivation can rise to erroneous results. The quality of
the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

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

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

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

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

9. TEST VALIDATION

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

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus/Chorus TRIO instrument expresses the result in
Arbitrary Units (AU/ml) calculated on the basis of a lot-
dependent graph stored in the instrument.

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

POSITIVE: when the result is > 18 AU/ml

NEGATIVE: when the result is < 12 AU/ml
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 12 and
18 AU/ml

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 3.0-300.0 AU/ml.
For samples > 300.0 AU/ml retest the diluted sample in the
Negative Control/Sample Diluent (PF83607-not supplied with
the kit).

13. ANALYTICAL SENSITIVITY
The analytical sensitivity of this kit has been found at 3.0 AU/ml.
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14. SENSITIVITY AND SPECIFICITY
No cross reactivities to other autoantigens have been found.
The diagnostic specificity of insulin antibodies is 98.5%, the
diagnostic sensitivity is up to 70%.

15. LINEARITY
Chosen sera have been tested with this kit and found to dilute
linearly. However, due to the heterogeneous nature of human
autoantibodies there might be samples that do not follow this
rule.

Sample | Dilution Measured Expected Recovery
N°. factor | concentration | concentration (%)
(AU/mI) (AU/ml)
1 Undiluted 41.2 42.0 98.1
112 20.9 21.0 99.5
1/4 10.5 10.5 100.0
1/8 5.0 5.3 94.3
2 Undiluted 254.0 250.0 101.6
112 123.0 125.0 98.4
1/4 62.5 62.5 100.0
1/8 0.0 31.3 95.9
16. PRECISION
Intra-assay Precision
Sample Mean (AU/ml) CV (%)
N°.
1 453 4.6
2 8.7 94
3 235.6 2.9
Inter-assay Precision
Sample Mean (AU/ml) CV (%)
N°.
1 37.7 3.9
2 8.8 8.4
3 314.8 5.1

17. REFERENCES
Atkinson MA et al (1985) Diabetes 34: 926-930.
Wissliein et al (1985) Lancet 1 : 480.
Stuart Soeldner J et al (1985) Nw Eng J Med 313 : 893.

Witkin TJ (1990) Endocrine Rev 11: 92-104.
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Nirccr

OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
INSULIN

Mo ToV NUITTOGOTIKO TTPOOdIoPIoHO TWV
avTicwpdtwv IgG avri-lvoouhivng

Moévo yia diayvwoTIKA XpAon in vitro

1. XPHZIMOMOIHZH
Avoooeviupiki  HEBOBOG  ylo  TOV  NUITTOOOTIKO
mpoadiopIod Twv avTiowpdtwv kAdong IgG  avri-
Ivooudivng oTov avBpwmivo opd pe OET piag XpARonNg Tou
epappoderal omig cuokeuég Chorus kai Chorus TRIO.

2. EIZArQrH

O voouhivoeCapTevog  gakxapwdng  dlaBATNG,  TTou
ovouddetar kal OlaBAtng Tou TOMOU |, €ival pia xpdvia
auTOAVOaN VOOOG OTIOTEAEOHA TNG EKAEKTIKAG KATAGTPOPMS
Twv B-kutt@pwy Twv vAowv Langerhans aTo Tdykpeag, Tmou
TOPAYOUV  IVOOUAIVN, £€VEKO  QUTOAVOCWY  QAEYLOVWOWY
avTidpaoewy. AuTh n vOO0G XOPaKTnpileTal ammd T OUVEXH
peiwan TG TTapaywyng Ivooulivng. H autodvoaon raboyéveon
T0U IVOOUAIVOECapTWEVOU  gakxapwdoug  diaphm,
ouvodeleTal amd TNV ePeavian, kard 1o mPokAIviké aTadio,
auToavTIOWUATWY TTOU KOTEUBUVOVTAI EVAVTIOV TWV aVTIYOVWY
TWV B-KuTT@pwyv. € QUTA TV TIEPITITWGON  avixvelovTal
avticwpara avtl-viowv (32%), avTi-ivaouAivng (uéxpl 70%),
avTI-yAOUTOUIVIKAG  aTrokapBofuAGoNg Kai  avTI-TUPOTIVIKAG
ewoearaong 1A-2, Tou QvTITTPOCWTEUOUV  évav  dgikTn
(marker) yia TNV KaTOOTPOQN TwV B-KUTTAPWY TTOU TTAPAyouV
IVGOUAivn. Ta avTiowyara avTi-Ivaouhivng avixvelovtal oTo
37% Twv aoBevwv e diapntn TOTOU | TIOU  BIAYVWOTNKE
mpbopata, Kal 0T0 2-6% Twv KaToyduevwv amé autoug
ouyyeveic Tpwrtou Babuol, aAAd kal ato 1.5% mepitou Tou
uy100g TTAnBuaoU.

3. APXH THZ MEGOAOY
To oer Chorus Insulin eival étolgo Tpog XpAon yia Tov
mPOCdIoPIoNO Twv avTiowpaTtwy IgG  avti-lvoouAivng, oTIg
ouakeuég Chorus/Chorus TRIO.
To ot Paoiletar ot péBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). To avtiyévo OTEPEWVETAI OTN OTEPED
@aon.O1 ouykekpIpéveg avoaoo@aipiveg auvdéovTal e TO
QVTIYOVO LETA aTTO ETTWACT PE APAIWHEVO AvOPWTTIVO 0pd.
MeTa améd TAUCEIS YIa va OTTOJOKPUVBOUV 01 TTpwTEiveg TTou
Oev aviédpaoav yivetal n emwacn pe 10 Guluyég, Tou
amoTeAeital amd avBpwTiva avTiowyara avti-avooooealpivng
ouCeuypévng pe uttepogeiddon pagavidwv.
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AtropakpUveTal T0 guluyég TIou dev oUVIEBNKE kal TTPOaTIBETaN
70 UTOOTpwHa yia TV umepoeidaon. To xpwua Tou
oxnuartidetal eival av@hoyo TPOG TNV  CUYKEVIPWON Twv
OUYKEKPIMEVWY QVTIOWUATWY TToU Bpigkovtal aTov opd UTtd
e&étaon.

Ta oeT piag xpRong mepiExouv 6Aa ta avtidpacThpia TTou Eival
amapaiTATA  yIo TNV EKTEAEGN TOU TEOT OTIC OUOKEUEG
Chorus/Chorus TRIO.

Ta amoteAéapara ekppdlovtal pe Toug £¢AG TpdTToug AubaipeTeg
Movadeg (AU/m).

4. TNPOO®YAAZEIZ
MONO I'lA AIAFNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Auté 10 KIT TEpIEXEl UAIKG avBpwTrivig TpoéAeuong Trou
£XOUV TTEPACEI OTTO TEGT Kl XOuv Ppebdei apvnTIKG g€ TET
Tou éxouv eykpiBei amd tnv FDA, yia Tnv avixveuon 1600
Tou HbsAg 600 ka1 Twv avriowpdTtwy anti-HIV-1, anti-HIV-2
kai anti-HCV. Emeidn kavéva diayvwoTikd 10T Sev pmopei
va mpoopépel amdOAuTh £yyinon amouciog HOAUGHATIKWY
TAPAYOVTWY, 0TToI0dATTOTE UAIKO avBpwITivig TTpoéAeucng
mpémel va  Otwpeital wg  duvnTikd  poAucpévo. Ta
avTidpaoTipla Kal Ta SeiydaTa TPETEl va Ta XeIpi{eaTe OAa
oUHQwva pE TOUG KavoviopoUg ao@alsiag Tou ouviiwg
€QapHoOlovTal OTO EPYATTIPIO.

AidBeon karahoiTrwyv: Ta Seiypata opou, ol Babuovountég
Kal ol Tolvieg Tou  Xpnolpomoinfnkav - Tpémel  va
avTigeTwifovral w¢ HoAuopEva KOTAAOITTON Kal ETTOPEVWG
va SiariBevral oUp@wva pe TIG SIaTASEI TWV IGXUOVTWY
VOHWV.

Odnyieg yia TNV TPOCWTTIKA ao@AAsia

1. Mnv kavete avappdenan Le 10 aToua.

2. XpnolyoTrolgite yavTia piag XpARong Kal TTPOCTOTEVETE
Ta Wama étav xeipiCeaTe Ta deiyuara.

3. Tl\évete oxohaoTIKA Ta ¥épla a@oU TOTTOBETATETE Ta
oeT avéhuong péoa omv ouokeury Chorus/Chorus
TRIO.

4. Ocov agopd Ta XAPOKTNPEIOTIKA ao@aAsiag Twv
QvTIOPACTNPIWV TTOU TIEPIEXE! TO KIT GUUBOUAEUEDTE TO
AeAtio Aogakeiog (d10Béaipo KatoTIv aITUATog).

5. Oudeteporroinuéva offa kal GAAa uypd amopAnTa
TPETTEl va amoAuyaivovtal TpooBéTovTag
uttoxAwpIwdeg varpio, 1600 600 Xpeldletal WaTE N
TENIKA ouykévipwaon va eivar TouAdyiotov 1%. H
¢kBean ato utoxAwpiwdeg varpio 1% yia 30 Aetrrd Ba
mpémel va  eival apke) yia va  eyyunei  pia
OTTOTEAEGUATIKY) ATTOAUpAVOTN.

6. Tuxov xupéva UAIKG Tou Ba pmopoloav va eival
poAugpéva TpEmEl va  a@aipolvial  aUECWG  JE
QTTOPPOPNTIKG XAPTI KAl N HOAUGUEVN TTEQIOXNA TTPETTEI
va amohupaiveral, yio Topadelyua pe UTToXAWPIWOES
varpio 1%, TIpIV va ouvexioere v epyaoia. e
TIEPITITWON TTapouadiag evog ofog, 1o UTTOXAWPIWAES
vatpio dev TIPETEI va  XPNOIMOTIOIEITAI TIPIV  val
éxelaTeyvwoel n meploxr. Mpémer dAa Ta UAIKA, KaBwg
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kai  yavmia, ToU XpnoigomoinBnkav  yia  va
amoAupavBouv Tuxév Xupéva uypa améd arynua, va
amoppimTovtal w¢ duvnTikA poAucpéva amoBAnTa.
Mnv Bdlete otov KAiBavo UAIKG TIOU TIEPIEXOUV
UTTOXAWPIWBES VATPIO.

AvoAuTikég obnyieg

Mpiv amé Tnv xpron, Ta oer mpémel va agebolv o€
Beppokpaaia TePIBAAAOVTOC (18-30°C) Kal va
xpnoidotoinBouv Yéaa ae 60 AetrTd.

1. AToppiyTe TO OET TOU OTOIOU TO UTOOTPWHA
(xuyeAida 4) ival XpwWHATOG ITTAE.

2. AgoU BaAete 1o deiypa otnv KuweAida, e¢akpiBwaTe
OTI £¥€1 KOTOVEUNOEi OUOIGOPPA GTOV TTUBLEVAL.

3. BePaiwBeite yia myv Omopgn Twv avtidpaaTnpiwy
PECQ OTO OET KAl Y10 TNV OPTIOTNTA TOU 18i0U TOU OET.
Mnv xpnoiuoTioieite geT Ta omoia étav e¢eTadovral
OTITIKA Tapouaialouv EMelyn kdrmolou
avTidpaaTnpiou kai/fj &Eva owuara atnv KuyeAida
avTidpaong.

4. Ta o€t TPETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI HE TNV GUOKEUN
Chorus/Chorus  TRIO, akoAouBwvtag auaTtnpdric
Odnyieg XpAong kai 10 Eyxeipidio XpAotn g
OUOKEUNG.

5. EMy&e av n ouokeuny Chorus/Chorus TRIO eival
pubuiouévn owaTd ( BA. Eyxelpidio Xprotn).

6. Mnv aMOIWVETE TOV YPAUPWTO KWOIKO TTOU UTTAPXE!
mavw aTn Aapr| Tou €T, WATE N CUTKEUN va UTTOPEi
va diaBdoer Tov kwdikd owaoTd.

7. Amo@Uyete T XPAON  KOTOWUKTWV  QuUTOaTNG
amoOYUENG yia TV BIaThPNON TWV SEIYUATWY.

8. Av umdpyouv eAaTTWHATIKOI YPaUPWTOi KWOIKOI
UTTOPEITE VO TOUG TIEPATETE OTNV GUCKEUN WE TO XEP!
(BA. Eyxeipidio Xpriotn).

9. Mnv exkbétete Ta geT 0¢ duvard QWTIONO oUTE OE
UTOXAWPIWAEIS aTpoU¢ Kata T diatipnon A v
xprion.

10. H xprion éviova aIdoAUPEVWY, AUTTAIUIKWY, IKTEPIKWY
BelypaTwy KaBwg Kal SEIYNATWY Twv 0TIoiwv 0 0pOg
Oev  Exer mAGel  eviedwg A deryudtwv  ToU
mapouaialouv  pikpoPiaky  ubAuvan pmopei  va
TTpoKaAéael AGBn.

11. Mnv XpnolJoTioIEiTe TO OET WETA TNV nuEpopnvia
AqEng.

12. BePaiwOeite 611 N GUOoKeun €ival ouvdedepévn P
10 Washing Buffer Autoimmunity KQA. 86004.

5. XYNOEXH TOY KIT KAl MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPION
To KIT kaAUTTTEl 36 TTPOCdIopIoHOUG (% 86086).
To kI kaAUTTTEl 12 TTpoadiopiopols (REF| 86086/12).

SET

6 makéta Twv 6 o€t 10 KGBE Eva (REF| 86086).
2 rakéta Twv 6 €T 10 KGBE Eva (REF| 86086/12).
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Mepiypaon

TOCOHEEY| -

Oéon 8: AlaBETINOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUHWTOU KWBIKA

Oéon 7: Kevh

O¢an 6: KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ

EvaioBnromoinuévn amé avacuviuaauévn IVGOUAivn

O¢éan 5. KYWEAIAA MIKPOTMAAKAZ

Mn euaigBnroTroinuévn.

O¢éon 4. YNOZTPQMA TMB

Mepiexouevo: TetpapeBuABevidivn 0.26 mg/mL kar H202 0.01%
oTabepotroinuéva oe pubuioTIKOG diGAupa KiTpikoU oféog 0.05
mol/L (pH 3.8)

O¢éan 3. AIAAYTIKO I'A TA AEIFTMATA

Mepiexouevo: Mpwreivikd  didhupa  Tris  (1pI-udpoupéBulo-
apivopeBavio), aharolyo Tou TrepIEXEI adidio Tou vaTpiou.

Oéon 2: 2YZYTEZ

Mepiexouevo: AvBpwttiva povokAwvikd avriowpara avti-lgG
papkapiopéva ue utrepoteIdaon.

Oéan 1. AAEIA KYWEAIAA

Ze aut v Kuwehida o xpAoTng mpémel va BAAEl ToV un
dlaAupévo opo.

Xpion: looppomAoTe pia  cokoUAa o€ Bepuokpaocia
mepIBdAAovTog, avoifte Tnv oakoUAa, PyOite doa o€t
xpeldlovral; emavaromofeThoTe T umOAoIma TTow  OTRV
oaKoUAQ, N otroia TepIEXEl TTUPITIKA YEAN (silica gel), apaipéoTe
ToV aépa Kal o@payiote ECOVTAG OTo onueio KAEigiparog .
Aiatnpeite aToug 2/8°C.

CALIBRATOR BAOMONOMHTHZ 1 x 0.175 mL
Mepiexépevo: AidAuua avBpwtivou opou. Yypd, Etoiyo yia
xenon.

CONTROL +| OETIKOZ EAEMXOZ 1 x 0.425 mL

Mepiexouevo: Aidhupa avBpwmivou opol. Yypd, £Toipo yia
xefion.

AANO  ANAPAITHTO  YAIKO

ZYMNEPINAMBANETALI:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Zuokeun Chorus/Chorus TRIO

AmoaTayuévo A atioviauEVo vepod

e JuvnBiopévog udAivog eomhiopde epyaaTnpiou: kUAIVOpoL,
OOKIUAOTIKOI GWAAVEG, KATT.

o MikpommTéTeg ToU pTTopolv va avappo@riaouv Je akpifeia
Oykoug 50-200 pl
ravria yiag xpiong
AidAupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%
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o Noxeia yia v gulMoyfy UAIKwv Tou pTopei va gival
poAuauéva

6. TPOMOZ AIATHPHZHZ KAI *”TAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpacThpia Tpémel va SiatnpouvTal oToug 2/8°C. Ze
mepimTwon  mou  diatnpAbnkav  og  AavBaopévn
Bepuokpacia, n fabuovounon mpémel va emavaAn@dei ka
va eAeyx0ei n opBOTNTA TOU OTTOTEAEGPATOG PHEOW TOU OPOU
eAéyxou (BA. ke@. 9: EykupOTnTa TOU TEOT).

H nuepopnvia AREng cival Tumrwyévn o€ KGBe ouaTATIKO
HEPOG Kal TTAVW OTNV ESWTEPIKI ETIKETA TG CUGKEUOOIOG.

Ta avTidpacTipia EXOUv TEPIOPICHEVN OTAOEPOTNTA META
TO dvolypa Kai/f TNV TTpoEToIlaCia:

ZET 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 efdouadeg atoug 2/8°C
OETIKOZ EAEMX0Z 8 efoouadeg aToug 2/8°C

7. EIAOZ AEITMATQN KAI AIATHPHZH
To €idog deiyparog amoteAcital amd opd TTOU TTPOEPXETAI OTTO
aipa Tou AR@Bnke e kavovikh QAEBOKEVINGN Kal TIOU £XEl
Tepaoel amd TG diadikagieg TTOU  amaIToUVTalI OTTO TOUG
KaBiepwuEvoug KavoviapoUg epyaaTnpiou.
Aev gival yvwoTéG o1 EMTITWOEI OO TNV XPNOIMOTIOINON
AMwv BioAoyIKwy uypwv.
O opéokog opog utmopei va diatnpenBei yia 4 nuépeg aToug
2/8°C.; yia peyahutepn xpovikh Tepiodo karawlére otoug —
20°C. To deiyua pmopei va amoyuyBei 10 TOAU 3 QOpES.
Ato@eUyeTe TN XPACT WUYEiwy W autéuaTn amoyuén yia m
diampnan Twv detyudtwy. MeTa amd v améyudn avakiviaTe
70 Oeiypa e TPOoOX TIPIV TV dOCOWETPNON.
H amevepyotoinon otnv  Bepudmnra  utmopei  va  dwoel
AavBaopéva amoteAéopara.
H moi6TnTa Tou deiyuaTog pmopei va emnpeactei gofapd amd
v PIKpoBIoKA pdAuvon n ommoia pmopei va odnynoel o€
AavBaopéva amoteAéopara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire Tnv oakoUAa (TrAeupd TTou TrepIAauPavel To onpeio
kAeigiparog e Tiean), mépte 6oa geT Xpeialovral yia my
diefaywyn Twv TEOT kal QUAGETE Ta uttéAoITTa KAsivovTag
TNV 0akoUAQ, agoU TTPWTa APaIPETETE TOV AEPQ.

2. EMéyGre ommikG TV KaTAOTACT TOU O€T AKoAouBwvTag TIG
umrodeitelg Tou  avagépovtal aT0 KeP. 4 AvOAUTIKEG
Odnyieg.

3. BaMe omv kuyehida ap. 1 tou k@Be oer, 50 Wl un
apaiwpévo opd yia avahuon. e kGBe alhayr Taptidag,
XPNOIUOTIOIRCTE £va OET yia Tov BabuovounTr.

4. TomobetaTe 10 0€T 0T guokeuny Chorus/Chorus TRIO.
MpayuatotroinaTe TNV Babuovounan (av amaiteital) kai Ta
TeaT oUPQWva pe To Eyyepidio Odnyiwv NG CUGKEUNG.

9. EFKYPOTHTA TOY TELT
Xpnoiyotroiate Tov 0pd BeTIKOU EAEyXOU YIa va EEOKPIBWOETE
v opBdétTa Tou AnEBEvTog amoTeAéapaTog, emegepydlovtag
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TOV OTTWG UTTOBEIKVUETAI OTO EyxeIpidIo XpAoTn TNG CUOKEUN.
Av n ouokeun Tpogidotroinael 6T 0 0pdG EAEYXOU £XEI TIUNA EKTOC
amodekTol opiou xpeldletal va emavaAnebei n Baduovéunan.
Ta mponyoUpeva amoteAéopara Ba diopBwBolv autouara.

Av 10 amotéAeapa Tou opoU ehéyxou etakohouBei va Bpioketal
EKTOC TWV OTTOOEKTWV Opiwy, ETTIKOIVWVACTE We TO TUAUa
EmoTnuovikAg YmoaThpigng.

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

10. EPMHNEIA TOY TEZT
H ouaokeur) Chorus/Chorus TRIO Trapéxel 10 amotéAeopa o€
Arbitrary  Units  (AU/ml) Tmou umohoyilovial Baoel  evlg
YPa®AuaTog Tou e€apTATal atmd TTapTida TIoU £XEI EYYPaAPEi aTV
PVAMN TNG CUOKEUAG.

To teaT aTov 0pd uTd &éTaan pmropei va epunveudei we eEAE:

OETIKO: 61av 10 amotéAeopa eival > 18 AU/m|

APNHTIKO: étav 1o amotéAeopa eivar < 12 AU/m
AM®IBOAO/AZAGE?.: 61av T0 amotéAeayua Kupaiveral petagi 12
kai 18 AU/ml

e mepimwon  augifolou/acagols  amoteAéopaTog,
emavaAdpeTe 10 1€0T. Av TO amoTéAeaua Trapapével augifoAo/
aca@ég eravalaBete TNV aigoAnyia.

11. MEPIOPIZMOI TOY TEXT
H k&Be ipA mou AfeBnke Tpémel va epunveleTal TTPOCEKTIKA
Xwpic va etaipouvtal AMeG evoeiteig TTou agopouv Tov B0
aoBevh.
To teoT, mpdyuarl, dev Wmopei va xpnoiuotroinbei yia pia
KAIVIKA didyvwaon kai To AneBév amotéAeopa Tpémel TTAvTa va
agiohoyeitar o ouvdiagud pe dedopéva Tou TTPoEPXOVTAI OTTO
70 I0TOPIKG TOoU aoBevols Kal/f amd AAAeC diayvwaoTIKEG
£PEUVEG.

12. EYPOX BAOMONOMHZHE
Eupog BaBuovéunong 3.0-300.0 AU/m.
MNa deiyyara > 300.0 AU/ml emavaldBere 10 TEOTOPAILVOVTAG
mpwra To deiyua o€ Negative Control/Sample Diluent (Apvntiké
‘EAeyxo/Aciyua AiaAuTn) (PF83607- dev rapéxeTal e To KIT).

13. ANAAYTIKH EYAIZOHZIA
H avaAuTikr euaigBnaia tou apévTog KiT givar 3.0 AU/m.

14. EYAIZOHZIA KAI AIATNQXTIKH EIAIKOTHTA
Aev TaparnprBnkav  dlacTaupoUpeveG avTIOPAOEIS U GAAD
autoavtiyéva. H diayvwaoTikhy €idikotta eival 98.5% kai
diayvwaTikA evaiodnaia 70%.

15. FTPAMMIKOTHTA
Me mv Tapoloa péBodo avaAlBnkav emieypévol opoi Kal
TTapaTNPEARONKE YPOUUIKA aXEan e TNV apaiwan. Map’ 6Aa autd,
Myw NG  eTepoyevolc  QUONG  Twv  avBpwmivwy
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auTOOVTIOCWWUATWY, MTTopel  va  umdpEouv opoi Tou  Oev
akoAouBouv autdv Tov Kavéva.

Aeiypa | ZuvreeoTig | Zuykévipwon | Avauevopevn | Avakinon
ap. apaiwaong IOV OUYKEVTPWAN (%)
ETPrBNKE (AU/ml)
(AU/ml)
1 Mn, 412 420 98.1
apalwpévo
12 20.9 21.0 99.5
1/4 10.5 10.5 100.0
1/8 5.0 5.3 94.3
2 Mn, 254.0 250.0 1016
apalwpévo
1/2 123.0 125.0 98.4
1/4 62.5 62.5 100.0
1/8 0.0 313 95.9
16. AKPIBEIA
Akpifeia Intra-assay
Aeiypa ap Méon T. (AU/ml) CV (%)
1 45.3 4.6
2 8.7 9.4
3 235.6 29
Akpifeia Inter-assay
Aeiyya ap Méon T. (AU/ml) CV (%)
1 37.7 3.9
2 8.8 8.4
3 314.8 5.1
17. BIBAIOTPA®IA
1. Atkinson MA et al (1985) Diabetes 34: 926-930.
2. Wissliein et al (1985) Lancet 1 : 480.
3. Stuart Soeldner J et al (1985) Nw Eng J Med 313 :

893.

4. Witkin TJ (1990) Endocrine Rev 11: 92-104.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
INSULIN

Para la determinacion semicuantitativa de
anticuerpos lgG anti-Insulina

Sélo para el uso diagnéstico in vitro

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

2. INTRODUCCION

La diabetes mellitus insulino-dependiente, también llamada
diabetes tipo |, es una enfermedad autoinmune crénica
inducida por la destrucciéon selectiva de las células -b
productoras de insulina de los islotes de Langerhans y causada
por reaccion inflamatoria autoinmune. Se caracteriza por la
gran o completa ausencia de produccion de insulina. La
patogénesis autoinmune de la diabetes mellitus insulino-
dependiente es acompafiada por anticuerpos contra antigenos
de células-b en la fase pre-clinica. Pueden encontrarse
anticuerpos contra celulas del islote (32%) e insulina (hasta
70%), acido glutamin-descarboxilasa y tirosin-fosfatasa 1A-2.
Cada uno de estos anticuerpos es un marcador para la
destrucciéon de las células-b productoras de insulina. Los
anticuerpos anti-insulina se encuentran en 37% de pacientes
con diabetes tipo | de nueva deteccién, en el 2-6% de sus
parientes de primer grado y hasta el 1.5% de los controles
sanos.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus Insulin esta listo para su uso para la
detecciéon de anticuerpos IgG anti-Insulina, en los equipos
Chorus /Chorus TRIO.
El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked
ImmunoSorbent Assay). El antigeno esta unido a la fase sélida.
Después de la incubaciéon con suero humano diluido las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno.
Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no
hayan reaccionado, tiene lugar la incubacion con el conjugado,
compuesto de anticuerpos anti-inmunoglobulinas humanas
conjugadas con peroxidasa de rabano.
El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el
sustrato cromogénico de la peroxidasa. El color que se
desarrolla es proporcional a la concentracion de anticuerpos
especificos presentes en la muestra de suero.
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Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos
Chorus/Chorus TRIO.

El resultado se expresa en Unidades Arbitrarias (AU/mi).

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Advertencias para la sequridad personal

1. No pipetear por via oral.

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

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

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

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

6. El derrame de materiales potencialmente infecciosos
se debe eliminar inmediatamente con papel
absorbente y el area contaminada debe ser limpiada,
por ejemplo con hipoclorito de sodio al 1%, antes de
continuar con el trabajo. El hipoclorito de sodio no se
debe utilizar en derrames que contengan acido antes
de que se limpie la zona. Todos los materiales
utilizados para limpiar vertidos, incluidos los guantes,
se deben desechar como residuos potencialmente
infecciosos. No autoclavar materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

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

1. Desechar los dispositivos con sustrato (pocillo 4)
de color azul.
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2. Anadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté
bien distribuida en el hondo.

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el
dispositivo y que éste no esté dafiado. No utilizar
dispositivos que, en el control visual, presenten falta
de algun reactivo y/o cuerpos extrafios en el pocillo
de reaccion.

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

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

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

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

8. Los codigos de barras dafiados se pueden colocar en
el equipo manualmente (ver Manual del Usuario).

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

10. EI uso de muestras altamente hemolizadas,
lipémicas, ictéricas, de suero no coagulado
completamente o de muestras que presenten
contaminacion microbiana puede ser fuente de error.

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

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

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones ( 86086).
Reactivos suficientes para 12 determinaciones (REF
86086/12).

DISPOSITIVOS
6 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86086).
2 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86086/12).

Descripcion:

JOOGMEE -

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

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con insulina recombinante

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS
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Contenido: Solucion de proteinas en Tris, salina y que contiene
azida sodica

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales  anti-IgG  humanos
marcados con peroxidasa.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el
envase Yy retirar los dispositivos necesarios; colocar los
dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de
silice, extraer el aire y cerrar presionando el cierre. Conservar a
2/8°C.

CALIBRATOR|CALIBRADOR  1x0.175mL

Contenido: Suero humano diluido. Liquido, listo para su uso.

CONTROL 4 CONTROL POSITIVO ~ 1x0.425 mL

Contenido: Suero humano diluido. Liquido, listo para su uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:

o WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Equipo Chorus/Chorus TRIO

o Agua destilada o desionizada

o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.

o Micropipetas de precisién para extraer 50-200 pl

o Guantes desechables

o Solucién de hipoclorito de sodio (5%)

o Envases para la recogida de materiales potencialmente
Infecciosos

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

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

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

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

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
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La muestra consta de suero extraido de la vena de forma
comiun y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio.

No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
bioldgicos.

El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias;
para conservaciones mas largas congelar a —20°C.

La muestra se puede descongelar hasta un méximo de 3
veces.

No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para
la conservacion de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso.

La inactivacion por calor puede dar resultados erréneos.

La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacion microbiana que conduce a resultados
erréneos.

8. PROCEDIMIENTO

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

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo segun
las indicaciones del capitulo 4, “Precauciones”.

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

4. Colocar los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus
TRIO. Ejecutar la calibracion (si fuera necesario) y el test
segun indicaciones del Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

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

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

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

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRIO proporciona un resultado en
Unidades Arbitrarias (AU/ml), calculado segun un gréfico lote-
dependiente grabado en el equipo.

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

POSITIVO cuando el resultado es > 18 AU/ml

NEGATIVO cuando el resultado es < 12 AU/ml
DUDOSO/EQUIVOCO cuando el resultado esta entre 12 y
18 AU/ml
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En caso de un resultado dudoso/equivoco se aconseja repetir la
prueba. Si el resultado contintia siendo dudoso/equivoco, tomar
una nueva muestra.

11. LIMITACIONES

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

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

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 3.0-300.0 AU/ml.
Para muestras > 300.0 AU/ml repetir la prueba y prediluir la
muestra en Negative Control/ Sample Diluent (PF83607 — no
suministrado con el kit).

13. SENSIBILIDAD ANALITICA
La sensibilidad analitica de este kit es 3.0 AU/ml.

14. SENSIBILIDAD Y
DIAGNOSTICO
No se observd alguna reaccion cruzada con otros
autoantigenos. La especificidad de diagndstico es 98,5% vy la
sensibilidad de diagnostico es 70%.

ESPECIFICIDAD DE

15. LINEALIDAD
Sueros seleccionados se analizaron con este método y se
observd una diluicién linear. De todas formas, debido a la
variedad de los autoanticuerpos humanos, podrian ser
presentes sueros que no se conforman con esta regla.

Muestra | Factor | Concentracion | Concentracion | Recobro
N°. de medida esperada (%)
diluicion (AU/mI) (AU/mlI)
No
1 diluido 41.2 42.0 98.1
1/2 20.9 21.0 99.5
1/4 10.5 10.5 100.0
1/8 5.0 53 94.3
2 .N.o 254.0 250.0 101.6
diluido
112 123.0 125.0 98.4
1/4 62.5 62.5 100.0
1/8 0.0 31.3 95.9
16. REPRODUCIBILIDAD
Reproducibilidad intra-ensayo
Muestra Media (AU/ml) CV (%)
N°.
1 45.3 4.6
2 8.7 9.4
3 235.6 2.9

Reproducibilidad entre ensayos
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Muestra Media (AU/ml) CV (%)
N°.
1 37.7 3.9
2 8.8 8.4
3 314.8 5.1
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
INSULIN

Pour la détermination semi-quantitative des
anticorps IgG anti-Insuline

Uniquement pour diagnostic in vitro.

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

2. INTRODUCTION

Le diabéte mellitus dépendant de [linsuline, dénommé
également diabéte de type |, est une maladie chronique auto-
immunitaire induite par la destruction sélective des cellules beta
des Tlots de Langerhans, productrices d'insuline, par réactions
auto-immunitaires  inflammatoires.  Cette  maladie  est
caractérisée par la continue réduction de la production
d’insuline. La pathogenése auto-immunitaire du diabéte mellitus
dépendant de linsuline est accompagnée de I'apparition en
phase préclinique d’auto-anticorps dirigés contre les antigénes
des cellules beta. Dans ce cas, on retrouve des anticorps anti-
ilots  (32%), anti-insuline (jusqu'd 70%), anti-glutamate
décarboxylase et anti-tyroxine phosphatase 1A-2, qui
représentent un marqueur de la destruction des cellules beta
productrices d'insuline. Les anticorps anti-insuline se retrouvent
chez 37% des patients diabétiques de type | nouvellement
diagnostiqués et chez 2-6% des descendants relatifs de
premier degré, mais aussi chez 1.5% des sujets sains.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le dispositif Chorus Insulin est prét & l'usage pour la
détermination des anticorps IgG anti-Insuline, dans les
appareils Chorus/Chorus TRIO.
Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigéne se lie a la phase solide.

En le faisant incuber avec du sérum humain dilué, les
immunoglobulines spécifiques se lient & l'antigene. Aprés
lavage pour éliminer les protéines qui n'ont pas réagi, on
effectue l'incubation avec le conjugué constitué d’anticorps anti-
immunoglobulines humaines conjuguées avec du peroxyde de
raifort.
Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase
est ajouté.
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La couleur qui se développe est proportionnelle a la
concentration des anticorps spécifiques présents dans le sérum
en examen.

Les dispositifs & usage unique contiennent tous les réactifs
pour réaliser le test lorsquiils sont appliqués aux appareils
Chorus/Chorus TRIO.

Le résultat est exprimé en Unités Arbitraires (AU/ml).

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

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

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

Avertissements pour la sécurité personnelle

7. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

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

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

11. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium pour que la concentration finale
soit de 1 % minimum. Une exposition a I'hypochlorite de
sodium a une concentration de 1 % pendant 30 minutes
devrait suffire pour garantir une décontamination efficace.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION
DES REACTIFS

Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations ( 86086).

Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations (REF

86086/12).

DISPOSITIFS

6 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86086).
2 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86086/12).

Description:

flaconas ik

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

Position 7: Vide

Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE
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Sensibilisé avec insuline recombinante

Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4: SUBSTRAT TMB

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

Contenu: Solution protéique en Tris, saline et contenant de
I'azide de sodium.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu: anticorps monoclonaux anti-lgG humaines marqués
avec la peroxydase.

Position 1 : PUITS VIDE

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

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

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1x0.175 mL

Contenu: Sérum humain dilué. Liquide prét a l'usage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 mL

Contenu: Sérum humain dilué. Liquide prét a l'usage.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrument Chorus/Chorus TRIO

o Eau distillée ou déionisée

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

o  Micropipettes capables de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200

e (Gants a jeter

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e  Récipients pour les matériaux potentiellement infectés.

6. MODALITES DE CONSERVATION ET STABILITE
DES REACTIFS

Les réactifs doivent étre conservés a 2/8 °C. En cas de
température de conservation incorrecte, il faut refaire le
calibrage et contréler I'exactitude du résultat en recourant
au sérum de contrdle (voir paragraphe 9 : Validation du
test).
La date de péremption est imprimée sur chaque
composant et sur I'étiquette apposée sur I'emballage.

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

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

8 semaines a 2/8 °C
8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
L'échantillon est représenté par le sérum obtenu par du sang
prélevé par prise de sang normale et manipulé conformément
aux procédures standard de laboratoire.

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

Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours entre 2 et 8
°C ; pour des périodes de conservation plus longues, congeler
a-20°C.

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

Eviter [utilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons. Aprés décongélation, agiter avec
soin avant le dosage.

La non-activation a la chaleur peut provoquer des résultats
erronés.

La qualité de I'échantillon peut étre sérieusement influencée
par la contamination microbienne qui peut porter a des résultats
erronés.

8. PROCEDURE

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

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

3. Dispenser 50 I de sérum non dilué dans le puits n° 1 de
chaque dispositif & analyser; il faut utiliser un dispositif
pour le calibrateur & chaque changement de lot.

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

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle positif pour vérifier 'exactitude du
résultat obtenu, en suivant les indications contenues dans le
Manuel d'utilisation de I'instrument. Si l'instrument signale que
le sérum de contr6le présente une valeur non comprise dans la
plage d’'acceptabilité, il faut refaire le calibrage. Les résultats
précédents seront corrigés automatiquement.

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

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

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

POSITIF quand le résultat est > 18 AU/ml

NEGATIF quand le résultat est < 12 AU/ml
DOUTEUX/EQUIVOQUE quand le résultat est compris entre 12
et 18 AU/ml

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

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

12. PLAGE D’ETALONNAGE
Plage d'étalonnage 3.0-300.0 AU/ml.
Pour les échantillons > 300.0 AU/ml, répéter le test en pré-
diluant ['échantillon dans Negative Control/Sample Diluent
(PF83607 - non fourni avec le coffret).

13. SENSIBLILITE ANALYTIQUE
La sensibilité analytique de ce kit est de 3.0 AU/ml.

14. SENSIBLILITE ET SPECIFICITE
Des réactions croisées avec d’autres antigénes n'ont pas été
observées. La spécificité diagnostique est de 98.5% et la
sensibilité diagnostique de 70%.

15. LINEARITE
Des sérums sélectionnés ont été testés par cette méthode et
une dilution linéaire a été observée. Cependant, a cause de la
nature hétérogéne des auto-anticorps humains, des sérums ne
suivant pas cette régle pourraient étre présents

Echantillon | Facteur | Concentration | Concentration | Récupération
N°. de mesurée attendue (%)
dilution (AU/ml) (AU/ml)
Non 42 42.0 98.1
dilué
12 20.9 21.0 99.5
1/4 10.5 10.5 100.0
1/8 5.0 53 94.3
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2 Non 254.0 250.0 101.6
dilué
112 123.0 125.0 98.4
1/4 62.5 62.5 100.0
1/8 0.0 31.3 95.9
16. PRECISION
Précision Intra-test
Echantillon N°. Moyenne (AU/ml) CV (%)
1 453 4.6
2 8.7 9.4
3 235.6 2.9
Précision Inter-test
Echantillon N°. Moyenne (AU/ml) CV (%)
1 37.7 3.9
2 8.8 8.4
3 314.8 5.1
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
INSULIN

Para a determinagao semiquantitativa dos
anticorpos IgG anti-Insulina

Somente para uso diagnostico in vitro

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

2. INTRODUGAO

A diabete melito dependente da insulina, também chamada
diabete de tipo I, € uma doenga cronica autoimune induzida
pela destruicdo selectiva das células b das ilhas de
Langerhans, produtoras de insulina, por reacgdes inflamatorias
autoimunes. Esta doenga é caracterizada pela redugéo
continua da produgéo de insulina. A patogénese autoimune da
diabete melito dependente da insulina é acompanhada pelo
aparecimento em fase pré-clinica, de auto-anticorpos dirigidos
contra os antigénios das células b. Neste caso registam-se
anticorpos anti-ilhas (32%), anti-insulina (até 70%), anti-
glutamato decarboxilase e anti-tirosina fosfatase IA-2, que
representam um marcador para a destruigdo das células b
produtoras de insulina. Os anticorpos anti-insulina séo
encontrados em 37% dos pacientes diabéticos de tipo | com
diagnostico recente e em 2 a 6% dos respectivos
descendentes de primeiro grau, mas também em
aproximadamente 1.5% de individuos saudaveis.

3. PRINCIPIO DO METODO

O dispositivo Chorus Insulin esta pronto para ser utilizado na
determinagdo dos anticorpos IgG  anti-Insulina, nos
instrumentos Chorus/Chorus TRIO.

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). O antigénio € ligado a fase sdlida. As
imunoglobulinas  especificas ligam-se ao antigénio por
incubag&o com soro humano diluido. Apés as lavagens para
eliminar as proteinas que ndo reagiram, efetua-se a incubacéo
com o conjugado constituido por anticorpos anti-
imunoglobulinas humanas conjugadas com peroxidase de
rabano.

Elimina-se o conjugado nao ligado e adiciona-se o substrato
para a peroxidase. A cor que se forma é proporcional a
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concentragdo dos anticorpos especificos presentes no soro
analisado.

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

O resultado é expresso em Unidades Arbitrarias (AU/ml).

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Adverténcias para a seguranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e uma prote¢do para os olhos
quando manusear as amostras.

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

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

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

6. Eventuais derramamentos de materiais potencialmente
infecciosos devem ser absorvidos imediatamente com
papel absorvente e a area afetada devera ser
descontaminada, por exemplo com hipoclorito de sédio a
1%, antes de continuar o trabalho. Se estiver presente um
acido, o hipoclorito de sédio ndo pode ser usado antes de
enxugar a édrea. Todos os materiais usados para
descontaminar  eventuais derramamentos  acidentais,
incluindo as luvas, devem ser eliminados como lixo
potencialmente infectado. Nao esterilizar na autoclave
materiais que contenham hipoclorito de sédio.

Adverténcias analiticas
Antes do uso, deixar que os dispositivos a utilizar se
estabilizem em temperatura ambiente (18-30°C) e utilizar no
prazo de 60 minutos.
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1. Deitar fora os dispositivos com substrato (pogo 4)
azul.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 36 determinagdes ( 86086).
O kit é suficiente para 12 determinagdes (REF| 86086/12).

DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86086).
2 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86086/12).

Descricao:

TOOGEEE -

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

Posicao 7: Vazia

Posigédo 6: POCO DA MICROPLACA

Sensibilizado com insulina recombinante

Posicao 5: POCO DA MICROPLACA
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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

Conteldo: Solugdo proteica em Tris, salina € com azida de
sodio

Posig¢ao 2: CONJUGADO

Conteudo:  anticorpos  monoclonais  anti-lgG  humanas
marcadas com peroxidase.

Posigédo 1: POCO VAZIO

Onde o utilizador deve deitar o soro néo diluido.

Uso: estabilizar um pacote em temperatura ambiente, abrir
0 pacote, retirar os dispositivos necessarios; colocar o0s
restantes no pacote com o gel de silica, esvaziar o ar e fechar
0 pacote premindo o fecho. Conservar entre 2 e 8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175 mL

Conteldo: Soro humano diluido. Liquido, pronto a usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1 x 0.425 mL

Conteudo: Soro humano diluido. Liquido, pronto a usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION REF]| 83604 - 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Instrumento Chorus/Chorus TRIO

Agua destilada ou deionizada

Vidros normais de laboratério: cilindros, provetas, etc.

Micropipetas com capacidade para recolher com preciséo

volumes de 50 a 200 L

Luvas descartaveis

Solugao de hipoclorito de sdio a 5%

e Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infectados

6. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Os reagentes devem ser conservados entre 2 e 8°C. Em
caso de temperatura de conservagao errada, é necessario
repetir a calibragao e verificar a exatidao do resultado por
meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9 -
Validagao do teste).

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

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

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2 e 8°C
CALIBRADOR 8 semanas entre 2 e 8°C
10-09/219-C  IFU 86086 — 86086/12 — Ed. 19.12.2018



CONTROLO POSITIVO 8 semanas entre 2 e 8°C
7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO

O tipo de amostra é representado por soro obtido de sangue
recolhido das veias e manuseado de acordo com os
procedimentos standard de laboratério.
N&o sdo conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos bioldgicos.
O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias entre 2 e
8°C; para periodos de conservagdo mais prolongados,
congelar a -20°C.
A amostra pode ser descongelada até um méximo de 3 vezes.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente
antes da dosagem..
A inativagdo ao calor pode levar a resultados errados. A
qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada pela
contaminagao bacteriana, que pode gerar resultados errados.

8. PROCEDIMENTO

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

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

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

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

9. VALIDAGAO DO TESTE

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

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

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

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

O teste do soro analisado pode ser interpretado como segue:

POSITIVO quando o resultado for > 18 AU/ml

NEGATIVO quando o resultado for < 12 AU/ml
INCERTO/EQUIVOCADO quando o resultado estiver entre 12
e 18 AU/ml
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Repetir o teste em caso de resultado incerto/equivocado. Se o
resultado continuar incerto/equivocado, repetir a recolha.

11. LIMITAGOES DO TESTE

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

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Intervalo de calibragdo 3.0-300.0 AU/ml.
Para amostras > 300.0 AU/ml repetir o teste diluindo
primeiramente a amostra com o Negative Control/Sample
Diluent (PF83607- néo fornecido com o kit).

13. SENSIBILIDADE ANALITICA
A sensibilidade analitica deste kit € de 3.0 AU/ml.

14. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE
Néo foi observada nenhuma reacg¢éo cruzada com outros auto-
antigénios. A especificidade de diagnostico é de 98.5% e a
sensibilidade de diagnostico é de 70%.

15. LINEARIDADE
Foram ensaiados com este método alguns soros seleccionados
e foi observada uma dilui¢&o linear. Todavia, devido a natureza
heterogénea dos auto-anticorpos humanos, poderdo estar
presentes soros que ndo seguem esta regra.

Amostra | Factor | Concentragdo | Concentragdo | Recuperagédo
N.° de medida prevista (%)
diluicdo (AU/mI) (AU/ml)
Néo
1 diluido 41.2 42.0 98.1
112 20.9 21.0 99.5
1/4 10.5 10.5 100.0
1/8 5.0 53 94.3
2 Nao 254.0 250.0 101.6
diluido
112 123.0 125.0 984
1/4 62.5 62.5 100.0
1/8 0.0 31.3 95.9
16. PRECISAO
Precisao Intra-ensaio
Amostra Média (AU/ml) CV (%)
N.O
1 45.3 4.6
2 8.7 94
3 235.6 2.9
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Precisao Inter-ensaio

Amostra Média (AU/ml) CV (%)
N.O
1 37.7 3.9
2 8.8 8.4
3 314.8 5.1
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Date of manufacture
Fecha de fabricacion
Data di fabbricazione

Use By
Fecha de caducidad
Utilizzare entro

Do not reuse
No reutilizar
Non riutilizzare

Caution,consult accompanying documents
Atencion,ver instrucciones de uso
Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso

Manufacturer
Fabricante
Fabbricante

Contains sufficient for <n> tests
Contenido suficiente para <n> ensayos

nan

Contenuto sufficiente per "n" saggi

Temperature limitation
Limite de temperatura
Limiti di temperatura

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

Biological risks
Riesgo bioldgico
Rischio biologico

Catalogue number
Numero de catalogo
Numero di catalogo

In Vitro Diagnostic Medical Device
Producto sanitario para diagndstico in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Batch code
Cddigo de lote
Codice del lotto

24124

Date de fabrication

Huepopnvia Mapaywyng

Data de fabrico

Utiliser jusque
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Prazo de validade

Ne pas réutiliser
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Atencao, consulte a documentagao incluida

Fabricant
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Fabricante

Contenu suffisant pour "n"tests
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]

Conteudo suficiente para “n” ensaios

Limites de température
Mepiopiopoi Beppokpaaiag
Limites de temperatura

Consulter les instructions d'utilisation
ZupBouleuteite TIG 0dnyieg xpnong
Consulte as instrugdes de utilizagéo

Risques biologiques

Biohoyikoi kivduvol

Risco bioldgico

Référence du catalogue

Ap1Bu6GS KaTaAdyou

Referéncia de catalogo

Dispositif médical de diagnostic in vitro

In Vitro AiayvwaTikd latpotexvohoyiko TTpoiov
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Code du lot

Ap1Buée Mapridag

Cddigo do lote
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