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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS dsDNA-G

Per la determinazione quantitativa degli anticorpi
IgG anti-dsDNA

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE

Metodo immunoenzimatico per la determinazione
quantitativa degli anticorpi IgG anti-dsDNA nel siero umano
con dispositivo monouso applicato agli strumenti Chorus e
Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE

Gli anticorpi anti-DNA appartengono al gruppo degli anticorpi
antinucleo (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 osservano durante le fasi attive del
SLE. La concentrazione serica & direttamente correlata con la
gravita della malattia. La determinazione di tali autoanticorpi &
quindi importante nella diagnosi e nel monitoraggio clinico del
SLE. Di conseguenza, questo parametro ¢ stato stabilito come
uno degli 11 criteri per la diagnosi del SLE.

La maggior parte dei pazienti con SLE presentano degli anticorpi
della classe IgG 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 pazienti con SLE. Infatti,
alcuni studi dimostrano I'associazione di questo sottogruppo con
certi parametri associati all'attivita della malattia, quali la VES
elevata od il consumo del componente C3 del complemento,
come pure i parametri clinici della vasculite cutanea, necrosi
acrale ed eritema, mentre nessuna associazione € stata
osservata nel caso di nefrite ed artrite.

Gli anticorpi anti-dsDNA della classe IgM sono stati trovati nel
52% dei sieri da pazienti affetti da SLE. Diversamente dalle IgG
ed IgA, le IgM non sono correlate allattivita della malattia.
Tuttavia, & stato dimostrata una correlazione negativa altamente
significativa fra le IgM anti-dsDNA e la nefrite associate al SLE,
compresi i relativi parametri da laboratorio. Quindi, gli anticorpi
IgM possono indicare un sottogruppo di pazienti con SLE che
sono protetti dal rischio dello sviluppo della nefrite.
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3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositivo dsDNA-G ¢ pronto all'uso per la determinazione
degli anticorpi IgG anti-dsDNA negli strumenti CHORUS. Il test
si basa sul principio ELISA. L'antigene, altamente purificato,
viene legato alla fase solida. Le immunoglobuline specifiche si
legano all'antigene in seguito ad incubazione con siero umano
diluito.

Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si
effettua l'incubazione con il coniugato costituito da anticorpi
monoclonali, altamente specifici per le anti-immunoglobuline
umane coniugate con perossidasi di rafano. Si elimina il
coniugato che non si & legato e si aggiunge il substrato per la
perossidasi. Il colore blu che si sviluppa & proporzionale alla
concentrazione degli anticorpi specifici presenti nel siero in
esame.

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

I kit Chorus dsDNA-G viene calibrato in riferimento a sieri forniti
dal CDC Atlanta. | risultati sono espressi in Unita Internazionali
(IU/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 sia per la
ricerca di HBsAg che per quella degli anticorpi anti-HIV-1,
anti-HIV-2 ed anti-HCV. Poiché nessun test diagnostico pud
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 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
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ipoclorito non deve essere usato prima che la zona sia stata
asciugata.

Tutti i materiali utilizzati per decontaminare eventuali
versamenti accidentali, compresi guanti, devono essere
scartati come rifiuti potenzialmente infetti.

Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

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

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

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

3. Controllare l'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e l'integrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
CHORUS 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 TRIO sia impostato
correttamente (vedi Manuale Utente).

6. Non alterare il codice a barre posto sull'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. 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| 86032).
Il kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 86032/12).

DISPOSITIVI

6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86032).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86032/12).
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Descrizione:

(OO -

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, contenente Tween-20 0.2% e
Proclin 0.1%.

Posizione 2: CONIUGATO

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

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove I'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.

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

CALIBRATOR | CALIBRATORE 1x0.175 ml

Contenuto: Soluzione proteica contenente anticorpi specifici
capaci di legare la micropiastra e conservante. Liquido, pronto
all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.425 ml

Contenuto: Soluzione proteica contenente anticorpi specifici
capaci di legare la micropiastra e conservante. Liquido, pronto
all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o CLEANING SOLUTION 2 83609

o  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Acqua distillata o deionizzata
Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pl.

e  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

I reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di una
errata temperatura di conservazione deve essere ripetuta la
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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 8 settimane a 2/8°C
POSITIVO

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE

Il tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come richiesto
nelle procedure standard di laboratorio. Il siero fresco pud essere
mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per periodi di conservazione
maggiori, congelare a —20°C. Il campione pud subire fino ad un
massimo di 3 scongelamenti. Evitare I'uso di congelatori auto
sbrinanti per la conservazione dei campioni. | Dopo
scongelamento agitare con cura il campione prima del dosaggio.
L'inattivazione al calore pud fornire risultati erronei. La qualita del
campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo portare a risultati erronei.
Campioni fortemente lipemici, itterici o inquinati non possono
essere utilizzati.

Il test non € applicabile a plasma umano

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 50 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. Eseguire la
calibrazione (se richiesto) ed il test come riportato nel
Manuale Utente dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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
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10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo strumento Chorus fornisce un risultato in unita internazionali
IU/ml (WHO/80) 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 [U/ml

NEGATIVO quando il risultato & < 20.0 IU/ml
DUBBIO/EQUIVOCO quando il risultato & compreso fra 20.0 e
30.0 1U/ml

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

11. LIMITAZIONI DEL TEST

Tutti i risultati positivi necessitano di una attenta interpretazione.
Il test non puo essere utilizzato da solo per una diagnosi clinica.
Un risultato negativo non preclude la eventualita di malattia.

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

12. RANGE DI CALIBRAZIONE

Range di calibrazione 10.0-150.0 1U/ml.

Per campioni >150.0 IU/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non
fornito con il kit).

13. INTERVALLI DI RIFERIMENTO

| valori attesi nella popolazione normale, determinati
esaminando 120 sieri di donatori sani, erano compresi fra 10.0
13.2 lU/ml.

14. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 4 campioni (2 Negativi e 2 Positivi) ai quali sono
stati aggiunti i seguenti interferenti:

Fattore Reumatoide (110 Ul/ml)
Bilirubina (45 mg/dl)

Trigliceridi (1500 mg/dI)
Emoglobina (10 mg/ml)

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

15. CROSS-REATTIVI

28 campioni, positivi a tTG-A, tTG-G, Gliadin-G, MPO, PR3,
CCP, RF-M e ASCA sono stati testati.

Non sono state rilevate reazioni crociate significative.

16. SENSIBILITA' E SPECIFICITA' DIAGNOSTICA

In una sperimentazione sono stati analizzati 157 campioni con
kit Diesse e con altro kit del commercio.

Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:
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Riferimento
+ - Totale
+ 39 3 42
Diesse - 1 114 115
Totale 40 117 157

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
97.5% Closs: 87.0-99.5

Percent Negative Agreement; (~Specificita Diagnostica):
97.4% Clgse: 92.7-99.1

Valore predittivo positivo (PPV): 92.9% ICes%: 88.9-96.9
Valore predittivo negativo (NPV): 99.1% ICos: 97.6-100.0

17. PRECISIONE

All'interno della T
ra sedute
Campione Medias e Media

aimy) | V% | qumy | V%
1 12.8 14.0 11.1 10.5
2 66.9 12.8 7.7 10.4

3 107.4 12.9 115.2 7.3
4 136.4 12.3 135.8 10.2
5 139.0 6.8 107.6 13.8

6 11.8 10.6 11.2 8.5

Tra lotti Tra strumenti

Campione | Media 0 Media 0
wim) | V% | qumy | OV

1 114 9.8 114 12.8

2 66.8 12.3 72.0 13.2

3 120.4 12.6 119.9 11.9

4 140.8 5.3 141.5 6.8

5 1215 13.2 114.0 13.4

6 12.2 8.4 11.2 7.2
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS dsDNA-G

For the quantitative determination of IgG-class
antibodies against dsDNA

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE

Immunoenzymatic = method for the quantitative
determination of IgG-class antibodies against dsDNA in
human serum, using a disposable device applied on the
Chorus and Chorus TRIO instruments.

2. INTRODUCTION

Antibodies binding to DNA belong to the group of anti-nuclear
antibodies (ANA) that have been observed in several
autoimmune diseases. Antibodies reacting with native double-
stranded (ds) DNA are regarded as being specific for systemic
lupus erythematosus (SLE) and have been observed in
approximately 50-80% of the patients.

Antibodies against dsDNA are found during active phases of
SLE. The amount of the serum concentration is positively
correlated with the severity of the disease. Thus, detection of
these autoantibodies is important for the diagnosis and the
clinical monitoring of SLE. Consequently it has been established
as one of the 11 ACR-criteria for the diagnosis of SLE.

Most patients with SLE display IgG class antibodies against
dsDNA. These autoantibodies are associated with lupus
nephritis. Approximately 30% of the SLE patients develop IgA
class anti-dsDNA antibodies, additionally. There have been
suggestions that the presence of these IgA class anti-dsDNA
antibodies may define a certain subset of SLE patients. Indeed
studies demonstrated the association of this subclass with
certain parameters of the disease activity, such as elevated
erythrocyte sedimentation rate, or the consumption of
complement component C3, as well as the clinical parameters of
cutaneous vasculitis, acral necrosis and erythema, while no
association was found for nephritis and arthritis.

IgM class anti-dsDNA antibodies were found in 52% of the sera
from patients with SLE. In contrast to IgG and IgA class
autoantibodies, the subclass IgM antibodies do not correlate with
disease activity. However, a highly significant negative
correlation between IgM anti-dsDNA antibodies and lupus
nephritis, including its laboratory parameters was demonstrated.
Therefore IgM class anti-dsDNA antibodies may indicate a
subset of lupus patients being protected against the risk of
developing nephritis.
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3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The dsDNA-G devices are ready to use for the assay of IgG-
class antibodies against dsDNA in the CHORUS instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).

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

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

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

The blue colour which develops is proportional to the
concentration of specific antibodies present in the serum sample.
The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied on the Chorus instruments.

The Chorus dsDNA-G is calibrated against reference sera from
the CDC (Atlanta). The results are expressed in 1U/ml.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which have been
tested and found negative for both HBsAg and for anti-HIV-
1, anti-HIV-2 and anti-HCV antibodies. Since no diagnostic
test can offer a complete guarantee on the absence of
infectious agents, any material of human origin must be
considered potentially infected. All reagents and samples
must be handled in accordance with the safety standards
normally adopted in the laboratory.

Disposal of residues: the serum samples, calibrators and
the strips used must be treated as infected residues,
therefore disposed of in accordance with the provisions of
current laws.

Personal safety warnings

1. Do not pipette with your mouth.

2. Use single-use gloves and eye protection when handling
samples.

3. Wash your hands thoroughly after inserting the devices into
the CHORUS TRIO instrument.

4. Referto the Safety Data Sheet (available on request) for the
safety characteristics of the reagents contained in the kit.

5. Neutralised acids and other liquid waste must be disinfected
by adding sodium hypochlorite in a volume sufficient to
obtain a final concentration of at least 1%. Exposure to 1%
hypochlorite sodium for 30 minutes should be sufficient to
ensure effective disinfection.

6. Any spillage of potentially infected materials must be
removed immediately with absorbent paper and the
contaminated area must be decontaminated, for example
with 1% hypochlorite sodium, before continuing work. If an
acid is present, sodium hypochlorite must not be used
before the area has been dried.
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All materials used to decontaminate any accidental spillage,
including gloves, must be discarded as potentially infected
waste.

Do not autoclave materials containing hypochlorite sodium.

Analytical warnings
Before use, bring the devices to be used to room temperature
(18-30°C) and use within 60 minutes.

1. Discard the devices with blue coloured substrate (well
4).

2. When adding the sample to the well, check that it is perfectly
distributed at the bottom.

3. Check the actual presence of reagents in the device and the
integrity of the device itself. Do not use devices that lack
any reagents and/or that have any foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.

4.  The devices must be used in conjunction with the CHORUS
TRIO instrument, strictly following the Instructions for Use
and the User Manual of the instrument.

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 TRIO instrument is set correctly
(see User Manual).

6. Do not alter the barcode placed on the handle of the device
in order to allow it to be read correctly by the instrument.

7. Avoid the use of self-defrosting freezers for sample storage.

8. Defective barcodes can be manually entered into the
instrument (see User Manual).

9. Do not expose the devices to strong lighting or hypochlorite
vapours during storage and use.

10. The use of heavily haemolysed, lipemic, icteric, non-fully
coagulated serum samples or of samples with microbial
contamination may be a source of errors.

11. Do not use the device after its expiry date

12. Check that the instrument is connected to the Washing
Buffer Autoimmunity REF 86004.

5. KIT COMPOSITION AND REAGENT PREPARATION
The kit is sufficient for 36 tests (REF| 86032).
The kit is sufficient for 12 tests. (REF| 86032/12).

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF| 86032).
2 packages each containing 6 devices (REF| 86032/12).

Description:

(OOEEEED| -
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Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with highly purified dsSDNA

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 containing Tween-20 0.2% and
Proclin 0.1%.

Positon 2: CONJUGATE

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

Position 1: EMPTY WELL

In which the operator must place the undiluted serum

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1x0.175 ml

Contents: Protein solution containing specific antibodies capable
of binding the microplate and preservative. Liquid, ready to use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1x0.425 ml

Contents: Protein solution containing specific antibodies capable
of binding the microplate and preservative. Liquid, ready to use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Distilled or deionised water

o Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes efc.

e  Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution
Disposable gloves
Sodium Hypochlorite solution (5%)

o  Containers for collection of potentially infectious materials

6. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS

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

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

Reagents have a limited stability after opening:

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

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE

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

The test cannot be applied to plasma.

8. ASSAY PROCEDURE

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

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

3. Dispense 50 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 instrument. Perform the
calibration (if necessary) and the test as reported in the
Chorus Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

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

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus instrument expresses the result in 1U/ml (WHO/80)
calculated on the basis of a batch-dependent curve stored in the
instrument.

The test serum can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the result is > 30.0 [U/ml

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

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

11. LIMITATIONS
All the positive results require a careful interpretation.
The test cannot be used as only method for a clinical diagnosis.
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Negative results may not exclude an eventual infection.

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

12. CALIBRATION RANGE

Calibration range: 10.0-150.0 IU/ml.

For samples > 150.0 IU/ml repeat the test pre-diluting the sample
with Negative Control/Sample Diluent (PF83607 — not supplied
with the kit).

13. REFERENCE RANGE

Among the normal population the expected values, which have
been determined by examining 120 sera from healthy donors,
were between 10.0 and 13.2 [U/ml.

14. ANALYTICAL SPECIFICITY
4 samples (2 negative and 2 Positive) containing the following
interfering substances were tested:

Rheumatoid Factor (110 Ul/ml)
Bilirubin (45 mg/dl)
Triglycerides (1500 mg/dl)
Hemoglobin (10 mg/ml)

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

15. CROSS-REACTIONS
28 Samples positive to tTG-A, tTG-G, Gliadin-G, MPO, PR3,
CCP, RF-M and ASCA were tested.

No significant cross-reactions were found.

16. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

In an experimentation 157 samples were tested with the Diesse
kit and with another commercial kit.

The results are summarized in the following table:

Reference
+ - Total
+ 39 3 42
Diesse - 1 114 115
Total 40 117 157

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
97.5% Close: 87.0-99.5

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic
Specificity): 97.4% Clgsy: 92.7-99.1

Positive Predictive Value (PPV): 92.9% ICosx%: 88.9-96.9
Negative Predictive Value (NPV): 99.1% ICgs%: 97.6-100.0
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17. PRECISION
Within-run Precision Betweeen-run
Sample Mean Meal;reClSlon

awmy | V% | qumy | GV
1 12.8 14.0 11.1 10.5
2 66.9 12.8 771.7 10.4
3 107.4 12.9 115.2 7.3
4 136.4 12.3 135.8 10.2
5 139.0 6.8 107.6 13.8
6 11.8 10.6 11.2 8.5

Precision between Precision between

Sample ; batches ; instruments
ean ean

awimh | V% | umy | CV%
1 11.4 9.8 11.4 12.8
2 66.8 12.3 72.0 13.2
3 120.4 12.6 119.9 11.9
4 140.8 5.3 141.5 6.8
5 121.5 13.2 114.0 13.4
6 12.2 8.4 11.2 7.2
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS dsDNA-G

Pro kvantitativni stanoveni IgG anti- dsDNA
protilatek

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. UCEL POUZITI

Imunoenzymaticka metoda k kvantitativnimu stanoveni IgG
anti-dsDNA protilatek v lidském séru za pouziti
jednorazového zarizeni aplikovaného do zafizeni Chorus
nebo Chorus TRIO.

2.0voD

Protilatky, které se vazi na DNA, patfi do skupiny antinuklearnich
protilatek (ANA), které byly zjistény u nékolika autoimunitnich
onemocnéni. Protilatky reagujici s nativni dvouvlaknovou (ds)
DNA se povazuji za specifické pro systémovy Ilupus
erythematosus (SLE) a byly zjistény u zhruba 50— 80 % pacientd.
Protilatky proti dsDNA se nachazeji v pribéhu aktivni faze SLE.
Koncentrace v séru pozitivné koreluje se zavaznosti
onemocnéni, a proto je detekce téchto autoprotilatek dileZita pro
diagnozu a klinické sledovani SLE. Detekce téchto autoprotilatek
reprezentuje jedno z 11 ACR kritérii pro diagndzu SLE.

Vétsina pacientli postizenych SLE vykazuje protilatky tfidy 1gG
proti dsDNA. Tyto autoprotilatky jsou asociovany s lupus
nephritis. U zhruba 30 % pacient trpicich SLE se navic objevuji
také anti-dsDNA protilatky tfidy IgA. Existuje nézor, Ze
pfitomnost téchto anti-dsDNA protilatek tfidy IgA mlze
vymezovat uritou podskupinu SLE pacientd. Studie opravdu
prokazaly spojeni této podtfidy s jistymi parametry aktivity tohoto
onemocnéni, jako jsou zvy$ena rychlost sedimentace erytrocyt(
¢i rozpad komplementarniho komponentu C3, jakoZ i klinické
parametry kozni vaskulitidy, akrélni nekrézy a erytému. S
nefritidou a artritidou v8ak Zadné asociace zjisténa nebyla.
anti-dsDNA protilatky tfidy IgM byly nalezeny v 52 % sér od
pacient trpicich SLE. Narozdil od autoprotilatek tfidy IgG a IgA
protilatky tFidy IgM nekoreluji s aktivitou onemocnéni. Byla vSak
dokézana velmi vyraznd negativni korelace mezi anti-dsDNa
IgM  protilatkami a lupus nephritis, véetné laboratornich
parametrd. Proto mohou anti-dsDNA protilatky tfidy IgM
indikovat podskupinu pacientli s lupus, kterym nehrozi riziko
vzniku nephritis.

3. PRINCIP METODY

dsDNA-G nastroje jsou pfipraveny k pouziti pfi rozboru protilatek
IgG proti dsDNA v zafizeni CHORUS. Test je zalozen na
principu ELISA (Enzymaticky vazana imunosorbentni zkouska).
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Vlysoce purifikovany antigen je vazan na pevnou fazi. Specifické
imunoglobuliny jsou vazany na antigen inkubaci s nafedénym
lidskym sérem.

Po promyti slouzicimu k odstranéni nezreagovanych protein(
nasleduje inkubace s konjugatem, sloZzenym z monoklonalnich
protilatek, vysoce specifickych viéi lidskym imunoglobulinim a
konjugovanych s kfenovou peroxidazou

Navézany konjugat je eliminovan a pfida se peroxidazovy
substrat.

Modré zabarveni, které vznikne, je pfimo Umérné koncentraci
specifickych protilatek pfitomnych ve vzorku séra.

Jednorazové nastroje obsahuji veSkeré reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouziti zafizeni Chorus.

Chorus dsDNA-G je kalibrovan za pouziti referenCnich sér od
CDC (Atlanta). Vysledky jsou vyjadieny v IU/ml.

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

Tato souprava obsahuje materialy lidského puvodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi pouziti
testli schvalenych pro stanoveni pfitomnosti HBsAg a
protilatek anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Protoze vSak
Zadny diagnosticky test nemuze poskytnout uplnou zaruku,
ze infekéni agenty nejsou pfitomny, je tfeba s veSkerym
materialem lidského plvodu zachazet tak, jako by byl
potencialné infekéni. Pfi zachazeni se véemi reagenciemi a
vzorky je nutné dodrzovat bezpeénostni opatfeni bézné
pfijimana v laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: s pouzitymi vzorky séra, kalibratory a
stripy je tfeba zachazet jako s infekénim materidlem a
likvidovat je v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Upozornéni tykajici se zdravi a bezpe€nosti

1. Nepipetujte Usty.

2. Pfi zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorézové
rukavice a chrarite si o€i.

3. PovloZeni nastrojl do zafizeni CHORUS TRIO si dikladné
umyjte ruce.

4. VesSkeré informace tykajici se bezpenosti reagencii
obsaZenych v soupravé naleznete v pfisluSném
bezpeénostnim listu (k dispozici na poZadani).

5. Neutralizované kyseliny ijiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostate€ného  mnozstvi
chlornanu sodného tak, aby konefna koncentrace
dosahovala alespoit 1%. Pro U&innou dekontaminaci je
nutné nechat pUsobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

6. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamZité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, neZ budete v praci pokraCovat.
Chlornan sodny nepouZzivejte na rozlité tekutiny s obsahem
kyseliny, ty je nutné nejprve otfenim vysusit.

V8echny materialy pouzité k Cisténi pfipadné potfisnénych
povrchu, véetné rukavic, se musi likvidovat jako potenciainé
infekéni odpad.
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Material s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

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

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

2. Pfiaplikaci vzorku do jamky si ovérte, ze je po dné dokonale
rozprostfen.

3. Zkontrolujte, zda jsou v nastroji pfitomny vSechny
reagencie a zda nastroj neni poSkozen. Nepouzivejte
nastroje, u nichz je pfi vizudini kontrole zjisténa
nepiitomnost nékteré reagencie nebo pfitomnost ciziho
télesa v reagencni jamce.

4. Nastroje slouzi k pouziti v kombinaci se zafizenim
CHORUS TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat uzivatelskou
pfirucku a ndvod k obsluze néstroje.

Pouzivani soupravy je mozné pouze s aktualizovanou
verzi softwaru. Ujistéte se, Ze je verze softwaru
nainstalovaného v zafizeni vy$si nebo stejna jako verze
uvedena v tabulce zverejnéné na webovych strankach
Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Zkontrolujte, zda je zafizeni CHORUS TRIO spravné
nastaveno (viz navod k obsluze).

6. Dbejte, aby nedo3lo k poruSeni ¢arového kodu na rukojeti
nastroje, aby jej zafizeni mohlo spravné precist.

7. Vyvaruite se skladovani vzorkd v mrazicich s
automatickym odmrazovanim.

8. Defektni ¢arové kddy Ize vloZit do zafizeni manuéiné (viz
navod k obsluze).

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

10. Zdrojem chyb miZe byt pouziti silné hemolyzovanych,
lipemickych, ikterickych vzork( séra, které neni piné
koagulovano, nebo vzorki predstavujicich mikrobialni
znedisténi.

11. Nepouzivejte nastroj po uplynuti data spotfeby.

12. Ujistéte se, e je nastroj piipojen k promyvacimu pufru
Washing Buffer Autoimmunity REF 86004.

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi

Souprava vystaci na 36 stanoveni (REF| 86032).
Souprava vystaci na 12 stanoveni (REF| 86032/12).

NASTROJE
6 baleni po 6 nastrojich (REF| 86032).

2 baleni po 6 nastrojich (REF| 86032/12).

Popis nastroje:

(OOEEEED| -

Pozice 8: Misto k upevnéni Stitku s ¢arovym kodem.
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Pozice 7: Prazdna.

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA.

PotaZené vysoce purfikovanym dsDNA.

Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: tetrametylbenzidin 0.26 mg/ml a H202 0.01%
stabilizovany v 0.05 mol/l citratovém pufru (pH 3.8).

Pozice 3: REDIDLO VZORKU

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

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: monoklonalni anti-lidské protilatky 1gG  znacené
ki'enovou peroxidazou, ve fosfatovem pufru obsahujicim 0.05%
fenol a 0.02% Bronidox.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

do niZ obsluha umisti nefedéné sérum.

Pouziti: prived'te baleni na pokojovou teplotu, oteviete baleni
a vyjméte pozadované néastroje; ostatni vlozte do sacku se
silikagelem, vytlacte vzduch a uzaviete stisknutim. Skladujte pfi
teploté 2-8 °C.

CALIBRATOR| KALIBRATOR 1x0.175 ml

Obsahuje: Proteinovy roztok obsahujici specifické protilatky
schopné vazat mikrotitracni desticku a konzervant. Kapalina,
pfipravena k pouziti.

CONTROL + POZITIVNi KONTROLA 1x0.425 ml

Obsahuje: Proteinovy roztok obsahujici specifické protilatky
schopné vazat mikrotitraéni destiCku a konzervant. Kapalina,
pfipravena k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENI
e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004.
o CLEANING SOLUTION 2 83609.
e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 - 83608.
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607.
Destilovana nebo deionizovana voda.
BéZné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny sbér 50—-200 pl roztoku.
Jednorazové rukavice.
Roztok chlornanu sodného (5%).
Kontejnery pro sbér potencidiné nebezpecného
materialu.

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi

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

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

Reagencie maji po otevieni omezenou stabilitu:
NASTROJE 8 tydn(i pfi teploté 2-8 °C
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KALIBRATOR
POZ. KONTROLA

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

7. SBER A SKLADOVANi VZORKU

Vzorek je sérum sebrané béznym zplsobem ze Zily, se kterym
bylo nakladano za dodrZeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi. Cerstvé sérum Ize skladovat 4 dny pfi teploté
2-8 °C, nebo zmrazit na delSi dobu pfi teploté —20 °C.
Romrazovat se smi maximalné 3krat. Neskladujte vzorky
v mrazacich s automatickym odmrazenim. Rozmrazené vzorky
je nutné pred pouZitim peclivé protfepat. Inaktivace teplem méze
vést k chybnym vysledkdm. Kvalita vzorku mdze byt silné
naruSena mikrobidlni kontaminaci, coz by vedlo k chybnym
vysledkim.

Silné lipemické, ikterické, hemolyzované ¢i kontaminované
vzorky nelze pouZit.

Test nelze aplikovat na plazmu.

8. POSTUP

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

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

3. Vlozte 50 ul nefedéného testovaného séra do jamky €. 1
kazdého nastroje; pfi kazdé zméné Sarze pouZijte nastroj
na kalibraci.

4. Nastroje umistéte do zafizeni Chorus a provedte kalibraci
(je-li treba) a test podle Navodu k obsluze zafizeni Chorus.

9. OVERENI TESTU

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

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

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU

Chorus nastroj vyjadfuje vysledky v IU/ml (WHO/80)
vypoctenych na zakladé kfivky pro danou SarZi, ktera je soucasti
nastroje.

Testované sérum Ize interpretovat takto:

POZITIVNI pfi poméru > 30.0 1U/ml,

NEGATIVNI pfi poméru < 20.0 IU/ml,

SPORNE/NEJASNE pro v3echny hodnoty mezi 20.0 a 30.0
[U/ml.

V pripadé sporného vysledku test zopakujte. Zlstava-li test
sporny, seberte novy vzorek.
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11. OMEZENi

V8echny pozitivni vysledky vyzaduji peélivou interpretaci.

Test nelze pouzit pouze jako jedinou metodu pro stanoveni
klinické diagndzy.

Negativni vysledky nemusi vyluovat eventualni infekci.
Vysledky testu je tfeba interpretovat v kombinaci s informacemi
ziskanymi z klinického vyhodnoceni a na zakladé ostatnich
diagnostickych procedur.

12. KALIBRACNi ROZMEZi

Kalibraéni rozmezi 10.0-150.0 |U/ml.

Pro vzorky > 150.0 IU/ml test zopakujte s pfedfedénim vzorku
pomoci Fediciho roztoku pro negativni kontrolu/vzorek (PF83607
- neni souéasti soupravy).

13. REFERENCNi ROZMEZI

V normalni populaci se oCekavané hodnoty, stanovené na
zékladé méfeni 120 sér od zdravych darcd, pohybovaly mezi
10.0 2 13.2 [U/ml.

14.  ANALYTICKA SPECIFICNOST
Bylo testovano 4 vzorku (2 negativni, a 2 pozitivni) obsahuijicich
nasledujici rusivé substance.

Revmatoidni faktor (110 Ul/ml).
Bilirubin (45 mg/dl).
Triglyceridy (1500 mg/dl).
Hemoglobin (10 mg/ml).

Pfitomnost vySe uvedenych rusivych latek v testovaném vzorku
neméla vliv na vysledky testu.

15. ZKRIZENE REAKCE

Byly testovany 28 vzorky pozitivni na tTG-A, tTG-G, Gliadin-G,
MPO, PR3, CCP, RF-M e ASCA.

Nebyly zjistény Zadné vyznamné zkfizené reakce.

16. DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICNOST

V experimentu bylo testovano 157 vzorkd pomoci soupravy
Diesse a jiné komer¢ni soupravy.

Vysledky shrnuje niZe uvedena tabulka:

Reference
+ - Celkem
+ 39 3 42
Diesse - 1 114 115
Celkem 40 117 157

Percent Positive Agreement (~Diagnosticka citlivost):

97.5% Close: 87.0-99.5

Percent Negative Agreement: (~Diagnosticka specifiCnost):
97.4% Clgss: 92.7-99.1

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV): 92.9% ICos%: 88.9-96.9
Negativni prediktivni hodnota (NPV): 99.1% ICoes%: 97.6-100.0

10-09/319-C  IFU 86032 - 86032/12 — Ed. 09.02.2022



17. PRESNOST

Presnost v ramci Piesnost mezi

méreni méfenimi
Vzorek Pramér 0 Pramér 0
aumy | V% | qumy | GV
1 12.8 14.0 11.1 10.5
2 66.9 12.8 77.7 10.4
3 107.4 12.9 115.2 7.3
4 136.4 12.3 135.8 10.2
5 139.0 6.8 107.6 13.8
6 11.8 10.6 11.2 8.5
Pfresnost mezi Piesnost mezi

SarZzemi nastroji
Vzorek Pramér cVo Pramér cVe
(IU/ml) Vi | qumy | CV%
1 114 9.8 114 12.8
2 66.8 12.3 72.0 13.2
3 1204 12.6 119.9 11.9
4 140.8 5.3 1415 6.8
5 1215 13.2 114.0 134
6 12.2 8.4 11.2 7.2
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS dsDNA-G

Mo Tov TO00TIKO TTPOCGBIOPITHO TWV
avTicwpatwv IgG avri-dsDNA

Moévo yia diayvwaoTikA XpAon in vitro

1. XPHZH

Avoooev{upikiy H€B0d0G yia TOV TTOCOTIKO TTPOCdIopIouo
Twv avricwpdtwy IgG avri-dsDNA oTov avBpwrivo opd pe
OUOKEUR MHiag XpARoNS Tou xpnolpotrolcital padi pe Toug
avaAutég Chorus kai Chorus TRIO.

2. EIZArQrd

Ta avriowpara avri-DNA - avAkouv oty opdda  Twv
QVTITIUPNVIKWY avTiowpatwy (ANA) kai TaparnpARénkav o€
TOAAG auToGvoaa vooTuara. Ta avTioCwUaTa TToU avTidpouV e
10 ynyevés DNA dimmAr¢ €Aikag (ds), Bewpolvtal €18IKA yIa ToV
OUCaTNUATIKG epubnuatwdn AUko (XEA) kai avixveuBnkav 1o
50-80% epitrou Twv aoBevwv.

Ta avriowypata avti dsDNA raparnpoUvTal Katd Tn dIGpKeIa TnG
eaaone é¢apong Tou ZEA. H ouykévipwan atov opd éxel Gueon
oxéan e v BapitnTa g végou. O TpoadIopIoHES QUTWY Twv
auToavTIOWUATWY aTTOTEAET , WG €K TOUTOU, £va TTOAU GNUAVTIKG
aTolxeio yia T didyvwaon Kal v KAIVIKA TTapakoAoubnan tou
ZEA. Katd ouvémela, auth n Tapduetpog opioTnke w¢ Eva amo
10 11 KpITAPIC TTOU XPNOIOTIOI0UVTAI YIa TN didyvwan Tou ZEA.
To peyaAuTepo Tog00To TV aaBeviv Tou TTAgYouv amd EA,
mapoualalouv Ta avricwyara IgG katd tou dsDNA. Autd Ta
autoavTiowyata ouvdéovtal pe TV veppimida amd ZEA.
Emiong, 10 30% Twv aoBeviv Tou maoxouv amd ZEA,
avamriooel avricwyara avtl-dsDNA Tng karnyopiag Twy IgA.
‘Exer umotebei 6,11 n mapouaia avtiowyudrwy IgA pmopei va
XapakTpioel KAtola utro-oada agBevv TTOU TTAGXOUV aTTé
ZEA. NMpaypari, pepikég peréteg, amodeikvuouv T oxéon authg
NG UTTO-0UABAG E OPITUEVEG TTOPAPETPOUC TTOU £XOUV OXEON
e TNV 6pacTnpidTTa TG acBévelag, Twe n uwnAf TIuh ™G
ESR (taxUmra kaBi{nong epubpwv) A n avaAwan Tou
ouaTatikoU aToixeiou C3 Tou oupTAnpwyaTog, OTTWG Kai Ol
KAIVIKEG TTOPAUETPOI TNG OEPUATIKAG ayYEITIdAG, TG VEKPWANG
TWV GKPWV Kal Tou £pubruaTog, v 6ev TaparnprBnke Kayia
oxéon aTnv TEPITITWan veppiTidag kar apOpiTidag.

Ta avricwpara avri-dsDNA Tou €idoug Twv IgM avixveliBnkav
0T10 52% Twv opwv Twv 0Bevv TTou Emacyav amd XEA. Xe
avtiBeon e 1a 1gG kai Ta IgA, Ta IgM dev £xouv GUOXETIOTE e
T dpaotnpi6TNTa TG vooou. Map’ 6Aa autd amodeixOnke Evag
apvnTIKGS CUOXETIONAG uWnAA¢S anuaaiag, petacd Twy IgM avTi-
dsDNA kai Tng veppimidag améd LEA, oupmepihapBavouévwy Kal
TWV OXETIKWY TIAPAUETPWY epyaatnpiou. Q¢ ek ToUTOU, TO
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avTiowpata IgM pmopei va utrodelkviouv pia uTTo-opada
acBevwyv Tou Tragyouv amd ZEA, o1 omoiol mpoaTarelovral
a6 Tov Kivduvo va avarTigouv veepitida.

3. APXH THZ MEGOAQY

H ouaokeun (taivia) dsDNA-G cival £Toiun yia xpron pe okotd
TOV TTPOGOIoPITUS Twv avTiowuaTtwy IgG avti- dsDNA aToug
avalutég CHORUS. To 1e0T Baailetar otn péBodo ELISA. To
uwnAARg kaBapdtntag avTiyovo KaBnAwvetal otn oTePEd GAon.
O1 €1dikég avooooPalpives CUVBEOVTAI PE TO QVTIYOVO LETA aTTO
ETWAAT HE APAIWPEVO avBpwTTIVO 0pd.

Agou TrpaypatotoinBolv ekTTAUCEIS yia va atTopakpuvBoly ol
mpwrefveg Tou dev avtédpaacav, yiveral Emwaon We 10 OUlUyEG
ToU amoteAeital  amé  avTiowpata  Evavtl  avBpwvwy
avoooaQaIpIvViV ouleuypéviv HE UTTEPOEEIBATT
ayplopa@avidwyv. ATopakpuveTal 10 OUuluyég Tou  dev
aviédpace  kal  TpoaTiBeTal  TO  UTOOTPWHA  yia TV
umrepoceIddan. To kuavd xpwpa Tou oxnuartiCetal gival
avaAoyo pe Tn OUYKEVTPWON TwV EIBIKWY AVTICWHATWY TTOU
uTTap)ouv aTov 0pd TTou egeTadeTal.

O1 Tawvieg piag xpnang mepiéxouv 6Aa Ta avTidpacTApIa TToU
amarroUvTal yia va eKTEAETTET TO TeAT aToug avaAuTég Chorus.
To kit Chorus dsDNA-G €xel faBuovounBei wg TTpog Toug 0poug
avagopdg mou Trapéxel 10 Kévipo EMéyxou kar MpoAnwng
NoonuaTtwv Twv HMA (CDC Atlanta).

Ta amoteAéapuara ekppddovral ae Ul/ml.

4. TIPO®YAAZEIZ
MONO I'lA AIArNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

JaHHbIA Habop cofdepXWUT MaTepuanbl 4enoBe4YecKoro
NPOUCXOXAEHUA, KOTOPbIe ObINM NpoBepeHbI U NPU3HaHbI
oTpUUaTenbHbIMU C NOMOLILK TECTOB, 0A00PEHHbIX Ans
BbisiBNeHus kak HBsAg, Tak n antuten k HIV-1, HIV-2 u HCV.
MockonbKy HU OAMH AMArHOCTUYECKMUIA TECT HE MOXET AaTb
MONHOW rapaHTUU OTCYTCTBMS WH(DEKLMOHHBLIX areHToB,
nro6oit maTepuan 4YenoBe4ecKkoro NPOUCXOXAEHUA AOMKEH
paccMaTpuMBaTbCA Kak MOTEHUMANbHO UH(MLUPOBAHHLIN.
Co Bcemn peakTuBamum M obpasuamum HeobxoaMmMo
obpauaTbca B COOTBETCTBUM C NpaBUnamMu 6e30nacHoCTH,
00bIYHO NPUHATLIMK B NabopaTtopuu.

YTunusauus  oTXoAbl:  MCMOMb3OBaHHble  06Gpasubl
CbIBOPOTKM,  KanuoGpaTopbl M  MONOCKA  [OMKHbI
paccMaTpuMBaTbCi  KaK  MH(MUUPOBaHHbIE  OTXOAb,
NoaToMy MX crnegyeT yTUNWU3MpPOBaTb B COOTBETCTBUM C
TpeGoBaHMAMM feiCTBYIOWEro 3aKOHOAaTeNbCTBA.

MNpaBuna nu4Hoi 6e30NacHOCTM

1. He nunetupyite pTom.

2. [pu pabote ¢ obpasuamu KUcCnonMb3yiTe OAHOPa3oBble
nepyaTkv 1 cpeacTea 3aluThl mas.

3. TwartenbHo MOWTE PyKM MOCNE YCTAHOBKM YCTPOWCTB B
npubop CHORUS TRIO.

4. VYkasaHus 0 cTeneHu ©E€30MacHOCTM  peareHToB,
coaepxalymxcs B Habope, cM. B macrnopTe 6e30mnacHocTu
(NpepocTaBnseTcs no 3anpocy).
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5. HelitpanusoBaHHble KUCMOTbI M ApYyrie Xugkue OoTXofbl
cnegyeT  gesvHduuupoBaTb  nyTeM  gobaBneHus
runoxnoputa Hatpus B 0Obeme, AOCTAaTOMHOM Ans
LOCTVWXKEHUS KOHEYHOM KOHUeHTpauum He meHee 1%.
Boageinctaue 1% runoxnoputa Hatpus B Teuvenue 30
MWHYT JOMKHO ObiTb AOCTaTOuHbIM Ans obecneveHus
3h(hEKTMBHOI Ae3nHPEKLMN.

6. Jlobble nponuTble MOTEHUWANbHO WH(ULMPOBAHHbIE
matepuanbl  JOMXHbl  ObiTb  HEMEAMEHHO  yOaneHbl
BUTbIBatoWen 6bymaro, a 3arpssHeHHas obrnactb
obessapaxeHa, Hanpumep, 1% rMNOXMoOpUTOM HaTpus,
nepes NpogLofmKkeHnem paboTbl. B mpucyTcTBUM KMCROThI
TUNOXNOPUT HATPUS HE CMeayeT UCNoNb30BaTh 40 TeX Nop,
noka COOTBETCTBYHOLLMI Y4aCTOK He ByaeT BbICyLUEH.

Bce matepuansl, Mcnonb3yemble Npu yaoaneHum cnyvyanHo
pasnuTbIX BELIECTB, BKIYAs nepyaTkn, OOMKHbI BbITb
BbIOPOLLEHbI  KaK  MOTEHUMaNbHO  MH(WLMPOBAHHbIE
0TXO0AbI.

He nowmewaiiTe B aBTOKNaB Matepuanbl, COAepXaliue
TUMOXIIOPUT HaTPUS.

O6wue pekomeHAaLNK
Mepen vcnonb3oBaHWeM AOBeAMTE NpUOOPbI [0 KOMHATHO

Temnepatypbl (18-30°C), nocne 4yero MCNOMb3ymTe WX He
nosgHee Yem yepes 60 MuHyT.

1. YcrpoiicTBa c cybcTpaTom (NyHKa 4), OKpaleHHbIM B
CHMHWIA LIBET, NoAnexar oTopakoBKe.

2. [lpn pobaeneHun obpasua B nyHky ybegutechb, 4TO OH
ureansHo pacnpeseneH no aHy.

3. TpoBepbTe (haKTUYECKOE HAaNMUMe peareHToB B Npubope u
LLenocTHOCTb camoro npubopa. He ucnonb3ayiite npubopsl,
B KOTOpbIX MpU OCMOTpE OOHapyXWBaeTcs OTCYTCTBUE
kakoro-nmbo peareHTa u/munu Hanmnume WHOPOAHLIX Ten B
peakL1OHHON JyHKe.

4. YcTpowctBa [OOMKHbI WUCMOMb30BaTbCA B COYETAHWUW C
npubopom CHORUS TRIO, cTporo cregys MHCTPYKLN Mo
NPUMEHEHWNIO YCTPOIICTB 1 PYKOBOACTBY MO 3KCMAyaTaLum
npubopa.

WUcnonb3oBaHne KOMMMEKTa BO3MOXHO TONbKO Mpw
Hanuyum OOHOBNEHHOW BepcUM  NPOrpamMMHOro
obecneyeHus. Y6egutecb, yto Homep Bepcum (Rel.)
YCTaHOBNEHHOTO B Npubope  nmporpamMHOro
obecneyeHuss COOTBETCTBYET yka3aHHOMY B Tabnuue,
ony6nukoBaHHoM Ha caiTe Diesse, unu Bbiwwe ero.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Ybeantecb, u4to0 npubop CHORUS TRIO HacTpoeH
NpaBuIbHO (CM. PYKOBOACTBO MO 3KCMnyaTawum).

6. He gonyckainTte nopym WTpKUX-KOQA Ha py4ke YCTPOMCTBA,
4T06bI NPMBOP MOT NPaBMILHO Ero CYMTaT.

7. He  wucrmonb3yte  gns xpaHeHus  obpasyos
Camopa3MOopaXM1BalOLLMECS MOPO3UIbHBIE KaMepb!.

8. B cnyyae nopuu LUTPUX-KOAOB UX MOXHO BBECTM B Npubop
BPYYHYIO (CM. PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLum).

9. He nopgsepraiiTe yCTPOWCTBA BO3LEACTBUMIO CUIBHOMO
CBETA MINM NapoB MNOXOpUTa BO BPEMS UX XPaHEHMUs W
MCMOMb30BaHMS.
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10. Mcnonb3oBaHue CUIBHO remMormM3nMpoBaHHON,
NIMNEMUYECKON, NKTEPWYHON, He MOJTHOCTbIO
CBEPHYBLLENCS CbIBOPOTKM nnu 3apaXeHHbIX

MWKpoOpraHnamamu 00pasloB MOXET NpUBOAWUTL K
BO3HWKHOBEHMIO OLLINOOK.

11. He wcnonb3yite YCTPOWCTBO NOCE WCTEYEHWS Cpoka
rOgHOCTU.

12. BefaiwBeite 6TI N ouokevn gival ouvdedepévn e Tov
Washing Buffer Autoimmunity KQA. 86004.

5. IYNOEXH TOY KIT KAl TNPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN

To kit KaAUTITEl 36 TTPOTdIOPITUOUG (% 86032).

To kit KaAUTITEl 12 TTPOGdI0PIaUOUS (REF| 86032/12).

SET

6 TrakéTa Twv 6 oeT 10 KGBE Eva (REF| 86032).
2 TrakéTa Twv 6 o€t 10 KGBE Eva (REF| 86032/12).

(O] -

Oéon 8: AlaBETIOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUUWTOU KWAIKA
Oéon 7: Kevny

Oéan 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKIAIQY

EvaioBnromoinuévn pe dsDNA uynAi¢ kaBapdtntag.

O¢éan 5. KYWEAIAA

Mn euaigbnroTroinuévn.

Oéon 4. YNOZTPQMA TMB

Mepiexouevo: TerpapeBuABevidivn 0.26 mg/mL kai H202 0.01%
gTabepotroinuéva ae pubuIaTIKO didAupa KiTpikoUu ofgog 0.05
mol/L (pH 3.8)

O¢éan 3: AIAAYTHZ A TA AEITMATA

Mepiexouevo: mpwreivikd didAupa mou TepiExel Tween-20 0,2%
kai Proclin 0.1%.

Qéon 2: YZYTEX

Mepiexbuevo: AvBpwriva povokAwvikG avTiowpara avri-igG
HapKapIoPEVa e UTTEPOCEIBAON, OE QWOPOPIKO PUBUICTIKG
B1GAupa Tou eptrepiéxel aivéAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.
Oéon 1. AAEIA KYWEAIAA

Otmou 0 XpAoTNG TRETEN va pitel Tov un diaAupévo opd.

Xpnon: A@NoTE va I00pPOTACEl  Wio  oaKOUAA o€
Oeppokpacia wepIBdAAovTog, avoitte T oakoUAa, BydAte 6oa
O€T XpelaleaTe kal BaATe Ta uTdAoiTa TTiow TN oakoUAa, TTou
TEPIEXEN YEAN TTUPITIOU, AQAIPETTE TOV AEPA KAl OQPAYIOTE TRV
médovrag To €181kd oUGTNUA KAeIOTuaTog. ATToBnKeUOTE OTOUG
2/8°C.

CALIBRATOR| BAOMONOMHTHZ 1x0.175 ml

Mepiexépevo: Mpwreivikd  didAupa  Tou  Tepiéxel  €10IKa
QVTICWHATA IKAVA va DETUEUTOUV PIKPOTTAGKA KAl CUVTNPNTIKS.

Yypo, £TOIO YO XpAoN.

10-09/319-C  IFU 86032 - 86032/12 — Ed. 09.02.2022


https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/
https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/

CONTROL +| OETIKOZ EAEMXOz 1x0.425 ml

Mepiexduevo:  TMpwreivikd  didAupa  TTou  TrEpIExEl  €IBIKA
QVTIoWHATA IKavVA va deauelaouv JIKPOTTAAKA KOl GuvTnENTIKO.

Yypo, £T0140 YO XproN.

AANO AMAPAITHTO AAAA MH ZYNOAEYTIKO YAIKO

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

ATTOGTAYUEVO 1| ATTIOVIGHEVO VEPOS

e  XTAvTapvT UBAIVOG €EOTTAIONGG epyaaTnpiou: KUAIVEpOI,
DOKIPACTIKOI GWAAVEG, K.A.TT.

o MikpomTETEG TTOU avappo@olV e akpifeia dykoug 50-200
uL

e [avma piag xpAong

e Aidhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o Aoyeia yia v amoppiyn Twv duvnTiKA UOAUCUATIKWY
UAIK@V.

6. TPONOZ ANOGHKEYZHZ KAI ZTAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPIQN

Ta avridpaoTipia wpémel va amobnkebovral aTtoug 2/8°C.
e mepimtwon mou amobnkedTnkav o€ AavBaopévn
Beppokpaaia, Tpémel va emavaAngBei n Paduovopunon Kai
va eAeyxBei To amoTéAeapa pe Tov opd eAéyxou (BA. keg. 9:
EykupoTtnTa TOU TEOT).

H nuepopnvia ARgng cival Tumrwpévn oe k@Be ouvioTov
HEPOG Kol TTAVW GTNV EWTEPIKN ETIKETA TG CUTKEUNTIOG.

Ta AvridpaoTiipia éxouv Teploplopévn didpkeia (WG PETA
TO0 Gvolypa Kai/f) TNV TIPOETOINaCia

ZET 8 efoopades ot 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 ¢foopades ot 2/8°C
OETIKOZ EAEMXOx 8 eBdopadeg ot 2/8°C

7. EIAOX AEITMATOX KAl ANOGHKEYZH

To deiyya amoteAeital amd opd Tou Exel GUMEXDBET e QAEBIKA
Myn Kkai Tou €xel epaoel amd OAeg TG dladikacieg TTou
mpoBAémovTal  amd  Toug  PaCIKOUG  KAvovIOPOUG  TOU
epyaatnpiou. O vwtog opdg utmopei va diatnpnBei yia 4 nuépeg
oToug 2/8°C. Ta peyaAutepn xpovikr Tepiodo karayiére oToug
-20°C. To deiyya pmopei va amoyuyBei 10 TOAD 3 QOPEG.
Atro@elyeTe TN XPAGN QUTO-ATTOYUXOHEVWY YUYEIWY yia TN
ouvtApnon Twv delypdtwy. Metd amd v amdyuén avakiviaTe
T0 KoAG TpIv TO piCeTe otV KuyeAida. H adpavotoinan e
Bepuotnra pmopei va dwoel AavBaouéva amotedéouara. H
pIKpoPIakr péAuvan utropel va enpedael o€ ueyaho Babué v
moiéTnTa  Tou  Oeiypatog  kai  va  dwoel  AavBaguéva
amoTeAéapaTa.

YwnAa Aimaipikd kai IKtepika oeiypara, kabwg Kai joAuopéva
defypara dev uTopouv va Xpnaipotoinfouv.

To 1e0T bev pTTOpEi va QApOCTEl O€ avBpWTIVO TTAGOA.
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8. AIAAIKAZIA

1. Avoire TNV guokeuaaia (atmd Tnv TTAEUPA Tou KAEITTPOU LE
Tiean), mapte doa OeT XPeIdleaTe yia TV avéAuon Kal
QuUAGgTE Ta umdhoiTra KAsivovTag TNV gaKOUAd, a@ou
TTPWTA OQAIPETETE TOV EPQ.

2. EANéyCre mpoaekTIKG TNV KATAOTAGT TOU OET akoAouBwvTag
TIG UTTOOEIGEIC TToU avagépovTal OTo KEP. 4 AVOAUTIKEG
Odnyieg,

3. Piére omv kuyehida 1 kabevog oet, 50 pL pn apaiwpévo
opd yia av@Auon. e kA@Be aMayn TapTidag,
XPNOIKOTIOINGTE £va O€T yia Tov BabuovounTn.

4. Tomobemote Ta o€t aTn guokeurp Chorus. Kavere Tnv
BaBuovéunon (av eival  avaykaio) Kai T TEQT,
akohouBwvtag TG 0dnyieg Tou Eyxeipidiou Xpriong g
OUOKEUNG.

9. EFTKYPOTHTA TOY TEXT

XpNnoIPoTIOIRNOTE TOV 0pd €AEyXOU yia va EEOKPIBWOETE TNV
akpifela Tou An@Bévtog amoteAéapaTog, akoAouBwvTtag TIG
odnyieg Tou eyxelpIdiou Xprong TG GUOKEUAG. Av n GUOKEUR
emanuavel 6,11 0 0pdG eEAEyXoU Exel TIUA £Ew atmd To GpIo avekTAS
OlaKkupdvoew, TTPETEN va KAveTe kal TTAAI TV Babuovounan. Ta
TrponyoUpeva amoteAéapata Ba dlopbwBolv autéuara.

Av 10 amotéAeapa Tou opoU eAEyxou ecakoAouBei va Bpioketal
EKTOC TWwV OTTOOEKTWV Opiwv, EMIKOIVWVACTE e TO TpAUa
EmomuovikAg YmoaThpIgng.

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

10. EPMHNEIA TQN ANOTEAEZIMATQN

O avalutig Chorus utooyiel To amotéheopa pe Baon pia
KauTTOAN (€101K1 yia KGBe TTapTida) Tou eival amobnkeuuévn on
pvApn Tou avahuty. To amotéAeoua ek@pdletar ae Ul/ml
(WHO/80).

Ta amoteAéopara e¢Eraong Twv avaAudpevwy delyudTwv opou
ptropoUv va eppnveuBoly wg e¢Ag:

OETIKO érav 10 amotéAeapa eivar > 30.0 1U/ml
APNHTIKO 6tav 10 amotéAeopa eival < 20.0 1U/ml
AM®IBOAOQ 6rav 1o amotéAeapa eivar 20.0 - 30.0 1U/m

Z¢e TIepiTITwon apeifolou amoteAéapatog, emavaAdpare 1o TeOT.
Av 10 amotéAeopa Tapayeivel augiforo emavaAapate v
aigoAnyia.

11. MEPIOPIZMOI TOY TEZT

Oha T1a Betik@ amoteMéopara xpeldlovial pio TTPOCEKTIKA
gpunveia.

To 1eaT dev pmopei va xpnaipotoindei autdvoua yia KAIVIKA
diayvwon. Eva apvnrikd amotéAeopa Oev  ammokAeiel 10
evOEXOUEVO POAUVONG.

To amotéAeopa Tou Te0T TPETTEl akOPN va aflohoynBei yadi pe
KAIVIKG dedopéva Kal atrd GANeg BlayvwaTikéG B1adIKOTTEG.
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12. EYPOZ BAOMONOMHZHZ
Eupog BaBuovounong 10.0-150.0 1U/ml.

MNa oeiypara >150.0 1U/ml emavalaBere 1 dokipacia, 17. AKPIBEIA
mpoapaiwvovtag 1o deiypa pe Negative Control Sample Diuent
(PF83607- 8ev TrapéXETaI PE TO KIT). Evrog kUkAou MeTag0 KUKAwv
Asivua avoAUoswy avaAugswy

13. AIASTHMATA ANAGOPAZ VI " Méon T. o | MéonT. .
O1 avayevopeves TIPEG aTov QuUaIoAoyikd TTANBUaO, o1 OTToiEg (IU/ml) CV% (IU/ml) CV%
mpoodiopiotnkav Kardmv avaiuong 120 delyudtwy opol amd 1 12.8 14.0 11.1 10.5
vylgic d6teg, kupaivovtal peratt 10.0 kai 13.2 1U/ml. 2 66.9 12.8 777 10.4

3 1074 12.9 115.2 7.3
14. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA 4 136.4 12.3 1358 10.2
YmopAiBnkav o¢ dokiyagia 4 &eiypara (2 apvnrik@ kai 2 5 139.0 6.8 107.6 138
BeTikd), oTa omoia TpooTEéBnkav o1 okdAouBeg ouaieg 6 18 106 112 85
TapePBoAic:

Metagy apTidwy Metagl avaAutwy

Peuparoeidrg apayovrag (110 Ul/ml)

XohepuBoivny (45 mg/d) Aciyna "('Ifjm CVY% ":'Iijm CVY%

TpiyAukepidia (1500 mg/dl) 1 4 98 114 128

Apoogaipivn (10 mg/mi) 2 66.8 123 720 132

H mapouaia twv Tapamavw ouciwv TapePPoARS aTo Oeiyua 3 1204 12.6 119.9 11.9

opoU Oev petafdAAel To amotéAeoua TG  doKipagiag 4 1408 5.3 141.5 6.8

TTP0GBI0pITHOU. 5 121.5 13.2 114.0 13.4
6 12.2 8.4 11.2 7.2

15. AIAZTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIZ

28 YmoBARBnkav og dokipaaia deiyuata BeTikd yia a tTG-A, 18. BIBANIOTPAGIA

{TG-G, Gliadin-G, MPO, PR3, CCP, RF-M kai ASCA. 1. Itoh Y. and Reighlin M. (1992) Autoimmunity 14: 57-65.

Aev BIATIOTHANKAV GNUAVTIKES BI0GTAUPOULEVEG QVTISPATEIC. 2 \5ak|1en JBR (|_1938) In: Klinische Rheumatologie. Springer

erlag, Berlin.

16. AIATNQETIKH EYAIZOHZIA KAI EIAIKOTHTA 3. Harley JB (1998) J. Autoimmun. 2:: 383-394.

Kara m Siegaywyn Sokipig avaAiBnkav 157 Seiyuara e To KIT 4. Slobbe RL et al (1991) Clin. Exp. Immunol. 86 : 99-105.

Diesse kal E AAO KIT TOU EIJTTOpiOU. 5. Aringer, M.et al. (2019) Arthritis Rheumatol 71, 1400-1412.

ZT0UG ak6AouBoug Trivakeg TapariBevial Ta dedopéva TTou
TpoEKuYav oo T dOKIYA:

Avagopd
+ - Zivoho
+ 39 3 42
Diesse - 1 114 115
ZUvolo 40 117 157

Percent Positive Agreement (~AiayvwoTikf euaiobngoia):
97.5% Closw: 87.0-99.5

Percent Negative Agreement: (~AiayvwaTikn 181KOTNTA):
97.4% Clasy: 92.7-99.1

MonoxutenbHas npefckasatensHas UeHHocTb (PPV): 92.9%
[Cos%: 88.9-96.9

OtpuuatensHas npepckasatenbHas ueHHocts (NPV): 99.1%
[Cos%: 97.6-100.0
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS dsDNA-G

Para la determinacidn cuantitativa de
anticuerpos IgG anti- dsDNA

Sélo para el uso diagnéstico in vitro

1. INDICACIONES

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

2. INTRODUCCION

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

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

El dispositivo dsDNA-G es listo para su uso para la deteccion de
los anticuerpos IgG anti dsDNA, en los equipos CHORUS. El test
se basa en la técnica ELISA

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

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

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

El color azul que se desarrolla es proporcional a la concentracion
de anticuerpos especificos presentes en la muestra de suero.
Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos Chorus.

El kit Chorus dsDNA-G estd calibrado con referencia a los
sueros suministrados por CDC Atlanta. Los resultados estan
expresados en Ul/ml.

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

Eliminacion de residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras reactivas que se han usado deben
considerarse residuos infecciosos y, por consiguiente,
deben desecharse conforme a lo establecido en la
legislacién vigente.

Advertencias para la seguridad personal

1. No utilizar la pipeta con la boca.

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

3. Lavarse minuciosamente las manos después de introducir
los dispositivos en el equipo CHORUS TRIO.

4. Consultar las caracteristicas de seguridad de los reactivos
del kit en la Ficha de Seguridad (disponible a solicitud).

5. Para limpiar los acidos neutralizados y otros residuos
liquidos, afiadir una cantidad de hipoclorito de sodio
suficiente para preparar una solucién con concentracion
minima del 1 %. Una sola exposicién a la solucion de
hipoclorito de sodio al 1 % de 30 minutos de duracion
deberia bastar para garantizar una desinfeccion eficaz.
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6. El material potencialmente contaminado que se derrame
deberé eliminarse de inmediato con papel absorbente y la
zona contaminada debera descontaminarse antes de
seguir trabajando, por ejemplo, con una solucién de
hipoclorito de sodio al 1 %. Si hay &cido, no debera
utilizarse hipoclorito de sodio hasta que se haya secado la
zona.

Todos los materiales empleados para descontaminar la
zona en la que se hayan producido derrames accidentales,
incluidos guantes, deberdn desecharse como si fuesen
residuos potencialmente infecciosos.

No utilizar el autoclave con materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

Advertencias relacionadas con el anélisis
Antes del uso, dejar los dispositivos que se vayan a utilizar a
temperatura ambiente (18-30 °C) y usarlos en 60 minutos.

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

2. Al afiadir la muestra al pocillo, comprobar que se distribuye
perfectamente por el fondo.

3. Verificar la existencia de reactivos en el dispositivo y la
integridad de este. No utilizar dispositivos si se detecta la
ausencia de reactivos o la existencia de cuerpos extrafios
en el pocillo de reaccién durante la inspeccion visual.

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

El kit solo se puede utilizar con una versién actualizada
del software. Asegurarse de que la version del software
instalado en el equipo coincida o sea superior a la que
se indica en la tabla que puede consultarse en el sitio
web de Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Comprobar que el equipo CHORUS TRIO se ha
configurado de manera correcta (ver el Manual del
Usuario).

6. No alterar el cédigo de barras de la empufiadura del
producto para asegurarse de que el equipo pueda leerlo.

7. Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico
para conservar las muestras.

8. Los cddigos de barras defectuosos se pueden introducir de
forma manual en el equipo (ver el Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a iluminacién intensa ni a
vapores de hipoclorito durante la conservacion y el uso.

10. Puede ser fuente de error el uso de muestras altamente
hemolizadas, lipémicas, ictéricas, de suero no coagulado
completamente o de muestras que presentan
contaminacién microbiana.

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

12. Comprobar que el aparato esté contectado con la
Washing buffer Autoimmunity REF 86004.

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones (REF] 86032).
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Reactivos suficientes para 12 determinaciones ( 86032/12).

DISPOSITIVOS
6 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86032).
2 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 86032/12).

1 OOOEEED| -

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

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con dsDNA altamente purificado.

Posicion 5: POCILLO

No sensibilizado.

Posicion 4: SUBSTRATO TMB

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucién proteica con Tween-20 al 0.2% y Proclin al
0.1%.

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-IgG  humanos
marcados con peroxidasa, en una solucion tampén fosfato con
fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175ml

Contenido: Solucion proteica con anticuerpos especificos
capaces de unir el antigeno presente en la microplaca, y
conservante. Liquido, listo para su uso

CONTROL POSITIVO 1x0.425 ml
Contenido: Solucion proteica con anticuerpos especificos
capaces de unir el antigeno presente en la microplaca, y
conservante. Liquido, listo para su uso

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS
o WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
o CLEANING SOLUTION 2 83609
o SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
o CHORUS NEGATIVECONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
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
 Solucion de hipoclorito de sodio (5%)
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e Envases para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

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

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

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

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

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION

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

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

8. PROCEDIMIENTO

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

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

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

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

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

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

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

ES 20/34

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

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El equipo Chorus proporciona un resultado en [U/ml (WHO/80)
calculado segun un grafico lote-dependiente grabado en el
equipo.

La prueba puede ser interpretada como sigue:

POSITIVO cuando el resultado es > 30.0 IU/ml

NEGATIVO cuando el resultado es < 20.0 [U/ml
DUDOSO/EQUIVOCO cuando el resultado es entre 20.0 y
30.0 IU/ml

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

11. LIMITACIONES

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

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

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

12. RANGO DE CALIBRACION

Rango de calibracién 10.0-150.0 1U/ml.

Para muestras >150.0 |U/ml repetir la prueba y prediluir la
muestra en Negative Control Sample Diluent (PF83607 — no
suministrado con el kit).

13. VALORES DE REFERENCIA
Los valores esperados en la poblacién normal, determinados

mediante la prueba de 120 sueros de donantes sanos, oscilaron
entre 10.0 y 13.2 IU/mL.

14. ESPECIFICIDAD ANALITICA
4 muestras fueron analizadas (2 negativas y 2 positivas) a las
cuales se afiadiron los interferentes siguientes:

Factor reumatoide (110 Ul/ml)
Bilirrubina (45 mg/dl)
Triglicéridos (1500 mg/dl)
Hemoglobina (10 mg/ml)

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

15. REACCIONES CRUZADAS

28 Se han probado muestras positivas a tTG-A, tTG-G, Gliadin-
G, MPO, PR3, CCP, RF-M, y ASCA.

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

En una prueba 157 muestras fueron analizadas con kit Diesse y
con otro método comercial.

A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 39 3 42
Diesse - 1 114 115
Total 40 117 157

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de Diagndstico):
97.5% Closs: 87.0-99.5

Percent Negative Agreement: (~Especificidad de Diagndstico):
97.4% Clgse: 92.7-99.1

Valor predictivo positivo (VPP): 92.9% ICes%: 88.9-96.9

Valor predictivo negativo (VPN): 99.1% ICes%: 97.6-100.0

17. REPRODUCIBILIDAD

INTRA-ENSAYO ENTRE ENSAYOS
Muestra e dia v | Media | o
(IU/ml) ’ (IU/ml) ’

1 12.8 14.0 11.1 10.5

2 66.9 12.8 7771 10.4

3 107.4 12.9 115.2 73

4 136.4 12.3 135.8 10.2

5 139.0 6.8 107.6 13.8

6 11.8 10.6 11.2 8.5
ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS

Muestra | cdia v | Media | o
(IU/ml) ’ (IU/ml) ’

1 11.4 9.8 11.4 12.8

2 66.8 12.3 72.0 13.2

3 120.4 12.6 119.9 11.9

4 140.8 53 141.5 6.8

5 1215 13.2 114.0 13.4

6 12.2 8.4 11.2 7.2
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS dsDNA-G

Pour la détermination quantitative des anticorps
IgG anti-dsDNA

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION

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

2. INTRODUCTION

Les anticorps anti-DNA appartiennent au groupe des anticorps
anti-nucléaires (ANA) et sont observés dans de nombreuses
maladies auto-immunitaires. Les anticorps qui réagissent avec
ADN natif & double hélice (ds) sont spécifiques du lupus
érythémateux systémique (SLE) et ont été observés chez 50-
80% environ des patients.

Les anticorps anti-dsDNA se rencontrent durant les phases
actives du SLE. La concentration sérique est directement
corrélée a la gravité de la maladie. La détermination de ces auto-
anticorps est donc importante dans le diagnostique et le
monitoring clinique du SLE. En conséquence, ce paramétre a
été établi comme un des 11 critéres pour le diagnostique du SLE.
La plus grande partie des patients atteints de SLE présente des
anticorps de la classe IgG envers le dsDNA. Ces auto-anticorps
sont associés a la néphrite de SLE. De plus, environ 30% des
patients avec SLE développe des anticorps anti-dsDNA de la
classe IgA. On a fait 'hypothése que la présence de ces
anticorps de la classe IgA puisse distinguer un certain sous-
groupe de patients atteints de SLE. En effet, certaines études
démontrent l'association de ce sous-groupe avec certains
paramétres associés a 'activité de la maladie, tels que la VES
élevée ou la consommation du composant C3 du complément,
comme aussi les paramétres cliniques de I'angéite cutanée,
nécrose acrale et érythéme, tandis qu’aucune association n'a été
observée dans le cas de néphrite et d'arthrite.

Les anticorps anti-dsDNA de la classe IgM ont été retrouvés
chez 52% des sérums de patients atteints de SLE. Diversement
des 1gG et IgA, les IgM ne sont pas corrélées a I'activité de la
maladie. De toute fagon, une corrélation négative hautement
significative entre les IgM anti-dsDNA et la néphrite associée au
SLE, y compris les parametres de laboratoire relatifs, a été
démontrée. Donc, les anticorps IgM peuvent indiquer un sous-
groupe de patients atteints de SLE qui sont protégés du risque
de développement de la néphrite.

3. PRINCIPE DU TEST
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Le dispositif dsDNA-G est prét a I'usage pour la détermination
des anticorps IgG anti-dsDNA dans les appareils CHORUS. Le
test se base sur le principe ELISA. L’antigéne, hautement purifié,
se lie a la phase solide. En le faisant incuber avec du sérum
humain dilué, les immunoglobulines spécifiques se lient a
I'antigéne.

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

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

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

Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs pour
réaliser le test lorsqu'ils sont appliqués aux appareils Chorus.
Le kit Chorus dsDNA-G est calibré par rapport a des sérums
fournis par le Centre pour le contrble et la prévention des
maladies (CDC) d'Atlanta. Les résultats sont exprimés en unités
arbitraires (IU/ml).

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Ce kit contient des matiéres d’origine humaine qui ont été
testées et jugées négatives lors de tests approuvés pour la
recherche de HbsAg et des anticorps anti-VIH-1/VIH-2 et
anti-VHC. Etant donné qu'aucun test diagnostic ne peut
offrir une garantie absolue quant & I'absence d'agents
infectieux, toute matiere d'origine humaine doit étre
considérée comme étant potentiellement infectée. Tous les
réactifs et les échantillons doivent étre manipulés
conformément aux normes de sécurité habituellement
adoptées par le laboratoire.

Elimination des résidus : les échantillons de sérum, les
calibreurs et les bains utilisés doivent étre traités comme
étant des déchets infectieux. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Avertissements relatifs a la 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 une fois les dispositifs
introduits dans I'analyseur CHORUS TRIO.

4. Consulter la Fiche de Sécurité (disponible sur demande)
pour connaitre les caractéristiques de sécurité des réactifs
contenus dans le kit.

5. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium afin d'obtenir une concentration
finale de 1 % minimum. Une exposition a 1 % d’hypochlorite
de sodium pendant 30 minutes devrait suffire a garantir une
désinfection efficace.
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6. En cas de déversement accidentel de matieres
potentiellement infectées, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant; la zone contaminée devra étre
décontaminée avec, par exemple, de I'hypochlorite de
sodium (1 %), avant de continuer le travail. En présence
d'un acide, veiller a bien essuyer le plan de travail avant
d'utiliser de I'hypochlorite de sodium.

Tout matériel (notamment les gants) utilisé pour
décontaminer les zones salies par d'éventuels
déversements accidentels, doit étre considéré comme
potentiellement infecté et éliminé.

Ne pas mettre placer de matériaux contenant de
I'hypochlorite de sodium en autoclave.

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

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

2. Sassurer que I'échantillon est parfaitement réparti sur le
fond lorsqu'il est déposé dans le puits.

3. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et I'ntégrité de ce dernier. Ne pas utiliser les
dispositifs qui, d'aprés inspection visuelle, manquent d’un
quelconque réactif et/ou présentent des corps étrangers
dans le puit de réaction.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec lanalyseur
CHORUS TRIO, en respectant scrupuleusement le Mode
d'emploi et le Manuel de I'Utilisateur de I'analyseur.

Le kit peut uniquement étre utilisé avec une version
mise a jour du logiciel. S'assurer que la version du
logiciel installé dans I'appareil est au moins égale, voire
supérieure, a celle indiquée dans le tableau publié sur
le site Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. S'assurer que lanalyseur CHORUS TRIO est réglé
correctement (voir le Manuel de I'Utilisateur).

6. Ne pas altérer le code a barres situé sur la poignée du
dispositif afin que I'analyseur puisse le lire correctement.

7. Ne pas utiliser de congélateurs a dégivrage automatique
pour la conservation des échantillons.

8. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés
manuellement dans lanalyseur (voir Manuel de
['utilisateur).

9. Ne pas exposer les dispositifs a un éclairage violent ni aux
vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
['utilisation.

10. L'utilisation d’échantillons fortement hémolysés, lipidiques,
jaunatres, de sérum qui ne sont pas complétement
coagulés ou présentent une pollution microbienne peut étre
ala source d’erreur.

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

12. Vérifier que 'analyseur est connecté au Washing Buffer
Autoimmunity REF 86004.

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION DES

REACTIFS

Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations ( 86032).

FR  23/34

Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations ( 86032/12).

DISPOSITIFS

6 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86032).
2 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86032/12).

1 OOOEEED| -

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec un dsDNA hautement purifié.

Position 5 : PUITS

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

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

Contenu: solution protéique contenant du Tween-20 a 0.2% et
du Proclin a 0.1%.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu: anticorps monoclonaux anti-lgG humaines marqués
avec la peroxydase, dans une solution tamponnée au phosphate
contenant du phénol a 0.05 % et du Bronidox a 0.02%.
Position 1 : PUITS VIDE

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

Usage : équilibrer un sachet a température ambiante,
découper le sachet, sortir les dispositifs nécessaires, et placer
les autres non utilisées 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 1x0.175ml

Contenu : Solution protéique contenant des anticorps
spécifiques capables de fixer la microplaque et un conservateur.
Liquide, prét a I'emploi.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1x0.425 ml

Contenu : Solution protéique contenant des anticorps
spécifiques capables de fixer la microplaque et un conservateur.
Liquide, prét a I'emploi.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT| REF]
83607

o FEau distillée ou déionisée

e Instruments de laboratoire en verre normaux : cylindres,
éprouvettes, efc.
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e  Micropipettes capables de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200 pl

e Gants a jeter
Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium
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 contrédler I'exactitude du résultat en recourant
au sérum de contréle (voir section 9 : validation du test).

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

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

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

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION

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

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

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

Le test ne s'applique pas au plasma humain.

8. PROCEDURE

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

2. Controler visuellement [I'état du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4: « Précautions
analytiques ».

3. Dispenser 50 ul de sérum non dilué dans le puits no. 1 de
chaque dispositif a analyser; il faut utiliser un dispositif pour
le calibrateur & chaque changement de lot.

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

FR  24/34

9. VALIDATION DU TEST

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

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

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

10. INTERPRETATION DES RESULTATS

L'appareil Chorus fournit le résultat en 1U/ml (WHO/80) résultat
calculé sur base d’un graphique dépendant du lot mémorisé
dans l'appareil.

Les résultats peuvent étre interprétés comme suit:

POSITIF quand le résultat est > 30.0 IU/ml

NEGATIF quand le résultat est < 20.0 IU/ml

DOUTEUX / EQUIVOQUE quand le résultat est compris entre
20.0 et 30.0 IU/ml

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

11. LIMITES DU TEST

Chaque résultat positif oblige a faire une interprétation attentive.
Le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic clinique. Un
résultat négatif n'exclut pas I'éventualité d’une infection.

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

12. PLAGE D’ETALONNAGE

Plage d’Etalonnage : 10.0-150.0 IU/ml.

Pour les échantillons >150.0 IU/ml répéter le test en pré-diluant
I'échantillon dans Negative Control/Sample Diluent (PF83607-
non fourni avec le kit).

13. INTERVALLES DE CONTROLE

Les valeurs attendues dans la population normale, déterminées
aprés l'examen de 120 sérums de donneurs sains, étaient
comprises entre 10.0 e 13.2 [U/ml.

14. SPECIFICITE DE L'ANALYSE
4 échantillons (2 négatifs et 2 positifs) ont été testés, auxquels
les perturbateurs suivants ont été ajoutés :

Facteur rhumatoide (110 Ul/ml)
Bilirubine (45 mg/dl)
Triglycérides (1500 mg/dI)
Hémoglobine (10 mg/ml)

La présence dans le sérum examiné des perturbateurs
susmentionnés n'altére pas le résultat du test.
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15. REACTIONS CROISEES

28 Des échantillons positifs aux tTG-A, tTG-G, Gliadin-G, MPO,
PR3, CCP, RF-M et ASCA ont été testés.

Aucune réaction croisée significative n’a été relevée.

16. SENSIBILITE ET SPECIFICITE DIAGNOSTIQUE

Au cours d'un essai, 157 échantillons ont été analysés avec le
kit Diesse et avec un autre kit en vente dans le commerce.

Les données de I'essai sont schématisées ci-apres :

Controle
+ - Total
+ 39 3 42
Diesse - 1 114 115
Total 40 117 157

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique):
97.5% Close: 87.0-99.5

Percent Negative Agreement: (~Spécificité diagnostique):
97.4% Clgss: 92.7-99.1

Valeur prédictive positive (PPV) : 92.9% ICes%: 88.9-96.9
Valeur prédictive négative (NPV) : 99.1% ICos%: 97.6-100.0

17. PRECISION

INTRA-SEANCE | INTER-SEANCES

Echantillon | Moyenne 0 Moyenne 0
wim) | V% | qumy | OV

1 12.8 14.0 11.1 10.5

2 66.9 12.8 77.7 10.4

3 107.4 12.9 115.2 73

4 136.4 12.3 135.8 10.2

5 139.0 6.8 107.6 13.8

6 11.8 10.6 11.2 8.5

ENTRE

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

1 11.4 9.8 11.4 12.8

2 66.8 12.3 72.0 13.2

3 120.4 12.6 119.9 11.9

4 140.8 53 1415 6.8

5 1215 13.2 114.0 134

6 12.2 8.4 11.2 7.2
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS dsDNA-G

Para a determinagao semiquantitativa dos
anticorpos IgG anti- dsDNA

Somente para uso diagnéstico in vitro

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

2. INTRODUGAO

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

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

A maior parte dos pacientes com LES apresentam anticorpos da
classe 1gG contra o dsDNA. Esses auto-anticorpos sé&o
associados a nefrite do LES. Para além disso, aproximadamente
30% dos pacientes com LES desenvolve anticorpos anti-dsSDNA
da classe IgA. Foi formulada a hipotese que a presenca desses
anticorpos de classe IgA possa distinguir um certo subgrupo de
pacientes com LES. De facto, alguns estudos demonstram a
associacéo deste subgrupo com certos pardmetros associados
a actividade da doenca, tais como a VES elevada ou o consumo
do componente C3 do complemento, como também os
parametros clinicos da vasculite cuténea, necrose acral e
eritema, enquanto que néo foi observada nenhuma associagéo
em caso de nefrite e artrite.

Os anticorpos anti-dsDNA da classe IgM foram encontrados em
52% dos soros de pacientes que sofrem de LES. Ao contrario
das IgG e das IgA, as IgM néo estdo relacionadas com a
actividade da doenga. Todavia, foi demonstrada uma correlagéo
negativa altamente significativa entre as IgM anti-dsDNA e a
nefrite associadas ao LES, incluindo os respectivos parametros
de laboratorio. Portanto, os anticorpos IgM podem indicar um
subgrupo de pacientes com LES os quais estdo protegidos do
risco de desenvolvimento da nefrite.

PT 26/34

3. PRINCIPIO DO METODO

O dispositivo dsDNA-G esta pronto para ser utilizado na
determinagéo dos anticorpos IgG anti-dsDNA, nos instrumentos
CHORUS. O teste baseia-se no principio ELISA. O antigénio,
altamente purificado, é ligado a fase sélida. As imunoglobulinas
especificas ligam-se ao antigénio por incubagdo com soro
humano diluido.

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

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

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

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

O Chorus dsDNA-G ¢ calibrado com referéncia aos soros
fornecidos pelo CDC (Atlanta). O resultado é expresso em [U/ml.

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana testados e
negativos ao HBsAg e aos anticorpos anti-VIH 1, anti-VIH 2
e anti-VHC. Dado que nenhum teste de diagnéstico pode
oferecer garantia total de auséncia de agentes infeciosos,
qualquer material de origem humana deve ser considerado
potencialmente infetado. Todos os reagentes e as amostras
devem ser manuseados conforme as regras de seguranga
definidas em cada laboratoério.

Eliminagao dos residuos: amostras de soro, calibradores e
tiras devem ser tratados como residuos infetados e,
portanto, eliminados de acordo com as normas de lei em
vigor.

Adverténcias para a seguranca individual

1. Nao pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e protecdo para os olhos ao
manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as méos ap6s colocagao dos dispositivos
no instrumento Chorus TRIO.

4. Emrelagdo as caracteristicas de seguranga dos reagentes
contidos no kit, consultar a ficha de seguranga (disponivel
a pedido).

5. Acidos neutralizados e outros residuos liquidos devem ser
desinfetados adicionando um volume de hipoclorito de
sodio suficiente para obter a concentragéo final de, pelo
menos, 1%. Exposi¢éo a hipoclorito de sddio a 1%, durante
30 minutos, devera ser suficiente para garantir uma
desinfegao eficaz.

6. Eventuais derramamentos de material potencialmente
infetado tém de ser imediatamente removidos com papel
absorvente, sendo também necessério descontaminar a

10-09/319-C  IFU 86032 - 86032/12 — Ed. 09.02.2022



area poluida com hipoclorito de s6dio a 1%, por exemplo,
antes de prosseguir o trabalho. Se houver algum acido
presente, o hipoclorito de sodio ndo deve ser usado antes
da referida area estar seca.

Todos os materiais utilizados para descontaminar
eventuais derramamentos acidentais, incluindo luvas,
devem ser eliminados como residuos potencialmente
infetados.

N&o meter na autoclave material que contenha hipoclorito
de sodio.

Adverténcias analiticas
Antes de utilizar, por a temperatura ambiente (18-30 °C) os
dispositivos que vao ser usados e utilizar dentro de 60 minutos.

1. Descartar os dispositivos com substrato (pogo 4) azul.
Ao adicionar a amostra no pogo, assegurar-se de que fica
perfeitamente distribuida no fundo.

3. Verificar a presenca efetiva de reagentes no dispositivo e a
integridade deste ultimo. N&o utilizar dispositivos que, apds
verificagdo visual, revelem auséncia de algum reagente
e/ou presenga de objetos estranhos no pogo de reagao.

4. Os dispositivos devem ser utilizados juntamente com o
instrumento Chorus TRIO, seguindo escrupulosamente as
Instrugbes de Utilizagdo e o Manual do Utilizador do
instrumento.

0 uso do kit s6 é possivel com uma versao atualizada
do software. Certificar-se de que o software instalado
no instrumento corresponde ou é superior a Release
(Rel.) mostrada na tabela publicada no site da Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Certificar-se de que o instrumento Chorus TRIO esta bem
configurado (ver Manual do Utilizador).

6. Nao alterar o cédigo de barras aplicado na pega do
dispositivo, para que o instrumento o possa ler
corretamente.

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

8. Cddigos de barras imperfeitos poderdo ser introduzidos no
instrumento manualmente (ver Manual do Utilizador).

9. Né&o expor os dispositivos a iluminagéo forte nem a vapores
de hipoclorito durante a conservagao e o0 uso.

10. Autilizagdo de amostras altamente hemolisadas, lipémicas,
ictéricas, de soros coagulados de forma incompleta ou
amostras com contaminagdo microbiana podem gerar
resultados errados.

11. Nao utilizar o dispositivo ap6s o prazo de validade.

12. Verificar se o instrumento tem ligagado estabelecida
com a Washing Buffer Autoimmunity REF 86004.

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES

O kit é suficiente para 36 determinacdes ( 86032).

O kit é suficiente para 12 determinagdes (REF| 86032/12).

DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada ( 86032).

PT 27134

2 embalagens de 6 dispositivos cada ( 86032/12).
Descricao:

(OO -

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

Posigédo 6: POCO DE MICROPLACA sensibilizado com dsDNA
altamente purificado

Posigdo 5: POCO DE MICROPLACA nao sensibilizado.
Posigao 4. SUBSTRATO TMB

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

Posigao 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS

Conteudo: Solugdo proteica que contém Tween-20 0.2% e
Proclin 0.1%.

Posigédo 2: CONJUGADO

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

Posigdo 1: POCO VAZIO no qual o utilizador deve dispensar o
soro ndo diluido.

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175 ml

Conteldo: Solugdo proteica que contém anticorpos especificos
capazes de ligar microplaca e conservante. Liquido, pronto a
usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x0.425 ml

Conteudo: Solugéo proteica que contém anticorpos especificos
capazes de ligar microplaca e conservante. Liquido, pronto a
usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o CLEANING SOLUTION 2 83609

o  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Agua destilada ou desionizada

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

e  Micropipetas com capacidade para recolher com precisyo

volumes de 50 a 200 L

Luvas descartaveis

Solugéo de hipoclorito de s6dio a 5%

Recipientes para a recolha de materiais potencialmente

infecciosos
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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
refazer a calibragao e verificar a exactidao do resultado por
meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9 - Validagdo
do teste).

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

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

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

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO

A amostra € um soro, obtido de sangue recolhido das veias e
manuseado de acordo com os procedimentos standard de
laboratério. O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias
entre 2 e 8°C; para periodos de conservagao mais prolongados,
congelar a —20°C. A amostra pode ser descongelada até um
maximo de 3 vezes. Evitar o uso de congeladores No Frost para
a conservagao das amostras. Depois de descongelar, misturar
cuidadosamente antes do teste. Inactivagéo de calor pode levar
a resultados erréneos. A qualidade das amostras pode ser
gravemente influenciada pela contaminagdo bacteriana, que
pode gerar resultados errados.

Nao devem ser utilizadas amostras fortemente lipémicas,
ictéricas ou contaminadas.

Amostras de plasma ndo podem ser usadas.

8. PROCEDIMENTO DO TESTE

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

2. Controlar visualmente as condi¢bes do dispositivo de
acordo com as indicagbes do capitulo 4, "Precaugdes
Analiticas".

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

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

9. VALIDAGAO DO TESTE

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

Se o resultado do soro de controlo continuar fora do intervalo de
aceitacdo, contatar il Scientific Support.
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Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O instrumento Chorus fornece um resultado em IU/ml (WHO/80),
calculado em fungdo de um grafico dependente do lote e
memorizado no instrumento.

Os resultados podem ser assim interpretados:

POSITIVO quando o resultado for > 30.0 1U/ml
NEGATIVO quando o resultado for < 20.0 IU/ml
INCERTO quando o resultado estiver entre 20.0 e 30.0 IU/ml

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

11. LIMITAGOES DO TESTE

Todos os resultados positivos precisam de uma interpretagéo
cuidadosa.

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

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

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO

Intervalo de calibragao 10.0-150.0 1U/ml.

Para amostras >150.0 [U/ml repita o teste pré-diluindo a amostra
em Negative Control Sample Diluent (PF83607- néo fornecido
com o kit).

13. INTERVALOS DE REFERENCIA

Os valores esperados na populagdo normal, determinados
examinando 120 soros de dadores saudaveis, estavam
compreendidos entre 10.0 e 13.2 IU/ml.

14. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 4 amostras (2 Negativas e 2 Positivas) as quais
foram adicionados os seguintes interferentes:

Factor Reumatoide (44 Ul/ml — 110 Ul/ml)
Bilirrubina (45 mg/dl)

Triglicéridos (1500 mg/dl)

Hemoglobina (10 mg/ml)

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

15. REACGOES CRUZADAS

28 Amostras, positivas em tTG-A, {TG-G, Gliadin-G, MPO, PR3,
CCP, RF-M e ASCA foram testadas.

Né&o foram detectadas reacgdes cruzadas significativas.

16. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA
Numa experimentagdo 157 amostras foram analisadas com o kit
Diesse e com um outro kit do mercado.

Esquematizam-se, de seguida, os dados da experimentac&o:
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Referéncia
+ - Total
+ 39 3 42
Diesse - 1 114 115
Total 40 117 157

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade Diagndstica):

97.5% Closw: 87.0-99.5

Percent Negative Agreement: (~Especificidade Diagndstica):

97.4% Closw: 92.7-99.1

Valor Preditivo Positivo (VPP): 92.9% ICes%: 88.9-96.9

Valor Preditivo Negativo (VPN): 99.1% ICes%: 97.6-100.0

17. PRECISAO
No Ensaio Entre Ensaios
Amostra | Média 0 Média 0

qim) | V% | qumy | CV%
1 12.8 14.0 11.1 10.5
2 66.9 12.8 7.7 104
3 107.4 12.9 115.2 7.3
4 136.4 12.3 135.8 10.2
5 139.0 6.8 107.6 13.8
6 11.8 10.6 11.2 8.5
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Entre Lotes Entre Equipamentos
Amostra | Média 0 Média 0
qim) | V% | qumy | CV%
1 114 9.8 114 12.8
2 66.8 12.3 72.0 13.2
3 1204 12.6 119.9 11.9
4 140.8 53 1415 6.8
5 1215 13.2 114.0 134
6 12.2 84 11.2 7.2

18. BIBLIOGRAFIA
Itoh Y. and Reighlin M. (1992) Autoimmunity 14: 57-65.
Kalden JR (1988) In: Klinische Rheumatologie. Springer
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Harley JB (1998) J. Autoimmun. 2 : 383-394.
Slobbe RL et al : (1991) Clin. Exp. Immunol. 86 : 99-105.
Aringer, M.et al. (2019). Arthritis Rheumatol 71, 1400-
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS dsDNA-G

Pentru determinarea cantitativa a anticorpilor IgG
anti-dsDNA

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

1. UTILIZARE RECOMANDATA

Metoda imunoenzimatica pentru determinarea cantitativa a
anticorpilor IgG anti-dsDNA in seruri umane, folosind un
dispozitiv de unica folosinta pe instrumentele CHORUS si
CHORUS TRIO.

2. INTRODUCERE

Anticorpii care se leaga de DNA apartin grupului de anticorpi
anti-nucleari (ANA) care au fost observati in cateva boli
autoimune. Anticorpii care reactioneaza cu DNA nativ dublu
catenar (ds) sunt vazuti ca fiind specifici pentru lupus eritematos
sistemic (SLE) si au fost observati la aproximativ 50-80%
pacienti

Anticorpii impotriva dsDNA se gasesc in timpul fazei active a
SLE. Concetratia de ser este pozitiv corelata cu severitatea bolii.
Astfel, detectarea acestor anticorpi este importanta in
diagosticarea si monitorizarea clinica a SLE. In mod consecvent
s-a stabilit ca fiind una din cele 11 ACR-criterii in diagnosticarea
SLE.

Cei mai multi pacienti cu SLE afisaza anticorpi IgG impotriva
dsDNA. Acesti anticorpi sunt asociati cu lupus nefritis.
Aproximativ 30% din pacientii cu SLE dezvolta anticorpi IgA anti-
dsDNA in plus. Au existat supozitii ca prezenta anticorpilor IgA
anti-dsDNA pot defini o anumita subclasa din pacientii cu SLE.
Intr-adevar studiile au demostrat ca asocierea acestei subclase
cu anumiti parametri ai bolii, cum ar fi rata de sedimentare a
eritrocitelor elevate, sau un consum al componentei
complementare C3, precum si parametrii clinici ai vasculitei
cutanate, necrozei acrale si a eritemei, in timp ce nu s-a observat
nici o asociere la nefrita si artrita.

Anticorpii IgM anti-dsDNA s-au gasit in 52% din serurile
pacientilor cu SLE. In contrast cu anticorpii IgG si IgA, subclasa
de anticorpi IgM nu coreleaza cu boala. S-a demonstrat o
corelare negative semnificatica intre anticorpii IgM anti-dsDNA si
lupus nefritis, incluzand parametrii laboratorului. Prin urmare
anticorpii IgM anti-dsDNA pot indica un subset al pacientilor cu
lupus fiind protejati importiva riscului de dezvoltare a nefritei.

3. PRINCIPIUL METODEI
Dispozitivele dsDNA-G sunt gata de utilizare pentru testarea
anticorpilor impotriva dsDNA pe instrumentele CHORUS. Testul
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are la baza metoda ELISA (Enzyme linked Immunosorbent
Assay).

Antigenul, puternic purificat este legat de faza solida.
Imunoglobulinele specifice sunt legate de antigen prin incubare
cu ser uman diluat.

Dupa spalare, pentru a elimina proteinele care nu au participat
la reactie se efectueaza incubarea cu conjugat, compus din
anticorpi monoclonali, puternic specifici imunoglobulinelor anti-
umane conjugate cu peroxidaza din hrean.

Conjugatul nelegat este eliminat si se adauga substratul de
peroxidaza.

Culoarea albastra care se dezvolta este proportionala cu
concentratia de anticorpi specifici prezenti in proba de ser.
Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii pentru
efectuarea testului aplicat pe instrumentele Chorus.

Chorus dsDNA-G este calibrat fata de serurile de referinta de la
CDC (Atlanta). Rezultatele sunt exprimate in IU/ml.

4. ATENTIONARI S| MASURI DE PRECAUTIE

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN
VITRO

Acest kit contine materiale de origine umané care au fost
testate si au indicat un rezultat negativ pentru prezenta
HBsAg si pentru anticorpii anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV,
prin testarea cu ajutorul metodelor aprobate. Deoarece
niciun test de diagnosticare nu poate oferi o garantie
completa privind absenta agentilor infectiosi, orice material
de origine umané trebuie sa fie considerat potential infectat.
Toti reactivii si toate probele trebuie manipulate in
conformitate cu normele de siguranta adoptate de obicei in
laborator.

Eliminarea reziduurilor: probele de ser, calibroarele si
benzile utilizate trebuie tratate ca si reziduuri infectate si
eliminate in conformitate cu prevederile legilor in vigoare.

Avertismente privind siguranta personala

1. Nu pipetati cu gura.

2. In timpul manipularii probelor, purtati manusi de unica
folosinta si ochelari de protectie.

3. Spélati-va bine pe méini dupa introducerea dispozitivelor in
instrumentul CHORUS TRIO.

4. Tn ceea ce priveste caracteristicile de siguranta ale
reactivilor continuti in kit, consultati Fisele cu date de
securitate (disponibile la cerere).

5. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide trebuie dezinfectate
adaugand hipoclorit de sodiu in volum suficient pentru a
obtine o concentratie finala de cel putin 1%. Expunerea la
o solutie de hipoclorit de sodiu de 1% timp de 30 de minute
ar trebui sa fie suficientd pentru a asigura o dezinfectare
eficienta.

6. Eventuale scurgeri de materiale potential infectate trebuie
indepartate imediat cu hartie absorbanta, iar zona afectata
trebuie decontaminata, de exemplu cu solutie de hipoclorit
de sodiu de 1%, inainte de a continua activitatea. Daca este
prezent un acid, nu utilizati hipocloritul de sodiu Tnainte de
uscarea zonei.
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Toate materialele utilizate pentru a decontamina scurgerile
accidentale, inclusiv manusile, trebuie eliminate ca deseuri
potential infectate.

Nu asezati in autoclava materiale care contin hipoclorit de
sodiu.

Avertismente analitice

Inainte de utilizare, asteptati ca dispozitivele care vor fi utilizate
s& ajunga la temperatura camerei (18-30 °C) si utilizati in interval
de 60 de minute.

1. inléturagi dispozitivul cu substrat (godeul 4) de culoare
albastra.

2. Cand adaugati proba in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuitd pe fundul godeului.

3. \Verificati prezenta reald a reactivilor in dispozitiv si
integritatea dispozitivului in sine. Nu folositi dispozitive din
care lipsesc reactivi si / sau daca observati corpuri stréine
in godeul de reactie.

4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreund cu instrumentul
CHORUS TRIO, respectand cu strictete Instructiunile de
utilizare si Manualul de utilizare al instrumentului.
Utilizarea kit-ului este posibila doar daca este instalata
versiunea actualizata a programului software.
Asigurati-vd cé@ programul software instalat pe
instrument coincide sau are versiunea de lansare (Rel.)
superioara celei prezentate in tabelul publicat pe
website-ul Diesse.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Verificati daca instrumentul CHORUS TRIO este setat
corect (consultati Manualul utilizatorului).

6. Nu modificati codul de bare amplasat pe manerul
dispozitivului pentru a permite citirea corectd a acestuia de
catre instrument.

7. Evitati utilizarea de congelatoare cu sistem automat de
decongelare pentru pastrarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in
instrument (consultati Manualul utilizatorului).

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

10. Utilizarea probelor de ser foarte hemolizate, lipemice,
icterice, care nu sunt complet coagulate sau a probelor care
prezinta poluare microbiana poate fi o sursa de erori.

11. Nu utilizati dispozitivul dupé data de expirare.

12. Controlati ca instrumentul sa fie conectat cu Washing
Buffer Autoimmunity REF 86004.

5. COMPONENTA KITULUI SI PREGATIREA REACTIVILOR
Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru efectuarea
a 36 de determinari ( 86032).

Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru efectuarea
a 12 de determinari (REF| 86032/12).

DISPOZITIVE

6 pachete, fiecare continand 6 dispozitive (REF] 86032).
2 pachete, fiecare continand 6 dispozitive (REF| 86032/12).
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Descrierea dispozitivului:

TOCEHEEY|  »

Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea codului de bare

Pozitia 7: gol

Pozitia 6: GODEUL MICROPLACII captusit cu dsDNA puternic
purificat

Pozitia 5: GODEUL MICROPLACII necaptusit

Pozitia 4: TMB SUBSTRAT

Continut: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL si H202 0.01%
stabilizat in 0.05 mol/L tampon citrat (pH 3.8)

Pozitia 3: PROBA DILUANT

Continut: Solutie proteica continand Tween-20 0.2% si Proclin
0.1%.

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: anticorpi monoclonali anti-umani IgG tapetate cu
peroxidaza din hrean, in solutie tampon fosfat continand 0.05%
fenol and 0.02% Bronidox.

Pozitia 1: GODEU GOL

In care operatorul trebuie sa introduca serul nediluat

Utilizare: lasati un pachet sa ajunga la temperatura camerei,
deschideti pachetul si scoateti dispozitivele necesare; repuneti-
le pe celelalte in punga impreuna cu pliculetul cu silica gel,
scoateti aerul din punga si sigilati prin presarea sistemului de
inchidere. Pastrati la 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1x0.175 ml

Continut: Solutie proteica care contine anticorpi specifici capabili
s& lege microplaca si conservantul. In forma lichida, gata de
utilizare.

CONTROL POZITIV 1x0.425 ml

Continut: Solutie proteica care contine anticorpi specifici capabili

s& lege microplaca si conservantul. In forma lichida, gata de

utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Apa distilata sau deionizata

Sticlarie obisnuita de laborator: cilindrii, tuburi de testare

etc.

Micropipete pentru recoltarea exacta a 50-200 pl de solutie

Manusi de unica folosinta

Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)

Recipiente pentru colectarea materialelor potential

infectioase

6. PASTRAREA SI STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. In cazul pastrarii la o
temperatura  necorespunzatoare, calibrarea trebuie
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repetata, iar ciclul de rulare trebuie validat utilizand serul de
control (a se vedea sectiunea 9, Validarea testului).

Data de expirare este imprimata pe fiecare componenta si
pe eticheta kitului.

Dupa deschidere, stabilitatea reactivilor este limitata:

DISPOZITIVELE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATORUL 8 saptamani la 2/8°C
CONTROLUL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C

7. RECOLTAREA PROBEI S| DEPOZITAREA

Proba este compusa din ser recoltat normal din vena si
manevrata cu toate precautiile impuse de buna practica in
laborator. Serul proaspat poate fi depozitat timp de 4 zile la 2/8°C
sau inghetat pentru perioade mai lungi la -20°C si poate fi
decongelat de maxim 3 ori. Nu tineti probele in frigidere care se
dezgheata automat. Probele decongelate trebuie vortexate cu
atentie inainte de utilizare. Neutralizarea la caldura poate duce
la rezultate eronate. Calitatea probei poate fi serios afectata de
contaminarea microbiana, care poate duce la rezultate eronate.
Probele puternic lipemice, icterice, hemolizate sau contaminate
trebuie evitate.

Testul nu poate fi aplicat pentru plasma.

8. PROCEDURA ANALIZEI

1. Deschideti pachetul (pe latura care contine dispozitivul de
inchidere prin presare), extrageti numarul necesar de
dispozitive si, dupa ce ati eliminat aerul din interiorul pungii
continand restul dispozitivelor, sigilati-o.

2. Verificati starea dispozitivului in conformitate cu indicatiile
mentionate in capitolul 4, Masuri de Precautie Analitice.

3. Distribuiti 50 pl din serul de testare nediluat in godeul
numarul 1 al fiecarui dispozitiv; la fiecare schimbare de lot,
utilizati un dispozitiv pentru calibrator.

4. Pozitionati dispozitivele in instrument. Efectuati calibrarea
(in cazul in care este necesar) si testul conform
specificatiilor din Manualul de Operare al instrumentului
Chorus.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pentru a verifica validitatea rezultatelor
obtinute. Acesta trebuie folosit conform indicatiilor din manualul
de operare. In cazul in care instrumentul semnaleaza faptul ca
serul de control are o valoare care se situeaza in afara
intervalului acceptabil, calibrarea trebuie repetata. Rezultatele
anterioare vor fi corectate in mod automat.

Daca rezultatul serului de control continua sa se situeze in afara
intervalului acceptabil, apelati Suportul Stiintific.

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

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR

Instrumentul Chorus exprima rezultatele in 1U/ml (WHO/80)
calculate pe baza unei curbe de calibrare pastrata in memeoria
instrumentului.
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Rezultatele pot fi interpretate dupa cum urmeaza:
POZITIVE: cand concentratia din proba este > 30.0 IU/ml
NEGATIVE: cand concentratia din proba este < 20.0 1U/ml
INCERTE: pentru toate valorile intre 20.0 si 30.0 IU/ml|

Daca rezultatul este incert, repetati testul. Daca ramane incert,
colectati o noua proba de ser.

11. LIMITARI

Toate rezultatele pozitive necesita o interpretare atenta.

Testul nu poate fi folosit ca unica metoda pentru diagnosticul
clinic. Rezultatele negative nu exclud neaparat o eventuala
infectie.

Rezultatele testului ar trebui interpretate in raport cu informatia
disponibila din evaluarea istoricului sau a altor proceduri de
diagnosticare.

12. ARIA DE CALIBRARE

Aria de calibrare 10.0-150.0 |U/ml.

Pentru probe > 150.0 1U/ml repetati testul diluand proba cu
Control Negativ/Diluantul Probei (PF83607 — care nu este
furnizat impreuna cu kitul).

13.  ARIA DE REFERINTA

In randul populatiei normale, valorile asteptate, care au fost
determinate prin examinarea a 120 de seruri provenite de la
donatori sanatosi, s-au situat intre 10.0 si 13.2 [U/ml.

14. SPECIFICITATEA ANALITICA
Au fost testate 4 probe (2 negative si 2 pozitive) continand
urmatoarele substante interferente:

Factor Reumatoid (44 |U/ml =110 1U/ml)
Bilirubina (45 mg/dI)

Trigliceride (1500 mg/dl)

Hemoglobina (10 mg/ml)

Prezenta in serul testat a substantelor interferente metionate mai
sus, nu au modificat rezultatele testului.

15. REACTIVITATEA INCRUCISATA

28 Au fost testate probe pozitive la: tTG-A, tTG-G, Gliadin-G,
MPO, PR3, CCP, RF-M si ASCA.

Nu s-a identificat nicio reactie incrucisata semnificativa.

16. SENSIBILITATEA SI SPECIFICITATEA DIAGNOSTICULUI
In cadrul unui experiment, 157 de probe au fost testate cu kitul
Diesse si cu alt kit disponibil pe piata.

Rezultatele sunt redate in tabelul urmator:

Referinta
+ - Total
+ 39 3 42
Diesse - 1 114 115
Total 40 117 157

Percent Positive Agreement (~Sensibilitatea Diagnosticului):
97.5% Clgsy: 87.0-99.5
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Percent Negative Agreement: (~Specificitatea Diagnosticului):

97.4% Closw: 92.7-99.1

Valoare predictiva pozitiva (PPV): 92.9% ICes%: 88.9-96.9
Valoare predictiva negativa (NPV): 99.1% |Cgs%: 97.6-100.0

17. PRECIZIA
Precizia in cadrul Precizia intre
Proba I\(Iiic(:%llui de rulare :\:niclll'""e de rulare
edia edia
amy | V% | qumy | GV
1 12.8 14.0 11.1 10.5
2 66.9 12.8 77.7 10.4
3 107.4 12.9 115.2 7.3
4 136.4 12.3 135.8 10.2
5 139.0 6.8 107.6 13.8
6 11.8 10.6 11.2 8.5
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e , Precizia intre
Precizia intre loturi .
instrumente
Proba I dia Media

0, 0,
qm) | V% | umy | OV
1 114 9.8 114 12.8
2 66.8 12.3 72.0 13.2
3 120.4 12.6 119.9 1.9
4 140.8 53 141.5 6.8
5 1215 13.2 114.0 13.4
6 12.2 8.4 1.2 7.2

18. BIBLIOGRAFIE
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