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Please use only the valid version of the Instructions for Use provided with the kit.
Verwenden Sie nur die jeweils glltige, im Testkit enthaltene, Gebrauchsanweisung.
Si prega di usare la versione valida delle istruzioni per I'uso a disposizione con il kit.
Por favor, se usa solo la version valida de la metodico técnico incluido aqui en el kit.
Utilisez seulement la version valide des Instructions d’utilisation fournies avec le kit.

Por favor, use apenas a verséo vélida das instruc@es de utilizacdo fornecidas com o kit.
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1 INTENDED PURPOSE =

Anti-dsDNA IgG ELISA is a test system for the quantitative measurement of IgG class autoantibodies against double-
stranded DNA in human serum or plasma.

This product is intended for professional in vitro diagnostic use only.

The test is used as an aid in the differential diagnosis of inflammatory autoimmune diseases, especially systemic lupus
erythematosus (SLE). Autoantibodies to dsDNA are diagnostic markers for SLE and levels may be elevated during active
disease. Evaluation of a test result should always take into account all clinical and laboratory diagnostic findings.

2 PRINCIPLE OF THE TEST

The wells of the microtitre plate are coated with highly purified dsDNA (dsDNA). The determination is based on an indirect
enzyme linked immune reaction with the following steps:

Specific antibodies in the patient sample bind to the antigen coated on the surface of the reaction wells. After incubation, a
washing step removes unbound and unspecifically bound serum or plasma components.

Subsequently added enzyme conjugate binds to the immobilized antibody-antigen-complexes. After incubation, a second
washing step removes unbound enzyme conjugate. After addition of substrate solution the bound enzyme conjugate
hydrolyses the substrate forming a blue coloured product. Addition of an acid stops the reaction generating a yellow end-
product.

The intensity of the yellow color correlates with the concentration of the antibody-antigen-complex and can be measured
photometrically at 450 nm.

3  WARNINGS AND PRECAUTIONS

— All reagents of this kit are intended for professional in vitro diagnostic use only.

— Components containing human serum were tested and found negative for HBsAg, HCV, HIV1 and HIV2 by FDA
approved methods. No test can guarantee the absence of HBsAg, HCV, HIV1 or HIV2, and so all human serum based
reagents in this kit must be handled as though capable of transmitting infection.

— Bovine serum albumin (BSA) used in components has been tested for BSE and found negative.

— Avoid contact with the substrate TMB (3,3°,5,5 -Tetramethyl-benzidine).

— Stop solution contains acid, classification is non-hazardous. Avoid contact with skin.

— Control, sample buffer and wash buffer contain sodium azide 0.09% as preservative. This concentration is classified as
non-hazardous.

— Enzyme conjugate contains ProClin 300 0.05% as preservative. This concentration is classified as non-hazardous.

During handling of all reagents, controls and serum samples observe the existing regulations for laboratory safety

regulations and good laboratory practice:

— First aid measures: In case of skin contact, immediately wash thoroughly with water and soap. Remove contaminated
clothing and shoes and wash before reuse. If system fluid comes into contact with skin, wash thoroughly with water.
After contact with the eyes carefully rinse the opened eye with running water for at least 10 minutes. Get medical
attention if necessary.

— Personal precautions, protective equipment and emergency procedures:

Observe laboratory safety regulations. Avoid contact with skin and eyes. Do not swallow. Do not pipette by mouth. Do
not eat, drink, smoke or apply makeup in areas where specimens or kit reagents are handled. When spilled, absorb
with an inert material and put the spilled material in an appropriate waste disposal.

— Exposure controls / personal protection:

Wear protective gloves of nitril rubber or natural latex. Wear protective glasses. Used according to intended use no
dangerous reactions known.

— Conditions to avoid:

Since substrate solution is light-sensitive. Store in the dark.
— For disposal of laboratory waste the national or regional legislation has to be observed.

Observe the guidelines for performing quality control in medical laboratories by assaying control sera.
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4 CONTENTS OF THE KIT
Symbols Sufficient for 96 determinations

MICROPLATE 1 One divisible microplate consisting of 12 modules of 8 wells each.
Ready to use.

CALIBRATOR A 1x15mL  Calibrator A 0 IU/mL, containing serum/buffer matrix
(PBS, BSA, detergent, NaN3 0.09%), yellow. Ready to use.

CALIBRATOR B 1x15mL  Calibrator B 12.5 IU/mL, containing dsDNA antibodies in a serum/buffer
matrix (PBS, BSA, detergent, NaNz 0.09%), yellow. Ready to use.

CALIBRATOR C 1x1.5mL  Calibrator C 25 IU/mL, containing dsDNA antibodies in a serum/buffer matrix
(PBS, BSA, detergent, NaNz 0.09%), yellow. Ready to use.

CALIBRATOR D 1x15mL  Calibrator D 50 IU/mL, containing dsDNA antibodies in a serum/buffer matrix
(PBS, BSA, detergent, NaN3 0.09%), yellow. Ready to use.

CALIBRATOR E 1x15mL  Calibrator E 100 IU/mL, containing dsDNA antibodies in a serum/buffer matrix
(PBS, BSA, NaNz 0.09%), yellow. Ready to use.

CALIBRATOR F 1x1.5mL  Calibrator F 200 IU/mL, containing dsDNA antibodies in a serum/buffer matrix
(PBS, BSA, detergent, NaNz 0.09%), yellow. Ready to use.

CONTROL + 1x1.5mL  Control positive, containing dsDNA antibodies in a serum/buffer matrix
(PBS, BSA, detergent, NaN3 0.09%), yellow. Ready to use.
The concentration is specified on the certificate of analysis.

CONTROL - 1x 1.5 mL Control negative, containing dsDNA antibodies in a serum/buffer matrix

(PBS, BSA, detergent, NaN3 0.09%), yellow. Ready to use.
The concentration is specified on the certificate of analysis.

DILUENT 20 mL Sample Buffer PD, containing PBS, BSA, detergent, preservative NaNs
0.09%, yellow, concentrate (5 x).
CONJUGATE 15 mL Enzyme Conjugate; containing anti-human IgG antibodies, HRP labelled;
PBS, BSA, detergent, preservative Proclin 0.05%, light red. Ready to use.
TMB 15 mL TMB Substrate; containing 3,3, 5,5’-Tetramethylbenzidin, colourless.
Ready to use.
STOP 15mL Stop Solution; contains acid. Ready to use.
WASH 20 mL Wash Buffer, containing Tris, detergent, preservative NaN3z 0.09%; 50X conc.
1 Instruction for Use
1 Certificate of Analysis

5 MATERIALS REQUIRED

— Microplate reader capable of endpoint measurements at 450 nm; optional: reference filter at 620 nm
— Data reduction software

— Multi-channel dispenser or repeatable pipette for 100 uL

— Vortex mixer

— Pipettes for 10 pL, 100 pL and 1000 pL

— Laboratory timing device

— Distilled or deionised water

— Measuring cylinder for 1000 mL and 100 mL

— Plastic container for storage of the wash solution

This ELISA is suitable for use on open automated ELISA processors. Each assay has to be validated on the respective
automated system. Detailed information is provided upon request.
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9

SPECIMEN COLLECTION, STORAGE AND HANDLING

Collect whole blood specimens using acceptable medical techniques to avoid hemolysis.
Allow blood to clot and separate the serum or plasma by centrifugation.

Test serum should be clear and non-hemolyzed. Contamination by hemolysis or lipemia should be avoided, but does
not interfere with this assay.

Specimens may be refrigerated at 2 °C - 8 °C for up to five days or stored at -20 °C up to six months.
Avoid repetitive freezing and thawing of serum or plasma samples. This may result in variable loss of antibody activity.
Testing of heat-inactivated sera is not recommended.

STORAGE AND STABILITY

Store test kit at 2 °C - 8 °C in the dark.
Do not expose reagents to heat, sun, or strong light during storage and usage.
Store microplate sealed and desiccated in the clip bag provided.

Shelf life of the unopened test kit is 18 months from day of production. Unopened reagents are stable until expiration of
the kit. See labels for individual batch.

Diluted Wash Buffer and Sample Buffer are stable for at least 30 days when stored at 2 °C-8°C.
We recommend consumption on the same day.

PROCEDURAL NOTES

Do not use kit components beyond their expiration dates.

Do not interchange kit components from different lots and products.

All materials must be at room temperature (20 °C - 28 °C) prior to use.

Prepare all reagents and samples. Once started, perform the test without interruption.
Double determinations may be done. By this means pipetting errors may become obvious.
Perform the assay steps only in the order indicated.

Always use fresh sample dilutions.

Pipette all reagents and samples into the bottom of the wells.

To avoid carryover or contamination, change the pipette tip between samples and different kit controls.
Wash microwells thoroughly and remove the last droplets of wash buffer.

All incubation steps must be accurately timed.

Do not re-use microplate wells.

PREPARATION OF REAGENTS

Wash Buffer

Dilute the contents of one vial of the buffered wash solution concentrate (50x) with distilled or deionised water to a final
volume of 1000 mL prior to use.

DILUENT| Sample Buffer PD

Prior to use dilute the contents (20 mL) of one vial of sample buffer 5x concentrate with distilled or deionised water to a final
volume of 100 mL.

10 PREPARATION OF SAMPLES
Dilute patient samples 1:100 before the assay:
Put 990 uL of prediluted sample buffer in a polystyrene tube and add 10 pL of sample. Mix well.

Note: Calibrators / Controls are ready to use and need not be diluted.
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11 TEST PROCEDURE

Prepare enough microplate modules for all calibrators / controls and patient samples.
Pipette 100 uL of calibrators, controls and prediluted patient samples into the wells.
Incubate for 30 minutes at room temperature (20 °C - 28 °C).

Discard the contents of the microwells and wash 3 times with 300 uL of wash solution.
Dispense 100 pL of enzyme conjugate into each well.

Incubate for 15 minutes at room temperature.

Discard the contents of the microwells and wash 3 times with 300 pL of wash solution.
Dispense 100 pL of TMB substrate solution into each well.

Incubate for 15 minutes at room temperature

Add 100 pL of stop solution to each well of the modules

Incubate for 5 minutes at room temperature.

. Read the optical density at 450 nm (reference 600-690 nm) and calculate the results. The developed colour is stable
for at least 30 minutes. Read during this time.

© N OA DR

ol
= o

Example for a pipetting scheme:
1|12 |3|4|5|6|7|8|9]10]{ 11| 12
A P1
B | P2
C | P3
D
E
F

P4
P5
P6
c+ | P7
c- | P8

ITI|OQMmO|O|m|>

P1, ... patient sample, A-F calibrators, C+, C- controls

12 VALIDATION

Test results are valid if the optical densities at 450 nm for calibrators / controls and the results for controls comply with the
reference ranges indicated on the Certificate of Analysis enclosed in each test kit.

If these quality control criteria are not met the assay run is invalid and should be repeated.

13 CALCULATION OF RESULTS

For quantitative results plot the optical density of each calibrator versus the calibrator concentration to create a calibration
curve. The concentration of patient samples may then be estimated from the calibration curve by interpolation.

Using data reduction software a 4-Parameter-Fit with lin-log coordinates for optical density and concentration is the data
reduction method of choice.
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14 PERFORMANCE CHARACTERISTICS

14.1 Calibration

This assay system is calibrated against the international reference preparation WHO Wo/80 for human anti-dsDNA 1gG
antibodies as 200 IU/mL.

14.2 Measuring range

The calculation range of this ELISA assay is 0 - 200 IU/mL

14.3 Expected values

In a normal range study with samples from healthy blood donors the following ranges have been established with this ELISA
assay:

Cut-off : 20 lU/mL

14.4 Interpretation of results
Negative: < 20 IU/mL
Positive: = 20 IU/mL

14.5 Linearity

Patient samples containing high levels of specific antibody were serially diluted in sample buffer to demonstrate the dynamic
range of the assay. Activity for each dilution was calculated means of SMC®Tecnology.

Sample | Dilution | Observed [IU/mL] | Expected [IU/mL] | O/E [%)]
1 1:100 104.2 104.2 100
1:200 50.6 52.1 97
1:400 24.9 26.1 95
1:800 11.2 13.0 86
2 1:100 135.3 135.3 100
1:200 68.9 67.7 102
1:400 35.2 33.8 104
1:800 18.2 16.9 108
14.6 Limit of detection
Functional sensitivity was determined to be: 11U/mL

14.7 Reproducibility

Intra-assay precision:

Coefficient of variation (CV) was calculated for each of three samples from the results of 24 determinations in a single run.
Results for precision-within-assay are shown in the table below.

Inter-assay precision:

Coefficient of variation (CV) was calculated for each of three samples from the results of 6 determinations in 5 different
runs. Results for run-to-run precision are shown in the table below.

Intra-Assay Inter-Assay
Sample Mean [IU/mL] CV [%] Sample Mean [IU/mL] CV [%]
1 26.0 4.5 1 29.0 12.4
2 61.0 3.1 2 68.0 7.3
3 114.0 6.4 3 138.0 5.2

14.8 Interfering substances

No interference has been observed with haemolytic (up to 2000 mg/dL) or lipemic (up to 3 g/dL triglycerides) sera or plasma,
or bilirubin (up to 40 mg/dL) containing sera or plasma.

Nor have any interfering effects been observed with the use of anticoagulants (Citrate, EDTA, Heparin).
However, for practical reasons it is recommended that grossly hemolyzed or lipemic samples should be avoided.
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14.9 Study results

Study population n n Pos | [%]
SLE 202 164 | 81.2
Other autoimmune diseases | 33 1 3.0
Normal human serum 115 1 0.9

Clinical Diagnosis

Pos Neg
EIA-3438 Pos 164 2
Neg 38 146
202 148 350
Sensitivity: 81.2%
Specificity: 98.6 %

Overall agreement:  88.6 %

15 LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

This assay is a diagnostic aid. A definite clinical diagnosis should not be based on the results of a single test, but should
be made by the physician after all clinical and laboratory findings have been evaluated concerning the entire clinical picture
of the patient. Also every decision for therapy should be taken individually.

The above pathological and normal reference ranges for antibodies in patient samples should be regarded as
recommendations only. Each laboratory should establish its own ranges according to ISO 15189 or other applicable
laboratory guidelines.
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1 ZWECKBESTIMMUNG

Anti-dsDNA 1gG ELISA ist ein Testsystem fiir die quantitative Bestimmung von IgG-Antikérpern gegen Doppelstrang-DNA
(dsDNA) in humanem Serum oder Plasma.

Dieses Produkt ist ausschlieRlich fiir die professionelle Anwendung durch Fachpersonal in der in vitro Diagnostik bestimmt.

Der Test unterstitzt die Differentialdiagnostik von entziindlichen Autoimmunkrankheiten, insbesondere beim systemischen
Lupus erythematodes (SLE). Autoantikbrper gegen dsDNA sind diagnostische Marker fur einen SLE und die
Antikorperspiegel kénnen mit der Krankheitsaktivitat ansteigen. Das Testergebnis sollte immer unter Beriicksichtigung aller
klinischen und labordiagnostischen Befunde bewertet werden.

2 TESTPRINZIP

Die Kavitaten der Mikrotiterplatte sind beschichtet mit hochgereinigter dsDNA (dsDNA). Die Bestimmung basiert auf dem
Prinzip eines indirekten ELISA mit den folgenden Schritten:

Spezifische Antikérper, die in der zu untersuchenden Probe enthalten sind, binden an die Antigene, mit denen die
Oberflachen der Reaktionskavitdten beschichtet sind. Ein auf die anschlieRende Inkubation folgender Waschschritt entfernt
alle nicht gebundenen oder unspezifisch gebundenen Molekille. Das zugegebene Enzymkonjugat bindet an die
entstandenen Antigen-Antikoérper-Komplexe. Nach Inkubation wird in einem zweiten Waschschritt Giberschissiges Konjugat
entfernt. Das Enzymkonjugat setzt zugefiigtes Substrat in ein blaugefarbtes Produkt um. Durch Zugabe von Saure entsteht
ein gelbgefarbtes Endprodukt. Die Intensitat der Gelbfarbung korreliert mit der Konzentration an Antigen-Antikdrper-
Komplexen und wird Uber ein optisches Modul bei 450 nm gemessen.

3 HINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

— Alle Reagenzien dieser Testpackung sind ausschlief3lich zur Anwendung durch Fachpersonal in der in vitro Diagnostik
bestimmt.

— Komponenten, die Humanserum enthalten, wurden mit FDA anerkannten Methoden auf HBsAg, HCV, HIV1 und HIV2
gepruft und fur negativ befunden. Da kein Test die Abwesenheit von HBsAg, HCV, HIV1 und HIV2 garantieren kann,
empfehlen wir, alle Serum enthaltenden Bestandteile der Testpackung wie potentiell infektioses Material zu handhaben.

— Rinderserumalbumin (BSA), das in den Komponenten enthalten ist, wurde auf BSE geprift und fir negativ befunden.

— Kontakt mit dem Enzymsubstrat TMB (3,3",5,5 -Tetramethylbenzidine) vermeiden.

— Die Stopplosung enthélt Saure. Diese Konzentration ist als nicht geféhrlich eingestuft. Hautkontakt vermeiden.

— Kontrollen, Probenpuffer und Waschpuffer enthalten Natriumazid 0,09% als Konservierungsmittel. Diese Konzentration
ist nicht als gefahrlich eingestuft.

— Das Enzymkonjugat enthalt 0,05% Proclin 300 als Konservierungsmittel. Diese Konzentration ist als nicht gefahrlich
eingestuft.

Beim Handhaben der Reagenzien, Kontrollen und Patientenproben sind die gangigen Laborsicherheitsrichtlinien und die
Gute Laborpraxis zu beachten:

— Erste-Hilfe-MaRnahmen:
Bei Hautkontakt sofort grindlich mit Wasser und Seife waschen. Kontaminierte Kleidung und Schuhe ablegen und vor
der Wiederverwendung waschen. Sollte die Stopplésung in Kontakt mit der Haut kommen, grindlich mit Wasser
waschen. Nach Augenkontakt das Auge mit weit gespreizten Lidern mindestens 10 Minuten unter flieRendem Wasser
spulen. Bei Bedarf Arzt aufsuchen.

— Malinahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung:
Sicherheitsrichtlinien der Guten Laborpraxis beachten. Kontakt mit der Haut und den Augen vermeiden. Nicht
verschlucken. Nicht mit dem Mund pipettieren. In Bereichen, in denen Proben oder Bestandteile des Produktes
gehandhabt werden, nicht essen, trinken, rauchen oder schminken. Verschittungen mit inertem Material aufnehmen
und einer geeigneten Abfallentsorgung zufuihren.

— Personliche Schutzausrustung:
Schutzhandschuhe aus Nitril oder Latex tragen. Schutzbrille tragen. Bei zweckbestimmter Anwendung sind keine
gefahrlichen Reaktionen bekannt.

— Zu vermeidende Bedingungen:
Da das TMB Substrat lichtempfindlich ist, im Dunkeln lagern.

— Abfélle sollten nach den staatlichen und 6rtlichen Umweltschutzregularien entsorgt werden.

Die Richtlinien zur Qualitatskontrolle im medizinischen Laboratorium beziglich des Mitfiihrens von Kontrollseren sollten
beachtet werden.
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4 LIEFERUMFANG

Symbol Ausreichend fur 96 Bestimmungen
MICROPLATE 1 Eine Mikrotiterplatte mit 12 Modulen mit jeweils 8 Kavitaten.
Gebrauchsfertig..

CALIBRATOR A 1x15mL  Standard A 0 IU/mL, enthalt Serum/Puffer Matrix (PBS, BSA, Detergens,
NaNs 0,09%). Gebrauchsfertig.

CALIBRATOR B 1x15mL  Standard B 12.5 IU/mL, enthalt dsDNA-Antikorper in Serum/Puffer-Matrix
(PBS, BSA, Detergens, NaNz 0,09%). Gebrauchsfertig.

CALIBRATOR C 1x15mL  Standard C 25 IU/mL, enthélt dsDNA-Antikdrper in Serum/Puffer-Matrix
(PBS, BSA, Detergens, NaNz 0,09%). Gebrauchsfertig.

CALIBRATOR D 1x15mL  Standard D 50 IU/mL, enthalt dsDNA-Antikdrper in Serum/Puffer-Matrix
(PBS, BSA, Detergens, NaNs 0,09%). Gebrauchsfertig.

CALIBRATOR E 1x15mL  Standard E 100 IU/mL, enthélt dsDNA-Antikdrper in Serum/Puffer-Matrix
(PBS, BSA, Detergens, NaNz 0,09%). Gebrauchsfertig.

CALIBRATOR F 1x15mL  Standard F 200 IU/mL, enthalt dsDNA-Antikorper in Serum/Puffer-Matrix
(PBS, BSA, Detergens, NaNz 0,09%). Gebrauchsfertig.

CONTROL + 1x 1.5 mL Positive Kontrolle, enthalt dsDNA-Antikdrper in Serum/Puffer-Matrix
(PBS, BSA, Detergens, NaNs 0,09%). Gebrauchsfertig.
Konzentrationsangabe im Analysenzertifikat.

CONTROL - 1x 1.5 mL Negative Kontrolle, enthalt dsDNA-Antikdrper in Serum/Puffer-Matrix
(PBS, BSA, Detergens, NaNs 0,09%). Gebrauchsfertig.
Konzentrationsangabe im Analysenzertifikat.

DILUENT 20 mL Probenpuffer PD; gelb; enthélt PBS, BSA, Detergens, Konservierungsmittel
NaNs 0,09%. Konzentrat 5x.
CONJUGATE 15 mL Enzymkonjugat; rosa, enthalt anti-human IgG-Antikorper, POD markiert, in
PBS, BSA, Detergens, Konservierungsmittel Proclin 0,05%.
Gebrauchsfertig.
TMB 15 mL TMB-Substrat; enthalt 3,3’, 5,5’- Tetramethylbenzidin. Gebrauchsfertig.
STOP 15mL Stoppldsung; enthalt Sdure. Gebrauchsfertig.
WASH 20 mL Waschpuffer; enthalt Tris, Detergens, NaNs 0,09%. Konzentrat 50x.
1 Gebrauchsanweisung
1 Qualitatskontrollzertifikat

5 ERFORDERLICHE AUSRUSTUNG

— Plattenphotometer mit einem optischen Filter der Messwellenlange 450 nm;
Bichromatische Messung mit Referenzwellenléange 600 - 690 nm wird empfohlen.

— Auswertesoftware

— Mehrkanalpipette oder Multipette

— Vortex-Mixer

— Mikropipetten mit Einmalspitzen fur 10 pL, 100 uL,1000 uL

— Destilliertes oder entionisiertes Wasser

— Messzylinder fr 100 mL und 1000 mL

— Gefal zur Aufbewahrung der Waschlésung

Automation:
Dieser ELISA Test kann auf automatisierten Systemen angewendet werden. Die Anwendung ist auf dem jeweiligen
Automaten zu validieren. Weitere Informationen auf Anfrage.
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9

PROBENENTNAHME UND -LAGERUNG

Blutproben sind nach den geltenden Verfahren zu gewinnen.
Blut gerinnen lassen und Serum durch Zentrifugation gewinnen.

Proben sollten klar und nicht hdmolytisch sein. Die Verwendung hamolytischer oder lipd&mischer Proben sollte vermieden
werden, stort diesen Test jedoch nicht.

Serum- und Plasmaproben kénnen gekiihlt bei 2 °C - 8 °C bis zu 5 Tage aufbewahrt werden. Ist eine langere Lagerung
beabsichtigt, sollten die Proben aliquotiert und bei -20 °C tiefgefroren werden.

Wiederholtes Auftauen und Einfrieren vermeiden! Verlust an Antikorperaktivitat moglich.
Die Verwendung hitzeinaktivierter Seren wird nicht empfohlen.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Lagerung der Testpackung bei 2 °C - 8 °C im Dunkeln.
Reagenzien wahrend der Lagerung und Anwendung nicht Hitze, Sonne oder starkem Licht aussetzen.
Mikrotiterplatte versiegelt und mit Trockenmittel versehen im mitgelieferten Klippbeutel lagern.

Die Haltbarkeit der nicht-gedffneten Testpackung betragt 18 Monate vom Tag der Produktion an. Die nicht-geéffneten
Reagenzien sind bis zum Ablaufdatum der Testpackung stabil. Siehe Etikett der einzelnen Charge.

Verdinnter Waschpuffer und verdiinnter Probenpuffer sind bei 2 °C - 8 °C mindestens 30 Tage stabil. Wir empfehlen
die Gebrauchsldsungen am selben Tag zu verbrauchen.

ALLGEMEINE HINWEISE

Komponenten dieses Tests nach Ablauf der Haltbarkeit nicht mehr benutzen.

Einzelne Komponenten verschiedener Chargen und Produkte durfen nicht ausgetauscht werden.

Alle Materialien vor Gebrauch auf Raumtemperatur (20 °C - 28 °C) bringen.

Proben und Reagenzien vorbereiten. Sobald der Test gestartet ist, ohne Unterbrechung abarbeiten.
Doppelbestimmungen kénnen durchgefuhrt werden. Dadurch kénnen Pipettierfehler offensichtlich werden.
Reihenfolge der Arbeitsschritte genau einhalten.

Immer frische Probenverdiinnungen verwenden.

Alle Reagenzien und Proben auf den Boden der Kavitaten pipettieren.

Um Verschleppungen zu vermeiden, Pipettenspitze wechseln zwischen den einzelnen Proben / Kontrollen.
Die Kavitaten der Mikrotiterplatte sorgféltig waschen und letzte Reste Waschpuffer entfernen.

Alle Inkubationszeiten genau einhalten.

Die Kavitaten der Mikrotiterplatten sind nicht wiederverwendbar.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Waschpuffer (WASH)

Vor Gebrauch den Inhalt des Waschpuffer-Konzentrates (50x) mit destilliertem oder vollentsalztem Wasser auf ein
Endvolumen von 1000 mL verdinnen.

Probenpuffer PD (DILUENT)

Vor Gebrauch den Inhalt (20 mL) einer Flasche Probenpuffer 5x-Konzentrat durch Zugabe von destilliertem Wasser auf ein
Endvolumen von 100 mL verdinnen.

10 PROBENVORBEREITUNG
Patientenproben 1:100 verdiinnen:
990 uL verdiinnten Probenpuffer im Polystyrolréhrchen vorlegen und 10 pL Probe zugeben. Mischen.

Beachten: Standards und Kontrollen sind bereits gebrauchsfertig.
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11 TESTDURCHFUHRUNG
Ausreichend Mikrotiterplatten-Module zum Ansatz von Standardreihe, Kontrollen und Patientenproben vorbereiten.

© N OA~A®ODPRE

ol
= O

Jeweils 100 pL der Standards, Kontrollen und vorverdiinnten Patientenproben in die Kavitaten pipettieren.
30 Minuten bei Raumtemperatur (20 °C - 28 °C) inkubieren.

Kavitaten entleeren und 3-mal waschen mit jeweils 300 L Waschpuffer.

Jeweils 100 pL Enzymkonjugat in die Kavitaten der Mikrotiterplatte pipettieren.

15 Minuten bei Raumtemperatur (20 °C - 28 °C) inkubieren.

Kavitaten entleeren und 3-mal waschen mit jeweils 300 L Waschpuffer.

Jeweils 100 uL TMB-Substrat in die Kavitaten pipettieren.

15 Minuten bei Raumtemperatur (20 °C - 28 °C) inkubieren.

Jeweils 100 pL Stopplésung in jede Kavitat dazu pipettieren.

. 5 Minuten bei Raumtemperatur (20 °C - 28 °C) inkubieren.
. Optische Dichte bei 450 nm (Referenz 600-690 nm) messen und die Ergebnisse berechnen. Die Farbentwicklung ist

mindestens 30 Minuten stabil. Innerhalb dieser Zeit optische Dichte messen.

Beispiel fur ein Pippettierschema:

1 (2 |3|4|5|]6|7|8]|9(10]11] 12
A | P1
B | P2
C | P3
D
E
F

P4
P5
P6
C+ | P7
C- | P8

I|OQMmMmMmO|O|w|>

P1, ... Probe, A-F Standard, C+, C- Kontrolle

12 VALIDIERUNG

Dieser Test ist nur gultig, wenn die bei 450 nm gemessenen optischen Dichten der Standards und Kontrollen, sowie die
Testergebnisse der Kontrollen mit den Referenzbereichen des Analysenzertifikates Ubereinstimmen.

Trifft eine dieser Qualitatskriterien nicht zu, sind die Testergebnisse ungultig und der Test sollte wiederholt werden.

13 BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Fur quantitative Resultate erstellt man eine Standardkurve durch Auftragen der gemessenen optischen Dichte der
Standards gegen die Standardkonzentrationen. Die Probenkonzentration kann durch Interpolation auf der Standardkurve
abgelesen werden.

Eine Auswertesoftware mit 4-Parameter-Kurvenanpassung und lin-log Koordinaten fiir optische Dichte und Konzentration
ist die Methode der Wahl.
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14 TESTCHARAKTERISTIKA

14.1 Kalibrierung

Das Testsystem ist gegen die internationale Referenzpraparation WHO Wo/80 anti-dsDNA IgG Antikérper auf 200 IU/mL
kalibriert.

14.2 Messbereich

Der Messbereich dieses ELISAs betragt: 0 - 200 IU/mL

14.3 Normalwerte

Im Rahmen einer Normbereichsstudie mit Proben von gesunden Blutspendern wurden fiir diesen ELISA die folgenden
Werte ermittelt:

Cut-off: 20 IU/mL

14.4 Interpretation der Ergebnisse
Negativ: < 20 IU/mL
Positiv: = 20 IU/mL

14.5 Linearitat

Patientenproben mit hoher spezifischer Antikdrperkonzentration wurden in Probenpuffer linear verdinnt, um den
dynamischen Messbereich des Assays darzustellen. Die Antikdrperaktivitat jeder Verdinnungsstufe wurde auf einer
Standardkurve mit 4-Parameter-Kurvenanpassung abgelesen.

Probe | Verdiinnung | Gemessen [IU/mL] | Erwartet [IU/mL] | G/E [%]

1 1:100 104.2 104.2 100
1:200 50.6 52.1 97
1:400 24.9 26.1 95
1:800 11.2 13.0 86

2 1:100 135.3 135.3 100
1:200 68.9 67.7 102
1:400 35.2 33.8 104
1:800 18.2 16.9 108

14.6 Nachweisgrenze

Die funktionale Sensitivitat wurde getestet und bestimmt mit

14.7 Reproduzierbarkeit

11U/mL

Intra-Assay-Prézision:

Der Variationskoeffizient (CV) wurde berechnet flr drei Proben mit je 24 Bestimmungen in einem Lauf. Ergebnisse der
Prazision in der Serie sind in der Tabelle zusammengefasst.

Inter-Assay Préazision:
Der Variationskoeffizient (CV) wurde berechnet fiir drei Proben aus jeweils 6 Bestimmungen in 5 Laufen. Ergebnisse der

Préazision von Lauf-zu-Lauf sind in der Tabelle zusammengefasst.

Intra-Assay Inter-Assay
Probe Mittelwert [IU/mL] CV [%] Probe Mittelwert [IU/mL] CV [%]
1 26.0 4.5 1 29.0 12.4
2 61.0 3.1 2 68.0 7.3
3 114.0 6.4 3 138.0 5.2
14.8 Interferenzen

Es konnten keine Interferenzen mit hAmolytischen (bis 1000 mg/dL), lipamischen (bis 3 g/dL Triglyceride) oder Seren mit
erhoéhten Bilirubinwerten (bis 40 mg/dL) beobachtet werden. Wir empfehlen jedoch aus praktischen Grinden die
Verwendung von stark hamolytischen oder lipamischen Proben zu vermeiden.

Des Weiteren wurden keine interferierenden Effekte mit Antikoagulantien (EDTA, Heparin, Citrat) beobachtet.
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14.9 Studienergebnisse

Studienpopulation n | nPos | [%]
SLE 202 | 164 | 81.2
Other autoimmune diseases | 33 1 3.0
Normal human serum 115 1 0.9

EIA-3438 Pos
Neg

Sensitivitat:

Spezifitat:

Klinische Diagnose

Pos Neg
164 2
38 146
202 148
81.2%
98.6 %
88.6 %

Diagnostische Effizienz:

15 GRENZEN DES VERFAHRENS

Das Ergebnis ist eine diagnostische Hilfe. Eine endguiltige klinische Diagnose sollte nicht auf dem Ergebnis eines einzelnen
Tests beruhen, sie sollte durch den behandelnden Arzt unter Bertcksichtigung aller klinischen und labordiagnostischen

Befunde erhoben werden.

Die angegebenen Referenzbereiche fur pathologische und normale Antikdrperkonzentration in der Patientenprobe sollten
als Empfehlung angesehen werden. Jedes Labor sollte seinen eigenen Referenzbereich etablieren nach ISO 15189 oder

nach anderen anwendbaren Laborrichtlinien.

350
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1 DESTINAZIONE D’USO

Anti-dsDNA IgG ELISA & un test immunometrico per la misurazione quantitativa degli anticorpi di classe IgG contro dsDNA
in campioni di siero umano o plasma.

Questo prodotto & destinato esclusivamente all'uso professionale nella diagnostica in vitro.

Questo test contribuisce alla diagnosi differenziale delle malattie inflammatorie autoimmuni, in particolare del lupus
eritematoso sistemico (SLE). Gli autoanticorpi anti-dsDNA sono marcatori diagnostici dell'SLE e possono esserne rilevati
livelli elevati quando la malattia € in fase attiva. Nel valutare il risultato del test si dovrebbe sempre tenere conto di tutti gli
esami diagnostici clinici e di laboratorio.

2 METODOLOGIA

| pozzetti della piastra per microtitolazione sono rivestiti con dsDNA altamente purificato (dsDNA). La determinazione &
basata su una reazione immune indiretta legata a un enzima con le seguenti fasi: gli anticorpi presenti nei campioni positivi
legano gli antigeni presenti sulla superficie dei due pozzetti di reazione formando un complesso antigene-anticorpo. Dopo
un periodo di incubazione, una prima fase di lavaggio rimuove le molecole non legate e le molecole non specifiche legate.

Successivamente l'enzima coniugato aggiunto lega il complesso antigene-anticorpo fissato. Dopo un periodo di
incubazione, una seconda fase di lavaggio rimuove I'enzima coniugato non legato. L'aggiunta della soluzione di enzima-
substrato provoca idrolisi e la comparsa del colore durante l'incubazione. L'aggiunta di un acido interrompe la reazione
formando un giallo prodotto finale.

L'intensita del colore giallo & correlata alla concentrazione del complesso antigene-anticorpo e pud essere misurata
fotometricamente a 450 nm.

3 INDICAZIONI E MISURE PRECAUZIONALI

— Tutti i reagenti di questa confezione di prova sono destinati esclusivamente all’'uso da parte di personale specializzato
nella diagnostica in vitro.

— | componenti, che contengono siero umano, sono stati testati con metodi riconosciuti dalla FDA per rilevare la presenza
di HBsAg, HCV, HIV1 e HIV2 e sono risultati negativi. Poiché nessun test puo garantire 'assenza di HBsAg, HCV, HIV1
e HIV2, consigliamo di trattare tutti i componenti della confezione di prova contenenti siero come materiale
potenzialmente infettivo.

— L’albumina di siero bovino (BSA), contenuta nei componenti, € stata testata per rilevare la presenza di ESB ed ¢ risultata
negativa.

— Evitare il contatto con il substrato enzimatico TMB (3,3",5,5 -tetrametil benzidina).

— Soluzione Stoppante contiene acido. Questa concentrazione € classificata come non pericolosa. Evitare il contatto con
gli occhi.

— Il mezzo di controllo, il tampone e il tampone di lavaggio contengono 0.09% di azoturo di sodio come conservante.
Questa concentrazione non é classificata come pericolosa.

— Il coniugato enzimatico contiene 0.05% di ProClin 300 come conservante. Questa concentrazione € classificata come
non pericolosa.

Durante la manipolazione di reagenti, mezzi di controllo e campioni dei pazienti si devono osservare le normali norme di

sicurezza e la buona prassi di laboratorio:

— Misure di pronto soccorso: in caso di contatto con gli occhi, lavare immediatamente e accuratamente con acqua e
sapone. Togliersi abiti e scarpe contaminati e lavarli prima di usarli nuovamente. Se il liquido del sistema dovesse
entrare in contatto con la cute, lavare accuratamente con acqua. Dopo il contatto con gli occhi, sciacquare con acqua
corrente per almeno 10 minuti con le palpebre ben aperte. In caso di necessita consultare un medico.

— Misure in caso dirilascio involontario: osservare le norme di sicurezza della buona prassi di laboratorio. Evitare il contatto
con occhi e cute. Non ingerire. Non pipettare con la bocca. Non mangiare, bere, fumare o truccarsi nei luoghi in cui
vengono manipolati i campioni oppure i componenti del prodotto. Raccogliere eventuali versamenti con materiale inerte
ed eseguire uno smaltimento adeguato dei rifiuti.

— Dispositivi di protezione individuale: indossare guanti protettivi in lattice o nitrile. Indossare occhiali di protezione.
In caso di uso conforme non sono note reazioni pericolose.

— Condizioni da evitare: poiché il substrato TMB & fotosensibile, immagazzinare al buio.

— I rifiuti devono essere smaltiti in conformita alle disposizioni ambientali nazionali e locali.

Osservare le direttive per il controllo di qualita nei laboratori medici riguardanti il trasporto di sieri di riferimento e/o pool di

sieri.
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4 CONTENUTO DEL KIT
Simboli Sufficiente per 96 determinazioni

MICROPLATE 1 Micropiastra a pozzetti separabili costituita da 12 strisce da 8 pozzetti.
Pronto per l'uso.

CALIBRATOR A 1x1,5mL  Calibratore A 0 IU/mL, contenente siero matrice / tampone (PBS, BSA, detergente,
NaNs 0.09%). Pronto per l'uso.

CALIBRATOR B 1x1,5mL Calibratore B 12,5 IU/mL, contenente anticorpi dsDNA in un siero matrice /
tampone (PBS, BSA, detergente, NaNs 0.09%). Pronto per l'uso.

CALIBRATOR C 1x 1,5 mL  Calibratore C 25 IU/mL, contenente anticorpi dsDNA in un siero matrice / tampone
(PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09%). Pronto per l'uso.

CALIBRATOR D 1x1,5mL  Calibratore D 50 IU/mL, contenente anticorpi dsDNA in un siero matrice / tampone
(PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09%). Pronto per l'uso.

CALIBRATOR E 1x1,5mL  Calibratore E 100 IU/mL, contenente anticorpi dsDNA in un siero matrice / tampone
(PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09%). Pronto per l'uso.

CALIBRATOR F 1x1,5mL  Calibratore F 200 IU/mL, contenente anticorpi dsDNA in un siero matrice / tampone
(PBS, BSA, detergente, NaNs 0.09%). Pronto per l'uso.

CONTROL + 1x1,5mL  Controllo positivo contiene anticorpi dsDNA, PBS, BSA, detergente; NaNsz 0.09%
come conservante. Pronto per l'uso.
La concentrazione € specificata nel certificato di analisi.

CONTROL - 1x1,5mL  Controllo negativo contiene anticorpi dsDNA, PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09%

come conservante. Pronto per l'uso.
La concentrazione & specificata nel certificato di analisi.

DILUENT 20 mL Tampone del campione PD; giallo; PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09% come
conservante, concentrato 5x.

CONJUGATE 15 mL Coniugato enzimatico; rosso chiaro; contiene anticorpi IgG antiumani marcati con
perossidasi, PBS, BSA, detergente; 0,05% Proclin come conservante.
Pronto per l'uso.

TMB 15 mL TMB Substrato. Reagente pronto all'uso.
STOP 15 mL Soluzione Stoppante (contiene acido). Pronto per l'uso.
WASH 20 mL Tampone di lavaggio; contiene elettroforesi triacetato, detergente, NaNz 0,09%
come conservante; concentrato 50x.
1 Istruzioni per l'uso
1 Certificato di analisi

5 MATERIALE NECESSARIO

— Lettore di micropiastre con possibilita di misurazione end point, a 450 nm; riferimento 620 nm opzionale
— Software per l'elaborazione dei dati

— Dispensatore multicanale o pipetta sequenziale da 100 mL

— Micropipette con puntali monouso 10 pL, 100 pL, 1000 pL

— Agitatore di tipo vortex

— Orologio da laboratorio

— Acqua distillata oppure deionizzata

— Cilindro di misura per 1000 mL, 100 mL

— Bottiglie di plastica per la conservazione della soluzione di lavaggio

Automazione

Questo saggio ELISA pud essere utilizzato su processori automatici aperti ELISA. L'applicazione deve essere convalidata
sul rispettivo sistema automatizzato. Le informazioni sono fornite su richiesta.
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9

RACCOLTA, CONSERVAZIONE, MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI

| campioni di sangue si devono ottenere in conformita alle direttive vigenti.
Lasciare che il sangue si coaguli e ricavare il siero per centrifugazione.
L'uso di sieri emolitici, lipemici ed itterici va evitato.

| campioni di siero e di plasma si possono conservare raffreddati a 2°C-8°C fino a 5 giorni.
Se si prevede una conservazione piu lunga, i campioni dovrebbero essere aliquotati e surgelati a -20 °C.

Evitare lo scongelamento ed il congelamento ripetuti! Questo puo portare alla perdita variabile dell'attivita autoimmune
o degli anticorpi.

L'uso di sieri termoattivati € sconsigliato.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Immagazzinamento della confezione di prova a 2 °C - 8 °C al buio.
Durante I'immagazzinamento e l'utilizzo non esporre i reagenti a calore, sole o eccessiva luce.
Immagazzinare micropiastra nel sacchetto con clip in dotazione, sigillate e con il disseccante.

La confezione di prova non aperta pud essere conservata per 18 mesi dalla data di produzione.
| reagenti non aperti sono stabili fino alla scadenza della confezione di prova. Vedere I'etichetta del singolo lotto.

Il tampone di lavaggio diluito e il tampone del campione diluito sono stabili per almeno 30 giorni a una temperatura di
2 °C - 8 °C. Consigliamo di consumare in giornata le soluzioni pronte.

AVVERTENZE OPERATIVE

Non usare kit scadulti.

Non intercambiare componenti di kit con diversi numeri di lotto e prodotti.

Tutti i materiali devono essere conservati a temperatura ambiente.

Preparare tutti i reagenti ed i campioni. Una volta avviato il ciclo analitico, eseguito la prova senza interruzioni.
Determinazioni doppie possono essere fatto. In questo modo errori di pipettamento pud diventare evidente.
Utilizzare la procedura analitica indicata.

Usare sempre campioni freschi.

Pipettare reagenti e campioni sul fondo del pozzetto.

Per evitare di riporto o contaminazione, cambiare la punta della pipetta tra i campioni ed i controlli kit differenti.
Lavare accuratamente i pozzetti e rimuovere tutte le goccioline di tampone di lavaggio al fine.

Rispettare accuratamente i tempi di incubazione.

Non riutilizzare piastre gia usate.

PREPARAZIONE DEI REAGENTI

Tampone di lavaggio

Il contenuto di ogni flacone del concentrato del tampone di lavaggio (20 mL) va diluito prima dell'uso fino ad un volume
finale di 1000 mL (1 litro), aggiungendo dell'acqua distillata.

DILUENT| Tampone del campione PD

Prima dell'uso, diluire il contenuto (20 mL) di ciascun flacone di diluente campioni concentrato 5x con acqua distillata o
deionizzata fino a un volume finale di 100 mL.

10 PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Prima di utilizzare nel test diluire tutti i campioni dei pazienti 1:100 con il tampone del campione:
Mettete 990 uL di tampone campione diluito in un tubo di polistirolo e aggiungere 10 uL di campione. Mescolare bene.

Nota: | calibratori / controlli sono pronti per 'uso e non necessitano di diluizioni.
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11

ESECUZIONE DEL TEST

Prelevare il numero di strip necessario per I'analisi in funzione del numero di campioni, controlli e calibratori

© N OA DR
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Dispensare nei rispettivi pozzetti 100 uL dei calibratori, controlli e campioni prediluiti.
Incubare per 30 min a temperatura ambiente (20 °C - 28 °C)

Svuotare i pozzetti e lavare 3 volte con 300 uL di soluzione di lavaggio

Dispensare 100 pL di coniugato in ciascun pozzetto.

Incubare per 15 min a temperatura ambiente (20 °C - 28 °C)

Svuotare i pozzetti e lavare 3 volte con 300 pL di soluzione di lavaggio

Dispensare 100 pL di TMB in ciascun pozzetto.

Incubare per 15 min a temperatura ambiente (20 °C - 28 °C)

Dispensare 100 pL di Soluzione Stoppante a ciascun pozzetto.

Incubare per 5 min a temperatura ambiente (20 °C - 28 °C)

. Leggere la Densita Ottica a 450 nm (riferimento 600-690 nm) e calcolare il risultato.

Il colore é stabile per almeno 30 min. Leggere in questo periodo di tempo.

Esempio di un sistema di dispensazione:

12

Il test & valido & valido solo se le densita ottiche a 450 nm dei calibratori / controlli ed i risultati di lettura per i controlli cadono

112 |3|4|5|6|7|8[9(10(11|12
A | P1
B | P2
C | P3
D
E
F

P4
P5
P6
c+ | P7
c- | P8

ITI|OQMmO|O|m|>

P1, ... Campioni, A-F Calibratore, C+, C- Controllo

CONVALIDA

nei limiti indicati sul certificato di analisi allegato a ciascun Kkit.

Se tutti questi criteri non sono riscontrati, i risultati devono essere considerati non validi e il test deve essere ripetuto.

13

Per ottenere risultati quantitativi riportare la densita ottica di ciascun calibratore rispetto alla concentrazione del calibratore
per costruire una curva di calibrazione. La concentrazione dei campioni da analizzare & determinata tramite la curva di

CALCOLO DEI RISULTATI

calibrazione cosi estrapolata.

Software per I'elaborazione dei dati con i 4 parametri curva e lin-log per densita ottica e la concentrazione & il metodo

migliore.
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14 CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

14.1 Calibrazione

Il sistema di dosaggio € calibrato contro la preparazione di riferimento internazionale WHO Wo/80 per gli anticorpi human
anti-dsDNA IgG a 200 1U/mL.

14.2 Campo di misura

Il campo di misura & pari a 0 - 200 IU/mL

14.3 Valori normali
Nell'ambito di uno studio sul campo di riferimento con campioni di donatori di sangue sani sono stati rilevati i seguenti valori:
valore limite 20 IU/mL

14.4 Interpretazione dei risultati
Negativo: < 20 IU/mL
Positivo: = 20 IU/mL

145 Linearita

Campioni di pazienti con un’elevata concentrazione di anticorpi specifici sono stati sottoposti a diluizione lineare nel
tampone per stabilire il campo dinamico dell’analisi. L’attivita degli anticorpi di ogni stadio di diluizione & stata calcolata
dalla SMC®Tecnology.

Campione | Diluzione | Osservato [IU/mL] | Previsto [IU/mL] | O/P [%)]
1 1:100 104.2 104.2 100
1:200 50.6 52.1 97
1:400 24.9 26.1 95
1:800 11.2 13.0 86
2 1:100 135.3 135.3 100
1:200 68.9 67.7 102
1:400 35.2 33.8 104
1:800 18.2 16.9 108

14.6 Limite di determinazione

Sensibilita funzionale: 1 IU/mL

14.7 Riproducibilita
Precisione intra-assay:

il coefficiente di variazione (CV) é stato calcolato per tre campioni ognuno con 24 definizioni in un ciclo. | risultati della
precisione nella serie sono riassunti nella tabella.

Precisione intra-assay:

il coefficiente di variazione (CV) é stato calcolato per tre campioni rispettivamente da 6 definizioni in 5 cicli. | risultati della
precisione da ciclo a ciclo sono riassunti nella tabella..

Intra-test Inter-test
Campione Mezzo [IU/mL] CV [%)] Campione Mezzo [IU/mL] CV [%]
1 26.0 45 1 29.0 12.4
2 61.0 3.1 2 68.0 7.3
3 114.0 6.4 3 138.0 5.2
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14.8 Interferisce

Non si ha osservato ninguna interferencia con emolitico (fino a 1000 mg/dL), lipoideo (fino a 3 g/dL di trigliceridi) o bilirubina
(fino a 40 mg/dL) contenenti siero.

Nessuna osservato effetto di interferencia con anticoagulanti (EDTA, eparina, citrato).

14.9 Risultati dello studio

Popolazione di studio n | nPos | [%]
SLE 202 | 164 | 81.2
Other autoimmune diseases | 33 1 3.0
Normal human serum 115 1 0.9

Diagnosi clinica

Pos Neg

EIA-3438 Pos | 164 2
Neg 38 146

202 148 350

Sensitivita: 81.2%
Specificita: 98.6 %
Efficienza diagnostica: 88.6 %

15 LIMITI DEL PROCEDIMENTO

Questo test e una ausilio diagnostico. La diagnosi clinica definitiva non dovrebbe basarsi sui risultati di un singolo test, ma
dovrebbe essere fatta dal medico, dopo tutto i risultati clinici e di laboratorio sono state valutate concernente l'intero quadro
clinico del paziente. Inoltre, ogni decisione per la terapia dovrebbe essere presa individualmente.

Gli intervalli di riferimento sopra patologiche e normale per gli anticorpi nei campioni dei pazienti devono essere considerati
come raccomandazioni solo. Ogni laboratorio deve stabilire i propri range secondo la ISO 15189 o ad altre linee guida del
laboratorio applicabili.
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1 FINALIDAD PREVISTA =

Anti-dsDNA IgG ELISA es una inmunoensayo enzimatico para la cuantificacion de anticuerpos tipo 1gG frente a dsDNA en
muestras de suero humano o plasma..

Este producto se ha concebido exclusivamente para su uso profesional en el diagnéstico in vitro.

La prueba se usa como ayuda en el diagnostico diferencial de las enfermedades autoinmunitarias inflamatorias,
especialmente en el lupus eritematoso sistémico (LES). Los autoanticuerpos a dsDNA son marcadores de diagnostico para
LES y los niveles puede estar elevados durante la enfermedad activa. La evaluacion de un resultado de la prueba debe
tener en cuenta siempre todos los hallazgos de diagnéstico clinicos y de laboratorio.

2 METODOLOGIA

Los pocillos de la placa de microtitulacién se recubren con dsADN altamente purificado (dsADN). La determinacion se basa
en una reaccién inmunoldgica indirecta ligada a enzimas con los pasos siguientes:
los anticuerpos presentes en muestras positivas se ligan al antigeno revestido en la superficie de los dos pocillos de
reaccion formando un complejo antigeno-anticuerpo. Tras la incubacion, un primer paso de lavado elimina las moléculas
no ligadas y las moléculas ligadas no especificas. El conjugado de enzima afiadido a continuacién se liga al complejo
anticuerpo-antigeno inmovilizado. Tras la incubacién, un segundo paso de lavado elimina el conjugado de enzimas no
ligado. La adicion de la solucion de sustrato de enzimas tiene como resultado la hidrdlisis y el desarrollo del color durante
la incubacion. La adicion de un &cido detiene la reaccion de formacion de un color amarillo del producto final.

La intensidad del color amarillo guarda relacion con la concentracion del complejo anticuerpo-antigeno y puede medirse
fotométricamente a 450 nm.

3 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

— Todos los reactivos de este kit son para su uso profesional para el diagndstico in vitro.

— Se han analizado todos los componentes que contienen suero humano y el resultado ha sido negativo para los métodos
autorizados de HBsAg, VHC, VIH1 o VIH2. Sin embargo, las pruebas no pueden garantizar la ausencia de HBsAg,
VHC, VIH1 o VIHZ2, por lo que todos los reactivos basados en suero humano en este juego se deben manejar como si
fuesen contagiosos.

— Se le ha realizado la prueba de EEB a la albumina de suero bovino (ASB) usada en los componentes y el resultado ha
sido negativo.

— Evite el contacto con el sustrato TMB (3,3",5,5- tetrametilbencidina).
— Solucién de paro contiene acido, cuya clasificaciéon es de no peligrosa. Evite el contacto con la piel.

— Los tampones de control, de muestra y de lavado contienen 0.09% de &cido de sodio como conservante. Esta
concentracion esté clasificada como no peligrosa.

— Las enzimas conjugadas contienen 0.05% Proclin como conservante. Esta concentracion esta clasificada como no
peligrosa.

Durante el tratamiento de todos los reactivos, de los controles y de las muestras de suero cumpla con la regulacién vigente

en materia de seguridad en el laboratorio y con las buenas préacticas de laboratorio:

— Medidas de primeros auxilios: en caso de contacto con la piel, lave cuidadosamente la zona con agua y jabén.

— Quitese la ropa y el calzado contaminado y lavelos antes de volverlos a utilizar. Si la piel entra en contacto con los
fluidos del sistema, lave la zona cuidadosamente con agua. En caso de contacto con los 0jos, aclare con cuidado el ojo
abierto con agua corriente durante al menos 10 minutos. En el caso de que sea necesario, consulte a un meédico.

— Precauciones personales, equipo de proteccién y procedimientos de urgencia:

— Siga las regulaciones en materia de seguridad en el laboratorio. Evite el contacto con la piel y los ojos. No ingiera el
producto. No pipetee nunca con la boca. No coma, beba, fume ni se aplique maquillaje en las zonas en las que se
trabaja con las muestras o con los reactivos del juego. En el caso de derrame, absorba el producto con un material
inerte y elimine el producto derramado como corresponda.

— Controles de exposicion/ proteccion personal: utilice guantes de proteccion de caucho de nitrilo o de latex natural. Use
gafas de proteccion. No se conocen reacciones peligrosas si se usa conforme a su fin.

— Condiciones que se deben evitar: la solucion de sustrato es sensible a la luz, se deben almacenar en un lugar oscuro.

— Siga la normativa nacional o regional para eliminar los desechos del laboratorio.

Siga las directrices en materia de realizacién de controles de calidad en laboratorios médicos mediante controles de

ensayo.
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4 CONTENIDO DEL KIT

Simbolos Valido para 96 determinaciones

MICROPLATE 1 Microplaca fracccionable compuesta por 12 tiras de 8 pocillos cada una.
Listo para el uso

CALIBRATOR A 1x 1.5 mL Calibrador A 0 IU/mL, contiene una matriz sérica tamponada (PBS, BSA,
detergente, NaNz 0.09%), amarillo. Listo para el uso.

CALIBRATOR B 1x 1.5 mL Calibrador B 12,5 IU/mL, contiene dsDNA anticuerpos en una matriz sérica
tamponada (PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09%), amarillo. Listo para el uso.

CALIBRATOR C 1x1.5mL Calibrador C 25 IU/mL, contiene dsDNA anticuerpos en una matriz sérica
tamponada (PBS, BSA, detergente, NaNs 0.09%), amarillo. Listo para el uso.

CALIBRATOR D 1x 1.5 mL Calibrador D 50 IU/mL, contiene dsDNA anticuerpos en una matriz sérica
tamponada (PBS, BSA, detergente, NaNs 0.09%), amarillo. Listo para el uso.

CALIBRATOR E 1x1.5mL Calibrador E 100 IU/mL, contiene dsDNA anticuerpos en una matriz sérica
tamponada (PBS, BSA, detergente, NaNs 0.09%), amarillo. Listo para el uso.

CALIBRATOR F 1x 1.5 mL Calibrador F 200 IU/mL, contiene dsDNA anticuerpos en una matriz sérica
tamponada (PBS, BSA, detergente, NaNs 0.09%), amarillo. Listo para el uso.

CONTROL + 1x 1.5 mL Control positiva, contiene dsDNA anticuerpos en una matriz sérica tamponada
(PBS, BSA, detergente, NaNs 0.09%), amarillo. Listo para el uso.
Concentraciones especificadas en certificado de analisis.

CONTROL - 1x 1.5 mL Control negativa, contiene dsDNA anticuerpos en una matriz sérica tamponada
(PBS, BSA, detergente, NaNs 0.09%), amarillo. Listo para el uso.
Concentraciones especificadas en certificado de andlisis

DILUENT 20 mL Tampdn de muestra PD, contiene PBS, BSA, detergente, conservante NaNs 0.09%,
amarillo, 5x concentrado.
CONJUGATE 15 mL Conjugado; contiene anticuerpos contra la IgG humanas, marcados con HRP; PBS,
BSA, detergente, conservante Proclin 0.05%, rojo claro. Listo para el uso.
TMB 15 mL TMB solucién de substrato; contiene 3,3’,5,5-tetrametilbencidina, incoloro.
Listo para el uso.
STOP 15 mL Solucién de paro; contiene acido. Listo para el uso.
WASH 20 mL Solucién de lavado; contiene Tris, detergente, conservante NaNz 0.09%;
50x concentrado.
1 Instrucciones de uso
1 Certificado de Andlisis

5 EQUIPOS REQUERIDOS DE LABORATORIO

— Lector de microplacas capaz de leer a punto final a 450 nm; opcional: referencia 620 nm
— Software para calculo de resultados

— Pipeta multicanal, o de repeticion para 100 pL

— Mezclador Vortex

— Micropipetas con jeringas de un solo uso para 10 pL, 100 pL, 1000 pL

— Reloj de laboratorio

— Agua destilada o desionizada

— Probeta graduada para 1000 mL, 100 mL

— Contenedor de plastico para la solucién de lavado diluida

Automatizacion:
Este ensayo ELISA puede ser utilizado en procesadores automaticos abiertos ELISA. La aplicacién tiene que ser validado
en el sistema automatizado correspondiente. La informacion se proporciona bajo peticion.
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6 RECOGIDA DE MUESTRAS Y PREPARACION

— Las muestras de sangre se deben obtener en base a las directivas y regulaciones de vigencia actual.
— Dejar coagular la sangre y obtener el suero mediante centrifugacion.
— Se debe prevenir la utilizacion de sueros hemoliticos, lipémicos e ictéricos.

— Las muestras de suero y plasma pueden conservarse durante un periodo maximo de 5 dias con refrigeracion y
temperaturas entre 2 °C a 8 °C. En caso de requerir una conservacion mas larga, se deben alicuotar las muestras y
congelarse con una temperatura de -20 °C.

— Se ha de prevenir la repetida congelacion y descongelacion! Esto puede provocar una pérdida variable de actividad de
los autoanticuerpos o anticuerpos.

— No se recomienda la utilizacion de sueros desactivados frente al calor.

7 CONSERVACION Y ESTABILIDAD

— Almacene el kit a 2 °C - 8 °C en un lugar oscuro.
— No exponga los reactivos al calor, al sol 0 a una luz intensa durante su almacenamiento o uso.
— Almacene la microplaca sellada en la bolsa con pinza suministrada con un secante.

— El tiempo de conservacion de los kits sin abrir es de 18 meses desde la fecha de fabricacién. Los reactivos sin abrir se
mantienen estables hasta la fecha de caducidad del kit. Consulte las etiquetas de cada lote individual.

— Los tampones de lavado diluidos y tampo6n de muestra se mantienen estables durante al menos 30 dias si se almacenan
a2 °C - 8 °C. Recomendamos que se use en el mismo dia.

8 NOTAS TECNICAS

— No usar los componentes del kit después de la fecha de caducidad.

— No intercambiar componentes de diferentes lotes y productos.

— Todos los componentes deben ser acondicionados a temperatura ambiente antes de su uso (20 °C - 28 °C).

— Preparar todos los reactivos y muestras antes de empezar el ensayo. Una vez iniciado es test debe realizarse sin
interrupcion.

— Determinaciones dobles puede realizarse. Por este medio los errores de pipeteo puede llegar a ser evidentes.

— Procesar todos los pasos del test en el orden indicado.

— Utilizar siempre las diluciones de muestra recién preparadas.

— Pipetear los reactivos y muestras en el fondo del pocillo.

— Para eliminar arrastre, cambiar las puntas de pipeta entre las muestras y los controles.

— Es importante lavar exaustivamente los pocillos y eliminar las Gltimas gotas de tamp6n de lavado.

— Los tiempos de incubacién deben controlarse cuidadosamente.

— Nunca deben reutilizarse los pocillos.

9 PREPARACION DE REACTIVOS
Solucién de lavado (WASH)

El contenido de cada botella del concentrado de solucién de lavado (50x) debe diluirse mediante adicion de agua destilada
para obtener un volumen final de 1000 mL (1 litro).

Tampon de muestra PD (DILUENT)

Antes de su uso, diluir el contenido (20 mL) del vial de tampon de muestras concentrado 5x con agua destilada o
desionizada hasta un volumen final de 100 mL.

10 PREPARACION DE LAS MUESTRAS
Antes de su uso en ensayo diluir las muestras de pacientes 1:100 con tampodn de muestra:

Ponga 990 pL de tampon de muestra prediluido en un tubo de poliestireno y se afiaden 10 pL de muestra.
Agitar bien.

Guarda: Los calibradores / controles se presentan listos para su uso y no deben ser diluidos.
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11 PROCEDIMIENTO
Preparar el nimero de tiras de la microplaca suficiente para disponer los calibradores, controles y muestras prediluidas.
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Pipetear 100 pL de calibradores, controles y muestras prediluidas en los pocillos.
Incubar durante 30 minutos a temperatura ambiente (20 °C - 28 °C)

Vaciar los pocillos y lavar 3 veces con 300 pL de solucién de lavado.

Dispensar 100 uL de conjugado en cada pocillo

Incubar durante 15 minutos a temperatura ambiente (20 °C - 28 °C)

Vaciar los pocillos y lavar 3 veces con 300 pL de solucién de lavado.

Dispensar 100 pL de substrato TMB en cada pocillo

Incubar durante 15 minutos a temperatura ambiente (20 °C - 28 °C)

Afiadir 100 pL de solucion de paro a todos los pocillos

Incubar durante 5 minutos a temperatura ambiente

. Leer la densidad Optica a 450 nm (referencia 600-690 nm) y calcular los

El color desarrollado en la reaccion es estable durante 30 minutos. Leer durante este periodo.

Ejemplo de un esquema de pipeteo:

112 |3|4|5|6|7|8[9|10(11|12
A | P1
B | P2
C | P3
D
E
F

P4
P5
P6
C+ | P7
c- | P8

I(O|MmM(mMmOoO|O|®w|>

P1, ... Muestras  A-F Calibrador C+, C- Control

12 VALIDACION

El test se considera valido siempre que la densidad 6ptica a 450 nm del calibradores y controles y los resultados de los
controles se ajuste al rango respectivo indicado en el certificado de analisis incluido en cada kit.

Si no se cumple alguno de los criterios los resultados no se consideran vélidos y el ensayo debe repetirse.

13 INTERPRETACION DE RESULTADOS

Para obtener resultados cuantitativos parcela la densidad 6ptica de cada calibrador frente a la concentracién del calibrador
para crear una curva de calibracién. La concentracién de las muestras de pacientes se obtendra por interpolacion en la
grafica asi obtenida.

Uso de software de reduccion de datos de un 4-parametros-Fit con coordenadas lin-log de la densidad optica y la
concentracion es el método de reduccion de datos de la eleccion.

resultados.
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14 LOS CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

14.1 Calibrado

El sistema de ensayo esta calibrado frente a la preparacion de referencia internacional WHO Wo/80 para los anticuerpos
human anti-dsDNA IgG como 200 IU/mL.

14.2 Rango de medicion

El intervalo de calculo de este ensayo ELISA es 0 - 200 IU/mL

14.3 Valores previstos
En un estudio habitual del intervalo con muestras de suero de donantes de sangre sanos se han establecido los
siguientes intervalos con el ensayo ELISA:

valor limite: 20 IU/mL

14.4 Interpretacion de los resultados
Negativa <20 IU/mL

Positiva > 20 IU/mL

14.5 Linealidad

Se diluyeron en serie muestras de pacientes con niveles altos de anticuerpos en un tampon de muestra para demostrar el
intervalo dinamico del ensayo en el limite superior/ inferior de linealidad. Se calculé la actividad para cada dilucién a partir
de la curva de calibracion con un 4-parametros-Fit con el lin-log coordina.

Muestra | Dilucion | Observado [IU/mL] | Esperado [IU/mL] | O/E [%]
1 1:100 104.2 104.2 100
1:200 50.6 52.1 97
1:400 24.9 26.1 95
1:800 11.2 13.0 86
2 1:100 135.3 135.3 100
1:200 68.9 67.7 102
1:400 35.2 33.8 104
1:800 18.2 16.9 108

14.6 Limite de deteccion

Sensibilidad funcional:

11U/mL

14.7 Reproducibilidad

Precision intranalitica:
se calcul6 el coeficiente de variacion (CV) de cada una de las tres (3) muestras a partir de los resultados de 24 analisis
en una unica serie. En la tabla siguiente se muestran los resultados para la precisién intranalitica.

Precision entre ensayos:
se calculd el coeficiente de variacion (CV) de cada una de las tres muestras a partir de los resultados de seis (6) analisis
en cinco (5) series diferentes. Los resultados para las precisiones de serie en serie se muestran en la siguiente tabla.

14.8

Interferencias

Intra-Ensayo Inter-Ensayo
Muestra Medio [IU/mL] CV [%] Muestra Medio [IU/mL] CV [%]
1 26.0 4.5 1 29.0 12.4
2 61.0 3.1 2 68.0 7.3
3 114.0 6.4 3 138.0 5.2

No se ha observado ninguna interferencia con sueros o plasmas hemoliticos (hasta 1000 mg/dL), lipémicos (hasta 3 g/dL
triglicéridos) o ictéricos (hasta 40 mg/dL)

Ni se han observado efectos de interferencia con anticoagulantes (EDTA, heparina, citrato).
Sin embargo, por razones practicas, se recomienda evitar muestras altamente hemolizadas o lipemizadas.
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14.9 Resultados del estudio

Study population n | nPos | [%]
SLE 202 | 164 | 81.2
Other autoimmune diseases | 33 1 3.0
Normal human serum 115 1 0.9

Diagnostico clinico

Pos Neg
EIA-3438 Pos 164 2
Neg 38 146
202 148 350
Sensibilidad: 81.2%
Especificidad: 98.6 %

Eficiencia diagnostica: 88.6 %

15 LIMITE DEL PROCEDIMIENTO

Este ensayo es una ayuda diagndstica. El diagnéstico clinico definitivo no debe basarse en los resultados de una prueba,
sino que debe ser realizada por el médico después de todo, los hallazgos clinicos y de laboratorio han sido evaluados
respecto a la imagen completa clinica del paciente. También todas las decisiones de tratamiento deben tenerse en cuenta
individualmente.

Los rangos de referencia anteriores, deberian considerarse Unicamente como guia. Se recomienda que cada laboratorio
establezca sus propios rangos normales y patolégicos de anticuerpos en muestras de pacientes.
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1 DESTINATION

Anti-dsDNA 1gG ELISA est un systeme de test qui permet de déterminer la quantité d'anticorps IgG contre 'ADN ds présents
dans le sérum ou le plasma humain.

Ce produit est destiné a étre utilisé exclusivement par du personnel qualifié dans le cadre d'un diagnostic in vitro.

Le test est utilisé comme aide au diagnostic différentiel des maladies inflammatoires auto-immunes, en particulier le lupus
érythémateux systémique (SLE). Les anticorps contre I'ADN ds sont des marqueurs diagnostiques pour le SLE et les
niveaux peuvent étre élevés pendant une maladie active. L'évaluation d'un résultat de test doit toujours tenir compte de
tous les résultats diagnostiques cliniques et de laboratoire.

2 METHODOLOGIE

Les puits de la plaque de microtitration sont recouverts d'ADNdb hautement purifié (ADNdb). La réaction est basée sur le
principe de I'ELISA indirect, avec les étapes suivantes :

des anticorps spécifiques contenus dans I'échantillon a tester se lient aux surfaces recouvertes d'antigenes dans les deux
puits de réaction formant un complexe antigenes-anticorps. Aprés l'incubation, une premiere étape de nettoyage élimine
les molécules non liées et les molécules liées non spécifiées. Le conjugat d'enzyme fourni ajouté par la suite se lie aux
complexes antigénes-anticorps qui se forment. Aprés l'incubation, une seconde étape de nettoyage élimine le conjugat
superflu. L’ajout de solution de substrat d’enzyme entraine I'hydrolisation et le développement des couleurs pendant
lincubation. L'addition d'un acide arréte la réaction formant une couleur jaune produit final.

L'intensité de la couleur jaune varie en fonction de la concentration des complexes antigénes-anticorps et est mesurée a
450 nm par un module optique.

3 PRECAUTIONS D'USAGE

— Tous les réactifs de ce systéme de test sont congus pour étre utilisés exclusivement par du personnel qualifié dans le
cadre du diagnostic in vitro.

— Les composants qui contiennent du sérum humain sont testés pour le HBsAg, HCV, HIV1 et HIV2 a 'aide des méthodes
définies par la FDA et les résultats sont négatifs. Etant donné qu'aucun test ne peut garantir I'absence de HBsAg, HCV,
HIV1 et HIV2, nous recommandons de manipuler tous les composants du kit contenant du sérum comme s'ils étaient
potentiellement infectieux.

— L'albumine de sérum bovin (BSA), contenue dans des composants, est testée pour I'ESB et les résultats sont négatifs.

— Eviter tout contact avec le substrat d'enzyme TMB (3,3",5,5 -Tétraméthylbenzidine).

— Solution d'arrét contiennent des acides. Leur concentration n'est pas dangereuse. Eviter tout contact avec la peau.

— Le contrble, le diluant d'échantillon et la solution de nettoyage contiennent 0.09 % d'acide de sodium comme
conservateur. Sa concentration n'est pas dangereuse.
— Le conjugat d'enzyme contient 0.05 % de ProClin 300 comme conservateur. Sa concentration n'est pas dangereuse.

Lors de la manipulation des réactifs, des controles et des échantillons patient, les directives de sécurité en application dans
le laboratoire et les bonnes pratiques de laboratoire doivent étre respectées :

— Mesures de premiers secours :
En cas de contact avec la peau, laver immédiatement et abondamment a I'eau et au savon. Retirer les vétements et
les chaussures contaminés et les nettoyer avant de les porter. En cas de contact du liquide du systéme avec la peau,
laver abondamment a I'eau. En cas de projection dans les yeux, rincer les yeux grand ouverts sous |'eau courante
pendant au moins 10 minutes. En cas de besoin, consulter un médecin.

— Mesures en cas de déversement de liquide accidentel :
respecter les directives de sécurité des bonnes pratiques de laboratoire. Eviter tout contact avec la peau et les yeux.
Ne pas avaler. Ne pas pipetter avec la bouche. Ne pas manger, boire, fumer ou se maquiller dans des zones de
manipulation des échantillons ou des composants du produit. Absorber avec un matériel inerte et mettre au rebut de
maniére appropriée.

— Equipement de protection personnel :
porter des gants de protection en nitril ou en latex. Porter des lunettes de protection. Dans le cadre d'une utilisation
appropriée, aucun réactif n'est dangereux.

— Conditions spéciales :
étant donné que le substrat TMB est photosensible, conserver dans un endroit a I'abri de la lumiére.

— Les déchets doivent étre mis au rebut conformément aux réglementations nationales et locales sur la protection de
I'environnement.

Il convient de respecter les directives de contrdle qualité des laboratoires médicaux en matiere de manipulation de
sérums de controle.
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4 CONTENU DU COFFRET

Symboles Suffisant pour 96 déterminations

MICROPLATE 1 Microplaque sécable composée de 12 barrettes de 8 puits.
Prét a I'emploi.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrateur A 0 IU/mL, dans une matrice sérum/tampon (PBS, BSA, détergent, NaNs
0.09%). Prét a I'emploi.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrateur B 12.5 IU/mL, avec des anticorps dsDNA dans une matrice
sérum/tampon (PBS, BSA, détergent, NaNz 0.09%). Prét a I'emploi.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrateur C 25 IU/mL, avec des anticorps dsDNA dans une matrice sérum/tampon
(PBS, BSA, détergent, NaNs 0.09%). Prét a I'emploi.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrateur D 50 IU/mL, avec des anticorps dsDNA dans une matrice sérum/tampon
(PBS, BSA, détergent, NaN3 0.09%). Prét & I'emploi.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrateur E 100 IU/mL, avec des anticorps dsDNA dans une matrice
sérum/tampon (PBS, BSA, détergent, NaNz 0.09%). Prét a I'emploi.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrateur F 200 IU/mL, avec des anticorps dsDNA dans une matrice
sérum/tampon (PBS, BSA, détergent, NaNz 0.09%). Prét a I'emploi.

CONTROL + 1x1.5mL  Contrble positif, avec des anticorps dsDNA dans une matrice sérum/tampon (PBS,
BSA, détergent, NaNs 0.09%). Prét a I'emploi.

La concentration est indiquée dans le certificat d'analyse.

CONTROL - 1x 1.5 mL Contrble négatif, avec des anticorps dsDNA dans une matrice sérum/tampon (PBS,
BSA, détergent, NaNs 0.09%). Prét a I'emploi.

La concentration est indiquée dans le certificat d'analyse.

DILUENT 20 mL Diluant d'échantillon PD; jaune; PBS, BSA, détergent ; 0,09 % NaNz comme
conservateur, concentré (5 x).

CONJUGATE 15 mL Conjugat d'enzyme; rouge clair; contient des anticorps anti-humains IgG avec
marquage a la péroxidase, PBS, BSA, détergent; 0.05 % de Proclin comme
conservateur.

TMB 15mL Solution de substrat TMB; contient 3,3', 5,5'-tétraméthylbenzidine. Prét a I'emploi.

STOP 15 mL Solution d'arrét; contient acide. Prét a I'emploi.

WASH 20 mL Tampon de lavage; contient tampon Tris, détergent, 0.09 % comme conservateur,
concentré (50 x).

1 Instructions d’utilisation
1 Certificat d'analyse

5 MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

— Lecteur de microplaque pouvant réaliser des mesures en point final a 450 nm; 620 nm de référence facultatif
— Logiciel d'exploitation des données

— Micropipettes avec des seringues a usage unique pour 10 pL, 100 pL, 1000 pL

— Agitateur Vortex

— Pipettes de 10 pL, 100 pL et 1000 pL

— Minuterie

— Eau distillée ou désionisée
— Eprouvette graduée de 100 et 1000 mL
— Récipient plastique pour le stockage de la solution de lavage

Automation

Ce test ELISA peut étre utilisé sur les processeurs ELISA ouverts automatisés. La demande doit étre validée sur le
systeme automatisé respective. L'information est fournie sur demande.
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9

OBTENTION, STOCKAGE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Les prélévements de sang doivent étre effectués conformément aux directives et aux procédés en vigueur.

Laisser coaguler le sang et extraire le sérum par centrifugation.

L'utilisation de sérums hemolytisés, lipémiques et ictériques doit étre évitée.

Les prélevements de sérum et de plasma peuvent étre conservés jusqu'a 5 jours au frais a une température entre
2°C-8°C. Si un stockage prolongé est envisagé, les prélévements devraient étre aliquotés et congelés a une
température de -20 °C.

Eviter des décongélations et des congélations répétées! Ceci peut avoir pour résultat une perte variable d'activité des
auto-anticorps ou des anticorps.

L'utilisation de sérums inactivés par la chaleur n'est pas recommandée.

STOCKAGE ET STABILITE

Stockage du kit de test entre 2 °C - 8 °C a l'abri de la lumiére.
Ne pas exposer les réactifs a la chaleur, au soleil ou a une lumiére forte pendant leur stockage et leur utilisation.
Conserver microplague dans le sachet refermable fourni avec le dessicatif.

Le produit peut étre conservé pendant 18 mois a partir du jour de sa production s'il n'est pas ouvert. Les réactifs qui ne
sont pas ouverts restent stables jusqu'a la date d'expiration du produit. Se reporter a I'étiquette de chaque lot.

La solution de nettoyage et le diluant d'échantillon dilués restent stables pendant au moins 30 jours, entre 2 °C - 8 °C.
Nous recommandons d'utiliser en une journée.

RECOMMANDATIONS

Le kit d'analyse ne peut pas étre utilisé apres la date de péremption.

Ne pas mélanger les réactifs provenant de trousses de lots différents et produits.

Utiliser les réactifs a température ambiante (20 °C - 28 °C).

Préparer les échantillons et les réactifs. Une fois le test est commencé, réalisée sans interruption.
Double déterminations peut étre fait. Par ce moyen erreurs de pipetage peut devenir évident
Respecter strictement I'ordre des étapes.
Toujours utiliser des dilutions d'échantillons fraichement préparées.

Pipeter tous les réactifs et échantillons dans le fond des puits.

Pour éviter les contaminations croisées, changer d'embout entre chaque échantillon, contrdle, calibrateur.
Laver soigneusement micropuits et enlever les gouttelettes derniers de tampon de lavage.
Toutes les étapes d'incubation doivent étre minutées précisément.

Ne pas réutiliser les puits d'une microplaque.

PREPARATION DES REACTIFS

Tampon de lavage (WASH)

Le contenu de chaque bouteille de concentré de solution tampon de lavage (20 mL) doit étre dilué - avant I'utilisation —
par I'ajout d’eau distillée jusqu’a un volume final de 1000 mL (1 litre).

Diluant d'échantillon PD (DILUENT)

Diluer le contenu (20 mL) de chaque flacon de concentré (5x) de tampon de dilution des échantillons avec de l'eau
distillée ou désionisée, pour obtenir un volume final de 100 mL.

10 ECHANTILLONS PATIENT
Avant d'utiliser d'essai diluer tous les échantillons des patients a 1:100 avec le tampon d'échantillon:
Mettez 990 uL de tampon d'échantillon dilué dans un tube en polystyréne et ajouter 10 pL de I'échantillon. Mélangez bien.

Renseignement : Les contrbles et calibrateurs sont préts a I'emploi et ne nécessitent pas de dilution.
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11

MODE OPERATOIRE

Préparer un nombre de barrettes suffisant pour tous les contréles et échantillons dilués.

© N OA~A®ODPRE
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Distribuer 100 pL de calibrateurs, de controles et d'échantillons dilués dans les puits.
Incuber pendant 30 minutes a température ambiante (20-28°C)

Aspirer le contenu des puits et laver 3 fois avec 300 pL de solution de lavage.
Distribuer 100 pL de conjugué dans chaque puits.

Incuber pendant 15 minutes a température ambiante.

Aspirer le contenu des puits et laver 3 fois avec 300 pL de solution de lavage.
Distribuer 100 pL de TMB dans chaque puits.

Incuber pendant 15 minutes a température ambiante.

Ajouter 100 pL de solution d'arrét dans chaque puits

Incuber 5 minutes a température ambiante.

. Lire la densité optique a 450 nm (référence 600-690 nm) et calculer les résultats.

La couleur obtenue est stable pendant au moins 30 minutes. Lire pendant ce laps de temps.

Exemple pour un schéma de pipetage:

12
Le

13

Pour obtenir des données quantitatives porter les densités optiques moyennes de chaque calibrateur en fonction de la
concentration. La concentration des échantillons de spécimens peuvent alors étre estimée a partir de la courbe

1 (2 |3|4|5|]6|7|8]|9(10]11] 12
A | P1
B | P2
C | P3
D
E
F

P4
P5
P6
C+ | P7
C- | P8

I|OQMmMmMmO|O|w|>

P1, ... Echantillons, A-F Calibrateur, C+, C- Control

VALIDATION

test est validé uniquement si la densité optique a 450 nm pour contréles et étalons et les résultats en lecture pour les
contrbles conformer a des valeurs de référence indiquée sur le certificat d'analyse inclus dans chaque kit de test.

Si ces criteres de contrdle de qualité ne sont pas respectées la série de tests est invalide et doit étre répété.

RESULTATS

d'étalonnage par interpolation.

Logiciel de traitement de données avec ajustement de la courbe a 4 paramétres et lin-log coordonnées de la densité optique

et la concentration est la meilleure méthode.
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14 PERFORMANCES DE LA TROUSSE

14.1 Calibration

Le systeme de dosage est calibré par rapport a la préparation de référence internationale I'OMS Wo/80 pour les anticorps
human anti-dsDNA IgG de 200 1U/ml.

14.2 Gamme de mesure

La plage de mesure est de 0 - 200 IU/mL

14.3 Valeur normale

Dans le cadre d'une étude de la plage normale avec des échantillons de donneurs de sang sains, les valeurs suivantes ont
été définies :

Valeur limite : 20 IU/mL

14.4 Interprétation des résultats
Négatif: < 20 IU/mL

Positif: =20 IU/mL

14.5 Linéarité

Echantillons patient présentant une concentration d'anticorps spécifique plus élevée sont dilués de maniére linéaire dans
la solution de dilution, pour représenter la zone dynamique de I'échantillon, ainsi que les limites inférieure et supérieure de
la linéarité. L'activité des anticorps de chaque étape de dilution a été calculée & partir de la courbe d'étalonnage en utilisant
un 4-Parameter-Fit avec lin-log coordonne.

Echantillon | Dilution | Observé [IU/mL] | Escompté [IU/mL] | O/E [%]
1 1:100 104.2 104.2 100
1:200 50.6 52.1 97
1:400 24.9 26.1 95
1:800 11.2 13.0 86
2 1:100 135.3 135.3 100
1:200 68.9 67.7 102
1:400 35.2 33.8 104
1:800 18.2 16.9 108

14.6 Limite de détection

Sensibilité functional:

11U/mL

14.7 Données techniques

Précision intra-test:

le coefficient de variation (CV) est calculé pour trois échantillons a partir de 24 réalisés en un seul dosage. Les résultats

de la précision intra-test sont récapitulés dans le tableau.

Précision inter-test:

le coefficient de variation (CV) est calculé pour trois échantillons a partir de 6 réalisées en 5 dosages. Les résultats de la

précision inter-test sont récapitulés dans le tableau.

Intra-test Inter-test
Echantillon | Moyenne [IU/mL] CV [%] Echantillon Moyenne [IU/mL] CV [%]
1 26.0 4.5 1 29.0 12.4
2 61.0 3.1 2 68.0 7.3
3 114.0 6.4 3 138.0 5.2
14.8 Interférences

Aucune interférence n'a été observée avec les sérums hémolytiques (max. 1000 mg/dL), lipémiques (max. 3 g/dL
triglycérides) ou la billirubine (max. 40 mg/dL).

De méme aucune interférence avec les anticoagulants ('EDTA, I'héparine, le citrate) n'a été constatée.
Cependant, pour des raisons pratiques, il est recommandé d’éviter I'utilisation d’échantillons hémolysés ou lipémiques
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14.9 Résultats d'étude

Population étudiée n | nPos | [%]
SLE 202 | 164 | 81.2
Other autoimmune diseases | 33 1 3.0
Normal human serum 115 1 0.9

Diagnostic clinique

Pos Neg
EIA-3438 Pos 164 2
Neg 38 146
202 148 350
Sensibilité: 81.2%
Spécificité: 98.6 %

Efficacité diagnostique:  88.6 %

15 LIMITES DU PROCEDE

Ce test est une aide au diagnostic. Un diagnostic clinique ne doit pas étre basé sur le résultats d"un seul test, mais doit
étre fait par un médecin aprés évaluation de |I"'ensemble des résultats laboratoire et des éléments cliniques, entenant
compte de toute la clinique du patient. De plus, chaque décision de traitement doit étre prise individuellement.

Les plages de référence ci-dessus pathologiques et normaux d'anticorps dans les échantillons des patients doivent étre
considérés que comme des recommandations. Chaque laboratoire doit fondée ses propres gammes en fonction de la
norme ISO 15189 ou d'autres lignes directrices applicables en laboratoire.
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1 FINALIDADE PREVISTA

O Anti-dsDNA IgG ELISA é um teste de ELISA destinado a quantificagdo de autoanticorpos IgG contra a dsDNA em soro
e plasma humanos.

Este produto é destinado exclusivamente para uso profissional no diagnéstico in vitro.

O teste é usado como ajuda no diagnéstico diferencial de doencas autoimunes inflamatérias, em especial IUpus
eritematoso sistémico (LES). Os autoanticorpos anti-DNA sdo marcadores de diagnéstico para LES e, com a doenca ativa,
os niveis podem ser elevados. A avaliagdo dos resultados do teste deve ter sempre em consideragdo todos os resultados
dos diagndsticos clinicos e laboratoriais.

2 METODOLOGIA

Os pocos da placa de microtitulo sao revestidos com dsDNA altamente purificado (dsDNA). A determinacéo é baseada
numa reaccdo imune indirecta associada a enzima com as seguintes fases:

Os anticorpos, presentes nas amostras, reagem com 0s antigénios que revestem a superficie do pogo, formando um
complexo antigénio-anticorpo. Apds incubagdo, uma primeira fase de lavagem remove as moléculas que néo se ligaram,
existentes no soro e no plasma. O conjugado, anticorpo anti-humano conjugado com Horseradish peroxidase (HRP),
liga-se ao anticorpo da amostra, formando-se um complexo antigénio-anticorpo-conjugado.

ApOs a incubacgdo, uma segunda fase de lavagem remove o conjugado de enzima néo ligado. Com a adi¢cdo de uma
solucéo de substrato de enzima, ocorre uma reacgéo de hidrolizacdo e desenvolvimento de uma cor azul durante a
incubacéo. A adicdo de um acido péra a reagéo, formando um produto final de cor amarelo.

A intensidade da cor amarela tem uma correlagdo com a concentracéo do complexo antigénio-anticorpo, podendo ser
medida fotometricamente a 450 nm.

3 AVISOS E PRECAUCOES

— Todos os reagentes desta embalagem de teste devem ser exclusivamente usados por profissionais especializados no
diagnostico in vitro.

— Os componentes contendo soro humano foram testados através de metidos reconhecidos pela FDA, com resultados
negativos para HBsAg, HCV, HIV1 e HIV2. Nenhum teste pode garantir a auséncia de HBsAg, HCV, HIV1 e HIV2. No
entanto, € recomendado que todos os reagentes deste kit, contendo soro humano, sejam manuseados como se
pudessem transmitir infegdes.

— Albumina de soro de bovino (BSA), presente nos reagentes, foi testada quanto a BSE e considerada negativa.

— Evitar o contato com o substrato enzimatico TMB (3,3°,5,5"-Tetrametilbenzidina).

— Solucao de paragem contém acido. Esta concentragdo ndo esta classificada como sendo perigosa. Evitar contato com
a pele.

— O controlo, tampédo de amostra e tampdo de lavagem contém azida de sodio 0.09% como conservante. Esta
concentracdo ndo esté classificada como sendo perigosa.

— O conjugado enziméatico contém 0.05% ProClin 300 como conservante. Esta concentra¢do néo esta classificada como
sendo perigosa.

No manuseio dos reagentes, controlos e amostras dos pacientes, considerar que todas as diretivas preventivas e boas
praticas de laboratério sejam cumpridas:

— Medidas de primeiros-socorros:
Em caso de contato com a pele lavar imediatamente com agua limpa e sabdo. O vestuério e calgcados contaminados
devem ser lavados a antes da sua reutilizagdo. Caso o liquido do sistema entrar em contato com a pele, lavar
abundantemente com agua. Caso ocorra o contato com os olhos, estes devem ser lavados com agua abundante e
corrente, durante no minimo 10 minutos. Caso necessario consultar um médico.

— Medidas de prevencéo de seguranca:
Observar as diretivas de seguranc¢a de boas praticas de laboratério. Evitar contato com a pele e com os olhos. N&do
pipetar com a boca. Ndo comer, beber, fumar ou maquilhar-se nas zonas de manuseio das amostras ou componentes
do produto. Limpar os produtos vertidos com material absorvente e eliminar no lixo apropriado.

— Medidas e equipamentos de prote¢cdo pessoal:
Usar luvas de nitrilo ou de latex. Usar 6culos de protecdo. Em caso de utilizacdo apropriada ndo sdo conhecidas
nenhumas reaccdes perigosas.

— Condi¢Bes a serem evitadas:
Como o substrato TMB é sensivel a luz, prevenir exposi¢6es prolongada. O frasco deve ser armazenado em espagos
€SCuros.

— Os residuos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos ambientais nacionais.
Consultar as diretivas do controlo da qualidade no laboratério médico relativamente ao uso de soros de controlo.
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4 CONTEUDO DO KIT

Simbolos Suficiente para 96 determinacdes

MICROPLATE 1 Uma microplaca é constituida por 12 tiras de 8 pocos. Pronto a usar .

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrador A 0 IU/mL, contendo matriz de soro/tampédo (PBS, BSA, detergente,
NaNs 0.09%). Pronto para usar.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrador B 12.5 IU/mL, contendo anticorpos dsDNA numa matriz de soro/tampao
(PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09%). Pronto para usar.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrador C 25 IU/mL, contendo anticorpos dsDNA numa matriz de soro/tampao
(PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09%). Pronto para usar.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrador D 50 IU/mL, contendo anticorpos dsDNA numa matriz de soro/tampao
(PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09%). Pronto para usar.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrador E 100 IU/mL, contendo anticorpos dsDNA numa matriz de soro/tampé&o
(PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09%). Pronto para usar.

CALIBRATOR 1x1.5mL  Calibrador F 200 IU/mL, contendo anticorpos dsDNA numa matriz de soro/tampao
(PBS, BSA, detergente, NaN3 0.09%). Pronto para usar.

CONTROL + 1x1.5mL  Controlo positivo, contendo anticorpos dsDNA numa matriz de soro/tampao (PBS,
BSA, detergente, NaNs 0.09%). Pronto para usar.
A concentragdo encontra-se especificada no certificado de analise que acompanha o produto.

CONTROL - 1x1.5mL  Controlo negativo, contendo anticorpos dsDNA numa matriz de soro/tampéo (PBS,
BSA, detergente, NaNz 0.09%). Pronto para usar.
A concentracd@o encontra-se especificada no certificado de anélise que acompanha o produto.

DILUENT 20 mL Tampédo de amostra PD, amarelo; contendo PBS, BSA, detergentes; NaN3 0.09%
como conservante; 5x concentrado..

CONJUGATE 15 mL Conjugado enzimético; vermelho claro; contendo anticorpos de 1gG anti-humanos
marcados com HRP; PBS, BSA, detergentes; 0.05% Proclin como conservante.
Pronto a usar.

TMB 15mL Solucéo de substrato; contendo TMB (3,3’,5,5’-tetrametilbenzidina). Pronto a usar.

STOP 15 mL Solugao de paragem; contendo acido. Pronto a usar.

WASH 20 mL Tampao de lavagem; contendo Tris, detergente, NaNs 0.09% como conservante;
50x concentrado.

1 Instrugdes de utilizacéo
1 Certificado de andlise

5 MATERIAIS NECESSARIOS

— Leitor de microplacas com um filtro 6ptico de 450 nm; opcional: filtro 6ptico de 620 nm

— Software de reducéo de dados

— Dispensador Multi-canal ou pipeta de repeti¢cdo para 100 pL

— Agitador de tubos (tipo Vortex)

— Micropipetas com pontas descartaveis para 10 pL, 100 pL, 1000 pL
— Relégio de Laboratorio

— Agua destilada ou desionizada

— Cilindro de medig&o para 1000 mL, 100 mL
— Frasco de plastico (esguicho) para a solu¢éo de lavagem

Automacéao

Este ensaio de ELISA pode ser utilizado em sistemas automaticos abertos de ELISA. Cada ensaio deve ser validado no
respetivo sistema automatico. A informacao é fornecida mediante solicitacéo.
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6 COLETA DA AMOSTRA, ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

— As amostras de sangue devem ser recolhidas em conformidade com as diretivas e processos aplicaveis para evitar
hemdlise.

— Deixar o sangue coagular e obter o soro ou plasma através de centrifugacao.

— Evitar o uso de soros hemoliticos ou lipémicos, apesar de nao interferir com o ensaio.

— As amostras de soro e de plasma podem ser guardadas até cinco dias, a uma temperatura entre 2 °C - 8 °C. Caso
necessario, podera ser armazenada a -20 °C até seis meses.

— Evitar ciclos de congelacdo e descongelacdo da amostra, para prevenir a perdas de atividade do autoanticorpo ou
anticorpo.

— Nao é recomendavel a utilizacdo de soros inativados pelo calor.

7 ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

— Armazenamento da embalagem de teste a 2 °C - 8 °C em espago escuro.
— Durante a utilizacdo ou armazenamento, ndo expor os reagentes ao calor, sol ou fonte de incidéncia de luz forte.
— Armazenar microplaca selada no saco fornecido com o secante.

— O tempo de validade, da embalagem do teste fechada, € de 18 meses a partir do dia de producdo. Os reagentes
fechados estdo estaveis até a data de validade da embalagem de teste. Ver etiqueta dos lotes individuais.

— O tampao de lavagem e o tampé&o de amostra, diluidos, estédo estaveis até 30 dias quando armazenados a 2 °C - 8 °C.
Recomendamos a utilizagdo da solucdo preparada no mesmo dia.

8 NOTAS DE PROCEDIMENTO

— Nao utilizar os componentes do kit apds expirar o prazo de validade.

— Na&o utilizar componentes de kits de lotes diferentes e produtos.

— Todos os componentes devem estar a temperatura ambiente (20 °C - 28 °C) antes de usar.

— Preparar todos os regentes e amostras. Uma vez iniciado o teste, este devera ser conduzido sem interrupgdes.
— Determinagbes em duplicado poderéo ser efectuadas. Por conseguinte, poder&o ocorrer erros de pipetagem.

— Executar os passos do teste pela ordem indicada no protocolo.

— Usar sempre amostras diluidas frescas.

— Pipetar todos os reagentes e amostras no fundo dos po¢os.

— Para evitar contaminacdo substituir as pontas das micropipetas entre pipetagens de amostras e de diferentes controlos.
- E importante lavar os micropogos cuidadosamente e remover restos de solugdo de lavagem.

— Todos os passos da incubacado deverdo ser corretamente cronometrados.

— Nao reutilizar pogos das microplacas.

9 PREPARAQAO DOS REAGENTES
Tampéo de lavagem (WASH)

Antes da utilizagao, diluir o conteddo do frasco concentrado (50x) com agua destilada ou desionizada para um volume
final de 1000 mL.
(Sugestéo: pipetar 20 mL de solugdo concentrada e perfazer com 980 mL de &gua destilada).

Tampao de amostra PD (DILUENT)

Antes de usar, diluir o contetdo (20 mL) de cada frasco de tampao de amostra concentrada (5x) com agua destilada até
a um volume final de 100 mL.

10 PREPARACAO DA AMOSTRA
Antes de iniciar o teste, fazer uma diluicdo das amostras de 1:100 com tampéo de amostras:

Colocar 990 uL de tampéao de amostra pré-diluida num tubo de poliestireno e adicionar 10 puL de amostra. Misturar bem.

Nota: Calibradores / controlos estdo prontos para usar e ndo precisam ser diluidos.
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11

EXECUGCAO DO TESTE

Preparar o niUmero de tiras necessdrias para os calibradores, soros controlo e amostras pré-diluidas.

© N OA~A®ODPRE

ol
= o

Pipetar 100 pL de calibradores, soros controlo e amostras pré-diluidas nos pogos.
Incubar durante 30 minutos a temperatura ambiente (20 °C - 28 °C)

Deitar fora o contetido dos pocgos e lavar 3 vezes com 300 pL de solugéo de lavagem.
Pipetar 100 pL do conjugado em cada poco.

Incubar 15 minutos a temperatura ambiente.

Deitar fora o contetido dos pocgos e lavar 3 vezes com 300 pL de solugéo de lavagem.
Pipetar 100 pL de solucao de TMB em cada poco.

Incubar 15 minutos a temperatura ambiente.

Adicionar 100 L de solucéo de paragem (stop solution) a cada poco.

Incubar (sem agitagcao) 5 minutos a temperatura ambiente.

. Ler a densidade 6tica a 450 nm e calcular os resultados.

A coloracéo obtida mantém-se estavel por 30 minutos. Ler durante este periodo de tempo.o.

Exemplo de um esquema de pipetagem:

12

O resultado do teste é considerado valido apenas se a densidade 6tica a 450 nm, para calibradores / controlos, estiver de

112 |3|4|5|6|7|8[9(10(11 |12
A | P1
B | P2
C | P3
D
E
F

P4
P5
P6
c+ | P7
c- | P8

ITI|OQMmO|O|(m|>

P1, ... Amostras, A-F Calibrador, C+, C- Controlo

VALIDACAO

acordo com os valores de referéncia respetivos, indicados no certificado de analise incluidos no kit.

Se algum destes valores nédo coincidir, os resultados deverao ser considerados invalidos e o teste devera ser repetido.

13

Para a andlise de resultados quantitativos, criar uma curva de calibragdo com a densidade 6tica do calibrador versus
concentracao do calibrador. A concentracdo das amostras dos pacientes pode, entdo ser calculada, a partir da curva de

CALCULO DOS RESULTADOS

calibracdo, por interpolagéo.

Utilizando um software de reducéo de dados, aplicar uma coordenada 4-Parameter Fit com lin-log para a densidade ética

e concentracdo (Curva de regressao linear).
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14 VALORES DE REFERENCIA

14.1 Calibracgéo

O sistema de ensaio é calibrado com a preparacao de referéncia internacional WHO Wo/80 para os anticorpos human
anti-dsDNA 1gG como 200 1U/mL.

14.2 Amplitude de medigéo

O célculo dos limites do ensaio de ELISA é 0-200 IU/mL

14.3 Valores normais

No ambito de um estudo de intervalo de referéncia com amostras de dadores de sangue saudaveis foram determinados
0s seguintes valores para este ensaio de ELISA:

Cut-off: 20 IU/mL

14.4 Interpretagdo dos resultados
Negativo: < 20 IU/mL

Positivo: = 20 IU/mL

145 Linearidade

As amostras de pacientes, com elevada concentra¢do de anticorpos especificos, foram diluidas em série em tampéo de
amostra para demonstrar o intervalo dindmico do ensaio e o limite superior e inferior de linearidade. A atividade dos
anticorpos de cada diluicao foi calculada a partir da curva de calibracdo, utilizando a coordenada 4-Parametro Fit com lin-
log (Curva de regressao linear).

Amostra | Diluigdo | Observado [IU/mL] | Esperado [IU/mL] | O/E [%)]
1 1:100 104.2 104.2 100
1:200 50.6 52.1 97
1:400 24.9 26.1 95
1:800 11.2 13.0 86
2 1:100 135.3 135.3 100
1:200 68.9 67.7 102
1:400 35.2 33.8 104
1:800 18.2 16.9 108
14.6 Limite de deteccéo
A sensibilidade functional foi determinada para ser: 11U/mL

14.7 Dados Técnicos
Precisdo Intra-Ensaio:

O coeficiente de variacdo (CV) foi calculado para cada trés amostras a partir dos resultados de 24 determina¢des num
Unico ensaio. Os resultados da precisao intra-ensaio estao resumidos na tabela abaixo.

Precisao Inter-Assay:

O coeficiente de variagao (CV) foi calculado para cada trés amostras a partir dos resultados de 6 determinacdes em
5 ensaios. Os resultados da precisdo de cada ensaio estdo resumidos na tabela abaixo.

14.8

Interferéncias

Intra-andlise Interanalise
Amostra Recurso [IU/mL] CV [%] Amostra Recurso [IU/mL] CV [%]
1 26.0 4.5 1 29.0 12.4
2 61.0 3.1 2 68.0 7.3
3 114.0 6.4 3 138.0 5.2

N&o foi observada qualquer interferéncia com soros ou plasmas hemoliticos (até 1000 mg/dL) ou lipémicos (até 3g/dL de
triglicéridos) ou com bilirrubina (até 40 mg/dL) contendo soro ou plasma.

Também ndo foram observados quaisquer efeitos interferentes com a utilizacdo de anticoagulantes (EDTA, heparina,
citrato de sodio).

Contudo, por razfes praticas, é recomendado evitar amostras demasiado hemolizadas ou lipémicas.
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14.9 Resultados de estudo

Populacédo de estudo n | nPos | [%]
SLE 202 | 164 | 81.2
Other autoimmune diseases | 33 1 3.0
Normal human serum 115 1 0.9

Diagndstico clinico

Pos Neg
EIA-3438 Pos 164 2
Neg 38 146
202 148 350
Sensibilidade: 81.2%
Especificidade: 98.6 %

Eficiéncia diagnostica: 88.6 %

15 LIMITES DO PROCESSO

Este teste € um auxiliar de diagnéstico. Um diagndstico clinico definitivo ndo deve ser baseada nos resultados de um teste
unico, mas deve ser feita pelo médico depois de tudo dados clinicos e laboratoriais foram avaliadas em relacao a imagem
inteira clinica do paciente. Também todas as decisfGes para a terapia deve ser tomada individualmente.

Os intervalos de referéncia acima patolégicas e normais de anticorpos nas amostras dos pacientes deve ser considerada
como apenas recomendacgfes. Cada laboratorio deve estabelecer suas proprias faixas de acordo com a ISO 15189 ou
outras diretrizes de laboratorio aplicaveis.
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1 URCENYM UCELEM

Anti-dsDNA IgG je testovaci systém ELISA pro kvantitativni méfeni IgG tfid protilatek proti dsDNA ve vzorcich lidského
séra nebo plasmy.

Tento product je uréen pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

Zkouska se pouziva jako pomocna metoda v diferencialni diagnostice zanétlivych autoimunitnich onemocnéni, zejména
systémového lupusu erythematodes (SLE). Protilatky proti dsDNA pFedstavuji diagnostické markery pro SLE. Jejich hladiny
mohou byt zvySeny béhem aktivni faze onemocnéni. Pfi hodnoceni vysledku zkou$ky je tfeba vzdy pfihlédnout ke vSem
klinickym a laboratornim diagnostickym nalezdm.

2 PRINCIP TESTU

Jamky mikrotitracni desticky jsou potazeny vysoce precCisténou dsDNA (dsDNA). Stanoveni je zalozeno na nepfimé
imunitni reakci navazaného enzymu, ktera ma tyto faze: protilatky pfitomné v pozitivnich vzorcich se navazou na antigen
naneseny na povrch reakénich jamek a vytvofi komplex protilatky a antigenu. Po inkubaci se pfi prvnim promyti odstrani
nenavazané a nespecificky navazané molekuly. Nasledné pfidany enzymaticky konjugat se navaze na imobilizovany
komplex protilatky a antigenu. Po inkubaci se pfi druném promyti odstrani nenavazany enzymaticky konjugat. Po pfidani
enzymatického substratu dojde k hydrolyze a ke vzniku zbarveni v prdbéhu inkubace. Pfidavek kyseliny zastavi reakci,
které tvofi Zluty finalni produkt. Intenzita Zlutého zbarveni odpovida koncentraci komplexu protilatky a antigenu a lze ji
fotometricky méfit pfi vinové délce 450 nm.

3 UPOZORNENIi A PREVENCE

— VSechna Cinidla této sady jsou navrzena pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

— Komponenty obsahujici lidske serum byly otestovany a nebyly nalezeny HBsAg, HCV, HIV1 a HIV2 dle schvalenych
metod FDA. Zadny test nemUize zarucit absenci HBsAg, HCV, HIV1 nebo HIV2 a je tedy nutno s kazdym lidskym sérem,
obsahujicim latky testu, manipulovat jako s infekénim materialem.

— Bilkovina hovéziho séra (BSA) pouzita v komponentach byla otestovana na BSE a to negativné.

— Vyhnéte se kontaktu se substratem TMB (3,3",5,5 -tetrametyl benzidin).

— Ukoncovaci roztok obsahuje kyselinu, dle klasifikace je bezpe¢na. Zabrarite kontaktu s pokozkou.

— Kontrola, vzorkovy roztok a myci roztok obsahuji 0.09% azidu sodného jako ochranny prostfedek. Tato koncentrace je
klasifikovana jako bezpec¢na.

— Enzym konjugace obsahuje 0.05% ProClinu 300 jako ochranného prostiedku. Tato koncentrace je klasifikovana jako
bezpecna.

Bé&hem manipulace se vSemi €inidly, kontrolami vzorky séra sledujte stavajici nafizeni pro laboratorni bezpeénost a

spravnou laboratorni praci:

— Prvni pomoc:
V pfipadé kontaktu s pokozkou ihned dukladné oplachnéte vodou a saponatem. Sundejte kontaminovany odév a boty
a pred dalSim pouzitim je omyjte. Dojde-li ke kontaktu systémové kapaliny s kiizi, oplachnete dikladné vodou. Po
kontaktu se zrakem dukladné oplachujte oteviené oc€i tekouci vodou po dobu alespori 10 minut. Dle potfeby vyhledejte
Iékafskou pomoc.

— Osobni opatfeni, ochranné vybaveni a postup v pfipadé nouze:
Sledujte nafizeni laboratorni bezpec¢nosti. Vyvarujte se kontaktu s pokozkou a o€ima. Nepozivejte. Nenasavejte usty.
Nejezte, nepije, nekufte nebo nenanasejte make up v oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo sadou Cinidel. P¥i
vyliti absorbujte inertnim materialem a polity material fadné zlikvidujte.

— Limity vystaveni / ochrana osob:
Noste ochranné rukavice z nitridové pryZe nebo pfirozeného latexu. Noste ochranné bryle. Pfi pouZivani dle ur€éeného
pouZiti nejsou zndmy nebezpectné reakce.

— Situace, kterym je tfeba pfedchéazet:
Roztok substratu je citlivy na svétlo. Skladujte na tmavém misté.

— P¥i likvidaci laboratorniho odpadu je tfeba dodrZzovat mistni a narodni pfedpisy.

Dodrzujte smérnici pro provadéni fizeni kvality ve zdravotnickych laboratofich analyza&nimi kontrolami séry.
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4 OBSAH SOUPRAVY
Symboli Dostacuje pro 96 stanoveni

MICROPLATE 1 Délitelna mikrotitracni desticka obsahujici 12 modull s 8 jamkami.
Pfipraveno k pouziti.

CALIBRATOR A 1x15mL Kalibrator A 0 IU/mL, obsahujici séru / puferova matrice (PBS, BSA,
saponaty, NaNs 0.09%). Pfipraveno k pouziti.

CALIBRATOR B 1x15mL Kalibrator B 12.5 IU/mL, obsahujici dsDNA protilatky v séru / puferova matrice
(PBS, BSA, saponaty, NaNs 0.09%). Pfipraveno k pouZziti.

CALIBRATOR C 1x15mL  Kalibrator C 25 IU/mL, obsahujici dsDNA protilatky v séru / puferova matrice
(PBS, BSA, saponaty, NaNs 0.09%). Pfipraveno k pouZziti.

CALIBRATOR D 1x1.5mL Kalibrator D 50 IU/mL, obsahujici dsDNA protilatky v séru / puferova matrice
(PBS, BSA, saponéty, NaNs 0.09%). Pfipraveno k pouziti.

CALIBRATOR E 1x15mL Kalibrator E 100 IU/mL, obsahujici dsDNA protilatky v séru / puferova matrice
(PBS, BSA, saponaty, NaNs 0.09%). Pfipraveno k pouZziti.

CALIBRATOR F 1x15mL  Kalibrator F 200 IU/mL, obsahujici dsDNA protilatky v séru / puferova matrice
(PBS, BSA, saponaty, NaNs 0.09%). Pfipraveno k pouZziti.

CONTROL + 1x 1.5 mL Kontrola pozitivni, obsahujici dsDNA protilatky v séru / puferova matrice
(PBS, BSA, saponaty, NaN3 0.09%).
Pfipraveno k pouziti. Koncentrace je uvedena v certifikatu o analyze.

CONTROL - 1x 1.5 mL Kontrola negativni, obsahujici dsDNA protilatky v séru / puferova matrice

(PBS, BSA, saponaty, NaNs 0.09%). Pfipraveno k pouziti. Koncentrace je
uvedena v certifikatu o analyze.

DILUENT 20 mL Vzorkovy pufr PD; zZluta; obsahuje PBS, BSA, saponaty, ochranny prostiedek
azid sodny 0.09%, 5x koncentrat.
CONJUGATE 15mL Enzymovy konjugat; svétle ¢ervena; obsahuje protilidské protilatky IgG,
oznaceno HRP; PBS, BSA, detergent, ochranny prostfedek Proclin 0,05%
TMB 15mL TMB substratovy roztok; 3,3, 5,5- tetramethyl-benzidin. Pfipraveno k pouziti.
STOP 15 mL Ukoncovaci roztok; obsahuje kyselinu. Pfipraveno k pouziti.
WASH 20 mL Promyvaci pufr; obsahuje Tris, detergent, ochranny prostfedek azid sodny
0,09%; 50x koncentrat.
1 Navod k pouziti
1 Certifikat analyzy

5 POTREBNE VYBAVENI

— Reader - ¢teCka mikrotitracnich desek schopna koncovych méfeni pfi 450 nm; voliteIné 620 nm referencni vinové délky
— software pro redukci dat

— vicekanalovy davkovac nebo pipeta pro opakované davkovani o obsahu 100 pL

— mixér Vortex

— mikropipety se $pi¢kami na jedno pouZiti na 10 pL, 100 pL, 1000 pL

— laboratorni stopky

— destilovana nebo deionizovana voda

— odmérny valec na 1000 mL, 100 mL

— plastova nadoba pro skladovani promyvaciho roztoku

Automatizace
ELISA sety Ize pouzit na otevienych automatickych procesor(i ELISA. Kazdy test musi byt validni na pfislusném
automatizovaném systému. Informace jsou k dispozici na vyzadani.
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ODEBIRANI VZORKU, JEJICH PRIPRAVA A UCHOVAVANI
Krevni vzorky odebirat podle platnych smérnic a metod.
Krev nechat srazit a sérum ziskat odstfedénim.
Pouzivani hemolitickych, lipemickych a ikterickych sér je potfeba se vyhnout.
P¥i teploté 2 °C - 8 °C chlazené vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany az 5 dni. Je-li planovano delsi skladovani,
meély by byt vzorky rozdéleny na alikvotni ¢asti a pfi -20 °C hluboce zmrazeny.
Vyhybat se opakovanému rozmrazeni a zmrazeni! To miize vést k variabilni ztraté aktivity autoprotilatek nebo protilatek.
Pouzivani tepelné inaktivovanych sér se nedoporucuje.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte testovaci sadu pfi 2 °C - 8 °C na tmavém misté.

Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte €inidla horku, sluneénimu zafeni nebo silnému svétlu.

Skladujte mikrotitraéni hermeticky uzavieny a v suchu v dodaném zasobniku.

Uchovatelnost neotevienésoupravy je 18 mésicll od data vyroby. Neoteviena &inidla jsou stabilni do konce expirace
sady. Viz §titky pro individualni Sarzi.

Rozfedény myci roztok a vzorkovy pufr jsou stabilni minimalné 30 dni, jsou-li skladovany pfi 2 °C -8 °C.
Doporuéujeme spotfebovat stejny den.

POZNAMKY K PRACOVNIMU POSTUPU
Slozky soupravy nepouziveijte po uplynuti doby trvanlivosti.

Nezamnéniuijte jednotlivé soucasti souprav z rliznych Sarzi a produkty.
VSechny slozky museji mit pokojovou teplotu (20 °C - 28 °C).

Pripravte si vSechny slozky a vzorky. Jakmile test za¢ne, je nutné provést cely bez preruseni.
Dvaijité kontroly mohou byt provedeny. Timto zplisobem chyby pipetovani mohou byt vice zfejmé.
Provadéjte jednotlivé kroky testu vyhradné v uréeném poradi.
Vzdy pouzivejte Cerstvé nafedéné vzorky.

Pipetujte veSkeré slozky a vzorky na dna jamek.
Aby nedochazelo ke kontaminaci, vyménujte Spicku mezi jednotlivymi vzorky a kontrolami soupravy.
Dosazeni nejlepSich vysledkll je podminéno dlikladnym vymytim titracnich jamek a dikladnym odstranénim
promyvaciho pufru.
V8echny kroky inkubace museji byt pfesné Casovany.

Mikrotitrani destiCku nepouzivejte opakované.

PRIPRAVA REAGENCII

Promyvaci pufr (WASH)
Nafedte obsah promyvaciho pufru koncentratu (50x) s destilovanou nebo deionizovanou vodou na kone¢ny objem
1000 mL (1 L).

Vzorkovy pufr PD (DILUENT)

Pfed pouzitim, nafedte obsah (20 mL) lahviéky koncentrovaného vzorkového pufru 5x destilovanou nebo deionizovanou
vodou na kone¢ny objem 100 mL.

10 PRIPRAVA VZORKU
Pfed pouzitim nafedéndte vzork( od pacient( 1:100 se vzorku pufru:
Pridejte 990 uL predfedeného vzorkového pufru ve zkumavce a pfidejte 10 uL vzorku.

Dobie promichejte. Kontrolni vzorky a kalibratory jsou pfipraveny k pouziti a neni tfeba je fedit.
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TESTU PRECEDURE

Pripravte si dostate¢ny pocet mikrotitracnich modul(l pro vS§echny kontrolnich vzorky a fedéné vzorky.

© N OA~A®ODPRE

ol
= o

Napipetujte do jamek po 100 pL kalibraénich roztokd, kontrolnich roztok( a fedénych vzorkd pacientd.
Inkubujte po dobu 30 minut pfi pokojové teploté (20 °C - 28 °C).

Odstrarite obsah mikrojamek a promyjte je tfikrat pomoci 300 uL promyvaciho roztoku.

Do kazdé jamky pfidejte 100 pL enzymového konjugatu.

Inkubujte po dobu 15 minut pfi pokojové teploté.

Odstrarite obsah mikrojamek a promyjte je tfikrat pomoci 300 uL promyvaciho roztoku.

Do kazdé jamky pfidejte 100 pL roztoku TMB substratu.

Inkubujte po dobu 15 minut pfi pokojové teploté.

Do kazdé jamky pfidejte 100 pL ukon€ovaciho roztoku

Inkubujte po dobu 5 minut pfi pokojové teploté.

. Odectéte optickou densitu pfi vinové délce 450 nm (referenéni 600 - 690 nm) a vypoctéte vysledky.

Vznikla barva je stabilni minimalné po dobu 30 minut. Béhem této doby odectéte optické densitu.

PFiklad pro pipetovaci schéma:

12

Tento test je platny, pouze pokud opticka densita pfi vinové délce 450 nm pro kalibratory / kontroly a vysledky kontrol
odpovida pfislusnym rozsahim hodnot uvedenych v osvédceni o analyze pfilozeném u kazdé testovaci soupravy.

1 (2 |3|4|5|]6|7|8]|9(10]11] 12
A | P1
B | P2
C | P3
D
E
F

P4
P5
P6
C+ | P7
C- | P8

I|OQMmMmMmO|O|w|>

P1, ... Vzorky, A-F Kalibrator, C+, C- Kontrola

VALIDACE

Pokud kterékoli z téchto kritérii neni splnéno, jsou vysledky neplatné a test je nutno opakovat.

13

Pro kvantitativni vysledky proloZte optickou hustotu kazdého kalibratoru versus kalibraéni koncentrace a vytvoite

INTERPRETACE VYSLEDKU

kalibraéni kfivku. Koncentrace neznamych sér Ize pak odhadnout interpolaci kalibraéni kfivky.

Software pro zpracovani dat se 4-parametrovou kfivkou padnou a lin-log soufadnice optické density a koncentrace

je nejlepsi metoda.
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14 PERFORMANCE CHARACTERISTICS

14.1 Kalibrace

Test Systém je kalibrovan proti mezinarodni referenéni pfipravy WHO Wo/80 human anti-dsDNA IgG protilatek jako
200 IU/mL.

14.2 Rozsah méreni

Vypocet rozsahu analyzy ELISA je 0 - 200 IU/mL

14.3 Predpokladané hodnoty
V bézném rozsahu studie vzorkd sér darct zdravé krve byly stanoveny nasledujici rozsahy pomoci analyzy ELISA:

Cut-off: 20 IU/mL
14.4 Interpretace vysledku
negativni: < 20 IU/mL
pozitivni: = 20 IU/mL

14.5 Linearita
Vzorky pacientll obsahujici vysokou hladinu ur¢ité protilatky byly sériové zfedény ve vzorkovém roztoku pro

ukazku dynamického rozsahu analyzy a horniho / spodniho konce linearity. Aktivita pro kazdy roztok byla spocitana
z kalibra&ni kfivky pomoci 4-Fit s parametrem-lin-log soufadnicich.

Vzorek | Redéni | Pozorovana [IU/mL] | O&ekavana [IU/mL] | P/O [%]
1 1:100 104,2 104,2 100
1:200 50,6 52,1 97
1:400 24,9 26,1 95
1:800 11,2 13,0 86
2 1:100 135,3 135,3 100
1:200 68,9 67,7 102
1:400 35,2 33,8 104
1:800 18,2 16,9 108
14.6 Limit detekce
Funkéni citlivost: 11U/mL

14.7 Technické Udaje
Intraanalyzacni presnost:

Koeficient variace (CV) byl spocitan pro kazdy ze tfi vzorkd z vysledkl 24 nalezl v jednom cyklu. Vysledky pro pfesnost

analyzy jsou uvedeny v tabulce nizZe.
Interanalyzacni pfesnost:

Koeficient variace (CV) byl spocitan pro kazdy ze tfi vzorkd z vysledkl 6 nalezl pfi 5 raznych cyklech. Vysledky pfesnosti

mezi cykly jsou uvedeny v tabulce nizZe.

Intra-Assay Inter-Assay
Vzorek Pramér [IU/mL] CV [%] Vzorek Pramér [IU/mL] CV [%]
1 26,0 4,5 1 29,0 12,4
2 61,0 3,1 2 68,0 7,3
3 114,0 6,4 3 138,0 5,2
14.8 Interference

Nebyla pozorovana Zadna interference se séry, ktera byla hemolyticka (az do 1 000 mg/dL), lipemickéa (az do 3g/dL

triglyceriddi) nebo obsahovala bilirubin (az 40 mg/dL).
TaktéZ nebyly pozorovany Zadné efekty interference s pouZzitim antikoagulancii (EDTA, heparin, citrat).
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14.9 Vysledky studie

Study population n | nPos | [%]
SLE 202 | 164 | 81,2
Other autoimmune diseases | 33 1 3,0
Normal human sera 115 1 0,9

Klinicka diagnéza

Pos Neg
EIA-3438 Pos 164 2
Neg 38 146
202 148 350
senitivitat: 81,2 %
specificita: 98,6 %

diagnosticka efektivita: 88,6 %

15 HRANICE METODY

Toto vySetfeni je diagnosticka pomUcka. Definitivni klinicka diagnéza by neméla byt zaloZzena na vysledcich jediného testu,
ale mély by byt hodnoceny Iékafem po vSech klinickych a laboratornich testech a porovnany s celkovym klinickym obrazem
pacienta. Také kazdé rozhodnuti pro terapii by méla byt pfijata individualné.

VySe patologické a normalni referenéni rozmezi pro protilatek u vzork( pacientl je tfeba povazovat za doporuceni pouze.
Kazda laboratof by si méla stanovit sva vlastni rozmezi podle normy ISO 15189 nebo jiné pouzitelné laboratory pokyny.
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1 NPOBAEMOMENH XP'HZH

Anti-dsDNA 1gG ELISA givai cuotnua dokiurg ELISA yia tnv TToooTikr avixveuon avriowpdtwy IgG katd dsDNA oTtov
avBpwTTivo 0pod 1 To TTAGOUA.
To Tpoidv auTO TTPOOPIETAI ATTOKAEIOTIKA YIA ETTAYYEAUATIKA XPAON, aTTO £E€IOIKEUPEVO TTPOOWTTIKG, 0Tn SIdyvwaon in vitro.

H dokipyacia xpnoigotroigital wg Bondnua otn diagopik diIdyvwaon GAEYHOVWAWY aUTOAVOOWY VOowWV, 1I81IIiTEPA TOU
ouoTnuatikou epuBnuatwdoug Aukou (SLE). Ta avricwpata évavti dITTARG EAikag DNA (dsDNA) gival diayvwaoTiKoi OeiKTES
yia SLE kai Ta eTitredd Toug evoéxeTal va augnBoulv katd Tn didpkela evepyrg vooou. H agloAdynon Tou atTroTeEAEGPATOG TNG
dokiyaoiag Ba TpéTrel TTAvTa va AapBavel uttdyn 0Aa Ta KAIVIKG Kal epyaoTnpiaké SiayvwaoTiKE uprjuaTa.

2 MEOOAOz

Ta TpuBAia TnG TTAAKAG MIKPOTITAODATNONG emikaAUTITOVTAI pe dSDNA uywnAAg kaBapdtnTtag (dsDNA). O Tpoadiopiouog
BaoileTal o€ pia EuPean avoooloyIKn avTidpaan ouvdedepévn pe EvCupo e Ta akdAouba Brjuara:

Ta avTICWPATA TTOU UTTAPXOUV OTOUG BETIKOUG JAPTUPEG OECUEUOVTAI OTO AVTIYOVO TTOU €ival ETTIKOAUUPEVO OTNV ETTIPAVEIQ
Twv OU0 KOINOTATWY avTidpaong Kal dnuUIoupyouv éva CUUTTAOKO aVTIOWHATOG-avTiyovou. ‘Etreita amd Tnv eTwaor, éva
TTPWTO BAMA TTAUCNG ATTOPOKPUVEI TA N OETUEUMEVA KAl N €I0IKA OETUEUMEVA UOPIA. ZTN CUVEXEIQ, TTPOCTIBETAI TO GUCUYEG
€vCUNO TO OTTOIO DECUEVUETAI GTO OKIVNTOTTOINKEVO GUUTTAOKO QVTICWHATOG-avTiyévou. ‘Etreita atrd tnv emwaan, £va 6eUTeEPOo
Bripa TTAUONG ATTOMAKPUVEI TO PN OeOPEUPEVO OUCuyEG €vCupo. H TTpooBrkn Tou SIGAUUATOG TOU UTTOCTPWUATOS TOU
evqUpou éxel oav atroTéAeapa Tnv udpOAuUCH Kai TNV AvATITUEN XPWHATOG KaTd TNV £Twacn. H Tpoabrkn o&éog otapatd
TNV avtidpaon oxnuati¢ovrag £va Kitpivo TEAIKO TTPOiIov.

H évtaon Tou KiTpIVO XPWHOTOG CUOXETICETAI UE TN CUYKEVTPWON TOU CUUTTAGKOU QVTICWHOTOG-AVTIYOVOU Kal PTTOPE va
METPNOET wTOUETPIKG aTa 450 nm.

3 YNOAEIZEIZ KAl METPA AZ®AAEIAZ

— OAa 1o avTidpaaThpia TNG TTapolcag Cuokeuaaiag TTpoopifovTal aTTOKAEIOTIKA yia TNV xpAon atmd eEeIdIKeupévo
TTPOOWTTIKG 0Tn dIdyvwaon in vitro.

— Ta oToixeia Tou TTEPIEXOUV avBpWTTIVO 0pd €Xouv e€eTaaTel Kal Bpedei apvnTikd katd HBsAg, HCV, HIV1 kai HIV2 atmé
TIG EYKEKPIMEVEG HEBOBOUG TOoUu FDA. Acdouévou 6Tl kapia pEBodog eAéyxou Oev PTTopei va eyyunBei Tnv amroucia HBsAg,
HCV, HIV1 ka1 HIV2, cuviotdral va xeipiCeote 6Aa Ta GTOIXEIQ TNG OUCKEUACTIAG, TTOU TTEPIEXOUV 0PO, WG €V OUVAUEI
MOAUGHATIKO UAIKO.

— H aABoupivn opol Bodg (BSA) TTou TTEPIEXETAI OTA OTOIXEIA, EAEYXONKE wg TTpog T vooo BSE kai Ta amroteAéopara
KpiBnkav apvnTika.

— ATmo@UyeTE TNV ETTAQPN PE TO UTTOOTPWHA eviUpou TMB (3,37,5,5° TeTpaueBulo-Bevlidivn).

— ZrapartioTe Auon trepi€xel ou. H ouykévtpwaon auTh Kpivetal akiviuvn. ATTOQUYETE TNV £TTAQNA UE TO dépa.

— O €éAeyxog, 10 puBPIOTIKG S1dAupa delypdTwy Kal To puBpioTIKG didAupa TTAUONG TTEPIEXOUV WG cuvtnPENTIKG alidlo
vaTtpiou 0.09%. H cuykévipwon autr| Kpivetal akivouvn.

— To ouleuypa evlupou TrepiExel wg ouvtnpenTike 0.05% ProClin 300. H cuykévTpwaon auTh KpiveTal akivouvn.

KaTtd Tov XeIPIOPO TWV avTIBPACTNPIWY, TWV EAEYXWV Kal TwV SEIYUATWY TWV aoBevWwy, TTPETTEI Va TPoUvTdl o1 I0XUOUCEG

odnyieg acpaheiag epyaatnpiwv kal N KaAi EpyacTtnpiokn MNpakTiki:

— Mérpa mpwTwv BonBeiwv:
2¢ TTEPITITWON ETTAPNG PE TO BEPUA, TTAUVETE TO BEPUA AUECWGS KAAA PE vEPO Kal oaTTouvl. BydATe Ta eTipyoAucpéva
evOUOTA Kal UTTOBARUATA KAl TTAUVETE Ta, TTPIV T EAVAPOPECETE. ZE TTIEPITITWON TTOU TO UYPO OUCTHUOTOG £pBEl o€
eTTA@r Pe TO OEpUA, TTAUVETE TO OEPUA KAAG pE vePS. MeTA aTTO eVOEXOMEVN ETTAPN UE TA PATIA, TTAUVETE TA PATIA E
avolxTd Ta BAE@apa, TouldxioTov 10 AeTTTd, e TpExov vepd. ETTIoKeQBEiTE yIaTpd, av atraiTeiTal.

— MéETpa o€ TTEPITITWON AKOUCIAC ATTOOE0UEUONG:
Tnpeite TIG 0dnyieg aopaheiag TNG KaAng Epyaoatnpiakng MpakTikrg. ATTOQUYETE TNV £TTAQN UE TO dEPPA Kal T YATIA.
Mn kataTrivete. ATTayopeUeTal N XPAON TIITTETAG ATTO TO OTOPA. ZTIG TTEPIOXEG OTTOU XPNOIUOTTOIoUVTal OEiyUaTa 1
OTOIXEIO TOU TTPOIGVTOG, ATTAyOPEUETAI N KATAVAAWGN ¢aynTou Kal Uypwy, TO KATTVIOUA 1} TO JOKIYIGPICUA.
ATTOPPOPrOTE XUMEVO UAIKO pE adpaveG UAIKG Kal ATTOppIYTE TO OTA KATAAANAQ aTToppiJuaTa.

— [NpoowTnikég TTPOCTATEUTIKOG EEOTTAIOUOG:
PopdTe TTPOOTATEUTIKA YAVTIO OTTO VITPIAIO 1) AdTEE. POPATE TTPOOTATEUTIKA YUOAIG. Agv TTapaTtnprOnkav emKiVOUVEG
avTiIdpdaoElg, OTAV N CUCKEUR XPNOIMOTIOIEITAl Yia TOV TIPORAETTONEVO OKOTTO.

— 2uvBnKeg XproNng, TTOU TIPETTEI VO ATTOQEUXBOUV:
ATToBNKeUETE TNV O€ OKOTEIVO PEPOG, BIOTI TO UTTOOTPpWUA Tou TMB gival pwToguaioBnTo.

— Ta atroppipgpaTa Oa TPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI CUPPUWVA JE TNV BVIKN Kal TOTTIKA VOuoBeaia Trepi TTpooTaaiag Tou

TTEPIBAAAOVTOG.

00nyieg yIa TOV TTOIOTIKO €AEYXO OTO IATPIKO EPYACTAPIO OXETIKA UE TN XPHON OpWV EAEYXOU TTPETTEN va TnpouvTal.

0]

Version 7.0, 2024-02-12 -kg- - 46 -



Anti-dsDNA 1gG ELISA EIA-3438

4 MNEPIEXOMENO ZYZKEYAZIAZ

ZU0uBoAa Emamkép yia 96 mpoadiopiopoug
MICROPLATE 1 ‘Eva d1a1peTd PIKPOTTAAKA aTTOTEAEITAI OTTO 12 £vOTNTEG OTIG 8 QaTvia.
‘ETo1yo TTPOG Xpnon.

CALIBRATOR A 1x15mL Baluovountnig A, 0 lU/mL, 1Tou TTepI€xel aTov 0pd / pubuioTiké uRTpa (PBS, n BSA,
ammoppuTravTik, NaNsz 0.09%). ‘EToipo 1Tpog Xpron.

CALIBRATOR B 1x15mL  BaBuovountig B, 12,5 IU/mL, 1Tou repi€xel avriowpata dsDNA aTtov op6 /
PUBUIOTIKG PATPA
(PBS, n BSA, ammoppuTtravTikd, NaNz 0.09%), kitpivog. 'EToigo Tpog xprion.

CALIBRATOR C 1x15mL  BaBuovountig C, 25 IU/mL, TTou Trepiéxel avtiowpata dsDNA aTov op6 / puBuIoTIKO

HATEa
(PBS, n BSA, amoppuTtravtikd, NaNs 0.09%), kiTpivog. ‘EToigo TTpog xpron.

CALIBRATOR D 1x15mL  BaBuovounrtrig D, 50 IU/mL, TTou Trepiéxel avTiowpata dsDNA atov opd / puBuIoTIKO
HATEa
(PBS, n BSA, amopputravtikd, NaNs 0.09%), kiTpivog. ‘EToiyo TTpog xpron.
CALIBRATOR E 1x15mL  BaBuovounrtig E, 100 IU/mL, trou Trepiéxel avriowpata dsDNA otov op6 /
PUBUIOTIKG PATPA
(PBS, n BSA, amopputravtikd, NaNs 0.09%), kiTpivog. ‘EToiyo mmpog xpron.

CALIBRATOR F 1x15mL  BaBuovounrig F, 200 IU/mL, Trou trepiéxel avricowpara dsDNA oTov opé /
puBbuIOTIKS PATPO
(PBS, n BSA, amoppuTtravtikd, NaNs 0.09%), kiTpivog. ‘EToigo TTpog xpron.

CONTROL + 1x 1.5 mL ‘EAcgyxocg O¢1IKO,, TTOU TTEPIEXEl avTiIowaTa dSDNA aTtov opd / puBuIOTIKO unTPa
(PBS, n BSA, amopputravtikd, NaNs 0.09%), kiTpivog. ‘EToigo TTpog xpron.
H ouykévtpwaon 1Tou KaBopileTal aTo MOTOTTOINTIKG avaAuong.

CONTROL - 1x 1.5 mL ‘EAcyxog AidAuon, Trou Trepiéxel avriowpaTta dsDNA atov op6 / puBuioTikKd pATPA
(PBS, n BSA, amopputravtikd, NaNs 0.09%), kiTpivog. ‘EToiyo mmpog xpron.
H ocuykévrpwon tmou kaBopiletal 1o TTIOTOTTOINTIKG avaAuong.

DILUENT 20 mL PuBuioTikd diaAuua Seiyudrwy PD, PBS, BSA, ammopputravTikd,-NaNsz 0,09% wg
ouvTNPENTIKS, KITPIVO, CUMTTUKVWUEVO (5X).

CONJUGATE 15mL 20{euypua ev{Uuou; - TIepIEXEl avTI-avOpwTTIiva avTiowpaTa IgG anuadguéva pe
utrepo&eiddon, PBS, BSA, atmmopputravTikéd- 0,05% ProClin wg ouvinpnTikd, avoixto
KOKKIvo. ‘EToipo mpog xprion.

TMB 15 mL TMB Si1dAuua umrooTpwparog ; 3,3, 5,5'- tetpapebuliakAig Bev{idivng, GXpwuo
‘ETOIO TTPOG XpPAoN.
STOP 15 mL Zrapariore Auon; MNepiéxel ofu.  ‘EToipo pog xpron.
WASH 20 mL IMAuoTiko AigAupa, Trepixel TpIg, ammopputtavTik, NaNs 0.09% wg ouvtnpnTikd
OUMTTUKVWEVO (50x).
1 Odnyieg Xpriong (IFU)
1 MaoTtotoinTikd AvaAuong

5 ANAPAITHTEZ EPTAZTHPIAKEZ ZYZKEYEZ

— ZuoKeun avayvwong MIKPOTTAAKAG IKaVH TIOPAUETPO TwV UETPRoewY aTa 450 nm; MNpoaipeTiKo: QIATPo ava@opds ota 620 nm
— NoyIoMIKO peiwon Aedopévwv

— Multi-channel agpofOA i eTravaAappavopevn méTag yia 100 pL

— Vortex pi€ep

— [Miréreg yia 10 pL, 100 pL kar 1000 pL

— H ouokeun xpovodidypauua EpyacTtripio

— ATtreoTayuéVO 1) QTTIOVIOHEVO VEPD

— Métpnon kUAIvEpo yia 1000 mL kar 100 mL

— MAaoTIK6 doxeio yia TNV atmobrikeuan Tou dIGAUPATOG TTAUCNG

H dokipacia ELISA ptropei va xpnoiyotroinBei oe avolkté autéuato ELISA. H aitnon mpétrel va €mKUpWVETAl ATrd TNV
QAVTiOTOIXN QUTOPATOTTOINKEVO aUATNHA. O1 TTANPOQOPIES TTAPEXOVTAI KATOTTIV QITAOEWG.
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6 AHWH AEIrMATQN KAI AIATHPHZH

— H dsiypartoAnyia aipgatog TTPETTEN va YIVETAI CUPQWVA WE TIG IOXUOUCEG TTPOBIAYPAPES KAl UE TIG KATAAANAES DI0DIKATIEG.

— A@ROoTE TO aipa va TTAEEI KAl aTTOKTAOTE TOV 0pO HECW QUYOKEVTPNONG.

— MMpémer va ammo@elyeTe TNV XPAON QIMOAUTIKWY, AITTAIMIKWY KOl UKTEPIKWV OPWV.

— Asgiyyata opwv Kai TTAAOPATOG aipaTog uTropouv va dilatnpndolv o€ dpoaepd pépog Bepuokpaaiag 2 °C - 8 °C yia Péxpl
5 nuépeg. Edv emBupeite amobrikeuon peyaAuTepng dlapkeiag, T0Te Ta deiyuaTta Ba €TTpeTre va diapeAIoToUv Kal va
KaTayuyxBouv aToug -20 °C.

— Na atro@elyeTte TNV eTavelAnuuévn Katawugn Kal atroguén Twyv delyuaTwy!

— Agv guvioTdTal n XpAon opwy TTou Ogv evepyoTroloUvTal Je BepudTtnTa.

7 AIATHPHZH KAI ZTAOEPOTHTA

— Amobnkeuon Twv SOKIYACTIKWY TaIVILWY aToug 2 °C - 8 °C gg OKOTEIVO PEPOG.

— Katd tnv atmobrikeuan kal Tn XpRon atrayopeleTal n €KBean Twv avTidpacTnpiwv oTn BepudTtnTa, Tov NAIO ) TO £€vTovo
Pwe.

— ATT0BnKeUOTE TIC OPPAYITUEVEG MIKPOTTAGKA , adi JE TO aTTOENPAVTIKO UE TO OTToio dIaTiBevTal, JEoO OTn GAKOUAA TTOU
KAgivel pe KAITT.

— H oppayioupévn cuokeuaoia dokiuig diatnpeital 18 urpveg ammod tnv nuépa Tapaywyns. Ta appayiouéva avTidpacThpia
gival otaBepd péxpl TRV TTapEAeuon TnNG nUEpounviag AgNG TNG cuokeuaaiag doKIPNG. BAETTE eTikETa ekdoTNG TTAPTIOAG.

— To apaiwpévo puBuIoTIKG didAupa TTAUONG Kal TO apaiwuévo pubuioTikd didAupa deiyudtwy diatnpouvtal OTOUg
2 °C - 8 °C 1ouAayiotov 30 nuépeg. ZuvioTdTtal va XpnaiyoTroinbouv tTnv idia nuépa.

8 TENIKEZ YMNOAEIZEIZ

— Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO CUATATIKA TOU KIT TTEPAV NUEPOUNVIEG AjENG TOUG.

— Mnv aAAGeTe Ta GUOTATIKA TOU KIT OTTO DIAPOPETIKEG TTAPTIOEG KAI TTPOIOVTA.

— OAa 1a UAIKG TTpéTTel va gival o€ Bepuokpaaia dwpatiou (20 °C - 28 °C) rpiv atmd mn XpAHon.

— [MpoeToiydoTe 6Aa Ta avTidpacTApIa Kal Ta deiypata. MOAIg ekivnoe, To TEAT TTAIEOUV XwpIig SIOKOTTH.

— AITTAS TTpoodiopiouoi uTTopEi va yivel. Me Tov TpOTTo auTo TITTETA AGBN YTTOPEi va yivovTal EJpavi.

— AkoAoubnoTe Ta BAuarta avaAuong HOVO JE T GEIPA TTOU ava@EPOVTAl.

— XpnOIYOTTOIEiTE TTAVTA PPECKA APAIWOEIG OEIYUATWY.

— OIQWVIO 6Ad Ta avTIOPACTAPIA KAl T OEIYUATA GTO TTUBPEVA TWV TTNYaAdIWV.

— TNava amo@euxBei N peTa@opd i N JOAUVON, va AAAGEETE TO PUYXOG TTITTETAG JETAEU DIAQOPETIKWV BOEIYUATWY Kal EAEyX0OU
TOU KIT.

— TAévete OXOAAOTIKA PIKpOPBUBIoUATA KAI ATTOAKPUVOVTAI TA TEAEUTAIO OTAYOVIdIA TOU pUBUICTIKOU SIaAUNATOG TTAUCNG.

— OA\a 10 BApaTa TNG ETTWACNG TTPETTEI VO XPOVIKI| akpifeia.

— Mnv xpnoiyotroigite avd Ta TTNYaddkia TG JIKPOTTAGKAG.

9 MNPOETOIMAZIA TON ANTIAPAZTHPQN
(WASH)

To TepiexOueVO KABE PIaAIBioU TOU GUUTTUKVWHEVOU BlaAluaTog 50x (20 mL) TrpéTrel va To apaiwveTal TTPIV atrd TNV XpHon
TTPOCBETOVTAG ATTECTAYUEVO VEPO UEXPI TOV TEAIKO Oyko Twv 1000 mL (1 Aitpo).

Acgiyua PuBuiorikd PD (DILUENT)

Mpiv ammd 1n xprion dlaAletal 1o TePIEXOUEVS TG (20 ml) éva @lolidio puBuioTIKoU SloAUpaTog Tou Oeiyuatog 5x
OUUTTUKVWUEVO PE QTTECTAYHEVO 1) QTTIOVIOPEVO VEPO T€ TEAIKO Oyko 100 mL.

10 NAPAZKEYH AEIrMATQN

ApaiwoTe Ta deiypata acBevwv 1:100 tpiv atmd Tnv avaAuon: TpooBéoTte 10 pyL Tou deiypatog + 990 pL apaiwpévo
puBuIoTIKG dIGAUPA BEiYNATOG 0 CWARVA TTOAUGTUPEVIO. AVOKATEWTE KAAG.

Znpueiwon: O1 BaBuovounTég / yApTUpPEG gival €Tola yia XpAon Kal dev xpeldlovTal apaiwon.
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11 AIEZATQrH AOKIMAZIAZ
EToiudoTe apketd evoTNTEG MIKPOTTAGKA Yia OAoUG Toug BabuovounTég / eAéyxou Kal deiyuata acBevwv.

MpooBéaTe 100 PL Tou BaBuovounTég, TOUG HAPTUPES Kal Ta OEIYHOTA TWV ACBEVWV apalwPEVOG OTA TTNYAdAKIA.
EmmwdoTe yia 30 Aemrtd o€ Beppokpacia dwpatiou (20 °C - 28 °C).

ATToppiYTE TA TTEPIEXOPEVA TWV UIKPOPBUBITPATWY Kai TTAUVETE 3 popég pe 300 pL diaAlpaTog TTAUONG.
Alavépovtal 100 pLoulelypaTog evlUpou o€ KABe TTNyaddki.

ETrwaoTe yia 15 AemrTd o€ Bepuokpacia dwuatiou.

ATTOPPIYTE TA TTEPIEXOPEVA TWV UIKPOPBUBICUATWY Kal TTAUVETE 3 @opég e 300 pL diaAlpaTog TTAUCNG.
Alaveipete 100 yL TMB AidAupa YTTOOTPWHATOS 0€ KABE TTNYaddK.

EmmwdoTe yia 15 Aemrrd o€ Beppokpacia dwpaTiou.

© © N o g A~ w DN E

MpooBéate 100 PL AiaAUuatog Madong o€ KABe TTNYAdAKI TWV EVOTHTWY

-
©

EmmwdoTe yia 5 Aemrrd o€ Bepuokpaacia dwpaTiou.

=
=

. AlaBdoTe TNV OTITIKA TTUKVOTNTA 0T 450 nm (avagopd 600-690nm) kai va uttoAoyioel Ta ammoteAéopata. H avamruén
TOu XpwuaTog gival o1alepn yia TouldxiaTov 30 AetrTd. AloBdaoTe Tn diIdpKeEIa auTrG TNG TTEPIGSOU.

Mapddeiyua yia éva ouoTnua SIOVOUNG YE TTITTETA:

1 (2 |3|4|5|6|7|8|9(|10] 11| 12
A | P1
B | P2
C | P3
D

E

F

P4
P5
P6
c+ | P7
c- | P8

ITI|OQMmO|O|(m|>

P1, ... Aciyuata  A-F BaBpovountig C+, C- EAeyxog

12 ENIKYPQZH

Ta ammoteAéopata Twv SOKIYWY €ival £yKupn, AV Ol OTITIKEG TTUKVOTNTEG 0T 450 nm yia BaBuovounTég / eAéyxwv Kal Ta
ammoTeAéopara Twv eAEyXwv oUPQwva Pe Ta dlaaThPaTa avagopdg Tou avagéperal ato MioTotrointikd AvaAuong Trou
TTePIKAgieTal o€ KABE KIT.

Av dev TTAnpouvTal autd Ta KPITHpIa eAEyxou TnG TToIdTNTAG N AsiToupyia TG ueBodou eival dkupn kal Ba TTpETTEl va
ETTavVOANQOEi.

13 EPMHNE’IA TQN ANMOTEAEZMATQN

o TTOCOTIKG OTTOTEAECUATA OIKOTTEDO N OTITIKI) TTUKVOTNTA TOU KABE BaBuovounTh £€vavtl TNG ouykévTpwong Babuovounth
yla Tn dnuioupyia piag KaptuAng BaBuovéunong. H ouykévipwon Twv delyudTwy aoBevwy PTTopouv va ekTipnBouv oTh
Ouvéxela atrd TNV KAuTTUAn BaBuovéunong pe TTapeUBOoAn.

NoyIopIKOS yia TNV €TTEEEPYaOia OEOOPEVWYV PE KOPTTUANG 4-TTapapéTpwy Kai lin-log GUVTETaYPEVEG yIa TRV OTTTIKI TTUKVOTNTA
KOl N ouyKEVTpwaon gival n KaAUuTepn pEBo0dOG.
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14 XAPAKTHPIZTIKA MPOIONTOX

14.1 PYOMIZH

To ouoTtnua Tpoadiopicuou gival BaBuovounuévo Evavti Tou dieBvoug TTposToipacia avagopdg WHO Wo/80 yia
avTiowpata wg human anti-dsDNA IgG 200 IU/mL.

14.2 Meproxn pérpnong

To e0UpoG PETPNONG AVEPXETAI O 0 - 200 IU/mL

14.3 ®uoI10AOYIKEG TINEG
2710 TTAQiC10 HEAETNG TOU EUPOUG PUOIOAOYIKWV TINWV, PE BEiypaTa aTTd UYIEIG AINOBOTEG, EVTOTTIOTNKAY OI EENG TIUEG:
agia Twv ouvopwy 20 IU/mL

14.4 EPMHNEIA TQON ANOTEAEZMATQN
AlgAuan;: < 20 IU/mL
BeTIKO: = 20 IU/mL

145 TpappikéTNTA

AciypaTa acBevwv, pe uwnAn €18IKA CUYKEVTPWON QVTICWHATWY, apaiwdnkav ypauuiKd ae puBuIOTIKA SlaAUhaTa
OEIYMATWY, TTPOKEIPEVOU VA ATTEIKOVIOTEI TO BUVAUIKO €UPOG TNG BOKIPAG, KABWGE Kal TO Avw Kal KATW OpIo TNG
YPOUUIKOTNTOG. H evepynTIKOTNTA TWV QVTICWPATWY KABE BaBuidag apaiwong UTTOAOYIOTNKE aTTO TNV KAUTTUAN
BaBuovoéunong pe Tn xpron 4-rapapétpwy-Fit e lin-log ouvteTaypéveg.

Acgiypa | Aidhuon | Mapatnpouuevn [IU/mL] | Avauevouevn [IU/mL] | TI/A [%]
1 1:100 104,2 104,2 100
1:200 50,6 52,1 97
1:400 24,9 26,1 95
1:800 11,2 13,0 86
2 1:100 135,3 135,3 100
1:200 68,9 67,7 102
1:400 35,2 33,8 104
1:800 18,2 16,9 108
14.6 Oplo avixveuong
AgIToupyikn euaioBnaia: 11U/mL

14.7 TexviKa XapoKTnpIoTIKA

AkpiBeia eowTePIKAG avaAuong:

O ouvTteAeoThg dlo@opoTToinonG UTTOAOYIOTNKE yia Tpia deiyuaTa, Ye 24 HETPHOEIG EKAOTO, O€ Hia EKTEAEON TTPOYPAUUATOG.
Ta atroTeAéOPATA TNG AKPIREING TNG OEIPAG CUVOWIOTNKAV OTOV TTiVaKA.

AkpiBeia evdiaueong avadAuong:

O ouvTeAeoTAG BIaPOPOTTOINONG UTTOAOYIOTNKE yia Tpia deiyuaTa, YE 6 UETPAOEIG £KAOTO, O€ 5 eKTEAECEIG TTPOYPAUUATOG.
Ta amTroTeAéopaTa TNG aKpPiBeIag KABE eKTEAEGNG TTPOYPAUMATOG CUVOWYIOTNKAY GTOV TTiVOKA.

Ev16g TnG avaiuang MeTalu Twv avaAloewv
Acgiypa Méoog 6pog [IU/mL] CV [%)] Acgiypa Méoog 6pog [IU/mL] CV [%]
1 26,0 4,5 1 29,0 12,4
2 61,0 3,1 2 68,0 7,3
3 114,0 6,4 3 138,0 5,2

14.8 Emdpdosig

Aev TTapatnendnke kauia emidopacn amd aINOAUTIKOUG 0pous (€wg 1000 mg/dL), Aimmaipgikoug opoug (Ewg 3 g/dL
TPIYAUKEPIDIA) 1) 0poUG TTou TTEPIEXOUV XOAEPUBpivN (€wg 40 mg/dL).

ETriong dev Tapatnpndnkav emodpdaceig atmd Tn xprion avtinkTikwy (EDTA, nmapivn, KITpIkd).
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14.9 AmroteAéopaTta peAETNG

Oudda mAnBucpuou n | nPos | [%]
SLE 202 | 164 | 81,2
Other autoimmune diseases | 33 1 3,0
Normal human serum 115 1 0,9

KAIvIKA diayvwon

Pos Neg
EIA-3438 Pos 164 2
Neg 38 146
202 148 350
Evaiobnoia: 81,2 %
EidikétnTa: 98,6 %
AlayvwaoTIKI aTTOTEAECUATIKOTNTA: 88,6 %

15 OPIA THZ MEGOAOY / AIAAIKAZIAZ

AuTA n ava@Auon eival éva diayvwoTIko BoRdnua. H TeAIKA KAIVIKA didyvwon dev TTpETTel va BacieTal OTa aTToTEAEGUATA
piag poévo dokipaoiag, aAAG TTPETTEl va yivel atrod Tov 10TpO PETA aT1Td OAa Ta KAIVIKA KOl €pyacTnPIOKA EUPAUATA €XOUV
aglohoynBei oxeTIKG pe To oUvoAo TNG KAIVIKAG €IkOvag Tou acBevoug. Emiong, k&Be amégpaaon yia BepaTtreia Ba TTpéTmel va
AapBavovtal gg atopikr Baon.

O1 TTapatrdvw TTaBoAOYIKEG Kal Ta QUOIOAOYIKA Opla ava@opdg yia avTiowuata o€ dciyuata acBevwv Ba TTpéTTel va
BewpolvTal wg ouoTdoelg. Kabe epyaoTrpio TTPETTEl va KabBiepwael JIKEG TNG OEIPEG, cUUQwVa e To TTpoTuTtro ISO 15189
1 GAAEG 1I0XU0UTEG KATEUBUVTAPIES YPAUMKES EPYOTTHPIO.
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SYMBOLS USED

Symbol English Deutsch Italiano Espafiol Frangais Portugués | Cesky
. : Conformité .
c € Europeah CE—Konformltats— Conformita europea Conformidad normes Conformldade Oznaceni CE
Conformity kennzeichnung europea . Europeia
européennes
Consult instructions | Gebrauchsanweisung Consultare le _Consult«_e las _Consult_er les _Consul}ar as Viz ndvod k
. p : - , instrucciones de instructions instrucdes de L
for use beachten istruzioni per I'uso R PR poutiti
uso d'utilisation utilizacéo
Dispositivo Diagnosticky
In V|t_ro d'ag'.“’si'c In-vitro-Diagnostikum * | Diagnostica in vitro Diagnéstico in vitro D_|agnost|c in m_ed|cp para zdravvotnlck_y
medical device vitro diagnostico in prostfedek in
vitro vitro
Satalogue number Artikelnummer * No. di Cat. No de catélogo Référence N“'T"e“’ de Katalogové ¢islo
catalogo
Batch code * Chargencode * Lotto no Numero de lote No. de lot Cadigo do lote Kod Sarte
Contenuto Contenido Contenu Suficiente para

Contains sufficient
for <n> tests *

Ausreichend fir <n>
Prufungen *

sufficiente per "n
saggi

suficiente para <n>
ensayos

suffisant pour "n
tests

<n>
determinagdes

Dostacuje pro

P/~ <EE & [=

. .. | Temperaturbegrenzung | Temperatura di Temperatura de Température de Limites de Teplotni
Temperature limit . . ; : .
conservazione conservacion conservation temperatura omezeni
Use-by date * Verwendbar bis * Data di scadenza Fecha' de D,atAeA “m.'te Prazo de Spotfebuijte do
caducidad d'utilisation validade
Manufacturer * Hersteller * Fabbricante Fabricante Fabricant Fabricante Vyrobce
Distributor * Vertriebspartner * Distributore Distribuidor Distributeur Distribuidor
Date of . Herstellungsdatum * Data di produzione Fecha d.e, Date dg Datg deN
manufacture fabricacion production fabricagédo
Biological risks * Biologische Risiken * Rischi biologici Riesgos biolégicos R’_isqugs Riscos bioldgicos
biologiques
Caution * Achtung * Attenzione Precaucién Attention Cuidado
Unique device eindeutige Identificativo Identificacion Identifiant de Identificador
Identifier * Produktidentifizierung * u_nlco d(_al e.XCIUSI.V.a del dls_pOSItlf ”.”'CO d0
dispositivo* dispositivo * unique* dispositivo *
. ) . Seulement dans
For research use Nur far Solo a scopo di Solo para uso en
RUO . ; T le cadre de
only Forschungszwecke ricerca investigacion
recherches
Content Content Inhalt Contenuto Contenido Conditionnement | Contetido
. . .. | Volume/
Volume/No. Volume / No. Volumen/Anzahl Volume/Quantita Volumen/Namero Volume/Quantité Quantidade
Symbol English EAANVIKG
c € European Eupwtraikn
Conformity ouppépewon
Consult

instructions for
use *

ZUpBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xprong

In vitro diagnostic
medical device *

In Vitro AlayvwoTikd
latpoTeXVoAlyIKG TTPOIOV

Catalogue number
*

Ap1Bubg kataAdyou

Batch code *

Ap1Budg TapTidag

Contains sufficient
for <n> tests *

MepiexOueEVO ETTAPKEG
yia «v» eCETATEIG

Temperature limit
*

Ogpuokpaaia
aTTOBrKEUONG

Use-by date *

Huepopnvia Aq§ng

L™~ |<5|E 5 =

Manufacturer *

KaraokeuaoTig
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English

EAnviké

Distributor *

Date of
manufacture *

Biological risks *

Caution *

Unique device
Identifier *

For research use

RUO only Mepiexopevo
Volume/No. Volume / No. OyKog / Oxi
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