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INSTRUCTIONS FOR USE
@ Reagents for professional use,

for In Vitro use only in clinical laboratory (IVD)

TRIMERO Diagnostics, SL

3diag = IgD - 800
IgD Immunoglobulins
for IMMAGE® 800

TD-42641

(Product included in TD-42640)

INTENDED USE

Quantitative determination of IgD Immunoglobulins (IgD) in human
serum, on IMMAGE® 800 Immunochemical Systems of Beckman
Coulter (IMMAGE?® is a registered trademark of Beckman Coulter, Inc., Fullerton,
CA).

The measurement of IgD can be used as an aid in the diagnosis of
abnormal protein metabolism and the body's lack of ability to resist
infectious agents.

Assay results should always be used and interpreted in conjunction
with clinical history and clinical manifestations, and other In Vitro
and In Vivo diagnostic tests.

Do not make a diagnosis or decide on a treatment based solely on
the assay results.

SUMMARY AND EXPLANATION™

Most of the IgD Immunoglobulins are bound to the membrane of
circulating B lymphocytes and are the main antigen receptor on the
membrane surface, where it is co-expressed with IgM.

Serum IgD represent only about 0.25% of the total
immunoglobulins, are monomeric, and have a molecular weight of
approximately 185 KDa, a half-life in serum of about 2.8 days and a
daily renewal rate of 37 %.

Its concentration in serum is highly variable and does not follow a
Gaussian distribution pattern. 1gD can be also found in some other
body fluids, such as the colostrum, milk and respiratory mucous.
Although in recent years there has been significant progress in
clarifying the role of cellular IgD in the immune system, the role of
secreted IgD is still uncertain.

Very high serum IgD concentrations are often found in patients
with IgD monoclonal gammopathies.

The so-called Hyperimmunoglobulinemia D Syndrome (HIDS), or
Hyper IgD Syndrome, a disease characterized by episodes of
periodic fever and other affections, is another entity in which the
IgD concentration is raised.

Elevation of serum IgD can also be seen in chronic infections (such
as leprosy, tuberculosis, salmonellosis, infectious hepatitis, and
malaria), in recurrent infections by staphylococci, in autoimmune
diseases (such as rheumatoid arthritis or systemic lupus), in
immunodeficiencies (such as AIDS) and allergic disorders, although
the clinical relevance of this increase is not yet clear.

PRINCIPLE OF THE METHOD

The specific antibodies (Ab) of the reagent, bound to polystyrene
particles, when combined with the antigens (Ag) of the patient
sample, form insoluble compounds causing a change in the
absorbance and dispersion of the light, proportional to the antigen
concentration, which can be quantified by turbidimetric (TIA) or
nephelometric (NIA) method, by comparison with calibrators of
known concentration.

CONTENTS - COMPOSITION - PREPARATION
. UDR IMMAGE® Reagent Cartridge: | REAG | UDR [IgD |
TD-42641-UDR 7 100 test
containing:
+ Antiserum Reagent: 8.0 ml (Compartment A)
Anti-human IgD antibodies bound to polystyrene particles.
- Accelerator Reagent: 3.5 ml (Compartment B)
Solution of Ag/Ab reaction accelerators.
As a preservative, the reagents contain <0.1% (1 g/I) Sodium Azide
(NaNs).
The reagents are ready for use and require no preparation.
Before each use it is convenient that the reagents are
homogenized, shaking them gently (capped with their original caps,
never with the anti-evaporation stoppers in place) avoiding the
formation of foam or bubbles.
When inserting a reagent cartridge into the analyzer, it is always
recommended to wait a while before using it, in order for its
temperature to stabilize.

WARNINGS - PRECAUTIONS

Sodium Azide is toxic. Even if sodium azide is not harmful at the
concentration present in the reagents, take the necessary
precautions to avoid accidental ingestion or contact with the
eyes.

Sodium Azide can react with lead or copper to give explosive
compounds. For disposal it is recommended to rinse with plenty
of running water to avoid accumulation in drains.

Materials of human origin have been tested and found negative
for the presence of HBsAg, HCV, and anti-HIV 1 and 2 antibodies.
Since the absence of infectious agents can not be proven with
absolute certainty, components containing materials of human or
animal origin must be handled with caution, as potentially
infectious, following the recommended safety standards for
biological risk.

Dispose of contents, containers and any other waste material in
accordance with applicable local, regional and national
regulations.

There are safety data sheets (SDS) available in the
Documentation section (select folders ## Other-Documents ##
and SDS - https://www.3diag.com/SDS) of the website
(www.3diag.com) or upon request to the Customer Support
Service (@M support@3diag.com - ™ +34 93 2448679).

Do not use any material after its expiration date.

Do not mix components belonging to different lot kits.

Clinical diagnosis should not be based on the results of a single
test, but should always integrate all relevant clinical and
laboratory data.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
shall be reported by the user to the manufacturer and to the
competent authority of the Member State in which the user and/
or the patient is established.
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STORAGE - SHELF LIFE

. Store refrigerated at +2...+82C. Do not freeze, as the
functionality of the reagents may be altered.

. Properly stored and unopened, the reagents are stable until the
expiration date indicated on the label.

. Once opened, provided that they are handled with adequate

precautions to avoid contamination, the shelf life of the reagents
is at least 4 weeks, provided that after each use they are stored
immediately in the original containers, tightly capped and
refrigerated at +2...+82C. When using the reagents, it is advisable
to use anti-evaporation rubber stoppers ( 447169, from
Beckman Coulter).
The indicated shelf life must be taken as a guideline given that,
obviously, it depends on the particular environmental and use
conditions, which may differ from those of the stability studies
carried out.

MATERIALS NEEDED, NOT SUPPLIED

. Beckman Coulter's IMMAGE® 800 Immunochemical System, and
accessories: dilution segments, cuvettes, etc..

. BUF2 IMMAGE®, from Beckman Coulter 447040

DIL1 IMMAGE®, from Beckman Coulter 447640

. 3diag - I1gD - Cal Set TD-42642

3diag - 1gD - Control TD-42643

SAMPLES

Fresh Serum.

Samples with presence of fibrin, hemolyzed, lipemic or turbid, and
frozen samples after thawing, should be centrifuged prior to
testing. Samples, which cannot be clarified by centrifugation,
should not be used in turbidimetric or nephelometric assays as
turbidity and particles can interfere with the determination.

In bibliography®™ a stability of 28 days in refrigerated serum
(preferred sample) is reported.

Specific guidelines” establish that it is the responsibility of each
laboratory to consult all available references or to carry out its own
studies to determine its specific stability criteria.

For transport, specimens must be packaged and labeled in
accordance with applicable regulations and recommendations
governing the transport of clinical specimens and potentially
infectious substances.

PROCEDURE
Follow the instructions'® for use of the analyzer to program and
calibrate UDR (User Defined Reagent) assays.

Assay Parameters

Recommended parameters are detailed in the Documentation
section (select folders IgD, and ~~ Applications ~~ - https://
www.3diag.com/A08) of the website (www.3diag.com) or upon
request to the Customer Support Service (A support@3diag.com -
& +34 93 2448679).

Warnings - Results

Samples with a concentration higher than the upper limit of the
assay range should be analyzed again, diluted manually in
successive steps of 1:5 (recommended), to recover a value close to
the midpoint of the measurement range.

Always use DIL1 as a specific diluent for samples.

The stability of the dilutions is limited to their immediate use.

Calibration Parameters

. Use the 3diag - IgD - CAL SET.

. It is recommended to program two replicates of each calibration
point.

. The calibration is Non-linear. For the calculation use the Logistic
4 Parameters adjustment.

. The use of the calibration update option with a single calibrator
level is discouraged.

Warnings - Calibration

The calibration curves have a limited validity, which depends on the

particular conditions of use.

The assay should be recalibrated:

. when a new lot of reagents, buffer, or diluent is used,

. when established internal quality control procedures do not
deliver the expected results, or

. after performing maintenance operations on the analyzer.

PERFORMANCES OF THE METHOD

Detailed information on the characteristics and performances of
the assay is given in the Technical Report, available in the
Documentation section (select folders IgD and Technical Reports -
https://www.3diag.com/T08) of the website (www.3diag.com) or
upon request to the Customer Support Service (ah
support@3diag.com - ™ +34 93 2448679).

The reported data are typical results and should not be considered
as assay specifications, as the results obtained on another analyzer
or at another time may be different.

Warnings - Antigen Excess

The IgD Immunoglobulins (IgD) of the sample, especially if they are
monoclonal, can react in a way that is not proportional to the
calibration (lack of linearity), just as it happens in the
immunochemical quantification of other monoclonal
immunoglobulins.

Although the measurement assay does not enter into antigen
excess up to very high concentrations of IgD, as a precaution it is
recommended to analyze the samples of patients who, due to their
history, clinical data or other laboratory results, are suspected of
having extreme values of IgD, or a non-proportional reaction, at
two dilutions, the usual working one and prediluded manually (for
example 1:10). A recovered result of the prediluted sample
significantly higher than the working dilution result is indicative of
an eventual excess of antigen or non-linearity, and should be taken
as a more reliable result. In order to obtain a result as accurate as
possible, it is recommended to dilute the sample by the necessary
factor in order to recover a value close to the midpoint of the
measurement range.

The use of complementary assays, for example the determination
of the Free Light Chains in serum and urine, the Light Chains
(bound & free), other immunoglobulins, or electrophoretic assays,
can be a useful alarm signal in case of obtaining discordant results.

QUALITY CONTROL

To monitor performances, it is recommended to use the controls of
the 3diag - IgD - CONTROL.

The insertion of internal controls is recommended:

. in each analytical series,

. when using a new reagent kit from the same lot, and

. after performing a calibration.

Each laboratory should establish its own quality scheme and
corrective actions if controls do not meet the assigned tolerances,
based on the applicable government regulations, the homologation
requirements, and the general published recommendations, such
as the guideline C24® of the Clinical and laboratory Standards
Institute (CLSI), or others.

The reagents have been subjected to quality control checks and
should react as described in these instructions. Therefore, as a
general recommendation, in the event that controls do not give the
expected results, the following should be done:

. repeat controls,

. if the deviation persists, repeat with new controls,

if the deviation persists, calibrate again, and

if the deviation persists, contact the Customer Support Service
(@™ support@3diag.com - & +34 93 2448679), or fill the
Technical Support Form in the Technical Support section of the

website (www.3diag.com).
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As a precaution, until the causes of the deviation have been
identified and corrected:

. all reagents should be considered unreliable, and

. sample results should not be validated.

TRACEABILITY

Values in U/ml are referred to the British Research Standard for IgD
(code: 67/037) (National Institute for Biological Standards and
Controls (a World Health Organization (WHO) Laboratory for
Biological Standards), NIBSC) ™),

For the values in mg/dl, since certified reference materials are not
available in these units, the conversion factor related in the
literature™ has been taken: 100 U/ml = 14.1 mg/dI

REFERENCE INTERVALS

It is always advisable for each laboratory to establish its own
reference values.

The bibliography reports variable reference values between
publications, depending on the method and the standardization
used, and the population analyzed:

. up to 15 mg/dI®,

. 0.02-12.1 mg/dI"?

. 1.4-8.5 mg/dI"Y,

. 1.0-11.2 mg/di“?,

. 0.5-24 mg/dI™®,

. up to 10 mg/dI™?,

. 0.77-13.21 mg/dI**"*® and

. 0.13-15.27 mg/dI"”.

Based on the above data, a concentration higher than about 100 U/
ml, equivalent to about 14 mg/dl, can be taken as a significant
value. Analyzing serum samples of 20 presumably healthy adults
from the Barcelona area, all results except one were lower than
this concentration (range: <0.1 - 16.7 mg/dl).

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

. Samples containing circulating immune complexes (CICs) /
heterophilic antibodies can lead to erroneously increased or
decreased results in immunoassays. Unexpected or inconsistent
results should be confirmed using alternative methods.

. The product must be used as described in these instructions by
suitably trained personnel. Any modification made to the assay
and its necessary validation is the sole responsibility of the user,
as well as its possible use in other analyzers.

. Samples from internal quality controls other than the
recommended one, or from external quality controls, may give
different results than those obtained by other methods, due to
matrix effects. To evaluate the results it may be necessary to
establish specific target values for the method.
It is well known that immunochemical assays are not suitable for
the measurement of paraproteins, due to the possibility of a non-
linear response and therefore lack of accuracy and inconsistent
results. Furthermore, an immunochemical measurement cannot
distinguish between monoclonal and polyclonal proteins. IgD
concentration can never be considered as a measure of the
monoclonal component.

SYMBOLS

In addition to the harmonized symbols provided on the ISO 15223-
1:2021%®) norm, in the labels and instructions of use has been used
the complementary symbology proposed® by the EDMA
(European Diagnostic Manufacturers Association), whose meaning
is detailed below.

Reagent
UDR (User Defined Reagent)

IgD Immunoglobulins

CONT Contents
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Modifications highlighted in blue I .

Due to the continuous process of monitoring and improvement of
the performance and safety of the products, the Instructions for
Use are periodically updated. Therefore, users must ensure that
they are working with the appropriate revision.

To facilitate this task, an electronic version of the Instructions for
Use specific to each batch of the product is available in the
Documentation section of the TRIMERO Diagnostics website
(www.3diag.com), which the user can access by selecting the family
and product type, or using the Search by batch option.
Additionally, a QR code and a link to the appropriate folder are
provided on the external labels and documentation accompanying
the product.
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) SIDA) y en trastornos al érgicos, aunque | a rel evancia cIi nica d
. y I R'M ER dicho aunent o no est 4 est abl ecida.
~ PRINCIPIO DEL METODO
Los anticuer pos ( Ab) especi ficos del reactivo, unidos a par ticul as de

pol iestireno, forman conpuest os insol ubl es cuando se comnbinan

con | os antigenos ( Ag) de | a nuestra del paciente, ocasionando un
TRIMERO Diagnostics, SL € canbio en | a absor bancia y dispersién de | al uz, proporcionalesala

M c. Val éncia 558, 4t 2a - 08026 Bar cel ona ( S ==\ concentracién de antigeno, que puede ser cuantificada, por
R +34 93 244 86 79 -www. 3diag. com IVD método turbidimétrico (TIA) o nefelométrico (NIA), por

conpar acién con cal ibr adores de concent racién conocida.

CONTENIDO - COMPOSICION - PREPARACION
@ INSTRUCCIONES DE USO . Cartucho de Reactivé®DR IMMAGE®: mmm
Reactivos par a uso pr of esional , TD-42641-UDR %7 100 test
sél o parausdn Vitroen | aboratoriocl i nico(IVD) cont eniendo:
« Reactivo Antisuer o: 8.0 m ( ConpartinentoA)
Anticuer pos anti- IgD, unidos a par ticul as de pol iestir eno.
- Reactivo Acel er ador[conT] 3.5mn ( Conpartiment o B)

3d|ag - IgD - 800 Sol ucién de acel eradoresde | areaccion Ag/Ab.

Cono conservantes, | os reactivos contienen <0, 1%( 1 g/l ) de Azida

Inmunoglobulinas IgD Sédica ( Nal) .
para IMMAGE® 800 Los reactivos estan |istos para su uso y no requieren ninguna
preparacion.
TD-42641 Antes de cada uso es conveniente que |os reactivos sean

(Productoincl uido er[REF] TD- 42640)

tapones original es, nunca con el tapdn antievaporacion p
evitando| af or macidn de espuna o bur buj as.
USO PREVISTO Al insertar un cartucho de reactivos en el anal izador, esjsienpre

Det er minacién cuantit ativa de | as Inmunogl obul inas IgD (18D), €N ocomendabl e esperar un tienpo antes de usarl o, al obj et offle que
suer o humano, en Sistemas Inmunoqui micodMMAGE® 800 de sut enper at ur a se est abil ice.

Beckman Coulter (IMMAGE® es una marca comercial registrada Beckman

Coulter, Inc., Ful | erton,.CA) ~ ADVERTENCIAS - PRECAUCIONES
La nedida de | a gD puede ser usada comp ayudaen el diagnostico | | 5 azida Sédica es t 6xica. Aunque al a concentracion presente | a

del metabol ismo anormal de | as proteinasy |afaltade capacidad;iqa sédicano es pel igrosa, adoptar | as pr ecauciones necesar ias

del cuerpo parar esistir agentes In.fECCIOSOS. ) paraevit ar suingestion accidental ocontactoconl osoj os.
Los res.ul ta.d,os del ensayod.eben sgn’pre enPI ear.se ellnt.erpretar.s?_a Azida Sédica puede reaccionar con plomo o cobre dando
en conj uncién con | as manif est aciones e historia cl i nicas y Otra%orrpuest os expl osivos

pr uebas diagndsticas In Vivo e In Vit r o.
No debe ef ectuarse un diagndstico o decidir un tratamento en
base Unicanmente al osresul tados del ensayo.

honogeneizados, agit andol os suavenent étapados con suI
est o)

Para su el iminacidn se reconienda
enj uagar con abundante agua corriente para evitar |a
acunul acién en | os desagies.

. Los material es de origen humano se han anal izado, resul tando
negativos, parala presencia de HBsAg, HCV, y anticuer pos anti-

RESUMEN Y EXPLICACION'" HIVy 2.

La mayor parte de |as Innunogl obul inas IgD estan unidas a |a, Puest o que | a ausencia de agent esinf ecciosos no puede pr obar se

menbrana de [os linfocitos B circulantes, siendo el principakon¢oral cert eza, | os conponent es que contienen nat erial es de

receptor antigénico en |a superficie de |a nembrana, donde se origen hunmano o aninal deben ser nanipul ados con precaucidn,

coexpresaFonI algM. conp potencial nente infecciosos, siguiendo |as nornas de
Las IgD séricas sél o representan al rededor del 0,25%del total s%%uridad r econendadas par a r iesgo biol égico
inmunogl obul inas, son mononéricas, tienen un peso nol ecul ar de

‘ ) ! . El iminar el contenido, | osrecipientesy cual quier otro nafjerial d
unos 185 KI?E," u.naylda media en suero de unos 2, 8 di asy una tasa desecho de acuerdo con | as nornativas | ocal es, regionfll es y
de renovaciéndiariadel 37%

9 ) ) nacional es apl icabl es.

Su concentracién en suero es al tamente variabl e y no sigue una gyist en fichas de seguridad (SDS) disponibl es en el apart Jldo de
dist ribucion gaussiana. Se encuentra IgD en al gunos ot ros fluidos p,,mentacién (sel eccionar car pe##sOther-Documents ##
corporales, conoel calostro, | al echeyl anucosar espiratoria. SDS - https://www. 3diag. com/SDS) de la péagina eb
Aunque en | os Ul tinos afos se ha avanzado bast ante en escl arecer (www. 3diag. com) o bajo demanda al Servicio de Asist enffia al
el papel delalgDcelul ar enel sistemainnune, |afuncionde | algh .t o) suppor t @3diag, conf® +34 93 2448679) .
secretadaestodaviaincierta. ) . No utilizar ningin material una vez superada su fechfj de
A menudo se encuentran concentraciones séricas muy al tasde IgD 4, cidad.

en pacient es con ganmepatias monocl onal es IgD. . Nonezcl ar conponent es pert enecient esaKit s de | ot es distint os.

El llamdo Sindrone de hiper gD (HIDS), o Sindrome deg gizgnsstico clinico no debe basarse en | os resul tados de un
Hiperinmunogl obul inemia D, enfermedad caracterizada por hico test, sino que debe sienpre integrar todos | os datos
episodios de fiebre periddicay otras af ectaciones, esotra entidad.| { nicosy de | abor at orio per tinent es.

enlaquelaconcentracionde | algD, eneste caso policl onal, puedg quier incident e grave rel acionado con el dispositivo fleber 3
estar el evada. ser conunicado por el usuario al fabricante y a | a autfpridad

jl'anbler? se ha t,)b_servado una el evacion de |a IgD serica en  conpetente del Estado miembro en el que estén establ eciffos el
inf ecciones croénicas (como |epra, tubercul osis, sal ”D”elos'ésuarioy/oel pacier‘ftzb

hepatitis infecciosa y mal aria), en infecciones recurrentes por
est afil ococos, en enfermedades autoinmunes (cono |a artritis
reumat oide o el | upus sist émico), en inmunodeficiencias ( cono el
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ALMACENAMIENTO - VIDA UTIL Advertencias - Calibracion
. Al macenar refrigerado a +2...+82C. No congel ar, pueslLasacurvasde cal ibracién tienen una val idez | imtada, que d@pende
f uncional idad de | osr eactivos puede ver se al t er ada. de | as condiciones de uso par ticul ar es.
. Conservados adecuadanente y sin abrir, |os reactivos sonEl ensayodebe recal ibrarse:
establ eshastal afechade caducidad indicada en su etiquet a. . cuando se utilice un nuevo lote de reactivos, tanpdh, o
. Una vez abiertos, | a vida atil de | os reactivos es de al nenos 4dil uyente,
semanas, sienpre que después de cada uso se guarden . cuando |os procedinientos de control de calidad inflerno
inmediat anmente en | os contenedores original es, bien tapados establ ecidos nodenl osresul tados esperados, o
con | os tapones de rosca original es y refrigerados a +2... +8%@espues de efectuar operaciones de manteniniento erf el
Durante el usode | os reactivos, se aconsej a enpl ear | os t aponeanal izador .
de goma antievapor acién 447169, Beckman Coulter) .
La vida util indicada debe ser tomada cono orientativa pues, PRESTACIONES DEL METODO
obvianente, depende de | as condiciones anbient al es y de uso Lainf or macidon detal | adasobre | ascaracteri sticasy prestaciones de
particul ares, que pueden diferir de las de |os estudios dasayo se relaciona en el Informe Técnico, disporebl el

est abil idad ef ect uados. apartado de docunentacién ( sel eccionar car jg gsTechnical
Reports - https://www. 3diag. con/T08) de |a pagina eb

MATERIALES NECESARIOS, NO SUMINISTRADOS (www. 3diag. com o baj o denmanda al Servicio de Asistencid al
. Sistema Inmunoqui mico IMMAGE® 800 de Beckman Coulter y Cl ient ef® suppor t @3diag. conf® +34 93 2448679) .

accesorios: segnment os de dil ucién, cubetas, etc. . Los datos rel acionados son resul tados tipicos y no debel ser
. BUF2 IMMAGE®, deBeckman Coulter 447040 considerados cono especificaciones del ensayo, pues f§jl os
. DIL1 IMMAGE®, .AeBeckman Coulter 447640 resul tados obtenidos en otro analizador o en otro norfento
. 3diag - IgD - Cal Set TD- 42642 pueden ser distint os.
. 3diag - IgD - Control TD- 42643

Advertencias - Exceso de Antigeno

Las IgD de | a nuestra, en especial si son nonocl onal es, pueden
MUESTRAS reaccionar de manera no proporcional ala calibracion (falta de
Suerofresco. | ineal idad), de igual manera a cono sucede en | a cuantificacidn

Las nuestras con presencia de fibrina, henol izadas, | ipénicas °|nn'unoqui mica de ot r as inmunogl obul inas monocl onal es.

turbias, y | as muestras congel adas después de su descongel aCiérAunque el método no entra en exceso de antigeno hasta

deben centrif ugar se ?nt es de su. anal ',S!S' Las muest rgs. au€ M2oncent raciones nuy al t as de IgD, cono precaucién se reconienda
pueden ac| ar‘ars? n?d|ante centrlfluga.cmn no deben util |.zarse %hal izar |as nuestras de pacientes que, por su historial, datos
ensa}/os tur bIdII’TEt.rICOS ° |j1efe| oret r|co§, p%‘,es l'a turbidez y (!IaF nicos u otros resul tados de | abor at orio, se sospeche que puedan
part!cu! as p::é;ien |nterfer|r enl adet.e-rmnamon. i tener val ores extrenos de IgD, o una reaccidn no proporcional, a
En b'?' iogr affa’se rel aciona una eSt?bll idad de 28 di as en SUET0 405 dil uciones, | ausual de trabaj oy predil uidas manual nente ( por
rf_-frlgerédo(nue’st.rade pref erencia) . . ejenplo1:10). Unresul tado recuperado con | anuestra predil uid
Li neas gwa\‘ especi fit¥est abl ecen que es responsal.all |daq de c.ada signif icativanente més alto que el de |a muestra a la dil ucién

| aboratorio el consultar todas las referencias disponibl ®Shormal de trabaj o es indicativo de un event ual exceso de anti geno
efectuar sus propios est idios para determinar sus criterios dc§'3nol ineal idad, y debe t onar se como unresul tado mésfiabl e. Para

est abil idad especi ficos. . . . . I
P obt ener unresul tadol o mas preciso posibl e, se reconmendadil uir | a

Para su transporte, |os especi menes se deben acondicionar .
i ¢ q P ! g P | " icabl Nuestra por el factor necesario pararecuperar unval or cercano
etiquet ar e acuerdo con as normativas apl icabl es ypuntor’rediodel r ango de medicién.

reconendaciones que rigen el transporte de especi menescl i nicoEIy uso de ensayos conpl enent arios, por ej enpl ol a det er miffacion
sust ancias pot encial ment e inf ecciosas. de | as Cadenas Ligeras Libres en sueroy orina, | as cadenas fliger as
(libres 'y ligadas), otras innunogl obulinas, o sayos
el ectrof oréticos, puede resul tar unasefal de al ar nma util casod
Tobt ener resul t ados discor dant es.

PROCEDIMIENTO
Seguir | as inst ruccioriédel anal izador para progranar y cal ibra
ensayos UDR (User Defined Reagent) .

Parametros del Ensayo CONTROL DE CALIDAD
Los paranetros recormendados se detallan en el apartado d@ara nonitorizan.l 3s neastacipnes, se reconienda el uso fle | os
Documentacion ( sel eccionar carpet@d, y~~ Applications ~~ - control es{ 3diag - IgD - CONTROL.

htt ps: //www. 3diag. conYA08) de | a pagina Web ( www. 3diag. com S@ r econiendal ainser cién de cont rol es int er nos:

bajo denanda al Servicio de Asistencia al Cliefffé ( . encadaserie anal i tica,

support @3diag. con®® +34 93 2448679) . . al usar unnuevoequipode reactivos del misnol ote, y
Advertencias - Resultados . despuésde ef ectuar unacal ibracion.

Muest ras con concent raciones nayor es que | a del | nite superﬁﬁda | abor at orio deberi a est abl ecer su propio esquena de fal idad
del rango de ensayo deben analizarse de nuevo, dil uiday acciones correctivas si los controles no cunplen cfin |as
manual mente en pasos sucesivos de 1:5 (reconendado), parat°| erancias asignadas, en base a | as nornas guber nanentfl es
recuperar unval or cercanoal punto mediodel interval ode nedi@! icabl es, | os requisitos de homol ogacion y | as recomendgriones
Util izar sienpr ®IL1 cono dil uyent e especi fico para | as nuest r as. 8€Nneral es publicadas, como por ejenplo lalinea glja €2
La est abil idad de | as dil uciones est a | init ada a su uso inmediat 0.  Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) , u ot ras.
Los reactivos se han sonetido a control es de calidad y dfjben
reaccionar cono se describe en estasinstrucciones. Por el | |§, cono
reconendacion general, en el caso de que | os control es nd§den el
resul tado previsto, se deberi a:
. repetir | oscontrol es,
. sipersist e | adesviacion, repetir conunos nuevos control e
. sipersist e | a desviacion, cal ibrar de nuevo, y
. persist e | a desviacién, contactar conel Servicio de Asisflencia al
Cl ient e(ﬁD support @3diag. com & +34 93 2448679),
cunpl iment ar eFormulario de Soporte Técnico en el aparta
de Soporte Técnico de | a pagina Web_( www. 3diag. con .

Parametros de Calibracion

« Usar el 3diag - IgD - CAL SET.

. Se reconienda programar dos réplicas de cada punto de
cal ibracién.

. LacalibraciéonesNo Lineal . Parael cal cul ousar bdgsitiast e
de 4 Pardmetros.

. Se desaconseja el uso de |la opcion de actualizacion de |
cal ibracién con un Unico nivel de cal ibrador.
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Por precaucion, hasta haber identificadoy corregido | as causas de Reactivo

| a desviacion:
. todos| osreactivos deben consider arse cono no fiabl es, y UDR ( User Defined Reagent )

. nose deberianvalidar | osresul tados de | as nmuestr as. Inmunogl obul inas IgD

TRAZABILIDAD CONT| Contenido

Los val ores en U/m, estan referidBstidh Research Standard
for IgD ( code:67/037) (National Institute for Biological Standards BIBLIOGRAFIA
and Controls ( aWorld Health Organization (WHO) Laboratory for (1) A. 0. VI adutiuMINIREVIEW - Immunoglobulin D: Properties, Measurement, and
. . (7)(8) Clinical Relevance" - Cl in Diagn Lab Immunol 2000 March; 7( 2) : 131- 140.
Biological Standards) ,NIBSC)' "'~ ) ) ) (2) Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre los
Para | os val ores en nmg/dl, no estando disponibl es material es de  productos anitarios para Diagnéstico In Vitro ", 5 abril 2017.
ref erenciacer tificados en est as unidades, se hatomado el factor (d@ Pagina Web deMayo Medical Laboratories (www. may onedical | abor at or ies. £
conversiénrel acionado en | a bibl iogtafl00 U/m = 14. 1 ng/dl . fechade consul ta: 24/11/2019.
(4) Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), Doc. GP44-A4,@May 201(
"Procedures for the Handling and Processing of Blood Specimens for Common

INTERVALOS DE REFERENCIA Laboratory Test; Approved Guideline - Fourth Edition".

Es Sien'pr e reconendabl e que cada | aboratorio establ ezca suss) "MMAGE® Immunochemical System user's manual". IMMAGE® is a registere
: : trad k oBecki Coulter, Inc., Ful lert CA.
propios val or es de ref erencia. rademari obeciman coutter, inc., Ul erton,

. . . ) (6) Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), Septenber 206: "C24 -
La bibl logr afia r eporta valores de referencia variables entr Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures: Principles
publ icaciones, segin el método y | a estandarizacion util izada, y | aand Definitions - 4th Edition".

p0b| acion anal izada: (7) D.S. Rowe, S.G. Anderson and L. TacRetsebirch standard for human serum
. hasta15 ng/dffil /mnjunoglybu{ln D" - Bul | 'Wor I‘d Heal th Organ. 1970;43(4): '607— 609.
.0.02-12.1 n'g/d?) (8) Nat|on'al institute for B'IO| ogical Standards and ContNool WHO Reference

. . ’ Material - Immunoglobulin D (IgD) Serum, Human - NIBSC code 67/037 -
.1.4-8.5 "E/HH Instructions for Use (Version 5.0, Dated 04/04/2008)".
. 1.0- 11. 2 ng/dP (9) "AEFA/AEBM Nomenclator de Laboratorio Clinico” (ISBN: 84- 486-0117-3) .
. 0.5-24 n'g/dlwf (10) V. Fayol, D.J. Hartmann, |. Sabbagh, and ®ostibé eadioimmunologique de
. hasta10 rrg/dl(“) I'lgD sérique" - C. R. Soc. Biol . 1986; 180: 337-346

! )(16) (11) S. Sirisinha, C. Charupatana, and T. Ramaséetam ''mmunoglobulins in

«0.77-13.21 ng/a? Y leprosy patients with different spectra of clinical manifestations" - Proc. Soc. E
. 0.13- 15. 27 ng/dl’ Biol . Med. 1972; 140: 1062- 1068

En base a | os datos anterior es, se puede tomar cono val or(12) R.H. Buckley, and H.R. Tr&gem [4D concentrations in sarcoidosis and

s . .y . tuberculosis" - Cl in. Exp. Immunol . 1972; 10: 257- 265
5|gn|ﬁcat|vo una concentracion superior a unas 100 U/m' (13) M. I. Luster, G.A. Leslie and E. J. Bar @amatlire: ahd biological function of

equival ente a unos 14 ng/dl . Anal izando muest ras de suerode 20 pyman IgD. VI. Serum IgD in patients with allergic bronchopulmonary
adul tos presuntanente sanos del adrea de Barcel ona, todos | os aspergillosis"- Int. Arch. Allergy Appl . Immunol . 1976;50:.212-218

resul tados excepto uno fueron inferiores a esta concentrac(i}')ﬂ J.P. Barreto, G. Martins dmaiunodlobulin D measurement by two different
immunoassays" - 132 Reunido Cientifica da SPML. 2021; P44

( rango: <0, 1- 16,7 rTg/dI ) . (15) The Binding Site Group Lt &umbén IgD Kit for use on SPAplus® (Insert Code:
SIN169, Version 01°' September 2014)".
LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO (16) The Binding Site Group Lt @ptillte® IgD Kit (Insert Code: INS013, Version 15"

. Muestras conteniendo innunoconpl ejos circul antes (CICs) /. October 2014)".
("17) The Binding Site Group Ltd{umbn IgD Liquid Reagent Kits for use on the

anticuer pos het er 6fil os pueden dar I ugar a resul tados Siemens BN™II (Insert Code: SINO88, Version 27t November 2012)".
errdneanent e aunent ados o disninuidos en | os innmunoensay os. (18) International Organization for Standardizatih: 15223-1:2021 Medical

Resul tados inesperados o incoherentes deberian confirmarse devices - Symbols to be used with information to be supplied by the
manufacturer".

usando mét odos al t er nativos. (19)EDMA Label | ing Task For c&&DMA Symbols for IVD Reagents and Components -
. EIl producto debe ser usado cono se describe en estas Revision, October 2009".

inst rucciones por personal adecuadanente fornado. Cual quier

nodificaciéon real izada sobre el ensayo y su necesaria val idacioRECHA REVISION TEXTO

es responsabil idad excl usiva del usuario, asi conmo su event uab Septienbre 2021.

uso en ot r os anal izador es. Modificaciones r esal t adas eal or aZLI .

. Las nmuestras de controles de calidad internos distintos aDebido al proceso continuo de seguimiento y nejora delll as
reconmendado, o de control es de cal idad externos, pueden darestacionesy | a seguridad de | os productos, | as Instrucclones de
resul tados distint os a | os obt enidos por ot ros mét odos, debido Bso se act ual izan periédicanente. Por | otanto, | os usuaride deben
efectos matriz. Paraeval uar | os resul tados podri a ser necessagar arse de que estantrabaj andoconl arevisién adecuad
establ ecer | osval ores obj etivo especi ficosparael método. Para facilitar esta tarea, en el apartBdoudeentacion de |

. Es bien sabido que |os ensayos inmunoqui nicos no son Web de TRIMERO Diagnostics (www. 3diag. conm) se encuenfira
adecuados para |a nedicion de paraproteinas, debido a | aisponibl e una versidn el ectronica de | as Instrucciones fle Uso
posibil idad de una respuestanolineal y, por lotanto, al afal eapkci fica para cada | ote de producto, ala que el usuarpp puede
exactitud y a resul tados inconsist entes. Ademds, una nedicidracceder sel eccionando | a f anil ia y tipo de product o o util iz@gndo el
inmunoqui mca no puede distinguir entre proteinas buscador por ninerode |l ote. Adends, se propor cionan un dgpdigo
nmonocl onal es y policl onal es. La concentracién de IgD nun@R y un enlace a | a carpeta correspondiente en | as etfuet as
puede considerarse cono una nedida del conponente externasy | adocunmentacionque aconpafiaal producto.
nmonocl onal .

SIMBOLOS

Ademds de | os si nbol os ar nmonizados, previst osl @annor ma I1SO
15223-1: ZOQ]ff en | as etiquetas e instrucciones de uso se ha
erpl eado | a sinbol ogi a conpl ement aria pr opdé¥par | £DMA
(European Diagnostic Manufacturers Association) , cuyo significado
se det al | aa continuacion.
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r I
c. Valéncia 558, 4t 2a - 08026 Barcelona (Spain)

M & +34 932448679 - www.3diag.com IVD

TRIMERO Diagnostics, SL

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Reagentes para uso profissional,
s6 para uso In Vitro em laboratdrio clinico (IVD)

3diag = IgD - 800
Imunoglobulinas IgD
para IMMAGE® 800

TD-42641

(Produto incluido na TD-42640)

USO PREVISTO

Determinagdo quantitativa das Imunoglobulinas 1gD (IgD), no soro
humano, em Sistemas Imunoquimicos IMMAGE® 800 da Beckman
Coulter (IMMAGE® é uma marca comercial registada da Beckman Coulter, Inc.,
Fullerton, CA).

A medicdo de IgD pode ser usada para ajudar no diagnédstico de
metabolismo proteico anormal e falta de capacidade do corpo de
resistir a agentes infecciosos.

Os resultados do ensaio devem ser sempre usados e interpretados
em conjunto com a histdria clinica e as manifestagdes clinicas e
outros testes de diagndstico In Vivo e In Vitro.

Ndo deveria ser feito um diagndstico ou decidir sobre um
tratamento com base em apenas nos resultados do ensaio.

RESUMO E EXPLICACAOY

A maior parte das imunoglobulinas IgD estd ligada a membrana dos
linfocitos B circulantes, sendo o principal receptor antigénico na
superficie da membrana, onde é co-expressa com IgM.

As IgD séricas representam apenas cerca de 0,25% das
imunoglobulinas totais, sdo monoméricas, tém um peso molecular
de cerca de 185 KDa, uma meia-vida sérica de cerca de 2,8 dias e
uma taxa de renovagdo didria de 37%.

Sua concentragdo no soro é altamente varidvel e ndo segue uma
distribuigdo gaussiana. IgD é encontrada em alguns outros fluidos
corporais, como colostro, leite e mucosa respiratoria.

Embora um progresso consideravel tenha sido feito nos ultimos
anos na elucidagdo do papel da IgD celular no sistema imunolégico,
o papel da IgD secretada ainda é incerto.

Niveis séricos muito elevados de IgD sdo freqlentemente
encontrados em pacientes com gamopatias IgD monoclonais.

A chamada Sindrome de Hiper IgD (SHID), ou Sindrome de
Hiperimunoglobulinemia D, doenga caracterizada por episddios de
febre periddica e outros disturbios, é outra entidade em que a
concentracgdo de IgD, neste caso policlonal, pode estar elevada.
Uma elevagdo de IgD sérica também foi observada em infecgGes
cronicas (como hanseniase, tuberculose, salmonelose, hepatite
infecciosa e maldria), em infecgGes estafilocdcicas recorrentes, em
doengas autoimunes (como artrite reumatdide ou lupus sistémico),
em imunodeficiéncias (como AIDS) e em doengas alérgicas, embora
a relevancia clinica desse aumento ndo tenha sido estabelecida.

PRINCiPIO DO METODO

Os anticorpos (Ab) especificos do reagente, unidos a parti culas de
poliestireno, formam compostos insoltveis quando se combinam
com os antigénios (Ag) da amostra do doente, ocasionando uma
alteracdo na absorvancia e dispersdo da luz, proporcionais a
concentragdo de antigénio, que pode ser quantificada, por método
turbidimétrico (TIA) ou nefelométrico (NIA), por comparagdo com
calibradores de concentragdo conhecida.

CONTEUDO - COMPOSICAO - PREPARACAO
. Cartucho de Reagentes UDR IMMAGE®: mmm
TD-42641-UDR %7 100 test
contendo:
: Reagente Antisoro: 8.0 m| (Compartimento A)
Anticorpos anti-IgD, unidos a parti culas de poliestireno.
- Reagente Acelerador: 3.5 ml (Compartimento B)
Solugdo de aceleradores da reacdo Ag/Ab.
Como conservante, os reagentes contém <0,1% (1 g/l) de Azida de
Sédio (NaN3).
Os reagentes estdo prontos para serem usados e ndo requerem
qualquer preparagio.
Antes de cada uso seja conveniente que os reagentes sejam
homogeneizados, agitando-os suavemente (tampados com as
tampas originais, nunca com os tampdes anti-evaporagdo) e I
evitando a formacgdo de espuma ou bolhas.
Ao inserir um cartucho de reagente no analisador, é sempre
recomenddvel aguardar um pouco antes de usa-lo, para que sua
temperatura se estabilize.

ADVERTENCIAS - PRECAUGOES

. A Azida de Sédio é tdxica. Embora com as concentragdes
presentes a Azida de Sddio ndo seja perigosa, devem-se adotar as
precaugdes necessarias para se evitar a sua ingestdo acidental ou
o contacto com os olhos.

A Azida de Sédio pode reagir com chumbo ou cobre, dando
compostos explosivos. Para a sua eliminagdo recomenda-se o
enxaguamento com agua corrente abundante, para se evitar a
acumulagdo nos esgotos.

Os materiais de origem humana foram analisados -sendo
negativos- quanto a presenca de HBsAg, HCV, e anticorpos
antiHIV 1e 2.

Dado que a auséncia de agentes infeciosos ndo pode ser provada
com toda a certeza, os componentes que contém materiais de
origem humana ou animal devem ser manipulados com cuidado,
como potencialmente infeciosos, seguindo as normas de
seguranga recomendadas para risco bioldgico.

Descarte o conteudo, recipientes e qualquer outro material
residual de acordo com os regulamentos locais, regionais e
nacionais aplicaveis.

Estdo disponiveis fichas de dados de seguranga (SDS) na se¢do
Documentagdo (selecionar as pastas ## Other-Documents ## e
SDS - https://www.3diag.com/SDS) da pagina da Internet
(www.3diag.com) ou a pedido ao Servico de Assisténcia ao
Cliente (- support@3diag.com - ' +34 93 2448679).

Ndo use nenhum material apds a data de validade.

Ndo misturar componentes pertencentes a Kits de lotes
diferentes.

O diagnostico clinico nunca se deve basear nos resultados de um
Unico teste, devendo integrar sempre todos os dados clinicos e
laboratoriais pertinentes.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado pelo utilizador ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e / ou o

doente est3o estabelecidos®?.
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ARMAZENAMENTO - VIDA UTIL

. Deve-se armazenar refrigerado a +2...+82C. Ndo deve ser

congelado, dado que a funcionalidade dos reagentes pode ficar

alterada.

Conservados adequadamente e fechados, os reagentes sdo

estaveis até ao prazo de validade indicado na sua etiqueta.

. A vida util dos reagentes, depois de abertos, é de pelo menos 4
semanas, desde que depois de cada utilizagdo sejam guardados
imediatamente nos contentores originais, bem tampados com os
tampdes de rosca originais e refrigerados a +2...+8°C.

Durante o uso dos reagentes, é aconselhavel usar os tamp&es de
borracha anti-evaporagao ( 447169, da Beckman Coulter).

A vida util indicada deve ser considerada como indicativa, pois,
obviamente, depende das condi¢des ambientais e de uso
particulares, que podem diferir daquelas dos estudos de
estabilidade efetuados.

MATERIAIS NECESSARIOS, NAO FORNECIDOS
. Sistema Imunoquimico IMMAGE® 800 da Beckman Coulter e
acessorios: segmentos de diluigdo, tinas, etc

. BUF2 IMMAGE®, da Beckman Coulter 447040
. DIL1 IMMAGE®, da Beckman Coulter 447640
. 3diag - IgD - Cal Set TD-42642
. 3diag - IgD - Control TD-42643

AMOSTRAS

Soro fresco.

Amostras com presenga de fibrina, hemolisadas, lipémicas ou
turvas, e amostras congeladas apds descongelamento, devem ser
centrifugadas antes da andlise. As amostras que ndo podem ser
clarificadas por centrifugagdo ndo devem ser utilizadas em ensaios
turbidimétricos ou nefelométricos, pois a turvagdo e o material
particulado podem interferir na determinagdo.

Em bibliografia® indica-se uma estabilidade da 28 dias no soro
refrigerado (amostra de preferéncia).

Diretrizes especificas® estabelecem que é responsabilidade de
cada laboratério consultar todas as referéncias disponiveis ou
realizar seus proprios estudos para determinar seus critérios
especificos de estabilidade.

Para o transporte, as amostras devem ser embaladas e rotuladas
de acordo com os regulamentos e recomendagdes aplicaveis que
regem o transporte de amostras clinicas e substancias
potencialmente infecciosas.

PROCEDIMENTO
Devem-se seguir as instrucdes”™ do analisador para programar e
calibrar ensaios UDR (User Defined Reagent).

Parametros de Ensaio

Os parametros recomendados sdo disponiveis na segdo
Documentation (selecionar as pastas IgD e ~~ Applications ~~ -
https://www.3diag.com/A08) da pagina da Internet
(www.3diag.com) ou a pedido ao Servigo de Assisténcia ao Cliente
(60 support@3diag.com - % +34 93 2448679).

Adverténcias - Resultados

Amostras com concentragdes maiores ao limite superior do
intervalo de medigdo devem ser analisadas novamente, diluidas
manualmente em etapas sucessivas de 1: 5 (recomendado), para
recuperar um valor proximo ao ponto médio do intervalo de
medicdo.

Sempre use DIL1 como diluente especifico para as amostras. A
estabilidade das diluigGes é limitada ao uso imediato.

Parametros de Calibracdo

. Usaro 3diag - IgD - Cal Set.

. E recomendével programar duas réplicas de cada ponto de
calibragdo.

. As calibragdes sdo Nao Lineares. Para o cdlculo, é recomendado
o uso de um ajuste Logistica de 4 Parémetros.

. O uso da opgdo de atualizagdo de calibragdo com um Unico nivel
de calibrador é desencorajado

Adverténcias - Calibragdo

As curvas de calibragdo tém uma validade limitada, que depende

das condigOes de utilizagdo particulares.

O ensaio deve ser recalibrado:

. quando e utilizar um novo lote de reagentes, tampdo, ou
diluente,

. quando os procedimentos de controlo de qualidade interno
estabelecidos ndo derem os resultados esperados, ou

. depois da execugdo de operagdes de manutengdo no analisador.

PRESTACOES DO METODO

As informag0Oes detalhadas sobre as caracteristicas e prestagdes do
ensaio estdo indicadas no Relatério Técnico, disponivel na secgdo
Documentation (selecionar pastas IgD e Technical Reports - https://
www.3diag.com/T08) da pagina da Internet (www.3diag.com) ou a
pedido ao Servico de Assisténcia ao Cliente (6D
support@3diag.com - ™ +34 93 2448679).

Os dados relacionados sdo resultados ti picos e ndo devem se
considerados como as especificagbes do ensaio, pois os resultados
obtidos em outro analisador ou em outro momento podem ser
diferentes.

Adverténcia - Excesso de Antigénio

As IgD da amostra, especialmente se sdo monoclonais, podem
reagir de forma ndo proporcional a calibragdo (falta de
linearidade), da mesma forma que acontece na quantificacdo
imunoquimica de outras imunoglobulinas monoclonais.

Embora o ensaio ndo entre no excesso de anti geno até moito altas
concentragdes de IgD, como precaucdo, é recomendavel analisar as
amostras de pacientes que, devido a sua histéria, dados clinicos ou
outros resultados laboratoriais, sdo suspeitos de ter valores
extremos de IgD, ou uma reagdo ndo proporcional, em duas
dilui¢des, a usual de trabalho e pré-diluidas manualmente (por
exemplo 1:10). Um resultado recuperado com a amostra pré-
diluida manualmente significativamente maior que o obtido a
diluicdo de trabalho é indicativo de um eventual excesso de
anti geno ou ndo linearidade, e deve ser assumido como um
resultado mais fidvel. Para a obtengdo do resultado mais exato
possivel, recomenda-se diluir a amostra pelo fator necessario para
se recuperar um valor préximo do ponto médio do intervalo de
medigdo.

O uso de ensaios complementares, por exemplo a determinagdo de
Cadeias Leves Livres em soro e urina, as Cadeias Leves (livres e
ligadas), outras imunoglobulinas, ou ensaios eletroforéticos, pode
ser um sinal de alarme util caso se obtenham resultados
discordantes.

CONTROLO DE QUALIDADE

Para monitorizar as prestacdes, recomenda-se o uso dos controlos
do 3diag - IgD - CONTROL.

Recomenda-se o processamento de controlos internos:

. em cada série analitica,

. ao usar um novo Kit de reagentes do mesmo lote, e

. depois da execugdo de uma calibragdo.

Cada laboratdrio deveria estabelecer o seu préprio esquema de
qualidade e agbes corretivas caso os controles ndo satisfizerem as
tolerdncias atribuidas, com base nas normas governamentais
aplicaveis, nos requisitos de homologagdo e nas recomendagdes
gerais publicadas, como a diretriz 24", do Clinical and Laboratory
Standards Institute (CLS/), ou outras.

Os reagentes foram submetidos a controlos de qualidade e devem
reagir como se descreve nestas instrugdes. Por isso, como
recomendagdo geral, caso os controlos ndo deem o resultado
previsto, deve-se:

. repetir os controlos,

. se o desvio persistir, repetir com novos controlos,

. se o desvio persistir, calibrar novamente, e
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. se o desvio persistir, contactar o Servigo de Assisténcia ao Cliente
(60 support@3diag.com - ® +34 93 2448679) ou preencha o
Technical Support Form na segdo Technical Support da pagina da
Internet (www.3diag.com).

Como precaugdo, enquanto ndo se tiverem identificado e corrigido

as causas do desvio:

. todos os reagentes devem ser considerados como ndo fidveis, e

. 0s resultados das amostras ndo devem ser validados.

RASTREABILIDADE

Os valores em U/ml est3o referidos ao British Research Standard
for IgD (code: 67/037) (National Institute for Biological Standards
and Controls (a World Health Organization (WHO) Laboratory for
Biological Standards), NIBSC)®).

Para os valores em mg/dl, ndo estando disponiveis materiais de
referéncia certificados nestas unidades, assumiu-se o fator de
convers3o indicado na bibliograﬁa“): 100 U/ml = 14.1 mg/dI.

INTERVALOS DE REFERENCIA

E sempre recomendavel que cada laboratério estabelega os seus
préprios valores de referéncia.

A bibliografia reporta valores de referéncia varidveis entre as
publicages, de acordo com o método e estandardizagdo utilizada,
e a populagdo analisada:

. até 15 mg/dI®,

. 0.02-12.1 mg/dI"?

. 1.4-8.5 mg/dI"Y,

. 1.0-11.2 mg/di“?,

. 0.5-24 mg/dI™®,

. até 10 mg/dI*¥,

. 0.77-13.21 mg/dI**1%® o

. 0.13-15.27 mg/dI"”.

Com base nestes dados da bibliografia, uma concentragdo superior
a cerca de 100 U/ml, equivalente a cerca de 14 mg/dl, pode ser
considerada um valor significativo. Analisando amostras de soro de
20 presumivelmente adultos saudaveis da area de Barcelona, todos
os resultados, exceto um, foram inferiores a esta concentragdo
(intervalo: <0,1 - 16,7 mg/dl).

LIMITAGCOES DO PROCEDIMENTO

. Amostras contendo imunocomplexos circulantes (CIC)/anticorpos
heterdfilos podem dar lugar a resultados erradamente
aumentados ou diminuidos nos imunoensaios. Resultados
inesperados ou incoerentes devem ser confirmados usando
métodos alternativos.

. O produto deve ser usado como se descreve nestas instrugdes
por pessoal adequadamente formado. Qualquer modificagdo
efetuada ao ensaio e a sua necessdria validagdo sdo da
responsabilidade exclusiva do utilizador, assim como o seu
eventual uso noutros analisadores.

. As amostras de controlos de qualidade internos diferentes do
recomendado, ou de controlos de qualidade externos, podem dar
resultados diferentes dos obtidos por outros métodos, devido a
efeitos matriz. Para a avaliagdo dos resultados podera ser
necessario estabelecer os valores-alvo especificos para o método.

. Sabe-se que os ensaios imunoquimicos ndo sdo adequados para a
medicdo de paraproteinas, devido a possibilidade de uma
resposta ndo linear e, portanto, a falta de exatiddo e a resultados
inconsistentes. Além disso, uma medigdo imunoquimica ndo
pode distinguir entre proteinas monoclonais e policlonais. A
concentragdo de IgD nunca pode ser considerada como uma
medida do componente monoclonal.

simBoLOS
Além dos simbolos harmonizados, previstos na norma ISO 15223-
1:2021"®, nas etiquetas e instrugBes de utilizagdo foi utilizada a
simbologia complementar proposta™® pela EDMA (European
Diagnostic Manufacturers Association), cujo significado se detalha
em seguida.

Reagente
UDR (User Defined Reagent)

Imunoglobulinas IgD

CONT| Conteudo
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ModificagBes evidenciadas em cor azul I

Devido ao processo conti nuo de monitoramento e melhoria d
desempenho e seguranc¢a dos produtos, as Instrugdes de Uso sdo
atualizadas periodicamente. Portanto, os usudrios devem garantir
que estdo trabalhando com a revisdo apropriada.

Para facilitar esta tarefa, uma versdo eletrénica das Instruges de
Utilizagdo especificas para cada lote de produto esta disponivel na
se¢do Documentation da pégina da Internet de TRIMERO
Diagnostics (www.3diag.com), que o usudrio pode acessar
selecionando a familia e o tipo de produto, ou usando o
mecanismo de busca por nimero de lote. Além disso, um cddigo
QR e um link para a pasta correspondente sdo fornecidos nas
etiquetas externas e na documentagdo que acompanha o produto.
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IMMAGER® is a registered trademark of Beckman Coulter, Inc, Fullerton, CA.
BN™ and Atellica® are registered trademarks of Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH, Marburg, Deutschland.
Optilite® is a registered trademark of The Binding Site Group Ltd, Birmingham, U.K.

CONTROLS INCLUDED IN (-/ Accuracy 365 ¢ 4her information and registration at www.accuracy365.com

Online Quality Control

Accuracy 365 aims to monitor and compare, between laboratories, the results obtained in the Internal
Quality Control processes of end-users of specific protein control materials manufactured by TRIMERO
Diagnostics.

Main features:

. 100 % free and lifetime.

. Cloud application, Available 24 hours, 365 days per year.
Intuitive interface and very simple to use.

. Calculation and representation of statistical data in real time.

. Anonymous participation, data are only accessible by its owner.
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