Fondazione PTV
DTV POLICLINICO TOR VERGATA

Sede legale: Via Oxford, 81 — 000133 Roma

DELIBERAZIONE
N° 622 del 23/05/2024

Struttura proponente UOC ACQUISIZIONE FORNITURE, SERVIZI E

LAVORI Proposta n. 730 (Digitale) del 17/05/2024

Oggetto: Fornitura di sistemi e di materiale di consumo di Microbiologia, suddivisa in 9 lotti ex DDG n. 56/2024 Modifica
contrattuale ai sensi dell'art. 106, comma 1 lett. b) del D.L.gs 50/2016. Operatore economico: The Binding Site S.r.l. - Lotto § -
CIG: 95563261B1.

A CURA DELLA STRUTTURA PROPONENTE
1l Direttore, a seguito dell’istruttoria effettuata, con la sottoscrizione del presente atto, ATTESTA CHE, come meglio

riportato nel preambolo e nel dispositivo deliberativo:
e L’atto ¢ legittimo e utile per il pubblico servizio,

e [ costi/ricavi, cosi come riportati nel dispositivo, sono correttamente valorizzati in relazione agli effetti

derivanti dal presente atto
Gli oneri derivanti dal presente atto sono ricompresi nel budget di assegnazione

L’estensore Manucla Marzetti Data 17/05/2024
Responsabile del Procedimento: Manuela Marzetti Data 17/05/2024
11 Direttore Francesco Quagliariello Data 17/05/2024

A CURA DEL DIRETTORE UOC RISORSE ECONOMICHE E FINANZIARIE

1l Direttore, con la sottoscrizione del presente atto:

ATTESTA che i costi/ricavi di cui al presente atto, cosi come riportati e valorizzati nel dispositivo a cura della struttura
Proponente, sono correttamente imputati sui conti/sottoconti economici/patrimoniali ivi indicati.

CONFERMA che gli oneri di cui al presente atto sono ricompresi nel budget di assegnazione.

11 Direttore Stefano Piccari Data 20/05/2024
Parere Direttore Amministrativo Parere Direttore Sanitario
Favorevole Favorevole
Francesco Quagliariello Andrea Magrini
20/05/2024 21/05/2024
11 Commissario Straordinario Firmato Isabella Mastrobuono

La presente deliberazione si compone di n. 20 pagine, di cui n. 15 pagine di allegati, che ne formano parte integrante e sostanziale

Documento firmato digitalmente ai sensi del D.Lgs 82/2005 s.m.i. e norme collegate
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IL COMMISSARIO STRAORDINARIO

PREMESSO CHE con deliberazione di Giunta regionale n. 90 del 20 febbraio 2024 ¢ stato disposto il
commissariamento dell’AOU Policlinico Tor Vergata, secondo la procedura prevista dall’art. 2 del D.Lgs.
171/2016 e s.m.i.;

DATO ATTO CHE:

- il Presidente della Regione Lazio, con proprio Decreto n. T00089 del 15 maggio 2024, ha disposto «di
nominare Commissario straordinario dell’AOU Policlinico Tor Vergata la Dott.ssa Isabella
Mastrobuono, con effetto immediato fino alla nomina del nuovo Direttore Generale, secondo la
procedura prevista dall’art. 2 D.Lgs. 171/2016 e s.m.i.»;

- il Consiglio di Amministrazione della Fondazione PTV, con propria deliberazione assunta in data
16/05/2024, ha nominato ai sensi dell ‘art. 18 dello Statuto della Fondazione PTV, la dott.ssa Isabella
Mastrobuono Commissario straordinario della Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata, a decorrere
dal 16 maggio 2024, per tutta la durata del commissariamento dell’AOU PTV fino alla nomina del
nuovo Direttore generale», dando atto che la stessa «dott.ssa Isabella Mastrobuono svolgera, in forza
del Decreto del Presidente della Regione Lazio n. TO0089 del 15 maggio 2024, le residue funzioni di
gestione dell’Azienda Ospedaliera Universitaria Policlinico Tor Vergatay;

PREMESSO CHE la Fondazione PTV, con Deliberazione n. 56 del 15.01.2024, ha aggiudicato la “Procedura
aperta in ambito comunitario, ai sensi dell’art. 60 del D. Lgs. 50/2016 e s.m.i., espletata in modalita telematica,
per Uaffidamento della fornitura di sistemi e di materiale di consumo di Microbiologia per le esigenze della
Fondazione PTV Policlinico Tor Vergata, suddivisa in 9 lotti”, per la durata di 60 mesi, il cui Lotto n. 8 (CIG
95563261B1), avente ad oggetto la fornitura in service di “Strumentazione per la rilevazione delle catene
leggere Kappa e Lambda”, ¢ stato aggiudicato in favore dell’operatore economico The Binding Site S.r.l. per
un importo pari a € 399.250,00 IVA esclusa e, dunque, pari a € 487.085,00 IVA inclusa;

TENUTO CONTO CHE il Direttore della UOC Medicina di Laboratorio, Prof. Sergio Bernardini, con nota
a mezzo email del 03.04.2024 agli atti della UOC Acquisizione, al fine di sopperire alle intervenute esigenze
riscontrate dal Laboratorio di Biochimica Clinica — Sez. Autoimmunita:

- ha rappresentato la necessitd di acquisire una fornitura supplementare, nell’ambito del sopracitato
suddetto Lotto 8, in favore dell’aggiudicatario The Binding Site S.r.1., per ’acquisizione di ulteriori
test, quali in particolare Test CI Inibitor, Test Clq, Test CH50;

- hacomunicato che il fabbisogno per la durata dell’affidamento disposto con Deliberazione n. 56/2024,
¢ stato stimato dal suddetto Laboratorio nel quantitativo di seguito indicato:

e 500 test/anno per C1 inibitor;

e 300 test/anno per C1Q;

e 200 test/anno per CH50;

DATO ATTO CHE la UOC Acquisizione, nel recepire la sopracitata istanza, ha richiesto, ai fini
dell’autorizzazione della modifica contrattuale oggetto del presente provvedimento, di esplicitare la
motivazione sottesa a detta fornitura aggiuntiva nonché la documentazione a supporto, quali offerta tecnica ed
economica da parte dell’operatore economico aggiudicatario del Lotto §;

PRESO ATTO CHE la Dott.ssa Angela Maria Elena Frazzetto, Dirigente presso la UOC Farmacia Clinica e
Direttore dell’esecuzione del contratto della fornitura oggetto del sopracitato Lotto 8, con note del 09.05.2024

e del 14.05.2024, inviate a mezzo email alla UOC Acquisizione:
- ha comunicato quanto rappresentato dal Laboratorio di Biochimica Clinica — Sez. Autoimmunita, in
merito alla necessita di richiedere la sopradescritta fornitura supplementare in favore dell’operatore
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economico The Binding Site S.r.l., operatore economico aggiudicatario del Lotto 8, motivando detta
richiesta in quanto “...i test in questione sono fondamentali pe r il profilo diagnostico dell'’Angioedema
e la metodica in considerazione € particolarmente performante e accurata. Inoltre la metodica
utilizzata é piu rapida e affidabile di altri test di altre ditte che utilizzano procedimenti pit lunghi e
indaginosi, e quindi con maggiori problematiche che inciderebbero sui tempi di refertazione. Inoltre
l’integrazione si rende necessaria per essere in linea con i centri di riferimento per Angioedema
poiché I test turbidimetrici/nefelometrici sono elettivi per lo studio del complemento;

- ha trasmesso, a supporto e a corredo della richiesta di fornitura supplementare di cui alle superiori
premesse, le schede tecniche dei test aggiuntivi specificati in superiori premesse (Allegato 1) nonché
I’offerta economica trasmessa dalla Societa The Binding Site S.r.l. (Allegato 2), con il parere
favorevole sulla validita e rispondenza della fornitura richiesta alle esigenze del Laboratorio di
Biochimica Clinica del PTV, da parte della UOC Medicina di Laboratorio;

ACQUISITE, PERTANTO, le schede tecniche dei test oggetto della fornitura supplementare (Allegato 1) e
la relativa offerta economica (Allegato 2) dall’operatore economico The Binding Site S.r.1., per un importo di
fornitura, per la durata dell’affidamento ex deliberazione n. 56/2024, pari complessivamente ad € 15.500,00
oltre Iva al 22% e, dunque, pari ad € 18.910,00 lva al 22% inclusa, omnicomprensivo di quanto previsto dagli
atti di gara con riferimento al sopracitato Lotto 8;

RICHIAMATO P’art. 106 comma 1 lett. b) del Codice, secondo cui i contratti di appalto per lavori, servizi o
forniture supplementari possono essere modificati senza una nuova procedura di affidamento qualora siano
ravvisabili esigenze non prevedibili nell’appalto iniziale;

TENUTO CONTO CHE, conformemente al dettato dell’art 106 comma 7 del Codice, I’importo complessivo
dell’affidamento oggetto del presente provvedimento, corrisponde a circa il 3,88% e, dunque, rientrante nel
50% del valore complessivo del contratto;

RITENUTO, PERTANTO, NECESSARIO per quanto sopra esposto, autorizzare, ai sensi dell’art. 106,
comma 1, lett. b) del Codice, la modifica contrattuale dell’appalto, di durata quinquennale, in favore
dell’operatore economico The Binding Site S.r.1., aggiudicatario del Lotto 8 “Strumentazione per la rilevazione
delle catene leggere Kappa e Lambda” della procedura aperta aggiudicata con Deliberazione n. 56/2024, e,
per I’effetto autorizzare I’affidamento della fornitura supplementare di “Test C1 Inibitor, Test Clq, Test CH50,”
dettagliata nell’offerta tecnica ed economica (Allegato 1 e Allegato 2), per un importo complessivo pari ad €
15.500,00 oltre Iva al 22% e, dunque, pari ad € 18.910,00 Iva al 22% inclusa;

VERIFICATO CHE per quanto riguarda la definizione degli oneri derivanti dall’affidamento in parola, gli
stessi, pari a complessivi 18.910,00 Iva al 22% inclusa, graveranno sul seguente sottoconto per gli esercizi di
seguito indicati, fino alla scadenza dell’affidamento originario disposto con Deliberazione n. 56/2024
richiamata in superiori premesse:

BUDGET FARMACIA CLINICA

Sottoconto 2024 2025 2026 2027 2028
502011604991 - 920
- Prestazioni laboratorio €3.782,00 €3.782,00 €3.782,00 €3.782,00 €3.782,00
service diagnostico

DATO ATTO, ALTRESI, CHE con Deliberazioni n. 177 del 15/12/2021 e n. 1070 di pari data relative
rispettivamente alla Azienda Ospedaliera Universitaria e alla Fondazione PTV, entrambe aventi ad oggetto -
approvazione accordi sindacali in merito all’adozione dei regolamenti recanti le norme per la ripartizione degli
incentivi di cui all’art. 113 del d.lgs. 50/2016 “Forniture e Servizi” e “Lavori”- sono stati approvati i
regolamenti per la ripartizione degli incentivi ex art. 113 comma 2 del Codice;
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CONSIDERATO, PERTANTO, CHE per detti incentivi é stato individuato un apposito fondo per la
successiva ripartizione degli stessi, e che, in relazione all’affidamento del presente provvedimento, detti
incentivi sono pari ad € 310,00 (stanziamento del 2% sull’importo dell’affidamento al netto dell’IVA pari ad
€ 15.500,00) e, precisamente:

- 516040605000 - € 248,00 (1,60% massimo destinato al personale);

- 516040605999 - € 62,00 (0,40% destinato all’accantonamento fondo PTV);

DATO ATTO CHE la quota parte relativa alle funzioni tecniche di cui all’ art. 113 comma 2 del d.lgs.
n.50/2016 sara oggetto di ripartizione a favore del personale all’uopo individuato;

ACQUISITA da parte del responsabile della struttura proponente assegnataria dello stanziamento di budget,
1’attestazione, tramite la sottoscrizione riportata in frontespizio, che gli oneri di cui al presente atto - cosi come
sopra individuati nel dispositivo unitamente ai sotto-conti economici di rispettivo riferimento - non
comportano alcuno scostamento rispetto al budget di assegnazione di cui alla DDG n. 1510 del 29/12/2023 ad
oggetto “Proposta di Bilancio Economico Preventivo (BEP) per I'esercizio 2024 ai sensi dell 'art. 25 del D.Lgs
n. 118/2021 e ss.mm.ii.” approvato dal CdA nella seduta del 30/12/2023, e che la restante quota parte sara
ricompresa nei rispettivi bilanci di previsione;

PRESO ATTO che il Dirigente/Responsabile proponente il presente provvedimento, sottoscrivendolo, attesta
che lo stesso, a seguito dell’istruttoria effettuata, nella forma e nella sostanza ¢ legittimo e utile per il servizio
pubblico;

VISTO il parere del Direttore Sanitario f.f. e del Direttore Amministrativo in frontespizio riportato, formulato
per quanto di rispettiva competenza,

DELIBERA

per i motivi e le valutazioni sopra riportate, che formano parte integrante del presente atto:

1. di autorizzare, ai sensi dell’art. 106, comma 1 lett. b) del Codice, la modifica contrattuale dell’appalto, di
durata quinquennale, in favore dell’operatore economico The Binding Site S.r.1., aggiudicatario del Lotto
8 “Strumentazione per la rilevazione delle catene leggere Kappa e Lambda” (CIG 95563261B1) della
procedura aperta aggiudicata con Deliberazione n. 56/2024, e, per I’effetto autorizzare 1’affidamento della
fornitura supplementare di “Test C1 Inibitor, Test Clq, Test CH50,” dettagliata nell’offerta tecnica ed
economica (Allegato 1 e Allegato 2), per un importo complessivo pari ad € 15.500,00 oltre Iva al 22% e,
dunque, pari ad € 18.910,00 Iva al 22% inclusa corrispondente al 3,88% e, dunque, rientrante nel 50% del
valore complessivo dell’affidamento ex Deliberazione n. 56/2024;

2. di autorizzare, secondo quanto stabilito all’art. 6 comma 3 dei Regolamenti di cui alle Deliberazioni n.

177/2021 e 1070/2021, la ripartizione degli incentivi per le funzioni tecniche, ai sensi dell’art.113 comma
2 del Codice che, per I’affidamento di cui al punto 1, sono pari a € 310,00 (stanziamento del 2%
sull’importo dell’affidamento al netto dell’ITVA pari ad € 15.500,00) e, precisamente:

- 516040605000 - € 248,00 (1,60% massimo destinato al personale);

- 516040605999 - € 62,00 (0,40% destinato all’accantonamento fondo PTV);
dando atto che la quota parte relativa alle funzioni tecniche di cui all” art. 113 comma 2 del d.Igs. n.50/2016
saranno oggetto di ripartizione a favore del personale all’uopo individuato;

3. di far gravare gli oneri economici di cui al precedente punto 1 sul seguente sottoconto per i seguenti
esercizi, fino alla scadenza naturale dell’affidamento disposto con la citata Deliberazione 56/2024:
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BUDGET FARMACIA CLINICA

Sottoconto 2024 2025 2026 2027 2028
502011604991 - 920
- Prestazioni €3.782,00 €3.782,00 €3.782,00 € 3.782,00 € 3.782,00
laboratorio service
diagnostico

dando atto che detti oneri non comportano alcuno scostamento rispetto al budget di assegnazione di cui
alla DDG n. 1510 del 29/12/2023 ad oggetto “Proposta di Bilancio Economico Preventivo (BEP) per
I'esercizio 2024 ai sensi dell’art. 25 del D.Lgs n. 118/2021 e ss.mm.ii.” approvato dal CdA nella seduta
del 30/12/2023 e che la restante quota parte sara ricompresa nei rispettivi bilanci di previsione;

4. di confermare quale Responsabile Unico del Procedimento la Dott.ssa Manuela Marzetti, collaboratore
amministrativo presso la UOC Acquisizione forniture, servizi e lavori e Direttore dell’esecuzione del
contratto la Dott.ssa Angela Maria Elena Frazzetto, Dirigente presso la UOC Farmacia Clinica.

La presente deliberazione ¢ composta di n. 2 allegati che costituiscono parte integrante della presente

deliberazione:

- Allegato 1 — Scheda tecnica fornitura supplementare Test Lotto 8 - n. 14 pagine;
- Allegato 2 - Offerta economica fornitura supplementare Lotto 8 - n. 1 pagine;

La presente deliberazione ¢ posta in pubblicazione all’ Albo pretorio online sul sito web istituzionale aziendale
www.ptvonline.it per quindici giorni consecutivi e contestualmente resa disponibile al Collegio dei Revisori.
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prina di ripatece d 1851, Sa i problema persists

[T asion: ]

101 | dosagoi tuwbidimetrici non sono adat par (s mi one & RO 2l
Kpemic o emolizzal o & camploni conlenenti sl Fveld o @
circolany (CIC), per via cellinprevedibile dispartions sspecifica cha pud sisare
campionl. Confsnmare, dove possibile, con melodi altemativi |

102 La disgnosl od eventuall terapis non POSSON0 BSSare indicale tulta base deba sola
misws doi specificity. Lo sioria cinica ¢ ultwion risullab & laborastoro devono
33470 presi in contiderazions.

103 Lindicazions * Rigp Bisnco aio”™ indica che il campions & torbide Ognl campong
mmmmmwumm«svm- 0

| Spermici 3000 not per interienie con

wmtnmmmnm
104 Quesio dosaggio non & stako validato con
105 mmmmwmmcmuummmcnmm
oon W sua protsasi (Ril. 5). U'effetio & quests
condizions sul risuttato del dosaggio non & stato delenminato.
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10.6  In pariend con ofeditaro (HAE} & stalo ossarvato che o produsono
anficorpl anti C1 lnibitore (R, B-8) L'effelio dellinerfersnza di tah anticomi sul
fisultato dal doseggio non & stalo determinato.

B vALoRiaTiEs

Gh intervalil fomid sono stali oltenut da un numero limitslo o campioni 8 sono solo &
kamlwanmmmmmrmnu , il kpo Gi campione, la
dista o la posizions geog Opni Iaborator mrmmdum
atest nlapmoﬂ. lazi [ ] i # proprio intervallo o
riferimento.

Range adulli - slero
Quetio range 4 stalo ottenuto, misurando con Fanalizzaiore Opdite, la concentrazions &
C1 inattivalore nel siaro prdo\mnda donaton adull sani del Stati Unii. Lintervallo di

i & siato P & rapp § 08 canvale
della popolazions.
Rumero [n #5 Percantiie
C1 iniditora 120 0.29 0.29 021-038

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

121 Precialons

Lo studio i precisione & basalo sulla Evalvalion of Precsion Porformance of Clinicel
Quantitaiivg Measursmen! Methods CLS) EPS-A2. Lnnﬂotmmumnp«?! dom
Igvorativi, con 2 corss al giomo. Ua uvienie ha 5 diversi
differanti i reapent su 5 analizzalon,
Practsion Sum
Madla sy T
DS |CV% | 05 [cv%]| DS [EV%]| DS Jev%

Livelio 1 127 ] 0.0024 : .0072| 5. 0059 4.7 0.0096
| Livelio 2 3,165 |0.0053] 3. .0088| 4 0080 4 L0118
[ LiveBo3 | 0289 |0.0DaB| +7 |0.0088] 2.3 {00124 4 0149
| Livebo 4 | 0.393 ]0.0065 . 0074 [- 174] 4.4 0200

| LiveNo 5* | 0.413 ]0.0083] 3 0075] 1.8 _Jooisaf ae 0195] 4.7

* asaguiln alls dAzions carmlme 149
122 Comparazions

£ siato condotto vno studio di comparazs do 223 joni (compresi 144
campionl con Gvel di snalils alMntemo dellintervallo di nfecimento] uiflzzando I G
instivatorg Wi Optlile & un dosaggic alemalive disponibile in commersio. L'analisi di
regressione Passing Bablok ha genedato | segueni risullati:

¥y« 0.82x » 0.01 (g) {y = Optilite; x = analizzatore predicalo)

coefRcients di comdations r = 0.961 (ealcolato con regrassione inoare)

& stato U Sludio comp 55 coppie & camploni di siero &
plasra EDTA utlzzando | C1 Inattivaiore kil Opm l.'an-a di regressions Passing
Bablok ha progolio | seguent nsuilas:

y= 101 - 0.01 (i)

(y » plasma EOTA; x ® siero}
coafhiciente di i i

iona r=0,989 ( COn 1o

)

£ stato condotio uno studio 0 s $5 coppie di campioni & Sier0 §
plwnnlth aparing vhiizzando d G mmuhukst Oplkie L'Maﬁlmsm Pasung
Bablok ha prodotto | teguenti fsultati:

¥ =0.90% + 0.00 igA) iy = pasma klio sparinato; x = slero
coefficients di comalazions r = 0,690  [ca‘colalo con regressions lneace)

12.3  Limite dl quantificazions

Il Emite & quanifcazions (LoQ) per quasto dosaggio & defimito come il punto inferiore del

range & miswa, 0.06pA. Lo studio o validazions LoQ ¢ basato sul Frolocols for

Detorminabion of Limits of Detecbon and Limits of Quantitstion CLSI EP17-A.

124  Ulneanth

Lo sludio di ineantd & basaw tulla Evaivation of the Linesrily of Quaniistive Maasurement

Procadures CLS! EPS-A. & stats dmostrata inearith delranatits neiltriervalio da 0.070 a
0.472 gL Wil da la divizrione paone 1+4

Equazions di Ragrassions: y = 0.98x ¢+ Q01 [y » concanvanond misuiata, x =
concenlrazions teanca)

=0.999

128 Intesferenza

£ stalo eseguilo uno studio ussarvando © CLS. EPT-AZ: intarfarenca Tostng in Cincal

Chemisiry. Approved Guideling (dotumanio CLSI EP7-A2). Sono stal leatsli un camprona
i sievo narmala un campions di slero vicino al punta di decisions medica e un BOng
siero tinice. Non & $13i0 osservato nessun effetio signiScativo di intarfarenza durante | test
emmguconauogu umqmmomwu(squwuamanmm
lo tracce & P ici sona noli per Interferire con quasta
anglisi Quindi, puquostomi. ioni BpRMIc non hbero sssere anaiizzsti (per
wmmw-hs-muma)
Nan sono note indadarenze significative da (. wsali. tedion

Informazioni 3000 fomite wn letteratura (RIf. 9).
128 Eccesso dl Antigens

Non & statd 03saivalo §cCesso G antigene fno ad un velio i 4 volls magg.are dal punto
masamo deba curva di calibvazione. Cid equivale a 1 8 oL

T GATIOGRAF A

1 Zul‘m BL [2003]. i and o of hered o an
Aph 8 SC 29”23”‘5
2 mFsMMAEmhmmdc‘lmﬂ Bast Pracim &

Raesearch Clinical Gasroenierpiogy Vol 19 No. 2. pp 251-261

&

© 4 N @

Gompaels M. M, of & {2005) Cti i o British
Society ke Mmmwewmwwmrm
Usa of Anicoaguiants in Diag Laboratory & WHO/DIL/LABSS.1
Rav.2 2002

Cugno M et o/ (1990), Pasma levels of C1 inhits a0 cleaved CI

inhititor in patents with heraditasy anglonsurolc edama. J Cin invest 85 1215
1220.
Nsenz J, Bork K, Loos M, {1887}, Autcantibody scquired deficiency of G1
inhibitos. N Engl J Mad 318: 1360-1366.
Chavﬂu.o\ﬂdll!ﬁ}ﬂ' slor binding clonal & glchuling in fvee
sdama. .} Clin immunot 97 (4); 998-!50&

F:Wv ﬂdﬂﬂﬂ?) Prirva) of

‘ m-zm.;mnsmm-m
vmo Eﬁocuolonmont:imduboranls.s od. AACC Press, 2000
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¥ Optilité

Reagente CH50 Optilite®

Per uso diagnostico in vitro
Codice prodotto: NK095.0PT

Prodolto da
The Ginding Sie Group Lid, 8 Ci pe Road, £ Bar
wynw bingingside oo 1wk

Disinbuito da

Tha Bincng Site S AL . V Zsnice, 19, 24050 Grassobbio (BG)
Fedniono: +39 033 0951500

Faz: +J% 0350051501

Emas: infofbindingsie &

ingham 815 1QF UK

i afcuni paesi Opthite & SPAPLUS 50N0 MMM regisiab & The Binding Site Group Limied
tOwmingham, UK).

€

1l reagenia Opihie CH50 & in vitro dok'stivith iotsle
Mavndu-udllnmdmlotcﬁ.'n)ndumurum.n-lpllm-EDTAw
mimmm-um&n Talk Murbzions § uh Suting B13 SIoNasi di M iatie

G quele i t dolul g6 component: del
Wmlmu. Ouesia fast deve essers ub n con s .
rimtali clanici

2 SUMMARIO E SPIEGAZIONE

o8l uslerm immunitarto neato I gl
mumplrmzzodulﬁmm wauwwtulawm mm
dats k del compls & Altaceo iy {MAC) Le complesta internzioni
defe cancals del v che Ia A slith del MAC non pud eitare
ummamuuummmmmnmq SppdrenumEnts noMle o un
tiinsi singen 1 netodo tradrzionale per Ls Misurazions
w.mm.umwmonﬂumtuwcun huabmr-mnisl

l-unuummntmumdlwammmﬂlmmmmm
acila 1

complemnio-medials degh entrocis’ nlro g i_ Cuesls
pub pard sisullare cifRcile @ kinga, © 1a stabibth dei reagent bmilata & (o84 CHED SPARuS
slevia quaits defieoild la funzionaiitd 36l MAC, ozsis misurendo
Fativild 10wie del complemanio (CHSO) L'atiwnid dﬂwmiﬂﬂl messa n
Hazions Con ko Sladio tevo Gel lupus eril delan a
altund lorme di nelrite 8 dei delol ereditar del slsteme del complemento.

3

i che incap In gh g-losfato e {GEPDH) vengono usal per

aviare i ol iami invasori  Cuand: agguns P P
mumndmwnunmammcw - .-:uh parl u‘ ]

P ¥ jane che nescs 1n b doi

imngk GSPDler MLW&MCIWMOMM
rnpm Slpuwomsl ' - che &
ol'althvilh del nal . La > ' con ia curva th cablvanons
mimalmmundmw
4
41 Up 0 {Reap o p R o Hquido

fipotoma GEPOH

a2 32 L
HAD § mmol

1 Diuente per Subsiate CHIQ Opblite (DOBS GPTI & imiante par gl oichi ¢ kb pella
Poimnzieh afiatt sulle saiute.

P ant-UNP (capea} GOP 24 mmoll

Buffer matesio 10 mmolL (pH 30

- Contatta con gl octhe gud joai, lptﬁon

- Contatio con ka petie: put L o & rash cul (dw

- alie & VIPOH L metdu. naso,
pola e polmoni.

o hgaskons: pud e -
Ewlace il conlatio con la pefls ed indossare spposit guank dursnte ts menipolspene del
tobsiralo.

Guesto prodofic deve essere lrlﬂlm e da pomnll- oppomnnw
sddestato par gil scopl trutiont d'us | di
.nprmcunmuwm.hmaamgoalnmuommuqmmmu
produtiors non sl garentisce 1o validith del davitall otbenutl,
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(1 CONSERVAZIONE E STABILITA

1 kit &6 o Qonk dave 450410 CONTARALD chiust Bd und thrperatud & 2-8°C o Pub essens
uizzalo entro (8 delz o il della acalols 080 kil NON
CONGELARE ¥ Reagente o Lipasomi R1 ed il A2 p (1310 ]
consenvali slappay Mmmmmaummmumnm
[Stusto )8 pari postadons del pannetie di SNESIR) VENQA LA scteso

v R OLTA E PREPARAZIONE DE| CAMPION)

lumndwuumumhﬂmwmm. In caso & plasme  sepafane
appeng (] el S300uE & P 1 siro nal pi boeve
mmwmwm&m &I raccominda i misucare Fagiviti del compleamanto

dapo 2 del sere, Per und LODIMVADIONS
mgmlmammnmma-n‘com Evitire 4 ssolulamenis

el ol cong i campioni Non vaine viiiLzns § campions Epermec
; ineti ds baberi o camploni b elavat hvell cn acido ascorbico €
okl cvndusle del i dh usare Rl | rilecimenti drponitik a/o prop Twdi

Rl Materisie tomilo

]

090 1 x20mL Optite CHEO Ly R [ CHSD Optitie)
02 |:1|u0pemtﬂsus:mm(smmcmoowm

813 1x VimL Cptile CHS0 Subsirate Divent (Divants Substrsio CHSO Ophlite)
814 1 xOptie CH0 Liposome Boite R1 (Botigha R1 Lipesomm CHS0 Opiiite)
815 1 xOptise CH50 Sudsirete Botie A2 (Botiigia R2 Subsirato CH0 Opabte}

02 MWaterisle necessario ma non fomito

821 Catibratore CHSO Opiiite, cotce MNCO%.OPT

822 Conlroli CHS0 Ophdite, codice prodotio NGOES OFT

823 Dsuends | Opliits, codice prodotto IKT09

024  Abrerrauurs per la raccola 8 la p doi i P A provaite, g
o

Opliis comp ok
826  Istuziom opersive coment delanaiizzawre: Manuale Operaivo Opiliia. Codice
INST00 OPT

0.3 Praparazions del reagenta

831 Reageniy iposome versei 20mil & Resgenis Liposoma R nel fecone apposito
RN

832 s»mmo mimm nu&ms‘mnwummmu
[ [

wmmm dmmm O VECEI0 MY ABCON pr mi‘lo (RZ)

Pama delloizzo "o pev : wviando ta di bolle o
L che potr riacire con I rions del

[ X Procedurs
Prima dl procadsrs con N tast, Vutilizeatore deve aver sequisits femilladih con

Usnatizzatore Optifite. L'anshzt3ore deve 955018 prop pet Fuso lyi
nat Manusle Oy ivo Opiille

8.5  Renge di misurs

Nella Labella soliosiante 000 MPOAEE i rANQS di MISUIE SPPIOSHMAt.

Ol snalizzstors rossimativo
(2] 125 100

g

Almene due kveli d appropridto conkrolio (NQOSS.0PT) devono sssere leslal Come
minimo una volta ol giome Inclire, inuhlidomcmhsuldopouuihlm con

ol uova lllcnm & reagenie ¢ dopo aver ¥ di

i pr come descatto net Manuale Op Ophiite,
llnldr.omuhﬁwﬂdnmnsmnma\ formeld con | (equisil ivi & l¢
» dard & ciascun lob "

L conceniianoni den condrolli fomiti, sono indicala sul carticalo i accompagnamento QC
(QCearRS OPT). | daultall ollanull par i CAMEIONT GAVOND E3008 SCLOTUE sold 38 i isultan
del controlic 3ono nel £ 20% dele concentrexionel) dichismis.

Net caso in cui (8 daweminanons & w conirolio ribulll 38618 fuoh range In wn dosaggio
mwmmu ¥ dossgpin deve esace rcalibiae. Qualors,

nonostants la

i vator ael mtmhnmmmuimamum

rarge, 4 necasswio afeliusre une vertfica d a oei o J0aaggio
prirm o ipatere d WA Sedp pumslc,  tom

107 1 et bortedimeic non 1000 Adii ala fipamia
ommuodwwmmmammmmmdmm(mcu

[T ‘oﬂmoa che quesli campioni
PASEONG mmm risultall matteti devonn esiere mnlmr-h con un melads
attemative

12 Le i relabve 18 ¥ 0d 308 [ ] NON BavORY

s3%ame pre3e soksaio sulla base dela msurenioni dei valor CHS0. € necaagario
prendara in considersnona ta storla cinica ad ultericn nsuttal t leborstong
103  Cuesio dosaggio non & s1aio vabdaio con campwons cia soggalli pediatne

1 VALOR! ATTES|

G indervalli formitl B000 St oWnul da un numero Bmititd & cempioni & 1000 ol0 4
opo INOMdLive nmummmnmmrou IIQ!M A ¥po ¢h carplona, s

dista & ! ) Ogei > deve Topphcabiith del valod
attesi #%8 proprla p i ., i # propric & &
ik

Bindin
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Intervatl] di dierimento (achall)

Tok intorvalh o diferimunia sceo slab olienul misurendo le corconitanon CHID nel nem
mﬁmnn-manmRmuw-uwmmmm

LE 5 unmllllunwlmnluiumsm\n 5 G
wiervall i nledmenic sono st a []
Lo A85% lo della popotass

Numeto Media Medisna
{n} Imgil} | (rgh) |
CHS0 Siero 120 8837 88,70
CHS0 Plasma EDTA 120 48,081 45113 ILT13 - 71385

12 Rt i)

129 Prechiions

£ mhumnmmwhmmqs E\rdnﬂunotl’lmmnl’mmn
of Chnical & {CLS1 Do L EPS.
A2). DMoMxﬁupﬂo)lmﬂmZmluﬂm Sono slab analiczali §
campioni con \at & 3 ot diversi su 3 anslizzeion.

Sorstiiio precilone
Wedia Mnm%_ inter g )
= v SO [ Cv% | 80 [CV% | 3D JCv%

Uvalo 1| 1923 | 092 | 48 | 084 | 33 | 192 | 5 59 | 83
I D g2 37 [t 9 | o067 [ 2 76 | 58
ellod | 40,34 5 |1, 75| 0 AV | 3, T 44
Liveko & | 51, 1| 14 | 085 | 1, &1 ] 2, T8 ) 3
Lveko S| 78 O A N X 4 [ 31 343
Uno stucic dells ipakbiis & siito comphLaio con campioni & plasme EDTA

Praciione

Cenc. media | Inire dosaggio )

{WemL) 05 | Cv%
[ Cvelio ) 19,05 363 |33
Lhotio 7 35,25 00 | 25
[Lvelio3 | 89,30 38 |,

122 Compangions

£ siato efletluaio uno sludic di comparazions In cun sono slat ansiizzm 197 campion di
siwo (incusi 76 campioni ¢on kveli di ensils alinlemo dellntervallc di nfsdmenio)

mediante i rasgents Opifits CHS0 o un lest in Lanafisi &
regresaions Patsing Bablok ha genarsto | seguent risukes
¥y~ 106x - 306 (WimL} {y = Opidite; x = BRakIZEIOIS Praceesto)
Machnd i o0 ¢ 3 0975 iy CON P gy Ensare)

£ staio effellusio unc Bludio i CONPMETIONE I Cul S000 S1AN Sndlizzay 108 campioni &

plwm ED‘I’A(umuu 87 campion con el i snakla sifictemo delietervatio &
L] Opiv CHSD » 0N 105t SISMITVO Rpanble in COMMerio

memrmhswsmhdﬂolwmmt

¥ = 1,00x + 0,88 (Ufrl) fy + Opdite, x = anshizalors predicate)

i o C r= 0082 {caloolalo con

grazsions knenre)
$2.3  Limite di rifevezions

il kmita di quanificazions {LoQ) par quesko dosaggio & definto come d punio infeiore de:
moge & misud, 12,5 Ul Lo siudo 6i valdazone LoQ & basate swi Protocas lor
Deterrenation of Lmits of Debection end Limits of Quentiation CLSI EF17.A

124 Linasrith

E 413 e30guie uno sudio & inasnih uuh #ud documanio Evalustion of ihe Lineanty of
) Approwch, Approved Guideling |EPS.
N Lo Endanith del unammmuummdn uw&mnﬂﬂnm EDTA
dduit serimimenie nel range 12.5 - 100 UimL. wila ddui;
Optifite o 1+1 stenanda dawanene dala knasrth mienors o pan ¢l 10.0% per o sigro o
inferiore 0 pan ol £20.0% par il plasma EDTA

125  Inferferenza

£ 3% e3eguilc uno sludio basslo sul documenio CLS! ERT-AZ Interference Testing in

clnncd Chamisry, Ammw Gudebne (CLS! Document EPT-AZ). Un campione notmble,

del madvce @ UN CAMPIONe anormale 3000 stab tastat.

Non 1000 $1¥ omnrlu nassun clhno lmiulw dh intarfeienza del lest con inkralipid
(100

{2 ' o dana (200mgrLi. smoglobine {SgL)} o acido

nwhhu(ﬂ-"m

Non $0ed note e it: da fi 1 usati. Likenori

Informazion seeo fommite In letierators (Rif &)

13

] Mayer MM. Complement and wlglom'l foaton. 'n Kabel EA Mayer MM, ed
Experimanial immunochemisty 2~ ed SpringBeld, i: Chares C Thomas, 1987
13310

2 Pickerng M. C and Walpor M_J. (2000}, Links bah 4 b
and sy Nopuss ¢ gy, 39 133141

3 Bergs SP and Daha MR (2007). Complemsnl in glomerutar injury. Semin
imrunspathol 200 375-384
4 Wen L, Akanson J @ and Gidas £ C. (2004). Chnical snd Labormory avaluason of

complement deficiency. J Aluwchn Imtmnol ll:(-n us 593
5 Yananmate 5, Kmtwltm- 5, Yonekaws Q.
Kanna T (ms; '- d 33y aysrem for total

complemnt sciivity Cln Chaem, 41; 58590
[ ] Young O ENecls of Onigs on Chnical Leboreiory Tests, 5™ ad. AACC Praes, 2000,
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SCHEDA TECNICA PRODOTTO

C1 Inibitore Kit per Optilite®

Scheda Tecnica Prodotto Codice: Data: 08.06.2022 Rev.: 1
STP-NK019.0PT
Fabbricante The Binding Site Group Ltd -

_Codice prodotto NK018.0PT
Nome commerciale Kit Optilite® C1 Inibitore =
Riferimento IFU Codice: INSO19.0PT.I Data: 01/09/2014
Codice CND - W0102010202
Numero di Repertorio 1346577 % =
Rif. Scheda di Sicurezza SDS001.1 Data: N#A Rev: 4
Numero test 50

Principio/Metodo

Turbidimetrico

Materiale fornito
Reagente 1% 50 Tests a_ﬁt-iiii; C14 Reag;nt {Reagente C1 inibitore Optilite)
Tampone di Reazione 1 x 50 Tests Oplilite C1-l Reaction Buffer (Tampone di ReazioneC1
inibitore Optilite)
Calibratore

4 x 2.2 mL Optilite C1-| Cafibrator (Calibratore C1 inibitere Optilite)La
concentrazione di C1 Inibitore indicata nel certificato del controlio qualita
@ stata oftenuta dal confronto con un calibratore master interno.

Siero di Controllo Basso

Siero di Controflo Alto

1 x 1,5 mL Optilite C1-1 Low Control (Controllo Basso C1 Inibitore
Optilite)

1 x 1,5 mL Optilite C1-1 High Control (Centrollo Alto C1 Inibitore Optilite)

Materiale necessario ma non fomito

¢ Analizzatore Optilite The Binding Site operativo e completamente equipaggiato

« Istruzioni operative correnti delfanalizzatore: Manuale Operativo Optilite, Codice INS700.0PT

« Oplilite Dituent 2 (Diluente 2), Codice prodotto IK710

MCQO71-004 Scheda tecnica imea TBS

10/03/2022 Pagina 1di3
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Binding
Site

Caratteristiche metodologiche

Campione Siero, plasma litio eparina ed EDTA

Valori Normali 0.21-0.38 gL

Range di misurazione

approssimativo 0.08 =0.44 g/L (1+4)

{dil. campione di routine)

Range di misurazione esteso 0,08-088g/L

Limite di quantificabilita (LoQ) 0,08g/L e

Limite di rilevazione (LoD) Non disponibile ~ )

Specificitd Anticorpo policlonale monospecifico JE5

Linearita Lo studio di linearith & basato sulla Evaluation of the Linearity of
Quantitative Measurement Procedures CLS| EP8-A. & stata dimostrata
linearita dell'analita nellinfervalle da 0.070 a 0.472 g/L utilizzando la
diluizione campione 1+4.
Equazione di Regressione: y = 0.88x + 001 (v = concentrazione
misurata, x = concentrazione teorica) r = 0.999.

Precisione Fare riferimento alla tabella allegata (pag. 3)

interferenze E stato esequito uno studio osservando il CLSI EP7-A2; Interference

Testing in Clinical Chemistry, Approved Guideline (documento CLSI
EP7-A2). Sono stati testatl un camplone dl siero normale, un campione
di siero vicino al punto di decisione medica & un campione di siero
clinico. Non & stato osservato nessun effetto significativo di interferenza
durante il test con trigticeridi (10g /L), bilirubina (200mg /L) o emoglobina
(5g/L). / Lintralipid a 2.5g/L ha mostrato tracce di interferenza e |
campioni lipemici sono noti per interferire con questa anatisi. Quindi, per
questo test, | campioni lipemici non dovrebbero essere analizzati,

Non sono note interferenze significative da farmaci terapeutici
comunemente usati. Ulteriori informazioni seno fornite in letteratura.

Eccasso di antigene

Non & stato osservalo eccesso di antigene fino ad un livello di 4 volte

maggiore del punto massime della curva di calibrazione. Cio equivale a
1.8 g/lL.

Stabilita kit 18 mesi integro nella sua canfezione.
B Stato fisico dei reagenti, stabilita dopo apertura/ricostituzione -
;Reagonhta Antisiero fornito in forma liquida stabilizzata. Pronto all'uso. Stabile 3

Tampone di Reazione

Calibratore

Siero diantrollo Basso

mesi dopo apertura mantenuto chiuso a8 2-8 °C. Stabilita on board 30
giorni. Non congelare.

Tampone fornito in forma liquida. Pronto all'uso. Stabilé 3 mesi"dop'o_

apertura mantenuto chiuso a 2-8 *C. Stabilith on board 30 giomi. Non
congelare.

Pool di sieri umani fomiti in forma liquida stabilizzata, Stablle 3 mesi
dopo apertura mantenuto chiuso a 2-8°C. Non congelare.

Pool di sieri umani forniti in forma liquida stabilizzata. Stabile 3 mesi
dopo aperiura mantenuto chiuso a 2-8°C. Non congelare.

Siero di Controllo Alto

Pool di sier umanl fomiti in forma liquida stabilizzata. Stabile 3 mesi
dopo apertura mantenuto chiuso a 2-8°C. Non congelare.

MCQ071-004 Scheda tecnica finea TBS
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Binding &

Siteks

Altro

Certificazioni

Marcatura CE - Direttiva IVD 98/79 CE

Note

Precisione

Lo studio di precisione & basato sulla Evatuation of Precision Performance of Clinical Quantitative
Measurement Methods CLSI EP5-A2. Lo studio & stato eseguito per 21 giorni lavorativi, con 2 corse al
giomao. Un utente ha valutato 5 diversi campioni, usando 3 lotii differenti di reagenti su 5 analizzatori.

Precision Summary

Media |Intra dosaggio | Inter dosaggio| Inter giorno |  Totale

{o/L) DS |CV% | DS [CV%]| DS ICV% | PS [CV%
Livello 1 0.127 |0.0024] 1.9 10.0072| 5.7 [0.0059| 4.7 [0.0096| 7.6
Livello2 | 0165 )0.0053] 3.2 }0.0068] 4.1 {0.0080| 49 |0.0118] 7.1
Livello3 | 0.289 10.0048| 1.7 |0.0066] 2.3 |0.0124] 4.3 ]0.0149| 5.1
Livello4 | 0.393 [0.0085} 16 [0.0074] 19 [00174] 44 [0.0200] 5.1
Livello5* | 0418 |0.0083| 2.0 |0.0075| 1.8 0.0160| 3.8 |0.0195] 4.7

* eseguito alla diluizione campione 1+9
MCQ071-004 Scheda tecnica linea 7BS 10/03/2022 Pagina 3di3
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Binding
Site

SCHEDA TECNICA PRODOTTO

C1q - Optilite Kit
:CT:?:;;;::? Prodotto Codice: Data: 04.09.2023 Rev.: 0
Fabbricante TRIMERO Diagnostics, SL

c¢. Valéncia 558, 4t 2a - 08026 Barcelona (Spain)
Tel: +34 93 244 86 79 —
www .3diag.com

Mandante autorizzato EC N#A

Codice prodotto TD-42547 e

Nome commerciale adiag - C1q - Opt Kit ) -

Rifaerimento IFU Codice: 3diag-C1q-Opt Kit Data: 31/07/2023 Rev: Versione 2 IT

Codice CND W0102010201 -

Numero di Repertorio N#D

Rif. Scheda di Sicurezza sDs Data: 28/07/2023 Rev: 1

Numero test 100 o - - a
 Principio/Metodo Turbidimetrico -

Materiale fornito -

RTgmi; 100 test Reagerite antisiero {scomparto 1)

Tampone di reazione 100 test Tampone di reazione (scompario 2) -

Calibratore basso

Controllo basso
Controllo alto

1 x 1,0 mL Calibratore basso C1q

I valori in IU/mi sono riferiti al'intemational Ref. Preparation for human
serum complement Factors (NIBSC code: Wi032) dell'lOMS
(Organizzazione Mondiale della Sanita).

Per i valon in mg/, non essendo disponibili materiali di riferimento
certificati in queste unitd, i valori si riferiscono a standard interni.

1 % 1,0 mL Controllo hasso
1 x 1,0 mL Controlio alto

MCQO071-005 Scheda tecnica lmea TBS

14/10/2022 Pagina 1di 3



Delibera 622/2024 - Allegcato 1 - pag. 9 di 14

Binding
Site

Materiale necessario ma non fornito

+ Analizzatore Oplililte The Binding Site operativo e completamente equipaggiato

o Istruzioni oge[a_live correnti dell'analizzatore: Manuale Operativo Optilite, Codice INS700.0PT

¢ Optilite Diluent 1 (Diluente 1), Codice prodotto IK709

Caratteristiche metodologiche

Campione Siero T
Valori Normali 61.1 - 119 IU/mL
157 - 306 mg/L -
Range di misurazione approx 15,0 - 150 IW/mL -
(dil. campione di routine}) 40,0 - 400 mg/L
Range di misurazione esteso 4,00 - 600 IW/mL
approx 10,0 - 1600 mgiL
Limite di quantificabilitd (LoQ) 4,00 IU/mL
10,0 mg/L
Limite di rilevazione (LoD) N#D

Specificita Anticorpo policlanale monospecifico legato a particelle di polistirene
Linearita La deviazione dalla linearita & risultata inferiore a 10%

Precisione N#D

interferenze

Nessuna significante interferenza & stata rilevata con i seguenti
interferenti:

Lipidi: 500 mg/dL
Bilirubina: 20 mg/dL
Emoglobina: 500 mg/dL

Eccesso di antigene

La ftolleranza all'eccesso di antigene & stata verificata fino a
concentrazioni superiori a8 1500 mg/L. (I campioni sono slati analizzati

con diluizione 1:5 per simulare un valore x6 che non rienira nell'seccesso
di antigene)

Stabilita kit 18 mesi
. Stato fisico del' reagenti, stabilita dopo apertura/ricostituzione
Reagente - Antisiero monospecifico adeso a particelle di lattice. Pronto all'uso.

Stabile 4 settimane dopo apertura mantenuto chiuso a 2-8 °C. Non
congelare.

Tampone di reazione

Pronto all'uso. Stabile 4 settimane dopo apertura mantenute chiuso a 2-
8 “C. Non congelare.

Calibratore basso

Pool di sieri umani fomiti in forma liquida. Stabile 4 settimane dopo
apertura, tappato e conservato a 2-§ °C. Non congelare.

MCQO71-005 Scheda tecnica linea TBS
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Stato fisico dei reagenti, stabilitd dopo apertura/ricostituzione

Controllo basso Pool di sieri umani fomiti in forma liquida. Stabile 4 settimane dopo
apertura, tappato e conservato a 2-8 °C. Non congelare.
Controllo alto Pool di sieri umani forniti in forma liquida. Stabile 4 settimane dopo

aperiura, tappato e conservato a 2-8 °C. Non congelare.

Altro
Certificazioni Marcatura CE - Difettiva IVD 98/79 CE
Note
Precisione '
Mean Repeatibility Wlthnn-La‘b-oratory
Sample (me/\) Precision
= SD % CV SD % CV
Low value serum pool | 79.49 3.466 4.36 % 3.667 4.61%
High Control 177.52 4,554 2.57 % 5.215 2.94 %
High value serum pool | 235.93 7.072 3.00 % 7.465 3.16%

(according to CLSI EPOS-A3' guideline, using the recommended single site study 20x2x2)

MCQ071-005 Scheda tecnica linea TBS 14/10/2022 Pagina 3di3
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TRIMERO
DIAGNOSTICS

TRIMERO Diagnostics, SL

d €. Valéncia 558, 4t 22 - 08026 Barcelona (Spain)
B 434932448679 - www Adiag com

ISTRUZIONI PER L'USO
Dispositive medico diagnostico in vitro,

solo per uso professionale in laboratorio

C€

adiag - C1q - OPT KIT

Complemento Clq - KIT - per Optilite®
TD-42547
08434477703140

USO PREVISTO

Determinazione quantitativa automatizzata del Complemento Clq
{C1g), nel siero umano, in popolazione di pazientt a rischio,
mediante metodo turbidimetrico, su analizzatori Binding Site
Optilite® (Optilite® & un marchio regkstiato d The Binding Site Group Limited,
Biemingham, U.K.}.

La misurazione dei livelli di complemento Clq pud essere utilizzata
come ausilio nella diagnosi di un metabolismo anomalo delle
proteine del Sistema del Complemento, e del conseguente
aumento della suscettibilitd alle infezioni, nonché a malattie
autoimmuni.

i risultati del sagglo devono sempre essere utilizzati e interpretati in
congiunzione con l'anamnesi clinica e le manifestazioni cliniche, e
con altri test diagnostici in witre e in vivo. Una diagnosi o una
decistone terapeutica non devono essere formulate esclusivamente
sulla base det risultati del test.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Il componente Clq del sistema del complemento & una
glicoproteina da circa 400 kDa, costituita da 18 catene peptidiche
suddivise in 3 sottounita da 6 che, insieme ai componenti Cir e Cls,
forma il complesso C1.

i Ciq riconosce e si lega ai framment Fc delie immunoglobutine
IgG e 1gM unite all’antigene, per iniziare cosl fa via classica della
cascata del complemento. | cambiamenti conformazionali prodotti
dal legame alte immunoglobuline attivano enzimaticamente il Clr e
il C1s che continuanc la cascata del complemento.

Qltre all'inizializzazione della via classica del complemento, un‘altra
funzione del Clqg & [leliminazione dall"organismo degh
immunocomplessi e delle cellule apoptotiche

La carenza congenita di Clq & estremamente rara {poche dozzine di
casi in cui la maggior parte dei pazienti soffriva di lupus sistemico
(SLE)}. A volte la carenza acquisita & dovuta alla presenza di auto-
anticorpt anti-C1q.

Tale carenza ha un effetto significativo sui meccanismi di difesa
dell'ospite e nell'eliminazione dei complessi immuni. 13
normalmerde associata a un'elevata incidenza di malattie
autoimmuni e infettive.

Livelli ridotti di Clq si riscontrano spesso nell'angioedema
acquisito, a causa dell'lperattivazione della via classica del
complemento.

PRINCIPIO DEL METODO

Gli anticorpi specifici (AB) del reagente, legati a particelle di
polistirene, formano composti insolubili quando si combinano con
gli antigeni (Ag) del campione del paziente, determinande una
variazione dell’assorbanza e della dispersione della luce,
proporzionali alla concentrazlone di antigene che pud essere
quantificata mediante metado turbidimetrico {TIA} o nefelometrico
{N1A), per confronto con calibratori di concentrazione nota.

CONTENUTO - COMPOSIZIONE - PREPARAZIONE

« Cartuccia reagente:

RG-42547 # 100 test

contenente:

+ Reagente antisiero (Scomparto 1):

Anticorpi anti-C1q umano legati a particelle di polistirene,
. Tampone di reazione (Scomparto 2):
Tampone TRIS, con PEG.

[ReF) S-42547

Soluzione di siero umano, delipidata, filtrata da 0,2 pm.
. Controllo alto:

|CONTROL lH |C1q I

CH-42547

Soluzione di siero umanc, debpidata, filtrata da 0,2 um.
. Controllo basso:

|CONTROL | L |C15 |

[rxF] CL-42547

Soluzione di siero umano, delipidata, filtrata da 0,2 pm.
Come conservanti, tutti i componenti contengono <0,1% dt Sodio
Azide {NaN;). |l reagente antisiero contiene anche <0,1% di 2
cloracetamide. Il calibratore e i controlli contengono anche <0,02%
di metilisotiazalone e <0,02% di bromonitrodiossana.
Tutti i componenti sono pronti per l'uso e non richiedono alcuna
preparazione.
Prima di ogni uso & opportuno omogeneizzare | componenti,
agitandaoli delicatamente {tappati con i loro tappi originali} in modo
da evitare la formazione di schiuma o di bolle,
Prima dell'uso, si consiglia sempre dr portare | componenti zlla
temperatura di utilizzo, attendendo un po' di tempo prima di
utilizzarli.

| valori di calibratore e controill dipendono dal lotto e sono indicati
nella tabella dei valori.

AVVERTENZE - PRECAUZIONI|

Reagente antisiero
« Frasi EUH:
EVUH208 Contiene 2-cloracetammide. Pud dar luogo a una
reazione allergica.
EUH210 Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta.
Calibratori e controlli
ATTENZIONE! Potentziale rischio biologico
& . | materiall di origine umana sono stati testati e sono
risultati negativi in quanto a presenza di anticorpi HBsAg,
HCVeanti-HIV1el.
Dal momento che I'assenza di agenti infettivi non pud
essere dimostrata con certezza assoluta, | componenti
contenenti materiali di origine umana o animale devono
essere maneggiatl con cautela, come se fossero
potenzialmente infettivi, secondo le norme di sicurezza
raccomandate per it rischio bioclogico.
AVVERTENZA! H317 Pud causare una reazione allergica
@ cutanea
Contiene: 2-metilisotiazol-3{2H}-one
Consigli di prudenza (Consigli P):
P261 Evitare di respirare polvere/fumifgas/nebbiafvapori/
spruzi.

TRIMERQ Dlagnostics SL - IFU: 3dlag- C1q - OPT KIT - (version 2 - 31.07 2023} - 1/4
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P2B0 Indossare guanti protettivifindumenti  protettivi/
protezionl per gli occhifprotezione per il viso.

P302 + P352 SE SU PELLE: lavare con abbondante acqua
P333 + P31i3 In caso di irritazione © eruzione cutanea:
Consultare un medico.

P362 + P364 Togliere gli Indumenti contaminati e lavarli
prima di riutilizzarli.

P501 Smaltire i contenuti, i contenitori e gqualsiast altro
materiale di scarto in conformitd alle normative locali,
regionali e nazienali applicabili.

Campioni

. | campioni che non possono essere chiarificati mediante
centrifugazione non devono essere utilizzati in  saggi
turbidimetrici o nefelometrici poiché torbidita e particelle
possono interferire con la determinazione.

Generale

« Il sodio azide & tossico. Anche se alle concentrazioni presenti il
sodio azide non & dannoso, adottare le precauzioni necessarie
per evitare I'ingestione accidentale o il contatto con gli occhi,

Il sodio azide pud reagire con piombo o rame per dar luogo a
composti esplosivi. Per lo smaltimento si consigla di risctacquare
con abbondante acqua corrente per evitare accumuli negli
scarichi.

Sono disponibili schede dat & sicurezza (505} nella sezione
Documentation (selezionare le cartelle Cig a ~~SD5~~ - hitps:/f
www.3diag.com/S03) del sito {www.3diag com} o su richiesta al
Servizio di Assistenza ai Clienti (EDsupport@3diag.com - ™ +34
93 2448679).

Non utilizzare alcun materiale dopo la sua data di scadenza.

Non mescolare componenti appartenenti 3 kit di lotti divers.

La diagnosi clinica non deve basarsi sul risultati di un singolo test,
ma deve sempre integrare tuth 1 dab dlinici e di laboratorio
pertinenti.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato In relazione al
dispositivo deve essere notificato dall'utilizzatore al fabbricante e
all'autoritd competente deflo Stato Membro in cui & stabilito
I'utilizzatore efo il paziente™.

-

-

-

CONSERVAZIONE - PERIODO DI VAUDITA
» Canservare refrigerato a +2...+8 "C. Non congelare, in quanto la
funzionalitd dei componenti potrebbe essere alterata.

. Conservati correttamente senza essere mai aperti, i componenti
rimangono stabili fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta.
Indizi di deterioramento: Scartare i componenti se si osserva un
cambiamento di colore o di aspetto {ad esempio la formazione di
aggregati), se sono stati congelati o non sono stati refrigerati per
molto tempo o se i controlli di qualitd non danno i risultati
previsti.

Stabilith fiala aperta

Una volta aperti, sempre che vengano maneggiati con le
precavzioni adeguate a evitare contaminazioni, la durata di
conservazione dei componenti é di aimeno 4 settimane, sempre
che dopo ogni uso vengano riposti immediatamente nei
contenitori originali ben tappati e refrigeratia +2.., +8°C,

La durata di conservazione indicata deve essere considerata
come una linea guida dato che, owiamente, essa dipende dalle
particotari condizioni ambientali e d'uso, che possono differire da
quelle degli studi di stabilitd effettuati.

-

MATERIALI NECESSARI, NON FORNITI

. Analizzatare Optilite® di Binding Site e accessorl: rack, cuvette,
ecc..,

. Optilite® Diluent 1, di Binding Site [reF) IK709

CAMPIONI

Il siero & I'unico tipo di campione validato per 1l dosaggio.

Raccolta ¢ manipolazione

La raccolta e la manipolazione dei campioni di siero non richiedono
condizioni speciali e possono essere utilizzate le consuete

procedure di laboratorio per le analisi del siero di routine efo le
raccomandazioni contenute in letteratura %9,

| campionl con presenza di fibrina, emolizzati, kpermici o torbidi e i
campioni congelati dopo lo scongelamento devono essere
centrifugati prima del test. | campioni che non possono essere
chiarificati mediante centrifugazione non devono essere utilizzati in
saggi turbidimetrici o nefelometrici polkché torbidita e particelle
possono interferire con la determinazione.

Per il trasporto, i campioni devono essere imballati ed etichettati in
conformitd alle normative e alle raccomandazionl applicabili in
materia di trasporto di campiani clinici e sostanze potenzialmente
infettive.

Conservazione e stabititd

In studi interni sono state determinate le seguenti condizioni di
stabilitd:

« Temperatura ambiente {+20...+25%2C): fino a 8 ore

- Refrigerato (+2...+8%C): finoa 3 giorni

« Congelato {sotto -20°C}): fino a 4 settimane

Studi interms e bibliografia supportano 1applicazione delle
raccomandazioni generali relative alla stabilitd delle linee guida
GPA44-A4(3) del Clinical ond Laborotory Stondords Institute (CLSI)
per i campioni di slero:

. Se i dosaggi non vengono completati entro atto ore, il siero deve
essere refrigerato {2 *C), se i dosaggi non vengono completati
entro 48 ore, oppure 1l siero separato deve essere conservato
oltre le 48 ore, il siero deve essere congelato a una temperatura
di -20 °C o inferiore,

| campioni congelati devono essere scongelati una sola volta, a
temperatura amblente, e miscelati mediante capovolgimento da
10 a 20 volte {senza formazione di schiuma}. | congelatori senza
gelo non sono adatti per la conservazione,

Le linee guida CLSI" stabiliscono che & responsabilitad di ciascun
laboratorio consultare tuttii riferiment disponibili o eseguire studi
in prapric per determinare i criteri di stabilitd specifici.

-

PROCEDURA

Per programmare e calibrare | dosaggi, seguire le istruzioni per

I'uso dell'analizzatore

| parametri dei test sono forniti come codici a barre nella

documentazione che accompagna il prodotto, indusa anche come

pagina di copertina nelle istruzioni d'uso elettroniche. Eseguire la

scansione di entrambi i codici a barre - prima il codice a barre 1 e

poi il codice a barre 2 - per caricare i parametri nell’analizzatore.

Informazioni sui parametri del test sono disponibili neila sezione

Documentation (selezionare le cartelle Clq a ~~Appiications™~ -

hitps://www.3diag com/A03) del sito {www.3diag.com) o su

richiesta al Servizio di Assistenza ai Clienti (8D support@3diag.com

- % +34 93 2448679).

Avvertenze - Calibrazione

Le curve di calibrazione hanno una validitd limitata, che dipende

dalle particolari condizioni di utilizzo.

| dosaggi devono essere ricalibrati:

« quando si utilizza un nuovo lotto di reagenti, tampone o diluente,

- quando procedure interne di controllo di quality stabilite non
danno | risultati attesi, o

. dopo aver eseguito operazioni di manutenzione sull’anahzzatore.

PRESTAZIONI DEL METODO

Informazioni dettagliate sulle caratteristiche e sulle prestazioni dei
saggl sono fornite nel Rapporti di Prestazion], disponibili nella
sezione Documentation (selezionare le cartelle C1g e ~~Technical
Reports™~™ - hitps: 3diag. 03 del  sito
[www.3diag com) o su richiesta al Servizio di Assistenza ai Clienti
(6D suppont@3diag.com - B +34 93 2448679).

| dati riportati sono risultati tipici @ non devono essere considerati
come specifiche del saggio, dal momento che 1 nsultati ettenuti sy
un altro analizzatore o in un altro momento possono essere diversi.

TRIMERO Diagnostics SL - IFU: 3diag- C1q - OPTKIT - (verson 2iit} - 21.072023) - 274
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CONTROLLO DI QUALITA

Per monitorare le prestazionl, si consiglia di utilizzare i controlh

inclusi nel kit.

L'inserimento di controlli interni & raccomandato:

»+ in clascuna serie analitica,

+ quando si utilizza una nuova cartuccia di reagente dello stesso
lotto, e

. dopo avere eseguito una callbrazione.

Ciascun lzboratorio deve stabilire il proprio schema di qualita e le

proprie azioni correttive se i controfli non soddisfane le tolleranze

assegnate, in base alle normative governative applicabili, ai

requisii di omologazione e alle raccomandaziont generali

pubblicate, come le linee guida C24™ del Clinicod and Laboratory

Stondards institute (CLSH), o altre.

I reagenti sono stati sottoposti a controlli di qualitd e devono

reagire come descritto in queste istruzioni. Pertanto, come

raccomandazione generale, nel caso in cui i controlli non forniscano

i risultati attesi, & necessario fare quanto segue:

. ripetere i controlli,

. se la deviaziane persiste, ripetere con nuovi controlli,

se la deviazione persiste, calibrare nugvamente e

se la deviazione persiste, contattare il Servizio di Assistenza

Clienti (6D support@3diag.com - B +34 93 2448679) o compilare

it Technicol Sugport Form {modulo di assistenza tecnica) nella

sezione Technical Support del sito web {www.3diag.com).

A titolo precauzionale, fine a quando le cause della deviazione non

sono state identificate e corrette:

+ tutti i reagenti devono essere considerati inaffidabili, e

. | risutati del campione non devono essere convalidati.

TRACCIABILITA

I valori in WW/ml sono riferiti all'international Ref. Preparation for
human serum complement Factors {NIBSC code; W1032) dell'OMS
{Organizzazione Mondicle defla Sanitd)*¥™,

Per i valori in mg/fl, non essendo disponibili materiali di riferimento
certificati in queste unitd, | valori si riferiscono a standard internl.
La bibliografia afferma che quando si cambia il metodo, &
consigliabile effettuare ulteriori misurazioni sequenziali per
stabilire nuovi wvalori basali che consentano di monitorare
I'evoluzione dei pazienti.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO

t sempre consigliabile che ogni laboratorio stabilisca i propri valon
di riferimento.

La bibliografia riporta valori di riferimento molto variabili tra
pubblicazioni, a seconda del metodo utilizzato e della popolazione
analizzata: tra 50 - 86 mg/I™, 100 - 250 mg/1™, 58 - 72 mg/I"™, 120
- 220 mg/MY, 0 175 - 485 mg/I"¥,

Analizzando, con metodo nefelometrico, campioni di siero di S0
adulti presumibilmente sani della zona di Barcellona (Spagna}, sono
stati ottenuti i seguenti risultati {si veda tabella e istogramma):

unitd media | S0 range 95 percentile | 90 percentite
ufmi 90.4 13.7 | s6.7-128 | €1.1-119 64.0- 109
mg/l 232 35.2 | 146.322 157 - 306 165 - 280
Histogram
10
F L3
w
S 1%
-3
o B C
1% (33 19 28 1 tiY 17 m 11 iy}
e/

Alla luce der nisultati, una concentrazione inferiore a circa 160 mg/l,
equivalente a circa 62 IW/ml, pud essere presa come valore
significativo, dal momenta che valori elevati of Clq non hanno un
significato clinico stabilito!™o%N,

La validith del trasferimento di questo valore significativo & stata
verificata analizzando, con metede turbidimetrico su un
analizzatore  Optilite®, campioni di siero di 20 aduld
presumibilmente sani della 20na di Barcellona (Spagna). Tutti (
risultati ottenuti erano superiori a questa concentrazione.

LIMITI DELLA PROCEDURA

La quantificazione di proteine specifiche mediante nefelometria o
turbidimetria potrebbe non essere possibile in sierl lipemici a
causa delle proprietd di estrema dispersione della luce del
campione. La torbidita e le particelle presenti nel campione
possono dar luogo a segnali estranei di dispersione della luce, con
conseguenti misurazionl variabili del campione.

Campioni contenenti complessi immunitari circolanti (CIC)/
anticorpi eterofili possono portare a risultati erroneamente
aumentati 0 diminuiti in immunodosaggi. Risultati inattesi o
incoerent! devono essere confermati usando metodi alternativi.

il prodotto deve essere utilizzato da personale adeguatamente
addestrato cosi come descritto in queste istruzioni. Qualsiasi
modifica apportata al saggio e §a sua necessaria convalida sono d
esclusiva responsabilitd deli'utilizzatere, come pure il suo
eventuale utilizzo in altri analizzatori.

Campioni provenienti da controlli di qualitd interni diversi da
quello raccomandato o da controlli di qualita esterni possono
dare risultati diversi da quelli ottenuti con altri metodi, a causa
degli effetti di matrice. Per valutare i risultati pud essere
necessario stabilire valori target specifici per il metodo.

SIMBOU

Oltre ai simboli armonizzati previsti dalla norma EN 1SO 15223-
1:2021"% nelle etichette e nelle istruzioni d'uso & stata utilizzata la
simbologia complementare proposta"" dal’EDMA  (Europeon
Diagnostic Manufocturers Association).

I significato dei simboli non standard & descritto di seguito,

upr-pi

{Identificatore Univoco del Dispositivo -
Identificatore del Dispositivo}
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DATA REVISIONE TESTO

31 luglio 2023.

A tausa del continuo processc di monitoraggio e miglioramento
delle prestazioni e della sicurezza dei prodotti, le Istruzioni per
I'Uso vengono aggiornate periodicamente. Pertanto, gli utenti
devono assicurarsi di lavorare con la revisione appropriata.

Per facilitare questo compito, una versione elettronica delle
Istruzioni per I'Uso specifiche per ciascun lotto del prodotto &
disponibile nella sezione Documentation del sito web TRIMERO
Diognostics  (www.3diag.com), e |(utente pud accedervi
selezionando fa famiglia e il tipo di prodotto, oppure utilizzando
I'opzione Seorch by batch {cerca per lotto). Inoltre, un QR code e
un link alla cartella pertinente sono riportati sulle etichette esterne
e sulla documentazione che accompagna il prodotto.
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Spetiabile
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Binding Site

part of Thermo Fisher Secientific

fondazicne Policlinico Tor Vergata
Alla c.a. Prof. Sergio Bernardinl

Viale Oxford, 81
00133 Roma
26/03/2024
Ns. riferimento; 0242942403 (da cltare nelle future comunicarioni)
Oggetto: Offerta prodolli su Strumeniazione Oplilite
Prezzo a
Codice Descrizione Confezlonamento Liszzolc] Bk Seenie frezzcicfisno it referio
Euro % Ewo Eure
C1 Inactivalor 300,00 100,00 2,00
LRl kil Sl [irecenta/00] . {cento/00] {due/00]
450,00 450,00 4.50
Bl chRel CH50 Reagent 100 test {seicentocinguanta/00) 3077 {quatirccentocinquantafo0) | {quatiro/S0)
CH50 250,00 Sconto
NCOP5.0PT Calibrator & {dvecentocinquania/00] — SO merce
4x Low - 4x High - 4x 330,00 Sconto
NGQO95.0PT CH50 Control Elevated irecentolrenta/00) 100 $conio merce meice
770,00 400.00 4.00
T0-42347 Clg 100 test [settecentosetianta/00) 48.05 {quatirocento/00) {gualtro/00)
Cferla valida lino al 31/12/2024
IVA del 22% a VS. carico, rasporo standard a ns. spese
The Binding Site s.r.l.
Ratfaele Batestra
Amministratore Delegato
Firmato digitalmente
The Binding Site S.r.l.
Via Zanica, 19/K — 24050 Grassobbio (BG)
Info.it@bindingsite.com  www.bindingsite.it
Tel: 035095 1500 Fax: 035095 1501 Reg. imp. 07097690965 Rea 400013

Societa a socio unico soggetta all‘attivita di direzione e coordinamento ex 2497 c.c. di The Binding Site Group Limited




		2024-05-23T14:56:13+0200
	Isabella Mastrobuono




