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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
INTRINSIC FACTOR

Per la determinazione semiquantitativa degli
anticorpi IgG anti-Intrinsic Factor

Solo per uso diagnostico in vitro

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

2. INTRODUZIONE
La Anemia Perniciosa rappresenta lo stadio finale di una gastrite
autoimmune (gastrite di tipo A) che porta alla distruzione della
mucosa gastrica. Una ridotta percentuale di pazienti (10-15%)
soggetti a gastrite autoimmune sviluppano la Anemia Perniciosa
che nei paesi Occidentali & la causa piu diffusa di deficienza da
vitamina B12, dovuta alla mancanza del Fattore Intrinseco, una
glicoproteina necessaria all'assorbimento della vitamina B12 nel
tratto gastrointestinale.
Il Fattore Intrinseco viene prodotto dalle cellule della parete
gastrica; la vitamina B12, a sua volta, € necessaria per la
formazione dei globuli rossi.
La Anemia Perniciosa non compare generalmente prima dei 30
anni e viene diagnosticata in un’eta media di 60 anni. Un recente
studio ha infatti rivelato che quasi il 2% degli individui sopra i 60
anni soffrono di Anemia Perniciosa e che le donne sono
leggermente pit soggette degli uomini. La malattia colpisce
qualsiasi gruppo etnico, ma & pil frequente nelle popolazioni con
origini scandinave o nord-europee.
Pazienti affetti da Anemia Perniciosa sviluppano autoanticorpi
verso le cellule parietali della mucosa gastrica e verso il Fattore
Intrinseco. Gli anticorpi contro le cellule parietali hanno una
sensibilita del’'80-90% ma possono essere rilevati fino al 5% nei
soggetti sani; gli anticorpi contro il Fattore Intrinseco mostrano
una sensibilita del 50-70% con una specificita del 100% in
soggetti sani.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositivo Chorus Intrinsic Factor & pronto alluso per la
determinazione degli anticorpi IgG anti-Intrinsic Factor, negli
strumenti Chorus/Chorus TRIO.

II test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigene viene legato alla fase solida.
Le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene in seguito
ad incubazione con siero umano diluito. Dopo lavaggi per
eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua
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lincubazione con il coniugato costituito da anticorpi anti-
immunoglobuline umane coniugate con perossidasi di rafano. Si
elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge il substrato
per la perossidasi. Il colore che si sviluppa & proporzionale alla
concentrazione degli anticorpi specifici presenti nel siero in
esame.

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test negli strumenti Chorus/Chorus TRIO.

| risultati sono espressi in Unita Arbitrarie (AU/ml).

4. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono
stati testati e trovati negativi sia per la ricerca di HBsAg che
per quella degli anticorpi anti-HIV-1, anti-HIV-2 ed anti-HCV.
Poiché nessun test diagnostico puo offrire una completa
garanzia sull'assenza di agenti infettivi, qualunque
materiale di origine umana deve essere considerato
potenzialmente infetto. Tutti i reagenti e i campioni devono
essere maneggiati secondo le norme di sicurezza
normalmente adottate in laboratorio.

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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

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

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

Avvertenze analitiche
Prima dell'uso, portare i dispositivi da utilizzare a temperatura
ambiente (18-30°C) ed impiegare entro 60 minuti.
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1. Scartare i device con substrato (pozzetto 4) colorato di
blu.

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

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

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

L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release
(Rel.) superiore a quella riportata nella tabella
pubblicata sul sito Diesse
(https://www.diesse.it/it’"downloads/downloads/strumento:3
9

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

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

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

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

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

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

11. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

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

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI

Il kit & sufficiente per 36 determinazioni (REF| 86090).
Il kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 86090/12).

DISPOSITIVI

6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86090).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86090/12).

Descrizione:

1OOHEE -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre
Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con Fattore Intrinseco ricombinante.

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA
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Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina stabilizzata in tampone citrato
Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: Soluzione proteica salina contenente Proclin (0.1%)
Posizione 2: CONIUGATO

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

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove ¢ trasferito il campione.

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

CALIBRATOR | CALIBRATORE 1x0.175 ml

Contenuto: Siero diluito contenente anticorpi e conservante.
Liquido, pronto all'uso

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.425 ml

Contenuto: Siero diluito contenente anticorpi e conservante.
Liquido, pronto all'uso

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Strumento Chorus/Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pl.

Guanti monouso

e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

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

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

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura e/o
preparazione:

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

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
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https://www.diesse.it/it/downloads/downloads/strumento:39/
https://www.diesse.it/it/downloads/downloads/strumento:39/

Il tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come richiesto
nelle procedure standard di laboratorio.

Non sono conosciute le conseguenze dell’utilizzo di altri liquidi
biologici.

Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a —20°C.

Il campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare I'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.

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

8. PROCEDIMENTO

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

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

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

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

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

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

POSITIVO: quando il risultato & > 18 AU/ml

NEGATIVO: quando il risultato & < 12 AU/ml

EQUIVOCO: quando il risultato & compreso fra 12 € 18 AU/ml
In caso di risultato equivoco ripetere il test. Se il risultato rimane
equivoco, ripetere il prelievo.
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11. LIMITAZIONI DEL TEST
Tuttii valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione che
non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non puo essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato del test deve essere valutato insieme a dati
provenienti dallanamnesi del paziente e/o da altre indagini
diagnostiche.

12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione 3.0-300.0 AU/ml.
Per campioni > 300.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (REF 83607- non
fornito con il kit).

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

Fattore Reumatoide (44 - 220 1U/ml)
Bilirubina (4.5 mg/dl — 45 mg/dl)
Trigliceridi (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Emoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La presenza nel siero in esame delle sostanze interferenti sopra
riportate non altera il risultato del test (con I'eccezione di
emoglobina).

14. CROSS-REATTIVI
39 campioni, positivi a Herpes virus (3), Virus della rosolia (4),
Helicobacter pylori (4), Varicella zoster (3), Citomegalovirus (4),
virus di Epstein-Barr (4), Toxoplasma gondii (6) e ANA (11) sono
stati testati.
Non sono state rilevate reazioni crociate significative.

15. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 309 campioni con
un kit Diesse ed un altro kit del commercio
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 40 0 40
Diesse - 0 269 269
Totale 40 269 309

Percentuale di concordanza positiva: (~Sensibilita Diagnostica):
100.0% Clgse: 91.2-99.9

Percentuale di concordanza negativa: (~Specificita
Diagnostica):

100.0% Clgss: 98.6-100.0

Valore predittivo positivo (PPV): 100.0% ICes%: 100.0-100.0
Valore predittivo negativo (NPV): 100.0% |Cos%: 100.0-100.0

I grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo con
un valore di K (Coefficiente di Cohen) di 1.
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16. PRECISIONE

Alflinterno della seduta Tra sedute
Campione Media o Media 0
(AU/mI) Vi (AU/mI) Cv%
1 66.6 4.5 55.2 13.0
2 14.2 34 12.1 11.2
3 34 115 35 12.0
Tra lotti Tra strumenti
Campione Media 0 Media o
(AU/mI) Cvih (AU/mI) Cvih
1 34 9.1 57.0 9.1
2 57.5 115 12.3 14.3
3 20.8 8.8 37 135
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
INTRINSIC FACTOR

For the semi-quantitative determination of anti-
Intrinsic Factor IgG antibodies

Only for in vitro diagnostic use

1. USE
Enzyme immunoassay for the semi-quantitative
determination of anti-Intrinsic Factor IgG class antibodies in
human serum with a single-use device applied to Chorus
and Chorus TRIO instruments.

2. INTRODUCTION
Pernicious Anaemia represents the final stage of an autoimmune
gastritis (type A gastritis) which leads to the destruction of the
gastric mucosa. A small percentage of patients (10-15%) subject
to autoimmune gastritis develops Pernicious Anaemia which in
Western countries is the most widespread cause of vitamin B12
deficiency, due to the lack of the Intrinsic Factor, a glycoprotein
necessary for the absorption of vitamin B12 in the
gastrointestinal tract.
The Intrinsic Factor is produced by the cells of the gastric wall;
Vitamin B12, in turn, is necessary for the formation of red blood
cells.
Pernicious Anaemia does not generally appear before the age of
30 and is diagnosed at an average age of 60. In fact, a recent
study revealed that almost 2% of individuals over 60 suffers from
Pernicious Anaemia and that women are slightly more prone
than men to suffer from it. The disease affects any ethnic group
but is more common in populations with Scandinavian or
Northern European origins.
Patients with Pernicious Anaemia develop autoantibodies to the
parietal cells of the gastric mucosa and to the Intrinsic Factor.
Antibodies against parietal cells have a sensitivity of 80-90% but
can be detected up to 5% in healthy subjects; antibodies against
Intrinsic Factor show a sensitivity of 50-70% with a 100%
specificity in healthy subjects.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The Chorus Intrinsic Factor device is ready to use for the
determination of anti-Intrinsic Factor 1gG antibodies, in
Chorus/Chorus TRIO instruments.

The test is based on the ELISA principle (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). The antigen is bound to the solid phase.
Specific immunoglobulins bind to the antigen following
incubation with diluted human serum. After washing to remove
unreacted proteins, incubation is performed with the conjugated
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compound consisting of human anti-immunoglobulin antibodies
conjugated to horseradish peroxidase. The unbound conjugate
is removed and the substrate for the peroxidase is added. The
colour that develops is proportional to the concentration of
specific antibodies in the serum under examination.

The single-use devices contain all the reagents to perform the
test in the Chorus/Chorus TRIO instruments.

The results are expressed in Arbitrary Units (AU/ml).

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
ONLY FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE.

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

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

Personal safety warnings

1. Do not pipette with your mouth.

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

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

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

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

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

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

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

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

10-09/219-C  IFU 86090 — 86090/12 - Ed. 15.02.2022



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

4. The devices must be used in conjunction with the
Chorus/Chorus TRIO instrument, strictly following the
Instructions for Use and the User Manual of the instrument.
Use of the kit is only possible with an updated version
of the software. Make sure that the software installed in
the instrument matches or has a Release (date) above
the one shown in the table published on the Diesse
website
(https://www.diesse.it/it/"downloads/downloads/strumento:3
9))

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

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

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

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

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

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

11. Do not use the device after its expiry date

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

5. COMPOSITION OF THE KIT AND PREPARATION
OF REAGENTS

The kit is sufficient for 36 tests (REF| 86090).
The kit is sufficient for 12 tests (REF| 86090/12).

DEVICES

6 packs of 6 devices each (REF| 86090).
2 packs of 6 devices each (REF| 86090/12).

Description:

1OeHEE -

Position 8: Space available for barcode label
Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Sensitised with recombinant Intrinsic Factor.

Position 5: MICROPLATE WELL

Not sensitised.

Position 4: TMB SUBSTRATE

Content: Tetramethylbenzidine stabilised in citrate buffer
Position 3: DILUENT FOR SAMPLES

Content: Saline protein solution containing Proclin (0.1%)
Position 2: CONJUGATE
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Content; Peroxidase-labelled anti-galactomannan monoclonal
antibodies in phosphate buffer solution containing 0.05% phenol
and 0.02% Bronidox.

Position 1: EMPTY WELL

Where the sample is transferred.

Usage: bring a bag to room temperature, open the bag, pick
up the necessary devices; store the others in the bag containing
the silica gel, let the air out and seal by pressing on the closure.
Store at 2/8°C.

CALIBRATOR | CALIBRATOR 1x0.175 ml

Content: Diluted serum containing antibodies and preservative.
Liquid, ready to use

CONTROL +|POSITIVE CONTROL 1x0.425 ml

Content: Diluted serum containing antibodies and preservative.
Liquid, ready to use

OTHER MATERIAL REQUIRED, BUT NOT SUPPLIED:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITISING SOLUTION 83604 - 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/DILUENT SAMPLE
83607

Chorus/Chorus TRIO instrument

Distilled or deionised water

Normal laboratory glassware: cylinders, test tubes, etc.
Micropipettes capable of accurately withdrawing volumes of
50-2004l.

Single-use gloves

5% sodium hypochlorite solution

o Containers for the collection of potentially infected materials

6. METHOD OF STORAGE AND STABILITY OF
REAGENTS
Reagents must be stored at 2/8°C. In the event of an
incorrect storage temperature, the calibration must be
repeated and the correctness of the result checked using
the control serum (see chapter 9: Test validation).

The expiry date is printed on each component and on the
outer label of the package.

Reagents have limited stability after opening and/or
preparation:

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

7. SAMPLE TYPE AND STORAGE
The sample type is serum obtained from blood collected by
normal venous blood sampling and handled as required by
standard laboratory procedures.
The consequences of using other body fluids are unknown.
Fresh serum can be kept for 4 days at 2/8°C; for longer storage
periods, freeze at —20°C.
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The sample can undergo up to a maximum of 3 thaws.

Avoid the use of self-defrosting freezers for sample storage. After
thawing, carefully shake the sample before dosing.

Heat inactivation may give erroneous results. Sample quality can
be seriously affected by microbial contamination which can lead
to erroneous results.

8. PROCEDURE

1. Open the bag (side containing the snap closure), take the
number of devices needed to perform the tests and store
the others by closing the bag after letting the air out.

2. Visually check the status of the device according to the
instructions in chapter 4 Analytical Warnings.

3. Add 50ul of undiluted serum to be analysed to well no. 1 of
each device, at each batch change use a calibrator device.

4. Introduce the devices on the Chorus/Chorus TRIO
instrument. Perform the calibration (if required) and the test
as reported in the Instruction Manual of the instrument.

9. TEST VALIDATION

Use the positive control serum to verify the correctness of the
result obtained, processing it as indicated in the User Manual of
the instrument. If the instrument indicates that the control serum
has a value falling outside the acceptability limit, the calibration
must be performed again. Previous results will be corrected
automatically.

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

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

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

The test on the serum under examination can be interpreted as
follows:

POSITIVE: when the result is >18 AU/ml

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

In case of equivocal result, repeat the test. If the result remains
equivocal, repeat the sampling.

11. TEST LIMITATIONS
All values obtained require a careful interpretation, without ever
disregarding other indicators relating to the same patient.
The test, in fact, cannot be used on its own for a clinical diagnosis
and the result of the test must be evaluated together with data
from the patient's medical history and/or from other diagnostic
investigations.
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12. CALIBRATION RANGE
Calibration range 3.0-300.0 AU/ml.
For samples >300.0 AU/ml repeat the test, pre-diluting the
sample with the Negative Control/Sample Diluent (REF 83607-
not supplied with the kit).

13. ANALYTICAL SPECIFICITY
4 samples were tested (2 Negative, 2 Positive) to which the
following interfering agents were added:

Rheumatoid factor (44 - 220 IU/ml)
Bilirubin (4.5 mg/dI - 45 mg/dl)

Triglycerides (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Haemoglobin (5 mg/ml - 30 mg/ml)

The presence of the above interfering substances in the test
serum does not alter the test result (with the exception of
haemoglobin).

14. CROSS-REACTIVITY
39 samples, positive for Herpes virus (3), Rubella virus (4),
Helicobacter pylori (4), Varicella zoster (3), Cytomegalovirus (4),
Epstein-Barr virus (4), Toxoplasma gondii (6) and ANA (11) were
tested.
No significant cross-reactions were detected.

15. COMPARISON STUDIES
In one trial, 309 samples were analysed with a Diesse kit and
another commercially available kit
The trial data are outlined below:

Reference
+ - Total
+ 40 0 40
Diesse - 0 269 269
Total 40 269 309

Positive Agreement Rate: (~ Diagnostic Sensitivity):

100.0% Clgss: 91.2-99.9

Negative Agreement Rate: (~ Diagnostic Specificity):

100.0% Clss: 98.6-100.0

Positive Predictive Value (PPV): 100.0% Closs: 100.0-100.0
Negative Predictive Value (NPV): 100.0% Clos%: 100.0-100.0
The degree of agreement between the two methods is excellent
with a value of K (Cohen's coefficient) of 1.
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16. PRECISION
Within the session Between sessions
Sample Mean Mean
(AUImI) CV% (AUImI) V%
1 66.6 4.5 55.2 13.0
2 14.2 34 12.1 11.2
3 34 11.5 35 12.0
Between batches Between instruments
Sample Mean Mean
(AUImI) CV% (AUImI) CV¥%
1 34 9.1 57.0 9.1
2 57.5 11.5 12.3 14.3
3 20.8 8.8 3.7 13.5
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NAVOD K POUZITi

CHORUS
INTRINSIC FACTOR

Pro semikvantitativni stanoveni protilatek 1gG
anti-Intrinsic Factor

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. POUZITI
Imunoenzymaticka metoda pro semikvantitativni stanoveni
protilatek tfidy IgG anti-Intrinsic Factor v lidském séru
pomoci jednorazového nastroje pro zafizeni Chorus a
Chorus TRIO.

2. UvoD
Perniciézni anémie pfedstavuje posledni stadium autoimunitni
gastritidy (gastritida typu A), ktera poskozuje Zaludeéni sliznici.
U malého procenta pacientd (10-15 %) postizenych autoimunitni
gastritidou se vyvine pernicidézni anémie, ktera je v zapadnich
zemich nejroz8ifengjSi pfiCinou nedostatku vitaminu B12 z
divodu nepfitomnosti vnitfniho faktoru, tj. glykoproteinu
nezbytného pro vstiebavani vitaminu B12 v travici soustavé.
Vnitini faktor je produkovan burikami zalude¢ni stény; vitamin
B12 je nezbytny pro tvorbu Cervenych krvinek.
Perniciézni anémie se vétSinou neobjevuje pied 30. rokem a je
diagnostikovana v prdmémém véku 60 let. Nova studie zjistila,
Ze téméf 2 % osob nad 60 let trpi perniciézni anémii a ze Zeny
jsou timto onemocnénim postizeny vice nez muzi. Tato nemoc
postihuje jakoukoliv etnickou skupinu, ale je Cast&jsi v
populacich skandinavského ¢i severoevropského pivodu.
Pacienti postizeni perniciézni anémii si vytvareji autoprotilatky
proti parietalnim buikam zaludecni sliznice a proti vnittnimu
faktoru. Protilatky proti parietalnim burfikam maji citlivost mezi
80-90 %, ale Ize je nalézt az u 5 % zdravych subjektu; protilatky
proti vnitfnimu faktoru vykazuji citlivost mezi 50-70 % se 100%
specifitou u zdravych subjektd.

3. PRINCIP METODY
Nastroj Chorus Intrinsic Factor je pfipraven k pouziti pro
stanoveni protilatek 1gG anti-Intrinsic Factor, za pomoci zafizeni
Chorus/Chorus TRIO.
Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vazana
imunosorbentni zkouska). Antigen je vazan na pevnou fazi.
Specifické imunoglobuliny jsou vazany na antigen inkubaci s
nafedénym lidskym sérem. Po promyti za Uéelem odstranéni
nenavazanych proteind se provadi inkubace s konjugatem
slozenym z  protildtek  lidskych  anti-imunoglobulind
konjugovanych s kfenovou peroxidazou. Dojde k odstranéni
nevazaného konjugatu a pfidd se peroxidazovy substrat.
Intenzita vzniklého zabarveni je pfimo Umérna koncentraci
specifickych protilatek pfitomnych ve zkoumaném séru.
Jednordzové néstroje obsahuji vSechny reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouziti zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadieny v arbitrarnich jednotkach (AU/mi).
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4. VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materialy lidského piivodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky jak pfi
vyhledavani HBsAg, tak pfi vyhledavani protilatek anti-HIV-
1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Protoze vSak zadny diagnosticky
test nemuze poskytnout plnou zaruku, Ze nejsou pfitomna
infekéni €inidla, je tfeba s veSkerym materialem lidského
plivodu zachazet tak, jako by byl potencialné infekcni. Pri
zachazeni se vSemi reagenciemi a vzorky je nutné dodrzovat
bezpecnostni opatfeni bézné prijimana v laboratorni praxi.

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

Upozornéni tykajici se zdravi a bezpe€nosti

1. Nepipetujte Usty.

2. Pfi zachédzeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové
rukavice a chrarite si o€i.

3. Po vloZeni nastroju do zafizeni Chorus/Chorus TRIO si
ddkladné umyjte ruce.

4. VeSkeré informace tykajici se bezpeCnosti reagencii
obsazenych v soupravé naleznete v pfislusném
bezpecnostnim listu (k dispozici na pozadani).

5. Neutralizované kyseliny ijiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostatetného  mnoZstvi
chlornanu sodného tak, aby konefna koncentrace
dosahovala alespoit 1%. Pro G¢innou dekontaminaci je
nutné nechat pUsobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

6. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamzité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokracovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem
kyseliny, ty je nutné nejprve otfenim vysusit. VSechny
materialy pouzité k Cisténi pfipadné potfisnénych povrchd,
vCetné rukavic, se musi likvidovat jako potencialné infekéni
odpad. Material s obsahem chlornanu sodného nevkladejte
do autoklavu.

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

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

2. Pfiaplikaci vzorku do jamky si ovéfte, Ze je po dné dokonale
rozprostien.

3. Zkontrolujte, zda jsou v nastroji pfitomny vSechny
reagencie a zda nastroj neni poskozen. NepouZivejte
nastroje, u nichZz je pfi vizudlni kontrole zjiSténa
nepfitomnost nékteré reagencie nebo pfitomnost ciziho
télesa v reagencni jamce.

4. Nastroje slouzi k pouziti v kombinaci se zafizenim

Chorus/Chorus TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat navod na
pouziti a navod k obsluze.
Pouzivani soupravy je mozné pouze s aktualizovanou
verzi softwaru. Ujistéte se, Ze je verze softwaru
nainstalovaného v zafizeni vy$si nebo stejna jako verze
uvedena v tabulce zvefejnéné na webovych strankach
Diesse
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5. Zkontrolujte, Ze je zafizeni Chorus/Chorus TRIO sprévné
nastaveno (viz ndvod k obsluze).

6. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméte, aby jej
zafizeni spravné piecetlo.

7. Neskladujte vzorky v mrazécich s automatickym
odmrazovanim.

8. Defektni Earové kddy Ize vioZit do zafizeni manuainé (viz
navod k obsluze).

9. Beéhem skladovani a pouZivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu &i chlornanovym vyparim.

10. Zdrojem chyb muze byt pouziti silné hemolyzovanych,
lipemickych, ikterickych vzorkd séra, které neni plné
koagulovano, nebo vzorki predstavujicich mikrobialni
zneCisténi.

11. Nastroj nepouzivejte po datu pouZzitelnosti

12. Ujistéte se, Ze je zarizeni pfipojeno k promyvacimu
pufru Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi

Souprava vysta&i na 36 stanoveni (REF| 86090).
Souprava vysta&i na 12 stanoveni (REF| 86090/12).

NASTROJE

6 baleni po 6 nastrojich v kazdém baleni (REF| 86090).
2 baleni po 6 nastrojich v kazdém baleni (REF| 86090/12).

Popis:

1OeHEE -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kodem
Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

Potazena rekombinantnim vnitfnim faktorem.

Pozice 5: MIKROTITRACNI JAMKA

Nepotazena.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin stabilizovany v citratovém pufru
Pozice 3: REDIDLO VZORKU

Obsah: Roztok solného proteinu obsahujici Proclin (0,1%)
Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: monoklonaini protilatky lidskych anti-lgG oznacené
peroxidazou, ve fosfatovém pufru obsahujicim fenol 0,05% a
Bronidox 0,02%.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kam je pfenesen vzorek.

Pouziti: nechte baleni stabilizovat pii pokojové teploté, poté
jej otevrete, vyjméte potiebné nastroje, ostatni vratte do sacku
se siliciovym gelem, vypustte vzduch a baleni znovu neprody3né
uzavrete stisknutim uzavéru. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

CALIBRATOR | KALIBRATOR 1x0,175 ml

Obsah: Naredéné sérum obsahujici protilatky a konzervant.
Tekutina, pfipravena k pouziti

CONTROL +| POZITIVNi KONTROLA

1x 0,425 mi
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Obsah: Naredéné sérum obsahujici protilatky a konzervant.
Tekutina, pfipravena k pouziti

DALSi POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Zafizeni Chorus/Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

B&Zné laboratorni sklo: odmérné vélce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny sbér objem( 50-200 pl.
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby na sbér potencialné infekéniho materialu

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCII
Reagencie je nutné skladovat pri teploté 2/8°C. Skladujete-li
reagencie pfi nespravné teploté, je nutné zopakovat
kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz bod
9: Validace testu).

Datum pouzitelnosti je vyti§téno na kazdém komponentu a
na vnéj$im Stitku soupravy.

Reagencie maji po otevieni a/nebo pfipravé omezenou
stabilitu:
NASTROJE 8 tydndi pfi teploté 2/8°C
KALIBRATOR 8 tydnu pfi teploté 2/8°C
POZITIVNI KONTROLA 8 tydnu pri teploté 2/8°C
7. TYPVZORKU A JEJICH SKLADOVANI
Vzorek je sérum ziskané béZnym zplisobem ze Zily, se kterym
bylo nakladéno za dodrZeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi.
Mozné nasledky v pfipadé pouziti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dni pfi teploté 2/8°C;
pfi delSim skladovani je tfeba vzorek zmrazit na teplotu -20°C.
Vzorek je moZné rozmrazit maximainé tfikrat.
Neskladujte vzorky v mrazacich s automatickym odmrazovanim.
Rozmrazené vzorky je nutné pfed pouzitim peclivé protiepat.
Inaktivace teplem mize vést k chybnym vysledkim. Kvalita
vzorku muze byt silné naruSena mikrobialni kontaminaci, ktera
mUze vést k chybnym vysledkdm.

8. POSTUP

1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte
mnozstvi nastrojii pozadované pro testy a poté, co z baleni
vytlaCite vzduch, je opét uzavfete.

2. Zkontrolujte vizualné stav nastroje podle Udaji uvedenych
v kapitole 4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.

3. Do jamky €. 1 kazdého nastroje napipetujte 50 i
nefedéného séra k testovani; pfi kazdé zméné Sarze
pouzijte nastroj pro kalibraci.

4. Umistéte nastroje do zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Provedte kalibraci (je-li tfeba) a provedte test podle navodu
k obsluze zafizeni.

10-09/219-C  IFU 86090 — 86090/12 - Ed. 15.02.2022


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

9. VALIDACE TESTU

Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledku.
PouZijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v ndvodu k
obsluze zafizeni. Pokud zafizeni ukédZze, Ze se hodnota
kontrolniho séra pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, kalibraci je
tfeba zopakovat. Pfedchozi vysledky budou automaticky
opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo pfijatelné
rozmezi, kontaktujte oddéleni védecké podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Zafizeni Chorus/Chorus TRIO poskytuje vysledek v arbitrarnich
jednotkach(AU/mI) vypogitanych na zakladé grafu zavislého na
$arzi, ulozeného v paméti zafizeni.

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNI: je-li vysledek > 18 AU/ml

NEGATIVNI: je-li vysledek < 12 AU/ml

NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 12 az 18 AU/ml

V pfipadé nejednoznacného vysledku test zopakuijte. Ziistava-li
test nejednoznacny, odeberte novy vzorek.

11. OMEZENi TESTU
Veskeré ziskané hodnoty vyzaduiji peclivou interpretaci, ktera
musi brat v Uvahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagnéze samotny.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spolené s anamnézou
pacienta  a/nebo  jinymi  klinickymi  diagnostickymi
vyhodnocenimi.

12. KALIBRACNi ROZSAH
Kalibraéni rozsah 3,0-300,0 AU/ml.
U vzorkd > 300,0 AU/ml zopakujte test predfedénim vzorku v
negativni kontrole/fedidle vzorku (REF 83607 - neni souCasti
soupravy).

13. ANALYTICKA SPECIFICITA
Byly testovany 4 vzorky (2 negativni, 2 pozitivni), k nimz byly
pfidany nasledujici interferenéni latky:

Revmatoidni faktor (44 - 220 [U/ml)
Bilirubin (4,5 mg/dl - 45 mg/dl)
Triglyceridy (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Hemoglobin (5 mg/ml — 30 mg/ml)

Pritomnost vySe uvedenych interferenénich latek v testovaném
séru neovliviiuje vysledek testu (s vyjimkou hemoglobinu).

14. KRIZOVA REAKTIVITA
Bylo testovano 39 vzorkd, pozitivnich na herpes virus (3), virus
zardének (4), Helicobacter pylori (4), Varicella zoster (3),
cytomegalovirus (4), Epstein-Barrové virus (4), Toxoplasma
gondii (6) a ANA (11).
Nebyly hlaSeny Zadné vyznamné zkfizené reakce.

15. SROVNANi METOD
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V ramci studie bylo analyzovano 309 vzork(i pomoci soupravy
Diesse a dalSi komeréni soupravy.
Vysledky této studie shrnuje nasledujici tabulka:

Reference
+ - Celkem
+ 40 0 40
Diesse - 0 269 269
Celkem 40 269 309

Procento pozitivni konkordance (~Diagnostické citlivost):
100,0% Closs: 91,2-99,9

Procento negativni konkordance: (~Diagnosticka specifi¢nost):
100,0% Clgss: 98,6-100,0

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV): 100,0% Clos: 100,0-100,0
Negativni prediktivni hodnota (NPV): 100,0% Cless: 100,0-
100,0

Shoda mezi témito dvéma metodami je vynikajici s hodnotou K
(Cohenova konstanta) dosahuijici 1.

16. PRESNOST

Presnost v ramci méreni Mezi mérenimi

(AU/ml) (CV) % (AU/ml) (CV) %

1 66,6 45 55,2 13,0
2 142 34 12,1 11,2
3 34 11,5 35 12,0
Mezi Sarzemi Mezi zafizenimi

—_— Variacni A Variacni
Vzorek Kﬂmg koeficient aﬂmg koeficient
(CV) % (CV) %

1 34 9,1 57,0 9.1
2 57,5 115 12,3 14,3
3 20,8 8,8 3,7 135
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
INTRINSIC FACTOR

Zur semiquantitativen Bestimmung von anti-
Intrinsic Factor IgG-Antikorpern

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1.  VERWENDUNGSZWECK
Enzymimmunassay-Verfahren  zur  semiquantitativen
Bestimmung von anti-Intrinsic Factor Antikorpern der
Klasse IgG in Humanserum mit einem Einweg-Testmodul,
das in Kombination mit Chorus und Chorus TRIO
Laboranalysatoren verwendet wird.

2. EINLEITUNG
Anaemia perniciosa (perniziose Andmie) ist das Endstadium
einer Autoimmungastritis (Typ-A-Gastritis), die zur Zerstorung
der Magenschleimhaut filhrt. Ein geringer Prozentsatz der
Patienten (10-15 %) mit Autoimmungastritis entwickelt eine
perniziése Andmie, die in den westlichen Landern die haufigste
Ursache fir einen Vitamin B12-Mangel ist. Grund ist das Fehlen
des Intrinsic Factors, eines Glykoproteins, das fiir die Aufnahme
von Vitamin B12 im Magen-Darm-Trakt notwendig ist.
Der Intrinsic Factor wird von den Zellen der Magenwand
gebildet; Vitamin B12 ist fir die Bildung der roten Blutkérperchen
notwendig.
Die pernizibse Andmie tritt in der Regel nicht vor dem
30. Lebensjahr auf und wird im Durchschnitt im Alter von
60 Jahren diagnostiziert. Eine aktuelle Studie hat gezeigt, dass
fast 2 % der Menschen (iber 60 Jahren an perniziéser Andmie
leiden und dass Frauen etwas anfalliger sind als Manner. Die
Krankheit tritt in allen ethnischen Gruppen auf, ist jedoch in
Bevolkerungsgruppen skandinavischer oder nordeuropaischer
Herkunft haufiger anzutreffen.
Patienten mit pernizidser Anamie entwickeln Autoantikorper
gegen Parietalzellen der Magenschleimhaut und gegen den
Intrinsic Factor. Antikdrper gegen Parietalzellen haben eine
Sensitivitat von 80-90 %, kdnnen aber bei Gesunden bis zu 5 %
nachgewiesen werden. Antikdrper gegen den Intrinsic Factor
weisen eine Sensitivitat von 50-70 % und eine Spezifitat von
100 % bei Gesunden auf.

3. TESTPRINZIP

Das Testmodul Chorus Intrinsic Factor ist gebrauchsfertig fur die
Bestimmung von anti-Intrinsic Factor 1gG-Antikdrpern in
Kombination mit Chorus/Chorus TRIO Laboranalysatoren.

Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Das Antigen wird an die Festphase
gebunden. In Folge der Inkubation mit verdiinntem Humanserum
binden die spezifischen Immunoglobuline an das Antigen. Nach
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dem Aussplilen der Proteine, die nicht reagiert haben, erfolgt die
Inkubation mit dem Konjugat aus Meerrettichperoxidase-
konjugierten humanen Anti-lmmunglobulin-Antikdrpern. Das
nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das
Peroxidasesubstrat hinzugefiigt. Die Intensitdt der Farbe
entwickelt sich proportional zur Konzentration der spezifischen
Antikdrper im untersuchten Serum.

Die  Einweg-Testmodule enthalten alle erforderlichen
Reagenzien, um den Test in den Chorus/Chorus TRIO
Laboranalysatoren durchfiihren zu kénnen.

Die Ergebnisse sind ausgedriickt als Arbitrary Units (AU/ml).

4. WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH  FUR  DIE  IN-VITRO-
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

Dieser Testsatz enthélt Material humanen Ursprungs, das
sowohl auf HBsAg als auch auf Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und
Anti-HCV-Antikorper negativ getestet wurde. Da kein
diagnostischer Test die Prasenz infektioser Stoffe
volistandig ausschlieBen kann, muss jedes Material
humanen Ursprungs als potentiell infektiés betrachtet
werden. Samtliche Reagenzien und Proben miissen unter
Einhaltung der iiblicherweise in Labors geltenden
Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfélle: Die Serumproben, Kalibratoren und
gebrauchten Streifen miissen als infektioser Abfall
behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden
gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und einen
Augenschutz tragen.

3. Nach dem Einsetzen der Testmodule in den Chorus/Chorus
TRIO Laboranalysator sorgfaltig die Hande waschen.

4. BezUlglich der Sicherheitseigenschaften der Reagenzien des
Testsatzes beachten Sie bitte die Sicherheitsblatter (auf
Anfrage erhaltlich).

5. Neutralisierende S&uren und andere fliissige Abfélle missen
durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert werden.
Das zugegebene Volumen muss eine Endkonzentration
von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-minlitige Exposition
mit 1 %igem Natriumhypochlorit ~ sollte  fir  die
Gewahrleistung einer wirksamen Desinfektion ausreichen.

6. Wird potentiell infektidses Material versehentlich verschiittet,
muss es umgehend mit Saugpapier entfernt werden. Die
beschmutzte Flache muss vor dem Fortsetzen der Arbeit
zum  Beispiel mit 1 %igem  Natriumhypochlorit
dekontaminiert werden. Wenn eine Saure vorhanden ist,
darf das Natriumhypochlorit nicht verwendet werden, bevor
die Flache getrocknet wurde. Alle fir die Dekontamination
von verschittetem Material verwendeten Hilfsmittel mussen
einschlieflich der Handschuhe als potentiell infektioser
Abfall entsorgt werden. Materialien, die Natriumhypochlorit
enthalten, dirfen nicht autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

Die zu verwendenden Testmodule vor dem Gebrauch auf
Umgebungstemperatur (18-30 °C) bringen und innerhalb von
60 Minuten verwenden.
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1. Die Testmodule mit blau gefarbtem Substrat
(Vertiefung 4) aussortieren.

2. Beim Einfilllen der Probe in die Vertiefung auf die perfekte
Verteilung am Boden achten.

3. Kontrollieren, ob die Reagenzien im Testmodul vorhanden
sind und ob letzteres unversehrt ist. Keine Testmodule
verwenden, bei denen im Zuge der Sichtkontrolle
festgestellt wird, dass Reagenzien fehlen oder bei denen
sich Fremdkdrper in der Reaktionsvertiefung befinden.

4. Die Testmodule missen zusammen mit dem
Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator verwendet werden.
Dabei sind diese Gebrauchsanleitung und die Anweisungen
in der Gebrauchsanleitung des Analysators strikt zu
befolgen.

Die Verwendung des Testsatzes ist nur mit einer
aktualisierten Softwareversion moglich. Sicherstellen,
dass die im Analysator installierte Software mit jener,
die in der Tabelle auf der Diesse-Website angegeben
ist, libereinstimmt, oder dass es sich um eine hdohere
Version (Rel.) handelt

(https://www diesse.it/it’"downloads/downloads/strumento:3
9

5. Kontrollieren, ob der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator
korrekt eingestellt ist (siehe Gebrauchsanleitung).

6. Den Strichcode auf dem Griff des Testmoduls nicht
beschadigen, damit er vom Laboranalysator korrekt
gelesen werden kann.

7. Fir die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefkihlgerate verwenden.

8. Unlesbare Codes kénnen manuell in den Analysator
eingegeben werden (siehe Gebrauchsanleitung).

9. Die Testmodule wahrend der Aufbewahrung und des
Gebrauchs keiner starken Beleuchtung und keinen
Natriumhypochlorit-Dampfen aussetzen.

10. Stark hamolytische, lipdmische, ikterische Proben, Proben
von nicht vollstandig koaguliertem Serum oder mikrobisch
verunreinigte Proben kdnnen Fehlerquellen bergen.

11. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden

12. Kontrollieren, ob das Gerdt mit dem Waschpuffer
Autoimmunity (Ref. 86004) verbunden ist

5. BESTANDTEILE DES  TESTSETS  UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Der Testsatz reicht fiir 36 Bestimmungen (REF .| 86090).
Der Testsatz reicht fur 12 Bestimmungen (REF . 86090/12).

TESTMODULE
6 Packungen mit je 6 Testmodulen (REF . 86090).
2 Packungen mit je 6 Testmodulen (REF,86090/12).

Beschreibung:

TOCGECEY

Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett

Position 7: Leer

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG
Sensibilisiert mit rekombinantem intrinsischem Faktor.
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Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert.

Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin in Citratpuffer stabilisiert

Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Salzhaltige Proteinlésung mit Proclin (0,1 %)

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: peroxidase-markierte monoklonale humane Anti-lgG-
Antikdrper in Phosphatpufferlosung mit 0,05 % Phenol und
0,02 % Bronidox.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG

Fur die Probe.

Gebrauch: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den
Beutel 6ffnen und die benétigten Testmodule herausnehmen; die
nicht bendtigten in den Beutel mit Kieselgel zurlick legen, die Luft
entweichen lassen und den Beutel durch Driicken auf den
Verschluss versiegeln. Bei 2-8 °C aufbewahren.

CALIBRATOR | KALIBRATOR 1x 0,175 ml

Inhalt:  Verdinntes  Serum  mit  Antikdrpern  und
Konservierungsmittel. Fllissigkeit gebrauchsfertig

CONTROL +|POSITIVE KONTROLLE 1x 0,425 ml

Inhalt:  Verdinntes  Serum  mit  Antikdrpern  und
Konservierungsmittel. Flissigkeit gebrauchsfertig

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:

e WASCHPUFFER AUTOIMMUNITY [REF | 86004

o REINIGUNGSLOSUNG 200 83609

o  DESINFEKTIONSLOSUNG 83604 - 83608

e CHORUS
NEGATIVKONTROLLE/RROBENVERDUNNUNGSMITTE
L REF) 83607

Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.
Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina
zwischen 50 und 200 pl.

Einweghandschuhe

5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung

Behélter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien

6. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER
REAGENZIEN
Die Reagenzien miissen bei 2-8 °C aufbewahrt werden. Im
Fall einer falschen Aufbewahrungstemperatur muss die
Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des Ergebnisses
mit Hilfe des Kontrollserums (berpriift werden (siehe
Kapitel 9: Testvaliditat).

Das Verfalldatum steht auf jeder Komponente und auf dem
AuBenetikett der Verpackung.

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen bzw. der
Vorbereitung eine begrenzte Stabilitat:

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8 °C

KALIBRATOR 8 Wochen bei 2-8 °C
POSITIVE KONTROLLE 8 Wochen bei 2-8 °C
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7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG
Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird, das
durch eine normale Punktion von Venen entnommen wurde und
das entsprechend den fiir Labors geltenden Standardverfahren
gehandhabt wird.
Die Folgen bei Verwendung anderer biologischer Flissigkeiten
sind nicht bekannt.
Das frische Serum kann bei 2-8 °C 4 Tage lang aufbewahrt
werden; fir eine l&ngere Aufbewahrung wird es bei —20 °C
eingefroren.
Die Probe kann maximal dreimal aufgetaut werden.
Fur die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefkihlgerate verwenden. Die Probe nach dem Auftauen und
vor der Dosierung sorgfaltig durchmischen.
Eine Hitzeinaktivierung kann zu falschen Ergebnissen fiihren.
Durch eine mikrobische Kontamination kann die Qualitat der
Probe ernsthaft beeinflusst werden, was zu falschen
Ergebnissen filhren kann.

8. VORGEHENSWEISE

1. Den Beutel &ffnen (Seite mit Druckverschluss), die fiir die
Durchfiihrung der Tests erforderliche Anzahl von
Testmodulen entnehmen und den Beutel mit den restlichen
Testmodulen nach dem Entfernen der Luft wieder
verschlieflen.

2. Das Testmodul gemaR den Anweisungen in Kapitel 4
Warnhinweise  zur  Analyse, einer  Sichtkontrolle
unterziehen.

3. In die Vertiefung1 jedes Testmoduls 50 ul des zu
analysierenden, unverdlinnten Serums geben; bei jedem
Chargenwechsel ein Testmodul fir den Kalibrator
verwenden.

4, Die Testmodule in den Chorus/Chorus TRIO
Laboranalysator einsetzen. Die Kalibrierung (sofern
erforderlich) und den Test gemall den Anweisungen der
Gebrauchsanleitung des Analysators durchfiihren.

9. TESTVALIDIERUNG

Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses das
positive Kontrollserum verwenden. Es wird gemaR den
Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators
eingesetzt. Wenn der Analysator fiir das Kontrollserum einen
Wert auflerhalb des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die
Kalibrierung ~ wiederholt  werden. Die  vorhergehenden
Ergebnisse werden dann automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auflerhalb des
akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den Scientific
Support.

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
E-Mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DES TESTS
Der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator liefert das Ergebnis in
Arbitrary Units (AU/ml), die aufgrund einer vom Analysator
gespeicherten chargenabhangigen Grafik berechnet werden.

Der Test des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert
werden:

POSITIV: bei Ergebnis >18 AU/mI
NEGATIV: bei Ergebnis <12 AU/ml
MEHRDEUTIG: bei Ergebnis zwischen 12 und 18 AU/ml
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Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis mehrdeutig ist. Sollte
das Ergebnis weiterhin mehrdeutig bleiben, die Blutabnahme
wiederholen.

11. GRENZEN DES TESTS

Samtliche Ergebnisse bedurfen einer sorgféltigen Interpretation,
in die andere Indikatoren desselben Patienten einzubeziehen
sind.

Der Test darf namlich nicht als einziges Mittel fiir eine klinische
Diagnose verwendet werden und das Ergebnis des Tests muss
zusammen mit den Daten der Anamnese des Patienten und/oder
anderer diagnostischer Untersuchungen interpretiert werden.

12. KALIBRIERBEREICH
Kalibrierbereich 3,0-300,0 AU/ml.
Bei Proben >300,0 AU/ml den Test wiederholen und die Probe
zuvor mit Negativer Kontrolle/Probenverdiinnungsmedium
(REF. 83607 - nicht im Testsatz enthalten) verdiinnen.

13. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 4 Proben (2 negative, 2 positive) getestet, denen
folgende Interferenten beigefligt wurden:

Rheumafaktor (44-220 [U/ml)
Bilirubin (4,5 mg/di-45 mg/dI)
Triglyceride (10 mg/di-250 mg/dI)
Hamoglobin (5 mg/ml-30 mg/ml)

Die Prasenz der oben genannten Interferenten im untersuchten
Serum hat keinen Einfluss auf das Testergebnis (mit Ausnahme
von Hamoglobin).

14. KREUZREAKTIONEN
Es wurden 39 Proben getestet, die positiv auf Herpes-Virus (3),
Roteln (4), Helicobacter pylori (4), Varizella zoster (3),
Cytomegalovirus (4),  Epstein-Barr-Virus (4),  Toxoplasma
gondii (6) und ANA (11) waren.
Es wurden keine signifikanten Kreuzreaktionen festgestellt.

15. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden 309 Proben mit dem Testsatz Diesse
und mit einem anderen im Handel erhéltlichen Testsatz
analysiert
In den folgenden Tabellen sind die Versuchsdaten aufgefiihrt:

Referenz
+ - Insgesamt
+ 40 0 40
Diesse - 0 269 269
Insgesamt 40 269 309

Positive Ubereinstimmungsrate (~diagnostische Sensitivitat):
100,0 % Klos %: 91,2-99,9

Negative Ubereinstimmungsrate (~diagnostische Spezifitat):
100,0 % Klos %: 98,6-100,0

Positiver Vorhersagewert (PPV): 100,0 % Klgs %: 100,0-100,0
Negativer Vorhersagewert (NPV): 100,0 % Kles %: 100,0~100,0
Der Ubereinstimmungsgrad zwischen den beiden Methoden ist
mit einem K-Wert (Cohen-Koeffizient) von 1 optimal.
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16. PRAZISION
Innerhalb eines Zwischen Durchlaufen
Probe Durchlaufs
Mittelwert o Mittelwert o
(AUImI) VK% (AUImI) VK%
1 66,6 45 55,2 13,0
2 14,2 34 12,1 11,2
3 34 11,5 35 12,0
Zwischen Chargen Zwischen Analysatoren
Probe Mittelwert o Mittelwert 0
(AUImI) VK% (AUImI) VK%
1 34 9,1 57,0 9,1
2 57,5 11,5 12,3 14,3
3 20,8 8,8 3,7 13,5
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
INTRINSIC FACTOR

Mo ToV NUITTOGOTIKO TTPOOdIoPIoHO TWV
avtiowpdtwy IgG évavti Tou evdoyevoug
Tapdyovra

Mévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro

1. MPOBAEMNOMENH XPHZH
Avoooeviupiki  péBOBOG  ylo  TOV  NUITTOOOTIKO
mMPoadIopIcHO TWV avTicwpdTwy KAdong IgG évavt Tou
evdoyevolg Tapdyovra (Intrinsic Factor) otov avBpwmivo
opd HE OUOKEUR piag XpAONS o€ OUVOUAOMO HE TOUG
avaAutég Chorus kai Chorus TRIO.

2. EIZArQrH
H kakonOng avaiyia eival 1o 1Ak oTadI0 WIag autoavoong
yaoTpimdag (yaoTpinida T0ToU A) Trou 0dnyei o€ KATOOTPOYK
ToU BAevvoydvou Tou aTtopdyou. Eva pikpd ToooaTod acbeviv
(10-15%) Tmou maoyouv amd autodvoon  yaoTpiTida
avamriooouv kakornon avaiyia. H kakoROng avaiyia givai n 1o
dladedopévn aitia avetrdpkelag Birapivng B12 oTig xwpeg g
Atong. H averrdpkela ogeiketal oty EAAEIWn TOU €yyevoug
TapayovTa, Jiag yAukoTrpwteivng Tou gival amapaitntn yia v
amoppoenan g Brraivng B12 amé mv yaoTpeviepikr 0d6.
O eyyevic TapayovTag TTOPAYETal QT Ta KUTTAPA TOU
TolXWuarog Tou atoudyou. H Birayivn B12, pe mn oeipd tng, eival
QTapaiTnTN YIo TV TTOPAYWYH EPUBPWY AIPOTPAIPIwWY.
H kakonBng avaiyia ouviBuwg ekdnAwverar petd v nAikia 30
€TWV Kai dlaylyvwoketal o€ péan nAikia 60 etwv. Mpoéaearn
pEAETN €deiCe TTpayuaTi 6Tl TrepiTrou 2% Twv atdpwy avw Twv 60
€TWv Taoyouv amd KakorBn avaiyia kar o1l ol yuvaikeg eival
ehappwg o eutrabeic amd Toug vdpeg. H vooog TTpoaRAME!
ONe¢ TIC QUAETIKEG OpABEG, OMA ep@avileTal ouxvoTEpa OF
mAnBuapoUg okavaIvapikAg A Bopelocupwtaikig TTPOEAEUONG.
O1 aoBeveig Tou TAGKOUY aTd KAKONBN avaiyia avamTigaouy
QUTOQVTICWLATA  EVOVTI TWV  TOIXWHATIKWY  KUTTAPWY TOU
BAevvoydvou Tou aTOUAYOU KAl EVOVTI TOU EYYEVOUG TTAPAYOVTa.
Ta avriowpara Evavtl TwV TOIXWHATIKWY KUTTAPWY EXOUV
euaigbnaia 80-90%, aA\aG avixveuovTal kai £wg ToooaTo 5% ae
vyl dropa. Ta avriowyaTa €vavtl Tou €yyevoug TTapayovTa
epgavidouv euaioBnaia 50-70% pe eidikétnTa 100% o€ wyIf
daropa.

3. BAZIKH APXH THZ MEGOAQY
To TexvoAoyiko Tpoidv Chorus Intrinsic Factor givar pia guakeur
£TOIUN TTPOG XPraN Yia Tov TTPoadiopIoud Twy avTicwudrwy IgG
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gvavrl  Tou  evOOyevoUg  TTOPAYOVTO  OTOUG  QVAAUTEG
Chorus/Chorus TRIO.

To t1eor Paciletar om pébodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). To avtiyévo deguevetal oty oTeped
@don. O1 e1dikég avooooaipiveg deapeUovTal OTO AVTIYOVO LETA
aTo ETWACT We apalwpévo avBpwivo opd. Metd amd TAUGEIG
yia va amopakpuvBoly o1 TTpwTeives Trou dev aviédpaaayv, yiveral
n emwacn pe 10 oUeuypa Tou amoTeAeiTal amd avriowyara
gvavtl  avBpwTivwy  avooooQaIpIVV  OUCEUYUEva e
uttepogeIdaan pagavidwv. ATopakpUvetal To gUdeuyua Tou dev
Oeopelbnke  kal  TTpooTiBETal  TO UTGGTPWHA  yId TV
utrepogeldaan. To xpwya Tou axnuaricetar ival avaAoyo Trpog
TN OUYKEVIPWON TWV EIDIKWY QVTICWUATWY OTOV 0p6 UTTO
e&étaon.

O1 ouokeuég piag xpRong TepIAapBavouv 6Aa Ta avtidpacTrpia
yia v ektéAean Tng dokiung atoug avahutég Chorus/Chorus
TRIO.

Ta amoteAéouara ekppadovial o€ auBaipeteg povadeg (AU/mI).

4. NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ
MONO I'lA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Auto 1O KIT TrepIEXeEl UAIKG avBpwTrivig TpoéAcuong Trou
éxouv eheyxBei kai éxouv Bpedei apvnTikd yio HBsAg kai yia
avriowpara avri-HIV-1, avri-HIV-2 ko avri-HCV. Qotéoo,
emeIdn Kapia SiayvwoTikn dokipagia dev Ptropei va eyyunoei
ammoAuTa TNV aTTOUCia OAUCHATIKWY TTapayovTwy, KaBe
UAIkO avBpwivng TmpoéAeuong Tpémel va  Bewpeital
duvnTikd  poAucpamiké. O  xeipiopég  GAwv  TWV
avTidpaoTnpiwv Kol OAwv Twv JelypdTwv TPETE va
Tpayparotolgital oUUQwva PE To KABIEpWHEV TPOTUTTA
oo @aAgiag TTOU EQapUATOVTaI OTO EPYATTHPIO.

Amoppiyn  umoAeippdtwy: 1o deiypara  opold, ol
BaBuovounTég kai Ta strip Tou £Xouv XpnoipoTroinBei pémel
va  avTIPETWTIfovTal w¢  poAuopaTIKG amofAnTa Ko
EMOPEVWG VO OTTOPPITITOVTOl GUPQWVA WE TNV IoXUouca
vopobeaia.

Mpo€IdOTOINTEIS VIO THV TIPOCWTTIKN A0@AAEIN

1. Mnv xpnoipotroieite TNV TITETA e TO OTOHA.

2. Xpnoiyotrolgite yavTia piag xpriong kal TTpooTaTeUTIKA yia Ta
paria otav xelpiceoTe Ta deiypara.

3. T\évere oxohaoTikG T1a Xépia a@oU TOTTOBETAOETE TIG
ouakeuég atov avahuth Chorus/Chorus TRIO.

4. Ta 1¢ amaITAOEIC aoQaAEiag Twv avTidpaaTnpiwy Tou
miepIhapBavovTal aTo KiT, avatpécre o1o AeAtio Acdopéviwv
Aogaleiag (d108¢a10 KATOTIIV AITAUATOG).

5. Ta egoudetepwpéva oféa Kal Ta GMa uypd amdBAnTa TTpéel
va amoAupaivovtal  Pe  TPOaBRAKn - emapkoUg  GyKou
utroxAwpiwdoug vaTpiou, WAaTe N TEAIKA CUykEVTpWON va
eival Touhdiyiotov 1%. H €kBean g€ uTToXAWPIWOES VATPIO
1% yia 30 Aetrté Bewpeital £TapKAG yia va dlac@aMoTel
OTTOTEAEGUATIKY) ATTOAUpAVON.

6. Edv xuBolv uhika TTou evoéxeTal va eival JoAuapéva, TTPETTEN
va kaBapiovial apéowg pe amoppo@nTikG XapTi kai n
MoAuopEvn TrepIOX TTPETTEl va ATTOAUMivVETal, TL.X. WE
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utroxAwpiwdeg varpio 1%, Tpiv cuvexiaTei n diadikaaia.
Eav 1a uhika Tou Ba xuBoUv Trepiéxouv o0, dev TIpETTEN va
xpnoipotoindei uroxAwpIwdeg VATPIO TIPIV GTEYVWOEI N
mepioxr). OAa ta uAik@ Tou Ba xpnaoipotoinBoly yia va
amoAupavBouv xupéva vypd, yadi pe ta yavria, Ba mpéTel
VO OTToPPITITOVTal WG duvNTIKA HOAUGUATIKA aTTORANTAL.
Mnv ToTroBeTEITE OTO AUTOKAUGTO UAIKA TIOU TTEPIEXOUV
UTTOXAWPIWBES VATpIO.

MpocidoToinaeig yia Tnv avalutiki Siadikaoia

O1 ouakeuég Tou Ba xpnaiyotoinBolv Tpémel va épBouv e
Bepuokpaaia mepiBarrovrog (18-30°C) mpiv ammd  xperan, Kal
va xpnaipotroinBolyv péoa ae 60 AeTrTa.

1. Amoppiyte TIC OUOKEUEG OTTOU TO UTTOGTPWHA
(kuwehida 4) éxel xpwpa PTTAE.

2. Agou TrpogBéacte To Oeiyua otnv KuyeAida, Pefaiwbeite
OTI €xel KataveunBei opoldUop@a aTov TTUBéva.

3. EAéyére v akepaidtnta TG OUOKEURS Kal Befaiwbeite 61I
oviwg TrepIhapBavel 6Aa ta amaitoUpeva avridpaaTrpia.
Eav katd tov ommikd éAeyxo diamioTwaoere 61l amd
ouoKeun AciTel kGToI0 avTIOPACTAPIO KaI/f UTTAPXOUV
¢va owpata otV KUWeAida  avtidpaong,  Hn
XPNOIUOTIOINTETE TN GUYKEKPIUEVT GUOKEUN.

4. O1 ouoKeuég TIPETIEI VA XpnaloTrololvTal g€ guvouaaud
pe Toug avahutéc Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvrag
auatnpd i Odnyieg Xprnang kai 1o Eyxelpidio Acitoupyiag
TOU avaAuTh.

EmiTpémeTan n XpAoN TOU KIT UOVO ME EVNHEPWHEVN
ékdoan Tou AoyiopikoU. BeBaiwBeite 611 TO AoyIopIKO
OU gival EyKATEOTNPEVO OTOV OVOAUTA AVAKEI OTNV
idla N petayevéotepn ékdoon (Rel.) amd v €kdoon
ToU ava@épeTal oTov 10TéTOTTO TNG Diesse.
(https://www.diesse.it/it/downloads/downloads/strumento:3
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5. BePaiwBeite 611 o avahutig Chorus/Chorus TRIO eival
pubpiopévog owaTd (BA. Eyxeipidio Acimoupyiag).

6.  Mnv aANolwveTe TOV YPaUPOKWAIKG TToU UTTApXEl aTn AaBA
NG GUOKEUAG, WOTE 0 avaAuthg va ptropei va diaBdoel
OwaTA TOV KWOIKO.

7. ATo@UyeTe T XPAON KATAWUKTWY QUTOUaTNG amdyuéng yia
n ouvtApnan Twv SIypdTwy.

8.  EAaTTwpaTtikoi ypaupokwdIKoi JTTopouv va KataxwpliaTouv
otov avohuti pe  TAnkTpoAdynon  (BA.  Eyxelpidio
Aeimoupyiag).

9.  O1 ouokeuég dev TrpéTel va ekTiBevTal g€ duvatd Qwg oUTe
0€ aTHOUS uTToxAwpIwdoug Katd T eUAagn 1y T xpAon.

10. Edv yxpnoipomoinBoulv éviova aiyoAupéva, Aimaipikd A
IKTEPIKA Oeiypara, 1/ deiydata opol Tou Oev Exel Tl
Teheiwg, A Ociypata ue pikpofiokh poAuvan, ptopei va
TpoKUyouv AavBacuéva amoteAéoparTa.

11. Mn Xpno1UOTIOIEITE TO TIPOIGV PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

12. Befoiwdeite 6TI 0 avaAuTiG gival ouvdedEPEVOg PE TO
pubuioTiké didAupa  ékmAuong (Washing Buffer
Autoimmunity, kwd. 86004)

5. TEPIEXOMENO TOY KIT KAI TPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN

EL 18/33

To kit eTmapkei yia 36 dokiyaoieg TPoadiopIguoU ( 86090).
To kit emapkei yia 12 Odokiyagies Tpoadiopiauol  (KQA
86090/12).

SYSKEYES

6 guokeuaoieg e 6 ouakeuég n kabepia (KQA 86090).
2 guokeuaoieg e 6 ouakeuég n kabepia (KQA 86090/12).

Mepiypagn

TOCEECE|

Oéon 8: Xwpog yia eTIKETA UE YPAMHUOKWOIKO

Oéon 7: Kevny

Oéon 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ

EvaigBnromoinuévn pe avaguvduaaopévo eyyevh apdyovTa.

O¢éan 5. KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ

Mn euaigbnrotmoinuévn.

Oéoan 4 YNOZTPQMA TMB

Mepiexouevo:  TetpaueBuhBevlidivn  otabepomoinuévn o€
PUBUIOTIKS dIGAUNA KITPIKWY

O¢an 3. APAIQTIKO AEITMATQN

Mepiexouevo: Mpwteivikd ahatouxo didAupa Tou Trepiéxel Proclin
(0,1%)

Oéon 2: 2YZEYTMA

Mepiexduevo: avBpwiva YovokAwvIKG avTiowpata avtl-lgG
onuaocpéva  Je  umepoteiddon, ot pubuioTikd  Sidhupa
QwoeopIKwv Tou TrepIExel aivéAn 0,05% kai Bronidox 0,02%.
Oéon 1. KENH KYWEAIAA

Edw Tomobeteitar 1o deiypa.

Xpnon: e§100pPOTTACTE WI0 CUCKEUOOiO o€ Beppokpagia
mepIBdAAovrog, avoifte T oakoUAa kal ogaipéaTe OOEG
OUCKEUEG  aTaIToUVTal.  =avaTOTIoBETAOTE  TIG  UTTOAOITTEG
OUCKEUEG OTN GOKOUA TTOU TIEPIEXE! TTUPITIKE YEAN, AQAIPEDTE
Tov aépa Kal o@payiaTe, mE(ovTag T aepayian. uhdooetal oe
Beppokpacia 2-8°C.

CALIBRATOR | BAOMONOMHTHZ 1 x

0,175 ml
Mepiexouevo: Apaiwpévog opoG TIOU TIEPIEXEI AVTICWHATA KAl
ouvnpnTika. Yypo, £Toiyo yia xeAan.

CONTROL +|OETIKOZ MAPTYPAZ 1x 0,425 ml

Mepiexuevo: Apalwpévog opog TToU TIEPIEXEI AVTICWHATA KAl
ouvnpnTika. Yypo, £Toiyo yia xeAan.

AAAA AMAITOYMENA YAIKA, TOY AEN NAPEXONTAI:

e WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY KQA| 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION [KQA| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
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e Avalutig Chorus/Chorus TRIO

o ATTOGTAYUEVO 1) ATTIOVIGUEVO VEPO

e JuvABng yudhivog efomMiopds epyaaTnpiou: KUAIVEpOI,
OOKIPACTIKOI CWAAVEG K.ATT.

o MiKpOTITIETEG TTOU PTTOPOUV VA AVAPPOPHTOUV JE aKpipela
50-200 pl diaAdparog.
Favria yiag xpriong
Aighupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o [lepiékteg yia v TrepIouA oy duvnTIKG LOAUCUATIKWY
UMKV

6. OYAAZH KAI ZTAOEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpaoTipia wpémel va puAdooovTal aToug 2-8°C. Av
é€xouv @uAaxBei o AavBaopévn Beppokpaaia, TpEel va
emavaAapfaverar n Babuovounon kai va eAéyxetalr n
opBoTNTA TOU OTTOTEAEGHATOG PE aVAAUOT TOU OpOoU EAéyYOU
(BA. evotnTa 9: Emkipwaon Tou TEOT).

H npepopnvia AQ§ng avaypdeerar oe kdBe empépoug
OTOIXEIO KaI OTNV EEWTEPIKN ETIKETA TNG CUGKEUATING.

Ta avTISpacTApIN £XOUV TTEPIOPICHEVN OTABEPATNTA HETA TO
avolypa Kai/f) JETG TNV TTpOETOINATia:

ZYZKEYEZ 8 eBdouadeg aToug 2-8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdopadeg oToug 2-8°C
OETIKOZ MAPTYPAZ 8 eBdopadeg oToug 2-8°C

7. TYNOI KAI ZYNTHPHZH TQN AEIFrMATQN
O evdedelypévog T0TTOG deiypaTog givar opdg Tou AauBdvetal
a6 aiya 10 0T0i0 £XEl GUAEXBE We TUTTIKA QAEBoTTapAKEVTNON
Kal £xel UTTOBANBET o€ eTTECEpyaTia e TIG TUTTIKEG EQYOTTNPIOKES
dladikaaieg.
Aev gival yvwaTég 01 EMTITWAOEIS €AV Xpnaipomoinfolv dAAa
Biohoyika uypd.
O opéokog opdg pmopei va diotnpnBei yia 4 nuépeg aToug 2-
8°C. lNa peyalTepa diagThuaTa ouvtPNONG, va KarawUuxeTal
oTtoug -20°C.
To deiyua pmopei va uropAnBei To péyioTto o€ 3 amoyutelg.
ATTOQUYETE TN XPACN KATAWUKTWY aQuTOPaTng améyuéng yia
ouvthpnon Twv delydatwy. Metd v amdyuln, avakivioTe T0
Oeiypa TTPOTEKTIKA TTPIV atrd T HOCOUETPNOT).
H adpavomoinon pe BepudtnTa pmmopei va dwoel AavBaouéva
amoteAégyara. H pikpoBiakr poAuvan umopei va emnpedael
ONMAVTIKG TV TTOI6TNTA TOU O€iyUaTog, HE ATTOTEAETUA VO
TpokUyouv AavBaouéva amoteAéapara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoitre N gakoUAa (omd TNV TAEUPA TTOU PBpiokeTal To
KOUNTTWTO KAEiTI0), apaipEaTe O0EC CUTKEUES XPEIAleaTe
yia T diegaywyn Twv EEETATEWY Kal QUAGETE TIG UTTOAOITTEG
kAgivovTag Tn oakoUAa, aQoU TTpWTa 0QaIPETETE TOV 0EPQ.

2. EMéyGre ommikG TV KOTAGTAGN TG GUOKEURG, OCUUQWVA PE
TIG 0dnyie¢ omv evémnTta 4. «[pocidotmoifoelg yia Ty
avahuTikr Sladikaaion.

EL 19/33

3. Zmv kuyeAida ap. 1 kGBe ouakeung, poabéaTe 50 i un
apaiwpévou opol yia avaiuan. Ze kaBe alhayn TapTidag,
XPNOIMOTIOIRGTE Wia GUTKEUR yia Tov Babuovounth.

4.  TomobetmoTe TI¢ ouokeués atov avaiuti Chorus/Chorus
TRIO. EkteAéote 1 Babuovounon (edv amaiteital) kai 10
Te0T OTwG Tepiypdgetal ato Eyyeipidio Odnyiwv Tou
avaAuTh.

9. ENIKYPQZH TOY TEXIT

XpnaoluoTroInaTe ToV BETIKO 0p6 EAEYXOU Yia va eTTaANBeUTETE TNV
opBémnta Tou An@BEviog amoteAéopatog, akoAouBwvtag TN
dladikaaia ou TEPIypageTal 010 Eyxelpidio Aeitoupyiag tou
avaAuth. Av o avaAutig Ocifel 6T n TiuA Tou 0pol eAEyyou
Bpioketal £¢w amd To amodektd e0pog, Ba TpETel va eTTavaAaPeTe
m Pabuovéunon. Ta mponyolueva oamoteAéouara  Ba
d10pbwBouv autopara.

Av 10 amotéAeapa Tou opoU ehéyxou e¢akohoubei va Bpioketal
¢&w amd 10 amodekTd €0POG, ETIKOIVWVACTE MPE TO THUAUA
EMOTNHOVIKAG UTTOGTAPIENG.

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

10. EPMHNEIA TOY TEXT
O avaiutig Chorus/Chorus TRIO eu@avilel 1o amotéAeoua o€
auBaipeteg povadeg (AU/mI), utrohoyiopévo e BAon pia KauTTUAN
(e1dikr) yia ka6 TapTida) o ival aTToBnKEUPEVN OTN PVAKN TOu
avahuth.

To amotéAeopa Tou TeOT yia Tov €EETalOUEVO Opd UTTOPEi va
€puNVveUBei we egAG:

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

APNHTIKO: étav 1o amotéAeapa eivail < 12 AU/ml

AZAQEZ: 6tav 10 amotéAeaya givar Petagy 12 kai 18 AU/m

Av 10 amotéAeapa eivalr aoageg, emavardBere 10 T€0T. Av T0O
omoTéAeaua TTapauével aoagég, eavaldpete T delypatoAnwia.

11. MEPIOPIZMOI TOY TEXT

KaBe miuR mou AauBdaverar TRETEl va epuNveUETAl TTPOTEKTIKG,
AapBavovtag umdyn kai dAoug deikTeg TTou OXETICoVTal PE TOV
€KAaTOTE ACBEVH).

H kAivikpy didlyvwon dev pmopei va Baaidetal amokAEIoTIKG O0To
omoTéAeTUa Tou TEQT, TO oTroio Ba Tpémel va agioloyeital o€
ouvduaopo Pe dedopéva amd 1o I0TOPIKG Tou acBevr| Kai/f a6
GMeG dlayvwoTIKEG CETAOEIG.

12. EYPOZ BAOMONOMHZHZ
Eupog Babuovéunang: 3,0-300,0 AU/m.
MNa deiyyata  >300,0 AU/ml,  emavahdfere 10 TEOT,
Tpoapaiwvovtag 1o deiya pe Negative Control/Sample Diluent
(KQA 83607 - dev mepIAappavetal aTo KiT).
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13. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA
Eerdotnkav 4 deiydata (2 apvnrikd, 2 BeTikd@), ota omoia
TpooTEBNKav o1 akdAouBEG ouaicg TTapeUPOArG:

Peuparoeidrg mapdywv (44 — 220 1U/ml)
XohepuBpivn (4,5 mg/dl — 45 mg/dl)
TpiyAukepidia (10 mg/dl — 250 mg/dl)
Aigoogaipivn (5 mg/ml — 30 mg/ml)

H Tmapoucia Ttwv avwtépw ouciwv TOpeUBOAiG  aTOV
e€eTadopevo opd Oev eTnPedlel TO OTTOTEAETUA TOU TEOT (e
e€aipean v aigooaipivn).

14. AIAZTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIX
E¢erdotnkav 39 deiypara, BeTikd yia 16 Eptnta (3), 16 pubpdg
(4), ehikoBakmnpidio TUAwpoU (4), 16 épmTa {woTipa (3),
KuTTapopeyahoio (4), 16 Epstein-Barr (4), Toxoplasma gondii (6)
kar ANA (11).
Aev dI0IOTWONKAY GNUAVTIKES DIACTAUPOUEVEG AVTIOPATEIS.

15. IYTKPITIKEZ MEAETEX
270 TTAQiT10 TIEIPOUATIKAG HEAETNG, avaAuBnkav 309 deiyuata e
éva kit ¢ Diesse kal pe éva aAAo KIT 81a8€a1po OTO EUTIOPIO.
Ta amoteAéauara TG HEAETNG GuvowilovTal TTAPAKATwW:

Avagopd
+ - Zuvolo
+ 40 0 40
Diesse - 0 269 269
Z0OvoAo 40 269 309

MoooaT6 oupewviag BeTIKWY (~AlayvwaTik euaiodnaia):
100,0% Clgse: 91,2-99,9

MoooaT6 Gupewviag apvnTIKWy (~AlayvwaTikA €181kOTNTA):
100,0% Close: 98,6-100,0

Oetikn TpoyvwaTikA agia (PPV): 100,0% Cles%: 100,0-100,0
ApvntikA TpoyvwaTikA agia (NPV): 100,0% Cless: 100,0-100,0
O Babuog aupgwviag petagl Twv dUo PebBddwv kaTadeikvUeTal
BeATiaTog, pe Tiun K (ouvteAeaTrig Cohen) 1.

16. MIZTOTHTA

S . MeTagu KUkAwv
Evrdg kikAou avaAioswv .
. avaAuoswv
Aciypa Méon Méon
0, 0,
(AUImI) Vi (AUIm) Vi
1 66,6 4,5 55,2 13,0
2 14,2 34 12,1 11,2
3 34 11,5 35 12,0
MeTag0 TopTidwv Meragi avaAut@v
Aciypa Méon 0 Méon 0
(AUImI) Cvih (AU/m) V%
1 34 9,1 57,0 9,1
2 57,5 11,5 12,3 14,3
3 20,8 8,8 3.7 13,5

EL 20/33
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
FACTOR INTRINSECO

Para la determinacion semicuantitativa de
anticuerpos lgG antifactor intrinseco

Solo para uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
semicuantitativa de anticuerpos de tipo lgG antifactor
intrinseco en suero humano con dispositivo desechable
aplicado a los equipos Chorus y Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION
La anemia perniciosa es la etapa final de una gastritis
autoinmune (gastritis tipo A) que conduce a la destruccion de la
mucosa gastrica. Un pequefio porcentaje de pacientes (10-15
%) sujetos a gastritis autoinmune desarrollan anemia perniciosa,
que en los paises occidentales es la causa mas extendida de
deficiencia de vitamina B12 debido a la falta del factor intrinseco,
una glicoproteina necesaria para la absorcion de la vitamina B12
en el tracto gastrointestinal.
El factor intrinseco es producido por las células de la pared
géstrica; la vitamina B12, a su vez, es necesaria para la
formacién de glébulos rojos.
Por lo general, la anemia perniciosa no aparece antes de los 30
afios y se diagnostica a una edad media de 60 afios. De hecho,
un estudio reciente ha revelado que casi el 2 % de las personas
mayores de 60 afios sufren de anemia perniciosa y que las
mujeres son un poco mas propensas que los hombres. La
enfermedad afecta a cualquier grupo étnico, pero es més comun
en poblaciones de origen escandinavo o del norte de Europa.
Los pacientes con anemia perniciosa  desarrollan
autoanticuerpos contra las células parietales de la mucosa
géstrica y el factor intrinseco. Los anticuerpos contra las células
parietales tienen una sensibilidad del 80 al 90 %, pero se pueden
detectar hasta un 5 % en sujetos sanos; los anticuerpos contra
el factor intrinseco muestran una sensibilidad del 50-70 % con
una especificidad del 100 % en sujetos sanos.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El dispositivo Chorus Intrinsic Factor esta listo para su uso y
sirve para la determinacion de anticuerpos IgG antifactor
intrinseco en los equipos Chorus/Chorus TRIO.

La prueba est4 basada en la técnica ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay o ensayo por inmunoabsorcion ligado a
enzimas). El antigeno esta unido a la fase sélida. Después de la
incubacion con suero humano diluido, las inmunoglobulinas

ES 21/33

especificas se unen al antigeno. Tras varios lavados destinados
a eliminar las proteinas que no han reaccionado, se realiza la
incubacién con el conjugado, compuesto por anticuerpos anti-
inmunoglobulinas  humanas con peroxidasa de rabano. El
conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el sustrato
para la peroxidasa. El color que se desarrolla es proporcional a la
concentracion de anticuerpos especificos presentes en el suero
analizado.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
necesarios para realizar la prueba en equipos Chorus/Chorus
TRIO.

Los resultados estan expresados en unidades arbitrarias (UA/ml).

4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Advertencias para la sequridad personal

1. No utilizar la pipeta con la boca.

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

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

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

5. Paralimpiar los &cidos neutralizados y otros residuos liquidos,
afiadir una cantidad de hipoclorito de sodio suficiente para
preparar una solucién con concentracion minima del 1 %.
Una sola exposicion a la solucion de hipoclorito de sodio al
1 % de 30 minutos de duracion deberia bastar para
garantizar una desinfeccion eficaz.

6. El material potencialmente contaminado que se derrame
debera eliminarse de inmediato con papel absorbente y la
zona contaminada debera descontaminarse antes de seguir
trabajando, por ejemplo, con una solucién de hipoclorito de
sodio al 1 %. Si hay acido, no debera utilizarse hipoclorito de
sodio hasta que se haya secado la zona. Todos los
materiales empleados para descontaminar la zona en la que
se hayan producido derrames accidentales, incluidos
guantes, deberan desecharse como si fuesen residuos
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potencialmente infecciosos. No utilizar el autoclave con
materiales que contengan hipoclorito de sodio.

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

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

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

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

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo
Chorus/Chorus  TRIO, siguiendo rigurosamente las
Instrucciones de Uso y el Manual del Usuario del equipo.
El kit solo se puede utilizar con una versién actualizada
del software. Asegurarse de que la version del software
instalado en el equipo coincida o sea superior a la que
se indica en la tabla que puede consultarse en el sitio
web de Diesse
(https://www.diesse.it/it’downloads/downloads/strumento:3
9

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

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

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

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

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

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

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

12. Comprobar que el equipo esté conectado a la Washing
Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DE
LOS REACTIVOS
El contenido del kit es suficiente para realizar 36
determinaciones (REF ] 86090).
El contenido del kit es suficiente para realizar 12
determinaciones (REF]86090/12).

DISPOSITIVOS
6 envases de 6 unidades cada uno (REF.|86090).
2 envases de 6 unidades cada uno (REF.86090/12).

Descripcion:
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TOGECER| -

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta con codigo de
barras

Posicion 7: Vacia

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con factor intrinseco recombinante.

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbenzidina estabilizada en tampén citrato
Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucion proteica salina que contiene Proclin (0,1 %)
Posicién 2: CONJUGADO

Contenido:  Anticuerpos monoclonales anti-IgG  humanos
marcados con peroxidasa, en solucién tampdn fosfato que
contiene fenol al 0,05 % y Bronidox al 0,02 %.

Posicién 1: POCILLO VACIO

Donde se transfiere la muestra.

Uso: dejar que una bolsa alcance la temperatura ambiente,
abrir la bolsa y sacar los dispositivos correspondientes; colocar
los demas en la bolsa que contiene el gel de silice, expulsar el
aire de la bolsa y sellarla ejerciendo presion sobre el cierre.
Conservar a 2/8 °C.

CALIBRATOR | CALIBRADOR 1x0,175 ml

Contenido: Suero diluido que contiene anticuerpos y conservante.
Liquido, listo para su uso

CONTROL +| CONTROL POSITIVO 1x 0,425 ml

Contenido: Suero diluido que contiene anticuerpos y conservante.
Liquido, listo para su uso

OTRO MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e  Equipo Chorus/Chorus TRIO

e Agua destilada o desionizada

e Articulos de vidrio para laboratorio habituales: tubos,
probetas, etc.

e Micropipetas que garanticen una obtencion precisa de
volumenes de 50-200 .

e  (Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito de sodio al 5 %

e Recipientes para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos
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6. MODO DE CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE
LOS REACTIVOS
Los reactivos deben conservarse a 2/8 °C. Si la temperatura
de conservacion es incorrecta, habra que repetir la
calibracion y verificar que el resultado es correcto mediante
el suero de control (ver capitulo 9: Validacion de la prueba).

La fecha de caducidad aparece en cada componente y en la
etiqueta del exterior del envase.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada una vez que se
abren o preparan:

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

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma comun
y debe manipularse siguiendo las precauciones dictadas por la
buena practica de laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
bioldgicos.
El suero fresco se puede conservar a 2/8 °C durante 4 dias; para
conservaciones mas largas congelar a =20 °C.
La muestra puede descongelarse hasta un maximo de 3 veces.
Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico para
conservar las muestras. Después de descongelar la muestra,
agitarla con cuidado antes de su uso.
La inactivacion por calor puede conducir a resultados erroneos.
La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacién microbiana, que conduce a resultados
erréneos.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir la bolsa (lado con el cierre a presion), sacar los
dispositivos necesarios para realizar el analisis y depositar
los demés en la bolsa. Expulsar el aire y cerrar la bolsa para
Que se conserven.

2. Controlar visualmente el estado del dispositivo segin las
indicaciones incluidas en el capitulo 4, Advertencias
relacionadas con el andlisis.

3. Dispensar 50 yl de suero sin diluir que se va a analizar en
el pocillo n.° 1 de cada dispositivo; utilizar un dispositivo
para el calibrador cada vez que se cambie de lote.

4. Introducir los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus
TRIO. Realizar la calibracién (si se requiere) y la prueba
como se indica en el Manual de Instrucciones del equipo.

9. VALIDACION DEL TEST

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

Si el resultado del suero de control continta estando fuera del
rango de aceptabilidad, ponerse en contacto con Scientific
Support.
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Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
El equipo Chorus/Chorus TRIO calcula el resultado en funcion de
un gréafico por lotes guardado en su memoria y proporciona el
resultado en unidades arbitrarias (AU/ml).

La prueba del suero puede interpretarse de la siguiente manera:

POSITIVO cuando el resultado es >18 AU/ml

NEGATIVO: cuando el resultado es <12 AU/ml

AMBIGUO: cuando el resultado esta comprendido entre 12 y 18
AU/ml

En caso de resultado ambiguo se aconseja repetir la prueba. Si el
resultado sigue siendo ambiguo, repetir la extraccion.

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA
Todos los valores obtenidos deben interpretarse con atencion, sin
prescindir de otros indicadores del paciente.
Esta prueba no debe ser la Unica para determinar un diagnostico
clinico; debe evaluarse junto con los datos del historial clinico del
paciente y otros examenes diagndsticos.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 3,0-300,0 AU/ml.
Para las muestras >300,0 AU/ml repetir la prueba diluyéndolas
previamente en Negative Control/Sample Diluent (REF. 83607 -
no incluido en el kit).

13. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Fueron analizadas 4 muestras (2 Negativa y 2 Positivas) a las que
se afiadieron los interferentes siguientes:

Factor reumatoide (44 — 220 1U/ml)
Bilirrubina (4,5 mg/dl — 45 mg/dI)

Triglicéridos (10 mg/dl — 250 mg/dI)
Hemoglobina (5 mg/ml — 30 mg/ml)

La presencia de las mencionadas sustancias interferentes en el
suero no altera el resultado de la prueba, a excepcion de la
hemoglobina.

14. REACCIONES CRUZADAS
Fueron analizadas 39 muestras, positivas para el virus del herpes
(3), virus de la rubéola (4), Helicobacter pylori (4), varicela zoster
(3), Citomegalovirus (4), virus de Epstein-Barr (4), Toxoplasma
gondii (6) y ANA (11).
No se encontraron reacciones cruzadas significativas.

15. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En una prueba se analizaron 309 muestras con el kit Diesse y con
otro kit comercial.
A continuacién se muestran los datos de la prueba:
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Referencia
+ - Total
+ 40 0 40
Diesse - 0 269 269
Total 40 269 309

Porcentaje de concordancia positiva (~ sensibilidad
diagnostica):

100,0 % Clgs %: 91,2-99,9

Porcentaje de concordancia negativa (~ especificidad
diagndstica):

100,0 % Cles %: 98,6-100,0

Valor predictivo positivo (VPP): 100,0 % ICes%: 100,0-100,0
Valor predictivo negativo (VPN): 100,0 % ICos%: 100,0-100,0

El grado de concordancia entre ambos métodos es dptimo con

un valor K (Coeficiente de Cohen) de 1.

16. PRECISION
Intra-ensayo Entre ensayos
Muestra Media o Media o
(AUImI) Cv (AUImI) V%
1 66,6 45 55,2 13,0
2 14,2 34 12,1 11,2
3 34 11,5 35 12,0
Entre lotes Entre equipos
Muestra Media o Media o
(AUImI) V% (AUIm) CV%
1 34 9,1 57,0 9,1
2 57,5 11,5 12,3 14,3
3 20,8 8,8 3,7 13,5
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MODE D'EMPLOI

CHORUS
FACTEUR INTRINSEQUE

Pour la détermination semi-quantitative des
anticorps IgG anti-facteur intrinseque

Uniquement pour diagnostic in vitro

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

2. INTRODUCTION
L'anémie pernicieuse représente le stade final d'une gastrite
auto-immune (gastrite de type A) menant a la destruction de la
muqueuse gastrique. Un faible pourcentage de patients (10-
15 %) sujets a une gastrite auto-immune développent une
anémie pernicieuse qui, dans les pays occidentaux, est la cause
la plus répandue de carence en vitamine B12, due a I'absence
du Facteur Intrinséque, une glycoprotéine nécessaire a
I'absorption de la vitamine B12 dans le tractus gastro-intestinal.
Le facteur intrinséque est produit par les cellules de la paroi
gastrique ; La vitamine B12, quant & elle, est nécessaire a la
formation des globules rouges.
L'anémie pernicieuse n'apparait généralement pas avant 30 ans
et est diagnostiquée a 60 ans en moyenne. De fait, une étude
récente a révélé que pres de 2 % des personnes de plus de 60
ans souffrent d'anémie pernicieuse et que les femmes sont
légérement plus touchées que les hommes. La maladie affecte
tous les groupes ethniques, mais est plus fréquente dans les
populations d'origine scandinave ou nord-européenne.
Les patients atteints d'anémie pernicieuse développent des
auto-anticorps contre les cellules pariétales de la muqueuse
gastrique et contre le facteur intrinséque. Les anticorps contre
les cellules pariétales ont une sensibilité de 80 a 90 % mais
peuvent étre détectés jusqu'a 5 % chez des sujets sains ; les
anticorps dirigés contre le facteur intrinséque présentent une
sensibilité de 50 a 70 % avec une spécificité de 100 % chez des
sujets sains.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le dispositif Chorus Intrinsic Factor est prét a 'emploi pour la
détermination des anticorps IgG anti-facteur intrinseque avec les
analyseurs Chorus/Chorus TRIO.
Le test repose sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay, a savoir un dosage immuno-

FR 25/33

enzymatique sur support solide). L'antigéne se lie a la phase
solide. Les immunoglobulines spécifiques se lient a I'antigéne
aprés incubation en présence de sérum humain dilué. Aprés
élimination des protéines non réactives par lavage, le conjugué
constitué  d'anticorps  anti-immunoglobulines  humaines
conjuguées a la peroxydase de raifort est incubé. Le conjugué
non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase est ajouté. La
coloration qui se développe est proportionnelle a la
concentration des anticorps spécifiques présents dans le sérum
examiné.

Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs
nécessaires a I'exécution du test lorsqu'ils appliqués sur les
appareils Chorus/Chorus TRIO.

Les résultats sont exprimés en unités arbitraires (UA/ml).

4. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Ce kit contient des matiéres d’origine humaine qui ont été
testées et constatées négatives pour la recherche de HbsAg
et des anticorps anti-HIV-1, anti-HIV-2 et anti-HCV. Etant
donné qu'aucun test diagnostique ne peut offrir une
garantie absolue quant a I'absence d'agents infectieux,
toute matiére d'origine humaine doit étre considérée comme
potentiellement infectée. Tous les réactifs et les
échantillons doivent étre manipulés conformément aux
normes de sécurité habituellement adoptées par le
laboratoire.

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

Avertissements relatifs a la sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

2. Utiliser des gants jetables et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons.

3. Se laver soigneusement les mains une fois les dispositifs
introduits dans I'appareil Chorus/Chorus TRIO.

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

5. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium afin d'obtenir une concentration
finale de 1% minimum.  Une exposition & 1%
d’hypochlorite de sodium pendant 30 minutes devrait suffire
a garantir une désinfection efficace.

6. En cas de déversement accidentel de matieres
potentiellement infectées, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant; la zone contaminée devra étre
décontaminée avec, par exemple, de I'hypochlorite de
sodium (1 %), avant de continuer le travail. En présence
d’'un acide, veiller a bien essuyer le plan de fravail avant
d'utiliser de rhypochlorite de sodium. Tout matériel
(notamment les gants) utilisé pour décontaminer les zones
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salies par d'éventuels déversements accidentels, doit étre
considéré comme potentiellement infecté et éliminé. Ne pas
mettre placer de matériaux contenant de I'hypochlorite de
sodium en autoclave.

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

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

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

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

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec I'analyseur
Chorus/Chorus TRIO, en respectant scrupuleusement les
Instructions d'Utilisation et le Manuel de I'Utilisateur de
linstrument.

Le kit peut uniquement étre utilisé avec une version
mise a jour du logiciel. S'assurer que la version du
logiciel installé dans I'appareil est au moins égale, voire
supérieure, a celle indiquée dans le tableau publié sur
le site Diesse

(https://www diesse.it/it’"downloads/downloads/strumento:3
9

5. S'assurer que lanalyseur Chorus/Chorus TRIO est
correctement réglé (voir le Manuel de l'utilisateur).

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

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

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

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

10. L'utilisation d’échantillons fortement hémolysés, de sérum
non complétement coagulé ou déchantillons présentant
une pollution microbienne peut étre une source d'erreur.

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

12. S'assurer que l'instrument est connecté a la Washing
Buffer Autoimmunity (Réf. 86004)

5. COMPOSITION DU KIT ET PREPARATION DES
REACTIFS
Le kit permet de réaliser 36 analyses (REF.|86090).
Le kit permet de réaliser 12 analyses (REF. 86090/12).

DISPOSITIFS

6 boites de 6 dispositifs chacune (REF.|86090).
2 boites de 6 dispositifs chacune (REF. 86090/12).

FR 26/33

Description :

TOGECER| -

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé au facteur intrinseque recombinant.

Position 5 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine stabilisé dans un tampon citrate
Position 3 : DILUANT POUR ECHANTILLONS

Contenu : Solution saline protéique contenant du Proclin (0,1 %)
Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-lgG humains marqués a
la peroxydase, dans une solution tampon phosphate contenant
du phénol 0,05 % et Bronidox 0,02 %.

Position 1 : PUITS VIDE

Ou I'échantillon a été transféré.

Utilisation : équilibrer un sachet a température ambiante,
ouvrir le sachet, sortir les dispositifs nécessaires, et replacer
ceux non utilisés dans le sachet en plastique avec le gel de
silice ; chasser l'air et fermer hermétiquement le sachet par
pression sur la fermeture. Conserver entre 2 et 8 °C.

CALIBRATOR | CALIBREUR 1x0,175 ml

Contenu: Sérum dilué contenant des anticorps et un
conservateur. Liquide, prét a I'emploi

CONTROL +|CONTROLE POSITIF 1x 0,425 ml

Contenu: Sérum dilué contenant des anticorps et un
conservateur. Liquide, prét a 'emploi

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Analyseur Chorus/Chorus TRIO

o Eau distillée ou déionisée

o Instruments de laboratoire en verre standard : cylindres,
éprouvettes, efc.

e Micropipettes en mesure de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200 pL.

e  (ants jetables

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e Récipients pour le recueil de matiéres potentiellement
infectées
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6. MODE DE CONSERVATION ET STABILITE DES
REACTIFS
Conserver les réactifs entre 2 et 8° C. En cas de température
de conservation incorrecte, il faut refaire le calibrage et
controler la fiabilité du résultat a I'aide de sérum de contréle
(voir chapitre 9 : Validation du test).

La date de péremption est imprimée sur chaque composant
et sur I'étiquette apposée sur I'emballage.

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
CALIBRI;UR 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION
Les échantillons sont des sérums préparés a partir de
prélevements sanguins obtenus par ponction veineuse et
préparés selon les procédures standards de laboratoire.
Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.
Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours entre 2 et 8
°C ; pour des périodes de conservation plus longues, congeler a
-20°C.
L'échantillon peut étre décongelé jusqu'a un maximum de 3 fois.
Ne pas utiliser de congélateurs a dégivrage automatique pour la
conservation des échantillons. Aprés décongélation, agiter
soigneusement I'échantillon avant le dosage.
L'inactivation par chaleur peut induire de faux résultats. La
qualité de I'échantillon peut étre fortement compromise par la
présence d'une contamination microbienne qui peut induire de
faux résultats.

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (du cbté de la fermeture a pression), sortir
le nombre de dispositifs nécessaires aux examens et
conserver les autres dans le sachet fermé aprés avoir
expulsé l'air.

2. Controler I'état du dispositif a I'ceil nu comme indiqué au
chapitre 4 « Précautions analytiques ».

3. Ajouter dans le puits n°1 de chaque dispositif 50 pl de
sérum non dilué & analyser ; utiliser un dispositif pour le
calibreur a chaque changement de lot.

4. Introduire les dispositifs dans I'analyseur Chorus/Chorus
TRIO. Effectuer le calibrage (si nécessaire) et le test selon
les indications du Manuel des instructions de I'analyseur.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle positif pour vérifier 'exactitude du
résultat obtenu, en le traitant comme indiqué dans le Manuel de
I'Utilisateur de I'analyseur. Si l'analyseur signale que le sérum de
contrdle a une valeur hors tolérance, il est nécessaire d'effectuer
un nouveau calibrage. Les résultats précédents seront
automatiquement corrigés.

Si le résultat du contrdle est encore hors tolérance, contacter
I'Assistance Scientifique.
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Tél. 0039 0577 319554
Télécopie : 0039 0577 366605
email : scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DU TEST
L'appareil Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat en unités
arbitraire (UA/mL) calculé sur la base d’un graphique dépendant
du lot mémorisé dans 'appareil.

Le dosage du sérum analysé peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est >18 AU/ml

NEGATIF : lorsque le résultat est < 12 AU/m

AMBIGU : lorsque le résultat est compris entre 12 et 18 AU/ml
En cas de résultat ambigu, répéter le dosage. Si le résultat reste
ambigu, répéter le prélevement.

11. LIMITES DU TEST

Toutes les valeurs obtenues requiérent une interprétation
attentive prenant en compte d'autres indicateurs relatifs au
patient lui-méme.

De fait, le dosage ne peut étre utilisé seul pour poser un
diagnostic clinique et son résultat doit étre évalué avec les
données provenant de 'anamnése du patient et/ou d'autres
analyses diagnostiques.

12. PLAGE DE CALIBRAGE
Plage de calibrage 3,0-300,0 AU/ml.
Pour les échantillons >300,0 UA/ml, répéter le test en pré-diluant
l'échantillon dans un diluant de contréle/échantillon négatif (REF.
83607- non fourni avec le kit).

13. SPECIFICITE ANALYTIQUE
4 échantillons ont été dosés (2 négatifs et 2 positifs) auxquels
ont été ajoutés les substances interférentes suivantes :

Facteur rhumatoide (44 - 220 IU/ml)
Bilirubine (4,5 mg/dI - 45 mg/dI)
Triglycérides (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hémoglobine (5 mg/ml - 30 mg/ml)

La présence dans le sérum examiné des substances
interférentes susmentionnées n’altére pas le résultat du test (a
I'exception de I'hémoglobine).

14. REACTIONS CROISEES
39 échantillons, positifs pour Herpes virus (3), Virus de la rubéole
(4), Helicobacter pylori (4), Varicella zoster (3), Cytomégalovirus
(4), Virus Epstein-Barr (4), Toxoplasma gondii (6) et ANA ( 11)
ont été testés.
Aucune réaction croisée significative n'a été observée.

15. ETUDES COMPARATIVES
Lors d’'une étude, 309 échantillons ont été analysés avec un kit
Diesse et un autre kit du commerce
Les résultats de I'étude sont résumés ci-dessous :
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Référence
+ - Total
+ 40 0 40
Diesse - 0 269 269
Total 40 269 309

Taux de concordance positive : (~ sensibilité diagnostique) :
100,0 % Cles%: 91,22 99,9

Taux de concordance négative : (~ spécificité diagnostique) :
100,0 % Cles %: 98,6 a 100,0

Valeur prédictive positive (PPV) : 100,0 % IC ¢5% : 100,0 &
100,0

Valeur prédictive négative (NPV) : 100,0 % IC 95% : 100,0 a
100,0

Le degré de concordance entre les deux méthodes s'avére

optimal avec un coefficient Kappa (Constante de Cohen) de 1.

16. PRECISION

Intra-séance Entre les séances

Echantillon | Moyenne 0 Moyenne 0
(AU/mI) CV% (AUImI) V%

1 66,6 45 55,2 13,0

2 14,2 34 12,1 11,2

3 3,4 11,5 3,5 12,0
Entre les lots Entre les analyseurs

Echantillon | Moyenne 0 Moyenne .
(AU/m) CV% (AU/m) CV%

1 3,4 9,1 57,0 9,1

2 57,5 115 12,3 14,3

3 20,8 8,8 3,7 13,5
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
FATOR INTRINSECO

Para a determinagao semiquantitativa de IgG
anti-fator intrinseco

Apenas para uso diagndstico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método  imunoenzimatico para a determinagdo
semiquantitativa dos anticorpos da classe IgG anti-Fator
intrinseco em soro humano com dispositivo de utilizagdo
Unica aplicado aos instrumentos Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUGAO
A anemia perniciosa é a fase final de uma gastrite auto-imune
(gastrite do tipo A) que leva a destruicdo da mucosa gastrica.
Uma pequena percentagem de doentes (10-15%) com gastrite
auto-imune desenvolve Anemia Perniciosa, que é a causa mais
comum de deficiéncia de vitamina B12 nos paises ocidentais,
devido & falta do Fator Intrinseco, uma glicoproteina necesséria
para a absorgéo da vitamina B12 no trato gastrointestinal.
O fator intrinseco é produzido pelas células da parede gastrica;
a vitamina B12, por sua vez, & necessaria para a formag&o de
glébulos vermelhos.
A anemia perniciosa ndo aparece geralmente antes dos 30 anos
de idade e é diagnosticada com uma idade média de 60 anos.
Um estudo recente revelou que quase 2% das pessoas com
mais de 60 anos sofrem de anemia perniciosa e que as mulheres
sao ligeiramente mais suscetiveis do que os homens. A doenca
afeta todos os grupos étnicos, mas é mais comum em
populagdes de origem escandinava ou do Norte da Europa.
Os doentes com anemia perniciosa desenvolvem auto-
anticorpos para as células parietais da mucosa gastrica e para
o Fator Intrinseco. Os anticorpos contra as células parietais tém
uma sensibilidade de 80-90% mas podem ser detetados até 5%
em individuos saudaveis; os anticorpos contra o Fator Intrinseco
mostram uma sensibilidade de 50-70% com uma especificidade
de 100% em individuos saudaveis.

3. PRINCIPIO DO METODO

O dispositivo Chorus Intrinsic Factor esta pronto a ser utilizado
para a determinagdo de anticorpos IgG anti-Factor Intrinseco
nos instrumentos Chorus/Chorus TRIO.

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). O antigénio liga-se & fase sélida. As
imunoglobulinas especificas s&o ligadas ao antigénio apds a
incubagdo com soro humano diluido. Apo6s lavagens para
eliminar as proteinas que nédo tenham reagido, realiza-se a
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incubagdo com o conjugado composto por anticorpos anti-
imunoglobulinas humanas conjugadas com peroxidase de
rabano. Elimina-se o conjugado ndo ligado e adiciona-se o
substrato para a peroxidase. A cor azul que se desenvolve é
proporcional a concentragdo de anticorpos especificos
presentes no soro de teste.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes
necessarios para efetuar o teste nos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.

Os resultados s&o expressos em Unidades arbitrarias (UA/ml).

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Adverténcias para a seguranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e prote¢cdo para os olhos ao
manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as méos apds colocagdo dos dispositivos
no instrumento Chorus/Chorus TRIO.

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

5. Acidos neutralizados e outros residuos liquidos devem ser
desinfetados adicionando um volume de hipoclorito de
sodio suficiente para obter a concentragdo final de, pelo
menos, 1%. Exposigao a hipoclorito de sddio a 1%, durante
30 minutos, deverd ser suficiente para garantir uma
desinfecao eficaz.

6. Eventuais derramamentos de material potencialmente
infetado tém de ser imediatamente removidos com papel
absorvente, sendo também necessério descontaminar a
area poluida com hipoclorito de sédio a 1%, por exemplo,
antes de prosseguir o trabalho. Se houver algum &cido
presente, o hipoclorito de sddio ndo deve ser usado antes
da referida area estar seca. Todos os materiais utilizados
para descontaminar eventuais derramamentos acidentais,
incluindo luvas, devem ser eliminados como residuos
potencialmente infetados. N&do meter na autoclave material
que contenha hipoclorito de sédio.

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

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

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

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

O uso do kit s6 é possivel com uma versao atualizada
do software. Certificar-se de que o software instalado
no instrumento corresponde ou é superior a Release
(Rel.) mostrada na tabela publicada no site da Diesse
(https://www.diesse.it/it’"downloads/downloads/strumento:3
9

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

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

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

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

9. Nao expor os dispositivos a iluminagao forte nem a vapores
de hipoclorito durante a conservagéo e o uso.

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

11. Na&o utilizar o dispositivo apés o prazo de validade

12. Verificar se o instrumento tem ligagdo estabelecida
com a Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES

O kit é suficiente para 36 determinagdes (REF| 86090).
O kit é suficiente para 12 determinaces (REF| 86090/12).

DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86090).
2 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86090/12).

Descricao:

1OeHEE -

Posigéo 8: Espaco disponivel para rétulo com cddigo de barras
Posicao 7: Vazia
Posigdo 6: POCO DE MICROPLACA
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Sensibilizado com o Fator Intrinseco recombinante.

Posigao 5: POCO DE MICROPLACA

Né&o sensibilizado.

Posigcao 4. SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina estabilizada em tampao citrato
Posicao 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS

Conteldo: Solugéo de proteina salina com Proclin (0,1%)
Posigdo 2: CONJUGADO

Conteldo: anticorpos monoclonais anti-lgG humano marcado
com peroxidase, em solugdo tampao de fosfato contendo fenol
0,05% e Bronidox 0,02%.

Posigédo 1: POCO VAZIO

Onde a amostra é transferida.

Uso: equilibrar um invdlucro a temperatura ambiente, abrir
0 invélucro e retirar os dispositivos necessarios. Repor 0s
restantes dentro do invélucro que contém silica-gel, expulsar o
ar e selar exercendo presséo sobre o fecho. Conservar a 2/8
°C.

CALIBRATOR | CALIBRADOR 1x 0,175 ml

Conteldo: Soro diluido contendo anticorpos e conservante.
Liquido, pronto a usar

CONTROL +|CONTROLO POSITIVO 1x 0,425 ml

Contetdo: Soro diluido contendo anticorpos e conservante.
Liquido, pronto a usar

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF]| 83604 - 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Instrumento Chorus/Chorus TRIO

Agua destilada ou desionizada

Vidro normal de laboratério: provetas, tubos, etc..

Micropipetas que permitam recolher rigorosamente

volumes de 50-200 .

Luvas descartaveis

Solugao de hipoclorito de sdio a 5%

e Recipientes para recolher materiais potencialmente
infetados

6. MODO DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE
DOS REAGENTES
Os reagentes devem ser conservados a 2/8°C. Em caso de
temperatura de conservagao incorreta, é necessario repetir
a calibragao e verificar a exatidao do resultado através do
soro de controlo (ver capitulo 9: Validagao do teste).

0 prazo de validade esta impresso em cada componente e
no rétulo exterior da embalagem.

Apdés abertura elou preparagdo, os reagentes tém
estabilidade limitada:
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https://www.diesse.it/it/downloads/downloads/strumento:39/
https://www.diesse.it/it/downloads/downloads/strumento:39/

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

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é representado por soro, obtido de sangue
colhido por venipuntura e manuseado de acordo com o0s
procedimentos laboratoriais normalizados.
N&o sdo conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos biologicos.
O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias entre 2 e 8
°C; para periodos de conservagdo mais prolongados, congelar
a-20 °C.
A amostra pode ser descongelada até um méximo de 3 vezes.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Apos a descongelacéo, agitar a amostra com cuidado
antes da dosagem.
A inativagdo por calor pode levar a resultados errados. A
qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada pela
contaminagao microbiana, que pode gerar resultados errados.

8. PROCEDIMENTO

1. Abrir o invélucro (do lado que tem o fecho de presséo),
retirar 0 nimero de dispositivos necesséarios para realizar
0s exames e guardar os restantes, fechando novamente o
involucro apds a expulséo do ar.

2. Verificar visualmente o estado do dispositivo segundo as
indicagbes dadas no capitulo 4 Adverténcias Analiticas.

3. Deitar no pogo n.° 1 de cada dispositivo 50 ul de soro ndo
diluido a analisar, a cada mudanga de lote, utilizar um
dispositivo para o calibrador.

4. Introduzir os dispositivos no instrumento Chorus/Chorus
TRIO. Proceder & calibragdo (se necessério) e realizar o
teste como indicado no Manual de Instrugdo do
instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro controlo positivo, para verificar a exatiddo do
resultado obtido, processando-o como indicado no Manual do
Utilizador do instrumento. Se o instrumento indicar que o soro
de controlo tem um valor fora do limite de aceitabilidade, é
necessario repetir a calibragao. Os resultados anteriores serdo
corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo de aceitabilidade, contactar a Assisténcia Cientifica.

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece o resultado
expresso em Unidades Arbitrarias (UA/mL) calculado com base
num gréfico dependente do lote que estd memorizado no
instrumento.

O teste do soro em analise pode ser interpretado da seguinte
forma:
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POSITIVO quando o resultado é > 18 AU/ml

NEGATIVO: quando o resultado for <12 UA/m

EQUIVOCO: quando o resultado estiver entre 12 e 18 UA/m
Se o resultado for duvidoso, repetir o teste. Se o resultado
continuar indeterminado, repetir a colheita.

11. LIMITES DO TESTE
Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
cuidadosa que néo prescinda de outros indicadores relativos ao
mesmo doente.
Na verdade, o teste por si s6 ndo pode ser usado para
diagnéstico clinico. O resultado do teste deve ser avaliado em
conjunto com dados obtidos da anamnese do doente e/ou de
outros exames de diagnostico.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Intervalo de calibragao 3,0-300,0 AU/ml.
Para amostras > 300,0 UA/ml repetir o teste pré-diluindo a
amostra em Negative Control/Sample Diluent (REF 83607 - ndo
fornecido com o kit).

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

Fator Reumatoide (44-220 IU/ml)
Bilirrubina (4,5 mg/dI - 45 mg/dl)
Triglicéridos (10 mg/dl - 250 mg/dl)
Hemoglobina (5 mg/ml - 30 mg/ml)

A presenga das substancias interferentes acima referidas no
soro examinado n&o altera o resultado do teste (com excegao
da hemoglobina).

14. REATIVIDADE CRUZADA
Foram testadas 39 amostras, positivas para o virus do Herpes
(3), virus da Rubéola (4), Helicobacter pylori (4), Varicella zoster
(3), Citomegalovirus (4), virus Epstein-Barr (4), Toxoplasma
gondii (6) e ANA (11).
Né&o foram detetadas reacbes cruzadas significativas.

15. ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentagao foram analisadas 309 amostras com o kit
Diesse e com outro kit comercializado
Esquematizam-se, de seguida, os dados da experimentagéo:

Referéncia
+ - Total
+ 40 0 40
Diesse - 0 269 269
Total 40 269 309

Percentagem de concordancia positiva (~Sensibilidade
Diagnostica):
100.0% Closs: 91,2-99,9
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Percentagem de concordancia negativa: (~ Especificidade de
Diagnostico):

100.0% Clos: 98,6-100,0

Valor Preditivo Positivo (VPP): 100.0% |Ces%: 100,0-100,0
Valor Preditivo Negativo (VPN): 100.0% ICes%: 100,0-100,0

O grau de concordancia entre os dois métodos € étimo com valor
de K (Coeficiente de Cohen) igual a 1.

16. PRECISAO
Dentro da ao Entre sessdes

Amostra Média o Média 0
(UA/mI) Vi (UA/mI) Cv%

1 66,6 45 55,2 13,0

2 14,2 34 12.1 11,2

3 34 11,5 35 12,0
Entre lotes Entre instrumentos

Amostra Média 0 Média o
(UA/mI) Cvih (UA/mI) Cvh

1 34 9,1 57,0 9.1

2 57,5 11,5 12,3 14,3

3 20,8 8,8 3,7 13,5
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Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso
Caution,consult accompanying documents
Pozor, Ctéte pfiloZzené dokumenty
Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
[Npoeidotoinan, cuuBouleuTEiTE TA GUVODA EVIUTIa
Fabbricante

Manufacturer

Vyrobce

Hersteller

KaraokeuaoThg

Contenuto sufficiente per "n" saggi
Contains sufficient for <n> tests

Obsah staci na < n > testl

Inhalt reicht fiir ,n" Tests

[ePIEXOUEVO ETTAPKES VIO «V» EEETATEIS
Limiti di temperatura

Temperature limitation

Teplotni omezeni
Temperaturgrenzwerte

[epiopiapoi Bepuokpaaiag

Consultare le istruzioni per l'uso
Consult Instructions for Use

Ctéte navod k pouziti

Die Gebrauchsanleitung lesen
YupPouleuteite TIG 0dnyiES XPHONS
Rischio biologico

Biological risks

Biologicka rizika

Biologisches Risiko

Biohoyikoi kivduvol

Numero di catalogo

Catalogue number

Katalogové Cislo

Katalognummer

Ap16udg karahdyou

Dispositivo medico-diagnostico in vitro
In Vitro Diagnostic Medical Device
Lékarské vybaveni pro diagnostiku in vitro
Medizinisches In-vitro-Diagnostikum

In Vitro AiayvwaTikd latpotexvoloyikd Tpoiov
Codice del lotto

Batch code

Kod Sarze

Chargennummer

Ap1Bpée Mapridag

Marcatura CE di conformita

CE marking of conformity

Oznaceni shody CE

CE-Konformitat Skenneichnung
Ynuavon ouppopewana CE

ES
FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR

RO

ES
FR
PT
RO

ES

PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR
PT
RO

ES
FR

RO

ES
FR
PT
RO
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Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Data de fabrico

Data fabricatiei

Fecha de caducidad
Utiliser jusque
Prazo de validade
A se folosi pana la

No reutilizar

Ne pas réutiliser
Néo reutilizar

A nu se refolosi

Atencion,ver instrucciones de uso

Attention voir notice d'instructions

Atencéo, consulte a documentag&o incluida
Atentie, consultati documentele insotitoare

Fabricante
Fabricant
Fabricante
Productator

Contenido suficiente para <n> ensayos
Contenu suffisant pour "n"tests

Conteudo suficiente para “n” ensaios
Continunt sufficient pt <n> teste

Limite de temperatura
Limites de température
Limites de temperatura
Limita da temperatura

Consulte las instrucciones de uso
Consulter les instructions d'utilisation
Consulte as instrugdes de utilizagao
Pentru utilizzare consultati instructiunile

Riesgo biologico
Risques biologiques
Risco biologico
Risk biologic

NUmero de catalogo
Référence du catalogue
Referéncia de catélogo
Numar de catalog

Producto sanitario para diagndstico in vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro

Cadigo de lote
Code du lot
Cédigo do lote
Lot

Marcado CE de conformidad
Marquage de conformité CE
Marcagéo CE de conformidade
Marcajul de conformitate CE
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