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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS suPAR Extended

Per la determinazione quantitativa di suPAR

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
CHORUS suPAR Extended é un kit immunoenzimatico per
la determinazione quantitativa di suPAR. Il test & eseguito
su siero e plasma umano utilizzando un dispositivo
monouso applicato agli strumenti CHORUS TRIO.
suPAR & un parametro aspecifico di uno stato
infammatorio, utilizzato come ausilio per il monitoraggio
dello stato fisiologico o patologico del paziente.
Deve essere utilizzato esclusivamente da personale
professionale di laboratorio.

2. INTRODUZIONE
SUPAR ¢ la forma solubile del recettore dellattivatore del
plasminogeno urochinasico (UPAR) espresso sulla membrana
cellulare delle cellule immunitarie, delle cellule endoteliali e
delle cellule muscolari lisce ed & sovraregolato nei siti di
infiammazione. uPAR interagisce e coopera con molti ligandi e
recettori, principalmente integrine, per facilitare la segnalazione
intracellulare, la migrazione cellulare, I'adesione cellulare e il
rimodellamento dei tessuti.
Il suPAR viene rilasciato durante l'infiammazione o I'attivazione
immunitaria e sebbene non sia specifico per una malattia, i suoi
livelli circolanti riflettono la gravita e I'esito prognostico di molte
patologie infettive, infiammatorie ed autoimmuni.
Una delle applicazioni piu interessanti del marcatore ¢ la
possibilita di predire precocemente il deterioramento clinico
dovuto a sospette infezioni e valutare la gravita delle
infiammazioni croniche.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il test CHORUS suPAR Extended si basa sul principio del
metodo ELISA sandwich.
Il sSuPAR presente nel campione in esame si lega agli anticorpi
specifici presenti in fase solida e nel coniugato. Le componenti
non legate vengono eliminate mediante lavaggio e [attivita
enzimatica legata viene valutata colorimetricamente per
trasformazione di un substrato cromogenico. L'intensita di
colore sviluppato & direttamente  proporzionale alla
concentrazione di suPAR nel campione in esame.
| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test quando applicati agli strumenti CHORUS TRIO.
I risultati sono espressi in ng/ml.
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4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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

5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno
dell1%. Un’esposizione al sodio ipoclorito all1% 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.

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

2. Nell'aggiungere 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 TRIO, seguendo rigorosamente le Istruzioni per
I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.
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L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release
(Rel.) superiore a quella riportata nella tabella
pubblicata sul sito Diesse.
(https:/www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/)

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

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

7. Evitare luso di congelatori auto sbrinanti per la
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 'uso.

10. Non utilizzare campioni emolizzati, lipemici, itterici con una
concentrazione di interferenti superiore a quella testata
(secondo le indicazioni riportate nel capitolo “Specificita
analitica”).

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
II kit & sufficiente per 36 determinazioni.

DD _|DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

|OOO L O) -

Posizione 9: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 8: VUOTA

Posizione 7: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con anticorpo monoclonale anti-suPAR.
Posizione 6: POZZETTO NON SENSIBILIZZATO

Posizione 5: SOLUZIONE BLOCCANTE

Contenuto: soluzione di acido solforico 0.3 M.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina e H20; stabilizzati in tampone.
Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: Soluzione proteica in tampone fosfato contenente
fenolo 0.05%, Bronidox 0.02% e fluido ascitico (0.35 mg/ml).
Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: Anticorpo monoclonale anti-suPAR marcato con
perossidasi, in soluzione tampone fosfato contenente fenolo
0.05% e Bronidox 0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove é 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 l'aria e sigillare
premendo sulla chiusura. Conservare a 2-8°C.

CALIBRATOR [CALIBRATORE

1x0.65 ml
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Contenuto: Tampone contenente suPAR e Bronidox 0.05%.
Liquido, pronto all'uso.

[CONTROL + |CONTROLLO POSITIVO 1x1.4ml
Contenuto: Tampone contenente suPAR e Bronidox 0.05%.
Liquido, pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Strumento 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

o 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 controllo positivo (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 elo
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

Il tipo di campione & rappresentato da plasma (Anticoagulanti:
Eparina ed EDTA) e siero, ottenuto da sangue prelevato per
venipuntura e maneggiato come richiesto nelle procedure
standard di laboratorio.

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

Il campione fresco pud essere mantenuto per 5 giorni a 2/8°C;
per periodi di conservazione maggiori, congelare a < -20°C.

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

L'inattivazione al calore del campione potrebbe fornire risultati
erronei.

La qualita del campione pud essere seriamente influenzata
dalla contaminazione microbica che pud portare a risultati
erronei.
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8. PROCEDIMENTO
L’esecuzione del test CHORUS suPAR EXTENDED (REF
81414) non puod essere effettuata contemporaneamente
con i seguenti test:

CHORUS TG REF 86076
CHORUS TG REF 86076\12
CHORUS 250H VITAMIN D TOTAL REF 86900
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-G REF 86106
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-M REF 86108
CHORUS PROMONITOR INFLIXIMAB REF 86700
CHORUS PROMONITOR ANTI-INFLIXIMAB REF 86701
CHORUS PROMONITOR ADALIMUMAB REF 86702
CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB REF 86703
CHORUS ADENOVIRUS REF 85210
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS REF 85355
CHORUS BORRELIA REF 85358
CHORUS BRUCELLA REF 85373
CHORUS CAMPYLOBACTER JEJUNI REF 85361
CHORUS CHLAMYDIA REF 85342
CHORUS COXSACKIE VIRUS A MIX REF 85313
CHORUS COXSACKIE VIRUS B MIX REF 85251
CHORUS ECHINOCOCCUS REF 85328
CHORUS ECHO VIRUS N MIX REF 85275
CHORUS ECHO VIRUS P MIX REF 85221
CHORUS INFLUENZA A VIRUS REF 85222
CHORUS INFLUENZA B VIRUS REF 85224
CHORUS LEGIONELLA PNEUMOPHILA REF 85352
CHORUS LEPTOSPIRA MIX REF 85367
CHORUS LISTERIA MONOCYTOGENES REF 85344
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE REF 85340
CHORUS PARAINFLUENZA MIX REF 85225
CHORUS POLIOVIRUS MIX REF 85283
CHORUS Q-FEVER REF 85330
CHORUS REOVIRUS REF 85234
CHORUS RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS REF 85236
CHORUS SHIGELLA FLEXNERI REF 85370
CHORUS YERSINIA ENTEROCOLITICA REF 85375

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 l'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 130 pl
di campione non diluito da analizzare. Ad ogni cambio di
lotto utilizzare un dispositivo per il calibratore.

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento CHORUS TRIO.
Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test come
riportato nel Manuale Utente dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

Se il risultato del controllo continua ad essere fuori
dall'intervallo di accettabilita, contattare il Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento CHORUS TRIO fornisce il risultato in ng/mL
calcolate in base ad un grafico lotto-dipendente memorizzato
nello strumento.

I test sul campione in esame pud essere interpretato come segue:

<4ng/ml - Valore fisiologico

- Alterazione del valore fisiologico, indicativo di un
probabile processo infiammatorio in corso

- Valore Patologico, forte indicazione di processo

> 6 ng/ml infiammatorio in corso (acuto o cronico) e probabile
peggioramento dello stato clinico
11. LIMITAZIONI DEL TEST

Tutti i valori ottenuti necessitano di un’attenta interpretazione
che non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il risultato del test deve essere valutato insieme a dati
provenienti dallanamnesi del paziente e/o da altre indagini
diagnostiche.

4-6 ng/ml

12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione 0.5-25.0 ng/ml.
Per campioni > 25.0 ng/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non
fornito con il kit).

13. INTERVALLI DI RIFERIMENTO
| valori attesi nella popolazione normale, determinati
esaminando 120 campioni di donatori sani, risultano < 4ng/ml.

14. SPECIFICITA ANALITICA
Sono stati testati 5 campioni ai quali sono stati aggiunti i
seguenti interferenti:

Bilirubina (4.5 - 45 mg/dl)
Trigliceridi (250 - 1500 mg/dl)
Emoglobina (5 - 30 mg/ml)

La presenza di alte concentrazioni di emoglobina (30 mg/ml)
pud alterare il risultato del test.

15. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 206 campioni con il
kit Diesse e con un kit di riferimento presente sul mercato.

Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 31 3 34
Diesse - 0 172 172
Totale 31 175 206

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
100.0% Clgss: 89.0 — 99.9

Percent Negative Agreement (~Specificita Diagnostica):
98.3% Closw%: 95.1 - 99.4

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo
con un valore di K (Coefficiente di Cohen) di 0.96.
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Di segito sono schematizzati i risultati ottenuti:

Correlazione r 95%Cl
Pearson 0.96 0.95-0.97
Spearman 0.90 0.87-0.92

16. PRECISIONE E RIPETIBILITA

All'interno della seduta Tra sedute
Campione Media Media
(ng/ml) CV¥h (ng/ml) CV¥%
1 1.7 71 1.6 5.0
2 5.7 26 58 41
3 7.8 22 75 6.4
4 20.7 41 20.1 32
Tra lotti Tra strumenti
Campione Media V% Media V%
(ng/ml) (ng/ml)
1 1.8 77 1.8 122
2 5.6 53 5.7 74
3 77 6.8 7.8 9.1
4 18.7 45 19.9 53
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS Extended suPAR

For the quantitative determination of suPAR

Only for in vitro diagnostic use

1. USE
CHORUS Extended suPAR is an enzyme immunoassay kit
for the quantitative determination of suPAR. The test is
conducted on human serum and plasma using a single-use
device applied to the CHORUS TRIO instruments.
suPAR is a non-specific parameter of an inflammatory
state, used as an aid in monitoring the patient's
physiological or pathological state.
It must only be used by professional laboratory personnel.

2. INTRODUCTION
SUPAR is the soluble form of the urokinase plasminogen
activator receptor (UPAR) expressed on the cell membrane of
immune cells, endothelial cells and smooth muscle cells and is
upregulated in inflammation sites. UuPAR interacts and
cooperates with many ligands and receptors, mainly integrin, to
facilitate intracellular signalling, cellular migration, cellular
adhesion and tissue remodelling.
SUPAR is released during immune inflammation or activation
and although it is not specific for a disease, the circulating
levels of SUPAR reflect the severity and prognostic outcome of
many infectious, inflammatory and autoimmune diseases.
One of the most interesting applications of the marker is that it
can predict early clinical deterioration due to suspected
infections and evaluate the severity of chronic inflammation.

3. METHOD PRINCIPLE
The CHORUS Extended suPAR test is based on the principle
of the ELISA sandwich method.
The suPAR in the test sample binds to the specific antibodies
present in the solid phase and in the conjugate. The unbound
components are eliminated by washing and the bound enzyme
activity is evaluated colorimetrically through transformation of a
chromogenic substrate. The intensity of the colour that
develops is directly proportional to the concentration of suPAR
in the sample under test.
The single-use devices contain all the reagents to perform the
test when applied to the CHORUS TRIO instruments.
The results are expressed in ng/ml.
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4. PRECAUTIONS
ONLY FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE

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 samples, calibrators and 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 TRIQO 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% sodium hypochlorite 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% sodium hypochlorite, 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 sodium
hypochlorite.

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

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

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

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

4. The devices must be used in conjunction with the
CHORUS TRIO instrument, strictly following the
Instructions for Use and the User Manual of the
instrument.
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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 (Rel.) date
later than the one shown in the table published on the
Diesse website.
(https:/www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/)

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

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

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

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

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

10. Do not use haemolysed, lipemic or icteric samples with a
higher interfering concentration than that tested (according
to the indications given in the "Analytical Specificity”
chapter).

11. Do not use the device after its expiry date.

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

5. KIT COMPOSITION AND REAGENT PREPARATION
The kit is sufficient for 36 tests.

DD _|DEVICES 6 packs of 6 devices each

Description:

OO O]

Position 9: Space available for barcode label.

Position 8: EMPTY

Position 7: MICROPLATE WELL

Sensitised with anti-suPAR monoclonal antibody.

Position 6: NON-SENSITISED WELL

Position 5: STOP SOLUTION

Content: 0.3 M sulphuric acid solution.

Position 4: TMB SUBSTRATE

Content; Buffer stabilized tetramethylbenzidine and H20..
Position 3: DILUENT FOR SAMPLES

Content: Protein solution in phosphate buffer containing 0.05%
phenol, 0.02% Bronidox and ascitic fluid (0.35 mg/ml).

Position 2: CONJUGATE

Content: Peroxidase-labelled anti-suPAR monoclonal antibody,
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, take
out 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 1x0.65 ml

Content: Buffer containing suPAR and 0.05% Bronidox. Liquid,
ready to use.
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CONTROL + |POSITIVE CONTROL 1x1.1ml

Content: Buffer containing suPAR and 0.05% Bronidox. Liquid,
ready to use.

OTHER MATERIAL REQUIRED, BUT NOT SUPPLIED:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

CHORUS TRIO instrument

Distilled or deionised water

Normal laboratory glassware: cylinders, test tubes, etc.

Micropipettes capable of accurately withdrawing volumes

of 50-200 pl.

Single-use gloves

o 5% sodium hypochlorite solution

e Containers for the collection of potentially infected
materials

6. STORAGE METHOD AND REAGENT STABILITY
The 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 positive control (see chapter 9: Test validation).

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

The 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 plasma and serum (anticoagulants: heparin
and EDTA) obtained from blood collected through venous blood
sampling and handled as required by standard laboratory
procedures.

The consequences of using other body fluids are unknown.

The fresh sample can be kept for 5 days at 2-8°C; for longer
storage periods, freeze at < -20°C.

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 of the sample could give erroneous results.
Sample quality can be seriously affected by microbial
contamination which can lead to erroneous results.
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8. PROCEDURE
The CHORUS test on the EXTENDED suPAR (REF 81414)
cannot be simultaneously performed with the following
tests:

CHORUS TG REF 86076
CHORUS TG REF 86076\12
CHORUS 250H VITAMIN D TOTAL REF 86900
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-G REF 86106
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-M REF 86108
CHORUS PROMONITOR INFLIXIMAB REF 86700
CHORUS PROMONITOR ANTI-INFLIXIMAB REF 86701
CHORUS PROMONITOR ADALIMUMAB REF 86702
CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB REF 86703
CHORUS ADENOVIRUS REF 85210
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS REF 85355
CHORUS BORRELIA REF 85358
CHORUS BRUCELLA REF 85373
CHORUS CAMPYLOBACTER JEJUNI REF 85361
CHORUS CHLAMYDIA REF 85342
CHORUS COXSACKIE VIRUS AT MIX REF 85313
CHORUS COXSACKIE VIRUS B MIX REF 85251
CHORUS ECHINOCOCCUS REF 85328
CHORUS ECHO VIRUS N MIX REF 85275
CHORUS ECHO VIRUS P MIX REF 85221
CHORUS INFLUENZA A VIRUS REF 85222
CHORUS INFLUENZA B VIRUS REF 85224
CHORUS LEGIONELLA PNEUMOPHILA REF 85352
CHORUS LEPTOSPIRA MIX REF 85367
CHORUS LISTERIA MONOCYTOGENES REF 85344
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE REF 85340
CHORUS PARAINFLUENZA MIX REF 85225
CHORUS POLIOVIRUS MIX REF 85283
CHORUS Q-FEVER REF 85330
CHORUS REOVIRUS REF 85234
CHORUS RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS REF 85236
CHORUS SHIGELLA FLEXNERI REF 85370
CHORUS YERSINIA ENTEROCOLITICA REF 85375

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 section 4 Analytical Warnings.

3. Dispense 130 pl of undiluted sample to be analysed into
well no. 1 of each device. At each batch change use a
device for the calibrator.

4. Place the devices on the CHORUS TRIO instrument.
Perform the calibration (if required) and the test as
indicated in the User Manual of the instrument.

9. TEST VALIDATION

Use the positive control 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 value of the
control is outside the acceptance limit, the calibration must be
performed again. Previous results will be corrected
automatically.

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

Phone: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The CHORUS TRIO instrument provides the result in ng/ml
calculated on the basis of a batch-dependent graph stored in
the instrument.

The test on the sample being examined can be interpreted as
follows:

<4ng/ml - Physiological value

- Deviation from the physiological value, indication
of a likely ongoing inflammatory process

- Pathological value, strong indication of an

> 6 ng/ml ongoing inflammatory process (acute or chronic)
and likely deterioration of the clinical condition
11. TEST LIMITATIONS

All values obtained require a careful interpretation, without ever
disregarding other indicators relating to the same patient.
The result of the test must be evaluated together with data from
the patient's medical history and/or from other diagnostic
investigations.

4-6 ng/ml

12. CALIBRATION RANGE
Calibration range 0.5-25.0 ng/ml.
For samples > 25.0 ng/ml repeat the test, pre-diluting the
sample with the Negative Control/Sample Diluent (PF83607-
not supplied with the kit).

13. REFERENCE RANGES
The expected values in the normal population, determined by
examining 120 samples from healthy donors, were < 4 ng/ml.

14, ANALYTICAL SPECIFICITY
5 samples were tested to which the following interfering agents
were added:

Bilirubin (4.5 - 45 mg/dI)
Triglycerides (250 - 1500 mg/dl)
Haemoglobin (5 - 30 mg/ml)

The presence of high concentrations of haemoglobins (30
mg/ml) may alter the test result.

15. COMPARISON STUDIES
In one trial, 206 samples were analysed with a Diesse kit and
with another reference kit on the market.

The trial data are outlined below:

Reference
+ - Total
+ 31 3 34
Diesse - 0 172 172
Total 31 175 206

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
100.0% Clgss: 89.0 - 99.9

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
98.3% Clgss: 95.1-99.4

The degree of agreement between the two methods is excellent

with a K value (Cohen's coefficient) of 0.96.
The results obtained are reported below:
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Correlation r 95%Cl
Pearson 0.96 0.95-0.97
Spearman 0.90 0.87-0.92

16. ACCURACY AND REPEATABILITY

Within the session Between sessions

Sample Mean o Mean o
(ng/ml) CV¥ (ng/ml) CV%

1 1.7 71 1.6 5.0

2 5.7 2.6 5.8 41

3 7.8 2.2 7.5 6.4

4 20.7 41 20.1 32
Between batches Between instruments

Sample Mean 0 Mean 0
(ng/ml) Vi (ng/ml) Cvih

1 1.8 7.7 1.8 12.2

2 5.6 5.3 5.7 74

3 7.7 6.8 7.8 9.1

4 18.7 45 19.9 53
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POKYNY K POUZITI

CHORUS suPAR Extended

Pro kvantitativni stanoveni suPAR

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. POUZITI
CHORUS suPAR Extended je imunoenzymaticka souprava
pro kvantitativni stanoveni suPAR. Test se provadi na
lidském séru a plazmé pomoci jednorazového nastroje
pouzitého na zafizeni CHORUS TRIO.
suPAR je nespecificky parametr zanétlivého stavu, ktery se
pouziva jako pomiicka pro sledovani fyziologického nebo
patologického stavu pacienta.
Musi byt pouzivan vyhradné odbornym laboratornim
personalem.

2. 0voD
suPAR je rozpustna forma receptoru aktivatoru plazminogenu
urokindzy (uPAR) exprimovana na bunééné membrané
imunitnich bunék, endotelidlnich bunék a bunék hladkého
svalstva a je zvySené regulovana v mistech zanétu. uPAR
interaguje a kooperuje s mnoha ligandy a receptory, zejména
integriny, a usnadriuje tak intracelularni signalizaci, bunéénou
migraci, buné¢nou adhezi a remodelaci tkani.
SuPAR se uvolfiuje béhem zanétu nebo imunitni aktivace, a
pfestoZe neni specificky pro dané onemocnéni, jeho cirkulujici
hladiny odrazeji z&vaznost a prognézu mnoha infek¢nich,
zanétlivych a autoimunitnich onemocnéni.
Jednou z nejzajimavéjsich aplikaci tohoto markeru je mozZnost
véasné predikce klinického zhoreni v dlsledku podezfeni na
infekci a posouzeni zavaznosti chronickych zanét.

3. PRINCIP METODY
Test CHORUS suPAR Extended je zaloZzen na principu
sendviCové ELISA metody.
SUPAR pfitomny ve zkudebnim vzorku se vaZe na specifické
protilatky pfitomné v pevné fazi a v konjugatu. Nenavazané
slozky se odstrani promytim a vazana enzymaticka aktivita se
vyhodnocuje  kolorimetricky  transformaci  chromogenniho
substratu. Intenzita zabarveni, které vznikne, je pfimo Uméma
koncentraci SUPAR ve zkuSebnim vzorku.
Jednorazové nastroje obsahuiji vSechny reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouZiti zafizeni CHORUS TRIO.
Vysledky jsou vyjadfeny v ng/ml.
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4. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO

Vzhledem k tomu, Ze zadny diagnosticky test nemize
poskytnout uplnou zaruku, Ze nejsou pfitomny infekéni
agenty, je treba s veskerym materialem lidského plivodu
zachazet tak, jako by byl potencialné infekéni. Pfi
zachazeni se vSemi reagenciemi a vzorky je nutné
dodrzovat bezpecnostni opatfeni bézné pfijimana v
laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: se vzorky, kalibratory a stripy je tieba
zachazet jako s infekénimi rezidui a likvidovat je v souladu
s legislativou.

Upozornéni tykajici se zdravi a bezpecnosti

1. Nepipetujte Usty.

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

3. Po vloZeni nastroji do zafizeni 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  dostate€ného  mnozZstvi
chlornanu sodného tak, aby kone€na koncentrace
dosahovala alespoil 1 %. Pro ucinnou dezinfekci je nutné
nechat plsobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

6. Rozlity potencialné infekéni materidl je tfeba okamzité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to predtim, nez budete v praci pokracovat.
Pokud je pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt
pouZzit dfive, nez bude z6na vysusena.

Vi8echny materialy pouZité k CiSténi pfipadné potfisnénych
povrchi, vCetné rukavic, se musi likvidovat jako
potencialné infek&ni odpad.

Material s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu
Nez nastroje pouzijete, nechte je vytemperovat na pokojovou
teplotu (18-30°C) a pouzijte je do 60 minut.

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

2. Pfi aplikaci vzorku do jamky si ovéfte, ze je po dné
dokonale rozprostren.

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 a/nebo pfitomnost cizich
téles v reakéni jamce.

4. Nastroje slouzi k pouziti v kombinaci se zafizenim
CHORUS TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat pokyny k
pouziti a navod k obsluze zafizeni.
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Pouzivani soupravy je mozné pouze s aktualizovanou
verzi softwaru. Ujistéte se, Ze je verze softwaru
nainstalovaného v zafizeni vy$Si nebo stejnd jako
verze uvedena v tabulce zvefejnéné na webovych
strankach Diesse.
(https:/www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/)

5. Zkontrolujte, zda je zafizeni CHORUS TRIO sprévné
nastaveno (viz ndvod k obsluze).

6. Dbejte, aby nedoSlo k poruseni ¢arového kodu na rukojeti
nastroje, aby jej zafizeni mohlo spravné predist.

7. Vyvarujte se skladovani vzorkl 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. Nepouzivejte hemolyzované, lipemickeé a ikterické vzorky s
vy33i koncentraci interferenénich latek, nez je koncentrace
testovana (podle udaju v kapitole ,Analyticka specifita®).

11. NepouZivejte nastroj po uplynuti data spotreby.

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

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi
Souprava vystaci na 36 stanoveni.

DD INASTROJE 6 baleni po 6 nastrojich v kazdém baleni

Popis:

OO o) -

Pozice 9: Prostor pro aplikaci Stitku s ¢arovym kodem

Pozice 8: PRAZDNA

Pozice 7: MIKROTITRACNI JAMKA

PotaZena monoklonaini protilatkou anti-suPAR.

Pozice 6: NEPOTAZENA JAMKA

Pozice 5: BLOKACNi ROZTOK

Obsah: roztok kyseliny sirové 0,3 M.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin a H20 stabilizované v pufru.
Pozice 3: REDIDLO VZORKU

Obsah: Proteinovy roztok ve fosfatovém pufru obsahuijici fenol
0,05%, Bronidox 0,02% a ascitickou tekutinu (0,35 mg/ml).
Pozice 2: KONJUGAT

Obsah:  Monoklonalni  protilatka  anti-suPAR  znadena
peroxidazou, ve fosfatovém pufru obsahujicim fenol 0,05% a
Bronidox 0,02%.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kam je pfenesen vzorek.

Pouziti: nechte baleni stabilizovat pfi pokojové teploté,
poté jej otevfete, vyjméte potfebné néstroje, ostatni vratte do
satku se siliciovym gelem, vypustte vzduch a baleni znovu
neprody$né uzavrete stisknutim uzavéru. Skladujte pfi teploté
2-8°C.

CALIBRATOR |KALIBRATOR 1x0,65 ml

Obsah: Pufr obsahujici suPAR a Bronidox 0,05%. Tekutina,
pfipravena k pouziti.
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CONTROL + [POZITIVNi KONTROLA 1x1,1ml
Obsah: Pufr obsahujici suPAR a Bronidox 0,05%. Tekutina,
pfipravena k pouziti.

DALSi POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Zafizeni CHORUS TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

Bézné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny odbér objemd 50-200 pl
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby na sbér potencialné infekéniho materilu

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

Datum pouzitelnosti je vytisténo na kazdém komponentu a
na vnéjsim Stitku soupravy.

Reagencie maji po otevieni a/nebo pripravé omezenou
stabilitu:

NASTROJE
KALIBRATOR
POZITIVNI KONTROLA

8 tydn( pfi teploté 2/8°C
8 tydnd pfi teploté 2/8°C
8 tydn( pfi teploté 2/8°C

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANi

Typem vzorku je plazma (antikoagulancia: Heparin a EDTA) a
sérum ziskané z krve odebrané venepunkci a zpracované
podle pozadavk( standardnich laboratornich postupd.

Mozné nasledky v pfipadé pouziti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.

Cerstvy vzorek Ize uchovavat po dobu 5 dnd pfi teploté 2/8°C:
pfi delim skladovéni je tfeba vzorek zmrazit na teplotu < -
20°C.

Vzorek je moZné rozmrazit maximéalné tfikrat. Vyvarujte se
skladovani vzorkl v mrazécich s automatickym odmrazovanim.
Rozmrazeny vzorek je nutné pred pouzitim peclivé protiepat.
Inaktivace vzorku teplem by mohla vést k chybnym vysledkim.
Kvalita vzorku mdze byt silné naruSena mikrobialni
kontaminaci, ktera mdze vést k chybnym vysledkdm.
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8. POSTUP
Test CHORUS suPAR EXTENDED (REF 81414) nelze
provadét soucasné s nasledujicimi testy:

CHORUS TG REF 86076
CHORUS TG REF 86076\12
CHORUS 250H VITAMIN D TOTAL REF 86900
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-G REF 86106
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-M REF 86108
CHORUS PROMONITOR INFLIXIMAB REF 86700
CHORUS PROMONITOR ANTI-INFLIXIVAB REF 86701
CHORUS PROMONITOR ADALIMUMAB REF 86702
CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB REF 86703
CHORUS ADENOVIRUS REF 85210
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS REF 85355
CHORUS BORRELIA REF 85358
CHORUS BRUCELLA REF 85373
CHORUS CAMPYLOBACTER JEJUNI REF 85361
CHORUS CHLAMYDIA REF 85342
CHORUS COXSACKIE VIRUS A MIX REF 85313
CHORUS COXSACKIE VIRUS B MIX REF 85251
CHORUS ECHINOCOCCUS REF 85328
CHORUS ECHO VIRUS N MIX REF 85275
CHORUS ECHO VIRUS P MIX REF 85221
CHORUS INFLUENZA A VIRUS REF 85222
CHORUS INFLUENZA B VIRUS REF 85224
CHORUS LEGIONELLA PNEUMOPHILA REF 85352
CHORUS LEPTOSPIRA MIX REF 85367
CHORUS LISTERIA MONOCYTOGENES REF 85344
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE REF 85340
CHORUS PARAINFLUENZA MIX REF 85225
CHORUS POLIOVIRUS MIX REF 85283
CHORUS Q-FEVER REF 85330
CHORUS REOVIRUS REF 85234
CHORUS RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS REF 85236
CHORUS SHIGELLA FLEXNERI REF 85370
CHORUS YERSINIA ENTEROCOLITICA REF 85375

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

2. Vizualné zkontrolujte stav nastroje podle pokyn
uvedenych v kapitole 4, Opatfeni pro spravné provedeni
testu.

3. Do jamky € 1 kazdého nastroje nadavkujte 130 pl
nenafedéného vzorku k analyze. Pfi kazdé zméné Sarze
pouZijte nastroj pro kalibrator.

4. Umistéte nastroje do zafizeni CHORUS TRIO. Provedte
kalibraci (je-li tfeba) a test podle ndvodu k obsluze
zafizeni.

9. VALIDACE TESTU

Pomoci pozitivni kontroly ovéfte spravnost ziskanych vysledku.
PouZijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu k
obsluze zafizeni. Pokud zafizeni hlasi, Ze kontrola vykazuje
hodnotu mimo pfijatelné rozmezi, je zapotfebi znovu provést
kalibraci. Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.
Pokud je vysledek pozitivni kontroly i nadale mimo pfijateiné
rozmezi, kontaktujte, prosim, oddéleni védecké podpory.

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Zafizeni CHORUS TRIO vyjadiuje vysledky v ng/mL,
vypoCitané na zakladé grafu podle Sarzi, ktery je ulozen v
paméti zafizeni.

Test na zkuSebnim vzorku Ize interpretovat takto:

<4 ng/ml - Fyziologicka hodnota
- Zména fyziologické hodnoty, kterd svéd¢i o
4-6 ng/ml pravdépodobném  probihajicim  zanétlivém
procesu
- Patologicka hodnota, silna indikace probihajiciho
zangtlivého procesu (akutniho nebo
chronického) a  pravdépodobné  zhorSeni
klinického stavu
11. OMEZENi TESTU
Veskeré ziskané hodnoty vyzaduji pe€livou interpretaci, ktera
musi brat v Gvahu také dalSi ukazatele tykajici se pacienta.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat v kontextu informaci
ziskanych z anamnézy pacienta a/nebo prostiednictvim jinych
diagnostickych postup0.

> 6 ng/ml

12. KALIBRACNi ROZSAH
Kalibra¢ni rozsah 0,5-25,0 ng/m.
U vzorkt > 25,0 ng/ml zopakujte test predfedénim vzorku v
negativni kontrole/fedidle vzorku (PF83607 - neni soucasti
soupravy).

13. REFERENCNI INTERVALY
Ocekavané hodnoty v normalni populaci, stanovené vySetfenim
120 vzork( od zdravych darcd, jsou < 4 ng/ml.

14. ANALYTICKA SPECIFITA
Bylo testovano 5 vzorki k nimz byly pfidany nasledujici
interferencni latky:

Bilirubin (4,5 — 45 mg/dl)
Triglyceridy (250 — 1500 mg/dl)
Hemoglobin (5 — 30 mg/ml)

Pritomnost vysokych koncentraci hemoglobinu (30 mg/ml)
mUze ovlivnit vysledek testu.

15. SROVNANI METOD
V experimentalni studii bylo analyzovano 206 vzork( pomoci
soupravy Diesse a pomoci referenéni soupravy pfitomné na
trhu.

Viysledky této studie shrnuje nésledujici tabulka:

Reference
+ - Celkem
+ 31 3 34
Diesse - 0 172 172
Celkem 31 175 206

Pozitivni shoda v procentech (~Diagnosticka senzitivita):
100,0% Clgss: 89,0 — 99,9

Negativni shoda v procentech: (~Diagnosticka specificita):
98,3% Closw: 95,1 - 99,4

Shoda mezi témito dvéma metodami je vynikajici s hodnotou K
(Cohenova konstanta) dosahujici 0,96.
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Ziskané vysledky jsou shrnuty nize:

Korelace r 95%Cl
Pearson 0,96 0,95-0,97
Spearman 0,90 0,87-0,92

16. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

V ramci méreni Mezi méfenimi
Vzorek Pramér Variacni Pramér Variacni
(ngimi) koeficient (ng/mi) koeficient
9 (CV) % 9 (CV) %
1 17 71 1,6 50
2 57 2,6 58 41
3 78 2,2 75 6,4
4 20,7 41 20,1 32
Mezi Sarzemi Mezi zarizenimi
—_— Variacni —_— Variacni
Vzorek
zore I(’;u;’;el;' koeficient I(’;u/r:ﬁ)r koeficient
9 (CV) % 9 (CV) %
1 1,8 7,7 18 12,2
2 56 53 57 74
3 7,7 6,8 78 9,1
4 187 45 19,9 53
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS suPAR Extended

Fur die quantitative Bestimmung von suPAR

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1. ZWECKBESTIMMUNG
CHORUS suPAR Extended ist ein Enzymimmunoassay-Kit
fiir die quantitative Bestimmung von suPAR. Der Test wird
an Humanserum und -plasma mithilfe eines Einweg-
Testmoduls durchgefiihrt, das in Kombination mit den
Laboranalysatoren CHORUS TRIO verwendet wird.
suPAR st ein unspezifischer Parameter fiir einen
Entziindungszustand, der als Hilfsmittel zur Uberwachung
des physiologischen oder pathologischen Zustands des
Patienten verwendet wird.
Das Produkt darf ausschlieBlich von fachlich qualifiziertem
Laborpersonal verwendet werden.

2. EINLEITUNG

SUPAR ist die lésliche Form des Urokinase-Plasminogen-
Aktivator-Rezeptors (uPAR), der auf der Zellmembran von
Immunzellen, Endothelzellen und glatten  Muskelzellen
exprimiert und an Entziindungsherden hochreguliert wird.
UPAR interagiert und kooperiert mit vielen Liganden und
Rezeptoren, hauptsachlich Integrinen, um die intrazellulére
Signallibertragung, die Zellmigration, die Zelladh&sion und den
Gewebeumbau zu erleichtern.

SUPAR wird bei Entziindungen oder Immunaktivierung
freigesetzt, und obwohl es nicht krankheitsspezifisch ist,
spiegeln seine zirkulierenden Spiegel den Schweregrad und die
Prognose vieler Infektions-, Entzindungs-  und
Autoimmunerkrankungen wider.

Eine der interessantesten Anwendungen des Markers ist die
Mbglichkeit der friihzeitigen Vorhersage einer klinischen
Verschlechterung aufgrund vermuteter Infektionen und der
Bewertung des Schweregrads chronischer Entziindungen.

3. TESTPRINZIP
Der CHORUS suPAR Extended-Test basiert auf dem Prinzip
des Sandwich-ELISA-Verfahrens.
Der in der Testprobe vorhandene suPAR bindet an die
spezifischen Antikérper in der festen Phase und im Konjugat.
Die nicht gebundenen Komponenten werden durch Spilen
eliminiert und die gebundene Enzymakivitat wird farbmetrisch
durch die Verwandlung eines chromogenen Substrats
bestimmt. Die Intensitdt der entwickelten Farbe ist direkt
proportional zur Konzentration von suPAR in der Testprobe.
Die Einweg-Testmodule enthalten alle erforderlichen
Reagenzien, um den Test nach Einlegen in den CHORUS
TRIO Laboranalysator durchfiihren zu kénnen.
Die Ergebnisse werden in ng/ml angegeben.
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4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK
BESTIMMT

Da kein diagnostischer Test die Prasenz infektioser Stoffe
vollstiandig ausschlieBen kann, muss jedes Material
humanen Ursprungs als potentiell infektiés betrachtet
werden. Sdmtliche Reagenzien und Proben miissen unter
Einhaltung der iiblicherweise in Labors geltenden
Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfille: Die Proben, 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
TRIO Laboranalysator sorgfaltig die Hande waschen.

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

5. Neutralisierte Sauren und andere fliissige Abfalle missen
durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert werden.
Das zugegebene Volumen muss eine Endkonzentration
von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-miniitige Exposition
mit 1 %igem  Natriumhypochlorit  sollte  fiir  die
Gewabhrleistung einer wirksamen Desinfektion ausreichen.

6. Wird potentiell infektibses Material versehentlich
verschittet, 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 Natriumhypochlorit nicht
verwendet werden, bevor die Flache getrocknet wurde.
Alle fir die Dekontamination von verschittetem Material
verwendeten Hilfsmittel, einschlieBlich der Handschuhe,
mussen als potentiell infektiGser Abfall entsorgt werden.
Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen 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.

1. Die Testmodule mit blau gefarbtem Substrat
(Vertiefung 4) aussortieren.

2. Beim Einfiillen 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 mussen zusammen mit dem CHORUS
TRIO Laboranalysator verwendet werden. Dabei sind
diese Gebrauchsanleitung und die Anweisungen in der
Gebrauchsanleitung des Analysators strikt zu befolgen.

10-09/463-C IFU 81414 - Ed. 09.06.2022



Die Verwendung des Testkits ist nur mit einer
aktualisierten Softwareversion méglich. 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 hohere
Version (Rel.) handelt.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/)

5. Kontrollieren, ob der 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 Benutzerhandbuch).

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

10. Es dirfen keine hamolytischen, lipdmischen oder
ikterischen Proben mit einer héheren Konzentration an
Stérsubstanzen als der getesteten verwendet werden
(gemaR den Angaben im Kapitel ,Analytische Spezifitat").

11. Das Medizinprodukt nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

12. Priifen, ob der Laboranalysator an den Waschpuffer
Autoimmunity (Ref. 86004) angeschlossen ist.

5. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Das Testkit reicht fiir 36 Bestimmungen.

DD [TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen

Beschreibung:

OO O]

Position 9: Platz fiir Strichcode-Etikett

Position 8: LEER

Position 7: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Mit monoklonalem Anti-suPAR-Antikérper sensibilisiert.
Position 6: VERTIEFUNG NICHT SENSIBILISIERT

Position 5: BLOCKIERLOSUNG

Inhalt: Schwefelsaureldsung 0,3 M.

Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin und H202in Puffer stabilisiert.
Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Proteinldésung in Phosphatpuffer mit Phenol 0,05 %,
Bronidox 0,02 % und Aszitesfllissigkeit (0,35 mg/ml).

Position 2; KONJUGAT

Inhalt:  Peroxidase-markierter ~ monoklonaler  anti-suPAR-
Antikdrper in phosphatgepufferter Kochsalzlésung 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 bendtigten Testmodule herausnehmen;
die nicht bendtigten in den Beutel mit Kieselgel zurlicklegen,
die Luft entweichen lassen und den Beutel durch Driicken auf
den Verschluss versiegeln. Bei 2-8 °C aufbewahren.
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CALIBRATOR [KALIBRATOR 1x0.65 ml

Inhalt: Puffer mit suPAR und Bronidox 0,05 %. Flissig,
gebrauchsfertig.

CONTROL + |POSITIVE KONTROLLE 1x1.1ml

Inhalt: Puffer mit suPAR und Bronidox 0,05 %. Flissig,
gebrauchsfertig.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL.:

o  WASCHPUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o REINIGUNGSLOSUNG 200 83609

e DESINFEKTIONSLOSUNG 83604 - 83608

e CHORUS
NEGATIVKONTROLLE/RROBENVERDUNNUNGSMITTE
L REF| 83607

CHORUS TRIO Laboranalysator

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

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

Einweghandschuhe

o 5 %ige Natriumhypochlorit-Loésung

e  Behalter zum Sammeln potentiell infektioser 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 der positiven Kontrolle iiberpriift
werden (siehe Kapitel 9: Testvaliditét).

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

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG

Bei den Proben handelt es sich um Plasma (Antikoagulanzien:
Heparin und EDTA) und Serum, die aus durch Venenpunktion
entnommenem  Blut gewonnen und gemaR den
Standardlaborverfahren behandelt werden.

Die Folgen bei Verwendung anderer biologischer Flissigkeiten
sind nicht bekannt.

Die frische Probe kann 5 Tage bei 2-8 °C aufbewahrt werden; fiir
langere Aufbewahrungszeitrdume ist sie bei <-20 °C einzufrieren.
Die Probe kann maximal dreimal aufgetaut werden. Fiir die
Aufoewahrung  der  Proben  keine  selbstabtauenden
Tiefkihigerate verwenden. Die Probe nach dem Auftauen und
vor der Dosierung sorgfaltig durchmischen.

Eine Hitzeinaktivierung der Probe kann =zu falschen
Ergebnissen fiihren.

Durch eine mikrobische Kontamination kann die Qualitat der
Probe ernsthaft beeinflusst werden, was zu falschen
Ergebnissen fihren kann.
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8. VORGEHENSWEISE
Der CHORUS suPAR EXTENDED-Test (REF 81414) kann
nicht gleichzeitig mit den folgenden Tests durchgefiihrt
werden:

CHORUS TG REF 86076
CHORUS TG REF 86076\12
CHORUS 250H VITAMIN D TOTAL REF 86900
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-G REF 86106
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-M REF 86108
CHORUS PROMONITOR INFLIXIMAB REF 86700
CHORUS PROMONITOR ANTI-INFLIXIMAB REF 86701
CHORUS PROMONITOR ADALIMUMAB REF 86702
CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB REF 86703
CHORUS ADENOVIRUS REF 85210
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS REF 85355
CHORUS BORRELIA REF 85358
CHORUS BRUCELLA REF 85373
CHORUS CAMPYLOBACTER JEJUNI REF 85361
CHORUS CHLAMYDIA REF 85342
CHORUS COXSACKIE VIRUS A MIX REF 85313
CHORUS COXSACKIE VIRUS B MIX REF 85251
CHORUS ECHINOCOCCUS REF 85328
CHORUS ECHO VIRUS N MIX REF 85275
CHORUS ECHO VIRUS P MIX REF 85221
CHORUS INFLUENZA A VIRUS REF 85222
CHORUS INFLUENZA B VIRUS REF 85224
CHORUS LEGIONELLA PNEUMOPHILA REF 85352
CHORUS LEPTOSPIRA MIX REF 85367
CHORUS LISTERIA MONOCYTOGENES REF 85344
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE REF 85340
CHORUS PARAINFLUENZA MIX REF 85225
CHORUS POLIOVIRUS MIX REF 85283
CHORUS Q-FEVER REF 85330
CHORUS REOVIRUS REF 85234
CHORUS RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS REF 85236
CHORUS SHIGELLA FLEXNERI REF 85370
CHORUS YERSINIA ENTEROCOLITICA REF 85375

1. Den Beutel 6ffnen (Seite mit Druckverschluss), die fir die
Durchflihrung der Tests erforderliche Anzahl von
Testmodulen entnehmen und den Beutel mit den
restlichen Testmodulen nach dem Entfernen der Luft
wieder verschliefien.

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

3. In die Vertiefung Nr. 1 jedes Testmoduls 130 pl der zu
analysierenden, unverdiinnten Probe geben. Bei jedem
Chargenwechsel ein Testmodul fir den Kalibrator
verwenden.

4. Die Testmodule in den CHORUS TRIO Laboranalysator
einsetzen. Die Kalibrierung (sofern erforderlich) und den
Test gemal den Anweisungen der Benutzerhandbuchs
des Analysators durchfiihren.

9. TESTVALIDITAT

Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses die
positive Kontrolle verwenden. Sie wird gemaR den
Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators
eingesetzt. Wenn der Analysator fiir die Kontrolle einen Wert
auBerhalb des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die
Kalibrierung ~ wiederholt  werden. Die  vorhergehenden
Ergebnisse werden dann automatisch korrigiert.
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Wenn das Ergebnis der Kontrolle weiterhin auBerhalb 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 TRIO Laboranalysator liefert das Ergebnis in
ng/ml, die aufgrund einer vom Analysator gespeicherten
chargenabhéngigen Grafik berechnet werden.

Der Test der untersuchten Probe kann wie folgt interpretiert
werden:

<4 ng/ml - Physiologischer Wert
- Veranderung der physiologischen Werte, die auf
4-6 ng/ml  einen wahrscheinlich laufenden
Entzlindungsprozess hinweisen
- Pathologischer Wert, starker Hinweis auf einen
laufenden  Entziindungsprozess (akut oder
chronisch) und eine  wahrscheinliche
Verschlechterung des klinischen Zustands
11. GRENZEN DES TESTS
Samtliche  Ergebnisse  bedlrfen  einer  sorgfaltigen
Interpretation, in die andere Indikatoren desselben Patienten
einzubeziehen sind.
Das Testergebnis muss zusammen mit den Daten der
Patientenanamnese bzw. anderer diagnostischer
Untersuchungen beurteilt werden.

>6 ng/ml

12. KALIBRIERBEREICH
Kalibrierungsbereich 0,5-25,0 ng/ml.
Bei Proben >25,0 ng/ml den Test wiederholen und die Probe
zuvor mit  Negativer  Kontrolle/Probenverdinnungsmittel
(PF83607- nicht im Testsatz enthalten) verdiinnen.

13. REFERENZINTERVALLE
Die erwarteten Werte in der Normalbevélkerung, die durch die
Untersuchung von 120 gesunden Spenderproben ermittelt
wurden, betragen <4 ng/ml.

14. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 5 Proben getestet, denen folgende Interferenten
beigefiigt wurden:

Bilirubin (4,5-45 mg/dI)
Triglyceride (250-1500 mg/dl)
Hamoglobin (5-30 mg/ml)

Das Vorhandensein hoher  H&moglobinkonzentrationen
(30 mg/ml) kann das Testergebnis verandern.

15. VERGLEICHSSTUDIEN
In einer Studie wurden 206 Proben mit dem Diesse Testsatz
und einem auf dem Markt erhaltlichen Referenztestsatz
analysiert.
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In den folgenden Tabellen sind die Versuchsdaten aufgefihrt:

Referenz
+ - Insgesamt
+ 31 3 34
Diesse - 0 172 172
Insgesamt 31 175 206

Positive Ubereinstimmung (~Diagnostische Sensitivitét):

100,0 % Clos %: 89,0-99,9

Negative Ubereinstimmung: (~ Diagnostische Spezifitét):

98,3 % Clos%: 95,1-99,4

Der Ubereinstimmungsgrad zwischen den beiden Methoden ist
mit einem K-Wert (Cohen-Koeffizient) von 0,96 optimal.

Die erzielten Ergebnisse werden schematisch dargestellt:

Korrelation r 95%Cl
Pearson 0,96 0,95-0,97
Spearman 0,90 0,87-0,92

16. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Innerhalb eines Durchlaufs Zwischen Durchldufen

Probe M(lrt‘tsllx;rt VK % M(':]tsmle)" VK %
1 17 71 16 50
2 57 26 58 41
3 78 22 75 6,4
4 20,7 4,1 20,1 32

Zwischen Chargen Zwischen Analysatoren

Probe i i
oot | | Mt v
1 18 7,7 1.8 12,2
2 5,6 53 57 74
3 77 6,8 78 9,1
4 18,7 45 19,9 53
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OAHTIEXZ XPHZHZ

CHORUS suPAR Extended

MNa Tov TOOOTIKG TTPOCTdIoPITHO TOU SUPAR

Mévo yia diayvwaoTIKi XpAon in vitro

1. XPHZH
To CHORUS suPAR Extended eivai éva avoooev{upiko Kit
ylo TOV TOOOTIKO TPoodiopiopd Tou deiktn suPAR. To
10T Olevepyeital o avBpwtivo opd Kai TAAOHA e
OUOKEUR piog XxpAong o€ ouvBuaopd pe TOug aVOAUTES
CHORUS TRIO.
To suPAR cgival évag pn €i1dikog deiktng @Aeypovwdoug
Siepyaciag, Tou xpnoiydotolsital w¢ Pondnua yia TV
mapakoAoubnon TG @uoioloyikAg 1 TraBoAoyikiAg
KaTdoTAONG TOU 0GBEVH.
MpoopileTa QTTOKAEIOTIKA yla

£pyaoTnpIaKn XpAon.

emayyeApaTIKA

2. EIZArQrH
To suPAR eival n 6iaAuti Wop@ry Tou uTtrodoxéa yia Tov
gvepyotroinTA Tou TAaouivoyévou oupokivéong (uPAR), Tou
eKQPACETaI TNV KUTTAPIKA PEUBPAVN TwY AVOTOKUTTAPWY, TWV
€v00BNAIOKWY KUTTAPWY Kal Twy Agiwv PUiKWYV KUTTAPWY Kal
utrepek@padetal oTig Béoelg GAeypovhg. To UPAR aAnAemdpd
kol ouvepyadetar pe ToMoug Tpoodéteg  (ligands) kal
uTTodOYXEIG, KUpiwg IvTEyKpiveg, yia va  OIEUKOAUvEl TNV
evOOKUTTAPIKA onuaroddtnan, TNV KUTTOPIKY HETAVAATEUDN,
TNV KUTTOPIKA TTPOGKOAANGN Kal TNV 10TIKA avadiapépewaon.
To SuPAR ameheuBepovetal 0T OIAPKEID QAEYHOVAG 1
QVOOOAOYIKAG evepyoTToinang Kal TTapdho Trou Bev gival €101KG
yia Ouykekplgévn végo, Ta  emimeda  KUKAoQopiag Tou
QVTIKATOTITPICOUV TN GOBAPATNTA KAl TV TIPOYVWATIKA £KBaan
TOAM®WV  HOAUCUATIKWY,  QAEyHOVWOWY KAl AUTOAVOOWY
VOO THATWV.
Mia amo TIg M0 EvOIaQEPOUTEG EQAPUOYEG Tou BeEiKTN Eival n
duvatdmTa Tpwiung TPOPAEWNS KAIVIKAG emideivwong Adyw
moavohoyoUpevwy  Aolpwéewv  kai - afioAéynon g
00BapPATNTAG XPOVIWY GAEYHOVWIV.

3. BAZIKH APXH THZ MEGOAOY
To 1ea1 CHORUS suPAR Extended Bagciletal atnv apxn g
peBodou ELISA TUTTOU sandwich.
To suPAR Tmou umapyel oto efetaldpevo Oeiypa deapeleral
oTa €10IKA avTiowuaTa TTou UTTdpxouv aTn oTeped @aan Kal
070 0UCeuypa. Ta pn deopeupéva oUOTATIKA ATTOOKPUVOVTAI
PE EKTAUON KOl PETPATAI XPWHUOTOUETPIKA N OECHEUEVN
evQupIkn dpaaTIKATNTA PECW TNG METAROANG €VOG XPWHOYOVOU
UTTOGTPWUATOG. H €vTaaon Tou XpwaTog Tou avamtiogeTal
eival euBéwg avahoyn TG auykévipwong Tou SUuPAR aTo
e€eTalopevo beiypa.
O1 ev Aoyw ouokeuég piag xpaong mepihaufdvouv dAha Ta
amarroUpeva avTidpaaTipia yia T dieéaywyn Tou TEAT GTOUG
avaAiutég CHORUS TRIO.
Ta amoteAéapara ekppddovral ae ng/ml.
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4. TNPO®YAAZEIX
MONO I'lA AIArNQZTIKH XPHZH IN VITRO

AeSopévou 611 Kapia dlayvwoTiKi dokiyacia dev ptropei va
eyyunbei  oamoAuta TV amougia  HOAUGHATIKWV
mapayoviwy, kaBe Uik avBpwrivng TpoéAeuong mpémel
va Bswpeitan duvnTikd poAuoparikd. O XeIpIopog OAwv Twv
avridpaoTnpiwv kai 6Awv Twv delypdTwv TpéTEl va
TpayparoTolgiTal oUUQWva HE Ta KaBiEpwiéva TPOTUTIA
ao@aAgiag Tou epapudlovTal GTO EPYUTTIPIO.

Ai6Beon amofAfTwy: Ta Beiyparta, of BabpovounTég Kai ol
oe1pég KuyeAidwv (strip) ou €xouv xpnoipotroindei mpémel
Vo OavTIgETWIjovTal WS¢ MOAUGHOTIKG  ammoBAnTa KO
EMOMEVG VO OTTOPPITITOVTON OUMQWVa ME TV 1oxUouca
vopoBeaia.

NpouAdgeig aTopikAG TpooTaCiag

1. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TNV TTITTETA [IE TO OTOWA.

2. Xpnoiyotolgite yavria diag xprong kai TpoCTaATEUTIKG
Y10 T JATIO KATA TOV XEIPIOTHO TwV SEIYHATWY.

3. T\évere oxohaoTIKA Ta XEpIO AQOU TOTTOBETATETE TIG
ouokeuég otov avaiuti CHORUS TRIO.

4.  Ta TIg amaImioeIg ao@aAeiag Twv avTidpaaTnpiwv Tou
mepihapBavoviar  oto  KIT, avatpéfte  ato  AeAtio
Aedopévwv Aopaleiag (d1abEaipo kaToTIv aIThuaTog).

5. Ta eCoudetepwpéva offa kal Ta GAAa uypd améBAnTa
TTPETEI va amoAupaivovTal e Tpoadrikn emapkoUs Gykou
uToxAwpiwdoug vatpiou, WaTe n TEAIKA ouykévipwan va
eivar Touhayiatov 1%. H ékBean o€ umroxAwpiwdeg varpio
1% yia 30 Aemrté Bewpeital mapkAG yia va dIac@aMoTE
amoteAeopaTiKA amoAUpavan.

6. Edv xuBolv UNIKG TTou evdéxetal va gival PoAuapéva,
Tpémel va KaBapifoval auéowg pe amoppoPnTIKO XapTi
Kol n JOAUGUEVN TTEPIOXT TIPETTEI VO OTTOAUMCIVETAI, TT.X.
pe umoxAwpiwdes vatpio 1%, TIPIV  OUVEXIOTED N
dladikaaia. Eav ta uhikd TTou £xouv XuBei TrepIExouv ocu,
Oev TIPETIEl va XpNnOIpOTIOIEITal UTTOXAWPIWOES VATPIO
TTPIV KaBapIaTei n TTEPIOK).

OAa 10 UAkG TOU Ba  ¥pnaipotoinBolv  yia va
amoAupavBouv xupéva vypd, padi pe ta yavtia, Ba mpéTel
va omroppiTrTovTal wg duvnTikd poAuauéva amdBAnTa.

Mnv ToTTOBETEITE GTO QUTOKAUOTO UAIKG TTOU TTEPIEXOUV
uTroxAwpIwdeg varpio.

MpocidoTroIceig yia TRV avaAuTiki diadikaoia

O1 ouokeuég Tou Ba xpnaipotoinBolv Tpémel va épBouv Ot
Beppokpaaia mepiBarrovrog (18-30°C) mpiv amd  xperian, Kal
va xpnaipotroinBolv péoa ae 60 AeTrTd.

1. AmoppiyTe TI OUOKEUEG OTTOU TO UTTOGTPWHA
(kuyehida 4) éxel xpwpa PTTAE.

2. Agou TrpooBéaete To deiyua otnv Kuwehida, PeBaiwbeite
oTl €xel KataveunBei opoiduopea aTov Tubpéva.

3. EAéyére v akepaidtnTa TNG OUTKEURS Kal BePaiwbeite 611
Oviwg TepihapBavel 6Aa ta amairolpeva avTidpacThpia.
EdGv kard tov ommikd éAeyxo dlamoTwoeTe 6T AT TN
OUOKeUn Aeimel KATOIO avTIBPACTAPIO KaI/f UTTAPYXOUV
tva owpara  omv  Kuyehida  avtidpaong, N
XPNOIUOTIOINTETE TN GUYKEKPIPEVN GUOKEUN.
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4. O1 ouoKeuég TTPETTEl VA XPNOIHOTTOI00VTal OE GUVBUAOHO HE
Tov avahuti CHORUS TRIO, akohouBwvtag auampd Tig
Odnyiec Xpriong kai 1o Eyyeipidio Acioupyiag Tou avauth).
To kit Tpémel va Xpnoigotroicital  pOvo e
evnpepwpévn €kdoon Tou AoyiopikoU. BeBaiwdeite ot
TO AOYIOMIKO TTOU €ival EYKATEOTNHEVO OTOV AVAAUTA
avikel otnv idla | perayevéaTepn ékdoon (Rel.) amd
TV €K300N TOU aVAPEPETAI OTOV I0TOTOTIO TNG
Diesse.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/)

5. BePaiwBeite 61 o avalutic CHORUS TRIO ceival
puBpiopévog owaTd (BA. Eyxeipidio Acitoupyiag).

6. Mnv aMoiwvere Tov ypaupokwdikd (barcode) Tou
umtdpxel 0T AaPh TG OUOKeURg, WOTE 0 avaAUTAG va
utropei va diapaacel cwaTd Tov KwAIKO.

7. Amo@Uyete Tn XpAon KATAWUKTWY autdpatng amdyueng
YIO T GUVTAPNGN TwV JEIYHATWY.

8. Tuxbv eAaTTWUOTIKOI  YPOAPMOKWAIKOI  UTTOpoUV  va
KaTaxwpioTouv agTov avaAuTtr pe TAnkTpoAdynan (BA.
Eyxelpidio Aeitoupyiag).

9. O1 ouokeuég dev TTPETIEI val eKTIBeVTaI GE BUVaTO PWG OUTE
o€ aTHoUS uTToxAwp1wdoug Katd T eUAagn 1 T xpAon.

10. Mn xpnoiyorroieite aipohupéva, Aaipiké ;) IKTepikd deiypata
e OuyKEVTPWON ouaiwv TapeBOARG uwnAGTEPN amd
ouykévTpwaon Tou uTIoPARBNKE a€ dokipaaia (CUPPWVA e TIg
00nyieg amv evaTNTa «AVOAUTIKI EIDIKETNTOY).

11. Mn XpnoIHOTIOIEITE TO TIPOIGV ETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

12. BeBoiwBeite 611 0 avaAutAg gival ouvdedepévog pe 1o
pubpioTikd didhupa  ékmAuong (Washing Buffer
Autoimmunity, Ref. 86004).

5. MEPIEXOMENO TOY KIT KAI MPOETOIMAZIA TQON
ANTIAPAZTHPION
To kit emapkei yia 36 dokipyaaieg mpoadiopiopou.

DD [FYSKEYES 6 ouoKeuaoies jig 6 GUOKEUES EKAOTN

Meprypaon
OO O]

Oéon 9: Xwpog yia ETIKETA e YPAUMOKWOIKG

Oéon 8: KENH

Oéon 7: KYWEAIAA MIKPOTMAAKAX

Evaigbnromoinuévn pe povokAwviké avriowya avti-suPAR.
©éon 6: MH EYAIZOHTOMOIHMENH KYWEAIAA

B©éon 5: AIAAYMA TEPMATIZMOY

Mepiexopevo: didhupa Belikol o&og 0,3 M.

Oéon 4: YNOXTPQMA TMB

Mepiexopevo: TetpapeBuABevIdivn kal H202 atabepotroinuéva
o€ puBuioTIkS diGAupa.

B©éon 3: APAIQTIKO AEITMATQON

Mepiexopevo: TMpwreivikd O1dAupa o€ puBuioTikd  diGAupa
QWOQOPIKWY, Tou TrepIEXEl @aivoin 0,05%, Bronidox 0,02%
kal aoknTIKG uypo (0,35 mg/ml).

Oéon 2: 2YZEYTMA

Mepiexopevo: AvBpwivo HovokAwvikd avtiowua avti-suPAR
onuacpévo  pe  umepofeiddon, ae  pubuioTIKO - didAupa
QWO EopIKWY Tou TrepIEXE! aivoAn 0,05% kai Bronidox 0,02%.
Oéon 1: KENH KYWEAIAA

Edw Tomobeteitan o deiypa.

Xpnon: £€il00ppoTTNOTE MIO CUOKEUOOIO Of BepuoKpaoia
mepIBdAAovTog, avoite Tn oakoUAa Kkai agaipéoTe OOEG
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OUOKEUEG  aTTaITOUVTAIL.  =avOTOTTIOBETAGTE  TIG  UTTOAOITTEG
OUOKEUEG 0T 0aKOUAQ TTou TrEpIEXel TTUPITIKA YEAN, agaipéaTe
TOV a€pa kal o@payioTe, mEfoviag T oepayian. Pudooetal
o€ Beppokpaaia 2-8°C.

[CALIBRATOR |BAOMONOMHTHS 1x 0,65 ml
Mepiexouevo: PuBuioTikd OidAupa tou Tepiéxel suPAR kal
Bronidox 0,05%. Yypo, £1o10 yia xprion.

CONTROL + [OETIKOZ MAPTYPAZ 1x1,1ml

Mepiexouevo: PuBuioTikd OidAupa tou Tepiéxel suPAR kal
Bronidox 0,05%. Yypd, £toiyo yia xpAan.

AAAA ANAITOYMENA YAIKA, MOY AEN NAPEXONTAL:

WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Avahuthg CHORUS TRIO

o AmooTayuévo ) amioviguévo vepd

e Yuvnong yudhivog eEomAioudg epyaoTtnpiou: KUAIVOpOI,
OOKIUAOTIKOI CWAAVES K.ATT.

o  MikpomméTeg TOU WTOPOUV VA QVOPPOPATOWV g
akpiela dyko 50-200 pl

e [avmia piag xprong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug vatpiou 5%

o [lepiékteg yia TV TEPIOCUANOYT BUVNTIKA JOAUCHATIKWY
UAIKWV

6. OYAAZH KAI ZTAOEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpaoTipia Wpémel va QuAdooovTal aToug 2-8°C. Av
éxouv QuhaxBei oe AavBaopévn Beppokpacio, TPETEl va
emavahapfaverar n Bobpovounon kai va eAéyxeTal n
opBoTNTa TOU amoTEAéopOTOS ME avaAuon Tou OeTiKoU
péptupa (BA. evétnta 9: EmkOpwon Tou T€0T).

H nuepopnvia ARéng avaypdgeral oe KkdBe emipépoug
OTOIXEIO KAI OTNV EEWTEPIKN ETIKETO TNG CUOKEUATIOG.

Ta avidpacTipia EXOUV TTEPIOPIOUEVN OTOBEPOTNTA META
TO Avolypa Kal/f PETA TNV TTPOETOINATIA:

LYIKEYEZ 8 efdopadeg atoug 2-8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdopadeg atoug 2-8°C
OETIKOZ MAPTYPAZ 8 efdopadeg aToug 2-8°C

7. TYNOI KAI ZYNTHPHZH TQN AEIrMATQN

O evdederypévog TUTIOG deiypatog gival TTAGopa (QvTITMKTIKG:
nmapivn kar EDTA) kai opdg, Ta omoia AauBavovtal aTmé aiya rou
Exel oUMexBei pe TuTTKY @AcBottapakévinan Kai éxel UTToBAnGEi
O¢ ETMECEPYATIA YE TIG TUTTIKEG EPYAOTNPIOKES DIODIKATIES.

Aev gival ywaTEG 01 EMTITWOEIS v Xpnaiyotroinfolv GAAa
Biohoyika uypa.

To @péako deiyua utmopei va diatnpnBei yia 5 nuépeg oToug 2-
8°C. MNa peyalutepa dlaoTiuaTa ouvtpnong, va KarayuyeTal
oToug < -20°C.

To Oeiypa pmopei va utoPAnBei 10 péyioto o€ 3 amoyugeig.
ATTOQUYETE TN XPACN KATAWUKTWY autouarng amoyuéng yia
ouvtpnon Twv delyuatwy. Meta v amdyuén, avakivioTe T0
Oeiypa TPOOEKTIKG TTPIV aTTd T SoToPETPNON.

H adpavotroinan tou deiyparog pe BepudtnTa pmopei va dwael
AavBaopéva amoteAéopara.
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H pikpoBiokfy poéAuvan ptmopei va €Tnpedoel ONPAVTIKA TV
moIoTNTA Tou  deiyuatog, Me amOTEAEOHA va  TTPOKUYOUV
AavBaopéva amoteAéauara.

8. AIAAIKAZIA
To 1eor CHORUS suPAR EXTENDED (REF 81414) &ev
pmopei va Oievepyndei TautOxpova pe TIS akOAoubeg
dokipaoieg wpoadiopiopoU:

CHORUS TG REF 86076
CHORUS TG REF 86076\12
CHORUS 250H VITAMIN D TOTAL REF 86900
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-G REF 86106
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-M REF 86108
CHORUS PROMONITOR INFLIXIMAB REF 86700
CHORUS PROMONITOR ANTI-INFLIXIVAB REF 86701
CHORUS PROMONITOR ADALIMUMAB REF 86702
CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB REF 86703
CHORUS ADENOVIRUS REF 85210
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS REF 85355
CHORUS BORRELIA REF 85358
CHORUS BRUCELLA REF 85373
CHORUS CAMPYLOBACTER JEJUNI REF 85361
CHORUS CHLAMYDIA REF 85342
CHORUS COXSACKIE VIRUS A MIX REF 85313
CHORUS COXSACKIE VIRUS B MIX REF 85251
CHORUS ECHINOCOCCUS REF 85328
CHORUS ECHO VIRUS N MIX REF 85275
CHORUS ECHO VIRUS P MIX REF 85221
CHORUS INFLUENZA A VIRUS REF 85222
CHORUS INFLUENZA B VIRUS REF 85224
CHORUS LEGIONELLA PNEUMOPHILA REF 85352
CHORUS LEPTOSPIRA MIX REF 85367
CHORUS LISTERIA MONOCYTOGENES REF 85344
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE REF 85340
CHORUS PARAINFLUENZA MIX REF 85225
CHORUS POLIOVIRUS MIX REF 85283
CHORUS Q-FEVER REF 85330
CHORUS REOVIRUS REF 85234
CHORUS RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS REF 85236
CHORUS SHIGELLA FLEXNERI REF 85370
CHORUS YERSINIA ENTEROCOLITICA REF 85375

1. Avoitre ™ oakoUAa (améd v TAEupd Tou PpiokeTal n
melopevn  oepdayian), OQaIpEDTE  O0EG  OUGKEUES
xpeladeoTe yia ) diefaywy Twy efeTdoewv kar GUAGLTE
I umdhoiTreg KAgivovtag Tn oaKoUAd, agou Trpwra
QQaIPECETE TOV aéPal.

2. EMéyGre ommikG TV KATAGTAGN TNG GUCKEUNG, CUUQWVA HE
TIG 00nyieg atnv evotnta 4 «[pogidoToIfaeig yia v
avahuTikr dladikaaion.

3. Zmv kuyehida ap. 1 kaBe ouakeurg, TpoaBéaTe 130 pl un
apaiwpévou deiyuaro¢ yia avdluon. e kdbe ahhayn
TapTidag,  XPNOIYOTIOIEITE  pio  OUCKEUR  yia  Tov
BaBuovopntn.

4.  TomoBetnaTe TIG ouakeuég atov avaiuti CHORUS TRIO.
ExkteAéote ™ Babuovounon (eGv amaireital) Kai 10 TEOT
omwg  meplypdgetal oto  Eyxeipidio  Acitoupyiag  Tou
QvaAuTh.

9. ENIKYPQZXH TOY TEXT
Xpnaoipotmoinate Tov BeTIkG PdpTupa yia va emaAnBeloeTe TV
opBémra Tou AneBEvtog amoteAéoparog, akohouBwvrag T
diadikacia Tou TepIypageTal 1o Eyxelpidio Acitoupyiag Tou
avaAuth. Av o avaAuTig Beiger 611 n TIPA Tou PapTupa Bpioketal
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¢&w amd 10 amodekTd €Upog, Ba TPETEl va eAVAAGBETE TN
BaBuovéunan. Ta mponyoUueva amoteAéapara Ba diopbwbolv
autépara.

Av 10 amoTéAETa Tou papTupa eEakoAouBei va Bpioketal £§w
amé TO OmOdEKTO €UPOC, ETTIKOIVWVACTE ME TO TAMA
EMATNUOVIKAG UTTOOTAPIENG.

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

10. EPMHNEIA TOY TEXZT
O avaAutigc CHORUS TRIO epgavicel 1o amotéAeopa ag ng/ml,
uttoAoyIoUEVO e BAON pia KapTTOAN (€181kr yia KaBe TTapTida)
TTOU €ival ammoBnKkeupévn aTn UVAUN ToU avaAuTh.

To amotéAeopa Tou TEOT yia 1O €eTalduevo deiyua utTopei va
epunveuBel we en¢:

<4ng/ml - QuaoiohoyikA TiuA
- MetaBoAj NG QUGIOAOYIKAG TIMAG, €VOEIKTIKN
mOavAg eAeypovdoug diepyaaiag ot eEENIEN
- MaBohoyikA Tipn, 10xUPA £vOEICN QAcyOVWOOUG
> 6 ng/ml diepyaaiag oe e&MEn (ofeiag 1 xpdviag) kai
moavAg emodeivwang TG KAIVIKAG KATAaTaang
11. MEPIOPIZMOI TOY TELT
KaBe miuf mou AapBdaverarl TpéTrel va epuNVEUETAl TIPOTEKTIKA,
Aappavovtag umrdyn Kai dAoug deikTeg TTou GXETICovVTal JE TOV
ekaoToTe aoBevn.
To amotéheopa Tou TeoT Ba mpémel va afioloyeital o€
ouvduaoud e dedopéva amd 1o I0TOPIKG Tou acBeviy kai/f
oT6 AAAEG DIaYVWOTIKEG ECETATEIG.

4-6 ng/ml

12. EYPOX BAOMONOMHZHZ
Eupog Babuovépnang 0,5-25,0 ng/ml.
MNa oeiyyara  >25,0ng/ml, emavaAdfere 10 TEOT,
Tpoapaiwvovtag To deiypa pe Negative Control/Sample Diluent
(REF83607 - dev repidapBavetar gTo KiT).

13. AIAXTHMATA ANA®OPAX
O1 avayevopeveg TIPEG aTov QuaIoAoyikd TTANBUCO, o1 oTToiEG
TpoodiopioTnkav katdmiv avaluong 120 deiypdrwy améd uyieic
doteg, fTav < 4 ng/ml.

14. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA
E¢erdotnkav 5 deiypara aTa otmoia mpoaTéBnkav ol akGAouBeg
ouaieg TTapeUBOANG:

XohepuBpivn (4,5 - 45 mg/dl)
TpiyAukepidia (250 - 1500 mg/dl)
Aigoagaipivn (5 - 30 mg/ml)

H Tmopoucio  uwnAwv — GUYKEVIPWOEWY  AINOCOAIPivNG
(30 mg/ml) utropei va eTmpeaael 10 amoTEAEGUA TOU TEDT.

15. ZYTKPITIKEZ MEAETEZ
210 TTAQigI0 TrEIpaPaTIKAG PEAETNG, avaAuBnkav 206 deiypata
pe 10 KIT TG Diesse kal pe éva KIT avagopdg tou dlatiBeTal
aTnv ayopa.
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Ta amoteAéauara TG uEAETNG GuvowilovTal TTAPAKATwW:

Avagopd
+ - Zovoho
+ 31 3 34
Diesse - 0 172 172
ZUvoAo 31 175 206

MoooaT6 BeTikr¢ oupQwviag (~diayvwaTikh euaiodnaia):
100,0% Clos: 89,0 — 99,9

MoooaT6 apvnTIKAS CUNGWVIaG: (~diayvwaTikr 1I8IKOTNTA):
98,3% Close: 95,1 — 99,4

O Babuog aupgwviag petagl Twv dUo PeBOGdWv kaTadeIKvUETal

BeATiaTog, pe TiuA K (auvieheaTiic Cohen) 0,96.

Ta amoteAéauara TTou EARYBnaav guvowidovTal TapaKaTw;

ZUoETion r 95%Cl
Pearson 0,96 0,95-0,97
Spearman 0,90 0,87-0,92

16. MIZTOTHTA KAI ENANAAHYIMOTHTA

Ev1og kUkAou avaAioewv MeTau kkAwv avaAioewv
Asiypa Méaon Tipn . Méan Tipn .
(ng/ml) V¥ (ng/ml) CVh
1 17 71 1,6 5,0
2 57 2,6 58 4.1
3 78 2.2 75 6.4
4 20,7 4.1 20,1 32
MeTagl TapTidwv MeTag0 avaAutwv
Aiypa Méon TipR 0 Méon TipR 0
(ng/ml) Cvi (ng/ml) CVh
1 18 7,7 1,8 12,2
2 56 53 57 74
3 7,7 6.8 78 9,1
4 18,7 45 19,9 53
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS suPAR Extended

Para la determinacion cuantitativa de suPAR

Solo para uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES
CHORUS suPAR Extended es un kit inmunoenzimatico
para la determinacion cuantitativa de suPAR. La prueba se
realiza en suero y plasma humano, utilizando un
dispositivo desechable aplicado a los equipos CHORUS
TRIO.
suPAR es un parametro no especifico de un estado
inflamatorio, que se utiliza como ayuda para controlar el
estado fisioldgico o patoldgico del paciente.
Es para uso exclusivo de personal profesional de
laboratorio.

2. INTRODUCCION
suPAR es la forma soluble del receptor del activador del
plasminégeno tipo uroquinasa (UPAR) expresado en la
membrana celular de las células inmunitarias, las células
endoteliales y las células del musculo liso, y que aparece
hiperexpresado en los sitios de inflamacién. uPAR interactla y
coopera con muchos ligandos y receptores, principalmente
integrinas, para facilitar la sefializacion intracelular, la
migracion celular, la adhesion celular y la remodelacion de los
tejidos.
SUPAR se libera durante la inflamacion o la activacion
inmunitaria y, no obstante no sea especifico de una
enfermedad, sus niveles circulantes reflejan la gravedad vy el
pronostico de muchas enfermedades infecciosas, inflamatorias
y autoinmunes.
Una de las aplicaciones mas interesantes del marcador es la
posibilidad de predecir precozmente el deterioro clinico debido
a sospecha de infecciones y evaluar la gravedad de las
inflamaciones crénicas.

3. PRINCIPIO DEL METODO
La prueba CHORUS suPAR Extended se basa en el principio
del método ELISA de tipo séandwich.
El suPAR presente en la muestra analizada se une a los
anticuerpos especificos presentes en la fase sélida y en el
conjugado. Los componentes no unidos se eliminan por lavado
y la actividad enzimatica unida se evalla colorimétricamente
por transformacién de un sustrato cromogénico. La intensidad
del color desarrollado es directamente proporcional a la
concentracion de suPAR en la muestra analizada.
Los productos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos CHORUS
TRIO.
Los resultados se expresan en ng/ml.
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4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Dado que ninguna prueba diagndstica puede ofrecer una
garantia completa sobre la ausencia de agentes
infecciosos, cualquier material de origen humano debe ser
considerado potencialmente infeccioso. Todos los
reactivos y las muestras deben manipularse segin las
normas cominmente adoptadas en la practica diaria de
laboratorio.

Eliminacion de residuos: las muestras, 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 TRIO.

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

5. Los acidos neutralizados y los demas residuos liquidos se
deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracion final
por lo menos del 1 %. Una sola exposicién a la solucion
de hipoclorito de sodio al 1 % de 30 minutos de duracion
deberia bastar para garantizar una desinfeccion eficaz.

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 &cido, no debera
utilizarse hipoclorito de sodio hasta que se haya secado la
zona.

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

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

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

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

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

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

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo
CHORUS TRIO, siguiendo  rigurosamente las
Instrucciones de Uso y el Manual del Usuario del equipo.
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El kit solo se puede utilizar con una version
actualizada del software. Asegurarse de que la version
del software instalado en el equipo coincida o sea
superior a la que se indica en la tabla que puede
consultarse en el sitio web de Diesse.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/)

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

6. No alterar el 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. No utilizar muestras hemolizadas, lipémicas ni ictéricas
con una concentracién de interferentes superior a la
probada (ver las indicaciones que figuran en el capitulo
«Especificidad analitica»).

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.

DD |DISPOSITIVOS 6 envases de 6 unidades cada uno

Descripcion:

OO o) -

Posicion 9: Espacio disponible para etiqueta con cddigo de
barras

Posicion 8: VACIA

Posicion 7: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con anticuerpo monoclonal anti-suPAR.

Posicion 6: POCILLO NO SENSIBILIZADO

Posicién 5: SOLUCION INHIBIDORA

Contenido: solucion de acido sulfarico 0,3 M.

Posicion 4;: SUSTRATO TMB

Contenido:  Tetrametilbencidina y H202 estabilizados en
tampédn.

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucion proteica en tampon fosfato que contiene
fenol al 0,05 %, Bronidox al 0,02 % vy liquido ascitico (0,35
mg/ml).

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: Anticuerpo monoclonal anti-suPAR marcado con
peroxidasa, en solucién tampdn fosfato que contiene fenol al
0,05 % y Bronidox al 0,02 %.

Posicion 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
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aire de la bolsa y sellarla ejerciendo presién sobre el cierre.
Conservar a 2-8 °C.

[CALIBRATOR |CALIBRADOR 1x0.65 ml
Contenido: Tampén que contiene suPAR y Bronidox al 0,05 %.
Liquido, listo para su uso.

CONTROL + [CONTROL POSITIVO 1x1.1ml

Contenido: Tampén que contiene suPAR y Bronidox al 0,05 %.
Liquido, listo para su uso.

OTRO MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e  Equipo CHORUS TRIO

e  Agua destilada o desionizada

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

e Micropipetas que garanticen una obtencién precisa de
volimenes de 50-200 pl

¢  Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito de sodio al 5 %

o Recipientes para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

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 control positivo (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

El tipo de muestra consiste en plasma (Anticoagulantes:
Heparina y EDTA) y suero, obtenido de sangre extraida por
puncién venosa y manipulado siguiendo los procedimientos
estandar de laboratorio.

No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
biol4gicos.

La muestra fresca se puede conservar a 2/8 °C durante 5 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 de la muestra podria conducir a
resultados erroneos.
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La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacién microbiana, que conduce a resultados
erroneos.

8. PROCEDIMIENTO
La prueba CHORUS SuPAR EXTENDED (REF. 81414) no
puede realizarse simultaneamente con las siguientes

pruebas:
CHORUS TG REF. 86076
CHORUS TG REF. 86076\12
CHORUS 250H VITAMIN D TOTAL REF. 86900
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-G REF. 86106
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-M REF. 86108
CHORUS PROMONITOR INFLIXIMAB REF. 86700

CHORUS PROMONITOR ANTI-INFLIXIVAB REF. 86701

CHORUS PROMONITOR ADALIMUMAB REF. 86702
CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB REF. 86703
CHORUS ADENOVIRUS REF. 85210
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS REF. 85355
CHORUS BORRELIA REF. 85358
CHORUS BRUCELLA REF. 85373
CHORUS CAMPYLOBACTER JEJUNI REF. 85361
CHORUS CHLAMYDIA REF. 85342
CHORUS COXSACKIE VIRUS A MIX REF. 85313
CHORUS COXSACKIE VIRUS B MIX REF. 85251
CHORUS ECHINOCOCCUS REF. 85328
CHORUS ECHO VIRUS N MIX REF. 85275
CHORUS ECHO VIRUS P MIX REF. 85221
CHORUS INFLUENZA A VIRUS REF. 85222
CHORUS INFLUENZA B VIRUS REF. 85224
CHORUS LEGIONELLA PNEUMOPHILA REF. 85352
CHORUS LEPTOSPIRA MIX REF. 85367
CHORUS LISTERIA MONOCYTOGENES REF. 85344
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE REF. 85340
CHORUS PARAINFLUENZA MIX REF. 85225
CHORUS POLIOVIRUS MIX REF. 85283
CHORUS Q-FEVER REF. 85330
CHORUS REOVIRUS REF. 85234
CHORUS RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS REF. 85236
CHORUS SHIGELLA FLEXNERI REF. 85370
CHORUS YERSINIA ENTEROCOLITICA REF. 85375

1. Abrir la bolsa (lado con el cierre a presion), sacar los
dispositivos necesarios para realizar el analisis y depositar
los demas 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 anélisis.

3. Dispensar 130 gL de muestra 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 TRIO.
Realizar la calibracion (si se requiere) y la prueba como se
indica en el Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA
Utilizar el control positivo para verificar la validez del resultado
obtenido, procesandolo segun las indicaciones del Manual del
Usuario del equipo. Si el equipo indica que el control tiene un
valor fuera de los limites de aceptabilidad, es necesario repetir
la calibraciéon. Los resultados anteriores se corregiran
automaticamente.
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Si el resultado del control continta estando fuera del rango de
aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

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

10-09/463-C IFU 81414 - Ed. 09.06.2022


mailto:scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
El equipo CHORUS TRIO calcula el resultado en funcion de un
gréfico por lotes guardado en su memoria y proporciona el
resultado en ng/ml.

La prueba realizada en la muestra puede interpretarse de la
siguiente manera:

<4 ng/ml - Valor fisioldgico
- Alteracion del valor fisiolégico, indicativo de un
4-6 ng/ml . )
probable proceso inflamatorio en curso

- Valor patolégico, fuerte indicacion de un proceso

>6 ng/ml inflamatorio en curso (agudo o cronico) y
probable empeoramiento del estado clinico
11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Todos los valores obtenidos deben interpretarse con atencion,
sin prescindir de otros indicadores del mismo paciente.
El resultado de la prueba debe ser evaluado junto con los datos
clinicos del paciente y otros examenes diagnosticos.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracion 0,5-25,0 ng/ml.
Para las muestras >25,0 ng/ml, repetir la prueba diluyéndolas
previamente en Negative Control/Sample Diluent (PF83607 -
no incluido en el kit).

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
Los valores esperados en la poblacién normal, determinados
mediante el examen de 120 muestras de donantes sanos, son
de <4 ng/ml.

14. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Fueron analizadas 5 muestras a las que se afadieron los
interferentes siguientes:

Bilirrubina (4,5 - 45 mg/dl)
Triglicéridos (250 — 1500 mg/dl)
Hemoglobina (5 — 30 mg/ml)

La presencia de concentraciones elevadas de hemoglobina (30
mg/ml) puede alterar el resultado de la prueba.

15. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En una prueba se analizaron 206 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial de referencia.

A continuacién se muestran los datos de la prueba:
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Los resultados obtenidos se resumen a continuacion:

Correlacion r 95% ClI
Pearson 0,96 0,95-0,97
Spearman 0,90 0,87-0,92

16. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

Intra-ensayo Entre ensayos
Muestra Media o Media 0
(ngiml) vk (ngiml) V%
1 1,7 71 1,6 5,0
2 57 26 58 41
3 78 22 75 6,4
4 20,7 41 20,1 32
Entre lotes Entre equipos
Muestra Media Media
(ng/ml) CV% (ng/ml) CV%
1 18 7,7 18 12,2
2 56 53 5,7 74
3 7,7 6,8 78 9,1
4 18,7 45 19,9 53

Referencia
+ - Total
+ 31 3 34
Diesse - 0 172 172
Total 31 175 206

Porcentaje de concordancia positiva (~Sensibilidad
diagndstica):

100,0 % Clgs %: 89,0 — 99,9

Porcentaje de concordancia negativa (~Especificidad
diagnéstica):

98,3 % Clos %: 95,1 - 99,4

El grado de concordancia entre ambos métodos es 6ptimo con
un valor K (Coeficiente de Cohen) de 0,96.
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MODE D'’EMPLOI

CHORUS suPAR Extended

Pour la détermination quantitative de suPAR

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION

CHORUS suPAR Extended est un kit de dosage
immunoenzymatique pour la détermination quantitative de
suPAR. Le test est réalisé sur du sérum et du plasma
humain, a l'aide d'un dispositif jetable appliqué aux
analyseurs CHORUS TRIO.

suPAR est un paramétre non spécifique d'un état
inflammatoire, utilisé comme aide au monitorage de I'état
physiologique ou pathologique du patient.

Il doit étre utilisé exclusivement par un personnel de
laboratoire professionnel.

2. INTRODUCTION
SUPAR est la forme soluble du récepteur de l'activateur du
plasminogéne de type urokinase (UPAR) exprimé sur la
membrane cellulaire des cellules immunitaires, des cellules
endothéliales et des cellules musculaires lisses et est régulé
positivement aux sites d'inflammation. uPAR interagit et
coopére avec de nombreux ligands et récepteurs,
principalement des intégrines, pour faciliter la signalisation
intracellulaire, la migration cellulaire, I'adhésion cellulaire et le
remodelage tissulaire.
Le SuPAR est libéré lors de l'inflammation ou de [l'activation
immunitaire et bien qu'il ne soit pas spécifique a une maladie,
ses niveaux circulants reflétent la gravité et l'issue pronostique
de nombreuses pathologies infectieuses, inflammatoires et
auto-immunes.
L'une des applications les plus intéressantes du marqueur est
la possibilité¢ de prédire précocement la détérioration clinique
due a des infections suspectées et d'évaluer la sévérité des
inflammations chroniques.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le test CHORUS suPAR Extended est basé sur le principe de
la méthode sandwich ELISA.
Le suPAR présent dans l'échantillon a tester se lie aux
anticorps spécifiques présents dans la phase solide et dans le
conjugué. Les composants non liés sont éliminés par lavage et
l'activitt enzymatique liée est soumise & une évaluation
colorimétrique par transformation d'un substrat chromogéne.
L'intensitt de la couleur développée est directement
proportionnelle a la concentration de suPAR dans I'échantillon
a tester.
Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs
nécessaires a I'exécution du test lorsqu'ils sont appliqués sur
les analyseurs CHORUS TRIO.
Les résultats sont exprimés en ng/ml.
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4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO

Etant donné qu'aucun test diagnostic ne peut offrir une
garantie absolue quant a I'absence d'agents infectieux,
toute matiére d'origine humaine doit étre considérée
comme étant potentiellement infectée. Tous les réactifs et
les échantillons doivent étre manipulés conformément aux
normes de sécurité habituellement adoptées par le
laboratoire.

Elimination des résidus : les échantillons de sérum, les
calibreurs et les bains utilisés doivent étre traités comme
étant des résidus infectés. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux disposition de loi en vigueur.

Avertissements relatifs a la sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

3. Se laver soigneusement les mains une fois les dispositifs
introduits dans I'analyseur CHORUS TRIO.

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

5. Les acides neutralisés et autres déchets liquides doivent
étre désinfectés en ajoutant de I'hypochlorite de sodium a
un volume suffisant pour atteindre une concentration
finale d'au moins 1 %. Une exposition a 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 doit étre
décontaminée avec, par exemple, de I'hypochlorite de
sodium (1 %), avant de continuer le travail. En présence
d’'un acide, veiller & bien essuyer le plan de travail avant
d’utiliser de I'hypochlorite de sodium.

Tout matériel (notamment les gants) utilisé pour
décontaminer les zones salies par déventuels
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 utilisation, laisser les dispositifs a employer a
température ambiante (+18-30 °C) et les 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 l'intégrité de ce dernier. Ne pas utiliser les
dispositifs qui, d'aprés inspection visuelle, manquent d’un
quelconque réactif et/ou présentent des corps étrangers
dans le puits de réaction.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec I'analyseur
CHORUS TRIO, en respectant scrupuleusement le Mode
d'emploi et le Manuel de I'Utilisateur de 'analyseur.
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Le kit peut uniquement étre utilisé avec une version
mise a jour du logiciel. S'assurer que la version (Rel.)
du logiciel installé dans I'analyseur est au moins
égale, voire supérieure, a celle indiquée dans le
tableau publié sur le site Diesse.
(https:/www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/)

5. S'assurer que l'analyseur CHORUS TRIO est réglé
correctement (voir le Manuel de ['Utilisateur).

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

7. Eviter l'emploi de congélateurs & dégivrage automatique
pour la conservation des échantillons.

8. Les codes a barres défectueux peuvent étre saisis
manuellement dans I'analyseur (voir Manuel d'utilisation).

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

10. Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés, lipémiques,
ictériques avec une concentration en interférents
supérieure a celle testée (selon les indications données
dans le chapitre « Spécificité analytique »).

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 déterminations.

DISPOSITIFS 6 boites contenant 6 dispositifs chacune

Description :

OO o) -

Position 9 : Emplacement disponible pour I'étiquette avec code
a barres

Position 8 : VIDE

Position 7 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisé par anticorps monoclonal anti-suPAR.

Position 6 : PUITS NON SENSIBILISE

Position 5 : SOLUTION BLOQUANTE

Contenu : solution d'acide sulfurique a 0,3 M.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine et H20. stabilisés dans un
tampon.

Position 3 : DILUANT POUR ECHANTILLONS

Contenu : Solution protéique dans une solution tampon
phosphate contenant 0,05 % de phénol, 0,02 % de Bronidox et
du liquide asceétique (0,35 mg/ml).

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : Anticorps monoclonal anti-suPAR marqué a la
peroxydase, dans une solution tampon phosphate contenant
0,05 % de phénol et 0,02 % de Bronidox.

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.

FR 27/42

CALIBRATOR |CALIBREUR 1x0,65 ml

Contenu : Tampon contenant suPAR et 0,05 % de Bronidox.
Liquide, prét a 'emploi.

CONTROL + [CONTROLE POSITIF 1x1,1ml

Contenu : Tampon contenant suPAR et 0,05 % de Bronidox.
Liquide, prét a I'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
Analyseur CHORUS TRIO
Eau distillée ou déionisée

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

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

e (ants jetables

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e Récipients pour le recueil de matiéres potentiellement
infectées

6. MODE DE CONSERVATION ET STABILITE DES
REACTIFS
Conserver les réactifs entre 2 et 8° C. En cas de
température de conservation incorrecte, le calibrage doit
étre répété et I'exactitude du résultat vérifiée au moyen du
controle positif (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 du plasma (Anticoagulants : Héparine et
EDTA) et du sérum, préparés a partir de sang prélevé par
ponction veineuse et manipulé conformément aux procédures
de laboratoire standard.

Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.

L'échantillon frais peut étre conservé pendant 5 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. Eviter 'emploi de congélateurs & dégivrage automatique
pour la conservation des échantillons. Aprés décongélation,
agiter soigneusement I'échantillon avant le dosage.
L'inactivation de I'échantillon par la chaleur peut donner des
résultats errones.

La qualité de I'échantillon peut étre fortement compromise par
la présence d'une contamination microbienne susceptible de
fausser les résultats.
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8. PROCEDURE
L'exécution du test Chorus suPAR Extended (REF 81414) ne
peut pas étre effectuée en méme temps que les tests
suivants :

CHORUS TG REF 86076
CHORUS TG REF 86076 \ 12
CHORUS 250H VITAMIN D TOTAL REF 86900
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-G REF 86106
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-M REF 86108
CHORUS PROMONITOR INFLIXIMAB REF 86700
CHORUS PROMONITOR ANTI-INFLIXIMAB REF 86701
CHORUS PROMONITOR ADALIMUMAB REF 86702
CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB REF 86703
CHORUS ADENOVIRUS REF 85210
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS REF 85355
CHORUS BORRELIA REF 85358
CHORUS BRUCELLA REF 85373
CHORUS CAMPYLOBACTER JEJUNI REF 85361
CHOEUR CHLAMYDIA REF 85342
CHORUS COXSACKIE VIRUS A MIX REF 85313
CHORUS COXSACKIE VIRUS B MIX REF 85251
CHORUS ECHINOCOCCUS REF 85328
CHORUS ECHO VIRUS N MIX REF 85275
CHORUS ECHO VIRUS P MIX REF 85221
CHORUS INFLUENZA A VIRUS REF 85222
CHORUS INFLUENZA B VIRUS REF 85224
CHORUS LEGIONELLA PNEUMOPHILA REF 85352
CHORUS LEPTOSPIRA MIX REF 85367
CHORUS LISTERIA MONOCYTOGENES REF 85344
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE REF 85340
CHORUS PARAINFLUENZA MIX REF 85225
CHORUS POLIOVIRUS MIX REF 85283
CHORUS Q-FEVER REF 85330
CHORUS REOVIRUS REF 85234
CHORUS RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS REF 85236
CHORUS SHIGELLA FLEXNERI REF 85370
CHORUS YERSINIA ENTEROCOLITICA REF 85375

1. Ouvrir le sachet (du coté contenant la fermeture a
pression), prélever le nombre de dispositifs nécessaires
aux examens et conserver les autres dans le sachet aprés
en avoir chassé l'air.

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

3. Verser 130 pl d'échantillon non dilué a analyser dans le
puits n® 1 de chaque dispositif. Utiliser un dispositif pour le
calibreur & chaque changement de lot.

4. Introduire les dispositifs dans I'analyseur CHORUS TRIO.
Effectuer le calibrage (si requis) et le test conformément
aux indications du Manuel de I'utilisateur de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le contrble positif pour vérifier I'exactitude du résultat
obtenu, en le traitant comme indiqué dans le Manuel de
I'Utilisateur de linstrument. Si linstrument indique que le
controle a une valeur en dehors de la limite admise, renouveler
le calibrage. Les résultats précédents seront automatiquement
corrigés.

Si le résultat du contréle reste encore en dehors des limites
admises, contacter I'Assistance Scientifique.

Tél. : 0039 0577 319554
Fax : 0039 0577 366605
adresse  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETATION DU TEST
L'analyseur CHORUS TRIO fournit le résultat en ng/ml, calculé
selon un graphique basé sur le lot mémorisé dans l'analyseur.

Le dosage sur I'échantillon examiné peut étre interprété comme
suit .

<4 ng/ml - Valeur physiologique
- Altération de la valeur physiologique, révélatrice
4-6 ng/ml . : .
d'un probable processus inflammatoire en cours
- Valeur pathologique, forte indication d'un
processus inflammatoire en cours (aigu ou
<6 ng/ml

chronique) et probable aggravation de ['état
clinique

11. LIMITES DU TEST
Toutes les valeurs obtenues requiérent une interprétation
attentive prenant en compte d'autres indicateurs relatifs au
patient.
Le résultat du test doit étre évalué avec les données provenant
de [lanamnése du patient etlou dautres analyses
diagnostiques.

12. PLAGE DE CALIBRAGE
Plage d'étalonnage 0,5-25,0 ng/ml.
Pour les échantillons >25,0 ng/ml, répéter le test en pré-diluant
l'échantillon dans Negative Control/Sample Diluent (REF.
83607- non fourni avec le kit).

13. INTERVALLES DE REFERENCE
Les valeurs attendues dans la population normale, déterminées
en examinant 120 échantillons provenant de donneurs sains,
sont <de 4ng/ml.

14. SPECIFICITE ANALYTIQUE
5 échantillons ont été dosés auxquels ont été ajoutés les
substances interférentes suivantes :

Bilirubine (4,5 — 45 mg/dl)
Triglycérides (250 - 1 500 mg/dl)
Hémoglobine (5 - 30 mg/ml)

La présence de fortes concentrations d'hémoglobine (30
mg/ml) peut altérer le résultat du test.

15. ETUDES COMPARATIVES
Au cours d’'une étude, 206 échantillons ont été analysés avec le
kit Diesse et un kit de référence disponible sur le marché.

Les résultats de I'étude sont résumés ci-dessous :

Référence
+ - Total
+ 31 3 34
Diesse - 0 172 172
Total 31 175 206

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique) :
100,0 % Clos%: 89,0 - 99,9

Percent Negative Agreement : (~Sensibilité Diagnostique) :
98,3 % Clos % : 95,1-99,4
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Le degré de concordance entre les deux méthodes s'avere optimal
avec un coefficient Kappa (Constante de Cohen) de 0,96.

Les résultats obtenus sont résumés ci-dessous :

Corrélation r 95% ClI
Pearson 0,96 0,95-0,97
Spearman 0,90 0,87-0,92

16. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

] Intra-séance Entre les séances
Echantillon |  Moyenne 0 Moyenne 0
(ng/ml) CV % (ng/ml) CV %

1 1,7 71 1,6 5,0

2 5,7 26 58 4,1

3 78 22 75 6.4

4 20,7 41 20,1 32
Entre les lots Entre les analyseurs

Echantillon | Moyenne . Moyenne 5
(ng/ml) Cv% (ng/ml) CV%

1 18 7,7 18 12,2

2 56 53 57 74

3 7 6.8 78 9,1

4 18,7 45 19,9 53
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS suPAR Extended

Para a determinagao quantitativa de suPAR

Apenas para uso diagndstico in vitro

1. UTILIZAGAO
CHORUS suPAR Extended é um kit imunoenzimatico para
a determinagao quantitativa de suPAR. O teste é realizado
em soro humano e plasma humano, utilizando um
dispositivo de uso Unico ligado aos instrumentos Chorus e
Chorus TRIO.
suPAR é um parametro nao especifico de um estado
inflamatério, utilizado como auxiliar para monitorar o
estado fisioldgico ou patoldgico do paciente.
S6 deve ser utilizado por pessoal profissional de
laboratério.

2. INTRODUGAO
suPAR ¢é a forma solivel do recetor do ativador do
plasminogeénio tipo-uroquinase (UPAR) expresso na membrana
celular das células imunes, células endoteliais e células
musculares lisas e é regulado positivamente em locais de
inflamagdo. uPAR interage e coopera com muitos ligantes e
recetores, principalmente por integrinas, para facilitar a
sinalizagao intracelular, migracdo celular, adesdo celular e
remodelacao dos tecidos.
O SuPAR ¢ libertado durante a inflamagdo ou ativagdo
imunitaria e, embora ndo seja especifico da doenga, 0s seus
niveis circulantes refletem a gravidade e o prognéstico de
muitas doengas infeciosas, inflamatérias e autoimunes.
Uma das aplicagdes mais interessantes do marcador é a
possibilidade de prever precocemente a deterioragdo clinica
por suspeita de infe¢des e avaliar a gravidade da inflamagéo
cronica.

3. PRINCIiPIO DO METODO
O teste CHORUS suPAR ¢ baseado no principio do método
ELISA sandwich.
O suPAR presente na amostra em andlise liga-se aos
anticorpos  especificos presentes na fase solida e no
conjugado. Os componentes ndo ligados s&o removidos por
lavagem e a atividade enzimatica ligada é avaliada por
colorimetria através da transformagdo de um substrato
cromogénico. A intensidade da cor desenvolvida é diretamente
proporcional a concentragdo de suPAR na amostra de teste.
Os dispositivos de utilizago unica contém todos os reagentes
para efetuar o teste quando aplicados aos instrumentos
CHORUS TRIO.
Os resultados s&o expressos em ng/ml.
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4. PRECAUGOES
APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Dado que nenhum teste de diagndstico 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 laboratério.

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

Adverténcias para a seguranca individual

1. Nao pipetar com a boca.

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

3. Lavar muito bem as maos ap6s colocagdo dos
dispositivos no instrumento Chorus TRIO.

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

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

6. Eventuais derramamentos de material potencialmente
infetado tém de ser imediatamente removidos com papel
absorvente, sendo também necessério descontaminar a
area poluida com hipoclorito de sddio a 1%, por exemplo,
antes de prosseguir o trabalho. Se houver algum é&cido
presente, o hipoclorito de sédio ndo deve ser usado antes
da referida &rea 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 sadio.

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

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

3. \Verificar a presenga efetiva de reagentes no dispositivo e
a integridade deste Ultimo. N&o utilizar dispositivos que,
apbs verificagdo visual, revelem auséncia de algum
reagente e/ou presenga de objetos estranhos no pogo de
reacao.

4. Os dispositivos devem ser utilizados juntamente com o
instrumento Chorus TRIO, seguindo escrupulosamente as
Instrugcbes de Utilizagdo e o Manual do Utilizador do
instrumento.
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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/en/downloads/downloads/strumento:39/)

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

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

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

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

9. Nao expor os dispositivos a iluminagdo forte nem a
vapores de hipoclorito durante a conservagao e o0 uso.

10. Nao utilizar amostras hemolisadas, lipémicas, ictéricas
com maior concentragdo de interferentes do que as
testadas (de acordo com as indicagbes do capitulo
“Especificidade analitica”).

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

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

5. COMPOSICAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 36 determinagdes.

DD _|DISPOSITIVOS 6 embalagens com 6 dispositivos cada
uma

Descricao:

|OOO L O) -

Posigdo 9: Espaco disponivel para rétulo com codigo de
barras

Posigao 8: VAZIA

Posigédo 7: POCO DE MICROPLACA

Sensibilizado com anticorpos monoclonais anti-suPAR.
Posigdo 6: POCO NAO SENSIBILIZADO

Posigdo 5: SOLUCAO DE PARAGEM

Conteudo: solugéo de acido sulfarico 0,3 M.

Posigédo 4: SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina e H202 estabilizados em
tampéo.

Posicao 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS

Conteudo: Solugdo proteica em tampao fosfato contendo fenol
0,05%, Bronidox 0,02% e liquido ascitico (0,35 mg/ml).
Posigdo 2: CONJUGADO

Conteldo: Anticorpos monoclonais anti-suPAR marcado com
peroxidase, em solugdo tamp&o de fosfato contendo fenol
0,05% e Bronidox 0,02%.

Posicao 1: POCO VAZIO

Onde a amostra ¢ transferida.

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

CALIBRADOR [CALIBRADOR

1x 0,65 ml
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Conteudo: Tampdo que contém suPAR e Bronidox 0,05%.
Liquido, pronto a usar.

[CONTROL + [CONTROLO POSITIVO 1x1,1ml
Conteudo: Tampdo que contém suPAR e Bronidox 0,05%.
Liquido, pronto a usar.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Instrumento CHORUS TRIO

Agua destilada ou desionizada

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

Micropipetas que permitam recolher rigorosamente

volumes de 50-200 pl

Luvas descartaveis

e Solugéo de hipoclorito de sddio a 5%

o 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 conservagéo incorreta, é necessario repetir
a calibragéo e verificar a exatidao do resultado através do
controlo positivo (ver capitulo 9: Validagédo do teste).

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

Apés abertura elou preparagdo, os reagentes tém
estabilidade limitada:

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 € o plasma (Anticoagulantes: Heparina e
EDTA) e soro, obtido a partir de sangue colhido por pungéo
venosa e manipulado como requerido em procedimentos
laboratoriais padréo.

N&o s&o conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos bioldgicos.

O soro fresco pode ser conservado durante 5 dias entre 2 ¢ 8
°C; para periodos de conservagdo mais prolongados, congelar
a<-20°C.

A amostra pode ser descongelada até um maximo de 3 vezes.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservacéo das
amostras. Apds a descongelagdo, agitar a amostra com
cuidado antes da dosagem.

A inativagdo da amostra por calor podera levar a resultados
errados.

A qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada
pela contaminagdo microbiana, que pode gerar resultados
errados.
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8. PROCEDIMENTO
A execugdo do teste CHORUS suPAR EXTENDED (REF
81414) nao pode ser realizado em simultineo com os
seguintes testes:

CHORUS TG REF 86076
CHORUS TG REF 86076\12
CHORUS 250H VITAMIN D TOTAL REF 86900
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-G REF 86106
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-M REF 86108
CHORUS PROMONITOR INFLIXIMAB REF 86700
CHORUS PROMONITOR ANTI-INFLIXIMAB REF 86701
CHORUS PROMONITOR ADALIMUMAB REF 86702
CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB REF 86703
CHORUS ADENOVIRUS REF 85210
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS REF 85355
CHORUS BORRELIA REF 85358
CHORUS BRUCELLA REF 85373
CHORUS CAMPYLOBACTER JEJUNI REF 85361
CHORUS CHLAMYDIA REF 85342
CHORUS COXSACKIE VIRUS A MIX REF 85313
CHORUS COXSACKIE VIRUS B MIX REF 85251
CHORUS ECHINOCOCCUS REF 85328
CHORUS ECHO VIRUS N MIX REF 85275
CHORUS ECHO VIRUS P MIX REF 85221
CHORUS INFLUENZA A VIRUS REF 85222
CHORUS INFLUENZA B VIRUS REF 85224
CHORUS LEGIONELLA PNEUMOPHILA REF 85352
CHORUS LEPTOSPIRA MIX REF 85367
CHORUS LISTERIA MONOCYTOGENES REF 85344
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE REF 85340
CHORUS PARAINFLUENZA MIX REF 85225
CHORUS POLIOVIRUS MIX REF 85283
CHORUS Q-FEVER REF 85330
CHORUS REOVIRUS REF 85234
CHORUS RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS REF 85236
CHORUS SHIGELLA FLEXNERI REF 85370
CHORUS YERSINIA ENTEROCOLITICA REF 85375

1. Abrir o invélucro (do lado que tem o fecho de pressao),
retirar 0 numero de dispositivos necessarios para 0s
exames e guardar os restantes, fechando novamente o
involucro apds expulsao do ar.

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

3. Pipetar no pogo n.° 1 de cada dispositivo 130 ul de
amostra néo diluida a analisar. A cada mudanca de lote,
utilizar um dispositivo para o calibrador.

4. Introduzir os dispositivos no instrumento CHORUS TRIO.
Proceder a calibragdo (se necessario) e realizar o teste
como indicado no Manual do Utilizador do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o 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
controlo tem um valor fora do limite de aceitabilidade, é
necessario repetir a calibragéo. Os resultados anteriores seréo
corrigidos automaticamente.

Se o resultado do controlo positivo continuar a estar fora do
intervalo de aceitabilidade, contactar o Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento CHORUS TRIO da o resultado expresso em
ng/mL calculado com base num grafico dependente do lote que
esta armazenado no instrumento.

O teste na amostra examinada pode ser interpretado do
seguinte modo:

<4 ng/ml - Valor fisioldgico
- Alteragcdo do valor fisiolégico, indicativa de
provavel processo inflamatoério em curso

- Valor patolégico, forte indicagdo de processo

> 6 ng/ml inflamatério em curso (agudo ou crénico) e
provavel agravamento do quadro clinico
11. LIMITES DO TESTE

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
cuidadosa que n&o prescinda de outros indicadores relativos
ao mesmo doente.
O resultado do teste deve ser avaliado em conjunto com dados
obtidos da anamnese do doente e/ou de outros exames de
diagnéstico.

4-6 ng/ml

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Intervalo de calibrag&o 0,5-25,0 ng/m.
Para amostras > 25,0 ng/ml repetir o teste pré-diluindo a
amostra em Negative Control/Sample Diluent (REF 83607 -
nado fornecido com o kit).

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
Os valores esperados na populagdo normal, determinados pelo
exame de 120 amostras de doadores saudaveis, sdo de
<4ng/ml.

14. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 5 amostras as quais foram adicionados os
seguintes interferentes:

Bilirrubina (4,5-45 mg/dl)
Triglicéridos (250 - 1500 mg/dl)
Hemoglobina (5-30 mg/ml)

A presenca de altas concentracbes de hemoglobina (30 mg/ml)
pode alterar o resultado do teste.

15. ESTUDOS DE COMPARAGAOQ
Numa experimentagao foram analisadas 206 amostras com o
kit Diesse e com um kit de referéncia presente no mercado.

A seguir sdo apresentados os resultados da experiéncia:

Referéncia
+ - Total
+ 31 3 34
Diesse - 0 172 172
Total 31 175 206

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade diagnéstica):
100,0% Clgss: 89,0 — 99,9

Percent Negative Agreement: (~Especificidade de diagnéstico):
98,3% Closw: 95,1 - 99,4

O grau de concordancia entre os dois métodos é 6timo com
valor de K (Coeficiente de Cohen) igual a 0,96.
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Os resultados obtidos s&o apresentados a seguir:

Correlagéo r 95%Cl
Pearson 0,96 0,95-0,97
Spearman 0,90 0,87-0,92

16. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Dentro da sessao Entre sessdes

Amostra Média o Média 0
(ng/ml) V% (ngiml) v

1 1,7 71 1,6 50

2 57 2,6 58 41

3 78 2,2 75 6,4

4 20,7 41 20,1 3,2
Entre lotes Entre instrumentos

Amostra Média o Média 0
(ng/ml) v (ng/ml) Cvih

1 1,8 7.7 18 12,2

2 5,6 53 57 74

3 77 6,8 78 9,1

4 18,7 45 19,9 53

17 BIBLIOGRAFIA

. Hartmann Rasmussen L. et All. Soluble urokinase

plasminogen activator receptor (SUPAR) as a biomarker of
systemic chronic inflammation. Front Immunol. (2021)

. Lafon T. et All. Prognostic performance of endothelial
biomarkers to early predict clinical deterioration of patients
with suspected bacterial infection and sepsis admitted to
the emergency department. Ann Intensive Care. (2020)

. Desmedt S et al. The intriguing role of soluble urokinase
receptor in inflammatory diseases. Crit Rev Clin Lab Sci.
2017 Mar;54(2):117-133

. Rasmussen LJH et al. Combining National Early Warning
Score with Soluble Urokinase Plasminogen Activator
Receptor (SuPAR) Improves Risk Prediction in Acute
Medical Patients: A Registry-Based Cohort Study. Crit Care
Med. 2018 Dec;46:1961-8.

. Rasmussen LJH, et al. Soluble urokinase plasminogen
activator receptor (SUPAR) in acute care: a strong marker of
disease presence and severity, readmission and mortality. A
retrospective cohort study. Emerg Med J. 2016 Nov;33:769-75.
. Smith HW, Marshall CJ. Regulation of cell signalling by
uPAR. Nat Rev Mol Cell Biol. 2010;11:23-36.

. Enocsson H, Lukic T, Ziegelasch M, Kastbom A. Serum
levels of the soluble urokinase plasminogen activator
receptor (SUPAR) correlates with disease activity in early
rheumatoid arthritis and reflects joint damage over time.
Transl Res. 2021 Jun;232:142-149.

PT 33/42

10-09/463-C IFU 81414 - Ed. 09.06.2022



MmirFccr

WHCTPYKLIMX NO NPUMEHEHWIO

CHORUS suPAR Extended

[nsa konu4yectBeHHOro onpefeneHus suPAR

Tonbko AnsA ucnonb30BaHWA NPU AUArHOCTUKE in
vitro

1. NPUMEHEHWE

CHORUS suPAR  Extended - Habop  pns
MMMYHOChEPMEHTHOTO aHanu3a AN KONMYeCTBEHHOro
onpegenenns suPAR. TecT npoBoAUTCA Ha CbIBOPOTKE W
nnasmMe KpOBW YenoBeKka C MOMOLWbLI OAHOPA30BOrO
yCTpoMCTBa, Noakniovaemoro k npuoopam CHORUS TRIO.

suPAR aBnsetca  HecneuucmyeckuM  napameTpom
BOCNANMTENILHOrO COCTOSIHMA, KOTOPbIA UCNONb3yeTcs B
KayecTBe BCMOMOIaTeNbHOro CpeAcTsa npu onpeaeneHny
HOPManbHOro UMM NaToNOrNYecKoro COCTOSHMA NauueHTa.
OH BOIKeEH MCNONb30BaTbCA TOJIbKO
npodeccMoHanbHbLIMM COTPYAHUKaMK nabopaTopuu.

2. BBE[OEHUE
SUPAR - 3T0 pactBopumas ¢opma peuenTopa akTueaTtopa
nnasmuHoreHa ypokuHassl (UPAR), KOTOpbIN 3KCmpeccupyeTcs
Ha KNETO4YHON MeMBpaHe UMMYHHbIX KNETOK, 3HAOTENManbHbIX
KNEeTOK 1 MafKkOMbIWEYHBIX KNETOK U COAEPXaHWe KOTOporo
NnoBbILLAETCA B MecTax BocnaneHus. UPAR B3aumogencTsyeT u
COTPYAHMYAeT CO MHOTUMU NWUraHdamu W pelenTtopamu, B
OCHOBHOM C WHTErpuHamu, CrnocobCTBYSi BHYTPUKMETOYHON
CUrHanu3auuu, Murpaumu  Knetok, KNeTOYHOW aaresuu u
PEMOLENMPOBAHNIO TKAHEN.
SUPAR BbIcBODBOXaaeTCH BO BpeMs BOCMANeHUs Wi MMMYHHOM
aKTMBaLM, W XOTA OH He SBMSETCS CreuuduyHbIM - ans
KOHKDETHOTO ~ 3abOMeBaHWs, €ro  LMPKYNMPYHOLWME  YPOBHM
OTpPaxXawT TSHKECTb W MPOTHOCTUYECKWA  WUCXOR  MHOTUX
MHEKLIMOHHBIX, BOCManuTENbHbIX " QYTOUMMYHHBIX
3abonesaHui.
OpHum 13 Hanbonee MHTEPECHBIX NPUMEHEHMIA 3TOTO Mapkepa
SBNSETCH ~ BO3MOXHOCTb ~ PaHHEro  MPOrHO3MpOBaHUs
KMUHUYECKOTO  YXYALWEHWUS COCTOSHUS MpU MOAO3PEHWU Ha
MHCEKLMM 1 OLIEHKA TSKECTU XPOHMYECKOrO BOCMANEHUS.

3. NPWHUMN QEACTBUA METOLA
B ocHose pencteua tecta CHORUS suPAR Extended nexwut
metoq MOA (ELISA) B BapuaHTe «C3HABUYY.
MpucyTcTBYtOWMIA B ccnepyeMom obpasue SUPAR cessbiBaeTcs
CO CneumuIeckMMI aHTUTENaMK, NMPUCYTCTBYHOLLMMM B TBEPAOM
tbase n koHbloraTe. HecBs3aHHbIE KOMMOHEHTbI YAANSOTCA NyTeM
MPOMbIBKY, @ aKTUBHOCTb CBSI3AHHOTO (DEpPMEHTa OLiEHWUBAETCS
KOropUMETpUYEeCKM  nyTemM  TpaHcopMaLmu  XPOMOreHHOro
cybctpata.  WHTEHCMBHOCTb — MOSIBUBLLETOCS  LiBETA  MPSIMO
npornopuuoHansHa  KoHUeHTpauun  SsuPAR B uccriegyemom
obpasLe.
[aHHble ofgHOpasoBble YCTPOMCTBA COAEpXaT BCE peareHThbl,
HeoOXxo@MMble AN MPOBeAEHUs TecTa, Ans yero Tpebyetcs
nomecTutb ux B npubopsl CHORUS TRIO.
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Pe3ynbTaThl BolpaxXeHb! B HI/M.
4. MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTU

TONbKO ANA NCNOJIb30BAHUA NPU AUATHOCTUKE IN
VITRO

MockonbKy HU OAUH AUArHOCTUYECKMUIA TECT He MOXET AaTh
NOMHON rapaHTUM OTCYTCTBUSA MH(EKLMOHHbIX areHToB,
nobow maTepuan 4enoBe4YeCKOro NPONCXOXAEHNA JOMKEH
paccmaTpuBaTbCAl KaK MOTEHUMANbHO MH(MLMPOBAHHDIN.
Co Bcemum peakTuBamMm U obpasuamm Heobxogumo
obpawaTtbcs B COOTBETCTBUM C NpaBUnamMmu 6e30nacHoCTH,
06bI4HO NPUHATLIMK B nabopaTopuu.

YTunusauma  OTXOAOB:  MCMOJSIb30BaHHble 06pa3Ll,bl,
KaﬂMGpaTopbl M NONOCKM AONIXHbl pacCcMaTpuBaTbCA KakK
VIH(*WILI,VIPOBaHHbIe oTX0Abl, MNO3TOMYy WX cnegyert
ytunusmpoeatb B COOTBETCTBMU C TPEGOBaHMﬂMM
AEVICTBYIOI.IIGFO 3aKoHoA4aTenbCTBa.

MpaBuna nu4Hoi 6e3onacHocTu

1. He nunetupyite pTom.

2. Tpn pabote ¢ obpasuamn ucnonb3ymte OAHOPa3oBble
nepyaTku 1 cpeacTBa 3alluThl ras.

3. TwartenbHO MOWTE PYyKM MOCME YCTaHOBKM YCTPOWCTB B
npubop CHORUS TRIO.

4, VYxazaHus 0 cTeneHun 6e30macHOCTM  peareHToB,
copepxaluuxcsa B Habope, cM. B nacnopte 6e30nacHoCTy
(NpepocTaBnsieTcs no 3anpocy).

5  He#Ttpanu3oBaHHble KACNOTbI W pyrue Xuakie oTxodbl
cnegyeT  fesvHguuMpoBatb  nmyteM  OobaBneHus
rMnoxnoputa Hatpus B 0Obeme, [OCTaTOMHOM Ans
BOCTWKEHUS| KOHEYHOW KOHUeHTpauun He MmeHee 1%.
Bosgeiicteue 1% rmnoxnoputa Hatpus B TeueHne 30
MWHYT BOIMKHO ObiTb JOCTATOYHbIM Ans obecneyeHus
3hHEKTUBHOI AE3MHAEKLNN.

6 Jhobble nponuTble MOTEHUMANbHO  MH(MLMPOBAHHbIE
Matepuanbl  [OMKHbI  OblTb  HEMEANEHHO  yAaAneHbl
BIMTbIBaloWen Oymaroit, a 3arpssHeHHas obrnactb
obessapaxeHa, Hanpumep, 1% rMNOXNOpUTOM HaTpus,
nepeg NpogomkeHnem paboTbl. B npucyTcTBUM KMCROTHI
TMMNOXMOPUT HaTPWUA HE ChedyeT MCMonb30BaTb A0 TeX
nop, noka COOTBETCTBYHOLLMIA Y4ACTOK He ByaeT BbICyLUEH.
Bce matepuansl, ncnonb3yemble npu yaaneHun CnyyaiHo
pasnuTbIX BELIECTB, BKMIOYas nepyatku, AOIKHbI ObiTb
BbIOPOLIEHbl  KaK  MOTEHUMANbHO — MH(WULMPOBaHHbIE
oTX0[bl.

He nomellaiiTe B aBTOKNaB MaTepuanbl, cofepxaline
MMMOXIOPUT HaTpu.

O6wwme pekomeHaaUNK

Mepen ucnonb3oBaHWeM AoBeawTe npubOpbl A0 KOMHATHOM
Temnepatypbl (18-30°C), nocne u4ero WCMonb3yute UX He
nosgHee Yem yepes 60 MUHYT.

1. YctpolicTBa ¢ cybecTpaTom (NyHKa 4), OKpaleHHbIM B
CUHMI LBET, Nognexar oTopakoBke.

2. Tlpn pobaeneHun obpasua B nyHky ybeamutech, 4TO OH
ueansHo pacnpeseneH no aHy.

3. TlpoBepbTe (hakTMyeckoe Hanmuume peareHToB B npubope
M LenocTHocTb camoro npubopa. He wmcnonb3yiTe
npubopebl, B KOTOPbIX MpW OCMOTPe OOHapyxmBaeTcs
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OTCYTCTBME  Kakoro-nubo peareHta w/unu  Hanuuue
WHOPOAHbIX TEMN B PEaKLMOHHOM NyHKe.

4. YcTpoicTBa [OOMKHbI WMCMOMb30BATLCH B COMETAHUM C
npubopom CHORUS TRIO, cTporo cneays MHCTPYKLMMA MO
MPUMEHEHNIO YCTPOICTB 1 PYKOBOACTBY MO 3KCMAyaTaLum
npubopa.

WUcnonb3oBaHne KOMNMEKTa BO3MOXHO TOMbKO MpM
HanuMuum OOGHOBNEHHOM BepPCUM  MPOrpaMMHOro
obecnevyenus. Yb6egutecb, uto Homep Bepcum (Rel.)
YCTaHOBNEHHOTo B npubope  MporpamMHOro
obecneyeHns cOOTBETCTBYET yka3aHHOMY B Tabnuue,
ony6nukoBaHHoOM Ha caiTe Diesse, unu Bbiwwe ero.

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

5 VY6egutecb, uyto npubop CHORUS TRIO HacTpoeH
NpaBuIbHO (CM. PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum).

6 He gonyckainTte nopym WTPKUX-KOAA Ha pyyke YCTPOMCTBA,
4T06bI NPUBOP MOT NPABMALHO Er0 CYUTAT.

7. He  wucnonb3ywte  gns xpaHeHus  obpasyos
CaMOpa3MOpaXMBaLLMECS MOPO3UIbHBIE KaMepb!.

8. B cnyyae nopuu LWTPKUX-KOJOB X MOXHO BBECTM B Npubop
BPYYHY!O (CM. pYKOBOACTBO MO 3KCMnyaTawum).

9. He nopgsepraiiTe yCTPOWCTBA BO3LEACTBUMIO CUIBHOMO
CBETa MMM NapoB MNOXNopuTa BO BPEMS UX XPaHEHUs M
1CMOSb30BaHMS.

10 He wucnonb3syinTe remMonU3UpPOBaHHbIE, NUNEMUYECKNE,
VKTEPUYHbIE 0BpasLibl C KOHLEHTpaLMeh MHTEPGEPEHTOB,
NPEBbILIAKLEN UCTBITAHHBIE YPOBHU (B COOTBETCTBUM C
yKasaHusMu B rnaee "AHanuTnyeckas cneumpuiHocTb").

11 He wcnonb3yinTe YCTPOACTBO MOCIE  WUCTEYEHUS  Cpoka
TOAHOCTW.

12 Yb6epgutecb, YTO NpMOGOP NOAKMKOYEH K E€MKOCTM C
NPOMbIBOYHbIM 6ycdepom Washing Buffer
Autoimmunity (apt. 86004).

5 COCTAB HABOPA N NOArOTOBKA PEATEHTOB
Habop conepxuT gocTaTouHo MaTtepuana anst 36 TecTos.

CTPOVICTBA 6 ynakoBoK 1o 6 yCTPOCTB B KaxaoM

Onucanue:

OO o) -

Mo3uuus 9: CeobogHoe MeCTO ANs 3TUKETKM CO LUTPUX-KOLOM
Mo3unuusa 8: MYCTAA

Mosuuma 7: TYHKA MAKPOMNAHLLETA
CeHenbunuanposaH aHTU-suPAR
aHTUTENOoM.

Mo3suuus 6: TYHKA HE CEHCUBUITM3NPOBAHA

Moanuua 5: BIIOKMPYIOLLMA PACTBOP

CopepxaHue: cepHas kucnota pasbaeneHHas 0,3 M.

Mo3unuusa 4: CYECTPAT TMB

CocraB: TetpameTunbeHsmauH n H202, cTabunuanpoBaHHbIe B
Oydepe.

Mosuuma 3: PASBABUTESb AN OBPA3LIOB

Cocras: PactBop 6ernka B hocchatHom Bydepe, cogepkallem
0,05% cbeHona, 0,02% BpoHMgoKca M acUUTUHECKYHO XNAKOCTb
(0,35 mr/mn).

Mo3uuua 2: KOHBIOTAT

CocTaB: CocTaB: MeyeHHble MepoKCUOA30i MOHOKIOHaIbHbIE
aHtutena k SsUPAR B doccatHom  3abychepeHHOM

MOHOKMOHaNbHbIM
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(uanonornyeckom pacteope, copgepxatlem 0,05% deHona u
0,02% 6poHngokca.

Mosuuusa 1: MYCTAA NTYHKA

lpenHasHaveHa ans nepeHoca obpasua.

MpumeHeHWe: goBeauTe NakeT 4O KOMHATHOW TemnepaTtypbl,
OTKpOWTE  MakeT, [AOCTaHbTe  HeoDXoguMble  YCTPOIACTBA,
MOMECTUTE OCTarbHble YCTPOACTBA B MakeT C CUNMKarenem,
BbINyCTUTE 13 MakeTa BO3AYX 1 3aneyatanTe nakeT HaxaTem Ha
3aCTeXKy. XpaHuTb Npn Temnepartype 2-8°C.

CALIBRATOR |[KAJIUBPATOP 1x0,65 mn

Cocras: bydep, copepxawmin suPAR u 0,05% 6ponupokca.
YKuakocTb, rotoBast K UCMOMNb30BaHMIO.

CONTROL + [MONOXUTENbHbIA KOHTPOMb 1 x 1,1 Mn

Cocras: bydep, copepxawmin suPAR u 0,05% 6ponupokca.
YKnakocTb, roToBas K UCMoNb30BaHMI.

OPYrME HEOBXOOUMBIE, HO HE BXOASLIUE B HABOP

MATEPWATbI:

e TPOMbIBOYHbIA  BY®EP  WASHING  BUFFER
AUTOIMMUNITY [APT) 86004

e UWCTSLLMA PACTBOP 2000 APT 83609

e [E3VHOULMPYIOLLMA PACTBOP 83604 - 83608

e OTPVLATENbHbIN KOHTPOIL/PA3BABUTENL [ANA
OBPA3LIA CHORUS |APT) 83607

e [lpubop CHORUS TRIO

e [lucTunnuposaHHas unm LeMoHU3MpoBaHHas Boja

e  O6blyHas nabopaTopHas CTeknaHHas NocyAa: LMnuHApbI,
nNpobupkn 1 T. I.

e  MukponuneTkn, obecneunBalolime  TOuHbIA  OT6Op
obvemos 50-200 mkn.

o OpHopasoBble nepyaTku

o 5% pacTBop runoxnopura HaTpus

e KoHTeitHepbl Anst cbopa NOTEHLMANBHO MHEULMPOBAHHBIX
MaTtepuaroB

6 YCnoBusa XPAHEHMA WU CTABUIIbHOCTb
PEATEHTOB
PeareHTbl cnepyeT xpaHuTb npu Temnepatype 2-8°C. B
cry4yae HapylleHUs TeMnepaTypHOro pexuma XpaHeHws
HeobXoAMMO NOBTOPUTL KanuOpPOBKY M NpPOBEpUTb
NpaBUNbLHOCTL pesynbTaTta ¢ MOMOLWbI0 NONOXMTENLHOTO
KOHTpons (cM. rnasy 9: «lMoaTBepxaeHue TecTanr).

CpoK rogHOCTH HaneyaTaH Ha Ka)XgoM KOMMOHeHTe HaGopa
W Ha BHelLHei 3TUKETKe YNaKOBKM!.

PeareHTbl umetoT OrpaHVI‘-IeHHbIﬁ nepuopg CTabunbHOCTH
nocne UXx BCKpPbITUA nvunu NPUroToBneHua:

YCTPOWCTBA 8 Hememb mpu Temnepatype
2/8°C

KAJIMBPATOP 8 Hepenb npu Temnepatype
2/8°C

MONOXUTENbHbIN 8 Hegenb npu Temnepatype

KOHTPOIb 2/8°C

7. TN OBPA3LOB U X XPAHEHUE

Tun obpasua - nnasama (aHTUKoarynsHTbl: renapiH n SOTA) v
CblBOPOTKA, MOMY4YeHHas W3 KpoBM, CODpaHHON nyTem
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BEHenyHkumM, u obpaboTaHHas B  COOTBETCTBUM  CO
CTaHAapTHbIMM NabopaTopHbLIMU NpoLeypamu.

MocnepcTBus  UCnomnb3oBaHWUA  Apyrux  Buonoruyeckix
XULOKOCTEN HEN3BECTHBI.

CBexuit 0OpaseL, MOXKET XpaHWUTLCA B TeYeHWe 5 AHei mpu
Temnepatype 2-8°C; ans Gonee ONWTENBHOTO XpaHeHUst ero
Cneayet 3amopaxuBaThb npu Temnepatype Hike -20°C.
Obpasey MOXET nogsepratbest Makcumym 3
pasmopaxuBaHuam. He ncnonbayiite ans xpaHeHus obpasLos
Camopa3mMopaXu1BalLLMECS MOpO3unbHble  Kamepbl. [locre
pa3MOpax1BaHNa TLLATENbHO BCTPSIXHUTE 0bpasel, npexae
4eM NpUCTynaTh K JO3UPOBAHNIO.

TennoBass uHakTMBauus obpasua MOXET NPUBECTU K
OWMUBOYHbIM pesynbTaTam.

Ha «kauyectBo obpasua MOXeT CEpbe3HO MOBMUATL €ro
MWKPOBHOE 3apaxeHue, YTO MOXET MPUBECTU K OLWMBOYHBIM
pesynbTatam.

8. TMPOLEOYPA
Tectr CHORUS suPAR (APT. 81414) He wmoxeT
BbINOMHATLCS OAHOBPEMEHHO CO CreAyHoWMMM TeCTaMu:

CHORUS TG APT. 86076
CHORUS TG APT. 86076\12
CHORUS 250H VITAMIN D TOTAL APT. 86900
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-G APT. 86106
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-M APT. 86108
CHORUS PROMONITOR INFLIXIMAB APT. 86700
CHORUS PROMONITOR ANTI-INFLIXIMAB APT. 86701
CHORUS PROMONITOR ADALIMUMAB APT. 86702
CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB APT. 86703
CHORUS ADENOVIRUS APT. 85210
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS APT. 85355
CHORUS BORRELIA APT. 85358
CHORUS BRUCELLA APT. 85373
CHORUS CAMPYLOBACTER JEJUNI APT. 85361
CHORUS CHLAMYDIA APT. 85342
CHORUS COXSACKIE VIRUS A MIX APT. 85313
CHORUS COXSACKIE VIRUS B MIX APT. 85251
CHORUS ECHINOCOCCUS APT. 85328
CHORUS ECHO VIRUS N MIX APT. 85275
CHORUS ECHO VIRUS P MIX APT. 85221
CHORUS INFLUENZA A VIRUS APT. 85222
CHORUS INFLUENZA B VIRUS APT. 85224
CHORUS LEGIONELLA PNEUMOPHILA APT. 85352
CHORUS LEPTOSPIRA MIX APT. 85367
CHORUS LISTERIA MONOCYTOGENES APT. 85344
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE APT. 85340
CHORUS PARAINFLUENZA MIX APT. 85225
CHORUS POLIOVIRUS MIX APT. 85283
CHORUS Q-FEVER APT. 85330
CHORUS REOVIRUS APT. 85234
CHORUS RESPIRATORY SYNCYTIAL VIRUS APT. 85236
CHORUS SHIGELLA FLEXNERI APT. 85370
CHORUS YERSINIA ENTEROCOLITICA APT. 85375

1. OTkpoiTe ynakoBKy (C TOW CTOPOHbI, FAe HaxoauTcs
HaxuMHas nnomba), [ocTaHbTe Heobxogumoe Ans
NPOBELEHNS  UCCMEeOoBaHUA  KOMMYECTBO  YCTPOWCTB,
OCTamnbHble YCTPOMCTBA OCTaBbTE  BHYTPW,  3aKpbIB
YNaKoBKy Mocre Bbinycka BO3ayxa.

2. BusyanbHO npoBepbTe  COCTOSHWE — YCTPOWCTBA B
COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMsimu B rmase 4 «Obwwme
pekoMeHZaLum.
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3. BHecute 130 Mmkn  HepasbaeneHHoro  ob6pasua,
nognexalwlero aHanudy, B nyHky Ne 1 kaxgoro
ycTponcTea. Mpu Kaxgon CMeHe napTuM UCNONb3ynTe
O[IHO YCTPOWCTBO C kanubpaTtopom.

4. YcraHoBuTe YycTponctBa Ha npubop CHORUS TRIO.
Bbinonxute kanubpoBky (ecnmu Tpebyetcs) M npoBeguTe
TECT B COOTBETCTBMM C YKa3aHWsMW, [aHHbIMW B
PYKOBOACTBE NO SKChyaTayum npubopa.

9. TNOAOTBEPXOEHWE TECTA

C  NOMOWBK  MOMOXMTENBHOTO ~ KOHTPONS  MPOBEpbTE
NpaBUNbHOCTb NOMYYEHHOTO pesynbTata, obpabotas ero, kak
yKa3aHo B PYKOBOACTBE MO akcnnyatauuu npubopa. Ecnm
an60p NoKa3blBaeT, YTO KOHTPOJIbHOE 3Ha4YeHWe BbIXOAWUT 3a
npegensl  NpuemnemocT,  kanubpoBky — Heobxogumo
BbIMOMHUTL  MOBTOPHO. [lpedbiaywme pesynbTatel  OyayT
ncnpasneHbl aBTOMaTU4eCKu.

Ecnu pes3ynbTat KOHTPONbHOrO WCCneanoBaHMA npodormKaeT
BbIXOAMTb 3a Npeaenbsl 40MyCTUMOro AuanasoHa, obpaTuTech B
Cnyx0y Hay4HON NOAAEPKKA.

Ten.: 0039 0577 319554

dakc: 0039 0577 366605
OnekTpoHHas  scientificsupport@diesse.it
novta:

10 WHTEPNPETALMA PE3YNIbTATOB TECTA
Mpubop CHORUS TRIO BbigaeT pesynbtaT B Hr/mA,
paccyMTaHHbIN Ha OCHOBE rpadhuka, XpaHsiuerocs B npubope ¢
MPUBSA3KON K NapTuu.

PesynbTaThl  TecTa  uccriegyemoro  ofpasua  MOXHO
MHTEPNPETMPOBATL CreayHoLLMM 0Bpa3soM:

<4 Hr/mn - HopmarnbHoe 3Ha4yeHue
- OTKNOHeHMe  OT  HOpPMarbHOTO  3Ha4eHus,
4-6 Hr/mn CBWAETENbCTBYIOWEE O BO3MOXHOM Hannyuu
BOCMaNUTENLHOrO npoecca.
- MaTonornyeckoe  3HaveHve,  ybeauTenbHO
CBUAETENBCTBYIOLEE 0 TeKyLLem
<6 Hr/mn BOCMANMUTENbHOM  mpouecce  (OCTPOM — Un
XPOHWYECKOM) W BEPOATHOM  YXYALIEHUN
KIMHUYECKOTO COCTOSHMS.
11 OrPAHWYEHUA TECTA
Bce  nonmyyeHHble  3HayeHus  TpebywT  TwaTenbHOM
WHTEpnpeTaummn ¢ 06s3aTenbHbIM y4eTOM ApYrux nokasarenen,
OTHOCALLMXCS K JaHHOMY NaLMeHTY.
PesynbTaT Tecta [OMKEH OLEHMBATLCA B COYETaHUN C
AaHHbIMU 13 UcTOpUK GONe3HN NaumeHTa uiunu pesynbTatamu
APYrvX OUarHOCTUYECKMX UCCIeJ0BaHMIA.

12 OUANA3OH KANTMBPOBKHU
[nana3oH kanuoposkm 0,5-25,0 Hr/mn.
[nsa obpasuos > 25,0 Hr/MN noBTOPUTE TECT, NPeaBapUTENBHO
pa3baeuB 0OpaseL, oTpuULATENbHBIM KOHTPONEM/pa3baBuTenem
ans obpasua (PF83607 - He BXogWT B KOMMMEKT).

13 KOHTPOIIbHbIE UHTEPBAIbI
Oxuoaemble  3HaYeHWs B HOPMarbHOA  MOMynsAuwM,
onpegeneHHble npu  wuccnegosadum 120  oBpasuoB ot
300POBbIX JOHOPOB, COCTABASHOT < 4 Hr/mn.

14 CNEUMOUYHOCTb AHAIU3A
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Bbino npotecTMpoBaHo 5 06pasloB K KOTOPbIM  Gbinu
pobaeneHsb! cnemytoLne MHTepdepupyioLLMe BelLecTsa:

BunupybuH (4,5 - 45 mr/an)
Tpurnuuepuap! (250 - 1500 mr/an)
F'emorno®uH (5 - 30 mr/mn)

Hanuune BbICOKO KOHUeHTpauuu remornobuna (30 mr/mn)
MOXET U3MEHUTb pe3ynbTar TecTa.

15 CPABHUTENbHbLIE UCCNEOBAHUA
B pamkax opHoro wuccnegoBaHus 206 o06pasuoB  6binu
npoaHanuaunpoBaHbl ¢ NOMOLLbo Habopa Diesse u B3sToro ans
CpaBHeHus Habopa Apyron mMapku, uMetoLLerocs B ceoboaHom
npogaxe.

Hwke npuBoasTCS B CXEMATW4ECKOM BUAE  [aHHbIE,
Mnomny4eHHble B X04€e UCTbITaHus:

KoHTponbHbIH
+ - Bcero
+ 31 3 34
Diesse - 0 172 172
Bcero 31 175 206

lMonoxuTtenbHoe NPOLIEHTHOE cornacue (~auarHocTnyeckas
YyBCTBUTEMNBHOCTD):

100,0. AN 95%: 89,0 - 99,9

OTpuuaTenbHOE NPOLEHTHOE Cornacue; (~amarHocTuyeckast
CneuneuYHOCTD):

98,3. N 95%: 95,1 - 99,4

CreneHb cornacust Mexay AByMS MeTOZaMM O4YeHb XOpoLuas,
3HaveHue K (koadduumeHt Koana) cocrasnset 0,96.

I'IonyquHble pesynbTathl N3NOXEHbI HXE:

Koachcpuument r OV 95%
Koppensumuu
IM1pcoH 0,96 0,95-0,97
CnunpmeH 0,90 0,87-0,92

16 TOYHOCTb U NMOBTOPAEMOCTb

B pamkax ceccum Mexny ceccuamu
Oopesell | Cremiee | gy, | Chemee | gy,
1 1,7 71 1,6 50
2 57 2,6 58 41
3 78 2,2 75 6,4
4 20,7 41 20,1 32
Mexpay napTusmu Mexagy npn6opamu
O6paseu CpeaHee KB% CpeaHee KB%
(Hr/mn) (Hr/mn)
1 1,8 7,7 1,8 12,2
2 5,6 53 57 74
3 7.7 6,8 78 91
4 18,7 45 19,9 53
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS suPAR Extended

Pentru determinarea cantitativa a suPAR

Numai pentru diagnosticare in vitro

1. UTILIZARE
CHORUS suPAR Extended este un kit imunoenzimatic
pentru determinarea cantitativa a suPAR. Testul se
efectueaza pe ser si pe plasma umana, folosind un
dispozitiv de unica folosintd aplicat la instrumentele
CHORUS TRIO.
suPAR este un parametru nespecific al unei stari
inflamatorii, utilizat ca ajutor in monitorizarea starii
fiziologice sau patologice a pacientului.
Acesta trebuie utilizat numai de catre personal profesionist
de laborator.

2. INTRODUCERE
suPAR este forma solubilda a receptorului activatorului
plasminogenului de tip urokinazd (uPAR) exprimat pe
membrana celulara a celulelor imune, a celulelor endoteliale si
a celulelor musculare netede si este supra-reglata la locurile de
inflamatie. uPAR interactioneaza si coopereaza cu multi liganzi
si receptori, in principal integrine, pentru a facilita semnalizarea
intracelulara, migrarea celulelor, aderenta celulara i
remodelarea tesuturilor.
SuPAR este eliberat in timpul inflamatiei sau activarii imune si,
desi nu este specific unei boli, nivelurile sale circulante reflecta
severitatea si rezultatul prognostic al multor boli infectioase,
inflamatorii si autoimune.
Una dintre cele mai interesante aplicatii ale markerului este
posibilitatea de predictie precoce a deteriorérii clinice din cauza
infectiilor suspectate si evaluarea severitatii inflamatiei cronice.

3. PRINCIPIUL METODEI
Testul CHORUS suPAR Extended se bazeaza pe principiul
metodei ELISA sandwich.
SuPAR prezent in proba supusa examindrii se leaga de
anticorpii specifici prezenti in faza solidd si in conjugat.
Componentele nelegate sunt indepéartate prin lavaj si activitatea
enzimatica legata este evaluaté colorimetric prin transformarea
unui substrat cromogen. Intensitatea culorii dezvoltate este
direct proportionald cu concentratia de suPAR din proba
supusa examinarii.
Dispozitivele de unica folosintd contin toti reactivii pentru
efectuarea testului atunci cand sunt aplicate pe instrumentele
CHORUS TRIO.
Rezultatele sunt exprimate in ng/ml.

RO 38/42
4. PRECAUTII

NUMAI PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO

Deoarece niciun test de diagnostic nu poate oferi o
asigurare completa privind lipsa agentilor infectiosi, orice
material de origine umana ar trebui considerat ca fiind
potential infectat. Toti reactivii si toate probele trebuie
manipulate in conformitate cu normele in materie de
siguranta adoptate in mod normal in laborator.

Eliminarea reziduurilor: probele, calibratoarele si benzile
folosite trebuie tratate ca reziduuri contaminate si prin
urmare, trebuie eliminate in conformitate cu prevederile
legilor in vigoare.

Avertismente privind siguranta personala

1. Nu pipetati cu gura.

2. Folositi manusi de unica folosinta si protectie pentru ochi
atunci cand manipulati probele.

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

4. In ceea ce priveste caracteristicile de siguranta ale
reactivilor continuti in kit, consultati Fisa cu date de
securitate (disponibila la cerere).

5. Acizi neutralizati si alte deseuri lichide trebuie
dezinfectate prin addugarea de hipoclorit de sodiu ntr-un
volum suficient pentru a obtine o concentratie finald de cel
putin 1%. Expunerea la hipoclorit de sodiu 1% timp de 30
de minute ar trebui sa fie suficientd pentru a asigura o
dezinfectie eficienta.

6. Orice scurgeri de materiale potential infectate trebuie
indepartate imediat cu hartie absorbants, iar zona afectata
trebuie decontaminata, de exemplu cu hipoclorit de sodiu
1%, inainte de a continua lucrul. Daca este prezent un
acid, hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat pana cand
zona nu a fost uscata.

Toate materialele utilizate pentru decontaminarea
eventualelor scurgeri accidentale, inclusiv. manusile,
trebuie eliminate ca deseuri potential infectioase.

Nu introduceti in autoclava materiale care contin hipoclorit
de sodiu.

Avertismente analitice
Tnainte de utilizare, aduceti dispozitivele care urmeaza s& fie
utilizate la temperatura camerei (18-30°C) si utilizati-le in
interval de 60 de minute.

1. Aruncati dispozitivele cu substrat (godeul 4) colorat in
albastru.

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

3. \Verificati prezenta efectivd a reactivilor in dispozitiv si
integritatea dispozitivului Tn cauza. Nu utilizati dispozitive
in cazul carora, la inspectia vizuald, rezultd lipsa unor
reactivi si/sau corpuri straine in godeul de reactie.

4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreuna cu instrumentul
CHORUS TRIO, respectand cu strictete Instructiunile de
utilizare si Manualul de utilizare al instrumentului.
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Utilizarea kitului este posibila numai cu o versiune
actualizata a software-ului. Asigurati-va ca software-ul
instalat pe instrument coincide sau are o Versiune
(Ver.) mai recentd decdt cea prezentatd in tabelul
publicat pe site-ul Diesse.

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

5. Verificati dacad instrumentul CHORUS TRIO este setat
corect (vezi Manualul de utilizare).

6. Nu modificai codul de bare situat pe ménerul
dispozitivului, pentru a permite citirea corecta a acestuia
de catre instrument.

7. Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare
pentru depozitarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in
instrument (vezi Manualul de utilizare).

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

10. A nu se utiliza probe hemolizate, lipemice, icterice cu o
concentratie de interferenti mai mare decat cea testata
(conform indicatiilor furnizate in capitolul ,Specificitatea
analitica”).

11. Nu utilizati dispozitivul dupé data de expirare.

12. Verificati daca instrumentul este conectat la tamponul
de spalare de autoimunitate (Ref. 86004).

5. COMPOZITIA  KITULUI  §I
REACTIVILOR
Kitul este suficient pentru 36 de determinari.

PREPARAREA

DD _|DISPOZITIVE 6 pachete a céte 6 dispozitive fiecare

Descriere:

OO O]

Pozitia 9: Spatiu disponibil pentru eticheta codului de bare
Pozitia 8: GOALA

Pozitia 7: GODEU DE MICROPLACA

Sensibilizat cu anticorp monoclonal anti-suPAR.

Pozitia 6: GODEU NESENSIBILIZAT

Pozitia 5: SOLUTIE DE BLOCARE

Continut: solutie de acid sulfuric 0,3 M.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidina si H202 stabilizate in tampon.
Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

Continut: Solutie proteic in tampon fosfat care contine 0,05%
fenol, 0,02% Bronidox si lichid ascitic (0,35 mg/ml).

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut:  Anticorp monoclonal  anti-suPAR  marcat cu
peroxidaza, in solutie tamponata cu fosfat care contine 0,05%
fenol si 0,02% Bronidox.

Pozitia 1: GODEU GOL

Unde este transferata proba.

Utilizare: echilibrati o punga la temperatura camerei,
deschideti punga si scoateti dispozitivele necesare; introduceti-
le pe celelalte la loc in punga care contine silicagel, lasati aerul
sd iasa i sigilati apasand pe inchidere. A se pastra la 2-8°C.

CALIBRATOR [CALIBRATOR 1x0,65 ml

Continut: Tampon care contine suPAR si Bronidox 0,05%.
Lichid, gata de utilizare.
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CONTROL + [CONTROL POZITIV 1x1,1ml

Continut: Tampon care contine suPAR si Bronidox 0,05%.
Lichid, gata de utilizare.

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Instrumentul CHORUS TRIO

Apa distilata sau deionizata

Sticla normala de laborator: cilindri, eprubete etc.

Micropipete capabile sa extraga cu precizie volume de 50-

200 pl

Ménusi de unica folosinta

o Solutie de hipoclorit de sodiu 5%

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectate

6. MODALITATEA DE PASTRARE $I STABILITATEA
REACTIVILOR
Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. in cazul unei temperaturi
de depozitare incorecte, calibrarea trebuie repetatd si
trebuie  verificatd corectitudinea  rezultatului  prin
intermediul controlului pozitiv (vezi capitolul 9: Validarea
testului).

Data de expirare este tiparitd pe fiecare componenta si pe
eticheta exterioara a ambalajului.

Reactivii au stabilitate limitatd dupa deschidere si/sau
preparare:

DISPOZITIVE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATOR 8 saptamani la 2/8°C
CONTROL POZITIV 8 saptdmani la 2/8°C

7. TIPUL DE PROBE SI DEPOZITARE

Tipul de proba este reprezentat de plasma (Anticoagulante:
Heparina si EDTA) si ser, obtinut din sénge prelevat prin
punctie venoasa si manipulat conform procedurilor standard de
laborator.

Consecintele utilizarii altor fluide biologice nu sunt cunoscute.
Proba proaspata se poate pastra timp de 5 zile la 2/8°C; pentru
perioade mai lungi de depozitare, congelati-o la < -20°C.

Proba poate fi supusa unui numar maxim de 3 decongelari.
Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare pentru
depozitarea probelor. Dupd decongelare, agitati cu atentie
proba nainte de dozare.

Inactivarea la céldura a probei poate genera rezultate eronate.
Calitatea probei poate fi grav afectatd de contaminarea
microbiana care poate conduce la rezultate eronate.
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8. PROCEDURA
Testul CHORUS suPAR EXTENDED (REF 81414) nu poate fi
efectuat simultan cu urmatoarele teste:

CHORUS TG REF 86076
CHORUS TG REF 86076\12
CHORUS 250H VITAMIN D TOTAL REF 86900
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-G REF 86106
CHORUS PHOSPHOLIPID SCREEN-M REF 86108
CHORUS PROMONITOR INFLIXIMAB REF 86700
CHORUS PROMONITOR ANTI-INFLIXIVAB REF 86701
CHORUS PROMONITOR ADALIMUMAB REF 86702
CHORUS PROMONITOR ANTI-ADALIMUMAB REF 86703
CHORUS ADENOVIRUS REF 85210
CHORUS BORDETELLA PERTUSSIS REF 85355
CHORUS BORRELIA REF 85358
CHORUS BRUCELLA REF 85373
CHORUS CAMPYLOBACTER JEJUNI REF 85361
CHORUS CHLAMYDIA REF 85342
CHORUS COXSACKIE VIRUS A MIX REF 85313
CHORUS COXSACKIE VIRUS B MIX REF 85251
CHORUS ECHINOCOCCUS REF 85328
CHORUS ECHO VIRUS N MIX REF 85275
CHORUS ECHO VIRUS P MIX REF 85221
CHORUS VIRUSUL GRIPAL A REF 85222
CHORUS VIRUSUL GRIPAL B REF 85224
CHORUS LEGIONELLA PNEUMOPHILA REF 85352
CHORUS LEPTOSPIRA MIX REF 85367
CHORUS LISTERIA MONOCYTOGENES REF 85344
CHORUS MYCOPLASMA PNEUMONIAE REF 85340
CHORUS PARAINFLUENZA MIX REF 85225
CHORUS POLIOVIRUS MIX REF 85283
CHORUS FEBRAQ REF 85330
CHORUS REOVIRUS REF 85234
CHORUS VIRUSUL RESPIRATOR SINCTIAL REF 85236
CHORUS SHIGELLA FLEXNERI REF 85370
CHORUS YERSINIA ENTEROCOLITICA REF 85375

1. Deschideti punga (partea care contine sigiliul de presiune),
scoateti numarul de dispozitive necesare efectuarii testelor
si pastrati-le pe celelalte inchizadnd punga la loc dupa
eliberarea aerului.

2. Verificati vizual starea dispozitivului conform indicatiilor din
capitolul 4 Avertismente analitice.

3. Distribuiti in godeul nr. 1 al fiecarui dispozitiv 130 pl de
proba nediluata pentru a fi analizata. La fiecare schimbare
de lot, utilizati un dispozitiv pentru calibrator.

4. Introduceti dispozitivele pe instrumentul CHORUS TRIO.
Efectuati calibrarea (daca este necesar) si testarea dupa
cum este indicat in Manualul de utilizare al instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati controlul pozitiv pentru a verifica corectitudinea
rezultatului obtinut, procesandu-l asa cum este indicat in
Manualul de utilizare al instrumentului. Daca instrumentul
semnaleaza ca respectivul control are o valoare in afara limitei
acceptabile, este necesar sa se efectueze din nou calibrarea.
Rezultatele anterioare vor fi corectate automat.

Daca rezultatul controlului continud s& se incadreze in afara
intervalului  acceptabil, contactati Serviciul de asistenta
stiintifica.

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETAREA TESTULUI
Instrumentul CHORUS TRIO furnizeaza rezultatul in ng/mL,
calculat pe baza unui grafic dependent de lot stocat in
instrument.

Testul pe proba examinata poate fi interpretat astfel:

<4ng/ml - Valoare fiziologica

- Modificarea valorii fiziologice, care indica un
proces inflamator probabil in curs

- Valoare Patologica, puternic indiciu de proces

> 6 ng/ml inflamator in curs (acut sau cronic) si probabild
agravare a starii clinice
11. LIMITARILE TESTULUI

Toate valorile obtinute necesita o interpretare atentd, care nu
trebuie sa faca abstractie de alti indicatori referitori la acelasi
pacient.
Rezultatul testului trebuie evaluat impreund cu datele obtinute
din anamneza pacientului si/sau din alte investigatii
diagnostice.

4-6 ng/ml

12. INTERVALUL DE CALIBRARE
Interval de calibrare 0,5-25,0 ng/ml.
Pentru probe > 25,0 ng/ml, repetati testul diluénd in prealabil
proba cu Negative Control/Sample Diluent (PF83607 - nu este
furnizat impreuna cu kitul).

13. INTERVALE DE REFERINTA
Valorile asteptate la populatia normald, determinate prin
examinarea a 120 de probe de la donatori sanatosi, sunt <
4ng/ml.

14. SPECIFICITATE ANALITICA
Au fost testate 5 probe la care s-au addugat urmatorii
interferenti:

Bilirubina (4,5 - 45 mg/dl)
Trigliceride (250 - 1500 mg/dl)
Hemoglobina (5 - 30 mg/ml)

Prezenta unor concentratii mari de hemoglobind (30 mg/ml)
poate modifica rezultatul testului.

_15. STUDII COMPARATIVE
In cadrul unui experiment au fost analizate 206 probe cu kitul
Diesse si cu un kit de referinta disponibil pe piata.

Tn continuare sunt prezentate pe scurt datele obtinute in urma
experimentului:

Referinta
+ - Total
+ 31 3 34
Diesse - 0 172 172
Total 31 175 206

Procent de acord pozitiv (~Sensibilitate de Diagnostic):
100,0% Closs: 89,0 — 99,9

Procent de acord negativ (~Specificitate de Diagnostic):
98,3% Clos%: 95,1 — 99,4

Gradul de concordantd intre cele doud metode este optim cu o
valoare a K (Coeficientul lui Cohen) de 0,96.
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In continuare sunt prezentate pe scurt rezultatele obtinute:

Corelare r 95%Cl
Pearson 0,96 0,95-0,97
Spearman 0,90 0,87-0,92

16. PRECIZIE S| REPETABILITATE

In timpul sedintei Intre sedinte
Proba Medie Medie
(ng/ml) CV% (ng/ml) CV%
1 1,7 71 1,6 50
2 57 2,6 58 4.1
3 78 2,2 75 6,4
4 20,7 41 20,1 32
intre loturi intre instrumente
Proba Medie 0 Medie 0
(ng/ml) Vi (ng/ml) Cvih
1 18 77 1,8 12,2
2 5,6 53 57 74
3 7,7 6,8 7.8 9,1
2 187 45 199 53
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Non riutilizzare

Do not reuse

Nepouzivejte opakované

Mnv kdvete emavaAnmmiki xprion

Nicht wieder verwenden

Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
Caution, consult accompanying documents
Pozor, &téte prilozené dokumenty
MMpogidotroinan, aupBouleuTeite Ta ouvodd éviutra
Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
Fabbricante

Manufacturer

Vyrobce

KataokeuaoTrig

Hersteller

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

Obsah staéi na < n > testu
MepiexOpeVO ETAPKEG YIa «v» EEETAOEIG
Inhalt reicht fir ,n* Tests

Limiti di temperatura

Temperature limitation

Teplotni omezeni

Meplopiapoi Beppokpaaiag
Temperaturgrenzwerte

Consultare le istruzioni per I'uso
Consult Instructions for Use

Ctéte navod k pouiti

YupBouAeuteite TIG 0dnyieg xpnong

Die Gebrauchsanleitung lesen

Rischio biologico

Biological risks

Biologické rizika

BioAoyikoi kivéuvol

Biologisches Risiko

Numero di catalogo

Catalogue number

Katalogové ¢islo

Ap16ud¢ kataAdyou

Katalognummer

Dispositivo medico-diagnostico in vitro
In Vitro Diagnostic Medical Device
Lékafské vybaveni pro diagnostiku in vitro
In Vitro AiayvwaTikd latpotexvohoyikd Tpoiov
Medizinisches In-vitro-Diagnostikum
Codice del lotto

Batch code

Kod Sarze

Ap1Bu6g Mapridag

Chargennummer

Marcatura CE di conformita

CE marking of conformity

Oznaceni shody CE

Ynuavon ouppopgwona CE
CE-Konformitétskennzeichnung

ES
FR

RU
RO
ES
FR
PT
RU
RO
ES
FR
PT
RU
RO
ES
FR
PT
RU
RO
ES
FR
PT
RU
RO
ES
FR

RU
RO
ES

PT
RU
RO
ES
FR
PT
RU
RO
ES
FR
PT
RU
RO
ES
FR
PT
RU
RO
ES
FR

RU
RO
ES

PT
RU
RO
ES
FR
PT
RU
RO

42/42

Fecha de fabricacion

Date de fabrication

Data de fabrico

[arta nsrotosneHus

Data fabricatiei

Fecha de caducidad

Utiliser jusque

Prazo de validade

Cpok rogHocTu

A se utiliza pand la data de

No reutilizar

Ne pas réutiliser

N&o reutilizar

He 1cnonb3oBatb NOBTOPHO

Nu reutilizati

Atencion, ver instrucciones de uso
Attention voir notice d'instructions
Atencao, consulte a documentagao incluida
BHUMaHwWe, CM. MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHNIO
Atentie, consultati instructiunile de utilizare
Fabricante

Fabricant

Fabricante

[ponssoguTens

Producator

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

Contetdo suficiente para “n” ensaios
Copepxut matepuan s «ny TeCTOB
Continut suficient pentru ,n” teste

Limite de temperatura

Limites de température

Limites de temperatura

TemnepaTtypHble npegens

Limite de temperatura

Consulte las instrucciones de uso
Consulter les instructions d'utilisation
Consulte as instrugdes de utilizagdo

CM. MHCTPYKLMIO NO NPUMEHEHUIO
Consultati instructiunile de utilizare

Riesgo bioldgico

Risques biologiques

Risco bioldgico

Buronoriyeckas yrposa

Risc biologic

Numero de catalogo

Référence du catalogue

Referéncia de catalogo

Homep B katanore

Numar de catalog

Producto sanitario para diagndstico in vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico para diagnostico in vitro
MenuumHckoe 060py[oBaHue Anst AMarHoCTUKM in vitro
Dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro
Cadigo de lote

Code du lot

Cadigo do lote

Kog naptum

Cod lot

Marcado CE de conformidad

Marquage de conformité CE

Marcagao CE de conformidade

MapkupoBka cooTseTcTBUs CE

Marcajul de conformitate CE
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