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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
Legionella Urinary Antigen

Per la determinazione qualitativa dell’antigene
urinario Legionella pneumophila

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
qualitativa dell’antigene urinario Legionella pneumophila
nelle urine umane con dispositivo monouso applicato agli
strumenti Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE
La legionellosi & una malattia infettiva grave, a letalita elevata,
maggiore per le infezioni nosocomiali che per quelle
comunitarie.
La specie pit frequentemente coinvolta nelle patologie umane
e la Legionella pneumophila, anche se altre specie sono state
isolate. La piu severa forma di legionellosi & la cosiddetta
Malattia dei Legionari, caratterizzata da polmonite acuta che si
manifesta dopo 2-10 giorni dall'esposizione all'agente infettivo.
Un altro caratteristico quadro clinico & la Febbre di Pontiac, una
affezione febbrile acuta extrapolmonare.
L'infezione pud colpire tutta la popolazione. Sono considerati
pil a rischio i soggetti di sesso maschile, di etd avanzata,
fumatori, consumatori di alcool, affetti da malattie croniche
(broncopneumopatie ostruttive, malattie cardiovascolari e
renali, diabete, ecc.), soggetti con immunodeficienza acquisita
in seguito ad interventi terapeutici (trapianti d’organo, terapia
con steroidi e antitumorali, ecc.) o infezione da HIV.
Di tutti i casi di legionellosi riportati, '80% sono attribuibili alla
Legionella pneumophila sierogruppo 1.
Nel 1979 Berdal dimostro la presenza di un antigene solubile
altamente specifico nelle urine dei pazienti affetti da
Legionellosi. L'urina dei pazienti rappresenta quindi un
campione ideale per la ricerca dell'antigene negli stadi precoci
o tardivi della malattia.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositivo Chorus Legionella Urinary Antigen & pronto all'uso
per la determinazione dellantigene urinario Legionella
pneumophila, negli strumenti Chorus/Chorus TRIO.

II test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Anticorpi  monoclonali, altamente
specifici per I'antigene, vengono legati alla fase solida.

Per incubazione con l'urina umana, lI'antigene si lega al
pozzetto. Dopo lavaggi, per eliminare le proteine che non
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hanno reagito, si effettua lincubazione con il coniugato,
costituito da anticorpi monoclonali anti-Legionella pneumophila
coniugati con perossidasi di rafano.

Si elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge il
substrato per la perossidasi. Il colore blu che si sviluppa ¢
proporzionale alla concentrazione degli anticorpi specifici
presenti nel campione in esame.

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

| risultati sono espressi in Index (OD campione/OD cut-off).

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/Chorus TRIO.

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

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

6. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere
decontaminata, per esempio con sodio ipoclorito all'1%,
prima di proseguire il lavoro. Se & presente un acido, il
sodio ipoclorito non deve essere usato prima che la zona
sia stata asciugata.

Tutti i materiali utilizzati per decontaminare eventuali
versamenti accidentali, compresi guanti, devono essere
scartati come rifiuti potenzialmente infetti.

Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

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

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

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

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

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

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

7. Evitare l'uso 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 I'uso.

10. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

11. Controllare che lo strumento abbia la connessione
con la Washing Buffer (Ref. 83606)

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
II kit & sufficiente per 12 determinazioni

DISPOSITIVI 2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

(OO0OMEES| ¢

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con anticorpi monoclonali  anti-Legionella
pneumophila altamente purificati

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4;: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina e H20: stabilizzati in tampone.
Posizione 3: ANTICORPI MONOCLONALI

Contenuto: Anticorpi anti-Legionella pneumohila marcati con
Biotina in tampone TRIS.

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: soluzione di Streptavidina marcata con perossidasi,
in soluzione tampone fosfato contenente fenolo 0.05% e
Bronidox 0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove I'utilizzatore deve dispensare il campione non diluito.
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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 1 x0.350 ml

Contenuto: Cellule di Legionella pneumophila inattivate in
tampone fosfato e conservante. Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.850 ml

Contenuto: Cellule di Legionella pneumophila inattivate in
tampone fosfato e conservante. Liquido, pronto all'uso

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

e WASHING BUFFER|REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Strumento Chorus/Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di

50-200 pl.

Guanti monouso

e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

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 e/o
preparazione:

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

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il tipo di campione & rappresentato da urina umana da
maneggiare come richiesto nelle procedure standard di
laboratorio.
Il campione deve essere raccolto in contenitore sterile d'uso
comune e pud essere mantenuto per 24 ore a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a —20°C.
Il campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare I'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.
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La qualita del campione pud essere seriamente influenzata
dalla contaminazione microbica che pud portare a risultati
erronei.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 125 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/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 positivo ha un valore fuori dal limite di accettabilita
occorre effettuare nuovamente la calibrazione. | risultati
precedenti verranno corretti automaticamente.

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce il risultato in Index
(OD campione/OD cut-off).

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

POSITIVO: quando il risultato € > 1.0
NEGATIVO: quando il risultato & < 1.0
DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato & = 1.0

In caso di risultato dubbio/equivoco, ripetere il test. Se il
risultato rimane dubbio/equivoco, ripetere il prelievo.

11. LIMITAZIONI DEL TEST
Tutti i valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione
che non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato ottenuto deve sempre essere valutato
insieme a dati provenienti dal’anamnesi del paziente e/o da
altre indagini diagnostiche.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 5 campioni (2 Negativi, 1 a Cut-Off e 2
Positivi) ai quali sono stati aggiunti i seguenti interferenti:
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Bilirubina (0.15 mg/dl — 0.6 mg/dl)
Emoglobina (0.01 mg/ml - 0.04 mg/ml)
Glucosio (30 mg/dl - 120 mg/dl)

Acido ascorbico (5 mg/dl — 20 mg/dI)
Ossalato di calcio (2.5 mg/dl — 10 mg/dI)
Albumina (40 mg/dl — 160 mg/dl)

La presenza nel campione in esame delle sostanze interferenti
sopra riportate non altera il risultato del test.

13. CROSS-REATTIVI
20 campioni, positivi a Escherichia coli, Proteus, Streptococcus
faecalis, Staphylococcus spp, Streptococcus B, Streptococcus
D, Lactobacillus, KES bacteria, Pseudomonas, Streptococcus
pneumoniae sono stati testati.
Non sono state rilevate reazioni crociate significative.

14. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 104 campioni con
kit Diesse e con un altro kit del commercio.
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 44 0 44
Diesse - 8 52 60
Totale 52 52 104

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
84.6% Closw: 72.4 - 91.9

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
100% Clgsz: 93.1-99.9

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo
con un valore di K (Costante di Cohen) di 0.84.

15. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All'interno della seduta Tra sedute
Campione Media Media

(Index) CV% (Index) CV%
1 04 20.0 0.3 16.7
2 0.3 20.0 0.3 16.7
3 0.6 6.7 0.6 133
4 0.8 10.0 0.6 11.7
5 1.2 9.2 1.1 10.0
6 2.1 24 2.1 5.2
7 8.3 8.8 77 6.4
8 4.0 33 38 5.0
9 44 4.3 4.3 37

Tra lotti Tra strumenti
Campione Media Media

(Index) CV% (Index) CV%
1 04 15.0 04 15.0
2 0.3 - 0.3 -
3 0.5 - 0.5 -
4 0.6 10.0 0.6 10.0
5 1.2 5.0 1.2 5.0
6 24 9.6 23 6.5
7 9.3 8.2 94 34
8 34 144 34 1.8
9 44 10.2 44 7.0
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
Legionella Urinary Antigen

For the qualitative determination of Legionella
pneumophila urinary antigen

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic method for the qualitative determination
of Legionella pneumophila urinary antigen in human urine,
using a disposable device applied on the Chorus and
Chorus TRIO instruments.

2. INTRODUCTION
Legionnaire’s disease is a serious infectious disease with a
high mortality rate.
The species most frequently involved in human pathologies is
Legionella pneumophila, although other species have been
isolated. The most serious form of Legionella infection is the
so-called Legionnaire’s disease, characterized by acute
pneumonia which becomes evident 2-10 days after contact
with the bacteria. Another characteristic clinical picture is
Pontiac fever, an acute extra-pulmonary infection.
The infection can affect the whole population. The subjects
considered to be most at risk are elderly males who are
smokers, consumers of alcohol, affected by chronic diseases
(obstructive bronchopulmonary infections, cardiovascular and
renal disorders, diabetes, etc.), and those with acquired
immunodeficiency  following therapy (organ transplant,
treatment with steroids and anti-tumoral drugs, etc.), or affected
by HIV.
80% of all the cases of legionellosis reported can be attributed
to Legionella pneumophila serotype 1.
In 1979 Berdal demonstrated the presence of a highly specific
soluble antigen in the urine of patients affected by Legionnaire’s
disease. Therefore the urine of these patients represents the
ideal sample for the detection of the antigen in the precocious
or late stages of the disease.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus Legionella Urinary Antigen device is ready to use
for the detection of Legionella pneumophila urinary antigen, in
the Chorus/ Chorus TRIO instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay). Monoclonal antibodies, highly specific
for the antigen, are bound to the solid phase.
The antigen is bound to the well through incubation with the
human urine.
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After washings to eliminate the proteins which have not
reacted, incubation is performed with the conjugate, composed
of anti-Legionella pneumophila monoclonal  antibodies
conjugated to horse radish peroxidase.

The unbound conjugate is eliminated, and the peroxidase
substrate added. The blue colour which develops is
proportional to the concentration of specific antibodies present
in the sample.

The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied on the Chorus/Chorus TRIO instruments.

The results are expressed in Index (OD sample/OD cut-off).

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

As no diagnostic test can offer a complete guarantee
regarding the absence of infective agents, all material of
human origin must be handled as potentially infectious. All
precautions normally adopted in laboratory practice
should be followed when handling material of human
origin.

Waste disposal: samples, calibrators and strips once used
must be treated as infectious residuals and eliminated
according to law.

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

2. Wear disposable gloves and eye protection while handling
specimens.

3. Wash hands thoroughly after placing the devices in the
Chorus/Chorus TRIO instrument.

4.  Consult the relative Material Safety Data Sheet (available
on request) for all the information on safety concerning the
reagents contained in the kit.

5. Neutralized acids and other liquid waste should be
decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1%.
A 30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite may be
necessary to ensure effective decontamination.

6. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1% sodium
hypochlorite  before  work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing spills
unless the spill area is first wiped dry. Materials used to
clean spills, including gloves, should be disposed of as
potentially biohazardous waste. Do not autoclave
materials containing sodium hypochlorite.

Analytical Precautions
Bring the devices to room temperature (18-30°C) before use;

use within 60 min.

1. Discard devices which show the substrate (well 4)
blue colored.
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2. Adding the sample into the well verify that it is perfectly
distributed on the bottom.

3. Check for the presence of the reagents in the device and
that the device is not damaged; do not use devices which
are lacking a reagent and/or present foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.

4. The devices are for use with the Chorus/Chorus TRIO
instrument; the Instructions for Use must be carefully
followed and the Instrument Operating Manual must be
consulted.

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

6. Do not alter the bar code placed on the handle of the
device in order to allow correct reading by the instrument.

7. Avoid using self-defrosting freezers for the storage of the
samples.

8. Defective barcodes can be inserted manually in the
instrument (see Operating Manual).

9. Do not expose the devices to strong light or to hypochlorite
vapors during storage and use.

10. Do not use the device after the expiry date.

11. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer (Ref. 83606).

5. KIT COMPOSITION AND
PREPARATION
The kit is sufficient for 12 tests.

REAGENT

DEVICES 2 packages each containing 6 devices

Description:

1O

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with highly purified anti-Legionella pneumophila
monoclonal antibodies

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4;: TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine and H20: stabilized in buffer.
Position 3: MONOCLONAL ANTIBODIES

Contents; anti-Legionella pneumophila antibodies labelled with
Biotin in TRIS buffer.

Positon 2: CONJUGATE

Contents: Streptavidin solution labelled with horseradish
peroxidase, in phosphate buffer containing phenol 0.05% and
Bronidox 0.02%.

Position 1; EMPTY WELL

In which the operator must place the undiluted sample

Use: equilibrate a package at room temperature, open the
package and remove the required devices; replace the others in
the bag with the silica gel, expel the air and seal by pressing
the closure. Store at 2-8°C.
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CALIBRATOR| CALIBRATOR  1x0.350 ml

Contents: Inactivated Legionella pneumophila cells in
phosphate buffer and preservative. Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.850 ml

Contents: Inactivated Legionella pneumophila cells in
phosphate buffer and preservative. Liquid, ready for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
e WASHING BUFFER [REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Chorus/Chorus TRIO Instrument
Distilled or deionised water
Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution
Disposable gloves
e Sodium Hypochlorite solution (5%)
o  Containers for collection of potentially infectious materials

6. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS
Reagents must be stored at 2/8°C. In the case of storage
at an incorrect temperature the calibration must be
repeated and the run validated using the positive control
(see section 9, Test validation).

The expiry date is printed on each component and on the
kit label.

Reagents have a limited stability after opening:

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

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of human urine to be handled with all
precautions dictated by good laboratory practice.
The sample must be collected in a common sterile container
and can be maintained for 24 hours at 2/8°C, or frozen for
longer periods at —20°C.
The sample be thawed a maximum of 3 times.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers.
Defrosted samples must be shaken carefully before use.
The quality of the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

8. ASSAY PROCEDURE

1. Open the package (on the side containing the pressure-
closure), remove the number of devices required and seal
the rest in the bag after expelling the air.

2. Check the state of the device according to the indications
reported in chapter 4, Analytical Precautions.

3. Dispense 125 pl of undiluted sample in well no. 1 of each
device; at each change of batch, use a device for the
calibrator.
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4.  Place the devices in the Chorus/Chorus TRIO instrument.
Perform the calibration (if necessary) and the test as
reported in the Instrument Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

Use the positive control to check the validity of the results
obtained. It should be used as reported in the Instrument
Operating Manual. If the instrument signals that the positive
control has a value outside the acceptable range, the
calibration must be repeated. The previous results will be
automatically corrected.

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus/Chorus TRIO instrument expresses the result in
Index (OD sample/OD cut-off).

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

POSITIVE: when the resultis > 1.0
NEGATIVE: when the resultis < 1.0
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: when the resultis = 1.0

If the result is doubtful/equivocal, repeat the test. If it remains
doubtful/equivocal, collect a new sample.

11. LIMITATIONS
All the values obtained require a careful interpretation that must
consider other indicators relative to the patient.
The test, indeed, can not be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and other clinical diagnostic evaluation.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY
5 samples (2 Negative, 1 Cut-Off and 2 Positive) were spiked
with the following potentially interfering factors and then tested:

Bilirubin (0.15 mg/dl — 0.6 mg/dl)
Hemoglobin (0.01 mg/ml — 0.04 mg/ml)
Glucose (30 mg/dl - 120 mg/dl)
Ascorbic Acid (5 mg/dl - 20 mg/dl)
Calcium Oxalate (2.5 mg/dl — 10 mg/dl)
Albumin (40 mg/dl — 160 mg/dl)

The presence in the sample of the interfering substances
described above does not affect the test result.

13. CROSS-REACTIONS
20 samples, positive to Escherichia coli, Proteus,
Streptococcus faecalis, Staphylococcus spp, Streptococcus B,
Streptococcus D, Lactobacillus, KES bacteria, Pseudomonas,
Streptococcus pneumoniae were tested.
No significant cross-reactions were found.
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14. METHOD COMPARISON
In an experimentation 104 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit.
Data are summarized in the following table :

Reference
+ - Total
+ 44 0 44
Diesse - 8 52 60
Total 52 52 104

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
84.6% Closw: 72.4 - 91.9

Percent Negative Agreement; (~Diagnostic Specificity):
100% Clos%: 93.1 —99.9

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 0.84.

15. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within-run Precision Between-run precision

Sample Mean o Mean 0
(Index) CV% (Index) CV%
1 04 20.0 0.3 16.7
2 0.3 20.0 0.3 16.7
3 0.6 6.7 0.6 133
4 0.8 10.0 0.6 1.7
5 1.2 9.2 1.1 10.0
6 21 24 21 5.2
7 8.3 8.8 7.7 6.4
8 4.0 3.3 3.8 5.0
9 44 4.3 43 3.7

Precision between batches Precision between

Sample m : instruments
ean ean

(Index) CV%h (Index) CV%
1 04 15.0 0.4 15.0
2 03 - 03 ;
3 05 - 05 -
4 0.6 10.0 06 100
5 1.2 5.0 12 5.0
6 24 96 23 65
7 9.3 8.2 9.4 34
8 34 14.4 34 18
9 44 102 44 70
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
Legionella Urinary Antigen

PRO kvalitativni STANOVENi MOCOVEHO
ANTIGENU Legionella pneumophila

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. UCEL POUZIT
Imunoenzymaticka metoda ke kvalitativnimu stanoveni
mocového antigenu Legionella pneumophila v lidské moci
za pouziti jednorazového nastroje aplikovaného do zafizeni
Chorus nebo Chorus TRIO.

2. Uvop
Legionarska nemoc je zavazné infekéni onemocnéni s vysokou
mirou Umrtnosti.
NejCastéji nachazenym druhem u patologie Clovéka je
Legionella pneumophila, ackoliv byly izolovany i druhy jiné.
Nejvaznéjsi formou legionelové infekce je tzv. legionarska
nemoc, pro kterou je charakteristicka akutni pneumonie
objevujici se 2-10 dni po kontaktu s bakterii. Dal§im typickym
klinickym obrazem je Pontiac horecka, akutni mimoplicni
infekce.
Infekce muze zasahnout celou populaci. Mezi nejrizikovéjsi
osoby patfi star8i muzi, ktefi koufi, konzumuji alkohol a jsou
postizeni chronickymi onemocnénimi (obstrukéni
bronchopulmonarni infekce, kardiovaskularni a renélni poruchy,
diabetes atd.), a dale lidé se ziskanym imunodeficitem
nasledkem 1é¢by (transplantace organu, lécba steroidy a
protinadorovymi Iéky atd.) nebo postizeni HIV.
80% v3ech pfipadli legioneldzy ma na svédomi Legionella
pneumophila serotyp 1.
V roce 1979 Berdal prokazal pfitomnost vysoce specifického
rozpustného antigenu v moci pacientd trpicich legionarskou
nemoci. Mo¢ pacientl tedy predstavuje ideaini vzorek pro
stanoveni antigenu v &asnych nebo pozdnich fazich
onemocnéni.

3. PRINCIP METODY

Nastroj Chorus Legionella Urinary Antigen je urfen ke
stanoveni antigenu Legionella pneumophila v modi, v zafizeni
Chorus/Chorus TRIO.

Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vézana
imunosorbentni  zkouska). Monoklonalni protilatky, vysoce
specifické pro tento antigen, jsou vadzané na pevnou fazi.

Pro inkubaci s lidskou modi je antigen navazany v jamce. Po
promyti, kterym se odstrani nenavézané proteiny, se provede
inkubace s konjugatem tvofenym monoklonalnimi protilatkami
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anti-Legionella pneumophila  konjugovanymi s kfenovou
peroxidazou.

Dochézi keliminaci nevazaného konjugdtu a pfidd se
peroxidazovy substrat.

Modré zabarveni, které vznikne, je pfimo umérné koncentraci
specifickych protilatek pfitomnych ve vzorku.

Jednorézové nastroje obsahuji veSkeré reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouziti zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadreny jako Index (OD vzorku/OD cut-off).

4. VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO

Protoze vSak zadny diagnosticky test nemlze poskytnout
Uplnou zaruku, Ze infekcni agens nejsou pritomna, je tieba
s veSkerym materialem lidského plivodu zachazet tak, jako
by byl potencialné infekéni. Pfi zachazeni s materidlem
lidského plvodu je nutné dodrzovat vSechna relevantni
opatieni pouzivana v laboratorni praxi.

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

Informace tykajici se zdravi a bezpeénosti

1. Nepipetujte Usty.

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

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

4. VeSkeré informace tykajici se bezpenosti reagencii
obsaZenych v soupravé naleznete v pfisluSném
bezpecnostnim listu (k dispozici na poZzadani).

5. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostatetného  mnoZstvi
chlornanu sodného tak, aby kone¢na koncentrace
dosahovala alespori 1 %. Pro ucinnou dekontaminaci je
nutné nechat plsobit 1% chlornan sodny po dobu 30
minut.

6. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamZité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to predtim, nez budete v praci pokracovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s
obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit.
Materialy pouzité k CiSténi potfisnénych povrchd, véetné
rukavic, se musi likvidovat jako potencialiné Zivotu
nebezpeCny odpad. Material s obsahem chlornanu
sodného nevkladejte do autoklavu.

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

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

10-09/351-C  IFU 81301 - Ed. 31.07.2015



2. Pfi aplikaci vzorku do jamky si ovéite, Zze je po dné
dokonale rozprostien.

3. Zkontrolujte, Ze v néstroji jsou pfitomny v8echny reagencie
a ze nastroj neni poSkozen. NepouZivejte nastroje, ve
kterych chybi reagencie, nebo u nichZ jsou v reagencni
jamce pfi kontrole zrakem zji$téna cizi télesa.

4. Nastroje slouzi k pouZiti v kombinaci se zafizenim
Chorus/Chorus TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat navod
na pouZiti a navod k obsluze.

5. Zkontrolujte, Ze je zafizeni Chorus / zafizeni Chorus TRIO
spravné nastaveno (viz Navod k obsluze zafizeni).

6. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméfite, aby jej
zafizeni spravné pfecetlo.

7. Ke skladovani vzorkdl nepouZivejte mrazaky, které se
samy odmrazuiji.

8. Defektni ¢arové kddy Ize viozZit do zafizeni manuainé (viz
navod k obsluze).

9. Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu ¢i chlornanovym vypardm.

10. Nastroj nepouzivejte po datu spotfeby.

11. Ujistéte se, Ze je nastroj pfipojen k promyvacimu pufru
Washing Buffer REF 83606.

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi
Souprava vystaci na 12 stanoveni.

NASTROJE 2 baleni po 6 nastrojich

Popis nastroje:
(OOEHEET| -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kodem

Pozice 7: prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

PotaZena vysoce purifikovanymi monoklonalnimi protilatkami
anti-Legionella pneumophila

Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin a H20; stabilizovana v pufru
Pozice 3: MONOKLONALNI PROTILATKY

Obsah: Protilatky anti-Legionella  pneumophila  znagené
biotinem v pufru TRIS.

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: Roztok streptavidinu znadeny peroxidazou, ve
fosfatovém pufru obsahujicim 0.05% fenol a 0.02% Bronidox.
Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

do niz obsluha umisti nefed&né vzorek.

Pouziti: pfived'te baleni na pokojovou teplotu, oteviete
baleni a vyjméte pozadované nastroje; ostatni vioZte do sacku
se silikagelem, vytlate vzduch a uzaviete stisknutim.
Skladuijte pfi teploté 2-8 °C.

CALIBRATOR| KALIBRATOR 1 x 0.350 ml
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Obsahuje: Buiky Legionella pneumophila deaktivované ve
fosfatovém pufru a konzervantu. Kapalny, pfipraveny k pouZiti.

CONTROL + POZITIVNi KONTROLA 1 x 0.850 ml

Obsahuje: Burky Legionella pneumophila deaktivované ve
fosfatovém pufru a konzervantu. Kapalna, pfipravena k pouZiti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENi

e WASHING BUFFERREF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e Zafizeni Chorus / Chorus TRIO

e Destilovana nebo deionizovana voda.

e Bé&zné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky
atd.
Mikropipety pro pfesny sbér 50-200 l roztoku.
Jednorazové rukavice.
Roztok chlornanu sodného (5%).
Kontejnery pro sbér potencidiné nebezpecného
materialu.

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

Datum spotieby je vytiSténo na kazdém komponentu a na
Stitku soupravy.

Reagencie maji po otevieni omezenou stabilitu:
NASTROJE

KALIBRATOR
POZ. KONTROLA

8 tydn( pfi teploté 2-8 °C
8 tydn( pfi teploté 2-8 °C
8 tydn( pfi teploté 2-8 °C

7. SBER A SKLADOVANi VZORKU
Typové se jedna o vzorek lidské modi, se kterym je tfeba
nakladat v souladu se standardnimi laboratornimi postupy.
Vzorek se odebira do bézné sterilni nadoby a Ize jej uchovavat
po dobu 24 hodin pfi teploté 2/8°C; nebo zmrazit na delsi dobu
pfi teploté -20 °C.
Rozmrazovat se smi maximalné 3 krat.
Neskladujte vzorky v mrazacich s automatickym odmrazenim.
Rozmrazené vzorky je nutné pfed pouzitim peclivé protiepat.
Kvalita vzorku muize byt silné naruSena mikrobialni
kontaminaci, coz by vedio k chybnym vysledkdm.

8. POSTUP

1. Otevrete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte
pozadované mnozstvi nastroju a poté, co jste z baleni
vytlacili vzduch, je opét uzaviete.

2. Zkontrolujte stav zafizeni podle Udaji uvedenych v
kapitole 4, Opatieni pro spravné provedeni testu.

3. Viozte 125 ul nefedéného testovaného vzorek do jamky €.
1 kazdého néstroje; pfi kazdé zméné Sarze pouZijte
nastroj na kalibraci.
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4. Umistéte néstroje do zafizeni Chorus/zafizeni Chorus
TRIO. Provedte kalibraci (je-li tfeba) a test podle prirucky
k obsluze zafizeni.

9. OVERENI TESTU

Pomoci pozitivni kontroly ovéfte spravnost ziskanych vysledku.
PouZijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu na
obsluhu. Pokud zafizeni ukdze, ze se hodnota pozitivni kontroly
pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, kalibraci je tfeba opakovat.
Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek pozitivni kontroly i nadale mimo pfijatelné
rozmezi, zatelefonujte prosim do oddéleni védecké podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Zafizeni Chorus / Chorus TRIO vyjadfuje vysledky formou
indexu (OD vzorku/OD cut-off).

Test na zkoumaném vzorku Ize interpretovat takto:

POZITIVNI':’ jei vysledek > 1.0
NEGATIVNI: je-li vysledek < 1.0
SPORNY/NEJASNE: je-li vysledek = 1.0

V pfipadé sporného/nejednoznaéného vysledku test zopakuijte.
Z(stava-li test sporny/nejednoznacny, seberte novy vzorek.

11. OMEZENI
VesSkeré ziskané hodnoty vyZaduji peclivou interpretaci, kterd
musi brat v ivahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagndze samotny.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spolecné s anamnézou
pacienta a jinymi klinickymi diagnostickymi vyhodnocenimi.

12. ANALYTICKA SPECIFICNOST
Bylo testovano 5 vzorkd (2 negativni, 1 Cut-Off a 2 pozitivni)
obsahujicich nasledujici rusivé substance.

Bilirubin (0.15 mg/dl — 0.6 mg/dl)
Hemoglobin (0.01 mg/ml — 0.04 mg/ml)
Glukéza (30 mg/dl - 120 mg/dl)

Kyselina askorbova (5 mg/dl — 20 mg/dI)
Stavelan vapenaty (2.5 mg/dl — 10 mg/dl)
Albumin (40 mg/dl — 160 mg/dl)

Pritomnost vySe uvedenych rusivych latek ve vzorku nezménila
vysledky testu.

13. ZKRIZENE REAKCE
Bylo testovano 20 vzorkl( pozitivnich na Escherichia coli,
Proteus, Streptococcus faecalis, Staphylococcus  spp,
Streptococcus B, Streptococcus D, Lactobacillus, KES bacteria,
Pseudomonas, Streptococcus pneumoniae.
NEBYLY ZJISTENY ZADNE VYZNAMNE ZKRIZENE
REAKCE.
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14. SROVNANI METOD
V' experimentu bylo testovano 104 vzork(i pomoci soupravy
Diesse a jiné komeréni soupravy.
Vysledky shrnuje nasledujici tabulka:

Reference
+ - Celkem
+ 44 0 44
Diesse - 8 52 60
Celkem 52 52 104

Pozitivni shoda v procentech (~ diagnosticka citlivost):
84.6% Closw: 72.4 - 91.9

Negativni shoda v procentech: (~ diagnostickd specificnost):
100% Clos%: 93.1 —99.9

Shoda mezi témito dvéma metodami je vynikajici s Cohenovou
Kappa dosahuijici 0.84.

15. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Presnost v ramci Presnost mezi
méreni mérenimi
Vzorek Pramér cVo Pramér cVo
(Index) V% | (Index) V%
1 04 20.0 0.3 16.7
2 0.3 20.0 0.3 16.7
3 0.6 6.7 0.6 13.3
4 0.8 10.0 0.6 11.7
5 1.2 9.2 1.1 10.0
6 2.1 2.4 2.1 5.2
7 8.3 8.8 7.7 6.4
8 4.0 3.3 3.8 5.0
9 44 4.3 43 37
Presnost mezi Presnost mezi
Sarzemi nastroji
Vzorek Priimér cV % Priimér CcV %
(Index) ° (Index) °
1 04 15.0 0.4 15.0
2 0.3 - 0.3 -
3 0.5 - 0.5 -
4 0.6 10.0 0.6 10.0
5 1.2 5.0 1.2 5.0
6 2.4 9.6 2.3 6.5
7 9.3 8.2 94 34
8 34 14.4 34 1.8
9 4.4 10.2 4.4 7.0
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
Legionella Urinary Antigen

Zur qualitativen Bestimmung des Legionella
pneumophila Antigens im Urin

AusschlieRlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1.  VERWENDUNGSZWECK
Enzymimmunassay-Verfahren zur qualitativen
Bestimmung des Legionella pneumophila Antigens im
menschlichen Urin mit einem Einweg-Testmodul, das in
Kombination mit Chorus und Chorus TRIO
Laboranalysatoren verwendet wird.

2. EINLEITUNG
Die Legionellose ist eine schwere Infektionskrankheit mit hoher
Letalitat. Letztere ist haufiger bei Nosokominal-Infektionen als
bei ambulant erworbenen Infektionen zu beobachten.
Die Art, die am h&ufigsten eine Rolle bei menschlichen
Pathologien spielt, ist Legionella pneumophila, obwohl auch
andere Arten isoliert wurden. Die schwerste Form der
Legionellose ist die so genannte Legionérskrankheit, die sich
2-10 Tage nach der Exposition mit dem infektiésen Erreger
durch eine akute Pneumonie &uBert. Ein weiteres
charakteristisches klinisches Erscheinungsbild ist das Pontiac-
Fieber, eine akute fieberhafte Erkrankung ohne Pneumonie.
Die Infektion kann die gesamte Bevodlkerung treffen. Ein
héheres Risiko tragen Manner, Menschen fortgeschrittenen
Alters, Raucher, Alkoholiker, Menschen mit chronischen
Krankheiten (obstruktive Bronchopneumopathien,
kardiovaskuldre und renale Erkrankungen, Diabetes, usw.) und
Menschen  mit  erworbener  Immundefizienz ~ nach
therapeutischen Eingriffen (Organtransplantationen, Therapie
mit Steroiden, antitumorale Therapie, usw.) oder HIV-Infizierte.
Von allen gemeldeten Legionellose-Féllen kdnnen 80% dem
Typ Legionella pneumophila Serogruppe 1 zugeordnet werden.
1979 belegte Berdal die Prasenz eines l6slichen, hoch
spezifichen Antigens im Urin von Patienten, die an Legionellose
erkrankt waren. Der Urin von Patienten stellt daher das
geeignete Medium fiir die Suche nach dem Antigen sowohl in
frihen als auch in spateren Stadien der Erkrankung dar.

3. TESTPRINZIP
Das Testmodul Chorus Legionella Urinary Antigen ist
gebrauchsfertig  fir die Bestimmung des Legionella
pneumophila  Antigens im Urin in  Kombination  mit
Chorus/Chorus TRIO Laboranalysatoren.
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Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Monoklonale Antikdrper, die hoch
spezifisch fiir das Antigen sind, werden an die feste Phase
gebunden.

Bei der Inkubation des menschlichen Urins bindet sich das
Antigen an die Vertiefung. Nach dem Spiilen zum Entfernen der
Proteine, die nicht reagiert haben, erfolgt die Inkubation mit
dem aus monoklonalen Antikdrpern gegen Legionalla
pneumophila  und  Meerrettichperoxidase  bestehenden
Konjugat.

Das nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das
Peroxidasesubstrat hinzugefiigt. Die Intensitdt der blauen
Farbe entwickelt sich proportional zur Konzentration der
spezifischen Antikdrper in der untersuchten Probe.

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

Die Ergebnisse sind ausgedriickt als  Index (OD-Wert
Probe/OD-Wert Cut-off).

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR  DIE  IN-VITRO-
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

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

Entsorgung der Abfille: 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/Chorus TRIO Laboranalysator sorgféltig die Hande
waschen.

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

5. Neutralisierende Sauren und andere flissige Abfalle
missen durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert
werden. Das zugegebene Volumen muss eine
Endkonzentration von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-
mindtige Exposition mit 1 %igem Natriumhypochlorit sollte
fir die Gewéhrleistung einer wirksamen Desinfektion
ausreichen.

6. Wird potentiell infektioses Material versehentlich
verschiittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Flache muss vor dem
Fortsetzen der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem
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Natriumhypochlorit dekontaminiert werden. Wenn eine
Séaure vorhanden ist, darf das Natriumhypochlorit nicht
verwendet werden, bevor die Flache getrocknet wurde.
Alle fir die Dekontamination von verschiittetem Material
verwendeten  Hilfsmittel miissen einschlieRlich  der
Handschuhe als potentiell infektidser Abfall entsorgt
werden.

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, dirfen nicht
autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

Die zu verwendenden Testmodule vor dem Gebrauch auf
Umgebungstemperatur (18-30 °C) bringen und innerhalb von
60 Minuten verwenden.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

11. Kontrollieren, ob das Gerat mit dem Waschpuffer (Ref.
83606) verbunden ist

5. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Der Testsatz reicht fur 12 Bestimmungen.

TESTMODULE 2 Packungen mit je 6 Testmodulen

Beschreibung:

DE 15/38

(1O -

Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett

Position 7: Leer

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Mit hoch gereinigten monoklonalen Antikrpern gegen
Legionella pneumophila sensibilisiert

Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert

Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin und H20z, stabilisiert in puffer
Position 3: MONOKLONALE ANTIKORPER

Inhalt: mit Biotin in TRIS-Puffer markierte Antikérper gegen
Legionella pneumophila

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: mit Peroxidase markierte Streptavidin-Losung in
Phosphatpufferldsung mit 0.05 % Phenol und 0.02 % Bronidox
Position 1: LEERE VERTIEFUNG

In diese Vertiefung muss der Bediener die unverdiinnte Probe
fillen

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

CALIBRATOR | KALIBRATOR 1 x0.350 ml

Inhalt: inaktivierte  Legionella  pneumophila-Zellen  in
Phosphatpuffer ~ und Konservierungsmittel. Flussig,
gebrauchsfertig.

CONTROL +| POSITIVE KONTROLLE 1 x 0.850 ml

Inhalt: inaktivierte  Legionella  pneumophila-Zellen  in

Phosphatpuffer ~ und Konservierungsmittel. Flussig,
gebrauchsfertig.
WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT

MITGELIEFERTES MATERIAL:
e WASHING BUFFER [REF| 83606
o CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator
Destilliertes oder deionisiertes Wasser
Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.
Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina
zwischen 50 und 200 pl
Einweghandschuhe
5 %ige Natriumhypochlorit-Losung
e  Behalter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien

6. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER
REAGENZIEN

Die Reagenzien miissen bei 2-8 °C aufbewahrt werden. Im

Fall einer falschen Aufbewahrungstemperatur muss die
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Kalibrierung  wiederholt und die Richtigkeit des
Ergebnisses mit Hilfe der positiven Kontrolle iiberpriift
werden (siehe Kapitel 9: Testvaliditat).

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

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

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
Die Probenart ist menschlicher Urin, der unter Einhaltung der
Standard-Laborprozeduren zu handhaben ist.
Die Probe muss in einem gewohnlichen sterilen Behélter
gewonnen werden und kann 24 Stunden bei 2/8°C aufbewahrt
werden; fir eine langere Aufoewahrung wird es bei -20 C
eingefroren.
Die Probe kann maximal dreimal aufgetaut werden.
Fur die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefkihlgerate verwenden. Die Probe nach dem Auftauen und
vor der Dosierung sorgfaltig durchmischen.
Durch eine mikrobische Kontamination kann die Qualitat der
Probe ernsthaft beeinflusst werden, was zu falschen
Ergebnissen filhren kann.

8. VORGEHENSWEISE

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

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

3. In die Vertiefung 1 jedes Testmoduls 125 pl der zu
analysierenden, unverdiinnten Probe geben. Bei jedem
Chargenwechsel ein Testmodul fiir den Kalibrator
verwenden.

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

9. TESTVALIDITAT

Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses il controllo
positivo verwenden. Es wird gemaB den Anweisungen der
Gebrauchsanleitung des Analysators eingesetzt. Wenn der
Analysator fir die positive Kontrolle einen Wert auBerhalb des
akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die Kalibrierung wiederholt
werden. Die vorhergehenden Ergebnisse werden dann
automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis der positiven Kontrolle weiterhin aulerhalb
des akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den
Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554

DE 16/38

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

10. INTERPRETATION DES TESTS
Der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator liefert das Ergebnis
als Index (OD-Wert der Probe/OD-Wert des Cut-off).

Der Test der untersuchten Probe kann wie folgt interpretiert
werden:

POSITIV: bei Ergebnis >1.0
NEGATIV: bei Ergebnis < 1.0
GRAUZONE/MEHRDEUTIG: bei Ergebnis = 1.0

Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis in der Grauzone
liegt bzw. mehrdeutig ist. Bleibt das Ergebnis weiterhin in der
Grauzone/mehrdeutig, die Probenahme wiederholen.

11. GRENZEN DES TESTS

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

Der Test darf namlich nicht als einziges Mittel fur eine klinische
Diagnose verwendet werden und die Ergebnisse missen
immer zusammen mit den Daten der Anamnese des Patienten
und anderer diagnostischer Untersuchungen interpretiert
werden.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 5 Proben (2 negative, 1 mit Cut-Off und 2 positive)
getestet, denen folgende Interferenten beigefiigt wurden:

Bilirubin (0.15 mg/dl — 0.6 mg/dl)
Hamoglobin (0.01 mg/ml — 0.04 mg/ml)
Glucose (30 mg/dl - 120 mg/dl)
Ascorbinsaure (5 mg/dl - 20 mg/dl)
Calciumoxalat (2.5 mg/dl - 10 mg/dl)
Albumin (40 mg/dl — 160 mg/dl)

Die Prasenz der oben genannten Interferenten im untersuchten
Serum hat keinen Einfluss auf das Testergebnis.

13. KREUZREAKTIONEN
Es wurden 20 positive Proben Escherichia coli, Proteus,
Streptococcus faecalis, Staphylococcus spp, Streptococcus B,
Streptococcus D, Lactobacillus, KES bacteria, Pseudomonas,
Streptococcus pneumoniae getestet.
Es wurden keine signifikanten Kreuzreaktionen festgestellt.

14. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden 104 Proben mit dem Testsatz
Diesse und mit einem anderen im Handel erhéltlichen Testsatz
analysiert.
In den folgenden Tabellen sind die Versuchsdaten aufgefiihrt:
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Referenz
+ - Insgesamt
+ 44 0 44
Diesse - 8 52 60
Insgesamt 52 52 104

Positive Ubereinstimmung (~Diagnostische Sensitivitét):
84.6% Closy. 72.4 -91.9

Negative Ubereinstimmung: (~Diagnostische Sensitivitat):
100% Close: 93.1 - 99.9

Der Grad der Ubereinstimmung der beiden Methoden erweist
sich als optimal mit einem K-Wert (Konstante nach Cohen) von

0.84.

15. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Innerhalb eines Durchlaufs Zwischen Durchlaufen
Probe Mittelwert 0 Mittelwert o
(Index) CV % (Index) V%

1 04 20.0 03 16.7

2 0.3 20.0 0.3 16.7

3 06 6.7 06 13.3

4 0.8 10.0 0.6 1.7

5 12 9.2 1.1 10.0

6 2.1 24 2.1 5.2

7 8.3 8.8 7.7 6.4

8 4.0 3.3 3.8 5.0

9 44 4.3 4.3 37

Zwischen Chargen Zwischen Analysatoren
Probe Mittelwert 0 Mittelwert o
(Index) CV% (Index) GV

1 04 15.0 04 15.0

2 0.3 - 0.3 -

3 05 - 05 -

4 06 10.0 06 10.0

5 1.2 50 1.2 5.0

6 24 96 23 6.5

7 9.3 8.2 94 34

8 34 144 34 1.8

9 44 102 4.4 7.0
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NirFrccr

OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
Legionella Urinary Antigen

Mo Tov ToI0TIKG TTPOGdIOPIoHO TOU AVTIYOVOU
TnG Legionella pneumophila ota oupa

Moévo yia diayvwaTiki XxpAon in vitro

1. XPHZIMOMOIHZH
Avoooev{upikl pé0odog yia TOV TOIOTIKO TTPOadIopITHO
TOoU avTiyovou Tng Legionella pneumophila ota avlpwmiva
oupa e OET Miag XPAONG TTOU EQAPHOTETAI OTIG GUOKEUES
Chorus ka1 Chorus TRIO.

2. EIZArQrH
H AeyiovéAMwon eival pia ooPapfi poAuopatiky agBévela,
uwnAng BvnapdTNTAG, KUPIWG IO TIG VOOOKOUEIOKEG TTAPd yia
TIG KOIVOTIKEG AOIMWEEIS.
Ta €idog Tou ouxvoTEpa EUTTAEKETOI OE avBPWTIVEG vOOOUG
eivar n Legionella pneumophila, av kai dMa €idn mou éxouv
amopovwBei. H o oofapy popen AcylovéAwang eival
yvwoth w¢ n  Nbéoo¢ Twv Agyewvapiwv, n omoia
xapakmpierar amd ofgia Tveupovia TTOU EKONAWVETAI PETA
a6 2-10 nuépeg amd v €kBean aTo HOAUCHATIKG TTAPAYOVTA.
Mia AN xapaktnpIaTiKY KAIVIKY €IK6va gival o Tupetdg Tou
Pontiac, pia ofgia eummipetn e§wrveupoviki Talnan.
H udAuvaon ptopei va emmnpedoel 10 gUvoAo Tou TTANBUCHOU.
Ocewpouvtar 611 Bpiokovtal TEPIOGOTEPO T KivOuvo AvOPES
TIPOXWPNUEVNG nAikiag, KOTTVIOTEG, kaTavaAwTég
olvotrvepaTog, TpooPePAnuévor amd xpovieg abroeig (oeieg
BpoyyotueupovoTTaBeleg, KapdiayyeIakEG Kal VEQPPIkEG vaol,
BIaBATNG, K.ATT..) KaI YE ETTIKTNTN OVOCOTIOINTIKF QVETIAPKEIQ,
petd  omé  Oepameutiké  TaPEPPATEIS  (HETAUOOXEUTEIG
opyavou, Bepareia Ye OTEPOEIdA KAl QVTIKAPKIVIKG, KATT.) A
Aoipwen e Tov 16 HIV.
Ao OAeg TIG avagepBeioEg TIEPITITWOEIG TN VOOOU TwV
Aeyewvapiwv, 10 80% pmopel va omodoBei oty Legionella
pneumophila opoopadag 1.
To 1979, o Berdal amédeile v mapouaia evog diaAutol
avTiydvou uynArig €dIkOTNTAG OTa olpa acBevwv  TTou
¢maoyav amd AsyiovéNMwon. Ektote, Ta olpa Twv aoBeviv
ouviaTouv 16avikd deiypa yia Tnv avixveuon Tou avTiyévou ota
TpWIYa A dyiga oTadia TG vogou.

3. APXH THZ MEOOAOQOY
To oer Chorus Legionella Urinary Antigen eival €toiyo Tmpog
xpAon yia tov Tpoadiopioud Tou avtiyévou Tng Legionella
pneumophila oTa oUpa pe TI cuakeuég Chorus/Chorus TRIO.
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To 1ot Paoiletar ot péBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). MovokAwva avtiowyatd, pe uwnAf
€10IKOTNT évavTl TOU avTiyovou, Oeauelovtal OTn aTeped
odon.

Karémv emwaang ue avBpwmiva olpa, To avTiyovo deapeleTal
otV KuyweAida. Metd amd TAUCEIS yia va amopakpuvBolv ol
mpwrefveg ou dev avtédpaaav, yiveral ETWACT e TO TUUYEG,
TTOU OmoTeEAiTal amd  POVOKAWvA avBpWTTIVA  QVTICWHATC
¢vavtl Legionella pneumophila gueuyuéva pe utepogeidaon
pagavidwv.

AmopakpUveTal 10 guCuyEG TTou Oev oUVIEBNKE Kal TTpoaTiBeTal
70 UTOOTPWUA YO TNV UTTEPOEEIdATN. To WTTAE Xpwpa TTou
oxnuartideta ivar av@Aoyo TTPOg T GUYKEVTPWOT) TWV EIBIKWY
QVTIOWWATWY TTOU UTTAPXOUV OTO OEiypa TToU EEETACETAl.

Ta et piag xpriong mepIEXouv 6Aa Ta avTIdpacTApIa TTou gival
QTTapaiTTA yia TNV EKTEAEON TOU TEOT, OTAV EQaApUOlovTal OTIC
ouaokeuég Chorus/Chorus TRIO.

Ta amoteAéapata ekppalovtal ye Toug €&fg TpdToug  AgikTng
(Index) (DO deiypa/DO cut-off).

4. TNPOO®YAAZEIZ
MONO I'lA AIArNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Emeidn kavéva d1ayvwoTIKO TEOT SEV UTTOPEI VO TTPOTPEPEI
amoAuTn €yyunon OTmouciag HOAUGHATIKWY TTapayovIwWY,
omolodnmote UAIKO avBpwrivng Tpoéheuang Tpémel va
Ocwpeitan duvnTikd poAuopévo. Ta avridpacTipia KAl TO
Oeiypara mpémel va Ta XelpifeaTe 6Aa oUUQwva PE TOUG
KavoviopoUg ao@aAciag Tou ouviBwg epapudlovral aTo
EpyaoThplo.

AiéBson katahoiTwyv: Ta Seiypara, ol BabpovounTég Kai ol
TaIvieg mou Xpnoipotoinenkav mpéel va
AVTIPETWTTICOVTAI WG HOAUOHEVA KATAAOITIO KOl ETTOUEVWG
va SiariBevral cUpQWva pE TIG SIATASEIS TWV I0KUOVTWV
VOHWV.

0dnyieg yia TRV TTPOCWTTIKA ATQAAEIA

1. Mnv kavete avappdenan Le 10 aToua.

2. XpnolyoTrolgite yavTia piag XpARong Kal TpooTaTEVETE
T0 aTia 61av XelpileaTe Ta Ogiyuartal.

3. TIAévete TTPOOEKTIKA Ta ¥Epia a@oU TOTTOBETATETE Ta
o€t péoa atnv aguokeun Chorus/Chorus TRIO.

4. ‘Ocov agopd Ta XAPAKNEIOTIKG ao@aAeiag Twv
avTidpaoTnpiwv  TIoU  TIEPIEXOVTIAI  OTO  KIT
oupPouleleate To Aehtio Aogakeiag (d10Béaiun
KQTOTTIV AITAPATOC).

5. Oudeteporroinuéva ofa kar GAAa uypd amopAnTa
mpémel  va  amohupaivovial - TTpooBéTovTag
uTtoxAwpIwdeG vaTpIo, 1600 600 XpeIaleTal WaTE N
TENIKA ouykévipwon va eivar Touhdyiotov 1%. H
¢kBean a1o uoxAwplwdeg vaTpio 1% yia 30 Aetrtd
Ba mpémel va eival apketi yia va eyyunBei pia
amoteAeoPaTIK amoAUpavon.

6. Tuxov xuuéva uhikd Trou Ba pmopolgav va eival
pohuopéva TpémEl va  a@aipolvTal  apéCWG  JE
OTTOPPOPNTIKG  XaPTi Kol N HOAUCHEVN  TTEPIOXT
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TpETEl va  amolupaiveral, yia  Tapddelyua e
uttoxAwpIwdeg vaTpio 1%, TPIV va GUVEXIOETE TV
epyaoia. Ze mepiTwon mapouadiag evog offog, T0
UTTOXAWPIWAES VATPIO dEV TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITA
TIPIV VO OTeEYVWaEl n eploxn . Mpétel 6Aa 1a UAIKA,
kaBwg Kkai yavTia, ToU XpnoiuomoiBnkav yia va
amoAupavBoulv Tuxov Xupéva uypd amod arixnua, va
amoppimTovtal w¢ duvnTikA poAucpéva amoBAnTa.
Mnv Balete oTov KAiBavo UAIKG TIOU TIEPIEXOUV
uttoxAwpIwdeS VATPIO.

AvoAuTikég 0dnyieg

Mpiv amdé v XpAaon,
Beppokpaaia

T OET TIPEMEl va a@ebBolv o€

mepIfaMovtog  (18-30°C) Kal va

XpnoipotroinBouv péaa ae 60 Aetrd.

1.

2.

10.

1.

5.

ATroppiyTe TO COET TOU OTOIOU TO UTTOGTPWHA
(kuyehida 4) givar XpwHATOG HPTTAE.

Agou Bakete 1o deiypa oTnv KuweAida, ¢akpiBwaTe
oTl €xel KataveunBei opoidpopea aTov TTuBpéva.
BeBaiwbeite yia mv Omapen Twv avmidpaatnpiwv
PECQ OTO OET KAl Y10 TRV OPTIOTNTA TOU 18I0V TOU OET.
Mnv xpnoidomoieite geT Ta omoia étav e¢eTalovTal
OTITIKA Tapouaialouv EMelyn kdrmolou
avTidpaaTnpiou kai/fj &va owpara aTnv KuyeAida
avTidpaong.

Ta o€t TIPETTEI VA XPNOIKOTTOIOUVTAIl € TNV OUOKEUN
Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvtag auaTtnpd TG
Odnyieg XpAong kai 10 Eyxeipidio Xprotn g
OUOKEUNG.

EAéyere av n ouokeul Chorus/Chorus TRIO eival
puBpiopévn owaoTd (BA. Eyxelpidio XpoTn).

Mnv aAAOIWVETE TOV YPAPPWTO KwdIKG TTOU UTTAPXE!
mavw oTn Aapr| ToU O€T, WATE N CUTKEUN va JTTopEi
va diaBdoer Tov kwdikd owaTa.

AToQUyeTE TN XPAON  KOTAWUKTWV — AuTOUATNG
amoOYUENG yia TV BIATHPNON TWV SEIYUATWY.

Av umtdpyouv eAaTTWUATIKOI YPAUUWTOI KWdIKOI
MTTOPEITE VO TOUG TIEPACETE OTNV GUOKEUN ME TO XEPI
(BA. Eyxeipidio Xpfion).

Mnv ekbétete Ta oeT ge duvatd QwTIoUd oUTE OF
utoxAwpIwdeI aTtpoU¢ Katd T dlatipnon A v
xpfion .

Mnv XpPnOIPOTIOIEITE TO CET WETA TNV nuepounvia
Aigng

BeBaiwBeite 011 n guokeun eival ouvdedepévn pe
10 Washing Buffer KQA. 83606.

ZYNOEZH TOY KIT KAl MPOETOIMAZIA TQON
ANTIAPAZTHPIQN

To KIT kaAUTTTEl 12 TTPOGDIOPIGHOUG.

ZET 2 makéta Twv 6 o€t 10 KGBE éva

Mepiypagn

§

900/00ac| Ik
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Oéon 8: AlaBETINOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUUWTOU KWBIKA
Oéon 7: Kevh

O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOTMAAKAZ
EvaioBnromoinuévn  ue  pJovokAwva  avTiowyaTa
Legionella pneumophila uynAng kaBapdtntag

O¢éan 5: KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ

Mn euaigbnroTroinuévn.

Oéan 4 YNOZTPQMA TMB

Mepiexouevo: TerpapeBuABevidivn kai H202 otabepotoinuéva
o€ puBuIoTIKS d1GAUa.

Oéan 3: MONOKAQNA ANTIZQMATA

Mepiexduevo: avriowpara évavtl  Legionella  pneumohila
onuacuéva We Biotivn og pubuioTikéd didhupa TRIS.

Oéon 2: ZYZYTEZ

Mepiexouevo:  diGhupa  oTpemmafidivng  anuaCuEVNG
HapKapiouéva e uTepoCeidaan, g€ QWOoPopIkd puBUIOTIKG
d16Aupa Trou epmrepiéxel aivéAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.
Oéan 1. AAEIA KYWEAIAA

Ze auth TV Kuyehida o xpnotng TpEmel va PAAEl ToV un
dlalupévo deiyua.

évavrl

Xpnon: looppomAoTe pio  gokoUAa og Bepuokpagia
mepiBdAAovtog, avoifte TN oakoUAa, Pyaite d6oa g€t
xpeldlovral;  emavaromoBeTAoTe T uTOAOITTA TTOW OTN
oakoUAa, n oToia TepIEXE TTUPITIKN YEAN (silica gel), agalpéaTe
ToV 0épa Kal g@payioTe mECOVTAS OTO Onueio KAEIoipaToG.
Alatnpeite aToug 2/8°C.

CALIBRATOR| BAOMONOMHTHZ 1 x 0.350 ml
Mepiexopevo: kUTTOPO Legionella pneumophila

adpavotroinuéva o€ pubuIoTIKG  dIGAUMa TTOU  TTEPIEXE!
QPWOPOPIKA Kal ouvineEnTIKO. Yypd, £T0IHO yia Xprion.

CONTROL +| OETIKOZ EAETXOZ 1 x 0.850 ml

Mepiexopevo: kUTTOpO Legionella pneumophila
adpavorroinuéva ae  puBuIoTIKG  SIGAUJO TTOU  TTEPIEXEI
QWOQOPIKA Kal auvtnenTikd. Yypd, £T01H0 yia Xprion

AAMO  AMAPAITHTO YAIKO

ZYMNEPINAMBANETALI:

e WASHING BUFFER [REF] 83606

CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Zuokeun Chorus/Chorus TRIO

AmoaTayuévo A atmioviguEVo vepod

ZuvnBiopévog  udhivog  eCoTTAIONOG

KUAIVOPOI, DOKIJOOTIKOI GWAAVEG, KATT.

e MIKPOTITIETEG TTOU TTOU WTTOPOUV VO avappo@riicgouv e
akpifela dykoug 50-200 i

e [dvma piag xpARong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug vatpiou 5%

e Aoyeia yia mv cuMoyr] UAIKwv Tou pTTopei va ival
poAuaéva.

noy oOmQz AEN

epyacTnpiou:

6. TPOMNOZ AIATHPHZHZ KAl ZTAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
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Ta avridpacThpia mpémel va diatnpouvral oToug 2/8°C. Le
mepimtwon  mou  Siatnpnlnkav  og  AavBaopévn
Bepuokpacia, n fabuovounon mpeémel va emavaAn@dei ka
va eheyxBei n opbOTNTA TOU QTOTEAEGHATOC HECW TOU
BeTikoU eAéyyou (BA. ke@. 9: EyKupOTNTU TOU TEOT).

H nuepopnvia ARgng cival Tumrwyévn o€ KGO oUGTATIKO
HEPOG Kal TTAVW GTNV ESWTEPIKI ETIKETA TG CUGKEUOOIOG.

Ta avriSpacThpIa EXOUV TrEPIOPITHEVN OTABEPOTNTA META
TO dvolypa Kai/f TNV TTpoETOIHaTia:

ZET 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 efdouadeg aToug 2/8°C
OETIKOZ EAEMXOZ 8 eBdouadeg aToug 2/8°C

7. EIAOZ AEITMATQN KAI AIATHPHZH
To €idog Tou deiyuarog eivar avBpwiva olpa yia emegepyaaia
oUPQWVa PE TIG TUTTIKEG EpYAOTNPIOKES BIOBIKATIEC.
To Ociyya TpETel va OUANEYETOI O€ OTEIPO TTEPIEKTN KOIVAG
XpAong kai utopei va diarnpnBei yia 24 wpeg atoug 2/8 °C.
la peyahTepn xpovikA mepiodo katayugre atoug —20°C.
To deiyua pmopei va amoyuyBei 1o TTOAU 3 QopEg.
AtropeUyeTe TN XPACT WUYEiwy e autdparn améyugn yia Tnv
diatipnan Twv delyudtwy. MeTa amd v amowugn avakiviaTe
70 Ogiyua e TTPOGOXN TIPIV TNV dOCOUETPNON.
H moi6nTa Tou deiyuarog pmopei va emnpeactei gofapd amd
v PIKPoBIOKA pdAuvon n omoia pmopei va 0dnynoel o€
AavBaopéva amoteAéapara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire Tnv oakoUAa (TAeupd TTou TrepIAauPavel To onpeio
kAeigiparog e Tiean), mépte 6oa geT Xpeialovral yia my
diefaywyn Twv TEOT Kal QUAAETE Ta uttdAoITma KAsivovTag
TNV 00aKOUAQ, Aol TTPWTA aQaIPECETE TOV AEQAL.

2. EMéyGre ommikG v katdoTaon Tou O€T akoAouBwvTag TIg
umrodeitelg ou  avagépovtal aT0 KeP. 4 AvaAUTIKEG
Odnyieg.

3. BdAte omv kuyehida ap. 1 Tou k&Be oer, 125 pl un
apaiwyévo deiyua  yia  avaAuon. Ze k&Be aAhayn
TapTidag, XpnoIUOTIOIRCTE £va O€T yia Tov Babuovounth.

4.  TomobethoTte Ta 0eT 0T guakeury Chorus/Chorus TRIO.
MpayuarotroinaTe Tnv Babuovounan (av amaiteital) kai Ta
TeQT, akohouBwvTag TG 0dnyieg Tou Eyxelpidiou XpAomy
NG OUCKEUNG.

9. EFKYPOTHTA TOY TEXT
XpnaoipotoinaTe 10 BeTIKG UAIKG €AEyXOU YIa va EEOKPIBWOETE
v opBdémTa Tou AnEBévtog amoteAéaparog, emegepydlovtag
TOV OTIWG UTTOOEIKVUETaI OTO EyxXEIpidio XpAOTn TNG GUOKEUAG.
Av n ouokeun TTpogIdoTIoIRaE! OTI TO BETIKG UAIKG eAEyXoU EXel
TINR €KTOG amodektoU opiou,  Xpelddetar va emavaAngbei
nBabuovéunon. Ta  mponyoUueva  amoteAéopata  Ba
d10pBwBoUV autdparTa.
Av 1o amotéAeapa Tou BeTikoU UAIkoU eAéyxou eéakoAouBei va
BpiokeTal eKTOG TWV OTTOBEKTWV OpiwV, ETTIKOIVWVAOTE WE TO
TuAua EmoTnuovikAg YmoaTApIEng.

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

10. EPMHNEIA TOY TEZT
H ouokeuny Chorus/Chorus TRIO Tapéyel 10 amotéAeopa o€
Index (DO deiyua/DO cut-off).

To 1e0T oTov deiypa umd efétaon pmopei va epunveuBei  wg
egng:

OETIKO: étav 10 amotéAeaya eival > 1.0
APNHTIKO; étav 10 amotéAeapa eivair < 1.0
AM®IBOAO/AZADEZ: 61av 10 amotéAeaa = 1.0

Ze  mepimwon  au@ifolou/acagolc  amoTeAéTaTOC,
emavaAdpeTe 10 TeOT. Av TO  OTIOTEAEOUO  TIAPOEVEI
aueifolo/acagég emavardpete v aigoAnyia.

11. MNEPIOPIZMOI TOY TELT

H k&b Tipn ou A@Bnke TIPETTEN va £QUNVEUETAI TTPOTEKTIKA
Xwpic va efaipolvtal GAAeg evdeiteic Tou agopolv Tov 610
acBevn.

To teat, mpdyyat, dev umopei va xpnoiygotoinei yia yia
KAIVIKA B1Gyvwaon Kal To AngBév amotéAeopa mpémel Tavia va
aglohoyeital ge guvOIaouO e dedOUEVA TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO
70 10TOpIKG TOU aoBevolg Kal/f amd GAAEG dIayVWOTIKEG
£PEUVEC.

12. EZEIAIKEYMENH ANAAYZH
‘Exouv egetaabei 5 deiypara (2 Apvnrikd, 1 oto Cut-Off kai 2
Oetikd) ota  omoia  £xouv  TpoaTeBel oI akdAouBeg
TrapeufarTikég ouaie:

XohepuBpivn (0.15 mg/dl — 0.6 mg/dI)
Aigoogaipivn (0.01 mg/ml — 0.04 mg/ml)
MAukdn (30 mg/dl — 120 mg/dl)
AakopBikd o (5 mg/dl - 20 mg/dl)
OtaAiké aoBéaTio (2.5 mg/dl — 10 mg/dl)
Neukwyarivn (40 mg/dl — 160 mg/dl)

H Tapoudia Twv Tpoava@epBEVTwy TTaPEURATIKWY OUTIWY
oTov efeTaluevo deiyda Oev peTaBaiAel To amotéAeopa Tou
TEQT.

13. AIAXTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIZ
‘Exouv efetaoBei 20 deiypara, Betikd ot Escherichia coli,
Proteus, Streptococcus faecalis, Staphylococcus — spp,
Streptococcus B, Streptococcus D, Lactobacillus, KES bacteria,
Pseudomonas, Streptococcus pneumoniae.
Aev  éxouv  OlamoTwBei  onuavTikéG  dIOOTAUPOUMEVES
avTIOPACTEIG.

14, IYTKPITIKEZ MEAETEZ
Kard mn diggaywyr evog meipdpatog avahidnkav 104 deiyuara
pe 1o KiT Diesse kai e éva AANo KIT Tou euTropiou.
Mapakdrw £xouv akiaypa®nBei Ta dedouEVa TOU TIEIPANATOG:

| Avagopd
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+ - Z0volo
+ 44 0 44
Diesse - 8 52 60
Z0voAo 52 52 104

Percent Positive Agreement (~AiayvwoTikA euaiodnaia):
84.6% Close: 72.4-91.9
Percent Negative Agreement: (~AiayvwaTikr €18IKOTNTA):
100% Clos%: 93.1 —99.9

O Babuds cupgwviag petaty Twv dUo PeBddwy TPoKITITEI va
eivan eaipeTikog, e Tiun K (o1aBepd tou Cohen) 0.84.

15. AKPIBEIA KAl EMANAAHYIMOTHTA

Kard tnv Sio8ikaoia Merag0 Siadikaciwv
Aciypa
Méon TipA o Méon TipA
(Index) Cvih (Index) Cvi
1 04 20.0 0.3 16.7
2 0.3 20.0 0.3 16.7
3 0.6 6.7 0.6 133
4 0.8 10.0 0.6 17
5 1.2 9.2 1.1 10.0
6 2.1 24 2.1 52
7 8.3 8.8 77 6.4
8 4.0 33 38 5.0
9 44 4.3 4.3 37
MeTagl TopTidwv MeTagl ouokeuwv
Asiypa
Méon TiyA Méon Tipn
(Index) Cvih (Index) v
1 04 15.0 04 15.0
2 0.3 - 0.3 -
3 05 - 05 -
4 0.6 10.0 0.6 10.0
5 1.2 5.0 1.2 5.0
6 24 9.6 23 6.5
7 9.3 8.2 94 34
8 34 144 34 1.8
9 44 10.2 44 7.0
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
Legionella Urinary Antigen

Para la determinacion cualitativa del antigeno
urinario Legionella pneumophila

Solo para el uso diagnéstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
cualitativa del antigeno urinario Legionella pneumophila
en orina humana con dispositivo desechable aplicado a los
equipos Chorus y Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION
La legionelosis es una enfermedad infecciosa grave con alta
tasa de mortalidad.
La especie mas frecuentemente implicada en las patologias
humanas es Legionella pneumophila, aunque se han aislado
otras especies también. La forma mas severa de legionelosis
es la conocida como “Enfermedad del Legionario”, que se
caracteriza por neumonia con fiebre alta que aparece 2 - 10
dias después de la exposicion al agente infeccioso. Otra forma
clinica caracteristica es la “Fiebre de Pontiac’, que se
manifiesta como un sindrome febril agudo y autolimitado, extra-
pulmonar.
La infeccién puede afectar a cualquier poblacion. Se
encuentran en mayor riesgo los sujetos de sexo masculino de
edad avanzada fumadores, consumidores de alcohol, los
afectados por enfermedades cronicas (bronconeumopatias
obstructivas crénicas, enfermedades cardiacas y renales,
diabetes, etc), y pacientes con inmunodeficiencia adquirida
como consecuencia de intervenciones terapéuticas (transplante
de drganos, tratamiento con esteroides y antitumorales, etc) o
con infeccion por VIH.
El 80% de los casos de legionelosis informados pueden ser
atribuidos a serogrupo 1 de Legionella pneumophila.
En 1979, Berdal demostrd que los pacientes con legionelosis
presentaban un antigeno soluble altamente especifico en la
orina. La orina de los pacientes es la muestra perfecta para
detectar antigenos en fases precoces o tardias de la
enfermedad.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus Legionella Urinary Antigen esta listo para
su uso para la deteccién del antigeno urinario Legionella
pneumophila, en los equipos Chorus/Chorus TRIO.
El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked
ImmunoSorbent  Assay).  Anticuerpos ~ monoclonales
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elevadamente especificos para el antigeno, estan unidos a la
fase sdlida.

Después de incubacion con orina humana, el antigeno se une
al pocillo.

Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no
han reaccionado, tiene lugar la incubacién con el conjugado,
compuesto de anticuerpos monoclonales anti-Legionella
pneumophila conjugadas con peroxidasa de rabano.

El conjugado que no se haya unido se elimina y se afiade el
sustrato de la peroxidasa. El color azul que se desarrolla es
proporcional a la concentracién de anticuerpos especificos
presentes en la muestra.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
para realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos
Chorus/Chorus TRIO.

El resultado se expresa en Index (relacion entre el valor en
D.O. de la muestra y lo del Cut-Off).

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN 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
materiales de origen humano deben manipularse segtn las
normas comunmente adoptadas en la practica diaria de
laboratorio.

Desecho de los residuos: las muestras, los calibradores y
las tiras utilizadas se deben desechar como residuos
potencialmente infecciosos, de acuerdo con las
disposiciones normativas vigentes.

Advertencias para la sequridad personal

1. No pipetear por via oral.

2. Usar guantes desechables y proteccién para los ojos al
manipular muestras.

3. Lavarse bien las manos una vez introducidos los
dispositivos en el instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4.  Sobre las caracteristicas de seguridad de los reactivos
contenidos en el kit, consultar la Ficha de Seguridad
(disponible bajo solicitud).

5. Los é&cidos neutralizados y otros residuos liquidos se
deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracién final
por lo menos del 1.0%. Se requiere una exposicién al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para
garantizar una desinfeccion eficaz.

6. El derrame de materiales potencialmente infecciosos se
debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
area contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con
hipoclorito de sodio al 1%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en
derrames que contengan &cido antes de que se limpie la
zona. Todos los materiales utilizados para limpiar
vertidos, incluidos los guantes, se deben desechar como
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residuos potencialmente infecciosos. No autoclavar
materiales que contengan hipoclorito de sodio.
Precauciones analiticas
Poner todos los reactivos y las muestras a temperatura
ambiente (18-30°C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.

1. Desechar los dispositivos con sustrato (pocillo 4)
de color azul.

2. Adadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté
bien distribuida en el hondo.

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el
dispositivo y que éste no esté dafiado. No utilizar
dispositivos que, en el control visual, presenten falta
de algun reactivo y/o cuerpos extrafios en el pocillo
de reaccion.

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo
Chorus/Chorus TRIO, siguiendo rigurosamente las
Instrucciones de Uso y el Manual del Usuario del
equipo.

5. Comprobar que las opciones del equipo
Chorus/Chorus TRIO sean correctas (ver Manual del
Usuario).

6. No modificar el cédigo de barras colocado en el asa
del dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta.

7. Evitar el uso de congeladores autodescongelantes
para la conservacion de las muestras.

8. Los codigos de barras dafiados se pueden colocar en
el equipo manualmente (ver Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a luz intensa ni a humos
de hipoclorito durante su conservacion y/o uso.

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

11. Comprobar que el aparato esté conectado con la
Washing Buffer (Ref. 83606).

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 12 determinaciones.

DISPOSITIVOS 2 envases con 6 dispositivos cada uno

(1 OOOMHED| -

Posicion 8: Espacio para etiquetas con codigo de barras
Posicion 7: libre

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con anticuerpos monoclonales anti-Legionella
elevadamente purificados

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbenzidina y H20: estabilizados en tampon
Posicion 3: ANTICUERPOS MONOCLONALES

Contenido: Anticuerpos anti-Legionella pneumophila marcados
con biotina en tampon TRIS.
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Posicién 2: CONJUGADO

Contenido: solucién de estreptavidina marcada con peroxidasa,
en una solucién fosfato tamponada con fenol al 0.05% vy
Bronidox al 0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa la muestra sin diluir.

Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el
envase y retirar los dispositivos necesarios; colocar los
dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de
silice, extraer el aire y cerrar presionando el cierre. Conservar
a 2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x 0.350 ml

Contenido: Células de Legionella pneumophila inactivadas en
tampén de fosfato y conservante. Liquido listo para usar.

CONTROL + CONTROL POSITIVO 1 x 0.850 ml

Contenido: Células de Legionella pneumophila inactivadas en
tampon de fosfato y conservante. Liquido listo para usar.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:
« WASHING BUFFER REF| 83606
o CLEANING SOLUTION 2 83609
o SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
o Equipo Chorus/Chorus TRIO
¢ Agua destilada o desionizada
o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, efc.
o Micropipetas de precisién para extraer 50-200 pl
o Guantes desechables
o Solucién de hipoclorito de sodio (5%)
e Envases para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS

Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de
una errénea temperatura de conservacion, la calibracion
debe ser repetida y la validez del resultado debe ser
verificada por medio del control positivo (ver capitulo 9,
“Validacion de la prueba”).

La fecha de caducidad esta impresa en cada uno de los
componentes y en la etiqueta exterior de la caja.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada después de la
apertura y/o preparacion.

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
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La muestra consta de orina humana que debe tratarse
siguiendo las precauciones dictadas por la buena practica de
laboratorio.

La muestra debe recogerse en un contenedor estéril normal y
puede permanecer guardado durante 24 horas a 2/8°C de
temperatura; para conservaciones mas largas congelar a —
20°C.

La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3
veces.

No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para
la conservacion de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso.

La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacion microbiana que conduce a resultados
erroneos.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abrir el envase (por el lado del cierre a presion), retirar
los dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y
conservar los demas en el envase, extraer el aire y cerrar
presionando el cierre.

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo segun
las indicaciones del capitulo 4, “Precauciones”.

3. Dispensar 125 pl de muestra no diluida en el pocillo n°1
de cada dispositivo. Por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.

4.  Colocar los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus
TRIO. Ejecutar la calibracion (si fuera necesario) y el test
segun indicaciones del Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el control positivo para verificar la validez del resultado
obtenido, procesandolo segun indicaciones del Manual del
Usuario del equipo. Si el equipo indica que el control positivo
tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad, es
necesario realizar de nuevo la calibracién. Los resultados
previos se corregiran automaticamente.

Si el resultado del control positivo continlia estando fuera del
rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

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

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRIO proporciona un resultado en
Index (relacién entre el valor en D.O. de la muestra y el del
Cut-Off).

La prueba de la muestra examinada se puede interpretar de la
manera siguiente:

POSITIVO cuando el resultado es > 1.0
NEGATIVO cuqndo el resultado es < 1.0
DUDOSO/EQUIVOCO cuando el resultado es = 1.0
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En caso de un resultado dudoso/equivoco se aconseja repetir
la prueba. Si el resultado continlia siendo dudoso/equivoco,
tomar una nueva muestra.

11. LIMITACIONES

Todos los valores obtenidos precisan una atenta interpretacion
que no prescinda de otros indicadores relativos al mismo
paciente.

Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para
el diagnostico clinico. El resultado de la prueba se debe
evaluar junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagnéstico.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA
5 muestras (2 Negativas, 1 de Cut-Off y 2 Positivas) fueron
analizadas a las cuales se afiadieron los interferentes
siguientes:

Bilirrubina (0.15 mg/dl — 0.6 mg/dl)
Hemoglobina (0.01 mg/ml — 0.04 mg/ml)
Glucosa (30 mg/dl - 120 mg/dl)

Acido ascérbico (5 mg/dl - 20 mg/dl)
Oxalato de calcio (2.5 mg/dl — 10 mg/dl)
Albumina (40 mg/dl - 160 mg/dl)

La presencia en la muestra de las sustancias interferentes
antes mencionadas no afecta el resultado del test.

13. REACCIONES CRUZADAS
20 muestras, positivas en Escherichia coli, Proteus,
Streptococcus faecalis, Staphylococcus spp, Streptococcus B,
Streptococcus D, Lactobacillus, KES bacteria, Pseudomonas,
Streptococcus pneumoniae fueron testadas.
No se detectaron reacciones cruzadas significativas.

14. ESTUDIOS DE COMPARACION
En una prueba, se analizaron 104 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.

A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 44 0 44
Diesse - 8 52 60
Total 52 52 104

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de Diagnostico):
84.6% Closw: 72.4 - 91.9

Percent Negative Agreement: (~Especificidad de Diagndstico):
100% Close: 93.1 - 99.9

El grado de concordancia entre los dos métodos resulta
excelente y, con un valor de K (constante de Cohen) de 0.84.
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15. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD
INTRA-ENSAYO ENTRE ENSAYOS
Muestra ™ Vedia v Media v
(Index) ’ (Index) °

1 04 200 03 16.7

2 0.3 20.0 0.3 16.7

3 0.6 6.7 0.6 13.3

4 08 10.0 06 11.7

5 1.2 9.2 11 10.0

6 21 24 21 5.2

7 8.3 8.8 7.7 6.4

8 4.0 33 3.8 5.0

9 44 43 43 37

Muestra ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS
Media CV% Media CV%
(Index) (Index)

1 04 15.0 04 15.0

2 03 - 03 -

3 05 - 05 -

4 0.6 10.0 0.6 10.0

5 1.2 50 1.2 5.0

6 24 96 23 6.5

7 9.3 8.2 94 34

8 34 14.4 34 1.8

9 44 10.2 44 7.0
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
Legionella Urinary Antigen

Pour la détermination qualitative de I'antigéne
urinaire Legionella pneumophila

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION
Méthode immunoenzymatique pour la détermination
qualitative de I'antigéne urinaire Legionella pneumophila
dans les urines humaines en utilisant un dispositif a usage
unique appliqué aux appareils Chorus et Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION
La légionellose est une maladie infectieuses grave, a forte
mortalité, plus fréquente par infections nosocomiales que par
celles communautaires.
L'espece la plus souvent impliquée dans les pathologies
humaines est la Legionella pneumophila, méme si d'autres
espéces ont été isolées. La forme la plus sévere de
légionellose est celle appelée Maladie du Légionnaire,
caractérisée par une pneumonie aigué qui se manifeste 2 a 10
jours aprés l'exposition a lagent infectieux. Une autre
caractéristique du cadre clinique est la Fievre de Pontiac, une
affection fébrile aigué extra pulmonaire.
L'infection peut toucher toute la population. Sont considérés
plus a risque les sujets de sexe masculin, d'age avance, les
fumeurs, les consommateurs d'alcool, les porteurs de maladie
chronique (broncho-pneumopathies obstructives, maladies
cardiovasculaires et rénales, diabéte, etc.) et avec
immunodéficience acquise suite a des interventions
thérapeutiques  (transplantation d'organe, thérapie avec
stéroides et anti-tumoraux, etc.) ou infection par HIV.
De tous les cas de légionellose reportés, 80% sont attribuables
a la Legionella pneumophila du sérogroupe 1.
En 1979, Berdal a démontré la présence d'un antigene soluble
hautement spécifique dans les urines des patients atteints de
légionellose. L'urine des patients représente ainsi un
échantillon idéal pour la recherche de l'antigéne a un stade
précoce ou tardif de la maladie.

3. PRINCIPE DU DOSAGE
Le dispositif Chorus Legionella Urinary Antigen est prét a
l'usage pour la détermination de I'antigéne urinaire Legionella
pneumophila, dans les appareils Chorus/Chorus TRIO.
Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Les anticorps monoclonaux hautement
spécifiques pour I'antigéne, se lient a la phase solide.
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Par incubation avec I'urine humaine, I'antigéne se lie au puit.
Aprés lavage pour éliminer les protéines qui n‘ont pas réagi, on
effectue lincubation avec le conjugué constitué de
monoclonales anti-Legionella pneumophila conjuguées avec du
peroxyde de raifort.

Le conjugué qui ne s’est pas lié est éliminé et le substrat de la
peroxydase est ajouté.

La couleur bleue qui se développe est proportionnelle a la
concentration en anticorps spécifiques présents dans le
échantillon en examen.

Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs
pour réaliser le test lorsqu'ils sont appliqués aux appareils
Chorus/Chorus TRIO.

Le résultat est exprimé en  Indice — rapport entre la valeur en
OD de I'échantillon et celle du Cut-Off.

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,
tout matériau d'origine humaine doit étre considéré comme
étant potentiellement infecté. Tous les réactifs et
échantillons doivent étre maniés conformément aux
normes de sécurité normalement adoptées par les
laboratoires.

Mise au rebut des résidus: les échantillons, les
calibrateurs et les barrettes utilisés doivent étre traités
comme des résidus infectés. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Avertissements pour la sécurité personnelle

7. Ne pas pipeter avec la bouche.

8. Utiliser des gants a jeter et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons.

9. Se laver soigneusement les mains apres avoir inséré les
dispositifs dans l'instrument Chorus/Chorus TRIO.

10. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le coffret, se référer aux Fiches de
Données de Sécurité (disponibles sur demande).

11. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium pour que la concentration finale
soit de 1% minimum. Une exposition & I'hypochlorite de
sodium & 1% pendant 30 minutes devrait suffire pour
garantir une décontamination efficace.

12. En cas de renversement accidentel de matériaux
potentiellement infectés, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant et décontaminer la zone contaminée
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
d’éventuels renversements accidentels doit étre considéré
comme potentiellement infecté et éliminé. Ne pas mettre
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en autoclave de matériaux contenant de I'hypochlorite de
sodium.

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

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

13. En ajoutant I'échantillon dans le puits, il faut s'assurer qu'il
est parfaitement distribué sur le fond.

14. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'intégrité du dispositif. Il ne faut pas utiliser
des dispositifs qui, au contrdle visuel, présentent 'absence
d'un réactif et/ou des corps étrangers dans le puits de
réaction.

15. Les dispositifs doivent étre utilisés avec [linstrument
Chorus/Chorus  TRIO, en suivant attentivement les
instructions pour l'usage et le Manuel d'utilisation de
linstrument.

16. S'assurer que l'instrument Chorus/Chorus TRIO est réglé
comme il se doit (voir le Manuel d'utilisation).

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

18. Eviter l'utilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons.

19. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés
manuellement dans linstrument (voir le  Manuel
d'utilisation).

20. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination ni
aux vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
l'usage.

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

22. Controler que [instrument a une connexion au
Washing Buffer (Réf. 83606).

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION
DES REACTIFS
Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations.

DISPOSITIFS 2 emballages contenant 6 dispositifs chacun

TOOEEEED| -

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec anticorps monoclonaux  anti-Legionella
pneumophila hautement purifiés

Position 5 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine et H20. stabilisés dans un
tampon.
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Position 3 : ANTICORPS MONOCLONAUX

Contenu : Anticorps anti-Legionella pneumohila marqués a la
biotine en tampon TRIS.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu: solution de Streptavidine marqués a la peroxydase,
dans une solution tampon phosphate contenant du phénol (0.0
5%) et du Bronidox (0.02%).

Position 1 : PUITS VIDE

dans lequel I'utilisateur doit distribuer le échantillon non dilué.

Emploi : équilibrer un sachet a température ambiante,
ouvrir le sachet, prélever les dispositifs nécessaires, et replacer
les dispositifs non utilisés dans le sachet en plastique avec du
gel de silice; chasser I'air et fermer le sachet par pression sur
la fermeture. Conserver a 2-8 °C.

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1 x 0.350 ml

Contenu : cellules de Legionella pneumophila désactivées en
tampon phosphate et conservateur. Liquide prét a I'emploi.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1 x 0.850 ml

Contenu : cellules de Legionella pneumophila désactivées en
tampon phosphate et conservateur. Liquide prét a I'emploi.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI:

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e Instrument Chorus/Chorus TRIO

o Eau distillée ou déionisée

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

o  Micropipettes capables de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200

e (ants jetables

e Solution & 5 % d’hypochlorite de sodium

o  Récipients pour les matériaux potentiellement infectés.

6. MODALITES DE CONSERVATION ET STABILITE
DES REACTIFS

Les réactifs doivent étre conservés a + 2-8 °C. En cas de
température de conservation incorrecte, il faut refaire le
calibrage et contréler I'exactitude du résultat en recourant
au contrdle positif (voir paragraphe 9 : Validation du test).
La date de péremption est imprimée sur chaque
composant et sur I'étiquette apposée sur 'emballage.

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
CALIBRATEUR 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C
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7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
L'échantillon est constitué d'urine humaine a manipuler
conformément aux procédures standard de laboratoire.
L'échantillon doit étre prélevé dans un récipient stérile d'usage
courant et peut étre conservé pendant 24 heures a 2/8°C; pour
des périodes de conservation plus longues, congeler a — 20 °C.
L'échantillon peut subir jusqua un maximum de 3
décongélations.

Eviter l'utilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons. Aprés décongélation, agiter avec
soin avant le dosage.

La qualité de I'échantillon peut étre sérieusement influencée
par la contamination microbienne qui peut porter a des résultats
erronés.

8. PROCEDURE

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

2. Controler visuellement létat du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4 Précautions
analytiques.

3. Dispenser 125 pl de échantillon non dilué dans le puits
n°.1 de chaque dispositif a analyser; il faut utiliser un
dispositif pour le calibrateur a chaque changement de lot.

4. Introduire les dispositifs dans l'instrument Chorus/Chorus
TRIO. Effectuer le calibrage (si nécessaire) et le test selon
les indications du Manuel d'Instructions de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le contrble positif pour vérifier 'exactitude du résultat
obtenu, en suivant les indications contenues dans le Manuel
d'utilisation de linstrument. Si linstrument signale que le
controle positif présente une valeur non comprise dans la plage
d’'acceptabilité, il faut refaire le calibrage. Les résultats
précédents seront corrigés automatiquement.

Si le résultat du contréle positif n’est toujours pas compris dans
la plage d'acceptabilité, contacter le Scientific Support.

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

10. INTERPRETATION DES RESULTATS
L'appareil Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat en Indice
(rapport entre la valeur en OD de I'échantillon et celle du Cut-

Off).

Le test sur le échantillon examiné peut étre interprété de la
maniére suivante :

POSITIF quand le résultat est > 1.0
NEGATIF quand le résultat est < 1.0
DOUTEUX/EQUIVOQUE quand le résultat est = 1.0

En cas de résultat douteux/équivoque, refaire le test. Si le
résultat reste douteux/équivoque, répéter le prélévement.
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11. LIMITES DU TEST

Toutes les valeurs obtenues nécessitent une interprétation
prudente ne négligeant pas d'autres indicateurs relatifs au
méme patient.

En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test doit étre évalué conjointement
avec des données provenant de l'anamnése du patient et/ou
d'autres enquétes diagnostiques.

12. SPECIFICITE DE L'ANALYSE
5 échantillons ont été testés (2 négatifs, 1 cut-off et 2 positifs),
auxquels les perturbateurs suivants ont été ajoutés :

Bilirubine (0.15 mg/dl — 0.6 mg/dl)
Hémoglobine (0.01 mg/ml — 0.04 mg/ml)
Glucose (30 mg/dl - 120 mg/dl)

Acide ascorbique (5 mg/dl — 20 mg/dl)
Oxalate de calcium (2.5 mg/dl - 10 mg/dl)
Albumine (40 mg/dl - 160 mg/dl)

La présence dans le sérum examiné des perturbateurs
susmentionnés n'altere pas le résultat du test.

13. REACTIONS CROISEES
20 échantillons positifs aux Escherichia coli, Proteus,
Streptococcus faecalis, Staphylococcus spp, Streptococcus B,
Streptococcus D, Lactobacillus, KES bacteria, Pseudomonas,
Streptococcus pneumoniae ont été testés.
Aucune réaction croisée significative n'a été relevée.

14. ETUDES DE COMPARAISON
Au cours d'un essai, 104 échantillons ont été analysés avec le
kit Diesse et avec un autre kit en vente dans le commerce.
Les données de I'essai sont schématisées ci-apres :

Référence
+ - Total
+ 44 0 44
Diesse - 8 52 60
Total 52 52 104

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique) :
84.6% Clos%: 72.4 -91.9

Percent Negative Agreement: (~Spécificité diagnostique) :
100% Clos%: 93.1 —99.9

Le taux de concordance entre les deux méthodes est trés bon,
avec une valeur de K (Coefficient Kappa de Cohen) de 0.84.
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15. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

] INTRA-SEANCE INTER-SEANCES
Echantillon Moyenne o Moyenne o
(Index) CVh (Index) V%
1 04 20.0 03 16.7
2 03 200 03 16.7
3 06 6.7 06 13.3

4 08 10.0 06 11.7

5 1.2 9.2 1.1 10.0

6 2.1 24 2.1 5.2

7 8.3 8.8 7.7 6.4

8 4.0 33 38 5.0

9 44 4.3 43 37

] INTER-LOTS INTER-INSTRUMENTS
Echantillon Moyenne o Moyenne o
(Index) Cv%h (Index) V%
1 04 15.0 04 15.0

2 03 - 03 -

3 05 - 05 -

4 06 10.0 06 10.0

5 1.2 5.0 1.2 5.0

6 24 96 23 6.5

7 93 8.2 94 34

8 34 14.4 34 1.8

9 44 10.2 44 7.0
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
Legionella Urinary Antigen

Para a determinacao qualitativa do antigénio
urinario Legionella pneumophila

Somente para uso diagnostico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método imunoenzimatico para a determinagao qualitativa
do antigénio Legionella pneumophila nas urinas humanas
com um dispositivo descartavel aplicado nos instrumentos
Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUGAO
A legionelose é uma doencga infecciosa grave, de elevada
mortalidade, superior nas infecgdes nosocomiais do que nas
comunitérias.
A espécie mais frequente presente nas patologias humanas é a
Legionella pneumophila, apesar de terem sido isoladas outras
espécies. A forma mais grave de legionelose é a chamada
Doenga dos Legionarios, caracterizada por uma pneumonia
aguda que se manifesta 2 a 10 dias apds a exposigédo ao
agente infeccioso. Outro quadro clinico caracteristico é a Febre
de Pontiac, um estado febril agudo extra-pulmonar.
A infeccdo pode afectar toda a populagdo. S&o considerados
de maior risco os individuos do sexo masculino, mais idosos,
fumadores, consumidores de alcool, que sofram de doengas
cronicas  (broncopneumopatias  obstrutivas,  doengas
cardiovasculares e renais, diabetes, etc.), e com
imunodeficiéncia adquirida apds intervengdes terapéuticas
(transplantes de 6rgdos, terapia com esteréides e anti-
tumorais, etc.) ou infecgao por HIV.
De todos os casos de legionelose indicados, 80% podem ser
atribuidos a Legionella pneumophila grupo serolégico 1.
Em 1979 Berdal demonstrou a presenga de um antigénio
soluvel altamente especifico nas urinas dos doentes afetados
por Legionelose. A urina dos doentes representa portanto uma
amostra ideal para encontrar o antigénio nas fases precoces ou
adiantadas da doenga.

3. PRINCIPIO DO METODO

O dispositivo Chorus Chorus Legionella Urinary Antigen esta
pronto para ser utilizado na determinagao do antigénio urinario
Legionella pneumophila, nos instrumentos Chorus/Chorus
TRIO.

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Anticorpos monoclonais altamente
especificos para o antigénio, séo ligados a fase sélida.
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O antigénio liga-se ao pogo por incubagdo com a urina
humana. Apés as lavagens para eliminar as proteinas que n&o
reagiram, efectua-se a incubag&o com o conjugado, constituido
por monoclonais anti-Legionella pneumophila conjugados com
peroxidase de rabano.

Elimina-se o conjugado que néo se ligou e acrescenta-se 0
substrato para a peroxidase. A cor azul que se forma é
proporcional a concentragdo dos anticorpos especificos
presentes na amostra analisada.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
executar o teste, quando aplicados aos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.

O resultado & expresso em Indice (razdo entre o valor em OD
da amostra e o do Cut-Off).

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Visto que nenhum teste de diagndstico pode oferecer uma
garantia completa em relagdo a auséncia de agentes
infecciosos, todos os materiais de origem humana devem
ser considerados potencialmente infectados. Todos os
reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme
as regras de seguranca definidas em cada laboratério.

Eliminagao de residuos: as amostras, os calibradores e as
tiras usadas devem ser tratadas como residuos infectados
e, portanto, devem ser eliminados de acordo com as
disposigdes de lei em vigor.

Adverténcias para a seguranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e uma protecgdo para os olhos
quando manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as ao inserir os dispositivos no
instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Em mérito as caracteristicas de seguranca dos reagentes
contidos no kit, consultar a Ficha de Seguranga (Disponivel
a pedido).

5. Os acidos neutralizados e os outros residuos liquidos
devem ser desinfectados adicionando um volume de
hipoclorito de sédio suficiente para obter uma concentragéo
final pelo menos de 1%. A exposigdo ao hipoclorito de
sodio a 1% durante 30 minutos devera ser suficiente para
garantir uma desinfeccao eficaz.

6. Eventuais derramamentos de materiais potencialmente
infecciosos devem ser absorvidos imediatamente com
papel absorvente e a area afectada devera ser
descontaminada, por exemplo com hipoclorito de sédio a
1%, antes de continuar o trabalho. Se estiver presente um
acido, o hipoclorito de sédio ndo pode ser usado antes de
enxugar a area.

Todos os materiais usados para descontaminar eventuais
derramamentos acidentais, incluindo as luvas, devem ser
eliminados como lixo potencialmente infectado.

Ndo esterilizar na autoclave materiais que contenham
hipoclorito de sddio.
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Adverténcias analiticas

Antes do uso, deixar que os dispositivos a utilizar se
estabilizem em temperatura ambiente (18-30°C) e utilizar no
prazo de 60 minutos.

1. Deitar fora os dispositivos com substrato (pogo 4)
azul.

2. Adicionando a amostra ao pogo, verificar se esta
distribuido perfeitamente no fundo.

3. \Verificar a presenga efetiva dos reagentes no
dispositivo e a integridade do mesmo. N&o usar
dispositivos que, ao efetuar a verificagdo visual,
demonstrem a falta de alguns reagentes elou
apresentam corpos estranhos no pogo de reagao.

4.  Os dispositivos devem ser utilizados exclusivamente
com o instrumento Chorus/Chorus TRIO, seguindo
rigorosamente as Instrugdes de Utilizagdo e o Manual
de Utilizagdo do instrumento.

5. Verificar se o instrumento Chorus/Chorus TRIO foi
programado corretamente (ver o Manual de
Utilizag&o).

6. Nao alterar o codigo de barras no punho do
dispositivo, para permitir uma correta leitura por parte
do instrumento.

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

8. Cddigos de barras com defeitos podem ser inseridos
manualmente no instrumento (ver o Manual de
Utilizagao).

9. Durante 0 uso e a conservagdo, ndo expor 0s
dispositivos a forte luz ou a vapores de hipoclorito.

10. N&o usar o dispositivo depois da data de validade.

11. Verificar se o instrumento possui a conexio ao
Washing Buffer (Ref. 83606).

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit & suficiente para 12 determinagdes

DISPOSITIVOS 2 embalagens de 6 dispositivos cada

Descricao:

1 OOOMHED| -

Posigdo 8: Espago livre para rétulo com cddigo de barras
Posigéo 7: livre

Posicao 6: POCO DE MICROPLACA

Sensibilizado com anticorpos monoclonais anti-Legionella
pneumophila altamente purificados

Posigao 5: POCO DE MICROPLACA

Né&o sensibilizado.

Posigdo 4: SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina e H202 estabilizados em
tampao.

Posigao 3: ANTICORPOS MONOCLONAIS
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Conteldo: Anticorpos anti-Legionella pneumophila marcados
com Biotina em tamp&o TRIS.

Posigado 2: CONJUGADO

Conteldo: solugéo de Estreptavidina marcada com peroxidase,
em solugdo tamp&o de fosfato com fenol 0.05% e Bronidox
0.02%.

Posigédo 1: POCO VAZIO

No qual o utilizador deve dispensar a amostra nao diluida.

Uso: estabilizar um pacote em temperatura ambiente, abrir
0 pacote, retirar os dispositivos necessarios; colocar o0s
restantes no pacote com o gel de silica, esvaziar o ar e fechar
0 pacote premindo o fecho. Conservar entre 2 e 8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x 0.350 mL

Contetdo: Células de Legionella pneumophila inativadas em
tampao fosfato e conservante. Liquido, pronto a utilizar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1 x 0.850 ml

Contetdo: Células de Legionella pneumophila inativadas em
tampao fosfato e conservante. Liquido, pronto a utilizar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS.

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Instrumento Chorus/Chorus TRIO

Agua destilada ou deionizada

Vidros normais de laboratorio: cilindros, provetas, etc.

Micropipetas com capacidade para recolher com precisyo

volumes de 50 a 200 pl

Luvas descartaveis

e  Solugdo de hipoclorito de sddio 5%

e Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infectados

6. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Os reagentes devem ser conservados entre 2 e 8°C. Em
caso de temperatura de conservagao errada, é necessario
repetir a calibragdo e verificar a exatiddo do resultado por
meio do controlo positivo (consultar o capitulo 9 -
Validagao do teste).

A data de validade esta impressa em cada componente e
no rétulo externo da embalagem.

Os reagentes tém uma estabilidade limitada depois da
abertura e/ou da preparagao:

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2 e 8°C
CALIBRADOR 8 semanas entre 2 € 8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas entre 2 e 8°C
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7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é representado por urina humana a
manusear de acordo com o0s procedimentos standard de
laboratorio.
A amostra deve ser recolhida em contento estéril de utilizagdo
comum e pode ser guardada durante 24 horas a 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 conservagao das
amostras. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente
antes da dosagem.
A qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada
pela contaminagdo bacteriana, que pode gerar resultados
errados.

8. PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Abrir o pacote (do lado da fechadura por press&o), retirar
0 numero de dispositivos necessarios para os testes e
conservar os restantes no pacote, esvaziar o ar e fechar o
pacote.

2. Verificar visualmente as condigbes do dispositivo de
acordo com as indicagbes do capitulo 4, "Precaucdes
Analiticas".

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 125 ul de amostra
néo diluida a testar; em cada mudanca de lote utilizar um
dispositivo para o calibrador.

4. Inserir o dispositivo no instrumento Chorus/Chorus TRIO.
Efetuar a calibragdo (se necessario) e o teste como
definido no Manual do Instrugdes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o controlo positivo para verificar a exatiddo do resultado
obtido, testando-o de acordo com as indicagdes no Manual de
Utilizagdo do instrumento. Se o equipamento assinalar que o
controlo positivo esta fora do limite de aceitagédo, é necessario
efetuar novamente a calibragdo. Os resultados anteriores seréo
corrigidos automaticamente.

Se o resultado do controlo positivo continuar fora do intervalo
de aceitagdo, contatar o Scientific Support.

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
Q instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece um resultado em
Indice (razéo entre o valor em OD da amostra e o do Cut-Off).

O teste da amostra analisada pode ser interpretado como
segue:

POSITIVO quando o resultado for > 1.0
NEGATIVO quando o resultado for < 1.0
INCERTO/EQUIVOCADO quando o resultado for = 1.0
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Repetir o teste em caso de resultado incerto/equivocado. Se o
resultado continuar incerto/equivocado, repetir a recolha.

11. LIMITAGOES DO TESTE

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
atenta independentemente dos outros indicadores relativos ao
mesmo paciente.

O teste, de fato, por si s6 ndo pode ser utilizado para um
diagnéstico clinico definitivo e o resultado do teste deve ser
sempre avaliado juntamente com os dados provenientes da
anamnese do paciente elou com outros procedimentos
diagnosticos.

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 5 amostras (2 Negativos, 1 Cut-Off ¢ 2
Positivos) as quais foram adicionados o0s seguintes
interferentes:

Bilirrubina (0.15 mg/dl — 0.6 mg/dl)
Hemoglobina (0.01 mg/ml — 0.04 mg/ml)
Glucose (30 mg/dl - 120 mg/dl)

Acido ascérbico (5 mg/dl — 20 mg/d)
Oxalato de calcio (2.5 mg/dl — 10 mg/dl)
Albumina (40 mg/dl - 160 mg/dl)

A presenga, no amostra em andlise, das substancias interferentes
acima referidas nao altera o resultado do teste.

13. REAGOES CRUZADAS
Foram testadas 20 amostras, positivas em Escherichia coli,
Proteus, Streptococcus faecalis, Staphylococcus spp,
Streptococcus B, Streptococcus D, Lactobacillus, KES bacteria,
Pseudomonas, Streptococcus pneumoniae.
Né&o foram detectadas reagdes cruzadas significativas.

14. ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentagao, foram analisadas 104 amostras foram
analisadas com o kit Diesse e com um outro kit do mercado.
Esquematizam-se, de seguida, os dados da experimentagéo:

Referéncia
+ - Total
+ 44 0 44
Diesse - 8 52 60
Total 52 52 104

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade Diagnostica):
84.6% Closw: 72.4 - 91.9

Percent Negative Agreement: (~Especificidade Diagndstica):
100% Close: 93.1 - 99.9

O grau de concordancia entre os dois métodos demonstra ser
6timo com um valor de K (Constante de Cohen) de 0.84.
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15. PRECISAO E REPETIBILIDADE

No Ensaio Entre Ensaios

Amostra Média o Média o
(Index) CV% (Index) CV¥
1 04 20.0 0.3 16.7
2 0.3 20.0 0.3 16.7
3 0.6 6.7 0.6 133
4 0.8 10.0 0.6 1.7
5 1.2 9.2 1.1 10.0
6 2.1 24 2.1 5.2
7 8.3 8.8 7.7 6.4
8 4.0 3.3 3.8 5.0
9 44 43 43 37
Entre Lotes Entre Equipamentos

Amostra Média 0 Média 0
(Index) CV (Index) Cvi
1 04 15.0 04 15.0
2 0.3 - 03 -
3 0.5 - 05 -
4 06 10.0 06 10.0
5 1.2 5.0 1.2 5.0
6 24 96 23 6.5
7 9.3 8.2 94 34
8 34 14.4 34 1.8
9 44 10.2 44 7.0
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
Legionella Urinary Antigen

Pentru determinarea calitativa a antigenului
urinar Legionella pneumophila

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

1. UTILIZARE RECOMANDATA
Metoda imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a
antigenului urinar Legionella pneumophila in urina umana,
folosind un dispozitiv de unica folosinta pe instrumentele
Chorus si Chorus TRIO.

2. INTRODUCERE
Boala lui Legionnaire este o boala infectioasa grava cu o rata
crescuta a mortalitatii.
Specia cel mai frecvent intalnita in patologia umana este
Legionella pneumophila, cu toate ca alte specii au fost izolate.
Cea mai severa forma a infectiei cu Legionella este aceea asa
numita boala lui Legionnaire, caracterizata printr-o pneumonie
acuta, care devine evidenta la 2-10 zile dupa contactul cu
bacteriile. O alta caracteristica clinica este febra Pontiac, o
infectie extra-pulmonara acuta.
Infectia poate afecta intreaga populatie. Persoanele
considerate ca fiind cele mai expuse riscului sunt barbatii in
varsta care sunt fumatori, consumatori de alcool, cei afectati de
boli cronice (infectii bronhopulmonare obstructive, disfunctii
cardiovasculare si renale, diabet, etc.), si cei care au dobandit
imunodeficienta in urma unei terapii (transplant de organe,
tratament cu steroizi si medicamente anti-tumorale, etc.), sau
cei afectati de virusul HIV.
80% dintre toate aceste cazuri raportate de legioneloza, pot fi
atribuite speciei Legionella pneumophila serotip 1.
In 1979 Berdal a demonstrate prezenta antigenului solubil
specific in urina pacientilor afectati de boala Legionarilor. Prin
urmare, urina acestor pacienti reprezinta prelevatul ideal pentru
detectiaantigenului in stadiile precoce sau avansate ale bolii.

3. PRINCIPIUL METODEI

Dispozitivul Chorus Legionella Urinary Antigen este gata de
utilizare pentru detectia antigenului urinar  Legionella
pneumophila, pe instrumentele Chorus/Chorus TRIO.

Testul are la baza metoda ELISA (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay). Anticorpii monoclonali cu specificitate
mare pentru antigen, sunt legati la faza solida.

Antigenul este legat de celula prin incubarea cu urina umana.
Dupa spalari, pentru a elimina proteinele care nu au reactionat,
incubarea se realizeaza cu ajutorul conjugatului compus din
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anticorpi anti — Legionella pneumophila monoclonal conjugat cu
peroxidaza de hrean.

Conjugatul nelegat este eliminat si se adauga substratul de
peroxidaza. Culoarea albastra care se dezvolta este
proportionala cu concentratia de anticorpi specifici prezenti in
proba.

Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii pentru
efectuarea testului aplicat pe instrumentele Chorus/ Chorus
TRIO.

Rezultatele sunt exprimate inIndex (OD proba/ OD cut-off).

4. ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN
VITRO

Deoarece nici un test de diagnosticare nu poate oferi
garantii complete cu privire la absenta agentilor infectiosi,
toate materialele de origine umana trebuie manevrate ca
fiind potential infectioase. In cazul manevrarii materialelor
de origine umana, trebuie urmate toate masurile de
precautie adoptate in mod normal in practica de laborator.

Indepartarea deseurilor: probele, calibratorii si stripurile
utilizate trebuie tratate ca fiind reziduuri infectioase si
eliminate conform legii.

Informatii cu privire la Sanatate si Siguranta

7. Nu pipetati cu gura.

8.  In timpul manevrarii specimenelor, purtati manusi de unica
folosinta si ochelari de protectie.

9. Spalati-va temeinic pe maini dupa pozitionarea
dispozitivelor in instrumentul Chorus/Chorus TRIO.

10. Consult the relative Material Safety Data Sheet (available
on request) for all the information on safety concerning the
reagents contained in the kit.

11. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide ar trebui
decontaminate prin adaugarea unui volum suficient de
hipoclorit de sodiu pentru a obtine o concentratie finala de
cel putin 1%. Un timp de expunere de 30 de minute la
hipoclorit de sodiu in concentratie de 1%, poate fi necesar
pentru a asigura o decontaminare eficienta.

12. Picaturile de substante potential infectioase trebuie
indepartate imediat cu prosop de hartie absorbanta, si,
inainte de a continua lucrul, zona contaminata trebuie
tamponata, de exemplu, cu 1% solutie de hipoclorit de
sodiu. Hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat peste zone in
care s-au varsat substante continand acid, cu exceptia
cazului in care acea zona a fost mai intai stearsa si
uscata. Materialele utilizate pentru curatarea picaturilor,
inclusiv manusile, trebuie indepartate ca fiind deseuri
potential bio-periculoase. Nu autoclavati materialele ce
contin hipoclorit de sodiu.

Masuri de Precautie Analitice
Inainte de utilizare, lasati dispozitivele sa ajunga la temperatura
camerei (18-30°C); utilizati-le in decurs de 60 de minute.

10-09/351-C  IFU 81301 - Ed. 31.07.2015



12. Indepartati dispozitivele al caror substrat (godeul 4)
este de coloratie albastra.

13. La adaugarea probei in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuita pe fundul godeului.

1. Verificati ca reactivii sa existe in dispozitiv, si ca
dispozitivul sa nu fie deteriorat; nu utilizati dispozitive
carora le lipseste vreun reactiv si/sau care, la inspectia
vizuala, prezinta corpuri straine in godeul de reactie.

2. Dispozitivele sunt destinate folosirii impreuna cu
instrumentul  Chorus/Chorus  TRIO; instructiunile de
utilizare trebuie urmate cu atentie si trebuie consultat
manualul de operare al instrumentului.

3. Verificati ca instrumentul Chorus/Chorus TRIO sa fie setat
in mod corect (vezi Manualul de Operare).

4. Nu deteriorati codul de bare aflat pe manerul dispozitivului,
pentru a permite instrumentului sa il citeasca in mod
corect.

5. Pentru depozitarea  probelor, evitati  utilizarea
congelatoarelor cu auto-dejivrare.

6. Codurile de bare deteriorate pot fi introduse manual in
instrument (vezi Manualul de Operare).

7. In timpul depozitarii si utilizarii, nu expuneti dispozitivele la
lumina puternica sau la vapori de hipoclorit.

8.  Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

9. Asigurati-va ca instrumentul este conectat la Washing
Buffer (Ref. 83606).

5. COMPONENTA KITULUI S| PREGATIREA
REACTIVILOR
Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru
efectuarea a 12 de determinari.

DISPOZITIVE 2 pachete, fiecare continand 6
dispozitive.

Descrierea dispozitivului:

LOCOHEEY| ¢

Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea codului de bare

Pozitia 7: gol

Pozitia 6: GODEUL MICROPLACII

Captusit cu anticorpi monoclonali anti - Legionella pneumophila
inalt purificati.

Pozitia 5: GODEUL MICROPLACII necaptusit

Pozitia 4: TMB SUBSTRAT

Continut: Tetramethylbenzidine si H20: stabilizat in tampon.
Pozitia 3: ANTICORPI MONOCLONALI

Continut: Anticorpi anti - Legionella pneumophila marcati cu
Biotin si solutie tampon TRIS.

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut; Streptavidin solution tapetati cu peroxidaza din hrean
in solutie tampon fosfat continand 0.05% fenol si  0.02%
Bronidox.

Pozitia 1: GODEU GOL

In care operatorul trebuie sa introduca prelevat nediluat.
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Utilizare: lasati un pachet sa ajunga la temperatura
camerei, deschideti pachetul si scoateti dispozitivele necesare;
repuneti-le pe celelalte in punga impreuna cu pliculetul cu silica
gel, scoateti aerul din punga si sigilati prin presarea sistemului
de inchidere. Pastrati la 2-8°C.

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1 x0.350 mi

Continut: Celulele pneumophila Legionella inactivate in tampon
fosfat si conservant. Lichid, gata de utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1 x0.850 ml

Continut: Celulele pneumophila Legionella inactivate in tampon
fosfat si conservant. Lichid, gata de utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

o WASHING BUFFER|REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e Instrumentul Chorus/Chorus TRIO

o  Apa distilata sau deionizata

e Sticlarie obisnuita de laborator: cilindrii, tuburi de testare
etc.

e  Micropipete pentru recoltarea exacta a 50-200 pl de
solutie

e Manusi de unica folosinta

e Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectioase

6. PASTRAREA SI STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. In cazul pastrarii la o
temperatura  necorespunzatoare, calibrarea trebuie
repetata, iar ciclul de rulare trebuie validat utilizand
controlul pozitiv (a se vedea sectiunea 9, Validarea
testului).

Data de expirare este imprimata pe fiecare componenta si
pe eticheta kitului.

Dupa deschidere, stabilitatea reactivilor este limitata:

DISPOZITIVELE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATORUL 8 saptamani la 2/8°C
CONTROLUL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C

7. RECOLTAREA PROBEI S| DEPOZITAREA
Proba este compusa din urina umana trebuie manipulata cu
toate precautiile impuse de buna practica in laborator.
Prelevatul trebuie recoltat intr-un recipient steril obisnuit si
poate fi mentinut pe 24 h la 2/8°C, sau inghetat pentru perioade
mai lungi la —20°C si poate fi decongelat de maxim 3 ori.
Nu tineti probele in frigidere care se dezgheata automat.
Probele decongelate trebuie vortexate cu atentie inainte de
utilizare.
Calitatea probei poate fi serios afectata de contaminarea
microbiana, care poate duce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA ANALIZEI
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1. Deschideti pachetul (pe latura care contine dispozitivul de
inchidere prin presare), extrageti numarul necesar de
dispozitive si, dupa ce ati eliminat aerul din interiorul pungii
continand restul dispozitivelor, sigilati-o.

2. \Verificati starea dispozitivului in conformitate cu indicatiile
mentionate in capitolul 4, Masuri de Precautie Analitice.

3. Distribuiti 125 pl din proba de testare nediluat in godeul
numarul 1 al fiecarui dispozitiv; la fiecare schimbare de lot,
utilizati un dispozitiv pentru calibrator.

4. Pozitionati dispozitivele in instrument Chorus/Chorus
TRIO. Efectuati calibrarea (in cazul in care este necesar)
si testul conform specificatiilor din Manualul de Operare al
instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati controlul pozitiv pentru a verifica validitatea rezultatelor
obtinute. Acesta trebuie folosit conform indicatiilor din manualul
de operare al instrumentului. In cazul in care instrumentul
semnaleaza faptul ca, controlul pozitiv are o valoare care se
situeaza in afara intervalului acceptabil, calibrarea trebuie
repetata. Rezultatele anterioare vor fi corectate in mod
automat.

Daca rezultatul controlului pozitiv continua sa se situeze in
afara intervalului acceptabil, apelati Suportul Stiintific.

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

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR
Instrumentul Chorus/Chorus TRIO exprima rezultatele in Index
(OD proba/ OD cut-off).

Testul pe prelevatul examinat, poate fi interpretat dupa cum
urmeaza:

POZITIV: cand rezultatul este > 1.0
NEGATIV: cand rezultatul este < 1.0
INCERT/ECHIVOC: cand rezultatul este = 1.0

Daca rezultatul este incert/echivoc, repetati testul. Daca
ramane incert/ echivoc, colectati o noua proba de ser.

11. LIMITARI
Toate valorile obtinute necesita o interpretare atenta care
trebuie sa ia in considerare alti indicatori referitori la pacient.
Testul, intr-adevar, nu poate fi folosit ca unica metoda pentru
diagnosticul clinic. Rezultatele testului ar trebui interpretate in
raport cu informatia disponibila din evaluarea istoricului sau a
altor proceduri de diagnosticare.

12. SPECIFICITATEA ANALITICA
Au fost testate 5 probe (2 negative, 1 Cut-Off si 2 pozitive)
continand urmatoarele substante interferente:
Bilirubina (0.15 mg/dl - 0.6 mg/dI)
Hemoglobina (0.01 mg/ml — 0.04 mg/ml)
Glucoza (30 mg/dl — 120 mg/dI)
Acid Ascorbic (5 mg/dl - 20 mg/dl)
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Oxalat de Calciu (2.5 mg/dl - 10 mg/dl)
Albumina (40 mg/dl - 160 mg/dl)

Prezenta in prelevatul testat a substantelor interferente
metionate mai sus, nu au modificat rezultatele testului.

13. REACTIVITATEA INCRUCISATA
Au fost testate 20 probe pozitive la: Escherichia coli, Proteus,
Streptococcus faecalis, Staphylococcus spp, Streptococcus B,
Streptococcus D, Lactobacillus, KES bacteria, Pseudomonas,
Streptococcus pneumoniae.
Nu s-a identificat nicio reactie incrucisata semnificativa.

14. COMPARAREA METODEI
Au fost testate 104 probe cu kitul Diesse si cu un alt kit
disponibil pe piata.
Datele sunt rezumate in tabelul urmator:

Referinta
+ - Total
+ 44 0 44
Diesse - 8 52 60
Total 52 52 104

Procentajul Acordului Pozitiv (~Sensibilitatea Diagnosticului):
84.6% Closw: 72.4 - 91.9

Procentajul Acordului Negativ: (~Specificitatea Diagnosticului):
100% Clos%: 93.1 —99.9

Acordul dintre cele doua metode este excelent cu Cohen’s
Kappa de 0.84.

15. PRECIZIA S| REPETABILITATEA

Precizia in cadrul ciclului Precizia intre ciclurile de
Proba e de rulare e rulare
edia edia
(Index) CV% (Index) CV%
1 04 20.0 0.3 16.7
2 0.3 20.0 0.3 16.7
3 0.6 6.7 0.6 13.3
4 0.8 10.0 0.6 117
5 1.2 9.2 1.1 10.0
6 2.1 24 2.1 5.2
7 8.3 8.8 7.7 6.4
8 4.0 3.3 3.8 5.0
9 4.4 4.3 4.3 3.7
Precizia intre loturi Precizia intre instrumente
Proba Media Media
(Index) CV% (Index) CV%
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1 04 15.0 0.4 15.0
2 0.3 - 0.3 -

3 05 - 0.5 -

4 0.6 10.0 0.6 10.0
5 1.2 5.0 1.2 5.0
6 24 9.6 23 6.5
7 9.3 8.2 94 34
8 34 144 34 1.8
9 4.4 10.2 44 7.0
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