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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’'USO

Il prodotto CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG
(REF 81060) € wun kit immunologico per la
determinazione semiquantitativa automatizzata degli
anticorpi 1gG anti-Helicobacter Pylori. L'infezione da
Helicobacter pylori determina una risposta immunitaria
sistemica (IgM, IgG) e locale (IgA). Poiché i livelli di IgG
aumentano durante il corso dellinfezione e si
mantengono costanti nel tempo, a meno che l'infezione
non venga eradicata il kit viene utilizzato come aiuto
nella diagnosi di infezione da Helicobacter Pylori.

II test, eseguito nel siero umano utilizzando un
dispositivo monouso applicato agli strumenti CHORUS
e CHORUS TRIO, deve essere utilizzato
esclusivamente da personale professionale di
laboratorio.

2, INTRODUZIONE

Nel 1983, Warren e Marshall identificarono, in pazienti
affetti da gastrite, un nuovo patogeno batterico gram-
negativo denominato Helicobacter pylori. In seguito,
sono stati eseguiti diversi studi allo scopo di chiarire il
rapporto fra l'infezione batterica e patologie gastriche
croniche. E stato dimostrato che il patogeno & associato
all'ulcera peptica, alla gastrite cronica di tipo B, e alla
duodenite. E stato dimostrato che, in pazienti affetti da
gastrite, l'eliminazione del batterio portava alla
guarigione della lesione anatomica.

Le procedure diagnostiche dirette alla rivelazione
dell'organismo prevedono normalmente delle tecniche
invasive (gastroscopiche) per il prelievo di un campione
bioptico.

Si osserva tuttavia nel paziente infetto, una risposta
immune specifica. Il test sierologico rappresenta quindi
un valido metodo alternativo rispetto alla tecnica
invasiva bioptica. | livelli delle I9G aumentano durante il
corso dell'infezione e si mantengono costanti nel tempo
a meno che l'infezione non venga eradicata. L'efficacia
della terapia antimicrobica pud quindi essere monitorata
attraverso le modificazioni nei livelli degli anticorpi
specifici. gastrite e duodenite e al monitoraggio della
terapia antimicrobica.

3. PRINCIPIO DEL METODO
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Il test & basato sul principio ELISA (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).

L'antigene viene legato alla fase solida. Per incubazione
con siero umano diluito le immunoglobuline specifiche si
legano all'antigene.

Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno
reagito, si effettua lincubazione con il coniugato
costituito da anticorpi monoclonali anti IgG umane
marcati con perossidasi.

Si elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge
il substrato per la perossidasi.

La densita del colore che si sviluppa & proporzionale alla
concentrazione degli anticorpi specifici presenti nel siero
in esame.

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per
eseguire il test quando applicati agli strumenti Chorus.
II titolo & espresso in AU/ml (unita arbitrarie/ml).

4. PRECAUZIONI ED AVVERTENZE
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

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

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

3. Lavare accuratamente le mani una volta terminato
il test

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei
reagenti contenuti nel kit consultare la Schede di
Sicurezza  (disponibile  sul sito  DIESSE:
www.diesse.it).

5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un
volume sufficiente da ottenere una concentrazione
finale almeno dell1%. Un'esposizione al sodio
ipoclorito 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
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pulito, 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 pulire eventuali versament
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) per almeno 30 minuti
ed impiegare entro 60 minuti.

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

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

3. Controllare I'effettiva presenza dei reagenti nel
dispositivo e la integrita del dispositivo stesso,
non utilizzare dispositivi che al controllo visivo
presentano mancanza di qualche reagente.

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

L'uso del kit & possibile solo con una
versione aggiornata di software. Assicurarsi
che il software installato nello strumento
coincida o abbia Release (Rel.) superiore a
quella riportata nella tabella pubblicata sul sito
Diesse

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

5. Controllare che lo strumento Chorus sia
impostato correttamente (vedi Manuale d’uso
Chorus).

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

7. Evitare 'uso di congelatori auto sbrinanti per la
conservazione dei campioni

8. Codici a barre difettosi possono essere inseriti
manualmente nello strumento.

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

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

11. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di
scadenza
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12. 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 36 determinazioni.

DISPOSITIVI

ciascuna

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

ilccoonas/ik

Descrizione:

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice
a barre

Posizione 7: vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA
sensibilizzato con antigene Helicobacter Pylori .
Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non
sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

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

Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo
0.05%, Bronidox 0.02% e un indicatore per rivelare la
presenza di siero.

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgG umane
marcati con perossidasi di rafano (concentrazione
massima di 1 pg/ml), in soluzione tampone fosfato
contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO dove [Iutilizzatore
deve dispensare il siero indiluito.

CALIBRATOR| CALIBRATORE 1x0.425 mL

Contenuto: Siero umano al 100% contenente anticorpi
IgG anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300 0.2%,
gentamicina 0.05% e glicol etilenico 23%. Liquido,
pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 mL

Contenuto: Siero umano al 100% contenente anticorpi
IgG anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300 0.2%,
gentamicina 0.05% e glicol etilenico 23%. Liquido,
pronto all'uso.

L’affidabilita delle misurazioni & garantita dalla catena di
tracciabilita descritta di seguito.

Il Calibratore ed il Controllo positivo sono prodotti a
partire da un campione positivo diluito per raggiungere
una concentrazione teorica di anticorpi, il cui range ¢
lotto-dipendente e viene assegnato durante la fase di

6 confezioni da 6 dispositivi
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rilascio del controllo qualitd utilizzando una serie di
calibratori secondari (“Working calibrator”).

| “Working calibrator” vengono preparati e caratterizzati
in accordo con un panel di sieri umani di riferimento, con
differenti livelli di antigeni..

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO

CHORUS INSTRUMENTS
WASHING BUFFER REF] 83606
CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 — 83608
CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607
Strumento Chorus/Chorus TRIO
e Acqua distillata o deionizzata
o Normale vetreria di laboratorio:; cilindri, provette,
ecc.
e  Micropipette capaci di prelevare accuratamente
volumi di 50-200 pl
Guanti mono-uso
e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
e 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 una errata temperatura di conservazione
deve essere ripetuta la calibrazione e controllata la
correttezza del risultato tramite il siero di controllo
(vedi capitolo 9 validazione del test).

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

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

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

1. TIPO DI CAMPIONE E CONSERVAZIONE

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

Secondo la linea guida CLSI H18-A3 i campioni di siero
da analizzare devono essere coagulati prima della
centrifugazione; la coagulazione spontanea e completa
avviene normalmente entro 30-60 minuti a 22°C-25°C.
Si raccomanda di separare fisicamente il siero,
mediante centrifugazione, dal contatto con le cellule il
piu presto possibile con un limite di tempo massimo di 2
ore dal momento della raccolta.

Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a
2/8°C; per periodi di conservazione maggiori,
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congelare a temperature < -20°C per un periodo non
superiore a 17 mesi.

Evitare luso di congelatori auto sbrinanti per la
conservazione dei campioni. Il campione puo subire fino
ad un massimo di 3 scongelamenti. Dopo
scongelamento agitare con cura prima del dosaggio. La
qualita del campione pud essere seriamente influenzata
dalla contaminazione microbica che pud portare a
risultati errati.

Campioni  fortemente lipemici, itterici, emolizzati o
inquinati non dovrebbero essere utilizzati.

Il test non ¢ applicabile a plasma umano.

8. PROCEDIMENTO

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

2. Controllare visivamente lo stato del dispositivo
secondo le indicazioni riportate nel capitolo 6
Avvertenze Analitiche punti 1 e 8.

3. Dispensare i seguenti volumi nel pozzetto n. 1
di ogni dispositivo:

CAMPIONE 50 pl/device
CALIBRATORE 50 pl/device
CONTROLLO POSITIVO 50 pl/device

Ad ogni cambio di lotto utilizzare un dispositivo per
il calibratore.

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo strumento Chorus fornisce un risultato in AU/mI,
calcolato su una curva (lotto dipendente) memorizzata
dallo strumento.

I risultato del test pud essere interpretato come segue:
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POSITIVO: quando la concentrazione di 1gG nel
campione & >12 AU/mL

NEGATIVO: se la concentrazione & <8 AU/mL
DUBBIO: se la concentrazione € nel range 8-12 AU/mL.
In caso di risultato positivo, il soggetto € venuto in
contatto con il patogeno.

Se il risultato rimane dubbio, ripetere il prelievo dopo 2-
3 settimane.

1. LIMITAZIONI DELTEST

Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale
professionale di laboratorio.

Il test non & applicabile a tipi di campioni diversi dal
siero.

Sieri prelevati durante la fase acuta precoce
dellinfezione potrebbero risultare negativi con questa
tecnica.

Sieri fortemente lipemici, emolizzati od inattivati col
calore possono dare luogo a risultati falsi e non
dovrebbero essere quindi utilizzati.

Come per tutti i tests sierologici, il risultato deve essere
comunque valutato insieme ad altri dati clinici e
diagnostici.

12. RANGE DI CALIBRAZIONE

Range di calibrazione 5.0-200.0 AU/ml.

Per campioni > 200.0 AU/ml ripetere il test prediluendo
il campione in Negative Control/Sample Diluent
(PF83607- non fornito con il kit).

13. SPECIFICITA’ ANALITICA

La specificita analitica del kit H. Pylori IgG & stata
valutata con un test di inibizione. Ai campioni di siero di
pazienti sono stati aggiunti Campylobacter coli,
Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni e E. coli.
Non si sono osservate differenze tra i campioni di
riferimento e gli stessi contenenti gli antigeni di cui
sopra. Pertanto, si conclude che il test in oggetto &
specifico per gli anticorpi IgG anti-Helicobacter pylori.

14. STUDI DI COMPARAZIONE

In una sperimentazione sono stati analizzati 98
campioni con un kit Diesse ed un altro kit del
commercio. Di seguito sono schematizzati i dati della
sperimentazione:

| risultati sono riassunti nella tabella seguente.

Tabella 1
RIFERIMENTO
+ -
+ 47 0
CHORUS - 6 45

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
89.0% C195%: 77-95
Percent ~ Negative  Agreement:  (~Specificita
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Diagnostica): 100.0% Cl95%: 92-100

Valore Preditivo Positivo (PPV): 100.0% CI95%: 100.0-
100.0

Valora Predittivo Negativo (NPV): 88,2% CI195%: 81.8-
94.6

15. PRECISIONE RIPETIBILITA’

Tabella 2 Precisione all’interno della seduta
No. di Media | Dev.

0,
repliche | AU/mL | St CVih
Lotto no.
023 8 76.3 6.45 8.4
Lotto no.
024 9 55.0 7.05 12.8
Lotto no.
025 8 60.4 9.31 15.4
Tabella 3 Precisione tra sedute e tra lotti
Media AU/mL
Campion | Lott Lotto | Lotto N!ed Dev. (EV
e o 024 | 025 ia St. | %
023

PYG1 | 42 | 48 | 45 |45 030 |67
PYG2 [174 | 186 | 191 |184] 0.87 | 4.8
PYG3 |70.0| 70.0 | 70.2 |70.1| 0.12 | 0.2
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17. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE
Se si & verificato un incidente grave in relazione a questo
dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione Europea,
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si prega di segnalarlo senza indugio al produttore e
all'autorita competente del proprio Stato membro.

18. SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E
ALLE PRESTAZIONI

Questo documento, che sara reso disponibile sul
database di EUDAMED (quando questo sara
completamente implementato e funzionante), fa parte
della Documentazione Tecnica e pud essere richiesto al
produttore.
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI 1gG

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED PURPOSE

CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG (REF 81060)
is an immunoassay kit for the automated semi-
quantitative determination of IgG antibodies against
Helicobacter pylori.

Helicobacter pylori infection causes a systemic (IgM,
IgG) and local (IgA) immune response. Since IgG levels
rise during infection and remain constant over time, the
kit is used as an aid in the diagnosis of Helicobacter
pylori infection.

The test, performed in human serum using a disposable
device applied to the CHORUS and CHORUS TRIO
instruments, must be used by professional laboratory
personnel only.

2, INTRODUCTION

In 1983, Warren and Marshall identified Helicobacter
pylori, a new gram-negative bacterial pathogen, in
patients suffering from gastritis, and this finding led to
studies on the relationship between bacterial infection
and chronic gastric disease. The pathogen has been
shown to be associated with peptic ulcer, chronic
gastritis type B and duodenitis. It has been
demonstrated that in patients with gastritis, eradication
of the bacteria led to healing of the anatomical lesion.
Diagnostic procedures for the detection of the organism
generally involve invasive (gastroscopic) techniques for
sample collection.

However, a specific immune response is seen in
infected patients. The serological test thus represents a
useful alternative to the invasive bioptic technique. IgG
levels rise with infection and remain constantly high until
the infection is eliminated. The efficacy of antimicrobial
therapy can therefore be monitored via changes in
specific IgG antibody.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).

The antigen is bound to the solid phase. The specific
immunoglobulins are bound to the antigen through
incubation with dilute human serum.

After washings to eliminate the proteins which have not
reacted, incubation is performed with the conjugate,
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composed of human IgG monoclonal antibodies
conjugated to horse radish peroxidase.

The unbound conjugate is eliminated, and the
peroxidase substrate added.

The colour which develops is proportional to the
concentration of specific antibodies present in the serum
sample.

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

The titer is expressed in AU/ml (arbitrary units/ml).

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which
have been tested and gave a negative for the
presence of HBsAg and for anti-HIV-1, anti-HIV-2
and anti-HCV antibodies. 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: serum 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 instruments.

4. Refer to the Safety Data Sheet (available on
DIESSE website: www.diesse.it) for the safety
characteristics of 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 1.0%. 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, 1.0% 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
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waste. Do not autoclave materials containing
sodium hypochlorite.

Analytical Precautions
Bring the devices to room temperature (18-30°C) for at
least 30 minutes before the use; use within 60 min.

1. Discard devices which show the substrate (well
4) blue colored.

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.

4. The devices are for use with the Chorus instrument;
the instructions for use must be carefully followed
and the instrument operating manual must be
consulted.

The Use of the kit is only possible with an updated
version of the software. Make sure that the software
installed in the instrument matches or has a
Release (date) above the one shown in the table
published on the Diesse website

(https:/iwww.diesse.it/en/downloads/downloads/stru
mento:39/)

5. Check that the Chorus instrument is set up correctly
(see Chorus 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 and do not use devices with defective
labels.

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

8. Defective barcodes can be inserted manually in the
instrument.

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

10. Do not use hemolyzed, lipemic or , icteric samples
with a concentration of interferents higher than that
tested (according to the indications given in the
"Analytical specificity" chapter).

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

12. Make sure that the instrument is connected to
the Washing Buffer REF 83606.

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

DEVICES

devices

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

6 packages each containing 6
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Description:
Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: empty

Position 6: MICROPLATE WELL coated with H. Pylori
antigen.

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4: TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H20>
0.01% stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)
Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%,
Bronidox 0.02% and an indicator to reveal the presence
of the serum.

Position 2: CONJUGATE

Contents: anti-human 1gG monoclonal antibodies
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 serum

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1x0.425 mL

Contents: Diluted human serum, at known antibody
concentration, containing Proclin and Gentamycin,

liquid ready for use.

POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 mL
Contents: Diluted human serum, at known antibody
concentration, containing Proclin and Gentamycin,
liquid ready for use.

Confidence in measurements of Calibrator and Positive
control is established with traceability to measurement
standards as follows.

Calibrator and Positive control are produced diluting a
known concentration of human antigens in its own
stabilizing medium.  The relative exact range
concentration is lot-dependent and is assigned during
the releasing Quality control phase using a series of
Working Calibrators.

The Working Calibrators are prepared and
characterized, checking the consensus with a reference
sera panel with different antigens levels.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e WASHING BUFFER 83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE
DILUENT |REF| 83607

e CHORUS/CHORUS TRIO Instrument

o Distilled or deionised water

e Normal laboratory glassware: cylinders, test-
tubes etfc.
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e Micropipettes for the accurate collection of 50-
200 pl solution

o Disposable gloves
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
control serum (see point 9, Test validation).

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

Reagents have a limited stability after opening

and/or preparation:

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

1. TYPE AND STORAGE OF SAMPLE

The sample is composed of serum collected from the
vein and handled with all precautions dictated by good
laboratory practice. According to the guideline CLSI
H18-A3 Serum specimens to be tested should be clotted
before centrifugation; spontaneous and complete
clotting normally occurs within 30 to 60 minutes at 22°C-
25°C.

It is recommended that serum be physically separated,
by centrifugation, from contact with cells as soon as
possible with a maximum time limit of 2 hours from the
time of collection.

The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or
frozen for longer periods at temperature <-20°C, a least
17 months, and can 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.

Strongly lipemic, icteric, hemolyzed or contaminated
samples should be avoided.

The test cannot be applied to plasma.

8. 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 the Analytical Warnings
points 1 and 8.

3. Dispense 50 ul of undiluted test serum 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 instrument. Perform
the calibration (if necessary) and the test as
reported in the Chorus Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

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

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus/Chorus TRIO instruments express the result
in AU/ml, calculated on the basis of a batch-dependent
curve stored in the instrument.

The test result can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the IgG concentration in the sample is
>12 AU/mL

NEGATIVE: if the concentration is <8 AU/mL
DOUBTFUL: if the concentration is in the range 8-12
AU/mL.

If the result is positive, the subject has been in contact
with the pathogen.

In the case of a doubtful result, repeat the test. If the test
remains doubtful, collect a new sample after 1-2 weeks.

1. LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
Samples collected during the acute phase of the
infection could prove negative with this technique.

Sera which are strongly lipemic, hemolyzed or heat-
inactivated could give false results and should not be
used.

As in the case of all serological tests, the result must be
evaluated together with other clinical and diagnostic
data.

12. CALIBRATION RANGE

Calibration range 5.0-200.0 AU/ml.

For samples > 200.0 AU/ml repeat the test pre-diluting
the sample with Negative Control/Sample Diluent
(PF83607 — not supplied with the kit).

13. ANALYTICAL SPECIFICITY

The analytical specificity of the H. Pylori 1gG kit was
evaluated in an inhibition test. Campylobacter coli,
Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni and E. coli
were added to patients’ serum samples. No differences
were observed between the reference samples and
those containing the antigens reported above. It can
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therefore be concluded that the test is specific for anti-

Helicobacter pylori IgG.

14, DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND
SPECIFICITY

98 samples were tested, 45 of which were negative and
47 positive, in agreement with another commercial
method. 6 samples were false negative in Chorus. The
results are summarized in the following table.

Table 1
REFERENCE
+ -
+ 47 0
DIESSE - 6 45

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
89.0% CI95%: 77-95

Percent Negative Agreement: (~Specificita
Diagnostica): 100.0% CI95%: 92-100

Valore Preditivo Positivo (PPV): 100.0% CI95%: 100.0-
100.0

Valora Predittivo Negativo (NPV): 88.2% C195%: 81.8-
94.6

15. PRECISION AND REPEATIBILITY

Table 2 Within-run precision

regl?t.::tfes AMLE;nL Dset\./. CVih
s 763 | 645 | 84
AR 550 | 7.05 | 128
|8 604 | 931 | 154

Table 3 Between-run precision and Precision
between batches

Mean AU/mL
Sample | Lot | Lot | Lot M: a DSet\., E/Y
023 | 024 | 025 '

PYG1 | 42 | 48 45 | 45| 030 | 6.7
PYG2 174 18.6 | 191 | 184 | 0.87 | 4.8
PYG3 |70.0| 70.0 | 70.2 |70.1]| 012 | 0.2
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17. INCIDENT REPORTING
If any serious incident in relation to this device
has occurred in the European Union market
territory, please report without delay to the
manufacturer and competent authority of your
Member State.

18. SUMMARY OF SAFETY AND PERFORMANCE
This document, which will be made available on
the EUDAMED database (when this is fully
implemented and functioning), is part of the
Technical Documentation and can be requested
from the manufacturer.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

1. VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG
(REF 81060) ist ein immunologisches Testkit fiir die
semiquantitative, automatisierte Bestimmung von Anti-
Helicobacter Pylori IgG Antikorpern. Eine Infektion mit
Helicobacter pylori I6st eine systemische (IgM, 1gG) und
lokale (IgA) Immunantwort aus. Da die IgG-Spiegel im
Verlauf der Infektion ansteigen und im Laufe der Zeit
konstant bleiben, wird das Kit als Hilfsmittel bei der
Diagnose einer Helicobacter Pylori-Infektion verwendet,
sofern die Infektion nicht ausgerottet ist.

Der Test, der in Humanserum mit einem Einweggerat
durchgefuhrt wird, das in die Instrumente CHORUS und
CHORUS TRIO eingelegt wird, darf nur von
professionellem Laborpersonal durchgefiihrt werden.

2, EINFUHRUNG

1983 identifizierten Warren und Marshall bei Gastritis-
Patienten einen neuen gramnegativen bakteriellen
Erreger namens Helicobacter pylori. In der Folge
wurden mehrere Studien durchgefiihrt, um den
Zusammenhang zwischen bakterieller Infektion und
chronischen Magenerkrankungen zu kléren. Der Erreger
steht nachweislich in Verbindung
mitMagengeschwdren, chronischer Gastritis vom Typ B
und Duodenitis. Es wurde gezeigt, dass bei Patienten
mit Gastritis die Beseitigung des Bakteriums zur Heilung
der anatomischen Lasion flhrte.

Die diagnostischen Verfahren zum Nachweis des
Organismus umfassen in der Regel invasive
(gastroskopische) Techniken zur Entnahme einer
Biopsieprobe.

Allerdings wird bei den infizierten Patienten eine
spezifische  Immunreaktion  beobachtet.  Der
serologische Test ist daher eine valide Alternative zur
invasiven Biopsietechnik. Die 1gG-Spiegel steigen im
Verlauf der Infektion an und bleiben im Laufe der Zeit
konstant, solange die Infektion nicht ausgemerzt ist. Die
Wirksamkeit der antimikrobiellen Therapie kann daher
anhand von Verdnderungen der spezifischen
Antikorperspiegel Uberwacht werden. Gastritis und
Duodenitis und die Uberwachung der antimikrobiellen
Therapie.
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3. PRINZIP DER METHODE

Der Test basiert auf dem ELISA-Prinzip (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Das Antigen wird an die feste Phase gebunden. Durch
Inkubation mit verdinntem Humanserum binden
spezifische Immunglobuline an das Antigen.

Nach dem Waschen zur Entfernung nicht umgesetzter
Proteine erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat, das
aus Peroxidase-markierten monoklonalen Antikérpern
gegen humanes IgG besteht.

Das ungebundene Konjugat wird entfernt und das
Substrat fir die Peroxidase hinzugefiigt.

Die Dichte der blauen Farbe, die sich entwickelt, ist
proportional zur Konzentration der spezifischen
Antikérper im untersuchten Serum.

Die Einweggerate enthalten alle Reagenzien zur
Durchfihrung des Tests bei Anbringen an den
Instrumenten Chorus.

Der Titer wird in AU/ml (Arbitrary Units/ml) angegeben.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

NUR ZUR VERWENDUNG IN DER IN-VITRO-
DIAGNOSTIK.

Dieses Kit enthalt Materialien menschlichen Ursprungs,
die mit FDA-zugelassenen Tests sowohl auf HbsAg als
auch auf Anti-HIV-1-, Anti-HIV-2- und Anti-HCV-
Antikérper getestet und fiir negativ befunden wurden.
Da kein diagnostischer Test eine vollstandige Garantie
fir das Nichtvorhandensein von Infektionserregern
bieten kann, muss jedes Material menschlichen
Ursprungs als potenziell infiziert angesehen werden.
Alle Reagenzien und Proben missen gemal den im
Labor (blichen Sicherheitsvorschriften gehandhabt
werden.

Entsorgung  von  Rickstdnden:  Serumproben,
Kalibratoren und benutzte Streifen sind als infizierte
Riickstande zu behandeln und gemaf den gesetzlichen
Bestimmungen zu entsorgen.

Warnungen zur personlichen Sicherheit
1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Verwenden Sie beim Umgang mit den Proben und
wahrend des Tests Einweghandschuhe und einen
Augenschutz.

3. Waschen Sie sich nach dem Test grindlich die
Hénde.

4.  Bezuglich der Sicherheitseigenschaften der im Kit
enthaltenen Reagenzien verweisen wir auf das
Sicherheitsdatenblatt (verfiigbar auf der DIESSE-
Website: www.diesse.it)

5. Neutralisierte Sauren und andere fliissige Abfélle
mussen durch Zugabe von Natriumhypochlorit in
ausreichender Menge desinfiziert werden, um eine
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Endkonzentration von mindestens 1 % zu
erreichen.  Eine 30-minltige Einwirkung von
1%igem  Natriumhypochlorit sollte fir eine
wirksame Desinfektion ausreichen.

6.  Verschittetes, mdglicherweise infiziertes Material
muss sofort mit saugfahigem Papier entfernt
werden, und der verunreinigte Bereich muss
dekontaminiert werden, z. B. mit 1%
Natriumhypochlorit, bevor die Arbeit fortgesetzt
wird. Wenn eine S&ure vorhanden ist, darf
Natriumhypochlorit erst verwendet werden, wenn
der Bereich getrocknet ist. Alle Materialien, die zur
Beseitigung von versehentlich  verschiitteten
Stoffen  verwendet  werden, einschlieflich
Handschuhe, miissen als potenziell infektidser
Abfall entsorgt werden. Materialien, die
Natriumhypochlorit ~ enthalten, diirfen  nicht
autoklaviert werden.

Analytische Warnhinweise

Vor der Verwendung die zu verwendenden Gerate
mindestens 30 Minuten lang auf Raumtemperatur (18-
30 °C) bringen und innerhalb von 60 Minuten
verwenden.

1. Gerate mit blau gefarbtem Substrat
(Vertiefung 4) verwerfen.

2. Wenn Sie die Probe in die Vertiefung geben,
achten Sie darauf, dass sie sich perfekt auf
dem Boden verteilt.

3. Uberpriifen Sie das tatsachliche
Vorhandensein der Reagenzien im Gerat und
die Unversehrtheit des Gerats selbst.
Verwenden Sie keine Gerate, die bei der
Sichtprifung einen Reagenzmangel
aufweisen.

4. Die Gerate missen in Verbindung mit dem
Instrument Chorus verwendet werden, wobei
die Gebrauchsanweisung und das Handbuch
des Instruments genau zu beachten sind.

Die Verwendung des Kits ist nur mit einer
aktualisierten ~ Softwareversion ~ mdglich.
Vergewissern Sie sich, dass die auf dem
Instrument installierte Software mit der auf der
Website Diesse verdffentlichten Tabelle
ubereinstimmt oder eine héhere Release (Rel.)
hat
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/
strumento:39/

5. Priifen Sie, ob das Instrument Chorus richtig
eingestellt ist (siehe Chorus-
Benutzerhandbuch).

6. Verédndern Sie den Barcode auf dem
Gerategriff nicht, damit er vom Instrument
korrekt gelesen werden kann.
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7. Vermeiden Sie die Verwendung von
selbstabtauenden  Gefriergeraten fir die
Probenlagerung.

8. Defekte Barcodes konnen manuell in das
Instrument eingegeben werden.

9. Setzen Sie die Gerate wahrend der Lagerung
und Verwendung keinem starken Licht oder
Hypochlorit-Ddmpfen aus.

10. Verwenden Sie keine  hamolysierten,
lipdmischen oder ikterischen Proben mit einer
hoheren Konzentration an Stérsubstanzen als
im Test (gemall den Angaben im Kapitel
LAnalytische Spezifitat®).

11. Verwenden Sie das Gerat nicht nach Ablauf

des Verfallsdatums

12. Vergewissern Sie sich, dass das Instrument

iiber einen Anschluss an den Waschpuffer (Ref.

83606) verfiigt.

5. ZUSAMMENSETZUNG DES KITS UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Das Kit ist ausreichend flir 36 Bestimmungen.

DD |GERATE 6 Packungen mit je 6 Geraten
Anwendung: Einen Beutel auf Raumtemperatur
bringen, den Beutel &ffnen, die gewlinschten Geréte
herausnehmen; die anderen in den Beutel mit dem
Kieselgel legen, die Luft entweichen lassen und durch
Andriicken des Verschlusses verschlieBen. Bei 2/8°C
aufbewahren.

1OOOEEE®| -

Beschreibung:
Position 8: Verfiigbarer Platz fir Barcode-Etikett

Position 7: leer

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG
sensibilisiert mit Helicobacter Pylori-Antigen .

Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG nicht
sensibilisiert.

Position 4: TMB-SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin in Citratpuffer.

Position 3: VERDUNNER FUR PROBEN

Inhalt: Proteinlésung, die Phenol 0,05 %, Bronidox 0,02
% und einen Indikator zum Nachweis von Serum enthalt.
Position 2: KONJUGAT

Inhalt:  monoklonale  Anti-Human-lgG-Antikérper,
markiert mit Meerrettichperoxidase
(Hochstkonzentration 1 pg/ml), in phosphatgepufferter
Lésung mit Phenol 0,05% und Bronidox 0,02%.
Position 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Benutzer
das unverdiinnte Serum einfiillen muss.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0,425 mi

Inhalt: 100% Humanserum mit IgG Anti-Helicobacter
Pylori-Antikérpern, Proclin 300 0,2%, Gentamicin 0,05%
und Ethylenglykol 23%. Fliissig, gebrauchsfertig.
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CONTROL + PPOSITIVKONTROLLE 1 x 0,425 mi

Inhalt: 100% Humanserum mit IgG Anti-Helicobacter
Pylori-Antikrpern, Proclin 300 0,2%, Gentamicin 0,05%
und Ethylenglykol 23%. Flussig, gebrauchsfertig.

Die Zuverl@ssigkeit der Messungen wird durch die unten
beschriebene Riickflhrbarkeitskette gewahrleistet.

Der Kalibrator und die Positivkontrolle werden aus einer
verdiinnten positiven Probe hergestellt, die auf eine
theoretische Antikérperkonzentration verdlinnt wurde,
deren Bereich chargenabhangig ist und wird wahrend
der Freigabephase der Qualitatskontrolle mithilfe einer
Reihe von Sekundérkalibratoren (,Working calibrator®)
zugewiesen.

Die Sekundarkalibratoren (,Working calibrator‘) werden
anhand einer Reihe von menschlichen Referenzseren
mit unterschiedlichen Antigenspiegeln hergestellt und
charakterisiert.

SONSTIGES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
GELIEFERTES MATERIAL

e INSTRUMENTE CHORUS

e WASCHPUFFER [REF] 83606

e  REINIGUNGSLOSUNG 200@ 83609

o DESINFEKTIONSLOSUNG RREF {83604 - 83608

e CHORUS-
NEGATIVKONTROLLE/PROBENVERDUNNER
[REF| 83607

o Instrument Chorus/Chorus TRIO

o  Destilliertes oder deionisiertes Wasser
Normales Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser,

usw.

o  Mikropipetten, mit denen sich Volumina von 50-
200 pl genau entnehmen lassen.

e  Einweghandschuhe
5%ige Natriumhypochlorit-Lésung

e Behdlter fur die Sammlung von potenziell
infiziertem Material

6. LAGERUNG UND STABILITAT DER
REAGENZIEN

Die Reagenzien miissen bei 2/8°C gelagert werden.
Im Falle einer falschen Lagertemperatur muss die
Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des
Ergebnisses durch das Kontrollserum iiberpriift
werden (siehe Kapitel 9: Test-Validierung).

Das Verfallsdatum ist auf jedem Bestandteil und auf
dem auBeren Verpackungsetikett aufgedruckt.

Die Reagenzien sind nach dem Offnen und/oder der
Zubereitung nur begrenzt stabil:

GERATE 8 Wochen bei 2/8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2/8°C
POSITIVE KONTROLLE 8 Wochen bei 2/8°C

1. ART DER PROBE UND LAGERUNG
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Bei der Probe handelt es sich um Serum, das aus durch
Venenpunktion entnommenem Blut gewonnen und
gemal den Standardlaborverfahren behandelt wird.
Gemal der CLSI-Richtlinie H18-A3 mussen die zu
analysierenden Serumproben vor der Zentrifugation
koaguliert werden; die spontane und vollstandige
Koagulation erfolgt normalerweise innerhalb von 30-60
Minuten bei 22°C-25°C. Es wird empfohlen, das Serum
durch Zentrifugation so schnell wie mdglich von den
Zellen zu trennen, wobei die maximale Zeitspanne 2
Stunden ab dem Zeitpunkt der Entnahme betragt.
Frisches Serum ist bei 2/8°C 4 Tage lang haltbar; bei
langerer Lagerung sollte es bei < -20°C fiir héchstens
17 Monate eingefroren werden.

Vermeiden Sie die Verwendung von selbstabtauenden
Gefriergeraten fiir die Probenlagerung. Die Probe kann
maximal 3 Mal aufgetaut werden. Nach dem Auftauen
vor der Dosierung sorgfaltig schitteln. Die Qualitat der
Probe kann durch mikrobielle Verunreinigungen stark
beeintrachtigt werden, was zu fehlerhaften Ergebnissen
flhren kann.

Stark lipamische, ikterische, hamolysierte oder
verunreinigte Proben sollten nicht verwendet werden.
Der Test ist nicht auf Humanplasma anwendbar.

8.  VERFAHREN

1. Offnen Sie den Beutel (Seite mit dem
Druckverschluss), nehmen Sie die Geréate heraus,
die Sie fiir die Priifungen benétigen, und bewahren
Sie die Ubrigen auf, indem Sie den Beutel nach
dem Entliften wieder verschlieRen.

2. Fihren Sie eine Sichtprifung des Geréatestatus
gemal den Anweisungen in Kapitel 6 Analytische
Warnhinweise Punkt 1 und 8 durch.

3. Geben Sie die folgenden Volumina in die
Vertiefung Nr. 1 jedes Gerats:

PROBE 50 ul/Geréat
KALIBRATOR 50 pl/Gerét
POSITIVE KONTROLLE 50 pl/Geréat

Verwenden Sie bei jedem Chargenwechsel eine
Kalibriervorrichtung.

4. legen Sie die Gerdte in das Instrument
Chorus/Chorus TRIO ein. Fihren Sie die
Kalibrierung (falls erforderlich) und den Test
gemal der Gebrauchsanweisung des Instruments
durch.

9. TEST-VALIDIERUNG

Verwenden Sie das Serum zur Kontrolle, um die
Richtigkeit des erhaltenen Ergebnisses zu Uberpriifen,
indem Sie es wie in dem Benutzerhandbuch des
Instruments  beschrieben verarbeiten. Zeigt das
Instrument an, dass der Wert des Kontrollserums
auflerhalb des akzeptablen Bereichs liegt, muss die
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Kalibrierung erneut durchgefiihrt werden. Friihere
Ergebnisse werden automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin
auBerhalb des akzeptablen Bereichs liegt, wenden Sie
sich an den Scientific Support.

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

10. INTERPRETATION DES TESTS

Das Instrument Chorus liefert ein Ergebnis in AU/ml, das
anhand einer vom Instrument gespeicherten Kurve
(chargenabhangig) berechnet wird.

Das Ergebnis des Tests kann wie folgt interpretiert
werden:

POSITIV: wenn die IgG-Konzentration in der Probe >12
AU/mL ist

NEGATIV: wenn die Konzentration <8 AU/mL ist
ZWEIFELHAFT: wenn die Konzentration im Bereich von
8-12 AU/ml liegt.

Im Falle eines positiven Ergebnisses kam die Person mit
dem Erreger in Kontakt.

Bleibt das Ergebnis zweifelhaft, ist die Entnahme nach
2-3 Wochen zu wiederholen.

1. GRENZEN DES TESTS

Das Produkt sollte nur von professionellem
Laborpersonal verwendet werden.

Der Test ist nicht auf andere Probenarten als Serum
anwendbar.

Seren, die in der friihen akuten Phase der Infektion
entnommen werden, konnen mit dieser Technik negativ
ausfallen.

Stark lipamische, hamolysierte oder hitzeinaktivierte
Seren konnen falsche Ergebnisse liefern und sollten
daher nicht verwendet werden.

Wie bei allen serologischen Tests muss das Ergebnis
jedoch zusammen mit anderen klinischen und
diagnostischen Daten bewertet werden.

12. KALIBRIERBEREICH

Kalibrierbereich 5,0-200,0 AU/ml.

Bei Proben >200,0 AU/ml wiederholen Sie den Test,
indem Sie die Probe in
Negativkontrolle/Probenverdlinnungsmittel (PF83607 -
nicht mit dem Kit geliefert) vorverdiinnen.

13. ANALYTISCHE SPEZIFITAT

Die analytische Spezifitat des H. Pylori IgG-Kits wurde
mit einem Hemmtest bewertet. Campylobacter coli,
Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni und E. coli
wurden den Serumproben von Patienten zugesetzt. Es
wurden  keine  Unterschiede  zwischen  den
Referenzproben und den Proben mit den oben
genannten Antigenen festgestellt. Daher wird der
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Schluss gezogen, dass dieser Test spezifisch fiir IgG-
Anti-Helicobacter Pylori-Antikdrper ist.

14. VERGLEICHENDE STUDIEN

In einem Versuch wurden 98 Proben mit einem Diesse-
Kit und einem anderen kommerziellen Kit analysiert. Es
folgt ein Uberblick iiber die experimentellen Daten:

Die Ergebnisse sind in der folgenden Tabelle
zusammengefasst.

Tabelle 1
REFERENZ
+ -
+ 47 0
CHORUS - 6 45
Prozentuale positive Ubereinstimmung (~Diagnostische
Sensitivitat):
89,0 % Cl95%: 77-95
Prozentuale negative Ubereinstimmung

(~Diagnostische Spezifitat): 100,0 % CI95%: 92-100

Positiv pradiktiver Wert (PPV): 100,0 % CI95%: 100.0-
100.0

Negativ pradiktiver Wert (NPV): 88,2 % Cl95%: 81,8-
94,6

15. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT
Tabelle 2 Prazision innerhalb der Sitzung

Anzahl
der Durchschnitts | Std- | CV
Replika | wert AU/mlI Ab | %
te w.
Charge
n-Nr. 8 76,3 6,45 | 8,4
023
Charge 19
n-Nr. 9 55,0 7,05 8,
024
Charge 15
n-Nr. 8 60,4 9,31 4’
025
Tabelle 3 Prazision zwischen Sitzungen und
zwischen Chargen
Durchschnittswert | Dur
AU/ml chs
chn | Std- | CV
Probe Cg';i’ Z:‘:]’ Charg | itts | Abw. | %
023 | 024 |°" 025 w:r
PYG1 | 42 | 48 | 45 |45 |030 |67
PYG2 | 174 | 186 | 19,1 |18,4| 0,87 |48
PYG3 | 70,0 70,0 | 70,2 |70,1| 0,12 | 0,2
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17. VORFALLBERICHT

Wenn sich im Zusammenhang mit diesem Gerat im
Marktgebiet der Européischen Union ein schwerer Unfall
ereignet hat, melden Sie dies bitte unverziglich dem
Hersteller und der zustandigen Behorde Ihres
Mitgliedstaates.

18. ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT
UND LEISTUNG

Dieses Dokument, das in der EUDAMED-Datenbank zur
Verfligung gestellt wird (sobald sie vollstandig
implementiert und funktionsfahig ist), ist Teil der
technischen Dokumentation und kann beim Hersteller
angefordert werden.
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NAVOD NA POUZITi

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1. URCENE POUZITI

CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG (REF 81060)
je imunologicka souprava pro semikvantitativni
automatické stanoveni protilatek IgG anti-Helicobacter
Pylori. Infekce Helicobacter pylori vyvolava systémovou
(IgM, 19G) a lokalni (IgA) imunitni odpovéd. Vzhledem k
tomu, Ze hladiny 1gG se v pribéhu infekce zvySuji a v
prabéhu Easu zUstavaji konstantni, pokud neni infekce
eradikovana, pouzivad se souprava jako pomdcka pfi
diagnostice infekce Helicobacter Pylori.

Test, ktery se provadi v lidském séru pomoci
jednorazového zafizeni pfipojeného k pfistrojim
CHORUS e CHORUS TRIO, by mél byt pouzivan pouze
odbornym laboratornim personalem.

2, uvob

V roce 1983 Warren a Marshall identifikovali u pacientl
s gastritidou novy gramnegativni bakterialni patogen
Helicobacter pylori. Nasledné bylo provedeno nékolik
studii s cilem objasnit vztah mezi bakterialni infekci a
chronickymi  Zalude¢nimi  onemocnénimi.  Bylo
prokazano, Ze tento patogen je spojen s peptickym
viedem, chronickou gastritidou typu B a duodenitidou.
Bylo prokazano, Zze u pacientd s gastritidou vedla
eliminace bakterie k hojeni anatomické 1éze.
Diagnostické postupy zaméfené na odhaleni organismu
obvykle zahrnuji invazivni (gastroskopické) techniky
odbéru bioptického vzorku.

U infikovaného pacienta je v8ak pozorovana specificka
imunitni odpovéd. Sérologicky test je proto platnou
alternativni metodou k invazivni biopsii. Hladiny 1gG se
v pribéhu infekce zvySuji a v pribéhu Casu zustavaji
konstantni, pokud nedojde k eradikaci infekce. Uginnost
antimikrobiélni 1&¢by Ize proto sledovat prostfednictvim
zmén hladin specifickych protildtek gastritidy a
duodenitidy a sledovani antimikrobialni [éCby.

3. PRINCIP METODY

Test je zalozen na principu ELISA (Enzymové vazana
imunosorbéni analyza).

Antigen je vazan na pevnou fazi. Inkubaci se ziedénym
lidskym sérem se na antigen navazi specifické
imunoglobuliny.

CS 16/72

Po promyti k odstranéni nezreagovanych protein se
provede inkubace s konjugatem sestavajicim z
monoklonalnich protilatek proti lidskému IgG znaCenych
peroxidazou.

Nenavéazany konjugat se odstrani a pfida se substrat pro
peroxidazu.

Hustota vznikiého zbarveni je Umérna koncentraci
specifickych protilatek pfitomnych v testovaném séru.
Jednorazova zafizeni obsahuji vSechna Cinidla k
provedeni testu, pokud jsou pouZita na pfistrojich
Chorus.

Titr je vyjadien v AU/ml (arbitrarni jednotky/ml).

4. BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVANI
POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO

Tato souprava obsahuje materidly lidského puvodu,
které byly testovany a shledany negativnimi v testech
schvalenych FDA jak na HBsAg, tak na protilatky anti-
HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Vzhledem k tomu, zZe
zadny diagnosticky test nemlze poskytnout Upinou
zaruku nepfitomnosti infek&nich agens, musi byt jakykoli
material lidského puvodu povazovan za potencialné
infikovany. Se vSemi Cinidly a vzorky se musi zachazet
v souladu s bezpecnostnimi pravidly obvyklymi v
laboratofi.

Likvidace odpadu: s pouzitymi vzorky séra, kalibratory a
prouzky je tfeba zachézet jako s infikovanymi zbytky a
poté je zlikvidovat v souladu s pfedpisy.

Upozornéni tykajici se bezpecnosti personalu
1. Nepipetujte usty.

2. Pfi manipulaci se vzorky a béhem testu pouzivejte
jednorazové rukavice a ochranu o€i.
3. Po dokonceni testu si dikladné umyijte ruce.

4.  BezpecCnostni charakteristiky Cinidel obsazenych v
soupravé naleznete v bezpe€nostnim listu (k
dispozici na webovych strankach spolecnosti
DIESSE: www.diesse.it)

5. Neutralizované kyseliny a jiné kapalné odpady by
mély byt dezinfikovany pfidanim chlornanu
sodného v dostate€ném mnozstvi, aby bylo
dosazeno kone¢né koncentrace alespoii 1 %. K
zajisténi  U¢inné dezinfekce by mélo stacit
pusobeni 1% chlornanu sodného po dobu 30
minut.

6.  Jakékoli rozliti potencialné infikovanych materialli
musi byt okamZit¢ odstranéno  pomoci
absorp¢niho papiru a znecidtény prostor musi byt
pfed pokracovanim v praci dekontaminovan, napf.
1% chlornanem sodnym. Pokud je pfitomna
kyselina, chlornan sodny nesmi byt pouZit dfive,
nez bude zona vysuSena. VeSkeré materialy
pouzité k Cisténi nahodné rozlitych latek, véetné
rukavic, by mély byt zlikvidovany jako potenciainé
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infekéni odpad. Materidly s obsahem chlornanu
sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatfeni pro sprévné provedeni testu

Zafizeni, ktera se maji pouzit, uvedte pfed pouZzitim na
pokojovou teplotu (18-30 °C) po dobu nejméné 30 minut
a pouzijte je do 60 minut.

1. Zafizeni se substratem (jamka 4)
obarvenym na modro vyhodte.

2. Pripfidavani vzorku do jamky zkontrolujte, zda
je dokonale rozlozen na dné.

3. Zkontrolujte skuteCnou pfitomnost Cinidel v
zafizeni a neporu$enost samotného zafizeni,
nepouzivejte zafizeni, které pfi vizualni
kontrole vykazuji nedostatek nékterého Cinidla.

4, Zafizeni je nutné pouzivat spole¢né s
pfistrojem Chorus, pfi¢emz je nutné strikiné
dodrZovat navod k pouZiti a pfirucku k pfistroji.

PouZiti soupravy je mozné pouze s
aktualizovanou verzi softwaru. Ujistéte se, ze
software nainstalovany v pfistroji odpovida
nebo mé vyssi verzi (Rel.), nez je uvedeno v
tabulce na webovych strankach spole¢nosti
Diesse.

(https:/iwww.diesse.it/en/downloads/downloads/
strumento:39/

5. Zkontrolujte, zda je pfistroj Chorus spravné
nastaven (viz Uzivatelska pfirucka Chorus).

6. Carovy kod na rukojeti zafizeni nemérite, aby
jej pristroj spravné odecetl.

7. Vyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich
mrazniéek pro skladovani vzorkd.

8. Vadné c¢arové kddy lze do pfistroje zadat
ruéné.

9.  Béhem skladovani a pouZivani nevystavujte
zafizeni silnému svétlu ¢i  chlornanovym
vyparim.

10. Nepouzivejte hemolyzované, lipaemické a
ikterické  vzorky s  vy3Si  koncentraci
interferenCnich  latek, nez je testovana
koncentrace (podle Udaju v kapitole ,Analyticka
specifiénost).

11. Nepouzivejte zafizeni po uplynuti doby

pouzitelnosti

12. Zkontrolujte, zda je pfistroj pfipojen k

promyvacimu pufru (Ref. 83606)

5. SLOZENi SOUPRAVY A PRIPRAVA CINIDEL
Souprava vystaci na 36 stanoveni.

ZARIZENi 6 baleni kazdé po 6 zafizenich
PouZiti: jeden séaéek vyrovnejte na pokojovou
teplotu, otevfete sacek, vyjméte potfebné pomucky;
ostatni vlozte do sacku se silikagelem, vypustte vzduch
a_uzavrete stisknutim na strané zavirani. Skladujte pfi
teploté 2/8 C.

CS 1772

1 OOOEEE®| -

Popis:

Pozice 8: Prostor pro Stitek s ¢arovym kodem

Pozice 7: prazdna

Pozice 6: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
senzibilizovana antigenem Helicobacter Pylori .

Pozice 5: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
nesenzibilizovana.

Pozice 4: SUBSTRAT TMB

Obsah: Tetrametylbenzidin v citratovém pufru.

Pozice 3: REDIDLO PRO VZORKY

Obsah: Roztok bilkovin obsahujici fenol 0,05 %,
Bronidox 0,02 % a indikator ke zjisténi pfitomnosti séra.
Pozice 2: KONIUGOVANE

Obsah: monoklonalni protilatky proti lidskému 1gG
znacené ki'enovou peroxidazou (maximaini koncentrace
1 ug/ml), ve fosfatovém pufrovaném roztoku
obsahujicim fenol 0,05 % a Bronidox 0,02 %.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, ke musi uZivatel davkovat
nefedéné sérum.

CALIBRATOR KALIBRATOR ~ 1x 0,425 ml

Obsah: 100% lidské sérum obsahuijici protilatky 1gG
anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2 %, gentamicin
0,05 % a ethylenglykol 23 %. Tekutina pfipravend k
pouZiti.

CONTROL + |POZITIVNi KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: 100% lidské sérum obsahuijici protilatky 1gG
anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2 %, gentamicin
0,05 % a ethylenglykol 23 %. Tekutina pfipravena k
pouZziti.

Spolehlivost méfeni je zaruCena niZze popsanym
fetézcem sledovatelnosti.

Kalibrator a pozitivni kontrola jsou vyrobeny ze
zfedéného pozitivniho vzorku, aby se dosahlo teoretické
koncentrace protilatek, jejiz rozsah zavisi na $arzi a je
pfifazen béhem faze uvolfiovani kontroly kvality pomoci
fady sekundarnich kalibratord (,pracovni kalibrator®).
Pracovni kalibratory jsou pfipraveny a charakterizovany
podle panelu lidskych referenénich sér s riznymi
hladinami antigenu.

DALSi POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi
SOUCASTI BALENI

PRISTROJE CHORUS
WASHING BUFFER 83606
CISTICI ROZTOK 2000 [REF| 83609
SANITACNI ROZTOK [REF| 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVNi KONTROLA/REDIDLO
PRO VZORKY REF| 83607
Pfistroj Chorus/Chorus TRIO
Destilovana nebo deionizovana voda
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o  Bé&zné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.

e  Mikropipety schopné pfesné odebirat objemy 50-
200 pl
Jednorazové rukavice

e 5% roztok chlornanu sodného
Nadoby pro sbhér potencialné infikovanych
materialu

6. SKLADOVANI A STABILITA CINIDEL
Cinidla musi byt skladovany pfi teploté 2/8 °C. V
piipadé nespravné skladovaci teploty je treba
kalibraci opakovat a spravnost vysledku
zkontrolovat pomoci kontrolniho séra (viz kapitola
9: validace testu).

Datum pouzitelnosti je vytiSténo na kazdé slozce a
na vnéjSim stitku baleni.

Cinidla maji po otevieni a/nebo pfipravé omezenou
stabilitu:

ZARIZENi 8 tydnl pfi teploté 2/8°C
KALIBRATOR 8 tydnu pfi teploté 2/8°C
POZITIVNi KONTROLA 8 tydnii pfi 2/8 °C

7. TYP VZORKU A SKLADOVANi

Vzorek je sérum ziskané z krve odebrané ze Zily a
zpracované podle standardnich laboratornich postup.
Podle pokynu CLSI H18-A3 musi byt vzorky séra urCené
k analyze pfed centrifugaci srdZeny; spontanni a Uplna
koagulace obvykle probiha béhem 30-60 minut pfi 22
°C-25 °C. Doporucuje se, aby sérum bylo co nejdfive
fyzicky oddéleno centrifugaci od kontaktu s bufikami s
maximalnim ¢asovym limitem 2 hodiny od odbéru.
Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dni pfi teploté
2/8 °C; pro delSi skladovani je tfeba jej zmrazit pfi
teploté < -20 °C na dobu nepfesahujici 17 mésica.
Vyhnéte se pouZivani samoodmrazovacich mrazniCek
pro skladovani vzorku. Vzorek Ize rozmrazit maximalné
tfikrdt. Po rozmrazeni pfed davkovanim peclivé
protfepejte. Kvalita vzorku mize byt vazné ovlivnéna
mikrobialni kontaminaci, kterd& mlZze vést k chybnym
vysledkdm.

Silné  lipemické, ikterické, hemolyzované nebo
zneCisténé vzorky by se nemély pouzivat.

Test neni pouzitelny pro lidskou plazmu.

8. POSTUP

1. Ofeviete saCek (stranu s tlakovym zaviranim),
vyjméte tolik zafizeni, kolik je potfeba k provedeni
testl, a zbytek uloZte tak, Ze saCek po odstranéni
vzduchu znovu uzavfete.

2. Vizualné zkontrolujte stav zafizeni podle pokynd v
kapitole 6 Analytick& upozornéni, body 1 a 8.

3. Déavkujte nasledujici objemy do jamky €. 1
kazdého zafizeni:

VZOREK
KALIBRATOR

50 pl/pfistroj
50 l/pfistroj

CS18/72

POZITIVNI KONTROLA 50 l/zafizeni

Pfi kazdé vyméné davky pouZijte kalibracni
zafizeni.

4. Umistéte zafizeni na pfistroj Chorus/ Chorus
TRIO. Provedte kalibraci (je-li vyzadovéna) a test
podle navodu k pouZziti pfistroje.

9. VALIDACE TESTU

PouZijte kontrolni sérum k ovéfeni spravnosti ziskaného
vysledku jeho zpracovanim podle navodu k pouZziti
pfistroje. Pokud pfistroj indikuje, Ze kontrolni sérum ma
hodnotu mimo pfijatelnou mez, je tfeba kalibraci provést
znovu. Pfedchozi vysledky budou automaticky
opraveny.

Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo
pfijatelné rozmezi, kontaktujte védeckou podporu.

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

10. INTERPRETACE TESTU

Pristroj Chorus poskytuje vysledek v AU/ml, ktery se
vypocita na zakladé kfivky (zavislé na SarZi) uloZzené
pfistrojem.

Viysledek testu Ize interpretovat nasledovné:

POZITIVNI: pokud je koncentrace IgG ve vzorku > 12
AU/ml

NEGATIVNI: pokud je koncentrace <8 AU/m

SPORNY: pokud je koncentrace v rozmezi 8-12 AU/ml
V pfipadé pozitivniho vysledku se subjekt dostal do
kontaktu s patogenem.

Zlstava-li test sporny, zopakujte odbér vzorku po 2-3
tydnech.

11.  OMEZENI TESTU

Vyrobek musi byt pouzivan pouze odbornym
laboratornim personélem.

Test neni pouzitelny pro jiné typy vzork( nez sérum.
Séra odebrand b&hem &asné akutni faze infekce se pfi
této technice mohou jevit jako negativni.

Silné  lipaemicka, hemolyzovand nebo tepelné
inaktivovana séra mohou poskytovat faleSné vysledky, a
proto by se neméla pouZivat.

Stejné jako u vSech sérologickych testd je vSak tfeba
vysledek vyhodnotit spole¢né s dalSimi klinickymi a
diagnostickymi Udaji.

12, KALIBRACNi ROZSAH

Kalibraéni rozsah 5,0-200,0 AU/ml.

U vzorkd > 200,0 AU/ml zopakujte test pfedfedénim
vzorku v negativni kontrole/fedidle vzorku (PF83607 -
neni souéasti soupravy).

13. ANALYTICKA SPECIFICITA
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Analyticka specificnost soupravy H. Pylori IgG byla
hodnocena pomoci inhibiéniho testu. Do vzork( séra
pacientd  byly  pfidany  Campylobacter  coli,
Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni a E. coli.
Mezi referenénimi vzorky a vzorky obsahujicimi vySe
uvedené antigeny nebyly pozorovany zadné rozdily. Z
toho vyplyva, Ze tento test je specificky pro protilatky IgG
anti-Helicobacter pylori.

14.  SROVNAVACI STUDIE

V/ jednom experimentu bylo analyzovano 98 vzorkd
pomoci soupravy Diesse a dal$i komercni soupravy.
NiZe jsou shrnuty udaje ze studie:

Vysledky jsou shrnuty v nasleduijici tabulce:

Tabulka 1.
REFERENCE
+ -
+ 47 0
CHORUS - 6 45
Procento pozitivni shody (~ Diagnosticka citlivost):
89,0% Closes: 77-95
Procento negativni shody: (~Diagnosticka specificita):
100,0% Closy: 92-100

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV): 100,0% Closy:
100,0-100,0

Negativni prediktivni hodnota (NPV): 88,2% Cl95%:
81,8-94,6

15. PRESNOST A OPAKOVATELNOST
Tabulka 2 Presnost v ramci méreni

Pocet | Pramér | Zar. 0
opakovani | AU/ml | St. CV¥h
Sarze ¢.
,023 8 76,3 6,45 | 84
Sarze ¢.
,024 9 55,0 705 | 128
Sarze ¢.
025 8 60,4 931 | 154
Tabulka 3 Presnost mezi mérenimi a mezi Sarzemi
Pramér AU/ml
Vzorek | S| Sarze | Sarze Stre | Zaf. Cov
e dni St. %
023 024 | 025

PYG1 | 42 | 48 | 45 | 45030 |67
PYG2 | 174 | 186 | 191 |184]| 0,87 |48
PYG3 |70,0]| 700 | 70,2 |70,1| 0,12 | 0,2
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17. HLASENi NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud doslo k vazné nehodé s timto pfistrojem na Uzemi
Evropské unie, neprodlené ji nahlaste vyrobci a
pfislusnému organu vaseho ¢lenského statu.

18. SHRNUTi TYKAJiCi SE BEZPECNOSTI A
VYKONNOSTI

Tento dokument, ktery bude zpfistupnén v databéazi
EUDAMED (az bude pIné zavedena a funkéni), je
soucasti technické dokumentace a Ize si jej vyZadat od
vyrobce.

Rif. 10-09/017-C IFU 81060 - Ed. 07.03.2024



NirFccr

MODE D'EMPLOI

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Pour le diagnostic in vitro uniquement

1. UTILISATION PREVUE

Le produit CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG
(REF. 81060) est un kit immunologique pour la
détermination automatisée semi-quantitative des
anticorps IgG anti-Helicobacter Pylori. L'infection par
Helicobacter pylori déclenche une réponse immunitaire
systémique (IgM, IgG) et locale (IgA). Etant donné que
les taux d'lgG augmentent au cours de l'infection et
restent constants dans le temps, @ moins que l'infection
ne soit éradiquée, le kit est utilisé comme aide au
diagnostic de l'infection par Helicobacter Pylori.

Le test, réalisé sur du sérum humain a l'aide d'un
dispositif jetable fixé aux instruments CHORUS ET
CHORUS TRIO, ne doit étre utilisé que par du personnel
de laboratoire professionnel.

2, INTRODUCTION

En 1983, Warren et Marshall ont identifié une nouvelle
bactérie pathogene a gram négatif appelée Helicobacter
pylori chez des patients souffrant de gastrite. Par la
suite, plusieurs études ont été menées afin de clarifier la
relation entre l'infection bactérienne et les maladies
gastriques chroniques. Il a été démontré que ce
pathogéne est associé a l'ulcére gastroduodénal, a la
gastrite chronique de type B et a la duodénite. Il a été
démontré que, chez les patients atteints de gastrite,
I'élimination de la bactérie entrainait la guérison de la
Iésion anatomique.

Les procédures de diagnostic visant a réveéler
l'organisme impliquent normalement des techniques
invasives (gastroscopie) pour prélever un échantillon de
biopsie.

Cependant, une réponse immunitaire spécifique est
observée chez le patient infecté. Le test sérologique est
donc une méthode alternative valable a la technique
invasive de la biopsie. Les taux d'lgG augmentent au
cours de l'infection et restent constants dans le temps, a
moins que l'infection ne soit éradiquée. L'efficacité de la
thérapie antimicrobienne peut donc étre surveillée parle
biais de changements dans les niveaux d'anticorps
spécifiques a la gastrite et a la duodénite et la
surveillance de la thérapie antimicrobienne.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
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Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

L'antigéne est lié a la phase solide. Les
immunoglobulines spécifiques se lient a l'antigéne par
incubation avec du sérum humain dilué.

Aprés lavage pour éliminer les protéines n'ayant pas
réagi, une incubation est réalisée avec le conjugué
constitué d'anticorps monoclonaux anti -IlgG humaines
marqués a la peroxydase.

Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la
peroxydase est ajouté.

La densitt de la couleur qui se développe est
proportionnelle a la concentration des anticorps
spécifiques présents dans le sérum testé.

Les dispositifs jetables contiennent tous les réactifs
nécessaires a la réalisation du test lorsqu'ils sont
appliqués aux instruments Chorus.

Le titre est exprimé en UA/ml (unités arbitraires/ml).

4. PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS
POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO UNIQUEMENT

Ce kit contient du matériel d'origine humaine qui a été
testé et trouvé négatif avec des tests approuvés par la
FDA pour la recherche du HbsAg et des anticorps anti-
VIH-1, anti-VIH-2 et anti-VHC. Aucun test de diagnostic
ne pouvant garantir 'absence d'agents infectieux, tout
matériel d'origine humaine doit étre considéré comme
potentiellement infecté. Tous les réactifs et échantillons
doivent étre manipulés conformément aux régles de
sécurité normalement adoptées dans le laboratoire.

Elimination des résidus : les échantillons de sérum, les
étalons et les bandelettes utilisées doivent étre traitées
comme des résidus infectés, puis éliminés
conformément aux dispositions de la loi.

Avertissements en matiére de sécurité personnelle
1. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

3. Se laver soigneusement les mains une fois le test
terminé.

4. Ence quiconcerne les caractéristiques de sécurité
des réactifs contenus dans le kit, consulter la Fiche
de Sécurité (disponible sur le site Internet de
DIESSE : www.diesse.it).

5. Les acides neutralisés et autres déchets liquides
doivent étre désinfectés en ajoutant de
I'hypochlorite de sodium dans un volume suffisant
pour obtenir une concentration finale d'au moins 1
%. Une exposition a I'hypochlorite de sodium a 1
% pendant 30 minutes devrait suffire & garantir une
désinfection efficace.
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6.  Tout déversement de matériaux potentiellement
infectés doit étre immédiatement éliminé a l'aide de
papier absorbant et la zone polluée doit étre
nettoyée, par exemple avec de I'hypochlorite de
sodium a 1 %, avant de poursuivre le travail. Si un
acide est présent, I'hypochlorite de sodium ne doit
pas étre utilisé avant que la zone ait été séchée.
Tous les matériaux utilisés pour nettoyer les
déversements accidentels, y compris les gants,
doivent étre éliminés comme des déchets
potentiellement infectieux. Ne pas autoclaver les
matériaux contenant de I'hypochlorite de sodium.

Avertissements analytiques

Avant utilisation, les dispositifs doivent étre amenés a
température ambiante (18-30 °C) pendant au moins 30
minutes et étre utilisés dans les 60 minutes.

1. Jeter les dispositifs dont le substrat (puits
4) est coloré en bleu.

2. Lors de l'ajout de I'échantillon dans le puits,
vérifier qu'il soit parfaitement réparti sur le fond.

3. Vérifier la présence effective des réactifs dans
le dispositif et I'intégrité du dispositif lui-méme,
ne pas utiliser des dispositifs qui présentent un
manque de réactif lors d'un contrble visuel.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec
l'instrument Chorus, en respectant strictement
le mode d'emploi et le manuel de l'instrument.

L'utilisation du kit n'est possible qu'avec
une version actualisée du logiciel. S'assurer
que le logiciel installé dans [instrument
corresponde ou ait une Release (Rel.)
supérieure a celle indiquée dans le tableau
publié sur le site web de Diesse

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

5. Veérifier que linstrument Chorus soit
correctement configuré (voir le manuel de
['utilisateur de Chorus).

6. Ne pas modifier le code-barres de la poignée
du dispositif afin quil puisse étre Iu
correctement par l'instrument.

7. Eviter dutiliser des congélateurs & dégivrage
automatique pour le stockage des échantillons.

8. Les codes-barres défectueux peuvent étre
introduits manuellement dans l'instrument.

9. Ne pas exposer les dispositifs a une lumiére
forte ou a des vapeurs d'hypochlorite pendant
le stockage et ['utilisation.

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

11. Ne pas utiliser le dispositif aprés la date de

péremption.
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12 Vérifier que l'instrument dispose d'une
connexion avec le Washing Buffer (Réf. 83606)

5. _ COMPOSITION DU KIT ET PREPARATION
DES REACTIFS
Le kit est suffisant pour 36 déterminations.

DD |DISPOSITIFS 6 paquets de 6 dispositifs chacun
Utilisation : équilibrer un sachet a température
ambiante, ouvrir le sachet, retirer les dispositifs
nécessaires ; placer les autres dans le sachet contenant
le gel de silice, laisser l'air s'échapper et sceller en
appuyant sur la fermeture. Conserver & 2/8 °C.

1OOOEEE®| -

Description :
Position 8 : Espace disponible pour l'étiquette code-

barres

Position 7 : vide

Position 6 : PUITS DE MICROPLAQUE sensibilisé a
I'antigéne d'Helicobacter Pylori.

Position 5 : PUITS DE MICROPLAQUE non sensibilisé.
Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine dans un tampon au
citrate.

Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS
Contenu : Solution protéique contenant du Phénol
0,05%, du Bronidox 0,02% et un indicateur pour détecter
la présence de sérum.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-IgG humaines
marqués a la peroxydase de raifort (concentration
maximale de 1 pg/ml), dans une solution tampon
phosphate contenant du Phénol a 0,05 % et du Bronidox
a 0,02 %.

Position 1 : PUITS VIDE ou I'utilisateur doit distribuer le
sérum non dilué.

CALIBRATOR ETALON 1x 0,425 mL

Contenu : Sérum humain a 100 % contenant des
anticorps 1gG anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300
0,2 %, gentamicine 0,05 % et éthylene glycol 23 %.
Liquide, prét a I'emploi.

CONTROL + |CONTROLE POSITIF 1 x 0,425 mL

Contenu : Sérum humain a 100 % contenant des
anticorps 1gG anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300
0,2 %, gentamicine 0,05 % et éthylene glycol 23 %.
Liquide, prét a l'emploi.

La fiabilité des mesures est garantie par la chaine de
tracabilité décrite ci-dessous.

L’étalon et le contrle positif sont produits a partir d'un
échantillon positif dilué pour atteindre une concentration
théorique d'anticorps dont la plage dépend du lot et est
attribuée lors la phase de libération du contréle qualité a
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l'aide d’une série d'étalons secondaires (« Working
calibrator »).

Les « Working calibrator » sont préparés et caractérisés
en fonction d'un panel de sérums humains de référence
présentant différents niveaux d'antigénes.

AUTRE MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

INSTRUMENTS CHORUS
WASHING BUFFER REF 83606
CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION |REF 83604 — 83608
CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF] 83607
Instrument Chorus/Chorus TRIO
o  Eau distillée ou désionisée
o  Verrerie de laboratoire normale : cylindres, tubes a
essai, efc.
e  Micropipettes capables de prélever avec précision
des volumes de 50 a 200 pl
Gants jetables
o  Solution d'hypochlorite de sodium a5 %

e Récipients pour la collecte de matériel
potentiellement infecté

6. MODE DE STOCKAGE ET STABILITE DES
REACTIFS

Les réactifs doivent étre conservés a 2/8 °C. En cas
de température de stockage incorrecte, I'étalonnage
doit étre répété et I'exactitude du résultat doit étre
vérifiée a l'aide du contréle positif (voir chapitre 9 :
validation du test).

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
ETALON 8 semaines & 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines & 2/8 °C

1. TYPE D'ECHANTILLON ET STOCKAGE
L'échantillon est le sérum obtenu a partir de sang
prélevé par ponction veineuse et manipulé
conformément aux procédures de laboratoire standard.
Selon la directive H18-A3 du CLSI, les échantillons de
sérum a analyser doivent étre coagulés avant d'étre
centrifugés ; la coagulation spontanée et compléte se
produit normalement en 30 & 60 minutes & une
température de 22 a 25°C. Il est recommandé de
séparer physiquement le sérum, par centrifugation, du
contact avec les cellules dés que possible, avec un délai
maximum de 2 heures a partr du moment du
prélévement.

Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours a
2/8 °C ; pour des périodes de stockage plus longues, il
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peut étre congelé a des températures < -20 °C pendant
une période ne dépassant pas 17 mois.

Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage
automatique pour le stockage des échantillons.
L'échantillon peut subir un maximum de 3
décongélations.  Apres  décongélation,  agiter
soigneusement avant le dosage. La qualité¢ de
I'échantillon peut étre sérieusement affectée par la
contamination microbienne, ce qui peut conduire a des
résultats erronés.

Les échantillons fortement lipémiques, ictériques,
hémolisés ou pollués ne devraient pas étre utilisés.

Le test n'est pas applicable au plasma humain.

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (c6té¢ contenant le joint a
pression), prendre le nombre de dispositifs
nécessaires a la réalisation des tests et conserver
les autres en fermant le sachet aprés avoir laissé
sortir 'air.

2. Controler visuellement I'état du dispositif
conformément aux instructions du chapitre 6 Mises
en garde analytiques, points 1 et 8.

3. Distribuer les volumes suivants dans le puits
n° 1 de chaque dispositif :

ECHANTILLON
ETALON 50 ul/dispositif
CONTROLE POSITIF 50 ul/dispositif

50 pl/dispositif

A chaque changement de lot, utiliser un dispositif
pour I'étalon.

4. Introduire les dispositifs sur l'instrument Chorus/
Chorus  TRIO. Effectuer ['étalonnage (si
nécessaire) et les tests conformément au manuel
d'utilisation de linstrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle pour vérifier I'exactitude du
résultat obtenu en le traitant comme indiqué dans le
manuel d'utilisation de linstrument. Si linstrument
indique que le sérum de contrdle positif a une valeur en
dehors de la plage acceptable, I'étalonnage doit étre
effectué a nouveau. Les résultats précédents seront
corrigés automatiquement.

Si le résultat du sérum de contrle continue a se situer
en dehors de [lintervalle acceptable, contacter
I'assistance scientifique.

Tél: 0039 0577 319554
courriel . scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DU TEST

L'instrument Chorus fournit un résultat en UA/ml, calculé
sur une courbe (dépendant du lot) enregistrée par
linstrument.

Le résultat du test peut étre interprété comme suit :
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POSITIF : lorsque la concentration d'lgG dans
I'échantillon est >12 UA/mL

NEGATIF : si la concentration est <8 UA/mL
DOUTEUX : si la concentration est comprise entre 8 et
12 UA/mL.

En cas de résultat positif, le sujet est entré en contact
avec l'agent pathogéne.

Si le résultat reste douteux, répéter le prélevement
aprés 2 a 3 semaines.

1. LIMITES DU TEST

Le produit ne doit étre utilisé que par du personnel de
laboratoire professionnel.

Le test n'est pas applicable aux échantillons autres que
le sérum.

Les sérums prélevés au début de la phase aigué de
linfection peuvent s'avérer négatifs avec cette
technique.

Les sérums fortement lipémiques, hémolysés ou
inactivés par la chaleur peuvent fausser les résultats et
ne doivent donc pas étre utilisés.

Comme pour tous les tests sérologiques, le résultat doit
cependant étre évalué avec d'autres données cliniques
et diagnostiques.

12. PLAGE D'ETALONNAGE

Plage d'étalonnage 5,0-200,0 UA/ml.

Pour les échantillons >200,0 UA/ml, répéter le test en
pré-diluant ~ I'échantilon  dans du  Negative
Control/Sample Diluent (PF83607- non fourni avec le
kit).

13.  SPECIFICITE ANALYTIQUE

La spécificité analytique du kit H. Pylori 1gG a été
évaluée a l'aide d'un test d'inhibition. Campylobacter
coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni et E.
coli ont été ajoutées a des échantillons de sérum de
patients. Aucune différence n'a été observée entre les
échantillons de référence et ceux contenant les
antigénes susmentionnés. On peut donc conclure que
ce test est spécifique des anticorps IgG anti-
Helicobacter pylori.

14. ETUDES COMPARATIVES

Dans un essai, 98 échantillons ont été analysés avec
un kit Diesse et un autre kit commercial. Voici un
apercu des données expérimentales :

Les résultats sont résumés dans le tableau suivant.

Tableau 1
REFERENCE
+ -
+ 47 0
CHORUS - 6 45
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Pourcentage d'accord positif (~Sensibilité diagnostique)

89,0% C195% : 7795
Pourcentage d'accord négatif  (~Spécificité
diagnostique) :  100,0%  CI95%:  92-100

Valeur prédictive positive (VPP): 100,0% CI95% :
100.0-100.0

Valeur prédictive négative (VPN) : 88,2% CI95% : 81,8-
94,6

15. PRECISION ET REPETABILITE
Tableau 2 Précision au sein de la session

Nombre Moyenne
0,
’clie UAmL D.S. | CV%
répliques
Lot n°
023 8 76,3 645 | 84
Lot n°
024 9 55,0 7,05 | 12,8
Lot n°®
025 8 60,4 9,31 | 154

Tableau 3 Précision entre les sessions et entre les

lots
Moyenne UA/mL | Moy

Ecr:)anntlll Lot | Lot | Lot |enn|D.S. (5/:/
023 | 024 | 025 e
PYG1 42 | 48 45 |45 0,30 | 6,7
PYG2 |174| 186 | 19,1 |18,4| 0,87 | 4,8

PYG3 | 70,0 70,0 | 70,2 |70,1| 0,12 | 0,2
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17. SIGNALISATION D'INCIDENT
Si un incident grave s'est produit en relation avec cet
appareil sur le territoire de I'Union européenne, le
signaler sans délai au fabricant et a [lautorité
compétente de votre Etat membre.

18. RESUME DE LA SECURITE ET DES
PERFORMANCES

Ce document, qui sera disponible dans la base de
données EUDAMED (lorsqu'elle sera entiérement mise
en oceuvre et opérationnelle), fait partie de la
documentation technique et peut étre demandé au
fabricant.

FR24/72
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OAHIMIEX XP'HZHZ

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Moévo yia SiayvwaoTiKR XpAon in vitro

1. MPOBAEMNOMENH XPHZH

To mpoiv CHORUS HELICOBACTER PYLORI lgG
(Kwd. 81060) civar éva avoooAoyiKO KIT yia Tov
NUITTOCOTIKO  AUTOUATOTIOINUEVO  TIPOCDIOPICUO  TWV
avTiowuatwy 1gG kar@ Tou Helicobacter Pylori. H
Aoipwen omd 10 Helicobacter pylori upodotei pia
oguotnuatikh (IgM, 1gG) kar TotrikA (IgA) avoaoloyiki
amokpian. Aedopévou ol Ta eTmimeda IgG augavovtal
katd n d1dpkeia NG Aoidwéng Kai Trapapévouv otabepd
ge v mapodo Tou Xpdvou, €KTOG €av N Aoiuwen
EKPICWOEl, TO KIT ¥pnolyoTolgital wg PoAdnua ot
diayvwan tng Aoipwéne amoé Helicobacter Pylori.

H dokipn, n otoia ekTeAeiTal o€ avBPWTTIVO 0pO WE TN
XPAON MI0G CUOKEUAG WIS XPAONG TTOU GUVOEETAI LUE TOL
6pyava CHORUS kai CHORUS TRIO, mpémel va
xpnoidoTrolgital pévo amd emayyeAuaries, UTTaAARAoug
gpyaaTnpiou.

2, EIZArQrd

To 1983, o1 Warren ka1 Marshall evtomoav éva véo
apvntikd kard Gram Bokmpiokd TaBoydvo TTou
ovopalétav Helicobacter pylori o¢ aoBevei¢ pe
YaoTPITIBA. 2T GUVEXEID EYIVOV OPKETEG WENETEC e
oKOTIO va dIEUKPIVIOTET N axEon PeTatl TG BakTnPIAKAS
Aoipwéng  kar  Twv  xpdviwv  TaBoloyiwv  Tou
yaoTpoevTepikoU  ouaTthuatog  To maboydvo  Exel
amodeixbei 0TI oyeTiCeTal PETETTIKOG  €AKOG, XpOvIa
yaoTpiTida T0TToU B Kal 10 éAkog Tou dwdekadAKTUAOU.
AmodeiyBnke 611, o€ agBeveic pe yaoTpimda, n EaAeiyn
ToU BakTnpiou 0dyNaE GTNV ETOUAWGN TS AVATOWIKAG
BAGBNG.

O1 diayvwaTikéG d1adIKATiEC TTOU ATTOOKOTIOUV OTNnV
aviyveuan Tou opyaviguoU TepIAauBavouv ouvriBwg
eTePATIKEG (YAOTPOOKOTTIKEG) TEXVIKEG IO TN Aqwn
deiyuarog Bloyiag.

Qotéoo, Tmapampeital  pia  €18IKR  avoGOAOYIKA
amokpion aTov JoAuauévo aaBevh. To opohoyikd TEOT
avTImpoowelel AoImov Wia £ykupn evOAAAKTIKA PéBodo
WG TTPOG TNV emeUBaTikr TeXVIKI auloyAg UAIKoU yia
Bioyia. To emimedo twv IgG aufdverar kar@ v
d1dpkela TG vooou kail TTapapével aTabepd aTov Xpovo,
EKTOC Kal av n Aoipwén etaleipbei. Emopévwg, n
amoteAeopankomTa NG avTipikpoPlakAg Bepareiog
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uTTopEi va TrapakoAouBeital YEow Twv PETABOAWY Twv
10IKWY EMTTEDWY AVTICWUATWY.

3. APXH THZ ME©OOAOY

H dokipn Bagicetal atn WéBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

To avTiydvo ouvdéetal e Tn aTeped PAan. O1 EKAEKTIKES
avooooQaIpiveg OUVOEOVTAI JE TO QVTIYOVO MEOW
EMWACNG HE ApaIWHEVO avBpWTTIVO 0p0.

Metd amd ekmAUCEIC yiIa va  aTmopakpuvBolv ol
TTPWTEIVES TTOU BEV AVTEdPATQY, YIVETAI N ETTWACT) HE TO
ouluyéc, Tou amoteAsital  amd  JOVOKAWVIKA
avticwyata avBpwmivwy avtl 1gG  ouleuypéva e
uTTEPOgEIdaD.

AmropokpUveTal T0 OUluyég TTou dEv OUVOEBNKE Kal
TTPOCTIBETAI TO UTTOOTPWHA YIa TV UTTEPOLEIdAaN.

H éviaon Tou Ypwuaro¢ Tou aynuartietal eival
av@loyn TPOG TNV GUYKEVIPWON Twv  EIBIKWY
avTIoWUATWY TToU Bpickovtal gTov UTio £¢ETaaT 0pa.
O1 ouokeués piag xpAong Tepiéxouv  OAa  Ta
avridpacTipia yia Tnv ektéAeon NG dokipAg otav
e@apuélovrai ata dpyava Chorus.

O Ttithog ekppadetal e AU/mI (auBaipeteg povadeg/ml).

4. MPOOYAAZEIZ KAI NMPOEIAOMOIHZEIZ
MONO I'lA AIArNQZTIKH XPHZH IN VITRO

AuTb T0 KIT TIEPIEXEI UNKA avBpwTTIvNG TTPOEAEUGTG TTOU
gxouv mrepdioel ammo TEOT Kal Exouv Ppebei apvnTikd o€
TEOT eyKekpIuEva amod Tnv FDA yia tnv avixveuon 1600
10U HbsAg 600 kai Twv avriowudrwy anti-HIV-1, anti-
HIV-2 kai anti-HCV. Aedopévou 611 Kavéva diayvwaTiKO
TEOT Oev UTTOpEl va TTpooQEPEl amolutn eyyunon
amouaiag WoAUGUaTIKWY TTapaydvTwy, OTTOI08ATIOTE
UAIkG avBpwTivg TTpoEAeuaNG TTPETTEN va Bewpeital wg
ouvnTikG  WoAuspévo. O eIpIopds  OAwv  Twv
avTIdpPaoTNPEIWY Kal Twv JEIYUATWY TTPETTEI VA YiveTal
oUpQWva Pe TOUG Kavoveg aa@aleiag Tou auvRBwg
€QapuGovTal OTO EPYATTAPIO.

AidBeon  katahoimwy:  Ta deiypara  opoU, o
BaBuovounTég Kar o1 Talvieg TToU XENOIWOTIoINBNKavV
TTPETTE VO QVTIPETWITICOVTAl W¢ POAUCUEV KaTAAOITTA
kar otn ouvéxela va diatiBevial oUpwva PE TIG
JIaTAEEIC TWV 1ITXUOVTWY VOUWV.

[MpoEIBOTTOINTEIG TIPOTWTTIKAGC ATQAAEIONG
1. Mnv kQveTe avappéenan We 1o aTolA.

2. XpnolJdotrolgite  yavtia  piag  xpARong  kai
TTPoaTaTEUETE TA PATIA OTAV XEIPICEDTE T dEiyPATA
ka Kard T d1apKeIa G SOKIMAG.

3. TA\overe 10 ¥épla OAG OXOAAOTIKA  HOAIG
OAoOKANPWOETE TN SOKIWA

4. Ooov agopd Ta XapAKTNPIGTIKA ac@aAeiag Twv
avTIdPaCTNPiWV  TIOU  TTEPIEXOVTAl  OTO  KIT,
avarpéfre oto AeAtio  Agdouévwyv  Aogaheiag
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(diabéaiyo atov Oiktuaké TOTO TG DIESSE:
www.diesse.it).

5. Qubderepotroinuéva océa kal dMa uypd amépAnta
mpémel  va  amolupaivovial  TTpoaBéTovTag
utroxAwpIwdeg vaTpio, 1600 600 XPeIaleTal WOTE
N TeAIKR oUYKEVTPWON va gival Touhdyiatov 1%. H
¢kBean o1o umoxAwpiwdeg varpio 1% yia 30
AETITA Ba TTPETTEI val €ival APKETI yia va gyyunoei
Hia armroTeAeouaTIk amoAluavan.

6.  Tuxdv xuuéva ulikd TTou Ba ptropoucayv va gival
HoAuopéva TTPETTEl v a@aipoUvTal OpécwS e
aTopPPOPNTIKO XOPTi KaI N HoAuopévn Tepioxn
mpémel va KaBapiletal, yio TOPAdEIyUA e
utroxAwpIwdeg varpio 1%, TPIV va GUVEXIOETE TNV
epyaacia. Ze TEPITTWAON Tapouaiag evég ogEog, 10
uToxAwpiwdeg  vatpio  dev  TIpEMEl v
XPNOIUOTIOIEITaI  TTPIV VO €XEl  OTEYVWOEl N
mrepioxi. OAa 1a UAIkG TTOU XpnaidoTToloUvTal Yia
oV kaBapiouod TUXQiWv dlappowy,
OUNTTEPINAUBAVOPEVWV TWV YaVTIWY, TTPETTEl VO
amoppiTrovtal - w¢  duvnTIKA  HoAUGUéVa
amopAnta. Mnv Balete otov KAiBavo UAIKG TTou
TEPIEXOUV UTTOXAWPIWAES VATPIO.

AvahuTikéC TTPOEIDOTTOINTEIC

Mpiv amd T xprAon, QEPTE TIC OUCKEUEG TIou Ba
xpnoiuotroinBolv oe Beppokpaaia dwyariou (18-30°C)
yia Toul@yiatov 30 AeTITé Kal XpnOIWOTIOINTTE TIG EVTAG
60 AetTOov.

1. AToppiyTE TIC OUOKEUES HE UTTOOTPWIG
(kuyehida 4) xpwpaTog PTTAE.

2. Kard mv mpocbrkn Tou deiyparog otnv
Kupehida, eAéyete OT TO  deiyda  eivan
opoIOOPQA KATAVENNUEVO aTOV TTUBPEVA.

3. EMéy&re av umdpyouv aTn ouckeun GAa Ta
avTIdPACTAPIA KAl av TO O€T ival aBikTo. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE GUOKEUEG TTOU, META ATTO évav
ommikd  éAeyxo, TapouciGlouv  EAAEIYN
KATTolou avTidpaaTnpiou.

4. 01 guoKeuég TIPETTEI v XPNOIHOTIOIOUVTal O
ouwvduaopd We 10 Opyavo  Chorus,
akohouBwvtag auotpd Tic Odnyieg Xpriong
Kal T0 Eyxelpidio Xpriong Tou opyavou.

H xprion Tou KIT ival duvarh pdvo e Jia
evnuepwpévn €kdoan AoyiouikoU. BeBaiwBeite
0TI TO AOYIOHIKO TTOU €ival EyKATEGTNUEVO OTO
opyavo Taupialer 1 €xel €xkdoon (Rel.)
uynAétepn amé Tov Trivaka Tou dnpoaieleTal
oTov IgTéTtoTo TG Diesse

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

5. EAéyére 611 10 Opyavo Chorus €xel puBuioTE
owaTd (BA. Eyxeipidio XpAang Chorus).

6. Mnv aMoiwvete Tov ypappwTd KwdIKO OTn
AaBn TG CUOKEUNG, WATE TO GPYAVO VA UTTOPE(
va Tov diapacel cwoTa.
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7. Amo@UyeTe TN XPAON KATAWUKTWY QUTOPATNS
amoéYung yia TNV amobAKkeuan dEIyUaTwy

8.  O1 eAaTTWUATIKOI YPOUUWTOI KWOIKEG HTTOPOUV
va glgayBouv xeipokivnTta aT1o 6pyavo.

9. Mnv ekBETETE TIC OUOKEUEG O€ EVTOVO QWG N
aTHOUG UTTOXAWPIWdOUG KATA TV aTToBrKEUaN
kai T xpAon.

10. Mn xpnoidotolgite  aigoAupéva, AITTaipika,
IKTEQIKA  Oeiypata  pe  ouykévipwan
TTAPEUBOMOUEVWY  TTOPAYOVTWY  UYNAGTEPN
aTo ekeivn TToU Exel DOKIPATTED (CUPPWVA WE
TI¢ umodeitelc oo Kepdhaio  "AvaAUTIK
e1dIKOTNTa").

11.Mnv XPNOILOTIOIEITE Tn OUOKEUR METG TNV

nHepopnvia Agng

12. EAéyére 611 TO Opyavo diadéTel oUvdeon pe 10

Washing Buffer (Kwd. 83606)

5. L'YNOEZH KIT KAI MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
To KIT eTTapkei yia 36 TTPoadIopIGHOUC.

DD [FYTKEYEZ 6 TakéTa Twv 6 GUGKEUGWY To KGBE
éva

XpAon: 160ppOTTACTE VO GAKEAAKI OF BEPLIOKPUTIO
Odwyoariou, avoifte 10  QaKeAdKI, PydAte  TIC
aTTaITOUMEVEG OUOKEUEG TOTTOBETACOTE TIC UTTOAOITTEG
OTO QAKEAAKI TTOU TIEPIEXEI TTUPITIKK VEAN, aQAIPEDTE
Tov aépa kal o@payiore mE(oviag OTO Onpeio
kAeigipatog. QuAdoaeral atoug 2/8°C.

1OOOEEE®| -

MNepiypaon:

Oéon 8: AlaBETINOG XWPOS IO ETIKETO YPAPMWTOU
KwdIKoU

Oéon 7: adeia

Oéon 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ
euaigBnromoinuévo pe aviydvo Helicobacter Pylori.
Oéon 5 KYWEAIAA  MIKPOMAAKAL  pn
€uaIgONTOTIOINMEVN.

©¢on 4: YNIOZTPQMA TMB

Mepiexduevo:  TetpapeBuABev(idivny o€ pubuIaTIKG
dIGAUPA KITPIKOU OCEOG.

Oéon 3: AIAAYTIKO A TA AETTMATA

Mepiexouevo: Mpwreivikd dIGAUPO TTOU  EPTTEPIEKE]
@aivéAn 0.05%, Bronidox 0.02% kai évav deiktn Tmou
avixvelel Ty Trapouaia opou.

©éon 2: LYZYTEZ

Mepiexouevo: AvBpwITiva  JOVOKAWVIKA  avTICWaTa
avtl-lgG  papkapiopéva  pe  umepoceiddon  xpévou
(MEyioTn ouykévipwon 1 pg/ml ) oe QWOQOPIKG
puBuIoTIKO didAupa Trou euTrepIEXEl PaIvOAn 0.05% kai
Bronidox 0.02%.

O¢on 1: KENH KYWEAIAA étou 0 XproTng TpEel va
diaveiyel Tov un apaiwpévo opd.
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CALIBRATOR|BAOMONOMHTHE 1 x 0.425 mL

Mepiexouevo: 100% avBpwtivog opOg TIOU TTEPIEXE!
avriowyata 1gG anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300
0.2%, vevrapikivn 0.05% kar aiBulevoyAukdAn 23%.

Yyp6, £T0140 TTPOS XPAON.

[CONTROL + [OETIKOS MAPTYPAS 1 x 0.425 mL
Mepiexouevo: 100% avBpwtivog opog TOU TTEPIEXE!
avriowyata 1gG anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300
0.2%, vyevrapikivn 0.05% kai aiBuhevoyAukoAn 23%.
Yypd, £T0140 TTPOG XPAON.

H agomoTia Twv ueTpriocwy diac@ahiletal amd v
ahuaida 1xvnAagIuoTTAG TTOU TIEPIYPAPETAI KATWTEPW.
O BaBpovounTg kai 0 Oetikdg Maptupag Tapayovral
amé éva avBpwivo Oeiyua  apaiwuévo yia  va
EMITEUXBEI UIa BewPNTIKI) CUYKEVTPWON AVTICWUATWY,
T0 €0pO¢ TNG oTroiag eaptaTal amd Ty TapTida Kal
amodidetal kar@ ™ @Aacn ameAeuBépwong Tou
TOIOTIKOU  €Aéyxou e TN XpAon MIOG  O€IpAg
deutepeudvTwy BabuovounTwy (“Working calibrator”).
O “Working calibrator”  Trapackeuddovrar  kai
xapaktnpifovtal gUMQWva lE Wia opada avBpwivwy
OpWV avaQPopag He dIOQOPETIKA ETTITTEDD avVTIVOVWVY.

AAANO ATMAPAITHTO YAIKO MOY OMQZ AEN
ZYMMNEPINAMBANETAI

e OPrANA CHORUS
o  WASHING BUFFER [PuBpioTiké didAupa TAUonNg]

83606

o CLEANING SOLUTION [Aihupa kaBapiopod]

2000 83609

e SANITIZING  SOLUTION  [AMOAYMANTIKO
AIAAYMA] KQA. [83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT Apvntikdg pépTUpag/ApaiwTikG
Seiyparog] 83607

e Opyavo Chorus/Chorus TRIO

e AmooTaypévo A amioviopévo vepd

o 2uvnBiopévog UGAIVOG €COTTAICNOG epyaaTnpiou:

KOAIVOPOI, BOKIUAOTIKOI GWAAVES, K.ATT.

o MikpoTTITréTEG TTOU PTTOPOUV VO QVOPPOPrCOOUY g
akpipela 6ykoug 50-200 pl
Favria piag xprong

o AidAupa utroxAwpiwdoug vatpiou 5%
Aoxeia yia T auMoyr duvnTikd poAuapévwv
UAIKWV

6. IYNTHPHIH KAl ITAOEPOTHTA TQN
ANTIAPALTHPIQN

Ta avridpacTApIo TPETTEI VO GUVTHPOUVTOI OTOUG
2/8°C. e mepimtwon AavBaopévng Beppokpaaciag
amodnkeuong, n Pabuovounon mpémel v
emavoaAneOei kai wpémel va eAeyx0ei n opB6TTA TOU
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amoteAéopatog pe T PonBeia Tou papTupa (BA.
Ke@aAaio 9 eykupoTnTa TG SOKIPAG).

H npepopnvia  AREng avaypdeetal o KaOe
OUCTOTIKO KOl OTNV  €§WTEPIKA  ETIKETA TG
OUOKEUATIOG.

Ta AvTidpacThpla éxouv MEPIOPITHEVN
oTabepdTnNTOl  pET@  TO  Avolyda  R/kal TV
TPOETOIATI:

ZYZKEYEZ 8 efdouGdes oToug 2/8°C
BAOGMONOMHTHZ 8 €Bdopddeg
oTtoug 2/8°C

OETIKOZ MAPTYPAZ 8 eBdouadeg aToug 2/8°C

1. T'YNOZ AEIFTMATQN KAI ZYNTHPHZH

To deiypa amoteAeital amd opbd TOU TTPOEPXETAI ATTO
aipa mou AeOnKe Ue Kavovikh GAEBOKEVTNONS KaI TTOU
£xel epdoel amo TIg dladikaaieg Tou atraitolvTal amod
TOUG KaBIEpWEVOUG KavovIGPoUS EpyacTnpiou.
Z0uewva We v kateuBuvtApia ypauur H18-A3 1ng
CLSI, ta deiyuarta opou yia avahuon TTRETTEN Val TTNXTOUV
TTPIV OTT6 TN QUYOKEVTPION- N auBopunTn Kai TTARPENS
EN TpaydaTomoleital ouvhBwe eviog 30-60 Aetrtwv
oToug 22°C-25°C. ZuvIeTATal 0 QUOIKAG dIaXWPITHOS
TOU 0pOU, ME QUYOKEVTPION, ATT6 TV €TAQ ME Ta
KUTTOpa TO OUVTOPGTEPO dUVATO, HE WEYIOTO XPOVIKO
OpI0 TIC 2 WPES aTrd TN OTIYA TNG GUAAOYNG.

O opéakog opd¢ pmopei va dlarnpnBei yia 4 nuépeg
0T1oug 2/8°C- yia peyaluTepeg epiddoug amobrikeuang,
katayugre oe Bepuokpacies < -20°C yia xpoviko
d1aoTtnua tou dev utrepPaivel TOUG 17 UAVEG.
ATro@UyeTe TN XPAON KOTAWUKTWY QuTOUATNG aTToYueng
yia v amoBrikeuon deiyudrwy. To deiypa ptopei va
uTroaTel To TTOAU 3 amowUteig. Metd v amoyudn,
QvaKIVAOTE TTPOCEKTIKA TTpIv atmd Tn dooopétpnon. H
T016TNTA TOU EiyATOG PTTOPET VA £TTNPEAOTET GoRapa
amo pikpopiakn poAuvan, n omoia uTopei va 0dnynaoel
o€ e0Qaluéva amoteAéopara.

Aev TTpéTTEl va XpnaIuoTrolouvTal dEiypaTa e EvTovn
NiTraiia, IKTEPIKA, QIJOAUTIKA 1 HOAUGEVA.

H dokipn dev epappoeTal aTo avBpwmivo TTAGOA.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoigre 10 @akeAdki (TTAcupd TTou TrEpIAapBavel T
onueio kAeioiparog we Trieon), TapPTE TOV APIOUS
TWV GUCKEUWV TTOU atraitouvTal yia Tn Slevépyela
Twv OOKIMWV KOl KPATAGTE TIC  UTTOAOITTEC
KAgivovTag Kal TTAAI TO QakeAdKI agou agaipéaeTe
TOV Qépal.

2. EMyGe ommkd v Kar@otaon TG OUOKEUAG
oUpowva Pe TIC odnyiec Tou KeQaAaiou 6
AvaluTtikéc Mpogidotroifaeig anueia 1 kai 8.

3. Alaveipete Toug akdAouBoug dykoug aTnv
KugeAida apiB. 1 k&Be ouoKeung:

AEIT'MA 50 pl/ouokeun
BAOMONOMHTHZ 50 pl/ouokeun
OETIKOZ MAPTYPAZ 50 pl/ouakeun
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Ze K@Be alayn mapTidag, xpnoiIpoToICTE Wi
ouokeur| BaBuovéunong.

4. Eioayayete TIC OUOkeuég oto Opyavo Chorus/
Chorus TRIO. MMpayuatotroinate Babduovounon
(eav amaiteital) kar ™ dOKIUAR CUUQWVA HE TO
Eyxeipidio Xpriong Tou opyavou.

9. EFKYPOTHTA THZ AOKIM'HZ
XpnolpotroInoTe Tov opd TOU MAPTUPA  yId  vd
emoAnBeloete TV opBotnTa  Tou  AapPavduevou
amoteAéoparog, akoAouBwvrag ™ dladikacia Tou
utrodeIkvUeTal aTO Eyyelpidio XpARong Tou opyavou. Av
70 Opyavo TIPOEIBOTTOIAGEI OTI 0 0pOC EAEYXOU £XEI TIUA
eKTOC  OTOdEKTAG  DIAKUUNAVOEWS,  XpEIadetal  va
emavaAneéei n  Babuovéunon. Ta Tponyolueva
amoteAéopara Ba d1opbwBolv autouara.

Edv 1o amotéAeopa Tou opou eAéyxou efakohouBei va
BpiokeTal ekTOC TOU ATTOdEKTOU EUPOUG, ETTIKOIVWVIOTE
pe 70 TuApa EmoTtnuovikng YmooTApigng.

TnA.: 0039 0577 319554
e-mail:  scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNE’IA THZ AOKIMHX

To épyavo Chorus mapéxel éva amotéeaua ae AU/m,
70 omoio utoAoyidetal e Baon Wi KautUAn (tmou
eCapraTar amd v mapTida) Tou BpickeTal TEPATHEVN
OTNV YV TOU OpYyavou.

To amoTéAeapa TG SOKIUAG PTTOPET va EPUNVEUBET w¢
£gng:

OETIKO: érav n ouykévtpwon IgG oTo deiyua givail >12
AU/mL

APNHTIKO: eav n ouykévtpwan eivar <8 AU/mL
AM®IBOAOQ: €av n ouykévipwan Kupaiverar peratl 8-
12 AU/mL.

Ze TEPITTwan BeTIKOU aTTOTEAETUATOC, TO UTTOKEIUEVO
APBe oe emagr e To Taboydvo.

Eav 1o amotéAeopa mapapével au@ifolo, emavardpere
N delydatoAnyia Wetd amo 2-3 efOopadeg.

1. MEPIOPIZMO’l THZ AOKIM'HZ

To mpoidv mpémel va  xpnoldotroigital udvo amd
ETTayyeAUATIEC, TTIPOOWTTIKG EpyOCTNPIOU.

H dokiur| ev epapudletal ae dAAoug TUTTOUC BEIYHATWY
ANV TOU 0pOU.

O opo¢ Tou AauBdverar kard TNV TPWIKN ofgia eaan
NG Aoidwéng ptmopei va amodelxBei apvnTIKOS Pe auTh
TNV TEXVIKA.

Opoi 1o%upd@ AiTraiyikoi, aigoAuTIKOi i adpavoTroinuévol
péow OBeppdémrag, pmopei va  dwoouv  Weudn
amoteAéopaTa KAl WG €K TOUTOU OV TTPETTEI va
XpnaoiuoTtolouvTal.
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Qo1600, O6TWG ouppaivel We OAEG TIC OPONOYIKEG
e€eTdoeig, 1o amotéAeopa TIPETEl va agloAoyeital o€
ouvdUaoHO e GAAa KAIVIKG Kal dioyvwaTIKA dedopéva.

12. E'YPOZ BAOMONOMHZHZ

Eupog BaBuovépnang 5.0-200.0 AU/m.

MNa deiypara > 200.0 AU/ml emavaAdBete ™ dokiun
apaIiwvovTag Trponyouuévwg 1o deiyua ae ApvnTiko
Maptupa/Apaiwtikd  deiypatog  (PF83607-  dev
TIOPEXETAI HE TO KIT).

13. ANAAYTIKH EZEIA'TKEYZH

H avaAutiky eceidikeuon Tou ki H. Pylori 1gG
agiohoynBnke e dokiun avacoToArg. Campylobacter
coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni kai E.
coli TpooTéBnkav oe deiypara opou amé acbeveic. Aev
maparnprnenkay  dlaQopE  pETAgU Twy  BEIyudTWY
ava@opds Kal ekEivwv TTOU TIEPIEIXOV TA AVWTEPW
avTiyéva. Qg ek TOUToU, GUVAYETAI TO CUUTIEPACHA OTI
N ev Adyw okir eival £181KA yia avriowparta IgG katd
T0U eAikoBakmpidiou Tou TTUAWPEOU.

14. IYTKPITIKEZ MENETEX

Kara mn die€aywyn evog meipduaTog, avaAubnkayv 98
deiyuata pe 10 KIT Diesse Kai éva GAAO EUTTOPIKO KIT
AkoAouBei GUVOTITIKA TTapoUCIaGT TwV TTEIPAMATIKWY
dedopEvwy:

Ta amoteMéopara  ouvoyilovial aTov  akdAouBo
TivVOKa.

Mivakag 1
ANAGOPA
+ -

+ 47 0
CHORUS - 6 45
Emi to1g ekatd BeTkh  oup@wvia  (~diayvwaTikn
euaiobnaia):
89.0% Cl95%: 77-95
Emi 101G ekatd apvnTik cupgwvia (~diayvwaoTikr
€10IKOTNTA): 100.0% Cl195%: 92-100

Oerikry mpoyvwaoTikA agia (PPV): 100.0% CI95%: 100.0-
100.0

Apvnrikr TpoyvwoTikA agia (NPV): 88,2% CI195%: 81.8-
94.6

15. AKP'IBEIA ENANAAHYIMOTHTA
Nivakog 2 Akpifeia evrog avaAuTikoU KUKAou

, Méon
snﬁ\‘l)clue)\l:']:fsw W Dset\./ cv
v (AU)lmL . %
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MaprTid Tekunpiwong  kal  pmopei  va  ¢nmnbei  amd  Tov
a apib. 8 763 | 645 | 84 KOTAOKEUAOTH.

023
Maptid
a apif. 9 55.0 |7.05 | 128
024
Maptid
o apif. 8 60.4 9.31 | 154
025

Mivakag 3 Akpifela peragi avaAuTIKWV KUKAWV Kal
gragy mopTidwv

Méon nipR (AU/mL) Méo

Aciypa Nap | Napt | Napri N St. [CV
Tida | ida oa T Dev. | %
023 | 024 | 025

PYG1 | 42 | 48 | 45 | 45030 |67
PYG2 |174| 186 | 19.1 |18.4] 0.87 |4.8
PYG3 |70.0| 70.0 | 70.2 |70.1] 0.12 | 0.2
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17. ANAOOPA NMEPIZTATIKQN

Eav éxel ouppei ooPapd TepIoTaTIKO OE OXEON WE TN
ouokeuy auty oty emkpatela ¢ Eupwaikig
Evwaong, TapakaAeioTe va TO  aVAQEPETE  XWPIC
kaBuaTépnon OTOV KOTAOKEUOOTA kal otV apuddia
apxn Tou kpdroug PEAoUg 0a.

18. Z'YNOWH AZOAAEIAZ KAI ENIAOZEQN

To éyypa®o auto, To omoio Ba eival d1aBéaipo otn Bdon
dedopévwv EUDAMED (6tav aut e@apuooTei kal
Aeitoupynoel TTApWG), ammoTeAel PEPOG TNG TEXVIKAG
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Sélo para uso diagndstico in vitro

1. USO PREVISTO

El producto CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG
(REF 81060) es un kit inmunolégico para la
determinacién  semicuantitativa automatizada de
anticuerpos IgG anti-Helicobacter Pylori. La infeccién
por Helicobacter pylori desencadena una respuesta
inmunitaria sistémica (IgM, IgG) y local (IgA). Dado que
los niveles de IgG aumentan durante el curso de la
infeccién y permanecen constantes a lo largo del
tiempo, a menos que se erradique la infeccion, el kit se
utiliza como ayuda en el diagnostico de la infeccion por
Helicobacter Pylori.

La prueba, realizada en suero humano mediante un
dispositivo desechable acoplado a los instrumentos
CHORUS y CHORUS TRIO, sdlo debe ser utilizada por
personal de laboratorio profesional.

2, INTRODUCCION

En 1983, Warren y Marshall identificaron un nuevo
patdgeno bacteriano gramnegativo  denominado
Helicobacter pylori en pacientes con gastritis.
Posteriormente, se realizaron varios estudios para
aclarar la relacién entre la infeccion bacteriana y las
enfermedades gastricas crénicas. Se ha demostrado
que este patdgeno esta asociado a la Ulcera péptica , la
gastritis cronica de tipo B y la duodenitis. Se demostré
que, en pacientes con gastritis, la eliminacién de la
bacteria conducia a la curacién de la lesién anatomica.
Los procedimientos diagndsticos destinados a revelar el
organismo normalmente implican técnicas invasivas
(gastroscopicas) para tomar una muestra de biopsia.
Sin embargo, se observa una respuesta inmunitaria
especifica en el paciente infectado. Las pruebas
serologicas son, por tanto, un método alternativo vélido
a la técnica invasiva de la biopsia. Los niveles de IgG
aumentan durante el curso de la infeccion y
permanecen constantes a lo largo del tiempo a menos
que se erradique la infeccion. Por lo tanto, la eficacia de
la terapia antimicrobiana puede controlarse a través de
los cambios en los niveles de anticuerpos especificos.
gastritis y duodenitis y el seguimiento de la terapia
antimicrobiana.

3. PRINCIPIO DEL METODO
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La prueba se basa en el principio ELISA (Enzyme
Linked ImmunoSorbent Assay).

El antigeno se une a la fase solida. Las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno tras
la incubacién con suero humano diluido.

Tras el lavado para eliminar las proteinas que no han
reaccionado, se realiza la incubacién con el conjugado
consistente en anticuerpos monoclonales anti-IgG
humanos marcados con peroxidasa.

Se elimina el conjugado no unido y se afiade el sustrato
para la peroxidasa.

La densidad del color que se desarrolla es proporcional
ala concentracion de anticuerpos especificos presentes
en el suero de la prueba.

Los dispositivos desechables contienen todos los
reactivos para realizar la prueba cuando se aplican a los
instrumentos Chorus.

El titulo se expresa en AU/ml (unidades arbitrarias/ml).

4. PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Este kit contiene materiales de origen humano que han
sido analizados y han resultado negativos con pruebas
aprobadaspor la FDA tanto para el HbsAg como para
los anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-VHC. Dado
que ninguna prueba de diagndstico puede ofrecer una
garantia total de ausencia de agentes infecciosos, todo
material de origen humano debe considerarse
potencialmente infectado. Todos los reactivos y
muestras deben manipularse de acuerdo con las
normas de seguridad normalmente adoptadas en el
laboratorio.

Eliminacion de residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras usadas deben tratarse como
residuos infectados y eliminarse de acuerdo con las
disposiciones vigentes de la ley.

Advertencias de seguridad personal
1. No pipetear con la boca.

2. Utilizar guantes desechables y proteccidn ocular al
manipular las muestras y durante la prueba.

3. Lavarse bien las manos una vez finalizada la
prueba.

4.  Encuanto a las caracteristicas de seguridad de los
reactivos contenidos en el kit, consulte la ficha de
datos de seguridad (disponible en el sitio web de
DIESSE: www.diesse.it).

5. Los &cidos neutralizados y otros residuos liquidos
deben desinfectarse afiadiendo hipoclorito sddico
en volumen suficiente para alcanzar una
concentracion final de al menos el 1%. Una
exposicion al 1% de hipoclorito sédico durante 30
minutos deberia ser suficiente para garantizar una
desinfeccion eficaz.
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6.  Cualquier derrame de materiales potencialmente
infectados debe retirarse inmediatamente con
papel absorbente y la zona contaminada debe
limpiarse, por ejemplo con hipoclorito sédico al 1%,
antes de continuar el trabajo. Si hay un é&cido
presente, no debe utilizarse hipoclorito sédico
hasta que la zona se haya secado. Todos los
materiales utilizados para limpiar derrames
accidentales, incluidos los guantes, deben
desecharse como residuos potencialmente
infecciosos. No esterilizar en autoclave materiales
que contengan hipoclorito de sodio.

Advertencias analiticas

Ponga los dispositivos que vaya a utilizar a temperatura
ambiente (18-30°C) durante al menos 30 minutos, y
utilicelos antes de 60 minutos.

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

2. Al afadir la muestra al pocillo, compruebe que
esté perfectamente distribuida en el fondo.

3. Compruebe la presencia real de los reactivos
en el dispositivo y la integridad del propio
dispositivo; no utilice dispositivos que en una
inspeccion visual muestren falta de reactivos.

4. Los dispositivos deben utilizarse junto con el
instrumento Chorus, siguiendo estrictamente
las instrucciones de uso y el manual del
instrumento.

El uso del kit s6lo es posible con una
version de software actualizada. Asegurese de
que el software instalado en el instrumento
coincide o tiene una version (Rel.) superior ala
de la tabla publicada en el sitio web de Diesse.

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

5. Compruebe que el aparato Chorus esta
correctamente configurado (véase el manual
del usuario).

6. No altere el cddigo de barras del mango del
aparato para que éste pueda leerse
correctamente.

7. Evite el uso de  congeladores
autodescongelantes para el almacenamiento
de muestras.

8. Los cddigos de barras defectuosos pueden
introducirse manualmente en el instrumento.

9. No exponga los aparatos a una luz intensa ni a
vapores de hipoclorito  durante  su
almacenamiento y uso.

10. No utilizar muestras hemolizadas, lipémicas,
ictéricas con una concentracion  de
interferentes superior a la analizada (segun las
indicaciones del capitulo "Especificidad
analitica").
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11. No utilice el aparato después de la fecha de
caducidad.

12. Compruebe que el instrumento dispone de
una conexion con el Tampon de Lavado (Ref.
83606)

5, COMPOSICION DEL KIT Y PREPARACION
DE LOS REACTIVOS
El kit es suficiente para 36 determinaciones.

DISPOSITIVOS 6 paquetes de 6 dispositivos cada
uno

Utilizacion: equilibrar _un sobre a temperatura
ambiente, abrir el sobre, sacar los dispositivos
necesarios; introducir los demas en el sobre que
contiene el gel de silice, dejar salir el aire y sellar
presionando sobre el cierre. Conservar a 2/8 °C.

(OO

Descripcion:

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta de cédigo
de barras

Posicién 7: vacio

Posicién 6: POCILLO DE MICROPLACA sensibilizada
con antigeno de Helicobacter Pylori.

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no
sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina en tampén citrato
Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS
Contenido: Solucion proteica, que contiene fenol 0,05%,
Bronidox 0,02% y un indicador para detectar la
presencia de suero.

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido:  anticuerpos  monoclonales  anti-IgG
humanos marcados con peroxidasa de rabano
(concentraciébn maxima 1 pg/ml) en solucion
amortiguadora de fosfato que contiene 0,05% de fenol y
Bronidox 0,02%.

Posicién 1: POCILLO VACIO donde el usuario debe
dispensar el suero sin diluir.

CALIBRATOR |CALIBRADOR 1 x 0,425 mi

Contenido: 100% suero humano con anticuerpos 1gG
anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2%, gentamicina
0,05% vy etilenglicol 23%. Liquido, listo para usar

CONTROL + |CONTROL POSITIVO 1 x 0,425 ml

Contenido: 100% suero humano con anticuerpos 1gG
anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2%, gentamicina
0,05% vy etilenglicol 23%. Liquido, listo para usar

La fiabilidad de las mediciones esté garantizada por la
cadena de trazabilidad que se describe a continuacién.
El calibrador y el control positivo se producen a partir de
una muestra positiva diluida para alcanzar una
concentracion tedrica de anticuerpos, cuyo rango
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depende del lote y se asigna durante la fase de
liberacion del control de calidad utilizando una serie de
calibradores secundarios ("calibradores de trabajo").
Los calibradores de trabajo se preparan y caracterizan
segun un panel de sueros humanos de referencia con
diferentes niveles de antigenos.

OTRO MATERIAL NECESARIO PERO NO
SUMINISTRADO

INSTRUMENTOS CHORUS
TAMPON DE LAVADO [REF| 83606
SOLUCION LIMPIADORA 2000 83609
SOLUCION DESINFECTANTE |REF[83604 - 83608
CHORUS CONTROL NEGATIVO/ DILUYENTE DE
MUESTRAS [REF]| 83607
Instrumento Chorus/Chorus TRIO
Agua destilada o desionizada
e  Material de vidrio normal de laboratorio: cilindros,
probetas, etc.
e  Micropipetas capaces de tomar con precision
volumenes de 50-200 pl.
Guantes desechables
e Solucién de hipoclorito sédico al 5%
o  Contenedores para la recogida de materiales
potencialmente infectados

6. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DE
LOS REACTIVOS

Los reactivos deben conservarse a 2/8°C. En caso
de que la temperatura de almacenamiento sea
incorrecta, debera repetirse el calibrado vy
comprobar el resultado con el suero de control
(véase el capitulo 9 validacion de la prueba).

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

Los reactivos tienen una estabilidad limitada tras su
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

1. TIPO DE MUESTRAS Y ALMACENAMIENTO
La muestra es suero obtenido de sangre extraida por
venopuncién y manipulado segln los procedimientos
estandar de laboratorio.

Segun la directriz H18-A3 del CLSI, las muestras de
suero para analisis deben coagularse antes de la
centrifugacion; la coagulacion espontanea y completa
se produce normalmente en 30-60 minutos a 22°C-
25°C. Se recomienda separar fisicamente el suero, por
centrifugacion, del contacto celular lo antes posible con
un plazo maximo de 2 horas desde el momento de la
recogida.

El suero fresco puede conservarse durante 4 dias a
2/8°C; para periodos de almacenamiento mas largos,
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congélelo a temperaturas de <-20°C por un periodo no
superior a 17 meses.

Evite el uso de congeladores autodescongelantes para
el almacenamiento de muestras. La muestra puede
someterse a un maximo de 3 descongelaciones. Tras la
descongelacion, agite cuidadosamente antes de la
dosificacion. La calidad de la muestra puede verse
seriamente afectada por la contaminacién microbiana,
lo que puede dar lugar a resultados erroneos.

No deben utilizarse muestras fuertemente lipémicas,
ictéricas, hemolizadas o contaminadas.

La prueba no es aplicable al plasma humano.

8. PROCEDIMIENTO

1. Abra el sobre (lado que contiene el sello de
presidon), saque el numero de dispositivos
necesarios para realizar los examenes y conserve
los demas cerrando de nuevo el sobre tras dejar
salir el aire.

2. Compruebe visualmente el estado del aparato
segun las instrucciones del capitulo 6
Advertencias analiticas, puntos 1y 8.

3. Dispense los siguientes volimenes en el pocillo
n.° 1 de cada dispositivo:

MUESTRA 50 pl/dispositivo
CALIBRADOR 50 pl/dispositivo
CONTROL POSITIVO 50 pl/dispositivo

En cada cambio de lote, utilice un dispositivo
calibrador.

4. Coloque los dispositivos en el instrumento
Chorus/Chorus TRIO. Realice la calibracién (si es
necesario) y la prueba tal como se indica en el
Manual de instrucciones del instrumento.

9. VALIDACION DE LA PRUEBAS

Utilice el suero de control para verificar la veracidad del
resultado obtenido procesandolo como se indica en el
manual de uso del instrumento. Si el instrumento indica
que el suero de control tiene un valor fuera del rango
aceptable, debe realizarse de nuevo la calibracion. Los
resultados anteriores se corregiran automaticamente.
Si el resultado del suero de control sigue estando fuera
del intervalo aceptable, pongase en contacto con el
Servicio de Asistencia Cientifica.

Tel: 0039 0577 319554
correo scientificsupport@diesse.it
electronico:

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA

El instrumento Chorus proporciona un resultado en
AU/ml, calculado sobre una curva (dependiente del lote)
almacenada por el instrumento.
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El resultado de la prueba puede interpretarse del
siguiente modo:

POSITIVO: cuando la concentracién de IgG en la
muestra es >12 AU/ml

NEGATIVO: si la concentracion es <8 AU/ml
DUDOSO: si la concentracion esté en el intervalo 8-12
AU/mL.

En caso de resultado positivo, el sujeto entrd en
contacto con el agente patdgeno.

Si el resultado sigue siendo dudoso/equivoco, repita la
muestra al cabo de 2-3 semanas.

1. LIMITACIONES DE LAS PRUEBAS

El producto solo debe ser utilizado por personal
profesional de laboratorio.

La prueba no es aplicable a muestras distintas del
suero.

Los sueros tomados durante la fase aguda temprana de
la infeccion pueden resultar negativos con esta técnica.
Los sueros fuertemente lipémicos, hemolizados o
inactivados por calor pueden dar resultados falsos, por
lo que no deben utilizarse.

No obstante, como ocurre con todas las pruebas
serologicas, el resultado debe evaluarse junto con otros
datos clinicos y diagnésticos.

12. RANGO DE CALIBRACION

Rango de calibracién 5,0-200,0 AU/ml.

Para muestras > 200,0 AU/ml, repita la prueba
diluyendo la muestra con Control Negativo/Diluyente de
Muestra (PF83607 - no suministrado con el kit).

13. ESPECIFICIDAD ANALITICA

La especificidad analitica del kit H. Pylori IgG se evalu6
con una prueba de inhibicion. Se afiadieron
Campylobacter coli, Campylobacter fetus,
Campylobacter jejuni y E. coli a muestras de suero de
pacientes. No se observaron diferencias entre las
muestras de referencia y las que contenian los
antigenos mencionados. Por lo tanto, se concluye que
esta prueba es especifica para los anticuerpos IgG anti-
Helicobacter pylori.

14, ESTUDIOS COMPARATIVOS

En un ensayo, se analizaron 98 muestras con kits
Diesse y otro kit comercial. A continuacién se resumen
los datos experimentales:

Los datos se resumen en el cuadro siguiente.

Tabla 1
REFERENCIA
+ -
+ 47 0
CHORUS - 6 45
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Porcentaje de acuerdo positivo  (~Sensibilidad
diagndstica):

89,0% Cl95%: 77-95
Porcentaje de acuerdo negativo (~Especificidad
diagnostica): 100,0% Cl95%: 92-100

Valor predictivo positivo (VPP): 100,0% CI95%: 100.0-
100.0

Valor predictivo negativo (VPN): 88,2% CI95%: 81,8-
94,6

15. PRECISION Y REPETIBILIDAD
Tabla 2 Precision durante la sesion

. -
rgg;lig:s Rnl(lal(li'l:i DS?t‘.I. CV¥%
'-°5;;‘-° 8 763 | 645 | 84
Rl |9 | sso | 705 | 128
Rl | 8 | 04 | 931 | 154
Tabla 3 Precision entre sesiones y entre lotes
Muestra LottlgI edliac])éU/mLI:)te N::d D;t\./. E/Y
023 | 024 | 025

PYG1 | 42 | 48 | 45 |45]030 |67
PYG2 [174 | 186 | 191 [184] 0,87 |48
PYG3 | 70,0 70,0 | 70,2 |70,1| 0,12 | 0,2

16.  BIBLIOGRAFIA

1. Marshall B.J. and Warren J.R.: Unidentified
curved bacilli in the stomach of patients with
gastritis and peptic ulceration. Lancet i, 1311
(1984).

2. Jones D.M., Lessels AM. Eldridge J.:
Campylobacter-like organisms on the gastric
mucosa: culture, histological and serological
studies. J. Clin. Pathol. 37: 1002 (1984).

3. Blaser M.J.: H. pylori and the pathogenesis of
gastroduodenal inflammation. J. Inf. Dis. 161:
626 (1990).

4. Valle J., Sepp,l, K., Sipponen P., Kasunen
T.U.: Disappearance of gastritis after
eradication of H. pylori: a morphometric study.
Scand. J. Gastroenterology 26: 1057 (1991).

5. G.B. Wisdom: Enzyme-lmmunoassay. Clin.
Chem. 22: 1243 (1976).

6. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved
Guideline — Third Edition. Vol. 24 No. 38

Rif. 10-09/017-C IFU 81060 - Ed. 07.03.2024



17. NOTIFICACION DE INCIDENTES

Si se ha producido un incidente grave relacionado con
este aparato en el territorio comercial de la Union
Europea, notifiquelo sin demora al fabricante y a la
autoridad competente de su Estado miembro.

18. RESUMEN DE SEGURIDAD Y
RENDIMIENTO

Este documento, que estara disponible en la base de
datos EUDAMED (cuando esté plenamente implantado
y en funcionamiento), forma parte de la Documentacién
Técnica y puede solicitarse al fabricante.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro

1. UTILIZAGAO PREVISTA

O produto CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG
(REF 81060) é um kit imunoldgico para a determinagao
automatizada semi-quantitativa de anticorpos IgG anti-
Helicobacter Pylori. A infecdo por Helicobacter pylori
desencadeia uma resposta imunitéria sistémica (IgM,
IgG) e local (IgA). Uma vez que os niveis de IgG
aumentam durante o curso da infegdo e permanecem
constantes ao longo do tempo, a menos que a infegao
seja erradicada, o kit é utilizado como um auxiliar no
diagnéstico da infe¢do por Helicobacter Pylori.

O teste, efetuado em soro humano utilizando um
dispositivo  descartavel ligado aos instrumentos
CHORUS e CHORUS TRIO, s6 deve ser utilizado por
pessoal de laboratorio profissional.

2. INTRODUGAO

Em 1983, Warren e Marshall identificaram um novo
agente patogénico bacteriano gram-negativo chamado
Helicobacter pylori em doentes com gastrite.
Posteriormente, foram realizados varios estudos para
esclarecer a relagdo entre a infegdo bacteriana e as
doengas gastricas cronicas. Foi demonstrado que o
agente patogénico esta associado aulcera péptica,
gastrite cronica de tipo B e duodenite. Foi demonstrado
que, em pacientes com gastrite, a eliminagdo da
bactéria levava a cura da lesao anatomica.

Os procedimentos de diagnostico destinados a revelar
0 organismo implicam normalmente técnicas invasivas
(gastroscopicas) para a recolha de uma amostra de
bidpsia.

No entanto, observa-se uma resposta imunitaria
especifica no doente infetado. O teste seroldgico &, por
conseguinte, um método alternativo vélido a técnica de
biopsia invasiva. Os niveis de IgG aumentam durante o
curso da infecdo e permanecem constantes ao longo do
tempo, a menos que a infecdo seja erradicada. A
eficacia da terapia antimicrobiana pode, portanto, ser
monitorizada através de alteragbes nos niveis de
anticorpos especificos. gastrite e duodenite e a
monitoriza¢&@o da terapia antimicrobiana.

3. PRINCIiPIO DO METODO
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O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

O antigénio estd ligado a fase solida. As
imunoglobulinas especificas ligam-se ao antigénio apos
incubacdo com soro humano diluido.

Apbs lavagem para remover as proteinas que nao
reagiram, procede-se a incubag¢do com o conjugado
constituido por anticorpos monoclonais  anti-IlgG
humana marcados com peroxidase.

O conjugado né&o ligado é removido e é adicionado o
substrato para a peroxidase.

A densidade da cor que se desenvolve é proporcional a
concentragdo dos anticorpos especificos presentes no
soro de teste.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes
para efetuar o teste quando aplicados aos instrumentos
Chorus.

O titulo é expresso em AU/ml (unidades arbitrérias/ml).

4. PRECAUGOES E AVISOS

APENAS PARA UTILIZACAO EM DIAGNOSTICO IN
VITRO

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados e considerados negativos em testes aprovados
pela FDA tanto para o HBsAg como para os anticorpos
anti-HIV-1, anti-HIV-2 e anti-HCV. Uma vez que nenhum
teste de diagnostico pode oferecer uma garantia
completa da auséncia de agentes infecciosos, qualquer
material de origem humana deve ser considerado
potencialmente infetado. Todos os reagentes e
amostras devem ser manuseados de acordo com as
regras de seguranca normalmente adotadas no
laboratério.

Eliminacdo de residuos: as amostras de soro, os
calibradores e as tiras usados devem ser tratados como
residuos infetados e depois eliminados de acordo com
a regulamentagao.

Avisos de seguranca pessoal
1. Né&o pipetar com a boca.

2. Utilizar luvas descartaveis e protegdo ocular ao
manusear as amostras e durante o teste.

3. Lavar bem as maos depois de terminado o teste

4. Relativamente as caracteristicas de seguranga
dos reagentes contidos no kit, consultar a Ficha de
Dados de Seguranga (disponivel no sitio Web da
DIESSE: www.diesse.it).

5. Os acidos neutralizados e outros residuos liquidos
devem ser desinfetados por adigdo de hipoclorito
de sbdio em volume suficiente para se obter uma
concentragdo final de, pelo menos, 1%. Uma
exposi¢ao ao hipoclorito de sédio a 1% durante 30
minutos deve ser suficiente para garantir uma
desinfecéo eficaz.
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6. Qualquer derrame de materiais potencialmente
infetados deve ser imediatamente removido com
papel absorvente e a area contaminada deve ser
limpa, por exemplo, com hipoclorito de sddio a 1%,
antes de continuar o trabalho. Se estiver presente
um acido, o hipoclorito de sédio ndo deve ser
utilizado até que a area tenha sido seca. Todos os
materiais  utilizados para limpar derrames
acidentais, incluindo as luvas, devem ser
eliminados como residuos potencialmente
infecciosos. N&o autoclave materiais que
contenham hipoclorito de sddio.

Avisos analiticos

Antes de utilizar, colocar os dispositivos a temperatura
ambiente (18-30°C) durante, pelo menos, 30 minutos e
utilizar no prazo de 60 minutos.

1. Rejeitar os dispositivos com substrato
(compartimento 4) de cor azul.

2. Ao adicionar a amostra ao compartimento,
verificar se esta perfeitamente distribuida no
fundo.

3. Verificar a presenga real dos reagentes no
dispositvo e a integridade do proprio
dispositivo; nao utilizar dispositivos que
revelem a falta de algum reagente numa
inspecao visual.

4. Os dispositivos devem ser utilizados em
conjunto com o instrumento Chorus, seguindo
rigorosamente as Instrugdes de Utilizacdo € o
Manual do instrumento.

A utilizag&o do kit s6 é possivel com uma
versao atualizada do software. Certificar-se de
que o software instalado no instrumento
corresponde ou tem uma verséo (Rel.) superior
a tabela publicada no sitio Web da Diesse

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

5. Verifique em se o instrumento Chorus esta
corretamente configurado (consulte o Manual
do Chorus).

6. Na&o alterar o cddigo de barras do punho do
dispositivo para permitir a sua leitura correta
pelo aparelho.

7. Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-
descongelagdo para o armazenamento de
amostras.

8. Os codigos de barras defeituosos podem ser
introduzidos manualmente no instrumento.

9. Na&o expor os dispositivos a luz intensa ou a
vapores de  hipoclorito  durante o
armazenamento e a utilizacao.

10. Nao utilizar amostras hemolisadas, lipémicas
ou ictéricas com uma concentragdo de
interferentes superior a testada (de acordo com
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as indicagdes do capitulo "Especificidade
analitica").
11. Nao utilizar o aparelho apds o prazo de
validade
12. Verificar se o instrumento tem uma ligagao ao
Washing Buffer (Ref. 83606)

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

DISPOSITIVOS 6 embalagens de 6 dispositivos
cada

Utilizacdo: equilibrar um _envelope a temperatura
ambiente, abrir 0 envelope, retirar os dispositivos
necessarios; colocar 0s outros no envelope que contém
0 gel de silica, deixar sair o ar e selar pressionando o
fecho. Conservar a 2/8°C.

1OOOEEED| -

Descricéo:

Posigéo 8: Espaco disponivel para a etiqueta de cddigo
de barras

Posicao 7: vazia

posicdo 6: COMPARTIMENTO DE MICROPLACA
sensibilizado com antigénio de Helicobacter Pylori .
Posicéo 5: COMPARTIMENTO DE MICROPLACA néo
sensibilizado.

Posicéo 4: SUBSTRATO TMB

Conteudo: Tetrametilbenzidina em tamp&o citrato.
Posicéo 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteudo: Solugdo proteica, contendo fenol a 0,05%,
Bronidox a 0,02% e um indicador para detetar a
presenca de soro.

Posicao 2: CONJUGADO

Contetdo: anticorpos monoclonais anti-lgG humanos
marcados com peroxidase de rébano (concentragdo
méxima de 1 pg/ml) em solugdo tampéo fosfato
contendo 0,05% de fenol e Bronidox 0,02%.

Posicdo 1: COMPARTIMENTO VAZIO onde o utilizador
deve dispensar o soro nao diluido.

CALIBRATOR [CALIBRADOR  1x 0,425 mL

Conteldo: 100% de soro humano contendo anticorpos
lgG anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2%,
gentamicina 0,05% e etilenoglicol 23%. Liquido, pronto
a utilizar.

CONTROL + |CONTROLO POSITIVO 1 x 0,425 mL

Contetdo: 100% de soro humano contendo anticorpos
IgG anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2%,
gentamicina 0,05% e etilenoglicol 23%. Liquido, pronto
a utilizar.

A fiabilidade das medigbes é garantida pela cadeia de
rastreabilidade a seguir descrita.
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O Calibrador e o Controlo Positivo sdo produzidos a
partir de uma amostra positiva diluida para uma
concentragdo tedrica de anticorpos, cujo intervalo
depende do lote e é atribuida durante a fase de
libertag&o do controlo de qualidade utilizando uma série
de calibradores secundarios (“Working calibrator”).

Os “Working calibrator’ s3o preparados e
caracterizados de acordo com um painel de soros
humanos de referéncia com diferentes niveis de
antigénio.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO
FORNECIDO

« INSTRUMENTOS DE CHORUS
o WASHING BUFFER|REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
REF| 836

e SANITIZING SOLUTION 04 - 83608
e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607

o Instrumento Chorus/Chorus TRIO

e Agua destilada ou desionizada

e  Material de vidro normal de laboratério: cilindros,

tubos de ensaio, etc.

o  Micropipetas capazes de recolher com exatiddo
volumes de 50-200 pl

o  Luvas descartaveis

e  Solug&o de hipoclorito de sédio a 5%

e Contentores para a recolha de materiais
potencialmente infetados

6. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes devem ser armazenados a 2/8°C. No
caso de uma temperatura de armazenamento
incorreta, a calibragado deve ser repetida e a exatidao
do resultado deve ser verificada com o soro de
controlo (ver Capitulo 9 validacao do teste).

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

Os reagentes tém uma estabilidade limitada apds a
abertura e/ou preparagao:

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

1. TIPO DE AMOSTRAS E ARMAZENAMENTO
A amostra é o soro obtido a partir de sangue colhido por
puncdo venosa e manipulado de acordo com os
procedimentos laboratoriais habituais.

De acordo com a diretriz H18-A3 do CLSI, as amostras
de soro para analise devem ser coaguladas antes da
centrifugacdo; a coagulagdo espontanea e completa
ocorre normalmente em 30-60 minutos a 22°C-25°C.
Recomenda-se a separagdo fisica do soro, por
centrifugagdo, do contacto com as células o mais

PT 37172

rapidamente possivel, com um limite méaximo de 2 horas
a partir do momento da colheita.

O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias a
2/8°C; para periodos de armazenamento mais longos,
congelar a temperaturas <-20°C durante pelo menos 17
meses.

Evitar a utilizacdo de congeladores de auto-
descongelagao para o armazenamento de amostras. A
amostra pode ser submetida a um maximo de 3
descongelacdes. Apés a descongelagdo, agitar
cuidadosamente antes de dosear. A qualidade da
amostra pode ser seriamente afetada pela
contaminagdo microbiana, 0 que pode levar a
resultados errados.

Ndo devem ser utilizadas amostras fortemente
lipémicas, ictéricas, hemolisadas ou contaminadas.

O teste néo é aplicavel ao plasma humano.

8. PROCEDIMENTO

1. Abrir 0 envelope (lado que contém o selo de
pressdo), retirar 0 numero de dispositivos
necessarios para efetuar os exames e guardar os
restantes, fechando novamente o envelope depois
de deixar sair o ar.

2. Verificar visualmente o estado do dispositivo de
acordo com as instrugdes do capitulo 6 Avisos
analiticos pontos 1 e 8.

3. Distribuir os seguintes volumes no
compartimento n° 1 de cada dispositivo:

AMOSTRA 50 pl/dispositivo
CALIBRADOR 50 pl/dispositivo
CONTROLO POSITIVO 50 pl/dispositivo

Em cada mudanca de lote, utilizar um dispositivo
para o calibrador.

4. Introduzir os dispositivos no instrumento
Chorus/Chorus TRIO. Efetuar a calibragdo (se
necessario) e o teste de acordo com o Manual de
Instrucdes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro de controlo para verificar a exatiddo do
resultado obtido, processando-o conforme indicado no
manual do aparelho. Se o instrumento indicar que 0 soro
de controlo tem um valor fora da faixa aceitavel, a
calibragdo deve ser efetuada novamente. Os resultados
anteriores serdo corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora
do intervalo aceitavel, contactar o Apoio Cientifico.

Tel: 0039 0577 319554
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETAGAO DO TESTE

O instrumento Chorus fornece um resultado em AU/ml,
calculado com base numa curva (dependente do lote)
armazenada pelo instrumento.

O resultado do teste pode ser interpretado da seguinte
forma:

POSITIVO: quando a concentragéo de IgG na amostra
é>12 AU/mL

NEGATIVO: se a concentragéo for <8 AU/mL
Duvidoso: se a concentragéo se situar no intervalo 8-12
AU/mL.

No caso de um resultado positivo, o individuo entrou em
contacto com o agente patogénico.

Se o resultado continuar a ser duvidoso/equivoco,
repetir a amostra ap6s 2-3 semanas.

1. LIMITAGOES DO TESTE

O produto s6 deve ser utilizado por pessoal profissional
de laboratério.

O teste néo é aplicavel a outros tipos de amostras para
além do soro.

Os soros colhidos durante a fase aguda inicial da
infecdo podem revelar-se negativos com esta técnica.
Os soros fortemente lipémicos, hemolisados ou
inactivados pelo calor podem dar resultados falsos, pelo
que nao devem ser utilizados.

Como em todos os testes seroldgicos, o resultado deve,
no entanto, ser avaliado em conjunto com outros dados
clinicos e de diagnostico.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO

Intervalo de calibragao 5,0-200,0 AU/ml.

Para amostras > 200,0 AU/ml, repetir o teste diluindo
previamente a amostra em Controlo Negativo/Diluente
de Amostra (PF83607- n&o fornecido com o kit).

13. ESPECIFICIDADE ANALITICA

A especificidade analitica do kit H. Pylori IgG foi avaliada
com um teste de inibigao. Campylobacter coli,
Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni e E. coli
foram adicionados a amostras de soro de pacientes.
N&o foram observadas diferencgas entre as amostras de
referéncia e as que continham os antigénios acima
referidos. Por conseguinte, conclui-se que este teste é
especifico para anticorpos IgG anti-Helicobacter pylori.

14. ESTUDOS COMPARATIVOS

Num ensaio, foram analisadas 98 amostras com um kit
Diesse e outro kit comercial. Segue-se um diagrama
dos dados experimentais:

Os resultados s&o resumidos no quadro seguinte:

Tabela 1

REFERENCIA
+

+ 47 | 0
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[ CHORUS - | 6 | 45

Percentagem de concordancia positiva (~Sensibilidade
de diagnostico):
89.0% Cl95%: 77-95

Percentagem de concordancia negativa:
(~Especificidade do diagnéstico): 100.0% Cl95%: 92-
100

Valor preditivo positivo (VPP): 100.0% CI95%: 100.0-
100.0
Valor Preditivo Negativo (NPV): 88,2% Cl95%: 81.8-
94.6

15. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Tabela 2 Precisdo na sessao
N° de Média | Desv.

réplicas | AU/mL | St. Cvih
oM | 8 | 763 | 645 | 84
R | o | o | 705 | 128
o™ | 8 | 04 | 931 | 154
Tabela 3 Precisdo entre sessoes e entre lotes
Amostra LottlgI edliac])éU/mLI:)te N::d D?Sstv E/Y
023 | 024 | 025

PYG1 | 42 | 48 | 45 |45 030 |67
PYG2 [174 | 186 | 191 |184] 0.87 | 4.8
PYG3 [70.0| 700 | 70.2 |70.1] 0.12 | 0.2
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6. CLSI H18-A3 Procedures for the Handling and
Processing of Blood Specimens; Approved
Guideline — Third Edition. Vol. 24 No. 38

17. COMUNICAGAO DE ACIDENTES

Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com
este dispositivo no territério de mercado da Unido
Europeia, comunique-o imediatamente ao fabricante e a
autoridade competente do seu Estado-Membro.

18. RESUMO DA SEGURANCA E DO
DESEMPENHO

Este documento, que sera disponibilizado na base de
dados EUDAMED (quando estiver totalmente
implementado e a funcionar), faz parte da
documentacdo técnica e pode ser solicitado ao
fabricante.

Rif. 10-09/017-C IFU 81060 - Ed. 07.03.2024

PT 39/72



mirccr

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Numai pentru diagnosticare in vitro

1. UTILIZAREA PREVAZUTA

Produsul CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG
(REF 81060) este un kit imunologic pentru determinarea
automata semicantitativa a anticorpilor anti-Helicobacter
Pylori 1gG. Infectia cu Helicobacter pylori declanseaza
un raspuns imunitar sistemic (IgM, IgG) si local (IgA).
Deoarece nivelurile de IgG cresc pe parcursul infectiei si
ramén constante in timp, cu exceptia cazului in care
infectia este eradicata, kitul este utilizat ca ajutor in
diagnosticarea infectiei cu Helicobacter Pylori.

Testul, efectuat in ser uman cu ajutorul unui dispozitiv
de unica folosinta atasat la instrumentele CHORUS si
CHORUS TRIO, ar trebui sa fie utilizat numai de
personalul profesionist de laborator.

2, INTRODUCERE

in 1983, Warren si Marshall au identificat un nou agent
patogen bacterian gram-negativ numit Helicobacter
pylori la pacientii cu gastrita. Ulterior, au fost efectuate
mai multe studii pentru a clarifica relatia dintre infectia
bacteriana si bolile gastrice cronice. S-a demonstrat ca
agentul patogen este asociat cuulcer peptic, gastrita
cronicd de tip B si duodenitd. S-a demonstrat ca, la
pacientii cu gastritd, eliminarea bacteriei a dus la
vindecarea leziunii anatomice.

Procedurile de diagnosticare menite sa evidentieze
organismul implica, in mod normal, tehnici invazive
(gastroscopice) pentru prelevarea unei probe de
biopsie.

Cu toate acestea, se observa un raspuns imunitar
specific la pacientul infectat. Testul serologic reprezinta
deci 0 metoda alternativa valida la tehnica biopsiei
invazive. Nivelurile de IgG cresc pe parcursul infectiei si
raman constante in timp, cu exceptia cazului in care
infectia  este  eradicatd.  Eficacitatea  terapiei
antimicrobiene poate fi, prin urmare, monitorizata prin
modificari ale nivelului anticorpilor specifici, gastrita si
duodenita si monitorizarea terapiei antimicrobiene.

3. PRINCIPIUL METODEI
Testul se bazeaza pe principiul ELISA (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).
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Antigenul este legat de faza solida. Prin incubare cu ser
uman diluat, imunoglobulinele specifice se leaga de
antigen.

Dupa spalare, pentru a indeparta proteinele care nu au
reactionat, se efectueaza incubarea cu conjugatul
constdnd din anticorpi monoclonali anti-lgG umani
marcati cu peroxidaza.

Conjugatul nelegat este indepartat si se adauga
substratul pentru peroxidaza.

Densitatea culorii care se dezvolta este proportionala cu
concentratia de anticorpi specifici prezenti in serul
examinat.

Dispozitivele de unicé folosinta contin toti reactivii pentru
efectuarea testului cand sunt aplicate la instrumentele
Chorus.

Titrul este exprimat in AU/ml (unitéti arbitrare/ml).

4. PRECAUTII S| AVERTISMENTE
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO

Acest kit contine materiale de origine umana care au fost
testate si s-au dovedit negative, in urma testarii
aprobate de FDA, atét pentru prezenta HbsAg, cét si
pentru prezenta anticorpilor anti-HIV-1, anti-HIV-2 si
anti-HCV. Deoarece niciun test de diagnostic nu poate
oferi o asigurare completd privind lipsa agentilor
infectiosi, orice material de origine umana ar trebui
considerat ca fiind potential infectat. Toti reactivii si toate
probele trebuie manipulate in conformitate cu normele
in materie de siguranta adoptate in mod normal in
laborator.

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

Avertismente privind siguranta personala
1. Nu pipetati cu gura.

2. Folositi ménusi de unicd folosinta si protectie

pentru ochi atunci cand manipulati probele si in

timpul testului.

Spélati-va bine pe maini dupa terminarea testului.

4. n ceea ce priveste caracteristicile de sigurant ale
reactivilor continuti in kit, consultati Fisa cu date de
securitate  (disponibila pe site-ul DIESSE:
www.diesse.it)

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

6. Orice scurgeri de materiale potential infectate
trebuie ndepartate imediat cu hartie absorbanta,

i
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iar zona afectatd trebuie curatata, de exemplu cu
hipoclorit de sodiu 1%, inainte de a continua lucrul.
Daca este prezent un acid, hipocloritul de sodiu nu
trebuie utilizat pana cand zona nu a fost uscata.
Toate materialele utilizate pentru curatarea
eventualelor  scurgeri  accidentale, inclusiv
manusile, trebuie eliminate ca deseuri potential
infectioase. Nu introduceti in autoclava materiale
care contin hipoclorit de sodiu.

Avertismente analitice

Inainte de utilizare, aduceti dispozitivele care urmeaza
sa fie utilizate la temperatura camerei (18-30°C) timp de
cel putin 30 de minute si utilizati-le in interval de 60 de
minute.

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

2. Céand adaugati proba in godeu, verificati ca
aceasta sa fie perfect distribuita pe fund.

3. Verificati prezenta realda a reactivilor in
dispozitiv si integritatea dispozitivului in cauza;
nu utilizati dispozitive in cazul carora, la
inspectia vizuala, rezulta lipsa unor reactivi.

4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreund cu
instrumentul Chorus, respectand cu strictete
Instructiunile  de  utilizare si  Manualul
instrumentului.

Utilizarea kitului este posibild numai cu o
versiune actualizata a software-ului. Asigurati-
va ca software-ul instalat pe instrument
coincide sau are o Versiune (Ver.) mai recenta
decat cea prezentata in tabelul publicat pe site-
ul Diesse

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

5. Verificati daca instrumentul Chorus este setat
corect (vezi Manualul de utilizare Chorus).

6. Nu modificati codul de bare situat pe manerul
dispozitivului, pentru a permite citirea corecta a
acestuia de céatre instrument.

7. Evitati  utiizarea  congelatoarelor  cu
autodecongelare pentru depozitarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse
manual in instrument.

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

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

11. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

12. Verificati daca instrumentul este conectat la

tamponul de spalare (Ref. 83606)
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5. COMPOZITIA KITULUI $I PREPARAREA
REACTIVILOR
Kitul este suficient pentru 36 de determinari.

DISPOZITIVE 6 pachete a cate 6 dispozitive fiecare
Utilizare: echilibrati o0 punga la temperatura camerei,
deschideti punga si scoateti dispozitivele necesare;
introduceti-le pe celelalte la loc in punga care contine
silicagel, lasati aerul sa iasé si sigilati apasénd pe
inchidere. A se pastra la 2/8°C.

ilccoonas/ik

Descriere:

Pozitia 8: Spatiu disponibil pentru eticheta codului de
bare

Pozitia 7: goala

Pozitia 6: GODEU DE MICROPLACA sensibilizat cu
antigen Helicobacter Pylori .

Pozitia 5: GODEU DE MICROPLACA nesensibilizat.
Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidina in tampon citrat

Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

Continut: Solutie proteica, care contine 0,05% fenol,
0,02% Bronidox si un indicator al prezentei serului.
Pozitia 2: CONJUGAT

Contine: anticorpi monoclonali anti-lgG umani marcat
cu peroxidaza de hrean (concentratie maxima 1 pg/ml)
in solutie tamponata cu fosfat care contine 0,05% fenol
si Bronidox 0,02%.

Pozitia 1: GODEU GOL in care utilizatorul trebuie sa
distribuie serul nediluat.

CALIBRATOR |CALIBRATOR  1x0.425 mL

Continut: 100% ser uman care contine anticorpi 1gG
anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2%, gentamicina
0,05% si etilenglicol 23%. Lichid, gata de utilizare.

[CONTROL +|CONTROL POZITIV 1 x 0,425 mL
Continut: 100% ser uman care contine anticorpi 1gG
anti-Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2%, gentamicina
0,05% si etilenglicol 23%. Lichid, gata de utilizare.
Fiabilitatea masuratorilor este garantata de procesul de
trasabilitate descris mai jos.

Calibratorul si controlul pozitiv sunt produse pornind de
la o proba pozitiva diluata pentru a atinge o concentratie
teoretica de anticorpi, al carei interval depinde de lot si
este atribuit Tn timpul fazei de eliberare a controlului
calitatii, folosind o serie de calibratori secundari
(,calibratori de lucru").

Calibratorii de lucru sunt pregatiti si caracterizati in
functie de un panel de seruri umane de referinta cu
diferite niveluri de antigen.
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ALTE MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

 INSTRUMENTE CHORUS
o WASHING BUFFER|REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
 SOLUTIE DE DEZINFECTARE REF 83604 - 83608

e CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [REF| 83607

o Instrumentul Chorus/Chorus TRIO

o Apa distilata sau deionizata

e  Sticla normala de laborator: cilindri, eprubete etc.

e  Micropipete capabile sa extragd cu precizie

volume de 50-200 .

Manusi de unica folosinta

e Solutie de hipoclorit de sodiu 5%

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectate

6. METODE DE PASTRARE S| STABILITATE A
REACTIVILOR

Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. in cazul unei
temperaturi de depozitare incorecte, calibrarea
trebuie repetata si trebuie verificata corectitudinea
rezultatului prin intermediul serului de control (vezi
capitolul 9 validarea testului)

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

Reactivii au stabilitate limitata dupa deschidere
si/sau preparare:

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

1. TIPUL DE PROBA SI DEPOZITARE

Proba consta in serul obtinut din sangele recoltat prin
punctie venoasd si manipulat in conformitate cu
cerintele cuprinse in procedurile standard de laborator.
Conform ghidului CLSI H18-A3, probele de ser care
urmeaza sa fie analizate trebuie coagulate inainte de
centrifugare; coagularea spontana si completa are loc in
mod normal in interval de 30-60 de minute la 22°C-
25°C. Se recomanda separarea fizica a serului, prin
centrifugare, de contactul cu celulele cat mai curand
posibil cu un timp limitd de maxim 2 ore de la momentul
colectarii.

Serul proaspat se poate pastra timp de 4 zile la 2/8°C;
pentru perioade mai lungi de depozitare, congelati-l la
temperaturi <-20°C pentru o perioada care nu
depaseste 17 luni.

Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare
pentru depozitarea probelor. Proba poate fi supusa unui
numar maxim de 3 decongelari. Dupa decongelare,
agitati cu atentie inainte de dozare. Calitatea probei
poate fi grav afectatd de contaminarea microbiana care
poate conduce la rezultate eronate.
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Nu trebuie utilizate probe puternic lipemice, icterice,
hemolizate sau poluate.
Testul nu este aplicabil la plasma umana.

8. PROCEDURA

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

2. Verificati vizual starea dispozitivului conform
indicatiilor din capitolul 6 Avertismente analitice
punctele 1 si 8.

3. Se distribuie urmatoarele volume in godeul nr.
1 din fiecare dispozitiv:

PROBA 50 pl/dispozitiv
CALIBRATOR 50 pl/dispozitiv
CONTROL POZITIV 50 pl/dispozitiv

La fiecare schimbare de lot, utilizati un dispozitiv
pentru calibrator.

4. Introduceti dispozitivele pe instrumentul Chorus/
Chorus TRIO. Efectuati calibrarea (daca este
necesar) si testarea conform indicatiilor cuprinse in
Manualul de instructiuni al instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

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

Daca rezultatul serului de control continua sa se
incadreze in afara intervalului acceptabil, contactati
Serviciul de asistenta stiintifica.

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

10. INTERPRETAREA TESTULUI

Instrumentul Chorus oferd un rezultat in AU/ml, calculat
pe baza unei curbe (in functie de lot) stocate de
instrument.

Rezultatul testului poate fi interpretat astfel:

POZITIV: atunci cand concentratia de IgG in proba este
>12 AU/mL.

NEGATIV: daca concentratia este <8 AU/mL
INDOIELNIC: daca concentratia este in intervalul 8-12
AU/mL.

Tn cazul unui rezultat pozitiv, subiectul a intrat In contact
cu agentul patogen.

Daca rezultatul ramane indoielnic, repetati prelevarea
dupa 2-3 saptamani.

Rif. 10-09/017-C IFU 81060 - Ed. 07.03.2024



1. LIMITARILE TESTULUI

Produsul trebuie utilizat numai de cétre personalul
profesionist de laborator.

Testul nu se aplica la alte tipuri de probe decét serul.
Serurile prelevate in timpul fazei acute timpurii a infectiei
se pot dovedi negative cu aceasta tehnica.

Serurile puternic lipemice, hemolizate sau inactivate
termic pot da rezultate false si, prin urmare, nu trebuie
utilizate.

La fel ca in cazul tuturor testelor serologice, rezultatul
trebuie totusi evaluat impreuna cu alte date clinice si de
diagnostic.

12. INTERVALUL DE CALIBRARE

Interval de calibrare 5,0-200,0 AU/ml.

Pentru probe >200,0 AU/ml, repetati testul diluadnd in
prealabil proba cu Negative Control/Sample Diluent
(PF83607 - nu este furnizat impreuna cu kitul).

13. SPECIFICITATE ANALITICA

Specificitatea analitica a kitului H. Pylori IgG a fost
evaluata cu ajutorul unui test de inhibitie. Campylobacter
coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni si E.
coli au fost adaugate la probele de ser de la pacienti. Nu
au fost observate diferente intre probele de referinta si
cele care contin antigenii de mai sus. Prin urmare, se
concluzioneaza ca acest test este specific pentru
anticorpii IgG anti-Helicobacter pylori.

14, STUDII COMPARATIVE

Tn cadrul unui experiment, au fost analizate 98 de
probe cu kitul Diesse si cu un alt kit disponibil Tn
comert. In continuare sunt prezentate pe scurt datele
obtinute in urma experimentului:

Rezultatele sunt prezentate pe scurt in tabelul urmator.

Tabelul 1
REFERINTA

+ -

+ 47 0

CHORUS - 6 45
Procent de acord pozitiv (~Sensibilitate de Diagnostic):
89.0% C195%: 77-95
Procent de acord negativ: (~Specificitate de Diagnostic):
100.0% C195%: 92-100

Valoare predictiva pozitiva (PPV): 100.0% CI95%:
100,0-100,0

Valoarea predictiva negativa (NPV): 88,2% Cl95%:
81,8-94,6

15. PRECIZIE S| REPETABILITATE
Tabelul 2 Precizia in timpul sedintei

RO 43/72

repetri | AUL | st. | SV
| 8 | 763 | 645 | 84
ol |9 | 550 | 705 | 128
ol |8 | 04 | 931 | 154
Tabelul 3 Precizia intre sedinte si intre loturi
Proba LotwI edfoﬁwmll:ot N:zd D;f\.l ' E/Y
023 | 024 | 025

PYG1 | 42 | 48 | 45 |45|030 |67
PYG2 |[174 ] 186 | 191 |184] 0,87 |48
PYG3 |70,0] 700 | 70,2 |70,1] 0,12 | 0,2
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17 RAPORTAREA UN ACCIDENT
Daca a avut loc un incident grav in legatura cu acest
dispozitiv pe teritoriul pietei Uniunii Europene, va rugam

s& il raportati fara intarziere producatorului si autoritatii
competente din Statul dumneavoastra membru.

18. REZUMAT PRIVIND SIGURANTA I
PERFORMANTA

Acest document, care va fi pus la dispozitie in baza de
date EUDAMED (atunci cand va fi complet implementat
si functional), face parte din documentatia tehnica si
poate fi solicitat de la producator.
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INSTRUKCJA UZYCIA

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

Produkt CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG (REF
81060) to zestaw immunologiczny do pdfilosciowego
automatycznego oznaczania przeciwciat IgG przeciwko
Helicobacter Pylori. Zakazenie Helicobacter pylori
wywotuje ogdlnoustrojowa (IgM, 1gG) i miejscowa (IgA)
odpowiedz immunologiczna. Poniewaz poziom IgG
wzrasta w trakcie infekcji i pozostaje staty w czasie, o ile
infekcja nie zostanie wyeliminowana, zestaw jest
uzywany jako pomoc w diagnozowaniu infekciji
Helicobacter Pylori.

Test wykonywany w surowicy ludzkiej przy uzyciu
jednorazowego wyrobu medycznego umieszczonego w
aparatach CHORUS i CHORUS TRIO moze by¢
wykonywany wytacznie przez profesjonalny personel
laboratoryjny.

2, WPROWADZENIE

W 1983 roku Warren i Marshall zidentyfikowali nowy
gram-ujemny patogen bakteryjny o nazwie Helicobacter
pylori u pacjentéw z zapaleniem btony sluzowej zotadka.
Nastepnie przeprowadzono kilka badan w celu
wyjasnienia zwigzku miedzy infekcjg bakteryjing a
przewlektymi  chorobami Zotadka. Wykazano, ze
patogen jest powigzany zwrzodem trawiennym,
przewlektym zapaleniem zotadka typu B i zapaleniem
dwunastnicy. Wykazano, ze u pacjentéw z zapaleniem
btony sluzowej Zotadka eliminacja bakterii prowadzita do
wyleczenia zmian anatomicznych.

Procedury diagnostyczne majace na celu wykrycie
organizmu zwykle obejmujg inwazyjne (gastroskopowe)
techniki pobierania probki biopsji.

U zakazonego pacjenta obserwuje sie jednak swoistg
odpowiedz immunologiczna. Test serologiczny jest wiec
wazng metodg alternatywng dla inwazyjnej techniki
biopsji. Poziom IgG wzrasta w trakcie infekcji i pozostaje
staly w czasie, chyba Ze infekcja zostanie
wyeliminowana. Skuteczno$é¢ terapii
przeciwdrobnoustrojowej moze by¢ zatem
monitorowana poprzez zmiany w poziomie swoistych
przeciwciat. zapalenie Zofadka i dwunastnicy oraz
monitorowanie terapii przeciwdrobnoustrojowej.

3. ZASADA METODY
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Test oparty jest na technice ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Antygen jest wigzany z fazg statg. Poprzez inkubacje z
rozcienczong surowicg, ludzka, swoiste
immunoglobuliny wigza sie z antygenem.

Po przemyciu w celu usunigcia nieprzereagowanych
biatek przeprowadza sie inkubacje z koniugatem
skladajacym sie ze znakowanych peroksydazg
przeciwciat monoklonalnych przeciwko ludzkim IgG.
Niezwigzany koniugat jest usuwany i dodawany jest
substrat do peroksydazy.

Gestos¢ powstajacego koloru jest proporcjonalna do
stezenia swoistych przeciwciat obecnych w badanej
surowicy.

Wyroby jednorazowe zawierajg wszystkie odczynniki do
badan w aparatach Chorus/Chorus TRIO.

Miano jest wyrazone w AU/ml (jednostki arbitralne/ml).

4. SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
TYLKO DO DIAGNOSTYKI IN VITRO

Ten zestaw zawiera materiaty pochodzenia ludzkiego,
ktdre zostaly przetestowane i uznane za ujemne w
zatwierdzonych przez FDA testach zaréwno dla HbsAg,
jak i przeciwciat anty-HIV-1, anty-HIV-2 i anty-HCV.
Poniewaz zaden test diagnostyczny nie moze daé
catkowitej gwarancji braku czynnikdw zakaznych, kazdy
materiat pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za
potencjalnie zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i
prébkami nalezy obchodzi¢ sie zgodnie z zasadami
bezpieczenstwa przyjetymi zwykle w laboratorium.

Usuwanie pozostatosci: zuzyte probki surowicy,
kalibratory i paski nalezy traktowa¢ jak zakazone
pozostatosci, a nastepnie usungé zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego
1. Nie nalezy pipetowaé ustami.

2. Podczas pracy z prébkami i w trakcie badania
nalezy uzywac jednorazowych rekawic i ochrony
oczu.

3. Po zakonfczeniu badania nalezy doktadnie umy¢
rece.

4, W celu zapoznania sie z charakterystykg
bezpieczenstwa odczynnikow zawartych w
zestawie nalezy zapozna¢ sie z Kartg
Charakterystyki (dostepng na stronie DIESSE:
www.diesse.it).

5. Zneutralizowane kwasy i inne odpady ptynne nalezy
zdezynfekowac przez dodanie podchlorynu sodu w
iloSci wystarczajacej do uzyskania koricowego
stezenia co najmniej 1%. Ekspozycja na 1%
podchloryn sodu przez 30 minut powinna by¢
wystarczajgca do  zapewnienia  skutecznej
dezynfekcji.
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6. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materiaty
nalezy natychmiast usuna¢ za pomocg chtonnego
papieru, a zanieczyszczony obszar przed
kontynuacjq ~ pracy  wyczyscic, np. 1%
podchlorynem sodu. W przypadku obecnosci
kwasu, podchloryn sodu nie moze by¢ stosowany
do czasu osuszenia obszaru. Wszystkie materiaty
uzyte do usuwania przypadkowych wyciekow, w
tym rekawice, muszg by¢ wyrzucone jako odpady
potencjalnie zakazne. Nie nalezy poddawaé
autoklawowaniu ~ materiatow  zawierajacych
podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ wyroby medyczne
przeznaczone do uzycia do temperatury pokojowej (18-
30°C) na co najmniej 30 minut i zuzy¢ w ciggu 60 minut.

1. Wyrzuci¢ wyroby z substratem (studzienka
4) zabarwionym na niebiesko.

2. Podczas dodawania probki do studzienki
nalezy sprawdzi¢, czy jest ona idealnie
rozprowadzona na dnie.

3. Sprawdzi¢ rzeczywistg obecno$¢ odczynnikow
w wyrobie oraz stan samego wyrobu, nie
uzywaC wyrobow, ktére przy ogledzinach
wykazujg brak jakiego$ odczynnika.

4. Wyroby muszg by¢ uzywane w potgczeniu z
aparatem Chorus, $cisle przestrzegajac
instrukciji uzycia oraz podrecznika aparatu.

Korzystanie z zestawu jest mozliwe tylko
z zaktualizowang wersjg oprogramowania.
Upewni¢ sie, ze oprogramowanie
zainstalowane w wyrobie jest zgodne lub ma
wersje Release (Rel.) wyzszg niz w tabeli
opublikowanej na stronie internetowej Diesse.
(https:/www.diesse.it/en/downloads/downloads/
strumento:39/

5. Sprawdzi¢, czy aparat Chorus jest ustawiony
prawidtowo (patrz Instrukcja obstugi Chorus).

6. Nie nalezy zmienia¢ kodu kreskowego na
uchwycie urzadzenia, aby umozliwi¢ jego
prawidtowy odczyt przez urzadzenie.

7. Do przechowywania prébek unika¢ stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek.

8. Wadliwe kody kreskowe mogg by¢ recznie
wprowadzone do aparatu.

9. Podczas przechowywania i uzytkowania nie
nalezy naraza¢ wyrobéw na dziatanie silnego
Swiatta lub opardw podchlorynu.

10. Nie nalezy uzywaC probek hemolizowanych,
lipemicznych, zéttaczkowych o wyzszym
stezeniu interferentéw niz testowane (zgodnie
ze wskazéwkami w rozdziale ,Swoisto$¢
analityczna”).

11.  Nie nalezy uzywa¢ wyrobu po uplywie terminu

waznosci
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12. Sprawdzi¢, czy aparat ma polaczenie z
buforem do ptukania (Odn. 83606)

5. SKLAD ZESTAWU | PRZYGOTOWANIE
ODCZYNNIKOW
Zestaw wystarcza na wykonanie 36 oznaczen.

YROBY 6 opakowani po 6 wyrobow w kazdym
Sposadb uzycia: doprowadzié¢ koperte do temperatury
pokojowej, otworzy¢ koperte, wyja¢ wymagane
urzadzenia; pozostate umiesci¢ w kopercie zawierajacej
zel krzemionkowy, wypusci¢ powietrze i zakleié,
naciskajgc na  zamknigcie.  Przechowywa¢ w
temperaturze 2/8°C.

ilccoonas/ik

Opis:

Pozycja 8. Dostepne miejsce na etykiete z kodem
kreskowym

Pozycja 7: pusta

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE uczulona
antygenem Helicobacter Pylori.

Pozycja 5: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE
nieuczulona.

Pozycja 4: SUBSTRAT TMB

Zawartod¢:  Tetrametylobenzydyna ~w  buforze
cytrynianowym.

Pozycja 3: ROZCIENCZALNIK DO PROBEK
Zawarto$¢: Roztwér biatka, zawierajacy fenol 0,05%,
Bronidox 0,02% oraz wskaznk do wykrywania
obecnosci surowicy.

Pozycja 2: SKONIUGOWANY

Zawarto$¢: znakowane peroksydaza chrzanowg
(maksymalne stezenie 1 pg/ml)  monoklonalne
przeciwciata przeciwko ludzkim 1gG w roztworze
buforowanym fosforanem zawierajacym 0.05% fenol i
0,02% Bronidox.

Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA, gdzie uzytkownik
musi dozowac nierozcienczone serum.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x0.425 ml

Zawarto$¢:  100% surowicy ludzkiej zawierajacej
przeciwciata 1gG przeciwko Helicobacter Pylori, Proclin
300 0,2%, gentamycyne 0,05% i glikol etylenowy 23%.
Ptynna, gotowa do uzycia.

CONTROL + KONTROLA DODATNIA 1 x 0,425 mi

Zawarto$¢:  100% surowicy ludzkiej zawierajacej
przeciwciata 1gG przeciwko Helicobacter Pylori, Proclin
300 0,2%, gentamycyne 0,05% i glikol etylenowy 23%.
Ptynna, gotowa do uzycia.

WiarygodnoS¢ pomiaréw jest gwarantowana przez
tancuch identyfikowalno$ci opisany ponize;.

Kalibrator i kontrola dodatnia sg wytwarzane z
rozcienczonej probki dodatniej w celu osiggniecia
teoretycznego stezenia przeciwciat, ktdrego zakres jest
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zalezny od partii i jest przypisywany podczas fazy
zwolnienia kontroli jako$ci przy uzyciu serii kalibratorow
wtdrnych (,Kalibrator roboczy”).

JKalibratory ~ robocze” sg  przygotowywane |
charakteryzowane w poréwnaniu z panelem ludzkich
surowic referencyjnych o réznych poziomach antygenu.

INNE  WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE
MATERIALY:

APARATY CHORUS
WASHING BUFFER [ODN|. 83606
CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION [ODN. 83604 — 83608
CHORUS  NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT [ODN | 83607
Aparat Chorus/Chorus TRIO
Woda destylowana lub dejonizowana
Zwykte szkto laboratoryjne: cylindry, probowki itp.
Mikropipety umozliwiajgce doktadne pobieranie
objetosci 50-200 pl
Rekawice jednorazowe
e 5% roztwor podchlorynu sodu

e  Pojemniki do zbierania potencjalnie zakazonych
materiatow

6. PRZECHOWYWANIE |  STABILNOSC
ODCZYNNIKOW

Odczynniki nalezy przechowywaé¢ w temperaturze
2/8°C. W przypadku nieprawidtowej temperatury
przechowywania kalibracje nalezy powtorzy¢ i
sprawdzi¢ poprawnosé wyniku za pomoca surowicy
kontrolnej (patrz rozdziat 9 Walidacja badania).
Data waznosci jest wydrukowana na kazdym
elemencie oraz na zewnetrznej etykiecie
opakowania.

Odczynniki maja ograniczong stabilno$¢ po
otwarciu i/lub przygotowaniu:

WYROBY 8 tygodni w temperaturze
2/8°C

KALIBRATOR 8 tygodni w temperaturze
2/8°C

KONTROLA DODATNIA 8 tygodni w temperaturze
2/8°C

1. RODZAJ PROBKI | JEJ
PRZECHOWYWANIE

Probka to surowica uzyskana z krwi pobranej przez
naklucie zyly i traktowana zgodnie z wymaganiami
standardowych procedur laboratoryjnych.

Zgodnie z wytycznymi CLSI H18-A3 probki surowicy
przeznaczone do analizy muszg zosta¢ poddane
koagulacji przed wirowaniem; samoistna i catkowita
koagulacja nastepuje zwykle w ciggu 30-60 minut w
temperaturze 22°C-25°C. Zaleca sie jak najszybsze
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oddzielenie surowicy od komérek poprzez odwirowanie,
maksymalnie w ciggu 2 godzin od momentu pobrania.
Swieza surowice mozna przechowywaé przez 4 dni w
temperaturze 2/8°C; w przypadku diuzszego
przechowywania nalezy jq zamrozi¢ w temperaturze < —
20°C na 17 miesiecy.

Do przechowywania probek unika¢é stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek. Probka moze by¢
poddana maksymalnie 3  rozmrozeniom. Po
rozmrozeniu, przed dozowaniem doktadnie wstrzasnag.
Na jakoSC probki moze mie¢ powazny wplyw
zanieczyszczenie  mikrobiologiczne, ktore  moze
prowadzi¢ do btednych wynikow.

Nie nalezy uzywa¢ probek silnie lipemicznych,
ikterycznych, hemolizowanych lub zanieczyszczonych.
Badanie nie ma zastosowania do ludzkiego osocza.

8. PROCEDURA

1. Otworzy¢ koperte (strona zawierajaca zamkniecie
zaciskowe), wzigé wyroby potrzebne do wykonania
badar, a pozostate zachowaé, zamykajac
ponownie koperte po wypuszczeniu powietrza.

2. Wazrokowo sprawdzi¢ stan wyrobu zgodnie z
instrukcjami zawartymi w rozdziale 6 Ostrzezenia
analityczne, punkty 1 8.

3. Dozowac nastepujace objetosci do studzienki
nr 1 kazdego wyrobu:

PROBKA 50 pliwyréb
KALIBRATOR 50 plwyrob
KONTROLA DODATNIA 50 pl/wyréb

Przy kazdej zmianie partii nalezy uzy¢ kalibratora.

4. Umiesci¢ wyroby na aparacie Chorus/Chorus
TRIO. Przeprowadzi¢ kalibracje (je$li jest
wymagana) i test zgodnie z Instrukcjg obstugi
aparatu.

9. WALIDACJA BADANIA

Za pomocg surowicy kontrolnej sprawdzi¢ poprawno$¢
uzyskanego wyniku, przetwarzajgc go zgodnie z
instrukcjg obstugi aparatu. Je$li aparat wskaze, Ze
warto§¢ surowicy kontrolnej znajduje sie poza
dopuszczalnym  zakresem, nalezy  ponownie
przeprowadzi¢ kalibracje. Poprzednie wyniki zostang
skorygowane automatycznie.

Jezeli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje sie poza
dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowac sie z
Scientific Support.

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

10. INTERPRETACJA BADANIA
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Wyréb Chorus podaje wynik w AU/ml, obliczony na
podstawie krzywej (zaleznej od partii) przechowywanej
przez wyrob.

Wynik testu mozna zinterpretowa¢ w nastepujacy
sposob:

DODATNI: gdy stezenie IgG w prdbce jest >12 AU/ml
UJEMNY: jesli stezenie jest <8 AU/ml

WATPLIWY: jesli stezenie miesci sie w zakresie 8-12
AU/ml.

W przypadku dodatniego wyniku, podmiot miat kontakt
z patogenem.

Jesli wynik pozostaje watpliwy, powtorzy¢ pobranie
prébki po 2-3 tygodniach.

1. OGRANICZENIA TESTU

Wyréb powinien byC uzywany wylacznie przez
profesjonalny personel laboratoryjny.

Test nie ma zastosowania do prébek innych niz
surowica.

Surowica pobrana podczas wczesnej ostrej fazy
zakazenia moze okaza¢ sie ujemna przy uzyciu tej
techniki.

Surowice silnie lipemiczne, hemolizowane lub
inaktywowane termicznie moga dawac fatszywe wyniki i
dlatego nie powinny by¢ stosowane.

Podobnie jak w przypadku wszystkich testéw
serologicznych, wynik musi by¢ jednak oceniany wraz z
innymi danymi klinicznymi i diagnostycznymi.

12. ZAKRES KALIBRACJI

Zakres kalibracji 5,0-200,0 AU/ml.

Dla probek > 200,0 AU/ml powtdrzy¢ test rozcienczajac
wstepnie probke w Negative Control/Sample Diluent
(PF83607- niedotgczony do zestawu).

13.  SWOISTOSC ANALITYCZNA

Swoisto$¢ analityczna zestawu H. Pylori 1gG zostata
oceniona za pomocg testu hamowania. Campylobacter
coli, Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni i E. coli
dodano do prébek surowicy od pacjentéw. Nie
zaobserwowano rdznic migedzy probkami referencyjnymi
a probkami zawierajagcymi powyzsze antygeny. W
zwigzku z tym stwierdza sie, ze test jest swoisty do
przeciwciat IgG przeciwko Helicobacter pylori.

14. BADANIA POROWNAWCZE

W jednej probie przeanalizowano 98 probek za
pomoca zestawu Diesse i innego zestawu z handlu.
Ponizej przedstawiono zarys danych
eksperymentalnych:

Wyniki zostaty podsumowane w ponizszej tabeli.

Tabela 1

ODNOSNIK
+

+ 47 | 0
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[ CHORUS - | 6 | 45

Percent Positive Agreement (~Czutos¢ diagnostyczna):
89.0% Cl95%: 77-95
Percent Negative Agreement: (~swoistos¢
diagnostyczna): 100.0% Cl95%: 92-100

Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV): 100.0% CI95%:
100.0-100.0

Ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV): 88,2% CI95%:
81.8-94.6

15. PRECYZJA | POWTARZALNOSC
Tabela 2 Precyzja w ramach sesji

Al rAkaEr
Nr parti 8 763 | 645 | 84
Nr part 9 550 | 7.05 | 128
Nr parti 8 604 | 931 | 154

Tabela 3 Precyzja miedzy sesjami i miedzy partiami
Srednia AU/ml

: Sre
Probka | P2 | parti | partia | dni | OG5
o3 |2024| 025 & |7

PYG1 | 42 | 48 | 45 |45 030 |67
PYG2 | 174|186 | 191 |[184| 0.87 |48
PYG3 |70.0| 70.0 | 70.2 |70.1| 0.12 | 0.2
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17. ZGLOSZENIE ZDARZENIA

Jesli w zwigzku z tym wyrobem doszio do powaznego
wypadku na terytorium rynkowym Unii Europejskiej,
prosimy o niezwloczne zgloszenie tego faktu
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa kraju
czionkowskiego.

18. PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA |
WYDAJNOSCI

Niniejszy dokument, ktory zostanie udostepniony w
bazie danych EUDAMED (po jego petnym wdrozeniu i
funkcjonalnosci),  stanowi  czeS¢  dokumentacii
technicznej i mozna go uzyskac¢ od producenta.
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NAVODILA ZA UPORABO

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro

1. NAMEN UPORABE

|zdelek CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG (REF
81060) je imunoloski komplet za semikvantitativno
avtomatsko dologanje protiteles 1gG anti-Helicobacter
Pylori. Okuzba z bakterijo Helicobacter pylori sprozi
sistemski (IgM, 19G) in lokalni (IgA) imunski odziv. Ker
se ravni IlgG med potekom okuzbe povecajo in ostajajo
skozi €as konstantne, se komplet uporablja kot pomo¢
pri diagnosticiranju okuZzbe z bakterijo Helicobacter
Pylori, razen Ce je okuzba izkoreninjena.

Test, ki se izvaja na €loveSkem serumu s pripomockom
za enkratno uporabo, pritjenim na instrumente
CHORUS in CHORUS TRIO, lahko uporablja izklju¢no
strokovno laboratorijsko osebje.

2, uvoD

Leta 1983 sta Warren in Marshall pri pacientih z
gastritisom identificirala nov po gramu negativen
bakterijski patogen, imenovan Helicobacter pylori.
Kasneje je bilo izvedenih ve¢ Studij, da bi pojasnili
povezavo med bakterijsko okuzbo in kroni¢nimi
boleznimi Zelodca. |zkazalo se je, da je povzroditel]
povezan spepti¢no razjedo, kroniénim gastritisom tipa B
in duodenitisom. Pokazalo se je, da je pri pacientih z
gastritisom odstranitev bakterije povzroila ozdravitev
anatomske poSkodbe.

Diagnosti¢ni postopki za odkrivanje organizma obicajno
vkljuCujejo invazivne (gastroskopske) tehnike za
odvzem bioptiénega vzorca.

Vendar pa se pri okuzenem pacientu pojavi specifiéen
imunski odziv. SeroloSki test je zato veljavna
alternativna metoda invazivni biopsiji. Ravni IgG se med
potekom okuzbe pove€ajo in ostanejo nespremenjene,
razen Ce se okuzba izkorenini. UCinkovitost
protimikrobne terapije lahko zato spremljamo s
spremembami ravni specifiCnih protiteles, gastritisa in
duodenitisa ter spremljanjem protimikrobne terapije.

3. NACELO METODE

Test temelji na naCelu ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Antigen se veze na trdno fazo. Z inkubacijo z
razredCenim  Clove$kim serumom se  specificni
imunoglobulini veZejo na antigen.
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Po spiranju, da se odstranijo beljakovine, ki niso
reagirale, se izvede inkubacija s konjugatom,
sestavljenim iz monoklonskih protiteles proti loveskim
IgG, oznacenih s peroksidazo.

Odstrani se nevezani konjugat in se doda substrat za
peroksidazo.

Gostota barve, ki se razvije, je sorazmerna s
koncentracijo specificnih protiteles, prisotnih v testnem
serumu.

Pripomoéki za enkratno uporabo vsebuijejo vse reagente
za izvedbo testa, ko se uporabljajo na instrumentih
Chorus.

Titer je izraZzen v AU/ml (arbitrarne enote/ml).

4. PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA
SAMO ZA DIAGNOSTICNO UPORABO IN VITRO

Ta komplet vsebuje materiale ¢loveskega izvora, ki so
bili testirani in negativni v testih, ki jih je odobrila FDA,
za iskanje HbsAg in protiteles anti-HIV-1, anti-HIV-2 in
anti-HCV. Ker noben diagnostiéni test ne more
zagotoviti popolne odsotnosti povzro€iteljev infekcije, je
treba vsak material ¢loveSkega izvora obravnavati kot
potencialno okuZenega. Z vsemi reagenti je treba
ravnati v skladu z varnostnimi pravili, ki so obi¢ajno
sprejeta v laboratoriju.

Odstranjevanje odpadkov: z uporablienimi  vzorci
seruma, kalibratorji in trakovi je treba ravnati kot z
okuzenimi odpadki in jih torej odstraniti v skladu z
veljavnimi predpisi.

Opozorila 0 osebni varnosti
1. Ne pipetirajte z usti.

2. Pri ravnanju z vzorci in med testiranjem

uporabljajte rokavice za enkratno uporabo in

zasCito za o€i.

Po kon¢anem testiranju si dobro umijte roke

4. Varnostne znaCilnosti reagentov v kompletu so
navedene v varmnostnem listu (na voljo na spletni
strani DIESSE: www.diesse.it).

5. Nevtralizirane kisline in druge tekoCe odpadke je
treba razkuZiti z dodajanjem natrijevega hipoklorita
v zadostni koliCini, da se doseZe vsaj 1 % koncna
koncentracija. Izpostavljenost  1-odstotnemu
natrijevemu hipokloritu za 30 minut naj bi
zadostovala za  zagotovitev  uCinkovitega
razkuZevanja.

6.  Vsako razlitie potencialno okuzenih materialov je
treba takoj odstraniti z vpojnim papirjem, pred
nadaljevanjem dela pa onesnazeno obmodje
ogistiti, npr. z 1 % natrijevim hipokloritom. Ce je
prisotna kislina, natrijevega hipoklorita ne smete
uporabiti, dokler se obmocCje ne posusi. Vse
materiale, ki se uporabljajo za ¢iS¢enje nakljucnih
razlitij, vkljuéno z rokavicami, je treba zavreCi kot

i

Rif. 10-09/017-C IFU 81060 - Ed. 07 03. 2024



potencialno okuzene odpadke. Ne avtoklavirajte
materialov, ki vsebujejo natrijev hipoklorit.

Analitiéna opozorila

Pred uporabo pripomocke premaknite na sobno
temperaturo (18-30 °C) za vsaj 30 minut in jih uporabite
v 60 minutah.

1. Pripomocke z modro obarvanim substratom
(jamica 4) zavrzite.

2. Pri dodajanju vzorca v jamico preverite, ali je
vzorec popolnoma porazdeljen po dnu.

3. Preverite dejansko prisotnost reagentov v
pripomoku in  nepoSkodovanost samega
pripomocka, ne uporabljajte pripomockov, pri
katerih je pri vizualnem pregledu ugotovljeno
pomanjkanje katerega od reagentov.

4. Pripomocke je treba uporabljati skupaj z
instrumentom Chorus, pri Cemer je treba
dosledno upostevati navodila za uporabo in
priro¢nik instrumenta.

Uporaba kompleta je mogoCa le s
posodobljeno razli¢ico programske opreme.
Prepricajte se, da je programska oprema, ki je
name$Cena v instrumentu, enaka ali ima izdajo
(Rel.), ki je novejSa od navedene v tabel,
objavljeni na spletni strani Diesse

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

5. Preverite, ali je instrument Chorus pravilno
nastavljen (glejte Priroénik za uporabo
Chorus).

6. Ne spreminjajte Crtne kode na rocaju
pripomocka, da jo bo instrument lahko pravilno
prebral.

7. Za shranjevanje vzorcev se izogibajte uporabi
samoodmrzovalnih zamrzovalnikov

8. Poskodovane ¢rtne kode lahko rocno vnesete
v instrument.

9. Med skladid¢enjem in uporabo pripomockov ne
izpostavljajte mocéni svetlobi ali hlapom
hipoklorita.

10. Ne uporabljajte hemoliziranih, lipemi¢nih in
ikterinih vzorcev z vi§jo koncentracijo motecih
snovi od testirane (v skladu z navedbami v
poglavju "Analiti¢na specificnost").

11. Pripomocka ne uporabljajte po izteku roka
uporabnosti

12. Preverite, ali je instrument priklju¢en na pufer
za spiranje (Ref. 83606)

5. SESTAVA KOMPLETA IN PRIPRAVA

REAGENTOV
Komplet zadostuje za 36 doloCitev.

DD PRIPOMOCKI 6 pakiranj po 6 pripomockov
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Uporaba: ovojnico uravnajte na sobno temperaturo,
odprite ovojnico, vzemite potrebne pripomocke; druge
poloZite v ovojnico s silikagelom, izpustite zrak in zaprite
s pritiskom na zapiralo. Shranjuijte pri 2/8 °C.

ilccoonas/ik

Opis:

PoloZaj 8: Prostor, ki je na voljo za nalepko s ¢rtno kodo
PoloZaj 7: prazen

Polozaj 6: JAMICA ZA MIKROPLOSCE, senzibilizirana
z antigenom Helicobacter Pylori.

Polozaj 5. JAMICA ZA MIKROPLOSCE ni
senzibilizirana.

PoloZaj 4: SUBSTRAT TMB

Vsebina: Tetrametilbenzidin v citratnem pufru.

Polozaj 3: RAZREDCILO ZA VZORCE

Vsebina: Beljakovinska raztopina, ki vsebuje fenol
0,05 %, bronidoks 0,02 % in indikator za ugotavljanje
prisotnosti seruma.

PoloZaj 2: KONJUGAT

Vsebina: monoklonska protitelesa proti loveskim 1gG,
oznatena s hrenovo peroksidazo, (najvecja
koncentracija 1 pg/ml) v raztopini fosfatnega pufra, ki
vsebuje 0,05 % fenola in 0,02 % bronidoksa.

Polozaj 1: PRAZNA JAMICA kamor mora uporabnik
dozirati nerazredéen serum.

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0,425 ml

Vsebina: 100 % ¢loveski serum, ki vsebuje protitelesa
IgG proti Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2 %,
gentamicin 0,05 % in etilen glikol 23 %. Tekolina,
pripravljena za uporabo.

CONTROL + POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 ml

Vsebina: 100 % ¢loveski serum, ki vsebuje protitelesa
IgG proti Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2 %,
gentamicin 0,05 % in etilen glikol 23 %. TekoCina,
pripravljena za uporabo.

Zanesljivost meritev je zagotovljena z verigo sledljivosti,
opisano v nadaljevanju.

Kalibrator in pozitivna kontrola sta izdelana iz
razredCenega pozitivnega vzorca, da se doseze
teoretiCna koncentracija antigenov, katere razpon je
odvisen od serije in se dolo€i v fazi sprod¢anja kontrole
kakovosti z uporabo serije sekundarnih kalibratorjev
(“Working calibrator”).

Kalibratorji  “Working calibrator” se pripravijo in
opredelijo glede na referenéni reprezentativni vzorec
Cloveskih serumov z razliénimi ravnmi antigenov.

DRUGI ZAHTEVANI MATERIAL, KI SE NE DOBAVI
e CHORUS INSTRUMENTS

e  PUFER ZA SPIRANJE [REF| 83606
o  CISTILNA RAZTOPINA 2000 REF 83609
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e RAZTOPINA ZA RAZKUZEVANJE 83604-
83608
e CHORUS NEGATIVNA KONTROLA |/
RAZREDCILO ZA VZOREC 83607
o Instrument Chorus/Chorus TRIO
Destilirana ali deionizirana voda
o ObiCajna laboratorijska  steklovina:  cilindri,
epruvete itd.
e  Mikropipete za natanéno odvzemanie volumnov od
50 do 200 pl
Rokavice za enkratno uporabo
e  5-odstotna raztopina natrijevega hipoklorita
Zabojniki za zbiranje potencialno okuzenih
materialov

6. NACIN SHRANJEVANJA IN STABILNOST
REAGENTOV

Reagente je treba shranjevati pri temperaturi 2/8°C.
V primeru napaéne temperature shranjevanja je
treba kalibracijo ponoviti in preveriti pravilnost
rezultata z uporabo kontrolnega seruma (glejte
poglavje 9 validacija testa).

Datum izteka roka uporabnosti je natisnjen na vsaki
sestavini in na zunanji nalepki embalaze.

Reagenti imajo po odprtju in / ali pripravi omejeno
stabilnost:

PRIPOMOCKI 8 tednov pri 2/8 °C
KALIBRATOR 8 tednov pri 2/8 °C
POZITIVNA KONTROLA 8 tednov pri 2/8 °C

1. VRSTA VZORCA IN SHRANJEVANJE
Vzorec je serum, pridobljen iz krvi, odvzete z vensko
punkcijo, in obdelan v skladu s standardnimi
laboratorijskimi postopki.

V skladu s smernicami CLSI H18-A3 je treba vzorce
seruma za analizo pred centrifugiranjem koagulirati;
spontana in popolna koagulacija obicajno nastopi v 30-
60 minutah pri 22 °C-25 °C. Priporodljivo je, da serum
¢im prej fizikno loCite od stika s celicami s
centrifugiranjem, in sicer najve¢ 2 uri po odvzemu.
Svezi serum lahko hranite 4 dni pri temperaturi 2/8 °C;
za daljSe shranjevanje ga zamrznite na <-20 °C za
obdobje, ki ni daljSe od 17 mesecev.

Za shranjevanje vzorcev se izogibajte uporabi
samoodmrzovalnih zamrzovalnikov. Vzorec se lahko
odtaja najvec trikrat. Po odmrznitvi ga pred odmerjanjem
skrbno pretresite. Na kakovost vzorca lahko resno vpliva
mikrobna kontaminacija, ki lahko privede do napaénih
rezultatov.

Moc¢no lipemiénih, ikteriénih,  hemolizirani  ali
onesnazenih vzorcev ni mogoce uporabiti.

Test se ne uporablja za ¢lovesko plazmo.

8. POSTOPEK
1. Odprite ovojnico (stran, na kateri je pritisni pecat),
vzemite toliko pripomockov, kolikor jih potrebujete
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za izvedbo preiskav, ostale pa shranite tako, da
ovojnico po izpustu zraka ponovno zaprete.

2. Vizualno preverite stanje pripomocka v skladu z
navodili v poglavju 6 "Analitiéna opozorila", tocki 1
in 8.

3. V jamico §t. 1 vsakega pripomocka odmerite
naslednje koliCine:

VZOREC 50 pl/pripomocek
KALIBRATOR 50 pl/pripomodek
POZITIVNA KONTROLA 50 pl/pripomocek

Pri vsaki menjavi serije uporabite kalibrator.

4. Vstavite pripomocke v instrument Chorus/Chorus
TRIO. lIzvedite umerjanje (Ce je potrebno) in
preskus v skladu s priroénikom z navodili za
uporabo instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

S kontrolnim serumom preverite pravilnost doblienega
rezultata in ga obdelajte, kot je navedeno v navodilih za
uporabo instrumenta. Ce instrument pokaze, da je
vrednost kontrolnega seruma izven sprejemljivega
obsega, je treba kalibracijo ponoviti. Prej$nji rezultati se
avtomatsko popravijo.

Ce je rezultat kontrolnega seruma $e naprej izven
sprejemljivega obmocja, se obrnite na znanstveno
podporo.

Tel: 0039 0577 319554
eposta:  scientificsupport@diesse.it

10. RAZLAGA TESTA

Instrument Chorus zagotavlja rezultat v AU/mI,
izraGunan na podlagi krivulje (odvisne od serije), ki jo
shrani instrument.

Rezultat testa je mogoce razloziti na naslednji nacin:

POZITIVNO: ko je koncentracija IgG v vzorcu >12 AU/m|
NEGATIVNO: ¢&e je koncentracija < 8 AU/ml
DVOMLJIVO: Ce je koncentracija v razponu 8-12 AU/ml.
V primeru pozitivnega rezultata je preiskovanec prisel v
stik s patogenom.

Ce je rezultat $e vedno dvomljiv, odvzem ponovite ez
2-3 tedne.

1. OMEJITVE TESTA

Izdelek lahko uporablja samo strokovno laboratorijsko
osebje.

Test se ne uporablja za druge vrste vzorcev razen
seruma.

Serum, odvzet v zgodnji akutni fazi okuzbe, je lahko s to
tehniko negativen.

Moc¢no lipemicni, hemolizirani ali toplotno inaktivirani
serumi lahko dajo napacne rezultate, zato se ne smejo
uporabljati.
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Kot pri vseh seroloskih testih je treba rezultat oceniti
skupaj z drugimi kliniénimi in diagnosti¢nimi podatki.

12. KALIBRACIJSKO OBMOCJE

Kalibracijsko obmogje 5,0-200,0 AU/ml.

Za vzorce > 200,0 AU/ml test ponovite tako, da vzorec
predhodno razred€ite v raztopini za negativno kontrolo /
razredcilo vzorca (PF83607 - ni priloZena kompletu).

13.  ANALITICNA SPECIFICNOST

Analitiéna specifiénost kompleta H. Pilori IgG je bila
ocenjena a testom inhibicije. Vzorcem seruma pacientov
so dodali Campylobacter coli, Campylobacter fetus,
Campylobacter jejuni in E. coli. Med referen¢nimi vzorci
in vzorci, ki so vsebovali navedene antigene, ni bilo
opaziti razlik. Zato se sklene, da je ta test specificen za
protitelesa IgG anti-Helicobacter pylori.

14. PRIMERJALNE STUDIJE

V enem poskusu je bilo analiziranih 98 vzorcev s
kompletom Diesse in drugimi kompleti na trZisc¢u.
Podatki poskusa so prikazani v nadaljevanju:
Rezultati so povzeti v spodnii tabeli.
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S| Serij | Serija | Med| od. | CV
023 a024| 025 | iji | St. | %
PYG1 | 42 | 48 | 45 | 45030 |67
PYG2 | 17.4| 186 | 19.1 | 184 087 |48
PYG3 | 70,0 | 700 | 702 |70,1] 042 |02

Tabela 1

REFERENCA

+ -

+ 47 0

CHORUS - 6 45
Percent  Positve  Agreement  (~diagnosticna
obdutljivost):
89,0 % CI95 %: 77-95
Percent  Negative  Agreement:  (~diagnosticna
specifiénost): 100,0 % CI95 %: 92-100

Pozitivna napovedna vrednost (PPV): 100,0 % CI95 %:
100,0-100,0

Negativna napovedna vrednost (NPV): 88,2 % CI95 %:
81,8-94,6

15. NATANCNOST IN PONOVLJIVOST
Tabela 2 Natanénost v okviru seje

St. Povpreéno | Od. .
ponovitev AU/mI St. CV%

3‘*5“2‘; 8 763 | 645| 84
3‘*5“2‘2 9 550 | 7.05| 128
sste[)"zas 8 604 | 931| 154

Tabela 3 Natanénost med sejami in serijami

\ Vzorec \ Povprec¢no AU/mi \ ‘ ‘ ‘
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17. POROCANJE O INCIDENTIH

Ce je priSlo do resne nesrete v zvezi s tem
pripomockom na trznem obmocju Evropske unije, o tem
nemudoma obvestite proizvajalca in pristojni organ
svoje drzave Clanice.

18. POVZETEK 0 VARNOSTI IN
UCINKOVITOSTI

Ta dokument, ki bo na voljo v podatkovni zbirki
EUDAMED (ko bo v celoti vzpostavljena in delujoca), je
del tehniéne dokumentacije in ga je mogocde zahtevati

od proizvajalca.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Skirta tik diagnostiniam naudojimui in vitro

1. NAUDOJIMO PASKIRTIS

Produktas CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG
(REF 81060) yra imunologinis rinkinys, skirtas pusiau
kiekybiniam automatizuotam anti-Helicobacter Pylori
lgG antikdiny nustatymui. Helicobacter pylori infekcija
sukelia sistemin (IgM, 1gG) ir vietinj (IgA) imuninj atsaka.
Kadangi IgG kiekis infekcijos metu didéja ir laikui bégant
iSlieka pastovus, jei infekcija néra panaikinama, rinkinys
naudojamas kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant
Helicobacter Pylori infekcija.

Tyrimg, atliekamg Zmogaus serume naudojant
vienkarting priemone, prijungtg prie  CHORUS ir
CHORUS TRIO instrumenty gali atlikti tik profesionalis
laboratorijos darbuotojai.

2, IVADAS

1983 m. Varenas ir MarSalas gastritu sergantiems
pacientams nustaté naujg gramneigiamg bakterinj
patogeng Helicobacter pylori. Véliau buvo atlikta keletas
tyrimy, siekiant iSsiaiSkinti ry$j tarp bakterinés infekcijos
ir létiniy skrandzio ligy. Nustatyta, kad sukéléjas yra
susijes supepsine opa, létiniu B tipo gastritu ir
dvylikapirStés ~ Zamos  uzdegimu. |rodyta, kad
pacientams, sergantiems gastritu, paSalinus bakterijg,
anatominis pazeidimas uzgyja.

Diagnostinés proceddros, kuriomis siekiama nustatyti
organizma,  paprastai  atliekamos invaziniais
(gastroskopiniais) metodais paimant biopsijos méginj.
Taciau uzsikrétusiam pacientui pasireiSkia specifinis
imuninis atsakas. Todél serologinis tyrimas yra tinkamas
alternatyvus invazinés biopsijos metodas. 1gG kiekis
infekcijos metu didéja ir laikui bégant iSlieka pastovus,
nebent infekcija iSnaikinama. Todél antimikrobinio
gydymo veiksmingumg galima stebéti pagal specifiniy,
antikiny koncentracijos pokyCius, gastrito, duodenito
bei antimikrobinio gydymo stebésena.

3. METODO PRINCIPAS

Tyrimas  pagristas  ELISA  (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) principu.

Antigenas prisijungia prie kietosios fazés. Inkubuojant
su  praskiestu Zmogaus serumu,  specifiniai
imunoglobulinai prisijungia prie antigeno.
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Po plovimo norint paSalinti nesureagavusius baltymus,
inkubuojama su konjugatu, sudarytu i monokloniniy
Zmogaus -IgG antikiny, pazyméty su peroksidaze.
Neprisijunges konjugatas paSalinamas ir pridedama
peroksidazés substrato.

Mélynos spalvos rySkumas yra proporcingas specifiniy
antikiny koncentracijai tiriamajame serume.
Vienkartinése priemonése yra visi reagentai, reikalingi
tyrimui  atlikti, kai jie naudojami ,Chorus®
instrumentuose.

Titras iSreiSkiamas AU/ml (sutartiniais vienetais/ml).

4. ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

SKIRTA TIK DIAGNOSTINIAM NAUDOJIMUI IN
VITRO

Siame rinkinyje yra Zmogaus kilmés medziaguy, kurios
buvo istirtos ir gautas neigiamas rezultatas atlikus FDA
patvirtintus tyrimus ieskant HBsAg ir anti-ZIV 1, anti-ZIV
2 bei anti-HCV antikiiniy. Kadangi joks diagnostinis
tyrimas negali visiSkai uztikrinti, kad infekcijos sukéléjy
néra, bet kokia Zmogaus kimés medziaga turi bati
laikoma potencialiai uzkrésta. Visi reagentai ir méginiai
turi bati tvarkomi laikantis laboratorijoje jprasty saugos
taisykliu.

Liku¢iy Salinimas: panaudoti serumo méginiai,
kalibratoriai ir juostelés turi bdti laikomi infekuotomis
atliekomis ir Salinami pagal taikomus statymy
nuostatus.

Asmeninés saugos jspéjimai
1. Pipete nelaSinkite j burna.

2. Dirbdami su méginiais ir atlikdami bandyma,
mivékite vienkartines pirstines ir naudokite akiy
apsaugos priemones.

3.  Baige tyrima, kruop&Ciai nusiplaukite rankas

4.  Rinkinyje esanciy reagenty saugos charakteristiky,
ieSkokite saugos duomeny lapuose (pateikiama
DIESSE svetaingje: www.diesse.it).

5. Neutralizuotos ragstys ir kitos skystos atliekos turi
bati dezinfekuojamos jpilant natrio hipochlorito tiek,
kad galutiné koncentracija baty ne mazesné, kaip
1 %. Veiksmingai dezinfekcijai uZtikrinti turéty
pakakti 1 % natrio hipochlorito poveikio 30 minuciu.

6. Betkoks galimai uzkrésty medziagy iSsiliejimas turi
bati  nedelsiant  paSalintas  sugeriamuoju
popieriumi, o prie$ tesiant darbg, uztersta vieta turi
bati iSvalyta, pvz., 1 % natrio hipochloritu. Jei yra
ragsties, natrio hipochlorito negalima naudoti tol,
kol vieta neiSdZiovinta. Visos medziagos,
naudojamos atsitiktiniams iSsiliejimams iSvalyti,
jskaitant pirStines, turi blti iSmetamos kaip
potencialiai  uzkreCiamos atliekos. Negalima
autoklavuoti medZiagy, kuriy sudétyje yra natrio
hipochlorito.
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Analitiniai jspéjimai

Prie§ naudodami, prietaisus palaikykite kambario
temperatiroje  (18-30 °C) bent 30 minudiy ir
panaudokite per 60 minugiy.

1. ISmeskite prietaisus, kuriy substratas (4
duobuté) nuspalvintas mélyna spalva.

2. |pilkite méginj | duobute ir patikrinkite, ar jis
puikiai pasiskirsté ant dugno.

3. Patikrinkite, ar priemonéje S tikryy yra
reagenty, ir pacios priemonés sveikuma,
nenaudokite prietaisy, kuriuose, vizualiai
patikrinus, triksta tam tikro reagento.

4. Priemonés turi bdti naudojamos kartu su
,Chorus® instrumentu, grieztai laikantis
naudojimo instrukcijy ir instrumento vadovo.

Rinkinj galima naudoti tik su atnaujinta
programinés jrangos versija. |sitikinkite, kad
prietaise idiegta programiné jranga yra tokia
pati arba jos leidimas (,Release, Rel.”) yra
aukstesnis nei lenteléje, paskelbtoje ,Diesse”
interneto svetainéje

(https:/iwww.diesse.it/en/downloads/downloads/
strumento:39/

5. Patikrinkite, ar teisingai nustatytas ,Chorus"
instrumentas (Zr. ,Chorus* naudotojo vadova).

6. Nekeiskite ant prietaiso rankenos esancio
brak$ninio kodo, kad prietaisas jj teisingai
nuskaitytu.

7. Meéginiams laikyti nenaudokite automatiSkai
atitirpstanciy Saldikliy

8. Defektinius brik3ninius kodus | prietaisg galima
jvesti rankiniu badu.

9. Laikydami ir naudodami priemones, saugokite
jas nuo stipraus apSvietimo ir hipochlorito gary.

10. Nenaudokite hemolizuoty, lipeminiy, ikteriniy
méginiy, kuriuose interferenty koncentracija
yra didesné nei tiriamoji (pagal skyriuje

LAnalizés specifiSkumas* pateiktus
nurodymus).

11. Nenaudokite priemonés pasibaigus galiojimo
laikui

12. Patikrinkite, ar instrumentas turi jungtj su
»Washing Buffer (plovimo buferiniu
tirpalu) (Ref. 83606)

5. RINKINIO SUDETIS IR REAGENTY
PARUOSIMAS
Rinkinio pakanka 36 tyrimams atlikti.

DD PRIEMONES
kiekvienoje

Naudojimas: leiskite maiSeliui jSilti iki kambario
temperatiros, atidarykite maidelj, iSimkite reikiamas
priemones; kitas jdékite | maiSelj su silikageliu, iSleiskite

6 pakuotés po 6 priemones
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org ir uzsandarinkite paspausdami uZrakta. Laikykite
2/8 °C temperatiroje.

ilccoonas/ik

ApraSymas:
8 pozicija: Etiketei su brokSniniu kodu skirta vieta

7 pozicija: tusCia

6 pozicija: MIKROPLOKSTELES DUOBUTE, jautri
Helicobacter Pylori antigenui.

5 pozicija: MIKROPLOKSTELES DUOBUTE nejautri.

4 pozicija: TMB SUBSTRATAS

Turinys: Tetrametilbenzidinas citrato buferiniame tirpale.
3 pozicija: SKIEDIKLIS MEGINIAMS

Turinys: Baltyminis tirpalas, kuriame yra 0,05 % fenolio,
0,02 % bronidokso ir indikatorius serumui nustatyti.

2 pozicija: KONJUGATAS

Sudétis: krieny peroksidaze zyméti monokloniniai
Zmogaus 1gG antikanai (didZiausia koncentracija 1
Mg/ml) fosfatiniame buferiniame tirpale, kuriame yra
0,05 % fenolio ir 0,02 % bronidokso.

1 pozicija: TUSCIA DUOBUTE, | kurig naudotojas turi
iSpilti neskiestq seruma.

CALIBRATOR KALIBRATORIUS 1 x 0,425 ml

Turinys: 100 % Zmogaus serumas, kuriame yra IgG anti-
Helicobacter Pylori antikdny, Proclin 300 0,2 %,
gentamicino 0,05 % ir etilenglikolio 23 %. Skystas,
paruos$tas naudoti.

CONTROL + [TEIGIAMA KONTROLINE PRIEMONE 1

x 0,425 mi

Turinys: 100 % Zmogaus serumas, kuriame yra IgG anti-
Helicobacter Pylori antikiny, Proclin 300 0,2 %,
gentamicino 0,05 % ir etilenglikolio 23 %. Skystas,
paruo$tas naudoti.

Matavimy ~ patikimumg uZtikrina toliau apradyta
atsekamumo grandiné.

Kalibratorius ir teigiamas kontrolinis serumas gaminami
i§ teigiamo méginio, atskiesto iki tam tikros
koncentracijos, kad pasiekty teoring antikiniy
koncentracijg, kurios intervalas priklauso nuo partijos ir
yra nustatomas kokybés kontrolés iSleidimo etape
naudojant antrinius kalibratorius (,Working calibrator*).
,Working calibrator* paruoSiami ir apibldinami pagal
Zmogaus etaloniniy serumu, turinCiy skirtingus antigeny
kiekius, grupe.

KITA REIKALINGA, BET NETIEKIAMA MEDZIAGA

e  CHORUS INSTRUMENTS

o  WASHING BUFFER [REF] 83606

e  CLEANING SOLUTION 2000@33609

e HIGIENIZAVIMO TIRPALAS NUOR| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT REF] 83607
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Instrumentas ,Chorus® / ,Chorus TRIO®

Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

e |prasti laboratoriniai stikliniai indai: cilindrai,

mégintuvéliai ir kt.

e  Mikropipetés, kuriomis galima tiksliai paimti 50—
200 pl tdrio

o  Vienkartinés pirstinés
5 % natrio hipochlorito tirpalas

o Talpyklos potencialiai uzkréstoms medziagoms

rinkti

6. REAGENTU LAIKYMAS IR STABILUMAS
Reagentai turi buti laikomi 2/8 °C temperatiroje.
Neteisingos  laikymo  temperatiiros  atveju
kalibravimas turi buti pakartotas, o rezultaty
teisingumas patikrintas naudojant  kontrolinj
seruma (zr. 9 skyriy ,, Tyrimo patvirtinimas“).
Tinkamumo naudoti terminas yra atspausdintas ant
kiekvieno komponento ir iSorinés pakuoteés etiketés.

Atidarius ir (arba) paruoSus reagentus, jy
stabilumas yra ribotas:

PRIEMONES 8 savaites 2/8 °C
temperatiroje
KALIBRATORIUS 8 savaites 2/8 °C

temperatiroje

TEIGIAMAS KONTROLINIS SERUMAS ' 8 savaites 2/8
°C temperatiroje

1. MEGINIO TIPAS IR LAIKYMAS

Méginys yra serumas, gautas i$ kraujo, paimto venos
punkcijos badu, ir tvarkomas pagal standartines
laboratorines procediras.

Pagal CLSI  H18-A3  rekomendacijg,  prie$
centrifuguojant  serumo  méginiai  turi  sukre$éti;
savaiminé ir visiSka koaguliacija paprastai jvyksta per
30-60 minuCiy 22-25 °C  temperatdroje.
Rekomenduojama kuo greiciau fizidkai atskirti serumg
nuo lasteliy kontakto centrifuguojant, bet ne ilgiau kaip
per 2 valandas nuo surinkimo momento.

Sviezus serumas gali biti laikomas 4 dienas 2/8 °C
temperatiroje; jei norite jj laikyti ilgiau, uzSaldykite <-20
°C temperatiroje ne ilgesniam, kaip 17 ménesiy
laikotarpiui.

Méginiams  laikyti ~ nenaudokite  automatiskai
atitirpstanciy Saldikliy. Méginys gali bati atSildytas ne
daugiau, kaip 3 kartus. AtSildytg preparatg kruopsGiai
suplakite prie§ dozuodami. Méginio kokybei didele jtakq
gali turéti mikrobiné tarSa, dél kurios rezultatai gali bt
klaidingi.

Negalima naudoti  stipriai lipeminiy, ikteriniy,
hemolizuoty ar uztersty méginiy.

Tyrimas netaikomas Zmogaus plazmai.

8. PROCEDURA
1. Atidarykite maiSel{ (puséje, kurioje yra sléginis
uzraktas), iSimkite tyrimams atlikti reikalingg
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skaiCiy_ priemoniu, o kitas pasilikite, vél uzdare
maiSel| ir iSleide ora.

2. Vizualiai patikrinkite priemonés bikle pagal 6
skyriaus ,Analitiniai jspéjimai“ 1 ir 8 punktuose
pateiktus nurodymus.

3. | kiekvieno prietaiso 1 duobute pilkite Siuos
kiekius:
PAVYZDYS 50 pl/prietaisui
KALIBRATORIUS 50 pl/prietaisui
TEIGIAMAS KONTROLINIS SERUMAS 50
ul/prietaisui

Kiekvieng kartg keisdami partija naudokite
kalibravimo prietaisa.

4. |dékite priemones | ,CHORUS*/ ,CHORUS TRIO®
instrumenta. Atlikite kalibravima (jei reikia) ir tyrimg
pagal priemonés naudojimo instrukcija.

9. TYRIMO PATVIRTINIMAS

Kontroliniu  serumu  patikrinkite  gauto  rezultato
teisinguma ir apdorokite jj taip, kaip nurodyta priemonés
naudotojo vadove. Jei instrumentas rodo, kad kontrolinio
serumo verté yra uz leistino intervalo riby, kalibravimas
turi bati atliekamas i§ naujo. Ankstesni rezultatai bus
pataisyti automatiskai.

Jei kontrolinio serumo rezultatas ir toliau neatitinka
leistino intervalo, kreipkités | moksling taryba.

Tel.: 0039 0577 319554
el. pastas: scientificsupport@diesse.it

10. TYRIMO AISKINIMAS

Prietaisas  ,Chorus“ pateikia rezultatg ~ AU/ml,
apskaiCiuotg pagal prietaiso iSsaugotg kreive
(priklausancig nuo partijos).

Testo rezultatus galima interpretuoti taip:

TEIGIAMAS: kai IgG koncentracija méginyje yra >12
AU/ml

NEIGIAMAS: kai koncentracija yra < 8 AU/ml
ABEJOTINAS: kai koncentracija yra 8-12 AU/ml.

Jei rezultatas teigiamas, reiSkia, kad tiriamasis turéjo
salyt| su patogenu.

Jei rezultatas abejotinas, po 2-3 savaiCiy paimkite
mégin| i$ naujo.

1. TYRIMO APRIBOJIMAI

Produkta turi naudoti tik profesionallls laboratorijos
darbuotojai.

Tyrimas netaikomas kity tipy méginiams, iSskyrus
seruma.

Siuo metodu ankstyvosios Gminés infekcijos fazés metu
paimtas serumas gali bati neigiamas.
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Labai lipeminiai, hemolizuoti arba termiskai inaktyvuoti
serumai gali duoti klaidingus rezultatus, todel jy naudoti
nereikéty.

Taciau, kaip ir visy serologiniy tyrimy atveju, rezultatas

diagnostiniais duomenimis.

12. KALIBRAVIMO DIAPAZONAS

Kalibravimo diapazonas 5,0-0,200 AU/ml.

Jei méginiy kiekis > 200,0 AU/ml, pakartokite tyrima,
prie$ tai praskiede méginj neigiamu kontroliniu serumu /
méginio skiedikliu (PF83607 — su rinkiniu netiekiamas).

13. ANALITINIS SPECIFISKUMAS

H. Pylori IgG rinkinio analitinis specifiSskumas buvo
jvertintas atliekant slopinimo testg. Campylobacter coli,
Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni ir E. coli
buvo pridéta | pacienty serumo méginius. Skirtumy tarp
etaloniniy méginiy ir méginiy, kuriuose buvo minéty
antigenu, nepastebéta. Todél daroma iSvada, kad Sis
tyrimas yra specifinis IgG anti-Helicobacter pylori
antiknams nustatyti.

14. LYGINAMIEJI TYRIMAI

Vieno bandymo metu 98 méginiai buvo istirti naudojant
,0iesse” rinkinj ir kitg komercinj rinkinj. Toliau
pateikiami eksperimento rezultatai:

Rezultatai apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.

1 lentelé
NUORODA
+ -
+ 47 0
CHORUS - 6 45

Percent Positive Agreement (~ diagnostinis jautrumas):
89,0 % CI95 %: 77-95
Percent Negative Agreement: (~ diagnostinis
specifiSkumas):  100,0 % CI95 %: 92-100

Teigiama prognostiné verté (PPV): 100,0 % CI95 %:
100,0-100,0

Neigiama prognostiné verté (NPV): 88,2 % CI95 %:
81,8-94,6

15. TIKSLUMAS IR PAKARTOJAMUMAS
2 lentelé Tikslumas sesijos vietoje

Pakartojim | Vidutini nf;'kr cv
y skaicius | s AU/ml %
Partijo
sNr. 8 763 | 645 | 84
023
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Partijo
s Nr. 9 55.0 7,05 | 12,8
024
Partijo
s Nr. 8 60,4 9,31 | 154
025

3 lentelé Tikslumas tarp sesijy ir partij

; \rltlldutlnls AU/ml vid | st. ov
jaa' Partij | Partija | utin | nuok | o
023 a024| 025 | Is r.
PYG1 | 42 | 48 | 45 |45]030 |67
PYG2 |174| 186 | 191 [18/4| 0,87 |48
PYG3 |70,0] 70,0 | 70,2 |70,1] 0,12 | 0,2

Pavyzdys
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17. PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Jei Europos Sajungos rinkos teritorijoje jvyko rimtas
nelaimingas atsitikimas, susijes su Sia priemone,
nedelsdami praneSkite apie tai gamintojui ir savo
valstybés narés kompetentingai institucijai.

18. SAUGOS IR VEIKLOS REZULTATY
SUVESTINE

Sis dokumentas, kuris bus paskelbtas EUDAMED
duomeny bazéje (kai ji bus visiSkai {diegta ir veiks), yra
techninés dokumentacijos dalis ir jo galima paprasyti i$
gamintojo.

Rif.10-09/017-C IFU 81060 - Ed. 07.03.2024



NirFccr

WHCTPYKLIUX 3A YNIOTPEBA

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Camo 3a agnarHocTnyHa ynotpeba in vitro

1. NPEAHA3HAYEHO U3MNON3BAHE
MpogyktsT CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG
(REF 81060) € wmyHOnorMyeH KOMMMEKT 3a
MOMyKONMYeCTBEHO aBTOMATU3NPaHO OnpedensHe Ha
aHTuTena IgG cpeuwy Helicobacter Pylori. MHdekumsTa
¢ Helicobacter pylori npeaussuksa cuctemeH (IgM, 1gG)
n nokaneH (IgA) nmyHeH otroBop. Tbil KaTo HMBaTa Ha
IgG ce noBuwaBaT B Xo4a Ha MHekumaTa n octaeat
MOCTOSHHW C TEYEHWe Ha BPEMETO, OCBEH aKo
WHeKkumMsTa He Obae NMKBMAMPAHA, KOMMANEKTLT ce
u3nonsea  kato  MOMOLWHO  CPeAcTBO  npu
AnarHoctuumpaHeTo Ha uHpekuus ¢ Helicobacter
Pylori.

TeCTbT, KOMTO Ce W3BbpLUBA B YOBELIKA CEPYM C
nomowiTa Ha wu3denve 3a efHokpaTtHa ynotpeba,
npukpeneHo kbM nHeTpymeHTuTe CHORUS n CHORUS
TRIO, Tpsibea aa ce u3nonasa camo OT NPogecMoHaneH
nabopaTopeH nepcoHarn.

2, BbBEJEHUE

Mpe3 1983 r. YopbH 1 Mapwan ngeHtuduumpaT HoB
rpam-oTpuuateneH OakTepuarneH naToreH, HapeyeH
Helicobacter pylori, npu nauueHTM C racTput.
Bnocnenctaue ca npoBeaeHn HAKOMKO NpoyyBaHus, 3a
fa Ce Wu3ACHM Bpb3kata Mexay 6aktepuanHata
WHODEKUMS W XPOHMYHUTE CTOMALLHM 3abonsBaHus.
[lokasaHo e, Ye naToreHbT € CBbP3aH CrenTuyHa A38a,
XpOHWYeH racTput Tun B v gyogenur. [lokasaHo e, ye
NPy NauMeHT C racTpuT  EnUMMUHWPaHETO  Ha
BakTepusiTa BOAM A0 M3MeKyBaHe Ha aHaTOMW4HaTa
neaws.

[narHocTnyHuTe Npoueaypu, Lensiiu paskpuBaHe Ha
opraHuaMa,  OOMKHOBEHO  BKMKOYBAT  MHBA3WBHM
(racTpoCKONCKM) TEXHMKM 3a B3eMaHe Ha buoncuuyHa
npoba.

Mpn 3apaseHus nauueHT obaye ce Habnogasa
cneynduyeH  umyHeH  otroBop.  CriegosaTenHo
CEPOMNOTMYHUAT TECT € BanuaeH antepHaTBeH MeToA
Ha uHBasWeHata Owoncus. Huata Ha IgG ce
rnoBuLLABaT MO BpeMe Ha WHdekuuaTa u ocTasar
MOCTOSHHM C TEYeHME Ha BPEMETO, OCBEH aKo
WHbekumaTa He Obae nukBMaMpaHa. EdekTuBHOCTTA
Ha aHTUMWKpoBHaTa Tepanus MoXe Aa ce Npocneassa
4pe3 NPOMEHW B HWBATa Ha cneyuduiHUTe aHTuTena.
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racTput M [OYOAEHUT W npocnefsBaHe  Ha
aHTUMKKpOBHaTa Tepanus.

3. NPUHLUN HA METOA

TecTbT ce ocHoBaBa Ha npuHumMna Ha ELISA (EH3umeH
nmyHoaHanma (ELISA).

AHTUreHbT Cce CBbp3Ba C TBbpaata asa. [lpu
WHKyOMpaHe  C  paspedeH  YOBEWKW  Cepym
cneunduyHuTe  UMyHornobynuHu ce  CBbp3BaT C
aHTUreHa.

Cnep npomuBaHe 3a OTCTPaHsIBaHe Ha Hepearupanute
NPOTEMHW Ce W3BbPLBA MHKyOMpaHe C KOHHOraT,
CbCTOAAL, Ce OT MOHOKMOHaMHW aHTU-4yoBewwkn IgG
aHTuTena, bensasaqu ¢ nepokcnaasa.

HecBbp3aHWAT KOHOraT ce OTcTpaHsiBa u ce nobass
cybcTpart 3a nepokcmaasara.

OuBeTsBaHETO, KOETO Ce NOJyYaBa, € NPONOPLNOHANTHO
Ha KOHLEHTpauusiTa Ha crneuuduyHuTe aHTUTena B
n3crnensaHus cepym.

YcTpoicTBaTa 3a efgHokpaTHa ynoTpeba cCbabpkar
BCWYKM peaKTUBMW 3a W3BbpLLUBAHE Ha TecCTa, korato ce
npunarat KbM UHCTPymeHTUTE Chorus.

TutbpbT ce wu3passea B AU/ml  (npou3sonHu
eauHuumn/ml).

4. NPEANA3HU MEPKW U NPEAYNPEXAEHUA
CAMO C 3A IN VITRO AUATHOCTUKA

Tosn KOMMMEKT CbAabpXa MaTepuann OT YOBELLKY
Npom3xofd, KOWTO ca TeCTBaHW M ca OTpULATENHK Npu
opobpeHn ot FDA TectoBe 3a HbsAg u aHTu-HIV-1,
aHtu-HIV-2 n antn-HCV aHTtutena. Tobil KaTto Hukom
ANarHoCTUYeH TECT HE MOXe Aa Aade MbIiHA rapaHums
33 OTCbCTBMETO HA WHMEKLUMO3HN areHTW, BCEKM
MaTepwan oT YoBeLLKV npou3xog Tpsbea Aa ce cunTa 3a
noTeHUManHo 3apaseH. C BCUYKM peakTuBM U npobu
TpsibBa ga ce bopaBu B CLOTBETCTBUE C NpaBunaTa 3a
GesonacHocT, npueTu B naboparopusra.

M3xBbpnsHe Ha OCTaTbUM: M3NON3BaHUTE CEPYMHU
npobu, kanubpaTtopu n neHTn Tpabea aa ce Tpetupar
KaTo MH(EKTUpPaHW OCTaTbuUy, Cred KOeTo fda ce
N3XBBPSIAT B CbOTBETCTBME C JENCTBALUMTE 3aKOHOBK
pasnopeadm.

[penynpexaeHus 3a nuyHa besonacHoct
1. He nuneTupaiTe c ycra.

2. MsnonseaiiTe pbkaBuUy 3a egHOKpaTHa ynoTpeba
W 3awumTa Ha ouuTe npu pabota ¢ npobute n no
BpPeMe Ha TecTa.

3. Crep npuknioyBaHe Ha Tecta uaMmuite gobpe
pbLeTe cu.

4. 3a xapaktepucTukute 3a GesonacHOCT Ha
peareHTUTe, BKIIOYEHW B KOMMMEKTa, Mons,
HanpaBeTe CripaBka B MH(OPMALMOHHNS NUCT 3a
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BesonacHocT (gocTbneH Ha yebcaitta Ha DIESSE:
www.diesse.it).

5. HeyTpanuaupaHute KUCENWHU W LpYrn TEYHM
oTnagbum TpsbBa Aa ce AesnHgekumpat upes
po6aBsHE Ha HATPWUEB XMMOXNOPUT B JOCTATbYeEH
obewm, 3a 1a ce NOCTUrHe KpaiiHa KOHLEHTpauus ot
noHe 1 %. WanaraHeto Ha 1% HaTpueB
XMNOXMOPUT B NpoabIKkeHne Ha 30 MuHYTH Tpsibea
fa e JOoCTaTbyHO, 3a Aa Ce OCUrypu edekTuBHa
Je3nHpekLpms.

6.  Bcwuku pasnuBK Ha NOTEHUMASTHO MHMEKLMO3HHU
maTepuanu TpsibBa Aa ce 0TCTpaHAaT He3abaBHO C
abcopbupalya xapTMs 1M 3ambpceHaTta 30Ha
TpsibBa Aa ce nounctu, Hanpumep ¢ 1% HaTpues
XMNOXMOPUT, Npean fa ce npoabimku paborarta.
AKO MMa KuCenuHa, HaTpUEBMSAT XMMOXMOPUT He
TpsibBa da Ce M3non3ea, 4OKATO 30HaTa He Obae
nscywweHa. Bcuukn matepuanu, “3nonseaHu 3a
MOYNCTBAHE Ha CMyvalHu pasnuBy, BKIKOYUTENHO
pbkaBuuyM, TpsbBa [a Ce M3XBbPNAT KaTo
NOTEHUMAmNHO  MHGEKUMO3HM oTnagbun. He
n3non3BaniTe  aBTOKNAB  3a  matepuanu,
CbabpXaLy HaTPUEB XMNOXITOPHT.

AHanMTYHM NpeaynpexaeHmns

Mpean ynotpeba noctaBeTe W3genusTa, KOWTO Lue
n3nonseare, Ha craitHa Temnepatypa (18 — 30°C) 3a
noHe 30 MUHYTM 1 ¥ U3non3sanTe B pamkuTe Ha 60
MUHYTU.

1. WU3xBbpnete ycTpomcreata cbC cyocTpar
(Aamka 4), ouBeTeH B CUHLO.

2. Korato pobaBate npobata B sAMKarta,
NpOBepeTe Aanu TS e Hamb/IHO pasnpeseneHa
Ha ABHOTO.

3. [lpoBepsiBaiiTe OENCTBUTENHOTO HanMuMe Ha
peareHTMTE B YCTPOWCTBOTO M LENOCTTa Ha
CaMOTO  YCTPOMCTBO, HE  M3ron3sanTe
YCTPOWCTBA, KOUTO MOKa3BaT Mnca Ha HsKom
peareHTy Npu Bu3yarnHa npoBepka.

4. YctpoicTBaTa TpsibBAa [Oa Ce M3Mon3eaTt
3aegHo C uHCTpymeHta Chorus, kato ce
cnasgar CTPUKTHO WHCTpYKUuuTe 3a ynoTpeba
1 PbKOBOACTBOTO Ha MHCTPYMEHTA.

W3nonsgaHeto Ha  KoMnnekta e
Bb3MOXHO CaMO C aKTyanuaupaHa Bepcus Ha
coptyepa. Yeepere ce, 4e COPTYepsT,
WHCTanMpaH Ha MHCTPYMEHTA, € CbLUMSAT WK
nma Bepcus (Rel.), no-Bucoka oOT Tasw,
nocovyeHa B Tabnuuara, nybrnukyeaHa Ha
yebcaiita Ha Diesse

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

5. TMposepete panu uMHCTpymMeHTHT Chorus e
NpaBWUIHO HAacTpoeH (BX. PBKOBOACTBOTO 3a
notpebutens Ha Chorus).
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6. He npomeHsite Gapkoaa BbpXy ApbkkaTa Ha
YCTPOWCTBOTO, 3a fJa Moxe Toh fa 6bae
NPOYETEH MPaBWIHO OT MHCTPYMEHTa.

7. WUsbsarsante W3ron3BaHeTo Ha
camopasmpassBalim ce  (pusepn  3a
CbXpaHeHue Ha npobu

8. [edektHute 0GapkogoBe MmoraT ga 6bgar
BbBEAEHN PBYHO B MHCTPYMEHTA.

9. He w3naratte ycTpoucTBata Ha CWiHa
CBET/IMHA WM XMNOXIOPUTHM Napu No Bpeme
Ha CbxpaHeHue 1 ynoTpeba

10. He u3nonaBaiiTe XxeMONMU3MUpaHu, NUNEMUYHH,
WKTEPUYHM NpoBK C NO-BMCOKA KOHLEHTpaLus
Ha WHTepepeHTN OT TecTBaHaTa (CbrnacHo
ykasaHusTa B masa  "AHanuTuyHa
cneumduyHocT").

11.  He u3nonagaiiTe yCTPOMUCTBOTO CMEeS U3TUYaHe

Ha CpoKa Ha rofHOCT.

12. MpoBepeTe Aanu MHCTPYMEHTLT MMa BPb3ka

kbM Oydhepa 3a npommBaHe (Bx. 83606)

5. CBHCTAB HA KOMMNNEKTA U MPUTOTBAHE
HA PEATEHT
KomnnekTsT € gocTaTbyeH 3a 36 onpeaensHus.

I/I3,D,EJ'1I/IF| 6 onakoBKM OT Mo 6 M3nenus BbB BCAKa
Ynotpeba: ypaBHOBeceTe nnuka [0 CTanHa
Temnepatypa,  OTBOpeTe  MNuka,  u3BajeTe
HeobxoauMUTe YCTPOMCTBA; MOCTaBeTe OCTaHanuTe B
NnuKka, CbabpXkally Cunukaresn, u3nycHete Bbagyxa w
3anevaraWTe, KaTto  HaTMCHeTE  3aTBAPAHETO.
CbxpaHsiBante npw 2/8°C.

ilccoonas ik

Onucanve:

MMo3unuus 8: CBobOaAHO MACTO 3a €TUKET ¢ Bapkoa
MMo3nuwns 7: npasHa

Mosunums 6: MICROPHYCLASTRA, ceHcmbunuampana ¢
aHTureH Ha Helicobacter Pylori .

Mosnyma 5. AMKA 3A MWKPOMJIAKA He e
CeHeubunuampan.

Moauums 4: TMB CYBECTPAT

Cbobpxanue: TeTpameTunOeH3MaMH B UMTpaTeH
Oycbep.

Moanumsa 3: PASPEOWTEN 3A NPOBK

Coobpxanue: MpoTenHoB pa3TBop, Chabpxaly, (heHon
0,05%, BpoHumoke 0,02% v mHOMKaTop 3a OTKpPUBaHe
Ha HamM4MeTo Ha CepyM.

Moanywsa 2: KOHIOTAT

CbobpxaHue:YoBeLLkn MoHoKMoHanHu IgG aHtutena (
MakcumarHa KoHueHTtpauus 1 ug/ml), mapkupanm c
nepokcugasa, BbB (pocdateH OycepeH pasTeop,
cbabpxaly deHon 0,05% u bponnaoke 0,02%.
Moauums 1. EMIMUPUYHA  AMKA, B  koaTO
notpebutenat Tpsbea fga [osvpa  HepaspegeHus
cepym.
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KANIMBPATOP [KAJIMBPATOP 1 x 0.425 mL

Coaobpxanue: 100% voselwku cepym, cbabpxaly 1gG
aHTu-Helicobacter Pylori aHtutena, Proclin 300 0,2%,
gentamicin 0,05% u ethylene glycol 23%. TeueH, rotos
3a ynotpeba.

KOHTPOIA +|[[TONOXWTENHA KOHTPOINA 1 x 0.425

mi

Coabpxanue: 100% doBelwkn cepym, cbabpxaly lgG
aHTu-Helicobacter Pylori aHtutena, Proclin 300 0,2%,
gentamicin 0,05% u ethylene glycol 23%. TeueH, rotos
3a ynotpeba.

HagexgHocTTa Ha W3MepBaHusiTa Ce rapaHTupa oT
Bepurata 3a npocregsasaHe, onucaHa no-gony.
KanubpaTtopbT ¥ nonoxutenHata KOHTpona ce
NpOou3BeXaaT, KaTo Ce 3anoyHe OT NoNoxXuTenHa npoba,
paspegeHa 00 OOCTMraHe  Ha  TeopeTWyHa
KOHLEHTpaLMst Ha aHTUTENa, YninTo obxBat 3aBucK OT
napTugata v ce onpegens no Bpeme Ha (pasaTa Ha
ocBoboxaaBaHe Ha KOHTpona Ha KavyecTBOTO, KaTo ce
W13Mon3BarT cepusi OT BTOPUYHM kanubpatopm (,PaboTteH
kanubpatop® ).

“PaboTHnTe  kanubpatopu“ ce  MOArOTBAT W
XapakTepuaupat B CbOTBETCTBME C NaHeN OT YOBELLKM
pedhepeHTHIN CEPYMM C Pa3NNYHI HUBA HA @HTUIEHM.

APYI'KM HEOBXOAWMW, HO HEMPEABUAEHW
MATEPWANX

e CHORUS WHCTPYMEHTH

e TPOMMBEH BY®EP C [PE®EPEHTEH HOMEP)
83606

e TMOYMCTBALL PA3TBOP 2000 [PE®)] 83609

o [IE3VHOEKLIMPALL PA3TBOP C PE®EPEHTEH

83604 - 83608
e XOP OTPUUATENHA KOHTPOIA/PASPELONTEN
3A MPOBK m 83607
o [uctpyment Chorus/Chorus TRIO
e [lecTunupaHa unu genoHM3MpaHa soga
e  ObukHoBEHa NabopaTopHa CTLKNAPUST: LMIMHAPMK,
enpyBeTKM 1 ap.
e MukponuneTy ¢ Bb3MOXHOCT 3@ TOYHO B3EMaHe Ha
obemu ot 50-200 pl
PbkaBuum 3a egHokpaTHa ynotpeba
e 5% pa3TBOp Ha HAaTPUEB XMUMOXIOPUT

e  KoHTeiiHepn 3a cbbupaHe Ha MOTEHUWANHO
3apaseHu matepuanu

6. CbXPAHEHME W CTABUIHOCT HA
PEAKTUBUTE

PeareHTuTe TpsibBa pAa ce CbXpaHsABaT nNpu
Temnepatypa 2/8°C. B cnyvail Ha HenpaBunHa
Temnepatypa Ha CbXpaHeHue KanubpupaHeTo
TpsABa Aa ce MNOBTOpM WM fAa ce MNpoBepu
NpaBMNHOCTTa Ha pe3ynTata € noMowTa Ha
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KOHTpONeH cepyMm (BX. rmaBa 9 BanugupaHe Ha
TecTa).

[atata Ha u3TM4aHe Ha CpoOKa Ha FOAHOCT €
oTnevyataHa BbPXYy BCEKM KOMMOHEHT M BbpXy
€THKeTa Ha BbHIUHATa OnaKkoBKa.

PeareHTuTe ca c orpaHuyeHa ctabunHocT cnep
oTBapsiHe U/unn NoaroToBKa:

YCTPOWUCTBA 8 ceammum npu 2/8°C
KATTMBPATOP 8 ceamuuwm npm 2/8°C
MNMONOXWTENEH KOHTPOIN 8 ceamuum npun 2/8°C

1. B1O HA NMPOBATA U CbXPAHEHUE

BuabT Ha npobata e cepym, nonyyeH OT KpbB, B3eTa
ypes  BeHenyHkuus, ¥ obpaboTeHa  cbrmacHo
CTaHgapTHuTE nabopaTopHu NpoLeaypy.

CwrnacHo Hacokute CLSI H18-A3, cepymHuTe npobu 3a
aHamua TpsbBa pga  Oboar  koarynupaHu  mpeaw
LieHTpodhyrMpaHeTo; CoHTaHHaTa 1 MbiHa Koarynaums
06MKHOBEHO HacTbnea B pamkute Ha 30 — 60 mMuHyTK
npu 22°C - 25°C. MMpenopbyBa ce CepymbT fa ce
0TAEM OM3NYECKN YPE3 LIEHTPOMYrMpaHe OT KOHTaKTa
C KNETKNTE Bb3MOXHO Halt-CKOpO, KaTo MaKCUMamnHUsAT
CPOK € 2 Yaca OT MOMeHTa Ha NpoboB3emMaHeTo.
MpecHnsT cepym MOXe fAa Ce CbXxpaHsBa B
npoabmkeHne Ha 4 aHw npu 2/8°C; 3a No-AbITbr NEPUOA
Ha CbXpaHeHue 3ampaseTe npu Temnepatypu < -20°C
3a nepuoa He no-awbbr oT 17 mecela.

/3bsreaiiTe M3non3BaHeTo Ha camopasMpassBalln ce
hpu3epu 3a CbxpaHeHne Ha npobw. MNMpobaTta moxe aa
Obae nognoxeHa Ha MakcuMym 3 pasmpassiBaHus.
Cnepn pa3mpassiBaHeTo pasknaTeTe BHUMATENHO Npeau
posnpaHe. KayectBoTo Ha npobata Moxe fda 6bae
CEpPMO3HO 3acerHaTo OT MUKPOBHO 3aMbpcsiBaHe, KOETO
MOXe [a [OBeAe A0 rpeLlHu pe3ynTaru.

He TpsiGBa ga ce W3MON3BaT CUMHO JIMNEMWYHM,
WKTEPUYHM, XEMONN3NPaHU U 3aMbPCeHM Npobu.
TeCTbT He € NPUNOoXMUM 3a YOoBELLKA Nasma.

8. NMPOLIEOYPA

1. OtBopete nmuka (CTpaHaTa, Cbabpxalla
YNITbTHEHWETO — MOA  HansraHe),  B3emeTe
Heobxogummus Gpoit YCTpONCTBa 3a U3BbLPLUBAHE
Ha u3cneaBaHvsTa M 3anasete OCTaHanuTe, kato
3aTBOpUTE MAMKa OTHOBO, Cfied KaTo M3rnycHeTe
Bb3ayxa.

2. BwsyanHo  npoBepeTe  CbCTOSHMETO  Ha
YCTPOWCTBOTO CbIMACHO MHCTPYKUWWTE B rnasa 6
AHanuTUYHK NpedynpexaeHus, Toukn 1 1 8.

3. [osupaiite cnegHute obemu B siMka Ne. no 1
OT BCSIKO YCTPOMCTBO:

MPOBA 50 pllyctpomctao
KAJIMBEPATOP 50 pl/yctpoiictBo
MONOXWUTENEH KOHTPOJ 50 pl/ycTpoiicteo

Mpn BCAKA CMsHA Ha napTugaTa uM3nonssalre
nsgenue 3a kanubparop.
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4. BbBefeTe ycTpoMcTBaTa Ha  WHCTPyMeHTa
CHORUS/CHORUS TRIO. M3sbplieTe
kanubpupaHe (ako e Heobx0AMMo) W TECT, KaKTo e
ONMMUCaHO B PBLKOBOACTBOTO 3a YynoTpeba Ha
WHCTPYMEHTa.

9. BANWOWPAHE HA TECTA

A3non3BainTe KOHTPOMEH CepyMm, 3a fa NpoBepuTe
NPaBUIHOCTTA Ha MOMy4YeHus pes3ynTaT, Kato ro
0bpaboTuTe, KaKTO € MOCOYEHO B PBHKOBOACTBOTO 3a
notpebutens Ha ypepa. AKO ypeobT Mokaxe, 4e
KOHTPOMEH Cepym MMa CTOMHOCT W3BbH LONYCTUMMS
AnanasoH, kanubpupaHeTo TpsibBa ga ce U3BbLPLUM
OTHOBO. [lpeduwHuTe pesyntatm ce  Kopwurupart
aBTOMATUYHO.

Ako pesynTaTbT OT KOHTPOIHUS CepyM NpOAb/KaBa da
€ N3BBH JOMYCTUMIA 1ana3oH, CBbPXeTe ce C 0Taena
3a Hay4yHa noaapbXKa.

Ten: 0039 0577 319554
umenn: scientificsupport@diesse.it

10. TbIKYBAHE HA TECTA

WHctpymenTsT Chorus npegoctass pesyntat 8 AU/ml,
W34MCNIEH MO KpuBa (OmpedeneHa OT napTugara),
CbXpaHeHa OT MHCTPYMEHTA.

PesynTarbT OT TECTa MOXE Aa Ce ThbSIKyBa MO CNeaHMs
HaYMH:

MONOXWTENEH: korato koHUeHTpaumusTta Ha IgG B
npobata e >12 AU/ml

OTPULATENEH: ako koHUeHTpauusTa e < 8 AU/ml
CbMHUTENEH: ako koHUeHTpauusiTa e B ananasoHa 8-
12 AU/mL.

B cnyuyahn Ha nonoxuTeneH pesyntar CyOeKkTbT €
BNA3bN B KOHTAKT C MaToreHa.

AKko pesynTaTbT OCTaBa CbMHUTENEH, MNOBTOPETE
npobara cnep 2-3 ceamuLy.

1. OrPAHUYEHUA HA TECTA

TpsbBa Oa ce w3non3ea camo OT NpodecuoHaneH
nabopaTtopeH nepcoHann.

TeCTbT He e NPUNOXMM 3a pYr1 BUAOBe Npodu, OCBEH
Cepym.

CepymuTe, B3€TH NO BPEME Ha paHHaTa ocTpa hasa Ha
WH(eKUMsTa, MoraT Aa Ce OkaxaT OTpuLaTenHu npu
Tasn TEXHUKA.

CUNHO  NUNEMWYHW, XEMONMU3NPAHU UM TOMIMHHO
WHaKTUBMpaHW CepymMn MoraT fa AapaT danwvem
pesynTaTi 1 3aToBa He TpsbBa Ja ce 13nona3ear.
Kakto npu BCMYKM CEpOMOrMYHM TECTOBE, pesynTaTbT
TpsibBa Aa ce OLeHsBa 3aedHO C APYrM KMWUHUYHM W
JUArHOCTUYHW AaHHM.

12. OBXBAT HA KAITUBEPUPAHE
Ob6xgat Ha kanubpupane 5,0-200,0 AU/ml.
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3a npobn > 200,0 AU/ml noBTopeTe TecTa, KaTo
npeaBapuTENHO pasTBopuTe npobata B OTpULATENHA
koHTpona/paspeguten 3a npobu (PF83607 — He ce
[OCTaBs C KOMMNIeKTa).

13. AHAJITIUTUYHA CNELUOUYHOCT
AHanuTyHaTa cneundnMyHoCT Ha Komnnekta H. Pylori
lgG e oueHeHa ¢ TecT 3a uHxMbupaHe. KoM cepymHuTe
npobu ot naumneHTH Bsixa gobaseHn Campylobacter coli,
Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni u E. coli. He
ca HabniogaBaHW pasnuku Mexay pedepeHTHUTe
Npobu 1 Te3n, CbabpXKaLlK ropenoCcoYEHUTE aHTUEHN.
Mopaau ToBa ce CTura 4O 3aKMiYeHNETO, Ye To3M TecT
e cneundmyeH 3a IgG aHTM-Helicobacter pylori
aHTuTena.

14. CPABHWUTEITHW MPOYYBAHUA

Mpw egHo nanuteaHe 98 npobu 6sixa aHanuanpaHm ¢
komnnekT Diesse v apyr KOMNNEKT OT TbproBckata
Mpexa. Mo-gony ca onucaHu ekcnepyMeHTanHuTe
[aHHM:

Pesynratute ca 0606weHn B Tabnuuara no-gony.

Tabnuua 1
CMPABKA
+ -

+ 47 0
CHORUS - 6 45
[MPOLEHTHO NONOXMTENHO Cbrnacue (~AnarHocTMYHa
YYBCTBUTENHOCT):
89.0% Cl95%: 77-95

[MPOLEHTHO OTpULATENHO Cbrnacue: (~auarHocTUYHa
cneyndnyHocT): 100.0% Cl95%: 92-100

MonoxutenHa nporHosHa crtonHocT (PPV): 100.0%
Cl95%: 100,0 - 100,0
OtpuuyatenHa nporHosHa ctomHocT (NPV): 88,2%
Cl95%: 81.8-94.6

15. NPELUU3HOCT NOBTOPAEMOCT

Tabnuua 2 MNpeun3HOCT B pamMKUTE Ha cecusiTa
Bpon CpepHa | Dev cv
NOBTOPEHU | CTOMHOC . o
f TAUml | Cs. | "
Maptuae
H HOM. 8 76.3 6.45 | 84
023
Maptuae
H HOM. 9 55.0 7.05| 12,8
024
Maptuge
H HOM. 8 60.4 9.31] 154
025
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Tabnuua 3 MNpeunsHOCT MexAYy cecunuTe U Mexay
napTuauTe

CpepHa cTonHoCT

AU

Cpe | Dev. | CV

Mpoba Tr:;g IlZpaT Mapv | gen | Ce. | %
023 | 024 |A2025

PYG1 | 42 | 48 | 45 |45 030 |67
PYG2 |174 | 186 | 19.1 |18.4] 0.87 | 4.8
PYG3 |70.0] 70.0 | 70.2 |70.1] 0.12 | 0,2
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17. OOKNAOQBAHE HA UHLUWAEHTHU

Ako Ha TepuTopusitTa Ha EBponeickus Cblo3 €
Bb3HWKHAM CEpPUO3EH MHUMAEHT, CBbp3aH C TOBa
YCTPOWCTBO, MOMS, He3abaBHO CboOLLETE 3a TOBA Ha
NPOU3BOAMTENS 1 HA KOMMETEHTHWSA OpraH Ha BallaTa
AbpxaBa YneHka.

18. OBOBLEHUE OTHOCHO
BE3OMNACHOCTTA U EQEKTUBHOCTTA

To3n poKyMeHT, kouTo e 6bae gocTbneH B H6asata
paHHn Ha EUDAMED (korato 6bae HanbiiHO BbBeeHa
W (yHKUMOHMpaLLa), e 4acT OT TexHW4eckara
[BOKYMEHTauns 1 Moxe pAa Obae nouckaH ot
NpOU3BOAMTENS
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KASUTUSJUHEND

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Ainult in vitro diagnostikaks

1. SIHTOTSTARVE

CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG (REF 81060)
on immuunanaliilisi komplekt Helicobacter pylori
vastaste IgG tuupi antikehade automaatseks
poolkvantitatiivseks maaramiseks.

Nakatumine  Helicobacter pyloriga  kutsub esile
siisteemse (IgM, 1gG) ja paikse (IgA) immuunvastuse.
Kuna IgG sisaldus kasvab nakkuse ajal ja plsib pikema
aja jooksul stabiilsena, kasutatakse komplekti
abivahendina Helicobacter ~ pylori nakkuse
diagnoosimisel.

Inimese seerumi analiilisi CHORUS-i v6i CHORUS
TRIO aparaadile paigaldatud Uhekordselt kasutatava
seadmega tohivad teha ainult erialase valjadppega
laboritd6tajad.

2, SISSEJUHATUS

1983. aastal tuvastasid Warren ja Marshall gastriidiga
patsientide puhul uue gramnegatiivse bakteriaalse
patogeeni Helicobacter pylori. See leid pani aluse
uuringutele bakternakkuse ja kroonilise maohaiguse
vahelise seose kohta. Sellel patogeenil on tdestatud
seos mao haavandtdve, B-tlilipi kroonilise gastriidi ja
kaksteistsérmiksoole poletikuga. On naidatud, et
gastriitiga patsientidel t6i bakterite havitamine kaasa
anatoomilise kahjustuse paranemise.

Diagnostilised  protseduurid  selle  mikroorganismi
avastamiseks ~ hdlmavad  tavaliselt invasiivseid
(gastroskoopilisi) meetodeid proovide votmiseks.
Samas on nakatunud patsientidel taheldatud spetsiifilist
immuunvastust. Seroloogiline analiiiis on seega kasulik
alternatiiv invasiivsele, biopsial pdhinevale meetodile.
lgG sisaldus kasvab nakkuse korral ja ja&b kuni nakkuse
kdrvaldamiseni pusivalt suureks. Antimikroobse ravi
tbhusust saab seega jalgida spetsiifiliste 1gG thlpi
antikehade sisalduse muutuste kaudu.

3. MEETODI POHIMOTE

AnaliUs lahtub immunoenstiummeetodi (enzyme linked
immunosorbent assay, ELISA) pdhiméttest.

Antigeen on seotud tahke faasiga. Spetsiifilised
immunoglobuliinid seotakse antigeeniga sellal, kui neid
inkubeeritakse inimese lahjendatud seerumiga.
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Parast pesemist, et eemaldada reageerimata jaénud
valgud, toimub inkubeerimine konjugaadiga, mis
koosneb madarbika perokslidaasiga konjugeeritud
monoklonaalsetest inimese lgG vastastest
antikehadest.

Seejarel kdrvaldatakse sidumata konjugaat ja lisatakse
peroksidaasi substraat.

Tekkiva varvuse tugevus on proportsionaalne
seerumiproovis  olevate  spetsiifiliste  antikehade
kontsentratsiooniga.

Uhekordselt kasutatavad seadmed sisaldavad kdiki
reaktiive anallitisi tegemiseks Chorusi aparaadiga.
Antikehade sisaldus on véljendatud vabalt valitud
uhikutes milliliitri kohta (arbitrary units per milliliter,
AU/ml).

4. HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
AINULT IN VITRO DIAGNOSTIKAKS

See komplekt sisaldab inimpéritolu materjale, mis
on analiiiisides andnud negatiivse tulemuse HBsAg
ning HIV-1-, HIV-2 ja HCV-vastaste antikehade
suhtes. Kuna likski diagnostiline analiiiis ei saa
anda taielikku garantiid nakkusetekitajate
puudumise kohta, tuleb kogu inimpéritolu materjali
kasitleda kui potentsiaalselt nakkusohtlikku.
Inimparitolu materjali kaitlemisel tuleb jargida koiki
labori tavaparaseid ettevaatusabindusid.

Jaatmete korvaldamine: kasutatud seerumiproove,
kalibreerimislahuseid ja komplekte tuleb kasitleda
nakkusohtlike  jadkidena ning  kérvaldada
seadusega ette nahtud korra alusel.

Tervishoiu- ja ohutusteave

1. Arge pipeteerige suuga.

2. Proovide kasitsemisel kandke Uhekordselt
kasutatavaid kindaid ja silmakaitsevahendeid.

3. Parast seadmete asetamist CHORUSI-i aparaati
peske hoolikalt kasi.

4, Komplektis sisalduvate reaktiivide ohutusomadusi
vt ohutuskaardilt (saadaval DIESSE'i veebilehel:
www.diesse.it).

5. Neutraliseeritud hapetes ja muudes vedelates
jaatmetes  sisalduvad haigustekitajad  tuleb
kahjutuks teha, lisades piisava koguse
naatriumhpokloritit, et saavutada vahemalt 1,0%
|6ppkontsentratsioon. Tohusaks
dekontaminatsiooniks  vdib olla vajalik 30-
minutiline kokkupuude 1% naatriumhtpokloritiga.

6. Potentsiaalselt nakkusohtlike materjalide lekked
tuleb viivitamatult kdrvaldada imava paberratikuga
ja saastunud ala tuleb enne t66 jatkamist plhkida
1,0%  naatriumhUpokloriti ~ vm  vahendiga.
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Naatriumhtpokloritit ei tohi kasutada happeid
sisaldavate lekete puhul, kui lekke piirkonda ei ole
esmalt kuivaks pihitud.

Lekke piirkonna puhastamiseks kasutatud
vahendid, sealhulgas kindad, tuleb havitada kui
voimalikud bioloogiliselt ohtlikud jaatmed. Mitte
autoklaavida materjale, mis  sisaldavad
naatriumhpokloritit.

Analiiiitilised ettevaatusabinéud

Enne kasutamist hoidke seadmeid vahemalt 30 minutit
toatemperatuuril  (18-30 °C); kasutage 60 minuti
jooksul.

1. Arge kasutage seadmeid, mille substraat (4.
kaevuke) on sinise varvusega.

2. Proovi kaevukesse lisades veenduge, et see
jaotuks kaevukese pdhjas uhtlaselt.

3. Kontrollige, et seadmes oleksid kindlasti reagendid
olemas ja et seade ei oleks kahjustatud; arge
kasutage seadmeid, millel moni reagent puudub.

4. Seadmed on mdeldud kasutamiseks koos Chorusi
aparaadiga; seadme kasutusjuhendit tuleb hoolikalt
jargida ja lugeda aparaadi kasutusjuhendit.
Komplekti kasutamine on voéimalik ainult tarkvara
uuendatud versiooniga. Veenduge, et aparaati
paigaldatud tarkvara versioon vastaks sellele, mis
on naidatud Diesse'’i veebilehel avaldatud tabelis,
vOi oleks sellest hilisema valjastuskuupaevaga

(https:/lwww.diesse.it/en/downloads/downloads/stru
mento:39/)

5. Kontrollige, et Chorusi aparaat oleks digesti
seadistatud (vt Chorusi kasutusjuhendit).

6. Arge muutke seadme kaepidemel asuvat vootkoodi,
et aparaat saaks seda Oigesti lugeda, ja arge
kasutage defektse sildiga seadmeid.

7. Arge séilitage proove isesulatusreZiimiga
sugavkiimikutes.

8. Defekised voOoOtkoodid saab aparaati  kasitsi
sisestada.

9. Arge laske seadmetel hoiustamise ega kasutamise
ajal puutuda kokku tugeva valguse ega
hupokloritiaurudega.

10. Arge kasutage hemoliiiisunud, lipeemilisi Vi
ikteerilisi proove, milles segajate kontsentratsioon
on suurem kui see, mida on anallisitud (peatikis
LAnaliutiline  spetsiifilisus®  esitatud  naidete
kohaselt).

11. Arge kasutage seadet parast kdlblikkusaja [6ppu.

12. Veenduge, et aparaadi pesupuhvri REF 83606
paak oleks iihendatud.

5. KOMPLEKTI KOOSTIS JA REAKTIIVIDE
VALMISTAMINE
Komplektist piisab 36 anallilisiks.
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DD |SEADMED  kuus pakki, millest igaiiks sisaldab
kuute seadet
Kasutamine: tasakaalustage pakend

toatemperatuuril, avage see ja eemaldage vajalikud
seadmed; pange llejaanud tagasi silikageeliga kotti,
suruge 6hk valja ja sulgege, vajutades sulgurile. Hoida
temperatuuril 2-8 °C.

(10000000 I

Kirjeldus:

8. positsioon: koht v6tkoodi sildile

7. positsioon: tlhi

6. positsioon: MIKROPLAADI KAEVUKE, kaetud H.
pylori antigeeniga.

5. positsioon: MIKROPLAADI KAEVUKE (kattekihita)
4. positsioon: TMB SUBSTRAAT

Koostis: 0,26 mg/ml tetrametiitilbensidiin ja 0,01% H,0-,
stabiliseeritud 0,05 mol/l tsitraatpuhvris (pH 3,8)

3. positsioon: PROOVILAHJENDI

Koostis: valgulahus, mis sisaldab 0,05% fenooli, 0,02%
5-bromo-5-nitro-1,3-dicksaani ja seerumi olemasolu
naitavat indikaatorit.

2. positsioon: KONJUGAAT

Koostis: inimese 1IgG vastased peroksidaasiga
margistatud monoklonaalsed antikehad fosfaatpuhvris,
mis sisaldab 0,02% fenooli ja 0,02% 5-bromo-5-nitro-
1,3-dioksaani.

1. positsioon: TUHI KAEVUKE, kuhu kasutaja peab
kandma lahjendamata seerumi

IKALIBREERIMISLAHUS
1% 0,425 ml

Koostis: inimese lahjendatud seerum, mille antikehade
kontsentratsioon on teada ning mis sisaldab prokliini ja
gentamiitsiini. Kasutusvalmis vedelik.
POSITIIVNE KONTROLL 1x0,425ml
Koostis: inimese lahjendatud seerum, mille antikehade
kontsentratsioon on teada ning mis sisaldab prokliini ja
gentamitsiini. Kasutusvalmis vedelik.
Kalibreerimislahuse ja positivse kontrolli mddtmiste
usaldusvaarsus on tagatud  modtestandardite
jalgitavusega jargmisel viisil.

Kalibreerimislahus ja positiivne kontroll valmistatakse,
lahjendades inimese antigeenide teada
kontsentratsiooniga lahust vastavas stabiliseerivas
lahustis. ~ Suhteline tapne kontsentratsioonivahemik
sOltub partiist ja maaratakse muUlgile lubamise eelse

KALIBREERIMISLAHUS

kvaliteedikontrolli etapis, kasutades
tookalibreerimislahuste sarja.
T606kalibreerimislahuseid valmistatakse ja

analliusitakse, kontrollides kooskdla vordlusseerumite
paneeliga, kus on antigeenide erinevad sisaldused.
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VAJALIKUD VAHENDID, MIDA POLE KAASAS

e PESUPUHVER REF 83606

e PUHASTUSLAHUS 2000 83609

o DESINFITSEERIMISLAHUS 83604-
83608

e CHORUS-I NEGATIIVNE KONTROLL /
PROOQOVILAHJENDI 83607

e CHORUS-I/ CHORUS TRIO aparaat

o Destilleeritud voi deioniseeritud vesi

e Labori tavaparased
modtesilindrid, katseklaasid jne.

o  Mikropipetid 50-200 pl lahuse tépseks
kogumiseks
Uhekordselt kasutatavad kindad

o NaatriumhUpokloriti lahus (5%)

e Mahutid  potentsiaalselt
materjalidele

klaasanumad:

nakkusohtlikele

6. REAKTIIVIDE SAILITAMINE JA STABIILSUS
Reaktiivid tuleb sailitada temperatuuril 2-8 °C.
Ebasobival temperatuuril sdilitatud reaktiivide puhul
tuleb kalibreerimist korrata ja analiilisisari
kontrollseerumiga valideerida (vt 9. punkt, ,Katsete
valideerimine®).

Koélblikkusaja 16pp on triikitud igale komponendile
ja komplekti etiketile.

Reaktiivide stabiilsus parast avamist ja/voi
valmistamist on piiratud.

SEADMED kaheksa  nadalat
temperatuuril 2-8 °C

KALIBREERIMISLAHUS kaheksa
nadalat temperatuuril 2-8 °C

POSITIIVNE KONTROLL kaheksa  nadalat

temperatuuril 2-8 °C

7. PROOVI TUUP JA SAILITAMINE

Proov koosneb veenist kogutud seerumist, mida
kaideldakse koigi heade laboritavadega ette nahtud
ettevaatusabindude kohaselt. Juhendi CLSI H18-A3
alusel peavad uuritavad seerumiproovid olema enne
tsentrifuugimist  hiilbinud; spontaanne ja taielik
hidbimine toimub temperatuuril 22-25 °C tavaliselt 30—
60 minuti jooksul.

Soovitatav on eraldada seerum voimalikult Kkiiresti
fuusilisest kokkupuutest rakkudega, kasutades selleks
tsentrifuugimist maksimaalselt kahe tunni jooksul alates
kogumisest.

Vérsket seerumiproovi voib séilitada neli pdeva
temperatuuril 2-8 °C voi kilmutada pikaajaliseks
séilitamiseks (vahemalt 17 kuud) temperatuuril < -20 °C
ja seda v&ib kuni kolm korda iiles sulatada. Arge hoidke
proove automaatsulatusega stigavkilmikutes. Sulatatud
proove tuleb enne kasutamist hoolikalt loksutada. Proovi
kvaliteeti voib tugevalt mdjutada mikroobne saastumine,
mis pohjustab tulemuste ebatapsust.
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Tuleb valtida tugevalt lipeemiliste, ikteeriliste,
hemoliiiisunud vdi saastunud proovide kasutamist.
Plasmaga pole anallilisi vimalik teha.

8. PROTSEDUUR

1. Avage pakend (sulguriga kuljelt), votke vélja
vajalik arv seadmeid ja sulgege kott llejaanud
seadmetega parast 6hu valjutamist.

2. Kontrollige seadme seisukorda jaotise
LAnallitilised ettevaatusabinbud“ 1. ja 8.
punkti alusel.

3. Kandke iga seadme 1. kaevukesse 50
uuritavat seerumit lahjendamata kujul; iga uue
partii korral kasutage kalibreerimislahusega
seadet.

4. Asetage seadmed aparaati. Kalibreerige (kui
see on vajalik) ja tehke analiiiis, nagu on
kirjeldatud Chorusi kasutusjuhendis.

9. KATSETE VALIDEERIMINE

Kasutage kontrollseerumit, et kontrollida saadud
tulemuste  paikapidavust.  Kontrollseerumit  tuleb
kasutada kasutusjuhendi kohaselt. Kui aparaat annab
marku, et kontrollseerumi anallilisi tulemus jaab
valjapoole lubatud vahemikku, tuleb kalibreerimist
korrata. Eelmised  tulemused parandatakse
automaatselt.

Kui kontrollseerumi analiiiisi tulemus j&&b endiselt
lubatud vahemikust véljapoole, votke {hendust
teadusliku toega.

Tel: 00 3905 7731 9554
E-post:  scientificsupport@diesse.it

10. TULEMUSTE TOLGENDAMINE

Chorusi / Chorus TRIO aparaat esitab poolkvanitatiivse
tulemuse (uhikuga AU/ml), mis arvutatakse seadmes
salvestatud, partiist sdltuva graafiku alusel.

AnallUsi tulemust saab télgendada jargmiselt:

POSITIIVNE: kui IgG kontsentratsioon proovis on > 12
AU/ml

NEGATIIVNE: kui kontsentratsioon on < 8 AU/ml
EBASELGE: kui kontsentratsioon on vahemikus 8-12
AU/ml.

Kui tulemus on positiivne, siis on uuritav patogeeniga
kokku puutunud.
Ebaselge tulemuse korral tehke analiiiis uuesti. Kui
analldsi tulemus jadb ebaselgeks, votke 1-2 nadala
parast uus proov.

1. PROTSEDUURI PIIRANGUD

Nakkuse &geda etapi ajal kogutud proovid vdivad selle
meetodi puhul osutuda negatiivseks.
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Tugevalt lipeemilised, hemolGisunud voi termiliselt
inaktiveeritud  seerumiproovid vlivad anda vale
tulemuse ja neid ei tohi kasutada.

Nagu koigi seroloogiliste analiiiiside puhul, tuleb
tulemust hinnata muude Kliiniliste ja diagnostiliste
andmete kontekstis.

12. KALIBREERIMISVAHEMIK
Kalibreerimisvahemik: 5,0-200,0 AU/ml.

> 200,0 AU/ml proovide puhul korrake analiiisi,
lahjendades proovi eelnevalt negatiivse kontrolli /
proovilahjendiga (PF83607 - ei ole komplektiga
kaasas).

13. ANALUUTILINE SPETSIIFILISUS

H. pylori 19G komplekti analiitilist spetsiifilisust hinnati
inhibeerimiskatsega. Patsientide seerumiproovidesse
lisati Campylobacter coli, Campylobacter fetus,
Campylobacter jejuni ja E. coli. Vordlusproovide ja
eespool esitatud patogeene sisaldavate proovide vahel
ei taheldatud erinevusi. Seega voib jareldada, et
analuus on spetsiifiline Helicobacter pylori 1gG suhtes.

14. DIAGNOSTILINE TUNDLIKKUS JA
SPETSIIFILISUS

Anallisiti 98 proovi, millest 45 olid positiivsed ja 47
negatiivsed. See oli kooskdlas teise turul kattesaadava
meetodiga saadud tulemustega. Chorusiga andsid kuus
proovi valenegatiivse tulemuse. Tulemuste kokkuvote
on esitatud jargmises tabelis.

Tabel 1
STANDARDMEETOD
+ —
+ 47 0
DIESSE - 6 45

Positiivse protsendi lihtivus (positive percent
agreement, PPA; kasutusel diagnostilise tundlikkuse
asemel):

89,0%; 95% CI: 77; 95

Negatiivne protsendi Uhtivus (negative percent
agreement, NPA; kasutusel diagnostilise spetsiifilisuse
asemel): 100,0%; 95% CI: 92; 100

Positiivne ennustusvaértus (PEV): 100,0%; 95% Cl:
100,0; 100,0

Negatiivne ennustusvaartus (NEV): 88,2%; 95% Cl:
81,8; 94,6

15. TAPSUS JA KORRATAVUS

Tabel 2. Analiiiisisarja sisene tapsus

l::trg Kesk | Standard | Variatsiooni
ary | Mine hélve kordaja (%)
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(AU/m
1)
Par
Wg | 763 | 645 84
nr
023
Par
W9 | 50 | 7,05 128
nr
024
Par
Wlog | o4 | 93t 154
nr
025
Tabel 3. Analiiiisisarja ja partii valine tapsus
Keskmine (AU/ml) Vari
atsi
Part Kes | Stand | oon
Proov ; Partii | Partii | kmi | ardhal | ikor
023 024 | 025 | ne | ve daaj
(%)
PYG1 | 42| 48 45 | 45| 0,30 | 6,7
PYG2 [174| 186 | 19,1 | 184 | 0,87 | 4,8
PYG3 |[700| 70,0 | 70,2 |70,1| 0,12 | 0,2
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17. OHUJUHTUMITEST TEATAMINE
Kui Euroopa Liidu turu piirkonnas on aset
leidnud modni selle seadmega seotud
ohujuhtum, teatage sellest viivitamatult tootjale
ja oma likmesriigi padevale asutusele.
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18. OHUTUSE JA TOIMIVUSE KOKKUVOTE
See dokument, mis tehakse kattesaadavaks
andmebaasis EUDAMED (kui see on
kasutusvalmis ja todtab), on osa tehnilisest
dokumentatsioonist ja seda saab taotleda
tootjalt.
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NirFccr

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

CHORUS
HELICOBACTER PYLORI IgG

Samo za in vitro dijagnostiku

1. NAMENJENA UPOTREBA

Proizvod CHORUS HELICOBACTER PYLORI IgG
(REF 81060) je imunolo$ki komplet za automatizovano
polukvantitativno odredivanje anti-Helicobacter Pylori
lgG antitela. Helicobacter pylori infekcija rezultira
sistemskim (IgM, 1gG) i lokalnim (IgA) imunoloSkim
odgovorom. Budu¢i da se nivo IgG povecava tokom
infekcije i da vremenom ostaje konstantan, ukoliko se
infekcija ne iskoreni, komplet se koristi kao pomo¢ u
dijagnozi Helicobacter Pylori infekcije.

Test, izveden na ljudskom serumu pomoc¢u uredaja za
jednokratnu upotrebu koji se primenjuje na instrumente
CHORUS i CHORUS TRIO, mora da Koristi isklju¢ivo
profesionalno laboratorijsko osoblje.

2, uvoD

Voren i MarSal su 1983. identifikovali novi gram-
negativni bakterijski patogen po imenu Helicobacter
pylori kod pacijenata koji boluju od gastritisa. Nakon
toga, sprovedeno je nekoliko studija kako bi se razjasnio
odnos izmedu bakterijske infekcije i hroni€nih Zelu¢anih
bolesti. Pokazalo se da je patogen povezan sa peptickim
ulkusom, hroni¢nim gastritisom tipa B i duodenitisom.
Pokazalo se da je, kod pacijenata koji pate od gastritisa,
eliminacija bakterije dovela do izleCenja anatomske
lezije.

Dijagnosticke procedure usmerene na otkrivanje
organizma obi¢no ukljuCuju invazivne tehnike
(gastroskopske) za uzimanje uzorka biopsije.

Medutim, kod zarazenog pacijenta primeCuje se
specifitan imunolodki odgovor. Serolodki test stoga
predstavlja vaZzefu alternativnu metodu invazivne
tehnike biopsije. Nivo IgG se poveéava tokom infekcije i
vremenom ostaje konstantan ukoliko se infekcija ne
iskoreni. Efikasnost antimikrobne terapije se zatim moze
pratiti kroz promene nivoa specifiénih antitela, gastritis i
duodenitis i pracenje antimikrobne terapije.

3. PRINCIP ISPITNOG METODA

Test je zasnovan na principu imunoenzimskog testa
ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

Antigen se veze za Cvrstu fazu. Inkubaciom i
razblazenim ljudskim serumom, specificni
imunoglobulini se vezuju za antigen.

SR67/72

Nakon pranja radi eliminisanja proteina koji nisu
reagovali, inkubacija se sprovodi konjugacijom koja se
sastoji od ljudskih anti-lgG monoklonskih antitela
oznacenih peroksidazom.

Konjugacija koja se nije povezala se uklanja i dodaje se
supstrat za peroksidazu.

Gustina boje koja se razvia je proporcionalna
koncentraciji specifiénih antitela prisutnih u serumu koji
se ispituje.

Uredaji za jednokratnu upotrebu sadrZe sve reagense
za izvodenje testa kada se primene na Chorus
instrumente.

Titar je izraZzen u AU/ml (proizvoljne jedinice/ml).

4. MERE PREDOSTROZNOSTI | UPOZORENJA
SAMO ZA IN VITRO DIJAGNOSTIKU

Ovaj komplet sadrzi materijale ljudskog porekla koji su
testirani i pronadeni negativni testovima koje je odobrila
FDA i za HbsAg i za anti-HIV-1, anti-HIV-2 i anti-HCV
antitela. PoSto nijedan dijagnosticki test ne moze da
ponudi potpunu garanciju odsustva infektivnih agenasa,
svaki materijal ljudskog porekla mora se smatrati
potencijalno zaraZenim. Sa svim reagensima i uzorcima
mora se postupati u skladu sa pravilima bezbednosti
koja se obi¢no primenjuju u laboratoriji.

Odlaganije ostataka: koriéeni uzorci seruma, kalibratori
i trake moraju se tretirati kao zaraZeni ostaci, dakle
odloZiti u skladu sa odredbama vaZecih zakona.

Upozorenia o li€noj bezbednosti
1. Nemojte pipetirati ustima.

2. Koristite rukavice za jednokratnu upotrebu i zatitu
oCiju prilikom rukovanja uzorcima i tokom
testiranja.

3. Temeljno operite ruke kada se test zavrsi

4.  Sto se tide bezbednosnih funkcija reagensa koje se
nalaze u kompletu, pogledajte Listove sa
bezbednosnim podacima (dostupne na veb lokaciji
kompanije DIESSE: www.diesse.it).

5. Neutralisane kiseline i drugi teCni otpad treba
dezinfikovati dodavanjem natrijum hipohlorita u
zapremini  dovoljnoj za dobijanje  konaéne
koncentracije od najmanje 1%. Izlozenost natrijum
hipohloritu od 1% u trajanju od 30 minuta treba da
bude dovoljna da osigura efikasnu dezinfekciju.

6. Svako izlivanje potencijalno zaraznih materija treba
odmah ukloniti papimim ubrusima i zagadeno
podruCje treba odistiti, npr. sa 1% natrijum
hipohlorita, pre nastavka rada. Ako je prisutna
kiselina, natrijum hipohlolit se ne sme koristiti dok
se podrucje ne osusi. Svi materijali koji se koriste
za CiS¢enje bilo kakvih slu€ajnih izlivanja,
ukljuéujuéi rukavice se moraju odbaciti kao

Rif. 10-09/017-C IFU 81060 - Ed. 07.03.2024



potencijalno zarazni otpad. Nemojte stavijati u
autoklav materijale koji sadrze natrijum hipohlorit.

Analiti¢ka upozorenja

Pre upotrebe, dovedite uredaje koji e se koristiti na
sobnu temperaturu (18-30°C) najmanje 30 minuta i
koristite u roku od 60 minuta.

1. Odbacite uredaje sa supstratom (bunar 4)
obojene u plavo.

2. Kada dodajete uzorak u bunar, uverite se da je
savrSeno rasporeden na dnu.

3. Proverite stvarno prisustvo reagensa u uredaju
i integritet samog uredaja, nemojte koristiti
uredaje kojima nedostaju reagensi pri vizuelnoj
inspekciji.

4. Uredaji moraju da se koriste zajedno sa Chorus
instrumentom, striktno prate¢i Uputstva za
upotrebu i Priruénik za instrument.

Korid¢enje kompleta je moguée samo sa
azuriranom verzijom softvera. Uverite se da se
softver instaliran u instrumentu podudara sa ili
ima izdanje (lzd.) vise od onog prikazanog u
tabeli objavljenoj na Veb lokaciji kompanije
Diesse

(https:/iwww.diesse.it/en/downloads/downloads/
strumento:39/

5. Proverite da li je Chorus instrument ispravno
podeSen (pogledajte Chorus Prirucnik za
upotrebu).

6. Nemojte menjati bar kod na rucki uredaja da
biste dozvolili da ga instrument ispravno o€ita.

7. lzbegavajte upotrebu zamrzivata koji se
samostalno odmrzavaju za ¢uvanje uzoraka

8. Neispravni bar kodovi se mogu ru¢no uneti u

alatku.

9. Ne izlazite uredaje jakom osvetljienju ili
hipohloritnim isparenjima tokom Cuvanja i
koris¢enja.

10. Nemojte Kkoristiti  hemolizirane, lipemicne,
iktericne sa koncentracijom ometanja vecom
od testirane (prema indikacijama datim u
poglaviju ,Analiti¢ka specificnost”).

11. Ne koristite uredaj nakon isteka roka vaZenja

12. Proverite da li instrument ima vezu sa

puferom za ispiranje (Ref. 83606)

5. SASTAV  KOMPLETA | PRIPREMA
REAGENASA
Komplet je dovoljan za 36 odredivanja.

DD JUREDAJI 6 paketa od po 6 uredaja svaki
Upotreba: balansirajte kesicu na sobnoj temperaturi,
otvorite kesicu, uzmite potrebne uredaje; stavite ostalu
u kesicu u kojoj se nalazio silika gel, ispustite vazduh
napolje i hermeticki zatvorite pritiskom na zatvarac.
Cuvaijte na 2/8°C.
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Opis:
Pozicija 8: RaspoloZivi prostor za oznaku bar koda

Pozicija 7: prazna

Pozicija 6: BUNAR OD MIKROPLOCICE senzibilizovan
antigenom Helicobacter Pylori.

Pozicja 5: BUNAR OD MIKROPLOCICE nije
senzibilizovan.

Pozicija 4: TMB SUPSTRAT

Sadrzaj: Tetrametilbenzidin u citratnom puferu.

Pozicija 3: RAZBLAZIVAC ZA UZORKE

Sadrzaj: Proteinski rastvor, koji sadrzi fenol 0,05%,
Bronidoks 0,02% i indikator koji otkriva prisustvo
seruma.

Pozicija 2: KONJUGOVAN

Sadrzaj: ljudska anti-lgG  monoklonska antitela
oznacena peroksidazom iz rena (maksimalna
koncentracija od 1 pg/ml), u rastvoru fosfatnog pufera
koji sadrzi fenol 0,05% i Bronidoks 0,02%.

Pozicija 1: PRAZNI BUNAR gde korisnik mora da stavi
nerazblazeni serum.

KALIBRATOR KALIBRATOR 1 x 0.425 mi

Sadrzaj: 100% ljudski serum koji sadrzi IgG antitela anti-
Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2%, gentamicin
0,05%, a etilen glikol 23%. Tecnost, spremna za
upotrebu.

KONTROLA + |POZITIVNA KONTROLA 1 x 0.425 ml

Sadrzaj: 100% ljudski serum koji sadrZi IgG antitela anti-
Helicobacter Pylori, Proclin 300 0,2%, gentamicin
0,05%, a etilen glikol 23%. Tecnost, spremna za
upotrebu.

Pouzdanost merenja je osigurana lancem pracenja
opisanim u nastavku.

Kalibrator i pozitivna kontrola se proizvode iz pozitivnog
uzorka razblazenog da bi se dostigla teorijska
koncentracija antitela, &iji opseg zavisi od serije i
dodeljuje se tokom faze izdavanja kontrole kvaliteta
koriste¢i  niz  sekundarnih  kalibratora  (,Radni
kalibratori).

"Radni kalibratori" se pripremaju i karakteridu u skladu
sa panelom referentnih ljudskin seruma, sa razliCitim
nivoima antigena.

DRUGI :I'RAiENI MATERIJALI, ALl KOJI NISU
ISPORUCENI

e CHORUS INSTRUMENTI

e WASHING BUFFER (PUFER ZA ISPIRANJE)REF
83606

e CLEANING  SOLUTION

CLE/ (RASTVOR  ZA
CISCENJE) 2000 [REF| 83609

Rif. 10-09/017-C IFU 81060 - Ed. 07.03.2024



e SANITIZING  SOLUTION  (RASTVOR  ZA
SANITACIJU) 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE  CONTROL/SAMPLE
DILUENT (CHORUS NEGATIVNA
KONTROLA/RAZBLAZIVAC ~ UZORKA)  RREF
83607

o Chorus Instrument/Chorus TRIO
Destilovana ili dejonizovana voda

e Normalno laboratorijski stakleni pribor: cilindri,

epruvete itd.

o  Mikropipete sposobne da precizno biraju
zapremine od 50-200 i

e  Rukavice za jednokratnu upotrebu

e 5% rastvora natrijum hipohlorita

e Posude za prikupljanje potencijalno zaraznih

materijala
6. NACINI CUVANJA |  STABILNOST
REAGENASA

Reagense treba ¢uvati na 2/8°C. U slu¢aju pogresne
temperature tokom éuvanja, kalibracija mora da se
ponovi i da se proveri ispravnost rezultata pomocu
kontrolnog seruma (pogledajte poglavlje 9 Provera
valjanosti testa).

Rok vazenja se $tampa na svakoj komponenti i na
spoljnoj nalepnici paketa.

Reagensi imaju ograni¢enu stabilnost nakon
otvaranja ifili pripreme:

UREDAJI 8 nedelja na 2/8°C
KALIBRATOR 8 nedelja na 2/8°C
POZITIVNA KONTROLA 8 nedelja na 2/8°C

1. TIP UZORKA | CUVANJE

Uzorak se sastoji od seruma dobijenog iz krvi izvu¢ene
venipunkcijom i obradenog kako se zahteva u
standardnim laboratorijskim procedurama.

Prema CLSI smernicama H18-A3, uzorci seruma koje
treba analizirati moraju se koagulisati pre centrifugacije;
spontana i potpuna koagulacija se obiéno postiZe u roku
od 30-60 minuta na 22°C-25°C. PreporuCuje se da se
serum fiziéki odvoji, centrifugacijom, od kontakta sa
¢elijama Sto je pre moguce sa maksimalnim vremenskim
ograniéenjem od 2 sata od vremena prikupljanja.

SveZi serum se moze Cuvati 4 dana na 2/8°C; za duze
periode Cuvanja, zamrznite na temperaturama < -20°C
u periodu koji ne prelazi 17 meseci.

Izbegavajte upotrebu zamrzivaCa koji se samostalno
odmrzavaju za Cuvanje uzoraka. Uzorak moze da se
podnese najviSe 3 odmrzavanja. Nakon odmrzavanja,
paZljivo protresite pre doziranja. Na kvalitet uzorka moze
ozbiljino uticati mikrobioloSka kontaminacija $to moze
dovesti do netacnih rezultata.

Ne treba koristiti uzorke koji su jako lipemiéni, iktericni,
hemolizirani ili zagadeni.

Test nije primenljiv na ljudsku plazmu.
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PROCEDURA

Otvorite kesicu (stranu koja sadrzi zatvaraC na
pritisak), uzmite to viSe uredaja koji su potrebni za
izvodenije testova, a ostale Cuvajte tako Sto éete
zatvoriti kesicu nakon ispustanja vazduha napolje.
2. Vizuelno proverite stanje uredaja u skladu sa
uputstvima datim u poglavlju 6 Analiticka
upozorenja tacke 11 8.

— ©o

3. Stavite sledece volumene u bunar br. 1 svakog
uredaja:
UZORAK 50 plfuredaj
KALIBRATOR 50 yl/uredaj

POZITIVNA KONTROLA 50 pl/uredaj

Pri svakoj promeni lota, koristite uredaj za
kalibrator.

4.  Umetnite uredaje na Chorus/ Chorus TRIO
instrument. IzvrSite kalibraciju (ako je potrebno) i
testirajte kao Sto je navedeno u Priruéniku sa
uputstvima za upotrebu instrumenta.

9. PROVERA VALJANOSTI TESTA

Koristite kontrolni serum da biste proverili ispravnost
dobijenog rezultata, obradujuéi ga kao $to je naznaceno
u priruéniku za upotrebu instrumenta. Ako instrument
oznaCava da kontrolni serum ima vrednost izvan
prihvatljivog opsega, mora se izvrSiti ponovna
kalibracija. Prethodni rezultati ¢e se automatski ispraviti.
Ako rezultat kontrolnog seruma i dalje bude van
prihvatljivog opsega, obratite se nau¢noj podrsci.

Tel: 0039 0577 319554
E-posta:  scientificsupport@diesse.it

10. TUMACENJE TESTA

Instrument Chorus daje rezultat u AU/ml, izraCunat na
krivoj (zavisni lot) saéuvanoj pomocu instrumenta.
Rezultat testa se moze tumaditi na sledec¢i nadin:

POZITIVAN: kada je IgG koncentracija u uzorku >12
AU/ml

NEGATIVAN: ako je koncentracija <8 AU/ml
NEIZVESTAN: ako je koncentracija u rasponu od 8-12
AU/ml.

Ako je pozitivan, subjekat je doSao u kontakt sa
patogenom.

Ako rezultat ostane neizvestan, ponovite uzorkovanje
posle 2-3 nedelje.

1. OGRANICENJA TESTA

Proizvod bi trebalo da koristi samo profesionalno
laboratorijsko osoblje.

Test nije primenljiv na tipove uzoraka koji se razlikuju od
seruma.
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Serumi uzeti tokom rane akutne faze infekcije mogli bi
da budu negativni sa ovom tehnikom.

Visoko lipemicni, hemolizirani ili toplotno inaktivisani
serumi mogu rezultirati laznim rezultatima i zato ne bi
trebalo da se koriste.

Kao i kod svih seroloSkih testova, rezultat mora biti
procenjen zajedno sa drugim klinickim i dijagnostickim
podacima.

12. OPSEG KALIBRACIJE

Opseg kalibracije 5.0-200.0 AU/ml.

Za uzorke > 200,0 AU/ml, ponovite test tako Sto éete
prethodno razblaZiti uzorak u negativnoj kontroli/Uzorak
Razblazen  (Negative  Control/Sample  Diluent)
(PF83607- nije isporucen u kompletu).

13.  ANALITICKA SPECIFICNOST

Analiticka specifiénost H. Pylori 1gG kompleta je
ocenjena testom inhibicijle. Campylobacter coli,
Campylobacter fetus, Campylobacter jejuni i E. coli su
dodati u uzorke seruma pacijenata. Nisu primeéene
razlike izmedu referentnih uzoraka i uzoraka koji sadrze
gore navedene antigene. Stoga se zakljuCuje da je
doti¢ni test specifican za IgG antitela za Helicobacter

pylori.

14. UPOREDNE STUDIJE

Na jednom ispitivanju analizirano je 98 uzoraka sa
Diesse kompletom i drugim komercijalnim kompletom.
Podaci ispitivanja su sazeti u nastavku:

Rezultati su rezimirani u tabeli ispod.

Tabela 1
REFERENCA

+ -

+ 47 0

REFREN- 6 45
Procenat pozitivnog slaganja (Percent Positive
Agreement) (~Dijagnosticka osetljivost):
89,0% Cl95%: 77-95
Procenat negativnog slaganja (Percent Negative
Agreement): (~Dijagnosti¢ka specificnost):
100,0%(CI195%: 92-100

Pozitivna prediktivna vrednost (PPV): 100,0%(CI195%:
100.0-100.0

Negativna prediktivna vrednost (NPV): 88,2%(CI95%:
81.8-94.6

15. PRECIZNOST | PONAVLJANJE

Tabela 2 Preciznost unutar sesije

Br. | Prosek | St 0
replika | AU/ml | Odst. CVih
Lot br. 023 8 76.3 6.45 8.4

SR 70/72

Lot br. 024 9 55.0 7.05 12.8
Lot br. 025 8 60.4 9.31 15.4

Tabela 3 Preciznost izmedu sesija i lotova
Prosek AU/mli Pro st |cv

Uzorak | Lot | Lot | Lot |seé 0
023 | 024 | 025 | no |O9St| %

PYG1 | 42 | 48 | 45 |45 030 |6.7
PYG2 [174 | 186 | 191 [184]| 0.87 | 4.8
PYG3 |70.0| 70.0 | 70.2 |70.1| 0.12 | 0.2
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17. 1ZVESTAVANJE O INCIDENTIMA

Ako se dogodio ozbilian incident u vezi sa ovim
uredajem na trzidnoj teritoriji Evropske unije, molimo vas
da to bez odlaganja prijavite proizvodacu i nadleznom
organu vase drzave Clanice.

18. REZIME BEZBEDNOSTI | PERFORMANSI
Ovaj dokument, koji Ce biti dostupan u EUDAMED bazi
podataka (kada je u potpunosti primenjen i
funkcionalan), deo je Tehnicke dokumentacije i moze se
zatraZiti od proizvodaca.
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