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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
Helicobacter pylori Ag

Per la determinazione qualitativa degli antigeni di
Helicobacter pylori nelle feci.

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
qualitativa degli antigeni di Helicobacter pylori nelle feci
con dispositivo monouso applicato agli strumenti Chorus
TRIO.

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 porta alla
guarigione della lesione anatomica.
Le procedure diagnostiche dirette alla rivelazione
dell'organismo prevedono normalmente tecniche invasive
(gastroscopiche) per il prelievo di campione bioptico.
Il test per la determinazione degli antigeni contenuti nelle feci
rappresenta un metodo alternativo valido e non invasivo. |l
recente Maastricht 2-2000 Consensus Report raccomanda
uso del test per la determinazione dell'antigene nelle feci
come supporto alla diagnosi di H. pylori.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo Chorus Helicobacter pylori Ag € pronto all'uso per
la determinazione degli antigeni di Helicobacter pylori presenti
nelle feci umane, negli strumenti Chorus TRIO.
Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).
Gli anticorpi monoclonali a cattura anti-H.pylori vengono legati
alla fase solida. Si effettua I'incubazione con i campioni e con il
coniugato costituito da anticorpi monoclonali anti-H.pylori
coniugati con perossidasi di rafano: I'antigene specifico si lega
all'anticorpo monoclonale legato alla fase solida ed al coniugato
in seguito ad incubazione. Dopo lavaggi per eliminare le
proteine che non hanno reagito, si aggiunge il substrato per la
perossidasi.
La reazione enzimatica viene successivamente bloccata per
aggiunta della Soluzione Bloccante che fa virare la soluzione al
giallo.
Il colore che si sviluppa €& proporzionale alla concentrazione
degli antigeni specifici presenti nel campione.
| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test quando applicati agli strumenti Chorus TRIO.
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| risultati sono espressi in Index (OD campione/OD cut-off).
4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Poiché nessun test diagnostico puo offrire una completa
garanzia sull'assenza di agenti infettivi, il materiale deve
essere considerato potenzialmente infetto. Tutti i reagenti
e i campioni devono essere maneggiati secondo le norme
di sicurezza normalmente adottate in laboratorio.

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagenti
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza.

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

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

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

Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

Avvertenze analitiche
Prima dell'uso, portare i dispositivi da utilizzare a temperatura
ambiente (18-30°C) ed impiegare entro 60 minuti.

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

2. Nell'aggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.

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

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

L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release
(Rel.) superiore a quella riportata nella tabella
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pubblicata sul sito Diesse
(http://www.diesse.it/it/Support/Download/strumento:39/)

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

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

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

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

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

10. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

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

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
I kit e sufficiente per 12 determinazioni

DISPOSITIVI 2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

[OOOECED] -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con un anticorpo monoclonale anti-H.pylori
Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H202 0.01%
stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH 3.8).

Posizione 3: SOLUZIONE BLOCCANTE

Contenuto: Soluzione di acido solforico 0.3M

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto:  soluzione pronto uso contenente anticorpi
monoclonali  anti-H.pylori marcati con perossidasi e
conservante.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove I'utilizzatore deve dispensare il campione non diluito.

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

CALIBRATOR | CALIBRATORE 2x0.250 ml

Contenuto: Cellule inattivate di H. pylori diluito. Liofilo.

Utilizzo: ricostituire con il volume di Stool Diluent/Negative
Control indicato in etichetta.

Attendere almeno 5 minuti senza agitazione; miscelare per
inversione evitando la formazione di schiuma.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 3 x0.250 ml

Contenuto: Cellule inattivate di H. pylori diluito. Liofilo.
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Utilizzo: ricostituire con il volume di Stool Diluent/Negative
control indicato in etichetta.

Attendere almeno 5 minuti senza agitazione; miscelare per
inversione evitando la formazione di schiuma.

ISTOOL DILUENT/NEGATIVE CONTROL]|

DILUENTE FECI H. PYLORI - CONTROLLO NEGATIVO
1x8ml

Contenuto: Soluzione tampone pronto uso e conservante.
Utilizzo: Diluente per feci (vedi capitolo 8 Procedimento).
Ricostituente per Calibratore e Controllo positivo (vedi
CALIBRATOR e CONTROL +).

E possibile utilizzare il diluente anche come soluzione di
controllo negativo.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Strumento Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di

50-1000 pl.

Guanti monouso

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
un’errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il controllo positivo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).

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

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

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
CALIBRATORE 1 giomo a 2/8°C dopo
ricostituzione
CONTROLLOPOSITIVO 1 giomo a 2/8°C  dopo
ricostituzione

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il tipo di campione & rappresentato da feci maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio.
Mantenere i campioni a 2/8°C e testarli entro 48 ore dal
prelievo. Se il test non pud essere effettuato entro 48 ore,
mantenere i campioni a -20°C o a temperatura piu bassa.
Ripetuti congelamenti e scongelamenti dei campioni devono
essere ridotti poiché possono provocare
degradazione/proteolisi dellantigene e causare perdita di
attivita.
Evitare I'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni.

8. PROCEDIMENTO
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1. Predisporre un tubo di diluizione per ciascun campione
da testare. Si raccomanda l'uso di tubi da 1.5 ml.
Aggiungere 500 pl di Stool Diluent/Negative control in
ciascun tubo.

2. Campioni di feci normali; utilizzare un bastoncino di
legno o un cucchiaino usa e getta per trasferire il
campione di feci nel tubo. Trasferire
approssimativamente da 0.1 a 0.15 g di campione
(indicativamente la dimensione di un piccolo pisello) nei
500 pl di Stool Diluent/Negative control, rimuovendo tutto
il materiale fecale dal raccoglitore.

Campioni di feci liquide: trasferire nel tubo 100 pl di
campione. Assicurarsi che i campioni liquidi siano
risospesi in modo uniforme.

3. Mescolare il campione di feci accuratamente con un
vortex per 15 secondi.

4. Lasciare i tubi in posizione verticale per 10 minuti.

5. Centrifugare i tubi a 1000 g per 30 secondi. Assicurarsi
che il supernatante formatosi non contenga una
considerevole quantita di materiale particolato.

6. Mantenere a 2/8°C i campioni diluiti fino all'esecuzione
del test.

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

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

9.  Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 130 pl
di campione da analizzare. Ad ogni cambio di lotto
utilizzare un dispositivo per il calibratore.

10. Introdurre i dispositivi nello strumento Chorus TRIO.
Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test come
riportato nel Manuale Utente dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

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

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

POSITIVO: quando il risultato € > 0.5
NEGATIVO: quando il risultato & < 0.5.

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

ATTENZIONE: I'esecuzione del test Chorus Helicobacter
pylori Ag ( 81063) puo essere effettuata solo
singolarmente o contemporaneamente con i soli prodotti
Chorus Clostridium difficile GDH ([REF| 81168) e Chorus
Clostridium difficile A/B Toxins (REF| 81170). In caso
contrario tutti i test programmati non verranno eseguiti.

12. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 51 campioni con kit
Diesse e con un altro kit del commercio.
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 37 0 37
Diesse - 0 14 14
Totale 37 14 51

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
100% Clos: 90.6-99.9

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
100% Clos%: 78.4-99.7

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo
con un valore di K (Coefficiente di Cohen) di 1.0.

13. PRECISIONE E RIPETIBILITA

Campione _ Allinterno della seduta
Media (Index) CV%
1 25 5.2
2 1.6 6.9
3 0.2 5.0
Camplone _ Tra sedute
Media (Index) CV%
1 25 6.8
2 14 114
3 0.2 5.0
Tra lotti Tra strumenti
Campione Media Media
(Index) CV% (Index) CV%
1 24 6.3 24 75
2 1.3 123 1.5 12.0
3 0.2 10.0 0.2 5.0
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
Helicobacter pylori Ag

For the qualitative determination of Helicobacter
pylori antigens in stools.

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic method for the qualitative determination
of Helicobacter pylori antigens in stools, using a
disposable device applied on the Chorus TRIO
instruments.

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.
A valid alternative method, non-invasive, is represented by the
test for the determination of the antigens contained in the stool
samples. The recent Maastricht 2-2000 Consensus Report
recommends the use of the stools antigen test as an aid in the
diagnosis of H. pylori infections.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus Helicobacter pylori Ag device is ready to use for
the detection of Helicobacter pylori antigens present in human
feces, in the Chorus TRIO instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay).
The anti-H. pylori monoclonal capture antibodies are bound to
the solid phase. The incubation is performed with the samples
and the conjugate composed of anti-H.pylori monoclonal
antibodies conjugated to horseradish peroxidise: the specific
antigen is bound to the monoclonal antibody bound to the solid
phase and to the conjugate through incubation. After washing
to eliminate the proteins which have not reacted, the
peroxidase substrate is added.
The enzymatic reaction is stopped by the adding of the Stop
Solution, which makes the solution turn to yellow. The colour
which develops is proportional to the concentration of specific
antigens present in the sample.
The disposable devices contain all the reagents to perform the
test in the Chorus TRIO instruments.
The results are expressed in Index (OD sample/OD cut-off).
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4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

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

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

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

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

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

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

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

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

2. Adding the sample into the well verify that it is perfectly
distributed on the bottom.

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

4. The devices are for use with the Chorus TRIO 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 software. Make sure that the software
installed in the instrument corresponds or has a
Release (Rel.) subsequent to the one reported in the
table published on Diesse website
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

5. Check that the Chorus TRIO instrument is set up correctly

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

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

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

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

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

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

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

REAGENT

DEVICES 2 packages each containing 6 devices

Description:

[OOOLLED|

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6;: MICROPLATE WELL

Coated with a monoclonal antibody specific for H.pylori
Position 5. Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4 TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H202 0.01%
stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)

Position 3: STOP SOLUTION

Contents: Sulfuric acid solution 0.3 M

Positon 2: CONJUGATE

Contents: ready-to-use solution containing anti-H.pylori
monoclonal antibodies labelled with horseradish peroxidase
and preservative.

Position 1: EMPTY WELL

In which the operator must place the undiluted sample.

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR 2x0.250 mi

Contents: Diluted H.pylori inactivated cells. Freeze-dried.

Use: reconstitute with the volume of Stool Diluent/Negative
Control reported on the label.

Wait at least 5 minutes without shaking; then mix by
inversion avoiding froth formation.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 3x0.250 ml

Contents: Diluted H.pylori inactivated cells. Freeze-dried.

Use: reconstitute with the volume of Stool Diluent/Negative
Control reported on the label.

Wait at least 5 minutes without shaking; then mix by
inversion avoiding froth formation.

[STOOL DILUENT/NEGATIVE CONTROL]

H. PYLORI STOOL DILUENT — NEGATIVE CONTROL
1x8ml

Contents: ready-to-use buffer solution and preservative.
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Use: Stool Diluent (see chapter 8 Assay Procedure).

To be used to reconstitute Calibrator and Positive Control (see
CALIBRATOR and CONTROLH).

The diluent can also be used as negative control solution.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
e  WASHING BUFFER 83606
e  CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Chorus TRIO Instrument
Distilled or deionised water
Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-1000 ul
solution
Disposable gloves
e Sodium Hypochlorite solution (5%)
e  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 positve control
(see section 9, Test validation).

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

Reagents have a limited stability after opening:

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 1 day at 2/8°C after reconstitution
POSITIVE CONTROL 1 day at 2/8°C after reconstitution

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The type of sample is composed of feces handled with all
precautions dictated by good laboratory practice.
Keep the samples at 2/8°C and test within 48 hours after
collection. If testing cannot be performed within 48 hours, store
the samples at -20°C or lower.
Minimize specimen freezing thawing which may cause
degradation/proteolysis of the antigen and result in loss of
activity.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers.

8. ASSAY PROCEDURE

1. Set up one dilution tube for each specimen to be tested.
1.5 ml tubes are recommended for this purpose. Add 500
ul of Stool Diluent/Negative Control to each tube.

2. Formed samples: use a wooden applicator stick or a
disposable teaspoon to transfer the fecal specimen to the
tube. Transfer approximately 0.1 to 0.15 g of specimen
(about the size of a small pea) into 500 ul of Stool
Diluent/Negative Control, removing all the material from
the collector.

Liquid samples: transfer 100 pl of specimen to the tube.
Make sure the liquid specimens are evenly suspended.

3. Thoroughly mix (vortex) the fecal specimen for 15
seconds.

4.  Letthe tubes stand in vertical position for 10 minutes.

5. Centrifuge the tubes at 1000 g for 30 seconds. Ensure
that the formed supernatant does not contain large
particulate material.
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6. Store the diluted samples at 2/8°C until the test is
performed.

7. 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.

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

9.  Dispense 130 pl of undiluted test sample in well no. 1 of
each device; at each change of batch, use a device for
the calibrator.

10. Place the devices in the Chorus TRIO instrument.
Perform the calibration (if necessary) and the test as
reported in the Instrument Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

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

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

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

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

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

POSITIVE: when the resultis > 0.5
NEGATIVE: when the resultis < 0.5

11. LIMITATIONS
All the values obtained require a careful interpretation that must
consider other indicators relative to the patient.
The test, indeed, cannot be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and/or other clinical diagnostic evaluation.
ATTENTION: the Chorus Helicobacter pylori Ag test (
81063) can only be performed in a dedicated run or
together with Chorus Clostridium difficile GDH (REF|
81168) and Chorus Clostridium difficile A/B Toxins (REF|
81170). Otherwise none of the programmed tests will be
performed.

12. METHOD COMPARISON
In an experimentation 51 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit.
Data are summarized in the following table:

EN 8/36
100% Closy: 78.4-99.7

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 1.0.

13. PRECISION AND REPEATIBILITY

Sample Within-run Precision
Mean (Index) CV%
1 2.5 5.2
2 1.6 6.9
3 0.2 5.0
Sample Between-run precision
Mean (Index) CV%
1 2.5 6.8
2 14 114
3 0.2 5.0
Precision between batches Pre_c ision between
instruments
Sample Mean cVY Mean cVY
(Index) ° (Index) °
1 2.4 6.3 24 7.5
2 1.3 12.3 15 12.0
3 0.2 10.0 0.2 5.0

Reference
+ - Total
+ 37 0 37
Diesse - 0 14 14
Total 37 14 51

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
100% Close: 90.6-99.9
Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
Helicobacter pylori Ag

PRO kvalitativni STANOVENI antigent bakterie
Helicobacter pylori ve stolici.

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. UCEL POUZIT
Imunoenzymatickd metoda k kvalitativnimu stanoveni
antigenu bakterie Helicobacter pylori ve stolici za pouziti
jednorazového nastroje aplikovaného do zafizeni Chorus
TRIO.

2. Uvop

V roce 1983 zjistili Warren a Marshall u pacientll postizenych
gastritidou novy bakterialni gramnegativni patogen oznagovany
jako Helicobacter pylori. V navaznosti na toto zjisténi byly
provedeny r(izné studie za Ucelem objasnéni vztahu mezi
bakterialni infekci a chronickymi gastropatologiemi. Bylo
prokazano, Ze patogen je spojen s Zaludenimi viedy,
chronickou gastritidou typu B a duodenitidou. Bylo prokéazano,
Ze u pacientl postizenych gastritidou vede eliminace bakterie k
vyléCeni anatomického poSkozeni.

Diagnostické postupy zaméfené na odhaleni organismu
obvykle pfedpokladaji invazivni (gastroskopické) metody pro
odbér bioptického vzorku.

Test pro stanoveni antigen(i obsazenych ve stolici je platnou a
neinvazivni alternativni testovaci metodou. Nejnovéjsi zprava
Maastricht 2-2000 Consensus Report doporu€uje pouziti testu
pro stanoveni antigenu ve stolici na podporu diagndzy H. pylori.

3. PRINCIP METODY
Nastroj s Chorus Helicobacter pylori Ag je pfipraven k pouZiti
pro stanoveni antigent bakterie Helicobacter pylori pfitomnych
v lidské stolici, v zafizeni Chorus TRIO.
Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vazana
imunosorbentni zkouska).
Specifické monoklonalni vazebné protilatky anti-H. Pylori jsou
vazany na pevnou fazi. Provede se inkubace se vzorky a s
konjugatem slozenym z monoklonalnich protilatek anti-H. Pylori
konjugovanych s kienovou peroxidazou: specificky antigen se
po inkubaci vaze na monoklonalni protilatku vazanou na
pevnou fazi a na konjugat. Po promyti k eliminaci nereagujicich
bilkovin se pfida peroxidazovy substrat.
Enzymatickd reakce je nasledné zastavena pfidanim
blokaéniho roztoku, ktery zabarvi roztok do zluta.
Vzniklé zabarveni je pfimo umérné koncentraci specifickych
antigen( pfitomnych ve vzorku.
Jednordzové nastroje obsahuji veSkeré reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouziti zafizeni Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadieny jako Index (OD vzorku/OD cut-off).

4. VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

CZ 9/36

URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO

Protoze vSak zadny diagnosticky test nemiize poskytnout
uplnou zaruku, ze infekéni agenty nejsou pfitomny, je treba
s veSkerym materidlem zachazet tak, jako by byl
potencialné infekéni. PFi zachazeni se vSemi reagenty a
vzorky je nutné dodrzovat bezpeénostni opatfeni bézné
pfijimana v laboratorni praxi.

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

Informace tykajici se zdravi a bezpecnosti

7. Nepipetujte Usty.

8. Pii zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorézové
rukavice a chrante si o€i.

9. Po vloZeni nastroji do zafizeni Chorus TRIO si dikladné
umyjte ruce.

10. VeSkeré informace tykajici se bezpe€nosti reagencii
obsazenych v soupravé naleznete v pfislusném
bezpeénostnim listu.

11. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostateéného  mnozstvi
chlornanu sodného tak, aby koneénd koncentrace
dosahovala alespoil 1%. Pro U¢innou dekontaminaci je
nutné nechat plsobit 1% chlornan sodny po dobu 30
minut.

12. Rozlity potencialné infekCni materiél je tfeba okamzité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokraCovat.
Chlornan sodny nepouZivejte na rozlité tekutiny s
obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit.
Materialy pouzité k Cisténi potfisnénych povrchd, véetné
rukavic, se musi likvidovat jako potencialné Zivotu
nebezpeCny odpad. Materidl s obsahem chlornanu
sodného nevkladejte do autoklavu.

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

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

13. Pii aplikaci vzorku do jamky si ovéfte, Ze je po dné
dokonale rozprostien.

14. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou pfitomny vSechny reagencie
a Ze nastroj neni poSkozen. NepouZivejte nastroje, ve
kterych chybi reagencie, nebo u nichz jsou v reagencni
jamce pfi kontrole zrakem zji$téna cizi télesa.

15. Nastroje slouzi k pouZiti v kombinaci se zafizenim Chorus
TRIO; je tfeba pozorné dodrZovat ndvod na pouZiti a
navod k obsluze.

Pouzivani sady je mozné pouze s aktualizovanou verzi
softwaru. Zkontrolujte, jestli nainstalovany software
odpovida ¢i jestli ma Release (Rel.) vyssi nez je ten,
ktery je uveden v tabulce zvefejnéné na strankach
Diesse

(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

16. Zkontrolujte, ze je zafizeni Chorus TRIO sprévné
nastaveno (viz Navod k obsluze zafizeni).
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17. Cérovy kod na rukojeti nastroje nikdy neménte, aby jej
zafizeni spravné precetlo.

18. Ke skladovani vzork(i nepouzivejte mrazaky, které se
samy odmrazuiji.

19. Defektni ¢arové kody Ize vioZit do zafizeni manuainé (viz
navod k obsluze).

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

21. Nastroj nepouZzivejte po datu spotfeby.

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

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

NASTROJE 2 baleni po 6 nastrojich

Popis nastroje:
10eEMEEY| -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s ¢arovym kodem

Pozice 7: prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

PotaZena monoklonalni protilatkou anti-H.pylori

Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H202 0.01%
stabilizovana v 0.05 mol/l citratového pufru (pH 3.8)

Pozice 3: BLOKACNi ROZTOK

Obsah: Roztok kyseliny sirové 0.3 M

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: roztok pfipraveny k pouziti obsahujici monoklonaini
protilatky anti-H. Pylori oznaCené peroxidazou a konzervantem.
Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Do ni obsluha umisti nefedény vzorek.

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

CALIBRATOR KALIBRATOR 2x0.250 mi

Obsahuje: Neaktivované buriky Fedéné H. pylori. Liofilni.
PouZiti: aktivujte mnoZstvim Stool Diluent/Negative Control
uvedenym na Stitku.

Vyckejte alesponn 5 minut bez protiepani; promichejte
pomalym obracenim a zamezte tvorbé pény.

CONTROL 4 POZITIVNi KONTROLA 3x0.250 ml

Obsahuje: Neaktivované buriky fedéné H. pylori. Liofilni.
PouZiti: aktivujte mnoZstvim Stool Diluent/Negative Control
uvedenym na Stitku.

Vyckejte alespoin 5 minut bez protrepani; promichejte
pomalym obracenim a zamezte tvorbé pény.

[STOOL DILUENT/NEGATIVE CONTROL]

REDIDLO VZORKU STOLICE H. PYLORI - NEGATIVNI
KONTROLA

1x8ml

Obsah: Pufr pfipraveny k pouZiti a konzervant.

Pouziti: Redidlo vzorku stolice (viz kapitola 8 Postup).

CZ 10/36

Aktivator pro kalibrator a pozitivni kontrolu (viz CALIBRATOR a
CONTROL +).

Redidlo je mozné pouzit rovnéz jako roztok pro negativni
kontrolu.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENI
o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Zafizeni Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda.

B&Zné laboratorni sklo: odmémé vélce, zkumavky

atd.

Mikropipety pro pfesny shér 50-1000 pl roztoku.

Jednorazové rukavice.

Roztok chlornanu sodného (5%).

Kontejnery pro sbér potencialné nebezpeéného
materialu.

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

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

Reagencie maji po otevieni omezenou stabilitu:
NASTROJE

KALIBRATOR
POZ. KONTROLA

8 tydn(i pri teploté 2-8 °C
1 den pfi 2-8 °C po aktivaci
1 den pfi 2-8 °C po aktivaci

7. SBER A SKLADOVANi VZORKU
Vzorky stolice jsou odebirany zpisobem stanovenym béznymi
laboratornimi postupy.
Vzorky je nutno skladovat pfi teploté 2-8 °C a pouzit pro testy
do 48 hodin od odbéru. Pokud nelze provést test do 48 hodin,
Viyvarujte se opakovanému zmrazovani a rozmrazovani vzork(,
jelikoz by mohlo dojit k degradaci/proteolyze antigenu a ke
ztrété aktivity.
Neskladujte ~ vzorky v  mrazacich s  automatickym
odmrazovanim.

8. POSTUP

3. Pfipravte jednu trubicku pro rozpudténi kazdého
testovaného vzorku. DoporuCujeme pouzit trubicku o
objemu 1,5 ml. Pfidejte 500 pl Stool Diluent/Negative
control do kaZdé trubicky.

4. Vzorky normalni stolice: pouZite dfevénou tyCinku Ci
IZicku na jedno pouZiti pro pfemisténi vzorku stolice do
trubicky. Premistéte pfiblizné 0.1 — 0.15 g vzorku (jedna
se 0 mnozstvi odpovidajici velikosti malého hrasku) do
500 pl Stool Diluent/Negative control a odstrante veskery
fekalni material ze sbérace.

Vzorky tekuté stolice: pfemistéte do trubicky 100 pl
vzorku. Ujistéte se, Ze tekuté vzorky jsou stejnomérné
rozlozené.

11. Protfepejte dikladné vzorek stolice ve vortexu po
dobu 15 vtefin.

12. Nechte trubicky ve svislé poloze po dobu 10 minut.
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13.  Odstfedte vzorky pfi 1000 g po dobu 30 vtefin. Ujistéte
se, Ze vytvofeny supernatant neobsahuje vétsi mnoZstvi
pevnych &astic.

14.  Uchovejte rozpusténé vzorky pfi teploté 2-8 °C az do
okamZiku provedeni testu.

15.  Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte
poZadované mnozstvi nastroji a poté, co jste z baleni
vytladili vzduch, je opét uzaviete.

16. Vizualné zkontrolujte stav nastroje podle pokynl
uvedenych v bodé 4, Opatieni pro spravné provedeni
testu.

17. Do jamky €. 1 kazdého néstroje viozte 130 pl vzorku k
analyze. Pfi kazdé zméné Sarze pouzite nastroj na
kalibraci.

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

9. OVERENI TESTU

Pomaoci pozitivni kontroly ovéfte spravnost ziskanych vysledku.
Pouzite je v souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu k
obsluze. Pokud zafizeni hlasi, Ze kontrola vykazuje hodnotu
mimo pfijatelné rozmezi, je zapotiebi znovu provést kalibraci.
Predchozi vysledky budou automaticky opraveny.

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

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

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

Test na zkoumaném vzorku Ize interpretovat takto:

POZITIVNI: je-li vysledek > 0.5
NEGATIVNI: je-li vysledek < 0.5

11. OMEZENi
Veskeré ziskané hodnoty vyZaduiji pe€livou interpretaci, kterd
musi brat v ivahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagndze samotny.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spole¢né s anamnézou
pacienta a jinymi klinickymi diagnostickymi vyhodnocenimi.
POZOR: test Chorus Helicobacter pylori Ag (REF]| 81063)

lze provést pouze jednotlivé &i soucasné vyhradné s
produkty Chorus Clostridium difficile GDH ([REF| 81168) a
Chorus Clostridium difficile A/B Toxins (REF| 81170). V

opaéném piipadé nebudou provedeny vSechny
naprogramované testy.

12. SROVNANi METOD
V experimentu bylo testovano 51 Vzork( pomoci soupravy
Diesse a jiné komercni soupravy.
Vysledky shrnuje nasledujici tabulka:

CZ 11/36

Pozitivni shoda v procentech (~ diagnosticka citlivost):
100% Clgse: 90.6-99.9

Negativni shoda v procentech: (~ diagnosticka specificnost):
100% Close: 78.4-99.7

Shoda mezi témito dvéma metodami je vynikajici s hodnotou K
(Cohenliv koeficient) dosahuiici 1.0.

13. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Vzorek i Presnost v ramci méreni
Prdmér (Index) CV %
1 25 5.2
2 1.6 6.9
3 0.2 5.0
Vzorek _ Presnost mezi méfenimi
Prdmér (Index) CV %
1 25 6.8
2 14 114
3 0.2 5.0
Presnost mezi Sarzemi Presnost mezi nastroji
Vzorek Pramér Pramér
(Index) Cv% (Index) Cv
1 24 6.3 24 75
2 1.3 123 1.5 12.0
3 0.2 10.0 0.2 5.0

Reference
+ - Celkem
+ 37 0 37
Diesse - 0 14 14
Celkem 37 14 51
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
Helicobacter pylori Ag

Zur qualitativen Bestimmung von Helicobacter
pylori-Antigen im Stuhl.

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

15. VERWENDUNGSZWECK
Enzymimmunassay-Verfahren zur qualitativen Bestimmung
von Helicobacter pylori-Antigen im  Stuhl  mit
Eiwegvorrichtung zur Verwendung im Chorus TRIO
Laboranalysator.

16. EINLEITUNG

Im Jahr 1983 entdeckten Warren und Marshall bei Patienten
mit Gastritis ein neues pathogenes gramnegatives Bakterium
namens Helicobacter pylori. In der Folge wurden mehrere
Studien durchgefiihrt, die das Verhéltnis zwischen der
bakteriellen Infektion und chronischen Magenerkrankungen
kldren sollten. Es wurde gezeigt, dass das Pathogen in
Zusammenhang mit Magengeschwir, chronischer Typ-B-
Gastritis und Duodenitis steht. Es wurde gezeigt, dass die
Beseitigung des Bakteriums bei Patienten mit Gastritis zur
Heilung der anatomischen L&sion fhrt.

Die diagnostischen Verfahren zum Nachweis des Organismus
basieren normalerweise auf invasiven (gastroskopischen)
Techniken zur Entnahme einer bioptischen Probe.

Der Test zur Bestimmung des Antingens im Stuhl stellt eine
valide und nicht-invasive Alternative dazu dar. Der kirzlich
erschienene Maastricht 2-2000 Consensus Report empfiehlt die
Verwendung des Tests zur Bestimmung des Antigens im Stuhl
als Unterstitzung bei der Diagnose von H. pylori.

17. TESTPRINZIP
Das Testmodul Chorus Helicobacter pylori Ag st
gebrauchsfertig fiir die Bestimmung von Helicobacter pylori-
Antigen im  menschlichen  Stuhl in  Chorus TRIO
Laboranalysatoren.
Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).
Die gegen H. pylori gerichteten monoklonalen Antikdrper
werden an die Festphase gebunden. Die Inkubation erfolgt mit
den Proben und dem Konjugat, das aus mit
Meerrettichperoxidase konjugierten monoklonalen Anti-H.pylori-
Antikdrpern besteht: das spezifische Antigen bindet sich infolge
der Inkubation an den monoklonalen Antikérper, der an die
Festphase und an das Konjugat gebunden ist. Nach dem
Ausspulen der Proteine, die nicht reagiert haben, wird das
Substrat flr die Peroxidase hinzugefiigt.
Die Enzymreaktion wird anschliefend durch die Zugabe von
Blockierldsung blockiert, welche die Ldsung gelb werden lasst.
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Die Intensitdt der Farbe entwickelt sich proportional zur
Konzentration der spezifischen Antigene in der Probe.

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

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

18. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH  FUR  DIE  IN-VITRO-
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

Da fiir keinen Diagnosetest mit Sicherheit garantiert
werden kann, dass er keine Infektionserreger enthélt, hat
das Material als potentiell infektios zu gelten. Samtliche
Reagenzien und Proben miissen unter Einhaltung der
tiblicherweise in Labors geltenden Sicherheitsvorschriften
gehandhabt werden.

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

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

7. Nicht mit dem Mund pipettieren.

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

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

10. Beziiglich der Sicherheitseigenschaften der Reagenzien
des Testsatzes beachten Sie bitte die Sicherheitsblatter.

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

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

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht
autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

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

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

13. Beim Einfllen der Probe in die Vertiefung auf die perfekte
Verteilung am Boden achten.
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14. Kontrollieren, ob die Reagenzien im Testmodul vorhanden
sind und ob letzteres unversehrt ist. Keine Testmodule
verwenden, bei denen im Zuge der Sichtkontrolle
festgestellt wird, dass Reagenzien fehlen oder bei denen
sich Fremdkorper in der Reaktionsvertiefung befinden.

15. Die Testmodule miissen zusammen mit dem Chorus TRIO
Laboranalysator verwendet werden. Dabei sind diese
Gebrauchsanleitung und die Anweisungen in der
Gebrauchsanleitung des Analysators strikt zu befolgen.
Die Verwendung des Kits ist nur mit einer
aktualisierten Version der Software moglich. Stellen
Sie sicher, dass die im Gerat installierte Software
identisch ist oder eine neuere Version (Rel.) aufweist
als in der auf der Diesse-Website verdffentlichten
Tabelle
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

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

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

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

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

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

21. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

22. Kontrollieren, ob das Gerét mit dem Waschpuffer (Ref.
83606) verbunden ist

19. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Der Testsatz reicht fiir 12 Bestimmungen.

TESTMODULE 2 Packungen mit je 6 Testmodulen

Beschreibung:

([OCEHEER -

Position 8: Platz fir Strichcode-Etikett

Position 7: Leer

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Mit einem monoklonalen Anti-H.pylori-Antikorper sensibilisiert
Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert

Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: 0.26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0.01 % H202,
stabilisiert in Citratpuffer (0.05 mol/l, pH 3.8)

Position 3: BLOCKIERLOSUNG

Inhalt: Schwefelsiureldsung 0.3M

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: gebrauchsfertige Losung mit monoklonalen Anti-H.pylori-
Antikérpern, die mit Peroxidase markiert sind, und
Konservierungsmittel.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG

DE 13/36

In diese Vertiefung muss der Bediener die unverdiinnte Probe
geben.

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

CALIBRATOR | KALIBRATOR 2x0.250 ml

Inhalt: Inaktivierte Zellen von H.pylori, verdinnt. Lyophil.
Anwendung: Mit dem auf dem Etikett angegebenen Volumen
von Stool Diluent/Negative Control rekonstituieren.

Mindestens 5 Minuten warten, ohne zu schiitteln; durch
Umkippen mischen, um Schaumbildung zu vermeiden.

CONTROL +| POSITIVE KONTROLLE 3x0.250 ml

Inhalt: Inaktivierte Zellen von H.pylori, verdiinnt. Lyophil.
Gebrauch: Mit dem auf dem Etikett angegebenen Volumen von
Stool Diluent/Negative Control rekonstituieren.

Mindestens 5 Minuten warten, ohne zu schiitteln; durch
Umkippen mischen, um Schaumbildung zu vermeiden.

STOOL DILUENT/NEGATIVE CONTROL]
VERDUNNUNGSMITTEL FUR STUHLPROBEN MIT H.
PYLORI - NEGATIVKONTROLLE

1x8ml
Inhalt: Gebrauchsfertige Pufferldsung und
Konservierungsmittel.

Gebrauch: Verdinnungsmittel fir Stuhlproben (siehe Kapitel 8
Vorgehensweise).

Rekonstituierungsmittel fir Kalibrator und Positivkontrolle
(siehe KALIBRATOR und + KONTROLLE).

Das Verdunnungsmittel kann auch als Negativ-Kontrolllésung
verwendet werden.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:
o  WASHING BUFFER 83606
o CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION |REF| 83604 - 83608
Chorus TRIO Laboranalysator
Destilliertes oder deionisiertes Wasser
Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.
Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina
zwischen 50 und 1000 pl
Einweghandschuhe
5 %ige Natriumhypochlorit-Ldsung
e  Behalter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien

20. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER
REAGENZIEN
Die Reagenzien miissen bei 2/8°C aufbewahrt werden. Im
Fall einer falschen Aufbewahrungstemperatur muss die
Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des
Ergebnisses mit Hilfe der positiven Kontrolle iiberpriift
werden (siehe Kapitel 9: Testvaliditat).

Das Verfalldatum steht auf jeder Komponente und auf dem
AuBenetikett der Verpackung.
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Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen bzw. der
Vorbereitung eine begrenzte Stabilitét:

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8 °C

KALIBRATOR 1 Tag bei 2/8°C nach
Rekonstituierung

POSITIVE KONTROLLE 1 Tag bei 2/8°C  nach
Rekonstituierung

21. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG
Die Probe besteht aus Stuhl, der entsprechend den fiir Labors
geltenden Standardverfahren gehandhabt wurde.
Die Proben bei 2/8°C aufbewahren und binnen 48 Stunden ab
Gewinnung testen. Falls der Test nicht binnen 48 Stunden
vorgenommen werden kann, miissen die Proben bei -20°C
oder tiefer aufbewahrt werden.
Wiederholtes Einfrieren und Auftauen der Proben ist mdglichst
zu vermeiden, da dies zu Abbau/Proteolyse der Antigene und
zum Verlust von deren Aktivitat fihren kann.
Fur die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefklihlgerate verwenden.

22. VORGEHENSWEISE

1. Ein Verdiinnungsrohrchen fir jede Testprobe bereit
legen. Die Verwendung von 1,5 ml Réhrchen wird
empfohlen. 500 ul Stool Diluent/Negative Control in jedes
Réhrchen geben.

2. Normale Stuhlproben: Ein Holzstabchen oder einen
Einwegléffel verwenden, um die Stuhlprobe ins Réhrchen
zu geben. Ungeféhr 0,1 bis 0,15 g Probe (anndhernd die
GroRe einer kleinen Erbse) in die 500 pl Stool
Diluent/Negative Control geben, wobei das gesamte
Material vom Sammelgerat zu entfernen ist.

Fliissige Stuhlproben: 100 pl der Probe ins Rohrchen
geben. Sicherstellen, dass die flissigen Proben
gleichmé&Rig resuspendiert worden sind.

3.  Die Stuhlproben sorgfiltig mit Vortex 15 Sekunden
lang mischen.

4. Die Rohrchen 10 Minuten lang in vertikaler Position
stehen lassen.

5. Die Réhrchen bei 1000 g 30 Sekunden lang
zentrifugieren.  Sicherstellen, dass der entstandene
Uberstand keine erhebliche Menge an Materialteilchen
enthalt.

6. Die verdinnten Proben bis zur Durchfiihrung des Tests
bei 2/8°C aufbewahren.

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

8. Das Testmodul gemé&R den Anweisungen in Kapitel 4
Warnhinweise  zur  Analyse, einer  Sichtkontrolle
unterziehen.

9. In die Vertiefung 1 jedes Testmoduls 130 ul der Probe
geben. Bei jedem Chargenwechsel ein Testmodul fiir den
Kalibrator verwenden.

10. Die Vorrichtungen in den Chorus TRIO Laboranalysator
einsetzen. Die Kalibrierung (sofern erforderlich) und den
Test gemalt den Anweisungen der Gebrauchsanleitung
des Analysators durchfiihren.

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

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

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

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

Der Test der untersuchten Probe kann wie folgt interpretiert
werden:

POSITIV: bei Ergebnis > 0.5
NEGATIV: bei Ergebnis < 0.5

25. GRENZEN DES TESTS
Samtliche  Ergebnisse  bedlrfen  einer  sorgféltigen
Interpretation, in die andere Indikatoren desselben Patienten
einzubeziehen sind.
Der Test darf namlich nicht als einziges Mittel fur eine klinische
Diagnose verwendet werden und die Ergebnisse missen
immer zusammen mit den Daten der Anamnese des Patienten
und anderer diagnostischer Untersuchungen interpretiert
werden.
ACHTUNG: Die Durchfiihrung des Tests Chorus
Helicobacter pylori Ag (REF 81063) darf ausschlieBlich
allein oder gleichzeitig nur mit den Produkten Chorus
Clostridium difficile GDH (REF 81168) und Chorus
Clostridium difficile A/B Toxins (REF 81170) durchgefiihrt
werden. Andernfalls wird keiner der programmierten Tests
ausgefiihrt.

26. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden 51 Proben mit dem Testsatz Diesse
und mit einem anderen im Handel erhéltlichen Testsatz
analysiert.
In den folgenden Tabellen sind die Versuchsdaten aufgefihrt:

Referenz
+ - Insgesamt
+ 37 0 37
Diesse - 0 14 14
Insgesamt 37 14 51

Positive Ubereinstimmung (~Diagnostische Sensitivitét):

100% Close: 90.6-99.9

Negative Ubereinstimmung: (~Diagnostische  Sensitivitat):
100% Closw: 78.4-99.7
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Der Ubereinstimmungsgrad zwischen den beiden Methoden ist
mit einem K-Wert (Cohen-Koeffizient) von optimal 1.0.

27. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Probe

Innerhalb eines Durchlaufs

Mittelwert (Index)

CV%

25

5.2

1.6

6.9

0.2

5.0

Zwischen Durchlaufen

Mittelwert (Index)

CV%

2.5

6.8

14

114

0.2

5.0

Zwischen Chargen

Zwischen Analysatoren

Mittelwert
(Index)

CV%

Mittelwert
(Index)

CV%

24

6.3

24

75

1.3

12.3

1.5

12.0

0.2

10.0

0.2

5.0

w
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NirFrccr

OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
Helicobacter pylori Ag

Mo TOV TOIOTIKOG TTPOCBIOPIOHO TWV AVTIYOVWV
Tou Helicobacter pylori ota k6Tpava.

Moévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro

1. XPHZIMOMOIHZH
Avoooeviupikiy pé@odog yia Tov ToloTikOG TPoadiopiouo
Twv avtiyovwv Tou Helicobacter pylori ata kémpava pe
ouokeun piag xpnong o€ avahutég Chorus TRIO.

2. EIZArQrH
To 1983, o1 Warren kai Marshall Tautomoincav o€ agbeveic
mou émacyav amd yaoTtpimda €va véo gram-apvnTikd
maboyovo BokTApIo TTOU ovopdaTnke eAikoBaktnpidio Tou
TTUAWPOU (Helicobacter pylori). Zm OUVEXEIQ,
TpayuatotroiBnkav dIAQoPES PEAETES yia va dlIacaPnVIaTE N
oxéon avaueoa atn Aoiywgn amod 10 Baktipio Kal dIAPOPES
Xpovieg aBroeig Tou aTopdyou. AmodeixBnke 611 To TaBoydvo
oxeTiCeTal Ye 10 TETTIKO €AKOG, TN Xpdvia yaaoTpimida 10ToU B
kar T dwdekadakTuAimida. AmodeiyxBnke 611, € agbeveic TTou
maoyouv améd yaoTpitda, n ekpiCwan Tou BakTnpiou EMIQEPE
iaon Tng avarouikig PAGRNG.
01 diayvwoTikég  dladikagieg  yia v - avixveuon Tou
pIKpoopyaviopoU  mepidappavouy  guvhBwg  emepBaTikég
TEXVIKEG (YOOTPOOKOTTIKEG) yia T Afwn bgiyparog yia Bloyia.
H e¢taon mpoadiopiopol Twv avTiydvwv oTa KOTTpava eivai
pia éykupn kal pn o emeppaTiK  evoAokTIK  péBodog. H
mpdogatn ékBean g Eupwaikig Etaipeiag MeAétng Tou
ehikopaktnpidiou Tou TTUAwpoU (Maastricht 2-2000 Consensus
Report) guviaTrd m xpAon mg e&étaong mpoadiopiguou Tou
avtiydvou ota kompava w¢ Pordnua ot didyvwaon Tng
Aoipwéng amé To H. pylori.

3. APXH THX MEGOAOY
To Chorus Helicobacter pylori Ag €ival pia Guokeur| £Toiun
POG XpAaN yia Tov TTPOGBIoPIcUO TG TTAPOUGTag avTiyOvwy
Tou Helicobacter pylori o€ avBpwmiva KéTpava, o€ avaAuTég
Chorus TRIO.
H dokiyacia Pagiletar ot péBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).
Ta povokhwvikG —avtiowpata  kaBhAwang — avri-H.pylori
deopelovral oTn oTeped @Aon. MpayuaToTolEiTal ETWACN HE
10 Oelyyata kar pe 10 ouluyég Tou amoteAeiTal  amd
povokhwvikG  avriowyatra  avti-H.pylori  ouCeuypéva e
UTTEPOEEIDAAT TOU XPEVOU: LETA TNV ETTWACT, TO €I0IKO avTIyOVO
deapeleTal 0TO POVOKAWVIKG avTiowpa Tou deopelBnke oTn
OTEPEA PAON Kal aT0 OUQuyéG. Metd amd ekAUGEIS yia va
amopakpuvBolv o1 Tpwreiveg  Tou  dev  avtédpacav,
TPOCTIBETAI TO UTTOOTPWHA Yia TNV UTTEPOEEIBATT.
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2 ouvéxela, avaoTéMetar n evuuikp avribpaon e
TPooBAKN Tou avaoTaATikoU SIOAUPATOS TTOU XpwHaTiCel TO
d1GAupa KiTpivo.

To xpwpa Tou oxnuariCetar €ival  avahoyo TIPOG TN
OUYKEVTPWON Twv €I0IKWwv  avtiydvwy o010 Ogiyda  TTou
egetadeTal.

Ta oer ¢ piag xpAong mepiéxouv 6Aa Ta avTidpaCTAPIA TTOU
eival amapaitnTa yia v eKTEAEDT TOU TEQT, OTAV £QAPUOlovTal
oTIc ouokeuég Chorus TRIO.

Ta amoteAéapata ekppdadovTal e Toug €§A¢ TPOTTOUG AgikTng
(Index) (DO deiyua/DO cut-off).

4. TIPOOYAAZERZ
MONO I'A AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Emeaidq kopia SlayvwoTik Sokipacio dev pmopei va
eyyunlei  amoAuta TNV ATTOUCIO  HOAUGHATIKWY
Tapayoviwy, 10 UAIKO mpémel va Bewpeitar SuvnTikd
MoAuapaTikG. O XeIpIOPOS OAWV TWV aVTISPACTNPIWY Kal
OAWV TWv BelygaTwv TPETEl VA TTPAYHATOTTOIEITI
oUJQwva pe 1o TPOTUTTA ao@aAciag TTou ouvABwg
€QapuoovTal 0TO EPYATTIPIO.

AiéBeon kartahoirwy: Ta Seiypata, ol BabuovounTég Kai ol
TaIvieg mou XpnoipotroIndnkav mpETTEl va
AvTIHETWTTI{OVTAl WG HOAUGHEVA KATAAOITTO KAl ETTOHEVWG
va diatiBevral olppwva pe TIS dIOTASEIS TWV IGXUOVTWY
VOUWV.

Odnyieg yia TNV TPOCWTTIKN ATQAAEIA

1. Mnv kdavete avappdenan pe 10 oTOMA.

2. XpnolJoTIoIEiTE YAvVTIO Wiag XpAROoNG Kal TTPOCTATEVETE
Ta Wama étav xeipileaTe Ta deiyuara.

3. TAévete TPOaEKTIKA Ta XEpIa 0ol TOTTOBETATETE T
o€t péoa atnv ouakeun Chorus TRIO.

4. Ocov agopd T XAPOKTNPIOTIKA 00QaAEiag Twv
avridpaoTnpiwv  TOU  TEpIEovIal  OTO  KIT
ouppoukeleoTe To AeAtio Aggaleiag.

5. Oudeteporoinuéva ofa kar GAa uypd amopAnTa
mpémel va amoAupaivovtal - TrpocBéTovtag
utroxAwpIwdeg vaTpio, 1600 600 XpeIAleTal WAOTE N
TENIKA ouykévipwon va eivar Touhdyiotov 1%. H
¢kBean a1o umoxAwpiwdeg vaTpio 1% yia 30 Aetrtd
Ba mpémel va eival apketh yia va eyyunbei pia
amoteAeopaTiky amoAUpavon.

6. Tuxov xupéva uhikd Tou Ba ptopoucav va eival
pohuopéva Tpémel va  agaipolvial  apéowg  ME
aTopPPOPNTIKG  XOPTi Kal N HoAuguévn TIEPIOXA
mpémel va  amoAupaiveral, yia  Tapddelyua e
utroxAwpiwdeg vaTpio 1%, TTPIV va OUVEXIOETE TNV
epyaoio. e TePITITWON Tapoudiag evag otog, To
uTroxAwpPIWdES VATpIo dev TTPETTEI VAl XPNCIUOTIOIEITAl
TpIv va oTeyvwoel n meploxr . Mpémel dAa 1a UAIKE,
kabwg kar yavtia, Tou xpnaigotoiBnkav yia va
amoAupavBouv Tuxdv xupéva uypd amd ariynua, va
amoppimTovtal wg duvnTiKA poAuopéva amoBAnTa.
Mnv Badete oTtov KAifavo UAIKG Tou TIEPIEXOUV
UTTOXAWPIWAEG VATPIO.
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AvaluTikég odnyieg

Mpiv amd v xpron, Ta oer Tpémel va ageBolv o€
Beppokpaaia TEPIBAAAOVTOG (18-30°C) Kall va
XpnoipotroinBouv péaa ae 60 AetrTd.

1. AToppiyTe TO OET TOU OTOIOU TO UTOCTPWHA
(kuyehida 4) givar XpwHaTOG HPTTAE.

2. Agou BdAete 10 deiypa otnv KuweAida, ¢akpiBwaTe
T €xel KataveunBei opoiduop@a aTov TTUBpéva.

3. BePaiwbBeite yia v 0mapén Twv avTidpagTnpiwy
PECQ OTO OET KAl YIO TNV OPTIOTNTA TOU 18i0U TOU OET.
Mnv xpnoigomoieite g€t 10 otmoia otav e&gTdlovTal
OTITIKG Tapouaialouv EMEIYN KGTTO0I0U
avtidpaaTnpiou kai/j &va owuara aTnv KuyeAida
avTidpaong.

4.  Ta o€t TIPETEI VO XPNOIMOTIOIO0VTAl WE TNV CUCKEUR
Chorus TRIO, akohouBwvtag auatnpd Tig Odnyieg
Xpriong kai 1o Eyxeipidio XpAaTn Tng auakeung.
Emrtpémeroan n xpAon TOoU KIT pOVO  pE
EVNHEPWHEVN ékdoan ToU  Aoyiopikou.
Befaiwbeite 0TI TO  AOylOMIKO TrOU  €Xel
eykaraoTadei oTov avaAuth €xel TV idla A
perayevéaTtepn nuivia ékdoong (Rel.) amd Tnv
ava@epopevn  nuivia  otov  kardAoyo Tou
Onuooicletal  otov 10TOTOTMO TnG Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:
39))

5. EAéyére av n auakeur) Chorus TRIO eival puBuiouévn
owaTd (BA. Eyxeipidio Xpriotn).

6. Mnv aMoiwveTe TOV YPaPUWTO KWOIKG TTOU UTTAPXEI
mavw aTn Aapr| ToU €T, WOTE N CUTKEUN va UTTOPEi
va dlaBaael Tov KwdIkd owaTd.

7. AmopUyete TN XpAON KATAOWUKTWY — QuTOpaTnG
amoYuENg yia TV diathpnan Twv dEIYUATWY.

8. Av umGpyouv EAQTTWHATIKOI YPAPPWTOI KWwdIKOI
UTTOPEITE VO TOUG TIEPACETE OTNV OUOKEUN WE TO XEP!
(BA. Eyxeipidio Xpnatn).

9. Mnv ekBétete Ta o€t o€ duvaTd QWTIONG OUTE OF
UTTOXAWPIWAEIS aTpOUG Kata T diatipnon A v
xenon .

10. Mnv XpnoIUOTTOIEITE TO OET WETA TNV nuEPOUNnvia
Mgng

11. Befaiwdeite 611 n ouokeun givanl ouvdedepévn e
10 Washing Buffer KQA. 83606.

5. ZYNOEXH TOY KIT KAI MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPION
To kit KaAUTTTEl 12 TTPOTdIoPICHOUG.

SET 2 makéTa Twv 6 0T To KaBe éva

Mepiypaon:

1O -

B©éon 8: AlaBETINOG XWPOG YIa ETIKETA YPOUKWTOU KWAIKA
Qéon 7: Kevi

Oéon 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKAL

EuaioBnromoinuévn pe povokhwviké avriowya avti-H.pylori
Oéon 5: KYWEAIAA MIKPOMAAKAL

Mn euaigbnroTroinuévn.

Oéon 4: YNOXTPQMA TMB
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Mepiexouevo: TerpapeBuABevidivn 0.26 mg/mL kai H202 0.01%
oTaBepotroinuéva oe pubuioTIKG BidAupa KiTpikoU offog 0.05
mol/L (pH 3.8)

O¢éoan 3: ANAZTAATIKO AIAAYMA

Mepiexouevo: Aiahupa Benkol oggog 0.3M

Oéon 2: 2YZYTEZ

Mepiexduevo: didhupga €T0IO  TTPOG  XPAON TIOU  TTEPIEXEI
povokAwviKG  avTiowyata  avtl-H.pylori  onuacpéva e
UTTEPOEEIDAAN Kal GUVTNPENTIKO.

O¢éon 1: AAEIA KYWEAIAA

E0w o xelpioTAG TTPETIEl va TOTIOBETAGEI TO W APCIWWEVO
Oeiypa.

Xpnon: looppomAote pia  ookoUAa o€ Beppokpacia
mepIBdAAovtog, avoifte TN oakoUAa, PByaAte doa oer
xpeidovtal; emavaromofeTiaTe Ta  umOAoITTa Tow  OTN
0aKoUAQ, n otroia epIExel TUPITIKY YEAN (silica gel), agaipéaTe
TOV 0épa Kal a@payioTe mECOVTAG OTO ONuEio KAEITIPATOG.
Aiatnpeite atoug 2/8°C.

CALIBRATOR BAOMONOMHTHX 2x0.250 ml

Mepiexouevo: Apaiwuéva adpavomoinuéva Kottapa H. pylori.
Auo@IAiwpévo.

XpAon: avacuoTaon e Tov Oyko Tou Stool Diluent/Negative
Control Tou TpoadiopileTal aTnV €TIKETA.

Mepipévere TOUAGYIOTOV 5 AemTd Xwpig avokivnon.
Avaopei€te Je avaoTpo@R aTOQEUYOVTaS TO OXNUATIOHO
agpou.

CONTROL +| OETIKOZ EAEMXOX 3x0.250 ml

Mepiexouevo: Apaiwpéva adpavoroinuéva kitTapa H. pylori.
Auo@INiwpévo.

XpAon: avacUoTaon We Tov Oyko Tou Stool Diluent/Negative
Control Tou TpoadiopileTal oTnv ETIKETAL.

Nepipévere TouhdyioTov 5 Aemrd xwpig avakivnon.
AvopeiSte pe avaoTpo@R aTOPEUYOVTOS TO OXNHATIOHO
agpou.

ISTOOL DILUENT/NEGATIVE CONTROL]|

APAIQTIKO KOIMPANQN H. PYLORI - APNHTIKO YAIKO
EAEFXOY

1x8ml

Mepiexouevo: Etoigo mpog xpAon pubuioTikd diGAupa Kal
auvInENTIKG.

Xpon: Apaiwtik6 kotrpdvwy (BA. evotnTa 8 «Aladikaciay).
AiGAupa avaclUoTtaong yia Babuovount Kkai BeTiKO UAIKG
eAéyyou (BA. CALIBRATOR kai CONTROL +).

To apaiwtikd pmopei emiong va xpnoiyomoinBei kal wg
apvnTiKG dIGAUpa EAEyxOU.

AANMO  AMAPAITHTO YAIKO NOY OMQX AEN

ZYMNEPINAMBANETAL:

o WASHING BUFFER |REF| 83606

CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608

Zuokeun Chorus TRIO

AmoaTayuévo A atmioviguEVo vepo

ZuvnBiopévog  UudAivog  efomAioPdS  epyaaTnpiou:

KUAIVOPOI, DOKIJOOTIKOI GWAAVEG, KATT.

o  MIKpOTITIETEG TIOU TTOU WTTOPOUV VO avOppoQrioouv e
akpiela dykoug 50-1000 i

e [avma piag xpARong
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e AiGAupa uToxAwpiwdoug vatpiou 5%
o Noyeia yia v ouMoyfi UNKwv Tou UTTopei va gival
poAuGéva.

6. TPOMOZ AIATHPHZHZ KAI *”TAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpacThpia mpémel va diatnpouvral oToug 2/8°C. Ze
mepimTwon  mou  SiatnpAbnkav  oe  AavBaopévn
Beppokpaaia, n Babuovouncn mpémel va emavaAn@Bei Ko
va eheyxBei n opBOTNTA TOU aTTOTEAEOHATOG HEOW TOU
BeTikou papTupa (BA. ke@. 9: EykupotnTa TOU TEOT).

H nuepopnvia ARgng cival Tumwpévn o€ KABe GuUOTATIKO
MEPOG Kal TTAVW GTNV WTEPIKI ETIKETA TNG TUTKEUNTIOG.

Ta avTidpacTipia EXOUV TTEPIOPICUEV OTOBEPOTNTA METH
10 Qvolypa KaI/f TNV TTPOETOIPATIA:

IET 8 eBdopadeg aToug 2/8°C
BAOMONOMHTHS 1 npépa oToug 2/8°C katdémiv
avaouaoTaong
1 nuépa aToug 2/8°C kardmiv
OETIKOZ EAEMX0Z avaouaToong

7. EIAOZ AEITMATQN KAI AIATHPHZH
O evoedelypévog TUTTO¢ deiylaTog eival kOTIpava Tou €x0uvV
umoPAnGei oe emeCepyadia We TIG TUTTIKEG €PYOCTNPIAKES
di0dIKaoieg.
Ta oéciypara mpémel va diatnpouviar atoug 2/8°C kai va
utroBaAovTal o€ eEéTaan eviag 48 wpwv amo T Aqyn. Av n
e¢étaon Oev pmopei va Tpayuatotoinbei eviog 48 wpwv,
diampnote 1o deiypara aToug -20°C 14 o XapnAdtepn
Beppokpaaia.
Na amogelyetal n emavelAnuuévn kaTdywuén kar amoyugn Twv
Oetypdrwy dI16TI pTropei va TTpokaAéael aAoiwaon/TpwredAuan
TOU avTiyévou Kai adpavoTroinan.
ATToQUYETE TN XPACT KATAWUKTWY autouarng amdyuéng yia
OUVTAPNON TWV JEIYUATWY.

8. AIAAIKAZIA

5. Mpémer va umdpxel amd éva diaBéoiyo owAnvdpio
apaiwong yia kaBe deiypa Tpog e¢Taon. XuvioTaral n
xeAon awAnvapiwv 1,5 ml. Npoabéate 500 pl Tou Stool
Diluent/Negative Control g€ k&Be awAnvapio.

6. Kavovikd deiypara KOTPAVWV: XPNCIUOTIOIRCTE WG

OUNéEKTN évav EOMvo oTelAed 1) éva kouTaoAdKI piag
XPAONG YO va pETAQEPETE TO deiyua KOTPAVWY OTO
owAnvapio. Metagépete mepimou 0,1 €wg 0,15 g Tou
deiyparog (evoeikTIKG 60 éva pikpd umdeh) ata 500 pl
Tou Stool Diluent/Negative Control, agaipwvtag 6Ao 10
UAIKS Twv koTTpdvwy atmd Tov GUANEKTN.
Peuotd  Oeiypata  KOmPAVWV:  PETAQEPETE  OTO
owAnvapio 100 pl Tou deiyyatog. BefaiwBeite ot Exel
YiVEl ETTAVEVOIWPNON TWV PEUCTWV SEIYMATWY WOTE va
givar opoioyevn.

19.  Avopeifte owoTd To Seiypa KOTTpAvwY pe TEPIBIVNON
yia 15 deutepoAetrra.

20. AoroTe Ta owAnvapia ot 6pBia Béan yia 10 AetrTd.

21. Quyokevipiote 10 owAnvdpia ota 1000 g yia 30
deutepdhemta. BeBaiwbeite 611 TO umepKeipevo Tou Ba
oxnuaTioTeEl BV TIEPIEXEI  ONMAVTIK  TTOCOTNTA
owpaTdiakoU UAIKoU.

22.  QuAagre Ta apaiwpéva deiypata atoug 2/8°C péxpl

diegaywyn e e&éTaong.
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23.  Avoitre 10 @dkero (a6 v TAsupd O6TTOU BpioKeTal TO
KOUPTIWTO  KAEiOI0), a@aipéaTe  O60EG  OUOKEUEG
xpeiadeate yia 1 dicaywyn Twv EETA0EWY Kal QUAAETE
TI¢ UTOAOITIEG, KAEivovTag To @AkeAo a@ol TTpwTa
QPAIPETETE TOV OEPQI.

24, EAeyEre ommkd TV KOTAOTOON TNG OUCKEUNG TUNQWVA
ge TIC odnyieg TOU ava@épovial otV evotnTa 4
«AvoAuTIKEG 0BNYiESY.

25. TomoBetiote 130 wl Tou deiyparog Tpog avaiuan aTnv
Kupehida ap. 1 KkdBe ouokeunc. Ze kaBe ahhayn
TapTidag,  XPNOIPOTIoEITE Wi GUOKEUr yld  Tov
BaBuovounTn.

26. TomoBetioTe TI¢ guokeuég aTov avaAutr Chorus TRIO.
MpayuaromoifaTe T Pabuovounaon (eav amarteital) kai
mv e&taon Omwg  Teplypd@etal  oto  Eyxelpidio
Aeimoupyiag Tou avaAuTh.

9. EFKYPOTHTA TOY TEXT

XpnaipotroinaTe 10 BeTIKG UAIKO eAéyxou yia va emaAnBeloete
v 0pB6TNTA TOU AN@BEVTOC amToTeAéTATOG, aKoAOUBWVTAG TN
dladikaaia ou Teplypagetal oo Eyxelpidio Asitoupyiag Tou
avaAuth. Av o avaAutAg Oeigel 0TI n TIUA Tou UAIKOU eAéyyou
Bpioketal €w amé 10 0mModekTd €Upog, Ba TpEmEl va
emavaAapete  pabuovounan. Ta mponyolueva amoteAéopara
Ba 610pBwBolV auTduarta.

Av 10 amotéheopa Tou UAIKOU eAéyxou eGakohoubBei va
Bpioketal £&w amd 10 amodektd €UPOG, EMKOIVWVACTE WE TO

TUANA EMOTNHOVIKAG UTTOGTAPIENG.

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

10. EPMHNEIA TOY TEXZT
H guokeury Chorus TRIO mapéxel 1o amotéAeaua ae Index (DO
deiypa/DO cut-off).

To amotéAeopa Tng dokipaaiag yia 1o ¢eTalopevo deiyua Pmmopei
va £punveuBei wg e4AG:

OETIKO: 61av 10 amotéAeopa eival > 0.5
APNHTIKO; étav 10 amotéAeapa eival < 0.5

11. NEPIOPIZMOI TOY TELT

H k&6e mipr mou Aenke TIPETTEl va £PUNVEUETAI TIPOTEKTIKA
Xwpic va egaipolvral AMeg evdeiteic Tou agopolv Tov id10
aobevh.

To T1eoT, Tpdyuarl, dev utmopei va xpnoldotroinBei yia pia
KAIVIKA B1Gyvwaon kal 10 AneBév amotéAeopa Tpémel TavTa va
agiohoyeitar ag guvolaopo Pe dedopéva Tou TTpoépxovTal amd
70 10TOpIkS TOU oBevoug Kai/f amd GAAeG diayvWOTIKEG
£PEUVEG.

MPOXOXH: n e§éraon Chorus Helicobacter pylori Ag (
81063) ptropei va mpayparotroindei povo pepovwpéva, f
Tautoxpova povo pe Ta mpoidvra Chorus Clostridium
difficile GDH ([REF| 81168) ka1 Chorus Clostridium difficile
A/B Toxins (REF| 81170). Z& avtiBetn mepimrwon, dev Oa
EKTEAEOTE Kaia TTpOYpOpHOTIONEVN EGETATT.

12. IYTKPITIKEZ MEAETEZ
Kard  dieaywyn evog meipduarog avalubnkav 51 deiypata
pe 10 KIT Diesse Kai e £va GAAO KIT Tou gpTTopiou.
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Mapakdrw éxouv okiaypaenBei Ta dedoyuéva Tou TIEIPAPATOG:

Avagopd
+ - Zuvolo
+ 37 0 37
Diesse - 0 14 14
ZUvolo 37 14 51

Percent Positive Agreement (~AlayvwaTikA euaigdnaia):
100% Clgss: 90.6-99.9
Percent Negative Agreement: (~AiayvwoTikA 181KOTNTA):
100% Closs: 78.4-99.7

O Babuds aupgwviag petath Twv 600 PeBAdWY TPOKUITITE va
eivan e¢anpeTikOg, pe Tipn K (ouvteAeorg Cohen) 1.0.

13. AKPIBEIA KAI EMANAAHYIMOTHTA

Aciyua Kard tnv Siadikacia
Méon TiyR (Index) CV%
1 2.5 5.2
2 1.6 6.9
3 0.2 5.0
Aciypa MeTagu diadikagiwv
Méon TipA_(Index) CV%
1 2.5 6.8
2 14 114
3 0.2 5.0
Merag0 TopTidwv Meragi ouokeuwv
Aciypa
Méon Tipn Méon TiyA
(Index) CVvh (Index) v
1 2.4 6.3 24 7.5
2 1.3 12.3 1.5 12.0
3 0.2 10.0 0.2 5.0
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
Helicobacter pylori Ag

Para la determinacion cualitativa de antigenos de
Helicobacter pylori en heces.

Sélo para el uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
cualitativa de antigenos de Helicobacter pylori en heces
con dispositivo desechable aplicado a los equipos Chorus
TRIO.

2. INTRODUCCION

En 1983, Warren y Marshall identificaron una nueva bacteria
patdgena gramnegativa denominada Helicobacter pylori en
pacientes con gastritis. A raiz de esto, se realizaron diversos
estudios con el fin de aclarar la relacion existente entre la
infeccién bacteriana y las patologias gastricas crénicas. Se ha
demostrado que el patégeno estd asociado con la Ulcera
péptica, la gastritis crénica de tipo B y la duodenitis. También
se ha demostrado que la lesion anatémica desaparece en
pacientes con gastritis al eliminar la bacteria.

El procedimiento de diagndstico que permite detectar el
organismo conlleva la aplicacion de técnicas normalmente
invasivas (gastroscopia) para obtener la muestra de biopsia.

El analisis para la determinacion de los antigenos presentes en
las heces constituye un método alternativo vélido y no invasivo.
El reciente consenso del Informe de Maastricht 2-2000
recomienda el uso de la prueba para determinacién de
antigenos en heces como ayuda durante el diagnéstico de H.

pylori.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus Chorus Helicobacter pylori Ag esta listo
para su uso para la deteccion para la determinacion de
antigenos de Helicobacter pylori en heces humanas, en los
equipos Chorus /Chorus TRIO.
Los anticuerpos monoclonales de captura anti-H.pylori se unen
a la fase solida. Se lleva a cabo la incubacion con las muestras
y con el conjugado formado por anticuerpos monoclonales anti-
H.pylori con peroxidasa de rabano. El antigeno especifico se
une al anticuerpo monoclonal unido a la fase solida y al
conjugado tras la incubacion. Tras varios lavados destinados a
eliminar las proteinas que no han reaccionado, se afiade el
sustrato para peroxidasa.
Después se inhibe la reaccion enzimatica mediante Ila
incorporacion de solucién inhibidora, que hace que la solucién
adquiera un color amarillo.
El color que aparece es proporcional a la concentracion de
antigenos especificos presentes en la muestra.
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Los productos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos Chorus
TRIO.

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

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Dado que ninguna prueba diagndstica puede garantizar
plenamente la ausencia de agentes infecciosos, el material
debe considerarse potencialmente infeccioso. Todos los
reactivos y las muestras deben manipularse con arreglo a
las normas de seguridad que suelen aplicarse en el
laboratorio.

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

Advertencias para la sequridad personal

1. No pipetear por via oral.

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

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

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

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

6. El derrame de materiales potencialmente infecciosos se
debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
area contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con
hipoclorito de sodio al 1%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en
derrames que contengan &cido antes de que se limpie la
zona. Todos los materiales utilizados para limpiar
vertidos, incluidos los guantes, se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos. No autoclavar
materiales que contengan hipoclorito de sodio.

Precauciones analiticas
Poner todos los reactivos y las muestras a temperatura
ambiente (18-30°C) antes de su uso; utilizar en 60 minutos.

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

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

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

4. Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo
Chorus  TRIO, siguiendo rigurosamente las
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Instrucciones de Uso y el Manual del Usuario del
equipo.
El uso del kit solo es posible con una versién
actualizada del software. Aseglrese de que el
software instalado en el equipo coincida o tenga
un release (Rel.) superior a lo que esta indicado
en la tabla publicada en el sitio
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:
39))

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

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

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

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

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

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

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

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

DISPOSITIVOS 2 envases con 6 dispositivos cada uno

Descripcion:

[OOOECED] -

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

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con un anticuerpo monoclonal anti-H.pylori
Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y H202 0.01%
estabilizados en tampén citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicién 3: SOLUCION INHIBIDORA

Contenido: Solucién de &cido sulfirico 0.3 M

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: solucion lista para el uso que contiene anticuerpos
monoclonales anti-H.pylori marcados con peroxidasas y
conservante.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa la muestra sin diluir.

Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el
envase y retirar los dispositivos necesarios; colocar los
dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de
silice, extraer el aire y cerrar presionando el cierre. Conservar
a2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 2 x 0.250 ml

Contenido: células inactivas de H. pylori diluido. Liofilico.
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Uso: reconstituir con el volumen de Stool Diluent/Negative
Control indicado en la etiqueta.

Esperar al menos 5 minutos sin agitar y mezclar por
inversion sin que se forme espuma.

CONTROL POSITIVO 3 x 0.250 ml

Contenido: células inactivas de H. pylori diluido. Liofilico.

Uso: reconstituir con el volumen de Stool Diluent/Negative
Control indicado en la etiqueta.

Esperar al menos 5 minutos sin agitar y mezclar por
inversion sin que se forme espuma.

ISTOOL DILUENT/NEGATIVE CONTROL]|

DILUYENTE DE MUESTRAS DE H. PYLORI EN HECES -
CONTROL NEGATIVO

1 x8mL

Contenido: solucién tampon lista para el uso y conservante.
Uso: diluyente para heces (véase el capitulo 8, Procedimiento).
Reconstituyente para calibrador y control positivo (véase
CALIBRATOR y CONTROL +).

El diluyente también puede utilizarse como solucion de control
negativo.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:
o WASHING BUFFER 83606
o CLEANING SOLUTION 2 83609
o SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
o Equipo Chorus TRIO
o Agua destilada o desionizada
o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
o Micropipetas de precisién para extraer 50-1000 pl
o Guantes desechables
 Solucion de hipoclorito de sodio (5%)
e Envases para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS
Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de
una errénea temperatura de conservacion, la calibracién
debe ser repetida y la validez del resultado debe ser
verificada por medio del suero de control (ver capitulo 9,
“Validacién de la prueba”).

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

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

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 1 dia a 2/8 °C tras la reconstitucion
CONTROL POSITIVO 1 dia a 2/8 °C tras la reconstitucion

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
El tipo de muestra consistente en heces debe manipularse
siguiendo los procedimientos estandar de laboratorio.
Mantener las muestras a 2/8 °C y analizarlas en las 48 horas
siguientes a su obtencién. Cuando no sea posible analizarlas
en 48 horas, guardarlas a -20 °C o a una temperatura mas
baja.
La congelacion y descongelacién repetida de las muestras
debe limitarse, ya que esto puede provocar la degradacion o
protedlisis del antigeno y provocar la pérdida de actividad.
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No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para
la conservacion de la muestra.

8. PROCEDIMIENTO

1. Preparar un tubo de dilucion por cada muestra que se
vaya a analizar. Se recomienda utilizar tubos de 1.5
mL. Afadir 500 pL de Stool Diluent/Negative Control
a cada tubo.

2. Muestras de heces normales: utilizar un bastoncillo
de madera o dispositivo de usar y tirar para transferir
la muestra de heces al tubo. Depositar
aproximadamente entre 0.1 y 0.15 g de muestra (del
tamario de un guisante)
en 500 pL de Stool Diluent/Negative Control, hasta
eliminar todo el material del recogedor.

Muestras de heces liquidas: transferir 100 uL a un
tubo. Asegurarse de garantizar la resuspension
adecuada de las muestras liquidas.

3. Mezclar la muestra de heces de manera
exhaustiva con un vortex durante 15 segundos.

4. Dejar los tubos en posicién vertical durante 10
minutos.

5. Centrifugar los tubos a 1000 g durante 30 segundos.
Asegurarse de que el sobrenadante que se haya
formado no contenga una cantidad considerable de
particulas.

6. Mantener las muestras diluidas a 2/8 °C hasta que se
analicen.

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

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

9. Dispensar 130 uL de la muestra que se va a analizar
en el pocillo n°1. Utilizar un dispositivo para el
calibrador cada vez que se cambie de lote.

10. Introducir los dispositivos en el equipo Chorus TRIO.
Realizar la calibracion (si se requiere) y la prueba
como se indica en el Manual del Usuario del equipo

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

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

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

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

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

La prueba del suero examinado se puede interpretar de la
manera siguiente:
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POSITIVO cuando el resultado es > 0.5
NEGATIVO cuando el resultado es < 0.5

11. LIMITACIONES
Todos los valores obtenidos precisan una atenta interpretacion
que no prescinda de otros indicadores relativos al mismo
paciente.
Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para
el diagnostico clinico. El resultado de la prueba se debe
evaluar junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagnéstico.
ATENCION: la prueba Chorus Helicobacter pylori Ag (
81063) puede realizarse de manera individual o simultanea
con los productos Chorus Clostridium difficile GDH ([REF.
81168) y Chorus Clostridium difficile A/B Toxins (|REF.
81170). En caso contrario no se realizaran todas las
pruebas programadas.

12. ESTUDIOS DE COMPARACION
En una prueba, se analizaron 51 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.
A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 37 0 37
Diesse - 0 14 14
Total 37 14 51

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de Diagnostico):
100% Clgse: 90.6-99.9

Percent Negative Agreement: (~Especificidad de Diagndstico):
100% Closy: 78.4-99.7

El grado de concordancia entre los dos métodos resulta
excelente y con un valor de K (Coeficiente de Cohen) de 1.0.

13. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

Muestra INTRA-ENSAYO
Media (Index) CV%
1 25 5.2
2 1.6 6.9
3 0.2 5.0
Muestra ENTRE ENSAYOS
Media (Index) CV%
1 25 6.8
2 14 114
3 0.2 5.0
ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS
Muestra Media Media
(Index) CVi% (Index) V%
1 24 6.3 24 75
2 1.3 123 1.5 12.0
3 0.2 10.0 0.2 5.0
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
Helicobacter pylori Ag

Pour la détermination qualitative des antigénes
d'Helicobacter pylori dans les selles.

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION
Méthode immunoenzymatique pour la détermination
qualitative des antigénes d'Helicobacter pylori dans les
selles en utilisant un dispositif a usage unique appliqué
aux appareils Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION

En 1983, Warren et Marshall ont identifié¢, chez des patients
souffrant de gastrite, une nouvelle bactérie pathogéne a Gram
négatif appelée Helicobacter pylori. Par la suite, plusieurs
études ont été menées afin de clarifier la relation entre
linfection bactérienne et des pathologies gastriques
chroniques. Il a été démontré que le pathogene est associé a
l'ulcére peptique, a la gastrite chronique de type B et a la
duodénite. Il a été démontré que, chez des patients souffrant
de gastrite, I'élimination de la bactérie conduit & la guérison de
la 1ésion anatomique.

Les procédures diagnostiques pour la détection de I'organisme
prévoient normalement des techniques invasives (de
gastroscopie) pour le prélevement d'un échantillon de biopsie.
Le test pour la détermination des antigénes contenus dans les
selles constitue une méthode alternative valable, non invasive.
Le récent rapport de consensus de Maastricht 2-2000
recommande d'utiliser le test de détermination de l'antigéne
dans les selles pour étayer le diagnostic de I'Helicobacter

pylori.

3. PRINCIPE DU DOSAGE
Le dispositif Chorus Helicobacter pylori Ag est prét & I'usage
pour la détermination des antigénes d'Helicobacter pylori
présents dans les selles humaines, dans les appareils Chorus
TRIO.
Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay, c'est-a-dire un dosage immuno-
enzymatique sur support solide).
Les anticorps monoclonaux de capture anti-H. pylori sont liés a
la phase solide. L'incubation s'effectue avec les échantillons et
avec le conjugué constitué d'anticorps monoclonaux anti-H.
pylori, conjugués avec de la peroxydase de raifort : I'antigéne
spécifique se lie a l'anticorps monoclonal lié a la phase solide
et au conjugué aprés une incubation. Apres différents lavages
pour éliminer les protéines qui n'ont pas réagi, on ajoute le
substrat pour la peroxydase.
La réaction enzymatique est ensuite bloquée en ajoutant la
solution de blocage qui fait virer la solution au jaune.
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La coloration qui se développe est proportionnelle a la
concentration des anticorps spécifiques présents dans
I'échantillon.

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

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

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

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

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

Avertissements pour la sécurité personnelle

13. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

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

16. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le coffret, se référer aux Fiches de
Données de Sécurité.

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

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

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

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

24. En ajoutant I'échantillon dans le puits, il faut s'assurer qu'il
est parfaitement distribué sur le fond.
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25. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'intégrité du dispositif. Il ne faut pas utiliser
des dispositifs qui, au contrdle visuel, présentent 'absence
d'un réactif et/ou des corps étrangers dans le puits de
réaction.

26. Les dispositifs doivent étre utilisés avec [linstrument

Chorus TRIO, en suivant attentivement les instructions
pour l'usage et le Manuel d'utilisation de I'instrument.
L'utilisation du kit est possible seulement avec une
version mise a jour. S'assurer que le logiciel installé
dans le dispositif corresponde ou qu'il ait une version
(Rel.) supérieur de celle reportée dans le tableau
publié sur le site internet Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

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

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

29. Eviter I'utilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons.

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

31. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination ni
aux vapeurs dhypochlorite pendant la conservation et
l'usage.

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

33. Controler que Iinstrument a une connexion au
Washing Buffer (Réf. 83606).

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

DISPOSITIFS 2 emballages contenant 6 dispositifs chacun

Description :

1O -

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec un anticorps monoclonal anti-H. pylori
Position 5 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine (a 0.26 mg/ml) et H202 & 0.01
% stabilisés dans un tampon citrate a 0.05 mol/l (pH 3.8).
Position 3 : SOLUTION DE BLOCAGE

Contenu : Solution d'acide sulfurique 0.3 M

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : solution préte a I'emploi contenant des anticorps
monoclonaux anti-H. pylori marqués avec la peroxydase et le
conservateur.

Position 1 : PUITS VIDE

Dans lequel I'utilisateur doit distribuer I'échantillon non dilué.

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

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 2x0.250 ml

Contenu : Cellules inactivées d'H. pylori diluée. Lyophile.
Utilisation: ~ reconstituer avec le volume de Stool
Diluent/Negative Control indiqué sur I'étiquette.

Attendre au moins 5 minutes sans agiter ; mélanger par
inversion en évitant toute formation de mousse.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 3x0.250 ml

Contenu : Cellules inactivées d'H. pylori diluée. Lyophile.
Utilisation :  reconstituer avec le volume de Stool
Diluent/Negative Control indiqué sur I'étiquette.

Attendre au moins 5 minutes sans agiter ; mélanger par
inversion en évitant toute formation de mousse.

ISTOOL DILUENT/NEGATIVE CONTROL]|

DILUANT SELLES H. PYLORI - CONTROLE NEGATIF
1x8ml

Contenu : Solution tampon préte a I'emploi et conservateur.
Utilisation : Diluant pour selles (voir chapitre 8 Procédure).
Reconstituant pour Calibrateur et Controle positif (voir
CALIBRATOR et CONTROL +).

Le diluant peut également étre utilisé comme solution de
contrble négatif.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI:

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e Instrument Chorus TRIO
Eau distillée ou déionisée
Instruments de laboratoire en verre normaux : cylindres,
éprouvettes, efc.

e  Micropipettes capables de prélever de fagon précise des
volumes de 50-1000

e (ants jetables

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e  Récipients pour les matériaux potentiellement infectés.

6. MODALITES DE CONSERVATION ET STABILITE
DES REACTIFS
Les réactifs doivent étre conservés a + 2-8 °C. En cas de
température de conservation incorrecte, il faut refaire le
calibrage et contréler I'exactitude du résultat en recourant
au contrdle positif (voir paragraphe 9 : Validation du test).

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
CALIBRATEUR 1 jour & 2/8 °C apres reconstitution
CONTROLE POSITIF 1 jour a 2/8 °C apres reconstitution

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
Les échantillons sont des selles et sont manipulés
conformément aux procédures standard de laboratoire.
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Maintenir les échantillons & 2/8 °C et les tester dans les 48
heures qui suivent le prélévement. Sil est impossible
d'effectuer le test dans les 48 heures, maintenir les échantillons
a-20 °C ou a une température inférieure.

Il est recommandé d'éviter des cycles répétés de
congélation/décongélation des échantillons sous peine de
provoquer la dégradation/protéolyse de I'antigene et d'entrainer
une perte d'activité.

Eviter [l'uilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons.

8. PROCEDURE

1. Préparer un tube de dilution pour chaque échantillon a
tester. Il est recommandé d'utiliser des tubes de 1.5 ml.
Ajouter 500 ul de Stool Diluent/Negative control dans
chaque tube.

2. Echantillons normaux de selles : utiliser un batonnet en
bois ou une petite cuillere jetable pour transférer
I'échantillon de selles dans le tube. Transférer de 0.1 a
0.15 g environ d'échantillon (approximativement de la taille
d'un petit pois) dans les 500 ul de Stool Diluent/Negative
control, en enlevant toute la matiere fécale du collecteur.
Echantillons de selles liquides : transférer 100 l
d'échantillon dans le tube. S'assurer que les échantillons
liquides sont remis en suspension de maniére uniforme.

3. Mélanger soigneusement I'échantillon de selles avec
un vortex pendant 15 secondes.

4. Laisser les tubes en position verticale pendant 10 minutes.

5. Centrifuger les tubes a 1000g pendant 30 secondes.
S'assurer que le surnageant formé ne contient pas de
matiére particulaire en quantité appréciable.

6. Les échantillons dilués doivent étre maintenus a 2/8 °C
jusqu'a I'exécution du test.

7. Ouvrir le sachet (du coté avec la fermeture a pression),
prélever le nombre de dispositifs nécessaires aux
examens et conserver les autres dans le sachet fermé
apreés avoir été vidé de son air.

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

9. Distribuer 130 pl d'échantillon a analyser dans le puits n. 1
de chaque dispositif. Utiliser un dispositif pour le
calibrateur & chaque changement de lot.

10. Introduire les dispositifs dans I'appareil Chorus TRIO.
Effectuer le calibrage (si requis) et le test conformément
aux indications du manuel d'utilisation de I'appareil.

9. VALIDATION DU TEST

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

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

Tél.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
e-mail ;  scientificsupport@diesse.it
10. INTERPRETATION DES RESULTATS
L'appareil Chorus TRIO fournit le résultat en Indice (rapport
entre la valeur en OD de I'échantillon et celle du Cut-Off).

FR 26/36

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

POSITIF quand le résultat est > 0.5

NEGATIF quand le résultat est < 0.5

11. LIMITES DU TEST
Toutes les valeurs obtenues nécessitent une interprétation
prudente ne négligeant pas d'autres indicateurs relatifs au
méme patient.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test doit étre évalué conjointement
avec des données provenant de I'anamnése du patient et/ou
d'autres enquétes diagnostiques.
ATTENTION : I'exécution du test Chorus Helicobacter
pylori Ag ( 81063) peut étre effectuée individuellement
ou en concomitance uniquement avec les produits Chorus
Clostridium difficile GDH (REF| 81168) et Chorus
Clostridium difficile A/B Toxins ([REF| 81170). Dans le cas
contraire, tous les tests programmés ne seront pas
effectués.

12. ETUDES DE COMPARAISON
Au cours d'un essai, 51 échantillons ont été analysés avec le kit
Diesse et avec un autre kit en vente dans le commerce.
Les données de I'essai sont schématisées ci-apres:

Référence
+ - Total
+ 37 0 37
Diesse - 0 14 14
Total 37 14 51

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique) :
100% Clos%: 90.6-99.9

Percent Negative Agreement: (~Spécificité diagnostique) :
100% Clos%: 78.4-99.7

Le taux de concordance entre les deux méthodes est trés bon,
avec une valeur de K (Coefficient Kappa de Cohen) de 1.0.

13. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

Echantillon INTRA-SEANCE
Moyenne (Index) CV %
1 25 5.2
2 1.6 6.9
3 0.2 5.0
Echantillon INTER-SEANCES
Moyenne (Index) CV %
1 25 6.8
2 14 114
3 0.2 5.0
] INTER-LOTS INTER-INSTRUMENTS
Echantillon Moyenne Moyenne
(IrYdex) vV (I:dex) Cvh
1 24 6.3 24 75
2 1.3 12.3 1.5 12.0
3 0.2 10.0 0.2 5.0
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INSTRUCOES PARA O USO

CHORUS
Helicobacter pylori Ag

Para a determinagao qualitativa dos antigenos de
Helicobacter pylori nas fezes.

Somente para uso diagnostico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método imunoenzimatico para a determinagdo qualitativa
dos antigenos de Helicobacter pylori nas fezes com um
dispositivo descartavel aplicado nos instrumentos Chorus
TRIO.

2. INTRODUGAO
Em 1983, Warren e Marshall identificaram, em pacientes com
gastrite, uma nova bactéria gram-negativa designada
Helicobacter pylori. Foram realizados varios estudos para
esclarecer a relagdo entre infecdo bacteriana e doengas
gastricas crénicas. Foi demonstrado que a bactéria esta
associada a Ulcera péptica, gastrite crénica do tipo B e
duodenite. Demonstrou-se que, em doentes com gastrite, a
eliminacdo da bactéria leva ao tratamento da les@o anatomica.
Os procedimentos de diagndstico destinados a revelar o
organismo envolvem normalmente técnicas invasivas
(gastroscdpicas) para a colheita de amostras para biopsia.
O teste para a determinagdo de antigenos presentes nas fezes
€ um método alternativo valido e ndo invasivo. O recente
eelatério Maastricht 2-2000 Consensus Report recomenda o
uso do teste de antigenos nas fezes para suportar o
diagnéstico de H. pylori.

3. PRINCIPIO DO METODO
O dispositivo Chorus Helicobacter pylori Ag esta pronto para
ser utilizado na determinagdo dos antigenos de Helicobacter
pylori presentes nas fezes humanas, nos instrumentos Chorus
TRIO.
O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).
Os anticorpos monoclonais anti-H.pylori s@o ligados a fase
solida. A incubagdo & realizada com as amostras e o
conjugado constituido por anticorpos monoclonais anti-H.pylori,
conjugados com peroxidase de rabano: o antigeno especifico
liga-se ao anticorpo monoclonal ligado a fase sdlida e ao
conjugado apds incubagdo. Apds as lavagens para eliminar as
proteinas que ndo reagiram, adiciona-se o substrato para a
peroxidase.
A reagdo enzimatica é posteriormente bloqueada pela adi¢do
da Solugao Bloqueadora devido a qual a solugéo fica amarela.
A cor que se desenvolve é proporcional a concentragdo de
antigenos especificos presentes na amostra examinada.
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Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
executar o teste, quando aplicados aos instrumentos Chorus
TRIO.

O resultado é expresso em indice (raz&o entre o valor em OD
da amostra e o do Cut-Off).

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Dado que nenhum teste de diagndstico pode oferecer
garantia total de auséncia de agentes infecciosos, o
material deve ser considerado potencialmente infectado.
Todos os reagentes e amostras devem ser manipulados de
acordo com as normas de seguran¢ga normalmente
adotadas em laboratoério.

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

Adverténcias para a seguranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e uma protec¢do para os olhos
quando manusear as amostras.

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

4. Em mérito as caracteristicas de seguranga dos reagentes
contidos no kit, consultar a Ficha de Seguranga.

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

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

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

Nédo esterilizar na autoclave materiais que contenham
hipoclorito de sddio.

Adverténcias analiticas

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

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

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

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

com o instrumento Chorus TRIO, seguindo
rigorosamente as Instrugdes de Utilizagdo e o Manual
de Utilizagdo do instrumento.
O kit pode ser utilizado somente com uma verséo
atualizada de software. Certificar-se de que a
versao (Rel) do software instalado no
instrumento coincida ou é superior a referida na
tabela publicada no site da Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:
39))

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

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

7. Evitar 0 uso de congeladores no frost para a
conservagao das amostras.

8. Coadigos de barras com defeitos podem ser inseridos
manualmente no instrumento (ver o Manual de
Utilizag&o).

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

10. Nao usar o dispositivo depois da data de validade.

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

5. COMPOSICAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 12 determinagdes

DISPOSITIVOS 2 embalagens de 6 dispositivos cada

Descricao:

[OOOLLED|

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

Posicao 6: POCO DE MICROPLACA

Sensibilizado com um anticorpo monoclonal anti-H.pylori
Posicao 5: POCO DE MICROPLACA

Né&o sensibilizado.

Posigdo 4: SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H202 0.01%
estabilizados em tampéo citrato 0.05 mol/L (pH 3.8).

Posigdo 3: SOLUCAO BLOQUEADORA

Conteldo: Solugéo de acido sulfurico a 0.3M

Posigdo 2: CONJUGADO

Conteldo: solugdo pronta a usar que contém anticorpos
monoclonais anti-H.pylori marcados com peroxidase e
conservante.

Posicao 1: POCO VAZIO

No qual o utilizador deve dispensar a amostra nao diluida.

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR

2x0.250 mL
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Conteudo: Células inativas de H. pylori diluido. Liéfilo.
Utilizag&o: reconstituir com o volume de Stool Diluent/Negative
Control indicado no rétulo.

Aguardar pelo menos 5 minutos sem agitar; misturar por
inversdo evitando a formagao de espuma.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 3x0.250 ml

Conteudo: Células inativas de H. pylori diluido. Liéfilo.
Utilizag&o: reconstituir com o volume de Stool Diluent/Negative
Control indicado no rétulo.

Aguardar pelo menos 5 minutos sem agitar; misturar por
inversdo evitando a formacao de espuma.

[STOOL DILUENT/NEGATIVE CONTROL|

DILUENTE DE FEZES H. PYLORI - CONTROLO NEGATIVO
1x8ml

Conteldo: Solugdo tampao pronta a usar e conservante.
Utilizac&o: Diluente para fezes (ver capitulo 8, procedimento).
Reconstituinte para Calibrador e Controlo Positivo (ver
CALIBRADOR e CONTROLO +).

O diluente também pode ser utilizado como solug&o de controlo
negativo.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS.

e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Instrumento Chorus TRIO

Agua destilada ou deionizada

Vidros normais de laboratério: cilindros, provetas, etc.

Micropipetas com capacidade para recolher com precisyo

volumes de 50 a 1000 pl

Luvas descartaveis

e  Solugéo de hipoclorito de sddio 5%

e Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infectados

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

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

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

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2 e 8°C
. 0 R .
CALIBRADOR 1 dia e':nFre~ 2° e 8 °C apbs a
reconstituicao
. o o .
CONTROLO POSITIVO | dia entre 2 °C ¢ 8 °C apds a
reconstituicao

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra consiste em fezes manipulada segundo
estabelecido nos procedimentos normalizados de laboratorio.
Manter as amostras entre 2 °C e 8 °C e testa-las dentro de 48
horas ap6s a colheita. Se o teste ndo puder ser realizado
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dentro de 48 horas, manter as amostras a uma temperatura de
-20 °C ou inferior.

O congelamento e o descongelamento repetidos das amostras
devem  ser  reduzidos porque  podem  causar
degradagao/protedlise do antigeno e causar perda de
atividade.

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

. PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Preparar um tubo de dilui¢do para cada amostra a ser
testada. Recomendam-se tubos de 1,5 ml. Adicionar
500 pl de Stool Diluent/Negative control em cada tubo.

2. Amostras de fezes normais: utilizar uma vareta de
madeira ou uma colherinha descartavel para transferir
a amostra de fezes para dentro do tubo. Transferir
aproximadamente entre 0,1 a 0,15 g de amostra
(aproximadamente o tamanho de uma ervilha
pequena) para os 500 ul de Stool Diluent/Negative
control, retirando todo o material fecal do instrumento
de recolha.

Amostras de fezes liquidas: transferir 100 pl de
amostra para o tubo. Certificar-se de que as amostras
liquidas s&o ressuspensas uniformemente.

3. Misturar bem a amostra de fezes com um agitador
vortex durante 15 segundos.

4. Deixar os tubos na posi¢do vertical durante 10
minutos.

5. Centrifugar os tubos a 1000 g durante 30 segundos.
Certifique-se de que o sobrenadante formado n&o
contétm uma quantidade consideravel de material
particulado.

6. Manter as amostras diluidas entre 2°C e 8 °C até o
teste ser realizado.

7. Abrir o invélucro (do lado que tem o fecho de
press&o), retirar o numero de dispositivos necessarios
para realizar os exames e guardar os restantes,
fechando novamente o invélucro apés a expulsdo do
ar.

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

9. Deitar no pogo n.° 1 de cada dispositivo 130 ul de
amostra a analisar. A cada mudancga de lote, utilizar
um dispositivo para o calibrador.

10. Introduzir os dispositivos no instrumento Chorus TRIO.
Proceder & calibragdo (se necessario) e realizar o
teste como indicado no Manual do Utilizador do
instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

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

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

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETAGAO DO TESTE )
O instrumento Chorus TRIO fornece um resultado em Indice
(razéo entre o valor em OD da amostra e o0 do Cut-Off).

O teste na amostra examinada pode ser interpretado como
segue:

POSITIVO quando o resultado for > 0.5
NEGATVO quando o resultado for < 0.5

11. LIMITAGOES DO TESTE

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

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

ATENGAO: O teste Chorus Helicobacter pylori Ag (
81063) pode ser efetuado individualmente ou
simultaneamente apenas com os produtos Chorus
Clostridium difficile GDH (REF| 81168) e Chorus
Clostridium difficile A/B Toxins (REF| 81170). Caso
contrario, todos os testes programados ndo serdo
realizados.

12. ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentagdo, foram analisadas 51 amostras foram
analisadas com o kit Diesse e com um outro kit do mercado.
Esquematizam-se, de seguida, os dados da experimentagéo:

Referéncia
+ - Total
+ 37 0 37
Diesse - 0 14 14
Total 37 14 51

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade Diagnostica):
100% Close: 90.6-99.9

Percent Negative Agreement: (~Especificidade Diagndstica):
100% Closy: 78.4-99.7

O grau de concordancia entre os dois métodos demonstra ser
6timo com um valor de K (Coeficiente de Cohen) de 1.0.

13. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Amostra No Ensaio
Média (Index) CV%
1 25 52
2 16 6.9
3 02 50
Amostra Entre Ensaios
Média (Index) CV%
1 25 68
2 14 14
3 02 50
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Entre Lotes Entre Equipamentos
Amostra Média 0 Média o
(Index) Cvih (Index) Cvih
1 24 6.3 24 75
2 1.3 12.3 15 12.0
3 0.2 10.0 0.2 5.0
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
Helicobacter pylori Ag

Pentru determinarea calitativa a antigenilor de
Helicobacter pylori in fecale.

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

1. UTILIZARE RECOMANDATA
Metoda imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a
antigenilor de Helicobacter pylori in fecale, folosind un
dispozitiv de unica folosinta pe instrumentele Chorus
TRIO.

2. INTRODUCERE

In 1983, Warren si Marshall au identificat, la pacientii cu
gastritd, un nou patogen bacterian gram-negativ denumit
Helicobacter pylori. Ulterior s-au efectuat diverse studii pentru a
clarifica raportul dintre infectia bacteriana si patologiile gastrice
cronice. S-a demonstrat ca patogenul este asociat cu ulcerul
peptic, gastrita cronica de tip B si duodenita. S-a demonstrat
cd, la pacienti cu gastritd, eliminarea bacteriei determina
vindecarea leziunii anatomice.

Procedurile de diagnosticare menite s& depisteze organismul
presupun, de obicei, tehnici invazive (gastroscopii) pentru
prelevarea unei probe bioptice.

Testul pentru determinarea antigenilor din fecale reprezinta o
metoda alternativé valida si neinvazivd. Recentul Maastricht 2-
2000 Consensus Report recomanda utilizarea testului pentru
determinarea antigenului in fecale ca mijloc auxiliar pentru
diagnosticarea H. pylori.

3. PRINCIPIUL METODEI
Dispozitivul Chorus Helicobacter pylori Ag este gata de utilizare
pentru detectia antigenilor de Helicobacter pylori prezenti in
fecale umane, in instrumentele Chorus TRIO.
Testul se bazeazd pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).
Anticorpii monoclonali de captura anti-H.pylori sunt legati de
faza solidd. Se efectueazd incubarea cu probele si cu
conjugatul format din anticorpi monoclonali anti-H.pylori
conjugati cu peroxidaza din hrean: antigenul specific se leaga
de anticorpul monoclonal legat de faza solida si de conjugat ca
urmare a incubarii. Dupa spalari pentru eliminarea proteinelor
care nu au reactionat, se adauga substratul pentru peroxidaza.
Reactia enzimaticé este blocata ulterior prin adaugarea solutiei
blocante care modifica culoarea solutiei in galben.
Culoarea care se obtine este proportionald cu concentratie de
antigeni specifici prezenti in proba.
Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii pentru
efectuarea testului aplicat pe instrumentele Chorus TRIO.
Rezultatele sunt exprimate inIndex (OD proba/ OD cut-off).
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4. ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN
VITRO

Deoarece niciun test de diagnosticare nu poate oferi o
garantie completd privind absenta agentilor infectiosi,
materialul trebuie sa fie considerat potential infectat. Toti
reactantii si toate probele trebuie manipulate in
conformitate cu normele de siguranta adoptate de obicei in
laborator.

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

Informatii cu privire la Sanatate si Siguranta

1. Nu pipetati cu gura.

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

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

4. Consultati materialul corespunzator - Fisa Tehnica de
Securitate pentru toate informatiile legate de securitatea
reactivilor continuti de kit.

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

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

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

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

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

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

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

Utilizarea kit-ului este posibild numai cu versiunea
actualizata a programului software. Asigurati-va ca
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programul software instalat pe instrument sé coincida
sau sa aiba o versiune Release (Rel.) superioara celei
indicate in tabelul publicat pe site-ul Diesse
(http://www.diesse.it/en/Support/Download/strumento:39/)

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

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

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

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

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

10. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

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

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

DISPOZITIVE 2 pachete, fiecare continand 6
dispozitive.

Descrierea dispozitivului:

LOCOHEEY| ¢

Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea codului de bare

Pozitia 7: gol

Pozitia 6: GODEUL MICROPLACII

Captusit cu un anticorp monoclonal anti-H.pylori

Pozitia 5: GODEUL MICROPLACII necaptusit

Pozitia 4: TMB SUBSTRAT

Continut: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL si H202 0.01%
stabilizat in 0.05 mol/L tampon citrat (pH 3.8).

Pozitia 3: SOLUTIE BLOCANTA

Continut: Solutie de acid sulfuric 0.3 M

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: solutie gata de utilizare ce contine anticorpi
monoclonali anti-H.pylori marcati cu peroxidaza si conservant.
Pozitia 1: GODEU GOL

Unde trebuie utilizatorul s& arunce proba nediluata.

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR 2x0.250 ml

Continut: Celule inactivate de H. pylori diluat. Liofil.

Utilizare: reconstituiti cu volumul de Stool Diluent/Negative
Control indicat pe eticheta.

Asteptati cel putin 5 minute fara a agita; amestecati pentru
inversare, evitand formarea spumei.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 3x0.250 ml

Continut: Celule inactivate de H. pylori diluat. Liofil.
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Utilizare: reconstituiti cu volumul de Stool Diluent/Negative
control indicat pe eticheta.

Asteptati cel putin 5 minute fara a agita; amestecati pentru
inversare, evitand formarea spumei.

ISTOOL DILUENT/NEGATIVE CONTROL]|

DILUANT FECALE H. PYLORI - CONTROL NEGATIV
1x8ml

Continut: Solutie tampon gata de utilizare si conservant.
Utilizare: Diluant pentru fecale (a se vedea capitolul 8
Procedura).

Element de reconstituire pentru calibrator si control pozitiv (a se
vedea CALIBRATOR si CONTROL +).

Se poate utiliza diluantul si ca solutie de control negativ.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

o Instrumentul Chorus TRIO

e Apa distilata sau deionizata

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

e  Micropipete pentru recoltarea exacta a 50-1000 ul de
solutie

e  Manusi de unica folosinta

e Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectioase

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

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

Dupa deschidere, stabilitatea reactivilor este limitata:

DISPOZITIVELE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATORUL 1zila 2/8 °C dupa reconstituire
CONTROLUL POZITIV 1 zila 2/8 °C dupa reconstituire

7. RECOLTAREA PROBEI S| DEPOZITAREA
Tipul de proba este reprezentat de fecale manipulate in
conformitate cu cerintele din procedurile standard de laborator.
Péstrati probele la o temperaturd de 2/8 °C si testati-le n
decurs de 48 ore de la prelevare. Daca testul nu poate fi
efectuat in decurs de 48 ore, pastrati probele la o temperatura
de -20 °C sau mai scazuta.
Congelarile si decongeldrile repetate ale probelor trebuie
reduse, deoarece pot cauza degradarea/proteoliza antigenului
si pierderea activitatii.
Evitati utilizarea de congelatoare cu sistem automat de
decongelare pentru pastrarea probelor.

8. PROCEDURA ANALIZEI

1. Pregatiti un tub de diluare pentru fiecare probad de
testat. Se recomanda utilizarea tuburilor de 1.5 ml.
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Adaugati 500 pl de Stool Diluent/Negative control in
fiecare tub.

2. Probe de fecale normale: utilizati un betigas de lemn
sau o linguritd de unica folosinta pentru a transfera
proba de fecale in tub. Transferati aproximativ 0.1 —
0.15 g de proba (orientativ, cat un bob de mazare) in
500 pl de Stool Diluent/Negative control, indepartand
toatd materia fecala din colector.

Probe de fecale lichide: transferati in tub 100 ul din
probad. Asigurati-va c& probele lichide sunt
reomogenizate.

3. Amestecati bine proba de fecale cu o centrifuga
timp de 15 secunde.

4. Léasati tuburile in pozitie verticala timp de 10 minute.

5. Centrifugati tuburile la 1.000 g timp de 30 de
secunde. Asigurati-va ca supernatantul format nu
contine o cantitate considerabila de material
particulat.

6. Péstrati probele diluate la o temperaturd de 2/8 °C
pana la executarea testului.

7. Deschideti plicul (latura pe care se afla elementul de
inchidere prin apasare), luati un numar de dispozitive
necesar pentru a efectua examinarile si pastrati-le pe
celelalte inchizand la loc plicul dupa ce scoateti aerul
din interior.

8. Controlati vizual starea dispozitivului conform cu
indicatiile din capitolul 4 Avertismente analitice.

9. Distribuiti in godeul nr. 1 al fiecarui dispozitiv 130 pl
din proba de analizat. La fiecare schimbare a lotului,
utilizati un dispozitiv pentru calibrator.

10. Introduceti dispozitivele in instrumentul Chorus TRIO.
Efectuati calibrarea (dacd este necesard) si testul
conform instructiunilor din Manualul de utilizare al
instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati controlul pozitiv pentru a verifica corectitudinea
rezultatului obtinut, proces&ndu-l conform instructiunilor din
Manualul de utilizare al instrumentului. Daca instrumentul indica
un control cu o valoare in afara limitei admisibile, trebuie sa
refaceti calibrarea. Rezultatele anterioare sunt corectate
automat.

Daca rezultatul controlului este in continuare in afara
intervalului admis, contactati Scientific Support.

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

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR
Instrumentul Chorus TRIO exprima rezultatele in Index (OD
proba/ OD cut-off)
Testul probei examinate poate fi interpretat dupa cum urmeaza:

POZITIV: cand rezultatul este > 0.5
NEGATIV: cand rezultatul este < 0.5

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

ATENTIE: executarea testului ( 81063) poate fi
efectuata doar in mod separat sau simultan exclusiv cu
produsele Chorus Clostridium difficile GDH (@ 81168) si
Chorus Clostridium difficile A/B Toxins (@ 81170). in caz
contrar, toate testele programate nu vor fi efectuate.

12. COMPARAREA METODEI
Au fost testate 51 probe cu kitul Diesse si cu un alt kit disponibil
pe piata.
Datele sunt rezumate in tabelul urmator:

Referinta
+ - Total
+ 37 0 37
Diesse - 0 14 14
Total 37 14 51

Procentajul Acordului Pozitiv (~Sensibilitatea Diagnosticului):
100% Clgse: 90.6-99.9

Procentajul Acordului Negativ: (~Specificitatea Diagnosticului):
100% Close: 78.4-99.7

Acordul dintre cele doua metode este excelent cu Cohen’s
Kappa de 1.0.

13. PRECIZIA S| REPETABILITATEA

Precizia in cadrul ciclului de rulare

Proba Media
(Index) Vi
1 2.5 5.2
2 1.6 6.9
3 0.2 5.0

Precizia intre ciclurile de rulare

Proba Media 0
(Index) CV%
1 2.5 6.8
2 14 114
3 0.2 5.0
Precizia intre loturi Precizia intre instrumente
Proba Media o Media 0
(Index) CVi% (Index) V%
1 24 6.3 2.4 75
2 1.3 12.3 1.5 12.0
3 0.2 10.0 0.2 5.0
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