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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
CALPROTECTIN 3R0 GENERATION

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’USO

CHORUS CALPROTECTIN 3R0 GENERATION é un Kkit
immunologico per la determinazione quantitativa
automatizzata della Calprotectina nelle feci.

Il test viene eseguito su feci utilizzando un dispositivo
monouso applicato agli strumenti CHORUS e CHORUS
TRIO. Elevata concentrazione di Calprotectina si osserva
nelle feci dei pazienti affetti da malattie infiammatorie
croniche (IBD). Il kit, destinato alla determinazione della
concentrazione di Calprotectina viene utilizzato come aiuto
alla diagnosi e per la gestione delle relative misure
terapeutiche. Deve essere utilizzato esclusivamente da
personale professionale di laboratorio.

2. INTRODUZIONE
La Calprotectina € una proteina eterodimerica di 36 kDa
presente prevalentemente nei neutrofili. Il suo rilascio pud
avvenire in presenza di numerosi effetti citotossici che rendono
permeabile la membrana cellulare. La sua concentrazione tende
cosi ad aumentare nel plasma, nel liquor, nel liquido sinoviale,
nelle urine e nelle feci. La sua elevata concentrazione nelle feci
pud indicare un’'infiammazione intestinale e la sua corretta
determinazione pud essere di aiuto per una diagnosi di malattia
infiammatoria cronica e di guida e controllo alle scelte
farmacologiche a supporto dell’evidenza clinica e di altre indagini
diagnostiche pertinenti. Inoltre, un aumento dei valori pu6 essere
osservato in tutte le patologie che implicano
I'attivazione di un processo infiammatorio acuto o cronico
dell'apparato gastroenterico. La somministrazione di farmaci
antinfiammatori, celiachia e infezioni batteriche possono variare
i livelli di Calprotectina.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo CHORUS CALPROTECTIN 3RD GENERATION &
pronto all'uso per la determinazione della Calprotectina nelle feci
negli strumenti CHORUS.
Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Gli anticorpi  specifici per la
Calprotectina vengono legati alla fase solida. La calprotectina si
lega alla fase solida inseguito ad incubazione con I'estratto di
feci. Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno
reagito, si effettua l'incubazione con il coniugato costituito da
anticorpi  monoclonali  anti-calprotectina  coniugati  con
perossidasi di rafano. Si elimina il coniugato che non si & legato
e si aggiunge il substrato per la perossidasi. Il colore blu che si
sviluppa e proporzionale alla concentrazione di Calprotectina
presente nel campione in esame.
| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test quando applicati agli strumenti Chorus/Chorus TRIO.
I risultati sono espressi in mg/Kg.
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4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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

5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno
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 le buste contenenti i dispositivi da
utilizzare a temperatura ambiente (18-30°C) per almeno 30
minuti.

Usare il dispositivo entro 60 minuti.

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

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

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

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
Chorus/Chorus TRIO, seguendo rigorosamente le Istruzioni
per 'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.
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L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release
(Rel.) superiore a quella riportata nella tabella
pubblicata sul sito Diesse
https://www.diesse.it/it’/downloads/downloads/strumen
to:39/

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

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

9. Non esporre i dispositivi a forte illuminazione né a vapori di
ipoclorito durante la conservazione e l'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 36 determinazioni

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

[OOOECED] -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre
Posizione 7: Pozzetto con STOP SOLUTION

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con anticorpi monoclonali anti-calprotectina
(massima concentrazione 20ug/Well)

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina in tampone citrato

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: Soluzione tampone proteica contenente Proclin
(0.1%) e Tween (0.1%).

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-Calprotectina
(concentrazione massima 0.35ug/ml) marcati con perossidasi,
in_soluzione tampone proteica contenente Proclin (0.1%) e
Tween (0.05%).

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove é trasferito il campione.

Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire la
busta, prelevare i dispositivi occorrenti; riporre gli altri nella busta
contenente il gel di silice, far uscire I'aria e sigillare premendo
sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.
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CALIBRATORE ~ 1x 0.425 ml

Contenuto: Soluzione di Calprotectina (massima concentrazione
20ug/ml) contenente Proclin (0.1%) e Tween (0.1%). Liquido,
pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenuto: Soluzione di Calprotectina (massima concentrazione
20ug/ml) contenente Proclin (0.1%) e Tween (0.1%). Liquido,
pronto all'uso.

ISAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL| 1 x 1.8 ml
Contenuto: Contenuto: Soluzione tampone proteica contenente
Proclin (0.1%) e Tween (0.1%). Liquido, pronto all'uso.

L'affidabilita delle misurazioni del Calibratore e del Controllo
positivo € garantita dalla catena di tracciabilita descritta di
seguito.

Il Calibratore ed il Controllo positivo sono prodotti a partire da
una soluzione contenente Calprotectina diluita per raggiungere
una specifica concentrazione, il cui range & lotto-dipendente e
viene assegnato durante la fase di rilascio del controllo qualita
utilizzando una serie di calibratori secondari e vengono preparati
e caratterizzati in accordo con un panel di campioni fecali umani
di riferimento, con differenti livelli di antigene.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:
o WASHING BUFFER REF] 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Strumento CHORUS/CHORUS TRIO
Acqua distillata o deionizzata
Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pl.
Guanti monouso
e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
o Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

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

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

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura elo
preparazione:

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

SAMPLE DILUENT/NEGATIVE | 8 settimane a 2/8°C
CONTROL
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7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
I tipo di campione & rappresentato da estratto di feci, preparato
come riportato nelle Istruzioni per I'Uso del prodotto Chorus
Coprocollect (REF 86602 — 86602/40) e maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio.
Il campione puo essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a —20°C per un
massimo di 3 mesi. Il campione pud subire fino ad un massimo
di 3 scongelamenti. Evitare 'uso di congelatori auto sbrinanti per
la conservazione dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare
con cura il campione prima del dosaggio.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo:

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

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

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento fornisce il risultato in mg/Kg, calcolate in base ad
un grafico lotto-dipendente memorizzato nello strumento.
Il test sul campione in esame pud essere interpretato come
segue:

POSITIVO: quando il risultato & > 119 mg/Kg

NEGATIVO: quando il risultato & < 51 mg/Kg
DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato & compreso fra 51 e
119 mg/Kg

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

| livelli riscontrati nei primi mesi di vita dei neonati possono
essere superiori in modo significativo.
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11. LIMITAZIONI DEL TEST
Il prodotto deve essere usato solo da personale professionale di
laboratorio.
Il test non ¢ applicabile a campioni diversi dal campione fecale
estratto.
Tutti i valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione che
non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato ottenuto deve sempre essere valutato
insieme a dati provenienti dal’anamnesi del paziente e/o da altre
indagini diagnostiche.
Il test & applicabile esclusivamente agli strumenti CHORUS e
CHORUS TRIO; non & applicabile allo strumento CHORUS
EVO.
| pazienti che assumono farmaci antinfiammatori non steroidei
(FANS) o inibitori della pompa protonica (IPP) possono
presentare un aumento dei livelli di calprotectina fecale.
Pazienti affetti dalle seguenti malattie possono presentare livelli
elevati di calprotectina:  colite microscopica, malattia
diverticolare, celiachia, infezioni gastrointestinali e il cancro
colorettale.

12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione 24.-1000 mg/Kg.
Per campioni > 1000 mg/Kg ripetere il test sul campione diluito
1:5 in sample dil/neg control.
Il risultato ottenuto dallo strumento deve essere moltiplicato per
5.

13. INTERVALLI DI RIFERIMENTO
| valori attesi nella popolazione normale, determinati
esaminando 120 campioni di donatori sani, erano <24mg/Kg.

14. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 3 campioni (1 Negativo e 2 Positivi) ai quali
sono stati aggiunti i seguenti interferenti:

- Vancomycin (0.67 mg/50 mg stool)
- Ciprofloxacin (0.50 mg/50 mg stool)
- Vitamin E (0.10 mg/50 mg stool)
- Lansoprazolo (0.02 mg/50 mg stool)
- Pentasa (1.33 mg/50 mg stool)
- Asacol (1.33 mg/50 mg stool)
- Prednisone (0.01 mg/50 mg stool)
- Vitamin A (8.0 UI/50 mg stool)

- Vitamin C (0.05 mg/50 mg stool)
- Vitamin D (1.1 UI/50 mg stool)

- Hemoglobin (5.83 mg/50 mg stool)

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

15. CROSS-REATTIVI
Sono stati testati 3 campioni (1 Negativo e 2 Positivi) ai quali
sono stati aggiunti Escherichia coli, Salmonella enteritidis,
Shigella  flexneri,  Yersinia  enterocolitica,  Klebsiella
pneumoniae,Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni
Non sono state rilevate reazioni crociate significative.

16. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 185 campioni con
kit Diesse e con un altro kit del commercio.
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:
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Riferimento
+ - Totale
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Totale 77 108 185

Overall Percent Agreement = 97.3% % Clos: 93.8-98.8
Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica) = 96.1%
Clgs%: 89.1-98.6

Percent Negative Agreement (~Specificita Diagnostica) =98.1%
Close: 93.5-99.5

Positive Predictive Value (PPV) = 97.4% Close: 95.1 -99.7
Negative Predictive Value (NPV) = 97.2% Close: 94.8 -99.6

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo con
un valore di K (Coefficiente di Cohen) di 0.94.

Dei 185 campioni, su 100 campioni quantificabili € stata testata
la correlazione tra il kit Diesse e il kit del commercio.
| dati sono riassunti nella seguente tabella:

Correlazione r IC 95%
Pearson 0.98 0.97-0.99
Spearman 0.97 0.96-0.98

La correlazione tra i due metodi & molto elevata. Tale
correlazione € confermata dai risultati ottenuti dai test Passing-
Bablok e Bland-Altman.

17. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All'interno della seduta Tra sedute
Campione Media CV% Media CV%
mg/Kg mg/Kg
1 240 - 24.0* -
2 441 33 416 13.6
3 189.9 7.3 199.1 44
4 919.7 9.6 878.2 4.1
Tra lotti Tra strumenti
Campione Media o Media o
mg/Kg CV% mg/Kg CV%
1 24.0* - 24.0* -
2 434 4.8 67.8 13.0
3 187.9 125 142.2 134
4 890.4 94 521.9 144

*| valori sperimentali ottenuti <24,0 mg/Kg sono stati trattati
come 24,0 mg/Kg per consentire il calcolo dei risultati.
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SEGNALAZIONE DI INCIDENTE

Se si & verificato un incidente grave in relazione a
questo dispositivo nel territorio di mercato dell'Unione
Europea, si prega di segnalarlo senza indugio al
produttore e all'autorita competente del proprio Stato
membro.
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
CALPROTECTIN
3RD GENERATION

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
CHORUS CALPROTECTIN 3RD GENERATION is an
immunoassay kit for the automated quantitative
determination of Calprotectin in stools.
The test is performed on feces using a disposable device
attached to the CHORUS and CHORUS TRIO instruments.
High concentration of Calprotectin is observed in the feces
of patients with chronic inflammatory diseases (IBD). The
kit, intended for the determination of Calprotectin
concentration is used as an aid to diagnosis and
management of related therapeutic measures.
It is to be used only by professional laboratory personnel.

2. INTRODUCTION

Calprotectin is a 36-kDa heterodimeric protein found
predominantly in neutrophils. lts release can occur in the
presence of numerous cytotoxic effects that make the cell
membrane permeable. Its concentration thus tends to increase
in plasma, CSF, synovial fluid, urine, and feces. Its elevated
concentration in feces may indicate intestinal inflammation, and
its correct determination may aid in a diagnosis of chronic
inflammatory disease and guide and control drug choices in
support of clinical evidence and other relevant diagnostic
investigations. In addition, increased values can be observed in
all diseases that involve the activation of an acute or chronic
inflammatory process of the gastrointestinal system.
Administration of anti-inflammatory drugs, celiac disease, and
bacterial infections can change Calprotectin levels.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The CHORUS Calprotectin 3rd generation device is ready-to-use
for the determination of Calprotectin in feces in CHORUS
instruments.
The test is based on the ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent
Assay) principle. Calprotectin-specific antibodies are bound to
the solid phase. Calprotectin binds to the solid phase following
incubation with the stool extract. After washes to remove
unreacted proteins, incubation with the conjugate consisting of
monoclonal anti-calprotectin  antibodies conjugated  with
horseradish peroxidase is performed. The conjugate that has not
bound is removed and the substrate for the peroxidase is added.
The blue color that develops is proportional to the concentration
of Calprotectin presents in the test sample.
The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied to the Chorus/Chorus TRIO instruments.
Results are expressed in mg/Kg.
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4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which have been
tested and gave a negative response for the presence of
HBsAg and for anti-HIV-1, anti-HIV-2 and anti-HCV
antibodies. As no diagnostic test can offer a complete
guarantee regarding the absence of infective agents, all
material of human origin must be handled as potentially
infectious. All precautions normally adopted in laboratory
practice should be followed when handling material of
human origin.

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

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

4. Refer to the Safety Data Sheet (available on DIESSE
website: www.diesse.it) for the safety characteristics of the
reagents contained in the kit.

5. Neutralized acids and other liquid waste should be
decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1%. 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
Before use, bring the package containing the devices to room

temperature (18-30°C) for at least 30 minutes for at least 30
minutes.
Use the device within 60 minutes.

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/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
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Release (Rel.) subsequent to the one reported in the
table published on Diesse website
(https:/lwww.diesse.it/it/downloads/downloads/strume
nto:39/)

5. Check that the instrument is set up correctly (see CHORUS
Operating Manual).

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

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 36 tests.

REAGENT

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

Description:

toccanas/ik

Position 8: Space available for barcode label

Position 7: Well with STOP SOLUTION

Position 6: MICROPLATE WELL.

Sensitized with monoclonal anti-calprotectin  antibodies
(maximum concentration 20ug/Well)

Position 5: MICROPLATE WELL

Not sensitized.

Position 4: TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine in citrate buffer.

Position 3: SAMPLE DILUENT

Content: Protein buffer solution containing Proclin (0.1%) and
Tween (0.1%).

Position 2: CONJUGATE

Contents: anti-Calprotectin monoclonal antibodies (maximum
concentration 0.35ug/ml) labeled with peroxidase, in protein
buffer solution containing Proclin (0.1%) and Tween (0.05%).
Position 1: EMPTY WELL.

Where the sample is transferred to.

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  1x0.425 ml

Contents:  Calprotectin  solution (maximum concentration
20pg/ml) containing Proclin (0.1%) and Tween (0.1%). Liquid,
ready-to-use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 ml

Contents:  Calprotectin  solution (maximum concentration
20pg/ml) containing Proclin (0.1%) and Tween (0.1%). Liquid,
ready-to-use.
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ISAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL| 1x 1.8 ml
Content: Contents: Protein buffer solution containing Proclin
(0.1%) and Tween (0.1%). Liquid, ready-to-use.

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

The Calibrator and Positive Control are produced from a solution
containing Calprotectin  diluted to achieve a specific
concentration, the range of which is batch-dependent and
assigned during the quality control release phase using a series
of secondary calibrators and are prepared and characterized in
accordance with a panel of human reference fecal samples with
different antigen levels.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
o  WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
CHORUS/CHORUS TRIO/CHORUS EVO Instrument
Distilled or deionised water
Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution
Disposable gloves
e Sodium Hypochlorite solution (5%)
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 positive control (see section
9, Test validation).

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

Reagents have a limited stability after opening:

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

SAMPLE DILUENT/NEGATIVE | 8 weeks at 2/8°C
CONTROL

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample type is stool extract, prepared
as reported in the Instructions for Use of the product Chorus
Coprocollect (REF 86602 - 86602/40) and handled as
required in standard laboratory procedures.

The sample can be kept for 4 days at 2/8°C; for longer storage
periods, freeze at -20°C for up to 3 months. The sample may
undergo up to a maximum of 3 thawings. Avoid the use of self-
defrosting freezers for sample storage. After thawing, shake the
sample carefully before assaying.

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

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

3. Dispense in well no. 1 of each device:

SAMPLE 50 pl/device
CALIBRATOR 50 plidevice
POSITIVE CONTROL | 50 ulidevice

At each change of batch, use a device for the calibrator.

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

9. TEST VALIDATION

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

If the result of the positive control continues to be outside the
acceptable range, contact the Customer Care.

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The instrument provides the result in mg/Kg, calculated on the
basis of a batch-dependent curve stored in the instrument.
The test on the sample under examination can be interpreted as
follows:

POSITIVE: when the result is > 119 mg/Kg

NEGATIVE: when the result is < 51 mg/Kg
DOUBT/EQUIVOCAL: when the result is between 51 and 119
mg/Kg

In case of doubtful/equivocal result, repeat the test.

Levels found in infants' first months of life may be significantly
higher.

11. LIMITATIONS
The product should be used only by professional laboratory
personnel.
The test is not suitable for samples different from faecal sample.
All values obtained need careful interpretation that does not
prescind from other indicators related to the same 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 other clinical diagnostic evaluation.
The test is applicable only to the CHORUS and CHORUS TRIO
instruments; it is not applicable to the CHORUS EVO instrument.
Patients who are taking nonsteroidal anti-inflammatory drugs
(NSAIDs) or proton pump inhibitors (PPIs) may have increased
fecal calprotectin levels.
Patients with the following diseases may have elevated
calprotectin levels: microscopic colitis, diverticular disease,
celiac disease, gastrointestinal infections, and colorectal cancer.
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12. CALIBRATION RANGE
Calibration range 24.-1000 mg/Kg.
For samples > 1000 mg/Kg Repeat the test on the sample diluted
1:5 in sample dil/neg control.
The result obtained from the instrument should be multiplied by
5.

13. REFERENCE RANGE
The expected values in the normal population, determined by
examining 120 healthy donor samples, were <24mg/Kg.

14. ANALYTICAL SPECIFICITY
3 samples (1 Negative and 2 Positive) to which the following
interferers were added:

- Vancomycin (0.67 mg/50 mg stool)
- Ciprofloxacin (0.50 mg/50 mg stool)
- Vitamin E (0.10 mg/50 mg stool)
- Lansoprazolo (0.02 mg/50 mg stool)
- Pentasa (1.33 mg/50 mg stool)
- Asacol (1.33 mg/50 mg stool)
- Prednisone (0.01 mg/50 mg stool)
- Vitamin A (8.0 UI/50 mg stool)

- Vitamin C (0.05 mg/50 mg stool)
- Vitamin D (1.1 UI/50 mg stool)

- Hemoglobin (5.83 mg/50 mg stool)

The presence of the above interfering substances in the faecal
sample under examination does not alter the test result.

15. CROSS-REACTIONS
Three samples (1 Negative and 2 Positives) were tested to which
Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella flexneri,
Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniae,Citrobacter
freundii, Campylobacter jejuni were added.
No significant cross-reactions were detected.

16. METHOD COMPARISON
In an experimentation 185 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit .
Data are summarized in the following table :

Reference
+ - Total
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Total 77 108 185

Overall Percent Agreement = 97.3% % Clos: 93.8-98.8
Percent Positive Agreement = 96.1% Clgs%: 89.1 -98.6
Percent Negative Agreement =98.1% Clos%: 93.5 -99.5
Positive Predictive Value (PPV) = 97.4% Cles%: 95.1 -99.7
Negative Predictive Value (NPV) = 97.2% Clos: 94.8 -99.6

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 0.94.

Of the 185 samples, correlation between the Diesse kit and the
trade kit was tested out of 100 quantifiable samples.

The data are summarized in the following table:
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Correlazione r IC 95%
Pearson 0.98 0.97-0.99
Spearman 0.97 0.96-0.98

The correlation between the two methods is very high. This
correlation is confirmed by the results obtained from the Passing-
Bablok and Bland-Altman tests.

17. PRECISION AND REPEATIBILITY
Within-run Precision Between-run precision
Sample Mean o Mean o
mg/Kg CV% mg/Kg CV%
1 24.0* - 24.0* -
2 441 3.3 41.6 13.6
3 189.9 7.3 199.1 44
4 919.7 9.6 878.2 41
Precision between Precision between
Sample batches instruments
Mean Mean
mg/Kg CV% mg/Kg CV%
1 24.0* - 24.0* -
2 434 4.8 67.8 13.0
3 187.9 125 142.2 134
4 890.4 94 521.9 144

*The obtained experimental values <24.0 mg/Kg, were treated as
24.0 mg/Kg to allow the calculation of the results.

18.
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INCIDENT REPORTING

If any serious incident in relation to this device has
occurred in the European Union market territory,
please report without delay to the manufacturer and
competent authority of your Member State.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

CHORUS
CALPROTECTIN 3R0 GENERATION

Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

1. VERWENDUNGSZWECK

CHORUS CALPROTECTIN 3R0 GENERATION ist ein
immunologisches Kit fiir die automatisierte quantitative
Bestimmung von Calprotectin in Fakalien.

Der Test wird mit einem Einweggerdt, das an den
Instrumenten CHORUS und CHORUS TRIO angebracht ist,
an Fékalien durchgefiihrt. In den Fékalien von Patienten mit
chronisch entziindlichen Erkrankungen (IBD) werden hohe
Konzentrationen von Calprotectin beobachtet. Das Kit zur
Bestimmung der Calprotectin-Konzentration dient als
Hilfsmittel fiir die Diagnose und fiir die Steuerung der damit
verbundenen therapeutischen MaRnahmen. Er sollte nur
von professionellem Laborpersonal verwendet werden.

2. EINFUHRUNG

Calprotectin ist ein heterodimeres Protein mit 36 kDa, das vor
allem in Neutrophilen vorkommt. Seine Freisetzung kann in
Gegenwart zahlreicher zytotoxischer Wirkungen erfolgen, die die
Zellmembran durchlassig machen. Seine Konzentration im
Plasma, im Liquor, in der Synovialflissigkeit, im Urin und in den
Fékalien nimmt daher tendenziell zu. Seine erhdhte
Konzentration in den Fakalien kann auf eine Darmentziindung
hinweisen, und seine korrekte Bestimmung kann bei der
Diagnose einer chronisch entziindlichen Erkrankung helfen und
die Auswahl von Medikamenten zur Unterstitzung des
klinischen Nachweises und anderer relevanter diagnostischer
Untersuchungen leiten und kontrollieren. Dariiber hinaus kann
ein Anstieg der Werte bei allen Pathologien beobachtet werden,
bei denen ein akuter oder chronischer Entziindungsprozess des
Magen-Darm-Systems aktiviert wird.

Die Verabreichung von entzlindungshemmenden
Medikamenten, Zéliakie und bakterielle Infektionen kénnen den
Calprotectin-Spiegel verandern.

3. PRINZIP DER METHODE

Das Gerat CHORUS CALPROTECTIN 3RD GENERATION ist
gebrauchsfertig fir die Bestimmung von Calprotectin in Fékalien
bei CHORUS-Instrumenten.

Der Test basiert auf dem ELISA-Prinzip (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Calprotectin-spezifische Antikdrper
werden an die feste Phase gebunden. Calprotectin bindet sich
nach Inkubation mit Stuhlextrakt an die feste Phase. Nach dem
Waschen zur Entfernung nicht umgesetzter Proteine erfolgt die
Inkubation mit dem Konjugat, das aus monoklonalen Anti-
Calprotectin-Antikérpern besteht, die mit Meerrettichperoxidase
konjugiert sind. Das ungebundene Konjugat wird entfernt und
das Substrat fir die Peroxidase hinzugeflgt. Die blaue Farbe,
die sich entwickelt, ist proportional zur Konzentration der
Calprotectin in der Testprobe.
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Die Einweggerate enthalten alle Reagenzien zur Durchfiihrung
des Tests bei Anwendung auf Chorus/Chorus-TRIO-
Instrumenten.

Die Ergebnisse sind in mg/Kg angegeben.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

NUR FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK GEEIGNET.
Dieses Kit enthélt Materialien menschlichen Ursprungs, die
sowohl auf HBsAg als auch auf Anti-HIV-1-, Anti-HIV-2- und
Anti-HCV-Antikorper getestet und fiir negativ befunden
wurden. Da kein diagnostischer Test eine vollstandige
Garantie fur das Nichtvorhandensein von
Infektionserregern bieten kann, muss jedes Material
menschlichen Ursprungs als potenziell infiziert angesehen
werden. Alle Reagenzien und Proben miissen geméaR den im
Labor iiblichen Sicherheitsvorschriften gehandhabt
werden.
Entsorgung von Riickstinden: Verwendete Proben,
Kalibriervorrichtungen und Streifen sind wie infizierte
Riickstainde zu behandeln und dann gemaR den
gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Warnungen zur persdnlichen Sicherheit

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

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

3. Waschen Sie sich griindlich die Hande, nachdem Sie die
Gerdte in das CHORUS/CHORUS-TRIO-Instrument
eingesetzt haben.

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

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

6. Verschiittetes, maglicherweise infiziertes Material muss
sofort mit saugfahigem Papier entfernt werden, und der
verunreinigte Bereich muss dekontaminiert werden, z. B.
mit 1%igem Natriumhypochlorit, bevor die Arbeit fortgesetzt
wird. Wenn eine S&ure vorhanden ist, darf
Natriumhypochlorit erst verwendet werden, wenn der
Bereich getrocknet ist.

Alle  Materialien, die zur Dekontaminierung von
versehentlich verschiitteten Stoffen verwendet werden,
einschlieflich  Handschuhe, mussen als potenziell
infektidser Abfall entsorgt werden.

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht
autoklaviert werden.

Analytische Warnhinweise

Bringen Sie die Beutel, in denen sich die zu verwendenden
Geréte befinden, vor der Verwendung mindestens 30 Minuten
lang auf Raumtemperatur (18-30 °C).
Verwenden Sie das Gerat innerhalb von 60 Minuten.

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

2. Wenn Sie die Probe in die Vertiefung geben, achten Sie
darauf, dass sie sich perfekt auf dem Boden verteilt.
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3. Uberpriifen Sie das tatsachliche Vorhandensein der
Reagenzien im Gerat und die Unversehrtheit des Gerats
selbst. Verwenden Sie keine Geréte, die bei der visuellen
Inspektion das Fehlen von Reagenzien und/oder
Fremdkérpern in der Reaktionsvertiefung aufweisen.

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

Die Verwendung des Kits ist nur mit einer aktualisierten
Softwareversion maglich. Vergewissern Sie sich, dass
die auf dem Instrument installierte Software mit der auf
der  Diesse-Website  veroffentlichten  Tabelle
libereinstimmt oder eine hohere Release (Rel.) hat
https://www.diesse.it/it’/downloads/downloads/strumen
to:39/

5. Prufen Sie, ob das Instrument richtig eingestellt ist (siehe
Benutzerhandbuch CHORUS).

6. Verdndern Sie den Barcode auf dem Gerategriff nicht,
damit er vom Instrument korrekt gelesen werden kann.

7. Vermeiden Sie die Verwendung von selbstabtauenden
Gefriergeraten fir die Probenlagerung.

8. Defekte Barcodes konnen manuell in das Instrument
eingegeben werden

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

10. Verwenden Sie das Gerdt nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums.

11. Vergewissern Sie sich, dass das Instrument iiber einen
Anschluss an den Waschpuffer (Ref. 83606) verfiigt.

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

-GERATE 6 Packungen mit je 6 Geraten

Beschreibung:

LOOOELED -

Position 8: Verfligharer Platz fiir Barcode-Etikett

Position 7: Vertiefung mit STOP SOLUTION

Platz 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Sensibilisiert mit monoklonalen Anti-Calprotectin-Antikdrpern
(maximale Konzentration 20 ug/Well)

Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert.

Position 4: TMB-SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin in Citratpuffer

Position 3: VERDUNNER FUR PROBEN

Inhalt: Proteinpufferldsung mit Proclin (0,1%) und Tween (0,1%).
Position 2; KONJUGAT

Inhalt: Peroxidase-markierte monoklonale Anti-Calprotectin-
Antikérper (Hochstkonzentration 0,35ug/ml) in Proteinpuffer mit
Proclin (0,1%) und Tween (0,05%).

Position 1: LEERE VERTIEFUNG

Wo die Probe Ubergeben wird.
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Anwendung: einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den
Beutel 6ffnen, die gewlinschten Gerate herausnehmen; Die
anderen in den Beutel mit dem Kieselgel legen, die Luft
entweichen lassen und durch Andriicken des Verschlusses
verschlieRen. Bei 2/8°C aufbewahren.

CALIBRATOR KALIBRIERVORRICHTUNG 1 x 0,425 ml

Inhalt: Calprotectin-Ldsung (maximale Konzentration 20ug/ml)
mit Proclin (0,1%) und Tween (0,1%). Fliissig, gebrauchsfertig.

KONTROLLE + |POSITIVE KONTROLLE 1 x 0,425 ml

Inhalt: Calprotectin-Lésung (maximale Konzentration 20ug/ml)
mit Proclin (0,1%) und Tween (0,1%). Flissig, gebrauchsfertig.

IPROBENVERDUNNER/NEGATIVE KONTROLLE [1x 1,8 ml
Inhalt: Inhalt: Proteinpufferlésung mit Proclin (0,1%) und Tween
(0,1%). Flussig, gebrauchsfertig.

Die Zuverlassigkeit der Messungen der Kalibriervorrichtung und
der Positivkontrolle wird durch die unten beschriebene
Rickfuhrbarkeitskette gewahrleistet.

Die Kalibriervorrichtung und die Positivkontrolle werden aus
einer Calprotectin-haltigen Losung hergestellt, die auf eine
bestimmte Konzentration verdinnt wird, deren Bereich
chargenabhéngig ist. wird wahrend der Freigabephase der
Qualitatskontrolle mit Hilfe einer Reihe von Sekundar-Kalibrier-
Vorrichtungen zugewiesen und wird anhand eines Panels
menschlicher ~ Stuhlreferenzproben  mit  unterschiedlichen
Antigenkonzentrationen hergestellt und charakterisiert.

SONSTIGES ERFORDERLICHES, ABER NICHT

BEREITGESTELLTES MATERIAL:

o WASCHPUFFER REF 83606

o REINIGUNGSLOSUNG 200@83609
DESINFEKTIONSLOSUNG REF 83604 - 83608

Instrument CHORUS/CHORUS TRIO

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

Normales Laborglas: Zylinder, Reagenzgléser, usw.

Mikropipetten, mit denen sich Volumina von 50-200 ul

genau entnehmen lassen.

Einweghandschuhe

o 5%ige Natriumhypochlorit-Lésung

e Behalter flir die Sammlung von potenziell infiziertem
Material

6. LAGERUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN
Die Reagenzien miissen bei 2/8°C gelagert werden. Im Falle
einer falschen Lagertemperatur muss die Kalibrierung
wiederholt und die Richtigkeit des Ergebnisses anhand der
Positivkontrolle liberpriift werden (siehe Kapitel 9: Test-
Validierung).
Das Verfallsdatum ist auf jedem Bestandteil und auf dem
duReren Verpackungsetikett aufgedruckt.
Die Reagenzien sind nach dem Offnen und/oder der
Zubereitung nur begrenzt stabil:

GERATE 8 Wochen bei 2/8°C
KALIBRIERVORRICHTUNG 8 Wochen bei 2/8°C
POSITIVE KONTROLLE 8 Wochen bei 2/8°C
PROBENVERDUNNER/NEGATIVE | 8 Wochen bei 2/8°C
KONTROLLE

7.  ART DER PROBEN UND LAGERUNG
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Die Art der Probe wird durch Stuhlextrakt représentiert, der
gemal der Gebrauchsanweisung des Chorus-Coprocollect-
Produkts (REF 86602 — 86602/40) zubereitet und gemal den
Anforderungen der Standardlaborverfahren gehandhabt wird.

Die Probe kann 4 Tage lang bei 2/8°C aufbewahrt werden; Bei
l&ngerer Lagerung bei -20°C bis zu 3 Monate einfrieren. Die
Probe kann maximal 3 Mal aufgetaut werden. Vermeiden Sie die
Verwendung von selbstabtauenden Gefriergeraten fir die
Probenlagerung. Nach dem Auftauen die Probe vor der
Dosierung sorgfaltig schiitteln.

8. VERFAHREN

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

2. Fihren Sie eine Sichtpriifung des Geréatestatus gemal den
Anweisungen in Kapitel 4 Analytische Warnhinweise durch.

3. Indie Vertiefung Nr. 1 jedes Geréts Folgendes geben:

PROBE 50 pl/Gerét
KALIBRIERVORRICHTUNG | 50 uliGerat
POSITIVE KONTROLLE 50 pl/Gerat

Verwenden Sie bei jedem Chargenwechsel eine
Kalibriervorrichtung.

4. Legen Sie die Gerate auf das Instrument. Fiihren Sie die
Kalibrierung (falls erforderlich) und den Test gemaR dem
Benutzerhandbuch des Instruments durch.

9. TEST-VALIDIERUNG

Verwenden Sie die Positivkontrolle, um die Richtigkeit des
erhaltenen Ergebnisses zu Uberpriifen, indem Sie sie wie in der
Bedienungsanleitung des Instruments beschrieben verarbeiten.
Zeigt das Instrument an, dass der Wert der Positivkontrolle
auBerhalb des zulassigen Bereichs liegt, muss die Kalibrierung
erneut durchgefihrt werden. Frilhere Ergebnisse werden
automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis der positiven Kontrolle weiterhin auBerhalb
des akzeptablen Bereichs liegt, wenden Sie sich an den
Kundendienst.

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

10. INTERPRETATION DES TESTS
Das Instrument gibt das Ergebnis in mg/Kg an, das aus einer im
Instrument  gespeicherten,  chargen-abhéangigen  Grafik
berechnet wird.
Der Test an der Probe kann wie folgt interpretiert werden:

POSITIV: Wenn das Ergebnis> 119 mg/Kg ist.

NEGATIV: Wenn das Ergebnis < 51 mg/Kg ist.
ZWEIFEL/ZWEIDEUTIGKEIT: Wenn das Ergebnis zwischen 51
und 119 mg/Kg liegt.

Im Falle eines zweifelhaften/zweideutigen Ergebnisses ist der
Test zu wiederholen.

In den ersten Lebensmonaten von Sauglingen kénnen die Werte
deutlich héher sein.
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11. GRENZEN DES TESTS
Das Produkt sollte nur von professionellem Laborpersonal
verwendet werden.
Der Test ist nicht auf andere Proben als die extrahierte
Stuhlprobe anwendbar.
Alle ermittelten Werte miissen sorgfaltig interpretiert werden,
ohne andere Indikatoren, die denselben Patienten betreffen,
aulBer Acht zu lassen.
Der Test kann nicht allein fiir eine klinische Diagnose verwendet
werden, und das Ergebnis muss immer zusammen mit Daten
aus der Krankengeschichte und/oder anderen diagnostischen
Untersuchungen bewertet werden.
Der Test ist nur auf die Instrumente CHORUS und CHORUS
TRIO und nicht auf das Instrument CHORUS EVO anwendbar.
Bei Patienten, die nicht-steroidale Antirheumatika (NSAIDs) oder
Protonenpumpeninhibitoren (PPIs) einnehmen, kénnen erhdhte
Calprotectin-Werte im Stuhl auftreten.
Patienten, die an folgenden Krankheiten leiden, kdnnen erhdhte
Calprotectin-Werte aufweisen: Mikroskopische Kolitis, Divertikel-
Krankheit, ~Zoliakie, gastrointestinale Infektionen  und
kolorektaler Krebs.

12. KALIBRIERBEREICH
Kalibrierbereich 24.-1000 mg/Kg.
Bei Proben > 1000 mg/kg wiederholen Sie den Test mit der 1:5
in Probenverdiinnung/Negativkontrolle verdiinnten Probe.
Das vom Instrument ermittelte Ergebnis muss mit 5 multipliziert
werden.

13. REFERENZINTERVALLE
Die erwarteten Werte in der Normalbevélkerung, die durch die
Untersuchung von 120 Proben von gesunden Spendern ermittelt
wurden, lagen bei <24mg/kg.

14. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 3 Proben getestet (1 negativ und 2 positiv), denen die
folgenden Stérstoffe zugesetzt wurden:

- Vitamin C
- Vitamin D 1,1 1U/50 mg Stuhl)
- H&moglobin (5,83 mg/50 mg Stuhl)

Das Vorhandensein der oben genannten Stérstoffe in der
untersuchten Stuhlprobe hat keinen Einfluss auf das
Testergebnis.

15. KREUZREAKTIONEN
Drei Proben wurden (1 negativ und 2 positiv) getestet, denen
Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella flexneri,
Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniae, Citrobacter
freundii, Campylobacter jejuni hinzugefiigt wurden.
Es wurden keine signifikanten Kreuzreaktionen festgestellt.

0,05 mg/50 mg Stuhl)

- Vancomycin (0,67 mg/50 mg Stuhl)
- Ciprofloxacin (0,50 mg/50 mg Stuhl)
- Vitamin E (0,10 mg/50 mg Stuhl)
- Lansoprazol (0,02 mg/50 mg Stuhl)
- Pentasa (1,33 mg/50 mg Stuhl)
- Asacol (1,33 mg/50 mg Stuhl)
- Prednison (0,01 mg/50 mg Stuhl)
- Vitamin A (8,0 1U/50 mg Stuhl)

(

(

16. VERGLEICHENDE STUDIEN
In einem Versuch wurden 185 Proben mit Diesse-Kits und einem
anderen kommerziellen Kit analysiert.
Es folgt ein Uberblick tiber die experimentellen Daten:
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Referenz
+ - Insgesamt
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Insgesamt 77 108 185
Prozentuale Gesamt-Ubereinstimmung = 97,3% %

Clos%: 93,8-98,8 )

Prozentuale positive  Ubereinstimmung  (~Diagnostische
Sensitivitat)= 96.1% Clos%: 89.1 -98.6

Prozentuale negative Ubereinstimmung  (~Diagnostische
Spezifitat) =98,1% Close: 93.5-99.5

Positiver Pradiktiver Wert (PPV) = 97,4% Closs: 95.1 -99.7
Negativer Pradiktiver Wert (NPV) = 97,2% Clgsw: 94.8 -99.6

Der Grad der Ubereinstimmung zwischen den beiden Methoden
ist mit einem K-Wert (Cohens Koeffizient) von 0,94
ausgezeichnet.

Von den 185 Proben wurde die Korrelation zwischen dem
Diesse-Kit und dem kommerziellen Kit anhand von 100
quantifizierbaren Proben getestet.

Die Daten sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

Korrelation r IC 95%
Pearson 0,98 0,97-0,99
Spearman 0,97 0,96-0,98

Die Korrelation zwischen den beiden Methoden ist sehr hoch.
Diese Korrelation wird durch die Ergebnisse der Passing-Bablok-
und Bland-Altman-Tests bestatigt.

17. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Innerhalb der Sitzung Zwischen Sitzungen
Probe Durchschnitt o Durchschnitt 0
mg/Kg CV% mg/Kg CV%
1 24,0 - 24,0 -
2 441 33 41,6 13,6
3 189,9 73 1991 44
4 919,7 9,6 878,2 41
Zwischen Chargen Zwischen Instrumenten
Probe Durchschnitt o Durchschnitt o
mg/Kg CV% mg/Kg CV%
1 24,0 - 24,0 -
2 434 48 67,8 13,0
3 187,9 12,5 142,2 13,4
4 890,4 94 521,9 144

*Experimentell ermittelte Werte <24,0 mg/Kg wurden als
24,0 mg/Kg behandelt, damit die Ergebnisse berechnet
werden konnen.
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VORFALLBERICHT

Wenn sich im Zusammenhang mit diesem Geréat im
Marktgebiet der Europdischen Union ein schwerer
Unfall ereignet hat, melden Sie dies bitte unverziglich
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde lhres
Mitgliedstaates.
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
CALPROTECTIN 3R0 GENERATION

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1. URCENE POUZIT

CHORUS CALPROTECTIN 3R GENERATION je
imunologicka souprava pro automatizované kvantitativni
stanoveni kalprotektinu ve stolici.

Test se provadi na stolici pomoci jednorazového zafizeni
pfipojeného k pfistrojim CHORUS a CHORUS TRIO. Vysoké
koncentrace kalprotektinu jsou pozorovany ve stolici
pacienti trpicich chronickymi zanétlivymi onemocnénimi
(IBD). Souprava uréena ke stanoveni koncentrace
kalprotektinu se pouziva jako pomiicka pro diagnostiku a
pro Fizeni souvisejicich terapeutickych opatieni. Musi jej
pouzivat pouze odborni pracovnici laboratore.

2. UvoD
Kalprotektin je heterodimericky protein o velikosti 36 kDa, ktery
se nachazi pfevazné v neutrofilech. K jeho uvolnéni mlize dojit
za pfitomnosti ¢etnych cytotoxickych acinku, které zpusobuiji
propustnost bunééné membrany. Jeho koncentrace se tak
zvySuje v plazmé, mozkomi$nim moku, synovialni tekuting, moci
a stolici. Jeho zvySena koncentrace ve stolici miZe ukazovat na
stfevni zanét a jeho spravné stanoveni muze pomoci pfi
diagnostice chronického zanétlivého onemocnéni a pfi volbé
farmakologickych postupd a jejich kontrole na zakladé klinickych
dikazd a dalSich prislusnych diagnostickych vySetfeni. Kromé
toho Ize zvy3eni hodnot pozorovat u vdech onemocnéni,
ktera zahrnuji aktivaci akutniho nebo chronického zanétlivého
celiakie a bakteridlni infekce mohou zménit hladinu
kalprotektinu.

3. PRINCIP METODY
Prostfedek CHORUS CALPROTECTIN 3RD GENERATION je
pfipraven k pouziti pro stanoveni kalprotektinu ve stolici v
pfistrojich CHORUS.
Test je zalozen na principu ELISA (enzymové vazana
imunosorbéni analyza). Na pevnou fazi se véazou protilatky
specifické pro kalprotektin. Kalprotektin se po inkubaci s
fekalnim extraktem vaze na pevnou fazi. Po promyti k odstranéni
nezreagovanych protein se provede inkubace s konjugatem
sestavajicim z monoklonalnich protilatek proti kalprotektinu
konjugovanych s kienovou peroxidédzou. Nenavazany konjugét
se odstrani a pfida se substrat pro peroxidazu. Vytvofena barva
je Uimérna Kalprotektin pfitomnému v testovaném vzorku.
Jednorazova zafizeni obsahuji vSechna Cinidla k provedeni
testu, pokud jsou pouzita na pfistrojich Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadieny v mg/kg.

4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
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POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Tato sada obsahuje materialy lidského piivodu, které byly
testovany a shledany negativnimi v testech na HBsAg a
protilatky anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Vzhledem k
tomu, Ze zadny diagnosticky test nemize poskytnout
Uplnou zaruku nepfitomnosti infekénich agens, musi byt
jakykoli material lidského ptivodu povazovan za potencialné
infikovany. Se vSemi Cinidly a vzorky se musi zachazet v
souladu s bezpe€nostnimi pravidly obvyklymi v laboratofi.

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

Upozornéni tykajici se bezpeénosti personélu

1. Nepipetujte Usty.

2. Pfi manipulaci se vzorky pouzivejte jednorazové rukavice a
ochranu o€i.

3. Po vloZeni zafizeni do pfistroje CHORUS/CHORUS TRIO si
dUkladné umyjite ruce.

4. Bezpelnostni charakteristiky Cinidel obsazenych v sadé
naleznete v bezpeénostnim listu (k dispozici na webovych
strankach spolecnosti DIESSE: www.diesse.it)

5. Neutralizované kyseliny a jiné kapalné odpady by mély byt
dezinfikovany pfidanim chlornanu sodného v dostate¢ném
mnozstvi, aby bylo dosazeno kone&né koncentrace alespon
1 %. K zaji$téni ucinné dezinfekce by mélo stadit ptisobeni
1% chlornanu sodného po dobu 30 minut.

6. Jakékoli rozliti potencialné infikovanych materialt musi byt
okamZité odstranéno pomoci absorpéniho papiru a
zneCistény prostor musi byt pfed pokradovanim v praci
dekontaminovan, napf. 1% chlornanem sodnym. Pokud je
pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt pouzit dfive,
nez bude zéna vysusena.

VeSkeré materidly pouZité k dekontaminaci nahodné
rozlitych latek, véetné rukavic, by mély byt zlikvidovany jako
potencialné infek&ni odpad.

Materialy s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu

Pfed pouzitim nechte vytemperovat sacky obsahuijici nastroje na
pokojovou teplotu (18 - 30°C) alespofi po dobu 30 minut.
Néstroj pouZijte do 60 minut.

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

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

3. Zkontrolujte skuteCnou pfitomnost Cinidel v zafizeni a
neporuenost samotného zafizeni. NepouZivejte zafizeni,
u nichz pfi vizualni kontrole chybi reagencie a/nebo se v
reakéni jamce nachdézeji cizi télesa.

4. Zafizeni je nutné pouzivat spole¢né s pfistrojem

Chorus/Chorus TRIO, pfi¢emz je nutné striktné dodrZovat
navod k pouZiti a uZivatelskou pfiruéku k pfistroji.
Pouziti sady je mozné pouze s aktualizovanou verzi
softwaru. Ujistéte se, Ze software nainstalovany v
pfistroji odpovida nebo ma vyssi verzi (Rel.), nez je
uvedeno v tabulce na webovych strankach spoleénosti
Diesse.
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5. Zkontrolujte, zda je pfistroj spravné nastaveno (viz
uzivatelska pfirucka CHORUS).

6. Carovy kod na rukojeti zafizeni neméfite, aby jej pfistroj
spravné odecCetl.

7. Vyhnéte se pouzivani samoodmrazovacich mrazniCek pro
skladovani vzorkd.

8. Vadné ¢arové kddy Ize do pfistroje zadat ruéné.

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

10. Nepouzivejte zafizeni po uplynuti doby pouZitelnosti

11. Zkontrolujte, zda je pfistroj pfipojen k promyvacimu
pufru (Ref. 83606)

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

DD JZARIZENI 6 baleni kazdé po 6 zafizenich

Popis:

L OOOELED -

Pozice 8: Prostor pro $titek s ¢arovym kodem

Pozice 7: Jamka s STOP ROZTOKU

Pozice 6: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Senzibilizovano monoklonalnimi protilatkami proti kalprotektinu
(maximalni koncentrace 20 pg/Well)

Pozice 5: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Nesenzibilizovano.

Pozice 4: SUBSTRAT TMB

Obsah: Tetrametylbenzidin v citratovém pufru

Pozice 3: REDIDLO PRO VZORKY

Obsah: Roztok proteinového pufru obsahujici Proclin (0,1 %) a
Tween (0,1 %).

Pozice 2: KONIUGOVANE

Obsah: monoklonalni protilatky proti kalprotektinu (maximalni
koncentrace 0,35 pg/ml) znagené peroxidazou v proteinovém
pufru obsahujicim Proclin (0,1 %) a Tween (0,05 %).

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kam je vzorek pfenesen.

Pouziti: jeden sacek vyrovnejte na pokojovou teplotu,
oteviete sacek, vyjméte potfebné pomdcky; ostatni viozte do
sacku se silikagelem, vypustte vzduch a_uzaviete stisknutim na
strané zavirani. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

CALIBRATOR |KALIBRATOR 1 x 0,425 ml

Obsah: Roztok kalprotektinu (maximéalni koncentrace 20 pg/ml)
obsahujici Proclin (0,1 %) a Tween (0,1 %). Tekutina pfipravena
k pouziti.

CONTROL + POZITIVNi KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: Roztok kalprotektinu (maximéalni koncentrace 20 pg/ml)
obsahujici Proclin (0,1 %) a Tween (0,1 %). Tekutina pfipravena
k pouziti.
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REDIDLO PRO VZORKY/NEGATIVNi KONTROLA |1 x 1,8
ml

Obsah: Obsah: Roztok proteinového pufru obsahujici Proclin
(0,1 %) a Tween (0,1 %). Tekutina pfipravena k pouZziti.

Spolehlivost méfeni kalibratoru a pozitivni kontroly je zarucena
fetézcem sledovatelnosti popsanym nize.

Kalibrator a pozitivni kontrola se vyrabéji z roztoku obsahujiciho
kalprotektin zfedény na specifickou koncentraci, jejiz rozsah
zavisi na $arzi a je pfifazen béhem faze uvolfiovani kontroly
kvality pomoci fady sekundarnich kalibrator(, které se pfipravuji
a charakterizuji podle panelu lidskych referenénich vzorki
stolice s rliznymi hladinami antigenu.

DALSi POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI:

e MYCI PUFR|REF| 83606

o CISTICI ROZTOK 200 83609

o SANITACNi ROZTOK REF 83604 - 83608

Pristroj CHORUS/CHORUS TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

Bézné laboratorni sklo: valce, zkumavky atd.
Mikropipety schopné pfesné odebirat objemy 50-200 .
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby pro sbér potencialné infikovanych materiald

6. SKLADOVANI A STABILITA CINIDEL
Cinidla musi byt skladovany pii teploté 2/8 °C. V pripadé
nespravné skladovaci teploty je tieba kalibraci opakovat a
spravnost vysledku zkontrolovat pomoci pozitivni kontroly
(viz kapitola 9: Validace testu).

Datum pouzitelnosti je vytisténo na kazdé slozce a na
vnéjsim Stitku baleni.

Cinidla maji po otevieni alnebo pfipravé omezenou stabilitu:

ZARIZENI 8 tydnd pfi teploté
2/8°C

KALIBRATOR 8 tydnd pfi teploté
2/8°C

POZITIVNT KONTROLA 8 tydnd pii teplotd
2/8°C

REDIDLO PRO VZORKY/NEGATIVNT | 8 tydnti pfi teplot

KONTROLA 2/8°C
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7. TYP VZORKU A SKLADOVANI
Typem vzorku je vytazek ze stolice, pfipraveny
jak je uvedeno v navodu k pouziti pfipravku Chorus
Coprocollect (REF 86602 - 86602/40) a zpracovany
podle standardnich laboratornich postupd.
Vzorek Ize skladovat 4 dny pfi teploté 2/8 °C; pro
del3i skladovéni jej zmrazte pfi -20 °C az na 3 mésice. Vzorek
Ize rozmrazit maximalné ftfikrdt. Vyhnéte se pouzivani
samoodmrazovacich mrazniCek pro skladovani vzorkd. Po
rozmrazeni vzorek pfed analyzou peclivé protfepejte.

8. POSTUP

1. Otevfete sacek (stranu s tlakovym zaviranim), vyjméte tolik
zafizeni, kolik je potfeba k provedeni testd, a zbytek uloZte
tak, Ze saCek po odstranéni vzduchu znovu uzaviete.

2. Vizualné zkontrolujte stav zafizeni podle pokyn( v kapitole
4 Analyticka upozornéni.

3. Davkujte do jamky &. 1 kazdého zafizeni:

VZOREK 50 ul/pfistroj
KALIBRATQR 50 ul/pfistroj
POZITIVNI KONTROLA | 50 pliptistroj

Pfi kazdé vyméné davky pouzijte kalibraCni zafizeni.
4. Umistéte zafizeni na pfistroj. Provedte kalibraci (je-li
vyzadovana) a test podle uzivatelské pfirucky pfistroje.

9. VALIDACE TESTU

Pouziite pozitivni kontrolu k ovéfeni spravnosti ziskaného
vysledku jeho zpracovanim podle navodu k pouziti pfistroje.
Pokud pristroj indikuje, ze pozitivni kontrola ma hodnotu mimo
pfijatelnou mez, je tfeba kalibraci provést znovu. Pfedchozi
vysledky budou automaticky opraveny.

Pokud je vysledek pozitivni kontroly i nadale mimo pfijatelny
rozsah, kontaktujte oddéleni péCe o zakazniky.

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

10. INTERPRETACE TESTU
Pristroj udava vysledek v mg/kg, vypoCteny z grafu zavislého na
8arZi, ktery je uloZen v pfistroji.
Test na zkuSebnim vzorku Ize interpretovat nasledovné:

POZITIVNI: je-li vysledek > 119 mg/kg

NEGATIVNI: je-li vysledek < 51 mg/kg
SPORNY/NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 51 az
119 mg/kg

V pfipadé sporného/nejednoznacného vysledku test zopakuite.

Hladiny zjiténé v prvnich mésicich Zivota kojenct mohou byt
vyrazné vyssi.

11. OMEZENIi TESTU
Vyrobek musi byt pouZivdn pouze odbornym laboratornim
personalem.
Test neni pouzitelny pro jiné vzorky nez extrahovany vzorek
stolice.
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Vedkeré ziskané hodnoty vyZaduiji peclivou interpretaci, ktera
musi brat v Uvahu také dalSi ukazatele tykajici se pacienta.

Ve skuteCnosti nelze test pouZit pro stanoveni klinické diagndzy
samostatné a ziskany vysledek je vzdy tfeba hodnotit spolecné
s Udaji z anamnézy pacienta a/nebo s dalSimi diagnostickymi
vySetienimi.

Test je pouzitelny pouze pro pfistroje CHORUS a CHORUS
TRIO; neni pouzitelny pro pfistroj CHORUS EVO.

Pacienti uzivajici nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) nebo
inhibitory protonové pumpy (PPI) mohou mit zvy$ené hladiny
kalprotektinu ve stolici.

ZvySené hladiny kalprotektinu mohou mit pacienti trpici
nasledujicimi chorobami: mikroskopicka kolitida, divertikularni
choroba, celiakie, gastrointestinaini infekce a kolorektalni
karcinom.

12. KALIBRACNi ROZSAH
Kalibracni rozsah: 24 - 1000 mg/kg.
U vzorkt > 1000 mg/kg opakujte test na vzorku zfedéném 1:5 v
kontrolnim roztoku/negativnim vzorku.
Vysledek ziskany pfistrojem je tfeba vynasobit 5.

13. REFERENCNi ROZSAHY
Ocekavané hodnoty v normalni populaci, stanovené na zakladé
vySetieni 120 vzorkud zdravych darc, byly < 24 mg/kg.

14. ANALYTICKA SPECIFICITA
Byly testovany tfi vzorky (1 negativni a 2 pozitivni), ke kterym
byly pfidany nasledujici interferenéni latky:

- Vitamin C
- Vitamin D
- Hemoglobin

0,05 mg/50 mg stolice)
1,1 1U/50 mg stolice)
5,83 mg/50 mg stolice)

- Vankomycin (0,67 mg/50 mg stolice)
- Ciprofloxacin (0,50 mg/50 mg stolice)
- Vitamin E (0,10 mg/50 mg stolice)
- Lansoprazol (0,02 mg/50 mg stolice)
- Pentasa (1,33 mg/50 mg stolice)
- Asacol (1,33 mg/50 mg stolice)
- Prednison (0,01 mg/50 mg stolice)
- Vitamin A (8,0 1U/50 mg stolice)

(

(

(

Pfitomnost vy8e uvedenych rudivych latek ve vzorku stolice
nema vliv na vysledek testu.

15. ZKRIZENA REAKTIVITA
Byly testovany tfi vzorky (1 negativni a 2 pozitivni), ke kterym
byly pfidany Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella
flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniag,
Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni.
Nebyly zjistény Zadné vyznamné zkfizené reakce.

16. SROVNAVACI STUDIE
V jedné studii bylo analyzovano 185 vzorkd pomoci souprav
Diesse a dalSi soupravy z komeréni sité.
Nize jsou shrnuty Udaje ze studie:
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Reference
+ - Celkem
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Celkem 77 108 185

Celkové procento shody = 97,3% Close: 93,8-98,8

Procento pozitivni shody (~ Diagnosticka citlivost):= 96,1%
Clgs%: 89,1 -98,6

Procento negativni shody: (~Diagnosticka specificita) =98,1%
Close: 93,5-99,5

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV) = 97,4% Clos%: 95,1 -99,7
Negativni prediktivni hodnota (NPV) = 97,2% Close: 94,8 -99,6

Mira shody mezi obéma metodami je vynikajici s hodnotou K
(Cohenlv koeficient) 0,94.

Ze 185 vzorkl byla testovana korelace mezi soupravou Diesse
a obchodni soupravou ze 100 kvantifikovatelnych vzorku.
Udaije jsou shrnuty v nasleduijici tabulce:

Korelace r IC 95%
Pearson 0,98 0,97-0,99
Spearman 0,97 0,96-0,98

Korelace mezi obéma metodami je velmi vysoka. Tuto korelaci
potvrzuji vysledky ziskané z Passing-Bablokova a Bland-
Altmanova testu.

17. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

V ramci méreni Mezi mérenimi
Vzorek Prlimérné CV% Primérné CV%
mglkg mglkg
1 24,0 - 24,0 -
2 441 33 416 13,6
3 189,9 73 199,1 44
4 919,7 9,6 878,2 4,1
Mezi Sarzemi Mezi zafizenimi
Vzorek Primérné o Primérné o
mglkg CV¥%h mglkg CV%
1 24,0* - 24,0 B
2 434 438 67,8 13,0
3 187,9 12,5 142,2 134
4 8904 94 521,9 144

*Experimentalni hodnoty < 24,0 mg/kg byly povazovany za
24,0 mg/kg, aby bylo mozné vypocitat vysledky.
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HLASENi NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud doslo k vazné nehodé s timto pfistrojem na
Uzemi Evropskeé unie, neprodlené ji nahlaste vyrobci a
prisluSnému organu vaseho Clenského statu.
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OAHI'EZ XP'HZIHZ

CHORUS
CALPROTECTIN 3R GENERATION

Moévo yia diayvwaoTIKR XpAon in vitro
1. MPOBAEMOMENH XPHZH

CHORUS CALPROTECTIN 3R0 GENERATION ceivai éva
OVOOOAOYIKO KIT yid TOV OUTOHOTOTIOINUEVO TTOGOTIKO
mpoadiopiopd Tng KaAmpoTekTivng oTa KOTTpava.

H e§éraon mpayuatotrolgital aTa KOTTPAVA PE TH XPACT HIOG
OUOKEUNG Miag XpAong Tou ouvdéetalr pe Ta Opyava
CHORUS kai CHORUS TRIO. YynAég ouykevipwoelg
KaAmpotekTivng mraparnpouvial ota KOTpava acBevwv
mou Taoouv atd Xpovies Aeypovwdeig voaoug (IBD). To
KIT, TOU TpoopifeTal yia TOV TPOCSIOPIOUO  TNG
ouykévtpwong Tng KaAmpotektivng, Xxpnoigdomolgital wg
Bondnua yia T Sidyvwan Kal Tn SIAXEipIoN TWV OXETIKWY
BepatreuTIKWV PETPWY. Oa TTPETTEI VO XPNOILOTIOIEITOI HOVO
amrd emayyeApaTies, TPOCSWTTIKO EpyaaTnpiou.

2. EIZArQrH
H KaAmportekivn givar pia erepodiyepic mpwreivn 36 kDa mrou
amavtaTal Kupiwg oTa oudeTepo@ida. H ameAeuBépwar| g
ptropei va ouuBei TTapoudia TTOAUGPIBUWY KUTTAPOTOEIKWY
emodpdaewy Tou KaBiaTolv TNV KUTTapIKA JeuBpdvn diamepary.
H ouykévipwar| TG Teivel GUVETIG va audvetal aTo TTAGoa,
o1o ENY, a10 apBpikd uypd, ata olpa kai ota kémpava. H
auénuévn ouykévipwar, TG OTO KOTpAva  UTTOpEi  va
UTTOBONAWVEI EVTEPIKE QAEYLOVI| KOI 0 OWOTAS TIPOTdIOPITUOG
MG pmopei va PBonBhcel ot didyvwon TG XPOviag
@Aeypovwdoug vooou Kal va kaBodnynoel Kal va eAEyEel TIC
QAPPAKOAOYIKEG ETTIAOYEG yIO TNV UTTOGTAPIEN TwV KAIVIKWY
OTOIXEiWV  Kal  OMWV  OXETIKWY  DIOYVWOTIKWY  EPEUVIIV.
EmimAéov, umropei va aparnpnei augnan Twv TIHwy g€ OAES TIG
TraBoAoyieg TTou agopolv
TV evepyotoinan piag ofgiag 1 xpoviag @Aeyuovwdoug
diadikaaiag
T0U YOOTPEVTEPIKOU OUaTAWATOG. H XopAynon
avTIQAEYHOVWOWY QAPUAKWY, N KOINIOKAKN KOl BaKTNPIOKEG
Aoipwéeig ptropolv va alNagouv Ta emitreda KaAmpotekTivng.

3. APXH THZ MEOOAOY

H ouokeun CHORUS CALPROTECTIN 3RD GENERATION
gival €roiun Tpog  xphon yia Tov  TTpoodiopioud  Tng
KaAtrpotekTivng ota kémpava oe 6pyava CHORUS.

H dokip Pacgifetar o pébodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Ta €idikd yia mv KaAmpotekTivn
avTicwpara deopevovial atn oteped @aon. H KaAmpotekTivn
deopeleTal 0N OTEPEA GAOT PETA aTrd £TTWOOT WE TO EKXUAITHA
kompdvwyv. Merd amd mAUCEIC yia va amouakpuvBouv ol
Tpwreiveg TTou dev avTEdpaTav yivetal n ETTWaAcT e T0 GUCUYEG,
Tou amoTeAeiTal  amO  POVOKAWVIKG  avTiowpaTa  évavtl
KOATTPOTEKTIVNG OUlEUypéva e uTTePOEeIdAon amd pagavida.
ArropakpUveTal To Guuyég TTou dev GUVOEBNKE Kal TTpoaTiBeTal
70 UTOOTPWHA YO TNV UTTEPOEEIdATN. To PTTAE Xpwua TTou
oxndatiCetar  eivar - avAoyo  TNG  GUYKEVTPWONG NS
KOATTPOTEKTIVNG TTOU UTTAPXEI OTO UTtd e&éTaan deiyua.

EL 18/50

O1 ouokeuég piag xpriong epiéxouv GAa Ta avTidpacTipia yid
v ektéAeon TG OOKIPAG dtav epapudlovtal ot Gpyava
Chorus/Chorus TRIO.
Ta amoteAéapara ekppdlovral ae mg/Kg.

4. TPOOYAAZEIX

MONO I'lA AIATNQZTIK'H XP'HZH IN VITRO.

Auto 1O KIT TrepIéxel UAIKG avBpwTTivng TpoéAeuong Tou
éxouv epdael Ao TEOT Kol £Xouv Bpedei apvnTikG o€ TEOT
yla v avixveuon 1600 Tou HbsAg 600 kai Twv
avriowpdrwy  anti-HIV-1, anti-HIV-2 kai  anti-HCV.
Aedopévou OTI Kavéva SIAyVWOTIKO TeOT Bev pmopei va
mpoo@épel amoAuTn eyylnon omouciag HOAUGHATIKWV
TapayovTwy, omolodiore UAIKS avBpwmivng TpoéAeuong
mpémel va Bewpeital wg duvnTikd poAuopévo. O xeipIopog
OAWV TWV avTIdPAOTNPIWV Kal Twv deIYPATWY TTPETEl Va
YiveTal GUPQWVA |IE TOUG KAVOVES aoPaAgiag TTou ouviBwg
£papuolovTal 0TO EPYACTAPIO.

AidBeon kataAoiwy: Ta deiypara, o BabuovounTég Kai ol
TAIVIEG TTOU XPNOIUOTIOINONKAV TTPETTEI VA AVTIHETWTTI{OVTAI
w¢ HoAuopéva KatdhoIra Kal oTn GUVEXEIa va SiaTiBevTal
oUpQwva e TIG SIOTASEIG TWV IGXUOVTWY VOHWV.

MpogIdoToINCEIS TPOOWTTIKAG OTQAAEIAG

1. Mnv kdvete avappoenan pe 1o GTéA.

2. Xpnaipotoigite yavria piag xprAong Kai TpooTareleTe Ta
pdmia dtav xelpiCeoTe Ta deiyuata.

3. T\évete oxoAaoTIKA Ta ¥épla AQOU TOTIOBETATETE TIG
ouokeuég ato 6pyavo CHORUS/CHORUS TRIO.

4. Ocov agopd Ta XOPOKTNPIOTIKA —ACQAAEiaq Twv
avTIdpaaTNPiWY TTOU TIEPIEXOVTAI OTO KIT, AVaTPEETE OTO
Aehtio Aedopévwv Aogakeiag (diabéaiyo oTov dIKTUOKS
1610 TnG DIESSE: www.diesse.it)

5. Oubdetepotroinuéva ofea kar Gha uypd amdBAnTa TpéTel va
amoAupaivoval  TTPOaBETOVTAS  UTTOXAWPIWES  VATPIO,
7600 600 XpelGleTal WOTE N TEAIKK) GUYKEVTPWAN va ival
TouhdyioTov 1%. H ékBeon aTo uoxAwpiwdeg vaTpio 1%
yia 30 AeTTTd Ba TTpETTEl va €ival apKETA yia va eyyunBei pia
amoteAeoPaTIKy amoAUpavon.

6. Tuxov xupéva uhikda Trou Ba umopouaav va gival JoAuapéva
TTPETTEI VO aQalpolvTal APETWG PE aTToppoPNTIKS XapTi Kal
N Mohuopévn TiEpIOX TIPETEl va amoAupaiveTal, yia
Tapadelypa pe  utoxAwplwdeg vatpio 1%, mpiv va
OUVEXIOETE TNV €pyaadia. Xe TEPITITWAN TTapouadiag evog
ot¢og, 10 umoxAwpiwdeg vatpio dev  TpEmEl  va
XPNOILOTIOIEITaI TIPIV VA EXEI OTEYVWOEI N TIEPIOKN.

‘OAa 1a UNIKG TTOU XPNOTIMOTTOIOUVTAI YIO THV aTTOAUHAVDN
TUXOiwv S10pPOWY, CUUTTEPIAAMBAVOUEVWY TWY YaVTIWY,
TPETEl VO ATTOppITITOVTAl WG  duvnTIKA  JOAUGUEVa
amopAnTa.

Mnv Bagete atov  kAiBavo UANKG TOU  TIEPIEXOUV
UTTOXAWPIWAEG VATPIO.

AvahuTikég TTpoEISOTTOINOEIG

Mpiv amd T XprAon, QEPTE T GAKEAGKIO TTOU TTEPIEXOUV TIG

OUOKEUEG TToU TTPOKEITaI va XpnalygotroinBolv ae Beppokpaaia

Owpariou  (18-30°C)  yia  Touhdyiotov 30 AetrTd.

XPNOIPOTIOIRGTE T GUGKEUT €VTAC 60 AETITWV.

1. ATOPPIYTE TIG CUOKEUES PE UTTOOTPWHA (KuyeAida 4)
XPWHOTOG MTTAE.

2. Kard mv mpoadnkn Tou deiypatog oty KuweAida, eAEyre
ot 10 Oeiyda eival opoiduopea  KATAVEUNMUEVO OTOV
TTUBuEVa.

3. EAéyére mv mpayyaTikh Tapoudia Twv avTidpaotnpiwv
0Tn OUGKEUN KOl TNV aKepaIdTnTa TNG id10G TG GUCKEUNG.
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Mnv XpnOIPOTIOIEITE GUOKEUEG 01 OTTOIEG, KOT TNV OTITIKA
emBewpnan, Tapouaiadouv ENeIyn avTidpaaTnpiou f/kai
¢éva owpara otnv KuweAida avtidpaang.

4. O1 guakeuég TTpETIEI va XpnalyoTrololvTal g€ guvouaaud
pe 10 dpyavo Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvrag
auatnpd 1ig Odnyies XpARang kai 1o Eyxeipidio XpAang Tou
opyavou.

H xpAion Tou KIT givan duvatn HOVO PE HIa EVUEPWHEVN
ékdoan Aoyiopikou. BeBaiweite 6T TO AOYIGHIKO TTOU
gival  EyKOTEGTNUEVO OTO Opyavo TaIpiddel 1/ Exel
ékdoon (Rel.) uynAotepn amd TOV TivOKO TTOU
dnpooicleral oTov 10TéTOTTO TG Diesse
https://www.diesse.it/it’/downloads/downloads/strumen
to:39/

5. EAéygre 61 To 6pyavo Exel puBuiaTei cwaTd (BA. Eyxeipidio
Xpriong CHORUS).

6. Mnv aMoiwvete Tov ypouuwtd Kwdikdé ot Aaph g
OUOKEURAG, WATE TO Opyavo va utropei va tov diapacel
owoTda.

7. Amo@UyeTe TN XPAGN KATAWUKTWY AUTAHATNG ammdyueng yia
v amoBrkeuan delyudTwy.

8. O1 eAaTTwyaTikoi  ypaupwToi  KWAIKEG pTTOpolV  va
elgayBouv xeipokivnta aTo dpyavo.

9. Mnv ekBETETE TIC OUOKEUEG OE EVIOVO QWG ) OTHOUG
UTTOXAWPIWAOUG KATG TNV aTTOBAKEUTN Kall TN XPRAON.

10.  Mnv xpnoIUOTIOIEITE TN GUCKEUN META TV NUEPOUNVia ARENS

11. EAéyére 671 TO 6pyavo diaBérel guvdeon pe To Washing
Buffer (Kwd. 83606)

5. T'YNOEXH KIT KAl TMPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPION
To kit emmapkei yia 36 TpoadiopiopoUg

DD [EYZKEYEZ 6 TrakéTa Tw 6 GUGKEUGY To KaBEva

Mepiypagn

100D -

BOéon 8: AiaBETIPOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUUWTOU KwdIkoU
Oéon 7: Kuyehida pe STOP SOLUTION

B©éon 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ

Evaigbnromoinuévn  We  JOVOKAWVIKG avTiowuaTta  évavTl
kaATTpoTekTivng (Uéyiotn auykévrpwaon 20ug/Well)

BOéon 5: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ

Mn euaigBnrotoinuévn.

Oéon 4: YNOZTPQMA TMB

Mepiexouevo:  TeTpapeBuABev(Idivn ot pubuioTikG  diGAua
KITPIKOU 0¢E0g

©éon 3: AIAAYTIKO A TA AETTMATA

Mepiexdpevo: PuBpioTikd didAupa TTpwreivioy TTOU TTEPIEXEI
Proclin (0,1%) kai Tween (0,1%).

Oéon 2: LYZYTEZ

MepiexOuevo:  PovoKAWVIKG  avTiowyata  évavil g
KOATTPOTEKTIVRG  onuacuéva  pe  UTTEPOLEIdAON  (HEYIOTN
ouykévipwan 0,35ug/ml) g pubuioTikG dIGAUNA TIPWTEIVIV
mou Trepiéxel Proclin (0,1%) kai Tween (0,05%).

Oéon 1: KENH KYWEAIAA

Omou peTagépetal 1o deiyua.

Xpnon: 1coppomNoTe éva  @okeAGKI Of Bepuokpacia
Odwpariou, avoifte 10 @QakeAdkl, ByOATE TIG aATTAITOUMEVEG
OUOKEUEG™ TOTTOBETAOTE TIG UTTOMOITTEG OTO (QOKEAGKI TTOU
TEQIEXEl TIUPITIKA VEAN, aQaIpETTE TOV AEPA KAl OQPPAYIOTE
méfovtag aTo anueio kAeigiparog. ulaaaeral aToug 2/8°C.
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CALIBRATOR |BAOMONOMHTHZ  1x 0,425 ml

Mepiexduevo: Aidhupa KaAmporektivng (Uéyiotn ouykévipwaon
20ug/ml) rou mrepigxel Proclin (0,1%) kai Tween (0,1%). Yypo,
£T0I1l0 TTPOG XPRAON.

[CONTROL + |OETIKOZ MAPTYPAS  1x 0,425 ml
Mepiexouevo: Aidhupa Kaimporektivng (Uéyiotn ouykévipwaon
20ug/ml) rou mrepigxel Proclin (0,1%) kai Tween (0,1%). Yypo,
7010 TTPOS XPAON.

SAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL APAIQTIKO|
AEITMATQN/APNHTIKOE MAPTYPAE [1 x 1,8 ml
Mepiexouevo: Mepiexduevo: PubuiaTiké SidAupa TTpwTEivy TTou
mepigxel Proclin (0,1%) kar Tween (0,1%). Yypd, £1oipo Tpog
xpron.

H aomiaTia Twv YeTpriocwy Tou Babuovounth kai Tou OeTikol
Maptupa diacaAiletal amé Tnv aAuaida IxvnAacIudTnTag Tou
TIEPIYPAPETAI KATWTEPW.

O BaBuovountig kai o Oetikdg MapTupag Tapdyovral amo Eva
OlGAuga TTou  TTEpIEXEl  KOATTpOTEKTiVR  dpalwpévn  O€
OUYKEKPIPEVN OUYKEVTPWAT, TO £0POG TNG OTToiag €apTaTal amd
v TapTida kal n omoia amodidetal kard T QACN NG
TapAdoaNG ToU EAEyXOU TTOIOTNTAG WE T XPAON HIAS GEIPAg
deutepoyeviy  fabuovountwv  kar - TTapagkeuddovial  Kai
xapakmpidovial  oUJQwva  pe  pia opdda  deyudTwy
avBpWTIVWY KOTIPAvWY ava@opds He dIOQOPETIKA eTmiTeda
QVTIYOVWV.

AAO AMAPAITHTO YAIKO TNOY OMQI AEN
ZYMNEPIAAMBANETAI:
e WASHING BUFFER [PubpioTiké BiciAupa TAUoNC] 83606

e  CLEANING SOLUTION [AlaAupa kaBapiapou] 2000 83609
o  SANITIZING SOLUTION [AmoAupavtikd d1aAupa) KQA. 83604 -
83608
e  Opyavo CHORUS/CHORUS TRIO
o ATTo0TayUEVO ) ATTIOVICUEVO VEPD
ZuvnBiopévog udAivog efomhiopog  epyaatnpiou:  KUAIvOpOI,
OOKINATTIKOI GWAAVEG, K.ATT.
e Mikpomiméreg Tou pmopolv va avappo@igouv pe akpifeia
oykoug 50-200 pl
Favria piog xprong
AidAupa uoxAwpiwdoug varpiou 5%
o Aoxeia yia T guAoyn duvnTIKA JOAUGUEVWY UAIKWV

6. ZIZYNTHPHIH KAl
ANTIAPAZTHPIQN

Ta avridpaoTipia Wpémel va ouvinpolvral oToug 2/8°C. Ze

mepiTTwon AavBaopévng Beppokpaciog ouvinpnong, n

BoaBpovounon mpémel va emavaAn@lei ko Tpémel va

eAeyy0ei n opBO6TNTA TOU CTTOTEAéOPATOG PE T BoRBEIa TOU

OeTikoU paptupa (BA. kepdAaio 9: Emikipwon tTng SokipAg).

H npepopnvia Aj¢ng avaypd@etal oe kdBe ouoTaTiKO Kai
oTNV §WTEPIKI ETIKETA TNG TUGKEUATIG.

Ta avTidpacThpia EXOUV TTEPIOPICHEVN GTABEPOTNTA PETA TO
dvorypa f/kai TV TPOETOIHATI:

ZTAGEPOTHTA  TQON

LYZKEYEX 8 ePoouddes  aToug
2/8°C

BAGMONOMHTHZ 8 ¢Pdouddeg  oTOUG
2/8°C

OETIKOZ MAPTYPAX 8 ePoouddes  aToug
2/8°C

APAIQTIKO AEITMATON/APNHTIKOZ | 8  ¢Bdopades  oToug

MAPTYPAX 2/8°C

7. TYNOZ AEIrMATQN KAI ZYNTHPHZH
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O Ttlmog defyyatog  eival  ekyUMopa  KoTrpdvwy,  TTOU
TTOPOOKEVALETAl

omwe avagépetal aTig Odnyies Xpriong Tou Tpoidvtog Chorus
Coprocollect (REF 86602 - 86602/40) kai €xel uTropAnGei o€
emeCepyaaia

oUpQwva pe TIG GUVABEIS EpYaaTnPIakéS OIadIKATIES.

To deiyua pmopei va diatnpnBei yia 4 nuépeg atoug 2/8°C” yia
peyaAUTepa diaOTAUATA OUVTAPNONG, Katayugre atoug -20°C
yia éwg kal 3 urveg. To deiyya ummopei va utroaTei 10 oAU 3
amoyugelg. AToQUyeTe TN XPAON KOTAWUKTWV QuUTOPATNS
amoyuing yia v amobikeuan delypdatwy. Metd tnv amdyuln,
QVOKIVACTE TTPOTEKTIKA TO deiyua TTpIv atmd T SogouéTpnar.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire 10 @akeAdki (TTAeupd Tou TrepIAaUPAvEl TO anpgio
kAeloiparog pe Tieon), TOpTe OOEC OUOKEUES TIOU
QTTAITOUVTA Y10 TN DIEVEPYEID TWV SOKIUWY KAl KPATAOTE TIG
uméAoimreg  KAeivovtag kai TTOAI TO  QaKEAGKI a@oU
QQaIPECETE TOV aéPal.

2. EMéyGre ommikd TV KOTAOTOGN TNG GUOKEUAS GUUPWVA HE
TIG 00nyieg Tou keaAaiou 4 AvaluTiké MpoeidoTToINTEIG.

3. Aiaveiyete atnv KuweAida apib. 1 kBe CUOKEUAG:

AEIT'MA 50 pllouokeun
BAOMONOMHTHZ 50 pl/ouokeun
OETIKOZ MAPTYPAZ | 50 pllouokeun

Ze kGBe alayr TapTidag, xpnoILOTIOINCTE HI CUCKEUN
BaBuovdunong.

4. TomobBeTAOTE TIC CUGKEUES aTO Bpyavo. MpayuatotolfaTe
BaBuovounaon (eav amaiteitar) kai T SoKIpr UPQWVA e
10 EyxeIpidio XpAong Tou opydvou.

9. EFKYPOTHTA THX AOKIM'HZ

Xpnoiuomoinate Tov BeTIkd UdpTUpa yia va eTTaAnBelaeTe TV
opBdmTa Tou AapBavéuevou amoteAéauaTog, akoAouBwvrag Tn
diadikagia mou umodeikvueTal oto Eyxelpidio XpAong Tou
opydvou. Eav 10 dpyavo utrodeiel 6T n TIUA TOu BeTIKOU
péptupa Bpioketal £¢w amd 1o amodektd eUpog, Ba TPETel va
emavaAdBete T Babuovounan. Ta ponyoUpeva amoteAéopara
Ba d10pOwBoLV auTduarta.

Eav 10 amotéAeopa Tou BeTikoU papTupa eakoAouBei va
Bpioketal ekTOG TOU ATTOBEKTOU €UPOUG, ETTIKOIVWVATTE WE TNV
E¢utmpétnon MeAatwv.

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

10. EPMHNE'IA THZ AOKIMHZ
To o6pyavo Oivel 10 amotéAeoua o€ mg/Kg, 10 oToI0
utrohoyieTal atmod pia ypagikr TapdoTaon Tou eEapTaTal amo
TNV TapTida Kai ival amobnkeupévn aTo dpyavo.
To 10T 070 deiyua UTTO EAEYXO MTTOPE VO EpUNVEUBET WG EEAG:

OETIKO: 61av 1o amotéAeapa cival > 119 mg/Kg

APNHTIKO: 61av 10 amotéAeaua gival < 51 mg/Kg
AMOIBOAO/AZADES: d1av 10 amOTEAEOUA KUPAIVETAl WETAEU
51 ka1 119 mg/Kg

e  mepimwon  au@ifolov/acagols  amoTEAEGATOG,
emavaAapete Tn dokiun.

Ta emiTeda TOU EVTOTTICOVTAI KATA TOUG TIPWTOUG WAVEG TN
Cwn¢ Twv Bpepwv UTTopei va gival anuavTikd uynAdtepa.

11. MNEPIOPIZMO’l THX AOKIM'HZ
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To mpoidv TpéTel va xpnaoiyoTTolEiTal pévo amo emayyeAUaTies,
TTPOOWTTIKG EpyaaTNpPioU.
H dokipr) dev epapudletal o€ deiypara GAAa kTG oo T0 Beiypa
KoTTpAvWY TTOU €Xel An@BEi.
OAeg o migég Tou  AapBavovrar  xpeldlovial  TIPOCTEKTIKA
epunveia xwpic va ayvoouvtal GAAol dEIKTEG TTOU APOpPOUV TOV
id10 agbevn.
To Teot, mpdyuarl, dev PTTopEl va xpnoldotoinBei yia Wia
KAIVIKS D1Gyvwan kai To An@Bév amoTéAeaa TTPETTEN TTAVTA va
agiohoyeital g€ guvduaao pe dedopéva TTou TTPoEPXOVTaIl aTTd
70 10TOpIkG TOU aoBevolg Kal/f amd GAAeG dIayVWOTIKEG
£PEUVEG.
H dokiur epappdletal ubvo ota 6pyava CHORUS kai CHORUS
TRIO" dev epapudderar oto 6pyavo CHORUS EVO.
O1 acbeveic mou Aappavouv un aTepOEId] AVTIQAEYHOVWON
eappaka (MZA®) 1 avacToheig avtAiag Tpwroviwv (PPI)
pTopel va €xouv  aufnuéva emiTeda  KOATTPOTEKTIVIG OTA
koTpava.
O1 aoBeveig Tou hioyouv amé Tig akdAouBeg voooug UTropei va
gxouv aufnuéva emmimeda  KOATTPOTEKTIVAG:  MIKPOOKOTTIKA
KOAiTIOQ, €KKOATIWUATIKA VOO0, KOINOKAKN, YOOTPEVTEPIKEC
AOIMWEEIG KAl KOPKiVO TOU TTAEDG EVTEPOU.

12. EYPOZ BAOMONOMHZHZ
Eupog Babuovéunang 24,-1000 mg/Kg.
lMNa deiypara > 1000 mg/Kg emavaAapete T dokiuA aTo deiya
apaiwpévo kard@ 1:5 pe ™ xpron apaiwtikoU delyuaTwv/apy.
pépTupa.
To amotéAeopa mou AauPdvetal amd 10 6pyavo TTPETIEI Va
ToAatAaG1a0TE €1Ti 5.

13. AIAZTHMATA ANAOOPAX
O1 avauevoueveg TIHEG aToV QUaIOAOYIKG TTANBUCO, I OTToiEG
mpoadiopiaTnkav amod v e&étacn 120 delypdtwy uyiwv doTwy,
ATav <24mg/kg.

14. ANAAYTIKH EZEIA'TKEYZH

Eerdomnkav 3 deiyyata (1 Apvnrikd kai 2 O¢tikd) aTa otmoia
pooTéBNKav o1 akGAoUBES ouaieg TTapeBOAA:

- Bavkopukivn (0,67 mg/50 mg koTTPAvWY)
- ZimpogAhogaaivn (0,50 mg/50 mg Kotrpdvwy)
- Birapivn E (0,10 mg/50 mg KoTrpavwv)
- AavaotrpaloAn (0,02 mg/50 mg KoTrpavwy)
- Pentasa (1,33 mg/50 mg KoTrpavwv)
- Asacol (1,33 mg/50 mg koTTPAvwY)
- Mpedvilovn (0,01 mg/50 mg Komrpavwv)
- Birapivn A (8,0 1U/50 mg kotpavwy)

- Birapivn C (0,05 mg/50 mg KoTrpavwv)
- Birayivn D (1,1 1U/50 mg kotrpavwv)

- Algoa@aipivn (5,83 mg/50 mg Komrpavwv)

H mapoucia Twv avwtépw ouaiwv TapeuBoAng ato deiyua
kompavwy dev uetaBder To amotéAeopa TG e&ETaong.

15. AIAZTAYPO'YMENH ANTIAPAXTIKOTHTA
Eerdomnkav 3 deiyyata (1 Apvnriké kai 2 O¢tikd) aTa otoia
mpooTéBnkav Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella
flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniae,
Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni
Aev avixveuBnkav anpavTikéG dIaGTAUPOULEVES aVTIOPATEIG.

16. IYTKPITIKEX MENETEX
Kard  diegaywyn evog meipduartog, avaAubnkav 185 deiyuara
pe 10 KiT Diesse kai éva GAAo EUTTOPIKO KIT.

AxkohouBei  guvoTITIK  Trapoudiacn  Twv  TIEIPOUATIKWY
OedopEVWV:
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Avagopd
+ - ZUvoho
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Zivoho 77 108 185

ZUuvoAIkn Tt ToI¢ ekatd oupgwvia = 97,3% % Closs: 93,8-
98,8

Emi To1G ekatd BeTikr) guu@wvia (~diayvwaTikr euaiobnaia) =
96,1% Closs: 89,1 -98,6

Emi 10Ig €katd apvnTik gup@wvia (~diayvwaTikh €18IKOTNTA)
=98,1% Closw: 93,5 -99,5

OeTIkA TpoyvwaTIKA agia (PPV) = 97,4% Clse: 95,1 -99,7
Apvntiki TpoyvwaTiki afia (NPV) = 97,2% Cles%: 94,8 -99,6

O BaBuo6g oupewviag PeTagy Twv dUo PeBOdWY eival eEaIpETIKAG,
pe TipA K (ouvteAeaTrig Cohen) 0,94.

Amé Ta 185 Geiypara, n guoxéTion petagy Tou kit Diesse kai Tou
epmropikoU KIT eAéyxBnke ae 100 TogoTikoToIGINa deiyuara.
Ta dedopéva auvoyilovral aTov akdAouBo Trivaka:

ZUOXETION r IC 95%
Pearson 0,98 0,97-0,99
Spearman 0,97 0,96-0,98

H ouayénion petafl Twv duo pebodwv eival oAU uwnAr. H
OUOYETION auTh emBefalveTal oo Ta ATMOTEA AT TWV
dokipwv Passing-Bablok kai Bland-Altman.

17. AKPIBEIA KAl ENANAAHYIMOTHTA

Evrog kUkAou avaAioewv METGEU,KUK)‘NV
. avaAuoswv
Acgiypa - - - -
Méon mipn CV% Méon mipn CV%
mg/Kg mg/Kg
1 24,0* - 24,0* -
2 441 33 416 13,6
3 189,9 73 199,1 44
4 919,7 9,6 878,2 41
MeTagl mopTidwv MeTagu opydvwv
Aciypa Méon Tipn o Méon Tipn o
mg/Kg Cv% mg/Kg Cv%
1 24,0 - 24,0* -
2 434 48 67,8 13,0
3 187,9 12,5 142,2 134
4 890,4 94 521,9 144

*O1 melpayaTikéG TIpEG Tou Tpoékuwav <24,0 mg/Kg
avTigeTwrioTnkav we 24,0 mg/Kg yia va ivar duvardg o
uTToAoYIG UGG TWV OTTOTEAETUATWY.
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ANAOOPA NEPIZTATIKQN

Eav €xel ouuBei ooPapd TepiaTaTikd e axEan pe T
OUOKEUR QuTR oTnv emikpdreia TG Eupwaikig
‘Evwong, TapakoAeioTe va 1o ava@épeTe  Xwpic
KaBuaTépnon OTOV KATOOKEUADTH Kal GTNV apuodia
apxn Tou kpdToug péAoug aag.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
CALPROTECTIN 3R0 GENERATION

Sélo para uso diagndstico in vitro

1. USO PREVISTO

CHORUS CALPROTECTIN 3R GENERATION es un kit
inmunolégico para la determinacion cuantitativa
automatizada de Calprotectina en heces.

La prueba se realiza en las heces mediante un dispositivo
desechable acoplado a los instrumentos CHORUS y
CHORUS TRIO. Se observan concentraciones elevadas de
Calprotectina en las heces de los pacientes que padecen
enfermedades inflamatorias cronicas (Ell). El kit, destinado
a la determinacion de la concentracion de Calprotectina, se
utiliza como ayuda al diagnéstico y para la gestion de las
medidas terapéuticas relacionadas. Sélo debe ser utilizado
por personal profesional de laboratorio.

2. INTRODUCCION
La calprotectina es una proteina heterodimérica de 36 kDa que
se encuentra predominantemente en los neutréfilos. Su
liberacion puede producirse en presencia de numerosos efectos
citotoxicos que hacen permeable la membrana celular. Asi, su
concentracion tiende a aumentar en el plasma, el LCR, el liquido
sinovial, la orina y las heces. Su concentracién elevada en las
heces puede indicar inflamacion intestinal y su determinacion
correcta puede ayudar en el diagnéstico de una enfermedad
inflamatoria crénica y orientar y controlar la eleccion de farmacos
en apoyo de las pruebas clinicas y otras investigaciones
diagnésticas pertinentes. Ademas, se observa un aumento de
los valores en todas las patologias que implican
la activacion de un proceso inflamatorio agudo o crénico
del tracto  gastrointestinal. La  administracion  de
antiinflamatorios, la celiaquia y las infecciones bacterianas
pueden modificar los niveles de Calprotectina.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El dispositivo CHORUS CALPROTECTIN 3RD GENERATION
esta listo para su uso en la determinacién de Calprotectina en
heces en instrumentos CHORUS.

La prueba se basa en el principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Los anticuerpos especificos de la
calprotectina se unen a la fase sdlida. La calprotectina se une a
la fase solida tras la incubacién con extracto fecal. Tras el lavado
para eliminar las proteinas que no han reaccionado, se realiza
la incubacién con el conjugado consistente en anticuerpos
monoclonales anti-calprotectina conjugados con peroxidasa de
rabano picante. Se elimina el conjugado no unido y se afiade el
sustrato para la peroxidasa. El color azul que se desarrolla es
proporcional a la concentracion de calprotectina presentes en la
muestra de la prueba.
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Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se aplican a los instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.
Los resultados se expresan en mg/Kg.

4. PRECAUCIONES

PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN
VITRO.

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

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

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

2. Utilizar guantes desechables y proteccién ocular al
manipular las muestras.

3. Lavarse bien las manos después de insertar los dispositivos
en el instrumento CHORUS/CHORUS TRIO.

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

5. Los é&cidos neutralizados y otros residuos liquidos deben
desinfectarse afiadiendo hipoclorito sédico en volumen
suficiente para alcanzar una concentracion final de al
menos el 1%. Una exposicién al 1% de hipoclorito sodico
durante 30 minutos deberia ser suficiente para garantizar
una desinfeccion eficaz.

Cualquier derrame de materiales potencialmente infectados
debe retirarse inmediatamente con papel absorbente y la
zona contaminada debe descontaminarse, por ejemplo con
hipoclorito sodico al 1%, antes de continuar el trabajo. Si
hay un acido presente, no debe utilizarse hipoclorito sédico
hasta que la zona se haya secado.

Todos los materiales utilizados para descontaminar
derrames accidentales, incluidos los guantes, deben
desecharse como residuos potencialmente infecciosos.

No esterilizar en autoclave materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

s

Advertencias analiticas

Antes de utilizarlos, ponga las bolsas que contienen los
dispositivos a utilizar a temperatura ambiente (18-30°C) durante
al menos 30 minutos.
Utiliza el aparato como en 60 minutos.

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

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

3. Compruebe la presencia real de los reactivos en el
dispositivo y la integridad del propio dispositivo. No utilice
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aparatos que al inspeccionarlos visualmente muestren falta
de algun reactivo y/o cuerpos extrafios en el pocillo de
reaccion.

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

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

https://www.diesse.it/it’/downloads/downloads/strumen

to:39/

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

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

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

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

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

10. No utilice el aparato después de la fecha de caducidad.

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

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

DD |DISPOSITIVOS 6 paquetes de 6 dispositivos cada uno

Descripcion:

100D -

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta de codigo de
barras

Posicion 7: Cabina con STOP SOLUTION

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con anticuerpos monoclonales anti-calprotectina
(concentracion méaxima 20pg/Well)

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina en tampon citrato

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucion tampon de proteinas que contiene Proclin
(0,1%) y Tween (0,1%).

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido:  anticuerpos  monoclonales  anti-calprotectina
marcados con peroxidasa (concentracion maxima 0,35ug/ml) en
tampon proteico que contiene Proclin (0,1%) y Tween (0,05%).
Posicion 1: POCILLO VACIO

Donde se transfiere la muestra.

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

CALIBRATOR |CALIBRADOR 1x 0,425 mi

Contenido: Solucién de Calprotectina (concentracion maxima
20ug/ml) que contiene Proclin (0,1%) y Tween (0,1%). Liquido,
listo para usar

CONTROL + |CONTROL POSITIVO 1 x 0,425 ml

Contenido: Solucién de Calprotectina (concentracién maxima
20pg/ml) que contiene Proclin (0,1%) y Tween (0,1%). Liquido,
listo para usar

DILUYENTE DE MUESTRAS/CONTROL NEGATIVO |1 x 1,8
mi

Contenido: Contenido: Solucién tampén de proteinas que
contiene Proclin (0,1%) y Tween (0,1%). Liquido, listo para usar

La fiabilidad de las mediciones del calibrador y del control
positivo esta garantizada por la cadena de trazabilidad descrita
a continuacion.

El Calibrador y el Control Positivo se producen a partir de una
solucién que contiene Calprotectina diluida a una concentracion
especifica, cuyo rango depende del lote y se asigna durante la
fase de liberacion del control de calidad utilizando una serie de
calibradores secundarios y se preparan y caracterizan de
acuerdo con un panel de muestras fecales humanas de
referencia con diferentes niveles de antigeno.

OTRO MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO:
o TAMPON DE LAVADO [REF] 83606
e SOLUCION LIMPIADORA 2000 REF| 83609

e SOLUCION DESINFECTANTE 83604

e Instrumento CHORUS/CHORUS TRIO

e Agua destilada o desionizada

o Material de vidrio normal de laboratorio: cilindros, probetas,
etc.

e  Micropipetas capaces de tomar con precisiéon volumenes
de 50-200 pl.

e Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito sédico al 5%

e Contenedores para la recogida de materiales
potencialmente infectados

6. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS

Los reactivos deben conservarse a 2/8°C. En caso de que la

temperatura de almacenamiento sea incorrecta, debera

repetirse el calibrado y comprobar el resultado con el

control positivo (véase el capitulo 9: Validacion de pruebas).

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

Los reactivos tienen una estabilidad limitada tras su
apertura y/o preparacion:

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8 °C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8 °C
CONTROL POSITIVO 8 semanas a 2/8 °C
DILUYENTE DE | 8 semanasa2/8 °C
MUESTRAS/CONTROL NEGATIVO

7. TIPO DE MUESTRAS Y ALMACENAMIENTO
El tipo de muestra es extracto de heces, preparado
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como se indica en las instrucciones de uso del producto Chorus
Coprocollect (REF 86602 - 86602/40) y gestionado como
requerido en los procedimientos estandar de laboratorio.

La muestra puede conservarse durante 4 dias a 2/8°C; para
periodos de conservacion mas largos, congelar a -20°C durante
un maximo de 3 meses. La muestra puede someterse a un
méaximo de 3 descongelaciones. Evite el uso de congeladores
autodescongelantes para el almacenamiento de muestras. Tras
la descongelacién, agitar cuidadosamente la muestra antes de
la dosificacion.

8. PROCEDIMIENTO

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

2. Compruebe visualmente el estado del aparato segun las
instrucciones del capitulo 4 Advertencias analiticas.

3. Dispensar en el pocillo n® 1 de cada dispositivo:

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

En cada cambio de lote, utilice un dispositivo calibrador.

4. Coloque los dispositivos en el instrumento. Realice la
calibracion (si es necesario) y la prueba tal como se indica
en el Manual del usuario del instrumento.

9. VALIDACION DE LA PRUEBAS

Utilice el control positivo para verificar la veracidad del resultado
obtenido procesandolo como se indica en el Manual del usuario
del instrumento. Si el instrumento indica que el control positivo
tiene un valor fuera del limite aceptable, debe realizarse de
nuevo la calibracion. Los resultados anteriores se corregiran
automaticamente.

Si el resultado del control positivo sigue estando fuera del
intervalo aceptable, pdngase en contacto con el Servicio de
Asistencia al Cliente.

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

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
El instrumento proporciona el resultado en mg/Kg, calculado a
partir de un grafico dependiente del lote almacenado en el
instrumento.
La prueba de la muestra de ensayo puede interpretarse del
siguiente modo:

POSITIVO: cuando el resultado es > 119 mg/Kg

NEGATIVO: cuando el resultado es < 51 mg/Kg
DUDOSO/EQUIVOCO: cuando el resultado esté entre 51y 119
mg/Kg

En caso de resultado dudoso/equivoco, repita la prueba.

Los niveles encontrados en los primeros meses de vida de los
bebés pueden ser significativamente més altos.

ES 24/50

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA
El producto sélo debe ser utilizado por personal profesional de
laboratorio.
La prueba no es aplicable a muestras distintas de la muestra
fecal extraida.
Todos los valores obtenidos necesitan una interpretacion
cuidadosa sin dejar de lado otros indicadores relativos al mismo
paciente.
De hecho, la prueba no puede utilizarse por si sola para un
diagnéstico clinico y el resultado obtenido debe evaluarse
siempre junto con los datos de la historia clinica del paciente y/u
otras investigaciones diagndsticas.
La prueba sélo es aplicable a los instrumentos CHORUS y
CHORUS TRIO; no es aplicable al instrumento CHORUS EVO.
Los pacientes que toman antiinflamatorios no esteroideos
(AINE) o inhibidores de la bomba de protones (IBP) pueden
presentar un aumento de los niveles de calprotectina fecal.
Los pacientes que padecen las siguientes enfermedades
pueden presentar niveles elevados de calprotectina: colitis
microscdpica, enfermedad diverticular, enfermedad celiaca,
infecciones gastrointestinales y cancer colorrectal.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 24.-1000 mg/Kg.
Para muestras > 1000 mg/Kg, repita la prueba sobre la muestra
diluida 1:5 en muestra dil/control neg.
El resultado obtenido por el instrumento debe multiplicarse por
5.

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
Los valores esperados en la poblacién normal, determinados
examinando 120 muestras de donantes sanos, eran <24mg/kg.

14. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Se analizaron 3 muestras (1 Negativa, 2 Positiva) a las que se
afiadieron los siguientes interferentes:

- Vancomicina (0,67 mg/50 mg heces)
- Ciprofloxacina (0,50 mg/50 mg heces)
- Vitamina E (0,10 mg/50 mg heces)
- Lansoprazol (0,02 mg/50 mg heces)
- Pentasa (1,33 mg/50 mg heces)
- Asacol (1,33 mg/50 mg heces)
- Prednisona (0,01 mg/50 mg heces)
- Vitamina A (8,0 UI/50 mg heces)

- Vitamina C (0,05 mg/50 mg heces)
- Vitamina D (1,1 UI/50 mg heces)

- Hemoglobina (5,83 mg/50 mg heces)

La presencia de las sustancias interferentes mencionadas en la
muestra fecal no altera el resultado de la prueba.

15. REACTIVIDAD CRUZADA
Se analizaron tres muestras (1 Negativa y 2 Positivas) a las que
se afiadieron Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella
flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella
pneumoniae,Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni
No se detectaron reacciones cruzadas significativas.

16. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En un ensayo, se analizaron 185 muestras con kits Diesse y otro
kit comercial.
A continuacién se resumen los datos experimentales:
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Referencia
+ - Total
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Total 77 108 185

Overall Percent Agreement = (acuerdo porcentual general)
97,3% % Close: 93,8-98,8

Porcentaje de acuerdo positivo (~Sensibilidad diagnostica)=

96,1% Closs: 89,1 -98,6

Porcentaje de concordancia negativa (~Especificidad

diagnostica) =98,1% Cles%. 93,5 -99,5

Valor predictivo positivo (VPP) = 97,4% Cles%: 95,1 -99,7

Valor predictivo negativo (VPN) = 97,2% Close: 94,8 -99,6

El grado de concordancia entre los dos métodos es excelente,
con un valor K (Coeficiente de Cohen) de 0,94.

De las 185 muestras, se comprobé la correlacion entre el kit
Diesse y el kit comercial en 100 muestras cuantificables.
Los datos se resumen en el cuadro siguiente:

Correlacion r IC 95%
Pearson 0,98 0,97-0,99
Spearman 0,97 0,96-0,98

La correlacion entre ambos métodos es muy alta. Esta
correlacion se ve confirmada por los resultados obtenidos en las
pruebas de Passing-Bablok y Bland-Altman.

17. PRECISION Y REPETIBILIDAD

Dentro de la sesion Entre sesiones
Muestra Media o Media o
mg/Kg CV% mg/Kg CV%
1 24,0 - 24,0 -
2 441 33 416 13,6
3 189,9 73 199,1 4.4
4 919,7 9,6 878,2 4.1
Entre lotes Entre instrumentos
Muestra Media CV% Media CV%
mg/Kg mg/Kg
1 24,0 - 24,0 -
2 434 438 67,8 13,0
3 187,9 125 142,2 134
4 8904 94 521,9 14,4

*Los valores experimentales obtenidos <24,0 mg/Kg se
trataron como 24,0 mg/Kg para poder calcular los
resultados.
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MODE D'EMPLOI

CHORUS
CALPROTECTIN 3R0 GENERATION

Pour le diagnostic in vitro uniquement

1. UTILISATION PREVUE

CHORUS CALPROTECTINE 3R GENERATION est un kit
immunologique pour la détermination quantitative
automatisée de la Calprotectine dans les selles.

Le test est effectué sur les selles a l'aide d'un dispositif
jetable fixé aux instruments CHORUS et CHORUS TRIO. Des
concentrations élevées de Calprotectine sont observées
dans les selles des patients souffrant de maladies
inflammatoires chroniques (MICI). Le kit, destiné a la
détermination de la concentration en Calprotectine, est
utilisé comme aide au diagnostic et a la gestion des
mesures thérapeutiques associées. Il ne doit étre utilisé que
par le personnel professionnel du laboratoire.

2. INTRODUCTION
La Calprotectine est une protéine hétérodimérique de 36 kDa
que l'on trouve principalement dans les neutrophiles. Sa
libération peut se produire en présence de nombreux effets
cytotoxiques qui rendent la membrane cellulaire perméable. Sa
concentration a donc tendance & augmenter dans le plasma, le
liquide cérébrospinal (LCR), le liquide synovial, l'urine et les
selles. Sa concentration élevée dans les selles peut indiquer une
inflammation intestinale et sa détermination correcte peut aider
au diagnostic d'une maladie inflammatoire chronique et guider et
controler les choix pharmacologiques a l'appui des preuves
cliniques et d'autres investigations diagnostiques pertinentes.
Par ailleurs, une augmentation des valeurs peut étre observée
dans toutes les pathologies impliquant
I'activation d'un processus inflammatoire aigu ou chronique
de l'appareil digestif. L'administration de médicaments anti-
inflammatoires, la maladie cceliaque et les infections
bactériennes peuvent modifier les taux de Calprotectine.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le dispositif CHORUS CALPROTECTIN 3RD GENERATION est
prét a I'emploi pour la détermination de la Calprotectine dans les
selles avec les instruments CHORUS.

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Les anticorps spécifiques de la
Calprotectine sont liés a la phase solide. La Calprotectine se lie
a la phase solide aprés incubation avec un extrait fécal. Aprés
lavage pour éliminer les protéines n'ayant pas réagi, une
incubation est réalisée avec le conjugué constitué d'anticorps
monoclonaux anti-calprotectine conjugués a la peroxydase de
raifort. Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la
peroxydase est ajouté. La couleur bleue qui se développe est
proportionnelle a la concentration des Calprotectine présents
dans I'échantillon de test.
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Les dispositifs jetables contiennent tous les réactifs nécessaires
a la réalisation du test lorsqu'ils sont appliqués aux instruments
Chorus/Chorus TRIO.
Les résultats sont exprimés en mg/Kg.

4. PRECAUTIONS

A DES FINS DE DIAGNOSTIC IN VITRO
UNIQUEMENT.

Ce kit contient des matériaux d'origine humaine qui ont été
testés et se sont révélés négatifs pour le HBsAg et les
anticorps anti-VIH-1, anti-VIH-2 et anti-HCV. Aucun test de
diagnostic ne pouvant garantir I'absence d'agents
infectieux, tout matériel d'origine humaine doit étre
considéré comme potentiellement infecté. Tous les réactifs
et échantillons doivent étre manipulés conformément aux
régles de sécuritt normalement adoptées dans le
laboratoire.

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

Avertissements en matiére de sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

3. Se laver soigneusement les mains aprés avoir inséré les
dispositifs dans l'instrument CHORUS/CHORUS TRIO.

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

5. Lesacides neutralisés et autres déchets liquides doivent étre
désinfectés en ajoutant de I'nypochlorite de sodium dans un
volume suffisant pour obtenir une concentration finale d'au
moins 1 %. Une exposition & I'hypochlorite de sodium & 1
% pendant 30 minutes devrait suffire a garantir une
désinfection efficace.

6. Tout déversement de matériaux potentiellement infectés doit
étre immédiatement éliminé a l'aide de papier absorbant et
la zone polluée doit étre décontaminée, par exemple avec
de I'hypochlorite de sodium a 1 %, avant de poursuivre le
travail. Si un acide est présent, I'hypochlorite de sodium ne
doit pas étre utilisé avant que la zone ait été séchée.

Tous les matériaux utilisés pour décontaminer les
déversements accidentels, y compris les gants, doivent étre
éliminés comme des déchets potentiellement infectieux.
Ne pas autoclaver les matériaux contenant de I'hypochlorite
de sodium.

Avertissements analytiques

Avant utilisation, les sacs contenant les dispositifs a utiliser
doivent étre amenés a température ambiante (18-30 °C)
pendant au moins 30 minutes.
Utiliser le dispositif dans les 60 minutes.

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

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

3. Vérifier la présence effective des réactifs dans le dispositif
et l'intégrité du dispositif en question. Ne pas utiliser de
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dispositifs dont I'examen visuel révéle I'absence de tout
réactif et/ou de corps étrangers dans le puits de réaction.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec linstrument
Chorus/Chorus TRIO, en respectant strictement le mode
d'emploi et le manuel de ['utilisateur de l'instrument.
L'utilisation du kit n'est possible qu'avec une version
actualisée du logiciel. S'assurer que le logiciel installé
dans l'instrument corresponde ou a une Release (Rel.)
supérieure au tableau publié sur le site web de Diesse
https://www.diesse.it/it’/downloads/downloads/strumen
to:39/

5. Vérifier que l'instrument est correctement configuré (voir le
manuel de |'utilisateur CHORUS).

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

7. Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage automatique
pour le stockage des échantillons.

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

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

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

11. Veérifier que l'instrument dispose d'une connexion au
tampon de lavage (Réf. 83606)

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

DISPOSITIFS 6 paquets de 6 dispositifs chacun

Description :

LOOOELED -

Position 8 : Espace disponible pour I'étiquette code-barres
Position 7 : Puits avec STOP SOLUTION

Position 6 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisé avec des anticorps monoclonaux anti-calprotectine
(concentration maximale 20ug/puits)

Position 5 : PUITS DE MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

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

Contenu : Solution tampon protéique contenant du Proclin
(0,1%) et du Tween (0,1%).

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-calprotectine marqués a
la peroxydase (concentration maximale de 0,35ug/ml) dans un
tampon protéique contenant du Proclin (0,1%) et du Tween
(0,05%).

Position 1 : PUITS VIDE

Lieu de transfert de I'échantillon.

Utilisation : équilibrer un sachet a température ambiante,
ouvrir le sachet, retirer les dispositifs nécessaires ; placer les
autres dans le sachet contenant le gel de silice, laisser [l'air
s'échapper et sceller en appuyant sur la fermeture. Conserver a
2/8 °C.
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CALIBRATOR [ETALON 1x0.425ml

Contenu : Solution de Calprotectine (concentration maximale
20ug/ml) contenant du Proclin (0,1%) et du Tween (0,1%).
Liquide, prét a I'emploi.

CONTROL + [CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 ml

Contenu : Solution de Calprotectine (concentration maximale
20ug/ml) contenant du Proclin (0,1%) et du Tween (0,1%).
Liquide, prét a I'emploi.

IDILUENT D'ECHANTILLON/CONTROLE NEGATIF 1 x 1,8 ml
Contenu : Contenu : Solution tampon protéique contenant du
Proclin (0,1%) et du Tween (0,1%). Liquide, prét & I'emploi.

La fiabilitt des mesures de I'étalon et du contrble positif est
garantie par la chaine de tragabilité décrite ci-dessous.

L’étalon et le contréle positif sont produits a partir d'une solution
contenant de la Calprotectine diluée a une concentration
spécifique, dont I'étendue dépend du lot et est assigné pendant
la phase de libération du controle de qualité en utilisant une série
d'étalons secondaires et sont préparés et caractérisés selon un
panel d'échantillons de référence fécaux humains avec différents
niveaux d'antigénes.

AUTRE MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI :

o TAMPON DE LAVAGE 83606

e SOLUTION DE NETTOYAGE 200 83609

e SOLUTION D'ASSAINISSEMENT |REF 83604 - 83608

e Instrument CHORUS/CHORUS TRIO
Eau distillée ou désionisée
Verrerie de laboratoire normale : cylindres, tubes a essai,
etc.

o  Micropipettes capables de prélever avec précision des
volumes de 50 a 200 pl.

e  (ants jetables

e Solution d'hypochlorite de sodium a 5 %

e Récipients pour la collecte de matériel potentiellement
infecté

6. MODE DE STOCKAGE ET STABILITE DES
REACTIFS
Les réactifs doivent étre conservés a 2/8 °C. En cas de
température de stockage incorrecte, I'étalonnage doit étre
répété et I'exactitude du résultat doit étre vérifiée a I'aide du
contréle positif (voir chapitre 9 : Validation du test).

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
ETALON 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C
DILUANT 8 semaines a 2/8 °C
D’ECHANTILLON/CONTROLE

NEGATIF
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7. TYPE D'ECHANTILLONS ET STOCKAGE
Le type d'échantillon est un extrait de selles, préparé
comme indiqué dans le mode d'emploi du produit Chorus
Coprocollect (REF 86602 - 86602/40) est manipulé
conformément aux procédures standards de laboratoire.
L'échantillon peut étre conservé pendant 4 jours a 2/8 °C ; pour
des
périodes de conservation plus longues, congeler a -20 °C
jusqu'a 3 mois. L'échantillon peut subir un maximum de 3
décongélations. Eviter d'utiliser des congélateurs & dégivrage
automatique pour le stockage des échantillons. Aprés
décongélation, agiter soigneusement I'échantillon avant de le
doser.

8. PROCEDURE

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

2. Controler visuellement I'état du dispositif conformément aux
instructions du chapitre 4 Mises en garde analytiques.

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

ECHANTILLON 50 pl/dispositif
ETALON 50 pl/dispositif
CONTROLE POSITIF | 50 pl/dispositif

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

4.  Placer les dispositifs sur l'instrument. Effectuer I'étalonnage
(si nécessaire) et les tests conformément au manuel
d'utilisation de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

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

Si le résultat du contréle positif continue a se situer en dehors de
la fourchette acceptable, contacter le service clientéle.

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

10. INTERPRETATION DU TEST
L'instrument donne le résultat en mg/Kg, calculé & partir d'un
graphique dépendant du lot et enregistré dans l'instrument.
Le test sur I'échantillon peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est = 119 mg/Kg

NEGATIF : lorsque le résultat est < 51 mg/Kg
DOUTEUX/EQUIVOQUE : lorsque le résultat est compris entre
51 et 119 mg/Kg

En cas de résultat douteux/équivoque, répéter le test.

Les niveaux trouvés dans les premiers mois de vie des
nourrissons peuvent étre considérablement plus éleves.
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11. LIMITES DU TEST
Le produit ne doit étre utilisé que par du personnel de laboratoire
professionnel.
Le test n'est pas applicable aux échantillons autres que
I'échantillon fécal extrait.
Toutes les valeurs obtenues doivent étre interprétées avec soin,
sans négliger les autres indicateurs relatifs au méme patient.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat obtenu doit toujours étre évalué avec les
données de ['histoire du patient et/ou d'autres investigations
diagnostiques.
Le test ne s'applique qu'aux instruments CHORUS et CHORUS
TRIO ; il ne s'applique pas a l'instrument CHORUS EVO.
Les patients prenant des anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS) ou des inhibiteurs de la pompe a protons (IPP) peuvent
présenter des taux de calprotectine fécale plus élevés.
Les patients souffrant des maladies suivantes peuvent présenter
des taux élevés de calprotectine : colite microscopique, maladie
diverticulaire, maladie cceliaque, infections gastro-intestinales et
cancer colorectal.

12. PLAGE D'ETALONNAGE
Plage d'étalonnage 24.-1000 mg/Kg.
Pour les échantillons > 1000 mg/Kg, répéter le test sur
['échantillon dilué a 1:5 dans I'échantillon dilué/controle négatif.
Le résultat obtenu par l'instrument doit &tre multiplié par 5.

13. INTERVALLES DE REFERENCE
Les valeurs attendues dans la population normale, déterminées
en examinant 120 échantillons de donneurs sains, étaient
<24mg/kg.

14. SPECIFICITE ANALYTIQUE
3 échantillons ont été testés (1 Négatif et 2 Positifs) auxquels les
interférents suivants ont été ajoutés :

- Vitamine C
- Vitamine D
- Hémoglobine

0,05 mg/50 mg de selles)
1,1 UI/50 mg de selles)
5,83 mg/50 mg de selles)

- Vancomycine (0,67 mg/50 mg de selles)
- Ciprofloxacin (0,50 mg/50 mg de selles)
- Vitamine E (0,10 mg/50 mg de selles)
- Lansoprazole (0,02 mg/50 mg de selles)
- Pentasa (1,33 mg/50 mg de selles)
- Asacol (1,33 mg/50 mg de selles)
- Prednisone (0,01 mg/50 mg de selles)
- Vitamine A (8,0 UI/50 mg de selles)

(

(

(

La présence des substances interférentes susmentionnées dans
I'échantillon fécal a tester ne modifie pas le résultat du test.

15. CROSS-REACTIFS
3 échantillons ont été testés (1 négatif et 2 positifs) auxquels ont
été ajoutés Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella
flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniag,
Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni
Aucune réaction croisée significative n'a été détectée.

16. ETUDES COMPARATIVES
Dans un essai, 185 échantillons ont été analysés avec des kits
Diesse et un autre kit commercial.
Voici un apergu des données expérimentales :
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Référence
+ - Total
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Total 77 108 185

Pourcentage global d'accord = 97.3% % Closs : 93.8-
98.8

Pourcentage d'accord positif (~sensibilité diagnostique)= 96,1 %
Ico5%: 89.1-98.6

Pourcentage d'accord négatif (~spécificité diagnostique) =98,1%
Close: 93.5-99.5

Valeur prédictive positive (PPV) = 97,4 % Clgs%: 95.1 -99.7
Valeur prédictive négative (VPN) = 97,2 % Clos% : 94.8 -99.6

Le degré de concordance entre les deux méthodes est excellent
avec une valeur K (coefficient de Cohen) de 0,94.

Sur les 185 échantillons, la corrélation entre le kit Diesse et le kit
commercial a été testée sur 100 échantillons quantifiables.
Les données sont résumées dans le tableau suivant :

Corrélation r IC 95 %
Pearson 0.98 0.97-0.99
Spearman 0.97 0.96-0.98

La corrélation entre les deux méthodes est trés élevée. Cette
corrélation est confirmée par les résultats obtenus par les tests
de Passing-Bablok et de Bland-Altman.

17. PRECISION ET REPETABILITE

Au sein de la session Entre les sessions

Echantillon | Moyenne Moyenne
mg/Kg Cvih mg/Kg CV¥h
1 24.0* - 24.0* -
2 441 33 416 136
3 189.9 7.3 199.1 44
4 919.7 9.6 878.2 4.1

Entre les lots Entre les instruments

Echantillon | Moyenne CV% Moyenne CV%
mg/Kg mg/Kg
1 24.0* - 24.0* -
2 434 4.8 67.8 13.0
3 187.9 125 142.2 134
4 890.4 9.4 521.9 144

*Les valeurs expérimentales obtenues <24,0 mg/Kg ont été
traittes comme 24,0 mg/Kg pour permettre le calcul des
résultats.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS ]
CALPROTECTINA 3° GERAGAO

Apenas para utilizagao em diagnédstico in vitro

1. OBJETIVO PRETENDIDO

CALPROTECTINA CHORUS 3* GERAGAO é um kit de
imunoensaio para a determinagdo  quantitativa
automatizada da Calprotectina nas fezes.

O teste é efetuado nas fezes utilizando um dispositivo
descartavel ligado aos instrumentos CHORUS e CHORUS
TRIO. Observam-se concentragbes elevadas de
Calprotectina nas fezes de pacientes que sofrem de
doengas inflamatorias croénicas (DIl). O kit, destinado a
determinagao da concentragdo de Calprotectina, é utilizado
como auxiliar de diagndstico e para a gestdo das medidas
terapéuticas relacionadas. S6 deve ser utilizado por pessoal
profissional de laboratério.

2. INTRODUGAO
A Calprotectina € uma proteina heterodimera de 36 kDa
encontrada predominantemente nos neutréfilos. A sua
libertagdo pode ocorrer na presenga de numerosos efeitos
citotoxicos que tornam a membrana celular permeavel. Assim, a
sua concentragdo tende a aumentar no plasma, no LCR, no
liquido cefalorraquidiano, na urina e nas fezes. A sua
concentragdo elevada nas fezes pode indicar inflamagao
intestinal e a sua determinacdo correta pode ajudar no
diagnéstico da doenca inflamatéria crénica e orientar e controlar
as escolhas farmacolégicas em apoio da evidéncia clinica e de
outras investigacdes de diagndstico relevantes. Além disso,
observa-se um aumento dos valores em todas as patologias que
envolvem
a ativagdo de um processo inflamatorio agudo ou cronico
do trato gastrointestinal. A administra¢éo de medicamentos anti-
inflamatérios, a doenga celiaca e as infecgbes bacterianas
podem alterar os niveis de Calprotectina.

3. PRINCiPIO DO METODO

O aparelho CALPROTECTINA CHORUS 3% GERACAO esta
pronto a ser utilizado para a determinagéo da Calprotectina nas
fezes em aparelhos CHORUS.

O teste € baseado no principio ELISA (Ensaio Imunoenzimatico
por Ligacdo de Anticorpo Sorvente). Os anticorpos especificos
para a Calprotectina s&o ligados & fase sélida. A Calprotectina
liga-se a fase sélida apds incubagéo com extrato fecal. Apds a
lavagem para remover proteinas ndo reagidas, € realizada a
incubagdo com o conjugado constituido por anticorpos
monoclonais anti-calprotectina conjugados com peroxidase de
rabano. O conjugado ndo ligado é removido e € adicionado o
substrato para a peroxidase. A cor azul que se desenvolve é
proporcional a concentragdo dos Calprotectina presentes na
amostra de teste.
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Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
efetuar o teste quando aplicados aos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.
Os resultados sdo expressos em mg/Kg.

4. PRECAUCOES

APENAS PARA UTILIZAGAO EM DIAGNOSTICO IN
VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados e apresentaram resultado negativo para o HBsAg,
assim como para os anticorpos anti-HIV-1, anti-HIV-2 e anti-
HCV. Uma vez que nenhum teste de diagnéstico pode
oferecer uma garantia total da auséncia de agentes
infecciosos, qualquer material de origem humana deve ser
considerado potencialmente infetado. Todos os reagentes e
amostras devem ser manuseados de acordo com as regras
de seguranga normalmente adotadas no laboratdrio.

Eliminagao de residuos: as amostras, os calibradores e as
tiras usadas devem ser tratados como residuos infetados e
depois eliminados de acordo com as disposicdes legais.

Avisos de seguranca pessoal
1. Né&o utilize a pipeta por via oral.

2. Utilizar luvas descartaveis e protegao ocular ao manusear
as amostras.

3. Lave bem as mé&os depois de inserir os dispositivos no
instrumento CHORUS/CHORUS TRIO.

4. Em relacdo as caracteristicas de seguranga dos reagentes
contidos no kit, consulte a Ficha de Dados de Seguranca
(disponivel no sitio Web da DIESSE: www.diesse.it)

5. Os acidos neutralizados e outros residuos liquidos devem
ser desinfetados por adigdo de hipoclorito de sédio em
volume suficiente para se obter uma concentragéo final de,
pelo menos, 1%. A exposigéo ao hipoclorito de sodio a 1%
durante 30 minutos deve ser suficiente para garantir uma
desinfegao eficaz.

Quaisquer derramamentos de materiais potencialmente
infetados devem ser removidos imediatamente com papel
absorvente e a area poluida deve ser descontaminada, por
exemplo, com hipoclorito de sédio a 1%, antes de continuar
o trabalho. Se estiver presente um acido, o hipoclorito de
sodio ndo deve ser utilizado até que a area tenha sido seca.
Todos os materiais utilizados para descontaminar
derramamentos acidentais, incluindo as luvas, devem ser
eliminados como residuos potencialmente infecciosos.
Ndo autoclave materiais que contenham hipoclorito de
sodio.

s

Precaucdes analiticas

Antes da utilizagdo, colocar os envelopes que contém os
dispositivos a utilizar & temperatura ambiente (18-30°C) durante
pelo menos 30 minutos.
Utilizar o aparelho no prazo de 60 minutos.

1. Descartar os dispositivos com substrato (pogo 4) de
cor azul.

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

3. \Verificar a presenca efetiva dos reagentes no dispositivo e
aintegridade do proprio dispositivo. N&o utilizar dispositivos
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que, apds inspecdo visual, revelem falta de qualquer
reagente e/ou corpos estranhos no pogo de reagéo.

4.  Os dispositivos devem ser utilizados em conjunto com o
instrumento Chorus/Chorus TRIO, seguindo rigorosamente
as Instrucbes de Utilizagdo e o Manual do Utilizador do
instrumento.

A utilizagdo do kit s6 € possivel com uma versao
atualizada do software. Certificar-se de que o software
instalado no instrumento corresponde ou tem uma
versao (Rel.) superior a indicada na tabela publicada no
sitio Web da Diesse
https://www.diesse.it/it’/downloads/downloads/strumen
to:39/

5. Verifique se o instrumento esta corretamente configurado
(consulte 0 Manual do Utilizador do CHORUS).

6. Né&o alterar o codigo de barras da alga do dispositivo para
permitir a sua leitura correta pelo aparelho.

7.  Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-descongelagéo
para 0 armazenamento de amostras.

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

9. Né&o expor os aparelhos a luz intensa ou a vapores de
hipoclorito durante 0 armazenamento e a utilizagéo.

10. N&o utilizar o dispositivo apés o prazo de validade

11. Verificar se o instrumento tem uma ligagao ao Tampéao
de Lavagem (Ref. 83606)

5. COMPOSICAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit & suficiente para 36 testes

DISPOSITIVOS 6 pacotes de 6 dispositivos cada

Descricéo:

LOOOELED -

Posigdo 8: Espago disponivel para a etiqueta de cddigo de
barras

Posigéo 7: Pogo com SOLUCAO DE PARAGEM

Posicao 6: POCO DE MICROPLACA

Sensibilizado com anticorpos monoclonais anti-calprotectina
(concentragdo maxima 20ug/Poco)

Posigédo 5: POCO DE MICROPLACA

Né&o sensibilizado.

Posicao 4: SUBSTRATO TMB

Conteudo: Tetrametilbenzidina em tampé&o citrato

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteldo: Solugdo tampdo de proteinas contendo Proclin
(0,1%) e Tween (0,1%).

Posicao 2: CONJUGADO

Conteudo:  anticorpos  monoclonais  anti-calprotectina
(concentragdo maxima 0,35 pg/ml) marcados com peroxidase,
em solugdo tampao de proteinas contendo Proclin (0,1%) e
Tween (0,05%).

Posigédo 1: POCO VAZIO

Onde a amostra é transferida.

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

[CALIBRADOR |1 x 0,425 ml

Conteldo: Solugdo de calprotectina (concentragdo méaxima
20pg/ml) com Proclin (0,1%) e Tween (0,1%). Liquido, pronto a
utilizar.

CONTROLO+ |CONTROLO POSITIVO 1 x 0,425 ml

Conteudo: Solugdo de calprotectina (concentragdo maxima
20pg/ml) com Proclin (0,1%) e Tween (0,1%). Liquido, pronto a
utilizar.

IAMOSTRA DE DILUENTE/ CONTROLO NEGATIVO |1 x 1,8
mi

Conteldo: Contetido: Solugdo tamp&o de proteinas contendo
Proclin (0,1%) e Tween (0,1%). Liquido, pronto a utilizar.

A fiabilidade das medices do Calibrador e do Controlo Positivo

€ garantida pela cadeia de rastreabilidade descrita a seguir.

O Calibrador e o Controlo Positivo sdo produzidos a partir de

uma solugdo que contém Calprotectina diluida até uma

concentragdo especifica, cuja gama depende do lote, e €

atribuido durante a fase de libertagdo do controlo de qualidade

utilizando uma série de calibradores secundarios e s&o

preparados e caracterizados de acordo com um painel de

amostras de referéncia fecal humana com diferentes niveis de

antigénio.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

FORNECIDOS:

«  TAMPAO DE LAVAGEM REF| 83606

e SOLUGAO DE LIMPEZA 2000 83609

e SOLUCAO DESINFETANTE |REF [83604 - 83608

e instrumento CHORUS/CHORUS TRIO

e Agua destilada ou desionizada

e  Material de vidro normal de laboratério: cilindros, tubos de
ensaio, efc.

e  Micropipetas capazes de recolher com exatidao volumes
de 50-200 pl.

o Luvas descartaveis

e Solugdo de hipoclorito de sddio a 5%

o Contentores para a recolha de materiais potencialmente
infetados

6. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES
Os reagentes devem ser armazenados a 2/8°C. No caso de
uma temperatura de armazenamento incorreta, a calibragao
deve ser repetida e a corregdo do resultado verificado
através do controlo positivo (ver Capitulo 9: Validagao do
teste).

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

Os reagentes tém uma estabilidade limitada apés a abertura
elou preparagao:

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas a 2/8°C
DILUENTE DE | 8 semanas a 2/8°C
AMOSTRA/CONTROLO NEGATIVO

7. TIPO DE AMOSTRAS E ARMAZENAMENTO
O tipo de amostra é o extrato de fezes, preparado
como indicado nas instrugdes de utilizagdo do produto Chorus
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Coprocollect (REF 86602 - 86602/40) e tratado como

exigidos nos procedimentos laboratoriais normais.

A amostra pode ser conservada durante 4 dias a 2/8°C; para
periodos de conservagdo mais longos, congelar a -20°C até 3
meses. A amostra pode ser descongelada no maximo 3 vezes.
Evitar a utilizagdo de congeladores de auto-descongelacao para
0 armazenamento de amostras. Apds a descongelagéo, agitar
cuidadosamente a amostra antes de a dosear.

8. PROCEDIMENTO

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

2. Verificar visualmente o estado do dispositivo de acordo
com as instrugées do Capitulo 4 Precaugdes Analiticas.

3. Dispensar no pogo n.° 1 de cada dispositivo:

AMOSTRA 50 plldispositivo
CALIBRADOR 50 plldispositivo
CONTROLO POSITIVO | 50 ul/dispositivo

Em cada mudanga de lote, utilizar um dispositivo de
calibragéo.

4. Colocar os dispositivos no instrumento. Efetuar a
calibragdo (se necessario) e o teste de acordo com o
Manual do Utilizador do instrumento.

9. VALIDAGAO DE ENSAIOS

Utilizar o controlo positivo para verificar a exatiddo do resultado
obtido, processando-o como indicado no manual do utilizador do
instrumento. Se o instrumento indicar que o controlo positivo tem
um valor fora do limite aceitavel, a calibragdo deve ser efetuada
novamente. Os resultados anteriores serdo corrigidos
automaticamente.

Se o resultado do controlo positivo continuar a estar fora do
intervalo aceitavel, contactar o Servigo de Apoio ao Cliente.

Te.l: 0039 0577 319554
correio scientificsupport@diesse.it;
eletrénico:  customercare@diesse.it

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento fornece o resultado em mg/Kg, calculado a partir
de um grafico dependente do lote armazenado no instrumento.
O teste da amostra de ensaio pode ser interpretado da seguinte
forma:

POSITIVO: quando o resultado é > 119 mg/Kg

NEGATIVO: quando o resultado é < 51 mg/Kg
DUVIDOSO/AMBIGUO: quando o resultado esta entre 51 e 119
mg/Kg

Em caso de resultado duvidoso/ambiguo, repetir o teste.

Os niveis encontrados nos primeiros meses de vida dos bebés
podem ser significativamente mais elevados.

11. LIMITAGOES DO TESTE
O produto s deve ser utilizado por pessoal profissional de
laboratorio.

PT 32/50

O teste n&do é aplicavel a outras amostras que ndo a amostra
fecal extraida.

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
cuidada sem descurar outros indicadores relativos ao mesmo
paciente.

Na verdade, o teste ndo pode ser usado sozinho para um
diagndstico clinico e o resultado obtido deve sempre ser
avaliado em conjunto com dados do histérico do paciente efou
outras investigagdes diagnésticas.

O teste so ¢ aplicavel aos instrumentos CHORUS e CHORUS
TRIO; nao é aplicavel ao instrumento CHORUS EVO.

Os pacientes que tomam medicamentos anti-inflamatorios néo
esterdides (AINE) ou inibidores da bomba de protdes (IBP)
podem ter niveis de calprotectina fecal aumentados.

Pacientes que sofrem das seguintes doengas podem ter niveis
elevados de calprotectina: colite microscopica, doencga
diverticular, doenca celiaca, infe¢des gastrointestinais e cancer
colorretal.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Gama de calibragdo 24.-1000 mg/Kg.
Para amostras > 1000 mg/Kg, repetir o teste na amostra diluida
1:5 no controlo dil/neg da amostra.
O resultado obtido pelo instrumento deve ser multiplicado por 5.

13. INTERVALO DE REFERENCIA
Os valores esperados na populagdo normal, determinados
através do exame de 120 amostras de dadores saudaveis, foram
<24mglkg.

14. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas trés (3) amostras (1 Negativa e 2 Positivas) as
quais foram adicionados os seguintes interferentes:

- Vancomicina (0,67 mg/50 mg de fezes)
- Ciprofloxacin (0,50 mg/50 mg de fezes)
- Vitamina E (0,10 mg/50 mg de fezes)
- Lansoprazole (0,02 mg/50 mg de fezes)
- Pentasa (1,33 mg/50 mg de fezes)
- Asacol (1,33 mg/50 mg de fezes)
- Prednisona (0,01 mg/50 mg de fezes)
- Vitamina A (8,0 UI/50 mg de fezes)

- Vitamina C (0,05 mg/50 mg de fezes)
- Vitamina D (1,1 UI/50 mg de fezes)

- Hemoglobina (5,83 mg/50 mg de fezes)

A presenga dos interferentes acima referidos na amostra fecal
n&o altera o resultado do teste.

15. REAGOES CRUZADAS
Foram testadas trés (3) amostras (1 Negativa e 2 Positivas) as
quais foram adicionadas Escherichia coli, Salmonella enteritidis,
Shigella flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniae,
Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni
Nao foram detetadas reacdes cruzadas significativas.

16. ESTUDOS COMPARATIVOS
Num ensaio, foram analisadas 185 amostras com kits Diesse e
outro kit comercial.
Segue-se um esbogo dos dados experimentais:
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Referéncia
+ - Total
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Total 77 108 185
Percentagem Global de Concordancia = 97.3% %

Clgs%: 93.8-98.8

Percentagem de concordancia positiva (~Sensibilidade de
diagndstico) = 96.1% Closw: 89.1 - 98.6

Percentagem de concordéncia negativa (~especificidade do
diagnostico) =98.1% Cles%: 93.5 - 99.5

Valor preditivo positivo (VPP) = 97.4% Closs: 95.1 - 99.7

Valor Preditivo Negativo (VPN) = 97.2% Close: 94.8 -99.6

O grau de concordancia entre os dois métodos é excelente, com
um valor K (Coeficiente de Cohen) de 0,94.

Das 185 amostras, a correlagdo entre o kit Diesse e o kit
comercial foi testada em 100 amostras quantificaveis.
Os dados s&o resumidos no quadro seguinte:

Correlagéo r IC 95%
Pearson 0.98 0-97-0.99
Spearman 0.97 0-96-0.98

A correlagdo entre os dois métodos é muito elevada. Esta
correlagdo € confirmada pelos resultados obtidos com os testes
Passing-Bablok e Bland-Altman.

17. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Em execugao Entre execugdes
Amostra Média 0 Média 0
mg/Kg CV% mg/Kg CV%
1 24.0 - 24.0* -
2 441 33 416 13.6
3 189.9 7.3 199.1 44
4 919.7 9.6 878.2 4.1
Entre lotes Entre instrumentos
Amostra Média CV% Média CV%
mg/Kg mg/Kg
1 24.0* - 24.0* -
2 434 4.8 67.8 13.0
3 187.9 12,5 142.2 134
4 890.4 94 521.9 144

*Os valores experimentais obtidos <24,0 mg/Kg foram
tratados como 24,0 mg/Kg para permitir o calculo dos
resultados.
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COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Se tiver ocorrido algum incidente grave relacionado
com este dispositivo no territdrio do mercado da Unido
Europeia, informe imediatamente o fabricante e a
autoridade competente do seu Estado-Membro.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
CALPROTECTIN 3R0 GENERATION

Numai pentru diagnosticare in vitro

1. UTILIZAREA PREVAZUTA

CHORUS CALPROTECTIN 3R> GENERATION este un kit
imunologic pentru determinarea cantitativd automata a
Calprotectinei in fecale.

Testul se efectueaza pe fecale, folosind un dispozitiv de
unicéd folosintd aplicat la instrumentele CHORUS si
CHORUS TRIO. in fecalele pacientilor care sufera de boli
inflamatorii cronice (IBD) se observa concentratii ridicate de
calprotectina. Kitul, destinat determinarii concentratiei de
calprotectina, este utilizat ca ajutor pentru diagnostic si
pentru gestionarea masurilor terapeutice aferente. Acesta
trebuie utilizat numai de catre personal profesionist de
laborator.

2. INTRODUCERE
Calprotectina este o proteina heterodimera de 36 kDa care se
gaseste predominant in neutrofile. Eliberarea sa poate avea loc
in prezenta a numeroase efecte citotoxice care fac permeabila
membrana celulara. Astfel, concentratia sa tinde s& creasca in
plasma, lichidul cefalorahidian, lichidul sinovial, urina si fecale.
Concentratia sa ridicatd in fecale poate indica inflamatia
intestinald, iar determinarea sa corecta poate ajuta la
diagnosticarea unei boli inflamatorii cronice si poate ghida i
controla alegerile farmacologice n sprijinul dovezilor clinice si a
altor investigatii diagnostice relevante. Mai mult, o crestere a
valorilor poate fi observata in toate patologiile care implica
activarea unui proces inflamator acut sau cronic
al tractului gastrointestinal. Administrarea de medicamente
antiinflamatorii, boala celiaca si infectiile bacteriene pot modifica
nivelul de calprotectina.

3. PRINCIPIUL METODEI
Dispozitivul CHORUS CALPROTECTIN 3RD GENERATION
este gata de utilizare pentru determinarea Calprotectinei in
fecale utilizand instrumentele CHORUS.
Testul se bazeazd pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Anticorpii specifici pentru calprotectind
sunt legati de faza solidd. Calprotectina se leaga de faza solida
in urma incubarii cu extractul fecal. Dupa spalare, pentru a
indeparta proteinele care nu au reactionat, se efectueaza
incubarea cu conjugatul constand din anticorpi monoclonali anti-
calprotectina conjugati cu peroxidaza de hrean. Conjugatul
nelegat este indepartat si se adaugd substratul pentru
peroxidaza. Culoarea albastra care se dezvolta este
proportionalad cu concentratia de Calprotectina prezenti in proba
examinata.
Dispozitivele de unicd folosinta contin toti reactivii pentru
efectuarea testului atunci cand sunt aplicate la instrumentele
Chorus/Chorus TRIO.
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Rezultatele sunt exprimate Tn mg/Kg.
4. PRECAUTII

NUMAI PENTRU DIAGNOSTICARE IN VITRO.

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

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

Avertismente privind siguranta personala

1. Nu pipetati cu gura.

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

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

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

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

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

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

Nu introduceti in autoclava materiale care contin hipoclorit
de sodiu.

Avertismente analitice

Tnainte de utilizare, aduceti pungile care contin dispozitivele care
urmeaza sa fie utilizate la temperatura camerei (18-30°C) timp
de cel putin 30 de minute.
Utilizati dispozitivul in interval de 60 de minute.

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

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

3. \Verificati prezenta efectivd a reactivilor in dispozitiv si
integritatea dispozitivului in cauza. Nu utilizati dispozitive in
cazul carora, la inspectia vizuala, rezulta lipsa unor reactivi
si/sau corpuri strdine in godeul de reactie.
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4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreund cu instrumentul
Chorus/Chorus TRIO, respectand cu strictete Instructiunile
de utilizare si Manualul de utilizare al instrumentului.
Utilizarea kitului este posibild numai cu o versiune
actualizata a software-ului. Asigurati-va ca software-ul
instalat pe instrument coincide sau are o Versiune
(Ver.) mai recentd decdt cea prezentatd in tabelul
publicat pe site-ul Diesse
https://www.diesse.it/it’/downloads/downloads/strumen

to:39/

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

6. Numodificati codul de bare situat pe ménerul dispozitivului,
pentru a permite citrea corectd a acestuia de catre
instrument.

7. Evitati utilizarea congelatoarelor cu autodecongelare pentru
depozitarea probelor.

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

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

10. Nu utilizati dispozitivul dupé data de expirare

11. Verificati daca instrumentul este conectat la tamponul
de spalare (Ref. 83606)

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

DD |DISPOZITIVE 6 pachete a cate 6 dispozitive fiecare

Descriere:

LOOOELED -

Pozitia 8: Spatiu disponibil pentru eticheta codului de bare
Pozitia 7: Godeu cu STOP SOLUTION

Pozitia 6: GODEU DE MICROPLACA

Sensibilizat cu anticorpi  monoclonali  anti-calprotectina
(concentratie maxima 20ug/godeu)

Pozitia 5: GODEU DE MICROPLACA

Nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidina in tampon citrat

Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

Continut: Solutie tampon proteicé care contine Proclin (0,1%) si
Tween (0,1%).

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: anticorpi monoclonali anti-calprotectina (concentratie
maxima 0,35 pg/ml) marcati cu peroxidaza in solutie tampon
proteica ce contine Proclin (0,1%) si Tween (0,05%).

Pozitia 1: GODEU GOL

Unde este transferata proba.

Utilizare: echilibrati o punga la temperatura camerei,
deschideti punga si scoateti dispozitivele necesare; introduceti-
le pe celelalte la loc in punga care contine silicagel, lasati aerul
sd iasa i sigilati apasand pe inchidere. A se pastra la 2/8°C.
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CALIBRATOR [CALIBRATOR  1x0,425ml

Continut: Solutie de calprotectind (concentratie maxima 20
Hg/ml) care contine Proclin (0,1%) si Tween (0,1%). Lichid, gata
de utilizare.

CONTROL + |CONTROL POZITIV 1 x 0,425 ml

Continut: Solutie de calprotectina (concentratie maxima 20
Hg/ml) care contine Proclin (0,1%) si Tween (0,1%). Lichid, gata
de utilizare.

SAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL / DILUENT
PROBA/CONTROL NEGATIV_[1 x 1,8 ml

Continut: Continut: Solutie tampon proteica ce contine Proclin
(0,1%) si Tween (0,1%). Lichid, gata de utilizare.

Fiabilitatea mésuratorilor calibratorului si ale controlului pozitiv
este garantata de procesul de trasabilitate descris mai jos.
Calibratorul si controlul pozitiv sunt produse pornind de la o
solutie care contine Calprotectina diluata pentru a ajunge la o
concentratie specifica, al cérei interval depinde de lot si este
atribuit in timpul fazei de eliberare a controlului calitatii, utilizand
0 serie de calibratoare secundare si sunt preparate Si
caracterizate in functie de un panel de probe fecale umane de
referinta cu diferite niveluri de antigen.

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE:
o WASHING BUFFER REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 |REF| 83609

e SANITIZING SOLUTION REF [83604 - 83608

e Instrumentul CHORUS/CHORUS TRIO

o  Apa distilatd sau deionizata

e  Sticla normala de laborator: cilindri, eprubete etc.

e  Micropipete capabile sa extraga cu precizie volume de 50-
200 pl.

e Manusi de unica folosinta

e Solutie de hipoclorit de sodiu 5%

Recipiente pentru colectarea materialelor potential infectate

6. METODE DE PASTRARE S| STABILITATE A
REACTIVILOR
Reactivii trebuie pastrati la 2/8°C. Tn cazul unei temperaturi
de depozitare incorecte, calibrarea trebuie repetata si
trebuie verificata corectitudinea rezultatului prin intermediul
controlului pozitiv (vezi capitolul 9: Validarea testului).

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

Reactivii au stabilitate limitatd dupa deschidere si/sau
preparare:

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

SAMPLE DILUENT/NEGATIVE | 8 saptamanila 2/8°C
CONTROL
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7. TIPUL DE PROBE $I DEPOZITARE
Tipul de proba este un extract de fecale, preparat
asa cum se mentioneaza in instructiunile de utilizare pentru
produsul Chorus
Coprocollect (REF 86602 — 86602/40) si trebuie manipulat
conform
indicatiilor din procedurile standard de laborator.
Proba poate fi pastrata timp de 4 zile la 2/8°C; pentru
perioade mai lungi de pastrare, congelatila -20°C timp de maxim
3 luni. Proba poate fi supusa unui numar maxim de 3
decongeldri.  Evitati  utilizarea  congelatoarelor  cu
autodecongelare  pentru  depozitarea  probelor.  Dupa
decongelare, agitati cu atentie proba inainte de dozare.

8. PROCEDURA

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

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

3. Distribuiti in godeul nr. 1 al fiecarui dispozitiv:

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

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

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

9. VALIDAREA TESTULUI

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

Daca rezultatul controlului pozitiv continud sa se incadreze in
afara intervalului acceptabil, contactati Serviciul de asistenta.

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

10. INTERPRETAREA TESTULUI
Instrumentul furnizeaz& rezultatul in mg/Kg, calculat pe baza
unui grafic dependent de lot memorat in instrument.
Testul pe proba examinata poate fi interpretat astfel:

POZITIV: cand rezultatul este > 119 mg/Kg

NEGATIV: cand rezultatul este < 51 mg/Kg
INDOIELNIC/ECHIVOC: cand rezultatul este cuprins intre 51 si
119 mg/Kg

Tn cazul unui rezultat indoielnic/echivoc, repetati testul.

Nivelurile observate in primele luni de viatd ale sugarilor pot fi
semnificativ mai ridicate.
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11. LIMITARILE TESTULUI
Produsul trebuie utilizat numai de catre personalul profesionist
de laborator.
Testul nu se aplica la alte probe decat proba fecala extrasa.
Toate valorile obtinute necesita o interpretare atentd, care nu
trebuie sa faca abstractie de alti indicatori referitori la acelasi
pacient.
De fapt, testul nu poate fi folosit singur pentru un diagnostic clinic
iar rezultatul obtinut trebuie s fie evaluat intotdeauna impreuna
cu datele obtinute din anamneza pacientului si/sau din alte
investigatii diagnostice.
Testul se aplicé exclusiv la instrumentele CHORUS si CHORUS
TRIO; nu se aplica instrumentului CHORUS EVO.
Pacientii care urmeaza un tratament cu medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau cu inhibitori ai pompei
de protoni (IPP) pot prezenta niveluri crescute de calprotectina
fecala.
Pacientii care suferd de urmatoarele boli pot prezenta niveluri
ridicate de calprotectina: colitad microscopica, boala diverticulara,
boala celiaca, infectii gastrointestinale si cancer colorectal.

12. INTERVALUL DE CALIBRARE
Interval de calibrare 24-1000 mg/Kg.
Pentru probe > 1000 mg/Kg, se repeta testul pe proba diluata 1:5
in proba diluata/control negativ.
Rezultatul obtinut de instrument trebuie inmultit cu 5.

13. INTERVALE DE REFERINTA
Valorile asteptate la populatia normald, determinate prin
examinarea a 120 de probe de la donatori sandtosi, sunt
<24mg/Kg.

14. SPECIFICITATE ANALITICA
Au fost testate 3 probe (1 negativa si 2 pozitive) la care s-au
adaugat urmatorii interferenti:

/ Vancomicind (0,67 mg/50 mg de fecale)
- Ciprofloxacin (0,50 mg/50 mg de fecale)
- Vitamina E (0,10 mg/50 mg fecale)

- Lansoprazol (0,02 mg/50 mg de fecale)
- Pentasa (1,33 mg/50 mg de fecale)
- Asacol (1,33 mg/50 mg de fecale)
- Prednison (0,01 mg/50 mg de fecale)
- Vitamina A (8,0 UI/50 mg de fecale)

- Vitamina C (0,05 mg/50 mg de fecale)
- Vitamina D (1,1 UI/50 mg de fecale)

- Hemoglobin& (5,83 mg/50 mg de fecale)

Prezenta substantelor interferente de mai sus in probele de
fecale examinate nu modifica rezultatul testului.

15. CROSS-REACTIVI
Au fost testate 3 probe (1 negativa si 2 pozitive) la care s-au
adaugat Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella
flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella
pneumoniae,Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni
Nu au fost detectate reactii incrucisate semnificative.

16. STUDII COMPARATIVE
In cadrul unui experiment au fost analizate 185 probe cu kitul
Diesse si cu un alt kit disponibil in comert.
Tn continuare sunt prezentate pe scurt datele obtinute n urma
experimentului:
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Referinta
+ - Total
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Total 77 108 185

Procentul de acord global = 97,3% % Clese: 93.8-98.8
Procent de acord pozitiv (~Sensibilitate diagnostic) = 96,1%
Clos%: 89,1 -98,6

Procent de acord negativ (~Specificitate diagnostic) = 98,1%
Close: 93,5-99,5

Valoare predictiva pozitiva (PPV) = 97,4% Cles%: 95,1 -99,7
Valoare predictiva negativa (NPV) = 97,2% Close: 94,8 -99,6

Gradul de concordanta intre cele doua metode este optim cu o
valoare a K (Coeficientul lui Cohen) de 0,94.

Din cele 185 de probe, corelatia dintre kitul Diesse si kitul
comercial a fost testata pe 100 de probe cuantificabile.
Datele sunt prezentate pe scurt in tabelul de mai jos:

Corelare r IC 95%
Pearson 0,98 0,97-0,99
Spearman 0,97 0,96-0,98

Corelatia dintre cele doud metode este foarte mare. Aceasta
corelatie este confirmatd de rezultatele obtinute prin testele
Passing-Bablok si Bland-Altman.

17. PRECIZIE S| REPETABILITATE

In timpul sedintei Intre sedinte
Proba Media CV% Media CV%
mg/Kg mg/Kg
1 24,0 - 24,0 -
2 441 33 416 13,6
3 189,9 73 199,1 44
4 919,7 9,6 878,2 4,1
Intre loturi Intre instrumente
Proba Media o Media o
mg/Kg CV¥%h mg/Kg CV%
1 24,0* - 24,0 B
2 434 438 67,8 13,0
3 187,9 12,5 142,2 134
4 8904 94 521,9 144

*Valorile experimentale obtinute <24,0 mg/Kg au fost tratate
ca 24,0 mg/Kg pentru a permite calcularea rezultatelor.
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RAPORTAREA INCIDENTELOR

Daca a avut loc un incident grav in legatura cu acest
dispozitiv pe teritoriul pietei Uniunii Europene, va
rugam sa il raportati fara intérziere producatorului si
autoritdtii competente din Statul dumneavoastra

membru.
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KASUTUSJUHEND

CHORUS
CALPROTECTIN 3R> GENERATSIOON

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks

1.  KAVANDATUD KASUTAMINE

CHORUS kolmanda pdlvkonna kalprotektiin  on
immunoloogiline komplekt kalprotektiini automaatseks
kvantitatiivseks maaramiseks valjaheites.

Test tehakse viljaheitega, kasutades CHORUS ja CHORUS
TRIO instrumentidele paigaldatud iihekordselt kasutatavat
seadet. Kroonilise poletikulise haigusega (IBD) patsientide
véljaheites on  tadheldatud  kalprotektiini  korget
kontsentratsiooni. Kalprotektiini kontsentratsiooni
maaramiseks moéeldud komplekti kasutatakse abivahendina
diagnoosimisel ja sellega seotud ravimeetmete juhtimisel.
Seda peaksid kasutama ainult professionaalsed
laboratooriumi tootajad.

2. SISSEJUHATUS

Kalprotektiin on peamiselt neutrofillides sisalduv 36 kDa
heterodimeerne valk. Selle vabanemine toimub mitme
tsitotoksilise moju toimel, mis muudavad rakumembraani
labilaskvaks. Seeldbi suureneb kalprotektiini kontsentratsioon
plasmas, vedelikus, stinoviaalvedelikus, uriinis ja véljaheites.
Kalprotektiini suur kontsentratsioon véljaheites voib viidata
soolepdletikule ja selle dige maaramine voib aidata diagnoosida
kroonilist pdletikulist haigust ning suunata ja kontrollida
farmakoloogilisi  valikuid  kKliiniliste  tdendite ja muude
diagnostiliste uuringute toetuseks. Lisaks vdib taheldada
vaartuste suurenemist kdigi haiguste puhul, mis on seotud
ageda vdi kroonilise pdletiku aktiveerumisega

seedetraktis. Pdletikuvastaste ravimite manustamine, tséliaakia
ja bakteriaalne infektsioon vdib kalprotektiini taset muuta.

3. MEETODI POHIMOTE
CHORUS kolmanda pdlvkonna kalprotektiiniseade on
kasutusvalmis  véljaheites  kalprotektiini  ma&ramiseks
CHORUSE instrumentidega.
Test pdhineb ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay)
pdhimdttel. Kalprotektiinile spetsiifilised antikehad seonduvad
tahke faasiga. Kalprotektiin seondub tahke faasiga, millele
jargneb valjaheiteekstraktiga inkubeerimine. Parast pesemist, et
eemaldada reageerimata valgud, inkubeeritakse méadardika-
peroksidaasiga konjugeeritud anti-kalprotektiini antikehadega.
Sidumata konjugaat eemaldatakse ja lisatakse peroksidaasi
substraat. Tekkiv varvus on proportsionaalne testiproovis
Kalprotektiin kontsentratsiooniga.
Korduvkasutatavad seadmed sisaldavad koiki reaktiive, mis on
vajalikud Chorus/Chorus TRIO seadmetele rakendades testi
[&biviimiseks.
Tulemused on véljendatud mg/Kg.

4. ETTEVAATUST
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AINULT DIAGNOSTILISEKS KASUTAMISEKS IN
VITRO.

See komplekt sisaldab inimpéritoluga materjale, mida on
testitud ja leitud negatiivseks nii HBsAg- kui ka HIV-1-, HIV-
2- ja HCV antikehade testidega. Kuna iikski diagnostiline
test ei saa anda tdielikku garantiid nakkusetekitajate
puudumise kohta, tuleb igasugust inimparitolu materjali
pidada potentsiaalselt nakatunuks. Koiki reagente ja proove
tuleb kasitseda vastavalt laboris tavaliselt vastuvoetud
ohutusstandarditele.

Jéakide korvaldamine: Proove, kalibraatoreid ja kasutatud
ribasid tuleb késitleda kui nakatunud jadke, mis seejarel
korvaldatakse vastavalt seadusele.

Isikliku ohutuse hoiatused

1. Arge pipeteerige suu kaudu.

2. Proovide kaitlemisel kasutage uhekordselt kasutatavaid
kindaid ja silmakaitsevahendeid.

3. Peske oma kéed pohjalikult parast seadmete sisestamist
CHORUS/CHORUS TRIO seadmesse.

4. Komplektis sisalduvate reaktiivide ohutusest vaadake
ohutuskaarte (Diesse'i veebisaidil www.diesse.it)

5. Neutraliseeritud happed ja muud vedelad jaatmed tuleb
desinfitseerida, lisades piisavas koguses
naatriumhipokloriiti, et saavutada I6plik kontsentratsioon
vahemalt 1%. Téhusaks desinfitseerimiseks peaks olema
piisav kokkupuude 1% naatriumhipokloriidiga 30 minuti
jooksul.

6. Voimalikult nakatunud materjalide lekked tuleb viivitamatult
eemaldada absorbeeriva paberiga ja saastunud ala tuleb
enne 160 jatkamist dekontamineerida, nt 1%-lise
naatriumhipokloriidiga. Happe olemasolu korral ei tohi
naatriumhupokloriidi kasutada enne, kui ala on kuivatatud.
Koik juhusliku lekke kdrvaldamiseks kasutatud materjalid,
sealhulgas kindad, tuleb havitada kui potentsiaalselt
nakkusohtlikud jaatmed.

Mitte  autoklaavida  materjale, mis  sisaldavad
naatriumhupokloriiti.

Analuiitilised hoiatused

Enne kasutamist hoidke kotte seadmetega vahemalt 30 minutit
toatemperatuuril (+18...+30 °C).
Kasutage seadet 60 minuti jooksul.

1. Visake ara seadmed, mille substraat (siivend 4) on
varvitud siniseks.

2. Proovi lisamisel stivendisse kontrollige, et see oleks pdhjas
ideaalselt jaotunud.

3. Kontrollige reaktiivide tegelikku olemasolu seadmes ja
seadme enda terviklikkust. Arge kasutage seadmeid, mille
visuaalsel kontrollimisel on naha reaktiivi ja/vdi vodrkehade
puudumist reaktsioonikaevus.

4. Seadmeid tuleb kasutada koos Chorus/Chorus TRIO
instrumendiga, jargides rangelt seadme kasutusjuhendit.
Komplekti saab kasutada ainult uuendatud
tarkvaraversiooniga. Veenduge, et seadmesse
installitud tarkvara vastab Diesse'i veebisaidil
avaldatud tabelis osutatud versioonile (Rel.) vdi on
sellest uuem
https://www.diesse.it/it’downloads/downloads/strumento:3
9/
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5. Veenduge, et seade on 0igesti seadistatud (vt CHORUS
kasutusjuhendit).

6. Arge muutke seadme kéepidemel olevat vodtkoodi, et
seade saaks seda digesti lugeda.

7. Vailtige isesulatuvate stigavkilmikute kasutamist proovide
sailitamiseks.

8. Kahjustatud viétkoodi andmeid saab seadmesse késitsi
sisestada

9.  Arge pange seadmeid hoiustamise ja kasutamise ajal kokku
tugeva valguse voi hipokloriidiaurudega.

10. Arge kasutage seadet pérast kdlblikkusaega

11. Kontrollige, et seadmel on iihendus pesupuhvriga
(Ref. 83606)

5. KOMPLEKTI KOOSTIS JA  REAGENTIDE
VALMISTAMINE
Komplektist piisab 36 maaramiseks

DD |SEADMED 6 pakki igas 6 seadmega

Kirjeldus:

L OOOELED -

Positsioon 8: Vaba ruum vo6tkoodi etiketi jaoks

Positsioon 7: Sivend koos STOP-lahusega

Positsioon 6: MIKROPLAADI SUVEND

Sensibiliseeritud ~ kalprotektiinivastaste ~ monoklonaalsete
antikehadega (suurim kontsentratsioon 20 pg/siivend)
Positsioon 5: MIKROPLAADI SUVEND

Ei ole sensibiliseeritud.

Positsioon 4: TMB SUBSTRAAT

Sisu: Tetramettillbensidiin tsitraatpuhvris

Positsioon 3: PROOVIDE LAHJENDAJA

Sisu: Valgu puhverlahus, mis sisaldab Proclinit (0,1%) ja Tweeni
(0,1%).

Positsioon 2: KONJUGAAT

Koostis:  kalprotektiinivastased monoklonaalsed antikehad
(suurim kontsentratsioon 0,35 ug/ml), mis on maérgistatud
perokstidaasiga, Proclini (0,1%) ja Tweeni (0,05%) sisaldavas
valgu puhverlahuses.

Positsioon 1: TUHI SUVEND

Kui proov on edasi viidud.

Kasutamine: tasakaalustage kott toatemperatuurini, avage
kott, votke vélja vajalikud seadmed; asetage teised silikageeli
sisaldavasse kotti, laske 6hk vélja ja sulgege, vajutades
sulgurile. Séilitada temperatuuril 2/8°C.

KALIBREERIJA |KALIBREERIJA 1 x 0,425 ml

Sisu: Kalprotektiinilahus (suurim kontsentratsioon 20 pg/ml), mis
sisaldab Proclini (0,1%) ja Tweeni (0,1%). Vedel, kasutusvalmis.

JUHTIMINE + |POSITIIVNE JUHTIMINE 1 x 0,425 ml

Sisu: Kalprotektiinilahus (suurim kontsentratsioon 20 pg/ml), mis
sisaldab Proclini (0,1%) ja Tweeni (0,1%). Vedel, kasutusvalmis.
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IPROOVI LAHJENDI/NEGATIIVNE KONTROLLMATERJAL |1
x 1,8 ml

Sisu: Sisu: Valgu puhverlahus, mis sisaldab Proclinit (0,1%) ja
Tweeni (0,1%). Vedel, kasutusvalmis.

Kalibraatori ja positiivse kontrolli mé6tmiste usaldusvaarsus on
tagatud allpool kirjeldatud jalgitavusahelaga.

Kalibraatorit ja positiivset kontrollmaterjali  valmistatakse
kalprotektiini sisaldavast lahusest, mis on lahjendatud kindla
kontsentratsioonini, mille vahemik on partiist séltuv ja mis
méaaratakse  kvaliteedikontrolli  vabastusetapis.  Selleks
kasutatakse seeriaid sekundaarseid kalibraatoreid ning neid
valmistatakse ja iseloomustatakse vastavalt inimese valjaheite
vordlusproovide paneelile, mille on antigeenisisaldus on erinev.

VAJALIK ON MUU MATERJAL, MIDA POLE KAASAS:

e PESUPUHVER 83606

e PUHASTUSLAHUS 2000 09

o  DESINFITSEERIMISLAHUS [REF [83604 - 83608

e  CHORUS/CHORUS TRIO instrument

o Destilleeritud vdi deioniseeritud vesi

o Tavalised laboratoorsed  klaastarbed:  balloonid,
katseklaasid jne.

Mikropipetid, mis suudavad tapselt vétta 50-200 ul mahte.
Uhekordsed kindad

5%-line naatriumhipokloriidi lahus

Konteinerid  potentsiaalselt  nakatunud  materjalide
kogumiseks

6. REAGENTIDE SAILITAMINE JA STABIILSUS
Reagentid tuleb siilitada temperatuuril 2/8 °C. Vale
sailitustemperatuuri korral tuleb kalibreerimist korrata ja
tulemuse 6igsust kontrollida positiivse kontrolli abil (vt 9.
peatiikk): Testi valideerimine).

Aegumiskuupédev on triikitud igale komponendile ja
vélispakendi etiketile.

Reagentide stabiilsus pérast avamist ja/voi valmistamist on
piiratud:

SEADMED 8 nadalat
temperatuuril 2/8°C
KALIBRAATOR 8 nadalat
temperatuuril 2/8°C
POSITIIVNE KONTROLL 8 nadalat
temperatuuril 2/8°C
PROOVI  LAHJENDI/NEGATIIVNE | 8 nadalat
KONTROLLMATERJAL temperatuuril 2/8°C
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7. PROOVIDE TUUP JA SAILITAMINE
Proovi tluipi esindab valjaheiteekstrakt, mis on valmistatud
nagu on kirjeldatud Chorus'i toote kasutusjuhendis
Coprocollect (REF 86602 — 86602/40) ja kaideldud
standardsete laborimenetluste kohaselt.
Proovi vdib hoida temperatuuril 2...8 °C 4 paeva;
pikemal sailitamisel hoia temperatuuril —20 °C kuni 3 kuud.
Proov vdib labida maksimaalselt 3 sulatamist. Véltige
isesulatuvate stigavkilmikute kasutamist proovide sailitamiseks.
Parast sulatamist raputage proovi enne doseerimist hoolikalt.

8. PROTSEDUUR

1. Avage kott (survetihendit sisaldav pool), vétke vélja nii palju
seadmeid, kui on vaja uuringute I&biviimiseks, ja hoidke
Ulejaanud, sulgedes koti parast 6hu valjapumpamist uuesti.

2. Kontrollige seadme seisundit visuaalselt vastavalt peatiikis
4 "Analidtilised hoiatused" toodud juhistele.

3. Annustage iga seadme siivendisse nr 1:

PROQV 50 pll/seade
KALIBRAATOR 50 pllseade
POSITIIVNE KONTROLL | 50 pl/seade

Iga partii muutmisel kasuta kalibraatori jaoks seadet.

4. Sisestage seadmed istrumendile. Viige labi kalibreerimine
(kui see on vajalik) ja testimine vastavalt seadme
kasutusjuhendile.

9. TESTIVALIDEERIMINE

Kasutage positiivset kontrolli, et kontrollida saadud tulemuse
Bigsust, tdddeldes seda vastavalt seadme kasutusjuhendile. Kui
seade naitab, et positivse kontrolli véartus jaéb véljapoole
vastuvdetavat piiri, tuleb kalibreerimine uuesti 1abi viia.
Varasemad tulemused parandatakse automaatselt.

Kui positiivse kontrolli tulemus on jatkuvalt véljaspool lubatud
vahemikku, vdtke ihendust klienditeenindusega.

Tel: 0039 0577 319554
e-post:  scientificsupport@diesse.it;
customercare@diesse.it

10. TESTI TOLGENDAMINE
Seade annab tulemuse mg/kg, mis on arvutatud seadmesse
salvestatud partii graafiku pdhjal.
Katseprooviga tehtud testi voib tdlgendada jargmiselt:

POSITIIVNE: kui tulemus on > 119 mg/kg

NEGATIIVNE: kui tulemus on < 51 mg/kg
KAHTLUS/ARUSAAMATUS: kui tulemus on vahemikus 51—119
mg/kg

Kahtlase/kahemottelise tulemuse korral korrake testi.

Imikute esimestel elukuudel leitud tasemed vdivad olla oluliselt
kérgemad.

11. TESTI PIIRANGUD
Toodet tohib kasutada ainult professionaalne laboritd6taja.
Test ei ole kohaldatav muule kui valjaheiteproovile.
Koik saadud vaartused vajavad hoolikat tdlgendamist, jattes
tahelepanuta teised sama patsiendiga seotud naitajad.
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Sellest testist ei piisa Kliiniliseks diagnoosimiseks. Tulemust
tuleb hinnata koos patsiendi haigusloo andmete ja/v6i muude
diagnostiliste uuringutega.

Test on kohaldatav ainult Chorus JA CHORUS TRIO
instrumentidele; see ei ole kohaldatav Chorus EVO
instrumendile.

Patsiendil, kes kasutab mittesteroidseid pdletikuvastaseid
ravimeid (MSPVA-d) v6i prootonpumba inhibiitoreid (PPI-d), vdib
véljaheite kalprotektiini tase suureneda.

Korge kalprotektiini tase vdib olla jargmiste haigustega
patsientidel: mikroskoopiline koliit, divertikuloos, tsdliaakia,
seedetrakti infektsioonid ja kolorektaalvahk.

12. KALIBREERIMISVAHEMIK
Kalibreerimisvahemik 24.—1000 mg/kg.
Proovide puhul > 1000 mg/kg korrake katset prooviga, mis on
lahjendatud ~ 1:5  vahekorras  lahjendatud/negatiivsest
kontrollproovist.
Seadme saadud tulemus tuleb korrutada 5ga.

13. VORDLUSVAHEMIKUD
Eeldatavad vaartused normaalpopulatsioonis, mis maarati
tervete doonorite 120 proovi uurimisel, olid <24 mg/kg.

14. ANALUUTILINE SPETSIIFILISUS
Testiti 3 proovi (1 negatiivne ja 2 positiivset), millele lisati
jargmised interferendid:

- Vankomiitsiin (0,67 mg / 50 mg valjaheites)
- Tsiprofloksatsiin -~ (0,50 mg / 50 mg véljaheites)
- E-vitamiin (0,10 mg / 50 mg véljaheites)
- Lansoprasool (0,02 mg / 50 mg véljaheites)
- Pentasa (1,33 mg / 50 mg valjaheites)
- Asakool (1,33 mg / 50 mg valjaheites)
- Prednisoloon (0,01 mg/50 mg valjaheites)

- A-vitamiin (8,0 RU / 50 mg valjaheites)

- C-vitamiin (0,05 mg / 50 mg valjaheites)
- D-vitamiin (1,1 RU/ 50 mg véljaheites)

- Hemoglobiin (5,83 mg / 50 mg valjaheites)

Eeltoodud interferentide esinemine véljaheiteproovis ei muuda
katsetulemust.

15. RISTREAKTIIVNE
Uuriti 3 proovi (1 negatiivne ja 2 positiivset), milles testiti
Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella flexneri,
Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniae, Citrobacter
freundii ja Campylobacter jejuni
Olulisi ristreaktsioone ei tuvastatud.

16. VORDLEVAD UURINGUD
Uhes uuringus analiiiisiti 185 proovi Diesse'i komplektide ja teise
kaubandusliku komplektiga.
Jargnevalt on esitatud katseandmete Ulevaade:
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Viide
+ - Kokku
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Kokku 77 108 185

Uldine vastavusprotsent =

97,3%% Clos%: 93,8 - 98,8

Positiivse vastavuse protsent (~ diagnostiline tundlikkus) =
96,1% Closs: 89,1 - 98,6

Negatiivse vastavuse protsent (~ diagnostiline spetsiifilisus) =
98,1%Clos%: 93,5 - 99,5

Positiivne ennustusvaartus (PPV) = 97,4% Clese: 95,1 — 99,7
Negatiivne ennustusvaartus (PPV) = 97,2% Closs: 94,8 — 99,6

Kahe meetodi kokkulangevus on suureparane, K-vaartusega
(Coheni koefitsiendiga) 0,94.

185 proovist testiti Diesse'i komplekti ja kaubandusliku komplekti
korrelatsiooni 100 mdddetava prooviga.
Saadud andmed on jargnevas tabelis:

Korrelatsioon r IC 95%
Pearson 0,98 0,97 - 0,99
Spearman 0,97 0,96-0,98

Kahe meetodi vaheline korrelatsioon on vaga suur. Seda
korrelatsiooni kinnitavad Passing-Babloki ja Bland-Altmani
testide tulemused.

17. TAPSUS JA KORRATAVUS

Seansi jooksul Seansside vahel
Néide Keskmine CV% Keskmine CV%
mg/Kg mg/Kg
1 24,0* - 24,0* -
2 441 33 416 13.6
3 189,9 73 1991 44
4 919,7 9,6 878,2 4.1
Partiide vahel Instrumentide vahel
Naide Keskmine o Keskmine o
mg/Kg CV% mg/Kg CV%
1 24,0 - 24,0* -
2 434 438 67,8 13,0
3 187,9 12,5 142,2 134
8904 94 521,9 144

*Saadud eksperimentaalseid vaartusi <24,0 mg/kg kasitleti
kui 24,0 mg/kg, et vdimaldada tulemuste arvutamist.
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VAHEJUHTUMIST TEATAMINE

Kui selle seadmega seoses on Euroopa Liidu
territooriumil toimunud tdsine dnnetus, teatage sellest
viivitamatult tootjale ja oma liikkmesriigi padevale
asutusele.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

CHORUS
CALPROTECTIN 3R0 GENERATION

Tikai lietoSanai in vitro diagnostika

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

CHORUS CALPROTECTIN 3R0  GENERATION ir
imunologisks  komplekts automatiskai  kvantitativai
kalprotektina noteikSanai fecés.

Testu veic fécém, izmantojot vienreizlietojamu ierici, kas
pievienota CHORUS un CHORUS TRIO instrumentiem.
Hronisku iekaisuma slimibu (IBD) slimnieku fecés novéro
augstu kalprotektina koncentraciju. Komplekts, kas
paredzéts kalprotektina koncentracijas noteik$anai, tiek
izmantots ka paliglidzeklis diagnozes noteik§anai un
saistito terapeitisko pasakumu vadibai. To drikst izmantot
tikai profesionali laboratorijas darbinieki.

2. |EVADS

Kalprotektins ir 36 kDa heterodiméru olbaltumviela, kas
galvenokart sastopama neitrofilos. Ta atbrivoSanas var notikt, ja
ir daudz citotoksisku iedarbtbu, kas padara $nu membranu
caurlaidigu. Ta koncentracijai ir tendence palielinaties plazma,
virspuséja Skidruma, sinovidlaja Skidruma, urina un fécés. Ta
paaugstinata koncentracija fécés var liecinat par zarnu
iekaisumu, un ta pareiza noteik8ana var palidzét diagnosticét
hronisku iekaisuma slimibu, vadit un kontrolet zalu izveli,
atbalstot kitniskos pieradijumus un citus attiecigos diagnostiskos
izmekléjumus. Turklat vértibu palielina$anos var novérot visas
patologijas, kas saistitas ar

akdta vai hroniska iekaisuma procesa aktivizésanos

kunga un zarnu trakta. Pretiekaisuma zalu lieto$ana, celiakija un
bakterialas infekcijas var maintt kalprotektina lTmeni.

3. METODES PRINCIPS
CHORUS CALPROTECTIN 3RD GENERATION ierice ir gatava
lietoSanai kalprotektina noteikSanai fécés ar CHORUS
instrumentiem.
Testa pamata ir ELISA (enzimu saistita iminsorbenta analize)
princips. Kalprotektinam specifiskds antivielas ir piesaistitas
cietai fazei. Kalprotektins saistas ar cieto fazi pec inkubéacijas ar
fecu ekstraktu. P&c mazgasanas, lai atdalitu nereagéjusos
proteinus, veic inkubaciju ar konjugatu, kas sastav no
monoklonalam antivielam pret kalprotektinu, kas konjugétas ar
marrutku peroksidazi. Nesaisttto konjugatu nonem un pievieno
peroksidazes substratu. Zila krasa, kas veidojas, ir proporcionala
Kalprotektins koncentracijai testa parauga.
Vienreizlietojamas ierices satur visus reagentus testa veik$anai,
kad tas tiek pievienotas Chorus/Chorus TRIO instrumentiem.
Rezultati izteikti mg/Kg.

4. PASAKUMI

TIKAI'IN VITRO DIAGNOSTIKAI.
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éajé komplekta ir cilveka izcelsmes materiali, kas ir
parbauditi un atziti par negativiem gan attieciba uz HBsAg,
gan anti-HIV-1, anti-HIV-2 un anti-HCV antivielam. Ta ka
neviens diagnostikas tests nevar pilniba garantét infekcijas
ierosinataju neesamibu, jebkurs cilvéka izcelsmes materials
jauzskata par potencili inficétu. Ar visiem reagentiem un
paraugiem jarikojas saskana ar laboratorija pienemtajiem
drosibas noteikumiem.

Atlikumu iznicinasana: paraugi, kalibratori un izmantotas
sloksnes jaapstrada ka inficéti atlikumi, péc tam tie jalikvide
saskana ar tiesibu aktu noteikumiem.

Personas droSibas bridinajumi

1. Nelietot pipeti iekskigi.

2. Stradajot ar paraugiem, izmantojiet vienreizlietojamus
cimdus un acu aizsardzibu.

3. Péc ierCu ievietoSanas iericé CHORUS/CHORUS TRIO
ripigi nomazgajiet rokas.

4. Attiectbd uz komplekta ieklauto reagentu drosibas
parametriem, lidzu, skatiet droSibas datu lapu (pieejama
DIESSE timekla vietné: www.diesse.it)

5. Neitralizétas skabes un citi Skidrie atkritumi jadezinfic,
pievienojot natrija hipohloritu pietieckama daudzuma, lai
panaktu vismaz 1 % galigo koncentraciju. Lai nodroSinatu
efektivu dezinfekciju, pietiek ar 1 % natrija hipohlorita
iedarbTbu 30 mindtes.

6. Jebkurs potenciali inficétu materialu nopladums nekavéjoties
janovac ar absorb&joSu papiru un pirms darba turpinasanas
piesarmnota vieta jadezinficé, pieméram, ar 1 % natrija
hipohloritu. Ja ir skabe, natrija hipohloritu nedrikst lietot,
kamér vieta nav izzavéta.

Visi materiali, kas izmantoti nejauSu noplizu attiri$anai,
tostarp cimdi, jaizmet ka potenciali infekciozi atkritumi.
Nelikt autoklava materialus, kas satur natrija hipohloritu.

Analitiskie bridinajumi

Pirms lietoSanas maisinus ar izmantojamam iericém vismaz 30
mindtes  noturiet istabas  temperatira (18-30  °C).
lerici izmantojiet 60 mint3u laika.

1. lzmetiet ierices ar substratu (4. iedobe), kas iekrasots
zila krasa.

2. Pievienojot paraugu iedob&, parbaudiet, vai paraugs ir
pilnigi sadalijies uz dibena.

3. Parbaudiet reagentu faktisko klatoltni iericé un pasas
ierices integritati. Neizmantojiet ierices, kuru reakcijas
iedobé péc vizualas parbaudes nav reagenta un/vai
sveSkermenu.

4. lerices jalieto kopa ar instrumentu Chorus/Chorus TRIO,
stingri ieverojot instrumenta lieto8anas instrukciju un
lietotaja rokasgramatu.

Komplekta lietoSana ir iespéjama tikai ar atjauninatu
programmatiiras  versiju.  Parliecinieties,  ka
instrumenta instaléta programmatiira atbilst vai ir ar
Release (Rel.) augstaka par Diesse timek|a vietné
publicéto tabulu
https://www.diesse.it/it’downloads/downloads/strumen
to:39/

5. Parbaudiet, vai instruments ir pareizi iestafits (skafit
CHORUS lietotaja rokasgramatu).
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6. Neizmainiet svitrkodu uz ierices roktura, lai instruments to
varétu pareizi nolastt.

7. lzvairieties no paSatkausgjoSu saldétavu izmantoSanas
paraugu uzglabasanai.

8. Defektivus svitrkodus instrumenta var ievadit manuali

9. UzglabaSanas un lietoSanas laika nepaklaujiet ierices
spécigai gaismai vai hipohlorita tvaikiem.

10. Neizmantojiet ierici p&c deriguma termina beigam

11. Parbaudiet, vai instrumentam ir savienojums ar
mazgasanas buferskidumu (sk. 83606)

5. KOMPLEKTA SASTAVS UN  REAGENTU
SAGATAVOSANA
Komplekts ir pietiekams 36 noteik3anas reizém

IERTCES 6 iepakojumi pa 6 iericém katra

Apraksts:

LOOOERED -

8. pozicija: Pieejama vieta svitrkoda uzlimei

7. pozicija: ledobe ar STOP SOLUTION

6. pozicija: MIKROPLATES IEDOBE

Sensibilizétas ar antikalprotektina monoklonalajam antivielam
(maksimala koncentracija 20 pg/nodalijuma)

5. pozicija: MIKROPLATES IEDOBE

Nav sensibilizéts.

4. pozicija: TMB SUBSTRATS

Saturs: Tetrametilbenzidins citrata buferSkiduma

3. pozicija: ATSKAIDITAJS PARAUGIEM

Saturs: Protelnu buferSkidums, kas satur proklinu (0,1 %) un
Tween (0,1 %).

2. pozicija: KONJUGETS

Sastavs: ar peroksidazi markétas monoklonalas antivielas pret
kalprotektinu (maksimala koncentracija 0,35 pg/ml) protelnu
buferSkiduma, kas satur prokiinu (0,1 %) un Tween (0,05 %).

1. pozicija: TUKSA TVERTNE

Kur paraugs tiek nodots.

LietoSana: izlidziniet maisinu ldz istabas temperatirai,
atveriet maisinu, iznemt vajadzigas ierices; paréjas ievietot
maisina, kura ir silikagels, izlaidiet gaisu un aizzimogojiet,

nospiezot aizvakojumu. Uzglabat 2/8 °C temperatira.

CALIBRATOR KALIBRATORS 1 x 0,425 ml

Saturs: Kalprotektina Skidums (maksimala koncentracija 20
Mg/ml), kas satur proklinu (0,1 %) un Tween (0,1 %). Skidrs,
gatavs lietoSanai.

KONTROLE + [POZITIVA KONTROLE 1 x 0,425 ml

Saturs: Kalprotektina Skidums (maksimala koncentracija 20
Mg/ml), kas satur proklinu (0,1 %) un Tween (0,1 %). Skidrs,
gatavs lietoSanai.

IPARAUGA SKIDINATAJS/NEGATIVA KONTROLE |1 x 1,8 ml
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Saturs: Saturs: Proteinu buferskidums, kas satur prokiinu (0,1%)
un Tween (0,1%). Skidrs, gatavs lietoSanai.

Kalibratora un pozitivas kontroles mérijumu ticamibu garanté
turpmak aprakstita izsekojamibas kéde.

Kalibratoru un pozitivo kontroli iegist no $kiduma, kas satur
kalprotektinu, atSkaiditu Iidz noteiktai koncentracijai, kuras
diapazons ir atkarigs no partijas, un tiek pieSkirts kvalitates
kontroles izlaides posma, izmantojot virkni sekundaro
kalibratoru, un tiek sagatavots un raksturots atbilstosi cilvéka
feCu references paraugu panelim ar dazadiem antigénu
[Tmeniem.

CITI NEPIECIESAMIE, BET NEPIEGADATIE MATERIALI:
e MAZGASANAS BUFERIS REF| 83606

o TIRISANAS SKIDUMS 2000 REF| 83609
DEZINFEKCIJAS SKIDUMS REF [83604 - 83608
Instruments CHORUS/CHORUS TRIO

Destiléts vai dejonizéts Gdens

Parastie laboratorijas stikla trauki: cilindri, mégenes utt.
Mikropipetes, ar kuram var precizi uznemt 50-200 pl
tilpumu.

Vienreizlietojamie cimdi

o 5% natrija hipohlorTta Skidums

o Konteineri potenciali infictu materidlu savakSanai

6. REAGENTU UZGLABASANA UN STABILITATE
Reagenti jauzglabd 2/8 °C temperatiird. Nepareizas
uzglabasanas temperatiras gadijuma kalibrésana ir
jaatkarto un rezultatu pareiziba japarbauda, izmantojot
pozitivo kontroli (sk. 9. sadalu): Testa validacija).

Deriguma termins$ ir uzdrukats uz katras sastavdalas un
aréja iepakojuma uzlimes.

Reagentu stabilitate péc atvérsanas un/vai sagatavosanas ir
ierobezota:

IERICES 8 nedélas 2/8 °C

temperattra
KALIBRATORS 8 nedélas 2/8 °C

temperattra
POZITIVA KONTROLE 8 nedélas 2/8 °C

temperatira
PARAUGA 8 nedélas 2/8 °C
ATSKAIDIJUMS/NEGATIVA temperatiira
KONTROLE
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7. PARAUGU VEIDS UN UZGLABASANA
Parauga veids ir fé¢u ekstrakts, ko sagatavo
ka noradits izstradajuma Chorus lietoSanas instrukcija
Coprocollect (REF 86602 - 86602/40) un apstrada ka
standarta laboratorijas procediras.
Paraugu var uzglabat 4 dienas 2/8 °C temperatiira; ja
ilgak uzglabat, sasaldét -20 °C temperatiira lidz 3 méneSiem.
Paraugu var atkausét ne vairak ka 3 reizes. lzvairieties no
paSatkaus€joSu saldétavu izmantoSanas paraugu uzglabasanai.
Péc atkauséSanas pirms dozéSanas paraugu rapigi sakratiet.

8. PROCEDURA

1. Atveriet maisinu (pusé, kura ir spiediena zimogs), iznemiet
nepiecieSamo ieriéu skaitu, lai veiktu parbaudes, un
saglabajiet paréjas, péc gaisa izlaiSanas atkal aizverot
maisinu.

2. Vizuali parbaudiet ierices stavokli saskana ar noradijumiem
4. sadald Analttiskie bridinajumi.

3. ledaliet katras ierices iedobé Nr. 1:

CAMPIONE 50 pllierice
KALIBRATORS 50 pllierice
POZITIVA KONTROLE | 50 pllierice

Katras partijas mainas laika izmantojiet kalibréSanas ierici.

4. Uzlieciet ierices uz instrumenta. Veiciet kalibréSanu (ja
nepiecieSams) un testéSanu saskana ar instrumenta
lietotaja rokasgramatu.

9. TESTU VALIDACIJA

Izmantojiet pozitivo kontroli, lai parbauditu ieglto rezultatu
pareizibu, apstradajot to, kd noradits instrumenta lietotaja
rokasgramata. Ja instruments norada, ka pozitivas kontroles
vértiba ir arpus pielaujamas robezas, kalibréSana javeic vélreiz.
leprieksgjie rezultati tiks automatiski korigéti.

Ja pozitivas kontroles rezultats joprojam ir arpus pielaujama
diapazona, sazinieties ar klientu apkalpo3anas dienestu.

Talr: 0039 0577 319554
e-pasts:  scientificsupport@diesse.it;
customercare@diesse.it

10. TESTA INTERPRETACIJA
lerice uzrada rezultdtu mg/Kg, kas aprékinats no partijas
atkariga grafika, kur$ saglabats iericé.
Testa parauga testu var interpretét $adi:

POZITIVS: ja rezultats ir > 119 mg/Kg

NE@ATTVS: ja rezultats ir < 51 mg/Kg
APSAUBAMS/NEVIENNOZIMIGs: ja rezultats ir no 51 lidz 119
mg/Kg

Ja rezultats ir apSaubams/neviennozimigs, atkartojiet testu.

Zidainu pirmajos dzives méneSos konstatétais limenis var bat
ievérojami augstaks.

11. TESTA IEROBEZOJUMI
Produktu drikst lietot tikai profesionali laboratorijas darbinieki.
Tests nav piemérojams citiem paraugiem, iznemot ekstrahéto
fecu paraugu.
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Visas iegUtas vertibas ir rlpigi jainterpreté, nenemot véra citus
radtajus, kas attiecas uz to paSu pacientu.

Patiestba testu nevar izmantot tikai kliniskas diagnozes
noteikSanai, un iegltais rezultats vienmér ir javerte kopa ar
datiem no pacienta anamnézes un/vai citiem diagnostiskajiem
izmekI&jumiem.

Sis tests ir piemérojams tikai CHORUS un CHORUS TRIO
instrumentiem; tas nav piemérojams CHORUS EVO
instrumentam.

Pacientiem, kuri lieto nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NPL)
vai protonu sikna inhibitorus (PPI), var palielindties fekala
kalprotektina lTmenis.

Pacientiem, kas slimo ar $adam slimibam, var bat paaugstinats
kalprotektina [limenis: mikroskopiskais kolits, divertikulara
slimiba, celiakija, kunga un zaru trakta infekcijas un
kolorektalais vézis.

12. KALIBRESANAS DIAPAZONS
KalibréSanas diapazons 24.-1000 mg/Kg.
Paraugiem > 1000 mg/Kg atkarto testu ar paraugu, kas atSkaidits
1:5 ar parauga atSkaidijumu/negativu kontroli.
Ar instrumentu iegdtais rezultats jareizina ar 5.

13. ATSKAITES INTERVALI
Paredzamas vértibas normala populacija, kas noteiktas,
parbaudot 120 veselu donoru paraugus, bija < 24 mg/kg.

14. ANALITISKA SPECIFIKA
Tika parbaudrti 3 paraugi (1 negativs un 2 pozitivi), kuriem tika
pievienoti $adi traucgjosi faktori:

- Vankomicins
- Ciprofloksacins
- E vitamins 0,10 mg/50 mg fekalijas

0,67 mg/50 mg fekalijas)

)

)

- Lansoprazols 0,02 mg/50 mg fekalijas)
)

)

)

0,50 mg/50 mg fekalijas

(

(

(

(

- Pentasa (1,33 mg/50 mg fekalijas
- Asacol (1,33 mg/50 mg fekalijas
- Prednizons (0,01 mg/50 mg fekalijas
- A vitamins (8,0 SV/50 mg fekalijas)
- C vitamins (0,05 mg/50 mg fekalijas)
- D vitamins (1,1 SV/50 mg fekalijas)
- Hemoglobins (5,83 mg/50 mg fekalijas)

lepriek$ minéto traucgjoSo vielu klatbditne fé€u parauga nemaina
testa rezultatu.

15. SAVSTARPEJI REAGEJOSI
Tika testéti tris paraugi (1 negativs un 2 pozitivi), kuriem
pievienoja Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella
flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniag,
Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni
Butiskas krusteniskas reakcijas netika konstatétas.

16. SALIDZINOSIE PETIJUMI
Viena izméginajuma ar Diesse komplektiem un vél vienu
komercialu komplektu tika analizéti 185 paraugi.
Talak ir sniegts eksperimentalo datu izklasts:
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Atsauce
+ - Kopa
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Kopa 77 108 185

Kopéjais procentualais saskanojums = 97,3% % cies%: 93,8-
98,8

Procentuali pozitiva vieno$anas (~Diagnostiska jutiba) = 96,1%
clos%: 89,1 -98,6

Procentuald negativa vienoSanas (~Diagnostiska specifiskums)
=98,1% cios%: 93,5 -99,5

Pozitiva prognozéjosa vértiba (PPV) = 97,4% ciese: 95,1 -99,7
Negativa prognozéjosa vértiba (NPV) = 97,2% cies%: 94,8 -99,6

Abu metozu saskanotibas pakape ir izcila - K (Koena koeficienta)
vértiba ir 0,94.

No 185 paraugiem no 100 kvantitativi nosakdmajiem paraugiem
tika parbaudita korelacija starp Diesse komplektu un
tirdzniecibas komplektu.

Dati ir apkopoti $aja tabula:

Korelacija r IC 95%
Pearson 0,98 0,97-0,99
Spearman 0,97 0,96-0,98

Korelacija starp abam metodém ir loti augsta. So korelaciju
apstiprina rezultati, kas iegdti, izmantojot Passing-Bablok un
Bland-Altman testus.

17. PRECIZITATE UN ATKARTOJAMIBA

Sesijas laika Starp sesijam
Paraugs Videji o Vidgji 0
mg/Kg CV% mg/Kg CV%
1 24,0 - 24,0* -
2 441 33 41,6 13,6
3 189,9 73 1991 44
4 919,7 9,6 878,2 41
Starp partijam Starp instrumentiem
Paraugs Videji 0 Videji 0
mg/Kg CV% mglKg CV%
1 24,0 - 24,0* -
2 434 48 67,8 13,0
3 187,9 12,5 142,2 134
4 890,4 94 521,9 144

*Eksperimentalas vértibas, kas iegitas < 24,0 mg/Kg, tika
uzskatitas par 24,0 mg/Kg, lai varétu aprékinat rezultatus.
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ZINOSANA PAR INCIDENTIEM

Ja saistiba ar $o ierici Eiropas Savienibas tirgus
teritorija ir noticis nopietns negadijums, nekavéjoties
zinojiet par to razotdjam un savas daltbvalsts
kompetentajai iestadei.
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INSTRUKCJA OBSLUGI

CHORUS
CALPROTECTIN 3R0 GENERATION

Wylacznie do uzytku w diagnostyce in vitro

1. ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE

CHORUS CALPROTECTIN 3R> GENERATION to zestaw
immunologiczny do  automatycznego ilo$ciowego
oznaczania kalprotektyny w kale.

Test jest wykonywany na kale przy uzyciu jednorazowego
wyrobu dotaczonego do aparatow CHORUS i CHORUS
TRIO. Wysokie stezenia kalprotektyny obserwuje sie w kale
pacjentow cierpiacych na przewlekte choroby zapalne (IBD).
Zestaw przeznaczony do oznaczania stezenia kalprotektyny
jest wykorzystywany jako pomoc w diagnostyce i
zarzadzaniu powigzanymi $rodkami terapeutycznymi.
Powinien by¢ uzywany wylacznie przez profesjonalny
personel laboratorium.

2. WPROWADZENIE
Kalprotektyna jest heterodimerycznym biatkiem o masie 36 kDa,
wystepujacym gtownie w neutrofilach. Jego uwolnienie moze
nastapi¢ w obecnosci licznych efektéw cytotoksycznych, ktére
sprawiajg, ze btona komérkowa jest przepuszczalna. Jego
stezenie ma zatem tendencje do zwiekszania sie w osoczu,
ptynie mézgowo-rdzeniowym, ptynie maziowym, moczu i kale.
Jego podwyzszone stezenie w kale moze wskazywaé na stan
zapalny jelit, a jego prawidtowe oznaczenie moze pomoéc w
rozpoznaniu przewlektej choroby zapalnej oraz kierowaé i
kontrolowa¢ wybory farmakologiczne w celu wsparcia dowoddéw
klinicznych i innych odpowiednich badan diagnostycznych.
Ponadto wzrost warto$ci mozna zaobserwowa¢ we wszystkich
chorobach obejmujacych
aktywacje ostrego lub przewlektego procesu zapalnego
przewodu pokarmowego. Podawanie lekéw przeciwzapalnych
moze zmienia¢ poziom kalprotektyny.

3. ZASADA METODY

Wyréb CHORUS CALPROTECTIN 3RD GENERATION jest
gotowe do uzycia do oznaczania kalprotektyny w kale w
aparatach CHORUS.

Test oparty jest na technice ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent  Assay).  Przeciwciata  specyficzne dla
kalprotektyny sa zwigzane z fazq stata. Kalprotektyna wigze si¢
z fazq statg po inkubacji z ekstraktem stolca. Po przemyciu w
celu usuniecia nieprzereagowanych biatek przeprowadza sie
inkubacie z koniugatem skiadajagcym sie z przeciwciat
monoklonalnych przeciwko kalprotektynie sprzezonych z
peroksydaza chrzanowg. Niezwigzany koniugat jest usuwany i
dodawany jest substrat do peroksydazy. Powstajacy niebieski
kolor jest proporcjonalny do stezenia Kalprotektyna obecnych w
badanej prébce.

Jednorazowe wyroby zawierajg wszystkie odczynniki do
wykonania testu po natozeniu na aparaty Chorus/Chorus TRIO.

PL 46/50

Wyniki wyrazone sg w mg/kg.
4, SRODKI OSTROZNOSCI

WYLACZNIE DO UZYTKU W DIAGNOSTYCE IN
VITRO.

Ten zestaw zawiera materialy pochodzenia ludzkiego, ktére
zostaly przetestowane i uznane za ujemne zaréwno dla
HBsAg, jak i przeciwciat anty-HIV-1, anty-HIV-2 i anty-HCV.
Poniewaz zaden test diagnostyczny nie moze da¢ catkowitej
gwarancji braku czynnikéw zakaznych, kazdy materiat
pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za potencjalnie
zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i probkami nalezy
obchodzi¢ sie zgodnie z zasadami bezpieczenstwa
przyjetymi zwykle w laboratorium.

Usuwanie pozostatosci: zuzyte probki, kalibratory i paski
nalezy traktowac jak zakazone pozostatosci, a nastepnie
usunaé zgodnie z przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego

1. Nie nalezy pipetowa¢ ustami.

2. Podczas pracy z prébkami nalezy uzywa¢ jednorazowych
rekawic i ochrony oczu.

3. Po wiozeniu wyrobu do aparatu CHORUS/CHORUS TRIO
nalezy doktadnie umyé rece.

4. W celu zapoznania sie z charakterystyka bezpieczenstwa
odczynnikéw zawartych w zestawie nalezy zapoznac sie z
Karta Charakterystyki (dostepng na stronie DIESSE:
www.diesse.it)

5. Zneutralizowane kwasy i inne odpady ptynne nalezy
zdezynfekowac przez dodanie podchlorynu sodu w iloSci
wystarczajacej do uzyskania koncowego stezenia co
najmniej 1%. Ekspozycja na 1% podchloryn sodu przez 30
minut powinna by¢ wystarczajgca do zapewnienia
skutecznej dezynfekciji.

6. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materialy nalezy
natychmiast usuna¢ za pomoca chionnego papieru, a
zanieczyszczony obszar przed kontynuacjg pracy odkazic,
np. 1% podchlorynem sodu. W przypadku obecnosci
kwasu, podchloryn sodu nie moze by¢ stosowany do czasu
osuszenia obszaru.

Wszystkie materiaty uzyte do odkazania przypadkowych
wyciekow, w tym rekawice, muszg byé wyrzucone jako
odpady potencjalnie zakazne.

Nie nalezy poddawaé autoklawowaniu materiatow
zawierajacych podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne

Przed uzyciem, torby zawierajace wyroby nalezy doprowadzi¢
do temperatury pokojowej (18-30°C) przez co najmniej 30 minut.
Wyrdb nalezy uzy¢ w ciggu 60 minut.

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

2. Podczas dodawania prébki do studzienki nalezy sprawdzic,
czy jest ona idealnie rozprowadzona na dnie.

3. Sprawdzi¢ rzeczywistg obecno$¢ odczynnikéw w wyrobie
oraz stan samego urzadzenia. Nie nalezy uzywaé
urzadzen, ktére przy kontroli wzrokowej wykazujg brak
jakiegokolwiek odczynnika i/lub ciat obcych w studzience
reakcyjnej.
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4. Urzadzenia te muszg byC uzywane w pofaczeniu z
aparatem Chorus/Chorus TRIO, $ciSle przestrzegajac
Instrukcji obstugi aparatu oraz Instrukgji dla uzytkownika.
Korzystanie z zestawu jest mozliwe tylko z
zaktualizowana wersja oprogramowania. Upewni¢ sie,
Ze oprogramowanie zainstalowane w wyrobie jest
zgodne lub ma wersje Release (Rel.) wyzsza niz w tabeli
opublikowanej na stronie internetowej Diesse.
https://www.diesse.it/it’/downloads/downloads/strumen
to:39/

5. Sprawdzi¢, czy aparat jest prawidlowo ustawiony (patrz
Instrukcja obstugi CHORUS).

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

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

8.  Uszkodzone kody kreskowe mozna wprowadzi¢ do aparatu
recznie.

9. Podczas przechowywania i uzytkowania nie nalezy narazaé
wyrobow na dziatanie silnego $wiatta lub oparow
podchlorynu.

10. Nie nalezy uzywac wyrobu po uptywie terminu wazno$ci.

11. Sprawdzi¢, czy aparat ma potaczenie z Washing Buffer
(Odn. 83606)

5. SKLAD  ZESTAWU |
ODCZYNNIKOW
Zestaw wystarcza na 36 oznaczen

PRZYGOTOWANIE

YROBY 6 opakowania po 6 wyroboéw w kazdym

Opis:

LOOOELED -

Pozycja 8: Dostepne miejsce na etykiete z kodem kreskowym
Pozycja 7: Studzienka ze STOP SOLUTION

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Uczulona  przeciwciatami  monoklonalnymi  przeciwko
kalprotektynie (maksymalne stezenie 20 pg/Well)

Pozycja 5: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Nieuczulona.

Pozycja 4: SUBSTRAT TMB

Zawartos¢: Tetrametylobenzydyna w buforze cytrynianowym
Pozycja 3: ROZCIENCZALNIK DO PROBEK

Zawarto$¢: Roztwor buforowy biatka zawierajacy Proclin (0,1%)
i Tween (0,1%).

Pozycja 2: SKONIUGOWANY

Zawarto$¢: znakowane peroksydaza przeciwciata monoklonalne
przeciwko kalprotektynie (maksymalne stezenie 0,35 pg/ml) w
buforze biatkowym zawierajacym Proclin (0,1%) i Tween
(0,05%).

Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA

Gdzie jest przenoszona prébka.

Sposdb uzycia: doprowadzi¢ koperte do temperatury
pokojowej, otworzy¢ koperte, wyjaé wymagane wyroby;
pozostate umiesci¢ w kopercie zawierajacej zel krzemionkowy,
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wypuscic powietrze i zaklei€¢, naciskajac na zamkniecie.
Przechowywa¢ w temperaturze 2/8°C.

CALIBRATOR KALIBRATOR  1x0,425 ml

Zawartos¢: Roztwor kalprotektyny (maksymalne stezenie 20
pg/ml) zawierajacy Proclin (0,1%) i Tween (0,1%). Plynna,
gotowa do uzycia.

CONTROL + KONTROLA DODATNIA 1 x 0,425 ml

Zawarto$¢: Roztwdr kalprotektyny (maksymalne stezenie 20
pg/ml) zawierajacy Proclin (0,1%) i Tween (0,1%). Plynna,
gotowa do uzycia.

ISAMPLE DILUENT/NEGATIVE CONTROL 1 x 1,8 ml

Zawartos¢: Zawarto$é: Roztwér buforowy biatka zawierajacy
Proclin (0,1%) i Tween (0,1%). Plynna, gotowa do uzycia.

Wiarygodnos¢ pomiaréw Kalibratora i Kontroli dodatniej jest
gwarantowana przez fancuch identyfikowalnoci opisany
ponizej.

Kalibrator i Kontrola dodatnia sg wytwarzane z roztworu
zawierajacego kalprotektyne rozcienczong do okreslonego
stezenia, ktdrego zakres jest zalezny od partii, jest przypisywany
podczas fazy zwolnienia kontroli jakosci przy uzyciu serii
wtérnych kalibratorow i sg przygotowywane i charakteryzowane
zgodnie z panelem probek referencyjnych ludzkiego stolca o
réznych poziomach antygenu.

INNE WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE MATERIALY:

o WASHING BUFFER [ODN|. 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION REF 83604 - 83608

Aparat CHORUS/CHORUS TRIO

Woda destylowana lub dejonizowana

Zwykte szkfo laboratoryjne: cylindry, probdwki itp.
Mikropipety umoZliwiajace doktadne pobieranie objetosci
50-200 pl.

Rekawice jednorazowe

e 5% roztwér podchlorynu sodu

e  Pojemniki do zbierania potencjalnie zakazonych materiatow

6. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
ODCZYNNIKOW

Odczynniki nalezy przechowywac w temperaturze 2/8°C. W

przypadku nieprawidiowej temperatury przechowywania

nalezy powtdrzy¢ kalibracje i sprawdzi¢ poprawnosé

wyniku za pomoca kontroli pozytywnej (patrz rozdziat 9:

Walidacja badania).

Data waznosci jest wydrukowana na kazdym elemencie oraz
na zewnetrznej etykiecie opakowania.

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

WYROBY 8 tygodni w
temperaturze 2/8°C
KALIBRATOR 8 tygodni w
temperaturze 2/8°C
KONTROLA DODATNIA 8 tygodni w
temperaturze 2/8°C
SAMPLE DILUENT/NEGATIVE | 8 tygodni w
CONTROL temperaturze 2/8°C
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7. RODZAJ PROBEK I ICH PRZECHOWYWANIE
Typ probki to ekstrakt z katu, przygotowany
zgodnie z instrukcjg uzycia produktu Chorus
Coprocollect (REF 86602 - 86602/40) i traktowany zgodnie
z wymaganiami standardowych procedur laboratoryjnych.
Probke mozna przechowywac przez 4 dni w temperaturze 2/8°C;
w przypadku
dtuzszych okresdw przechowywania, zamrozi¢ w temperaturze -
20°C na okres do 3 miesiecy. Prébka moze by¢ poddana
maksymalnie 3 rozmrozeniom. Do przechowywania probek
unika¢ stosowania samoodmrazajacych sie¢ zamrazarek. Po
rozmrozeniu, przed dozowaniem nalezy doktadnie wstrzasngé
prébka.

8. PROCEDURA

1. Otworzy¢ koperte (strona zawierajgca zamkniecie
zaciskowe), wyjaC wyroby potrzebne do wykonania badan,
a pozostate zachowac, zamykajac ponownie koperte po
wypuszczeniu powietrza.

2. Wzrokowo sprawdzi¢ stan urzadzenia zgodnie z
instrukcjami  zawartymi w rozdziale 4 Ostrzezenia
analityczne.

3. Dozowac do studzienki nr 1 kazdego wyrobu:

PROBKA 50 pllurzadzenie
KALIBRATOR 50 pl/urzadzenie
KONTROLA DODATNIA | 50 ullurzadzenie

Przy kazdej zmianie partii nalezy uzy¢ kalibratora.

4. Umiesci¢ wyroby na aparacie. PrzeprowadziC kalibracje
(jesli jest wymagana) i test zgodnie z Instrukcjq obstugi
aparatu.

9. WALIDACJA BADANIA

Uzy¢ kontroli dodatniej do sprawdzenia poprawnosci
uzyskanego wyniku poprzez przetworzenie go zgodnie z
instrukcjg obstugi aparatu. Je$li aparat wskaze, ze warto$¢
kontroli dodatniej znajduje sie poza dopuszczalnym zakresem,
nalezy ponownie przeprowadzi¢ kalibracje. Poprzednie wyniki
zostang skorygowane automatycznie.

Jesli wynik kontroli dodatniej nadal wykracza poza dopuszczalny
zakres, nalezy skontaktowac sig z dziatem obstugi klienta.

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

10. INTERPRETACJA BADANIA
Aparat podaje wynik w mg/kg, obliczony na podstawie
zapisanego w aparacie wykresu zaleznego od partii.
Badanie na badanej probce mozna zinterpretowaé w
nastepujacy sposob:

DODATNI: gdy wynik jest > 119 mg/kg

UJEMNY: gdy wynik jest < 51 mg/kg
WATPLIWY/DWUZNACZNY: gdy wynik jest pomiedzy 51 a 119
mg/kg

W przypadku watpliwego/niejednoznacznego wyniku badanie
nalezy powtdrzyc.

Poziomy stwierdzone w pierwszych miesigcach zycia niemowlat
moga by¢ znacznie wyzsze.

PL 48/50

11. OGRANICZENIA BADANIA
Wyrdb powinien by¢ uzywany wytgcznie przez profesjonalny
personel laboratoryjny.
Test nie ma zastosowania do probek innych niz ekstrahowana
prébka stolca.
Wszystkie uzyskane warto$ci wymagajq ostroznej interpretacii
bez pomijania innych wskaznikow dotyczacych tego samego
pacjenta.
Badanie nie moze by¢ stosowane samodzielnie do diagnozy
klinicznej, a wynik badania musi by¢ oceniany tacznie z danymi
z wywiadu z pacjentem i/lub innymi badaniami diagnostycznymi.
Test ma zastosowanie wytacznie do aparatdbw CHORUS i
CHORUS TRIO; nie ma zastosowania do aparatu CHORUS
EVO.
Pacjenci przyjmujacy niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)
lub inhibitory pompy protonowej (IPP) mogg mie¢ podwyzszony
poziom kalprotektyny w stolcu.
Pacjenci cierpiacy na nastepujgce choroby mogg miec
podwyzszony poziom kalprotektyny: mikroskopowe zapalenie
jelita grubego, choroba uchytkowa, celiakia, infekcje zotadkowo-
jelitowe i rak jelita grubego.

12. ZAKRES KALIBRACJI
Zakres kalibracji 24 - 1000 mg/kg.
Dla prébek > 1000 mglkg powtdrzy¢ test na prébce
rozcienczonej w stosunku 1:5 w rozciericzeniu prébki/kontroli
ujemne;j.
Wynik uzyskany przez aparat nalezy pomnozy¢ przez 5.

13. PRZEDZIALY REFERENCYJNE
Oczekiwane wartosci w normalnej populacji, okre$lone na
podstawie badania 120 zdrowych prébek dawcow, wynosity <24
mg/kg.

14. SWOISTOSC ANALITYCZNA
Przebadano 3 prébki (1 ujemna i 2 dodatnie), do ktérych dodano
nastepujace interferenty:

- Witamina D 1,1 1U/50 mg stolca)
- Hemoglobina 5,83 mg/50 mg stolca)

Obecnos¢ powyzszych substancji zaktdcajacych w prébcee stolca
nie zmienia wyniku testu.

15. REAKCJA KRZYZOWA
Przetestowano 3 prébki (1 ujemna i 2 dodatnie), do ktérych
dodano Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella flexneri,
Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniae, Citrobacter
freundii, Campylobacter jejuni.
Nie wykryto Zadnych istotnych reakcji krzyzowych.

16. BADANIA POROWNAWCZE
W jednym badaniu 185 prébek zostato przeanalizowanych za
pomocg zestawu Diesse i innego komercyjnego zestawu.
Ponizej przedstawiono zarys danych eksperymentalnych:
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- Wankomycyna (0,67 mg/50 mg stolca)
- Cyprofloksacyna (0,50 mg/50 mg stolca)
- Witamina E (0,10 mg/50 mg stolca)
- Lansoprazol (0,02 mg/50 mg stolca)
- Pentasa (1,33 mg/50 mg stolca)
- Asacol (1,33 mg/50 mg stolca)
- Prednizon (0,01 mg/50 mg stolca)
- Witamina A (8,0 1U/50 mg stolca)
- Witamina C (0,05 mg/50 mg stolca)
(
(
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Odnosnik
+ - Razem
+ 74 2 76
Diesse - 3 106 109
Razem 77 108 185

Overall Percent Agreement = 97,3% % Clos: 93.8-98.8
Percent Positive Agreement (~Czuto$¢ diagnostyczna) = 96,1%
Clgs%: 89.1 -98.6

Percent Negative Agreement: (~Swoistos¢ diagnostyczna)
=98,1% Clgs%: 93.5-99.5

Dodatnia warto$¢ predykcyjna (PPV) = 97,4% Clos%: 95.1 -99.7
Ujemna warto$¢ predykcyjna (NPV) = 97,2% cigse: 94.8 -99.6

Stopien zgodno$ci pomigdzy obiema metodami jest doskonaly z
wartoscig K (Cohen's Coefficient) wynoszaca 0,94.

Sposréd 185 prébek korelacja miedzy zestawem Diesse a
zestawem handlowym zostata przetestowana na 100
wymiernych prébkach.

Dane podsumowano w ponizszej tabeli:

Korelacja r IC 95%
Pearson 0.98 0.97-0.99
Spearman 0.97 0.96-0.98

Korelacja miedzy tymi dwiema metodami jest bardzo wysoka.
Korelacje potwierdzajg wyniki uzyskane w testach Passinga-
Babloka i Blanda-Altmana.

17. PRECYZJA | POWTARZALNOSC

W ramach sesiji Miedzy zabiegami
Prébka Srednia Srednia
mglkg CV% mglkg CV%
1 24.0 - 24.0* -
2 441 33 416 13.6
3 189.9 7.3 199.1 44
4 919.7 9.6 878.2 4.1
. Miedzy partiami ,Miqdzy przyrzadami
Probka Srednia CV% Srednia CV%
mglkg mglkg
1 24.0* - 24.0* -
2 434 4.8 67.8 13.0
3 187.9 12,5 142.2 134
4 890.4 94 521.9 144

*Uzyskane wartosci eksperymentaine <24,0 mg/kg byly
traktowane jako 24,0 mg/kg, aby umozliwi¢ obliczenie
wynikow.
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ZGLASZANIE INCYDENTOW

Jesli w zwigzku z tym wyrobem doszto do powaznego
wypadku na terytorium rynkowym Unii Europejskiej,
prosimy o0 niezwloczne zgloszenie tego faktu
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa kraju
cztonkowskiego.
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EN Date of manufacture FR Date de fabrication
IT Data di fabbricazione EL Huepounvia Mapaywyng
DE Herstellungsdatum PT Data de fabrico
ES Fecha de fabricacion PL Data produkcii
CS Datum vyroby RO Data fabricatiei
ET Tootmiskuupéev LV IzgatavoSanas datums
EN Use By FR Utiliser jusque
IT Utilizzare entro EL Hpepounvia Afgng
E DE Verwendbar bis PT Prazo de validade
ES Fecha de caducidad PL Zuzy¢ do dnia
CS Pouzijte do RO A se folosi pana la
ET Kélblikkusaeg LV Izmantot lidz
EN Do not reuse FR Ne pas réutiliser
IT Non riutilizzare EL Mnv kavete emavaAnTiTikn Xprion
® DE Nicht wieder verwenden PT Nao reutilizar
ES No reutilizar PL Nie uzywa¢ ponownie
CS _ NepouZivejte znovu RO A nu se refolosi
ET Uhekordseks kasutamiseks LV Nedrikst izmantot atkartoti
EN Caution,consult accompanying documents FR Attention voir notice d'instructions
IT Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso EL [Mpoeidotoinan, cupBouAeuTEiTE T GUVODA évTuTia
DE Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen PT Atengé&o, consulte a documentagéo incluida
ES Atencion,ver instrucciones de uso PL Uwaga, patrz instrukcja obstugi
CS Pozor, fidte se navodem k pouziti RO Atentie, consultati documentele insotitoare
ET Hoiatus! Tutvuge lisatud dokumentidega LV Uzmanibu, skatiet pavaddokumentus
EN Manufacturer FR Fabricant
IT Fabbricante EL KaraokeuaoThg
DE Hersteller PT Fabricante
ES Fabricante PL Producent
CS Viyrobce RO Productator
ET Tootja LV Razotajs
EN Contains sufficient for <n> tests FR Contenu suffisant pour "n"tests
IT Contenuto sufficiente per "n" saggi EL Mepiexdpevo ETTAPKES yIa «vy» EEETATEIG
DE Inhalt reicht fir ,n" Tests PT Conteudo suficiente para “n” ensaios
ES Contenido suficiente para <n> ensayos PL Wystarczajaca ilos¢ materiatu do ,(liczby)” badan
CSs Dostatecny obsah pro ,n“ testu RO Continunt sufficient pt <n> teste
ET Sisaldab piisavalt <n> testiks LV Satur pietiekami daudz <n> testu
EN Temperature limitation FR Limites de température
IT Limiti di temperatura EL Mepiopiapoi Beppokpaaiag
DE Temperaturgrenzwerte PT Limites de temperatura
ES Limite de temperatur PL Granice temperatury
CS Limity teploty RO Limita da temperatura
ET Temperatuuri piirmaar LV Temperatiiras ierobezojums
EN Consult Instructions for Use FR Consulter les instructions d'utilisation
IT Consultare le istruzioni per 'uso EL YupBouAeuTeite TI 0dnyieg Xxprong
DE Die Gebrauchsanleitung lesen PT Consulte as instrugdes de utilizagdo
ES Consulte las instrucciones de uso PL Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi
CS Ridte se navodem k pouziti RO Pentru utilizzare consultati instructiunile
ET Lugege kasutusjuhendit LV Skatiet lieto$anas noradijumus
EN Catalogue number FR Référence du catalogue
IT Numero di catalogo EL ApiBpdg karaAdyou
DE Katalognummer PT Referéncia de catalogo
ES Nimero de catalogo PL Numer katalogowy
CS Cislo katalogu RO Numar de catalog
ET Katalooginumber LV Kataloga numurs
EN In Vitro Diagnostic Medical Device FR Dispositif médical de diagnostic in vitro
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro EL In Vitro AiayvwaoTiké latpotexvohoyikd mpoiov
DE Medizinisches In-vitro-Diagnostikum PT Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
ES Producto sanitario para diagndstico in vitro PL Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
CS Zdravotnicky nastroj k diagnostice in vitro RO Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro
ET In vitro diagnostika meditsiiniseade LV In vitro diagnostikas medicinas ierice
EN Batch code FR Code du lot
IT Codice del lotto EL ApiBudg Mapridag
LOT DE Chargennummer PT Cadigo do lote
ES Cadigo de lote PL Kod partii
CS Kod Sarze RO Lot
ET Partii nr LV Partijas kods
EN CE marking of conformity FR Marquage de conformité CE
IT Marcatura CE di conformita EL Inuavan ouppopewona CE
c € DE CE-Konformitat Skenneichnung PT Marcagéo CE de conformidade
0123 ES Marcado CE de conformidad PL Oznakowanie zgodnosci CE
CS Oznaceni shody CE RO Marcajul de conformitate CE
ET CE-vastavusmargis LV CE atbilstibas markgjums
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