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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
ASCA-G

Per la determinazione semiquantitativa degli
anticorpi IgG anti-Saccharomyces cerevisiae
(ASCA)

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
semiquantitativa degli anticorpi di classe IgG anti-
Saccharomyces cerevisiae nel siero umano con
dispositivo monouso applicato agli strumenti Chorus e
Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE
Le enteropatie cronico-infiammatorie, che si suddividono in
morbo di Crohn e colite ulcerosa, sono malattie dell'intestino
tenue e/o crasso associate ad inflammazioni o ulcerazioni.
L’etiologia delle enteropatie cronico-infiammatorie non & ancora
stata chiarita, sebbene sia in fase di discussione
un’implicazione di fattori genetici e infezioni.
Nel morbo di Crohn sono interessati da infiammazione sia
lintestino tenue che lintestino crasso, mentre nella colite
ulcerosa l'infiammazione interessa solo l'intestino crasso. Non
essendo stati disponibili fino ad ora marker sierologici, la
diagnosi differenziale ¢ stata effettuata mediante endoscopia
elo radiologia dell'intestino tenue o crasso. Sebbene entrambe
le patologie presentino gli stessi sintomi, sussistono differenze
decisive per quanto riguarda il decorso patologico, le
complicanze e la terapia, in particolare quando incombe una
decisione su un eventuale intervento chirurgico.,. Una sicura
diagnosi differenziale & pertanto indispensabile per la terapia. A
complicare la situazione si aggiunge il fatto che circa il 5-10%
dei pazienti non possono essere chiaramente assegnati ad una
delle due patologie, pertanto questi casi vengono classificati
come colite indeterminata.
Gli ASCA sono stati descritti come marker specifici per il morbo
di Crohn e individuati con una frequenza del 68%.
L'identificazione dellantigene target mannano consente la
determinazione degli anticorpi ASCA mediante il test ELISA. Il
mannano € un carboidrato ricco di mannosio presente sulla
parte cellulare esterna del lievito.
Gli ASCA rappresentano, come primo marker sierologico
disponibile, un parametro altamente specifico e quijdi
fondamentale per la diagnosi delle enteropatie cronico-
infiammatorie. Inoltre, gli anticorpi anti-S. cerevisiae
rappresentano, grazie al loro elevato valore predittivo positivo,

IT 2/34

un parametro perfettamente idoneo per lo screening e il
monitoraggio di gruppi a rischio.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo Chorus ASCA-G & pronto alluso per la
determinazione degli anticorpi 1gG anti-Saccharomyces
cerevisiae, negli strumenti Chorus/Chorus TRIO.
Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigene viene legato alla fase
solida. Le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene in
seguito ad incubazione con siero umano diluito. Dopo lavaggi
per eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua
lincubazione con il coniugato costituito da anticorpi anti-
immunoglobuline umane coniugate con perossidasi di rafano.
Si elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge il
substrato per la perossidasi. Il colore che si sviluppa &
proporzionale alla concentrazione degli anticorpi specifici
presenti nel siero in esame.
| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test negli strumenti Chorus/Chorus TRIO.
| risultati sono espressi in Unita Arbitrarie (AU/ml).

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono
stati testati e trovati negativi con test approvati dall’lFDA
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 di siero, i calibratori e
le strip usate devono essere trattati come residui infetti,
quindi smaltiti in accordo alle disposizioni di leggi vigenti.

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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

5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno
dell1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all'1% per 30
minuti dovrebbe essere sufficiente per garantire una
disinfezione efficace.

6. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere
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decontaminata, per esempio con sodio ipoclorito all'1%,
prima di proseguire il lavoro. Se & presente un acido, il
sodio ipoclorito non deve essere usato prima che la zona
sia stata asciugata. Tutti i materiali utilizzati per
decontaminare eventuali versamenti accidentali, compresi
guanti, devono essere scartati come rifiuti potenzialmente
infetti. Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

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

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

2. Nellaggiungere 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 I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.

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

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

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

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

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

10. Puo essere fonte di errori 'uso di campioni fortemente
emolizzati, lipemici, itterici, di siero non completamente
coagulato o di campioni che presentano inquinamento
microbico.

11.  Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

12. Controllare che lo strumento abbia la connessione
con la Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004)

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
Il kit & sufficiente per 36 determinazioni ( 86064).
Il kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 86064/12).

DISPOSITIVI
6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86064).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 86064/12).

Descrizione:

1O
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Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con mannano da Saccharomyces cerevisiae.
Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4; SUBSTRATO TMB

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

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: soluzione proteica salina contenente Proclin (0.1%)
Posizione 2; CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgG umane marcati con
perossidasi, in soluzione tampone fosfato contenente fenolo
0.05% e Bronidox 0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove l'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.

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

CALIBRATOR| CALIBRATORE ~ 1x0.175ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi I19G anti-
Saccharomyces cerevisiae e conservante. Liquido, pronto
all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgG anti-
Saccharomyces cerevisiae e conservante. Liquido, pronto
all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

o CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

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 siero di controllo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).
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La data di scadenza & stampata su ogni componente e
sull’etichetta esterna della confezione.

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura elo
preparazione:

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

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE
Il tipo di campione € rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio.
Non sono conosciute le conseguenze dell'utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a-20°C.
Il campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.
L'inattivazione al calore pud fornire risultati erronei. La qualita
del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 50 ul di
siero non diluito da analizzare, ad ogni cambio di lotto
utilizzare un dispositivo per il calibratore.

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce il risultato in Unita
Arbitrarie  (AU/ml) calcolate in base ad un grafico lotto-
dipendente memorizzato nello strumento.
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Il test sul siero in esame pud essere interpretato come segue:

POSITIVO: quando il risultato € > 18.0

NEGATIVO: quando il risultato & < 12.0

DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato € compreso fra 12.0 e
18.0.

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

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

12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Range di calibrazione 3.0-300.0 AU/mlI
Per campioni > 300.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non
fornito con il kit).

13. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 5 campioni (2 Negativi, 1 a Cut-Off e 2
Positivi) ai quali sono stati aggiunti i seguenti interferenti:

Fattore Reumatoide (44-220 IU/ml)
Bilirubina (4.5-45 mg/dl)

Trigliceridi (10-250 mg/dl)
Emoglobina (5-30 mg/ml)

La presenza nel siero in esame di sostanze interferenti sopra
riportate (con I'eccezione del’Emoglobina) non altera il risultato
del test.

14. CROSS-REATTIVI
31 campioni, positivi a Gliadina, GBM, Fattore Intrinseco, AMA-
M2 ed LKM sono stati testati.
Non sono state rilevate reazioni crociate significative.

15. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 50 campioni con
un kit Diesse ed un altro kit del commercio
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 19 2 21
Diesse - 0 29 29
Totale 19 31 50

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):
100% Closw: 83.2-99.8

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
93.5% Clgss: 79.2-98.1
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Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo
con un valore di K (Costante di Cohen) di 0.92.

16. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All’interno della seduta Tra sedute
Campione Media Media
(AU/mI) Cvih (AU/ml) Ve
1 3.0 - 3.0 -
2 7.3 6.6 8.4 12.3
3 105 6.7 11.2 14.3
4 122 7.0 135 132
5 15.0 6.9 17.6 10.2
6 176 6.9 17.7 9.8
7 195 37 22.2 114
8 29.6 6.7 311 121
9 499 58 58.8 129
10 228.5 102 182.7 14.1
Tra lotti Tra strumenti
Campione Media Media
(AUImI) CV (AU/mI) v
1 3.0 - 3.0 -
2 10.1 15 10.1 2.9
3 13.2 36 132 1.6
4 16.5 5.0 165 2.1
5 219 3.9 22.0 14
6 24.6 2.5 246 19
7 25.8 55 258 3.1
8 336 5.3 33.6 4.4
9 68.9 84 69.0 0.6
10 1825 6.9 182.5 4.1
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
ASCA-G

For the semiquantitative determination of IgG
antibodies anti-Saccharomyces cerevisiae
(ASCA)

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic method for the semiquantitative
determination of 1IgG class antibodies against
Saccharomyces cerevisiae in human serum, using a
disposable device applied on the chorus and Chorus TRIO
instruments.

2. INTRODUCTION
Crohn'’s disease is one of the two major Inflammatory Bowel
Diseases (IBD). IBD is an umbrella term, that covers both
primary disorders causing inflammation or ulceration in the
small and large intestine, Crohn’s disease and ulcerative colitis.
Crohn's disease affects both the small bowel and the colon,
unlike ulcerative colitis which is restricted to the colon. The
etiology is not as yet known, although a genetic and infectious
background for the disease is under discussion. Colonoscopy
and ileoscopy are the established tools for diagnosis; no
serological tests were available so far. Though Crohn’s disease
and ulcerative colitis share several symptoms, the course of the
diseases, their complications and management are different,
especially when it comes down to surgery. Consequently the
differential diagnosis of both diseases is crucial prior to
treatment. Aggravatingly, about 5-10% of patients cannot be
distinguished  clearly by existing available diagnostic
methodologies and are referred to as indeterminate colitis.
ASCA have been found to be specific markers for Crohn’s
disease, they have been reported for these patients with a
frequency of 68%. The identification of the target antigen
mannan, a mannose-rich carbohydrate antigen of the outer cell
wall of yeast, enabled the detection of ASCA by enzyme
immunoassay.
Being the first available highly specific serological marker,
ASCA may become an important tool for the difficult task of
diagnosing 1BD. Moreover, its high positive predictive value
offers the only possibility of a convenient and reliable screening
and monitoring of risk-groups.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
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The Chorus ASCA-G device is ready to use for the detection
of IgG antibodies against Saccharomyces cerevisiae, in the
Chorus/Chorus TRIO instruments.

The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
Immunosorbent Assay). The antigen is bound to the solid
phase. The specific immunoglobulins are bound to the antigen
through incubation with diluted human serum. After washing to
eliminate the proteins which have not reacted, incubation is
performed with the conjugate, composed of anti-human
immunoglobulins antibodies conjugated to horse radish
peroxidase.

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

The disposable devices contain all the reagents to perform the
test in the Chorus/Chorus TRIO instruments.

The results are expressed in Arbitrary Units (AU/ml)

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which have
been tested and gave a negative response by FDA-
approved methods 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 reagents and samples.

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

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

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

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

6. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and
the contaminated area swabbed with, for example, 1%
sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing
spills unless the spill area is first wiped dry. Materials
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used to clean spills, including gloves, should be
disposed of as potentially biohazardous waste. Do not
autoclave materials containing sodium hypochlorite.
Analytical Precautions
Bring the devices to room temperature (18-30°C) before use;
use within 60 min.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. The use of strongly hemolyzed, lipemic, icteric samples, of
serum not completely coagulated or of samples presenting
microbial contamination may all constitute sources of
error.

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

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

5 KIT COMPOSITION AND
PREPARATION

The kit is sufficient for 36 tests (REF] 86064).
The kit is sufficient for 12 tests (REF| 86064/12).

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF| 86064).
2 packages each containing 6 devices (REF| 86064/12).

REAGENT

Description:

(OOOMEEE| -

Position 8: Space for application of bar code label
Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

coated with mannan from Saccharomyces cerevisiae.
Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL
Position 4: TMB SUBSTRATE
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Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H202 0.01%
stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: saline proteic solution with Proclin (0.1%)

Positon 2: CONJUGATE

Contents: monoclonal antibodies anti-human IgG labeled with
horse radish peroxidise, in phosphate buffer containing phenol
0.05% and Bronidox 0.02%.

Position 1: EMPTY WELL

in which undiluted serum must be added

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  1x0.175ml

Contents: Diluted human serum containing IgG antibodies anti-
Saccharomyces cerevisiae and preservative. Liquid, ready for
use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 ml

Contents: Diluted human serum containing IgG antibodies anti-
Saccharomyces cerevisiae and preservative. Liquid, ready for
use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Chorus/Chorus TRIO Instrument

Distilled or deionised water

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

Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

o  Containers for collection of potentially infectious materials

6. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS
Reagents must be stored at 2/8°C. In the case of storage
at an incorrect temperature the calibration must be
repeated and the run validated using the control serum
(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
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7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum collected in the normal
manner from the vein and handled with all precautions dictated
by good laboratory practice.
Possible consequences, in case of use of other biological
liquids, are not known.
The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen
for longer periods at —20°C, and can be thawed a maximum of
3 times.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers.
Defrosted samples must be shaken carefully before use.
Heat-inactivation can rise to erroneous results. The quality of
the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

8. ASSAY PROCEDURE

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

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

3. Dispense 50 pl of undiluted test serum in well no. 1 of
each device; at each change of batch, use a device for the
calibrator.

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

9. TEST VALIDATION

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

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus/Chorus TRIO instrument expresses the result in
Arbitrary Units (AU/ml) calculated on the basis of a lot-
dependent graph stored in the instrument.
The test on the examined serum can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the result is > 18.0
NEGATIVE: when the result is < 12.0
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 12.0 and 18.0

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

EN 8/34

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

12. CALIBRATION RANGE
Calibration range 3.0-300.0 AU/ml
For samples > 300.0 AU/ml retest the diluted sample in the
Negative Control/Sample Diluent (PF83607-not supplied with
the kit).

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

Rheumatoid factor (44-220 1U/ml)
Bilirubin (4.5-45 mg/dl)
Triglycerides (10-250 mg/dl)
Hemoglobin (5-30 mg/ml)

The presence in the serum sample of the interfering substances
described above (except for Hemoglobin) does not affect the
test result.

14. CROSS-REACTIONS
31 samples, positive to Gliadin, GBM, Intrinsic Factor, AMA-M2
and LKM were tested.
No significant cross-reactions were found.

15. METHOD COMPARISON
In an experimentation 50 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit.
Data are summarized in the following table :

Reference
+ - Total
+ 19 2 21
Diesse - 0 29 29
Total 19 31 50

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
100% Close: 83.2-99.8

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
93.5% Clgss: 79.2-98.1

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 0.92.
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16. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within run Between run
Sample Mean Mean
(AU/mI) Cvih (AU/ml) V%
1 3.0 - 3.0 -
2 73 6.6 8.4 12.3
3 105 6.7 11.2 14.3
4 12.2 7.0 13.5 13.2
5 15.0 6.9 176 10.2
6 176 6.9 17.7 9.8
7 19.5 3.7 22.2 114
8 29.6 6.7 31.1 12.1
9 49.9 5.8 58.8 12.9
10 228.5 10.2 182.7 141
Between lots Between Instruments
Sample Mean 0 Mean 0
(AUImI) CV (AU/m) v
1 3.0 - 3.0 -
2 101 15 10.1 2.9
3 13.2 3.6 13.2 1.6
4 16.5 5.0 16.5 2.1
5 21.9 3.9 22.0 14
6 246 2.5 246 1.9
7 25.8 55 25.8 3.1
8 33.6 53 33.6 44
9 68.9 8.4 69.0 0.6
10 182.5 6.9 182.5 4.1
17. REFERENCES
1. Main J, McKenzie H, Kerr MA, Robson D, Pennington

CR, Parrat D. Antibody to Saccharomyces cerevisiae
(bakers yeast) in Crohns disease. BMJ 1988, 297,
1105-1106.

Quinton J, Sendid B, Reumax D, Duthilleul P, Cortot
A, Grandbastien B, Charrier G, Targan S, Colomebl
J, Poulain D. Anti-Saccharomyces cerevisiae mannan
antibodies combined with antineutrophil cytoplasmic
autoantibodies in inflammatory bowel disease:
prevalence and diagnostic role. GUT 1998, 42, 788-
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
ASCA-G

Pro semikvantitativni stanoveni IgG anti-
Saccharomyces cerevisiae (ASCA) protilatek

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. UCEL POUZIT
Imunoenzymatickd metoda k  semikvantitativnimu
stanoveni IgG protilatek proti Saccharomyces cerevisiae
v lidském séru za pouziti jednorazového nastroje
aplikovaného do zafizeni Chorus nebo Chorus TRIO.

2. Uvop
Crohnova nemoc je jednou ze dvou hlavnich zanétlivych
onemocnéni stfev (IBD). IBD je souhrnnym nazvem, ktery
zahrnuje jak primarni poruchy zpusobujici zanét nebo vznik
vied(i v tenkém a tlustém stfevé, tak Crohnovu chorobu a
ulcerdzni kolitidu. Narozdil od ulcerdzni kolitidy, ktera postihuje
pouze tratnik, postihuje Crohnova choroba jak tragnik, tak
tenké stfevo. Etiologie neni doposud zndma, ackoliv se vedou
diskuze o genetickém a infekénim pozadi tohoto onemocnéni.
Zavedenymi prostfedky diagnoézy jsou kolonoskopie a
ileoskopie, doposud nejsou k dispozici serologické testy. | kdyz
Crohnova choroba a ulcer6zni kolitida maji spoleénych nékolik
symptomd, priibéh onemocnéni, jejich komplikace a Iécba se
li§i, a to pfedevsim v oblasti chirurgie. Proto je velice dllezita
diferencni diagndza obou onemocnéni, nez se pfikroci k 1&¢bé.
Bohuzel u asi 5-10 % pacientl je nelze pomoci v soucasnosti
dostupnych metod jasné rozlisit, a tak se oznaduji jako nejasna
kolitida.
Zjistilo se, ze ASCA jsou specifickymi markery Crohnovy
choroby - vyskytuji se u 68 % pacientl postizenych touto
chorobou. Identifikace cilového antigenu - mananu,
karbohydratového antigenu vnéj§i bunééné stény kvasinek,
ktery je bohaty na manndzu, umoznila detekci ASCA pomoci
ELISA testu.
ASCA jsou prvnim dostupnym vysoce  specifickym
serologickym markerem, a tak by se mohly stat dilezitym
nastrojem pfi feSeni obtizného Ukolu diagnostiky IBD. Mimo to
jejich vysoce pozitivni prediktivni hodnota nabizi jedinou
moznost, jak pohodiné a spolehlivé provadét screening a
sledovani rizikovych skupin.

3. PRINCIP METODY
Néastroj s Chorus ASCA-G je pfipraven k pouZiti pro zkousku
na IgG protilatky proti Saccharomyces cerevisiae, v zafizeni
Chorus/Chorus TRIO.

CZ 10/34

Test je zaloZzen na principu ELISA (enzymaticky vézana
imunosorbentni zkou$ka). Antigen je vazan na pevnou fazi.
Specifické imunoglobuliny jsou vazany na antigen inkubaci s
nafedénym lidskym sérem.

Po promyti k eliminaci nereagujicich bilkovin se provede
inkubace s konjugatem sloZzenym z anti-lidskych imunoglobulint
konjugovanych s kfenovou peroxidazou.

Konjugat, ktery nereagoval, je eliminovan a pfida se
peroxidazovy substrat. Zabarveni, které vznikne, je pfimo
Umérné koncentraci specifickych protilatek pfitomnych ve vzorku
séra.

Jednorazové nastroje obsahuji veSkeré reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouZiti zafizeni Chorus / Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadreny jako Arbitrarni jednotky (AU/ml).

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

Tato souprava obsahuje materialy lidského plvodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky pii pouziti
metod schvalenych FDA pro stanoveni pfitomnosti HbsAg a
anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV protilatek. Protoze vS$ak
Zadny diagnosticky test nemize poskytnout Gplnou zaruku,
Ze infekéni agens nejsou pritomna, je tfeba s veSkerym
materidlem lidského plvodu zachazet tak, jako by byl
potencialné infekéni. Pfi zachazeni s materialem lidského
pivodu je nutné dodrzovat vSechna relevantni opatieni
pouzivana v laboratorni praxi.

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

Informace tykajici se zdravi a bezpeénosti

7. Nepipetujte Usty.

8. Pfi zachadzeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové
rukavice a chranite si o€i.

9. Po vloZeni nastroju do zafizeni Chorus / Chorus TRIO si
ddkladné umyjte ruce.

10. VeSkeré informace tykajici se bezpe€nosti reagencii
obsazenych v soupravé naleznete v  pfislusném
bezpecnostnim listu (k dispozici na pozadani).

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

12. Rozlity potencialné infekéni materidl je tfeba okamzité
odstranit pomoci absorpéniho papirového rucniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to predtim, nez budete v praci pokracovat.
Chlornan sodny nepouZivejte na rozlité tekutiny s obsahem
kyseliny, ty musite nejprve offenim vysusit. Materialy
pouzité k Cisténi potfisnénych povrchi, véetné rukavic, se
musi likvidovat jako potenciélné Zivotu nebezpeény odpad.
Materiél s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.
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Opatreni pro spravné provedeni testu
NeZ nastroje pouZzijete, nechejte je vytemperovat na pokojovou
teplotu (18-30 °C) a pouZzijte je do 60 min.

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

14. Pfi aplikaci vzorku do jamky si ovéite, Zze je po dné
dokonale rozprostfen.

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

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

17. Zkontrolujte, ze je zafizeni Chorus/zafizeni Chorus TRIO
spravné nastaveno (viz navod k obsluze zafizeni).

18. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméite, aby jej
zafizeni spravné precetlo.

19. Ke skladovani vzork(i nepouzivejte mrazaky, které se
samy odmrazuji.

20. Defektni ¢arové kddy Ize vloZit do zafizeni manuainé (viz
navod k obsluze).

21. Béhem skladovani a pouZivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu ¢i chlornanovym vypardm.

22. Pouziti silné hemolyzovanych, lipemickych, ikterickych
vzorkl, nedokonale koagulovaného séra nebo vzorki
predstavujicich mikrobialni kontaminaci muize byt zdrojem
chyb.

23. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

24. Ujistéte se, ze je nastroj piipojen k promyvacimu pufru
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCII

Souprava vysta&i na 36 stanoveni (REF| 86064).
Souprava vystaci na 12 stanoveni (REF| 86064/12).

NASTROJE
6 baleni po 6 nastrojich (REF| 86064).

2 baleni po 6 nastrojich (REF| 86064/12).

Popis nastroje:
1 OOCHEED]| -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kodem

Pozice 7: prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

Potazena mananem ze Saccharomyces cerevisiae.

Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

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

Pozice 3: REDIDLO VZORKU

Obsah: solny bilkovinny roztok s Proclinem (0.1%)

CZ 11/34

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: monoklonalni anti-lidské protilatky 1gG  znaCené
kienovou peroxidazou, ve fosfatovem pufru obsahujicim 0.05%
fenol a 0.02% bronidox.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

do niZ obsluha umisti nefedéné sérum.

Pouziti: prived'te baleni na pokojovou teplotu, oteviete baleni
a vyjméte pozadované néstroje; ostatni vlozte do sacku se
silikagelem, vytlacte vzduch a uzavrete stisknutim. Skladujte pfi
teploté 2-8 °C.

KALIBRATOR 1x0.175 ml

Obsahuje: Naredéné lidské sérum obsahujici protilatky IgG
proti Saccharomyces cerevisiae a konzervaéni prostfedek.
Tekutina pfipravena k pouziti.

POZITIVNi KONTROLA 1 x 0.425 ml
Obsahuje: Naredéné lidské sérum obsahujici protilatky 1gG
proti  Saccharomyces cerevisiae a konzervaéni prostfedek.
Tekutina pfipravena k pouZziti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENI

o  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
Zafizeni Chorus/Chorus TRIO
Destilovana nebo deionizovana voda.
Bézné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny shér 50-200 pl roztoku.
Jednorazové rukavice.
Roztok chlornanu sodného (5%).
Kontejnery pro sbé&r potencidlné nebezpeéného
materialu.

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

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

Reagencie maiji po otevieni omezenou stabilitu:
NASTROJE

KALIBRATOR
POZ. KONTROLA

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

7. SBER A SKLADOVANi VZORKU
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Vzorek je sérum ziskané béZznym zpisobem ze Zily, se kterym
bylo nakladano za dodrzeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi.

Mozné nasledky v pfipadé pouZiti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.

Cerstvé sérum Ize skladovat 4 dny pfi teploté 2-8 °C, nebo
zmrazit na del$i dobu pfi teploté -20 °C.

Rozmrazovat se smi maximalné 3krat.

Neskladujte vzorky v mrazacich s automatickym odmrazenim.
Rozmrazené vzorky je nutné pfed pouZitim peclivé protiepat.
Inaktivace horkem muze vést k chybnym vysledkim.

Kvalita vzorku maze byt silné naruSena mikrobialni
kontaminaci, coz by vedlo k chybnym vysledkdm.

8. POSTUP

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

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

3. Vlozte 50 pl nefedéného testovaného séra do jamky €. 1
kazdého nastroje; pfi kazdé zméné Sarze pouzijte nastroj
na kalibraci.

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

9. OVERENi TESTU

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

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

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Zafizeni Chorus/Chorus TRIO vyjadfuje vysledky v Arbitrarnich
Jednotkach (AU/ml), vypoctenych na zakladé kfivky pro danou
arZi, kterd je soucasti nastroje.

Testované sérum Ize interpretovat takto:
Pozitivni: je-li vysledek > 18.0

Negativni: je-li vysledek < 12.0
Sporné/Nejasné: pro vsechny hodnoty mezi 12.0 a 18.0

V pfipadé sporného/nejednoznaéného vysledku test zopakuite.
Zustava-li test sporny/ nejednoznacny, seberte novy vzorek.

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

12. KALIBRACNi ROZMEZ
Kalibraéni rozmezi 3.0-300.0 AU/ml
Pro vzorky > 300.0 AU/ml znova vzorek otestujte nafedény v
fedidle pro negativni kontrolni vzorek (PF83607 — se vramci
soupravy nedodava).

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

Revmatoidni faktor (44-220 [U/ml)
Bilirubin (4.5-45 mg/dl)
Triglyceridy (10-250 mg/dl)
Hemoglobin (5-30 mg/ml)

Pritomnost vySe uvedenych ruSivych latek ve vzorku séra (s
vyjimkou Hemoglobin) nezménila vysledky testu.

14. ZKRIZENE REAKCE
Byly testovany 31 vzorky pozitivni na Gliadin, GBM, Intrinsic
Factor, AMA-M2 a LKM.
Nebyly zjistény Zadné vyznamné zkfizené reakce.

15. SROVNANi METOD
V' experimentu bylo testovano 50 vzorkd pomoci soupravy
Diesse a jiné komer¢ni soupravy.
Vysledky shrnuje nasledujici tabulka:

Reference
+ - Celkem
+ 19 2 21
Diesse - 0 29 29
Celkem 19 31 50

Procento pozitivni shody (~diagnosticka citlivost):

100% Close: 83.2-99.8

Procento negativni shody (~diagnostické specificnost): 93.5%
Closy: 79.2-98.1

Shoda mezi témito dvéma metodami je vynikajici s Cohenovou
Kappa dosahuijici 0.92.

16. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Piesnost v ramci Presnost mezi
Vzorek Prl]mé:'nerenl Pl‘m“r(;lrerenlml
@aum) | V% | aum) | V%
1 3.0 - 3.0 -
2 7.3 6.6 8.4 12.3
3 10.5 6.7 11.2 14.3
4 12.2 7.0 13.5 13.2
5 15.0 6.9 17.6 10.2
6 17.6 6.9 17.7 9.8
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7 19.5 37 222 114
8 29.6 6.7 31.1 12.1
9 49.9 5.8 58.8 12.9
10 228.5 10.2 182.7 14.1
Presnost mezi Presnost mezi
Vzorek sarzemi nastroji
Pramér CV% Pramér CV%
(AU/mI) (AU/mI)
1 3.0 - 3.0 -
2 10.1 15 10.1 2.9
3 13.2 3.6 13.2 1.6
4 16.5 5.0 16.5 21
5 219 3.9 22.0 1.4
6 246 25 24.6 1.9
7 25.8 55 25.8 31
8 33.6 53 33.6 44
9 68.9 8.4 69.0 0.6
10 182.5 6.9 182.5 4.1
17. REFERENCNI LITERATURA
1. Main J, McKenzie H, Kerr MA, Robson D, Pennington
CR, Parrat D. Antibody to Saccharomyces cerevisiae
(bakers yeast) in Crohns disease. BMJ 1988, 297,
1105-1106.
2. Quinton J, Sendid B, Reumax D, Duthilleul P, Cortot

A, Grandbastien B, Charrier G, Targan S, Colomebl
J, Poulain D. Anti-Saccharomyces cerevisiae mannan
antibodies combined with antineutrophil cytoplasmic
autoantibodies in inflammatory bowel disease:
prevalence and diagnostic role. GUT 1998, 42, 788-
91.
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
ASCA-G

MNa Tov NUITTOGOTIKOTTPOGBIOPIoHO TWV
avriowpdatwv IgG avri-Saccharomyces
cerevisiae (ASCA)

Mévo yia diayvwaoTiki XpAon in vitro

1. XPHZIMOMOIHZH
Avoooeviupikf  péBOBOG  ylo  TOV  NUITTOOOTIKO
mPoadiopIoPd Twv avTiowpatwv kAdong I1gG  avri-
Saccharomyces cerevisiae gTov avBpwmIvo 0opd e OET
piag xpAong mou e@appoletal oTi ouokeuég Chorus Kai
Chorus TRIO.

2. EIZArQrH

O1 xpdvieg PAeypovwOEIG evepoTdBEIES, XwpilovTal aTn vOTO
Tou Crohn kai aTnv eAkwdn KoAimda, abnoeig Tou AeTTol
KaI/r) Tou TTaxéog EVIEPOU TTOU GuUVOdEUovVTal ATTO GAEYUOVEG 1
¢\kn. Or aitieg Tou 0dnyolv GTNV €UEAVICN Twv XPOVIWVY
@Aeypovodwy eviepotrabeiv dev éxouv akdun dIEUKPIVIOTE,
av Kal Bpiokovral o€ eEENIEN £peuveg Kal GUINTACEIG OXETIKA PE
TNV EUTTAOKI| YEVETIKWV TTOPAYOVTWY Kal AOIPWEEWV.

Z1n vooo tou Crohn Téoyel amd @Aeydovég 1000 10 AeTITd 600
kal T0 TraXU €vTEPO, VW OTNV €AKWON KOAITIOA 01 PAEyUOVEG
evolagépouv ovo To TraxU £viepo. Emeidn péxpl onpepa dev
€xouv PpeBei opoloyikoi Oeikteg (marker), n diagopikn
diGyvwon  Tpayuarotolgital  péow  evdookdTNoNng  Kai/h
padioloyiag Tou AetrToU 1y Tou Traxéog eviépou. Map’ dAo tou
kal o1 0o TaBoloyieg Tapouaialouv Ta Bl CUUTITWUATA,
UTTAPXOUV CNUAVTIKEG Olagopés daov agopd v eEENIEN Tng
méBnong, TIg EMTAOKEG Kal Tn BepammeuTiki aywyr, 181aitepa
O€ TIEPITITWON TToU TIPETTEN va An@Bei amOQaon OXETIKA WE pia
mOBavy xelpoupyiky eméufaon. " autd Ttov Adyo eival
amapaitntn  Wia owaty  dlagopiky  didlyvwan  yia  Tov
kaBopiapd Tng BepateuTikng aywyng. To yeyovdg de 6,11 10 5-
10% Twv agBeviov dev pmropei va karatayBei ge yia amd Tig
d0o aBohoyieg, kaBioTd TNV d1Ayvwon akoun o dUCKOAN.
AuTéG oI TIEPITITWOEIS KaTaTdooovtal TNV Katnyopia g
aoagoUs KoAitidag.

Ta ASCA Tepiypdonkav wg €1dikoi deikteg (marker) g vogou
Tou Crohn o1 omoiol avixvetovTal e Wia guxvétnta mou @Bavel
10 68%. H Tautomoinan Ttou avtiyévou oTdyou (target) g
pawvolng, €MITPETIEI TOV TTPOCGOIOPIOUO TWV AVTICWHATWY
ASCA péow Tou TeoT ELISA. H pavvitdhn eival évag
udatavBpakag mAoUaIog oe pavvoln o omoiog Bpioketal o

€CWTEPIKA KUTTAPIKA PEPPAvN TG C0MNG.
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Ta ASCA avTirpoowTtelouv, w¢ Tpwrog d1aBéaiuog oporoyiKag
deiktng (marker), pia €1dikr, o€ uYnA6 Babud, TAPAETPO Kal WG
€K ToUTOU TTaidouv onuavtiké poko atn didyvwaon Twv Xpdviwv
@Aeypovodwy eviepotrabeiwy. Ta avTiowyara avti-S. cerevisiae
QVTITIPOOWTTEUOUV €TTiONG, Xdpn aTov uwnAd Babud ikavétnTag
BeTiIkAG TPOYvWONG TOU TO XAPAKTNPIGEl, Mia TTOPAUETPO
amoAuTa KatdAnAn yia 1o screening kai Tnv TrapakoAoubnon
TWV OAdWY KIvAUvou.

3. APXH THX MEOOAOY
To oer Chorus ASCA-G eival €roiyo Tpog xprion yia Tov
Tpoadiopioud Twv avriowuatwy IgG avri- Saccharomyces
cerevisiae, oTic ouakeuég Chorus/Chorus TRIO.
To t1eor Paciletar o péBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). To avtiydvo oTepewveTal aTn OTEPEd
@Gon.O1  OuykeKPIPEVEG QVOTOCQAIPiVEG CuVdEOVTAl E TO
avTiydvo PETA aTmo ETTWaON PE apaiwpévo avBpwivo opod.
Metd ammd TAUGEIS yia va amopakpuvBolv o1 TTpwTeiveg TTou dev
avtédpacav yiveral n emwacn ue 10 ouluyég, TToU aTroTeAEiTal
amo avBpwTIva avTICWUATA avTi-avoooa@aipivng ouleuypévng
HE uTTEPOEEIBATN pagavidwv.
AropakpUveTal 10 gufuyég TTou dev GuVOEBNKe kal TTpoaTiBeTal
70 UTOOTPWHA yia TV uTepoEeldaon. To xpwua Tou
oxnuaridetar  €ival av@loyo TIPOG TNV OUYKEVTPWON  TwV
OUYKEKPIPEVWY QVTICWUATWY TTOU BpicKovTal GTov 0pd UTIO
egéTaan.
Ta oer piag xprong mepiExouv GAa Ta avTiIdPACTAPIA TToU gival
amapaithTa  yIo TNV €KTEAEGN TOU TEOT OTI OUOKEUES
Chorus/Chorus TRIO.
Ta amoteAéopata ek@pddovtal pe Toug £€g TpoTTOUG AuBaipETES
Movadeg (AU/mI).

4. TNPOO®YAAZEIZ
MONO IlA AIAFNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Autd 10 KIT Trepiéxel UAIKG avBpwTrivig TpoéAeuong mou
éxouv TePAOEl amrd TEOT Kal EXouv Bpedei apvnTIKG G€ TET
ou €Xouv eykpiBei amd Tnv FDA, yia Tnv avixveuon 1600
Tou HbsAg 600 kal Twv avriowpdrwy anti-HIV-1, anti-HIV-2
kai anti-HCV. Emeidf kavéva d1oyvwaoTikd 10T dev ptropei
va mpoopépel amoOAuTn £yyinon amouciag HOAUGHATIKWV
TApPayovIwY, ooIodATTOTE UAIKO avBpwIrivig TpoéAeuang
mpémel va  Oewpeital wg  duvnTikGd  poAuopévo. Ta
avTidpaoTipla Kal Ta Seiypata TpETel va Ta XeIpi{eaTe OAa
olpu@wva He TOUG Kavoviopoug ac@aAgiog Tou ouvinlwg
£QUpUOJoVTaI OTO EPYACTAPIO.

AiéBeon katahoimwv: Ta deiypara opol, o BadpovounTég
Kol ol Toivieg Tou  Xpnolpotroiiénkav - Tpémel  va
avTIPETWTTi(OVTal WG PHOAUGHEVA KOTAAOITTA Kol ETTOUEVWG
va SiariBevial oUp@wva pe TIG SIATASEIS TWV 1GXUOVTWY
vOUwv.

0dnyieg yia TNV TPOCWTTIKA ao@AAEia
1. Mnv kavete avappdenon e 1o aToua.
2. Xpnolyotrolgite yavria piag XpARong Kal TTpoOTOTEVETE
0 YaTIa 6Tav XeIpieaTe Ta deiyuaTa.

10-09/331-C  IFU 86064 — 86064/12 — Ed. 04.09.2015



3. TAévete oxoAaoTikG Ta ¥épia a@ou TOTTOBETATETE Ta
o€t av@luong péoa oty ouakeury Chorus/Chorus
TRIO.

4. Ocov agopd 10 XOPOKTNPIOTIKA aO@OAEiag Twv
avTIdPaACTNPiWY TTOU TIEPIEXEI TO KIT GUUBOUAEUEDTE
10 Aehtio AggaAeiag (d1aBéaipo KatoTIv AITpaTog).

5. Oudeteporoinuéva offéa kar GAAa uypd amopAnTa
TpémMel  va amoAupaivovtal  TIpogBéTovTag
uttoxAwpiwdeg varpio, 1600 600 XpelddeTal WaTe N
TENIK ouykévipwaon va eivar Touhdyiotov 1%. H
¢kBean a1o umoxAwpiwdeg vaTpio 1% yia 30 Aetté
Ba Tpémel va eival Opketi yia va eyyunBei yia
amoteAeoaTIKA amoAUpavaor.

6. Tuxov xuuéva UAikd Tou Ba pmopoldav va eival
pohucpéva TIpEMEl va  a@aIpoUvVTIal  QUECWS  LE
QToPEOPNTIKG  XAPTi Kal n HOAUGHEVN TIEPIOXT
mpEmel va  amolupaiveral, yia  Tapddelyua e
uTroxAwpIwdEG vaTpIo 1%, TIPIV va QUVEXIOETE TNV
epyaoia. Ze TeEPITITWON Tapouadiag evog ofEog, To
UTTOXAWPIWBES VATPIO BEV TTPETTEI VA XPNTIKOTIOIEITAI
TpIv va €xeloTeyvwael n Tepioxn. Mpémer 6Aa Ta
UAIKG, kaBwg kar yavTia, TToU XpnalyotroiiBnkav yia
va amoAupavBolyv Tuxov xupéva uypd amoé atiyxnua,
va  amoppimTovial - wg  duvnTIKA  HOAUCEV
omopAnTa. Mnv Bacete atov kAifavo UAik@ TTou
TEPIEXOUV UTTOXAWPIWOES VATPIO.

AvahuTikég odnyieg

Mpiv amé v xpron, 1o oeT TPEMEl va agebolv Ot
Beppokpaaia TEPIBAANOVTOG (18-30°C) Kal va
xpnaoipotoinBolv péga ae 60 AeTrTd.

1. AToppiyTe TO OET TOU OTOIOU TO UTTOCTPWHA
(kuyeAida 4) gival XpwHATOG UTTAE.

2. Agou BaAete 1o deiyda atnv KuweAida, egakpiBwaTe
OTl €xel KataveunBei opoiduop@a aTov TTUBpéva.

3. BePaiwbeite yia mv Omopgn Twv avTidpaaTnpiwv
PETQ OTO OET Kal yia TNV apTiéTnTa TOU 18i0U TOU OET.
Mnv XpnoidoTrolgite o€t Ta omoia étav efetalovtal
OTITIKG Trapouaialouv ENEIYN KATToI0U
avtidpaaTnpiou kai/ij &va owyara oty KuyeAida
avtidpaong.

4. Ta et IPETEI VA XPNTIPOTIOIOUVTAI € TNV GUOKEUR
Chorus/Chorus  TRIO, akohouBwvtag auatnpdrig
Obdnyieg Xpiong kai To Eyxeipidio XpAotn g
OUOKEUNG.

5. EMy&re av n ouokeuny Chorus/Chorus TRIO eival
pubuiopévn owatd ( BA. Eyxelpidio Xprotn).

6. Mnv aloiwveTe ToV YPOUUWTO KWOIKG TTOU UTTAPXE!
mavw oTn AAPr| TOU O€T, WOTE N CUCKEUN va UTTOpPEi
va dlapdoel Tov Kwdikd owoTa.

7. AmoQUyete TN XPAON  KOTOWUKTWV — QUTOHATNG
amoYuEng yia TV dIathEnan Twv dEIYUATWY.

8. Av umdpyouv eAQTTWUATIKOI YPOMUWTOI KWwAIKOI
UTTOPEITE VO TOUG TIEPACETE OTNV GUCKEUN LE TO XEPI
(BA. Eyxeipidio Xpratn).
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9. Mnv ekBétete 10 o€T o¢ duvard QwTiIoNO oUTE OF
utroxAwpiwdelg aryols kat@ 1 diampnon A v
xpron.

10. H xpAon &viova aIgoAUPEVWY, AUTTCIPIKWY, IKTEPIKWY
SelypaTwy Kabwg kar delyudtwy Twy otmoiwv 0 0pdg
Oev £xel TASEI evieAwg 1) BelypdTwy TTou TTapouaialouy
HikpoBiakn poAuvan ptropei va mpokaAéaer Aaon.

11. Mnv XpnGOIUOTIOIEITE TO GET PETA TNV NUEPOMNVia ARENG.

12. BePaiwOeite 6T n oUuoKeUN gival ouvBedeévn He TO
Washing Buffer Autoimmunity KQA. 86004.

5. XIYNOEXH TOY KIT KAl MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
To kit KaAUTITEl 36 TTPOTdIOPITUOUG (% 86064).
To kIT kaAuTTTel 12 Tpoadiopiopols (REF| 86064/12).

SET

6 TrakéTa Twv 6 oeT 10 KGBE Eva (REF| 86064).
2 TrakéTa Twv 6 o€t 10 KABe éva (REF| 86064/12).

Mepiypaon

1OCELEED]

Oéon 8: AlaBETINOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUKWTOU KWBIKA

Oéon 7: Kevny

O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ

EvaioBnrotroinpévn pe yavvitéAn omd Saccharomyces
cerevisiae.

Oéon 5: KYWEAIAA MIKPOMAAKAZ

Mn euaigBnrotroinuévn.

O¢éan 4. YNOXTPQMA TMB

Mepiexduevo: TerpapeBuABevidivn 0.26 mg/mL kar H202 0.01%
oTaBepotroinuéva oe pubuioTIKG diGAupa Kitpikou o&éog 0.05
mol/L (pH 3.8)

Oéon 3: AIAAYTIKO A TA AEITMATA

MepiexOueEvo: PUBUIOTIKG TTPWTEIVIKO SIGAUNA TTOU EUTTEPIEXEI
Proclin (0.1%)

Oéon 2: 2YZYTEX

Mepiexopevo: AvBpwmiva povokAwvika avriowpara avti-IgG
HOpKapIoUéVa e UTTEPOEEIDADT, OE QWOQPOPIKO PUBUITTIKO
d1aAupa trou eumepigxel aivoAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.
Oéan 1. AAEIA KYWEAIAA

Ze auty TV Kuwehida o xprAotng mpémel va BaAel Tov un
diahupévo opd.

Xpnon: looppomnoTe pio  cokoUAa og  Beppokpagia
mepIBdAAovtog, avoifte Tnv oakoUAa, Pyaitre boa ot
xpelddovtal; emavaromoBemiote Ta umdAoima miow OtV
oaKkoUAQ, N otroia TepIExEl TTUPITIKA YEAN (silica gel), apaipéaTe
TOV aépa Kal o@payioTe ECOVTAG aTo Oneio KAEIgipaTog .
Alatnpeite aToug 2/8°C.

CALIBRATOR| BAOMONOMHTHX 1 x 0.175 ml

10-09/331-C  IFU 86064 — 86064/12 — Ed. 04.09.2015



Mepiexouevo: AiGhupa  avBpwtivou opol TIOU  TIEPIEXE!
avriowpara  1gG  avri-Saccharomyces  cerevisiae  Kal
ouvineEnTiko. Yypo, £T0IU0 yia Xpron.

CONTROL +| OETIKOZ EAEMXOZ 1 x 0.425 ml

Mepiexouevo: AiGAupa  avBpwmivou opol TIOU  TTEPIEXE!
avricwpara  1gG  avri-Saccharomyces  cerevisiae  Kal
ouvinenTiko. Yypo, £ToIlo yia Xpron.

AMO  AMNAPAITHTO YAIKO MOY OMQZ AEN
ZYMMEPIAAMBANETAL:
e WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY [REF] 86004

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e  Yuokeuni Chorus/Chorus TRIO

o ATTOCTayUEVO I ATTIOVIGHEVO VEPO

o JuvnOioyévog  udhivog  efomhiopdc  epyaaTnpiou:
KUAIVOPOI, DOKIPATTIKOI GWARVEG, KATT.

o  Mikpommérec Tou umopolv va  avappo@rioouv g
akpifela dykoug 50-200 i

e [avma piag xpAong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o Aoyeia yia TNV cuMoyh  UAIKWv TTOU JTTopEl va gival
poAuapéva

6. TPOMOZ AIATHPHZHZ KAI *”TAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpacThpia wpémel va Siatnpouvral oToug 2/8°C. Ze
mepimtwon  mou  diatnpAbnkav  og  AavBaopévn
Beppokpaaia, n Babuovounon wpémel va emavaAngOei kai
va eAeyX0ei n opBOTNTA TOU ATTOTEAEOPOTOG HECW TOU OpPOU
ehéyyou (BA. ke@. 9: EykupbTtnTa TOU TEOT).

H nuepopnvia AASng civar Turwpévn o k@be ouoTaTikG
HEPOG KalIl TTAVW GTNV ESWTEPIKI ETIKETA TNG TUTKEUNTIOG.

Ta avTidpacTipia EXOUV TTEPIOPIOUEVN OTABEPOTNTA METH
T0 AvOolypa Kal/f TV TTPOETOIPATIA:

ET 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
OETIKOZ EAEMXOx 8 efdouadeg atoug 2/8°C

7. EIAOZ AEITMATQN KAI AIATHPHZH
To €idog deiyparog amoteAeital amd opd Tou TPOEPXETAI ATTH
aipa ou AMjeBnke e kavovikh @AeBokévinan Kal Tou €xEl
mepaoel amd TG Oladikacieg Tou amaiolvial amd  Toug
kaBiepwuEvoug KavoviapoUg epyaaTnpiou.
Aev gival yvwaoTEG 01 EMITITWOEIC QTG TV XPNOIUOTIOINGN
GAMwv BloAoyiKwy uypwy.
O opéokog opd¢g utmopei va diatnpnBei yia 4 nuépeg oToug
2/8°C.; yia peyahutepn xpovikn Tepiodo karaylfre otoug —
20°C. To deiyua pmopei va ammoyuyBei 10 TOAU 3 opES.
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Aro@eUyete TN XpAon Wwuyeiwv pe autdpatn amdyuln yia
dlatipnon Twy delydatwy. Metd amd v amdyuén avakivioTe
70 OEiypa Ye TPOOOXA TIPIV TNV dOCOWETPNON.

H amevepyomoinon otnv  Bepudtnta  pmopei  va  BWGEl
AavBagpéva amoteAéopara.

H moiétnta tou deiyuarog pmopei va emmpeactei oopapd amod
TV MJIKpoPiakr pOAuvon n omoia WTopei va odnynoel ot
AavBacopéva amoteAéapara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire TNV gakoUAa (TTAeupd Trou TrepiAapBavel To onpeio
KAeigiparog pe Triean), mapte 6ga OET Xpelaloval yia Ty
Olefaywyn Twv TeaT Kal QUAGETE Ta utrdAoITTa KAEivovTag
TNV 0OKOUAQ, Aol TTPWTA aQaIPECETE TOV AEPAL.

2. EMéyGre ommik@ tnv KOTAOTOON TOU GET OKOAOUBWVTAG TIG
uTrodeifeic Tou  avagépovial a1o ke@. 4 AvaAUTIKEG
Odnyieg.

3. BdAte omv kuyehida ap. 1 Tou kdBe aer, 50 Wl pn
apaiwpévo opd yia avaAuon. Ze kGBe alayn TapTidag,
XPNOIKOTIOIRGTE £va O€T yia Tov BabuovounTn.

4. Tomobemote Ta o€t 0T ouokeury Chorus/Chorus TRIO.
MpayuarotoioTe v Baduovéunan (av amaiteitarl) Kai Ta
TeaT oUPQWVa pe To Eyxelpidio Odnyiwv TNG CUTKEUNC.

9. EFKYPOTHTA TOY TEZT

XpnoipomoIRaTe Tov 0p6 BeTIKOU eAEyXOU yia va eEOKPIBWOETE
v opBdémTa Tou An@Béviog amoteAéoparog, emegepyaloviag
TOV OTTWG UTTOdEIKVUETAl OTO EyxeIpidio XpAaoTn TnG CUOKEUN.
Av n auokeun poeidotroIfael 611 0 0pdg EAEyXOU xEl TIUN EKTOG
amodekToU opiou xpeldletal va emavaAneBei n Babuovéunaon.
Ta mponyoUpeva amoteAéapara Ba d1o0pBwbolv autduara.

Av 10 amotéAeapa Tou opoU ehéyxou etakohoubei va Bpioketal
EKTOC TV aTTOdEKTWY OpPiwv, ETIKOIVWVACTE pe TO TuAA
EmoTnuovikAg YmoaThpIgng.

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

10. EPMHNEIA TOY TEZT
H ouokeury Chorus/Chorus TRIO Trapéxel 10 amotéAeopa oe
Arbitrary  Units  (AU/ml) mou umoAoyifovtal  Bdoer  evdg
YPOPrUATOG TTOU €EapTATAl aTTd TTOPTIOO TIOU EXEI EYYPAQET TNV
PVARN TNG GUOKEUNG.

To 1e0T aTOV 0pd UTTS EETaON pTTOpPE va epunveuBei we egAG:
OETIKO: 6tav 10 amotéAeapa gival > 18.0

APNHTIKO: étav 10 amotéAcopa givar < 12.0
AM®IBOAO/AZAGEL: étav 10 amOTEAETUA KUMQIVETal WETALU
12.0 ka1 18.0

e  mepimwon  augiforou/acagols  amoteAéouaTog,

emavaAdpete 10 1€0T. Av TO ammotéAeaua Trapapével augifoAo/
acaQég eTavaldBete v aigoAnyia.

11. MEPIOPIZMOI TOY TEZT
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H k&6 Tir ou MjeBnke TIPETTEN va EPUNVEUETAI TIPOTEKTIKA
Xwpic va eCaipolvral aANeg evdeiteic Tou agopolv Tov idio
aoBevn.

To T1eoT1, mpdyuari, dev pmopei va xpnaipotoindei yia pia
KAIviki) d1Gyvwaon kai To AngBév amotéAeapa Tpétel TTAvTa va
agioloyeital og guvOIaoPO e eBOPEVA TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO
10 10TOpIkd TOU QOBevolg Kal/f amd AAAEG OIaYVWOTIKEG
£PEUVEC.

12. EYPOX BAOMONOMHZHZ
EUpog BaBuovounang 3.0-300.0 AU/ml
Ma deiypara > 300.0 AU/ml emavaAdBeTe To TEOTOPAIWVOVTAG
mpwra To deiypa o€ Negative Control/Sample Diluent (ApvnTikd
‘EAeyxo/Aciypa AiaAuTn) (PF83607- dev TrapéxeTal e To KIT).

13. EZEIAIKEYMENH ANAAYZH
‘Exouv egetaabei 5 deiyuara (2 Apvnrikd, 1 ato Cut-Off kai 2
Oetikd) oTta  omoia  €xouv  TpooTeBei o1 akOAoubeg
TrapeUPaTikég ouaieg:

Peuparogi1drig mapdyovrag (44-220 1U/ml)
XohepuBpivn (4.5-45 mg/dl)
TpiyAukepidia (10-250 mg/dI)
Aigoogaipivn (5-30 mg/ml)

H mapouadia twv Tpoava@epBEVIwy TTOPEURATIKWY  OUTIWY
otov eferadouevo opd (pe egaipean v Aigog@aipivn) Ogev
HETABAAAEI TO OTTOTEAEG O TOU TEQT.

14. AIAXTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIZ
Exouv eeraoBei 31 deiypara, Bemikad ota Mhiadivn, GBM,
Eyyevrig Mapayovrag, AMA-M2 kai LKM.
Aev  éyouv  diamioTwlei  onuavtikéG  BIAOTAUPOUMEVES
avTIdPATEIC.

15. ZYTKPITIKEZ MEAETEZ
Karta 1 die€aywyn evog meipdpatog avaiubnkav 50 deiypara
pe 1o KIT Diesse kai pe £va MO KIT Tou euTTopiou.
Mapakdrw éxouv okiaypaenBei Ta dedouéva Tou TIEIPAPATOG:

GR
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Avagopd
+ - ZUvolo
+ 19 2 21
Diesse - 0 29 29
ZUvoAo 19 31 50

Percent Positive Agreement (~AiayvwaoTikf euaiobnaia):
100% Closy: 83.2-99.8
Percent Negative Agreement: (~AiayvwaTikr| €181KOTNTA):
93.5% Clgse: 79.2-98.1

O Babuds cupowviag petatl Twv dUo PeBddwY TPOKUTITEI Va
eivan e¢aipeTikdg, pe Tiuf K (o1aBepd Tou Cohen) 0.92.

16. AKPIBEIA KAI EMANAAHYIMOTHTA

Kard v iadikagio Meragu Siadikaoiwv
Aciypa
Méon TiuA o Méon TiyA o
(AUIm) CV% (AUIm) CV%
1 30 - 30 -
2 73 6.6 84 12.3
3 10.5 6.7 11.2 14.3
4 12.2 7.0 135 13.2
5 15.0 6.9 17.6 10.2
6 17.6 6.9 17.7 9.8
7 19.5 37 222 114
8 296 6.7 3141 121
9 499 5.8 58.8 129
10 2285 10.2 182.7 14.1
MeTagy TopTidwy MeTal ouokeuwv
Asiypa
Méon Tiun Méon TiuA
(AU/ml) CV% (AU/ml) CV%
1 3.0 - 3.0 -
2 10.1 15 10.1 2.9
3 13.2 3.6 13.2 1.6
4 16.5 5.0 16.5 21
5 219 3.9 220 14
6 246 2.5 246 1.9
7 2538 55 258 3.1
8 336 5.3 336 44
9 68.9 8.4 69.0 0.6
10 182.5 6.9 182.5 4.1
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
ASCA-G

Para la determinacion semicuantitativa de
anticuerpos IgG anti-Saccharomyces cerevisiae
(ASCA)

Sélo para el uso diagnéstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
semicuantitativa de anticuerpos IgG anti-Saccharomyces
cerevisiae en suero humano con dispositivo desechable
aplicado a los equipos Chorus y Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION

La enfernedad de Crohn es una de las dos principales
Enfermedades Inflamatorias Intestinales (Ell). Ell es un término
paraguas, que recoge ambas dolencias primarias que causan
inflamacion o ulceracion en el intestino delgado y grueso: la
enfernedad de Crohn y la colitis ulcerosa. La etiologia de la
enfermedad aln es desconocida, aunque se barajan hipétesis
al respecto relacionadas con factores genéticos e infecciosos.
La enfernedad de Crohn afecta a ambos intestino delgado y
colon, mientras que la colitis ulcerosa se restringe solo al colon.
La colonoscopia e ileoscopia han sido las herramientas
establecidas para el diagnostico. No se disponia de tests
serolégicos. Aunque la enfermedad de Crohn y la colitis
ulcerosa comparten varios sintomas, el curso de las
enfermedades, sus complicaciones y sus tratamientos son
diferentes, especialmente cuando se frata de cirugia. En
consecuencia, es crucial establecer el diagnostico diferencial
de ambas enfermedades antes del tratamiento. Por desgracia,
alrededor del 5/110% de los pacientes; no pueden ser
diferenciados claramente a través de los existentes métodos
diagnosticos disponibles y son clasificados como colitis
indeterminada. Se ha descubierto que los ASCA son
marcadores especificos para la enfermedad de Crohn,
observandose con una frecuencia del 68% en esos pacientes.
La identificacion del antigeno diana mannan, un antigeno
carbohidrato rico en manosa de la pared celular externa de la
levadura, posibilité la deteccién de los ASCA a través de
enzimoinmunoensayo. Siendo el primer marcador serologico
elevadamente especifico disponible, los ASCA pueden
convertirse en una herramienta importante para la dificil tarea
del diagnédstico de las Ell. Ademas, su elevado valor predictivo
positivo ofrece la posibilidad de un screening y monitorizacion
fiables y practicos de los grupos de riesgo.
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3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus ASCA-G esta listo para su uso para la
deteccion de anticuerpos IgG anti- Saccharomyces cerevisiae,
en los equipos Chorus /Chorus TRIO.
El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked
ImmunoSorbent Assay). El antigeno esta unido a la fase sélida.
Después de la incubacion con suero humano diluido las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno.
Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no
hayan reaccionado, tiene lugar la incubacién con el conjugado,
compuesto de anticuerpos anti-inmunoglobulinas humanas
conjugadas con peroxidasa de rabano.
El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el
sustrato cromogénico de la peroxidasa. El color que se
desarrolla es proporcional a la concentraciéon de anticuerpos
especificos presentes en la muestra de suero.
Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos
Chorus/Chorus TRIO.
El resultado se expresa en Unidades Arbitrarias (AU/ml)

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido
testados y han dado resultados negativos en métodos
aprobados por la FDA para la presencia de HbsAg y de los
anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-HCV. Dado que
ninguna prueba diagndstica puede ofrecer una garantia
completa sobre la ausencia de agentes infecciosos,
cualquier material de origen humano debe ser considerado
potencialmente infeccioso. Todos los materiales de origen
humano deben manipularse segun las normas comunmente
adoptadas en la practica diaria de laboratorio.

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

Advertencias para la sequridad personal

1. No pipetear por via oral.

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

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

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

5. Los acidos neutralizados y otros residuos liquidos se
deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en
un volumen suficiente para obtener una concentracion
final por lo menos del 1.0%. Se requiere una
exposicién al hipoclorito de sodio al 1% durante 30
minutos para garantizar una desinfeccion eficaz.
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6. El derrame de materiales potencialmente infecciosos
se debe eliminar inmediatamente con papel
absorbente y el area contaminada debe ser limpiada,
por ejemplo con hipoclorito de sodio al 1%, antes de
continuar con el trabajo. El hipoclorito de sodio no se
debe utilizar en derrames que contengan acido antes
de que se limpie la zona. Todos los materiales
utilizados para limpiar vertidos, incluidos los guantes,
se deben desechar como residuos potencialmente
infecciosos. No autoclavar materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. EI uso de muestras altamente hemolizadas,
lipémicas, ictéricas, de suero no coagulado
completamente o de muestras que presenten
contaminacién microbiana puede ser fuente de error.

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

12. Comprobar que el aparato esté conectado con la
Washing Buffer Autoimmunity (Ref. 86004).

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones ( 86064).
Reactivos suficientes para 12 determinaciones (m
86064/12).

DISPOSITIVOS
6 envases con 6 dispositivos cada uno ( 86064).
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2 envases con 6 dispositivos cada uno (REF] 86064/12).

Descripcion:

TOOOEEY| -

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

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con mannan de Saccharomyces cerevisiae.
Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: solucidn proteica salina con Proclin (0.1%)

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido:  anticuerpos monoclonales anti-lgG  humanos
marcados con peroxidasa, en una solucion tampon fosfato con
fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR  1x0.175ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgG
anti-Saccharomyces cerevisiae y conservante. Liquido, listo para
SU uso.

CONTROL 4 CONTROL POSITIVO 1 x 0.425 ml

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgG
anti-Saccharomyces cerevisiae y conservante. Liquido, listo para
Su Uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:
o WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004
o CLEANING SOLUTION 2 83609
o SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
o Equipo Chorus/Chorus TRIO
o Agua destilada o desionizada
o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
o Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl
o Guantes desechables
o Solucién de hipoclorito de sodio (5%)
o Envases para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos
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6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS
Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de
una errénea temperatura de conservacion, la calibracion
debe ser repetida y la validez del resultado debe ser
verificada por medio del suero de control (ver capitulo 9,
“Validacion de la prueba”).

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

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

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

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma
comin y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
bioldgicos.
El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias;
para conservaciones mas largas congelar a —20°C.
La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3
Veces.
No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para
la conservacién de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso.
La inactivacién por calor puede dar resultados erroneos. La
calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por la
contaminacion microbiana que conduce a resultados erréneos.

8. PROCEDIMIENTO

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

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

3. Dispensar 50 pl de suero no diluido en el pocillo n°1 de
cada dispositivo. Por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.

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

9. VALIDACION DE LA PRUEBA
Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado
obtenido, procesandolo segun indicaciones del Manual del
Usuario del equipo. Si el equipo indica que el suero de control
tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad, es
necesario realizar de nuevo la calibracidn. Los resultados
previos se corregiran automaticamente.
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Si el resultado del suero de control continia estando fuera del
rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

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

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRIO proporciona un resultado en
Unidades Arbitrarias (AU/ml), calculado segUin un grafico lote-
dependiente grabado en el equipo.

La prueba del suero examinado puede ser interpretada de la
manera siguiente:

POSITIVO cuando el resultado es > 18.0

NEGATIVO cuqndo el resultado es < 12.0
DUDOSO/EQUIVOCO cuando el resultado esta entre 12.0 y
18.0

En caso de un resultado dudoso/equivoco se aconseja repetir la
prueba. Si el resultado continta siendo dudoso/equivoco, tomar
una nueva muestra.

11. LIMITACIONES

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

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

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracién 3.0-300.0 AU/m|
Para muestras > 300.0 AU/ml repetir la prueba y prediluir la
muestra en Negative Control/ Sample Diluent (PF83607 — no
suministrado con el kit).

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

Factor reumatoide (44-220 Ul/ml)
Bilirrubina (4.5-45 mg/dl)
Triglicéridos (10-250 mg/dl)
Hemoglobina (5-30 mg/ml)

La presencia en el suero de las sustancias interferentes antes
mencionadas (con la excepcion de la Hemoglobina) no afecta el
resultado del test.

14. REACCIONES CRUZADAS
31 muestras, positivas en Gliadina, GBM, Factor Intrinseco,
AMA-M2 y LKM fueron testadas.
No se detectaron reacciones cruzadas significativas.

15. ESTUDIOS DE COMPARACION
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En una prueba, se analizaron 50 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.
A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 19 2 21
Diesse - 0 29 29
Total 19 31 50

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de Diagnéstico):
100% Clos: 83.2-99.8

Percent Negative Agreement: (~Especificidad de Diagndstico):
93.5% Close: 79.2-98.1

El grado de concordancia entre los dos métodos resulta
excelente y, con un valor de K (constante de Cohen) de 0.92.
16. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD
INTRA-ENSAYO ENTRE ENSAYOS
Muestra Media - Media )
(AUImI) Cvih (AUImI) Cvi
1 3.0 - 30 -
2 73 6.6 8.4 12.3
3 10.5 6.7 11.2 14.3
4 12.2 7.0 135 13.2
5 15.0 6.9 176 10.2
6 176 6.9 17.7 9.8
7 19.5 37 222 114
8 296 6.7 31.1 12.1
9 499 58 58.8 12.9
10 2285 10.2 182.7 141
ENTRE LOTES ENTRE EQUIPOS
Muestra  —icdia : Media 5
(AU/mI) CVvh (AU/ml) Cvi
1 3.0 - 30 -
2 10.1 15 10.1 29
3 13.2 36 13.2 1.6
4 16.5 5.0 16.5 2.1
5 219 39 220 1.4
6 246 25 246 1.9
7 258 55 2538 31
8 336 53 336 44
9 68.9 8.4 69.0 06
10 182.5 6.9 182.5 4.1
17. BIBLIOGRAFIA
1. Main J, McKenzie H, Kerr MA, Robson D, Pennington
CR, Parrat D. Antibody to Saccharomyces cerevisiae
(bakers yeast) in Crohns disease. BMJ 1988, 297,
1105-1106.
2. Quinton J, Sendid B, Reumax D, Duthilleul P, Cortot

A, Grandbastien B, Charrier G, Targan S, Colomebl
J, Poulain D. Anti-Saccharomyces cerevisiae mannan
antibodies combined with antineutrophil cytoplasmic
autoantibodies in inflammatory bowel disease:
prevalence and diagnostic role. GUT 1998, 42, 788-
91.
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
ASCA-G

Pour la détermination semi-quantitative des
anticorps IgG anti-Saccharomyces cerevisiae
(ASCA)

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION

Méthode immunoenzymatique pour la détermination semi-
quantitative des anticorps de classe IgG anti-
Saccharomyces cerevisiae dans le sérum humain en
utilisant un dispositif a usage unique appliqué aux
appareils Chorus et Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION
Les entéropathie chroniques-inflammatoires, qui se subdivisent
en maladie de Crohn et colite ulcéreuse, sont des maladies de
lintestin gréle et/ou du gros intestin associées a des
inflammations ou des ulcérations. L'étiologie des entéropathies
chroniques-inflammatoires n'est pas encore claire, bien que soit
en phase de discussion une implication de facteurs génétiques
et d'infections.
Dans la maladie de Crohn, l'intestin gréle et le gros intestin sont
concernés par linflammation, tandis que dans la colite
ulcéreuse, I'inflammation intéresse uniquement le gros intestin.
Aucun marqueur sérologique n’ayant été disponible jusqu’ici, le
diagnostique différentiel était effectué au travers de
I'endoscopie et/ou la radiologie de lintestin gréle ou du gros
intestin. Bien que les deux pathologies présentent les mémes
symptomes, ils subsistent des différences décisives relatives a
l'évolution pathologique, les complications et la thérapie, en
particulier quand il faut prendre une décision sur une éventuelle
intervention chirurgicale. Un diagnostique différentiel sur est
donc indispensable pour la thérapie. A compliquer la situation,
s'ajoute le fait qu'environ 5-10% des patients ne peuvent étre
clairement assignés a une des deux pathologies, ces cas sont
donc classés comme colite indeterminée.
Les ASCA ont été décrits comme des marqueurs spécifiques
pour la maladie de Crohn et individualisés avec une fréquence
de 68%. L'identification des antigénes cibles mannane consent
la détermination des anticorps ASCA a travers le test ELISA. Le
mannane est un carbohydrate riche en mannose présent sur la
partie cellulaire externe de la levure.
Les ASCA représentent, comme premier marqueur sérologique
disponible, un paramétre hautement spécifique et donc
fondamental pour le diagnostique des entéropathies
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chroniques-inflammatoires. De plus, les anticorps anti-S.
cerevisiae représentent, grace a leur haute valeur prédictive, un
paramétre parfaitement adapté pour le screening et le
monitoring des groupes a risque.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le dispositif Chorus ASCA-G est prét a l'usage pour la
détermination des anticorps IgG  anti-Saccharomyces
cerevisiae, dans les appareils Chorus/Chorus TRIO.
Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigéne se lie a la phase solide.
En le faisant incuber avec du sérum humain dilug, les
immunoglobulines spécifiques se lient a l'antigéne. Aprés
lavage pour éliminer les protéines qui n'ont pas réagi, on
effectue l'incubation avec le conjugué constitué d’anticorps anti-
immunoglobulines humaines conjuguées avec du peroxyde de
raifort.
Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase
est ajouté.
La couleur qui se développe est proportionnelle a la
concentration des anticorps spécifiques présents dans le sérum
en examen.
Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs
pour réaliser le test lorsquiils sont appliqués aux appareils
Chorus/Chorus TRIO.
Le résultat est exprimé en Unités Arbitraires (AU/ml)

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine qui
ont été controlés et trouvés négatifs a la suite de
I'exécution de tests approuvés par la FDA, tant pour la
recherche de HBsAg que pour la recherche des anticorps
anti-VIH-1/VIH-2 et anti-VHC. Etant donné qu'aucun test
diagnostic ne peut offrir une garantie absolue quant a
I'absence d'agents infectieux, tout matériau d'origine
humaine doit étre considéré comme étant potentiellement
infecté. Tous les réactifs et échantillons doivent étre
maniés conformément aux normes de sécurité
normalement adoptées par les laboratoires.

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

Avertissements pour la sécurité personnelle

7. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

9. Se laver soigneusement les mains aprés avoir inséré les
dispositifs dans I'appareil Chorus/Chorus TRIO.

10. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le coffret, se référer aux Fiches de
Données de Sécurité (disponibles sur demande).
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11. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium pour que la concentration finale
soit de 1% minimum. Une exposition & I'hypochlorite de
sodium a une concentration de 1% pendant 30 minutes
devrait suffire pour garantir une décontamination efficace.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

22. Les échantillons fortement hémolysés, lipémiques,
ictériques, de sérum pas totalement coagulé ou les
échantillons présentant une contamination microbienne
peuvent causer des résultats erronés.

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

24. Controler si linstrument a la connexion avec la
Washing Buffer Autoimmunity (Réf. 86004).

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION
DES REACTIFS
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Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations ( 86064).
Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations (REF
86064/12).

DISPOSITIFS

6 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86064).

2 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 86064/12).

1 OCOHEED| ¢

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec mannane de Saccharomyces cerevisiae.
Position 5 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine a 0.26 mg/ml et H202 a 0.01%
stabilisés dans un tampon citrate (a 0.05 mol/l) (pH = 3.8)
Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS

Contenu : solution saline protéique contenant du Proclin (0.1%)
Position 2 : CONJUGUE

Contenu: anticorps monoclonaux anti-lgG humaines marqués
avec la peroxydase, dans une solution tamponnée au
phosphate contenant du phénol a 0.05% et du Bronidox a
0.02%.

Position 1 : PUITS VIDE

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

Usage : équilibrer un sachet a température ambiante,
découper le sachet, sortir les dispositifs nécessaires, et placer
les dispositifs non utilisés dans le sachet en plastique avec le
gel de silice; chasser l'air et fermer le sachet par pression sur
la fermeture. Conserver a 2-8 °C.

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1x0.175ml

Contenu: Sérum humain dilué contenant des anticorps IgG anti-
Saccharomyces cerevisiae et un agent conservateur. Liquide
prét a l'usage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 ml

Contenu: Sérum humain dilué contenant des anticorps IgG anti-
Saccharomyces cerevisiae et un agent conservateur. Liquide
prét a l'usage.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI :

e WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e  CLEANING SOLUTION 2000 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Instrument Chorus/Chorus TRIO

e  Eau distillée ou déionisée
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o Instruments de laboratoire en verre normaux : cylindres,
éprouvettes, etc.

e  Micropipettes capables de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200 pl

e (Gants a jeter

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

o  Récipients pour les matériaux potentiellement infectés.

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

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
CALIBRATEUR 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
L'échantillon est représenté par le sérum obtenu par du sang
prélevé par prise de sang normale et manipulé conformément
aux procédures standard de laboratoire.

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

Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours entre 2 et 8
°C ; pour des périodes de conservation plus longues, congeler
a-20°C.

L'échantillon peut subir jusqua un maximum de 3
décongélations.

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

La non-activation a la chaleur peut provoquer des résultats
erronés. La qualité de l'échantillon peut étre sérieusement
influencée par la contamination microbienne qui peut porter a
des résultats erronés.

8. PROCEDURE

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

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

3. Dispenser 50 ul de sérum non dilué dans le puits n° 1 de
chaque dispositif & analyser; il faut utiliser un dispositif
pour le calibrateur a chaque changement de lot.
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4. Introduire les dispositifs dans l'instrument Chorus/Chorus
TRIO. Effectuer le calibrage (si nécessaire) et le test selon
les indications du Manuel d'Instructions de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

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

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

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

10. INTERPRETATION DES RESULTATS
L'appareil Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat en Unités
Arbitraires (AU/ml) calculées sur la base d'un graphique
dépendant du lot mémorisé dans I'appareil.

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

POSITIF quand le résultat est > 18.0

NEGATIF quand le résultat est < 12.0

DOUTEUX/EQUIVOQUE quand le résultat est compris entre
12.0 et 18.0

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

11. LIMITES DU TEST
Toutes les valeurs obtenues nécessitent une interprétation
prudente ne négligeant pas d'autres indicateurs relatifs au
méme patient.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test doit étre évalué avec des données
provenant de l'anamnese du patient et/ou d'autres enquétes
diagnostiques.

12. PLAGE D’ETALONNAGE
Plage d'étalonnage 3.0-300.0 AU/ml|
Pour les échantillons > 300.0 AU/ml répéter le test en pré-
diluant I'échantillon dans Negative Control/Sample Diluent
(PF83607 - non fourni avec le coffret).

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

Facteur rhumatoide (44-220 1U/ml)
Bilirubine (4.5-45 mg/dl)
Triglycérides (10-250 mg/dI)
Hémoglobine (5-30 mg/ml)

10-09/331-C  IFU 86064 — 86064/12 — Ed. 04.09.2015



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

14. REACTIONS CROISEES
31 échantillons positifs aux Gliadine, GBM, Facteur Intrinséque,
AMA-M2 et LKM ont été testés.
Aucune réaction croisée significative n’a été relevée.

15. ETUDES DE COMPARAISON
Au cours d'un essai, 50 échantillons ont été analysés avec le kit
Diesse et avec un autre kit en vente dans le commerce.
Les données de I'essai sont schématisées ci-apres :

Référence
+ - Total
+ 19 2 21
Diesse - 0 29 29
Total 19 31 50

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique) :
100% Closs: 83.2-99.8

Percent Negative Agreement: (~Spécificité diagnostique) :
93.5% Clos: 79.2-98.1

Le taux de concordance entre les deux méthodes est trés bon,
avec une valeur de K (Coefficient Kappa de Cohen) de 0.92.

16. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

] INTRA-SEANCE INTER-SEANCES
Echantillon | Moyenne Moyenne
(AUImI) CVvh (AU/m) Cvi
1 3.0 - 3.0 -
2 73 6.6 8.4 12.3
3 10.5 6.7 11.2 14.3
4 12.2 7.0 135 13.2
5 15.0 69 176 10.2
6 176 6.9 17.7 9.8
7 19.5 37 222 114
8 296 6.7 311 12.1
9 499 58 58.8 12.9
10 228.5 10.2 182.7 14.1
] INTER-LOTS INTER-INSTRUMENTS
Echantillon Moyenne Moyenne
(AU/m) CV% (AU/ml) V%
1 3.0 - 3.0 -
2 10.1 15 10.1 29
3 13.2 36 13.2 1.6
4 16.5 50 16.5 2.1
5 219 39 220 1.4
6 24.6 25 24.6 1.9
7 2538 55 2538 3.1
8 336 53 336 44
9 68.9 8.4 69.0 06
10 182.5 6.9 182.5 4.1
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
ASCA-G

Para a determinagao semiquantitativa dos
anticorpos IgG anti-Saccharomyces cerevisiae
(ASCA)

Somente para uso diagndstico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método imunoenzimatico para a determinagédo
semiquantitativa dos anticorpos de classe IgG anti-
Saccharomyces cerevisiae no soro humano com um
dispositivo descartavel aplicado nos instrumentos Chorus
e Chorus TRIO.

2. INTRODUGAO
As enteropatias cronico-inflamatérias, que se subdividem em
morbo de Crohn e colite ulcerosa, sdo doencas do intestino
delgado e/ou grosso, associadas a inflamagdes ou ulceragdes.
A etiologia das enteropatias cronico-inflamatorias ainda néo
esclarecida, apesar de estar em fase de discussdo uma
implicacdo de factores genéticos e infecgdes.
No morbo de Crohn tanto o intestino delgado como o intestino
grosso sdo afectados por inflamagéo, enquanto que na colite
ulcerosa a inflamagdo da-se exclusivamente no intestino
grosso. Nao existindo até agora marcadores serologicos, o
diagnostico diferencial foi efectuado por endoscopia ef/ou
radiologia do intestino delgado ou grosso. Apesar de ambas as
patologias apresentarem o0s mesmos sintomas, subsistem
diferengas significativas no que respeita a evolugao patoldgica,
as complicagbes e a terapia, em particular quando é
necessario tomar uma decisdo sobre uma possivel operagéo
cirlirgica. Portanto, para a terapia é necessario um diagnéstico
diferencial correcto. A complicar a situagéo junta-se o facto que
aproximadamente 5 a 10% dos pacientes ndo podem ser
atribuidos com exactiddo a uma das duas patologias, portanto
esses casos sao classificados como colite indeterminada.
Os ASCA foram descritos como marcadores especificos para o
morbo de Crohn e registados com uma frequéncia de 68%. A
identificacdo do antigénio target manano permite a
determinagdo dos anticorpos ASCA por meio do teste ELISA.
O manano é um hidrato de carbono rico de mandsio presente
na parte celular externa do fermento.
Os ASCA representam, como primeiro marcador serolégico a
disposicdo, um parametro altamente especifico e portanto
fundamental para o diagnostico das enteropatias crénico-
inflamatorias. Para além disso, os anticorpos anti-S. cerevisiae
representam, gracas ao seu elevado valor preditivo positivo,
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um parémetro perfeitamente idéneo para a despistagem e o
controlo de grupos de risco.

3. PRINCIPIO DO METODO
O dispositivo Chorus ASCA-G esta pronto para ser utilizado na
determinagdo dos anticorpos IgG  anti-Saccharomyces
cerevisiae, nos instrumentos Chorus/Chorus TRIO.
O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). O antigénio ¢ ligado a fase sdlida. As
imunoglobulinas  especificas ligam-se ao antigénio por
incubag@o com soro humano diluido. Apos as lavagens para
eliminar as proteinas que ndo reagiram, efetua-se a incubacéo
com o0 conjugado constituido por anticorpos anti-
imunoglobulinas humanas conjugadas com peroxidase de
rabano.
Elimina-se o conjugado néo ligado e adiciona-se o substrato
para a peroxidase. A cor que se forma é proporcional a
concentragdo dos anticorpos especificos presentes no soro
analisado.
Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
executar o teste, quando aplicados aos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.
O resultado ¢ expresso em Unidades Arbitrarias (AU/ml).

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana com os quais
foram testados, de acordo com os testes aprovados pela
FDA e os resultados foram negativos para a presenga de
HBsAg, anticorpos anti-HIV-1, anti HIV-2 e anti-HCV. Visto
que nenhum teste de diagndstico pode oferecer uma
garantia completa em relagdo a auséncia de agentes
infecciosos, todos os materiais de origem humana devem
ser considerados potencialmente infectados. Todos os
reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme
as regras de segurancga definidas em cada laboratério.

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

Adverténcias para a seguranca individual

1. N&o pipetar com a boca.

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

3. Lavar muito bem as m&os ao inserir 0s dispositivos no
instrumento Chorus/Chorus TRIO.

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

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

6. Eventuais derramamentos de materiais potencialmente
infecciosos devem ser absorvidos imediatamente com
papel absorvente e a area afetada devera ser
descontaminada, por exemplo com hipoclorito de sédio a
1%, antes de continuar o trabalho. Se estiver presente um
acido, o hipoclorito de sddio ndo pode ser usado antes de
enxugar a éarea. Todos os materiais usados para
descontaminar  eventuais derramamentos  acidentais,
incluindo as luvas, devem ser eliminados como lixo
potencialmente infectado. Nao esterilizar na autoclave
materiais que contenham hipoclorito de sédio.

Adverténcias analiticas

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

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

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

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

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

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

6. Né&o alterar o cddigo de barras no punho do
dispositivo, para permitir uma correta leitura por parte
do instrumento.

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

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

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

10. Amostras fortemente  hemolisadas, lipémicas,
ictéricas, de soro ndo coagulado completamente ou
amostras com contaminacéao bacteriana podem gerar
resultados errados.

11. Na&o usar o dispositivo depois da data de validade.

12. Verificar se o instrumento possui a conexao ao
Washing Buffer Autoimmunity (REF 86004).

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES

O kit é suficiente para 36 determinagoes (REF| 86064).
O kit & suficiente para 12 determinagdes (REF| 86064/12).
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DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86064).
2 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 86064/12).

1O -

Posigéo 8: Espacgo disponivel para o rétulo com o codigo de
barras

Posigédo 7: Vazia

Posigao 6: POCO DA MICROPLACA

Sensibilizado com manano de Saccharomyces cerevisiae.
Posigédo 5: POCO DA MICROPLACA

N&o sensibilizado.

Posigao 4. SUBSTRATO TMB

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

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteldo: solug&o proteica salina com Proclin (0.1%)

Posig¢ao 2: CONJUGADO

Conteldo:  anticorpos  monoclonais  anti-lgG  humanas
marcadas com peroxidase, em solugdo tampao de fosfato,
contendo fenol 0.05% e Bronidox 0.02%

Posigédo 1: POCO VAZIO

Onde o utilizador deve deitar o soro néo diluido.

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175 mL

Conteudo: Soro humano diluido que contém anticorpos IgG
anti-Saccharomyces cerevisiae e conservante. Liquido, pronto
a usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1 x 0.425 ml
Conteudo: Soro humano diluido que contém anticorpos IgG
anti-Saccharomyces cerevisiae e conservante. Liquido, pronto
a usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS:

e  WASHING BUFFER AUTOIMMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Instrumento Chorus/Chorus TRIO

Agua destilada ou deionizada

Vidros normais de laboratério: cilindros, provetas, etc.
Micropipetas com capacidade para recolher com preciséo
volumes de 50 a 200 pL

o  Luvas descartaveis
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e  Solugéo de hipoclorito de sddio a 5%
e Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infectados

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

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

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

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2 e 8°C
CALIBRADOR 8 semanas entre 2 e 8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas entre 2 ¢ 8°C

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é representado por soro obtido de sangue
recolhido das veias e manuseado de acordo com os
procedimentos standard de laboratério.
N&o sdo conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos bioldgicos.
O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias entre 2 e
8°C; para periodos de conservacdo mais prolongados,
congelar a -20°C.
A amostra pode ser descongelada até um maximo de 3 vezes.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente
antes da dosagem..
A inativagdo ao calor pode levar a resultados errados. A
qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada pela
contaminagao bacteriana, que pode gerar resultados errados.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 50 ul de soro ndo
diluido a testar; em cada mudanga de lote utilizar um
dispositivo para o calibrador.

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

9. VALIDAGAO DO TESTE
Utilizar o soro de controlo positivo para verificar a exatiddo do
resultado obtido, testando-o de acordo com as indicagdes do
Manual de Utilizagdo do instrumento. Se o equipamento
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assinalar que o soro de controlo estd fora do limite de
aceitagdo, € necessario efetuar novamente a calibragdo. Os
resultados anteriores seréo corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar fora do intervalo
de aceitag&o, contatar il Scientific Support.

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

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece um resultado em
Unidades Arbitrarias (AU/ml) calculado em fungdo de um
grafico dependente do lote e memorizado no instrumento.

O teste do soro analisado pode ser interpretado como segue:

POSITIVO quando o resultado for > 18.0

NEGATIVO quando o resultado for < 12.0
INCERTO/EQUIVOCADO quando o resultado estiver entre
120e18.0

Repetir o teste em caso de resultado incerto/equivocado. Se o
resultado continuar incerto/equivocado, repetir a recolha.

11. LIMITAGOES DO TESTE

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagao
atenta independentemente dos outros indicadores relativos ao
mesmo paciente. O teste, de fato, por si s ndo pode ser
utilizado para um diagnéstico clinico definitivo e o resultado do
teste deve ser sempre avaliado juntamente com os dados
provenientes da anamnese do paciente e/ou com outros
procedimentos diagndsticos.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
Intervalo de calibragao 3.0-300.0 AU/ml
Para amostras > 300.0 AU/ml repetir o teste diluindo
primeiramente a amostra com o Negative Control/Sample
Diluent (PF83607- nao fornecido com o kit).

13. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 5 amostras(2 Negativos, 1 Cut-Off e 2
Positivos) as quais foram adicionados 0s seguintes
interferentes:

Fator Reumatoide (44-220 [U/ml)
Bilirrubina (4.5-45 mg/dl)
Triglicéridos (10-250 mg/dl)
Hemoglobina (5-30 mg/ml)

A presenca, no soro em andlise, das substancias interferentes acima
referidas (com a excegdo de a Hemoglobina) ndo altera o
resultado do teste.

14.REAGOES CRUZADAS
Foram testadas 31 amostras, positivas em Gliadina, GBM,
Factor Intrinseco, AMA-M2 e LKM.
Né&o foram detectadas reagdes cruzadas significativas.
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15.ESTUDOS DE COMPARAGAO DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Numa experimentacdo, foram analisadas 50 amostras com o Via delle Rose 10
kit Diesse e com outro kit do mercado. 53035 Monteriggioni (Siena) c €

Esquematizam-se, de seguida, os dados da experimentag&o: ltaly
Referéncia
+ - Total
+ 19 2 21
Diesse - 0 29 29
Total 19 31 50

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade Diagnéstica):
100% Close: 83.2-99.8

Percent Negative Agreement: (~Especificidade Diagndstica):
93.5% Clgss: 79.2-98.1

O grau de concordancia entre os dois métodos demonstra ser
6timo com um valor de K (Constante de Cohen) de 0.92

16. PRECISAO E REPETIBILIDADE

No Ensaio Entre Ensaios
Amostra Média Média
(AUImI) CVih (AU/mI) Cv¥h
1 3.0 - 3.0 -
2 7.3 6.6 8.4 12.3
3 105 6.7 11.2 14.3
4 12.2 7.0 135 13.2
5 15.0 6.9 176 10.2
6 176 6.9 177 9.8
7 19.5 37 222 114
8 296 6.7 311 12.1
9 499 5.8 58.8 129
10 228.5 10.2 182.7 14.1
Entre Lotes Entre Equipamentos
Amostra Média Média
(AU/mI) Cvih (AU/ml) Cv%
1 3.0 - 3.0 -
2 10.1 15 10.1 29
3 13.2 36 132 1.6
4 16.5 5.0 16.5 2.1
5 21.9 3.9 22.0 14
6 246 2.5 24.6 1.9
7 25.8 55 25.8 3.1
8 33.6 5.3 336 44
9 68.9 8.4 69.0 0.6
10 182.5 6.9 182.5 4.1
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
ASCA-G

Pentru determinarea semicantitativa a
anticorpilor IgG anti-Saccharomyces cerevisiae
(ASCA)

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

1. UTILIZARE RECOMANDATA
Metoda imunoenzimatica pentru determinarea
semicantitativa a anticorpilor de clasa IgG anti-
Saccharomyces cerevisiae in seruri umane, folosind un
dispozitiv de unica folosinta pe instrumentele Chorus si
Chorus TRIO.

2. INTRODUCERE
Boala Crohn este una din cele doua boli majore inflamatorii ale
intestinului (IBD). IBD este un termen umbrela, care acopera
ambele tulburari primare cauzand inflamari sau ulcerarii a
intestinului subtire sau gros. Boala Crohn si colita ulcerativa.
Boala Crohn afecteaza intestinul subtire si colonul, mai putin
colita ulcerativa care este restrictionata de colon. Etiologia nu
este inca cunoscuta, desi un mediu genetic si infectios pentru
boala se afla in discutie. Colonoscopia si ileoscopia sunt
mijloacele stabilite pentru diagnosticare, nici un test serologic
nu este disponibil. Desi boala Crohn si colita ulcerativa au
simptome severe, cursul bolii, complicatile si managementul
sunt diferite, in special cand intra in discutie operatia.
Diagnosticarea diferentiala in ambele boli este cruciala inainte
de tratament. In mod agravant la in jur de 5-10% din pacienti
nu poate fi distinsa clar prin metodologiile de diagnosticare
disponibile si sunt considerati ca avand colita indeterminata.
ASCA este un marker specific pentru boala Crohn , acesta a
fost raportat pentru acesti pacienti cu o frecventa de 68%.
Identificarea antigenului manan, un antigen carbohidrat bogat in
manoza din peretele extern al celulei, permite detectarea de
ASCA prin imunotestarea enzimatica.
Fiind primul marker serologic specific disponibil, ASCA poate
deveni un mijloc important in dificila sarcina de diagnosticare a
IBD. Mai mult, valoarea ridicat predictive ofera singura
posibilitate pentru un screening sigur si monitorizarea a
grupului de risc.

3. PRINCIPIUL METODEI
Dispozitivul Chorus ASCA-G este gata de utilizare pentru
detectia anticorpilor 1gG impotriva Saccharomyces cerevisiae,
pe instrumentele Chorus/ Chorus TRIO.
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Testul are la baza metoda ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antigenul este legat de faza solida.
Imunoglobulinele specifice sunt legate de antigen prin
incubarea cu serul uman diluat. Dupa spalarile efectuate pentru
a elimina proteinele care nu au participat la reactie, se
efectueaza incubarea cu conjugatul, compus din anticorpi
imunoglobuline anti-umane conjugate cu peroxidaza din hrean.
Conjugatul care nu a participat la reactie este eliminat si este
adaugat substratul de peroxidaza. Culoarea care se dezvolta
este proportionala cu concentratia de anticorpi specifici prezenti
in proba de ser.

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

Rezultatele sunt exprimate inUnitati Arbitrare (AU/ml)

4. ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN
VITRO

Acest kit contine materiale de origine umana, care au fost
testate si au indicat un rezultat negativ pentru prezenta
HBsAg si pentru anticorpii anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-
HCV, prin testarea cu ajutorul metodelor aprobate de catre
FDA. Deoarece nici un test de diagnosticare nu poate oferi
garantii complete cu privire la absenta agentilor infectiosi,
toate materialele de origine umana trebuie manevrate ca
fiind potential infectioase. In cazul manevrarii materialelor
de origine umana, trebuie urmate toate masurile de
precautie adoptate in mod normal in practica de laborator.

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

Informatii cu privire la Sanatate si Siguranta

1. Nu pipetati cu gura.

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

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

4. Consultati materialul corespunzator - Fisa Tehnica de
Securitate (disponibila la cerere) pentru toate informatiile
legate de securitatea reactivilor continuti de kit.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Folosirea probelor accentuat hemolizate, lipemice, icterice,
din seruri necoagulate complet sau din probe care prezinta
contaminare microbiana, pot constitui toate surse de
eroare.

11. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

12. Asigurati-va ca instrumentul este conectat la Tampon
de Spalare Autoimunitate (Ref. 86004).

5. COMPONENTA KITULUI S| PREGATIREA
REACTIVILOR
Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru
efectuarea a 36 de determinari ( 86064).
Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru
efectuarea a 12 de determinari ( 86064/12).

DISPOZITIVE
6 pachete, fiecare continand 6 dispozitive (REF|86064).
2 pachete, fiecare continand 6 dispozitive (REF| 86064/12).

Descrierea dispozitivului:
1 OOOEEED) -

Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea codului de bare
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Pozitia 7: gol

Pozitia 6: GODEUL MICROPLACII

Captusit cu mannan din Saccharomyces cerevisiae.

Pozitia 5: GODEUL MICROPLACII necaptusit

Pozitia 4: TMB SUBSTRAT

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

Pozitia 3: PROBA DILUANT

Continut: solutie proteica salina cu Proclin (0.1%)

Pozitia 2: CONJUGAT 0.3 ml

Continut: anticorpi monoclonali anti-umani IgG tapetate cu
peroxidaza din hrean, in solutie tampon fosfat continand 0.05%
fenol and 0.02% Bronidox.

Pozitia 1: GODEU GOL

In care operatorul trebuie sa introduca serul nediluat

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR  1x0.175 ml

Continut: Ser uman diluat continand IgG anticorpi anti-
Saccharomyces cerevisiae si conservant. In forma lichida, gata
de utilizare.

CONTROL POZITIV ~ 1x0.425 ml

Continut: Ser uman diluat continand IgG anticorpi anti-
Saccharomyces cerevisiae si conservant. In forma lichida, gata
de utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

e  WASHING BUFFER AUTOIMUNITY 86004

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
REF| 83607

e Instrumentul Chorus/Chorus TRIO

e Apa distilata sau deionizata

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

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

e Manusi de unica folosinta

e Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectioase

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

Data de expirare este imprimata pe fiecare componenta si
pe eticheta kitului.
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Dupa deschidere, stabilitatea reactivilor este limitata:

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

7. RECOLTAREA PROBEI S| DEPOZITAREA
Proba este compusa din ser recoltat normal din vena si
manevrata cu toate precautile impuse de buna practica in
laborator.
Posibile consecinte aparute in urma folosirii altor lichide
biologice, nu sunt cunoscute.
Serul proaspat poate fi depozitat timp de 4 zile la 2/8°C sau
inghetat pentru perioade mai lungi la -20°C si poate fi
decongelat de maxim 3 ori.
Nu tineti probele in frigidere care se dezgheata automat.
Probele decongelate trebuie vortexate cu atentie inainte de
utilizare.
Neutralizarea la caldura poate duce la rezultate eronate.
Calitatea probei poate fi serios afectata de contaminarea
microbiana, care poate duce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA ANALIZEI

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

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

3. Distribuiti 50 pl din serul de testare nediluat in godeul
numarul 1 al fiecarui dispozitiv; la fiecare schimbare de lot,
utilizati un dispozitiv pentru calibrator.

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

9. VALIDAREA TESTULUI

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

Daca rezultatul serului de control continua sa se situeze in
afara intervalului acceptabil, apelati Suportul Stiintific.

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

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR
Instrumentul Chorus/Chorus TRIO exprima rezultatele in Unitati
Arbitrare (AU/ml) calculate pe baza unei curbe de calibrare
pastrata in memeoria instrumentului.
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Testul pe serul examinat, poate fi interpretat dupa cum
urmeaza:

POZITIV: cand rezultatul este > 18.0

NEGATIV: cand rezultatul este < 12.0

INCERT/ECHIVOC: pentru toate valorile cuprinse intre 12.0 si
18.0

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

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

12. ARIA DE CALIBRARE
Aria de calibrare 3.0-300.0 AU/ml
Pentru probele cu un titru > 300.0 AU/ml repetati testul pre-
diluand proba cu Negative Control Sample Diluent (PF83607 —
care nu este furnizat impreuna cu kitul).

13. SPECIFICITATEA ANALITICA
Au fost testate 5 probe (2 negative, 1 Cut-Off si 2 pozitive)
continand urmatoarele substante interferente:

Factor Reumatoid (44-220 1U/ml)
Bilirubina (4.5-45 mg/dl)
Trigliceride (10-250 mg/dl)
Hemoglobina (5-30 mg/ml)

Prezenta in serul testat a substantelor interferente metionate
mai sus (exceptand Hemoglobina), nu au modificat rezultatele
testului.

14. REACTIVITATEA INCRUCISATA
Au fost testate 31 probe pozitive la: Gliadin, GBM, Intrinsic
Factor, AMA-M2 si LKM.
Nu s-a identificat nicio reactie incrucisata semnificativa.

15. COMPARAREA METODEI
Au fost testate 50 probe cu kitul Diesse si cu un alt kit disponibil
pe piata.
Datele sunt rezumate in tabelul urmator:

Referinta
+ - Total
+ 19 2 21
Diesse - 0 29 29
Total 19 31 50

Percent Positive Agreement (~Sensibilitatea Diagnosticului):
100% Clos: 83.2-99.8

Percent Negative Agreement: (~Specificitatea Diagnosticului):
93.5% Clgss: 79.2-98.1
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Acordul dintre cele doua metode este excelent cu Cohen’s
Kappa de 0.92.

16. PRECIZIA SI REPETABILITATEA
Precizia in cadrul ciclului Precizia intre ciclurile de
Proba de rulare rulare
Media Media
(AUJmI) Cvih (AU/mI) V%
1 3.0 - 3.0 -
2 7.3 6.6 84 12.3
3 105 6.7 11.2 14.3
4 122 7.0 135 132
5 15.0 6.9 176 10.2
6 17.6 6.9 177 9.8
7 195 37 22.2 114
8 29.6 6.7 311 12.1
9 49.9 58 58.8 129
10 228.5 102 182.7 14.1
Precizia intre loturi Precizia intre instrumente
Proba Media Media
(AUImI) Cvih (AUImI) Cvi
1 3.0 - 3.0 -
2 10.1 15 10.1 29
3 132 36 132 1.6
4 16.5 5.0 165 2.1
5 21.9 39 22.0 14
6 24.6 25 24.6 1.9
7 258 55 258 3.1
8 336 53 336 44
9 68.9 8.4 69.0 0.6
10 182.5 6.9 182.5 4.1
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