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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
FECAL ELASTASE

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’USO

Il prodotto CHORUS FECAL ELASTASE (REF 86114) & un kit
immunoenzimatico per la determinazione quantitativa
automatizzata dell’Elastasi pancreatica fecale umana che
utilizza un dispositivo monouso applicato allo strumento
CHORUS TRIO.

Poiché il dosaggio dell’Elastasi pancreatica nelle feci ha
assunto un ruolo di rilievo nella diagnosi di insufficienza
pancreatica, il kit & destinato ad essere utilizzato come aiuto
alla relativa diagnosi e al successivo monitoraggio.

Deve essere utilizzato esclusivamente da personale
professionale di laboratorio.

2. INTRODUZIONE

L’Elastasi pancreatica & un enzima proteolitico prodotto
esclusivamente dal pancreas. Non viene degradata durante il
transito intestinale, per questa ragione la sua concentrazione
nelle feci riflette in modo preciso lo stato della funzione esocrina
del pancreas.

L'insufficienza pancreatica consiste nell'incapacita del pancreas di
produrre e/o trasportare enzimi necessari alla digestione degli
alimenti e al loro assorbimento intestinale. Tale condizione clinica
costituisce il tipico risultato di un progressivo danno pancreatico
che pud derivare da una pancreatite acuta o cronica. La
diminuzione dei livelli di concentrazione dell’Elastasi nelle feci &
significativa non solo in caso di patologia cronica del pancreas, ma
anche in altre patologie quali diabete mellito, fibrosi cistica,
insufficienza renale cronica, osteoporosi e stenosi papillare.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositivo Chorus FECAL ELASTASE ¢ pronto all'uso per la
determinazione dell’Elastasi pancreatica, nello strumento
CHORUSTRIO.

I test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent
Assay) a sandwich.

L'anticorpo monoclonale specifico per Elastasi viene legato alla
fase solida. Durante [lincubazione, l'enzima presente nel
campione si lega allanticorpo monoclonale presente in fase
solida, Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno
reagito, si effettua l'incubazione con il coniugato costituito da
anticorpi monoclonali anti-Elastasi coniugati con perossidasi di
rafano. Si elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge il
substrato per la perossidasi. La reazione enzimatica viene
successivamente bloccata per aggiunta della Soluzione Bloccante
che fa virare la soluzione al giallo.

Il segnale emesso & proporzionale alla quantita di antigene
presente nel campione in esame.
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| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test.

[ risultati sono espressi in pg/g calcolati in riferimento ad una
curva di calibrazione interna.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca

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

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

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

5. Acidi neutralizzati ed altri rifiuti liquidi devono essere
disinfettati aggiungendo sodio ipoclorito in un volume
sufficiente da ottenere una concentrazione finale almeno
dell'1%. Un'esposizione al sodio ipoclorito all1% per 30
minuti dovrebbe essere sufficiente per garantire una
disinfezione efficace.

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

Avvertenze analitiche

Prima dell'uso, portare le buste contenenti i dispositivi da utilizzare

a temperatura ambiente (18-30°C) per almeno 30 minuti.

Usare il dispositivo entro 60 minuti.

1. Scartare i devices 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
lintegrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi che
al controllo visivo presentano mancanza di qualche reagente
elo corpi estranei nel pozzetto di reazione.

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

5. Controllare che lo strumento sia impostato correttamente
(vedi Manuale Utente).
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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 luso di congelatori auto sbrinanti per la
conservazione dei campioni

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

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

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

11. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
II kit e sufficiente per 36 determinazioni

DDPISPOSITIVI

6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

OO [ LIO]

Posizione 9: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre
Posizione 8: Vuota

Posizione 7: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con  anticorpi  monoclonali  anti-Elastasi
(concentrazione massima 20 pg/ml)

Posizione 6: Vuota

Posizione 5: SOLUZIONE BLOCCANTE

Soluzione di H2S04 0,3 mol/L pronta all'uso

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina 0,26 mg/mL ed H202 0,01%
stabilizzati in tampone citrato 0,05 mol/L (pH3,8)

Posizione 3: DILUENTE PER CAMPIONI

Contenuto: Soluzione salina contenente Proclin (0,029%)
Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: Anticorpi monoclonali anti Elastasi coniugati con
perossidasi di rafano (concentrazione massima 2 ug/ml), in
soluzione tampone fosfato contenente fenolo 0.05% e Bronidox
0.02%.

Posizione 1: Vuota

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 'aria e sigillare premendo
sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATORCALIBRATORE 1 x 0,425 ml

Contenuto: Soluzione proteica contenente antigene specifico,
Tween-20 0,2%, Proclin 300 0,1% e Methylorange 0,0008%.
Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +|CONTROLLO POSITIVO1 x 0,425 ml

Contenuto: Soluzione proteica contenente antigene specifico,
Tween-20 0,2%, Proclin 300 0,1% e Methylorange 0,0008%.
Liquido, pronto all'uso.
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L'affidabilita delle misurazioni del Calibratore e del Controllo
positivo & garantita dalla catena di tracciabilita descritta di seguito.
Il loro esatto range di concentrazione & lotto-dipendente e viene
assegnato durante la fase di rilascio del controllo qualita
utilizzando una serie di calibratori secondari (“Working calibrator”).
Gli “Working calibrator” vengono preparati e caratterizzati in
accordo con un panel di campioni umani di riferimento, con
differenti livelli di antigene.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO

e  WASHING BUFFER 83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e COPROCOLLECT ELASTASE 86116

e Acqua distillata o deionizzata

e Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

e  Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di 50-
200 yl.

e  Guanti monouso

e  Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

e  Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI
REAGENTI

| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di una
errata temperatura di conservazione deve essere ripetuta la
calibrazione e controllata la correttezza del risultato tramite il
controllo positivo (vedi capitolo 9: Validazione del test).

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

I reagenti hanno una stabilita limitata dopo I’apertura:

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

II tipo di campione & rappresentato da estratto di feci, preparato
come riportato nelle Istruzioni per 'Uso del prodotto Chorus
Coprocollect ELASTASE (REF 86116) e maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio.

Il campione puo essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a —20°C per un
massimo di 9 mesi.

I campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti.
Evitare 'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione dei
campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il campione e
lasciare sedimentare prima del dosaggio.

8. PROCEDIMENTO

Per valutare la possibilita di esecuzione del test in contemporanea
ad altri test della linea CHORUS, si prega di contattare il Customer
Care.

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
espulso l'aria.
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2. Controllare visivamente lo stato del dispositivo secondo le
indicazioni riportate nel capitolo 4 Avvertenze Analitiche
3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo:

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

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

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo strumento fornisce il risultato in microgrammi/grammo (ug/g),
calcolati in base ad un grafico lotto-dipendente memorizzato nello
strumento.

Il test in esame pud essere interpretato come segue:

Stato Range(ug/g)
Valore normale >200
Insufficienza pancreatica moderata 100 - 200
Insufficienza pancreatica grave <100

11. LIMITAZIONI DEL TEST

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

Il test non & applicabile a tipi di campioni diversi dagli estratti facali
Tutti i valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione che
non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.

Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato 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 15-500 pg/g

13.INTERVALLO DI RIFERIMENTO
| valori attesi nella popolazione normale, determinati esaminando
120 sieri di donatori sani, erano compresi fra 214,4 — 500.0 ug/g.

14.SPECIFICITA’ ANALITICA

Sono stati testati 5campioni (2 campioni con valori normali, 1
campioni con insufficienza pancreatica moderata e 2 Campioni
con insufficienza pancreatica grave) ai quali sono stati aggiunti i
seguenti interferenti:
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Bilirubina (0,025 mg/g — 0,01 mg/g — 0,002 mg/q)
Emoglobina (2 ug/g — 1 ug/g - 0,5 pg/g)
Pancrelipasi (100 U/g — 50U/g — 25U/g)

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

15. CROSS REATTIVI

Sono stati testati 3 campioni (1 con insufficienza pancreatica
moderata e 2 con insufficienza pancreatica grave) ai quali sono
stati aggiunti Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella
flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniae,
Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni.

Non sono state rilevate reazioni crociate significative.

16. STUDI DI COMPARAZIONE

In una sperimentazione sono stati analizzati 210 campioni con kit
Diesse e con un altro kit del commercio.

Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 50 4 54
Diesse - 1 155 156
Totale 51 159 210

Overall Percent Agreement =97.6%Clos%=94.5 -99.0

Percent Positive Agreement (Sensitivity)=98.0%Clos,=89.6-99.6
Percent Negative Agreement (Specificity)= 97.5%Clos%=93.7 -99.0
Positive Predictive Value (PPV)= 92.6%Clg5%=89.1 -96.1
Negative Predictive Value (NPV) =99.4%Clgs%=98.4 -100.0

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo con
un valore di K (Coefficiente di Cohen) di 0.95.

E stata testata la correlazione tra il kit Diesse e il kit del commercio.
| dati sono riassunti nella seguente tabella:

Correlazione r Cl 95%
Pearson 0.93 0.90-0.94
Spearman 0.90 0.87-0.92

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

17.PRECISIONE E RIPETIBILITA’
All'interno della seduta Tra sedute
Campione Media CV% Media CV%
(nglg) (nglg)

1 3134 5.8 413.0 12.7
2 172.0 3.1 188.0 9.5
3 29.8 104 355 11.0
4 456 117 46.1 9.0
5 15.0* - 16.1* 104

*| valori sperimentali ottenuti <15,0 pg/g sono stati trattati come 15,0 pg/g per
consentire il calcolo dei risultati.
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Tralotti Trastrumenti

Campione Media o Media o
(uglg) cvh (uglg) cvh

1 391.1 13.0 451.8 10.7

2 194.2 33 186.7 74

3 31.2 13.2 36.7 11.7

4 45.9 37 447 10.7

5 15.8* 7.0 154* 6.3

*| valori sperimentali ottenuti <15,0 pg/g sono stati trattati come 15,0 pg/g per
consentire il calcolo dei risultati
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19. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

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

CHORUS
FECAL ELASTASE

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED PURPOSE
CHORUSFECAL ELASTASE (REF 86114) is an
immunoenzymatic assay kit for the automated
quantitativedetermination of human fecal pancreatic
elastase using a disposable device attached to the CHORUS
TRIO instruments.
Since the measurement of pancreatic elastase in feces has
assumed an important role in the diagnosis of pancreatic
insufficiency, the kit is intended to be used as an aid in the
relevant diagnosis and subsequent monitoring.
It is to be used only by professional laboratory personnel.

2. INTRODUCTION
Pancreatic elastase is a proteolytic enzyme produced exclusively
by the pancreas. It is not degraded during intestinal transit, for
this reason its concentration in the feces precisely reflects the
state of the exocrine function of the pancreas.
Pancreatic insufficiency consists of the inability of the pancreas
to produce and or transport enzymes necessary for the digestion
of food and their intestinal absorption. This clinical condition is
the typical result of progressive pancreatic damage that can
result from acute or chronic pancreatitis.
The decrease in Elastase concentration levels in the feces is
significant not only in the case of chronic pancreatic pathology,
but also in other pathologies such as diabetes mellitus, cystic
fibrosis, chronic renal failure, osteoporosis and papillary
stenosis.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The ChorusFECAL ELASTASEdevice is ready to use for the
detection of pancreatic Elastase in the Chorus TRIOinstruments.
The testis based on the ELISA (Enzyme Linked ImnmunoSorbent
Assay)) sandwich methodThe solid phase is coated with the
elastase-specific monoclonal antibody. During incubation the
enzyme present in the sample binds to the monoclonal antibody
present in the solid phase. After washing to eliminate the proteins
which have not reacted, incubation is performed with the
conjugate, composed of specific anti-elastasemonoclonal
antibodies conjugated to horseradish peroxidase.The unbound
conjugate is eliminated, and the substrate for peroxidase is
added.
The enzymatic reaction is then blocked by the addition of the
Blocking Solutione which turns the solution yellow. The signal
emitted is proportional to the amount of antigen present in the
sample.
The disposable devices contain all the reagents to perform the
test.
The results are expressed in ug/g calculated in reference to
internal calibration curve.
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4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

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

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

Wear disposable gloves and eye protection while handling
specimens.

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

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

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

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

Analytical Precautions

Before use, bring the package containing the devices to room
temperature (18-30°C) for at least 30 minutes.

Use the device within 60 minutes.

1. Discard devices with substrate (well 4) colored blue.
When adding the sample to the well, make sure that it is
perfectly distributed on the bottom.

3. Check the actual presence of the reagents in the device
and the integrity of the devices itself. Do not use devices
that are missing any reagent and/or foreign matter in the
reagent well on visual inspection.

4. The devices are for use with the ChorusTRIOinstrument;
the Instructions for Use must be carefully followed, and the
Instrument Operating Manual must be consulted.

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

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

10. Do not use hemolyzed, lipemic, jaundiced samples with a
higher concentration of interferents than tested (according
to the guidance in the chapter "Analytical Specificity").

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

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

DEVICESG packages each containing 6 devices

Description:

|OOO PO

Position 9: Space for application of bar code label

Position 8: EmptyWELL

Position 7: MICROPLATE WELL

Coated withspecific purified antibody anti-elastase (maximum
concentration20 pg/ml)

Position 6: EmptyWELL

Position 5: Blockig Solution

Ready-to-use H2S04 solution 0,3 mol/L

Position 4;: TMB SUBSTRATE

Contents:Tetramethylbenzidine 0,26 mg/mL and H202 0,01%
stabilized in citrate buffer 0,05 mol/L (pH3,8)

Position 3;: SAMPLE DILUENT

Contents: saline solution with Proclin (0.029%)

Position 2: CONJUGATE

Contents: anti-elastasemonoclonal antibodies labelled with
horseradish peroxidase (maximum concentration 2ug/ml)in
phosphate buffer solution containing phenol 0.05% and bronidox
0,02%

Position 1: EMPTY WELL

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.

CALIBRATORCALIBRATOR1 x 0.425 ml

Contents: Protein solution containing specific antigen, Tween-20
0.2%, Proclin 300 0.1% and Methylorange 0.0008%.
Liquid, ready for use.

CONTROL + POSITIVE CONTROL1 x 0.425ml

Contents: Protein solution containing specific antigen, Tween-20
0.2%, Proclin 300 0.1% and Methylorange 0.0008%.
Liquid, ready for use.

The reliability of the Calibrator and Positive Control
measurements is guaranteed by the traceability chain described
below.

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

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

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

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

WASHING BUFFER [REF| 83606

CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION [REF83604 -83608
COPROCOLLECT ELASTASE REF 86116

Distilled or deionised water

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

Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

o  Containers for collection of potentially infectious materials

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

The expiry date is printed on each component and on the kit
label.
Reagents have a limited stability after opening:

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

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of stool extract, prepared as reported
in the Istruction for Use of the Chorus Elastase Coprocollect
(REF 86116) and handled with all precautions dictate by good
laboratory practice.
The sample may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen for
longer periods at temperature < —20°C for a least9months, can
be thawed a maximum of 3 times.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers.
After thawing, shake the sample carefully and allow it to settle
before assaying.

8. ASSAY PROCEDURE
To assess the possibility of performing the test at the same time
as other tests in the CHORUS line, please contact Customer
Care.

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

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

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

SAMPLE 50 uL/device
CALIBRATOR 50 uL/device
POSITIVE CONTROL | 50 uL/device

At each change of batch, use a device for the calibrator.
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4. 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 positive control continues to be outside the
acceptable range, contact the Customer Care.

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The instrument expresses the result in micrograms/gram (ug/g),
calculated on the basis of a batch-dependent curve stored in the
instrument.

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

Status Range(pg/g)
Normal value >200
Moderate pancreatic insufficiency 100 — 200
Severe pancreatic insufficiency <100

11. LIMITATIONS
The product should be used only by professional laboratory
personnel.
The test is not suitable for samples different from stool extract.
All values obtained need careful interpretation that does not
prescind from other indicators related to the same patient.
The test, indeed, cannot be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and other clinical diagnostic evaluation.

12. CALIBRATION RANGE
Calibration range 15-500 ug/g

13. REFERENCE RANGE
Among the normal population the expected values, which have
been determined by examining 120 sera from healthy donors,
were between

14, ANALYTICAL SPECIFICITY
5 samples(2 with normal values,1with moderate pancreatic
insufficiency and 2 with severe pancreatic insufficiencecy) were
spiked with the following potentially interfering factors and then
tested :

Bilirubin (0,025 mg/g — 0,01 mg/g — 0,002 mg/q)
Hemoglobin (2 pg/g — 1 pglg - 0,5 ug/g)
Pancrelipase (100 U/g - 50U/g - 25U/g

The presence in the sample of the interfering substances
described above (except forCREON pancrelipase) does not
affect the test result.
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15. CROSS-REACTIONS
3 samples were tested (1 with moderate pancreatic insufficiency
and 2 with severe pancreatic insufficiency) to which Escherichia
coli, Salmonella enteritidis, Shigella flexneri, Yersinia
enterocolitica, Klebsiella pneumoniae, Citrobacter freundii,
Campylobacter jejuni were added.
No significant cross-reactions were detected.

16. METHOD COMPARISON
In an experimentation210 samples have been tested with Diesse
kit and with a competitor kit.
Data are summarized in the following table:

Reference
+ - Total
+ 50 4 54
Diesse - 1 155 156
Total 51 159 210

Overall Percent Agreement =97.6%Clos%=94.5 -99.0

Percent Positive Agreement (Sensitivity)=98.0% Clos%=89.6-
99.6

Percent Negative Agreement (Specificity)= 97.5% Clos%=93.7 -
99.0

Positive Predictive Value (PPV)=92.6% Clgs%=89.1 -96.1
Negative Predictive Value (NPV) =99.4% Clos%=98.4 -100.0

The degree of agreement between the two methods appears to
be excellent with a K value (Cohen coefficient) of 0.95.

The correlation between the Diesse kit and the commercial kit
was tested.
The data is summarized in the following table:

Correlazione r IC 95%
Pearson 0.93 0.90-0.94
Spearman 0.90 0.87-0.92

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

17. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within-run Precision Between-run precision
Sample Mean CV% Mean CV%
(nalg) ((vglg)
1 3134 5.8 413.0 12.7
2 172.0 3.1 188.0 9.5
3 29.8 104 35.5 11.0
4 456 1.7 46.1 9.0
5 15.0* - 16.1* 104

*The obtained experimental values <15.0 pg/g, were treated as 15.0 pg/g to
allow the calculation of the results.

Precision between Precision between
Sample batches instruments
Mean CV% Mean CV%
(nglg) (nglg)
1 391.1 13.0 451.8 10.7
2 194.2 3.3 186.7 74
3 31.2 13.2 36.7 1.7
4 459 3.7 447 10.7
5 15.8* 7.0 15.4* 6.3

*The obtained experimental values <15.0 pg/g, were treated as 15.0 pg/g to
allow the calculation of the results.
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19. INCIDENT REPORTING
If any serious incident in relation to this device has occurred in
the European Union market territory, please report without
delay to the manufacturer and competent authority of your
Member State.
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
FECAL ELASTASE

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

1. URCENE POUZITi

Produkt CHORUS FECAL ELASTASE (REF 86114) je
enzymova imunoanalyticka souprava pro automatizované
kvantitativni stanoveni lidské pankreatické fekalni elastazy
pomoci jednorazového zafizeni pfipojeného k pfistroji
CHORUS TRIO.

Vzhledem k tomu, ze stanoveni pankreatické elastazy ve
stolici zaujalo vyznamné misto v diagnostice pankreatické
insuficience, je souprava uréena jako pomficka pro jeji
diagnostiku a nasledné sledovani.

Musi jej pouzivat pouze odborni pracovnici laboratore.

2. Uvop

Pankreaticka elastaza je proteolyticky enzym produkovany
vyhradné slinivkou bfini. Béhem stfevniho tranzitu se
nerozklada, a proto jeho koncentrace ve stolici pfesné odrazi
stav exokrinni funkce slinivky.

Pankreatickd nedostatenost je neschopnost slinivky bfisni
produkovat a/nebo transportovat enzymy nezbytné pro traveni
potravy a jeji vstfebavani ve stfevé. Tento klinicky stav je
typickym vysledkem progresivniho poSkozeni slinivky bfidni,
které maze byt disledkem akutni nebo chronické pankreatitidy.
Snizeni koncentrace elastazy ve stolici je vyznamné nejen u
chronického onemocnéni slinivky bfiSni, ale i u dalSich
onemocnéni, jako je diabetes mellitus, cystickd fibroza,
chronickeé selhani ledvin, osteoporéza a papilarni stendza.

3. PRINCIP METODY

Zafizeni Chorus FECAL ELASTASE je pfipraveno k pouZiti pro
stanoveni pankreatické elastazy v pfistroji CHORUS TRIO.
Test je zalozen na sendviCovém principu ELISA (enzymové
vazana imunosorb¢ni analyza).

Na pevnou fazi se vaze monoklonalni protilatka specificka pro
elastazu. Béhem inkubace se enzym ve vzorku vaze na
monoklonalni protilatku pfitomnou v pevné fazi, Po promyti, aby
se odstranily nezreagované proteiny, se provede inkubace s
konjugatem sestavajicim z monoklonalnich protilatek proti
elastdze konjugovanych s kifenovou peroxidazou. Nenavazany
konjugat se odstrani a pfida se substrat pro peroxidazu.
Enzymatickd reakce se nasledné zablokuje pfidanim
blokovaciho roztoku, ktery roztok zbarvi do Zluta.

Vlydavany signal je Umérny mnozstvi antigenu pfitomného v
testovaném vzorku.

Jednordzova zafizeni obsahuji vSechna Einidla pro provedeni
testu.
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Vysledky jsou vyjadieny v pg/g a vypogitany na zakladé interni
kalibragni kfivky.

4. BEZPECNOSTNi OPATRENI
POUZE PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO.

Vzhledem k tomu, Ze zadny diagnosticky test nemize
poskytnout Uplnou zaruku nepfitomnosti infekcnich agens,
musi byt jakykoli material lidského/zvifeciho plivodu
povazovan za potencialné infikovany. Se vSemi Einidly a
vzorky se musi zachazet v souladu s bezpe€nostnimi
pravidly obvyklymi v laboratofri.

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

Upozornéni tykajici se bezpecnosti personalu

1. Nepipetujte Usty.

2. Pfimanipulaci se vzorky pouZivejte jednorazové rukavice a
ochranu o€i.

3. Po vlozeni zafizeni do pfistroje si dikladné umyjte ruce.

4. BezpeCnostni charakteristiky Cinidel obsaZenych v sadé
naleznete v bezpecénostnim listu (k dispozici na webovych
strankach spole¢nosti DIESSE: www.diesse.it)

5. Neutralizované kyseliny a jiné kapalné odpady by mély byt
dezinfikovany pfidanim chlornanu sodného v dostateéném
mnozstvi, aby bylo dosazeno kone¢né koncentrace alespori
1%. Kzajisténi G¢inné dezinfekce by mélo stacit pdsobeni
1% chlornanu sodného po dobu 30 minut.

6. Jakékoli rozliti potencialné infikovanych materialt musi byt
okamzité odstranéno pomoci absorpéniho papiru a
zneCistény prostor musi byt pfed pokracovanim v praci
dekontaminovan, napf. 1% chlornanem sodnym. Pokud je
pfitomna kyselina, chlornan sodny nesmi byt pouzit dfive,
nez bude zdéna vysuSena. VeSkeré materidly pouzité k
dekontaminaci nahodné rozlitych latek, véetné rukavic, by
mély byt zlikvidovany jako potencialné infekéni odpad.
Materidly s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

Opatreni pro spravné provedeni testu

Pred pouzitim nechte vytemperovat sacky obsahujici zafizeni na

pokojovou teplotu (18 - 30°C) alespori po dobu 30 minut.

Zafizeni pouZijte do 60 minut.

1. Zafizeni s modre zbarvenym substratem (jamka 4) vyradte.

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

3. Zkontrolujte skuteénou pfitomnost Cinidel v zafizeni a
neporusenost samotného zafizeni. Nepouzivejte zafizeni,
u nichz pfi vizualni kontrole chybi reagencie a/nebo se v
reakCni jamce nachazeji cizi télesa.

4. Zafizeni je nutné pouzivat spoleéné s pfistrojem CHORUS,
pficemZ je nutné strikind dodrzovat navod k pouZiti a
uzivatelskou pfirucku k pfistroji.

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

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

7. Vyhnéte se pouZivani samoodmrazovacich mraznicek pro
skladovani vzorku.
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8. Vadné Earové kddy lze do pfistroje zadat ru¢né.

9. Beéhem skladovani a pouzivani nevystavujte zafizeni
silnému svétlu ¢i chlornanovym vypardm.

10. NepouZivejte hemolyzované, nebo ikterické vzorky s vysSi
koncentraci interferencénich latek, nez je testovana
koncentrace (podle Udaji v kapitole ,Analyticka
specifitnost®).

11. Zafizeni nepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

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

DD [ZARIZENI

6 baleni po 6 zafizenich v kazdém baleni

Popis:

OO O -

Pozice 9: Prostor pro $titek s ¢arovym kodem

Pozice 8: Prazdna

Pozice 7: JAMKA PRO MIKROTITRACNI DESTICKU
Senzibilizovano monoklonalnimi protildtkami proti elastaze
(maximalni koncentrace 20 ug/ml)

Pozice 6: Prazdna

Pozice 5: BLOKOVACI ROZTOK

Roztok H2S04 0,3 mol/l pfipraveny k pouZiti.

Pozice 4: SUBSTRAT TMB

Obsah: Tetrametylbenzidin 0,26 mg/ml a H202 0,01%
stabilizovany v citratovém pufru 0,05 mol/l (pH 3,8).

Pozice 3: REDIDLO PRO VZORKY

Obsah: Fyziologicky roztok obsahujici Proclin (0,029 %)

Pozice 2: KONIUGOVANE

Obsah: Monoklonaini protilatky konjugované s kfenovou
peroxidazou proti elastdze (maximalni koncentrace 2 pug/ml) ve
fosfatovém pufrovaném roztoku obsahujicim fenol 0,05 % a
Bronidox 0,02 %.

Pozice 1: Prazdna

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

CALIBRATOR [KALIBRATOR 1 x 0,425 ml

Obsah: Proteinovy roztok obsahuiici specificky antigen,
Tween-20 0,2 %, Proclin 300 0,1 % a Methylorange 0,0008 %.
Tekutina pfipravena k pouZiti.

CONTROL + POZITIVNi KONTROLA 1 x 0,425 ml

Obsah: Proteinovy roztok obsahujici specificky antigen,
Tween-20 0,2 %, Proclin 300 0,1 % a Methylorange 0,0008 %.
Tekutina pfipravena k pouZiti.

VZOREK 50 plL/pristroj
KALIBRATOR 50 L/pFistroj
POZITIVNI KONTROLA | 50 pL/pFistroj
Spolehlivost méfeni kalibratoru a pozitivni kontroly je zaruéena
fetézcem sledovatelnosti popsanym nize.
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Jejich pfesny rozsah koncentrace zavisi na SarZi a je pfifazen
béhem faze provéfovani kontroly kvality pomoci fady
sekundarnich kalibrator( (,pracovni kalibratory").

,Pracovni kalibratory“ jsou pfipraveny a charakterizovany podle
panelu lidskych referenénich vzorkd s rlznymi hladinami
antigenu.

DALSi POZADOVANY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI

e WASHING BUFFER 83606

o CISTICIROZTOK 2000 83609

SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
COPROCOLLECT ELASTASE 86116
Destilovana nebo deionizovana voda

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

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby pro sbér potencialné infikovanych materiald

6. SKLADOVANI A STABILITA CINIDEL

Cinidla musi byt skladovany pfi teploté 2/8 °C. V pfipadé
nespravné skladovaci teploty je tieba kalibraci opakovat a
spravnost vysledku zkontrolovat pomoci pozitivni kontroly
(viz kapitola 9: Validace testu).

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

Reagencie maji po otevieni omezenou stabilitu:
ZARIZENI

KALIBRATOR
POZITIVNI KONTROLA

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

7. TYP VZORKU A SKLADOVANI

Typem vzorku je vytaZek ze stolice, pfipraveny

jak je uvedeno v navodu k pouZiti pfipravku Chorus Coprocollect
ELASTASE (REF 86116) a zpracovany podle

standardnich laboratornich postup.

Vzorek Ize skladovat 4 dny pfi teploté 2/8 °C; pro

del3i skladovani jej zmrazte pfi -20 °C az

na 9 mésicu.

Vzorek Ize rozmrazit maximalné 3krat. Vyhnéte se pouzivani
samoodmrazovacich mrazni¢ek pro skladovani vzork(. Po
rozmrazeni vzorek opatrné protfepejte a pfed davkovanim jej
nechte usadit.

8. POSTUP
Chcete-li posoudit moznost sou¢asného provedeni testu s jinymi
testy fady CHORUS, obratte se na oddéleni péée o zakazniky.

1. * Oteviete baleni (na strané s tlakovym zaviranim), vyjméte
mnoZstvi zafizeni poZadované pro testy a poté, co z baleni
odstranite vzduch, je opét uzavfete.

2. Vizualné zkontrolujte stav zafizeni podle pokyni v kapitole 4

Analyticka upozornéni.

3. Davkuijte do jamky &. 1 kazdého zafizeni:

Pfi kazdé vyméné davky pouzijte kalibracni zafizeni.

4. Umistéte zafizeni do pfistroje. Provedte kalibraci (je-li

vyZadovana) a test podle uZivatelské pfirucky pfistroje.
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9. VALIDACE TESTU

PouZijte pozitivni kontrolu k ovéfeni spravnosti ziskaného
vysledku jeho zpracovanim podle navodu k pouZiti pfistroje.
Pokud pfistroj indikuje, Ze pozitivni kontrola mé& hodnotu mimo
pfijatelnou mez, je tfeba kalibraci provést znovu. Pfedchozi
vysledky budou automaticky opraveny.

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

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

10. INTERPRETACE TESTU

Pristroj poskytuje vysledek v mikrogramech/gramech (ug/g),
vypocteny na zakladé grafu zavislého na Sarzi ulozené v pfistroji.
Tento test Ize interpretovat nasledovné:

Stav Rozsah (pg/g)
Normélni hodnota >200
Stredné téZka pankreaticka 100 - 200
nedostatecnost
TéZka pankreaticka nedostateCnost <100

11. OMEZENI TESTU

Vyrobek musi byt pouZivan pouze odbornym laboratornim
personalem.

Test neni pouzitelny pro jiné typy vzorkl nez fekalni extrakty.
V8echny ziskané hodnoty vyZaduiji peclivou interpretaci, aniz by
se braly v Gvahu jiné ukazatele tykajici se téhoZ pacienta.
Ve skuteCnosti nelze test pouzit pro stanoveni klinické diagnozy
samostatné a vysledek testu je tfeba vyhodnotit spole¢né s Udaji
z anamnézy pacienta a/nebo s dalSimi diagnostickymi
vySetienimi.

12. KALIBRACNi ROZSAH
Kalibraéni rozsah 15-500 ug/g

13.REFERENCNI INTERVAL
Ocekavané hodnoty v normalni populaci, stanovené testovanim
120 sér zdravych darc(i, se pohybovaly mezi 214,4 a 500,0

Mg/g.

14.ANALYTICKA SPECIFICITA

Bylo testovano pét vzorkd (2 vzorky s normélnimi hodnotami, 1
vzorek se stfedné téZkou pankreatickou nedostateénosti a 2
vzorky s tézkou pankreatickou nedostatecnosti), ke kterym byly
pfidany nésledujici interferenéni latky:

Bilirubin (0,025 mg/g - 0,01 mg/g - 0,002 mg/g)
Hemoglobin (2 pg/g - 1 pg/g - 0,5 ug/g)
Pankrelipaza (100 U/g - 50U/g - 25U/g)

Pritomnost vySe uvedenych interferenénich latek v testovaném
séru (s vyjimkou CREON (pankrelipazy)) neméni vysledek testu.

15. ZKRIZENA REAKTIVITA

Byly testovany ffi vzorky (1 se stfedné téZkou pankreatickou
nedostateCnosti a 2 s téZkou pankreatickou nedostate¢nosti), ke
kterym byly pfidany Escherichia coli, Salmonella enteritidis,
Shigella flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniae,
Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni.
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16. SROVNAVACI STUDIE

V jednom experimentu bylo analyzovano 210 vzork( pomoci
sady Diesse a dalSi komercni sady.

Nize jsou shrnuty Udaje ze studie:

Reference
+ - Celkem
+ 50 4 54
Diesse - 1 155 156
Celkem 51 159 210

Celkové procento shody==97,6% Clss%=94,5 -99,0

Procento pozitivni shody (Citlivost)) = 98,0% Cles%=89,6-99,6
Procento negativni shody: (Specificita) = 97,5% Clos%=93,7 -99,0
Pozitivni prediktivni hodnota (PPV) = 92,6% Clos%=89,1 -96,1
Negativni prediktivni hodnota (NPV) = 99,4% Clgs%=98,4 -100,0

Mira shody mezi obéma metodami je vynikajici s hodnotou K
(Cohenv koeficient) 0,95.

Byla testovana korelace mezi soupravou Diesse a obchodni
soupravou.
Udaje jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

Korelace r Cl 95%
Pearson 0,93 0,90-0,94
Spearman 0,90 0,87-0,92

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

17.PRESNOST A OPAKOVATELNOST

V ramci méreni Mezi mérenimi

Vzorek Pramér o Pramér o
(uglg) cvh (uglg) cvh

1 3134 58 413,0 12,7

2 172,0 31 188,0 9,5

3 29,8 10,4 355 11,0

4 456 11,7 46,1 9,0

5 15,0 - 16,1 104

*Experimentalni hodnoty <15,0 ug/g byly povazovany za 15,0 ug/g, aby bylo
mozné provést vypocet vysledkd.

Mezi Sarzemi Mezi zafizenimi

Vzorek Pramér o Primér o
(uglg) cvh (uglg) cvh

1 3911 13,0 4518 10,7

2 194,2 33 186,7 74

3 31,2 13,2 36,7 11,7

4 459 37 447 10,7

5 15,8 7,0 154* 6,3

*Experimentalni hodnoty <15,0 ug/g byly povazovany za 15,0 ug/g, aby bylo
mozné provést vypocet vysledkd.
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determination: gold standard of indirect pancreatic function
test?

3. KH. Herzig, AK. Purhonen, K.M. Rasanen, J.ldziak, P.
Juvonen, R. P.Jaroslaw Walkowiak. Hladina fekaini
pankreatické elastazy-a u starSich osob bez znamych
gastrointestinalnich onemocnéni nebo diabetes mellitus.

19.HLASENi NEZADOUCI UDALOSTI

Pokud doSlo k vazné nehodé s timto zafizenim na Uzemi
Evropské unie, neprodlené ji nahlaste vyrobci a pfisluSnému
organu vaseho Clenského statu.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

CHORUS
FECAL ELASTASE

Nur zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

1. VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt CHORUS FECAL ELASTASE (REF 86114) ist
ein ist ein immunoenzymatisches Kit fiir die automatisierte
quantitative Bestimmung von humaner Pankreas-Fékal-
Elastase unter Verwendung eines Einweggerats, das an das
CHORUS-TRIO-Gerét angeschlossen wird.

Da die Messung der Pankreas-Elastase im Stuhl eine
wichtige Rolle bei der Diagnose einer Pankreasinsuffizienz
einnimmt, soll das Kit als Hilfsmittel fiir die Diagnose und
die anschlieBende Uberwachung dienen.

Es sollte nur von professionellem Laborpersonal verwendet
werden.

2. EINFUHRUNG

Pankreas-Elastase ist ein proteolytisches Enzym, das
ausschlieflich von der Bauchspeicheldriise produziert wird. Es
wird wahrend der Darmpassage nicht abgebaut, weshalb seine
Konzentration in den Fakalien den Zustand der exokrinen
Funktion der Bauchspeicheldriise genau widerspiegelt.

Unter Pankreasinsuffizienz versteht man die Unfahigkeit der
Bauchspeicheldriise, Enzyme zu produzieren und/oder zu
transportieren, die fiir die Verdauung der Nahrung und deren
Aufnahme durch den Darm notwendig sind. Dieser klinische
Zustand ist eine typische Folge der fortschreitenden Schadigung
der Bauchspeicheldrlse, die durch eine akute oder chronische
Pankreatitis verursacht werden kann. Der Rickgang der
Elastase-Konzentration im Stuhl ist nicht nur bei chronischen
Bauchspeicheldrisenerkrankungen, sondern auch bei anderen
Krankheiten wie Diabetes mellitus, zystischer Fibrose,
chronischem Nierenversagen, Osteoporose und Papillen-
Stenose von Bedeutung.

3. PRINZIP DER METHODE

Das Chorus FECAL ELASTASE Gerat ist gebrauchsfertig fir die
Bestimmung der Pankreas-Elastase im CHORUS-TRIO-Gerét.
Der Test basiert auf dem ELISA(Enzyme Linked ImmunoSorbent
Assay)-Sandwich-Prinzip.

Der Elastase-spezifische monoklonale Antikdrper ist an die feste
Phase gebunden. Wahrend der Inkubation bindet das Enzym in
der Probe an den monoklonalen Antikérper in der festen Phase.
Nach dem Waschen, um nicht umgesetzte Proteine zu
entfernen, erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat, das aus
Meerrettichperoxidase-konjugierten monoklonalen  Anti-
Elastase-Antikorpern besteht. Das ungebundene Konjugat wird
entfernt und das Substrat fir die Peroxidase hinzugefligt. Die
enzymatische Reaktion wird anschlieBend durch Zugabe der
Blockierldsung blockiert, wodurch die Lésung gelb wird.
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Das emittierte Signal ist proportional zur Menge des in der
Testprobe vorhandenen Antigens.

Die Einweggerate enthalten alle Reagenzien zur Durchflihrung
des Tests.

Die Ergebnisse werden in pg/g ausgedriickt und anhand einer
internen Kalibrierungskurve berechnet.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

NUR ZUR VERWENDUNG IN DER IN-VITRO-
DIAGNOSTIK.

Da kein diagnostischer Test eine volistidndige Garantie fiir
das Nichtvorhandensein von Infektionserregern bieten
kann, muss jedes Material menschlichen/tierischen
Ursprungs als potenziell infiziert angesehen werden. Alle
Reagenzien und Proben miissen gemaR den im Labor
liblichen Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung von Riickstinden: Verwendete Proben,
Kalibriervorrichtungen und Streifen sind wie infizierte
Riickstainde zu behandeln und dann gemédR den
gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Warnungen zur personlichen Sicherheit

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

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

3. Waschen Sie sich griindlich die Hande, nachdem Sie die
Gerate in das Instrument eingelegt haben.

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

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

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

Analytische Warnhinweise

Bringen Sie die Beutel, in denen sich die zu verwendenden

Gerate befinden, vor der Verwendung mindestens 30 Minuten

lang auf Raumtemperatur (18-30 °C).

Verwenden Sie das Gerét innerhalb von 60 Minuten.

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

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

4. Die Gerate missen in Verbindung mit dem Instrument
CHORUS TRIO verwendet werden, wobei die
Gebrauchsanleitung und das Benutzerhandbuch des
Instruments genau zu beachten sind.

5. Priffen Sie, ob das Geréat richtig eingestellt ist (siehe
Benutzerhandbuch).

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

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

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

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

10. Verwenden Sie keine hamolysierten oder ikterischen
Proben mit einer hoheren Konzentration an Stérsubstanzen
als im Test (gemal den Angaben im Kapitel ,Analytische
Spezifitat”).

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

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

DD _|GERATE

6 Packungen mit je 6 Geraten

Beschreibung:

|OOO Lo -

Position 9: Verfligharer Platz fir Barcode-Etikett

Position 8: Leer

Position 7: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Sensibilisiert mit monoklonalen  Anti-Elastase-Antikérpern
(Hachstkonzentration 20 pg/ml)

Platz 6: Leer i

Position 5: BLOCKIERLOSUNG

Gebrauchsfertige H2S04-Losung 0,3 mol/L

Position 4;: TMB-SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin 0,26 mg/ml und H202 0,01%,
stabilisiert in Citratpuffer 0,05 mol/l (pH-Wert 3,8).

Position 3: VERDUNNER FUR PROBEN

Inhalt: Salzldsung mit Proclin (0,029%)

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: Monoklonale Anti-Elastase-Antikérper, konjugiert mit
Meerrettichperoxidase (maximale Konzentration 2 ug/ml), in
Phosphatpufferldsung mit 0,05 % Phenol und 0,02 % Bronidox.
Position 1: Leer

Anwendung: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den
Beutel offnen, die gewlinschten Geréte herausnehmen; die
anderen in den Beutel mit dem Kieselgel legen, die Luft
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entweichen lassen und durch Andriicken des Verschlusses
verschlieBen. Bei 2/8°C aufbewahren.

CALIBRATOR |KALIBRIERGERAT 1 x 0,425 ml

Inhalt: Proteinldsung mit spezifischem Antigen, Tween-20
0,2%, Proclin 300 0,1% und Methylorange 0,0008%.
Flussig, gebrauchsfertig.

CONTROL + PPOSITIVKONTROLLE 1 x 0,425 ml

Inhalt: Proteinldsung mit spezifischem Antigen,
Tween-20 0,2%, Proclin 300 0,1% und Methylorange 0,0008%.
Flussig, gebrauchsfertig.

Die Zuverlassigkeit der Messungen des Kalibriergerats und der
Positivkontrolle  wird durch die unten beschriebene
Ruckfihrbarkeitskette gewahrleistet.

Ihr genauer Konzentrationsbereich ist chargenabhangig und
wird wahrend der Freigabephase der Qualitatskontrolle mit Hilfe
einer Reihe von Sekundarkalibratoren (Working calibrators)
festgelegt.

Die ,Working calibrators werden anhand einer Reihe
menschlicher ~ Referenzproben ~ mit  unterschiedlichen
Antigenkonzentrationen hergestellt und charakterisiert.

SONSTIGES ERFORDERLICHES, ABER NICHT

GELIEFERTES MATERIAL

e  WASHING BUFFER 83606

REINIGUNGSLOSUNG 2000 83609

DESINFEKTIONSLOSUNG REF 83604 - 83608

COPROCOLLECT ELASTASE 86116

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

Normales Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.

Mikropipetten, mit denen sich Volumina von 50-200 pl

genau entnehmen lassen.

Einweghandschuhe

o 5%ige Natriumhypochlorit-L6sung

e Behdlter fir die Sammlung von potenziell infiziertem
Material

6. LAGERUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

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

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

Die Reagenzien sind nach dem Offnen nur begrenzt stabil:

GERATE 8 Wochen bei 2/8°C
KALIBRIERGERAT 8 Wochen bei 2/8°C
POSITIVKONTROLLE 8 Wochen bei 2/8°C

7. ART DER PROBEN UND LAGERUNG

Der Probentyp ist ein Féakalien-Extrakt, der gemafR der
Gebrauchsanweisung des Produkts Chorus Coprocollect
ELASTASE (REF 86116) zubereitet und gemaR den
Anforderungen der Standardlaborverfahren gehandhabt wird.
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Die Probe kann 4 Tage lang bei 2/8°C aufbewahrt werden; Bei
langerer Lagerung bei -20°C maximal 9 Monaten einfrieren.

Die Probe kann maximal 3 Mal aufgetaut werden. Vermeiden Sie
die Verwendung von selbstabtauenden Gefriergeraten fir die
Probenlagerung. Schitteln Sie die Probe nach dem Auftauen
vorsichtig und lassen Sie sie vor der Analyse absetzen.

8. VERFAHREN

Um die Méglichkeit zu priifen, den Test gleichzeitig mit anderen
Tests der CHORUS-Reihe durchzufiihren, wenden Sie sich bitte
an den Kundendienst.

1. Offnen Sie den Beutel (Seite mit dem Druckverschluss),
nehmen Sie die Geréte heraus, die Sie fir die Prifungen
bendtigen, und bewahren Sie die tbrigen auf, indem Sie
den Beutel nach dem Ausstoen wieder verschlieRen.

2. Fuhren Sie eine Sichtprifung des Geréatestatus geméaR den

Anweisungen in Kapitel 4 Analytische Warnhinweise durch.

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

PROBE ] 50 pl/Gerat
KALIBRIERGERAT 50 pliGerat
POSITIVKONTROLLE | 50 pl/Gerat

Verwenden Sie bei jedem Chargenwechsel eine
Kalibriervorrichtung.

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

9. TEST-VALIDIERUNG

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

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

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

10. INTERPRETATION DES TESTS

Das Gerat liefert das Ergebnis in Mikrogramm/Gramm (ug/g),
das auf der Grundlage einer im Gerat gespeicherten,
chargenabhangigen Grafik berechnet wird.

Der betreffende Test kann wie folgt interpretiert werden:

Status Bereich(pg/g) |
Normaler Wert > 200
MaRige Pankreasinsuffizienz 100 - 200
Schwere Pankreasinsuffizienz <100

11. GRENZEN DES TESTS
Das Produkt sollte nur von professionellem Laborpersonal
verwendet werden.
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Der Test ist nicht auf andere Probentypen als Stuhlextrakte
anwendbar.

Alle ermittelten Werte miissen sorgféltig interpretiert werden,
ohne andere Indikatoren, die denselben Patienten betreffen,
aufer Acht zu lassen.

Der Test kann nicht allein fiir eine klinische Diagnose verwendet
werden, und das Ergebnis des Tests muss immer zusammen mit
Daten aus der Krankengeschichte und/oder anderen
diagnostischen Untersuchungen bewertet werden.

12. KALIBRIERBEREICH
Kalibrierbereich 15-500 pg/g

13.REFERENZINTERVALL

Die erwarteten Werte in der Normalbevélkerung, die durch die
Untersuchung von 120 Seren gesunder Spender ermittelt
wurden, lagen zwischen 214,4 — 500,0 ug/g.

14.ANALYTISCHE SPEZIFITAT

Es wurden finf Proben untersucht (2 Proben mit normalen
Werten, 1 Probe mit méRiger Pankreasinsuffizienz und 2 Proben
mit schwerer Pankreasinsuffizienz), denen die folgenden
Interferenten zugesetzt wurden:

Bilirubin (0,025 mg/g - 0,01 mg/g - 0,002 mg/g)
Hamoglobin (2 pg/g - 1 pglg - 0,5 pa/g)
Pankrelipase (100 U/g - 50U/g - 25U/g)

Das Vorhandensein der oben genannten Interferenten im
getesteten Serum (mit Ausnahme von CREON (Pankrelipase))
veréndert das Testergebnis nicht.

15. KREUZREAKTIONEN

Es wurden 3 Proben getestet (1 mit maRiger
Pankreasinsuffizienz und 2 mit schwerer Pankreasinsuffizienz),
denen Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella flexneri,
Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniae, Citrobacter
freundii und Campylobacter jejuni zugesetzt wurden.

Es wurden keine signifikanten Kreuzreaktionen festgestellt.

16 VERGLEICHENDE STUDIEN

In einem Versuch wurden 210 Proben mit Diesse-Kits und
einem anderen kommerziellen Kit analysiert.

Es folgt ein Uberblick iiber die experimentellen Daten:

Referenz
+ - Insgesamt
+ 50 4 54
Diesse - 1 155 156
Insgesamt 51 159 210

Prozentuale positive Ubereinstimmung = 97,6% Cls%=94,5
Prozentuale positive Ubereinstimmung (Sensitivitit) = 98,0%
Clgs%=89,6-99,6 )

Prozentuale negative Ubereinstimmung (Spezifitdt)= 97,5%
Clos%=93,7 -99,0

Positiver Préadiktiver Wert (PPV) = 92,6% Clgs%=89,1 -96,1
Negativer Pradiktiver Wert (NPV) = 99,4% Clos%=98,4 -100,0

Der Grad der Ubereinstimmung zwischen den beiden Methoden
ist mit einem K-Wert (Cohens Kappa-Koeffizient) von 0,95
ausgezeichnet .
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Die Korrelation zwischen dem Diesse-Kit und dem
kommerziellen Kit wurde getestet.
Die Daten sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

Korrelation r Cl 95%
Pearson 0,93 0,90-0,94
Spearman 0.90 0,87-0,92

Die Korrelation zwischen den beiden Methoden ist sehr hoch.
Diese Korrelation wird durch die Ergebnisse der Passing-Bablok-

und Bland-Altman-Tests bestatigt.

17.PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Innerhalb der Sitzung Zwischen Sitzungen
Probe Durchschnitt CV% Durchschnitt CV%
(nalg) (nalg)
1 3134 58 413,0 12,7
2 172,0 31 188,0 9,5
3 29,8 10,4 355 11,0
4 45,6 11,7 46,1 9,0
5 15,0 - 16,1 10,4

*Experimentell ermittelte Werte <15,0 mg/Kg wurden als 15,0 mg/Kg behandelt,

damit die Ergebnisse berechnet werden kénnen.

Zwischen Chargen Zwischen Instrumenten
Probe Durchschnitt CV% Durchschnitt CV%
(nalg) (nalg)
1 3911 13,0 4518 10,7
2 194,2 33 186,7 74
3 31,2 13,2 36,7 11,7
4 459 37 44,7 10,7
5 158 7,0 154 6,3

*Experimentell ermittelte Werte <15,0 mg/Kg wurden als 15,0 mg/Kg behandelt,
damit die Ergebnisse berechnet werden kénnen.
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19.VORFALLBERICHT

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

CHORUS
FECAL ELASTASE

Sélo para uso diagndstico in vitro

1. USO PREVISTO

El producto CHORUS FECAL ELASTASE (REF 86114) es un
kit de inmunoensayo enzimatico para la determinacion
cuantitativa automatizada de la elastasa fecal pancreatica
humana mediante un dispositivo desechable acoplado al
instrumento CHORUS TRIO.

Dado que el ensayo de la elastasa pancreatica en heces ha
asumido un papel destacado en el diagnéstico de la
insuficiencia pancreatica, el kit esta pensado como ayuda
para su diagndstico y posterior seguimiento.

Solo debe ser utilizado por personal profesional de
laboratorio.

2. INTRODUCCION

La elastasa pancreatica es una enzima proteolitica producida
exclusivamente por el pancreas. No se degrada durante el
transito intestinal, por lo que su concentracién en las heces
refleja con precision el estado de la funcién exocrina del
pancreas.

La insuficiencia pancreatica es la incapacidad del pancreas para
producir y/o transportar las enzimas necesarias para la digestion
de los alimentos y su absorcin intestinal. Este estado clinico es
el resultado tipico de un dafio pancreético progresivo que puede
ser consecuencia de una pancreatitis aguda o crénica. La
disminucion de los niveles de concentracion de Elastasa en
heces es significativa no sélo en la enfermedad pancreatica
cronica, sino también en otras enfermedades como la diabetes
mellitus, la fibrosis quistica, la insuficiencia renal crénica, la
osteoporosis y la estenosis papilar.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El dispositivo Chorus FECAL ELASTASE esta listo para su uso
para la determinacion de elastasa pancreatica en el instrumento
CHORUS TRIO.

La prueba se basa en el principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). tipo sandwich.

El anticuerpo monoclonal especifico de la elastasa se une a la
fase solida. Durante la incubacion, la enzima de la muestra se
une al anticuerpo monoclonal presente en la fase solida. Tras el
lavado para eliminar las proteinas que no han reaccionado, se
realiza la incubacion con el conjugado consistente en
anticuerpos  monoclonales antielastasa conjugados con
peroxidasa de rabano picante. Se elimina el conjugado no unido
y se afade el sustrato para la peroxidasa. La reaccién
enzimatica se bloquea posteriormente mediante la adicion de la
solucion de bloqueo, que tifie la solucién de amarillo.
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La sefial emitida es proporcional a la cantidad de antigeno
presente en la muestra de prueba.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos para
realizar la prueba.

Los resultados se expresan en ug/g calculados con referencia
a una curva de calibracion interna.

4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Dado que ninguna prueba diagnéstica puede ofrecer una
garantia total de ausencia de agentes infecciosos, cualquier
material de origen humano/animal debe considerarse
potencialmente infectado. Todos los reactivos y muestras
deben manipularse de acuerdo con las normas de
seguridad normalmente adoptadas en el laboratorio.

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

Advertencias de seguridad personal

1. No pipetear con la boca

2. Utilice guantes desechables y proteccion ocular al
manipular las muestras

3. Lavese bien las manos una vez introducidos los
dispositivos en el instrumento.

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

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

6. Cualquier derrame de materiales potencialmente
infectados debe retirarse inmediatamente con papel
absorbente y la zona contaminada debe descontaminarse,
por ejemplo, con hipoclorito sédico al 1%, antes de
continuar el trabajo. Si hay un acido presente, no debe
utilizarse hipoclorito sédico hasta que la zona se haya
secado. Todos los materiales utilizados para
descontaminar derrames accidentales, incluidos los
guantes, deben desecharse como residuos potencialmente
infecciosos. No esterilizar en autoclave materiales que
contengan hipoclorito de sodio.

Advertencias analiticas

Antes de utilizarlos, ponga las bolsas que contienen los

dispositivos a utilizar a temperatura ambiente (18-30°C) durante

al menos 30 minutos.

Utilizar el dispositivo en 60 minutos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. No utilizar muestras hemolizadas o ictéricas con una
concentracion de interferentes superior a la analizada
(segln las indicaciones del capitulo "Especificidad
analitica").

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

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

PD DISPOSITIVOS

6 paquetes de 6 dispositivos cada uno

Descripcion:

|OOO Lo -

Posicion 9: Espacio disponible para etiqueta de codigo de
barras

Posicion 8: Vacia

Posicion 7: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con anticuerpos monoclonales anti-Elastasa
(concentracion maxima 20 pg/ml)

Posicion 6: Vacia

Posicion 5: SOLUCION DE BLOQUEO

Solucion de H2S04 0,3 mol/L lista para usar

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina 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: Solucién salina con Proclin (0,029%)

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido:  Anticuerpos monoclonales  conjugados con
peroxidasa de rabano picante contra la elastasa (concentracién
méxima 2 ug/ml), en solucién amortiguadora de fosfato que
contiene 0,05% de fenol y Bronidox 0,02%.

Posicion 1: Vacia

Utilizacidon: equilibrar un sobre a temperatura ambiente,
abrir el sobre, sacar los dispositivos necesarios; introducir los
demas en el sobre que contiene el gel de silice, dejar salir el aire
y sellar presionando sobre el cierre. Conservar a 2/8 °C.
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[CALIBRATOR [CALIBRADOR 1 x 0,425 ml

Contenido: Solucidn proteica que contiene antigeno
especifico, Tween-20 0,2%, Proclin 300 0,1% y Methylorange
0,0008%.

Liquido, listo para usar.

CONTROL + (CONTROL POSITIVO 1x 0,425 ml

Contenido: Solucidn proteica que contiene antigeno
especifico,

Tween-20 0,2%, Proclin 300 0,1% y Methylorange 0,0008%.
Liquido, listo para usar.

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

Su rango de concentracion exacto depende del lote y se asigna
durante la fase de liberacion del control de calidad utilizando una
serie de calibradores secundarios (calibradores de trabajo).

Los calibradores de trabajo se preparan y caracterizan segin un
panel de muestras de referencia humanas con diferentes niveles
de antigenos.

OTRO MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO

e TAMPON DE LAVADO 83606

e SOLUCION LIMPIADORA 2000 83609

e SOLUCION DESINFECTANTE 83604 - 83608

e COPROCOLLECT ELASTASA 86116

e Agua destilada o desionizada

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

e  Micropipetas capaces de tomar con precisién volimenes
de 50-200 pl.
Guantes desechables
Solucion de hipoclorito sédico al 5%

e (Contenedores para la recogida de materiales
potencialmente infectados

6. ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS

Los reactivos deben conservarse a 2/8°C. En caso de que
la temperatura de almacenamiento sea incorrecta, debera
repetirse la calibracion y comprobarse la exactitud del
resultado mediante el control positivo (véase el capitulo 9):
Validacion de pruebas).

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

Los reactivos tienen una estabilidad limitada tras su
apertura:

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 MUESTRAS Y ALMACENAMIENTO

El tipo de muestra es extracto de heces, preparado

como se indica en las instrucciones de uso del producto Chorus
Coprocollect ELASTASE (REF 86116) y manipulado como
requerido en los procedimientos estandar de laboratorio.

La muestra puede conservarse durante 4 dias a 2/8°C; para
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periodos de almacenamiento mas largos, congelar a -20°C
durante un

méximo de 9 meses.

La muestra puede someterse a un maximo de 3
descongelaciones. Evite el uso de congeladores
autodescongelantes para el almacenamiento de muestras. Tras
la descongelacion, agite cuidadosamente la muestra y deje que
se asiente antes de dosificarla.

8. PROCEDIMIENTO

Para evaluar la posibilidad de realizar la prueba al mismo tiempo
que otras pruebas de la linea CHORUS, pdngase en contacto
con el Servicio de Atencién al Cliente.

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

2. Compruebe visualmente el estado del dispositivo segun las

instrucciones del capitulo 4 Advertencias analiticas

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

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

en cada cambio de lote, utilice un dispositivo calibrador.

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

9. VALIDACION DE LA PRUEBAS

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

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

Tel: 0039 0577 319554

correo scientificsupport@diesse.it:customercare@die
electronic  sse.it

o:

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA

El instrumento proporciona el resultado en microgramos/gramo
(Mglg), calculado a partir de un gréafico dependiente del lote
almacenado en el instrumento.

Esta prueba puede interpretarse del siguiente modo:

Estado Gama(uglg)
Valor normal >200
Insuficiencia pancreatica moderada 100 - 200
Insuficiencia pancreatica grave <100

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA

El producto s6lo debe ser utilizado por personal profesional de
laboratorio.

La prueba no es aplicable a otros tipos de muestras que no sean
extractos fecales.
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Todos los valores obtenidos necesitan una interpretacion
cuidadosa sin dejar de lado otros indicadores relativos al mismo
paciente.

De hecho, la prueba no puede utilizarse por si sola para un
diagnéstico clinico y el resultado de a prueba debe ser siempre
evaluado junto con los datos de la historia clinica del paciente
ylu otras investigaciones diagnosticas.

12. RANGO DE CALIBRACION
Rango de calibracion 15-500 ug/g

13.INTERVALO DE REFERENCIA

Los valores esperados en la poblacion normal, determinados
mediante el examen de 120 sueros de donantes sanos, se
situaban en el intervalo de 214,4 - 500,0 pg/g.

14.ESPECIFICIDAD ANALITICA

Se han analizado 5 muestras (2 muestras con valores normales,
1 muestra con insuficiencia pancreatica moderada y 2 muestras
con insuficiencia pancreética grave) a las que se afiadieron los
siguientes interferentes:

Bilirrubina (0,025 mg/g - 0,01 mg/g - 0,002 mg/g)
Hemoglobina (2 pg/g - 1 pg/g - 0,5 ug/g)
Pancrelipasa (100 U/g - 50U/g - 25U/g)

La presencia de las sustancias interferentes mencionadas
(exceptuando CREON (pancrelipase), en el suero de prueba, no
altera el resultado de la prueba.

15. REACTIVIDAD CRUZADA

Se han analizado 3 muestras (1 con insuficiencia pancreatica
moderada y 2 con insuficiencia pancreatica grave) a las que se
afiadieron Escherichia coli, Salmonella enteritidis, Shigella
flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella pneumoniae,
Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni.

No se han detectado reacciones cruzadas significativas.

16. ESTUDIOS COMPARATIVOS

En un ensayo se analizaron 210 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.

A continuacion se resumen los datos experimentales:

Referencia
+ - Total
+ 50 4 54
Diesse - 1 155 156
Total 51 159 210

Porcentaje de acuerdo global =97,6% Cles%=94,5 -99,0
Porcentaje de acuerdo positivo (sensibilidad) = 98,0%
Cle5%=89,6-99,6

Porcentaje de acuerdo negativo (especificidad) = 97,5%
Cle5%=93,7 -99,0

Valor predictivo positivo (VPP) = 92,6, Cles%=89,1 -96,1

Valor predictivo negativo (VPN) = 99,4 Clos%=98,4 -100,0

El grado de concordancia entre los dos métodos es excelente,
con un valor K (Coeficiente de Cohen) de 0,95.

Se comprobd la correlacién entre el kit Diesse y el kit comercial.
Los datos se resumen en el cuadro siguiente:
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Correlacion r Cl 95%
Pearson 0,93 0,90-0,94
Spearman 0,90 0,87-0,92

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

17. PRECISION Y REPETIBILIDAD

Dentro de la sesién Entre sesiones
Muestra Media o Media 0
(uglg) cvh (uglg) v
1 3134 58 413,0 12.7
2 172,0 31 188,0 9,5
3 29.8 10,4 355 11,0
4 456 117 46,1 9,0
5 15,0* - 16,1* 10,4

*Los valores experimentales obtenidos <15,0 ug/g se trataron como 15,0 uglg
para poder calcular los resultados.

Entre lotes Entre instrumentos
Muestra Media o Media 0
(uglg) cvh (uglg) v
1 3911 13,0 4518 10,7
2 194,2 33 186,7 74
3 31,2 13,2 36,7 11,7
4 45,9 37 447 10,7
5 15,8* 7,0 154 6,3

*Los valores experimentales obtenidos <15,0 mg/kg se trataron como 15,0 mg/kg
para poder calcular los resultados.
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19.NOTIFICACION DE INCIDENTES

Si se produce un accidente grave relacionado con este
dispositivo en el territorio comercial de la Unidn Europea,
notifiquelo sin demora al fabricante y a la autoridad competente
de su Estado miembro.
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MODE D'EMPLOI

CHORUS
FECAL ELASTASE

Pour le diagnostic in vitro uniquement

1. UTILISATION PREVUE

Le produit CHORUS FECAL ELASTASE (REF. 86114) est un
kit de dosage immuno-enzymatique pour la détermination
quantitative automatisée de I'élastase fécale pancréatique
humaine a l'aide d'un dispositif jetable fixé a I'instrument
CHORUS TRIO.

Le dosage de I'élastase pancréatique dans les selles ayant
pris une place prépondérante dans le diagnostic de
l'insuffisance pancréatique, le kit est destiné a étre utilisé
comme aide au diagnostic et au suivi ultérieur.

Il ne doit étre utilisé que par le personnel professionnel du
laboratoire.

2. INTRODUCTION

L'élastase pancréatique est une enzyme protéolytique produite
exclusivement par le pancréas. Il n'est pas dégradé au cours

du transit intestinal, c'est pourquoi sa concentration dans les
selles refléte fidélement I'état de la fonction exocrine du
pancréas.

L'insuffisance pancréatique est l'incapacité du pancréas a
produire et/ou a transporter les enzymes nécessaires a la
digestion des aliments et a leur absorption intestinale. Cet état
clinique est le résultat typique d'une atteinte progressive du
pancréas qui peut résulter d'une pancréatite aigué ou chronique.
La diminution de la concentration d'élastase dans les selles est
significative non seulement dans les maladies pancréatiques
chroniques, mais aussi dans d'autres maladies telles que le
diabete sucré, la fibrose kystique, linsuffisance rénale
chronique, l'ostéoporose et la sténose papillaire.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le dispositif Chorus FECAL ELASTASE est prét a I'emploi pour
la détermination de I'élastase pancréatique dans linstrument
CHORUS TRIO.

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) de type sandwich.

L'anticorps monoclonal spécifique de I'élastase est lié a la phase
solide. Au cours de lincubation, l'enzyme présente dans
I'échantillon se lie a I'anticorps monoclonal présent dans la
phase solide. Aprés un lavage destiné a éliminer les protéines
n‘ayant pas réagi, on procéde a l'incubation avec le conjugué
constitué d'anticorps monoclonaux anti-élastase conjugués a de
la peroxydase de raifort. Le conjugué non lié est éliminé et le
substrat de la peroxydase est ajouté. La réaction enzymatique
est ensuite bloquée par I'ajout de la Solution de Blocage, qui
colore la solution en jaune.
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Le signal émis est proportionnel 4 la quantité d'antigéne présente
dans I'échantillon de test.

Les dispositifs jetables contiennent tous les réactifs nécessaires
a la réalisation du test.

Les résultats sont exprimés en pg/g calculés par rapport & une
courbe d'étalonnage interne.

4. PRECAUTIONS
POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO UNIQUEMENT.

Etant donné qu'aucun test de diagnostic ne peut garantir
I'absence totale d'agents infectieux, tout matériel d'origine
humaine ou animale doit étre considéré comme
potentiellement infecté. Tous les réactifs et échantillons
doivent étre manipulés conformément aux régles de
sécurité normalement adoptées dans le laboratoire.

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

Avertissements en matiére de sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche

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

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

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

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

6. Tout déversement de matériaux potentiellement infectés
doit étre immédiatement éliminé a l'aide de papier
absorbant et la zone polluée doit étre décontaminée, par
exemple avec de I'hypochlorite de sodium a 1 %, avant de
poursuivre le travail. Si un acide est présent, I'hypochlorite
de sodium ne doit pas étre utilisé avant que la zone ait été
séchée. Tous les matériaux utilisés pour décontaminer les
déversements accidentels, y compris les gants, doivent étre
éliminés comme des déchets potentiellement infectieux. Ne
pas autoclaver les matériaux contenant de I'hypochlorite de
sodium.

Avertissements analytiques

Avant utilisation, les sacs contenant les dispositifs a utiliser

doivent étre amenés a température ambiante (18-30 °C)

pendant au moins 30 minutes.

Utiliser le dispositif dans les 60 minutes.

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

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

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

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec linstrument
CHORUS TRIO, en respectant strictement le mode
d'emploi et le manuel de I'utilisateur de l'instrument.

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

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

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

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

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

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

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

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

D _|DISPOSITIFS

6 paquets de 6 dispositifs chacun

Description :

OO O -

Position 9 : Espace disponible pour I'étiquette code-barres
Position 8 : Vide

Position 7 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisé avec des anticorps monoclonaux anti-Elastase
(concentration maximale 20 pg/ml)

Position 6 : Vide

Position 5 :SOLUTION DE BLOCAGE

Solution de H2S04 0,3 mol/L préte a I'emploi

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine 0,26 mg/mL et H202 0,01 %
stabilisés dans un tampon citrate 0,05 mol/L (pH 3,8)

Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS

Contenu : Solution saline contenant du Proclin (0,029 %)
Position 2 : CONJUGUE

Contenu : Anticorps monoclonaux conjugués a la peroxydase de
raifort contre I'élastase (concentration maximale 2 pg/ml), dans
une solution tamponnée au phosphate contenant 0,05 % de
phénol et 0,02 % de Bronidox.

Position 1 : Vide

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

CALIBRATOR [ETALON 1 x 0,425 ml

Contenu : Solution protéique contenant un antigéne spécifique,
Tween-20 0,2 %, Proclin 300 0,1 % et Méthylorange 0,0008 %.
Liquide, prét a I'emploi.
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CONTROL + CONTROLE POSITIF 1 x 0,425 ml

Contenu : Solution protéique contenant un antigéne spécifique,
Tween-20 0,2 %, Proclin 300 0,1 % et Méthylorange 0,0008 %.
Liquide, prét a I'emploi.

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

Leur plage de concentration exacte dépend du lot et est attribuée
au cours de la phase de libération du contrdle de qualité a l'aide
d'une série de étalons secondaires (« Working calibartor »).

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

AUTRE MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

o WASHING BUFFER REF]83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

o  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e COPROCOLLECT ELASTASE REF]86116

o Eau distillée ou désionisée

o Verrerie de laboratoire normale : cylindres, tubes & essai,
etc.

e  Micropipettes capables de prélever avec précision des
volumes de 50 & 200 pl.
Gants jetables
Solution d'hypochlorite de sodium a 5 %

e Récipients pour la collecte de matériel potentiellement
infecté

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

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

Les réactifs ont une stabilité limitée aprés ouverture :

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
ETALONA 8 semaines 3 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D'ECHANTILLONS ET STOCKAGE

Le type d'échantillon est un extrait de selles, préparé

comme indiqué dans le mode d'emploi du produit Chorus
Coprocollect ELASTASE (REF. 86116) et manipulé
conformément aux procédures de laboratoire standards.
L'échantillon peut étre conservé pendant 4 jours a 2/8 °C ; pour
des

périodes de conservation plus longues, congeler & -20 °C
jusqu'a un

maximum de 9 mois.

L'échantillon peut subir un maximum de 3 décongélations. Eviter
d'utiliser des congélateurs a dégivrage automatique pour le
stockage des échantillons. Aprés décongélation, agiter
soigneusement I'échantillon et le laisser se stabiliser avant de le
doser.
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8. PROCEDURE

Pour évaluer la possibilité de réaliser le test en méme temps que
d'autres tests de la ligne CHORUS, veuillez contacter le Service
Clientéle.

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

2. Controler visuellement I'état du dispositif conformément aux

instructions du chapitre 4 « Mises en garde analytiques »

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

ECHANTILLON 50 uL/dispositif
ETALON 50 uL/dispositif
CONTROLE POSITIF | 50 pL/dispositif

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

4. Introduire les dispositifs dans linstrument. Effectuer
I'étalonnage (si nécessaire) et les tests conformément au
manuel de 'utilisateur de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

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

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

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

10. INTERPRETATION DU TEST

L'instrument fournit le résultat en microgrammes/gramme (ug/g),
calculé sur la base d'un graphique dépendant du lot et stocké
dans l'instrument.

Le test examiné peut étre interprété comme suit :

Etat Plage de
valeurs (ug/g)
Valeur normale >200
Insuffisance pancréatique modérée 100 - 200
Insuffisance pancréatique sévére <100

11. LIMITES DU TEST

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

Le test n'est pas applicable aux types d'échantillons autres que
les extraits fécaux.

Toutes les valeurs obtenues doivent étre interprétées avec soin,
sans négliger les autres indicateurs relatifs au méme patient.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test doit toujours étre évalué avec les
données de ['histoire du patient et/ou d'autres investigations
diagnostiques.

12. PLAGE D'ETALONNAGE
Plage d'étalonnage 15-500 pg/g
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13.INTERVALLE DE REFERENCE

Les valeurs attendues dans la population normale, déterminées
en examinant 120 sérums de donneurs sains, se situent entre
214,4 -500,0 ug/g.

14.SPECIFICITE ANALYTIQUE

5 échantillons ont été testés (2 échantillons avec des valeurs
normales, 1 échantillon avec une insuffisance pancréatique
modérée et 2 échantillons avec une insuffisance pancréatique
séveére) auxquels les interférents suivants ont été ajoutés :

Bilirubine (0,025 mg/g - 0,01 mg/g - 0,002 mg/g)
Hémoglobine (2 pg/g - 1 pg/g - 0,5 uglg)
Pancrélipase (100 U/g - 50 U/g - 25 U/g)

La présence des substances interférentes susmentionnées dans
le sérum testé (a I'exception de CREON (pancrélipase)) ne
modifie pas le résultat du test.

15. CROSS REACTIFS

3 échantillons ont été testés (1 avec une insuffisance
pancréatique modérée et 2 avec une insuffisance pancréatique
sévére) auxquels ont été ajoutés Escherichia coli, Salmonella
enteritidis, Shigella flexneri, Yersinia enterocolitica, Klebsiella
pneumoniae, Citrobacter freundii, Campylobacter jejuni.
Aucune réaction croisée significative n'a été détectée.

16. ETUDES COMPARATIVES

Dans un essai, 210 échantillons ont été analysés avec un kit
Diesse et un autre kit commercial.

Voici un apercu des données expérimentales :

Référence
+ - Total
+ 50 4 54
Diesse - 1 155 156
Total 51 159 210

Pourcentage d'Accord Global = 97,6 % ICes% = 94,5 -99,0
Pourcentage d'Accord Positif (Sensibilité) = 98,0 % |Cos% = 89,6-
99,6

Pourcentage d'Accord Négatif (Sensibilité) = 97,5 % |Cgs% = 93,7
-99,0

Valeur Prédictive Positive (VPP) = 92,6 % ICes% = 89,1 -96,1
Valeur Prédictive Négative (VPN) = 99,4 % ICos% = 98,4 - 100,0

Le degré de concordance entre les deux méthodes est excellent
avec une valeur K (coefficient de Cohen) de 0,95.

La corrélation entre le kit Diesse et le kit commercial a été testée.
Les données sont résumées dans le tableau suivant :

Corrélation r IC 95%
Pearson 0.93 0,90-0,94
Spearman 0,90 0,87-0,92

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

] Au sein de la session Entre les sessions
Echantillon | Moyenne CV% Moyenne cV%
(vg/g) (ug/g)
1 3134 538 413,0 12,7
2 172,0 31 188,0 9,5
3 298 104 355 11,0
4 456 117 46,1 9,0
5 15,0* - 16,1* 104

*Les valeurs expérimentales obtenues <15,0 ug/kg ont été traitées comme

15,0 pglkg pour permettre le calcul des résultats.

] Entre les lots Entre les instruments
Echantillon | Moyenne CV% Moyenne cV%
(vg/g) (ug/g)
1 3911 13,0 4518 10,7
2 194,2 3,3 186,7 74
3 31,2 13,2 36,7 117
4 459 37 447 10,7
5 15,8* 7,0 154* 6,3

*Les valeurs expérimentales obtenues <15,0 ug/kg ont été traitées comme

15,0 pglkg pour permettre le calcul des résultats.
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19.SIGNALISATION D'INCIDENT

Si un incident grave s'est produit en relation avec cet appareil
sur le territoire de I'Union européenneg, le signaler sans délai au
fabricant et & I'autorité compétente de votre Etat membre.
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FR | Date de fabrication
EN Date of manufacture EL | Hugoounvia KaTaoKeun
ES Fecha de fabricacion Hepopnvia | s
. L PT | Data de fabrico
IT Data di fabbricazione .
. RO | Data fabricatiei
CS Datum vyroby ;
. ) DE | Datum der Herstellung
HR Datum proizvodnje ET | Valmistamise kuupi
BG [lata Ha npou3BOACTBO amistamise kuupaev
PL | Data produkcii
FR | Utilisation d'ici
EN Use By . .
ES Utilizar antes de EL XQ'.]G” &viog
- PT | Utilizar até
IT Utilizzare entro e
s RO | Ase utiliza pana la data de
CS Pouziti do DE | Verwendung innerhalb
HR | Upotriebiti do erwenaung
BG M3nonaeaHe B pamkuTe Ha ET | Kolblik kuni
PL | Data minimalnej trwatosci
. ) FR | Attention, voir le mode d'emploi
EN Caution,consult accompanying documents , . ; ,
POa ; . EL | MNpoooxn, avatpégre oTig 0dnyieg xpRong
ES Atencion, véanse las instrucciones de uso ~ ) - AR
: X U . PT | Atencgdo, ver instrugdes de utilizagao
IT Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso 4 . - .
P . . X RO | Atentie, consultati instructiunile de utilizare
CS Pozor, nahlédnéte do privodnich dokumentt ’ . y ’ :
e DE | Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
HR Pozor, vidi upute za uporabu - | .
BG BHuMaHue, BUXTe MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba ET | Tahelepanu! V? kaasas_oleveud d(_)kumente
' PL | Uwaga, patrz instrukcja obstugi
EN Manufacturer FR | Fabricant
ES Fabricante EL | KaraokeuaoThg
IT Fabbricante PT | Fabricante
d CS | Vyrobce RO | Producator
HR Proizvodac DE | Hersteller
BG MpoussoguTen ET | Tootja
PL | Producent
EN Contains sufficient for <n> tests FR | Contenu suffisant pour « n » essais
ES Contenido suficiente para "n" ensayos EL | Emapkég mepiexouevo yia "n" dokipég
IT Contenuto sufficiente per "n" saggi PT | Conteudo suficiente para "n" ensaios
CS Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <n> testu RO | Continut suficient pentru ,n” teste
HR Sadrzaj dovoljan za ,tot." testova DE | Ausreichender Inhalt fiir ,n“ Tests
BG [ocTaTbuHOCHObPKAHKWEs3a "n" eceTa ET Piisav kogus n katseks
PL | Zawiera wystarczajacq ilos¢ do ,n” probek
EN Temperature limitation FR | Limites de température
ES Limites de temperatura EL | Opia Beppokpaaiag
IT Limiti di temperatura PT | Limites de temperatura
CS Teplotni omezeni RO | Limite de temperatura
HR | Temperaturne granice DE | Temperaturgrenzwerte
BG TemnepaTypHu rpaHnLm ET | Temperatuuripiirang
PL | WartoSci graniczne temperatury
EN Consult Instructions for Use FR | Voirle mode d'emploi
ES Consulte las instrucciones de uso EL | Avarpére aTig odnyieg xprong
IT Consultare le istruzioni per l'uso PT | Verinstrugdes de utilizagao
Em CS Prectéte si ndvod k pouZiti RO | Consultati instructiunile de utilizare
HR | Pogledati upute za uporabu DE | Siehe Gebrauchsanweisung
BG BuTe MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba ET | Vtkasutusjuhendit
PL | Patrzinstrukcja obstugi
EN Catalogue number FR | Numéro de catalogue
ES Numero de catalogo EL | ApiBuog katahdyou
IT Numero di catalogo PT | Numero de catélogo
REF CS Katalogové &islo RO | Numér catalog
HR KataloSki broj DE | Katalognummer
BG KatanoxeH Homep ET | Katalooginumber
PL | Numer katalogowy
EN In vitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
ES Productos sanitarios para diagndstico in vitro EL | Invitro diayvwaTiKn I0TPIKK GUOKEUN
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
VD CS Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vifro RO | Dispozitivmedical pentru diagnosticare in vitro
HR Medicinski proizvod za dijagnostiku in vitro DE | Medizinisches In-vitro-Diagnosegerat
BG [1arHOCTYHO MEVLIMHCKO U3aenue UH eumpo ET In vitro diagnostiline meditsiiniseade
PL | Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
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EN Batch code FR | Code du lot
ES Cddigo de lote EL | Kwdikog maptidag
IT Codice del lotto PT | Cddigo do lote
LOT CS Kod Sarze RO | Codul lotului
HR | Sifra serije DE | Chargen-Code
BG Kop Ha naptupata ET Partii kood
PL | Kod partii
IT | Marcatura CE di conformita ES | Marcado de conformidad CE
EN CE marking of conformity EL ZApavon ouppdpewaong CE
C 6 CS Oznadeni shody CE FR | Marquage de conformité CE
DE CE-Kennzeichnung PT Marcagao de conformidade CE
123 HR | CE oznaka sukladnosti RO | Marcajul de conformitate CE
BG MapkupoBkasacboTBeTcTBIE CE ET | CE-vastavusmargis
PL

Oznaczenie zgodno$ci CE
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