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NirFrccr

ISTRUZIONI PER L’USO
CHORUS
MUMPS IgG
81075 (italiano)

1. UTILIZZAZIONE

DETERMINAZIONE QUALITATIVA DEGLI ANTICORPI 1gG ANTI VIRUS DELLA PAROTITE NEL
SIERO UMANO CON DISPOSITIVO MONOUSO APPLICATO AGLI STRUMENTI CHORUS. RISULTATI
POSITIVI INDICANO CHE IL PAZIENTE E’ IMMUNE.

2. INTRODUZIONE

La parotite &€ una malattia molto frequente nell'etd infantile, che normalmente viene diagnosticata sulla base della
presentazione delle ghiandole salivari. Tuttavia, in pazienti affetti dalle complicanze dell'infezione, cioé orchite,
meningite o meningoencefalite, senza coinvolgimento delle ghiandole salivari, pud essere necessario confermare
I'infezione con metodi sierologici. La determinazione qualitativa degli anticorpi IgG anti-parotite € utile per monitorare
lo stato di infezione pregressa o per evidenziare I’avvenuta vaccinazione.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il test & basato sul principio ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay). L'antigene da Virus della Parotite
purificato ed inattivato viene legato alla fase solida. Per incubazione con siero umano diluito le immunoglobuline
specifiche si legano all'antigene. Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua l'incubazione
con il coniugato costituito da anticorpi monoclonali anti IgG umane marcati con perossidasi.

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

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

I dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il test quando applicati agli strumenti Chorus.

4. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI REAGENTI
Il kit & sufficiente per 36 determinazioni.

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna
Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire la busta, prelevare i dispositivi occorrenti;

riporre gli altri nella busta contenente il gel di silice, far uscire 1’aria e Sigillare premendo sulla chiusura. Conservare a
2/8°C.

[ QOO -

Descrizione:

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre

Posizione 7: vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA sensibilizzato con antigeni del virus della Parotite.

Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB
Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H,0, 0.01% stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH
3.8)

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI
Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo 0.05%, Bronidox 0.02% e un indicatore per rivelare la
presenza di siero.

Posizione 2: CONIUGATO
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Contenuto: anticorpi monoclonali anti-lgG umane marcati con perossidasi, in soluzione tampone fosfato
contenente fenolo 0.05% e Bronidox 0.02%.
Posizione 1: POZZETTO VUOTO dove 'utilizzatore deve dispensare il siero indiluito.

CALIBRATOR|CALIBRATORE 1x0.425 mL

Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di anticorpi con Proclin e Gentamicina, liquido, pronto all’uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO  1x0.425mL

Contenuto: Siero umano diluito, a concentrazione nota di anticorpi con Proclin ¢ Gentamicina, liquido, pronto all’uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO
e WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Acqua distillata o deionizzata
e Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
e Micropipette capaci di prelevare accuratamente 50-200 pl
e Guanti mono-uso
e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
o  Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

S. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI RAGENTI

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

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

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

DISPOSITIVI 8 settimane 2/8°C
CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C
CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C
6. PRECAUZIONI

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Attenzione:

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca. Usare guanti monouso e protezione per gli occhi nel maneggiare i campioni. Lavare
accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi nello strumento Chorus.

2. | seguenti reagenti contengono concentrazioni basse di sostanze dannose o irritanti:

a) Il coniugato contiene fenolo
b) 1l substrato € acido
Se un reagente viene a contatto con la pelle o con gli occhi, lavare abbondantemente con acqua.

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

4. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere pulita, 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

10-09/304-C IFU 81075 Ed. 08.02.2019



IT 5/42

materiali utilizzati per pulire eventuali versamenti accidentali, compresi guanti, devono essere scartati come rifiuti
potenzialmente infetti. Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio ipoclorito.

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

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

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

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

4. T dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento Chorus, seguendo rigorosamente le Istruzioni per I’Uso
e il Manuale dello strumento

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

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

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

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

9. Puo essere fonte di errori l'uso di campioni fortemente emolizzati, 0 campioni che presentano inquinamento
microbico.

10. Prima di inserire il dispositivo sullo strumento Chorus accertarsi che il pozzetto di reazione non contenga corpi
estranei.

11. Pipettare il siero in esame (50 pl) nel pozzetto 1 del dispositivo (vedi figura).
12. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza

7. TIPO DI CAMPIONE E CONSERVAZIONE

Il campione ¢ rappresentato da siero ottenuto da sangue prelevato per normale venipuntura e maneggiato come richiesto
nelle procedure standard di laboratorio. 1l siero fresco pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per periodi di
conservazione maggiori, congelare a —20°C. Evitare 1'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione dei
campioni. Il campione puo subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti. Dopo scongelamento agitare con cura prima
del dosaggio. La qualita del campione pud essere seriamente influenzata dalla contaminazione microbica che pud
portare a risultati errati.

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

Il test non ¢ applicabile a plasma umano.

8. PROCEDIMENTO

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

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

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

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus. Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test come riportato

nel Manuale di Istruzione dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo Strumento Chorus fornisce il risultato in INDEX (rapporto fra il valore della D.O. del campione in esame e quello
del Cut-off) che pud essere impiegato come una misura quantitativa essendo proporzionale alla quantita di 1gG
specifiche.

Il campione risultera:
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Negativo: quando il risultato € < 0.8.
Dubbio: quando il risultato &€ compreso fra 0.8 e 1.2
Positivo: quando il risultato & > 1.2

In caso di risultato dubbio ripetere il test. Se il risultato rimane dubbio, ripetere il prelievo dopo 1-2 settimane.

11. LIMITAZIONI DELLA PROCEDURA

Sieri prelevati durante la fase acuta dell'infezione, quando sono presenti solamente anticorpi della classe IgM,
potrebbero risultare negativi con questa tecnica.

Il livello delle IgM anti-Mumps dovrebbe essere determinato usando il kit Mumps IgM (cod. 81076). Alternativamente,
si analizzera un secondo campione prelevato 8-14 giorni piu tardi, per verificare un eventuale aumento delle IgG.

Il risultato del test deve essere comunque valutato insieme a dati provenienti da altre procedure diagnostiche.

I virus parainfluenzali possono interferire con il dosaggio.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA
La presenza di anticorpi 1gG contro i virus Epstein Barr, Herpes Simplex, Morbillo non altera il risultato del test.

13. SENSIBILITA’ E SPECIFICITA’ DIAGNOSTICA

In una sperimentazione sono stati analizzati 69 campioni di siero, in confronto con un altro kit immunoenzimatico in
commercio.

I risultati possono essere cosi riassunti:

RIFERIMENTO
+ -
+ 53 5
DIESSE - 1 10

I1 kit ha una specificita del 67% (Cl 95%: 42 — 85) ed una sensibilita del 98% (CI 95%: 90 — 100).

14. PRECISIONE

Precisione all’interno della seduta

Media Index D.S. CV%
Lot. no. 023 2.3 0.17 7
Lot. no. 024 2.4 0.26 11
Lot. no. 025 2.2 0.28 13

Precisione tra sedute e tra lotti

) Media Index .
Campione Media D.S. CV%
Lot 023 Lot 024 Lot 025
MPG 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
MPG 2 1.4 15 1.3 1.4 0.10
MPG 3 2.7 2.8 2.4 2.6 0.21

15. BIBLIOGRAFIA
1. G. Berbers et al. Blocking ELISA for detection of mumps virus antibodies in human sera. J. Virol. Methods
42, 155 (1993).
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
MUMPS 1gG

81075 (English)

1. INTENDED USE

QUALITATIVE DETERMINATION OF I1gG-CLASS ANTIBODIES TO MUMPS VIRUS IN HUMAN
SERUM, USING A DISPOSABLE DEVICE APPLIED ON THE CHORUS INSTRUMENTS. POSITIVE
RESULTS INDICATE THAT THE PATIENT IS IMMUNE.

2. INTRODUCTION

Mumps is a frequent childhood disease which is normally diagnosed on the basis of the parotitis which constitutes the
presenting symptom. However, patients presenting with the most common complications, i.e. orchitis, meningitis or
meningoencephalitis, without inflammation of the salivary glands, may require confirmation of the infection by
serological methods. The qualitative determination of anti-Mumps 1gG is useful to monitor the state of a previous
infection or to demonstrate successful vaccination.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The Mumps 1gG devices are ready to use for the assay of 1gG anti Mumps virus, in the CHORUS instrument. The test
is based on the ELISA principle (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

The antigen, composed of purified and inactivated Mumps virus, is bound to the solid phase. The specific
immunoglobulins are bound to the antigen through incubation with dilute human serum.

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

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

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

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

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

DEVICES 6 packages each containing 6 devices
Use: equilibrate a package at room temperature, open the package and remove the devices required;
replace the others in the bag with the silica gel, expel the air and Seal by pressing the closure. Store at 2-8°C.

[ QOO -

Description:
Position 8: Space for application of bar code label
Position 7: empty
Position 6: MICROPLATE WELL coated with Mumps virus antigen
Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL
Position 4: TMB SUBSTRATE
Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/mL and H,O 0.01% stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)
Position 3: SAMPLE DILUENT
Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox 0.02% and an indicator to reveal the presence of
the serum.
Position 2: CONJUGATE
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Contents: anti-human 1gG monoclonal antibodies labelled with horseradish peroxidase, in phosphate buffer
containing phenol 0.05% and Bronidox 0.02%.
Position 1: EMPTY WELL in which the operator must place the undiluted serum
CALIBRATOR  1x0.425mL
Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid ready
for use.

CONTROL +|POSITIVE CONTROL  1x0.425 mL

Contents: Diluted human serum, at known antibody concentration, containing Proclin and Gentamycin, liquid ready
for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
e WASHING BUFFER [REF| 83606
. CLEANING SOLUTION 2 83609
. SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
. CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607

o Distilled or deionised water
. Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
. Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl solution
. Disposable gloves
) Sodium Hypochlorite solution (5%)
) Containers for collection of potentially infectious materials
S. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS

Reagents must be stored at 2/8°C. In the case of storage at an incorrect temperature the calibration must be
repeated and the run validated using the control serum (see point 9, Test validation).
The expiry date is printed on each component and on the kit label.

Reagents have a limited stability after opening and/or preparation

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
CALIBRATOR 8 weeks at 2/8°C
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C
6. PRECAUTIONS

ONLY FOR DIAGNOSTIC USE IN VITRO.

Attention:

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

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth. Wear disposable gloves and eye protection while handling specimens. Wash hands
thoroughly after placing the devices in the CHORUS instrument.

2. The following reagents contain low concentrations of harmful or irritant substances:

a) The conjugate contains phenol
b) The substrate is acid
If any of the reagents come into contact with the skin or eyes, wash the area extensively with water.

3. Neutralized acids and other liquid waste should be decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least 1.0%. A 30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite may
be necessary to ensure effective decontamination.

4. Spillage of potentially infectious materials should be removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1.0% sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing spills unless the spill area is first wiped dry. Materials used to
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clean spills, including gloves, should be disposed of as potentially biohazardous waste. Do not autoclave materials
containing sodium hypochlorite.

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

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

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

3. Check for the presence of the reagents in the device and that the device is not damaged; do not use devices
which are lacking a reagent.

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

instrument operating manual must be consulted.

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

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

Defective barcodes can be inserted manually in the instrument.

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

The use of strongly hemolyzed samples, or samples presenting microbial contamination may all constitute

sources of error.

10. Before inserting the devices in the instrument, check that the reaction well does not contain foreign bodies.

11. Pipette the test serum (50 ul) in well 1 of the device (see figure).

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

© o ~NoO

7. TYPE AND STORAGE OF SAMPLE

The sample is composed of serum collected in the normal manner from the vein and handled with all precautions
dictated by good laboratory practice. The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen for longer periods at
—20°C, and can be thawed a maximum of 3 times. Do not keep the samples in auto-defrosting freezers. Defrosted
samples must be shaken carefully before use. The quality of the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

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

The test cannot be applied to plasma.

8. PROCEDURE

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

2. Check the state of the device according to the indications reported in the Analytical Warnings points 1 and 8.

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

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

Operating Manual.

9. TEST VALIDATION

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

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus instrument expresses the result as an INDEX (ratio between the OD value of the test sample and that of the
Cut-Off) which can be used as a quantitative measure, as it is proportional to the amount of specific 1gG present.
The test serum can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the ratio is > 1.2
NEGATIVE: when the ratio is <0.8.
DOUBTFUL.: for all values between 0.8 and 1.2

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

A serum sample obtained during the acute phase of infection, when only 1gM antibodies are present, may be negative
by this procedure.

The Mumps IgM level should be determined using the Mumps IgM kit (REF 81076). Alternatively, a second serum
sample obtained 8-14 days later, should be tested in parallel to determine an increase in the IgG antibody level.

The test result should be used in conjunction with information available from the evaluation of the case history or other
diagnostic procedures. Para-influenza viruses can interfere in the test.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY
The presence of IgG antibodies against the viruses Epstein Barr., Herpes Simplex and Measles does not influence the
result of the test

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY
69 samples were tested in comparison with another commercial method. The results are summarized in the following
table.

REFERENCE
+ -
+ 53 5
DIESSE - 1 10

The kit shows a specificity of 67% (CI 95%: 42 — 85) and sensitivity of 98% (CI 95%: 90 — 100).

14. PRECISION

Within-run precision

Mean Index SD CV%
Lot. no. 023 2.3 0.17 7
Lot. no. 024 2.4 0.26 11
Lot. no. 025 2.2 0.28 13
Between-run precision and Precision between batches
Mean Index
Sample Mean S.D. CV%
Lot 023 Lot 024 Lot 025
MPG 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
MPG 2 1.4 15 1.3 14 0.10 7
MPG 3 2.7 2.8 2.4 2.6 0.21 8

15. REFERENCES

1. G. Berbers et al. Blocking ELISA for detection of mumps virus antibodies in human sera. J. Virol.

Methods 42, 155 (1993).
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
MUMPS 1gG

81075

1. UCEL POUZITI

KVALITATIVNI STANOVENI PROTILATEK TRIDY IgG PROTI VIRU PRIUSNIC V LIDSKEM SERU
POMOCI JEDNORAZOVEHO NASTROJE APLIKOVANEHO DO ZARIiZENI CHORUS. POZITIVNI
VYSLEDEK INDIKUJE, ZE PACIENT JE IMUNNI.

2. uvoD

Pfiusnice jsou Castym détskym onemocnénim, které se normalné diagnostikuje na zakladé zanétu ptiusni zlazy, ktera
predstavuje prezentujici se symptom. Avsak u pacienttl, u kterych se vyskytuji nejbéznéjsi komplikace, tj. Orchitis,
meningitis nebo meningoencefalitis, bez zanétu slinnych zlaz, mtze byt nutné infekci potvrdit serologickymi metodami.
Kvalitativni stanoveni IgG protilatek proti pfiusnicim je uziteéné, protoze umoziuje sledovat stav piedchozi infekce a
prokazat uc¢innou vakcinaci.

3. PRINCIP METODY

Nastroje Ptiusnice IgG jsou pfipraveny k pouziti pro zkousku na IgG protilatky proti viru pfiusnic provadénou pomoci
zatizeni CHORUS. Test je zalozen na principu ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

Antigen slozeny z purifikovaného a inaktivovaného viru pfiusnic je vazan na pevné bazi. Pfi inkubaci s nafedénym
lidskym sérem se na antigen navazi specifické imunoglobuliny.

Po promyti, ptfi kterém dojde k eliminaci bilkovin, které nereagovaly, se provede inkubace s konjugatem sloZzenym z
lidskych monoklonalnich IgG protilatek konjugovanych kienovou peroxidazou.

Dochazi k eliminaci nenavazaného konjugatu a ptidani peroxidazového substratu.

Zabarveni, které vznikne, je pfimo imérné koncentraci specifickych protilatek pritomnych v testovaném séru.
Jednorazové nastroje obsahuji vSechny reagencie potiebné pro provedeni testu pomoci zatizeni Chorus.

4. SLOZENIi SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCII
Souprava staci na 36 testu.

NASTROJ 6 baleni po 6 néstrojich
Pouziti: pirived’te baleni na pokojovou teplotu, oteviete baleni a vyjméte pozadované nastroje; ostatni vlozte
do sacku se silikagelem, vytladte vzduch a uzavicete stisknutim. Skladujte pfi teploté 2-8°C.

QOO ¢

Popis:
Pozice 8: Prostor pro §titek s ¢arovym kodem.
Pozice 7: Prazdna.
Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA potaZena antigenem viru piiusnic.
Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACN{ JAMKA.
Pozice 4: TMB SUBSTRAT
Obsah: Tetrametylbenzidin 0.26 mg/mL a H.O, 0.01% stabilizovany v 0.05 mol/L citratového pufru (pH 3.8).
Pozice 3: REDIDLO VZORKU
Obsah: Bilkovinny roztok obsahujici fenol 0.05%, Bronidox 0.02% a indikator pfitomnosti séra.
Pozice 2: KONJUGAT
Obsah: Antilidské monoklonalni IgG protilatky znafené kienovou peroxidazou, ve fosfatovém pufru
obsahujicim 0.05% fenol a 0.02% Bronidox.
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Pozice 1: PRAZDNA JAMKA, do niZ operator umisti nefedéné sérum.

CALIBRATOR|KALIBRATOR 1x0.425 mL

Obsah: Natedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamycin, tekutina pFripravena
k pouziti.

CONTROL +| POZITIVNI KONTROLNI SERUM 1x0.425 mL

Obsah: Natedéné lidské sérum se znamou koncentraci protilatek, obsahuje Proclin a Gentamycin, tekutina pFipravena
k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENI

S.

e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Destilovana nebo deionizovana voda.

e  B¢ézné laboratorni sklo: odmérmé valce, zkumavky atd.

e  Mikropipety pro piesny sbér 50-200 pl roztoku.

e Jednorazové rukavice.

¢ Roztok chlornanu sodného (5%).

e Kontejnery pro sbér potencialné nebezpe¢ného materialu.

SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi

Reagencie je nutné skladovat pri teploté 2-8 °C. Skladujete-li reagencie pi¥i nespravné teploté, je nutné
zopakovat kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz bod 9, Potvrzeni testu).
Datum spotieby je vytisténo na kaZdém komponentu a na $titku soupravy.

Po otevi‘eni nebo pFipravé maji reagencie omezenou stabilitu:

NASTROJ 8 tydnii pi teploté 2-8°C.
KALIBRATOR o 8 tydny pii teplots 2-8°C.
POZITIVNI KONTROLNI SERUM 8 tydny pfi teploté 2-8°C.
6. UPOZORNENI

URCENO POUZE PRO DIAGNOSTIKU IN VITRO.

Pozor:

Tato souprava obsahuje materidly lidského piivodu, které byly testovany a vykazaly negativni vysledky pii
pouziti metod schvalenych FDA pro stanoveni pritomnosti HbsAg a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV
protilatek. ProtoZe vSak Zadny diagnosticky test nemiiZze poskytnout uplnou zaruku, Ze infekéni agens nejsou
pritomna, je tfeba s veSkerym materidlem lidského pilivodu zachazet tak, jako by byl potencidlné infek¢ni. P#i
zachazeni s materidlem lidského pivodu je nutné dodrZovat vSechna relevantni opatieni pouZivana v
laboratorni praxi. Likvidace odpadu: S pouZzitymi nastroji obsahujicimi material lidského pivodu je tieba
zachazet jako s infekénim materialem a likvidovat tak, jak je v tomto pripadé vyZadovano.

Informace tykajici se zdravi a bezpecnosti

5.

6.

Nepipetujte usty. Pfi nakladani se vzorky méjte vZdy nasazené jednorazové rukavice a ochranu o¢i. Po umisténi
nastroju do zafizeni CHORUS si vzdy dikladné umyjte ruce.
Nasledujici reagencie obsahuji nizké koncentrace skodlivych nebo drazdivych substanci:

c) konjugat obsahuje fenol,

d) substrat je kyselina.
Prijde-li jakakoliv reagencie do kontaktu s kiizi nebo ocima, omyjte danou oblast vydatné vodou.
Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tieba dekontaminovat pfidanim dostatecného mnozstvi chlornanu
sodného tak, aby konecna koncentrace dosahovala alespoit 1.0%. Pro u¢innou dekontaminaci je nutné nechat
pusobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.
Rozlity potencialné infek¢ni material je tfeba okamzit¢ odstranit pomoci absorp¢niho papirového ruc¢niku a
kontaminovanou oblast umyt, napiiklad 1,0% chlornanem sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokracovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem kyseliny, ty musite nejprve otienim vysusit. Materialy
pouzité k cisténi potfisnénych povrchii, véetné rukavic, se musi likvidovat jako potencialné Zivotu nebezpecny
odpad. Materialy obsahujici chlornan sodny nevkladejte do autoklavu.
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Opatieni pro spravné provedeni testu
Nez nastroje pouZzijete, nechejte je vytemperovat na pokojovou teplotu (18—-30°C) a pouzijte je do 60 min.

1. Néstroje vykazujici modré zabarveni substratu (jamka 4) zlikvidujte.

2. Pri aplikaci vzorku do jamky si ovéite, Ze je po dné dokonale rozprostien.

3. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou piitomny vSechny reagencie a Ze nastroj neni poskozen; nastroje, ve kterych
chybi reagencie, nepouzivejte.

Nastroje jsou urceny pro pouziti se zafizenim Chorus; je tfeba peclivé dodrzovat ndvod na pouziti a fidit se
ptiruckou k obsluze nastroje.

5. Zkontrolujte, Ze je zafizeni Chorus spravné nastaveno (viz Navod k obsluze zatfizeni Chorus).

6. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméiite proto, aby jej zafizeni spravné predetlo.

7. Defektni ¢arové kody 1ze vlozit do zatizeni manudlné.
8
9

B

Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte nastroje silnému svétlu ¢i chlornanovym vypartim.
Pouziti silné hemolyzovanych vzorkl nebo vzorkl predstavujicich mikrobialni kontaminaci mtize byt zdrojem
chyb.

10. Nez do zafizeni nastroje vlozite, ujistéte se, ze reakeni jamka neobsahuje cizi télesa.

11. Testované sérum (50 ul) pipetujte do jamky 1 nastroje (viz obrazek).

12. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

7. TYP A SKLADOVANI VZORKU

Vzorek se sklada ze séra ziskaného béznym zpiisobem ze Zily, ktery byl oSetien v souladu se vSemi opatfenimi
predepsanymi v ramci spravné laboratorni praxe. Cerstvé sérum je mozné skladovat 4 dny pfi teploté 2—8 °C nebo
zmrazit na del$i obdobi na teplotu -20 °C; rozmrazit se smi maximalné 3krat. Rozmrazené vzorky je tfeba pred
pouzitim opatrné protiepat. Mikrobialni kontaminace mize vazné poskodit kvalitu vzorku a vede k chybnym
vysledktm.

Nesméji se pouzivat silné lipemické, ikterické, hemolyzované ani kontaminované vzorky.

Test neni mozné aplikovat na plazmu.

8. POSTUP
1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte pozadované mnozstvi néstroji a poté, co jste z
baleni vytlacili vzduch, jej opét uzaviete.
Podle instrukci pod body 1 a 8 uvedenymi v Opatienich pro spravné provedeni testu zkontrolujte stav nastroje.
3. Vlozte 50 pl nefedéného testovaného séra do jamky €. 1 kazdého nastroje; pii kazdé zméné Sarze pouzijte
nastroj na kalibraci.
4. Nastroje umistéte do zatizeni Chorus a proved’te kalibraci (je-li tfeba) a test podle Navodu na obsluhu zaiizeni
Chorus.

N

9. POTVRZENI TESTU

Pomoci kontrolniho séra ovéite spravnost ziskanych vysledki. Pouzijte jej v souladu s instrukcemi uvedenymi v
navodu na obsluhu. Pokud zafizeni ukaze, Ze se hodnota kontrolniho séra pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, kalibraci
je tfeba opakovat. Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

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

podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU

Zatizeni Chorus vyjadiuje vysledek jako INDEX (pomér mezi OD hodnotou testovaného vzorku a Cut-Off hodnotou),
ktery lze pouzit jako kvantitativni miru, protoZe je proporcionalni mnozstvi ptitomnych specifickych IgG.

Testované sérum Ize interpretovat takto:

POZITIVNI’:’je-li pomeér > 1.2
NEGATIVNI: je-li pomér <0.8
SPORNE: pro vSechny hodnoty mezi 0.8 a 1.2

V piipadé sporného vysledku test zopakujte. Je-li test i nadale sporny, seberte novy vzorek nejméné za 1 az 2 tydny.
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11. OMEZENI PROCEDURY

Vzorek séra ziskany v prub&hu akutni faze infekce, kdy jsou pfitomny pouze IgM protilatky, miize vyjit timto postupem
jako negativni.

Pro stanoveni mnozstvi IgM protilatek proti pfiusnicim pouzijte soupravu Spalnicky IgM (REF 81073). Alternativné
muzete paralelné testovat druhy vzorek séra, sebrany 8—14 dni pozdé&ji, abyste urcili nartst mnozstvi IgG protilatek.
Vysledek testu je tfeba pouzit v kombinaci s informacemi ziskanymi z vyhodnoceni anamnézy nebo jinych
diagnostickych postupti. Parainfluenzové viry mohou ovlivnit vysledek testu.

12. ANALYTICKA SPECIFICITA
Pritomnost IgG protilatek proti viram Epsteina a Barrové, Herpes Simplex a spalni¢kam nema vliv na vysledek testu.

13. DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICITA
Bylo testovano 69 vzorki a srovnano s jinou komeréni metodou. Vysledky shrnuje nasledujici tabulka.

REFERENCE
+ -
+ 53 5
DIESSE - 1 10

Souprava vykazuje 67% specificitu (CI 95 %: 42-85) a citlivost 98 % (CI 95 %: 90-100).

14. PRESNOST

Piesnost v ramci méreni

Stfedni index Stand. odchylka CV %

Sarze & 023 2.3 0.17 7

Sarze &. 024 2.4 0.26 11

Sarze & 025 2.2 0.28 13

Piesnost mezi mérenimi a presnost mezi SarZzemi
Vzorek — Stredni index Primér Stand. CV %
Sarze 023 SarZe 024 Sarze 025 odchylka

MPG 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
MPG 2 1.4 1.5 1.3 1.4 0.10 7
MPG 3 2.7 2.8 2.4 2.6 0.21 8

15. GLOSAR POUZITYCH SYMBOLU

Datum vyroby

Pouzitelné do

Nepouzivejte opakované

Pozor, ¢téte prilozené dokumenty

Vyrobce

Obsah sta¢i na <n > testi

> QK

Teplotni omezeni
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Ctéte navod k pouziti
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REF

Katalogové ¢islo

E
o

Lékaiské vybaveni pro diagnostiku in vitro

LOT

Kod sarze
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
MUMPS 1gG

81075 (Deutsch)

1. VERWENDUNGSZWECK

QUALITATIVE BESTIMMUNG DER ANTI-MUMPSVIRUS-1gG-ANTIKORPER IM HUMANSERUM MIT
EINEM EINWEG-TESTMODUL, DAS IN KOMBINATION MIT CHORUS LABORANALYSATOREN
VERWENDET WIRD. POSITIVE ERGEBNISSE WEISEN DARAUF HIN, DASS DER PATIENT IMMUN
IST.

2. EINLEITUNG

Mumps ist eine im Kindesalter sehr hdufige Erkrankung, die normalerweise aufgrund der Beschaffenheit der
Speicheldriisen diagnostiziert wird. Dennoch kann es bei Patienten, bei denen die Infektion zu Komplikationen, wie
Orchitis, Meningitis oder Meningoenzephalitis fuhrt, ohne dass die Speicheldrisen betroffen sind, notwendig sein, die
Infektion mit serologischen Methoden zu bestétigen. Die qualitative Bestimmung der Anti-Mumps-1gG-Antikorper
kann bei der Uberwachung des Zustands einer friiner erworbenen Infektion hilfreich sein, oder auch um die erfolgte
Impfung nachzuweisen.

3. TESTPRINZIP

Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). Das gereinigte und inaktivierte
Mumpsvirus-Antigen wird an die Festphase gebunden. Durch die Inkubation mit verdiinntem Humanserum binden die
spezifischen Immunoglobuline an das Antigen. Nach dem Ausspilen der Proteine, die nicht reagiert haben, erfolgt die
Inkubation mit dem Konjugat aus Peroxidase-markierten monoklonalen Anti-human-1gG-Antikdrpern.

Das nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das Peroxidasesubstrat hinzugefigt.

Die Intensitat der Farbe entwickelt sich proportional zur Konzentration der spezifischen Antikérper im untersuchten
Serum.

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

4. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Der Testsatz reicht fir 36 Bestimmungen.

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen

Verwendung: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den Beutel 6ffnen und die benétigten
Testmodule herausnehmen; die nicht benétigten in den Beutel mit Kieselgel zuriick legen, die Luft entweichen lassen

und den Beutel durch Driicken auf den Verschluss Versiegeln. Bei 2-8°C aufbewahren.

OO -

Beschreibung:
Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett

Position 7: leer
Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG, die mit Antigenen des Mumpsvirus sensibilisiert wurde
Position 5: nicht sensibilisierte MIKROPLATTENVERTIEFUNG
Position 4: TMB SUBSTRAT
Inhalt: 0.26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0.01% H,O, stabilisiert in Citratpuffer (0.05 mol/l, pH 3.8)
Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
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Inhalt: Proteinlésung mit 0.05% Phenol, 0.02% Bronidox und einem Indikator, der die Prasenz von Serum
erfasst

Position 2: KONJUGAT
Inhalt: peroxidase-markierte monoklonale Anti-human-1gG Antikdrper in Phosphatpufferldsung mit 0.05%
Phenol und 0.02% Bronidox.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG, in die der Bediener das unverdinnte Serum fullt

CALIBRATOR KALIBRATOR 1 x0.425mL
Inhalt: verdiinntes Humanserum mit bekannter Antikorperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flissig,
gebrauchsfertig

CONTROL +POSITIVE KONTROLLE 1x0.425 mL
Inhalt: verdiinntes Humanserum mit bekannter Antikorperkonzentration mit Proclin und Gentamycin, flissig,
gebrauchsfertig

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT MITGELIEFERTES MATERIAL
e WASHING BUFFER [REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Destilliertes oder deionisiertes Wasser
Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzgléaser, usw.
Mikropipetten zur genauen Entnahme von 50 bis 200 pl
Einweghandschuhe
5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung
Behélter zum Sammeln potentiell infektioser Materialien

5. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN

Die Reagenzien missen bei 2-8°C aufbewahrt werden. Im Fall einer falschen Aufbewahrungstemperatur muss
die Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des Ergebnisses mit Hilfe des Kontrollserums tberprift werden
(siehe Kapitel 9 Testvaliditat).

Das Verfalldatum steht auf jeder Komponente und auf dem AuRenetikett der Verpackung.

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen bzw. der Vorbereitung eine begrenzte Stabilitat:

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2-8°C
POSITIVE KONTROLLE 8 Wochen bei 2-8°C
6. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK BESTIMMT.

Achtung:

Dieser Testsatz enthélt Material humanen Ursprungs, das mit FDA zugelassenen Methoden sowohl auf HBsAg
als auch auf Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikérper negativ getestet wurde. Da kein diagnostischer
Test die Prasenz infektidser Stoffe vollstandig ausschlieBen kann, muss jedes Material humanen Ursprungs als
potentiell infektios betrachtet werden. Sdmtliche Reagenzien und Proben missen unter Einhaltung der
Ublicherweise in Labors geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfélle: Die Serumproben, Kalibratoren und gebrauchten Streifen missen als infektioser Abfall
behandelt und daher unter Einhaltung der geltenden gesetzlichen Bestimmungen entsorgt werden.

Warnhinweise fir die Sicherheit des Personals
5. Nicht mit dem Mund pipettieren. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und einen Augenschutz tragen.
Nach dem Einsetzen der Testmodule in den Chorus Laboranalysator sorgfaltig die Hande waschen.
6. Die folgenden Reagenzien enthalten geringe Konzentrationen schéadlicher oder reizender Substanzen:
a) Das Konjugat enthélt Phenol
b) Das Substrat ist sauer
Wenn ein Reagenz mit der Haut oder mit den Augen in Beriihrung kommt, diese mit reichlich Wasser splen.
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7. Neutralisierende Sauren und andere fliissige Abfélle missen durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert
werden. Das zugegebene Volumen muss eine Endkonzentration von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-minltige
Exposition mit 1 %igem Natriumhypochlorit sollte fur die Gewdhrleistung einer wirksamen Desinfektion
ausreichen.

8. Wird potentiell infektidses Material versehentlich verschittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt werden.
Die beschmutzte Flache muss vor dem Fortsetzen der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem Natriumhypochlorit
gereinigt werden. Wenn eine Séure vorhanden ist, darf das Natriumhypochlorit nicht verwendet werden, bevor die
Flache getrocknet wurde. Alle fir die Reinigung von verschiittetem Material verwendeten Hilfsmittel missen
einschlieBlich der Handschuhe als potentiell infektioser Abfall entsorgt werden. Materialien, die
Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht autoklaviert werden.

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

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

2. Beim Einflllen der Probe in die Vertiefung auf die perfekte Verteilung am Boden achten.

3. Kontrollieren, ob die Reagenzien im Testmodul vorhanden sind und ob letzteres unversehrt ist. Keine
Testmodule verwenden, bei denen im Zuge der Sichtkontrolle festgestellt wird, dass Reagenzien fehlen.

4. Die Testmodule missen zusammen mit dem Chorus Laboranalysator verwendet werden. Dabei sind diese
Gebrauchsanleitung und die Anweisungen in der Gebrauchsanleitung des Analysators strikt zu befolgen.

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

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

7. Unlesbare Codes konnen manuell in den Analysator eingegeben werden.

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

9. Stark hdmolytische oder mikrobisch verunreinigte Proben kdnnen Fehlerquellen bergen.

10. Vor dem Einsetzen des Testmoduls in den Chorus Laboranalysator sicherstellen, dass sich in der
Reaktionsvertiefung keine Fremdkérper befinden.

11. Das zu untersuchende Serum (50 pl) in die Vertiefung 1 des Testmoduls pipettieren (siehe Abbildung).

12. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden.

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG

Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird, das durch eine normale Punktion von Venen enthommen
wurde und das entsprechend den flr Labors geltenden Standardverfahren gehandhabt wird. Das frische Serum kann bei
2-8 °C 4 Tage lang aufbewahrt werden; flr eine langere Aufbewahrung wird es bei -20 °C eingefroren. Fiir die
Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden Tiefkiihlgerdte verwenden. Die Probe kann maximal dreimal
aufgetaut werden. Nach dem Auftauen und vor der Dosierung sorgféltig durchmischen. Durch eine mikrobische
Kontamination kann die Qualitét der Probe stark beeinflusst werden, was zu falschen Ergebnissen filhren kann.

Stark lipdmische, ikterische, hdmolytische oder kontaminierte Proben sollten nicht verwendet werden.

Der Test ist nicht bei humanem Plasma anwendbar.

8. VORGEHENSWEISE

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

2. Das Testmodul gemdfR den Anweisungen in Kapitel 6 Warnhinweise zur Analyse, Punkte 1 und 8, einer
Sichtkontrolle unterziehen.

3. In die Vertiefung 1 jedes Testmoduls 50 pl des zu untersuchenden, unverdiinnten Serums geben. Bei jedem
Chargenwechsel ein Testmodul fiir den Kalibrator verwenden.

4. Die Testmodule in den Chorus Laboranalysator einsetzen. Die Kalibrierung (sofern erforderlich) und den Test

gemaR den Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators durchfuihren.

9. TESTVALIDITAT

Zur Uberprifung der Richtigkeit des Testergebnisses das Kontrollserum verwenden. Es wird gemaR den Anweisungen
der Gebrauchsanleitung des Analysators eingesetzt. Wenn der Analysator fiir das Kontrollserum einen Wert auf3erhalb
des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die Kalibrierung wiederholt werden. Die vorhergehenden Ergebnisse werden
dann automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin aulerhalb des akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den
Scientific Support.
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Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DES TESTS

Der Chorus Laboranalysator liefert das Ergebnis als INDEX (Verhéltnis zwischen dem Messwert der OD der
untersuchten Probe und dem des Cut-off), der als quantitatives MaR verwendet werden kann, da er sich proportional zur
Menge der spezifischen 1gG-Antikdrper verhalt.

Die Probe ist:

Negativ: bei Ergebnis <0.8
Grauzone: bei Ergebnis zwischen 0.8 und 1.2
Positiv: bei Ergebnis >1.2

Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis in der Grauzone liegt. Sollte das Ergebnis weiterhin in der Grauzone liegen,
die Blutabnahme nach 1-2 Wochen wiederholen.

11, GRENZEN DES VERFAHRENS

Seren, die wahrend der akuten Infektionsphase entnommen werden, solange nur die Antikdrper der Klasse IgM
vorhanden sind, kdnnten mit dieser Technik negativ resultieren.

Die Menge der Anti-Mumps-IgM-Antikérper sollte mit dem Testsatz Mumps IgM (REF 81076) bestimmt werden. Als
Alternative dazu kann eine 8-14 Tage spater entnommene zweite Probe analysiert werden, um zu prifen, ob die 1gG-
Antikorper angestiegen sind.

Das Testergebnis muss in jedem Fall zusammen mit den Daten anderer diagnostischer Verfahren beurteilt werden.
Parainfluenzaviren kénnen mit der Bestimmung interferieren.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Die Présenz von IgG-Antikdrpern gegen Epstein-Barr-, Herpes-simplex- und Masernviren beeintréchtigt das
Testergebnis nicht.

13. DIAGNOSTISCHE SENSIVITAT UND SPEZIFITAT

Bei einem Versuch wurden 69 Serumproben im Vergleich mit einem anderen im Handel erhdltlichen
Enzymimmunassay-Verfahren analysiert.

Die Ergebnisse konnen wie folgt zusammengefasst werden:

REFERENZ
+ -
+ 53 5
DIESSE - 1 10

Die Spezifitat des Testsatzes betragt 67 % (Cl 95%: 42-85) und die Sensivitat 98 % (CI 95 %: 90-100).

14. PRAZISION

Préazision innerhalb eines Durchlaufs

Mittelwert Index | SD | CV %
Chargennr. 023 2.3 0.17 7
Chargennr. 024 24 0.26 11
Chargennr. 025 2.2 0.28 13
Prézision zwischen Durchldufen und Chargen
Mittelwert Index )
Probe Mittelwert SD CV %
Charge 023 | Charge 024 | Charge 025
MPG 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
MPG 2 1.4 15 13 1.4 0.10 7
MPG 3 2.7 2.8 2.4 2.6 0.21
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NirFrccr

OAHTI'IEX XPHEXHE
CHORUS
MUMPS IgG
81075 (EXdnvikd)

1. YHOAEIKNYOMENH XPHXH

IOIOTIKOX ITPOXAIOPIZMOX TQN ANTIZQMATQN IgG ANTI-IOY THX HAPQTITIAAX XTON
ANOPQIIINO OPO ME AIATAEH MIAY XPHXHYX E®APMOXMENHX XTA OPI'ANA CHORUS. TA
OETIKA AIIOTEAEXMATA YIIOAEIKNYOYN OTI O AXOENHX EINAI ANOXOZX.

2. EIZATQI'H

H nopotitda ivat pio omd T1¢ w0 KO1EG vOGOoUS T Toudkng NAkiog 1 didyvmon g omoiag yivetot cuvidmg pe Baon
TNV KOTAoTooT TV cleEhoyovav adévav. Ev 1o0to1g, oe acbeveig mov mapovciocay emimhokéc Adym ™G AOIHOENG,
onradn opyitda, pnviyyitido 1 eyKEQPUAIK) pnviyyitda, yopig va &xovv eumAokel ol oleloyovol adéves, Umopel va
xpewotel va emPeformbel n VvmapEn g Aoipméng pe oporoywkég peBddovg. O mo0TIKOG TPOGIOPIGUOS TOV
avticopdtov 1gG avit-tapotitidag etvor moAd ypnown v v mopakolovdnon piag tpoyevéotepng Aoipnméng 1y
v emPePaimon Tov 6,Tt Exel yivel o epPolacuos.

3. APXH THX MEOGOAQY

To teot Pacileror otnv uébodo ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay). To avtiyovo tov lov trg Hapotitidag,
KekaBapUEVO Kal adPAVOTONUEVO, CUVOEETAL LE TN OTEPER PAGT. MECK endAONC LE APALOUEVO ovOpOTIVO 0p0, Ol
€101KEG 0VOGOoPALPIVEG CLUVOEOVTOL [E TO OVTIYOVO. META 0O EKTAVGELG Y10 VO, ATTOROKPLVOOUV Ol TPWTEIVEG TOV dEV
avtédpacav, yivetar 1 enmdoon pe to ovluyég, mov omoteleitar amd avOpomve povokAmvikd oviiocopata 1gG
ovlevypéva pe vtepo&eldaon

Amopoakpidverat To culuyEc Tov dev avTEdpacE Kot TPOOSTIOETAL TO VTOCTPMUA TNG VTEPOEELSATTG.

To ypodpa mov oynuatifetar eival avaioyo TPog TV GVYKEVIPOOT) TV EWBIKAOV OVIICOUATOV TOL BpicKovTal GTOV Vo
eétaomn opo.

Ta oet piog gprong mepEyovy OAN TO ATAPAITITA AVTIOPASTHPLL Y10 TV EKTEAECT] TOV TECT, LIE TN P10 TG CUOKELNG
Chorus.

4. YYNOEXH TOY KIT KAI TIPOETOIMAXIA TON ANTIAPAXTHPIOQN
To 6ho kit kaAvwtel 36 teoT.

YYXKEYEYX 6 mokéto twv 6 oeT 10 KOs €val

Xphon: AQNGTE VO, 1GOPPOTNGEL Hid 60KOVAN 6 Oprokpocio TePLBaAlovTog, avoifte pio caxodra,
Bydte 6ca cet ypedleote kot PAAte Ta LIOAOITO TGO GTN GOKOVAN, TOV TEPLEXEL YEAT TUPLTIOG, APALPESTE TOV ALEPQL
Kol 6QPAYIOTE ™V mélovTog 1o £181K6 choTHA KAEIGiHaTog. ATobnkevote ctoug 2/8°C.

1 OO -

Heprypaon:

®éon 8: xDdPOG ETIKETAG YPOUUDTOV KOIIKOD

®éon 7: doewn

®éom 6: KYPEAIAA MIKPOITAAKIAIOY gvaicOnromoinpévn pe avtrydva, tov 100 g [Hopmtitidag.

®¢on 5: KYWYEAIAA MIKPOITAAKIAIOY pn gvoicOntomompévn.

®éon 4: YIIOXTPOMA TMB
Hepieyduevo: Terpouebovifevidivn 0.26 mg/mL a1 H202 0.01% otabepomompéva e KITpikd pubuiotikd
Sidopa 0.05 mol/L (pH 3.8)

O¢omn 3: AIAAYTHEZ I'lA TA AEITMATA
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Hepeydpevo: Tpoteivikd diddvpo mov mepiéyel @oworn 0.05%, Bronidox 0.02% kot évav deiktn mov
aviyvedeL TNV mopovsio 0pov.

®éon 2: ZYZYTEX
Hepieyouevo: AvBpdmiva povokiovikd avticopato ovit-1gG papkoapiopéva pe veepo&elddot), 6 @OSPOPIKO
pLOGTIKO dddvpa Tov gpmepEyel eavorn 0.05% kot Bronidox 0.02%.

®éon 1: AAEIA KYWEAIAA 6mov o ypfiotg npénel vo pi&et Tov un SloAvpéVo 0po.

CALIBRATOR| BAOGMONOMHTHX 1 x 0.425 mL

[epieyduevo: Apaimpévog avlpdmvog opdc yvwotod titAov o aviiodpoto pe proclin kar gentamycin, vypoc, étopog
1o xpron.

CONTROL +| ®ETIKO ITPOTYTIO EAET'XOY 1 x0.425 mL
Mepieyduevo: Apoiopévog avBpdrivog opds yvooto tithov og aviiodpato pe proclin kot gentamycin, vypdc, étoyog
Yo xpron.

AAAO ATIAPAITHTO AAAA MH XYNOAEYTIKO YAIKO
e WASHING BUFFER REF| 83606
e  CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
e  SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
ATOGTAYIEVO 1] OTOVIGUEVO VEPO
Y1avtapvt vaAvog eEomMopds epyacTnpion: KOAVOPOL, SOKIUAGTIKOL GOANVES, K.A.T.
Mikpomiméteg Tov avappoPovy pe akpifeto dykovg 50-200 pl
I'évtio piog xpiong
Atdropo vToyA@pLmdovg votpiov 5%
Aoygia yuo v amoppyn TV SUVNTIKE LOAVGLLATIKMY VAIKMV.

5. TPOIIOX AITOOHKEYXHY KAI YXTAOGEPOTHTA TON ANTIAPAXTHPION

Ta avridpootiipro amodnkedovror otovg 2/8°C. Xe nepintmon mov amodnkevTnKay o€ Aavlacpévny Ogppokpacia,
apénel vo. emavain@lsi n Poabpovépnon ko va gheyyBei to amotélespa pe tov opéd eréyyov (PA. kep. 9
Eyxvpétnta Tov tE6T).

H nuepopnvia MiEng sivar Toropévn 6¢ KGOe 6£T Kol 0TV EEMTEPIKI ETIKETO TG CVGKEVUGIOG.

Ta AvTidpoaotipro £(ovv TEPLOPIoPEVY] dLApPKELD CONG HETA TO AVOLYRO KOV TV TPOETOINOGIA:

YYXKEYEX 8 eBdouddec 2/8°C
BAGMONOMHTHZX 8 efdouddec og 2/8°C
®ETIKO IPOTYTIO EAET'XOY 8 eBdopddeg ot 2/8°C
6. MPOPYAAEEIX

MONO I'TA ATAI'NQXTIKH XPHXH IN VITRO.

Hpocoyn:

AvT 0 6VoKevUoio TEPLEXEL VMKA avOpOTIVIIG TPOEAEVONG TTOV £X0VV TEPACEL 0O TECT KO £xovv Ppedei
apvTIKG o€ gykekppuévo and tnv FDA teot, 1660 0G0V a@opd v aviyveven tov HbLSAg 660 kor ywo Ta.
avtioopota avti-HIV-1, avti-HIV-2 ko avti-HCV. Eaed1] Kovéva S10yvOGTIKO TEGT OEV TPOGYEPEL UmOAVTN
€YyON0N 0TOVGI0S HOAMVGUATIKOV TAPAYOVTOV, KGOE VAKO avOpdmivng mpoéhevong npénel va Bswpeital g
OVVNTIKG HOAVORATIKG. XPNGLUOTOLEITE OLO TU AVTIOPAGTI|PLO. KOL T OEIYRATA TAipVOVTAS OAES TIS TPOPUAGEELG
oV TPOPAETOVTOL OTO TOVS KAVOVIGROVS AGPUAELNS TOV EPYacTNPiov.

Awygipion TOV KaTdlowwov: To dgiypata Tov opov, ot fadpovounTtic Kou ov TOIViEg TOV YPNGIHOTOMONKAY
APEMEL VA AVTINETOTILOVTOL (OG KOTALOUTO OVUVITIKG HOAVGHOTIKG KOl VO OTOPPIATOVIOL GCOPNQOVOE PE TIG
16V0VoES NruTaEers.

Odnyieg Y10 TNV TPOCOTIKY] GG ACPAAELD
1. Mnv xdévete avoppoO@norn He T0 oTOpo. XPNOIULOTOLEITE YAVTIOL Hiog YPAONG Kol TPOOTOTEVTIKA YVLOALL OTOV
yepileote ta deiypora. [TAévete moAD kol ta yépta cog petd amd kdbe toroBétnon tov cet oo CHORUS.
2. H meprextikdtnra tov nopakdto aviidpaotpiov o Prafepic 1 epediotikéc ovoieg, eival yoaunin:
o) T0 oVLVYEG TEPLEXEL POIVOLN
B) 0 vdéoTpmua glvarl 6Evo
Av évo avtidpactiplo £pBetl o€ emapn Le TO OEPLA 1) LE Ta pATLo, EEMAvvate pe dpBovo vepo.
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3. E&ovdetepopéva o&éa kat dAla vypd amdPAnta Tpénet vo amoivpaivovol TpocBiToviag VTOYAMPLODES VATPLO,
1060 0G0 YpelaleTor doTe N TEMKN oLYKEVIpOOT Vo gival TovAdyotov 1%. Mo ékbeon oe VIToYAOPIHOEG
vatpo oto 1% vy 30 Aemtd, VIO KAvOviKEG GuVONKeS €lval apKeT Yo Vo VEAPEEL [0 OTOTELEGLOTIKT
amoAvpavon.

4. Xvpévo vypd, SuvnTiKe LOAGUATIKA, TPEMeL va KabopilovTol opécmg e amoppOPNTIKO YOPTL KAl 1) ETQAVELL
VO QTOAVUAIVETOL, Y10 TOPASELY IO LE VTOYA®PLDOES VaTpLo 1%, TPV vo, cuveyiceTe TV dadIKAGIo 0VAAVGONG.
Av 1o vypd mepieiyav éva 0D, TOTE OTEYVAOGOTE TOAD KOAG TNV EMPAVEIDL TPV YPNCULOTOCETE TO
VROYA®PLDOES VATPLo. Olal o VALKE, OV YpnoitomomOnKay yo va Kabapiotohv Tuxdv yupéva vypd, Tpémet va
amoppintovtar ®¢g dvvntikd polvopatikd amdpfinta. Mnv Palete otov kAifoavo vAkd mov mepiEyovv
VROYA®PLDOES VATPLO.

Avaivtiég odnyieg
[pw amod v xpnom eépte Ta oet o€ Oeppokpacio meptBairovtoc (18-30°C) kar ypnoponomote To péca o€ 60 Aentd.

1. AmoppiyTe T0 6T TOL 0010V TO VTOGTPON (KVWELISW 4) gival YpONATOG pPTAE.

2. Agov pitete 10 delypa otnv Koyelida, eElEyEte av €xel KoToveunOel opLotdpopea oTov TLOUEVA.

3. EAéy&te av vmdpyovv 610 GET OAOL TO AVTIOPAGTIPLO KOL OV TO OET €ivat A0kto. Mnv ypnoonomote ekeiva
TOL GET OV, PETE 0 Evay OTTIKO EAEYY0, TAPOVSLALOVY EALELYT KATOL0L VTISPUGTIPIOV.

4. To oet npénel vo XPNOLOTOIOVVTOL ATOKAEIOTIKG e TNV ovokevr Chorus, akoAovbmvtog oyoAAGTIKG TG
Odnyieg Xpnong kat to Eyyepidio me.

5. Eléy&te av 1 ovokeun Chorus givar puBuicpévn cwotd (PA. Eyxepidio Xpnong tov Chorus).

6. Mnv mepdtete Kot unv dALOIOGCETE e KOvEVO TPOTO TOV YPUUUOTO KOJKO 6T Aaf1] TOL CET, BGTE Vo UTopel

0 avayvaootng barcode vao tov dwfdcel cwoTd.

Tovg ypappmtovg kwdikovg mov dev dafdlovial cmoTd, UTopeite Vo TOVG TEPACETE e TO YEPL.

Mnv exbBétete T GET GE BVVATO PG OVTE GE VIOYAWPLOOEIG ATHOVG KOTA T ¥p1on 1 TNV amobnkevon Tovg.

9. Ta deiypata mov TapovGLalovy 1GYVPN AOAVGT, KOMG Kot ekeiva Tov Topovctdlovy tkpofiakn poAvvon,
umopel vo ooy AavOooéve, amoTEAECHLOTAL.

10. TIpw tomobetnoete 10 oet otn cvokevy Chorus Befarmbdeite 6,11 N KLYeLida avtidpaorg dev mepiéyet Eéva
CMUOTOA.

11. Tephote tov 0pd Tov Ba avervbei (50 pl) oty kuyerida 1 tov oet (BA. ecova).

12. Mnv xpnoYLOTOLEITE T GET PETA TNV NUEPOUN VIR ANENG TOVG.

o N

7. EIAOX AEITMATOX KAI ATOOHKEYXH

To delypa givar £vag 0pdg Tov mpoépyetat amd aipa mov Eyel cvAleyBel e eAefikn ANy kot Exel mepdost amd OAEG TIC
Sdwdikacieg mov mpofAémoviatl and TOvg KavoviGHoUs TV gpyactnpiov. O varnds opdc pmopet va doutmpnbei y 4
nuépeg otoug 2/8°C, gvd Yo peyadvtepn ypovikh mepiodo koatayvére otovg —20°C. Amopeldyete T ypron avto-
ATOYLYOLEVOV YOYEI®V Yo TN cuvInpnon Tov detypdtov. To deiypa pmopei va amoyuybei o moAd 3 @opéc.
Metd amd v andoyvén Kot Tpv vo to pigete oty Kuyelida, avakiviote to Kodd. H pikpofloky poéivven pmopet va
ennpedoet og peydro Pabuod v motdTTa ToL SElYHOTOG, Kl VO dDoEL AovOUCHEVA OTOTEAEGLOTO.

Aglypoto pe 1oyvpn apdALOT, L IKTEPO, MTOUIKA 1] LOAVGLEVQ, OEV TPEMEL VAL (PTCLLOTOLOVVTOL.

To 1e0T dev pmopei va yivel Tove og avOpOTIVO TAAGLA.

8. ATAAIKAYTA

1. Avoite Vv ocvokevacio (amd v TAELPE TOV KAEIGTPOL pe Tieom), mAPTE OCA GET YPeEWBleoTE Yoo TNV
avéivon kot LAGETE To VITOLOITO KAEIVOVTOG TNV GOKOVAN, QPO TPMTH APUPEGETE TOV AEPOL.

2. EAéyEte mpooeKTIKG TNV KOTAGTOON TOV G€T 0KOAOLOMVTUG TIC VIOdEiEelc OV avaEEPOVTIOL 6TO KEP. 6
Avalvtikég Odnyieg, onueia 1 kot 8.

3. Pi€te otv kovyelida 1 kabevog oet, 50 Pl un apoiopévo opd yio avdivon. Xe kdbe alhoyf maptidac,
XPNOOTOWGTE £Va GET Y10, TOV Pabpovount.

4. TomoBetote 100 oet ot ovokevny Chorus. Kavete v PBabuovounon (av eivar avoykaio) kot to TeEOT,

axoAovBdvTog Tig 0dnyieg Tov Eyyepidiov Xprong g cuokeung.

9. ErKYPOTHTA TOY TEXT

Xpnoylomomote tov opd ehéyxov yuwo va eEaxpipdoete v okpifei Tov TECT, akoAoLODVTAG TIG 0dNYieg TOV
EYXEPLI0VL ¥PNONG TNG CLOKELNG. AV 1| GLUCOKELY ETIGNUAVEL O,TL 0 0pOG EAEYYOV Exel TN €E® amd TO OPLO AVEKTNG
SlOKVHLAVOE®MG, TPEMEL v kdvete kol moA v Pabuovounon. Ta mponyovupeva amoteléopato Bo dtopOBmbovv
QVTOHOTOL.

AV 10 amoTéEAEGHO TOL 0pOV EAEYYOVL eEaKoAoLOEl va. PpiokeTal EKTOG TOV AMOJEKTOV OPimV, EMIKOWVMOVIGTE LE TO
TuAua Emompovikig YrootpiEng.

TnA.: 0039 0577 319554
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Dak: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNEIA TON AITIOTEAEXMATOQN

H ovokevny Chorus mapéyet to amotéhecpo oe INDEX (Adyog g tyung tov D.O. tov vad avaivon Seiypotog mpog
avtiv tov Cut-off) xat mov umopei va ypnowonombei mg mocotiky pétpnon, Kabmg givor avaioyog Tpog v mocdTTo
tov e¥kov 1gG.

To delypo opod pmopei vo amodetydet:

@etko: Otav o Index givar > 1.2
Apvntio: 6tav o Index givor < 0.8
Apoeipolro: yuo Oheg Tic Tyég peta&y 0.8 kot 1.2

Ye mepintoon apeifoiov anoteAéopatog exovaldfote o teoT. Av T0 anotédecua mapapeivel apgifolo, eravaidfarte
v apoinyio petd omd 1-2 efdopddes.

11. HEPIOPIEMOI XTHN AIAAIKAYIA

Opoi mov éyovv cvAieyBel katd 10 0£D oTAd0 ™G AOIH®ENG, OTOV vEApyovv Hovo avticopata IgM, vrdpyet
mOAvOTNTO VoL SOGOLV APVNTIKG OTOTEAECUATA [LE OVTH TNV HEBODO.

H mywn tov IgM avt-Topotitidog, mpénet vo vroloyiotel ypnoonotdviog to kit Mumps IgM (k@d. 81076).
Evailaxtikd pmopet va avaivBel éva dedtepo detypa mov €xet cvAleyBel 8-14 nuépeg apydtepa, yio va ereyybel Toxov
avénon tov 1gG.

To amotéheopa tOov Te0T TMPémel ©oTOGO vo cvvekTynBel pali pe ta dedopéva mov mpoépyovtar amd GAAEG
SYVOOTIKEG AVOADOELS.

Ot 101 NG TOPA-IVPAOVEVTCOG UTMOPEL VO EMNPEAGOVY TO TECT.

12. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA
H napovoia avticopdtov 1gG evavtiov tov v Epstein Barr, Amio0 Epnnta, IAapdc, dev ennpedlel 1o amoTtélecpio
TOV TEOT.

13. EYAIZXOHYIA KAI ATATNOQYTIKH EIAIKOTHTA
Katd tov meipopatiopd avorvdnkay 69 detypota kot cuykpibnkav pe éva dAro avocoeviupkd, epmopkd Kit.
Ta anoteléopata cvvoyiloviol mapaKaTm:

ANADOPA
+ -
+ 53 5
DIESSE - 1 10

To kit Tapovotaler edwotna 67% (Cl 95%: 42 — 85) kot evarsOnoio 98% (CI 95%: 90 — 100).

14. AKPIBEIA
Axpipero katd TNV avdivon

M. Ty Index Tomk) Anékhion CV%
Lot. no. 023 2.3 0.17 7
Lot. no. 024 24 0.26 11
Lot. no. 025 2.2 0.28 13
Akpifero peTa&l avoldoemv Ko petald moptidmv
M. Twn Index Tomkn

Asi M. T , CV%

EHTHe Lot 023 Lot 024 Lot 025 M Anorhaen °
MPG 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
MPG 2 1.4 15 1.3 1.4 0.10 7
MPG 3 2.7 2.8 2.4 2.6 0.21 8

15. BIBAIOT'PA®IA
1.G. Berbers et al. Blocking ELISA for detection of mumps virus antibodies in human sera. J. Virol. Methods 42,
155 (1993).
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
MUMPS IgG

81075 (Espafiol)

1. INDICACIONES

DETERMINACION CUALITATIVA DE ANTICUERPOS IgG ANTI PAROTIDITIS EN SUERO HUMANO
CON DISPOSITIVO DESECHABLE APLICADO A LOS EQUIPOS CHORUS. LOS RESULTADOS
POSITIVOS INDICAN QUE EL PAZIENTE ES INMUNE.

2. RESUMEN Y EXPLICACION DEL TEST

La parotiditis es una enfermedad muy frecuente durante la infancia, que normalmente se diagnostica por los sintomas y
la inflamacidn de las pardtidas. A pesar de esto, en pacientes afectados por las complicaciones de la infeccién, como la
orquitis, meningitis o meningoencefalitis, sin inflamacion de las pardtidas, puede ser necesario confirmar la infeccion
con métodos seroldgicos. La determinacion cualitativa de los anticuerpos 1gG anti-parotiditis es Util para monitorizar el
estado de la infeccidn o para evidenciar la vacunacion previamente efectuada.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay). El antigeno del virus de la Parotiditis
purificado e inactivo, estd unido a la fase sdlida. Después de la incubacién con suero humano diluido las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno.

Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no han reaccionado, tiene lugar la incubacién con el
conjugado, compuesto de anticuerpos monoclonales humanos 1gG marcados con peroxidasa.

El conjugado que no se ha unido es eliminado por lavados y se afiade el sustrato con peroxidasa. El color que se
desarrolla es proporcional a la concentracién de anticuerpos especificos presentes en la muestra de suero.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos necesarios para realizar la prueba en los instrumentos
Chorus.

4, COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones

DISPOSITIVOS 6 envases con 6 dispositivos cada uno
Uso: equilibrar un _envase a temperatura ambiente, abrir el envase, retirar los dispositivos necesarios;

colocar los dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de silice, extraer el aire y Cerrar fuertemente.
Conservar a 2/8°C.

1 OOOMEED -

Descripcién:

Posicion 8: espacio libre para etiquetas con cddigos de barra

Posicion 7: libre

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA SENSIBILIZADO con antigenos del virus de la Parotiditis

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA no sensibilizado.

Posicién 4: SUSTRATO TMB
Contenido: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL y perdxido de hidrégeno 0.01% estabilizados en tampén citrato
0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicién 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS
Contenido: Solucidn de proteinas que contiene fenol al 0.05% y Bronidox 0.02% y un marcador para revelar la
presencia de suero.
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Posicién 2: CONJUGADO
Contenido: anticuerpos monoclonales anti-lgG humanos marcados con peroxidasa, en una solucion fosfato
tamponada con fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicién 1: POCILLO LIBRE donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

CALIBRATOR| CALIBRADOR  1x0.425 mL
Contenido: Suero humano diluido a titulacion conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo para
Su uso.

CONTROL + CONTROL POSITIVO 1x0.425 mL
Contenido: Suero humano diluido a titulacién conocida de anticuerpos, con Proclin. y Gentamicin, liquido, listo para
Su uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS

e WASHING BUFFER REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

. SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
Agua Destilada u desionizada
Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
Micropipetas de precision para extraer volimenes de 50-200 pl
Guantes de un solo uso
Solucidn de hipoclorito del sodio (5%)
Envases para la recogida de materiales potencialmente infecciosos

5. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de una errénea temperatura de conservacion, la
calibracién debe ser repetida y la validez del resultado debe ser verificada mediante suero de control (ver
capitulo 9 validacién del test)

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

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

DISPOSITIVOS 8 SEMANAS 2/8°C
CALIBRADOR 8 SEMANAS 2/8°C
CONTROL POSITIVO 8 SEMANAS 2/8°C
6. PRECAUCIONES DE USO

SOLAMENTE PARA USO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

Cuidado:

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido probados y dieron resultados negativos en las
pruebas aprobadas por la FDA para la presencia de HbsAg y de los anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-
HCV. Dado que ninguna prueba diagnostica puede ofrecer una completa garantia sobre la ausencia de agentes
infecciosos, cualquier material de origen humano debe ser considerado potencialmente infecto. Todos los
materiales de origen humano tienen que manejarse segun las practicas cominmente adoptadas en la practica
diaria de laboratorio

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

Informaciones de Salud y Seguridad:
1. No pipetear por via oral. Usar los guantes desechables y la proteccion para los ojos al manipular las muestras.
Lavar las manos a fondo después de colocar los dispositivos en el equipo CHORUS.
2. Los reactivos siguientes contienen baja concentracion de sustancias dafiinas o irritantes:
a) El conjugado contiene fenol
b) El sustrato es &cido
Si cualquier reactivo entrara en contacto con la piel u ojos, lavar con agua abundante.
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3. Los acidos neutralizados y otros residuos liquidos se deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracion final por lo menos del 1,0%. Se requiere una exposicion al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para garantizar una desinfeccion eficaz.

4. El vertido de materiales potencialmente infecciosos se debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
area contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con hipoclorito de sodio al 1,0%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en vertidos que contengan acido antes de que la zona sea
limpiada. Todos los materiales utilizados para limpiar vertidos, incluidos los guantes, se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos. No autoclavar materiales que contengan hipoclorito de sodio.

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

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

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

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el dispositivo y que éste no esté dafiado. No utilizar dispositivos
en.

4. Los que falte algln reactivo.

Los dispositivos se deben utilizar junto con el equipo Chorus, siguiendo rigurosamente las Instrucciones de

Uso y el Manual del Usuario Chorus.

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

No modificar el cddigo de barras del dispositivo a fin de garantizar la lectura correcta.

Los cédigos de barras dafiados se pueden colocar en el equipo manualmente.

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

0. El uso de muestras altamente hemolizadas, 0 que presenten contaminacién microbiana puede ser fuente de

error.

11. Antes de colocar el dispositivo en el equipo Chorus comprobar que el pocillo de reaccién no contenga cuerpos
extrafios.

12. Pipetear el suero (50 pl) en el pocillo 1 del dispositivo (ver dibujo).

13. No utilizar el suero después de la fecha de caducidad.

o

RO ~No

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION

La muestra consta de suero extraido de la vena de forma comun y debe manipularse siguiendo las precauciones dictadas
por la buena préactica de laboratorio. El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias; para conservaciones
mas largas congelar a —20°C. La muestra se puede descongelar hasta un maximo de 3 veces y no deben ser almacenadas
en congeladores autodescongelantes. Después de descongelar, agitar con cuidado antes de su uso. La calidad de la
muestra puede verse seriamente afectada por la contaminacion micrébiana que conduce a resultados erréneos. No
utilizar muestras muy lipémicas, ictéricas, hemolizadas o contaminadas.

El test no se puede aplicar a plasma humano.

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

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo segln las indicaciones del capitulo 6 Precauciones
Analiticas puntos 1y 8.

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

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

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

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

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

Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El equipo Chorus provee el resultado en INDEX (relacién entre el valor de la D.O. de la muestra y lo del Cut-off) que
puede ser empleado como medida cuantitativa por siendo proporcional a la cantidad de IgG especificas

La muestra se considera:

Positivo: si el Index es > 1.2.
Negativo: si el Index es < 0.8.
Dudoso: para todos los valores entre 0.8 y 1.2.

En caso de resultado dudoso, se aconseja repetir la prueba.
Si el resultado continGa siendo dudoso, recoger una nueva muestra de sangre después de 1-2 semanas.

11 LIMITACIONES

Las muestras recogidas durante la durante la fase aguda de la infeccion, cuando estan presentes solamente los
anticuerpos IgM, podrian resultar negativas con este procedimiento.

El nivel de las IgM anti-Paperas tendria que ser determinado usando el kit Paperas IgM (cat. No. 81076).
Alternativamente, se analizara una segunda muestra de suero recogida 8-14 dias después para determinar un eventual
incremento del nivel de anticuerpos IgG.

El resultado de test tendria que ser evaluado conjuntamente con otros resultados procedentes de otros procedimientos de
diagnéstico. Los virus de parainfluenza pueden interferir con el andlisis.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA
La presencia de anticuerpos IgG contra virus como Epstein Barr, Herpes Simplex, Sarampién no afecta el resultado del
test.

13. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DIAGNOSTICAS
En una prueba clinica, se analizaron 69 muestras de suero, en comparacion con otro método inmunoenzimaético
comercial. Los resultados pueden ser resumidos como sigue:

REFERENCIA
+ -
+ 53 5
DIESSE - 1 10

El kit ofrece una especificidad del 67% (Cl 95%: 42 — 85) y una sensibilidad del 98% (Cl 95%: 90 — 100).

14. REPRODUCIBILIDAD

Reproducibilidad intra-ensayo

Desv.
Media Index CV%
Estdndar
Lot. no. 023 2.3 0.17 7
Lot. no. 024 2.4 0.26 11
Lot. no. 025 2.2 0.28 13
Reproducibilidad entre ensayos y entre lotes
Media Index ) Desv.
Muestra Media CV%
Lot 023 Lot 024 Lot 025 Estandar
MPG 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
MPG 2 1.4 15 1.3 14 0.10 7
MPG 3 2.7 2.8 2.4 2.6 0.21 8
15. BIBLIOGRAFIA
1. G. Berbers et al. Blocking ELISA for detection of mumps virus antibodies in human sera. J. Virol. Methods

42, 155 (1993).
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NOTICE D’UTILISATION

CHORUS
MUMPS 1gG

81075 (Francais)

1. APPLICATION

DETERMINATION QUALITATIVE DES ANTICORPS IGG ANTIVIRUS DE LA PAROTIDITE DANS LE
SERUM HUMAIN EN UTILISANT UN DISPOSITIF A USAGE UNIQUE APPLIQUE AUX INSTRUMENTS
CHORUS. LES RESULTATS POSITIFS INDIQUENT QUE LE PATIENT EST IMMUNISE.

2. INTRODUCTION

La Parotidite est une maladie trés fréquente pendant I’enfance dont on effectue le diagnostic a travers la présentation
des glandes salivaires. Toutefois, en cas des sujets atteints des complications de 1’infection, comme par exemple
I’orchite, la méningite ou la méningo-encéphalite, sans 1’implication des glandes salivaires, il peut étre nécessaire de
confirmer I’infection a travers des méthodes sérologiques. La détermination qualitative des anticorps IgG anti-Parotidite
est utile pour contrdler 1’état d’une infection précédente ou pour mettre en évidence que la vaccination a eu du succes.

3. PRINCIPE

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay). L’antigéne, constitué par le virus de la
Parotidite purifi¢ et inactivé, est 1ié a la phase solide. A travers I’incubation avec le sérum humain dilué, les
immunoglobulines spécifiques se lient a 1’antigéne. Aprés des lavages pour éliminer les protéines qui ne se sont pas
liés, on effectue I’incubation avec le conjugué constitué d’anticorps monoclonaux anti-lgG humaines marqués a la
peroxydase.

On élimine le conjugué qui ne s’est pas lié et on ajoute le substrat. La couleur bleue qui se produit est proportionnelle a
la concentration en anticorps spécifiques dans le sérum en examen.

Les dispositifs a jeter contiennent tous les réactifs pour effectuer le test appliqué aux instruments Chorus.

4. CONTENU DU COFFRET ET PREPARATION DES REACTIES
Un kit permet de réaliser 36 déterminations.

DISPOSITIFS 6 confections contenant 6 dispositifs chacune.
Usage : Equilibrer un sachet a température ambiante, découper le sachet, sortir les dispositifs nécessaires,

et placer les autres non utilisées dans le sachet en plastique avec le gel de silice; chasser 1’air et fermer le sachet par
pression sur la fermeture. Conserver a 2-8°C

1 OO -

Description:

Position 8: Place disponible pour I’étiquette avec le code a barres

Position 7: vide

Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE sensibilisé avec des antigénes du virus de la Parotidite.

Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE non sensibilisé

Position 4: SUBSTRAT TMB
Contenu: Tétraméthylbenzidine (a 0.26 mg/mL) et du peroxyde d’hydrogéne (H20; a 0.01%) stabilisé dans un
tampon citrate (a 0.05 mol/l). pH = 3.8

Position 3: DILUENT DES ECHANTILLONS
Contenu: Solution protéique additionnée de 0.05% de phénol et 0.02% de bronidox et une indicateur pour
révéler la présence du sérum.

Position 2: CONJUGUE

10-09/304-C IFU 81075 Ed. 08.02.2019




FR 30/42

Contenu: anticorps monoclonaux anti-lgG humaines marqués a la peroxydase, dans une solution tampon
phosphate contenant du phénol (0.05%) et du Bronidox (0.02%).
Position 1: PUITS VIDE dans lequel 1’utilisateur doit distribuer le sérum non dilué.

CALIBRATOR|CALIBRATEUR 1x0.425 mL

Contenu : Sérum humain dilué, a une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid prét
a Pusage.

CONTROL +CONTROLE POSITIF  1x0.425 mL

Contenu : Sérum humain dilué, & une concentration connue d’anticorps, contenant Proclin et Gentamycin, liquid prét
a Pusage.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Eau distillée ou désionisée
Verrerie normale de laboratoire (éprouvette, pipette, etc.)
Micropipette capable de prélever 50-200 pl de solution
Gants mono-usage
Solution d’hypochlorure de sodium (5%)
Récipients pour les matériaux potentiellement infectieux

5. CONSERVATION ET STABILITE DES REACTIFS

Conserver les réactifs a +2-8°C. En cas d’une température de conservation incorrecte, il faut répéter la
calibration et controler le résultat a travers I’utilisation du sérum de contrdle (voir section 9, Validation du test).
La date de péremption est imprimée sur chaque flacon et sur I’étiquette-coffret.

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8°C
CALIBRATEUR 8 semaines a 2/8°C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8°C
6. PRECAUTIONS D’UTILISATION

POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

ATTENTION :

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine. Les réactifs contenant du matériel d’origine humaine ont
été controlés et trouveés négatifs pour les anticorps anti-VIH-1/VIH-2, anti-VHC et pour I’antigéne HBs (selon la
méthode FDA). Cependant, puisqu’il n’existe pas de méthode diagnostique capable de garantir ’absence des
agents infectieux, ils doivent étre considérés comme potentiellement infectieux et par conséquent manipulés avec
précaution.

Elimination des résidus: les échantillos de serum, les etalons et les bandelettes usages doivent étre traités come
des déchets infectés, et donc éliminés conformément aux dispositions de loi en vigueur.

PRECAUTIONS DE SECURITE

1. Ne pas pipeter avec la bouche. Utiliser des gants a usage unique et des lunettes de protection lors de la
manipulation des échantillons. Se laver soigneusement les mains aprés avoir distribué les dispositifs dans le
Chorus.

2. Les réactifs suivants contiennent de faibles concentrations en substances nocives ou irritantes :

a) Le conjugué contient du phénol
b) Le substrat est acide.

3. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorure de sodium pour que la concentration finale soit de 1% minimum. Un contact de 30 minutes
avec cette solution est nécessaire pour garantir une décontamination efficace.

4. En cas de versement accidentel de matériaux potentiellement infectieux, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant et nettoyer le plan de travail avec, par exemple, de I’hypochlorure de sodium (1%), avant de
continuer le test. En présence d’un acide, veiller a bien essuyer le plan de travail avant d’utiliser de
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I’hypochlorure de sodium. Tout matériel (notamment les gants) souillé par d’éventuelles éclaboussures doit
étre considéré comme potentiellement infectieux et éliminé selon la réglementation en vigueur. Ne pas mettre
en autoclave de matériaux contenant I’hypochlorure de sodium.

PRECAUTIONS ANALYTIQUES
Laisser les réactifs revenir a température ambiante (+18-30°C) et utiliser entre 60 minutes.

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

2. En ajoutant I’échantillon dans le puits, il faut contréler qu’il est bien distribué sur le fond.

3. Contrdler la présence des réactifs dans le dispositif et I’intégrité du dispositif méme; il ne faut pas utiliser des
dispositifs qui présentent au contrdle visuel 1’absence de quelque réactif.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec 1’instrument Chorus, en suivant attentivement les instructions pour
I’'usage et le Manuel de I’instrument.

5. Controler I’assiette de I’instrument Chorus (voir le Manuel d’utilisation Chorus).

6. Ne pas modifier le code a barres sur la poignée du dispositif a la fin de permettre la correcte lecture par
I’instrument.

7. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés manuellement dans 1I’instrument.

8. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination ni aux vapeurs d’hypochlorure pendant la conservation
et ’usage.

9. Les échantillons fortement hémolysés, ou les échantillons présentant une contamination microbienne peuvent
causer des résultats erronés.

10. Avant d’insérer le dispositif dans I’instrument Chorus, contrdler que le puits de réaction ne contient pas de
corps étrangers.

11. Dispenser le sérum en examen (50 pl) dans le puits no. 1 du dispositif (voir la figure).

12. Ne pas utiliser le dispositif apres la date de péremption.

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION

L’échantillon est constitué par sérum obtenu du sang prélevé normalement et manipulé selon les procédés standard de
laboratoire. Le sérum frais peut étre stocké a +2/+8°C pendant 4 jours; pour un stockage plus long, congeler les sérums
a— 20°C. Eviter l'utilisation de I'espace de congélateur & dégivrage automatique pour le stockage des échantillons. 11 ne
faut pas les décongeler et recongeler plus de 3 fois. Les sérums décongelés doivent étre bien agités avant utilisation. Les
échantillons qui présentent une contamination microbienne peuvent fausser les résultats. Ceux qui sont fortement
lipémiques, ictériques ou contaminés ne doivent pas étre utilisés.

Ne pas utiliser d’échantillon de plasma humain.

8. MODE OPERATOIRE

1. Découper le sachet du cbté contenant la fermeture a pression, sortir le numéro de dispositifs nécessaires et
conserver les autres dans le sachet aprés avoir chassé ’air.

2. Controler visuellement 1’état du dispositif selon les indications reportées au paragraphe 6 : Précautions
analytiques no. 1 et 8.

3. Dispenser 50 pl de serum non dilué dans le puits no. 1 de chaque dispositif; il faut utiliser un dispositif pour le
calibrateur a chaque change du lot.

4, Introduire les dispositifs dans 1’instrument Chorus. Effectuer la calibration (si nécessaire) et le test selon le

procédé reporté dans le Manuel de 1’instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contr6le pour vérifier I’exactitude du résultat obtenu (on 1’utilise comme décrit dans le Manuel du
Chorus). Si I’instrument signale que le sérum de contréle présente une valeur au dehors du range d’acceptabilité, il faut
répéter la calibration. Les résultats précédents viennent corrigés automatiquement.

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

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

10. INTERPRETATION DES RESULTATS

L’instrument Chorus reporte un résultat comme INDEX (rapport entre la valeur de la D.O. de I’échantillon en examen
et celle de la valeur seuil (Cut-Off); I’index peut étre utilis¢ comme mesure quantitative, proportionnelle a la quantité
des IgG spécifiques.

L’échantillon est considéré comme:
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Positif : si I’Index est> 1.2
Douteux : si I’Index est compris entre 0.8 et 1.2
Négatif : si ’Index est < 0.8

Si le résultat est douteux, répéter le test. Si le résultat est de nouveau douteux, réaliser un nouveau prélévement de
I’échantillon de sang.

11. LIMITES DE LA METHODE

Un sérum obtenu pendant la phase aigu€ de I’infection, quand seulement les anticorps IgM sont présents, peut étre
négatif avec cette méthode. Le niveau des IgM anti-Parotidite doit étre déterminé en utilisant le coffret Mumps IgM
(REF 81076). Alternativement, un deuxieme échantillon prélevé 8-14 jours plus tard, devrait étre contr6lé en paralléle
pour déterminer un incrément des anticorps 1gG. Les résultats obtenus servent seulement comme aide pour le
diagnostic, et doivent étre interprétés ensemble avec des autres observations.

Les virus de la para influenza peuvent causer parfois une interférence avec le test.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE
La présence des anticorps IgG vers des virus comme I’Epstein Barr, Herpes Simplex, Rougeole n’interfére pas avec le
test.

13. SENSIBILITE ET SPECIFICITE DIAGNOSTIQUE
Dans une expérimentation clinique, 69 échantillons ont été analysés avec cette méthode et avec une autre méthode
immunoenzymatique. Les résultats sont reportés dans la table :

REFERENCE
+ -

+ 53 5
DIESSE - 1 10

Le kit a une spécificité de 67% (Cl 95%: 42 — 85) et une sensibilité de 98% (Cl 95%: 90 — 100).

14. PRECISION

Précision dans la série

Moyen Index Dev.St. CV%
Lot. no. 023 2.3 0.17 7
Lot. no. 024 24 0.26 11
Lot. no. 025 2.2 0.28 13
Précision inter- séries et entre lots
. Moyen Index
Echantillon Moyen Dev.St. CV%
Lot 023 Lot 024 Lot 025
MPG 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
MPG 2 14 15 1.3 1.4 0.10 7
MPG 3 2.7 2.8 2.4 2.6 0.21 8

15. REFERENCES

1. G. Berbers et al. Blocking ELISA for detection of mumps virus antibodies in human sera. J. Virol. Methods
42, 155 (1993).
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INSTRUCOES PARA O USO

CHORUS
MUMPS 1gG

81075 (Portugués)

1. FINALIDADE

DETECGCAO QUALITATIVA DOS ANTICORPOS IgG ANTI VIRUS DA PAROTIDITE EM SORO
HUMANO COM DISPOSITIVO DESCARTAVEL APLICADO AOS INSTRUMENTOS CHORUS.
RESULTADOS POSITIVOS INDICAM QUE O PACIENTE E’ IMUNE.

2. INTRODUCAO

A Parotidite é uma doenca muito comum na idade infantil, que normalmente é diagnosticada baseando-se sobre como
se apresentam as glandulas salivarias. Todavia, em pacientes que apresentam as complica¢@es da infec¢do, alias orquite,
meningite ou meningencefalite, sem envolvimento das glandulas salivarias , pode ser preciso confirmar a infec¢do por
meio de métodos soroldgicos. A determinacgdo qualitativa dos anticorpos 1gG anti-parotidite é Util para monitorar o
estado de infeccdo anterior ou para evidenciar a vacinagdo efetuada.

3. PRINCIPIO DO METODO

Os dispositivos Parotidite 1gG estdo prontos para uso para o teste de IgG anti Parotidite virus, no instrumento
CHORUS. O teste é baseado no principio ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

O antigeno, formado por virus de Parotidite purificado e inactivado, é ligado na fase sélida. As imunoglobulinas
especificas estdo ligadas ao antigeno através de uma incubagdo com soro humano diluido.

Depois de lavagens para eliminar as proteinas que ndo tem reagido, é realizada uma incuba¢do com o conjugado
composto de anticorpos monoclonais anti-lgG humanas, conjugados com peroxidase de rabano.

O conjugado néo ligado € eliminado e o substrato de peroxidase é adicionado.

A cor que se desenvolve é proporcional a concentracdo de anticorpos especificos presentes na amostra de soro.

O dispositivo descartavel contem todos os reagentes para realizacdo do teste quando aplicado aos instrumentos Chorus.

4. REAGENTES DO KIT E PREPARO
Os reagentes sdo suficientes para 36 determinacdes.

DISPOSITIVOS 6 confecgdes contendo 6 dispositivos cada.
Uso: equilibrar uma confeccdo em temperatura ambiente, abrir a confecgio e remover os dispositivos

necessarios; retornar os dispositivos restantes no envelope com dessecante, esvaziar o ar e fechar o envelope
pressionando na fechadura. Armazenar a 2/8°C.

[ QOO -

Descri¢éo:

Posicdo 8: Espaco disponivel para rotular com cédigo de barras

Posicdo 7: vazio

Posicdo 6: CAVIDADE DE MICROPLACA sensibilizada com antigeno do virus Parotidite

Posicdo 5: CAVIDADE DE MICROPLACA ndo sensibilizada

Posicéo 4: TMB SUBSTRATO
Conteudo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H20, 0.01% estabilizados em 0.05 mol/L tampé&o citrato (pH
3.8)

Posicdo 3: DILUENTE DE AMOSTRAS
Contetdo: Solucéo protéica, contendo fenol 0.05%, Bronidox 0.02% e um indicador para revelar a presenca
de soro.

Posicdo 2: CONJUGADO
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Conteldo: anticorpos monoclonais anti-lgG humanas marcados com peroxidase, em solucao tampao de fosfato
com fenol 0.05% e Bronidox 0.02%.
Posicéo 1: CAVIDADE VAZIA na qual o operador precisa dispensar o soro ndo diluido.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.425 mL
Contetdo: soro humano diluido contendo concentrages conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin, liquido,
pronto para ser usada

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x0.425 mL
Contetdo: soro humano diluido contendo concentrages conhecidas de anticorpos, com Proclin e Gentamicin, liquido,
pronto para ser usada

MATERIAIS NECESSARIOS NAO FORNECIDOS
e WASHING BUFFER [REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Agua destilada ou desmineralizada
Vidraria de laboratério graduada e nédo
Micropipetas de preciséo e ponteiras descartaveis de 50-200 pl
Luvas descartaveis
Solucéo de hipoclorito de sodio (5%)
Contendedores para coleta de matérias potencialmente infecciosas

5. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES PRECAUCOES

Os reagentes devem ser conservados a 2/8°C. Em caso de temperatura de armazenamento errada, é necessario
refazer a calibragéo e verificar a exatiddo do resultado por meio do soro de controle (ver item 9: validacio do
teste).

A data de vencimento é impressa em cada componente e no rétulo caixa.

Os reagentes tem uma validade limitada depois da abertura e/ou preparagéo:

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas a 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas a 2/8°C
6. PRECAUCOES

SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Atencéo:

Este kit contém materiais de origem humana que foram testados com testes aprovados pela FDA e encontrados
negativos para presenca de HBsAg, anticorpos anti-HIV-1, anti HIV-2 e anti-HCV. De qualquer modo nenhum
teste diagnostico garante a auséncia dos agentes infecciosos, todos os materiais de origem humana precisam ser
considerados potencialmente infecciosos. Todos os reagentes e as amostras devem ser manuseados conforme as
regras de seguranca definidas em cada laboratorio.

Eliminacéo de residuos: as amostras de soro, os calibradores e as faixas utilizadas devem ser tratados como
residuos infecciosos e portanto, eliminados em conformidade com as disposi¢oes legais aplicaveis.

Precaucdes de Biosseguranca

1. Néo pipetar com a boca. Usar luvas descartaveis e proteger os olhos quando manusear as amostras e durante o
teste. Lavar as méos depois de inserir o dispositivo no equipamento CHORUS.

2. Os seguintes reagentes contem baixas concentragdes de substancias perigosas ou irritantes:

O conjugado contem fenol
O substrato é acido
Em caso de contato desses reagentes com os olhos e pele, lavar abundantemente com agua.

3. Acidos neutralizados e outros descartes liquidos precisam ser desinfetados adicionando um volume de
hipoclorito de sédio suficiente para atingir uma concentragdo final de 1%. Deixando agir o hipoclorito por 30
minutos geralmente € suficiente para uma desinfecgéo valida.

4. Derramamentos de materiais potencialmente infecciosos precisam ser removidos imediatamente com mata-
borrdo e a area infectada deve ser limpa, por exemplo, com hipoclorito de sodio 1%, antes de continuar o
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trabalho. Caso esteja presente um acido, o hipoclorito de sédio ndo pode ser usado antes de enxugar a area.
Todos os materiais usados para limpeza, incluindo luvas, devem ser descartados como lixo potencialmente
infeccioso. Nao esterilizar na autoclave materiais contendo hipoclorito de sédio.

Precaucdes analiticas
Antes do uso, permitir que os dispositivos atinjam a temperatura ambiente (18-30°C); usar entre 60 minutos.

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

2. Adicionando a amostra ao poco verifique que esta distribuido perfeitamente no fundo.

3. Controlar a presenca dos reagentes nas cavidades do dispositivo e a integridade do dispositivo mesmo; néo
usar dispositivos que, ao controle visual, faltam alguns reagentes.

4. Os dispositivos sdo para uso exclusivo no equipamento Chorus; seguir rigorosamente as Instrucées para Uso e
0 Manual do equipamento.

5. Controlar que o equipamento Chorus esteja programado corretamente (ver o Manual do Usuario Chorus).

6. Né&o alterar o codigo de barras na empunhadura do dispositivo, permitindo uma correta leitura pelo
equipamento.

7. Codigos de barras com defeitos podem ser inseridos manualmente no equipamento.

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

9. Amostras fortemente hemolizadas, ou amostras com contaminacéo bacteriana podem gerar resultados errados.

10. Antes de inserir o dispositivo no equipamento Chorus, verificar que a cavidade de reacdo ndo contenha corpos
estranhos.

11. Pipetar a amostra a ser testada (50 pl) na cavidade 1 do dispositivo (ver figura).

12. N&o usar o dispositivo depois do vencimento.

7. TIPO E CONSERVACAO DE AMOSTRAS

A amostra é soro, obtido de sangue coletado das veias e manuseado segundo & precaucdes do laboratdrio. O soro fresco
pode ser conservado a 2/8°C por 4 dias; para periodos de tempo maiores conserva-lo a —20°C. Evite a utilizacdo de
congeladores autodescongelaveis para armazenamento de amostras. A amostra pode ser descongelada no maximo 3
vezes. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente antes do teste. A qualidade das amostras pode ser gravemente
influenciada pela contaminacéo bacteriana, que pode gerar resultados errados.

N&o usar amostras fortemente lipémicas, ictéricas, hemolizadas ou inquinadas.

Amostras de plasma ndo podem ser usadas.

8. PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Abrir a confeccdo (do lado da fechadura por pressdo), prender o nimero de dispositivos necessarios para 0s
testes e retornar 0s dispositivos restantes no envelope com dessecante, esvaziar do ar e fechar o envelope
premendo na fechadura.

2. Controlar visualmente as condic¢bes do dispositivo em acordo com as indicacdes do paragrafo 6, PrecaucBes
Analiticas itens 1 e 8.

3. Dispensar na cavidade 1 de cada dispositivo 50 pul de amostra a ser testada, ndo diluida; por cada troca de lote,
usar um dispositivo para o calibrador.

4. Inserir o dispositivo no equipamento Chorus. Realizar a calibragdo (se necessario) e o teste como definido no

Manual do Uso do equipamento.

9. ESPECIFICACOES DE VALIDACAO

Usar o Soro de Controle para verificar a exatiddo do resultado obtido, testando como indicado no Manual de Uso do
equipamento. No caso o equipamento apontar o Soro de Controle fora do range de aceitacdo, precisa calibrar o
equipamento uma outra vez. Os resultados antecedentes serdo corrigidos automaticamente.

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

O equipamento Chorus fornece resultados em INDEX (relacdo entre o valor de D.O. da amostra em teste e aquilo do
Cut-Off), e pode ser usado como medida quantitativa, sendo proporcional a quantidade das 1gG especificas.
A amostra seré:

Positiva: quando o Index ¢ >1.2
Negativa: quando o Index é < 0.8
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Duvidosa: para todos os valores entre 0.8 e < 1.2.
No caso de resultado duvidoso, repetir o teste. Se o resultado continua duvidoso, coletar uma outra amostra depois de 1-
2 semanas.

11, LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Amostra de soro coletada durante a fase aguda da infeccdo, quando s6 anticorpos IgM sdo presentes, pode resultar
negativa por este procedimento.

O niveo de IgM contra Parotidite deve ser detectado usando o0 Mumps IgM kit (REF 81076). Alternativamente, uma
segunda amostra coletada 8-14 dias depois pode ser analisada, para verificar um possivel aumento das 1gG.

O resultado do teste deve ser avaliado juntamente com as informacdes historicas do paciente e/ou outras avaliacdes
diagnésticas. Virus da Para-influenza pode interferir no teste

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA
A presenca de anticorpos IgG contra Epstein Barr., Herpes Simplex e Sarampo ndo influenciam o resultado do teste.

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE CLINICA
69 amostras foram testadas em confronto com um outro teste comercial. Os resultados sdo reportados na tabela
seguinte:

REFERENCIA
+ -
+ 53 5
DIESSE - 1 10

O produto mostra 67% (CI 95%: 42 — 85) de especificidade e 98% (CI 95%: 90 — 100) de sensibilidade.

14. PRECISAO

Precisao no teste

Meédia Index D.P. CV%

Lot. no. 023 2.3 0.17 7

Lot. no. 024 2.4 0.26 11

Lot. no. 025 2.2 0.28 13

Precisdo entre testes e entre lotes
Meédia Index .
Amostra Média D.P. CV%
Lot 023 Lot 024 Lot 025

MPG 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
MPG 2 1.4 1.5 1.3 1.4 0.10

MPG 3 2.7 2.8 2.4 2.6 0.21

15. BIBLIOGRAFIA
1. G. Berbers et al. Blocking ELISA for detection of mumps virus antibodies in human sera. J. Virol. Methods
42, 155 (1993).
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
MUMPS 1gG

81075 (Romana)

1. UTILIZARE RECOMANDATA

DETERMINARE CALITATIVA DE ANTICORPI 1gG LA VIRUSUL OREION IN SERUL UMAN,
UTILIZAND UN DISPOZITIV DE UNICA FOLOSINTA APLICAT PE INSTRUMENTELE CHORUS.
REZULTATELE POZITIVE INDICA IMUNITATEA PACIENTULUI.

2. INTRODUCERE

Oreionul este o boala frecventa in copilarie si care este in mod normal diagnosticata pe baza parotiditei care constituie
simptomele. Oricum, pacientii care prezinta cele mai commune complicatii, de ex; orchitis, meningita sau
meningoencefalita, fara inflamarea glandelor salivare, pot solicita confirmarea infectiei prin metode serologice.
Determinarea calitativa a anti-Oreion 1gG este folositoare in monitorizarea stadiului infectiei anterioare sau sa
demonstreze vaccinarea efectuata.

3. PRINCIPIUL METODEI

Reactivii pentru testul Oreion IgG sunt gata de utilizare pentru testarea virusului anti Oreion IgG, in instrumentul
CHORUS. Testul este bazat pe principiul ELISA (Enzyme linked Immunosorbent Assay).

Antigenul, compus din virusul purificat si inactivat Oreion, este legat de faza solida. Imunoglobulinele specifice sunt
legate de antigen prin incubare cu ser uman diluat.

Dupa spalare pentru eliminarea proteinelor care nu au reactionat, incubarea este efectuata cu conjugatul, compus din
anticorpi monoclonali umani IgG conjugati cu peroxidaza de hrean.

Conjugatul nelegat este eliminat, si substratul de peroxidaza este adaugat.

Culoarea care se dezvolta este proportionala cu concentratia de anticorpi specifici prezenti in serul proba.

Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii pentru efectuarea testului aplicat pe instrumentul Chorus.

4. COMPOZITIA TRUSEI SI PREPARAREA REACTIVILOR
Trusa este suficienta pentru 36 de teste.

DISPOZITIV 6 pachete fiecare continand 6 dispozitive

Utilizare: echilibrati_un pachet la temperatura camerei, deschideti pachetul si scoateti dispozitivele

necesare, lasati-le pe celelalte in plicul cu silicagel, eliminati aerul si Sigiliati prin presarea sistemului de inchidere.
Pastrati la 2-8°C.

QOO ¢

Descriere:
Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea etichetei codului de bare
Pozitia 7: gol
Pozitia 6: GODEU MICROPLACI captusit cu Antigen Virus Oreion
Pozitia 5:GODEU MICROPLACI necaptusit
Pozitia 4: TMB SUBSTRAT
Continut: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL si H,0, 0.01% stabilizat in 0.05 mol/L tampon citrat (pH 3.8)
Pozitia 3: PROBA DILUANT
Continut: Solutie proteica cu continut de fenol 0.05%, Bronidox 0.02% si un indicator care sa arate prezenta
serului.
Pozitia 2: CONJUGAT

10-09/304-C IFU 81075 Ed. 08.02.2019




RO 38/42

Continut: anticorpi monoclonali anti-umani 1gG tapetati cu peroxidaza din hrean in solutie tampon fosfat
continand 0.05% fenol si 0.02% Bronidox.
Pozitia 1: GODEU GOL in care operatorul trebuie sa puna serul nediluat

CALIBRATOR|CALIBRATOR 1x0.425mL

Continut: Ser uman diluat, la o concentratie cunoscuta de anticorpi, cu continut de Proclin and Gentamicina, lichid gata
preparat pentru utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1x0.425 mL

Continut: Ser uman diluat, la o concentratie cunoscuta de anticorpi, cu continut de Proclin and Gentamicina, lichid gata
preparat pentru utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
e WASHING BUFFER REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT 83607
e Apadistilata sau deionizata
Sticlarie de laborator normala: cilindrii, tuburi test- etc.
Micropipete pentru pipetare adecvata de solutie 10, 100, 1000 pl
Manusi de unica folosinta
Solutie de hipoclorit de sodiu (5%)
Containere pentru colectarea potentialelor materiale infectioase

5. PASTRAREA SI STABITATEA REACTIVILOR

Reactivii trebuie sa fie pastrati la 2/8°C. In cazul pastrarii la o temperatura incorecta calibrarea trebuie repetata
si circuitul validat utilizand ser control (vezi punctul 9, Validarea testului).

Data de expirare este listata pe fiecare component si pe eticheta trusei.

Reactivii au o stabilitate limitata dupa deschidere si/sau preparare

DISPOZITIV 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATOR 8 saptamani la 2/8°C
CONTROL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C
6. PRECAUTII

DOAR PENTRU DIAGNISTICARE IN VITRO.

Atentionare:

Aceasta trusa contine materiale de origine umana care au fost testate si au raspuns negativ la metodele FDA
aprobate in ceea ce priveste prezenta anticorpilor HbsAg si a anticorpilor anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV.
Deoarece nici un test de diagnosticare nu poate oferi 0 garantie completa in privinta absentei agentilor infectiosi,
toate materialele de origine umana trebuie manipulate ca fiind potential infectioase. Toate precautiile adoptate
normal in practicile de laborator trebuie respectate in momentul manipularii materialelor de origine umana.
Indepartare deseurilor: stripurile utilizate care contin materiale de origine umana trebuie considerate materiale
infectioase si aruncate doar prin respectarea reglementarilor din acest domeniu.

Informatii privind sanatatea si siguranta
1. Nu pipetati cu gura. Purtati manusi de unica folosinta si protectie la ochi cand manipulati specimenele. Spalati
mainile bine dupa ce asezati dispozitivele in instrumentul CHORUS.
2. Urmatorii reactivi contin concentratii scazute de substante nocive sau iritante:
a) Conjugatul contine fenol
b) Substratul este acid
Daca vreunul din reactivi intra in contact cu pielea sau ochii, spalati zona cu multa apa.
3. Acizii neutralizati si alte lichide reziduale trebuie decontaminate prin adaugarea unui volum suficient de
hipoclorit de sodiu pentru obtinerea unei concentratii finale de cel putin 1.0%. O expunere de 30 de minute la
1% hipoclorit de sodiu poate fi suficient pentru asigurarea unei decontaminari efective.
4. Scurgeri de materiale potential infectioase trebuie indepartate imediat cu servetele de hartie absorbanta iar zona
contaminata curatata cu, de ex. 1.0% hipoclorit de sodiu, inainte de inceperea lucrului. Hipocloritul de sodiu nu
trebuie utilizat pe scurgerile care contin acid decat daca zona scurgerii nu a fost mai intai uscata prin stergere.
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Materialele folosite pentru curatarea scurgerilor, inclusiv manusile, trebuie aruncate deoarece sunt deseuri
potential infectioase. Nu autoclavati materialele care contin hipoclorit de sodiu.

Precautii analitice
Aduceti dispozitivele care vor fi folosite la temperatura camerei (18-30°C) inainte de utilizare; utilizati in timp de 60
min.

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

2. Intimp de adaugati proba in godeu verificati daca este perfect distribuita pe fund.

3. Verificati prezenta reactivilor din dipozitiv si daca dispozitivul nu este deteriorat, nu utilizati dispozitive carora
le lipsesc reactivii.

4. Dispozitivele se vor folosi cu instrumentul Chorus; instructiunile de utilizare trebuie urmarite cu atentie si
manualul de operare a instrumentului trebuie consultat.

5. Verificati daca instrumentul Chorus este setat in mod corect (vezi Manualul de Operare Chorus).

6. Nu schimbati codul de bare de pe manerul dispozitivului pentru a permite citirea corecta a instrumentului.

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

8. Nu expuneti dispozitivele la lumina puternica sau la vapori de hipoclorit in timpul pastrarii si utilizarii.

9. Utilizarea probelor puternic hemolizate, sau a probelor cu contaminarii microbiene, pot toate constitui surse de
eroare.

10. Inainte de inserarea dispozitivelor in instrument, verficati daca godeul de reactie nu contine corpi straini.

11. Pipetati serul test (50 ul) in godeul 1 al dispozitivului (vezi figura).

12. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

7. TIPUL SI PASTRAREA PROBEI

Proba este compusa din ser colectat in maniera normala din vene si manipulat cu precizia dictate de practica de
laborator. Serul proaspat poate fi pastrat pentru 4 zile la 2/8°C, sau congelat pentru mai mult timp la —20°C, si poate fi
congelat-dezongelat de maximum 3 ori. Evitati folosirea frigiderelor cu auto-dezghetare pentru depozitarea probelor.
Probele decongelate trebuie agitate cu atentie inainte de utilizare. Calitatea probei poate fi serios afectata de
contaminare microbiala, care duce la rezultate eronate.

Calitatea probelor poate fi serios afectata de contaminare microbiana care duce la rezultate eronate.

Probele puternic lipemice, icterice, hemolizate sau contaminate trebuie evitate.

Testul nu poate fi aplicat plasmei.

8. PROCEDURA

1. Deschideti pachetul (pe partea care contine presiune de inchidere), indepartati numarul disozitivelor solicitate
si sigilati restul pungii dupa eliminarea aerului.

2. Verificati stadiul dispozitivelor in functie de indicatiile prezentate in avertizarile analitice, punctele 1 si 8.

3. Pipetati 50 ul de ser test nediluat in godeul no. 1 al fiecarui dispozitiv; la fiecare schimbare a lotului utilizati un
dispozitiv pentru calibrator.

4. Puneti dispozitivele in instrumente. Efectuati calibrarea (daca este necesar) si testul conform prezentarii in

Manualul de Operare Chorus

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pentru verificarea validitatii rezultatelor obtinute. Trebuie folosit conform Manualului de
Operare. Daca instrumentul semnalizeaza ca serul de control are o valoare in afara limitei acceptabile, calibrarea trebuie
repetata. Rezultatele anterioare vor fi corectate automat.

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

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR

Instrumentul Chorus exprima rezultatul ca un INDEX (raportul intre valoarea OD a probei test si Cut-Off) care poate fi
utilizata ca masura cantitativa, deoarece este proportionala cu suma de 1gG specific prezent.
Serul test poate fi interpretat dupa cum urmeaza:

POZITIV: cand raportu este > 1.2
NEGATIV: cand raportul este <0.8.
INCERT: pentru toate valorile intre 0.8 si 1.2
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In cazul unui rezultat incert, repetati testul. Daca testul ramane incert, colectati o noua proba dupa 1-2 saptamani.

11. LIMITARILE PROCEDURII

O proba de ser obtinuta in timpul fazei acute de infectie, daca anticorpii IgM sunt prezenti, poate iesi negativa prin
aceasta procedura.

Nivelul IgM trebuie determinat utilizand trusa Oreion IgM (REF 81076). In mod alternativ, o a doua proba de ser
obtinuta 8-14 zile mai tarziu, trebuie testata in parallel pentru determinarea unui nivel crescut de anticorpi 1gG.
Rezultatul testului trebuie utilizat in raport cu informatia disponibila de la evaluarea istoricului de caz sau din alta
procedura. Virusii para-influenza pot interfera in test.

12. SPECIFICITATE ANALITICA
Prezenta anticorpilor 1gG impotriva virusilor Epstein Barr., Herpes Simplex si Rujeola nu influenteaza rezultatul
testului.

13. SENSIBILITATE SI SPECIFICITATE
S-au testat 69 probe in comparative cu alta metoda comerciala. Rezultatele sunt sumarizate in urmatorul table:

REFERINTA
“+ -
+ 53 5
DIESSE - 1 10

Trusa arata o specificitate de 67% (CI 95%: 42 — 85) si sensibilitate de 98% (CI 95%: 90 — 100).

14. PRECIZIE

Precizie in circuit

Mean Index SD CV%
Lot. nr. 023 2.3 0.17 7
Lot. nr. 024 2.4 0.26 11
Lot. nr. 025 2.2 0.28 13

Precizie intre circuite si precizie intre serii
Mean Index
Proba Mean S.D. CV%
Lot 023 Lot 024 Lot 025

MPG 1 0.5 0.5 0.4 0.5 0.06 12
MPG 2 14 15 1.3 1.4 0.10
MPG 3 2.7 2.8 2.4 2.6 0.21
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15. INDEXUL SIMBOLURILOR FOLOSITE

Data fabricatiei

A se folosi pana la

A nu se refolosi

Atentie, consultati documentele insotitoare

Productator

Continunt sufficient pt <n> teste

Limita da temperatura

He<] > @

Pentru utilizzare consultati instructiunile

Risk biologic

m

Numar de catalog

EI
= T

Dizpositiv medical pentru diagnosicare in
vitro

-
o}
o

Lot
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EN | Date of manufacture FR | Date de fabrication
[ﬂl ES | Fecha de fabricacion GR | Huepopnvia Moapaywyng
IT | Data di fabbricazione PT | Data de fabrico
EN | Use By FR | Utiliser jusque
E ES | Fechade caducidad GR | Huepopnvia AMéng
IT | Utilizzare entro PT | Prazo de validade
EN | Do not reuse FR | Ne pas réutiliser
® ES | No reutilizar GR | Mnv kdvete emavaAnmTicy ypion
IT | Nonriutilizzare PT | Naéo reutilizar
EN | Caution,consult accompanying documents FR | Attention voir notice d'instructions
A ES | Atencidn,ver instrucciones de uso GR | IIpoewdonoinomn, cupfovievteite ta cLVOda Eviuma
IT | Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso PT | Atencéo, consulte a documentacdo incluida
EN | Manufacturer FR | Fabricant
H ES | Fabricante GR | Kataokevaotig
IT | Fabbricante PT | Fabricante
EN | Contains sufficient for <n> tests FR | Contenu suffisant pour "n"tests
ES | Contenido suficiente para <n> ensayos GR | TIepieydpevo smopkéc Yo «v» sEETAGEIC
IT | Contenuto sufficiente per "n" saggi PT | Contetido suficiente para “n” ensaios
EN | Temperature limitation FR | Limites de température
ES | Limite de temperatura GR | Iepropiopoi Oeppokpaciog
IT | Limiti di temperatura PT | Limites de temperatura
EN | Consult Instructions for Use FR | Consulter les instructions d'utilisation
Em ES | Consulte las instrucciones de uso GR | ZvpBovievteite tig 0dnyieg ypnong
IT | Consultare le istruzioni per l'uso PT | Consulte as instrucdes de utilizagdo
(‘()\ EN | Biological risks FR | Risques biologiques
- ES | Riesgo bioldgico GR | Buohoywoi kivduvot
AL IT | Rischio biologico PT | Risco bioldgico
EN | Catalogue number FR | Référence du catalogue
ES | Numero de catalogo GR | ApBudg katordyov
IT | Numero di catalogo PT | Referéncia de catalogo
EN | In Vitro Diagnostic Medical Device FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
IVD ES | Producto sanitario para diagnéstico in vitro GR | In Vitro Awryveotiko latpoteyvoroyikd Tpoidv
IT | Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT | Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
EN | Batch code FR | Code du lot
LOT ES | Cddigo de lote GR | ApBuog Maptidag
IT | Codice del lotto PT | Cddigo do lote

Diesse Diagnostica Senese

Strada dei Laghi 39

53035 Monteriggioni (SIENA) — Italy
Tel. 0577-587111
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