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LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)

1. FINALITA DEL TEST

Il test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM impiega la tecnologia della chemiluminescenza (CLIA) per la determinazione qualitativa
di anticorpi specifici di classe IgM diretti contro il SARS-CoV-2 in campioni di siero o plasma umano.

Il test serve come ausilio nella diagnosi di infezione da CoVID-19 e consente di analizzare lo stato immunitario di pazienti
che potrebbero essere stati esposti al SARS-CoV-2 e infettati. | risultati del test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM non devono
costituire I'unica base per diagnosticare o escludere l'infezione da SARS-CoV-2 o per avere informazioni sullo stato di
un'infezione.

Il test deve essere eseguito esclusivamente sullo strumento LIAISON® XL Analyzer.

2. SIGNIFICATO CLINICO

La malattia provocata dal coronavirus (COVID-19) € una patologia infettiva causata da un coronavirus scoperto
recentemente. Alla fine di dicembre 2019, le autorita sanitarie cinesi hanno riportato diversi casi di sindrome respiratoria
acuta a Wuhan, una citta della provincia di Hubei, in Cina. Il focolaio iniziale di Wuhan si & diffuso rapidamente,
interessando altre aree della Cina. In seguito, sono stati individuati casi in molti altri paesi. A partire dalla fine di febbraio,
la maggioranza dei casi riportati non sono in Cina ma in altri paesi, principalmente nei paesi UE/SEE e negli USA.
L'11 marzo 2020, il Direttore generale dell'Organizzazione Mondiale della Sanita ha dichiarato il COVID-19 una pandemia
globale(".

Il virus responsabile del COVID-19 € denominato Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2).
Si tratta di un nuovo ceppo di coronavirus che non € mai stato precedentemente identificato nell'uomo. Si diffonde
principalmente per contatto con una persona infetta, attraverso le goccioline (droplet) del respiro che si generano quando
una persona tossisce o starnutisce o attraverso le goccioline della saliva o del muco del naso. L'infezione da SARS-CoV-2
puo causare sintomi lievi tra cui naso che cola, mal di gola, tosse e febbre. Tuttavia, per alcune persone i sintomi possono
essere piu gravi e causare polmonite o difficolta respiratorie. Gli anziani e le persone con patologie pre-esistenti
(come diabete e insufficienza cardiaca) sembrano essere piu soggetti ad ammalarsi gravemente a causa del virus.
Sulla base di precedenti studi sulla SARS, si pud prevedere un periodo di incubazione da tre a quattordici giorni dopo
I'insorgenza dei sintomi. L'OMS, nella guida ad interim per i test di laboratorio, & favorevole allo sviluppo di dosaggi
sierologici da utilizzare come ausilio nell'indagine di un'epidemia in corso e per la valutazione retrospettiva.

Si ritiene che il periodo di incubazione del COVID-19 sia di 2-14 giorni dopo I'esposizione e nella maggior parte dei casi
i sintomi si presentano circa 4-5 giorni dopo I'esposizione®. Non & ancora stato chiaramente stabilito per quanto tempo una
persona affetta da COVID-19 é contagiosa. La diagnosi certa di COVID-19 comporta la rilevazione del SARS-CoV-2 per
mezzo della tecnologia di amplificazione degli acidi nucleici (NAAT)® 45, Anche se la tecnologia di base della NAAT
e robusta e mostra un'eccellente specificita, il risultato € strettamente correlato alla carica virale acquisita durante il
campionamento, che puo variare, ad esempio, in base a quando & stata contratta I'infezione, al singolo paziente, al metodo
e alla posizione di campionamento, nonché al tempo di preparazione del campione.

Di conseguenza, una proporzione non trascurabile di persone infette pud non essere rilevata dagli screening basati sui
sintomi e la NAAT® 7 e pertanto, rappresenta una fonte importante di diffusione virale continua.

| test sierologici possono contribuire a identificare le persone esposte al virus e a valutare il grado di esposizione di una
popolazione e potrebbero quindi essere di aiuto nel decidere se applicare, irrigidire o allentare le misure di contenimento®.
La sieroconversione & stata osservata gia entro 5 giorni dall'insorgenza dei sintomi per lI'immunoglobulina M (IgM) ed entro
5-7 giorni per I'lgG®- 19, A seconda del metodo applicato, la sieroconversione si osserva dopo una mediana di 10-13 giorni
dall'insorgenza dei sintomi per I'lgM e di 12-14 giorni per I'lgG® ),

Per quanto riguarda la rilevazione di IgG, & possibile utilizzare la rilevazione di anticorpi IgM diretti contro il SARS-CoV-2
per valutare lo stato immunitario di pazienti affetti da CoVID-19. La produzione di anticorpi specifici, in particolare anticorpi
IgM e IgG anti-SARS-CoV-2, dovrebbe essere utilizzata come un metodo non invasivo aggiuntivo per la rilevazione della
malattia, specialmente in pazienti che presentano sintomi tardivi, con una carica virale bassa.

La maggior parte delle persone infettate dal virus COVID-19 presentera malattie respiratorie da lievi a moderate, dalle quali
si riprendera senza necessitare di un trattamento speciale. Gli anziani, e le persone con problemi medici pre-esistenti come
malattie cardiovascolari, diabete, insufficienza respiratoria cronica o cancro, possono sviluppare con maggior probabilita la
malattia in forma grave.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il metodo per la determinazione qualitativa di IgM specifiche anti-SARS-CoV2 & un test indiretto basato sul principio della
chemiluminescenza (CLIA). Un antigene specifico € usato per rivestire le particelle magnetiche (fase solida). Durante la
prima incubazione, gli anticorpi IgM diretti contro il SARS-CoV2 presenti nei calibratori, nei campioni o nei controlli, legano
la fase solida. Durante la seconda incubazione, gli anticorpi monoclonali di topo anti-lgM umane legati a un derivato
dell'isoluminolo (coniugato anticorpo-isoluminolo) reagiscono con gli anticorpi IgM diretti contro il SARS-CoV2 gia legati alla
fase solida. Dopo ciascuna incubazione, il materiale non legato viene rimosso mediante un ciclo di lavaggio. In seguito
vengono aggiunti i reagenti starter che inducono una reazione di chemiluminescenza con andamento di tipo “flash”.
Il segnale luminoso, e quindi la quantita di coniugato anticorpo-isoluminolo, € misurato da un fotomoltiplicatore in unita
relative di luce (RLU, relative light unit) e indica la presenza o I'assenza di anticorpi diretti contro il SARS-CoV2 presente nei
calibratori, nei campioni o nei controlli.
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4. MATERIALI FORNITI

Integrale di reattivi

Particelle magnetiche SORB Particelle magnetiche rivestite con antigene RBD (cellule di mammifero), sieroalbumina
(2,63 mL) bovina, tampone fosfato, <0,1% sodio azide.

Calibratore 1 [CAL|1] Sieroalbumina bovina, tampone fosfato, detergenti, ProClin® 300, conservanti e un
(0,6 mL) colorante giallo inerte.

Calibratore 2 CAL|2] Anticorpo monoclonale anti-IgM umane anti-SARS-CoV-2, sieroalbumina bovina,
(0,6 mL) tampone fosfato, detergenti, ProClin® 300, conservanti e un colorante blu inerte.
Diluente dei campioni IDIL|SPE| | Siero di capra anti-IgG umane (reattivo di adsorbimento), sieroalbumina bovina,
(22 mL) tampone fosfato, ProClin® 300, conservanti.

Tampone per il dosaggio Sieroalbumina bovina, tampone fosfato, EDTA, detergenti, ProClin® 300, conservanti e
(14 mL) un colorante giallo inerte.

Coniugato CONJ IgG monoclonali di topo anti-lgM umane coniugate con un derivato dell’isoluminolo,
(25 mL) sieroalbumina bovina, tampone fosfato, IgG non specifiche, ProClin® 300, conservanti.
Numero di dosaggi 110

Tutti i reattivi sono forniti pronti per 'uso. L’ordine dei reattivi riflette quello con cui sono assemblati i contenitori nell’integrale
di reattivi.

Materiali richiesti ma non forniti

LIAISON® XL Cuvettes ([REF]| X0016).

LIAISON® XL Disposable Tlps REF] X0015) oppure
LIAISON® Disposable Tips ([REF]| X0055).

LIAISON® XL Starter Kit [REF 319200) oppure
LIAISON® EASY Starter Kit ([REF] 319300).
LIAISON® Wash/System L|qU|d ([REF] 319100).

LIAISON® XL Waste Bags (|REF X0025)

LIAISON® XL Cleaning Tool [R 310995) oppure
LIAISON® EASY Cleaning Tool (JREF] 310996).

Altri materiali richiesti:
LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)

5. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Solo per uso diagnostico in vitro.

Controllare visivamente i flaconi dell'integrale per escludere perdite dalla pellicola sigillante o in altri punti. Se si riscontra
una perdita nei flaconi, avvisare immediatamente il Servizio Clienti locale.

6. PRECAUZIONI DI SICUREZZA

Durante il dosaggio non mangiare, bere, fumare o applicare cosmetici. Non pipettare con la bocca.

Evitare il contatto diretto con il materiale potenzialmente infetto, indossando indumenti da laboratorio, occhiali protettivi e
guanti monouso. Lavare accuratamente le mani al termine di ciascun dosaggio.

Evitare di provocare schizzi o aerosol. Ogni goccia di reattivo biologico deve essere rimossa con una soluzione di sodio
ipoclorito allo 0,5% di cloro attivo ed il mezzo utilizzato deve essere trattato come materiale di rifiuto infetto.

Tutti i campioni e i reattivi contenenti materiali biologici usati per il saggio devono essere considerati potenzialmente in
grado di trasmettere agenti infettivi; i rifiuti devono essere maneggiati con cura e smaltiti secondo le linee guida del
laboratorio e le disposizioni legislative vigenti in ciascun paese. Qualsiasi materiale che deve essere riutilizzato deve essere
trattato con un processo di sterilizzazione adeguato in accordo alle leggi e alle linee guida applicabili localmente.
Si raccomanda di verificare I'efficacia del ciclo di sterilizzazione/decontaminazione.

Non usare kit o componenti dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.
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Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP) i reattivi pericolosi sono classificati ed etichettati come segue:

REATTIVI: [CAL]1], [CAL]2], [DIL]SPE], [BUF], [CONJ]
CLASSIFICAZIONE: Skin sens. 1 H317
SEGNALAZIONI: Attenzione

SIMBOLI / PITTOGRAMMI:

GHSO07 Punto esclamativo

FRASI DI PERICOLO: H317 Pub provocare una reazione allergica cutanea.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P261 Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbiali vapori/gli aerosol.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

CONTIENE: Massa di reazione di:
(solo le sostanze prescritte ai sensi dell'articolo 18 | 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [CE n. 247-500-7]e
del Regolamento CE 1272/2008). 2-metil-2H-isotiazol-3-one [CE n. 220-239-6] (3:1) (ProClin® 300).

Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP), |SORB]| & etichettato come EUH210, Schede dati di sicurezza disponibili su
richiesta.
Per ulteriori informazioni consultare le Schede dati di sicurezza disponibili su www.diasorin.com.

7. PREPARAZIONE DEI REATTIVI

INTEGRALE DI REATTIVI
Attenersi scrupolosamente alle seguenti precauzioni importanti per la manipolazione dei reattivi:

Risospensione delle particelle magnetiche

Le particelle magnetiche devono essere completamente risospese prima di posizionare l'integrale nello strumento LIAISON® XL
Analyzer. Seguire i passaggi indicati di seguito per garantire la sospensione completa delle particelle.

Prima di rimuovere la pellicola sigillante dai contenitori, ruotare avanti e indietro la rotellina dentata posta al di sotto del
contenitore delle particelle magnetiche fino a quando il colore della sospensione diventa bruno. Agitare orizzontalmente in
modo attento e delicato per favorire la sospensione delle particelle magnetiche (evitando la formazione di schiuma).
Controllare visivamente il fondo del contenitore delle particelle magnetiche per assicurarsi che tutte le particelle magnetiche
sedimentate siano state risospese. Asciugare accuratamente la superficie di ciascun setto per eliminare tutto il liquido
residuo.

Se necessario, ripetere la procedura fino alla completa risospensione delle particelle magnetiche.

Una risospensione delle particelle magnetiche incompleta pud causare risultati analitici variabili e non accurati.

Formazione di schiuma nei reattivi

Per garantire prestazioni ottimali dell'integrale, si raccomanda di evitare la formazione di schiuma nei reattivi. Seguire le
raccomandazioni sotto riportate per evitare la formazione di schiuma:

Prima di usare l'integrale, controllare visivamente i reattivi, in particolare i calibratori (posti in seconda e terza posizione
dell'integrale, dopo il contenitore delle particelle magnetiche) per escludere la presenza di schiuma. Se si osserva la
presenza di schiuma dopo la risospensione delle particelle magnetiche, posizionare l'integrale nello strumento e lasciare
sciogliere la schiuma. Caricare I'integrale nella zona di reazione una volta che la schiuma si € dispersa.

Caricamento dell'integrale nell’area reagenti dello strumento

— Il LIAISON® XL Analyzer & dotato di un dispositivo magnetico integrato che favorisce la dispersione delle microparticelle
prima di posizionare un integrale di reattivi nell’area reagenti dello strumento. Fare riferimento al manuale operativo dello
strumento per i dettagli tecnici.
a. Posizionare l'integrale di reattivi nella scanalatura apposita.
b. Lasciare riposare l'integrale di reattivi nel dispositivo magnetico per almeno 30 secondi (fino a diversi minuti).
Ripetere I'operazione se necessario.

— Posizionare l'integrale di reattivi nell'area reagenti dello strumento con l'etichetta rivolta a sinistra e lasciar agitare per
15 minuti prima dell'uso.
In questo periodo le particelle magnetiche vengono tenute automaticamente in agitazione per assicurare una risospensione
completa.

— Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per caricare i campioni e iniziare il test.

8. CONSERVAZIONE E STABILITA DELL’INTEGRALE DI REATTIVI

— Sigillato: Stabile a 2-8°C fino alla data di scadenza.

— Aperto a bordo o a 2-8°C: stabile fino a 1 settimana.

— Usare l'apposito supporto fornito con lo strumento LIAISON® XL Analyzer per conservare l'integrale di reattivi in posizione
verticale.

— Non congelare.

— Mantenere l'integrale di reattivi in posizione verticale durante la conservazione per facilitare la successiva adeguata
risospensione delle particelle magnetiche.

— Tenere al riparo dalla luce diretta.
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9. PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel dosaggio deve essere utilizzato il tipo di campione corretto. Le seguenti matrici sono state testate e possono

essere utilizzate:

— siero;

— plasma con sodio e litio eparina;

— potassio EDTA.

Il sangue deve essere raccolto asetticamente mediante prelievo venoso e il siero o il plasma deve essere separato

dal coagulo, dai globuli rossi o dal gel separatore dopo la centrifugazione, seguendo con attenzione le istruzioni

del fabbricante e in conformita alle buone pratiche di laboratorio.

Le condizioni di centrifugazione delle provette per prelievo possono variare a seconda del fabbricante. E indicato

un minimo di 1.000 g per 10 minuti. L'uso delle condizioni di centrifugazione deve essere valutato e convalidato dal

laboratorio.

Imballare ed etichettare i campioni in conformita ai regolamenti regionali, statali e internazionali applicabili in

materia di trasporto di campioni clinici e sostanze infettive.

| campioni possono essere spediti su ghiaccio secco (congelati), su ghiaccio bagnato (2-8°C), attenendosi ai limiti

di conservazione dei campioni descritti di seguito.

Condizioni di trasporto non controllate (in termini di temperatura e tempo) possono provocare risultati analitici non

accurati. Durante gli studi di convalida, sono state utilizzate delle provette per prelievo campioni disponibili in

commercio al momento delle analisi. Pertanto non sono state valutate tutte le provette per la raccolta di tutti i

produttori. | dispositivi per prelievo ematico provenienti da fabbricanti diversi possono contenere sostanze che in

alcuni casi potrebbero influenzare i risultati dei test (Bowen et al., Clinical Biochemistry, 43, 4-25, 2010).

Uno studio dedicato sui limiti di conservazione & stato condotto su campioni di siero o plasma dopo la rimozione

del coagulo, dei globuli rossi e del gel separatore. Le seguenti condizioni di conservazione non hanno mostrato

differenze significative:

— 15-30°C per 21 ore; in ogni caso, si deve evitare la conservazione a temperatura ambiente;

— 2-8°C per 7 giorni, diversamente devono essere suddivisi in aliquote e congelati (-20°C o temperature inferiori);

— fino a 3 cicli di congelamento e scongelamento, tuttavia si devono evitare cicli ripetuti di congelamento e
scongelamento.

Se i campioni sono stati scongelati, agitare con cura prima di dosarli.

Si raccomanda l'ulteriore centrifugazione dei campioni dopo la rimozione dei globuli rossi, del coagulo o del gel

separatore (consigliata tra 3.000 e 10.000 g per 10 minuti) per garantire la coerenza dei risultati ogniqualvolta sia

identificata una delle seguenti condizioni:

— campioni precedentemente centrifugati e conservati a 2-8°C;

— campioni con materiale in sospensione, fibrina, opalescenza, lipemia o residui eritrocitari;

— campioni congelati e scongelati;

— campioni che richiedono la ripetizione dell'analisi.

| campioni con uno strato superiore di lipidi devono essere trasferiti in una provetta secondaria, avendo cura di

trasferire solo il materiale chiarificato.

Non usare campioni fortemente emolizzati o lipemici, né campioni che presentano materiale in sospensione o

evidente contaminazione microbica. L'inattivazione con il calore dei campioni puo influenzare i risultati del test.

Eliminare le bolle di aria eventualmente presenti prima del dosaggio.

Il volume minimo di campione necessario per una determinazione & 164 uL (14 pL di campione + 150 pL di volume

morto).

10. TARATURA

Il dosaggio dello specifico calibratore per il test permette di determinare i valori delle unita relative di luce (RLU) per la
definizione del valore di soglia (cut-off).

Ogni soluzione del calibratore permette di eseguire 4 tarature.
La ritaratura deve essere eseguita in triplicato ogniqualvolta si verifica almeno una delle condizioni seguenti:
— Viene usato un nuovo lotto di reagenti starter.

La taratura precedente & stata eseguita piu di 1 settimana prima.

— Viene usato un nuovo lotto di integrale di reattivi.

Lo strumento ha subito un intervento di assistenza tecnica.
| valori dei controlli sono al di fuori dei limiti attesi.

11. PROCEDIMENTO OPERATIVO

Per ottenere prestazioni analitiche ottimali € necessario attenersi scrupolosamente al manuale operativo dello strumento.
Tutti i parametri del test vengono descritti dalle informazioni codificate nel Tag per identificazione a radiofrequenza

(

Radio Frequency IDentification transponder, RFID Tag) nell'integrale di reattivi. Nel caso lo strumento non possa leggere |l

RFID Tag, l'integrale non potra essere utilizzato. Non gettare I'integrale; contattare il supporto tecnico DiaSorin locale per
istruzioni.

Lo strumento esegue le seguenti operazioni:

1.

arwn

Dispensare i campioni (calibratore o controllo), le particelle magnetiche rivestite, il diluente dei campioni e il tampone di
dosaggio nelle cuvette di reazione

Incubare e lavare

Distribuire il coniugato nelle cuvette di reazione

Incubare e lavare

Aggiungere i reagenti starter e misurare la luce emessa.

Avvertenza - La manutenzione deve essere eseguita con il LIAISON® XL Cleaning Tool (|[REF] 310995) o con il LIAISON® EASY
Cleaning Tool (|REF]| 310996) (per i dettagli, fare riferimento alle istruzioni per I'uso pertinenti).
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12. CONTROLLO DI QUALITA

I controlli LIAISON® devono essere analizzati in singolo per valutare le prestazioni del test. Il controllo di qualita deve essere
eseguito analizzando i controlli LIAISON® SARS-CoV-2 IgM:

(a) almeno una volta per ogni giorno di lavoro, prima di eseguire I'analisi,

(b) quando si tara il kit,

(c) quando si usa un nuovo lotto di reagenti starter o secondo le disposizioni legislative o la regolamentazione vigente in
ciascun paese.

| valori dei controlli devono essere compresi nei limiti attesi: ogniqualvolta uno o entrambi i valori dei controlli sono al di fuori
dei limiti attesi, la taratura deve essere ripetuta e i controlli devono essere rianalizzati. Se i valori sperimentali dei controlli
sono di nuovo al di fuori degli intervalli predefiniti dopo la taratura, il test deve essere ripetuto usando un flacone di controllo
non aperto. Se i valori dei controlli sono al di fuori dei limiti attesi, i risultati dei campioni non devono essere refertati.

Le prestazioni di altri controlli devono essere valutate per assicurarne la compatibilitd con questo test prima dell'uso.
E indispensabile pertanto stabilire gli intervalli dei valori appropriati per i materiali usati per il controllo di qualita.

13. INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

Lo strumento calcola automaticamente le concentrazioni di anticorpi IgM anti-SARS-CoV-2 espresse come valore indice e
classifica i risultati. Non diluire i campioni prima del dosaggio. Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per
informazioni piu dettagliate.

| risultati dei campioni devono essere interpretati come segue:
Test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM

Indice Risultati Regole e interpretazione

Un risultato inferiore all'indice 1,10 puo indicare I'assenza o un livello sotto la soglia di
<1,10 Negativo anticorpi IgM anti-SARS-CoV-2. |l test potrebbe fornire un risultato negativo se eseguito su
pazienti durante il periodo di incubazione e negli stadi precoci della malattia.

Un risultato superiore o uguale all'indice 1,10 indica generalmente I'esposizione del

21,10 Positivo soggetto al SARS-CoV-2.

14. LIMITI DEL DOSAGGIO

Le prestazioni metodologiche del dosaggio non sono definite se il test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM é utilizzato per la
rilevazione degli indicatori sierologici specifici del SARS-CoV-2 insieme a dosaggi di altri produttori. In questo caso, gli
utilizzatori sono responsabili della definizione delle proprie prestazioni metodologiche.

Per ottenere risultati affidabili € necessario attenersi strettamente alle istruzioni per I'uso e possedere una adeguata
manualita tecnica. Contaminazione batterica dei campioni o inattivazione con il calore possono influenzare i risultati del test.
| risultati ottenuti con questo test devono essere interpretati esclusivamente in associazione con gli esiti clinici e i risultati
di altri test di laboratorio e di altre valutazioni.

Le prestazioni non sono definite per I'uso di campioni cadaverici o per I'uso di fluidi corporei diversi da quelli umani.

Si raccomanda di combinare il test LIAISON® IgM e IgG con i dati clinici quando la diagnosi di COVID-19 si basa su un solo
campione. Un solo risultato pud non essere sufficiente per la diagnosi.

15. PRESTAZIONI METODOLOGICHE DEL KIT

15.1. Specificita analitica

La specificita analitica & definita come la capacita del test di rilevare esattamente I'analita in presenza di fattori potenzialmente
interferenti nella matrice del campione (per esempio, anticoagulanti, emolisi, effetti di trattamenti del campione) o di reazioni
crociate con anticorpi potenzialmente interferenti.

Interferenze.
Studi controllati su sostanze potenzialmente interferenti non hanno dimostrato alcuna interferenza con ciascuna delle
sostanze del test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM riportate sotto, alla concentrazione indicata.

Sostanze Concentrazioni analizzate
Biotina 3500 ng/mL
Trigliceridi 3000 mg/dL
Emoglobina 1000 mg/dL
Bilirubina non coniugata 40 mg/dL
Bilirubina coniugata 40 mg/dL
Colesterolo totale 500 mg/dL
Paracetamolo 500 mg/L
Ibuprofene 500 mg/L
Proteine totali (alte) 2120 g/L
Proteine totali (basse) <60 g/L
IgM totali 5,5 mg/dL
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Reazioni crociate.

Le reazioni crociate del test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM sono state studiate per valutare le potenziali interferenze da parte
di anticorpi diretti contro altri virus che possono causare sintomi simili a quelli dell'infezione da SARS-CoV-2, da parte di
altri organismi che possono causare malattie infettive nonché da altre condizioni che possono derivare da un'attivita atipica
del sistema immunitario. | campioni per la valutazione sono stati raccolti prima dell'ottobre 2019, precedentemente alla
pandemia del SARS-CoV-2. 3 campioni su 180 valutati sono risultati positivi con il test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM.
La specificita osservata per campioni a potenziale reattivita crociata € paragonabile a quella di popolazioni aperte.

Condizione Numero di campioni testati R.LIA|39N® XL .
isultati positivi
Autoanticorpi anti-nucleari (ANA) 10 0
Anti-HBV 10 0
Anti-HCV 10 0
Anti-Influenza A 10 0
Anti-Influenza B 10 0
Anti-Virus respiratorio sinciziale 10 0
Anti-Mycoplasma pneumoniae 10 1
HAMA 10 1
Anti-Chlamydia pneumoniae 10 0
Mycobacterium tuberculosis 10 0
Anti-Borrelia Burgdorferi 10 0
Anti-CMV 10 0
Anti-EBV 10 0
Anti-HSV 1/2 10 1
Anti-Parvovirus B19 10 0
Fattore reumatoide 10 0
Anti-Rubella Virus 10 0
Anti-VZV 10 0
Totale 180 3

15.2. Precisione

Uno studio di precisione della durata di cinque giorni & stato condotto utilizzando un pannello codificato di 6 campioni,
preparato mediante addizione o diluizione dei campioni secondo necessita al fine di ottenere campioni negativi, positivi bassi
e positivi moderati. Nello studio sono stati inclusi anche set di controlli del kit. | campioni del pannello e i controlli del kit sono
stati analizzati con il test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM in 6 replicati per sessione analitica, 3 sessioni analitiche al giorno per
5 giorni lavorativi su un solo strumento LIAISON® XL Analyzer su 1 lotto del kit. Nella preparazione del protocollo di analisi

stato consultato il documento CLSI EP5-A3.

Media Intra-analisi Tra le analisi Tra i giorni Totale
Dati N oo
() DS CV% DS CV% DS CV% DS CV%
CONTROL Neg 90 0,057 0,004 6,8 0,002 4,3 0,002 4,2 0,005 9,0
CONTROL Pos 90 3,05 0,070 2,3 0,084 2,7 0,119 3,9 0,161 5,3
CONTROL Pos 90 2,75 0,063 2,3 0,047 1,7 0,116 4,2 0,141 5,1
COVM-1-U1 90 0,861 0,038 4.4 0,039 4,5 0,041 4,8 0,068 7,9
COVM-1-U2 90 0,869 0,042 4,8 0,040 4,6 0,024 2,8 0,062 7,2
COVM-1-U3 90 1,71 0,073 4,3 0,040 2,3 0,063 3,7 0,105 6,1
COVM-1-U4 90 1,99 0,069 3,5 0,033 1,6 0,061 3,1 0,098 4,9
COVM-1-U5 90 4,12 0,154 3,7 0,162 3,9 0,125 3,0 0,256 6,2
COVM-1-U6 90 4,7 0,117 2,5 0,130 2,8 0,143 3,0 0,226 4,8

| risultati si riferiscono ai gruppi di campioni analizzati; non si tratta di prestazioni garantite, a causa delle possibili differenze

fra i laboratori e le sedi.
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16. RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

| risultati si riferiscono ai gruppi di campioni analizzati; non si tratta di prestazioni garantite, a causa delle possibili differenze
fra i laboratori e le sedi.

16.1. Sensibilita diagnostica

La sensibilita & stata determinata analizzando 268 campioni prelevati nel corso del tempo da 223 pazienti europei.
L'infezione da SARS-CoV-2 & stata confermata mediante test RT-PCR al momento della diagnosi.

| test LIAISON® SARS-CoV-2 S1/S2 IgG e LIAISON® SARS-CoV-2 IgM sono stati eseguiti su campioni prelevati al momento
del ricovero e successivamente fino a un massimo di 30 giorni. Il gruppo era composto da pazienti ospedalizzati con sintomi
moderati, pazienti ricoverati in terapia intensiva con sintomi gravi e pazienti non ospedalizzati senza sintomi o con sintomi
lievi.

La seguente tabella descrive la sensibilita diagnostica del test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM in tre gruppi, cioe i campioni precoci
(=7 giorni dopo la diagnosi), i campioni tra 8 e 14 giorni dopo la diagnosi e i campioni tardivi (15-30 giorni dopo la diagnosi).

LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
Totale Sensibilita (IC 95% Wilson)
Indice <1,10 Indice 21,10
<7 giorni 37 68 105 64,8% (55,3% - 73,2%)
8-14 giorni 4 43 47 91,5% (80,1% - 96,6%)
15-30 giorni 7 109 116 94,0% (88,1% - 97,1%)

La percentuale di risultati positivi tra 30 e 81 giorni € stata determinata analizzando 180 campioni, prelevati da 121 pazienti
europei, che hanno fornito un valore del 72,8% (IC 95%: 65,9% - 78,8%).

Le prestazioni di sensibilita combinate dei test LIAISON® SARS-CoV-2 S1/S2 IgG e LIAISON® SARS-CoV-2 IgM sono riportate
nella seguente tabella.

Numero di risultati positivi

. o i
di LIAISON® IgG e/o IgM Sensibilita (IC 95% Wilson)

<7 giorni 73/105 69,5% (60,2% - 77,5%)
8-14 giorni 43/47 91,5% (80,1% - 96,6%)
15-30 giorni 114/116 98,3% (93,9% - 99,5%)

16.2. Specificita diagnostica

2473 campioni presunti SARS-CoV-2 negativi prelevati prima dell'epidemia di COVID19 provenienti da un laboratorio
europeo (n=1072), da un laboratorio USA (n=400) e da donatori di sangue europei (n=1001) sono stati analizzati con il test
LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ed hanno fornito una specificita clinica del 99,3% (2455/2473, 1C 95%: 98,9% — 99,5%).

La seguente tabella riporta i risultati ottenuti con il test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM:

LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
Totale Specificita (IC 95% Wilson)
Indice <1,10 Indice 21,10
Laboratorio USA 398 2 400 99,5% (98,2% - 99,9%)
Laboratorio europeo 1063 9 1072 99,2% (98,4% - 99,6%)
Donatori di sangue 994 7 1001 99,3% (98,6% - 99,7%)

Un totale di 500 campioni presunti SARS-CoV-2 negativi sono stati analizzati con i test LIAISON® SARS-CoV-2 S1/S2 IgG e
LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ed hanno fornito una specificita clinica combinata del 99,2% (496/500, IC 95%: 98,0% — 99,7%).

16.3. Ricerca delle varianti del SARS-CoV-2

Un pannello di ventidue (22) campioni di siero/plasma provenienti dal Regno Unito, prelevati da diciannove (19) pazienti con
diagnosi di COVID-19, confermata da RT-PCR e infettati da varianti del virus (come dimostrato dal sequenziamento), & stato
analizzato con LIAISON® SARS-CoV-2 IgM per valutare le prestazioni del dosaggio. | campioni di siero/plasma sono stati
prelevati tra 15 e 34 giorni dalla data di insorgenza dei sintomi. Tutti i 22 campioni sono stati analizzati con successo con
il dosaggio LIAISON® SARS-CoV-2 IgM.

. . . I Risultato positivo con Sensibilita diagnostica
Lineaggio Numero di campioni LIAISON® SARS-CoV-2 IgM e IC 95% Wilson
B.1.1.7 22 22 100% (IC 95%: 85,1 — 100%)
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LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM (|REF| 311471)

1. FINALITA DEL TEST

| controlli LIAISON® SARS-CoV-2 IgM (negativo e positivo) devono essere impiegati come campioni per eseguire il controllo
di qualita al fine di valutare le prestazioni e I'affidabilita del test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM. Le prestazioni metodologiche
dei controlli LIAISON® SARS-CoV-2 IgM non sono state definite con dosaggi o strumenti automatici diversi da LIAISON® XL
Analyzer.

| codici a barre riportati nel certificato di analisi forniscono informazioni specifiche sul lotto di controlli e devono essere letti
dal lettore manuale di codici a barre dello strumento LIAISON® XL Analyzer prima di caricare i flaconi dei controlli nello
strumento. Fare riferimento al manuale operativo dello strumento per informazioni piu dettagliate.

2. MATERIALI FORNITI

Controllo negativo CONTROL[-] Siero umano non reattivo per anticorpi IgM anti-SARS-CoV-2, con ProClin® 300, conservanti.
(2 x 0,9 mL)

Controllo positivo CONTROL[+] Anticorpo monoclonale anti-IgM umane diluito in siero umano con ProClin® 300, conservanti.
(2 x0,9 mL)

Tutti i reattivi sono forniti pronti per I'uso. L’intervallo dei valori di ogni controllo € stampato sul certificato di analisi e indica
i limiti stabiliti da DiaSorin per i valori dei controlli ottenuti con dosaggi affidabili. Ogni laboratorio € responsabile
dell'adozione di limiti diversi per soddisfare esigenze specifiche.

3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

— Solo per uso diagnostico in vitro.

— | controlli non sono specifici per lotto di kit. Si possono scambiare con lotti diversi di integrale di reattivi.

— Tutti i materiali utilizzati per ottenere i componenti di questo kit sono stati analizzati e trovati non reattivi per la presenza
di HBsAg, anti-HCV, anti-HIV-1 e anti-HIV-2.
Tuttavia, poiché nessun metodo di analisi pud dare assoluta certezza che siano assenti agenti patogeni, tutto il materiale
di origine umana deve essere considerato potenzialmente infettivo e manipolato come tale.

— Osservare le normali precauzioni necessarie per la manipolazione dei reattivi di laboratorio.

— | rifiuti devono essere smaltiti in accordo con la regolamentazione locale.

4. PRECAUZIONI DI SICUREZZA
Non mangiare, bere, fumare o applicare cosmetici durante I'esecuzione del dosaggio. Non pipettare con la bocca.

Evitare il contatto diretto con il materiale potenzialmente infetto, indossando indumenti da laboratorio, occhiali protettivi e
guanti monouso. Lavare accuratamente le mani al termine di ciascun dosaggio.

Evitare di provocare schizzi o aerosol. Ogni goccia di reattivo biologico deve essere rimossa con una soluzione di sodio
ipoclorito allo 0,5% di cloro attivo ed il mezzo utilizzato deve essere trattato come materiale di rifiuto infetto.

Tutti i campioni e i reattivi contenenti materiali biologici usati per il saggio devono essere considerati potenzialmente in
grado di trasmettere agenti infettivi. | rifiuti devono essere maneggiati con cura e smaltiti secondo le linee guida del
laboratorio e le disposizioni legislative vigenti in ciascun paese. Qualsiasi materiale che deve essere riutilizzato deve essere
trattato con un processo di sterilizzazione adeguato in accordo alle leggi e alle linee guida applicabili localmente.
Si raccomanda di verificare I'efficacia del ciclo di sterilizzazione/decontaminazione.

Non usare kit o componenti dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta.
Ai sensi del Regolamento CE 1272/2008 (CLP) i reattivi pericolosi sono classificati ed etichettati come segue:

REATTIVI: [CONTROL[-], [CONTROLJ#|
CLASSIFICAZIONE: Skin sens. 1 H317
SEGNALAZIONI: Attenzione

SIMBOLI / PITTOGRAMMI:

GHSO07 Punto esclamativo

FRASI DI PERICOLO: H317 Pub provocare una reazione allergica cutanea.

CONSIGLI DI PRUDENZA: P261 Evitare di respirare la polvere/i fumil/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.
P363 Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli nuovamente.

CONTIENE:
(solo le sostanze prescritte ai sensi dell'articolo 18 massa di reazione di: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-one [CE n. 247-500-7] e

del Regolamento CE 1272/2008). 2-metil-2H-isotiazol-3-one [CE n. 220-239-6] (3:1). (ProClin® 300).

Per ulteriori informazioni consultare le Schede dati di sicurezza disponibili su www.diasorin.com.

LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
8/9 IT - 200/008-030, 04 - 2021-04



5. CONSERVAZIONE E STABILITA

Al momento dell'arrivo, i controlli devono essere conservati a 2-8°C e mantenuti in posizione verticale per evitare il contatto
della soluzione con il tappo del flacone. Non congelare. Se conservati sigillati in posizione verticale, i controlli sono stabili
a 2-8°C fino alla data di scadenza. Dopo |'apertura, i controlli sono stabili fino a 4 settimane se conservati refrigerati a 2-8°C
tra due usi successivi. Evitare la contaminazione batterica dei controlli. Non usare i controlli oltre la data di scadenza
indicata sulle etichette dei flaconi.

6. PREPARAZIONE DEI REATTIVI

— Mettere i flaconi dei controlli nei supporti C del LIAISON® XL Analyzer. Ogni flacone di controllo permette di eseguire almeno
20 test.

— Il volume morto & 400 pL.

— Al momento dell'uso, equilibrare i controlli a temperatura ambiente (20-25°C) prima di aprire i flaconi e lasciarli nell'area
campioni dello strumento solo per il tempo necessario ad eseguire il test di controllo di qualita.

— Dopo l'uso, tappare i flaconi al piu presto e conservarli a 2-8°C in posizione verticale.

— Durante la manipolazione dei controlli, adottare le precauzioni necessarie per evitare la contaminazione microbica.

7. LIMITAZIONI

| valori dei controlli non sono definiti per test diversi dal test LIAISON® SARS-CoV-2 IgM. Se l'utente desidera utilizzare
questi controlli con altri test, & sua responsabilita definire intervalli appropriati.

Le prestazioni di altri controlli devono essere valutate per assicurarne la compatibilita con questo test prima dell'uso.
E indispensabile stabilire intervalli di riferimento appropriati per tutti i materiali usati per il controllo di qualita.

Se i valori sperimentali dei controlli sono di nuovo al di fuori degli intervalli previsti dopo la taratura, il test deve essere
ripetuto usando un flacone di controllo non aperto.

8. MANIPOLAZIONE
Fare riferimento al manuale operativo del LIAISON® XL Analyzer per la corretta manipolazione.

9. VALORI ASSEGNATI

Gli intervalli delle concentrazioni di IgM anti-SARS-CoV-2 nei controlli sono riportati sul certificato di analisi. Tali intervalli
sono stati stabiliti considerando la variabilita delle sessioni analitiche allo scopo di garantire I'accuratezza dei risultati analitici
e ottenere indicazioni sulla stabilita o il deterioramento dei reattivi.
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	Dati
	N
	Media (indice)
	Intra-analisi
	Tra le analisi
	Tra i giorni
	Totale
	DS
	CV%
	DS
	CV%
	DS
	CV%
	DS
	CV%
	CONTROL Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	CONTROL Pos
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	CONTROL Pos
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. RIEPILOGO DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
	16.1. Sensibilità diagnostica


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Totale
	Sensibilità (IC 95% Wilson)
	Indice <1,10
	Indice ≥1,10
	≤7 giorni
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% - 73,2%)
	8-14 giorni
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 giorni
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% - 97,1%)
	Numero di risultati positivi di LIAISON® IgG e/o IgM
	Sensibilità (IC 95% Wilson)
	≤7 giorni
	73/105
	69,5% (60,2% - 77,5%)
	8-14 giorni
	43/47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 giorni
	114/116
	98,3% (93,9% - 99,5%)
	16.2. Specificità diagnostica

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Totale
	Specificità (IC 95% Wilson)
	Indice <1,10
	Indice ≥1,10
	Laboratorio USA
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% - 99,9%)
	Laboratorio europeo
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% - 99,6%)
	Donatori di sangue
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% - 99,7%)
	16.3. Ricerca delle varianti del SARS-CoV-2


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. FINALITÀ DEL TEST
	2. MATERIALI FORNITI
	3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI
	4. PRECAUZIONI DI SICUREZZA
	5. CONSERVAZIONE E STABILITÀ
	6. PREPARAZIONE DEI REATTIVI
	7. LIMITAZIONI
	8. MANIPOLAZIONE
	9. VALORI ASSEGNATI

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. UTILISATION
	2. INTÊRET CLINIQUE
	3. PRINCIPE DU DOSAGE
	4. MATÉRIEL FOURNI
	5. PRÉCAUTIONS D'UTILISATION
	6. RÈGLES DE SÉCURITÉ
	7. PRÉPARATION DES RÉACTIFS
	8. CONSERVATION ET STABILITÉ DU RÉACTIF INTÉGRAL
	9. PRÉLÈVEMENT ET PRÉPARATION DES ÉCHANTILLONS
	10. ÉTALONNAGE
	11. PROCÉDURE DE DOSAGE
	1. Distribution des échantillons (étalon ou contrôle), des particules magnétiques revêtues, du diluant pour échantillons et du tampon de dosage dans les cuvettes de réaction.
	2. Incubation et lavage.
	3. Distribution du conjugué dans les cuvettes de réaction.
	4. Incubation et lavage.
	5. Ajout des réactifs Starter et mesure de la lumière émise.

	12. CONTRÔLE DE QUALITÉ
	13. INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
	14. LIMITES DU DOSAGE
	15. CARACTÉRISTIQUES DU DOSAGE
	15.1. Spécificité analytique

	Substances
	Concentrations testées
	Biotine
	3 500 ng/mL
	Triglycérides
	3 000 mg/dL
	Hémoglobine
	1 000 mg/dL
	Bilirubine non conjuguée
	40 mg/dL
	Bilirubine conjuguée
	40 mg/dL
	Cholestérol total
	500 mg/dL
	Paracétamol
	500 mg/L
	Ibuprofène
	500 mg/L
	Protéine totale (concentration élevée)
	≥ 120 g/L
	Protéine totale (faible concentration)
	≤ 60 g/L
	IgM totales
	5,5 mg/dL
	Condition
	Nombre d’échantillons testés
	LIAISON® XL Résultats positifs
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Fidélité

	Données
	N
	Moyenne (Indice)
	Intra-essai
	Inter-essais
	Inter-jours
	Globale
	ET
	% CV
	ET
	% CV
	ET
	% CV
	ET
	% CV
	CONTRÔLE nég.
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	CONTRÔLE pos.
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	CONTRÔLE pos.
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. RÉSUMÉ DE LA PERFORMANCE CLINIQUE
	16.1. Sensibilité diagnostique


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Total
	Sensibilité (IC à 95% selon Wilson)
	< Indice 1,10
	≥ Indice 1,10
	≤ 7 jours
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% - 73,2%)
	8-14 jours
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 jours
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% - 97,1%)
	Nombre de résultats positifs LIAISON® IgG et/ou IgM
	Sensibilité (IC à 95% selon Wilson)
	≤ 7 jours
	73/105
	69,5% (60,2% - 77,5%)
	8-14 jours
	43/47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 jours
	114/116
	98,3% (93,9% - 99,5%)
	16.2. Spécificité diagnostique

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Total
	Spécificité (IC à 95% selon Wilson)
	< Indice 1,10
	≥ Indice 1,10
	Travaux de routine d’un laboratoire américain
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% - 99,9%)
	Travaux de routine d’un laboratoire européen
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% - 99,6%)
	Donneurs de sang
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% - 99,7%)
	16.3. Détection des variants du SARS-CoV-2


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. UTILISATION
	2. MATÉRIEL FOURNI
	3. PRÉCAUTIONS D'UTILISATION
	4. RÈGLES DE SÉCURITÉ
	5. CONSERVATION ET STABILITÉ
	6. PRÉPARATION DES RÉACTIFS
	7. LIMITES
	8. MANIPULATION
	9. VALEURS ATTRIBUÉES

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. ANWENDUNG
	2. ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG DES TESTS
	3. TESTPRINZIP
	4. PACKUNGSINHALT
	5. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
	6. SICHERHEITSMASSNAHMEN
	7. VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
	8. LAGERUNG UND HALTBARKEIT DES REAGENZ-INTEGRALS
	9. ENTNAHME UND VORBEREITUNG DER PROBEN
	10. KALIBRATION
	11. TESTABLAUF
	1. Verteilen von Proben (Kalibrator oder Kontrolle), beschichteten Magnetpartikeln, Probenverdünnungslösung und Assaypuffer in die Reaktionsküvetten
	2. Inkubieren und Waschen
	3. Verteilen von Konjugat in die Reaktionsküvetten
	4. Inkubieren und Waschen
	5. Hinzufügen der Starterreagenzien und Messen des emittierten Lichts

	12. QUALITÄTSKONTROLLE
	13. INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
	14. GRENZEN DES VERFAHRENS
	15. SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN
	15.1. Analytische Spezifität

	Substanzen
	Getestete Konzentrationen
	Biotin
	3500 ng/mL
	Triglyceride
	3000 mg/dL
	Hämoglobin
	1000 mg/dL
	Unkonjugiertes Bilirubin
	40 mg/dL
	Konjugiertes Bilirubin
	40 mg/dL
	Cholesterin, gesamt
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofen
	500 mg/L
	Gesamtprotein (hoch)
	≥ 120 g/L
	Gesamtprotein (niedrig)
	≤ 60 g/L
	Gesamt-IgM
	5,5 mg/dL
	Bedingung
	Anzahl getesteter Proben
	LIAISON® XL Positive Ergebnisse
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Präzision

	Daten
	N
	Mittelwert (Index)
	Innerhalb eines Testlaufs
	Von Lauf zu Lauf
	Von Tag zu Tag
	Insgesamt
	SA
	CV %
	SA
	CV %
	SA
	CV %
	SA
	CV %
	KONTROLLE Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	KONTROLLE Pos
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	KONTROLLE Pos
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. ZUSAMMENFASSUNG DER KLINISCHEN LEISTUNG
	16.1. Diagnostische Sensitivität


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Gesamt
	Sensitivität (95%-KI nach Wilson)
	< 1,10 Index
	≥ 1,10 Index
	≤ 7 Tage
	37
	68
	105
	64,8% (55,3%–73,2%)
	8–14 Tage
	4
	43
	47
	91,5% (80,1%–96,6%)
	15–30 Tage
	7
	109
	116
	94,0% (88,1%–97,1%)
	Anzahl LIAISON® IgG- und/oder IgM-positiver Ergebnisse
	Sensitivität (95%-KI nach Wilson)
	≤ 7 Tage
	73 / 105
	69,5% (60,2%–77,5%)
	8–14 Tage
	43 / 47
	91,5% (80,1%–96,6%)
	15–30 Tage
	114 / 116
	98,3% (93,9%–99,5%)
	16.2. Diagnostische Spezifität

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Gesamt
	Spezifität (95%-KI nach Wilson)
	< 1,10 Index
	≥ 1,10 Index
	US-amerikanische Laborroutine
	398
	2
	400
	99,5% (98,2%–99,9%)
	Europäische Laborroutine
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4%–99,6%)
	Blutspender
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6%–99,7%)
	16.3. Nachweis von SARS-CoV-2-Varianten


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. ANWENDUNG
	2. PACKUNGSINHALT
	3. WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
	4. SICHERHEITSMASSNAHMEN
	5. LAGERUNG UND HALTBARKEIT
	6. VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
	7. EINSCHRÄNKUNGEN
	8. HANDHABUNG
	9. ZUGEWIESENE WERTE

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. FINALIDAD DEL ENSAYO
	2. RESUMEN Y EXPLICACIÓN DEL ENSAYO
	3. PRINCIPIO DEL PROCEDIMIENTO
	4. MATERIALES SUMINISTRADOS
	5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
	6. NORMAS DE SEGURIDAD
	7. PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS
	8. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD DEL INTEGRAL DE REACTIVOS
	9. RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS
	10. CALIBRACIÓN
	11. PROCEDIMIENTO OPERATIVO
	1. Distribuye las muestras (calibradores o controles), las partículas magnéticas recubiertas, el diluyente de muestras y el tampón de ensayo en las cubetas de reacción.
	2. Incuba y lava.
	3. Distribuye el conjugado en las cubetas de reacción.
	4. Incuba y lava.
	5. Añade los reactivos starter y mide la luz emitida.

	12. CONTROL DE CALIDAD
	13. INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
	14. LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
	15. PRESTACIONES METODOLÓGICAS DEL KIT
	15.1. Especificidad analítica

	Sustancias
	Concentraciones analizadas
	Biotina
	3500 ng/mL
	Triglicéridos
	3000 mg/dL
	Hemoglobina
	1000 mg/dL
	Bilirrubina no conjugada
	40 mg/dL
	Bilirrubina conjugada
	40 mg/dL
	Colesterol total
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofeno
	500 mg/L
	Proteína total (alta)
	≥ 120 g/L
	Proteína total (baja)
	≤ 60 g/L
	IgM total
	5,5 mg/dL
	Condición
	Número de muestras analizadas
	LIAISON® XL Resultados positivos
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Precisión

	Datos
	N
	Media (Índice)
	Intra-serie
	Inter-serie
	Inter-día
	Total
	DE
	CV%
	DE
	CV%
	DE
	CV%
	DE
	CV%
	CONTROL neg.
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	CONTROL pos.
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	CONTROL pos.
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. RESUMEN DE EFICACIA CLÍNICA
	16.1. Sensibilidad diagnóstica


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Total
	Sensibilidad (95% CI Wilson)
	< índice 1,10
	≥ índice 1,10
	≤ 7 días
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% - 73,2%)
	8-14 días
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 días
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% - 97,1%)
	Número de resultados positivos con LIAISON® IgG y/o IgM
	Sensibilidad (95% CI Wilson)
	≤ 7 días
	73 / 105
	69,5% (60,2% - 77,5%)
	8-14 días
	43 / 47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 días
	114 / 116
	98,3% (93,9% - 99,5%)
	16.2. Especificidad diagnóstica

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Total
	Especificidad (95% CI Wilson)
	< índice 1,10
	≥ índice 1,10
	Laboratorio estadounidense
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% - 99,9%)
	Laboratorio europeo
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% - 99,6%)
	Donantes de sangre
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% - 99,7%)
	16.3. Detección de variantes del SARS-CoV-2


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. FINALIDAD DEL ENSAYO
	2. MATERIALES SUMINISTRADOS
	3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
	4. NORMAS DE SEGURIDAD
	5. CONSERVACIÓN Y ESTABILIDAD
	6. PREPARACIÓN DE LOS REACTIVOS
	7. LIMITACIONES
	8. MANIPULACIÓN
	9. VALORES ASIGNADOS

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. APLICAÇÃO DIAGNÓSTICA
	2. SIGNIFICADO CLÍNICO
	3. PRINCÍPIO DO PROCEDIMENTO
	4. MATERIAIS FORNECIDOS
	5. AVISOS E PRECAUÇÕES
	6. REGRAS DE SEGURANÇA
	7. PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	8. CONSERVAÇÃO E ESTABILIDADE DO INTEGRAL DE REAGENTE
	9. COLHEITA E PREPARAÇÃO DAS AMOSTRAS
	10. CALIBRAÇÃO
	11. PROCEDIMENTO DO ENSAIO
	1. Distribui amostras (calibrador ou controlo), partículas magnéticas revestidas, diluente de amostras e tampão de ensaio nas cuvetes de reacção
	2. Incuba e lava
	3. Distribui o conjugado nas cuvetes de reacção
	4. Incuba e lava
	5. Adiciona os reagentes iniciadores e mede a luz emitida.

	12. CONTROLO DE QUALIDADE
	13. INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
	14. LIMITAÇÕES DO ENSAIO
	15. CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DE DESEMPENHO
	15.1. Especificidade analítica

	Substâncias
	Concentrações analisadas
	Biotina
	3500 ng/mL
	Triglicéridos
	3000 mg/dL
	Hemoglobina
	1000 mg/dL
	Bilirrubina não conjugada
	40 mg/dL
	Bilirrubina conjugada
	40 mg/dL
	Colesterol total
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofeno
	500 mg/L
	Proteína total (alta)
	≥ 120 g/L
	Proteína total (baixa)
	≤ 60 g/L
	IgM total
	5,5 mg/dL
	Condição
	Número de amostras testadas
	LIAISON® XL Resultados positivos
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Precisão

	Dados
	N
	Média (Índice)
	Intra-ensaio
	Entre ensaios
	Entre dias
	Geral
	DP
	% CV
	DP
	% CV
	DP
	% CV
	DP
	% CV
	CONTROLO Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	CONTROLO Pos
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	CONTROLO Pos
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. RESUMO DO DESEMPENHO CLÍNICO
	16.1. Sensibilidade diagnóstica


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Total
	Sensibilidade (IC de Wilson a 95%)
	Índice < 1,10
	Índice ≥ 1,10
	≤ 7 dias
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% - 73,2%)
	8-14 dias
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 dias
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% - 97,1%)
	Número de resultados positivos com LIAISON® IgG e/ou IgM
	Sensibilidade (IC de Wilson a 95%)
	≤ 7 dias
	73 / 105
	69,5% (60,2% - 77,5%)
	8-14 dias
	43 / 47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 dias
	114 / 116
	98,3% (93,9% - 99,5%)
	16.2. Especificidade diagnóstica

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Total
	Especificidade (IC de Wilson a 95%)
	Índice < 1,10
	Índice ≥ 1,10
	Rotina de laboratório dos EUA
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% - 99,9%)
	Rotina de laboratório europeu
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% - 99,6%)
	Dadores de sangue
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% - 99,7%)
	16.3. Detecção de variantes do SARS-CoV-2


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. APLICAÇÃO DIAGNÓSTICA
	2. MATERIAIS FORNECIDOS
	3. AVISOS E PRECAUÇÕES
	4. REGRAS DE SEGURANÇA
	5. CONSERVAÇÃO E ESTABILIDADE
	6. PREPARAÇÃO DOS REAGENTES
	7. LIMITAÇÕES
	8. MANUSEAMENTO
	9. VALORES ATRIBUÍDOS

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. UTILIZAREA RECOMANDATĂ
	2. SUMARUL ȘI EXPLICAREA TESTULUI
	3. PRINCIPIUL PROCEDURII
	4. MATERIALE FURNIZATE
	5. AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
	6. PRECAUȚII DE SIGURANȚĂ
	7. PREGĂTIREA REACTIVILOR
	8. PĂSTRAREA ȘI STABILITATEA SETULUI INTEGRAL DE REACTIVI
	9. RECOLTAREA ȘI PREPARAREA PROBELOR
	10. CALIBRAREA
	11. PROCEDURA DE ANALIZĂ
	1. Distribuie probele (calibratorul sau martorul), particulele magnetice învelite, diluantul pentru probe și tamponul pentru analiză în cuvele de reacție
	2. Incubează și spală
	3. Distribuie conjugatul în cuvele de reacție
	4. Incubează și spală
	5. Adaugă reactivii de inițiere și măsoară lumina emisă.

	12. CONTROLUL CALITĂȚII
	13. INTERPRETAREA REZULTATELOR
	14. LIMITELE PROCEDURII
	15. CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ SPECIFICE
	15.1. Specificitate analitică

	Substanțe
	Concentrații testate
	Biotină
	3500 ng/mL
	Trigliceride
	3000 mg/dL
	Hemoglobină
	1000 mg/dL
	Bilirubină neconjugată
	40 mg/dL
	Bilirubină conjugată
	40 mg/dL
	Colesterol total
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofen
	500 mg/L
	Proteine totale (valori ridicate)
	≥ 120 g/L
	Proteine totale (valori scăzute)
	≤ 60 g/L
	IgM totale
	5,5 mg/dL
	Condiție
	Număr de probe testate
	LIAISON® XL Rezultate pozitive
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Precizie

	Date
	N
	Medie (Indice)
	În cadrul unei serii
	De la o serie la alta
	De la o zi la alta
	Total
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	CONTROL Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	CONTROL Poz
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	CONTROL Poz
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. SUMARUL PERFORMANȚELOR CLINICE
	16.1. Sensibilitate diagnostică


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Total
	Sensibilitate (Wilson CI 95%)
	< Indice 1,10
	≥ Indice 1,10
	≤ 7 zile
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% - 73,2%)
	8-14 zile
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 zile
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% - 97,1%)
	Numărul de rezultate pozitive LIAISON® IgG și/sau IgM
	Sensibilitate (Wilson CI 95%)
	≤ 7 zile
	73 / 105
	69,5% (60,2% - 77,5%)
	8-14 zile
	43 / 47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 zile
	114 / 116
	98,3% (93,9% - 99,5%)
	16.2. Specificitate diagnostică

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Total
	Specificitate (Wilson CI 95%)
	< Indice 1,10
	≥ Indice 1,10
	Recoltare de rutină într-un laborator din SUA
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% - 99,9%)
	Recoltare de rutină într-un laborator european
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% - 99,6%)
	Donatori de sânge
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% - 99,7%)
	16.3. Detectarea variantelor SARS-CoV-2


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. UTILIZAREA RECOMANDATĂ
	2. MATERIALE FURNIZATE
	3. AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII
	4. PRECAUȚII DE SIGURANȚĂ
	5. PĂSTRAREA ȘI STABILITATEA
	6. PREGĂTIREA REACTIVILOR
	7. LIMITĂRI
	8. MANIPULAREA
	9. VALORI STABILITE

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. BRUKSOMRÅDE
	2. OPPSUMMERING OG FORKLARING AV TESTEN
	3. PROSEDYREPRINSIPP
	4. MATERIALER SOM FØLGER MED KITET
	5. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
	6. SIKKERHETSREGLER
	7. KLARGJØRING AV REAGENSER
	8. LAGRING OG STABILITET AV REAGENSINTEGRALET
	9. PRØVETAKING OG -KLARGJØRING
	10. KALIBRERING
	11. ANALYSEPROSEDYRE
	1. Tilsett prøver (kalibratorer eller kontroller), belagte magnetpartikler, prøvefortynner og analysebuffer i reaksjonskyvettene
	2. Inkuber og vask
	3. Tilsett konjugatet i reaksjonskyvettene
	4. Inkuber og vask
	5. Tilsett startreagenser, og mål utsendt lysmengde.

	12. KVALITETSKONTROLL
	13. TOLKNING AV RESULTATENE
	14. PROSEDYRENS BEGRENSNINGER
	15. SPESIFIKKE YTELSESEGENSKAPER
	15.1. Analytisk spesifisitet

	Substanser
	Testede konsentrasjoner
	Biotin
	3500 ng/mL
	Triglyserider
	3000 mg/dL
	Hemoglobin
	1000 mg/dL
	Ukonjugert bilirubin
	40 mg/dL
	Konjugert bilirubin
	40 mg/dL
	Kolesterol totalt
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofen
	500 mg/L
	Totalt protein (høy)
	≥ 120 g/L
	Totalt protein (lav)
	≤ 60 g/L
	Totalt IgM
	5,5 mg/dL
	Forhold
	Antall testede prøver
	LIAISON® XL Positive resultater
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Presisjon

	Data
	N
	Gjennomsnitt (Indeks)
	I løpet av kjøring
	Mellom kjøringer
	Mellom dager
	Totalt
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	KONTROLL neg.
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	KONTROLL pos.
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	KONTROLL pos.
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. OPPSUMMERING AV KLINISK YTELSE
	16.1. Diagnostisk sensitivitet


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Totalt
	Sensitivitet (Wilson 95% KI)
	< 1,10 indeks
	≥ 1,10 indeks
	≤ 7 dager
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% - 73,2%)
	8–14 dager
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15–30 dager
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% - 97,1%)
	Antall LIAISON® IgG og/eller IgM positive resultater
	Sensitivitet (Wilson 95% KI)
	≤ 7 dager
	73 / 105
	69,5% (60,2% - 77,5%)
	8–14 dager
	43 / 47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15–30 dager
	114 / 116
	98,3% (93,9% - 99,5%)
	16.2. Diagnostisk spesifisitet

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Totalt
	Spesifisitet (Wilson 95% KI)
	< 1,10 indeks
	≥ 1,10 indeks
	Amerikansk laboratorierutine
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% - 99,9%)
	Europeisk laboratorierutine
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% - 99,6%)
	Blodgivere
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% - 99,7%)
	16.3. Deteksjon av SARS-CoV-2-varianter


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. BRUKSOMRÅDE
	2. MATERIALER SOM FØLGER MED KITET
	3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
	4. SIKKERHETSREGLER
	5. LAGRING OG STABILITET
	6. KLARGJØRING AV REAGENSER
	7. BEGRENSNINGER
	8. HÅNDTERING
	9. TILDELTE VERDIER

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. AVSEDD ANVÄNDNING
	2. ÖVERSIKT OCH FÖRKLARING AV TESTET
	3. PROCEDURENS PRINCIPER
	4. MEDFÖLJANDE MATERIAL
	5. VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
	6. SÄKERHETSFÖRESKRIFTER
	7. FÖRBEREDELSE AV REAGENSER
	8. FÖRVARING AV REAGENSINTEGRAL SAMT STABILITET
	9. PROVTAGNING OCH BEREDNING
	10. KALIBRERING
	11. TESTPROCEDUR
	1. Dispensera prover (kalibrator eller kontroll), överdragna magnetpartiklar, provspädningsmedel och analysbuffert i reaktionskyvetterna
	2. Inkubera och tvätta
	3. Dispensera konjugatet i reaktionskyvetterna
	4. Inkubera och tvätta
	5. Tillsätt starterreagenserna och mät ljuset som utstrålas.

	12. KVALITETSKONTROLL
	13. TOLKNING AV RESULTAT
	14. PROCEDURENS BEGRÄNSNINGAR
	15. SPECIFIKA PRESTANDAEGENSKAPER
	15.1. Analytisk specificitet

	Ämnen
	Testade koncentrationer
	Biotin
	3500 ng/mL
	Triglycerider
	3000 mg/dL
	Hemoglobin
	1000 mg/dL
	Okonjugerat bilirubin
	40 mg/dL
	Konjugerat bilirubin
	40 mg/dL
	Kolesterol totalt
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofen
	500 mg/L
	Totalt protein (högt)
	≥ 120 g/L
	Totalt protein (lågt)
	≤ 60 g/L
	Totalt lgM
	5,5 mg/dL
	Tillstånd
	Antal testade prover
	LIAISON® XL positiva resultat
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Precision

	Värde
	N
	Medelvärde (Index)
	Inom körning
	Mellan körning
	Mellan dag
	Totalt
	Standardavvikelse (SD)
	CV %
	Standardavvikelse (SD)
	CV %
	Standardavvikelse (SD)
	CV %
	Standardavvikelse (SD)
	CV %
	KONTROLL Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	KONTROLL Pos
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	KONTROLL Pos
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. SAMMANFATTNING AV KLINISKA PRESTANDA
	16.1. Diagnostisk sensitivitet


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Totalt
	Sensitivitet (Wilson 95% CI)
	< 1,10 Index
	≥ 1,10 Index
	≤ 7 dagar
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% - 73,2%)
	8-14 dagar
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 dagar
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% - 97,1%)
	Antal LIAISON® IgG och/eller IgM Positiva resultat
	Sensitivitet (Wilson 95% CI)
	≤ 7 dagar
	73 / 105
	69,5% (60,2% - 77,5%)
	8-14 dagar
	43 / 47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 dagar
	114 / 116
	98,3% (93,9% - 99,5%)
	16.2. Diagnostisk specificitet

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Totalt
	Specificitet (Wilson 95% CI)
	< 1,10 Index
	≥ 1,10 Index
	Amerikanskt laboratorium
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% - 99,9%)
	Europeiskt laboratorium
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% - 99,6%)
	Blodgivare
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% - 99,7%)
	16.3. SARS-CoV-2 detektion av varianter


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. AVSEDD ANVÄNDNING
	2. MEDFÖLJANDE MATERIAL
	3. VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
	4. SÄKERHETSFÖRESKRIFTER
	5. FÖRVARING OCH STABILITET
	6. BEREDNING AV REAGENSER
	7. BEGRÄNSNINGAR
	8. HANTERING
	9. TILLDELADE VÄRDEN

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. BEREGNET BRUG
	2. RESUME OG REDEGØRELSE FOR TESTEN
	3. PROCEDUREPRINCIP
	4. MEDFØLGENDE MATERIALER
	5. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
	6. SIKKERHEDSREGLER
	7. KLARGØRING AF REAGENSER
	8. OPBEVARING OG STABILITET AF REAGENSINTEGRALER
	9. INDSAMLING OG KLARGØRING AF PRØVER
	10. KALIBRERING
	11. ANALYSEPROCEDURE
	1. Distribuer prøverne (kalibratorer eller kontroller), coatede magnetiske partikler, prøvefortynding og analysebuffer i reaktionskuvetterne
	2. Inkuberer og vasker
	3. Dispenserer konjugatet i reaktionskuvetterne
	4. Inkuberer og vasker
	5. Tilsætter startreagenserne og måler det udsendte lys.

	12. KVALITETSKONTROL
	13. FORTOLKNING AF RESULTATER
	14. PROCEDURENS BEGRÆNSNINGER
	15. SPECIFIKKE YDELSESESEGENSKABER
	15.1. Analytisk specificitet

	Stoffer
	Testede koncentrationer
	Biotin
	3500 ng/mL
	Triglycerider
	3000 mg/dL
	Hæmoglobin
	1000 mg/dL
	Ukonjugeret bilirubin
	40 mg/dL
	Konjugeret bilirubin
	40 mg/dL
	Samlet kolesterol
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofen
	500 mg/L
	Total protein (høj)
	≥ 120 g/L
	Total protein (lav)
	≤ 60 g/L
	Total IgM
	5,5 mg/dL
	Tilstand
	Antal analyserede prøver
	LIAISON® XL Positive resultater
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Præcision

	Data
	N
	Gennemsnit (Indeks)
	Inden for en kørsel
	Mellem kørsler
	Mellem dage
	Generelt
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	SD
	CV%
	KONTROL neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	KONTROL pos
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	KONTROL pos
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. OVERSIGT OVER KLINISK PRÆSTATION
	16.1. Diagnostisk sensitivitet


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	I alt
	Sensitivitet (Wilson 95% CI)
	< 1,10-indeks
	≥ 1,10-indeks
	≤ 7 dage
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% - 73,2%)
	8-14 dage
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 dage
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% - 97,1%)
	Antal LIAISON® IgG og/eller IgM positive resultater
	Sensitivitet (Wilson 95% CI)
	≤ 7 dage
	73 / 105
	69,5% (60,2% - 77,5%)
	8-14 dage
	43 / 47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 dage
	114 / 116
	98,3% (93,9% - 99,5%)
	16.2. Diagnostisk specificitet

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	I alt
	Specificitet (Wilson 95% CI)
	< 1,10-indeks
	≥ 1,10-indeks
	Laboratorierutine i USA
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% - 99,9%)
	Europæisk laboratorierutine
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% - 99,6%)
	Bloddonorer
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% - 99,7%)
	16.3. Påvisning af SARS-CoV-2-varianter


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. BEREGNET BRUG
	2. MEDFØLGENDE MATERIALER
	3. ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
	4. SIKKERHEDSREGLER
	5. OPBEVARING OG STABILITET
	6. KLARGØRING AF REAGENSER
	7. BEGRÆNSNINGER
	8. HÅNDTERING
	9. TILDELTE VÆRDIER

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. POUŽITÍ
	2. SHRNUTÍ A VYSVĚTLENÍ PRINCIPU TESTU
	3. PRINCIP POSTUPU
	4. DODÁVANÝ MATERIÁL
	5. VAROVÁNÍ A ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ
	6. BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
	7. PŘÍPRAVA ČINIDEL
	8. UCHOVÁVÁNÍ A STABILITA KOMPLETNÍHO ČINIDLA
	9. ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ
	10. KALIBRACE
	11. POSTUP STANOVENÍ
	1. Nadávkujte do reakčních kyvet vzorky (kalibrační roztok nebo kontrolu), potažené magnetické částice, roztok k ředění vzorků a testovací pufr.
	2. Inkubujte a promyjte.
	3. Nadávkujte do reakčních kyvet konjugát.
	4. Inkubujte a promyjte.
	5. Přidejte startovací reagencie a změřte vyzářené světlo.

	12. KONTROLA KVALITY
	13. INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
	14. OMEZENÍ POSTUPU
	15. SPECIFICKÉ VLASTNOSTI TESTU
	15.1. Analytická specificita

	Látky
	Testované koncentrace
	Biotin
	3500 ng/mL
	Triglyceridy
	3000 mg/dL
	Hemoglobin
	1000 mg/dL
	Nekonjugovaný bilirubin
	40 mg/dL
	Konjugovaný bilirubin
	40 mg/dL
	Celkový cholesterol
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofen
	500 mg/L
	Celkový protein (vysoká hladina)
	≥120 g/L
	Celkový protein (nízká hladina)
	≤60 g/L
	Celkový IgM
	5,5 mg/dL
	Protilátky
	Počet testovaných vzorků
	LIAISON® XL Pozitivní výsledky
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Preciznost

	Údaje
	N
	Střední hodnota (Index)
	V rámci série
	Mezi sériemi
	Mezi dny
	Celkem
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	KONTROLA neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	KONTROLA poz
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	KONTROLA poz
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. SHRNUTÍ KLINICKÝCH CHARAKTERISTIK ÚČINNOSTI
	16.1. Diagnostická citlivost


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Celkem
	Citlivost (95% CI podle Wilsona)
	< 1,10 index
	≥ 1,10 index
	≤ 7 dní
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% – 73,2%)
	8–14 dní
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% – 96,6%)
	15–30 dní
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% – 97,1%)
	Počet LIAISON® IgG a/nebo IgM pozitivních výsledků
	Citlivost (95% CI podle Wilsona)
	≤ 7 dní
	73 / 105
	69,5% (60,2% – 77,5%)
	8–14 dní
	43 / 47
	91,5% (80,1% – 96,6%)
	15–30 dní
	114 / 116
	98,3% (93,9% – 99,5%)
	16.2. Diagnostická specificita

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Celkem
	Specificita (95% CI podle Wilsona)
	< 1,10 index
	≥ 1,10 index
	Běžný laboratorní postup v USA
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% – 99,9%)
	Běžný laboratorní postup v Evropě
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% – 99,6%)
	Dárci krve
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% – 99,7%)
	16.3. Detekce variant SARS-CoV-2


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. POUŽITÍ
	2. DODÁVANÝ MATERIÁL
	3. VAROVÁNÍ A ZVLÁŠTNÍ OPATŘENÍ
	4. BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
	5. UCHOVÁVÁNÍ A STABILITA
	6. PŘÍPRAVA ČINIDEL
	7. OMEZENÍ
	8. MANIPULACE
	9. PŘIŘAZENÉ HODNOTY

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. ÚČEL POUŽITIA
	2. ZHRNUTIE A VYSVETLENIE TESTU
	3. PRINCÍP POSTUPU
	4. POSKYTNUTÉ MATERIÁLY
	5. VAROVANIA A PREVENTÍVNE OPATRENIA
	6. BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
	7. PRÍPRAVA ČINIDIEL
	8. USKLADNENIE A STABILITA SADY ČINIDIEL
	9. ODBER VZORIEK A ICH PRÍPRAVA
	10. KALIBRÁCIA
	11. TESTOVACÍ POSTUP
	1. Dávkovanie vzoriek (kalibrátora alebo kontroly), magnetických častíc s povlakom, diluentu vzorky a pufra testu do reakčných kyviet
	2. Inkubovanie a premytie
	3. Dávkovanie konjugátu do reakčných kyviet
	4. Inkubovanie a premytie
	5. Pridanie činidiel štartéra a zmeranie emitovaného svetla.

	12. KONTROLA KVALITY
	13. INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV
	14. OBMEDZENIA POSTUPU
	15. ŠPECIFICKÉ VÝKONNOSTNÉ CHARAKTERISTIKY
	15.1. Analytická špecificita

	Látky
	Testované koncentrácie
	Biotín
	3500 ng/mL
	Triglyceridy
	3000 mg/dL
	Hemoglobín
	1000 mg/dL
	Nekonjugovaný bilirubín
	40 mg/dL
	Konjugovaný bilirubín
	40 mg/dL
	Celkový cholesterol
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofen
	500 mg/L
	Celkový proteín (vysoký)
	≥ 120 g/L
	Celkový proteín (nízky)
	≤ 60 g/L
	Celkový IgM
	5,5 mg/dL
	Stav
	Počet testovaných vzoriek
	LIAISON® XL Pozitívne výsledky
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Presnosť

	Údaje
	N
	Priemer (Index)
	V rámci testu
	Medzi testami
	Medzi dňami
	Celkovo
	SD (štandardná odchýlka)
	CV % (koeficient variácie)
	SD (štandardná odchýlka)
	CV % (koeficient variácie)
	SD (štandardná odchýlka)
	CV % (koeficient variácie)
	SD (štandardná odchýlka)
	CV % (koeficient variácie)
	CONTROL Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	CONTROL Pos
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	CONTROL Pos
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. SÚHRN KLINICKEJ VÝKONNOSTI
	16.1. Diagnostická citlivosť


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Spolu
	Citlivosť (Wilson 95% CI)
	< 1,10 Index
	≥ 1,10 Index
	≤ 7 dní
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% – 73,2%)
	8 – 14 dní
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% – 96,6%)
	15 – 30 dní
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% – 97,1%)
	počet LIAISON® IgG a/alebo IgM pozitívnych výsledkov
	Citlivosť (Wilson 95% CI)
	≤ 7 dní
	73/105
	69,5% (60,2% – 77,5%)
	8 – 14 dní
	43/47
	91,5% (80,1% – 96,6%)
	15 – 30 dní
	114/116
	98,3% (93,9% – 99,5%)
	16.2. Diagnostická špecificita

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Spolu
	Špecificita (Wilson 95% CI)
	< 1,10 Index
	≥ 1,10 Index
	Rutinné vzorky z laboratórií USA
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% – 99,9%)
	Rutinné vzorky z európskych laboratórií
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% – 99,6%)
	Darcovia krvi
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% – 99,7%)
	16.3. Detekcia variantov SARS-CoV-2


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. ÚČEL POUŽITIA
	2. POSKYTNUTÉ MATERIÁLY
	3. VAROVANIA A PREVENTÍVNE OPATRENIA
	4. BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
	5. USKLADNENIE A STABILITA
	6. PRÍPRAVA ČINIDIEL
	7. OBMEDZENIA
	8. MANIPULÁCIA
	9. PRIDELENÉ HODNOTY

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. ZASTOSOWANIE
	2. WPROWADZENIE I OBJAŚNIENIE TESTU
	3. ZASADA TESTU
	4. MATERIAŁY DOSTARCZONE W ZESTAWIE
	5. OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
	6. BEZPIECZEŃSTWO PRACY
	7. PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKÓW
	8. PRZECHOWYWANIE I STABILNOŚĆ ZESTAWU ODCZYNNIKÓW
	9. POBRANIE I PRZYGOTOWANIE PRÓBEK
	10. KALIBRACJA
	11. PROCEDURA WYKONYWANIA TESTU
	1. Odmierzanie odpowiedniej ilości próbek (kalibratorów lub kontroli), powlekanych cząstek ferromagnetycznych, rozcieńczalnika do próbek i buforu testu do kuwet reakcyjnych.
	2. Inkubowanie i przemywanie.
	3. Odmierzanie odpowiedniej ilości koniugatu do kuwet reakcyjnych.
	4. Inkubowanie i przemywanie.
	5. Dodawanie odczynników wyzwalających reakcję i pomiar emitowanego światła.

	12. KONTROLA JAKOŚCI
	13. INTERPRETACJA WYNIKÓW
	14. OGRANICZENIA PROCEDURY TESTU
	15. SZCZEGÓŁOWA CHARAKTERYSTYKA TESTU
	15.1. Swoistość analityczna

	Substancje
	Badane stężenia
	Biotyna
	3500 ng/mL
	Triglicerydy
	3000 mg/dL
	Hemoglobina
	1000 mg/dL
	Bilirubina niesprzężona
	40 mg/dL
	Bilirubina sprzężona
	40 mg/dL
	Cholesterol całkowity
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofen
	500 mg/L
	Białko całkowite (wysokie)
	≥120 g/L
	Białko całkowite (niskie)
	≤60 g/L
	IgM całkowite
	5,5 mg/dL
	Stan
	Liczba badanych próbek
	LIAISON® XL Wyniki dodatnie
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Precyzja

	Dane
	N
	Średnia (Indeks)
	W obrębie serii
	Między seriami
	Między dniami
	Ogółem
	SD
	% CV
	SD
	% CV
	SD
	% CV
	SD
	% CV
	CONTROL Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	CONTROL Pos
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	CONTROL Pos
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. PODSUMOWANIE WYDAJNOŚCI KLINICZNEJ
	16.1. Czułość diagnostyczna


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Razem
	Czułość (Wilson 95% CI)
	Indeks < 1,10
	Indeks ≥ 1,10
	≤ 7 dni
	37
	68
	105
	64,8% (55,3–73,2%)
	8–14 dni
	4
	43
	47
	91,5% (80,1–96,6%)
	15–30 dni
	7
	109
	116
	94,0% (88,1–97,1%)
	Liczba wyników dodatnich testów LIAISON® IgG i/lub IgM
	Czułość (Wilson 95% CI)
	≤ 7 dni
	73 / 105
	69,5% (60,2–77,5%)
	8–14 dni
	43 / 47
	91,5% (80,1–96,6%)
	15–30 dni
	114 / 116
	98,3% (93,9–99,5%)
	16.2. Swoistość diagnostyczna

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Razem
	Swoistość (Wilson 95% CI)
	Indeks < 1,10
	Indeks ≥ 1,10
	Rutynowe próbki laboratoryjne ze Stanów Zjednoczonych
	398
	2
	400
	99,5% (98,2–99,9%)
	Rutynowe próbki laboratoryjne z Europy
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4–99,6%)
	Krwiodawcy
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6–99,7%)
	16.3. Wykrywanie wariantów wirusa SARS-CoV-2


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. ZASTOSOWANIE
	2. MATERIAŁY DOSTARCZONE W ZESTAWIE
	3. OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
	4. BEZPIECZEŃSTWO PRACY
	5. PRZECHOWYWANIE I STABILNOŚĆ
	6. PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKÓW
	7. OGRANICZENIA
	8. OBSŁUGA
	9. WARTOŚCI PRZYDZIELONE

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. NUMATYTOJI PASKIRTIS
	2. SANTRAUKA IR TYRIMO PAAIŠKINIMAS
	3. PROCEDŪROS PRINCIPAS
	4. TIEKIAMOS MEDŽIAGOS
	5. ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
	6. SAUGOS IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
	7. REAGENTŲ PARUOŠIMAS
	8. BŪTINŲJŲ REAGENTŲ DĖKLĖS LAIKYMAS IR STABILUMAS
	9. ĖMINIO PAĖMIMAS IR PARUOŠIMAS
	10. KALIBRAVIMAS
	11. ANALIZĖS PROCEDŪRA
	1. Įlašina tyrinius (kalibratorių arba kontrolės medžiagą), dengtas magnetines daleles, ėminių skiediklį ir tyrimo buferį į reakcijos kiuvetes.
	2. Inkubuoja ir plauna.
	3. Įlašina konjugato į reakcijos kiuvetes.
	4. Inkubuoja ir plauna.
	5. Prideda pradinių reagentų ir matuoja skleidžiamą šviesą.

	12. KOKYBĖS KONTROLĖ
	13. REZULTATŲ INTERPRETAVIMAS
	14. PROCEDŪROS APRIBOJIMAI
	15. SAVITOSIOS TYRIMO FUNKCIONALUMO CHARAKTERISTIKOS
	15.1. Analizinis savitumas

	Medžiagos
	Tirta koncentracija
	Biotinas
	3500 ng/mL
	Trigliceridai
	3000 mg/dL
	Hemoglobinas
	1000 mg/dL
	Nekonjuguotasis bilirubinas
	40 mg/dL
	Konjuguotasis bilirubinas
	40 mg/dL
	Bendrasis cholesterolis
	500 mg/dL
	Paracetamolis
	500 mg/L
	Ibuprofenas
	500 mg/L
	Bendrasis baltymų kiekis (didelis)
	≥ 120 g/L
	Bendrasis baltymų kiekis (mažas)
	≤ 60 g/L
	Bendrasis IgM kiekis
	5,5 mg/dL
	Sąlyga
	Tirtų mėginių skaičius
	LIAISON® XL Teigiami rezultatai
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Tikslumas

	Duomenys
	N
	Vidurkis (indeksas)
	Vieno ciklo metu
	Skirtingais ciklais
	Skirtingomis dienomis
	Iš viso
	SN
	CV, %
	SN
	CV, %
	SN
	CV, %
	SN
	CV, %
	CONTROL Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	CONTROL Pos
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	CONTROL Pos
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. KLINIKINIO FUNKCIONALUMO DUOMENŲ SANTRAUKA
	16.1. Diagnostinis jautris


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Iš viso
	Jautris (95% PI pgl. Wilson)
	indeksas < 1,10
	indeksas ≥ 1,10
	≤ 7 paros
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% – 73,2%)
	8–14 parų
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% – 96,6%)
	15-30 parų
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% – 97,1%)
	„LIAISON® IgG“ ir (arba) IgM teigiamų rezultatų skaičius
	Jautris (95% PI pgl. Wilson)
	≤ 7 paros
	73/105
	69,5% (60,2% – 77,5%)
	8–14 parų
	43/47
	91,5% (80,1% – 96,6%)
	15-30 parų
	114/116
	98,3% (93,9% – 99,5%)
	16.2. Diagnostinis savitumas

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Iš viso
	Savitumas (95% PI pgl. Wilson)
	indeksas < 1,10
	indeksas ≥ 1,10
	JAV laboratorijos įprastiniai ėminiai
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% – 99,9%)
	Europos laboratorijos įprastiniai ėminiai
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% – 99,6%)
	Kraujo donorai
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% – 99,7%)
	16.3. SARS-CoV-2 variantų aptikimas


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. NUMATYTOJI PASKIRTIS
	2. TIEKIAMOS MEDŽIAGOS
	3. ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
	4. SAUGOS IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
	5. LAIKYMAS IR STABILUMAS
	6. REAGENTŲ PARUOŠIMAS
	7. APRIBOJIMAI
	8. NAUDOJIMAS
	9. PRISKIRTOSIOS VERTĖS

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. LIETOŠANA
	2. KOPSAVILKUMS UN TESTA SKAIDROJUMS
	3. PROCEDŪRAS PRINCIPS
	4. PIEGĀDĀTIE MATERIĀLI
	5. BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
	6. DROŠĪBAS PASĀKUMI
	7. REAĢENTU SAGATAVOŠANA
	8. REAĢENTU KOPUMA UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE
	9. PARAUGA PAŅEMŠANA UN SAGATAVOŠANA
	10. KALIBRĒŠANA
	11. ANALĪZES PROCEDŪRA
	1. Iepilda paraugus (kalibratoru vai kontroli), pārklātas magnētiskās daļiņas, paraugu atšķaidītāju un pārbaudes buferšķīdumu reakcijas kivetēs
	2. Inkubē un mazgā
	3. Iepilda konjugātu reakcijas kivetēs
	4. Inkubē un mazgā
	5. Pievieno Starter Reagents reaģentus un mēra izstaroto gaismu.

	12. KVALITĀTES KONTROLE
	13. REZULTĀTU INTERPRETĀCIJA
	14. PROCEDŪRAS IEROBEŽOJUMI
	15. NOTEIKTS VEIKTSPĒJAS RAKSTUROJUMS
	15.1. Analītiskais specifiskums

	Vielas
	Testētā koncentrācija
	Biotīns
	3500 ng/mL
	Triglicerīdi
	3000 mg/dL
	Hemoglobīns
	1000 mg/dL
	Nekonjugēts bilirubīns
	40 mg/dL
	Konjugēts bilirubīns
	40 mg/dL
	Kopējais holesterīns
	500 mg/dL
	Paracetamols
	500 mg/L
	Ibuprofēns
	500 mg/L
	Kopējās olbaltumvielas (augsts)
	≥ 120 g/L
	Kopējās olbaltumvielas (zems)
	≤ 60 g/L
	Kopējās IgM
	5,5 mg/dL
	Stāvoklis
	Testēto paraugu skaits
	LIAISON® XL pozitīvie rezultāti
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Precizitāte

	Dati
	N
	Vidējais (rādītājs)
	Cikla ietvaros
	Dažādos ciklos
	Dažādās dienās
	Kopā
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	Neg. KONTROLE
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	Poz. KONTROLE
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	Poz. KONTROLE
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. KLĪNISKĀS VEIKTSPĒJAS KOPSAVILKUMS
	16.1. Diagnostiskais jūtīgums


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Kopā
	Jutība (Wilson 95% CI)
	< 1,10 indekss
	≥ 1,10 indekss
	≤ 7 dienas
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% – 73,2%)
	8–14 dienas
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% – 96,6%)
	15–30 dienas
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% – 97,1%)
	LIAISON® IgG un/vai IgM pozitīvo rezultātu skaits
	Jutība (Wilson 95% CI)
	≤ 7 dienas
	73/105
	69,5% (60,2% – 77,5%)
	8–14 dienas
	43/47
	91,5% (80,1% – 96,6%)
	15–30 dienas
	114/116
	98,3% (93,9% – 99,5%)
	16.2. Diagnostiskais specifiskums

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Kopā
	Specifiskums (Wilson 95% CI)
	< 1,10 indekss
	≥ 1,10 indekss
	ASV laboratorijas rutīnas režīms
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% – 99,9%)
	Eiropas laboratorijas rutīnas režīms
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% – 99,6%)
	Asins donori
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% – 99,7%)
	16.3. SARS-CoV-2 variantu noteikšana


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. LIETOŠANA
	2. PIEGĀDĀTIE MATERIĀLI
	3. BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
	4. DROŠĪBAS PASĀKUMI
	5. UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE
	6. REAĢENTU SAGATAVOŠANA
	7. IEROBEŽOJUMI
	8. DARBS AR REAĢENTIEM
	9. PIEŠĶIRTĀS VĒRTĪBAS

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. RENDELTETÉS
	2. A TESZT ÖSSZEFOGLALÁSA ÉS MAGYARÁZATA
	3. AZ ELJÁRÁS ALAPELVE
	4. SZÁLLÍTOTT ANYAGOK
	5. FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
	6. BIZTONSÁGI ÓVINTÉZKEDÉSEK
	7. A REAGENSEK ELŐKÉSZÍTÉSE
	8. A REAGENSINTEGRÁL TÁROLÁSA ÉS STABILITÁSA
	9. MINTAGYŰJTÉS ÉS ELŐKÉSZÍTÉS
	10. KALIBRÁCIÓ
	11. A MÉRÉS MENETE
	1. A minták (kalibrátor vagy kontroll), a bevont mágneses részecskék, a mintahígító és a vizsgálati puffer bemérése a reakcióra szolgáló küvettákba
	2. Inkubálás és mosás
	3. Konjugátum bemérése a reakcióküvettákba
	4. Inkubálás és mosás
	5. Indítóreagensek hozzáadása, és a fényemisszó mérése.

	12. MINŐSÉG-ELLENŐRZÉS
	13. AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE
	14. AZ ELJÁRÁS KORLÁTAI
	15. A TESZT JELLEMZŐ TELJESÍTMÉNYPARAMÉTEREI
	15.1. Analitikai specifikusság

	Anyagok
	Vizsgált koncentrációk
	Biotin
	3500 ng/mL
	Trigliceridek
	3000 mg/dL
	Hemoglobin
	1000 mg/dL
	Nem konjugált bilirubin
	40 mg/dL
	Konjugált bilirubin
	40 mg/dL
	Összkoleszterin
	500 mg/dL
	Paracetamol
	500 mg/L
	Ibuprofen
	500 mg/L
	Összfehérje (magas)
	≥ 120 g/L
	Összfehérje (alacsony)
	≤ 60 g/L
	Összes IgM
	5,5 mg/dL
	Állapot
	A megvizsgált minták száma
	LIAISON® XL Pozitív eredmények
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Precizitás

	Adatok
	N
	Középérték (Index)
	Futtatáson belül
	Futtatások között
	Napok között
	Általános
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	KONTROLL Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	KONTROLL Poz
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	KONTROLL Poz
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. A KLINIKAI TELJESÍTMÉNY ÖSSZEFOGLALÁSA
	16.1. Diagnosztikai érzékenység


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Összesen
	Érzékenység (Wilson 95%-os KI)
	< 1,10 index
	≥ 1,10 index
	≤ 7 nap
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% – 73,2%)
	8-14 nap
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% – 96,6%)
	15-30 nap
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% – 97,1%)
	A LIAISON® IgG és/vagy IgM pozitív eredmények száma
	Érzékenység (Wilson 95%-os KI)
	≤ 7 nap
	73 / 105
	69,5% (60,2% – 77,5%)
	8-14 nap
	43 / 47
	91,5% (80,1% – 96,6%)
	15-30 nap
	114 / 116
	98,3% (93,9% – 99,5%)
	16.2. Diagnosztikai specifikusság

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Összesen
	Specifikusság (Wilson 95%-os KI)
	< 1,10 index
	≥ 1,10 index
	Egyesült államokbeli laboratóriumi rutinvizsgálat
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% – 99,9%)
	Európai laboratóriumi rutinvizsgálat
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% – 99,6%)
	Véradók
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% – 99,7%)
	16.3. A SARS-CoV-2 variánsok kimutatása


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. RENDELTETÉS
	2. SZÁLLÍTOTT ANYAGOK
	3. FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
	4. BIZTONSÁGI ÓVINTÉZKEDÉSEK
	5. TÁROLÁS ÉS STABILITÁS
	6. A REAGENSEK ELŐKÉSZÍTÉSE
	7. KORLÁTOZÁSOK
	8. KEZELÉS
	9. HOZZÁRENDELT ÉRTÉKEK

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
	2. КРАТКО ОПИСАНИЕ И ОБЯСНЕНИЕ НА ТЕСТА
	3. ПРИНЦИП НА ПРОЦЕДУРАТА
	4. ПРЕДОСТАВЕНИ МАТЕРИАЛИ
	5. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
	6. МЕРКИ ЗА БЕЗОПАСНОСТ
	7. ПОДГОТОВКА НА РЕАГЕНТА
	8. СЪХРАНЕНИЕ И СТАБИЛНОСТ НА РЕАГЕНТНИЯ ИНТЕГРАЛ
	9. ВЗЕМАНЕ И ПОДГОТОВКА НА ПРОБИТЕ
	10. КАЛИБРИРАНЕ
	11. ПРОЦЕДУРА НА ТЕСТА
	1. Разпределяне на проби (калибратори или контроли), покрити магнитни частици, разредител на проби и тестов буфер в реакционните кювети
	2. Инкубиране и отмиване
	3. Разпределяне на конюгата в реакционните кювети
	4. Инкубиране и отмиване
	5. Прибавяне на началните реагенти и измерване на излъчената светлина.

	12. КОНТРОЛ НА КАЧЕСТВОТО
	13. ТЪЛКУВАНЕ НА РЕЗУЛТАТИТЕ
	14. ОГРАНИЧЕНИЯ НА ПРОЦЕДУРАТА
	15. ХАРАКТЕРИСТИКИ НА СПЕЦИФИЧНОСТТА НА ТЕСТА
	15.1. Аналитична специфичност

	Вещества
	Тествани концентрации
	Биотин
	3500 ng/mL
	Триглицериди
	3000 mg/dL
	Хемоглобин
	1000 mg/dL
	Неконюгиран билирубин
	40 mg/dL
	Конюгиран билирубин
	40 mg/dL
	Общ холестерол
	500 mg/dL
	Парацетамол
	500 mg/L
	Ибупрофен
	500 mg/L
	Общ протеин (висок)
	≥ 120 g/L
	Общ протеин (нисък)
	≤ 60 g/L
	Общо IgM
	5,5 mg/dL
	Състояние
	Брой тествани проби
	LIAISON® XL Положителни резултати
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Прецизност

	Данни
	N
	Средна стойност (Индекс)
	В рамките на цикъла
	Между циклите
	Между дните
	Общо
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	КОНТРОЛА Отриц
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	КОНТРОЛА Полож
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	КОНТРОЛА Полож
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. ОБОБЩЕНИЕ НА КЛИНИЧНИТЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
	16.1. Диагностична чувствителност


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Общо
	Чувствителност (Wilson 95% CI)
	< 1,10 индекс
	≥ 1,10 индекс
	≤ 7 дни
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% - 73,2%)
	8-14 дни
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 дни
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% - 97,1%)
	Брой на положителните резултати при LIAISON® IgG и/или IgM
	Чувствителност (Wilson 95% CI)
	≤ 7 дни
	73 / 105
	69,5% (60,2% - 77,5%)
	8-14 дни
	43 / 47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 дни
	114 / 116
	98,3% (93,9% - 99,5%)
	16.2. Диагностична специфичност

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Общо
	Специфичност (Wilson 95% CI)
	< 1,10 индекс
	≥ 1,10 индекс
	Американска лаборатория
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% - 99,9%)
	Европейска лаборатория
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% - 99,6%)
	Донори на кръв
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% - 99,7%)
	16.3. Откриване на варианти на SARS-CoV-2


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
	2. ПРЕДОСТАВЕНИ МАТЕРИАЛИ
	3. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
	4. МЕРКИ ЗА БЕЗОПАСНОСТ
	5. СЪХРАНЕНИЕ И СТАБИЛНОСТ
	6. ПОДГОТОВКА НА РЕАГЕНТИТЕ
	7. ОГРАНИЧЕНИЯ
	8. БОРАВЕНЕ С КОНТРОЛИТЕ
	9. ЗАДАДЕНИ СТОЙНОСТИ

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. KULLANIM AMACI
	2. TESTİN ÖZETİ VE AÇIKLAMASI
	3. İŞLEMİN İLKESİ
	4. SAĞLANAN MATERYALLER
	5. UYARILAR VE ÖNLEMLER
	6. GÜVENLİK ÖNLEMLERİ
	7. REAKTİF HAZIRLIĞI
	8. REAKTİF İNTEGRALİNİN SAKLANMASI VE STABİLİTESİ
	9. NUMUNE TOPLAMA VE HAZIRLIK
	10. KALİBRASYON
	11. TAYİN İŞLEMİ
	1. Numuneleri (kalibratör veya kontrol), kaplanmış manyetik partikülleri, numune seyrelticisini ve tayin tamponunu reaksiyon küvetleri içerisine dağıtın
	2. İnkübe edin ve yıkayın
	3. Konjugatı, reaksiyon küvetleri içerisine dağıtın
	4. İnkübe edin ve yıkayın
	5. Başlatıcı Reaktiflerini ekleyin ve yayılan ışığı ölçün.

	12. KALİTE KONTROL
	13. SONUÇLARIN YORUMLANMASI
	14. İŞLEMİN SINIRLAMALARI
	15. SPESİFİK PERFORMANS KARAKTERİSTİKLERİ
	15.1. Analitik özgünlük

	Maddeler
	Test edilen konsantrasyonlar
	Biotin
	3500 ng/mL
	Trigliseridler
	3000 mg/dL
	Hemoglobin
	1000 mg/dL
	Unkonjuge bilirubin
	40 mg/dL
	Konjuge bilirubin
	40 mg/dL
	Toplam kolesterol
	500 mg/dL
	Parasetamol
	500 mg/L
	Ibuprofen
	500 mg/L
	Toplam Protein (yüksek)
	≥ 120 g/L
	Toplam Protein (düşük)
	≤ 60 g/L
	Toplam IgM
	5,5 mg/dL
	Durum
	Test edilen örnek sayısı
	LIAISON® XL Pozitif sonuçlar
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Kesinlik

	Veriler
	N
	Ortalama (İndeks)
	Çalışma içi
	Çalışmalar arası
	Günler arası
	Genel
	SD
	%CV
	SD
	%CV
	SD
	%CV
	SD
	%CV
	KONTROL Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	KONTROL Poz
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	KONTROL Poz
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. KLİNİK PERFORMANS ÖZETİ
	16.1. Tanısal hassasiyet


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Toplam
	Hassasiyet (Wilson %95 CI)
	< 1,10 İndeks
	≥ 1,10 İndeks
	≤ 7 gün
	37
	68
	105
	%64,8 (%55,3 - %73,2)
	8-14 gün
	4
	43
	47
	%91,5 (%80,1 - %96,6)
	15-30 gün
	7
	109
	116
	%94,0 (%88,1 - %97,1)
	LIAISON® IgG ve/veya IgM Pozitif sonuçların sayısı
	Hassasiyet (Wilson %95 CI)
	≤ 7 gün
	73 / 105
	%69,5 (%60,2 - %77,5)
	8-14 gün
	43 / 47
	%91,5 (%80,1 - %96,6)
	15-30 gün
	114 / 116
	%98,3 (%93,9 - %99,5)
	16.2. Tanısal özgünlük

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Toplam
	Özgünlük (Wilson %95 CI)
	< 1,10 İndeks
	≥ 1,10 İndeks
	ABD Laboratuvar rutini
	398
	2
	400
	%99,5 (%98,2 - %99,9)
	Avrupa Laboratuvar rutini
	1063
	9
	1072
	%99,2 (%98,4 - %99,6)
	Kan donörleri
	994
	7
	1001
	%99,3 (%98,6 - %99,7)
	16.3. SARS-CoV-2 varyantlarının tespiti


	LIAISON® Control SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311471)
	1. KULLANIM AMACI
	2. SAĞLANAN MATERYALLER
	3. UYARILAR VE ÖNLEMLER
	4. GÜVENLİK ÖNLEMLERİ
	5. SAKLAMA VE STABİLİTE
	6. REAKTİFLERİN HAZIRLANMASI
	7. SINIRLAMALAR
	8. TAŞIMA
	9. ATANAN DEĞERLER

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM ([REF] 311470)
	1. ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
	2. ΣΥΝΟΨΗ ΚΑΙ ΕΠΕΞΗΓΗΣΗ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
	3. ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
	4. ΠΑΡΕΧΟΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
	5. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
	6. ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
	7. ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ
	8. ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ
	9. ΣΥΛΛΟΓΗ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ
	10. ΒΑΘΜΟΝΟΜΗΣΗ
	11. ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΑΝΑΛΥΣΗΣ
	1. Διανομή δειγμάτων (βαθμονομητή ή ορού ελέγχου), επικαλυμμένων μαγνητικών σωματιδίων, αραιωτικού δείγματος και ρυθμιστικού διαλύματος...
	2. Επώαση και πλύση
	3. Διανομή συζεύκτη στις κυψελίδες αντίδρασης
	4. Επώαση και πλύση
	5. Προσθήκη αντιδραστηρίων εκκίνησης και μέτρηση του εκπεμπόμενου φωτός.

	12. ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
	13. ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
	14. ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑΣ
	15. ΕΙΔΙΚΑ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
	15.1. Αναλυτική ειδικότητα

	Ουσίες
	Υπό εξέταση συγκεντρώσεις
	Βιοτίνη
	3500 ng/mL
	Τριγλυκερίδια
	3000 mg/dL
	Αιμοσφαιρίνη
	1000 mg/dL
	Μη συζευγμένη χολερυθρίνη
	40 mg/dL
	Συζευγμένη χολερυθρίνη
	40 mg/dL
	Ολική χοληστερόλη
	500 mg/dL
	Παρακεταμόλη
	500 mg/L
	Ιβουπροφαίνη
	500 mg/L
	Ολική πρωτεΐνη (υψηλή)
	≥ 120 g/L
	Ολική πρωτεΐνη (χαμηλή)
	≤ 60 g/L
	Ολική IgM
	5,5 mg/dL
	Κατάσταση
	Αριθμός δειγμάτων που εξετάστηκαν
	LIAISON® XL Θετικά αποτελέσματα
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	10
	0
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	1
	0
	0
	0
	0
	0
	1
	0
	0
	0
	0
	180
	3
	15.2. Ακρίβεια

	Δεδομένα
	N
	Μέση τιμή (Δείκτης)
	Εντός του κύκλου ανάλυσης
	Μεταξύ κύκλων ανάλυσης
	Μεταξύ ημερών
	Σύνολο
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	SD
	CV %
	CONTROL Neg
	90
	0,057
	0,004
	6,8
	0,002
	4,3
	0,002
	4,2
	0,005
	9,0
	CONTROL Pos
	90
	3,05
	0,070
	2,3
	0,084
	2,7
	0,119
	3,9
	0,161
	5,3
	CONTROL Pos
	90
	2,75
	0,063
	2,3
	0,047
	1,7
	0,116
	4,2
	0,141
	5,1
	COVM-1-U1
	90
	0,861
	0,038
	4,4
	0,039
	4,5
	0,041
	4,8
	0,068
	7,9
	COVM-1-U2
	90
	0,869
	0,042
	4,8
	0,040
	4,6
	0,024
	2,8
	0,062
	7,2
	COVM-1-U3
	90
	1,71
	0,073
	4,3
	0,040
	2,3
	0,063
	3,7
	0,105
	6,1
	COVM-1-U4
	90
	1,99
	0,069
	3,5
	0,033
	1,6
	0,061
	3,1
	0,098
	4,9
	COVM-1-U5
	90
	4,12
	0,154
	3,7
	0,162
	3,9
	0,125
	3,0
	0,256
	6,2
	COVM-1-U6
	90
	4,7
	0,117
	2,5
	0,130
	2,8
	0,143
	3,0
	0,226
	4,8
	16. ΣΥΝΟΨΗ ΚΛΙΝΙΚΗΣ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
	16.1. Διαγνωστική ευαισθησία


	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Σύνολο
	Ευαισθησία (Wilson 95% CI)
	< τιμή δείκτη 1,10
	≥ τιμή δείκτη 1,10
	≤ 7 ημέρες
	37
	68
	105
	64,8% (55,3% - 73,2%)
	8-14 ημέρες
	4
	43
	47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 ημέρες
	7
	109
	116
	94,0% (88,1% - 97,1%)
	Αριθμός θετικών αποτελεσμάτων LIAISON® IgG ή/και IgM
	Ευαισθησία (Wilson 95% CI)
	≤ 7 ημέρες
	73 / 105
	69,5% (60,2% - 77,5%)
	8-14 ημέρες
	43 / 47
	91,5% (80,1% - 96,6%)
	15-30 ημέρες
	114 / 116
	98,3% (93,9% - 99,5%)
	16.2. Διαγνωστική ειδικότητα

	LIAISON® SARS-CoV-2 IgM
	Σύνολο
	Ειδικότητα (Wilson 95% CI)
	< τιμή δείκτη 1,10
	≥ τιμή δείκτη 1,10
	Εργαστήριο ρουτίνας Η.Π.Α.
	398
	2
	400
	99,5% (98,2% - 99,9%)
	Ευρωπαϊκό εργαστήριο ρουτίνας
	1063
	9
	1072
	99,2% (98,4% - 99,6%)
	Αιμοδότες
	994
	7
	1001
	99,3% (98,6% - 99,7%)
	16.3. Ανίχνευση παραλλαγών SARS-CoV-2
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