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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
RUBELLA IgG AVIDITY

Per la determinazione qualitativa dell’avidita
degli anticorpi IgG anti-Rosolia

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
qualitativa dell’avidita degli anticorpi di classe IgG anti-
Rosolia nel siero umano con dispositivo monouso
applicato agli strumenti Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE
II'virus della Rosolia provoca nell'uomo una malattia contagiosa
molto comune caratterizzata da esantema diffuso. Il decorso &
generalmente breve e privo di complicazioni.
Se la malattia & invece contratta durante la gravidanza ci sono
conseguenze per il feto in quanto il virus & teratogeno e
provoca gravi malformazioni specialmente durante il primo
mese di gestazione.
Per questo motivo € essenziale conoscere lo stato immunitario
della paziente prima dell'inizio della gravidanza in quanto si pud
procedere alla vaccinazione o, se questa & impossibile, al
frequente  monitoraggio  per  osservare  l'eventuale
sieroconversione.
Alcune volte non basta la sola individuazione di anticorpi IgM,
poiché la presenza di questi anticorpi pud essere dovuta a
persistenza delle IgM o reinfezione asintomatica da Rosolia,
senza presentare rischi per il feto.
Per questo risulta utile dosare l'avidita degli anticorpi IgG in
quanto ¢ stato dimostrato che questa & bassa nella fase acuta
ed aumenta con il passare del tempo.
E’ provato che la presenza di anticorpi IgG a bassa avidita &
indice di infezione recente o in atto.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo Chorus Rubella IgG Avidity & pronto all'uso per la
determinazione dell'aviditd degli anticorpi IgG anti-Rosolia,
negli strumenti Chorus/Chorus TRIO.
II test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).
Un agente dissociante provoca il distacco delle IgG umane anti
Rosolia adese all'antigene legato alla fase solida. Questo
distacco e proporzionale alla avidita; calcolando il rapporto
percentuale con un riferimento non trattato, si ottiene il valore
dellavidita delle IgG.
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| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test quando applicati agli strumenti Chorus/Chorus TRIO.
| risultati sono espressi in percentuale di avidita

4. PRECAUZIONI

SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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

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

6. Eventuali versamenti di materiali potenzialmente infetti
devono essere rimossi immediatamente con carta
assorbente e la zona inquinata dovra essere
decontaminata, per esempio con sodio ipoclorito all'1%,
prima di proseguire il lavoro. Se & presente un acido, il
sodio ipoclorito non deve essere usato prima che la zona
sia stata asciugata.

Tutti i materiali utilizzati per decontaminare eventuali
versamenti accidentali, compresi guanti, devono essere
scartati come rifiuti potenzialmente infetti.

Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

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

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

2. Nell'aggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.
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3. Controllare I'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e l'integrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
Chorus/Chorus  TRIO, seguendo rigorosamente le
Istruzioni per I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.

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

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

7. Evitare luso di congelatori auto sbrinanti per la
conservazione dei campioni.

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

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

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

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

12. Controllare che lo strumento abbia la connessione
con la Washing Buffer (Ref. 83606)

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
II kit & sufficiente per 12 determinazioni

DISPOSITIVI 2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

1OOOMEEY| ¢

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Bicchierino con Tampone Avidity

Contenuto: Urea in soluzione salina tamponata contenente
fenolo (0.05%) e Bronidox (0.02%).

Posizione 6-5: Pozzetti di micropiastra sensibilizzati con virus
della Rosolia.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

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

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: Soluzione proteica, contenente fenolo 0.05%,
Bronidox 0.02% e un indicatore per rivelare la presenza di
siero.

Posizione 2: CONIUGATO

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

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove l'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.
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CONTROL HIGH | Siero di Controllo ad Alta Avidita 1 x 0.3 ml

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi ad alta
avidita e conservante. Liquido, pronto all’'uso.

ISAMPLE DILUENT| Diluente Campioni 1x 1.5 ml
Siero 1gG negativo da impiegare come diluente dei campioni
fuori range.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Strumento Chorus/Chorus TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di

50-200 pl.

Guanti monouso

e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

e  Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente
infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI

| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
un’errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).
La data di scadenza & stampata su ogni componente e
sull’etichetta esterna della confezione.

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

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C
SIERO DI CONTROLLO . o

AD ALTA AVIDITA 8 settimane a 2/8°C
DILUENTE CAMPIONI 8 settimane a 2/8°C

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

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 50 ul di
siero non diluito da analizzare. (togliere seconda frase)

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus/Chorus
TRIO. Eseguire il test come riportato nel Manuale Utente
dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento Chorus/Chorus TRIO fornisce il risultato in
percentuale di avidita.

Percentuali maggiori del 40% indicano che le IgG hanno alta
avidita.

Valori inferiori al 30% indicano bassa avidita.

| valori intermedi indicano IgG a media avidita.

Lo strumento segnala NC quando le IU/mL del campione sono
inferiori a 15 IU/mL.

Lo strumento segnala DIL quando le IU/mL sono superiori a
100 1U/mL; in questo caso diluire il campione (e.g. 1:5) con
Sample Diluent e ripetere il test.

In caso di risultato a media avidita ripetere il test.
In ogni caso € consigliabile ripetere il test dopo 2-3 settimane in
modo da valutare la eventuale variazione della avidita.

11. LIMITAZIONI DEL TEST

Il test & applicabile a campioni con almeno 20 1U/ml di IgG anti-
Rubella e meno di 100 1U/mL.

La presenza di IgG ad alta avidita, anche se non esclude la
possibilita che vi sia stata una infezione recente, & fortemente
indicativa di una Rosolia avvenuta almeno 4 mesi prima.

Al contrario la presenza di IgG a bassa avidita & fortemente
indicativa di una Rosolia avvenuta nei 3 mesi precedenti.

Il test, infatti, non puo essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato ottenuto deve sempre essere valutato
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insieme a dati provenienti dal'anamnesi del paziente e/o da
altre indagini diagnostiche.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 23 campioni contenenti:

Bilirubina (2.6 mg/dl — 24.9 mg/dl) (13)
Trigliceridi (317 mg/dl — 707 mg/dI) (9)

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

13. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 208 campioni con
kit Diesse e con un altro kit del commercio.
Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Riferimento
Bassa Alta Totale
Bassa 17 2 19
Diesse Alta 2 187 189
Totale 19 189 208

Percent Positive Agreement (~Sensibilita Diagnostica):

89.5% Closw: 68.5.-96.9.

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
98.9% Close: 96.2.-99.7

Il grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo
con un valore di K (Costante di Cohen) di 0.88.

14. PRECISIONE
All’interno della seduta

r:lpc:icdhle (A\Ilvilgi(:;a%) Dev. St. CV%
nIBOt(:% ? 84 8 10
no34) 9 82 10 12
10, 370 ° 74 11 15
Tra sedute
Avidita %

Campione [ [otto Lotto Lotto | Media | Dev. St. | CV%
011 343 370

RAV 1 78 82 83 81 3

RAV 3 13 15 12 13 1
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
RUBELLA IgG AVIDITY

For the qualitative determination of the avidity of
IgG-class antibodies to Rubella Virus

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic method for the qualitative determination
of the avidity of IgG-class antibodies to Rubella Virus in
human serum, using a disposable device applied on the
Chorus and Chorus TRIO instruments.

2. INTRODUCTION

Rubella virus causes a very common infectious disease in
humans, accompanied by a typical diffused rash. The course of
the illness is generally short and without complications.
However, it is harmful for the fetus if contracted during
pregnancy, because the virus is teratogenic and may cause
very serious malformations especially during the first month of
pregnancy. It is therefore essential to determine the patient's
state of immunity before the start of pregnancy, if possible, in
order to perform vaccination or, if this is impossible, to monitor
the course of the pregnancy to observe whether seroconversion
occurs.

Sometimes it is not sufficient to test for IgM antibodies, as the
presence of this class may be due to the persistence of IgM or
asymptomatic reinfection by Rubella, without risk for the fetus.
For this reason it is useful to assay the avidity of the IgG
antibodies, in as far as it has been demonstrated that avidity is
low in the acute phase of infection and increases over a period
of time. The presence of low avidity antibodies is therefore an
indication of a recent or current infection. The avidity of IgG
antibodies in the serum can be assayed with this kit on the
Chorus instrument.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus Rubella IgG Avidity device is ready to use for the
detection of the avidity of IgG antibodies against Rubella, in the
Chorus/ Chorus TRIO instruments.
The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay).
A dissociating agent causes the detachment of human anti-
Rubella IgG adhered to the antigen bound on the solid phase.
This detachment is proportional to the avidity; the percentual
ratio is calculated compared to a non treated well, and the
degree of IgG avidity is obtained.
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The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied on the Chorus/Chorus TRIO instruments.
The results are expressed in percentage of avidity.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

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

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

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

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

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

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

Analytical Precautions
Bring the devices to room temperature (18-30°C) before use;

use within 60 min.

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

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

3. Check for the presence of the reagents in the device and
that the device is not damaged; do not use devices which
are lacking a reagent and/or present foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.
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4. The devices are for use with the Chorus/Chorus TRIO
instrument; the Instructions for Use must be carefully
followed and the Instrument Operating Manual must be
consulted.

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

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

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

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

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

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

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

12. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer (Ref. 83606).

5 KIT COMPOSITION AND
PREPARATION
The kit is sufficient for 12 tests.

REAGENT

DEVICES 2 packages each containing 6 devices

Description:

(OOOMEEE| -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Avidity Buffer

Contents: Urea in saline buffer solution containing phenol
(0.05%) and Bronidox (0.02%).

Position 6-5: Microplate wells coated with Rubella Virus
Position 4: TMB SUBSTRATE

Contents: Tetramethylbenzidine 0.26 mg/ml and H202 0.01%
stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8)

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: Proteic solution containing phenol 0.05%, Bronidox
0.02% and indicator to reveal the presence of the serum.
Positon 2: CONJUGATE

Contents: anti-human IgG monoclonal antibodies labelled with
horseradish peroxidase, in phosphate buffer containing phenol
0.05% and Bronidox 0.02%.

Position 1: EMPTY WELL

In which the operator must place the undiluted serum

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

CONTROL HIGH| High Avidity Control Serum 1 x 0.3 ml
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Contents: Diluted human serum, containing high avidity
antibodies and preservative. Liquid ready for use.

[SAMPLE DILUENT | Sample Diluent 1 x 1.5 ml
Contents: IgG negative serum to be used as sample diluent for
those which give a result over range.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
e WASHING BUFFER [REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Chorus/Chorus TRIO Instrument
Distilled or deionised water
Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 I
solution
Disposable gloves
e Sodium Hypochlorite solution (5%)
o  Containers for collection of potentially infectious materials

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

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

Reagents have a limited stability after opening:

DEVICES 8 weeks at 2/8°C
HIGH AVIDITY .

CONTROLSERUM 8 Weeksat2/8°C
SAMPLEDILUENT 8 weeks at 2/8°C

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

8. ASSAY PROCEDURE

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

2. Check the state of the device according to the indications
reported in chapter 4, Analytical Precautions.
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3. Dispense 50 pl of undiluted test serum in well no. 1 of
each device.

4. Place the devices in the Chorus/Chorus TRIO instrument.
Perform the test as reported in the Instrument Operating
Manual.

9. TEST VALIDATION

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

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus/Chorus TRIO instrument expresses the result in
percentage of avidity.

A percentage higher than 40% indicates that the IgG have high
avidity.

Values below 30% indicate low avidity.

Intermediate values indicate medium avidity.

When the sign NC appears on the instrument the IU/ml of the
sample are below 15 IU/ml.

When the sign DIL appears on the instrument the 1U/ml are
over 100 |U/ml; in this case dilute the sample (e.g. 1:5) in
Sample Diluent and repeat the test.

Repeat the test in case of a medium avidity result.
It is advisable to repeat the test after 2-3 weeks, in order to
evaluate a possible variation of percentage of avidity.

11. LIMITATIONS
The test is applicable to samples containing at least 20 1U/ml of
IgG anti-Rubella and less than 100 1U/ml.
The presence of high avidity IgG, even if it does not exclude the
possibility of a recent infection, is strongly indicative of a
Rubella infection contracted 4 months earlier at least.
On the contrary, the presence of low avidity IgG is strongly
indicative of a Rubella infection contracted during the last 3
months.
The test, indeed, can not be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and other clinical diagnostic evaluation.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY
23 samples containing:

Bilirubin (2.6 mg/dl - 24.9 mg/dl) (13)
Triglycerides (317 mg/dl — 707 mg/dl) (9)
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The presence in the serum sample of the interfering substances
described above does not affect the test result.

13. METHOD COMPARISON
In an experimentation 208 samples have been tested with
Diesse kit and with a competitor kit .
Data are summarized in the following table :

Reference
Low High Total
Low 17 2 19
Diesse High 2 187 189
Total 19 189 208

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):

89.5% Closs: 68.5.-96.9.

Percent Negative Agreement. (~Diagnostic Specificity):
98.9% Closw: 96.2.-99.7

The agreement between the two methods is excellent with a
Cohen’s Kappa of 0.88.

14. PRECISION
Within-run Precision
regl(i,t.:z:’tfes (Avl\?:i?; %) St. Dev. CV%
n|8°t3$1 9 84 8 10
no.43 9 82 10 12
n|8°t3t?o 9 74 11 15

Between-run precision

Avidity %
Sample Lotto Lotto Lotto | Mean | St. Dev. | CV%
011 343 370

RAV 1 78 82 83 81 3 4

RAV 3 13 15 12 13 1
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
RUBELLA IgG AVIDITY

PRO kvalitativni STANOVENI avidity protilatek
tfidy IgG proti Rubeola

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. UCEL POUZIT
Imunoenzymaticka metoda k kvalitativnimu stanoveni
avidity protilatek tfidy IgG proti Rubeola v lidském séru za
pouziti jednorazového nastroje aplikovaného do zafizeni
Chorus nebo Chorus TRIO.

2. Uvop

Virus rubeoly zplsobuje u Clovéka velmi bézné infekéni
onemocnéni, doprovazené typickou difuzni vyrazkou. Pribéh
nemoci je obecné kratky a bez komplikaci. Je vSak nebezpeény
pro plod, jestlize dojde k infekci béhem téhotenstvi, protoze je
tento virus teratogenicky a mulze zpUsobit velmi vazné
malformace pfedevsim v prvnim mésici t&hotenstvi. Prote je
ddlezité stanovit jeSté pred otéhotnénim pacientéin imunitni
stav, pokud je to mozné, aby se provedla vakcinace, nebo je
tfeba sledovat pribéh téhotenstvi, neobjevi-li se sérokonverze.
Nékdy test na IgM protilatky nestadi, protoZe pfitomnost této
tfidy moOze byt zplOsobena persistenci IgM nebo
asymptomatickou reinfekci rubeolou, které nepfedstavuji pro
plod riziko.

Proto je uzite¢né provést zkousku na aviditu IgG protilatek; bylo
dokazano, Ze avidita je nizka v akutni fazi infekce a s casem
narista. Pfitomnost protilatek nizké avidity je tak znamkou
nedavné ¢&i pravé probihajici infekce.

3. PRINCIP METODY
Nastroj s Chorus Rubella IgG Avidity je pfipraven k pouziti pro
zkousku avidity na 1gG protilatky proti Rubella, v zafizeni
Chorus/Chorus TRIO.
Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vazana
imunosorbentni zkouska).
Pomoci separaéniho agens dochazi k oddéleni lidskych anti-
rubeola IgG, které jsou vazany na antigen vazany na pevné
fazi. Toto odloudeni je Umé&rné avidité; percentualni pomér se
vypoditd porovnanim s neo3etfenou jamkou, a ziska se tak
hodnota avidity IgG protilatek.
Jednorazové nastroje obsahuji veSkeré reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouZiti zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadieny jako procento avidity.
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4. VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO

Tato souprava obsahuje materialy lidského ptvodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi pouziti
metod schvélenych FDA pro stanoveni pfitomnosti HbsAg
a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV protilatek. Protoze vSak
zadny diagnosticky test nemize poskytnout upinou
zaruku, ze infekéni agens nejsou pfitomna, je tieba s
veSkerym materidlem lidského plvodu zachazet tak, jako
by byl potencialné infekéni. Pfi zachazeni s materidlem
lidského plvodu je nutné dodrzovat vSechna relevantni
opatieni pouzivana v laboratorni praxi.

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

Informace tykajici se zdravi a bezpe€nosti

1. Nepipetujte Usty.

2. Pfi zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorazové
rukavice a chrante si o€i.

3. Po vloZeni nastroji do zafizeni Chorus / Chorus TRIO si
dUkladné umyjite ruce.

4. VeSkeré informace tykajici se bezpecnosti reagencii
obsazenych v soupravé naleznete v pfisluSném
bezpecnostnim listu (k dispozici na poZadani).

5. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostatetného  mnoZstvi
chlornanu sodného tak, aby koneéna koncentrace
dosahovala alespori 1 %. Pro ucinnou dekontaminaci je
nutné nechat plsobit 1% chlornan sodny po dobu 30
minut.

6. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamZité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to predtim, nez budete v praci pokracovat.
Chlornan sodny nepouZivejte na rozlité tekutiny s
obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit.
Materialy pouzité k CiSténi potfisnénych povrchd, véetné
rukavic, se musi likvidovat jako potencialné Zivotu
nebezpeCny odpad. Material s obsahem chlornanu
sodného nevkladejte do autoklavu.

Opatieni pro spravné provedeni testu
NeZ néstroje pouzijete, nechejte je vytemperovat na pokojovou
teplotu (18-30 °C) a pouZijte je do 60 min.

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

2. Pfi aplikaci vzorku do jamky si ovéfte, Zze je po dné
dokonale rozprostien.

3. Zkontrolujte, Zze v nastroji jsou pfitomny vSechny reagencie
a Ze nastroj neni poSkozen. NepouZivejte nastroje, ve
kterych chybi reagencie, nebo u nichz jsou v reagenéni
jamce pfi kontrole zrakem zji$téna cizi télesa.
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4. Nastroje slouZi k pouZiti v kombinaci se zafizenim Chorus
| Chorus TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat navod na
pouziti a navod k obsluze.

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

6. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméfite, aby jej
zafizeni spravné pfecetlo.

7. Ke skladovani vzorkl nepouZivejte mrazaky, které se
samy odmrazuiji.

8. Defektni ¢arové kddy Ize vlozZit do zafizeni manualné (viz
navod k obsluze).

9. Béhem skladovani a pouzivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu ¢i chlornanovym vypardm.

10. PouZiti silné hemolyzovanych, lipemickych, ikterickych
vzorkl, nedokonale koagulovaného séra nebo vzorkl
pfedstavujicich mikrobialni kontaminaci mize byt zdrojem
chyb.

11. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

12. Ujistéte se, Ze je nastroj pfipojen k promyvacimu pufru
Washing Buffer REF 83606.

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCII
Souprava vystaci na 12 stanoveni.

IDDNASTROJE 2 baleni po 6 nastrojich

Popis nastroje:
1 OOCEEED| -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kodem

Pozice 7: Avidity pufr.

Obsah: moCovina v roztoku solného pufru s obsahem fenolu
(0.05%) a Bronidoxu (0.02%).

Pozice 6-5: Titrani jamky potazené virem rubeoly.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H202 0.01%
stabilizovana v 0,05 mol/l citratového pufru (pH 3.8)

Pozice 3: REDIDLO VZORKU

Obsah: Bilkovinny roztok obsahujici 0.05% fenol, 0.02%
Bronidox a indikator ukazujici na pfitomnost séra.

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: Antilidské monoklonélni IgG protildtky znaené
kifenovou peroxidazou, ve fosfatovém pufru obsahujicim 0.05%
fenol a 0.02% Bronidox.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

do niz obsluha umisti nefedéné sérum.

Pouziti: pfivedte baleni na pokojovou teplotu, otevfete
baleni a vyjméte pozadované nastroje; ostatni viozte do sacku
se silikagelem, vytlate vzduch a uzaviete stisknutim.
Skladuijte pfi teploté 2-8 °C.

CONTROL HIGH | Vysokoaviditni Kontrolni Sérum 1 x 0.3 ml
SloZeni: Nafedéné lidské sérum obsahujici IgG vysoké avidity,
a konzervaéni prostfedek. Tekutina pfipravena k pouziti.
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ISAMPLE DILUENT |Redidlo Vzorku 1x 1.5 ml
SloZeni: Sérum negativni na IgG; uréené pro fedéni vzork(,
jejichZ vysledky pfesahuiji rozmezi.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENI

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e  Zafizeni Chorus / Chorus TRIO

e  Destilovana nebo deionizovana voda.

e B&Zné laboratorni sklo: odmérné vélce, zkumavky
atd.
Mikropipety pro pfesny shér 50-200 pl roztoku.
Jednorazové rukavice.
Roztok chlornanu sodného (5%).
Kontejnery pro sbér potencialné nebezpeéného
materialu.

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

Datum spotreby je vytisténo na kazdém komponentu a na
Stitku soupravy.

Reagencie maiji po otevieni omezenou stabilitu:

NASTROJE 8 tydn{i pFi teploté 2-8 °C
KONTROLNI SERUM

S VYSOKOU 8 tydni pfi teploté 2-8 °C
AVIDITOU

REDIDLO VZORKU 8 tydn(i pfi teploté 2-8 °C

7. SBER A SKLADOVANi VZORKU
Vzorek je sérum ziskané béznym zplisobem ze Zily, se kterym
bylo nakladano za dodrZeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi.
Mozné nasledky v pfipadé pouziti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize skladovat 4 dny pfi teploté 2-8 °C, nebo
zmrazit na delSi dobu pfi teploté -20 °C.
Rozmrazovat se smi maximalné 3 krat.
Neskladujte vzorky v mrazacich s automatickym odmrazenim.
Rozmrazené vzorky je nutné pfed pouZitim peclivé protiepat.
Inaktivace horkem mize vést k chybnym vysledkim.
Kvalita vzorku muize byt silné naruSena mikrobialni
kontaminaci, coz by vedlo k chybnym vysledkdm.

8. POSTUP

1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte
pozadované mnozstvi nastroju a poté, co jste z baleni
vytlacili vzduch, je opét uzavrete.

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

3. Vlozte 50 pl nefed&ného testovaného séra do jamky €. 1
kaZdého néstroje.
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4. Umistéte nastroje do zafizeni Chorus / zafizeni Chorus
TRIO. Provedte test podle pfiruéky k obsluze zafizeni.

9. OVERENI TESTU
Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledkd.
Pouzijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu na
obsluhu. Pokud zafizeni ukéze, Ze se hodnota kontrolniho séra
pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, test je tfeba opakovat.
Pokud je vysledek kontrolniho séra i nadale mimo pfijatelné
rozmezi, zatelefonujte prosim do oddéleni védecké podpory.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Zafizeni Chorus/Chorus TRIO vyjadfuje vysledky v procento
avidity.

Procento > 40 % indikuje, Ze IgG ma vysokou aviditu.
Hodnoty pohybujici se pod 30 % ukazuji na aviditu nizkou.
Stfedni hodnoty indikuiji stfedni aviditu.

Objevi-li se na zafizeni znacka NC, jsou IU/ml vzorku niz$i nez
15 1U/ml.
KdyZ se objevi znacka DIL, pfesahuji IU/ml hodnotu 100 IU/ml;
v tomto pfipadé fedte vzorek (e.g. 1:5) ve Sample Diluent a test
opakuite.

Vyjde-li vysledna avidita stfedni, test opakujte.
Doporuéujeme test opakovat po 2-3 tydnech, aby bylo mozné
vyhodnotit mozny rozdil v procentu avidity.

11. OMEZENI
Test je dovoleno pouzit pouze pro vzorky obsahujici alespori 20
IU/ml 1gG anti-rubeola a méné nez 100 |U/ml.
Pfitomnost vysoce avidnich 1gG, i kdyZz se to nevyluduje
soucasnou infekci, siiné ukazuje na infekci zardének nejméné
pfed 4 mésici.
Naopak, pfitomnost nizce avidnich IgG ukazuje na infekci virem
zardének béhem poslednich 3 mésicd.
Test rozhodné nelze pouZit ke klinické diagnéze samotny.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spoleéné s anamnézou
pacienta a jinymi klinickymi diagnostickymi vyhodnocenimi.

12. ANALYTICKA SPECIFIENOST
Bylo testovano 23 vzork( obsahujicich:

Bilirubin (2.6 mg/dl — 24.9 mg/dl) (13)
Triglyceridy (317 mg/dl — 707 mg/dl) (9)

Pritomnost vy8e uvedenych rudivych latek ve vzorku séra
nezménila vysledky testu.

13. SROVNANI METOD
V experimentu bylo testovano 208 vzork( pomoci soupravy
Diesse a jiné komer¢ni soupravy.
Vysledky shrnuje nasledujici tabulka:
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Reference
Nizké Vysoka Celkem
Nizka 17 2 19
Diesse | Vysoka 2 187 189
Celkem 19 189 208

Pozitivni shoda v procentech (~ diagnosticka citlivost):

89.5% Close: 68.5.-96.9.

Negativni shoda v procentech: (~ diagnosticka specificnost):
98.9% Close: 96.2.-99.7

Shoda mezi témito dvéma metodami je vynikajici s Cohenovou
Kappa dosahuijici 0.88.

14. PRESNOST
Pfesnost v ramci méfeni

. Primér
Potet | (avidita | Stand- | ey,
replikatd %) odchylka
Sarze
¢. 9 84 8 10
v011
Sarze
¢. 9 82 10 12
v343
Sarze
¢. 9 74 1" 15
370
Presnost mezi mérenimi
Avidita %
Sarze | Sarze | Sarze | Primé | Stand. | CV
Vzorek g, g, g, r odchylka | %
011 343 370
RAV1 78 82 83 81 3
RAV 3 13 15 12 13 1 8

15. REFERENCNi LITERATURA
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rubella virus antibodies indicating immunity: response to
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concentrations. J. Inf. Dis. (1997).
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
RUBELLA IgG AVIDITY

Zur qualitativen Bestimmung der aviditat der
anti-Rotelnvirus-lgG-Antikorper

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1. VERWENDUNGSZWECK
Enzymimmunassay-Verfahren zur qualitativen Bestimmung
der aviditit der anti-Rételnvirus-lgG-Antikérper im
Humanserum mit einem Einweg-Testmodul, das in
Kombination mit Chorus und Chorus TRIO
Laboranalysatoren verwendet wird.

2. EINLEITUNG
Das Rételnvirus bewirkt beim Menschen eine ansteckende,
weit verbreitete Krankheit, die durch ein diffuses Exanthem
gekennzeichnet ist. Der Verlauf ist normalerweise kurz und
komplikationslos.
Wenn die Krankheit hingegen wéhrend der Schwangerschaft
erworben wird, hat dies Folgen fiir den Fetus, weil das Virus
teratogen ist und wvor allem wahrend des ersten
Schwangerschaftsmonats zu schweren Missbildungen flihrt.
Aus diesem Grund ist es unerlasslich, den Immunitatsstatus der
Patientin bereits vor Beginn der Schwangerschaft zu kennen,
weil so entweder eine Impfung verabreicht oder, wenn dies
nicht méglich ist, durch haufige Uberwachung eine eventuelle
Serokonversion erkannt werden kann.
Manchmal reicht der Nachweis der IgM-Antikdrper allein nicht
aus, denn die Prasenz dieser Antikdrper kann durch die
Persistenz  der  IgM-Antikorper  oder  durch  eine
asymptomatische Roteln-Reinfektion bedingt sein, ohne ein
Risiko fiir den Fetus darzustellen.
Deshalb ist es sinnvoll, die Aviditat der IgG-Antikdrper zu
bestimmen, da gezeigt wurde, dass diese wahrend der akuten
Phase niedrig ist und im Laufe der Zeit ansteigt.
Es ist bewiesen, dass die Prasenz von IgG-Antikérpern mit
niedriger Aviditt ein Hinweis auf eine kiirzlich erfolgte oder
aktuelle Infektion ist.

3. TESTPRINZIP
Das Testmodul Chorus Rubella IgG Avidity ist gebrauchsfertig
fir die Bestimmung der aviditdt von Anti-Rételnvirus-
Antikdrpern der Klasse IgG in Kombination mit Chorus/Chorus
TRIO Laboranalysatoren.
Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).
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Ein dissoziierendes Agens bewirkt die Abldsung der Anti-
human-Rételn-lgG-Antikérper, die an dem an die Festphase
gebundenen Antigen anhaften. Diese Abldsung ist proportional
zur Aviditat; berechnet man das prozentuelle Verhaltnis zu
einer nicht behandelten Referenz, erhélt man den Wert der
IgG-Aviditat.

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

Die Ergebnisse sind ausgedriickt als die Aviditat der Proben in
Prozenten.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH  FUR  DIE  IN-VITRO-
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

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

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

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Beim Handhaben der Proben Einweghandschuhe und
einen Augenschutz tragen.

3. Nach dem Einsetzen der Testmodule in den Chorus/Chorus
TRIO Laboranalysator sorgfaltig die Hande waschen.

4. Bezlglich der Sicherheitseigenschaften der Reagenzien
des Testsatzes beachten Sie bitte die Sicherheitsblatter
(auf Anfrage erhaltlich).

5. Neutralisierende Sauren und andere flissige Abfalle
missen durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert
werden. Das zugegebene Volumen muss eine
Endkonzentration von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-
mindtige Exposition mit 1 %igem Natriumhypochlorit sollte
fir die Gewéhrleistung einer wirksamen Desinfektion
ausreichen.

6. Wird potentiell infektioses Material  versehentlich
verschiittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Flache muss vor dem
Fortsetzen der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem
Natriumhypochlorit dekontaminiert werden. Wenn eine
Saure vorhanden ist, darf das Natriumhypochlorit nicht
verwendet werden, bevor die Flache getrocknet wurde.
Alle fiir die Dekontamination von verschittetem Material
verwendeten Hilfsmittel mussen einschlieflich  der
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Handschuhe als potentiell infektidser Abfall entsorgt
werden.

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, dirfen nicht
autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

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

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

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

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

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

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

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

7. Fir die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
TiefkUhlgerate verwenden.

8. Unlesbare Codes kénnen manuell in den Analysator
eingegeben werden (siehe Gebrauchsanleitung).

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

10. Stark hamolytische, lipdmische, ikterische Proben, Proben
von nicht vollstandig koaguliertem Serum oder mikrobisch
verunreinigte Proben kdnnen Fehlerquellen bergen.

11. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

12. Kontrollieren, ob das Gerat mit dem Waschpuffer (Ref.
83606) verbunden ist

5. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Der Testsatz reicht fiir 12 Bestimmungen.

TESTMODULE 2 Packungen mit je 6 Testmodulen

Beschreibung:
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Position 8: Platz fir Strichcode-Etikett

Position 7: Becher mit Aviditatspuffer

Inhalt: Harnstoff in gepufferter Kochsalzlésung mit Phenol
(0.05%) und Bronidox (0.02%).

Position 6-5: MIKROPLATTENVERTIEFUNGEN, die mit
Rételnvirus sensibilisiert wurden

Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt:  0.26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0.01% H20x,
stabilisiert in Citratpuffer (0.05 mol/l, pH 3.8)

Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Proteinldsung mit 0.05% Phenol, 0.02% Bronidox und
einem Indikator, der die Prasenz von Serum erfasst.

Position 2: KONJUGAT

Inhalt:  peroxidase-markierte monoklonale  Anti-human-lgG
Antikérper in Phosphatpufferlésung mit 0.05 % Phenol und
0.02 % Bronidox.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG

In diese Vertiefung muss der Bediener das unverdiinnte Serum
fillen.

Gebrauch: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den
Beutel 6ffnen und die bendtigten Testmodule herausnehmen;
die nicht bendtigten in den Beutel mit Kieselgel zuriick legen,
die Luft entweichen lassen und den Beutel durch Driicken auf
den Verschluss versiegeln. Bei 2-8 °C aufbewahren.

CONTROL HIGH | Kontrollserum mit hoher Aviditat 1 x 0.3 ml

Inhalt: verdiinntes Humanserum mit Antikdrpern hoher Aviditat
und Konservierungsmittel. Flssig, gebrauchsfertig.

ISAMPLE DILUENT | Probenverdiinnungsmittel 1 x 1,5 ml
Inhalt: 19G-negatives Serum, das als Verdiinnungsmittel fiir
Proben auBerhalb des vorgeschriebenen Bereichs verwendet
wird.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:

e WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609
o  SANITIZING SOLUTION |REF| 83604 - 83608
Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.
Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina
zwischen 50 und 200 pl

Einweghandschuhe

5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung

Behalter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien

6. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER
REAGENZIEN
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Die Reagenzien miissen bei 2-8 °C aufbewahrt werden. Im
Fall einer falschen Aufbewahrungstemperatur muss die
Kalibrierung wiederholt und die Richtigkeit des
Ergebnisses mit Hilfe des Kontrollserums iiberpriift
werden (siehe Kapitel 9: Testvaliditat).

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

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

TESTMODULE 8 Wochen bei 2-8 °C
KONTROLLSERUM MIT HOHER . o
AVIDITAT 8 Wochen bei 2-8 °C

PROBENVERDUNNUNGSMITTEL 8 Wochen bei 2-8 °C

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG
Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird,
das durch eine normale Punktion von Venen entnommen wurde
und das entsprechend den fir Labors geltenden
Standardverfahren gehandhabt wird.
Die Folgen bei Verwendung anderer biologischer Flissigkeiten
sind nicht bekannt.
Das frische Serum kann bei 2-8 °C 4 Tage lang aufbewahrt
werden; fir eine langere Aufbewahrung wird es bei 20 °C
eingefroren.
Die Probe kann maximal dreimal aufgetaut werden.
Fir die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefkihlgerate verwenden. Die Probe nach dem Auftauen und
vor der Dosierung sorgfaltig durchmischen.
Eine Hitzeinaktivierung kann zu falschen Ergebnissen fiihren.
Durch eine mikrobische Kontamination kann die Qualitat der
Probe ernsthaft beeinflusst werden, was zu falschen
Ergebnissen fiihren kann.

8. VORGEHENSWEISE

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

2. Das Testmodul gemaR den Anweisungen in Kapitel 4
Warnhinweise  zur  Analyse, einer  Sichtkontrolle
unterziehen.

3. In die Vertiefung1 jedes Testmoduls 50 pl des zu
analysierenden, unverdinnten Serums geben.

4. Die Testmodule in den Chorus/Chorus TRIO
Laboranalysator einsetzen. Die den Test gemal den
Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators
durchfihren.

9. TESTVALIDITAT
Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses das
positive Kontrollserum verwenden. Es wird gemaB den
Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators
eingesetzt. Wenn der Analysator fiir das Kontrollserum einen
Wert auBerhalb des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss der
Test wiederholt werden.
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Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auBerhalb
des akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den
Scientific Support.

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

10. INTERPRETATION DES TESTS
Der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator liefert die Aviditat
der Proben in Prozenten.

Prozentwert iiber 40 % zeigen an, dass die IgG-Antikorper eine
hohe Aviditat besitzen.

Die Werte unter 30 % auf eine niedrige Aviditat hinweisen.

Die Werte dazwischen weisen auf eine mittlere IgG-Aviditat hin.

Der Laboranalysator zeigt NC an, wenn die [U/ml der Probe
weniger als 15 |U/ml betragen.

Der Laboranalysator zeigt DIL an, wenn die IU/ml mehr als 100
IU/ml betragen; in diesem Fall die Probe mit Sample Diluent
(Probenverdiinnungsmedium) verdinnen (z.B. 1:5) und den
Test wiederholen.

Sollte der Test eine mittlere Aviditdt ergeben, wird er
wiederholt.

In jedem Fall wird empfohlen, den Test nach 2-3 Wochen zu
wiederholen, um eine evtl. Anderung der Aviditat beurteilen zu
kénnen.

11. GRENZEN DES TESTS
Der Test ist bei Proben mit mindestens 20 IU/ml und weniger
als 100 1U/ml Anti-Rubella-IgG-Antikorpern anwendbar.
Das Vorhandensein von IgG mit hoher Aviditat lasst eine erst
kurzlich erfolgte Infektion zwar nicht ausschlieRen, es spricht
jedoch stark dafiir, dass die Rételninfektion mindestens 4
Monate zurtickliegt. Im Gegenteil weist die Présenz von IgG mit
niedriger Aviditat auf eine im Laufe der letzten 3 Monate
erfolgte Rotelninfektion hin.
Der Test darf namlich nicht als einziges Mittel fur eine klinische
Diagnose verwendet werden und die Ergebnisse missen
immer zusammen mit den Daten der Anamnese des Patienten
und anderer diagnostischer Untersuchungen interpretiert
werden.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 23 Proben getestet, die Folgendes beinhalten:

Bilirubin (2.6 mg/dl — 24.9 mg/dl) (13)
Triglyceride (317 mg/dl - 707 mg/dl) (9)

Die Présenz der oben genannten Interferenten im untersuchten
Serum hat keinen Einfluss auf das Testergebnis.

13. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden 208 Proben mit dem Testsatz
Diesse und mit einem anderen im Handel erhaltlichen Testsatz
analysiert.
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In den folgenden Tabellen sind die Versuchsdaten aufgefihrt:

Referenz
Niedrig Hoch Insgesamt
Niedrig 17 2 19
Diesse Hoch 2 187 189
Insgesamt 19 189 208

Positive Ubereinstimmung (~Diagnostische Sensitivitat):
89.5% Clgsy: 68.5.-96.9.
Negative Ubereinstimmung: (~Diagnostische Sensitivitat):
98.9% Clgsy: 96.2.-99.7

Cohens Kappa: 0.88

DE
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14. PRAZISION
Innerhalb eines Durchlaufs
Anzahl der Mittelwert o
Parallelproben | (Aviditat %) St-Testm. Cvih
Chargennr.
011 9 84 8 10
Chargennr.
343 9 82 10 12
Chargennr.
370 9 74 11 15
Zwischen Durchldufen
Aviditiit % st
. . o
Probe Chargennr. | Chargennr. | Chargennr. Mittelwert Testm. Cvi
011 343 370
RAV 1 78 82 83 81 3 4
RAV 3 13 15 12 13 1 8
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
RUBELLA IgG AVIDITY

Mo Tov 1roIoTIKG TPoodiopioud Tng “avidity” Twv
avtiowpatwy IgG kara Tou 10u TG EpubBpag

Moévo yia diayvwoTiKA XpAon in vitro

1. XPHZIMOMOIHZH
Avoooev{upikl pé0odog yia TOV TOIOTIKO TTPOTdIopITHO
¢ “avidity” Twv avriowpdtwv kAdong IgG kata Tou 10U
¢ EpuBpag otov avBpwmivo opd pe GET Miag XpRons
mou epappoeral aTig ouokeuég Chorus kai Chorus TRIO.

2. EIZArQrH
0 166 g EpuBpdc mpokaAei aTov AvBpwTIo pia TTOAU KoIvi
PETOBOTIKA VOGO KUPIO XOPOKTNPIOTIKO TnG otroiag €ival éva
diayuto ¢avBnua oe dAo 10 awpa. H didpkeld e €ivar yevika
oUvTOWN Kail &gV TTAPOUCIAlEl ETTITTAOKEG.
Av Ouwg n v6oo¢ TapoudiagTel kar@ v OIGPKEID NG
£YKUJOOUVNG UTTAPXOUV ETTITITWOEIS Yia TO £UPPUO ETTEIDN O 16¢
gival  Tepatoydvog Kal  pTTopel  va  TTPOKOAECEl  aTeAEig
diamAdoeig Bapids Hop@Ag, €I0IKA KATa TOV TTPWTO PAVA TNS
kUnong.
I’ autd tov AO6yo eival amapaitnto va givar yvwaTh n
avoooloyiKf  kardotacn NG aobBevolg TPV amd TNV
eykupgoolUvn emeldr €101 utropei va yivel eppohiacuds A, av
auté dev eivar duvard, pia ouvexig TapokoAolBnon yia va
avixveuBei Wia moav opopeTaTpoT.
Ze UEPIKEG TTEPITITWAEIC N AVIXVEUDT JOVO TWV QVTICWHATWY
IgM, Oev eival apkeT €mEIdR N TTAPOUCIA QUTWV TWV
avTiowpdrwy utopei va ogeileTal oe apapévovta IgM 1y o€
acupTTwpaTiki emavaloipwén amd Epubpd, xwpig va urdpxel
Kivouvog yia 1o éuBpuo.
I’ autd éxel onuacia o TPOadIopIoUoS Tou Pabuol g
“avidity” (1ox0¢ deapol avTiyévou-avtiowuarog) Twv IgG
emeidn éxel amodeixBei 6,11 auth eival xaunAr kard v ofgia
@don kar au¢avetal e v Tapodo Tou Xpdvou.
Exer amodeixBei 6,11 n mapoudia aviicwudtwy 196G xaunArg
“avidity” eivan €vdeign Aoipwéng, mpdoatng f ae eEEAIEN,.

3. APXH THZ MEGOAOY
To oet Chorus Rubella IgG Avidity ivai £éToipo pog xprion yia
ToV TTPOadIopIoUG NG “avidity” Twv avriowpdtwy IgG avti-
Epubpdcg, aTig guokeuég Chorus/Chorus TRIO.
To T1eoT Pagciletar ot péBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).
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‘Evag amokoAnTikog Tapdyovtag TpokaAei Tnv amokOAAnon
Twv avBpwmivwy 1gG avti-EpuBpdg, Tou eival guvoedepéveg
pe TN oTeped @daon. Auti n amokdAAnon eivar avaAoyn Tou
BaBuou “avidity”. YmoAoyiovrag v TTogoaTiaia axEan e Eva
onueio avagopdg, Tou Oev éxel umoaTel  emetepyaaia,
Bpiokoupe Tv TIPA TG “avidity” Twv IgG.

Ta oer ¢ piag xpAong mepiéxouv 6Aa Ta avTidpacTApIa TToU
eival amapaitTa yia Ty EKTEAEDT TOU TEDT, OTAV £QAPUOOVTAl
a7 ouokeuég Chorus/Chorus TRIO.

Ta amoteAéapara ekppdalovral Je TooooTd TG “avidity”.

4. TIPOOYAAZERZ
MONO I'lA AIArNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

AuTo 1O KIT TEpIEXEl UAIKG avBpwTivng TpoéAeuang Tou
éxouv epdoel amo TEAT Kal EXouv Bpedei apvnTIKA O€ TEOT
mou £xouv eykpiBei amd v FDA, yia Tnv avixveuon 1660
Tou HbsAg 600 kai Twv avTicwpdtwy anti-HIV-1, anti-HIV-2
ka1 anti-HCV. Emeidn kavéva S10yvwoTikO TEOT dev pTropei
va TPooPépel amOAUTN £yyinon amougiag HOAUGHATIKWY
TAPAYOVTWY, oTroIodNTToTE UAIKO avBpwiving
mpoéAeuang mpémel va Bewpeital duvnTikd poAuopévo. Ta
avTidpacTApia Kai Ta Seiypata wPETel va Ta XEIpi{eoTe OAa
oUpQwva pe Toug KavoviopoUg aoaAsiag Tou ouviBwg
€QapuolovTal 0TO EPYACTAPIO.

AiéBeon karahoimwyv: Ta deiypara opol, or Babpovountég
Kol Ol Touvieg TIouU  XPNOIUOTIOIRBNKaV TPETEl  va
AVTIPETWTTI{OVTOI WG HOAUGHEVA KATAAOITTA KO ETTOMEVWG
va SiariBevral cUpQWVA PE TIG SIATASEIS TWV ICXUOVTWV
VOHWV.

0dnyieg yia TRV TTPOCWTTIKA ATQAAEIA

1. Mnv kavete avappdenan Le 10 aTouA.

2. XpnolyoTrolgite yavTia piag XpARong Kal TpooTaTEVETE
T0 aTia 6Tav XeIpiCeaTe Ta Ogiyuartal.

3. TIAévete TTPOOEKTIKA Ta ¥Epia a@oU TOTTOBETATETE Ta
o€t péoa atnv aguokeur Chorus/Chorus TRIO.

4. Ocov agopd 1O XAPAKTNEIOTIKG 0o@aAeiag Twv
avridpaoTnpiwv  TOU  TEPIEXOvVIAl  OTO  KIT
oupPouleleate To Aehtio Aogakeiag (B1aBéaiun
KOTOTTIV AITAUATOG).

5. Oudeteporroinpéva oféa kar GAAa uypd amépAnTa
mpémel  va  amohupaivovial - TTpooBéTovTag
uTtoxAwpIwdeG vaTPIo, 1600 600 XpelaleTal WaTE N
TENIKA ouykévipwon va eivar Touhdyiotov 1%. H
¢kBean a1o uoxMwplwdeg vaTpio 1% yia 30 Aettd
Ba mpémel va eival apket) yia va eyyunBei pia
amoteAeoPaTIKY amoAUpavon.

6. Tuxov xuuéva uhikd Trou Ba pmopolaav va eival
pohuopéva TpEmEl va  a@aipolvTal  apECWS  E
OTOPPOPNTIKG  XaPTi Kal N JOAUCWEVR  TTEPIOXA
TpéTel va amolupaiveral, yia  Tapddelyua  pe
utroxAwpiwdeg varpio 1%, TpIv va ouveyioete Ty
gpyagia. Ze TeEPITITWON Tapouadiag evog oftog, T0
uTToxAwpPIWdES VATpIo dev TTPETTEI VAl XPNCIUOTIOIETAl
TpIV va oTeyvwaoel n meploxr . Mpémel dAa 1a UAIKG,
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koBwg Kai yavTia, ToU ¥pnoiuotoiénkav yia va
amoAupavBoulv Tuxov Xupéva uypd amod ariynua, va
amoppimTovtal w¢ duvnTikA poAucpéva amoBAnTa.
Mnv Balete oTov KAiBavo UAIKG TIOU TIEPIEXOUV
uttoxAwpIwdeg vArTpIo.

AvoluTikég odnyieg

Mpiv amd v xpAon, Ta oer mpémel va ageBolv o€
Bepuokpacia  TepiBaloviog  (18-30°C) Kl va
XpnoipotroinBouv péaa ae 60 AetrTd.

1. Amoppiyte TO OET TOU OTOIOU TO UTOOTPWHA
(kuyehida 4) gival XpwHaTOG MPTTAE.

2. Agou BdAete 10 defyua atnv Kuywehida, e¢akpiBwaTe
oTI €xel KataveunBei opoiduop@a aTov TruBpéva.

3. BePaiwbBeite yia v Umapgn Twv avTidOPACTNPiWY
PETQ OTO OET Kal yia TNV ApTidTNTA TOU 16i0U TOU OFET.
Mnv xpnoidomoieite geT Ta omoia érav e¢eTalovtal
OTITIKA Tapouaialouv EMelyn kdrmolou
avtidpaaTnpiou kai/fj &va owuata aTnv KuYeAida
avTidpaong.

4.  Ta oer TIPETEI VA XPNOIKOTIOIO0VTAl |E TNV OUCKEUR
Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvtag auaTtnpd TG
Odnyiec Xpong kai 10 Eyxeipidio XprAotn g
OUOKEUNG.

5. EMéy&re av n aguokeury Chorus/Chorus TRIO eival
pubuiouévn owatd (BA. Eyxelpidio Xphatn).

6.  Mnv alMoiwveTe TOV YPOUPWTO KWOIKG TTOU UTTAPXEI
mavw oTn Aapr| ToU €T, WOTE N CUGKEUN va WTTOPEi
va diaBdoer Tov kwdikd owaTa.

7. AmopUyete TN ¥pAON KATOWUKTWY — autdpamng
amoOYUENG yia TV BIaTHPNON TWV SEIYUATWY.

8. Av umGpxouv EAQTTWHATIKOI YPAPMWTOI KWwdIKOI
MTTOPEITE VO TOUG TIEPACETE OTNV GUGKEUN LE TO XEP!
(BA. Eyxeipidio Xpriotn).

9. Mnv ekBétete Ta 0€T g€ duvatd QWTIOUO OUTE OF
utoxAwpIwdeI aTtpoU¢ Katd T dlaripnon A TV
xpnon .

10. H xprion éviova aigoAupévwy, AUTTQIHIKWY, IKTEPIKWV
BelypaTwy KaBwg Kai SEIYNATWY Twv 0TIoiwv 0 0pOg
Oev  €xel TAGEl  eviedwg A delydaTwv - TTOU
mapouaidlouv  pIkpoBlakry pdAuvon utopei  va
TTpoKaAéael AGBn.

11. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO OET PETA TNV nuEPOPNvia
Aigng

12. Befaiwdeite 611 n ouokeun gival ouvdedepévn e
10 Washing Buffer KQA. 83606.

5. IYNOEXH TOY KIT KAl MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
To KIT kaAUTTTEl 12 TTPOCdIopITUOUG.

ZET 2 makéta Twv 6 o€t 10 KGBE éva

Mepiypaon:
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TOOOMEER| -

Oéon 8: AlaBEaIOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUUWTOU KWAIKA
Oéon 7: kuyehida pe buffer Avidity

Mepiexouevo: Oupia oe pubuioTikG OidAupa dAatog TTou
miepigxel @aivoAn (0.05%) kai Bronidox (0.02%).

Oéon 6-5: KuweAideg YIKpOTTAAKIDIOU EUQICONTOTTOINUEVES E 10
g Epubpag

O¢éon 4: YTNIOXTPQMA TMB

Mepiexouevo:  TetpapeBuABevidivn 0.26 mg/mL kair H20:
0.01% oTaBepotroinuéva o€ pubuiaTikG didAupa KITPIKOU 050G
0.05 mol/L (pH 3.8)

Oéan 3: AIAAYTIKO T'A TA AEITMATA

Mepiexouevo: Mpwteivikd SiGAupa ToU EUTTEPIEXEI QaIVOAN
0.05%, Bronidox 0.02% «kai évav deiktn TouU avixvelel Tnv
TTapouadia opou.

Oéon 2: ZYZYTEX

Mepiexopevo: AvBpwiva povokhwvikd avtiowpata avti-IgG
HapKapiouéva e UTEPoCeIdaan, g€ QWOPopPIKG PuBUIOTIKG
diahupa Trou eptrepiExel GaivoAn 0.05% kar Bronidox 0.02%.
Oéan 1: AAEIA KYWEAIAA

Ze auth TV Kuyehida o xprotng TEETel va PAAEl ToV un
diahupévo opd.

Xpnon: looppomAoTe pio  gokoUAa ot Bepuokpagia
mepiBdAAovtog, avoifte TN oakoUAa, Pyaite doa ger
xpeldlovral;  emavaromofeThoTe Ta UTTOAOITTA  TOW  OTN
oaKoUAQ, n otroia TepiExel TTUPITIKY yEAN (silica gel), apaipéaTe
TOV 0épa Kal a@payioTe mECOVTAG OTO onueio KAEIgipaTog.
Aiatnpeite aToug 2/8°C.

EAeyxog YwnAng “Avidity” 1 x 0.3 ml
Mepiexduevo: Apaiwpévog avBpwivog 0pag yvwaTou TiTAou o€
avTiowpara uynAig “avidity” kar guvinpnTikG. Yypo, £T01H0 yia
xefion.

ISAMPLE DILUENT| Aiahutng Aeiypatwy 1 x 1.5 ml

Mepiexduevo: Opdg apvnTikdg yia 1gG mpog xpAon we diaAlTNng
TWV SEIYUATWY EKTAS EUPOUG.

AAMO AMAPAITHTO YAIKO NOY OMQI AEN

ZYMMEPINAMBANETALI:

o  WASHING BUFFER83606

CLEANING SOLUTION 2000 83609

SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Zuokeun} Chorus/Chorus TRIO

AmooTaypévo fi ammiovigpévo vepd

ZuvnBiopévog  uBAivog  €EoTAIONOS  epyaaTnpiou:

KUAIvOpOI, BOKIPAOTIKOF GWAAVEG, KATT.

o MikpomITIéTEG TTOU TTOU UTTOPOUV VO avappo@ricouv g
akpipela dykoug 50-200 i

e [avma piag xpARong

e AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

e Aoyeia yia v guMoyh UNikwv Tou pTTopei va eival
HoAuopéva.
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6. TPOMOZ AIATHPHZHZ KAI *”TAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpacThpia mpémel va diatnpouvral oToug 2/8°C. Le
mepimTwon  mou  diatnpAbnkav  og  AavBaopévn
Beppokpaaia, n Babuovounon mpémel va emavaAngdei kai
va eheyxBei n opbOTNTA TOU QTTOTEAETHATOG MEOW TOU
opou eAéyxou (BA. keg. 9: EykupdTnTa TOU TEDT).

H nuepopnvia ARgng cival Tumwpévn o€ KGO oUGTATIKO
MEPOG KaIl TTAVW GTNV EWTEPIKI ETIKETA TNG CUTKEUNTIOG.

Ta avTidpacTipia EXOUV TEPIOPICHEVN OTAOEPOTNTA META
10 Qvolypa KA/ TNV TPOETOIPATIQ:

ZET 8 eBdouadeg aToug 2/8°C
EAEMXOZ YWHAHZ . o

“AVIDITY" 8 efdouadeg aToug 2/8°C
AIAAYTHZ AEITMATON 8 efoouadeg atoug 2/8°C

7. EIAOZ AEITMATQN KAI AIATHPHZH
To €idog deiypatog amoTeAeiTal amd opd TTOU TTPOEPXETAI ATTO
aipa TToU AREONKE WeE KavoviKh QAEBOKEVINONG Kal TIOU £XEl
Tepaoel amd TG diadikagieg TTOU  amaIToUVTal OTTO  TOUG
kaBiepwuévougkavoviagpoUs epyaaTnpiou
Aev gival yvwoTéG o1 EMTTWOEI OO TNV XPNOIMOTIOINON
GMwv BioAoyIKwy uypwv.
O opéokog op6g utmopei va diarnenBei yia 4 nuépeg aToug
2/8°C; yia peyoAUTtePn XpovIKr Tepiodo kataylgre aToug —
20°C.
To deiyua pmopei va amoyuyBei 10 TOAD 3 QOpEG.
Atro@eUyeTe TN XPACT WuyEiwy e autdparn améyuln yia Tnv
diamipnan Twv detyudtwy. MeTa amd v améyuen avakiviaTe
10 Oeiypa e Tpoooxn TpIv TNV doaouéTpnaor.
H amevepyomoinon otnv  Bepudémra  utmopei va  dwoel
AavBaopéva amoteAéopara.
H moi6TnTa Tou deiyuaTog pmopei va emnpeactei gofapd amd
v pIKpoBIoKA pdAuvon n omoia pmopei va 0dnynoel o€
AavBaopéva amoteAéopara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire Tnv oakoUAa (TTAeupd TTou TrepIAauPAvel To anpeio
kAeigiparog e Tiean), mépte 6oa geT Xpeialovral yia my
diefaywyn Twv TEOT Kal QUAGETE Ta uttéAoITTa KAsivovTag
TNV 00aKOUAQ, Aol TTPWTA aQaIPECETE TOV AEPAL.

2. EMéyGre ommikG TNV KATAOTACT TOU OE€T AKOAOUBWVTAG TIG
umrodeitelg ou  avagépovtal aTo KeP. 4 AvOAUTIKEG
Odnyieg.

3. BaMe omv kuyehida ap. 1 tou k@Be oer, 50 Wl un
apaiwpévo opd yia avaiuan.

4. TomoBetoTe 10 0eT 0T ouokeuy Chorus/Chorus TRIO.
MpayuaTotroInaTe Ta TEAT, akohouBwvTag TIg 0dnyieg Tou
Eyxeipidiou XpAotnv Tng GUaKeUung.

9. EFKYPOTHTA TOY TELT
Xpnoiyotoiate Tov 0pd BeTIKOU EAEyXOU YIa va EEOKPIBWOETE
v opBdémTa Tou AnEBEvTog amoTeAéapaTog, emegepyaloviag
ToV OTTWG UTTodEIKVUETaI aTO Eyxelpidio XpAaTn Tng GUOKEURG.
Av n ouokeur| emanudvel 6,11 0 0pog eAEyXou €l TIUA Ew
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a6 10 6pI0 avekTAG BIAKUIAVOEWG, TTPETTEI VO KAVETE KAl TTGAI
10 TEQT.

Av 10 amotéAeopa Tou opou eAEyxou eéakoAouBei va Bpioketal
€KTOC TWV OTTOdEKTWY OpPiWwV, ETIKOIVWVACTE WE TO TUAUA
EmoTnuovikAg YmoaThpigng.

TnA.: 0039 0577 319554

da;: 0039 0577 366605

email: scientificsupport@diesse.it

10. EPMHNEIA TOY TEZT
H ouokeuny Chorus/Chorus TRIO Trapéyel 10 amotéAeopa o€
000076 TG “avidity”.

Mooootd peyaAltepo Tou 40% eivan beiktng IgG pe uwnAn
“avidity”.

MocooTd xaunAdtepo pe 30% civar deiktng xaunAng “avidity”.
O1 evdiGueaeg Tipég eival deiktng IgG Ye pia péon “avidity”.

H ouokeur emonuaivel NC 6tav o1 povadeg IU/ml Tou
deiyparog eivar xaunAdtepeg Twy 15 1U/m.

To épyavo deixvel DIL étav or [U/ml ivar révw ammé 100 1U/m.
Ze QUTA TV TEPITTWON, apaiwaTe T0 deiyua (e.g. 1:5) pe 10
Sample Diluent kai emavaAdBare 1o Te0T.

Av 10 amotéAeapa Beixvel PETpIA I0XU GUVOECNC AVTICWUOTOG-
avTiyévou (avidity), emavaAapete Tnv ¢étaon.

Ze Kk&Be TepimTwon, ouviaTolue va emavaAaupaverar n
e¢étaan perd amd 2-3 efoopddes, wate va aglohoyeital Tuxov
peTaBoAn TG 10X00¢ GUVIETNS AVTIGWHATOG-AVTIYOVOU.

11. MEPIOPIZMOI TOY TEXT
H efEtaon cival epappdoiun oe deiyyara pe TouhdyioTov 20
IU/ml IgG katé tou EpuBpac kai Aiydtepo amd 100 1U/ml.
H mapouaia 1gG uwnAAg Aeimoupyikig ouyyévelag (avidity),
Tapad 10 yeyovdg OTl dev amokAciel Tpdagarn Aoipwén,
amoTeAei 10xupr| évdeltn Aoipwing amd epuBpd TouhdyioTov 4
pAveg TpIv. AvriBéTwg, n Tapouacia IgG xapnAig Asitoupyikig
ouyyévelag amoteAei 1axupn EvOeIgn Aoipweéng amo epubpd Toug
3 TponyoUpEVOUG HIVEG.
To teat, mpdyyat, dev umopei va xpnoidotoinBei yia pia
KAIVIKA d1ayvwaon kail To Anebév amotéAeopa péTmel TAvTa va
agiohoyeital og guvdlaoud pe dedopéva TTou TTPOEPXOVTAl OTTO
70 10TOpIKG TOU a0Bevolg Kal/f amd AANeC dIOYVWOTIKES
£PEUVEG.

12. EZEIAIKEYMENH ANAAYZH
‘Exouv e&eTaoBei 23 deiypara ou Tepieiyav:

XohepuBpivn (2.6 mg/dl — 24.9 mg/dl) (13)
TpiyAukepidia (317 mg/dl - 707 mg/dl) (9)

H mapoudia twv TpoavagepBEVTWY TTAPEPPATIKWY OUTIWY
oTov £¢eTalOpevo opd dev PETABAMEI TO aTTOTEAET A TOU TEDT.

13. ZYTKPITIKEZ MEAETEZ
Kard mn diggaywyr evog meipdpaTog avahudnkav 208 deiyuara
pe 1o KIT Diesse kai pe éva Ao KIT Tou eptTopiou.
Mapakdrw éxouv okiaypaenbei Ta dedouéva Tou TIEIPAPATOG:
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Avagopd
XapnAf YynAn ZUvoho
XapnAf 17 2 19
Diesse YynAf 2 187 189
Zivolo 19 189 208

Percent Positive Agreement (~AlayvwaTikf euaigdnaia):
89.5% Clgse: 68.5.-96.9.
Percent Negative Agreement: (~AiayvwaTikfy €1BIKOTNTO):
98.9% Clgsy: 96.2.-99.7

O Babuds auugwviag petagl Twv dUo PeBddwWY TTPOKUTITEI va
eivan eaipeTikog, e Tiun K (o1aBepd tou Cohen) 0.88.

14. AKPIBEIA
Kara tnv diadikagia
ApiBpog Méon Tipn TumikA CVY%
emavoAqpewv | (Avidity%) | Amokhion °
Maprida
011 9 84 8 10
Maprida
343 9 82 10 12
MapTida
370 9 74 11 15
Meragu Siadikagiwv
Avidity % , ,
. Méon | Tumik
Campione | aprida [ Naprida [ MNaprisa le';] ATTéK)\Ig'n CV%
011 343 370
RAV 1 78 82 83 81 3
RAV3 13 15 12 13 1

15. BIBAIOTPAOIA
1. S. Rousseau, K.
reinfection distinguished by avidity of IgG. Lancet 1: 1108
(1988).
2. H. Thomas, C. Morgan. Rubella-specific IgG subclass
avidity ELISA and its role in the differentiation between
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
RUBELLA IgG AVIDITY

Para la determinacion cualitativa de la avidez de
los anticuerpos IgG anti Virus de la Rubéola

Solo para el uso diagnéstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
cualitativa de la avidez de los anticuerpos IgG anti Virus
de la Rubéola en suero humano con dispositivo
desechable aplicado a los equipos Chorus y Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION

El virus de la Rubéola causa una enfermedad infecciosa muy
comUin en los humanos, acompafiados por un sarpullido
difundido tipico. El curso de la enfermedad es generalmente
corto y sin complicaciones. Sin embargo, es muy perjudicial
para el feto si es contraido durante el embarazo, debido al
efecto teratogénico del virus que puede causar malformaciones
muy graves especialmente durante el primer mes de
embarazo. Por esta razon es esencial determinar los titulos de
anti-Rubéola 1gG antes del de embarazo, para realizar la
posible vacunacién o, si esto es imposible, para supervisar el
curso del embarazo para detectar un proceso de
seroconversion

A veces la individuacion de anticuerpos IgM no es suficiente,
ya que la presencia de dichos anticuerpos puede ser debida a
persistencia de las IgM u reinfeccion asintomatica por Rubéola,
sin riesgos para el feto. Por esta razén es importante la
titulacién de la avidez de los anticuerpos lgG ya que se ha
demostrado que ésta es baja en la fase aguda y aumenta con
el tiempo. Se ha demostrado que una baja titulacion de
anticuerpos IgG por avidez es indicativo de infeccion reciente o
infeccién actual.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El dispositivo Chorus Rubella IgG Avidity esta listo para su uso
para la determinacion de la avidez de los anticuerpos IgG anti-
Rubéola, en los equipos Chorus /Chorus TRIO.

El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme-Linked
ImmunoSorbent Assay).

Un agente desasociante provoca la separacion de las IgG anti
Rubéola humanas adheridas al antigeno unido a la fase solida.
Esta separacién es proporcional al grado de avidez; el

ES 20/40

porcentaje del valor de la avidez de las IgG se calcula frente a
otro pocillo no tratado.

Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
para realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos
Chorus/Chorus TRIO.

El resultado se expresa en porcentaje de avidez.

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Advertencias para la sequridad personal

1. No pipetear por via oral.

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

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

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

5. Los é&cidos neutralizados y otros residuos liquidos se
deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracion final
por lo menos del 1.0%. Se requiere una exposicién al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para
garantizar una desinfeccion eficaz.

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

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

10-09/326-C  IFU 81095 - Ed. 09.05.2017



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

11. No utiizar el suero después de la fecha de
caducidad.

12. Comprobar que el aparato esté conectado con la
Washing Buffer (Ref. 83606).

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 12 determinaciones.

DISPOSITIVOS 2 envases con 6 dispositivos cada uno

Descripcion:

TOOOEEER| -

Posicion 8: Espacio para etiquetas con codigo de barras
Posicion 7: Envase con tampén avidity

Contenido: Urea en solucion salina tamponada que contiene
fenol (0.05%) y Bronidox (0.02%).

Posicion 6-5: pocillos de microplaca sensibilizados con virus
de la Rubéola

Posicion 4: SUSTRATO TMB

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucién de proteinas, con fenol al 0.05%, Bronidox
al 0.02% y un marcador para indicar la presencia de suero.
Posicion 2: CONJUGADO
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Contenido: anticuerpos monoclonales anti-IgG  humanos
marcados con peroxidasa, en una solucion fosfato tamponada
con fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE
Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

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

CONTROL HIGH | Suero de Control a Alta Avidez 1 x 0.3 ml

Contenido: Suero humano diluido con anticuerpos a alta avidez
y conservante. Liquido, listo para su uso.

ISAMPLE DILUENT | Diluyente Muestras 1 x 1.5 ml
Contenido: Suero negativo IgG, que se utiliza como diluyente
de las muestras fuera de rango.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:
o WASHING BUFFER 83606
o CLEANING SOLUTION 2 83609
o SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608
o Equipo Chorus/Chorus TRIO
o Agua destilada o desionizada
o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
o Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl
o Guantes desechables
 Solucion de hipoclorito de sodio (5%)
e Envases para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS
Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C. En caso de
una errénea temperatura de conservacion, la calibracion
debe ser repetida y la validez del resultado debe ser
verificada por medio del suero de control (ver capitulo 9,
“Validacién de la prueba”).

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

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

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
SUERO DE CONTROL ALTAAVIDEZ 8 semanas a 2/8°C
DILUYENTE MUESTRAS 8 semanas a 2/8°C

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma
comiun y debe manipularse siguiendo las precauciones
dictadas por la buena practica de laboratorio.
No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
biolégicos.
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El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias;
para conservaciones mas largas congelar a —20°C.

La muestra se puede descongelar hasta un méximo de 3
veces.

No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para
la conservacion de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso.

La inactivacién por calor puede dar resultados erroneos. La
calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por la
contaminacién microbiana que conduce a resultados erroneos.

8. PROCEDIMIENTO

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

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

3. Dispensar 50 pl de suero no diluido en el pocillo n°1 de
cada dispositivo.

4.  Colocar los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus
TRIO. Ejecutar el test segun indicaciones del Manual del
Usuario del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

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

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

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

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus/Chorus TRIO proporciona un resultado en
porcentaje de avidez.

Porcentajes mayores del 40% indican que las IgG tienen
avidez alta.

Valores inferiores al 30% indican baja avidez.

Los valores intermedios indican IgG a media avidez.

El equipo indica NC cuando las IU/ml de la muestra son
inferiores a 15 IU/ml.

El equipo indica DIL cuando las IU/ml son mayores de 100
IU/ml; en este caso, diluir la muestra (e.g. 1:5) con Sample
Diluent y repetir la prueba.

Repetir la prueba en el caso de un resultado de media avidez.
En cualquier caso se aconseja repetir la prueba después de 2-
3 semanas, con el fin de evaluar la eventual variacion de la
avidez.

11. LIMITACIONES
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El test es aplicable a muestras con 20 IU/ml de IgG anti-
Rubéola por lo menos y menos de 100 IU/mL.

La presencia de 1gG de alta avidez, si bien no excluye la
posibilidad de que haya habido una infeccion reciente, es muy
indicativa de que la Rubéola se haya tenido por lo menos hace
4 meses.

En cambio, la presencia de IgG de baja avidez indica
marcadamente que la infeccién ha ocurrido en los Ultimos 3
meses.

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

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Se analizaron 23 muestras contenentes:

Bilirrubina (2.6 mg/dl — 24.9 mg/dl) (13)
Triglicéridos (317 mg/dl — 707 mg/dI) (9)

La presencia en el suero de las sustancias interferentes antes
mencionadas no afecta el resultado del test.

13. ESTUDIOS DE COMPARACION
En una prueba, se analizaron 208 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.
A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
Baja Alta Total
Baja 17 2 19
Diesse Alta 2 187 189
Total 19 189 208

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de Diagnéstico):
89.5% Clas%: 68.5.-96.9.

Percent Negative Agreement: (~Especificidad de Diagndstico):
98.9% Clos%: 96.2.-99.7

El grado de concordancia entre los dos métodos resulta
excelente y, con un valor de K (constante de Cohen) de 0.88.

14. PRECISION
Intra-Ensayo

Ndmero de Media Desv. oV
réplicas | (Avidez%) | Estandar ’
Lot no.
011 9 84 8 10
Lot no.
343 9 82 10 12
Lot no.
370 9 74 11 15
Entre Ensayos
Avidez % Desv.
Muestra Lot Lot Lot | Media . CV%
011 | 343 | 370 Estandar
RAV 1 78 82 83 81 3 4
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
RUBELLA IgG AVIDITY

Pour la détermination qualitative de I'avidite des
anticorps IgG anti-Rubeole

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION
Méthode immunoenzymatique pour la détermination
qualitative de I'avidite des anticorps de classe IgG anti-
Rubeole dans le sérum humain en utilisant un dispositif a
usage unique appliqué aux appareils Chorus et Chorus
TRIO.

2. INTRODUCTION
Le virus de la Rubéole provoque une maladie contagieuse trés
commune chez les hommes, caractérisée par un exanthéme
diffus. En général, le cours de la maladie est bréve et sans
complications. Toutefois, si on la contracte pendant la
grossesse, il y a des conséquences pour le feetus, puisque le
virus est tératogéne et peut provoquer de graves
malformations, surtout pendant le premier mois de la gestation.
Pour cette raison il est trés important de connaitre ['état
immunitaire de la patiente pour effectuer la vaccination ou, si ¢a
n'est pas possible, pour contrdler souvent la patiente de
maniére a observer 'éventuelle séroconversion.
connaitre I'état immunitaire de la patiente et observer
I'éventuelle séroconversion.
Quelquefois il ne suffit pas de déterminer seulement les
anticorps IgM, parce que la présence de ces anticorps peut étre
causée par la persistance des IgM ou la réinfection
asymptomatique par la rubéole, sans représenter un risque
pour le feetus.
Pour cette raison il est utile doser l'avidité des anticorps 1gG,
puisqu’on a démontré que ce parametre est bas pendant la
phase aigué et il augmente en temps. La présence des
anticorps a basse avidité indique donc une infection récente ou
en cours.

3. PRINCIPE DU DOSAGE

Le dispositif Chorus Rubella IgG Avidity est prét a I'usage pour
la détermination de l'avidite des anticorps IgG anti-Rubéole,
dans les appareils Chorus/Chorus TRIO.

Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Un agent dissociant provoque la séparation des IgG humaines
anti Rubéole adhérées a I'antigéne lié a la phase solide. Cette
séparation est proportionnelle a l'avidité; en calculant le rapport
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en pour-cent avec une référence non traitée on obtient la valeur
de l'avidité des IgG.

Les dispositifs & usage unique contiennent tous les réactifs
pour réaliser le test lorsquiils sont appliqués aux appareils
Chorus/Chorus TRIO.

Le résultat est exprimé en pour-cent d’avidité.

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

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

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

Avertissements pour la sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

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

4. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le coffret, se référer aux Fiches de
Données de Sécurité (disponibles sur demande).

5. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium pour que la concentration finale
soit de 1 % minimum. Une exposition a I'hypochlorite de
sodium a 1 % pendant 30 minutes devrait suffire pour
garantir une décontamination efficace.

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Eviter lutilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons.

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

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

10. Les échantillons fortement hémolysés, lipémiques,
ictériques, de sérum non complétement coagulé ou les
échantillons présentant une contamination microbienne
peuvent causer des résultats erronés.

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

12. Contréler que [linstrument a une connexion au
Washing Buffer (Réf. 83606).

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION
DES REACTIFS
Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations.

DISPOSITIFS 2 emballages contenant 6 dispositifs chacun

TOOEEEED| -

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

Position 7 : Puits contenant le tampon d’avidité

Contenu: Urea en solution saline tamponnée contenant phénol
(0.05%) et Bronidox (0.02%).

Position 6-5 : Puits de la microplaque sensibilisé avec le virus
de la Rubéole.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine (a 0.26 mg/ml) et H202 & 0.01
% stabilisés dans un tampon citrate a 0.05 mol/l (pH 3.8).
Position 3 : DILUANT POUR LES ECHANTILLONS
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Contenu : Solution protéique contenant 0.05% de phénol et
0.02% de Bronidox et un indicateur pour révéler la présence du
sérum.

Position 2 : CONJUGUE

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

Position 1 : PUITS VIDE

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

Emploi : équilibrer un sachet a température ambiante,
ouvrir le sachet, prélever les dispositifs nécessaires, et replacer
les dispositifs non utilisés dans le sachet en plastique avec du
gel de silice; chasser I'air et fermer le sachet par pression sur
la fermeture. Conserver a 2-8 °C.

CONTROL HIGH| Serum de Controle a Haute Avidité

1x0.3ml
Contenu: Sérum humain dilué contenant anticorps a haute
avidité et un agent conservateur. Liquide prét a 'usage.

ISAMPLE DILUENT] Diluant Enchantillons 1 x 1.5 ml
Contenu: Sérum negatif IgG employé comme diluant des
énchantillons hors d’ échelle.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI:

o WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Instrument Chorus/Chorus TRIO
Eau distillée ou déionisée

e Instruments de laboratoire en verre normaux : cylindres,
éprouvettes, etc.

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

e (Gants jetables

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

o  Récipients pour les matériaux potentiellement infectés.

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

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C

SERUM DE CONTROLE A HAUTE AVIDITE 8 semaines & 2/8 °C
DILUANT ENCHANTILLONS 8 semaines & 2/8 °C
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7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
L'échantillon est représenté par le sérum obtenu par du sang
prélevé par prise de sang normale et manipulé conformément
aux procédures standard de laboratoire.

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

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

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

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

La non-activation a la chaleur peut provoquer des résultats
erronés.

La qualité de I'échantillon peut étre sérieusement influencée
par la contamination microbienne qui peut porter a des résultats
erronés.

8. PROCEDURE

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

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

3. Dispenser 50 pl de sérum non dilué dans le puits n°. 1 de
chaque dispositif a analyser.

4. Introduire les dispositifs dans l'instrument Chorus/Chorus
TRIO. Effectuer le test selon les indications du Manuel
d'Instructions de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contréle positif pour vérifier 'exactitude du
résultat obtenu, en suivant les indications contenues dans le
Manuel d'utilisation de I'nstrument. Si l'instrument signale que
le sérum de contr6le présente une valeur non comprise dans la
plage d’acceptabilité, il faut refaire le test.

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

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

10. INTERPRETATION DES RESULTATS
L'appareil Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat en pour-cent
d’avidité.

Un pour-cent supérieur a 40% indique que les IgG ont une
haute avidité.
Valeurs inférieures a 30% indiquent une basse avidité.
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Les valeurs intermédiaires indiquent la présences des IgG a
moyenne avidité.

L'instrument indique NC quand les IU/ml de I'échantillon sont
inférieures a 15 1U/ml.

L'instrument indique DIL quand les IU/ml sont supérieures a
100 IU/ml; en ce cas il faut diluer le sérum (e.g. 1:5) avec le
Sample Diluent et répéter le test.

Répéter le test si le résultat est une avidité moyenne.

Dans tous les cas, il est conseillé de répéter le test au bout de
2 a 3 semaines afin d'évaluer toute éventuelle variation de
l'avidité.

11. LIMITES DU TEST
Le test est applicable aux échantillons qui contiennent au moins
20 IU/ml d’ IgG anti-Rubella et moins de 100 1U/ml.
La présence des IgG a haute avidité, méme si elle n'exclut pas
la possibilité d'une infection récente, indique fortement qu'une
Rubéole est survenue au moins 4 mois auparavant.
Inversement, la présence des IgG a basse avidité indique
fortement qu'une Rubéole est survenue au cours des 3 mois
précédents.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test doit étre évalué conjointement
avec des données provenant de 'anamnése du patient et/ou
d'autres enquétes diagnostiques.

12. SPECIFICITE DE L'ANALYSE
On a testé 23 échantillons contenant :

Bilirubine (2.6 mg/dl — 24.9 mg/dl) (13)
Triglycérides (317 mg/dl — 707 mg/dl) (9)

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

13. ETUDES DE COMPARAISON
Au cours d'un essai, 208 échantillons ont été analysés avec le
kit Diesse et avec un autre kit en vente dans le commerce.
Les données de I'essai sont schématisées ci-apres :

Référence
Basse Haute Total
Basse 17 2 19
Diesse Haute 2 187 189
Total 19 189 208

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique) :

89.5% Close: 68.5.-96.9.

Percent Negative Agreement: (~Spécificité diagnostique) :
98.9% Close: 96.2.-99.7

Le taux de concordance entre les deux méthodes est trés bon,
avec une valeur de K (Coefficient Kappa de Cohen) de 0.88.
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14. PRECISION
Intra-Séance
Tepiaues | (wiiteny | SO | vk
Loune: 9 84 8 10
"‘;t4'3“°' 9 82 10 12
"‘;t7g°' 9 74 1 15

Inter-Séances

) Avidité %
Echantillon | | ot Lot Lot |Moyenne| S.D. |CV%
011 | 343 370

RAV 1 78 82 83 81 3 4

RAV 3 13 15 12 13 1 8
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INSTRUCOES PARA O USO

CHORUS
RUBELLA IgG AVIDITY

Para a determinagao qualitativa de avidez dos
anticorpos IgG contra o virus da Rubeola

Somente para uso diagndstico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método imunoenziméatico para a determinagdo qualitativa
de avidez dos anticorpos IgG contra o virus da Rubeola no
soro humano com um dispositivo descartavel aplicado nos
instrumentos Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUGAO
O virus da Rubéola causa uma doenga infecciosa muito
comum nos homens, caracterizada para um exantema muito
estendido. Geralmente o decurso da doenca é muito curto e
sem complicages.
Ao contrario, no caso a doenga seja contraida durante a
gravidez, podem ocorrer conseqiiéncias graves para o feto,
quanto o virus é teratogénico e pode gerar graves
malformacdes, especialmente durante o primeiro més de
gravidez.
Por isso & importante conhecer a situagdo imunitaria da
paciente antes do inicio da gravidez, para vacinar, ou no caso
seja impossivel, para controlar com freqiiéncia e observar a
eventual soroconverséo.
Alguma vezes néo ¢é suficiente detectar as IgM, sendo que a
presenca desta classe de anticorpos pode depender de
reinfec¢do assintomatica do virus da Rubéola, sem risco para o
feto.
Por este motivo é Util testar a avidez dos anticorpos 19G, sendo
demonstrado que a avidez é baixa na fase agudada infeccéo e
aumenta no tempo. Portanto a presenga de anticorpos de
baixa avidez é indicativo de infecgao recente ou em progresso.

3. PRINCIPIO DO METODO
O dispositivo Chorus Rubella 1gG Avidity esté pronto para ser
utilizado na determinagdo de avidez dos anticorpos IgG anti-
Rubéola, nos instrumentos Chorus/Chorus TRIO.
O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).
O reagente dissociante causa a dissociagdo das IgG humanas
anti-Rubéola ligadas ao antigeno na fase sélida. A dissociagdo
€ inversamente proporcional com a avidez; a relagdo
percentual é computada usando uma cavidade nao tratada e
se determina o valor de avidez das IgG.

PT 28/40

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
executar o teste, quando aplicados aos instrumentos
Chorus/Chorus TRIO.

O resultado é expresso em percentagem de avidez.

4. PRECAUCOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Adverténcias para a seguranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e uma protecgdo para os olhos
quando manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as ao inserir os dispositivos no
instrumento Chorus/Chorus TRIO.

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

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

6. Eventuais derramamentos de materiais potencialmente
infecciosos devem ser absorvidos imediatamente com
papel absorvente e a area afectada devera ser
descontaminada, por exemplo com hipoclorito de sodio a
1%, antes de continuar o trabalho. Se estiver presente um
acido, o hipoclorito de sddio ndo pode ser usado antes de
enxugar a area.

Todos os materiais usados para descontaminar eventuais
derramamentos acidentais, incluindo as luvas, devem ser
eliminados como lixo potencialmente infectado.

N&o esterilizar na autoclave materiais que contenham
hipoclorito de sddio.

Adverténcias analiticas

Antes do uso, deixar que os dispositivos a utilizar se
estabilizem em temperatura ambiente (18-30°C) e utilizar no
prazo de 60 minutos.
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1. Deitar fora os dispositivos com substrato (pogo 4)

azul.

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

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

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

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

6. Nao alterar o codigo de barras no punho do
dispositivo, para permitir uma correta leitura por parte
do instrumento.

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

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

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

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

11. Nao usar o dispositivo depois da data de validade.

12. Verificar se o instrumento possui a conexao ao
Washing Buffer (Ref. 83606).

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit é suficiente para 12 determinagdes

DISPOSITIVOS 2 embalagens de 6 dispositivos cada

Descricao:

TOOOEEER| -

Posigéo 8: Espaco livre para rétulo com cddigo de barras
Posigao 7: Tamp&o Avidez

Conteudo: uréia em solugéo salina tamponada, contendo fenol
(0.05%) e Bronidox (0.02%).

Posigédo 6-5: POCOS DE MICROPLACA sensibilizados com o
virus da Rubéola.

Posigédo 4: SUBSTRATO TMB

Conteudo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL e H202 0.01%
estabilizados em tampé&o citrato 0.05 mol/L (pH 3.8).

Posigédo 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS

Conteldo: Solugao proteica, com fenol 0.05%, Bronidox 0.02%
e um indicador para detectar a presenca de soro.

Posicao 2: CONJUGADO
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Contetdo:  anticorpos  monoclonais  anti-lgG  humanas
marcados com peroxidase, em solugdo tampao de fosfato com
fenol 0.05% e Bronidox 0.02%.

Posigédo 1: POCO VAZIO

No qual o utilizador deve dispensar o soro nao diluido.

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

CONTROL HIGH | Soro de Controlo de Alta Avidez 1 x 0.3 ml

Conteldo: soro humano diluido contendo anticorpos de alta
avidez e conservante. Liquido, pronto a usar.

ISAMPLE DILUENT] Diluente Amostras 1 x 1.5 ml
Soro negativo 1gG que pode ser usado como diluente de
amostras fora do intervalo.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS.

e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Instrumento Chorus/Chorus TRIO

Agua destilada ou deionizada

Vidros normais de laboratério: cilindros, provetas, etc.

Micropipetas com capacidade para recolher com precisyo

volumes de 50 a 200 pl

Luvas descartaveis

e  Solugéo de hipoclorito de sddio 5%

e Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infectados

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

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

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

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2 e 8°C
SORO DE CONTROLE 8 semanas entre 2 € 8°C
DE ALTA AVIDEZ

DILUENTE AMOSTRAS 8 semanas entre 2 e 8°C

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é representado por soro, obtido de sangue
recolhido das veias e manuseado de acordo com os
procedimentos standard de laboratério.
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N&o sdo conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos bioldgicos.

O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias entre 2 e
8°C; para periodos de conservagdo mais prolongados,
congelar a -20°C.

A amostra pode ser descongelada até um maximo de 3 vezes.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente
antes da dosagem.

A inativagdo de calor pode levar a resultados errados. A
qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada pela
contaminagao bacteriana, que pode gerar resultados errados.

8. PROCEDIMENTO DO TESTE

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

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

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 50 ul de soro ndo
diluido a testar.

4. Inserir o dispositivo no instrumento Chorus/Chorus TRIO.
Efetuar o teste como definido no Manual do Instrugdes do
instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro de controlo positivo para verificar a exatiddo do
resultado obtido, testando-o de acordo com as indicagbes no
Manual de Utilizagdo do instrumento. Se o equipamento
assinalar que o soro de controlo estd fora do limite de
aceitacdo, € necessario realizar o teste uma outra vez.

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

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

10. INTERPRETA(;AO DO TESTE
O instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece o resultado em em
percentagem de avidez.

Uma percentagem acima de 40% indica que as IgG s&o de alta
avidez.

Valores abaixo & 30% indicam baixa avidez.

Valores intermediarios indicam avidez média.

Quando o sinal NC aparece no equipamento, as IU/ml séo
menores de 15 IU/ml.

Quando o sinal DIL aparece no equipamento, as |U/ml sdo
maiores de 100 IU/ml; neste caso, diluir a amostra (e.g. 1:5)
com Sample Diluent e testar uma outra vez.

Se o resultado for de avidez média, repita o teste.
Em todo o caso, é aconselhavel repetir o teste ao fim de 2-3
semanas para aferir a eventual variagdo da avidez.
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11. LIMITAGOES DO TESTE
O teste é aplicable as amostras com 20 IU/ml de IgG anti-
Rubeola ao menos e menos de 100 IU/ml.
A presenca de IgG de alta avidez, embora ndo exclua a
possibilidade que tenha havido uma infecgdo recente, é
fortemente indicativa de Rubéola ocorrida pelo menos 4 meses
antes. Pelo contrario, a presenca de IgG de baixa avidez é
fortemente indicativa de Rubéola ocorrida nos 3 meses
anteriores.
O teste, de fato, por si s6 ndo pode ser utilizado para um
diagndstico clinico definitivo e o resultado do teste deve ser
sempre avaliado juntamente com os dados provenientes da
anamnese do paciente elou com outros procedimentos
diagndsticos.

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 23 amostras contendo:

Bilirrubina (2.6 mg/dl - 24.9 mg/dl) (13)
Triglicéridos (317 mg/dl - 707 mg/dl) (9)

A presenca, no soro em andlise, das substancias interferentes acima
referidas néo altera o resultado do teste.

13. ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentagdo, foram analisadas 208 amostras foram
analisadas com o kit Diesse e com um outro kit do mercado.
Esquematizam-se, de seguida, os dados da experimentag&o:

Referéncia
Baixa Alta Total
Baixa 17 2 19
Diesse Alta 2 187 189
Total 19 189 208

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade Diagnostica):
89.5% Close: 68.5.-96.9.

Percent Negative Agreement: (~Especificidade Diagndstica):
98.9% Clos: 96.2.-99.7

O grau de concordancia entre os dois métodos demonstra ser
6timo com um valor de K (Constante de Cohen) de 0.88.

14. PRECISAO
No Ensaio
! sdi D.P.
ropeigses | (Avidez ) v
i 9 84 5 0
Li;t420. 9 82 10 12
L%t_,go- 9 74 11 15
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Entre Ensaios

Avidez % D.P.

Amostra Lot Lot Lot | Média CV%

011 343 370
RAV1 78 82 83 81 3
RAV 3 13 15 12 13 1
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
RUBELLA IgG AVIDITY

Pentru determinarea calitativa de aviditate a
anticorpilor IgG anti-Rubeola

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

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

2. INTRODUCERE
Virusul Rubeola cauzeaza o infectie foarte comuna la oameni,
insotita de o eruptie tipica. Cursul bolii este in general scurt si
fara complicati. Dar, este daunator fetusului daca este
contractat in timpul sarcinii, deoarece virusul este teratogenic si
poate gauza malformatii foarte grave in special in timpul primei
luni de sarcina. Este prin urmare esential sa se determine
stadiul de imunitate al pacientului inainte de incepe sarcina,
daca este posibil, sa se efectueze vaccinarea, daca acest lucru
este imposibil, sa se monitorizeze cursul sarcinii pentru
observarea aparitiei seroconversiei.
Uneori nu este suficienta testarea anticorpilor IgM, deoarece
prezenta acestei clase poate aparea datorita persistentei IgM
sau a reinfectiei asimptomatice cu Rubeola, fara risc la fetus.
Din acest motiv este utila testarea aviditatii de anticorpi IgG, s-a
demonstrat ca aviditatea ese scazuta in faza acuta a infectiei si
crescuta dupa o perioada de timp. Prezenta anticorpilor cu
aviditate scazuta este prin urmare un indicator al unei infectii
recente sau actuale.

3. PRINCIPIUL METODEI
Dispozitivul Chorus Rubella 1gG Avidity este gata de utilizare
pentru detectia de aviditate a anticorpilor IgG impotriva
Rubeola, pe instrumentele Chorus/Chorus TRIO.
Testul are la baza metoda ELISA (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay).
Un agent de disociere cauzeaza separarea anti-Rubeola 1gG
uman, legat de antigenul depus pe faza solida. Aceasta
separare este proportionala cu aviditatea; raportul procentual
este calculat in comparatie cu un godeu netratat si gradul de
aviditate 1gG obtinut.
Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii pentru.
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Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii pentru
efectuarea testului aplicat pe instrumentele Chorus/Chorus
TRIO.
Rezultatele sunt exprimate inprocentaj de aviditate.

4. ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN
VITRO

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

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

Informatii cu privire la Sanatate si Siguranta

1. Nu pipetati cu gura.

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

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

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

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

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

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

1. Indepartati dispozitivele al caror substrat (godeul 4)
este de coloratie albastra.
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2. La adaugarea probei in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuita pe fundul godeului.

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

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

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

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

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

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

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

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

. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

10. Asigurati-va ca instrumentul este conectat la Washing
Buffer (Ref. 83606).

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

DISPOZITIVE 2 pachete, fiecare continand 6 dispozitive.

Descrierea dispozitivului:
1 OOOLEED| -

Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea codului de bare

Pozitia 7: Tampon aviditate

Continut: Uree in solutie tampon salin cu continut de fenol
(0.05%) si Bronidox (0.02%).

Pozitia 6-5: Godeu microplaci captusit cu virus Rubeola

Pozitia 4: TMB SUBSTRAT

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

Pozitia 3: PROBA DILUANT

Continut: Solutie proteica continand fenol 0.05%, Bronidox
0.02% si indicator pentru a demonstra prezenta serului.

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: anticorpi monoclonali anti-umani 1gG tapetati cu
peroxidaza din hrean in solutie tampon fosfat continand 0.05%
fenol si 0.02% Bronidox.

Pozitia 1: GODEU GOL

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

CONTROL HIGH | Aviditate Ridicata Control Ser 1 x 0.3 ml

Continut: Ser uman diluat continand anticorpi aviditate ridicata
si conservant. In forma lichida, gata de utilizare.

ISAMPLE DILUENT| Proba Diluant 1x1.5ml
Continut: IgG ser negativ va fi folosit ca diluant proba pentru
aceia care au dat un rezultat peste medie.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e Instrumentul Chorus/Chorus TRIO

o Apa distilata sau deionizata

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

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

e Manusi de unica folosinta

e Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectioase

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

Data de expirare este imprimata pe fiecare componenta si
pe eticheta kitului.

Dupa deschidere, stabilitatea reactivilor este limitata:

DISPOZITIVELE 8 saptamani la 2/8°C
SER CONTROL 8 saptamanila 2/8°C
AVIDITATE RIDICATA P

PROBA DILUANT 8 saptamani la 2/8°C

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

8. PROCEDURA ANALIZEI

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

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

3. Distribuiti 50 pl din serul de testare nediluat in godeul
numarul 1 al fiecarui dispozitiv.

4. Pozitionati dispozitivele in instrument Chorus/Chorus
TRIO. Efectuati testul conform specificatiilor din Manualul
de Operare al instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pentru a verifica validitatea rezultatelor
obtinute. Acesta trebuie folosit conform indicatiilor din manualul
de operare al instrumentului. In cazul in care instrumentul
semnaleaza faptul ca serul de control are o valoare care se
situeaza in afara intervalului acceptabil, testul trebuie repetata.
Daca rezultatul serului de control continua sa se situeze in
afara intervalului acceptabil, apelati Suportul Stiintific.

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

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR
Instrumentul Chorus/Chorus TRIO exprima rezultatele in
procentaj de aviditate.

Un procentaj > 40% indica faptul ca 1gG a dat o aviditate
crescuta.

Valorile mai scazute de 30% indica aviditate scazuta.

Valorile intermediare indica aviditate medie.

Daca apare semnul NC pe instrument, IU/ml din proba sunt mai
scazute de 15 IU/ml.

Daca semnul DIL apare pe instrument, IU/ml sunt peste 100
IU/ml; in acest caz diluati proba (e.g. 1:5) in Sample Diluent si
repetati testul.

Repetati testul in cazul unui rezultat de aviditate mediu.
Este recomandata repetarea testului dupa 2-3 saptamani,
pentru a evalua o posibila variatie a procentajului de aviditate.

11. LIMITARI
Testul este aplicabil pe probe cu continut de cel putin 20 1U/ml
de lgG anti-Rubeola si mai putin decat 100 IU/ml.
Prezenta unei aviditati IgG crescute, chiar daca nu exclude
posibilitatea unei infectii recente, este un indicator puternic al
unei infectii cu Rubella contactata cu cel putin 4 luni inainte.
Dimpotriva, prezenta unei aviditati 1gG scazute este un
indicator puternic al unei infecti cu Rubella contactata in
decursul ultimelor 3 luni.
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Testul, intr-adevar, nu poate fi folosit ca unica metoda pentru
diagnosticul clinic. Rezultatele testului ar trebui interpretate in
raport cu informatia disponibila din evaluarea istoricului sau a
altor proceduri de diagnosticare.

12. SPECIFICITATEA ANALITICA
Au fost testate 23 probe continand:

Bilirubina (2.6 mg/dl — 24.9 mg/dl) (13)
Trigliceride (317 mg/dl — 707 mg/dl) (9)

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

13. COMPARAREA METODEI
Au fost testate 208 probe cu kitul Diesse si cu un alt kit
disponibil pe piata.
Datele sunt rezumate in tabelul urmator:

Referinta
Scazut Crescut Total
Scazut 17 2 19
Diesse Crescut 2 187 189
Total 19 189 208

Procentajul Acordului Pozitiv (~Sensibilitatea Diagnosticului):
89.5% Close: 68.5.-96.9.
Procentajul Acordului Negativ: (~Specificitatea Diagnosticului):
98.9% Close: 96.2.-99.7

Acordul dintre cele doua metode este excelent cu Cohen’s
Kappa de 0.88.

14. PRECIZIA
Precizia in cadrul ciclului de rulare
Nr. replici Media St. Dev CV%
) (Aviditate%) T
Lot nr.
011 9 84 8 10
Lot nr.
343 9 82 10 12
Lot nr.
370 9 74 11 15
Precizia intre ciclurile de rulare
Aviditate %
Campione [ ot Lot Lot | Media | Dev. St. | CV%
011 343 370
RAV 1 78 82 83 81 3
RAV 3 13 15 12 13 1
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

CHORUS
RUBELLA IgG AVIDITY

IgG klasés antikiiny pries raudonukeés virusa
avidumui kokybiskai nustatyti

Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai

1. TIKSLINIS NAUDOJIMAS
Imunofermentinis metodas, skirtas kokybisSkai nustatyti
IgG klasés antikiiny prieS raudonukés virusg aviduma
Zmogaus serume, naudojant vienkartinj prietaisa,
naudojama "Chorus" ir "Chorus TRIO" prietaisuose.

2. |VADAS
Raudonukes virusas zmonéms sukelia labai paplitusig infekcing
liga, kurig lydi tipiSkas iSplites bérimas. Ligos eiga paprastai
bdna trumpa ir be komplikacijy. Tadiau ji yra kenksminga
vaisiui, jei ja uZsikreCiama néStumo metu, nes virusas yra
teratogeniSkas ir gali sukelti labai rimty apsigimimy, ypac
pirmaji néStumo ménesj. Todél labai svarbu nustatyti pacientés
imuniteto bikle iki néStumo pradzios, jei jmanoma, kad baty
galima atlikti vakcinacijg arba, jei tai nejmanoma, stebéti
néstumo eiga ir stebéti, ar nejvyksta serokonversija.
Kartais nepakanka istirti IgM antikdny, nes Sios klasés antikiny
gali bati dél iSlikusiy IgM antikiny arba besimptomeés
pakartotinés raudonukés infekcijos, nesukelianCios pavojaus
vaisiui.
Dél Sios prieZasties naudinga nustatyti 19G antikliny aviduma,
nes buvo jrodyta, kad avidumas yra maZas Umingje infekcijos
fazéje ir didéja per tam tikrq laika. Todél mazas antikiiny
avidiSkumas rodo, kad infekcija neseniai arba Siuo metu yra
uzsikrétusi. IgG antikiny, avidiSkuma serume galima nustatyti
Siuo rinkiniu naudojant prietaisg "Chorus".

3. METODO PRINCIPAS
"Chorus Rubella IgG Avidity" prietaisas yra paruo$tas naudoti
IgG antikiny prie$ raudonuke avidumui nustatyti "Chorus" ir
"Chorus TRIO" prietaisais.
Tyrimas pagristas ELISA (su fermentais susietos imuno
sorbcinés analizés) principu.
Disociacijos agentas sukelia zmogaus anti-Rubella IgG,
prilipusio prie ant kietosios fazés suristo antigeno, atsiskyrima.
Sis  atsiskyrimas  yra  proporcingas  avidiskumui;
apskai¢iuojamas procentinis santykis, lyginant su neapdorotu
Suliniu, ir gaunamas IgG avidiskumo laipsnis.
Vienkartiniuose prietaisuose yra visi reagentai, reikalingi tyrimui
atlikti, kai jie naudojami "Chorus/Chorus TRIO" prietaisuose.
Rezultatai iSreiSkiami avidiSkumo procentais.
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4. |SPEJIMAIIR ATSARGUMO PRIEMONES
TIK IN VITRO DIAGNOSTIKAI

Siame rinkinyje yra Zzmogaus kilmés medziagy, kurios buvo
iStirtos FDA patvirtintais metodais dél HBsAg ir anti-HIV-1,
anti-HIV-2 ir anti-HCV antikiiny ir kuriy atsakas buvo
neigiamas. Kadangi joks diagnostinis testas negali suteikti
visiSkos garantijos dél infekcijos sukéléjy nebuvimo, su
visomis zmogaus kilmés medziagomis turi biiti elgiamasi
kaip su potencialiai infekcinémis. Dirbant su Zmogaus
kilmés medziaga, reikia laikytis visy atsargumo priemoniu,
kurios paprastai taikomos laboratorinéje praktikoje.

Atlieky Salinimas: panaudotus serumo méginius,
kalibratorius ir juosteles reikia laikyti infekciniais likuciais
ir pasalinti pagal jstatymus.

Sveikatos ir saugos informacija

1. Negalima pipetuoti | burna.

2. Dirbdami su méginiais mavékite vienkartines pirstines ir
naudokite akiy apsaugos priemones.

3. KruopSciai nusiplaukite rankas po to, kai {déjote prietaisus
{ "Chorus/Chorus TRIO" instrumenta.

4. \Visg informacijg apie rinkinyje esanéiy reagenty saugq
rasite atitinkamame medziagos saugos duomeny lape
(galima gauti papraSius).

5. Neutralizuotos riigstys ir kitos skystos atliekos turéty bati
nukenksminamos  jpilant pakankamag kiekj natrio
hipochlorito, kad galutiné koncentracija baty ne mazesné
kaip 1 %. Veiksmingam nukenksminimui uztikrinti gali
prireikti 30 minuciy veikti 1 % natrio hipochlorito tirpalu.

6. ISsiliejusias potencialiai uzkreCiamas medziagas reikia
nedelsiant paSalinti adsorbcine popierine servetéle, o pries
tesiant darbg uzterstg vieta nupurksti, pavyzdZiui, 1 %
natrio hipochloritu. Natrio hipochlorito negalima naudoti
rags¢iy turinCiy medZiagy iSsiliejimui, nebent iSsiliejimo
vieta prieS tai bdty sausai nuSluostyta. Medziagos,
naudojamos iSsiliejimams valyti, jskaitant pirstines, turéty
bati Salinamos kaip potencialiai biologiSkai pavojingos
atliekos. Negalima autoklavuoti medziagu, kuriy sudétyje
yra natrio hipochlorito.

Analitinés atsargumo priemonés
Prie§ naudodami prietaisus palaikykite kambario temperatiirg
(18-30 °C); panaudokite per 60 min.

1. ISmeskite prietaisus, kuriy substratas (4 duobuté) yra
mélynos spalvos.

2. |pilkite méginj { duobute ir patikrinkite, ar jis puikiai
pasiskirsté ant dugno.

3. Patikrinkite, ar prietaise yra reagenty ir ar prietaisas
nepazeistas; nenaudokite prietaisy, kuriuose triksta
reagento ir (arba) reakcijos duobutéje yra pasaliniy kainy.

4. Sie prietaisai skirti naudoti su "Chorus/Chorus TRIO"
instrumentu; batina atidZiai laikytis naudojimo instrukcijos
ir susipazinti su instrumento naudojimo vadovu.
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5. Patikrinkite, ar "Chorus/Chorus TRIO" instrumentas
nustatytas teisingai (zr. naudojimo instrukcija).

6. Nekeiskite ant prietaiso rankenos esancio brik3ninio kodo,
kad prietaisas teisingai nuskaityty duomenis.

7. Méginiams laikyti nenaudokite savaime uZz$glanciy
Saldikliv.

8. Sugedusius brik3ninius kodus | prietaisg galima jvesti
rankiniu badu (Zr. naudojimo instrukcija).

9. Laikydami ir naudodami prietaisus, nelaikykite jy stipriai
apSviesty arba veikiamy_ hipochlorito gary.

10. Klaidos Saltinis gali bati stipriai hemolizuoty, lipeminiy,
ikteriniy, méginiy, nevisidkai koaguliuoto serumo arba
méginiy, uztersty mikrobais, naudojimas.

11. Nenaudokite prietaiso pasibaigus galiojimo laikui.

12. |sitikinkite, kad prietaisas prijungtas prie plovimo
buferio (nuoroda 83606).

5. RINKINIO SUDETIS IR REAGENTY PARUOSIMAS
Rinkinio pakanka 12 testy atlikti.

[RENGINIAI 2 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra 6 jrenginiai

ApraSymas:

LOCOHEEY| ¢

8 pozicija: vieta brikSninio kodo etiketei klijuoti

7 pozicija: "Avidity” Buferis

Turinys: Sudétis: karbamidas fiziologiniame buferiniame tirpale,
kuriame yra fenolio (0,05%) ir bronidokso (0,02%).

6-5 padétis: mikroploksteliy duobutés, padengtos raudonukés
virusu

4 pozicija: TMB SUBSTRATAS

Turinys: Tetrametilbenzidinas 0,26 mg/ml ir H Oz 0,01%
stabilizuotas 0,05 mol/l citrato buferiniame tirpale (pH 3,8).

3 pozicija: pavyzdinis skiedinys

Turinys: Proteino tirpalas, kuriame yra 0,05 % fenolio, 0,02 %
bronidokso ir indikatorius serumo buvimui nustatyti.

2 pozicija: KONJUGATAS

Sudétis: antizmogaus 1gG monokloniniai antikinai, Zyméti
krieny peroksidazes tirpalu, fosfatiniame buferiniame tirpale,
kuriame yra 0,05 % fenolio ir 0,02 % bronidokso.

1 pozicija: tuCias Sulinys

{ kurig operatorius turi jdéti neskiesto serumo

Naudojimas: iSlyginkite pakuote kambario temperatiroje,
atidarykite pakuote ir iSimkite reikiamus prietaisus; kitus
pakeiskite silikageliu, i8stumkite org ir uzdarykite paspausdami
uzrakta. Laikykite 2-8 °C temperatroje.

CONTROL HIGH Didelio akivaizdumo kontrolinis serumas 1 x
0,3ml
Turinys: Sudétis: praskiestas Zmogaus serumas su didelio
avidiSkumo antiklinais ir konservantu. ParuoStas naudoti
skystis.

IMéginio skiediklis [Meginio skiediklis 1 x 1,5 ml

LT 37/40

Turinys: 1gG neigiamas serumas, naudojamas kaip skiediklis
méginiams, kuriy rezultatai virSija intervala,

REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

e SKALBIMO BUFERIS REF 83606

e VALYMO TIRPALAS 2000 REF 83609

o DEZINFEKAVIMO TIRPALAS |REF [83604 - 83608

e  Choras/ choras TRIO Instrumentas

o Distiliuotas arba dejonizuotas vanduo

e |prasti laboratoriniai stiklo indai: cilindrai, mégintuvéliai ir
kt.

Mikropipetés tiksliam 50-200 pl tirpalo surinkimui
Vienkartinés pirstinés

Natrio hipochlorito tirpalas (5 %)

Konteineriai potencialiai uzkre¢iamoms medziagoms rinkti

6. REAGENTU LAIKYMAS IR STABILUMAS
Reagentai turi buti laikomi 2/8 °C temperaturoje. Jei
reagentai laikomi netinkamoje temperatiiroje, kalibravimas
turi buti pakartotas, o bandymas patvirtintas naudojant
kontrolinj seruma (zr. 9 skyriy "Tyrimo patvirtinimas").

Galiojimo data yra iSspausdinta ant kiekvieno komponento
ir rinkinio etiketéje.

Atidarius reagentus, jy stabilumas yra ribotas:

[RENGINIAI
DIDELIO
AVIDISKUMO
KONTROLINIS
SERUMAS
DILUENTO
PAVYZDYS

8 savaites 2/8 °C temperatiroje
8 savaites 2/8 °C temperatiroje

8 savaites 2/8 °C temperatiroje

7. MEGINIY RINKIMAS IR SAUGOJIMAS
Méginj sudaro serumas, paimtas jprastu bldu i§ venos ir
apdorotas laikantis visy atsargumo priemoniy, nustatyty pagal
gerg laboratorine praktika.
Galimos pasekmés, jei baty naudojami kiti biologiniai skysciai,
néra Zinomos.
Sviezias serumas gali biti laikomas 4 dienas 2/8 °C
temperatdroje arba uZzSaldytas ilgesniam laikui -20 °C
temperatdroje ir gali biti atSildomas ne daugiau kaip 3 kartus.
Nelaikykite méginiy Saldikliuose su automatinio atSildymo
funkcija. Prie$ naudojimg atitirpintus méginius reikia kruop3ciai
suplakti.
Dél terminio nukenksminimo rezultatai gali bdti klaidingi.
Méginio kokybei didele jtaka gali turéti mikrobinis uzterStumas,
dél kurio gaunami klaidingi rezultatai.

8. TYRIMO PROCEDURA

1. Afidarykite pakuote (i§ tos pusés, kurioje yra sléginé
sklendé), iSimkite reikiamg prietaisy skaiciy, o likusius,
iSleide org, uzklijuokite maielyje.

2. Patikrinkite prietaiso bukle pagal 4 skyriuje "Analizés
atsargumo priemonés" pateiktus nurodymus.
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3. | duobute Nr. 3 jpilkite 50 pl neskiesto tiriamojo
serumo. 1 i$ kiekvieno prietaiso.

4. |renginius jdékite | Chorus/Chorus TRIO instrumenta,
Atlikite bandyma, kaip nurodyta prietaiso naudojimo
vadove.

9. BANDYMU PATVIRTINIMAS
Naudokite kontrolin| seruma, kad patikrintuméte gauty rezultaty
teisinguma. Jis turéty blti naudojamas taip, kaip nurodyta
prietaiso naudojimo vadove. Jei prietaisas signalizuoja, kad
kontrolinio serumo verté yra uz priimtino intervalo riby, tyrimg
reikia pakartoti.
Jei kontrolinio serumo rezultatas ir toliau neatitinka leistino
intervalo, kreipkités | moksling pagalba.

Tel: 0039 0577 319554
Faksas: 0039 0577 366605
el: scientificsupport@diesse.it

10. REZULTATU AISKINIMAS
Choras/Chorus  TRIO instrumentas  iSreiSkia rezultatg
avidiskumo procentais.

Didesnis nei 40 % procentinis dydis rodo, kad IgG yra labai
avidas.

Mazesnés nei 30 % vertés rodo mazg aviduma,

Vidutinés vertés rodo vidutinj aviduma.

Kai prietaiso ekrane pasirodo zenklas NC, méginio |U/ml yra
maziau nei 15 [U/ml.

Kai prietaiso ekrane pasirodo uzraSas DIL, IU/ml yra daugiau
kaip 100 IU/ml; tokiu atveju praskieskite méginj (pvz., 1:5)
méginio skiedikliu ir pakartokite tyrima.

Pakartokite tyrima, jei rezultatas yra vidutinio avidumo.
Patartina tyrimg pakartoti po 2-3 savai¢iy, kad bdty galima
jvertinti galimg avidiSkumo procentinj pokytj.

11. APRIBOJIMAI
Tyrimas taikomas méginiams, kuriuose yra ne maziau kaip 20
TVIml ir maziau kaip 100 TV/ml IgG anti-Rubella.
Didelio avidumo IgG, net jei jis neatmeta neseniai persirgtos
infekcijos galimybés, aikiai rodo, kad raudonukés infekcija
uzsikrété bent prie$ 4 ménesius.
PrieSingai, mazo avidumo IgG yra stiprus raudonukés
infekcijos, kuria uZsikrésta per pastaruosius 3 ménesius,
pozymis.
I$ tiesy Sis tyrimas negali bati naudojamas vien tik Klinikinei
diagnozei nustatyti, todél tyrimo rezultatas turéty buti
vertinamas kartu su paciento anamneze ir kitais klinikinés
diagnostikos duomenimis.

12. ANALITINIS SPECIFISKUMAS
23 méginiai, kuriuose yra:

Bilirubinas (2,6 mg/dl - 24,9 mg/dl) (13)
Trigliceridai (317 mg/dl - 707 mg/dl) (9)

LT 38/40

Jei serumo méginyje yra pirmiau apradyty trukdanciujy
medZiagy, tai neturi jtakos tyrimo rezultatui.

13. METODO PALYGINIMAS
Atliekant eksperimentg 208 méginiai buvo tiriami su Diesse
rinkiniu ir su konkuruojanciu rinkiniu.
Duomenys apibendrinti Sioje lenteléje:

Nuoroda
Zemas Aukstas IS viso
Zemas 17 2 19
Diesse Aukstas 2 187 189
I$ viso 19 189 208

Procentinis teigiamas sutikimas (~ diagnostinis jautrumas):

89,5 % Clgsy : 68.5.-96.9.

Neigiamo sutikimo procentas: (~Diagnostinis specifiSkumas):
98,9 % Closy : 96,2-99,7

Abiejy metody suderinamumas yra puikus - Coheno kappa
lygus 0,88.

14. TIKSLUMAS
Trukmés tikslumas

Pakartoiim Vidurkis 5
COIMU | (Avidiskumas | $v. CV%
skaicius %)
Lotto
Nr. 011 9 84 8 10
Lotto
Nr.343 9 82 10 12
Lotto
Nr. 370 9 74 1 15

Tikslumas tarp cikly

Avidiskumas %
Pavyzdys [ Lotto | Lotto | Lotto | Vidutinis| Sv. |CV%
011 343 370

RAV1 78 82 83 81 3

RAV 3 13 15 12 13 1

15. NUORODOS

1. S. Rousseau, K. Hedman. Raudonukés infekcija ir
pakartotiné infekcija, skiriamos pagal 19G aviduma.
Lancet 1: 1108 (1988).

2. H. Thomas, C. Morgan. Raudonukés specifinio 1gG
poklasio avidumas ELISA ir jo vaidmuo diferencijuojant
pirmine raudonukés ir raudonukés infekcija. Epidemiol.
Infect. 101: 591 (1988).

3. L. Matter, K. Kogelschats, D. Germann. Raudonukés
viruso antikdny, rodangiy imunitetg, kiekis serume:
asmeny, kuriy antikiiny koncentracija yra maza arba
neaptinkama, atsakas | skiepijima. J. Inf. Dis. (1997).
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EN | Date of manufacture FR | Date de fabrication
IT Data di fabbricazione EL Hpepounvia Mapaywyng
dl DE | Herstellungsdatum PL | Data de fabrico
ES Fecha de fabricacion RO Data produkcji
CS | Datum vyroby LT Pagaminimo data
FR Utiliser jusque
EN US.? By EL Hpepounvia Aqgng
IT | Utiizzare entro PT | Prazo de validade
g DE Verwendbar bis PL Zuzyé do dnia
ES Fecha de caducidad RO | Ase folosipana la
CS | Pouzite do LT | Naudotiiki
FR Ne pas réutiliser
EN | Donotreuse EL | Mnvkavere emavaAnTTiki XpAon
IT Non riutilizzare PT N&o reutilizar
® DE Nicht wieder verwenden PL Nie uzywaé ponownie
65 | Nepaszhae o RO. | Anuse refls
P d LT Nenaudokite pakartotinai
. ) FR | Attention voir notice d'instructions
EN | Caution,consult accompanying documents EL | Mpoeidomoinan, cupBouAeuTeiTe Ta CUVOBE EvTuTial
IT Attenzione, vedere le istruzioni per luso PT | Atencéo, consulte a documentag&o incluida
DE | Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen PL | Uwaga, patrz instrukcja obstug
Eg Atencion,ver instrucciones de uso RO | Atentie, consultati documentele insotitoare
Pozor, fidte se navodem k pouzit LT Atsargiai, susipaZzinkite su pridedamais dokumentais
FR Fabricant
EN Manufacturer EL KaTaokeuaoTi
IT Fabbricante PT Fabricante
u DE Hersteller PL Producent
Eg \F/‘?tr)(;';s:te RO | Productator
y LT Gamintojas
) ) FR | Contenu suffisant pour "n"tests
?Ifl Contains sufﬁf?e'nt for <”>,, t?sts . EL MepiexOpEVO ETTAPKES YIa «vy» EEETATEIG
Contenu_to sul |C|e"nte per’n” saggi PT | Contetdo suficiente para “n” ensaios
DE | Inhalt reicht fir ,n" Tests PL | Wystarczajaca ilos¢ materiatu do ,(liczby)” badan
ES Contenido suficiente para <n> ensayos RO | Continunt sufficient pt <n> teste
CS Dostatecny obsah pro ,n“ testli LT Turi pakankamai <n> testy
N FR Limites de température
EN Tgmpe_rature limitation EL Mepiopiapoi Beppokpaaiag
IT | Limiti di temperatura PT | Limites de temperatura
DE T,en]peraturgrenzwerte PL Granice temperatury
Eg ::I'me tie ltgtr;peratur RO | Limita da temperatura
yiep LT Temperatdros apribojimas
c ons f FR | Consulter les instructions d'utilisation
EN Consult Instruptlong or Use' EL SUHBOUEUTEITE TIC 0BNYiEC XPROMC
I!)-II-E D?"é”'g’"e Izlstrtiz!om pTzr uso PT Consulte as instrugdes de utilizagdo
E e 6‘] ralluc nsan e|tgng esen PL Nalezy zapoznac sig z instrukcjg obstugi
Cg g%’,‘tzusfni (')Zset;‘ckc'?f;it?e uso RO | Pentru utilizzare consultati instructiunile
P LT Zitrekite naudojimo instrukcijas
FR Risques biologiques
EN Biological risks EL Biohoyikoi kivduvol
i IT Rischio bioldgico PT Risco bioldgico
a7 DE Biologische Gefahr PL Zagrozenie biologiczne
<AL ES | Riesgo biolégico RO | Risc biologic
CS | Biologické riziko LT Biologiné rizika
FR | Référence du catalogue
If_'lfl (’iatalogu; numlber EL | ApiBudg karardyou
umero di catalogo PT | Referéncia de catalogo
DE | Katalognummer PL | Numer katalogowy
ES | Numero de catélogo RO | Numar de catalog
CS | Cislokatal
islo katalogu LT Katalogo numeris
o ' ) ) FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
If_'lfl IDn V|tro. ',3'39”03,“0 Mgdlcal [?ewpe ) EL In Vitro AiayvwoTiké latpotexvohoyikd mpoidv
|splo§|tllvo medlcol-dlagr)ostlco n vitro PT Dispositivo médico para diagndstico in vitro
IVD DE Medlzmlsche§ Inl-VItro-Dlggno§tlk_um_ ) PL Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
ES Productolsa'nna}no para _d|agno§t|cq nv iro RO | Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro
CS | Zdravotnicky nastroj k diagnostice i vitro LT In vitro diagnostikos medicinos prietaisas
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FR Code du lot
EN | Batch code EL | ApiBudg Mapridag
IT Codice del lotto PT | Codigo do lote
LOT DE | Chargennummer PL | Kod partii

ES | Cddigo de lote RO | Lot
CS | Kod sarze LT | Partijos kodas

] ] FR Marquage de conformité CE
EN CE marking of c_onformltyl ) EL znpgvgﬂ ouppopewana CE
IT | Marcatura CE di conformita PT | Marcagéo CE de conformidade
DE CE-Konformitat Skenneichnung PL Oznakowanie zgodnosci CE
ES | Marcado CE de conformidad RO | Marcajul de conformitate CE
CS | Oznaceni shody CE LT | CE senklinimas
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