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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
Adenovirus IgA

1. UTILIZZAZIONE

Metodo immunoenzimatico per la determinazione
qualitativa degli anticorpi IgA anti-Adenovirus nel siero
umano con dispositivo monouso applicato agli strumenti
Chorus e Chorus TRIO.

CHORUS
Adenovirus IgA
Per la determinazione qualitativa degli anticorpi
IgA anti-Adenovirus

Solo per uso diagnostico in vitro

2. INTRODUZIONE

Gli adenovirus sono particelle icosaedriche di 60-90 nm di
diametro prive di involucro e provviste di proteine fibrose in
corrispondenza di ciascun vertice, che ne facilitano I'attacco
alle cellule bersaglio: tali dimensioni ne fanno i piu grandi virus
privi di involucro. Le loro dimensioni, tuttavia, ne rendono
ugualmente possibile I'entrata all'interno delle cellule bersaglio
attraverso i pori, senza dover ricorrere alla fusione degli
involucri. Ad oggi, vengono riconosciuti cinquantuno sierotipi
differenti di adenovirus umani, suddivisi in sei specie. | loro
effetti sulla salute vanno dalle malattie respiratorie alla
congiuntivite alla gastroenterite. Le infezioni da Adenovirus
sono comuni e frequenti e la maggior parte di esse si
contraggono nel periodo infantile. Esse decorrono spesso in
modo latente, cosicché il virus pud essere ancora rilevato nelle
tonsille dopo due anni dall'infezione. Il virus viene eliminato
allesterno con la saliva e le feci e si introduce all'interno
dellorganismo umano attraverso la bocca, il naso e la
congiuntiva dell'occhio. Gran parte delle infezioni sono
asintomatiche. Il 5% circa dei raffreddori in eta infantile e
causato da Adenovirus. Epidemie possono verificarsi tra
persone che frequentano luoghi affollati. Le infezioni adenovirali
possono essere diagnosticate mediante verifica diretta
(coltivazione dell'agente patogeno o identificazione biochimica)
o mediante analisi sierologiche. Nella routine quest'ultime sono
rappresentate dalla fissazione del complemento (CFT) e dai
test immunoenzimatici (ELISA). Generalmente vengono
utilizzati preparati virali portanti prevalentemente epitopi
genospecifici. La verifica della presenza dei sottotipi in caso di
infezioni respiratorie attualmente non risulta necessaria dal
punto di vista clinico.

Nella popolazione normale & verificabile un’elevata misura di
sieropositivita causata da infezioni con diversi sottotipi che
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hanno avuto luogo gia nella pit giovane eta infantile. Nel caso
di un’infezione adenovirale acuta vengono verificati nei
procedimenti sierologici classici aumenti significativi del titolo su
coppie di siero prelevate a distanza di otto — dieci giorni. A
seguito dello sviluppo di procedimenti di test ELISA &
aumentata l'importanza della valutazione dei sieri singoli.
Sebbene la determinazione della risposta IgM abbia un valore
diagnostico nelle infezioni primarie da virus influenzale, la
risposta IgA, in combinazione con la risposta IgG, € la
principale risposta immunitaria in pazienti con infezioni da
Adenovirus.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il test & basato sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Il test ELISA sfrutta la reazione tra anticorpi presenti nel
campione testato e I'antigene immobilizzato su fasi solide di
polistirolo.

Per incubazione con siero umano diluito le immunoglobuline
specifiche si legano all'antigene.

Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito,
si effettua l'incubazione con il coniugato costituito da anticorpi
monoclonali anti-lgA umane coniugati con perossidasi di
rafano.

Eliminato con il lavaggio il coniugato che non si & legato, si
aggiunge il substrato per la perossidasi.

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

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test quando applicati allo strumento Chorus.

Il risultato € espresso in indice rispetto a un valore di cut off.

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 dal’FDA
sia per la ricerca di HBsAg che per quella degli anticorpi
anti-HIV-1, anti-HIV-2 ed anti-HCV. Poiché nessun test
diagnostico puo offrire una completa garanzia sull'assenza
di agenti infettivi, qualunque materiale di origine umana
deve essere considerato potenzialmente infetto. Tutti i
reagenti e i campioni devono essere maneggiati secondo
le norme di sicurezza normalmente adottate in laboratorio.

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

3. Lavare accuratamente le mani una volta terminato il test.

4. | seguenti reagenti contengono concentrazioni basse di
sostanze dannose o irritanti:
a) Il coniugato ed i controlli contengono fenolo
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b) Il substrato € acido
Se un reagente viene a contatto con la pelle o con gli
occhi, lavare abbondantemente con acqua.

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. Nellaggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.

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

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

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

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

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

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

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

10. Pud essere fonte di errori 'uso di campioni fortemente
emolizzati, o campioni che presentano inquinamento
microbico.

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

12. Pipettare il siero in esame (50 pL) nel pozzetto 1 del
dispositivo (vedi figura).

13. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza
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5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI

Il kit & sufficiente per 36 determinazioni (REF|81198).
Il kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 81198/12).

DISPOSITIVI

6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 81198).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 81198/12).

Descrizione:

(1OEEMEEE]| -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con antigene di Adenovirus

Posizione 5: POZZETTO

Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/ml ed H202 0,01%
stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/l (pH 3.8)

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

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

Posizione 2: CONIUGATO

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

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove l'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.

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

CALIBRATOR |CALIBRATORE 1x0.175 mL

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

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.425 mL

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

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO
o  WASHING BUFFER 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
e Acqua distillata o deionizzata
o Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
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o  Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pL

e  Guanti mono-uso
Soluzione al 5% di sodio ipoclorito
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 elo
preparazione:

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

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE

Il campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio. Il siero fresco
pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per periodi di
conservazione maggiori, congelare a -20°C. Il campione pud
subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti. Dopo
scongelamento agitare con cura prima del dosaggio. La qualita
del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo portare a risultati errati.
Campioni fortemente lipemici, itterici o inquinati non possono
essere utilizzati. Il test non pud essere applicato al plasma.

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 l'aria.

2. Controllare visivamente lo stato del dispositivo secondo le
indicazioni riportate nel capitolo 4 “Avvertenze Analitiche”
punti 1 e 8.

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

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

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo strumento Chorus fornisce un risultato qualitativo in Indice
rispetto a un valore cut-off (lotto dipendente — rapporto tra il
valore in OD del campione e quello del cut-off) memorizzato
dallo strumento.

Il test sul siero in esame puo essere interpretato come segue:

POSITIVO: quando l'indice & > 1.1
NEGATIVO: quando l'indice € < 0.9
DUBBIO/EQUIVOCO. quando l'indice & compreso tra 0.9 e 1.1

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

11. LIMITAZIONI DEL TEST

Il test non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi clinica.
Un risultato negativo non preclude I'eventualita di un'infezione.
Sieri prelevati durante la fase acuta dellinfezione potrebbero
risultare negativi con questa tecnica perché la sieroconversione
puo richiedere settimane (3-4) dall'infezione per manifestarsi. In
caso di positivita, si consiglia 'analisi di un secondo campione
prelevato 8-14 giorni piU tardi, per verificare un eventuale
aumento delle IgA. Il risultato del test deve essere comunque
valutato insieme ai dati clinici e da altre procedure
diagnostiche.

12. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 11 campioni di sieri contenenti potenziali
interferenti:

Trigliceridi (n=2)
PCR (n=7)
RF (n=2)

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

13. SENSIBILITA' E SPECIFICITA' DIAGNOSTICA

In una sperimentazione 81 campioni sono stati analizzati con kit
Diesse e con altro kit del commercio; i campioni discordanti
sono stati confermati usando un test in immunofluorescenza.

Di seguito sono schematizzati i risultati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 16 3 19
Diesse - 0 62 62
Totale 16 65 81
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Sensibilita Diagnostica: 100.0 %
Specificita Diagnostica: 95.4 %

Clos%: 80.6 —100.0
Clos%: 87.3 - 98.4

14. PRECISIONE

PRECISIONE ALL'INTERNO DELLA SEDUTA
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16. SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Data di fabbricazione

(£

Utilizzare entro

g Media
Replicati Index D.S. CV% ® Non riutlizzare
Lot 616-S 15 24 0.24 10.0
Lot 617-S 15 3.1 0.26 8.4 & Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
Lot 618-S 15 2.7 0.20 74
“ Fabbricante
PRECISIONE TRA SEDUTE
Campione mli': D.S. CV% W Contenuto sufficiente per "n" saggi
Standard 1 0.3 0.00 N/A o
Lot 616-S | Standard2 [ 09 0.10 1.1 _/R/ Limiti di temperatura
Standard 3 3.1 0.17 5.5 . - ,
Standard 1 03 000 N/A EE] Consultare le istruzioni per 'uso
Lot 617-S | Standard 2 1.0 0.15 15.0 o o
Rischio biologico
Standard 3 34 0.12 35 &\ 9
Standard 1 0.3 0.00 N/A :
Numero di catalogo
Lot 618-S | Standard 2 1.0 0.17 17.0 9
Standard 3 3.3 0.50 152 IVD Dispositivo medico-diagnostico in vitro

N/A - il valore CV% & impossibile da calcolare perché la media
& 0 (divisione per 0)
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
Adenovirus IgA

1. INTENDED USE

Immunoenzymatic method for the qualitative determination
of IgA-class antibodies to Adenovirus in human serum,
using a disposable device applied on the Chorus and
Chorus TRIO instruments.

CHORUS
Adenovirus IgA
For the Qualitative Determination of IgA
Antibodies to Adenovirus

For In Vitro Diagnostic Use Only

2. INTRODUCTION

Adenoviruses are nonenveloped icosahedral particles of 60-90
nm in diameter with fiber proteins on each spike that facilitate
the attack against the target cells: they represent the largest
nonenveloped viruses. Because of their large size they are able
to be transported inside the target cells through pores
(envelope fusion is not necessary). Up to now, there are 51
described serotypes in humans, divided in 6 species. Most
infections with adenovirus result in infections of the respiratory
tract that range from conjunctivitis to gastroenteritis. Adenovirus
infections are common and frequent and are mainly contracted
during childhood. The course of these illnesses is often latent,
for this reason the virus can still be detected in the tonsils two
years after the contraction of the infection. The virus is
transmitted by saliva and stools and is passed from one person
to another through mouth, nose and eye.

Most of the infections are asymptomatic. About 5% of colds
contracted by children are caused by Adenovirus. The virus can
spread among people in crowded enviroments causing
epidemics. Adenovirus infections can be detected through
direct verification (pathogenic antigen growth or biochemical
identification) or through serological analysis that are
represented by complement fixation tests (CFT) and
immunoassay tests (ELISA). Viral preparations mainly
containing genospecific epitopes are generally used. Currently
the verification of the presence of subtypes in case of
respiratory infections does not result as necessary from a
clinical point of view.

Among the normal population a high seropositivity can be
verified and is caused by infections from different subtypes
contracted during childhood. In case of an acute adenoviral
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infection the normal serological procedures record significant
increases of the titer on two sera collected at a distance of 8-10
days from each other. With the development of the ELISA test
procedures the evaluation of single sera is acquiring
importance.

Even though the IgM determination has a diagnostic value in
cases of primary infections, the IgA determination, together with
the IgG determination, represents the main immunitary
response for patients with Adenovirus infections.

3. PRINCIPLE OF THE ASSAY

The test is based on the ELISA principle (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) which uses the reaction between the
antibodies present in the tested sample and the immobilized
antigen bound to solid phases of the polystyrene.

The immunoglobulins bind to the antigen through incubation
with diluted human serum. After washings to eliminate the
proteins which have not reacted, incubation with the conjugate
(anti-human IgA monoclonal antibodies conjugated with horse
radish peroxidase) is performed. The conjugate which has not
been bound is eliminated and the peroxidase substrate added.
The blue color which develops is proportional to the
concentration of specific antibodies present in the test serum.
The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied on the Chorus instruments. The result is
expressed as an INDEX (ratio between the OD value of the
sample and that of the Cut-off).

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 instrument.
4. The following reagents contain low concentrations of
harmful or irritant substances:
a) The conjugate and controls contains phenol
b) The substrate is acid
If any of the reagents come into contact with the skin or
eyes, wash the area extensively with water.
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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, 1.0%
sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing spills
unless the spill area is first wiped dry. Materials used to
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.

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

5. Check that the Chorus instrument is set up correctly (see
Chorus 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.

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

10. The use of strongly hemolyzed samples or samples
presenting microbial contamination may all constitute
sources of error.

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

12. Pipette the test serum (50 pL) in well 1 of the device (see
figure).

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

5. KIT COMPOSITION AND REAGENT PREPARATION

The kit is sufficient for 36 tests (REF| 81198).
The kit is sufficient for 12 tests (REF| 81198/12).

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF| 81198).
2 packages each containing 6 devices (REF| 81198/12).

Description of device:
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Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with Adenovirus antigen

Position 5: MICROPLATE WELL

Uncoated

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 an indicator to reveal the presence of the serum.
Position 2: CONJUGATE

Contents: monoclonal antibodies anti-human IgA labeled with
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.

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1x0.175 mL

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

CONTROL + [POSITIVE CONTROL 1x0.425 mL

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

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e WASHING BUFFER 83606

o CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Distilled or deionised water

o Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.

e  Micropipettes for the accurate collection of 50-200 pl
solution

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

Reagents have a limited stability after opening:

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

7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE

The sample is composed of serum collected in the normal
manner from the vein and handled with all precautions dictated
by good laboratory practice. The fresh serum may be stored for
4 days at 2/8°C, or frozen for longer periods at -20°C, and can
be thawed a maximum of 3 times. Defrosted samples must be
shaken carefully before use. The quality of the sample can be
seriously affected by microbial contamination which leads to
erroneous results.

Strongly lipemic, icteric, hemolyzed or contaminated samples
cannot be used. The test cannot be applied to plasma.

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, points 1 and
8.

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

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

9. TEST VALIDATION

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

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus instrument expresses the result as an INDEX (lot-
dependent - ratio between the OD value of the sample and that
of the Cut-off) stored in the instrument.

The test serum can be interpreted as follows:
POSITIVE: when the ratio is > 1.1

NEGATIVE: when the ratio is < 0.9
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 0.9 and 1.1
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In the case of a doubtful/equivocal result, repeat the test. If the
test remains doubtful/equivocal, collect a new sample after 1-2
weeks.

11. LIMITATIONS

The test cannot be used as only method for a clinical diagnosis.
Negative results may not exclude an eventual infection.
Samples of serum taken during the acute stage of the infection
could result negative with this method because the
seroconversion can take weeks (3-4) until its reveal. In case of
positive results, it is recommendable to analyze a second
sample obtained 8-14 days later, in order to check a possible
increase of the IgA-class antibodies. However, the test results
should be interpreted with caution and used in conjunction with
information available from the clinical evaluation and other
diagnostic procedures.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY
The following 11 samples containing potentially interfering
substances were tested:

Triglycerides (n=2)
C-Reactive Protein (n=7)
Rheumatoid factor (n=2)

The presence in the tested serum of the interfering substances
listed above did not alter the results of the test.

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

81 samples were tested in an experimentation with DIESSE kit
as well as with another commercial kit; the discordant samples
were confirmed using an immunofluorescence test.

Below are the schematized data of the trial:

Reference
+ - Total
+ 16 3 19
Diesse - 0 62 62
Total 16 65 81

Close: 80.6 —100.0
Closw: 87.3 -98.4

Diagnostic Sensitivity: 100.0 %
Diagnostic Specificity: 95.4 %

14. PRECISION
WITHIN-RUN PRECISION

Replicates Mean SD CV%
Lot 616-S 15 24 0.24 10.0
Lot 617-S 15 3.1 0.26 8.4
Lot 618-S 15 2.7 0.20 74
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BETWEEN-RUN PRECISION

16. GLOSSARY OF LABELING SYMBOLS

EN 9/40

Date of manufacture

Use By

Do not reuse

Sample Mean SD CV%
Standard 1 0.3 0.00 N/A
Lot 616-S | Standard 2 09 0.10 11.1
Standard 3 341 0.17 55
Standard 1 0.3 0.00 N/A
Lot 617-S | Standard 2 1.0 0.15 15.0
Standard 3 34 0.12 35
Standard 1 0.3 0.00 N/A
Lot 618-S | Standard 2 1.0 0.17 17.0
Standard 3 33 0.50 15.2

Caution, consult accompanying
documents

N/A — the CV% cannot be calculated because the mean corresponds
to 0 (division by 0)
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
Adenovirus IgA

1. UCEL POUZITi

Imunoenzymatickd metoda slouzici ke kvalitativnimu
stanoveni protilatek tridy IgA proti Adenoviru v lidském
séru, za pouziti jednorazového nastroje aplikovaného do
zarizeni Chorus a Chorus TRIO.

CHORUS
Adenovirus IgA
Uréeno ke kvalitativnimu stanoveni
IgA protilatek proti adenoviru

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

2.0voD

Adenoviry jsou neobalené ikosahedralni ¢astecky o prdméru
60-90 nm, které maji na kazdém hrotu vidknovou bilkovinu,
kterd usnadiuje Utok na cilové buriky. Reprezentuji nejvétsi
neobalené viry. Diky znacné velikosti se mohou transportovat
do cilovych bunék péry (neni nutna flze obalu). Dosud bylo u
¢lovéka popsano 51 serotypl, rozdélenych na 6 druhl. Nejvice
adenovirovych infekci nalezneme u dychaciho Ustroji, kdy se
jednd od konjunktivitidy po gastroenteritidu. Adenovirové
infekce jsou béznym a Castym onemocnénim a k nakaze
dochazi pfevazné v détském véku. Pribéh téchto onemocnéni
je Casto skryty, a proto Ize tento virus stale detekovat v
mandlich dva roky po infikovani. Pfena$i se slinami a stolici, z
0soby na osobu prostfednictvim Ust, nosu a oéi.

VétSina infekci je asymptomatickych. Asi 5 % nachlazeni u déti
ma na svédomi adenovirus. Virus se mize mezi lidmi Sifit v
zalidnénych oblastech a plsobit epidemie. Adenovirové infekce
je mozné detekovat budto pfimou verifikaci (rist patogenniho
antigenu nebo biochemicka identifikace), nebo serologickou
analyzou, kterou zastupuji komplementni fixaéni testy (CFT) a
imunozkou$ky (ELISA). Obecné se vyuziva virovych pfipravk(
obsahujicich pfedevsim genospecifické epitopy. V soucasnosti
ovéfeni pfitomnosti podtypu v pfipadé respiracnich infekci neni
z klinického pohledu nezbytné.

V normélni populaci Ize prokazat vysokou seropozitivitu, ktera
je nasledkem infekci rdznymi podtypy ziskanymi v détstvi. V
pfipadé akutnich adenovirovych infekci zaznamenavaji
normalni serologické postupy vyrazny narist titru u dvou vzorkd
sér ziskanych v intervalu 8-10 dni. S vyvojem testovacich
procedur ELISA nabyvd na vyznamu vyhodnoceni jediného
séra.
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Ackoliv. ma stanoveni IgM v pfipadé primarnich infekci
diagnostickou hodnotu, pfedstavuje stanoveni IgA spolu s IgG
hlavni imunitni odezvu u pacientd postizenych adenovirovou
infekci.

3. PRINCIP ZKOUSKY

Test je zalozen na principu ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay), ktery vyuziva reakce mezi protilatkami
pfitomnymi v testovaném vzorku a imobilizovanym antigenem
vazanym na pevné fazi polystyrenu.

Prostfednictvim inkubace s nafedénym lidskym sérem se na
antigen navazi imunoglobuliny. Po promyti, pfi kterém dojde k
eliminaci bilkovin, které nereagovaly, se provede inkubace s
konjugatem  (anti-lidské  monoklonalni  IgA  protilatky
konjugované s kfenovou peroxiddzou). Dochazi k odstranéni
nevdzaného konjugatu a pfidd se peroxidazovy substrat.
Vzniklé modré zabarveni je Umérné koncentraci specifickych
protilatek pfitomnych v testovaném séru.

Jednordzové nastroje obsahuji veSkeré reagencie nutné k
provedeni testu pomoci zafizeni Chorus. Vysledek je vyjadfen
jako INDEX (pomér mezi hodnotou OD vzorku a cut-off
hodnotou).

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

Tato souprava obsahuje materialy lidského puvodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi pouziti
metod schvalenych FDA pro stanoveni pfitomnosti HbsAg
a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV protilatek. Protoze vSak
Zzadny diagnosticky test nemuze poskytnout upinou
zaruku, Ze infekéni agens nejsou pfitomna, je tieba s
veskerym materialem 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 tfeba zachéazet jako s infekénimi rezidui a
likvidovat je v souladu s legislativou.

Informace tykajici se zdravi a bezpeénosti

1. Nepipetujte Usty.

2. Pfi zachazeni se vzorky méjte nasazeny jednorézové
rukavice a chrafte si o€i.

3. Po vloZeni nastroji do zafizeni CHORUS si dikladné
umyjte ruce.

4. Nasledujici reagencie obsahuji nizké koncentrace
Skodlivych nebo drézdivych latek:

a) Konjugat a kontroly obsahuji fenol.

b)  Substrat obsahuje kyselinu.
Pfijde-li jakakoliv reagencie do kontaktu s kizi nebo
o¢ima, omyjte danou oblast vydatné vodou.

5. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostatetného  mnoZstvi
chlornanu sodného tak, aby konefna koncentrace
dosahovala alespoit 1 %. Pro G¢innou dekontaminaci je
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nutné nechat pasobit 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 1,0% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokraCovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s
obsahem kyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit.
Materialy pouzité k Cisténi potfisnénych povrchi, véetné
rukavic, se musi likvidovat jako potencialné Zivotu
nebezpecny odpad. Material obsahujici chlornan sodny
nevkladejte do autoklavu.

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

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

2. Pri aplikaci vzorku do jamky si ovéfte, ze je po dné
dokonale rozprostfen.

3. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou pfitomny v8echny reagencie
a ze nastroj neni poskozen; nastroje, ve kterych chybi
reagencie, nepouzivejte.

4. Nastroje jsou ur€eny pro pouziti se zafizenim Chorus; je
tfeba peclivé dodrzovat ndvod na pouziti a fidit se
pfiruckou k obsluze nastroje.

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

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

7. Ke skladovani vzorkll nepouZivejte samorozmrazovaci
mrazaky.

8. Defekini ¢arové kddy Ize vlozit do zafizeni manualné.

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

10. Pouziti silné hemolyzovanych vzork( nebo vzorkd
pfedstavujicich mikrobialni kontaminaci mize byt zdrojem
chyb.

11. Nez do zafizeni nastroje vlozite, ujistéte se, Ze reakéni
jamka neobsahuije cizi télesa.

12. Testované sérum (50 pl) pipetujte do jamky 1 néstroje (viz
obrazek).

13. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi

Souprava vystaci na 36 stanoveni (REF| 81198).
Souprava vystaci na 12 stanoveni (REF| 81198/12).

NASTROJE

6 baleni po 6 néstrojich (REF| 81198).
2 baleni po 6 nastrojich (REF| 81198/12).

Popis nastroje:
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Pozice 8: Misto pro Stitek s ¢arovym kédem.
Pozice 7: Prazdna.

Pozice 6: MIKROTITRACN| JAMKA

potazena antigenem Adenoviru

Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetrametylbenzidin 026 mg/ml a 0.01% H20:
stabilizovany v 0.05 mol/| citratovém pufru (pH 3.8)

Pozice 3: REDIDLO VZORKU

Obsah: Bilkovinny roztok obsahujici fenol 0.05%, Bronidox
0.02% a indikator pfitomnosti séra

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: peroxidazou zna¢ené monoklonalni anti-lidské IgA
protilatky ve fosfatovém pufru obsahujicim fenol 0.05% a
Bronidox 0.02%

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA,

do niz obsluha umisti nefedéné sérum

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

CALIBRATOR| KALIBRATOR 1x0.175 ml

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

CONTROL + POZITIVNi KONTROLA 1x0.425 ml

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

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENi

e WASH BUFFER REF| 83606.

e CLEANING SOLUTION 2 83600.

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608.

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607.

e  Destilovana nebo deionizovana voda.
BéZné laboratorni sklo: odmérné vélce, zkumavky
atd.
Mikropipety pro pfesny sbér 50—-200 pl roztoku.
Jednorazové rukavice.
Roztok chlornanu sodného (5%).
Kontejnery pro sbér potencidiné nebezpecného
materialu.

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

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

Reagencie maji po otevieni omezenou stabilitu:
NASTROJE

KALIBRATOR
POZ. KONTROLA

8 tydnd pfi teploté 2/8°C
8 tydnd pfi teploté 2/8°C
8 tydnd pfi teploté 2/8°C

7. SBER VZORKU A SKLADOVANI

Vzorek se sklada ze séra ziskaného béznym zplsobem ze Zily,
ktery byl oSetfen v souladu se v8emi opatienimi pfedepsanymi
v ramci spravné laboratorni praxe. Cerstvé sérum je mozné
skladovat 4 dny pfi teploté 2-8 °C nebo zmrazit na del$i obdobi
na teplotu -20 °C; rozmrazit se smi maximainé 3kréat.
Rozmrazené vzorky je tfeba pfed pouzitim opatrné protfepat.
Mikrobialni kontaminace mize vazné poskodit kvalitu vzorku a
vede k chybnym vysledkim.

Nesméji se pouzivat silné lipemické, ikterické, hemolyzované
ani kontaminované vzorky. Test nelze pouzit na plazmu.

8. POSTUP

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

2. Podle instrukci pod body 1 a 8 uvedenymi v kapitole 4
(Opatfeni pro spravné provedeni testu) zkontrolujte stav
nastroje.

3. VlozZte 50 pl nefedéného testovaného séra do jamky €. 1
kaZdého néstroje; pfi kazdé zméné SarZe pouZijte nastroj
na kalibraci.

4. Nastroje umistéte do zafizeni Chorus a provedte kalibraci
(je-li tfeba) a test podle Navodu k obsluze zafizeni
Chorus.

9. OVERENI TESTU

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

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

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU

Zafizeni Chorus vyjadfuje vysledek jako INDEX (na 3arZi
zavisly — pomér mezi OD hodnotou vzorku a cut-off hodnotou)
ulozeny v zafizeni.

Testované sérum se interpretuje takto:
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POZITIVNI':' je-li pomér > 1.1.
NEGATIVNI: je-li pomér < 0.9.
SPORNE/NEJASNE: pro v3echny hodnoty mezi 0.9 a 1.1.

V pfipadé sporného/nejednoznacného vysledku test opakuijte.
Zustava-li sporny/nejednoznacny i nadéle, seberte za 1-2 tydny
vzorek novy.

11. OMEZENi

Test nelze pouzit jako jedinou metodu ke stanoveni klinické
diagnézy. Negativni vysledky nemusi vyluGovat eventualni
infekci. Vzorky séra sebrané béhem akutni faze infekce mohou
touto metodou vyjit negativné, protoze serokonverzi mize trvat
tydny (3-4), nez se objevi. V pfipadé pozitivnich vysledku
doporu€ujeme analyzovat druhy vzorek sebrany o 8-14 dni
pozdéji, abyste zjistili mozny narGst protilatek IgA ftfidy.
Vysledky testu je v3ak nutné interpretovat pozorné a vzdy v
kombinaci s informacemi ziskanymi z klinického vyhodnoceni a
jinymi diagnostickymi postupy.

12. ANALYTICKA SPECIFICNOST
Nasledujicich 11 vzork( obsahujicich potencialné rusivé
substance bylo otestovano:

Triglyceridy (n = 2)
C-reaktivni protein (n = 7)
Revmaticky faktor (n = 2)

Pfitomnost vySe uvedenych ruSivych substanci v testovaném
séru neméla zadny vliv na vysledek testu.

13. DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICNOST

V ramci pokusu bylo analyzovano 81 vzorkd touto Diesse
soupravou a dalSi komer¢ni metodou. Nesouhlasici vysledky
byly potvrzeny imunofluorescen¢nim testem.

Nize jsou shrnuty vysledky tohoto pokusu:

Reference
+ - Celkem
+ 16 3 19
Diesse - 0 62 62
Celkem 16 65 81

Clos%: 80.6-100.0
Clos%: 87.3-98.4

Diagnosticka citlivost: 100.0 %
Diagnosticka specificnost: 95.4 %

14. PRESNOST

PRESNOST V RAMCI MERENI

Replikat | Pramé Stand. cv
. y r odchylka %
Sa”g 616- | 45 24 0.24 10.0
Sa”‘s’ 617- | 45 3.1 0.26 8.4
Sa’zg 618- | 45 27 0.20 74
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PRESNOST MEZI MERENIMI
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16. GLOSAR POUZITYCH SYMBOLU

Datum vyroby

Pouzitelné do

Nepouzivejte opakované

Pozor, &téte pfilozené dokumenty

Vzorek Pramér | Stand. odchylka | CV %

Standard 1 0.3 0.00 Nedost
Sarze 616-S | Standard2 | 0.9 0.10 1.1
Standard 3 341 0.17 55

Standard 1 0.3 0.00 Nedost
Sarze 617-S | Standard 2 1.0 0.15 15.0
Standard 3 34 0.12 35

Standard 1 0.3 0.00 Nedost
Sarze 618-S | Standard2 | 1.0 0.17 17.0
Standard 3 33 0.50 15.2

Vyrobce

Nedostupny — CV % nelze spocitat, protoze primér odpovida 0 (déleni
0).
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
Adenovirus IgA

1.VERWENDUNGSZWECK

Enzymimmunassay-Verfahren zur qualitativen Bestimmung
der Anti-Adenovirus-lgA-Antikorper im Humanserum mit
einem Einweg-Testmodul, das in Kombination mit Chorus
und Chorus TRIO Laboranalysatoren verwendet wird.

CHORUS
Adenovirus IgA
Zur qualitativen Bestimmung der Anti-
Adenovirus-lgA-Antikorper

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

2. EINLEITUNG

Adenoviren sind unbehlillte, ikosaedrische Partikel mit einem
Durchmesser von 60-90 nm. An jeder Ecke befinden sich
Fiberproteine, die die Bindung an die Zielzelle erleichtern: Mit
ihrer GroRe sind sie die groten unbehlillten Viren. Trotz ihrer
GroRe konnen sie Uber Poren in das Innere der Zielzellen
gelangen, ohne Hillen auflésen zu missen. Bis heute wurden
51 serologisch unterscheidbare Subtypen humaner Adenoviren
festgestellt, die in sechs Arten eingeteilt werden. lhre Wirkung
auf die Gesundheit reicht von Erkrankungen der Atemwege hin
zu Konjunktivitis und Gastroenteritis. Durch Adenoviren
bedingte Infektionen sind verbreitet und haufig und die meisten
davon werden im Kindesalter erworben. Sie verlaufen oft latent,
weshalb das Virus auch noch nach zwei Jahren in den
Tonsillen nachgewiesen werden kann. Das Virus wird mit dem
Speichel und dem Stuhl ausgeschieden und es gelangt iiber
den Mund, die Nase und die Bindehaut der Augen in den
menschlichen Organismus. Der Grofteil der Infektionen verlauft
asymptomatisch. Ungefahr 5 % der Erkaltungen im Kindesalter
werden vom Adenovirus verursacht. Epidemien kdnnen
zwischen Personen, die sich an Uberfillten Orten aufhalten,
auftreten. Adenovirale Infektionen konnen entweder durch
direkten Nachweis (Kultur des pathogenen Erregers oder
biochemischer Nachweis) oder mit Hilfe serologischer Analysen
diagnostiziert werden. RoutineméRig bestehen letztere aus
dem Komplementbindungstest (CFT) und aus
Enzymimmunassay-Verfahren (ELISA). Normalerweise werden
virale Préparate verwendet, die Trager von hauptséchlich
genospezifischen Epitopen sind. Aus klinischer Sicht ist die
Priifung der Prasenz von Subtypen im Fall von Infektionen der
Atemwege nicht erforderlich.
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Bei der normalen Bevélkerung kann eine hohe Seropositivitat
aufgrund von bereits in der frihen Kindheit erworbenen
Infektionen mit verschiedenen Subtypen festgestellt werden. Im
Fall einer akuten adenoviralen Infektion wird bei den
herkdmmlichen serologischen Verfahren gepriift, ob zwischen
zwei Seren, die im Abstand von acht bis zehn Tagen
entnommen werden, ein deutlicher Anstieg festzustellen ist. Als
Folge der Entwicklung der ELISA-Verfahren kommt der
Beurteilung der einzelnen Seren eine verstérkte Bedeutung zu.
Obwohl auch der Bestimmung der IgM-Reaktion bei
Erstinfektionen durch Influenzavirus eine diagnostische
Bedeutung zukommt, ist die IgA-Reaktion in Kombination mit
der IgG-Reaktion die hauptsachliche Immunreaktion bei
Patienten mit Infektionen durch das Adenovirus.

3.TESTPRINZIP

Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Der ELISA-Test nutzt die Reaktion zwischen den in der
untersuchten Probe vorhandenen Antikérpern und dem auf
Festphasen aus Polystyrol fixierten Antigen.

Durch die Inkubation mit verdiinntem Humanserum binden die
spezifischen Immunoglobuline an das Antigen.

Nach dem Ausspllen der Proteine, die nicht reagiert haben,
erfolgt die  Inkubaton mit dem  Konjugat aus
Meerrettichperoxidase-konjugierten monoklonalen Anti-human-
IgA-Antikdrpern.

Nach dem Entfernen des nicht gebundenen Konjugats durch
Waschen wird das Peroxidasesubstrat hinzugefugt.

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

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

Das Ergebnis ist in einem Index in Bezug auf einen Cut-off-
Wert ausgedrtickt.

4.VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH FUR DIE IN-VITRO-
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

Dieser Testsatz enthalt 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
Prasenz infektioser Stoffe vollstandig ausschlieBen kann,
muss jedes Material humanen Ursprungs als potentiell
infektios betrachtet werden. Samtliche Reagenzien und
Proben miissen unter Einhaltung der iiblicherweise 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.
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Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

2. Beim Handhaben der Proben und wéhrend des Tests
Einweghandschuhe und einen Augenschutz tragen.

3. Die Hande nach Beendigung des Tests sorgfaltig
waschen.

4. Die folgenden Reagenzien enthalten  geringe
Konzentrationen schadlicher oder reizender Substanzen:
a) Das Konjugat und die Kontrollen enthalten Phenol
b) Das Substrat ist sauer

Wenn ein Reagenz mit der Haut oder mit den Augen
in Berlihrung kommt, diese mit reichlich Wasser spilen.

5. Neutralisierende S&uren und andere flissige Abfélle
missen durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert
werden. Das zugegebene Volumen muss eine
Endkonzentration von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-
minitige Exposition mit 1 %igem Natriumhypochlorit sollte
fur die Gewahrleistung einer wirksamen Desinfektion
ausreichen.

6. Wird potentiell infektioses Material versehentlich
verschittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Fldche 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 fir die Dekontamination von verschittetem Material
verwendeten  Hilfsmittel missen einschlieRlich  der
Handschuhe als potentiell infektioser Abfall entsorgt
werden. Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten,
durfen 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 Einfillen der Probe in die Vertiefung auf die perfekte
Verteilung am Boden achten.

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

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

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

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

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

DE 15/40

8. Unlesbare Codes kdonnen manuell in den Analysator
eingegeben werden.

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

10. Stark hamolytische oder mikrobisch verunreinigte Proben
kénnen Fehlerquellen bergen.

11. Vor dem Einsetzen des Testmoduls in den Chorus
Laboranalysator ~ sicherstellen, dass sich in der
Reaktionsvertiefung keine Fremdkdrper befinden.

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

13. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

5.BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Der Testsatz reicht fiir 36 Bestimmungen (REF| 81198).
Der Testsatz reicht fiir 12 Bestimmungen (REF| 81198/12).

DDJTESTMODULE

6 Packungen mit je 6 Testmodulen (REF] 81198).
2 Packungen mit je 6 Testmodulen (REF| 81198/12).

(focolaaac

Position 8: Platz fur Strichcode-Etikett

Position 7: leer

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG,

die mit Antigen von Adenovirus sensibilisiert wurde

Position 5: VERTIEFUNG

nicht sensibilisiert

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-IgA-
Antikdrper in Phosphatpufferlésung mit 0.05% Phenol und
0.02% Bronidox

Position 1: LEERE VERTIEFUNG

In diese Vertiefung muss der Bediener das unverdiinnte Serum
fillen

Verwendung: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen,
den Beutel offnen und die bendtigten Testmodule
herausnehmen; die nicht bendtigten in den Beutel mit Kieselgel
zurlick legen, die Luft entweichen lassen und den Beutel durch
Dricken auf den Verschluss versiegeln. Bei 2-8°C
aufbewahren.
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CALIBRATOR | KALIBRATOR 1x0.175 ml

Inhalt: verdlnntes Humanserum mit bekannter
Antikdrperkonzentration mit Proclin und Gentamycin. Flissig,
gebrauchsfertig

CONTROL +| POSITIVE KONTROLLE 1x0.425 ml

Inhalt: verdiinntes Humanserum mit bekannter
Antikdrperkonzentration mit Proclin und Gentamycin. Flissig,
gebrauchsfertig

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT

MITGELIEFERTES MATERIAL

e  WASHING BUFFER 83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Destilliertes oder deionisiertes Wasser

o Ubliches Laborglas: Zylinder, Reagenzglaser, usw.

o  Mikropipetten zur genauen Entnahme von Volumina
zwischen 50 und 200 pl

e  Einweghandschuhe

e 5 %ige Natriumhypochlorit-Ldsung

e  Behalter zum Sammeln potentiell infektioser Materialien

6. AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT DER REAGENZIEN
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 {berpriift
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
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2/8°C
POSITIVE KONTROLLE 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. Das frische Serum kann
bei 2-8 °C 4 Tage lang aufbewahrt werden; fiir eine langere
Aufbewahrung wird es bei -20 °C eingefroren. Die Probe kann
maximal dreimal aufgetaut werden. Nach dem Auftauen und
vor der Dosierung sorgfaltig durchmischen. Durch eine
mikrobische Kontamination kann die Qualitdt der Probe stark
beeinflusst werden, was zu falschen Ergebnissen fihren kann.
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Stark lipdmische, ikterische oder kontaminierte Proben kdnnen
nicht verwendet werden. Der Test ist nicht bei Plasma
anwendbar.

8.VORGEHENSWEISE

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

2. Das Testmodul gemaR den Anweisungen in Kapitel 4
Warnhinweise zur Analyse, Punkte 1 und 8, einer
Sichtkontrolle unterziehen.

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

4. Die Testmodule in den Chorus Laboranalysator einsetzen.
Die Kalibrierung (sofern erforderlich) und den Test geméaR
den Anweisungen der Gebrauchsanleitung des
Analysators durchfiihren.

9.TESTVALIDITAT

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

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auferhalb
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 Laboranalysator liefert ein qualitatives Ergebnis als
Index im Verhéltnis zu einem Cut-off-Wert (chargenabhéngig -
Verhaltnis zwischen dem Wert der OD der Probe und dem des
Cut-off), der vom Analysator gespeichert wird.

Der Test des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert
werden:

POSITIV: Index >1.1
NEGATIV: Index <0.9
GRAUZONE/MEHRDEUTIG: Index zwischen 0.9 und 1.1

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

11.GRENZEN DES TESTS
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Der Test darf nicht als einziges Mittel fir eine Klinische
Diagnose verwendet werden. Ein negatives Ergebnis schlieft
die Eventualitat einer Infektion nicht aus.

Seren, die wahrend der akuten Phase der Infektion entnommen
wurden, koénnten mit dieser Technik ein negatives Ergebnis
bringen, weil sich die Serokonversion erst Wochen (3-4)
Wochen nach der Infektion zeigen kann. Bei positivem
Ergebnis wird empfohlen, eine 8-14 Tage spéter entnommene
zweite Probe zu analysieren, um zu prifen, ob die IgA-
Antikdrper angestiegen sind. Das Testergebnis muss in jedem
Fall zusammen mit den Kklinischen Daten und anderen
diagnostischen Verfahren beurteilt werden.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 11 Serumproben mit potentiellen Interferenten
getestet:

Triglyceride (n=2)
PCR (n=7)
RF (n=2)

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

13. DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT

Bei einem Versuch wurden 81 Proben mit dem Testsatz Diesse
und mit einem anderen im Handel erhaltichen Testsatz
analysiert; die nicht (ibereinstimmenden Proben wurden unter
Verwendung eines Immunfluoreszenztests bestatigt.

In den folgenden Tabellen sind die Versuchsergebnisse
aufgefiihrt:
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Standard 1 0.3 0.00 N/A
Charge 618-S | Standard 2 1.0 0.17 17.0
Standard 3 3.3 0.50 15.2

Referenz
+ - Insgesamt
+ 16 3 19
Diesse - 0 62 62
Insgesamt 16 65 81

Cl g5%: 80.6-100.0
Cl g5 %: 87.3-98.4

Diagnostische Sensivitat: 100.0 %
Diagnostische Spezifitat: 95.4 %

N/A - der Wert CV % kann nicht berechnet werden, weil der Mittelwert
0 betragt (Division durch 0)
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16. SYMBOLERKLARUNG

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Nicht wieder verwenden

Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen

Hersteller

Inhalt reicht flir ,n" Tests

Temperaturgrenzwerte

Die Gebrauchsanleitung lesen

Biologisches Risiko

B 3% e

Katalognummer

<
o

Medizinisches In-vitro-Diagnostikum

LoT Chargennummer

14.PRAZISION
PRAZISION INNERHALB EINES DURCHLAUFS
Parallelproben | MittelwertIndex | SD | CV %
Charge 616-S 15 24 0.24 | 10.0
Charge 617-S 15 3.1 026 | 84
Charge 618-S 15 2.7 020 | 74
PRAZISION ZWISCHEN DURCHLAUFEN
Probe Mittelwert Index SD CV%
Standard 1 0.3 0.00 N/A
Charge 616-S | Standard 2 0.9 0.10 111
Standard 3 3.1 0.17 5.5
Standard 1 0.3 0.00 N/A
Charge 617-S | Standard 2 1.0 0.15 15.0
Standard 3 34 0.12 35
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
ADENOVIRUS IgA

1. XPHZH

Avoooev{upaTiki H€B050G yia TOV TTOIOTIKO TTPOCdIopIoHO
Twv avTiowpdTwy IgA anti-Adenovirus atov avlpwmivo
opd pe diaTagn pIag XpRoNS Epapuoopévng aTa Opyava
Chorus ka1 Chorus TRIO.

CHORUS
ADENOVIRUS IgA
Mo Tov TOI0TIKG TTPOODIOPITHO TWV
avticwpatwv IgA anti-Adenovirus

Mévo yia diayvwaoTiKA XpAon in vitro

2. EIZArQrd

O1 adevoioi givar eikooagdpika cwpartidia diapérpou 60-90 nm
dixwe TepiBANUA Kai €podlacpéva pe pia Ivwdn Tpwreivn o€
kGBe Kopu®r, n otmoia dieukoAlvel Tnv TTPOGRoAR TTAvw aTa
kUTTapa-oToxoug: ot TéTolou TUTIOU dlooTdoelg @Bavouv ol
peyaAutepol 10i xwpig mepifAnua. O1 dla0TACEIS TOUG, WOTOOO,
dev KaBioTolv emmiong duvarh TNV £i0080 GTO ECWTEPIKO TWV
KUTTAPWV-OTOXWY PECW Twv TOpWY, Xwpi¢ va xpelaletal
TPOOQUYH OTn  guyxwveuon Twv TEPIBANUaTWyY.  Méypl
ofuEpPa, Exouv avayvwplaBei TevivTa dIaQopETIKOI opdTUTIOI
TWV avBpwTTIvwy adevoiwy, ol otroiol uTTodiaipolvTal Ot X
gidn. O emTTWOEIG TOUG OTNV Uyeia  KupaivovTal o6
QVATIVEUCTIKEG TTOOACEIC Ewg TNV EMTEQUKITIOA €W TN
yaoTpoeviepitida. O1 hoipwéeig amd adevoiolg ivar ouvibeig
KOl GUXVEG, Kal TO UEYOAUTEPO PEPOG OTTO QUTEG GUVAVTWVTAI
omv Taidikf nAikia. Autég egehiooovrar katd AavBavovra
TpOT0, €701 WOTE O 16¢ va pmopei akdpa va Bpedei aTig
OMUYOOAEG UaTepa amd dUo  xpovia Aoipwing. O 16
e€oudeTepveTal EEWTEPIKA [E TO GAAIO KQI TA TIEPITTWUATA KAl
€I0AYETAl OTO ETWTEPIKG TOU AvOPWITIVOU GWUATOS HEGW TOU
oTOPaTog, TNG PUTNG Kal Tou EMITEQPUKGTA  Tou paTiol. Kartd
éva peyaho pépog ol Aolpwees sival acupmtwyatikéS. To 5%
TIEPITIOU TWV KPUWHATWY 0€ TTaIdIKA nAIKia TpokalolvTal amé
adevoiolg. Emdnuieg Pmopolv va TpokUyouv avapesa o
avBpwtoug mTou guyvalouv ot pépn pe ToAukoopia. Oi
adevikéG  Aolpwéels pmopolv va  dlayvwoTolv  Pe  dueon
emahfBeuon  (kaA\iépyeia Tou TraBoydvou TTapdyovia R
Broxnuikég Tpoadlopiopog) 1 HETW opoloyIKWY eCeTAOEWY. ZE
Oladikagieg  poutivag o1 TeAeutaieg  autég  dladikaaieg
ektTpoowtroUvTal amd Tn alvdean Tou auutAnpwpartog (CFT)
kai  omd  avooooev{upikés  dokiuég  (ELISA).  Tevika,
XpnolgotroloUvTal  KUpiwg 10yev )  TTOPACKEUAOUATA  TTOU
QEPOUV  KUPIWG EKAEKTIKA WG TTPo¢ 10 Yévog emritomra. H
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eCakpifwon ¢  Tapougiag UTOTUTIWY O€  TIEPITITWON
QVaTVeUOTIKWY AolJwéewv dev amaiteital €T Tou Tapdvrog
amo KAVIKA dmoyn.

210V Qualoloyiké TAnBuoud umopel va eCakpifwbei Eva
OVUYWHEVO  PETPO  OPOBETIKOTNTAG TTOU  TTPOKOAEITAI  OTTo
Aolpwéeig pe didipopoug uTIdTUTTOUG TToU £X0UV HdN AGREI XWwpa
oTtn vedtepn TaIdIKA nNAIKia. ZTnv TEPITITWON WIOG OOEVIKAG
oteiag Aoipweeic emaAnBevovtal og KAAOOIKEG OPOAOYIKEG
d1adikaaieg anuavtikéS au¢hoeig Tou Tithou ae {elyn Tou opoU
TToU eAM@Bnoav Yéoa ae dIA0TNUA OKTW - BEKA NuEPWY. MeTa
amo v e&AiEn Twv diadikaoiwv Tou TeoT ELISA, n onuacia
NG agloAdynang Twv PEPOVWHEVWY OpWV EXEl augnBei.

Mapd 10 yeyovog 611 0 kaBopiopudg G amokpiong IgM éxel
dlayvwoTikA agia aTig mpwToyeveic Aoipwéeic amd Tov 16 TG
ypiTng, n amokpion IgA, oe guvduaoud pe v amokpion IgG
oToTeAEl TNV TIPWTOYEVA QVOTIaKr aTTOKPION g€ aobeveic pe
Aoipwéeic Adévoiou.

3. APXH THZ MEOOAOQY

To teotr Paoiletar omyv pébodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) .

To 1eor ELISA xpnoigotoiei v avridpaon petatl Twv
QVTICWUATWY TTOU UTIGPXOUV Wéoa aTo deiyla TTou ECETAOTNKE
Kal Tou QvTlydvou Tou aKivntotrolBnke o€ aTepeés QATEIS
ToAUGTUpEViOU.

O1 €1dIkKéEG avoogooalpiveg auvoéovTal e TO QVTIYOVO PEow
ETWACNS HE ApaIWEVO avBpwTTIVO 0pa.

Meté a6 eKTTAUGEIC YO va OTTOaKPUVBOUV o1 TIPWTEIVES TTOU
dev aviedpaocav, yivetalr n emwaon pe 10 Ouluyég, TTOU
amoteAeiTal amd HovoKAwVIKA avTIowpaTa avlpwTmivng avti-
IgA oueuypéva e UTIEPOLEIBATN XPEVOU.

To ouluyég Tou dev avTédPOOE ATTOOKPUVETAI P TNV TTAUCN
KaI TTpooTiBeTal TO UTTOOTPWHA TNG UTTEPOEEIBATNG.

H éviaon Tou KuavoU Xpwuparog TOU oxnuartideral eival
avahoyn TIPOG TNV OUYKEVTPWOTN TWV EIBIKWY avTICWUATWY
TI0U Bpiokovtal gTov uTtd ¢ETaan opo.

Ta oer piag xpnong mepiExouv OAa Ta  amapaitTta
QVTIBPAOTAPIA YIa TNV €KTEAEON TOU TEQT, PE Tn XpAon Tng
ouokeung Chorus.

To amotéAeapa ek@paletal wg deiKTNG OXETIKA JE MIa TIPA
QTTOKOTTAG.

4.TIPO®YAAZEIZ
MONO I'lA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

AuTo 1O KIT TEPIEXEI UAIKG avBpwmivig TPoéAEucng Tou
éxouv mepdoel amo TEOT Kal €Xouv PBpedei apvnTikd o€
eykekpiyéva amd v FDA T1e0T, T0G0 600V QQOPA TV
avixveuan Tou HbsAg 660 kai yia Ta avTicwpara avri-HIV-
1, avri-HIV-2 ka1 avmi-HCV. Emeidf kavéva SiayvwaoTiko
1€0T Oev  TPooQépel  amoAutn  eyyinon amougiag
MOAUGHOTIKWY TapayoévTwy, KaBe UAiké avBpwTivng
mpoéheuong Tpémel  va  Bewpeital  wg  SuvnTIKA
poAuopaTik6. Xpnoipotroigite 6Aa Ta avTISpaoTAPIN Kal Tal
Oeiypara  maipvoviag  OAeg  TIG  TPOQUAGEEIG  TTou
mpoBAéTovTOl aIMO TOUG KAVOVIOHOUS ao@UAgiag Tou
gpyaoTnpiov.
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Ai1dBeon amoBAATWY: Ta Seiydata opol, o1 BaduovounTég
Kol ol Talvieg Tou xpnoipomololvral  TPEMEl  va
emegepyadovial w¢ poAuoparikd amofAnTa kai  OTNH
ouvéxela va diaTibevral cUpQwva pe TIS diatdeis Twv
I0XUOVTWY VOLWV.

0dnyieg yia TNV TTPOOWTTIKA GOG ATQAAEIN

1. Mnv kdvete avappdenan pe 10 oTOMA.

2. XpnowJotoigite  yavmia  piag  xpARong  Kai
TTPOCTATEUTIKA YUOAIG OTav XEIpiCeaTe Ta deiypara
Kal katd T didipkeia TG avaAuong.

3. TAévete TTOAU KaAG Ta ¥EpIa 0ag POAIG TEAEIWOETE TO
TEQT.

4. H mepiekTIKOTNTA TWV TTAPAKATW avTI®PAaTNPiwy g€
BAapepeg 1 epeBiaTikég ouaieg, eivar xaunAn:
a)Jlo  oufuyég kai Ta  avmidpacThpia  eAéyxou
TIEPIEXOUV QAIVOAN
b)To umdaTpwya givar 6§vo
Av éva avtidpaoTipio £pBel ae eaQr pe 10 dEppa 1y
He Ta paria, EeAUvate Ue apBovo vepd.

5. Efoudetepwpéva offa kai GMa uypd amdpAnTa
Tpémel  va amoAupaivovtal  TIpogBéTovTag
uTToXAWPIWBES vaTpIo, 1600 600 XpeldleTal WATE N
TENIKF) ouykévipwan va eival TouhayioTov 1%. Mia
¢kBean oe umoxAwpiwdeg varpio oto 1% yia 30
AETITA, UTTG KOVOVIKEG GUVONKEG €ival apKeETH yia va
uTaptel pia amoteAeoparikr amoAUyavan.

6. Xupéva uypd, OuvnTikG PoAUGHaTIKG, TIPETEl va
kaBapifovial auéowg e amoppoenTIKG XapTi Kai N
Cwvn Tou €xel pohuvBei Ba TTpémel va amoAupaiveral,
yia Trapadelypa pe utroxAwplwdeg varpio 1%, mpiv
va ouveyioete v epyacia. lMapouaia otog, 10
UTTOXAWPIWBES VATPIO BEV TTIPETTEN VA XPNTIPOTIOIEITA
mpiv va  ateyvwoel n {wvn. Oha 1a UAIKG, Tou
xpnaipotoIRonkav yia va kabapiaTolv Tuxdv xupéva
uypd, TIpETEl va  amoppiTITOVTal WG  duvnTIKA
poAuauatikd amdfAnta. Mnv Balete aTov KAifavo
UAIKG TToU TrEPIEXOUV UTTOXAWPIWAES VATPIO.

AvoAuTikég odnyieg

Mpiv amdé v xpAon oépte Ta oeT ot  Bepuokpaaia
mepIBAMovTog (18-30°C) Kkal XpnaolgotoIaTe Ta péoa o€ 60
AeTTTd.

1. ATroppiyte TO OET TOU OTOIOU TO UTOOTPWHA
(kuwehida 4) gival xpwpaTOG PTTAE.

2. AgoU pitete 10 deiypa aTnv KUWeAida, eAEyETe av ExEl
kaTaveunBei opoi6op@a aTov Tubpéva.

3. EAéy&re av umrapyouv aTo oeT dAa Ta avTidpaaTrpia
kar av 70 o€t gival @Bikto. Mnv xpnoigotoifoTe
eKkeiva Ta geT ToU, WETA amd évav OTTIKG EAEyXO,
mapouaialouv EMEIYN KATTOI0U avTIBPACTNpioU.

4. To et TPETIEI VO XPNOIPOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKA e
v guokeun Chorus, akohouBwvtag axoAaaTIKA TIG
Odnyieg Xpriong kai 1o Eyyeipidio Tou opyavou..

5. EMy&re av n ouokeun Chorus eivar puBuiouévn
owoTd ( BA. Eyxeipidio Xpriong Tou Chorus).
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6. Mnv aMolwvete Pe Kavéva TPOTIO TV YPAPPWTO
KwdIK6 aTn Aafr TOou O€T, WOTE va WTTOPEi O
avayvwaoTng Tou ypaupikou kwdika va tov diapdoel
owaTa.

7. Amoguyete TN XPAON  KOTOWUKTWV — autdparng
amoOYUENG yia TNV atmobrKeuan Twv JEIYUATWY.

8. Tou¢ ypaupwrols KwdikoUg tou Oev diapalovral
OWOTA, PTTOPEITE VA TOUG TIEPATETE JIE TO XEPI.

9. Mnv exkbérete 10 oer o¢ duvatd Qwg olte OF
uToxAwpiwdelg  atyolG Kar@ T XpAonH R v
0ToBAKEUaN TOUG.

10. Ta deiypara mou mapouoialouv 10Xupr alpdAuon,
KOBWG Kal €KEivO TTOU TTOPOUGIAZOUV  MIKPOPIOKT)
poAuvan, pmopei  va  dwaouv  AavBaouéva
amoteAéapaTal.

11. Tlpiv TomoBetnoeTe T0 OeT aTn ouokeuy Chorus
BeBaiwBeite 611 N KUWEAIda avTidpaong dev TEPIEXE!
téva owpara.

12. Eiobyere Tov 0opd mou Ba avahuBei (50 ul) oy
KuweAida 1 Tou o€t e a1pwvio (BA. EIkbva).

13. Mnv xpnoldotoleite Ta O€T WETA TNV nuEPOUNvia
Ang Toug.

5. ZYNOEXH TOY KIT KAl NPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPION

To KiT KaAUTITE! 36 TIPOTBIOPIGHOUC (% 81198).

To ki kaAuTTTel 12 Tpoodiopiopols (REF| 81198/12).

SET

6 TakéTa Twv 6 o€t T0 KABE éva (REF| 81198).
2 TakéTa Twv 6 o€t 10 KGO éva (REF| 81198/12).

Mepiypoor

1OOEECEY| -

Oéon 8: AlaBETINOG XWPOG YIa ETIKETA YPAUUWTOU KWBIKA
Oéon 7: Kevny

O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKIAIOY

Evaigbnrotoinuévn pe avtiyovo Tou Adevoiou.

Oéan 5. KYWEAIAA

Mn euaigbnroTmoinuévn.

Oéoan 4. YNOZTPQMA TMB

Mepiexduevo: TerpaueBuABevlidivn 0.26 mg/ml kai H202 0.01%
oTaBepotroinuéva oe pubuIoTIKO BidAupa KiTpikoUu ogfog 0.05
mol/L (pH 3.8)

Oéan 3: AIAAYTHZ A TA AEITMATA

Mepiexouevo: Mpwreivikd OiGAupa TTou  TrepIEXEl  paivoAn
0.05%, Bronidox 0,02% ka1 évav &eiktn TOU avixvelel Tnv
TTapouaia opou.

Oéon 2: ZYZYTEX

MepiexOUEVO:  HOVOKAWVIKA QvTIOWUOTA  OECNUACUEVA  lIE
avBpwrivn anti IgA  pe  umepoeIdaon, g€ QWAPOPIKO
pubpioTIkd didAupa o TrepIExel @aivoAn 0.05% kai Bronidox
0.02%.

Rif. 10-09/250-C IFU 81198 — 81198/12 - Ed. 11.12.2018



Oéon 1: KENH KYWEAIAA
‘OTou o xpnaTng TPETTEN val pigel Tov Jn SlaAupévo opo.

XpAaon: AeNnoTe va 100ppOTIACEl  pia  gakoUAa o€
Beppokpagia TepIBdAAovTog, avoifte T gakoUAa, BydAte
60a geT Xpeldleate Kal BAATe Ta uTrdAoITIa TTHGW GTN 0aKoUAQ,
ToU TEPIEXEl YEAN TTUpITiou, QQaIpéoTE TOV aépa Kal
oppayiote TRV éCovTag 10 €10IKO aUoTnua KAEigiuaTog.
AmoBnkeuaTe aTtoug 2/8°C.

BAOMONOMHTHZ 1 x 0.175 mL
MepiexOUEVO: Apalwpévog avBpwTTIvog 0pog yvwaTou TiTAou OE
avtiowpara e Proclin kai Gentamycin, uypdg, £T0IMOG Yia
XPAan. Yypdg, ETolpog yia xpAon.

CONTROL +| OETIKO MPOTYMNO EAETXOY 1 x 0.425 mL

Mepiexuevo: Apaiwpuévog avBpwTTivog 0pog yvwaTou TiThou o€
avtiowpara e Proclin kai Gentamycin, uypdg, £T0IMoG yia
xenon. Yypdg, roiuog yia xpAan.

AAAO ANMAPAITHTO AAAA MH ZYNOAEYTIKO YAIKO.

o WASHING BUFFER [REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

AtooTaypévo fi aTTIovIGUEVO vePOS

e  XTAvTapvT UBAIVOG €EOTTAIONAG €pyaaTnpiou: KUAIVOPOI,
BOKIUAOTIKOI CWAAVEG, K.A.TI.

o MikpomméTeg TTOU avappo@olv e akpifeia dykoug 50-
200 pL

e [avma piag xpHong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug vatpiou 5%

o Aoxeia yia v amoppiyn Twv SuvNTIKA WOAUCHATIKWY
UNIKQV.

6. TPONOZ ANOGHKEYZHZ KAl ZTAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION

Ta avridpaoTtipla Tpémel va atmoBnkelovrtal oToug 2/8°C.
e mepimTwon Tou amodnkedTnkav o€  AavBaopévn
Beppokpagia, wpémel va emavaAngBei n Babuovounon kai
va eAeyxOei To amoTéAeapa pe Tov 0pd eAéyxou (BA. keg. 9:
EykupétnTa TOU TEOT).

H nuepopnvia ARgng eivar tutrwpévn oe k@Be ouvioTov
MEPOG KAl TTAVW GTNV §WTEPIKI ETIKETA TNG TUTKEUN DTG,

Ta AvridpaoTiipia £Xouv TepIopIoHEVN Bidpkela {wAG HETA
T0 Avolypa Kal/f) TV TTPOETOIPATITO

ZET 8 eBdouadeg ae 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 efdouadeg ot 2/8°C
OETIKOZ EAEMX0X 8 eBdouadeg og 2/8°C
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7. EIAOZ AEIrMATOZ KAI AMOOHKEYZH

To deiypa gival évag opdg TTou TTPOEPXETAI ATTO Qiua TTOU EXEI
OUMexBei pe QAeBIKA Mun kai éxel epdoel amd OMeg TIG
d1081kacieg Tou TPoBAETTOVTAl ATTd TOUG KAVOVIOUOUS Twv
epyaoTnpiwv. O vwmds opdg umopei va OlarnpenBei yia 4
NUépeS aToug 2/8°C, evw yia PeyaAUTEPES XPOVIKES TIEQIGDOUG
katayugre atoug —20°C. To deiyua utmopei va amoyuyBei 10
oAU 3 @opég. Metd amd Tnv améyuln kal TPIv va To PigeTe
otV KuyeAida, avakiviate 10 KaAd. H uikpofiakr pdAuvan
ptropei va emnpedoel ge peyaho Babué v moidtnTa Tou
deiyparog kai va dwael AavBaopéva amoTeAéaarta.

Aciyuara pe 1oxupn Aimidaiyia, pe iktepo, { UOAUCUEVA dev
MTTOPOUV va XpnoluotroinBolv. To 1e0T dev pTIOPEi va yivel
Tavw g€ avBpwTivo TAAC .

8. AIAAIKAZIA

1. Avoigre Tnv ouokeuaaia (améd Tnv TAEUPA Tou KAEioTpou
pe Triean), mépte doa o€t XpeIaleaTe yia TNV avaAuan kal
QuUAGgTE Ta umdAoITTa KAsivovTag TNV GOKOUAQ, a@ou
TTPWTA AQAIPETETE TOV 0EPQl.

2. EMéyCre mpoaekTIKG TNV KATAGTAGN TOU OET aKoAOUBWVTAG
TIG UTTOOEICEIC TTOU avagépovTal OTo KEP. 4 AvaAuTikég
0dnyieg, onueia 1 kai 8.

3. Pigre omv kuyeAida 1 kabevog oet, 50 pL un apaiwpévo
opd yia av@luon. e kGBe aMayrn Taptidag,
XPNOIKOTIOIRGTE £va O€T yia Tov BabuovounTn.

4. Tomobetote Ta o€t aTn ouokeurp Chorus. Kavete Tnv
Babuovépnon (av eivar avaykaio) kalr T TEQT,
akohouBwvtag TG odnyieg Tou Eyxeipidiou Xprong tng
OUOKEUNG.

9. EFTKYPOTHTA TOY TEXT

Xpnolyomoinote Tov opd eAéyxou yia va eakpiBwaeTe TV
akpifela Tou An@Bévtog amoTeAéapaTog, akoAouBwvTtag TIG
0dnyieg Tou eyxelpIdiou XpHong TNG GUOKEUAG. AV | OUCKEUN
emaonudvel 6,11 0 0pdg eAEyxou Exel TIUA £Ew amd TO 6pIo
OVEKTAG OIOKUPAVOEWS, TPETIEl VO KAVETE Kal TGAI Thv
BaBuovounaon. Ta mponyoUueva amoteAéauara Ba diopBwbolv
autépara.

Av 10 amotéAeapa Tou opoU eAEyxou e¢akoAouBei va Bpioketal
EKTOC TWV OTTOOEKTWV Opiwv, EMKOIVWVACTE WE TO TpAUa
EmoTnuovikAg YmoaThpIgng.

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

10. EPMHNEIA TQN ANOTEAEZIMATQN

H ouokeury Chorus mapéxel éva TOOOTIKG OTOTEAEGUA OF
OeikTn WG TTPOG I TIWA aToKoTAG (apTuevn amd Tnv
TapTida - avaloyia avauesa otV TIPA OTITIKAG TTUKVATNTAS
(OD) Tou deiydaTog Kal €kEivng TNG OTTOKOTIAG) TToU BpiokeTal
TIEPACHEVN OTNV PVARN TNS CUCKEUNG.

To T€0T TAVW OTOV 0PO PTTOPET VO EPUNVEUTET WG KATWTEPW:

OETIKO ¢étav o deiktng eivar > 1.1
APNHTIKO értav o deikmng eival < 0.9

Rif. 10-09/250-C IFU 81198 — 81198/12 - Ed. 11.12.2018



AMO®IBOAO/AZADEL Aciktng Bpioketal avapeoa ota 0.9 kal
1.1

e  mepimwon  apgifohou/acagols  amoteAéoparog
emavahdpare 1o 10T, Av To amotéAeaua Tapayeivel au@ifoAo/
aca@ég, emavardare v aigoAnyia petd amoé 1-2 eFOoUAdES.

11. MEPIOPIZMOI TOY TEXT

To Te0T dev pmopei va xpnoidotoinBei amd pdvo Tou yia yia
KAivikiy diayvwaon. Eva apvnrikd amotéheopa dev ammokAgiel T
evOeEXOPEVO HOAUVOTG.

Opoi mou £xouv oUMexBei kard@ 1o TPWIMO 0fU aTAdI0 TNG
Moipwéng  umdpxel mOavétTnTa  va  dwoouv  apvnTikd
amoteAéopaTa e QUTA TNV TEXVIKK €TEION N OPOMETATPOTA
ptropei va amaimoel efoouddes (3-4) amd T poAuvan yia va
ekOnAwBei. Ze mepiTwan BeTikoU amoteAéouarog, auviaTdral
n avéAuon evag deutépou deiypatog Tou eAfpon 8-14 nuépeg
apyotepa, yia va eEakpIBwBEi pia evoexduevn augnan twy IgG.
To amotéAeapa Tou TeaT TPETTEl akOpn va aglohoynBei padi pe
KAIvikG dedopéva kal oo AANEG DIayvwaTIKEG DIadIKATiEG.

12. ANAAYTIKH EKAEKTIKOTHTA
EAéyxBnkav 11 Seiyuara opol TTou TEPIEXOUV TTIBAVES
TrapepBarrduEveS ouaTieg:

TpiyAukepidia (n=2)
PCR (n=7)
RF (n=2)

H mrapouaia atov op6 oty egEtaon Twy TapeuBarAduEvwy
OUTIWV TTOU aVOPEPOVTAI AVWTEPW DEV TPOTTOTTOIET TO
OTTOTEAEC A TOU TEQT.

13. EYAIZOHZIA KAI AIATNQXTIKH EKAEKTIKOTHTA

Ze pia ektéheon melpapatwy, avahibnkav 81 deiyparta pe KiT
Diesse Kkai pe éva GO KIT TOU EUTTOPIOU; T N CUPQWVOUVTQ
Oeiypara  emBefaiwvovtal - XpnoipoTolwvTag  éva  TEGT
avooo®Bopiouou.

Ta dedopéva Tou TeIpApaTog auvoyifovTal KaTwTEpw:

14. AKPIBEIA

AKPIBEIA XTO EXQTEPIKO THZ GEZHZ
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EmavaAnyeig | Méoog Asiktng | D.S. | CV%
Noprido 616-S 15 24 024 | 100
Naprida 617-S 15 3.1 0.26 8.4
Naprida 618-S 15 2.7 0.20 74
AKPIBEIA ANAMEZA ZE OEZEIX
Aciypa Mégog Asiktng | D.S. CV%
Mpo6tumo 1 0.3 0.00 N/A
Naptida 616-S | MpoTutro 2 0.9 0.10 1.1
Npétutro 3 31 0.17 55
NpéTtutro 1 0.3 0.00 N/A
Naprtida 617-S | MpoTutro 2 1.0 0.15 15.0
Mpoétumo 3 34 0.12 35
NpéTtutro 1 0.3 0.00 N/A
Naprida 618-S | MpoTutro 2 1.0 0.17 17.0
Mpoétumo 3 33 0.50 15.2

N/A - eivar adlvarog o utrohoyiopog TG TIiuAg CV% yiati n uéan Tipn
eivar 0 (diaipean pe 1o 0)
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Mnv kavete emavaAnTTiky XpAon
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
Adenovirus IgA

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

CHORUS
Adenovirus IgA
Para la determinacién cualitativa de anticuerpos
IgA anti-Adenovirus

Sélo para el uso diagnéstico in vitro

2. INTRODUCCION

Los adenovirus son particulas icosaédricas sin envoltura de 60-
90 nm de diametro y provistas de proteinas fibrosas en
correspondencia de cada vértice, que facilitan su ataque a las
células diana: estas dimensiones los convierten en los mas
grandes de los virus sin envoltura. Su tamafio, sin embargo,
hace posible la entrada en las células diana a través de los
poros, sin recurrir a la fusion de las envolturas. Hasta la fecha,
se reconocen cincuenta y uno diferentes serotipos de
adenovirus humanos, divididos en seis especies. Sus efectos
sobre la salud van desde las enfermedades respiratorias a la
conjuntivitis a la gastroenteritis. Las infecciones por Adenovirus
son comunes Y frecuentes, y la mayoria de ellas se contrae en
la infancia.El curso de estas enfermedades es a menudo
latente, por lo que el virus aun se pueden encontrar en las
amigdalas después de dos afios de la infeccién. El virus se
elimina con la saliva y las heces y se introduce en el cuerpo
humano a través de la boca, la nariz y la conjuntiva del ojo. La
mayoria de las infecciones es asintomatica. Aproximadamente
el 5% de los resfriados en los nifios es causado por
adenovirus. Las epidemias pueden ocurrir en lugares llenos de
gente. Las infecciones adenovirales pueden ser diagnosticadas
mediante verificacion directa (cultivo del agente patégeno o
identificacion bioquimica) o mediante pruebas seroldgicas.

En la rutina, estas estan representadas por la prueba de
fijacion del complemento (CFT) y por las pruebas
inmunoenzimaticas  (ELISA). Generalmente se utilizan
preparaciones virales que contienen epitopos geno -
especificos. La deteccién de la presencia de subtipos en el
caso de infecciones respiratorias no es necesaria actualmente
desde el punto de vista clinico.
En la poblacion normal puede comprobarse una alta
seropositividad causada por infecciones con subtipos
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diferentes que tuvieron lugar ya en la mas joven edad infantil.
En el caso de una infeccion viral aguda se comprueban en los
procedimientos seroldgicos clasicos aumentos significativos del
titulo en parejas de suero recogidas ocho - diez dias una
después de la otra. Tras el desarrollo de los procedimientos de
pruebas ELISA se ha incrementado la importancia de evaluar
los sueros individuales. Aunque la determinacion de la
respuesta IgM tenga valor diagnéstico en las infecciones
primarias del virus de la gripe, la respuesta IgA, en
combinacion con la respuesta IgG, es la principal respuesta
inmune en pacientes con infeccion por adenovirus.

3.  PRINCIPIO DEL METODO
El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme linked
Immunosorbent Assay)
La prueba ELISA utiliza la reaccién entre los anticuerpos
presentes en la muestra analizada y el antigeno inmovilizado
en fases sdlidas de poliestireno.
Después de la incubacion con suero humano diluido, las
inmunoglobulinas especificas se unen al antigeno.
Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no
han reaccionado, tiene lugar la incubacién con el conjugado
compuesto de anticuerpos monoclonales anti IgA humanas
conjugados con peroxidasa de rabano.
El conjugado que no se ha unido es eliminado y se afade el
substrato peroxidasa.
El color azul que se desarrolla es proporcional a la
concentracion de anticuerpos especificos presentes en la
muestra de suero.
Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
para realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos
Chorus. El resultado se expresa en index en relacién a un valor
de Cut-Off.

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

Informaciones de Salud y Seguridad:
1. No pipetear por via oral.
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2. Usar los guantes desechables y la proteccién para los
ojos al manipular las muestras y durante la prueba.

3. Lavar las manos a fondo después de terminar la prueba.

4.  Los reactivos siguientes contienen baja concentracion de
sustancias dafiinas o irritantes:

a) El conjugado y los controles contienen fenol

b) El substrato es acido
Si cualquier reactivo entrara en contacto con la piel u
0jos, lavar con agua abundante

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 exposicion al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para
garantizar una desinfeccion eficaz.

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

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

1. Desechar los dispositivos con

sustrato (pocillo 4) de color azul.

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

3. Comprobar la presencia de los reactivos en el
dispositivo y que éste no esté dafiado, no utilizar
dispositivos en los que falte algun reactivo.

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

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

6. No modificar el codigo de barras colocado en la 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 cadigos de barras dafiados se pueden colocar en
el equipo manualmente.

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, o que
presenten contaminacién microbiana puede ser
fuente de error.

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

12. Pipetear el suero (50 ul) en el pocillo 1 del dispositivo
(ver dibujo).
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13. No utilizar el suero después de la fecha de
caducidad.
5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones ( 81198).
Reactivos suficientes para 12 determinaciones (REF
81198/12).

DISPOSITIVOS
6 envases con 6 dispositivos cada uno (REF|81198).
2 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 81198/12).

Descripcion:

(1OEMEEED]| -

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

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con antigeno de Adenovirus

Posicion 5: POCILLO

No sensibilizado

Posicion 4: SUBSTRATO 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: Solucion de proteinas, que contiene fenol al 0.05%,
Bronidox al 0.02% y un marcador para indicar la presencia de
suero

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti IgA humanas
marcados con peroxidasa, en una solucion fosfato tamponada
que contiene 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
a2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175 ml

Contenido: Suero humano diluido a titulacion conocida de
anticuerpos con Proclin y Gentamicin. Liquido, listo para su
uso.

CONTROL 4 CONTROL POSITIVO 1x0.425 ml

Contenido: Suero humano diluido a titulacion conocida de
anticuerpos con Proclin y Gentamicin. Liquido, listo para su
uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS.
« WASHING BUFFER |REF| 83606
o CLEANING SOLUTION 2000 [REF| 83609
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o SANITIZING SOLUTION 83604 — 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

¢ Agua destilada o desionizada

o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.

o Micropipetas de precision para extraer 50-200 ul

o Guantes desechables

o Solucion de hipoclorito de sodio (5%)

o 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,
Validacion de la prueba)

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

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

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

7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION

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

No utilizar muestras muy lipémicas, ictéricas, hemolizadas o
contaminadas. Este Test no puede realizarse con muestra de
plasma.

8. PROCEDIMIENTO

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

2. Comprobar visualmente el estado del dispositivo segun
las indicaciones del capitulo 4 Precauciones Analiticas
puntos 1y 8.

3. Dispensar 50 ul de suero no diluido en el pocillo n°1 de
cada dispositivo, por cada cambio de lote utilizar un
dispositivo para el calibrador.
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4.  Colocar los dispositivos en el equipo Chorus. Ejecutar la
calibracién (si fuera necesario) y el test segln
indicaciones del Manual del Usuario Chorus.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado

obtenido, procesandolo segun indicaciones del Manual del

Usuario del equipo. Si el equipo indica que el suero de control

tiene un valor fuera de los limites de aceptabilidad, es

necesario realizar de nuevo la calibracién. Los resultados
previos se corregiran automaticamente.

Si el resultado del suero de control continta 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 proporciona un resultado cualitativo en Index
en relacién a un valor Cut-Off (lote dependiente- relacion entre
el valor en D.O. de la muestra y lo del Cut-Off) almacenado en
el instrumento.

La prueba puede ser interpretada como sigue:

- Positivo: cuando el Index es >1.1
- Negativo: cuando el Index es < 0.9
- Dudoso/Equivoco: Index entre 0.9 y 1.1

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

11. LIMITACIONES

Este Test no debe ser la Unica prueba utilizada par el
diagnéstico clinico. Un resultado negativo no excluye la
posibilidad de infeccion.

Sueros recogidos durante la fase aguda de la infeccion podrian
ser negativos con esta técnica ya que la seroconversién puede
tardar semanas (3-4) después de la infeccién. En caso de
positividad, se aconseja el andlisis de una nueva muestra
recogida 8/12 dias después, para comprobar un eventual
aumento de las IgA. El resultado de la prueba debe ser
evaluado junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagnostico.

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Se analizaron 11 muestras de suero conteniendo potenciales
interferentes:

Triglicéridos (n=2)
PCR (n=7)
RF (n=2)

La presencia en el suero de las substancias interferentes arriba
indicadas no afecta el resultado del test.
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13. SENSIBILIDAD Y
DIAGNOSTICO
En una prueba clinica se analizaron 81 muestras con el kit
Diesse y con otro método comercial; las muestras discordantes
fueron  confrmadas  mediante  una  prueba de
inmunofluorescencia.
Abajo estan indicados los resultados de la prueba:

ESPECIFICIDAD DE
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5. Harmon M.W. “Laboratory Diagnosis of viral
infections” Ed. Lennette E.H., Smith T.S., 587-601 ,
(1999).

6. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem.
22: 1243 (1976).

7. R.Ziegalmaier et al.: ELISA. la Ricerca Clin. Lab. 10:
83 (1980)

. EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

=
(=]

Fecha de Fabricacion

Referencia
+ - Total
+ 16 3 19
Diesse - 0 62 62
Total 16 65 81

Sensibilidad de Diagnéstico: 100.0% Clos%: 80.6 —100.0
Especificidad de Diagnostico: 95.4% Clos: 87.3 - 98.4

14. REPRODUCIBILIDAD

Fecha de caducidad

No reutilizar

Atencion ver instrucciones de uso

I B> |© |

REPRODUCIBILIDAD INTRA-ENSAYO Fabricante
. Media 0
Replicados | | jex DS. CVY% Contenido suficiente para <n> ensayos
Lote 616-S 15 24 0.24 10.0
e
Lote 617-S 15 3.1 0.26 8.4 , /ﬁ/ Limite de temperatura
Lote 618-S 15 2.7 0.20 74
I:EI Consulte las instrucciones de uso
REPRODUCIBILIDAD ENTRE ENSAYOS
Muestra mz(i': D.S. CV% (s;}\ Riesgo bioldgico
Standard 1 0.3 0.00 N/A
Numero de catalogo

Lot616-S | Standard2 | 09 010 14 ! 9

Standard 3 3.1 0.17 55 D Producto sanitario para diagnéstico in

Standard 1 0.3 0.00 N/A vitro
Lot 617-S Standard 2 1.0 0.15 15.0 LOT Cédlgo de |Ote

Standard 3 3.4 0.12 35

Standard 1 0.3 0.00 N/A , _
Lot 618-S | Standard 2 1.0 0.17 17.0 gtIFanS;E d':i":_g';‘;]sit;‘;a Senese S.p.A.

Standard3 | 33 050 162 “ 53035 Monteriggioni (SIENA) c €

N/A - es imposible calcular el valor de CV% porque el promedio
es 0 (division por 0)
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INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

CHORUS
ADENOVIRUS IgA

1. UTILISATION

Méthode immunoenzymatique pour la détermination
qualitative des anticorps IgA anti-Adénovirus dans le
sérum humain en utilisant un dispositif a usage unique
appliqué aux instruments Chorus et Chorus TRIO.

CHORUS
ADENOVIRUS IgA
Pour la détermination qualitative des anticorps
IgA anti-Adénovirus

Uniquement pour diagnostic in vitro.

2. INTRODUCTION

Les Adénovirus sont des particules icosaédriques de 60-90 nm
de diamétre sans enveloppe et pourvus de protéines fibreuses
au niveau de chaque sommet qui en facilite 'accrochage sur
les cellules cibles : ces dimensions font que ce sont de grands
virus privés d'enveloppe Leurs dimensions, ce pendant, leur
consentent également d'entrée a l'intérieur des cellules-cibles a
travers les pores sans devoir recourir a la fusion des
enveloppes. Jusqu'a maintenant, cinquante-et-un sérotypes
différents d’adénovirus humains ont été reconnus et sont
divisés en six espéces. Leurs effets sur la santé vont des
maladies respiratoires a la conjonctivite en passant par la
gastroentérite. Les infections provoquées par des Adénovirus
sont communes et fréquentes et la plupart de celles-ci se
concentrent durant la période infantile. Celles-ci prennent effet
souvent de fagon latente; ainsi le virus peut encore étre détecté
dans les amygdales deux ans aprés linfection. Le virus est
éliminé a I'extérieur avec la salive et les selles et s'introduit a
lintérieur de I'organisme humain en passant par la bouche, le
nez et la conjonctivite a l'ceil. La plupart des infections sont
asymptomatiques. Environ 5% des rhumes durant I'enfance
sont provoqués par des Adénovirus. Des épidémies peuvent se
vérifier chez les personnes qui fréquentent des lieux pleins de
monde. Les infections a adénovirus peuvent étre
diagnostiquées par un contrle direct culture de [agent
pathogene ou identification biochimique) ou avec des analyses
sérologiques. En général, ces derniéres sont représentées par
la fixation du complément (CFT) et par des tests
immunoenzymatiques (ELISA) En général, des préparations de
virus comportant des épitopes spécifiques du gene sont
utilisées. Actuellement, la vérification de la présence de sous-
types en cas d'infections respiratoires ne résulte pas
nécessaire su point de vue clinique.
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Chez la population normale, on peut vérifier une quantité
élevée de séropositivité provoquée par des infections avec
différents sous-types qui ont eu lieu déja trés tét dans I'enfance.
Dans le cas d'une infection a adénovirus aiglie, il est possible
d'observer dans les procédés sérologiques des augmentations
importantes du titre sur des paires de sérum prélevées a huit-
dix jours d’intervalle. Par le développement de procédés de test
ELISA, I'évaluation de sérums isolés prendre de plus en plus
d'importance.

Méme si la détermination de la réponse IgM a une valeur de
diagnostic dans les infections primaires provoquées par des
virus de la grippe, la réponse des IgA, associée a la réponse
des IgG, est la principale réponse immunitaire chez des
patients atteints d'infections & Adénovirus.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le test est basé sur le principe ELISA (Enzyme linked
Immunosorbent Assay).

Le test ELISA utilise la réaction des anticorps présents dans
I'échantillon testé et I'antigéne immobilisé sur des phases
solides de polystyréne.

A travers [lincubation avec le sérum humain dilué, les
immunoglobulines spécifiques se lient a 'antigéne.

Aprés les lavages permettant d'éliminer les protéines qui n'ont
pas réagi, on effectue l'incubation avec le conjugué constitué
d'anticorps monoclonaux anti-lgA humaines conjuguées a la
peroxydase de raifort.

Avec le lavage, on élimine le conjugué qui ne s’est pas lié et on
ajoute le substrat pour la peroxydase.

La couleur bleue qui se développe est proportionnelle a la
concentration des anticorps spécifiques dans le sérum
examiné.

Les dispositifs a jeter contiennent tous les réactifs pour
effectuer le test quand ils sont appliqués a I'instrument Chorus.
Le résultat est exprimé en Indice par rapport a une valeur de
cut-off.

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 le
recherche de HbsAg que pour celles des anticorps anti-
VIH-1VIH-2 et anti-VHC. Etant donné qu'aucun test
diagnostic ne peut offrir une garantie absolue quant a
I'absence d'agents infectieux, tout matériel 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
calibreurs et les bains utilisés doivent étre traités comme
étant des résidus infectés. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.
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Avertissements pour la sécurité personnelle

7. Ne pas pipeter avec la bouche.

8. Utiliser des gants a jeter et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons et durant I'essai.

. Se laver soigneusement les mains une fois le test terminé.

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

C) Le conjugué et les contrdles contiennent du phénol
d) Le substrat est acide.
Si un réactif entre en contact avec la peau ou avec les
yeux, les laver a grande eau.

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

12. En cas de renversement accidentel de matériaux
potentiellement infectés, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant; la zone contaminée devra étre
décontaminée 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 Ihypochlorite de sodium. Tout matériel
(notamment les gants) utilisé pour décontaminer les zones
salies par d'éventuels renversements accidentels, doit étre
considéré comme potentiellement infecté et éliminé. Ne
pas mettre en autoclave de matériaux contenant de
I'hypochlorite de sodium.

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

14. ELIMINER LES DISPOSITIFS AVEC LE SUBSTRAT
(PUITS 4) COLORE DE BLEU.

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

16. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et I'ntégrité du dispositif. Il ne faut pas
utiliser des dispositifs qui, au contrble visuel,
présentent 'absence d'un réactif.

17. Les dispositifs doivent étre utilisés avec l'instrument
Chorus, en suivant attentivement les instructions pour
l'usage et le Manuel de l'instrument.

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

19. Ne pas modifier le code a barres situé sur la poignée
du dispositif a fin que linstrument puisse le lire
correctement.

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

21. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés
manuellement dans l'instrument.

22. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination
ni aux vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation
et l'usage.
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23. Les échantillons fortement hémolysés, ou les échantillons
présentant une contamination microbienne peuvent causer
des résultats erronés.

24, Avant dinsérer le dispositif dans linstrument Chorus,
contréler que le puits de réaction ne contient pas de corps
étrangers.

25. Pipeter le sérum examiné (50 pl) dans le puits 1 du
dispositif (voir la figure).

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

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION DES
REACTIFS

Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations ( 81198).
Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations (REF
81198/12).

DISPOSITIFS

6 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF|81198).
2 emballages contenant 6 dispositifs chacun (REF| 81198/12).

Description:

1OCEEEED -

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec antigéne d"’Adénovirus

Position 5 : PUITS

Non sensibilisé

Position 4 : SUBSTRAT TMB

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

Contenu : Solution protéique contenant 0.05% de phénol et
0.02% de Bronidox et un indicateur pour révéler la présence de
sérum

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-lgA humaines marqués a
la peroxydase, dans un tampon phosphate contenant 0.05% de
phénol et 0.02% de Bronidox

Position 1 : PUITS VIDE

dans lequel I'utilisateur doit distribuer le sérum non dilué

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

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1x0.175 ml

Contenu : Sérum humain dilué, a une concentration connue
d’anticorps, contenant du Proclin et de la Gentamycine.
Liquide, prét a l'usage.
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CONTROL # CONTROLE POSITIF 1x0.425 ml

Contenu : Sérum humain dilué, a une concentration connue
d’anticorps, contenant du Proclin et de la Gentamycine.
Liquide, prét a l'usage.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Eau distillée ou déionisée

o Instruments de laboratoire en verre normaux: cylindres,
éprouvettes, efc.

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

e Gants a jeter

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e  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 contrdler I'exactitude du résultat en recourant
au sérum de contréle (voir section 9 : validation du test).

La date de péremption est imprimée sur chaque
composant et sur I’étiquette apposée sur la confection.

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

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

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION

L'échantillon est constitué par sérum obtenu du sang prélevé
normalement et manipulé selon les procédés standard de
laboratoire. Le sérum frais peut étre stocké a +2...+8°C
pendant 4 jours; pour un stockage plus long, congeler les
sérums a — 20°C. Il ne faut pas les décongeler et recongeler
plus de 3 fois. Les sérums décongelés doivent étre bien agités
avant le dosage. La qualit¢ de I'échantillon peut étre
sérieusement influencée par la contamination microbienne qui
peut fausser les résultats.

Il ne faut jamais utiliser d'échantillons fortement lipémiques,
ictériques, hémolysés ou pollués. Le test ne peut pas étre
appliqué au plasma.

8. PROCEDURE

1. Ouvrir le sachet (du coété contenant la fermeture a
pression), et sortir le nombre de dispositifs nécessaires et
conserver les autres dans le sachet aprés avoir chassé
[air.
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2. Controler visuellement létat du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4: « Précautions
analytiques » points 1 et 8.

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

4. Introduire les dispositifs dans [linstrument Chorus.
Effectuer le calibrage (si nécessaire) et le test selon les
indications du Manuel d'Instruction de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de controle pour vérifier 'exactitude du résultat
obtenu (on l'utilise comme décrit dans le Manuel d'utilisation du
CHORUS). Si linstrument signale que le sérum de contrble
présente une valeur au dehors de la fourchette d'acceptabilité,
il faut refaire le calibrage. Les résultats précédents viennent
corrigés automatiquement.

S| LE RESULTAT DU SERUM DE CONTROLE NEST
TOUJOURS PAS COMPRIS DANS LA PLAGE
D'ACCEPTABILITE, CONTACTER LE  SCIENTIFIC
SUPPORT.

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

10. INTERPRETATION DU TEST

L'instrument Chorus fournit un résultat qualitatif exprimé en
Indice par rapport a une valeur cut-off (lot dépendant -rapport
entre la valeur en OD de I'échantillon et celle du cut-off)
mémorisé par l'instrument.

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

Positif: quand I'Indice est > 1.1
Négatif: quand I'Indice est < 0.9
Douteux/Equivoque : Indice compris entre 0.9 et 1.1

En cas de résultat douteux/equivoque, refaire le test. Si le
résultat reste douteux/equivoque, répéter I'échantillon aprés 1-2
semaines.

11. LIMITES DU TEST

Le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic clinique. Un
résultat négatif n'exclut pas I'éventualité d’une infection.

Avec cette technique, des sérums prélevés durant la phase
aigie de linfection pourraient résulter négatifs parce que la
séroconversion peut exiger des semaines (3-4) & partir du
moment l'infection avant de se manifester. En cas de positivité,
il est conseillé d’analyser un deuxiéme échantillon prélevé 8-14
jours plus tard, pour vérifier s'il y a eu une augmentation des
IgA. Le résultat du test doit toujours étre évalué en tenant
compte des données cliniques et provenant d'autres
procédures diagnostiques.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE
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11 échantillons de sérum ont été testés contenant d'éventuels
interférents:

Triglycérides (n=2)
PCR (n=7)
RF (n=2)

La présence dans le sérum de substances interférentes
susmentionnées n'influence pas le résultat.

13. SENSIBILITE ET SPECIFICITE DIAGNOSTIQUE

Au cours d'une expérience, 81 échantillons ont été analysés,
avec le kit Diesse et avec un autre kit disponible dans le
commerce ; les échantillons discordants ont été confirmés en
utilisant un test d'immunofluorescence.

Les résultats de I'expérience obtenus sont schématisés ci-
aprés :
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10. Hierholzer, J. C. und Tannock, G. A. Adenoviruses. in
Rose, N. R., Friedman, H. und Fahey, J. L. (Eds.) Manual
of Clinical Laboratory Immunology.American Society for
Microbiology, 3rd ed. (1986) 527-531.

11. Pachucki C.T. Seminars in Respiratory Infections, 7, 46-
53, 1992.

12. Harmon M.W. “Laboratory Diagnosis of viral infections” Ed.
Lennette E.H., Smith T.S., 587-601 , (1999).

13. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22:
1243 (1976).

14. R. Ziegalmaier et al.: ELISA. la Ricerca Clin. Lab. 10: 83
(1980)

16. EXPLICATION DES SYMBOLES

Date de fabrication

Utiliser jusque

Référence
+ - Total
+ 16 3 19
Diesse - 0 62 62
Total 16 65 81

Ne pas réutiliser

Clos % : 80.6 -100.0
Closs: 87.3 - 98.4

Sensibilité Diagnostique : 100.0 %
Spécificité Diagnostique : 95.4 %

Attention voir notice d'instructions

Fabricant

Contenu suffisant pour "n"tests

Ll AEAZIE

Limites de température

5}
c
(]

Consulter les instructions d'utilisation

=

14. PRECISION
PRECISION DANS LE CADRE DE LA SEANCE

Réplicats | Moyenne Indice D.S. CV%
Lot 616-S 15 24 0.24 10.0
Lot 617-S 15 3.1 0.26 8.4
Lot 618-S 15 27 0.20 74

PRECISION ENTRE LES SEANCES

Risques biologiques

Référence du catalogue

Dispositif médical de diagnostic in vitro

EE
o

LoT Code du lot

Echantillon | Moyenne Indice D.S. CV%
Standard 1 0.3 0.00 N/A
Lot 616-S | Standard 2 0.9 0.10 111
Standard 3 31 0.17 55
Standard 1 0.3 0.00 N/A
Lot 617-S | Standard 2 1.0 0.15 15.0
Standard 3 34 0.12 35
Standard 1 0.3 0.00 N/A
Lot 618-S | Standard 2 1.0 0.17 17.0
Standard 3 33 0.50 15.2

N/A - la valeur CV% est impossible & calculer parce que la moyenne
est 0 (division par 0)

15. BIBLIOGRAPHIE

8.  Wu and Nemerow (2004). Virus yoga: the role of flexibility
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9. Meier and Greber (2004). Adenovirus endocytosis. J Gene
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INSTRUCOES PARA O USO

CHORUS
Adenovirus IgA

1. UTILIZAGAO

Método imunoenzimatico para a determinagio qualitativa
dos anticorpos IgA anti-Adenovirus no soro humano com
um dispositivo descartavel aplicado nos instrumentos
Chorus e Chorus TRIO.

CHORUS
Adenovirus IgA
Para a determinagao qualitativa dos anticorpos
IgA anti-Adenovirus

Somente para uso diagndstico in vitro

2. INTRODUGAO

Os adenovirus sao particulas icosaédricas com 60 a 90 nm de
didmetro, sem invélucro e com proteinas fibrosas em
correspondéncia com cada vértice, que facilitam o ataque as
células alvo: essas dimensGes fazem com que sejam o0s
maiores virus sem invélucro. Todavia, as suas dimensdes
tornam também possivel a entrada no interior das células alvo
através dos poros, sem ter que recorrer a fusdo dos invélucros.
Até hoje, foram reconhecidos cinquenta e um serotipos
diferentes de adenovirus humanos, subdivididos em seis
espécies. Os seus efeitos na salude vao desde as doengas
respiratérias a conjuntivite e a gastroenterite.As infecgdes por
Adenovirus sdo comuns e frequentes, e a maior parte dessas
sd0 contraidas no periodo da infancia. Essas decorrem
frequentemente de modo latente, de modo que o virus ainda
poderd ser detectado nas amigdalas dois anos apés a
infeccdo. O virus é eliminado para o exterior através da saliva e
das fezes, e introduz-se no interior do organismo humano
através da boca, do nariz e da membrana conjuntiva do olho.
Grande parte das infecgbes sdo assintomaticas. Cerca de 5%
das constipagdes na idade infantil sdo causadas pelos
Adenovirus. Podem verificar-se epidemias entre pessoas que
frequentam locais com muita gente. As infec¢des adenovirais
podem ser diagnosticadas através da verificagdo directa
(cultivagdo do agente patogénico ou identificagdo bioquimica)
ou ainda através de andlises seroldgicas Na rotina, destas
Ultimas s&o representadas pela fixagdo do complemento (CFT)
e pelos testos imunoenzimaticos (ELISA). Geralmente séo
utilizados preparados virais portadores prevalentemente de
epitopes genospecificos. A verificagdo da presenga de subtipos
em caso de infecgbes respiratorias, ndo resulta actualmente
necessaria do ponto de vista clinico.
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Na populagdo normal pode verificar-se uma medicéo elevada
de seropositividade provocada por infecgdes com diferentes
subtipos que se tenham verificado na idade infantil mais jovem.
No caso de uma infec¢do adenoviral aguda, s&o verificados,
nos procedimentos  seroldgicos  classicos, aumentos
significativos do titulo em pares de soros colhidos com
intervalos de oito a dez dias. Apdés o desenvolvimento de
procedimentos de teste ELISA, aumentou a importancia da
avaliagdo dos soros individuais.

Apesar de, a determinag&o da resposta IgM tenha um valor
diagnostico nas infecgdes primarias por virus gripal, a resposta
IgA, em combinagdo com a resposta IgG, é a resposta
imunitéria principal em doentes com infecgdes por Adenovirus.

3. PRINCIPIO DO METODO

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay).

O teste ELISA desfruta a reac¢do entre os anticorpos
presentes na amostra testada e o antigénio imobilizado em
fases sdlidas de polistireno.

As imunoglobulinas especificas ligam-se ao antigénio por meio
de uma incubag&do com soro humano diluido.

Apos as lavagens para eliminar as proteinas que néo reagiram,
efectua-se a incubagdo com o conjugado, formado por
anticorpos monoclonais anti-lgA humanas, conjugados com
peroxidase de rabano.

Depois de eliminado, através da lavagem, o conjugado que nao
se ligou, adiciona-se o substrato para a peroxidase.

A cor azul que se forma é proporcional a concentragdo dos
anticorpos especificos presentes no soro em exame.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para a
realizagao do teste quando aplicados no instrumento Chorus.

O resultado é expresso em indice relativamente a um valor de
cut off.

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

Precaucoes para a seguranca individual
1. N&o pipetar com a boca.
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2. Usar luvas descartaveis e uma protec¢do para 0s
olhos quando manusear as amostras e durante o
teste.

3. Lavar muito bem as maos no final do teste.

4, Os seguintes reagentes  conttm  baixas
concentragdes de substancias perigosas ou irritantes:

a)0 conjugado e os controlos contém fenol
b)O substrato ¢ acido
Em caso de contacto desses reagentes com os olhos
e a pele, lavar abundantemente com &gua.

5. Os acidos neutralizados e os outros residuos liquidos
devem ser desinfectados adicionando um volume de
hipoclorito de sodio suficiente para obter uma
concentragéo final pelo menos de 1%. A exposi¢io
ao hipoclorito de sédio a 1% durante 30 minutos
devera ser suficiente para garantir uma desinfecgao
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 infeccioso. N&o esterilizar na
autoclave materiais contendo hipoclorito de sédio.

Precaucées analiticas

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

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

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

3. Controlar a presenga efectiva dos reagentes no
dispositivo e a integridade do mesmo; ndo usar
dispositivos que, visualmente, apresentem a falta de
qualquer reagente.

4. Os dispositivos devem ser utilizados exclusivamente
com o instrumento Chorus, seguindo rigorosamente
as |Instrucbes de Utilizacdo e o Manual do
instrumento.

5. Controlar que o instrumento Chorus esteja
programado correctamente (ver o Manual de
Utilizag&do Chorus).

6. Ndo alterar o codigo de barras no punho do
dispositivo, permitindo uma correcta leitura pelo
equipamento.

7. Evitar o uso de congeladores No Frost para a
conservagao das amostras.

8. Cddigos de barras com defeitos podem ser inseridos
manualmente no instrumento.
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9. Durante 0 uso e a conservagdo, nao expor 0s
dispositivos a forte luz ou a vapores de hipoclorito.

10. Amostras fortemente hemolisadas, ou amostras com
contaminagdo bacteriana podem gerar resultados
errados.

11. Antes de inserir o dispositivo no instrumento Chorus,
verificar que o pogo de reacgdo ndo contenha corpos
estranhos.

12. Pipetar o soro em teste (50 pL) no pogo 1 do
dispositivo (ver a figura).

13. N&o usar o dispositivo depois da data de validade.

5. COMPOSIGAO DO KIT PREPARAGAQ DOS REAGENTES

O kit é suficiente para 36 determinagdes (REF| 81198).
O kit é suficiente para 12 determinagdes (REF| 81198/12).

DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada (REF|81198).
2 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 81198/12).

Descricao:

(1OEMEEED]| -

Posicao 8: Espago disponivel para o rétulo com o codigo de
barras

Posigéo 7: Vazia

Posigao 6: POCO DA MICROPLACA

Sensibilizado com antigénio de Adenovirus

Posigao 5: POCO

Né&o sensibilizado

Posigédo 4: SUBSTRATO TMB

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

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteldo: Solugéo proteica, contendo fenol 0.05%, Bronidox
0.02% e um indicador para revelar a presenca de soro

Posigdo 2: CONJUGADO

Conteudo: anticorpos monoclonais anti-IgA humanas marcados
com peroxidase, em solugdo tampéo fosfato, contendo fenol
0.05% e Bronidox 0.02%.

Posicao 1: POCO VAZIO

Onde o utilizador deve deitar o soro n&o diluido

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

CALIBRATOR | CALIBRADOR 1 x 0.175 mL

Conteudo: Soro humano diluido, com concentragéo conhecida
de anticorpos, com Proclin e Gentamicina. Liquido, pronto a
usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1 x 0.425 mL
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Conteldo: Soro humano diluido, com concentragdo conhecida
de anticorpos, com Proclin e Gentamicina. Liquido, pronto a
usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS.

e  WASHING BUFFER 83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Agua destilada ou desionizada

e Vidros normais de laboratério: cilindros, provetas, etfc.

o  Micropipetas com capacidade para recolher com precisyo
volumes de 50 a 200 pL

o Luvas descartaveis

e Solugéo de hipoclorito de sédio a 5%

e Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infecciosos

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 calibragéo e verificar a exactiddo do resultado por
meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9: Validagédo
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 preparagéo:

DISPOSITIVOS 8 semanas entre 2/8°C
CALIBRADOR 8 semanas entre 2/8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas entre 2/8°C

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO

A amostra € um soro, obtido de sangue recolhido das veias e
manuseado de acordo com os procedimentos standard de
laboratério. 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. Depois de
descongelar, misturar cuidadosamente antes do teste. A
qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada pela
contaminagao bacteriana, que pode gerar resultados errados.
Nao devem ser utilizadas amostras fortemente lipémicas,
ictéricas ou contaminadas. O teste nédo pode ser aplicado ao
plasma.

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.
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2. Controlar visualmente as condigbes do dispositivo de
acordo com as indicagcbes do capitulo 4, "Precaugbes
Analiticas" pontos 1 e 8.

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 50 L de soro néo
diluido a analisar; em cada mudanga de lote utilizar um
dispositivo para o calibrador.

4. Inserir o dispositivo no instrumento Chorus. Realizar a
calibragdo (se necessario) e o teste como definido no
Manual do Instrucdes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro de controlo para verificar a exactiddo do
resultado obtido, testando como indicado no Manual de
Instrugdes do instrumento. Se o equipamento assinalar que o
soro de controlo esta fora do limite de aceitacéo, € necessario
efectuar novamente a calibragdo. Os resultados anteriores
serdo corrigidos automaticamente.

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

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

10. INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

O instrumento Chorus fornece um resultado qualitativo em
indice em relagdo a um valor de cut-off (lote dependente —
razdo entre o valor em OD da amostra e o de cut-off)
memorizado pelo instrumento.

O teste no soro em exame pode ser assim interpretado:

Positivo: quando o ir]dice for>1.1
Negativo: quando o Indice for < 0.9
Incerto/Equivocado: Indice compreendido entre 0.9 e 1.1

Repetir o teste em caso de resultado incerto/equivocado. Se o
resultado continua incerto/equivocado, repetir a colheita apds 1
a 2 semanas.

11. LIMITAGOES DO TESTE

O teste por si s6 ndo pode ser utilizado para um diagnéstico
clinico definitivo. Um resultado negativo n&o significa que nao
possa existir uma infecgéo.

Os soros recolhidos durante a fase aguda da infec¢do poderéo
dar resultados negativos com esta técnica porque a
seroconversao pode requerer semanas (3 a 4) desde a
infecgdo para se manifestarem. Em caso de resultado positivo,
aconselha-se a andlise de uma segunda amostra colhida 8 a
14 dias mais tarde, para verificar o eventual aumento das IgA.
O resultado do teste deve ser sempre avaliado em conjunto
com os dados clinicos e com outros procedimentos
diagnésticos.

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA

Foram testadas 11 amostras de soros contendo potenciais
interferentes:
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Triglicéridos (n=2)

PCR (n=7)

RF (n=2)

A presenga no soro em exame de substancias interferentes
acima indicadas néo altera o resultado do teste.

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE DO DIAGNOSTICO
Numa experimentagéo foram testadas 81 amostras com o kit
Diesse e com outro kit do mercado; as amostras com
resultados diferentes foram confirmadas usando um teste de
imunofluorescéncia.

A seguir estdo descritos os resultados da experimentagéo:

Referéncia
+ - Total
+ 16 3 19
Diesse - 0 62 62
Total 16 65 81

Sensibilidade do Diagnostico: 100.0% Cles%: 80.6 —100.0
Especificidade do Diagnostico: 95.4% Cles%: 87.3 — 98.4

14. PRECISAO

PRECISAO DURANTE A SESSAO
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Microbiol 12: 162-168.
DOI:10.1016/j.tim.2004.02.005.

2. Meier and Greber (2004). Adenovirus endocytosis. J
Gene Med 6: $152-S163. DOI:10.1002/jgm.553.

3. Hierholzer, J. C. und Tannock, G. A. Adenoviruses. in
Rose, N. R., Friedman, H. und Fahey, J. L. (Eds.)
Manual of Clinical Laboratory Immunology.American
Society for Microbiology, 3rd ed. (1986) 527-531.

4. Pachucki C.T. Seminars in Respiratory Infections, 7,
46-53, 1992.

5. Harmon M.W. “Laboratory Diagnosis of viral
infections” Ed. Lennette E.H., Smith T.S., 587-601,
(1999).

6. G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem.
22: 1243 (1976).

7. Ziegalmaier et al.: ELISA. la Ricerca Clin. Lab. 10: 83
(1980)

16. EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

Data de fabrico

Prazo de validade

Nao reutilizar

Duplicado Média @
P D.S. CV% = =
s Indice ’ f Ateng&o, consulte a documentagéo
Lot 616-S 15 24 0.24 10.0 incluida
Lot 617-S 15 31 0.26 84 Fabricant
Lot 618-5 15 27 0.20 74 ﬂ abricante
PRECISAO ENTRE SESSOES W Conteudo suficiente para “n” ensaios
Média
Amostra indice D.S. CVih /l/ Limites de temperatura
Standard | o3 0.00 NIA . ,
I:EI Consulte as instrugdes de utilizagdo
Standard
Lot 616-S 0.9 0.10 111
Stanzdard (5"3\ Risco biologico
3 31 0.17 55
Stan1dard 03 0.00 N/A REF Referéncia de catélogo
Lot 617-S Stanzdard 10 015 15.0 D \Ii)ilt?gosmvo médico para diagnéstico in
Standard
3 34 012 35 LOT Caodigo do lote
Standard | g3 0.00 NIA
Standard DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.
Stan3dard 33 0.50 15.2 “ 32?55 Monteriggioni (SIENA)

N/A - o valor CV% é impossivel de calcular porque a média é 0
(divisdo por 0)

15. BIBLIOGRAFIA
1. Wu and Nemerow (2004). Virus yoga: the role of
flexibility in virus host cell recognition. Trends
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
Adenovirus IgA

1. DESTINATIA UTILIZARII

Metoda imuno-enzimatica pentru determinarea calitativa a
anticorpilor de clasa IgA pentru Adenovirus in ser uman,
utilizand un dispozitiv de unica folosinta utilizat pe
instrumentele Chorus si Chorus TRIO.

CHORUS
Adenovirus IgA
Pentru Determinarea Calitativa a Anticorpilor IgA
pentru Adenovirus

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

2. INTRODUCERE

Adenovirusurile sunt particule fara invelis, icosaedrice, cu
dimensiuni de 60-90 nm in diametru, cu proteine fibrilare pe
fiecare varf, fapt ce faciliteaza atacul impotriva celulelor tinta:
acestea reprezinta cele mai mari virusuri fara invelis. Datorita
dimensiunilor mari, aceste virusuri pot fi transportate catre
interiorul celulelor tinta prin pori (contopirea invelisului nu este
necesara). Pana in prezent, au fost identificate 51 de serotipuri
la om, impartite in 6 specii. Cele mai multe infectii cu
adenovirus genereaza infectii ale tractului respirator ce variaza
de la conjunctivite pana la gastroenterite. Infectile cu
adenovirus sunt obisnuite si frecvente si sunt in principal
contractate in timpul copilariei. Cursul acestor boli este adesea
latent, si, din acest motiv, virusul poate fi detectat in amigdale
chiar si la doi ani dupa contractarea infectiei. Virusul se
transmite prin saliva si scaun si este transmis de la o persoana
la alta pe cale orala, nazala sau oculara.

Majoritatea infectiilor sunt asimptomatice. Aproximativ 5%
dintre racelile contractate de catre copii sunt cauzate de
Adenovirus. Virusul se poate raspandi in medii ambientale
aglomerate provocand epidemii. Infectile cu Adenovirus pot fi
detectate prin verificarea directa (cresterea antigenului patogen
sau identificarea biochimica) sau prin analiza serologica, care
sunt reprezentate prin testele de fixare a complementului (CFT
- complement fixation test) si teste imunologice (ELISA). Suntin
general utilizate preparatele virale ce contin in mod principal
epitopi  genospecifici. In  prezent, verificarea prezentei
subtipurilor in cazul infectiilor respiratorii, nu mai sunt
considerate ca fiind neceare din punct de vedere clinic.

In ranul populatiei normale, se observa o seropozitivitate
crescuta si este cauzata de infecti cu diferite subtipuri
contractate in timpul copilariei. In cazul unei infectii adenovirale
acute, procedurile serologice normale inregistreza cresteri
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semnificative ale fitrului in cazul a doua seruri recoltate la un
interval 8-10 zile unul fata de celalalt. Odata cu dezvoltarea
procedurilor de testare ELISA, evaluarea unui singur ser capata
importanta.

Cu toate ca determinarea IgM are valoare de diagnosticare in
cazul infectilor primare, determinarea IgA, impreuna cu
determinarea IgG, reprezinta raspunsul imunitar principal in
cazul pacientilor cu infectii cu Adenovirus.

3. PRINCIPIUL ANALIZEI

Testul se bazeaza pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay), care utilizeaza reactia dintre anticorpii
prezenti in proba testata si antigenul imobilizat cuplat cu fazele
solide.

Imunoglobulinele se cupleaza cu antigenul prin incubare cu
serul uman diluat. Dupa etapele de spalare desfasurate pentru
a elimina proteinele care nu au reactionat, se efectueaza
incubarea cu conjugatul (anticorpi monoclonali IgA anti-umani
conjugati cu peroxidaza de hrean). Conjugatul care nu s-a
cuplat este eliminat, si se adauga substratul de peroxidaza.
Culoarea albastra care se dezvolta este proportionala cu
concentratia anticorpilor specifici prezenti in serul de testare.
Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii necesari
pentru efectuarea testului atunci cand acestea sunt utilizate pe
instrumentele Chorus. Rezultatul este exprimat drept INDICE
(raportul dintre valoarea OD a probei si cea a Cut-Off).

4. ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN
VITRO

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

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

Informatii cu privire la Sanatate si Siguranta
1. Nu pipetati cu gura.
2. In timpul manevrarii specimenelor, purtati manusi de
unica folosinta si ochelari de protectie.
3. Spalati-va temeinic pe maini dupa pozitionarea
dispozitivelor in instrumentul CHORUS.
4. Urmatorii reactivi contin concentratii scazute de
substante daunatoare sau iritante:
a)Conjugatul si controalele contin fenol
b)Substratul este acid
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In cazul in care vreunul dintre reactivi intra in contact cu
pielea sau cu ochii, spalati zona temeinic cu apa.

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 1,0%. 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 1,0% 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.

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

3. \Verificati ca reactivi sa existe in dispozitiv, si ca
dispozitivul sa nu fie deteriorat; nu utilizati dispozitive
carora le lipseste vreun reactiv.

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

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

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

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

8. Codurile de bare deteriorate pot fi introduse manual in
instrument.

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

10. Utilizarea probelor puternic hemolizate sau a probelor
prezentand contaminare microbiana, pot constitui surse de
indicare a unei erori.

11. Inainte de a introduce dispozitivele in instrument, verificati
ca godeul de reactie sa nu contina corpuri straine.

12. Pipetati serul de testare (50 pl) in godeul 1 al dispozitivului
(vezi figura).

13. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

5. COMPONENTA KITULUI SI PREGATIREA REACTIVILOR
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Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru
efectuarea a 36 de determinari ( 81198).

Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru
efectuarea a 12 de determinari ( 81198/12).

DISPOZITIVE
6 pachete, fiecare continand 6 dispozitive (REF] 81198).
2 pachete, fiecare continand 6 dispozitive (REF| 81198/12).

Descrierea dispozitivului:

(OO -

Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea etichetei cu cod de bare
Pozitia 7: Goala

Pozitia 6: GODEUL MICROPLACII

Captusit cu antigen Adenovirus

Pozitia 5: GODEUL MICROPLACII

Necaptusit

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/ml si H202 0.01%
stabilizate in 0,05 mol/l tampon citrat (pH 3.8)

Pozitia 3: DILUANTUL PROBEI

Continut: Solutie proteica continand fenol 0.05%, Bronidox
0.02% si un indicator pentru evidentierea prezentei serului
Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: anticorpi monoclonali IgA anti-umani IgA marcati cu
peroxidaza in tampon fosfat continand fenol 0.05% si Bronidox
0.02%

Pozitia 1: GODEU GOL

In care operatorul trebuie sa distribuie serul nediluat

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1x0.175 ml

Continut: Ser uman diluat, cu o concentratie cunoscuta de
anticorpi, continand Proclin si Gentamicina. In forma lichida,
gata de utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1x0.425 ml

Continut: Ser uman diluat, cu o concentratie cunoscuta de
anticorpi, continand Proclin si Gentamicina. In forma lichida,
gata de utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE
o WASHING BUFFER |REF| 83606
e CLEANING SOLUTION 2 83609
e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
e Apa distilata sau deionizata
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e Sticlarie obisnuita de laborator: cilindrii, tuburi de
testare efc.

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

e Manusi de unica folosinta

e  Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectioase

6. PASTRAREA SI 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
CALIBRATORUL 8 saptamani la 2/8°C
CONTROLUL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C

7. RECOLTAREA SI PASTRAREA SPECIMENELOR

Proba este compusa din serul recoltat prin metoda obisnuita,
din vena, si manevrata respectand toate masurile de precautie
dictate de bunele practici de laborator. Serul proaspat poate fi
pastrat timp de 4 zile la 2/8°C, sau congelat in vederea pastrarii
pentru perioade mai indelungate la —20°C, si poate fi dezghetat
de maxim 3 ori. Probele dezghetate trebuie agitate cu atentie
inainte de utilizare. Calitatea probei poate fi grav afectata in
cazul contaminarii microbiene, care duce la rezultate eronate.
Probele continand o cantitate mare de lipide, puternic icterice,
hemolizate sau contaminate nu pot fi utilizate . Testul nu poate
fi efectuat in cazul plasmei.

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,
punctele 1 si 8.

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

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

9. VALIDAREA TESTULUI

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

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

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

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR

Instrumentul Chorus exprima rezultatul ca find un INDICE
(raport dependent de lot intre valoarea OD a probei si cea a
Cut-off) memorat in instrument.

Rezultatul serului de testare poate fi interpretat dupa cum
urmeaza:

POZITIV: atunci cand raportul este > 1.1

NEGATIV: atunci cand raportul este < 0.9

INCERT/ECHIVOC: pentru toate valorile cuprinse intre 0.9 si
1.1

In cazul unui rezultat incert/echivoc, repetati testul. Daca
rezultatul testului ramane in continuare incert/echivoc, recoltati
0 noua proba dupa 1-2 saptamani.

11. LIMITARI

Testul nu poate fi utilizat ca unica metoda pentru un diagnostic
clinic. Rezultatele negative nu pot exclude o posibila infectie.
Probele de ser recoltate in timpul etapei acute a infectiei pot
indica rezultate negative in cazul testarii prin aceasta metoda,
deoarece seroconversia poate dura chiar si saptamani (3-4)
pana la aparitia efectiva. In cazul rezultatelor pozitive, se
recomanda analizarea unei a doua probe obtinute 8-14 zile mai
tarziu, pentru a verifica o posibila crestere a numarului de
anticorpi de clasa IgA. Cu toate acestea, rezultatele testului
trebuie interpretate cu prudenta si utilizate in relatie cu
informatiile disponibile in urma evaluarii clinice si cu cele
provenite prin alte proceduri de diagnosticare.

12. SPECIFICITATEA ANALITICA
Au fost testate urmatoarele 11 probe continand substante
potential interferente:

Trigliceride (n=2)
Proteina C Reactiva (n=7)
Factor reumatoid (n=2)

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

13. SENSIBILITATEA Si
DIAGNOSTICULUI

In cadrul unui experiment, 81 de probe au fost testate atat cu
kitul DIESSE, cat si cu un alt kit disponibil pe piata; probele
indicand rezultate discordante au fost confirmate utilizand un
test de imunofluorescenta.

Mai jos sunt expuse pe scurt datele experimentului:

SPECIFICITATEA
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16. GLOSARUL SIMBOLURILOR DE ETICHETARE

Data productiei

Referinta
+ - Total
+ 16 3 19
Diesse - 0 62 62
Total 16 65 81

Sensibilitatea Diagnosticului: 100.0 % Clos%: 80.6 —100.0

Specificitatea Diagnosticului: 95.4 %

Clos%: 87.3-98.4

A se utiliza de catre

A nu se reutiliza

Atentie, consultati documentele

14. PRECIZIA /AN insotitoare.
PRECIZIA IN CADRUL CICLULUI DE RULARE u Producator
Replicate Media SD CV%
Lot 616-S 15 24 024 10.0 ; E,; Continut suficient pentru <n> teste
Lot 617-S 15 3.1 0.26 84 ”.
Lot 618-S 15 27 0.20 74 Limitari de temperatura
PRECIZIA INTRE CICLURILE DE RULARE EEI A se consulta instructiunile de utilizare
Proba Medie SD CV%
Standard 1 03 0.00 N/A (@3\ Riscuri biologice
Lot 616-S | Standard 2 0.9 0.10 111
Standard3 | 3.1 0.17 55 Numar de catalog
Standard 1 0.3 0.00 N/A s Dispozitiv medical de diagnosticare In
Lot 617-S | Standard 2 1.0 0.15 15.0 vitro
Standard 3 34 0.12 35
LoT
Standard1 | 03 0.00 N/A Cod lot
Lot 618-S | Standard 2 1.0 0.17 17.0
Standard 3 33 0.50 15.2 DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

N/A -CV% nu poate fi calculata deoarece media corespunde cu 0
(impartire la 0)
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