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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1. UTILIZZAZIONE

Metodo immunoenzimatico per la determinazione
semiquantitativa degli anticorpi IgA anti Mycoplasma
pneumoniae nel siero umano con dispositivo monouso
applicato agli strumenti Chorus e Chorus TRIO.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
Per la determinazione semiquantitativa degli
anticorpi IgA anti Mycoplasma pneumoniae

Solo per uso diagnostico in vitro

2. INTRODUZIONE

Mycoplasma pneumoniae € il pit comune agente eziologico di
polmonite acquisita in comunita specialmente in eta compresa
dai 5 ai 30 anni; pu6 essere responsabile di epidemie che si
sviluppano lentamente poiché il periodo di incubazione varia da
10 a 14 giorni e il contagio coinvolge contatti ravvicinati o
gruppi segregati (scuole, caserme, nuclei familiari). La
polmonite da Mycoplasma & anche detta polmonite atipica
primaria o polmonite dell'agente di Eaton.

M. pneumoniae attacca e distrugge le cellule epiteliali ciliate
della mucosa del tratto respiratorio. Microscopicamente causa
polmoniti interstiziali, bronchiti e bronchioliti.

Nei casi di polmonite, data la ricorrenza dei sintomi per vari
agenti eziologici, mezzi diagnostici aggiuntivi come i test
serologici si rendono necessari per la diagnosi di infezione
acuta.

La risposta immunitaria, a seguito di infezione da Mycoplasama
pneumoniae, risulta essere legata al tipo stesso di infezione: gli
anticorpi di classe IgM sono presenti piu frequentemente nei
casi di infezione primaria come dimostra la loro riscontrabilita
nei pazienti piu giovani. Nei pazienti piu adulti e con maggiore
probabilita di reinfezione, le IgM sono basse o non riscontrabili;
per contro le IgA risultano il marker di maggiore sensibilita
nelleinfezione in atto, nelle reinfezioni, o infezioni recenti.

Gli anticorpi specifici di classe A compaiono in maniera
precoce, a inizio della malattia e raggiungono titoli elevati nelle
prime 4 settimane, per poi decadere in modo repentino prima
delle IgG, permettendo la diagnosi di infezione acuta anche con
un singolo prelievo. Le 1gG compaiono dopo le IgM ed IgA,
mediamente raggiungono il picco massimo nella 5° settimana.
Un titolo alto, accompagnato da un aumento significativo tra
due prelievi a distanza di circa 2 settimane permette di
confermare la presenza di un’infezione in corso.
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L’antigene utilizzato nel test per la determinazione sierologica
delle IgA specifiche, deriva da un estratto di membrana di M.
pneumoniae contenente quantita significative di citoadesina P1
che rappresenta I'antigene immunodominante e corrispondente
ad una proteina transmembrana, principale responsabile della
citoaderenza del M. pneumoniae all’epitelio respiratorio
dell'ospite.

3. PRINCIPIO DEL METODO

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

L'antigene, costituito da un estratto di Mycoplasma pneumoniae
inattivato, viene legato alla fase solida. Per incubazione del
siero umano in esame le IgA 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 IgA umane coniugate con perossidasi di
rafano.

Si elimina il coniugato che non si & legato e 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 agli strumenti Chorus.

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. Usare guanti monouso e
protezione per gli occhi nel maneggiare i campioni e
durante la prova. Lavare accuratamente le mani una volta
terminato il test.

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

a) Il coniugato ed i controlli contengono fenolo

b) Il substrato € acido

Se un reagente viene a contatto con la pelle o con gli
occhi, lavare abbondantemente con acqua.

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

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

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

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI

REAGENTI
Il kit € sufficiente per 36 determinazioni

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna
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Descrizione:

TOOOMEER| -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con antigene di Mycoplasma pneumoniae
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 IgA umane marcati con
perossidasi, in soluzione tampone fosfato contenente fenolo
0.05% e Bronidox 0.02%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove I'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 1 x 0.175 mL

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

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 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

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607
Acqua distillata o deionizzata
Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.

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

e  Guanti mono-uso

e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

o Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente
infetti
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6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’ DEI
REAGENTI

| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
una errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il 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
puo 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. Evitare l'uso di
congelatori auto sbrinanti per la conservazione dei campioni.
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.

8. PROCEDIMENTO

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 50 ul di
siero non diluito da analizzare; 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
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.
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Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo strumento Chorus fornisce un risultato semiquantitativo in
Unita Arbitrarie (AU/ml).

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

POSITIVO quando il risultato € > 18 AU/ml
NEGATIVO quando il risultato & < 12 AU/ml
DUBBIO: quando il risultato & compreso tra 12 e 18 AU/ml

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

11. LIMITAZIONI DEL TEST

| risultati devono essere sempre interpretati insieme ad altri dati
provenienti dalla valutazione clinica e da altre indagini
diagnostiche.

Per una migliore valutazione del profilo anticorpale del
campione  sarebbe opportuno valutarne anche |la
concentrazione in IgM e in IgG

E’ possibile che campioni prelevati in fase iniziale dell'infezione
possano non aver ancora sviluppato anticorpi in sufficiente
quantita da poter essere rilevabili; in caso di dubbio o negativo
& consigliabile ripetere un prelievo a distanza di 2-3 settimane
ed eseguire una nuova analisi se persistono sospetti clinici.

Si consiglia, prima dell'utilizzo di campioni lipemici, o torbidi,
una centrifugazione o filtrazione.

Interpretazione dei risultati basati sulla combinazione del
dosaggio di anticorpi IgG, IgM e IgA:

Livello anticorpale M. pneumoniae

IgG IgM IgA Interperetazione
nessuna
negativo negativo negativo indicazione di
infezione
. . indicazione di
negativo o - negativo o L
o positivo I infezione
positive positivo
corrente
indicazione di
positivo negativo negativo infezione
pregressa
. indicazione di
negativo o . i o
o negativo positivo infezione
positivo
corrente

12. RANGE DI CALIBRAZIONE

Range di calibrazione 0-100.0 AU/ml.

Per campioni > 100.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione in Negative Control/Sample Diluent (PF83607- non
fornito con il kit).

13. SPECIFICITA’ ANALITICA

Sono stati testati 2 campioni (1 cut-off e 1negativo) ai quali
sono stati aggiunti i seguenti interferenti:
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Bilirubina (15 mg/dl — 60mg/dl)
Trigliceridi (7.5 mg/ml — 30 mg/ml)
Emoglobina (2.5 mg/ml — 10 mg/ml)
RF (30 IU/ml - 150 1U/ml)

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

14. SENSIBILITA' E SPECIFICITA' DIAGNOSTICA

In una sperimentazione, sono stati analizzati 102 campioni sia
con il kit Diesse sia con altro kit del commercio.

Di seguito sono schematizzati i risultati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Totale 20 82 102

Sensibilita Diagnostica: 100.0 % Cles%: 83.9 — 100.0
Specificita Diagnostica: 90.2 % Close: 81.9 - 95.0

15. PRECISIONE

PRECISIONE ALL'INTERNO DELLA SEDUTA

No. Media

replicati AU/ml DS. CVih
Camp. 1 5 10.0 0.00 0.0
Camp. 2 5 20.5 247 12.0
Camp. 3 4 69.4 3.46 5.0
Camp. 4 4 35.7 4.81 13.5

PRECISIONE TRA SEDUTE
Media AU/ml

i 0
Gior 1 | Gior 2 | Gior 3 Media | D.S. | CV%

Camp.1 | 203 | 205 | 241 | 216 | 214 | 99

Camp.2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 269 | 5.9

Camp.3 | 119 | 103 | 10.0 | 10.7 | 1.02 | 95

Camp.4 | 100 | 10.0 | 100 | 10.0 | 0.00 | 0.0

Camp.5 | 55.0 | 554 | 578 | 561 | 151 | 27

Camp.6 | 182 | 164 | 175 | 174 | 091 | 5.2
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1. INTENDED USE

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

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
For the Semiquantitative Determination of IgA
Antibodies to Mycoplasma pneumoniae

For In Vitro Diagnostic Use Only

2. INTRODUCTION

Mycoplasma pneumoniae is the most common etiological agent
causing pneumonia acquired in community enviroments,
particularly in the age range of 5 to 30 years; it can cause
epidemics which develop slowly as the incubation period varies
from 10 to 14 days, and the infection involves subjects living in
close contact or in segregated groups (schools, military
barracks, family groups). Pneumonia caused by Mycoplasma is
also known as atypical primary pneumonia or Eaton’s
pneumonia.

Mycoplasma pneumoniae attacks and destroys ciliated
epithelial cells of the respiratory tract mucosa. Microscopic
examination evidences interstitial pneumonia, bronchitis and
bronchiolitis.

Due to the recurrence of symptoms caused by different
etiological agents, additional diagnostic measures such as
serological tests are necessary for the diagnosis of an acute
pneumonia infection.

The immune response, following a Mycoplasma pneumoniae
infection, depends on the type of infection: the IgA-class
antibodies are more frequently found in case of primary
infections as demonstrated by their presence in younger
patients. The IgM are low or not found in older patients with
higher probability of reinfection. On the other hand the IgA
represent the highest sensitivity marker in case of an infection
in progress, a reinfection or a recent infection.

Specific IgA-class antibodies appear early during the infection
and reach peak levels during the first 4 weeks, then declining
quite rapidly, earlier than the IgG; diagnosis of an acute
infection can often be made on the basis of a single sample
test. The 1gG appear after the IgM and IgA and they generally
reach the peak level during the 5° week. A high titer together
with a significant increase between two samples taken
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approximately 2 weeks apart, confirms that an infection is in
progress.

The antigen used in the test for the serological determination of
the specific IgA derives from an extract of M. pneumoniae
membrane. This membrane contains significant quantities of P1
adhesin that represents the immunodominant antigen and
corresponds to a transmembrane protein which is the main
responsible of the adherence of M. pneumoniae to the host
respiratory epithelium.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The test is based on the indirect ELISA (Enzyme Linked
Immunosorbent Assay) principle.

The antigen, composed of an extract of inactivated
Mycoplasma pneumoniae is bound to the solid phase and is
incubated with the human serum sample so that the specific
IgA are bound to the antigen.

After washings to eliminate the proteins which have not
reacted, incubation is performed with the conjugate constituted
of anti-human IgA monoclonal antibodies conjugated to
peroxidase.

The conjugate which has not reacted is eliminated and the
peroxidase substrate is added. The blue colour which develops
is proportional to the concentration of specific antibodies
present in the test serum.

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

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. Wear disposable gloves and eye
protection while handling specimens. Wash hands
thoroughly after placing the devices in the CHORUS
instrument.

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

a) The conjugate contains phenol

b) The substrate is acid
If any of the reagents come into contact with the skin or
eyes, wash the area extensively with water.
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3. Neutralized acids and other liquid waste should be
decontaminated by adding a sufficient volume of sodium
hypochlorite to obtain a final concentration of at least
1.0%. A 30 minute exposure to 1% sodium hypochlorite
may be necessary to ensure effective decontamination.

4. Spillage of potentially infectious materials should be
removed immediately with adsorbent paper tissue and the
contaminated area swabbed with, for example, 1.0%
sodium hypochlorite before work is continued. Sodium
hypochlorite should not be used on acid-containing spills
unless the spill area is first wiped dry. Materials used to
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
and do not use devices with defective labels.

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
vapours 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.

14. Make sure that the instrument is connected to the
Washing Buffer REF 83606.

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

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

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 Mycoplasma pneumoniae antigen

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

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 labelled 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 1 x 0.175 ml

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

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 ml

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

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

o WASHING BUFFER REF| 83606

o CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

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

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. Do not keep the samples in
auto-defrosting freezers. Defrosted samples must be shaken
carefully before use. The quality of the sample can be seriously
affected by microbial contamination which leads to erroneous
results.

Strongly lipemic, icteric, hemolyzed or contaminated samples
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.

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

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

9. TEST VALIDATION

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

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

The Chorus instrument gives a semiquantitative result in
AU/mL.

The test serum can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the result is >18 AU/mL
NEGATIVE: when the result is < 12 AU/mL
DOUBTFUL: when the result is in the range 12-18 AU/mL

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

The test results should be used in conjunction with information
available from the clinical evaluation and other diagnostic
procedures.

In order to obtain a better evaluation of the antibody profile of
the sample it is advisable to detect the IgM and IgG
concentration as well.

Samples collected during the early phase of the infection may
not have developed sufficient antibodies to be detectable; in the
case of doubtful or negative results, collect a new sample after
2-3 weeks and repeat the test if clinical suspects persist.

It is advisable to centrifuge or filter lipemic or cloudy samples
before testing.

Interpretation of the results based on the combined assay of
IgG, IgM and IgA:

M. pneumoniae antibody level

IgG IgM IgA Interpretation
negative negative negative No indication
of infection
negative or positive negative or | Indication of
positive positive infection in
progress
positive negative negative Indication of
past infection
negative or negative positive Indication of
positive infection in
progress

12. CALIBRATION RANGE

Calibration range 0-100.0 AU/ml.

For samples > 100.0 AU/ml repeat the test pre-diluting the
sample with Negative Control/Sample Diluent (PF83607 — not
supplied with the kit).

13. ANALYTICAL SPECIFICITY
2 samples (1cut-off and 1negative) containing potentially
interfering substances were tested:

Bilirubin (15 mg/dl — 60mg/dl)
Triglycerides (7.5 mg/ml — 30 mg/ml)
Hemoglobin (2.5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 1U/ml = 150 1U/ml)

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

14. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

In an experimentation, 102 samples were analyzed with the
Diesse kit as well as with another commercial method.

Below are the schematized results of the trial:

Reference

+ | - Total

Rif. 10-09/241-C IFU 81033 — Ed. 17.12.2018



Diesse

+ 20 8 28
. 0 74 74
Total 20 82 102

Diagnostic Sensitivity: 100.0 % Closs: 83.9 - 100.0
Diagnostic Specificity: 90.2 % Cles%: 81.9 - 95.0

15. PRECISION
WITHIN-RUN PRECISION
No. of Mean o
replicates | AU/ml S.D. CV¥h
Sample 1 5 10.0 0.00 0.0
Sample 2 5 20.5 2.47 12.0
Sample 3 4 69.4 3.46 5.0
Sample 4 4 35.7 4.81 13.5
BETWEEN-RUNS PRECISION
Mean
AU/ml Mean | S.D. | CV%

Day1 | Day 2 | Day 3

Sample1 | 203 | 205 | 241 | 216 | 214 | 9.9

Sample2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 269 | 59

Sample3 | 119 | 103 | 100 | 10.7 | 1.02 | 95

Sample4 | 10.0 | 100 | 10.0 | 100 | 0.00 | 0.0

Sample5 | 55.0 | 554 | 578 | 56.1 | 151 | 2.7

Sample6 | 182 | 164 | 175 | 174 | 091 | 52
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1.UCEL POUZITI

Imunoenzymaticka metoda k  semikvantitativnimu
stanoveni IgA protilatek proti Mycoplasma pneumoniae v
lidském séru za pouziti jednorazového zafizeni
aplikovaného do zafizeni Chorus nebo Chorus TRIO.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
K semikvantitativnimu stanoveni IgA protilatek
proti Mycoplasma pneumoniae

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

2.0voD

Mycoplasma pneumoniae je nejbéznéjSim etiologickym agens
zpUsobujicim zapal plic ziskany mimo nemocnici, a to zvlasté u
osob v rozmezi 5 az 30 let véku. Mlze zplsobovat epidemie,
které se rozvijeji pomalu, protoZe se inkubaéni doba pohybuije v
rozmezi 10 az 14 dn0 a infekce postihuje osoby Zijici v blizkém
kontaktu nebo v segregovanych skupinach (Skoly, kasarna,
rodiny). Zapal plic zplsobeny mykoplasmatem je znamy také
jako atypicka primarni pneumonie ¢i Eatonova pneumonie.
Mycoplasma pneumoniae napadéd a nici fasinkové epitelové
buiky sliznice dychaciho traktu. Mikroskopickd zkouméni
ukazuje intersticialni pneumonii, bronchitidu a bronchiolitidu.
Kvili  vracejicim se  symptomdm zp(sobenym  rlznymi
etiologickymi agens jsou nutné dalSi diagnostické kroky, jako
jsou serologickeé testy k diagndze akutniho zanétu plic.

Imunitni odezva po infikaci Mycoplasma pneumoniae zavisi na
typu infekce: protilatky tfidy IgA se nejéast&ji nachazeji u
primarnich infekci, jak dokazuje jejich pfitomnost u mladsich
pacientl. U starSich pacientd s vy$S§i pravdépodobnosti
opakované infekce je hladina IgM protilatek nizk& nebo nulova.
Na druhou stranu predstavuji IgA protilatky marker s nejvétsi
citlivosti v pfipadé probihajici infekce, opakované infekce nebo
nedavné infekce.

Specifické protilatky tfidy IgA se objevuji brzy béhem infekce a
dosahuji nejvy$si hladiny béhem prvnich 4 tydn(, poté vcelku
rychle klesaji, dfive nez IgG protilatky. Diagnézu akutni infekce
Ize Casto provést na z&kladé testovani jediného vzorku. IgG
protilatky se objevuji po IgM a IgA protilatkach a obecné
dosahuji nejvysSi hladiny b&hem 5. tydne. Vysoky fitr spolu s
vyznamnym naristem mezi dvéma vzorky sebranymi pfiblizné
ve dvoutydennim odstupu potvrzuje, Ze infekce prévé probiha.
Antigen pouZity v testu pro serologické stanoveni specifickych
IgA je odvozen z extraktu membrany M. pneumoniae. Tato
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membrana obsahuje vyznamna mnozstvi adhezinu P1, ktery
pfedstavuje  imunodominantni  antigen a  odpovida
transmembranovému proteinu, ktery je pfedevsim zodpovédny
za pfilnuti M. pneumoniae k respiranimu epitelu hostitele.

3. PRINCIP METODY

Test je zalozen na principu ELISA (Enzymaticky vazana
imunosorbentni zkouska).

Antigen, sloZeny z extraktu inaktivovaného Mycoplasma
pneumoniae, je vazan na pevnou fazi a inkubovan se vzorkem
lidského séra tak, ze se specifické IgA protilatky navazi na
antigen.

Po promyti k eliminaci nereagujicich bilkovin se provede
inkubace s  konjugdtem  sloZzenym z  anti-lidskych
monoklonalnich IgA protilatek konjugovanych s peroxidazou.
Konjugat, ktery nereagoval, je eliminovan a pfida se
peroxidazovy substrat. Modré zabarveni, které vznikne, je
pfimo umérné koncentraci specifickych protilatek pfitomnych v
testovaném séru.

Jednordzové nastroje obsahuji veSkeré reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouZiti zafizeni Chorus.

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

Tato souprava obsahuje materialy lidského puivodu, 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 (plnou
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:

c) Konjugat a kontroly obsahuji fenol.

d) 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 alespori 1%. Pro Géinnou 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% 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 povrchd, 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 pouzijte je do 60 min.

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

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

3. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou pfitomny vSechny 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
Néavod k obsluze zafizeni Chorus).

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

7. Ke skladovani vzorkli nepouZivejte mrazaky, které se
samy odmrazuji.

8. Defektni ¢arové kody Ize vloZit do zafizeni manuélné.

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

10. Pouziti silné hemolyzovanych vzorkl nebo vzork(
predstavujicich mikrobialni kontaminaci muze byt zdrojem
chyb.

11. Nez do zafizeni vloZite nastroje, ujistéte se, ze reakéni
jamka neobsahuije cizi télesa.

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

13. Néstroj nepouZivejte po datu spotfeby.

14. Ujistéte se, Ze je nastroj pripojen k promyvacimu pufru
Washing Buffer REF 83606.

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCII
Souprava vystaci na 36 stanoveni.

[DDINASTROJES baleni po 6 nastrojich
Popis nastroje:

1OOOMCLD) -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kodem
Pozice 7: prazdna
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Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

potazena antigenem Mycoplasma pneumoniae

Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H20: 0.01%
stabilizovana v 0.05 mol/l citratového pufru (pH 3.8)

Pozice 3: REDIDLO VZORKU

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

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: Antilidské monoklonalni IgA protilatky znacené
kienovou peroxidazou, ve fosfatovém pufru obsahujicim 0.05%
fenol a 0.02% Bronidox

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.

CALIBRATORKALIBRATOR 1 x 0.175 mL

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

CONTROL + POZITIVNi KONTROLA 1 x 0.425 mL

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

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI BALENi
 WASHING BUFFER [REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Destilovana nebo deionizovana voda.

BéZné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny sbér 50-200 pl roztoku.
Jednorazové rukavice.

Roztok chlornanu sodného (5%).

Kontejnery pro sbér potencialné nebezpeéného materialu.

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi

Reagencie je nutné skladovat pfi teploté 2-8°C. Skladujete-
li reagencie pii nespravné teploté, je nutné 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 8 tydndi pfi teploté 2-8 °C
KALIBRATOR 8 tydn(i pri teploté 2-8 °C
POZ. KONTROLA 8 tydn( pfi teploté 2-8 °C
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7. SBER A SKLADOVANi VZORKU

Vzorek je sérum sebrané béznym zplsobem ze Zily, se kterym
bylo nakladano za dodrzeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi. Cerstvé sérum Ize skladovat 4 dny pfi teploté
2-8°C, nebo zmrazit na delS§i dobu pfi teploté -20°C.
Rozmrazovat se smi maximalné 3 krat. Neskladujte vzorky v
mrazacich s automatickym odmrazenim.Inaktivace horkem
mUZze vést k chybnym vysledkdm. Rozmrazené vzorky je nutné
pred pouzitim peclivé protfepat. Kvalita vzorku miZe byt silné
naruSena mikrobidlni kontaminaci, coZ by vedlo k chybnym
vysledkdm.

Silné lipemické, ikterické, hemolyzované ¢i kontaminované
vzorky nelze pouZit. Test nelze aplikovat 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. Zkontrolujte stav zafizeni podle Udaji uvedenych v
kapitole 4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.

3. Vlozte 50 pl nefedéného testovaného séra do jamky €. 1
kazdého nastroje; pfi kazdé zméné Sarze pouZijte nastroj
na kalibraci.

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

9. OVERENI TESTU

Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledku.
PouZijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v névodu na
obsluhu. Pokud zafizeni ukédZe, Ze se hodnota kontrolniho séra
pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, kalibraci je tfeba opakovat.
Predchozi 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 uvadi semikvantitativni vysledky v AU/ml.
Testované sérum Ize interpretovat takto:

POZITIVNI':Ije-Ii vysledek >18 AU/ml
NEGATIVNI: je-li vysledek < 12 AU/ml
SPORNY: je-li vysledek v rozmezi 12-18 AU/ml

V pfipadé sporného vysledku test opakujte. Zlstava-li test
sporny, seberte za 1-2 tydny vzorek novy.

11. OMEZENi

Vysledky testu je tfeba pouzivat v kombinaci s informacemi
ziskanymi z Klinického vyhodnoceni a na zakladé ostatnich
diagnostickych procedur.
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Abyste ziskali lepSi vyhodnoceni profilu protilatek vzorku,
doporucujeme detekovat také koncentraci IgM a IgG protilatek.
U vzorkl sebranych v pribéhu rané faze infekce se nemusel
vytvofit dostatek protildtek tak, aby byly detekovatelné. V
pfipadé sporného nebo negativniho vysledku seberte novy
vzorek za 2-3 tydny a, pokud klinické podezieni trva, test
opakuijte.

Doporucujeme pied testovani odstfedit &i prefiltrovat lipemické
a kalné vzorky.

Interpretace vysledki zaloZzenych na kombinované zkou$ce na
IgG, IgM a IgA protilatky:

Hladina protilatek proti M. pneumoniae

IgG IgM IgA Interpretace
negativni: negativni: negativni: bez indikace
infekce
negativni pozitivni: negativni indikace
nebo nebo probihajici
pozitivni pozitivni infekce
pozitivni: negativni: negativni: indikace
probéhlé
infekce
negativni negativni: pozitivni: indikace
nebo probihajici
pozitivni infekce

12. KALIBRACNi ROZMEZI

Kalibraéni rozmezi 0-100.0 AU/ml.

Pro vzorky > 100.0 AU/ml znova vzorek otestujte nafedény v
fedidle pro negativni kontrolni vzorek (PF83607 — se v rdmci
soupravy nedodava).

13. ANALYTICKA SPECIFICNOST
Byly testovany 2 vzorky (1cut-off a 1negativni) obsahujici
potenciélné rusivé latky:

Bilirubin (15 mg/dI-60mg/dl)
Triglyceridy (7.5 mg/ml-30 mg/ml)
Hemoglobin (2.5 mg/ml-10 mg/ml)
RF (30 [U/mI-150 1U/ml)

Pfitomnost vy8e uvedenych ruSivych latek v testovaném séru
nezménila vysledky testu.

14.DIAGNOSTICKA SENZITIVITA A SPECIFICITA

V' experimentu bylo testovano 102 vzork(i pomoci soupravy
Diesse a jiné komer¢ni soupravy.

Vysledky shrnuje nasledujici tabulka:

Reference
+ - Celkem
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Celkem 20 82 102

Diagnosticka senzitivita: 100% Cles%: 83.9-100.0
Diagnosticka specificita: 90.2 % Clos%: 81.9-95.0
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15. PRESNOST

PRESNOST V RAMCI TESTU
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17. GLOSAR POUZITYCH SYMBOLU

Lékarské vybaveni pro diagnostiku in

Stredni &l Datum vyroby
ret,%i;tm ho:not S.0. CV% E Pouzitelné do
AU/ml
Vzorek 1 5 10.0 0.00 0.0 ® NepouZivejte opakované
Vzorek 2 5 205 247 120 —
Vzorek 3 4 69.4 3.46 50 A Pozor, ¢téte pfilozené dokumenty
Vzorek 4 4 35.7 4.81 13.5 u Vijrobee
PRESNOSTSI\:IFEeerI“T liilﬁita W Obsah stai na < n > test(
AU/ml Stredni hodnota | S. 0. | CV %
1.den | 2.den | 3.den /R/ Teplotni omezeni
Vzorek 1| 20.3 | 20.5 | 24.1 21.6 2141 9.9 v
Vzorek 2 | 489 | 439 | 447 4538 269 | 59 EE] Ctéte navod k pouziti
Vzorek3 | 11.9 | 103 | 10.0 10.7 102 | 95 oy .
Vzorek4 | 100 | 100 | 10.0 10.0 0.00 | 00 S Biologicka rizika
Vzorek 5| 55.0 | 554 | 57.8 56.1 151 27
Vzorek 6 | 182 | 164 | 175 174 091 52 Katalogove tislo
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1. VERWENDUNGSZWECK
Enzymimmunassay-Verfahren  zur  semiquantitativen
Bestimmung der Anti-Mycoplasma pneumoniae IgA-
Antikorper im Humanserum mit einem Einweg-Testmodul,
das in Kombination mit Chorus und Chorus TRIO
Laboranalysatoren verwendet wird.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
Zur semiquantitativen Bestimmung der Anti-
Mycoplasma pneumoniae IgA-Antikorper

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

2. EINLEITUNG

Mycoplasma pneumoniae ist der haufigste atiologische Erreger
der ambulant erworbenen Pneumonie, vor allem im Alter
zwischen 5 und 30 Jahren; er kann fiir Epidemien
verantwortlich sein, die sich langsam entwickeln, weil die
Inkubationszeit zwischen 10 und 14 Tagen variiert. Die
Ansteckung erfolgt tber engen Kontakt oder in abgegrenzten
Gruppen (Schulen, Kasernen, Familien). Die Pneumonie durch
Mycoplasma wird auch atypische primare Pneumonie oder
Pneumonie durch Eaton-Agent genannt.

M. pneumoniae greift die Zilien der Epithelzellen der
Schleimhaut des Respirationstrakts an und zerstort sie.
Mikroskopisch ~ verursacht M. pneumoniae interstitielle
Pneumonie, Bronchitis und Bronchiolitis.

Bei Féllen von Pneumonie sind aufgrund der Symptome durch
verschiedene atiologische Erreger zusatzliche diagnostische
Mittel, wie serologische Tests, fir die Diagnostik der akuten
Infektion erforderlich.

Die Immunreaktion in Folge einer Infektion durch Mycoplasma
pneumoniae ist an den Typ der Infektion gebunden: Die
Antikérper der Klasse IgM sind meistens bei Fallen von
Erstinfektion anzutreffen. Das erklart, warum sie hauptséchlich
bei jlingeren Patienten zu finden sind. Bei erwachsenen
Patienten mit einer groBeren Wahrscheinlichkeit der
Reinfektion sind die IgM-Antikdrper in geringer Zahl oder gar
nicht vorhanden; hingegen sind die IgA-Antikdrper Marker mit
hoherer Sensivitat bei aktueller Infektion, Reinfektionen oder
kirzlich erfolgten Infektionen.
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Die spezifischen Antikorper der Klasse A treten zu einem
friihen Zeitpunkt, zu Beginn der Krankheit auf und erreichen in
den ersten 4 Wochen hohe Werte, um danach sofort vor den
IgG-Antikérpern abzusinken, wodurch die Diagnostik der
akuten Infektion auch mit einer einzigen Entnahme mdglich ist.
Die IgG entwickeln sich nach den IgM und IgA und erreichen
den Spitzenwert durchschnittlich in der 5. Woche. Ein hoher
Wert zusammen mit einem deutlichen Anstieg zwischen zwei
Entnahmen, die in einem Abstand von ungefahr zwei Wochen
erfolgen, erlaubt die Bestatigung der Prasenz einer aktuellen
Infektion.

Das fiir den Test zur serologischen Bestimmung der
spezifischen IgA-Antikdrper verwendete Antigen kommt aus
einem Extrakt der Membran von M. pneumoniae, das eine
grole Menge an Zytoadhdsin P1 enthélt. Es stellt das
immundominante  Antigen dar und entspricht einem
transmembranen Protein, dem Hauptverantwortlichen fiir die
Zytoadhdrenz von M. pneumoniae am Epithel des
Respirationstrakts des Wirts.

3. TESTPRINZIP

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

Das aus einem inaktivierten Extrakt aus Mycoplasma
pneumoniae bestehende Antigen wird an die Festphase
gebunden. Durch die Inkubation des untersuchten
Humanserums binden die spezifischen IgA-Antikdrper 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-Antikérpern.

Das nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das
Peroxidasesubstrat hinzugefiigt.

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

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

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

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Nicht mit dem Mund pipettieren. Beim Handhaben der
Proben und wahrend des Tests Einweghandschuhe und
einen Augenschutz tragen. Die Hande nach Beendigung
des Tests sorgfaltig waschen.

2. Die folgenden  Reagenzien  enthalten  geringe
Konzentrationen schadlicher oder reizender Substanzen:
c) Das Konjugat und die Kontrollen enthalten Phenol
d) Das Substrat ist sauer

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

3. Neutralisierende Sauren und andere flissige Abfalle
mussen durch Zugabe von Natriumhypochlorit desinfiziert
werden. Das zugegebene Volumen muss eine
Endkonzentration von mindestens 1 % ergeben. Eine 30-
miniitige Exposition mit 1 %igem Natriumhypochlorit sollte
fur die Gewahrleistung einer wirksamen Desinfektion
ausreichen.

4. Wird potentiell infektioses Material ~ versehentlich
verschittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Flache muss vor dem
Fortsetzen der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem
Natriumhypochlorit 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 mussen einschlieflich  der
Handschuhe als potentiell infektidser 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 Vorrichtungen mit blau gefarbtem Substrat (Napf
4) verwerfen.

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

8. Unlesbare Codes kdnnen 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
kdnnen 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 fir 36 Bestimmungen.

DD [TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen
Beschreibung:

1OOCMEED| -

Position 8: Platz fur Strichcode-Etikett

Position 7: leer

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG,

die mit dem Antigen von Mycoplasma pneumoniae 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-
Antikorper in Phosphatpufferlosung 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 benétigten in den Beutel mit Kieselgel
zurlick legen, die Luft entweichen lassen und den Beutel durch
Driicken auf den Verschluss versiegeln. Bei 2-8°C
aufbewahren.

CALIBRATOR | KALIBRATOR 1 x 0.175 mL
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Inhalt: verdlnntes Humanserum mit bekannter
Antikdrperkonzentration mit Proclin und Gentamycin. Fliissig,
gebrauchsfertig

CONTROL +|POSITIVE KONTROLLE 1 x 0.425 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

o 5 %ige Natriumhypochlorit-Ldsung

e  Behalter zum Sammeln potentiell infektibser 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 (iberpriift
werden (siehe Kapitel 9 Testvaliditét).

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

1. 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 fiir 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. Fiir die Aufbewahrung der
Proben keine selbstabtauenden Tiefkiihigerate verwenden.
Nach dem Auftauen und vor der Dosierung sorgféltig
durchmischen. Durch eine mikrobische Kontamination kann die
Qualitét der Probe stark beeinflusst werden, was zu falschen
Ergebnissen fiihren kann.

Stark lipamische, ikterische oder kontaminierte Proben kdnnen
nicht verwendet werden.
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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 verschliefen.

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
analysierenden, 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 geméaf
den  Anweisungen der Gebrauchsanleitung  des
Analysators durchfiihren.

9. TESTVALIDITAT

Zur Uberpriifung 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 auBerhalb
des akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den
Scientific Support.

Tel: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605

email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DES TESTS

Der Chorus Laboranalysator liefert ein semiquantitatives
Ergebnis in Arbitrary Units (AU/ml).

Der Test des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert
werden:

POSITIV bei Ergebnis >18 AU/ml
NEGATIV bei Ergebnis <12 AU/ml
GRAUZONE: bei Ergebnis zwischen 12 und 18 AU/ml

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

11. GRENZEN DES TESTS

Die Ergebnisse miissen immer zusammen mit anderen Daten
der klinischen Auswertung und anderen diagnostischen
Untersuchungen interpretiert werden.

Fur eine bessere Beurteilung des Antikérperprofils der Probe ist
auch eine Beurteilung der Konzentration der IgM- und IgG-
Antikérper empfehlenswert.

Es kann sein, dass Proben, die in der Anfangsphase der
Infektion entnommen wurden, noch keine ausreichende Menge
an Antikérpern entwickelt haben, um nachweisbar zu sein; bei
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einem Ergebnis in der Grauzone oder bei einem negativen
Ergebnis wird empfohlen, nach 2-3 Wochen eine weitere
Entnahme fiir eine neue Analyse vorzunehmen, wenn der
klinische Verdacht weiterhin besteht.

Vor der Verwendung von lipdmischen oder trilben Proben wird
empfohlen, diese zu zentrifugieren oder zu filtrieren.
Interpretation der Ergebnisse basierend auf der Kombination
des quantitativen Nachweises der IgG-, IgM- und IgA-
Antikérper:

M. pneumoniae Antikrpermenge
IgG IgM IgA Interpretation
kein Hinweis
negativ negativ negativ auf eine
Infektion
. . Hinweis auf
negativ oder i negativ oder ine aktuell
ositiv positiv positiv eine aktuelle
P Infektion
Hinweis auf
positiv negativ negativ eine friihere
Infektion
. Hinweis auf
negativ oder . . .
" negativ positiv eine aktuelle
positiv .
Infektion

12. KALIBRIERBEREICH

Kalibrierbereich 0-100.0 AU/ml.

Bei Proben > 100.0 AU/ml den Test wiederholen und die Probe
zuvor mit Negative Control/Sample Diluent (PF83607- nicht im
Testsatz enthalten) verdiinnen.

13. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 2 Proben (1 Cut-off und 1 negativ) getestet, denen
folgende Interferenten beigefiigt wurden:

Bilirubin (15 mg/dl — 60 mg/dl)
Triglyceride (7,5 mg/ml — 30 mg/ml)
Hamoglobin (2.5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 [U/ml - 150 [U/ml)

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

14.DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT

Bei einem Versuch wurden 102 Proben sowohl mit dem
Testsatz Diesse als auch mit einem im Handel erhaltlichen
Testsatz analysiert.

In den folgenden Tabellen sind die Versuchsergebnisse
aufgefiihrt;

Referenz
+ - Insgesamt
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Insgesamt 20 82 102

Diagnostische Sensivitat: 100.0 % Cl ¢5%: 83.9-100.0
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Diagnostische Spezifitat: 90.2 % Cl g5%: 81.9-95.0

15. PRAZISION
PRAZISION INNERHALB EINES DURCHLAUFS
Anz. der Mittelwer
Parallelp t AU/ SD CV%
roben
Probe 1 5 10.0 0.00 0.0
Probe 2 5 20.5 247 12.0
Probe 3 4 69.4 3.46 5.0
Probe 4 4 357 4.81 13.5
PRAZISION ZWISCHEN DURCHLAUFEN
Mittelwert AU/ml

H 0,
Tag1 | Tag2 | Tag 3 Mittelwert| SD |CV %

Probe1 | 20.3 | 20.5 | 24.1 216 214 | 9.9

Probe2 | 489 | 43.9 | 447 45.8 269 | 5.9

Probe3 | 119 | 10.3 | 10.0 10.7 1.02 ] 95

Probe4 | 10.0 | 10.0 | 10.0 10.0 0.00 | 0.0

Probe5 | 55.0 | 554 | 57.8 56.1 1.51 | 2.7

Probe6 | 182 | 164 | 175 17.4 091 | 52
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1. ENAEAEIFMENH XPHZH

Avoooeviupiki  HEBOBOG  ylo  TOV  NUITTOOOTIKO
mpoadiopIod  Twv  avTiowpdTwy IgA  évavri  Tou
MUKOTTAGOHATOG TNG TIVEUHOVIOG GTOV avBpWTTIVO 0p0, pE
O€T piog XpAong Tou xpnoigotroigital podi pe TOUG
avaAutég Chorus kai Chorus TRIO.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
Mo TOV NUITTOCOTIKG TTPOODIOPITHO TWV
avTIoWPAaTwy IgA €vavti Tou JUKOTTAAOHATOS TNG
TIVEUHOViag

Mévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro

2. EIZArQrd

To pukdTTAaoua NG TIVEUHOVIAS €ival TO TTIO KOIvO TTaBoyovo
QiTIo TIVEUPOViag TG KoIvaTNTAG, 1IB1aiTEPa OTIG NAIKIES PETACD 5
kai 30 eTwv: pTropei va TTPoKaAETE! EmONuies TTou fghicaovTal
apyd, kabwg 1o didoTua eTwacng Kupaivetar peracd 10 kai
14 nuepwv Kal n petadoon omaitei aTevr) emoQh 1 KAEIOTEG
opédes (oxoAsia, oTpatwveg, oikoyevelakd TEPIBAMov). H
TIVEUpOVia TTOU o@eiAeTal OTO PUKOTTAQCHA OvOUAdeTal €TTiaNg
aruTin TpwToTaBAg Tveudovia i Tveudovia Tou Tapdyovra
Eaton.

To M. Tng Tveupoviag emTIBETAI KAl KATOOTPEPEI TA KPOTOWTA
emOnAIakA KUTTAPA TOU BAEVVOYAVOU TNG OVATIVEUCTIKAG 080U.
Katd ™ MJIKpooKomikr €fétaon diamioTwvetal  OIGuEan
TIveupovia, Bpoyximida kal BpoyxIoAiTida.

v TEPITTWON TG Tveupoviag, e dedopévn TV
ETAVEUQAVION TWV CUPTITWUATWY Yia 81GQOPOUS QITIOAOYIKOUG
mapayovieg,  kabioTaral  amapaitnto va  UTTAPYOUV
OUPTTANPWHOTIKA SIayVWOTIKA PEaa, ATTwG Eival o 0poAoyIKEG
dokiyaaieg, waTe va diayyvwakeTal n ofgia Aoipwen.

H avooohoyikhy amokpion otn Aoiywgn omod 10 YUKOTTAACUA
NG TIveupoviag e¢aptartal amd Tov TUTTO NG Aoipwéng: Ta
avTiowpara 1a¢ng IgM epgavifovtal Mo ouxva oe TIEPITITWOEIG
TpwromaBous Aoipwing, Omw¢ amodelkviel n  ouxvéetnTa
aviyveuang Toug o€ vedTEPOUG aabeveic. e  aoBeveig
peyaAuTepng nAikiag, étmou n mlavatnTa £TTAVAAOipWENG Eival
peyaAutepn, 1o avmiowyata IgM  eivar  xapnAa 1 dev
aviyvetovtal- avTiBéTwg, Ta avtiowyara IgA gival o deiktng pe
N peyoATEPn cuaicBnoia Ot  TIEPITITWOEI  TPEXOUTAS
Aoipweng, emavaroipweéng i mpdoeatng Aoipwing.

Ta €dikd avriowyata T1aENg A epgaviovial ata TPWINA
o100l G Aoipwing kair @BAavouv ae uynAoug TiTAOUg TIG
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TpwreG 4 €BOOUAdES. ZTn CUvEXEID, EAATTWVOVTAI TAXEWC,
TayUTepa amd 1a IgG, yeyovog mou emTpémel T didyvwan g
oteiag Moipwing axkdéua kai pe éva pévo Oeiypa. Ta I1gG
eppavifovtal petad amé Ta IgM kai Ta IgA kai, Katd kavéva,
@Bavouv aTa péyioTa emimeda Ty 5n eROoAdA TG Aipwing.
YynAo6g TiTAOG, TTOU OUVOdEUETAI OTTO GNUAVTIKA augnan
peTatl OU0  OelypaToAnWIWV TIOU  QTEXOUV  TIEPITIOU 2
€BOopadeg peTacy Toug, emPBePaiwvel TPEXOUTT AOiuwEnN.

To avtiyévo Tou xpnaipotolgital gTn dokKiyagia yia Tov
avogoAoyIKO TTPOTDIOPIoUS TwWV EIBIKWY avTIOWHATWY IgA
TIPOEPXETAl OO  €KXUAION TG pepppavng tou M. ¢
TIVEUJOVIOG KOl TIEPIEXE] ONUaVTIKEG  TTOOOTNTEG
mpookoAAnTivng  P1. TMpokeimar  yia  pia  SiapeuPpaviky
Tpwreivn, n omoia amoTeAei TO AVOTOKUPIPXO QvVTIYOVO Kal
eival n kOpia utetBuvn yia Tnv TPookOAAnan tou M. Tng
TIVEUWOViaG aTO QvamVEUaTIKO €TIBAAIO Tou EeviaTh.

3. APXH THZ MEOOAOQY

H dokiyacia Baagiletar oty éuueon avoooevlupikh péBodo
ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay).

To avniyévo, Tou  amoteAeitar  amd  ekxUAioua
adpavoTIOINKEVOU HUKOTTAGOMATOC TNG TIVEUOViaG, deaueUeTal
aTn OTEPEA QAaN. Katdmiv emwacng We To deiyua avopwivou
0poU, Ta €1dIKa avTicwarta IgA guvdéovTal e TO avTIyOvo.
Agou TpayuarotroinBoly eKTTAUGEIS yIa va amopakpuvBolv ol
TpwTEiveS TToU dev avTédpacay, YiveTal ETWACN HE TO OUCUYES
TOU amoteAeiTal  amd  Jovokhwva - avTiowuata  EvavTi
avBpwmivwv  IgA  ouleuypévwy  pe  UTIEPOCEIBAON
ayplopagavidwv.

AropakpUveTal T0 guuyég TTou dev avTédpaae Kal TTPoaTiBeTal
T0 UTTOGTPWHA YIa TV UTTEPOEEIDATT.

To kuavd xpwya Tou oxnuaricetal eivar avahoyo Tpog Tn
OUYKEVTPWAON TWV EIOIKWY QVTIOWHATWY TTOU UTTAPXOUV OTO
deiypa Tou opod.

Ta oer yiag xpARong mepiéxouv OAa Ta avtidpacTipia TTou
amairolvTal yia va ekTeAEOTEl N dokigagia aToug avaAuTég
Chorus.

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

Auté 1O KIT TrEPIEXEI UAIKG avBpwTTIvhG TTpoéAEuang TTou
éxouv mepdoel amo TEOT Kal €Xouv PBpedei apvnTikd o€
gykekpipéva amé tnv FDA T1€0T, T000 OO0V OQOPa TNV
avixveuan Tou HbsAg 600 kai yia Ta avTicwpara avri-HIV-
1, avni-HIV-2 ka1 avmi-HCV. Emeidfy kavéva SiayvwoTikd
1E0T Oev  mpoo@épel  amoAutn  eyylnon amoucioag
MOAUGHOTIKWY TapayoévTwy, KGO UAIkG avBpwTivng
mpoéheuong Tpémel  va  Bewpeital WG SuvnTIKA
MoAugpaTIKG. XpnaoipoToiciTe OAa Ta AVTISPACTAPIO KAl TO
Oeiypara  maipvoviag  OAeg  TIG  TPOQUAGEEIG  TTou
mpoBAémovTal amd TOUG KaAvoviopoug ao@aAsiag Tou
gpyaoTnpiov.

AidBeon amofAfTWY: Ta Seiypara opol, o1 fadbpovopnTég
Kol Ol Touvieg TrouU  XPNOIPOTIOIOUVTAlI TIPETEl VO
emedepydlovial w¢g poAuopaTiKG amoBAnTa KAl OTN
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ouvéxela va diaTibevral cUpQwva pe TIS diatdeis Twv
I0XUOVTWY VOHWV.
Odnyieg yia TNV TPOOWTTIKA 00¢ ATQAAEIN

1. Mnv kdvete avappoenaon e 10 OTOWO.
Xpnolgotolgite  yavmia  piag  xpAong  kai
TTPOCTATEUTIKA YUOAIG OTav XEIpiCeoTe Ta deiypara
Kai Kata 1 61dpkeIa NG avaAuong.

3. TI\évere TOAU kOAG Ta ¥épia oag POAIG TEAEIWOETE TO
TEQT.

4. H mepIekTIkOTTA TV TTAPAKATW aVTIOPACTNPIWY OF
BAapepEg 1) epeBiaTikéG ouaieg, eival XapnAn:

a) 10 oufuyés kai T avmIdpacTApId EAEyxou
TEPIEXOUV QaIVOAN

b) To uméoTpwya givar 6¢ivo

Av éva avtidpaaThpio £pBel e TaQr We To Oépua 1
He Ta paria, EeAUvate Ue apBovo vepd.

5. Efoudetepwpéva offa kar GMa uypd amoBAnta
mpémel va amoAupaivovtal - TpoaBéTovTag
uTToXAWPIWBES vaTpIo, 1600 600 XpeldleTal WATE N
TeNIKR) ouykévipwaon va gival TouhayiaTov 1%. Mia
¢kBean oe umoxAwpiwdeg varpio oto 1% yia 30
AETITA, UTTG KAVOVIKEG GUVONKEG €ival apKETH yia va
umtaptel pia amoteAeoparikr amoAupavan.

6. Xupéva uypd, duvnmikd poAuouaTIKA, TIPETEI va
kaBapifovtal aPéowg e aTTOPPOPNTIKG XaPTi KaI N
Cwvn Tou €xel HohuvBei Ba TrpéTtel var atroAupaiveTal,
yia Tapadeiypa pe umoxAwpiwdeg vatpio 1%, mpiv
va ouveyioete v epyacia. lMapouaia otog, 10
UTTOXAWPIWBES VATPIO BEV TTPETTEI VA XPNCIPOTIOIEITA
mpiv va  ateyvwaoel n {wvn. Oha 1a UAIKG, Tou
XPNOIMoTTOIRBNKAV YyIa va kaBapioTolv TUXOv Xupéva
uypd, TIpETEl va  amoppiTITovVTal WG duvnTIKA
pohuouatikd améBAnta. Mnv Balete aTov kAifavo
UAIKG TToU TrEPIEXOUV UTTOXAWPIWDEG VATPIO.

AvoluTikég odnyieg

Mpiv amdé v xpAon oépte Ta OeT ot  Bepuokpaaia
mepIBAMovTog (18-30°C) Kal XpnaolgotoIfaTe Ta péca o€ 60
AeTTTa.

1. AmoppiyTe TIG TaUViEG GTTOU TO UTTOGTPWHA (BE0N 4)
€€l yivel PpTrAe.

2. Agou pitete 10 deiyua oTnv KuYeAida, eAEyETE av €xel
kataveunBei opoidop@a aTov Tubpéva.

3. EAéyére av umdpyouv aTo o€t OAa Ta avTIdpACTApPIa
kal av 70 O€T €ival @Bikto. Mnv xpnoipoToIoTe
ekeiva Ta O€T TOU, WETA amd Evav OTTIKG EAEyXO,
mapouaiadouv EMEIYN KATToI0U avTIBPACTNpiou.

4. Ta oer MPETTEI VA XPNOIUOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKA pE
v guokeun Chorus, akohouBwvTag axoAaaTIKA TIG
0dnyieg Xpriong kai 1o Eyxeipidio Tou opydvou.

5. EMéyére av n ouokeury Chorus eival puBuiopévn
owoTd ( BA. Eyxeipidio Xprong tou Chorus).

6. Mnv aMoiwvete pe Kavéva TPOTIO TWV YPAPHWTO
kwdikd aTn Aafr) TOU O€T, WOTE va WTOPEi O
avayvwaTng Tou YpapuikoU Kwdika va Tov diapdacel
owaTa.
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7. Amo@Uyete Tn  XPHON  KATAWUKTWY  QUTOUOTNG
amoYUENG yia TNV aTmobrKeuan TWV JEIYUATWY.

8. Tou¢ ypaupwrtols kwdikoUg Tou dev diapalovral
OWOTA, PTTOPEITE VA TOUG TIEPATETE PE TO XEP!.

9. Mnv ekBétere Ta 0T O¢ duvard Qwg olTe OE
utroxAwpiwdelg  atuolg katd TN XpAon A v
0ToBAKEUTN TOUG.

10. Ta deiyyara mou Tapouaiddouv 1oxupr aigdAuan,
KOBWG Kal €KEivO TTOU TTOPOUGIAZOUV  HIKPOPIOKT)
poAuvan, pumopei  va  dwaouv  AavBaouéva
amoteAéaaTa.

11. Mpiv ToTrOBETAOETE TO OET OTN ouokeurp Chorus
BePBaiwBeite 611 N KUyeAiIda avTidpaong dev TEPIEE
téva owpara.

12. Eiodyete tov opd mou Ba avalubei (50 ul) aTnv
KuyeAida 1 Tou o€t pe aipwvio (BA. eikdva).

13. Mnv XpnOIUOTIOIEITE TA O€T WETA TNV nuEPOUNVia
Aigng Toug.

14. Befaiwdeite 611 N ouokeun gival ouvdedepévn pe
Tov Washing Buffer KQA. 83606.

5. LYNOGEZH TOY KIT KAI TMPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAXZTHPIQN
To 6o KIT KaAUTTTEl 36 TEOT.

ZYZKEYEZ 6 TrakéTa Twv 6 OET 10 KABe éva

Mepiypaon

1OOELEED] -

Oéon 8: AlaBETINOC XWPOG YIa ETIKETA YPOAUUWTOU KWBIKA
Oéon 7: Kevn

O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKIAIQY

EmikaAuppévn pe avtiyévo tou Mycoplasma pneumoniae

O¢éan 5. KYWEAIAA

Mn emmiKaAUPPEVN.

O¢éan 4. YNOXTPQMA TMB

Mepiexouevo: TetpapeBuABevidivn 0.26 mg/mL kai H202 0.01%
aTabepotmoinuéva ae pubuiaTikd didhupa kiTpikwy 0.05 mol/L
(pH3.8)

O¢éan 3. APAIQTIKO AEITMATQON

MepiexOuevo: TPWTEIVIKO SIGAUNA TTOU  TTEPIEXEI  QAIVOAN
0.05%, Bronidox 0.02% ka1 évav deikn mapouaiog opod.

Oéon 2: ZYZYTEX

MepiexOUEVO: JovOKAwvVa avTICWHATa Evavtl avBpwivwy IgA
onpaopéva P utepotelddon, o€ pubuioTIKG - didAupa
Qwoeopikwv TTou TrepIéxel aivéAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.
Oéan 1. KENH KYWEAIAA

ZTnv oT0i0 O XEIPIOTAG TIPETTEI va TOTTOBETATE! N ApaIWPEVO
0opo.

Xpnon: A@NoTe va 100pPOTACElI  [io  OoKOUAD o€
Oeppokpacia tepiBdAlovrog, avoifte ™ cokoUAa, ByaAte
60a aeT XpelddeaTe Kal BaATe Ta uTrOAOITIA THIOW GTN CAKOUAQ,
Tou TEPIEXEl  yEAN TTUpITiou, OQaIpéOTE TOV  GéPa Kal
o@payiote TRV ECOVTAG TO €IDIKO OUGTNUA KAEITIPATOG.
AmobnkelaTe aToug 2/8°C.
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BAOMONOMHTHS 1 x 0.175 mL
MepiexOUEVO: ApalwPEVOs avBpwTTIvog 0pog yvwaTou TiTAou €
avtiowpara e Proclin kai Gentamycin, uyp6g, £ToIgog yia
xenon.

OETIKO MPOTYMO EAEMXOY 1 x 0.425 mL
MepiexOUEVO: ApalwPEVos avBpwTTIvog 0pog yvwaToU TiTAou €
avtiowpara e Proclin kai Gentamycin, uypdg, £T0IMOG Yia
xenon.

AAAO ATMAPAITHTO AAAA MH ZYNOAEYTIKO YAIKO.

e  WASHING BUFFER[REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

AtooTaypévo fi aTTIoVIGUEVO Ve

e  XTAvTapvT UBAIVOG €E0TTAIONAG €pyaaTnpiou: KUAIVOPOI,
BOKINAOTIKOI CWAAVEG, K.A.TI.

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

e [avTia piag xpriong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o Aoyeia yia v amoppiyn Twv duvnTiKA UOAUCUATIKWY
UNIKWV.

6. TPONOZ ANOGHKEYZHZ KAl ZTAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPIOQN

Ta avTidpaoTipia TPémel va amobnkeuovral oToug 2/8°C.
Le mepimTwon Tou oamodnkeutnkav ot  AavBaopévn
Bepuokpagia, wpémel va emavaAnglei n Babpovounon Kai
va eAeyxOei To amoTéAeapa pe Tov 0pd eAéyyxou (BA. keg. 9:
EykupéTnta TOU TEDT).

H nuepopnvia ARgng eival tutrwpévn oe k@Be ouvioTov
HEPOG Kal TTAVW GTNV E§WTEPIKI ETIKETA TNG CUTKEUNTIOG.

Ta AvridpaoTiipia éxouv Teploplopévn didpkeia (WG PETA
T0 Avolypa Kal/f TV TTPOETOIPATTN

ZET 8 efoouadeg ot 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 eBdouadeg og 2/8°C
OETIKOZ EAEMXOZ 8 efoouadeg ot 2/8°C

7. EIAOZ AEIFMATOZ KAl ANO®HKEYZH

To deiypa amoteAeital amd opd ou Exel GUMEXBET e QABIKA
Muwn kai Tou €xel Tepdoel amd OAe¢ TI¢ diadikagieg Tou
mpoBAémovTal  amd  Toug  PACIKOUG  KAvOVIOMOUG  TOU
epyaatnpiou. O vwmdég opdg umopei va diatnpnbei yia 4
nuépeg otoug 2/8°C. Tia peyahUTtepn XpPOvIKA  TEPiodo
katayuére otoug —20°C. To deiyua ptmopei va amoyuyBei 10
oAU 3 Qopég. ATOQEUYETE TN XPAON QAUTO-ATTOYWUYOUEVWY
Wuyeiwv yia ™ ouvtipnon Twv delypdtwy. Metd amd v
amoYugn avakivaaTe 10 KaAG TTpIv T0 pigeTe aTnv KuweAida. H
adpavorroinan We Bepudtnra pmopei va dwoel AavBaguéva
amoteAéapara. H pikpoBiakr péAuvon pmopei va emmnpedoel o€
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pey@ho Babud v ToléTNTa TOU dEiydaTog KOl va OWaoEl
AavBagopéva amoteAéopara.

YynAd Aimmaipikd kan IKTepIk@ deiypara, kabwg Kal JoAuauéva
Oeiypara 6ev Pmropolv va XpnaiuotroinBouy.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire v guokeuaaia (a6 Tnv TAEUpd Tou KA€iaTPOU
pe Triean), Tépte doa o€t XpeIaleaTe yia TV avaAuon Kai
QuUAGgTE Ta umdhoiTTa KAsivovTag TNV gaKoUAd, a@ou
TTPWTA AQAIPETETE TOV OEPQL.

2. EANéyCre mpoaekTIKG TNV KATAOTAG TOU OET akoAouBwvTaG
TIG UTTOOEICEIC TTOU avagépovTal OTo KEP. 4 AvaAuTikég
Odnyieg,

3. Pigre omv kuyehida 1 kabevog oet, 50 pL un apaiwpévo
opd yia av@huon. e kAGBe aMayrh TapTidag,
XPNOIKOTIOINGTE £va O€T yia Tov BabuovounTn.

4. Tomobetote Ta o€t aTn ouokeurp Chorus. Kavete Tnv
BaBuovéunon (av eival  avaykaio) Kai T TEQT,
akohouBwvtag TG 0dnyieg Tou Eyxeipidiou Xprong g
OUOKEUNG.

9. EFKYPOTHTA TOY TEXT

XpnoiuomoInoTe Tov 0pd €AEyXOU yia va ECOKPIBWOETE TV
akpifela Tou An@Bévtog amoteAéapaTog, akoAouBwvrtag TIG
odnyieg Tou eyxelpIdiou XpHong TNG GUOKEUAG. AV | OUCKEUN
emonudvel 6,11 0 0pog eAEyxou Exel TIUA éEw OO TO OpIO
avekTAG  dloKUpdAvoews, TIPETTEl v KAVETE Kal TGN Tnv
Babuovéunan. Ta mponyoUueva amoteAéapara Ba dlopbwBolv
auTéuara.

Av 10 amotéAeopa Tou opoU eAEyxou e¢akoAouBei va Bpioketal
EKTOC TWV OTTOOEKTWV Opiwv, ETMIKOIVWVACTE e TO TUAUa
EmoTnuovikAg YmoaThpIgng.

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

10. EPMHNEIA TQN ANOTEAEZIMATQN

O avahutig Chorus divel 10 amOTEAECPA TOU NUITTOCOTIKOU
poadiopiouoU ae auBaipeTeg povades (AU/mI).

Ta amoteAéguara avaAuong Twv deIyUaTwY 0poU PTTopoUv va
epunveuBouv we &/¢:

OETIKO ¢érav 1o amotéAeopa givar > 18 AU/m

APNHTIKO érav 1o amotéAeopa givar < 12 AU/m

AM®IBOAO: érav 10 amotéAeaua Bpioketar petatl 12 kar 18
AU/ml

Av 1o amotéAeaya gival au@ifoAo, emavardBete Tn dokipacia.
Av 10 amotéAeopa Tapapével ap@iforo, emavaAdpete T
delypatoAnyia perd amo 1-2 £BOOUAdES.

11. MEPIOPIZMOI THZ AOKIMAZIAL

Ta amoteMéopara mpémel mavia va  agioAoyolvTal  O¢
ouvduaoud e GUUTTANPWHATIKG dedOUEVa TTOU TTPOEPXOVTAI
a6 My KAIVIKA agloAdynan kai GAMEG d1ayvwaTIKEG EEETATEIG.
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MNa va agiohoynBei kaAlTepa 1O AVOGOAOYIKO TTPOQIA TOU
deiypatog, eival okOTTIUO va ekTIMNOED ETTIGNG N GUYKEVTPWON
Twv avTiowpaTtwy IgM kai IgG.

21a Ociypara Tmou Aapfdvovrar 010 apxikdé aTddio NG
Aoipwéng pmopei va pnv €xel akdua avarTuxBei eTapKAg
T00OTNTA AVTICWHATWY, N OTToia va €ival avixveuaoiun. Eav 1o
amotéAeoua eival au@ifoAdo A apvnTikG, GuvVIOTATAl VO
Aappavere dedtepo deiypa perd amd 2-3 eBdopddeg kal va
emavahapBdvere TNV avahuon, €qv emipévouv Ta UTTOTITA
KAIVIKG GUUTIT@WATA.

Mpiv amé Tnv avahuon Aimmaipikwy 1 BoAepwv deryudmwy,
ouviaTaral guyokévipian 1 didnan.

Epunveia Twv amoteAeopdrwy pe BACN 10 GUVOUOOHO Twv
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Avagopd
+ - Zivoho
+ 20 8 28
Diesse 0 74 74
Zivoho 20 82 102

AayvwoTikA euaioBnaia; 100.0 % Cles%: 83.9 — 100.0

Alayvworikd idikdtnra:  90.2 % Clos%: 81.9 - 95.0

15. AKPIBEIA

AKPIBEIA ENTOZ ANAAYTIKOY KYKAOY

emmEdwWY avriowpdTwy IgG, IgM kai IgA: Ap1Bpog MéonT. | po CV%
emavoAqpewv | AU/mI
Emrimedo avTiowpdmwy M. T¢ Tveupoviag Agiypa 1 5 10.0 0.00 0.0
IgG IgM IgA Epunveia Aciypa 2 5 20.5 247 12.0
apvnTIKO apvNTIKO apvNTIKO Ka)tj la évdeitn Aciypa 3 4 69.4 3.46 5.0
— — g&‘g‘;iﬂg Aciypa 4 4 357 | 481 135
aevinkon BeTIKO aevinkon TpéXOUTAG
Beriko Beriko : AKPIBEIA METAZY ANAAYTIKQN KYKAQN
Aoipwéng A
vdeity _ MéonT. AUml____Jyeon .| 2198 | gyey
BETIKG apvnTIKG apvnTIKG | TTponyoUpevng Huépa 1 | Hpépa 2 | Huépa 3 Amrok.
Aoipwéng Aciypa 1 20.3 20.5 24 1 21.6 214 1 9.9
oo , ’ Evoeif Aciypo2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 269 | 59
BErik apVTIK BeriKG TpEXOUOa Aeiypa3 | 119 | 103 | 100 | 107 | 102 | 95
Aoipwéng Aeiyuad | 100 | 100 | 100 | 100 | 0.00 | 00
12. EYPOZ BAOMONOMHEHE Aciypa 5 55.0 55.4 57.8 56.1 151 | 27
MNa oeiypara >100.0 AU/mI eravaAaBeTe T0 TEQT, APAIWVOVTAS
TpwTa To deiypa o€ Negative Control/Sample Diluent (Apvniké 16. BIBAIOTPA®IA
Eheyyo/Aciypa AiaAuT) (PF83607- Sev TTapéxeTal We To KIT). 1. ?2453 (\qV;%f;mi Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22:
13. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA 2. G. Layh-Schmitt: Proteins complexed to the P1 adhesin
YmoBAfBnkav o€ Sokipacia 2 Seiypata (1 TNV TILA ATTOKOTIAS of ~ Mycoplasma  pneumoniae.  Microbiology

kai 1 apvnTiké ), 0Ta 0TIoia TTPOGTEBNKAV 01 AKAAOUBES OUTTES
TapePPoAG:

XohepuBpivn (15 mg/dl — 60mg/dl)
TpiyAukepidia (7.5 mg/ml = 30 mg/ml)
Aigoogaipivn (2.5 mg/ml — 10 mg/ml)
Peuparogidrg mapdywv (30 1U/ml - 150 1U/ml)

H mrapouaia Twv avwtépw oUoIwV TTAPEPBOARS OTOV
e€eTalOpevo opod dev ETAPAMEI To amoTéAeapa TG BoKipaaiog
TPOCdIOPIoHOU.

14. AIATNQXTIKH EYAIZOHZIA KAI EIAIKOTHTA
AigvepynBnke peAén ato mAaiglo TG omoiag avaAubnkav 102
defypara pe 1o KiT Diesse kai ue AN KIT TOu gptTopiou.
MapakdTw avagepovTal Ta aToTEAETUATA TNG UEAETNG:

(2000),146,741-747
3. S. Rotten: Interaction of Mycoplasma With Host Cells.
Physiol.Rev.83:417-432,2003

4. J.

Petitjean:

Immunoglobulin G

Immunoassays

171

5. E. Jacobs:

for

Evaluation of

and
Diagnosis

four

of

Commercial

IgM-Specific

Enzyme

Mycoplasma
pneumoniae Infections. J. Clin. Microbiol. 2002 40:165-

Isolation of the Adherence Protein of

Mycoplasma pneumoniae by Fractionated Solubilization
and size exclusion Chromatography. Biol.Chem
Vol.369, pp.1295-1299, December 1988.
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1. INDICACIONES

Método inmunoenzimatico para la determinacion
semicuantitativa de anticuerpos IgA anti mycoplasma
pneumoniae en suero humano mediante dispositivo
desechable aplicado a los equipos Chorus y Chorus TRIO.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
Para la determinacion semicuantitativa de
anticuerpos IgA anti mycoplasma pneumoniae

Solo para uso diagndstico in vitro

2. INTRODUCCION

Mycoplasma pneumoniae es el agente etiolégico mas comun
de neumonia que se adquiere en la comunidad, especialmente
en la edad comprendida entre 5 y 30 afios; puede ser
responsable de epidemias que se desarrollan lentamente ya
que el periodo de incubacién varia de 10 a 14 dias y el
contagio se realiza con contactos cercanos 0 grupos
segregados (escuelas, cuarteles, nucleos familiares). La
neumonia causada por mycoplasma se llama también
neumonia atipica primaria 0 neumonia del agente de Eaton.

M. pneumoniae ataca y destruye las células epiteliales ciliadas
de la mucosa de las vias aéreas. Microscopicamente causa
neumonia intersticial, bronquitis y bronquiolitis.

En los casos de neumonia, dada la recurrencia de los sintomas
por los varios agentes etioldgicos, para diagnosticar
infecciones agudas es necesario utilizar medios diagndsticos
adicionales como las pruebas seroldgicas.

La respuesta inmunitaria después de una infecciéon causada
por mycoplasma pneumoniae resulta estar ligada al mismo tipo
de infeccién: los anticuerpos de clase IgM estan presentes de
forma mas frecuente en los casos de infeccion primaria como
demuestra el hecho de que se encuentran en los pacientes
mas jovenes. En los pacientes mas adultos y con una mayor
probabilidad de reinfeccién, las IgM son bajas o no se
encuentran, en cambio, las IgA resultan ser el marcador de
mayor sensibilidad en las infecciones en curso, en las
reinfecciones o en las infecciones recientes.

Los anticuerpos especificos de clase A aparecen de manera
precoz, cuando comienza la enfermedad y llegan a titulos
elevados en las primeras 4 semanas, después decaen
repentinamente antes de las IgG, permitiendo el diagndstico de
infeccién aguda incluso con una sola extraccion. Las 1gG
aparecen después de las IgM y las IgA, en promedio llegan al
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pico maximo en la 5% semana. Un titulo alto, acompafiado por
un aumento significativo entre las dos extracciones a un
intervalo de unas 2 semanas permite confirmar la presencia de
una infeccion en curso.

El antigeno que se utiliza en la prueba para la determinacion
serologica de las IgA especificas, deriva de un extracto de
membrana de M. pneumoniae que contiene cantidades
significativas de citoadesina P1 que representa el origen del
antigeno inmunodominante y que corresponde a una proteina
transmembrana, que es la principal responsable de la
citoadherencia de mycoplasma pneumoniae en el epitelio
respiratorio del huésped.

3. PRINCIPIO DEL METODO

La prueba esta basada en el método ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) indirecto.

El antigeno, constituido por un extracto de mycoplasma
pneumoniae inactivado, esta unido a la fase sélida. Las IgA
especificas se unen al antigeno por incubacién del suero
humano en examen.

Tras varios lavados destinados a eliminar las proteinas que no
han reaccionado, se realiza la incubacién con el conjugado
compuesto por anticuerpos monoclonales anti IgA humanas
unidas con peroxidasa de rabano.

El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el
sustrato para peroxidasa.

El color azul que se produce es segun la proporcion de la
concentracion de anticuerpos especificos presentes en el suero
en examen.

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

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 segin las normas
comunmente 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.

2. Usar los guantes desechables y la proteccién para los
ojos al manipular las muestras y durante la prueba.

Rif. 10-09/241-C IFU 81033 — Ed. 17.12.2018



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 substrato (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 cédigo 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 codigos 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 extrafas.

12. Pipetear el suero (50 pl) en el pocillo 1 del dispositivo
(ver dibujo).
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13. No utiizar el suero después de la fecha de
caducidad.

14. Comprobar que el aparato esté contectado con la
Washing Buffer REF 83606.

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones.

DISPOSITIVOS 6 envases con 6 dispositivos cada uno

1OCOMCED] -

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

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con antigeno de Mycoplasma pneumoniae
Posicion 5: POCILLO

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucién proteica con fenol al 0.05%, Bronidox al
0.02% y un indicador para detectar la presencia de suero.
Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti-IgA humanas
marcados con peroxidasa; en solucion tampén de fosfato con
fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario coloca 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 1 x0.175 ml

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

CONTROL 4 CONTROL POSITIVO 1 x 0.425 ml

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

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS.
o WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 |REF| 83609

e SANITIZING SOLUTION REF]| 83604 - 83608
e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607
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Agua destilada o desionizada

Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl
Guantes desechables
Solucién de hipoclorito de sodio (5%)
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 errdnea 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
comin 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 inactivacién térmica puede dar
resultados erréneos. La calidad de la muestra puede verse
seriamente afectada por la contaminacién microbiana que
conduce a resultados erréneos.

No utilizar muestras muy lipémicas, ictéricas o contaminadas.

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.

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

4. Colocar los dispositivos en el equipo Chorus. Ejecutar la
calibracion (si fuera necesario) y el test 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
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necesario realizar de nuevo la calibracion. Los resultados
previos se corregiran automaticamente.

Si el resultado del suero de control continia 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 LA PRUEBA

El instrumento  Chorus proporciona un resultado
semicuantitativo en unidades arbitrarias (AU/ml).

La prueba del suero puede interpretarse de la siguiente
manera:

POSITIVO cuando el resultado es > 18 AU/ml

NEGATIVO cuando el resultado es < 12 AU/ml

DUDOSO: cuando el resultado esta comprendido entre 12 y 18
AU/ml

En caso de resultado dudoso se aconseja repetir la prueba. Si
el resultado sigue siendo dudoso, repetir la extraccién después
de 1-2 semanas.

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Los resultados deben interpretarse junto con los demas datos
que provienen de la evaluacion clinica y de otros examenes
diagndsticos.

Para una mejor evaluacion del perfil de los anticuerpos de la
muestra seria indicado evaluar también la concentracion de
IgM y de IgG

Es posible que las muestras que se han tomado en la fase
inicial de la infeccion no hubiesen aln desarrollado una
suficiente cantidad de anticuerpos para que puedan ser
detectables; si el resultado fuera dudoso o negativo se
recomienda repetir la extraccion después de 2-3 semanas y
realizar un nuevo analisis si existen aun sospechas clinicas.
Antes de utilizar muestras lipémicas, o turbias, se aconseja
llevar a cabo una centrifugacion o filtracién.

Interpretacion de los resultados sobre la base de la
combinacion de la dosificacion de anticuerpos IgG, IgM e IgA:

Nivel de anticuerpos de M. pneumoniae

IgG IgM IgA Interpretacion
ninguna
negativo negativo negativo indicacion de
infeccion
. . indicacion de
negativo o i, negativo o . -,
o positivo ” infeccion
positivo positivo
actual
indicacién de
ositivo negativo negativo infeccion
P g g contraida en el
pasado
. indicacién de
negativo o . I : .
o negativo positivo infeccion
positivo
actual
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12. RANGO DE CALIBRACION

Rango de calibracién 0-100.0 AU/ml.

Para muestras > 100.0 AU/ml repetir la prueba y prediluir la
muestra en Negative Control/Sample Diluent (PF83607 — no
suministrado con el kit).

13. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Fueron analizadas 2 muestras (1 cut-off y 1 negativa) a las que
se afiadieron los siguientes interferentes:

Bilirrubina (15 mg/dl — 60mg/dl)
Triglicéridos (7.5 mg/ml — 30 mg/ml)
Hemoglobina (2.5 mg/ml — 10 mg/ml)
RF (30 [U/ml - 150 [U/ml)

La presencia de las mencionadas sustancias interferentes en el
suero no altera el resultado de la prueba.

14. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DIAGNOSTICA

En una prueba se analizaron 102 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.

A continuacién se indican los resultados de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Total 20 82 102

Sensibilidad de Diagndéstico: 100.0 % Clgse: 83.9 — 100.0
Especificidad de Diagnéstico: 90.2 % Clos%: 81.9 — 95.0

15. REPRODUCIBILIDAD

REPRODUCIBILIDAD INTRA-ENSAYO

s | ot | o | o
Muestra 1 5 10.0 0.00 0.0
Muestra 2 5 20.5 2.47 12.0
Muestra 3 4 69.4 3.46 5.0
Muestra 4 4 35.7 4.81 13.5

REPRODUCIBILIDAD ENTRE ENSAYOS

Media AU/ml
Dia1 | Dia2 | Dia3

Media | Desv. Est. | CV%

Muestral | 203 | 205 | 24.1 | 216 2.14 9.9

Muestra2 | 489 | 439 | 44.7 | 458 2.69 5.9

Muestra3 | 119 | 10.3 | 10.0 | 10.7 1.02 9.5

Muestra4 | 10.0 | 10.0 | 10.0 | 10.0 0.00 0.0

Muestra$ | 550 | 554 | 57.8 | 56.1 1.51 2.7

Muestra6 | 182 | 164 | 175 | 174 0.91 52
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1.UTILISATION

Méthode immuno-enzymatique pour la détermination semi-
quantitative des anticorps IgA anti Mycoplasma
pneumoniae dans le sérum humain grace a un dispositif a
usage unique appliqué sur les appareils Chorus e Chorus
TRIO.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
Pour la détermination semi-quantitative des
anticorps IgA anti Mycoplasma pneumoniae

Uniquement pour un usage diagnostique in vitro

2. INTRODUCTION

Le Mycoplasma pneumoniae est l'agent étiologique de la
pneumonie communautaire acquise le plus fréquent,
notamment dans la tranche d'age comprise entre 5 et 30 ans ; il
peut étre & l'origine d'épidémies qui se développent lentement,
dans la mesure ou le temps d'incubation varie de 10 a 14 jours
et ol la contagion suppose des contacts rapprochés ou la
présence de groupes isolés (écoles, casernes, foyers
familiaux). La pneumonie & mycoplasme est également
dénommée pneumonie atypique primaire ou pneumonie a
agent d'Eaton.

Le M. pneumoniae attaque et détruit les cellules épithéliales
ciliées de la muqueuse respiratoire. L'examen au microscope
met en évidence des pneumopathies interstitielles, des
bronchites et des bronchiolites.

Dans les cas de pneumonie, au vu de la récurrence des
symptdmes pour différents agents étiologiques, des dispositifs
de diagnostic supplémentaires comme les tests sérologiques
sont nécessaires au diagnostic d'une infection aigie.

A la suite dune infection & Mycoplasma pneumoniae, la
réponse immunitaire est liée au type méme de l'infection : les
anticorps de classe IgM sont plus fréquents dans les cas
d'infection primaire, comme le prouve leur incidence chez les
adolescents et les jeunes adultes. Chez les patients adultes et
qui présentent un risque de réinfection supérieur, les IgM sont
faibles ou non décelables ; en revanche, les IgA constituent le
marqueur le plus sensible dans les infections en cours, les
réinfections ou les infections récentes.

Les anticorps spécifiques de classe A apparaissent de maniéere
précoce, au début de la maladie, et ils atteignent des titres
élevés au cours des 4 premiéres semaines, avant de retomber
subitement avant les IgG, ce qui permet de poser un diagnostic
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d'infection aigue grace a un seul prélévement. Les IgG
apparaissent aprés les IgM et les IgA, pour atteindre en
moyenne le pic maximum au cours de la 5éme semaine. Un
titre élevé, accompagné d'une augmentation significative entre
deux prélévements effectués a distance de 2 semaines environ,
permet de confirmer la présence d'une infection en cours.
L'antigéne utilisé dans le test pour la détermination sérologique
des IgA spécifiques dérive d'un extrait de membrane de M.
pneumoniae contenant des quantités significatives de cyto-
adhésine P1 qui représente l'antigene immunodominant et
correspondant @ une protéine transmembranaire, principal
responsable de la cytoadhérence du M. pneumoniae a
I'épithélium respiratoire de I'hdte.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le test repose sur la méthode ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay ou « dosage d'immunoabsorption par
enzyme liée) indirecte.

L'antigéne, constitué d'un extrait de Mycoplasma pneumoniae
inactivé, est lié a la phase solide. Les IgA spécifiques a
I'antigéne sous effet de l'incubation du sérum humain.

Aprés lavage visant a éliminer les protéines qui n'ont pas réagi,
on effectue l'incubation avec le conjugué constitué d’anticorps
monoclonaux anti-lgA humains conjugués a de la peroxydase
de raifort.

Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase
est ajouté.

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

Les dispositifs a usage unique contiennent tous les réactifs
nécessaires a I'exécution du test lorsqu'ils appliqués sur les
appareils Chorus.

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Ce kit 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-1/VIH-2 et
anti-VHC. Etant donné qu'aucun test diagnostic ne peut
offrir une garantie absolue quant & I'absence d'agents
infectieux, tout matériel d'origine humaine doit étre
considéré comme étant potentiellement infecté. Tous les
réactifs et échantillons doivent étre manipulés
conformément aux normes de sécurité normalement
adoptées en laboratoire.

Elimination des déchets : les échantillons de sérum, les
calibreurs et les bandelettes utilisés doivent étre traités
comme étant des déchets infectés. lls doivent donc étre
éliminés conformément aux lois en vigueur.

Avertissements pour la sécurité personnelle
1. Ne pas pipeter avec la bouche.
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2. Utiliser des gants jetables et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons.

3. Se laver soigneusement les mains une fois inséré les
dispositifs dans le Chorus.

4. Les réactifs suivants contiennent de faibles concentrations
en substances dangereuses ou irritantes :

e) Le conjugué contient du phénol

f)  Le substrat est acide.

Si un réactif entre en contact avec la peau ou avec les
yeux, les laver a grande eau.

5. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
désinfectés en ajoutant un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium afin d'obtenir une concentration
finale de 1 % au minimum. Une exposition de 30 minutes
avec cette solution devrait étre suffisante pour garantir une
désinfection efficace.

6. En cas de renversement accidentel de matériaux
potentiellement infectés, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant ; la zone souillée devra étre désinfectée
avec, par exemple, de I'hypochlorite de sodium (1 %),
avant de continuer le travail. En présence d’un acide,
veiller a bien essuyer le plan de travail avant d'utiliser de
I'hypochlorite de sodium. Tous les matériels (notamment
les gants) utilisés pour désinfecter les zones souillées par
d’éventuels renversements accidentels, doivent étre
considérés comme potentiellement infectés et éliminés.
Ne pas autoclaver de matériaux contenant de
I'hypochlorite de sodium.

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

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

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

3. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'intégrité du dispositif. Ne pas utiliser des
dispositifs qui, au contrble visuel, présentent I'absence
d'un réactif.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec [linstrument
Chorus, en suivant scrupuleusement les instructions pour
I'emploi et le manuel de l'utilisateur de I'instrument.

5. S'assurer que l'instrument Chorus soit réglé comme il se
doit (voir le manuel de I'utilisateur).

6. Ne pas altérer le code a barres situé sur la poignée du
dispositif a fin de permettre une correcte lecture de la part
de l'instrument.

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

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

9. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination ni
aux vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
['utilisation.
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10. Les échantillons fortement hémolysés, ou les échantillons
présentant une contamination microbienne peuvent
engendrer des résultats erronés.

11. Avant d'insérer le dispositif dans linstrument Chorus,
s’assurer que le puits de réaction ne contient pas de corps
étrangers.

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

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

14. Contréler que l'instrument soit connecté au Washing
Buffer REF 83606.

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

DISPOSITIFS 6 confections contenant 6 dispositifs
chacune

Description:

1OOOMEEE|

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUIT DE LA MICROPLAQUE

Recouvert avec de |'antigéne de Mycoplasma pneumoniae
Position 5 : PUITS

Non recouvert.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzydine 0.26 mg/mL et H202 0.01 %
stabilisée en tampon citrate 0.05 mol/L (pH 3.8)

Position 3 : DILUANT POUR ECHANTILLON

Contenu : solution protéique additionnée de 0.05 % de phénol
et 0.02 % de bronidox et un indicateur pour révéler la présence
du sérum.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-lgA humaines marqués a
la peroxydase en tampon phosphate contenant 0.05 % de
phénol et 0.02 % de bronidox.

Position 1 : PUIT VIDE

L'utilisateur doit y mettre le sérum non dilué.

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

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1 x 0.175 mL

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

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 mL

Rif. 10-09/241-C IFU 81033 — Ed. 17.12.2018



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

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 désionisée

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

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

e Gants jetables

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, la calibration doit
étre répétée et I'exactitude du résultat en recourant au
sérum de contréle doit étre controlée (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 représenté par le sérum obtenu par du sang
prélevé par normale prise de sang et manipulé comme
recommandé dans les procédures standard de laboratoire. Le
sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours entre 2 et 8°C,
pour des périodes de conservation plus longues, congeler a -
20°C. L'échantillon peut subir jusqu'da un maximum de 3
décongélations. Eviter [l'utilisation de congélateurs auto-
dégivrants pour conserver les échantillons.

Apres décongélation, agiter avec soin avant le dosage. La non-
activation a la chaleur peut provoquer des résultats erronés. La
qualité de I'échantillon peut étre sérieusement influencée par la
contamination microbienne qui peut porter a des résultats
erronés. Des échantillons fortement lipémiques, ictériques, ou
contaminés ne devraient pas étre utilisés.

8. PROCEDURE
1. Ouvrir le sachet (du cbté contenant la fermeture a
pression), prélever le nombre de dispositifs nécessaires et
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conserver les autres dans le sachet aprés en avoir chassé
lair.

2. Contr6ler visuellement I'état du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4: « Précautions
analytiques ».

3. Déposer 50 uL de sérum non dilué a analyser dans le
puits n°. 1 de chaque dispositif. Utiliser un dispositif pour
le calibrateur & chaque changement de lot.

4. Introduire les dispositifs dans [linstrument Chorus.
Effectuer la calibration (si demandé) et le test selon les
indications du manuel de l'utilisateur de I'instrument.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle pour vérifier I'exactitude du résultat
obtenu, I'analysant comme décrit dans le manuel d'utilisation
de l'instrument. Si I'instrument signale que le sérum de controle
présente une valeur en dehors des limites acceptables, refaire
la calibration. Les résultats précédents seront corrigés
automatiquement.

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

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

10. INTERPRETATION DU TEST

L'appareil Chorus fournit un résultat semi-quantitatif en unités
arbitraires (AU/ml).

Le dosage du sérum examiné peut étre interprété comme suit :

POSITIF lorsque le résultat est >18 A/UmL

NEGATIF lorsque le résultat est <12 AU/mL

DOUTEUX : lorsque le résultat est compris entre 12 et 18
AU/mL

En cas de résultat douteux, répéter le dosage. Si le résultat
reste douteux, répéter le prélévement aprés 1 a 2 semaines.

11. LIMITES DU TEST

Les résultats doivent étre systématiquement interprétés avec
d'autres données fournies par ['évaluation clinique et par
d'autres examens diagnostiques.

Pour une meilleure évaluation du profil anticorpal de
I'échantillon, il serait opportun d'en évaluer également la
concentration en IgM et en IgG.

Il est possible que les échantillons prélevés en phase initiale de
I'infection puissent ne pas avoir encore développé une quantité
suffisante d'anticorps pour pouvoir étre relevés. En cas de
résultat douteux ou négatif, répéter un prélévement a distance
de 2 a 3 semaines et effectuer de nouveau le dosage si des
doutes cliniques persistent.

Une centrifugation ou une filtration est conseillée avant d'utiliser
des échantillons lipémiques ou a I'aspect trouble.

Interprétation des résultats basés sur la combinaison du
dosage d'anticorps IgG, IgM et IgA :
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Niveau anticorpal de M. pneumoniae
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PRECISION INTER-SEANCES

Moyenne AU/ml
Jour1 | Jour2 | Jour3

Moyenne | Dev. St. | CV%

Echantillon 1 [ 203 20.5 241 216 | 214 | 99

Echantillon2 | 48 9 439 44.7 45.8 269 | 59

Echantilon3 | 119 10.3 10.0 107 | 1.02 | 95

Echantillon4 [ 100 10.0 10.0 10.0 | 0.00 | 0.0

Echantillon5 | 55 55.4 57.8 56.1 1.51 | 2.7

Echantillon 6 | 18 2 16.4 17.5 174 | 091 | 5.2

IgG IgM IgA Interprétation
aucune
négatif négatif négatif indication
d'infection
négatif ou négatif ou Indication
" positif i d'infection en
positif positif
cours
Indication
positif négatif négatif d'infection
antérieure
néaatif ou Indication
gam négatif positif d’infection en
positif
cours

12. PLAGE D’ETALONNAGE

Plage d'étalonnage 0-100.0 AU/ml.

Pour les échantillons > 100.0 AU/ml répéter le test en pré-
diluant I'échantillon dans Negative Control/Sample Diluent
(PF83607- non fourni avec le kit).

13. SPECIFICITE ANALYTIQUE
2 échantillons ont été dosés (1 a la limite et 1 négatif) auxquels
ont été ajoutés les substances interférentes suivantes :

Bilirubine (15 mg/dL — 60 mg/dL)
Triglycérides (7,5 mg/mL — 30 mg/mL)
Hémoglobine (2,5 mg/mL — 10 mg/mL)
RF (30 [U/ml - 150 [U/ml)

La présence dans le sérum examiné des substances
interférentes reportées ci-dessus n'altére pas le résultat du test.

14. SENSIBILITE ET SPECIFICITE DIAGNOSTIQUE

Lors d’'une étude, 102 échantillons ont été analysés avec le kit
Diesse et avec un autre kit commercial.

Les résultats de I'étude sont résumés ci-dessous :

Référence
+ - Total
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Total 20 82 102

Sensibilité diagnostique: 100.0 % Cles%: 83.9 — 100.0
Spécificité diagnostique: 90.2 % Cles%: 81.9 - 95.0

15. PRECISION
PRECISION INTRA-SEANCE

Nombre de Moyenne

répliques AU/ml Dev. St. CV%
Echantillon 1 5 10.0 0.00 0.0
Echantillon 2 5 20.5 2.47 12.0
Echantillon 3 4 69.4 3.46 5.0
Echantillon 4 4 357 4.81 13.5
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INSTRUCOES PARA O USO

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1. UTILIZAGAO

Método imunoenzimatico para a determinagdo semi-
quantitativa dos anticorpos IgA anti Mycoplasma
pneumoniae no soro humano com dispositivo descartavel
aplicado aos instrumentos Chorus e Chorus TRIO.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
Para a determinagao semi-quantitativa dos
anticorpos IgA anti Mycoplasma pneumoniae

Somente para uso diagnostico in vitro

2. INTRODUGAO

O Mycoplasma pneumoniae é 0 agente etioldgico mais comum
da pneumonia adquirida especialmente em grupos com idade
compreendida entre os 5 e os 30 anos. Pode ser responsavel
por epidemias que se desenvolvem lentamente porque o
periodo de incubacdo varia de 10 a 14 dias e o contégio
envolve contactos estreitos ou grupos fechados (escolas,
quartéis, nlcleos familiares). A pneumonia por Mycoplasma é
também conhecida como pneumonia atipica primaria ou
pneumonia do agente de Eaton.

A M. pneumoniae ataca e destréi as células epiteliais ciliadas
da mucosa do trato respiratorio. Microscopicamente causa
pneumonias intersticiais, bronquites e bronquiolites.

Nos casos de pneumonia, tendo em conta a recorréncia dos
sintomas para diversos agentes etiologicos, s@o necessarios
instrumentos de diagndstico adicionais tais como testes
soroldgicos, para o diagnostico de infe¢éo aguda.

A resposta imunitaria, na sequéncia de infe¢do por
Mycoplasama pneumoniae, esta ligada ao préprio tipo de
infecdo: anticorpos da classe IgM estdo presentes mais
frequentemente nos casos de infecdo primaria como
evidenciado nos casos verificados nos pacientes mais jovens.
Nos pacientes mais adultos existe maior probabilidade de
reinfecdo, as IgM sao baixas ou ndo detetaveis; pelo contrario
as IgA resultam ser o marcador mais sensivel nas infe¢des em
curso, nas infegdes recidivas e nas infe¢des recentes.

Os anticorpos especificos de classe A aparecem
precocemente, no inicio da doenca e atingem titulos elevados
nas primeiras 4 semanas, para depois decrescerem
subitamente antes das IgG, permitindo o diagndstico da infegao
aguda com uma unica colheita. As IgG aparecem depois das
IgM e das IgA, em média atingem o pico maximo na 5°
semana. Um titulo elevado, acompanhado por um aumento
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significativo entre duas colheitas, a uma distancia de cerca de
2 semanas permite confirmar a presenca de uma infe¢do em
curso.

O antigénio utilizado nos testes para determinagéo serologica
das IgA especificas, derivado de um extrato de membrana de
M. pneumoniae que contém quantidades significativas de
citoadesina P1 que representa o antigénio imunodominante
correspondente a uma proteina transmembranar, principal
responsavel da citoaderéncia do M. pneumoniae ao epitélio
respiratério do hospede.

3. PRINCIPIO DO METODO

O teste baseia-se no método ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) indireto.

O antigénio que consiste num extrato de Mycoplasma
pneumoniae inativado, estd ligado a fase sdlida. Para
incubagdo do soro humano em exame as IgA especificas
ligam-se ao antigénio.

Apbs lavagens para eliminar as proteinas que n&o tenham
reagido, realiza-se a incubag&o com o conjugado composto por
anticorpos monoclonais anti-IlgA humanos conjugados com
peroxidase de rabano.

Elimina-se o conjugado nao ligado e adiciona-se o substrato
para a peroxidase.

A cor azul que se desenvolve é proporcional a concentragéo de
anticorpos especificos presentes no soro examinado.

Os dispositivos descartaveis contém todos os reagentes para
efetuar o teste quando aplicados aos instrumentos Chorus.

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 segurancga definidas em cada laboratério.

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

Precaucdes para a sequranga individual

1. Nao pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e uma protecgdo para 0s
olhos quando manusear as amostras e durante o
teste.

3. Lavar muito bem as méos 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
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Em caso de contacto desses reagentes com os olhos
e a pele, lavar abundantemente com agua.

5. Os acidos neutralizados e os outros residuos liquidos
devem ser desinfectados adicionando um volume de
hipoclorito de sbdio suficiente para obter uma
concentragdo final pelo menos de 1%. A exposigéo
ao hipoclorito de sodio a 1% durante 30 minutos
devera ser suficiente para garantir uma desinfecgéo
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 sodio 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.

Precaugdes 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
(pogo 4) azul.

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

3. Controlar a presenga dos reagentes nas
cavidades do dispositivo e a integridade do
dispositivo mesmo; né@o usar dispositivos que, ao
controle visual, faltam alguns reagentes.

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

5. Controlar que o instrumento Chorus esteja
programado correctamente (ver o Manual de
Utilizagao Chorus).

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

7. Evitar 0 uso de congeladores No Frost para a
conservagao das amostras.

8. Cddigos de barras com defeitos podem ser
inseridos manualmente no instrumento.

9. Durante 0 uso e a conservagdo, ndo 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 néo
contenha corpos estranhos.

PT  31/55

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

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

14. Verificar se o instrumento tem a ligagdo ao
Washing Buffer (REF 83606).

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES
O kit & suficiente para 36 determinagdes

DD DISPOSITIVOS 6 embalagens de 6 dispositivos cada
Descricdo:

toccuuas/ik

Posigao 8: Espaco livre para rétulo com codigo de barras
Posigao 7: livre

Posigao 6: POCO DA MICRO-PLACA

Sensibilizado com antigénio de Mycoplasma pneumoniae
Posigdo 5: POCO

Né&o sensibilizado.

Posigao 4. SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H202 0.01%
estabilizados em tampéo citrato 0.05 mol/L (pH 3.8)

Posicao 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS

Conteudo: Solugao protéica com fenol 0.05%, Bronidox 0.02%
e um indicador para detetar a presenga de soro.

Posigdo 2: CONJUGADO

Conteudo: anticorpo monoclonal anti-lgA humano marcado
com peroxidase, em solugdo tamp&o de fosfato contendo fenol
0.05% e Bronidox 0.02%.

Posigao 1: POCO VAZIO

Onde o utilizador deve colocar o soro néo diluido.

Uso: estabilizar um pacote a temperatura ambiente, abrir 0
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 x0.175 mL

Contetdo: Soro humano diluido, de concentragdo conhecida
de anticorpos com Proclina e Gentamicina, liquido, pronto a
usar.

CONTROL 4 CONTROLO POSITIVO 1 x 0.425 mL

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

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS.
o WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2000 |REF| 83609
e SANITIZING SOLUTION REF]| 83604 - 83608
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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
Luvas descartaveis
Solug&o de hipoclorito de s6dio a 5%

e Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infecciosos

6. CONDICOES 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
refazer a calibragéo e verificar a exactidao do resultado por
meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9 -
Validagéo 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 e 8°C
CONTROLO POSITIVO 8 semanas entre 2 e 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 méximo de 3 vezes. Evitar o uso de
congeladores No Frost para a conservagdo das amostras.
Depois de descongelar, misturar cuidadosamente antes do
teste. Inactivagao de calor pode levar a resultados erréneos. 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.

8. PROCEDIMENTO DO TESTE

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

2. Controlar visualmente as condi¢des do dispositivo de
acordo com as indicagbes do capitulo 4, "Precaugdes
Analiticas".

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 50 ul de soro nédo
diluido a testar; 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 Instrugdes do instrumento.

PT  32/55

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 aceitacdo, € necessario
efectuar novamente a calibragdo. Os resultados anteriores
serao 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 DO TESTE

O instrumento Chorus fornece um resultado semi-quantitativo
em Unidades Arbitrarias (UA / mL).

O teste no soro em analise pode ser interpretado da seguinte
forma:

POSITIVO quando o resultado é > 18 AU/ml

NEGATIVO quando o resultado é < 12 AU/ml

DUBIO: quando o resultado esta compreendido entre 12 e 18
AU/m|

Se o resultado for dubio, repetir o teste. Se o resultado
continuar dubio, repetir a colheita apos 1-2 semanas.

11. LIMITAGOES DO TESTE

Os resultados devem sempre ser interpretados juntamente com
outros dados provenientes da avaliagdo clinica e de outras
investigagdes diagndsticas.

Para uma melhor avaliagdo do perfil de anticorpos da amostra,
serd oportuno avaliar também a concentragdo em IgM e em
IgA.

E possivel que amostras recolhidas na fase inicial da infegdo
possam nao ter ainda desenvolvido anticorpos em quantidade
suficiente para poderem ser detetaveis; em caso de resultado
dubio ou negativo, é aconselhdvel repetir uma recolha a
distncia de 2-3 semanas e fazer uma nova andlise se
persistirem suspeitas clinicas.

Aconselha-se, antes da utilizagdo de amostras lipémicas ou
turvas, uma centrifugagéo ou filtracéo.

Interpretagdo dos resultados com base na combinagédo da
dosagem de anticorpos IgG, IgM e IgA:

Nivel de anticorpos M. pneumoniae

IgG IigM IgA Interpretacédo
nenhuma
negativo negativo negativo indicagéo de
infecéo
. . indicagéo de
negativo ou " negativo ou P
" positivo " infecdo em
positivo positivo
Ccurso
indicacao de
positivo negativo negativo infecdo
pregressa
. indicagéo de
negativo ou . I e 2
" negativo positivo infecdo em
positivo
Ccurso
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12. INTERVALO DE CALIBRAGAO

Intervalo de calibragao 0-100.0 AU/ml.

Para amostras > 100.0 AU/ml repetir o teste diluindo
primeiramente a amostra com o Negative Control/ Sample
Diluent (PF83607- nao fornecido com o kit).

13. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 2 amostras (1 cut-off e 1 negativa) as quais
foram adicionados os seguintes interferentes:

Bilirrubina (15 mg/dl — 60mg/dl)
Triglicéridos (7.5 mg/ml — 30 mg/ml)
Hemoglobina (2.5 mg/ml — 10 mg/ml)
RF (30 [U/ml - 150 [U/ml)

A presenga das substancias interferentes acima referidas no
soro examinado n&o altera o resultado do teste.

14. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE DIAGNOSTICA
Numa experiéncia, foram analisadas 102 amostras quer com o
kit Diesse, quer com outro kit comercializado.

A seguir séo apresentados os resultados da experiéncia:

Referéncia
+ - Total
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Total 20 82 102

Sensibilidade Diagnéstica: 100.0 % Clos%: 83.9 — 100.0
Especificidade Diagnostica: 90.2 % Clos%: 81.9 - 95.0

15. PRECISAO
PRECISAO NO TESTE
Nl]me.ro~ de Média Desv. cV%
repeticoes AU/ml Padrio
Amostra 1 5 10.0 0.00 0.0
Amostra 2 5 20.5 2.47 12.0
Amostra 3 4 69.4 3.46 5.0
Amostra 4 4 35.7 4.81 13.5
PRECISAO ENTRE TESTES
Média AU/mlI Desv.
1°Dia | 2°Dia | °Dia | Med@ | o iso | SV
Amostral | 203 | 205 | 241 | 216 | 214 | 99
Amostra2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 269 | 59
Amostra3 | 119 | 10.3 | 100 | 10.7 | 1.02 | 95
Amostrad4 | 10,0 | 10.0 | 10.0 | 10.0 | 0.00 | 0.0
Amostra5 | 550 | 554 | 57.8 | 56.1 | 1.51 2.7
Amostrab | 182 | 16.4 | 175 | 174 | 0.91 5.2
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1. UTILIZARE RECOMANDATA

Metoda imunoenzimatica pentru determinarea
semicantitativa a anticorpilor de clasa IgA impotriva
Mycoplasma pneumonia in seruri umane, folosind un
instrument de unica folosinta pe instrumentele CHORUS si
CHORUS TRIO.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
Pentru determinarea semicantitativa a
anticorpilor IgA impotriva Mycoplasma
pneumoniae

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

2. INTRODUCERE

Mycoplasma pneumonia este cel mai comun agent etiologic
care cauzeaza pneumonia intalnita in mediile populate, in
special la persoanele cu varsta intre 5 si 30 ani; poate cauza
epidemii deoarece perioada de incubare variaza intre 10 si 14
zile, iar infectia implica subiectii care au un contact apropiat sau
grupurile izolate (scoli, unitati militare, familii). Pneumonia
cauzata de Mycoplasma mai este cunoscuta si ca pneumonie
primara atipica sau pneumonia Eaton.

Mycoplasma pneumoniae ataca si distruge celulele epiteliale
ciliate ale mucoasei tractului respirator. Examinarea
microscopica indica pneumonia interstitiala, bronsita si
bronsiolita.

Datorita recurentei simptomelor, cauzata de diferiti agenti
etiologici, sunt necesare masuri aditionale de diagnosticare,
precum testele serologice, pentru diagnosticarea unei infectii
pulmonare acute.

Raspunsul imun care urmeaza unei infectii cu Mycoplasma
pneumoniae, depinde de tipul de infectie: anticorpii de clasa
IgA se gasesc mai frecvent in cazul infectiilor primare dupa cum
demonstreaza prezenta lor la pacientii mai tineri. IgM sunt mai
redusi sau nu se gasesc la pacienti mai in varsta cu o
probabilitate mai mare de recidiva. Pe de alta parte, IgA
reprezinta markerul cel mai mare de sensibiliate in cazul unei
infectii in desfasurare, a unei recidive sau a unei infectii
recente.

Anticorpii de clasa IgA specifici apar devreme in cadrul infectiei
si ating nivelul de varf in primele 4 saptamani, apoi scad destul
de repede, mai devreme decat IgG; diagnosticarea unei infectii
acute poate fi adesea facuta pe baza unui singur test al probei.
IgG apar dupa IgM si IgA si de obicei ating nivelul de varfina 5
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a saptamana. Un ftitru ridicat impreuna cu o crestere
semnificativa intre cele doua probe recoltate la aproximativ 2
saptamani distanta, confirma prezenta unei infecti in
desfasurare.

Antigenul folosit in testul pentru determinarea serologica a IgA
specific deriva dintr-un extract din membrana M. pneumoniae.
Aceasta membrana contine cantitati semnificative de adezina
P1 care reprezinta antigenul imunodominant si corespunde
unei proteine transmembrane, principala responsabila a
aderentei M. pneumoniae de epiteliul respirator al gazdei.

3. PRINCIPIUL METODEI

Testul este bazat pe metoda indirecta ELISA (Enzyme Linked
Immunosorbent Assay).

Antigenul, compus dintr-un extract inactiv de Mycoplasma
pneumoniae este legat de faza solida si este incubat cu proba
de ser uman pentru ca IgA specific sa fie legat de antigen.
Dupa spalarile efectuate pentru a elimina proteinele care nu au
participat la reactie, incubarea este efectuata cu conjugatul
constituit din anticorpi monoclonali anti-umani IgA conjugate cu
peroxidaza.

Conjugatul care nu a participat la reactie este eliminat si este
adaugat substratul de peroxidaza. Culoarea albastra care se
dezvolta este proportionala cu concentratia de anticorpi
specifici prezenti in proba de ser.

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

4. ATENTIONARI S| 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%. Un timp de expunere de 30 de minute la
hipoclorit de sodiu in concentratie de 1%, poate fi necesar
pentru a asigura o decontaminare eficienta.

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

14. Asigurati-va ca instrumentul este conectat la Washing
Buffer REF 83606.
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5. COMPONENTA KITULUI SI PREGATIREA REACTIVILOR
Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru
efectuarea a 36 de determinari.

DISPOZITIVE 6 pachete, fiecare continand 6 dispozitive
Descrierea dispozitivului:

TOOOMEER| -

Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea codului de bare

Pozitia 7. gol

Pozitia 6: GODEUL MICROPLACII captusit cu antigen
Mycoplasma pneumoniae

Pozitia 5: GODEUL MICROPLACII necaptusit

Pozitia 4: TMB SUBSTRAT

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

Pozitia 3: PROBA DILUANT

Continut: Solutie Proteica continand fenol 0.05%, Bronidox
0.02% si un indicator pentru a demonstra prezenta serului.
Pozitia 2: CONJUGAT

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

Pozitia 1: GODEU GOL

In care operatorul trebuie sa introduca 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 1x0.175mL

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

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1 x0.425 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

e WASHING BUFFER 83606

o CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Apa distilata sau deionizata

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

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

e Manusi de unica folosinta

e Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)
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o 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 PROBEI S| DEPOZITAREA

Proba este compusa din ser recoltat normal din vena si
manevrata cu toate precautiile impuse de buna practica in
laborator. Serul proaspat poate fi depozitat timp de 4 zile la
2/8°C sau inghetat pentru perioade mai lungi la —20°C si poate
fi decongelat de maxim 3 ori. Nu tineti probele in frigidere care
se dezgheata automat. Probele decongelate trebuie vortexate
cu atentie inainte de utilizare. Neutralizarea la caldura poate
duce la rezultate eronate. Calitatea probei poate fi serios
afectata de contaminarea microbiana, care poate duce la
rezultate eronate.

Probele puternic lipemice, icterice, hemolizate sau contaminate
trebuie evitate. Testul nu poate fi aplicat pentru plasma.

8. PROCEDURA ANALIZEI

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

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

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

Instrumentul CHORUS ofera un rezultat semicantitativ exprimat
in AU/mL.

Testul serului poate fi interpretat dupa cum urmeaza:

POZITIV: cand rezultatul este >18 AU/mL
NEGATIV: cand rezultatul este < 12 AU/mL
INCERT: cand rezultatul este in intervalul 12-18 AU/mL

In cazul in care rezultatul este incert, repetati testul. Daca testul
ramane incert, recoltati o noua proba dupa 1-2 saptamani.

11. LIMITARI

Rezultatele testului ar trebui interpretate in raport cu informatia
disponibila din evaluarea clinica si a altor proceduri de
diagnosticare.

Pentru a obtine o evaluare mai buna a profilului anticorpului
probei, este recomandata si detectarea IgM si IgG.

Probele recoltate in timpul fazei incipiente a infectiei pot sa nu
dezvolte suficienti anticorpi pentru a fi detectata; in cazul unor
rezultate incerte sau negative, recoltati o noua proba dupa 2-3
saptamani si repetati testul daca persista suspiciunile clinice.
Este recomandata centrifugarea sau filtrarea probelor lipemice
sau tulburi, inainte de testare.

Interpretarea rezultatelor bazata pe analiza combinata din IgM
si IgA:

Nivelul anticorpului M. pneumoniae

IgG IgM IgA Interpretare
negativ negativ negativ Nu indica o
infectie
negativ sau pozitiv negativ sau Indica o
pozitiv pozitiv infectie in
desfasurare
pozitiv negativ negativ Indica o fosta
infectie
negativ sau negativ pozitiv Indica o
pozitiv infectie in
desfasurare

12. ARIA DE CALIBRARE

Aria de calibrare: 0-100.0 AU/ml.

Pentru probele cu un titru > 100.0 AU/ml, repetati testul pre-
diluand proba cu Negative Control/Sample Diluent (PF83607 —
care nu este furnizat impreuna cu kitul).

13. SPECIFICITATEA ANALITICA
Au fost testate 2 probe (1cut-off si 1negativa) continand
substante potential interferente:

Bilirubina (15 mg/dl — 60mg/dI)
Trigliceride (7.5 mg/ml — 30 mg/ml)
Hemoglobina (2.5 mg/ml — 10 mg/ml)
RF (30 [U/ml - 150 [U/ml)
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Prezenta in serul testat a substantelor interferente metionate
mai sus, nu au modificat rezultatele testului.

14.SENSIBILITATEA SI SPECIFICITATEA DIAGNOSTICULUI
In cadrul unui experiment extern, 102 probe au fost testate cu
kitul Diesse si cu o alta metoda disponibila pe piata.

Rezultatele sunt redate in tabelul urmator:

Mai jos sunt redate rezultatele experimentului:
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17. INDEXUL SIMBOLURILLOR FOLOSITE

Data fabricatiei

A se folosi pana la

A nu se refolosi

Referinta Atentie, consultati documentele
+ - Total insotitoare
+ 20 8 28
Productat
Diesse - ; 7 = roductator
Total 20 82 102

Sensibilitatea Diagnosticului: 100.0 % Close: 83.9 — 100.0
Specificitatea Diagnosticului: 90.2 % Clos%: 81.9 - 95.0

Continunt sufficient pt <n> teste

Limita da temperatura

<> @K

Pentru utilizzare consultati instructiunile

AN Risk biologic
Numar de catalog
D'izpositiv medical pentru diagnosicare in
vitro
LOT Lot

15. PRECIZIA
PRECIZIE IN TIMPUL CIRCUITULUI
.. Media o
Nr. replici AUmI Dev. St. CV%
Proba 1 5 10.0 0.00 0.0
Proba 2 5 20.5 247 12.0
Proba 3 4 69.4 3.46 5.0
Proba 4 4 35.7 4.81 13.5
PRECIZIE INTRE CIRCUITE
Media
AU/ml Media | Dev. St. | CV%

Ziua1 | Ziua2 | Ziua 3

Proba1 | 203 | 205 | 241 | 216 | 2.14 9.9

Proba2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 2.69 5.9

Proba3 | 119 | 103 | 100 | 10.7 | 1.02 9.5

Proba4 | 10.0 | 10.0 | 10.0 | 10.0 | 0.00 0.0

Proba5 | 550 | 554 | 57.8 | 56.1 1.51 2.7

Proba6 | 182 | 164 | 175 | 174 | 0.91 5.2
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WHCTPYKLIMK 3A YIIOTPEBA

CHORUS
MUKOMNNA3MA MHEBMOHWA IgA

1. U3NON3BAMUTE

MeToa 3a eH3WMeH MMyHOaHanu3 3a NOJIYKONUYECTBEHO
onpegensiHe Ha IgA aHTtutena «KkbM Mycoplasma
pneumoniae B YOBELWKN CEpPyM C U3genve 3a eQHOKpaTHa
ynotpeba, npunoxeHo kbm anapatute Chorus u Chorus
TRIO.

CHORUS
MWKOMNA3MA NHEBMOHUA IgA
3a nonyKonuMuyecTBeHO onpeaensHe Ha aHTUTena
IgA aHTn Mycoplasma pneumoniae

Camo 3a guarHoctuyHa ynotpeb6a in vitro

2. BbBEOQEHUE

Mycoplasma pneumoniae € Hai-4eCTUST  E€TMONOTMYEH
NPUYMHATEN Ha MHEBMOHWS, npuaobuta B 0BLYECTBOTO,
ocobeHo BbB Bb3pacToBarta rpyna ot 5 go 30 roguHu; T8 Moxe
Aa 6bae npuymHa 3a envaemMun, KoUTo ce passueaTt 6aBHO, Thil
kaTo WHKybauuoHHMST nepuog Bapupa ot 10 go 14 aHu, a
3apassiBaHeToO BKMOYBa OnmM3kM KoHTakTM UM oBocobexn
rpynu (yaunuiwa, kasapmu, AoMakuHcTea). MukonnasmeHata
MHEBMOHWA CE Hapuya Olle MbpBUYHA aTWUMMYHA NMHEBMOHWS
UMK NHEBMOHUS C NpUYMHUTEN ATBH.

M. pneumoniae atakyBsa 1 pa3pyLLaBa PECHUYECTUTE enuTENHU
KneTku Ha  fnuraBMuaTa Ha  AuxaTenHuTe  MbTuWa.
MWKpOCKONCKM TOW MPUYMHSABA MHTEPCTMLMANHA MHEBMOHMUS,
OPOHXUT M BPOHXMONKT.

B cnyyaute Ha NHEBMOHMUS, NpedBua MOBTOpPHATa nosisa Ha
CUMNTOMM  MPU  Pa3fMYHA  ETMONOTUYHWM  areHTn, 3a
AMarHocTULMpaHe Ha octpaTa WHekuns ca Heobxoanmu
BOMbIHATENHU AMArHOCTUYHW CPEeACTBa KaTo CeponoriyHu
TECTOoBe.

AMyHHUAT  oTroBop cref  MHpekums ¢ Mycoplasama
pneumoniae u3rmexaa € CBbp3aH C BWAa Ha camara
WH(beKUMS: aHTMTena ot knac IgM ce cpewat no-4ecto B
CnyyYanTe Ha MbpBUYHA MH(EKUMS, 3a KOETO CBWAETENCTBa
nosiBata WM npu No-mMnagu naumeHtu. Mpu no-Bb3pacTHUTE
naLWeHTu, Npu KOUTO BEPOSTHOCTTA OT NMOBTOPHA WH(eKLms e
no-ronsma, IgM e HUCLK unn HeoTKPUBAEM; 3@ pasnuka OT Hero
IgA e MapkepbT C HaW-BMCOKA YYBCTBUTENHOCT MpU TeKyLM
MHCEKLMU, NOBTOPHW MHEKLIMM UMW CKOPOLLIHW MHAEKLMM.
CneundnyHuTe aHTUTENa OT krmac A ce nosiBsBaT paHo, B
Ha4anoTo Ha 3abonsiBaHETO, U JOCTUraT BWUCOKM TUTPU Mpes3
nbpeuTe 4 ceaMuLy, cref KoeTo pssko Hamanaeat npeau 1gG,
KOETO MO3BOMSIBa AMArHOCTULMPAHETO Ha OCTpaTa WHAEKUMS
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Jopu ¢ efHa kpbBHa npoba. IgG ce nosesea cneq IgM v IgA,
kaTo CpegHO AocTUra CBOSi BpbX Npe3 5-ata cegmuua.
BMCOKMAT TUTBP, MPUAPYXKEH OT 3HAYNTENHO YBENUYeHue
Mexay [fBe npobu C WHTEpBan OT OKOMO ABE CeaMULM,
NOTBbPXAABA HANMYMETO Ha NPOLbIKABALLA MHGEKLMS.
AHTUreHbT, M3MON3BaH B TECTA 3a CEPONIOMMYHO onpeaensHe
Ha cneuudmnyeH IgA, ce nonyyasa oT MemOpaHeH eKCTPaKT Ha
M. pneumoniae, cCbObpkKall 3HAYUTENHW  KONUYECTBA
untoanesuH P1, KOWTO € WMYHOLOMWHAHTHUST aHTWUreH K
CbOTBETCTBA Ha TPAHCMEMBPaHEH NPOTENH, OTTOBOPEH FMaBHO
3a uuToagxepeHumsTa Ha M. pneumoniae KbM pecrnnpaTopHus
€MuTEN Ha roCTOMPUEMHMKA.

3. NPUHLUMN HA METOA

TecTsbT Cce ocHOBaBa Ha MeToga Ha uHpupektHata ELISA
(EH3UMHO CBbP3aH MMYHOCOPBEHTEH aHanua).

AHTUreHbT, CBCTOSAL, CE OT EKCTPaKT OT MHaKTMBMpaHa
Mycoplasma pneumoniae, e cBbp3aH ¢ TBbpgata ¢asa. llpu
WHKyGaLMs Ha YOBELLKIS CEpYM 3a U3cresBaHe CreLnuIHusT
IgA ce cBbp3Ba C aHTUreHa.

Cnen npoMuWBaHe 3a OTCTpaHsiBaHe Ha HepearupanuTte
MPOTEMHW Ce M3BBPLUBA MHKYDALMS C KOHKOraT, CbCTOosILY Ce OT
MOHOKIMOHANMHN aHTU-Y0BELKN IgA aHTUTena, KOHIorMpaHu c
XpSH NepoKcuaasa.

HecBbp3aHWST KOHIoraT ce 0TCTpaHsiBa u ce fobass cyberpar
3a nepokcugasara.

CuHBOTO OLBETSBaHe, KOETO Ce NoNyyaBa, e NPOonopLMOHaHO
Ha KOHLEHTpauusiTa Ha cneuuduyHUTe aHTUTENa B TECTOBMS
cepym.

YcTporicTBata 3a egHokpatHa ynotpeba CbAbpxaT BCWYKM
peakTMBM 3a W3BBbPLUBAHE Ha TECTA, KOraTo Ce nmpunaraT KbM
uHcTpymeHTUTe Chorus.

4. IPEQYNPEXOEHMSA

CAMO 3A [OWArHOCTUYHA VYNOTPEBA IN
VITRO.

To3n KOMNMEKT CbAbpXa MaTepuanu OT YOBELIKM
npousxod, KOUTO Ca TeCTBaHM M ca OTpuUaTeNHU B
opodpenun ot FDA TectoBe 3a HBsAg u antu-HIV-1, aHTu-
HIV-2 wn aHtu-HCV antutena. TbWM KaTto  HUKOW
[OUarHocTUYeH TeCT He MOXe Ja Aaje MbiHa rapaHuus 3a
OTCBHCTBUETO Ha MH(EKLIMO3HM areHTH, BCEKU MaTepuan ot
YOBeLKKU npom3xod TpAOBa Aa ce CYMTa 3a NOTEHUMANHO
3apaseH. C BCHMYKM peakTUBM M npobu TpsGBa pa ce
OopaBu B CbLOTBETCTBME C MpaBunata 3a besomacHocT,
npueTn B nabopartopusTta.

N3xBbpnsHe Ha ocTaTbLUM: U3NON3BaHUTE CEPYMHM Npobw,
Kanubpatopu M neHTM TpsbBa fJa ce TpeTupaTt Kato
UH(EKTUPaHN ocTaTbLM, Cnep KOeTo fa Ce M3XBbPnAT B
CbOTBETCTBUE C pa3nopenouTe.

MpegynpexaeHus 3a NM4Ha 6e3onacHoCT

1. He nwunetupainTe ¢ ycta. W3nonseainTe pbkaBuuM 3a
efHokpaTHa ynotpeba n 3awuta Ha ouute npu pabota ¢
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npobute 1 no Bpeme Ha Tecta. Cref NpUKOYBaHE Ha
TecTa u3MuiTe fobpe pbLeTe Cu.

2. CnepHuTe peaKkTWBM CbAbpXaT HWUCKWA KOHLEHTPaLuM Ha

BPEAHM MUK ApasHELLM BeLLeCTBa:
g)  KoHtoraTbT u KOHTpONMTE ChabPXAT PEHON
h)  CybcTpatbT € KucenumHeH
AKO peareHTbT MNOMafHe BBPXY KOXaTa WIW OuuTe,
u3MuiTe M 0BunHo ¢ Boaa.

3. HeytpanuaupaHute KMCENMUHW U ApYrM TeYHW OTnagbuu
TpsibBa Aa ce Ae3nHdekumpart ypes gobassiHe Ha HAaTPUEB
XMMOXNOpUT B AocTaTbyeH obem, 3a Ja ce NOCTUTHe
KpaliHa koHLeHTpauws oT noHe 1 %. Wanaraneto Ha 1%
HaTpUeB XWMOXMOPUT B MpogbikeHne Ha 30 MuHYTM
TpsibBa Aa e JOCTaTbyHo, 3@ Aa Ce ocurypu edekTneHa
Le3nHdeKLms.

4. Bceku pasnuB Ha MOTEHLMANHO MHQEKTUPaHU MaTepuany
TpsibBa Oa ce oTcTpaHM HesabaBHO ¢ abcopbupalla
XapTvs, a 3ambpceHata 3oHa TpsbBa pga  ce
Ae3nHdekumpa, Hanp. ¢ 1% HaTpreB XMNoXmopuT, npeau
ja ce npogbmku pabotata. AKO WUMa  KucenuHa,
HaTpUEBMAT XWNOXNOPUT He TpsbBa ga ce W3non3Ba,
JokaTo 30HaTa He Obae macyleHa. Bcudku matepuany,
uanonasaHn 3a obe33apassiBaHe Ha Cry4ailHu pa3nvBM,
BKIMIOYUTENHO pbKaBuLM, TpsibBa Aa Ce WM3XBbLPRAT KaTo
NOTEHLMArNHO MH(eKUMo3eH oTnagbk. He wsnonssaite
aBTOKMAB 33  MaTepuany, CbObpXallM  HaTpues
XMMOXIOPUT.

AHanUTMYHK NpegynpexaeHns

Mpegn ynotpeba npuBedeTe YCTpoMCTBaTa Ha  CTalHa
Temnepatypa (18-30°C) n v u3nonssaiite B pamkute Ha 60
MUHYTW.

1. W3xBbpneTe ycTpoicTBaTa CbC cybcTpat (Amka 4),
OLBETEH B CUHbO.

2. Korato pobaBste npobata B iMKaTa, NpoBepeTe Aanm T4
€ HambMHO pasnpefeneHa Ha LbHOTO.

3. [poBepsBaiite OEMCTBUTENHOTO HaNWU4ME Ha peareHTUTe
B YCTPOMCTBOTO M LiENOCTTa Ha CaMOTO YCTPOWCTBO, He
“3non3seainTe YCTPOMCTBA, KOWTO MOKas3BaT nunca Ha
HAIKOM peareHTu Npn BU3yanHa npoBepka.

4. Ycrtpoicteata TpsibBa [fa Ce M3non3eaT 3aefHO C
uHcTpymeHTa Chorus, kaTo ce cnasBaT CTPUKTHO
WHCTpYKUMMTE 3a ynoTpeba UM pPbKOBOLCTBOTO Ha
VHCTPYMEHTA.

5. Tposepete panu MHCTpyMeHTLT Chorus e npaBuiHO
HacTpoeH (BX. PbKOBOACTBOTO 3a noTpebutens Ha
Chorus).

6. He npomensiite Gapkoga BbpXy [pbkkata Ha
YCTPOWCTBOTO, 3a Aa MOXe Toil fga Obae npoyeTeH
MPaBUITHO OT MHCTPYMEHTA.

7. W3bsareaiTe M3NON3BaHETO Ha CamMopa3sMpassiBallm ce
tbpu3epu 3a CbXpaHeHKe Ha Npoob.

8. [HedektHute Oapkogoe MoraT Aa ObaaT BbBedeHM
PBYHO B MHCTPYMEHTA.

9. He wusnarainte ycTponcTBaTa Ha CunHa CBETNMHA WK
XMNOXMOPUTHA Mapu MO BPEME HA CbXpaHeHue W
ynotpeba.

BG 3955

10. M3non3eaHeTo Ha CWUMHO XEMONMU3MpPaHu Npobin unu Npobu
C MWKPOBHO 3aMbpcsiBaHe MOXE Aa Obae M3TOYHMK Ha
rPeLLKM.

11. Mpegn pa noctaBuWTe YCTPOWCTBOTO B MHCTPYMEHTa
Chorus, ce yBepeTe, Ye B peakUMOHHaTa SIMKa HsaMa
qyxan Tena.

12. HaHecete ¢ nuneta TectoBus cepym (50 pl) B siMka 1 Ha
YCTPOWCTBOTO (BX. churypata).

13. He n3nonssaitTe yCTPOWCTBOTO Cried M3TWYaHe Ha cpoka
Ha rogHocCT

14. TpoBepeTe Aanu MHCTPYMEHTLT MMa Bpb3Ka KbM
6ycepa 3a npommBaHe (Bx. 83606)

5. CbCTAB HA KOMMNEKTA W MNPUrOTBAHE HA
PEATEHT
KomnnekTbT e foctatbyeH 3a 36 onpeaensHus

[DD YCTPOVICTBA 6 onakoski ¢ Mo 6 ycTpoiicTea
Onvcanne:

L OCOHEEY| ¢

Mo3uums 8: CBobogHO MACTO 3a eTUKET ¢ Bapkoa

Mo3uums 7: MpaseH

Mo3uums 6: AMKA 3A MAKPOTIAKA

CeHcnbunuanpanm ¢ aHTureH Ha Mycoplasma pneumoniae
Mo3uuma 5: AMKA

He e ceHcnbunmampat.

Mo3uuumsa 4: TMB CYBCTPAT

Coabpxanue: TetpametunbensuanH 0,26 mg/ml n H20;
0.01%, ctabunusupanu B uutpateH dycep 0,05 mol/L (pH 3,8)
Mo3wnuus 3: PASPEOWTES 3A MPOBU

Cpabpxanue: MpoTenHos pasTeop, cbabpkaly deHon 0,05%,
Bponunpoke 0,02% v HOMKaTOp 3a OTKPUBAHE Ha Hamuyve Ha
CEPYM.

Mo3numsa 2: KOHIOIAT

CbabpxaHue: MapkupaHu C nepokcupasa MOHOKMOHAIHM
aHTM4oBewWkn IgA aHTUTena BbB hocdaTtHobydepupaH
pa3teop, cbabpxaty 0,05 % deron u 0,02 % Bronidox.
Mo3unums 1: NMPA3SEH PE3EPBOAP

Kbpeto notpebutenst Tpsbea ga [gosvpa HepaspegeHus
CEPYM.

Ynotpe6a: ypaBHOBeceTe Nnvka A0 CTalHa Temneparypa,
OTBOpeTe MnWKa, uW3BageTe HeobxogumuTe  YCTPOWCTBA;
nocTaBeTe OCTaHanuTe B MnuKa, CbObPXall Cunukaren,
W3NycHeTe Bb3dyXxa W 3aneyataiTe, KaTo HaTWUCHeTe
3atBapsiHeTo. CbxpaHsBaiTe npu 2/8°C.

KANUBPATOP [KAJIMBPATOP 1 x 0,175 ml

CbabpxaHue: PaspegeH  4OBelKM — CepyMm,  W3BECTHa
KOHLEHTpauus Ha aututena ¢ Proclin u Gentamicin. TeueH,
roToB 3a ynotpeba.

KOHTPOJIA + [TONOXWTENHA KOHTPOIA 1 x 0.425 ml
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Cbabpxanue: PaspegeH  YOBELKM — CepyM,  M3BECTHa
KOHUEHTpauus Ha aHtutena ¢ Proclin u Gentamicin. TeueH,
roToB 3a ynotpeba.

OPYTM  HEOBXOAWMK,  HO

MATEPWAIIU

e POMMBEH BY®EP C PE®EPEHTEH HOMEP] 83606

e TMOY/CTBALL PA3TBOP 2000 [PE®. 83609

e [IEBMHOEKUWPALY PA3TBOP C |PE®EPEHTEH

83604 - 83608

e XOP OTPULATENHA KOHTPOMNA/PASPEIUTEN 3A
MPOBK 83607

° ,D,eCTVIJ'IVIpaHa nnn ,EleVIOHVISVIpaHa BOAa

o (OOukHoBeHa nabopaTopHa  CTbKMapus:  LMAMHOPH,
enpyBeTku u ap.

° MVIKpOﬂVII'IeTVI, KOUTO MOrat TOYMHO Aa B3emat obemun ot
50-200 .

e  PbkaBuum 3a egHokpaTHa ynotpeba

e 5% pa3TBop Ha HaTpPWEB XMNOXIIOPUT

e KoHTeiHepu 3a CbOMpaHe Ha MOTEHUMANHO 3apaseHu
marepmanun

HENPEOBUAEHU

6. CbXPAHEHUWE U CTABUITHOCT HA PEAKTUBUTE
PeareHTuTe TpsAIOBa Aa ce CbXpaHsABaT Npu Temnepatypa
2/8°C. B cnyvaih Ha HenpaBunHa Temnepatypa Ha
CbXxpaHeHue kanubpupaHeto TpAbBa Aa ce NOBTOPM M Aa
ce NpoBepu MpaBMIIHOCTTa Ha pe3ynTata C MOMOLWTa Ha
KOHTpONeH cepyMm (BX. rmaBa 9: Banuampare Ha TecTa).

[Jatata Ha U3TU4aHe Ha CpoKa Ha rogHoCT e oTnevyaTtaHa
BbpXy BCEKM KOMMOHEHT U BbpPXYy €TUKeTa Ha BbHLUHaTa
OonakKoBKa.

PearenTuTe ca ¢ orpaHu4yeHa CTabUNHOCT cnep oTBapsiHe
u/unmn npuroTesiHe:

YCTPOWCTBA 8 cepmuum npm 2/8°C
KAJIMBPATOP 8 cegmuuym npm 2/8°C
rONOKATENEH 8 cepmuum npm 2/8°C
KOHTPON

7. TUN NPOBU U CbXPAHEHUE

Mpobata e cepym, MOMy4YeH OT KPbB, B3eTa Ype3 0OMKHOBEHA
BEHEMyHKUMS, U ce 00paboTBa CbIMAcHO CTaHOapTHWUTE
nabopatopHu npouegypu. [pecHusT cepym Moxe fJa ce
CbXpaHsiBa B NPoAbITKEHNe Ha 4 aHu npu 2/8°C; 3a no-Absr
nepuog Ha CbxpaHeHue s 3ampasete npu -20°C. [pobara
Moxe Aa ObAe MOANoXeHa Ha MakcuMym 3 pasmpassiBaHus.
N3bsreaiTe M3NOM3BaHETO Ha CamopasMpassBaly ce
pu3epu 3a CbxpaHeHwe Ha npobu. Cren pas3mpassBaHeTo
pasknateTe BHUMATeNHO npegu AoaupaHe. KavectBOTO Ha
npobata moxe ga Obge Cepuo3HO 3acerHato OT MUKPOOHO
3aMbpcsiBaHe, KOETO MOXe [a [JoBefe [0 rPeLLHM pesynTaTy.
He moraT pga ce M3nonseaT CUMHO MMNEMMYHM, WKTEPHU WIU
3aMbpCEHN Npobn.

8. MPOLIEAYPA

BG  40/55

1. OTBOpeTe nnvka (CTpaHaTa, CbAbpXalia YNITbTHEHUETO
noa Hansraxe), u3Bagete Heobxogumus Bpoi ycTpoiicTea
32 M3BbpLIBAHE Ha W3cnedBaHuATa UM 3anasete
OCTaHanuTe, kato 3aTBOpPUTE NMNMKa OTHOBO, Cried KaTto
n3nycHeTe Bb3gyxa.

2. BusyanHo npoBepeTe CBbCTOSHWETO Ha YCTPOWCTBOTO
CbIMacHO MHCTPyKUMMTE B rnaBa 4 "AHanuTUYHK
npeaynpexaeHns”.

3. [Hosupante 50 pl HepaspedeH cepym, KOWTO Lie ce
aHamuanpa, B amka Ne 1 Ha BCAKO YCTPOWCTBO;
n3nonsgaiTe kanubpatop Mpu BCAKA CMsHA  Ha
naptuaara.

4. TpencraseTe ycTpoucTBata Ha WHCTpymeHTa Chorus.
M3Bbpluiete kanubpupaHe (ako e Heobxoaumo) U TecT,
KaKTO € OnMcaHo B PBLKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba Ha
WHCTPYMEHTA.

9. BANMOAUPAHE HA TECTA

Wsnonssaite  KOHTpONMEH CepyMm, 3a fJa npoBepute
NPaBWUIHOCTTa Ha NOMyYeHWs pesynTar, kato ro obpaboTtute,
KaKTO € MOCOYEHO B PKOBOLACTBOTO 3a NOTPebuTENs Ha ypeaa.
AKO ypeabT NOKaXe, Ye KOHTPOMNEH CEPYM MMa CTOMHOCT U3BBH
Jonyctumara rpaHuua, kannbpupaHeTo TpsibBa fa ce N3BbpLuy
OTHOBO. [lpeduwHute pesynTat we 6bgaT Kopurupaxm
aBTOMATHYHO.

AKO pesynTaTbT OT KOHTPOSIHMS CEpyM NpoAbiixaBa Aa e
W3BbH [ONYCTMMMS [OMana3oH, CBbpXeTe ce C oTgena 3a
Hay4Ha NoAAPHXKKA.

Ten: 0039 0577 319554
dakc: 0039 0577 366605
uvenn:  scientificsupport@diesse.it

10. TbJIKYBAHE HA TECTA

WHctpymeHTsT  Chorus  npegoctaBs  MOMyKOMMYECTBEH
pesynTaTt B NpoWU3BomnHu eauHuuy (AU/ml).

TeCTbT Ha TECTOBWS CEpyM MOXe [a Ce MHTepnpeTupa no
CeOHNS HaumH:

MONOXWTEIEH, korato pesyntatsT € > 18 AU/m|
HEFATWBEH, korato pesyntatsT € < 12 AU/ml
CbMHWTENEH: korato pesyntatsT e mexay 12 n 18 AU/ml

B cnyyait Ha CbMHWTEneH pe3ynTaT noBTOpeTe TecTa. AKO
pesynTaTbT OCTaBa CbMHUTENEH, NMOBTOpeTe npobarta cneg 1-2
ceamuLm.

11. OTPAHWYEHWA HA TECTA

Pesyntatute BuHarv TpsibBa Aa ce TbAKyBaT 3aefHo C ApyruTe
[aHHU OT KMWHUYHaTa OueHKa W [pyruTe [OUarHOCTUYHU
n3cneaBaHus.

3a no-pgobpa oueHka Ha npodmna Ha aHTUTeNnara B npobarta e
NMPENOPBYNTENHO Aa CE OLIEHU U KOHLEHTpaumsTa Ha IgM u IgG
Bb3amoxHO € npobuTe, B3€TH B paHEH CTagui Ha WHAEKLMATa,
BCe Olle [a He Ca pasBunM aHTUTena B AOCTaTbyHO
KONM4eCTBO, 3a Aa ObaaT OTKPUTH; B CMyyail Ha CbMHEHWe Unu
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OTpULATENHU pe3ynTaTé e MpenopbuMTENIHO da Ce MOBTOpM
npobata 2-3 cegMuLM MO-KbCHO W [Ja Ce HampaBy HOB TECT, ako
KNUHUYHUTE NOJ03PEHUS NPOABLITKABAT.

MpenopbyBa ce LeHTpodyripaHe unu unTpupaxe, npeau ba
C€ M3Mon3BaT IMNaeMU4HN UM MBTHW Npoby.

TbnKyBaHe Ha pesynTaTiTe, OCHOBaHW Ha KOMOWHaUusTa OT

BG  41/55

MPELIM3HOCT B PAMKWTE HA CECUATA

aHanu3 Ha aHtutena IgG, IgM un IgA:

HuBo Ha aHTuTENa cpelyy M. pneumoniae

Bpow CpepeH
nosTope AU/ A.C. CV%
HuA
Mpob6a. 1 5 10.0 0.00 0.0
Mpoba. 2 5 20.5 247 12.0
Mpoba. 3 4 69.4 3.46 5.0
Mpo6a. 4 4 35.7 4.81 13.5

NPELM3HOCT MEXOY CECUMNTE

CpeaeH AU/ml o
Oen1 | en2 | Den3 Cpepen | A.C. | CV%

Mpoba.1 | 20.3 | 20.5 | 24.1 216 | 214 | 99

MpobGa.2 | 48.9 | 439 | 447 | 458 | 269 | 5.9

MNpo6a.3 | 11.9 | 103 | 10.0 | 107 | 1.02 | 95

MNpo6a.4 | 10.0 | 10.0 | 100 | 10.0 | 0.00 | 0.0

Mpoba.5 | 55.0 | 554 | 57.8 | 56.1 1.51 | 27

lgG IgM IgA ViHTepnpeTauus
oTpuLaTeneH | oTpuuaTeneH | oTpuuaTeneH 63 npuakau
Ha MHJeKUms
oTpuLaTeneH oTpuLaTeneH | UHAWKaUWS 3a
unm MomnoXuTeneH unm TekyLa
nonoXuUTENEH MnonoXuUTENEH MHeKLMs
WHAMKaLMS 33
MnomnoXuTeneH | oTpuuaTeneH | oTpuuaTeneH npeauwHa
MHGEKUMS
oTpuLaTeneH VHAMKaLms 33
unm oTpuLaTeneH | MonoXuTeneH TekyLa
nonoXuTeneH MHeKLMS
12. OBXBAT HA KANTMBPUPAHE
O6xsart Ha kanubpupare 0-100,0 AU/ml.
3a npobn > 100,0 AU/ml noBTopeTe TecTa, KaTo
npenBapuTenHo  pasTBopuTe npobata B OTpuUaTenHa

koHTpona/paspeauten 3a npobu (PF83607 - He ce pocTass ¢
KomnnekTa).

13. AHAIUTUYHA CNELIUOUYHOCT
Bsxa nacnegsanu 2 npobu (1 oTpsizaHa u 1 oTpuuaTenHa), Kem
kouTo 6sixa fobaBeHu cnegHUTE HTEPDEPEHTY:

BurmpybuH (15 mg/dl - 60mg/dl)
Tpurnuuepuau (7,5 mg/ml - 30 mg/ml)
XemornobuH (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 IU/ml - 150 1U/ml)

HanuuueTo Ha ropenocoyeHnTe UHTEPEPUpaLLM BELLECTBA B
TECTOBWS CEPYM He NPOMEHS pesyrTaTa OT TecTa.

14, OWATHOCTUYHA
CMNELMOUYHOCT

Mpu epHo uanutBaHe 102 npobu ca aHanMaMpaHu Kakto C
komnnekTa Ha Diesse, Taka 1 C Apyrv TbProBCKM KOMMNEKTH.
PesyntaTute 0T eKCriepUMeHTa ca OnucaHu no-gony:

YYBCTBUTENHOCT n

CnpaBka
+ - O6wo
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
O6wo 20 82 102

[OunarHocTtyna vysctutenHocT: 100.0 % Close: 83.9 - 100.0
[OvarHoctnyna cneyndmyHocT: 90.2 % Closy: 81.9 - 95.0

15. NPELIU3HOCT

MNpoba.6 | 182 | 164 | 17.5 174 | 091 | 52
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NnirFccr

UPUTE ZA UPORABU

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1. KORISTENJE

Imunoenzimska metoda za semikvantitativho odredivanje
antitijela IgA na Mycoplasma pneumoniae u ljudskom
serumu pomoc¢u uredaja za jednokratnu uporabu koji se
primjenjuje na instrumente Chorus i Chorus TRIO.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
Za semikvantitativno odredivanje protutijela IgA
naMycoplasma pneumoniae

Samo za in vitro dijagnosti¢ku uporabu

2.UvoD

Mycoplasma pneumoniae je najCeS¢i uzroCnik upale pluéa
ste¢ene u zajednici, posebno u dobi od 5 do 30 godina; moze
biti odgovoran za epidemije koje se polako razvijaju jer
razdoblje inkubacije varira od 10 do 14 dana, a zaraza ukljuéuje
bliske kontakte ili odvojene skupine (3kole, vojarne, kuéanstva).
Upala plu¢a mikoplazme naziva se i primarna atipiéna upala
pluca ili Eaton agens upala pluca.

M. pneumoniae napada i uniStava epitelne stanice sluznice s
trepetlikama  diSnog  sustava.  Mikroskopski  uzrokuje
intersticijsku pneumoniju, bronhitis i bronhiolitis.

U sluCajevima upale plu¢a, s obzirom na ponavljanje simptoma
za razliCite uzroénike, potrebna su dodatna dijagnosticka
sredstva kao Sto su serolo3ka ispitivanja za dijagnozu akutne
infekcije.

Imunolo3ki  odgovor, nakon infekcijie = Mycoplasama
pneumoniae, povezan je s vrstom infekcije: protutijela IgM
klase CeS¢e su prisutna u sluajevima primarne infekcije, o
¢emu svjedoCi njihovo otkrivanje kod mladih pacijenata. Kod
starijih bolesnika s ve¢om vjerojatno$¢u ponovne infekcije, IgM
je nizak ili neotkriven; s druge strane, IgA je pokazatelj veée
osjetljivosti u trenutnoj infekciji, ponovnoj infekciji ili nedavnoj
infekciji.

Specificna protutijela klase A pojavljuju se rano, na pocetku
bolesti i dosezu visoki titar u prva 4 tjedna, a zatim naglo
opadaju prije 1gG-a i time dopustaju dijagnozu akutne infekcije
¢ak i samo jednim uzorkovanjem. IgG se pojavljuju nakon IgM-
ailgA, iu prosjeku dostizu svoj vrhunac u 5. tjednu. Visoki titar,
pracen znacajnim povecanjem izmedu dva vadenja uzorka u
razmaku od oko 2 tjedna, omoguéuje potvrdu prisutnosti
infekcije u tijeku.

Antigen koji se koristi u ispitivanju za serolosko odredivanje
specifiénog IgA proizlazi iz membranskog ekstrakta M.
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pneumoniae koji sadrZi znaCajne koli¢ine citoadhezina P1 koji
predstavlia  imunodominantni  antigen i  odgovara
transmembranskom proteinu, uglavnom odgovornom za
citoadherenciju M. pneumoniae na epitel respiratornog sustava.

3. NACELO METODE

Test se temelji na metodi neizravnog imunoenzimskog testa
ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay).

Antigen, koji se sastoji od inaktiviranog ekstrakta Mycoplasma
pneumoniae, veze se za ¢vrstu fazu. Inkubacijom ljudskog
seruma koji se ispituje, specifiéne IgA se vezu za protutijelo.
Nakon pranja kako bi se uklonili proteini koji nisu reagirali,
inkubacija se provodi s konjugatom koji se sastoji od ljudskih
protu-lgA monoklonskih protutijela konjugiranih peroksidazom
iz hrena.

Nevezani konjugat se uklanja i peroksidazom se dodaje
supstrat.

Plava boja koja se razvija proporcionalna je koncentraciji
specifiénih protutijela prisutnih u testnom serumu.

Jednokratni uredaji sadrze sve reagense za izvodenje testa
kada se primjenjuju na Instrumente Chorus.

4. MJERE OPREZA
SAMO ZA IN VITRO DIJAGNOSTICKU UPORABU.

Ovaj komplet sadrzi materijale ljudskog podrijetla koji su
testirani i utvrdeni negativni s testovima odobrenim od
strane FDA (Uprave za hranu i lijekove) za HBsAg i anti-
HIV-1, anti-HIV-2 i anti-HCV protutijela. Buduéi da nijedan
dijagnosti¢ki test ne moze ponuditi potpuno jamstvo
odsutnosti infektivnih agensa, svi materijali ljudskog
podrijetla moraju se smatrati potencijalno zarazenim. Sa
svim reagensima mora se postupati u skladu sa
sigurnosnim standardima koji se obiéno usvajaju u
laboratoriju.

Odlaganje ostataka: uzorci seruma, kalibratori i rabljene
trake moraju se tretirati kao zarazeni ostaci i stoga se
moraju zbrinuti u skladu s odredbama vazec¢ih zakona.

Upozorenja 0 osobnoj sigurnosti

1. Ne pipetirati ustima. Prilikom rukovanja uzorcima i tijekom
testiranja koristite jednokratne rukavice i zastitu za oi.
Temeljito operite ruke nakon zavrSetka testiranja.

2. Sliede¢i reagensi sadrze niske koncentracije Stetnih ili
iritantnih tvari:

i) Konjugat i kontrole sadrZe fenol

) Supstrat je kiseli
Ako reagens dode u dodir s kozom ili oima, temeljito
operite vodom.

3. Neutralizirane kiseline i drugi tekuéi otpad moraju se
dezinficirati dodavanjem natrijevog hipoklorita u dovoljnoj
koli¢ini kako bi se dobila konagna koncentracija od
najmanje 1%. Izlozenost natrijevom hipokloritu na 1%
tijekom 30 minuta trebala bi biti dovolina kako bi se
osigurala uginkovita dezinfekcija.
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4. Svako izlijevanje potencijalno zarazenog materijala mora se
odmah ukloniti upijajuéim papirom, a zagadeno podrucje
mora se dekontaminirati, na primjer s 1% natrijevog
hipoklorita, prije nastavka rada. Ako je prisutna kiselina,
natrijev hipoklorit se ne smije koristiti prije nego $to se
podrucje osusi. Svi materijali koji se upotrebljavaju za
dekontaminaciju  svih slu¢ajnih izlijevanja, ukljuCujuci
rukavice, moraju se odbaciti kao potencijalno zarazeni
otpad. Nemojte stavljati u autoklavu materijale koji sadrze
natrijev hipoklorit.

Analiticka upozorenja

Prije uporabe pobrinite se da uredaji koji ¢e se koristiti dostignu
sobnu temperaturu (18-30 °C) i upotrijebite u roku od 60
minuta.

1. Odbacite uredaje €iji je supstrat (jazica 4) plave boje.
Prilikom dodavanja uzorka u jaZicu provjerite da je
besprijekorno rasporeden na dnu.

3. Provjerite stvarnu prisutnost reagensa u uredaju i
cjelovitost samog uredaja, nemojte koristiti uredaje kojima
nedostaje neki reagens prilikom vizualnog pregleda.

4. Uredaji se moraju koristiti zajedno s instrumentom Chorus,
strogo slijedeci Upute za uporabu i Priruénik instrumenta.

5. Provjerite je li alat Chorus ispravno postavljen (pogledajte
Prirucnik za uporabu Chorus).

6. Nemojte mijenjati crtitni kod postavljen na rucku uredaja
kako biste omoguéili ispravno oéitavanje instrumenta.

7. lzbjegavajte uporabu zamrzivaga koji se sami odmrzavaju
za Cuvanje uzoraka.

8. Neispravni crtiCni kodovi mogu se unijeti ruéno u
instrument.

9. Ne izlaZite uredaje jakoj rasvjeti ili pari hipoklorita tijekom
skladistenja i uporabe.

10. Uporaba jako hemoliziranih uzoraka ili uzoraka koji
predstavljaju mikrobno oneciS¢enje moze biti izvor
pogreSaka.

11. Prije umetanja uredaja u instrument Chorus, uvjerite se da
reakcijska jazica ne sadrZi strana tijela.

12. Pipetirati testni serum (50 pl) u jazicu 1 uredaja (vidi sliku).

13. Ne Koristiti uredaj nakon datuma isteka

14. Provjerite ima li instrument vezu s puferom za
ispiranje (Ref. 83606)

5. SASTAV KOMPLETA | PRIPREMA REAGENSA
Komplet je dovoljan za 36 odredivanja

[DDJUREDAJI 6 paketa svaki od 6 uredaja
Opis:

1O -

Polozaj 8: Prostor dostupan za oznaku crti¢nog koda
Polozaj 7: Prazan

Polozaj 6: JAZICA MIKROPLOCICE

Senzibilizirano s Mycoplasma pneumoniae antigenom

HR  43/55

Polozaj 5: JAZICA

Nije senzibilizirano.

Polozaj 4: TMB SUPSTRAT

Sadrzaj: Tetrametilbenzidin 0,26 mg/mL i H2 o 20,01%
stabiliziran u citratnom puferu 0,05 mol/L (pH 3,8)

Polozaj 3: RAZRJEPIVAC ZA UZORKE

Sadrzaj: Proteinska otopina, koja sadrzi fenol 0,05%, Bronidox
0,02% i pokazatelj za otkrivanje prisutnosti seruma.

Polozaj 2: KONJUGAT

Sadrzaj: ljudska monoklonska protutijela protu-IgA oznaCena
peroksidazom, u otopini fosfatnog pufera koja sadrzi 0,05%
fenola i 0,02% Bronidoxa.

Polozaj 1: PRAZNA JAZICA

Gdje korisnik mora razdijeliti neiskoristeni serum.

Uporaba: uravnotezite jednu vredicu na sobnoj
temperaturi, otvorite vrecicu, izvadite potrebne uredaje; stavite
ostale u vreéicu koja sadrzi silika-gel, ispustite zrak i zatvorite
pritiskom na zatvaranje. Cuvaijte na 2/8 °C.

CALIBRATOR |KALIBRATOR 1 x 0,175 mL

Sadrzaj: Razrijedeni ljudski serum, u poznatoj koncentraciji
protutijela na Proclin i Gentamicin. Tekucina, spremna za
uporabu.

CONTROL + |POZITIVNA KONTROLA 1 x 0,425 mL

Sadrzaj: Razrijedeni ljudski serum, u poznatoj koncentraciji
protutijela na Proclin i Gentamicin. Tekucina, spremna za
uporabu.

OSTALI ZATRAZENI MATERIJAL, ALI NIJE DOSTAVLJEN
o WASHING BUFFER / PUFER ZA ISPIRANJE REF]| 83606
e CLEANING SOLUTION 2000 / OTOPINA ZA CISCENJE

83609

o  SANITIZING SOLUTION / OTOPINA ZA DEZINFEKCIJU
83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT /
NEGATIVNA KONTROLA RAZRJEDIVAC UZORKA
83607

e Destilirana ili deionizirana voda

e Normalna laboratorijska staklena oprema: cilindri,
epruvete itd.

e Mikro pipete u stanju toéno preuzeti volumene od 50-200
ul.

e Jednokratne rukavice

e 5% otopina natrijevog hipoklorita

e  Spremnici za prikupljanje potencijalno zaraZenih materijala

6. NACIN CUVANJA | STABILNOST REAGENSA

Reagense treba ¢uvati na 2/8 °C. U sluéaju nepravilne
temperature skladistenja kalibracija se mora ponoviti, a
ispravnost rezultata provjeriti pomocu kontrolnog seruma
(vidi poglavlje 9.: Validacija testa).

Datum isteka je otisnut na svakoj komponenti i na vanjskoj
etiketi pakiranja.
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Reagensi imaju ograni¢enu stabilnost nakon otvaranja ifili
pripreme:

UREDAJI 8 tiedana na 2/8 °C
KALIBRATOR 8 tiedana na 2/8 °C
POZITIVNAKONTROLA  8tjedanana 2/8 °C

7. VRSTA UZORAKA | CUVANJE

Uzorak ¢&ini serum dobiven iz krvi uzete normalnom
venepunkcijom i obradene prema potrebi standardnim
laboratorijskim postupcima. Svjezi serum se moze Cuvati 4
dana na 2/8 °C; za dulja razdoblja ¢uvanja zamrznuti na —20
°C. Uzorak moze proci do najvise 3 odmrzavanja. Izbjegavaijte
uporabu zamrzivata koji se sami odmrzavaju za CEuvanje
uzoraka. Nakon odmrzavanja pazljivo protresite prije doziranja.
Na kvalitetu uzorka moze ozbilino utjecati mikrobna
kontaminacija koja mozZe dovesti do netocnih rezultata.

Jako lipemi¢ni uzorci, ikteriéni ili zagadeni uzorci ne mogu se
koristiti.

8. POSTUPAK

1. Otvorite omotnicu (strana na kojoj se nalazi zatvaranje na
pritisak), uzmite potreban broj uredaja za obavljanje
pregleda i pohranite ostale te zatvorite vreéicu nakon $to
ste ispustili zrak.

2. Vizualno provjerite stanje uredaja prema smjernicama iz
poglavlja 4 ,Analiticka upozorenja".

3. Raspodijelite u jazicu br. 1 svakog uredaja 50 pl
nerazrijedenog seruma koji ¢e se analizirati; pri svakoj
promjeni serije koristite uredaj za kalibrator.

4. Unesite uredaje u instrument Chorus. lzvrSite kalibraciju
(ako je potrebno) i ispitivanje kako je navedeno u
Priru¢niku za uporabu instrumenta.

9. VALIDACIJA TESTA

Koristite kontrolni serum kako biste provjerili ispravnost
dobivenog rezultata, obradivsi ga kako je navedeno u priruéniku
za uporabu instrumenta. Ako instrument pokazuje da kontrolni
serum ima vrijednost izvan granice prihvatljivosti, potrebno je
ponovno provesti kalibraciju. Gore navedeni rezultati
automatski ¢e se ispraviti.

Ako je rezultat kontrolnog seruma i dalje izvan raspona
prihvatljivosti, obratite se znanstvenoj podrsci.

Tel: 0039 0577 319554

Faks: 0039 0577 366605

E- scientificsupport@diesse.it
posta:

10. TUMACENJE TESTA

Instrument Chorus pruza polukvantitativni rezultat u proizvoljno
odabranim jedinicama (AU/ml).

Test na serumu koji se ispituje moZe se protumaciti na sljedeéi
nacin:
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POZITIVAN kada je rezultat > 18 AU/ml
NEGATIVAN kada je rezultat < 12 AU/ml
SUMNJIV: kada je rezultat izmedu 12 i 18 AU/ml

U slucaju sumnjivog rezultata ponovite test. Ako rezultat ostane
sumnijiv, ponovite vadenje nakon 1-2 tjedna.

11. OGRANICENJA TESTA

Rezultate uvijek treba tumaciti zajedno s drugim podacima iz
klinicke procjene i iz drugih dijagnostickih ispitivanja.

Za bolju procjenu profila protutijela uzorka bilo bi pozeljno
procijeniti i koncentraciju u IgM-u i IgG-u

Moguce je da uzorci uzeti u ranoj fazi infekcije mozda jo$ nisu
razvili protutijela u dovoljnim koli¢inama za otkrivanje; u slu¢aju
sumnjivog ili negativnog rezultata preporuclivo je ponoviti
vadenje nakon 2-3 tjedna i provesti novu analizu ako se klinicke
sumnje nastave.

Prije uporabe lipemicnih ili mutnih uzoraka preporuCuje se
centrifugiranje ili filtriranje.

Tumacenje rezultata na temelju kombinacije testa IgG, IgM i
IgA protutijela:

Razina protutijela M. pneumoniae

IgG IgM IgA Tumacenje
negativan negativan negativan nema naznaka
g 9 9 infekcije
R R naznaka
negativan ili " negativan ili . "
i pozitivan " infekcije u
pozitivan pozitivan N
tijeku
naznaka
pozitivan negativan negativan prijadnje
infekcije
— naznaka
negativan ili . - . "
i negativan pozitivan infekcije u
pozitivan -
tijeku

12. RASPON KALIBRACIJE

Raspon kalibracije 0-100,0 AU/ml.

Za wuzorke > 100,0 AU/ml ponoviti test prethodnim
razrjedivanjem uzorka u Negative Control/Sample Diluent
otopini (PF83607- nije isporuena s kompletom).

13. ANALITICKA SPECIFIENOST
Ispitana su 2 uzorka (1 cut-off i 1 negativan) kojima su dodani
sliededi disruptori:

Bilirubin (15 mg/dl — 60mg/dl)
Trigliceridi (7,5 mg/ml — 30 mg/ml)
Hemoglobin (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 1U/ml - 150 1U/ml)

Prisutnost gore navedenih ometajucih tvari u ispitnom serumu
ne mijenja rezultat ispitivanja.

14. DIJAGNOSTICKA OSJETLJIVOST | SPECIFICNOST
U jednom istraZivanju analizirana su 102 uzorka s kompletom
Diesse i s jo§ jednim drugim komercijalnim kompletom.
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Rezultati ispitivanja sazZeti su u nastavku:

Referenca
+ - Ukupno
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Ukupno 20 82 102

Dijagnosticka osjetljivost: 100,0 % Close: 83.9 — 100.0
Dijagnosticka specifiénost: 90,2 % Cles%: 81.9 - 95.0

15. PRECIZNOST

PRECIZNOST UNUTAR SESIJE
Uzor. 1 5 10.0 0.00 0.0
Uzor. 2 5 20.5 247 12.0
Uzor. 3 4 69.4 3.46 5.0
Uzor. 4 4 35.7 4.81 13.5

PRECIZNOST IZMEDU SESIJA
Prosjeéno AU/ml
1.dan | 2. dan | 3. dan

Prosjek | D.S. | CV%

Uzor. 1 203 | 205 | 241 216 | 214 | 99

Uzor.2 | 489 | 439 | 447 | 458 | 269 | 59

Uzor.3 | 119 | 103 | 100 | 107 | 1.02 | 95

Uzor.4 | 100 | 10.0 | 10.0 | 100 | 0.00 | 0.0

Uzor.5 | 550 | 554 | 578 | 56.1 151 | 27

Uzor.6 | 182 | 164 | 175 | 174 | 091 | 52
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INSTRUKCJA OBSLUGI

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1. ZASTOSOWANIE

Metoda immunoenzymatyczna do  pdlilosciowego
oznaczania przeciwciat IgA przeciwko Mycoplasma
pneumoniae w  surowicy ludzkiej za pomoca
jednorazowego wyrobu stosowanego w aparatach Chorus i
Chorus TRIO.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
Do potilosciowego oznaczania przeciwciat IgA
anty Mycoplasma pneumoniae

Tylko do diagnostyki in vitro

2. WPROWADZENIE

Mycoplasma pneumoniae jest najczestszym czynnikiem
etiologicznym zapalenia ptuc w spoteczno$ci, zwlaszcza w
grupie wiekowej od 5 do 30 lat; moze by¢ odpowiedzialna za
epidemie, ktore rozwijajg sie powoli, poniewaz okres inkubacji
wynosi od 10 do 14 dni, a zarazenie dotyczy bliskich kontaktow
lub grup wydzielonych (szkoly, koszary, gospodarstwa
domowe). Mycoplasma pneumonia jest rowniez nazywana
pierwotnym atypowym zapaleniem piuc lub zapaleniem ptuc
wywotanym przez czynnik Eatona.

M. pneumoniae atakuje i niszczy komérki wioskowate btony
$luzowej drég oddechowych. Mikroskopowo powoduje
$rodmigzszowe zapalenie pluc, zapalenie oskrzeli i
oskrzelikow.

W przypadkach zapalenia ptuc, biorac pod uwage nawroty
objawdw dla réznych czynnikéw etiologicznych, do rozpoznania
ostrego  zakazenia niezbedne sg dodatkowe  Srodki
diagnostyczne, takie jak badania serologiczne.

Odpowiedz immunologiczna po zakazeniu Mycoplasama
pneumoniae wydaje sie by¢ zwigzana z typem samego
zakazenia: przeciwciata klasy IgM sg obecne czesciej w
przypadkach zakazenia pierwotnego, o czym $wiadczy ich
wystepowanie u mtodszych pacjentéw. U starszych pacjentéw z
wiekszym  prawdopodobieristwem ponownego zakazenia,
zawartos¢ IgM jest niska lub niewykrywalna; w przeciwienstwie
do tego, IgA sq markerem o najwyzszej czuto$ci w trwajacych
zakazeniach, reinfekcjach lub niedawnych zakazeniach.
Swoiste przeciwciata klasy A pojawiajg sie wczesnie, na
poczatku choroby i osiggaja wysokie miana w ciggu pierwszych
4 tygodni, po czym gwattownie zanikajg przed 1gG, co pozwala
na rozpoznanie ostrego zakazenia nawet na podstawie jednej
probki krwi. 19G pojawia si¢ po IgM i IgA, $rednio osiggajac

PL  46/55

szczyt w 5 tygodniu. Wysokie miano, ktéremu towarzyszy
znaczny wzrost miedzy dwoma pobraniami probek w odstepie
okoto dwdch tygodni, potwierdza obecno$¢ trwajacego
zakazenia.

Antygen stosowany w tescie do serologicznego oznaczania
swoistych IgA, pochodzi z ekstraktu btonowego M. pneumoniae
zawierajgcego znaczne ilosci cytoadhezyny P1, ktéra jest
antygenem  immunodominujgcym i odpowiada  biatku
transmembranowemu,  gtéwnie  odpowiedzialnemu  za
cytoadherencie M. pneumoniae do nabtonka oddechowego
gospodarza.

3. ZASADA METODY

Test jest oparty na metodzie posredniej ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Antygen, sktadajacy sie z ekstraktu inaktywowanej Mycoplasma
pneumoniae, wigze sie z fazq statg. Poprzez inkubacje badanej
ludzkiej surowicy, swoiste IgA wigza sig z antygenem.

Po pitukaniu w celu usuniecia nieprzereagowanych biatek
przeprowadza sie inkubacje z koniugatem sktadajacym sie ze
sprzezonych z peroksydazg chrzanowg ludzkich przeciwciat
antyimmunoglobulinowych.

Niezwigzany koniugat jest usuwany i dodawany jest substrat do
peroksydazy.

Powstajacy kolor jest proporcjonalny do stezenia swoistych
przeciwciat obecnych w badanej surowicy.

Wyroby jednorazowe zawierajg wszystkie odczynniki do badan
w aparatach Chorus/Chorus TRIO.

4. SRODKI OSTROZNOSCI
TYLKO DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.

Ten zestaw zawiera materialy pochodzenia ludzkiego, ktére
zostaly przetestowane i uznane za ujemne w
zatwierdzonych przez FDA testach zaréwno dla HBsAg, jak
i przeciwciat anty-HIV-1, anty-HIV-2 i anty-HCV. Poniewaz
zaden test diagnostyczny nie moze dac¢ catkowitej
gwarancji braku czynnikéw zakaznych, kazdy materiat
pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za potencjalnie
zakazony. Ze wszystkimi odczynnikami i probkami nalezy
obchodzi¢ sie zgodnie z zasadami bezpieczenstwa
przyjetymi zwykle w laboratorium.

Usuwanie pozostatosci: zuzyte probki surowicy,
kalibratory i paski nalezy traktowa¢ jak zakazone
pozostatosci, a nastepnie usunaé zgodnie z przepisami.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osobistego

1. Nie nalezy pipetowa¢ ustami. Podczas pracy z probkami i w
trakcie badania nalezy uzywa¢ jednorazowych rekawic i
ochrony oczu. Po zakonczeniu badania nalezy doktadnie
umyc rece.

2. Ponizsze odczynniki zawierajq niskie stezenia substancii
szkodliwych lub draznigcych:

k) Koniugat i kontrole zawierajg fenol.
) Substrat jest kwasny.
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W przypadku kontaktu odczynnika ze skérg lub oczami
nalezy doktadnie przemy¢ woda.

3. Zneutralizowane kwasy i inne odpady ptynne nalezy
zdezynfekowa¢ przez dodanie podchlorynu sodu w ilosci
wystarczajacej do uzyskania koncowego stezenia co
najmniej 1%. Ekspozycja na 1% podchloryn sodu przez
30 minut powinna by¢ wystarczajagca do zapewnienia
skutecznej dezynfekgji.

4. Wszelkie rozlane potencjalnie zakazone materialy nalezy
natychmiast usung¢ za pomocg chtonnego papieru, a
zanieczyszczony obszar przed kontynuacjq pracy odkazic,
np. 1% podchlorynem sodu. W przypadku obecnosci
kwasu, podchloryn sodu nie moze by¢ stosowany do
czasu osuszenia obszaru. Wszystkie materiaty uzyte do
odkazania przypadkowych wyciekéw, w tym rekawice,
muszg by¢ wyrzucone jako odpady potencjalnie zakazne.
Nie nalezy poddawaé autoklawowaniu materiatow
zawierajacych podchloryn sodu.

Ostrzezenia analityczne
Przed uzyciem doprowadzi¢ wyroby do temperatury pokojowej
(18-30°C) i uzy¢ w ciagu 60 minut.

1. Wyrzuci¢ urzadzenia z substratem (studzienka 4)
zabarwionym na niebiesko.

2. Podczas dodawania probki do studzienki nalezy
sprawdzi¢, czy jest ona idealnie rozprowadzona na dnie.

3. Sprawdzi¢ rzeczywistg obecno$¢ odczynnikow w wyrobie
oraz stan samego wyrobu, nie uzywaé wyrobow, ktdre
przy ogledzinach wykazujg brak jakiego$ odczynnika.

4.  Wyroby muszg byé uzywane w potaczeniu z aparatem
Chorus, $&cile przestrzegajac instrukcji obstugi oraz
instrukcji obstugi aparatu.

5. Sprawdzi¢, czy aparat Chorus jest ustawiony prawidtowo
(patrz Instrukcja obstugi Chorus).

6. Nie nalezy zmienia¢ kodu kreskowego na uchwycie
urzadzenia, aby umozliwi¢ jego prawidtowy odczyt przez
urzadzenie.

7. Do przechowywania probek unika¢ stosowania
samoodmrazajacych sie zamrazarek.

8. Wadliwe kody kreskowe moga by¢ recznie wprowadzone
do aparatu.

9. Podczas przechowywania i uzytkowania nie nalezy
naraza¢ wyrobow na dziatanie silnego Swiatta lub opardw
podchlorynu.

10. Stosowanie prébek silnie zhemolizowanych lub prébek z
zanieczyszczeniem mikrobiologicznym moze by¢ zrodtem
btedow.

11. Przed wioZzeniem wyrobu do aparatu Chorus nalezy sie
upewnié, ze studzienka reakcyjna nie zawiera zadnych ciat
obcych.

12. Odpipetowa¢ badang surowice (50 pl) do studzienki 1
wyrobu (patrz rysunek).

13. Nie nalezy uzywac wyrobu po uptywie terminu waznosci.

14. Sprawdzi¢, czy aparat ma potaczenie z buforem do
ptukania (Odn. 83606)

5. SKLAD ZESTAWU | PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW
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Zestaw wystarcza na 36 oznaczen

[DD]WYROBY 6 opakowari po 6 wyrobow w kazdym
Opis:

L OCOHEED| ¢

Pozycja 8: Dostepne miejsce na etykiete z kodem kreskowym
Pozycja 7: Puste

Pozycja 6: STUDZIENKA NA MIKROPLYTKE

Uczulony na antygen Mycoplasma pneumoniae

Pozycja 5: STUDZIENKA

Nieuczulona.

Pozycja 4. SUBSTRAT TMB

Zawartos¢: Tetrametylobenzydyna 0,26 mg/ml i H202 0,01%
stabilizowane w buforze cytrynianowym 0,05 mol/l (pH 3,8)
Pozycja 3: ROZCIENCZALNIK DO PROBEK

Zawartos¢: Roztwor biatka, zawierajacy fenol 0,05%, Bronidox
0,02% oraz wskaznik do wykrywania obecno$ci surowicy.
Pozycja 2: SKONIUGOWANY

Zawartos¢: znakowane peroksydaza ~ monoklonalne
przeciwciata przeciwko ludzkim IgA w roztworze buforowanym
fosforanem zawierajacym 0,05% fenolu i Bronidox 0,02%.
Pozycja 1: PUSTA STUDZIENKA

Gdzie uzytkownik musi dozowac nierozciericzong surowice.

Sposob uzycia: doprowadzi¢ koperte do temperatury
pokojowej, otworzy¢ koperte, wyjaé wymagane wyroby;
pozostate umieSci¢ w kopercie zawierajacej zel krzemionkowy,
wypusci¢ powietrze i zakleié, naciskajac na zamkniecie.
Przechowywac w temperaturze 2/8°C.

CALIBRATOR |KALIBRATOR 1 x 0,175 ml

Zawarto$¢: Rozciernczona surowica ludzka, znane stezenie
przeciwciat z Proclinem i Gentamycyng. Plynna, gotowa do
uzycia.

CONTROL + |KONTROLA DODATNIA 1 x 0,425 ml

Zawarto$¢: Rozcienczona surowica ludzka, znane stezenie
przeciwciat z Proclinem i Gentamycyng. Plynna, gotowa do
uzycia.

INNE WYMAGANE, ALE NIEDOSTARCZONE MATERIALY:

o WASHING BUFFER [ODN| 83606

o CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o  Woda destylowana lub dejonizowana
Zwykte szkto laboratoryjne: cylindry, probdwki itp.
Mikropipety umozliwiajace doktadne pobieranie objetosci
50-200 pl.

e  Rekawice jednorazowe

5% roztwér podchlorynu sodu
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e Pojemniki do zbierania potencjalnie zakazonych
materiatéw

6. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKOW
Odczynniki nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2/8°C. W
przypadku nieprawidtowej temperatury przechowywania,
nalezy powtorzy¢ kalibracje i sprawdzi¢ poprawnosc
wyniku za pomoca serum kontrolnego (patrz rozdziat 9:
Walidacja badania).

Data waznosci jest wydrukowana na kazdym elemencie
oraz na zewnetrznej etykiecie opakowania.

Odczynniki maja ograniczong stabilno$¢ po otwarciu i/lub
przygotowaniu:

WYROBY 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KALIBRATOR 8 tygodni w temperaturze 2/8°C
KONTROLA DODATNIA 8 tygodni w temperaturze 2/8°C

7. RODZAJ PROBEK | ICH PRZECHOWYWANIE

Prébka jest surowicg uzyskang z krwi pobranej przez zwykte
naklucie 2zyly i traktowang zgodnie z wymaganiami
standardowych procedur laboratoryjnych. Swieza surowica
moze by¢ przechowywana przez 4 dni w temperaturze 2/8°C; w
przypadku diuzszego okresu przechowywania nalezy jg
zamrozi¢ w temperaturze -20°C. Prébka moze byé poddana
maksymalnie 3 rozmrozeniom. Do przechowywania probek
unika¢ stosowania samoodmrazajacych sie¢ zamrazarek. Po
rozmrozeniu, przed dozowaniem doktadnie wstrzasnaé. Na
jakoSC probki moze mie¢ powazny wplyw zanieczyszczenie
mikrobiologiczne, ktore moze prowadzi¢ do btednych wynikdw.
Nie mozna stosowaé probek silnie  lipemicznych,
miazdzycowych lub zanieczyszczonych.

8. PROCEDURA

1. Otworzy¢ koperte (strona zawierajgca zamkniecie
zaciskowe), wyja¢ wyroby potrzebne do wykonania badan,
a pozostate zachowac, zamykajac ponownie koperte po
wypuszczeniu powietrza.

2. Wazrokowo sprawdzi¢ stan wyrobu zgodnie z instrukcjami
zawartymi w rozdziale 4 ,Ostrzezenia analityczne”.

3. Wprowadzi¢ 50 pl nierozcienczonej surowicy, ktéra ma
by¢ analizowana, do studzienki nr 1 kazdego wyrobu; uzyé
urzadzenia kalibrujacego przy kazdej zmianie partii.

4. Umiesci¢ wyroby na aparacie Chorus. Przeprowadzi¢
kalibracje (jesli jest wymagana) i test zgodnie z Instrukcjg,
obstugi aparatu.

9. WALIDACJA BADANIA

Za pomocg surowicy kontrolnej sprawdzi¢ poprawnos¢
uzyskanego wyniku, przetwarzajac go zgodnie z instrukcjg
obstugi aparatu. Jesli urzadzenie wskaze, Ze surowica
kontrolna ma warto$¢ poza dopuszczalng granicg, nalezy
ponownie przeprowadzi¢ kalibracje. Poprzednie wyniki zostang
skorygowane automatycznie.
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Jezeli wynik surowicy kontrolnej nadal znajduje sie poza
dopuszczalnym zakresem, nalezy skontaktowaé sie z Scientific
Support.

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

10. INTERPRETACJA BADANIA

Aparat Chorus dostarcza potilosciowy wynik w jednostkach
arbitralnych (AU/ml).

Badanie na surowicy mozna zinterpretowa¢ w nastepujacy
sposob:

DODATNI: gdy wynik jest > 18 IU/ml
UJEMNY: gdy wynik jest < 12 [U/ml
WATPLIWY: gdy wynik jest pomiedzy 12 a 18 AU/ml

W przypadku watpliwego wyniku badanie nalezy powtérzy¢.
Jesli wynik pozostaje watpliwy, powtdrzy¢ pobranie prébki po 1-
2 tygodniach.

11. OGRANICZENIA BADANIA

Wyniki muszg by¢ zawsze interpretowane tgcznie z innymi
danymi z oceny klinicznej i innych badan diagnostycznych.

Dla lepszej oceny profilu przeciwciat w prébce, wskazane
bytoby réwniez oszacowanie stezenia IgM i IgG.

Mozliwe jest, ze w prébkach pobranych we wczesnym stadium
zakazenia nie wytworzyly sig jeszcze przeciwciata w iloSci
wystarczajacej do wykrycia; w przypadku watpliwo$ci lub
wynikéw ujemnych zaleca sie powt6rzenie probki 2-3 tygodnie
pozniej i wykonanie nowego badania, jesli utrzymujg sie
podejrzenia kliniczne.

Przed uzyciem prdbek lipemicznych lub metnych zaleca sie
odwirowanie lub filtracje.

Interpretacja  wynikéw na podstawie kombinacji badania
przeciwciat IgG, IgM i IgA:

Poziom przeciwciat M. pneumoniae

IgG IgM IgA Interperetacja

ujemny ujemny ujemny brak ozngk
zakazenia
ujemny lub . ujemny lub w.3k.azanie
dodatni dodatni dodatni blezal_cego
zakazenia
wskazanie

dodatni ujemny ujemny wczesniejszego
zakazenia
ujemny lub . . w_sk.azanie
dodatni ujemny dodatni blezallceg.o
zakazenia

12. ZAKRES KALIBRACJI
Zakres kalibracji 0-100,0 AU/ml.

Rif. 10-09/241-C IFU 81033 — Ed. 17.12.2018




Dla prébek > 100,0 AU/ml powtdrzy¢ test rozcienczajac
wstepnie probke w Negative Control/Sample Diluent (PF83607-
niedotaczony do zestawu).

13. SWOISTOSC ANALITYCZNA
Badano dwie probki (1 cut-off i 1 ujemna), do ktérych dodano
nastepujace interferenty:

Bilirubina (15 mg/dl - 60mg/dI)
Triglicerydy (7,5 mg/ml - 30 mg/ml)
Hemoglobina (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 IU/ml - 150 1U/ml)

Obecnos¢ powyzszych substanciji zaktocajacych w badane;
surowicy nie zmienia wyniku badania.

14. CZULOSC | SWOISTOSC DIAGNOSTYCZNA

W jednym badaniu 102 probki zostaly przeanalizowane
zarbwno przy uzyciu zestawu Diesse, jak i innych zestawow
komercyjnych.

Wyniki eksperymentu zostaty przedstawione ponizej:

Odnosnik
+ - Razem
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Razem 20 82 102

Czuto$¢ diagnostyczna: 100,0% Cles%: 83.9 — 100.0
Swoisto$¢ diagnostyczna: 90,2% Close: 81.9 — 95.0

15. PRECYZJA

PRECYZJA W RAMACH SESJI
Liczba | ¢ o 4nia
pow;orze AU/ml D.S. CV%
Prob. 1 5 10.0 0.00 0.0
Prob. 2 5 20.5 247 12.0
Prob. 3 4 69.4 3.46 5.0
Prob. 4 4 35.7 4.81 13.5
PRECYZJA MIEDZY SESJAMI
Srednia AU/ml

o ]
Dzier 1| Dzien 2 | Dzien 3 | >eamia | D-S. | CVY%

Préb.1 | 203 20.5 241 216 | 214] 99

Préb.2 | 489 43.9 447 458 269 | 59

Préb. 3 11.9 10.3 10.0 10.7 11.02] 95

Préb.4 | 10.0 10.0 10.0 10.0 |0.00| 0.0

Préb.5 | 55.0 55.4 57.8 56.1 |[1.51] 2.7

Préb.6 | 18.2 16.4 17.5 174 |091] 5.2
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KASUTUSJUHEND

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA

1. KASUTA

Ensiilimimmunoloogiline meetod Mycoplasma pneumoniae
vastaste IgA antikehade poolkvalitatiivseks maaramiseks
inimese seerumis Chorus ja Chorus TRIO seadmetel
kasutatava iihekordse seadme abil.

CHORUS
MYCOPLASMA PNEUMONIAE IgA
Antikehade poolkvantitatiivseks maaramiseks
IgA anti Mycoplasma pneumoniae vastu

Ainult diagnostiliseks kasutamiseks in vitro

2. SISSEJUHATUS

Mycoplasma pneumoniae on kdige levinum kogukonnas
esineva kopsupdletiku etioloogiline haigustekitaja, eriti vanuses
5-30 aastat; see vdib pdhjustada epideemiaid, mis arenevad
aeglaselt, kuna inkubatsiooniperiood on 10-14 pdeva ja
nakatumine toimub I&hedaste kontaktide v6i eraldatud rihmade
(koolid, kasarmud, kodumajapidamised) kaudu.
Mukoplasmakopsupdletikku  nimetatakse ka primaarseks
atlupiliseks kopsupbdletikuks v6i Eatoni agendi kopsupdletikuks.
M. pneumoniae riindab ja h&vitab hingamisteede limaskesta
kilse  epiteelirakke.  Mikroskoopiliselt ~ pdhjustab  see
interstitsiaalset kopsupdletikku, bronhiiti ja bronhioliit.
Kopsupdletiku puhul, arvestades erinevate etioloogiliste
tekitajate  slimptomite  kordumist, on &geda nakkuse
diagnoosimiseks vaja tdiendavaid diagnostilisi vahendeid,
nditeks seroloogilisi teste.

Mycoplasama pneumoniae infektsiooni jargne immuunvastus
naib olevat seotud infektsiooni tiilibiga: IgM-klassi antikehad
esinevad sagedamini esmase infektsiooni korral, nagu naitab
nende esinemine noorematel patsientidel. Vanematel
patsientidel, kellel on suurem tdendosus reinfektsiooniks, on
IgM madal vdi m&é&ramata; seevastu IgA on kdige tundlikum
marker kaimasolevate infektsioonide, reinfektsioonide vdi
hiljutiste infektsioonide puhul.

A-klassi spetsiifilised antikehad ilmnevad varakult, haiguse
alguses ja saavutavad korge fiitri esimese 4 nadala jooksul,
seejérel langevad jarsult enne IgG, mis vbimaldab &geda
nakkuse diagnoosimist isegi ihe vereproovi alusel. 1gG ilmub
parast IgM ja IgA, saavutades keskmiselt tipptaseme 5. nadalal.
Korge tiiter, millega kaasneb markimisvaarne téus kahe umbes
2 nadala tagant vbetud proovi vahel, kinnitab ké&imasoleva
nakkuse olemasolu.
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Spetsiifilise  IgA seroloogilise maaramise testis kasutatav
antigeen on saadud M. pneumoniae membraaniekstraktist, mis
sisaldab markimisvaarses koguses tsttoadhesiini P1, mis on
immunodomineeriv antigeen ja vastab transmembraanvalgule,
mis vastutab peamiselt M. pneumoniae tsiitoadhesiivsuse eest
peremeesorganismi hingamisteede epiteelile.

3. MEETODI POHIMOTE

Test podhineb kaudsel ELISA-meetodil (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Antigeen, mis koosneb inaktiveeritud Mycoplasma pneumoniae
ekstraktist, on seotud tahke faasiga. Inimese testseerumi
inkubeerimisel seondub antigeeniga spetsiifiline IgA.

Parast pesemist, et eemaldada reageerimata valgud,
inkubeeritakse  konjugaadiga, mis koosneb madardika-
peroksidaasiga konjugeeritud monoklonaalsetest anti-inimese
IgA antikehadest.

Sidumata konjugaat eemaldatakse ja lisatakse peroksidaasi
substraat.

Tekkiv sinine varvus on proportsionaalne testseerumis olevate
spetsiifiliste antikehade kontsentratsiooniga.

Korduvkasutatavad seadmed sisaldavad kdiki reaktiive, mis on
vajalikud Chorus'i seadmetele rakendatud testi [abiviimiseks.

4. ETTEVAATUST

AINULT DIAGNOSTILISEKS KASUTAMISEKS IN
VITRO.

See komplekt sisaldab inimparitolu materjale, mis on
testitud ja leitud negatiivseks FDA poolt heakskiidetud
testides nii HBsAg kui ka HIV-1-, HIV-2 ja HCV-vastaste
antikehade suhtes. Kuna iikski diagnostiline test ei saa
anda taielikku garantiid nakkusetekitajate puudumise
kohta, tuleb igasugust inimparitolu materjali pidada
potentsiaalselt nakatunuks. Koiki reagente ja proove tuleb
kasitseda vastavalt laboris tavaliselt vastuvoetud
ohutusstandarditele.

Jadkide korvaldamine:  kasutatud  seerumiproove,
kalibraatoreid ja ribasid tuleb késitleda kui nakatunud
jaéke ja seejarel korvaldada vastavalt eeskirjadele.

Isikliku ohutuse hoiatused

1. Arge pipeteerige suu kaudu. Proovide kéitlemisel ja katse
ajal kasutage (Uhekordselt kasutatavaid kindaid ja
silmakaitsevahendeid. Parast proovi vétmist peske oma
ké&ed pdhjalikult.

2. Jargmised reagentid sisaldavad vahesel méaral kahjulikke
voi arritavaid aineid:

m)  Konjugaat ja kontrollid sisaldavad fenooli

n)  Substraat on happeline
Kui reagent satub nahale v6i siimadesse, peske seda
pdhjalikult veega.

3. Neutraliseeritud happed ja muud vedelad jaatmed tuleb
desinfitseerida, lisades piisavas koguses
naatriumhupokloriiti, et saavutada Idplik kontsentratsioon
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vahemalt 1%. Tohusaks desinfitseerimiseks peaks olema
piisav kokkupuude 1% naatriumhipokloriidiga 30 minuti
jooksul.

4. Voimalikult nakatunud materjalide lekked tuleb viivitamatult
eemaldada absorbeeriva paberiga ja saastunud ala tuleb
enne 160 jatkamist dekontamineerida, nt 1%-lise
naatriumhipokloriidiga. Happe olemasolu korral ei tohi
naatriumhipokloriidi kasutada enne, kui ala on kuivatatud.
Koik juhusliku lekke kdrvaldamiseks kasutatud materjalid,
sealhulgas kindad, tuleb havitada kui potentsiaalselt
nakkusohtlikud jaatmed. Mitte autoklaavida materjale, mis
sisaldavad naatriumhtpokloriiti.

Analiiiitilised hoiatused
Enne kasutamist viige seadmed toatemperatuurile (18-30 °C) ja
kasutage 60 minuti jooksul.

1. Visake dra seadmed, mille substraat (siivend 4) on
vérvitud siniseks.

2. Proovi lisamisel stlivendisse kontrollige, et see oleks
pdhjas ideaalselt jaotunud.

3. Kontrollige reagentide tegelikku olemasolu seadmes ja
seadme enda terviklikkust, arge kasutage seadmeid, mille
visuaalne kontroll nditab mdéne reagenti puudumist.

4. Seadmeid tuleb kasutada koos Chorus seadmega,
jargides  rangelt  kasutusjuhendit ja = seadme
kasutusjuhendit.

5. Kontrollige, kas Chorus instrument on digesti seadistatud
(vt Chorus kasutusjuhend).

6. Arge muutke seadme kéepidemel olevat vd6tkoodi, et
seade saaks seda digesti lugeda.

7. Valtige isesulatuvate stigavkilmikute kasutamist proovide
sailitamiseks.

8. Defektsed vootkoodid saab seadmesse kasitsi sisestada.

9. Arge pange seadmeid hoiustamise ja kasutamise ajal
kokku tugeva valguse voi hlipokloriidiaurudega.

10. Tugevalt hemolitsunud proovide v6i mikroobidega
saastunud proovide kasutamine vdib olla vigade allikaks.

11. Enne seadme sisestamist Chorus seadmesse veenduge,
et reaktsioonistivendis ei sisaldaks vodrkehi.

12. Pipeteerige testseerum (50 pl) seadme 1. siivendis (vt
joonis).

13. Arge kasutage seadet parast kélblikkusaega

14. Kontrollige, et seadmel oleks iihendus Washing
Buffer-iga (Ref. 83606

5. KOMPLEKTI KOOSTIS JA REAGENTIDE VALMISTAMINE
Komplektist piisab 36 maaramiseks

[DDSEADMED 6 pakki 6 seadmega igaiihes
Kirjeldus:

LOCOHEEY| ¢

Positsioon 8: Vaba ruum vddtkoodi etiketi jaoks
Positsioon 7: TUhi
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Positsioon 6: MIKROPLAADI SUVEND

Sensibiliseeritud Mycoplasma pneumoniae antigeeniga
Positsioon 5: SUVEND

Ei ole sensibiliseeritud.

Positsioon 4: TMB SUBSTRAAT

Sisu: Tetrametiiiilbensidiin  0.26 mg/mL ja H202 0.01%
stabiliseeritud tsitraadipuhvris 0,05 mol/l (pH 3,8)

Positsioon 3: PROOVIDE LAHJENDAJA

Sisu: Valgulahus, mis sisaldab fenooli 0,05%, Bronidox 0,02%
ja indikaatorit seerumi olemasolu tuvastamiseks.

Positsioon 2: KONJUGAAT

Sisu: peroksidaasiga margistatud monoklonaalsed inimese IgA-
vastased antikehad fosfaatpuhverdatud lahuses, mis sisaldab
0,05% fenooli ja 0,02% Bronidoxi.

Positsioon 1: TUHI SUVEND

Kuhu kasutaja peab véljastama lahjendamata seerumi.

Kasutamine: tasakaalustage kott toatemperatuurini, avage
kott, vtke vélja vajalikud seadmed; asetage teised silikageeli
sisaldavasse kotti, laske ohk vélja ja sulgege, vajutades
sulgurile. Sailitada temperatuuril 2/8°C.

KALIBRAATOR KALIBRAATOR 1 x 0,175 ml

Sisu: Lahjendatud inimseerum, antikehade teadaolev
kontsentratsioon koos prokliniga ja gentamdtsiiniga. Vedel,
kasutusvalmis.

KONTROLL + POSITIIVNE KONTROLL 1 x 0,425 ml

Sisu: Lahjendatud inimseerum, antikehade teadaolev
kontsentratsioon koos prokliiniga ja gentamitsiiniga. Vedel,
kasutusvalmis.

VAJALIK ON MUU MATERJAL, MIDA POLE KAASAS

e PESUPUHVER 83606

e PUHASTUSLAHUS 2000 609

e  DESINFITSEERIMISLAHUS 83604 - 83608

e KOOR NEGATIIVNE KONTROLL/PROOVI LAHJENDAJA
83607

e Destilleeritud voi deioniseeritud vesi

Tavalised  laboratoorsed  klaastarbed:  balloonid,

katseklaasid jne.

Mikropipetid, mis suudavad tapselt vétta 50-200 ul mahte.

Uhekordseks kasutamiseks moeldud kindad

5%-line naatriumhupokloriidi lahus

Konteinerid  potentsiaalselt ~ nakatunud  materjalide

kogumiseks

6. REAGENTIDE SAILITAMINE JA STABIILSUS

Reagentid tuleb séilitada temperatuuril 2/8 °C. Vale
sailitustemperatuuri korral tuleb kalibreerimist korrata ja
tulemuse oigsust kontrollida kontrollseerumi abil (vt 9.
peatiikk: Testi valideerimine).

Aegumiskuupéev on triikitud igale komponendile ja
vélispakendi etiketile.
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Reagentide stabiilsus parast avamist ja/voi valmistamist on
piiratud:

SEADMED 8 nédalat temperatuuril 2/8°C
KALIBRAATOR 8 nadalat temperatuuril 2/8°C
POSITIIVNE KONTROLL 8 n&dalat temperatuuril 2/8°C

7. PROOVIDE TUUP JA SAILITAMINE

Prooviks on seerum, mis on saadud tavalise veenipunktsiooni
teel vbetud verest ja mida kdideldakse vastavalt standardsetele
laboratoorsetele  protseduuridele. Varsket seerumit voib
sdilitada 4 paeva temperatuuril 2/8 °C; pikemaks sailitamiseks
kilmutage see temperatuurili -20 °C. Proov voib labida
maksimaalselt 3  sulatamist.  Valtige isesulatuvate
sugavkilmikute kasutamist proovide sailitamiseks. Pérast
sulatamist raputage hoolikalt enne doseerimist. Proovi kvaliteeti
vOib tdsiselt mdjutada mikroobne saastumine, mis vdib viia
vigaste tulemusteni.

Tugevalt lipaeemilisi, ikterilisi voi saastunud proove ei saa
kasutada.

8. MENETLUS

1. Avage kott (survetihendit sisaldav pool), vétke valja nii
palju seadmeid, kui on vaja uuringute labiviimiseks, ja
hoidke  Ulejaénud, sulgedes koti pérast &hu
valjapumpamist uuesti.

2. Kontrollige seadme seisundit visuaalselt vastavalt 4.
peattikis "Anallutilised hoiatused" toodud juhistele.

3. Annustada 50 pl anallUsitavat lahjendamata seerumit iga
seadme slivendisse nr. 1; kasutada iga partii vahetamisel
kalibraatorseadet.

4. Sisestage seadmed Chorus'i instrumendile. Viige I&bi
kalibreerimine (kui see on vajalik) ja testimine vastavalt
seadme kasutusjuhendile.

9. TESTI VALIDEERIMINE

Kasutage saadud tulemuse Oigsuse  kontrollimiseks
kontrollseerumit,  tdodeldes seda  vastavalt seadme
kasutusjuhendile. Kui seade naitab, et kontrollseerumi vaartus
jéab véljapoole vastuvdetavat piiri, tuleb kalibreerimine uuesti
|&bi viia. Varasemad tulemused parandatakse automaatselt.

Kui kontrollseerumi tulemus jaab jatkuvalt vastuvdetavast
vahemikust véljapoole, v&tke ihendust teadusliku toega.

Tel: 0039 0577 319554
Faks: 0039 0577 366605
e-post:  scientificsupport@diesse.it

10. TESTI TOLGENDAMINE

Instrument Chorus annab poolkvalitatiivse tulemuse suvalistes
uhikutes (AU/ml).

Testseerumi testi vib tdlgendada jargmiselt:

POSITIIVNE, kui tulemus on > 18 AU/ml
NEGATIIVNE, kui tulemus on < 12 AU/ml
KAHTLANE: kui tulemus jaab vahemikku 12-18 AU/ml
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Kahtlase tulemuse korral korrake testi. Kui tulemus jaab
kahtlaseks, korrake proovi 1-2 nadala péarast.

11. TESTI PIIRANGUD

Tulemusi tuleb alati tdlgendada koos muude Kliinilise hindamise
ja muude diagnostiliste uuringute andmetega.

Proovi antikehaprofiili paremaks hindamiseks oleks soovitatav
hinnata ka selle IgM- ja 19G-kontsentratsiooni

On voimalik, et nakkuse varajases staadiumis vdetud proovid ei
ole veel piisavas koguses antikehi vélja arenenud, et neid oleks
voimalik tuvastada; kahtluse v6i negatiivsete tulemuste korral
on soovitatav 2-3 nadalat hiljem proovi korrata ja teha uus test,
kui kliiniline kahtlus pusib.

Enne lipaemiliste vdi haguste proovide kasutamist soovitatakse
tsentrifuugimist voi filtreerimist.

IgG, IgM ja IgA antikehade anallilisi kombinatsioonil pdhinevate
tulemuste tdlgendamine:

M. pneumoniae antikehade tase

IgG IgM IgA Télgendamine

puuduvad

negatiivne negatiivne negatiivne viited

infektsioonile

. , mark
negatiivne - negatiivne

R positiivne A praegusest

VvOi positiivne vOi positiivne | . A

infektsioonist

mark

positiivne negatiivne negatiivne varasemast

infektsioonist

. mark
negatiivne . -

D negatiivne positiivne praegusest

vOi positiivne . o

infektsioonist

12. KALIBREERIMISVAHEMIK

Kalibreerimisvahemik 0-100,0 AU/ml.

Proovide puhul > 100,0 AU/ml korrake testi, lahjendades proovi
eelnevalt negatiivse kontrolli/proovi lahjendajaga (PF83607 - ei
ole komplektiga kaasas).

13. ANALUUTILINE SPETSIIFILISUS
Katsetati 2 proovi (1 katkestatud ja 1 negatiivne), millele lisati
jargmised interferendid:

Bilirubiin (15 mg/dl - 60mg/dl)
Triglltseriidid (7,5 mg/ml - 30 mg/ml)
Hemoglobiin (2,5 mg/ml - 10 mg/ml)
RF (30 1U/ml - 150 1U/ml)

Eespool nimetatud hairivate ainete esinemine uuritavas
seerumis ei muuda testi tulemust.

14. DIAGNOSTILINE TUNDLIKKUS JA SPETSIIFILISUS
Uhes uuringus analitisiti 102 proovi nii Diesse'i komplekti kui
ka teiste kommertslike komplektidega.

Katse tulemused on esitatud allpool:

| Viide |
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+ - Kokku
+ 20 8 28
Diesse - 0 74 74
Kokku 20 82 102
Diagnostiline tundlikkus: 100.0 % Cles%: 83.9 - 100.0
Diagnostiline spetsiifilisus: 90.2 % Clos%: 81.9 - 95.0
15. TAPSUS
TAPSUS SEANSI JOOKSUL
Korduste | Keskmin
av | eAUml | DS CV¥h
Proov 1 5 10.0 0.00 0.0
Proov 2 5 20.5 2.47 12.0
Proov 3 4 69.4 3.46 5.0
Proov 4 4 35.7 4.81 13.5
TAPSUS SEANSSIDE VAHEL
Keskmine AU/mlI

Paev 1| Paev 2 | Pdev 3

Keskmine | D.S. | CV%

Proov1 | 203 | 205 | 24.1 216 2141 99

Proov2 | 489 | 439 | 447 45.8 269 | 59

Proov3 | 119 | 103 | 10.0 10.7 1.02| 95

Proov4 | 10.0 | 10.0 | 10.0 10.0 0.00] 0.0

Proov5 | 55.0 | 554 | 578 56.1 151 2.7

Proov6 | 182 | 164 | 175 174 091] 52
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EN FR | Date de fabrication
ES Date of manufacture EL | Huepopnvia Mapaywyic
Fecha de fabricacién )
T Data di fabbricazione PT | Datade f‘?‘b”.cc?
dl (O Datum viroby RO | Data fabricatiei
HR - . DE | Herstellungsdatum
Datum proizvodnje ) - "
BG [laTa Ha NPOM3BOACTBO ET | Valmistamise .L.<uupaev
PL | Data produkgcji
e | usesy |t
ES Fecha de caducidad .
. PT | Prazo de validade
IT Utilizzare entro .
g - ) RO | Ase folosi pana la
CS | Pouzitelné do .
L DE | Verwendbar bis
HR | Upotrijebiti do .
BG M3non3BaHe B paMKUTE Ha ET | Kasutage siseselt
PL | Data minimalnej trwatosci
EN | Caution,consult accompanying documents FR | Attention voir notice d'instructions
ES | Atencidén,ver instrucciones de uso EL | MNpogidotroinon, cupBouAeuTEITE T CUVODA EVTUTTA
IT | Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso PT | Atengao, consulte a documentagao incluida
& CS | Pozor, Ctéte prilozené dokumenty RO | Atentie, consultati documentele insotitoare
HR | Pozor, vidi upute za uporabu DE | Achtung, Begleitdokumente beachten
BG | BHMMaHMe, BWXTE MHCTPYKLUMKUTE 3a ET | Tahelepanu, vt kasutusjuhendit
ynoTtpeba PL | Uwaga, patrz instrukcja obstugi
EN Manufacturer FR | Fabricant
ES Fabricante EL | KoTookeuaoTAg
IT Fabbricante PT | Fabricante
u CS | Vyrobce RO | Productator
HR | Proizvodac DE | Hersteller
BG MpowussoaouTen ET | Tootja
PL | Producent
EN | Contains sufficient for <n> tests FR | Contenu suffisant pour "n"tests
ES | Contenido suficiente para <n> ensayos EL | MepiexOPevo ETTOPKEG VIO «V» ECETADEIG
IT Contenuto sufficiente per "n" saggi PT | Conteddo suficiente para “n” ensaios
v CS | Obsah stacina <n > test( RO | Continunt sufficient pt <n> teste
HR | SadrZa dovoljan za ,tot." Testova DE | Inhalt ausreichend fur <n> Prifungen
BG | LocTaTbyHO CbabpykaHMe 3a "'n" eceTa ET | Piisavsisu "n" essee jaoks
PL | Zawiera wystarczajaca ilos¢ do ,n" prébek
EN | Temperature limitation FR | Limites de température
ES Limite de temperatura EL | Meplopiopoi Bepuokpaaiag
IT Limiti di temperatura PT | Limites de temperatura
X CS | Teplotni omezeni RO | Limita da temperatura
HR | Temperaturne granice DE | Temperaturbegrenzung
BG | TeMnepaTypHW rpaHm1um ET | Temperatuuripiirangud
PL | Wartosci graniczne temperatury
EN | Consult Instructions for Use FR | Consulter les instructions d'utilisation
ES | Consulte las instrucciones de uso EL | ZupPBouAeuteite TIg 0dnyieg xpriong
IT Consultare le istruzioni per l'uso PT | Consulte as instrugdes de utilizagao
E@ CS | Ctéte navod k pouziti RO | Pentru utilizzare consultati instructiunile
HR | Pogledati upute za uporabu DE | Gebrauchsanweisung beachten
BG | BumyKTe MHCTpyKLUMMTe 3a ynoTpeba ET | Vt kasutusjuhendit
PL | Patrz instrukcja obstugi
EN | Catalogue number FR | Référence du catalogue
ES | NUmero de catalogo EL | ApiBudg kataAdyou
IT Numero di catalogo PT | Referéncia de catalogo
REF CS | Katalogové cislo RO | Numar de catalog
HR | Kataloski broj DE | Bestellnummer
BG | KaTtanoxkeH HomMep ET | Kataloogi number
PL | Numer katalogowy
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In vitro Diagnostic Medical Device

EN L ) RO FR | Dispositif médical de diagnostic in vitro
Producto sanitario para diagnéstico in vitro : " . -
ES . . : - SRR EL | In vitro AlayvwaTiko latpoTeXVOAOyYIKO TTpoidv
Dispositivo medico-diagnostico in vitro . o L . L
IT PSR p . IR PT | Dispositivo médico para diagndstico in vitro
- Lékarské vybaveni pro diagnostiku in vitro . - : . . L
Cs L . - S RO | Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro
Medicinski proizvod za dijagnostiku in vitro . . !
HR [OMarHoCTUYHO MeQULIMHCKO 13aenve UH DE | In-Vitro-Diagnostikum
BG BATOO At A ET | Invitro diagnostiline meditsiiniseade
P PL | Wyrdéb medyczny do diagnostyki in vitro
EN | Batch code FR | Code du lot
ES | Cddigo de lote EL | ApiBudg Maptidag
IT Codice del lotto PT | Cdédigo do lote
LOT Cs Koéd Sarze RO | Lot
HR | Sifra serije DE | Chargenbezeichnung
BG | Koa Ha naptungata ET | Partii kood
PL | Kod partii
IT Marcatura CE di conformita ES | Marcado CE de conformidad
EN CE marking of conformity EL | ZInMoavon cuduopewono CE
CS Oznakowanie zgodnosci CE FR Marquage de conformité CE
C € DE | CE-Konformitat Skenneichnung PT | Marcagdo CE de conformidade
HR | CE oznaka sukladnosti RO | Marcajul de cohformitate CE
BG | MapkupoBKa 3a cboTeeTcTBMe CE ET | CE-vastavusmargis
PL | Oznaczenie zgodnosci CE
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