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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
INFLUENZA B IgA

1. UTILIZZAZIONE

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

CHORUS
INFLUENZA B IgA
Per la determinazione qualitativa degli anticorpi
IgA anti Influenza B

Solo per uso diagnostico in vitro

2. INTRODUZIONE

| virus influenzali sono classificati in tipo A, B e C sulla base
delle differenze antigeniche. Solo i tipi A e B sono percepiti
come clinicamente rilevanti negli esseri umani.

Infezioni da virus influenzale sono gli agenti causali di epidemie
ricorrenti di malattie respiratorie acute nell'uomo. In particolare,
linfluenza & molto contagiosa, in grado di diffondersi facilmente
e responsabile ogni anno di una notevole mortalita. Anziani e
persone immunodepresse sono particolarmente a rischio di
sviluppare malattie gravi e complicazioni.

Durante le epidemie, i virus dellinfluenza possono causare
10.000-20.000 morti tra anziani e pazienti con malattie croniche
cardiovascolari e polmonari.

| sintomi clinici di influenza sono molto simili a quelli associati
con altri virus respiratori. La risposta immunitaria alle infezioni
da virus influenzale é soggetta alla precedente esposizione
dellospite ad antigeni influenzali. Anticorpi sierici appaiono
nella 2° settimana dopo linsorgenza della malattia,
raggiungendo i massimi valori in 4 settimane, persistendo poi,
per mesi 0 anni prima di una graduale riduzione.

La diagnosi sierologica della fase acuta di infezione da virus
influenzale &€ completata dalla rilevazione di anticorpi di classe
IgA e, in caso di reinfezione, da un aumento di quattro volte o
piu del titolo degli anticorpi di classe IgG tra la fase acuta e
quella di convalescenza. Pertanto, & necessaria la doppia
raccolta di campioni a distanza di circa 2 settimane l'una
dallaltra. Anche se una diagnosi sierologica & retroattiva e
quindi di scarsa utilita, in molte situazioni cliniche si & resa utile
sia per la rilevazione di focolai di influenza, sia per la
valutazione dell'efficacia di vaccini e di specifiche terapie
antivirali.

3. PRINCIPIO DEL METODO
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Il test & basato sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

L'antigene Influenza B viene legato alla fase solida. Per
incubazione con siero umano, diluito in un diluente bloccante le
IgG, le IgA specifiche si legano all'antigene. Dopo lavaggi per
eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua
lincubazione 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. Il risultato €
espresso in Index - rapporto tra il valore in OD del campione e
quello del Cut-Off.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

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

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

a) Il coniugato ed i controlli contengono fenolo

b) Il substrato € acido

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

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

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

10. Puo 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

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI

Il kit & sufficiente per 36 determinazioni ( 81195).

II kit & sufficiente per 12 determinazioni (REF| 81195/12).

DISPOSITIVI
6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 81195).
2 confezioni da 6 dispositivi ciascuna (REF| 81195/12).

Descrizione:

1OOOMEEY| ¢

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre
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Posizione 7: Vuota

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con antigene di Influenza B

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 anti IgG umane,
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  1x0.175mL

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgA anti
Influenza B e conservante. Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1 x 0.425 mL

Contenuto: Siero umano diluito contenente anticorpi IgA anti
Influenza B e conservante. Liquido, pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Acqua distillata o deionizzata
Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
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

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.
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| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura elo
preparazione:

DISPOSITIVI 8 settimane a 2/8°C

CALIBRATORE 8 settimane a 2/8°C

CONTROLLO POSITIVO 8 settimane a 2/8°C

7. TIPO DI CAMPIONI E CONSERVAZIONE

Il campione € rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come
richiesto nelle procedure standard di laboratorio. Il siero fresco
pud essere mantenuto per 4 giorni a 2/8°C; per periodi di
conservazione maggiori, congelare a —20°C. Il campione puo
subire fino ad un massimo di 3 scongelamenti. Evitare '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.

Il test non € applicabile a plasma umano.

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”
punti 1e8.

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 accettabilitd occorre
effettuare nuovamente la calibrazione. | risultati precedenti
verranno corretti automaticamente.

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST

Lo strumento Chorus fornisce un risultato qualitativo in Index
(rapporto tra il valore in OD del campione e quello del cut-off
memorizzato dallo strumento).

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

POSITIVO quando I'Index & > 1.1
NEGATIVO quando I'Index < 0.9
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DUBBIO/EQUIVOCO: Index compreso tra 0.9 e 1.1

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

11. LIMITAZIONI DEL TEST

Il test non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi clinica.
Un risultato negativo non preclude la eventualita di
un'infezione.

Sieri prelevati durante la fase acuta dellinfezione potrebbero
risultare negativi con questa tecnica perché la sieroconversione
puo richiedere settimane (3-4) dall'infezione per manifestarsi. In
caso di positivita delle IgA la diagnosi deve essere valutata
insieme ai dati clinici e altre procedure diagnostiche.

Interpretazione sierologica

IgG IgA/IgM | Significato diagnostico

+ - Infezione pregressa

infezione in corso o di recente
acquisizione;

é consigliato un prelievo nelle successive
1-2

settimane per evidenziare la
sieroconversione delle IgG

infezione di probabile recente
acquisizione; la positivita delle IlgM ed
IgA specifiche pud persistere per un

+ + peridodo di tempo significativo

12. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 24 campioni di sieri contenenti potenziali
interferenti:

ANA (n=3)

Fattore Reumatoide (n=3)
Bilirubina alto titolo (n=3)
Trigliceridi (n=3)

PCR (n=3)

Emolizzati (n=3)
Mycoplasma (n=3)
Mononucleosi (n=3)

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

13. SENSIBILITA' E SPECIFICITA' DIAGNOSTICA

In una sperimentazione, sono stati analizzati 184 campioni sia
con il kit Diesse sia con altro kit del commercio.

Di seguito sono schematizzati i risultati della sperimentazione:

Riferimento
+ - Totale
+ 15 2 17
Diesse - 1 166 167
Totale 16 168 184
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Sensibilita Diagnostica: 93.8 % Close: 71.7 — 98.9
Specificita Diagnostica: 98.8 % Close: 95.8 — 99.7

16. SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

T 5/38

14. PRECISIONE

PRECISIONE ALL'INTERNO DELLA SEDUTA

. No. : o

Campione replicati Media D.S. CV%

IBA-C 2 15 1.1 0.14 12.7
PRECISIONE TRA SEDUTE

Media Index . 0

Campione | Gior 1 | Gior 2 | Gior 3 Media | D.S. | CV%

IBA-C 1 0.2 0.2 0.2 0.2 | 0.00 -

IBA-C 2 1.3 1.1 1.2 12 | 010 | 83

IBA-C 3 24 2.3 2.7 25 | 021 | 84
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Data di fabbricazione

Utilizzare entro

Non riutilizzare

Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso

Fabbricante

Contenuto sufficiente per "n" saggi

Limiti di temperatura

= << k> ®nk

Consultare le istruzioni per 'uso

&

Rischio biologico

Numero di catalogo

IVD Dispositivo medico-diagnostico in vitro
LOT Codice del lotto
Prodotto da

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A. c €

53035 Monteriggioni (SIENA)

Strada dei Laghi 39

Italy
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
INFLUENZA B IgA

1. INTENDED USE

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

CHORUS
INFLUENZA B IgA
For the Qualitative Determination of IgA
Antibodies to Influenza B

For In Vitro Diagnostic Use Only

2. INTRODUCTION

Influenza viruses are categorized in type A, B, and C on the
basis of the antigenic differences of their nucleoprotein (NP)
and matrix (M1) proteins. Only type A and B are perceived to
be clinically relevant in humans.

Influenza virus infections are the causal agents of recurrent
epidemic of acute respiratory diseases in humans. In particular,
influenza is highly contagious, can spread easily and is
responsible for a considerable morbidity and mortality each
year. Elderly and compromised individuals are especially at risk
of developing severe illness and complications.

During epidemics influenza viruses can cause 10.000-20.000
deaths in the elderly and in patients with chronic cardiovascular
and pulmonary diseases.

The clinical symptoms of influenza are very similar to those
associated with other respiratory viruses, often circulating in the
community at the same time. The immune response to
influenza virus infection is influenced by the previous exposure
history of the host to the influenza antigens. Serum antibodies
appear in the 2nd week after the onset of the illness, reach peak
titres by 4 weeks, and persist for months to years before
gradually declining.

Serological diagnosis of acute influenza infection is completed
by the detection of IgA-class, and in case of a second infection,
by a fourfold or greater increase in the IgG titre between the
acute-phase and the convalescent-phase sera. Thus, it requires
collections of paired serum samples at a distance of about 2
weeks between the first and the second collection.

Although a serological diagnosis through the detection of IgG is
retrospective and therefore of limited usefulness in many
clinical situations, it is considered essential for surveying
influenza outbreaks, for assessing the efficacy of vaccines and
specific antiviral therapies.
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3. PRINCIPLE OF THE ASSAY

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

Influenza B antigen is bound to the solid phase. Specific IgA
bind to the antigen through incubation with the human serum
sample diluted in a diluent which blocks the 19G antibodies.
After washings to eliminate the proteins which have not
reacted, incubation with the conjugate (anti-human IgA
monoclonal antibodies conjugated with horse radish
peroxidase) is performed. The conjugate which has not been
bound is eliminated and the peroxidase substrate added.

The blue colour which develops is proportional to the
concentration of specific antibodies present in the test serum.
The disposable devices contain all the reagents to perform the
test when applied on the Chorus instruments.

The results are expressed in Index — ratio between OD value of
the test sample and that of the Cut-Off.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

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

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

Health and Safety Information

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

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

a) The conjugate contains phenol

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

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

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

Analytical Precautions
Bring the devices to 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.

5. KIT COMPOSITION AND REAGENT PREPARATION

The kit is sufficient for 36 tests (REF| 81195).

The kit is sufficient for 12 tests (REF| 81195/12).

DEVICES

6 packages each containing 6 devices (REF| 81195).
2 packages each containing 6 devices (REF| 81195/12).

Description of device:

1O

Position 8: Space for application of bar code label
Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with Influenza B antigen

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL
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Position 4. TMB SUBSTRATE

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

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: Proteic solution containing anti human IgG antibody,
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  1x0.175mL

Contents: Diluted human serum containing IgA antibodies anti-
Influenza B and preservative. Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1 x 0.425 mL

Contents: Diluted human serum containing IgA antibodies anti-
Influenza B and preservative. Liquid, ready for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION REF]| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Distilled or deionised water

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

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

e Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

o  Containers for collection of potentially infectious materials

6. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS

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

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

Reagents have a limited stability after opening:
DEVICES 8 weeks at 2/8°C

CALIBRATOR 8 weeks at 2/8°C
POSITIVE CONTROL 8 weeks at 2/8°C
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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, points 1 and
8.

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

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

9. TEST VALIDATION

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

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

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS
The Chorus instrument expresses the result as an INDEX (ratio
between the OD value of the sample and that of the Cut-off).

The test serum can be interpreted as follows:

POSITIVE: when the ratio is > 1.1
NEGATIVE: when the ratio is < 0.9
DOUBTFUL/EQUIVOCAL: for all values between 0.9 and 1.1

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

11. LIMITATIONS

The test cannot be used as only method for a clinical diagnosis.
Negative results may not exclude an eventual infection.
Samples of serum taken during the acute stage of the infection
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could result negative with this method because the
seroconversion can take weeks (3-4) until its reveal. In case of
positive IgA results, the test results should be used in
conjunction with information available from the clinical
evaluation and other diagnostic procedures.

Serological Interpretation

IgG IgA/lgM | Diagnostic significance
+ - Previous infection
Recent or current infection; a new
collection after 1-2 weeks is
recommended in order to highlight the
- + IgG seroconversion
Possible recent infection
The positivity of specific IgM and IgA
+ + can persist for a significant period

12. ANALYTICAL SPECIFICITY
The following 28 samples containing potentially interfering
substances were tested:

ANA (n=3)

Rheumatoid Factor (n=3)
Bilirubin (n=3)
Triglycerides (n=3)
C-Reactive Protein (n=3)
Hemolyzed sera (n=3)
Mycoplasma (n=3)
Mononucleosis (n=3)

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

13. DIAGNOSTIC SENSITIVITY AND SPECIFICITY

In an experimentation, 184 samples were analyzed with the
Diesse kit as well as with another commercial method. Below
are the schematized results of the trial:

Reference
+ - Total
+ 15 2 17
Diesse - 1 166 167
Total 16 168 184

Diagnostic Sensitivity: 93.8 % Clos%: 71.7 — 98.9
Diagnostic Specificity: 98.8 % Clos%: 95.8 — 99.7

14. PRECISION
WITHIN-RUN PRECISION
sample | N | pean sD CV%
replicates
IBA-C 2 15 1.1 0.14 12.7
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BETWEEN-RUNS PRECISION

Mean Index
Sample | Day1 | Day 2 | Day 3 Mean | SD | CV%
IBA-C 1 0.2 0.2 0.2 0.2 | 0.00 -
IBA-C 2 1.3 1.1 1.2 12 | 010 | 83
IBA-C 3 2.4 2.3 2.7 25 | 0.21 8.4
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16. GLOSSARY OF LABELING SYMBOLS

Date of manufacture

Use By

Do not reuse

Caution, consult accompanying
documents

Manufacturer

Contains sufficient for <n> tests

Temperature limitation

S B> | ©) 0| &

Consult instructions for use

Q*(Ie_) Biological risks
REF Catalogue number
IVD In vitro diagnostic medical device
LoT Batch code
Manufactured by

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.
Strada dei Laghi 39

53035 Monteriggioni (SIENA)

Italy
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS
INFLUENZA B IgA

1. UCEL POUZITi

Imunoenzymatickd metoda slouzici ke kvantitativnimu
stanoveni protilatek tfidy IgA proti Influenza B viru v
lidském séru, za pouziti jednorazového nastroje
aplikovaného do zarizeni Chorus a Chorus TRIO.

CHORUS
INFLUENZA B IgA
Kvantitativni stanoveni IgA protilatek proti
Influenza B

Urcéeno pouze pro in vitro diagnostiku

2.0voD

Influenza viry se klasifikuji jako typ A, B a C na zakladé
antigenovych rozdil jejich nukleoproteinu (NP) a matricovych
proteinG (M1). Za Klinicky relevantni u ¢lovéka povazujeme
pouze typy A a B.

Infekce influenza virem jsou kauzalnim agens opakujicich se
epidemii akutnich respiraénich onemocnéni u Clovéka.
Influenza je vysoce nakaZliva, snadno se Sifi a je kazdoro¢né
zodpovédnd za znadnou nemocnost a velky podet dmrti.
ZvIasté rizikovi jsou starsi lidé a oslabeni jedinci, u kterych se
mUZe rozvinout vazné onemocnéni a komplikace.

V pribéhu epidemie mohou viry influenzy zpusobit 10 000-20
000 Omrti starSich lidi a pacientd s chronickymi
kardiovaskularnimi a plicnimi onemocnénimi.

Klinické symptomy influenzy se velmi podobaji pfiznakim
spojenym s jinymi respiraénimi viry, které v dané komunité
Casto sou€asné cirkuluji. Imunitni odezva na influenza virus je
ovlivnéna pfedchozim vystavenim hostitele influenzovym
antigenm. Sérové protilatky se objevuji 2. tyden po nastupu
onemocnéni, vrchol titru nésleduje kolem 4. tydne a persistuje
mésice az roky, nez postupné klesne.

Serologicka diagnoéza akutni influenzové infekce je zalozena na
detekci Ctyfndsobného nebo vétSiho narlstu IgG titru mezi
sérem z akutni faze a sérem z rekonvalescencni faze.
VyZaduje tak sbér dvojic vzork( séra v intervalu asi 2 tydnd
mezi prvnim a druhym sbérem. A&koliv je serologické diagnéza
zaloZzend na detekci IgG zpétnd, a ma proto omezenou
vyuzitelnost v mnoha klinickych situacich, povazuje se za
nezbytny krok pfi sledovani propuknuti infekci influenzy a
posouzeni Uucinnosti vakcin a specifické antivirové éCby.

3. PRINCIP ZKOUSKY
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Test je zalozen na principu ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Antigen influenzy B se navaze na pevnou fazi. Prostfednictvim
inkubace s lidskym sérem, nafedénym v diluentu blokujicim 1gG
protilatky, se na antigen navazi specifické IgA.

Po promyti, pfi kterém dojde k eliminaci bilkovin, které
nereagovaly, se provede inkubace s konjugatem (anti-lidské
monoklondlni  IgA  protilatky  konjugované s kfenovou
peroxiddzou). Dochazi k odstranéni nevézaného konjugétu a
pfida se peroxiddzovy substrat. Vzniklé modré zabarveni je
Umémé koncentraci specifickych protilatek pfitomnych v
testovaném séru.

Jednordzové nastroje obsahuji veSkeré reagencie nutné k
provedeni testu pomoci zafizeni Chorus. Vysledky jsou
vyjadfeny indexem — pomér mezi hodnotou OD testovaného
vzorku a cut-off.

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

Tato souprava obsahuje materialy lidského puvodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi pouziti
metod schvalenych FDA pro stanoveni pfitomnosti HbsAg
a anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV protilatek. Protoze vSak
Zadny diagnosticky test nemize poskytnout upinou
zaruku, ze infekéni agens nejsou pfitomna, je tieba s
veskerym materidlem lidského puvodu 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 chranite si o€i.

3. Po vloZeni nastrojli do zafizeni CHORUS si dukladné
umyjte ruce.

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

a) Konjugat obsahuije fenol.

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

5. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostatetného  mnoZstvi
chlornanu sodného tak, aby konefna koncentrace
dosahovala alespor 1.0 %. Pro ucinnou dekontaminaci je
nutné nechat plsobit 1% chlornan sodny po dobu 30
minut.

6. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamZité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1,0% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, neZ budete v praci pokraCovat.
Chlornan sodny nepouZivejte na rozlité tekutiny s
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obsahem Kkyseliny, ty musite nejprve otfenim vysusit.
Materidly pouzité k Cisténi potfisnénych povrchd, véetné
rukavic, se musi likvidovat jako potencialné Zivotu
nebezpecny odpad. Materidl obsahujici chlornan sodny
nevkladejte do autoklavu.

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

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

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

3. Zkontrolujte, Ze v néstroji 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 navod na pouziti a fidit se
pfiruCkou k obsluze nastroje.

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

6. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméfite, aby jej
zafizeni spravné preCetlo. Také nikdy nepouzivejte
nastroje s defektnimi Stitky.

7. Ke skladovani vzork( nepouzivejte samorozmrazovaci
mrazaky.

8. Defektni carové kddy lze vloZit do zafizeni manualné.

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

10. Pouziti silné hemolyzovanych vzorkd nebo vzorkd
pfedstavujicich mikrobialni kontaminaci mize 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 nastroje (viz
obrazek).

13. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCIi

Souprava vystaci na 36 stanoveni (REF| 81195).
Souprava vystaci na 12 stanoveni (REF| 81195/12).

NASTROJE
6 baleni po 6 nastrojich (REF| 81195).

2 baleni po 6 nastrojich (REF| 81195/12).

Popis nastroje:

LOCOHEEY| ¢

Pozice 8: Misto pro $titek s ¢arovym koédem
Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA
potazena antigenem Influenza B
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Pozice 5: Nepotazena MIKROTITRACNI JAMKA.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetrametylbenzidin 0.26 mg/ml a 0.01% H202
stabilizovany v 0.05 mol/l citratovém pufru (pH 3.8)

Pozice 3: REDIDLO VZORKU

Obsah: Bilkovinny roztok obsahujici anti-lidskou 1gG protilatku,
fenol 0.05%, Bronidox 0.02% a indikator pfitomnosti séra
Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: peroxidazou zna¢ené monoklonalni protilatky proti
lidskym IgA ve fosfatovém pufru obsahujicim fenol 0.05% a
Bronidox 0.02%

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA,

do niz obsluha umisti nefedéné sérum

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

KALIBRATOR 1x0.175 mL

Obsahuje: Nafedéné lidské sérum obsahujici protilatky IgA
proti Influenza B a konzervacni prostfedek. Tekutina pfipravena
k pouziti.

POZITIVNi KONTROLA 1 x 0.425 mL
Obsahuje: Nafedéné lidské sérum obsahujici protilatky IgA
proti Influenza B a konzervacni prostfedek. Tekutina pfipravena
k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENI

e  WASHING BUFFER 83606.

e CLEANING SOLUTION 2 83600.

e SANITIZING SOLUTION [REF| 83604 - 83608.

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607.

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

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi

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

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

Reagencie maiji po otevieni omezenou stabilitu:
NASTROJE

KALIBRATOR
POZ. KONTROLA

8 tydnd pi teploté 2/8°C
8 tydnd pi teploté 2/8°C
8 tydn(i pfi teploté 2/8°C
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7. SBER VZORKU A SKLADOVANI

Vzorek se sklada ze séra ziskaného béZnym zplisobem ze Zily,
ktery byl oSetfen v souladu se vemi opatfenimi pfedepsanymi
v ramci spravné laboratorni praxe. Cerstvé sérum je mozné
skladovat 4 dny pfi teploté 2-8 °C nebo zmrazit na delSi obdobi
na teplotu -20 °C; rozmrazit se smi maximélné 3krat. Vzorky
neskladujte v samorozmrazovacich mrazacich. Rozmrazené
vzorky je tfeba pfed pouZitim opatrné protfepat. Mikrobialni
kontaminace muze vazné poskodit kvalitu vzorku a vede k
chybnym vysledkm.

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

Test neni mozné aplikovat na plazmu.

8. POSTUP

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

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

3. 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 navodu na
obsluhu. Pokud zafizeni ukaze, ze se hodnota kontrolniho séra
pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, kalibraci je tfeba opakovat.
Pfedchozi vysledky budou automaticky opraveny.

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

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Zafizeni Chorus vyjadfuje vysledek jako INDEX (pomér mezi
OD hodnotou vzorku a cut-off hodnotou).

Testované sérum se interpretuje takto:

POZITIVNI: je-li pomér > 1.1.
NEGATIVNI: je-li pomér < 0.9.
SPORNE/NEJASNE: pro vSechny hodnoty mezi 0.9 a 1.1.

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

11. OMEZENi
Test nelze pouZit jako jedinou metodu ke stanoveni klinické
diagnézy. Negativni vysledky nemusi vyluGovat eventualni
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infekci. Vzorky séra sebrané béhem akutni faze infekce mohou
touto metodou vyjit negativné, protoze serokonverzi mize trvat
tydny (3-4), neZ se objevi. V pfipadé pozitivniho IgA vysledku
je tfeba vysledek pouzit v kombinaci s informacemi ziskanymi z
klinického vyhodnoceni a jinymi diagnostickymi procedurami.

Serologicka interpretace

IgG IgA/IgM | Diagnosticky vyznam

+ - Pfedchozi infekce.

- + Nedavna nebo probihajici infekce.
Doporucujeme novy sbér po 1-2 tydnech
pro zvyraznéni sérokonverze.

+ + Mozna nedavna infekce.

Pozitivita specifickych IgM a IgA muze
pfetrvavat dlouhou dobu.

12. ANALYTICKA SPECIFICNOST
Bylo testovano nasledujicich 28 vzorki obsahujicich
potencialné rusivé substance:

ANA (n=3)

Revmaticky faktor (n = 3)
Bilirubin (n = 3)
Triglyceridy (n = 3)
C-reaktivni protein (n = 3)
Hemolyzovana séra (n = 3)
Mycoplasma (n = 3)
Mononukleéza (n = 3)

PFitomnost vySe uvedenych rusivych latek v séru nijak vysledky
testu neovlivnila.

13. DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICNOST

V ramci pokusu bylo analyzovano 184 vzork( touto Diesse
soupravou a dalSi komeréni metodou. NiZe jsou shrnuty
vysledky tohoto pokusu:

Reference
+ - Celkem
+ 15 2 17
Diesse - 1 166 167
Celkem 16 168 184

Diagnosticka citlivost: 93.8 % Clgs%: 71.7-98.9.
Diagnosticka specificnost: 98.8 % Cles%: 95.8-99.7.

14. PRESNOST

PRESNOST V RAMCI MERENI

Pocet - Stand. 0
Vzorek | ooiikata | PUMET | ogchylka | €V
IBA-C 2 15 11 0.14 127
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PRESNOST MEZI MERENIMI
Stredni index Stand.

Y a 0,
Vzorek |Den1|Den2 |Den3 Prumer odchylka V%

IBA-C1 | 02 | 02 | 0.2 0.2 0.00 -

IBA-C2 | 13 | 11 1.2 1.2 0.10 8.3

IBA-C3 | 24 | 23 | 27 25 0.21 8.4
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16. GLOSAR POUZITYCH SYMBOLU
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o
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Biologicka rizika
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LOT Kod Sarze
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
INFLUENZA B IgA

1. VERWENDUNGSZWECK
Enzymimmunassay-Verfahren zur qualitativen Bestimmung
der Anti-Influenza B-lgA-Antikérper im Humanserum mit
einem Einweg-Testmodul, das in Kombination mit Chorus
und Chorus TRIO Laboranalysatoren verwendet wird.

CHORUS
INFLUENZA B IgA
Zur qualitativen Bestimmung der Anti-Influenza
B-lgA-Antikorper

AusschlieBlich fir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

2, EINLEITUNG

Die Influenzaviren werden aufgrund antigener Unterschiede in
die Typen A, B und C eingeteilt. Nur die Typen A und B werden
als klinisch relevant fiir den Menschen eingestuft.

Infektionen durch das Influenzavirus sind die Verursacher
wiederkehrender Epidemien von akuten
Atemwegserkrankungen beim Menschen. Insbesondere ist die
Influenza sehr ansteckend, sie verbreitet sich leicht und sie ist
alliahrlich fiir eine hohe Mortalitdt verantwortlich. Altere und
immunschwache Menschen haben ein besonders hohes Risiko,
schwere Krankheiten und Komplikationen zu entwickeln.

Im Laufe von Epidemien kénnen die Influenzaviren 10.000-
20.000 Tote unter alteren Menschen und Patienten mit
chronischen kardiovaskuléren und pulmonaren Erkrankungen
verursachen.

Die klinischen Symptome der Influenza sind den Symptomen,
die mit anderen respiratorischen Viren in Verbindung gebracht
werden, sehr ahnlich. Die Immunreaktion auf Infektionen durch
das Influenzavirus erfolgt nach vorhergehender Exposition des
Wirts  gegeniber Influenza-Antigenen. Serische Antikorper
erscheinen in der 2. Woche nach Auftreten der Erkrankung und
sie erreichen ihre maximalen Werte in 4 Wochen. Sie bleiben
danach Uber Monate oder Jahre erhalten, bevor sie schrittweise
weniger werden.

Die serologische Diagnose der akuten Phase der Infektion
durch das Influenza-Virus wird durch den Nachweis von
Antikdrpern der Klasse IgA und im Fall einer Reinfektion durch
einen vier- oder mehrfachen Anstieg der Menge der Antikérper
der Klasse 119G zwischen der akuten und der
Konvaleszenzphase vervollstandigt. Es miissen daher zweimal
Proben in einem Abstand von ca. 2 Wochen entnommen
werden. Wenn eine serologische Diagnose auch als retroaktiv
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und daher von geringem Nutzen angesehen wird, hat sie sich in
vielen klinischen Situationen als niitzlich erwiesen, sowohl fiir
den Nachweis von Influenzaherden, als auch fiir die Bewertung
der Effizienz von Impfungen und spezifischen antiviralen
Therapien.

3. TESTPRINZIP

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

Das Influenza B-Antigen wird an die Festphase gebunden. Fir
die Inkubation mit Humanserum, das mit einem
Verdiinnungsmittel versetzt wurde, das die IgG-Antikorper
blockiert, binden die spezifischen IgA-Antikdrper an das
Antigen. Nach dem Ausspiilen der Proteine, die nicht reagiert
haben, erfolgt die Inkubation mit dem Konjugat aus
Meerrettichperoxidase-konjugierten monoklonalen Anti-human-
IgA-Antikdrpern. 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. Das Ergebnis ist als
Index ausgedrtickt - als Verhaltnis zwischen dem Wert der OD
der Probe und dem des Cut-off.

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 vollstindig ausschlieBen kann,
muss jedes Material humanen Ursprungs als potentiell
infektios betrachtet werden. Samtliche Reagenzien und
Proben miissen unter Einhaltung der iiblicherweise in
Labors geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt
werden.

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

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

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

3. Die Hénde nach Beendigung des Tests sorgfaltig
waschen.

4. Die folgenden Reagenzien enthalten  geringe
Konzentrationen schadlicher oder reizender Substanzen:
a) Das Konjugat und die Kontrollen enthalten Phenol
b) Das Substrat ist sauer
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Wenn ein Reagenz mit der Haut oder mit den Augen in
Berlihrung kommt, diese mit reichlich Wasser spiilen.

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

6. Wird potentiell infektidsses 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 verschiittetem Material
verwendeten  Hilfsmittel missen einschlieRlich  der
Handschuhe als potentiell infektioser Abfall entsorgt
werden. Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten,
dirfen nicht autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

12. Das zu untersuchende Serum (50 pl) in die Vertiefung 1
des Testmoduls pipettieren (siehe Abbildung).
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13. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

5. BESTANDTEILE DES  TESTSATZES UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Der Testsatz reicht fiir 36 Bestimmungen (REF| 81195).
Der Testsatz reicht fiir 12 Bestimmungen (REF| 81195/12).

DD[TESTMODULE

6 Packungen mit je 6 Testmodulen (REF|81195).
2 Packungen mit je 6 Testmodulen (REF| 81195/12).

[ OOEEEET| -

Position 8: Platz fir Strichcode-Etikett

Position 7: leer

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG,

die mit dem Antigen von Influenza B 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: Proteiniésung mit Anti-human-IgG-Antikorpern, 0.05%
Phenol, 0.02% Bronidox und einem Indikator, der die Présenz
von Serum erfasst

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: Peroxidase-markierte monoklonale ~Anti-human-IgA-
Antikdrper in Phosphatpufferlésung mit 0.05% Phenol und
0.02% Bronidox

Position 1: LEERE VERTIEFUNG

In diese Vertiefung muss der Bediener das unverdiinnte Serum
filllen

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

CALIBRATOR | KALIBRATOR  1x0.175mL

Inhalt: Verdinntes Humanserum mit Anti-Influenza B-lgA-
Antikdrpern und Konservierungsmittel. Fliissig, gebrauchsfertig.

CONTROL +| POSITIVE KONTROLLE 1 x 0.425 mL

Inhalt: Verdinntes Humanserum mit Anti-Influenza B-IgA-
Antikdrpern und Konservierungsmittel. Flissig, gebrauchsfertig.

WEITERES ~ ERFORDERLICHES,  ABER  NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL
e WASHING BUFFER |REF| 83606
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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.

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

e  Einweghandschuhe

o 5 %ige Natriumhypochlorit-Ldsung

e  Behalter zum Sammeln potentiell infektidser 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 iiberpriift
werden (siehe Kapitel 9 Testvaliditat).

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

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

TESTMODULE 8 Wochen bei 2/8°C
KALIBRATOR 8 Wochen bei 2/8°C
POSITIVE KONTROLLE 8 Wochen bei 2/8°C

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG

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

Stark lipAmische, ikterische oder kontaminierte Proben kdnnen
nicht verwendet werden.

Der Test ist nicht bei humanem Plasma anwendbar.

8. VORGEHENSWEISE

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

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
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Chargenwechsel ein  Testmodul fiir den Kalibrator
verwenden.

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

9. TESTVALIDITAT

Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses das
Kontrollserum verwenden. Es wird gemaR den Anweisungen
der Gebrauchsanleitung des Analysators eingesetzt. Wenn der
Analysator fiir das Kontrollserum einen Wert auBerhalb 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 qualitatives Ergebnis als
Index (Verhéltnis zwischen dem Messwert der OD der Probe
und dem Wert des vom Analysator gespeicherten Cut-off).

Der Test des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert
werden:

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

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

1. GRENZEN DES TESTS

Der Test darf nicht als einziges Mittel fir eine klinische
Diagnose verwendet werden. Ein negatives Ergebnis schlieft
die Eventualitat einer Infektion nicht aus.

Seren, die wahrend der akuten Phase der Infektion entnommen
wurden, konnten mit dieser Technik ein negatives Ergebnis
bringen, weil sich die Serokonversion erst Wochen (3-4)
Wochen nach der Infektion zeigen kann. Im Fall einer Positivitat
der IgA-Antikdrper muss die Diagnose zusammen mit den
klinischen Daten und anderen diagnostischen Verfahren
gestellt werden.

| Serologische Interpretation |
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IgG IgA/IgM | Diagnostische Bedeutung

Friihere Infektion

Aktuelle oder kiirzlich erworbene
Infektion;

Es wird empfohlen, in den kommenden
1-2

Wochen eine Entnahme vorzunehmen,
um die Serokonversion der IgG

+ nachzuweisen

Wahrscheinlich kiirzlich erworbene
Infektion; die Positivitat der spezifischen
IgM und IgA kann Uber lange Zeit

+ + bestehen bleiben

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 24 Serumproben mit potentiellen Interferenten
getestet:

ANA (n=3)

Rheumafaktor (n=3)

Hoher Bilirubinwert (n=3)
Triglyceride (n=3)

PCR (n=3)

Hamolytische Proben (n=3)
Mycoplasma (n=3)
Mononukleose (n=3)

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

13. DIAGNOSTISCHE SENSITIVITAT UND SPEZIFITAT
Bei einem Versuch wurden 184 Proben sowohl mit dem
Testsatz Diesse als auch mit einem im Handel erhaltlichen
Testsatz analysiert.

In den folgenden Tabellen sind die Versuchsergebnisse
aufgefiihrt:
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Probe |Tag1|Tag2|Tag3

IBA-C 1 02 | 02 | 02 0.2 0.00

IBA-C 2 1.3 | 11 1.2 1.2 0.10 | 83

IBA-C 3 24 | 23 | 27 2.5 021 | 84
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16. SYMBOLERKLARUNG

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Nicht wieder verwenden

Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen

Hersteller

Inhalt reicht flir ,n" Tests

Temperaturgrenzwerte

Die Gebrauchsanleitung lesen

Referenz
+ - Insgesamt C -
+ 15 9 17 Biologisches Risiko
Plesse - L 166 167 F Katalognummer
Insgesamt 16 168 184

Diagnostische Sensivitat: 93.8 % Cl 95%: 71.7-98.9
Diagnostische Spezifitat: 98.8 % Cl 95%: 95.8-99.7

14. PRAZISION
PRAZISION INNERHALB EINES DURCHLAUFS

Anz. der \ )
Probe Parallelproben Mittelwert SD CV%
IBA-C 2 15 1.1 0.14 12.7

PRAZISION ZWISCHEN DURCHLAUFEN
Mittelwert Index | Mittelwert| SD [ CV %]

HiEI = A

o

\ Medizinisches In-vitro-Diagnostikum

LOT Chargennummer

Hergestellt von

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.
Strada dei Laghi 39

53035 Monteriggioni (SIENA)
Italien
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Rif. 10-09/238-C IFU 81195 - 81195/12 — Ed. 29.01.2019



NirFrccr

OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS
INFLUENZA B IgA

1. XPHZH
Avoooev{upaTiki H€B050G yia TOV TTOIOTIKO TTPOCdIopIoHO
Twv avriowpdrwv IgA anti Influenza B otov avBpwmivo
opé pe diaragn pIag XpRONg EQappoopévng aTa Gpyava
Chorus ka1 Chorus TRIO.

CHORUS
INFLUENZA B IgA
Mo Tov T0I0TIKG TTPOODIOPITHO TWV
avTiowpdtwy IgA anti-Influenza B

Moévo yia diayvwoTIKA XpAon in vitro

2. EIZArQrH
O1 10i TG ypiTNg TagivopoUvTal ae TuToug A, B kai C mavw o¢
Baon avriyovikwv diagopwv. Mévo or Tumor A kai B yivovrai
avriAnmToi  yia  va  gival  KAIVIKG  OnuavTikoi  yio TOUgG
avBpwroug.
O1 Mopwéeig amd Tov 16 TG ypitng €ival oI aiTiohoyikoi
mapayovieg  Twv - emavaAaupavopevwy  emdnUIwy - ofgiag
QVATIVEUCTIKAG vOoou aTov avBpwro. EidikoTepa, n ypitn
eival CalpeTIKG UETBOTIKY Kal ptropei va eEomAwbei eukoAa
Kol €uBUveTal KABe ¥povo yia pia anuavTikr Bvnaipémra. Ol
nAIKIWPEVOI Kal Ta avogokaTtaoTaAuéva atopa Trapouaidlouv
1d1aitepa augnuévo kivouvo eEMIENG gofapwy acBeveiwv Kal
ETITTAOKWV.
Katd ™ O10pKeia emdnuiwy, o1 10i G ypiTnNg umopolyv va
mpokaAéoouv  10.000 éwg 20.000 Bavdaroug peTatld Twv
NAIKIWPEVWV KAl TwV aoBevWv PE XPOVIEG KOPBIAYYEIOKES KAl
TIVEUHOVIKEG TTABATEIG.
Ta kAIVIKG gupTTwpaTa G ypimng eival oAl Tapdyola pe
ekeiva Tou guvdéovtal pe GAAoug avamveuaTikoug 1oug. H
avooOoAOYIKA OTOKPION OTIG AOIWEEIG Tou 100 TNG ypiTIng
UTTOKEITaI 0€ TTponyoulevn €kBean OTo avTiyovo ypitng Tou
teviot. Ta avriowyara oTov opd  eygavifovtal T 2n
€Bdouada petd@ v ekdAAwan TG vooou, ¢@Bavoviag ot
HEYIOTES TIPEG € 4 €POOAdEC, £CaKOAOUBWVTAG, 0T GUVEXEIQ,
va ugioTavtal yia pAveS A yia xpdvia Tpiv amd Trn oTodIaKN
peiwaon.
H opohoyikh didyvwan g ogiag Aoipwéng Tou 100 TG ypiTing
oupmAnpwvetarl amd vy avixveuan avtiowpdrwy kAaong IgA,
Kal gTnV TEPITWaN emavaloipwing, amd yia augnaon 1€aoepIg
Qopé¢ N TIEPITOATEPO TOU TITAOU TOU QVTICWHATOS TNG KAGONG
IgG avapeoa otnn ofgia @AON Kal OE EKEiVN TNG avAppwong.
Q¢ ek TOUTOU, gival avaykaio va dITAagIaoTel n ouhoyr Twv
delypatwy ae mepiodo Tepitrou 2 efdopddwy, To éva amd 1o

GR  18/38

aMo. Av kai pia opoloyiki didyvwaon eival avadpopiky Kal,
eTmopévwg, TTOAD pIKpAS atiag, g€ TTOAMEG KAIVIKEG KOTAOTATEIG
¢xel yivel xpoiun 1600 IO TOV EVIOTIIONO TWV E0TIWV TNG
ypiTNG 600 Kai yia Tv aflohdynon g amoteAeopaTikdTnTag
Twv ePOAiwY KaBWG kal AUTAG TNG TWV EIDIKWY QVTI-IKWY
Bepareiwy.

3. APXH THX MEGOAOY
To teor Paoiletar omyv péBodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay) .
To avtiyévo ¢ Ipitng B ouvdéetal ue n oteped @aon. lNa
€TWaCN Tou avBpwrivou opol ot eggtaan, OlaAeAupévou o€
éva O10AUTN Tou TrapepTmodilel TIG 19G, o1 ekAekTIKEG IgA
ouvdéovial oTo avtiyévo. Metd amd ekmAloeig yia va
amopakpuvBouv o1 Tpwreiveg Tou dev aviédpaaay, yiveral n
eTWacn Je 10 oUCUyéG, TTOU ATTOTEAEITAN TG LOVOKAWVIKG
avriowpara  avBpwmivng  avr IgG  ouleuypéva e
utrepoceIdaan xpévou. Amopakpuveral 10 oufuyég Tou Oev
avtédpaae Kai TTPoaTiBeTal TO UTTOOTPWHA TNG UTTIEPOEEIdAONG.
H éviaon Tou KuavoU Xpwuparog TOU oxnuartideral eival
avahoyn TPOG TNV CUYKEVTPWON TwV EIDIKWY QvVTIOWHATWY
TI0U BpickovTal aTov uTtd ¢ETaan 0po.
Ta oer piag xpAong TepiExouv  OAa  Ta  amapaitnTa
avTIdPAaTAPIA yIa TNV €KTEAEON TOU TEQT, WE TN XPAon NS
ouokeung Chorus. To amotéAeopa ekppaletar ae Agikmn - o
AGYOG TNG TIMAG TnG OTITIKAG TTUKVATNTaG (OD) Tou deiyuaTog wg
PO ekeivn TG amokotg (Cut-Off) .

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

Autd 1o KIT TrEPIEXEI UAIKG avBpwTivhg TTpoéAEuang TTou
éxouv mrepdoel amd TEOT Kai €Xouv Ppedei apvnTika o¢
eykekpipéva amdé tnv FDA T1e0T, 1600 60OV QQOpd ThV
avixveuan Tou HbsAg 600 kai yia Ta avTicwpara avri-HIV-
1, avti-HIV-2 ka1 avri-HCV. Emeidf kavéva SioyvwoTikd
1E0T Oev  Tpoo@épel  amoAutn  eyylnon amouciag
pOAUCHOTIKWY TapayoévTwy, KaBe UAiké avBpwTivng
mpoéheuong Tpémel  va  Bewpeital wg  SuvnTiKG
poAugpaTIKG. XpnoipoTroigite OAa Ta AVTIBPAGTAPIO KAl TO
Oeiypara  maipvoviag  OAeg  TIG  TPOQUAGEEIG  TTOU
mpoBAémovTal amd TOUG KaAvoviopoUug ao@aAsiag Tou
gpyaoTnpiov.

Ai60Beon amofARTWYV: Ta deiypata opol, o1 BabuovounTtég
Kol Ol  Tolvieg TOU  XPnOIYOTIoIEiTal  TTPETTEl  Va
emedepydlovial w¢g poAuopatikd amdfAnTa Kal  OTH
ouvéxela va diaTifevral olp@wva pe TIG dlaTAEIS Twv
IOXUOVTWV VOpWV.

Odnyieg yia TNV TTPOCWTTIKA 0aG AoQAAEIN

1. Mnv kavete avappdenaon Le 10 oTopa.

2. Xpnowotolgite  yavmia  piag  xpARong  Kai
TpoaTaTeEUTIKA yuahid étav eipideaTe Ta Oeiypara
KaI KaTa Tn d1dpkeia TG avauang.

3. TAévete TTOAU KaAa Ta xépia oag POAIG TEAEIWOETE TO
TEQT.

4. H mepiekTIkdTNTO TWV TAPAKATW QVTIOPACTNPIWY OF
BAaBepég 1 epeBiaTikég ouaieg, eivarl XapnAn:
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a) To ouQuyég kai Ta avTidpaoTipia EAEyxou
TIEPIEXOUV QaIVOAN
b) To umbaTpwya givar 6¢ivo
Av éva avridpaoTiplo £pBel ae eTTagr e 10 dEpua A pE
Ta udmia, EeAUvare pe debovo vepod.

5. Efoudetepwpéva offa kal GAAa uypd amdpAnta TpéTel
va amoAupaivovral TTpoaBETovTag uTroxAwpIwdeS VATpIO,
1600 600 XpelaleTal waTe N TEAIKA GUYKEVTPWAN va gival
TouldyioTov 1%. Mia ékBean oe uoxAwplwdeg vaTpio
1% yia 30 Aemrtd, utmd KavovikéG OUVBNAKES €ival apKETA
yia va uTrapéel Jia amoteAeapaTiki amoAluavan.

6. Xupéva uypd, OuvnTikG poAuouartikG, TIPETEl  va
kaBapiovtal auéowg Pe amoppo@nTikd xapTi Kai n {wvn
Tou €xel WoAuvBei Ba Tpémel va amoAupaiveral, yia
mapadelypa P umoxAwpiwdes varpio 1%, mpiv va
ouveyioetre v epyacia. lMapoudia offog, TO
UTTOXAWPIWOEG VATPIO OEv TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAN
mpiv va  oteyvwoel n {wvn. OAa 10 uNiKG, TTOU
xpnaoipotoiRonkav yia va kabapiatolv Tuxov Xupéva
uypd, TIPETEl  va  amoppiTITovTal WG duvnTIKA
pohuapatik@ amépAnta. Mnv Bdadete aTov KAiBavo UAIKG
TTOU TTEPIEXOUV UTTOXAWPIWAES VATPIO.

Avolutikég odnyieg

Mpiv amé v xpAon ¢épte Ta OeT O¢  Bepuokpaaia
mepiBarovtog (18-30°C) kai xpnaipotoinoTe Ta péoa og 60
AeTTTd.

1. ATroppiyTte TO OET TOU OTOIOU TO UTOCTPWHA
(kuyehida 4) givar XpwHATOG MPTTAE.

2. Agou pitete 1o deiypa aTnv KuweAida, eAéyEre av Exel
KartaveunBei ogoidpop@a aTov TTUBEVaL.

3. ENéy&re av umrapyouv oTo GET OAa Ta avTIOPACTApIa
Kal av 1o g€ gival aBikto. Mnv XpnaIUoToInaTe ekeiva
T0 OeT Tou, MeT@ amd évav  OmmIKG  EAeyxo,
Tapouadiadouv EMEIYN KATTOI0U avTIOPAGTNIoU.

4. Ta ger TPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAI OTTOKAEIOTIKA g
v ouokeurj Chorus, akohouBwvtag oxoAaoTIkd Tig
Odnyieg Xpriong Kai 1o Eyxelpidio Tng.

5. EAéyére av n guakeury Chorus givar puBuiopévn cwatd
( BA. Eyxeipidio Xpriong Tou Chorus).

6. Mnv aMoiwvere pe kavéva TPOTIO TWV  YPAPPWTO
Kwdikd oTn AaPfi TOU OFT, WOTE vO WTOPEl O
avayvwaoTng Tou ypappikoU kwdika va Tov diaBdoel
owaTa.

7. ATo@UyeTe TN XProN KATAYUKTWY autdpatng amoyung
yia TV amobrKeuon Twv dEIyUATWY.

8. Tou¢ ypauuwtols Kwdikoug Tou dev  dlapdadovtal
OWOTA, PTTOPEITE VO TOUG TTEPATETE PE TO XEPI.

9. Mnv ¢kBétere 10 oeT o¢ duvard Qwg oUTe af
UTOXAWPIWBEIS  OTMOUG  Kat@ T xpAon A v
aToBNAKEUaT TOUG.

10. Ta oeiypara mou Tapouai@louv 1oxupr aigdAuan,
KOBWG Kal ekeiva TTOU  TTAPOUCIAdouV  MIKPOPIOKK
péhuvon,  umopei  va  dwoouv  AavBaopéva
amoTeAéapaTa.

11. Mpiv TomoBetioetre 10 oeT 0T ouokeuy Chorus
BePaiwBeite 6,11 n kuweAida avtidpaong dev TEPIEXE!
&va owpara.
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12. Eicdyere Tov 0pd mou Ba avaAuBei (50 ul) atnv
KuyeAida 1 Tou o€t pe aipwvio (BA. eikdva).

13. Mnv xpnolgotoleite Ta OET WETA TNV nUEPOUNVia
Méng Toug.

5. IYNOEXH TOY KIT KAl MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
To kit KaAUTTTEl 36 TTPOTdIOPITUOUG (% 81195)
To kit kaAUTITEl 12 TTPOGdI0PIaUOUG (REF| 81195/12).

SET

6 TrakéTa Twv 6 o€t 10 KGBE Eva (REF| 81195).
2 TrakéTa Twv 6 €T 10 KGBE éva (REF| 81195/12).

Mepiypaon:

TOOOEEY| -

Oéon 8: Xwpog ETIKETAS YPAUPWTOU KwdIKoU

Oéon 7: Kevny

O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOTAAKIAIOY.

Evaigbnromoinuévn pe avtiyévo Influenza B (Ipitng B).

O¢éan 5: KYWEAIAA

Mn euaigbnrotmoinuévn.

Oéon 4. YNOZTPQMA TMB

Mepiexouevo: TerpapeBuABevidivn 0.26 mg/ml kai H202 0.01%
gTabepoTtroinuéva ae pubUIoTIKO OidAupa KiTpikoU ofgog 0.05
mol/L (pH 3.8)

Oéan 3: AIAAYTHZ I'A TA AEITMATA

Mepiexdpevo: Mpwreivikd didAupa Tou TEPIEXEl avBPWTTIVN
IgG, @aivoAn 0.05%, Bronidox 0.02% kai évav deiktn Tou
aviyvelel Tnv TTapouaia opou.

Oéon 2: 2YZYTEX

Mepiexouevo: Movokhwvikd avTicwuara  gecnuoouéva e
avBpwmivn anti IgA  pe  umepoeIddon, 0€  QWAPOPIKO
pubpioTIkd didAupa o TrepiExel @aivoAn 0.05% kai Bronidox
0.02%.

O¢éan 1. KENH KYWEAIAA

'Otou o XpAoTng TPETTEN val Picel Tov PN dlaAupévo opod.

Xphon: A@AoTE va 100ppomAcEl  pia  gokoUAa ot
Oeppokpacia TepIBaAAovTog, avoifte pia cokoUAa, PydAte
60a oeT XpelddeoTe Kal BaATe Ta uTrOAOITTA THOW GTN COKOUAQ,
Tou TeEPIEXEl YEAN TTUpITiou, aQaipéoTe Tov  0épa Kal
ogpayiote v mE(oviag 1o €1dIkd oUoTNUA KAEIOiUATOG.
AmoBnkeuaTe atoug 2/8°C.

CALIBRATOR/BAOMONOMHTHE 1 x 0.175 mL
Mepiexduevo: AidAuya avBpwtrivou opolU TIOU  EUTTEPIEXE!
avtiowpara IgA anti Influenza B ka1 ouvinpnTikd. Yypo, éToipo

yia xprion.
CONTROL +| OETIKOZ EAEMXOE 1 x 0.425 mL
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Mepiexouevo: AidAupa avBpwTrivou 0polU TIOU  EUTTEPIEXEI
avtiowpara IgA anti Influenza B xai ouvtnpnTikd. Yypo, éToIpo

yia xpAan.

AAAO AMAPAITHTO AAAA MH ZYNOAEYTIKO YAIKO.

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

ATTOGTAYUEVO 1) ATTIOVIGUEVO VEPD

e  X14vTapvt uGAivog efomAioudg epyaatnpiou: KuAivdpol,
DOKIPACTIKOI GWAAVEG, K.A.TT.

e  MikpomTéTEG TTOU avappo@olv e akpifeia dykoug 50-
200 ul

e [avma piag xpAong

o AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o Aoyeia yia v amoppiyn Twv duvnTiKA UOAUCUATIKWY
UNIKWV.

6. TPOMNOZ ANOGHKEYZHZ KAI I TAGEPOTHTA
TQN ANTIAPAZTHPIQN
Ta avridpaoTipia wpémel va amobnkevovral oToug 2/8°C.
Ze mepimtwon Tou amodnkeldtnkav o€  AavBagpévn
Beppokpaaia, wpémel va emavaAn@Bei n fadpovopnon kai
va eAeyxBei To amotéAeapa pe Tov opd eAéyxou (BA. kep. 9:
EykupoTtnTa TOU TEOT).

H nuepounvia ARgng cival Tutrwpévn oe kéBe ouvioTov
HEPOG Kol TTAVW GTNV EWTEPIKN ETIKETA TG CUCKEUNTIOG.

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

XET 8 ¢foopadeg ot 2/8°C
BAOMONOMHTHZ 8 ¢foopades ot 2/18°C
OETIKOZ EAETXOZ 8 eBdouades ot 2/8°C

7. EIAOZ AEITMATOZ KAI ANOGHKEYZH

To deiyua givar Evag opog TTou TTPOEPXETAI ATTG aijal TToU £XEI
OUMeXBel Ye @AePIKA Muyn kai éxel Tepdoel amd GAeg TIg
diadikacieg Tou TpoBAEToVTal amd TOug KavovIOPOUS Twv
epyaotnpiwv. O vwmds opdg umopei va diamnpenBei yia 4
nuépeg atoug 2/8°C, evw yia PEYAAUTEPES XPOVIKES TTEPIGBOUG
katayuére atou¢ —20°C. To deiypa pmopei va amowuyBei 10
oAU 3 Qopég. ATTOQUYETE T XPrON KATOWUKTWY QuTOPaTNG
amoyuing yia v amodrkeuan Twv delypdtwy. Metd amd v
amoYugn Kal TIpIV va To PiCeTe aTNV KUWEAidA, avakiviaTe To
KoAG. H pikpoBiaki ubAuvan pmopei va emnpedoel o€ peydo
BaBué v ToiétnTa Tou deiyuarog Kail va dwoel AavBaopéva
amoTeAéapaTa.

Aciypata pe 1oxupn aigdAuan, pe iktepo, 1 poAuapéva dev
ptropoUvI va xpnaipotoinBouv.

8. AIAAIKAZIA
1. Avoire v guokeuaaia (amd v mAeupd Tou KAioTpou
ue Triean), TapTe 60 OET XPelaleaTe yia TNV avaAuan kal
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QUAGgTE Ta umdAoITTa KAsivovTag TNV OaKOUAd, a@ou
TTPWTA AQAIPETETE TOV 0EPQ.

2. EMyCre mpooekTikG TNV KOTAOTOOT TOU OET aKoAoUBWVTAG
TIG UTTOOEICEIC TToU avagépovTal aTo KEP. 4 AvaluTtikég
0dnyieg, onueia 1 kai 8.

3. Pigre amv kuyweAida 1 kabevog oet, 50 pl un apaiwyévo
opd yia av@Auon. Ze kGBe aMayn Taptidag,
XPNOIMOTIOIRGTE éva GET yia Tov Babuovounth.

4. TomobethoTe Ta 0€T O ouokeurp Chorus. Kdvere Tnv
BaBuovéunon (av eival  avaykaio) kai T TEQT,
akohouBwvtag TG 0dnyieg Tou Eyxeipidiou Xprong tng
OUOKEUNG.

9. EFKYPOTHTA TOY TEXT

XpnoihotoIRoTe Tov 0pd €AEyXOU yia va E€EOKPIBWOETE TNV
akpiBela Tou An@Béviog amoTeAéapaTog, akoAouBwvrag TIG
odnyieg Tou eyxelpidiou XpAONG TNG GUCKEURAS. AV N OUOKEUR
emonudvel 6,11 0 0po¢ eAEyxou Exel TIM €&w amo TO 6pIO
QVEKTAG OIOKUPAVOEWS, TPETIEl VO KAVETE Kal TAAI Tnv
Babuovéunaon. Ta mponyolpeva amoteAéapara Ba S1opbwbolv
autépara.

Av 10 amotéAeoa Tou opoU eAéyxou e€akoAouBei va BpiokeTal
€KTOC TWV OTTOdEKTWY OpiwV, ETIKOIVWVACTE WE TO TUAUA
Emotnuovikig YmooTtipiéng.

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

10. EPMHNEIA TQN ANOTEAEZIMATQN
H ouokeury Chorus mapéxel éva TOOOTIKG OTOTEAETUO OE
OeikTn W¢ PO I TIU ATTOKOTIAG (€CapTwuevn amd Ty
TapTida - avaloyia avapeca otV TIPA OTITIKAG TTUKVATNTAG
(OD) Tou deiyyaTog Kal eKeivng TNG ATTOKOTIAG) TTOU BpiokeTal
TIEPACHEVOS OTNV PVAWN TNG CUTKEUNG.

To 1€0T TAVW OTOV OPG PTTOPET VA EPUNVEUTET WG KOTWTEPW:

OETIKO 6rav o deiktng eivai > 1.1

APNHTIKO étav o deikmg eivar < 0.9

AMOIBOAO/AZAQEY Aciking Bpioketal avapeoa ota 0.9 kai
1.1

e mepimwon  apoifohou/acagols  amoteAéopaTog
emavaAaparte 1o 1eaT. Av To amotéAeapa Trapapeivel apgifoAo/
acagég, emavardBare v aigoAnyia petd amé 1-2 efdouadeS.

11. MEPIOPIZMOI TOY TELT

To 1e0T dev pmopei va xpnoipotoinBei amé udvo Tou yia pia
kAvikA didyvwon. Eva apvnriké amotéAeopa dev ammokAeiel Ty
molavétnTa HdAuvang.

Opoi mou €xouv oUMexBei kard 1o TpwIPo of0 aTddIo TNG
Moipwéng  umapxel mOavétTnTa  va  dWOOUV  apvnTIKA
OTTOTENEGUATA UE QUTA TNV TEXVIKF ETTEIBN N OPOUETOTPOTA
pmopei va amaitoel epdopdades (3-4) améd ™ PoAuvan yia va
ekONAwBEi. Ze repiTTwan BeTikwy amoteAcopdaTwy yia v IgA,
n Oidyvwaon mpémel va agiohoynBei padi pe kAivikd dedopéva
kai atmd AAeg drayvwaTikEG diadIKaaieg.

Rif. 10-09/238-C IFU 81195 - 81195/12 — Ed. 29.01.2019



GR  21/38

emavaAny
Ewv

IBA-C 2 15 1.1 0.14 12.7

AKPIBEIA ANAMEZA 2E OEZEIX

Méoog Aciktng

Opoloyikn epunveia
IgG IgA/IgM | AlayvwaTiki anuaaia:;
+ - Mpiv atd T Aoipwén

+ uQIaTApEVN 1

veoaTroktnBeioa Aoipwen.
Evdeikvutan Ajyn Tig
emopeveg 1-2 eBdOUAdES yIa
empeBaiwaon g
opopetarpots Twv IgG

Hpep | Huep | Huep | Méon | D.S. | CV%

Aciypa a1 a2 al

IBA-C 1 0.2 0.2 0.2 02 | 0.00 -

IBA-C 2 1.3 1.1 1.2 12 | 010 | 83

IBA-C 3 24 2.3 2.7 25 | 021 | 84

MBavwg mpdagara amokmBeioa
Aoipwén. Ta Betika amoteAéauaTa
€10Ika yia Tig IgM ed IgA ptropolv
u@ioTavTAl YIa MIO TNPAVTIKA XPOVIKA
TEPiodo

12. ANAAYTIKH EKAEKTIKOTHTA
EAéyxbnkav 24 Oeiyuara opoU Trou  TEPIEXOUV  TTIBAVEG
TrapeBAASEVES OUTIEG:

ANA (n=3)

Peuparoeidr mapayovra (n=3)
XohepuBpivn uwnAou Tithou (n = 3)
TpiyAukepidia (n=3)

PCR (n=3)

AigoAuuara (n=3)

Mukémhaopa (n=3)
Movotupnvwaeig (n=3)

H mapoucia atov opd omv e&étaon twv TrapeUParAduEVWY
OUCIWV TIOU ava@épovial avwtépw OV  TPOTIOTTOIET  TO
OTOTEAEA TOU TEQT.

13. EYAIZOHZIA KAI AIATNQXTIKH EKAEKTIKOTHTA
Z¢€ o eKTEAEON TTEIpapaTWY, avaAubnkav 184 deiyuara eite e
10 KIT Diesse €ite e GANO KIT TOU gUTTOpIiOU.
Ta dedopéva Tou TEIPAPATog auvowifovTal KATWTEPW:

15. BIBAIOTPA®IA

1. Voeten J.T.M et al. Journal of Clinical Microbiology, 36,
3527-3531, 1998.

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

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

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

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

16. EMEZHIHZIH TQN ZYMBOAQN

Huepounvia Mapaywyig

Huepounvia Angng

Mnv kdveTe ETAVOANTITIKA XpAON

Mpoeidomoinan, gupBouleuTeite Ta
ouvodd Eviuta

KataokeuaoThg

MMepIeXOUEVO ETTAPKES VIO «V» EEETAOEIG

Mepiopiapoi Bepuokpaaiag

Zuppouleurteite TIG 0dnyieg XpRong

BioAoyikoi kivduvol

Avagopa
+ - Zovolo
+ 15 2 17
DIESSE - 1 166 167
ZUvoho 16 168 184

AiayvwoTikr) Evaigbnaia: 93.8 % Clesy: 71.7 - 98.9
AlayvwoTikr) EkAekTikétnTa: 98.8 % Closy: 95.8 — 99.7

14. AKPIBEIA

AKPIBEIA XTO EXQTEPIKO THX OEXHX

5[] = <<k B> @ mE

Ap1Bués katahdyou

ND In Vitro AiayvwaTik6 latpotexvohoyikd
TPOIdV

LOT Ap1Budég TTapridag

Aciypa Api6. Méon D.S. CV%
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Mapackeuadetan amo:

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.
Strada dei Laghi 39

53035 Monteriggioni (SIENA)
Itahia

Ce
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
INFLUENZA B IgA

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

CHORUS
INFLUENZA B IgA
Para la determinacion cualitativa de anticuerpos
IgA anti Influenza B

Solo para el uso diagnéstico in vitro

2. INTRODUCCION

Los virus de la gripe se clasifican en subtipos A, B y C,
basados en diferencias antigénicas. Sélo los tipos A y B se
consideran de relevancia clinica en seres humanos.
Las infecciones por virus de la influenza son los agentes
causales a las epidemias recurrentes de enfermedades
respiratorias agudas en los seres humanos. En particular, la
gripe es muy contagiosa y puede diseminarse facimente y
cada afio es responsable de mortalidad significativa. Ancianos
y personas inmunodeprimidas estan particularmente en riesgo
de desarrollar enfermedades graves y complicaciones.
Durante las epidemias, los virus de la gripe pueden causar
entre 10.000 y 20.000 muertes entre ancianos y pacientes con
enfermedades crénicas cardiacas y pulmonares.

Los sintomas clinicos de la influenza son muy similares a los
relacionados con otros virus respiratorios. La respuesta inmune
a infecciones por virus de la gripe esté sujeta a la exposicion
previa del huésped a los antigenos de la gripe. Los anticuerpos
séricos aparecen en la 2 # semana después de la aparicion de
la enfermedad, alcanzando los valores mas altos en 4
semanas, y persistiendo por meses 0 afios antes de una
reduccién gradual. El diagndstico serolégico de la fase aguda
de infeccién con el virus de la influenza, se complementa con la
deteccién de anticuerpos IgA vy, en caso de reinfeccion, por un
aumento de cuatro veces o mas del titulo de anticuerpos de
clase IgG entre la fase aguda y la de convalecencia. Por lo
tanto, es necesario repetir la recogida de muestras a una
distancia de aproximadamente 2 semanas. Aunque el
diagnéstico seroldgico es retrospectivo y por lo tanto de poco
valor, en muchas situaciones clinicas se ha convertido en (til
tanto para la deteccion de brotes de influenza y para evaluar la
eficacia de las vacunas y terapias antivirales especificas.

ES 23/38

3. PRINCIPIO DEL METODO
El test se basa en la técnica ELISA (Enzyme linked
Immunosorbent Assay)
El antigeno Influenza B est4 unido a la fase solida. Después de
la incubacion con suero humano, diluido en un diluyente que
bloquea las IgG, las IgA especificas se unen al antigeno.
Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no
han reaccionado, tiene lugar la incubacién con el conjugado
compuesto de anticuerpos monoclonales anti IgA humanos
conjugados con peroxidasa de rabano.
El conjugado que no se ha unido es eliminado y se afiade el
substrato peroxidasa.
El color azul que se desarrolla es proporcional a la
concentracion de anticuerpos especificos presentes en la
muestra de suero.
Los dispositivos desechables contienen todos los reactivos
para realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos
Chorus. El resultado se expresa en Index — relacién entre el
valor en D.O. de la muestra y lo del Cut-Off.

4. PRECAUCIONES )
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

Desecho de los residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras 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.
3. Lavar las manos a fondo después de terminar la prueba.
4. Los reactivos siguientes contienen baja concentracién de
sustancias dafiinas o irritantes:
a) El conjugado y los controles contienen
fenol
b) El substrato es &cido
Si cualquier reactivo entrara en contacto con la piel u ojos,
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 concentracién final
por lo menos del 1.0%. Se requiere una exposicién al
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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 v el
area contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con
hipoclorito de sodio al 1,0%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en
vertidos que contengan acido antes de que la zona sea
limpiada. Todos los materiales utilizados para limpiar
vertidos, incluidos los guantes, se deben desechar como
residuos potencialmente infecciosos. No autoclavar
materiales que contengan hipoclorito de sodio.

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

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

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

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

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

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

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

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

8. Los 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 ul) en el pocillo 1 del dispositivo
(ver dibujo).

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

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
Reactivos suficientes para 36 determinaciones ( 81195).
Reactivos suficientes para 12 determinaciones (REF
81195/12).

DISPOSITIVOS
6 envases con 6 dispositivos cada uno (REF| 81195).
2 envases con 6 dispositivos cada uno (REF|81195/12).
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Descripcion:

1O -

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

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con antigeno de Influenza B

Posicion 5: POCILLO

No sensibilizado

Posicion 4: SUBSTRATO TMB

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

Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucion de proteinas, que contiene anti IgG
humanas, fenol al 0.05%, Bronidox al 0.02% y un marcador
para indicar la presencia de suero

Posicién 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales anti IgA marcados con
peroxidasa, en una solucion fosfato tamponada que contiene
fenol al 0.05% y Bronidox al 0.02%

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir

Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el
envase y retirar los dispositivos necesarios; colocar los
dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de
silice, extraer el aire y cerrar presionando el cierre. Conservar
a2/8°C.

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1 x0.175 mL

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgA
anti Influenza B y conservante. Liquido, listo para su uso.

CONTROL 4 CONTROL POSITIVO 1 x 0.425 mL

Contenido: Suero humano diluido que contiene anticuerpos IgA
anti Influenza B y conservante. Liquido, listo para su uso.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS.

o WASHING BUFFER 83606

o CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Agua destilada o desionizada

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

o Micropipetas de precisién para extraer 50-200 pl

o Guantes desechables

 Solucion de hipoclorito de sodio (5%)

e Envases para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos
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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,
Validacién de la prueba)

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

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

DISPOSITIVOS 8 semanas a 2/8°C
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 practica de laboratorio. El suero fresco
se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias; para
conservaciones mas largas congelar a —20°C. La muestra se
puede descongelar hasta un maximo de 3 veces. No deben ser
utilizados  congeladores  autodescongelantes para la
conservacion de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso. La calidad de la muestra puede
verse seriamente afectada por la contaminacién micrébiana
que conduce a resultados erréneos.
No utilizar muestras muy lipémicas, ictéricas, hemolizadas o
contaminadas.
Este Test no puede realizarse con muestra de plasma.

8. PROCEDIMIENTO

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

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

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

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

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

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

Si el resultado del suero de control continta estando fuera del
rango de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.
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Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El equipo Chorus proporciona un resultado cualitativo en Index
( relacion entre el valor en D.O. de la muestra y lo del Cut-Off
almacenado en el instrumento).

La prueba puede ser interpretada como sigue:

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

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

11. LIMITACIONES

Este Test no debe ser la unica prueba utilizada par el
diagnostico clinico. Un resultado no excluye la posibilidad de
infeccion.

Sueros recogidos durante la fase aguda de la infeccion podrian
ser negativos con esta técnica ya que la seroconversién puede
tardar semanas (3-4) después de la infeccién. En caso de
positividad para IgA el diagnostico debe ser evaluado junto con
los datos clinicos y otros procedimientos de diagnéstico.

Interpretacién seroldgica

IgG IgA/IgM | Significado de diagnéstico

+ - Infeccidn pregresa

Infeccién actual o recientemente
adquirida; se aconseja recogida de
muestra en las 1-2 semanas
siguientes  para  observar la
seroconversion de las 19gG

Infeccion actual o recientemente
adquirida; la positividad de las IgM e
IgA  especificas puede  persistir

+ + durante un periodo significativo

12. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Se analizaron 24 muestras de suero conteniendo potenciales
interferentes:

ANA (n=3)

Factor Reumatoide (n=3)
Bilirrubina alta titulacién (n=3)
Triglicéridos (n=3)

PCR (n=3)

Hemolizados (n=3)
Mycoplasma (n=3)
Mononucleosis (n=3)
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La presencia en el suero de las substancias interferentes arriba
indicadas no afecta el resultado del test.
13. SENSIBILIDAD Y ESPECIFICIDAD DE
DIAGNOSTICO
En una prueba clinica se analizaron 184 muestras con el kit
Diesse y con otro método comercial.
Abajo estan indicados los resultados de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 15 2 17
Diesse - 1 166 167
Total 16 168 184

Sensibilidad de Diagnéstico: 93.8 % Close: 71.7 — 98.9
Especificidad de Diagnostico: 98.8 % Close: 95.8 — 99.7

14. REPRODUCIBILIDAD

REPRODUCIBILIDAD INTRA-ENSAYO
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16. EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS

Fecha de Fabricacion

Fecha de caducidad

No reutilizar

Atencion ver instrucciones de uso

Fabricante

Contenido suficiente para <n> ensayos

<l 3EZILdE

o
=3
[}

Limite de temperatura

Muestra | No. Repl. Media D.S. CV%

Consulte las instrucciones de uso

=

IBA-C 2 15 1.1 0.14 12.7

REPRODUCIBILIDAD ENTRE ENSAYOS

Riesgo bioldgico

52

Media Index . .
Muestra | Dia1 | Dia2 | Dia3 | oo | DS | GV

NUmero de catélogo

IBA-C 1 0.2 0.2 0.2 02 | 0.00

Producto sanitario para diagnéstico in
vitro

\'l

IBA-C 2 1.3 1.1 1.2 12 |1 010 | 83

IBA-C 3 24 2.3 2.7 25 | 021 | 84

,_
9

Caodigo de lote
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
INFLUENZA B IgA

1. UTILISATION

Méthode immunoenzymatique pour la détermination
qualitative des anticorps IgA contre la Grippe B dans le
sérum humain en utilisant un dispositif a usage unique
applique aux instruments Chorus et Chorus TRIO.

CHORUS
INFLUENZA B IgA
Pour la détermination qualitative des anticorps
IgA contre la Grippe B

Uniquement pour diagnostic in vitro.

2. INTRODUCTION

Les virus de la grippe sont classés en type A, B et C sur la
base des différences antigéniques. Seuls les types A et B sont
pergus comme cliniquement importants chez les étres humains.
Les infections dues & des virus de la grippe sont les agents qui
provoquent des épidémies récurrentes de maladies
respiratoires aigues chez 'homme. En particulier, la grippe est
tres contagieuse, en mesure de se diffuser facilement et elle
est responsable chaque année d'une mortalité importante. Les
personnes agées et les personnes immunodéficientes risquent
notamment de développer des maladies graves et des
complications.

Durant les épidémies, les virus de la grippe peuvent provoquer
10.000-20.000 morts chez les personnes ageées et les patients
atteints de maladies chroniques cardiovasculaires et
pulmonaires.

Les symptomes cliniques de la grippe sont similaires & ceux
associés a d’autres virus respiratoires. La réponse immunitaire
aux infections dues au virus de la grippe est soumise a
I'exposition auparavant de I'hdte & des antigénes de la grippe.
Des anticorps sériques apparaissent au cours de la deuxiéme
semaine aprés la survenue de la maladie, atteignant les valeurs
maximales en 4 semaines et persistant ensuite, pendant des
mois ou des années avant une réduction progressive.

Le diagnostic sérologique de la phase aigie d'infection
provoquée par un virus de la grippe est complété par la
détection d'anticorps de classe IgA, en cas de nouvelle
infection, par une augmentation de quatre fois ou plus du titre
des anticorps de classe IgG entre la phase aiglie et la phase de
convalescence- En conséquence, une double collecte
d’échantillons & distance d’environ 2 semaines I'une de l'autre
est nécessaire. Méme si le diagnostic sérologique est rétroactif
et donc peu utile, dans de nombreuses situations cliniques ce
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dernier s’est avéré utile tant pour la détection de foyers de
grippe, tant pour I'évaluation de l'efficacité des vaccins et de
thérapies antivirales spécifiques.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

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

L'antigéne de la Grippe B est lié a la phase solide. A travers
lincubation du sérum humain, dilué dans un diluant bloguant
les 1gG, les IgA spécifiques se lient a l'antigéne. Aprés les
lavages permettant d'éliminer les protéines qui n'ont pas réagi,
on effectue l'incubation avec le conjugué constitué d’anticorps
monoclonaux anti-IgA humaines conjuguées a la peroxydase
de raifort. On élimine le conjugué qui ne s'est pas lié et on
ajoute le substrat pour la peroxydase.

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

Les dispositifs a jeter contiennent tous les réactifs pour
effectuer le test quand ils sont appliqués aux instruments
Chorus. Le résultat est exprimé en Indice — rapport entre la
valeur en OD de I'échantillon et celle du Cut-Off.

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

Ce coffret contient des matériaux d’origine humaine qui
ont été controlés et trouvés négatifs a la suite de
I'exécution de tests approuvés par la FDA, tant pour la
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 a
I'absence d'agents infectieux, tout matériel d'origine
humaine doit étre considéré comme étant potentiellement
infecté. Tous les réactifs et échantillons doivent étre
maniés conformément aux normes de sécurité
normalement adoptées par les laboratoires.

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

Avertissements pour la sécurité personnelle

7. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

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

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

c) Le conjugué et les contréles contiennent du phénol

d) Le substrat est acide.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

25. Pipeter le sirum en examen (50 ul) dans le puits 1 du
dispositif (voir la figure).

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

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION DES
REACTIFS

Le coffret suffit pour réaliser 36 déterminations ( 81195).
Le coffret suffit pour réaliser 12 déterminations (REF
81195/12).

DISPOSITIFS

6 emballages contenant 6 dispositifs chacun ( 81195).
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2 emballages contenant 6 dispositifs chacun ( 81195/12).

Description:

100D

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec antigéne de la Grippe B

Position 5 : PUITS

Non sensibilisé

Position 4 : SUBSTRAT TMB

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

Contenu : Solution protéique contenant des anti IgG humaines,
0.05% de phénol et 0.02% de Bronidox et un indicateur pour
révéler la présence de sérum

Position 2 : CONJUGUE

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

Position 1 : PUITS VIDE

dans lequel I'utilisateur doit distribuer le sérum non dilué

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

CALIBRATOR| CALIBRATEUR 1x0.175 mL

Contenu: Sérum humain dilué contenant des anticorps IgA
contre la Grippe B et un agent conservateur. Liquide prét a
l'usage.

CONTROL + CONTROLE POSITIF 1 x 0.425 mL

Contenu: Sérum humain dilué contenant des anticorps IgA
contre la Grippe B et un agent conservateur. Liquide prét a
l'usage.

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

o WASHING BUFFER |REF| 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Eau distillée ou déionisée

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

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

e (Gants a jeter
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e  Solution @ 5 % d’hypochlorite de sodium

e  Récipients pour les matériaux potentiellement infectés.

6. MODALITES DE CONSERVATION ET STABILITE DES
REACTIFS

Les réactifs doivent étre conservés a +2-8°C. En cas de
température de conservation incorrecte, il faut refaire le
calibrage et contrdler I'exactitude du résultat en recourant
au sérum de contréle (voir section 9 : validation du test).

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

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

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

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION :
L'échantillon est constitué par sérum obtenu du sang prélevé
normalement et manipulé selon les procédés standard de
laboratoire. Le sérum frais peut étre stocké a +2...+8°C
pendant 4 jours; pour un stockage plus long, congeler les
sérums a — 20°C. Il ne faut pas les décongeler et recongeler
plus de 3 fois. Eviter [l'utilisation de congélateurs auto-
dégivrants pour conserver les échantillons. Les sérums
décongelés doivent étre bien agités avant le dosage. La qualité
de [l'échantillon peut étre sérieusement influencée par la
contamination microbienne qui peut fausser les résultats.

Il ne faut jamais utiliser d'échantillons fortement lipémiques,
ictériques, hémolysés ou pollués.

8. PROCEDURE

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

2. Controler visuellement [I'état du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4: « Précautions
analytiques » points 1 et 8.

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

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

9. VALIDATION DU TEST

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

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

Tél.: 0039 0577 319554
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Fax: 0039 0577 366605

e-mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DU TEST

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

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

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

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

11. LIMITES DU TEST

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

Avec cette technique, des sérums prélevés durant la phase
aigie de linfection pourraient résulter négatifs parce que la
séroconversion peut exiger des semaines (3-4) a partir du
moment l'infection avant de se manifester. En cas de positivité
des IgA, le diagnostic doit étre évalué en tenant compte des
données cliniques et autres procédures diagnostiques.

Interprétation sérologique

IgG IgA/IgM | Signification diagnostique

+ - Infection précédente

- + Infection en cours ou acquise
récemment un prélévement dans 1-2
semaines successives est conseillé
pour metire en évidence la
séroconversion Des IgG

+ + Infection  probablement  acquise
récemment

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

ANA (n=3)

Facteur rhumatoide (n=3)
Bilirubine a titre élevé (n=3)
Triglycérides (n=3)

PCR (n=3)

Hémolysés (n=3)
Mycoplasme (n=3)
Mononucléose (n=3)

La présence dans le sérum de substances interférentes
susmentionnées n'influence pas le résultat.
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13. SENSIBILITE ET SPECIFICITE DIAGNOSTIQUE
Au cours d’'une expérience, 184 échantillons ont été analysés,
avec le kit Diesse et avec un autre kit disponible dans le
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16. EXPLICATION DES SYMBOLES

Date de fabrication

Utiliser jusque

Ne pas réutiliser

Attention voir notice d'instructions

Fabricant

Contenu suffisant pour "n"tests

<[>0

o
o
I

Limites de température

=)

Consulter les instructions d'utilisation

Risques biologiques

Référence du catalogue

VD

Dispositif médical de diagnostic in vitro

LOT

Code du lot

commerce.
Les résultats de I'expérience obtenus sont schématisés ci-
apres :
Référence
+ - Total
+ 15 2 17
Diesse - 1 166 167
Total 16 168 184
Sensibilité Diagnostique : 93.8 % Clos%: 71.7 — 98.9
Spécificité Diagnostique : 98.8 % Clos%: 95.8 — 99.7
14.PRECISION
PRECISION DANS LE CADRE DE LA SEANCE
Echantillo | No™Pre
n ’ (_ie Moyenne D.S. CV%
répliques
IBA-C 2 15 1.1 0.14 12.7
PRECISION ENTRE LES SEANCES
Moyenne Indice Moye
. Jour | Jour | Jour D.S. | CV%
Echantillon 1: 2 3: nne
IBA-C 1 0.2 0.2 0.2 0.2 | 0.00 -
IBA-C 2 1.3 1.1 1.2 12 | 010 | 83
IBA-C 3 2.4 2.3 2.7 25 | 0.21 8.4

15. BIBLIOGRAPHIE
1. Voeten J.T.M et al. Journal of Clinical Microbiology, 36,
3527-3531, 1998.
2. Pachucki C.T.. Seminars in Respiratory Infections, 7, 46-
53, 1992.
3. Harmon M.W. “Laboratory Diagnosis of viral infections”
Ed. Lennette E.H., Smith T.S., 587-601, (1999).
4.  G.B. Wisdom: Enzyme-Immunoassay. Clin. Chem. 22:
1243 (1976).
5. R.Ziegalmaier et al.: ELISA. la Ricerca Clin. Lab. 10: 83
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53035 Monteriggioni (Sienne)

Strada dei Laghi 39

ltalie

Rif. 10-09/238-C IFU 81195 - 81195/12 — Ed. 29.01.2019




NirFrccr

INSTRUCOES PARA O USO

CHORUS
INFLUENZA B IgA

1. UTILIZAGAO
Método imunoenzimatico para a determinacao qualitativa
dos anticorpos IgA anti-Gripe B no soro humano com um
dispositivo descartavel aplicado nos instrumentos Chorus
e Chorus TRIO.

CHORUS
INFLUENZA B IgA
Para a determinagao qualitativa dos anticorpos
IgA anti Gripe B

Somente para uso diagnostico in vitro

2. INTRODUGAO

Os virus gripais séo classificados em tipo A, B e C dependendo
das suas diferengas antigénicas. S os tipos A e B séo
considerados como clinicamente importantes nos seres
humanos.

As infecgbes por virus da gripe sdo os agentes que provocam
epidemias periddicas de doengas respiratorias agudas no ser
humano. Em particular, a gripe € muito contagiosa, de difusao
muito facil e responsavel todos os anos por uma consideravel
mortalidade. As pessoas idosas € a imunodepressas sao
particularmente a risco de desenvolver doengas graves e
complicagdes.

Durante as epidemias, os virus da gripe podem provocar de
10.000 a 20.000 mortos entre idosos e doentes com doengas
crénicas cardiovasculares e pulmonares.

Os sintomas clinicos da gripe sdo muito semelhantes aos
associados a outros virus respiratérios. A resposta imunitéria
as infecgdes por virus da gripe esta sujeita a exposigao anterior
do héspede a antigénios gripais. Os anticorpos séricos
aparecem na 22 semana apds o inicio da doenga, alcangando
os valores maximos em 4 semanas, persistindo depois, durante
meses ou anos antes de uma redugéo gradual.

O diagnostico serologico da fase aguda de infecgdo por virus
da gripe, é completado pela detecgdo de anticorpos de classe
IgA e, em caso de reinfecgéo, por um aumento de quatro vezes
ou mais do titulo dos anticorpos de classe IgG entre a fase
aguda e a de convalescéncia. Portanto, é necesséria a recolha
dupla de amostras em intervalos de cerca de 2 semanas entre
as colheitas. Apesar de o diagndstico serologico ser retroactivo
e portanto de pouca utilidade, em muitas situagdes clinicas
tornou-se util quer para a deteccdo de focos de gripe, quer
para a avaliagdo da eficacia de vacinas e de terapias antivirais
especificas.
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3. PRINCIPIO DO METODO

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

O antigénio de Gripe B é ligado a fase sdlida. Por incubagéo
com soro humano, diluido num diluente bloqueador, as IgG e
as IgA especificas ligam-se ao antigénio. Apo6s as lavagens
para eliminar as proteinas que ndo reagiram, efectua-se a
incubagdo com o conjugado, formado por anticorpos
monoclonais anti-IgA humanas, conjugados com peroxidase de
rabano. O conjugado n&o ligado é eliminado e adiciona-se o
substrato para a peroxidase.

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

Os dispositivos descartaveis contem todos os reagentes para a
realizagdo do teste quando € aplicado nos instrumentos
Chorus. O resultado & expresso em Indice - razao entre o valor
em OD da amostra e o do Cut-Off.

4. PRECAUGOES .
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados com testes aprovados pela FDA e encontrados
negativos para A presenga 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 sequranca individual

1. N&o pipetar com a boca.

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

Lavar muito bem as mé&os no final do teste.

4, Os seguintes reagentes contém  baixas
concentracbes de substancias perigosas ou
irritantes:

a)0 conjugado e os controlos contém fenol
b)O substrato ¢ acido
Em caso de contacto desses reagentes com o0s
olhos e a pele, lavar abundantemente com &gua.

5. Os é&cidos neutralizados e os outros residuos
liquidos devem ser desinfectados adicionando um
volume de hipoclorito de sédio suficiente para obter
uma concentracdo final pelo menos de 1%. A
exposi¢do ao hipoclorito de sddio a 1% durante 30
minutos devera ser suficiente para garantir uma
desinfecgéo eficaz.

w
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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 Iluvas, devem ser
eliminados como lixo potencialmente infeccioso.
N&o esterilizar na autoclave materiais contendo
hipoclorito de sodio.

Precaucées analiticas

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

1. Deitar fora os dispositivos com substrato (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; néo
usar dispositivos que, ao controle visual, faltam alguns
reagentes.

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

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

6. N&o alterar o cddigo de barras no punho do dispositivo,
permitindo uma correcta leitura pelo equipamento.

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

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

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

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

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

12.  Pipetar o soro em teste (50 pl) no pogo 1 do dispositivo
(ver afigura).

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

5. COMPOSIGAO DO KIT PREPARAGAO DOS REAGENTES

O kit é suficiente para 36 determinagdes (REF| 81195).
O kit é suficiente para 12 determinagdes (REF| 81195/12).

DISPOSITIVOS

6 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 81195).
2 embalagens de 6 dispositivos cada (REF| 81195/12).
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Descrigdo:

1 OOOMHED| -

Posigao 8: Espaco disponivel para o rétulo com o codigo de
barras

Posigéo 7: Vazia

Posigao 6: POCO DA MICROPLACA

Sensibilizado com antigénio de Gripe B

Posigdo 5: POCO

N&o sensibilizado

Posigao 4. SUBSTRATO TMB

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

Posicao 3: DILUENTE PARA AMOSTRAS

Conteldo: Solugao proteica, contendo anti IgG humanas, fenol
0.05%, Bronidox 0.02% e um indicador para revelar a presenca
de soro

Posigdo 2: CONJUGADO

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

Posigao 1: POCO VAZIO

Onde o utilizador deve deitar o soro n&o diluido

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

CALIBRATOR| CALIBRADOR 1x0.175 mL

Conteudo: Soro humano diluido que contém anticorpos IgA
anti-Gripe B e conservante. Liquido, pronto a usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1 x 0.425 mL

Contetdo: Soro humano diluido que contém anticorpos IgA
anti-Gripe B e conservante. Liquido, pronto a usar.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO

FORNECIDOS.

e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e Agua destilada ou desionizada

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

o  Micropipetas com capacidade para recolher com precisao
volumes de 50 a 200 pl.

e  Luvas descartaveis

e Solugéo de hipoclorito de sodio a 5%
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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 calibragao e verificar a exactidao do resultado por
meio do soro de controlo (consultar o capitulo 9 -
Validagdo 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 preparagio:

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

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO

A amostra € um soro, obtido de sangue recolhido das veias e
manuseado de acordo com os procedimentos standard de
laboratério. O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias
entre 2 e 8°C; para periodos de conservagdo mais
prolongados, congelar a -20°C. A amostra pode ser
descongelada até um maximo de 3 vezes. Evitar o uso de
congeladores No Frost para a conservagdo das amostras.
Depois de descongelar, misturar cuidadosamente antes do
teste. A qualidade das amostras pode ser gravemente
influenciada pela contaminag&o bacteriana, que pode gerar
resultados errados.

Nao devem ser utilizadas amostras fortemente lipémicas,
ictéricas ou contaminadas.

Amostras de plasma ndo podem ser usadas.

8. PROCEDIMENTO DO TESTE

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

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

3. Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 50 pl de soro néo
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 Instrugbes do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro de controlo para verificar a exactiddo do
resultado obtido, testando como indicado no Manual de
Instrugdes do instrumento. Se o equipamento assinalar que o
soro de controlo esta fora do limite de aceitagdo, é necessario
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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 DOS RESULTADOS

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

O teste no soro em exame pode ser assim interpretado:

Positivo: quando o indice é > 1.1
Negativo: quando o Indice é < 0.9
Incerto/Equivocado: Indice compreendido entre 0.9 e 1.1

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

11. LIMITAGOES DO TESTE

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

Os soros recolhidos durante a fase aguda da infec¢do poderéo
dar resultados negativos com esta técnica porque a
seroconversdo pode requerer semanas (3 a 4) desde a
infecgdo para se manifestarem. Em caso de resultado positivo
das IgA, o diagndstico deve ser avaliado em conjunto com os
dados clinicos e com outros procedimentos diagnésticos.

Interpretacéo serolégica

IgG IgA/IgM | Significado diagnéstico

+ - Infecgéo precedente

infeccdo em progresso ou de aquisigao
recente; aconselha-se uma colheita nas
seguintes 1 a 2 semanas para evidenciar

- + a seroconverséo das IgG
infeccdo de provavel aquisigao recente;
a positividade das IgM e IgA especificas
pode persistir por um periodo de tempo
+ + significativo

12. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 24 amostras de soros contendo potenciais
interferentes:

ANA (n=3)

Factor reumatdide (n=3)
Bilirrubina alto titulo (n=3)
Triglicéridos (n=3)

PCR (n=3)
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Hemolisados (n=3) 16. EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS
Micoplasma (n=3)

Mononucleose (n=3) Data de fabrico

A presenga no soro em exame de substancias interferentes

acima indicadas néo altera o resultado do teste. Prazo de validade

13. SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE DO DIAGNOSTICO
Numa experimentacéo, foram testadas 184 amostras quer com

N3o reutilizar

o kit Diesse quer com outro kit do mercado. Atencao, consulte a documentagao

A seguir estdo descritos os resultados da experimentagéo: incluida
Reforéncia Fabricante
+ - Total Contelido suficiente para “n” ensaios
+ 15 2 17
Diesse - 1 166 167 Limites de temperatura
Total 16 168 184

lte as instrugd lizagé
Sensibilidade do Diagndstico: 93.8 % Classi: 71.7 - 98.9 Consulte as instrugoes de utiizagao

Especificidade do Diagndstico: 98.8 % Cles%: 95.8 — 99.7 . o
Risco biologico

27. PRECISAO

Bl =l B =IDdIE

Referéncia de catélogo

PRECISAO DURANTE A SESSAO

Dispositivo médico para diagndstico in

Amostra | . N Média | DS. CVY% VD vitro
duplicados
IBA-C 2 15 1.1 0.14 12.7 LOT Cadigo do lote
PRECISAO ENTRE SESSOES .
PUTRERT Fabricado por
. Med'? Indice _ Média| D.S. | CV% DIESSE Diagnostica Senese S.p.A. c €
Amostra Dia 1 Dia2 | Dia3 Strada dei Laghl 39
IBA-C 1 02 | 02 | 02 | 02 | 000 | - 53035 Monteriggioni (SIENA)
IBA-C 2 1.3 1.1 1.2 12 | 010 | 83 Italia
IBA-C3 24 2.3 2.7 25 | 021 | 84
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
INFLUENZA B IgA

1. DESTINATIA UTILIZARII

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

CHORUS
INFLUENZA B IgA
Pentru Determinarea Calitativa a Anticorpilor IgA
pentru Influenza B

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

2. INTRODUCERE

Virusurile Influenza sunt clasificate in tipuri A, B, si C, pe baza
diferentelor antigenice ale nucleoproteinelor (NP) lor si a
proteinelor matriciale (M1). Numai tipurile A si B sunt percepute
ca fiind relevante din punct de vedere clinic in cazul oamenilor.
Infectile cu virusul Influenza sunt factorii care provoaca
epidemiile recurente ale bolilor respiratorii acute in cazul
oamenilor. In mod particular, virusul influenza este extrem de
contagios, se poate raspandi cu usurinta si este responsabil
pentru numeroase imbolnaviri si decese in fiecare an.
Persoanele in varsta si cele cu sistem imunitar deficitar sunt in
mod special expusi riscului de a dezvolta boli si complicatii
grave.

In timpul epidemiilor, virusurile influenza pot provoca un numar
de 10.000-20.000 de decese in randul persoanelor in varsta si
in cazul pacientilor suferind de boli cronice cardiovasculare si
pulmonare.

Simptomele clinice ale virusului influenza sunt foarte
asemanatoare cu cele asociate altor virusuri respiratorii,
adesea circuland in comunitate in acelasi timp. Raspunsul
sistemului imunitar la infectia cu virusul influenza este influentat
de catre istoricul expunerilor anterioare al gazdei la antigenele
influenza. Anticorpii din ser apar in a doua saptamana dupa
instalarea bolii, ating titrele maxime in timp de 4 saptamani, si
persista timp de luni pana la ani inainte de a descreste treptat.
Diagnosticarea serologica a infectiei acute cu virusul influenza
este finalizata prin detectia clasei IgA, si, in cazul unei a doua
infectii, printr-o crestere de patru ori sau mai mare a titrului IgG
a serului intre faza acuta si faza convalescenta. Astfel, sunt
necesare recoltari ale probelor de ser in pereche, la o perioada
de aproximativ 2 saptamani intre prima si a doua recoltare.

Cu toate ca o diagnosticare serologica prin detectia IgG este
retrospectiva si astfel avand o utilitate limitata in multe situatii
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clinice, este considerata esentiala pentru supravegherea
aparitiei virusului influenza, pentru evaluarea vaccinurilor si a
terapiilor antivirale specifice.

3. PRINCIPIUL ANALIZEI

Testul se bazeaza pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay).

Antigenul Influenza B este cuplat cu faza solida. IgA specific se
cupleaza cu antigenul prin incubare cu proba de ser uman
diluata intr-un diluant care blocheaza anticorpii 1gG. Dupa
etapele de spalare desfasurate pentru a elimina proteinele care
nu au reactionat, se efectueaza incubarea cu conjugatul
(anticorpi monoclonali IgA anti-umani conjugati cu peroxidaza
de hrean). Conjugatul care nu s-a cuplat este eliminat, si se
adauga substratul de peroxidaza.

Culoarea albastra care se dezvolta este proportionala cu
concentratia anticorpilor specifici prezenti in serul de testare.
Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii necesari
pentru efectuarea testului atunci cand acestea sunt utilizate pe
instrumentele Chorus.

Rezultatele sunt exprimate drept Indice - raportul dintre
valoarea OD a probei de testare si cea a Cut-Off.

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 folosite, trebuie tratate ca fiind reziduuri
infectioase si eliminate conform legii.

Informatii cu privire la Sanatate si Siguranta

1. Nu pipetati cu gura. In timpul manevrarii specimenelor,
purtati manusi de unica folosinta si ochelari de
protectie. Spalati-va temeinic pe maini dupa
pozitionarea dispozitivelor in instrumentul CHORUS.

2. Urmatorii reactivi contin concentrati scazute de
substante daunatoare sau iritante:

a)Conjugatul contine fenol

b)Substratul este acid
In cazul in care vreunul dintre reactivi intra in contact cu
pielea sau cu ochii, spalati zona temeinic cu apa.

3. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide ar trebui
decontaminate prin adaugarea unui volum suficient de
hipoclorit de sodiu pentru a obtine o concentratie finala
de cel putin 1.0%. Un timp de expunere de 30 de
minute la hipoclorit de sodiu in concentratie de 1%,
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poate fi necesar pentru a asigura o decontaminare
eficienta.

4. Picaturile de substante potential infectioase trebuie
indepartate imediat cu prosop de hartie absorbanta, si,
inainte de a continua lucrul, zona contaminata trebuie
tamponata, de exemplu, cu 1,0% solutie de hipoclorit
de sodiu. Hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat peste
zone in care s-au varsat substante continand acid, cu
exceptia cazului in care acea zona a fost mai intai
stearsa si uscata. Materialele utilizate pentru curatarea
picaturilor, inclusiv manusile, trebuie indepartate ca
fiind deseuri potential bio-periculoase. Nu autoclavati
materialele ce contin hipoclorit de sodiu.

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

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

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

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

4. Dispozitivele sunt destinate folosiri 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 si nu utilizati dispozitive avand etichete deteriorate.

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

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

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

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

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

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

13. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

5. COMPONENTA KITULUI SI PREGATIREA REACTIVILOR
Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru
efectuarea a 36 de determinari ( 81195).

Kitul contine suficiente dispozitive si substante pentru
efectuarea a 12 de determinari ( 81195/12).

DISPOZITIVE

6 pachete, fiecare continand 6 dispozitive (REF|81195).
2 pachete, fiecare continand 6 dispozitive (REF|81195/12).
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Descrierea dispozitivului:

TOOOMEER| -

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

Pozitia 6: GODEUL MICROPLACII

Captusit cu antigen Influenza B

Pozitia 5: GODEU necaptusit al MICROPLACII

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/ml si H202 0.01%
stabilizate in 0.05 mol/L tampon citrat (pH 3.8)

Pozitia 3: DILUANTUL PROBEI

Continut: Solutie proteica continand anticorpi IgG anti umani,
fenol 0.05%, Bronidox 0.02% si un indicator pentru evidentierea
prezentei serului

Pozitia 2: CONJUGAT

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

Pozitia 1: GODEU GOL

In care operatorul trebuie sa distribuie serul nediluat

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

CALIBRATOR| CALIBRATOR 1x0.175mL

Continut: Ser uman diluat continand IgA anticorpi pentru
Influenza B si conservant. In forma lichida, gata de utilizare.

CONTROL +|CONTROL POZITIV 1 x0.425 mL

Continut: Ser uman diluat continand IgA anticorpi pentru
Influenza B si conservant. In forma lichida, gata de utilizare.

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
REF| 83607
Apa distilata sau deionizata
Sticlarie obisnuita de laborator; cilindrii, tuburi de testare
efc.

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

e Manusi de unica folosinta

e Solutie de Hipoclorit de Sodiu (5%)

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectioase

6. PASTRAREA S| STABILITATEA REACTIVILOR

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

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

Dupa deschidere, stabilitatea reactivilor este limitata:

DISPOZITIVELE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBRATORUL 8 saptamani la 2/8°C
CONTROLUL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C

7. RECOLTAREA SI PASTRAREA SPECIMENELOR

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

8. PROCEDURA ANALIZEI

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

2. Verificati starea dispozitivului in conformitate cu indicatiile
mentionate in capitolul 4, Masuri de Precautie Analitice,
punctele 1 si 8.

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

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

9. VALIDAREA TESTULUI

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

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

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

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR
Instrumentul Chorus exprima rezultatul ca find un INDICE
(raportul dintre valoarea OD a probei si aceea a Cut-off).
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Rezultatul serului de testare poate fi interpretat dupa cum
urmeaza:

POZITIV: atunci cand raportul este > 1.1

NEGATIV: atunci cand raportul este < 0.9

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

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

11. LIMITARI

Testul nu poate fi utilizat ca unica metoda pentru un diagnostic
clinic. Rezultatele negative nu pot exclude o posibila infectie.
Probele de ser recoltate in timpul etapei acute a infectiei pot
indica rezultate negative in cazul testarii prin aceasta metoda,
deoarece seroconversia poate dura chiar si saptamani (3-4)
pana la aparitia efectiva. In cazul rezultatelor IgA pozitive,
rezultatele testelor trebuie utilizate in relatie cu informatiile
disponibile in urma evaluarii clinice si cu cele provenite prin alte
proceduri de diagnosticare.

Interpretarea Serologica

IgG

IgA/IgM | Semnificatia diagnosticului

- Infectie anterioara

+ Infectie recenta sau prezenta;
Se recomanda o noua recoltare dupa 1-2 saptamani
pentru a evidentia seroconversia 1gG

+ Posibila infectie recenta
Pozitivitatea IgM si IgA specifice,

poate persista pentru o perioada indelungata

12. SPECIFICITATEA ANALITICA
Au fost testate urmatoarele 28 de probe continand susbstante
potential interferente:

ANA (n=3)

Factor Reumatoid (n= 3)
Bilirubina (n= 3)
Trigliceride (n=3)

Proteina C-Reactiva (n=3)
Seruri Hemolizate (n=3)
Mycoplasma (n=3)
Mononucleoza (n=3)

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

13. SENSIBILITATEA Si
DIAGNOSTICULUI

In cadrul unui experiment, un numar de 184 de probe au fost
analizate cu kitul Diesse, precum si printr-o alta metoda

SPECIFICITATEA
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disponibila pe piata. Mai jos sunt expuse rezultatele
experimentului:
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16. GLOSARUL SIMBOLURILOR DE ETICHETARE

Data productiei

A se utiliza de catre

Referinta
+ - Total
+ 15 2 17
Diesse - 1 166 167
Total 16 168 184

A nu se reutiliza

Sensibilitatea Diagnosticului: 93.8 % Clos%: 71.7 - 98.9
Specificitatea Diagnosticului: 98.8 % Closs: 95.8 — 99.7

Atentie, consultati documentele
insotitoare

Producator

Continut suficient pentru <n> teste

Limitari de temperatura

14. PRECIZIA
PRECIZIA IN CADRUL CICLULUI DE RULARE
Proba | N-9¢ | pedia sD CV%
replicate
IBA-C 2 15 11 014 127

PRECIZIA INTRE CICLURILE DE RULARE

= << k> 0Kk

A se consulta instructiunile de utilizare

Indicele Mediu Media| SD | cv%

Proba Ziua1|Ziua2 | Ziua3

52

Riscuri biologice

IBA-C 1 0.2 0.2 0.2 02 | 0.00

Numar de catalog

IBA-C 2 1.3 1.1 1.2 12 | 010 | 83

IBA-C 3 24 2.3 2.7 25 | 021 | 84

Dispozitiv medical de diagnosticare In
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