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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS
SARS-CoV-2 IgM

Pour la détermination qualitative des anticorps
IgM anti-SARS-CoV-2

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION
Méthode immunoenzymatique pour la détermination
qualitative des anticorps IgM anti-SRAS-CoV-2 dans le
sérum humain en utilisant un dispositif a usage unique
appliqué aux analyseurs Chorus et Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION

Les coronavirus sont des virus a ARN simple brin positif de la
famille des Coronaviridae et sont subdivisés en quatre genres :
Alpha, Beta, Delta et Gammacoronavirus. Les CoV sont
couramment présents chez de nombreuses espéces animales.
Les CoV présents chez les animaux peuvent subir des
mutations génétiques dues a des erreurs lors de la réplication
de du génome, ce qui peut étendre leur tropisme aux humains.
Au total, six types de CoV humains ont été identifiés comme
responsables de troubles respiratoires chez I'homme, dont
deux CoV alpha et quatre CoV béta (les deux plus récents sont
les SRAS-CoV et les MERS-CoV). En général, ces CoV
provoquent une infection asymptomatique ou de graves
maladies respiratoires aigués, accompagnées de fievre, de
toux et d'essoufflement. Cependant, d'autres symptémes tels
que des gastro-entérites et des maladies neurologiques plus ou
moins séveres ont également été signalés. Depuis décembre
2019, I'Organisation mondiale de la santé a signalé le septiéme
bétacoronavirus humain (2019-nCoV) responsable d'une
épidémie de pneumonie. Ce nouveau virus est lié a un foyer de
syndrome respiratoire fébrile dans la ville de Wuhan (province
de Hubei) en Chine. Certains patients atteints de 2019-nCoV
ont développé une pneumonie sévere, un cedéme pulmonaire,
un SDRA ou une insuffisance de plusieurs organes et sont
décédés. A I'heure actuelle, on dispose de peu d'informations
sur |'épidémiologie et les caractéristiques cliniques de la
pneumonie causée par le 2019-nCoV. La surveillance des titres
des anticorps peut servir d'indication du degré de l'infection :
les IgA et les IgM apparaissent au cours des premiers jours
puis, les IgG deviennent prédominants a mesure que la
maladie progresse.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le dispositif Chorus SARS-CoV-2 IgM est prét a I'emploi pour
la détermination des anticorps IgM anti- SARS-CoV-2 avec les
analyseurs CHORUS.

Le test se base sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay, c'est-a-dire un dosage immuno-
enzymatique sur support solide). L'antigéne se lie a la phase
solide. Les immunoglobulines spécifiques se lient a I'antigéne

FR 2114

aprés incubation en présence de sérum humain dilué. Apres
lavage visant & éliminer les protéines qui n’ont pas réagi, on
effectue lincubation avec le conjugué constitué d’anticorps
monoclonaux anti-IgM humains conjugués a de la peroxydase
de raifort. Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la
peroxydase est ajouté. La coloration bleue qui se développe est
proportionnelle a la concentration des anticorps spécifiques
présents dans le sérum examiné.

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

Les résultats sont exprimés en indice (DO de I'échantillon/DO
du cut-off).

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO.

Ce kit contient des matiéres d’origine humaine qui ont été
testées et jugées négatives lors de tests approuvés pour la
recherche de HbsAg et des anticorps anti-VIH-1/VIH-2 et
anti-VHC. Etant donné qu'aucun test diagnostic ne peut
offrir une garantie absolue quant a l'absence d'agents
infectieux, toute matiére d'origine humaine doit étre
considérée comme étant potentiellement infectée. Tous les
réactifs et les échantillons doivent étre manipulés
conformément aux normes de sécurité habituellement
adoptées par le laboratoire.

Elimination des résidus : les échantillons de sérum, les
calibreurs et les bains utilisés doivent étre traités comme
étant des déchets infectieux. lls doivent donc étre éliminés
conformément aux réglementations légales en vigueur.

Avertissements relatifs a la sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

3. Se laver soigneusement les mains une fois les dispositifs
introduits dans I'appareil Chorus/Chorus TRIO.

4. Consulter la Fiche de Sécurité (disponible sur demande)
pour connaitre les caractéristiques de sécurité des réactifs
contenus dans le kit.

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

6. En cas de déversement accidentel de matiéres
potentiellement infectées, 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 & bien essuyer le plan de travail avant
d'utiliser de I'hypochlorite de sodium.

Tout matériel (notamment les gants) utilisé pour
décontaminer les zones salies par d'éventuels
déversements accidentels, doit étre considéré comme
potentiellement infecté et éliminé.

Ne pas metire placer de matériaux contenant de
I'hypochlorite de sodium en autoclave.
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Précautions analytiques
Avant usage, laisser les dispositifs & utiliser a température
ambiante (+18-30 °C) et utiliser dans les 60 minutes.

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

2. Sassurer que I'échantillon est parfaitement réparti sur le
fond lorsqu'il est déposé dans le puit.

3. Controler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'intégrité de ce dernier. Ne pas utiliser les
dispositifs qui, d'aprés inspection visuelle, manquent d’'un
quelconque réactif et/ou présente des corps étrangers
dans le puit de réaction.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec I'analyseur
Chorus/Chorus TRIO, en respectant scrupuleusement les
Instructions d'Utilisation et le Manuel de I'Utilisateur de
linstrument.

Le kit peut uniquement étre utilisé avec une version
mise a jour du logiciel. S'assurer que la version du
logiciel installé dans l'intrument est au moins égale,
voire supérieure, a celle indiquée dans le tableau
publié sur le site Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. S'assurer que I'analyseur Chorus/Chorus TRIO est réglé
correctement (voir le Manuel de I'Utilisateur).

6. Ne pas altérer le code a barres situé sur la poignée du
dispositif afin que I'analyseur puisse le lire correctement.

7. Ne pas utiliser de congélateurs a dégivrage automatique
pour la conservation des échantillons.

8. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés
manuellement dans lanalyseur (voir Manuel de
['Utilisateur).

9. Ne pas exposer les dispositifs a un éclairage violent ni aux
vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
l'utilisation.

10. L'utilisation d’échantillons fortement hémolysés, de sérum
non complétement coagulé ou d'échantillons présentant
une pollution microbienne peut étre une source d’erreur.

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

12. Vérifier que I'analyseur est connecté au Washing
Buffer (Réf. 83606)

5. COMPOSITION DU KIT ET PREPARATION DES
REACTIFS
Le kit permet de réaliser 36 déterminations

DISPOSITIFS 6 boites contenant 6 dispositifs chacune

Description :

[OEEHEEE] -

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUIT DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé avec un antigéne SARS-CoV-2 natif inactivé
Position 5 : PUIT DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

FR 314

Position 4 : SUBSTRAT TMB

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

Position 3 : DILUANT POUR ECHANTILLONS

Contenu: Solution protéique dans un tampon phosphate
contenant 0.09% d'azoture de sodium et un colorant (orangé de
méthyle).

Position 2 : CONJUGUE

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

Position 1 : PUITS VIDE

Ou I'échantillon a été transféré.

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

CALIBRATOR | CALIBRATEUR 1x0.175ml

Contenu: Solution protéique contenant des anticorps
spécifiques capables de fixer lantigéne présent sur la
microplaque et un conservateur. Liquide prét a 'emploi.

CONTROL +| CONTROLE POSITIF 1x0.425 ml

Contenu: Solution protéique contenant des anticorps
spécifiques capables de fixer lantigéne présent sur la
microplaque et un conservateur. Liquide prét a 'emploi.

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

o  TAMPON DE LAVAGE [REF] 83606

e SOLUTION DE NETTOYAGE 2 83609

e SOLUTION DESINFECTANTE 83604 - 83608

e CONTROLE NEGATIF/DILUANT POUR ECHANTILLON
CHORUS [REF| 83607

o Analyseur Chorus/Chorus TRIO

o Eau distillée ou déionisée

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

e Micropipettes en mesure de prélever de fagon précise des
volumes de 50-200 L.

e (ants jetables

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e  Récipients pour le recueil de matiéres potentiellement
infectées

6. MODE 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 controdler la fiabilit¢ du résultat a I'aide de
sérum de contréle (voir chapitre 9 : Validation du test).

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

Aprés ouverture et/ou préparation, les réactifs sont stables

jusqu'a la date de péremption a condition d'étre conservés
correctement a 2-8°C

10 09-447-C  IFU 81401 - Ed. 25/06/2020


https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/
https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION
Les échantillons sont des sérums préparés a partir de
prélevements sanguins obtenus par ponction veineuse et
préparés selon les procédures standards de laboratoire.
Les conséquences de l'utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.
Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours entre 2 et
8°C ; pour des périodes de conservation plus longues, congeler
a-20°C.
Eviter les décongélations répétées.
Ne pas utiliser de congélateurs a dégivrage automatique pour
la conservation des échantillons. Aprés décongélation, agiter
soigneusement I'échantillon avant le dosage.
L'inactivation par la chaleur peut donner des résultats erronés.
La qualité de I'échantillon peut étre fortement compromise par
la présence d'une contamination microbienne qui peut induire
de faux résultats.

8. PROCEDURE

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

2. Controler I'état du dispositif a l'oeil nu comme indiqué au
chapitre 4 « Précautions analytiques ».

3. Distribuer 50 pl de sérum non dilué dans le puits no. 1 de
chaque dispositif & analyser. Utiliser un dispositif pour le
calibrateur a chaque changement de lot.

4. Introduire les dispositifs dans I'analyseur Chorus/Chorus
TRIO. Effectuer le calibrage (si requis) et le test come
indiqué dans le manuel d'utilisation de I'analyseurl.

9. VALIDATION DU TEST
Utiliser le sérum de contrdle positif pour vérifier I'exactitude du
résultat obtenu, en le traitant comme indiqué dans le Manuel de
I'Utilisateur de I'analyseur. Si 'analyseur signale que le sérum
de contréle a une valeur hors tolérance, il est nécessaire
d'effectuer un nouveau calibrage. Les résultats précédents
seront automatiquement corrigés.
Si le résultat du contrdle est encore hors tolérance, contacter
I'Assistance Scientifique.

Tél. 0039 0577 319554
Télécopie : 0039 0577 366605
email : scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DU TEST
L'analyseur Chorus/Chorus TRIO fournit le résultat sous forme
d'indice (DO de I'échantillon/DO du cut-off).

Le dosage du sérum examiné peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est >1.1

NEGATIF : lorsque le résultat est <0.9

DOUTEUX/AMBIGU : lorsque le résultat est compris entre 0.9
et1.1

En cas de résultat douteux/ambigu, répéter le dosage. Si le
résultat reste douteux/ambigu, répéter le prélévement.

FR 414

11. LIMITES DU TEST
Toutes les valeurs obtenues requiérent une interprétation
attentive prenant en compte d'autres indicateurs relatifs au
patient.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test doit étre évalué avec les données
de l'anamnése du patient et/ou les données d'autres
investigations diagnostiques.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE
4 échantillons ont été dosés (2 négatifs, 1 au Cut-Off et 1
positif) en ajoutant les substances interférentes suivantes :

Facteur rhumatoide - 110 IU/mL
Bilirubine - 18 mg/dL
Triglycérides - 150 mg/dL
Hémoglobine - 15 mg/mL

La présence dans le sérum examiné des substances
interférentes susmentionnées n’altére pas le résultat du test.

13. REACTIONS CROISEES
On a testé 60 échantillons positifs pour cytomégalovirus (4),
Mycoplasma pneumoniae (5), virus de la grippe B (1), virus de
la grippe A (5), RSV (1), adénovirus (3), ANA (18), facteur
rhumatoide (3), virus de la rubéole (3), Chlamydophila
pneumoniae (5), Parainfluenza (5), Bordetella Pertussis (5) et
Legionella Pneumophila (2).

Aucune réaction croisée significative n'a été observée, a
I'exception d'une réaction croisée minime avec ANA (4).

Aucun interférence de I'EDTA et de I'héparine n'a été détectée
sur 70 échantillons de plasma.

14. ETUDES COMPARATIVES
Au cours d'une étude, 597 échantillons ont été analysés avec le
kit Diesse et un test d'immunofluorescence.
Les résultats de I'étude sont résumés ci-dessous :

Référence
+ - Total
+ 57 10 67
Diesse - 8 522 530
Total 65 532 597
Pourcentage de concordance positif (~Sensibilité

Diagnostique) :

87.7% CI 95 % : 77.5-93.6.

Pourcentage de concordance négatif : (~Sensibilité
Diagnostique) :

98.1% CI 95 % : 96.6-99.0.

L'analyse des résultats de 29 échantillons dont la date
d'apparition des symptdbmes est connue a montré que la
sensibilité des tests ELISA augmente 10 jours aprés I'apparition
des symptoémes. La sensibilité a 87.5 % est atteinte aprés 12
jours.

Jourd appalntlon des Sensibilité
symptémes
<10 58.3 %
>10 70.6 %
>12 87.5%
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L'analyse des résultats sur 282 échantillons avec date de
collecte pré-pandémie connue (avant juin 2019) a révélé une
spécificité des tests ELISA de 99%.

15. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

. Intra-séance Inter-séances
Echantillon Moyenne Moyenne
(Indice) V% (Indice) CV'%
1 0.2 0.0 0.2 25.0
1.0 10.0 0.9 133
3 25 3.2 25 144
. Entre les lots Entre les analyseurs
Echantillon Moyenne o Moyenne o
(Indice) V% (Indice) CV%
1 0.2 25.0% 0.3 26.7
2 11 9.1 1.1 10.0
3 3.0 10.0 3.3 9.1

*Artefact di a l'effet connu de la variation du coefficient qui
devient extrémement sensible aux variations (méme trés
faibles) lorsque la valeur moyenne est proche de zéro.

16. BIBLIOGRAPHIE

Xintian et al. “Evolution of the novel coronavirus from
ongoing Wuhan outbreak and modeling of its spike
protein for risk of human transmission” Science China Life
sciences; January 2020

Chen et al “Epidemiological and clinical characteristics of
99 cases of 2019 novel coronavirus pneumonia in
Wuhan, China: a descriptive study”. The Lancet, Vol 395
(507-513) February 15, 2020

Huang et al “Clinical features of patients infected with
2019 novel coronavirus in Wuhan, China”. The Lancet,
Vol 395 (497-506) February 15, 2020

Yuxian et al. “Identification of immunodominant epitopes
on the membrane protein of Severe Acute Respiratory
Syndrome-Associated Coronavirus” Journal of clinical
microbiology-vol 43 n8 (p.3718-37296); august 2005

Woo at al. “Detection of specific antibodies to Severe
Acute Respiratory Syndrome (SARS) Coronavirus
Nucleocapsid protein for serodiagnosis of SARS
Coronavirus Pneumonia” Journal of clinical microbiology -
vol 42 n5 (2306-2309); May 2004

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Via delle Rose 10
53035 Monteriggioni (Siena)

Italie

10 09-447-C

FR 5114

IFU 81401 - Ed. 25/06/2020



NnirFrccr

OAHTIEX XPHZHZ

CHORUS
SARS-CoV-2 IgM

Mo Tov TOoI0TIKG TTPOadIOPIoHO TWV
avTiowpatwv KAdang IgM Evavri Tou 100 SARS-
CoV-2

Mévo yia diayvwaoTiKR XpAon in vitro

1. NMPOBAENOMENH XPHZH
Avoooev{upikiy péBodog yia Tov ToloTIKO Poadiopioud
TWV avTiowpdTwy KAdong IgM évavr tou 100 SARS-CoV-2
oTovV OavBpwTivo 0pd WE OUOKEUR Miog XpAong o€
ouvduaouo pe Toug avaAutég Chorus kai Chorus TRIO.

2. EIZArQrH

Or kopwvoioi (CoV) eivar 10i pe povokhwvo RNA BeTikrg
TIOAIKOTNTOG, Ol  OTI0i0I  AVAKOUV  OTNV  OIKOYEVEID  TWV
Coronaviridae kai xwpiCovtalr oe 1ég0epa yévn: AAga, BATA,
yappa kai déAta kopwvoioi. O1 CoV amavtwvral ouvibuwg o€
oM €idn (wwv. Mepiotaoiakd, or {wikoi CoV pmopei va
OTTOKTAOOUV  VEVETIKEG pETAANGEEIC péow AaBwv katd v
QVTIYPAPR TOU YOVISIWKATOG TOU 10U, YEYOVOS TTOU WTTOPET va
Oleuplvel TrepaITépw Tov TPOTIOUS Tou 10U aTOoV GvBpwTTO.
Zuvohika €xouv Tautomoinbei €& TUTol avBpwivwv CoV Tou
TTPOKOAOUV  QvOTVEUDTIKEG DlaTOPaXEG OTOvV AVBpWTO. Z€
autoug mepiAaupavovtal dUo aAga-CoV kai TE0oepelg PrTa-
CoV (o1 duo o poa@arol givar ol 10i SARS-CoV kal MERS-
CoV). Tumikd, autoi o CoV mpokaAoUV OCUUTITWUATIKI
Aoipwén 1y Bapid ofgia avamveuaTikA vooo, TepIAauBavopévou
TupeToU, BAxa kal duoTvoiag. QaToao, Exouv avagepbei Kai
GMa ouuTITOUaTa OTTWG YAOTPEVTEPITIOES KAl VEUPOAOYIKEG
vogol TolkiAng Baplmrag. Tov Aekéuppio tou 2019, o
Maykdopiog Opyaviopdg Yyeiag avakoivwae Tnv Tautotroinan
Tou éRdopou avBpwivou Prra-kopwvoiold (2019-nCoV), o
otoiog TpokaAeae emdnuia mveupoviag. O véog autdg 16¢
OUVOEETAI JE YIO EOTIO EPTTUPETNG AVATIVEUTTIKAG VOOOU TNV
moAn Touxav, amv emapyxia Xoupmé g Kivag. Opiguévol
acBeveic pe  2019-nCoV avémrugav  Bapid  Tveupovia,
TIVEUPOVIKG  oibnua, oUvOpouo  ofgiag  avamVEUOTIKAG
duoyépelag (ARDS) 1 moAuopyavikf —QVETTAPKEID  Kal
ameBiwoav. Méxpr aTiyuig, uTdpxouv AlyoaTéG TTANPoQopies
yia mv emdnuiohoyia kai Ta KAIVIKG XOPOKTNPIGTIKA TNg
Trveupoviag mou mpokaAei o 2019-nCoV. H mapakoAoubnon
TOU TITAOU QVTICWUATWV PTTOpEl va BWael pia EvOEIEn yia Ty
katdotaon G AoipwEng: TIG TTPWTEG NUEPES eppavidovTal
avtiowpara IgA kai IgM, evw kabwg egghioaetal n vooog,
emkparolv Ta avticwyara IgG.

3. APXH THZ MEGOAOY
To Chorus SARS-CoV-2 IgM eival pia ouokeuh £1o1un TTpog
XPAON yia Tov TTPoadIopIoud Twv avTIowuaTtwy IgM évavri Tou
100 SARS-CoV-2 agtoug avaiutég Chorus/Chorus TRIO.

GK 6/14

To TteoT PaociCetar ot pébodo ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). To avtiyévo akivnToTroiEiTal 0Tn
oteped @aon. Or €diké¢ avoogoa@aipiveg deauelovtal aTo
avTiydvo petd amd emwacn Je apaiwpévo avBpwivo opd.
Metd a6 TTAUCEIS yIa va aTrouakpuvBolv ol TIpwTEiveg TTou
Oev avreédpaoav, yiveral n EmwaAcn WE TO OUCEUyuA, TTOU
amoteAeital amd avBpwiva POVOKAWVIKA QvTICWHATA QvTI-
IgM guleuypéva pe utrepoteIdaan pagavidwyv. ATOPaKpUVETal
70 oUleuyya Tmou dev Oeopelbnke kai TIPOaTIBETAl TO
UTTeaTPWUA yia TV UTEPogeiddon. To WTTAE Xpwpua Tiou
oxnuarierar eival avaAoyo Tpog T GUYKEVTPWON TwV EIBIKWY
avTIowpdTwy aTov 0p6 UTTO £CETaDT.

O1 ouokeuég piag xpRong mepiAapavouy 6Aa ta amairolyeva
avtidpacThpia yia Tn OlEaywyn TOU TEGT OGTOUG QVOAUTEG
Chorus/Chorus TRIO.

Ta amoteAéopara ek@palovral wg Acikmg (Index) (OD
deiyparog/OD cut-off).

4. TPOOYAAZEIX
MONO I'lA AIATNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Auto 1O KIT Trepiéxel UAIKG avBpwTivng TpoéAeuong Tou
€xouv eheyxOei pe eykekpipéva TEOT Kol €xouv Ppebei
apvnTika yio HBsAg kai yia avricwyara évavti HIV-1, HIV-2
kai HCV. QoTtéoo, emeid) Kavéva SiayvwoTIKO TEGT Sev
pmopei va eyyundei amoAuTa TNV aTTOUCiO HOAUGHATIKWY
mapayoviwy, kaBe uAikd avBpwrivng TpoéAeuong mpémel
va Bswpeitan dSuvnTikd poAuopaTikd. O XeIpIoP6G OAwV TV
avridpaoTnpiwv kai 6Awv Twv delypdTwv TpETEl va
TpaypaToTolgiTal oUWV HE Ta TTPOTUTTA OCQAAEgiag
Tou ouvnOwg eQpapuoOlovTal OTO EPYATTAPIO.

Amoppiyn  umoAelypdtwy:  Ta deiypata  opol, ol
BaBuovountés kai Ta strip mou €xouv xpnoipotoindei
TPETEl VO OVTINETWTTI{OVTAl WG POAUOOTIKG oTToBANTA
Kol €mopévwg va  amoppitrtovial  olg@wva pE TV
1ox0Uouca vopobeoia.

0dnyieg yia TRV TTPOCWTTIKA ATQAAEIA

1. Mnv kdvete avappo@non amd TTITIETA PE TO OTOMA.

2. Xpnoiyotroleite yavTia piag xpiong kail TpooTaTeuTIKA yia
T0 aTia 6Tav XelpieaTe Ta OgiyuarTal.

3. T\évete oxoAaoTIKA Ta ¥EpIa aQOU TOTIOBETATETE TIG
ouokeuég atov avahuth Chorus/Chorus TRIO.

4. Ta ¢ amaimoeig acealsiag Twv avridpaaTnpiwv Tou
miepihapBavovtal aTo KiT, avarpégre oto AeAtio Acdopéviwv
Aogaleiag (d1a6éa1o KATOTTIV AITAUATOG).

5. Ta ctoudetepwpéva offa kai Ta GMa uypd améfAnta
TPETEN va amroAupaivovTal he TTPOOBAKN ETTOPKOUS GyKou
UTTOXAWPIWBOUS vaTpiou, WATe N TEAIKA TUYKEVTPWON va
eival Touhayiatov 1%. H ékBean oe uoxAwpIwdeg vaTpIo
1% yia 30 AemTd Bewpeital eTAPKAG yia va dIa0QOAIOTE
amoteAeopaTiki amoAUpavon.

6. Edv xuBoUv uAikd mou evdéxetal va eival poAuapéva,
TEETEN va KaBapidovTal auéowg E aTTopPPOPNTIKO XapTi,
KOl N JoAuguévn Treploxr TIPETTEl va ammoAudaiveTal, Tr.Y.,
e utroxAwplwdeg vaTpio 1%, TpIv ouvexIoTel n epyaaia.
Edv ta uhikd Trou Ba xuBouv Trepiéxouv ocl, dev TipEmel va
Xpnaipotoindei UTTOXAWPIWAEG VATPIO TIPIV. GTEYVWOEI N
TEPIOXT).
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Oha 10 UhK&G TOU Ba YpnoipomoinBolv yia va
amoAupavBouv xupéva vypd, yadi e ta yavria, Ba mpémel
va amoppIgBolv w¢ duvnTikd poAuauéva amdBAnta.

Mnv ToTTOBETEITE GTO QUTAKAUOTO UAIKG TTOU TEPIEXOUV
uTToXAWPIWJES VATPIO.

Mpocidotroinoeig yia Tnv avaAuTiki diadikagia

O1 ouokeuéc mou Ba  xpnoiporroinBouv Ba  TpémEl va
petagépovtal ae Beppokpaaia mepiBaAlovog (18-30°C) mpiv
amé TN XPAON, Kal va XpnoldoTrolouvTal pEoa o€ 60 AeTrrd.

1. Amoppiyte TIC OUOKEUEG OTTOU TO UTTOOTPWHA
(kuyehida 4) éxel xpwpa PTTAE.

2. Aol mpoaBéacte To deiypa otnv KuweAida, Befaiwbeite
Tl €xel KataveunBei opoldop@a aTov TrUBéva.

3. EANéygre v akepaidtnta NG GUOKEURG Kal BePaiwBeite T
oviwg TepIhapBavel 6Aa Ta amaitolpeva avridpaaTrpIa.
Edv katd tov ommikd éAeyxo diamaoTwoeTe 6T ATO N
OUOKeUn AciTrel KAToI0 avTidpacTApIo Kal/j uTTapyouv
gva owpata  oTnv  KupeAida  avtidpaong,  unv
XPNOIUOTIOINCETE TN GUYKEKPIPEVT CUTKEUR.

4. O1 guoKeuég TTpETIEI va XpnaldoTrololvTal g€ auvouaaud
pe Toug avahutég Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvrag
auompd Ti¢ Odnyiec Xpaong kai 10  Eyxeipidio
Aeitoupyiag Tou avaAuTh.

EmiTpémeTal n XpRon Tou KIT PHOVO PE eVNHEPWHEVN
é€kdoan Tou AoyiopikoU. BeBaiwOeite 0TI TO AOYIGHIKO
MOV €ival EYKOTEGTNUEVO OTOV aVOAUTA QVAKEI OTOV
idla | perayevéorepn ékdoon (Rel.) amd v ékdoon
OV avapEéPETal OTOV I0TOTOTTO TNG Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. BePaiwBeite 611 o avaAutig Chorus/Chorus TRIO eivai
pubuiopévog owaTd (BA. Eyxeipidio Acitoupyiag).

6. Mnv aMoiwvete 10 barcode Tou umdpxel atn Aaph g
OUOKeung, wote o avohutic va pmopei va diapacel
OWOTA TOV KWOIKG.

7. AmogUyete Tn XpAon KATAWUKTWY autdpatng amdyuéng
yia TN GUVTAPNON TWV JEIYUATWVY.

8. Av 710 barcode c¢ival KateaTpOupévo, pTIOpEl  va
KoTaxwploTei otov  avaAuth pe  TAnkTpoAdynon  (BA.
Eyxelpidio Acitoupyiag).

9. O1 ouokeuég dev TTpETEl va ekTiBevTal G€ BuvaTtd Pwg oUTe
0€ aTpoUS uToxAwpIwdoug Katd T eUAagn 1y T xphon.

10. Edv xpnoigotmoinBolv éviova aipyohupéva, Ammaipika A
IKTepIKG Oeiyparta, 1 deiypara opol Tou dev éxel Tl
Teheiwg, A Oeiypata ue pikpofiokh poAuvan, prmopei va
TTpoKUWouv AavBaauéva amoteAéopaTa.

11. Mn XPnOIYOTIOIEITE TN OUCKEUR WETA TNV nuepounvia
Adgng.

12. BefaiwBeite 0TI 0 avaAuTAS €ival ouvdEdEPEVOS e TO
S1dAupa ékrAuong (Washing Buffer, kwd. 83606)

5. TMEPIEXOMENO TOY KIT KAl MPOETOIMAZIA
TQN ANTIAPAZTHPIQN
To kit emapkei yia 36 dokiyaaieg mPoadiopiauou.

ZYZKEYEZ 6 makéta pe 6 GUOKEUEG TO KaBEva

Mepiypagn

GK 714
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Oéon 8: Xwpog yia eTikéTa barcode

Oéon 7: Kevh

O¢éan 6: KYWEAIAA MIKPOTMAAKAZ

EvaioBnromoinuévn pe  adpavotroinuévo  eyyevég  avtiydvo
SARS-CoV-2.

O¢éan 5: KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ

Mn euaigBnroTroinuévn.

Oéoan 4. YNOZTPQMA TMB

Mepiexouevo: TerpapeBuABevidivn 0.26 mg/mL kai H202 0.01%
oTabepotroinuéva ae pubuiaTikd didAupa kiTpikoU 0.05 mol/L
(pH 3.8).

O¢éan 3. APAIQTIKO AEITMATQON

Mepiexouevo: Mpwreiviké diGAupa oe puBuIoTIKG dIGAUNa
Qwoopikwy, Pe agidio Tou varpiou 0.09% kai XpwaTIKA
(TTopToKaAAGXpOUV Tou PeBUAioU).

Oéon 2: 2YZEYTMA

Mepiexouevo: AvBpwiva HovokAwvIKG avtiowuara avti-lgM
onuacpéva P utepoeiddon, e puBuioTIKG - didAupa
Qwaeopikwv TTou TrepIExel aivoAn 0.05% kai Bronidox 0.02%.
O¢éon 1. KENH KYWEAIAA

Edw TomobeTeiTal To Oeiyua.

Xpion: £§l00ppOTTNGTE Ui CUCKEUOTia g€ Beppokpacgia
mepIBdAAovTog, avoite T oakoUAa Kal agaipéaTe OOEG
OUCKEUEG  OTTaITOUVTAIL.  =avaTOTOBETAOTE  TIG  UTTOAOITTEG
OUOKEUEG 0T OAKOUAQ TTOU TTEPIEXEN TTUPITIKA YEAN, a@aipéaTe
Tov aépa kal o@payioTe méoviag T appayian. Puidooeral
o€ Beppokpaaia 2-8°C.

CALIBRATOR | BAOMONOMHTHZ 1x0.175ml

Mepiexdpevo: Mpwreivikd  didAupa  mou  Tepiéxel  €10IKa
QVTIOWHATA IKAVA va OEoPEUTOUY TO QVTIYOVO TTOU UTTAPXEI
aTnv JIKkpoTTAdKa, Kal auvTnpnTikd. Yypo, £T010 yid XpAan.

CONTROL +| OETIKOZ MAPTYPAZ 1x0.425 ml

Mepiexépevo: Mpwreivikd  didAupa  mou  Tepiéxel  €10IKa
QVTICWHATA IKAVA va OEoPEUTOUY TO QVTIYOVO TTOU UTTAPXEI
0NV HIKPOTTAGKA, kai cuvinpnTiko. Yypo, £T0IMO yIa Xpron.

AAAA ANAITOYMENA YAIKA, MOY AEN NMAPEXONTAL:

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

o SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

REF| 83607

Avahutig Chorus/Chorus TRIO

e AToaTayuévo f amioviouEVO VEPO

e YuvABng yudhivog efomhiopdg epyaatnpiou: KUAIVEpOI,
OOKIUAOTIKOI GWAAVES K.ATT.

e  MikpomTéTEG TIOU WTOPOUV VA  QVOPPOPARTOUV g
akpipela 50-200 pl diaAuparog.

e [dvma piag xpRong
AidAupa utroxAwpiwdoug vatpiou 5%
MepiéxTeg yia v TEPIGUANOYR duvnTIKA POAUCHATIKWY
UAIKWV
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6. MEGOAOI LYNTHPHZHX KAl I TAOEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPION
Ta avridpaoTipia wpémel va puAdooovTtal oToug 2-8°C. Av
éxouv QuhaybBei oe AavBaopévn Beppokpaacia, Tpémel va
emavaAapfaverar n Babuovounon kai va eAéyxetal n
opfoTnTa TOU OaTOTEAéGHATOG ME avaAuon Tou opou
ehéyxou (BA. evotnra 9: Emikipwon Tou 1€0T).

H nuepopnvia ARgng avaypdeetal o€ Kabe emipépoug UAIKO
KOl TNV €§WTEPIKI) ETIKETA TG CUGKEUATING.

Metd 10 dvoiypa A/kar HETA TV TIPOETOIMACIC, Ta
avTidpaoTipla gival oTalepd éwg TNV nuEpopnvia ARSNng,
gpooov puldooovtal cwaTd oToug 2-8°C.

7. TYNOI AEIrMATQN KAI ZYNTHPHZH
O evdedelypévog TUTOG deiypaTog gival opdg Tou AauBdvetal
oo aipa ou £xel GUMEXDBE e TUTTIKr) GAEBoTTapaKEVTNON Kal
€xel uoPAnGei oe emetepyaaia e TIG TUTTIKEG EPYACTNPIOKEG
dladikaoieg.
Aev gival yvwaTéG 01 EMITITWAOEIS €AV XpnaiuotoinBolv dAAa
BioAoyika uypa.
O opéakog opdg pmopei va diatnpenBei yia 4 nuépeg aToug 2-
8°C. lNa peyahTepa diacTApaTa GUVTAPENONG, Va KatayUxeTal
atoug -20°C.
Na amogelyetal n emavelAnuuévn amoyuen.
ATroQUYETE TN XPACN KATAWUKTWY autouarng amoyuéng yia tn
ouvtipnon Twv delydatwy. Meta v amdyuén, avakivioTe T0
Oeiyla TPOTEKTIKA TTPIV aTTé T SoTOopETPNA.
H adpavomoinon e Bepudtnta umopei va dwoel AavBaouéva
amoteAéauara.
H uikpoBiokfy poOAuvan utIopei va €TNPEATEl GNUAVTIKA TNV
moIOTNTA Tou  d€iyuaTog, ME QTOTEAEOHO va  TTPOKUYOUV
AavBaopéva amoteAéopara.

8. AIAAIKAZIA

1. Avoire T oakoUAa (a6 v TAEupd GtToU BpiokeTal TO
KOUPTTWTO  KAgioIwo), agaipéaTte  60€C  OUOKEUEG
xpelGdeaTe yia 1 diefaywyr Twv efeTdocwy kal QUAGETe
TIG umroAoITieg, KAeivoviag Tn oakoUAa, agol TrpwTa
QQaIPECETE TOV aépal.

2. EMéygre ommikG TV KATAOTACN TG GUOKEURG, OUNQWVA PE
TIG 0dnyieg oty evomTa 4. «MpoeIdoTToIRTEIG yia Tnv
avahuTikh diadikaaiay.

3. Zmv kuyehida ap.®1 kGBe ouakeurg, TpoabéaTe 50 i un
apaiwpévou opou yia avaiuan. Ze kaBe alayn TapTidag,
XPNOIUoTIOIEITE Wia GUOKEUN Yia Tov BaBuovounTh.

4.  TomoBetoTe TIC oUOKeUEG aTov avaAutr Chorus/Chorus
TRIO. Mpaypatotoinate ™ Babuovounaon (edv amarreitan)
kai 1O TEOT OmMwg Tepiypdgetar  ato  Eyxeipidio
AeiToupyiag Tou avaAuth.

9. ENIKYPQZH TOY TEXT

Xpnaoipotoinate Tov BeTikd 0pd eAEyxou yia va emainBeloeTe
v 0pBoTNTa ToU ANYBEVTOC aTToTEAETATOG, aKoAouBwvTag TN
diadikagia Tou TepypageTal 1o Eyyeipidio Acitoupyiag Tou
avaluth. Av o avahutig Oeifel 6t n Ty Tou opol eAéyxou
Bpioketal €w amé 10 0modekTé €0pog, Ba TpEmEl va
emavahdpete T Babuovounon. Ta ponyoUpeva amoteAéopara
Ba d10pBwBolV autduarta.

Av 10 amoTtéAeapa Tou opoU eAéyxou e¢akohouBei va Bpioketal
¢w amd 10 amodeKTd €UPOG, ETTIKOIVWVACTE UE TO TUAUA
£MaTUOVIKAG UTTOOTAPIENG.

GK 814

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

10. EPMHNEIA TOY TEZT
O avahutig Chorus/Chorus TRIO eugavilel To aToTEAETHA WG
Acikm (Index) (OD &eiyparog/OD opou cut-off).

To amotéAeapa TG Gokipaciag yia Tov eEETalOuevo opd PTTOpET
Va EpUNVEUBEi we €ENG:

OETIKO: étav 10 amotéAeaya ivar > 1.1

APNHTIKO: étav 10 amotéAeapa eivail < 0.9
AMOIBOAO/AZADES: 6tav To amotéAeapa eivar petagy 0.9 kal
1.1

Av 10 amotéAeopa eival augifolo/acagés, emavardpete 1o
1e0T. Av 10 amotéAeopa Tapapével  apgifoho/acageg,
emavalapere T derypatoAnyia.

11. MEPIOPIZMOI TOY TELT

KaBe Ty ou Aappaverar TETTEl va epunveUETal TIPOTEKTIKA,
Aappavovrag ut' dyiv kal GANoug BeikTeg TTou aXeTiCovTal e
ToV ekAoTOTE A0BEVN.

H kAivikr) didlyvwon dev popei va Badiletar amokAEIOTIKA 0TO
aTmoTéAeaa Tou TeaT, TO oTroio Ba TpéTel TAvTa aglohoyeiTal
o€ guVOUAOHO e dedopéva amd To 1aTopikd Tou acBevr fi/kal
atmd AMeG DIayvwaTIKEG ECETATEIG.

12. ANAAYTIKH EIAIKOTHTA
E¢eraotnkav 4 deiypara (2 apvnrikd, 1 Cut-Off kar 1 BeTikd),
0T oTroia TTPOaTEBNKAV 01 aKGAoUBES ouaieg TTaPEUBOAAG:

Peuparogidrg mapdywv - 110 1U/mL
XohepuBpivn - 18 mg/dL
TpiyAukepidia - 150 mg/dL
Aigogeaipivn - 15 mg/mL

H mopougia Twv avwtépw ouciwv TTOPEUBOARG  aTov
€€eTalOPeEvVo 0p0 dev ETMPEACE! TO ATTOTEAECA TOU TEDT.

13. AIAXTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIZ
E¢etdomnkav 60 deiyuara, BeTikG yia Kuttapoueyahoid (4),
pukéTAaoua Trveupoviag (5), 16 ypitng T0mou B (1), 16 ypiTing
Tumou A (5), RSV (1), adevoid (3), ANA (18), peupaToeidn
mapayovta (3), 16 ™G £puBpdg (3), xAautdio Tng Tveupoviag
(5), 16 Tapaypitng (5), Bordetella pertussis (5) kal Legionella
pneumoniae (2).

Aev diamoTwdnkav onuavTikég SlacTaupoUpeveg avTIdPATEIG,
ye e¢aipean eAdyiom dlaoTaupolpevn avTidpaaTIkGTNTA pe T
€8nG: ANA (4).

Aev diamoTtwOnke TapeuBoAn petagy EDTA kai nmapivng o€
70 deiyuata TAGOMATOG.

14. IYTKPITIKEZ MEAETEZ
210 TAQiCI0 TrEIpAPATIKAG PEAETNG, avaAuBnkav 597 deiypata
ue 1o KiT Tng Diesse kai e éva TeaT avogo@Bopiapod.
Ta amoteAéapaTa NG uEAETNG auvowilovTal TTAaPAKATwW:;
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Aokipagia avagopdg
+ - Zovolo
+ 57 10 67
Diesse - 8 522 530
Zivoho 65 532 597

MogoaTo BeTiKAS ouPQwviag (~diayvwaTikh euaigdnaia):
87.7% CI95%: 77.5-93.6

MoooaT6 apvnTIKAG CUMGWVIAG: (~BIayvwaTIKY €I8IKOTNTA):
98.1% CI95%: 96.6-99.0

H avdAuon twyv amoteAeouatwy amd 29 deiyyata ge yvwaoTn
nuepounvia évapéng oupmmwpaTwy £8g1Ee 61 n euaioBnaia g
dokipaciag ELISA augdvetar 10 nuépeg pet@ v évapén Twv
ouptTwuaTtwy. Evaigdnaia 87.5% emituyxavetar Yetd amd 12

NUEPE.

Huépeg amo ¢ vapgn Euaigbngoia
OUUTITWHATWY
<10 58.3%
>10 70.6%
>12 87.5%

H avahuon Twv amoteAeapatwy amod 282 deiypata pe yvwaoTn
nuepopnvia deryparoAnyiag Tpo Tng Travonpiag (Tpiv amo Tov
lotvio Tou 2019) £deige diayvwaTIKR £1DIKOTNTA Twv TeOT ELISA
99%.

15. MIZTOTHTA KAl ENMANAAHYIMOTHTA

o . MeTagu KUkKAwv
) Evrog kikAou avaAioswv AVaAUOEWY
Aciyua Méon Tipn CV% Méon Tipn CV%
(Index) ’ (Index) °
1 0.2 0.0 0.2 25.0%
2 1.0 10.0 0.9 133
3 25 3.2 25 144
MeTagi mopTidwv MeTagu avaAutwv
Aciypa Méon Tipn 0 Méon Tipn 0
(Index) Cvih (Index) Cvh
1 0.2 25.0% 0.3 26.7*
2 11 9.1 1.1 10.0
3 3.0 10.0 33 9.1

*ZedAJa TTou oQeiAeTal O€ YVWOTHA €TIOPACN TOU GUVTEAEDTA
pETABANTOTNTAG TTOU  ep@avilel  peyaAn  cuaigBnoia ot
dlakupavoelg (akdpa Kal oAU pIKpéG) 6Tav n péon TIPA
Tpooeyyilel To Pndév.

16. BIBAIOTPA®IA

1. Xintian et al. “Evolution of the novel coronavirus from
ongoing Wuhan outbreak and modeling of its spike
protein for risk of human transmission” Science China Life
sciences; January 2020

2. Chen et al “Epidemiological and clinical characteristics of
99 cases of 2019 novel coronavirus pneumonia in
Wuhan, China: a descriptive study”. The Lancet, Vol 395
(507-513) February 15, 2020

3. Huang et al “Clinical features of patients infected with
2019 novel coronavirus in Wuhan, China”. The Lancet,
Vol 395 (497-506) February 15, 2020

4. Yuxian et al. “Identification of immunodominant epitopes
on the membrane protein of Severe Acute Respiratory
Syndrome-Associated Coronavirus” Journal of clinical
microbiology-vol 43 n8 (p.3718-37296); august 2005

GK 9114

5. Woo at al. “Detection of specific antibodies to Severe
Acute Respiratory Syndrome (SARS) Coronavirus
Nucleocapsid protein for serodiagnosis of SARS
Coronavirus Pneumonia” Journal of clinical microbiology -
vol 42 n5 (2306-2309); May 2004

DIESSE Diagnostica Senese S.p.A.

Via delle Rose 10
53035 Monteriggioni (Siena)

Italy

10 09-447-C  IFU 81401 - Ed. 25/06/2020



NnirFrccr

INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
SARS-CoV-2 IgM

For the qualitative determination of IgM
antibodies anti-SARS-CoV-2 virus

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
Immunoenzymatic method for the qualitative determination
of IgM class antibodies to SARS-CoV-2 virus in human
serum, using a disposable device applied on the Chorus
and Chorus TRIO instruments.

2. INTRODUCTION

Coronaviruses are single positive-stranded RNA viruses
belonging to Coronaviridae family, which are divided into four
genera: Alpha-, Beta-, Delta- and Gammacoronavirus.

CoVs are commonly found in many species of animals.
Occasionally, the animal CoVs can acquire genetic mutations
by errors during genome replication or recombination
mechanism, which can further expand their tropism to humans.
A total of six human CoV types were identified to be
responsible for causing human respiratory ailments, which
include two alpha CoVs and four beta CoVs (the most recent
two are SARS-CoV and MERS-CoV). Typically, these CoVs
cause asymptomatic infection or severe acute respiratory
illness, including fever, cough, and shortness of breath.
However, other symptoms such as gastroenteritis and
neurological diseases of varying severity have also been
reported. Since December 2019, the seventh novel human
betacoronavirus (2019-nCoV) causing pneumonia outbreak
was reported by the World Health Organization. This novel
virus is linked with an outbreak of febrile respiratory illness in
the city of Wuhan, Hubei Province, China. Some patients with
2019-nCoV have developed severe pneumonia, pulmonary
oedema, ARDS, or multiple organ failure and have died. At
present, information regarding the epidemiology and clinical
features of pneumonia caused by 2019-nCoV is scarce. The
monitoring of antibodies’ titer can serve as an indication of the
status of infection: during the first days, IgA and IgM appear; as
the disease progresses, IgG becomes predominant.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The Chorus SARS-CoV-2 IgM device is ready to use for the
detection of IgM antibodies against SARS-CoV-2 virus, using
Chorus/Chorus TRIO instruments.

The test is based on the ELISA principle (Enzyme linked
ImmunoSorbent Assay). The antigen is bound to the solid
phase. The specific immunoglobulins are bound to the antigen
through incubation with diluted human serum.

After washing to eliminate the proteins which have not reacted,
incubation is performed with the conjugate, composed of anti-
human IgM monoclonal antibodies conjugated to horseradish

EN 10114

peroxidase. The unbound conjugate is eliminated, and the
peroxidase substrate added. The blue colour which develops is
proportional to the concentration of specific antibodies present
in the serum sample.

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

The results are expressed in Index (OD sample/OD 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 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
reagents and samples.

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

Health and Safety Information

1. Do not pipette by mouth.

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

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

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

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

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

Analytical Precautions
Bring the devices to room temperature (18-30°C) before use;
use within 60 min.

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

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

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

The use of the kit is only possible with an updated
version of software. Make sure that the software
installed in the instrument corresponds or has a
Release (Rel.) subsequent to the one reported in the

table published on Diesse website
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39/)

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

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

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

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

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

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

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

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

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

REAGENT

DEVICES 6 packages each containing 6 devices

Description:

[OOEHEEE| -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Coated with inactivated native antigen.

Position 5: Uncoated MICROPLATE WELL

Position 4: TMB SUBSTRATE

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

Position 3: SAMPLE DILUENT

Contents: Proteic solution in phosphate buffer with Sodium
Azide 0.09% and methyl orange as dye.

Positon 2: CONJUGATE

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

Position 1: EMPTY WELL

in which the sample is transferred.

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.
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CALIBRATOR 1x0.475ml
Contents: Proteic solution containing specific antibodies
capable of binding the antigen present on the microplate and
preservative. Liquid, ready for use.

CONTROL +| POSITIVE CONTROL 1x0.425 ml

Contents: Proteic solution containing specific antibodies
capable of binding the antigen present on the microplate and
preservative. Liquid, ready for use.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Chorus/Chorus TRIO Instrument

Distilled or deionised water

Normal laboratory glassware: cylinders, test-tubes etc.
Micropipettes for the accurate collection of 50-200 ul
solution

Disposable gloves

e Sodium Hypochlorite solution (5%)

e  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.

The reagents have stability after opening and/or
preparation until the expiration date, if stored correctly at
2-83°C

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

8. ASSAY PROCEDURE

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

2. Check the state of the device according to the indications
reported in chapter 4, Analytical Precautions.

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

9. TEST VALIDATION

Use the control serum to check the validity of the results
obtained. It should be used as reported in the Instrument
Operating Manual. If the instrument signals that the control
serum has a value outside the acceptable range, the 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/Chorus TRIO instrument expresses the result in
Index (OD sample/OD cut-off).

The test on the examined serum can be interpreted as follows:

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

If the result is doubtful/equivocal, repeat the test. If it remains
doubtful/equivocal, collect a new serum sample.

11. LIMITATIONS
All the values obtained require a careful interpretation that must
consider other indicators relative to the patient.
The test, indeed, cannot be used alone for a clinical diagnosis
and the test result should be evaluated together with the patient
history and other clinical diagnostic evaluation.

12. ANALYTICAL SPECIFICITY
4 samples (2 Negative, 1 Cut-Off and 1 Positive) were spiked
with the following potentially interfering factors and then tested:

Rheumatoid Factor - 110 IU/mL
Bilirubin - 18 mg/dL
Triglycerides - 150 mg/dL
Hemoglobin - 15 mg/mL

The presence in the serum sample of the interfering substances
described above does not affect the test result.

No interference was found with EDTA and heparin in 70 plasma
samples.

13. CROSS-REACTIONS
60 samples, positive to Cytomegalovirus (4), Mycoplasma
pneumoniae (5), Flu B (1), Flu A (5), RSV (1), Adenovirus (3),
ANA (18), Rheumatoid Factor (3), Rubella Virus (3),
Chlamydophila pneumoniae (5), Parainfluenza Virus (5),
Bordetella pertussis (5), and Legionella pneumoniae (2) were
tested.
No significant cross-reactions were found except for a minimal
cross-reactivity against ANA (4).

14. METHOD COMPARISON
In an experimentation 597 samples have been tested with
Diesse kit and with an immunofluorescent test.
Data are summarized in the following table:
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Reference
+ - Total
+ 57 10 67
Diesse - 8 522 530
Total 65 532 597

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
87.7% C195%: 77.5-93.6.

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
98.1% C195%: 96.6-99.0.

The analysis of the results of 29 samples with known date of
symptoms onset showed that the sensitivity of the ELISA tests
increases 10 days after the symptoms onset. 87.5% sensitivity
is reached after 12 days.

Days for symptoms onset Sensitivity
<10 58.3%
>10 70.6%
>12 87.5%

The analysis of the results of 282 samples with known pre-
pandemic sampling date (before June 2019), showed that the
specificity of the ELISA tests is 99%.

15. PRECISION AND REPEATIBILITY

Within-run Precision Between-run precision
Sample Mean 0 Mean 0
(Index) CV% (Index) CV%
1 0.2 0.0 0.2 25.0%
2 1.0 10.0 0.9 133
3 25 3.2 25 14.4
- Precision between
Sample Precision between batches instruments
Mean o Mean o
(Index) CV% (Index) CV%
1 0.2 25.0% 0.3 26.7
2 1.1 9.1 11 10.0
3 3.0 10.0 3.3 9.1

* Artifact caused by the known fault of Variation Coefficient
which becomes extremely sensitive to even very small changes
in the mean when the mean value is near zero.
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