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POKYNY PRO POUZITi

CHORUS
SARS-CoV-2 IgG

Pro kvalitativni stanoveni protilatek tridy IgG
proti viru SARS-CoV-2

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. POUZITI
Imunoenzymaticka metoda pro kvalitativni stanoveni
protilatek tridy IgG proti viru SARS-CoV-2 v lidském séru
pomoci jednorazového nastroje pro zafizeni Chorus a
Chorus TRIO.

2. UvoD

Koronaviry jsou jednoviaknové RNA viry s pozitivni polaritou
patfici do celedi Coronaviridae rozdélené do cCtyf rodd:
alfakoronavirus,  betakoronavirus,  deltakoronavirus  a
gamakoronavirus. Koronaviry se bé&zné vyskytuji v mnoha
ZivoCisnych druzich. Zvifeci koronaviry obas mohou geneticky
mutovat prostfednictvim chyb bé&hem replikace genomu, coZ
mlze jejich tropismus dale roz$ifit na ¢lovéka. Bylo
identifikovano  celkem Sest druhd lidského koronaviru
odpovédnych za onemocnéni dychacich cest u ¢lovéka, v nichz
jsou zahrnuty dva alfakoronaviry a Ctyfi betakoronaviry (dva
nejnovéjsi jsou SARS-CoV a MERS-CoV). Tyto koronaviry
obvykle zpusobuji asymptomatickou infekci nebo zavazna akutni
onemocnéni dychacich cest, véetné horecky, kasle a dusnosti.
Byly hlaSeny i dalSi pfiznaky jako gastroenteritida a neurologicka
onemocnéni rdzné zavaznosti. Pocinaje prosincem 2019
Svétova zdravotnickd organizace nahlasila sedmy lidsky
betakoronavirus (2019-nCoV), ktery zplsobil epidemii zapalu
plic. Tento novy virus je spojen s ohniskem horeénatého
onemocnéni dychacich cest ve Wuhanu, v provincii Hubei v
Ciné. U nékterych pacient(i s virem 2019-nCoV se vyvinul t&zky
zapal plic, plicni edém, ARDS nebo multiorgdnové selhéni a
zemeli. V souCasné dobé je k dispozici malo informaci tykajicich
se epidemiologie a klinickych pfiznakd zépalu plic zpsobenych
virem 2019-nCoV. Sledovani titru protilatek mize slouzit jako
indikace stavu infekce: béhem prvnich dnl se objevuji IgA a IgM;
s postupujicim onemocnénim pfevladaji IgG.

3. PRINCIP METODY
Nastroj Chorus SARS-CoV-2 IgG je pfipraven k pouziti pro
stanoveni IgG protilatek proti viru SARS-CoV-2, za pomoci
zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vazana
imunosorbentni zkouska). Antigen je vazan na pevnou fazi.
Specifické imunoglobuliny jsou vazany na antigen inkubaci s
nafedénym lidskym sérem. Po vymyti za UCelem odstranéni
bilkovin, které nezareagovaly, se provede inkubace s
konjugatem slozenym z monoklondlnich protilatek lidskych anti-
IgG konjugovanych s kfenovou peroxidazou. Dojde k odstranéni
nevazaného konjugatu a pfidd se peroxidazovy substrat.

CZz 214

Intenzita modrého zabarveni, které vznikne, je pfimo Uumérna
koncentraci specifickych protilatek pfitomnych ve zkoumaném
Séru.

Jednorazové nastroje obsahuji vSechny reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouZiti zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
Vysledky jsou vyjadreny jako Index (OD vzorku/OD cut-off).

4. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO.

Tato souprava obsahuje materialy lidského piivodu, které
byly testovany a vykazaly negativni vysledky pfi pouziti
testd schvalenych pro stanoveni pfitomnosti HBsAg a
protilatek anti-HIV-1, anti-HIV-2 a anti-HCV. Protoze vsak
zadny diagnosticky test nemiize poskytnout tuplnou zaruku,
Ze infekéni agenty nejsou pfitomny, je tieba s veskerym
materidlem lidského plvodu zachazet tak, jako by byl
potencialné infekéni. PFi zachazeni se vSemi reagenciemi a
vzorky je nutné dodrzovat bezpe¢nostni opatreni bézné
prijimana v laboratorni praxi.

Likvidace odpadu: s pouzitymi vzorky séra, kalibratory a
stripy je tieba zachazet jako s infekénim materialem a
likvidovat je v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

Upozornéni tykajici se zdravi a bezpecnosti

1. Nepipetujte Usty.

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

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

4. Veskeré informace tykajici se bezpe€nosti reagencii
obsazenych v soupravé naleznete v pfislusném
bezpecnostnim listu (k dispozici na pozadani).

5. Neutralizované kyseliny ijiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat  pfidanim  dostatetného  mnoZstvi
chlornanu sodného tak, aby konefna koncentrace
dosahovala alesponi 1 %. Pro uéinnou dekontaminaci je
nutné nechat pasobit 1% chlornan sodny po dobu 30 minut.

6. Rozlity potencialné infekéni material je tfeba okamZité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokracovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem
kyseliny, ty je nutné nejprve otfenim vysusit.

Vi8echny materialy pouZité k CiSténi pfipadné potfisnénych
povrchu, véetné rukavic, se musi likvidovat jako potenciainé
infekéni odpad.

Material s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

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

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

2. Pfiaplikaci vzorku do jamky si ovéfte, Ze je po dné dokonale
rozprostien.

3. Zkontrolujte, Ze v nastroji jsou pfitomny vSechny reagencie
a ze nastroj neni poskozen. NepouZivejte nastroje, u nichz
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je pfi vizuaini kontrole zjiSténa nepfitomnost nékteré
reagencie nebo pfitomnost ciziho télesa v reagenéni jamce.

4. Nastroje slouzi k pouziti v kombinaci se zafizenim Chorus /
Chorus TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat navod na pouZziti
a navod k obsluze zafizeni.

Pouzivani sady je mozné pouze s aktualizovanou verzi
softwaru. Ujistéte se, ze je verze softwaru
nainstalovaného v néstroji vy$si nebo stejna jako verze
uvedena v tabulce zverejnéné na strankach Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

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

6. Dbejte, aby nedoSlo k porudeni ¢arového kodu na rukojeti
nastroje, aby jej zafizeni mohlo spravné predist.

7. Neskladujte vzorky v mrazécich s automatickym
odmrazovanim.

8. Defektni Earové kddy Ize vloZit do zafizeni manuainé (viz
navod k obsluze).

9. Beéhem skladovani a pouZivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu &i chlornanovym vyparim.

10. Zdrojem chyb mlZe byt pouziti silné hemolyzovanych,
lipemickych, ikterickych vzorkd séra, které neni plné
koagulovano, nebo vzork(i pfedstavujicich mikrobialni
zneCisténi.

11. NepouZivejte nastroj po uplynuti data spotieby.

12. Ujistéte se, Ze je nastroj pfipojen k promyvacimu pufru
Washing Buffer (ref. 83606)

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

NASTROJE 6 baleni po 6 zafizeni v kazdém baleni

Popis:

[OOEEERD| -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kddem

Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

PotaZena inaktivovanym nativnim antigenem

Pozice 5: MIKROTITRACNI JAMKA

Nepotazena

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin 0.26 mg/ml a H202 0.01%
stabilizované v 0.05 mol/l citratového pufru (pH 3.8).

Pozice 3: REDIDLO VZORKU

Obsah: Bilkovinny roztok ve fosfatovém pufru s 0.09% azidem
sodnym a barvivem (methyloranz).

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: monoklonaini protilatky lidskych anti-lgG oznacené
peroxidazou, ve fosfatovém pufru obsahujicim fenol 0.05% a
Bronidox 0.02%.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA,

kam je pfenesen vzorek.

Pouziti: Nechte baleni stabilizovat pri pokojové teploté, poté
jej oteviete, vyjméte potfebna zafizeni, ostatni vratte do sacku
se siliciovym gelem, vypustte vzduch a baleni znovu neprody$né
uzavrete stisknutim uzavéru. Skladujte pfi teploté 2-8 °C.

CZz 314

KALIBRATOR 1x0.475ml
Obsah: Bilkovinny roztok obsahujici specifické protilatky
schopné vazat antigen pfitomny na mikrotitraéni destiCce a
konzervantu. Tekutina, pfipravena k pouZiti.

CONTROL +| POZITIVNI KONTROLA 1x0.425 ml

Obsah: Bilkovinny roztok obsahujici specifické protilatky
schopné vazat antigen pfitomny na mikrotitraéni destiéce a
konzervantu. Tekutina, pfipravena k pouZiti.

DALSi POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENi:

e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Zafizeni Chorus / Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

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

5% roztok chlornanu sodného

Kontejnery pro sbér potencialné infek&niho materialu

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pfi teploté 2-8°C. Pri
nespravné teploté skladovani je nutné opétovné proveést
kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz
kapitola 9 Validace testu).

Datum pouzitelnosti je vyti§téno na kazdém komponentu a
na vnéjSim Stitku soupravy.

Reagencie maji po otevieni a/nebo piipravé stabilitu az do
data pouzitelnosti, pokud jsou spravné skladovany pri
teploté 2-8 °C.

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI
Vzorek je sérum ziskané béZznym zplsobem ze zily, se kterym
bylo nakladéno za dodrZeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi.
MozZné nésledky v pfipadé pouZiti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 4 dni pfi teploté 2-8°C;
pfi delSim skladovani je tfeba vzorek zmrazit na teplotu -20°C.
Viyvarujte se opakovaného rozmrazovani.
Viyvarujte se skladovani vzorkll v mrazacich s automatickym
odmrazovanim. Rozmrazené vzorky je nutné pfed pouzitim
peclivé protiepat.
Inaktivace teplem by mohla vést k chybnym vysledkim.
Kvalita vzorku mdze byt silné naruSena mikrobiaini kontaminaci,
ktera miZe vést k chybnym vysledkim.

8. POSTUP

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

2. Zkontrolujte vizualné stav zafizeni podle Udaji uvedenych
v kapitole 4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.
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https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:39/
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3. Do jamky €. 1 kazdého néstroje vlozte 50 pl nenafedéného
séra k analyze. Pfi kazdé zméné Sarze pouzijte nastroj na
kalibraci.

4. Umistéte nastroje do zafizeni Chorus / Chorus TRIO.
Provedte kalibraci (je-li tfeba) a test podle navodu k obsluze

zafizeni.

9. VALIDACE TESTU

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

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

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Zafizeni Chorus / Chorus TRIO poskytuje vysledek jako Index
(OD vzorku/OD cut-off).

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNI: je-fi vysledek > 1.1.

NEGATIVNI: je-li vysledek < 0.9.
SPORNY/NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 0.9 a2
11

V pfipadé sporného/nejednoznaéného vysledku test zopakuite.
Zustava-li test sporny/nejednoznacny, odeberte novy vzorek.

11. OMEZENi TESTU
Veskeré ziskané hodnoty vyZaduiji peclivou interpretaci, ktera
musi brat v ivahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagn6ze samostatné.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spole¢né s anamnézou
pacienta  a/nebo  jinymi  klinickymi  diagnostickymi
vyhodnocenimi.

12. ANALYTICKA SPECIFITA
Bylo testovano 5 vzork (2 negativni, 1 a Cut-Off a 2 pozitivni),
ke kterym byly pfidany nasledujici interferencni latky:

Revmatoidni faktor - 110 [U/ml
Bilirubin - 18 mg/dL
Triglyceridy - 150 mg/dL
Hemoglobin - 15 mg/mL

Pritomnost vySe uvedenych interferenénich latek v testovaném
séru neovliviiuje vysledek testu.

Na 47 vzorcich plazmy nebyla zjisténa interference s EDTA a
heparinem.

13. KRIZOVA REAKTIVITA
Bylo testovano 60 vzorkd pozitivnich na Cytomegalovirus (4),
Mycoplasma pneumoniae (5), Chfipku B (1), Chipku A (5), RSV
(1), Adenovirus (3), ANA (17), Revmatoidni faktor (4), Rubeolu
(3), Chlamydophila pneumoniae (5), Parainfluenzu (5),
Bordetella pertussis (5) a Legionella pneumoniae (2).

CZ 414

Nebyly hladeny Zadné vyznamné zkfiZzené reakce s vyjimkou
minimalni zkfizené reaktivity s ANA (2) a Parainfluenzy (4).

14. SROVNANi METOD
V experimentalni studii bylo analyzovano pomoci soupravy
Diesse:
- 207 pozitivnich vzorkd prostfednictvim PCR na SARS-CoV-2;
- 270 negativnich pfedpandemickych vzorkd shromazdénych
pred ¢ervnem 2019.
Vysledky této studie shrnuje nasledujici tabulka:

Reference
+ - Celkem
+ 207 1 208
Diesse - 0 269 269
Celkem 207 270 477

Pozitivni shoda v procentech (~ diagnosticka citlivost):
100.0% CI95%: 98.2 — 100.0

Negativni shoda v procentech: (~Diagnosticka specificita):
99.6% Cl195%: 97.9 - 99.9

Analyza vysledk( 29 vzorkid se znamym datem vzniku pfiznakd
ukazala, Ze senzitivita testl ELISA se zvySuje 10 dnti po vzniku
pfiznakd. 100% senzitivity se dosahne po 10 dnech.

Pocet dnil po vzniku pfiznaki Senzitivita
<10 66.7%
>10 100.0%
15. PRESNOST A OPAKOVATELNOST
Presnost v ramci méreni Mezi mérenimi
Lo, Variacni S Variaéni
Vzorek PI’IL|I1 n(;:;ny koeficient PrIL:‘ n;:;ny koeficient
(CV) % (CV) %
1 04 10.0 0.3 30.0*
2 1.2 5.0 2.0 6.0
3 2.8 114 3.9 2.1
Mezi Sarzemi Presnost mezi nastroji
P Varia€ni P Variaéni
Vzorek Prll:l rgg)r(ny koeficient Prll:‘ rgg)r(ny koeficient
(CV) % (CV) %
1 0.2 25.0* 0.3 26.7*
2 1.7 9.4 1.9 8.9
3 3.7 4.9 3.6 6.4

*Artefakt dany znamym efektem variaCniho koeficientu, ktery se
stava extrémné citlivym na variace (i velmi malé), kdyz se
primérna hodnota blizi nule.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
SARS-CoV-2 IgG

Pentru determinarea calitativa a anticorpilor
clasa IgG anti-SARS-CoV-2 virus

Numai pentru diagnosticarea in vitro

1. UTILIZARE
Metoda imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a
anticorpilor clasa IgG anti-SARS-CoV-2 virus in ser uman cu
ajutorul unui dispozitiv de unica folosintd aplicat pe
instrumentele Chorus si Chorus TRIO.

2. INTRODUCERE

Coronavirusurile sunt virusuri ARN monocatenare cu sens
pozitiv apartindnd familiei Coronaviridae, care sunt impartite in
patru genuri: Alpha, Beta, Delta si Gammacoronavirus. CoV sunt
frecvent intalnite la multe specii de animale. Ocazional, CoV
animale pot dobéndi mutatii genetice datoritd unor erori aparute
in timpul replicarii genomului, ceea ce poate extinde si mai mult
tropismul la oameni. A fost identificat un total de sase tipuri de
CoV umane ca fiind responsabile pentru tulburarile respiratorii
umane, care includ doua alfa CoV si patru beta CoV (cele mai
recente doud fiind SARS-CoV si MERS-CoV). De obicei, aceste
CoV provoaca infectii asimptomatice sau boli respiratorii acute
severe, inclusiv febrd, tuse si respiratie dificila. Cu toate acestea,
au fost raportate si alte simptome, cum ar fi gastroenterita si boli
neurologice cu diferite grade de severitate. Din decembrie 2019,
Organizatia Mondiald a Sanatétii a raportat al saptelea beta-
coronavirus uman (2019-nCoV) care a provocat o epidemie de
pneumonie. Acest nou virus este legat de un focar de boala
respiratorie febrild aparut in orasul Wuhan, provincia Hubei,
China. Unii pacienti cu 2019-nCoV au dezvoltat pneumonie
severd, edem pulmonar, ARDS sau insuficientd multipld de
organe si au decedat. In prezent, informatile privind
epidemiologia si caracteristicile clinice ale pneumoniei cauzate
de 2019-nCoV sunt putine. Monitorizarea titrului de anticorpi
poate servi drept indicatie a starii infectiei: In primele zile apar
IgA si IgM; pe masurd ce boala progreseazd 1gG devin
predominanti.

3. PRINCIPIUL METODEI

Dispozitivul Chorus SARS-CoV-2 IgG este un dispozitiv gata de
utilizare pentru determinarea anticorpilor IgG anti- SARS-CoV-2
virus, care se va aplica in instrumentele Chorus/Chorus TRIO.

Testul se bazeazd pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Antigenul este legat de faza solida.
Imunoglobulinele specifice sunt legate de antigen prin incubarea
cu serul uman diluat. Dupa spalarile efectuate pentru eliminarea
proteinelor care nu au participat la reactie, se efectueaza
incubarea cu conjugatul constand din anticorpi monoclonali anti-
IgG umani conjugati cu peroxidaza din hrean. Conjugatul nelegat
este eliminat si se adaugd substratul pentru peroxidaza.

RO 6/14

Culoarea albastrd care se dezvolta este proportionald cu
concentratia de anticorpi specifici prezenti in proba de ser
examinata.

Dispozitivele de unica folosintd contin toti reactivii necesari
pentru efectuarea testului atunci cand sunt aplicate pe
instrumentele Chorus/Chorus TRIO.

Rezultatele sunt exprimate in Index (OD proba / OD cut-off).

4. MASURI DE PRECAUTIE
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICAREA IN VITRO.

Acest kit contine materiale de origine umané 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. Deoarece
niciun test de diagnosticare nu poate oferi o garantie
completa privind absenta agentilor infectiosi, orice material
de origine umané trebuie sa fie considerat potential infectat.
Toti reactivii si toate probele trebuie manipulate in
conformitate cu normele de siguranta adoptate de obicei in
laborator.

Eliminarea reziduurilor: probele de ser, calibroarele si
benzile utilizate trebuie tratate ca si reziduuri infectate si
eliminate in conformitate cu prevederile legilor in vigoare.

Avertismente privind siguranta personala

1. Nu pipetati cu gura.

2. In timpul manipuldrii probelor, purtati manusi de unica
folosinta si ochelari de protectie.

3. Spélati-va bine pe méaini dupa introducerea dispozitivelor in
instrumentul Chorus/Chorus TRIO.

4. Tn ceea ce priveste caracteristicle de siguranta ale
reactivilor continuti in kit, consultati Fisele cu date de
securitate (disponibile la cerere).

5. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide trebuie dezinfectate
adaugand hipoclorit de sodiu in volum suficient pentru a
obtine o concentratie finala de cel putin 1%. Expunerea la o
solutie de hipoclorit de sodiu de 1% timp de 30 de minute
ar trebui s& fie suficientd pentru a asigura o dezinfectare
eficienta.

6. Eventuale scurgeri de materiale potential infectate trebuie
indepartate imediat cu hartie absorbanta, iar zona afectata
trebuie decontaminata, de exemplu cu solutie de hipoclorit
de sodiu de 1%, nainte de a continua activitatea. Daca este
prezent un acid, nu utilizati hipocloritul de sodiu inainte de
uscarea zonei.

Toate materialele utilizate pentru a decontamina scurgerile
accidentale, inclusiv manusile, trebuie eliminate ca deseuri
potential infectate.

Nu asezati in autoclavé materiale care contin hipoclorit de
sodiu.

Avertismente analitice

Tnainte de utilizare, asteptati ca dispozitivele care vor fi utilizate
sd ajunga la temperatura camerei (18-30 °C) si utilizati in interval
de 60 de minute.

1. inléturagi dispozitivul cu substrat (godeul 4) de culoare
albastra.

2. Cénd adaugati proba in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuita pe fundul godeului.
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3. \Verificati prezenta reald a reactivilor in dispozitiv i
integritatea dispozitivului Tn sine. Nu folositi dispozitive din
care lipsesc reactivi si / sau daca observati corpuri straine
in godeul de reactie.

4. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreuna cu instrumentul
Chorus/Chorus TRIO, respectand cu strictete Instructiunile
de utilizare si Manualul de utilizare al instrumentului.
Utilizarea kit-ului este posibila doar daca este instalata
versiunea actualizatda a programului software.
Asigurati-vda ca programul software instalat pe
instrument coincide sau are o versiunea de lansare
(Rel.) superioara celei prezentate in tabelul publicat pe
website-ul Diesse.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Verificati daca instrumentul Chorus/Chorus TRIO este setat
corect (consultati Manualul utilizatorului).

6. Nu modificati codul de bare amplasat pe ménerul
dispozitivului pentru a permite citirea corecta a acestuia de
catre instrument.

7. Evitati utilizarea de congelatoare cu sistem automat de
decongelare pentru pastrarea probelor.

8. Codurile de bare defecte pot fi introduse manual in
instrument (consultati Manualul utilizatorului).

9. Nu expuneti dispozitivele la lumina puternicd sau vapori de
hipoclorit in timpul depozitarii si utilizarii.

10. Utilizarea probelor de ser foarte hemolizate, lipemice,
icterice, care nu sunt complet coagulate sau a probelor care
prezinta poluare microbiana poate fi o sursa de erori.

1. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare.

12. Controlati ca instrumentul sa fie conectat cu Washing
Buffer (Ref. 83606)

5. ALCATUIREA  KIT-ULUI S| PREPARAREA
REACTIVILOR
Kit-ul este suficient pentru 36 de determinari

DISPOZITIVE 6 ambalaje a cate 6 dispozitive fiecare

Descriere:

[OEEHERD| -

Pozitia 8: Spatiu disponibil pentru eticheta cu codul de bare
Pozitia 7: Goala

Pozitia 6: GODEU MICROPLACA

Sensibilizat cu antigen nativ inactivat

Pozitia 5: GODEU MICROPLACA

Nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

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

Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

Continut: Solutie proteica in tampon fosfat cu azotura de sodiu
0,09% si colorant (metiloranyj).

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: anticorpi monoclonali anti-IlgG umani marcati cu
peroxidaza, in solutie tampon fosfat contindnd fenol 0.05% si
Bronidox 0.02%.

RO 714

Pozitia 1: GODEU GOL

In care este transferata proba.

Utilizare: asteptati ca punga sé@ ajunga la temperatura
camerei, deschideti punga, luati dispozitivele necesare; asezati
celelalte dispozitive in punga care contine silicagel, scoateti
aerul din interior si sigilati apasand pe elementul de inchidere.
A se pastra la 2/8°C.

CALIBROR | CALIBROR 1x0.175 ml

Continut: Solutie proteica care contine anticorpi specifici capabili
sa lege antigenul prezent pe microplacé si conservant. Lichid,
gata de utilizare.

CONTROL +| CONTROL POZITIV 1x0.425 ml

Continut: Solutie proteica care contine anticorpi specifici capabili
sa lege antigenul prezent pe microplacé si conservant. Lichid,
gata de utilizare.

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NELIVRATE:

o WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Instrument Chorus/Chorus TRIO

Apa distilatd sau deionizata

Sticlarie obisnuita de laborator: cilindri, epruvete etc.
Micropipete pentru prelevarea precisa a volumelor de 50-
200 pl.

Manusi de unica folosinta

e Solutie de 5% de hipoclorit de sodiu

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential infectate

6. MODALITATEA DE PASTRARE Sl STABILITATEA
REACTIVILOR
Reactivii trebuie depoxzitati la 2/8°C. In cazul unei
temperaturi de stocare incorecte, calibrarea trebuie repetata
si trebuie verificata corectitudinea rezultatului folosind serul
de control (vezi capitolul 9: Validarea testului).

Data de expirare este tiparita pe fiecare componenta si pe
eticheta externa a ambalajului.

Dupa deschidere si/ sau preparare reactivii sunt stabili pana
la data de expirare, dacé sunt pastrati corect la 2-8 °C

7. TIP DE PROBE $I PASTRARE
Tipul de proba este reprezentat de serul obtinut din séngele
colectat prin venipunctura obisnuita si manipulat in conformitate
cu cerintele din procedurile standard de laborator.
Nu sunt cunoscute consecintele utilizarii altor lichide biologice.
Serul proaspat poate fi pastrat timp de 4 zile la temperatura de
2/8 °C; pentru perioade mai lungi de depozitare, se va congela
la-20 °C.
Evitati decongelarea repetata.
Evitati utilizarea de congelatoare cu sistem automat de
decongelare pentru péstrarea probelor. Dupd decongelare,
agitati proba cu atentie inainte de dozare.
Inactivarea la caldura poate da rezultate eronate.
Calitatea probei poate fi grav afectatd de contaminarea
microbiana care poate duce la rezultate eronate.
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8. PROCEDURA

1. Deschideti plicul (latura pe care se afla elementul de
inchidere prin apasare), luati un numar de dispozitive
necesar pentru a efectua examinarile si pastrati-le pe
celelalte inchizénd la loc plicul dupa ce scoateti aerul din
interior.

2. Controlati vizual starea dispozitivului conform indicatiilor din
capitolul 4 Avertismente analitice.

3. Distribuiti in godeul nr. 1 al fiecérui dispozitiv 50 pl de ser
nediluat care urmeaza sa fie analizat. La fiecare schimbare
a lotului, utilizati un dispozitiv pentru calibror.

4. Introduceti dispozitivele in instrumentul Chorus/Chorus
TRIO. Efectuati calibrarea (dacé este necesard) si testul
conform instructiunilor din Manualul de utilizare al
instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI

Utilizati serul de control pozitiv pentru a verifica corectitudinea
rezultatului obtinut, proces&ndu-l conform instructiunilor din
Manualul de utilizare al instrumentului. Dac instrumentul indica
faptul ca serul de control are o valoare in afara limitei admisibile,
trebuie sa refaceti calibrarea. Rezultatele anterioare sunt
corectate automat.

Daca rezultatul serului de control este in continuare in afara
intervalului admis, contactati Scientific Support.

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

10. INTERPRETAREA TESTULUI
Instrumentul Chorus/Chorus TRIO furnizeaza rezultatul in Index
(OD proba / OD cut-off).

Testul efectuat pe serul examinat poate fi interpretat dupa cum
urmeaza:

POZITIV: cand rezultatul este > 1.1
NEGATIV: cand rezultatul este < 0.9
AMBIGUU / ECHIVOC: cénd rezultatul este intre 0.9 si 1.1

In cazul unui rezultat ambiguu / echivoc, repetati testul. Dacd
rezultatul ramane ambiguu / echivoc, repetati prelevarea.

11. LIMITELE TESTULUI
Toate valorile obtinute necesita o interpretare atenta care trebuie
sd ia in considerare alti indicatori referitori la pacient.
Testul nu poate fi utilizat ca unicd metod& pentru un diagnostic
clinic. Rezultatul obtinut trebuie interpretat impreund cu alte date
din istoricul pacientului si/ sau alte metode de diagnosticare.

12. SPECIFICITATE ANALITICA
Au fost testate 5 probe (2 Negative, 1 la Cut-Off si 2 Pozitive) la
care au fost adaugate urmatoarele substante interferente:

Factor reumatoid - 110 IU/mL
Bilirubina - 18 mg/dL
Trigliceride - 150 mg/dL
Hemoglobina - 15 mg/mL

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

RO 8/14

Nu a fost detectata nicio interferentd de EDTA si heparina in 47
de probe de plasma.

13. REACTIVITATE INCRUCISATA
Au fost testate 60 de probe pozitive la Citomegalovirus (4),
Mycoplasma pneumoniae (5), Gripa B (1), Gripa A (5), RSV (1),
Adenovirus (3), ANA (17), Factor reumatoid (4), Virusul rubeolei
(3), Chlamydophila pneumoniae (5), Virusul paragripal (5),
Bordetella pertussis (5) si Legionella pneumoniae (2).

Nu au fost detectate reactii incrucisate semnificative, cu exceptia
unei reactivitdtii incrucisate minime cu ANA (2) si Virusul

paragripal (4).

14. STUDII COMPARATIVE
Intr-un experiment, au fost analizate urméatoarele probe cu kitul
Diesse:
- 207 probe pozitive la SARS-CoV-2 prin PCR;
- 270 de probe negative pre-pandemice prelevate inainte de
iunie 2019.
Datele obtinute in urma experimentului sunt prezentate
schematic mai jos:

Referinta
+ - Total
+ 207 1 208
Diesse - 0 269 269
Total 207 270 477

Percent Positive Agreement (~Sensibilitatea diagnosticului):
100.0% C195%: 98.2 — 100.0

Percent Negative Agreement: (~Specificitatea diagnosticului):
99.6% C195%: 97.9-99.9

Analiza rezultatelor a 29 de probe cu data cunoscuta de debut a
simptomelor a aratat c& sensibilitatea testelor ELISA creste dupa
10 zile de la debutul simptomelor. Sensibilitatea de 100% este
atinsa dupa 10 zile.

Zile de la debutul simptomelor Sensibilitate
<10 66.7%
>10 100.0%
15. PRECIZIE S| REPETABILITATE
in cadrul sesiunii intre sesiuni
Proba Medie Medie
(Index) CV% (Index) CV%
1 0.4 10.0 0.3 30.0%
2 1.2 5.0 2.0 6.0
3 2.8 114 3.9 2.1
Intre loturi Intre instrumente
Proba Medie Medie
(Index) CV% (Index) CV%
1 0.2 25.0 0.3 26.7%
2 1.7 9.4 1.9 8.9
3 3.7 49 3.6 6.4

* Artefact datorat efectului cunoscut de Variatie a Coeficientului,
care devine extrem de sensibil la variatii (chiar si foarte mici)
atunci cand valoarea medie este aproape de zero.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
SARS-CoV-2 IgG

Zur qualitativen Bestimmung von Anti-SARS-
CoV-2-Virus-Antikorpern der IgG-Klasse

AusschlieRlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1.  VERWENDUNGSZWECK
Enzymimmunassay-Verfahren zur qualitativen Bestimmung
von Anti-SARS-CoV-2-Virus-Antikorpern der Klasse IgG in
Humanserum mit einem Einweg-Testmodul, das in
Kombination mit Chorus und Chorus TRIO
Laboranalysatoren verwendet wird.

2. EINLEITUNG

Coronaviren sind positive einstrangige RNA-Viren, die zur
Familie der Coronaviridae gehdren, die in vier Gattungen
unterteilt  sind: Alphacoronaviren, Betacoronaviren,
Gammacoronaviren und Deltacoronaviren. CoVs kommen
Ublicherweise bei vielen Tierarten vor. Gelegentlich kénnen
tierische CoVs durch Fehler bei der Genomreplikation
genetische Mutationen erwerben und so ihren Tropismus
gegeniiber dem Menschen noch verstarken. Insgesamt wurden
sechs menschliche CoV-Typen als verantwortlich fir
menschliche Atemwegserkrankungen identifiziert, darunter zwei
Alpha-CoVs und vier Beta-CoVs (die beiden jlngsten sind
SARS-CoV und MERS-CoV). Typischerweise verursachen
diese CoVs eine asymptomatische Infektion oder schwere akute
Atemwegserkrankungen, einschlieBlich Fieber, Husten und
Kurzatmigkeit. Es wurden jedoch auch andere Symptome wie
Gastroenteritis und neurologische Erkrankungen
unterschiedlichen Schweregrades beobachtet. Im Dezember
2019 meldet die Weltgesundheitsorganisation das siebte
menschliche  Betacoronavirus  (2019-nCoV), das eine
Lungenentziindungsepidemie ausloste. Dieses neue Virus steht
im  Zusammenhang mit  dem  Ausbruch  von
Atemwegserkrankungen und Fieber in der Stadt Wuhan in der
Provinz Hubei in China. Einige Patienten mit 2019-nCoV
entwickelten  eine  schwere  Lungenentziindung, ein
Lungenddem, ARDS oder Multiorganversagen und starben.
Gegenwartig gibt es nur wenige Informationen Uber die
Epidemiologie und die klinischen Merkmale der durch 2019-
nCoV verursachten Lungenentziindung. Die Uberwachung des
Antikorpertiters kann als Hinweis auf den Infektionsstatus
dienen: In den ersten Tagen treten das IgA und das IgM auf; im
weiteren Verlauf der Erkrankung ist das 1gG vorherrschend.

3. TESTPRINZIP
Das Testmodul Chorus SARS-CoV-2 IgG ist gebrauchsfertig fiir
die Bestimmung von Anti-SARS-CoV-2-Virus-lgG-Antikérpern in
den Chorus/Chorus TRIO Laboranalysatoren.

DE 10114

Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Das Antigen wird an die Festphase
gebunden. In Folge der Inkubation mit verdiinntem Humanserum
binden die spezifischen Immunoglobuline an das Antigen. Nach
dem Ausspiilen der Proteine, die nicht reagiert haben, erfolgt die
Inkubation mit dem Konjugat aus Meerrettichperoxidase-
konjugierten monoklonalen Anti-human-IgG-Antikérpern. Das
nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das
Peroxidasesubstrat hinzugefiigt. Die Intensitat der blauen Farbe
entwickelt sich proportional zur Konzentration der spezifischen
Antikdrper im untersuchten Serum.

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

Die Ergebnisse sind ausgedriickt als Index (OD-Wert der
Probe/OD-Wert des Cut-off).

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH  FUR  DIE
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

IN-VITRO-

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

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

Warnhinweise fiir die Sicherheit des Personals

1. Nicht mit dem Mund pipettieren.

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

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

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

5. Neutralisierende S&uren und andere flissige Abfalle
mssen 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
fir die Gewéhrleistung einer wirksamen Desinfektion
ausreichen.

6. Wird potentiell infektidses Material versehentlich
verschiittet, muss es umgehend mit Saugpapier entfernt
werden. Die beschmutzte Flache muss vor dem Fortsetzen
der Arbeit zum Beispiel mit 1 %igem Natriumhypochlorit
dekontaminiert werden. Wenn eine Saure vorhanden ist,
darf das Natriumhypochlorit nicht verwendet werden, bevor
die Flache getrocknet wurde.

Alle fir die Dekontamination von verschittetem Material
verwendeten Hilfsmittel mulssen einschlieRlich  der
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Handschuhe als potentiell infektidser Abfall entsorgt
werden.

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, dirfen nicht
autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

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

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

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

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

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

Die Verwendung des Testsatzes ist nur mit einer
aktualisierten Softwareversion moglich. Sicherstellen,
dass die im Analysator installierte Software mit jener,
die in der Tabelle auf der Diesse-Website angegeben
ist, libereinstimmt, oder dass es sich um eine hohere
Version (Rel.) handelt
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Kontrollieren, ob der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator
korrekt eingestellt ist (siehe 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
Tiefkihlgerate verwenden.

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

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

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

11. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

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

5. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Der Testsatz reicht fur 36 Bestimmungen

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen

Beschreibung:

DE 11114

L OO

Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett

Position 7: Leer

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Mit inaktiviertem nativem Antigen sensibilisiert

Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert.

Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: 0.26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0.01% H202,
stabilisiert in Citratpuffer (0.05 mol/l, pH 3.8).

Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Proteinldsung in Phosphatpuffer mit Natriumazid 0.09 %
und Farbstoff (Methylorange).

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: peroxidase-markierte monoklonale humane Anti-IgG-
Antikorper in Phosphatpufferldsung mit 0.05% Phenol und
0.02% Bronidox.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG

Fur die Probe.

Gebrauch: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den
Beutel 6ffnen und die benétigten 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 1 x 0175 ml

Inhalt: Proteinldsung mit spezifischen Antikérpern, die in der
Lage sind, das auf der Mikroplatte vorhandene Antigen zu
binden, und Konservierungsmittel. Fliissig, gebrauchsfertig.

CONTROL +| POSITIVE KONTROLLE 1 x 0.425 ml

Inhalt: Proteinldsung mit spezifischen Antikérpern, die in der
Lage sind, das auf der Mikroplatte vorhandene Antigen zu
binden, und Konservierungsmittel. Fllissig, gebrauchsfertig.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:

o WASCHPUFFER REF 83606

o REINIGUNGSLOSUNG 20083609

e DESINFEKTIONSLOSUNG 83604 - 83608

e CHORUS
NEGATIVKONTROLLE/RROBENVERDUNNUNGSMITTE
L REF| 83607

Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

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

Einweghandschuhe

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

Die Reagenzien bleiben nach dem Offnen bzw. der
Vorbereitung bis zum Verfalldatum stabil, sofern sie korrekt
zwischen 2 und 8 °C aufbewahrt werden

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 fiir Labors geltenden Standardverfahren
gehandhabt wird.
Die Folgen bei Verwendung anderer biologischer Flissigkeiten
sind nicht bekannt.
Das frische Serum kann bei 2/8 °C 4 Tage lang aufbewahrt
werden; fiir eine langere Aufbewahrung wird es bei —20 °C
eingefroren.
Wiederholtes Auftauen vermeiden.
Fur die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefklihlgerate verwenden. Die Probe nach dem Auftauen und
vor der Dosierung sorgfaltig durchmischen.
Eine Hitzeinaktivierung kann zu falschen Ergebnissen fiihren.
Durch eine mikrobische Kontamination kann die Qualitt der
Probe ernsthaft beeinflusst werden, was zu falschen
Ergebnissen filhren kann.

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
verschlieflen.

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

3. In die Vertiefung1 jedes Testmoduls 50 pl des zu
analysierenden, unverdlnnten Serums geben. Bei jedem
Chargenwechsel ein Testmodul fir den Kalibrator
verwenden.

4. Die Testmodule in den Chorus/Chorus TRIO
Laboranalysator einsetzen. Die Kalibrierung (sofern
erforderlich) und den Test gemal den Anweisungen der
Gebrauchsanleitung des Analysators durchfihren.

9. TESTVALIDITAT

Zur Uberpriifung der Richtigkeit des Testergebnisses das
positive 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 aulerhalb des
akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den Scientific
Support.

Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
E-Mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DES TESTS
Der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator liefert das Ergebnis
als Index (OD-Wert der Probe/OD-Wert des Cut-off).

DE 12114

Der Test des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert
werden:

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

Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis in der
Grauzone/mehrdeutig ist. Sollte das Ergebnis weiterhin in der
Grauzone/mehrdeutig bleiben, die Blutabnahme wiederholen.

11. GRENZEN DES TESTS

Samtliche Ergebnisse bedurfen einer sorgféltigen Interpretation,
in die andere Indikatoren desselben Patienten einzubeziehen
sind.

Der Test darf namlich nicht als einziges Mittel fiir eine klinische
Diagnose verwendet werden und die Ergebnisse missen immer
zusammen mit den Daten der Anamnese des Patienten und
anderer diagnostischer Untersuchungen interpretiert werden.

12. ANALYTISCHE SPEZIFITAT
Es wurden 5Proben (2 negative, 1 Cut-Off und 2 positive)
getestet, denen folgende Interferenten beigefiigt wurden:

Rheumafaktor - 110 [E/m|
Bilirubin - 18 mg/dl
Triglyceride - 150 mg/dl
Hamoglobin - 15 mg/m|

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

In 47 Plasmaproben wurden keine Interferenzen durch EDTA
und Heparin nachgewiesen.

13. KREUZREAKTIONEN
Es wurden 60Proben getestet, die positiv  auf
Cytomegalovirus (4), Mycoplasma pneumoniae (5),
Influenza B (1), Influenza A (5), RSV (1), Adenovirus (3),
ANA (17), Rheumafaktor (4), Rubella (3), Chlamydophila
pneumoniae (5), Parainfluenza (5), Bordetella pertussis (5) bzw.
Legionella pneumophila (2) waren.

Es wurden keine signifikanten Kreuzreaktionen festgestellt, mit
Ausnahme minimaler Kreuzreaktionen mit ANA (2) und
Parainfluenza (4).

14. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden folgende Proben mit dem Testsatz
von Diesse analysiert:
- 207 positive PCR-Proben auf SARS-CoV-2;
- 270 prapandamische negative Proben, die vor Juni 2019
entnommen wurden.
In den folgenden Tabellen sind die Versuchsdaten aufgefiihrt:

Referenz
+ - Insgesamt
+ 207 1 208
Diesse - 0 269 269
Insgesamt 207 270 477
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Positive Ubereinstimmung (~Diagnostische Sensitivitét):
100.0 % CI 95 %: 98.2-100.0

Negative Ubereinstimmung: (~Diagnostische Spezifitét):
99.6% CI 95 %: 97.9-99.9

Die Analyse der Ergebnisse von 29 Proben mit bekanntem
Datum des Einsetzens der Symptome zeigte, dass die
Empfindlichkeit der ELISA-Tests 10 Tage nach dem Einsetzen
der Symptome zunimmt. Die 100 %ige Sensitivitat wird nach
10 Tagen erreicht.

Tage nach Einsetzen der -
Sensivitat
Symptome
<10 66.7 %
>10 100.0 %
15. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT
Innerhalb eines Zwischen Durchlaufen
Probe Durchlaufs
Mittelwert o Mittelwert o
(Index) Cv % (Index) CV %
1 0.4 10.0 0.3 30.0*
2 1.2 5.0 2.0 6.0
3 28 114 3.9 2.1
Zwischen Chargen Zwischen Analysatoren
Probe Mittelwert Mittelwert
(Index) Cv% (Index) Cv%
1 0.2 25.0* 0.3 26.7*
2 1.7 94 1.9 8.9
3 37 4.9 3.6 6.4

*Artefakt  aufgrund  des  bekannten  Effekts  der
Koeffizientenvariation, die &uBerst empfindlich gegeniber
Variationen wird (auch wenn diese sehr gering sind), wenn sich
der Mittelwert nahe bei Null befindet.
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