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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
Zika IgG

Per la determinazione semiquantitativa degli
anticorpi di classe IgG anti-Zika virus

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
semiquantitativa degli anticorpi di classe IgG anti-Zika virus
nel siero umano con dispositivo monouso applicato agli
strumenti CHORUS TRIO.

2. INTRODUZIONE

Zika virus € un Arbovirus appartenente al genere Flavivirus, della
famiglia Flaviviridae, trasmesso dalle zanzare Aedes, ma che a
differenza degli altri arbovirus, pud essere trasmesso durante
rapporti sessuali e per via verticale dalla madre al feto, mediante
la placenta ed il liquido amniotico, con conseguenti effetti
teratogeni sullembrione: la mancanza di meccanismi di
prevenzione contro ZIKV, rende tale patogeno una causa
riemergente di infezioni congenite. Un’importante epidemia &
quella che si ¢ verificata nel 2015 in Brasile: nel 2016 il comitato
di emergenza del Regolamento Sanitario Internazionale
dellOMS, dichiaro l'infezione da Zika virus una emergenza di
sanita pubblica internazionale. La malattia da virus Zika € una
malattia virale acuta con manifestazioni cliniche simili a quelle di
Dengue, che tende autorisolversi nel giro di 4/6 giorni. Cio che
rende pero il virus Zika una minaccia per la salute umana, sono
le complicanze neurologiche, causa principale di invalidita e
morte indotta da tale patogeno. Il rilevamento diretto del virus o
dei componenti del virus (NS1) & possibile solo durante la
viremia (massimo 1 settimana); gli anticorpi specifici sono
rilevabili chiaramente pochi giorni dopo la comparsa dei sintomi.
La rilevazione di anticorpi IgM specifici 0 un aumento
significativo del titolo di IgG specifiche & la prova di un'infezione
acuta da ZIKV. E necessario sottolineare le possibili reazioni
crociate con altri flavivirus, come Dengue, West Nile, Yellow
Fever o TBE virus.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Il dispositvo CHORUS Zika IgG & pronto alluso per la
determinazione degli anticorpi IgG anti-Zika virus, negli strumenti
CHORUS TRIO.

Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). L'antigene viene legato alla fase solida.
Le immunoglobuline specifiche si legano all'antigene in seguito
ad incubazione con siero umano diluito. Dopo lavaggi per
eliminare le proteine che non hanno reagito, si effettua
lincubazione con il coniugato costituito da anticorpi monoclonali
anti-lgG umane coniugati 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

IT 2/38

concentrazione degli anticorpi specifici presenti nel siero in
esame.

| dispositivi monouso contengono tutti i reagenti per eseguire il
test quando applicati agli strumenti CHORUS TRIO.

| risultati sono espressi in Unita Arbitrarie (AU/ml).

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 sia per la
ricerca di HBsAg che per quella degli anticorpi anti-HIV-1,
anti-HIV-2 ed anti-HCV. Poiché nessun test diagnostico pud
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.

3. Lavare accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi
nello strumento CHORUS TRIO.

4. In merito alle caratteristiche di sicurezza dei reagenti
contenuti nel kit consultare la Schede di Sicurezza
(disponibile su richiesta).

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

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

Tutti i materiali utilizzati per decontaminare eventuali
versamenti accidentali, compresi guanti, devono essere
scartati come rifiuti potenzialmente infetti.

Non mettere in autoclave materiali contenenti sodio
ipoclorito.

Avvertenze analitiche
Prima dell'uso, portare i dispositivi da utilizzare a temperatura
ambiente (18-30°C) ed impiegare entro 60 minuti.

1. Scartare i device con substrato (pozzetto 4) colorato di
blu.

2. Nell'aggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.

3. Controllare l'effettiva presenza dei reagenti nel dispositivo
e l'integrita del dispositivo stesso. Non utilizzare dispositivi
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che al controllo visivo presentano mancanza di qualche
reagente e/o corpi estranei nel pozzetto di reazione.

4. | dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
CHORUS TRIO, seguendo rigorosamente le Istruzioni per
I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.

L'uso del kit & possibile solo con una versione
aggiornata di software. Assicurarsi che il software
installato nello strumento coincida o abbia Release
(Rel.) superiore a quella riportata nella tabella
pubblicata sul sito Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Controllare che lo strumento CHORUS TRIO sia impostato
correttamente (vedi Manuale Utente).

6. Non alterare il codice a barre posto sull'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 (vedi Manuale Utente).

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

10. Puo essere fonte di errori 'uso di campioni fortemente
emolizzati, lipemici, itterici, di siero non completamente
coagulato o di campioni che presentano inquinamento
microbico.

11. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

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

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI
Il kit & sufficiente per 36 determinazioni

DISPOSITIVI 6 confezioni da 6 dispositivi ciascuna

Descrizione:

(OO -

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

Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con proteina ricombinante NS1 di Zika Virus
Posizione 5: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Non sensibilizzato.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina stabilizzata in tampone citrato
Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: Soluzione proteica in tampone fosfato con Sodio
Azide 0.09% e colorante (metilarancio).

Posizione 2: CONIUGATO

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

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove é trasferito il campione.
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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 I'aria e sigillare premendo
sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

CALIBRATOR | CALIBRATORE 1x0.175 ml

Contenuto: Soluzione proteica contenente anticorpi specifici
capaci di legare lantigene presente sulla micropiastra e
conservante. Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.425 ml

Contenuto: Soluzione proteica contenente anticorpi specifici
capaci di legare l'antigene presente sulla micropiastra e
conservante. Liquido, pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Strumento CHORUS TRIO

Acqua distillata o deionizzata

Normale vetreria di laboratorio: cilindri, provette, ecc.
Micropipette capaci di prelevare accuratamente volumi di
50-200 pl.

Guanti monouso

e Soluzione al 5% di sodio ipoclorito

e Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
un’errata temperatura di conservazione deve essere
ripetuta la calibrazione e controllata la correttezza del
risultato tramite il siero di controllo (vedi capitolo 9:
Validazione del test).

La data di scadenza é stampata su ogni componente e
sull’etichetta esterna della confezione.

| reagenti hanno una stabilita limitata dopo apertura e/o
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 tipo di campione & rappresentato da siero ottenuto da sangue
prelevato per normale venipuntura e maneggiato come richiesto
nelle procedure standard di laboratorio.
Non sono conosciute le conseguenze dell’utilizzo di altri liquidi
biologici.
Il siero fresco pud essere mantenuto per 5 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a —20°C.
Evitare ripetuti scongelamenti.
Evitare I'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.
L'inattivazione al calore potrebbe fornire risultati erronei.
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La qualita del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO
Il test CHORUS Zika IgG (REF. 81158) puo essere eseguito
contemporaneamente SOLO con i seguenti kit:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF 81012
CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042

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

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

3. Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo:

CAMPIONE 50 pl/dispositivo
CALIBRATORE 50 pl/dispositivo
CONTROLLO POSITIVO 50 pl/dispositivo

Ad ogni cambio di lotto utilizzare un dispositivo per il
calibratore.

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento CHORUS TRIO.
Eseguire la calibrazione (se richiesto) ed il test come
riportato nel Manuale Utente dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST

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

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

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Lo strumento CHORUS TRIO fornisce il risultato in Unita
Arbitrarie (AU/ml).

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

POSITIVO: quando il risultato & > 16.5
NEGATIVO: quando il risultato & < 13.5
EQUIVOCO: quando il risultato & compreso fra 13.5 e 16.5

In caso di risultato equivoco, ripetere il test. Se il risultato rimane
equivoco, ripetere il prelievo.

11. LIMITAZIONI DEL TEST
Tutti i valori ottenuti necessitano di un‘attenta interpretazione che
non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non pud essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato ottenuto deve sempre essere valutato
insieme a dati provenienti dall'anamnesi del paziente e/o da altre
indagini diagnostiche.
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12. RANGE DI CALIBRAZIONE
Il range di calibrazione & 3.0 — 100.0 AU/ml.
Per campioni > 100.0 AU/ml ripetere il test prediluendo il
campione con Negative Control/Sample Diluent (REF 83607 -
non fornito con il kit).

13. INTERVALLI DI RIFERIMENTO
| valori attesi nella popolazione normale, determinati
esaminando 120 sieri di donatori sani, erano compresi fra 3.0 e
7.2 AU/ml.

14. SPECIFICITA’ ANALITICA
Sono stati testati 5 campioni (2 Negativi, 1 a Cut-Off e 2 Positivi)
ai quali sono stati aggiunti i seguenti interferenti:

Fattore Reumatoide (44-220 1U/mL)
Bilirubina (4.5-45 mg/dL)

Trigliceridi (10-250 mg/dL)
Emoglobina (5-30 mg/mL)

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

15. CROSS-REATTIVI
32 campioni, positivi a Dengue e West Nile sono stati testati.

Sono state rilevate reazioni crociate con Dengue e West Nile
Virus (13/32).

16. STUDI DI COMPARAZIONE
In una sperimentazione sono stati analizzati 450 campioni con il
kit Diesse e con un altro kit del commercio.

Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Predicate
+ - Total
+ 116 11 127
Diesse - 5 318 323
Total 121 329 450

Percentuale di concordanza positiva (~ sensibilitad diagnostica):
95.9 Clgs%: 90.7-98.2

Percentuale di concordanza negativa: (~ specificita
diagnostica):

96.7 Close: 94.1-98.1

Valore Predittivo Positivo (PPV): 91.3 Cles%: 88.7 - 93.9

Valore Predittivo Negativo (NPV): 98.5 Cles%: 97.4 - 99.6

I grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo con
un valore di K (Coefficiente di Cohen) di 0.9.

17. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All’interno della seduta Tra sedute
Campione Media o Media 0

(AU/m) CV% (AU/m) CVh

1 3.0 - 3.0 -

2 47 14.5 4.1 6.1

3 12.8 10.5 124 6.7

4 60.5 8.8 62.6 9.7

5 210 6.5 18.7 5.0

| Campione | Tra lotti | Tra strumenti |
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Media Media

(AU/ml) CVh (AU/ml) CVih
1 3.0 - 3.0 -
2 34 6.5 3.9 14.9
3 114 55 12.6 12.0
4 60.9 14.8 63.0 1.7
5 18.5 2.3 18.8 7.8
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
Zika IgG

For the semi-quantitative determination of anti-
Zika virus IgG class antibodies

Only for in vitro diagnostic use

1. USE
Enzyme immunoassay method for the semi-quantitative
determination of anti-Zika Virus IgG class antibodies in
human serum with a single-use device applied to CHORUS
TRIO instruments.

2. INTRODUCTION

Zika virus is an Arbovirus belonging to the genus Flavivirus, of
the Flaviviridae family, transmitted by Aedes mosquitoes, but
unlike other arboviruses, can be transmitted during sexual
intercourse and vertically from the mother to the foetus through
the placenta and amniotic fluid, resulting in teratogenic effects on
the embryo: the lack of prevention mechanisms against ZIKV
makes this pathogen a re-emergent cause of congenital
infections. An important epidemic is the one that took place in
2015 in Brazil: in 2016 the WHO International Health Regulation
Emergency Committee, declared Zika virus infection as an
international public health emergency. Zika virus disease is an
acute viral disease with clinical manifestations similar to those of
Dengue, which tends to self-resolve within 4-6 days. However,
what makes the Zika virus a threat to human health are
neurological complications, which are the main cause of
disability and death induced by this pathogen. Direct detection of
the virus or components of the virus (NS1) is possible only during
viraemia (maximum 1 week); specific antibodies are clearly
detectable a few days after onset of the symptoms. Detection of
specific IgM antibodies or a significant increase in specific 19G
itre is evidence of acute ZIKV infection. Possible cross-reactions
with other flaviviruses such as Dengue, West Nile, Yellow Fever
or TBE virus should be emphasised.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The CHORUS Zika 1gG device is ready to use for the
determination of anti-Zika virus |gG antibodies in CHORUS TRIO
instruments.

The test is based on the ELISA principle (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). The antigen is bound to the solid phase.
Specific immunoglobulins bind to the antigen following
incubation with diluted human serum. After washing to remove
unreacted proteins, incubation is performed with the conjugated
compound consisting of human anti-lgG monoclonal antibodies
conjugated to horseradish peroxidase. The unbound conjugate
is removed and the substrate for the peroxidase is added. The
blue colour that develops is proportional to the concentration of
specific antibodies in the serum under examination.
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The single-use devices contain all the reagents to perform the
test when applied to the CHORUS TRIO instruments.
The results are expressed in Arbitrary Units (AU/ml).

4. PRECAUTIONS
ONLY FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE.

This kit contains materials of human origin which have been
tested and found negative for both HBsAg and for anti-HIV-
1, anti-HIV-2 and anti-HCV antibodies. Since no diagnostic
test can offer a complete guarantee on the absence of
infectious agents, any material of human origin must be
considered potentially infected. All reagents and samples
must be handled in accordance with the safety standards
normally adopted in the laboratory.

Disposal of residues: the serum samples, calibrators and
the strips used must be treated as infected residues,
therefore disposed of in accordance with the provisions of
current laws.

Personal safety warnings

1. Do not pipette with your mouth.

2. Use single-use gloves and eye protection when handling
samples.

3. Wash your hands thoroughly after inserting the devices into
the CHORUS TRIO instrument.

4. Referto the Safety Data Sheet (available on request) for the
safety characteristics of the reagents contained in the kit.

5. Neutralised acids and other liquid waste must be disinfected
by adding sodium hypochlorite in a volume sufficient to
obtain a final concentration of at least 1%. Exposure to 1%
hypochlorite sodium for 30 minutes should be sufficient to
ensure effective disinfection.

6. Any spillage of potentially infected materials must be
removed immediately with absorbent paper and the
contaminated area must be decontaminated, for example
with 1% hypochlorite sodium, before continuing work. If an
acid is present, sodium hypochlorite must not be used
before the area has been dried.

All materials used to decontaminate any accidental spillage,
including gloves, must be discarded as potentially infected
waste.

Do not autoclave materials containing hypochlorite sodium.

Analytical warnings
Before use, bring the devices to be used to room temperature
(18-30°C) and use within 60 minutes.

1. Discard the devices with blue coloured substrate (well
4).

2. When adding the sample to the well, check that itis perfectly
distributed at the bottom.

3. Check the actual presence of reagents in the device and the
integrity of the device itself. Do not use devices that lack
any reagents and/or that have any foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.

4.  The devices must be used in conjunction with the CHORUS
TRIO instrument, strictly following the Instructions for Use
and the User Manual of the instrument.

Use of the kit is only possible with an updated version
of the software. Make sure that the software installed in
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the instrument matches or has a Release (date) above
the one shown in the table published on the Diesse
website
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Check that the CHORUS TRIO instrument is set correctly
(see User Manual).

6. Do not alter the barcode placed on the handle of the device
in order to allow it to be read correctly by the instrument.

7. Avoid the use of self-defrosting freezers for sample storage.

8. Defective barcodes can be manually entered into the
instrument (see User Manual).

9. Do not expose the devices to strong lighting or hypochlorite
vapours during storage and use.

10. The use of heavily haemolysed, lipemic, icteric, non-fully
coagulated serum samples or of samples with microbial
contamination may be a source of errors.

11. Do not use the device after its expiry date

12. Check 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 packs of 6 devices each

Description:

(OO -

Position 8: Space available for barcode label

Position 7: Empty

Position 6: MICROPLATE WELL

Sensitised with Zika Virus NS1 recombinant protein

Position 5: MICROPLATE WELL

Not sensitised.

Position 4: TMB SUBSTRATE

Content: Tetramethylbenzidine stabilised in citrate buffer
Position 3: DILUENT FOR SAMPLES

Content: Protein solution in phosphate buffer with 0.09% Sodium
Azide and colouring (methyl orange).

Position 2: CONJUGATE

Content: Peroxidase-labelled human anti-lgG monoclonal
antibodies in phosphate buffer solution containing 0.05% phenol
and 0.02% Bronidox.

Position 1: EMPTY WELL

Where the sample is transferred.

Usage: bring a bag to room temperature, open the bag, pick
up the necessary devices; store the others in the bag containing
the silica gel, let the air out and seal by pressing on the closure.
Store at 2-8°C.

CALIBRATOR 1x0.175 ml

Content: Protein solution containing specific antibodies capable
of binding the antigen present on the microplate and
preservative. Liquid, ready to use.

CONTROL +|POSITIVE CONTROL

1 x0.425 ml
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Content: Protein solution containing specific antibodies capable
of binding the antigen present on the microplate and
preservative. Liquid, ready to use.

OTHER MATERIAL REQUIRED, BUT NOT SUPPLIED:

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

CHORUS TRIO instrument

Distilled or deionised water

Normal laboratory glassware: cylinders, test tubes, etc.
Micropipettes capable of accurately withdrawing volumes of
50-2004l.

Single-use gloves

e 5% sodium hypochlorite solution

o  Containers for the collection of potentially infected materials

6. STORAGE METHOD AND REAGENT STABILITY
The reagents must be stored at 2-8°C. In the event of an
incorrect storage temperature, the calibration must be
repeated and the correctness of the result checked using
the control serum (see section 9: Test validation).

The expiry date is printed on each component and on the
outer label of the package.

Reagents have limited stability after opening and/or
preparation:

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

7. SAMPLE TYPE AND STORAGE
The sample type is serum obtained from blood collected by
normal venous blood sampling and handled as required by
standard laboratory procedures.
The consequences of using other body fluids are unknown.
Fresh serum can be kept for 5 days at 2-8°C; for longer storage
periods, freeze at -20°C.
Avoid repeated thawing.
Avoid the use of self-defrosting freezers for sample storage. After
thawing, carefully shake the sample before dosing.
Inactivation to heat might give erroneous results.
Sample quality can be seriously affected by microbial
contamination which can lead to erroneous results.

8. PROCEDURE
The CHORUS Zika IgG test (REF. 81158) can be carried out
simultaneously ONLY with the following kits:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF 81012
CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042

1. Open the bag (side containing the snap closure), take the
number of devices needed to perform the tests and store
the others by closing the bag after letting the air out.

2. Visually check the status of the device according to the
instructions in chapter 4 Analytical Warnings.

3. Dispense into well no. 1 of each device:
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SAMPLE 50 pl/device
CALIBRATOR 50 plidevice
POSITIVE CONTROL 50 pl/device

At each batch change use a device for the calibrator.

4. Introduce the devices on the CHORUS TRIO instrument.
Perform the calibration (if required) and the test as indicated
in the User Manual of the instrument.

9. TEST VALIDATION

Use the positive control serum to verify the correctness of the
result obtained, processing it as indicated in the User Manual of
the instrument. If the instrument indicates that the control serum
has a value falling outside the acceptability limit, the calibration
must be performed again. Previous results will be corrected
automatically.

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

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

10. INTERPRETATION OF THE TEST
The CHORUS TRIO instrument provides the result in Arbitrary
Units (AU/ml).

The test on the serum under examination can be interpreted as
follows:

POSITIVE: when the result is >16.5
NEGATIVE: when the result is <13.5
AMBIGUOUS: when the result is between 13.5 and 16.5

In case of an ambiguous result, repeat the test. If the result
remains ambiguous, repeat the sampling.

11. TEST LIMITATIONS
All values obtained require a careful interpretation, without ever
disregarding other indicators relating to the same patient.
The test, in fact, cannot be used on its own for a clinical diagnosis
and the result obtained must always be evaluated together with
data from the patient's medical history and/or from other
diagnostic investigations.

12. CALIBRATION RANGE
The calibration range is 3.0 - 100.0 AU/ml.
For samples >100.0 AU/ml repeat the test, pre-diluting the
sample with the Negative Control/Sample Diluent (REF 83607-
not supplied with the kit).

13. REFERENCE RANGES
The expected values in the normal population, determined by
examining 120 serums of healthy donors, ranged from 3.0 to 7.2
AU/ml.

14. ANALYTICAL SPECIFICITY
5 samples were tested (2 Negative, 1 at Cut-Off and 2 Positive)
to which the following interfering agents were added:

Rheumatoid Factor (44-220 IU/mL)
Bilirubin (4.5-45 mg/dL)
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Triglycerides (10-250 mg/dL)
Hemoglobin (5-30 mg/mL)

The presence of the above interfering substances in the test
serum does not alter the test result.

15. CROSS-REACTIVITY
32 samples positive for Dengue and West Nile were tested.

Cross-reactions with Dengue and West Nile Virus were detected
(13/32).

16. COMPARISON STUDIES
In one trial, 450 samples were analysed with a Diesse kit and
with another commercially available kit.

The trial data are outlined below:

Predicate
+ - Total
+ 116 11 127
Diesse - 5 318 323
Total 121 329 450

Positive Agreement Rate: (~ diagnostic sensitivity): 95.9 Cles:
90.7-98.2

Negative Agreement Rate: (~ diagnostic specificity):

96.7 Clos%: 94.1-98.1

Positive Predictive Value (PPV): 91.3 Clgs%: 88.7 - 93.9
Negative Predictive Value (NPV): 98.5 Cles%: 97.4 - 99.6

The degree of agreement between the two methods is excellent
with a value of K (Cohen's coefficient) of 0.9

17. ACCURACY AND REPEATABILITY

Within the session Between sessions
Sample Mean Mean
P (AU/ml) CV% (AU/ml) Cvih
1 3.0 - 3.0 -
2 4.7 145 4.1 6.1
3 12.8 10.5 12.4 6.7
4 60.5 8.8 62.6 9.7
5 21.0 6.5 18.7 5.0
Between batches Between instruments
Sample Mean Mean
(AU/ml) CV% (AU/ml) CV%
1 3.0 - 3.0 -
2 34 6.5 39 14.9
3 114 55 12.6 12.0
4 60.9 14.8 63.0 11.7
5 18.5 2.3 18.8 7.8
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NAVOD K POUZITi

CHORUS
Zika IgG

Pro semikvantitativni stanoveni protilatek tfidy
IgG proti viru Zika

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. POUZITI
Imunoenzymatickd metoda pro semikvantitativni stanoveni
protilatek tridy 1gG proti viru Zika v lidském séru pomoci
jednorazového nastroje pro zafizeni CHORUS TRIO.

2. Uvop

Virus Zika je arbovirus patfici do rodu Flavivirus v ramci ¢eledi
Flaviviridae. Je pfenaseny komary Aedes, ale na rozdil od jinych
arbovirl se mlZe prenaset pfi pohlavnim styku a vertikalné z
matky na plod placentou a plodovou vodou s naslednymi
teratogennimi Gcinky na embryo: nedostatek preventivnich
mechanism( proti ZIKV ¢ini z tohoto patogenu znovu se
objevujici pficinu vrozenych infekci. V roce 2015 se v Brazilii
objevila rozsahla epidemie: v roce 2016 vyhlasil krizovy vybor
Mezinarodnich zdravotnickych pfedpist WHO infekci virem Zika
za mezinérodni ohroZeni vefejného zdravi. Onemocnéni virem
Zika je akutni virové onemocnéni s klinickymi projevy podobnymi
dengue, které ma tendenci samo odeznit béhem 4 az 6 dnu.
Virus Zika vSak predstavuje hrozbu pro lidské zdravi pfedevsim
v podobé neurologickych komplikaci, které jsou hlavni pfic¢inou
invalidity a imrti zplsobenych timto patogenem. Pfima detekce
viru nebo slozek viru (NS1) je mozna pouze béhem virémie
(maximaliné 1 tyden); specifické protilatky jsou jasné
detekovatelné nékolik dni po nastupu pfiznakd. Detekce
specifickych IgM protildtek nebo vyznamné zvySeni titru
specifického 1gG je dikazem akutni infekce ZIKV. Je tfeba
zdlraznit mozné zkfizené reakce s jinymi flaviviry, jako je
dengue, zapadonilska hore¢ka, Zlutd zimnice nebo virus TBE.

3. PRINCIP METODY

Néastroj CHORUS Zika IgG je pfipraven k pouZiti pro stanoveni
IgG protilatek proti viru Zika za pomoci zafizeni 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 kienovou peroxidazou. Dojde k odstranéni
nevazaného konjugatu a pfida se peroxidazovy substrat.
Intenzita modrého zabarveni, které vznikne, je pfimo Uumérna
koncentraci specifickych protiltek pfitomnych ve zkoumaném
séru.

Jednordzové néstroje obsahuji vSechny reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouziti zafizeni CHORUS TRIO.
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Vysledky jsou vyjadieny v arbitrarnich jednotkach (AU/ml).
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 Giplnou zaruku,
Ze infekéni agenty nejsou pfitomny, je tfeba 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 materidlem 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 chrarite si o€i.

3. PovloZeni nastroju do zafizeni CHORUS TRIO si dikladné
umyijte ruce.

4. VesSkeré 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 alespori 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 minut.

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

2. Pfiaplikaci vzorku do jamky si ovéfte, ze je po dné dokonale
rozprostren.

3. Zkontrolujte, zda jsou v nastroji pfitomny vSechny
reagencie a zda nastroj neni poskozen. NepouZivejte
nastroje, u nichZz je pfi vizudlni kontrole zjiSténa
nepfitomnost nékteré reagencie nebo pfitomnost ciziho
télesa v reagencni jamce.

4. Nastroje slouzi k pouziti v kombinaci se zafizenim
CHORUS TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat uZivatelskou
pfirucku a ndvod k obsluze nastroje.
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Pouzivani soupravy je mozné pouze s aktualizovanou
verzi softwaru. Ujistéte se, Ze je verze softwaru
nainstalovaného v zafizeni vy3si nebo stejna jako verze
uvedena v tabulce zverejnéné na webovych strankach
Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Zkontrolujte, zda je zafizeni CHORUS TRIO sprévné
nastaveno (viz navod k obsluze).

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

7. Vyvaruite se skladovani vzorki v mrazacich s
automatickym odmrazovanim.

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

9. Beéhem skladovani a pouZivani nevystavujte nastroje
silnému svétlu ¢i chlornanovym vypardm.

10. Zdrojem chyb muze byt pouziti silné hemolyzovanych,
lipemickych, ikterickych vzorkt séra, které neni plné
koagulovano, nebo vzorkd predstavujicich mikrobialni
zneCisténi.

11. NepouZivejte nastroj po uplynuti data spotreby.

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

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

NASTROJE 6 baleni po 6 nastrojich v kazdém baleni

Popis:

1 OOGEEED| -

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s ¢arovym kodem

Pozice 7: Prazdna

Pozice 6: MIKROTITRACNI JAMKA

PotaZena rekombinantnim proteinem NS1 z viru Zika

Pozice 5: MIKROTITRACNI JAMKA

Nepotazena.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin stabilizovany v citrdtovém pufru
Pozice 3: REDIDLO VZORKU

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

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: monoklonalni 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 pfi pokojové teploté, poté
jej otevfete, vyjméte potfebné néstroje, ostatni vratte do sacku
se siliciovym gelem, vypustte vzduch a baleni znovu neprody$né
uzavrete stisknutim uzavéru. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

CALIBRATOR | KALIBRATOR

1x0,175 ml
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Obsah: Bilkovinny roztok obsahujici specifické protilatky
schopné vazat antigen pfitomny na mikrotitradni destice a
konzervant. Tekutina pfipravena k pouZiti.

CONTROL +| POZITIVNI KONTROLA 1x 0,425 ml

Obsah: Bilkovinny roztok obsahujici specifické protilatky
schopné vazat antigen pfitomny na mikrotitraéni desti¢ce a
konzervant. Tekutina pfipravena k pouZiti.

DALSi POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI
BALENI:

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Zafizeni CHORUS TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

Bézné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky atd.
Mikropipety pro pfesny sbér objem( 50-200 pl.
Jednorazové rukavice

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby na sbér potencialné infekéniho materialu

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pii teploté 2/8°C. Pri
nespravné teploté skladovani je nutné opétovné provést
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 pfipravé omezenou
stabilitu:

NASTROJE
KALIBRATOR
POZITIVNI KONTROLA

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

7. TYP VZORKU A JEJICH SKLADOVANI
Vzorek je sérum ziskané béZznym zplsobem ze zily, se kterym
bylo nakladano za dodrzeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi.
Mozné nésledky v pfipadé pouZiti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.
Cerstvé sérum Ize uchovavat po dobu 5 dnii pfi teploté 2/8°C;
pfi delSim skladovani je tfeba vzorek zmrazit na teplotu -20°C.
Viyvarujte se opakovaného rozmrazovani.
Neskladujte vzorky v mrazacich s automatickym odmrazovanim.
Rozmrazené vzorky je nutné pfed pouZitim peclivé protiepat.
Inaktivace teplem by mohla vést k chybnym vysledkim.
Kvalita vzorku m(ze byt silné naruSena mikrobialni kontaminaci,
ktera mize vést k chybnym vysledkim.

8. POSTUP
Test CHORUS Zika IgG (REF. 81158) Ize provadét soucasné
POUZE s nasledujicimi soupravami:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF 81012

CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042
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1. Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte
mnozstvi nastroji pozadované pro testy a poté, co z baleni
vytladite vzduch, je opét uzaviete.

2. Zkontrolujte vizualné stav nastroje podle Udaji uvedenych
v kapitole 4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.

3. Do jamky ¢. 1 kazdého nastroje dejte:

VZOREK 50 pl/nastroj
KALIBRATOR 50 pl/nastroj
POZITIVNI KONTROLA 50 pl/nastroj

Pfi kazdé zméné SarZe pouzijte nastroj pro kalibrator.
4. Umistéte néstroje do zafizeni CHORUS TRIO. Provedte
kalibraci (je-li tfeba) a test podle navodu k obsluze zafizeni.

9. VALIDACE TESTU

Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledka.
Pouzijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu k
obsluze zafizeni. Pokud zafizeni ukédze, Ze se hodnota
kontrolniho séra pohybuje mimo pfijatelné rozmezi, kalibraci je
tfeba zopakovat. Pfedchozi vysledky budou automaticky
opraveny.

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

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Zafizeni CHORUS TRIO poskytuje vysledek v arbitrarnich
jednotkach (AU/ml).

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNI':'je-Ii vysledek > 16,5
NEGATIVNI: je-li vysledek < 13,5
NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 13,5 aZ 16,5

V piipadé nejednoznacného vysledku test zopakuijte. ZUstava-li
test nejednoznacny, odeberte novy vzorek.

11. OMEZENi TESTU
Veskeré ziskané hodnoty vyzaduiji pe€livou interpretaci, ktera
musi brat v ivahu také dalsi ukazatele tykajici se pacienta.
Test rozhodné nelze pouzit ke klinické diagnéze samostatné.
Vysledky testu je nutné vyhodnocovat spolené s anamnézou
pacienta  a/nebo  jinymi  Klinickymi  diagnostickymi
vyhodnocenimi.

12. KALIBRACNi ROZSAH
Kalibraéni rozsah je 3,0 - 100,0 AU/ml.
U vzork( > 100,0 AU/ml zopakuijte test s pfedroziedénim vzorku
v negativni kontrole/fedidle vzorku (REF 83607 - neni soucasti
soupravy).

13. REFERENCNI INTERVALY
Ocekévané hodnoty v normalni populaci stanovené vySetfenim
120 sér od zdravych darcl se pohybovaly od 3,0 do 7,2 AU/ml.

14. ANALYTICKA SPECIFICITA
Bylo testovano 5 vzorku (2 negativni, 1 Cut-Off a 2 pozitivni), ke
kterym byly pfidany nasledujici interferenéni latky:
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Revmatoidni faktor (44-220 [U/ml)
Bilirubin (4,5-45 mg/dL)
Triglyceridy (10-250 mg/dL)
Hemoglobin (5-30 mg/mL)

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

15. KRIZOVA REAKTIVITA
Bylo testovano 32 vzorkd pozitivnich na dengue a zapadonilskou
horecku.

Byly zjistény kfizové reakce s horetkou dengue a zapadonilskym
virem (13/32).

16. SROVNANi METOD
V experimentalni studii bylo analyzovano 450 vzork( pomoci
soupravy Diesse a pomoci dal$iho komer¢niho testu.

Vysledky této studie shrnuje nasledujici tabulka:

Predicate
+ - Celkem
+ 116 11 127
Diesse - 5 318 323
Celkem 121 329 450

Procento pozitivni konkordance (~ diagnosticka citlivost): 95,9
Close: 90,7-98,2

Procento negativni konkordance: (~ diagnosticka specificnost):
96,7 Clos%: 94,1-98,1

Pozitivni prediktivni hodnota (PPV): 91,3 Cles%: 88,7 - 93,9
Negativni prediktivni hodnota (NPV): 98,5 Cles%: 97,4 - 99,6

Shoda mezi témito dvéma metodami je vynikajici s hodnotou K
(Cohenova konstanta) dosahujici 0,9.

17. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Presnost v ramci méreni Mezi mérenimi
Viorek | Primér | | (SCET | pramr | O
(AU/ml) (CV) % (AU/ml) (V) %
1 3,0 - 3,0 -
2 47 145 4.1 6,1
3 12,8 10,5 12,4 6,7
4 60,5 8,8 62,6 9,7
5 21,0 6,5 18,7 5,0
Mezi Sarzemi Mezi zafizenimi
Vzorek Primér kVa;l_af:nl Priimér kVarf|_a<_:n|
(AU/mI) oeficient (AU/mI) oeficient
(CV) % (CV) %
1 3,0 - 3,0 -
2 34 6,5 39 14,9
3 114 55 12,6 12,0
4 60,9 148 63,0 11,7
5 18,5 23 18,8 78
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
Zika IgG

Zum semiquantitativen Nachweis von IgG-
Antikorpern gegen das Zika-Virus

AusschlieRlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1. ZWECKBESTIMMUNG
Enzymimmunassay-Verfahren zum  semiquantitativen
Nachweis von Antikorpern der Klasse IgG gegen das Zika-
Virus in Humanserum mit einem Einweg-Testmodul, das in
Kombination mit CHORUS TRIO Laboranalysatoren
verwendet wird.

2. EINLEITUNG

Das Zika-Virus ist ein Arbovirus, das zur Gattung Flavivirus der
Familie Flaviviridae gehdrt und von Aedes-Miicken ibertragen
wird. Im Gegensatz zu anderen Arboviren kann es jedoch beim
Geschlechtsverkehr und vertikal (iber die Plazenta und das
Fruchtwasser von der Mutter auf den Fétus Ubertragen werden,
was teratogene Auswirkungen auf den Embryo hat: Das Fehlen
von Praventionsmechanismen gegen das ZIKV macht diesen
Erreger zu einer wiederkehrenden Ursache fiir kongenitale
Infektionen. Im Jahr 2015 kam es in Brasilien zu einem groReren
Ausbruch: 2016 erklarte das Notfallkomitee der Internationalen
Gesundheitsvorschriften der WHO die Zika-Virusinfektion zum
internationalen  Gesundheitsnotstand.  Bei  der  Zika-
Viruserkrankung handelt es sich um eine akute Viruserkrankung
mit ahnlichen klinischen Symptomen wie bei Dengue, die in der
Regel innerhalb von 4 bis 6 Tagen von selbst abklingt. Was das
Zika-Virus jedoch zu einer Bedrohung fiir die menschliche
Gesundheit macht, sind neurologische Komplikationen, die
Hauptursache der durch diesen Erreger verursachten
Behinderungen und Todesfélle. Ein direkter Nachweis des Virus
bzw. der Virusbestandteile (NS1) ist nur wahrend der Virdmie
(maximal 1 Woche) méglich; spezifische Antikérper sind einige
Tage nach Auftreten der Symptome eindeutig nachweisbar. Der
Nachweis spezifischer IgM-Antikdrper oder ein signifikanter
Anstieg des Titers von spezifischen IgG-Antikdrpern ist ein
Hinweis auf eine akute ZIKV-Infektion. Hervorzuheben sind
magliche Kreuzreaktionen mit anderen Flaviviren wie Dengue-,
West-Nile-, Gelbfieber- oder FSME-Virus.

3. TESTPRINZIP
Das Testmodul CHORUS Zika 1gG ist gebrauchsfertig fiir den
Nachweis von Anti-Zika-Virus-lgG-Antikérpern in CHORUS
TRIO Laboranalysatoren.
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
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dem Aussplilen 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 TRIO
Laboranalysator durchfiihren zu kénnen.

Die Ergebnisse sind ausgedriickt als willkirliche Einheiten
(arbitrary units, AU/ml).

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 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 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
TRIO Laboranalysator sorgfaltig die Hande waschen.

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

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

6. Wird potentiell infektidses 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 mulssen einschlieRlich  der
Handschuhe als potentiell infektidser Abfall entsorgt
werden.

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht
autoklaviert werden.
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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 und/oder bei
denen sich Fremdkérper in der Reaktionsvertiefung
befinden.

4. Die Testmodule missen zusammen mit dem 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 TRIO Laboranalysator
korrekt eingestellt ist (siehe Gebrauchsanleitung).

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

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

8. Unlesbare Codes konnen 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 Medizinprodukt nach dem Verfallsdatum nicht mehr
verwenden.

12. Kontrollieren, ob das Gerdt 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:

(OO -

Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett
Position 7: Leer
Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG
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Sensibilisiert mit rekombinantem NS1-Protein des Zika-Virus
Position 5: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

Nicht sensibilisiert.

Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: Tetramethylbenzidin in Citratpuffer stabilisiert

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-lgG-
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 1x0,175 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 1x 0,425 ml

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

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:

o  WASCHPUFFER 83606

o REINIGUNGSLOSUNG 200 83609

o DESINFEKTIONSLOSUNG [REF]| 83604 - 83608

e CHORUS i
NEGATIVKONTROLLE/RROBENVERDUNNUNGSMITTE
L REF| 83607

CHORUS TRIO Laboranalysator

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

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

Einweghandschuhe

5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung

Behélter 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 (berpriift werden (siehe
Kapitel 9: Testvaliditat).

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

Die Reagenzien besitzen nach dem Offnen bzw. der
Vorbereitung eine begrenzte Stabilitat:
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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 fiir Labors geltenden Standardverfahren
gehandhabt wird.
Die Folgen bei Verwendung anderer biologischer Flissigkeiten
sind nicht bekannt.
Das frische Serum kann bei 2-8 °C 5 Tage lang aufbewahrt
werden; fur eine l&ngere Aufbewahrung wird es bei —20 °C
eingefroren.
Wiederholtes Auftauen vermeiden.
Fur die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefkihlgerate 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 Qualitat der
Probe ernsthaft beeinflusst werden, was zu falschen
Ergebnissen fiihren kann.

8. VORGEHENSWEISE
Der CHORUS Zika IgG-Test (REF. 81158) kann gleichzeitig
NUR mit den folgenden Kits durchgefiihrt werden:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF 81012
CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042

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. Folgendes in die Vertiefung 1 jedes Testmoduls geben:

PROBE 50 pliTestmodul
KALIBRATOR 50 pliTestmodul
POSITIVE KONTROLLE 50 pl/Testmodul

Bei jedem Chargenwechsel ein Testmodul fiir den
Kalibrator verwenden.

4. Die Testmodule in den CHORUS TRIO 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
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.
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Tel.: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
E-Mail:  scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETATION DES TESTS
Der CHORUS TRIO Laboranalysator liefert das Ergebnis als
Arbitrary Units (AU/ml).

Der Test des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert
werden:

POSITIV: bei Ergebnis >16,5
NEGATIV: bei Ergebnis <13,5
MEHRDEUTIG: bei Ergebnis zwischen 13,5 und 16,5

Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis mehrdeutig ist. Sollte
das Ergebnis weiterhin mehrdeutig bleiben, die Blutabnahme
wiederholen.

11. GRENZEN DES TESTS

Samtliche Ergebnisse beddirfen einer sorgfaltigen Interpretation,
in die andere Indikatoren desselben Patienten einzubeziehen
sind.

Der Test darf namlich nicht als einziges Mittel fur 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. KALIBRIERBEREICH
Der Kalibrierbereich liegt zwischen 3,0 und 100,0 AU/ml.
Bei Proben mit >100,0 AU/ml den Test wiederholen, indem die
Probe mit Negativer Kontrolle/Probenverdiinnungsmedium
(REF. 83607 - nicht im Testsatz enthalten) vorverdinnt wird.

13. REFERENZINTERVALLE
Die bei der normalen Bevélkerung erwarteten Werte, die durch
die Analyse von 120 Seren gesunder Spender bestimmt wurden,
lagen zwischen 3,0 und 7,2 AU/ml.

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

Rheumafaktor (44—220 |E/ml)
Bilirubin (4,5-45 mg/dI)
Triglyceride (10-250 mg/dl)
Hé&moglobin (5-30 mg/ml)

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

15. KREUZREAKTIONEN
Es wurden 32 Proben, die positiv auf Dengue und West-Nile
waren, getestet.

Es wurden Kreuzreaktionen mit Dengue- und West-Nile-Virus
festgestellt (13/32).

16. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden 450 Proben mit dem Testsatz von
Diesse und mit einem anderen im Handel erhaltlichen Testsatz
analysiert.
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In den folgenden Tabellen sind die Versuchsdaten aufgefihrt:

Vorhersagen
+ - Insgesamt
+ 116 1 127
Diesse - 5 318 323
Insgesamt 121 329 450

Positive Ubereinstimmungsrate (~ diagnostische Sensitivitat):
95,9 Close: 90,7-98,2

Negative Ubereinstimmungsrate: (~ diagnostische Spezifitat):
96,7 Clos%: 94,1-98,1

Positiver Vorhersagewert (PPV): 91,3 Clos: 88,7-93,9
Negativer Vorhersagewert (NPV): 98,5 Closy: 97,4-99,6

Der Ubereinstimmungsgrad zwischen den beiden Methoden ist
mit einem K-Wert (Cohen-Koeffizient) von 0,9 optimal.

17. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Innerhalb eines . u
brobe _ Drl;rchlaufs MZ_::ITCh;n Durchlaufen
ittelwe ittelwe

(AUImI) VK% (AUImI) VK%
1 3,0 - 3,0 -
2 47 14,5 41 6,1
3 12,8 10,5 124 6,7
4 60,5 8,8 62,6 9,7
5 21,0 6,5 18,7 5,0

Zwischen Chargen Zwischen Analysatoren
Probe Mittelwert Mittelwert

(AU/mI) VK% (AUImI) VK%
1 3,0 - 3,0 -
2 34 6,5 39 14,9
3 114 55 12,6 12,0
4 60,9 14,8 63,0 11,7
5 18,5 2,3 18,8 78
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
Zika IgG

Para la determinacion semicuantitativa de
anticuerpos de clase IgG anti-Zika virus

Solo para uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion
semicuantitativa de anticuerpos de tipo IgG anti-Zika virus
en suero humano con dispositivo desechable aplicado a los
equipos CHORUS TRIO.

2. INTRODUCCION

El virus Zika es un Arbovirus perteneciente al género Flavivirus,
de la familia Flaviviridae, transmitido por mosquitos Aedes, pero
que, a diferencia de los demas arbovirus, puede transmitirse
durante las relaciones sexuales y por via vertical de la madre al
feto, a través de la placenta y el liquido amniético, con los
consiguientes efectos teratogénicos sobre el embridn: la falta de
mecanismos de prevencion frente al ZIKV convierte a este
patégeno en una causa reemergente de infecciones congénitas.
Una epidemia importante es la que ocurri6 en 2015 en Brasil: en
2016 el comité de emergencia del Reglamento Sanitario
Internacional de la OMS declard la infeccion por el virus Zika una
emergencia de salud publica internacional. La enfermedad por
el virus Zika es una enfermedad viral aguda con manifestaciones
clinicas similares a las del Dengue, que tiende a autorresolverse
en un plazo de 4 a 6 dias. Sin embargo, lo que convierte al virus
Zika en una amenaza para la salud humana son las
complicaciones neurologicas, principal causa de discapacidad y
muerte inducida por este patégeno. La deteccidn directa del
virus o de sus componentes (NS1) solo es posible durante la
viremia (maximo 1 semana); los anticuerpos especificos son
claramente detectables unos dias después del inicio de los
sintomas. La deteccién de anticuerpos IgM especificos 0 un
aumento significativo en el titulo de IgG especificas es una
prueba de infeccion aguda por el virus ZIKV. Cabe destacar las
posibles reacciones cruzadas con otros flavivirus, como el
dengue, el Nilo occidental, la fiebre amarilla o el virus TBE.

3. PRINCIPIO DEL METODO

El dispositivo CHORUS Zika IgG esta listo para su uso y sirve
para la determinacion de anticuerpos IgG anti-Zika virus, en los
equipos CHORUS TRIO.

La prueba est4 basada en la técnica ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay o ensayo por inmunoabsorcion ligado a
enzimas). El antigeno esta unido a la fase sélida. Después de la
incubacién con suero humano diluido, las inmunoglobulinas
especificas se unen al antigeno. Después de varios lavados
para eliminar las proteinas que no hayan reaccionado, tiene
lugar la incubacién con el conjugado, compuesto por anticuerpos

ES 18/38

monoclonales anti-lgG humanos conjugados con peroxidasa de
rabano. El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade
el sustrato para la peroxidasa. El color azul que se desarrolla es
proporcional a la concentracion de anticuerpos especificos
presentes en la muestra de suero.

Los productos de un solo uso contienen todos los reactivos para
realizar la prueba cuando se utilizan con los equipos CHORUS
TRIO.

Los resultados estan expresados en unidades arbitrarias
(UA/mI).

4. PRECAUCIONES
SOLO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido
testados y han dado resultados negativos en métodos
aprobados 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 garantia completa sobre la
ausencia de agentes infecciosos, cualquier material de
origen humano debe ser considerado potencialmente
infeccioso. Todos los reactivos y las muestras deben
manipularse segiin las normas comunmente adoptadas en
la practica diaria de laboratorio.

Eliminacion de residuos: las muestras de suero, los
calibradores y las tiras reactivas que se han usado deben
considerarse residuos infecciosos y, por consiguiente,
deben desecharse conforme a lo establecido en la
legislacion vigente.

Advertencias para la sequridad personal

1. No utilizar la pipeta con la boca.

2. Usar guantes desechables y proteccién para los ojos para
manipular las muestras.

3. Lavarse minuciosamente las manos después de introducir
los dispositivos en el equipo CHORUS TRIO.

4. Consultar las caracteristicas de seguridad de los reactivos
del kit en la Ficha de Seguridad (disponible a solicitud).

5. Para limpiar los acidos neutralizados y otros residuos
liquidos, afiadir una cantidad de hipoclorito de sodio
suficiente para preparar una solucién con concentracion
minima del 1 %. Una sola exposicién a la solucion de
hipoclorito de sodio al 1 % de 30 minutos de duracién
deberia bastar para garantizar una desinfeccién eficaz.

6. El material potencialmente contaminado que se derrame
debera eliminarse de inmediato con papel absorbente y la
zona contaminada debera descontaminarse antes de
seguir trabajando, por ejemplo, con una solucién de
hipoclorito de sodio al 1 %. Si hay &cido, no debera
utilizarse hipoclorito de sodio hasta que se haya secado la
zona.

Todos los materiales empleados para descontaminar la
zona en la que se hayan producido derrames accidentales,
incluidos guantes, deberan desecharse como si fuesen
residuos potencialmente infecciosos.

No utilizar el autoclave con materiales que contengan
hipoclorito de sodio.

Advertencias relacionadas con el analisis
Antes del uso, dejar los dispositivos que se vayan a utilizar a
temperatura ambiente (18-30 °C) y usarlos en 60 minutos.
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1. Descartar los productos con substrato (pocillo 4) de
color azul.

2. Al afadir la muestra al pocillo, comprobar que se distribuye
perfectamente por el fondo.

3. Verificar la existencia de reactivos en el dispositivo y la
integridad de este. No utilizar dispositivos si se detecta la
ausencia de reactivos o la existencia de cuerpos extrafios
en el pocillo de reaccién durante la inspeccion visual.

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

El kit solo se puede utilizar con una versién actualizada
del software. Asegurarse de que la version del software
instalado en el equipo coincida o sea superior a la que
se indica en la tabla que puede consultarse en el sitio
web de Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Comprobar que el equipo CHORUS TRIO se ha
configurado de manera correcta (ver el Manual del
Usuario).

6. No alterar el cédigo de barras de la empufiadura del
producto para asegurarse de que el equipo pueda leerlo.

7. Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico
para conservar las muestras.

8. Los cddigos de barras defectuosos se pueden introducir de
forma manual en el equipo (ver el Manual del Usuario).

9. No exponer los dispositivos a iluminacién intensa ni a
vapores de hipoclorito durante la conservacion y el uso.

10. Puede ser fuente de error el uso de muestras altamente
hemolizadas, lipémicas, ictéricas, de suero no coagulado
completamente o de muestras que presentan
contaminacién microbiana.

11. No utilizar el dispositivo después de la fecha de caducidad.

12. Comprobar que el equipo esté conectado al tampdn de
lavado (ref. 83606)

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
El contenido del kit es suficiente para realizar 36
determinaciones.

DISPOSITIVOS 6 envases de 6 unidades cada uno

Descripcion:

1 OOGEEED| -

Posicion 8: Espacio disponible para etiqueta con cddigo de
barras

Posicion 7: Vacia

Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con proteina recombinante NS1 de Zika Virus
Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA

No sensibilizado.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: Tetrametilbencidina estabilizada en tampon citrato.
Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS
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Contenido: Solucién de proteinas en tampén fosfato con azida
sodica 0,09 % con adicién de metilnaranja como colorante.
Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: Anticuerpos monoclonales anti-lgG  humanos
marcados con peroxidasa, en soluciéon tampén fosfato que
contiene fenol al 0,05 % y Bronidox al 0,02 %.

Posicién 1: POCILLO VACIO

Donde se transfiere la muestra.

Uso: dejar que una bolsa alcance la temperatura ambiente,
abrir la bolsa y sacar los dispositivos correspondientes; colocar
los demas en la bolsa que contiene el gel de silice, expulsar el
aire de la bolsa y sellarla ejerciendo presion sobre el cierre.
Conservar a 2/8 °C.

CALIBRATOR | CALIBRADOR 1x0,175 ml

Contenido: Solucién proteica con anticuerpos especificos
capaces de unir el antigeno presente en la microplaca y
conservante. Liquido, listo para su uso.

CONTROL +| CONTROL POSITIVO 1x 0,425 ml

Contenido: Solucién proteica con anticuerpos especificos
capaces de unir el antigeno presente en la microplaca y
conservante. Liquido, listo para su uso.

OTRO MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO:

o WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e  Equipo CHORUS TRIO
Agua destilada o desionizada
Articulos de vidrio para laboratorio habituales: tubos,
probetas, etc.

e Micropipetas que garanticen una obtencién precisa de
volimenes de 50-200 pl.

¢  Guantes desechables

e Solucién de hipoclorito de sodio al 5 %

e Recipientes para la recogida de materiales potencialmente
infecciosos

6. MODO DE CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE
LOS REACTIVOS

Los reactivos deben conservarse a 2/8 °C. Si la temperatura

de conservacion es incorrecta, habra que repetir la

calibracion y verificar que el resultado es correcto mediante

el suero de control (ver capitulo 9: Validacién de la prueba).

La fecha de caducidad aparece en cada componente y en la
etiqueta del exterior del envase.

Los reactivos tienen una estabilidad limitada una vez que se
abren o preparan:

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
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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.

No se conocen las consecuencias del uso de otros liquidos
bioldgicos.

El suero fresco se puede conservar a 2/8 °C durante 5 dias; para
conservaciones mas largas congelar a =20 °C.

Evitar descongelaciones repetidas.

Evitar el uso de congeladores con desescarche automatico para
conservar las muestras. Después de descongelar la muestra,
agitarla con cuidado antes de su uso.

La inactivacién por calor puede conducir a resultados erréneos.
La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por
la contaminacién microbiana, que conduce a resultados
erroneos.

8. PROCEDIMIENTO
La prueba CHORUS Zika IgG (REF. 81158) se puede realizar
simultaneamente SOLO con los siguientes kits:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF. 81012
CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF. 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF. 81042

1. Abrir la bolsa (lado con el cierre a presién), sacar los
dispositivos necesarios para realizar el analisis y depositar
los demas en la bolsa. Expulsar el aire y cerrar la bolsa para
que se conserven.

2. Controlar visualmente el estado del dispositivo segin las
indicaciones incluidas en el capitulo 4, Advertencias
relacionadas con el andlisis.

3. Dispensar en el pocillo n.° 1 de cada dispositivo:

MUESTRA 50 pl/dispositivo
CALIBRADOR 50 pl/dispositivo
CONTROL POSITIVO 50 pl/dispositivo

Utilizar un dispositivo para el calibrador cada vez que se
cambie de lote.

4. Introducir los dispositivos en el equipo CHORUS TRIO.
Realizar la calibracion (si se requiere) y la prueba como se
indica en el Manual del Usuario del equipo.

9. VALIDACION DEL TEST

Utilizar el suero de control para verificar la validez del resultado
obtenido, procesandolo segun las 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
volver a realizar la calibracion. Los resultados anteriores se
corregiran automaticamente.

Si el resultado del suero de control continta estando fuera del
rango de aceptabilidad, ponerse en contacto con Scientific
Support.

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

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
El equipo CHORUS TRIO proporciona el resultado en Unidades
Arbitrarias (AU/ml).

La prueba del suero puede interpretarse de la siguiente manera:
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POSITIVO: cuando el resultado es >16,5

NEGATIVO: cuando el resultado es <13,5

AMBIGUO: cuando el resultado esta comprendido entre 13,5 y
16,5

En caso de resultado ambiguo se aconseja repetir la prueba. Si
el resultado sigue siendo ambiguo, repetir la extraccion.

11. LIMITACIONES DE LA PRUEBA
Todos los valores obtenidos deben interpretarse con atencion,
sin prescindir de otros indicadores del mismo paciente.
Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para
el diagndstico clinico. El resultado de la prueba se debe evaluar
junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagndstico.

12. RANGO DE CALIBRACION
El rango de calibracion es de 3,0 — 100,0 AU/ml.
Para muestras >100,0 AU/ml, repetir la prueba diluyéndolas
previamente en Negative Control/Sample Diluent (REF. 83607 -
no incluido en el kit).

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
Los valores esperados en la poblacion normal, determinados
mediante el analisis de 120 sueros de donantes sanos, oscilaron
entre 3,0y 7,2 AU/ml.

14. ESPECIFICIDAD ANALITICA
Fueron analizadas 5 muestras (2 Negativas, 1 en Cut-Off y 2
Positivas) a las que se afiadieron los siguientes interferentes:

Factor reumatoide (44-220 Ul/ml)
Bilirrubina (4,5-45 mg/dl)
Triglicéridos (10-250 mg/dl)
Hemoglobina (5-30 mg/ml)

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

15. REACCIONES CRUZADAS
Se analizaron 32 muestras positivas para Dengue y Nilo
Occidental.

Se encontraron reacciones cruzadas con el Dengue y el virus
del Nilo Occidental (13/32).

16. ESTUDIOS COMPARATIVOS
En una prueba se analizaron 450 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.

A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 116 11 127
Diesse - 5 318 323
Total 121 329 450

Porcentaje de concordancia positiva (~ sensibilidad
diagndstica): 95,9 Clos %: 90,7-98,2

Porcentaje de concordancia negativa: (~ especificidad
diagndstica):

96,7 Clos %: 94,1-98,1
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Valor predictivo positivo (VPP): 91,3 Clos%: 88,7 - 93,9
Valor predictivo negativo (VPN): 98,5 Cles %: 97,4 - 99,6

El grado de concordancia entre ambos métodos es 6ptimo con
un valor K (Coeficiente de Cohen) de 0,9.

17. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD

Intra-ensayo Entre ensayos
Muestra Media Media
(AUImI) Cvh (AUImI) Cvh
1 3,0 - 3,0 -
2 47 14,5 41 6,1
3 12,8 10,5 124 6,7
4 60,5 8,8 62,6 9,7
5 210 6,5 18,7 50
Entre lotes Entre equipos
Muestra Media Media
(AU/mi) CV% (AU/m) V%
1 3,0 - 3,0 -
2 34 6,5 39 14,9
3 114 55 12,6 12,0
4 60,9 14,8 63,0 11,7
5 18,5 2,3 18,8 78
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MODE D'’EMPLOI

CHORUS
Zika IgG

Pour la détermination semi-quantitative des
anticorps de classe IgG anti-virus Zika

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION
Méthode immuno-enzymatique pour la détermination semi-
quantitative des anticorps de classe IgG anti-virus Zika
dans le sérum humain en utilisant un dispositif a usage
unique appliqué aux analyseurs CHORUS TRIO.

2. INTRODUCTION

Le virus Zika est un Arbovirus appartenant au genre Flavivirus,
de la famille des Flaviviridae, transmis par les moustiques
Aedes, mais qui, contrairement aux autres arbovirus, peut se
transmettre lors des rapports sexuels et verticalement de la mére
au feetus, par le placenta et le liquide amniotique avec des effets
tératogénes conséquents sur I'embryon l'absence de
mécanismes de prévention contre le ZIKV fait de ce pathogéne
une cause ré-émergente d'infections congénitales. Une
épidémie importante s'est produite en 2015 au Brésil : en 2016,
le comité d'urgence du Reglement sanitaire international de
I'OMS a déclaré l'infection par le virus Zika une urgence de santé
publique internationale. La maladie a virus Zika est une maladie
virale aigué aux manifestations cliniques similaires a celles de la
Dengue, qui tend a se résoudre d'elle-méme en 4/6 jours. Les
complications neurologiques, principale cause d'invalidité et de
décés induites par ce pathogéne, font cependant du virus Zika
une menace pour la santé humaine. La détection directe du virus
ou des composants du virus (NS1) n'est possible que pendant la
virémie (maximum 1 semaine) ; des anticorps spécifiques sont
clairement détectables quelques jours aprés le début des
symptomes. La détection d'anticorps IgM spécifiques ou une
augmentation significative du titre d'lgG spécifiques est la preuve
d'une infection aigué au ZIKV. Les réactions croisées possibles
avec d'autres flavivirus, tels que le virus de la Dengue, du Nil
occidental, de la fiévre jaune ou de la TBE, doivent étre
soulignées.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Le dispositif Chorus Zika IgG est prét a I'emploi pour la
détermination des anticorps 1gG anti-virus Zika avec les
analyseurs CHORUS TRIO.

Le test repose sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay, a savoir un dosage immuno-
enzymatique sur support solide). L'antigéne se lie a la phase
solide. Les immunoglobulines spécifiques se lient & I'antigéne
aprés incubation en présence de sérum humain dilué. Aprés
lavage visant & éliminer les protéines qui n’ont pas réagi, on
effectue lincubation avec le conjugué constitué d'anticorps
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monoclonaux anti-lgG 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 TRIO.

Les résultats sont exprimés en unités arbitraires (UA/ml).

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 I'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'analyseur 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. Une exposition & 1 % d’hypochlorite
de sodium pendant 30 minutes devrait suffire a garantir une
désinfection efficace.

6. En cas de déversement accidentel de matieres
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 a 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 déventuels
déversements accidentels, doit étre considéré comme
potentiellement infecté et éliminé.

Ne pas mettre placer de matériaux contenant de
I'hypochlorite de sodium en autoclave.

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

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 présentent des corps étrangers
dans le puit de réaction.

4. Les dispositifs doivent étre utilisés avec Ianalyseur
CHORUS TRIO, en respectant scrupuleusement le Mode
d'emploi et le Manuel de I'Utilisateur de I'analyseur.

Le kit peut uniquement étre utilisé avec une version
mise a jour du logiciel. S'assurer que la version du
logiciel installé dans I'appareil 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 lanalyseur 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, lipidiques,
jaunatres, de sérum qui ne sont pas complétement
coagulés ou présentent une pollution microbienne peut étre
a la 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 paquets de 6 dispositifs chacun

Description :

1 OOGEEED| -

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

Position 7 : Vide

Position 6 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Sensibilisé a la protéine recombinante NS1 de virus Zika
Position 5 : PUITS DE LA MICROPLAQUE

Non sensibilisé.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzidine stabilisé dans un tampon citrate
Position 3 : DILUANT POUR ECHANTILLONS
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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-lgG 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 | CALIBREUR 1x0,175 ml

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

CONTROL +| CONTROLE POSITIF 1x 0,425 ml

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

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

o TAMPON DE LAVAGE 83606

e  SOLUTION DE NETTOYAGE 2 83609

e SOLUTION DESINFECTANTE 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e  Analyseur CHORUS TRIO

o Eau distillée ou déionisée

o Instruments de laboratoire en verre standard : cylindres,
éprouvettes, etc.

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

e (Gants jetables

e Solution & 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 contrdler la fiabilité du résultat a I'aide de sérum
de controle (voir chapitre 9 : Validation du test).

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

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

DISPOSITIFS 8 semaines a 2/8 °C
CALIBRI;UR 8 semaines a 2/8 °C
CONTROLE POSITIF 8 semaines a 2/8 °C

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION
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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 5 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 ,
Le test CHORUS Zika IgG (REF. 81158) peut étre mené
simultanément UNIQUEMENT avec les kits suivants :

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgG CAPTURE REF 81012
CHORUS TOXOPLASMA IgG CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042

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

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

3. Distribuer dans le puits n°1 de chaque appareil :

ECHANTILLON 50 pl/dispositif
CALIBREUR 50 pl/dispositif
CONTROLE POSITIF 50 pl/dispositif

Utiliser un dispositif pour le calibreur a chaque changement
de lot.

4. Introduire les dispositifs dans I'analyseur CHORUS TRIO.
Effectuer le calibrage (si requis) et le test comme indiqué
dans le Manuel de I'Utilisateur de I'analyseur.

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contréle positif pour vérifier 'exactitude du
résultat obtenu, en le traitant comme indiqué dans le Manuel de
I'Utilisateur de I'analyseur. Sil'analyseur signale que le sérum de
contrble a une valeur hors tolérance, il est nécessaire d'effectuer
un nouveau calibrage. Les résultats précédents seront
automatiquement corrigés.

Si le résultat du controle 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 TRIO fournit le résultat en Unités
Arbitraires (AU/ml).
Le dosage du sérum analysé peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est >16,5
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NEGATIF : lorsque le résultat est < 13,5
AMBIGU : lorsque le résultat est compris entre 13,5 et 16,5

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

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. PLAGE DE CALIBRAGE
La plage de calibrage est de 3,0 & 100,0 UA/ml.
Pour les échantillons > 100 AU/ml, répéter le test en prédiluant
'échantillon dans un diluant de contrdle/échantillon négatif (REF.
83607- non fourni avec le kit).

13. INTERVALLES DE REFERENCE
Les valeurs attendues dans la population normale, déterminées
aprés examen de 120 sérums provenant de donneurs sains,
sont comprises entre 3,0 et 7,2 UA/m.

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

Facteur rhumatoide (44-220 Ul/ml)
Bilirubine (4,5-45 mg/dl)
Triglycérides (10-250 mg/dI)
Hémoglobine (5-30 mg/ml)

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

15. REACTIONS CROISEES
32 échantillons, positifs au virus de la Dengue et du Nil
occidental ont été testés.

Des réactions croisées avec le virus de la Dengue et du Nil
occidental ont été détectées (13/32).

16. ETUDES COMPARATIVES
Lors d’'une étude, 450 échantillons ont été analysés avec le kit
Diesse et avec un autre kit commercial.

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

Prédicat
+ - Total
+ 116 11 127
Diesse - 5 318 323
Total 121 329 450

Taux de concordance positive (~ sensibilité diagnostique) : 95,9
Clos%: 90,7-98,2

Taux de concordance négative : (~ spécificité diagnostique) :
96,7 Clos % : 94,1-98,1

Valeur prédictive positive (PPV) : 91,3 Clos % : 88,7 - 93,9
Valeur prédictive négative (NPV) : 98,5 Clos % : 97,4 - 99,6
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Le degré de concordance entre les deux méthodes s'avére
optimal avec une valeur K (Coefficient de Cohen) de 0,9.

17. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

. Intra-séance Entre les séances
Echantillon Moyenne Moyenne
(A)L’J/ml) CV'% (A{llml) CV'
1 3,0 - 3,0 -
2 47 14,5 41 6,1
3 12,8 10,5 124 6,7
4 60,5 8,8 62,6 9,7
5 21,0 6,5 18,7 5,0
. Entre les lots Entre les analyseurs
Echantillon Moyenne Moyenne
(AUm) V% (AUm) vk
1 3,0 - 3,0 -
2 34 6,5 39 14,9
3 114 55 12,6 12,0
4 60,9 14,8 63,0 11,7
5 18,5 2,3 18,8 78
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
Zika IgG

Para a determinagao semiquantitativa de
anticorpos da classe IgG anti-virus Zika

Apenas para uso diagndstico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método  imunoenzimatico para a determinagédo
semiquantitativa dos anticorpos da classe IgG anti-virus
Zika em soro humano com dispositivo de utilizagao unica
aplicado aos instrumentos CHORUS TRIO.

2. INTRODUGAO

O virus Zika € um Arbovirus pertencente ao género Flavivirus,
da familia Flaviviridae, transmitido pelos mosquitos Aedes, que
ao contrario de outros arbovirus, pode ser transmitido durante
as relagdes sexuais e verticalmente da mae para o feto, através
da placenta e do liquido amniético, com consequentes efeitos
teratogénicos sobre o embrido: a falta de mecanismos de
prevengao contra o virus Zika faz deste agente patogénico uma
causa reemergente de infe¢ées congénitas. Um surto importante
ocorreu no Brasil em 2015: em 2016, o Comité de Emergéncia
do Regulamento Sanitério Internacional da OMS declarou a
infecdo pelo virus Zika uma emergéncia de saude publica
internacional. A doenga do virus Zika é uma doenga viral aguda
com manifestagdes clinicas semelhantes as da Dengue, que
tende a resolver-se de forma auténoma no prazo de 4 a 6 dias.
O que torna o virus Zika uma ameaga para a saude humana, no
entanto, sdo as complicagdes neuroldgicas, principal causa de
incapacidade e morte induzida por este agente patogénico. A
detecao direta do virus ou dos componentes do virus (NS1) s6
é possivel durante a viremia (maximo 1 semana); os anticorpos
especificos sdo claramente detetaveis alguns dias ap6s o inicio
dos sintomas. A detec&o de anticorpos IgM especificos ou um
aumento significativo do titulo de IgG especifico é prova de uma
infecdo aguda pelo virus Zika. Devem ser notadas possiveis
reagdes cruzadas com outros flavivirus, tais como o virus da
Dengue, virus do Nilo Ocidental, Febre Amarela ou virus TBE.

3. PRINCiPIO DO METODO

O dispositivo CHORUS Zika IgG estad pronto a usar para
determinagdo dos anticorpos IgG anti-virus Zika, nos
instrumentos CHORUS TRIO.

O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). O antigénio liga-se a fase sélida. As
imunoglobulinas especificas sdo ligadas ao antigénio apds a
incubagdo com soro humano diluido. Apds lavagens para
eliminar as proteinas que ndo tenham reagido, realiza-se a
incubagdo com o conjugado composto por anticorpos
monoclonais anti-lgG humanos conjugados com peroxidase de
rabano. Elimina-se o conjugado nao ligado e adiciona-se o
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substrato para a peroxidase. A cor azul que se forma é
proporcional a concentragdo de anticorpos especificos
presentes no soro analisado.

Os dispositivos de utilizagdo tnica contém todos os reagentes
para efetuar o teste quando aplicados aos instrumentos
CHORUS TRIO.

Os resultados s&o expressos em Unidades arbitrarias (UA/ml).

4. PRECAUGOES
APENAS PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

Este kit contém materiais de origem humana testados e
negativos ao HBsAg e aos anticorpos anti-VIH 1, anti-VIH 2
e anti-VHC. Dado que nenhum teste de diagndstico pode
oferecer garantia total de auséncia de agentes infeciosos,
qualquer material de origem humana deve ser considerado
potencialmente infetado. Todos os reagentes e as amostras
devem ser manuseados conforme as regras de seguranga
definidas em cada laboratério.

Eliminagao dos residuos: amostras de soro, calibradores e
tiras devem ser tratados como residuos infetados e,
portanto, eliminados de acordo com as normas de lei em
vigor.

Adverténcias para a seguranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

2. Usar luvas descartaveis e prote¢do para os olhos ao
manusear as amostras.

3. Lavar muito bem as maos ap6s colocagao dos dispositivos
no instrumento Chorus TRIO.

4. Emrelagdo as caracteristicas de seguranga dos reagentes
contidos no kit, consultar a ficha de seguranca (disponivel
a pedido).

5. Acidos neutralizados e outros residuos liquidos devem ser
desinfetados adicionando um volume de hipoclorito de
sodio suficiente para obter a concentragdo final de, pelo
menos, 1%. Exposicéo a hipoclorito de sédio a 1%, durante
30 minutos, devera ser suficiente para garantir uma
desinfecao eficaz.

6. Eventuais derramamentos de material potencialmente
infetado tém de ser imediatamente removidos com papel
absorvente, sendo também necessério descontaminar a
area poluida com hipoclorito de sédio a 1%, por exemplo,
antes de prosseguir o trabalho. Se houver algum &cido
presente, o hipoclorito de sodio ndo deve ser usado antes
da referida area estar seca.

Todos o0s materiais utilizados para descontaminar
eventuais derramamentos acidentais, incluindo luvas,
devem ser eliminados como residuos potencialmente
infetados.
N&do meter na autoclave material que contenha hipoclorito
de sodio.

Adverténcias analiticas
Antes de utilizar, por & temperatura ambiente (18-30 °C) os
dispositivos que vao ser usados e utilizar dentro de 60 minutos.

1. Descartar os dispositivos com substrato (pogo 4) azul.
2. Ao adicionar a amostra no pogo, assegurar-se de que fica
perfeitamente distribuida no fundo.
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3. Verificar a presenga efetiva de reagentes no dispositivo e a
integridade deste ultimo. N&o utilizar dispositivos que, apés
verificagdo visual, revelem auséncia de algum reagente
elou presenga de objetos estranhos no pogo de reagao.

4. Os dispositivos devem ser utilizados juntamente com o
instrumento Chorus TRIO, seguindo escrupulosamente as
Instrugbes de Utilizagdo e o Manual do Utilizador do
instrumento.

0 uso do kit s6 é possivel com uma verséo atualizada
do software. Certificar-se de que o software instalado
no instrumento corresponde ou é superior a Release
(Rel.) mostrada na tabela publicada no site da Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Certificar-se de que o instrumento Chorus TRIO esta bem
configurado (ver Manual do Utilizador).

6. Nao alterar o cédigo de barras aplicado na pega do
dispositivo, para que o instrumento o possa ler
corretamente.

7. Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo
das amostras.

8. Cadigos de barras imperfeitos poderao ser introduzidos no
instrumento manualmente (ver Manual do Utilizador).

9. Nao expor os dispositivos a iluminacao forte nem a vapores
de hipoclorito durante a conservagao e o0 uso.

10. A utilizagdo de amostras altamente hemolisadas, lipémicas,
ictéricas, de soros coagulados de forma incompleta ou
amostras com contaminagdo microbiana podem gerar
resultados errados.

11. N&o utilizar o dispositivo ap6s o prazo de validade.

12. Verificar se o instrumento tem ligacdo estabelecida
com a Washing Buffer (Ref. 83606)

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

DISPOSITIVOS 6 embalagens de 6 dispositivos cada

Descricao:

1 OOGEEED| -

Posigéo 8: Espaco disponivel para rétulo com cédigo de barras
Posicao 7: Vazia

Posigédo 6: POCO DE MICROPLACA

Sensibilizado com proteina NS1 recombinante do virus Zika
Posicao 5: POCO DE MICROPLACA

N&o sensibilizado.

Posigédo 4: SUBSTRATO TMB

Conteldo: Tetrametilbenzidina estabilizada em tampao citrato
Posicao 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS

Conteudo: Solugao proteica em tampao fosfatado com Azida de
Sédio a 0,09% e metil-orange como corante.

Posigdo 2: CONJUGADO

Conteudo: anticorpos monoclonais anti-lgG humano marcado
com peroxidase, em solugdo tampao de fosfato contendo fenol
0,05% e Bronidox 0,02%.

Posicao 1: POCO VAZIO

Onde a amostra ¢ transferida.
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Uso: equilibrar um invélucro a temperatura ambiente, abrir o
involucro e retirar os dispositivos necessarios. Repor 0s
restantes dentro do invélucro que contém silica-gel, expulsar o
ar e selar exercendo presséo sobre o fecho. Conservar a 2/8
°C.

CALIBRATOR | CALIBRADOR 1x0,175 ml

Conteudo: Solugdo proteica que contém anticorpos especificos
capazes de ligar o antigénio presente na microplaca e
conservante. Liquido, pronto a usar.

CONTROL +|CONTROLO POSITIVO 1x 0,425 ml

Conteudo: Solugdo proteica que contém anticorpos especificos
capazes de ligar o antigénio presente na microplaca e
conservante. Liquido, pronto a usar.

OUTRO MATERIAL NECESSARIO MAS NAO FORNECIDO:

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Instrumento CHORUS TRIO

Agua destilada ou desionizada

Vidro normal de laboratério: provetas, tubos, etc..

Micropipetas que permitam recolher rigorosamente

volumes de 50-200 .

Luvas descartaveis

e Solugéo de hipoclorito de sddio a 5%

o Recipientes para recolher materiais potencialmente
infetados

6. MODO DE CONSERVAGAO E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES
Os reagentes devem ser conservados a 2/8 °C. Em caso de
temperatura de conservagao incorreta, é necessario repetir
a calibragéo e verificar a exatidao do resultado através do
soro de controlo (ver capitulo 9: Validagao do teste).

O prazo de validade esta impresso em cada componente e
no rétulo exterior da embalagem.

Apés abertura elou preparacdo, os reagentes tém
estabilidade limitada:

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

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é representado por soro, obtido de sangue
colhido por venipuntura e manuseado de acordo com o0s
procedimentos laboratoriais normalizados.
N&o sdo conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos bioldgicos.
O soro fresco pode ser conservado durante 5 dias entre 2 e 8
°C; para periodos de conservag&o mais prolongados, congelar
a-20 °C.
Evitar descongelagdes repetidas.
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Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Apos a descongelacao, agitar a amostra com cuidado
antes da dosagem.

A inativagéo por calor poderé levar a resultados errados.

A qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada
pela contaminagdo microbiana, que pode gerar resultados
errados.

8. PROCEDIMENTO
0 teste CHORUS Zika IgG (REF. 81158) pode ser realizado
simultaneamente SOMENTE com os seguintes kits:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF 81012
CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042

1. Abrir o invélucro (do lado que tem o fecho de presséo),
retirar 0 numero de dispositivos necessarios para realizar
0s exames e guardar os restantes, fechando novamente o
involucro apds a expulséo do ar.

2. Verificar visualmente o estado do dispositivo segundo as
indicacbes dadas no capitulo 4 Adverténcias Analiticas.

3. Deitar no pogo n.° 1 de cada dispositivo:

AMOSTRA 50 pl/dispositivo
CALIBRADOR 50 pl/dispositivo
CONTROLO POSITIVO 50 pl/dispositivo

A cada mudanca de lote, utilizar um dispositivo para o
calibrador.

4. Introduzir os dispositivos no instrumento CHORUS TRIO.
Proceder a calibragdo (se necessario) e realizar o teste
como indicado no Manual do Utilizador do instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE

Utilizar o soro controlo positivo, para verificar a exatiddo do
resultado obtido, processando-o como indicado no Manual do
Utilizador do instrumento. Se o instrumento indicar que o soro
de controlo tem um valor fora do limite de aceitabilidade, é
necessario repetir a calibragao. Os resultados anteriores serao
corrigidos automaticamente.

Se o resultado do soro de controlo continuar a estar fora do
intervalo de aceitabilidade, contactar a Assisténcia Cientifica.

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

10. INTERPRETA(;AO DO TESTE
O instrumento CHORUS TRIO fornece o resultado em Unidades
Arbitrarias (UA/mI).

O teste do soro em analise pode ser interpretado da seguinte
forma:

POSITIVO: quando o resultado for >16,5

NEGATIVO: quando o resultado for <13,5
INDETERMINADO: quando o resultado estiver entre 13,5 € 16,5

Se o resultado for indeterminado, repetir o teste. Se o resultado
continuar indeterminado, repetir a colheita.

11. LIMITES DO TESTE
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Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagao
cuidadosa que n&o prescinda de outros indicadores relativos ao
mesmo doente.

O teste, de facto, por si s6 ndo pode ser utilizado para um
diagnostico clinico definitivo. O resultado do teste deve ser
sempre avaliado em conjunto com os dados provenientes da
anamnese do doente elou com outros procedimentos
diagnosticos.

12. INTERVALO DE CALIBRAGAO
O intervalo de calibragdo é de 3,0 - 100,0 UA/ml.
Para amostras >100.0 UA/ml repetir o teste pré-diluindo a
amostra com Negative Control/Sample Diluent (REF 83607 - ndo
fornecido com o kit).

13. INTERVALOS DE REFERENCIA
Os valores esperados na populagdo normal, determinados pelo
exame de 120 soros de doadores saudaveis, estavam entre 3,0
e 7,2 UA/Iml.

14. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 5 amostras (2 Negativas, 1 a Cut-Off e 2
Positivas) as quais foram adicionados o0s seguintes
interferentes:

Fator Reumatoide (44-220 Ul/mL)
Bilirrubina (4,5-45 mg/dL)
Triglicéridos (10-250 mg/dL)
Hemoglobina (5-30 mg/mL)

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

15. REATIVIDADE CRUZADA
Foram testadas 32 amostras, positivas para Dengue e virus do
Nilo Ocidental.

Foram detetadas reagdes cruzadas com o virus do Dengue e
Virus do Nilo Ocidental (13/32).

16. ESTUDOS DE COMPARAGAO
Numa experimentagéo foram analisadas 450 amostras com o kit
Diesse e com outro kit comercializado.

Esquematizam-se, de seguida, os dados da experimentagéo:

Predicate
+ - Total
+ 116 11 127
Diesse - 5 318 323
Total 121 329 450

Percentagem de concordancia positiva (~ sensibilidade
diagndstica): 95,9 Closy: 90,7-98,2

Percentagem de concordancia negativa: (~ especificidade
diagndstica):

96,7 Clos%: 94,1-98,1

Valor Preditivo Positivo (VPP): 91,3 Clos%: 88,7 — 93,9

Valor Preditivo Negativo (VPN): 98,5 Cles%: 97,4 — 99,6

O grau de concordancia entre os dois métodos € étimo com valor
de K (Coeficiente de Cohen) igual a 0,9.
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17. PRECISAO E REPETIBILIDADE

Dentro da sessao Entre sessdes
Amostra Média Média
(UAmI) V% (UAmI) V%
1 3,0 - 3,0 -
2 47 145 4,1 6,1
3 12,8 10,5 12,4 6,7
4 60,5 8,8 62,6 9,7
5 21,0 6,5 18,7 5,0
Entre lotes Entre instrumentos
Amostra Média Média
(UAmI) CVih (UAJmI) CV'h
1 3,0 - 3,0 -
2 34 6,5 39 149
3 114 55 12,6 12,0
4 60,9 14,8 63,0 11,7
5 18,5 2,3 18,8 78
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
Zika IgG

Pentru determinarea semi-cantitativa a
anticorpilor clasa IgG impotriva virusului Zika

Numai pentru diagnosticarea in vitro

1. UTILIZARE
Metoda imunoenzimatica pentru determinarea calitativa a
anticorpilor clasa IgG anti-Zika virus in ser uman cu ajutorul
unui dispozitiv de unica folosinté aplicat pe instrumentele
CHORUS TRIO.

2. INTRODUCERE

Virusul Zika este un arbovirus apartindnd genului Flavivirus, din
familia Flaviviridae, transmis de tantarii Aedes, dar, spre
deosebire de alte arbovirusuri, se poate transmite in timpul
actului sexual si pe verticald, de la mama la fat, prin placentd si
lichidul amniotic, cu efecte teratogene asupra embrionului: lipsa
mecanismelor de prevenire impotriva ZIKV face ca acest agent
patogen s fie o cauza re-emergentd de infectii congenitale. O
epidemie majora a avut loc in Brazilia in 2015: in 2016, comitetul
de urgentd al Regulamentului sanitar international al OMS a
declarat infectia cu virusul Zika ca fiind o urgenta de sanatate
publicd internationald. Boala provocata de virusul Zika este o
boala virala acutd cu manifestari clinice similare cu cele ale bolii
Dengue, care tinde sa se rezolve de la sine in 4 pana la 6 zile.
Ceea ce face ca virusul Zika s& fie o amenintare pentru
sanatatea umand sunt complicatile neurologice, principala
cauza de invaliditate si deces induse de acest agent patogen.
Detectarea directd a virusului sau a componentelor virusului
(NS1) este posibila numai in timpul viremiei (maximum 1
saptdmana); anticorpii specifici sunt clar detectati la cateva zile
de la debutul simptomelor. Detectarea anticorpilor specifici IgM
sau o crestere semnificativa a titrului de 19G specifici reprezinta
dovada unei infectii acute cu ZIKV. Este necesar sa se sublinieze
posibilele reactii incrucisate cu alte flavivirusuri, cum ar fi
Dengue, West Nile, Febra galbena sau virusul TBE.

3. PRINCIPIUL METODEI

Dispozitivul CHORUS Zika IgG este un dispozitiv gata de
utilizare pentru determinarea anticorpilor 1gG anti-Zika virus,
care se va aplica in instrumentele 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 umane conjugati cu peroxidaza din hrean. Conjugatul
nelegat este eliminat si se adauga substratul pentru peroxidaza.
Culoarea albastra care se dezvoltd este proportionald cu
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concentratia de anticorpi specifici prezenti in proba de ser
examinata.

Dispozitivele de unica folosinta contin toti reactivii necesari
pentru efectuarea testului atunci cand sunt aplicate pe
instrumentele CHORUS TRIO.

Rezultatele sunt exprimate in Unitati arbitrare (UA / ml).

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 TRIO.

4. Tn ceea ce priveste caracteristiclle 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 sa fie suficientd pentru a asigura o dezinfectare
eficienta.

6. Eventuale scurgeri de materiale potential infectate trebuie
indepartate imediat cu hértie absorbanta, iar zona afectata
trebuie decontaminata, de exemplu cu solutie de hipoclorit
de sodiu de 1%, Tnainte 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 autoclava materiale care contin hipoclorit de
sodiu.

Avertismente analitice

Tnainte de utilizare, asteptati ca dispozitivele care vor fi utilizate
s& 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. Cand adaugati proba in godeu, verificati ca aceasta sa fie
perfect distribuitd 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 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 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 dacad instrumentul CHORUS TRIO este setat
corect (consultati Manualul utilizatorului).

6. Nu modificati codul de bare amplasat pe ménerul
dispozitivului pentru a permite citirea corectd 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:

1 OOGEEED| -

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

Pozitia 6: GODEU MICROPLACA

Sensibilizat cu proteina recombinantad NS1 din virusul Zika
Pozitia 5: GODEU MICROPLACA

Nesensibilizat.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidina stabilizaté in tampon citrat.
Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

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

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: anticorpi monoclonali anti-IlgG umani marcati cu
peroxidaza, in solutie tampon fosfat contindnd fenol 0,05% si
Bronidox 0,02%.

Pozitia 1: GODEU GOL

In care este transferata proba.
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Utilizare: asteptati ca punga sa 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 1x 0,425 ml

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

ALTE MATERIALE NECESARE DAR NELIVRATE:

e  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Instrument CHORUS TRIO

Apa distilata 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

o Recipiente pentru colectarea materialelor potential infectate

6. MODALITATEA DE PASTRARE Sl STABILITATEA
REACTIVILOR
Reactivii trebuie depozitati 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 tiparitd pe fiecare componenta si pe
eticheta externa a ambalajului.

Reactivii au o stabilitate limitata dupa deschidere si / sau
preparare:

DISPOZITIVE 8 saptamani la 2/8°C
CALIBROR 8 saptamani la 2/8°C
CONTROL POZITIV 8 saptamani la 2/8°C

7. TIP DE PROBE S| PASTRARE
Tipul de proba este reprezentat de serul obtinut din sngele
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 5 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 pastrarea probelor. Dupa decongelare,
agitati proba cu atentie inainte de dozare.
Inactivarea la caldura poate da rezultate eronate.
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Calitatea probei poate fi grav afectatd de contaminarea
microbiana care poate duce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA
Testul CHORUS Zika IgG (REF. 81158) poate fi efectuat
simultan NUMAI cu urmatoarele kituri:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF 81012
CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042

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 fiecarui dispozitiv:

PROBA 50 plidispozitiv
CALIBROR 50 pl/dispozitiv
CONTROL POZITIV 50 pl/dispozitiv

La fiecare schimbare a lotului, utilizati un dispozitiv pentru
calibror.

4. Introduceti dispozitivele in instrumentul 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. Dacd instrumentul indic
faptul ca serul de control are o valoare in afara limitei admisibile,
trebuie s& 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 TRIO ofera rezultatul in Unitéti Arbitrare
(UA/mI).

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

POZITIV: cand rezultatul este > 16,5
NEGATIV: cand rezultatul este < 13,5
ECHIVOC: cand rezultatul este intre 13,5 si 16,5

in cazul unui rezultat echivoc, repetati testul. Daca rezultatul
ramane echivoc, repetati prelevarea.

11. LIMITELE TESTULUI
Toate valorile obtinute necesité o interpretare atenta care trebuie
sd ia in considerare alti indicatori referitori la pacient.
Testul nu poate fi utilizat ca unicd metoda pentru un diagnostic
clinic. Rezultatul obtinut trebuie interpretat impreuné cu alte date
din istoricul pacientului si / sau alte metode de diagnosticare.
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12. INTERVAL DE CALIBRARE
Intervalul de calibrare este de 3,0 - 100,0 UA/m.
Pentru esantioanele > 100,0 UA/ml repetati testul prin diluarea
in prealabil a probei in Negative Control / Sample Diluent (REF
83607 - nelivrat impreuna cu kitul).

13. INTERVALE DE REFERINTA
Valorile preconizate in populatia normald, determinate prin
examinarea a 120 de seruri ale donatorilor sanatosi, au fost
cuprinse intre 3,0 si 7,2 UA/m.

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

Factor reumatoid (44-220 Ul/ml)
Bilirubina (4,5-45 mg/dI)
Trigliceride (10-250 mg/dl)
Hemoglobina (5-30 mg/ml)

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

15. REACTIVITATE INCRUCISATA
Au fost testate 32 de probe, pozitive la Dengue si West Nile.

Au fost detectate reactii incrucisate cu virusurile Dengue si West
Nile (13/32).

~16. STUDII COMPARATIVE
Intr-un experiment, au fost analizate 450 de probe cu kitul Diesse
si cu un alt kit de pe piata.

Datele obtinute in urma experimentului sunt prezentate
schematic mai jos:

Predicat
+ - Total
+ 116 11 127
Diesse - 5 318 323
Total 121 329 450

Procentul de concordanta pozitiva (~ sensibilitate diagnostica):
95,9 Clos%: 90,7-98,2

Procentul de concordanta negativa: (~ specificitatea
diagnosticului):

96,7 Clos%: 94,1-98,1

Valoare predictiva pozitiva (PPV): 91,3 Cles%: 88,7 — 93,9
Valoare predictiva negativa (NPV): 98,5 Clos%: 97,4 — 99,6

Gradul de corelatie dintre cele doua metode este optim, cu o
valoare K (Coeficientul lui Cohen) de 0,9.

17. PRECIZIE SI REPETABILITATE

in cadrul sesiunii intre sesiuni
Proba Medie Medie
(UA/mI) CV% (UAImI) Cvh
1 3,0 - 3,0 -
2 4,7 14,5 4.1 6,1
3 12,8 10,5 124 6,7
4 60,5 8,8 62,6 9,7
5 21,0 6,5 18,7 5,0
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intre loturi intre instrumente
Proba Medie Medie
(UAmI) CV¥% (UAmI) Ve
1 3,0 - 3,0 -
2 34 6,5 3,9 14,9
3 114 55 12,6 12,0
4 60,9 14,8 63,0 11,7
5 18,5 2,3 18,8 78
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WHCTPYKLIMK NO NPUMEHEHWIO

CHORUS
Zika IgG

[ins nonykonu4yecTBEHHOro onpeaeneHus
aHTuTen knacca lgG k Bupycy 3uka

Tonbko AnsA Ucnonb30BaHMA NPU AUArHOCTUKE in
vitro

1. NPUMEHEHMUE
MeTog MMMYHOEPMEHTHOTO aHanusa ans
NoNyKONIMYeCTBEHHOTO onpeaeneHns aHTuTen knacca IgG k
BUpYCY 3MKa B CbIBOPOTKE KPOBM YeNioBeKa C MOMOLbIO
OAHOPa30BOro YCTPOWMCTBA, NMPUMEHseMOro Ha npubopax
CHORUS TRIO.

2. BBEOEHMUE

Bupyc 3uka - aTo apboupyc, npuHaanexawuit k pogy Flavivirus
cemeictea Flaviviidae u nepepaiowmiics komapamu poga
Aedes, HO B oTnMuMe OT Apyrix apboBMPYCOB, OH MOXET
nepefaBaThCs TakkKe NPW NOMNOBOM KOHTAKTe W BEPTUKANbHO -
OT MaTepu K nrogy, Yepe3 nnaueHTy W aMHUOTUYECKYHo
XMOKOCTb, C NOCMeayoLWM TepaToreHHbIM BO3OEeNCTBUEM Ha
3MOPUOH: OTCYTCTBME MEXaHW3MOB NpodmnakTuki npoTus ZIKV
[lenaer 3TOT MaToreH BHOBb BO3HMKAOLLEW MPUYUHON
BPOXOEHHbIX WH(ekumit. KpynHas Behblwka npousowna B
Bpasunum B 2015 roay; B 2016 rogy koMUTET MO Ype3BblYaHLIM
cuTyaumsm MexayHapoaHbIX Meauko-caHuTapHbIx npasun BO3
00bsBMN  MHGpekUMO  BMpyca  3uka  MexayHapOAHOW
ype3BblYaliHOM  cuTyaumeir B 0obnactm  06LLECTBEHHOrO
3apaBooxpaHeHns. BupycHas GonesHb 3uka - 310 ocTpoe
BMpYCHOEe 3aboneBaHne C  KIMHUYECKUMU MPOSIBREHNAMM,
CXOXUMW C mposiBneHusiMu BonesHn [leHre, KOTOpoe, kKak
npaBuo, MPOXOAUT CaMOCTOSTENbHO B TeyeHue 4-6 aHen.
OpHako TO, YTO AenaeTt BUPYC 3uka Yrpo3on Ans 340POBbS
YenoBeka, - 9TO HEBPOIIOTUYECKUE OCNOXHEHNS, SBNSAOLMECS
OCHOBHOM MPUYMHOWM MHBaNMAHOCTM U CMEPTU NO BUHE 3TOrO
natoreHa. psimoe 0BHapyXeHWe BUpYCa UMK Ero KOMNOHEHTOB
(NS1) BO3MOXHO TONMBKO BO BpeMms BUpYCEMUW (AnsLleics
Makcumym 1 Hegent); cneuuduyeckue aHTUTena YeTKo
OMpEeensTCcs Yepe3 HECKONbKO AHEeN MOCne MOSIBEHMS
cumntomoB. OBHapyxeHue cneyuduyeckux aHtuten IgM unm
3HauuTernbHOE NOBbIeHWe TuTpa  cneuuduyecknx  1gG
cBuaetenbcTByeT 06 ocTpol uHdekumm ZIKV. Cnepyet
OTMETUTb BO3MOXHble MNEPEKPECTHbe peakuuu C Opyrvmu
cbnasmBMpycamm, Takumu kak Bupycel [leHre, 3anagHoro Huna,
XENTON NNXOpaZKW UMK KNELLEBOro 3HuedanuTa.

3. MPWHUMN OENCTBUA METOLA
Mpubop CHORUS Zika IgG nocTaBnseTca roToBbIM K
ucnonb3oBaHuto B npubopax CHORUS TRIO ans onpepenexns
antuten lgG k Bupycy 3uka.
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TecT OCHOBaH Ha NpUHUMNE MMMYHOPEPMEHTHOrO aHanuaa
ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent Assay). AHTUreH
cBAsbiBaeTcs ¢ TBepgon  (pason.  Cneumdpmueckue
VMMYHOTMOOYNHBI  CBA3bIBAKOTCA C  aHTUIEHOM  nocne
MHKyDaLmmM ¢ pa3BeeHHON YENOBEYECKON CbIBOPOTKOM. MMocne
NPOMbIBKA ONS  y4aneHust HempopearvpoBaBlumx — benkos
NPOBOAMTCA WHKYBaLMs C  KOHBIOraToM, COCTOSILMM U3
KOHBIOMPOBaHHBIX C MEPOKCUAA30M XPEeHA MOHOKMOHAMbHbIX
aHTuyenoBeyecknx aHTuten IgG. HecBssaHHbIN KOHblOraT
ygansetca u pobasnsetca cybetpaT ans  nepokcugassl.
MMOSBNAOWWACA CUHUIA LBET MPOMOPLMOHANEH KOHLEHTpaLum
cneunuyeckux aHTUTen, NpUCYTCTBYIOWMX B CbIBOPOTKE
KpOBM.

OpHopasoBble YCTPOMCTBA COAEPXaT BCe peareHTbl Ans
npoBefeHns TecTa ¢ WX nomelleHrem B npubopbl CHORUS
TRIO.

Pe3ynbTathl BolpaxeHbl B NPOW3BONbHbIX eguHuuax (AU/mn).

4. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
UCNONb3OBAHUA  TPU

TONbKO  Ansa
AUATHOCTUKE IN VITRO.

[JaHHbIA Habop cofdepXuMT MaTepuanbl YeNoBe4YeCKOro
NPOUCXOXAEHUA, KOTOpble ObINM NPoBepeHbl U NPU3HaHbI
oTpUUaTenbHbIMU C MOMOLILK TECTOB, OA00PEHHbIX Ans
BbisiBNeHus kak HBsAg, Tak n antuten k HIV-1, HIV-2 n HCV.
MockonbKy HX OAMH AMArHOCTUYECKMIA TECT HE MOXET AaTb
NOMHON rapaHTUM OTCYTCTBUSA MH(EKLMOHHbIX areHToB,
noboi maTepuan 4enoBe4eCKOro NPOUCXOXAEHUSA JOJIKEH
paccmaTpuBaThCAl KaK NOTEHUMANbHO MH(ULMPOBAHHbIN.
Co Bcemu peakTuBamm U obpasyamm Heobxogumo
obpawarbca B COOTBETCTBUM C NpaBunamu 6€30NacHOCTH,
00bIYHO NPUHATLIMU B labopaTopuu.

YTunusauma  oTxopbl:  MCNONb3OBaHHble  06GpasLbl
CbIBOPOTKM,  KanubpaTtopbl W MOMOCKA  AOMKHbI
paccmaTpuBaTbCcA KakK VIHCbVILWIpOBaHHbIe 0TXoAbl,
Nno3aToOMy MX crnepyeT yTUnu3uMpoBatb B COOTBETCTBUM C
Tpe6oBaHMAMM AENCTBYIOLErO 3aKOHOAATEeNLCTBA.

MpaBuna nu4Hoii 6e3onacHocTu

1. He nunetupyitte pTom.

2. [lpn pabote ¢ obpasuamu ucnonb3ynTe OAHOPa3OBble
nepyaTkv 1 cpeacTea 3aluThl rnas.

3. TwartenbHO MOWTE PyKM MOCME YCTAHOBKW YCTPOWCTB B
npubop CHORUS TRIO.

4, VYrkazaHus 0 cTeneHn 6e30MacHOCTM  peareHToB,
copepxalymxcs B Habope, cM. B macrnopte 6e3onacHocTy
(NpepocTaBnseTcs no 3anpocy).

5. HeWTpanu3oBaHHble KUCAOTbI U Apyre Xuakue oTxodbl
crnemyeT  gesvHdwuumpoBatb  nyteM  fobaBneHus
rMnoxnoputa Hatpuss B o0beme, [OCTATOMHOM Anis
BOCTUKEHUS KOHEYHOM KOHLUEHTpauum He menee 1%.
Boageictaue 1% runoxnoputa Hatpus B TedeHne 30 MUHYT
JOMKHO  OblTb  [JOCTATOMHbIM — Anis  obecneyeHus
3hPEKTUBHOM Ae3NHGEKLMA.

6. Jbble nponuTble NOTEHUMANbHO  MH(ULMPOBAHHbIE
MaTtepuanbl  [JOMKHbI  ObITb  HEMELNEHHO  yAaneHsl
BUTbIBatoWen Oymaron, a 3arpssHeHHas obnactb
obessapaxeHa, Hanpumep, 1% rMnNOXNopuTOM HaTpUs,
nepen npogomkeHnem paboTbl. B npucyTcTBUM KMCROTHI
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TUNOXNOPUT HATPUS HEe CMeayeT UCNoNb3oBaTh 40 TeX Nop,
rnoKa COOTBETCTBYIOLLMI Y4aCTOK He ByET BbICYLLEH.

Bce matepuansl, UCNONb3yemble Npy yaaneHuu cnyvyanHo
pasnuTbIX BELIECTB, BKIOYAs nepyaTkn, OOMKHbI BbiTb
BbIOPOLIEHbI  KaK  MOTEHLManbHO — MH(WLMPOBAHHbIE
oTX0fbl.

He nomelaitTe B aBTOKNaB MaTepuansl, cogepxaline
TUMOXIOPUT HATPUS.

O6wue pekomeHAaUNK
Mepen vcnonb3oBaHWeM A0BeAuTe NpuGOPbI [0 KOMHATHOM

Temnepatypbl (18-30°C), nocne uyero MCnonb3ymTe WX He
nosgHee Yem yepes 60 MUHYT.

1. YctpoiicTBa ¢ cybcTpaToM (nyHka 4), OKpaweHHbIM B
CHMHWIA LIBET, NoAnexaT oTopakoBKe.

2. [pu pobasneHun obpasua B NyHKy ybeautech, UTO OH
ureanbHo pacnpeseneH no aHy.

3. [poBepbTe thakTUyeckoe Hanmmnume peareHToB B npubope 1
LLenocTHOCTb camoro npubopa. He ucnonb3yiTe npubopsl,
B KOTOpbIX MpU OCMOTpe OOHapyXWBaeTcs OTCYTCTBUE
kakoro-nnbo peareHTa W/Mnu Hanuume WHOPORHbLIX Ten B
PeaKLMOHHOMN JTYHKE.

4. YcrtpoicTBa [OMKHBI MCMOMb30BaTbCH B COYETaHUM C
npubopom CHORUS TRIO, ctporo cneays MHCTPYKUMM MO
NPUMEHEHWNIO YCTPOICTB 1 PYKOBOZCTBY MO 3KCMnyaTauum
npubopa.

WUcnonb3oBaHne KOMMNEKTa BO3MOXHO TONbLKO Npu
HanuMuum  OOHOBNEHHOM BepPCUM  MPOrpPaMMHOro
obecneyeHus. Yoeautecb, uto Homep Bepcum (Rel.)
YCTaHOBNEHHOTo B npubope  MporpamMHOro
obecneyeHns COOTBETCTBYET ykazaHHOMY B Tabnuue,
onybnukoBaHHoM Ha caiTe Diesse, unu Bbiwe ero.
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Ybeantecb, u4t0 npubop CHORUS TRIO HacTpoeH
NpaBuIbHO (CM. PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLmm).

6. He gonyckanTte nopun WTpMX-Koga Ha pydke YCTPOWCTBA,
4T06bI NPMBOP MOT NPaBMILHO Ero CYUTaTL.

7. He  wucnonb3yite  gns xpaHeHus  obpasyos
Camopa3mMOopaXM1BaIoOLLMECS MOPO3MIbHBIE KaMepb!.

8. B cnyyae nopuu LWTPKUX-KOAOB X MOXHO BBECTM B Mpubop
BPYYHYHO (CM. pYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLum).

9. He nopgsepraiTe YCTpOWCTBA BO3AENCTBUIO CUIBHOMO
CBETa WNW NapoB MMMOXMOpKUTa BO BPEMSI UX XpPaHEHUs U

1CMONb30BaHKs.

10. Mcnonb3oBaHue CUNbHO remorM3MpoBaHHON,
NUNEMUYECKON, UKTEPUYHON, He MOJTHOCTbIO
CBEPHYBLLENCA CbIBOPOTKM unu 3apaxeHHbIX

MUKpoopraHuamamu 00pasuoB  MOXET NpWUBOAUTL K
BO3HWKHOBEHWMIO OLIMBOK.

11. He wucnonb3yiTe YCTPOMCTBO MOCME WCTEYEHUS CpoKa
rOAHOCT!.

12. Ybeputecb, u4TO npubOp WMEET NOAKNIOYEHUE K
npombiBoYHOMY Oydepy (apT. 83606)

5. COCTAB HABOPA U NOAOrOTOBKA PEATEHTOB
Habop coaepxuT 10cTaTouHO MaTepuana ans 36 Tectos

YCTPOWCTBA 6 ynakoBok no 6 yCTpOiiCTB B Kaxaoil

Onucanue:
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Mo3zunuma 8: CeoboaHoe MeCTo ANs 3TUKETKM CO LUTPUX-KOLOM
Mo3sunumsa 7: MNycras

MNo3wnuus 6: TYHKA MUKPOTAHLLETA

CeHcnbunmuampoBaHa pekoMbuHaHTHbIM Henkom NS1 Bupyca
3uka

No3nuus 5: NYHKA MUKPOMNAHLLETA

He ceHcubunmuanposaHa.

Mo3uuus 4: CYBCTPAT TMB

CoctaB: TeTpameTunOeH3uauH, CTabWUNM3MPOBAHHLIA B
uuTpatHoM bychepe

No3nuus 3: PASBABUTESb A4 OBPA3LIOB

Cocras: PacTBop 6enka B coccatHom bydhepe ¢ 0,09% asuaa
HaTpus 1 KpacuTenem (MEeTUNOBLIN OPaHXEBbINA).

Mo3nums 2: KOHBIOTAT

CocTaB: MeYeHHble NepoKCAAa30N MOHOKMOHANbHbIE aHTUTeNa
k lgG uenoseka B  occatHOM  3abycepeHHOM
tusmnonormyeckom pacrteope, cogepxawiem 0,05% deHona u
0,02% Gpoxnaokca.

Mo3nums 1: NYCTAA NTYHKA

MpepHasHaveHa Ans nepeHoca obpasya.

MpuMeHeHne:  noseguTe nakeT 40  KOMHaTHOM
TemnepaTypbl, OTKpOWTE MaKeT, AOCTaHbTE Heobxoanmble
YCTPONCTBA, MOMECTUTE OCTaslbHble YCTPOWUCTBA B MakeT C
CUnUKarenem, BbINyCTUTe M3 MakeTa BO3AyX M 3anevartante
MaKeT HaxaTUEeM Ha 3acTexky. XpaHuTb Npu TemnepaType
2/8°C.

CALIBRATOR | KAJIMEPATOP 1x 0,175 mn

CocraB: benkosblid pacTBOp, COAepXalwid cneumduyeckme
aHTuTENa, CnocobHbIE CBA3bIBATb aHTUrEH, MPUCYTCTBYHOLLMIA
Ha MUKPOMMaHLIETE, U KOHCEPBaHT. YKMAKOCTb, roToBas K
MCMOSb30BaHMIO.

CONTROL +| MONOXWUTENLHBIA KOHTPOSb 1 x 0,425 mn

CocraB: benkosblid pacTBOp, COAepxaliuin cneuududeckmne
aHTuTENa, CnocobHbIE CBA3bIBATb aHTUrEH, MPUCYTCTBYHOLLMIA
Ha MUKPOMMaHLIETE, U KOHCEPBaHT. YKMOKOCTb, roToBas K
MCMOSb30BaHMIO.

OPYTME HEOBXOAUMBIE, HO HE BXOAALWME B HABOP

MATEPUANDI:

e MPOMbIBOYHbIN BYOEP 83606

e YUCTHALIMM PACTBOP 2000 83609

o [ESMHOULIMPYIOLLMIA PACTBOP 83604 - 83608

e OTPULATENBHBIN KOHTPOIb
CHORUS/PASBABUTENNb AN1A OBPA3LIA 83607
MpuGop CHORUS TRIO
JvcTunnupoBaHHas Unn AevyoHM3MpoBaHHas Boaa

e  O6blyHast nabopaTopHasi CTeknsHHAs nocyaa: LMIMHEPHI,
npobupku 1 T. 4.

e MukponuneTku, obecrneynBaroLLme TOUHbIA 0TOOP 06BEMOB
50-200 mkn.
OpHopa3soBble nepyaTku
5% pacTBOp rMNOXSIopuTa HaTpUst

o  KoHTeitHepbl Ans cbopa noTEHUManbHO MHEULMPOBaHHBIX
MaTepuanos
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6. ycnosua XPAHEHMA W CTABUINBHOCTb
PEAFEHTOB
PeareHTbl BOMKHbI XpaHUTLCA Npu Temnepatype 2/8°C. B
crlyyae HapylleHWsi TeMnepaTypHOro pexuma XpaHeHus
HeoOXoauMO MNOBTOPUTbL KanuMOPOBKY U MpPOBEPUTb
NpaBUNbLHOCTL pe3ynbTaTa C MOMOLLIO KOHTPOJILHOM
cbiBopoTku (cm. rmasy 9: «[oaTBepxaeHue TecTar).

CpOK rogHOCTU Hane4yaTtaH Ha KaXaoOM KOMMOHEHTe Ha60pa
1 Ha BHELWWHEeN aTUKeTKe YynNaKoBKMW.

PeareHTbl MMeOT OrpaHWyYeHHbIA nepuod CTabunbHOCTU
nocne nx BCKPbITUSA U/MAN NPUrOTOBMEHUS:

YCTPOWCTBA 8 Hegernb npu TemnepaTtype
2/8°C

KAIMBEPATOP 8 Hepenb npu TemnepaTtype
2/8°C

NONOXWTENLHbI 8 Hememb npu TemnepaTtype

KOHTPOIb 2/8°C

7. TN OBPA3LOB U NX XPAHEHUE
Ob6pasey npencTaBnser coboON CbIBOPOTKY, MOMYYEHHY W3
kpoBu, CoOpaHHOM MyTeM OObIYHOW  BEHemyHKuuu, K
obpaboTaHHOW B COOTBETCTBMM  CO  CTaHAAPTHLIMM
nabopaTopHbIMK NpoLeaypami.
MocnepcTBus  MCMOMb3OBaHWA  Apyrux  Buonoruyeckix
XUOKOCTEN HEN3BECTHBI.
CBexas CblBOPOTKA MOXET XPaHWUTbCA B TeueHwe 5 gHel npu
Temnepatype 2/8°C; ona Gonee ANMTENBHOTO XpaHeHUs ee
cnegyet 3amopaxusatb npu Temnepatype -20°C.
He monyckalite MHOrOKpaTHOTO pa3MopaxmBaHus.
He ncnonb3yite Ans XpaHeHus obpasuos
CamMopa3MOopaXuBaloLLMeCs MOpO3unbHble kamepbl. [locne
pa3MopaxuBaHWsa TLATENbHO BCTPSXHUTe obpasel, npexae
4eM npUCTynaTh K JO3MPOBaHUK).
Tennosas MHaKTUBALMS MOXeT MNPUBECTM K OLIMBOYHBIM
pesynbTatam.
Ha kavectBo ofpasua MOXET CepbesHo MOBMMATL €ero
MUKPOOHOE 3apaeHue, 4TO MOXeT MPUBECTM K OLUMBOYHBIM
pesynbTatam.

8. TMPOUEQYPA
Tect CHORUS Zika IgG (APT. 81158) moxeT BbinonHATLCA
ofHOBpeMeHHO ¢ ucnonb3oBaHuem TOJIbKO cnepyrowmx
KOMMNJEKTOB:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ APT. 81012
CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE APT. 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE APT. 81042

1. OTKkpoiTe ynakoBKy (C TOW CTOPOHbI, FAe HaxoauTcs
HaxuMHas nnomba), [ocTaHbTe Heobxogumoe Ans
NPOBELEHNS  UCCMEeOoBaHUA  KOMMYECTBO  YCTPOWCTB,
OCTamnbHble YCTPOMCTBA OCTaBbTE  BHYTPW,  3aKpbIB
YNaKoBKY Mocre Bbinycka BO3ayxa.

2. BusyanbHo npoBepbTe  COCTOSiHWE — YCTpOWCTBa B
COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMsmu B rmase 4 «Obwume
pekoMeHaaLum.

3. Tomectute B NyHKy Ne 1 kaxxgoro yCTpoOICTBa CriegytoLyme
[03bl MaTEPUAnoB:
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OBPA3EL 50
MKn/ycTponcTBO

KAJIMBPATOP 50
MKN/yCTPOMCTBO

MONOXUTENbHbIN 50

KOHTPOIb MKN/yCTPOHCTBO

MMpu kaxpoM CMEHe MapTUM UCMOMb3yITe YCTPOCTBO ANs
kanubpatopa.

4. YcraHoBute YycTponctBa Ha npubop CHORUS TRIO.
BbinonHute kanubpoBky (ecnmu Tpebyetcs) U nposeauTe
TECT B COOTBETCTBMM C YKa3aHWsMW, [aHHbIMM B
PYKOBOACTBE NO SKChyaTayum npubopa.

9. MNOATBEPXAEHWE TECTA

C NOMOLLbIO CbIBOPOTKM NOMOXKUTENBHOMO KOHTPONS NPOBEPbTE
NpaBUNbHOCTb NOMYYEHHOrO pesynbTata, obpabotas ero, kak
yKasaHO B PyKOBOACTBE MO 3KcnnyaTtauuw npubopa. Ecnm
npubop nokasblBaeT, YTO 3HAYeHWe ANs  KOHTPOMbHOM
CbIBOPOTKM BbIXOAMT 3@ Npegerbl npremMnemMocT, kanbposky
HeoBX0aMMO BbINOMHNTL NOBTOPHO. MpeapbiayLime pesynbTaTh
OyayT 1cnpasneHbl aBTOMaTNYECKM.

Ecnu pesynbTat uUccnenoBaHuAa KOHTpOJ‘IbHOVI CbIBOPOTKMN
npoAdomKaeT BbIXOAUTb 3a npeAenbl 4onyCTMMOro AnanasoHa,
obpatutech B cnyx0Oy Hay4HON NOALEPKKM.

Ten.: 0039 0577 319554

Oakc: 0039 0577 366605
OnekTpoHHas  scientificsupport@diesse.it
noyTa:

10. MHTEPNPETALWA PE3YJIbTATOB TECTA
Mpubop CHORUS TRIO BbigaeT pesynbTat B NPOM3BONbHBIX
eounmuax (AU/mn).

PesynbTaTbl  TecTa  WCCMeQyeMol  CbIBOPOTKM  MOXHO
MHTEpNpeTMPOBaTh CrieayoLLMM 06pasom:

MO3UTUBHbIN: npy pesynbTate > 16,5

HETATVBHbIN: npu pesynbrate < 13,5
HEOMPEJENEHHbBIW: korga pesynbtat Haxogutes mexay 13,5
n16,5

Mpu nony4eHNn HeonpeaeneHHoro pesyrbTaTa NOBTOpUTE TECT.
Ecnu pesynbTat ocTaeTcst HeonpeaeneHHbsIM, NOBTOpUTe 0TOOP
npob.

11. OFPAHWYEHUA TECTA
Bce  nomyyeHHble  3HaveHus  TpebywT  TLATEenbHOM
WHTEpNpeTaumuu ¢ 06s3aTeNbHbIM Y4eTOM pYrux nokasatenei,
OTHOCSILLMXCS K AaHHOMY MaLMeHTy.
TecT He MOXeT UCNONb30BaTLCS caM No cebe ANst NoCTaHOBKY
KMMHMYECKOTO [AMarHo3a, a MoNyyYeHHbId pesynbTaT Bceraa
LOMKEH OLEHMBATLCS BMECTe C [JaHHbIMM, yKa3aHHbIMU B
ncTopum 6oNE3HM nalmeHTa u/nnm nony4eHHbIMU B XOLE ApYrux
AVarHOCTUYECKMX UCCIEA0BAHMIA.

12. OWANA30H KANTUBPOBKMU
[nana3oH kanubposku coctasnset 3,0 - 100,0 AU/mn.
[ns o6pasyos co 3HaueHnem > 100,0 AU/mn noTopuTe TECT,
npeaBapuTensHo  pasbaBuB  obpasel  OTpULATENbBHBIM
koHTponem/pasbasutenem ans obpasuya (APT. 83607 - He
BXOAMT B KOMMIEKT).
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13. KOHTPOIJIbHbIE MHTEPBAIbI
Oxuaaemble  3HAaYeHUs B HOPManbHOW  MOMynsALMM,
onpeaeneHHble nytem TecTMpoBaHus 120 CbIBOPOTOK OT
300POBbIX AOHOPOB, cocTaensnm ot 3,0 go 7,2 AU/mn.

14. CNELUUOUYHOCTb AHAITU3A
Bbino npotectupoBaHo nsTb 06pa3yoB (2 oTpuuaTensHbix, 1 ¢
MOPOrOBbIM 3HAYEHWEM U 2 MOMOXUTENbBHBIX), K KOTOPbIM Obinn
pobaBneHbl criegytoLe MHTEPGEPUPYIOLLME BELLECTBa:

PesmaTtonaHbIin chaktop (44-220 ME/mn)
BunupybuH (4,5-45 mr/an)
Tpurnuuepuael (10-250 mr/an)
F'emorno®uH (5-30 mr/mn)

MpucyTCTBME B MCCNESYeMOi CbIBOPOTKE BblleyKa3aHHbIX
MeLLatLWnX BELLECTB He MPUBOAUT K M3MEHEHWID pe3ynbTaTta
TecTa.

15. NMEPEKPECTHbIE PEAKLUN
Bbino npoeepeHo 32 obpa3sla , MONOXMTENbHBIX Ha BUPYCH
[Jlenre v 3anagHoro Huna.

Bbinu BbISIBNEHBI NEPEKPECTHBIE Peakuum ¢ Bupycamu [eHre u
3anagHoro Huna (13/32).

16. CPABHUTENbHBLIE UCCIIEAOBAHKUA
B pamkax opgHoro wuccnegosanus 450 ofpasuoB  Obinu
npoaHanuanpoBaHbl ¢ nomowplo Habopa Diesse u Habopa
APYroli Mapku, UMetoLLErocst B CBOBOHOI Npoaaxe.

Hwxe npuBogAaTCcS B CXEMATUYECKOM Buge  [aHHble,
MnomyYeHHble B X04e UCTbITaHuS:

Predicate
+ - Bcero
+ 116 1 127
Diesse - 5 318 323
Bcero 121 329 450

MonoxuTenbHOE MPOLEHTHOE cornacue (~ AuarHocTudyeckas
yyBCTBUTENLHOCTB): 95,9. AN 95%: 90,7-98,2

OTpuuatensHoOe NPOLEHTHOE Cornacue: (~ aMarHocTuyeckas
CneunMUIHOCTD):

96,7. O 95%: 94,1-98,1

lMonoxuTtenbHas npefckasarensHas LeHHocTs (PPV): 91,3. A
95%: 88,7-93,9

OtpuuatensHas npegckasatensHas LeHHocTb (NPV): 98,5. 1N
95%: 97,4-99,6

CreneHb cornacus Mexay ABYMs METOLAMM O4YeHb XOPOLUas,
3HaveHue K (koadpduumeHT KosHa) coctasnser 0,9.

17. TOYHOCTb W NOBTOPAEMOCTb

B pamkax ceccumn Mexgy ceccusamu
Obpasey CpepHee CpegnHee

P (AUa) KB% (AUn) KBY%
1. 3,0 - 3,0 -
2 47 14,5 41 6,1
3 12,8 10,5 124 6,7
4. 60,5 8,8 62,6 9,7
5 21,0 6,5 18,7 5,0
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Mexgy napTusmu Mexgy npubopamm
Ob6paszeu Cpepntee CpeaHee

P (Kuﬁlmn) KB% (IF\)U?MH) KB%
1. 3,0 - 3,0 -
2 34 6,5 39 14,9
3 114 55 12,6 12,0
4. 60,9 14,8 63,0 11,7
5 18,5 2,3 18,8 78

18. UCNOJNIb3YEMAA JIMTEPATYPA
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know?”; Journal of Basic Microbiololgy, 2018; 58(1):3-16
Pierson T.C., Diamond M.S.; “The emergence of Zika virus
and its new clinical syndromes”; Nature, 2018;
560(7720):573-581
Plourde A.R., Bloch E.M.; “A Literature Review of Zika
Virus”; Emerging Infectious Diseases, 2016; 22(7):1185-
1192
Musso D., Gubler D.J.; “Zika Virus”; Clinical Microbiology
Reviews, 2016; 29(3):487-524
Calvet G. et al.; “Detection and sequencing of Zika virus from
amniotic fluid of fetuses with microcephaly in Brazil: a case
study”; The Lancet Infectious Diseases, 2016; 16(6):653-660
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in women infected with Zika virus during pregnancy”; PLoS
Neglected Tropical Diseases, 2019; 13(8):e0007648

10 09-407-C IFU 81158 - Ed. 24.01.2022


https://oadoi.org/10.1016/S1473-3099(16)00095-5
https://oadoi.org/10.1016/S1473-3099(16)00095-5
https://oadoi.org/10.1016/S1473-3099(16)00095-5

= o~ <J E P> ® mw &

i

VD

LOT

IT

EN
Cz
DE
EL
IT

EN
Cz
DE
EL
IT

EN
(074
DE
EL
IT

EN
CZ

EL
IT

EN
Ccz
DE
EL
IT

EN
CZ
DE
EL
IT

EN
CZ
DE
EL
IT

EN
Cz
DE
EL
IT

EN
Cz

EL
IT

EN
Cz
DE
EL
IT

Cz
DE

EL

IT

EN
Cz
DE
EL
IT

EN
Cz
DE
EL

Data di fabbricazione

Date of manufacture

Datum vyroby

Herstellungsdatum

Hyepopnvia Mapaywyng

Utilizzare entro

Use By

Pouzitelné do

Verwendbar bis

Hpepopnvia Ajéng

Non riutilizzare

Do not reuse

NepouZivejte opakované

Nicht wieder verwenden
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Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
Caution,consult accompanying documents
Pozor, Ctéte prilozené dokumenty
Achtung, die Gebrauchsanleitung lesen
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Manufacturer
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Temperature limitation
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Marcatura CE di conformita

CE marking of conformity
Oznaceni shody CE
CE-Konformitat Skenneichnung
Inuavon ouppopewona CE
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Fecha de fabricacion

Date de fabrication

Data de fabrico

Data fabricatiei

[ata nsrotosnenns

Fecha de caducidad

Utiliser jusque

Prazo de validade

A se folosi pana la

Cpok rogHocTu

No reutilizar

Ne pas réutiliser

N&o reutilizar

A nu se refolosi

He ncnonb3osaTb NOBTOPHO

Atencioén,ver instrucciones de uso
Attention voir notice d'instructions
Atengdo, consulte a documentago incluida
Atentie, consultati documentele insotitoare
BHUMaHe, CM. MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHNID
Fabricante

Fabricant

Fabricante

Productator

lMpoussoguTenb

Contenido suficiente para <n> ensayos
Contenu suffisant pour "n"tests

Conteudo suficiente para “n” ensaios
Continunt sufficient pt <n> teste
Copepxut matepuan s «ny» TECTOB
Limite de temperatura

Limites de température

Limites de temperatura

Limita da temperatura

TemnepatypHble npegens

Consulte las instrucciones de uso
Consulter les instructions d'utilisation
Consulte as instrugdes de utilizagéo
Pentru utilizzare consultati instructiunile
CM. MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHO

Riesgo bioldgico

Risques biologiques

Risco bioldgico

Risk biologic

Buonornyeckas yrposa

NUmero de catalogo

Référence du catalogue

Referéncia de catlogo

Numar de catalog

Homep B katanore

Producto sanitario para diagndstico in vitro
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro
Dizpositiv medical pentru diagnosicare in vitro
MegauumHckoe 060pynoBaHne Ans AUarHOCTUKM in
vitro

Cadigo de lote

Code du lot

Cadigo do lote

Lot

Kog naptum

Marcado CE de conformidad

Marquage de conformité CE

Marcagao CE de conformidade

Marcajul de conformitate CE

Mapkmposka cooTseTcTBis CE

10 09-407-C IFU 81158 - Ed. 24.01.2022



