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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS
Dengue IgM Capture

Per la determinazione qualitativa degli anticorpi
di classe IgM anti-Dengue virus

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Metodo immunoenzimatico per la determinazione
qualitativa degli anticorpi di classe IgM anti-Dengue virus
nel siero umano con dispositivo monouso applicato agli
strumenti Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE
La febbre Dengue (DF) e causata da quattro sierotipi
antigenicamente differenti del virus Dengue (Denv-1, Denv-2,
Denv-3 e Denv-4). La DF & una malattia virale causata da morso
di zanzara, che ogni anno causa l'infezione di 50-100 milioni di
persone nelle regioni tropicali e sub-tropicali.
L'infezione & associata a febbre elevata, forte mal di testa,
mialgia, artralgia e rash cutaneo. Una complicanza severa
dell'infezione & rappresentata dalla febbre emorragica, che si
verifica specialmente nelle infezioni secondarie.
L'infezione primaria (dovuta a qualsiasi tipo di sierotipo del virus)
& caratterizzata da un aumento delle IgM virus specifiche, che si
verifica 4-5 giorni dopo la comparsa dei sintomi. Mentre queste
sono rilevabili nel siero solo per 30-90 giorni, le IgG persistono
per lungo tempo, spesso per tutta la vita.
Nel caso di infezione secondaria i livelli sierici di IgM virus
specifiche sono generalmente bassi, mentre quelli di IgG
aumentano rapidamente fino a raggiungere valori pit alti di quelli
osservati durante l'infezione primaria.
La ricerca delle IgG pud essere utilizzata per confermare la
diagnosi anche nelle fasi tardive dell'infezione. In una persona
sintomatica, la rilevazione delle IgM ha valore diagnostico.

3. PRINCIPIO DEL METODO
Il dispositivo Chorus Dengue IgM Capture & pronto all'uso per la
determinazione degli anticorpi IgM anti-Dengue virus, negli
strumenti Chorus/Chorus TRIO.
Il test si basa sul principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Gli anticorpi monoclonali anti-igM
umane vengono legati alla fase solida. Le immunoglobuline IgM
si legano agli anticorpi anti-lgM in seguito ad incubazione con
campione diluito.
Dopo lavaggi per eliminare le proteine che non hanno reagito, si
effettua l'incubazione con I'antigene legato a specifici anticorpi
monoclonali anti-Dengue virus, coniugati con perossidasi di
rafano.
Si elimina il coniugato che non si & legato e si aggiunge il
substrato per la perossidasi.
La reazione enzimatica viene successivamente bloccata per
aggiunta della Soluzione Bloccante che fa virare la soluzione al
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giallo. 1l colore che si sviluppa & proporzionale alla
concentrazione degli anticorpi specifici presenti nel siero in
esame.

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

| risultati sono espressi in Index (OD campione/OD cut-off).

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

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

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

Avvertenze per la sicurezza personale

1. Non pipettare con la bocca.

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

3. Lavare accuratamente le mani una volta inseriti i dispositivi
nello strumento Chorus/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/Chorus TRIO, seguendo rigorosamente le Istruzioni
per '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/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 [ O|

Posizione 9: Spazio disponibile per etichetta con codice a barre
Posizione 8: ANTIGENE LIOFILO

Contenuto: Antigene Dengue Virus (Tipo 2).

Posizione 7: POZZETTO DI MICROPIASTRA

Sensibilizzato con anticorpi monoclonali anti-lgM umane
Posizione 6: POZZETTO DI MICROPIASTRA vuoto non
sensibilizzato

Posizione 5: SOLUZIONE BLOCCANTE

Soluzione di H2SO4 0.3 mol/L pronta all'uso.

Posizione 4: SUBSTRATO TMB

Contenuto: Tetrametilbenzidina 0.26 mg/mL ed H202 0.01%
stabilizzati in tampone citrato 0.05 mol/L (pH 3.8).

Posizione 3: DILUENTE PER | CAMPIONI

Contenuto: Soluzione proteica in tampone fosfato con sodio
azide 0.09% e colorante.

Posizione 2: CONIUGATO

Contenuto: anticorpi monoclonali anti-Dengue virus marcati con
perossidasi, in soluzione tampone fosfato contenente proteine e
fenolo 0.1%.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

IT 3/37

Dove ¢ trasferito il campione.

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 1x0.450 ml

Contenuto: Siero umano contenente anticorpi anti Dengue IgM
diluito in tampone fosfato 0.01 mol/L con BSA 1% e sodio azide
0.09%.

Liquido, pronto all'uso.

CONTROL +| CONTROLLO POSITIVO 1x0.900 ml

Contenuto: Siero umano contenente anticorpi anti Dengue IgM
diluito in tampone fosfato 0.01 mol/L con BSA 1% e sodio azide
0.09%.

Liquido, pronto all'uso.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

o  WASHING BUFFER [REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Strumento Chorus/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

o Contenitori per la raccolta di materiali potenzialmente infetti

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C. Nel caso di
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 wuna stabilita dopo apertura elo
preparazione fino alla data di scadenza, se conservati
correttamente 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.
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L'inattivazione al calore potrebbe fornire risultati erronei.
La qualita del campione pud essere seriamente influenzata dalla
contaminazione microbica che puo portare a risultati erronei.

8. PROCEDIMENTO
Il test CHORUS Dengue IgM Capture (REF. 81157) 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
CHORUS DENGUE NS1 REF 81155
CHORUS ZIKA IgG REF 81158
CHORUS ZIKA IgM CAPTURE REF 81161
CHORUS ZIKA NS1 REF 81159

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 130 pl/dispositivo
CONTROLLO POSITIVO 130 pl/dispositivo

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

4. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus/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
dallintervallo 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/Chorus TRIO fornisce il risultato in Index
(OD campione/OD cut-off).

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

POSITIVO: quando il risultato & > 1.1

NEGATIVO: quando il risultato &€ < 0.9

DUBBIO/EQUIVOCO: quando il risultato & compreso fra 0.9 e
1.1

In caso di risultato dubbio/equivoco, ripetere il test. Se il risultato
rimane dubbio/equivoco, ripetere il prelievo.
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11. LIMITAZIONI DEL TEST
Tuttii 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 dal’anamnesi del paziente e/o da altre
indagini diagnostiche.

12. 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 |U/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.

13. CROSS-REATTIVI
38 campioni, di cui positivi a West Nile (10), Zika (6), Varicella
virus (3), Rubella virus (4), Cytomegalovirus (9) e RF (6) sono
stati testati.

Sono state rilevate reazioni crociate solo con 3 campioni positivi
a West Nile Virus.

14. STUDI DI COMPARAZIONE

In una sperimentazione sono stati analizzati 186 campioni con il
kit Diesse e con un altro kit del commercio.

Di seguito sono schematizzati i dati della sperimentazione:

Predicate
+ - Total
+ 52 0 52
Diesse - 0 134 134
Total 52 134 186

Percent Positive Agreement (~Sensibilitd Diagnostica):
100.0 Clgs%:93.1-99.9

Percent Negative Agreement: (~Specificita Diagnostica):
100.0 Cles%:97.2-100.0

I grado di concordanza tra i due metodi risulta essere ottimo con
un valore di K (Coefficiente di Cohen) di 1.0.

15. PRECISIONE E RIPETIBILITA’

All'interno della seduta Tra sedute
Campione Media Media

(Index) CV% (Index) CV%
1 2.7 7.8 2.2 8.2
2 1.9 12.6 1.7 94
3 1.1 73 0.9 7.8
4 0.6 6.7 0.6 6.7
5 0.3 6.7 0.3 6.7
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Campione Tra lotti Tra strumenti

Media CV% Media CV%
(Index) (Index)

1 24 10.3 2.3 14.8

2 1.8 124 1.8 11.7

3 0.9 7.0 1.0 15.0

4 0.6 6.6 05 14.0

5 0.2 16.6 0.3 6.7

16. BIBLIOGRAFIA
1. World Health Organisation. (1997). Dengue
Haemorrhagic Fever: diagnosis, treatment, prevention

IT 5/37

and control, p34- 36. 2nd edition. World Health
Organisation  Office of Publications Geneva,
Switzerland.

Guzman MG, Halstead SB, Artsob H, et al., Dengue:
a continuing global threat, in Nat. Rev. Microbiol., vol.
8, 12 Suppl, dicembre 2010

Chatchen S, Sabchareon A, Sirivichayakul C.
Serodiagnosis of asymptomatic dengue infection.
Asian Pac J Trop Med. 2017 Jan;10(1):11-14.

10 09-406 IFU 81157 - Ed. 02.05.2022



MmirFccr

INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS
Dengue IgM Capture

For the qualitative determination of anti-Dengue
virus IgM class antibodies
For in vitro diagnostic use only

1. USE
Enzyme immunoassay method for the qualitative
determination of anti-Dengue virus IgM class antibodies in
human serum with a single-use device applied to Chorus
and Chorus TRIO instruments.

2. INTRODUCTION
Dengue fever (DF) is caused by four antigenically different
serotypes of the Dengue virus (Denv-1, Denv-2, Denv-3, and
Denv-4). DF is a viral disease caused by a mosquito bite, which
causes infection of 50-100 million people each year in tropical
and sub-tropical regions.
The infection is associated with high fever, severe headache,
myalgia, arthralgia and skin rash. A severe complication of the
infection is haemorrhagic fever, which occurs especially in
secondary infections.
Primary infection (due to any type of virus serotype) is
characterized by an increase in specific virus IgMs, which occurs
4-5 days after the onset of symptoms. While these are detectable
in serum only for 30-90 days, lgGs persist for a long time, often
throughout life.
In the case of secondary infection, the serum levels of specific
virus IgMs are generally low, while those of IgGs rapidly increase
to higher values than those observed during primary infection.
The search for IgGs can be used to confirm the diagnosis even
in late stages of the infection. In a symptomatic person, detection
of IgMs has diagnostic value.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD
The Chorus Dengue IgM Capture device is ready to use for the
determination of anti-Dengue virus IgM antibodies in
Chorus/Chorus TRIO instruments.
The test is based on the ELISA (Enzyme Linked ImmunoSorbent
Assay) principle. Human anti-lgM monoclonal antibodies are
bound to the solid phase. IlgM immunoglobulins bind to anti-lgM
antibodies following incubation with a diluted sample.
After washing to remove proteins that have not reacted,
incubation is carried out with the antigen bound to specific anti-
Dengue virus monoclonal antibodies conjugated with
horseradish peroxidase.
The unbound conjugate is removed and the substrate for the
peroxidase is added.
The enzymatic reaction is subsequently stopped by adding the
Stop Solution which causes the solution to turn yellow.
The colour that develops is proportional to the concentration of
specific antibodies in the serum under examination.
The single-use devices contain all the reagents to perform the
test when applied to the Chorus/Chorus TRIO instruments.
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The results are expressed in Index (sample OD/cut-off OD).
4. PRECAUTIONS

FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY.

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
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/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%
sodium hypochlorite 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% sodium hypochlorite, 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 sodium hypochlorite.

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 it is perfectly
distributed at the bottom.

3. Check the actual presence of the 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/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
the instrument matches or has a release (Rel.) date later
than the one shown in the table published on the Diesse
website
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(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

5. Check that the Chorus/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:

|OOO L O] -

Position 9: Space available for barcode label.

Position 8: LYOPHILIC ANTIGEN

Content: Dengue virus antigen (Type 2).

Position 7: MICROPLATE WELL

Sensitised with human anti-lgM monoclonal antibodies.
Position 6: Non-sensitised empty MICROPLATE WELL.
Position 5: STOP SOLUTION

Ready-to-use 0.3 mol/L H2SO4 solution.

Position 4: TMB SUBSTRATE

Content: 0.26 mg/mL tetramethylbenzidine and 0.01% H20:
stabilized in 0.05 mol/L citrate buffer (pH 3.8).

Position 3: DILUENT FOR SAMPLES

Content: Protein solution in phosphate buffer with 0.09% sodium
azide and colouring.

Position 2: CONJUGATE

Content: anti-Dengue virus monoclonal antibodies marked with
peroxidase in phosphate buffer solution containing proteins and
0.1% phenol.

Position 1: EMPTY WELL

Where the sample is transferred.

Usage: bring a bag to room temperature, open the bag, take
out 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 1x0.450 ml

Content: Human serum containing anti-Dengue IgM antibodies
diluted in 0.01 mol/L phosphate buffer with 1% BSA and 0.09%
sodium azide.

Liquid, ready to use

CONTROL +|POSITIVE CONTROL

1x0.900 ml
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Content: Human serum containing anti-Dengue IgM antibodies
diluted in 0.01 mol/L phosphate buffer with 1% BSA and 0.09%
sodium azide.

Liquid, ready to use.

OTHER MATERIAL REQUIRED, BUT NOT SUPPLIED:

e WASHING BUFFER|REF| 83606

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Chorus/Chorus TRIO instrument

Distilled or deionised water

Normal laboratory glassware: cylinders, test tubes, etc.
Micropipettes capable of accurately withdrawing volumes of
50-200l.

Single-use gloves

o 5% sodium hypochlorite solution

e  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.

The reagents have a stability after opening and/or
preparation up to the expiry date if properly stored 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 Dengue IgM Capture test (REF. 81157) 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
CHORUS DENGUE NS1 REF 81155
CHORUS ZIKA IgG REF 81158
CHORUS ZIKA IgM CAPTURE REF 81161
CHORUS ZIKA NS1 REF 81159

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.
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2. Visually check the status of the device according to the
instructions in section 4 Analytical Warnings.
3. Dispense into well no. 1 of each device:

SAMPLE 50 pl/device
CALIBRATOR 130 plidevice
POSITIVE CONTROL 130 pl/device

At each batch change use a device for the calibrator.

4. Introduce the devices on the Chorus/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 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/Chorus TRIO instrument provides the resultin Index
(sample OD/cut-off OD).

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

POSITIVE: when the result is >1.1

NEGATIVE: when the result is <0.9

DOUBTFUL/UNCERTAIN: when the result is between 0.9 and
1.1

In case of a doubtful/uncertain result, repeat the test. If the result
remains doubtful/uncertain, 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. 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)

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.
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13. CROSS-REACTIVITY
38 samples, of which positive to West Nile (10), Zika (6),
Varicella virus (3), Rubella virus (4), Cytomegalovirus (9) and RF
(6), were tested.

Cross-reactions were detected with only 3 samples positive to
West Nile Virus.

14. COMPARISON STUDIES
In one trial, 186 samples were analysed with a Diesse kit and

with another commercially available kit.
The trial data are outlined below:

Predicate
+ - Total
+ 52 0 52
Diesse - 0 134 134
Total 52 134 186

Percent Positive Agreement (~Diagnostic Sensitivity):
100.0 Clos%: 93.1-99.9

Percent Negative Agreement: (~Diagnostic Specificity):
100.0 Clos%: 97.2-100.0

The degree of agreement between the two methods is excellent
with a K value (Cohen's coefficient) of 1.0.
15. ACCURACY AND REPEATABILITY

Within the session Between sessions
Sample Mean Mean

0, 0,
(Index) CV% (Index) CV%
1 2.7 7.8 2.2 8.2
2 1.9 12.6 1.7 94
3 1.1 7.3 0.9 7.8
4 0.6 6.7 0.6 6.7
5 0.3 6.7 0.3 6.7
Sample Between batches Between instruments
Mean CV% Mean CV%
(Index) (Index)
1 24 10.3 2.3 14.8
2 1.8 124 1.8 11.7
3 0.9 7.0 1.0 15.0
4 0.6 6.6 05 14.0
5 0.2 16.6 0.3 6.7

16. BIBLIOGRAPHY
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Haemorrhagic Fever: diagnosis, treatment, prevention
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NAVOD K POUZITi

CHORUS
Dengue IgM Capture

Pro kvalitativni stanoveni protilatek tridy IgM
proti viru Dengue

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. POUZITi
Imunoenzymaticka metoda pro kvalitativni stanoveni
protilatek tfidy IgM proti viru Dengue v lidském séru pomoci
jednorazového nastroje pro zafizeni Chorus a Chorus TRIO.

2. UvoD
Horecku dengue (DF) zplisobuiji ¢tyfi antigenné odliSné sérotypy
viru dengue (Denv-1, Denv-2, Denv-3 a Denv-4). DF je virové
onemocnéni zplsobené komafim bodnutim, kterym se
kazdoro¢né nakazi 50-100 miliond lidi v tropickych a
subtropickych oblastech.
Infekce je spojena s vysokou horeckou, silnou bolesti hlavy,
myalgii, artralgii a kozni vyrazkou. Zavaznou komplikaci infekce
je hemoragickd horecka, ktera se vyskytuje zejména u
sekundarnich infekci.
Primarni infekce (zpusobena jakymkoli sérotypem viru) je
charakterizovana zvySenim specifickych IgM proti viru, k némuz
dochazi 4-5 dni po nastupu pfiznakd. Zatimco tyto protilatky jsou
v séru detekovatelné pouze 30-90 dni, IgG pfetrvavaji dlouho,
Casto po cely Zivot.
V pfipadé sekundarni infekce jsou sérové hladiny specifickych
IgM proti viru obecné nizké, zatimco hladiny IgG se rychle
zvySuji, dokud nedosdhnou hodnot vy33ich, nez jsou hodnoty
pozorované béhem primarni infekce.
Stanoveni IgG Ize pouzit k potvrzeni diagnozy i v pozdnich
stadiich infekce. U symptomatické osoby mé detekce IgM
diagnostickou hodnotu.

3. PRINCIP METODY
Nastroj Chorus Dengue IgM Capture je pfipraven k pouziti pro
stanoveni IgM protilatek proti viru Dengue za pomoci zafizeni
Chorus/Chorus TRIO.
Test je zalozen na principu ELISA (enzymaticky vézana
imunosorbentni zkouska). Monoklonalni protilatky lidskych anti-
IgM jsou vazany na pevnou fazi. Imunoglobuliny IgM se vazou
na protilatky anti-lgM po inkubaci se zfedénym vzorkem.
Po vymyti za Ucelem odstranéni protein(, které nezareagovaly,
se provadi inkubace s antigenem vézanym na specifické
monoklonalni protilatky proti viru Dengue konjugované s
kifenovou peroxidazou.
Dojde k odstranéni nevazaného konjugatu a pfida se
peroxidazovy substrat.
Enzymaticka reakce je nasledné zastavena pfidanim blokaéniho
roztoku, ktery zabarvi roztok do
Zluta. Intenzita vzniklého zabarveni je pfimo Umérna koncentraci
specifickych protilatek pfitomnych ve zkoumaném séru.
Jednorazové nastroje obsahuiji vSechny reagencie potfebné k
provedeni testu pfi pouZiti zafizeni Chorus/Chorus TRIO.
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Vysledky jsou vyjadreny jako Index (OD vzorku/OD cut-off).

4. BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
URCENO POUZE K DIAGNOSTICE IN VITRO.

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

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

Upozornéni tykajici se zdravi a bezpecnosti

1. Nepipetujte Usty.

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

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

4. VeSkeré informace tykajici se bezpeCnosti 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 koneénd koncentrace
dosahovala alespoil 1%. Pro U¢innou 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 préci pokracovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem
kyseliny, ty je nutné nejprve otfenim vysusit.

V8echny 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 néstroje 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 reagenéni jamce.

4. Nastroje slouzi k pouziti v kombinaci se zafizenim
Chorus/Chorus TRIO; je tfeba pozorné dodrzovat navod k
pouziti a navod k obsluze.
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Pouzivani soupravy je mozné pouze s aktualizovanou
verzi softwaru. Ujistéte se, Ze je verze softwaru
nainstalovaného v zafizeni vy$si nebo stejna jako verze
uvedena v tabulce zveiejnéné na webu Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

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

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

7. Neskladujte vzorky v mrazécich s automatickym
odmrazovanim.

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

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

10. Zdrojem chyb m(Ze byt pouziti silné hemolyzovanych,
lipemickych, ikterickych vzorkd séra, které neni plné
koagulovano, nebo vzorku s mikrobialnim znegisténim.

11. Nepouzivejte nastroj po uplynuti data spotfeby.

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

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

NASTROJE 6 baleni po 6 nastrojich v kazdém baleni

Popis:

OO [ O|

Pozice 9: Prostor pro aplikaci Stitku s Earovym kodem

Pozice 8: LIOFILNi ANTIGEN

Obsah: Antigen viru dengue (typ 2).

Pozice 7: MIKROTITRACNI JAMKA

Potazena monoklonalnimi protilatkami lidskych anti-igM

Pozice 6: Prazdna MIKROTITRACNI JAMKA nepotaZena
Pozice 5: BLOKACNi ROZTOK

Roztok H2S04 0,3 mol/L pfipraveny k pouZiti.

Pozice 4: TMB SUBSTRAT

Obsah: Tetramethylbenzidin 0,26 mg/ml a H202 0,01 %
stabilizované v 0,05 mol/L citratového pufru (pH 3,8).

Pozice 3: REDIDLO VZORKU

Obsah: Proteinovy roztok ve fosfatovém pufru s azidem sodnym
0,09 % a barvivem.

Pozice 2: KONJUGAT

Obsah: monoklonalni protilatky proti viru Dengue oznaené
peroxidazou, ve fosfatovém pufru obsahujicim proteiny a fenol
0,1%.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

Kam je pfenesen vzorek.

Pouziti: nechte baleni stabilizovat pfi pokojové teploté, poté
jej otevfete, vyjméte potfebné nastroje, ostatni vratte do s&éku
se siliciovym gelem, vypustte vzduch a baleni znovu neprody$né
uzavrete stisknutim uzavéru. Skladujte pfi teploté 2/8 C.

CALIBRATOR | KALIBRATOR 1x 0,450 ml

Obsah: Lidské sérum obsahujici IgM protilatky proti viru dengue
zfedéné ve fosfatovém pufru 0,01 mol/L s BSA 1% a azidem
sodnym 0,09%.
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Tekutina, pfipravena k pouziti.

CONTROL +| POZITIVNi KONTROLA 1x 0,900 ml

Obsah: Lidské sérum obsahujici IgM protilatky proti viru dengue
ziedéné ve fosfatovém pufru 0,01 mol/L s BSA 1% a azidem
sodnym 0,09%.

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

o CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

Zafizeni Chorus/Chorus TRIO

Destilovana nebo deionizovana voda

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

5% roztok chlornanu sodného

Nadoby na sbér potencialné infekéniho materialu

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pri teploté 2/8°C. Skladujete-li
reagencie pfi nespravné teploté, je nutné zopakovat
kalibraci a test validovat pomoci kontrolniho séra (viz
kapitola 9: Validace testu).

Datum pouzitelnosti je vyti§téno na kazdém komponentu a
na vnéj$im §titku soupravy.

Reagencie maji po otevieni a/nebo piipravé stabilitu az do
data pouzitelnosti, pokud jsou spravné skladovany 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 Dengue IgM Capture (REF. 81157) lze
provadét soucasné POUZE s nasledujicimi soupravami:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF 81012

CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042
CHORUS DENGUE NS1 REF 81155
CHORUS ZIKA IgG REF 81158
CHORUS ZIKA IgM CAPTURE REF 81161
CHORUS ZIKA NS1 REF 81159
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1. Otevrete baleni (na strané s tiakovym uzavérem), vyjméte
mnozstvi nastroji pozadované pro testy a poté, co z baleni
vytladite vzduch, je opét uzaviete.

2. Zkontrolujte vizuainé 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 130 plinéstroj
POZITIVNI KONTROLA 130 pl/nastroj

Pfi kazdé zméné SarZe pouzijte nastroj pro kalibrator.

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

9. VALIDACE TESTU

Pomoci kontrolniho séra ovéfte spravnost ziskanych vysledkd.
Pouzijte je v souladu s instrukcemi uvedenymi v navodu 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 nadéle 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/Chorus TRIO poskytuje vysledek jako Index
(OD vzorku/OD cut-off).

Test na zkoumaném séru Ize interpretovat takto:

POZITIVNI':'je-Ii vysledek > 1,1

NEGATIVNI: je-li vysledek < 0,9

SPORNY/NEJEDNOZNACNY: je-li vysledek v rozmezi 0,9 az
1,1

V pfipadé sporného/nejednoznaéného vysledku test zopakujte.
Z(istava-li test sporny/nejednoznacny, odeberte novy vzorek.

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

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

Revmatoidni faktor (44-220 IU/ml)
Bilirubin (4,5-45 mg/dL)
Triglyceridy (10-250 mg/dL)
Hemoglobin (5-30 mg/mL)
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Pritomnost vySe uvedenych interferencnich latek v testovaném
séru neovliviuje vysledek testu.

13. KRIZOVA REAKTIVITA
Bylo testovano 38 vzorkl, z nichz bylo pozitivnich na
zapadonilskou hore¢ku (10), virus Zika (6), virus planych
nestovic (3), virus zardének (4), Cytomegalovirus (9) a RF (6).

Kfizové reakce byly zjistény pouze u 3 vzorkd pozitivnich na
virus zapadonilské horecky.

14. SROVNANi METOD

V experimentalni studii bylo analyzovano 186 vzork( pomoci
soupravy Diesse a pomoci dalSiho komeréniho testu.

Vysledky této studie shrnuje nasledujici tabulka:

Predicate
+ - Celkem
+ 52 0 52
Diesse - 0 134 134
Celkem 52 134 186

Pozitivni shoda v procentech (~Diagnosticka senzitivita):
100,0 Cles%:93,1-99,9

Negativni shoda v procentech: (~Diagnosticka specificita):
100,0 Cles%:97,2-100,0

Shoda mezi témito dvéma metodami je vynikajici s hodnotou K
(Cohenova konstanta) dosahujici 1,0.

15. PRESNOST A OPAKOVATELNOST

Presnost v ramci méreni Mezi mérenimi
N Variaéni R Variaéni
Vzorek Primemy | koeficient | Fme™ | koeficient
(CV) % (CV) %
1 2,7 78 2.2 8,2
2 19 12,6 1,7 94
3 11 73 09 78
4 0,6 6,7 0,6 6,7
5 0,3 6,7 0,3 6,7
Vzorek Mezi Sarzemi Mezi zafizenimi
Primérny Variacni Primérny Variacni
Index koeficient Index koeficient
(CV) % (CV) %
1 24 10,3 2,3 14,8
2 18 124 18 11,7
3 0,9 7,0 1,0 15,0
4 0,6 6,6 0,5 14,0
5 0,2 16,6 0,3 6,7

16. BIBLIOGRAFIE
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GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS
Dengue IgM Capture

Zur qualitativen Bestimmung von Anti-Dengue-
Virus-Antikorpern der Klasse IgM

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1. ZWECKBESTIMMUNG
Enzymimmunassay-Verfahren zur qualitativen Bestimmung
von Anti-Dengue-Virus-Antikorpern der Klasse IgM in
Humanserum mit einem Einweg-Testmodul, das in
Kombination mit Chorus und Chorus TRIO
Laboranalysatoren verwendet wird.

2. EINLEITUNG
Das Dengue-Fieber (DF) wird durch vier antigenisch
unterschiedliche Serotypen des Dengue-Virus (Denv-1, Denv-2,
Denv-3 und Denv-4) verursacht. DF ist eine durch Miickenstiche
hervorgerufene  Viruserkrankung, die jedes Jahr 50-
100 Millionen Menschen in tropischen und subtropischen
Regionen infiziert.
Die Infektion geht mit hohem Fieber, starken Kopfschmerzen,
Myalgie, Arthralgie und Hautausschlag einher. Eine schwere
Komplikation der Infektion ist das hamorrhagische Fieber, das
insbesondere bei Sekundérinfektionen auftritt.
Die Primarinfektion (durch einen beliebigen Virusserotyp) ist
durch einen Anstieg der virusspezifischen IgM gekennzeichnet,
der 4-5 Tage nach Auftreten der Symptome auftritt. Wahrend
diese nur 30-90 Tage lang im Serum nachweisbar sind, bleiben
die 1gG lange Zeit, oft ein Leben lang, erhalten.
Bei einer Sekundarinfektion sind die Serumspiegel von
virusspezifischen IgM im Allgemeinen niedrig, wahrend die IgG-
Spiegel schnell auf hdhere Werte ansteigen als bei einer
Primarinfektion.
Der IgG-Nachweis kann zur Bestatigung der Diagnose auch im
Spatstadium der Infektion verwendet werden. Bei einer
symptomatischen Person hat der Nachweis von IgM
diagnostischen Wert.

3. TESTPRINZIP
Das Testmodul Chorus Dengue IgM Capture ist gebrauchsfertig
fur den Nachweis von Anti-Dengue-Virus-IgM-Antikérpern in
Chorus/Chorus TRIO Laboranalysatoren.
Der Test basiert auf der ELISA-Methode (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Die monoklonalen humanen IgM-
Antikorper sind an die Festphase gebunden. Die IgM-
Immunglobuline binden sich nach der Inkubation mit einer
verdlnnten Probe an IgM-Antikdrper.
Nach dem Waschen, um Proteine zu entfernen, die nicht reagiert
haben, wird die Inkubation mit dem Antigen ausgefihrt, das an
spezifische monoklonale Anti-Dengue-Virus-Antikdrper
gebunden ist, die mit Meerrettichperoxidase konjugiert sind.
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Das nicht gebundene Konjugat wird entfernt und das
Peroxidasesubstrat hinzugefiigt.

Die Enzymreaktion wird anschlieBend durch die Zugabe von
Blockierldsung blockiert, welche die Lésung gelb werden lasst.
Die Intensitat der Farbe entwickelt sich proportional zur
Konzentration der spezifischen Antikdrper im untersuchten
Serum.

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

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

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH  FUR  DIE
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

IN-VITRO-

Dieser Testsatz enthélt Material humanen Ursprungs, das
mit zugelassenen Methoden sowohl auf HBsAg als auch auf
Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikorper negativ
getestet wurde. Da kein diagnostischer Test die Prasenz
infektioser Stoffe vollstandig ausschlieBen kann, muss
jedes Material humanen Ursprungs als potentiell infektios
betrachtet werden. 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/Chorus
TRIO Laboranalysator sorgfaltig die Hande waschen.

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

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

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

Alle fir die Dekontamination von verschittetem Material
verwendeten Hilfsmittel mussen 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 oder bei denen
sich Fremdkdrper in der Reaktionsvertiefung befinden.

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

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

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

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

7. Fir die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
TiefkUhlgerate 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 Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

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

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

TESTMODULE 6 Packungen mit je 6 Testmodulen

Beschreibung:

OOO O]

Position 9: Platz fiir Strichcode-Etikett
Position 8: LYOPHILES ANTIGEN

Inhalt: Dengue-Virus-Antigen (Typ 2).
Position 7: MIKROPLATTENVERTIEFUNG

DE 14/37

Sensibilisiert mit monoklonalen humanen IgM-Antikdrpern
Position 6: Leere MIKROPLATTENVERTIEFUNG nicht
sensibilisiert

Position 5: BLOCKIERLOSUNG

Gebrauchsfertige H2SO4 0,3 mol/L-L&sung.

Position 4: TMB SUBSTRAT

Inhalt: 0,26 mg/ml Tetramethylbenzidin und 0,01 % H202,
stabilisiert in Citratpuffer (0,05 mol/l, pH 3,8).

Position 3: VERDUNNUNGSMITTEL FUR DIE PROBEN
Inhalt: Proteinldsung in Phosphatpuffer mit Natriumazid 0,09 %
und Farbstoff,

Position 2: KONJUGAT

Inhalt: peroxidase-markierte monoklonale Anti-Dengue-Virus-
Antikdrper in Phosphatpufferldsung mit Protein und 0,1 %
Phenol.

Position 1: LEERE VERTIEFUNG

Fr 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 1x0.450 ml

Inhalt: Humanserum mit Anti-Dengue-IgM-Antikérpern, verdinnt
in 0,01 mollL Phosphatpuffer mit BSA 1 % und Natriumazid
0,09 %.

Flussig, gebrauchsfertig.

CONTROL +|POSITIVE KONTROLLE 1x0.900 ml

Inhalt: Humanserum mit Anti-Dengue-IgM-Antikérpern, verdinnt
in 0,01 mollL Phosphatpuffer mit BSA 1 % und Natriumazid
0,09 %.

Flussig, gebrauchsfertig.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:

e WASCHPUFFER REF]83606

o REINIGUNGSLOSUNG 200 83609

o  DESINFEKTIONSLOSUNG 83604 - 83608

e CHORUS
NEGATIVKONTROLLE/RROBENVERDUNNUNGSMITTE
L REF) 83607

Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator

Destilliertes oder deionisiertes Wasser

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

Einweghandschuhe

o 5 %ige Natriumhypochlorit-Lésung

e  Behalter zum Sammeln potentiell infektioser 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).
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Das Verfalldatum steht auf jeder Komponente und auf dem
AuBenetikett der Verpackung.

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

7. PROBENART UND AUFBEWAHRUNG
Die Probe besteht aus Serum, das aus Blut gewonnen wird, das
durch eine normale Punktion von Venen entnommen wurde und
das entsprechend den fiir Labors geltenden Standardverfahren
gehandhabt wird.
Die Folgen bei Verwendung anderer biologischer Flissigkeiten
sind nicht bekannt.
Das frische Serum kann bei 2-8 °C 5 Tage lang aufbewahrt
werden; fiir eine langere 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 Dengue IgM Capture (REF.81157) 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
CHORUS DENGUE NS1 REF. 81155
CHORUS ZIKA IgG REF. 81158
CHORUS ZIKA IgM CAPTURE REF. 81161
CHORUS ZIKA NS1 REF. 81159

1. Den Beutel 6ffnen (Seite mit Druckverschluss), die fir die
Durchflihrung 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 130 pliTestmodul
POSITIVE KONTROLLE 130 pl/Testmodul

Bei jedem Chargenwechsel ein Testmodul fiir den
Kalibrator verwenden.

4. Die Testmodule in den Chorus/Chorus TRIO
Laboranalysator einsetzen. Die Kalibrierung (sofern
erforderlich) und den Test gemall 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
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Wert auflerhalb des akzeptablen Bereichs anzeigt, muss die
Kalibrierung ~ wiederholt  werden. Die  vorhergehenden
Ergebnisse werden dann automatisch korrigiert.

Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin auferhalb des
akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den Scientific
Support.

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

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

Der Test des untersuchten Serums kann wie folgt interpretiert
werden:

POSITIV: bei Ergebnis >1,1
NEGATIV: bei Ergebnis <0,9
GRAUZONE/MEHRDEUTIG: bei Ergebnis zwischen 0,9 und 1,1

Den Test wiederholen, wenn das Ergebnis in der Grauzone
liegt/mehrdeutig ist. Sollte das Ergebnis weiterhin in der
Grauzone/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 miissen immer
zusammen mit den Daten der Anamnese des Patienten und
anderer diagnostischer Untersuchungen interpretiert werden.

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

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

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

13. KREUZREAKTIONEN
Es wurden 38 Proben untersucht, die positiv auf West-Nil-Virus
(10), Zka (6), Varizella-Virus (3), Roteln-Virus (4),
Cytomegalovirus (9) und RF (6) waren.

Kreuzreaktionen wurden nur bei 3 West-Nil-Virus-positiven
Proben festgestellt.

14. VERGLEICHSSTUDIEN
Bei einem Versuch wurden 186 Proben mit dem Testsatz von
Diesse und mit einem anderen im Handel erhaltlichen Testsatz

analysiert.

In den folgenden Tabellen sind die Versuchsdaten aufgefiihrt:
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Vorhersagen
+ - Insgesamt
+ 52 0 52
Diesse - 0 134 134
Insgesamt 52 134 186

Positive Ubereinstimmung (~Diagnostische Sensitivitét):

100,0 Clgse: 93,1-99,9

Negative Ubereinstimmung: (~Diagnostische Spezifitét):

100, Clgss: 97,2-100,0

Der Ubereinstimmungsgrad zwischen den beiden Methoden ist
mit einem K-Wert (Cohen-Koeffizient) von 1,0 optimal.

15. PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT
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Probe Zwischen Chargen Zwischen Analysatoren
Mittelwert VK % Mittelwert VK %
(Index) (Index)

1 24 10,3 2,3 14,8

2 1,8 124 1,8 11,7

3 0,9 7,0 1,0 15,0

4 0.6 6,6 05 14,0

5 0,2 16,6 0,3 6,7

Innerhalb eines Zwischen Durchlzufen
Probe MitteIwIZrutrChlans Mittelwert
0, 0,
(Index) VK% (Index) VK%
1 27 78 22 8,2
2 19 126 17 94
3 11 73 0.9 78
4 0.6 6,7 0.6 6,7
5 0,3 6,7 03 6,7
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OAHTIEXZ XPHZHZ

CHORUS
Dengue IgM Capture

Mo Tov TOoI0TIKG TTPOadIOPIoHO TWV
avTiowpdrwv kKAaong IgM évavti Tou Adykeiou
100

Moévo yia diayvwaoTIKRA XpAon in vitro

1. XPHZH
Avoooev{upikiy pé@odog yia Tov ToIOTIKO TTPoadiopIoHo
TWV avTiowpaTwv KAdong IgM évavti Tou Adykeiou 10U aTov
avBpwIrivo opd pe TEXVOAOYIKO TrPOidv piag xpnong oe
ouvduaou6 pe Toug avaAutég Chorus kai Chorus TRIO.

2. EIZArQrH
O ddaykelog TUpeTOG  (AM) TpoKaAEiTal OO TEGTEPIG
Ola@opETIKOUG, WG TIPOG TNV  QVTIYOVIKAR Toug oUaTaon,
opoéTuTroug Tou daykelou 100 (Denv-1, Denv-2, Denv-3 kai Denv-
4). O Al eivar pia 1oyevig acBéveia ou TpokaAeiTal amé
TOIUTINUA KOUVOUTTIOU, 0 0TToiog TIPOKAAEi €TNaiwg T Aoipwen
50-100 exaToppupiwy  avBpwTwyV  OTIC  TPOTTIKEG  Kal
UTTOTPOTTIKES TTEPIOXEG.
H Aoipwen oxetiCetal pe uynAd TUPETO, duvard TTOVOKEQAAO,
puaAyia, apBpadyia kai depparikd e¢avOnua. Mia gofapr
emmAoKn TG Aoilweng eival o aipoppayikds TTUPETOS, 0 0TT0I0G
epQaviceTal €18IKA OTIG DEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG.
H mpwrovevig Aoipwen (opeihdpevn og omrolovdfroTe T0TT0 ATTd
TOUG OpATUTTOUG TOU 10U) XapakTtnpidetal amd augnon Twv
10k IgM 100, Tou diamioTwvetal 4-5 nuépeg pETd TNV
EPOAVIOT TWV CUPTITWHATWY. Evw autd eivar avixveuaipa atov
opd pévo yia 30-90 nuépeg, Ta IgG Tapapévouv yia peyaho
Xpovikd diaoTnua, ouxva kab' 6An T didipkela NG WAG.
Ze TepiTTwan deutepoyevoug Aoipwing, Ta emimeda aTov 0pod
eIdIKwv IgM 100 eival yevikd xapnAd, evw exeiva Twv IgG
augavovTal ypryopa PEXPI va TACOUY O€ TIPEG UWNASTEPES aTTd
autég TTou TrapatnpriBnkav kard Tn SIAPKEIA TG TIPWTOYEVOUG
Aoipwéng.
H épeuva Twv IgG pmopei va xpnoiporoinBei yia Tnv
empefaiwon ¢ diGyvwong akdun Kai oTd PETAyEVEQTEPQ
0710010 TNG Aoipwing. Z€ Eva oUUTITWLATIKG ATOWO, N avixveuan
Twv IgM €xel diayvwaTikA agja.

3. BAZIKH APXH THZ MEGOAQY

To Texvohoyiké mpoiév Chorus Dengue IgM Capture givai £Toiuo
TTPOG XPraN yia Tov TTPoadIopIoUS Twv avtigwudTwy IgM évavr
Tou daykelou 100, aToug avaAutég Chorus/Chorus TRIO.

To eoT Baaidetar oTnv avoooev{upikr péBodo ELISA (Enzyme
Linked ImmunoSorbent Assay). Ta avBpwiva povokAwvIKd
avticwpara avti-lgM  deopevovial otn oTeped @don. Ol
avogoo@aipiveg IgM deapelovtal aTa avrigwpata avti-igM
METG aTTO ETTWACT HE APAIWWEVO deiylal.

Meta amd TAlGEIS yia va amrouakpuvBouv o1 TTpwreives TTou dev
avrédpaoav, yiveral n emwoon pe 10 avtiyévo Tou eival
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Oeopeupévo ae €10IKA POVOKAWVIKG avTICWHATA £vVAVTI TOU
dAykelou 100, guCeuypéva Pe uTrepOoEEIBATT pagavidwy.
Amopakpuveral 10 oUleuyua Tou  dev  deopelBnke  Kal
TTPOCTIBETAI TO UTTOCTPWA YIa TNV UTTEPOEEIBATT.

21N ouvéxela, SIakOTITETal N eVCUMIKA avTidpaaon pe TPoaBrkn
T0U SI0AUMATOG TEPUATIONOU, TTOU XpwHaTilel To SIdAupa
Kitpivo. To Ypwya Tou oxnuartidetar eivalr av@Aoyo Tpog n
OUYKEVTPWOT TWV EIBIKWY AVTICWHATWY GTOV 0pd UTTS £¢ETaON.
Ta Texvoloyika TpoidvTa piag xpnong mepihauBdavouv dAa Ta
avTidpaoTApIa yia TNV ekTéEAEON TNG GOKIYUAG OTOUG AVAAUTEC
Chorus/Chorus TRIO.

Ta amoteMopara ekppdlovial wg Acikmg (Index) (OD
deiyparog/OD cut-off).

4. TIPOOYAAZEIX
MONO I'lA AIAFNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

Auto 1O KIT TrepIéxel UAIKG avBpwTivng TPoéAEuong Tou
€Xouv eheyxBei e eyKeKpIPéva TEOT Kal €xouv Ppebei
apvnTika yia HBsAg ka1 yia avricwyara avti-HIV-1, avri-
HIV-2 kai avti-HCV. Aedopévou 6T Kapia SlayvwoTikn
Sokipacia dev utropei va gyyundei améAuta Tnv amroucia
MOAUGHATIKWV TrapayovIwy, Kd&Be UAIKO avBpwivng
mpoéAeuang Tpémel va Bewpeital SuvnTikd poAuopariké. O
XEIPIOHOS OAwV TWV avTidpaocTnpiwv Kal OAwv Twv
SelypdTwy TPETTEI Vo TPAYHATOTTOIEiTAI OUPNQWVA HE TU
KoBiepwpéva TPOTUTTA aopaAEiag Tou epapuoovtal oTo
EPYAOTApPIO.

Amoppiyn  umoAelypdtwy:  Ta deiypata  opou, ol
BaBuovountés kai Ta strip ou €xouv Xpnoipotroindei
TPETTEI VO AVTINETWTTI{OVTAI WG HoAUoHaTIKA atréBAnTa KO
EMOPEVWG VO ATTOPPITITOVTAN UMWV PE TRV IoXUouosa
vopoBeoia.

Mpo@uAdgeig aTolIKAG TTpoaTaTiag

1. Mnv xpnoigotroigite TNV ITETA e TO OTOUA.

2. XpnoidoToigiTe yavTia Wiag xpiang Kai TPOGTATEUTIKA Yia
T0 WATIA KATE TOV XEIPITUO TWV DEIYUATWV.

3. TMévete oxohaoTikG Ta XEpIa a@QoU TOTIOBETAOETE TO
TEXVOAOYIKO TTpoidv aTov avaAutr) Chorus/Chorus TRIO.

4. Ta TIg amaIthoeig ao@aAsiag Twv avidpaotnpiwv Tou
mepIAapBavovTal aTo KIT, avatpégte aTo AeAtio Acdoévwv
Acgaleiag (d1a6¢a10 KATOTIIV QITAUATOG).

5. Ta etoudetepwpéva ofa kal ta AMa uypd amopAnta
TPETEI va atmoAupaivovTal he TTPoaBrikn ETapKoUg GyKou
utroxAwpiwdoug vaTtpiou, waTe N TEAIKA OUYKEVTPWON Va
eival Touhdyiotov 1%. H €kBean ae uroxAwpiwdeg vaTpIo
1% yia 30 AeTrT@ Bewpeital ETAPKAS yia va dIaoPaAICTE
amoteAeoPaTIKY amoAUpavan.

6. Edav xuBolv UAIKG Trou evdéxeTal va gival JoAuopéva,
pémel va kKabBapilovial apécws Ue amoppoenTikd XapTi
KaI N MOAUGEVN TTEPIOXT) TTPETTEI VO ATTOAUMAIVETAN, TT.X. HE
utroxAwpiwdeg vaTpio 1%, Tpiv ouvexiaTei n diadikaaia.
Eav 1a uhika Tou Ba xuBoulv TrepiExouv o€, dev TTETE! va
xpnoipotoinBei uToXAwpPIWdEG VATPIO TTPIV GTEYVWOEI N
TIEPIOXT).

Oha 10 UMK TOU Ba YpnoipomoinBolv yia va
amoAupavBouv xupéva uypd, padi ge Ta yavria, Ba mpéTel
Va aTToppITITOVTal WG duVNTIKA JoAuauaTika amoBAnTa.
Mnv ToTroBeTEiTE GTO QUTOKAUOTO UAIKG TTOU TTEPIEXOUV
UTTOXAWPIWAES VATPIO.
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Npocidotoinaeig yia TV avaAuTiki Siadikagio

O1 ouokeuég Tou Ba pnaoiygotoinBolv Tpémel va épBouv O
Bepuokpaaia mepiBarrovrog (18-30°C) mpiv amd  xperan, Kal
va xpnaipotroinBolyv péoa ae 60 AeTrTa.

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

2. Agou TpoagBéaete To Oeiyua otnv KuyeAida, Pefaiwbeite
ot €xel KataveunBei opoiduop@a aTov TruBpéva.

3. EANéygre v akepaidtnta NG GUOKEURG Kal BePaiwBeite T
Oviwg TrepIhapBavel 6Aa ta amairoleva avTidpaaTrpia.
Edv katd tov ommikd éAeyxo diomaTwoeTe 6Tl ATO TN
OUOKeun AeiTel kATOI0 avTIdPACTAPIO KaI/fy UTTAPXOUV
¢va owpara  omv  Kuyehida  avtidpaong,  {n
XPNOIUOTIOIRCETE Tr) CUYKEKPIUEVN GUTKEUN.

4. O1 ouokeuég TTPETIEI va XpnalyoTroloUvTal g€ guvouaoud
pe Toug avaiutég Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvrag
auatnpa 1ig Odnyieg XpAong kai 1o Eyxeipidio Acitoupyiag
TOU avaAuTh.

EmiTpémeTan n XpAon Tou KIT HOVO e EVNUEPWHEVN
é€kdoan Tou AoyiopikoU. BeBaiwOeite 0TI TO AOYIGHIKO
MOV €ival EYKOTEGTNUEVO OTOV aVOAUTA QVAKEI OTOV
idla | perayevéotepn ékdoan (Rel.) amd v €kdoon
OV ava@EépPETal aTov 10TOTOTTO TG Diesse
(https://www.diesse.it/en/downloads/downloads/strumento:
39))

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

6. Mnv aMoiwvete Tov ypappoKwdIKa TToU UTTAPXE! aTn AaBh
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, WOTE 0 AVAAUTAG va TTOpEi
va dlaBaagel ocwaTd Tov KwoIKO.

7. Amo@UyeTe TN XPON KATAWUKTWY aUTOATNG amdyuéng yia
n ouvtApnan Twv SEIypaTwy.

8. EAartwparikoi YPOUHOKWOIKES ptropolv va
KOTaxwploTouv gTov avaAutr pe TAnKTpoAdynon (BA.
Eyxelpidio Acitoupyiag).

9. O1 ouokeuég dev TTpéTel val ekTiBevTaI G€ BuvaTd PWG OUTE
0€ aTHOUS uToxAwpIwdoug Katd T eUAagn 1y T XpAON.

10. Edv xpnoigotmoinBolv éviova aipoAupéva, Ammaipika A
IKTEPIKG Oeiypara, 1 deiypara opou Tou dev éxel T
Teheiwg, A Oeiypata pe pikpofiakh poAuvon, utmopei va
TTpoKUWouv AavBaopéva amoteAéopaTa.

11. Mn xpnoigotoicite 70 TEXVOAOYIKG TIPOIGV uETd TNV
nHepopnvia Agng.

12. BefoiwBeite 671 0 avaAuTAg gival ouvdedepévog Pe To
S16Avpa ékrAuong (Washing Buffer kwd. 83606)

5. NEPIEXOMENO TOY KIT KAI MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPION
To kit emapkei yia 36 dokiyaaieg mPoadiopiouoU

TEXNOAOTIKA MPOIONTA
TEXVOAOYIKA TTpOiGVTA N KaBepia

6 ouokeuaoieg pe 6
Mepiypa@n:

QOO O] -

Oéon 9: Xwpog yia ETIKETA UE YPAUPOKWAIKO
O¢éon 8: AYODINIQMENO ANTIFONO
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Mepiexduevo: Avtiyovo daykeiou 100 (TUTTOG 2).

Oéan 7. KYWEAIAA MIKPOTAAKAZ

EvaioBnromoinuévn pe avBpwiva POVOKAWVIKA QvTIoWUATA
avTi-igM

@éon 6 KYWEAIAA  MIKPOMAAKAZ  kevp  un
euaioBnToToINuévn

O¢éan 5. AIAAYMA TEPMATIZMOY

AidAupa H2S04 0.3 mol/L £toiyo yia xpAan.

O¢éon 4: YTNIOXTPQMA TMB

Mepiexopevo: TetpapeBuABevidivn 0,26 mg/mL kai H202 0,01%
oTabepotroinuéva ae pubuiaTikd didAupa kiTpikoU 0,05 mol/L
(pH 3,8).

O¢éan 3. APAIQTIKO AEITMATQON

Mepiexouevo: Mpwreiviké diGAupa oe puBuIoTIKG dIGAUNa
QWOPOPIKWY, e agidio Tou varpiou 0,09% kar XpwaTIKN.

O¢éon 2: 2YZEYTMA

MepiexOuevo: HovoKAwVIKA avTiowyata évavtl dAyKEIoU 10U
onuacpéva  pe  umepoeiddon, e puBuioTIkG - didAupa
QWOQOPIKWVY Tou TEPIEXE! TTpwTEveS Kai @aivoAn 0,1%.

O¢éon 1. KENH KYWEAIAA

E6w TomobeTeiTal To Oeiyua.

Xpion: £§l00ppOTINGTE UIo CUOKEUATia ge Bepuokpagia
mepIBdAAovTog, avoite T oaKoUAa Kal aQaipéaTe OOEG
OUCKEUEG  aTTaITOUVTAIL.  =avaTOTOBETAOTE  TIG  UTTOAOITTEG
OUOKEUEG TN GOKOUAQ TTOU TTEPIEXEI TTUPITIKNA VEAN, aQaIPECTE
ToV aépa kal o@payioTe, miEoviag Tn a@payian. Purdooeral
aToug 2-8°C.

CALIBRATOR | BAOMONOMHTHZ 1x 0,450 ml

Mepiexdpevo: AvBpwivog opdg TTou TrepIExel avTiowuara IgM
évavtl Tou 100 OAYKEIOU TIUPETOU QPAIWUEVO OE PUBUICTIKG
diahupa ewogopikwv 0,01 mol/ll pe BSA 1% kai aidio tou
vatpiou 0,09%.

Yypo, £TOIO YO XPAON.

CONTROL +|OETIKOX MAPTYPAZ 1x 0,900 ml

Mepiexouevo: AvBpwTivog opog Tou TrepIEXEl avTiowpara IgM
évavtl Tou 100 BAYKEIOU TTUPETOU aPQIWMEVO OE PUBUIOTIKG
diahupa ewogopikwv 0,01 mol/lL pe BSA 1% kai agidio tou
varpiou 0,09%.

Yypo, £TOIO YO XPAON.

AAAA ANAITOYMENA YAIKA, MOY AEN NMAPEXONTAI:

o  WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT

83607

Avahutig Chorus/Chorus TRIO

o AmooTayuévo A atmiovioEVO VEPO

e YuvABng yudhivog efomhiopdg epyaoTtnpiou: KUAIVEPOI,
OOKIUAOTIKOI GWAAVES K.ATT.

o MiKpOTITIETEG TTOU MTTOPOUV VA AVAPPOPAGOUV LE aKpifeia
50-200 pl diaAupaTog.

e [dvma piag xpARong

e AiGhupa utroxAwpiwdoug varpiou 5%

o [lepiékteg yia v mepIgUMOyT duvnTIKA JOAUCUATIKWY
UAIKWV
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6. OYAAZH KAI

ANTIAPAZTHPION

Ta avridpaoTipia wpémel va puAdooovTtal oToug 2-8°C. Av

éxouv QuhaybBei oe AavBaopévn Beppokpaacia, Tpémel va

emavaAapfaverar n Babuovounon kai va eAéyxetal n

opBoTNTA TOU OTTOTEAEGHATOG PE aVAAUOT TOU 0pOU EAEyYOU
(BA. evétnra 9: EmikUpwaon Tou T1£0T).

ZTAGEPOTHTA TON

H npepopnvia AQ§ng avaypdgetal oe Kkdbe emipépoug
OTOIXEIO KAl OTNV EEWTEPIKI ETIKETA TG GUGKEUATIOG.

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

7. TYNOI KAI ZYNTHPHZH TQN AEIrMATQN
O evdedelypévog TUTOG deiypaTog gival opdg Tou AauBdvetal
amé aipa 1o ooio £xel GUMEeXBeI e TUTTIKA PAefoTTaPaAKEVTNON
ka £xel uToBANBei o€ eTeGepyaaia pe TIG TUTTIKEG EpyaOTNPIAKES
dladikaoieg.
Aev gival yvwaTéG Ol EMITITWAOEIS €AV XpnailuotoinBolv dAAa
BioAoyika uypa.
O opéakog opds pmopei va diatnpenBei yia 5 nuépeg aToug 2-
8°C. lNa peyahTepa diacTApaTa GUVTAPENONG, Va KatayUxeTal
atoug -20°C.
Na amogelyetal n emavelAnuuévn amoyuen.
ATToQUYETE TN XPACN KATAWUKTWY autouaTng amoyuéng yia
ouvtipnon Twv delydatwy. Meta v amdyuln, avakivioTe T0
Oeiyla TPOTEKTIKA TTPIV aTTé T SoTOopETPNA.
H adpavomoinon e Bepudtnta umopei va dwoel AavBaouéva
amoteAéauara.
H uikpoBiokny HOAuvan UTTopei va £TNPEATEl ONUAVTIKA TNV
moIoTNTA Tou  dgiyuaTog, ME amOTEAEOHA va  TTPOKUYOUV
AavBaopéva amoteAéopara.

8. AIAAIKAZIA
H dokip CHORUS Dengue IgM Capture (REF. 81157) ymropei
va ekteAeoTei Tautdxpova MONO e Ta akdAouba KiT:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF 81012

CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042
CHORUS DENGUE NS1 REF 81155
CHORUS ZIKA IgG REF 81158
CHORUS ZIKA IgM CAPTURE REF 81161
CHORUS ZIKA NS1 REF 81159

1. Avoitre ™ oakoUAa (améd v TAEupd Tou PpiokeTal n
melbuevn  oepdyion), oQaIpEoTE  O0EG  OUCKEUEG
XPeladeoTe yia tn dieEaywyn Twv ECETACEWV KAl QUAGETE TIG
uméhoiTmeg  kAeivovtag T oakoUAa, a@ol  TpwTa
QQaIPETETE TOV AEPQ.

2. EAéygre ommikG TV KATAGTAGN TG GUCGKEURG, CUNQWVA JE
TIG 0dnyieg oty evomra 4. «MpoeidoToIRaEIg yia TV
avaAuTik dliadikaaian.

3. Zmv kuyeAida ap. 1 k&Be OUOKEURG, TIPOOBEDTE:

AEITMA 50 pllouokeun
BAOMONOMHTHZ 130 pllovokeun
OETIKOZ MAPTYPAL 130 pllouokeun

Z¢e KGO alayr| TTapTidag, XPNCIUOTIOIEITE Wia GUGKEUN yia
oV BaBuovounth.
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4.  TomobetoTe TIG ouokeuég aTov avahuth Chorus/Chorus
TRIO. EkteMéaTe T Pabuovounon (edv amaiteital) kai 10
TEQT OTIWG TEPIYPAPETal aTo Eyyeipidio Acitoupyiag Tou
avaAuTh.

9. ENIKYPQZH TOY TEZT

XpnaiyotroinaTe Tov BeTIKO 0pd eAEyou yia va eTTaAnBeloeTe
v 0pB6TNTa ToU ANYBEVTOC amroTeAéapaTog, akoAouBwvTag Tn
dladikaaia ou meplypdgeTal ato Eyxeipidio Asitoupyiag Tou
avaluth. Av o avahuTtic Ocifel 6T n TiuA Tou opoU eAéyxou
Bpioketal €Gw amdé 70 OmMOdEKTd €Upog, Ba TpEmEl va
emavardpete T BaBuovounan. Ta ponyolpeva amoTeAéopara
Ba d10p6wBolV autéuaTa.

Av 10 amotéAeopa Tou opoU eAEyxou eEakoAouBei va BpiokeTal
¢&w amd 70 amodeKTd €UPOG, ETTIKOIVWVACTE WE TO THAWO
EMATNUOVIKAG UTTOOTAPIENG.

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

10. EPMHNEIA TOY TEZT
O avahutiig Chorus/Chorus TRIO epgavilel 10 amoTEAETUA WG
Acikm (Index) (OD deiyparog/OD opou cut-off).

To amotéAeaa Tou TeaT yia Tov efeTalduevo opd pmopei va
€pUNVeUBEi we €&ne:

OETIKO: 61av 10 amotéAeopa eival > 1,1

APNHTIKO: étav 1o amotéAeapa eivar < 0,9
AMO®IBOAO/AZADEY.: é1av 10 amotéAeaya eivar petagu 0,9 kal
1,1

Av 10 amotéAeopa gival augifolo/acagég, EmavardpeTe To TEOT.
Av 10 amotéAeapa Trapapével apgiforo/acageg, emavardpere
T delyparoAnyia.

11. MEPIOPIZMOI TOY TEXT

KaBe miuf ou Aappaverar TpéTmel va epunveUETal TIPOTEKTIKA,
Aappavovtag urown Kai GAoug BeikTeg TTOU OXETICOVTAI [E TOV
€kaaToTe aoBevn.

H kAivikh 81dyvwaon dev ptropei va Baaidetal atmokAEIoTIKG 0To
amoTéEAETA TOU TEDT, TO 0TT0i0 Bal TpETel TAvTa afioAoyeital o€
ouvduaopo pe dedopéva aTmo 1o 16TopIkG Tou aaBevn Kai/f amd
GMeG diayvwaTIKEG CETAOEIG.

12. ANAAYTIKH EZEIAIKEYZH
E¢erdomnkav 5 deiyuara (2 apvntikd, 1 Cut-Off kai 2 BeTikd), oTa
omoia TpoaTéBnkav o1 akdAoubeg ouaieg TapepBoAng:

Peuparoe1drg apayovrag (44-220 [U/mL)
XohepuBpivn (4,5-45 mg/dL)
TpiyAukepidia (10-250 mg/dL)
Aigoogaipivn (5-30 mg/mL)

H mapougia Twv avwiépw ouciwv TapeuBoAis oTov
€eTaluevo opo dev ETNPEALEI TO ATTOTEAECA TOU TEOT.

13. AIAZTAYPOYMENEZ ANTIAPAZEIX
Egeraotnkav 38 deiypara, ek Twv omoiwv BeTikd o€ 16 AuTikoU
Neidou (10), Zika (6), 16 avepoproyiag (3), 16 epubpdg (4),
Kutrapopeyahoio (9) kai RF (6).
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Alamotwlnkav  diaotaupolpeveg avmidpdoelg pévo pe 3
Oeiypara BeTikd yia 16 AutikoU Neihou.

14. ZYTKPITIKEZ MEAETEZ

270 TTAQiT10 TIEIPAPATIKAG HEAETNG, avaAuBnkav 186 deiyuara pe
10 KIT TnG Diesse kai pe éva Ao kit B1aBEaI0 aTO EUTTOPIO.

Ta amoteAéopara TG peAéTNG ouvoyilovTal TTapAKATW:
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15. AKPIBEIA KAl ENANAAHYIMOTHTA

Avagopda
+ - Z0voho
+ 52 0 52
Diesse - 0 134 134
20voho 52 134 186

MoooaT6 BeTikrG oupQwviag (~diayvwaTikh euaiodnaia):
100,0 Clos%:93,1-99,9

MocooT6 apvnTIKAG CUPWVIAG: (~dIayvwaTIKR €I8IKOTNTA):
100,0 Cles%:97,2-100,0

O BaBuog aupgwviag petagl Twv dUo PeBddwv KaTadeIKVUETAl
BeATiaTog, pe Tin K (ouvteAeaTrig Cohen) 1,0.

EVT6C KO . MeTagl KOkAwv
VTOG KUKAOU avaAUoewv .
. avaAlogwv
Aciypa Méon Tipn o Méon Tipn o
(Index) CVi% (Index) CV%
1 2,7 78 2,2 8,2
2 1,9 12,6 1,7 94
3 1,1 73 0,9 78
4 0,6 6,7 0,6 6,7
5 0,3 6,7 0,3 6,7
Aciypa MeTagl apTidwv MeTagl avaAutwy
Méon nipn CV% Méon Tipn CV%
(Index) (Index)
1 24 10,3 23 14,8
2 1,8 12,4 1,8 11,7
3 0,9 7,0 1,0 15,0
4 0,6 6,6 0,5 14,0
5 0,2 16,6 0,3 6,7
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS
Dengue IgM Capture

Para la determinacion cualitativa de anticuerpos
de clase IgM contra el virus del dengue

Solo para uso diagndstico in vitro

1. INDICACIONES
Método inmunoenzimatico para la determinacion cualitativa
de anticuerpos de clase IgM contra el virus del dengue en
suero humano con dispositivo de un solo uso aplicado a los
equipos Chorus y Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION
La fiebre del dengue (FD) es causada por cuatro serotipos
antigénicamente diferentes del virus del dengue (Denv-1, Denv-
2, Denv-3 y Denv-4). La FD es una enfermedad viral causada
por la picadura de un mosquito, que infecta cada afio de 50 a
100 millones de personas en las regiones tropicales y
subtropicales.
La infeccion se asocia con fiebre alta, dolor de cabeza intenso,
mialgia, artralgia y erupcion cutanea. Una forma grave de la
infeccion es la fiebre hemorragica, que se presenta
especialmente en infecciones secundarias.
La infeccion primaria (debida a cualquier tipo de serotipo del
virus) se caracteriza por un aumento de las IgM especificas del
virus, que se produce 4 o 5 dias después del inicio de los
sintomas. Si bien estas solo se detectan en el suero durante 30
a 90 dias, las IgG persisten durante mucho tiempo, a menudo
de por vida.
En el caso de la infeccién secundaria, los niveles séricos de IgM
especifica del virus son generalmente bajos, mientras que los de
IgG aumentan répidamente hasta alcanzar valores superiores a
los observados durante la infeccion primaria.
Las pruebas de IgG se pueden utilizar para confirmar el
diagnéstico incluso en las Ultimas etapas de la infeccién. En una
persona sintomatica, la deteccion de IgM tiene valor diagndstico.

3. PRINCIPIO DEL METODO
El dispositivo Chorus Dengue IgM Capture esta listo para su uso
y sirve para la determinacion de anticuerpos IgM contra el virus
del dengue, en los equipos Chorus y Chorus TRIO.
La prueba estd basada en la técnica ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay o ensayo por inmunoabsorcion ligado a
enzimas). Los anticuerpos monoclonales anti-IgM humanas se
unen a la fase sélida. Las inmunoglobulinas IgM se unen a los
anticuerpos anti-lgM tras la incubacién de la muestra diluida.
Después de varios lavados para eliminar las proteinas que no
hayan reaccionado, tiene lugar la incubacién con el antigeno
unido a anticuerpos monoclonales especificos contra el virus del
dengue, conjugados con peroxidasa de rabano.
El conjugado que no se ha unido se elimina y se afiade el
sustrato para la peroxidasa.

ES 21/37

Después se inhibe la reaccion enzimatica mediante la
incorporacion de solucién inhibidora, que hace que la solucién
adquiera un color

amarillo. El color que se desarrolla es proporcional a la
concentracion de anticuerpos especificos presentes en el suero
analizado.

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

Los resultados se expresan en Index (OD muestra/OD cut-off).

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 segin 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/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 desinfeccion 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 é&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/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/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:

|OOO LI O] -

Posicion 9: Espacio disponible para etiqueta con cddigo de
barras

Posicién 8: ANTIGENO LIOFiLICO

Contenido: Antigeno del virus del dengue (Tipo 2).

Posicion 7: POCILLO DE MICROPLACA

Sensibilizado con anticuerpos monoclonales anti-IgM humanas
Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA vacio no sensibilizado
Posicion 5: SOLUCION INHIBIDORA

Solucién de H2S04 0,3 mol/L lista para usar.

Posicion 4: SUSTRATO TMB

Contenido: 0,26 mg/ml de tetrametilbencidina y H202 al 0,01 %
estabilizados en 0,05 mol/l de tampdn citrato (pH 3,8).
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Posicion 3: DILUYENTE PARA MUESTRAS

Contenido: Solucién de proteinas en tampén fosfato con azida
sodica al 0,09 % y colorante.

Posicion 2: CONJUGADO

Contenido: anticuerpos monoclonales contra el virus del dengue
marcados con peroxidasa, en soluciéon tampén fosfato que
contiene proteinas y fenol al 0,1 %.

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 1x0,450 ml

Contenido: Suero humano que contiene anticuerpos anti-
dengue IgM diluido en tampén fosfato 0,01 mol/L con BSA al 1
% y azida de sodio al 0,09 %.

Liquido, listo para su uso.

CONTROL +| CONTROL POSITIVO 1x0,900 ml

Contenido: Suero humano que contiene anticuerpos anti-
dengue IgM diluido en tampén fosfato 0,01 mol/L con BSA al 1
% y azida de sodio al 0,09 %.

Liquido, listo para su uso.

OTRO MATERIAL NECESARIO, PERO NO SUMINISTRADO:

e WASHING BUFFER 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

e  Equipo Chorus/Chorus TRIO

e Agua destilada o desionizada

e 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 son estables hasta la fecha de caducidad una

vez que se abren o preparan, siempre que estén
debidamente conservados a 2-8 °C.
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7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION
La muestra consta de suero extraido de la vena de forma comin
y debe manipularse siguiendo las precauciones dictadas por la
buena préactica de laboratorio.
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 Dengue IgM Capture (REF. 81157) 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
CHORUS DENGUE NS1 REF. 81155
CHORUS ZIKA IgG REF. 81158
CHORUS ZIKA IgM CAPTURE REF. 81161
CHORUS ZIKA NS1 REF. 81159

1. Abrir la bolsa (lado con el cierre a presion), 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 segun las
indicaciones incluidas en el capitulo 4, Advertencias
relacionadas con el analisis.

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

MUESTRA 50 pl/dispositivo
CALIBRADOR 130 plidispositivo
CONTROL POSITIVO 130 pl/dispositivo

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

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

9. VALIDACION DE LA PRUEBA

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

ES 23/37

10. INTERPRETACION DE LA PRUEBA
El equipo Chorus/Chorus TRIO proporciona el resultado en
Index (OD muestra/OD cut-off).

La prueba del suero puede interpretarse de la siguiente manera:

POSITIVO: cuando el resultado es >1,1

NEGATIVO: cuando el resultado es <0.9
DUDOSO/EQUIVOCO: cuando el resultado esta comprendido
entre 0,9y 1,1

En caso de resultado dudoso o equivoco se aconseja repetir la
prueba. Si el resultado sigue siendo dudoso o equivoco, 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 diagnostico clinico. El resultado de la prueba se debe evaluar
junto con los datos clinicos y otros procedimientos de
diagnostico.

12. 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.

13. REACCIONES CRUZADAS
Se analizaron 38 muestras, de las cuales positivas para el virus
del Nilo Occidental (10), Zika (6), Virus Varicela (3), Virus
Rubéola (4), Citomegalovirus (9) y FR (6).

Solo se detectaron reacciones cruzadas con 3 muestras
positivas para el virus del Nilo Occidental.

14. ESTUDIOS COMPARATIVOS

En una prueba se analizaron 186 muestras con el kit Diesse y
con otro kit comercial.

A continuacién se muestran los datos de la prueba:

Referencia
+ - Total
+ 52 0 52
Diesse - 0 134 134
Total 52 134 186

Percent Positive Agreement (~Sensibilidad de diagndstico):
100,0 Clgss: 93,1-99,9

Percent Negative Agreement (~Especificidad de diagnéstico):
100,0 Cles%: 97,2-100,0
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El grado de concordancia entre ambos métodos es dptimo con
un valor K (Coeficiente de Cohen) de 1,0.

15. PRECISION Y REPRODUCIBILIDAD
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Muestra Entre lotes Entre equipos

Media CV% Media CV%
(Index) (Index)

1 24 10,3 2,3 14,8

2 1,8 124 1,8 11,7

3 0,9 7,0 1,0 15,0

4 0,6 6,6 05 14,0

5 0,2 16,6 0,3 6,7

Intra-ensayo Entre ensayos
Muestra Media Media
(Index) CV% (Index) CV%h
1 2,7 78 22 8.2
2 19 12,6 1,7 94
3 11 73 09 78
4 0,6 6,7 0,6 6,7
5 0,3 6,7 0,3 6,7
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MODE D'’EMPLOI

CHORUS
Dengue IgM Capture

Pour la détermination qualitative des anticorps
de classe IgM anti-Dengue virus

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION
Méthode immuno-enzymatique pour la détermination
qualitative des anticorps IgM anti-Dengue virus dans le
sérum humain en utilisant un dispositif a usage unique
appliqué aux analyseurs Chorus et Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION
La fievre de la dengue (DF) est causée par quatre sérotypes
antigéniquement différents du virus de la dengue (Denv-1, Denv-
2, Denv-3 et Denv-4). La DF est une maladie virale causée par
une piqdre de moustique, qui cause chaque année l'infection de
50 a 100 millions de personnes dans les régions tropicales et
subtropicales.
L'infection est associée a une forte fiévre, des maux de téte
séveres, des myalgies, des arthralgies et des éruptions
cutanées. La fievre hémorragique est une complication grave de
linfection et qui survient notamment dans les infections
secondaires.
La primo-infection (due a tout type de sérotype viral) se
caractérise par une augmentation des IgM spécifiques du virus,
qui survient 4 a 5 jours aprés l'apparition des symptémes. Bien
qu'elles ne soient détectables dans le sérum que pendant 30 a
90 jours, les IgG persistent longtemps, souvent toute la vie.
En cas de surinfection, les taux sériques d'lgM spécifiques du
virus sont généralement faibles, tandis que ceux d'lgG
augmentent rapidement pour atteindre des valeurs supérieures
a celles observées lors de la primo-infection.
Le test 1gG peut étre utilisé pour confirmer le diagnostic, y
compris aux derniers stades de l'infection. Chez une personne
symptomatique, la détection des IgM a une valeur diagnostique.

3. PRINCIPE DE LA METHODE
Le dispositif Chorus Dengue IgM Capture est prét a I'emploi pour
la détermination des anticorps IgM anti-Dengue virus avec les
analyseurs Chorus/Chorus TRIO.
Le test repose sur le principe ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay, a savoir un dosage immuno-
enzymatique sur support solide). Les anticorps monoclonaux
anti-lgM d'origine humaine sont liés a la phase solide. Les
immunoglobulines IgM se lient aux anticorps anti-lgM aprées
incubation avec un échantillon dilué.
A lissue de lavages pour éliminer les protéines qui n'ont pas
réagi, une incubation est réalisée avec l'antigéne lié a des
anticorps  monoclonaux  spécifiques anti-Dengue  virus,
conjugués a de la peroxydase de raifort.
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Le conjugué non lié est éliminé et le substrat de la peroxydase
est ajouté.

La réaction enzymatique est ensuite bloquée en ajoutant la
solution de blocage qui fait virer la solution au

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

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

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

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR LE DIAGNOSTIC IN VITRO.

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

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

Avertissements relatifs a la sécurité personnelle

1. Ne pas pipeter avec la bouche.

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

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

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

5. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium afin d'obtenir une concentration
finale de 1 % minimum. Une exposition & 1 % d’hypochlorite
de sodium pendant 30 minutes devrait suffire & 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 d'éventuels
déversements accidentels, doit étre considéré comme
potentiellement infecté et éliminé.

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Eviter 'emploi de congélateurs & dégivrage automatique
pour la conservation des échantillons.

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

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

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

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

12. Contréler que l'instrument est connecté au tampon de
lavage (REF 83606)

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

DISPOSITIFS 6 paquets de 6 dispositifs chacun

Description :

|OOOLI IO -

Position 9 : Emplacement disponible pour I'étiquette avec code
a barres

Position 8 : ANTIGENE LYOPHILE

Contenu : Antigéne du virus de la dengue (Type 2).

Position 7 : PUITS DE MICROPLAQUE

Sensibilisé aux anticorps monoclonaux anti-lgM  d'origine
humaine

Position 6 : PUITS DE MICROPLAQUE vide non sensibilisé
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Position 5 : SOLUTION BLOQUANTE

Solution de H2S04 0.3 mol/l préte a I'emploi.

Position 4 : SUBSTRAT TMB

Contenu : Tétraméthylbenzydine 0,26 mg/ml et H202 0,01 %
stabilisés en tampon citraté 0,05 mol/L (pH 3,8).

Position 3 : DILUANT POUR ECHANTILLONS

Contenu : Solution protéique dans un tampon de phosphate
avec 0,09 % d'azide de sodium et un colorant.

Position 2 : CONJUGUE

Contenu : anticorps monoclonaux anti-Dengue virus marqués a
la peroxydase, dans une solution tampon protéines et phénol
(0,1 %).

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 1x 0,450 ml

Contenu : Sérum humain contenant des anticorps IgM anti-
Dengue dilués dans du tampon phosphate 0,01 mol/l avec 1%
de BSA et 0,09% d'azide de sodium.

Liquide, prét a 'emploi.

CONTROL +| CONTROLE POSITIF 1x0,900 ml

Contenu : Sérum humain contenant des anticorps IgM anti-
Dengue dilués dans du tampon phosphate 0,01 mol/l avec 1%
de BSA et 0,09% d'azide de sodium.

Liquide, prét a I'emploi.

AUTRE MATERIEL REQUIS ET NON FOURNI :

o  WASHING BUFFER REF] 83606

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e CHORUS NEGATIVE CONTROL/SAMPLE DILUENT
83607

o Analyseur Chorus/Chorus TRIO

o Eau distillée ou déionisée

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

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

e  (ants jetables

e Solution a 5 % d’hypochlorite de sodium

e Récipients pour le recueil de matiéres potentiellement
infectées

6. MODE DE CONSERVATION ET STABILITE DES
REACTIFS
Conserver les réactifs entre 2 et 8° C. En cas de température
de conservation incorrecte, il faut refaire le calibrage et
controler la fiabilité du résultat a I'aide de sérum de contrdle
(voir chapitre 9 : Validation du test).

La date de péremption est imprimée sur chaque composant
et sur I'étiquette apposée sur 'emballage.
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Aprés ouverture et/ou préparation, les réactifs sont stables
jusqu'a la date de péremption a condition d'étre conservés
correctement a 2-83°C

7. TYPE D’ECHANTILLONS ET CONSERVATION
Les échantillons sont des sérums préparés a partir de
prélevements sanguins obtenus par ponction veineuse et
préparés selon les procédures standards de laboratoire.
Les conséquences de ['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.
Eviter 'emploi de congélateurs & 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 Dengue IgM Capture (REF. 81157) peut étre
effectué simultanément UNIQUEMENT avec les kits
suivants :

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF. 81012

CHORUS TOXOPLASMA IgG CAPTURE REF. 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF. 81042
CHORUS DENGUE NS1 REF 81155
CHORUS ZIKA IgG REF. 81158
CHORUS ZIKA IgM CAPTURE REF. 81161
CHORUS ZIKA NS1 REF. 81159

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 I'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 130 pl/dispositif
CONTROLE POSITIF 130 pl/dispositif

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

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

9. VALIDATION DU TEST

Utiliser le sérum de contrdle 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
contrdle a une valeur hors tolérance, il est nécessaire d'effectuer
un nouveau calibrage. Les résultats précédents seront
automatiquement corrigés.

Si le résultat du contrble est encore hors tolérance, contacter
I'Assistance Scientifique.
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Tél: 0039 0577 319554

Fax: 0039 0577 366605
adresse  scientificsupport@diesse.it
mail :

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

Le dosage du sérum examiné peut étre interprété comme suit :

POSITIF : lorsque le résultat est > 1,1

NEGATIF : lorsque le résultat est <0,9

DOUTEUX/AMBIGU : lorsque le résultat est compris entre 0,9 et
1,1

En cas de résultat douteux/ambigu, répéter le dosage. Si le
résultat reste douteux/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 lanamnése du patient et/ou les données d'autres
investigations diagnostiques.

12. SPECIFICITE ANALYTIQUE
5 échantillons ont été testés (2 négatifs, 1 au Cut-Off et 2 positifs)
auxquels ont été ajoutés les substances interférentes suivantes :

Facteur rhumatoide (44-220 Ul/ml)
Bilirubine (4,5-45 mg/dI)
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.

13. REACTIONS CROISEES
38 échantillons, dont positifs pour le Nil occidental (10), le Zika
(6), le virus de la varicelle (3), le virus de la rubéole (4), le
cytomégalovirus (9) et le RF (6) ont été testés.

Des réactions croisées n'ont été détectées qu'avec 3
échantillons positifs pour le virus du Nil occidental.

14. ETUDES COMPARATIVES

Lors d'une étude, 186 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
+ 52 0 52
Diesse - 0 134 134
Total 52 134 186

Percent Positive Agreement (~Sensibilité diagnostique) :
100,0 Clgs % : 93,1-99,9
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Percent Negative Agreement (~Sensibilité diagnostique) :

100,0 Clos: 97,2-100,0

Le degré de concordance entre les deux méthodes s'avere

optimal avec un coefficient K (Constante de Cohen) de 1,0.

15. PRECISION ET REPRODUCTIBILITE

FR 28/37

. Intra-séance Inter-séances
Echantillon Moyenne Moyenne
(In):ﬁce) Cv%h (Iniiice) Cvh
1 2,7 78 2,2 8,2
2 1.9 12,6 1,7 9,4
3 1,1 73 0,9 78
4 0,6 6,7 0,6 6,7
5 0,3 6,7 0,3 6,7

Echantillon Entre les lots Entre les analyseurs
Moyenne CV % Moyenne CV %
(Indice) (Indice)
1 24 10,3 23 14,8
2 1,8 124 1,8 1,7
3 0,9 7,0 1,0 15,0
4 0,6 6,6 0,5 14,0
5 0,2 16,6 03 6,7
16. BIBLIOGRAPHIE
1. World Health Organisation. (1997). Dengue

Haemorrhagic Fever: diagnosis, treatment, prevention
and control, p34- 36. 2nd edition. World Health
Organisation  Office of Publications Geneva,
Switzerland.

Guzman MG, Halstead SB, Artsob H, et al., Dengue:
a continuing global threat, in Nat. Rev. Microbiol., vol.
8, 12 Suppl, dicembre 2010

Chatchen S, Sabchareon A, Sirivichayakul C.
Serodiagnosis of asymptomatic dengue infection.
Asian Pac J Trop Med. 2017 Jan;10(1):11-14.

10 09-406 IFU 81157 - Ed. 02.05.2022



MmirFccr

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS
Dengue IgM Capture

Para a determinagao qualitativa dos anticorpos
da classe IgM anti-virus Dengue

Apenas para uso diagndstico in vitro

1. UTILIZAGAO
Método imunoenzimatico para a determinagdo qualitativa
dos anticorpos da classe IgM anti-virus Dengue em soro
humano com dispositivo de utilizagdo tnica aplicado aos
instrumentos Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUGAO
A febre dengue (DF) é causada por quatro sorotipos
antigenicamente diferentes do virus Dengue (Denv-1, Denv-2,
Denv-3 e Denv-4). A febre Dengue é uma doenga viral causada
por picadas de mosquitos, que infeta 50 a 100 milhdes de
pessoas em regides tropicais e subtropicais todos os anos.
A infecdo estd associada a febre alta, dor de cabeca forte,
mialgia, artralgia e erupgédo cutanea. Uma complicagéo grave da
infecdo é a febre hemorragica, que ocorre especialmente nas
infecdes secundarias.
A infecdo primaria (devida a qualquer sorétipo do virus) é
caracterizada por um aumento da IgM especifica do virus, que
ocorre 4-5 dias ap6s o inicio dos sintomas. Enquanto estes s
sdo0 detetaveis em soro durante 30-90 dias, os IgG persistem
durante muito tempo, muitas vezes durante uma vida inteira.
No caso de infecdo secundaria, os niveis séricos de IgM
especificos do virus sdo geralmente baixos, enquanto os niveis
de IgG aumentam rapidamente para valores mais altos do que
0s observados durante a infecéo priméria.
A detecdo de IgG pode ser utilizada para confirmar o
diagnéstico, mesmo em fases tardias da infegdo. Numa pessoa
sintoméatica, a detecao de IgM tem valor de diagnéstico.

3. PRINCIPIO DO METODO
O dispositivo Chorus Dengue IgM Capture esta pronto a usar
para determinag&o dos anticorpos IgM anti-virus da Duengue,
nos instrumentos Chorus/Chorus TRIO.
O teste baseia-se no principio ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Os anticorpos monoclonais anti-lgM
humanos séo ligados a fase sdlida. As imunoglobulinas IgM
ligam-se aos anticorpos anti-lgM ap6s incubagdo com amostra
diluida.
Apbs as lavagens para eliminar as proteinas que ndo tenham
reagido, realiza-se a incubagdo com antigénio ligado a
anticorpos  especificos monoclonais anti-virus  Dengue,
conjugados com peroxidase de rabano.
Elimina-se o conjugado n&o ligado e adiciona-se o substrato
para a peroxidase.
A reagao enzimatica é posteriormente bloqueada pela adi¢do da
Solugao Blogueadora que torna a solugéo
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amarela. A cor azul que se desenvolve é proporcional a
concentragéo de anticorpos especificos presentes no soro de
teste.

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

Os resultados s&o expressos em Indice (OD amostra/OD cut-
off).

4. PRECAUCOES
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 seguranca
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 méaos ap6s colocagao dos dispositivos
no instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Emrelagdo as caracteristicas de seguranga dos reagentes
contidos no kit, consultar a ficha de seguranga (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 sddio a 1%, durante
30 minutos, deverd ser suficiente para garantr 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&o 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/Chorus TRIO, seguindo
escrupulosamente as Instrugdes de Utilizag&o 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/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 ligacio 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:

QOO O] -

Posigédo 9: Espago disponivel para rétulo com cédigo de barras
Posigao 8: ANTIGENIO LIOFILO

Conteldo: Antigénio do Virus Dengue (Tipo 2).

Posicao 7: POCO DE MICROPLACA

Sensibilizado com anticorpos monoclonais anti-lgM humanos
Posigdo 6;: POCO DE MICROPLACA vazio nao sensibilizado
Posigédo 5: SOLUCAO DE PARAGEM

Solugao de H2S04 0,3 mol/L pronta a utilizar.

Posicao 4. SUBSTRATO TMB

Conteudo: Tetrametilbenzidina 0,26 mg/mL e H202 0,01%
estabilizados em tampéo citrato 0,05 mol/L (pH 3,8).

Posigéo 3: DILUENTE PARA AS AMOSTRAS

Conteudo: Solugéo proteica em tampao fosfato com Azida de
Sddio a 0,09% e corante.

Posicao 2: CONJUGADO

Conteudo: anticorpos monoclonais anti-virus Dengue marcados
com peroxidase, em solugdo tampdo de fosfato contendo
proteinas e fenol 0,1%.
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Posigédo 1: POCO VAZIO

Onde a amostra é transferida.

Uso: equilibrar um invélucro a temperatura ambiente, abrir 0
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 1x 0,450 ml

Conteldo: Soro humano com anticorpos anti-Dengue IgM
diluidos em tampao fosfato 0,01 mol/L com BSA 1% e azida de
s6dio 0,09%.

Liquido, pronto a usar.

CONTROL +| CONTROLO POSITIVO 1x 0,900 ml

Conteldo: Soro humano com anticorpos anti-Dengue IgM
diluidos em tampao fosfato 0,01 mol/L com BSA 1% e azida de
s6dio 0,09%.

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/Chorus TRIO

Agua destilada ou desionizada

Vidro normal de laboratério: provetas, tubos, etc..
Micropipetas que permitam recolher rigorosamente
volumes de 50-200 .

Luvas descartaveis

Solugéo de hipoclorito de sdio a 5%

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 calibragao 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.

Ap6s a abertura elou preparagdo os reagentes tém
estabilidade até a data de validade se conservados
corretamente 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 0s
procedimentos laboratoriais normalizados.
N&o s&o conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos bioldgicos.
O soro fresco pode ser conservado durante 5 dias entre 2 € 8
°C; para periodos de conservagdo 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 podera 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 Dengue IgM Capture (REF. 81157) pode ser
realizado em simultaneo SOMENTE com os seguintes Kits:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF 81012

CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042
CHORUS DENGUE NS1 REF 81155
CHORUS ZIKA IgG REF 81158
CHORUS ZIKA IgM CAPTURE REF 81161
CHORUS ZIKA NS1 REF 81159

1. Abrir o invélucro (do lado que tem o fecho de pressao),
retirar 0 nimero 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 130 pl/dispositivo
CONTROLO POSITIVO 130 pl/dispositivo

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

4. Introduzir os dispositivos no instrumento Chorus/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 calibragéo. Os resultados anteriores seréo
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. INTERPRETAQI\O DO TESTE
Q instrumento Chorus/Chorus TRIO fornece o resultado em
Indice (OD amostra/OD cut-off).

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

POSITIVO: quando o resultado for >1,1
NEGATIVO: guando o resultado for <0,9
DUBIO/EQUIVOCO: quando o resultado estiver entre 0,9 e 1,1
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Se o resultado for dubio/equivoco, repetir o teste. Se o resultado
continuar dubio/equivoco, repetir a colheita.

11. LIMITES DO TESTE

Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
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. ESPECIFICIDADE ANALITICA
Foram testadas 5 amostras (2 Negativas, 1 a Cut-Off ¢ 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.

13. REATIVIDADE CRUZADA
Foram testadas 38 amostras, das quais positivas ao virus do
Nilo Ocidental (10), Zika (6), ao virus da Varicela (3), Virus da
rubéola (4), ao Cytomegalovirus (9) e ao Fator Reumatoide (RF)

(6).

Foram detetadas reagdes cruzadas somente com 3 amostras
positivas para virus do Nilo Ocidental.

14. ESTUDOS DE COMPARAGAO

Numa experimentagao foram analisadas 186 amostras com o kit
Diesse e com outro kit comercializado.

A seguir s&o apresentados os resultados da experiéncia:

Predicate
+ - Total
+ 52 0 52
Diesse - 0 134 134
Total 52 134 186

Percent Positive Agreement (~Sensibilidade de diagnostico):
100.0 Clos%:93.1-99.9

Percent Negative Agreement: (~Especificidade de diagnéstico):
100.0 Cles%:97.2-100.0

O grau de concordancia entre os dois métodos € étimo com valor
de K (Coeficiente de Cohen) igual a 1,0.
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15. PRECISAO E REPETIBILIDADE
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Amostra Entre lotes Entre instrumentos
Média CV% Média CV%
(indice) (indice)
1 24 10,3 23 14,8
2 18 124 18 117
3 0,9 7,0 1,0 15,0
4 0,6 6,6 05 14,0
5 0.2 16,6 0,3 6,7

Dentro da ao Entre sessoes
Amostra Média Média
(indice) V% (indice) CV¥%
1 2,7 78 2,2 8,2
2 19 12,6 1,7 94
3 1,1 73 0,9 78
4 0,6 6,7 0,6 6,7
5 0,3 6,7 0,3 6,7
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS
Dengue IgM Capture

Pentru determinarea calitativa a anticorpilor
clasa IgM anti-Dengue virus

Numai pentru diagnosticarea in vitro

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

2. INTRODUCERE
Febra Dengue (DF) este cauzata de patru serotipuri diferite din
punct de vedere antigenic ale virusului Dengue (Denv-1, Denv-
2, Denv-3 si Denv-4). DF este o boald virala cauzata de
intepaturile de tantari, care infecteaza in fiecare an 50-100 de
milioane de persoane din regiunile tropicale si subtropicale.
Infectia este asociata cu febra mare, cefalee severd, mialgie,
artralgie si eruptii cutanate. O complicatie severa a infectiei este
febra hemoragica, care apare in special in cazul infectiilor
secundare.
Infectia primard (datoratd oricérui serotip al virusului) este
caracterizaté de o crestere a IgM specifice virusului, care apare
la 4-5 zile de la debutul simptomelor. Tn timp ce acestea sunt
detectabile in ser doar timp de 30-90 de zile, IgG persista mult
timp, adesea toata viata.
In cazul infectiei secundare, nivelurile serice de IgM specifice
virusului sunt in general scazute, in timp ce nivelurile de IgG
cresc rapid la valori mai mari decét cele observate in timpul
infectiei primare.
Detectarea IgG poate fi utilizata pentru a confirma diagnosticul
chiar si in stadiile tarzii ale infectiei. La o persoand simptomatica,
detectarea IgM are valoare diagnostica.

3. PRINCIPIUL METODEI
Dispozitivul Chorus Dengue IgM Capture este un dispozitiv gata
de utilizare pentru determinarea anticorpilor IgM anti-Dengue
virus, care se va aplica in instrumentele Chorus/Chorus TRIO.
Testul se bazeazd pe principiul ELISA (Enzyme Linked
ImmunoSorbent Assay). Anticorpii monoclonali anti-igM umane
sunt legati de faza solida. Imunoglobulinele IgM se leaga de
anticorpii anti-lgM dupa incubare cu proba diluata.
Dupa spalarile efectuate pentru eliminarea proteinelor care nu
au participat la reactie, se efectueazd incubarea cu antigenul
legat de anticorpi monoclonali specifici anti-Dengue virus,
conjugati cu peroxidaza din hrean.
Conjugatul nelegat este eliminat si se adaugé substratul pentru
peroxidaza.
Reactia enzimaticé este blocata ulterior prin addugarea solutiei
blocante care modifica culoarea solutiei
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in galben. Culoarea care se dezvoltd este proportionald cu
concentratia de anticorpi specifici prezenti in proba de ser
examinata.

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

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

4. MASURI DE PRECAUTIE
NUMAI PENTRU DIAGNOSTICAREA IN VITRO.

Acest kit contine materiale de origine umané care au fost
testate si au indicat un rezultat negativ pentru prezenta
HBsAg si pentru anticorpii anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV,
prin testarea cu ajutorul metodelor aprobate. Deoarece
niciun test de diagnosticare nu poate oferi o garantie
completa privind absenta agentilor infectiosi, orice material
de origine umané trebuie sa fie considerat potential infectat.
Toti reactivii si toate probele trebuie manipulate in
conformitate cu normele de siguranta adoptate de obicei in
laborator.

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

Avertismente privind siguranta personala

1. Nu pipetati cu gura.

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

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

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

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

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

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

Nu asezati in autoclava materiale care contin hipoclorit de
sodiu.

Avertismente analitice

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

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

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

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

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

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

QOO O] -

Pozitia 9: Spatiu disponibil pentru eticheta cu codul de bare
Pozitia 8: ANTIGEN LIOFILIC

Continut: Antigen Dengue Virus (Tip 2).

Pozitia 7: GODEU MICROPLACA

Sensibilizat cu anticorpi monoclonali specifici anti-IgM umane
Pozitia 6: GODEU MICROPLACA gol nesensibilizat

Pozitia 5: SOLUTIE BLOCANTA

Solutie de H2S04 0,3 mol/L gata de utilizare.

Pozitia 4: SUBSTRAT TMB

Continut: Tetrametilbenzidind 0,26 mg / mL si H202 0,01%
stabilizate in tampon de citrat 0,05 mol / L (pH 3,8).

Pozitia 3: DILUANT PENTRU PROBE

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

Pozitia 2: CONJUGAT

Continut: anticorpi monoclonali anti-Dengue virus marcati cu
peroxidaza, in solutie tampon fosfat care contine proteine si fenol
0,1%.
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Pozitia 1: GODEU GOL

Tn care este transferata proba.

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

CALIBROR | CALIBROR 1x 0,450 ml

Continut: Ser uman continand anticorpi anti Dengue IgM diluat
in tampon fosfat 0,01 mol/L cu 1% BSA si 0,09% azoturd de
sodiu.

Lichid, gata de utilizare.

CONTROL +| CONTROL POZITIV 1x 0,900 ml

Continut: Ser uman continand anticorpi anti Dengue IgM diluat
in tampon fosfat 0,01 mol/lL cu 1% BSA si 0,09% azotura de
sodiu.

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/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

Solutie de 5% de hipoclorit de sodiu

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 tiparita pe fiecare componenta si pe
eticheta externa a ambalajului.

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

7. TIP DE PROBE S| PASTRARE
Tipul de proba este reprezentat de serul obtinut din séngele
colectat prin venipunctura obisnuita si manipulat in conformitate
cu cerintele din procedurile standard de laborator.
Nu sunt cunoscute consecintele utilizarii altor lichide biologice.
Serul proaspat poate fi pastrat timp de 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.
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Inactivarea la caldura poate da rezultate eronate.
Calitatea probei poate fi grav afectatd de contaminarea
microbiana care poate duce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA
Testul CHORUS Dengue IgM Capture (REF. 81157) poate fi
efectuat simultan NUMAI cu urmétoarele kituri:

CHORUS CYTOMEGALOVIRUS IgM CAPTURE ~ REF 81012

CHORUS TOXOPLASMA IgA CAPTURE REF 81044
CHORUS TOXOPLASMA IgM CAPTURE REF 81042
CHORUS DENGUE NS1 REF 81155
CHORUS ZIKA IgG REF 81158
CHORUS ZIKA IgM CAPTURE REF 81161
CHORUS ZIKA NS1 REF 81159

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 Tnchizénd la loc plicul dupd 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 130 pl/dispozitiv
CONTROL POZITIV 130 pl/dispozitiv

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

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

9. VALIDAREA TESTULUI

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

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

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

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

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

POZITIV: cand rezultatul este > 1,1
NEGATIV: cand rezultatul este < 0,9
AMBIGUU / ECHIVOC: cand rezultatul este intre 0,9 si 1,1

In cazul unui rezultat ambiguu / echivoc, repetati testul. Dacd
rezultatul rAmane ambiguu / echivoc, repetati prelevarea.
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11. LIMITELE TESTULUI
Toate valorile obtinute necesita o interpretare atenta care trebuie
s& 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.

12. 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/dl)
Trigliceride (10-250 mg/dl)
Hemoglobina (5-30 mg/ml)

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

13. REACTIVITATE INCRUCISATA
Au fost testate 38 de probe, dintre care pozitive la: West Nile
(10), Zika (6), virusul varicelei (3), virusul rubeolei (4),
citomegalovirus (9) si FR (6).

Au fost detectate reactii incrucisate numai cu douad probe
pozitive la virusul West Nile.

14. STUDII COMPARATIVE

Tntr-un experiment, au fost analizate 186 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
+ 52 0 52
Diesse - 0 134 134
Total 52 134 186

Percent Positive Agreement (~Sensibilitatea diagnosticului):
100.0 Clgs%:93,1-99,9

Percent Negative Agreement: (~Specificitatea diagnosticului):
100.0 ci95%:97,2-100.0

Gradul de corelatie dintre cele doua metode este optim, cu o
valoare K (Coeficientul lui Cohen) de 1,0.

15. PRECIZIE S| REPETABILITATE

In cadrul sesiunii Intre sesiuni
Proba Medie Medie
(Index) CV% (Index) V%
1 2,7 78 2,2 8,2
2 19 12,6 1,7 94
3 11 73 0,9 78
4 0,6 6,7 0,6 6,7
5 0,3 6,7 0,3 6,7
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Proba Intre loturi Intre instrumente
Medie CV% Medie CV%
(Index) (Index)
1 2,4 10,3 2,3 14,8
2 1,8 12,4 1,8 11,7
3 0,9 7,0 1,0 15,0
4 0,6 6,6 0,5 14,0
5 0,2 16,6 0,3 6,7
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