CHORUS CFT

ce

Modifiche introdotte nella revisione corrente
Changes introduced in the current revision
Cambios introducidos en la revision actual
Alteragoes introduzidas na revisao atual

Tabella REF
List REF
Tabla REF
Tabela REF

IT/EN/CS/DE/EL/ES/FR/PT/RO 1/31

NnNirccr
“ L ILIJL

DIESSE Diagnostica Senese
S.p.A
Strada dei Laghi, 39
53035 Monteriggioni (SIENA)
ltaly

10-09/213-C - 10 10-09/214-C  IFU CHORUS CFT - Ed. 11.10.2023



Le presenti istruzioni si riferiscono agli antigeni elencati
nella tabella seguente:

The present instructions refer to the antigens reported in
the list below:
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Estas instrucciones se refieren a los antigenos resumidos
en la siguiente tabla:

As instrugdes se referem aos antigenos relacionados na
tabela seguinte:

Prodotto/Product/Producto/Produto REF W
CAMPYLOBACTER JEJUNI 85361 12 2
COXSACKIE VIRUS A MIX (A9, A16) 85313 12 2
COXSACKIE VIRUS B MIX (1; 2; 3; 4; 5; 6) 85251 12 2
ECHO VIRUS N MIX (3, 7, 14, 30, 31) 85275 12 2
ECHO VIRUS P MIX (8, 28) 85221 12 2
LEPTOSPIRA MIX (Biflexa, Icterohaemorrhagiae) 85367 12 2
LISTERIA MONOCYTOGENES 85344 12 2
LISTERIA MONOCYTOGENES 85344/G 36 6
PARAINFLUENZA MIX (1; 2; 3) 85225 12 2
REQVIRUS 85234 12 2
SHIGELLA FLEXNERI 85370 12 2
YERSINIA ENTEROCOLITICA 85375 12 2
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ISTRUZIONI PER L'USO

CHORUS CFT

Per la determinazione semiquantitativa degli
anticorpi fissanti il Complemento

Solo per uso diagnostico in vitro

1. UTILIZZAZIONE
Per la determinazione semiquantitativa degli anticorpi
fissanti il complemento nel siero umano con dispositivo
monouso applicato agli strumenti Chorus e Chorus TRIO.

2. INTRODUZIONE
Nella sierologia delle malattie provocate da vari antigeni, il test
per la Fissazione del Complemento (CFT) & sempre stato il
mezzo diagnostico piu utile essenzialmente per la peculiare
caratteristica degli anticorpi che vengono rivelati. Infatti & ben
noto che elevati titoli di anticorpi fissanti il complemento sono
indicativi di infezione recente o in atto.

3. PRINCIPIO DEL METODO

| dispositivi CFT sono classificati come "ready for use" per il
dosaggio degli anticorpi anti-Antigene, da utilizzare con gli
strumenti Chorus e Chorus TRIO.

Il metodo utilizza antigeni che vengono incubati per un tempo
determinato con il siero in esame, in presenza di Complemento
di cavia. Gli anticorpi specifici eventualmente presenti nei
campioni  reagiscono con lantigene formando un
immunocomplesso che fissa il complemento bloccandone la
funzionalita e determinando l'inibizione dell'emolisi. In caso di
assenza di anticorpi specifici non si avra la formazione
dellimmunocomplesso e il complemento libero determinera la
lisi della miscela emolitica costituita da globuli rossi di montone
e emolisina monoclonale.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

L'antigene ¢ inattivato (fanno eccezione Coxsackie B Mix,
Parainfluenza Mix e Adenovirus) e contiene mertiolato a
concentrazione pari a 0.01% come conservante. Il materiale di
origine biologica va perd ugualmente considerato come
potenzialmente infetto.

Smaltimento dei residui: i campioni di siero e le strip usate
devono essere trattati come residui infetti, quindi smaltiti
in accordo alle disposizioni di leggi vigenti.
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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. Nellaggiungere il campione al pozzetto verificare che sia
perfettamente distribuito sul fondo.

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

3. I dispositivi devono essere utilizzati insieme allo strumento
Chorus/Chorus  TRIO, seguendo rigorosamente le
Istruzioni per I'Uso ed il Manuale Utente dello strumento.

4. Controllare che lo strumento Chorus/Chorus TRIO sia
impostato correttamente (vedi Manuale Utente).

5. Non alterare il codice a barre posto sullimpugnatura del
device al fine di permetterne la corretta lettura da
parte dello strumento.

6. Evitare luso di congelatori auto sbrinanti per la
conservazione dei campioni.

7. Codici a barre difettosi possono essere inseriti
manualmente nello strumento (vedi Manuale Utente).

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

9. Pud essere fonte di errori I'uso di campioni fortemente
emolizzati, di siero non completamente coagulato o di
campioni che presentano inquinamento microbico.

10. L'eparina e alcuni anti virali come I'AZT sono potenti
inibitori del Complemento.

10-09/213-C - 10 10-09/214-C  IFU CHORUS CFT - Ed. 11.10.2023



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

5. COMPOSIZIONE DEL KIT E PREPARAZIONE DEI
REAGENTI

Descrizione:

10RO -

Posizione 8: Spazio disponibile per etichetta con codice a
barre

Posizione 7: SHEEP ERYTHROCYTES

Contenuto: Globuli rossi di montone al 10% in soluzione
stabilizzante

Posizione 6: POZZETTO per la reazione di “potere
anticomplementare del siero”.

Posizione 5. POZZETTO per la reazione tra il siero e
I'antigene specifico.

Posizione 4: ANTIGENE

Contenuto: Antigene inattivato (fanno eccezione Coxsackie B
Mix, Parainfluenza Mix e Adenovirus per i quali l'inattivazione
distrugge I'antigenicita). Contiene mertiolato a concentrazione
0.01% come conservante.

Posizione 3: EMOLISINA LIOFILA

Contenuto: Anticorpi monoclonali liofili anti-globuli rossi di
montone.

Posizione 2: COMPLEMENTO LIOFILO

Contenuto: Complemento di cavia liofilizzato.

Posizione 1: POZZETTO VUOTO

Dove l'utilizzatore deve dispensare il siero non diluito.

Uso: equilibrare una busta a temperatura ambiente, aprire
la busta, prelevare i dispositivi occorrenti; riporre gli altri nella
busta contenente il gel di silice, far uscire l'aria e sigillare
premendo sulla chiusura. Conservare a 2/8°C.

ALTRO MATERIALE RICHIESTO, MA NON FORNITO:

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608

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

Bagnomaria

6. MODALITA’ DI CONSERVAZIONE E STABILITA’
DEI REAGENTI
| reagenti devono essere conservati a 2/8°C.
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La data di scadenza & stampata su ogni componente e
sull’etichetta esterna della confezione.

Il prodotto aperto, adeguatamente conservato a 2-8°C, &
stabile fino alla data di scadenza.

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 4 giorni a 2/8°C; per
periodi di conservazione maggiori, congelare a —20°C.
Evitare l'uso di congelatori auto sbrinanti per la conservazione
dei campioni. Dopo lo scongelamento agitare con cura il
campione prima del dosaggio.
Tutti i sieri devono essere inattivati al calore per 30 minuti a
56°C ed utilizzati entro 8 ore; altrimenti scomplementare di
nuovo per 10 minuti a 56°C. | campioni che presentano attivita
anticomplementare (lo strumento segnera a video P.A.C. e non
dara alcun risultato) devono essere scartati.
La qualita del campione pud essere seriamente influenzata
dalla contaminazione microbica che pud portare a risultati
erronei.

8. PROCEDIMENTO

1. Inattivare il siero al calore per 30 minuti a 56°C.
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.

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

4.  Dispensare nel pozzetto n°1 di ciascun dispositivo 120-
150 pl di siero non diluito da analizzare.

5. Introdurre i dispositivi sullo strumento Chorus/Chorus
TRIO. Eseguire il test come riportato nel Manuale di
Istruzione dello strumento.

9. VALIDAZIONE DEL TEST
Si pud utilizzare un siero di controllo positivo per verificare la
correttezza del risultato ottenuto.
Se lo strumento segnala che il siero di controllo ha un valore
fuori dal limite di accettabilita, contattare il Scientific Support.

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

10. INTERPRETAZIONE DEL TEST
Il risultato fornito € semiquantitativo. Per ogni campione viene
refertato un risultato relativo al test con lo specifico antigene
compreso nell'intervallo NEG - 1/128.
Il risultato NEG indica l'assenza di anticorpi fissanti il
complemento; negli altri casi lo strumento fornisce titoli da 1/8 a
1/128 in relazione alla quantita di anticorpo presente.
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II' risultato P.A.C. significa potere anticomplementare del
campione.

Una diagnosi di infezione in atto pu® essere ottenuta
verificando la_sieroconversione (aumento di due titoli) in due
prelievi effettuati a distanza di due settimane.

11. LIMITAZIONI DEL TEST
Il metodo CFT rivela anticorpi di tipo IgG1, IgG2, IgG3 e IgM e
non discrimina le classi anticorpali.
Tutti i valori ottenuti necessitano di un'attenta interpretazione
che non prescinda da altri indicatori relativi allo stesso paziente.
Il test, infatti, non puo essere utilizzato da solo per una diagnosi
clinica ed il risultato del test (non si possono escludere risultati
falso positivi e falso negativi) deve essere valutato insieme a
dati provenienti dal’anamnesi del paziente e/o da altre indagini
diagnostiche.
Titoli 1/8 e 1/16 ottenuti con [Iantigene Listeria
Monocytogenes non sono significativi data I'esistenza di
cross-reazioni con altri antigeni batterici.

12. CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI
Disponibili su richiesta.

13. BIBLIOGRAFIA

1. F. Pasquinelli, Manuale per tecnici di laboratorio, Vol. 2
Cap. 4 pg. 1828-1841, Edizioni Rosini, Firenze.

2. | Roitt, J. Brostoff, D. Male, Immunology 3rd. Ed. pg.
12.15, Mossby 1993.

3. Manuale Merck. http://www.msd-italia.com/index.html

4. E.H. Lennette, N. J. Schmidt, Diagnostic Procedures for
Viral and Retroviral Infections, 5th Ed. pg. 35-42,
American Public Health Association, New York, 1979.

5. L. Meli, A. Bogi, G. Dal Maso, F. Rosini, Monotest nella
fissazione del complemento: il sistema Chorus, pg. 84-88
Microbiologia Medica Vol. 24 (2), 2009.
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INSTRUCTIONS FOR USE

CHORUS CFT

For the semiquantitative determination of
antibodies fixing the Complement

For In Vitro Diagnostic Use Only

1. INTENDED USE
For the semiquantitative determination of antibodies fixing
the Complement in human serum, using a disposable
device applied on the chorus and Chorus TRIO
instruments.

2. INTRODUCTION
In the serology of diseases caused by various antigens, the
Complement Fixation Test (CFT) has always been considered
the most useful diagnostic tool, chiefly because of the particular
feature of the antibodies which are detected. It is in fact well
known that high titers of complement-fixing antibodies are
indicative of a recent or current infection.

3. PRINCIPLE OF THE METHOD

The CFT devices are ready for use in the assay of antibodies
anti-antigen using the Chorus/Chorus TRIO instruments.

The method uses antigens which are incubated for a given
period with the test serum, in the presence of guinea pig
complement. If specific antibodies are present, they will react
with the antigen to form an immunocomplex which binds the
complement, blocking its function and determining the inhibition
of the haemolysis. In the absence of specific antibodies the
immunocomplex will not form and the free complement will
cause lysis of the haemolytic mixture composed of sheep red
blood cells and monoclonal haemolysin.

4. WARNINGS AND PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

The antigen (with the exception of Coxsackie B Mix,
Parainfluenza Mix and Adenovirus) is inactivated and contains
0.01% merthiolate as preservative.

In any case, material of biological origin must always be treated
as potentially infectious.

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

Health and Safety Information
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1. Do not pipette by mouth.

Wear disposable gloves and eye protection while
handling specimens.

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

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

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

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

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

use within 60 min.

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

2. Check for the presence of the reagents in the device and
that the device is not damaged. Do not use devices which
are lacking a reagent and/or present foreign bodies in the
reaction well when visually inspected.

3. The devices are for use with the Chorus/Chorus TRIO
instrument; the Instructions for Use and the Instrument
Operating Manual must be carefully followed.

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

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

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

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

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

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

10. Eparine and some anti virals like the AZT are strong
inhibitors of the Complement.

11. Do not use the device after the expiry date.
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5. KIT COMPOSITION AND REAGENT
PREPARATION
Description:

TOEEER| -

Position 8: Space for application of bar code label

Position 7: SHEEP ERYTHROCYTES

Contents: Sheep erythrocytes in 10% stabilizing solution
Position 6: MICROPLATE WELL for “anticomplementary
power of the serum”

Position 5: MICROPLATE WELL for the reaction between the
serum and the specific antigen

Position 4; ANTIGEN

Contents: Inactivated antigen (with the exception of Coxsackie
B Mix, Parainfluenza Mix and Adenovirus as inactivation
destroys the antigenicity). Contains merthiolate at a
concentration of 0.01% as preservative.

Position 3; LYOPHYLIZED HEMOLYSIN

Contents: Freeze-dried monoclonal antibodies anti-sheep
erythrocytes

Positon 2: LYOPHYLIZED COMPLEMENT

Contents: Freeze-dried guinea pig complement.

Position 1: EMPTY WELL

In which undiluted serum must be added

Use: equilibrate a package at room temperature, open the
package and remove the required devices; replace the others in
the bag with the silica gel, expel the air and seal by pressing
the closure. Store at 2-8°C.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

e  CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608
Chorus/Chorus TRIO Instrument

Distilled or deionised water

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

Disposable gloves

Sodium Hypochlorite solution (5%)

Containers for collection of potentially infectious materials
Water bath

6. STORAGE AND STABILITY OF REAGENTS
Reagents must be stored at 2/8°C.

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

Once opened, if properly stored at 2-8°C, the product is
stable up to the expire date.
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7. SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE
The sample is composed of serum collected in the normal
manner from the vein and handled with all precautions dictated
by good laboratory practice.
Possible consequences, in case of use of other biological
liquids, are not known.
The fresh serum may be stored for 4 days at 2/8°C, or frozen
for longer periods at —20°C.
Do not keep the samples in auto-defrosting freezers. Defrosted
samples must be shaken carefully before use.
All the sera have to be heat inactivated for 30 minuntes at 56°C
and used within 8 hours; otherwise, serum samples should be
decomplemented again for 10 minuntes at 56°C. Samples
which present anticomplementary activity (the instrument will
show P.A.C. on the monitor and no result will appear) have to
be discarded.
The quality of the sample can be seriously affected by microbial
contamination which leads to erroneous results.

8. ASSAY PROCEDURE
1. Heat inactivate the serum for 30 minutes at 56°C.
Open the package (on the side containing the pressure-
closure), remove the number of devices required and seal
the rest in the bag after expelling the air.
3. Check the state of the device according to the indications
reported in chapter 4, Analytical Precautions.
4.  Dispense 120-150 pl of undiluted test serum in well no. 1
of each device.
5. Place the devices in the Chorus/Chorus TRIO instrument.
Perform the test as reported in the Instrument Operating
Manual.

9. TEST VALIDATION
A positive control serum can be used to check the validity of the
obtained result.
If the instrument signals that the control serum has a value
outside the acceptable range, contact the Scientific Support.

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

10. INTERPRETATION OF THE RESULTS

A semiquantitative result is furnished. Each sample gives a
result relative to the specific antigen, in the range NEG - 1/128.
A NEG result indicates the absence of complement fixing
antibodies; in the other cases, the instrument furnishes a titer
from 1/8 to 1/128 in relation to the amount of antibody which is
present.

The result P.A.C. means anticomplementary power of the
sample.

A diagnosis of a current infection can be obtained by checking
the serum-conversion (increase of two titers) in two samples
taken at a distance of two weeks.
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11. LIMITATIONS
The CFT method detects IgG1, 1gG2, IgG3 and IgM antibodies
and does not differentiate between different classes of
antibodies.
All the values obtained require a careful interpretation that must
consider other indicators relative to the patient.
The test, indeed, can not be used alone for a clinical diagnosis
and the test result (false positive or false negative results
cannot be excluded) should be evaluated together with the
patient history and other clinical diagnostic evaluation.
Titers 1/8 and 1/16 obtained with Listeria Monocytogenes
antigen are not significant due to the known cross-reaction
with other bacterial antigens.

12. PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Available on request.

13. REFERENCES

F. Pasquinelli, Manuale per tecnici di laboratorio, Vol. 2
Cap. 4 pg. 1828-1841, Edizioni Rosini, Firenze.

I. Roitt, J. Brostoff, D. Male, Immunology 3rd. Ed. pg.
12.15, Mossby 1993.

Manuale Merck. http://www.msd-italia.com/index.html

E. H. Lennette, N. J. Schmidt, Diagnostic Procedures for
Viral and Retroviral Infections, 5th Ed. pg. 35-42,
American Public Health Association, New York, 1979.

L. Meli, A. Bogi, G. Dal Maso, F. Rosini, Monotest nella
fissazione del complemento: il sistema Chorus, pg. 84-88
Microbiologia Medica Vol. 24 (2), 2009.
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NAVOD NA POUZITI

CHORUS CFT

Pro semikvantitativni stanoveni protilatek
vazajicich komplement

Uréeno pouze k diagnostice in vitro

1. UCEL POUZIT
Pro semikvantitativni stanoveni protilatek vazajicich
komplement v lidském séru za pouziti jednorazového
nastroje aplikovaného do zafizeni Chorus nebo Chorus
TRIO.

2. Uvop
V sérologii nemoci zplsobenych rlznymi antigeny byl test
vazby komplementu (CFT) vzdy povazovan za velmi uzite¢ny
diagnosticky nastroj, hlavné z ddvodu zvlastni vlastnosti
protilatek, které jsou zjistovany. Je dobfe znamo, Ze vysoké
titry protildtek vazajicich komplement svédéi o nedavno
prodélané nebo probihajici infekci.

3. PRINCIP METODY

Néstroje CFT jsou klasifikovany jako "pfipraveny k pouziti " pro
detekci protilatek proti antigenu a slouZi k pouziti v kombinaci
se zafizenim Chorus a Chorus TRIO.

Tato metoda vyuziva antigeny, které se inkubuji po urditou
dobu s testovanym sérem za pfitomnosti komplementu
pokusného zvifete. Tyto specifické protilatky, které se pfipadné
vyskytnou ve vzorcich, reaguji s antigenem a vytvareji
imunokomplex, ktery vaze komplement, &imz zablokuje jeho
funkci a zpusobi inhibici hemolyzy. V pfipadé nepfitomnosti
specifickych protilatek se imunokomplex nevytvofi a volny
komplement vede k lyze hemolytické smési tvofené ovCimi
¢ervenymi krvinkami a monoklonalnim hemolyzinem.

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

Antigen je inaktivovan (vyjimku tvofi Coxsackie B Mix,
Parainfluenza Mix a Adenovirus) a obsahuje merthiolat v
koncentraci 0.01% jako konzervant. Materiél biologického
pavodu je rovnéZ povazovan za potencialné infekéni.

Likvidace odpadu: S pouzitymi vzorky sér a stripy je tieba
zachazet jako s infekénimi rezidui a likvidovat je v souladu
s legislativou.
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Informace tykajici se zdravi a bezpeénosti

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
ddkladné umyite ruce.

4. VeSkeré informace tykajici se bezpecnosti reagencii
obsazenych v soupravé naleznete v pfislusném
bezpeénostnim listu (k dispozici na pozadani).

5. Neutralizované kyseliny i jiny tekuty odpad je tfeba
dekontaminovat pfidanim dostateéného mnozstvi chlornanu
sodného tak, aby kone¢na koncentrace dosahovala alespori
1%. Pro ucinnou dekontaminaci je nutné nechat plsobit 1%
chlornan sodny po dobu 30 minut.

6. Rozlity potencialné infekéni materidl je tfeba okamzité
odstranit pomoci absorpéniho papirového ruéniku a
kontaminovanou oblast umyt, napfiklad 1% chlornanem
sodnym, a to pfedtim, nez budete v praci pokragovat.
Chlornan sodny nepouzivejte na rozlité tekutiny s obsahem
kyseliny, ty musite nejprve offenim vysusit. Materialy
pouZité k cisténi potfisnénych povrchi, véetné rukavic, se
musi likvidovat jako potencialné Zivotu nebezpeény odpad.
Material s obsahem chlornanu sodného nevkladejte do
autoklavu.

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

1. Pfi aplikaci vzorku do jamky si ovéfte, Zze je po dné
dokonale rozprostfen.

2. Zkontrolujte, ze v nastroji jsou pfitomny vSechny reagencie
a Ze nastroj neni po3kozen. NepouZivejte nastroje, ve
kterych chybi reagencie, nebo u nichZ jsou v reagenéni
jamce pfi kontrole zrakem zji$téna cizi télesa.

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

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

5. Carovy kod na rukojeti nastroje nikdy neméfite, aby jej
zafizeni spravné piecetlo.

6. Ke skladovani vzorkli nepouzivejte mrazaky, které se samy
odmrazuji.

7. Defekini Carové kddy Ize vloZit do zafizeni manuéiné (viz
navod k obsluze).

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

9. Pouziti siiné hemolyzovanych, nedokonale koagulovaného
séra nebo vzorkd predstavujicich mikrobialni kontaminaci
mUZe byt zdrojem chyb.

10. Heparin a nékterd antivirotika jako AZT jsou silnymi
inhibitory komplementu.

11. Nastroj nepouzivejte po datu spotieby.

5. OBSAH SOUPRAVY A PRIPRAVA REAGENCII
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Popis nastroje:

f[ecccoosE

Pozice 8: Prostor pro aplikaci Stitku s ¢arovym kodem

Pozice 7: SHEEP ERYTHROCYTES

Obsah: Ovéi ervené krvinky 10% ve stabilizaénim roztoku
Pozice 6: JAMKA pro reakci “antikomplementarniho Ucinku
seéra”.

Pozice 5. JAMKA pro reakci mezi sérem a specifickym
antigenem.

Pozice 4: ANTIGEN

Obsah: Inaktivovany antigen (vyjimku tvofi Coxsackie B Mix,
Parainfluenza Mix a Adenovirus, u nichZ inaktivace nici
antigenicitu). Obsahuje merthiolat v koncentraci 0.01% jako
konzervant.

Pozice 3: LYOFILIZOVANY HEMOLYSIN

Obsah: Lyofilizované monoklondlni protilatky proti ov€im
Cervenym krvinkam.

Pozice 2: LYOFILIZOVANY KOMPLEMENT

Obsah: Lyofilizovany komplement pokusného zvifete.

Pozice 1: PRAZDNA JAMKA

do niz obsluha umisti nefedéné sérum.

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

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi BALENi

o CLEANING SOLUTION 2 83609

e SANITIZING SOLUTION REF| 83604 - 83608

e  Zafizeni Chorus/Chorus TRIO

e Destilovana nebo deionizovana voda.

e Bé&zné laboratorni sklo: odmérné valce, zkumavky
atd.
Mikropipety pro pfesny sbér 50—-200 pl roztoku.
Jednorazové rukavice.
Roztok chlornanu sodného (5%).
Kontejnery pro sbér potenciainé nebezpeéného
materialu.
e Vodnilazen

6. SKLADOVANI A STABILITA REAGENCIi
Reagencie je nutné skladovat pfi teploté 2-8°C.

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

Vyrobek je po otevieni stabilni az do data expirace, pokud
je uchovavan vhodnym zpusobem pfi teploté 2-8°C.
7. SBER A SKLADOVANI VZORKU
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Vzorek je sérum ziskané béznym zplsobem ze Zily, se kterym
bylo nakldadédno za dodrZeni opatfeni pfedepsanych dobrou
laboratorni praxi.

Mozné nésledky v pfipad& pouZiti jinych biologickych tekutin
nejsou znamy.

Cerstvé sérum Ize skladovat 4 dny pfi teploté 2-8°C, nebo
zmrazit na delsi dobu pfi teploté -20°C.

Neskladujte vzorky v mrazacich s automatickym odmrazenim.
Rozmrazené vzorky je nutné pied pouZitim peclivé protiepat.
V8echna séra musi byt tepelné inaktivovana po dobu 30 minut
pfi 56°C a pouzita do 8 hodin; neni-li tomu tak, je tfeba je znovu
sterilizovat po dobu 10 minut pfi 56°C. Vzorky s
antikomplementarni aktivitou (zafizeni na videu zobrazi P.A.C. a
neuvede zadny vysledek) musi byt zlikvidovany.

Kvalita vzorku mlze byt vazné naruSena mikrobickym
znecisténim, které mize vést k chybnym vysledkdim.

8. POSTUP

1. Tepelné inaktivujte sérum po dobu 30 minut pfi 56°C.
Oteviete baleni (na strané s tlakovym uzavérem), vyjméte
poZadované mnozstvi nastrojli a poté, co jste z baleni
vytlacili vzduch, je opét uzaviete.

3. Zkontrolujte stav zafizeni podle Udajli uvedenych v
kapitole 4, Opatfeni pro spravné provedeni testu.

4. Vlozte 120-150 ul nefedéného testovaného séra do jamky
€. 1 kazdého nastroje.

5. Umistéte nastroje do zafizeni Chorus / zafizeni Chorus
TRIO. Provedte a test podle pfirucky k obsluze zafizeni.

9. OVERENI TESTU
Pro ovéfeni spravnosti ziskaného vysledku je mozné pouzit
sérum pozitivni kontroly. Jestlize zafizeni bude signalizovat, ze
hodnota kontrolniho séra je mimo pfijatelny limit, obratte se na
Scientific Support.

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

10. INTERPRETACE VYSLEDKU
Dodany vysledek je semikvantitativni. Pro kazdy vzorek se
dodava vysledek testu se specifickym alergenem v rozsahu NEG
-1128.
Vlysledek NEG oznaCuje nepfitomnost protilatek vézajicich
komplement; v ostatnich pfipadech zafizeni dodava titry od 1/8
do 1/128 podle mnoZzstvi pfitomné protilatky.
Vysledek P.A.C. oznaCuje antikomplementarni G¢inek vzorku.

Diagndézu probihajici infekce Ize ziskat ovéfenim sérokonverze
(zvySeni titru o dva stupné) prfi provedeni dvou odbértl
s ¢asovym odstupem dvou tydntl od sebe.

11. OMEZENi
Metoda CFT zjiStuje protilatky typu 1gG1, 1gG2, 1gG3 a IgM a
nerozliSuje tfidy protilatek.
V8echny ziskané hodnoty je tfeba peélivé interpretovat a vzit
pfitom v tvahu i dal$i ukazatele téhoz pacienta.
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Test ve skutenosti nem0ze byt pouzit samostatné pro klinickou
diagnozu a vysledek testu (nelze vylou€it faleSné pozitivni a
falené negativni vysledky) musi byt vyhodnocen spole¢né s
Udaji pochazejicimi z anamnézy pacienta a/nebo z dalSich
diagnostickych vySetfeni.

Titry 1/8 a 116 ziskané s antigenem Listeria
Monocytogenes nejsou vyznamné vzhledem k existenci
kfizovych reakci s dalSimi bakterialnimi antigeny.

12. CHARAKTERISTIKY VYKONU
K dispozici na pozadani.

13. REFERENCNI LITERATURA

1. F. Pasquinelli, Manuale per tecnici di laboratorio, Vol. 2
Cap. 4 pg. 1828-1841, Edizioni Rosini, Firenze.

2. |. Roitt, J. Brostoff, D. Male, Immunology 3rd. Ed. pg.
12.15, Mossby 1993.

3. Manuale Merck. http://www.msd-italia.com/index.html

4. E.H. Lennette, N. J. Schmidt, Diagnostic Procedures for
Viral and Retroviral Infections, 5th Ed. pg. 35-42,
American Public Health Association, New York, 1979.

5. L. Meli, A. Bogi, G. Dal Maso, F. Rosini, Monotest nella
fissazione del complemento: il sistema Chorus, pg. 84-88
Microbiologia ~ Medica  Vol. 24  (2), 2009

10-09/213-C - 10 10-09/214-C

CS 11/31

IFU CHORUS CFT - Ed. 11.10.2023



mirFrccr

GEBRAUCHSANLEITUNG

CHORUS CFT

Zur semiquantitativen Bestimmung
Komplementbindender Antikorper

AusschlieRlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1.  VERWENDUNGSZWECK
Zur semiquantitativen Bestimmung Komplementbindender
Antikorper im Humanserum mit einem Einweg-Testmodul,
das in Kombination mit Chorus und Chorus TRIO
Laboranalysatoren verwendet wird.

2. EINLEITUNG

Hauptséchlich aufgrund der besonderen Eigenart der
festgestellten Antikdrper ist die Komplementbindungsreaktion
(CFT) seit jeher das niitzlichste Diagnosemittel in der Serologie
der durch verschiedene Antikdrper  hervorgerufenen
Erkrankungen. Tatsé&chlich ist es gut bekannt, dass eine
erhéhte  Anzahl  komplementbindender ~ Antikérper ein
Anzeichen flir eine erst kurz zuriickliegende oder bestehende
Infektion ist.

3. TESTPRINZIP

Die CFT-Testeinheiten zur Anwendung mit dem CHORUS-
Gerat sind als gebrauchsfertig fir die Bestimmung der Anti-
Antigen-Antikérper eingestuft.

Die Methode verwendet Antigene, die eine bestimmte Zeit lang
mit dem zu untersuchenden Serum in Gegenwart von
Meerschweinchen-Komplement inkubiert werden. Die eventuell
in den Proben vorhandenen spezifischen Antikorper reagieren
mit dem Antigen und bilden eine Immunkomplex, der das
Komplement bindet und dadurch dessen Funktion blockiert und
zu einer Hemmung der Hamolyse flihrt. Falls keine
spezifischen Antikorper vorhanden sind, bildet sich kein
Immunkomplex und das freie Komplement bedingt die Lyse der
hamolytischen Mischung aus roten Blutkérperchen vom
Hammel und monoklonalem Hamolysin.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIESSLICH  FUR  DIE
DIAGNOSTIK BESTIMMT.

IN-VITRO-

Das Antigen ist inaktiviert (mit Ausnahme des Coxsackie B Mix,
des Parainfluenza Mix und des Adenovirus) und enthélt
Merthiolat in  einer Konzentration von 0.01% als
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Konservierungsmittel. Das Material biologischer Herkunft muss
jedoch ebenfalls als potentiell infiziert behandelt werden.

Entsorgung der Abfélle: Die Serumproben 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 Sauren und andere flissige Abfalle
missen 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 Gewahrleistung einer wirksamen Desinfektion
ausreichen.

6. Wird potentiell infektibses 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 fiir die Dekontamination von verschiittetem Material
verwendeten  Hilfsmittel missen einschlieBlich  der
Handschuhe als potentiell infektibser Abfall entsorgt
werden.

Materialien, die Natriumhypochlorit enthalten, diirfen nicht
autoklaviert werden.

Warnhinweise zur Analyse

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

1. Beim Einfillen der Probe in die Vertiefung auf die perfekte
Verteilung am Boden achten.

2. 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.

3. 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.

4. Kontrollieren, ob der Chorus/Chorus TRIO Laboranalysator
korrekt eingestellt ist (siehe Gebrauchsanleitung).
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5. Den Strichcode auf dem Griff des Testmoduls nicht
beschadigen, damit er vom Laboranalysator korrekt
gelesen werden kann.

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

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

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

9. Stark hdmolytische Proben, Proben von nicht vollstandig
koaguliertem Serum oder mikrobisch verunreinigte Proben
konnen Fehlerquellen bergen.

10. Heparin und einige antivirale Wirkstoffe, z.B. AZT, sind
starke Hemmer des Komplements.

11. Das Testmodul nach dem Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

5. BESTANDTEILE DES TESTSATZES UND
VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Beschreibung:

f[ecccoosE

Position 8: Platz fiir Strichcode-Etikett

Position 7. SCHAFERYTHROZYTEN

Inhalt: rote Blutkérperchen vom Hammel in einer Konzentration
von 10% in stabilisierender Lsung

Position 6: MIKROPLATTENVERTIEFUNG fiir die Reaktion
der ,antikomplementaren Wirkung des Serums®.

Position 5. MIKROPLATTENVERTIEFUNG fiir die Reaktion
zwischen dem Serum wund dem spezifischen Antigen.
Position 4: ANTIGEN

Inhalt: inaktiviertes Antigen (mit Ausnahme des Coxsackie B
Mix, des Parainfluenza Mix und des Adenovirus bei denen die
Inaktivierung die Antigenitat zerstort). Enthélt Merthiolat in einer
Konzentration von 0.01% als Konservierungsmittel.

Position 3: LYOPHILISIERTES HAMOLYSIN

Inhalt: lyophilisierte monoklonale Antikdrper gegen rote
Blutkérperchen vom Hammel.

Position 2; LYOPHILISIERTES KOMPLEMENT

Inhalt: lyophilisiertes Komplement vom Meerschweinchen.
Position 1: LEERE VERTIEFUNG

In diese Vertiefung muss der Bediener das unverdiinnte Serum
fillen

Gebrauch: Einen Beutel auf Raumtemperatur bringen, den
Beutel 6ffnen und die bendtigten Testmodule herausnehmen;
die nicht bendtigten in den Beutel mit Kieselgel zuriick legen,
die Luft entweichen lassen und den Beutel durch Driicken auf
den Verschluss versiegeln. Bei 2-8°C aufbewahren.

WEITERES ERFORDERLICHES, ABER NICHT
MITGELIEFERTES MATERIAL:
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CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
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

5%ige Natriumhypochlorit-Ldsung

Behélter zum Sammeln potentiell infektidser Materialien
Wasserbad

6. AUFBEWAHRUNG UND  STABILITAT DER
REAGENZIEN

Die Reagenzien miissen bei 2-8 °C aufbewahrt werden.

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

Das geoffnete Produkt ist stabil bis zum Verfallsdatum,
wenn es richtig bei +2/+8°C gelagert wird.

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 Fllssigkeiten
sind nicht bekannt.
Das frische Serum kann bei 2-8°C 4 Tage lang aufbewahrt
werden; fiir eine langere Aufbewahrung wird es bei 20°C
eingefroren.
Fur die Aufbewahrung der Proben keine selbstabtauenden
Tiefkihigerate verwenden. Die Probe nach dem Auftauen und
vor der Dosierung sorgféltig durchmischen.
Alle Seren missen durch Hitze inaktiviert (30 Minuten bei 56°C)
und innerhalb von 8 Stunden verwendet werden; anderenfalls
sind sie erneut 10 Minuten lang bei 56°C zu inaktivieren.
Proben, bei denen eine antikomplementare Aktivitat (auf dem
Bildschirm des Gerats erscheint die Aufschrift P.A.C. und es wird
kein Ergebnis angezeigt) festgestellt wird, sollten verworfen
werden.
Durch eine mikrobische Kontamination kann die Qualitat der
Probe ernsthaft beeinflusst werden, was zu falschen
Ergebnissen fiihren kann.

8. VORGEHENSWEISE

1. Das Serum fuer 30 Minuten inaktivieren bei 56°C.
Den Beutel dffnen (Seite mit Druckverschluss), die fir die
Durchfiihrung der Tests erforderliche Anzahl von
Testmodulen entnehmen und den Beutel mit den restlichen
Testmodulen nach dem Entfernen der Luft wieder
verschliellen.

3. Das Testmodul gemaR den Anweisungen in Kapitel 4
Warnhinweise ~ zur  Analyse, einer  Sichtkontrolle
unterziehen.
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4. In die Vertiefung 1 jedes Testmoduls 120-150 pl des zu
analysierenden, unverdiinnten Serums geben.

5. Die Testmodule in den Chorus/Chorus TRIO
Laboranalysator einsetzen. Die Test geméR den
Anweisungen der Gebrauchsanleitung des Analysators
durchfiihren.

9. TESTVALIDITAT
Sie kénnen ein positives Kontrollserum verwenden, um die
Richtigkeit des erhaltenen Ergebnisses zu Uberprifen.
Wenn das Ergebnis des Kontrollserums weiterhin aulerhalb
des akzeptablen Bereichs liegt, kontaktieren Sie bitte den
Scientific Support.

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

10. AUSLEGUNG DES TESTS/REFERENZBEREICH
Das erhaltene Ergebnis ist semiquantitativ. Fiir jede Probe wird
fur den Test mit dem spezifischen Antigen ein Ergebnis
innerhalb eines Bereichs von NEG bis 1/128 ausgegeben.

Das Ergebnis NEG bedeutet, dass keine
komplementbindenden Antikdrper vorhanden sind; in allen
anderen Fallen gibt das Gerat entsprechend der Menge der
vorhandenen Antikdrper Titer von 1/8 bis 1/128 aus.
Ein Ergebnis P.A.C. = antikomplementére Wirkung.

Eine bestehende Infektion kann diagnostiziert werden, indem
die Serokonversion (Erhohung zweier Titer) in zwei mit einem
zeitlichen Abstand von zwei Wochen entnommenen Proben

uberprift wird.

11. GRENZEN DES TESTS

Die CFT-Methode findet Antikdrper der Arten IgG1, 19G2, 1gG3
und IgM und unterscheidet nicht zwischen den
Antikorperklassen.

Samtliche  Ergebnisse  bedirfen  einer  sorgféltigen
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 (da falsche
positive und falsche negative Ergebnisse nicht ausgeschlossen
werden kénnen) missen immer zusammen mit den Daten der
Anamnese des Patienten und anderer
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diagnostischer Untersuchungen interpretiert werden.

Aufgrund der bestehenden Kreuzreaktionen mit anderen
bakteriellen Antigenen sind die mit dem Listeria-
monocytogenes-Antigen erhaltenen Titer von 1/8 und 1/16
nicht signifikant.

12. LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN
auf Anfrage erhéltlich.

13. LITERATUR
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Cap. 4 pg. 1828-1841, Edizioni Rosini, Firenze.
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Viral and Retroviral Infections, 5th Ed. pg. 35-42,
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5. L. Meli, A. Bogi, G. Dal Maso, F. Rosini, Monotest nella
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OAHTIEZ XPHZHZ

CHORUS CFT

Mo ToV NUITTOGOTIKO TTPOOdIoPIoHO TWV
AVTICWHATWY TTOU SECHEUOUV TO ZUPTTANPWHA

Moévo yia diayvwaTiki XxpAon in vitro

1. XPHZIMOMOIHZH
[ TOV NEITTOGOTIKO TTPOCBIOPIoHO TWV AVTICWHATWY TTOU
degpeuouv To ZupTTANpWHO GTOV aVOPWITIVO 0pO HE OET
piag xpfAiong mou e@appdleral oTig ouokeuég Chorus Kkai
Chorus TRIO.

2. EIZArQrH

v opoloyia Twv  TTABOAOYIKWY  QAIVOUEVWY  TTOU
TpokaAouvTal améd diagopa avtiydva, 1o 10T TG Aéopeuang
Tou ZupmAnpwpuartog (CFT) eivar avékaBev 10 Mo Xprioipo
d1ayvwaoTIkG pETOo 18iwg Adyw NG XapakTNPIOTIKAG 1816TNTAG
TWV QVTICWHATWY TToU avixveuovtal. Mpdyuati £xel amodelyBei,
0,1 uynAéc TIUEC  avTiIowudTwy  TTou  degpelowv 1O
oupmApwya, givar Evoeign mpdaearng fi o€ egEMign Aoiuwéng.

3. APXH THX MEGOAOY

Ta oer CFT xapakmpidovtal wg £tolua yia xpnon "ready for
use" yia Tov TTpoadIopITHO Twv avTIowudTwy avti-AvTiyévou,
Tou JmopoUv  va  XpnoiyotoinBoUv  PE TN OUCKEUR
Chorus/Chorus TRIO.

H uéBodog xpnaoiyotoiei avriyéva mou emwdadovtal T évav
TTpokaBopIapévo Xpdvo e Tov UTTé eEéTaan opd, TTapouaia Tou
ZupmAnpwyarog Tou avtidpacTnpiou. Ta €18IKG avTiowuara,
Tou evoeXouévwg Ppiokovtal ata deiypara, avridpouv e To
avTiyovo oxnuari¢oviag éva avooooUUTIAOKO TTou deaEUEl TO
oupTAfpwpa  dlakéTTovTag TNV AsimoupyikdéTTd TOU  Kall
TTPOKOAWVTAG TV QvacoToAr] TG aIgdAuconG. Z€ TEPITITWAN
amouciag Twv EIBIKWY avTiowpatwy, dev Ba oxnuaTIoTel T0
QvOOOOUUTTAOKO Kal TO EAUBepO GUUTTARPWHA Ba TTPOKAAEDE!
v AUon Tou aigoAuTiKoU peiydaTog TTou amoteAeital amo
€puBPa aipoa@aipia TPORATOU Kal HOVOKAWVIKA alpoAugivn.

4. TNPOO®YAAZEIX
MONO I'IA AIAFNQZTIKH XPHZH IN VITRO.

To avtiyévo eival adpavomroinuévo (Ta Trapakdrw avriydva
dev eivar adpavorroinuéva: Coxsackie B Mix, Parainfluenza
Mix, Adenovirus) «kai Tepiéxel  merthiolate  0.01%  wg
ouvtnpnTikd. To UAIKG PloloyikAc TpoéAeuong Tpémel va
Bewpeitar TavToTe WG duVNTIKA HOAUGHATIKG.
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AidBson kataloiTrwv: Ta deiydata opol Kal O TAIVIEG TTOU
XPNoIJoTroINONKav ~ TPETMEl  va  OVTIMETWTTI{OVTAl WG
poAuopéva katGAorma Kol emOpévwg  va  SiariBevral
oUpQwva pe TIS SIOTASEIS TWV ITXUOVTWY VOHWV.

0dnyigg yia TRV TPOOWTTIKA 0TQAAEIN

1. Mnv k@vete avappoenon e 1o oTdual.

2. XpnOIPOTIOIEITE YAVTIO Jiag XPAONG KaI TTPOCTATEVETE Ta
pdmia dtav xelpiCeoTe Ta deiyuata.

3. TAévere axoAaoTikd Ta XEPIO OPOU TOTTOBETATETE T OET
avéhuong péoa atnv guokeury Chorus/Chorus TRIO.
Ogov  agopd 1A  XOPOKTNPIOTIKA QOQOAEiog  Twv
avTIdPaaTNPIWY TTOU TIEPIEXEI TO KIT GUUBOUAEUEDTE TO
AeAtio Aogaleiag (d10BEaIo KATOTTIV QITAUATOC).

5. Oudetepomroinpéva offa kar GMa uypa amopAnTa péel
va amoAupaivovtal TpoaBéTovtag uToxAwpPIWdES VATPIO,
7600 600 XpelGleTal WaTe N TEAIKA GUYKEVTPWON va Eival
TouAayiotov 1%. H ékBean ato umoxAwpiwdeg vaTpio 1%
yia 30 Aemrtd Ba Tpémel va gival apkeTh yia va eyyunBei
pia amroTteAeopATIKA atToAUpavar.

6. Tuxév xuuéva uhikd Tou Ba pmopoUcav va eival
poluopéva  TIpEmEl  va dgaipoUvTal  OPEOWS  HE
QTToPPOPNTIKG XapPTi KaI N JoAUCPEVN TTEPIOXA TTPETTEN vl
amoAupaivetal, yia Tapadelya e UTTOXAWPIWOES VATPIO
1%, TIPIV va CUveXioeTe Tnv epyacia. Xe TEPITITWON
Tapouaiog evog o&fog, 1o uTToXAwpIwdEG vATpIO eV
TIPETEl VO XPNOIMOTIOIEITAI TIPIV. VA EXEICTEYVWOEI N
mepioxr). Mpémer 6ha 10 UAIKG, kaBwg Kai yavTia, TTou
xpnaoipotoindnkav yia va amoAupavBolv Tuxdv Xupéva
uypd amd atixnua, va amoppiTTovIal WG duvnTIKA
poAuapéva amopAnTa. Mnv Badete aTov KAifavo uAikG TTou
TEPIEXOUV UTTOXAWPIWOES VATPIO.

Avolutikég odnyieg

Mpiv atmd v xpAon, Ta oeT TPETEl va ageBolv o€ Beppokpaaia
miepIBAMovTog (18-30°C) kai va xpnoiyotroinBouv péoa o€ 60
AeTTTa.

1. AgoU BdAete 10 deiyua otnv Kuywedida, eEakpifwaTe 6T
£x€l kaTaveunOei opolduoppa aTov TTUBEVA.

2. BePaiwBeite yia v UTrapgn Twv avridpacTtnpiwv Yéca aTo
OET Kal yla TV aprémra Tou 1diou Tou aer. Mnv
Xpnaoipotolgite g€t Ta omoia étav efeTalovIal OTITIKG
mapoucialouv éMelyn Kkdmolou avmidpacTnpiou  kai/f
téva owpara otnv KuyeAida avtidpaaong.

3.  Ta oer mpémel va XpnolgotrolouvTal e TNV GUOKEUR
Chorus/Chorus TRIO, akohouBwvtag auatpdric Odnyieg
Xpriong kai 1o Eyxeipidio XpAaTn Tng ouakeung.

4. EMyge av n ouokeuy Chorus/Chorus TRIO eiva
puBpiopévn owaoTd ( BA. Eyxelpidio Xprotn).

5. Mnv aMoIWvETe TOV YPAUPWTS KWBIKG TTOU UTTAPXE! TTAVW
aTn Aapr) Tou O€T, WATE N CUCGKEUN va UTTopei va diapacel
TOV KwoIKG owaTa.

6.  Amo@Uyete Tn XPACN KATOWUKTWY QUTOUATNG OTTOYUENS
yia v d1atipnon Twv deIyUaTwv.

7. Av umrapyouv eEATTWHATIKOI YpOaUWTOf KWAIKOI , UTTopEiTE
Va TOUG TIEPACETE 0NV CUCKEUN e TO XEp! (BA. Eyxelpidio

XpAomn).
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8.  Mnv ekBétete 10 oer o Ouvard QWTIOUG oUTeE OF
uttoxAwpIWdEIS aToUg Kard T diatfpnon i TNV xpAon.

9. H xpAon éviova aigoAupévwy Kail SEIYUATWY Twv OTToiwv
0 opog Oev €xel ALl eviehwg 1 OelyudTwy TOU
mapougialouwv  pikpofloky  uéAuvaon  umopei  va
TTPOKaAETEI AGON.

10.  H nmapivn kaBwg Kai uepIKE avTi-lika 6mwg 10 AZT gival
10XUPd avaoTaATIKG TOU ZUUTTANPWHATOG.

11. Mnv XpnGIUOTIOIEITE TO TET UETG TNV NUEPOUNVia ARENG.

5. XZYNOEZH TOY KIT KAl MPOETOIMAZIA TQN
ANTIAPAZTHPIQN

Mepiypagn:

10O -

BOéon 8: AlaBEaIPOG XWPOG YIa ETIKETA YPOUUWTOU KWAIKA
©éon 7: SHEEP ERYTHROCYTES

Mepiexopevo: EpuBpa  aigoogaipia mpofdrou ot 10%
oTabepoTroinTikol diaAluarTog.

Oéon 6: KYWEAIAA MIKPOMAAKAL yia v avtidpaon g
“avTIGUPTTANPWHATIKAG 10%00G TOU 0poU”

Oéon 5: KYWEAIAA MIKPOMAAKAL yia v avTidpaon petagu
0poU Kkai €181KoU avTiyévou

Oéon 4; ANTIFONO

Mepiexopevo:  adpavotroinuévo avTiyovo  (e§aipolvtal  Ta
Coxsackie B Mix, Parainfluenza Mix kar Adenovirus, n
QVTIYOVIKOTNTO  TwV ~ OTOiWV  KATAOTPEQETAI  [E TNV
adpavoroinan). Mepiéxel merthiolate 0.01% wg auvinENTIKO.
Oéon 3: KPYO-AQYAATQMENH AIMOAYZINH

Mepiexouevo: Kpuo-agudatwpéva  JOVOKAWVIKE avTiowaTa
QvTI-EPUBPWV aIPOT@aIPiwY TTPORATOU

Oéon 2: KPYO-AQYAATQMENO ZYMNAHPQMA
Mepiexduevo:  Kpuo-agudatwpévo  oupTAfpwua  Tou
avTidpaaTnpiou.

Oéon 1: AAEIA KYWEAIAA

Ze outh TNV KUweAida o xpAotng TTpETEl va BAAEl Tov un
diahupévo opé.

Xpnon: looppomioTe pia cokoUAa o€ Beppokpacia
mepiBdAAovTog, avoifte Tnv oakoUAa, PByaAte 6ca o€t
xpeibdovtal; emavaromoBemiote Ta umdhoima Tiow OtV
oakoUAa, n omroia TepIExel TTUPITIKY yEAN (silica gel), apaipéaTe
ToV 0épa Kal g@payioTe ECOVTAG OTO anueio KAsIgiparog .
Aiamnpeite oToug 2/8°C.

AAMO  AMAPAITHTO YAIKO MNOY OMQX AEN
LYMNEPIAAMBANETAI:
e CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
Zuokeu Chorus/Chorus TRIO
AtooTaypévo fi aTTiovIGUEVO VEPS
ZuvnBiouévog  UBGAIvog  €EoTTAIONOS  epyaaTnpiou:
KUAIvEpoOI, BOKIPAOTIKOT GWARAVES, KATT.
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o Mikpommiméreg ou pmropolv va avappo@rioouv Pe akpifeia
oykoug 50-200 i

e [avTia piag xprong

o AiGAupa utroxAwpiwdoug vatpiou 5%

e Aoyeia yia v ouMoyr]  UAIKwy TIou pTopei va eival
HoAuOpEVa

e Aoutpd UdaTog

6. TPOMOZ AIATHPHZHZ KAI X TAGEPOTHTA TQN
ANTIAPAZTHPIQN
Ta avridpaoTtipia wpémel va diarnpolvral oToug 2/8°C.

H nupepopnvia Afgng eivon Tutrwpévn ot kdBe ouoTaTIKO
MEPOG KOl TTAVW GTNV ESWTEPIKI ETIKETA TG CUGKEUNOIOG.

A@oU avoixBei kal epdgov QuAGaaeTal KaTdAAnAa aToug 2-
8°C, 10 mpoidv Tapaypével oTaBePd PEXPI TNV NUEPOUNVia
Agng.

7. EIAOZ AEITMATQN KAI AIATHPHZH
To €idog deiyuatog amoteAcital amd opd TTOU TIPOEPXETAI ATTO
aipa Tou AAPONKE WE KAVOVIKE QAEBOKEVINGN KOl TIOU £XEl
mepAoel amd TG OladIKOCiEG TTOU  aTTaIToUvVTIal OO TOUG
KOBIEpWLEVOUG KavovIaHOUS EpyaaTnpiou.
Aev gival yvwOoTEG 01 EMTITWOEIG A6 TV XPNOIHoTToinon dAMwv
BIOAOYIKWY UYPWV.
O o@péokog opdg pmopei va diamnpenBei yia 4 nuépeg aToug
2/8°C.; yia peyaAitepn xpovikr Tepiodo karayigre aToug -
20°C.
Amo@eUyeTe TN XPAON Wuyeiwv pe autdpatn amdyuln yia
diaripnon Twv delypatwy. Metd amé v amdyuln avakivioTe
70 OEiypa e TTPOOOXA TTPIV TNV dOCOMETPNON.
‘OAol o1 opoi rpéTrel va adpavotroloUvtal Beppikd yia 30 AeTd
aToug 56°C kai va xpnaiyomoiolvtal péca o€ 8 wpeg; ahIwg
mpémel va adpavotroinBolv kar aAl yia 10 Aetrra aToug 56°C.
Ta deiypata ToU TTAPOUCIAZOUV QVTICUPTIANPWHATIKA (XTNV
086vn Ba epgaviotei 10 prvupa P.A.C. kai n cuokeun dev Ba
dwoel  kavéva  amotéheopa)  dpacTikdmnta  Tpémel  va
aToppITITOVTal.
H moiétnta Tou deiyuarog umopei va emnpeaatei oopapd amod
TNV MIKpoPiok WOAuvon n otoia ptopei va odnyAoel Ot
AavBaopéva amoteAéopara.

8. AIAAIKAZIA

1. AdpavorroifaTe Tov 0pd pe Bepudtnta yia 30 Aeté aToug
56 °C.

2. Avoiére v oakoUAa (TAeupd Trou TepIAapBavel To onueio
kAeloiparog pe Triean), TApTE 60A O€T XpeldlovTal yia TV
diefaywyn Twy TOT Kal QUAGETE Ta uTrdAoITTa KAgivovTag
TNV 0aKoUAQ, a@oU TTPWTA AQaIPETETE TOV AEPQ.

3. EA&yre ommikG v kaTAOTAGN TOU O€T AKOAOUBWVTAG TIG
uTrodeitelg Tou avagépovial 010 Ke. 4  AvoAuTIkéG
Odnyieg.

4. BaAte omv Kuyehida ap. 1 Tou k@B oet, 120-150 pl un
apaiwpévo opd yia avaiuan.

5. TomoBethote T ger a1 guokeuri Chorus/Chorus TRIO.
MpayyarotroiRoTte 10 T€0T OUPOWva e TO Eyxelpidio
OdnyIwv TG GUOKEUNAG.
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9. EFKYPOTHTA TOY TEXT
Me okomd va eAéyete v akpifeia Tou aToTeAéTATOC,
HTTOpEITE Va avaAUaeTe éva 0pd eAEyxou BETIKO.
Av 10 amotéAeaua Tou opoU eAéyxou Ppioketal é&w amd To
€0pog avoyng, emkovwvAaTe e Scientific Support.

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

10. EPMHNEIA TOY TEXT
To amotéAegpa eival nui-mogotikd. lNa kdbe éva Oeiyua
TTPOKUTITEI €VAl ATTOTEAETA E TNV TIUA TOU €18IKOU QVTIYOVOU
TIOU Kupaivetal yéoa aTo diaaTnua NEG -1/128.
To amotéAeaua NEG eivar évdeign amouaiag Twv avtiowudrwy
Tou gTaBepoTmoIolv TO GUUTIAAPWUA. ZTIC GAAEG TIEPITITWOEIG
n ouokeun Tapéxel Tithoug amod 1/8 péxpr 1/128 ae oxéan e
ToV BaBud oUYKEVTPWANG TWY AVTICWHATWY.
To amotéAeoua P.A.C. umodelkviel  QVTIGUUTIANPWUATIKA
dpaaon Tou deiyuarog.

Mia diayvwon Aoiwéng oe €€EAIEN UTTopei va yivel eAéyxovTag
TNV opoueTaTpoT (auénon dUo TiThwy) ot dlo aluoAnwicc Tou
éyivav_oe Ypovikd Oi1dotnua Suo gBdoudidwv n pia amd 1nv
GMn.

11. NMEPIOPIZMOI TOY TELT
H péBodog CFT avixvevel Ta avtiowpara IgG1, 19G2, 19G3 kai
IgM Xwpig va d1akpivel T £i00G TWV AVTICWHATWY.
H k@B Tiur ou AqeBnke TTPETTEl VO EpUNVEUETAIl TIPOTEKTIKA
Xwpic va efaipolvtal GMeg evdeiteic Tou agopolv Tov 610
aoBevn.
To teaT, mpayyuat, dev Pmopei va xpnoiyotoinBei yia pia
KAiviky B1dyvwaon Kai 10 An@Bév amotéAeopa  (yiari dev
OTTOKAgiETal N TEPITITWGN va  TTPOKUYOUY  aToTeAEoUaTa
Weudwg BeTIkG Kol Weudwg apvntiKA) TPETEl TTAVTA va
agiohoyeital gg guvOIaoPO e eBOPEVA TTOU TTPOEPXOVTAI OTTO
10 10TOpIkS TOU a0Bevoug Kai/f amd GANeG dIOYVWOTIKES
€PEUVEG.
O1 titho1 1/8 kou 1/16, Tou peTPRONKAV HE TO QAVTIYOVO
MioTtepia  povokutrapoyevig (Listeria Monocytogenes),
givar aveu onpaciag, Adyw TOU O,m  umhpXOUV
SlaoTaupoUpeveg avmidpdoeig pe  GAAa  BokTnpiaka
avTiyéva.

12. XAPAKTHPIZTIKA TON ATOAOZEQN
AlaBEaipo KaTdTIV AITAPATOG
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INSTRUCCIONES DE USO

CHORUS CFT

Para la determinacion semicuantitativa de los
anticuerpos fijantes del Complemento

Solo para el uso diagnéstico in vitro

1. INDICACIONES
Para la determinacion semicuantitativa de los anticuerpos
fiantes del Complemento en suero humano con
dispositivo desechable aplicado a los equipos Chorus y
Chorus TRIO.

2. INTRODUCCION

En la serologia de las enfermedades provocadas por varios
agentes infecciosos, la prueba de Fijacion del Complemento
(CFT) ha sido siempre el método diagnéstico mas util debido a
la peculiar caracteristica de los anticuerpos detectados. De
hecho, es bien conocido que altos titulos de anticuerpos
mediante fijacion del completo son indicativos de infeccion
reciente o en curso.

3. PRINCIPIO DEL METODO

Los dispositivos CFT estan listos para su uso para la
determinacion de los anticuerpos anti- Antigeno en los equipos
Chorus/Chorus TRIO.

El método utiliza antigenos incubados durante un determinado
periodo con el suero, en presencia de Complemento de
cobaya. Los anticuerpos especificos presentes en las muestra,
reaccionaran con el antigeno formando un inmunocomplejo
que se fijara al complemento bloqueando su funcionalidad y
determinando la inhibicion de la hemolisis. En ausencia de
anticuerpos especificos no se formaran los inmunocomplejos y
el complemento libre, lisard la mezcla hemolitica compuesta
por hematies de oveja y hemolisina monoclonal.

4. PRECAUCIONES
PARA USO EXCLUSIVO EN DIAGNOSTICO IN VITRO.

El antigeno es inactivo (con la excepcion de Coxsackie B Mix,
Parainfluenza Mix y Adenovirus) y contiene como conservante
mertiolate 0.01%. El material de origen biologico se considera
igualmente como potencialmente infeccioso.

Desecho de los residuos: las muestras de suero y las tiras
utilizadas se deben desechar como residuos
potencialmente infecciosos, de acuerdo con las
disposiciones normativas vigentes.
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Advertencias para la sequridad personal

1. No pipetear por via oral.

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

3. Lavarse bien las manos una vez introducidos los
dispositivos en el instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Sobre las caracteristicas de seguridad de los reactivos
contenidos en el kit, consultar la Ficha de Seguridad
(disponible bajo solicitud).

5. Los acidos neutralizados y otros residuos liquidos se
deben desinfectar afiadiendo hipoclorito de sodio en un
volumen suficiente para obtener una concentracion final
por lo menos del 1%. Se requiere una exposicion al
hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos para
garantizar una desinfeccion eficaz.

6. El derrame de materiales potencialmente infecciosos se
debe eliminar inmediatamente con papel absorbente y el
drea contaminada debe ser limpiada, por ejemplo con
hipoclorito de sodio al 1%, antes de continuar con el
trabajo. El hipoclorito de sodio no se debe utilizar en
derrames que contengan &cido antes de que se limpie la
zona. Todos los materiales utilizados para limpiar vertidos,
incluidos los guantes, se deben desechar como residuos
potencialmente infecciosos. No autoclavar materiales que
contengan hipoclorito de sodio.

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

1. Adadiendo la muestra al pocillo, comprobar que esté bien
distribuida en el hondo.

2. Comprobar la presencia de los reactivos en el dispositivo y
que éste no esté dafiado. No utilizar dispositivos que, en el
control visual, presenten falta de algun reactivo ylo
cuerpos extrafios en el pocillo de reaccion.

3. 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.

4. Comprobar que las opciones del equipo Chorus/Chorus
TRIO sean correctas (ver Manual del Usuario).

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

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

7. Los cddigos de barras dafiados se pueden colocar en el
equipo manualmente (ver Manual del Usuario).

8. No exponer los dispositivos a luz intensa ni a humos de
hipoclorito durante su conservacion y uso.

9.  El uso de muestras altamente hemolizadas, de suero no
coagulado completamente o de muestras que presenten
contaminacién microbiana puede ser fuente de error.

10. Heparina y algunos antivirales como AZT son potenciales
inhibidores del complemento.

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

5. COMPONENTES DEL KIT Y PREPARACION DEL
REACTIVO
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Descripcion:
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Posicion 8: Espacio para etiquetas con codigo de barras
Posicion 7: HEMATIES DE OVEJA

Contenido: Hematies de oveja al 10% en solucion estabilizante
Posicion 6: POCILLO DE MICROPLACA para la reaccion de
“poder anti-complemento del suero”.

Posicion 5: POCILLO DE MICROPLACA para la reaccion
entre el suero y el antigeno especifico.

Posicién 4: ANTIGENO

Contenido: Antigeno inactivo (con la excepcion de Coxsackie B
Mix, Parainfluenza Mix y Adenovirus cuya inactivacion destruye
la antigenicidad). Contiene como conservante mertiolate a
concentracién 0.01%.

Posicion 3: HEMOLISINA LIOFILIZADA

Contenido: Anticuerpos monoclonales anti-hematies de oveja
liofilizados.

Posicion 2: COMPLEMENTO LIOFILIZADO.

Contenido: Complemento de cobaya liofilizado.

Posicion 1: POCILLO LIBRE

Donde el usuario dispensa el suero sin diluir.

Uso: equilibrar un envase a temperatura ambiente, abrir el
envase y retirar los dispositivos necesarios; colocar los
dispositivos no utilizados en la bolsa de plastico con el gel de
silice, extraer el aire y cerrar presionando el cierre. Conservar
a 2/8°C.

MATERIALES REQUERIDOS NO SUMINISTRADOS:
o CLEANING SOLUTION 2 83609
o SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608
o Equipo Chorus/Chorus TRIO
o Agua destilada o desionizada
o Material de laboratorio: cubetas, tubos de ensayo, etc.
o Micropipetas de precision para extraer 50-200 pl
o Guantes desechables
o Solucion de hipoclorito de sodio (5%)
o Envases para la recogida de materiales potencialmente
Infecciosos
 Bario de agua

6. CONSERVACION Y ESTABILIDAD DE LOS
REACTIVOS
Los reactivos deben ser conservados a 2/8°C.

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

El producto abierto, debitamente conservado a 2-8°C, es
estable hasta la fecha de caducidad. )
7. TIPO DE MUESTRA Y CONSERVACION

ES 20/31

La muestra consta de suero extraido de la vena de forma comun
y debe manipularse siguiendo las precauciones dictadas por la
buena practica de laboratorio.

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

El suero fresco se puede conservar a 2/8°C durante 4 dias; para
conservaciones mas largas congelar a —20°C.

No deben ser utilizados congeladores autodescongelantes para
la conservacién de la muestra. Después de descongelar, agitar
con cuidado antes de su uso.

Todos los sueros se deben inactivar al calor durante 30 minutos
a 56°C y utilizar en las 8 horas siguientes; de otro modo,
inactivar el sistema del complemento nuevamente durante 10
minutos a 56°C. Las muestras que presentan actividad anti-
complemento (el aparato indicara P.A.C en pantalla y no dara
ningun resultado) deben ser descartadas.

La calidad de la muestra puede verse seriamente afectada por la
contaminacion microbiana que conduce a resultados erréneos.

8. PROCEDIMIENTO
1. Inactivar el suero al calor durante 30 minutos a 56°C.
Abrir el envase (por el lado del cierre a presion), retirar los
dispositivos necesarios para ejecutar las pruebas y
conservar los demas en el envase, extraer el aire y cerrar
presionando el cierre.
3. Comprobar visualmente el estado del dispositivo segin las
indicaciones del capitulo 4, “Precauciones analiticas”.
4. Dispensar 120-150 pl de suero no diluido en el pocillo n°1
de cada dispositivo.
5. Colocar los dispositivos en el equipo Chorus/Chorus TRIO.
Ejecutar el test segln indicaciones del Manual del Usuario
del equipo.

9. VALIDACION DE LA PRUEBA
Se puede utilizar un suero de control para verificar la validez del
resultado obtenido.
Si el equipo indica que el suero de control tiene un valor fuera de
los limites de aceptabilidad, contactar con Scientific Support.

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

10. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
El resultado que se proporciona es semicuantitativo. Por cada
muestra se comunica un resultado relativo al test con el
antigeno especifico en el rango NEG — 1/128.
El resultado NEG indica la ausencia de anticuerpos fijantes el
complemento; en los otros casos, el equipo proporciona
titulaciones de 1/8 a 1/128 en relacion a la cantidad de
anticuerpo presente.
El resultado P.A.C. significa poder anticomplementar de la
muestra.

Un_diagndstico de infeccion presente se puede obtener
verificando la seroconversion (aumento de dos titulos) en dos
muestreos efectuados en un intervalo de dos semanas.

11. LIMITACIONES
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El método CFT revela anticuerpos de tipo 1gG1, 19G2, 1gG3 e
IgM pero no es capaz de diferenciar entre las clases de
anticuerpos.

Todos los valores obtenidos precisan una atenta interpretacion
que no prescinda de otros indicadores relativos al mismo
paciente.

Este test, de hecho, no debe ser la Unica prueba utilizada para
el diagnéstico clinico. El resultado de la prueba (no se puede
descartar resultados falsos positivos y falsos negativos) se
debe evaluar junto con los datos clinicos y otros
procedimientos de diagndstico.

Las titulaciones 1/8 y 1/16 obtenidas con el antigeno
Listeria Monocytogenes no son signifitivos dada la
existencia de reacciones con otros antigenos bacterianos.

12. CARACTERISTICAS DE LAS PRESTACIONES
Disponible bajo solicitud.

13. BIBLIOGRAFIA

1. F. Pasquinelli, Manuale per tecnici di laboratorio, Vol. 2
Cap. 4 pg. 1828-1841, Edizioni Rosini, Firenze.

2. |. Roitt, J. Brostoff, D. Male, Immunology 3rd. Ed. pg.
12.15, Mossby 1993.

3. Manuale Merck. http://www.msd-italia.com/index.html

4. E. H. Lennette, N. J. Schmidt, Diagnostic Procedures for
Viral and Retroviral Infections, 5th Ed. pg. 35-42,
American Public Health Association, New York, 1979.

5. L. Meli, A. Bogi, G. Dal Maso, F. Rosini, Monotest nella
fissazione del complemento: il sistema Chorus, pg. 84-88
Microbiologia Medica Vol. 24 (2), 2009.
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INSTRUCTIONS POUR L’UTILISATION

CHORUS CFT

Pour la détermination semi-quantitative des
anticorps fixant le Complement

Uniquement pour diagnostic in vitro.

1. UTILISATION
Pour la détermination semi-quantitative des anticorps
fixant le Complement dans le sérum humain en utilisant un
dispositif a usage unique appliqué aux appareils Chorus et
Chorus TRIO.

2. INTRODUCTION

Dans la sérologie des maladies provoquées par divers
antigenes, le test par la Fixation du Complément (CFT) a
toujours été le moyen diagnostique le plus utile essentiellement
pour la caractéristique particuliere des anticorps qui sont
retrouvés. En effet, il est bien connu que des titres élevés
d’anticorps fixant le complément sont indicatifs d’une infection
récente ou en cours.

3. PRINCIPE DE LA METHODE

Les dispositifs CFT sont classés comme "préts a l'usage" pour
le dosage des anticorps anti-Antigene, a utiliser avec les
appareils Chorus et Chorus TRIO.

La méthode utilise des antigénes qui sont incubés pendant un
temps déterminé avec le sérum en examen, en présence de
Complément de test. Les anticorps spécifiques éventuellement
présents dans les échantillons réagissent avec I'antigéne en
formant un immuno-complexe qui fixe le complément en en
blogquant la fonctionnalité et en déterminant I'inhibition de
'hémolyse. En cas d'absence d’anticorps spécifiques, il n'y
aura pas de formation de I'immuno-complexe et le complément
libre déterminera la lyse du mélange hémolytique constitué de
globules rouges de mouton et d’'hémolysine monoclonale.

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO.

L'antigéne est inactif (font exception Coxsackie B Mix,
Parainfluenza Mix et Adenovirus) et contient du mertiolate a
une concentration de 0.01% comme conservant. Le matériel
d’origine biologique doit étre considéré comme potentiellement
infectieux.

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

Avertissements pour la sécurité personnelle

7. Ne pas pipeter avec la bouche.

8. Utiliser des gants & jeter et des lunettes de protection lors
de la manipulation des échantillons.

9. Se laver soigneusement les mains apres avoir inséré les
dispositifs dans I'appareil Chorus/Chorus TRIO.

10. En ce qui concerne les caractéristiques de sécurité des
réactifs contenus dans le coffret, se référer aux Fiches de
Données de Sécurité (disponibles sur demande).

11. Les acides neutralisés et les déchets liquides doivent étre
décontaminés avec un volume suffisant de solution
d’hypochlorite de sodium pour que la concentration finale
soit de 1% minimum. Une exposition & I'hypochlorite de
sodium a une concentration de 1% pendant 30 minutes
devrait suffire pour garantir une décontamination efficace.

12. En cas de renversement accidentel de matériaux
potentiellement infectés, essuyer immédiatement avec du
papier absorbant et décontaminer la zone contaminée
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 renversements accidentels, doit étre considéré
comme potentiellement infecté et éliminé. Ne pas mettre
en autoclave de matériaux contenant de I'hypochlorite de
sodium.

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

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

13. Contrdler la présence effective des réactifs dans le
dispositif et l'intégrité du dispositif. Il ne faut pas utiliser
des dispositifs qui, au contrdle visuel, présentent 'absence
d'un réactif et/ou des corps étrangers dans le puits de
réaction.

14. Les dispositifs doivent étre utilisés avec [linstrument
Chorus/Chorus  TRIO, en suivant attentivement les
instructions pour l'usage et le Manuel d'utilisation de
linstrument.

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

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

17. Eviter I'utilisation de congélateurs auto-dégivrants pour
conserver les échantillons.

18. Les codes a barres défectueux peuvent étre insérés
manuellement dans linstrument (voir le Manuel
d'utilisation).

19. Ne pas exposer les dispositifs a une forte illumination ni
aux vapeurs d’hypochlorite pendant la conservation et
l'usage.
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20. Les échantillons fortement hémolysés, de sérum pas
totalement coagulé ou les échantillons présentant une
contamination microbienne peuvent causer des résultats
erronés.

21. L'héparine et certains anti-viraux comme I'AZT sont de
puissants inhibiteurs du Complément.

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

5. COMPOSITION DU COFFRET ET PREPARATION
DES REACTIFS

Description:

10O -

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

Position 7 ERYTHROCYTES DE MOUTON

Contenu: Globules rouges de mouton a 10% en solution
stabilisante

Position 6: PUITS DE LA MICROPLAQUE pour la réaction de
“pouvoir anti-complément du sérum ”

Position 5: PUITS DE LA MICROPLAQUE pour la réaction
entre le sérum et I'antigéne spécifique

Position 4;: ANTIGENE

Contenu: Antigéne inactivé (font exception Coxsackie B Mix,
Parainfluenza Mix et Adenovirus pour lesquels linactivation
détruit I'antigénicité). Contient du mertiolate a concentration
0.01% comme conservant.

Position 3: HEMOLYSINE LYOPHILE

Contenu: Anticorps monoclonaux anti-globules rouges de
mouton lyophiles.

Position 2; COMPLEMENT LYOPHILE

Contenu: Complément de test lyophilisé.

Position 1 : PUITS VIDE

Dans lequel I'utilisateur doit distribuer le sérum non dilué.

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

AUTRE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

e CLEANING SOLUTION 2 83609

e  SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

e Instrument Chorus/Chorus TRIO

o Eau distillée ou déionisée

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

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

e Gants a jeter

e  Solution & 5% d’hypochlorite de sodium
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e  Récipients pour les matériaux potentiellement infectés
e Bain-Marie

6. MODAI,ITI'ES DE CONSERVATION ET STABILITE
DES REACTIFS
Les réactifs doivent étre conservés a 2/8°C.

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

Le produit ouvert, conservé correctement entre 2 et 8°C,
reste stable jusqu'a la date de péremption.

7. TYPE D’ECHANTILLON ET CONSERVATION
L'échantillon est représenté par le sérum obtenu par du sang
prélevé par prise de sang normale et manipulé conformément
aux procédures standard de laboratoire.

Les conséquences de ['utilisation d'autres liquides biologiques
ne sont pas connues.

Le sérum frais peut étre conservé pendant 4 jours entre 2 et
8°C; pour des périodes de conservation plus longues, congeler
a-20°C.

Tous les sérums doivent étre inactivés a la chaleur pendant 30
minutes a 56°C et doivent étre utilisés dans les 8 heures;
autrement, décomplémenter de nouveau pendant 10 minutes a
56°C. Les échantillons qui présentent une activité anti-
complémentaire (I'appareil montrera P.A.C. sur le vidéo et ne
donnera aucun résultat) doivent étre écartés.

La qualité de I'échantillon peut étre sérieusement influencée
par la contamination microbienne qui peut porter a des résultats
€erronés.

8. PROCEDURE

1. Inactiver a la chaleur pendant 30 minutes a 56°C

2. Ouvrir le sachet (du coté contenant la fermeture a
pression), et sortir le nombre de dispositifs nécessaires
pour réaliser les examens et conserver les autres dispositifs
dans le sachet aprés avoir chassé lair.

3. Controler visuellement I'état du dispositif selon les
indications reportées au paragraphe 4 Précautions
analytiques.

4. Dispenser 120-150 ul de sérum non dilué dans le puits n°1
de chaque dispositif a analyser.

5. Introduire les dispositifs dans l'instrument Chorus/Chorus
TRIO. Effectuer le test selon les indications du Manuel
d'Instructions de l'instrument.

9. VALIDATION DU TEST
On peut utiliser un sérum de controle positif pour vérifier
I'exactitude du résultat obtenu.
Si l'instrument signale que le sérum de contrble présente une
valeur non comprise dans la plage d’acceptabilité, contacter le
Scientific Support.

Tél. : 0039 0577 319554
Fax : 0039 0577 366605
e-mail:  scientificsupport@diesse.it
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10. INTERPRETATION DES RESULTATS
Le résultat fourni est semi-quantitatif. Pour chaque échantillon
est enregistré un résultat relatif au test avec Iantigéne
spécifique compris dans l'intervalle NEG — 1/128.
Le résultat NEG inique l'absence danticorps fixant le
complément; dans les autres cas, I'appareil fournit des titres 1/8
a 1/128 en relation a la quantité d’anticorps présente.
Le résultat P.A.C. signifie pouvoir anti-complémentaire de
I'échantillon.

Un diagnostique d’infection en cours peut étre obtenu en
vérifiant la séroconversion (augmentation des deux titres) dans
deux prélévements effectués a distance de deux semaines.

11. LIMITES DU TEST
La méthode CFT révéle des anticorps 1gG1, 1gG2, IgG3 et IgM
et ne discrimine pas les classes d’anticorps.
Toutes les valeurs obtenues nécessitent une interprétation
prudente ne négligeant pas d'autres indicateurs relatifs au
méme patient.
En effet, le test ne peut étre utilisé seul pour un diagnostic
clinique et le résultat du test (car on no peut exclure des
résultats faussement positifs et faussement négatifs) doit étre
évalué avec des données provenant de I'anamnése du patient
et/ou d'autres enquétes diagnostiques.
Titres 1/8 et 1/16 obtenus avec I'antigéne Listeria
Monocytogenes ne sont pas significatifs vu I'existence de
réactions de croisement avec d’autres antigénes
bactériens.

12. CARACTERISTIQUES DES PRESTATIONS
Disponibles sur demande.

13. BIBLIOGRAPHIE

3. F. Pasquinelli, Manuale per tecnici di laboratorio, Vol. 2
Cap. 4 pg. 1828-1841, Edizioni Rosini, Firenze.

4. | Roitt, J. Brostoff, D. Male, Immunology 3rd. Ed. pg.
12.15, Mossby 1993.

3. Manuale Merck. http://www.msd-italia.com/index.html

6. E. H. Lennette, N. J. Schmidt, Diagnostic Procedures for
Viral and Retroviral Infections, 5th Ed. pg. 35-42,
American Public Health Association, New York, 1979.

7. L. Meli, A. Bogi, G. Dal Maso, F. Rosini, Monotest nella
fissazione del complemento: il sistema Chorus, pg. 84-88
Microbiologia Medica Vol. 24 (2), 2009.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CHORUS CFT

Para a determinagao semiquantitativa dos
anticorpos fixadores do Complemento

Somente para uso diagnéstico in vitro

1. UTILIZAGAO
Para a determinagdo semiquantitativa dos anticorpos
fixadores do Complemento no soro humano com um
dispositivo descartavel aplicado nos instrumentos Chorus
e Chorus TRIO.

2. INTRODUGAO

Na sorologia das doengas provocadas por varios antigenos, o
teste para a Fixagdo do Complemento (CFT) sempre foi 0 meio
de diagndstico mais util, essencialmente por causa da
caracteristica peculiar dos anticorpos que sao individualizados.
De fato, sabe-se que elevados indices de anticorpos fixadores
do complemento so indicativos de uma infec¢do recente ou
em Curso.

3. PRINCIPIO DO METODO

Os dispositivos CFT sé&o classificados como "ready for use"
para a dosagem dos anticorpos anti-Antigenos, a serem
utilizados com aos equipamentos Chorus/Chorus TRIO.

O método utiliza antigenos submetidos a incubagéo por um
periodo determinado com o soro que se examina, com a
presenga de Complemento de cobaia. Os anticorpos
especificos eventualmente presentes nas amostras reagem
com o antigeno, formando um complexo imunoldgico, que fixa
0 complemento, interrompendo a sua funcionalidade e
determinando a inibigdo da hemdlise. Em caso de auséncia de
anticorpos especificos, ndo ocorre a formagdo do complexo
imunolégico e o complemento livre determina a lise da mistura
hemolitica constituida por glébulos vermelhos de carneiro e
hemolisina monoclonal.

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO.

O antigeno é inativo (com exce¢do de Coxsackie B Mix,
Parainfluenza Mix e Adenovirus) e contém mertiolato com
concentragdo inferior a 0.01% como conservante. O material
de origem biolégica deve, entretanto, ser considerado
potencialmente infeccioso.
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Eliminacdo de residuos: as amostras de soro e as tiras
usadas devem ser tratadas como residuos infectados e,
portanto, devem ser eliminados de acordo com as
disposigdes de lei em vigor.

Adverténcias para a seguranca individual

1. Né&o pipetar com a boca.

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

3. Lavar muito bem as m&os ao inserir os dispositivos no
instrumento Chorus/Chorus TRIO.

4. Em mérito as caracteristicas de seguranca dos reagentes
contidos no kit, consultar a Ficha de Seguranga (Disponivel
a pedido).

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

6. Eventuais derramamentos de materiais potencialmente
infecciosos devem ser absorvidos imediatamente com
papel absorvente e a area afetada deverd ser
descontaminada, por exemplo com hipoclorito de sédio a
1%, antes de continuar o trabalho. Se estiver presente um
acido, o hipoclorito de sédio ndo pode ser usado antes de
enxugar a area. Todos os materiais usados para
descontaminar  eventuais derramamentos acidentais,
incluindo as luvas, devem ser eliminados como lixo
potencialmente infectado. Nao esterilizar na autoclave
materiais que contenham hipoclorito de sodio.

Adverténcias analiticas

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

1. Adicionando a amostra ao pogo, verificar se esta
distribuido perfeitamente no fundo.

2. Verificar a presenca efetiva dos reagentes no dispositivo e
a integridade do mesmo. Nao usar dispositivos que, ao
efetuar a verificacdo visual, demonstrem a falta de alguns
reagentes e/ou apresentam corpos estranhos no pogo de
reagao.

3. Os dispositivos devem ser utilizados exclusivamente com o
instrumento Chorus/Chorus TRIO, seguindo rigorosamente
as Instrugdes de Utilizagdo e o Manual de Utilizagdo do
instrumento.

4. Verificar se o instrumento Chorus/Chorus TRIO foi
programado corretamente (ver o Manual de Utilizagdo
Chorus).

5. Né&o alterar o cddigo de barras no punho do dispositivo,
para permitir uma correta leitura por parte do instrumento.

6. Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo
das amostras.
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7. Cddigos de barras com defeitos podem ser inseridos
manualmente no instrumento (ver o Manual de Utilizag&o).

8. Durante o uso e a conservagao, ndo expor os dispositivos
a forte luz ou a vapores de hipoclorito.

9. O uso de amostras fortemente hemolisadas, soro néo
coagulado completamente ou amostras com contaminagéo
bacteriana podem gerar resultados errados.

10. A heparina e alguns antivirais, como AZT, s&o inibidores
potenciais do complemento.

11. N&o usar o dispositivo depois da data de validade.

5. COMPOSIGAO DO KIT E PREPARAGAO DOS
REAGENTES

Descrigdo:

[ OOEEE| -

Posicao 8: Espago disponivel para o rétulo com o codigo de
barras

Posigédo 7: SHEEP ERYTHROCYTES

Conteldo: Glébulos vermelhos de carneiro, na quantia de 10%
em solug&o estabilizadora.

Posigédo 6: POCO DA MICROPLACA para a reagéo de “poder
anticomplementar do soro”.

Posigdo 5: POCO DA MICROPLACA para a reagao entre 0
soro e o antigeno especifico.

Posigéo 4: ANTIGENO

Conteldo: Antigeno inativato (com exce¢do de Coxsackie B
Mix, Parainfluenza Mix e Adenovirus cuja desativagéo destr6i a
antigenicidade). Contém mertiolato a uma concentragdo de
0.01% como conservante.

Posigéo 3: HEMOLISINA LIOFILA

Conteldo: Anticorpos monoclonais anti-glébulos vermelhos de
carneiro liéfilos.

Posigdo 2: COMPLEMENTO LIOFILO

Conteldo: Complemento de cobaia liofilizado.

Posigao 1: POCO VAZIO

Onde o utilizador deve deitar 0 soro néo diluido.

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

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO
FORNECIDOS.
e  CLEANING SOLUTION 2 83609

SANITIZING SOLUTION 83604- 83608
Instrumento Chorus/Chorus TRIO
Agua destilada ou deionizada
Vidros normais de laboratério: cilindros, provetas, etc.
Micropipetas com capacidade para recolher com preciséo
volumes de 50 a 200 L
e Luvas descartaveis
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e  Solugéo de hipoclorito de sddio a 5%

o Recipientes para a recolha de materiais potencialmente
infectados

e  Banho Maria

6. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E
ESTABILIDADE DOS REAGENTES
Os reagentes devem ser conservados entre 2 e 8°C.

A data de validade esta impressa em cada componente e
no rétulo externo da embalagem.

O produto aberto, adequadamente conservado entre 2 °C e
8 °C, é estavel até ao prazo de validade.

7. TIPO DE AMOSTRAS E CONSERVAGAO
O tipo de amostra é representado por soro obtido de sangue
recolhido das veias e manuseado de acordo com o0s
procedimentos standard de laboratério.
N&o s&o conhecidas as consequéncias provocadas pelo uso de
outros liquidos biol6gicos.
O soro fresco pode ser conservado durante 4 dias entre 2 e
8°C; para periodos de conservagdo mais prolongados,
congelar a—-20°C.
Evitar o uso de congeladores no frost para a conservagéo das
amostras. Depois de descongelar, misturar cuidadosamente
antes da dosagem.
Todos os soros devem ser inativados no calor, a uma
temperatura de 56°C, por 30 minutos e utilizados dentro de 8
horas; sendo, é preciso descomplementar novamente por 10
minutos a uma temperatura de 56°C. As amostras com
atividade anticomplementar (o instrumento mostrara P.A.C. no
ecrd e ndo dara nenhum resultado) deven ser descartadas.
A qualidade das amostras pode ser gravemente influenciada
pela contaminagdo bacteriana, que pode gerar resultados
errados.

8. PROCEDIMENTO

1. Inativar o soro pelo calor, durante 30 minutos a 56°C.
Abrir o pacote (do lado da fechadura por pressao), retirar
0 nimero de dispositivos necessarios para os testes e
conservar os restantes no pacote, esvaziar o ar e fechar
0 pacote.

3. Verificar visualmente as condi¢des do dispositivo de
acordo com as indicagdes do capitulo 4, "Precaugdes
Analiticas".

4.  Distribuir no pogo 1 de cada dispositivo 120-150 pl de
soro néo diluido a testar.

5. Inserir o dispositivo no instrumento Chorus/Chorus TRIO.
Efetuar o teste como definido no Manual do Instrugdes do
instrumento.

9. VALIDAGAO DO TESTE
E possivel utilizar um soro de controle positivo para se verificar
a exatiddo do resultado obtido. Se o equipamento assinalar
que o soro de controlo esta fora do limite de aceitagdo, contatar
il Scientific Support.
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Tel: 0039 0577 319554
Fax: 0039 0577 366605
email: scientificsupport@diesse.it

10. INTERPRETAGAO DO TESTE
O resultado fornecido é semiquantitativo. Para cada amostra, €
dado um resultado relativo ao teste com o antigeno especifico
compreendido no intervalo NEG - 1/128.
O resultado NEG indica a auséncia de anticorpos fixadores do
complemento; nos outros casos, o aparelho fornece indices de
1/8 a 1/128, dependendo da quantidade de anticorpos
presentes.
O resultado P.A.C. significa poder anticomplementar da
amostra.

Um diagndstico de infeccdo em curso pode ser obtido
verificando-se a conversdo do soro (aumento de dois indices),
através de duas extracdes (coletas) efetuadas a uma distancia
de duas semanas.

11. LIMITAGOES DO TESTE
O método CFT revela anticorpos do tipo IgG1, 19gG2, 1gG3 e
IgM e n&o discrimina as classes de anticorpos.
Todos os valores obtidos necessitam de uma interpretagéo
atenta independentemente dos outros indicadores relativos ao
mesmo paciente. O teste, de fato, por si sé ndo pode ser
utilizado para um diagnéstico clinico definitivo e o resultado do
teste (na medida em que ndo & possivel excluir resultados
positivos e negativos falsos) deve ser sempre avaliado
juntamente com os dados provenientes da anamnese do
paciente e/ou com outros procedimentos diagnosticos.
Os titulos 1/8 e 1/16 obtidos com o antigene Listeria
Monocytogenes nao sdao significativos pela existéncia
de reaccdes cruzadas com outros antigenes bacterianos.

12. CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO
Disponivel a pedido.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CHORUS CFT

Pentru determinarea semicantitativa a
anticorpilor care fixeaza Complementul

Destinat numai pentru Diagnosticarea In Vitro

1. UTILIZARE RECOMANDATA
Pentru determinarea semicantitativa a anticorpilor care
fixeaza Complementul in serul uman, cu dispozitiv de
unicé folosinta pe instrumentele Chorus si Chorus TRIO.

2. INTRODUCERE
In serologia afectiunilor provocate de diversi antigeni, testul de
fixare a complementului (CFT) a fost intotdeauna mijlocul de
diagnosticare cel mai util, in principal datoritd caracteristicii
particulare a anticorpilor detectati. Este un fapt cunoscut ca
titrele crescute de anticorpi care fixeaza complementul indica
infectie recenta sau curenta.

3. PRINCIPIUL METODEI

Dispozitivele CFT sunt clasificate ca “ready for use” pentru
dozarea anticorpilor anti-antigen, utilizate cu instrumentele
Chorus si Chorus TRIO.

Metoda utilizeaza antigeni care sunt incubati pentru o anumita
perioada de timp Tmpreund cu serul examinat, in prezenta
complementului provenit de la porcusori de guineea. Anticorpii
specifici, eventual existenti in probe, reactioneaza cu antigenul,
formand un imunocomplex care fixeaza complementul,
blocandu-i astfel functiile si ducand la inhibarea hemolizei. Tn
absenta anticorpilor specifici, imunocomplexul nu se va forma,
iar complementul liber va cauza liza amestecului hemolitic
format din hematii de oaie si hemolizina monoclonala.

4. ATENTIONARI SI MASURI DE PRECAUTIE

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN
VITRO

Antigenul este inactivat (cu exceptia Coxsackie B Mix,
Parainfluenza Mix si Adenovirus) si contine 0,01% mertiolat
drept conservant. In orice caz, materialul de origine biologica
trebuie considerat potential infectios.

Eliminarea deseurilor: probele de ser si stripurile utilizate
trebuie tratate ca fiind reziduuri infectioase si eliminate
conform legii.
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Informatii cu privire la siguranta persoanelor

7. Nu pipetati cu gura.

8. In timpul manevrarii probelor, purtati méanusi de unica
folosinta si ochelari de protectie.

9. Spdlati-va temeinic pe maini dupd@ pozitionarea
dispozitivelor in instrumentul Chorus/Chorus TRIO.

10. Consultati Fisa Tehnicd de Securitate (disponibila la
cerere) pentru toate informatile legate de securitatea
reactivilor continuti de kit.

11. Acizii neutralizati si alte deseuri lichide trebuie
decontaminate prin addugarea unui volum suficient de
hipoclorit de sodiu pentru a obtine o concentratie finala de
cel putin 1%. Un timp de expunere de 30 de minute la
hipoclorit de sodiu in concentratie de 1% poate fi suficient
pentru a asigura o decontaminare eficienta.

12. Eventualele vérsari de materiale potential infectioase
trebuie indepartate imediat cu prosop de hartie
absorbantd, iar inainte de a continua lucrul, zona
contaminata trebuie decontaminata, de exemplu, cu 1%
solutie de hipoclorit de sodiu. in cazul unui acid,
hipocloritul de sodiu nu trebuie utilizat decat daca zona a
fost mai intai stearsa si uscata. Toate materialele utilizate
pentru decontaminarea eventualelor cantitati de materiale
deversate accidental trebuie eliminate ca fiind deseuri
potential infectioase. Nu introduceti in autoclava
materialele care contin hipoclorit de sodiu.

Masuri de Precautie Analitice

Tnainte de utilizare, lasati dispozitivele care urmeazi si fie
utilizate sa ajungé la temperatura camerei (18-30°C) si utilizati-
le n decurs de 60 de minute.

12. La adaugarea probei in godeu, verificati daca aceasta este
perfect distribuita pe fund.

13. Verificati prezenta efectiva a reactivilor in dispozitiv i
integritatea dispozitivului respectiv. Nu utilizati dispozitive
carora, al inspectia vizuald, le lipseste vreun reactiv si/sau
care prezinta corpuri straine n godeul de reactie.

14. Dispozitivele trebuie utilizate Tmpreuna cu instrumentul
Chorus/Chorus TRIO, respectand cu strictete instructiunile
de si manualul de operare al instrumentului.

15. Verificati daca instrumentul Chorus/Chorus TRIO este
setat in mod corect (vezi Manualul de operare).

16. Nu deteriorati codul de bare amplasat pe ménerul
dispozitivului, pentru a permite instrumentului sa Tl
citeasca in mod corect.

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

18. Codurile de bare deteriorate pot fi introduse manual in
instrument (vezi Manualul de operare).

19. Tn timpul depozitarii si utiliz&rii, nu expuneti dispozitivele la
lumina puternica sau la vapori de hipoclorit.

20. Folosirea probelor accentuat hemolizate, din ser
necoagulat complet sau din probe care prezintd
contaminare microbiana, poate constitui o sursa de erori.

21. Heparina si anumiti agenti antivirali, precum AZT, au un
efect puternic inhibitor al complementului.

22. Nu utilizati dispozitivul dupa data expirarii.
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5. COMPONENTA KITULUI S| PREGATIREA
REACTIVILOR

Descriere:

TOEEERO|| -

Pozitia 8: Spatiu pentru aplicarea etichetei cu codul de bare
Pozitia 7: ERITROCITE DE OAIE

Continut: Eritrocite de oaie in solutie de stabilizare 10%

Pozitia 6: GODEU pentru reactia de “putere
anticomplementara a serului’.

Pozitia 5. GODEUL pentru reactia dintre ser si antigenul
specific.

Pozitia 4: ANTIGEN

Continut: Antigen inactivat (cu exceptia Coxsackie B Mix,
Parainfluenza Mix si Adenovirus, pentru care inactivarea
distruge antigenitatea). Contine mertiolat in concentratie de
0.01% drept conservant.

Pozitia 3: HEMOLIZINA LIOFILIZATA

Continut: Anticorpi monoclonali anti-eritrocitari de oaie liofilizati.
Pozitia 2: COMPLEMENT LIOFILIZAT

Continut: Complement liofilizat de porc de guineea.

Pozitia 1: GODEU GOL

Tn care operatorul trebuie s introduc serul nediluat.

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

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

e  CLEANING SOLUTION 2 83609
SANITIZING SOLUTION 83604 - 83608

Instrumentul Chorus/Chorus TRIO

Apa distilata sau deionizata

Sticlarie obisnuitd de laborator: cilindri, eprubete etc.

Micropipete pentru recoltarea exacta a volumelor de 50-

200 pl.

Manusi de unic3 folosinta

e Solutie de 5% hipoclorit de sodiu

e Recipiente pentru colectarea materialelor potential
infectioase

e Bain-marie

6. PASTRAREA S| STABILITATEA REACTIVILOR
Reactivii trebuie pastrati la 2-8°C.

Data expirarii este imprimata pe fiecare componenta si pe
eticheta exterioara a pachetului.

Dupa deschidere, daca este pastrat corespunzator la 2-
8°C, produsul este stabil pana la data expirarii.
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7. RECOLTAREA PROBEI S| DEPOZITAREA
Tipul de proba este reprezentat de ser obtinut din sénge
recoltat normal din vena si manevrat conform procedurilor de
laborator standard.
Nu sunt cunoscute consecintele utilizéri de alte lichide
biclogice.
Serul proaspat poate fi depozitat timp de 4 zile la 2-8°C; pentru
perioade de depozitare mai mari, congelati la —20°C.
Pentru depozitarea probelor, evitati utilizarea congelatoarelor
cu auto-dejivrare. Proba decongelata trebuie agitaté cu atentie
inainte de dozare.
Toate serurile trebuie inactivate la caldura timp de 30 de minute
la 56°C si folosite in termen de 8 ore; in caz contrar, serul
trebuie decomplementat din nou, timp de 10 minute, la 56°C.
Probele cu activitate anticomplementard (instrumentul o va
indica pe video P.A.C. si nu va da niciun rezultat) trebuie
eliminate.
Calitatea probei poate fi serios afectatd de contaminarea
microbiana, care poate duce la rezultate eronate.

8. PROCEDURA ANALIZEI

1. Inactivati serul la caldura, timp de 30 de minute la 56°C.

2. Deschideti pachetul (pe latura care contine inchiderea prin
presare), extrageti numarul necesar de dispozitive pentru
efectuarea examenelor si pastrati-le pe celelalte inchizand
pachetul dupa ce ati eliminat aerul.

3. Verificati vizual starea dispozitivului in conformitate cu
indicatile mentionate in capitolul 4, Masuri de precautie
analitice.

4. Distribuiti 120-150 pl din serul de testare nediluat in godeul
numarul 1 al fiecarui dispozitiv.

5. Introduceti dispozitivele in instrumentul Chorus/Chorus
TRIO. Efectuati testul conform specificatiilor din Manualul
de operare al instrumentului.

9. VALIDAREA TESTULUI
Se poate utiliza un ser de control pozitiv pentru a verifica
validitatea rezultatului obtinut.
Daca instrumentul indica faptul ca serul de control are o valoare
in afara limitei de acceptabilitate, contactati departamentul
Scientific Support.

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

10. INTERPRETAREA REZULTATELOR
Se obtine un rezultat semicantitativ. Pentru fiecare proba se
furnizeaza un rezultat aferent testului cu antigen specific,
cuprins in domeniul NEG - 1/128.
Rezultatul NEG indicd absenta anticorpilor care fixeaza
complementul; in alte cazuri, instrumentul furnizeaza ftitre
cuprinse intre 1/8 si 1/128, in functie de cantitatea de anticorpi
existenta.
Rezultatul P.A.C. indica putere anticomplementara a probei.
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Diagnosticul unei _infectii curente poate fi obtinut verificAnd
conversia_serului (cresterea a doud titre) in doud probe
prelevate la distanta de doud saptamani.

11. LIMITELE TESTULUI
Metoda CFT detecteazé anticorpi de tip 19G1, 19G2, 19G3 si
IgM si nu face diferentiere intre diferitele clase de anticorpi.
Toate valorile obtinute necesitd o interpretare atentd care
trebuie sa se ia in considerare alti indicatori referitori la acelasi
pacient.
Testul, intr-adevar, nu poate fi folosit ca unica metoda pentru
diagnosticul clinic, iar rezultatul testului (nu se pot exclude
rezultate fals pozitive si fals negative) trebuie interpretat
impreuna cu datele provenite din anamneza pacientului si/sau
din alte proceduri de diagnosticare.
Titrele de 1/8 si 1/16 obtinute cu antigen Listeria
Monocytogenes nu sunt semnificative, avand in vedere
existenta cross-reactiilor cu alti antigeni bacterieni.

12. CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
Disponibila la cerere.
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EN  Date of manufacture FR  Date de fabrication
ﬁl ES  Fecha de fabricacién EL  Huepopnvia Mapaywyng
IT Data di fabbricazione PT  Data de fabrico
EN  UseBy FR  Utiliser jusque
g ES  Fecha de caducidad EL  Huepounvia AMéng

IT Utilizzare entro PT  Prazo de validade
EN Do not reuse FR  Ne pas réutiliser

@ ES  No reutilizar EL  Mnv kdvete emavaAnmiki xprion
IT Non riutilizzare PT  Nao reutilizar
EN Caution,consult accompanying documents FR Attention voir notice d'instructions

A ES  Atencion,ver instrucciones de uso EL Mpogidotoinan, aupPouAeuTeiTe Ta oUVODA EvuTIal
IT Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso PT Atencéo, consulte a documentagao incluida
EN  Manufacturer FR  Fabricant

u ES  Fabricante EL  KaraokeuaoTig

IT Fabbricante PT Fabricante
EN  Contains sufficient for <n> tests FR  Contenu suffisant pour "n"tests
ES  Contenido suficiente para <n> ensayos EL  MepieyOpevo EMOPKE yia «v» EEETAOEIC
IT Contenuto sufficiente per "n" saggi PT  Contetdo suficiente para “n” ensaios
EN  Temperature limitation FR  Limites de température
ES  Limite de temperatura EL  Tepiopiopoi Beppokpaaiag
IT Limiti di temperatura PT  Limites de temperatura
EN  Consult Instructions for Use FR  Consulter les instructions d'utilisation

DII ES  Consulte las instrucciones de uso EL  ZupBouheureite TIg 0dnyieg xpRong
IT Consultare le istruzioni per I'uso PT  Consulte as instrugdes de utilizagao

Biological risks
Riesgo bioldgico

Risques biologiques
Biohoyikoi kivduvol

n
G2
mm
w =2
o3

IT Rischio biologico PT  Risco biolégico
EN  Catalogue number FR  Référence du catalogue

ES  Numero de catalogo EL  ApiBudg karahdyou
IT Numero di catalogo PT  Referéncia de catalogo
EN  In Vitro Diagnostic Medical Device FR  Dispositif médical de diagnostic in vitro

ES  Producto sanitario para diagndstico in vitro EL  InVitro AlayvwaTiké latpotexvoAoyikd Tpoidv
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro PT  Dispositivo médico para diagnostico in vitro
EN  Batch code FR  Code du lot

LOT ES  Cddigo de lote EL  ApiBuég Mapridag

IT  Codice del lotto PT  Cddigo do lote
EN  Devices FR  Dispositifs

ES  Dispositivos EL  Zuokeuég
IT Dispositivi PT  Dispositivos
EN  CE marking of conformity FR  Marquage de conformité CE

C € ES  Marcado CE de conformidad EL  Znuavon ouppopewanc CE
IT Marcatura CE di conformita PT  Marcagéo CE de conformidade

10-09/213-C - 10 10-09/214-C  IFU CHORUS CFT - Ed. 11.10.2023



